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Deutsch

ALLGEMEINE INFORMATION

Der Manujet Ill ist ein manuelles Gerét fiir die Sauerstoffzufuhr bei transtrachealer Beatmung. Er wird fir Notfallstationen,
Notfallwagen, Ambulanzen und Operationsraume empfohlen, da er eine schnelle und effiziente Oxygenierung eines Patien-
ten ermdglicht.

VERWENDUNGSZWECK

Der Manuijet Il wurde entwickelt, um transtracheale Beatmung in spezifischen Notfallsituationen bei oberer Atemwegsverle-
gung zu ermdglichen. Die Beatmung erfolgt in Verbindung mit einem transtrachealen Katheter oder einem Koniotomiebesteck,
welche durch die Krikoidmembrane eingefiihrt werden. Die Beatmung wird durch manuelles, intermittierendes Jetten von
Sauerstoff durch den Katheter erreicht.

VORSICHT

+ Maximaler Beatmungsdruck ist 4 bar. Der Druckregler und das Manometer stellen sicher, dass der maximale Beat-
mungsdruck von 4 bar nicht dberschritten wird.

« Eine komplette Atemwegsverlegung bedeutet eine Kontraindikation fir den Manujet Ill, da die Ausatmung nicht statt-
finden kann. Die Verwendung des Manuijet Il ist fiir Babys und Friihgeborene nicht indiziert.

« Der Anwender muss sicherstellen, dass die Sauerstoffversorgung partikelfrei ist.

NOTFALLANWENDUNGEN MITTELS TRANSTRACHEALER BEATMUNG

« Als lebensrettende Methode in der “cannot intubate — cannot ventilate” Situation zur Oxygenierung, um einen schweren
Sauerstoffmangel des Patienten zu verhindern.

« In praklinischen Anwendungen, wenn eine Obstruktion der oberen Luftwege vorliegt. Transtracheale Jet Beatmung (TTJV)
hat weniger Komplikationen und ist in Notfallsituationen schneller und einfacher als eine chirurgische Koniotomie.

ELEKTIVE ANWENDUNGEN

* Mikrolaryngoskopie

« Starre Bronchoskopie

« Unterstlitzung einer schwierigen fiberoptischen Intubation
« vorhersehbare, schwierige Extubation

SICHERHEITSHINWEISE

* Die in dieser Anleitung aufgefiihrten Beatmungswerte sind nicht mit der Beatmung durch einen geblockten
Endotrachealtubus vergleichbar, da ein Teil der Beatmungsluft durch die oberen Atemwege entweicht.

* Bei der Beatmung mit dem Manujet IIl ist es uBerst wichtig, dass der Anwender den Patienten standig beobachtet.
Entsprechende Pulsoxymetriewerte oder das Heben und Senken des Brustkorbes signalisieren dabei eine erfolgreiche
Beatmung. Da es sich um ein manuelles Gerat handelt, liegt die Verantwortung beim Anwender.

+ Der Anwender muss sicherstellen, dass die Exspiration tiber die oberen Luftwege stattfindet. Eine komplette Obstruktion
bedeutet eine Kontraindikation der Verwendung des Manujet Il mit Jet-Ventilations Katheter. Falls keine andere Atem-
wegssicherung moglich ist, sollte bei Fehlen der Exspiration die Beatmungsfrequenz auf 3 Hiibe/min reduziert werden,
um ein Barotrauma zu verhindern. Dies kann im Falle einer totalen Obstruktion als lebensrettende Mafnahme zur
Oxygenierung ausreichen.

* Die Anwendung des Manujet Il wird beim Baby oder Kleinkind nicht empfohlen und sollte nur als lebensrettende
MaBnahme im Notfall angewendet werden. In diesem Fall ist der Katheter 16 G zu verwenden und jeder Hub auf max.
1 Sekunde (0,4 - 0,8 bar) zu limitieren.

» BRANDGEFAHR: Sauerstoff, welcher durch den Manuijet Ill fliet, ist nicht von selbst entflammbar. Jedoch wirkt Sauer-
stoff brandbeschleunigend.

* Es ist darauf zu achten, dass beschadigte Druckschlauche sowie beschadigte Verbindungsschlduche nicht zum Einsatz
kommen. Vor jedem Einsatz muss eine komplette Funktionstiberpriifung durchgefiihrt werden. Das Gerdt an die Sauer-
stoffversorgung anschlieBen. Jeder Beatmungsdruck von 0 - 3,5 bar muss einstellbar sein und eine Ventilation muss
maglich sein.

 Manuijet Il darf nicht an Infusionskantilen angeschlossen werden.

* Vor Gebrauch des Manujet Il ist die Gebrauchsanweisung mit den Sicherheitshinweisen sorgfaltig zu lesen bzw. zu
beachten.




* Der Manuiet Il darf nur von Arzten verwendet werden, die im Umgang damit geschult wurden. Schulungsmaterial ist
auf Anfrage beim Hersteller erhaltlich.

* Bei Trennung von der Versorgungsquelle, muss immer am Entnahmestecker diskonnektiert werden.

« Der Verbindungsschlauch ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wieder aufbereitet werden. Die Funktion des
Verbindungsschlauches wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung birgt das Gefahrdungs-
potenzial einer Infektion.

* Bei beschadigter Verpackung oder Uberschrittenem Ablaufdatum darf der Verbindungsschlauch nicht verwendet wer-
den.

BEDIENUNGSANLEITUNG

1.

Manuijet Il an die Sauerstoffversorgung anschlieBen.

2. Druckreglerkappe herausziehen und gegen den Uhrzeigersinn so lange drehen, bis der Manometerzeiger auf 0 bar steht.

Den noch im System befindlichen Druck durch Betétigen des Driickers ablassen.

3. Eingefiihrter Katheter mit Hilfe des Luer Lock Verbindungsschlauches an den Manujet Il anschlieBen.
4. Beatmungsdruck durch Drehen der Druckreglerkappe im Uhrzeigersinn von 0 bar langsam unter Beatmung und klini-

scher Kontrolle der Thoraxbewegung erhdhen. Am Manometer wird der eingestellte Beatmungsdruck angezeigt. Durch
Eindriicken der Druckreglerkappe den Druckregler verriegeln. Ein unbeabsichtigtes Verstellen wird somit verhindert. Zur
erneuten Druckeinstellung Druckreglerkappe wieder herausziehen.

5. Der Patient kann durch Betdtigung des Drlickers kontinuierlich beatmet werden. Fir eine ausgeglichene Beatmung ms-

sen Beatmungsdruck und Beatmungsfrequenz aufeinander abgestimmt werden.

Folgende Minutenvolumina werden dem Patienten bei einem Inspirations-/Exspirationsverhaltnis von 1:1 zugefiihrt (diese
Angaben gelten nur bei elektiver Anwendung, offenen Atemwegen und fir den Einsatz mit VBM Jet-Ventilations Kathe-
tern):

Katheter Atem-Frequenz [1/min] Beatmungsdruck [bar] Volumen [l/min]
14G 20-30 2,0 16 - 21
13G 12-13 3,5 24 -30
GERATELIEFERUNG
Variante
Manujet Il Standard Manujet Ill mit NIST-O,

Der Manuijet Il (Standard) wird mit 4 m langem Druck- | Der Manuijet Il mit NIST-O, Anschluss (ohne Druckschlauch)
schlauch und 100 cm langem Luer Lock Verbindungs- |wird mit 100 cm langem Luer Lock Verbindungsschlauch
schlauch geliefert. geliefert.

Verbindungs-
schlauch

BN Luer Lock Anschluss

Manometer \ Driicker (An/Aus Ventil)

NIST-O, Anschluss

Nicht zum Vertrieb in USA und Kanada.




Entnahmestecker

Land Entnahmestecker
Deutschland Sauerstoff DIN 13260
USA DISS O,

Frankreich NF S 90-116 O,

Alle anderen Lander werden ohne Entnahmestecker beliefert.
Die fachgerechte Auswahl sowie das Anbringen des Druckschlauchs / Entnahmesteckers obliegt dem
Anwender.

TECHNISCHE DATEN

Druckversorgung: 4-10 bar
Einstellbarer Beatmungsdruck: 0- 3,5 bar
Anzeigegenauigkeit des Manometers: +0,05 bar
Farbcodierte Skala: - gelb 1,0 - 2,5 bar
- blau 2,5 - 4,0 bar
Der Beatmungsdruck darf 4 bar nicht Uberschreiten.
Abmessungen (Koffer): Hohe: 100 mm
Breite: 400 mm
Tiefe: 300 mm
Gewicht mit Koffer und Zubehér: - Manuijet IIl Standard: 1,80 kg
- Manuijet Il mit NIST-O,: 1,24 kg
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN
Manujet lll
Transport/Lagerung: +5°C...+40°C
Betriebsbedingung: +10°C... +40 °C

30 ... 95 % rel. Luftfeuchte ohne Kondensation
Verbindungsschlauch
Siehe Etikett des Verbindungsschlauches.

WISCHDESINFEKTION MANUJET I

Zur Desinfektion muss eine Wischdesinfektion mit nicht entziindbaren handelsiiblichen Oberflachendesinfektionsmitteln (z.
B. Sani Cloth® Aktive der Fa. Ecolab Deutschland GmbH) durchgefiihrt werden. Bei der Produktauswahl fir die Desinfektion
miissen Desinfektionsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren verwendet werden: bakterizid, levurozid, tuberkulozid und
viruzid. Nach der Wischdesinfektion sind die Produkte auf sichtbaren Schmutz zu untersuchen. Falls notwendig, Wischdesin-
fektion wiederholen. Nach der Wischdesinfektion sind die Produkte auf Beschadigungen (Risse, Bruch, etc.) zu kontrollieren.

VORSICHT

« Auf keinen Fall darf das Produkt in Flissigkeiten eingetaucht werden.

« Das Produkt kann nicht maschinell oder manuell aufbereitet bzw. sterilisiert werden.

+ Manometer nicht mit aggressiven Reinigern saubern.

« Bei erfolgloser Wischdesinfektion bzw. hohem Verschmutzungsgrad muss das Produkt gemaB ,Entsorgung” entsorgt
werden.

« Der Verbindungsschlauch ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wieder aufbereitet werden. Die Funktion des
Verbindungsschlauches wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung birgt das Gefahrdungs-
potenzial einer Infektion.

Eine Liste mit kompatiblen Reinigungsmitteln befindet sich im Downloadbereich auf unserer Internetseite www.vbm-medi-
cal.com.

MESSTECHNISCHE KONTROLLE

Die Einhaltung der Anzeigegenauigkeit des Manuijet Il Manometers muss alle 24 Monate berprft werden.

Sollten Anzeichen vorliegen, dass das Manuijet Il Manometer die Messgenauigkeit vor Ablauf der 24 Monate nicht einhalt

oder die messtechnischen Eigenschaften des Manujet Il Manometers beeinflusst worden sein kdnnten, ist unverziiglich eine

messtechnische Kontrolle durchzufihren.

Diese darf nur von Personen, die die Voraussetzungen fiir messtechnische Kontrollen erfillen, durchgefiihrt werden. Die
-6-




Ergebnisse der Kontrolle, sowie mindestens die ermittelten Messwerte und das Messverfahren miissen dokumentiert wer-
den.

Nach erfolgreicher Kontrolle muss das Manujet Ill Manometer mit einem Zeichen gekennzeichnet werden, auf welchem das
Jahr der néchsten Kontrolle und die Person, die die messtechnische Kontrolle durchgefiihrt hat, eindeutig und riickverfolgbar
erkennbar sein muss.

Zur Uberpriifung der Werte muss der Luer Lock Anschluss des Manujet Il mit einem kalibrierten Druckmessgerét (Mess-
ungenauigkeit von maximal 0,016 bar) verbunden werden. Den Manujet Il auf 1, 2, 3 und 3,5 bar beliften und die Werte
notieren. Die Werte mUssen im Bereich von +0,05 bar liegen. Sollte dies nicht der Fall sein, muss das Gerat zurlick zu VBM
zur Instandsetzung. Liegen die Werte innerhalb der Toleranz, kann das Gerdt weiterverwendet werden.

Wenn die erforderlichen Messmittel dem Betreiber nicht zur Verfligung stehen, kann die messtechnische Kontrolle von VBM
durchgefihrt werden. In diesem Fall ist der Manuijet |1l an VBM einzusenden.

Anmerkung zur Umrechnung von bar in die SI-Einheit Pascal: 1 bar = 100 kPa

LEBENSDAUER
Manujet 11l
Die Lebensdauer des Manujet Il betrdgt 8 Jahre.
Verbindungsschlauch
Ablaufdatum: siehe Etikett des Verbindungsschlauches.
VERBRAUCHSMATERIAL
REF Lénge Beschreibung
54-05-111 100 cm Verbindungsschlauch mit Luer Lock Anschliissen
mannl. Luer Lock weibl. Luer Lock
= o )
ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschadigten Produkte miissen gemaB den anwendbaren nationalen und internationalen gesetz-
lichen Regelungen entsorgt werden.

INSTANDHALTUNG

Das Medizinprodukt darf nur von Personen in Stand gehalten werden, die die Sachkenntnis, Qualifikation und die erforder-
lichen Mittel zur ordnungsgemé&Ben Ausfiihrung dieser Aufgabe besitzen.

Nach Instandsetzung des Medizinproduktes miissen die fiir die Sicherheit und Funktionstlichtigkeit wesentlichen konstruk-
tiven und funktionellen Merkmale gepriift werden, soweit sie durch die InstandsetzungsmaBnahmen beeinflusst werden
kénnen.

Alle Garantie- oder Gewéhrleistungsanspriiche gehen verloren, wenn der Benutzer selbst oder eine nicht autorisierte Stelle
versuchen, einen Defekt selbst zu beheben, welcher nicht in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben ist.

Eine schnell zu bearbeitende Instandsetzung setzt voraus, dass das Medizinprodukt mit einer méglichst genauen Fehler-
beschreibung eingesandt wird.

Zum Schutz der VBM Mitarbeiter ist jegliches Medizinprodukt vor dem Einsenden griindlich zu reinigen bzw. zu desinfizieren
(vgl. Wischdesinfektion Manuijet IIl). Der VBM Service kann aus Sicherheitsgriinden die Instandsetzung verschmutzter oder
kontaminierter Medizinprodukte ablehnen.

INSTANDSETZUNG

Das Manometerglas (REF 52-03-903) lasst sich mit einem an der Nut (a)
angesetzten Schraubendreher leicht herausnehmen und somit durch ein
neues Manometerglas ersetzen. Das Kapitel , Messtechnische Kontrolle” muss
beachtet werden.

WARTUNG
Der Manuijet Il muss bei sachgemaBer Verwendung und Behandlung nicht gewartet werden.
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English

GENERAL INFORMATION
The Manuijet Il is a manually controlled oxygen delivery system used for transtracheal ventilation. It is re-commended for
emergency rooms, crash carts, ambulances and operating rooms as it offers a quick and efficient oxygenation of a patient.

INTENDED USE

The Manuijet Il is designed to provide transtracheal ventilation in specific emergency situations of upper airway obstruc-
tions. Ventilation is achieved in conjunction with a transtracheal catheter, or cricothyrotomy device, which is inserted
through the cricothyroid membrane. Ventilation is accomplished by manual, intermittent jetting of oxygen through the
catheter.

CAUTION

+ Maximum operation pressure is 4 bar (58 psi). The pressure regulator and gauge ensure that the maximum operation
pressure of 4 bar (58 psi) is not exceeded.

« Total airway obstruction is a contra-indication for this device because exhalation can not take place. The device is not
intended for infants or neonates.

« The user must ensure that the oxygen source is particle-free.

EMERGENCY USE VIA TRANSTRACHEAL VENTILATION

« As a life saving manoeuvre in the “cannot intubate — cannot ventilate” situation for oxygenation to avoid a severe
desaturation of the patient.

« For prehospital use if there is a partial obstruction of the upper airway. In emergency situations the Trans Tracheal Jet
Ventilation (TTJV) has fewer complications, and is faster and simpler as a surgical cricothyrotomy.

ELECTIVE USE

« Microlaryngoscopy

« Rigid bronchoscopy

« To assist a difficult fibreoptic intubation
« Predicted difficult extubation

SAFETY INSTRUCTIONS

« Ventilation values mentioned in this instruction for use cannot be compared with the ventilation via a cuffed Endotra-
cheal Tube due to the loss of air through the upper airway.

+ When ventilating with Manujet Ill, the patient needs to be observed all the time. Pulse oximetry or chest movement
may indicate successful ventilation. As Manujet Il is a manual device the user has to take responsibility.

« The user must ensure that expiration takes place via the upper airways. A total obstruction is a contra-indication for
the use of Manujet Il with Jet Ventilation Catheter. If another way of securing the airway is not possible and expira-
tion is not assured, ventilation frequency should be reduced to 3 strokes per minute to avoid barotrauma. This can be
sufficient as a life saving manoeuvre in case of a total upper airway obstruction.

« The use of Manuijet Ill is not recommended for Infants or Neonates and should only be used as a life saving mano-
euvre. In this case use the 16 G catheter and limit every stroke to max. 1 second (0.4 - 0.8 bar / 6 - 12 psi).

« FIRE HAZARD: Oxygen that flows through the Manujet Il is not flammable by itself. However oxygen acts as a fire
accelerant.

« Make sure that damaged high pressure hoses and damaged small bore tubings are not used. Before each use a
complete function check must be carried out. Connect the device to the oxygen source. Every ventilation pressure
from 0 - 3.5 bar (0 - 51 psi) must be adjustable and a ventilation must be possible.

+ Do not connect the Manuijet Ill to an IV-cannula.




« Before use, carefully read this manual with the safety instructions.

« The product must only be used by physicians trained in its use. Training material is available upon request from the
manufacturer.

« If disconnecting from the oxygen source make sure to always disconnect at the gas probe.

« The connecting tube is for single use and must not be reprocessed. Reprocessing influences the function of the con-
necting tube. Any reuse involves the potential risk for cross contamination.

+ The connecting tube must not be used if the packaging is damaged or the shelf life has elapsed.

INSTRUCTION FOR USE

1. Connect the Manujet Il to the oxygen source.

2. Pull the pressure regulator knob and turn it counter clockwise until the pointer on the gauge is at 0 bar / psi. Release
the pressure in the system by pressing the trigger.

3. Connect the Manuijet Ill to the inserted catheter via the small bore tubing.

4. Adjust the desired ventilation pressure by turning the pressure regulator knob clockwise. Start with the lowest pressure
(0 bar/psi) and afterwards increase this pressure slowly under ventilation and clinical control of chest movements. The
adjusted ventilation pressure is displayed on the gauge. Push the pressure regulator knob for locking. To re-adjust the
pressure pull the pressure regulator knob and adjust to the desired pressure.

5. By pressing the trigger the patient can be ventilated continuously. Ventilation pressure and ventilation frequency must
be adjusted properly to achieve balanced ventilation.

The following minute volumes are delivered to the patient considering an in- and expiratory ratio of 1 to 1: (This infor-
mation is only valid for elective use, open airways and for the use with VBM Jet Ventilation Catheters):

Catheter Ventilation frequency [1/min]  Ventilation pressure [bar/psi] Volume [I/min]
14 G 20-30 2.0/29 16 - 21
13G 12-13 3.5/51 24-30
DEVICE DELIVERY

Version
Manujet 11l with NIST-0,

Manujet lll standard

Manuijet Il (standard) is supplied with a 4 m (13 ft.) high
pressure hose assembly and a 100 cm (40 inch) small bore
tubing (with Luer Lock fitting).

Manujet Ill with NIST-O, fitting (without high pressure hose
assembly) is supplied with a 100 cm (40 inch) small bore
tubing (with Luer Lock fitting).

Connecting tube

Luer Lock fitting

Gauge Trigger (On/Off Valve)
/ (
High pressure hose
Pressure
regulator /

NIST-O, fitting

Not for sale in USA and Canada.




Gas probe

Country Gas probe
Germany Oxygen DIN 13260
USA DISS O,

France NF S 90-116 O

All other countries are supplied without gas probe.
The professional choice and attachment of the pressure hose / gas probe rests with the user.

TECHNICAL DATA

Oxygen source pressure: 4-10 bar (58 - 145 psi)
Adjustable ventilation pressure: 0- 3.5 bar (0- 51 psi)
Display accuracy: +0.05 bar (£0.72 psi)
Colour coded scale: - yellow 1.0-2.5bar  (14.5- 36 psi)
- blue 2.5-4.0bar (36 - 58 psi)
Operating pressure must not exceed 4 bar (58 psi).
Dimensions (case): Height: 100 mm (4 inch)
Width: 400 mm (16 inch)
Depth: 300 mm (12 inch)
Weight with case and accessories: - Manuijet Il Standard: 1.80 kg (60 0z)
- Manujet IIl with NIST-O,: 1.24 kg (40 02)
ENVIRONMENTAL CONDITIONS
Manujet IlI
Transport/Storage: +5°C...+40°C (41 °F- 104 °F)
Operation condition: +10°C ... +40°C (50 °F - 104 °F)

30 ... 95 % rel. atmospheric humidity without condensation
Connecting tube
See connecting tube label.

WIPE DISINFECTION MANUJET 11l

For disinfecting the device must be wiped externally with a non-flammable disinfectant solution (e. g. Sani-Cloth® Active
from Ecolab Deutschland GmbH). When choosing a product for disinfection, a disinfectant with appropriate ranges of
action must be used: bactericidal, yeasticidal, tuberculocidal and virucidal. Examine the products for visible contamina-
tion. If necessary repeat the disinfection. After wipe disinfection, the products have to be checked for damages (cracks,
ruptures etc.).

CAUTION

+ Do not immersed the product in liquids.

« The product cannot be automatic or manual cleaned respectively sterilised.

+ Do not clean the glass of the gauge with aggressive agents.

« If wipe disinfection is not successful, or if the product is strongly contaminated, the product must be disposed of as
specified in chapter “Disposal”.

+ The connecting tube is for single use and must not be reprocessed. Reprocessing influences the function of the con-
necting tube. Any reuse involves the potential risk for cross contamination.

Alist of compatible cleaning agents is available at www.vbm-medical.com in the download section.

METROLOGICAL INSPECTION
The accuracy of the Manuijet IIl Gauge must be checked every 24 months.
If there is an indication that the Manuijet IIl Gauge cannot keep the accuracy of measurement within the 24 months, or
the metrological characteristics of the Manujet Il Gauge have been affected, a metrological control has to be carried out
immediately. This has to be carried out only by a person who meet the requirements for metrological controls. The results
of the control, as well as the measured values and measurement procedures has to be documented.
After successful control, the Manujet IIl Gauge has to be marked with a sign which indicates (clearly and traceable) the
year of the next inspection and the person who carried out the metrological control.

-10-




In order to check the values, the Luer Lock fitting of the Manujet Il has to be connected to a calibrated pressure gauge
(measurement accuracy of min. £0.016 bar / =0.232 psi). Inflate the Manujet Il to 1, 2, 3 and 3.5 bar (51 psi) and take
a note of the values. The values must be in the tolerance of +0.05 bar (+£0.72 psi). If this is not the case, the device must
be returned to VBM for service. If the values are within the tolerance, the device can still be used.

If required measuring equipment is not available, the metrological control can be carried out by VBM. In this case the
Manuijet Il has to be sent to VBM.

Note for conversion of bar to SI-Unit Pascal: 1 bar (14.5 psi) = 100 kPa

SHELF LIFE

Manujet lll

Shelf life for Manujet 1l is 8 years.
Connecting tube

Expiry date: See connecting tube label.

CONSUMABLES
REF Length Description
54-05-111 100 cm Connectiong tube with Luer Lock connections
(40 inch) male Luer Lock female Luer Lock
! Cw
DISPOSAL

Used or damaged products must be disposed in accordance with the applicable national and international regulations.

SERVICE

The medical device may only be serviced by persons who have the technical knowledge, qualification and the required
means to properly carry out the service.

After service of the medical device, the essential constructive and functional characteristics for safety and functionality
have to be checked, insofar as they can be influenced by the service procedure.

All warranty claims will be lost, if the user or an unauthorised service agency have attempted to effect repairs which are
not described in this instruction of use.

To ease repair of the medical device, return it together with a detailed description of the defect.

As a protective measure for the safety of VBM staff return any medical device completely cleaned and disinfected (see
“Wipe Disinfection Manuijet IlI"). The VBM Service is entitled to refuse the repair of contaminated items for safety reasons.

REPAIR
The glass of the gauge (REF 52-03-903) can be easily replaced using a screw
driver (a). The chapter ,Metrological Inspection” must be considered.

MAINTENANCE
The Manuijet Il is maintenance-free if operated and handled properly.



Espafiol

INFORMACION GENERAL

Manujet Il es un sistema de suministro de oxigeno de control manual utilizado para la ventilacién transtraqueal. Esta
recomendado para servicios de urgencias, carros de reanimacion, ambulancias y quiréfanos, ya que ofrece una oxigena-
cion rapida y eficaz del paciente.

USO PREVISTO

Manuijet Il est4 disefiado para proporcionar ventilacion transtraqueal en situaciones especificas de emergencia de obs-
trucciones de la via aérea superior. La ventilacion se consigue en combinacién con un catéter transtraqueal o un dispo-
sitivo de cricotiroidectomia, que se inserta a través de la membrana cricotiroidea. La ventilacion se lleva a cabo con una
inyeccion manual e intermitente de oxigeno a través del catéter.

ATENCION

« La presion maxima de funcionamiento es 4 bar. El regulador de presion y el mandmetro aseguran que no se supere
la presion méxima de funcionamiento de 4 bar.

+ La obstruccion total de la via aérea es una contraindicacion para este dispositivo porque no puede producirse la
exhalacion. El dispositivo no esta previsto para el uso en nifios 0 neonatos.

« El usuario es responsable de que la fuente de oxigeno esté exenta de particulas.

UTILIZACION DE EMERGENCIA MEDIANTE VENTILACION TRANSTRAQUEAL

« Como maniobra para salvar la vida para la oxigenacién del paciente en las situaciones en que ,no se puede intubar -
no se puede ventilar”, con el fin de evitar una desaturacion grave.

« Para uso prehospitalario si existe obstruccién parcial de la via aérea superior. En las situaciones de emergencia la
ventilacion con jet transtraqueal (VITT) tiene menos complicaciones y es mas rapida y sencilla que la cricotiroidectomia
quirdrgica.

UTILIZACION PROGRAMADA

* Microlaringoscopia

* Broncoscopia rigida

+ Como asistencia en intubacién dificil de fibra 6ptica

* Extubacion dificil previsible

INSTRUCCIONES SOBRE SEGURIDAD

» Los valores de ventilacion citados en estas instrucciones de uso no se pueden comparar con la ventilacion a través de
un tubo endotraqueal con manguito debido a las pérdidas de aire por la via aérea superior.

» Cuando se ventile con Manujet Il el paciente debe estar vigilado en todo momento. La oximetria de pulso o el movi-
miento toracico pueden indicar una ventilacion satisfactoria. Como Manuijet IIl es un dispositivo manual, el usuario
debe hacerse responsable.

« Elusuario debe asegurarse de que la espiracion tiene lugar a través de las vias respiratorias superiores. La obstruccion
total es una contraindicacion para el uso de Manuijet Il con catéter de ventilacion jet. Si no es posible asegurar la
via aérea de otra forma y la espiracion no esta asegurada, la frecuencia de ventilacion debe reducirse a 3 pulsos por
minuto a fin de evitar un barotrauma. Esto puede resultar suficiente como maniobra para salvar la vida en caso de
obstruccion total de la via aérea superior.

* No se recomienda utilizar Manujet Ill en nifios 0 neonatos, y Manujet Il solo se debe utilizar como una maniobra
para salvar la vida. En este caso se debera de utilizar el catéter de 16 G y cada pulsscion debe limitarse a 1 segundo
como maximo (0,4 - 0,8 bar).

« RIESGO DE INCENDIO: El oxigeno que circula a través de Manujet Il no es inflamable en si mismo. No obstante, el
oxigeno actlia como acelerador del fuego.

* AsegUrese de que no se utilicen mangueras de alta presion dafiadas ni tubos de pequefio calibre dafiados. Antes de
cada uso se debe llevar a cabo una comprobacion completa del funcionamiento. Conecte el dispositivo a la fuente
de oxigeno. Se debe poder ajustar cualquier presion de ventilacién entre 0 - 3,5 bar y la ventilacion debe ser posible.

* No conecte el Manuijet Ill a una canula IV.




« Antes del uso lea cuidadosamente este manual con las instrucciones de seguridad.

« El producto solo lo deben utilizar médicos entrenados en su utilizacion. Existe material de formacion del fabricante
a su disposicion previa peticion.

+ Si se desconecta de la fuente de oxigeno, asegurese de desconectarla siempre en el enchufe de gas.

« El tubo de conexion estd pensado para un solo uso y no se puede reciclar. La funcion del tubo de conexion se vera
afectada de forma negativa si se reutiliza. La reutilizacion implica un riesgo potencial de infeccion.

+ El tubo de conexion no debe utilizarse en caso de que el embalaje esté dafiado o haya pasado la fecha de caducidad.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Conecte el Manuijet Ill a la fuente de oxigeno.

2. Tire del mando regulador de presion y girelo en el sentido contrario a las agujas del reloj hasta que la aguja del mané-
metro se encuentre en 0 bar. Libere la presion en el sistema pulsando la palanca.

3. Conecte el Manuijet Il al catéter insertado mediante el tubo de pequefio calibre.

4. Ajuste la presion de ventilacion deseada girando el mando regulador de presion en el sentido de las agujas del reloj.
Comience desde la presion mas baja (0 bar) y después vaya aumentando esta presion lentamente bajo ventilacion y
control clinico de los movimientos toracicos del paciente. La presion de ventilacion fijada se muestra en el manémetro.
Presione el mando regulador de presion para bloquearlo. Para volver a ajustar la presion, tire del mando regulador de
presion y ajustelo a la presién deseada.

5. Pulsando la palanca, se puede ventilar al paciente de forma continua. La presion de ventilacion y la frecuencia de
ventilacidn deben ajustarse correctamente para conseguir una ventilacion equilibrada.

Partiendo de una relacion inspiratoria y espiratoria de 1 a 1, se suministran al paciente los siguientes voldmenes por
minuto (esta informacion solo es vélida para la utilizacion programada, con vias aéreas abiertas y para el uso con
catéteres de ventilacion jet VBM):

Catéter  Frecuencia de ventilacion [1/min] Presion de ventilacion [bar] Volumen [l/min]
14 G 20-30 2,0 16 - 21
13G 12-13 3,5 24 -30
SUMINISTRO DEL DISPOSITIVO
Version
Manujet lll estandar Manujet 11l con NIST-0,

El Manujet Ill (estandar) se suministra con un conjunto de | El Manujet Il con conector NIST-O, (sin conjunto de
manguera de alta presion de 4 my un tubo de pequefio | manguera de alta presion) se suministra con un tubo de
calibre de 100 cm con conector Luer Lock. pequefio calibre de 100 cm con conector Luer Lock.

™~

Tubo de pequefio
calibre

™~

Conector Luer Lock
Manémetro Palanca (valvula on/off)

Manguera de alta
presion

Regulador de

presion Conector NIST-O,

No comercializado en EE.UU. ni Canada.




Enchufe de gas

Pais Enchufe de gas
Alemania Oxigeno DIN 13260
EE.UU. DISS O,

Francia NF S 90-116 O

En todos los demas paises se suministra sin enchufe de gas.
La seleccidn y el acoplamiento profesional de la manguera de presion y del enchufe de gas recae en el
usuario.

DATOS TECNICOS

Presion de fuente de oxigeno: 4-10 bar
Presion de ventilacion ajustable: 0-3,5bar
Precision de la pantalla: +0,05 bar
Escala codificada por colores: - amarillo 1,0 - 2,5 bar
- azul 2,5 - 4,0 bar
La presion de funcionamiento no debe sobrepasar 4 bar.
Dimensiones (estuche): Altura: 100 mm
Ancho: 400 mm
Profundidad: 300 mm
Peso con estuche y accesorios: - Manuijet IIl estandar: 1,80 kg

- Manuijet Il con NIST-O.;:

2

1,24 kg
CONDICIONES AMBIENTALES

Manujet IlI
Transporte/Almacenamiento: +5°C...+40°C
Condiciones de funcionamiento: +10°C... +40 °C

30 ... 95 % humedad rel. atmosférica sin condensacion
Tubo de conexion
Ver en la etiqueta del tubo de conexion.

DESINFECCION POR FRICCION MANUJET Il

Para desinfectar el dispositivo, se puede limpiar externamente con una disolucién de un desinfectante no inflamable (p. ;.
Sani-Cloth® Active, de Ecolab Deutschland GmbH). En la seleccién de productos para desinfeccion, deben utilizarse desin-
fectantes con espectros de accion adecuados: bactericidas, levurocidas, tuberculocidas y virucidas. Tras la desinfeccion por
friccion, compruebe si existe contaminacion visible en los productos. En caso necesario, repita la desinfeccién por friccion.
Tras la desinfeccién por friccidn, revise los productos frente a posibles dafios (grietas, ruptura, etc.).

ATENCION

+ No sumergir el dispositivo en liquidos.

« El producto no se puede limpiar ni esterilizar, ni mecanicamente, ni manualmente.

+ No limpie el cristal del manémetro con agentes agresivos.

+ Sino se consigue desinfectar correctamente por friccion o si el producto esta muy sucio, debera desecharse siguiendo
las indicaciones del capitulo “Eliminacién”.

« El tubo de conexion estd pensado para un solo uso y no se puede reciclar. La funcion del tubo de conexion se vera
afectada de forma negativa si se reutiliza. La reutilizacion implica un riesgo potencial de infeccion.

Una descripcion de los detergentes compatibles esta disponible en nuestra pagina web www.vbm-medical.com en la
zona de descarga.

INSPECCION METROLOGICA

La exactitud del manémetro del Manujet Il se debe revisar cada 24 meses.

Si hubiera indicios de que el manémetro de Manujet Il no puede mantener la exactitud de la medida en el plazo de 24

meses o si las caracteristicas metrologicas del mandmetro de Manujet Il se han visto afectadas, se debera realizar un

control metroldgico inmediatamente. Este lo debe llevar a cabo solamente una persona que cumpla los requisitos para

realizar controles metroldgicos. Se deben documentar los resultados del control asi como los valores medidos y los pro-
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cedimientos de medida.

Después del control satisfactorio, el manémetro de Manuijet Il debe marcarse con un signo que indique (de forma clara'y
trazable) el afio de la siguiente inspeccién y la persona que ha llevado a cabo el control metrolégico.

Para revisar los valores, el conector Luer Lock del Manuijet IIl debe conectarse a un manémetro calibrado (exactitud
minima de la medida +£0,016 bar. Infle el Manujet Il a 1, 2, 3y 3,5 bar y anote los valores. Los valores deben encontrarse
en un intervalo de tolerancia de +0,05 bar. Si no fuera el caso, entonces el dispositivo se debe devolver a VBM para una
revision. Si los valores se encuentran dentro del intervalo de tolerancia, el dispositivo se puede seguir utilizando.

Si no dispone de los equipos necesarios de medida, el control metroldgico lo puede llevar a cabo VBM. En este caso, el
Manuijet IIl se deberd enviar a VBM.

Nota sobre la conversion de bares a las unidades del SI (pascales): 1 bar = 100 kPa

VIDA UTIL

Manuijet IlI

La vida util del Manujet Il es de 8 afios.

Tubo de conexion

Fecha de caducidad: Ver en la etiqueta del tubo de conexion.

CONSUMIBLES

REF Longitud Descripcion
54-05-111 100 cm Tubo de conexion con conector Luer-lock
Luer Lock macho Luer Lock hembra

E&M\ i o D)
ELIMINACION

Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con las directivas nacionales e internacionales aplicables.

REVISION

El producto sanitario solo lo pueden revisar personas que posean los conocimientos técnicos, la debida cualificacion y los
medios necesarios para llevar a cabo correctamente dicha revision.

Después de la revision del producto sanitario es preciso comprobar las caracteristicas esenciales constructivas y funciona-
les relativas a la seguridad y funcionalidad, puesto que el procedimiento de revision puede influir sobre ellas.

Cualquier reclamacion de garantia quedara sin efecto si el usuario o una empresa de mantenimiento no autorizada ha
intentado realizar reparaciones que no estan contempladas en las presentes instrucciones de uso.

Para facilitar la reparacion del producto sanitario, remitalo acompafiado de una descripcion detallada del defecto.

Como medida protectora para la sequridad del personal de VBM devuelva los productos sanitarios completamente lim-
pios y desinfectados (véanse las ,Desinfeccion por friccion Manuijet 111*). El Servicio de mantenimiento de VBM tiene
derecho a rehusar reparar los articulos contaminados por motivos de seguridad.

REPARACION

El cristal del mandmetro (REF 52-03-903) se puede sustituir facilmente con
un destornillador (a). Es preciso tener en cuenta el apartado de , Inspeccion
metroldgica”.

MANTENIMIENTO
El Manuijet Il no requiere mantenimiento si se usa y se manipula correctamente.



Francais

INFORMATIONS GENERALES

L'appareil Manujet Il est un systéme d'approvisionnement en oxygene a commande manuelle, utilisé pour la ventilation
transtrachéale. Il est recommandé pour les services d'urgence, les chariots de secours, les ambulances et les salles d'opé-
ration car il permet une oxygénation rapide et efficace du patient.

USAGE PREVU

L'appareil Manujet Il est concu pour assurer la ventilation transtrachéale dans des situations d'urgence spécifiques
d’obstructions des voies respiratoires supérieures. La ventilation est assurée par |"utilisation conjointe d'un cathéter trans-
trachéal ou d'un appareil de cricothyrotomie inséré a travers la membrane crico-thyroidienne. La ventilation est réalisée
par I'envoi manuel et intermittent de jets d'oxygéne via le cathéter.

ATTENTION

La pression de service maximale est de 4 bar. Le régulateur de pression et la jauge garantissent que la pression de
service maximale de 4 bar n'est pas dépassée.

L'obstruction totale des voies respiratoires est une contre-indication a I'utilisation de cet appareil car elle empéche
I'expiration. L'appareil n'est pas destiné aux nourrissons ou aux nouveaux-nés.

Il incombe a 'utilisateur de s'assurer que la source d'oxygéne est exempte de particules.

UTILISATION D'URGENCE PAR VENTILATION TRANSTRACHEALE
« En tant que manceuvre de sauvetage dans les situations ou I'intubation et la ventilation s'averent impossibles, afin

d'oxygéner le patient pour éviter une désaturation sévere.

« Pour une utilisation en milieu hospitalier en cas d'obstruction partielle des voies respiratoires supérieures. Dans les

situations d'urgence, la jet-ventilation transtrachéale (JVTT) présente moins de complications et est plus rapide et facile
d'utilisation qu'une cricothyrotomie chirugicale.

UTILISATION NON URGENTE

* Microlaryngoscopie

* Bronchoscopie rigide

* Pour aider en cas d'intubation par fibre optique difficile
« Prévision de détubation difficile

CONSIGNES DE SECURITE

Les valeurs de ventilation mentionnées dans le présent mode d'emploi ne peuvent pas étre comparées aux valeurs
de ventilation par sonde endotrachéale a ballonnet en raison de la perte d'air a travers les voies respiratoires supé-
rieures.

Lors d'une ventilation a |'aide de |'appareil Manujet Ill, le patient doit étre surveillé en tout temps. L'oxymétrie de
pouls ou le mouvement de la poitrine peuvent indiquer une ventilation appropriée. Comme le Manujet Il est un
appareil manuel, il exige un contréle de la part de I'utilisateur.

Celui-ci doit s'assurer que I'expiration a lieu via les voies respiratoires supérieures. Une obstruction totale est une
contre-indication a I'utilisation de I'appareil Manuijet IIl avec cathéter de jet-ventilation. S'il n'est pas possible de
protéger autrement les voies respiratoires et que |'expiration n'est pas assurée, la fréquence de ventilation doit étre
réduite a 3 jets par minute afin d'éviter un barotraumatisme. Cela peut s'avérer suffisant en tant que manceuvre de
sauvetage, en cas d'obstruction totale des voies respiratoires supérieures.

L'utilisation de I'appareil Manuijet Il n'est pas recommandée pour les nourrissons ou les nouveaux-nés et doit étre
réservée aux manceuvres de sauvetage. Dans ce cas un cathéter de 16 G doit étre utilisé, chaque jet doit étre limité
a 1 seconde max. (0,4 - 0,8 bar).

RISQUE D'INCENDIE: I'oxygene circulant dans |'appareil Manujet Il n'est pas inflammable en soi. Cependant, |'oxy-
gene agit en tant qu‘accélérateur d'incendie.

Vérifier qu'aucun tuyau a haute pression et tube de connexion endommagés ne sont utilisés. Avant chaque utilisation,
un contrdle complet des fonctions doit étre réalisé. Raccorder I'appareil a la source d'oxygene. L'utilisateur doit pou-
voir régler la pression de ventilation a une valeur comprise entre 0 et 3,5 bar et procéder a la ventilation.

Ne pas raccorder |'appareil Manujet Il a une canule i.v.

Avant d'utiliser I'appareil, lire attentivement le présent manuel et ses consignes de sécurité.
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« Le produit doit étre utilisé uniqguement par des médecins diment formés a son utilisation. Du matériel de formation
est disponible sur demande aupres du fabricant.

« Lors de la déconnexion de I'appareil de la source d'oxygéne, s'assurer de toujours le déconnecter au niveau de la
sonde de gaz.

« El tubo de conexion estd pensado para un solo uso y no se puede reciclar. La funcion del tubo de conexion se vera
afectada de forma negativa si se reutiliza. La reutilizacion implica un riesgo potencial de infeccion.

+ Le tube de connexion ne doit pas étre utilisé si |'emballage est endommagé ou la date de péremption est dépassée.

MODE D‘EMPLOI

1. Raccorder I"appareil Manuijet IIl a la source d'oxygéne.

2. Tirer le bouton du régulateur de pression et le tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une montre jusqu‘a ce que
I'aiguille de la jauge se trouve sur 0 bar. Libérer la pression dans le systeme en appuyant sur la détente.

3. Raccorder I'appareil Manuijet IIl au cathéter inséré a Iaide du tube de connexion.

4. Ajuster la pression de ventilation souhaitée en tournant le bouton du régulateur de pression dans le sens des aiguilles
d'une montre. Commencer par la pression la plus basse (0 bar) puis augmenter lentement la pression, en controlant
la ventilation et les mouvements de la poitrine. La pression de ventilation ajustée est indiquée sur la jauge. Pousser le
bouton du régulateur de pression pour le verrouiller. Pour réajuster la pression, tirer le bouton du régulateur de pression
et régler la pression souhaitée.

5. Le patient peut étre ventilé en continu en appuyant sur la détente. La pression et la fréquence de ventilation doivent
étre ajutées de maniere appropriée pour obtenir une ventilation équilibrée.

Les volumes minutes suivants sont administrés au patient, sur la base d'un rapport temps inspiratoire/temps expiratoire
de 1 sur 1 (ces informations sont uniquement valables pour une utilisation non urgente de |'appareil, pour les voies
respiratoires ouvertes et pour une utilisation avec les cathéters de jet-ventilation de VBM) :

Cathéter  Fréquence de ventilation [1/min] Pression de ventilation [bar] Volume [I/min]

14 G 20-30 2,0 16 - 21
13G 12-13 3,5 24-30
LIVRAISON DE L'APPAREIL
Version
Manujet lll standard Manujet 11l avec raccord NIST-O,

L'appareil Manuijet IIl (standard) est fourni avec un tuyau | L'appareil Manujet Il avec raccord NIST-O, (sans tuyau
haute pression de 4 m et un tube de connexion de 100 cm | haute pression) est fourni avec un tube de connexion de
(avec raccord Luer Lock). 100 cm) (avec raccord Luer Lock).

™~

Tube de connexion

Vi

/ ™~ Raccord Luer Lock
Jauge \
A

Détente (vanne On/Off)

Tuyau haute
pression

Régulateur de
pression

Raccord NIST-0,

Non commercialisé aux Etats-Unis et au Canada.




Sonde de gaz

Pays Sonde de gaz
Allemagne Oxygeéne DIN 13260
Etats-Unis DISS O,

France NF S 90-116 O

Dans tous les autres pays, I'appareil est fourni sans sonde de gaz.
Le choix professionnel du tuyau de pression/de la sonde de gaz revient a I'utilisateur.

DONNEES TECHNIQUES

Pression de la source d'oxygéne : 4-10 bar
Pression de ventilation réglable : 0-3,5bar
Précision d'affichage : +0,05 bar
Echelle de couleurs : - jaune 1,0 - 2,5 bar
- bleu 2,5 - 4,0 bar
La pression de service ne doit pas dépasser 4 bar.
Dimensions (boite) : Hauteur : 100 mm
Largeur : 400 mm
Profondeur : 300 mm
Poids avec la boite et les accessoires : - Manuijet Ill standard: 1,80 kg
- Manujet 11l avec raccord NIST-O, : 1,24 kg
CONDITIONS ENVIRONNEMENTALES
Manujet IlI
Transport/Stockage : +5°C...+40°C
Condition de fonctionnement : +10°C... +40 °C

Humidité atmosphérique rel. de 30 a 95 % sans condensation
Tube de connexion
Voir étiquette du tube de connexion.

DESINFECTION PAR ESSUYAGE MANUJET il

Pour désinfecter le dispositif, essuyer ses surfaces extérieures a I'aide d'une solution désinfectante a base d'alcool (p.
ex. Incides® N de la société Ecolab Deutschland GmbH). Choisir des désinfectants ayant un spectre d'action approprié :
bactéricide, levuricide, tuberculocide et virucide. Apres la désinfection par essuyage, vérifier les dispositifs pour s'assurer
qu'ils ne présentent pas de saletés visibles. Si nécessaire, répéter la désinfection par essuyage. Aprés la désinfection par
essuyage, vérifier les produits pour s‘assurer qu'ils ne soient pas endommagés (déchirure, cassure, etc.).

ATTENTION

+ Le dispositif ne doit en aucun cas étre immergé dans un liquide.

« Le dispositif ne doit en aucun cas étre nettoyé ou stérilisé que ce soit par un procédé manuel ou automatique.

+ Ne pas nettoyer le manometre avec des agents agressifs.

+ Ce tube de connexion est congu pour un usage unique et ne doit pas étre nettoyé. Le fonctionnement du tube de
connexion est altéré par le nettoyage. Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.

+ La tube de connexion est destinée a un usage unique et ne doit pas étre réutilisée. La réutilisation de la tube de
connexion nuira a son fonctionnement. La réutilisation implique un risque d'infection.

Une liste des agents de nettoyage compatibles est disponible en téléchargement sur notre site internet www.vbm-medi-
cal.com.

CONTROLE METROLOGIQUE

La précision de la jauge de I'appareil Manujet Il doit étre vérifiée tous les 24 mois.

Si des signes indiquent que la jauge de I'appareil Manujet Ill ne peut pas conserver sa précision de mesure pendant la
période de 24 mois ou si ses caractéristiques métrologiques ont été affectées, un contrdle métrologique doit étre effectué
immédiatement. Ce contréle doit étre réalisé uniquement par une personne qui remplit les conditions requises pour les
controles métrologiques. Les résultats du contréle, ainsi que les valeurs mesurées et les procédures de mesure doivent
étre documentés.



Aprés un contrdle réussi, il est nécessaire d'apposer sur la jauge de I'appareil Manujet Ill un symbole indiquant (de
maniere claire et tragable) I'année du prochain contréle et la personne ayant effectué le contréle métrologique.

Pour vérifier les valeurs, le raccord Luer Lock de I'appareil Manuijet Il doit étre raccordé a une jauge de pression étalonnée
(précision de mesure min. de £0,016 bar. Augmenter la pression de I'appareil Manujet Il a 1, 2, 3 et 3,5 bar et relever
les valeurs. Les valeurs doivent se trouver dans une plage de tolérance de +0,05 bar. Si ce n'est pas le cas, I'appareil doit
étre retourné a VBM pour maintenance. Si les valeurs se trouvent dans la plage de tolérance, Iutilisateur peut continuer
a se servir de |'appareil.

Si I'équipement de mesure requis n'est pas disponible, le contréle métrologique peut étre effectué par VBM. Dans ce cas,
I'appareil Manujet IIl doit étre envoyé a VBM.

Remarque pour la conversion des bars en unité Sl Pascal : 1 bar = 100 kPa

DUREE DE VIE

Manuijet IlI

La durée de vie du Manujet Il est de 8 ans.

Tube de connexion

Date de péremption: Voir étiquette du tube de connexion.

CONSOMMABLES
REF Longueur Description
54-05-111 100 cm Tube de connexion avec raccord Luer lock

Luer Lock méle Luer Lock femelle
tm\ ] o D)
MISE AU REBUT

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

ENTRETIEN

L'appareil médical peut uniquement étre entretenu par des personnes disposant des connaissances techniques, des qua-
lifications et des capacités requises pour effectuer I'entretien de maniére appropriée.

Apres I'entretien, il est nécessaire de vérifier les caractéristiques structurelles et fonctionnelles de I'appareil médical pour
garantir sa sécurité et sa fonctionnalité étant donné que celles-ci peuvent étre influencées par I'entretien.

Toutes les revendications de droit de garantie ne seront pas valides si Iutilisateur ou une agence d‘entretien non autori-
sée a essayé d'effectuer des réparations non décrites dans le présent mode d'emploi.

Pour faciliter la réparation de I'appareil médical, le retourner avec une description détaillée du défaut.

A titre de mesure de protection pour la sécurité du personnel de VBM, retourner les appareils médicaux entiérement
propres et désinfectés (voir « Désinfection par essuyage Manujet IIl »). Pour des raisons de sécurité, le SAV de VBM peut
refuser de réparer des articles contaminés.

REPARATION
Le verre de la jauge (REF 52-03-903) peut &tre facilement remplacé & I'aide
d’un tournevis (a). Lire attentivement le chapitre « Controle métrologique ».

MAINTENANCE
L'appareil Manujet Il ne requiert pas de maintenance s'il est utilisé et manipulé correctement.



Italiano

INFORMAZIONI GENERALI

Il Manujet Il & un sistema di erogazione di ossigeno a controllo manuale, utilizzato per la ventilazione transtracheale. Il
suo utilizzo & consigliato per reparti di pronto soccorso, carrelli d'emergenza, ambulanze e sale operatorie, in quanto offre
una rapida ed efficace ossigenazione del paziente.

USO PREVISTO

[ Manujet IIl & destinato alla ventilazione transtracheale in specifiche situazioni d'emergenza di ostruzione delle vie aeree
superiori. La ventilazione si ottiene in combinazione con un catetere transtracheale o un dispositivo per cricotirotomia
che viene inserito attraverso la membrana cricotiroidea. La ventilazione viene effettuata mediante erogazione manuale a
getto intermittente di ossigeno attraverso il catetere.

ATTENZIONE

+ La pressione d'esercizio massima é di 4 bar. Il regolatore della pressione e il manometro assicurano che non venga
superata la pressione d'esercizio massima di 4 bar.

« L'uso di questo dispositivo & controindicato in presenza di una totale ostruzione delle vie aeree, poiché in tal caso non
puo avvenire |'espirazione. Il dispositivo non & concepito per |'uso pediatrico o neonatale.

« L'utilizzatore ¢ responsabile di verificare che la fonte di ossigeno sia priva di particelle.

UTILIZZO D'EMERGENZA MEDIANTE VENTILAZIONE TRANSTRACHEALE

 Come manovra di salvataggio in situazioni ,cannot intubate — cannot ventilate” (impossibile intubare - impossibile
ventilare) per garantire |'ossigenazione del paziente allo scopo di evitare una grave desaturazione.

« Per uso pre-ospedaliero in presenza di una parziale ostruzione delle vie aeree superiori. In situazioni d'emergenza, la
ventilazione jet transtracheale (TTJV) presenta minori complicanze ed & pil rapida e semplice rispetto alla cricotiroto-
mia chirurgica.

USO PREFERENZIALE

* Microlaringoscopia

* Broncoscopia rigida

* Ausilio ad una complessa intubazione fibroscopica

* Estubazione che si preannuncia complessa

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

« | valori riguardanti la ventilazione indicati nelle presenti istruzioni per I'uso non possono essere confrontati con quelli
relativi alla ventilazione mediante un tubo endotracheale cuffiato a causa della perdita d'aria attraverso le vie aeree
superiori.

+ Durante la ventilazione con il Manujet Ill occorre tenere sempre il paziente sotto osservazione. La misurazione del
polso o I'osservazione del movimento del torace possono indicare che la ventilazione sta avendo successo. Il Manujet
I & un dispositivo manuale, pertanto |'utilizzatore & responsabile del suo utilizzo.

« L'utilizzatore deve accertarsi che avvenga |'espirazione attraverso le vie aree superiori. L'uso del Manujet Il con Jet
Ventilation Catheter (catetere per ventilazione jet) & controindicato in presenza di una totale ostruzione delle vie
aeree. Se non sono possibili altre modalita di ventilazione e I'espirazione non é garantita, la frequenza di ventilazione
dovrebbe essere ridotta a 3 impulsi al minuto per evitare un barotrauma. Tale procedura puo essere sufficiente come
manovra di salvataggio in caso di totale ostruzione delle vie aeree superiori.

 Non si consiglia I'uso del Manujet Ill nei bambini o nei neonati; se ne raccomanda I'uso esclusivamente come
manovra di salvataggio. In tal caso utilizzare il catetere 16 G ed ogni impulso deve essere limitato a max. 1 secondo
(0,4 - 0,8 bar).

« PERICOLO D'INCENDIO: I'ossigeno che fuoriesce dal Manuijet IIl non € infiammabile di per se stesso. Tuttavia, I'ossi-
geno puo fungere da acceleratore di combustione.

» Accertarsi che non vengano utilizzati tubi per alta pressione e tubi a piccolo lume danneggiati. Prima di ogni utilizzo
effettuare un controllo funzionale completo. Collegare il dispositivo alla fonte di ossigeno. Deve essere possibile una
ventilazione e la pressione di ventilazione deve poter essere regolata fra 0 e 3,5 bar.

+ Non collegare il Manujet Il ad una cannula endovenosa.




Prima dell'uso, leggere attentamente il presente manuale e le istruzioni di sicurezza in esso contenute.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici addestrati al relativo utilizzo. Il materiale per I'addestra-
mento puo essere richiesto al fabbricante.

In caso di disconnessione della fonte di ossigeno, accertarsi che la disconnessione venga sempre effettuata in corri-
spondenza della sonda del gas.

Il tubo di collegamento & monouso e non deve essere ricondizionato per un nuovo uso. Il trattamento influenzera in
modo negativo la funzione del tubo di collegamento. Il riutilizzo implica il potenziale pericolo di un‘infezione.

Non utilizzare il tubo di collegamento se la confezione & danneggiata oppure se é stata superata la data di scadenza.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Collegare il Manujet Ill alla fonte di ossigeno.

2. Tirare la manopola del regolatore della pressione e ruotarla in senso antiorario finché I'indicatore sul manometro non
& posizionato su 0 bar. Rilasciare la pressione nel sistema premendo |'attivatore.

. Collegare il Manujet Il al catetere inserito tramite il tubo di collegamento.

Regolare la pressione di ventilazione desiderata ruotando la manopola del regolatore della pressione in senso orario.

Partire dal valore di pressione inferiore (0 bar), quindi aumentare lentamente la pressione durante la ventilazione,

tenendo sotto controllo i movimenti del torace. La pressione di ventilazione cosi regolata viene visualizzata sul mano-

metro. Spingere la manopola del regolatore della pressione per bloccarla. Per regolare di nuovo la pressione, tirare la

manopola del regolatore della pressione e adattare la pressione al valore desiderato.

. Premendo |'attivatore, & possibile ventilare in continuo il paziente. La pressione di ventilazione e la frequenza di venti-
lazione devono essere opportunamente adattate per ottenere una ventilazione equilibrata.
| seguenti volumi al minuto vengono erogati al paziente tenendo conto di un rapporto inspiratorio/espiratorio di 1 a
1 (tali dati solo validi esclusivamente in caso di uso preferenziale del dispositivo, di vie aeree pervie e di utilizzo in
combinazione con i VBM Jet Ventilation Catheters):

Catetere  Frequenza di ventilazione [1/min] Pressione di ventilazione [bar]  Volume [I/min]
14 G 20-30 2,0 16 - 21
13G 12-13 3,5 24-30
DOTAZIONE DEL DISPOSITIVO ALLA CONSEGNA

Versione
Manujet 11l con NIST-0,

Manujet lll standard

I Manuijet Il (standard) viene fornito corredato di un tubo
per alta pressione lungo 4 m e di un tubo di collegamento
lungo 100 cm (prowvisto di attacco Luer Lock).

Il Manujet 11l con attacco NIST per O, (senza tubo per alta
pressione) viene fornito corredato di un tubo di collega-
mento lungo 100 cm (provvisto di attacco Luer Lock).

Tubo di collegamento

L

™~

Attacco Luer Lock

Manometro Attivatore (valvola On/Off)

Tubo per alta

Regolatore della pressione

pressione

Attacco NIST-O,

Non destinato alla vendita negli Stati Uniti e nel
Canada.
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Sonda del gas

Paese Sonda del gas
Germania Ossigeno DIN 13260
USA DISS O,

Francia NF S 90-116 O

In tutti gli altri paesi il dispositivo viene fornito senza sonda del gas.
E responsabilita dell'utilizzatore scegliere e collegare a regola d‘arte il tubo per alta pressione / la
sonda del gas.

DATI TECNICI
Pressione fonte di ossigeno: 4-10 bar
Pressione ventilazione regolabile: 0-3,5bar
Precisione del display: +0,05 bar
Scala di codifica cromatica: - giallo 1,0 - 2,5 bar
- blu 2,5 - 4,0 bar
Non deve essere superata la pressione d'esercizio di 4 bar.
Dimensioni (involucro): Altezza: 100 mm
Larghezza: 400 mm
Profondita: 300 mm
Peso con involucro e accessori: - Manuijet Il standard: 1,80 kg
- Manuijet Il con NIST-O,: 1,24 kg
CONDIZIONI AMBIENTALI
Manujet IlI
Trasporto/stoccaggio: +5°C...+40°C
Condizioni d'esercizio: +10°C... +40 °C

30 ... 95 % umidita relativa dell'aria, senza formazione di condensa
Tubo di collegamento
Vedi etichetta del tubo di collegamento

DISINFEZIONE PER SFREGAMENTO MANUIJET lli

Per la disinfezione puo’ essere utilizzato un procedimento per sfregamento con comuni disinfettanti per superfici a base
alcolica (ad es. Incides® N dell’azienda Ecolab Deutschland GmbH). Per quanto riguarda gli agenti disinfettanti, scegliere
prodotti con adeguato spettro di azione: battericidi, levurocidi, tuberculocidi e virucidi.Dopo la disinfezione per sfrega-
mento, controllare che i prodotti non presentino visibili segni di contaminazione.Se necessario, ripetere la disinfezione per
sfregamento. Dopo la disinfezione per sfregamento e’ necessario controllare che i prodotti non presentino danni (crepe,
fratture, ecc.).

ATTENZIONE

+ Mai immergere il prodotto in liquidi.

« |l prodotto non deve essere ricondizionato o sterilizzato con procedimenti meccanici 0 manuali.

« Non utilizzare agenti disinfettanti aggressivi per la pulizia del manometer.

+ Se la disinfezione a sfregamento non da esito positivo e/o se il prodotto & molto sporco, & necessario smaltire il
prodotto secondo quanto indicato nel capitolo “Smaltimento”.

« |l tubo di collegamento & monouso e non deve essere ricondizionato per un nuovo uso. Il trattamento influenzera in
modo negativo la funzione del tubo di collegamento. Il riutilizzo implica il potenziale pericolo di un'infezione.

Una lista con agenti detergenti compatibili si trova sul nostro sito Internet nella sezione Download: www.vbm-medical.
com.

ISPEZIONE METROLOGICA

La precisione del manometro del Manuijet Ill deve essere controllata ogni 24 mesi.

Se emerge che, a distanza di 24 mesi, il manometro del Manuijet IIl non rispetta la precisione di misurazione oppure che le

caratteristiche metrologiche del manometro del Manujet Il sono state influenzate, occorre eseguire immediatamente un

controllo metrologico. Tale controllo deve essere affidato esclusivamente ad una persona in grado di rispettare i requisiti
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applicabili ai controlli metrologici. | risultati del controllo, nonché i valori misurati e le procedure di misurazione devono
essere documentati.

Se il controllo ha dato esito positivo, il manometro del Manujet Il deve essere marcato con un contrassegno che indichi
(in modo chiaro e tracciabile) I'anno del successivo controllo e la persona che ha eseguito il controllo metrologico.

Per controllare i valori, I'attacco Luer Lock del Manujet Il deve essere collegato ad un manometro calibrato (precisione di
misurazione min. £0,016 bar. Gonfiare il Manujet lll a 1, 2, 3 e 3,5 bar e annotare i valori. | valori devono rientrare nella
tolleranza di +0,05 bar. In caso contrario, il dispositivo deve essere restituito a VBM per 'assistenza. Se i valori rientrano
nella tolleranza, il dispositivo puo continuare ad essere utilizzato.

Se non sono disponibili i necessari strumenti di misura, il controllo metrologico pud essere effettuato da VBM. In questo
caso il Manujet Il deve essere inviato a VBM.

Nota per la conversione da bar nell'unita SI pascal: 1 bar = 100 kPa

DURATA

Manujet 11l

La durata del Manuijet IIl & di 8 anni.

Tubo di collegamento

Data di scadenza: Vedi etichetta del tubo di collegamento

RICAMBI
REF Lunghezza Descrizione
54-05-111 100 cm Tubo di collegamento con attacco Luer lock
Luer Lock maschio Luer Lock femmina
tm\ ] o D)
SMALTIMENTO

| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali
applicabili.

ASSISTENZA

L'assistenza del dispositivo medico puo essere esequita esclusivamente da persone in possesso della conoscenza tecnica,
della qualifica e dei mezzi necessari per esequire correttamente i necessari interventi.

Dopo |'assistenza del dispositivo medico, & necessario verificare le caratteristiche costruttive e funzionali fondamentali per
la sicurezza e la funzionalita per accertare che non siano state influenzate dalle procedure di assistenza.

Vengono invalidati tutti i diritti di garanzia nel caso in cui I'utilizzatore o un centro di assistenza non autorizzato abbia
cercato di effettuare riparazioni non descritte nelle presenti istruzioni per I'uso.

Per facilitare la riparazione del dispositivo medico, restituirlo unitamente ad una descrizione dettagliata del difetto.

Per proteggere I'incolumita del personale VBM, si raccomanda di restituire qualsiasi dispositivo medico completamente
pulito e disinfettato (vedere ,Disinfezione per sfregamento Manujet I11”). Per motivi di sicurezza, |'assistenza VBM &
autorizzata a rifiutare la riparazione di dispositivi contaminati.

RIPARAZIONE

Il vetro del manometro (codice 52-03-903) puo essere facilmente sostituito
con un cacciavite (a). Rispettare le indicazioni riportate nel capitolo ,Ispe-
zione metrologica”.

MANUTENZIONE
I Manujet Il € esente da manutenzione se correttamente utilizzato e manipolato.



Nederlands

ALGEMENE INFORMATIE

De Manujet Il is een manueel apparaat voor de zuurstoftoevoer bij transtracheale beademing. Het apparaat wordt
aanbevolen voor afdelingen Eerste Hulp, Crashkar, ambulances en operatiekamers, omdat het een snelle en efficiénte
oxyginering van een patiént mogelijk maakt.

DOEL VAN GEBRUIK

De Manuijet Il werd ontwikkeld om transtracheale beademing in specifieke noodgeval situaties bij de bovenste adem-
wegobstructie mogelijk te maken. De beademing geschiedt met behulp van een transtracheale katheter of een conioto-
mie-set, die door het cricoidmembraam ingebracht worden. De beademing wordt door manueel, intermitterend “jetten’
van zuurstof door de katheter bereikt.

VOORZICHTIG

+ Maximale beademingsdruk is 4 bar. De drukregelaar en de manometer garanderen, dat de maximale beademings-
druk van 4 bar niet wordt overschreden.

+ Een complete ademwegobstructie betekent een contra-indicatie voor de Manuijet Ill, omdat het uitademen niet kan
plaatsvinden. Het gebruik van de Manuijet IIl wordt voor baby's en vroeggeboorten niet aangeraden.

+ De gebruiker moet garanderen, dat de zuurstofvoorziening partikelvrij is.

GEBRUIK IN NOODGEVAL D.M.V. TRANSTRACHEALE BEADEMING

« Als levensreddende methode in de “cannot intubate — cannot ventilate” situatie voor oxyginering, om een ernstig
zuurstoftekort van de patiént te verhinderen.

* Bij preklinisch gebruik, als een obstructie van de bovenste luchtwegen aanwezig is. Transtracheale Jet beademing
(TTJV) heeft minder complicaties en is in noodgeval situaties sneller en eenvoudiger als een chirurgische coniotomie.

ELECTIEF GEBRUIK

* Micro laryngoscopie

« Starre bronchoscopie

+ Ondersteuning van een moeilijke fiberoptische intubatie
« Vooraf herkenbare, moeilijke extubatie

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
+ De in deze instructie aangevoerde beademingswaarden zijn niet vergelijkbaar met de beademing door een gecuffte
endotracheal tube, omdat een deel van de beademingslucht door de bovenste ademwegen ontsnapt.

« Bij de beademing met de Manuijet Il is het uitermate belangrijk, dat de gebruiker de patiént constant observeert.
Overeenkomende pulsoxymetriewaarden of het stijgen en dalen van de borstkas geven daarbij een succesvolle
beademing aan. Daar het om een manueel apparaat handelt, ligt de verantwoordelijkheid bij de gebruiker.

« De gebruiker moet garanderen, dat de expiratie via de bovenste luchtwegen plaats vindt. Een complete obstructie
betekent een contra-indicatie van het gebruik van de Manujet Ill met Jet-Ventilatie katheter. Indien geen andere
ademwegbeveiliging mogelijk is, zou bij het ontbreken van de expiratie de beademingsfrequentie op 3 beademingen/
min gereduceerd moeten worden om een barotrauma te verhinderen. Dit kan in het geval van een totale obstructie
als levensreddende maatregel voor de Oxyginering voldoen.

« Het gebruik van de Manuijet IIl wordt niet aanbevolen bij een baby of klein kind en zou alleen als levensreddende
maatregel in geval van nood gebruikt mogen worden. In dit geval moet de catheter 16 G worden gebruikt en elke
beademing op max. 1 seconde (0,4 - 0,8 bar) worden gelimiteerd.

+ BRANDGEVAAR: Zuurstof, dat door de Manuijet IIl vloeit, is niet van zelf ontvlambaar. Echter zuurstof werkt brand-
versnellend.

« Er moet opgelet worden, dat beschadigde hoge druk slangen evenals beschadigde verbindingsslangen niet worden
gebruikt. Voor elk gebruik moet een complete functiecontrole worden uitgevoerd. Het apparaat op de zuurstofvoor-
ziening aansluiten. Elke beademingsdruk van 0 - 3,5 bar moet instelbaar zijn en een ventilatie moet mogelijk zijn.

+ Manuijet Ill mag niet op infuuscanules worden aangesloten.




« Voor gebruik van de Manujet Il moet de gebruiksaanwijzing met de veiligheidsinstructies zorgvuldig worden gelezen
c.g. opgevolgd.

+ De Manuijet Ill mag alleen door artsen worden gebruikt, die in de omgang hiermee opgeleid werden. Lesmateriaal is
op aanvraag bij de fabrikant verkrijgbaar.

+ Bij loskoppeling van de voorzieningsbron moet altijd via de CGD koppeling losgekoppeld worden.

+ De verbindingsbuis is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gebruikt worden. De werking van de
verbindingsbuis wordt negatief beinvloed door hergebruik. Hergebruik kan leiden tot kans op een infectie.

+ Bij een beschadigde verpakking of overschreden verloopdatum mag de verbindingsslang niet meer worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWUZING

1.

Manuijet Il op de zuurstofvoorziening aansluiten.

2. Drukregelknop uittrekken en tegen de klok in zo lang draaien, totdat de manometerwijzer op O bar staat. De nog in

het systeem aanwezige druk door gebruik van de on / off handgreep verwijderen.

3. Ingevoerde katheter met behulp van de Luer Lock verbindingsslangen op de Manuijet Il aansluiten.
4, Beademingsdruk door met de klok mee draaien van de drukregelkknop van O bar langzaam onder beademing en

klinische controle van de thoraxbeweging verhogen. Op de manometer wordt de ingestelde beademingsdruk weer-
gegeven. Door indrukken van de drukregelknop de drukregelaar afgrendelen. Een ongewild verzetten wordt hierdoor
verhinderd. Voor een nieuwe drukinstelling de drukregelknop weer uittrekken.

5. De patiént kan door gebruik van de on / off handgreep constant beademd worden. Voor een uitgebalanceerde beade-

ming moeten beademingsdruk en beademingsfrequentie op elkaar worden afgestemd.
Volgende minuutvolumina worden de patiént bij een inspiratie-/expiratieverhouding van 1:1 toegediend (deze opga-
ven gelden alleen bij electief gebruik, open ademwegen en voor het gebruik met de VBM Jet-Ventilatie katheters):

Katheter Adem-frequentie [1/min] Beademingsdruk [bar] Volume [I/min]
14 G 20-30 2,0 16 - 21
13G 12-13 3,5 24-30
APPARAAT AFLEVERING
Varianten
Manujet lll Standaard Manujet 11l met NIST-O,

De Manujet III (Standaard) wordt geleverd met een 4 m | De Manujet Ill met NIST-O, aansluiting (zonder hoge druk
lange hoge druk slang en een 100 cm lange Luer Lock | slang) wordt met een 100 cm lange Luer Lock verbindings-
verbindingsslang. slang geleverd.

Verbindingsslang

Vi
\Luer Lock aansluiting

On / off handgreep

NIST-O, Aansluiting

Niet voorverkoop in USA en Canada.




CGD koppeling

Land CGD koppeling
Duitsland Zuurstof DIN 13260
USA DISS O,

Frankrijk NF S 90-116 O

Alle andere landen worden zonder CGD koppeling aangeleverd.
De vakkundige keuze als ook het aanbrengen van de hoge druk slang / CGD koppeling ligt bij de
gebruiker.

TECHNISCHE GEGEVENS

Zuurstof bron druk: 4-10 bar
Instelbare beademingsdruk: 0-3,5bar
Aanduidingnauwkeurigheid van de manometer: +0,05 bar
Kleurgecodeerde schaalverdeling: - geel 1,0 - 2,5 bar
- blauw 2,5 - 4,0 bar
De beademingsdruk mag 4 bar niet overschrijden.
Afmetingen (Koffer): Hoogte: 100 mm
Breedte: 400 mm
Diepte: 300 mm
Gewicht met koffer en toebehoren: - Manuijet Il Standaard: 1,80 kg
- Manuijet lll met NIST-O,: 1,24 kg
EISEN AAN DE OMGEVING
Manujet IlI
Transport/Opslag: +5°C...+40 °C
Bedrijfsvoorwaarden: +10°C...+40 °C

30 ... 95 % rel. Luchtvochtig heid zonder condensatie
Verbindingsslang
Zie etiket van de verbindingssbuis.

WISDESINFECTIE MANUJET Il

Er desinfectie kan een handmatige desinfectie met de gebruikelijke oppervlakte desinfectiemiddelen op alcoholische
basis (bijv. Incides® N van de Fa. Ecolab Deutschland GmbH) worden uitgevoerd. Bij de produktkeuze voor de desinfectie
moeten desinfectiemiddelen met geschikte werkingsspectra gebruikt worden: bacterieen, tuberculose en virussen. Na
de handmatige desinfectie moeten de producten op zichtbaar vuil worden gecontroleerd. Indien nodig, de handmatige
desinfectie herhalen. Na de handmatige desinfectie moeten de producten op beschadigingen (Scheurtjes, breuk etc.)
worden gecontroleerd.

VOORZICHTIG

+ In geen geval mag het product in vloeistoffen worden ondergedompeld.

+ Het product kan niet machinaal of manueel voorbereid c.q. gesteriliseerd worden.

+ Manometer niet met agressieve reinigingsmiddelen schoonmaken.

« Bij een handmatige desinfectie zonder resultaat c.q. een hoge vervuilingsgraad moet het product worden vernietigd
zoals in het hoofdstuk , Vernietiging” vermeld.

+ De verbindingsbuis is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw gebruikt worden. De werking van de
verbindingsbuis wordt negatief beinvioed door hergebruik. Hergebruik kan leiden tot kans op een infectie.

Een lijst met compatible reinigingsmiddelen zijn te vinden in het downloadbereik op onze internetsite www.vbm-medical.
com.

MEETTECHNISCHE CONTROLE

De nauwkeurigheid van de Manuijet Ill manometer moet elke 24 maanden gecontroleerd worden.

Mochten er aanwijzingen zijn, dat de Manuijet Il manometer de nauwkeurigheid van de meting voor afloop van de 24
maanden niet aanhoudt of de meettechnische eigenschappen van de Manujet Ill manometer kunnen zijn beinvioed, moet
direct een meettechnische controle worden uitgevoerd.




Deze mag alleen door personen, die aan de eisen voor meettechnische controles voldoen, worden uitgevoerd. De resul-
taten van de controle, als ook minstens de berekende meetwaarden en de wijze van meting moeten worden gedocu-
menteerd.

Na een succesvolle controle moet de Manujet Il manometer met een teken worden gekenmerkt, waarop het jaar van de
volgende controle en de persoon, die de meettechnische controle heeft uitgevoerd, duidelijk en herkenbaar moet zijn.
Ter controle van de waarden moet de Luer Lock aansluiting van de Manujet Il met een gekalibreerd drukmeetapparaat
(Metingnauwkeurigheid van maximaal £0,016 bar) verbonden worden. De Manujet Il op 1, 2, 3 en 3,5 bar beluchten en
de waarden noteren. De waarden moeten in het bereik van +0,05 bar liggen. Mocht dit niet het geval zijn, dan moet het
apparaat terug naar VBM voor onderhoud/reparatie. Liggen de waarden binnen de tolerantie, kan het apparaat verder
gebruikt worden.

Als de benodigde meetinstrumenten de gebruiker niet ter beschikking staan, dan kan de meettechnische controle door
VBM doorgevoerd worden. In dit geval moet de Manujet IIl aan VBM worden toezonden.

Opmerking ter omzetting van bar naar de Sl-eenheid Pascal: 1 bar = 100 kPa

LEVENSDUUR

Manujet IlI

De levensduur van het Manujet Il bedraagt 8 jaar.
Verbindingsslang

Verloopdatum: Zie etiket van de verbindingssbuis.

VERBRUIKSARTIKELEN
REF Lengte Beschrijving
54-05-111 100 cm Verbindingsbuis met vrouwelijke Luer-Lock-aansluiting

mannelijke Luer Lock vrouwelijke Luer Lock
= o D)
VERNIETIGING

De gebruikte of beschadigde producten moeten volgens de gebruikelijke nationale en internationale wettelijke voorschrif-
ten worden vernietigd.

SERVICE

Het Medisch Hulpmiddel mag alleen onderhouden worden door personen die de technische kennis, kwalificatie en de
nodige hulpmiddelen hebben om het onderhoud correct uit te voeren.

Na onderhoud van het Medisch Hulpmiddel moeten de essentiéle constructieve en functionele kenmerken voor veiligheid
en functionaliteit worden gecontroleerd, voor zover deze door de service procedure kunnen worden beinvioed.

Alle garantie- of aansprakelijkheidsaanspraken gaan verloren, als de gebruiker zelf of een niet geautoriseerde instantie
proberen een defect zelf op te lossen, welke niet in deze gebruiksaanwijzing is beschreven.

In verband met een snelle verwerking van de reparatieopdracht dient het Medisch Hulpmiddel met een zo nauwkeurig
mogelijke beschrijving van de problemen te worden opgestuurd.

Ter bescherming van de VBM medewerkers dient elk Medisch Hulpmiddel voor verzending grondig te zijn gereinigd c.q.
gedesinfecteerd (zie "Wisdesinfectie Manuijet 11I"). De VBM Service kan uit veiligheidsoverwegingen de reparatie van
vervuilde of gecontamineerde apparaten weigeren.

ONDERHOUD

Het manometerglas (Art.nr. 52-03-903) laat zich met een in de gleuf (a) aan-
gezette schroevendraaier gemakkelijk verwijderen en dus door een nieuw
manometerglas vervangen. Het hoofdstuk ,Meettechnische controle” moet
worden opgevolgd.

ONDERHOUD
De Manuijet Il moet bij vakkundig gebruik en behandeling niet worden onderhouden.
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ObLAA NHOOPMALIUA

Manujet Il - 370 ynpagnaemas BpyuHylo cucTema NOJaun KNCNOPOAA, NTPUMEHAEMan ANA TPaHCTpaxeanbHoii BeHTuaaumMu. OHa
obecneynaer ObICTPYIO U IOGEKTUBHYI0 OKCUTEHAUMIO NAUNEHTA U NOTOMY PEKOMEHAYETCA K NPUMEHEHUI0 B OTAEeNeHUAX CKOPOii
NOMOLLM, Ha KaTankax ANA NepeBo3ki TAXeN000NbHbIX, B MALWUHAX CKOPOI MOMOLLY 1 B ONEPaLOHHbIX.

HASHAYEHUE

Cuctema Manujet Il npeaHa3Hayena AnA TPaHCTPaxeanbHoil BEHTUAALMM B ONPEAENEHHbIX KDUTUYECKUX CUTYALUAX HENPOXOAU-
MOCTH BEPXHUX [biXaTeNbHbIX NyTeil. BeHTUNALNA NPOU3BOAUTCA Uepe3 TpaHCTpaxeanbHbiil KaTeTep, BBOAUMBIA Yepe3 KpuKoTH-
peouaHyo MmembpaHy. BeHTUNALMA BbINONHACTCA NyTeM ynpaBAAeMOil BpYUHYIo epUOAMYECKOil NoAaun CTPYU KUCIOPOAA Yepe3
KateTep.

I'IPMMEHEHVIE B KPUTUYECKUX CUTYALMAX AN1A TPAHCTPAXEAJIbHON BEHTUNAL NN
Ina N0A2|H KHCNOPOLA B KIUECTBE KNSHECNAC2OUIETO M2HEEP B CHTYAUHK “He MOry 3aUHTYOUPOBATL — HE MOTY BEHTUAUPO-
BaTh” C LeNblo M36eXaHuA TAXEN0ro KUCIOPOAHOTO FONOAAHNA NALUEHTA.
JnA UCnonb30BaHWA Ha AOTOCMUTANLHOM 3Tane B CyYae YaCTUYHOM 0OCTPYKUUM BEPXHUX AbIXaTeNbHBIX NyTeit. B KpuTMueCKuX
CUTYaUMAX TPaHCTpaxeanbHaa cTpyitHaa BeHTUNALUA nerkux (TTCB) umeeT MeHble 0CIOXHEHWI U BBINOTHAETCA ObiCTpee U
npoute, Yem XUpypruyeckan KpUKoTUPoOTOMUA.

INEKTUBHOE NPUMEHEHUE
Mukponapusrockonua
Kectkas bpoxxockonua

B KauecTBe BCNOMOraTenbHO# Mepbl U TPYAHOA GubpoonTUyeckoit MHTybaumun
Oxunpaeman TpyaHaa KkcTybauma




MH(TPYKLIVISI N0 MPUMEHEHWIO
1. Moaknounte Manujet Il kK nCTOYRMKY KUCNOpoza.

2. BbiTAHMTe pyyky perynatopa AaBneHua Ha ce6A v NoBepHUTe ee NPOTUB YaCOBOA CTPeNKM TaK, uTo0bl CTPenKka MaHomeTpa
yKkasbiBana Ha 0 6ap. CopocbTe AaBneHue B cUCTeMe, HaXaB Ha PYKOATKY.

3. NMpucoegunute Manujet [l k ycTaHoBneHHOMY KaTeTepy Tpy6KOil Manoro BHyTPeHHEro AnameTpa.

4. 3apaiiTe xenaemoe JaBneHue BEHTUNALWN, NOBOPAYUBAA PYUKY PerynaTopa N0 YacoBoi CTpenke. HauHuTe C HauMeHbLWero
fasnennd (0 6ap) v 3aTem MeANEHHO NOBbIWAKTe AaBAEHNE B NPOLECCE BEHTUAALUM U MOA KNMHUYECKUM KOHTPONEM ABU-
XEHNA TPYAHOI KNETKN. YCTAHOBNEHHOR AaBNeHNME BEHTUAALIMI 0TOOPAXALTCA Ha MaHOMeTpe. YToObl 3aduKkCUpoBaTh pyuky
perynAaTopa AaBneHua, Haxmute Ha Hee. Y1066l OTPerynupoBaTh AaBNeHUE CHOBA, BbITAHUTE PYUKY perynatopa Ha ce6a u
BbINONHNUTE PErynnpoBKy.

5. Mlpu HaXaTuu Ha PyKOATKY BLINONHAETCA BEHTUAALMA NaLNeHTa B HENPEPLIBHOM pexume. [laBnexne v 4actoTy BeHTUAALMN
HeoOX0AUMO OTPeryupoBaTh Tak, YTobbl 00ecneynTb ChanaHCUpoBaHHYy0 BEHTUAALNIO.

Huxe npuseseHbl MIUHYTHbIe 00bembl, NofaBaemble NaLUNeHTy NPU COOTHOLWEH NN BABIXAEMOTO Il BbIABIXaEMOT0 00bemoB 1 K
(MHGOPMALNA MPUMEHIMMA TONLKO B CNyYae INEKTUBHOMO UCMONb30BAHIA, OTKPBITHIX AbIXaTENbHbIX NYTel v NpUMEHeHNA
KaTeTepoB ANA CTpyiiHoil BeHTURAUMM VBM):

Katetep Yactota BeHTURALUMN [1/MuH] llaBneHue BeHTUNAUMM [6ap] 06bem [n/mun]

146 20 -30 2,0 16 - 21

136 12-13 3,5 24 -30
NOCTABKA YCTPOWCTBA
Manujet Ill (ctaHpapTHOe ncnonHeHue) Manujet 11l ¢ NIST-0,
(ncrema Manujet I11 8 cTaHZapTHOM UCMOAHEHUN NOCTaBNA- Cucrema Manujet Il ¢ coegunutenem NIST-0, (6e3 wnatra
eTCA CO WINAHTOM BbICOKOTO aBneHud B coope ANMHON 4 M BbICOKOTO AaBNeHns B coope) noctagnAeTca ¢ pybKoiimManoro
Y Tpy6KOW Manoro BHYTPEHHEro AuameTpa (C coeauHuTenem | BHYTPEHHEro AuameTpa (c coegunuTenem no3p-nok) ANUHOIA
M03p-N0K) AnnkHoit 100 cm. 100 cm.

™~

Tpy6ka manoro BHy-
TPeHHero juamerpa

\CoeuMHMTenb N103p-N0K

Pa3mep PykoATKa (Knanaw BknueHua/

OTKJII0YEHIA)

| [330Bblil HAKOHEUHUK |

[naur Bbicokoro

Perynatop JlaBNeHuna

faBNeHna

Coenunntens NIST-0,

He ana npopaxu B CIUA u Kanape.
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[a30Bblit HAKOHEUYHUK

CtpaHa la30Bblit HAKOHEYHUK
lepmanna Kucnopon DIN 13260
CWA DISS 0,

OpaHuna NF $90-116 0

WcnonHeHna pana Bcex oCTanbHbIX CTPAH NOCTaBAAWTCA 6e3 razoBoro HakOHeYHMKa.
3a npodeccmoHanbHblil BIGOP M YCTAHOBKY ra30BOro HaKOHeYHUKa ANA WAAHTa BbICOKOTO faBNeHUs oT-
BeyaeT nonb3oBarenb.

TEXHUYECKWE BAHHBIE

Kucnopos, pasnexune nctouHnKa: 4-10 6ap
Perynupyemoe nagnexue BeHTURALNN: 0-3,50ap
ToYHOCTb MOKa3aHMil: +0,05 bap
[|BeTOBaA KOAMPOBKA WKaNbI: - XenTblil 1,0 - 2,5 6ap
- CHHWA 2,5-4,006ap
Paboyee faBneHue He JONKHO NPeBbIWAT 4 6ap.
Pasmepbl (yemopaH): BbicoTa: 100 MM
WupuHa: 400 MM
[nybuHa: 300 mm
Macca c yemoaaHoM 1 NPUHAANEXHOCTAMN: - Manujet Il CTaHaapTHOE MCNONHEHNE: 1,80 kr
- Manujet 1l ¢ NIST-0: 1,24 kr
YCNOBUA OKPYXKAIOLWEN CPEADI
Manujet 111
TpaHcnopTupoBKa/xpaHerue: +5°C... +40 °C
Mpu pabore: +10°C... +40 °C

OTH. BNaxHoCTb Bo3Ayxa 30 ... 95 % be3 KoHAeHcaUnu
Tpy6ka manoro BHyTpeHHero guamerpa
(M. MapkupoBky Ha Tpybke.

MOBEPXHOCTHAA AESUHOEKLUA MANUJET 111

B uenax ge3uHdekyun MoxeT 6biTo BHINONHEHA NOBEPXHOCTHAA A€3UHOEKLNA 0ObIYHBIM CDEACTBOM ANA Ae3UHOEKL MU NOBEPX-
HOCTE Ha CNUPTOBOIA 0CHOBe (Hanpumep, cpeacTBom Incides™ N npoussogctea pupmsl Ecolab Deutschland GmbH). Mpwn Bbibope
CPeACTBA ANA Ae3nHGeKUUM HeobX04MMO UCN0Nb30BATH Ae3UHOULNPYIOUIMe CPeACTBA C NOAXOAAUMMU CNEKTPAMI AeACTBIA:
bakTePUUMAHBIM, EBYPOLMAHBIM, TYOEPKONOUMAHBIM U BUPYLUUAHbIM. [TOCNE NOBEPXHOCTHON Ae3NHGEKL UM NPOBEPUTH U3AeNUA
Ha Hanuyue BUAMMbIX 3arpA3HeHNUi. ECn Heo6X0ANUMO, NOBTOPUTL NOBEPXHOCTHYI0 Ae3nHdekuuio. Mocne ge3nHhekyun nosepx-
HOCTU NPOBEPUTDH HA HANUYMe NOBPEXAEHII (TPELMH, Pa3pbiBOB).

0CTOPOXHO

- He norpyxaiite ycTpoicTBO B XUAKOCTb.
He MOXeT BbINONHATLCA MAWWHHAA UAW PYYHAA NOATOTOBKA U CTEPUAN3ALUNA U3ALNNA.
He npoTupaiite CTeKNO MaHOMETPa arpeccuBHbIMI CPACTBAMMN.
B cnyyae besycnewHoil NoBePXHOCTHOM Ae3UHOEKLMI AW BLICOKOV CTENEHM 3arpA3HeHUA U3enua Heo6xo4umo yTuau3upo-
BaTb COMNACHO M. «YTUAN3aLUMAY.
JINHUA yANMHUTENbHAA NPeAHa3HaUeHa ANA OAHOKPATHOTO MPUMEHEHUA U He NoAnexuT 06paboTke. oBTOPHOE MCNONb30BA-
HUe HeceT pUCK NepeKkpecTHoro MHOUUMpPOBaHNUA.

Co CNUCKOM COBMECTUMDBIX [1€3.CPeACTB MOXHO 03HaKOMUTbCA Ha caiiTe www.vbm-medical.com B pa3gene 3arpy3ok (download).

MOBEPKA

TouHocTb MaHomeTpa Manujet I1l Heobxogumo NpoBepATb Kaxable 24 Mecaua.

Ecnu ecTb ykazaHua Ha To, uto MaHomeTp Manujet Ill He obecneynBaeT He0OX0AMMOI TOUHOCTH U3MepeHUA 0 UCTeueHNA 24
MECALEB UW METPONOrMyeckue xapakTepucTukin maHometpa Manujet 1l 6binu HapyweHbl, NoBepKy He06XOAUMO BbINONHUTL
HemenneHHO. [ToBepKy MOXeT BbINONHATL TONbKO 110, 06Najaollee npaBami Ha NoOBepKy. Pe3ynbTaTel NOBEPKY, a Takxe 13-
MEpPEHHbIE 3HAUEHNA U MPOLEAYPbl U3MePeHUi AONXKHbI ObITb 3aA0KYMEHTUPOBAHDI.

Mocne ycnewHoii noBepkyu Ha MmaHomeTp Manujet |1l JonxHa 6biTb HaHeceHa YeTkaa 1 pa3bopunBaa MapKUpPOBKa C yKa3aHuem
rofia cnefytwouieii NOBEPKYM U NMLa, BbINONHUBLIETO NOBEPKY.




[lna npoBepku nokasaHuii MaHomeTpa coefMHNUTENb N03P-N0K ycTpoiicTBa Manujet [l npucoe AMHAIT K KanubpoBaHHOMY MaHo-
MeTpy (TOUHOCTb U3MepeHuil He xyxe +0,016 6ap). Ha Manujet Il nopatoT gagnenns 1,2, 3 v 3,5 6ap v 3anucbiBakT NoKaaHua.
JI3mepeHHble 3HaueHna JOMKHBI UMeTb OTKNOHeHue He bonee +0,05 6ap. lTpu npeBbilleHNN yKa3aHHOTO OTKNOHEHUA YCTPOICTBO
Heobxoanmo oTnpaBuTL B Komnanuio VBM Ha pemoHT. Eciv 3HaueHUA HaxoAATCA B Npejienax AONYCKa, IKCNAyaTaunio ycTpoiicTea
MOXHO NPOAONXKATb.

Ecnu Heobxogumoe u3mepuTtensHoe 060pyA0BaHIe OTCYTCTBYET, NOBEPKY YCTPOACTBA MOXET BbINONHUTL KoMnaHua VBM. [na
yT0r0 ycTpoiicteo Manujet |1l Heobxogumo oTnpasuts 8 VBM.

Mepecuer nanexua B 6apax B eguHuubl (I (nackans): 1 6ap = 100 kMa

CPOK CNYbbl

Manujet 111

Cpok rogHoctu Manujet Il - 8 net.

Tpy6ka manoro BHyTpeHHero guametpa
logen po: (M. MAapKUpPOBKY Ha TpyOke.

PACXOAHBIE MATEPUAN bl

REF AnuHa Onucanue
54-05-111 100 cm NIunna yanuHutenbHaa ¢ coegunenmnem Luer Lock
M (nana) Luer Lock F (mama) Luer Lock
= o [@Cy
YTUNUN3ALKA

lcnonb3oBaHHble Unw NOBPEXAEHHbIE U3AENNA NOANEXAT YTUNN3ALUK B COOTBETCTBUN C NDUMEHUMbBIMI HALWOHANTbHBIMU 1
MEXAYHAPOAHbIMI 3dKOHOAATENbHBIMI HOPMAMU.

OBCNYXUBAHUE

TexHuueckoe 00CNyXMBAHUE JAHHOTO MEAULUMHCKOTO YCTPOMCTBA MOXET BbIMONHATLCA TONBKO NUUAMIU, UMEIOWIMI He0bX0A1-
Mble N4 TEXHUYECKOr0 00CNYXUBAHUA TEXHNUECKIE 3HAHNA, KBaNUQUKAL MO 1 000pyA0BaHNe.

Mocne TeXHMYECKOTO 00CNYXNBAHNA JAHHOTO MEAULMHCKOTO YCTPOIACTBA HEOOXOAUMO NPOBEPUTH OCHOBHBIE KOHCTPYKTUBHbBIE I
dYHKUMOHANbHbIE XapaKTepUCTUKN 6€30MACHOCTH, KOTOPble MOTAN ObITb 3aTPOHYTHI B XOAE NPOLEAYPbI TeXHUYECKOro 00CnyXu-
BaHUA.

[Tpy nonbiTKe BbINONHEHUA NONb30BaTeNEM WU TpeTbelt CTOPOHOIA paboT Mo 06CAyXUBaHUI, HE NPeAYCMOTPEHHBIX HaCcTOALL el
WHCTPYKUMEN Mo NPUMEHEHNUI0, BCe TapaHTHITHbIe 00A3aTeNbCTBA aHHYMUPYITCA.

[ina obnerueHus pemMoHTa AAHHOTO MEANLMHCKOTO YCTPOICTBA NPY €ro BO3BPATe NPUOXUTe N0APOOHOE ONUCAHINE HeNCpaB-
HOCTH.

B uenax besonacHocTu nepcorana VBM niwobbie MeAULUHCKIE YCTPOCTBA NPUHUMAKTCA K BO3BPATY TONBKO B MONHOCTbIO YNCTOM
N NpOAe3NHOUUMPOBAHHOM COCTOAHUN (cm. “TToBepxHOCTHAA Ae3uHdekuna Manujet [11”). Otaen TexHuyeckoro 06CnyxuBaHua
VBM ocTaBnaet 3a c060ii NpaB0 0TKa3aTb B PeMOHTE 3arPA3HEHHbIX U3AeNNi N0 NpuYnHam 6e30MacHoCTH.

PEMOHT

(rekno maHometpa (REF 52-03-903) nerko 3amMeHAeTCA C NOMOLLbI0 OTBEPTKY
(a). BoinonxuTe uHcTpyKUmMu rnagel ,Mosepka”.

TEXHUYECKOE OBCNYXUBAHUE

Mpy npasuNbHoOI Kcnnyatauun v obpaweruu yctpoiicteo Manujet Il He TpebyeT TexHuueckoro 06CnyxuBarua.



Svenska

ALLMAN INFORMATION
Manuijet Il &r ett manuellt styrt system for leverans av oxygen vid transtrakeal ventilering. Det rekommenderas fér akut-
mottagningar, akutvagnar, ambulanser och operationssalar, eftersom det ger snabb och effektiv syresattning av en patient.

AVSEDD ANVANDNING

Manuijet Il &r konstruerad for att ge transtrakeal ventilering vid specifika akutsituationer med obstruktioner i de Gvre
luftvdgarna. Ventileringen uppnds tillsammans med en transtrakeal kateter, eller krikotyreotomianordning, som satts in
genom krikotyreoidmembranet. Ventileringen uppnas med manuell intermittent oxygenjet genom katetern.

OBSERVERA

« Hogsta drifttryck ar 4 bar. Tryckregulator och manometer garanterar att det maximala drifttrycket 4 bar inte éverskrids.

« Total luftvagsobstruktion ar en kontraindikation fér produkten, eftersom utandning da ar omajlig. Produkten dr inte
avsedd for spadbarn eller nyfodda.

+ Anvandaren ansvarar for att oxygenkallan ar partikelfri.

AKUT ANVANDNING VIA TRANSTRAKEAL VENTILERING

« Som livridddande mandver i en ,kan inte intubera - kan inte ventilera”-situation for syresattning for att undvika allvar-
lig desaturering av patienten.

« For anvandning fore sjukhus vid partiell obstruktion av vre luftvdgarna. | akutsituationer har transtrakeal jetventilering
(TTJV) farre komplikationer, och &r snabbare och enklare &n kirurgisk krikotyreotomi.

ELEKTIV ANVANDNING

* Mikrolaryngoskopi

« Styv bronkoskopi

« Som hjalp vid svar fiberoptisk intubering
* Forutsedd svar extubering

SAKERHETSANVISNINGAR

« Ventileringsvarden som anges i denna bruksanvisning kan inte jamféras med ventilering via kuffad endotrakealtub
pa grund av luftférlusten genom de dvre luftvdgarna.

« Vid ventilering med Manuijet Il maste patienten hela tiden observeras. Pulsoximetri eller brostkorgsrorelser kan ange
framgangsrik ventilering. Eftersom Manujet Il &r en manuell produkt har anvéndaren ansvaret.

« Anvandaren maste sékerstalla att utandning sker via de 6vre luftvagarna. Total obstruktion ar en kontraindikation
for anvandning av Manujet IIl med jetventileringskateter. Om inget annat satt att sékra luftvdgarna ar mojligt och
utandning inte &r sakerstalld, ska ventileringsfrekvensen minskas till 3 slag per minut for att undvika barotrauma.
Detta kan racka som livréddande mandver vid total obstruktion av de évre luftvagarna.

* Anvandning av Manuijet Ill rekommenderas inte till spadbarn eller neonater och bér endast anvandas som livrad-
dande mandver. Anvand i detta fall kateter 16 G och begransa varie tryckning till 1 sekund (0,4 - 0,8 bar).

 BRANDRISK: Syrgas (oxygen) som passerar genom Manujet Il &r inte brannbar i sig. Daremot paskyndas brand av
oxygen.

« Kontrollera att inga skadade hogtrycksslangar eller skadade smala slangar anvands. Fére varje anvandning maste en
fullstandig funktionskontroll utforas. Anslut produkten till oxygenkallan. Varje ventileringstryck fran 0 - 3,5 bar maste
kunna justeras och ventilering maste vara mojlig.

* Anslut inte Manuijet Ill till en IV-kanyl.

« Las noggrant den hér bruksanvisningen och sakerhetsanvisningarna i den fére anvandning.

« Produkten far endast anvandas av lakare som har utbildats i dess anvandning. Utbildningsmaterial kan bestallas
fran tillverkaren.

 Om produkten ska kopplas bort fran oxygenkallan maste detta alltid géras vid gasanslutningen.

« Anslutningsslangen ar avsedd for engangsbruk och far ej omsteriliseras. Funktionen for anslutningsslangen paverkas
negativt av omsterilisering. Ateranvandning medfér potentiell risk for infektion.

« Anslutningsslangen far inte anvandas om férpackningen ar trasig eller om utgangsdatum ér passerad.
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BRUKSANVISNING

1

. Anslut Manujet 1l till oxygenkallan.

2. Dra ut tryckregleringsvredet och vrid det moturs tills manometerns nél star pa 0 bar. Slapp ut trycket i systemet genom

3.

att trycka pa avtryckaren.
Koppla Manujet 11l till den insatta katetern via den smala slangen.

4. Stall in ventileringstrycket genom att vrida tryckregulatorns vred medurs. Borja med det légsta trycket (O bar) och 6ka

sedan 1dngsamt under ventilering och klinisk kontroll av brostkorgens rorelse. Det justerade ventileringstrycket visas
pa manometern. Las tryckregleringsvredet genom att trycka in det. Justera trycket pa nytt genom att dra ut vredet och
stalla in dnskat tryck.

5. Tryck pa avtryckaren for att ventilera patienten kontinuerligt. Ventileringstryck och -frekvens maste stallas in ratt for

att uppna balanserad ventilering.
Féljande minutvolymer levereras till patienten vid in-/utandningsforhallandet 1:1. (Denna information gdller endast for
elektiv anvandning, éppna luftvégar och anvandning med VBM jetventileringskatetrar.)

Kateter Ventileringsfrekvens [1/min] Ventileringstryck [bar] Volym [l/min]

14 G 20-30 2,0 16 - 21

13G 12-13 3,5 24-30
LEVERANS

Version
Manujet 11l Standard Manujet Il med NIST-O,
Manujet Il (standard) levereras med 4 m hdgtrycksslang | Manujet Il med NIST-O,-fattning (utan hégtrycksslang)
och 100 cm anslutningsslang (med Luer Lock-fattning). | levereras med 100 cm anslutningsslang (med Luer Lock-
fattning).

Anslutningsslang

ls

Luer Lock-fattning

Manometer Avtryckare (av/pé-ventil)

Gaskdlla

Tryckregulator Hogtrycksslang
NIST-0,-fattning
Saljs inte i USA eller Kanada.
Gaskalla
Land Gaskalla
Tyskland Oxygen DIN 13260
USA DISS O,
Frankrike NF S 90-116 O,

Till alla 6vriga lander levereras produkten utan koppling till gaskalla.
Val och montering av tryckslang samt koppling till gaskalla faller pa anvandarens ansvar.
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TEKNISKA DATA

Oxygen matningstryck: 4-10 bar
Justerbart ventileringstryck: 0-3,5 bar
Visnigens noggrannhet: +0,05 bar
Fargkodad skala: - qult 1,0 - 2,5 bar
- blatt 2,5-4,0 bar
Drifttrycket far inte éverstiga 4 bar.
Matt (Iada): Hojd: 100 mm
Bredd: 400 mm
Djup: 300 mm
Vikt med 13da och tillbehor: - Manuijet IIl Standard: 1,80 kg
- Manujet |1l med NIST-O,: 1,24 kg
OMGIVNING
Manujet 11l
Transport/férvaring: +5°C...+40°C
Drift: +10°C...+40 °C
30 ... 95 % relativ fuktighet utan kondensering
Anslutningsslang

Se etikett anslutningsroret.

YTDESINFICERING MANUJET Il

For desinficering kan ytdesinficering med ett i handeln férekommande alkoholbaserat ytdesinfektionsmedel utforas (t.ex.
Incides® N fran Ecolab Deutschland GmbH). Vid val av produkt for desinficering maste medel med lampligt verknings-
spektrum anvandas: baktericid, levurocid, tuberkulocid och virucid. Kontrollera efter ytdesinficeringen om det finns synlig
smuts. Upprepa ytdesinficeringen om det behdvs. Efter avtorkning/desinfektering skall utrusningen kontrolleras (skador,
sprickor).

OBSERVERA

« Produkten far under inga villkor nedsénkas i vétskor.

« Produkten fér inte rekonditioneras/steriliseras maskinellt eller manuellt.

+ Anvand inte repande eller slipande medel till rengdring av manometerglaset.

+ Om ytdesinfektion inte racker, samt vid kraftig nedsmutsning, maste produkten kasseras enligt kapitlet , Kassering”.

« Anslutningsslangen ér avsedd for engangsbruk och far ej omsteriliseras. Funktionen for anslutningsslangen paverkas
negativt av omsterilisering. Ateranvindning medfér potentiell risk for infektion.

En lista pa kompatibla rengéringsmedel finns tillganglig pd www.vbm-medical.com i nerladdningssektionen.

METROLOGISK INSPEKTION

Noggrannheten fér manometern i Manuijet Ill maste kontrolleras var 24:e manad.

Om det finns tecken pd att Manujet Ill-manometern inte haller noggrannheten inom de 24 manaderna, eller om mano-
meterns metrologiska egenskaper har paverkats, maste en metrologisk kontroll omedelbart utféras. Detta maste utféras
av en person som uppfyller kraven for metrologiska kontrollanter. Resultaten av kontrollen samt uppmétta varden och
matprocedurer maste dokumenteras.

Efter godkand kontroll maste manometern i Manuijet Ill markas med ett marke som anger (klart och sparbart) aret for
nasta kontroll och den person som utforde den metrologiska kontrollen.

For at kontrollera vardena méste Luer Lock-fattningen pa Manuijet Il anslutas till en kalibrerad manometer (matnog-
grannhet minst +0,016 bar). Tryckséatt Manujet Il till 1, 2, 3 och 3,5 bar, och notera vardena. Vardena méaste ligga inom
+0,05 bar. Om detta inte ar fallet, maste produkten skickas till VBM for service. Om vérdena ligger inom toleransen kan
produkten anvéndas.

Om den nddvandiga matutrustningen inte &r tillganglig, kan den metrologiska kontrollen utféras av VBM. | s3 fall méste
Manuijet IIl skickas till VBM.

Anmarkning om omvandling av bar till Sl-enheten pascal: 1 bar = 100 kPa
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LIVSLANGD
Manujet IlI

Manuijet IIl livstid ar 8 ar.

Anslutningsslang

Utgdngsdatum: Se etikett anslutningsroret.

FORBRUKNINGSARTIKLAR

REF Langd Beskrivning
54-05-111 100 cm Anslutningsslang med Luer lock
Luer Lock hane Luer Lock hona
0 | iiii::y
KASSERING

Anvanda eller skadade produkter méste kasseras enligt géllande nationell och internationell lag.

SERVICE

Service pa denna medicinska utrustning far endast utforas av personer med sadant tekniskt kunnande, kvalifikationer och
utrustning som krévs for adekvat service.
Efter service pa den medicinska utrustningen mdste vasentliga konstruktionsméssiga och funktionella egenskaper kon-
trolleras, i den mdn de kan ha paverkats av servicedtgarderna.
All garanti upphér om anvéandaren eller icke auktoriserat serviceorgan har forsokt utféra reparationer som inte beskrivs

i bruksanvisningen.

For att underlatta reparationsarbete ska defekta produkter skickas tillsammans med en detaljerad beskrivning av felet.
Som skydd for VBM-personal ska returnerade produkter alltid vara fullstandigt rengjorda och desinficerade (se " Ytdesin-
ficering Manujet I11"). Av sakerhetsskal tilldts VBM service vdgra reparation av kontaminerade produkter.

REPARATION

Manometerglaset (REF 52-03-903) kan latt bytas ut med hjdlp av en skruv-

mejsel (a). Observera avsnittet , Metrologisk inspektion”.

UNDERHALL

Manujet Il &r underhallsfri vid korrekt anvandning och hantering.
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Tiirkce

GENEL BILGILER

Manujet Il transtrakeal ventilasyon icin kullanilan manuel kontrollii bir oksijen sunum sistemidir. Hastanin hizli ve etkili
bir bicimde oksijenizasyonuna olanak saglamasi nedeniyle acil durum odalari, acil miidahale arabalari, ambilanslar ve
ameliyathaneler icin tavsiye edilir.

KULLANIM AMACI

Manuijet Il Ust solunum yolu obstriiksiyonlarindan kaynaklanan spesifik acil durumlarda transtrakeal ventilasyon sagla-
mak Uzere tasarlanmistir. Ventilasyon, krikotiroid membrandan sokulan bir transtrakeal kateter veya krikotirotomi aleti ile
birlikte yapilir. Kateter vasitasiyla manuel olarak, aralikli sekilde oksijen plskirtmek suretiyle ventilasyon gerceklestirilir.

DIKKAT

+ Maksimum calisma basinci 4 bar'dir. Basing regiilatorli ve gostergesi 4 bar'lik maksimum ¢alisma basincinin agiima-
masini saglar.

« Bu cihaz, ekshalasyon gerceklesemeyecedi icin tam hava yolu obstriksiyonunda kontrendikedir. Cihaz, kiiglik gocuk-
larda ve yenidoganlarda kullanilmak icin tasarlanmamistir.

« Oksijen kaynaginda partikil bulunmamasi kullanicinin sorumlulugundadir.

TRANSTRAKEAL VENTILASYON YOLUYLA ACIL DURUM KULLANIMI

« "Entlbe edilemeyen — ventile edilemeyen” durumlarda hastanin ciddi derecede desatiire olmasini énlemek icin oksije-
nizasyon amaciyla hayat kurtarici manevra olarak.

« Parsiyel Ust solunum yolu obstriksiyonu olmasi halinde hastane 6ncesi kullanim icin. Acil durumlarda Transtrakeal Jet
Ventilasyonun (TTJV) komplikasyonlari daha azdir ve cerrahi bir krikotirotomi yéntemi olarak daha hizli ve daha basittir.

SECIMLI KULLANIM

* Mikrolaringoskopi

* Rijit bronkoskopi

« Zor bir fiberoptik entlibasyona yardimci olmak
* Ekstlibasyonun zor olacagi tahmin edildiginde

GUVENLIK TALIMATLARI

« Bu Kullanim Talimatlarinda soz edilen ventilasyon degerleri, iist hava yolundan kaybedilen hava nedeniyle kafli bir
Endotrakeal Tiple gerceklestirilen ventilasyonla kiyaslanamaz.

+ Manujet Ill ile ventilasyon yaparken, hastanin stirekli olarak gozlemlenmesi gerekir. Pals oksimetre veya gégiis hare-
keti ventilasyonun basarili oldugunu gosterebilir. Manuijet Il manuel olarak kullanilan bir cihaz oldugu icin kullanici-
nin sorumluluk almasi gerekir.

« Kullanic Gst solunum yollari vasitasiyla ekspirasyonun gerceklestiginden emin olmalidir. Tam obstriiksiyon, Jet Ven-
tilasyon Kateteri ile birlikte Manujet IlI sisteminin kullanilmasinin kontrendike oldugunu ifade eder. Solunum yolunu
bir baska sekilde giivenceye almak miimkiin degilse ve ekspirasyon saglanamiyorsa, barotravmadan kaginmak icin
ventilasyon frekansi dakikada 3 stroka indirilmelidir. Tam st solunum yolu obstriiksiyonu halinde, bu hayat kurtarici
bir manevra olarak yeterli olabilir.

+ Manujet Il sisteminin Kiiglik cocuklarda ve Yenidoganlarda kullanilmasi tavsiye edilmez ve yalnizca hayat kurtarici bir
manevra olarak kullanilmalidir. Bu durumda 16 G kateterlar kullaniimali ve her strok maksimum 1 saniye (0,4 - 0,8
bar) ile sinirlanmali.

+ YANGIN TEHLIKESI: Manuijet Il sisteminden akan oksijen kendi basina yanici degildir. Ancak oksijen bir yangin hiz-
landirici olarak hareket eder.

e Hasarli ylksek basing hortumlarinin ve hasarli kiicik capli hortumlarin kullanilimadigindan emin olun.
Her kullanimdan 6nce tam bir islev kontrolli gerceklestirilmelidir. Cihazi oksijen kaynagina baglayin.
0 - 3,5 bar degerleri arasinda her ventilasyon basincinin ayarlanabilir olmasi ve ventilasyonun miimkiin olmasi gerekir.

 Manujet Il sistemini bir IV kaniile baglamayin.
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Kullanmadan 6nce giivenlik talimatlari iceren bu kilavuzu dikkatle okuyun.

Urtin yalnizca bu Griinin kullaniminda egitim gérmus hekimler tarafindan kullanilmalidir. Egitim materyali talep
halinde Ureticiden temin edilebilir.

Oksijen kaynadindan ayirirken, ayirmayi daima gaz probunda yaptiginizdan emin olun.

Baglanti hortumu tek kullanimliktir ve yeniden isleme tabi tutulmaz. Baglanti hortumu yeniden isleme tabi tutulmasi
fonksiyonu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

Ambalaj hasarli ya da son kullanma tarihi gemis ise baglanti hortumu kullaniimaz.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Manujet Il sistemini oksijen kaynagina baglayin.

2. Basing regilatorli diigmesini cekin ve gostergenin ibresi 0 bar gdsterene kadar saatin tersi yonde cevirin. Tetige basarak

sistemdeki basinci bosaltin.

3. Manujet IlI sistemini kiiclk ¢apli hortum vasitasiyla yerlestirilmis olan katetere baglayin.

. Basing regiilatori diigmesini saat yontinde cevirerek istenen ventilasyon basincini ayarlayin. En diisik basingla (0 bar)
baslayin, sonra bu basinci ventilasyon ve gogus hareketlerinin klinik kontrolii altinda yavas yavas yiikseltin. Ayarlanan
ventilasyon basinci gostergede gosterilir. Kilitlemek amaciyla basing regiilatéri digmesini itin. Basinci tekrar ayarlamak
icin basing regilatérd diigmesini ¢ekin ve istenen basinci ayarlayin.

. Tetige basarak hasta strekli bir sekilde ventile edilebilir. Dengeli ventilasyon saglamak icin ventilasyon basinci ve ven-
tilasyon frekansi dogru bir sekilde ayarlanmalidir.
inspirasyon-ekspirasyon oraninin 1:1 olmasi dikkate alinarak hastaya asagidaki dakika voliimler saglanir: (Bu bilgiler
sadece secimli kullanim, acik solunum yollari ve VBM Jet Ventilasyon Kateterleri ile kullanim icin gecerlidir):

Kateter Ventilasyon frekansi [1/dk] Ventilasyon basina [bar] Voliim [I/dk]
14 G 20-30 2,0 16 - 21
13G 12-13 3,5 24-30

CiHAZIN SUNUM SEKLI

Versiyon
Manujet IlI, NIST-O, Baglantih

Manujet lll standart

Manuijet Il (standart) cihazi 4 m'lik bir yiiksek basincli hor-
tum tertibati ve 100 cm'lik bir klictik capl hortum (Luer Lok
baglantili) ile birlikte sunulmaktadir.

NIST-O, baglantili Manujet Ill cihazi (yiiksek basingli hor-
tum tertibati olmadan) 1100 cm'’lik bir kiciik capli hortum
(Luer Lok baglantili) ile birlikte sunulmaktadir.

Kictik capli hortum

Luer Lok baglanti

Tetik (Acma/Kapama Valfi)

(-

Yiiksek basincli
Basing regti- hortum

latorl

NIST-0, baglanti

ABD ve Kanada'da satilmaz.
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Gaz probu

Ulke Gaz probu
Almanya Oksijen DIN 13260
ABD DISS O,

Fransa NF S 90-116 O

Tiim diger iilkelerde gaz probu olmadan sunulur.
Basinch hortumun / gaz probunun profesyonel olarak secimi ve baglanmasi kullanicinin sorumlulugun-
dadir.

TEKNIK VERILER

Oksijen kaynag basinc: 4-10 bar

Ayarlanabilir ventilasyon basinci: 0- 3,5 bar

AGoOsterge hassasiyeti: +0,05 bar

Renk kodlu olcek: - Sarl 1,0 - 2,5 bar
- Mavi 2,5 - 4,0 bar

Calisma basinci 4 bar dstiine ¢kmamalidir,

Boyutlar (kasa): ylkseklik: 100 mm
genislik: 400 mm
derinlik: 300 mm

Kasa ve aksesuarlarla birlikte agirhg: - Manuijet Il standart: 1,80 kg

- Manuijet Ill, NIST-O, badlantili: 1,24 kg
ORTAM KOSULLARI

Manujet IlI
Nakliye/Saklama: +5°C...+40 °C
Galisma kosullar: +10°C...+40 °C

30 ... 95 % yogusmasiz atmosferik bagil nem
Kiiciik capli hortum
Baglanti hortumun etiketine bakiniz.

SILME DEZENFEKSIYONU MANUJET il

Dezenfeksiyon icin piyasada satilan alkolsuz yizey dezenfektanlariyla (6rn. Ecolab Deutschland GmbH firmasinin Sani-
Cloth® Aktive Griint) silme dezenfeksiyonu uygulanabilir. Dezenfeksiyon icin Urlin seciminde uygun etki spektrumuna
sahip bir dezenfektan secilmesine dikkat edilmelidir: bakterisit, levurosit, tiberkilosit ve virlsit. Silme dezenfeksiyonunun
ardindan Uriinlerde gozle gorllir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse silme dezenfeksiyonunu tekrarlayin. Silme
dezenfeksiyonun ardindan riinlerde hasar (catlak, yirtik, vs.) olup olmadigi kontrol edin.

DiKKAT

« Uriinler bir biittin olarak siviya batinimamali.

+ Uriinler manuel ya da makine temizleme ve dezenfeksiyon prosediir ile tekrar hazirlanamaz ve sterilize edilemez.

+ Manometre agresif temizleyiciler ile temizlenmemeli.

* Eger silme desenfeksiyon basarili degilse veya kirlilik derecesi yiiksek ise riin ,IMHA EDILMESI” bélimiine uygun
bir sekilde imha edilmelidir.

+ Baglanti hortumu tek kullanimliktir ve yeniden isleme tabi tutulmaz. Baglanti hortumu yeniden isleme tabi tutulmasi
fonksiyonu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

Uyumlu temizlik madde listesi web sitemizde www.vbm-medical.com indirme bdliimiinde bulunmaktadir.

METROLOJIK MUAYENE

Manujet IIl Gostergesinin hassasiyeti her 24 ayda bir kontrol edilmelidir.

Eder 24 ay icerisinde Manujet Ill Gostergesinin 6lciim hassasiyetini strdiiremedigine ya da Manujet IIl Gostergesinin

metrolojik karakteristiklerinin etkilenmis olduguna dair bir belirti mevcutsa, derhal bir metrolojik kontrol gerceklestirilme-

lidir. Bu kontrol, sadece metrolojik kontroltin gerekliliklerini karsilayan bir kisi tarafindan yapilmalidir. Kontroliin sonuglari,

Olciilen degerler ve 6lclim prosedrleriyle birlikte belgelenmelidir.

Basarili bir kontrolden sonra Manujet Il Gostergesi, metrolojik kontrolli kimin gerceklestirdigini ve bir sonraki muayenenin
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yilini (agikca ve izlenebilir sekilde) belirten bir simge ile isaretlenmelidir.

Degerleri kontrol etmek icin Manuijet Il cihazinin Luer Lok baglantisi, kalibre edilmis bir basing gdstergesine (minimum
Olclim hassasiyeti. £0,016 bar) baglanmalidir. Manujet 11l cihazi 1, 2, 3 ve 3,5 bar'a kadar sisirilir ve degerler not edilir.
Degerler +£0,05 bar'lik tolerans icinde olmalidir. Aksi halde, cihaz servis icin VBM'ye gonderilmelidir. EGer degerler tolerans
sinirlart icindeyse cihaz kullaniimaya devam edilebilir.

Gereken dlclim ekipmanlari mevcut degilse, metrolojik kontrol VBM tarafindan gerceklestirilebilir. Bu durumda Manuijet
I11'VBM firmasina gonderilmelidir.

Bar biriminin SI Birimi Pascala cevrilmesi icin: 1 bar = 100 kPa

HiZMET OMRU

Manujet IlI

Uriintin kullanim émrii 8 yildir.

Kiiciik capli hortum

Son kullanma tarihi: Baglanti hortumun etiketine bakiniz.

TUKETIM MALZEMESI

REF Uzunluk Anlatma
54-05-111 100 cm Luer Lock koneksiyon ile baglanti hortumu
erkek Luer Lock disi Luer Lock

tm\ I | D)
iMHA EDIiLMESi

Kullanilmis veya hasarli olan Urtinler yirlrliikteki ulusal ve uluslararasi yasal direktiflere uygun sekilde imha edilmelidir.

SERVIS

Bu tibbi cihazin servisi, yalnizca servisi gerektigi gibi gerceklestirecek teknik bilgiye, niteliklere ve gereken araclara sahip
kisiler tarafindan yapilabilir.

Servisten sonra tibbi cihazin glivenlik ve islevsellik agisindan temel yapisal ve islevsel karakteristikleri kontrol edilmelidir
clinkd bunlar servis stirecinden etkilenmis olabilir.

Eger kullanici veya yetkisiz bir servis ajansl, bu kullanim talimatlarinda agiklanmamis onarimlar yapmaya tesebbiis ederse,
tlim garanti haklari kaybolur.

Tibbi cihazin onarimini kolaylastirmak icin cihazi geri génderirken hatanin ayrintili bir aciklamasini da ekleyin.

VBM personelinin glvenligi agisindan koruyucu bir dnlem olarak, herhangi bir tibbi cihazi tamamen temizlenmis ve dezen-
fekte edilmis olarak (bkz. " Silme dezenfeksiyonu Manujet I1I") geri génderin. VBM Servisi glivenlik nedenleriyle kontamine
olmus 6gelerin onarimini reddetme hakkina sahiptir.

ONARIM

Gostergenin cami (REF 52-03-903) bir tornavida (a) kullanilarak kolaylikla
degistirilebilir. ,Metrolojik Muayene” bolimU dikkate alinmalidir.

BAKIM
Dogru calistirldigi ve kullanildigi takdirde Manujet 11l bakim gerektirmez.
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GENERAL SYMBOL DESCRIPTION

Product-related symbol on the label

DE - Hersteller ES - Fabricante PT - Fabricante
“ EN - Manufacturer FR - Fabricant RU - Mpoussoantens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SV - Tillverkare
DA - Producent NL - Fabrikant TR - Uretici
DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico
& EN - Date of manufacture FR - Date de fabrication RU - Jaram3rotonenus
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SV - Tillverkningsdatum
DA - Fremstillingsdato NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
DE - Verwendbar bis ES - Fecha de caducidad PT - Valido até
g EN - Expiry date FR - A utiliser jusqu'au RU - Wcnonb3oatb fo
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SV - Utgangsdatum
DA - Kan anvendes til NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
DE - Artikelnummer ES - Numero de articulo PT - N.°do artigo
EN - Article number FR - Référence RU - Karanoxmbiii Homep
¢S - Cislo vyrobku IT - Numero articolo SV - Artikelnummer
DA - Artikelnummer NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
DE - Chargencode ES - Codigo de lote PT - Cédigo do lote
EN - Batch code FR - Code de lot RU - Kop naprum
Cs - Cislo darze IT - Numero di lotto SV - Batchkod
DA - Batchkode NL - LOT-nummer TR - Parti kodu
@ DE - Seriennummer ES - Numero de serie PT - N.°de série
EN - Serial number FR - Numéro de série RU - CepwiiHbiit Homep
CS - Sériové Cislo IT - Numero di serie SV - Serienummer
DA - Serienummer NL - Serienummer TR - Seri numarasl
DE - Gewicht/GroBe ES - Peso/Tamafio PT - Tamanho/Peso
w EN - Weight/Height FR - Taille/Poids RU - Pocr/Bec
CS - Hmotnost/Vy3ka IT - Peso/Misura SV - Léngd/Vikt
DA - Vegt/Hejde NL - Gewicht/Maat TR - Kilo/Boy
DE - Gebrauchsanweisung beachten ES - Véanse las instrucciones de uso  PT - Cumpra as instrugdes de utiliza-
[::Ii] EN - Observe instructions for use FR - Respecter le mode d’emploi cao
CS - Ridte se navodem k poutiti IT - Rispettare le istruzioni per I'uso  RU - MpuaepuBaiitecs UHCTPYKLMM N0
DA - Brugsanvisningen overholdes ~ NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen MCNONb30BaHMI0
SV - Lds bruksanvisningen
TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
alin
DE - Achtung ES - Atencién PT - Atencéo
A EN - Caution FR - Attention RU - - Bhuvawuel
CS - Pozor IT - Attenzione SV - Observera
DA - OBS NL - Attentie TR - Dikkat
E DE - MRT tauglich ES - RM compatible PT - Apto para utilizagdo em RM
MR]| [en - MRisafe FR - Compatibilité IRM RU - MpurogHo ana MPT
CS - Pouziti pfi MRI vhodné IT - Idoneo a RMN SV - MR-séker
DA - MR-kompatibel NL - MRI geschikt TR - MRT icin uygundur
DE - MRT bedingt tauglich ES - RM condicionalmente compati- PT - Apto para utilizacdo em RM em
EN - MRI conditional ble determinadas condices
CS - Pouziti pfi MRI's omezenim FR - Compatibilité conditionnelle RU - Orpasuueno rogen ana MPT
DA - Betinget MR-kompatibel IRM SV - MR-villkorlig
IT - Idoneo limitatamente a RMN TR - MRT icin sarta bagli uygundur
NL - MRI voorwaardelijk geschikt
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DE - MRT untauglich ES - RM no compatible PT - Né&o apto para utilizacdo em
@ EN - MRI unsafe FR - Incompatibilité IRM RM
CS - Pouziti pfi MRI nevhodné IT - Non idoneo a RMN RU - He npuroano ana MPT
DA - MR-inkompatibel NL - MRI ongeschikt SV - MR-farlig
TR - MRT icin uygun degildir
Rx DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die  ES - Atencion: La venta o la PT - Atencdo: A legislagdo federal
only Verschreibung dieses Produktes prescripcion de este producto limita a venda deste dispositivo
durch einen Arzt unterliegt den por un médico estan sujetas a médicos ou por ordem de um
Beschrankungen von Bundes- a las restricciones de las leyes médico. Apenas para E.U.A. e
gesetzen. Gilt nur fur USA und federales alemanas. Solo para Canada.
Kanada. EE.UU. y Canada. RU - OctopoxHo: Mpoaaxa unm Bbinuchi-

EN - Caution: Federal law restricts FR - Attention : la vente ou la BaHe [IaHHOO NPOAYKTA BPAYoM
this device to sale by or on the prescription de ce produit par OrPaHLMBAIOTCA GEAIEPANbHBIMH
order of a physician. For USA un médecin est soumise aux 3aKoHamut. Tonoxerie AeiCTBUTENbHO
and Canada only. restrictions de la loi fédérale. 706K AnA CLUA u Karazbl.

CS - Prodej a predepisovani tohoto S'applique uniquement aux SV - Forsiktighet: Amerikansk lag
vyrobku lékarem podléha Etats-Unis et au Canada. (USA) begrénsar forsaljning
omezeni federdlnich zakond. IT - Attenzione: le leggi federali av denna produkt till eller pa
Plati pouze pro USA a Kanadu. limitano la vendita del disposi- bestdllning fran lakare. Enbart

DA - Advarsel: | henhold til ame- tivo su richiesta di o su ordine for USA och Kanada.
rikansk lovgivning ma denne di un medico. Solo per Stati TR - Dikkat: Bu driindin satisi ya da
anordning kun selges af eller Uniti e Canada. bir hekim tarafindan receteyle
pa foranledning af en leege. Kun  NL - Waarschuwing: Volgens yazilmas federal yasalarin
til USA og Canada. federale wetgeving mag dit 6ngordiigi kisitlamalara tabidir.

apparaat alleen verkocht Sadece ABD ve Kanada icin
worden door of in opdracht van gecerlidir.
een arts. Alleen voor de VS en
Canada.
DE - Bei beschadigter Verpackung ES - No utilizar si el envase esta PT - Néo utilizar caso a embalagem
@ nicht verwenden. dafiado. esteja danificada.

EN - Do not use if package is dam- ~ FR - Ne pas utiliser si I'emballage est RU - He ucnonb3oBatb npi HapyweHin
aged. endommagé. LeNOCTHOCT YNaKOBKH,

CS - NepouZzivejte, je-li obal posko-  IT - Non utilizzare se la confezione SV - Far ej anvandas om forpack-
zeny. é danneggiata. ningen &r skadad.

DA - Ma ikke anvendes, hvis paknin-  NL - Niet gebruiken als verpakking TR - Ambalaji hasarli olan Griinleri
gen er beskadiget. beschadigd is. kullanmayin.

[steriLeleo] | DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid ES - Esterilizado por dxido de etileno  PT - Esterilizado com éxido de

EN - Sterilised using ethylene oxide ~ FR - Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne etileno

CS - Sterilizovano ethylenoxidem IT - Sterilizzato con ossido di etilene  RU - Crepunu308aHo ¢ cnonb3oaniem

DA - Steriliseret med ethylenoxid NL - Gesteriliseerd met ethy- STUEHOKCHAA

leenoxide SV - Steriliserad med etylenoxid
TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir

DE - Unsteril ES - No estéril PT - Nao estéril
EN - Non-sterile FR - Non stérile RU - U3nenwe He crepunibHo
Nonsterte | CS - Neni steriln IT - Non sterile SV - Osteril

DA - Usteril NL - Niet-steriel TR - Steril degil
Clean DE - Unsteriles Produkt, verpacktim  ES - Producto no estéril, envasado PT - Produto néo estéril, embalado
packed Reinraum. en entorno limpio. em sala limpa.

EN - Non-sterile product, packaged ~ FR - Produit non stérile, emballé en  RU - HecrepunbHoe u3nenie, ynakosao 8
in clean-room. salle blanche. YICTOM NOMELLEHIN,

CS - Nesterilni vyrobek baleny v IT - Prodotto non sterile, confezio- SV - Osteril produkt, forpackad i
Cistém prostoru. nato in ambiente controllato. renrum.

DA - Usterilt produkt, pakket i NL - Niet-steriel product, verpaktin TR - Steril olmayan Ur(in, temiz

renrum.

cleanroom.

odada ambalajlanmistir.
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DE - Nicht wiederverwenden ES - No reutilizar PT - Néo reutilizar
® EN - Do not re-use FR - Ne pas réutiliser RU - He ncnonb3oBatb noBTopHO
CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SV - Far ej ateranvandas
DA - Ma ikke genbruges NL - Niet voor hergebruik TR - Tekrar kullanmayin
<¢— |DE - Von Sonnenlicht und Warme ES - Proteger de la luz solary el PT - Manter afastado da luz solar e
0N fernhalten. calor. do calor.
AN ;
n EN - Keep away from sunlightand ~ FR - Eloigner de la lumiére directe ~ RU - He sonyckats nonafaHua conteyHoro
heat. du soleil et de la chaleur. (BETa; XDaHWTb BN OT UCTOUHNKOB
CS - Chrarite pfed slunecnim svétlem IT - Proteggere dalla luce solare e Tenna.
a teplem. da fonti di calore. SV - Skyddas fran solljus och vérme.
DA - Holdes vaek fra sollys og varme.  NL - Tegen zonlicht en warmte TR - Glnes Isinlarina ve sicakliga
beschermen. kars koruyun.
./, |DE - Trocken aufbewahren ES - Guardar en lugar seco PT - Conservar em local seco
‘T EN - Keep dry FR - Stocker dans un endroit sec RU - XpauTb B cyxom MecTe
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SV - Forvaras torrt
DA - Opbevares tart NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
DE - Temperaturbegrenzung ES - Limitacion de temperatura PT - Limite de temperatura
/u/ EN - Temperature limit FR - Limites de température RU - TemneparypHoe orpaniyetve
CS - Teplotni rozmezi IT - Limite di temperatura SV - Temperatur, granser
DA - Temperaturbegransning NL - Temperatuurlimiet TR - Sicaklik limiti
DE - Luftfeuchte, Begrenzung ES - Humedad del aire, limitacion PT - Humidade do ar, limite
EN - Air humidity, limit FR - Humidité de I'air, limites RU - OrpauueHue no OTHOCUTENbHOI BIaX-
CS - Vlhkost vzduchu, rozmezi IT - Umidita dell'aria, limite HOCTI BO3AYXa
DA - Luftfugtighed, begraensning NL - Luchtvochtigheid, limiet SV - Luftfuktighet, granser
TR - Hava nemi, limit
DE - Luftdruck, Begrenzung ES - Presion del aire, limitacion PT - Pressdo atmosférica, limite
EN - Air pressure, limit FR - Pression de I'air, limites RU - Orpauueriie no atmocdepHomy
CS - Tlak vzduchu, rozmezi IT - Pressione atmosferica, limite LaBIEHII0
DA - Lufttryk, begreensning NL - Luchtdruk, limiet SV - Lufttryck, grénser
TR - Hava basinc, limit
DE - Enthalt oder Anwesenheitvon  ES - Contiene o hay presencia de PT - Contém ou tem presenca de
@ Naturkautschuklatex. latex de caucho natural. latex de borracha natural.
EN - Natural rubber latex contained  FR - Contient du ou présence de RU - ComepxuT wm MOXeT CofepaTb NIaTekc
or present. latex de caoutchouc naturel. HaTypaNbHOrO KayuyKa.
CS - Obsahuje pfirodni kaucuk nebo  IT - Contiene o presenta tracce di SV - Innehdller eller kan innehdla
se vyrabi v jeho pfitomnosti. lattice di gomma naturale. naturgummilatex.
DA - Indeholder eller tilstedeveerelse  NL - Bevat of aanwezigheid van TR - Dogal kauguk lateks icerir veya
af naturgummilatex. natuurrubberlatex. mevcuttur.
DE - Hergestellt ohne Verwendung ~ ES - Fabricado sin la utilizacion de ~ PT - Fabricado sem recurso a latex
@ von Naturlatex. latex natural. natural.
EN - Manufactured without the use ~ FR - Fabriqué sans utiliser de latex. ~ RU - Mpon3soantca 6e3 ucnonb3ogatus
of natural latex. IT - Fabbricato senza lattice natu- HaTypaNbHOO NaTeKca.
CS - Vyrobeno bez poufiti pfirodniho rale. SV - Tillverkat utan anvandning av
kaucuku. NL - Geproduceerd zonder natuurlijk naturlatex.
DA - Fremstillet uden brug af natur- latex. TR - Dogal lateks kullaniimadan
latex. Uretilmistir.
DE - Enthélt Phthalate (DEHP) ES - Contiene ftalatos (DEHP) PT - Contém ftalatos (DEHP)
EN - Contains phthalates (DEHP) FR - Contient du phtalate (DEHP) RU - Copepxu dranarsl (DEHP)
DEHP (S - Obsahuije ftalaty (DEHP) IT - Contiene ftalati (DEHP) SV - Innehaller ftalater (DEHP)
DA - Indeholder ftalater (DEHP) NL - Bevat ftalaten (DEHP) TR - Fitalatlar (DEHP) icerir
c € DE - CE-Kennzeichnung ES - Marca CE PT - Marcacdo CE
c €°123 EN - CE Marking FR - Marquage CE RU - Mapkuposka CE
CS - CE-znacka IT - Marchio CE SV - CE-mérkning
DA - CE-maerkning NL - CE markering TR - CE sembolii
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