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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Endoskopiemaske: Zum Abdichten von Mund und Nase
wahrend der Beatmung/Oxygenierung eines Patienten und
zum gleichzeitigen Einfiihren eines Endoskops.
Bronchoskop Einfiihrtubus: Zur Fiihrung und zum Schutz des
Endoskops/Trachealtubus.

Fixationsband: Um eine Beatmungsmaske in Position zu
halten.

Klinischer Nutzen: Pravention und Kontrolle von Hypoventi-
lation und Entséttigung (Desaturierung). Reduziert Unterbre-
chungen wahrend endoskopischer Eingriffe.
Patientenzielgruppe: Kind, Erwachsener

Verwendungsort: Klinik

INDIKATIONEN

® Voriibergehende mechanische Beatmung/Oxygenierung
bei fiberoptischer Intubation, Bronchoskopie und oberen
gastrointestinalen Endoskopien.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN
¢ Bei nicht niichternen Patienten mit erhdhtem Aspirati-
onsrisiko darf eine Maskenbeatmung nicht durchgefiihrt
werden.
Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE
[Iﬂ' Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
Produktes sorgféltig lesen, beachten und zum
spateren Nachschlagen aufbewahren.
A ®  Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebilde-
tem Personal verwendet werden.
® Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenziel-
gruppe verwenden.
®  Der Anwender und/oder der Patient muss alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und
der zustdndigen Behorde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustandigen Behorde des
jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis
auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist.
®  Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkont-
rolle unterziehen (siehe Kapitel ,, Sichtkontrolle”).
Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet
werden.
Anwendungsdauer: < 2 Stunden
Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.
® Das Produkt ist fir das Durchleiten von Sauer-
stoff, Luft, Andsthesiegasen und deren Gasgemi-
sche geeignet.
® Die Endoskopiemaske und das Fixationsband
sind nicht steril.
Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt
und darf nicht wiederverwendet und/oder aufbe-
reitet werden. Die Funktion des Produktes wird
durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wie-
derverwendung birgt das Gefahrdungspotenzial
einer Infektion.
* Die Endoskopiemaske ist nicht MRT tauglich.

@

Der Bronchoskop Einfiihrtubus und das Fixations-
band sind MRT tauglich.

Der Bronchoskop Einfihrtubus ist steril (Ethy-
lenoxid).

Bei beschadigter Verpackung oder Uberschrit-
tenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht ver-
wendet werden.

e [Ee@

PRODUKTBESCHREIBUNG (BILD 1)

a - Membrane

- Verschlussstopfen

Riickschlagventil mit weiblichem Luer Konnektor
- Maskenkissen

- Verlangerungsschlauch

- Bronchoskop Einfiihrtubus (Zubehor)

- Fixationsband (Zubehor)

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG
Geeignete MaskengroBe auswahlen.

SICHTKONTROLLE

» Verpackung auf Beschadigungen prifen.

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel unter-
suchen.

» Falls vorhanden, lose Partikel beseitigen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe

Kapitel , Entsorgung”).

« +~o an o
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Das Volumen des Maskenkissens (d) mit einer gangigen

Spritze tber das Riickschlagventil (c) anpassen.

Die Offnung der Membrane (a) je nach oralem oder

nasalem endoskopischem Verfahren ausrichten.

Optional: Den Verldngerungsschlauch (e) mit der Endo-

skopiemaske konnektieren.

Optional: Fur die orale Anwendung wird die Verwendung

eines BeiBschutzes fiir das Endoskop empfohlen, z. B. VBM

Bronchoskop Einfihrtubus (f) (Bild 2).

Die Verwendung des Bronchoskop Einfuhrtubus liegt in der

Verantwortung des Anwenders.

Der Bronchoskop Einfiihrtubus verhindert, dass die Zunge

bei bewusstlosen Patienten die Atemwege blockiert.

» Geeignete GroBe auswahlen.

» Sichtkontrolle durchfihren (siehe Kapitel ,Sichtkont-
rolle”).

Den Bronchoskop Einfiihrtubus nicht mit tibermaBiger Kraft

einfiihren bzw. entfernen.

» Den Bronchoskop Einfiihrtubus einfiihren.

ANWENDUNG

VORSICHT

Der Anwender muss wahrend des gesamten Ein-
griffs auf eine effiziente Beatmung/Oxygenierung
achten.

v

v

» Die Endoskopiemaske mit dem Beatmungssystem kon-
nektieren.

Die Endoskopiemaske tber den Mund und die Nase des
Patienten legen, sodass sie die oberen Atemwege luft-
dicht abschlieBt.

Die Endoskopiemaske in Position halten.

Optional: Die Endoskopiemaske mit einem Fixations-
band (g) adaquat befestigen (Bild 3).

Die Membrane wahrend des Eingriffs nicht entfernen.
Den Verschlussstopfen (b) aus der Membrane l6sen,
um einen Zugang zu Mund oder Nase des Patienten zu
erhalten (Bild 4).

Durch die Offnung der Membrane das gleitfihig
gemachte Endoskop fiihren (Bild 5).

Nach dem Eingriff das Endoskop entfernen und die
Membrane mit dem Verschlussstopfen verschlieBen.

NACH DER ANWENDUNG
» Die Endoskopiemaske und das verwendete Zubehor ent-
fernen und diskonnektieren.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung
5 Jahre.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

_e< VORSICHT

4N\ e Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

In der Originalverpackung lagern und trans-
portieren.

v

v

v

v

v

v
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ENTSORGUNG

VORSICHT
Das Produkt kann mit potenziell infektidsen Stof-
fen menschlichen Ursprungs kontaminiert werden.

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

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

REF 30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777

GroBe
Endosko-
piemaske
Konnektor
I Verlan-
gerungs-
schlauch

klein mittel groB groB

15mmA.D. | 15mmA.D. | 15mmAD. | 15mmA.D.

Lange
Verlén-
gerungs-
schlauch

155 mm

Offnung
der Memb-
rane
Gewicht
(inkl. Ver-
packung)
Verpa-
ckungsein- 10 10 10 10
heit

020mm [ @30mm | @50mm |@10.0mm

6209 840 g 90 90

ZUBEHOR
REF

Bezeichnung

30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255

Bronchoskop Einfiihrtubus Fixationsband

# 2 4
Lange 65 mm 85 mm -
CE-Kennzeich-
Ceon | CE
Gewicht
(inkl. Verpa- 1729 2509 4809
ckung)
Verpackungs- 10 10 10
einheit
MATERIALDATEN
REF Bezeichnung Material
30-40-111, Endoskopiemaske PVC
30-40-333, o
30-40-555, Membrane ;\le:\jA e
30-40-777 ) chlauch),
Verlangerungsschlauch PC (Konnektor)
30-40-420-1, .
30-40-440-1 Bronchoskop Einfiihrtubus | EVA
35-30-255 Fixationsband EPDM

English

INTENDED USE

Endoscopy Mask: To seal mouth and nose during ventilation/
oxygenation of a patient and to allow simultaneous insertion
of an endoscope.

Bronchoscope Airway: To guide and protect the endoscope/
tracheal tube.

Fixation Tape: To hold a face mask in position.

Clinical Benefit: Prevention and control of hypoventilation
and desaturation. Reduces interruptions during endoscopic
procedures.

Patient target group: Children and adults

Place of use: Hospital

INDICATIONS

® Temporary mechanical ventilation/oxygenation during
fibreoptic intubation, bronchoscopy and upper gastroin-
testinal endoscopies.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

* In non-fasted patients with increased risk of aspiration,
mask ventilation must not be employed.

No other contraindications are known.

SAFETY INSTRUCTIONS

Ch)°
trained personnel.

Vi

Only use the product for the patient target group.

® The user and/or patient must report all serious
adverse events that occurred in connection with
the product to the manufacturer and competent
authorities of the EU member state (or report to
the competent authorities of the country if an
event occurs outside of the EU) in which the user
and/or patient is located.

* Before use, the product must be inspected visu-
ally (see section "Visual inspection"). A faulty
product must not be used.

* Application time: < 2 hours

® It is not permitted to make any changes to the

product.

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

® The Endoscopy Mask and the Fixation Tape are
not sterile.

The product is intended for single use and must
not be reused and/or reprocessed. The function of
the product is impaired by processing. Any reuse
entails a potential infection hazard.

® The Endoscopy Mask is not suitable for MRI.

Read and follow the instructions for use care-
fully before using the product and keep them for
future reference.

This product must only be used by medically

The Bronchoscope Airway and the Fixation Tape
are suitable for MRI.

The Bronchoscope Airway is sterile (ethylene
oxide).

® The product must not be used if the packaging
is damaged or the expiration date has expired.

¥e [E® @

PRODUCT DESCRIPTION (FIG. 1)

a - Membrane

b - Plug

- One-way valve with female Luer connector
- Mask cushion

- Extension tubing

Bronchoscope Airway (accessory)

Fixation Tape (accessory)

« +~o an
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PREPARATION PRIOR TO USE

PRODUCT SPECIFICATIONS

» Select the suitable mask size.
30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777
VISUAL INSPECTION
» Check the packaging for damage. Size of
» Check the product for damage and loose particles. Endoscopy [ small medium large large
» If present, remove loose particles. Mask
A faulty product must be disposed of (see “Disposal”). Connector
I Extension | 15 mm O.D. | 15mm O.D. | 15 mm O.D. [ 15 mm O.D.
» Adjust the volume of the mask cushion (d) with a com- | tubing
mon syringe via the one-way valve (c). Length of
. . . . 155 mm
» Position the opening of the membrane (a) depending on extension (6.1 inch)
the oral or nasal endoscopic procedure. tubing
» Optional: Attach the extension tubing (e) to the Endos- grte;eing 220mm | @30mm | @50mm | @10.0mm
copy Mask. membrane | (©-08inch) [ (0.12inch) f (0.20inch) | (0.39 inch)
Optional: For oral use, it is recommended to use a bite pro- -
tection for the endoscope e. g. VBM Bronchoscope Airway V_Ve'lgh' N 6209 840 g 960 g %60
() (Fig. 2). ‘a';‘i‘n'g';a‘ | Q1902 | (960 | 33902 | (33902
Use of the Bronchoscope Airway is the responsibility of the -
Packaging
user. it 10 10 10 10
The Bronchoscope Airway prevents the tongue from blocking
the airways in unconscious patients. ACCESSORIES
» Select the suitable size.
» Perform visual inspection (see section “Visual inspec- 30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255
tion"). — - —
Do not insert or remove the Bronchoscope Airway with | Description Bronchoscope Arway Fixation Tape
excessive force. ¥ 2 4
» Insert the Bronchoscope Airway.
65 mm 85mm
APPLICATION Length @inch) | (3 inch) :
CAUTION . e CE Marking c E 0123 c €
The user must ensure efficient ventilation/oxygena-
tion during the entire procedure. ‘(,i‘:fcll?:;ckag- 1724 2504 180
» Connect the Endoscopy Mask to the breathing system. ing) (6.102) (8.802) (16.9 02)
» Apply the Endoscopy Mask firmly over the patient's -
: o Packaging 10 10 10
mouth and nose so that it forms an airtight seal of the | ynit
upper airways.
» Hold the Endoscopy Mask in place. MATERIAL DATA
» Optional: Fix the Endoscopy Mask adequately with a
Fixation Tape (g) (Fig. 3). Description Material
» i 3
Do not remove the membrane during the proce_dure 3020171, | Endoscopy Wask Ve
» Remove the plug (b) of the membrane to obtain access 30-40-333 _
to the patient’s mouth or nose (Fig. 4). 30-40-555, Membrane Siicone i
» Insert the lubricated endoscope through the opening of ~ |30-40-777 Extension tubing gz (EVA (Iut[m)g),
the membrane (Fig. 5). connector
» After the procedure remove the endoscope and close the ig'ig'ﬁg'l' Bronchoscope Airway EVA
membrane with the plug. T
35-30-255 Fixation Tape EPDM

AFTER USE

» Remove and disconnect the Endoscopy Mask and the
accessories used.

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the date of

manufacture.

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
_Se< CAUTION
=\ *  Protect from heat and store in a dry place.

f ® Keep away from sunlight and light sources.
® Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

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

The used or faulty product must be disposed of in accord-
ance with the applicable national and international legal
regulations.
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Bbbarapckun

NPEAHA3HAYEHUE

EHpockoncka macka: 3a ynnbTHABaHe Ha ycTaTa u
HOCa Mo Bpeme Ha BeHTWNaLMA/OKCUreHauus Ha
nauueHT 1 CblleBPEeMEeHHO BbBeXJaHe Ha eHfo-
cKor.

Ty6yc 3a BbBeX/aHe Ha 6pOHXOCKON: 3a BbBEXAaHE
V1 3alyKTa Ha eHJjocKona/TpaxeanHua Tybyc.
DuiKcrpalya neHTa: 3a 3abpxaHe Ha no3uuusa Ha
MackaTa 3a BeHTUaLmA.

KnuHuuxa nonsa: MpeBeHUMA N KOHTPON Ha XUno-
BEHTUNAUMA W fecaTypauua (HUCKO KUCIOPOAHO
HacuiaHe). HamansBa npekbceaHMATa Mo BpeMe Ha
©H/J0CKOMNCKM npoLeaypu.

Llenesa rpyna oT nauneHTV: AeLa, Bb3pacTHN

MscTo Ha ynoTpeba: KNMHUYHO

MOKA3AHMA

* BpemeHHa MexaHW4YHa BeHTUNaLWA/OKCUreHa-
uma npy pnbpoonTUUHa MHTYybaLmA, BPOHXOCKO-
MUA 1 FOPHU TaCTPOVHTECTUHANHM EHAOCKOMNN.

Jpyrv nokasaHus He ca U3BECTHN.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

* Mpu nNauMeHTM B HETPE3BO CbCTOAHWE C Mpu
MOBYLIEH PUCK OT acnupauua He TpAGBa Aa ce
13BbpLIBa 06AVLIBAHE C MacKaTa.

Jpyr1 NpoTBOMOKa3aHWA He Ca U3BECTHU.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT

Mpean ynotpeba npoyeTeTe BHUMaTENHO

VHCTPYKLMUTe 3a ynotpeba Ha usaenveto,

cnasBaiiTe M 1 v 3anaseTe 3a 6baella

cnpaB.ka.

M3penueto Tpa6Ba Aa ce u3nonsea camo

OT NepcoHan ¢ MeANLIHCKO 06pa3oBaHue.

* He v3non3Bante n3genveTo M3BbLH Lene-
BaTa rpyna ot nauveHTu.

*  MMoTpebuTenat w/unu NauMeHTHT TpAGBa
fa [OKNaABaT BCUYKM CEPUO3HU UHLW-
[IeHTN BbB BpPb3Ka C U3AENNETO Ha Npo-
V3BOAUTENA U KOMMETEHTHWA OpraH Ha
[AbpaBaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha Komne-
TEHTHUA OpraH Ha CbOTBETHaTa AbpXKaBa,
aKO HaCTbMU MHUMAEHT 13BbH EC), B KoATO
Ca yCTaHOBEHU NOTPeBUTENAT /v nauy-
EHTBT.

* Mpegu ynotpeba noanoxete wsgenvero
Ha BM3yanHa nposepka (BX. rnasa ,Busy-

OMUCAHUE HA U3JEJIUETO (OUTYPA 1)

- Mem6paHa

3anywanka

Bb3BpaTeH KnanaH C KeHCKM Luer koHekTop

YnnbTHeHne Ha MackaTa

- YabnxuTeneH Mapkyy

- Tybyc 3a BbBexaaHe Ha GpOHXOcKon (npuHaa-
NIEXXHOCT)

g - OuKcupallya neHta (NpYHaANEXHOCT)

NOAroTOBKA MPEAU YMOTPEBA
» I36epeTe noaxoasALy pasmep Macka.

BW3YAJTHA MPOBEPKA

» [poBepeTe ONakoBKaTa 3a MoOBpPeAw.

» lpernepaiite U3fenveTo 3a NOBPEAN U OTKb-
CHaTU YacTuLU.

» OTCTpaHeTe OTKbCHATUTE YacTWL, ako MMa
TakvBa.

[LledekTHo nsgenvie Tpabea Aa ce N3XBbpan (BX.

rnasa,/3xsbpnaHe”).

—~o an oo

» TOCPeACTBOM KOHBEHLIMOHANHa  CrPUHLIOBKA
perynupaiite obema Ha YNAbLTHEHMETO Ha
mackara (d) upes Bb3BpaTHUA Knana (c).

» [o3uumoHMpaiiTe oTBOpa Ha MembpaHaTa (a) B
3aBMCMMOCT OT OpasiHaTa Wnu Ha3asHaTa eHfio-
CKOMcKa npoueaypa.

» Onuma: CBbpKeTe yAbMKUTENHNA MapKyy (e) ¢
eHfjocKoncKaTa Macka.

Onuusa: Mpu opanHo MPUNOXeHWe ce MpenopbyBa

ynoTpe6aTa Ha NpoTeKTOp 3a 3bbW 3a eHgockona,

Hanp. Tybyc 3a BbBexaaHe Ha 6poHxockon VBM (f)

(purypa 2).

Ynotpebata Ha Tybyca 3a BbBeXJaHe Ha OPOH-

XOCKOM @ OTFTOBOPHOCT Ha NoTpe6uTens.

Ty6ycbT 3a BbBeX/aHe Ha 6POHXOCKON NpeaoTBpa-

TABa GNOKMpaHe Ha [uXaTenHuTe MbTHWa OT e3nka

npw NaumeHTn B 6e3cb3HaHme.

» W36epeTe noaxopAL pasmep.

> i3BbplieTe Bu3yanHa npoBepKa (BX.
»BnsyanHa nposepka“).

He BbBexpaaiiTe, pecr. He OTCTpaHABaliTe Tybyca 3a

BbBEX/]aHe Ha 6POHXOCKON C MpekoMepHa cuna.

» BuBepete Ty6yca 3a BbBeX/jaHe Ha 6poHXOCKoN.

YNOTPEBA

BHUMAHUE

Mo Bpeme Ha uAnaTa npoueaypa noTpeduTe-
nATTPAGBA Aa Ceav 3a epeKTUBHA BEHTUNA-
Lms/oKeureHauns.

rnasa

anHa nposepka”). MoBpeaeHo M3a He
TpsAbBa Aa ce n3nonssa.

*  [NpoabmkuTeNnHOCT Ha ynoTpeba: < 2 yaca

* Mo un3genneTo He TpﬂﬁBa Aa ce usebpLisat
npomeHun.

*  W3penveto e noaxoasulo 3a nofaBaHe Ha
KIUCNOPO/, Bb3yX, aHECTETUYHM ra3oBe 1
TeXHN CMecu.

. EHHOCKOI‘ICKaTa Macka u d)I/IKCVIpaLLlaTa

NeHTa He Ca CTepUnHn.

W3nenueTo e npeHasHaueHo 3a ejHOKpa-

THa ynoTpeba v He TpAbBa Aa ce u3nonssa

MOBTOPHO W/UNU Aa ce rnoanara Ha noB-

TopHa obpaboTtka. DyHKUMOHaNHOCTTa

Ha n3[en1eTo ce Hapylwasa Npu MoBTOpP-

HaTa obpab6oTka. [loBTopHaTa ynotpeba

npeacTaBnABa NoTeHLMa Ha ONacHOCT oT

NHpeKUMA.

* EHpockonckaTa macka He e rogHa 3a MPT.

©

TybycbT 3a BbBeXAaHe Ha 6POHXOCKON U
duKcvpallata neHTa ca roaHm 3a MPT.

*  TybycbT 3a BbBexAaHe Ha GpoHxockon e
cTepueH (eTUNEHOB OKCMA).

* [lpu noBpeaeHa onakoBKa WM U3TeKb
CPOK Ha FrofJHOCT U3/lenneTo He TpAGBa Aa
ce u3nonsea.

v

CBbpXeTe eHAOCKONCKaTa Macka CbC cucTemata
3a obguBaHe.

MocTaBeTe eHAOCKOMNCKaTa Macka MiIbTHO BbpXY
ycTaTa 1 HOCa Ha MaLyieHTa Taka, Ye Aja u3onmpa
XePMETUYHO FOPHITE IUXaTEeNHN MbTULLA.
3a/pbKTe eHOCKONCKaTa Macka Ha nosuuma.
OnumA: 3akpeneTe aAekBaTHO eHAOCKOMCKaTa
Macka ¢ dukcmpatya nenta (g) (purypa 3).

He oTcTpaHaBaiite mem6paHata no Bpeme Ha
npoueaypara.

Ortgenerte 3anywarnkara (b) or membpaHarta, 3a aa
nonyunTe JOCTBLN AO YCTaTa WM HOCA Ha Mmauw-
eHTa (purypa 4).

Mpokapaiite ny6pudpuLMpaHna eHaockon npes
0TBOpa Ha Mem6paHarta ($urypa 5).

Cnep npouefypaTta OTCTpaHeTe eHAOCKOMNa WU
3aTBOpeTe MeMbpaHaTta CbC 3anyluasKkata.

CJIEQ YNOTPEBA
» OtcTpaHeTe 1 oTfeneTe eHAOCKONCKaTa Macka n
N3MOM3BaHNTE NPUHAANEXHOCTU.

CPOKHATOAHOCT

EKcnnoaTtayoHHUAT XMUBOT Ha U3AeNNeTo oT AaTata
Ha NPOU3BOACTBO € 5 roAnHN.

CpOK Ha rofJHOCT: BX. €TUKeTa Ha 13aenneTo

v v v v

v

v

v
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ycnoBuAa 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTU-
PAHE

Ja ce nasu ot TonAuHa U Aa ce Cbxpa-
N3TOYHMUW Ha CBETINHA.

ez BHUMAHUE
N .
HABA Ha CYX0 MACTO.
Jla ce masum OT ClbHYeBa CBETAVHA W
* [la ce CbXpaHsABa 1 TPaHCMoPTVpa B Opu-
rViHanHaTa OnakoBKa.

U3XBBPIAHE

BHUMAHUE
V3penunerto Moxe Aa ce 3aMbpcu C NOTEHLM-
anHo I/IHd)eKL[I/I03HI/I BelecTBa OT YOBELKN

Npou3Xoa.

M3non3saHoTo 1nu nNoBpeseHo npenvie Tpabsa aa
Ce M3XBbP/IN CbIACHO MPUNOXNMIATE HaLMOHaNHN
1 MeXayHapOJHW 3aKOHOBU NpeancaHna.

CNEUNOUNKALUUUN HA UBLAEIUETO

Pasmep
Ha eHpioc-
Konckara
macka

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777

Mmanka cpeaHa ronama ronama

Konek-
Top/Yabn-
KuTene
MapKyy

15 mm
BbHL.
Anam.

15 mm
BbHLU.
Avam.

15 mm
BbHL.
Anam.

15mm
BbHLW.
Anam.

AbmxuHa
Ha yabn-
Hutennma
MapKy4

155 mm

OTBoOp Ha
mem6pa-
HaTa

@20mm | @30mm | @50mm |@10,0mm

Terno
(BKN.
onakos-
Kara)

6209 840¢g 960 g 9609

Onako-
BbYHA 10 10 10 10
eanHULa

MNPUHAQNEXHOCTU

HaumeHo- Tybyc 3a BbBEX/aHe Ha Dukcupalya
BaHue 6poHxockon neHTa

2NN T -
ce

4809

30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255

65 mm 85mm

C€ois

1729

CE mapku-
poBka

Terno
(Bkn. ona-
KOBKara)

2509

OnakoBbyHa
[.UCTTTEY

10 10 10

AAHHU 3A MATEPUATIUTE

30-40-111,
30-40-333,
30-40-555,
30-40-777

PVC
CnnnkoH

PP, EVA (Mapkyu),
PC (koHekTOp)

EHpockoncka macka

Mem6paHa

YabnxuTeneH mapkyy

30-40-420-1,
30-40-440-1

35-30-255

Tybyc 3a BbBEXaaHe Ha

EVA
6POHXOCKOM

DuKcpalla neHTa EPDM

Cesky

UCEL POUZITI

Endoskopicka maska: K utésnéni pacientovych Ust a nosu
béhem ventilace/oxygenace a k soucasnému zavedeni
endoskopu.

Zavadéci tubus bronchoskopu: K zavedeni a k ochrané endo-
skopu / trachealni kanyly.

Fixacni paska: K fixaci resuscitacni masky v pozadované
poloze.

Klinické vyuziti: Prevence a kontrola hypoventilace a desa-
turace. Snizuje vypadky a preruseni béhem endoskopickych
zakrokd.

Cilova populace pacientt: déti, dospéli

Misto pouziti: Zdravotnické zafizeni

INDIKACE

® Docasna mechanicka ventilace/oxygenace béhem fib-
rooptické intubace, bronchoskopie a endoskopie horni
Casti gastrointestinalniho traktu.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

® V piipadé pacientd, ktefi nejsou nala¢no a u nichZ exi-
stuje zvy3ené riziko vdechnuti, se nesmi umélé dychani
s pouZitim masky provadét.

Z4dné dalii kontraindikace nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte

navod k pouziti, fidte se jim a uschovejte ho pro

pfipad, Ze byste ho pozdéji potfebovali znovu.

Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravot-

nickym vzdélanim.

®  Vyrobek nepouzivejte u osob mimo cilovou popu-
laci pacientd.

® Uzivatel nebo pacient musi viechny zavazné
nezadouci ptihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlésit vyrobci a pislusnému Gfadu
¢lenského statu EU (nebo pfislusnému Gfadu
jiného statu, pokud k piihodé dojde mimo EU),
v némz mé uzivatel nebo pacient své sidlo ¢i
bydliste.

® \yrobek je tieba pred kazdym pouzitim pohle-
dem zkontrolovat (viz kapitolu ,Vizualni kont-
rola”). Vadny vyrobek se nesmi pouzivat.

¢ Doba pouZivani: < 2 hodiny

®  Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

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

® Endoskopickd maska a fixacni paska nejsou
sterilni.

® \Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti

a nesmi byt pouzivan opétovné ani obnovovan.

Obnovou vyrobku mize byt negativné ovliv-

néna spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti

s sebou nese potencialni riziko infekce.

® Endoskopicka maska neni vhodna pro MR.

Zavadéci tubus bronchoskopu a fixacni paska
jsou vhodné pro MR.

Zavadéci tubus bronchoskopu je sterilni (ethyle-
noxid).

V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého
data poufZiti nesmi byt vyrobek pouzivan.

¥e [B® ©

POPIS VYROBKU (OBRAZEK 1)

a - Membrana

b - Zitka

¢ - Zpétny ventil se samici koncovkou Luer

d - Polstarek masky

e - Prodluzovaci hadicka

f - Zavadéci tubus bronchoskopu (pfislusenstvi)
g - Fixacni paska (pfislusenstvi)

-9/48 -



PRIPRAVA PRED POUZITI M
Vyberte vhodnou velikost masky.

VIZUALNi KONTROLA

» Zkontrolujte, zda nenf baleni poskozeno.

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda
neobsahuje uvolnéné casti.

» Pokud ano, uvolnéné Casti z néj odstrante.

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvi-

dace”).

v

v

Upravte objem polstarku masky (d) pomoci bézné

injekeni stikacky pres zpétny ventil (c).

Vyrovnejte otvor membrany (a) podle toho, zda se pro-

vadi oralni nebo nazalni endoskopicky postup.

Volitelné: Pfipojte prodluzovaci hadicku (e) k endosko-

pické masce.

Volitelné: Pro orélni pouziti se doporucuje pouzit chrani¢

skusu pro endoskop, napf. zavadéci tubus bronchoskopu

VBM (f) (obrazek 2).

Za pouziti zavadéciho tubusu bronchoskopu nese odpovéd-

nost uzivatel.

Zavadéci tubus bronchoskopu zabraruje zablokovani dycha-

cich cest jazykem u pacientli v bezvédomi.

» Vyberte vhodnou velikost.

» Provedte vizualni kontrolu (viz kapitolu , Vizualni kon-
trola”).

Zavadéci tubus bronchoskopu nezavadéjte ani nevytahujte

nadmémou silou.

» Zavedte zavadéci tubus bronchoskopu.

POUZIT
POZOR

Uzivatel musi béhem celého zakroku dbat na to,
aby byla ventilace/oxygenace tcinna.

v

v

v

Pfipojte endoskopickou masku k ventilacnimu systému.

Pfilozte endoskopickou masku pevné pres pacientova

Usta a nos tak, aby byly pacientovy horni cesty dychaci

vzduchotésné uzavreny.

Drite endoskopickou masku na misté.

Volitelné: Endoskopickou masku dostatecné upevnéte

pomoci fixacni pasky (g) (obrazek 3).

Membrénu béhem zakroku neodstrariujte.

Odpojte zatku (b) z membrény, abyste ziskali pfistup

k pacientovym Ustlim nebo nosu (obrazek 4).

Zavedte lubrikovany endoskop otvorem v membrané

(obrazek 5).

Po zékroku endoskop vyjméte a membranu uzaviete

zatkou.

PO POUZITI

» Sejméte endoskopickou masku a pouZité pfislusenstvi
a odpojte je od sebe.

ZIVOTNOST

Zivotnost vjrobku je 5 let od data vyroby.

Datum spotfeby: viz stitek na vyjrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

_Se< POZOR
=\ * Chraiite pfed vysokymi teplotami a uchova-
f vejte v suchu.
® Chraiite ped slunecnim zafenim a svétlem.
® Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

v

v

v

v v

v

v

LIKVIDACE

POZOR
Vyrobek mlze byt kontaminovan potencialné
infekénimi latkami lidského pavodu.

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

SPECIFIKAC

E VYROBKU

30-40-111 | 30-40-333

30-40-555

30-40-777

Velikost
endo-
skopické
masky

mald stredni

velké

velka

Koncovka /
prodlu-
Zovaci
hadicka

15mm 15mm
vnéjsi vnéjsi
pramér pramér

15mm
vnéjsi
pramér

15mm
vnéjsi
primér

Délka pro-
dluzovaci
hadicky

Otvor
v mem-
brané

@20mm | ©3,0mm

@5,0mm

2 10,0 mm

Hmotnost
(véetné
obalu)

6209 840g

960 g

960 g

Obsah
baleni

10 10

10

PRISLUSENSTVi

30-40-420-1 | 30

-40-440-1

35-30-255

Oznaceni

Zavadeéci tubus bron

choskopu

Fixacni paska

[#]

2

4

Délka

65mm

85mm

Oznaceni CE

C€os

G

Hmotnost
(véetné
obalu)

1729

250¢g

4809

Obsah baleni

10

UDAJE O MATERIALU

Oznaceni

Material

30-40-111,
30-40-333,
30-40-555,
30-40-777

Endoskopicka maska

PVC

Membréana

Silikon

ProdluZovaci hadicka

PP, EVA (hadicka),
PC (koncovka)

30-40-420-1,
30-40-440-1

Zavédéci tubus bron-
choskopu

EVA

35-30-255

Fixacni paska

EPDM

-10/48 -




Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Endoskopimaske: Til teetning af mund og nase under ven-
tilering/iltbehandling af en patient og samtidig indfering af
et endoskop.

Bronkoskop-indferingstubus: Til indfering og beskyttelse af
endoskopet/trakealtubus.

Fikseringsband: Til at holde en ventilationsmaske pa plads.
Klinisk fordel: Preevention og kontrol af hyperventilation og
afmatning (desaturering). Feerre afbrydelser under endosko-
piske indgreb.

Patientmalgruppe: Bern, voksne
Anvendelsessted: Klinik
* Midlertidig mekanisk ventilering/iltbehandling ved fiber-
optisk intubation, bronkoskopi og evre gastrointestinale
Ingen yderligere kendte indikationer.
KONTRAINDIKATIONER
ma der ikke udfores ventilering med maske.
Ingen yderligere kendte kontraindikationer.
[Iﬂ ® Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og
opbevar den til senere brug, fer brug af pro-
é ®  Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddan-
net sundhedspersonale.
patientmalgruppen.
® Brugeren og/eller patienten skal underrette pro-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten har
sin bopael, om alle alvorlige haendelser, der opstar
ansvarlige myndighed i det pagaeldende land,
hvis der opstar en haendelse uden for EU).
visuelt (se kapitlet "Visuel kontrol"). Et defekt
produkt mé ikke anvendes.
® Der md ikke foretages aendringer pa produktet.
Produktet er egnet til gennemstremning af oxy-
dinger.
* Endoskopimasken og fikseringsbandet er ikke
® Produktet er beregnet til engangsbrug og ma
ikke genanvendes ogleller oparbejdes igen.
bejdning. Genanvendelse indebeerer en potentiel
risiko for en infektion.

INDIKATIONER
endoskopier.
® Hos ikke-fastende patienter med eget aspirationsrisiko
SIKKERHEDSANVISNINGER
duktet.
¢ Produktet ma ikke anvendes til andre end
ducenten og det bemyndigede organ i EU-med-
i forbindelse med produktet (eller underrette den
® For anvendelsen skal produktet kontrolleres
®  Anvendelsesvarighed: < 2 timer
gen, luft og anastesigasser og disses gasblan-
sterile.
Produktets funktion pavirkes negativt af en opar-
* Endoskopimasken er ikke MR-egnet.

Bronkoskop-indferingstuben og fikseringshandet
er MR-egnet.
Bronkoskop-indferingstuben  er
lenoxid).

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er over-
skredet.

steril  (ethy-

Ke [E® ©

PRODUKTBESKRIVELSE (FIG. 1)

- Membran

- Prop

- Kontraventil med Luer-Lock-hunstik
- Maskepude

- Forlzengerslange

- Bronkoskop-indferingstube (tilbeher)
- Fikseringsband (tilbeher)

@ +~man oo

FORBEREDELSE FOR BRUG
Veelg egnet maskestarrelse.

VISUEL KONTROL

» Kontrollér emballagen for beskadigelser.

» Kontrollér produktet for beskadigelser og lase kom-
ponenter.

» Fjern lase komponenter, safremt de forefindes.

Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet "Bort-

skaffelse").

Tilpas maskepudens volumen (d) med en almindelig
sprojte via kontraventilen (c).

Justér membranens abning (a) efter den orale eller
nasale endoskopiske procedure.

Valgfrit: Tilslut forleengerslangen (e) til endoskopima-
sken.

Valgfrit: | forbindelse med den orale anvendelse anbefales
det at anvende en bidebeskyttelse til endoskopet, f.eks. VBM
bronkoskop-indferingstube (f) (fig. 2).

Ansvaret for anvendelsen af bronkoskop-indferingstuben
pahviler brugeren.

Bronkoskop-indferingstuben forhindrer, at tungen blokerer
den bevidstlase patients luftveje.

» Veelg en egnet storrelse.

» Foretag en visuel kontrol (se kapitlet , Visuel kontrol ).
Bronkoskop-indferingstuben ma ikke indferes eller fiernes
ved brug af vold.

» Far bronkoskop-indferingstuben ind.

ANVENDELSE
FORSIGTIG

Brugeren skal under hele indgrebet serge for, at
ventileringen/iltbehandlingen er effektiv.

v

v

v

v

v

Forbind endoskopimasken med ventileringssystemet.

Leeg endoskopimasken over patientens mund og neese,

s& den lukker luftteet af for de avre luftveje.

Hold endoskopimasken pa plads.

Valgfrit: Fastger endoskopimasken tilstreekkeligt med et

fikseringsband (g) (fig. 3).

Fjern ikke membranen under indgrebet.

Lasn proppen (b) fra membranen for at f& adgang til

patientens mund eller naese (fig. 4).

For endoskopet, der er blevet gjort glidende, gennem

membranens abning (fig. 5).

Fjern endoskopet efter indgrebet, og luk membranen

med proppen.

EFTER ANVENDELSEN

» Fjern og afbryd endoskopimasken samt det anvendte
tilbeher.

LEVETID

Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.

Skal anvendes far: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

ez FORSIGTIG
f\ ® Skal opbevares pa et tert sted og beskyttes
T mod varme.
®  Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
® Skal opbevares og transporteres i den originale
emballage.

v

v v

v v

v

v

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG
Produktet kan vaere kontamineret med potentielt
infektigse stoffer af human oprindelse.

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i over-
ensstemmelse med geeldende nationale og internationale
lovbestemmelser.

-11748 -



PRODUKTSPECIFIKATIONER

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777

Stor
endosko- Lille Mellem Stor Stor
pimaske
Stik /

forlanger- | 15 mm U.D. | 15 mm U.D. [ 15mm U.D. | 15 mm U.D.
slange

Langde
forleenger- 155 mm
slange
Mem-
branens @20mm | @30mm | @50mm | @10,0 mm
&bning
Vagt

(inkl.
embal-
lage)
Emballe-
ringsenhed

6209 840 ¢ 90 90

TILBEH@R

Betegnelse Bronkoskop-indferingstube Fikseringsband

EI 2 4

Laengde 65mm 85mm

CE-maerkning c E 0123 c E

Veegt
(inkl. embal- 1729 2509 4809
lage)

30-40-440-1 35-30-255

Emballerings-

enhed 10 10 10

MATERIALEDATA

Betegnelse Materiale

30-40-111, Endoskopimaske PVC

30-40-333,

30-40-555, Membran Silikone

PP, EVA (slange),

30-40-777 Forlaengerslange PC (stik)

30-40-420-1,

30-40-440-1 Bronkoskop-indferingstube | EVA

35-30-255 Fikseringsband EPDM

EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

Mdoka evéookomnong la Tt oteyavomoinon tou
OTOMATOC Kal TNG HUTNG KATd TN SIApKELQ TOU agpt-
OHOU/TNG o§uydvwong evdg aoBevoug Kal yla Thv
TAUTOXPOVN ElOAYWYN) EVEOOKOTTOU.

Swhnvag eloaywyng Bpoyxookomiou: NMa tnv kabo-
Srynon katl tTnv mpooTtacia Tou evSooKomiou/Tpa-
XELOOWARVA.

lpavtag otepéwong: MNa T cCUYKPATNON LG HACKAG
agplopol otn Béon Tne.

Khvikd 0@elog: MpdAngn Kal €NeyXog TOu uToaE-
PIOHOU Kal TOU ATTOKOPECHOU. MEIWVEL TIG SIAKOTTEG
KAt Tn SIAPKELD TWV EVEOOKOTIKWY S1aSIKACIWV.
Ouada-otoxog acOeviv: Maidid, EVANKEG
MepiBaMov xprionc: Khviko

ENAEIZEIZ

* Mpoowpvdg  PNXaVIKOG  agpIouoc/ofuydvwon
Katd TN SIApKE VOOTTTIKNG SlacwArivwong,
BpoyxooKATINONG Kal EVOOOKOTIOEWY TOU AVW-
TEPOU YOO TPEVTEPIKOU.

AN\eg evdeifelg Sev eival yvwoTég.

ANTENAEIZEIZ
*  Aev TIpémel va TIPAYMATOTIOIEITAl AEPIOUOC ME
pdoka oe acBeveic ol omoiol dev Bpiokovtat og
vnoTeia Kat ol omoiot £€xouv auvénuévo kivéuvo
£l0péd@nonG.
ANMeG avtevSeifeig Sev gival yvwoTEG.
YMNOAEIZEIZ AZOAAEIAZ
U}]' Alofaote Kal akOAOUBAOTE TIPOOEKTIKA
TIG 0dnYieC XPrioNG TPV XPNOIUOTIOIOETE
TO TIPOIOV Kal QUAAETE TEG Yia HEANOVTIKY
avagopd.
A *  To mpoidv mpémel va xpnolpornoleitat povo
amo 1ATPIKA EKTTAIOEVHEVO TIPOCWTTIKG.

*  Mn XpPNOIMOTIOIEITE TO TPOIOV EKTOG TNG
0opAdag-oTtdxou aoOEVWV.

* O xprioTtne fi/kat o acBevrc mpémet va ava-
@épel omoladrmote cofapd MEPIOTATIKA
O€ OXé0N HE TO TIPOIGV GTOV KATAOKEUQ-
0T Kal 6TNV apuodia apxr Tou KPAToug
pHéloug NG EE (4 otnv appddia apxn
TNG EKACTOTE XWPAG €AV TO TIEPIOTATIKO
OULVEPN €kTOC TNG EE), 6mou gival eykate-
OTNUEVOG 0 XPROTNG r/Kat 0 aoBevig.

* Mpwv ™ xprion, emOewproTe OMTIKA TO
mpoidv (BA. evotnta «OmTIKOG ENEYXOG»).
‘Eva eENATTWHATIKO TIPOioV Sev mpémel va
XpnotpormotnBsi.

* XpoOvog eQapuoyng: < 2 WPEC

*  Aev emTpémeTal va mpaypatononOei kapia
TPOTOMO{NoN OTO TTPOIOV.

*  To mpoidv gival katdAAn)o yia tn SiéAevon
o&uydvou, aépa, avaloBnTIKwy agpiwv Kat
HEYHATWY agpiwv TOUC.

*  H pdoka ev600KOTNONG Kal O IHAvVTaG OTe-

pEwonG Sev ival amooTelpwpEéva.

To mpoidv mpoopiletal yia pia xprion kat
Sev mpémel va emavaypnotpomnoleitat 1/
Kal va uroBdAAetal o emaveneepyaaia.
H emavene€epyaoia pmopei va emnpedoel
TN AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG. Tuxdv
gmavaypnoipgonoinon evéxel tov mbavod
Kkivduvo péhuvong.

* H pdoka evdookdmnong Sev eival KAatd-
AnAn yla payvntikn topoypagia (MRI).

O owAivag l0aywyng BpoyxookoTiou Kat
0 1pAvTag oTEPEWONG Eival KATAMNNAQ yia
payvnTikn Topoypagia (MRI).

* O owhfvag eloaywync Bpoyxookomiou
gival amooTelpwpévog (alBulevoleidio).

*  Je mepimwon {nuda¢ otn cuokevaoia i
mapéNeuong NG nuepopnviag ARENG, to
TIPOidV Sev TPEmeL va xpnotpomolnOei.

®

¥® | Ee

NEPIFPA®H TOY NPOIONTOX (EIKONA 1)

a - MeuBpavn

b - BUopa oppayong

¢ - BaABida avtemotponc pe BnAukd cvvdeouo
Luer

Ma&Napt paokag

e - EUkapmtog owArvag eméktaong

TwAAvag el0aywyng BPoyxooKoriou (MapeAKo-
Hevo)

g - lpdvtag otepéwong (MapeAKOHEVO)

MPOETOIMAZIA MPIN AMO TH XPHEIH
» EmAEETE TO KATANNAO péyeBOG HAOKAG.

ONTIKOX EAErXOZ

» EAéy&te Tn cuokevacia yla Tuxov {nuig.
ENéyEte O mpoiov yia {npiég kal Xahapd
owpatibia.

Apaipéote ta xalapd owpatidia, av umap-
XOUV.

‘Eva eEANATTWHATIKO TIPOIOV TIPETTEL VAl ATIOPPITTTE-
Tat (BA. evotnTa «<AmdppIn»).

v

v
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PuBpioTe Tov dyko Tou pagihaptol ¢ pdokag (d)
HE pia ouviibn cuptyya péow g BarBidag avre-
TMOTPOPAG ().

EuBuypappiote To Avolypa g HepBpdvng (a)
OUHPWVA PE TN OTOHATIKI 1 PIVIKY) EVEOOKOTTIKY
Siadikacia.

MpoalpeTikd: TUVOESTE TOV E€UKAUMTO CWARvVa
EMEKTAONC (€) 0TN HAOKa EVE0OKATTNONG.
Mpoaipetikd: Na otopatiky xprion, cuviotdtal n
XPHON MPOCTATEVTIKOU SAYKWHATOG YIa TO EVE0OKSO-
M0, T.X. CWARVaC el0aywyng Bpoyxookomiov VBM (f)
(Eikéva 2).

H xprion tou cwArva glcaywyng Bpoyxookomiou
anotelei euBUVN Tou XPROTN.

O owlivag gloaywyng Ppoyxookoriou eumodilet
™ YAWooo va @pa&el Tov agpaywyo oe acOeveiG pe
anwA&la ouveidnong.

» EmA£ETE TO KATAAANAO péyeBoc.

» Alevepyriote omtik6 éheyxo (BA. evotnta «Omti-

KOG €NEYXOC»).

Mnv €104yETE 1} aPaIpEite TOV CWARVA EI0AYWYNAS
Bpoyxookoriou pe umepPoAikr Suvaun.

» Ewodyete Tov owhrva loaywyng Bpoyxookormiou.

EQAPMOIH

v

v

MPOXOXH

O xpriotng mpémet va Slac@alilel amotele-
OpaTIKO agplopd/o&uydvwon kab' OAn tn
Siapkela tng dladikaoiac.

v

Juvdéote T pAOKa €vEOOKOTINONG ME TO
ouoTNUA aEPICHOU.

TomoBeTAOTE TN pAoKa EvE0OKOTTNONG MAVW And
TO OTOHA Kat TN pUTN Tou acBevoUg, £T01 WOTE va
TIOPEXEL OEPOCTEYN) OTEYAVOTIOINGN TOU QVWTE-
POV agpAywyou.

JUYKPATAOTE TN pdoka evookommong otn Béon
me

MpoalpeTIKA: LTEPEWOTE EMAPKWG TN HACKA
gvdooKomNoNG He évav 1pavta otepéwong (g)
(Eikova 3).

Mnv agatpeite T pepBpdvn Katd T Stdpkela Tng
Sadikaaiac.

Agaipéote 1o Buopa oppdylong (b) amd ™ pep-
Bpavn yia va amoKTioeTe mpdoPacn oTo oTOHA
1) TN HUTN Tou aoBevoug (Eikova 4).

Mepdote To evdooKOMO, TO omoio éxel AmavOei,
U€oQ amo To Avolypa NG HepPpavng (Ekéva 5).
Meta ™ Siadikaocia, agalpéote 10 evOOOKOTIO
Kal KAE(OTE TN pepPpavn pe o BUopa opaylong.
META THN EQAPMOTH

> AQaIPECTE Kal AMOCUVEEDTE TN HACKA EVEOOKO-
TINONG KAl TO XPNOIUOTTOIOUEVA TIAPEAKOEVA.

AIAPKEIA ZQHX

H Sidpkeia {wrig Tou mPoidvTog givat 5 xpovia amd
TNV KATAOKEUH.

Huepopnvia Aéng: BA. TV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG

ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHX KAl METAOOPAX

o< MPOXOXH
AN Mpootatevete amd  BepuodtnTa Kot
T QUNACOETE O ENPO PEPOG.
* AlaTnpeite pakptd amd To NMAKS @G Kat
TINYEG QWTOG.
* DUNGOCETE Kal PETAPEPETE OTNV APXIKK
OuoKevagia.

v

v

v

v

v

v

v

ANOPPIYH

MPOXOXH

To mpoidv pmopei va éxel poAuvOe( pe Suvn-
TIKA HONUOUATIKEG OUOiEG avBpwmvng TTPo-
€\evongc.

‘Eva Xpnolpomoinpévo 1 ENaTTWHATIKG TTPOIoV Tipé-
TIEL VA QMOPPIMITETAl CUMPWVA HE TOUG IOXVUOVTES
£0vIKoUG Kat S1eBVE(¢ mionpoug KavovioHouG.

MPOAIATP;

AQEX MPOIONTOX

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555

30-40-777

MéyeBoc
Haokag
&Ev800K6-
mmong

HIKPO Heoaio peyaho

Heyaro

Z0vde-
opog/
Euka-
pntog
owhivag
EmékTa-
ong

15 mm 15mm 15mm
£6WT. 814- | €wT. 818- | €wT. Sla-
HETPOG HETPOG UETPOG

15 mm
£§wT. 816~
HETPOG

Mrkog
&0ka-
pntou
owAfva
emékra-
ang

155 mm

Avolypa
™me pep-
Bpavng

@20mm | @3,0mm | @50mm

@10,0 mm

Bapog
(oupmep.
ouckeva-
oiag)

6209 8409 9609

960 g

Movada
ouokeva-
oiag

MAPEAKOMENA

30-40-420-1 | 30-40-440-1

35-30-255

MNpoacdiopt-
OpOC

SwArvag eloaywyng ppoy-
XOOKoTTiou

lpavtag
oTEPEWONG

[#]

2 4

Mrkog

65 mm 85 mm

Zfpavon CE

C€os

Ce

Bapocg
(oupmep.
ocuokeva-
oiag)

172g 2509

4809

Movasa
ouokeva-
oiag

AEAOMEN

A YAIKQN

Npocdiopiopog YAk6

30-40-111,
30-40-333,
30-40-555,
30-40-777

Mdoka evdookémmong  |PVC

MepBpavn SINK6VN

. . PP, EVA
EOkapmtog owArvag

EMEKTAONG

(evkapmTog

owhrvac),
PC (oUvSeopoc)

30-40-420-1,
30-40-440-1

ZwArvag eloaywyng

Bpoyxoakormiou EVA

35-30-255

Ipdvtag otepéwong EPDM
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Espanol

USO PREVISTO

Mascarilla de endoscopia: para el sellado de la boca y la
nariz durante la ventilacion/oxigenacion del paciente, y para
la introduccion simultanea de un endoscopio.

Canula de broncoscopia: para guiar y proteger el endosco-
pio/tubo traqueal.

Arnés: para mantener en posicion la mascarilla.

Beneficios clinicos: prevencion y control de la hipoventila-
cion y la desaturacion. Reduce las interrupciones durante los
procedimientos endoscapicos.

Grupo objetivo de pacientes: nifios, adultos

Lugar de uso: hospital
INDICACIONES
la intubacion con fibra dptica, la broncoscopia y las
endoscopias gastrointestinales superiores.
CONTRAINDICACIONES
® En el caso de los pacientes no en ayunas con riesgo
con mascarilla.
No se conocen otras contraindicaciones.
[Iﬂ ® Lleay siga cuidadosamente las instrucciones de
uso antes de utilizar el producto, y guardelas para
é ® El producto solo lo debe utilizar personal sanita-
rio debidamente formado.
®  Elusuario o el paciente deben notificar todos los
incidentes graves relacionados con el producto
Estado miembro de la UE (o a la autoridad com-
petente del pais correspondiente, si el incidente
cido el usuario o el paciente.
® Antes del uso inspeccionar visualmente el pro-
el producto esta defectuoso no se debe utilizar.
¢ Tiempo de uso: < 2 horas
ducto.
® El producto estd indicado para el paso de oxi-
gaseosas.
® La mascarilla de endoscopia y el arnés no son
® El producto est4 previsto para un solo uso y no
debe reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado
miento. La reutilizacion entraia un riesgo poten-
cial de infeccion.

¢ Ventilacion/oxigenacion mecénicas temporales durante
No se conocen otras indicaciones.
aumentado de aspiracion, no debe realizarse ventilacion
INDICACIONES DE SEGURIDAD
su posterior consulta.
®  No usar el producto fuera del grupo de pacientes.
al fabricante y a la autoridad competente del
se produce fuera de la UE) en el que esté estable-
ducto (véase el apartado "Inspeccion visual"). Si
® No se deben realizar modificaciones en el pro-
geno, aire, gases anestésicos y sus mezclas
estériles.
@
del producto menoscaba su correcto funciona-
@ ® La mascarilla de endoscopia no es apta para la
RM.
o

® La cénula de broncoscopia y el amés son aptos

para la RM.
fremucled ®  La canula de broncoscopia es estéril (6xido de
etileno).

@ ® El producto no debe utilizarse si el embalaje esta
dafiado o si se ha superado la fecha de cadu-

2 cidad.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (IMAGEN 1)

a - Membrana

- Tapon de cierre

Valvula unidireccional con conector Luer-Lock hembra

Cojin de la mascarilla

Tubo de prolongacion

- La canula de broncoscopia (accesorio)

- Arnés (accesorio)

@ +~m an o

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION
» Seleccione el tamafio adecuado de la mascarilla.

INSPECCION VISUAL

» Compruebe si el envase esta danado.

» Compruebe si hay dafios o particulas sueltas en el
producto.

» Elimine las particulas sueltas si las hubiera.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apar-

tado "Eliminacion”).

v

Adapte el volumen del cojin de la mascarilla (d) con

una jeringa convencional a través de la valvula unidi-

reccional (c).

Posicione el orificio de la membrana (a) segun si va a ser

un procedimiento oral o nasal.

Opcional: conectar el tubo de prolongacion (e) con la

mascarilla de endoscopia.

Opcional: para el uso oral se recomienda utilizar protector de

mordida para el endoscopio, p. ej., la canula de broncoscopia

de VBM (f) (imagen 2).

El uso de la canula de broncoscopia serd responsabilidad

del usuario.

La canula de broncoscopia evita que la lengua bloquee las

vias respiratorias cuando el paciente esta inconsciente.

» Seleccione el tamafio adecuado.

» Haga una inspeccion visual (véase el apartado “Inspec-
cion visual").

La canula de broncoscopia no se debe introducir ni sacar con

una fuerza excesiva.

» Introduzca la canula de broncoscopia.

uso

v

v

ATENCION

El usuario debe comprobar que la ventilacion/
oxigenacion es eficiente durante todo el procedi-
miento.

» Conectar la mascarilla de endoscopia con el sistema de

ventilacion.

Colocar firmemente la mascarilla de endoscopia sobre

la boca y la nariz del paciente de modo que las vias res-

piratorias superiores queden herméticamente cubiertas.

Mantener la mascarilla de endoscopia en su posicion.

Opcional: fijar adecuadamente la mascarilla de endosco-

pia con un arnés (g) (imagen 3).

No retirar la membrana durante el procedimiento.

Quitar el tapon de cierre (b) de la membrana para tener

acceso a la boca o la nariz del paciente (imagen 4).

Introducir el endoscopio lubricado a través del orificio de

la membrana (imagen 5).

Retirar el endoscopio después del procedimiento y cerrar

la membrana con el tapon de cierre.

DESPUES DEL USO

» Retire y desconecte la mascarilla de endoscopia y los
accesorios empleados.

VIDA UTIL

La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha

de fabricacion.

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANS-

PORTE

s ATENCION
AN
Proteger del calor y guardar en un lugar seco.

v

v

v

v v

v

v

T ® Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
® Almacenar y transportar en el embalaje ori-
ginal.

ELIMINACION

ATENCION
El producto se puede contaminar con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano.

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo
con las normas legales nacionales e internacionales aplica-
bles.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

REF 30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555

30-40-777

Tamaio
dela

de endos-
copia

mascarilla | pequefio mediano grande

grande

Conector
/Tubo de
prolonga-
cion

15mmDE. | 15mm D.E. | 15mm D.E.

15mm D.E.

Longitud
del tubo
de prolon-
gacion

155 mm

Orificio de

brana

la mem- ©20mm [ @3,0mm | @50mm

@10,0 mm

Peso
(incl.
envase)

6209 840 g 90

90

Unidad de
envasado

10 10 10

10

ACCESORIOS

30-40-420-1 | 30-40-440-1

35-30-255

Descripcion

Canula de broncoscopia

Arnés

[ # ]

2 4

Longitud

65mm 85mm

Marca CE

C€ois

ce

Peso
(incl. envase)

172¢ 2509

480 g

Unidad de
envasado

10 10

DATOS DE LOS MATERIALES

Descripcion Material

30-40-111, Mascarilla de endoscopia | PVC
30-40-333, m
30-40-555, Membrana ?:c:&: —
30-40-777 i » EVA (tubo),
Tubo de prolongacion PC (conector)
30-40-420-1, . .
30-40-440-1 Canula de broncoscopia EVA
35-30-255 Amés EPDM

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Endoskoopiamask: suu ja nina isoleerimiseks patsiendi
ventileerimise / hapnikuga varustamise ajal ja samaaegseks
endoskoobi sisestamiseks.

Bronhoskoobi sisestustoru: endoskoobi/hingetoru toru sisse
juhtimiseks ja kaitsmiseks.

Kinnitusrihm: ventileerimismaski paigal hoidmiseks.
Kliiniline kasu: htipoventilatsiooni ja kiillastumatuse (desa-
turatsiooni) valtimiseks ja kontrollimiseks. Vahendab katkes-
tusi endoskoopilise sekkumise ajal.

Patsientide sihtrihm: laps, tdiskasvanu

Kasutuskoht: kliinik

NAIDUSTUSED

¢ Ajutine mehaaniline ventileerimine / hapnikuga varus-
tamine kiudoptilise intubatsiooni, bronhoskoopia ja ile-
miste hingamisteede endoskoopia korral.

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED
¢ Kbrgendatud aspiratsiooniriskiga ebakainete patsientide
puhul ei tohi maskiga kunstlikku hingamist labi viia.
Muid vastundidustusi ei ole teada.
OHUTUSJUHISED
E]II ® Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutus-
juhendit, jargige seda ja hoidke see hilisemaks
jdrelevaatamiseks alles.
A ® Toodet tohib kasutada ainult meditsiinilise valja-
Gppega personal.
® Toodet ei tohi kasutada valjaspool patsientide
sihtriihma.
® Kasutaja ja/vdi patsient peab kdigist seoses
tootega esinenud  tdsistest  vahejuhtumitest
teatama tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi
tegevuskoha Euroopa Liidu liikmesriigi padevale
ametiasutusele (voi vastava riigi padevale ame-
tiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjaspool
Euroopa Liitu).
® Enne kasutamist tehke tootele visuaalne kontroll
(vaata peatiikki "Visuaalne kontroll”). Puudu-
likku toodet ei tohi kasutada.
®  Kasutuskestus: < 2 tundi
® Toodet ei tohi muuta.
Toode on sobiv hapniku, 6hu ja anesteesiagaa-
side ning nende gaasisegude labijuhtimiseks.
® Endoskoopiamask ja kinnitusrihm ei ole steriil-
sed.
¢ Toode on ette ndhtud tihekordseks kasutamiseks
ning seda ei tohi taaskasutada ja/voi toodelda.
Eeltootlus mojutab toote toimivust. Taaskasuta-
mine katkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.
® Endoskoopiamask ei ole kdlblik MRT jaoks.

Bronhoskoobi sisestustoru ja kinnitusrihm sobi-
vad MRT jaoks.

®  Bronhoskoobi sisestustoru on steriilne (sterilisee-
ritud etiileenoksiidiga).

®  Kahjustatud pakendi véi iiletatud aegumistahtaja
korral ei tohi toodet kasutada.

¥e [E® @

TOOTE KIRJELDUS (JOONIS 1)

a - Membraan

b - Sulgekorgid

- Pesaga Luer-lukuga tagasilodgiklapp
- Maski pehmendus

Pikendusvoolik

Bronhoskoobi sisestustoru (lisatarvik)
Kinnitusrihm (lisatarvik)

« +~o an
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ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST
Valige valja sobiv maski suurus.

VISUAALNE KONTROLL

» Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud.

» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi
osakesi.

» Lahtiste osakeste esinemise korral kdrvaldage need.

Puudustega toode tuleb kasutusest kdrvaldada (vaata

peatikki “Jaatmekaitlus”).

v

v

Kohandage maski pehmenduse (d) maht tavapérase
siistla abil tagasilédgiklapile (c).
Joondage membraani (a) avaus vastavalt suukaudsele
v6i ninakaudsele endoskoopiaprotseduurile.

Valikuline: iihendage pikendusvoolik (e) endoskoopia-
maskiga.

Valikuline: suukaudseks kasutamiseks soovitatakse kasu-
tada endoskoobi jaoks hammustamisvastast kaitset, nt VBM
bronhoskoobi sisestustoru (f) (joonis 2).

Bronhoskoobi sisestustoru kasutamise eest vastutab kasu-
taja.

Bronhoskoobi sisestustoru takistab seda, et teadvuseta pat-
siendi keel blokeerib hingamisteed.

» Valige sobiv suurus.

» Teostage visuaalne kontroll (vaadake peatikki

"Visuaalne kontroll”).

Arge kasutage bronhoskoobi sisestustoru sisestamisel ega
eemaldamisel Glemdarast joudu.

» Sisestage bronhoskoobi sisestustoru.

KASUTAMINE
ETTEVAATUST

Kasutaja peab kogu sekkumise ajal jélgima tohusat
ventileerimist / hapnikuga varustamist.

v

v

v

Uhendage endoskoopiamask ventileerimissiisteemiga.

Asetage endoskoopiamask patsiendi suu ja nina peale

nii, et see sulgeks ilemised hingamisteed dhutihedalt.

Hoidke endoskoopiamaski paigal.

Valikuline: kinnitage endoskoopiamask korralikult kinni-

tusrihmaga (g) (joonis 3).

Arge eemaldage sekkumise ajal membraani.

Vabastage membraanist sulgekorgid (b), et sdilitada

juurdepdds patsiendi suule voi ninale (joonis 4).

Sisestage libestatud endoskoop |dbi membraani avause

(joonis 5).

Pérast sekkumist eemaldage endoskoop ja sulgege

membraan sulgekorgiga.

PARAST KASUTAMIST

» Eemaldage ja (ihendage endoskoopiamask ja kasutatud
lisatarvikud lahti.

KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.

Kalblik kuni: vaata toote etiketti

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

e ETTEVAATUST
=\ * Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas
f kohas.
® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
® Lladustage ja transportige originaalpakendis.

v

v v

v v

v

v

JAATMEKAITLUS

ETTEVAATUST
Toode voib saastuda potentsiaalselt nakkavate

inimparitolu ainetega.

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigi-
siseste ja rahvusvaheliste Gigusaktide satete kohaselt kasu-
tusest korvaldada.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777
Endoskoo-

piamaski véike keskmine suur suur
suurus

Konnektor/| 15 mm 15mm 15 mm
pikendus- | valislabi- vélislabi- valislabi-
voolik moot moot maot moot
Pikendus-

vooliku 155 mm

pikkus

Memb-

raani @20mm | @30mm | @50mm | @ 10,0 mm
avaus

Kaal

(k.a 6209 840 90 g 960
pakend)

Pakkeiihik 10 10 10 10
TARVIKUD

30-40-420-1 30-40-440-1 35-30-255
Nimetus Bronhoskoobi sisestustoru Kinnitusrihm
| - | - |
Pikkus 65 mm 85 mm -
CE-margis c E 0123 c €
Kaal

(ka pakend) 172g 250g 480 g
Pakkeiihik 10 10 10
MATERJALI ANDMED

Nimetus Materjal

30-40-111, Endoskoopiamask PVC

30-40-333, -

30-40-555, Membraan i:}hio\;):( -
30-40-777 ) (voolik),

Pikendusvoolik PC (konnektor)

30-40-420-1, L

30-40-440-1 Bronhoskoobi sisestustoru [ EVA

35-30-255 Kinnitusrihm EPDM
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Endoskopiamaski: suun ja nendn tiivistdminen potilaan ven-
tiloinnin / hapetuksen aikana ja endoskoopin samanaikainen
sisdanvienti.

Bronkoskoopin sisaanvientiputki: endoskoopin / trakeaput-
ken ohjaus ja suojaus.

Kiinnityshihna: hengitysmaskin pitdminen paikallaan.
Kliininen hyéty: hypoventilaation ja desaturaation (happikyl-
lastyneisyyden laskun) ehkaisy ja hallinta. Endoskooppisten
toimenpiteiden keskeytymisen vahentaminen.
Kohdepotilasryhma: lapset, aikuiset

Kéyttopaikka: sairaala

INDIKAATIOT

® Tilapdinen mekaaninen ventilointi / hapetus kuituop-
tisessa intubaatiossa, bronkoskopiassa ja ylemmén
maha-suolikanavan endoskopiassa.

Muita kayttoaiheita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

® Maskiventilaatiota ei saa kayttaa potilaille, joilla on
kohonnut aspiraatioriski.

Muita vasta-aiheita ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

Lue kayttdohjeet ennen tuotteen kayttod, nou-

data niitd huolellisesti ja sailytdé myohempaa

tarvetta varten.

Vain koulutettu laaketieteellinen henkilckunta

saa kdyttaa tuotetta.

* Ala kaytd tuotetta kohdepotilasryhman ulko-
puolell

® Kéyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kai-
kista tuotteen kayton yhteydessd ilmenneista
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen
EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos louk-
kaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella),
johon kéyttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

® Tuote on tarkastettava silmamaardi
kayttoa (katso luku "Silmam.
tus"). Vaurioitunutta tuotetta ei saa kayttaa.

®  Kaéyton kesto: < 2 tuntia

® Tuotteeseen ei saa tehdd mitdan muutoksia.

® Tuote soveltuu hapen, ilman sekd anestesia-
kaasujen ja niiden kaasuseosten johtamiseen.

* Endoskopiamaski ja kiinnityshihna eivat ole ste-
riilejd.

® Laite on kertakayttdinen eika sitd saa kayttaa ja/

tai késitelld uudelleen. Laitteen uudelleenkasit-

tely vaikuttaa haitallisesti sen toimintaan. Uudel-

leenkaytto johtaa infektiovaaraan.

* Endoskopiamaski ei sovellu kdytettavaksi mag-

neettikuvauksessa.

Bronkoskoopin sisaanvientiputki ja kiinnityshihna

sopivat kayttoon magneettikuvauksessa.

Bronkoskoopin sisddnvientiputki on steriili (etee-

nioksidi).

® Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kayt-

topdivamaard on umpeutunut, laitetta ei saa

kayttaa.

uefed] ©

K@ |[E® ©

LAITTEEN KUVAUS (KUVA 1)

a - Kalvo

b - Sulkutulppa

¢ - Takaiskuventtiili luer lock -naarasliittimella

d - Maskin pehmuste

e - Pidennysletku

f - Bronkoskoopin sisaanvientiputki (lisévaruste)
g - Kiinnityshihna (lisavaruste)

VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA
Valitse sopivankokoinen maski.

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

» Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.

» Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.
» Poista mahdolliset irralliset hiukkaset.

Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittami-
nen").

v

v

Séada maskin pehmusteen (d) tilavuus tavanomaisella

ruiskulla takaiskuventtiilin (c) kautta.

Kohdista kalvon (a) aukko sen mukaan, suoritetaanko

endoskooppinen toimenpide suun vai nenan kautta.

Valinnaisesti: Liita pidennysletku (e) endoskopiamaskiin.

Valinnaisesti: Jos laitetta kaytetaan suun kautta, suositellaan

endoskoopin purentasuojan kuten VBM:n bronkoskoopin

sisaanvientiputken (f) (kuva 2) kayttoa.

Bronkoskoopin sisdanvientiputkea kaytetaan kayttéjan vas-

tuulla.

Bronkoskoopin siséanvientiputki estaa kieltd tukkimasta

tajuttoman potilaan hengitysteita.

» Valitse sopiva koko.

» Tarkasta tuote silmamaaraisesti (katso luku "Silmamaa-
rainen tarkastus").

Bronkoskoopin sisdanvientiputken sisadnviennissa ja pois-

tossa ei saa kayttaa liiallista voimaa.

» Vie bronkoskoopin sisaanvientiputki potilaaseen.

KAYTTO
HUOMIO

Kayttdjan on koko toimenpiteen aikana varmistet-
tava tehokas ventilointi / hapetus.

v

v

v

Yhdistd endoskopiamaski hengitysjarjestelmaan.

Aseta endoskopiamaski tukevasti potilaan suun ja nenan

padlle niin, ettd se sulkee yldhengitystiet ilmatiiviisti.

Pidd endoskopiamaski paikallaan.

Valinnaisesti: Kiinnita endoskopiamaski tukevasti kiinni-

tyshihnalla (g) (kuva 3).

Al poista kalvoa toimenpiteen aikana.

Irrota sulkutulppa (b) kalvosta muodostaessasi yhteyden

potilaan suuhun tai nendan (kuva 4).

Vie liukastettu endoskooppi kalvon aukon Iapi (kuva 5).

Poista endoskooppi toimenpiteen jdlkeen ja sulje kalvo

sulkutulpalla.

KAYTON JALKEEN

» lrrota ja poista endoskopiamaski ja kdytetyt lisdvarus-
teet.

KAYTTOIKA

Laitteen kayttdika on 5 vuotta valmistuspaivam.

alkaen.

Viimeinen kayttGpaivamaara: katso tuotteen etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

v

v v

v v

v v

_Se= HUOMIO

AN Sailytd lammalta suojattuna kuivassa paikassa.
* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

® Sailytd ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN

HUOMIO
Laite voi kontaminoitua ihmisperdisistd, mahdolli-
sesti tartuntavaarallisista materiaaleista.

Kaytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien
maakohtaisten ja kansainvalisten madraysten mukaisesti.
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TUOTETIEDOT

REF 30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777
Endosko- - keskikokoi- )
piamaskin pieni iso iso

nen
koko
Hn . | Ukohalk. | Ukohalk. | Ukohalk. | Utkohalk.
P ¥ 15mm 15mm 15mm 15mm
letku
Pidennys-
letkun 155 mm
pituus
Kalvon | 5 o mm | 03,0mm | @50mm | ©100mm
aukko
Paino
(sis. 6209 840 %604 %60g
pakkaus)
Pakka-
usyksikkd 10 10 10 10
LISATARVIKKEET

REF 30-40-420-1 | 30-40-440-1 | 35-30-255
Kuvaus Bronkoskoopin sisaanvientiputki | Kiinnityshihna
L #] : ‘

Pituus 65mm 85mm -
CE-merkinta c E 0123 c E
Paino ) 250 480
(sis. pakkaus) 9 9 9
Pakkausyk-
sikk 10 10 10
MATERIAALITIEDOT
Kuvaus Materiaali
30-40-111, Endoskopiamaski PVC
30-40-333, Fr—
3040555, | ;‘;'k;v")\ (e
30-40-777 : ) letku),
Pidennysletku pC (itin)
30-40-420-1, | Bronkoskoopin sisaan- VA
30-40-440-1  |vientiputki
35-30-255 Kiinnityshihna EPDM

Francais

USAGE PREVU

Masque de fibroscopie : pour assurer I'étanchéité de la
bouche et du nez pendant la ventilation/|'oxygénation d'un
patient et insérer simultanément un endoscope.

Canule de fibroscopie : pour guider et protéger I'endoscope/
la sonde trachéale.

Harnais : pour maintenir en place un masque respiratoire.
Avantage clinique : prévention et contréle de |'hypoventila-
tion et de la désaturation. Réduit les interruptions pendant
les interventions endoscopiques.

Groupe cible de patients : enfants et adultes

Lieu d'utilisation : clinique

INDICATIONS

® Ventilation/oxygénation mécanique temporaire lors
d'une intubation par fibre optique, d'une bronchoscopie
et d'une endoscopie gastro-intestinale supérieure.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS
* Une ventilation avec masque ne doit pas étre effectuée
chez les patients non a jeun a risque d'aspiration accru.
Aucune contre-indication supplémentaire connue.
CONSIGNES DE SECURITE
E]II ¢ Lire attentivement le manuel d'utilisation avant
d'utiliser le dispositif et le respecter. A garder
pour pouvoir le relire plus tard.
A * Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du
personnel médical qualifié.
® Ne pas utiliser le produit en dehors du groupe
cible de patients.
® Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler
tout incident grave en lien avec le dispositif au
fabricant et aux autorités compétentes du pays
membre de 'UE (ou aux autorités compétentes
de leur pays en cas d'incident survenu a |'exté-
rieur de I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/
ou le patient.
® Avant toute utilisation, soumettre le dispositif
a un contréle visuel (voir chapitre « Controle
visuel »). Un dispositif défectueux ne doit pas
étre utilisé.
¢ Durée d'utilisation : < 2 heures
® Ne pas apporter de modification au dispositif.
® Le dispositif est approprié pour |'acheminement
d'oxygene, d'air, des gaz d'anesthésie et de leurs
mélanges.
* Le masque de fibroscopie et le harnais ne sont
pas stériles.
¢ (e produit est concu pour un usage unique et
ne doit pas étre réutilisé ni retraité. Tout trai-
tement altére le fonctionnement du dispositif.
Toute réutilisation comporte un risque potentiel
d'infection.
® Le masque de fibroscopie n'est pas compatible
avec 'IRM.
La canule de fibroscopie et le harnais sont com-
patibles avec I'RM.
fremcled] ®  La canule de fibroscopie est stérile (oxyde d'éthy-
lene).
®  Le dispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage
est endommagé ou si la date de péremption est
dépassée.

Ko |[B® ©

DESCRIPTION DU DISPOSITIF (PHOTO 1)

a - Membrane

- Obturateur

Valve anti-retour avec raccord Luer femelle
Bourrelet gonflable

Tube d'extension

- Canule de fibroscopie (accessoire)

- Harnais (accessoire)

Q@ +~m an o
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PREPARATION AVANT L'UTILISATION
» Choisir une taille de masque appropriée.

CONTROLE VISUEL
» Vérifier que I'emballage est intact.
» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages
ni de particules libres.
» Le cas échéant, éliminer les particules libres.
Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le
chapitre « Elimination »).

v

Ajustez le volume du bourrelet de masque (d) a I'aide

d'une seringue courante au moyen de la valve anti-

retour (c).

Orienter |'ouverture de la membrane (a) selon la procé-

dure endoscopique orale ou nasale.

En option : raccorder le tube d'extension (e) au masque

de fibroscopie.

En option : pour une utilisation orale, il est recommandé

d'utiliser un cale-dents pour I'endoscope, par exemple la

canule de fibroscopie VBM (f) (photo 2).

L'utilisation de la canule de fibroscopie reléve de la respon-

sabilité de I'utilisateur.

La canule de fibroscopie empéche la langue d'obstruer les

voies respiratoires des patients inconscients.

» Choisir une taille appropriée.

» Effectuer un contrdle visuel (voir chapitre « Controle
visuel »).

Ne pas insérer ou retirer la canule de fibroscopie avec une

force excessive.

» Insérer la canule de fibroscopie.

UTILISATION

v

v

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555

30-40-777

Taille du
masque de
fibroscopie

petit moyen grand

grand

Connec-
teur / tube
d'extension

D.E.15mm | D.E. 15mm [ D.E. 15 mm

D.E. 15 mm

Longueur
du tube
d'extension

155 mm

Ouverture
dela
membrane

@20mm | @3,0mm | @50mm

2 10,0 mm

Poids
(emballage
compris)

6209 840g 960 g

960 g

Unité de
condition-
nement

ACCESSOIRES

30-40-420-1 | 30-40-440-1

35-30-255

Désignation

Canule de fibroscopie

Harnais

[#]

2 4

Longueur

65mm 85mm

Marquage CE C € 0123

G

Poids
ATTENTION (emballage 1729 2509 4809
L'utilisateur doit assurer une ventilation/oxygéna- ‘°'.“P"5)
tion efficace pendant toute I'intervention. Unité de " 0 0
» Raccorder le masque de fibroscopie au circuit respira- | ment

toire.

Placer le masque de fibroscopie fermement sur le visage
autour de la bouche et du nez du patient de maniére & ce
qu'il étanchéifie hermétiquement les voies respiratoires
supérieures.

Maintenir le masque de fibroscopie en place.

En option : fixer adéquatement le masque de fibroscopie
avec le harnais (g) (photo 3).

Ne pas retirer la membrane pendant I'intervention.
Détacher I'obturateur (b) de la membrane pour créer un
acces a la bouche ou au nez du patient (photo 4).
Insérer I'endoscope lubrifié au préalable dans I'ouver-
ture de la membrane (photo 5).

Aprés I'intervention, retirer I'endoscope et fermer la
membrane avec |'obturateur.

APRES L'UTILISATION
» Retirer et déconnecter le masque de fibroscopie et les
accessoires utilisés.

DUREE DE VIE

La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la
fabrication.

Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

_Se< ATTENTION
"f‘\ ® Protéger de la chaleur et stocker dans un
f endroit sec.
® Protéger de la lumiére du soleil et de toute
source de lumiere.
® Conserver et transporter dans [|'emballage
d'origine.

v

v v

v v

v

v

ELIMINATION

ATTENTION
Le produit peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine.

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

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

Désignation Matériau

30-40-111, Masque de fibroscopie PVC

30-40-333, -

30-40-555, Membrane Silicone

30-40-777 Tube d’extension PR EVA (tuyau),
PC (connecteur)

30-40-420-1, .

30-40-440-1 Canule de fibroscopie EVA

35-30-255 Harnais EPDM
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Hrvatski

NAMJENA

Endoskopska maska: za brtvljenje usta i nosa tijekom ven-
tilacije/oksigenacije pacijenta uz istodobno uvodenje endo-
skopa.

Tubus za uvodenje bronhoskopa: za vodenje i zastitu endo-
skopa / trahealnog tubusa.

Traka za fiksiranje: za drzanje endoskopske maske u polo-
Zaju.

Klinicka korist: prevencija i kontrola hipoventilacije i desa-
turacije (smanjenja koncentracije). Manje prekida tijekom
endoskopskih zahvata.

Cilina grupa pacijenata: djeca, odrasli
INDIKACIJE
® Priviemena mehanicka ventilacija / oksigenacija tijekom
njeg dijela probavnog sustava.
Druge indikacije nisu poznate.
®  Kod pacijenata kojima nije prazan Zeludac i pri poveca-
nom riziku od aspiracije, umjetno disanje s maskom je
Druge kontraindikacije nisu poznate.
SIGURNOSNE NAPOMENE
za uporabu, pridrzavati se njihova sadrzaja i sacu-
vati ih radi kasnijih konzultacija.
.
A obrazovano osoblje.
®  Proizvod se ne smije primjenjivati izvan definirane
®  Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje,
Cija je pojava vezana uz primjenu ovog proizvoda,
clanice EU (odnosno nadleznom tijelu doticne
drzave, koja nije ¢lanica EU, ako je dogadaj u
prebivaliste.
® Prije uporabe mora se vizualno provjeriti je li
provjera”). Neispravan proizvod ne smije se upo-
trebljavati.
* Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve pre-
inake.
anestetickih plinova i njihovih plinskih mjesavina.
® Endoskopska maska i traka za fiksiranje nisu
®  Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i
ne smije se vise puta primjenjivati i/ili obradivati
utjece na funkciju proizvoda. Ponovna uporaba
nosi potencijalni rizik od infekcije.

Miesto primjene: klinika

fiberopticke intubacije, bronhoskopije i endoskopije gor-
KONTRAINDIKACIE

zabranjeno.

[Iﬂ ®  Prije primjene proizvoda pazljivo procitati upute
Proizvod smije primjenjivati samo medicinski
ciljne grupe pacijenata.
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
proizvod ostecen (pogledati poglavlje “Vizualna

® Vrijeme uporabe: < 2 sata
®  Proizvod je prikladan za provodenje kisika, zraka,
sterilne.
za ponovnu uporabu. Takva obrada negativno
® Endoskopska maska nije prikladna za MRT.

Tubus za uvodenje bronhoskopa i traka za fiksira-
nje su prikladni za MRT.

Tubus za uvodenje bronhoskopa je sterilan (etilen
oksid).

Ako je pakiranje oteceno ili je istekao rok valja-
nosti, proizvod se ne smije primijeniti.

Ke [E® ©

OPIS PROIZVODA (SLIKA 1)

a - Membrana

b - Cep za zatvaranje kanala

¢ - Nepovratni ventil sa zenskim Luer Lock prikljuckom
d - Jastuci¢ maske

e - ProduZno crijevo

f - Tubus za uvodenje bronhoskopa (pribor)

g - Traka za fiksiranje (pribor)

PRIPREMA PRIJE UPORABE
Odabrati odgovarajucu velicinu maske.

VIZUALNA PROVJERA

» Provjeriti je li pakiranje osteceno.

» Provjeriti ima li na proizvodu ostecenja i neucvrsce-
nih dijelova.

» Neucvrsceni dijelovi se moraju ukloniti.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje

"Zbrinjavanje"”).

v

v

Preko nepovratnog ventila (c) pomocu standardne Str-
caljke namijestiti volumen jastucica maske (d).
QOtvor membrane (a) usmijeriti ovisno o tome je li u pita-
nju oralni ili nazalni endoskopski postupak.
Opcionalno: spojiti produzno crijevo (e) s endoskopskom
maskom.

Opcionalno: za oralnu uporabu preporucuje se primjena
zastite endoskopa od zagriza, npr. primjena VBM tubusa za
uvodenje bronhoskopa (f) (slika 2).

Za primjenu tubusa za uvodenje bronhoskopa odgovoran
je korisnik.

Tubus za uvodenje bronhoskopa sprecava blokadu disnih
puteva jezikom kod pacijenta bez svijesti.

» Odabrati odgovarajucu velicinu.

» Vizualno provieriti proizvod (pogledajte poglavlje “Vizu-

alna provjera”).

Tubus za uvodenje bronhoskopa ne smije se umetati niti
vaditi pretjeranom silom.

» Uvesti tubus za uvodenje bronhoskopa.

PRIMJENA
OPREZ

Tijekom cjelokupnog trajanja zahvata korisnik
mora osigurati efikasnu ventilaciju/oksigenaciju.

v

v

v

Spojiti endoskopsku masku na sustav za mehanicku
ventilaciju.

Endoskopsku masku cvrsto poloziti preko usta i nosa
pacijenta tako da u gornje disne putove ne moze ula-
Ziti zrak.

Drzati endoskopsku masku u pravilnom polozaju.
Opcionalno: na adekvatan nacin ucvrstiti endoskopsku
masku pomocu trake za fiksiranje (g) (slika 3).

Ne uklanjati membranu tijekom zahvata.

Odvojiti Cep za zatvaranje (b) od membrane kako bi se
zadrzao pristup ustima ili nosu pacijenta (slika 4).

kroz otvor membrane provuci endoskop namazan lubri-
kantom (slika 5).

Nakon zahvata ukloniti endoskop i zatvoriti membranu
odgovarajucim ¢epom za zatvaranje.

NAKON PRIMJENE

» Ukloniti i odvojiti endoskopsku masku i koristeni pribor.
ROK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunajuci od datuma
proizvodnje.

Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

v

v

v

v v

v

v

=¥ OPREZ

AN e Cuvati zasticeno od topline i na suhom mijestu.

T ® Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora
svjetlosti.

*  Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE

OPREZ
Proizvod moze biti kontaminiran potencijalno
infektivnim tvarima ljudskog podrijetla.

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

REF

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555

30-40-777

Velicina
endo-
skopske
maske

mala srednja velika

velika

Prikljucak
/ produzno
crijevo

15mmV.P. [ 15mmVP. | 15mmV.P.

15mmV.P.

Duljina
produznog
crijeva

155 mm

Otvor
membrane

020mm [ @3,0mm | @50mm

@10,0 mm

Tezina
(uklj. paki-
ranje)

6209 840 g 90

90

Jedinica

10

30-40-420-1 30-40-440-1

35-30-255

Tubus za uvodenje bronhoskopa

Traka za
fiksiranje

2 4

Duljina

65mm 85mm

Oznaka CE

C€ois

Ce

Tezina
(uklj. paki-
ranje)

1729 2509

480¢g

Jedinica
pakiranja

10 10

PODACI O MATERUJALU

Naziv Materijal
30-40-111, Endoskopska maska PVC
30-40-333, -
30-40-555, Membrana ;l!k;;lA( —
30-40-777 516 dii , EVA (crijevo),
Produzno crijevo PC (prikliuéak)
30-40-420-1, | Tubus za uvodenje VA
30-40-440-1 | bronhoskopa
35-30-255 Traka za fiksiranje EPDM

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Endoszkdpos maszk: A szaj és az orr lezarasara a beteg
lélegeztetése/oxigénnel valo ellatasa soran, valamint egy
endoszkdp egyidejiileg torténd bevezetésére.
Bronchoszkap-bevezetdesé: Az endoszkap/ trachedlis tubus
iranyitasara és védelmére.

Rogzitdszalag: A lélegeztetémaszk helyén tartasahoz.
Klinikai haszon: A hipoventilacio és a deszaturacio megels-
zése és kontrollalasa. Csokkenti a megszakitasok sziikséges-
ségét az endoszkopos eljarasok soran.

Betegcélcsoport: gyermek, felndtt

Felhasznalasi hely: klinika

JAVALLATOK

® Ideiglenes mechanikus lélegeztetés/oxigénnel val6 ella-
tas szaloptikas intubélas, bronchoszképia és felsd gaszt-
rointesztinalis endoszkdpia soran.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK
® Az aspiracio fokozott kockazatanak kitett, nem éhomi
4llapott betegeknél nem végezheté maszkon keresztili
|élegeztetés.
Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.
BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK
E]II ® Atermék haszndlata eldtt figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast, tartsa be az abban foglal-
takat, és Grizze meg késébbi hasznalatra.
A ® A terméket csak gyogyaszati terileten képzett
személyzet hasznalhatja.
A betegcélcsoporton kiviil ne hasznélja a ter-
méket.
* A felhasznalo ésivagy a beteg koteles minden, a
termékkel kapcsolatban fellépd sulyos eseményt
a gyartonak, valamint a felhasznalé és/vagy a
beteg letelepedési helye szerinti EU-tagallam ille-
tékes hatosaganak (illetve az EU-n kivil tortént
esemény esetén az adott orszdg illetékes hato-
saganak) jelenteni.
® A felhasznalas el6tt a terméket szemrevétele-
zéssel ellendrizni kell (lasd a , Szemrevételezéses
ellendrzés” cimi fejezetet). Hibas termék nem
hasznalhato.
® Ahasznlat idtartama: maximum 2 éra
*  Aterméken tilos modositasokat végezni.
A termék alkalmas oxigén, levegd, altatogazok,
valamint ezen gazok keverékeinek a vezetésére.
® Az endoszkopos maszk és a rogzitdszalag nem
steril.
A termék egyszeri hasznalatra szolgdl, és tilos
Ujrafelhasznalni és/vagy regeneralni. A regene-
ralés karosan befolyasolja a termék miikodését.
Az Ujrafelhasznélas a fertézés potencialis kocka-
zataval jar.
® Az endoszkop nem MR-kompatibilis.

A bronchoszkép-bevezetdcsd és a rogzitészalag
MR-kompatibilisek.

A bronchoszkop-bevezetdcso steril (etilén-oxid).
Sérlilt csomagolas esetén vagy a lejarati datumon
tdl a termék nem hasznalhato.

KPE® ©

TERMEKLEIRAS (1. ABRA)

a - Membran

b - Zarodugo

¢ - Visszacsapo szelep Luer csatlakozdaljzattal
d - Maszkparna

e - Hosszabbitotoml6

f - Bronchoszkop-bevezetdcsé (tartozék)

g - Rogzitészalag (tartozék)
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ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT
Valassza ki a megfelelé maszkméretet.

SZEMREVETELEZESES ELLENORZES

» Ellendrizze, hogy nincsenek sériilések a csomago-
lason.

» Ellendrizze, hogy nincsenek a terméken sériilések,
valamint kilazult alkatrészek.

» Ha vannak, tavolitsa el a kilazult alkatrészeket.

A hibas terméket artalmatlanitani kell (lasd az ,Artal-

matlanitas” cim( fejezetet).

v

v

Allitsa be a maszkparna (d) térfogatét egy szokvényos
fecskendd  segitségével a visszacsapo szelepen (c)
keresztiil.

Allitsa be a membrén (a) nyilését aszerint, hogy oralis
vagy nazalis endoszkopos eljarast tervez végezni.
Opciondlis: Csatlakoztassa a hosszabbitotomlGt (e) az
endoszkopos maszkhoz.

Opcionalis: Ordlis hasznalat esetén javasolt az endoszkop-
hoz harapasvédét hasznalni, pl. VBM bronchoszkop-beveze-
tcsovet (f) (2. abra).

v

v

A bronchoszkép-bevezetdcsé hasznalata a felhasznalo fele-

|6ssége.

A bronchoszkop-bevezetdcsé meggatolja, hogy az eszmélet-

len betegek esetében a nyelv elzarja a légutakat.

» Valassza ki a megfelelé méretet.

» Végezzen szemrevételezéses ellendrzést (lasd a , Szem-
revételezéses ellenérzés” cim(i fejezetet).

Ne vezesse be, illetve tavolitsa el a bronchoszkop-bevezets-

csovet tulzott er6 alkalmazésaval.

» Vezesse be a bronchoszkop-bevezetéesovet.

HASZNALAT

FIGYELEM
A felhasznalonak a teljes eljaras soran tgyelnie kell
a hatékony lélegeztetésre/oxigénnel valo ellatasra.

v

Csatlakoztassa az endoszkopos maszkot a lélegeztetd-
rendszerhez.

Helyezze fel az endoszkopos maszkot szorosan a beteg
szajara és orrara Ugy, hogy légmentesen lezarja a felsé
légutakat.

Tartsa az endoszképos maszkot a helyén.

Opcionalis: Rogzitse megfelelden az endoszkopos masz-
kot egy rogzit6szalaggal (g) (3. abra).

Az eljéras soran ne tavolitsa el a membrant.

Tavolitsa el a zar6dugot (b) a membranbal, hogy hozza-
férjen a beteg szajahoz, illetve orrahoz (4. dbra).
Vezesse at a membran nyildsan a kendanyaggal sikosi-
tott endoszképot (5. abra).

Az eljéras utan tavolitsa el az endoszkopot, és zérja le a
membrént a zarédugoval.

HASZNALAT UTAN
» Tavolitsa el és csatlakoztassa le az endoszképos maszkot
és a hasznalt tartozékokat.
ELETTARTAM
A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 év.
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

v

v

v

v v

v

v

_Se< FIGYELEM
=\ * Hot6l védve, széraz helyen tarolando.
f * Napfénytél és fényforrasoktol tavol tartando.
® Az eredeti csomagolasban tarolandd és szal-
litando.

ARTALMATLANITAS

FIGYELEM
A termék potencidlisan fertdz6, emberi eredet(
anyagokkal szennyezett lehet.

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat az alkalma-
zandd nemzeti és nemzetkdzi jogszabalyoknak megfelelGen

kell végezni.

TERMEKSPE

CIFIKACIOK

30-40-111 | 30-40-3

33 | 30-40-555

30-40-777

Az
endoszko-
pos maszk
mérete

kicsi kozepes nagy

nagy

Csatlakozd
/ hosszab-
bitotomld

15mm-es | 15mm-es [ 15mm-es

kil kiilsé

kiilsé

atmérg &tmérd atmérd

15 mm-es
kiilsé
atmérg

A hosszab-
bitotomld
hossza

155 mm

A
membran
nyilasa

@20mm | @3,0mm | @50mm

2 10,0 mm

Saly
(csoma-
golassal
egyiitt)

6209 840 g 960 g

960 g

Csomago-
lasi egység

TARTOZEKOK

30-40-420-1

30-40-440-1

35-30-255

Megnevezés Bronchoszkop-bevezetcsé Régzitdszalag
| - | - |
Hossz 65mm 85mm -
CE-jeldlés c E 0123 c €
Suly

(csomagolas- 172¢g 2509 480¢g
sal egyiitt)

Csomagolési 10 10 10
egység
AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK

- Megnevezés Anyag

30-40-111, Endoszkdpos maszk PVC

30-40-333, z —

3040555, [Membrén islfx o
3040777 wotsmls , EVA (toml6),

Hosszabbitotomlé PC (csatlakoz6)

30-40-420-1, . P

30-40-440-1 Bronchoszkop-bevezetdcsG | EVA

35-30-255 Rogzitdszalag EPDM
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Maschera per endoscopia: per chiudere ermeticamente |'a-

rea della bocca e del naso durante la ventilazione/ossige-

nazione del paziente e per introdurre contemporaneamente

un endoscopio.

Cannula per broncoscopia: per guidare e per proteggere

I"'endoscopiofil tubo tracheale.

Nastro di fissaggio: per mantenere in posizione la maschera

di ventilazione.

Beneficio clinico: prevenzione e controllo dell'ipoventila-

zione e della desaturazione. Riduce eventuali interruzioni

durante gli interventi endoscopici.

Pazienti destinatari: bambini, adulti

Luogo d'impiego: clinico

INDICAZIONI

® Ventilazione/ossigenazione meccanica  temporanea
durante procedure di intubazione, broncoscopia ed
endoscopia dell'apparato gastrointestinale superiore a
fibre ottiche.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

® In caso di pazienti non a digiuno e con aumentato
rischio di aspirazione non si deve esequire la ventilazione
con maschera.

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA
[Iﬂ ® leggere attentamente le istruzioni per I'uso

prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosa-
mente e conservarle per un'eventuale successiva
consultazione.

A * |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente

da personale medico addestrato.

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

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

®  Prima dell'uso, sottoporre il prodotto a controllo
visivo (vedere il capitolo "Controllo visivo"). Il
prodotto non deve essere utilizzato se é difettoso.

¢ ladurata di utilizzo massima e < 2 ore.

® Non devono essere effettuate modifiche al pro-
dotto.

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

® Lamaschera per endoscopia e il nastro di fissag-
gio non sono sterili.

® |l prodotto & un dispositivo monouso e come tale
non deve essere riutilizzato né ricondizionato. Il
condizionamento compromette la funzionalita
del prodotto. Un riutilizzo comporta un poten-
ziale rischio di infezione.

@ ® La maschera per endoscopia non é idonea per
RM.
forenieeo]

® La cannula per broncoscopia e il nastro di fissag-
gio sono idonei per RM.

La cannula per broncoscopia ¢ sterile (sterilizzata
con ossido di etilene).

Non utilizzare il prodotto se la confezione ¢ dan-
neggiata oppure se € stata superata la data di
scadenza.

©"
&

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (FIGURA 1)
a - Membrana

b - Tappo sigillante

¢ - Valvola di ritegno con connettore Luer Lock femmina
d - Cuscinetto della maschera

e - Tubo di estensione

f - Cannula per broncoscopia (accessorio)

g - Nastro difissaggio (accessorio)

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO
» Selezionare una misura della maschera idonea.

CONTROLLO VISIVO
» Verificare che la confezione non sia danneggiata.
» Verificare che il prodotto non presenti danni e par-
ticelle staccate.
» Se presenti, eliminare le particelle staccate.
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capi-
tolo "Smaltimento").

v

Regolare il volume del cuscinetto della maschera (d)

tramite la valvola di ritegno (c) utilizzando una comune

siringa.

Orientare |'apertura della membrana (a) in base alla pro-

cedura endoscopica orale o nasale.

Facoltativo: connettere il tubo di estensione (e) alla

maschera per endoscopia.

Facoltativo: per |'uso orale si consiglia I'impiego di un

biteblock per I'endoscopio, ad es. La cannula per broncosco-

pia VBM (f) (figura 2).

L'uso della cannula per broncoscopia ricade sotto la respon-

sabilita dell'utente.

La cannula per broncoscopia impedisce che la lingua ostrui-

sca le vie aeree nei pazienti incoscienti.

» Selezionare una misura idonea.

» Sottoporre il prodotto a controllo visivo (vedere il capi-
tolo "Controllo visivo").

Inserire e/o rimuovere la cannula per broncoscopia senza

esercitare eccessiva forza.

» Inserire la cannula per broncoscopia.

uso

v

v

ATTENZIONE

Durante 'intera procedura, I'utente deve prestare
attenzione all'efficienza della ventilazione/ossige-
nazione.

v

Connettere la maschera per endoscopia al sistema di

ventilazione.

Applicare la maschera per endoscopia saldamente sulla

bocca e sul naso del paziente, in modo che chiuda erme-

ticamente le vie aeree superiori.

Tenere in posizione la maschera per endoscopia.

Facoltativo: fissare adeguatamente la maschera per

endoscopia con il nastro di fissaggio (g) (figura 3).

Non rimuovere la membrana durante la procedura.

Staccare il tappo sigillante (b) dalla membrana per acce-

dere alla bocca o al naso del paziente (figura 4).

Introdurre I'endoscopio lubrificato attraverso |'apertura

della membrana (figura 5).

Al termine della procedura, rimuovere |'endoscopio e

chiudere la membrana con il tappo sigillante.

DOPO L'USO

» Rimuovere e scollegare la maschera per endoscopia e gli
accessori utilizati.

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto é di 5 anni dalla data di produzione.

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

v

v

v

v v

v

v

ez ATTENZIONE
AN . Proteggere dal calore e conservare in luogo
asciutto.
® Proteggere dalla luce solare e da sorgenti
luminose.
® Conservare e trasportare nella confezione
originale.
SMALTIMENTO
ATTENZIONE
Il prodotto puo essere contaminato da sostanze
potenzialmente infettive di origine umana.

Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in con-
formita con le norme di legge nazionali e internazionali
applicabili.
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SPECIFICHE DEL PRODOTTO

REF

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555

30-40-777

Misura
della
maschera
per endo-
scopia

piccola media

grande

grande

Connet-
tore /
Tubo di
estensione

15mmDE. | 15mm D.E. | 15mm D.E.

15mm D.E.

Lunghezza
del tubo di
estensione

155 mm

Apertura
della
membrana

@20mm | @3,0mm

25,0mm

@10,0 mm

Peso
(incl.
imballag-
gio)

6209 840 ¢

9%0g

90

Confe-
zione

ACCESSORI

30-40-420-1 | 30

-40-440-1

35-30-255

Descrizione

Cannula per broncoscopia

Nastro di
fissaggio

[ # ]

2

4

Lunghezza

65mm

85mm

Marchio CE

CE€o

23

ce

Peso
(incl. imbal-
laggio)

1729

2509

4809

Confezione

10

DATI SUI MATERIALI

Descrizione

Materiale

30-40-111, Maschera per endoscopia | PVC

30-40-333, m

30-40-555, Membrana ;\Llc:\?:( -

30-40-777 . ) tubo),
Tubo di estensione PC (connettore)

30-40-420-1, .

30-40-440-1 Cannula per broncoscopia | EVA

35-30-255 Nastro di fissaggio EPDM

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Endoskopiné kauké: burnai ir nosiai uzsandarinti atliekant

dirbtine paciento ventiliacija / oksigenacija, tuo pat metu

jvedant endoskopa.

Bronchoskopo jvedimo vamzdelis: endoskopui / trachéjiniam

vamzdeliui kreipti ir apsaugoti.

Fiksavimo juosta: ventiliavimo kaukei laikyti reikiamoje

padétyje.

Klinikiné nauda: hiperventiliacijos ir prisotinimo netekties

(desaturacijos) prevencija ir kontrolé. Sumazina pertraukas

endoskopiniy procediry metu.

Tiksliné pacienty grupé: vaikai, suauge

Naudojimo vieta: ligoniné

INDIKACIJOS

® Laikina mechaniné ventiliacija / oksigenizacija, atliekant
Sviesolaidine intubacijg, bronchoskopija ir virsutinio virs-
kinimo trakto endoskopijas.

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIJOS
¢ Pacienty su pilnu skrandziu, kuriems kyla didesné aspi-
racijos rizika, iSskyrus umiy bikliy situacijas, ventiliuoti
naudojant kauke negalima.
Kitos kontraindikacijos neZzinomos.
SAUGOS NURODYMAI
E]II ®  Prie$ naudojant gaminj reikia atidziai perskaityti
naudojimo instrukcija, jos laikytis ir saugoti, kad
bity galima naudoti véliau.
A ® Gaminj gali naudoti tik medicininj iSsilavinima
turintys darbuotojai.

* Nenaudokite gaminio ne tikslinei pacienty gru-
pei.

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

®  Prie$ naudodami gaminj jj apzitrékite (zr. skyriy
. Vizuali patikra”). Gaminio su trakumais naudoti
negalima.

® Naudojimo trukmé: <2 valandos

® Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

® Gaminys tinka deguoniui, orui, anestezinems
dujoms ir $iy dujy misiniams leisti.

® Endoskopiné kaukeé ir fiksavimo juosta yra neste-

rilis.
®  Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo
negalima naudoti dar kartg ir (arba) apdoroti.
Gaminj ruosiant naudoti pakartotinai, paken-
kiama jo veikimui. Gaminj naudojant pakartoti-
nai, kyla infekcijos pavojus.
® Endoskopiné kauke nesuderinama su MRT.

Bronchoskopo jvedimo vamzdelis ir fiksavimo
juosta yra suderinami su MRT.

Bronchoskopo jvedimo vamzdelis yra sterilus
(etileno oksidas).

Jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo
naudoti terminas, gaminio naudoti negalima.

¥e [B® ©

GAMINIO APRASYMAS (1 PAV.)

a - Membrana

b - Kamstelis

- Atbulinis voztuvas su lizdine , Luer” jungtimi
- Kaukés pagalvélé

liginimo Zarna

Bronchoskopo jvedimo vamzdelis (priedas)
Fiksavimo juosta (priedas)

« +~o an
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PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI
Parinkite tinkamo dydzio kauke.

VIZUALI PATIKRA

» Patikrinkite, ar nepazeista pakuote.

» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir ar néra atsi-
laisvinusiy daliy.

» Jei yra, atsilaisvinusias dalis pasalinkite.

Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy ,Atlieky

Salinimas”).

v

v

|prastiniu Svirkstu pro atbulinj voztuva (c) pritaikykite
kaukeés pagalvélés (d) tarj.

Membranos (a) angos vieta priklauso nuo naudojamos
endoskopinés procediros — pro burng ar pro nosj.
Pasirinktinai: prijunkite prie endoskopinés kaukés ilgi-
nimo zarna (e).

Pasirinktinai: endoskopuojant pro burna, rekomenduojama
naudoti endoskopo sukandimo apsauga, pvz., VBM bron-
choskopo jvedimo vamzdelj (f) (2 pav.).

Dél bronchoskopo jvedimo vamzdelio naudojimo savo atsa-
komybe sprendzia naudotojas.

Bronchoskopo jvedimo vamzdelis apsaugo, kad nesamo-
ningo paciento liezuvis neuzblokuoty kvépavimo taky.

» Parinkite tinkama dydj.

» Apzidrékite (zr. skyriy , Vizuali patikra”).

|kisdami ar istraukdami bronchoskopo jvedimo vamzdelj
nenaudokite per didelés jégos.

» |kiskite bronchoskopo jvedimo vamzdelj.

NAUDOJIMAS
ATSARGIAI

Visos proceddros metu naudotojas turi uztikrinti
dirbtinés ventiliacijos / oksigenacijos efektyvuma.

v

v

» Sujunkite endoskopine kauke su dirbtinés ventiliacijos
sistema.

Tvirtai uzdeékite endoskopine kauke ant paciento burnos
ir nosies taip, kad ji sandariai uzdengty virsutinius kve-
pavimo takus.

Laikykite endoskopine kauke reikiamoje padétyje.
Pasirinktinai: pritvirtinkite endoskopine kauke reikiamoje
padeétyje fiksavimo juosta (g) (3 pav.).

Procediiros metu nepasalinkite membranos.

IStraukite i membranos kamstelj (b), kad galétuméte
pasiekti paciento burng arba nosj (4 pav.).

Pro anga membranoje jveskite lubrikantu sutepta
endoskopa (5 pav.).

Baige procedirg istraukite endoskopa ir uzkimskite
membrana kamsteliu.

PO NAUDOJIMO
» Nuimkite ir atjunkite endoskopine kauke ir naudotus
priedus.

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5 metai nuo pagami-
nimo.

Tinka naudoti iki: Zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

_Se< ATSARGIAI
"'j\ ® Saugokite nuo kars¢io ir laikykite sausoje
f vietoje.
® Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos 3al-
tiniy.
® Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

v

v

v

v v

v

v

ATLIEKY SALINIMAS

ATSARGIAI
Gaminys gali bati uzterstas Zmogaus kilmes infek-
cinémis medziagomis.

Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bati utilizuo-
jamas pagal taikytinus nacionalings ir tarptautines teisés
aktus.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777

Endoskopi-

nés kaukés|  maza vidutiné didele didelé

dydis

:Iu':g::o/ 15mm 15mm 15mm 15mm

1o isor. sk. iSor. sk. isor. sk. isor. sk.

Zzarna

Ilginimo

Zzarnos 155 mm

ilgis

Membra- | 55 oo | 03,0mm | @50mm | ©100mm

nos anga

Svoris

(su 6209 840 g 960 g 9609

pakuote)

Vienety 10 10 10 10

pakuotéje

PRIEDAI

30-40-420-1 30-40-440-1 35-30-255

Pavadinimas | Bronchoskopo jvedimo vamzdelis fiksavimo
juosta

(#] | ‘

ligis 65mm 85mm -

CE Zenkli-

nimas c E 0123 c €

Svoris

(su pakuote) 172g 250g 480 g

Vienety 10 10 10

pakuotéje

MEDZIAGOS DUOMENYS

Pavadinimas Medziaga

30-40-111, Endoskopiné kauke PVC

30-40-333, -

30-40-555, Membrana igiﬁf?. )

30-40-777 iy a Zarna),

liginimo Zama PC (jungtis)

30-40-420-1, | Bronchoskopo jvedimo VA

30-40-440-1  [vamzdelis

35-30-255 Fiksavimo juosta EPDM
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Endoskopijas maska: mutes un deguna hermétiskai aizseg-

sanai pacienta elpinasanas/oksigenizacijas laika un vienlai-

cgai endoskopa ievadisanai.

Bronhoskopa ievadisanas  tubuss:

tubusa ievadisanai un aizsardzibai.

Fiksacijas siksna: elpinasanas maskas nofiksésanai pozicija.

Kliniskais ieguvums: hipoventilacijas un desaturacijas nover-

sana un kontrole. Samazina partraukumus endoskopijas

proceddru laika.

Pacientu mérka grupa: bérni, pieaugusie

Izmantosanas vieta: klinika

INDIKACIJAS

* Islaiciga mehaniska elpinasana/oksigenizacija fibroop-
tiskas intubacijas, bronhoskopijas un kunga un zarmnu
trakta augséjas dalas endoskopijas laika.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

¢ Pacientiem, kam nav tuk$a ddsa un ir paaugstinats aspi-
racijas risks, elpinasanu ar masku nedrikst veikt.

Citas kontrindikacijas nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI
Ch
N

endoskopa/traheala

Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet

un ievérojiet lietosanas instrukciju un saglabajiet

to turpmakai izmantosanai.

Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izgli-

tots personals.

Izmantojiet  izstradajumu

pacientu mérka grupai.

Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistita-

jiem negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir

jainformé razotajs, ka arf ES dalibvalsts atbildiga

iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja negadi-

jums noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas

lietotajs un/vai pacients.

Pirms  lietosanas izstradajums ir japarbauda

vizuali (skatit nodalu “Vizuala parbaude”).

Bojatu izstradajumu nedrikst lietot.

¢ Lietosanas ilgums: < 2 stundas

® Izstradajumu nedrikst parveidot.

® lzstradajums ir paredzéts skabekla, gaisa un
anestézijas gazu, ka ari to maisijumu caurvadei.

® Endoskopijas maska un fiksacijas siksna nav
sterilas.

® lzstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai,

to nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat.

Sagatavojot atkartotai lietosanai, tiek ietekméta

izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izmanto-

3sana rada potencialas infekcijas risku.

* Endoskopijas maska nav piemérota magnétiska-

jai rezonansei.

Bronhoskopa ievadisanas tubuss un fiksacijas

siksna ir pieméroti MRT.

Bronhoskopa ievadisanas tubuss ir sterils (etilé-

noksids).

®  Jaiepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma

termins, izstradajumu nedrikst lietot.

tikai  noraditajai

uefed] ©
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1ZSTRADAJUMA APRAKSTS (1. ATTELS)
a - Membrana

b - Aizbaznis

¢ - Vienvirziena varsts ar aptverosa Luera tipa savienotaju
d - Maskas spilvens

e - Pagarinajuma caurule

f - Bronhoskopa ievadisanas tubuss (piederumi)

g - Fiksacijas siksna (piederumi)

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
» lzvélieties piemérotu maskas izméru.

VIZUALA PARBAUDE

» Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam nav
valigu dalu.

» Jairvaligas dalas, nonemiet tas.

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “lznici-

nasana”).

v

Pielagojiet maskas spilvena (d) apjomu ar parastu $lirci,

izmantojot vienvirziena varstu (c).

Atbilstosi novietojiet membranas atveri (a) atkariba no

ta, vai tiek veikta orala vai nazala endoskopiska proce-

dra.

Pec izvéles: savienojiet pagarinajuma cauruli (e) ar endo-

skopijas masku.

Pec izveles: lietojot orali, ir ieteicams izmantot endoskopa

aizsargu pret sakoSanu, pieméeram, VBM bronhoskopa ieva-

diganas tubusu (f) (2. attéls).

Lietotajs bronhoskopa ievadisanas tubusu lieto uz savu

atbildibu.

Bronhoskopa ievadisanas tubuss novers iespéju, ka bezsa-

mana esosu pacientu méle aizsprosto elpce|us.

» lzvélieties piemérotu izméru.

» Veiciet vizualu parbaudi (skatit nodalu “Vizuala par-
baude”).

levadot un iznemot bronhoskopa ievadisanas tubusu,

nepielietojiet parmerigu speku.

» levadiet bronhoskopa ievadisanas tubusu.

LIETOJUMS

UZMANIBU

Lietotajam visa procedaras laika ir japievers uzma-
niba tam, lai tiktu nodrosinata efektiva elpinasana/
oksigenizacija.

v

v

v

Pieslédziet endoskopijas masku pie elpinasanas siste-

mas.

Uzlieciet endoskopijas masku ciesi pacienta mutei un

degunam, lai ta hermétiski nosegtu augsejos elpcelus.

Saglabajiet endoskopijas maskas poziciju.

Péc izvéles: atbilstosi nostipriniet endoskopijas masku ar

fiksacijas siksnu (g) (3. attéls).

Procediras laika nenonemiet membranu.

Iznemiet aizbazni (b) no membranas, lai izveidotu pie-

kluvi pacienta mutei vai degunam (4. attéls).

Caur membranas atveri ievadiet endoskopu, kas ir pada-

rits slidens (5. attéls).

Péc procediras iznemiet endoskopu un aizveriet mem-

branu ar aizbazni.

PEC LIETOSANAS

» Nonemiet un atvienojiet endoskopijas masku un izman-
totos piederumus.

DARBMUZA ILGUMS

Izstradajuma darbmzs ir 5 gadi kops razosanas datuma.

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACI-

Jumi

v

v v

v v

v

v

=¥ UZMANIBU
="\ * Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
T ® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.
IZNICINASANA

UZMANIBU
Izstradajums var bit piesarnots ar potenciali infek-
ciozam cilvéka izcelsmes vielam.

Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar
piemérojamiem valsts un starptautisko tiesibu aktu notei-
kumiem.
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1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

REF 30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777
Endoskopi-

jas maskas maza videji liela liela
izmérs

caurule

15mmar. | 15mmar
diam diam.

15mmar. | 15mmar
diam. diam.

Pagari-
najuma
caurules
garums

Membra-
nas atvere

@2,0mm [ @3,0mm

@50mm [ @10,0mm

Svars
(ar iepako-
jumu)

6209 840 g

90 90

lepa-
kojuma
vieniba

PIEDERUMI

30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255

Nosaukums

Bronhoskopa ievadisanas tubuss | Fiksacijas siksna

[ # ]

2

4

Garums

65mm

85mm

CE markéjums c E 0123 c E

Svars

(ar iepako- 1729 2509 4809

jumu)

lepakojuma 10 10 10

vieniba

MATERIALU DATI

Nosaukums Materials

30-40-111, Endoskopijas maska PVC

30-40-333, = "

30-40-555, Membrana ?:TJ; ( 5

30-40-777 ins ) caurule),
Pagarinajuma caurule PC (savienotals)

30-40-420-1, | Bronhoskopa ievadisanas VA

30-40-440-1  [tubuss

35-30-255 Fiksacijas siksna EPDM

Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Endoscopiemasker: voor het afsluiten van de mond en neus
tijdens de beademing/oxygenatie van een patiént en voor
het gelijktijdig inbrengen van een endoscoop.

Inbrengtubus voor  bronchoscoop: voor geleiding en
bescherming van de endoscoop/tracheale tube.

Fixatieband: voor het op zijn plaats houden van een beade-
mingsmasker.

Klinisch voordeel: preventie en beheersing van hypoventi-
latie en desaturatie. Reduceert het aantal onderbrekingen
tijdens endoscopische ingrepen.

Patiéntendoelgroep: kind en volwassene

Plaats van gebruik: kliniek

INDICATIES

¢ Tidelijke mechanische beademing/oxygenatie bij veze-
loptische intubatie, bronchoscopie en endoscopieén van
het bovenste deel van het maagdarmkanaal.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES
®  Bij niet-nuchtere patiénten met een verhoogd risico op
aspiratie mag geen maskerbeademing worden uitge-
voerd.
Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
E]II ®  Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het
product zorgvuldig door. Volg de gebruiksaanwij-
zing en bewaar deze voor toekomstig gebruik.
A ® Het product mag uitsluitend door medisch opge-
leid personeel worden gebruikt.
®  Gebruik het product niet bij patiénten die niet tot
de doelgroep behoren.
®  De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige
voorvallen die verband houden met het hulpmid-
del melden aan de fabrikant en bevoegde autori-
teit van de EU-lidstaat (of de bevoegde autoriteit
van het desbetreffende land indien een voorval
zich buiten de EU voordoet) waar de gebruiker
en/of de patiént is gevestigd.
® Voor gebruik dient het product aan een visuele
controle te worden onderworpen (zie hoofdstuk
“"Visuele controle”). Een product dat gebreken
vertoont, mag niet worden gebruikt.
®  Gebruiksduur: < 2 uur
® Er mogen geen wijzigingen aan het product wor-
den aangebracht.
® Het product is geschikt voor de doorvoer van
zuurstof, lucht, anesthesiegassen en gasmengsels
hiervan.
® Het endoscopiemasker en de fixatieband zijn
niet steriel.
Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en
mag niet opnieuw worden gebruikt en/of voor
hergebruik worden voorbereid. Voorbereiding
voor hergebruik heeft een nadelige invloed op de
werking van het product. Hergebruik brengt een
potentieel infectierisico met zich mee.
* Het endoscopiemasker is niet geschikt voor MRI.

®

De inbrengtubus voor de bronchoscoop en de
fixatieband zijn geschikt voor MRI.

® De inbrengtubus voor de bronchoscoop is steriel
(ethyleenoxide).

® Wanneer de verpakking beschadigd of de ver-
valdatum verstreken is, mag het product niet
worden gebruikt.

¥® |E®
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PRODUCTBESCHRIVING (AFBEELDING 1)
a - Membraan

b - Afsluitplug

¢ - Terugslagventiel met vrouwelijke Luer-connector
d - Maskerkussen

e - Verlengslang

f - Inbrengtubus voor bronchoscoop (accessoires)
g - Fixatieband (accessoires)

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK
» Kies de geschikte maskergrootte.

VISUELE CONTROLE

» Controleer de verpakking op beschadigingen.

» Inspecteer het product op beschadigingen en losse
deeltjes.

» Verwijder eventuele losse deeltjes.

Een product met gebreken moet worden verwijderd (zie

hoofdstuk “Verwijdering"”).

v

Pas het volume van het maskerkussen (d) via het terug-

slagventiel (c) aan met behulp van een gangbare injec-

tiespuit.

Lijn de opening van het membraan (a) afhankelijk van de

orale of nasale endoscopische procedure uit.

Optioneel: verbind de verlengslang (e) met het endos-

copiemasker.

Optioneel: voor oraal gebruik wordt aanwending van een

bijtbescherming voor de endoscoop aanbevolen, bijv.

inbrengtubus (f) voor bronschoscoop van VBM (afbeelding 2).

Het gebruik van de inbrengtubus voor de bronchoscoop valt

onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

De inbrengtubus voor de bronchoscoop voorkomt dat de

tong bij bewusteloze patiénten de luchtwegen blokkeert.

» Kies een geschikte grootte.

» Voer een visuele controle uit (zie hoofdstuk “Visuele
controle”).

Plaats of verwijder de inbrengtubus voor de bronchoscoop

niet met overmatige kracht.

» Breng de inbrengtubus voor de bronchoscoop in.

GEBRUIK

v

v

LET OP
De gebruiker dient tijdens de gehele ingreep voor
een efficiénte beademing/oxygenatie te zorgen.

AFVALVERWIJDERING

LET OP

Het product kan verontreinigd zijn met potentieel
besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong.

Voer gebruikte producten of producten met gebreken af in
overeenstemming met de toepasselijke nationale en interna-

tionale wettelijke bepalingen.
PRODUCTSPECIFICATIES

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777

membraan

Grootte

endosco- klein medium groot groot
piemasker

Connector 15mm 15mm 15 mm 15 mm

I verlengs- | buitendia- | buitendia- | buitendia- | buitendia-
lang meter meter meter meter
Lengte

verlengs- 155 mm

lang

Opening

van het @20mm | @30mm | @50mm | @ 10,0 mm

» Verbind het endoscopiemasker met het beademingssy-
steem.

Plaats het endoscopiemasker over de mond en neus van
de patiént, zodat de bovenste luchtwegen luchtdicht
worden afgesloten.

Houd het endoscopiemasker op zijn plaats.

Optioneel: bevestig het endoscopiemasker op adequate
wijze met behulp van een fixatieband (g) (afbeelding 3).
Verwijder het membraan niet tijdens de ingreep.
Verwijder de afsluitplug (b) van het membraan om
toegang te krijgen tot de mond of neus van de patiént
(afbeelding 4).

Voer de van een glijmiddel voorziene endoscoop door de
opening in het membraan (afbeelding 5).

Verwijder de endoscoop na de ingreep en sluit het mem-
braan met de afsluitplug af.

NA GEBRUIK

» Verwijder en ontkoppel het endoscopiemasker en de
gebruikte accessoires.

LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de
productiedatum.

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

i LETOP
‘\ ¢ Tegen hitte beschermen en op een droge plaats
f bewaren.
® Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
® In de originele verpakking bewaren en trans-
porteren.

v

v

v

v

v

v

v

Verlengslang

Gewicht

(incl. ver- 6209 8409 960 g 960 g
pakking)

Verpak-

kingseen- 10 10 10 10
heid
ACCESSOIRES

30-40-420-1 30-40-440-1 35-30-255

Aanduiding Inbrengtubus voor bronchoscoop |  Fixatieband
| [ - [
Lengte 65 mm 85 mm -
CE-markering C € 0123 c €
Gewicht

(incl. verpak- 172¢g 2509 480 g
king)

Verpakking- 10 10 10
MATERIAALGEGEVENS

Aanduiding Materiaal
30-40-111, Endoscopiemasker PVC

30-40-333, Membraan Silicone

30-40-555,

30-40-777 PP, EVA (slang),

PC (connector)

30-40-420-1, |Inbrengtubus voor
30-40-440-1 [ bronchoscoop

EVA

35-30-255 Fixatieband

EPDM
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Norsk

BRUKSFORMAL

Endoskopimaske: Til & tette munn og nese under ventilasjon/
oksygenering av en pasient og samtidig fere inn et endo-
skop.

Innferingsslange for bronkoskop: Til & lede og beskytte
endoskopet/trakealtuben.

Festeband: For & holde en ventilasjonsmaske i posisjon.
Klinisk nytte: Forebygging og kontroll av hypoventilasjon og
oksygenmangel (desaturering). Reduserer avbrudd under
endoskopiske inngrep.

Malpasientgruppe: Barn, voksne

Brukssted: Sykehus
® Midlertidig mekanisk ventilering/oksygenering ved
fiberoptisk intubering, bronkoskopi og endoskopi i evre
Flere indikasjoner er ikke kjent.
KONTRAINDIKASJONER
ikke gjennomfares maskeventilasjon.
Ingen andre kontraindikasjoner er kjent.
[E ® Les bruksanvisningen neye for du bruker produk-
tet, folg den og ta vare pa den i tilfelle du ma sla
é *  Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet
personell.
gruppen.
® Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sam-
pasienten melde fra til produsenten og ansvarlig
myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker
myndighet i det aktuelle landet utenfor EU hvis
det oppstar en hendelse utenfor EU).
duktet (se kapittelet "Visuell kontroll"). Det er
ikke tillatt @ bruke et produkt med feil.
Det mé ikke foretas endringer pa produktet.
Produktet egner seg til foring av oksygen, luft,
Endoskopimasken og festebandet er ikke sterile.
Produktet er til engangsbruk, og mé ikke gjen-
resulterer i nedsatt produktfunksjon. Enhver form
for gjenbruk innebeerer risiko for infeksjon.

INDIKASJONER
gastrointestinale trakt.
® Hos rusede pasienter med gkt aspirasjonsrisiko skal det
SIKKERHETSINSTRUKSER
opp i den senere.
® Produktet skal ikke brukes utenfor pasientmal-
menheng med produktet, ma brukeren og/eller
og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig
®  For bruk skal det utfares visuell kontroll av pro-
Maksimalt anvendelsestid: < 2 timer
anestesigass og gassblandinger av disse.
brukes og/eller reprosesseres. Reprosessering
* Endoskopimasken egner seg ikke til MR.

Innferingsslangen for bronkoskop og festebandet
egner seg til MR.

Innferingsslangen for bronkoskop er steril (ety-
lenoksid).

Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato ma
produktet ikke brukes.

¥® [E® ©

PRODUKTBESKRIVELSE (FIGUR 1)

a - Membran

b - Blindplugg

¢ - Tilbakeslagsventil med luer-kobling hunnplugg
d - Maskepute

e - Forlengelsesslange

f - Innferingsslange for bronkoskop (tilbehar)

g - Festeband (tilbeher)

KLARGJORING FOR BRUK
Velg ut passende maskestarrelse.

VISUELL KONTROLL

» Kontroller emballasjen for skader.

» Undersgk produktet for skader og lese partikler.

» Fjern lose partikler hvis slike finnes.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet
«Avfallshandtering»).

v

v

Tilpass maskeputens (d) volum med en vanlig sproyte via
tilbakeslagsventilen (c).

Innrett membranens (a) apning alt etter om det gjelder
en endoskopisk prosedyre gjennom munnen eller nesen.
Alternativ: Koble forlengelsesslangen (e) til endoskopi-
masken.

Alternativ: For bruk gjennom munnen anbefales det a bruke
bittbeskyttelse for endoskopet, f.eks. VBN innferingsslange
for bronkoskop (f) (figur 2).

Brukeren har ansvaret for bruken av innferingsslange for
bronkoskop.

Innferingsslangen for bronkoskop forhindrer at tungen blok-
kerer luftveiene hos bevisstlase pasienter.

» Velg en egnet storrelse.

» Utfer en visuell kontroll (se kapittelet "Visuell kontroll").
Innferingsslangen for bronkoskop skal ikke feres inn eller
fiernes med bruk av for mye kraft.

» Fer inn innferingsslangen for bronkoskop.

BRUK

v

v

FORSIKTIG
Brukeren ma serge for effektiv ventilasjon/oksyge-
nering under hele inngrepet.

v

Koble endoskopimasken til ventilasjonssystemet.

Legg endoskopimasken fast over pasientens munn og
nese, slik at de avre luftveiene lukkes lufttett.

Hold endoskopimasken i posisjon.

Alternativ: Fest endoskopimasken forsvarlig med et fes-
teband (g) (figur 3).

Ikke fiern membranen under inngrepet.

Lasne blindpluggen (b) fra membranen for & fa tilgang til
pasientens munn eller nese (figur 4).

For endoskopet, som er gjort glatt, gjennom &pningen i
membranen (figur 5).

Fjern endoskopet og lukk membranen med blindpluggen
etter inngrepet.

ETTER BRUK

» Taavog koble fra endoskopimasken og benyttet tilbeher.
LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato.

Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING 0G TRANSPORT

ez FORSIKTIG
= ® Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa
‘T et tort sted.
® Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
® Skal oppbevares og transporteres i den origi-
nale emballasjen.

v

v v

v v

v

v

AVFALLSHANDTERING

FORSIKTIG
Produktet kan kontamineres med potensielt smitt-
somme stoffer av menneskelig opphav.

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

REF 30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777
Storrelse
endosko- liten middels stor stor
pimaske
Kobling/ 15mm 15mm 15mm 15mm
forlengel- . . .
utvendig @ | utvendig @ | utvendig @ | utvendig @
sesslange
Lengde
forlengel- 155 mm
sesslange
Bpning i 10 00 [ o3.0mm | 050mm | 0 100mm
membran
Vekt
(inkl. for- 6209 840¢g 960 g 6909
pakning)
Emballa- 10 10 10 10
sjeenhet
TILBEH@R
REF 30-40-420-1 | 30-40-440-1 | 35-30-255
Betegnelse Innferingsslange for bronkoskop Festeband
L #] : ‘
Lengde 65mm 85mm -
CE-merking c E 0123 c E
Vekt
(inkl. forpak- 1729 2509 4809
ning)
Emballasje- 10 10 10
enhet
MATERIALDATA
Betegnelse Materiale
30-40-111, Endoskopimaske PVC
30-40-333, "
30-40-555, Membran ;\le:\jA( e
30-40-777 ) slange),
Forlengelsesslange (kobling)
30-40-420-1, | Innferingsslange for VA
30-40-440-1 | bronkoskop
35-30-255 Festeband EPDM

Polski

PRZEZNACZENIE

Maska endoskopowa: Do uszczelniania ust i nosa podczas
wentylacji/natleniania pacjenta oraz do jednoczesnego
wprowadzania endoskopu.

Rurka bronchoskopowa: Do wprowadzania i ochrony endo-
skopu/rurki dotchawiczej.

Tasma mocujaca: Do utrzymywania maski oddechowej na
miejscu.

Korzys¢ kliniczna: Zapobieganie i kontrola hipowentylacji
i desaturacji. Redukcja przerw w czasie zabiegow endosko-
powych.

Grupa docelowa pacjentow: dzieci, dorosli

Miejsce zastosowania: szpital

WSKAZANIA

® Tymczasowa wentylacja mechaniczna/natlenianie pod-
czas intubacji Swiattowodowej, bronchoskopii i endo-
skopii gérnego odcinka przewodu pokarmowego.

Inne wskazania nie s3 znane.

PRZECIWWSKAZANIA
¢ U pacjentow niebedacych na czczo ze zwiekszonym ryzy-
kiem aspiracji nie wolno wykonywac¢ wentylacji maska.
Inne przeciwwskazania nie sg znane.
WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
E]II ® Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie prze-
czytac instrukcje uzytkowania, przestrzegac jej
i zachowac do pdzniejszego wykorzystania.
A ® Produkt moze stosowac tylko personel posiada-
jacy wyksztatcenie medyczne.
® Nie stosowac produktu poza grupa docelowa
pacjentow.
® Uzytkownik i/lub pacjent maja obowigzek
zgfaszania wszystkich powaznych incydentow
wystepujacych w powigzaniu z produktem pro-
ducentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego UE (lub wiasciwemu organowi
danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE),
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja
siedzibe / state miejsce zamieszkania.
® Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt wzro-
kowo (patrz punkt ,Kontrola wzrokowa"). Nie
uzywac wadliwego produktu.
¢ (zas stosowania: <2 godziny
* Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.
® Produkt nadaje sie do przeptywu tlenu, powie-
trza, gazow znieczulajacych i ich mieszanek.
® Maska endoskopowa i taéma mocujaca nie s3
sterylne.
Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia i nie wolno go ponownie uzywac ani pod-
dawac procedurze przygotowania do ponownego
uzycia. Procedura przygotowania do ponownego
uzycia ma ujemny wplyw na dziatanie produktu.
Ponowne uzycie wiaze sie z potencjalnym ryzy-
kiem zakazenia.
® Maska endoskopowa nie nadaje sie do stosowa-
nia podczas badania MRI.
Rurka bronchoskopowa i tasma mocujaca nadaja
sie do stosowania podczas badania MRI.
reled] ® - Rurka  bronchoskopowa jest sterylna (tlenek
etylenu).
®  Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia
opakowania lub po uplywie terminu waznosci.

®

K@ |E®

OPIS PRODUKTU (RYC. 1)

a - Membrana

- Zatyczka

Zawor zwrotny z zenskim zlaczem luer

Uszczelka maski

Przewod przedtuzajacy

- Rurka bronchoskopowa (wyposazenie dodatkowe)
- Tasma mocujaca (wyposazenie dodatkowe)

Q@ +~m an o
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PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM
Wybra¢ odpowiedni rozmiar maski.

KONTROLA WZROKOWA

» Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen i oderwa-
nych czastek statych.

» Usunac oderwane czastki stafe, jesli wystepuja.

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz

punkt , Utylizacja").

v

v

Dopasowac objetos¢ uszczelki maski (d) przy uzyciu zwy-
ktej strzykawki poprzez zawor zwrotny (c).

Otwor membrany (a) ustawic zgodnie z zabiegiem endo-
skopowym wykonywanym przez usta lub nos.
Opcjonalnie:  Pofaczy¢ przewod przediuzajacy  (e)
z maska endoskopowa.

Opcjonalnie: Do stosowania w jamie ustnej zaleca sie sto-
sowanie antyzgryzaka na endoskop, np. rurki bronchosko-
powej VBM (f) (ryc. 2).

Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za uzywanie rurki
bronchoskopowej.

Rurka bronchoskopowa zapobiega zablokowaniu drog
oddechowych przez jezyk u nieprzytomnych pacjentow.

» Wybra¢ odpowiedni rozmiar.

» Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa (patrz punkt ,Kon-
trola wzrokowa").

v

v

SPECYFIKACJE PRODUKTU

30-40-111 | 30-40-333

30-40-555 | 30-40-777

Rozmiar
maski
endosko-
powej

maly sredni

duzy duzy

Ztgcze/
przewod
przediuza-
iacy

15mm 15mm
ér.zewn. $r.zewn.

15 mm 15 mm
$r.zewn, $r.zewn

Dtugos¢
przewodu
przediuza-
jacego

155 mm

Otwor
membrany

@20mm [ @3,0mm

@50mm [ @10,0mm

Ciezar
(z opako-
waniem)

6209 840g

960 g 960 g

Jednostka
opako-
wania

10 10

WYPOSAZENIE DODATKOWE

30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255

Rurki bronchoskopowej nie nalezy wprowadzac ani wyjmo- Rurka bronchoskopowa Ta$ma mocujaca

wac przy uzyciu nadmiernej sity.

» Wprowadzic rurke bronchoskopowa. 2 4

SPOSOB UZYCIA Dlugos¢ 65 mm 85mm -
OSTROZNIE Oznakowa- c E 0123 C E
Uzytkownik musi dopilnowac efektywnej wentyla- o
i feri i iezar
Gji/natleniania podczas catego zabiegu. (2 opal 12 250 1800

» Potaczy¢ maske endoskopowa z systemem wentylacyj- | niem)

nym. Jednostka 10 10 10
» Natozy¢ maske endoskopowa mocno na usta i nos |opakowania

pacjenta, aby zapewni¢ szczelne zamkniecie gormych

drog oddechowych.

Utrzymywac maske endoskopowa na miejscu.

Opcjonalnie: Maske endoskopowa przymocowac odpo-

wiednio tasma mocujaca (g) (ryc. 3).

Nie usuwa¢ membrany podczas zabiegu.

Wyjac zatyczke (b) z membrany, aby uzyskac dostep do

ust lub nosa pacjenta (ryc. 4).

Wprowadzi¢ endoskop z naniesionym $rodkiem posli-

zgowym przez otwor membrany (ryc. 5).

Po zabiegu usuna¢ endoskop i zamkna¢ membrane

zatyczka.

PO ZASTOSOWANIU

» Zdjac i odfaczy¢ maske endoskopowa i uzywane akce-
soria.

OKRES TRWALOSCI

Okres trwato$ci produktu wynosi 5 lat od daty produkdji.

Termin waznosci: patrz etykieta produktu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

_Se< PRZESTROGA
£\ e Chroni¢ przed wysoka temperatura i przecho-
f wywac w suchym miejscu.
® Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym
i Zrodfami Swiatta.
® Przechowywac i transportowa¢ w oryginalnym
opakowaniu.

v v

v v

v

v

UTYLIZACJIA

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

DANE MATERIALOWE

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie
z obowiazujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodo-
wymi.

Nazwa Materiat
30-40-111, Maska endoskopowa PCW

igigggg Membrana Silikon

3040777 | przewed przediuzajacy ?Z (EZ\‘/;xéz;zewod),
zgjgjig} Rurka bronchoskopowa EVA

35-30-255 Tasma mocujgca EPDM
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Portugués

FINALIDADE PREVISTA

Mascara de endoscopia: para vedacdo da boca e do nariz do
paciente durante a respetiva ventilacdo/oxigenacao e intro-
dugdo simultdnea de um endoscopio.

Tubo de introducéo de broncoscdpio: para orientagdo e pro-
tecdo do endoscopio/tubo traqueal.

Fita de fixacdo: para manutencao de uma mascara de ven-
tilacdo no lugar.

Vantagem clinica: prevencdo e controlo da hipoventilacdo
e descarga (dessaturacéo). Reduz as interrupcoes durante
intervencoes endoscopicas.

Grupo de doentes-alvo: criancas, adultos

Local de utilizagdo: clinica

INDICACOES

¢ Ventilacdo mecanica/oxigenacéo temporaria em caso de
intubacdo por fibra tica, broncoscopia e endoscopias
gastrointestinais superiores.

N&o sdo conhecidas outras indicacées.

CONTRAINDICAGOES

® Em pacientes que ndo estejam em jejum e com elevado
risco de aspiracdo, ndo se pode realizar ventilacdo por
méscara.

N&o sdo conhecidas outras contraindicacdes.

INDICACOES DE SEGURANCA

[Iﬂ ® Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente
as instrucdes de utilizacdo, cumpra-as e guarde-
-as para consulta futura.

A * 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal

médico treinado.

® Nao usar o produto fora do grupo de doentes-
-alvo.

* 0 utilizador e/ou o paciente deve(m) comunicar
quaisquer incidentes graves relacionados com o
produto ao fabricante e & autoridade competente
do Estado-Membro da UE (ou a autoridade com-
petente do respetivo pais, se 0 caso ocorrer fora
da UE) em que o utilizador e/ou paciente estejam
estabelecidos.

® Antes da utilizacao, proceder ao controlo visual
do produto (ver capitulo "Controlo visual"). Um
produto com defeitos ndo pode ser utilizado.

® Duracao de utilizacdo: < 2 horas

® Nao podem ser realizadas alteracdes no produto.

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

® A mascara de endoscopia e a fita de fixagdo sdo
néo estéreis.

® 0O produto destina-se a uma Unica utilizacdo e

ndo pode ser reutilizado e/ou reprocessado. O

funcionamento do produto fica comprometido se

sujeito a reprocessamento. A reutilizacdo consti-
tui um potencial risco de infecéo.

* A mascara de endoscopia nao é adequada para

utilizacao em ressonancia magnética.

0 tubo de introdugao de broncoscopio e a fita de

fixacao sao adequados para utilizacéo em resso-

nancia magnética.

0 tubo de introducdo de broncoscépio é estéril

(6xido de etileno).

® Em caso de embalagem danificada ou de prazo

de validade vencido, o produto ndo pode ser

utilizado.

uefed] ©

e | ® ©

DESCRICAO DO PRODUTO (FIGURA 1)

a - Membrana

- Tampao

Vélvula unidirecional com conector Luer Lock fémea
Almofada da méscara

Tubo de extensao

- Tubo de introducéo de broncoscépio (acessorio)

- Fita de fixacdo (acessorio)

@ +~m an o

PREPARACAO ANTES DA UTILIZACAO
» Escolher o tamanho indicado da méscara.

CONTROLO VISUAL

» Verificar a embalagem quanto a existéncia de danos.

» Inspecionar o produto quanto a danos e particulas
soltas.

» Eliminar as particulas soltas eventualmente exis-
tentes.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capi-

tulo "Eliminacdo").

v

Ajustar o volume da almofada da méscara (d) com uma
seringa usual através da valvula unidirecional (c).
Ajustar a abertura da membrana (a) de acordo com o
processo endoscopico oral ou nasal.

Opcional: ligar o tubo de extensdo (e) & mascara de
endoscopia.

Opcional: para a aplicacdo oral, recomenda-se a utilizacdo
de uma protecdo contra mordidas para o endoscopio, p. ex.
o tubo de introducéo de broncoscopio VBM (f) (figura 2).

A utilizacdo do tubo de introducdo de broncoscopio é da
responsabilidade do utilizador.

0 tubo de introducdo de broncoscopio impede que a lingua
do paciente inanimado blogueie as vias aéreas.

» Escolher o tamanho indicado.

» Controlar visualmente (ver capitulo "Controlo visual").
Né&o inserir ou retirar o tubo de introducdo de broncoscépio
recorrendo a uma forca desmesurada.

» Inserir o tubo de introducdo de broncoscépio.

APLICACAO
CUIDADO

0 utilizador tem de zelar por uma ventilacao/oxige-
nacdo eficiente durante toda a intervengao.

v

v

v

Ligar a méscara de endoscopia ao sistema de ventilacdo.
Colocar a méscara de endoscopia sobre a boca e o nariz
do paciente de forma a conseguir uma vedagdo hermé-
tica das vias aéreas superiores.

Manter a mascara de endoscopia no lugar.

Opcional: fixar devidamente a mascara de endoscopia
com uma fita de fixagdo (g) (figura 3).

N&o retirar a membrana durante a intervenco.

Soltar o tampdo (b) da membrana para conseguir um
acesso a boca ou ao nariz do paciente (figura 4).

Fazer passar o endoscopio lubrificado pela abertura da
membrana (figura 5).

Depois da intervencdo, retirar o endoscépio e fechar a
membrana com o tampao.

DEPOIS DA APLICACAO
» Retirar e desprender a méscara de endoscopia e os aces-
sorios usados.

VIDA UTIL

0 prazo de vida util do produto é de 5 anos a contar da
data de produgao.

Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANS-
PORTE

=¥ CUIDADO
4N Proteger contra o calor e armazenar em local
T 5eco.
® Proteger da luz solar e de fontes de luz.
* Conservar e transportar na embalagem original.

v

v

v

v v

v

v

ELIMINACAO

CUIDADO

O produto pode ficar contaminado com subs-
tancias potencialmente infecciosas de origem
humana.

Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados
de acordo com os regulamentos nacionais e internacionais
aplicaveis.
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ESPECIFICACOES DO PRODUTO

REF 30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777

Tama-
nho da
mascara
de endos-
copia

pequeno médio grande grande

Conector/
tubo de
extensdo

Diém. ext.
15mm

Diam. ext.
15mm

Didm. ext. | Diam. ext.
15mm 15mm

Compri-
mento do
tubo de
extensdo

155 mm

Abertura
da mem-
brana

@20mm | @30mm | @50mm | @10,0 mm

Peso
(incl.
embala-
gem)

6209 840 ¢ 9%0g 90

Unidades
por emba- 10 10 10 10
lagem

ACESSORIOS

30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255

Tubo de introducéo de

Designacao P
gnag; broncoscépio

Fita de fixacao

# | - | -

Comprimento 65 mm 85 mm

Marcacéo CE

C€ois CE

(incl. embala- 1729 2509 4809
gem)

Unidades por

10 10 10
embalagem

DADOS DO MATERIAL

Designacao Material

30-40-111, Mascara de endoscopia PVC

30-40-333,

30-40-555, Slicone

Membrana

PP, EVA (tubo),
PC (conector)

30-40-777 Tubo de extensao

30-40-420-1,
30-40-440-1

Tubo de introducéo de

. EVA
broncoscopio

35-30-255 Fita de fixacao EPDM

Romana

SCOPUL UTILIZARII

Masca endoscopica: Pentru etansarea gurii si a nasului in

timpul ventilatiei/oxigenarii unui pacient si pentru introduce-

rea simultana a unui endoscop.

Tub de introducere a bronhoscopului: pentru ghidarea si

protejarea endoscopului/tubului traheal.

Curea de fixare: pentru a mentine in pozitie 0 masca de

ventilatie.

Beneficiu clinic: prevenirea si controlul hipoventilatiei si al

desaturrii (desaturare). Reduce intreruperile in timpul pro-

cedurilor endoscopice.

Grupul tinta de pacienti: copii, adulti

Locul utilizarii: clinic

INDICATII

® \Ventilatie/oxigenare mecanicd temporard in timpul
intubatiei cu fibrd optica, bronhoscopiei si endoscopiei
gastrointestinale superioare.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

® Nu este permisa utilizarea mastii de ventilatie la paci-
enti care nu se afla in regim a jeun si cu risc ridicat de
aspiratie.

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

EI;]' Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie

instructiunile de utilizare, respectati-le si pas-

trati-le pentru consultare ulterioara.

Produsul poate fi utilizat doar de catre personalul

medical instruit.

® Nu utilizati produsul pentru pacienti din afara
grupului tinté de pacienti.

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

® Produsul trebuie inspectat vizual inainte de uti-
lizare (consultati capitolul ,Control vizual”). Se
interzice utilizarea unui produs cu defecte.

® Duratd de utilizare: < 2 ore

®  Nu se permite modificarea produsului.

® Produsul este potrivit pentru conducerea oxige-
nului, a aerului, a gazelor anestezice si a ames-
tecurilor acestora.

® Masca endoscopica si banda de fixare nu sunt
sterile.

®  Produsul este de unica folosinta si nu trebuie reu-

tilizat si/sau reprocesat. Functia produsului este

afectatd prin reprocesare. Orice reutilizare implica

riscul unei contaminari incrucisate.

® Masca endoscopica nu este compatibila RMN.

Tubul de introducere a bronhoscopului si banda
de fixare sunt compatibile RMN.

® Tubul de introducere a bronhoscopului este steril
(oxid de etilena).

® Produsul nu trebuie utilizat dacd ambalajul este
deteriorat sau daca data de expirare este depd-
sitd.

¥e [E® @

DESCRIEREA PRODUSULUI (FIGURA 1)

- Membrana

- Dop de etansare

- Supapa de retinere cu conector Luer mama

- Pernitad pentru masca

- Furtun de extensie

Tub de introducere a bronhoscopului (accesorii)
Banda de fixare (accesorii)

e +~moan oo
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PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE
Selectati o dimensiune adecvata a mastii.

CONTROL VIZUAL

» Verificati daca ambalajul prezintd deteriorari.

» Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a
particulelor desprinse.

» Indepértati particulele desprinse, dacé existd.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul

L Eliminare”).

v

v

Reglati volumul pernitei pentru masca (d) cu o seringa

obisnuitd prin intermediul supapei de retinere (c).

Aliniati deschiderea membranei (a) in functie de proce-

dura endoscopica orala sau nazala.

Optional: conectati tubul de extensie (e) la masca

endoscopica.

Optional: pentru utilizarea pe cale orald, se recomanda

utilizarea unui dispozitiv de protectie impotriva muscaturii

pentru endoscop, de exemplu, tubul de introducere a bron-

hoscopului VBM (f) (Figura 2).

Utilizarea tubului de introducere a bronhoscopului este res-

ponsabilitatea utilizatorului.

Tubul de introducere a bronhoscopului previne ca limba sa

blocheze caile respiratorii la pacientii inconstienti.

» Selectati o dimensiune adecvata.

» Efectuati o inspectie vizuald (consultati capitolul ,Con-
trol vizual”).

Nu introduceti sau scoateti tubul de introducere a bronho-

scopului cu o forta excesiva.

» Introduceti tubul de introducere a bronhoscopului.

UTILIZARE

v

v

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

30-40-111 | 30-40-333

30-40-555 | 30-40-777

Dimensi-
une masca
endosco-
pica

mica medie

mare mare

Conector/
furtun de
extensie

15mm 15mm

diam. ext. | diam. ext.

15mm 15mm
diam.ext. | diam. ext.

Lungime
furtun de
extensie

155 mm

Deschidere
membrana

@20mm [ @3,0mm

@50mm [ @10,0mm

Greutate
(incl.
ambalaj)

6209 8409

960 g 960 g

Unitate de
ambalaj

10 10

ACCESORII

30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255

Denumire

scopului

Tub de introducere a bronho-

Banda de fixare

[#]

2

Lungime

65mm

85mm

Marcaj CE

C€os

G

PRECAUTIE
Utilizatorul trebuie sa asigure o ventilatie/oxige-
nare eficientd pe toatd durata procedurii.

v

Conectati masca endoscopica la sistemul de ventilatie

artificiala.

Asezati ferm masca endoscopica peste gura si nasul

pacientuluj, astfel incét sa asigure o inchidere etansa a

cailor respiratorii superioare.

Tineti masca endoscopica in pozitie.

Optional: fixati masca endoscopica in mod adecvat cu o

bandd de fixare (g) (Fig. 3).

Nu Tndepartati membrana in timpul procedurii.

Eliberati dopul (b) de pe membrana pentru a avea acces

la gura sau nasul pacientului (Fig. 4).

Ghidati endoscopul prin deschiderea membranei (Fig. 5).

Dupa procedura, scoateti endoscopul si inchideti mem-

brana cu ajutorul dopului de etansare.

DUPA UTILIZARE

» Indepartati si deconectati masca endoscopica si acceso-
riile utilizate.

DURATA DE FOLOSIRE

Durata de viata a produsului este de 5 ani de la data fabri-

catiei.

Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

_Se< PRECAUTIE
=\ *  Ase proteja de caldura si a se depozita la loc
f uscat.
® Ase feri de razele solare si de surse de lumind.
® Asedepozita si transporta in ambalajul original.

v

v

v

v v

v v

ELIMINARE

(incl. ambalaj)

172g

2509

4809

Unitate de
ambalaj

10

DATE PRIVIND MATERIALELE

Denumire

Material

30-40-111,
30-40-333,
30-40-555,
30-40-777

Masca endoscopicd

PVC

Membrana

Silicon

Furtun de extensie

PP, EVA (furtun),
PC (conector)

30-40-420-1,
30-40-440-1

Tub de introducere a
bronhoscopului

EVA

35-30-255

PRECAUTIE
Produsul poate fi contaminat cu substante infecti-
oase de origine umand.

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

Bandd de fixare

EPDM
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Pycckuin

HA3HAYEHUE

Macka aHfocKonuyeckan: Ana repmeTusaummn pta n
Hoca BO Bpemsa VIBJl/okcunreHaumnn nauyueHTa n ana
OZIHOBPEMEHHOTO BBEIeH A SHAOCKOMa.

Tybyc ana BBeAeHWA GPOHXOCKONa: Af1A Hanpasne-
HUA 1 3alNUTbl SHAOCKOMNA/TPaxeanbHOM TPYOKU.
DuiKenpytoLas nexTa: Ana Gukcaumm mackv gna VBJ
B NPaBUIbHOM MOJIOXEHNW.

KnuHuyeckas nonb3a: npeaynpexaeHune v KOHTPOb
rMNOBEHTUNALMN 1 flecaTypauyun (NafjeHnsa cTenesmn
HaCbILEHNA KPOBU KNCIIOPOAOM). YMEHbLUIAET Heob-
XOAMMOCTb MepepbIBOB BO BPEMA SHOCKOMUYECKIX
BMelLUaTeNbCTB.

LleneBas rpynna naumeHToB: ieTu, B3pOC/ble

MecTto NPUMEHEeHNA: rocnuTasibHasa NoOMOLLb

MOKA3AHMA

* BpemeHHas MexaHuueckana VIBJl/okcureHauus
npu ¢prbpoonTnyeckon NHTY6aLMm, GPOHXOCKO-
UM 1 SHAOCKOMMYECKNX UCCNIe[0BaHNAX BEpX-
Hux otgenos KKT.

[ipyrue nokasaHua Hen3BeCTHbI.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

*  3anpeljaeTcA NPOBOAWTL MacOUHYlD BEHTUNA-
LMo NPy MOMTHOM >KeNyfKe Y NalveHTa v nosbl-
LWEHHOM PYCKe acmpaLyin Xenyo4HOro cofiep-
KUMOTO.

Jipyrue NpoTMBOMNOKa3aHUA HEN3BECTHbI.

YKA3AHUA NO TEXHUKE BE3OMNACHOCTU

I'Iepe/:( ncnosnb3oBaHWem nsgenna cnegyet
BHMMaTENIbHO MPOYeCTb M BbIMNONHUTL BCE
YKasaHnAa NHCTPYKUMN NO MPUMEHEHWVIO 1

3anpeljaeTcA UCNonb3oBaTh U3fenvie B
Cflyyae noBpeX/aeHnsa ynakoBK1 uan ncre-
YEeHWA CPOKa rofJHOCTM.

®
&

OMWCAHUE U3AENUA (PUC. 1)

a - MembpaHa

b - 3arnywka

¢ - O6paTHbIl KnanaH C rHE3[OBbIM Pa3beMoM

Tospa

Mopywka macku

YanuHuTenbHaa Tpyoka

f - Ty6yc pna BBegeHus GpoHxockona (mpuHag-
NeXHOCTH)

g - OuKcnpyowan neHTa (MPUHaANEXHOCTY)

NnoAroToBKA NEPEA NPUMEHEHMEM
» BbibpaTb MacKy MOAXOAALLEro pasmepa.

BU3YAJIbHbIA KOHTPOJ1b

MpoBepnTb yNakoBKy Ha Hannuue MnoBpex-
OeHn.

MpoBepnTb N3aenMe Ha Hanuuue noBpexpe-
HWIA 1 He3aKpeneHHbIX YacTen.
Mpn  HanuuMy  HesaKpernneHHbIX
YCTPaHUTL HEUCMPaBHOCTb.
JedekTHoe n3aenvie NOANEXNT yTuansauum (cm.
pasaen «YTunnsayuay).

o a

v

v

vacrei

v

v

O6bluHbIM LINPULIEM CKOPPEeKTNpOoBaTb 06bem
nogyLwku (d) yepes obpaTHbIN KnanaH (c).
BblpoBHATb OTBepCTVe MembpaHbl (a) B 3aBUCK-
MOCTU OT BWAa SHAOCKOMUYECKOTO MCCNefoBa-
HUA — OPasibHOrO MK Ha3albHOTO.
DaKynbTaTUBHO: MOACOEAVHNTD YASIMHUTENbHYIO
TPYOKyY (€) K IHAOCKONMYECKO Macke.
(DakynbTaTMBHO: MpPU  OpPanbHOM  WCCNEAOBaHUN

v

v

COXpaHUTb ee ANA CNpaBKn B Aalibk

é * Wspenue paspellaeTca  MCMONb30BaTh
TONbKO 0ByUeHHOMY MeANLIMHCKOMY nep-
CcoHany.

*  Wcnonb3osatb n3aenvie ToNbKo y nauymneH-
TOB 13 LieNeBow rpynmbl.

* Monb3oBatenb u/unun nauveHT [omkeH
coobLaTtb 060 BCex cepbe3HbIX NpowcLIe-
CTBUAX, CBA3AHHbIX C n3gennem, nponsso-
AUTENI0 N B KOMMETEHTHbIE OpraHbl rocy-
fAapcTea-uneHa EC (unv B KOMMNeTeHTHble
opraHbl COOTBeTCTBleLL[EIh CTpaHbl, ecnu
VHUMAEHT npousowwen 3a npegenamm EC),
B KOTOpPOM NpOXMBaeT MNoJib3oBaTeNb n/
WY NauueHT.

* lMepepn ncnonbsoBaHnem nsaenvie JOMKHO
NPONTY BW3yanbHbIi KOHTPONb (CM. pas-
nen «BusyanbHbiil KOHTPONb»). 3anpella-
eTCA NCnonb3oBaThb nsgenue ¢ agedpektamu.

* [nnTenbHOCTb NPUMEHeHNA: < 2 4.

* 3anpeu.(aETc5| BHOCUTb N3MEHEHUA B n3ge-
nune.

*  M3penve npurofHo AnA NoaBeAeHNA Knc-
nopopa, Bo3ayxa, ra3oo6pasHbiX aHecTe-
TUKOB U ra30BblX CMeceit.

. BHAOCKOI'II/IHECKaﬂ Macka n (I)I/IKCI/IpleLL[aﬂ

NeHTa NOCTaBNAKTCA B HeCTepuibHOM

Buge.

W3penve npepHasHaueHo AnA OAHOKpaT-

HOTO NMPUMEHEHWA 1 He MOAIEXNT MOBTOP-

HOMY UCMOnb30BaHMio 1/unu obpaboTke.

ObpaboTka OTpuLATENbHO CKa3blBaeTCA

Ha pa6ote usgenva. MoBTOpHOE MCMONb-

30BaHNe BJeYET MOTEHLMANbHbIA PUCK

nHpeKynmn.

. 3Hq0CKOI‘II/I‘-leCKaﬂ MacKa He noaxoauTt ana

MPT.

Ty6yc Ana BBeAeHNA 6pOHXOCKONa 1 GrK-

cupyioLan neHTa nogxoaat ana MPT.

Ty6yc ana BBeAeHUA 6POHXOCKONa CTepu-

NM30BaH (3TUNEHOKCULOM).

H[6)

PeKoMeHyeTCA WCMonb3oBaTb aHTK3aKycbiBaTesb

[NA SHAOCKOMa, Hanpumep Tybyc AnA BBeAeHWA

6poHxockona pupmbl VBM (f) (puc. 2).

lMonb3oBaTtenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ UCMOSb30-

BaHue Tybyca AnA BBeAEHA GPOHXOCKONa.

Tybyc anA BBefeHUA GPOHXOCKOMa He no3sonAeT

A3bIKY MalMeHTa, Haxoasleroca B 6GeccosHaTeNb-

HOM COCTOAHY, 3aBNOKNPOBATb AbIXaTeNbHbIE Ny TH.

» BbibpaTb NOAXOAALMIA pa3mep.

» [poBecTn BU3yasbHbIi KOHTPOML (CM. pasgen
«Br3yanbHblil KOHTPONbY).

Ty6yc anA BBeAeHNA GPOHXOCKOMNa HeMb3A BBOAUTL

1 Y[anATb C Ype3mMepPHbIM yCumem.

» Bsectu Ty6yc Ana BBefeHUA GpoHxocKoMa.

MPUMEHEHUE

OCTOPOXHO

B xofe Bceli npoLeaypbl Nosib3oBaTenb A0S-
KeH CneanTb 3a 3GPEKTUBHOCTBIO BEHTUNA-
LMI/OKCUreHaLmm.

v

CoeanHuTb SHAOCKOMUNYECKYI0 MacKy C cucTemoit
MBN.

MnoTHo HapeTb 3HAOCKOMUYECKYI0 MacKy Ha poT
M HOC MauueHTa TaK, 4tobbl OHa obecneuvBana
repMeTUYHOCTb BEPXHUX AblIXaTeNbHbIX I'IyTel?I.

v

» YaepKuBaTb 3HAOCKOMMYECKYIO MacKy B mnpa-
BUIbHOM MONOXEHNN.
» QaKynbTaTWBHO: HAEKHO 3aKPenWUTb  SHAO-

CKOMUYeCKylo Macky duKkcupytowein nextoin (g)
(puc. 3).

He ypanatb Mem6paHy B xofie BCEro BMeLLaTesib-
cTBa.

BbiHyTb 3arnywky (b) n3 membpaHbl, Uto6bl Nony-
UNTb JOCTYN KO PTY M HOCY NaLueHTa (puc. 4).
3aBeCTn cMasaHHbIN SHAOCKON Yepes oTBepCTe
B MembpaHe (puc. 5).

Mocne BMewaTenbcTBa yfanuThb SHAOCKON U
3aKpbITb MEMOPaHy 3arnyLKon.

MNOCJ/E NCNOJIb3OBAHUA
» CHATb 1 OTCORAVNHUTL SHAOCKOMMNYECKYI0 MaCKy 1
MCMONb30BaHHbIE MPUHAANEXHOCTU.

v

v

v

v
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CPOK CJTYXBbl

Cpok cnyx6bl n3gennsa coctaBnaeT 5 neT ¢ fgatbl
V3rOTOB/EHNA.

Wcnonb3oBatb A0: CM. 3STUKETKY Ha n3genun

YCNOBUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU

ez OCTOPOXXHO
2N Bepeub OT BO3AENCTBIA BbICOKNX TeMne-

T paTyp, XpaHNTb B CyXOM MecTe.
* bepeub oT BO3AENCTBMA COMHEYHOrO U
VICKYCCTBEHHOTO CBeTa.
*  XpaHuTb 1 TPaHCMOPTUPOBATb B OPUr-
HanbHO ynakoBKe.

YTUNAnU3AUMA

OCTOPOXHO

Bo3MoXHa KOHTamMuHaUWA U3Aenna noTeH-
umanbHO VIH¢EKL|MOHHI>IMI/I BelecTtBamn
YesiloBeyeCKoro nNponcxoXaeHna.

WNcnonb3osaHHoe vnun ﬂEd)eKTHOE nspenve nopne-
HKUT yTUIn3aunm cornacHo neﬁcmylou.mm MEeCTHbIM
N MeXOyHapoAHbIM 3aKOHOAaTe/IbHbIM HOPMaMm.

XAPAKTEPUCTUKWU U3AENUA

Pasmep
3HA0CKO-
nuyeckoi
mackn

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777

Manbiin cpepHuin | Gonblon | Gonblon

Pazbem /
YANUMHN-
TenbHaa
Tpy6Ka

BHEUWH.
avam.
15 mMm

BHELLH.
anam.
15 mMm

BHELUH.
avam.
15 mMm

BHELLH.
avam.
15 Mm

Anvna
YANMHN-
TenbHon
Tpy6KIn
OTBep-
cTne mem-
6paHbl

155 mm

@20mMm [ @30mMm | @50mm | @10,0 Mm

Macca
(cynakos- XX XXT xxr xxr
Koih)

Konu-
yecTBo
wTyK B
ynakoBke

MPUHAONEXHOCTU

Haumeno-
BaHne

[#] >

AnuHa

30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255

Ty6yc ans BBefieHNA 6POH-
Xockona

Oukcnpyto-
wjas neHTa

Ce

4801

65 MM 85 Mm
MapkupoBka

s C€ois
Macca

(c ynakos-
ko)

172r 2501

Konnuectso
WTyKB 10 10 10
ynakoBke

XAPAKTEPUCTUKU MATEPUANIOB

30-40-111,
30-40-333,
30-40-555,
30-40-777

SHAocKonmnyeckan
Macka

nex

CunukoH

PP, EVA (Tpy6Ka),
PC (pa3bem)

Mem6paHa

YanuHuTenbHas Tpy6ka

30-40-420-1,
30-40-440-1

35-30-255

Tybyc ana sBefeHns

EVA
6poHxocKona

DuKcupyloujan fieHTa EPDM

Slovencina

UCEL POUZITIA
Endoskopicka maska: Na utesnenie Ust a nosa pocas ventila-
cie/oxygenacie pacienta a na sticasné zavedenie endoskopu.
Zavadzacia trubica bronchoskopu: Na zavedenie a na
ochranu endoskopu/trachealnej trubice.
Fixacna paska: Na udrzanie ventilacnej masky na mieste.
Klinické vyuzitie: Prevencia a kontrola hypoventilacie a desa-
turacie. Znizuje pocet preruseni pocas endoskopickych
zakrokov.
Cielova skupina pacientov: Detj, dospeli
Miesto pouzitia: Klinika
INDIKACIE
® Docasna mechanicka ventilacia/oxygenacia pocas fibro-
optickej intubécie, bronchoskopie a endoskopie hornej
Casti gastrointestinalneho traktu.
Dalsie indikécie nie su zname.
KONTRAINDIKACIE
¢ U pacientov, ktorf nie st nalatno a maji zvy3ené riziko
aspirdcie, sa nesmie vykondvat ventildcia pomocou
masky.
Dalgie kontraindikécie nie st znéme.
BEZPECNOSTNE POKYNY
E]II ® Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte
navod na pouzitie, dodrziavajte ho a uschovajte
si ho pre neskorsie pouzitie.
A ®  Pomacku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny
personal.
Pomdcku nepouzivajte mimo cielovej skupiny
pacientov.
® Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vietky
zavazné prihody stvisiace s pomdckou vyrobcovi
a kompetentnému Gradu ¢lenského $tatu EU
(prip. kompetentnému Gradu prislusného Statu,
ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pou-
Zivatel a/alebo pacient sidlia.
® Pred pouzitim pomdcku vizualne skontro-
lujte (pozri cast ,Vizualna kontrola”). Chybna
pomadcka sa nesmie pouzit.
¢ Doba pouZivania: < 2 hodiny
* Napomdcke sa nesmu vykonat ziadne zmeny.
Pomdcka je vhodna pre vedenie kyslika, vzduchu,
anestetickych plynov a ich plynovych zmesi.
® Endoskopickd maska a fixatna paska nie su
sterilné.
Pomdcka je urcend na jednorazové pouzitie
a nesmie sa opakovane pouzivat ani spracovavat.
Opakovanym spracovanim sa narusi funkcnost
pomdcky. Pri opakovanom pouziti hrozi riziko
infekcie.
® Endoskopicka maska nie je vhodna na pouzitie
v prostredi MR.
Zavadzacia trubica bronchoskopu a fixacna paska
st vhodné na pouzitie v prostredi MR.
Zavadzacia trubica bronchoskopu je sterilnd
(etylénoxid).
® V pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti
datumu exspiracie sa pomacka nesmie pouzivat.

[sTeRieleo] ©

Ko |[B® ©

POPIS POMOCKY (OBRAZOK 1)
a - Membrana

b - Uzatvaracia zatka

c - Spatny ventil so samicim konektorom Luer

d - Vankusik masky

e - Predlzovacia hadica

f - Zavadzacia trubica bronchoskopu (prislusenstvo)
g - Fixacna paska (prislusenstvo)
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PRIPRAVA PRED POUZITIM
» Zvolte vhodn( velkost masky.

VIZUALNA KONTROLA
» Skontrolujte balenie, i nie je poskodené.
» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢i neob-
sahuje volné Castice.
» Ak st pritomné volné Castice, odstrante ich.
Chybn& pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri Cast |, Lik-
vidacia").

v

Objem vankusika masky (d) upravte pomocou beznej

injekcnej striekacky cez spatny ventil (c).

Zarovnajte otvor membrany (a) podfa oralneho alebo

nazalneho endoskopického postupu.

Volitelne: Spojte predlzovaciu hadicu (e) s endoskopic-

kou maskou.

Volitelne: Pri oralnom pouzivani sa odportca pouzivat chra-

nic proti zakusnutiu pre endoskop., napr. zavadzaciu trubicu

bronchoskopu VBM (f) (obr. 2).

Za pouzivanie zavadzacej trubice bronchoskopu je zodpo-

vedny pouzivatel.

Zavadzacia trubica bronchoskopu zabrariuje tomu, aby jazyk

blokoval dychacie cesty u pacientov v bezvedomi.

» Zvolte vhodnu velkost.

» Vykonajte vizualnu kontrolu (pozri kapitolu ,Vizualna
kontrola”).

Nezasuvajte ani nevyberajte zavadzaciu trubicu broncho-

skopu nadmernou silou.

» Zavedte zavadzaciu trubicu bronchoskopu.

POUZITIE
UPOZORNENIE

Pouzivatel musi zabezpecit pocas celého zakroku
cinnd ventilaciu/oxygenaciu.

v

v

» Endoskopickil masku spojte s ventilacnym systémom.

» Endoskopickil masku nasadte na Usta a nos pacienta
tak, aby vzduchotesne uzatvarala horné dychacie cesty.
Endoskopickt masku drzte na mieste.

Volitelne: Endoskopickdi masku prislusne upevnite fixa¢-
nou paskou (g) (obr. 3).

Pocas zakroku neodstrariujte membranu.

Odstrarite uzatvaraciu zatku (b) z membrany, aby ste zis-
kali pristup do Ust alebo nosa pacienta (obr. 4).

Cez otvor membrany prevedte endoskop osetreny lubri-
kacnym pripravkom (obr. 5).

Po zakroku vyberte endoskop a uzavrite membranu uza-
tvéracou zatkou.

PO POUZITI

» Endoskopickii masku a pouZivané prislusenstvo
odstrafite a odpojte.

2IVOTNOST

Zivotnost pomécky je 5 rokov od datumu vyroby.

Datum exspiracie: pozri na stitku pomacky

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

_Se< UPOZORNENIE

"f‘\ ® Chrante pred teplom a skladujte v suchu.

7‘ ® Chrante pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi
zdrojmi.

® Skladujte a prepravujte v pévodnom baleni.

v v

v v

v

v

LIKVIDACIA

UPOZORNENIE
Pomdcka moze byt kontaminovand potencidlne
infek¢nymi latkami [udského povodu.

Pouzita alebo chybna pomécka sa musi zlikvidovat v sulade
s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777
Velkost
e[ldos_ko- mala strednd velka velkd
pickej
masky
Konektor/ 15mm 15mm 15 mm 15 mm
predlzova- vonk. vonk. vonk. vonk.
cia hadica priem. priem. priem. priem.
Dlzka pre-
dlzovacej 155 mm
hadice
owor | go0mm | @30mm | ©50mm | @100mm
membrany
Hmotnost
(vratane 6209 840g 960 g 960 g
obalu)
Jednot-
kové 10 10 10 10
mnozstvo
v baleni
PRISLUSENSTVO
30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255
Oznacenie Zavédzacia trubica bronchoskopu | Fixacna paska
| - | - |
Dizka 65 mm 85 mm -
Oznacenie CE C E 0123 c €
Hmotnost
(vratane 1729 250¢g 4809
obalu)
Jednotkové
mnozstvo 10 10 10
v baleni
UDAJE O MATERIALOCH
Oznacenie Material
30-40-111, Endoskopicka maska PVC
30-40-333, z T
30-40-555, Membréna ;}hio\;wA o
30-40-777 5ovac i A adica),
PredlZovacia hadica PC (konektor)
30-40-420-1, |Zavéadzacia trubica VA
30-40-440-1 | bronchoskopu
35-30-255 Fixacna paska EPDM
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Maska za endoskopijo: za zatesnitev ust in nosu med pre-
dihavanjem/oksigenacijo pacienta ter za socasno vstavitev
endoskopa.

Vstavljalni tubus za bronhoskop: za vstavljanje in zascito
endoskopa/trahealnega tubusa.

Fiksacijski trak: za ohranjanje maske za predihavanje na
mestu.

Klini¢na korist: preventiva in nadzor hipoventilacije in desa-
turacije. Zmanjsa Stevilo prekinitev med endoskopskimi
posegi.

Cilina skupina pacientov: otroci in odrasli
Kraj uporabe: klinika
® Zacasno mehansko predihavanje/oksigenacija med
opticnovlakensko intubacijo, bronhoskopijo in endosko-
Druge indikacije niso znane.
KONTRAINDIKACIE
nja aspiracije predihavanja z masko ni dovoljeno izvajati.
Druge kontraindikacije niso znane.
[Iﬂ ® Pred uporabo izdelka natancno preberite navo-
dila za uporabo, jih upostevajte in shranite za
é ®  Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicin-
sko osebje.
v ciljno skupino pacientov.
® Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih
obvestiti proizvajalca in pristojni organ v ustre-
zni drzavi clanici EU (oz. pristojnemu organu
EU), kjer ima uporabnik sedez in/ali pacient pre-
bivalisce.
poglavie »Vizualni pregled«). Pomanjkljivega
izdelka ne smete uporabiti.
® Izdelka ni dovoljeno spreminjati.
® Pripomocek je primeren za dovajanje kisika,
nih plinov.
® Maska za endoskopijo in fiksacijski trak nista
® lzdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga
ni dovoljeno ponovno uporabiti in/ali reprocesi-
izdelka. Ponovna uporaba prinasa tveganje za
okuzbo.

INDIKACIJE
pijo zgornjih prebavil.
®  Pribolnikih, ki niso tesci, in v primeru povecanega tvega-
VARNOSTNI NAPOTKI
uporabo v prihodnje.
® lzdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spadajo
zapletih, ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom,
v zadevni drzavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj
® Pred uporabo izdelek vizualno preglejte (glejte
¢ Trajanje uporabe: < 2 uri
zraka, anesteticnih plinov in mesanic anestetic-
sterilna.
rati. Reprocesiranje skodljivo vpliva na delovanje
® Maska za endoskopijo ni primerna za MRT.

Vstavljalni tubus za bronhoskop in fiksacijski trak
sta primerna za MRT.

® Vstavljalni tubus za bronhoskop je sterilen (eti-
lenoksid).

¢ lzdelka ni dovoljeno uporabljati, ce je embalaza
poskodovana ali ce je izdelku potekel rok upo-
rabnosti.

Ke [E® ©

OPIS IZDELKA (SLIKA 1)

- Membrana

- Zaporni Cep

- Povratni ventil z Zenskim prikljuckom Luer

- Blaznica maske

- PodaljSek cevi

- Vstavljalni tubus za bronhoskop (dodatna oprema)
- Fiksacijski trak (dodatna oprema)

@ +~man oo

PRIPRAVA PRED UPORABO
Izberite ustrezno velikost maske.

VIZUALNI PREGLED
» Preglejte, ali je ovojnina poskodovana.
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na
njem nepritrjeni delci.
» Ce so prisotni nepritrjeni delci, jih odstranite.
lzdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odla-
ganje med odpadke«).

v

v

Volumen blazinice maske (d) prilagodite z obicajno

brizgo in s pomocjo povratnega ventila (c).

Odprtino membrane (a) nastavite za ustni ali nosni

endoskopski postopek.

Izbirno: Cevni podaljsek (e) povezite z masko za

endoskopijo.

Izbirno: Pri peroralni uporabi se za endoskop priporoca upo-

raba scitnika za zobe, npr. vstavljalni tubus za bronhoskop

VBM (f) (slika 2).

Za uporabo vstavljalnega tubusa za bronhoskop je odgovo-

ren uporabnik.

Vstavljalni tubus za bronhoskop preprecuje, da bi jezik neza-

vestnega pacienta blokiral dihalne poti.

» Izberite ustrezno velikost.

» Opravite vizualni pregled (glejte poglavie »Vizualni
pregledc).

Pri vstavljanju ali odstranjevanju vstavljalnega tubusa za

bronhoskop ne uporabite prekomerne sile.

» Vstavite vstavljalni tubus za bronhoskop.

UPORABA
POZOR

Uporabnik mora med celotnim postopkom paziti na
ucinkovito predihavanje/oksigenacijo.

v

v

v

Masko za endoskopijo prikljucite na sistem za prediha-
vanje.

Masko za endoskopijo dobro namestite preko ust in nosu
pacienta, tako da bodo zgornje dihalne poti zatesnjene.
Masko za endoskopijo drzite na mestu.

Izbiro: Masko za endoskopijo ustrezno pritrdite s fiksa-
cijskim trakom (g) (slika 3).

Membrane med posegom ne odstranite.

Zaporni Cep (b) snemite z membrane, da boste imeli
dostop do ust ali nosu pacienta (slika 4).

Skozi odprtino v membrani vstavite endoskop, ki dobro
drsi (slika 5).

Po posegu odstranite endoskop in membrano zaprite z
zapornim Cepom.

PO UPORABI

» Masko za endoskopijo in pripadajoco opremo odstranite
in odklopite.

ZIVLJENJSKA DOBA
Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.
Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

v

v v

v v

v

v

=< POZOR
=\ * Zacitite pred vrocino in hranite na suhem.
T * Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svet-
lobe.
® Hranite in prenaajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE

POZOR
Izdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi
snovmi ¢loveskega izvora.

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

REF

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777

Velika
maska za
endosko-
pijo

majhna srednja

velika velika

Prikljucek/
cevni
podaljsek

zun. premer | zun. premer | zun. premer | zun. premer

15mm 15mm

15mm 15mm

Dolg cevni
podaljsek

155 mm

Odprtina v
membrani

@2,0mm [ @3,0mm

a

50mm | @10,0 mm

Masa
(vklj. z
embalazo)

6209 840 g

90 90

Enota

pakiranja

10 10

10 10

DODATNA OPREMA

30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255

Vstavljalni tubus za bronhoskop | Fiksacijski trak

2

4

Dolzina

65mm

85mm

Oznaka CE

CE€o

23

ce

Masa
(vklj. z
embalazo)

1729

2509

4809

Enota
pakiranja

10

PODATKI O MATERIALIH

Opis Material
30-40-111, Maska za endoskopijo PVC
30-40-333, "
30-40-555, Membrana ?:TJA =
30-40-777 iz, " ) cev),
Podaljsek cevi PC (prkljucek)
30-40-420-1, | Vstavljalni tubus za VA
30-40-440-1 | bronhoskop
35-30-255 Fiksacijski trak EPDM

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Endoskopimask: For tatning av mun och nasa under ven-
tilering/syreséttning av en patient och samtidig inforing av
ett endoskop.

Inforingsror for bronkoskop: Guidar och skyddar endosko-
pet/trakealtuben.

Fastband: Haller andningsmasken pa plats.

Klinisk nytta: Prevention och begransning av hypoventilation
och desaturering. Minskar avbrotten under endoskopiska
ingrepp.

Patientmalgrupp: Barn, vuxna

Anvandning: kliniskt

INDIKATIONER

*® Tillfallig mekanisk ventilering/syresattning vid fiber-
optisk intubering, bronkoskopi och endoskopi i Gévre
Gl-kanalen.

Inga andra kdnda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER
®  For patienter som inte ar fastande och vid ¢kad risk for
aspirering far ventilering med mask inte anvandas.
Inga andra kénda kontraindikationer.
SAKERHETSANVISNINGAR
E]II ® Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning
av produkten, folj den och forvara den som fram-
tida referens.
A ® Produkten far endast anvandas av medicinskt
utbildad personal.
® Anvand inte produkten till annat &n den avsedda
patientmalgruppen.
® Alla allvarliga handelser som intraffar i samband
med anvandning av produkten maste anmalas
av anvandaren och/eller patienten till tillverka-
ren och den ansvariga myndigheten i EU-med-
lemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den
ansvariga myndigheten i det aktuella landet) dar
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
® Fore anvandning ska produkten kontrolleras
visuellt (se avsnittet "Visuell kontroll”). En defekt
produkt far inte anvéndas.
¢ Anvéndningstid: < 2 timmar
®  Produkten far inte forandras pa nagot sétt.
® Syrgas (oxygen), luft, anestesigaser och bland-
ningar av dem kan ledas genom produkten.
® Varken endoskopimasken eller fastbandet ar
sterila.
®  Produkten ar avsedd till engangsbruk och far inte
teranvandas och/eller reprocesseras. Produktens
funktion forsamras av reprocessning. Ateran-
vandning medfor risk for infektioner.
® Endoskopimasken ar inte MR-séker.

Bronkoskopinforingstuben och fastbandet ar
MR-sdkra.

®  Bronkoskopinforingstuben é&r steril (etylenoxid).
® Anvénd inte produkten om férpackningen &r ska-
dad eller utgangsdatum har passerats.

KPE® @

PRODUKTBESKRIVNING (BILD 1)
a - Membran

b - Forslutningsplugg

¢ - Backventil med Luer-honkoppling
d - Maskdyna

e - Forlangningsslang

f - Bronkoskopinforingstub (tillbehor)
g - Fastband (tillbehor)
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FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
» Valj lamplig maskstorlek.

VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att forpackningen &r fri fran skador.

» Kontrollera att produkten &r oskadad och fri fran
|6sa partiklar.

» Avldgsna eventuella 16sa partiklar.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kas-

sering”).

v

Anpassa maskdynans (d) volym med en vanlig spruta via
backventilen (c).

Rikta membranet (a) fér oral eller nasal endoskopi efter
behov.

Valfritt: Anslut forlangningsslangen (e) till endoskopi-
masken.

Valfritt: For oral anvéndning rekommenderar vid att en bett-
skena anvands for endoskopet, exempelvis VBM:s bronko-
skopinforingstub (f) (bild 2).

Anvéndaren ansvarar for beslut om och korrekt anvéndning
av bronkoskopinféringstub.

Bronkoskopinféringstuben hindrar att tungan blockerar and-
ningsvagarna hos medvetsldsa patienter.

» Valj en ldmpliga storlek.

» Kontrollera visuellt (se avsnittet “Visuell kontroll”).

For inte in eller ta ut bronkoskopinféringstuben med vald.

» For in bronkoskopinforingstuben.

ANVANDNING
FORSIKTIGHET

Anvandaren maste s6rja for effektiv ventilering/
oxygenering under hela ingreppet.

v

v

» Anslut endoskopimasken till ventileringssystemet.

» Lagg endoskopimasken dver patientens mun och ndsa,

s att de Gvre |uftvagarna stangs till lufttatt.

Hall endoskopimasken pa plats.

Valfritt: Fast endoskopimasken ordentligt med ett fast-

band (g) (bild 3).

Ta inte bort membranet under ingreppet.

Lossa forslutningspluggen (b) frén membranet s& att du

skapar atkomst till patientens nasa eller mun (bild 4).

For in det smorda endoskopet (bild 5) genom membra-

nets 6ppning.

Ta bort endoskopet efter ingreppet och forslut membra-

net med forslutningspluggen.

EFTER ANVANDNING

» Ta bort och koppla fran endoskopimasken och de tillbe-
hér som anvants.

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum.

Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT
;‘6’* FéRSIKTIGHET

- Forvaras torrt och skyddat mot hoga tempe-
raturer.

v v

v v

v

v

=

® Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
® Forvaras och transporteras i originalforpack-
ningen.
KASSERING

FORSIKTIGHET
Produkten kan kontamineras med potentiellt smitt-
samma amnen av manskligt ursprung.

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt
tillampliga nationella och internationella lagbestammelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555

30-40-777

Storlek pa
endosko-
pimask

liten medelstor stor

stor

Koppling/
forlang-
ningsslang

15mmY.D. [ 15mmY.D. [ 15 mm Y.D.

15mm Y.D.

Langd pa
forlang-
ningsslang

155 mm

Membran-
6ppning

@20mm [ @30mm | @50mm

10,0 mm

Vikt
(inkl.
forpack-
ning)

6209 840 g 960 g

960 g

Forpack-
ningsenhet

TILLBEHOR

30-40-420-1 | 30-40-440-1 35-30-255

Beteckning

Bronkoskopinforingstub

Fastband

[#]

2 4

Langd

65mm 85mm

CE-mérkning

C€os

ce

Vikt

ning)

(inkl. férpack- 1729 2509

4809

enhet

Forpacknings-

10 10

MATERIALDATA

Beteckning Material

30-40-111,
30-40-333,
30-40-555,
30-40-777

Endoskopimask PVC

Membran Silikon

Forlangningsslang

PP, EVA (slang),
PC (koppling)

30-40-420-1,
30-40-440-1

Bronkoskopinfringstub EVA

35-30-255

Fastband EPDM
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Endoskopi maskesi: Hastanin ventilasyonu/oksijenasyonu
sirasinda agzi ve burnu kapatmak ve ayni zamanda bir
endoskop yerlestirmek icin kullanilir.

Bronkoskop yerlestirme tiipti: Endoskop/trakeal tiipii yon-
lendirir ve korur.

Sabitleme bandi: Ventilasyon maskesini yerinde tutmak icin
kullanilir.

Klinik fayda: Hipoventilasyon ve desattirasyonun énlenmesi
ve kontrolti. Endoskopik girisimler sirasinda kesintileri azaltir.
Hasta hedef grubu: Cocuklar, yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik

ENDIKASYONLAR

® Fiberoptik enttibasyon, bronkoskopi ve Ust gastrointes-
tinal endoskopiler sirasinda gecici mekanik ventilasyon/
oksijenasyon.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR
®  Yiiksek aspirasyon riski bulunan tok hastalarda maskeli
ventilasyon uygulanamaz.
Baska bir kontrendikasyon bilinmemektedir.
GUVENLIK NOTLARI
I:Iﬂ' Uriini kullanmadan énce kullanm  kilavuzunu
dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra
basvurmak tizere saklayin.
A *  Urdin yalnizea tip egitimi almis personel tarafin-
dan kullanilabilir.
®  Uriinii hedef hasta grubu disinda kullanmayin.
®  Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin
ikametinin bulundugu yerde, trtnle ilgili olarak
meydana gelen advers olaylan Ureticiye ve AB
Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda
bir olay meydana geldiginde ilgili tilkenin yetkili
makamina) bildirmelidir.
® Uygulamadan 6nce driinde bir gorsel kontrol
yapiimalidir (bakiniz Bolim "Gorsel kontrol").
Kusurlu dirinler kullaniimamalidr.
®  Uygulama siiresi: < 2 saat
*  Urdin tzerinde hicbir degisiklik yapilamaz.
*  Uriin oksijen, hava, anestezi gazlari ve bunlarin
gaz kanisimlarini iletmek icin uygundur.
® Endoskopi maskesi ve sabitleme bandi steril
degildir.
¢ Uriin tek kullanmliktir ve tekrar kullaniimamali
velveya yeniden islenmemelidir. Uriiniin yeniden
islemeye tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz
etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini
beraberinde getirir.
* Endoskopi maskesi MR icin uygun degildir.

Bronkoskop yerlestirme tiipli ve sabitleme bandi
MR uyumludur.

® Bronkoskop yerlestirme tipl sterildir (etilen
oksit).

®  Ambalajin hasarli veya son kullanim tarihinin agil-
mis oldugu durumlarda driin kullaniimamalidir.

Ke [E® ©

URUN ACIKLAMASI (SEKIL 1)

- Membran

- Tipa

- Disi ltier konektorlii ek valf

- Maske yastigi

- Uzatma hortumu

- Bronkoskop yerlestirme tlpti (aksesuar)
- Sabitleme bandi (aksesuar)

@ +~man oo

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK
Uygun maske boyunu secin.

GORSEL KONTROL

» Ambalajda hasar olup olmadigini gézden gegirin.

» Uriinde hasar veya gevsek parcacik olup olmadigini
kontrol edin.

» Varsa gevsek parcaciklari uzaklastirin.

Kusurlu bir riin mutlaka imha edilmelidir (bkz. B6lim

"Imha").

Cek valf (c) tzerinden standart bir sinnga kullanarak
maske yastiginin (d) hacmini ayarlayin.

Membran acikligini (a) oral veya nazal endoskopik yon-
teme gore yonlendirin.

istege bagli: Uzatma hortumunu () endoskopi maske-
sine baglayin.

stege bagh: Agizdan kullanimlarda endoskop icin bir isirma
korumas kullanilmasi onerilir; 6rn. VBM bronkoskop yerles-
tirme tlpi (f) (Sekil 2).

Bronkoskop yerlestirme tiiptiniin kullaniminda sorumluluk
kullaniciya aittir.

Bronkoskop yerlestirme tiipd, bilinci kapali hastalarda dilin
hava yolunu tikamasina engel olur.

» Uygun boyutu secin.

» Gorsel kontrol yapin (bkz. Boliim "Gérsel kontrol").
Bronkoskop yerlestirme tiiptinii takmak veya cikarmak icin
asin kuvvet uygulamayin.

» Bronkoskop yerlestirme tiiptini yerlestirin.

UYGULAMA
DIiKKAT

Kullanici tiim miidahale stiresince etkin bir venti-
lasyon/oksijenasyon saglanmasina dikkat etmelidir.

v

v

v

v

v

Endoskopi maskesini ventilasyon sistemine baglayin.

Endoskopi maskesini hastanin agzi ve burnu (zerine

sikica yerlestirerek, Ust solunum yolunu hava gecirmez

sekilde kapatmasini saglayin.

Endoskopi maskesini ayni pozisyonda tutun.

istede bagl: Endoskopi maskesini bir sabitleme bandiyla

(g) uygun sekilde sabitleyin (Sekil 3).

Girisim sirasinda membranlar ¢ikarmayin.

Hastanin agzina veya burnuna erisebilmek icin, tipay! (b)

membrandan sokiin (Sekil 4).

Kayganlastirilan endoskopu membran acikligindan geci-

rin (Sekil 5).

Girisimden sonra endoskopu cikarin ve membranlari

tipayla kapatin.

UYGULAMADAN SONRA

» Endoskopi maskesini ve kullanilan aksesuari ¢ikarin ve
baglantisini kesin.

KULLANIM OMRU

Uriiniin kullanim émri Gretimden sonra 5 yildir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

s DIKKAT
® lsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
? ®  Glines Isigina ve Isik kaynaklarina karst koruyun.
® Orijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.

v

v

v

v v

v

v

iMHA

DIKKAT
Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulagici
maddelerle kontamine olabilir.

Kullanilmis veya kusurlu trtinler yarurliikteki ulusal ve ulus-
lararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

-41/48-



URON OZELLIKLERI
REF 30-40-111 | 30-40-333 | 30-40-555 | 30-40-777

Biiyiik
endoskopi kiigtik orta biyiik biyik
maskesi

Konektdr
/ Uzatma
hortumu

15mmds | 15mmds | 15mmds | 15mmdis
cap cap ap cap

Uzatma
hortumu- 155 mm
nun boyu
Membran
acikhign

Agirhk

(ambalaj 6209 8409 9609 960 g
dahil)
Uriin adedi 10 10 10 10

020mm [ @30mm | @50mm |@10,0mm

AKSESUARLAR
REF 30-40-420-1

Tanim Bronkoskop yerlestirme tiipii | Sabitleme bandi

# | @ [ -

Uzunluk 65 mm 85 mm

CEigaret C€ozs CE

Agirhk
(ambalaj 1729 2509 4809
dahil)

Uriin adedi 10 10 10

30-40-440-1 35-30-255

MALZEME BILGILERi

Tanim Malzeme

30-40-111, Endoskopi maskesi PVC
30-40-333,
30-40-555,
30-40-777 Uzatma hortumu

Membran Silikon

PP, EVA (hortum),
PC (konektdr)

30-40-420-1, |Bronkoskop yerlestirme
30-40-440-1  |tiipii
35-30-255 Sabitleme bandi EPDM

EVA
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Symbol Description

DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG- MeanuyunHcKo usgenve HU - Orvostechnikai eszkoz RU- MeanuyuHckoe npenve
CS - Zdravotnicky prostiedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomacka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyikd mpoiov LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO- Medisinsk utstyr
FI - La&kinnallinen laite PL - Wyrdb medyczny

‘ DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producdtor
BG- Mpoussoguten HU - Gyarto RU- Mpoussogutens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - Kataokevaotng LV - Razotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO- Produsent
FI - Valmistaja PL - Producent

@ DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG- [lata Ha NPO13BOACTBO HU - Gyartasi idopont RU- [lata nsrotoenexus
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Huepopnvia kataokeurig LV - Izgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupéev NO- Produksjonsdato
FI' - Valmistuspaiva PL - Data produkgji

g DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu‘au PT - Valido até
EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG- [la ce n3nonssa npegu HU - Lejérati datum RU- Ucnonb3oBatb Ao
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Huepopnvia Miéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kalblik kuni NO- Utlepsdato
FI' - Viimeinen kdyttdpaivdmaara  PL - Data waznosci
DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.° do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
BG- KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU- KaTanoxHbin Homep
S - Cislo vyrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - ApiBuo¢ mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Numero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras
ET - Artikli number NO- Artikkelnummer
FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu

DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG- MaptuaeH koa HU - Tételszam RU- Kog naptun
(S - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kod 3arze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO- Batchnummer
FI - Erdtunnus PL - Kod partii

Izl DE - Modellnummer FR - Numéro de modele PT - Numero do modelo
EN - Model number HR - Broj modela RO - Numdr model
BG- Homep Ha mogen HU - Modellszdm RU- Homep mogenu
€S - Cislo modelu IT - Numero modello SK - Cislo modelu
DA - Modelnummer LT - Modelio numeris SL - Stevilka modela
EL - AptBpo¢ povtéhou LV - Modela numurs SV - Modellnummer
ES - Numero de modelo NL - Modelnummer TR - Model numarasi
ET - Mudeli number NO- Modellnummer
FI' - Mallinumero PL - Numer modelu

43748 -




DE - Gebrauchsanweisung
beachten
EN - Consult instructions for use
BG- HanpaseTte cnpaska
C MHCTpYKLMUTE 38
ynotpeba
CS - Ridte se navodem k pouiti
DA - Overhold brugsanvisningen
EL - Tnpeite Tig 08nyieg

FR - Respecter le manuel d'utili-
sation

HR - Slijediti upute za uporabu

HU - Kévesse a hasznélati

utasitast

IT - Rispettare le istruzioni per
I'uso

LT - Laikykités naudojimo
instrukcijos

PT - Cumpra as instrucoes de
utilizacdo

RO - Respectati instructiunile de
utilizare

RU- CobntopaTb MHCTPYKLWIO
N0 NPUMEHEHI0

SK - Precitajte si navod na pouzitie

SL - Upostevajte navodila za
uporabo

Xprnong LV - levérot lietoSanas instrukciju SV - Lés bruksanvisningen

ES - Véanse las instrucciones de  NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
uso NO- Felg bruksanvisningen alin

ET - Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukdji uzycia

FI' - Noudata kéyttGohjeita

A DE - Achtung FR - Attention PT - Atencao

EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie

BG- BHumaHune HU - Figyelem RU- BHumaHvne

CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie

DA - OBS LT - Démesio SL - Pozor

EL - Mpoooxn LV - Uzmanibu SV - Observera

ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat

ET - Tahelepanu NO- OBS

FI' - Huomautus PL - Uwaga

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid

EN - Sterilized using ethylene
oxide

BG- CrepunusupaHo c etune-
HOB OKCUA,

CS - Sterilizovéno ethylenoxidem

DA - Steriliseret med ethylenoxid

EL - ATOOTEIPWHEVO ME
o&eiblo Tou alBuleviou

ES - Esterilizado por 6xido de
etileno

ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga

FI' - Steriloitu etyleenioksidilla

FR - Stérilisé a 'oxyde d'éthylene

HR - Sterilizirano etilen oksidom

HU - Sterilizélva ethylen-dioxiddal

IT - Sterilizzato con ossido di
etilene

LT - Sterilizuotas etileno oksidu

LV - Sterilizéts ar etilenoksidu

NL - Gesteriliseerd met ethy-
leenoxide

NO- Sterilisert med etylenoksid

PL - Wysterylizowano tlenkiem
etylenu

PT - Esterilizado com éxido de
etileno

RO - Sterilizat cu oxid de etilend

RU- CrepunusoBaHo 3tune-
HOKCMaom

SK - Sterilizované etylénoxidom

SL - Sterilizirano z etilenoksidom

SV - Steriliserad med etylenoxid

TR - Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

DE - Einfaches Sterilbarrieresystem

EN - Single sterile barrier system

BG- EAvHMYHa cTepunHa
6apuepHa cuctema

CS - Jednoduchy systém sterilni
bariéry

DA - System med enkelt steril
barriere

EL - Z0otnpa povou oteipou
ppaypol

ES - Sistema de barrera estéril
Unica

ET - Uhekordne steriilne kaitse-
meetod

FI' - Yksinkertainen steriili
estejarjestelma

FR - Systeme de barriere stérile

unique

HR - Sustav jednostruke sterilne
barijere

HU - Egyszeres steril hatarolo-
rendszer

IT - Sistema di barriera sterile
singola

LT - Vieno sterilaus barjero
sistema

LV - Sistéma ar vienu sterilo
barjeru

NL - Toepassing van een enkel-
voudige steriele barriere

NO- Enkelt sterilt barrieresystem

PL - System pojedynczej bariery
sterylnej

PT - Sistema de barreira tnica
estéril

RO - Sistem cu barierd sterila unica

RU- OpuHapHas ctepunbHas
6apbepHas cuctema

SK - Systém s jednou sterilnou
bariérou

SL - Sistem enojne sterilne
pregrade

SV - System med enkel sterilbar-
ridr

TR - Tekli steril bariyer sistemi

DE - Nicht wiederverwenden

EN - Do not re-use

BG- [a He ce n3nonsea
MOBTOPHO

CS - Nepouzivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

EL - Mnv emavaypnotpomnoleite

ES - No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

FI - Ei saa kayttaa uudelleen

FR - Ne pas réutiliser

HR - Nije za visekratnu uporabu
HU - Tilos Gjra felhasznalni

IT - Non riutilizzare

LT - Nenaudokite pakartotinai
LV - Vienreizgjai lietosanai

NL - Niet opnieuw gebruiken
NO- Ma ikke gjenbrukes

PL - Nie uzywac¢ ponownie

PT - N&o reutilizar

RO - A nu se reutiliza

RU- He ncnonb3osatb
NOBTOPHO

SK - Nepouzivat opakovane

SL - Ni za ponovno uporabo

SV - Far e] ateranvandas

TR - Tekrar kullanmayin
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@ DE - Bei beschadigter Verpackung  FR - Ne pas utiliser si I'emballage  PT - N&o utilizar caso a embala-
nicht verwenden. est endommagé. gem esteja danificada.
EN - Do not use if package is HR - Ne rabiti ako je ambalaza RO - Nu utilizati produsul daca
damaged. ostecena. ambalajul este deteriorat.
BG- [la He ce n3non3ea npu HU - Amennyiben a csomagolas RU- He ncnonb3osatb
noBpefieHa onakoBKa. sérllt, ne hasznalja. npwv NoBpeXAEHHON
CS - Nepouzivejte, je-li obal IT - Non utilizzare se la confe- yMNaKoBKe.
poskozeny. zione é danneggiata. SK - Nepouzivat, ak je obal
DA - M ikke anvendes, hvis LT - Nenaudokite, jei pazeista poskodeny.
emballagen er beskadiget. pakuote. SL - Ne uporabite, Ce je ovojnina
EL - Mn xpnotpormoteite edvn - LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. poskodovana.
ovokevaoia éxetumootei  NL - Niet gebruiken wanneer de SV - Far ej anvandas om férpack-
{na. verpakking beschadigd is. ningen &r skadad.
ES - No utilizar si el envase esta ~ NO- Skal ikke brukes hvis innpak- TR - Ambalaji hasarli olan
dafado. ningen er skadet. Grtnleri kullanmayin.
ET - Kahjustatud pakendi korral ~ PL - Nie uzywac jesli opakowanie
arge kasutage. jest uszkodzone.
FI - Ala kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut
e DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiére du PT - Proteger da luz solar
AN\ EN - Keep away from sunlight soleil RO - A se feri de razele solare
BG- [ace nasuor cinbHuesa  HR - Zastititi od izravne suneve  RU- Bepeub OT conHeuHoro
cBeTNHa svjetlosti cBeTa
CS - Chranite pred slune¢nim HU - Naptol védve térolando SK - Chrarite pred slne¢nym
svétlem IT - Conservare al riparo dalla Ziarenim
DA - Skal beskyttes mod sollys luce solare SL - Ne izpostavljajte soncni
EL - Awatnpeite pakpia anéd LT - Saugoti nuo saulés spinduliy svetlobi
TO NMAKO QWG LV - Sargat no saules gaismas SV - Skydda mot solljus
ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht TR - Giines 1sigindan koruyun
ET - Kaitske paikesevalguse eest ~ NO- Beskyttes mot sollys
FI - Suojaa auringonvalolta PL - Chroni¢ przed promieniowa-
niem stonecznym
DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
? EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
BG- [la ce cbxpaHaBa Ha cyxo  HU - Szdrazon tarolja RU- XpaHuTb B Cyxom mecTe
MACTO IT - Conservare in luogo asciutto ~ SK - Uchovavat v suchu
CS - Uchovavejte v suchu LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
DA - Opbevares tort LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
EL - DuhdooeTe OE OTEYWVO NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
HépOG NO- Oppbevares tort
ES - Guardar en lugar seco PL - Przechowywac w suchym
ET - Sailitage kuivas miejscu
FI' - Sailytettdva kuivassa
@ DE - MR Sicher FR - Compatible avec I'lRM PT - Adequado para RM
EN - MR Safe HR - Sigurna za MR RO - Siguranta RM
BG- besonacHo 8 MP cpeaa HU - MR-kornyezetben biztonsagos RU- BesonacHo ans MPT
CS - Bezpecné v prostiedi MR IT - Sicuro per RM SK' - Bezpecné pri pouZiti v prost-
DA - MR-sikker LT - MR suderinama redi MR
EL - Ac@alég yia payvntikn LV - Piemerots MR SL - Vamo za MR
Topoypagia NL - MR-veilig SV - MR-sdker
ES - Seguro para RN NO- MR-sikker TR - MR Giivenli
ET - MR-kindel PL - Produkt bezpieczny
FI' - Turvallinen magneettiku- w srodowisku MRI
vauksessa
@ DE - MR Unsicher FR - Non comptable avec I'RM PT - Néo adequado para RM
EN - MR Unsafe HR - Nije sigurna za MR RO - Fard sigurantd RM
BG- He e GesonacHo B MP HU - MR-kérnyezetben nem RU- HebesonacHo ansa MPT
cpepa biztonsagos SK - Nie je bezpecné pri pouziti
CS - Nebezpecné v prostfedi MR~ T - Non sicuro per RM v prostredi MR
DA - MR-usikker LT - MR nesuderinama SL - Nivarno za MR
EL - Mn ao@aléq yia LV - Nav piemérots MR SV - Inte MR-saker
HayVNTIKA Topoypagia NL - MR-onveilig TR - MR Givenli Degil
ES - Peligroso para RM NO- Ikke MR-sikker
ET - Ei ole MR-kindel PL - Produkt niebezpieczny
FI - Ei turvallinen magneettiku- w $rodowisku MRI

vauksessa

45748 -




DE - Vorsicht: Der Verkauf oder FR - Attention : la vente ou la PT - Cuidado: a compra ou a
die Verschreibung dieses prescription de ce produit par prescricdo deste produto
Produktes durch einen Arzt un médecin est soumise aux por um médico esta sujeita
unterliegt den Beschrankun- restrictions de la loi fédérale. a restricGes da legislacao
gen von Bundesgesetzen. S'applique uniquement aux federal. Apenas valido para
Gilt nur fir USA und Kanada. Etats-Unis et au Canada. o0s EUA e o Canada.

EN - Caution: Federal law restricts  HR - Pozor: Americkim saveznim RO - Precautie: Vanzarea sau
this device to sale by or on zakonom prodaja ovog pro- prescrierea acestui produs
the order of a physician. For izvoda dopustena je samo poate fi efectuata doar de
USA and Canada only. lijecnicima ili na lijecnicki catre un medic, conform

BG- BHumaHve: Mpopax6aTta recept. Vrijedi samo za SAD i restrictiilor impuse de
WM NPeanncBaHeTo Ha Kanadu. legislatia federald. Valabil
TOBa U3fenvie oT neKkap HU - Figyelem: Ezen termék doar pentru SUA si Canada.
NOANEXM Ha orpaHu- eladasa vagy az orvos altali  RU- BHumaHwe: npogaxa
yeHus oT deaepanHu felirdsa a szovetségi torvé- VAN Ha3HauyeHne
3aKoHU. Baxu camo 3a nyek szabalyozésai alé esik. [laHHOTO n3genus
CALL 1 KaHaga. Csak az USA-ra és Kanadara BPAYOM OrpaH1uMBaeTCs

CS - Pozor: Prodej nebo alkalmazando. defepanbHbIM 3aKOHO-
predpis tohoto vyrobku IT - Attenzione: la vendita o fatenbcteom. OTHOCUTCA
lékarem podléha omezenim la prescrizione di questo TonbKo K CLUA 1 KaHage.
definovanym ve spolkovych prodotto da parte di un SK - Upozornenie: Predaj alebo
zakonech. Plati pouze pro medico sono soggette predpisovanie produktu
USA a Kanadu. alle limitazioni delle leggi lekarom je predmetom obme-

DA - Forsigtig: Salg eller federali. Valido solo per gli dzeni federalnych zakonov.
ordinering af dette produkt Stati Uniti e il Canada. Plati len pre USA a Kanadu.
af en laege er underlagt LT - Atsargiai: federaliniuose SL - Pozor: V skladu z zveznimi
begreensninger i den jstatymuose numatyti tam zakoni smejo ta izdelek
faderale lovgivning. Geelder tikri apribojimai, taikomi prodajati in predpisovati
kun for USA og Canada. gydytojams iSrasant §j samo zdravniki. Velja samo

EL - Mpoooyn: H opo- gaminj ir jj parduodant. za ZDA in Kanado.
omovdiakn vopoBeaia Taikoma tik JAV ir Kanadai. SV - Forsiktighet: | enlighet med
nieplopilel v mbAnon LV - Piesardzigi: uz 3a federal lagstiftning far denna
QUTAG TNG CUOKEUNG ano izstradajuma pardosanu vai produkt endast séljas eller
10TPO 1} KATOMIV EVTONNG izrakstisanu, ko veic arsts, forskrivas av lakare. Galler
1atPoU. loyUeL HOvO yia attiecas federalie tiesibu akti. enbart USA och Kanada.
HMA kat Kavada. Tikai ASV un Kanada. TR - Dikkat: Bu Grliniin satisi

ES - Atencion: La venta o la pres-  NL - Let op: op de verkoop of ya da bir hekim tarafindan
cripcion de este producto het voorschrijven van dit receteyle yazilmasi federal
por un médico estan sujetas product door een arts zijn yasalarin ongordugi kisitla-
a las restricciones de las de beperkingen van (Duitse) malara tabidir. Sadece ABD
leyes federales alemanas. nationale wetten van toe- ve Kanada icin gecerlidir.
Solo para EE. UU. y Canada. passing. Geldt alleen voor de

ET - Ettevaatust: kdesoleva VS en Canada.
toote miitik voi arsti poolt NO- Forsiktig: Kjep eller forskriv-
valjakirjutamine on allutatud ning av dette produktet
foderaalseaduste piirangu- av en lege er underlagt
tele. Kehtib ainult USA ja begrensningene i tysk
Kanada kohta. lovgivning. Gjelder bare for

FI' - Huomio: Témén tuotteen USA og Canada.
myynti ja kayttd 1aakarin PL - Ostroznie: Prawo federalne
madrayksesta on liittovaltion dopuszcza sprzedaz tego
lakien alaista. Koskee vain urzadzenia wytacznie przez
Yhdysvaltoja ja Kanadaa. lekarza lub na jego zlecenie.

Dotyczy tylko USA i Kanady.
UK DE - UKCA-Kennzeichnung FR - Marquage UKCA PT - Marcacdo UKCA
cA EN - UKCA marking HR - Oznaka UKCA RO - Marcaj UKCA

BG- UKCA mapkmpoBka HU - UKCA-jelolés RU- Mapkuposka UKCA

CS - Oznaceni UKCA IT - Marchio UKCA SK - Oznacenie UKCA

DA - UKCA-maerkning LT - UKCA Zzenklinimas SL - Oznaka UKCA

EL - ZApavon UKCA LV - UKCA markgjums SV - UKCA-markning

ES - Marca UKCA NL - UKCA-markering TR - UKCA isareti

ET - UKCA-mérgis NO- UKCA-merking

FI - UKCA-merkintd PL - Oznakowanie UKCA

c € DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT - Marcagao CE

EN - CE marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE

BG- CE MapkupoBka HU - CE-jeldlés RU- Mapkuposka CE

CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE

DA- CE-maerkning LT - CE Zenklinimas SL - Oznaka CE

EL - ZApavon CE LV - CE markejums SV - CE-mérkning

ES - Marca CE NL - CE-markering TR - CE isareti

ET - CE-margis NO- CE-merking

FI - CE-merkintd PL - Oznakowanie CE
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C€oms

DE - CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer der
benannten Stelle.

EN - CE marking with identification

number of the notified body.
BG- CE mapKupoBKa C uaeH-

TUGMKALMOHEH HOMEP Ha

HOTUULMPaHIA OpraH.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim
Cislem oznameného subjektu.

DA - CE-maerkning med iden-
tifikationsnummer for det
bemyndigede organ.

EL - Zrjpavon CE pe tov
QAVAYVWPIOTIKO aplOpd
TOU KOIVOTTOINUEVOU
opyavicpov.

ES - Marca CE con niimero de
identificacion del lugar
denominado.

ET - CE-margis koos teavitatud
asutuse identifitseerimis-
numbriga.

FI - CE-merkintd ja ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero.

NL -

NO-

PL

- Marquage CE avec numéro

d'identification de I'orga-
nisme notifié.

- Oznaka CE s identifikacijskim

brojem imenovanog tijela.

- CE-jelolés a megnevezett

helyen azonositoszammal.

- Marchio CE con numero

diidentificazione dell’ente
certificatore.

- CE Zenklinimas su notifikuo-

tosios jstaigos identifikaciniu
numeriu.

- CE markejums ar nosauktas
vietas identifikacijas mumuru.

CE-markering met
identificatienummer van de
aangemelde instantie.

CE-merking med kontrollorga-

nets identifikasjonsnummer.

- Oznakowanie CE z numerem

identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej.

PT -

RO -

RU-

SK -

SL

SV -

TR

Marcacdo CE com niimero
de identificacdo do orga-
nismo notificado.

Marcaj CE cu numar de
identificare al organismului
notificat.

Mapkuposka CE ¢
VAEHTUGUKALMOHHBIM
HOMEPOM HOTUULMPO-
BaHHOTO OpraHa.
Oznacenie CE s identifikac-
nym cislom menovaného
pracoviska.

- Oznaka CE z identifikacijsko

stevilko priglasenega organa.
CE-markning med identifi-
kationsnummer for anmalt
organ.

- CE isareti ve onaylanmis

kurumun kimlik numarasi.
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