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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATION

Wahrend der manuellen oder maschinellen Beatmung dient die
Rendell Baker Maske dazu, den Mund- und Nasenbereich abzu-
dichten.

KLINISCHER NUTZEN

Beatmung eines Patienten bei gleichzeitiger Reduktion des Tot-
raums durch das Design der Maske.

PATIENTENZIELGRUPPE

Neugeborene bis Kinder

KONTRAINDIKATION

Bei nicht niichternen Patienten und erhohtem Aspirationsrisiko
darf auBer in Notfallsituationen keine Maskenbeatmung durchge-
fuhrt werden.

SICHERHEITSHINWEISE

[E] * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produk-
tes sorgfaltig lesen und beachten.
A * Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem
Personal verwendet werden.

* Der Anwender und/oder der Patient miissen alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfdlle dem Hersteller und der
zusténdigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats melden
(bzw. der zustandigen Behorde des Landes melden,
wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelas-
sen ist.

* Vor jeder Anwendung oder nach jeder Wiederaufbe-
reitung ist das Produkt einer Kontrolle zu unterziehen
(siehe Kapitel , Kontrolle”). Beschadigte Produkte diir-
fen nicht verwendet werden.

* Eine unzureichende Beatmung kann bei Patienten zu
bleibenden Schaden fihren.

* Wenn keine Beatmung mit diesem Produkt mdglich ist,
muss mit einer anderen adaquaten Beatmungsform
begonnen werden.

* Das Produkt nicht in toxischer Atmosphére verwenden.

* Keine Ole, Fette oder kohlenwasserstoffbasierte Subs-
tanzen auf dem Produkt verwenden, um eine mdgliche
Entflammbarkeit wahrend der Anwendung zu vermei-
den.

* Das Produkt muss vor der Wiederverwendung gerei-
nigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe Kapitel

.

+Aufbereitung”).
Das Produkt ist MRT tauglich.
ANWENDUNG
» Geeignete MaskengroBe auswahlen (siehe Tabelle , Technische
Daten”).
» Maske mit einem Beatmungsbeutel oder -system konnektieren.
» Kopf des Kindes entsprechend seinem Alter positionieren.

VORSICHT

Wenn der Kopf des Kindes altersentsprechend ber-
streckt werden kann, muss eine mégliche Verletzung der
Halswirbelsaule in Betracht gezogen werden.

» Die Maske dicht auf das Gesicht des Patienten driicken, so dass
sie luftdicht abschlieBt. Bei nicht korrektem Sitz der Maske wird
die Beatmung beeintrachtigt.

» Maske mit der Hand fixieren.

AUFBEREITUNG

(REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

Allgemeine Hinweise

* Die wiederverwendbaren Produkte werden unsteril ausgeliefert
und missen vor dem Ersteinsatz entpackt, gereinigt, desinfi-
ziert und sterilisiert werden.

* Die Produkte sind vor jeder Verwendung aufzubereiten.

* Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung fir Schéden,
welche durch eine unsachgemaBe Aufbereitung entstanden
sind.

* Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerate und
das Zubehor entsprechend zu validieren und die validierten
Parameter bei jeder Aufbereitung einzuhalten.

* Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich hoheren Wirksamkeit
fur die Reinigung und Desinfektion, ein maschinelles Verfahren
einzusetzen.

* Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhangiges und akkredi-
tiertes Priiflabor nachgewiesen.

» Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, diirfen grobe Ver-
schmutzungen auf dem Produkt nicht antrocknen und miissen
unmittelbar nach der Anwendung entfernt werden.

* Silikon-Produkte diirfen nicht mit Olen und Fetten in Beriihrung
kommen.

Reinigung / Desinfektion

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektions-

gerates

* Deionisiertes Wasser verwenden.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfekti-

onsmitteln

* Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel, ist eine Neutra-
lisation durchzuftihren.

* Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Produkte im Injektorwagen platzieren:

Produkt / Einzelteile

Platzieren im Injektorwa-
gen
Injektordlise

Maske

2. Programm mit folgenden Parametern starten:

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

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

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

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

e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fiir 5 min mit deioni-
siertem Wasser.

f. Trocknung bei 100 °C fiir 10 min.
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3. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbe-
reitung wiederholen.

4. Produkte gemdaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und fir die
Sterilisation (siehe Kapitel , Verpackung”) vorbereiten.

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfekti-

onsmitteln

* Die Reinigungs- und Desinfektionsldsung vor jedem manuellen
Zyklus herstellen.

* Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfektionsl6sung
aus ,Sekusept® Aktiv” mit deionisiertem Wasser bei 20 °C
ansetzen. Nach 15 min ist die Reinigungs- und Desinfektions-
[6sung einsatzbereit.

2. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Reinigungs-
und Desinfektionslsung reinigen. Schwer zugangliche Stellen
miissen mit weichen Blrsten gereinigt werden. Harte Birsten
und andere Materialien, welche die Oberflache verletzen, dir-
fen nicht verwendet werden.

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

4. Reinigungs- und Desinfektionsldsung durch ausreichende
Spilung mit deionisiertem Wasser entfernen. Verbleibende
Riickstande kdnnen die Produktlebensdauer verkiirzen oder zu
Materialschadigungen fihren.

5. Produkte trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

6. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbe-
reitung wiederholen.

7. Produkte gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und fir die
Sterilisation (siehe Kapitel , Verpackung”) vorbereiten.

Kontrolle

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Pro-

dukte auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) zu Uberprifen.

Beschadigte Produkte diirfen nicht wiederverwendet werden.

Verpackung

Die Produkte sind nach dem Reinigungs- und Desinfektionspro-

zess in flr die Dampfsterilisation geeignete Verpackungen zu

verpacken.

Sterilisation

Hinweise zur Sterilisation:

* Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer
Beschadigung schitzen.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

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

* Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

Wiederverwendbarkeit

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren

Produkten grundsatzlich von Verschlei und Beschadigung durch

den Gebrauch bestimmt. Unter Beriicksichtigung der maximalen

Produktlebensdauer von 5 Jahren, kénnen wiederaufbereitbare

Produkte, bei sachgerechtem Gebrauch und Einhaltung der Reini-

gungs-, Desinfektions-, und Sterilisationsanleitung, bis zu 100-mal

aufbereitet werden.

Jede darliber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Ver-

antwortung des Anwenders (siehe Kapitel , Kontrolle").

WARNUNG

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

Eine Liste mit kompatiblen Reinigungsmitteln befindet sich im
Downloadbereich auf unserer Internetseite www.vbm-medical.de .
LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre und kann inner-
halb der Lebensdauer 100-mal aufbereitet werden.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

ez VORSICHT
’ﬁk * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
‘T * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Repa-
ratur miissen zuvor den gesamten Wiederaufbereitungsprozess
durchlaufen haben, damit eine Geféhrdung fiir Mitarbeiter des
Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behdlt sich vor,
verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden
abzulehnen.

ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschadigten Produkte missen gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Rege-
lungen entsorgt werden.

TECHNISCHE DATEN

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Bezeichnung Neu- Babys Kleinkinder Kinder
geborene

@ | o | | |

Material Silikon

Anschliisse 22 mm I.D.

Verpack- 10

ungseinheit
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English

INTENDED USE / INDICATION

During manual or mechanical ventilation, the Rendell Baker Mask

is used to seal the mouth and nose area.

CLINICAL BENEFIT

Patient ventilation with simultaneous reduction of dead space due

to the mask's design.

PATIENT TARGET GROUP

Newborns to children

CONTRAINDICATION

In non-fasted patients with increased risk of aspiration, mask

ventilation must not be employed except in emergency situations.

SAFETY INSTRUCTIONS

[E] e Read and follow the instructions for use carefully
before using the product.

A * This product must only be used by medically trained
personnel.

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

A check must be performed each time the product is
used or after every reprocessing (see section “Checks").
Damaged products must not be used.

* Insufficient ventilation can lead to permanent damage
in patients.

« If ventilation is not possible with this product, another
adequate type of ventilation must be initiated.

* Do not use the product in a toxic atmosphere.

* Do not use oil, grease or any hydrocarbon-based sub-
stance on the product so as to avoid possible flamma-
bility during use.

* The product must be cleaned, disinfected and sterilised

prior to reuse (see section “Reprocessing”).
* The product is suitable for MRI.
USE

» Select the suitable mask size (see table "Technical data”).
» Connect the mask to a resuscitator bag or ventilation system.
» Position the child's head according to age.

CAUTION

If the child's head can be hyperextended according to
age, possible injury to the cervical spine must be taken
into consideration.

» Press the mask tightly to the patient's face so that it forms an
airtight seal. If the mask does not fit properly, the ventilation
may be affected.

» Fix the mask by hand.

REPROCESSING

(CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

General information

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

 Products must be reprocessed prior to each use.

 The manufacturer is not responsible for damage resulting from
improper reprocessing.

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

* It is recommended to use an automated procedure because
automated cleaning and disinfection are significantly more
effective.

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

* To achieve effective reprocessing, heavy soiling must not be
allowed to dry on the product and must be removed immedi-
ately after use.

* Silicone products must not come into contact with oil and
grease.

Cleaning / disinfection

Automated cleaning / disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

* Use de-ionised water.

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfect-

ants

* When alkaline cleaning agents are used, the agent must be
subsequently neutralised.

* Do not use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Position the products in the injector carriage:

Product / Parts
Mask

Position in injector carriage
Injector jet

2. Start programme with the following parameters:
a. Pre-rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an
exposure time of 1 min.
b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min
using de-ionised water and “Sekumatic® ProClean” clean-
ing agent (dose: 0.5% (5 ml/g)).
¢. Neutralisation with “Sekumatic® FNZ" at 20 °C (68 °F)
with an exposure time of 2 min (dose: 0.1% (1 ml/¢)).
d. Rinse with de-ionised water at 20 °C ( 68°F) and an expo-
sure time of 2 min.
e. Thermal disinfection at 93 °C (199 °F) for 5 min with
de-ionised water.
f. Dryat 100 °C (212 °F) for 10 min.
3. Check for visible contamination. If necessary, repeat the repro-
cessing.
4. Check the products according to the section “Checks” and pre-
pare them for sterilisation (see section “Packaging”).

-5/60 -



Manual cleaning / disinfection
Notes regarding the use of cleaning agents and disinfect-

ants

* Prepare the cleaning and disinfection solutions prior to each
manual cycle.

* Use de-ionised water.

Procedure validated by the manufacturer:

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

2. Clean the products with soft sponges in the cleaning and disin-
fection solution. Areas difficult to access must be cleaned with
soft brushes. Hard brushes and other materials which may
damage the surface of the products must not be used.

3. Place the products into the cleaning and disinfection solution
and leave for 15 min. Ensure all hollow spaces are covered
with solution.

4. Remove cleaning and disinfection solution by rinsing thor-
oughly with de-ionised water. Remaining residues can shorten
the product shelf life or can lead to material damage.

5. Dry the products. Avoid any accumulation of water.

6. Check for visible contamination. If necessary, repeat the repro-
cessing.

7. Check the products according to the section “Checks” and
prepare them for sterilisation (see section “Packaging”).

Checks

After disinfection and before every use, the products must be

inspected for damage (cracks, breakages, etc.).

Damaged products must not be reused.

Packaging

After the cleaning and disinfection procedure, the products must

be packed into a package which is suitable for steam sterilisation.

Sterilisation

Notes regarding sterilisation:

* Products or sterilisation packages must be protected from
mechanical damage.

Sterilisation validated by the manufacturer

* The products must be steam sterilised by a fractionated vacuum
process.

* Exposure time is 5 min with a sterilisation temperature of
134 °C (273 °F).

Reusability

The end of the shelf life for reusable products is basically deter-

mined by wear and damage caused by its use. Considering the

maximum shelf life of 5 years, reusable products can be repro-
cessed up to 100 times if used properly and if the cleaning, disin-
fection and sterilisation instructions are complied with.

Every further reuse is the responsibility of the user (see section

"Checks").

WARNING

By using the products on patients with suspected prion
disease there may be a high risk of transmission. In such
case the physician decides if the product is either dis-
posed of (see section “Disposal”) or reprocessed accord-

ing to national directives.

A list with compatible cleaning agents is available at
www.vbm-medical.de in the download section.

SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years and it can be reprocessed
100 times within the shelf life.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

;/+§ CAUTION
=« Protect from heat and store in a dry place.
* Keep away from sunlight and light sources.
* Store and transport in the original packaging.

SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the
products must have run through the complete reprocessing pro-
cess to exclude any risk for the manufacturer's staff. For safety
reasons, the manufacturer reserves the right to refuse soiled or
contaminated products.

DISPOSAL

The used or damaged products must be disposed of in accordance
with the applicable national and international statutory regula-
tions.

TECHNICAL DATA

Description Newborn Infant Small child Child

# | o | | | -

Silicone
22 mm 1.D.

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Material

Connections

Packaging

unit 10
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Bbnrapckn

NPEAHA3HAYEHUE / MTOKA3AHUE

Mo Bpeme Ha PbYHOTO MY MALLMHHOTO O6AMLIBaHe Mac-
kaTa Rendell Baker cny»w 3a ynnbTHABaHe Ha 0651acTTa Ha
ycTaTta v Hoca.

KNMHUYHA NON3A

O6aAnLWBaHe Ha NaLMEeHTa 1 CblLeBPEMEHHO HaManABaHe
Ha MbPTBOTO MPOCTPAHCTBO GnarofapeHve Ha Au3aiHa
Ha Mackata.

LENEBA PYMNA OT MAUMEHTU

OT HOBOPOAEHM [0 Aelia

NMPOTUBOMOKA3AHUE

Mpu NauueHTN B HETPE3BO CHCTOAHUE W MPU NMOBULLEH
PUCK OT acnupaus, C U3KIIOYEHVE Ha CNIELHN CATYaLMH,
He TpAGBa Aa ce 13BbPLLIBA 06AMLLIBAHE C MacKaTa.
YKA3AHWA 3A BE3OMACHOCT

T
AN

Mpegn ynoTpeba npoyeteTe BHUMATENHO
MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha U3penneTo u v
crnasBamnTe.

- WN3penveto TpsabBa fa ce 13non3Ba camo OT nep-
COHaJl C MEANLNHCKO 0bpa3oBaHue.

+ 3a BCMYKM MOSBUAM Ce BbB Bpb3Ka C M3genu-
eTO CEepPUO3HW WHUMAEHTV noTpebutenat u/
VAW NAUMEHTBT TPA6Ba Ja CbOOLWAT Ha Npouns-
BOAUTENA 1 KOMMNETEHTHMA OPraH Ha AbpKaBa-
Ta-uneHKa Ha EC (pecn. Ha KOMMNETEHTHUA opraH
Ha CTpaHaTa, ako HaCTbNY MHUNAEHT U3BbH EC),
B KOATO NpebuBaBaT NOTpebuTenaTt n/vnm nauyu-
EHTDT.

- [lpepn BcAKa ynotpeba unu cnep BCAKa MoB-
TOpHa 06paboTka um3penueto TpsAbBa fa ce
NoA/IoXKM Ha NpoBepka (BX. rnasa ,lposepka”).
MoBpeneHn nspenusa He TpAbBa fa ce M3nons-
BaT.

- HepocTaTbuHO 06AMILBaHe MOXe [a foBefe A0
TpaWHU yBpeXAaHUsa Ha NaLueHTuTe.

- KoraTo He e Bb3MOXHO 061LLBaHe C TOBA M3fe-
nue, TpAbBa Aa ce 3aMouHe C Apyra ageKksBaTHa
dopma Ha obamLBaHe.

+ M3non3BaiTe n3genneTo B HETOKCUYHA Cpeaa.

- He ponyckaiiTe nonagaHe Ha macna, rpecu nnm
Bel|eCTBa Ha BbINIEBOAOPOAHA OCHOBa BbPXY
V3[enueTo, 3a Ja NpefoTBpaTUTe €BEeHTYasHO
Bb3MfaMeHABaHe No Bpeme Ha yrnotpeba.

- [lpepn nosTopHa ynotpeba nsgenvieto Tpabea
[a ce MouncTy, fesvHdekumpa n ctepunmnsunpa
(B. rnaBa ,loBTOpHa 06paboTKa”).

+ V3penueto e rogHo 3a MPT.

YNOTPEBA

» N36epeTe nopxofsw, pasmep Macka (BX. Tabnuuata
, TEXHUYECKN gaHHN").

» CBbpKeTe MacKkaTa C 6anoH unm cructema 3a obaumi-
BaHe.

» Mo3nymnoHNpaiTe rnaBaTa Ha AeTeTO B 3aBUCUMOCT OT
Bb3pacTTa My.

BHUMAHME

AKO rnaBaTa Ha eTeTo MOXe Aa Ce W3BUe Ha3aj
B 3aBMCMMOCT OT Bb3pacTTa, TpsAbBa Aa ce vma
npeABUA Bb3MOXHO HapaHABaHe Ha LUMAHWA
oTAes Ha rpbOHaYHKA CTbIO.

» MpuTUCHETE MacKaTa MibTHO KbM JINLETO Ha MaLMeHTa,
Taka ye Aa He nporycka Bb3gyx. Npu HenpaBusiHO
NoMoXeHre Ha MackaTa ce 3aTpyAHABa 0OAULLIBAHETO.

» OuKcrpanTe MackaTa C pbKa.

NMOBTOPHA OBPABOTKA

(MOYUCTBAHE, AE3NHOEKLIUA, CTEPUITU3ALAA)

06wy yKasaHua

- TopHnTe 3a MoBTOpHa ynoTpeba v3fenvsa ce AoCTa-
BAT HECTePWIHM 1 Npean MbpBOHaYanHata ynotpeba
TpAbGBa Aa ce pa3onakoBart, MoYnCTAT, Ae3nHbeKumnpaT
1 cTepunmn3npar.
Mpenn BcAka ynotpeba npenuata TpAbBa fa ce noa-
NoXKaT Ha NOBTOpPHa 06paboTka.
MpounsBofMTeNAT He NoemMa OTFTOBOPHOCT 3a LETH, Bb3-
HWKHaNW BCRefCTBME Ha HENpaBuiHa NOBTOPHa 0bpa-
60TKa.
3agb/keHVe Ha notpebutensa e Aa Banuavpa CboT-
BETHO CBOA MeTOf, Pecn. ypeanTe 1 NPUHAANEXHOCT-
nTe, U NpU BCAKa NOBTOpHa 06paboTka fa cna3sa Banu-
OMpaHnTe NapameTpu.
Bb3 ocHOBa Ha 3HauUTeNIHO NO-BMCOKaTa epeKTUBHOCT
3a MOYMCTBAHETO U Ae3nHbeKuMATa ce npenopbysa
M3MON3BaHETO Ha MalUMHEH METOA.
EdekTnBHOCTTa e loKa3aHa OT He3aBNCUMa U aKpean-
TUPaHa KOHTPOJHa NabopaTtopus.
3a fa ce nocturHe edpeKTBHa NOBTOPHa 06paboTKa,
rpybu 3ambpcABaHUA He TpAGBa Aa 3aCbxBaT MO MpPo-
[lyKTa, a Ja ce OTCTPaHABAT HEMoCpeLCTBEHO cref yro-
Tpeba.
C/nnMKOHOBU M3fenua He TpAGBa Aa BAM3aT B KOHTaKT
C Macna u rpecm.

MouncrBaHe / aesnHdeKumpaHe

MawwuHHo nouncreaHe / aesnHdpekunpaHe

YKasaHuA 3a n3nonsBaHe Ha NOYNCTBALYNA U Ae3MH-

dekuvpauw ypep
M3non3Baiite gerioHM3npaHa Boga.

YKasaHuA 3a M3nonsBaHe Ha MOYMCTBALM U Ae3MH-

dekumnpawmn npenapatn
Mpn ynotpeba Ha ankaneH noumcTBal, npenapat
TpAbGBa fia ce U3BLPLUM HeyTpanm3auums.
He n3nonssante nscywmrenu.

Mpouepypa, BannanpaHa oT Npon3BoAUTeNA:

1. MocTaBeTe n3aennATa B KOIMUYKaTa Ha MHXeKTopa:

MocTaBAHe B KONNYKata
Ha NHXeKTopa

U3pgenus / yactu

Macka MH>XeKTopHa Ato3a

2. CrapTupanTe nporpama Cbc CefHUTe napameTpu:
a. MpepaBapuTenHO NpoMUBaHe C iefioHM3MpaHa Bofa
npu 20 °C, npoabxutenHoct 1 min.
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b. MouuncteaHe npu 55 °C, NPOABMKATENHOCT 5 Min
C [AefioHM3MpaHa BOfa M MNOYMCTBaly, npenapat
,Sekumatic® ProClean” (go3uposka: 0,5 % (5 ml/¢)).

c. Heytpanusauusa cbc ,Sekumatic® FNZ” npu 20 °C,
NPoOAbIKUTENHOCT 2 min (go3upoBka: 0,1 %
(1 ml/e)).

d. M3nnakBaHe ¢ peioHn3npaHa Boga npw 20 °C, npo-
Ob/MKUTETHOCT 2 min.

e. TepmopesnHdekuusa npu 93 °C B Npogb/iKeHNe Ha
5 min ¢ gefioHn3npaHa Boa.

f. W3cywasaHe npu 100 °C 3a 10 min.

3. MNperneganTe 3a BUANMO 3aMbpcsBaHe. AKO € Heo6xo-
AMMO, OTHOBO V3BbpLUETE NOBTOPHaTa 06paboTKa.

4. MNpoBepeTe n3genuaATa cbrnacHo rmaesa ,llpoBepka”
1 TN nogroTeete 3a cTepunusauma (Bx. rnasa ,Ona-
KOBKa").

PbuHO nouncreaHe / gesnHdekumpaHe

YKasaHMA 3a M3noJsisBaHe Ha MOYMCTBALWM M [AE3UH-

dekumnpawm npenapaTt
MpuroTeaiTe nMouncTBawma 1 Ae3nHdeKUMpaLy pas-
TBOP MpPeAn BCeKN PbUeH LK.

M3non3gaiTe feioHU3MpaHa Boaa.

Mpoueaypa, BanugupaHa oT NponssBoAnTena:

1. MpuroteeTte 2 %-0B (30 ml/¢) nouncreawy 1 ge3nHoek-
umpaly pasteop ot,Sekusept® Aktiv” ¢ geinoHM3NpaHa
Boaa npu 20 °C. Cnep 15 min NOYMCTBALYMAT U JE3UH-
dekumpall pa3TBOp e roTos 3a yrnoTtpeba.

2. MouncTteTe n3fenuATa C MeKu rboy B MOUMCTBALMA
1 AesvHdeKumpaly pasTBop. TPyAHOAOCTBMHU MecTa
TpA6Ba [la ce MOYNCTAT C MeKN YeTKU. TBbpAN YeTKM
1 Apyrv maTepuanu, HapaHaBally NMOBbPXHOCTTA, He
TpA6Ba Aa ce 13non3Bar.

3. HakucHeTte wm3pgenuATta 3a 15 min Bpeme Ha Bb3-
felcTBMe B MounCTBaWMA U Ae3nHdeKumpaly pas-
TBOP. YMOKPAHETO Ha BCUUKM KyXMHW TpAbBa pa e
rapaHTMpaHo.

4. OTcTpaHeTe nouyucTBawya U Ae3unHdeKuMpaly pas-
TBOP Ype3 AOCTaTbYyHO M3MNaKBaHe C JelioHM3MpaHa
Bofa. HeoTcTpaHeHn ocTaTbuu moraT Aa CbKpaTAT
CpOKa Ha rogHoCT Ha M3fenvneTo nnv fa gosedat Ao
noBpean Ha MaTepmana.

5. U3cywete u3penusTa. M36sreante HaTpynBaHUA Ha
BOfa.

6. lMNpernepaiite 3a BUAMMO 3aMbpcsiBaHe. AKO e HeobXo-
[MMO, OTHOBO V3BbpLUETE NOBTOPHaTa 0bpaboTKa.

7. MpoBepeTe m3genuaTa cbrnacHo raesa ,llpoBepka”
1 1 noaroteeTe 3a cTepunusauua (BX. rmasa ,Ona-
KOBKa").

MpoBepka

Cnep fe3svHbeKumATa 1 Npean BCAKa ynotpeba nsgenu-

ATa TpAOBa Aa ce NPOBEPAT 3a NOBpeAu (MyKHATUHU, pa3-

KbCBaHe 1 ap.).

MoBpeneHn usgenua He TpAbBa fa ce U3MON3BaT MoB-

TOpPHO.

OnakoBKa

Cnep npoueca Ha NoYncTBaHe 1 Ae3nHbeKLmna npenmata

TpA6Ba Aa ce onakoBaT B ONakoBKU, MOAXOAALM 3a NapHa

cTepunusauus.

Crepunusauymsa
YKasaHuA 3a cTepunansauyma:
3awmTteTe U3genuaTa, pecn. CTepunn3aymoHH1Te ona-
KOBKM, CpeLLy MEXaHUYHO NoBpexaHe.
Crepunusauyus, BanuavpaHa ot npousBoguTens
- W3penusTa TpsAb6Ba fa ce cTepunmn3npaT NocpeacTsoM
napHa cTepunvsauus no MeTofa Ha ¢GpakuUOHUpaH
BaKyyM.
Bpeme Ha ekcno3umuua 5 min npu TemnepaTypa Ha cTe-
punusauma 134 °C.
Bb3MOXKHOCT 3a NOBTOPHA ynoTpe6a
Mo NpuHUMN KPaAaT Ha CpoKa Ha roAHOCT NpW 13genus,
rofgHV 3a NOBTOPHA ynoTpeba, ce onpepens OT W3HOC-
BaHeTO 1 MOBpeXAaHeTo BC/eAcTBre ynoTpebarta. Bse-
MalKmn npeaBua MakCManHua CPOK Ha roOfHOCT Ha u3fe-
NUATa OT 5 FOAVHU 1 NPU NpaBuUsHa ynoTpeba 1 cna3BaHe
Ha UHCTPYKLUMUTE 3a NMoYncTBaHe, Ae3nHbeKUna u crtepu-
N3aunsA rogHKTe 3a MOBTOPHa 06paboTKa n3genvs morat
na ce nognarart go 100 nbTM Ha NOBTOpPHa 0bpaboTKa.
BcaAka u3nm3awa u3BbH Te3n OrpaHMyeHWs MOBTOPHa
yrnoTpeba e Ha OTTOBOPHOCT Ha NoTpebuTens (BX. rnasa
JpoBepka”).

NPEAYNPEXAEHUE

Mopagn v3non3BaHe Ha W3genusaTa Npu mauu-
€HTW, MPU KOUTO ce npeAarosara NPUoHoOBO 3a60-
NABaHe, € Bb3MOXHO Aa Ce MoMyun BUCOK PUCK
OT NpeHacsAHe. B TakbB clyyaid, Mo MpeLeHKa Ha
fieKaps, n3genneTo TpabBa UM 4a ce U3XBbPAN
(BX. rnaBea ,M3xBbpniaHe”), unu ga ce Nognoxu Ha
NMOBTOpPHa 06pPaboTKa CbIMACHO HaUMOHANHUTE
pasnopenom.

CnncbK CbC CbBMECTMMWU MOYMCTBALM MpenapaTty ce
HaMupa B 30HaTa 3a U3TersifaHe Ha HallaTa MHTepPHeT CTpa-
Huua www.vbm-medical.de .

CPOKHATOAHOCT

M3penneto nma CpoK Ha rogHoCT 5 FOAUHN U B pamKuTe
Ha CpoKa Ha rogHoCT Moxe Aa ce nognara 100 nbTn Ha
noBTOpHa obpaboTKa.

YC/10BUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE

/:/‘i'i BHUMAHMUE
= . [la ce nasu OT TOMAMHA U fla Ce CbXpPaHABa Ha
7* CYX0 MACTO.
+ [la ce nasu oT CTbHYEBA CBET/IMHA 1 N3TOUHULIN
Ha CBET/INHA.
- [la ce CbXpaHsABa 1 TPAHCMOPTVPA B OPUriHas-
HaTa OMaKoBKa.

CEPBU3

BbpHaTh 3a peknamayuna/pemMoHT MeAVNLVHCKIA 13genus
TpA6Ba NpefBapuTENHO Aa ca MPeM1Hanmn uenvs npoLec
Ha NoBTOpHa 06paboTKa, 3a ia Ce U3KJTIYM OMacHOCT 3a
cyxutenute Ha npowussoputens. OT cbobpaxkeHus 3a
6e30MacHOCT NPOV3BOAUTENAT C1 3ana3Ba NPaBoTo fia He
npuema 3aMbPCeHN 1 3apa3eHy U3penus.
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U3XBDBPNAHE
M3non3BaHute mnun nospeneHn mnipenna Tpﬂ6Ba Aa ce
N3XBDbPAAT CbI1aCHO NPUNOXKUMNTE HAaLMOHATHU N MeX-
AYHApPOLHW 3aKOHOBU NpeanncaHnA.

TEXHUYECKN AAHHU
35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
HaumeHo- | Hosopo- Be6eta Manku Jeua
BaHue neHn feua
# | o | 0 | ¢ | -
Matepuian CunrKoH
KoHek-
Topi 22 mm BbBTP. Anam
OnakoBka 10
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Cesky

UCEL POUZITI / INDIKACE

Béhem ru¢ni nebo strojové umélé ventilace slouzi maska Rendell

Baker k utésnéni oblasti Ust a nosu.

KLINICKE VYUZITI

Uméla ventilace pacienta se sou¢asnou redukci mrtvého prostoru

diky provedeni masky.

CiLOVA POPULACE PACIENTU

0d novorozencil po déti

KONTRAINDIKACE

V piipadé pacient, kteff nejsou stfizlivi, a pfi zvySeném riziku

vdechnuti smite dychaci masku k umélému dychéani pouzit pouze

v nouzovych situacich.

BEZPECNOSTNI POKYNY

[E] e Pfed pouzitim vyrobku si dlkladné prectéte navod
k pouziti a fidte se jim.

A * \iyrobek smi pouZivat pouze personal se zdravotnickym
vzdélanim.

 Uzivatel a/nebo pacient musi vsechny zavazné neza-
douci prihody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem,
nahlasit vyrobci a pfislusnému Uradu clenského statu
EU (nebo pfislusnému Gfadu jiného statu, pokud k pfi-
hodé dojde mimo EU), v némz ma uzivatel a/nebo paci-
ent své sidlo ¢i bydlisté.

e Pfed kazdym pouZzitim nebo po kazdé pfipravé na opa-
kované pouZiti provedte kontrolu vyrobku (viz kapitolu
,Kontrola"). Poskozené vyrobky se nesmi pouzivat.

* Nedostatecna ventilace mize u pacientl vést k trva-
[ému poskozeni.

* Pokud neni mozna ventilace pomoci tohoto vyrobku,
musi byt zahjena s pouzitim jiné vhodné formy ven-
tilace.

 Vyrobek nepouZivejte v toxické atmosfére.

* Na vyrobek nepouZivejte oleje, tuky ani latky na bazi
uhlovodikd, aby pfi pouzivani nedoslo ke vznicen.

* Vyrobek se musi pfed opakovanym pouZzitim vydistit,
vydezinfikovat a sterilizovat (viz kapitolu ,Pfiprava na
opakované pouziti”).

* Vyrobek je vhodny pro magnetickou rezonanci.

POUZITI

» Vyberte vhodnou velikost masky (viz tabulka ,Technické
daje”).

» Spojte masku s resuscitacnim vakem nebo resuscitacnim sys-

témem.
» Umistéte ditéti hlavu do poZadované polohy podle véku.

POZOR
Pokud Ize ditéti primérené dle véku hlavu zaklonit
dozadu, je tfeba vzit v Uvahu mozné poranéni krcni

patefe.

» Pritlacte pacientovi masku na oblicej tak, aby pfiléhala vzdu-
chotésné. Nespravné nasazeni masky ma negativni vliv na
umélou ventilaci.

» PidrZujte masku rukou.

PRIPRAVA NA OPAKOVANE POUZITI

(CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

Obecné informace

* Opakované pouZitelné vyrobky se dodavaji nesterilni a musi se
pred prvnim pouZitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

* Je tfeba je pfipravovat pfed kazdym pouZitim.

* Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za pripadné Skody vzniklé
nevhodnou pfipravou na opakované pouziti.

* Je povinnosti uZivatele odpovidajicim zpGsobem validovat
postup a pripadné zafizeni a pfislusenstvi a validované para-
metry dodrZovat béhem kazdé pfipravy na opakované pouZiti.

* Vzhledem k mnohem vy3si icinnosti isténi a dezinfekce dopo-
ruCujeme pouzivat strojovy postup.

« Utinnost byla prokazana nezavislou a akreditovanou zkusebni
laboratofi.

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

* Silikonové vyrobky nesméji pfijit do kontaktu s oleji a tuky.

Cisténi / dezinfekce

Strojové cisténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani cisticich a dezinfek¢nich zafizeni

* PouZivejte deionizovanou vodu.

Poznamky k pouzivani cisticich a dezinfekcnich pro-

stiedkd

* Pri pouziti alkalického cisticiho prostfedku se provadi neutra-
lizace.

* NepouZivejte susici latky.

Vyrobcem ovéiené postupy:

1. Vyrobky umistéte do injektorového voziku:

Vyrobek / Umisténi do injektorového
jednotlivé dily voziku
Maska Tryska injektoru

2. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Oplachnuti deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba
trvani 1 min.
b. Cigténi pfi 55 °C, doba trvani 5 min, deionizovanou vodou
a Cisticim prostfedkem , Sekumatic® ProClean” (dévkovani:
0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralizace pfipravkem ,Sekumatic® FNZ" pfi 20 °C,
doba trvani 2 min (davkovani: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Oplachnéte deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba
trvani 2 min.
e. Tepelna dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 min deionizovanou
vodou.
f. Suseni pfi 100 °C po dobu 10 min.
3. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, pripravu na
opakované pouziti opakuijte.
4. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfi-
pravte je na sterilizaci (viz kapitola ,Baleni").
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Rucni ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani Ccisticich a dezinfek¢nich pro-

stiedkd

* Pfed kazdym cyklem ru¢niho cisténi pripravte novy Cistici a dez-
infekéni roztok.

* Pouzivejte deionizovanou vodu.

Vyrobcem ovéiené postupy:

1. Pfipravte 2% (30 ml/e) Cistici a dezinfekéni roztok piipravku
,Sekusept® Aktiv” a deionizované vody o teploté 20 °C. Po
15 minutach je Cistici a dezinfek¢ni roztok pfipraven k pouziti.

2. Vyrobky ponotte do disticiho a dezinfekéniho roztoku a cistéte
je mékkou houbou. Nepfistupna mista vycistéte mékkym kar-
tackem. NepouZivejte tvrdé kartace ani materidly, které mohou
poskodit povrch.

3. Vyrobky vlozte do cisticiho a dezinfekéniho roztoku a nechte
roztok 15 minut plisobit. Musi se zajistit navlhceni véech dutin.

4. Oplachnéte Cistici a dezinfekéni roztok z vyrobkd dostatecnym
mnozstvim deionizované vody. Zbytky necistot mohou zkratit
Zivotnost vyrobkl nebo vést k poskozeni materialli.

5. Viyrobky ususte. Dbejte na to, aby ve vyrobcich nezlistavala
voda.

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

7. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfi-
pravte je na sterilizaci (viz kapitola ,Baleni”).

Kontrola

Po dezinfekci a pfed kazdym pouzitim je tfeba vyrobky zkontrolo-

vat, zda nejsou poskozené (praskliny, trhliny apod.).

Poskozené produkty se nesmi znovu pouZit.

Baleni

Po vycisténi a dezinfekci je tieba vyrobky zabalit do oballi vhod-

nych pro sterilizaci parou.

Sterilizace

Pokyny ke sterilizaci:

 Chranite vyrobky, resp. sterilizacni obaly pfed mechanickym
poskozenim.

Vyrobcem ovérené postupy sterilizace

* Tyto vyrobky se sterilizuji parni sterilizaci s pouZitim metody
frakcionovaného vakua.

» (as plisobeni 5 min pfi teploté sterilizace 134 °C.

Opakovana pouzitelnost

Zivotnost vjrobku je u opakované pouzitelnych vyrobkd vzdy

zavisla na opotfebeni a poskozeni pfi pouzivani. Vezmeme-li v

Gvahu maximalni Zivotnost v délce 5 let, je mozno opakované

pouZzitelné produkty pfipravovat na dalsi pouZivani pfi spravném

pouziti a dodrZovani pokynli pro Cisténi, dezinfekce a sterilizace

az 100 krat.

Za opakované pouzivani vyrobkd jinym nez uvedenym zplsobem

odpovida uzivatel (viz kapitola ,Kontrola”).

VAROVANI

Pri pouziti vyrobk u pacienti s podezienim na prionovou
chorobu mtize hrozit vysoké riziko prenosu. V takovém
piipadé je na uvazeni lékare, aby vyrobek bud' zlikvido-
val (viz kapitola , Likvidace"), nebo v souladu s mistnimi

predpisy pripravil na dalsi pouziti.

Seznam kompatibilnich cisticich prostfedkl najdete v Casti
s dokumenty ke staZeni na nasich webovych strankach
www.vbm-medical.de .

ZIVOTNOST

Zivotnost vjrobku je 5 let a béhem této Zivotnosti Ize vyrobek
100x opakované pfipravit.

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

¥ POZOR
&« Chraiite pred vysokymi teplotami a uchovavejte
v suchu.
* Chrarte pred slunecnim zérenim a svétlem.
* Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedkd na reklamaci/opravu musf
nésledovat az po provedeni celého procesu uvedeni vyrobku do
znovupouZitelného stavu, aby se vyloucilo ohroZeni zaméstnancl
vyrobce. Viyrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kontaminované
vyrobky z divodu bezpecnosti odmitnout.

LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené vyrobky likvidujte v souladu s platnymi
narodnimi a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu.
TECHNICKE UDAJE

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Oznaceni Novorozenci Kojenci Batolata Déti
Izl 0 1 2 3
Material Silikon

Pripojky 22 mm vnitini primér

= .
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL / INDIKATION

Under den manuelle eller mekaniske ventilation har Rendell
Baker-masken til formdl at teetne mund- og naeseomradet.
KLINISK BRUG

Ventilation af en patient ved samtidig reduktion af dedrummet
takket vaere maskens design.

PATIENTMALGRUPPE

Nyfadte til barn

KONTRAINDIKATION

Hos ikke-fastende patienter og ved eget aspirationsrisiko ma der
med undtagelse af nedsituationer ikke gennemferes ventilation
med maske.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

[E] * Lees og falg brugsanvisningen omhyggeligt fer brug af

produktet.
A * Produktet md kun anvendes af medicinsk uddannet
sundhedspersonale.

* Brugeren og/eller patienten skal informere producen-
ten og det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten,
hvor brugeren og/eller patienten har sin bopael, om
alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med
produktet (eller det ansvarlige organ i det pageeldende
land, hvis der opstar en handelse uden for EU).

* Forud for enhver anvendelse eller efter enhver klarge-
ring skal produktet kontrolleres, (se kapitlet “Kontrol").
Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

* En utilstraekkelig ventilation kan fere til varige skader
hos patienter.

* Huvis ventilation ikke er mulig med dette produkt, skal
der anvendes en anden, adaekvat ventilationsform.

* Produktet ma ikke anvendes i en toksisk atmosfeere.

* Der md ikke anvendes olier, fedtstoffer eller brintover-
iltebaserede substanser pa produktet for at undga en
potentiel anteendelighed, nar produktet benyttes.

* For enhver genanvendelse skal produktet rengeres,
desinficeres og steriliseres (se kapitlet “Klargering"”).

* Produktet er MR-egnet.
ANVENDELSE

» Veelg den egnede maskestarrelse (se tabellen “Tekniske data”).

» Forbind masken med en ventilationspose eller et ventilations-
system.

» Positionér barnets hovedet efter dets alder.

FORSIGTIG
Hvis barnets hoved kan straekkes for kraftigt i forhold til
alderen, er der fare for at kveeste halsrygsejlen.

» Tryk masken stramt ned over patientens ansigt, sa den slutter
lufttaet. Hvis masken ikke sidder korrekt, pavirkes ventilationen
negativt.

» Hold masken fast med handen.

KLARGORING

(RENGORING, DESINFEKTION, STERILISATION)

Generelle oplysninger

* De genanvendelige produkter leveres ikke-sterile og skal pak-
kes ud, rengares, desinficeres og steriliseres forud for farste
anvendelse.

* Produkterne skal klargares for enhver anvendelse.

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

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

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

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

* For at opna en effektiv klargering mé grove urenheder pa pro-
duktet ikke tarre ind og skal fiernes umiddelbart efter brug.

* Silikoneprodukter ma ikke komme i kontakt med olier og fedt-
stoffer.

Rengering / desinfektion

Maskinel rengering / desinfektion

Bemarkninger om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsudstyr

* Brug afioniseret vand.

Bemarkninger om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsmidler

* Ved brug af alkalisk rengaringsmiddel skal der udferes en neu-
tralisering.

* Brug ingen terremidler.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Anbring produkterne i injektorvognen:

Produkt / enkeltdele

Anbringelse i injektorvog-
nen

Injektordyse

Maske

2. Start programmet med felgende parametre:
a. Forskyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 1 min.
b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand
og rensemidlet “Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 %
(5 mlfe)).
¢. Neutralisering med "Sekumatic® FNZ" ved 20 °C, holdetid
2 min (dosering: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Skyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 2 min.
e. Termisk desinfektion ved 93 °C i 5 min med afioniseret
vand.
f. Terring ved 100 °C i 10 min.
3. Kontrollér for synlig tilsmudsning. Gentag om nedvendigt klar-
geringen.
4. Kontrollér produkterne i overensstemmelse med kapitlet “Kon-
trol”, og forbered dem fil sterilisation (se kapitlet “Emballe-
ring”).
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Manuel rengering / desinfektion
Bemaerkninger om brugen af rengerings- og desinfekti-

onsmidler

* Forbered rengerings- og desinfektionsoplasningen fer hver
manuel cyklus.

* Brug afioniseret vand.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Forbered en 2 % (30 ml/e) rengerings- og desinfektionsoplas-
ning af “Sekusept® Aktiv" med afioniseret vand ved 20 °C.
Efter 15 min er rengerings- og desinfektionsoplasningen klar
til brug.

2. Renger produkterne med blede svampe i rengarings- og des-
infektionsoplasningen. Vanskeligt tilgeengelige omrader skal
rengeres med blade berster. Harde berster og andre materialer,
der beskadiger overfladen, ma ikke anvendes.

3. Leeg produkterne i rengerings- og desinfektionsoplasningen
med en eksponeringstid pa 15 min. Det skal sikres, at alle hul-
rum befugtes.

4. Fjern rengerings- og desinfektionsoplasningen ved at skylle
tilstraekkeligt med afioniseret vand. Tilovershlevne rester kan
forkorte produktets levetid eller kan fere til beskadigelser af
materialet.

5. Ter produkterne. Undgd ansamlinger af vand.

6. Kontrollér for synlig tilsmudsning. Gentag om nadvendigt klar-
geringen.

7. Kontrollér produkterne i overensstemmelse med kapitlet “Kon-
trol”, og forbered dem til sterilisation (se kapitlet “Emballe-
ring”).

Kontrol

Efter desinfektionen og forud for enhver anvendelse skal produk-

terne kontrolleres for skader (revner, brud, etc.).

Beskadigede produkter ma ikke genanvendes.

Emballering

Produkterne skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen

pakkes ind i en emballage, der er egnet til dampsterilisation.

Sterilisation

Bemaerkninger om sterilisation:

* Beskyt produkter eller sterilisationsemballager mod mekaniske
skader.

Sterilisation, der er valideret af producenten

* Produkterne skal steriliseres ved dampsterilisation med frakti-
oneret vakuummetode.

* Eksponeringstid 5 min ved en sterilisationstemperatur pa
134 °C.

Genanvendelighed

Enden pd produktets levetid ved genanvendelige produkter

afhaenger generelt af det slid og de skader, der opstar under bru-

gen. Under hensyntagen til den maksimale levetid pad omkring

5 dr, kan genanvendelige produkter anvendes op til 100 gange

ved sagkyndig brug og ved overholdelse af rengerings-, desinfek-

tions- og sterilisationsvejledningen.

Ved enhver anden genbrug derudover ligger ansvaret hos bruge-

ren (se kapitlet “Kontrol”).

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pd patienter, der formo-
des at lide af prionsygdomme, opstar der muligvis en
hgj smitterisiko. | et sadant tilfeelde er det op til leegens
sken om produktet skal bortskaffes (se kapitlet “Bort-
skaffelse”) eller klargares i overensstemmelse med de
nationale forskrifter.

Der findes en liste over kompatible rengeringsmidler i down-
load-omradet pa vores hjemmeside www.vbm-medical.de .
LEVETID

Produktets levetid er pa 5 dr, og det kan oparbejdes 100 gange
inden for dets levetid.

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

f\ifi FORSIGTIG
="~  Skal opbevares tert og beskyttet mod varme.
* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
* Skal opbevares og transporteres i den originale
emballage.

SERVICE

Returforsendelser bestaende af medicinsk udstyr med henblik pa
reklamation/reparation skal ferst have veeret gennem hele klarge-
ringsprocessen for ikke at udseette producentens medarbejdere for
fare. Producenten forbeholder sig ret til at afvise kontaminerede
produkter af sikkerhedshensyn.

BORTSKAFFELSE

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overens-
stemmelse med geeldende nationale og internationale lovbestem-
melser.

TEKNISKE DATA

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Betegnelse Nyfadte Spaedbern Smabern Born
Izl 0 1 2 3
Materiale Silikone

Tilslutninger 22 mm I.D.

rEI::sEjel:]e?{ed 10
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH / ENAEI=H

Katd tn S1apKELa TOU XELPOKIVNTOU 1} UNXAVIKOU AEPLIOUOU,
n pdoka Rendell Baker xpnowpomoleital yia tn o@pdyton
TNG TEPLOXNG TOU OTOUATOG KAl TNG HUTNG.

KAINIKO OOENOX

AgplopoOG VoG aoBevoug pe TauTOxpovn Meiwon Tou
VEKPOU XWPOU XApn 0ToV OXeSIAOUS TNG MAOKAG.
OMAAA-XTOXOX AZOENQN

Neoyvd éwg maidia

ANTENAEIZH

Agv TIPEMEL VA TIPAYUATOTIOLE(TAL AEPIOUOG PE HAOKA OF
aoBeveic ol omoiot Sev Bpiokovtal og vnoTeia Kal ol omoiot
€xouv auénuévo kivduvo elopdenong, eKTOC amd Kata-
OTAOEIG EKTAKTNG AVAYKNG.

YMNOAEI=ZEIZ AXOANEIAZ

T
AN

AwofdoTe kal akoAoUBNOTE TPOCEKTIKA TIG 08nN-
YIEG XPONG TIPLV XPNOIUOTIOIOETE TO TTPOTOV.
To mpoidv mpémel va xpnolpomnoleital povo anod
LATPIKA EKTTAIOEVEVO TTIPOCWTTIKO.

O xpnoTng ri/kat o acOevrg MPETEL va avapépel
onoladnmote coBapd MEPIOTATIKA O OXEON UE
TO TIPOIOV OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TNV apuodia
apxn Tou kpatoug péloug Tng EE (i otnv appo-
S1a apxn TNG XWPag €av To EPLOTATIKO OLUVERN
ek16¢ TNG EE), 0TV omoia gival eykateotnpévog
0 XPoTNG i/Kat o acBevng.

Mpv amod kABe xprion i LETA amd KABe emaverne-
Eepyaoia, To mpoidv mpémel va umoaietal o
éNeyxo (BA. evotnta «EAeyxoc»). Mpoidvta mou
PEépouv {NUIEC Sev TIPETEL VA XPNOIKOTIOIOVVTAL.
O avemopKkng AgPIoPOG UMOPEL va TTPOKANEDEL
uovipn BAERN otoug aobeveic.

Av dev gival Suvatdg o agplopdg Pe AUTO TO
TPOIOV, TPEMEeL va EeKIvAOeL pia AN KatdAnAn
HOP®K agPIoUOU.

Mn xpnolpomoleite To TMPOIOV O TOEIKEG ATUO-
OQAIPEG.

Mn xpnotuomoleite €hala, Mmapég ouaieg n
0Uoieg pe Baon vdpoyovavBpakeg 0To TPOIOV
TIPOKEIUEVOU VA AmOQUYETE TOAVH) EUPAEKTO-
TNTA KATA TN SIAPKELA TN EQAPHOYNAG.

To mpoidv mpémel va kabapiletal, va amolupai-
VETAL KAl VO AMOCTEIPWVETAL TIPWV Ao TNV €A~
vaypnotpornoinon (BA. evotnta «Emaveneepya-
oia»).

To mpoidv gival KATAANNAO yia HayvnTIKH TOO-
ypagia (MRI).

E®APMOIH
» EmAé€te 10 KaTAMNNAO péyeBog pdokag (BA. mivaka
«Texvikda SeSopévan).
» TuvS£oTe TN PHAOKA ME £Vav OOKO TEXVNTIG AVATTVONG i
o0OoTNUA aEPIOHOU.
» TormoBetroTE TO KEPAAL TOU TTAISI0U avaloya PE TV
nAia Tou.

MPOXOXH

Eav 10 KeE@AM Tou MaSI0V umopei va TevtwOel
uniepPBoAiKd avaloya pe TNV nAikia, TPEmel va
AapPdvetal vméwn n mMOavéTNTA TPAUVHATIOHOU
NG omMoVOUAIKI G 0TAANG.

» Mi€ote T pAOKA OQPIXTE €MGVw OTO TIPOOWTIO TOU
ao0evoug €101 WOTE va o@Payioel agpooTeywd. Edv n
Haoka dev papudlel owotd, o agplopdc Ba emnpea-
OTEl apVNTIKA.

» LTEPEWOTE TN HAOKA HE TO XEPL.

EMANENE=EPTAZIA

(KAGAPIZMOZ, AMOAYMANZH, AMOXTEIPQXH)

Tevikég umodei§eig

- Ta emavaypnolpomolovpeva mpoidvta mapadidovral
UNn amooTElpwHEVA Kal TTIPETEL va amocuokevdlovTal,
va kaBapifovtal, va amoAupaivovTal Kal va amooTel-
PWVOVTAL TTPLV ATTO TNV TIPWTN XPrion.

Ta mpoiovta mpémnel va umoBAN\ovTal o€ emaveneéep-
yaoia miptv ané kabe xprion.

O kataokevaoTG Sev avalaufavel kapia eubuvn yla
{NUIES MOV TTPOKANBNKAV AOYW AKATAANANG EMAVETTE-
Eepyaoiac.

Arntotehei euBUVN TOU XPAOTN VA EMMKUPWVEL AVTIOTOIXA
TIG Stadikaoieg Tou | Tov €EOMAIOUO Kal TA TTAPENKO-
HEVA KO VO CUMHOPPWVETAL HE TIG EMKUPWHEVEG TTAPA-
UéTpoug o€ KABe emaveneepyaaia.

Juviotdtal n xpnRon pnxavikng Siadikaciog Adyw tng
0aPWG VPNAOTEPNG ATIOTEAECHATIKOTNTAG YO TOV
KaBaplopd Kal Tnv amoAvpavon.

H amoteheopatikdtnTa €x€l eMainBeutei amod €va ave-
£AapTTo Kal S1aMMOTEVHEVO EPpYAOTHPLO SOKIMWV.

MNa TNV eniteuén amoteAeCUATIKAG emaveneéepyaoiag,
ol xovdpoli purol emévw 0To TIPOIOV SeV TIPETEL VA APK)-
vovTtal va epabolv, aAdG TIPETEL va agalpolvTal apé-
OWG YETA TN XPron.

Ta mpoidvta amd oIAikovn Sev TIPETEL va €pXovTal O
ema@n he EAata Kal \mapég ouoieg.

KaBapiopog / amoAbpavon

Mnxavikég KaBapiopdc / amoAbpavoen

Ymodei§elg yia tn Xprion ueKeUNG MAUGNG Katl amoAv-

Havong
XpnOolUOTIOLEITE ATTIOVIOUEVO VEPO.

Ymodei§elg yia Tn Xprion amoppuavTIKWV Kat amoAuv-

HAVTIKWV
Edv xpnotpomotoUvtal aAkalikoi mapdyovteg kabapt-
opov, mpémel va die§dyetat ovdetepomoinon.

Mn xpnotpomnoleite ENPAVTIKOUG TTAPAYOVTEG.

Aladikacia eMKUPWHEVN ATO TOV KATACKEVAOTH:

1. TomoBetiote Ta mPOIdvTa OTNV Kivnt Movada
gyxutrpa:

Npoiov / e§aptipara | TomoOétnon otnv Kivnth
povada gyxutipa
Maoka AKPO®UOIO EyXUTAPA
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2. EkKIviioTE TO TIpOypaupa Pe TG akdAoubeg mapaué-
TPOUG:

a. ZeMAUVETE TIPOKATAPKTIKA HE OTTIOVIOHEVO VEPO
01ouG 20 °C, Stdpkela 1 AemTo.

b. KaBapiopdg otoug 55 °C, Sidpkela 5 Aentd pe amio-
VIOUEVO VEPO Kal TO KABapLoTIkd péoo «Sekumatic®
ProClean» (§ocoMoyia: 0,5% (5 ml/e)).

c. Ouvdetepomnoinon pe «Sekumatic® FNZ» otoug 20 °C,
Stapkela 2 Aemtd (oooloyia: 0,1% (1 ml/e)).

d. Zem\Uvete pe amoviopévo vepod otoug 20 °C, Sidp-
Kela 2 NemTa.

e. @epuikn amoAvpavon otoug 93 °C yia 5 Aentd pe
QTTIOVIOPEVO VEPO.

f. Ztéyvwpa otoug 100 °C yia 10 Aemtad.

3. EAéy€te yia opatolg pumoug. Edv eival amapaitnto,
emavaldBete Tnv emavenegepyaoia.

4. ENéy€Te Ta MPOIOVTA CUUPWVA PE TNV evOTNTA «ENey-
XOG» KOl TIPOETOIUACTE Td yla amooteipwon (BA. evo-
TNTA «XUOKELATIa).

KaBapiopog / amoAbpavon pe 1o xEpt

Ymodei§eig yia Tn Xprion amoppumavTIKwy Kat amoAu-

HAVTIKWV
MNapaokeudoTe 1o SidAupa Kabaplopou Kat amoAUpav-
ong TpLv ané KABE KUKAO LE TO XEPL
XPNOIUOTIOLEITE ATTIOVIOHEVO VEPOD.

Alad1Kacia EMKUPWHEVN ATIO TOV KATAOKEVAGTH:

1. Napaokevdote éva StdAupa Kabaplopol Kal amoAy-
pavong 2% (30 ml/g) amd «Sekusept® Aktiv» pe armi-
oVIopEVO vePO oTtoug 20 °C. To didhupa kabaplopol
Kal amoAUpavong €ival £TOIMO yid Xpron HETA amo
15 Nemrta.

2. KaBapiote Tta mpoidvta pe POAAKOUG OTOYYOUuG
péoa oto SidAupa Kabaplopou Kal amoAUpaAvong.
O Suompootiteg meploxég mpémel va kabapifovtatl pe
Hahokég BolpToeg. Agv TIPETEL va XpnolomolouvTal
OKANPEG BoupToeg Kat AANA UAIKA TTOU KOTAOTPEPOUV
TIG EMPAVEIEC.

3. TomoBetrioTe Ta MPoidvTa péca oto Sidlupa kabapl-
OHOU Kal amoAUpavong yla xpovo dpdong 15 Aemta.
MNpénel va StacpahiCetal n S1afpeén OAwV Twv Koto-
TATWV.

4. Agaipéote 1o StdAupa kKabaplopou Kat amoAUpavong
EemAévovTag €MapKWE PE amoviopévo vepd. Evamo-
peivavta katdhouma umopei va peiwoouv tn Sidpkela
{wn¢ Tou POoIdVTOC 1y va 0dnyrioouv o€ {nuid Tou LAL-
KoU.

5. ZTeyvwoTe Ta mPOoiovTa. ATTOQUYETE TN CUCOWPEUCN
vepoU.

6. EAéy€te yla opatoug pumouc. Edv eival amapaitnto,
emavoldBete Tnv emaveneSepyaoia.

7. EAéy&te ta mpoidvTa cUPPWVA PE TNV evotnTta «EAey-
XOG» Kal TIPOETOIPAOTE Td Yla amooteipwon (BA. evo-
TNTA «XUOKEVAOIaY»).

‘EAgyxog

Metd amd kdBe amollpavon kat pv and kdbe xprion,

Ta MPOIOVTA TIPETIEL VA EMBOEWPOUVTAL OMTIKA Yl {NUIES

(pwypég, Opavon K.A.).

Mpoidvta mou @épouv {nEG Sev TTPETEL va emavaypnol-

pomolouvTal.

ZuoKevacia

Metd tn Swdikacia kabaplopol kat amolupavong,

Ta mpoidvta TPEMEL va ouokeudlovTal o€ KATAANAEG

OUOKEUOOIEG Yla ATTOOTEIPWON UE ATHO.

AnooTteipwon

Ymnodei§eig yla amooteipwon:

MpooTateveTE TA IPOIGVTA 1 TIG CUOKEVAOCIEG ATTOOTEI-
PWONG AT PNXAVIKEG {NUIEG.

AMoOTEIPWON EMKUPWHEVN ATIO TOV KATACGKEVACTH
Ta mpoidvta mpoopilovtal yla amooTeipwon He aTud
ue S1adikacia KAAGHATOTOINUEVOU KEVOU.

Xpovog ékBeong 5 A\emtd o€ BepoKPAsia amooTeipw-
ong134°C.

Emavayxpnoipomoinon

2TV MEPIMTWON EMAVAXPNOIUOTIOIOUHEVWY TIPOTOVTWY,

To TéNOG TNG WEENUNG Sidpkelag (W Twv TPOIOVTWY

kaBopiletal yevikd amod tn Bopd Kat Tig (NG Tou TTpo-

KaAouvtal and tn xprion. AapBdavovtag unmdyn tn péylotn

w@ENUN Sidpketa (wAG 5 ETWV TV TIPOIOVTWY, TA TTPOIO-

vTa mou mpoopidovTal yla emavenegepyacia pmopouv va
uroPAnBouv o emavenefepyaoia éwg 100 YOPEG PE TN

OWOTH XProN Kal CUPHOP®WON HE TIG odnyieg kabapl-

OOV, amoAUAVONG KAl ATOoTEIPWONG.

OmoladAMOTE TIEPATEPW EMAVAXPNOIUOTIOINCN AMOTEAEL

€UBUVN Tou XPrioTN (BA. evoTnTa «EAEYXOC»).

MPOEIAOMOIHZH

H xprion twv mpoioviwv oe aoBeVeig yia Toug
omoioug UTTAPXEL uTToYia TTIPLIOVIKAG VOOOU UMTOPE(
SuvnTikd va evéxel upnAo Kivbuvo petadoong.
2TNV TEPIMTWON QUTH, EVATIOKEITAL OTNV Kpion
TOU YlaTPOU €dv To TPOIOV Ba amoppipBei (BA.
evotnTa «AmoppiPn») i v Ba uoAnBei os ena-
veme€epyaoia oLpPWVA Ue Toug €BVIKOUE KavovL-
OMOoUG.

‘Evag KataAoyog cupfatwv KaBaploTIKWwV HECWV TTOpE-
XeTal yla AjYn otnv 1otooeAida pag pe SievBuvon
www.vbm-medical.de .

AIAPKEIA ZQHZ

To mpoiov €xel Sidpketa {wng 5 xpovia Kal Umopei va umo-
BAnBei o emaveneéepyaoia 100 @opéc katda t Sidpkela
Cwng Tou.

ZYNOHKEZ ANOOHKEYXZHZ KAl METAOOPAX

=s< NPOXOXH
\ Mpootatevete amd BepudTNTA Kal GUAACOETE
4~ oe&npo pépoc.

- Alatnpeite pakpld amd 10 NAOKO QWS Kal
TINYEG WTOG.
Quldooete  Kal
ouoKevaoia.

HETAPEPETE  OTNV  APXIKA
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ZEPBIZ

Mpwv TNV €mMoTPOPN 1ATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWY yia
TIAPATTOVO/EMOKEVN, AUTA TPETEL va €xouv uTToPBANOEi
otnv mAnen Sadikacia emaveneepyaciag ya va amo-
KAELOTEL OTTOIOOSATIOTE KivOUVOG Yla TO TIPOCWTIIKO TOU
KOTAOKEUAOTH. Na AOyoug ao@aleiag, o KataoKEVaoTHG
Slatnpei 1o Sikaiwpa va apvnbei akdBapta Kat poAu-
opéva mpoiovTa.

ANOPPIVH

Xpnoomoinuéva f KateoTpappéva mpoidvta mpEmel va
ATOPPITTOVTAL CUMPWVA PE TOUG IoXUOVTEG €BVIKOUG Kal
S1eBVEig Kavoviopoug.

TEXNIKA AEAOMENA

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Mpoaodio- . . Mikpa .
plopée Neoyva Bpépn nadia Nauda
#l | o | | = |
YAik6 ZINKOVN

JUvdeopol 22 mm £0wT. SIAUETPOG

Movada

OUOKEVLQ- 10

oiag
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Espafol

USO PREVISTO / INDICACION

Durante la ventilacion manual o mecanica, la mascarilla Rendell
Baker sirve para aislar la zona de la boca y la nariz.

UTILIDAD CLIiNICA

Ventilacion de un paciente al tiempo que se reduce el espacio
muerto gracias al disefio de la mascarilla.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Desde recién nacidos hasta nifios

CONTRAINDICACIONES

En el caso de los pacientes no en ayunas y en caso de un riesgo
aumentado de aspiracion, no debe realizarse ventilacion con mas-
carilla excepto en situaciones de emergencia.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[E] e lea y siga cuidadosamente las instrucciones de uso
antes de utilizar el producto.
A * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario
debidamente formado.

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

* Antes de cada uso y después de cada reprocesamiento
se debe comprobar el producto (véase el apartado “Ins-
peccion”). Los productos dafiados no se deben utilizar.

* Sila ventilacion es insuficiente el paciente puede sufrir
dafios permanentes.

* Si no se puede ventilar con este producto, debe ini-
ciarse otra forma de ventilacion adecuada.

 No utilice el producto en una atmosfera toxica.

* No utilice aceites, grasas o sustancias a base de hidro-
carburos en el producto para evitar una posible infla-
mabilidad durante el uso.

e El producto se debe limpiar, desinfectar y esteri-
lizar antes de su reutilizacion (véase el apartado
"Reprocesado”).

* El producto es apto para la RM.

uso

» Seleccione el tamafo adecuado de la mascarilla (véase la tabla
"Caracteristicas técnicas”).

» Conecte la mascarilla a un resucitador o sistema de respiracion.

» Posicione la cabeza del nifio de la forma adecuada en funcion
de su edad.

ATENCION

Si por la edad del nifio su cabeza se puede hiperextender,
tenga en cuenta que se puede producir una lesion en la
columna cervical.

» Presione la mascarilla de forma que quede cerrada sobre Ia
cara del paciente y que el aire no entre ni salga de la misma.
Si la mascarilla no esta correctamente colocada, la ventilacion
se vera afectada.

» Fije la mascarilla con la mano.

REPROCESADO

(LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

Informacion general

 Los productos reutilizables se suministran no estériles y se
deben desembalar, limpiar, desinfectar y esterilizar antes del
primer uso.

* Los productos se deben reprocesar antes de cada uso.

* El fabricante no se hace responsable de los dafios resultantes
por un reprocesado incorrecto.

* Es responsabilidad del usuario validar su procedimiento de
forma acorde, asi como los dispositivos y accesorios, y respetar
los parametros validados en cada reprocesado.

* Se recomienda utilizar procedimientos automaticos por su efi-
cacia significativamente mayor en cuanto a limpieza y desin-
feccion.

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

* Para conseguir un reprocesado eficaz, la contaminacién gruesa
no debe secarse sobre el producto y debe retirarse inmediata-
mente después del uso.

* Los productos de silicona no deben entrar en contacto con
aceites o grasas.

Limpieza / desinfeccion

Limpieza / desinfeccion mecanicas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras

« Utilice agua desionizada.

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Si se utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neu-
tralizacion.

* No utilice agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante:

1. Cologue los productos en el carro inyector:

Producto / Colocacion en el carro
piezas individuales inyector
Mascarilla Boquilla del inyector

2. Inicie el programa con los pardmetros siguientes:

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

b. Limpieza a 55 °C con un tiempo de exposicién de 5 min
utilizando agua desionizada y la limpiadora “Sekumatic®
ProClean” (dosificacion: 0,5 % (5 ml/¢)).

¢. Neutralizacién con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con un
tiempo de exposicion de 2 min (dosificacion: 0,1 %
(1 mlig)).

d. Aclarado con agua desionizada a 20 °C'y con un tiempo de
exposicion de 2 min.

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

f.  Secado a 100 °C durante 10 min.

3. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario,
repita el reprocesado.

4. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion” y pre-
parelos para la esterilizacion (véase el apartado “Envasado”).
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Limpieza / desinfeccion manuales
Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Prepare la solucién de limpieza y desinfeccion antes de cada
ciclo manual.

* Utilice agua desionizada.

Procedimiento validado por el fabricante:

1. Prepare una solucion para la limpieza y desinfeccién con agua
desionizada y “Sekusept® Aktiv" al 2 % (30 ml/¢) a una tem-
peratura de 20 °C. Al cabo de 15 min, la solucion de limpieza
y desinfeccion ya esta lista para el uso.

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

3. Introduzca los productos en la solucion de limpieza y desinfec-
cion durante un tiempo de exposicion de 15 min. Asegurese de
humedecer todos los espacios huecos.

4. Aclare abundantemente la solucion de limpieza y desinfeccion
con agua desionizada. Los residuos restantes pueden acortar
la vida util del producto o provocar dafios en el material.

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

6. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario,
repita el reprocesado.

7. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccién” y pre-
pérelos para la esterilizacion (véase el apartado “Envasado”).

Inspeccion

Después de la desinfeccion, y antes de cada uso, debe compro-

barse que los productos no presentan dafios (grietas, roturas,

etcétera).

Los productos dafiados no se deben reutilizar.

Envasado

Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion los pro-

ductos deben envasarse en un envase que sea adecuado para la

esterilizacion por vapor.

Esterilizacion

Notas relativas a la esterilizacion:

* Proteja los productos y los envases para esterilizar de los dafios
mecanicos.

Esterilizacion validada por el fabricante

* Los productos se deben esterilizar por vapor mediante un pro-
ceso de vacio fraccionado.

* El tiempo de exposicion es de 5 min a una temperatura de
esterilizacion de 134 °C.

Reutilizacion

El fin de la vida Util de los productos reutilizables esta determi-

nado basicamente por el desgaste y el dafio causados por el uso.

Teniendo en cuenta una vida Gtil méxima de 5 afios, los productos

reutilizables pueden reprocesarse hasta 100 veces si se utilizan

adecuadamente y se observan las instrucciones de limpieza, des-
infeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacion subsiguiente sera responsabilidad del

usuario (véase el apartado “Inspeccion”).

ADVERTENCIA

Cuando los productos se utilizan en pacientes que se
sospecha que padecen enfermedades pridnicas, puede
existir un riesgo elevado de transmision. En dichos casos,
el médico decidira si se elimina el producto (véase el
apartado “Eliminacion”) o se reprocesa de acuerdo con
las directivas nacionales.

La lista de productos de limpieza compatibles figura en la seccion
de descargas de nuestra pagina web www.vbm-medical.de .
VIDA UTIL

La vida atil del producto es de 5 afios y podra acondicionarse
100 veces a lo largo de este periodo.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

¥ ATENCION

"4\ * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
&+ Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
* Transportar y almacenar en el embalaje original.

SERVICIO TECNICO

Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacién o
reparacion deben haber sido sometidos a un reprocesado com-
pleto a fin de excluir cualquier riesgo para el personal del fabri-
cante. Por razones de seguridad, el fabricante se reserva el dere-
cho a rehusar productos sucios o contaminados.

ELIMINACION

Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con
la normativa legal nacional e internacional aplicable.
CARACTERISTICAS TECNICAS

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Designacion Rec_len Bebés N|n0§ Nifios
nacidos pequefios

# | o | | : |
Material Silicona
Conexiones 22 mm D.I.
Unidad de
10
envasado
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Eesti

KASUTUSOTSTARVE / NAIDUSTUS

Késitsi vdi masinaga tehtava kunstliku hingamise ajal on Rendell
Bakeri mask kasutusel selleks, et tihendada suu ja nina piirkond.
KLIINILINE KASU

Patsiendi kunstlik hingamine koos (iheaegse surnud tsooni vahen-
damisega tanu maski kujundusele.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Vastsiindinud kuni lapsed

VASTUNAIDUSTUS

Ebakainete patsientide ja kérgendatud aspiratsiooniriski puhul ei
tohi maskiga kunstlikku hingamist Iabi viia, valja arvatud héada-
olukordades.

OHUTUSJUHISED

[E]  Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kasutamisju-

hist ja jargige seda.

A * Seadet tohib kasutada ainult meditsiinilise valjadppega
personal.

* Kasutaja ja/vdi patsient peavad teatama kdigist seoses
seadmega esinenud tdsistest vahejuhtumitest tootjale
ning selle Euroopa Liidu liikmesriigi padevale ame-
tiasutusele (vGi selle riigi padevale asutusele, juhul kui
juhtum leiab aset valjaspool Euroopa Liitu), kus asub
kasutaja ja/vi patsiendi tegevuskoht.

e Enne igat kasutuskorda voi pérast igat uuesti eel-
t06tlust tuleb seadmele teha kontroll (vaata peatiikki
“Kontroll"). Kahjustatud seadmeid ei tohi kasutada.

* Ebapiisav kunstlik hingamine vdib pdhjustada patsien-
tidele jadvaid kahjustusi.

* Kui kunstlik hingamine pole selle seadme abil vdimalik,
siis peab alustama mone teise adekvaatse hingamis-
vormiga.

* Arge kasutage seadet toksilises keskkonnas.

* Valtimaks vdimalikku stittimist kasutamise ajal, ei tohi
seadmel kasutada 6lisid, maardeid ega sisivesinike
pohiseid aineid.

* Enne taaskasutamist peab seadme puhastama, desin-
fitseerima ja steriliseerima (vaata peatlikki “Eeltoot-

.

lus").
Seade on kdlblik MRT jaoks.
KASUTAMINE
» Valige valja sobiv maski suurus (vaata tabelit “Tehnilised and-
med").
» Uhendage mask kunstliku hingamise koti véi siisteemiga.
» Positsioneerige lapse pea vastavalt tema vanusele.

ETTEVAATUST
Kui lapsele ei saa vastavalt vanusele maski pahe tém-
mata, siis peab arvesse votma voimalikku selgroo kae-

EELTOOTLUS

(PUHASTUS, DESINFITSEERIMINE, STERILISEERIMINE)

Uldised juhised

* Taaskasutatavad seadmed tarnitakse mittesteriilsetena ja need
tuleb enne esmakordset kasutamist pakendist eemaldada,
puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

 Seadmetele tuleb enne igat kasutuskorda teha eeltodtlus.

 Tootja ei vita enda kanda vastutust kahjustuste eest, mis on
tekkinud asjatundmatu eeltddtluse tottu.

* Kasutaja kohustuseks on oma protseduur vdi seadmed ja tar-
vikud vastavalt valideerida ning valideeritud parameetritest iga
eeltdctluse puhul kinni pidada.

* Puhastuse ja desinfitseerimise selgesti suurema toimivuse téttu
soovitatakse kasutada masinpuhastuse meetodit.

* Toimivus on tdendatud sdltumatu ja akrediteeritud kontrollla-
bori poolt.

 Tohusa eeltodtiuse saavutamiseks ei tohi seadmele olla kuiva-
nud suuri mustumisi ja need peab vahetult pérast kasutamist
eemaldama.

* Silikoonist seadmed ei tohi kokku puutuda dlide ega madre-
tega.

Puhastus / desinfitseerimine

Masinaga puhastus / desinfitseerimine

laltlide vigastust.

» Vajutage mask tihedalt patsiendi ndo vastu, nii et see sulguks
ohutihedalt. Maski mittekorrektse istu korral on kunstlik hinga-
mine mojustatud.

» Fikseerige mask kaega.

Juhised puhastus- ja desinfitseerimisseadme kasutamise

kohta

* Kasutage deioniseeritud vett.

Juhised puhastus- ja desinfitseerimisvahendite kasuta-

mise kohta

* Leeliseliste puhastusvahendite kasutamise korral tuleb labi viia
neutraliseerimine.

* Arge kasutage kuivatusvahendeid.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis:

1. Paigutage seadmed injektorkarusse:

Seade / iiksikosad Injektorkarusse paiguta-
mine

Injektordids

Mask

2. Kaivitage programm jargmiste parameetritega:

a. Eelnev loputamine deioniseeritud veega temperatuuril
20 °C, hoideaeg 1 minut.

b. Puhastus temperatuuril 55 °C, hoideaeg 5 minutit deio-
niseeritud veega ja puhastusvahendiga “Sekumatic®
ProClean” (doseering: 0,5% (5 ml/¢)).

¢. Neutraliseerimine vahendiga “Sekumatic® FNZ" tempera-
tuuril 20 °C, hoideaeg 2 minutit (doseering: 0,1% (1 ml/e)).

d. Loputamine deioniseeritud veega temperatuuril 20 °C, hoi-
deaeg 2 minutit.

e. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega tempera-
tuuril 93 °C kestusega 5 minutit.

f. Kuivatamine temperatuuril 100 °C kestusega 10 minutit.

3. Uurige, kas esineb nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik,
siis korrake eeltodtlust.

4. Kontrollige seadmeid vastavalt peatiikile “Kontroll” ja valmis-
tage need steriliseerimiseks ette (vaata peatlikki “Pakend").
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Kasitsi puhastus / desinfitseerimine

Juhised puhastus- ja desinfitseerimisvahendite kasuta-

mise kohta

* Valmistage puhastus- ja desinfitseerimislahus enne igat kasitsi
puhastuse tsiiklit.

* Kasutage deioniseeritud vett.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis:

1. Valmistage 2%-line (30 ml/¢) puhastus- ja desinfitseerimisla-
hus vahendist “Sekusept® Aktiv" deioniseeritud veega tempe-
ratuuril 20 °C. 15 minuti parast on puhastus- ja desinfitseeri-
mislahus kasutusvalmis.

2. Puhastage seadmed puhastus- ja desinfitseerimislahuses peh-
mete kdsnade abil. Raskesti ligipddsetavad kohad peab puhas-
tama pehmete harjadega. Ei tohi kasutada kdvasid harju ega
teisi materjale, mis vigastavad pealispinda.

3. Asetage seadmed kuni 15 minuti pikkuseks toimeajaks puhas-
tus- ja desinfitseerimislahusesse. Tagage kdikide d6nsuste nii-
sutamine.

4. Eemaldage puhastus- ja desinfitseerimislahus piisava loputa-
mise teel deioniseeritud veega. Eemaldamata jddgid véivad
seadme kasutuskestust lihendada voi materjali kahjustusi
pohjustada.

5. Kuivatage seadmed. Valtige vee kogunemist.

6. Uurige, kas esineb nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik,
siis korrake eeltddtlust.

7. Kontrollige seadmeid vastavalt peatiikile “Kontroll” ja valmis-
tage need steriliseerimiseks ette (vaata peatiikki “Pakend").

Kontroll

Parast desinfitseerimist ja enne igat kasutuskorda tuleb seadmeid

kontrollida, kas neil esineb kahjustusi (pragusid, rebendeid jms).

Kahjustatud seadmeid ei tohi taaskasutada.

Pakend

Seadmed tuleb parast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi

pakendada aursteriliseerimiseks sobivatesse pakenditesse.

Steriliseerimine

Juhised steriliseerimise kohta:

* Kaitske seadmeid voi steriliseerimispakendeid mehaaniliste
kahjustuste eest.

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

* Seadmed tuleb steriliseerida aursteriliseerimise abil fraktsio-
neeritud vaakummeetodil.

* Kokkupuuteaeg 5 minutit steriliseerimistemperatuuril 134 °C.

Taaskasutatavus

Seadme kasutuskestuse 16ppu hinnatakse taaskasutatavate sead-

mete puhul pdhimdtteliselt kasutamisest tingitud kulumise ja

kahjustuste jdrgi. Vottes arvesse seadme 5 aasta pikkust maksi-
maalset kasutuskestust, saab asjakohase kasutamise ning puhas-
tus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhistest kinnipidamise
puhul uuesti eeltdddeldavatele seadmetele teha eeltodtluse kuni

100 korda.

lga selle raamest valjuv taaskasutus jaab kasutaja vastutusele

(vaata peatiikki “Kontroll").

"

HOIATUS

Seadme kasutamise tottu patsientidel, kellel oletatakse
prioonhaigust, voib tekkida kérge edasikandumise risk.
Taolisel juhul jaab see arsti drandgemisele, kas seade
kasutuselt korvaldada (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus”)
voi sellele vastavalt riigisisestele eeskirjadele uuesti eel-
tootlus teha.

Uhilduvate puhastusvahendite loetelu asub meie internetilehe
www.vbm-medical.de allalaadimiste jaotises.

KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestuseks on 5 aastat ja sellele saab kasutuskestuse
jooksul teha eeltd6tluse kuni 100 korda.

LADUSTUS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

ez ETTEVAATUST
=" Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
R o Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

TEENINDUS

Selleks, et valistada ohtusid tootja tootajatele, peavad reklamat-
siooniks / parandamiseks tagasisaadetavad meditsiiniseadmed
olema eelnevalt 1abinud kogu uuesti eeltddtluse protsessi. Tootja
jatab endale diguse maédrdunud ja saastunud seadmed turvakaa-
lutlustel tagasi llikata.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud v6i kahjustatud seadmetele peab vastavalt kohaldata-
vatele riigisiseste ja rahvusvaheliste digusaktide satetele tegema
jadtmekaitluse.

TEHNILISED ANDMED

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Nimetus Vas;sljudndl- Imikud Vaikelapsed Lapsed
@ | o | | 2 |
Materjal Silikoon

Uhendused 22 mm siselabimdot

?akendi— 10

Uiksus
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET

Manuaalisen tai koneellisen ventilaation aikana Rendell Baker
maskia kaytetadn peittdmdan suun ja nendn alue tiiviisti.
KLIININEN HYOTY

Potilaan ventilointi ja samanaikaisesti kuolleen tilan vahentami-
nen maskin mallin ansiosta.

KOHDEPOTILASRYHMA

Vastasyntyneet ja lapset

VASTA-AIHEET

Hatdtapauksia lukuun ottamatta maskiventilaatiota ei saa kayt-
taa potilailla, jotka eivét ole paastonneet ja joilla on kohonnut
aspiraatioriski.

TURVALLISUUSOHJEITA

[E] e Lue kayttoohjeet ennen laitteen kéyttéd, ja noudata

niitd huolellisesti.
A * Vain koulutettu ladketieteellinen henkilokunta saa
kayttaa laitetta.

* Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista lait-
teen kayton yhteydessa ilmenneistd vakavista vaarati-
lanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle
viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle viranomai-
selle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulko-
puolella), jossa kayttdjd ja/tai potilas on.

* Laitteelle on tehtdva tarkastus (katso luku “Tarkastus”)
aina ennen kayttda ja aina uudelleenkdsittelyn jalkeen.
Vaurioituneita laitteita ei saa kdyttaa.

* Puutteellinen ventilaatio voi aiheuttaa potilaille pysyvia
vammoja.

* Jos ventilaatio taman laitteen kanssa ei ole mahdol-
lista, ventilaatio on aloitettava toisella asianmukaisella
menetelmalla.

* Laitetta ei saa kayttad myrkyllisessa ymparistossa.

* Laitteelle ei saa kayttda oljyja, rasvoja tai hiilivetypoh-
jaisia aineita, jotta kdyton aikana valtetdan mahdolli-
nen syttymisvaara.

* Laite on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
ennen uudelleenkéyttod (katso luku "Uudelleenkasit-

.

tely”).
Lai);e soveltuu kéytettavaksi magneettikuvauksessa.
KAYTTO
» Valitse sopivankokoinen maski (katso taulukko “Tekniset tie-
dot”).
» Yhdista maski hengityspalkeeseen tai -jdrjestelmaan.
» Asettele lapsen paa hanen ikansa mukaisesti.

HUOMIO
Jos lapsen péa voi iastd johtuen taipua liikaa, on huomi-
oitava mahdollinen kaularangan vamma.

» Paina maski ilmatiiviisti potilaan kasvoille. Jos maski ei ole
oikeassa asennossa, silla on haitallinen vaikutus ventilaatioon.
» Kiinnitd maski kadella.

UUDELLEENKASITTELY

(PUHDISTUS, DESINFIOINTI, STERILOINTI)

Yleiset ohjeet

 Uudelleenkaytettavat laitteet toimitetaan steriloimattomina, ja
ne on otettava pakkauksesta, puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen ensimmaista kayttokertaa.

* Laitteet on uudelleenkasiteltdvd aina ennen kayttoa.

* Valmistaja ei vastaa epaasianmukaisesta uudelleenkasittelysta
johtuvista vaurioista.

* On kayttdjan vastuulla vahvistaa kaytettyjen menetelmien, lait-
teiden ja lisdvarusteiden asianmukaisuus ja noudattaa validoi-
tuja asetuksia aina jokaisessa uudelleenkasittelyssa.

 Puhdistuksessa ja desinfioinnissa suositellaan kdytettavan
koneellisia  menetelmia niiden huomattavasti korkeamman
tehon vuoksi.

* Riippumaton ja valtuutettu koelaboratorio on todistanut mene-
telmien tehon.

 Tehokkaan uudelleenkasittelyn takaamiseksi nakyvien epa-
puhtauksien ei saa antaa kuivua laitteen pintaan, vaan ne on
poistettava heti kayton jalkeen.

« Silikonilaitteet eivat saa joutua kosketukseen éljyjen ja rasvojen
kanssa.

Puhdistus / desinfiointi

Koneellinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen kdyttéa koskevia huo-

mautuksia

* Kaytd ionipuhdistettua vetta.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kaytt6a koskevia huo-

mautuksia

* Eméksisid puhdistusaineita kaytettdessa on suoritettava neut-
ralisaatio.

o Ald kéyta kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa:

1. Asettele laitteet suihkutusvaunuun:

Asettaminen suihkutusvau-
nuun

Suutin

Laite / yksittaisosat

Maski

2. Kéynnista ohjelma seuraavilla asetuksilla:
a. Esihuuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistus-
aika 1 min.
b. Puhdistus 55 °C:ssa, altistusaika 5 min, ionipuhdistetulla
vedelld ja "Sekumatic® ProClean” -aineella (annostelu:
0,5 % [5 ml/e]).
¢. Neutralisaatio "Sekumatic® FNZ" -aineella 20 °C:ssa, altis-
tusaika 2 min (annostelu: 0,1 % [1 ml/g).
d. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld 20 °C:ssa, altistusaika
2 min.
e. Lampodesinfiointi 93 °Cissa 5 min ionipuhdistetulla
vedella.
f. Kuivaus 100 °C:ssa 10 min.
3. Tarkasta, nakyyko laitteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tar-
vittaessa.
4. Tarkasta laitteet kohdan "Tarkastus” ohjeiden mukaan ja val-
mistele ne sterilointia (katso luku "Pakkaus") varten.
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Manuaalinen puhdistus / desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden kayttoa koskevia huo-

mautuksia

* Valmista puhdistus- ja desinfiointiliuos ennen jokaista manuaa-
lista kdsittelyjaksoa.

* Kaytd ionipuhdistettua vetta.

Valmistajan vahvistama menettelytapa:

1. Sekoita "Sekusept® Aktiv" -aineesta ja ionipuhdistetusta
vedesta 2-prosenttinen (30 ml/¢) puhdistus- ja desinfiointi-
liuos 20 °C:ssa. Puhdistus- ja desinfiointiliuos on kayttdvalmis
15 minuutin kuluttua.

2. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksessa pehme-
alla sienelld. Vaikeapaasyiset kohdat on puhdistettava peh-
meilld harjoilla. Kovia harjoja tai muita valineitd, jotka voivat
vahingoittaa pintoja, ei saa kayttad.

3. Upota laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuokseen 15 minuu-
tiksi. Kaikkien onteloiden kostuminen on varmistettava.

4. Puhdista laitteet puhdistus- ja desinfiointiliuoksesta huuhtele-
malla riittavalla maaralla ionipuhdistettua vettd. Jadmat voivat
lyhentdd laitteen kayttoikaa tai johtaa materiaalivaurioihin.

5. Kuivaa laitteet. Valtd veden kertymistd yksittdisiin kohtiin.

6. Tarkasta, nakyykd laitteissa likaa. Toista uudelleenkdsittely
tarvittaessa.

7. Tarkasta laitteet kohdan "Tarkastus” ohjeiden mukaan ja val-
mistele ne sterilointia (katso luku "Pakkaus") varten.

Tarkastus

Laitteille on suoritettava tarkastus vaurioiden (esim. halkeamien

tai murtumien) varalta desinfioinnin jélkeen ja aina ennen kayttoa.

Vaurioituneita laitteita ei saa kdyttaa uudelleen.

Pakkaus

Laitteet on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin paat-

teeksi hoyrysterilointiin soveltuviin pakkauksiin.

Sterilointi

Ohijeita sterilointiin:

* Suojaa laitteet tai sterilointipakkaukset mekaanisilta vaurioilta.

Valmistajan vahvistama sterilointi

* Laitteet on hoyrysteriloitava jaksottaisella tyhjiomenetelmalld.

* Altistusaika on 5 min sterilointildmpétilassa 134 °C.

Uudelleenkaytettavyys

Uudelleenkaytettdvien laitteiden kdyttdidn padttyminen madray-

tyy paaasiassa kdytosta aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen

perusteella. Laitteen 5 vuoden enimmadiskdyttdidn puitteissa
uudelleenkdytettavat laitteet voidaan uudelleenkdsitelld enintadn

100 kertaa, kun huolehditaan asianmukaisesta kaytostd sekd

puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiohjeiden noudattamisesta.

Maaran ylittdvat kayttokerrat ovat kayttdjan omalla vastuulla

(katso luku "Tarkastus”").

VAROITUS

Laitteiden kaytostd potilailla, joilla epdillaan prionisai-
rautta, seuraa mahdollisesti suuri tartuntariski. Siina
tapauksessa on laakarin harkinnassa joko havittaa laite
(katso luku “Havittdminen”) tai uudelleenkasitelld sen

maakohtaisten maaraysten mukaisesti.

Luettelo yhteensopivista puhdistusaineista on verkkosivustomme
lataussivulla osoitteessa www.vbm-medical.de .

KAYTTOIKA
Laitteen kayttoika on 5 vuotta. Kayttdidn kuluessa sen voi uudel-
leenkasitelld 100 kertaa.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

;/+§ HUOMIO

N e Sailytd [ammolta suojattuna kuivassa paikassa.
* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
* Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HUOLTO

Ennen kuin ladkinnalliset laitteet |dhetetadn valmistajalle rekla-
maation tai korjaustarpeen vuoksi, niille on suoritettava koko
uudelleenkasittely, jotta niista ei voi aiheutua vaaraa valmistajan
henkilokunnalle. Turvallisuussyista valmistaja pidattaa oikeuden
kieltdytyd vastaanottamasta likaisia ja kontaminoituneita laitteita.
HAVITTAMINEN

Kaytetyt tai vaurioituneet laitteet on havitettdva sovellettavien
maakohtaisten ja kansainvélisten maardysten mukaisesti.
TEKNISET TIEDOT

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Kuvaus Vastasynty- |y vat Pikkulapset Lapset
neet

@ |« | | ¢ |

Materiaali Silikoni

Liitannat Sisahalk. 22 mm

Pakkausyk-

sikkd 10
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Francais

USAGE PREVU / INDICATION

Le masque Rendell Baker sert a couvrir la bouche et le nez du
patient pendant la ventilation manuelle ou mécanique.

UTILITE CLINIQUE

Ventilation d'un patient avec réduction simultanée de I'espace
mort du fait de la conception du masque.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Des nouveau-nés aux enfants

CONTRE-INDICATION

Excepté dans les situations d'urgence, une ventilation avec
masque ne doit pas étre effectuée chez les patients non a jeun et
en cas de risque d'aspiration accru.

CONSIGNES DE SECURITE

[E] * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant dutili-

ser le dispositif et le respecter.

A * Le dispositif doit &tre utilisé uniquement par du person-
nel médical qualifié.

« Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout inci-
dent grave en lien avec le dispositif au fabricant et aux
autorités compétentes du pays membre de I'UE (ou
aux autorités compétentes du pays en cas d'incident
survenu a l'extérieur de I'UE) dans lequel réside I'utili-
sateur et/ou le patient.

* Avant chaque utilisation ou apres chaque retraitement,
procéder a un controle du produit (voir le chapitre
« Controle »). Ne pas utiliser les dispositifs endomma-
gés.

 Une ventilation insuffisante peut entrainer des lésions
irréversibles chez le patient.

* Si une ventilation avec ce dispositif n'est pas possible,
utiliser une autre méthode de ventilation adéquate.

* Ne pas utiliser le produit dans une atmosphére toxique.

* N'utiliser aucune huile, matiére grasse ou toute subs-
tance a base d'hydrocarbures sur le produit afin d'évi-
ter tout risque d'inflammation lors de I'utilisation.

* Le produit doit étre, nettoyé, désinfecté et stérilisé
avant d'étre réutilisé (voir chapitre « Retraitement »).

* Ce produit est compatible avec I'IRM.
UTILISATION

» Choisir une taille de masque appropriée (voir le tableau
« Caractéristiques techniques »).

» Raccorder le masque a un insufflateur ou un systéme de ven-
tilation.

» Positionner la téte de I'enfant en fonction de son age.

MISE EN GARDE

Si la téte de I'enfant peut étre mise en hyperextension
par rapport a son age, il faut envisager la possibilité
d'une Iésion de la colonne vertébrale.

» Appliquer le masque sur le visage du patient de maniére qu'il
ne laisse pas passer d'air. Un positionnement incorrect du
masque compromet la ventilation.

» Fixer le masque avec la main.

RETRAITEMENT

(NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

Informations générales

* Les produits réutilisables sont fournis non stérilisés et doivent
étre déballés, nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur pre-
miére utilisation.

* Les produits doivent étre retraités avant chaque utilisation.

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

* Ilincombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appa-
reils et accessoires et de respecter les parametres validés pen-
dant chaque cycle de retraitement.

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

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

e Pour un retraitement efficace, les saletés importantes ne
doivent pas sécher sur le produit et doivent étre éliminées
immédiatement apres son utilisation.

* Ne pas mettre les produits en silicone en contact avec de I'huile
et de la graisse.

Nettoyage / désinfection

Nettoyage / désinfection en machine

Remarques relatives a l'utilisation des laveurs-désinfec-

teurs

e Utiliser de I'eau déionisée.

Remarques relatives a l'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

* Lors de I'utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une neutra-
lisation doit étre réalisée.

* Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant :

1. Placer les produits dans le chariot a injection :

Placement dans le chariot a
injection
Jets d'injection

Produit / composants

Masque

2. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :
a. Prélavage a I'eau déionisée a 20 °C pendant une durée
d’exposition de 1 minute.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d’exposition de
5 minutes, avec de I'eau déionisée et I'agent de nettoyage
« Sekumatic® ProClean » (dose : 0,5 % [5 ml/€]).
¢. Neutralisation avec « Sekumatic® FNZ » a 20 °C, pen-
dant une durée d’exposition de 2 minutes (dose : 0,1 %
[1 ml/e]).
d. Rincage a l'eau déionisée & 20 °C pendant une durée
d'exposition de 2 minutes.
e. Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 minutes avec
de I'eau déionisée.
f. Séchage a 100 °C pendant 10 minutes.
3. Controler que les produits ne présentent aucune souillure
visible. Si nécessaire, répéter le retraitement.

-23/60 -



4. Vérifier les produits conformément au chapitre « Contréle »
et les préparer pour la stérilisation (voir le chapitre « Embal-
lage »).

Nettoyage / désinfection manuels

Remarques relatives a l'utilisation des agents de net-

toyage et des désinfectants

* Préparer la solution de nettoyage et de désinfection avant
chaque cycle manuel.

* Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant :

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

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

3. Placer les produits dans la solution de nettoyage et de désin-
fection, pendant une durée d'exposition de 15 minutes. Assu-
rer que tous les espaces creux soient humectés par la solution.

4. Rincer suffisamment a |'eau déionisée pour éliminer la solution
de nettoyage et de désinfection. Les résidus peuvent diminuer
la durée de vie des produits ou endommager les matériaux.

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

6. Controler que les produits ne présentent aucune souillure
visible. Si nécessaire, répéter le retraitement.

7. Veérifier les produits conformément au chapitre « Contréle »
et les préparer pour la stérilisation (voir le chapitre « Embal-
lage »).

Controle

Apres la désinfection et avant chaque utilisation, il est nécessaire

de vérifier si les produits sont endommagés (fissures, ruptures,

etc.).

Les produits endommagés ne doivent pas étre réutilisés.

Emballage

Une fois nettoyés et désinfectés, les produits doivent étre emballés

dans des emballages adaptés a la stérilisation a la vapeur.

Stérilisation

Remarques relatives a la stérilisation :

* Protéger les produits et les emballages de stérilisation d'éven-
tuels dommages mécaniques.

Stérilisation validée par le fabricant

* Les produits doivent étre stérilisés a la vapeur suivant un pro-
cédé a vide fractionné.

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

Réutilisation
La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée
par I'usure et les dommages dus a leur utilisation. Considérant la
durée de vie maximale de 5 ans, les produits réutilisables peuvent
étre retraités jusqu’a 100 fois s'ils sont utilisés de maniere appro-
priée en respectant les instructions de nettoyage, de désinfection
et de stérilisation.

Chaque réutilisation au-dela de leur durée de vie reléve de la res-

ponsabilité de I'utilisateur (voir le chapitre « Controle »).

AVERTISSEMENT

L'utilisation des produits sur des patients chez lesquels on
soupgonne une maladie a prions entraine éventuellement
un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le méde-
cin détermine si le produit doit étre mis au rebut (voir le
chapitre « Elimination ») ou retraité conformément aux
directives nationales.

Une liste des détergents compatibles est disponible dans
I'espace de téléchargement de notre page Internet sur
www.vbm-medical.de .

DUREE DE VIE

La durée de vie du produit est de 5 ans et il peut étre retraité a
100 reprises au cours de cet intervalle.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

e MISE EN GARDE
"4\ * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
‘T * Protéger de la lumiere du soleil et de toute source de
lumiere.
= Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ENTRETIEN

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

ELIMINATION

Les dispositifs usagés ou endommagés doivent étre éliminés
conformément aux dispositions Iégales nationales et internatio-
nales en vigueur.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Désignation | Nouveau-né Bébé Enfant, petit Enfant

Izl 0 1 2 3

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Matériau Silicone
Raccords D.I. 22 mm
Unité de

conditionne- 10
ment
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Hrvatski

NAMJENA / INDIKACIJE

Maska Rendell Baker sluZi za zatvaranje podrucja oko usta i nosa

tijekom rucnog ili strojnog umjetnog disanja.

KLINICKA KORIST

Ventilacija pacijenta s istodobnim smanjenjem mrtvog prostora

omogucenog dizajnom maske.

CILJNA GRUPA PACIJENATA

0d novorodencadi do djece

KONTRAINDIKACIJE

Kod pacijenata kojima nije prazan Zeludac i pri povec¢anom riziku

od aspiracije umjetno disanje s maskom smije se provoditi samo

u hitnim slucajevima.

SIGURNOSNI NAPUTCI

[E] * Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte upute za
uporabu i pridrzavajte se njihova sadrzaja.

A  Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazo-
vano osoblje.

* Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje vezane
uz ovaj medicinski proizvod prijaviti proizvodacu i nad-
leZnom tijelu drzave ¢lanice EU (odnosno nadleznom
tijelu drzave koja nije clanica EU, ako dogadaj u njoj
nastupi) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

* Proizvod provjerite prije svake primjene i nakon svake
ponovne obrade (pogledajte poglavlje “Provjera”).
Osteceni se proizvodi ne smiju primijeniti.

* Nedovoljno umjetno disanje moZe uzrokovati trajna
ostecenja kod pacijenata.

e Ako s ovim proizvodom nije moguce obaviti umjetno
disanje mora se zapoceti s drugim prikladnim nacinom
umjetnog disanja.

* Proizvod se ne smije rabiti u toksi¢noj atmosferi.

* Na proizvod se ne smiju nanositi ulja, masti ili tvari na
bazi ugljikovodika kako bi se izbjeglo moguce zapalje-
nje tijekom primjene.

* Proizvod se prije ponovne primjene mora ocistiti, dezin-
ficirati i sterilizirati (pogledajte poglavlje “Priprema”).

* Ovaj je proizvod prikladan za MRT.
PRIMJENA

» Odaberite odgovarajucu velicinu maske (pogledajte tablicu
“Tehnicki podatci”).

» Masku povezite s balonom ili sustavom za umjetno disanje.

» Postavite glavu djeteta u skladu s njegovom dobi.

OPREZ
Ako se glava djeteta zbog njegove dobi moze previse
saviti, mora se voditi racuna o riziku od ozljedivanja

PONOVNA OBRADA

(CISCENJE, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Opdi naputci

* Proizvodi za visekratnu uporabu isporucuju se nesterilni i prije
uporabe se moraju raspakirati, ocistiti, dezinficirati i sterilizirati.

* Proizvodi se prije svake primjene moraju ponovno obraditi.

* Proizvodac ne preuzima nikakvu odgovornost za $tete nastale
uslijed nestru¢ne ponovne obrade.

* Korisnik je sam odgovoran za validaciju postupka ponovne
obrade odnosno koristenih uredaja i pribora te primjenu vali-
diranih parametara pri svakoj ponovnoj obradi.

* Zbog njihove znacajno vece ucinkovitosti preporucuje se pri-
mjena strojnih postupaka ¢iscenja i dezinfekcije.

« Ucinkovitost tih postupaka dokazana je u neovisnom i ovlaste-
nom laboratoriju.

* Kako bi se postigla efektivna ponovna obrada ostatci necistoce
ne smiju se isusiti na proizvodu i moraju biti uklonjeni nepo-
sredno nakon njegove primjene.

* Proizvodi od silikona ne smiju do¢i u dodir s uljima i mastima.

Ciscenje / dezinfekcija

Strojno ciscenje / dezinfekcija

vratne kraljesnice.

» Masku pritisnite na lice pacijenta tako da spoj izmedu maske i
lica ne propusta zrak. Ako maska ne prianja kako treba umjetno
se disanje ne moZe pravilno provesti.

» Ucurstite masku rukom.

Naputci za primjenu uredaja za CiScenje i dezinfekciju

* Rabite deioniziranu vodu.

Naputci za primjenu sredstava za cis¢enje i dezinfekciju

* U slucaju primjene alkalnog sredstva za ¢is¢enje neophodno je
obaviti neutralizaciju.

* Ne rabite sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvodac:

1. Proizvode rasporedite u injektorska kolica:

Proizvod / Rasporedivanje u injektor-
pojedinacni dijelovi ska kolica
Maska Sapnica

2. Za pokretanje programa namjestite sljedece parametre:
a. Pripremno ispiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vri-
jeme zadrzavanja 1 min.
b. Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min, deioniziranom
vodom i sredstvom za pranje “Sekumatic® ProClean” (dozi-
ranje: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralizacija sredstvom “Sekumatic® FNZ" na 20 °C, vri-
jeme zadrzavanja 2 min (doziranje: 0,1 % (1 ml/e)).
d. Ispiranje deioniziranom vodom na 20 °C, vrijeme zadrza-
vanja 2 min.
e. Termicka dezinfekcija na 93 °C tijekom 5 min deionizira-
nom vodom.
f. Susenje na 100 °C tijekom 10 min.
3. Provjerite ima i vidljive necistoce. Po potrebi ponovnu obradu
ponovite.
4. Proizvode provjerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za
sterilizaciju (pogledajte poglavlje “Pakiranje”).
Rucno ciscenje / dezinfekcija
Naputci za primjenu sredstava za ciScenje i dezinfekciju
* Odgovarajucu otopinu za ciscenje i dezinfekciju pripremite prije
svakog rucnog ciklusa.
* Rabite deioniziranu vodu.
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Postupak koji je validirao proizvodac:

1. Pripremite 2 %-tnu (30 ml/e) otopinu za ciS¢enje i dezinfekciju
sredstva “Sekusept® Aktiv" u deioniziranoj vodi na tempera-
turi od 20 °C. Otopina za Ciscenje i dezinfekciju spremna je za
uporabu nakon 15 min.

2. Proizvode ocistite mekanom spuzvom u otopini za ciscenje i
dezinfekciju. Mjesta kojima je tesko pristupiti moraju se odistiti
mekanim cetkama. Ne smiju se primjenjivati tvrde Cetke i drugi
predmeti koji mogu ostetiti vanjske plohe.

3. Proizvode drzite potoplienim u otopini za Ciscenje i dezinfek-
ciju tijekom 15 min. Otopina mora u¢i u sve Supljine proizvoda.

4. Otopinu za Cid¢enje i dezinfekciju uklonite ispiranjem dovolj-
nom koli¢inom deionizirane vode. Zaostatci mogu skratiti vijek
trajanja proizvoda ili izazvati oStecenje materijala.

5. Osusite proizvode. Izbjegavajte nakupljanje vode.

6. Provjerite ima li vidljive necistoce. Po potrebi ponovnu obradu
ponovite.

7. Proizvode provijerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za
sterilizaciju (pogledajte poglavlje “Pakiranje”).

Provjera

Nakon dezinfekcije i prije svake uporabe mora se vizualno provje-

riti je i proizvod oStecen (ima li pukotina, lomova itd.).

Osteceni se proizvodi ne smiju ponovno primjenjivati.

Pakiranje

Nakon postupaka cis¢enja i dezinfekcije proizvodi se radi steriliza-

cije parom moraju zapakirati u odgovarajuca pakiranja.

Sterilizacija

Naputci za sterilizaciju:

* Proizvode odn. pakiranja za sterilizaciju zastitite od mehanickih
ostecenja.

Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac:

* Proizvode treba sterilizirati sterilizacijom parom u frakcionira-
nom vakuumu.

* Vrijeme izlaganja iznosi 5 min na temperaturi sterilizacije od
134 °C.

Mogucnost ponovne primjene

Rok trajanja proizvoda za viSekratnu uporabu u najvecoj mijeri

ovisi 0 istroSenosti proizvoda i stupnju oStecenja tijekom nje-

gove primjene. Uzimajuci u obzir najdulji rok trajanja proizvoda
od 5 godina, proizvodi za viSekratnu uporabu kojima se propisno
rukuje mogu se do 100 puta ponovno obraditi ako se korisnik

u potpunosti pridrzava uputa za njihovo cis¢enje, dezinfekciju i

sterilizaciju.

Dulja uporaba proizvoda u iskljucivoj je odgovornosti korisnika

(pogledajte poglavlje “Provjera”).

UPOZORENJE

Ako se proizvodi primjenjuju na pacijentima kod kojih se
sumnja na prionsku bolest, moze postojati veliki rizik od
prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lijecnik mora sam
odluciti hoce li proizvod odloziti na otpad (vidi poglav-
lie “Zbrinjavanje otpada”) ili ¢e ga ponovno obraditi u

skladu s nacionalnim propisima.

Popis kompatibilnih sredstava za pranje nalazi se u podrucju za
preuzimanje na nasoj internetskoj stranici www.vbm-medical.de .

ROK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina, a proizvod se tijekom tog
roka trajanja moZe obraditi 100 puta.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

¥ OPREZ
&« Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
* Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
« Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

SERVIS

Prije povrata zbog reklamacije/popravka medicinski proizvodi
moraju prodi cjelokupni postupak ponovne obrade kako bi se
iskljucilo svako ugroZavanje zaposlenika proizvodaca. Proizvodac
iz sigurnosnih razloga moZe odbiti prijam oneciscenih i kontami-
niranih proizvoda.

ZBRINJAVANJE OTPADA

Upotrijebljeni ili osteceni proizvodi moraju se zbrinuti na otpad
sukladno primjenjivim nacionalnim i medunarodnim propisima.
TEHNICKI PODATCI

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Naziv Novoroden- Bebe Mala djeca Djeca
cad

|« | | ¢ |

Materijal silikon

Prikljucci 22 mm U.P.

Jed|lmcal 10

pakiranja
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Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE / JAVALLAT

A kézi és gépi lélegeztetés soran a Rendell Baker maszk a szaj- és

az orrterllet leszigetelésére szolgdl.

KLINIKAI ELONY

Egy beteg lélegeztetése, valamint a holttér egyidejli csokkentése a

maszk kialakitasa révén.

BETEGCELCSOPORT

Ujsziiléttektsl a gyermekekig

ELLENJAVALLAT

Nem éhomi éllapotl betegeknél és az aspiracio fokozott kocka-

zata esetén nem végezhetd maszkon keresztili lélegeztetés, a

vészhelyzetek kivételével.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[E] e A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a
hasznalati utasitast, és tartsa be az abban foglaltakat.

A e A terméket csak gyogyaszati téren képzett személy
hasznalhatja.

A felhasznald és/vagy a beteg koteles jelenteni a ter-
mékkel kapcsolatban fellépd stlyos eseményeket a
gyartonak és a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési
helye szerinti EU-tagallam illetékes hatosagainak (ill.
az adott orszag illetékes hatdsagainak, amennyiben az
esemeény az EU-n kivl torténik).

* Haszndlat el6tt, valamint Ujrafeldolgozés utdn minden
alkalommal ellendrzést kell végezni a terméken (lasd
az ,Ellendrzés” cimi fejezetet). Sériilt termékeket nem
szabad hasznalni.

* Az elégtelen lélegeztetés a betegek maradandé egész-
ségkarosodasat okozhatja.

* Ha ezzel a termékkel nem lehetséges a lélegeztetés,
egy masik megfelel6 lélegeztetési formaval kell elkez-
deni a lélegeztetést.

* Ne hasznadlja a terméket toxikus légkdrben.

* Az esetleges gyulladdsveszély elkeriilése érdekében ne
hasznéljon a terméken olajokat, zsirokat vagy szénhid-
rogén-alapu anyagokat a hasznélat soran.

A terméket az Ujrafelhasznélas el6tt meg kell tisztitani,
fert6tleniteni és sterilizalni kell (Iasd az ,El6készités”

.

cim( fejezetet).
A termék MR-kompatibilis.
HASZNALAT
» Vélassza ki a megfelel6 maszkméretet (lasd a ,MUszaki ada-
tok” tablazatot).
» Csatlakoztassa a maszkot egy lélegezteté ballonhoz vagy
-rendszerhez.
» A gyermek fejét az életkoranak megfelel6en pozicionalja.

VIGYAZAT!

Ha a gyermek feje az életkoranak megfelel6hoz képest
tlnydjthato, figyelembe kell venni a nyaki gerinc eset-
leges sériilését.

» Nyomja rd a maszkot szorosan a beteg arcara ugy, hogy 1ég-
mentesen illeszkedjen. A maszk nem megfelel§ illeszkedése
esetén hatranyosan befolyasolja a Iélegeztetést.

» Rogzitse a maszkot kézzel.

ELOKESZITES (TISZTITAS, FERTOTLENITES, STERILIZALAS)

Altalanos megjegyzések

* Az Ujrafelhasznalhatd termékek nem sterilen kertilnek szalli-
tasra, és az els6 hasznalat el6tt ki kell csomagolni, meg kell
tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell Gket.

* A termékeket minden hasznalat el6tt el6 kell késziteni.

e Agyarto nem vallal felel6sséget a nem szakszer(i el6készitéshél
eredd karokért.

A felhaszndld kotelezettsége, hogy az eljarasat, illetve a készi-
|ékeket és a tartozékokat megfeleléen validalja, és a validalt
paramétereket minden el6készités soran betartsa.

* Lényegesen nagyobb hatékonysdga miatt a tisztitdshoz és a
fert6tlenitéshez ajanlott gépi eljarast alkalmazni.

A hatékonysagot egy fliggetlen, akkreditélt vizsgalélaborato-
riumban igazoltak.

e A hatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a
nagyobb szennyezddéseket raszaradni a termékre — ezeket
kdzvetlentil a hasznélat utan el kell tavolitani.

A szilikon termékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsirokkal.

Tisztitas / fert6tlenités

Gépi tisztitas / ferttlenités

A tisztito- és fert6tlenitokésziilékek hasznalatara vonat-

koz¢ utasitasok

* Hasznaljon ionmentes vizet.

A tisztito- és fertdtlenitészerek hasznalatara vonatkozo

utasitasok

* Llgos tisztitdszer hasznalata esetén végezzen semlegesitést.

* Ne hasznaljon szaritdanyagot.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek:

1. Helyezze el a termékeket a befecskendezd egységben:

Termék / Tartozékok A befecskendezé egység-
ben valé elhelyezés

Befecskendez( fuvokaja

Maszk

2. A programot az alabbi paraméterekkel kezdje el:

a. El6oblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatasi idd: 1 perc.

b. Tisztitds 55 °C-on, behatasi id6: 5 perc ionmentes vizzel
és ,Sekumatic® ProClean” tisztitdszerrel (adagolas: 0,5%
(5 mlig)).

¢. Semlegesités ,Sekumatic® FNZ" szerrel 20 °C-on, behatasi
id6: 2 perc (adagolés: 0,1% (1 ml/¢)).

d. Oblités ionmentes vizzel 20 °C-on, behatasi idé: 2 perc.

e. Termikus fert6tlenités 93 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.

f.  Szaritas 100 °C-on, 10 percig.

3. Vizsgalja &t, hogy nem lathato-e rajta szennyezédés. Ha sziik-
séges, ismételje meg az elékészitést.

4. Ellendrizze a termékeket az ,Ellendérzés” fejezetben leirtaknak
megfelelden, és készitse el§ Sket a sterilizalashoz (lasd a , Cso-
magolas” cim( fejezetet).

Kézi tisztitas / fertétlenités

A tisztito- és fert6tlenitészerek hasznalatara vonatkozo

utasitasok

o A ftisztitd- és fertdtlenitéoldatot minden kézi ciklus el6tt
készitse el.

* Hasznaljon ionmentes vizet.
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A gyarto altal validalt eljarasmenetek:

1. Készitsen 2%-o0s (30 ml/e) tisztito- és fertdtlenitGoldatot
,Sekusept® Aktiv” anyagbol, ionmentes vizzel, 20 °C-on.
15 perc utén a tisztito- és fertétlenitéoldat hasznalatra kész.

2. Tisztitsa meg a termékeket a tisztito- és fertétlenitéoldatban
puha szivacsok segitségével. A nehezen hozzaférhetd helyeket
puha kefékkel kell megtisztitani. Kemény kefék és mas olyan
anyagok, amelyek megsértenék a feliiletet, nem hasznalhatdk.

3. A termékeket tegye bele a tisztitd- és fert6tlenit6oldatba
(15 perces behatdsi id6vel). Biztositani kell minden ireg
benedvesitését.

4. Tavolitsa el a tisztitd- és fertdtlenitoldatot ionmentes vizzel
végzett megfelel§ oblitéssel. Az el nem tavolitott maradvanyok
lerdvidithetik a termékélettartamot, vagy anyagi karokat okoz-
hatnak.

5. Szaritsa meg a termékeket. Keriilje el a viz 6sszegyilését.

6. Vizsgalja at, hogy nem lathaté-e rajta szennyezddés. Ha szik-
séges, ismételje meg az el6készitést.

7. Ellenérizze a termékeket az , Ellenérzés” fejezetben leirtaknak
megfelelden, és készitse el6 Sket a sterilizalashoz (lasd a ,, Cso-
magolas” cimd fejezetet).

Ellen6rzés

Afert6tlenités utan és minden hasznalat el6tt meg kell gy6zédni a

termékek sérilésmentességérdl (nincs-e rajtuk repedés, torés stb.).

Sérlilt termékeket nem szabad Ujrafelhasznalni.

Csomagolas

A termékeket a tisztitasi és fertétlenitési eljaras utan a gdzsterili-

z4lashoz alkalmas csomagoldsba kell csomagolni.

Sterilizalas

A sterilizalasra vonatkozé utasitasok:

+ Ovja a termékeket, illetve a sterilizaciés csomagolasokat a
mechanikai sérilésektl.

A gyarto altal validalt sterilizalas

A termékeket g6zsterilizalas utjan, frakcionalt vakuumos elja-
rassal kell sterilizalni.

* Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi homérséklet
mellett.

Ujrafelhasznalhatésag

A termékélettartam végét az Ujrafelhasznalhatd termékek eseté-

ben alapvetden a hasznélat miatti kopas és karosodas hatarozza

meg. A termék 5 éves maximalis élettartaméat figyelembe véve az

Ujrafeldolgozhatd termékek megfelelé hasznalat mellett, és a tisz-

titasi, fertGtlenitési és sterilizalasi Uutmutatd kovetése esetén akar

100 alkalommal is regeneralhatok.

Minden, ezt meghalad¢ Ujrafelhasznélas a felhasznalo feleldssége

(lasd az ,Ellendrzés” cim(i fejezetet).

FIGYELMEZTETES

A termékek olyan betegeknél valo hasznalataval, akiknél
fennall a prionok okozta betegség gyanja, nagy lehet
az atvitel kockdzata. llyen esetben az orvos megitélé-
sére van bizva, hogy a terméket artalmatlanitsak (lasd
az ,Artalmatlanitas” cim(i fejezetet) vagy végezzék el a

nemzeti szabalyozasnak megfelel regeneralasat.

A kompatibilis tisztitoszerek listéja a www.vbm-medical.de webol-
dalunk letdltési teriiletén taldlhato.

ELETTARTAM
A termék élettartama 5 év, és ez alatt 100 alkalommal regene-
ralhato.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

¥ VIGYAZAT!

N e HGt6l védve, szaraz helyen tarolando.
* Napfénytdl és fényforrasoktol védve tarolando.
Az eredeti csomagoldshan térolando és szallitando.

SZERVIZELES

A gyarto dolgozdira leselkedd veszélyek kockazatanak kizarasa
érdekében a panaszra/javitasra visszakiildott orvostechnikai esz-
kozt el6zetesen ald kell vetni a teljes regenerdlasi eljarasnak. A
gyartd fenntartja maganak a jogot arra, hogy a szennyezett termé-
kek javitasat/kezelését biztonsagi okok miatt elutasitsa.
ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy sérilt termékek artalmatlanitasat az alkalmaz-
hat6 orszagos vagy nemzetkdzi torvényi szabalyozasnak megfe-
leléen kell végezni.

MUSZAKI ADATOK

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Megnevezés | Ujsziiléttek | Csecsemdk K|sgky:£me- Gyermekek
# | o | | | >
Anyag Szilikon

Csatlakozok 22 mm-es belsd atméré

Csomagolasi 10

egység
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Italiano

DESTINAZIONE D’USO / INDICAZIONI

Durante la ventilazione manuale o meccanica, la maschera Ren-
dell Baker serve a chiudere ermeticamente I'area della bocca e
del naso.

UTILITA CLINICA

Ventilazione di un paziente con contemporanea riduzione dello
spazio morto grazie allo speciale disegno della maschera.
PAZIENTI DESTINATARI

Neonati e bambini

CONTROINDICAZIONI

In caso di pazienti non a digiuno e ad alto rischio di aspirazione
non si deve eseguire la ventilazione con maschera, tranne che in
situazioni d'emergenza.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[E] * leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
usare il prodotto e seguirle scrupolosamente.
A * |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da
personale medico addestrato.

» Lutente e/o il paziente devono segnalare eventuali
incidenti gravi correlati al prodotto al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro dell’UE (o
all'autorita competente del Paese, qualora I'incidente si
verificasse al di fuori dell'UE) in cui si trovano |'utente
e/o il paziente.

* Prima di ogni utilizzo oppure dopo ogni procedura di
ricondizionamento sottoporre il prodotto ad un con-
trollo (vedere il capitolo “Controllo”). | prodotti dan-
neggiati non devono essere utilizzati.

 Una ventilazione insufficiente puo causare danni irre-
versibili al paziente.

* Senon é possibile effettuare la ventilazione con questo
prodotto, si deve iniziare un‘altra forma di ventilazione
idonea.

 Non utilizzare il prodotto in atmosfera tossica.

* Non utilizzare oli, grassi né sostanze a base di idro-
carburi sul prodotto per evitare il possibile rischio di
infiammabilita durante I'uso.

* |l prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato
prima del riutilizzo (vedere il capitolo “Ricondiziona-
mento”).

.
uso

Il prodotto é idoneo per RM.
» Selezionare una misura della maschera idonea (vedere la
tabella "Dati tecnici”).
» Collegare la maschera ad un pallone o sistema di ventilazione.
» Posizionare la testa del bambino rispetto alla sua eta.

ATTENZIONE

Se la testa del bambino puo essere iperestesa rispetto
alla sua eta, deve essere presa in considerazione una
possibile lesione a carico della colonna vertebrale.

» Applicare correttamente la maschera sul viso del paziente
in modo da garantire una tenuta ermetica. In caso di errato
posizionamento della maschera la ventilazione potrebbe essere
compromessa.

» Fissare la maschera con la mano.

RICONDIZIONAMENTO

(PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

Avvertenze generali

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

* | prodotti devono essere ricondizionati prima di ogni utilizzo.

* |l fabbricante non e responsabile per danni derivanti da un
ricondizionamento scorretto.

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

* Siraccomanda di applicare una procedura automatica, poiché
essa garantisce una pulizia e una disinfezione significativa-
mente piu efficaci.

* Lefficacia di tale procedura é stata dimostrata da un laborato-
rio di prova indipendente accreditato.

 Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciu-
gare sul prodotto i contaminanti pit grossolani, ma rimuoverli
immediatamente dopo I'uso.

* Prodotti in silicone non devono venire a contatto con oli e
grassi.

Pulizia / disinfezione

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disin-

fezione

* Utilizzare acqua deionizzata.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

* Se si utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neu-
tralizzazione.

* Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Collocare i prodotti nel carrello iniettore:

Collocamento nel carrello
iniettore

Ugello iniettore

Prodotto / Componenti

Maschera

2. Awviare il programma con i seguenti parametri:

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

b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti uti-
lizzando acqua deionizzata e il detergente “Sekumatic®
ProClean” (dose: 0,5% (5 ml/g)).

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

d. Risciacquo con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di espo-
sizione di 2 minuti.

e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua deio-
nizzata.

f. Asciugatura a 100 °C per 10 minuti.

3. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione.

Se necessario, ripetere il ricondizionamento.

4. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo

“Controllo” e prepararli per la sterilizzazione (vedere il capitolo

"Confezionamento”).
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Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

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

* Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante:

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

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

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

4. Rimuovere la soluzione detergente e disinfettante risciac-
quando sufficientemente con acqua deionizzata. Eventuali
residui rimasti sui prodotti possono ridurne la durata o causare
danni al materiale.

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

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

7. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo
"Controllo” e prepararli per la sterilizzazione (vedere il capi-
tolo “Confezionamento”).

Controllo

Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo, & necessario con-

trollare che i prodotti non presentino danni (crepe, fratture, ecc.).

| prodotti danneggiati non devono essere riutilizzati.

Confezionamento

Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono

essere confezionati in una confezione idonea alla sterilizzazione

a vapore.

Sterilizzazione

Note riguardanti la sterilizzazione:

* Proteggere i prodotti e/o la confezione di sterilizzazione contro
eventuali danni meccanici.

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

* | prodotti devono essere sterilizzati a vapore mediante un pro-
cesso a vuoto frazionato.

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

Possibilita di riutilizzo

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili € determinata in linea

di principio dall'usura e dai danni causati dal loro uso. Tenendo

conto di una durata massima di 5 anni, i prodotti riutilizzabili pos-

sono essere ricondizionati fino a 100 volte, se usati correttamente

e nel rispetto delle istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizza-

zione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'utente

(vedere il capitolo “Controllo”).

AVVERTENZA

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

Per un elenco dei detergenti compatibili consultare la
sezione Download della nostra pagina Internet all'indirizzo
www.vbm-medical.de .

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto & di 5 anni. Entro tale durata il prodotto
puo essere sottoposto a 100 cicli di ricondizionamento.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

~e< ATTENZIONE
="  Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
R+ Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.
» Conservare e trasportare nella confezione originale.

ASSISTENZA

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

SMALTIMENTO

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

DATI TECNICI

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Descrizione Neonati Lattanti Ba.mb”.“ Bambini
piccoli

# | o | | : |

Materiale Silicone

Attacchi 22 mmD.I.

Confezione 10
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Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS / INDIKACIJA

Rankinio arba masininio dirbtinio kvépavimo metu Rendell-Baker

tipo kauké skirta burnos ir nosies sriciai uzsandarinti.

KLINIKINE NAUDA

Dirbtiné paciento ventiliacija, kartu dél kaukés konstrukcijos

sumazinant neveikos tarj.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Naujagimiai ir vaikai

KONTRAINDIKACIIOS

Neblaiviems pacientams arba esant didesnei aspiracijos rizikai,

iSskyrus Gmiy bikliy situacijas, naudoti dirbtinio kvépavimo su

kauke negalima.

SAUGOS NURODYMAI

[E] * Pries naudojant gaminj, reikia atidziai perskaityti nau-
dojimo instrukcija ir jos laikytis.

A * Gaminj gali naudoti tik medicininj i$silavinima turintys
darbuotojai.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamin-
tojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su
gaminiu susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas
jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai salies institucijai).

* Kiekviena karta pries naudojant arba pakartotinai
apdorojus gaminj reikia patikrinti (Zr. skyriy , Patikra").
PaZeisty gaminiy naudoti negalima.

* Nepakankamas dirbtinis kvépavimas gali sukelti paci-
entui negrjztamy pakitimy.

* Jei dirbtinis kvépavimas naudojant $j gaminj negalimas,
reikia nedelsiant imtis kity tinkamy dirbtinio kvépavimo
formy.

* Nenaudokite gaminio toksiskoje aplinkoje.

* Siekiant iSvengti galimo uZsiliepsnojimo naudojimo
metu, ant gaminio nenaudokite aliejy, riebaly ar
medZiagy, kuriy pagrinda sudaro angliavandeniliai.

* Prie$ naudojant pakartotinai gaminj reikia iSvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti (Zr. skyriy ,Pakartotinis

.

paruosimas”).
Gaminys tinkamas naudoti su MRT.
NAUDOIJIMAS
» Parinkite tinkamo dydzio kauke (zr. lentele , Techniniai duome-
nys").
» Sujunkite kauke su dirbtinio kvépavimo maiseliu arba sistema.
» Paguldykite vaiko galva taip, kaip reikia pagal jo amziy.
ATSARGIAI
Jeigu vaiko galva atitinkamai pagal jo amziy galima
stipriai iStiesti, reikia nepamirsti ir saugoti, kad nebity

suzaloti kaklo slanksteliai.

» Sandariai, taip, kad pro krastus nesiskverbty oras, prispauskite
kauke prie paciento veido. Netinkamai uzdéta kauké kenkia
dirbtinio kvépavimo efektyvumui.

» Uzfiksuokite kauke ranka.

PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

(VALYMAS, DEZINFEKCIJA, STERILIZAVIMAS)

Bendrieji nurodymai

* Daugkartinio naudojimo gaminiai tiekiami nesterilis ir pries
naudojant pirma kartg turi bati iSpakuoti, ivalyti, dezinfekuoti
ir sterilizuoti.

* Kaskart pries naudojant gaminius reikia pakartotinai apdoroti.

* Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ Zala, atsiradusig dél
netinkamo pakartotinio apdorojimo.

* Naudotojas privalo tinkamai patvirtinti procesus, prietaisus bei
priedus, laikytis patvirtinty parametry kiekvieno pakartotinio
apdorojimo metu.

* Rekomenduojama naudoti masininj valymo buda, kuris uzti-
krina daug veiksmingesnj valyma ir dezinfekcija.

 Veiksminguma patvirtino nepriklausoma ir akredituota tyrimy
laboratorija.

e Uztikrinant veiksminga pakartotinj apdorojima, ant gaminio
neturi pridziGti stambiy nedvarumuy, juos reikia pasalinti nedel-
siant po panaudojimo.

« Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.

Valymas / dezinfekcija

Masininis valymas / dezinfekcija

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy naudojimo nurodymai

 Naudokite dejonizuota vanden].

Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurody-

mai

* Naudojant sarmines valymo priemones, reikalingas neutraliza-
vimas.

* Nenaudokite jokiy dZiovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. Gaminius sudékite inZektoriy vezimélyje:

Gaminys / Sudéjimas inzektoriy
atskiros dalys vezimélyje
Kauke InZektoriaus purkstukas

2. Programa paleiskite nustate Siuos parametrus:
a. Pradinis skalavimas dejonizuotu vandeniu esant 20 °C,
islaikymo trukme 1 min.
b. Valymas esant 55 °C, islaikymo trukmé 5 min, dejonizuotu
vandeniu ir valikliu ,Sekumatic® ProClean” (dozavimas:
0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralizavimas su , Sekumatic® FNZ" esant 20 °C, iSlai-
kymo trukmé 2 min (dozavimas: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Skalavimas dejonizuotu vandeniu esant 20 °C, islaikymo
trukmé 2 min.
e. Terminé dezinfekcija esant 93 °C 5 min, naudojant dejo-
nizuotg vandenj.
f. Dziovinimas 100 °C temperaturoje 10 minuciy.
3. Apziurékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdoro-
kite pakartotinai.
4. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty
nurodymy ir paruoskite sterilizacijai (zr. skyriy , Pakuoté”).
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Rankinis valymas / dezinfekcija
Valymo ir dezinfekavimo priemoniy naudojimo nurody-

mai

* Valymo ir dezinfekavimo tirpalus ruoskite kaskart pries rankinj
cikla.

* Naudokite dejonizuotg vanden].

Gamintojo patvirtinti veiksmai:

1. Paruoskite 2 % (30 ml/¢) valymo ir dezinfekavimo tirpala,
sumaisydami , Sekusept® Aktiv” su dejonizuotu 20 °C vande-
niu. Po 15 min valymo ir dezinfekavimo tirpalas bus paruostas
naudoti.

2. Gaminius isvalykite minkStomis kempinémis valymo ir dezinfe-
kavimo tirpale. Sunkiai pasiekiamas vietas reikia iSvalyti minks-
tais Sepetéliais. Kiety Sepetéliy ir medZiagy, galiniy paZeisti
pavirsius, naudoti negalima.

3. Apdorojamus gaminius 15 min jdékite j valymo ir dezinfe-
kavimo tirpala. Bdtina uztikrinti, kad tirpalas paveikty visas
ertmes.

4. Valymo ir dezinfekavimo tirpala nuskalaukite pakankamu kie-
kiu dejonizuoto vandens. Nenuskalavus likuciy gali sutrumpéti
gaminio naudojimo trukmé arba buti sugadinta medZiaga.

5. Gaminius isdziovinkite. Venkite vandens sankaupy.

6. ApZiurékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdoro-
kite pakartotinai.

7. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty
nurodymy ir paruoskite sterilizacijai (Zr. skyriy ,Pakuoté”).

Patikra

Po dezinfekavimo ir prie$ kiekviena panaudojima gaminius butina

apzilreéti, ar jie nepazeisti (be jtrukiy, luziy ir pan.).

PaZeisty gaminiy toliau naudoti negalima.

Pakuoté

Po valymo ir dezinfekavimo gaminius supakuokite j gariniam steri-

lizavimui pritaikyta pakuote.

Sterilizavimas

Nurodymai dél sterilizavimo

* Saugokite gaminius ir sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy
pazeidimy.

Gamintojo patvirtintas sterilizavimas

* Gaminiai sterilizuojami garais frakcionuoto vakuumavimo
badu.

* Ekspozicijos trukmé 5 min, esant 134 °C sterilizavimo tempe-
raturai.

Pakartotinis naudojimas
Pakartotinai naudojamy gaminiy naudojimo trukmé paprastai
nustatoma atsizvelgiant j nusidévéjima ir naudojimo salygotus
pazeidimus. Atsizvelgiant j maksimalia 5 mety gaminio naudojimo
trukme, pakartotinai apdorojami gaminiai, juos tinkamai naudo-
jant ir laikantis valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo instrukciju,
gali buti pakartotinai apdorojami iki 100 karty.

UZ tolesnj pakartotinj naudojima atsako naudotojas (Zr. skyriy

. Patikra”).

ISPEJIMAS

Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prio-
niné liga, galima didelé uzkrétimo rizika. Tokiu atveju
gydytojas gali savo nuozidra iSmesti gaminj (zr. skyriy
,Utilizavimas") arba pakartotinai apdoroti laikydamasis

nacionaliniy teisés akty.

Suderinamy valymo priemoniy sarasa rasite misy interneto sve-
tainés parsisiuntimy dalyje adresu www.vbm-medical.de .
GALIOJIMO TRUKME

Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai ir per naudojimo trukme jj
galima pakartotinai apdoroti 100 karty.

LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

;,‘+'< ATSARGIAI

= o Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
* Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos 3altiniy.
* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

TECHNINE PRIEZIURA

Pries grazinant medicinos priemone dél pretenzijos ir (arba)
taisyti, saugant nuo rizikos gamintojo darbuotojus prie$ tai turi
bti atlikta visa pakartotinio apdorojimo procedira. Gamintojas
pasilieka teise saugumo sumetimais atsisakyti priimti uzterstus ir
uzkréstus gaminius.

UTILIZAVIMAS

Panaudoti arba pazeisti gaminiai turi bati utilizuojami pagal taiky-
tinus nacionalinés ir tarptautinés teisés aktus.

TECHNINIAI DUOMENYS

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Pavadinimas | Naujagimiai Kadikiai Mazi vaikai Vaikai
Izl 0 1 2 3
Medziaga Silikonas

Jungtys 22 mm vid. sk.

\pflaeknuecfgéje 10

-32/60-



Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS / INDIKACIJAS

Manualas vai mehanizétas elpinasanas laika Rendell Baker maska
kalpo, lai noblivétu vietu ap muti un degunu.

KLINISKAIS PIELIETOJUMS

Pacienta elpinasana, vienlaikus samazinot miruso zonu, pateico-
ties maskas dizainam.

PACIENTU MERKA GRUPA

Jaundzimusie—bérni

KONTRINDIKACIJAS

Pacientiem, kam nav tukSa dsa un ir paaugstinats aspiracijas
risks, arkartas situacijas elpinasanu ar masku nedrikst izmantot.
DROSIBAS NORADIJUMI

[E] * Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ieve-
rojiet lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus.
A e Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots per-
sonals.

* Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem
gadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir jainformé
razotajs, ka art ES dalibvalsts atbildiga iestade (proti,
valsts atbildiga iestade, ja gadijums iestajas arpus ES
teritorijas), kura lietotajs un/vai pacients ir apmeties.

* Pirms katras lietosanas vai péc katras atkartotas saga-
tavosanas javeic izstradajuma parbaude (skatit nodalu
“Kontrole"). Bojatus izstradajumus nedrikst lietot.

* Nepietiekama elpinasana pacientiem var radit palie-
kosu kaitejumu.

* Ja nevar veikt elpinasanu ar So izstradajumu, ir jasak
elpinasana kada cita pienemama forma.

* Nelietojiet izstradajumu toksiska atmosféra.

* Neizmantojiet uz izstradajuma ellas, taukvielas vai
vielas uz oglidenrazu bazes, lai lietosanas laika nepie-
lautu iespéjamu uzliesmosanu.

* Pirms atkartotas izmantosanas izstradajums janotira,
jadezinfice un jasterilizé (skatit nodalu “Sagatavo-

.

ana”).
Izstradajums ir piemérots magnétiskajai rezonansei.
LIETOJUMS
» |zvélieties piemérotu maskas lielumu (skatit tabulu “Tehniskie
dati”).
» Savienojiet masku ar elpinasanas maisu vai sistému.
» Poziciongjiet bérna galvu atbilstosi vecumam.

UZMANIBU
Ja bérna galvas poziciju parkapj, iespéjams mugurkaula
kakla dalas savainojums.

» Piespiediet masku blivi pie pacienta sejas, lai ta nelaiz garam
gaisu. Ja maska nav uzlikta pareiz, elpinaana tiek ierobezota.
» Nofiksejiet masku ar roku.

SAGATAVOSANA

(TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA)

Visparigas norades

 Atkartoti lietojamie izstradajumi tiek piegadati nesterila sta-
vokli, un tie pirms pirmreizéjas lietosanas jaizsaino, janotira,
jadezinficé un jasterilize.

* zstradajumi jasagatavo pirms katras lietosanas.

* RaZotajs neatbild par bojajumiem, kas radusies péc nepareizas
sagatavosanas.

* Lietotaja pienakums ir atbilstosi validet savas metodes vai ieri-
ces un piederumus, ka arf ievérot validétos parametrus katra
sagatavo3anas procesa.

* leteicams izmantot mehanizétu metodi, jo tai ir ievérojami efek-
tivaka tirosa un dezinficgjosa iedarbiba.

* Efektivitate tika apliecinata neatkariga un akreditéta parbau-
des laboratorija.

* Lai panaktu efektivu sagatavosanu, pie izstradajuma nedrikst
piekalst lieli netirumi; tie janotira uzreiz péc lietosanas.

e Silikona izstradajumi nedrikst saskarties ar ellam un taukvie-
lam.

Tinsana / dezinfekcija

Mehanizéta tiriSana / dezinfekcija

Norades par tirisanas un dezinfekcijas ierices izmanto-

Sanu

* |zmantojiet dejonizétu tdeni.

Norades par tiriSanas un dezinfekcijas lidzek]u izmanto-

Sanu

* Lietojot sarmainus tirisanas [idzek|us, javeic neitralizacija.

* Nelietojiet sausinasanas lidzekjus.

RaZotaja validéta ricibas gaita:

1. Novietojiet izstradajumus injektora ratinos:

Izstradajums / detalas | Novietojiet injektora
ratinos

Injektora sprausla

Maska

2. Palaidiet programmu ar Sadiem parametriem:
a. Sakotnéja skalosana ar dejonizétu udeni 20 °C, ilgums
1 min.
b. Tirisana pie 55 °C, ilgums 5 min ar dejonizétu udeni un
tirisanas  lidzekli “Sekumatic® ProClean” (deva: 0,5%
(5 mlfe)).
¢. Neitralizacija ar “Sekumatic® FNZ" 20 °C temparatra,
ilgums 2 min (deva: 0,1% (1 ml/g)).
d. Skalosana ar dejonizétu tdeni 20 °C, ilgums 2 min.
e. Termiska dezinfekcija 93 °C; 5 min ar dejonizétu adeni.
f. Nozavesana 100 °C temperatdra 10 minutes.
3. Kontrolgjiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepiecieSams, atkar-
tojiet sagatavosanu.
4. Kontrolgjiet izstradajumus saskana ar nodaju “Kontrole” un
sagatavojiet sterilizacijai (skatit nodalu “lepakosana”).
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Manuala tiri$ana / dezinfekcija

Norades par tiriSanas un dezinfekcijas lidzekJu izmanto-

Sanu

* Pirms katra manuala cikla pagatavojiet tifsanas un dezinfek-
cijas skidumu.

* Izmantojiet dejonizétu tdeni.

Razotaja validéta ricibas gaita:

1. No “Sekusept® Aktiv" un dejonizéta udens 20 °C temperatra
pagatavojiet 2% (30 ml/e) tiriSanas un dezinfekcijas skidumu.
Pec 15 minutém tirisanas un dezinfekcijas Skidums ir gatavs
lietoSanai.

2. Nofiriet izstradajumus ar mikstiem sakliem, samércétiem tiri-
Sanas un dezinfekcijas skiduma. Gruti pieejamas vietas jatira
ar mikstam sukam. Nedrikst lietot cietas sukas un citus mate-
rialus, kas var sabojat virsmu.

3. lelieciet izstradajumus tirisanas un dezinfekcijas Skiduma uz
15 min ilgu iedarbibas laiku. Parliecinieties, ka visas dobas
telpas ir samitrinatas.

4. Pietiekami skalojot ar dejonizétu Udeni, noskalojiet nost tirisa-
nas un dezinfekcijas Skidumu. Palikusas atliekas var saisinat
izstradajuma kalposanas laiku vai bojat materialus.

tas.

6. Kontrolgjiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepiecieSams, atkar-
tojiet sagatavosanu.

7. Kontrolgjiet izstradajumus saskana ar nodalu “Kontrole” un
sagatavojiet sterilizacijai (skatit nodalu “lepako3ana”).

Kontrole

Pec dezinfekcijas un pirms katras lietosanas ir japarbauda, vai

izstradajums nav bojats (plaisas, ldzumi u.c.).

Bojatus izstradajumus nedrikst turpinat lietot.

lepakosana

Izstradajumi péc tirisanas un dezinfekcijas procesa jaiepako iepa-

kojumos, kas pieméroti sterilizacijai ar tvaiku.

Sterilizacija

Norades par sterilizaciju:

* Sargajiet izstradajumus vai sterilizacijas iepakojumus no meha-
niskiem bojajumiem.

Razotaja validéta sterilizacija

* lzstradajumi jasterilize ar tvaiku, pielietojot frakcionéta vaku-
uma panemienu.

* ledarbibas laiks 5 min, ja sterilizacijas temperatdra ir 134 °C.

Atkartotas izmantosanas iespéjas

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalpoSanas laika beigas

nosaka lietoSanas rezultata radies nolietojums un bojajumi.

Nemot véra izstradajuma maksimalo darbmdzu, kas ir 5 gadi,

atkartoti izmantojamos izstradajumus var sagatavot lidz 100 rei-

zem, ja tos lieto pareizi un ievéro tirisanas, dezinfekcijas un steri-

lizacijas instrukciju.

Par jebkadu plasaku atkartoto izmantosanu atbild lietotajs (skatit

nodalu “Kontrole"”).

BRIDINAJUMS

Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iespé&jams, ir
prionu saslimsana, var rasties ievérojami augsts inficésa-
nas risks. Sada gadijuma arstam ir jaapsver, vai izstrada-
jumu utilizét (skatit nodaju “Utilizacija") vai saskana ar

nacionalajiem noteikumiem atkartoti sagatavot.

Saderigo tirisanas lidzeklu saraksts ir atrodams musu timek|a viet-
nes www.vbm-medical.de lejupielazu sadala.

DARBMUZS

STizstradajuma darbmiizs ir 5 gadi, un to darbmiza laika var saga-
tavot 100 reizu.

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

= UZMANIBU

N e Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
* Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nosutitas atpakal ar reklamaciju/uz
remontu, tam vispirms javeic viss atkartotas sagatavosanas pro-
cess, lai izslegtu razotaja darbinieku apdraudéjumu. Drosibas
apsvéerumu de| raZotajs patur tiesibas nepienemt netirus un pie-
sarnotus izstradajumus.

UTILIZACIJA

Nolietotie vai bojatie izstradajumi jautilizé saskana ar speka eso-
Sajiem valsts un starptautiskajiem tiesibu aktiem.

TEHNISKIE DATI

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Apzimejums Jauan.ZI— Zidaini Mazi bérni Bemi
musie '

# | | |« | -

Materials Silikons

Pieslegumi 22 mm ieks. diam.

Igpa_koluma 10

vieniba
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE

Tijdens de handmatige of machinale beademing wordt het Rendell

Baker-masker gebruikt om het mond- en neusgebied af te dichten.

KLINISCH VOORDEEL

Beademing van een patiént met gelijktijdige verlaging van de

dode ruimte dankzij het ontwerp van het masker.

PATIENTENDOELGROEP

Pasgeborenen tot kinderen

CONTRA-INDICATIES

Bij niet-nuchtere patiénten en een verhoogd risico op aspiratie,

mag behalve in noodsituaties geen maskerbeademing worden

uitgevoerd.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

[E] * Lees voor gebruik van het product de gebruiksaanwij-
zing zorgvuldig door en leef deze na.

A * Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid
personeel worden gebruikt.

* De gebruiker en/of patiént dienen ernstige incidenten,
die verband houden met het product, aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat (c.q. de
bevoegde autoriteit van het land, indien een incident
zich buiten de EU voordoet) waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd, te melden.

* Het product dient voor elk gebruik of na elke opwer-
king aan een controle te worden onderworpen (zie
hoofdstuk “Controle”). Beschadigde producten mogen
niet worden gebruikt.

* Een ontoereikende beademing kan bij patiénten tot
blijvende schade leiden.

* Wanneer beademing met dit product niet mogelijk is,
dient met een andere adequate vorm van beademing
te worden begonnen.

= Gebruik het product niet in een toxische atmosfeer.

* Gebruik geen olién, vetten of stoffen op basis van kool-
waterstoffen op het product, om mogelijke ontvlam-
baarheid tijdens het gebruik te vermijden.

* Het product dient te worden gereinigd, gedesinfecteerd
en gesteriliseerd voordat het opnieuw wordt gebruikt
(zie hoofdstuk “Opwerking”).

* Dit product is geschikt voor MRI.

GEBRUIK

» Kies de geschikte maskergrootte (zie tabel “Technische gege-
vens”).

» Koppel het masker aan een beademingszak of -systeem.

» Plaats het hoofd van het kind overeenkomstig zijn of haar leef-
tijd.

LET OP

Als het hoofd van het kind overeenkomstig zijn of haar

leeftijd kan worden overstrekt, moet rekening worden

gehouden met een mogelijk letsel aan de halswervelko-
lom.

» Druk het masker strak op het gezicht van de patiént, zodat het
luchtdicht afsluit. Wanneer het masker niet correct is aange-
bracht, wordt de beademing nadelig beinvioed.

» Fixeer het masker met de hand.

OPWERKING

(REINIGING, DESINFECTIE, STERILISATIE)

Algemene opmerkingen

* De herbruikbare producten worden niet-steriel uitgeleverd en
moeten voor het eerste gebruik worden uitgepakt, gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

* De producten dienen voor elk gebruik te worden opgewerkt.

* De fabrikant aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor schade
veroorzaakt door ondeskundige opwerking.

* Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om zijn proce-
dure, resp. de apparatuur en accessoires dienovereenkomstig
te valideren en bij elke opwerking de gevalideerde parameters
aan te houden.

* Aanbevolen wordt om een machinale procedure te gebruiken,
vanwege de duidelijk hogere effectiviteit van de reiniging en
desinfectie.

* De doelmatigheid werd door een onafhankelijk en geaccredi-
teerd testlaboratorium aangetoond.

* Om een doelmatige opwerking te bereiken, mag grove vervui-
ling op het product niet opdrogen en dient deze onmiddellijk
na gebruik te worden verwijderd.

* Siliconenproducten mogen niet in contact komen met olién en
vetten.

Reiniging / desinfectie

Machinale reiniging / desinfectie

Instructies voor het gebruik van het reinigings- en des-

infectieapparaat

* Gebruik gedeioniseerd water.

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desin-

fectiemiddelen

* Bij gebruik van alkalische reinigingsmiddelen dient een neutra-
lisatie te worden uitgevoerd.

* Gebruik geen droogmiddel.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. Plaats de producten in de injectorwagen:

Producten /
onderdelen

Masker

In de injectorwagen
plaatsen

Injectormondstuk

2. Start het programma met de volgende parameters:
a. Voorspoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, duur
1 min.
b. Reiniging bij 55 °C, gedurende 5 min met gedeioniseerd
water en de reiniger “Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralisatie met “Sekumatic® FNZ" bij 20 °C, duur 2 min
(dosering: 0,1 % (1 ml/g)).
d. Spoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C, duur 2 min.
e. Thermische desinfectie bij 93 °C gedurende 5 min met
gedeioniseerd water.
f. Drogen bij 100 °C gedurende 10 min.
3. Op zichtbare vervuiling controleren. Herhaal indien noodzake-
lijk de opwerking.
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4. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk “Con-
trole” en bereid deze voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Ver-
pakking”).

Handmatige reiniging / desinfectie

Opmerkingen over het gebruik van reinigings- en desin-

fectiemiddelen

* Maak de reinigings- en desinfectieoplossing voor elke hand-
matige cyclus aan.

* Gebruik gedeioniseerd water.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze:

1. Maak een 2 % (30 ml/e) reinigings- en desinfectieoplossing
van “Sekusept® Aktiv" met gedeioniseerd water bij 20 °C aan.
Na 15 min is de reinigings- en desinfectieoplossing gereed
voor gebruik.

2. Reinig de producten met zachte sponzen in de reinigings- en
desinfectieoplossing. Moeilijk bereikbare plekken moeten met
zachte borstels worden gereinigd. Harde borstels en andere
materialen die het oppervlak beschadigen, mogen niet worden
gebruikt.

3. Plaats de producten gedurende een inwerktijd van 15 min in
de reinigings- en desinfectieoplossing. Het bevochtigen van
alle holle ruimten moet worden gewaarborgd.

4. Verwijder de reinigings- en desinfectieoplossing door vol-
doende met gedeioniseerd water te spoelen. Restanten kun-
nen de levensduur van het product verkorten of tot materiéle
schade leiden.

5. Droog de producten. Vermijd opeenhoping van water.

6. Op zichtbare vervuiling controleren. Herhaal indien noodzake-
lijk de opwerking.

7. Controleer de producten overeenkomstig het hoofdstuk “Con-
trole” en bereid deze voor op sterilisatie (zie hoofdstuk “Ver-
pakking”).

Controle

Na de desinfectie en voor elk gebruik dienen de producten op

beschadigingen (scheuren, breuken etc.) te worden gecontroleerd.

Beschadigde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt.

Verpakking

Na het reinigings- en desinfectieproces dienen de producten te

worden verpakt in verpakkingen die geschikt zijn voor stoomste-

rilisatie.

Sterilisatie

Instructies voor sterilisatie:

* Bescherm producten of sterilisatieverpakkingen tegen mecha-
nische beschadiging.

Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie

* De producten dienen door middel van stoomsterilisatie middels
een gefractioneerd vacuiimproces te worden gesteriliseerd.

* Blootstellingstijd 5 min bij een sterilisatietemperatuur van
134 °C.

Herbruikbaarheid
Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur van
het product over het algemeen bepaald door slijtage en bescha-
diging door gebruik. Rekening houdend met de maximale levens-
duur van het product van 5 jaar, kunnen heropwerkbare producten
bij correct gebruik en onder naleving van de reinigings-, desin-
fectie- en sterilisatie-instructies tot 100 maal opnieuw worden
opgewerkt.

Voor elk verdergaand hergebruik is de gebruiker verantwoordelijk
(zie hoofdstuk “Controle”).

WAARSCHUWING

Het gebruik van de producten bij patiénten waarvan
wordt vermoed dat zij een prionziekte hebben, kan leiden
tot een hoog risico op overdracht. In een dergelijk geval
is het aan de arts, het product ofwel te verwijderen (zie
hoofdstuk “Verwijdering”) of in overeenstemming met
de nationale regelgeving opnieuw op te werken.

Een lijst met compatibele reinigingsmiddelen kan worden
gedownload van onze website www.vbm-medical.de .
LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar en binnen deze
periode kan het 100 maal worden opgewerkt.

OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

o= LET OP
R
"+ Tegen warmte beschermen en op een droge plaats
bewaren.
* Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

SERVICE

Wanneer medische producten voor klachten/reparatie worden
geretourneerd, dienen deze eerst het gehele opwerkingsproces te
hebben doorlopen om elk risico voor de werknemers van de fabri-
kant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt de fabrikant
zich het recht voor, vervuilde en besmette producten te weigeren.
VERWIJDERING

Gebruikte of beschadigde producten moeten overeenkomstig de
geldende nationale en internationale wettelijke bepalingen wor-
den verwijderd.

TECHNISCHE GEGEVENS

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Aanduiding Pasgr;]eetr)]ore- Zuigelingen Peuters Kinderen
# | o | | |
Materiaal Silicone

Aansluitin- 22 mm binnendiameter

gen

Verpakking- 10

seenheid
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Norsk

BRUKSFORMAL / INDIKASJON

Under manuell eller maskinell ventilasjon brukes Rendell
Baker-masken til @ omslutte munn- og neseomradet.

KLINISK NYTTEVERDI

Ventilering av en pasient, samtidig som maskens design reduserer
dedrommet.

MALPASIENTGRUPPE

Nyfadte til barn

KONTRAINDIKASJON

Til rusede pasienter og ved ekt aspirasjonsrisiko skal det ikke gjen-
nomferes maskeventilasjon, unntatt i nadssituasjoner.
SIKKERHETSINSTRUKSER

[E] * Les bruksanvisningen neye fer du bruker produktet, og

felg den.
A  Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet per-
sonell.

 Dersom det opptrer alvorlige hendelser i sammenheng
med produktet, ma brukeren og/eller pasienten melde
fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktu-
elle EU-medlemslandet der bruker og/eller pasient opp-
holder seg (eller til ansvarlig myndighet i land utenfor
EU hvis det forekommer en hendelse utenfor EU).

* For hver bruk eller etter hver reprosessering skal pro-
duktet gjennomgd en kontroll (se kapittelet “Kon-
troll”). Skadde produkter skal ikke brukes.

« Utilstrekkelig ventilasjon kan fere til varige skader hos
pasienten.

* Dersom ventilasjon med dette produktet ikke er mulig,
ma det startes med en annen adekvat ventilasjonsform.

* |kke bruk produktet i toksisk atmosfaere.

* lkke bruk noen oljer, fett eller hydrokarbonbaserte stof-
fer pa produktet for 3 unnga en mulig antenning i lepet
av bruk.

* Produktet ma rengjares, desinfiseres og steriliseres for

gjenbruk (se kapittelet "Reprosessering”).
* Produktet egner seg til MR.
BRUK

» Velg ut passende maskestarrelse (se tabell “Tekniske data”).
» Koble masken til en ventilasjonsbag eller et ventilasjonssystem.
» Plasser barnets hode i samsvar med barnets alder.

FORSIKTIG
Hvis barnets hode kan bli strukket for mye, ma en even-
tuell skade pa halsvirvelsaylen tas med i betraktningen.

» Press masken tett pd pasientens ansikt slik at den slutter luft-
tett. Hvis masken ikke sitter riktig, pavirker det ventilasjonen.

» Hold fast masken med hénden.

REPROSESSERING

(RENGJORING, DESINFISERING, STERILISERING)

Generelle anvisninger

* De gjenbrukbare produktene leveres usterile, og skal pakkes
ut, rengjares, desinfiseres og steriliseres far farste gangs bruk.

* Produktene skal reprosesseres far hver bruk.

* Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar som
falge av feil dekontaminering.

* Det pahviler brukeren & validere metodene eller utstyret og til-
beharet tilsvarende samt overholde de validerte parametrene
ved hver dekontaminering.

* Det anbefales & bruke en maskinell prosess pa grunn av den
tydelig hayere virksomheten for rengjeringen og desinfeksjo-
nen.

* Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig og akkreditert test-
laboratorium.

* For & oppnd en effektiv dekontaminering ma grov tilsmussing
pa produktet ikke terke inn, og skal fiernes umiddelbart etter
bruk.

* Silikonprodukter skal ikke komme i berering med oljer og fett.

Rengjering / desinfeksjon

Maskinell rengjering / desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjorings- og desinfeksjonsut-

styr

* Bruk avionisert vann.

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfeksjons-

midler

* Ved bruk av alkalisk rengjeringsmiddel skal det utferes en noy-
tralisering.

* Bruk ikke tarkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten:

1. Plasser produktene i injektorvognen:

Produkt / enkeltdeler
Maske

Plassering i injektorvognen
Injektordyse

2. Programmet startes med felgende parametre:

a. Forvask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 1 min.

b. Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min med avionisert vann
og rengjeringsmidlet "Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).

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

d. Vask med avionisert vann ved 20 °C, holdetid 2 min.

e. Termisk desinfisering ved 93 °C i 5 min med avionisert
vann.

f. Terking ved 100 °C'i 10 min.

3. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om nad-
vendig.

4. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet
"Kontroll”, og forberedes til sterilisering (se kapitlet "Forpak-
ning").

Manuell rengjering / desinfeksjon

Merknader om bruk av rengjerings- og desinfeksjons-

midler

* Rengjerings- og desinfeksjonslasningen lages for hver manuell
syklus.

* Bruk avionisert vann.

Fremgangsmdte som er validert av produsenten:

1. Klargjer en 2 % (30 ml/¢) rengjerings- og desinfeksjonslas-
ning av "Sekusept® Aktiv" og avionisert vann ved 20 °C. Etter
15 min er rengjerings- og desinfeksjonslasningen klar til bruk.
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2. Rengjer produktene med myke svamper i rengjerings- og des-
infeksjonslasningen. Steder som er vanskelige & nd, ma rengje-
res med myke barster. Harde barster og andre materialer som
skader silikonoverflaten, ma ikke anvendes.

3. Legg produktene i rengjerings- og desinfeksjonslasningen med
en virketid pa 15 min. Sikre at alle hulrom fuktes.

4. Rengjerings- og desinfeksjonslesningen fjernes ved 3 skylle
tilstrekkelig med avionisert vann. Gjenveerende rester kan
forkorte produktets levetid, eller kan fere til materielle skader.

5. Terk produkter. Unngd vannansamlinger.

6. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om ned-
vendig.

7. Produktene kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet
"Kontroll”, og forberedes til sterilisering (se kapitlet “Forpak-
ning").

Kontroll

Etter desinfeksjon og fer hver bruk skal produktene kontrolleres

for skader (sprekker, brudd osv.).

Skadde produkter skal ikke gjenbrukes.

Forpakning

Etter rengjorings- og desinfeksjonsprosessen skal produktene

pakkes inn i en innpakning som er egnet til dampsterilisering.

Sterilisering

Merknader om sterilisering:

* Produktene eller steriliseringsinnpakningene skal beskyttes
mod mekaniske skader.

Sterilisering som er validert av produsenten:

* Produktene skal steriliseres ved dampsterilisering med fraksjo-
nert vakuummetode.

* Eksponeringstid 5 min ved en steriliseringstemperatur pa
134 °C.

Gjenbruksevne
Tidspunktet for nar produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i
utgangspunktet av slitasje og skader under bruk for gjenbruks-
produkter. Med utgangspunkt i maksimal produktlevetid pa 5 ar
kan reprosesserbare produkter reprosesseres inntil 100 ganger
ved riktig bruk og overholdelse av rengjerings-, desinfeksjons- og
steriliseringsanvisningene.

Gjenbruk utover dette pahviler brukeren (se kapitlet “Kontroll”).

ADVARSEL

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mis-
tanke om prionsykdom, er det sannsynligvis hay smitte-
risiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere enten a kassere
produktet (se kapitlet “Avfallshandtering”) eller & repro-

sessere produktet iht. nasjonale forskrifter.

En liste med kompatible rengjeringsmidler finnes i nedlastingsom-
radet pa var nettside www.vbm-medical.de .
LEVETID
Produktet har en levetid pd 5 &r og kan reprosesseres 100 ganger
i lopet av levetiden.
BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT
=e< FORSIKTIG
& o Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tort
: sted.

* Beskyttes mot sollys og lyskilder.

* Oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/
reparasjon, ma hele dekontamineringsprosessen utferes for a
utelukke risiko for de ansatte hos produsenten. Produsenten for-
beholder seg av sikkerhetsgrunner retten til & nekte d ta i mot
tilsmussede og kontaminerte produkter.

AVFALLSHANDTERING

Brukte eller skadde produkter ma avfallshandteres i samsvar med
gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.

TEKNISKE DATA

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Betegnelse Nyfedte Babyer Smabarn Barn
Izl 0 1 2 3
Materiale Silikon

Tilkoblinger 22 mm innvendig @

e :
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Polski

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIE

Maska Rendell Baker stuzy do uszczelnienia obszaru ust i nosa

podczas wentylacji recznej lub mechanicznej.

KORZYSC KLINICZNA

Wentylacja pacjenta przy jednoczesnym zmniejszeniu przestrzeni

martwej dzieki konstrukcji maski.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

0d noworodkéw do dzieci

PRZECIWWSKAZANIE

U pacjentéw niebedacych na czczo i w przypadku zwiekszonego

ryzyka aspiracji nie nalezy wykonywac wentylacji maska, z wyjat-

kiem nagtych przypadkoéw.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

[E] e Przed uzyciem produktu nalezy dokfadnie przeczytac
instrukcje uzycia i przestrzegac jej.

A * Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy
wyksztatcenie medyczne.

* Uzytkownik i/lub pacjent musza zgtasza¢ wszystkie
powazne incydenty wystepujace w powigzaniu z pro-
duktem producentowi i wtasciwemu organowi parstwa
cztonkowskiego UE (lub witasciwemu organowi kraju,
jesli incydent wystapi poza UE), w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma swoja siedzibe/state miejsce zamiesz-
kania.

* Przed kazdym uzyciem lub po kazdej procedurze przy-
gotowania do ponownego uzycia nalezy poddac pro-
dukt kontroli (patrz punkt ,Kontrola”). Nie uzywac
uszkodzonych produktéw.

* Niedostateczna wentylacia moze spowodowa¢ u
pacjenta trwate uszkodzenia.

* Jesli nie jest mozliwa wentylacja przy uzyciu tego pro-
duktu, nalezy rozpocza¢ wentylacje w innej odpowied-
niej formie.

* Nie stosowac produktu w warunkach toksycznych.
statych ani substancji na bazie weglowodoréw, aby
unikna¢ ewentualnej fatwopalnosci podczas stosowa-

* Przed ponownym uzyciem konieczne jest oczyszczenie,
dezynfekcja i sterylizacja produktu (patrz punkt ,Przy-

* Produkt nadaje sie do stosowania podczas badania
MRI.
» Wybra¢ odpowiedni rozmiar maski (patrz tabela ,Dane tech-
niczne”).
wentylacji.
» Utozy¢ gtowe dziecka stosownie do jego wieku.

Jesli glowa dziecka moze by¢ nadmiernie odchylona do

tytu stosownie do wieku, nalezy wzia¢ pod uwage moz-

* Nie stosowac na produkcie zadnych smaréw ptynnych,
nia.
gotowanie”).
SPOSOB UZYCIA
» Podtaczy¢ maske do worka samorozprezalnego lub systemu
OSTROZNIE
liwy uraz kregostupa szyjnego.

» Przytozy¢ maske szczelnie do twarzy pacjenta w taki sposb,
aby nie przepuszczata powietrza. Nieprawidiowe zatozenie
maski bedzie miato negatywny wplyw na wentylacje.

» Ustali¢ maske reka.

PRZYGOTOWANIE

(CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA)

Wskazoéwki ogdlne

* Produkty wielorazowego uzytku sa dostarczane w stanie nie-
sterylnym i przed pierwszym uzyciem konieczne jest ich rozpa-
kowanie, oczyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja.

* Przed kazdym uzyciem nalezy podda¢ produkty procedurze
przygotowania.

* Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodo-
wane niewfasciwym przygotowaniem do uzycia.

* Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosowanej pro-
cedury lub urzadzen i akcesoriéw oraz przestrzeganie zatwier-
dzonych parametréw przy kazdej procedurze przygotowania.

 Ze wzgledu na znacznie wieksza skutecznos¢ przy czyszczeniu
i dezynfekdji zaleca sie stosowanie metody maszynowej.

* Skuteczno$¢ zostata potwierdzona przez niezalezne i akredyto-
wane laboratorium badawcze.

 Aby zapewni¢ efektywne przygotowanie, duze zanieczyszcze-
nia nie moga przyschnac na produkcie i musza zostac usuniete
natychmiast po uzyciu.

* Produkty silikonowe nie moga miec stycznosci ze smarami ptyn-
nymi i statymi.

Czyszczenie / dezynfekcja

Maszynowe czyszczenie / dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania myjni-dezynfektora

* Uzywac wody dejonizowanej.

Wskazowki dotyczace stosowania srodkow czyszczacych

i dezynfekcyjnych

* W przypadku uzywania alkalicznych $rodkéw czyszczacych
nalezy przeprowadzi¢ neutralizacje.

* Nie stosowac srodkéw osuszajacych.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Umiesci¢ produkty w wozku iniekcyjnym:

Umieszczenie w wozku
iniekcyjnym
Dysza iniekcyjna

Produkt / komponenty

Maska

2. Uruchomi¢ program z nastepujgcymi parametrami:

a. Plukanie wstepne woda dejonizowang w temperaturze
20 °C, czas ekspozycji 1 min.

b. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 min,
woda dejonizowanga i detergentem , Sekumatic® ProClean”
(dozowanie: 0,5% (5 ml/g)).

¢. Neutralizacja z uzyciem , Sekumatic® FNZ" w temperaturze
20 °C, czas ekspozycji 2 min (dozowanie: 0,1% (1 ml/¢)).

d. Plukanie woda dejonizowang w temperaturze 20 °C, czas
ekspozycji 2 min.

e. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 93 °C przez 5 minut
woda dejonizowana.

f. Suszenie w temperaturze 100 °C przez 10 min.
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3. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby
powtérzy¢ procedure przygotowania.

4. Sprawdzi¢ produkty zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygoto-
wac do sterylizacji (patrz punkt , Opakowanie”).

Reczne czyszczenie / dezynfekcja

Wskazowki dotyczace stosowania srodkéw czyszczacych

i dezynfekcyjnych

* Przygotowac roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny przed kazdym
cyklem recznym.

 Uzywac wody dejonizowanej.

Sposob postepowania zatwierdzony przez producenta:

1. Przygotowac 2% (30 ml/e) roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny
.Sekusept® Aktiv" z wodg dejonizowang w temperaturze
20 °C. Po uptywie 15 minut roztwor czyszczacy i dezynfekcyjny
bedzie gotowy do uzycia.

2. Produkty nalezy czysci¢ miekkimi gabkami namoczonymi
w roztworze czyszczacym i dezynfekcyjnym. Trudno dostepne
miejsca nalezy czysci¢ miekkimi szczotkami. Nie uzywac twar-
dych szczotek ani innych materiatow, ktére niszcza powierzch-
nie.

3. Wiozy¢ produkty do roztworu czyszczacego i dezynfekcyjnego
na 15 minut. Nalezy zagwarantowa¢ zwilzenie wszystkich
pustych przestrzeni.

4. Usunac roztwdr czyszczacy i dezynfekcyjny, ptuczac dostatecz-
nie produkt woda dejonizowana. Ewentualne pozostatosci
moga skroci¢ zywotnos¢ produktu lub uszkodzi¢ materiat.

5. Wysuszy¢ produkty. Unika¢ gromadzenia sie wody.

6. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby
powtdrzy¢ procedure przygotowania.

7. Sprawdzi¢ produkty zgodnie z punktem , Kontrola” i przygoto-
wac do sterylizadji (patrz punkt , Opakowanie”).

Kontrola

Po dezynfekdji i przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzro-

kowo produkty pod katem uszkodzen (peknie¢, rozerwania itp.).

Nie uzywac ponownie uszkodzonych produktow.

Opakowanie

Po procedurze czyszczenia i dezynfekcji nalezy zapakowac pro-

dukty w odpowiednie opakowania nadajace sie do sterylizacji

parowej.

Sterylizacja

Wskazowki dotyczace sterylizacji:

* Chroni¢ produkty lub opakowania sterylizacyjne przed uszko-
dzeniem mechanicznym.

Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

* Produkty nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem
prézni frakcjonowane.

* (Czas ekspozycji 5 minut w temperaturze sterylizacji 134 °C.

Mozliwos¢ ponownego uzycia

0 koncu zywotnosci produktow wielokrotnego uzytku decyduje

z reguly zuzycie i uszkodzenie wynikajace z uzytkowania. Przy

uwzglednieniu maksymalnego okresu uzytkowania wynoszacego

5 lat produkty moga zosta¢ ponownie przygotowane do 100 razy,

jesli beda wiasciwie stosowane i jesli przestrzegane beda instruk-

Cje czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji.

Odpowiedzialno$¢ za kazde kolejne ponowne uzycie ponosi uzyt-

kownik (patrz punkt ,Kontrola").

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktéw u pacjentdw z podejrzeniem
choroby prionowej moze wiazac sie z wysokim ryzykiem
przeniesienia choroby. W tym przypadku lekarz moze
wedtug whasnego uznania usuna¢ produkt (patrz punkt
,Usuwanie”) lub poddac go procedurze przygotowania

do ponownego uzycia zgodnie z przepisami krajowymi.

Liste  kompatybilnych  srodkéw  czyszczacych  mozna  zna-
le7¢ w obszarze ,Download” na naszej stronie internetowej
www.vbm-medical.de .

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat i w ciggu tego okresu
produkt moze by¢ poddany procedurze przygotowania do uzycia
100 razy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

%< OSTROZNIE
* Chronic¢ przed wysoka temperatura i przechowywac w
‘T suchym miejscu.
* Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zro-
dfami Swiatfa.
* Przechowywac i transportowa¢ w oryginalnym opa-
kowaniu.

NV
- ok

SERWIS

Przed odestaniem wyrobéw medycznych do naprawy lub w celu
zlozenia reklamacji nalezy poddac je catej procedurze ponownego
przygotowania, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu producenta.
Ze wzgledow bezpieczenstwa producent zastrzega sobie prawo
odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktéw.
USUWANIE

Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac zgodnie z obowia-
zujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

DANE TECHNICZNE

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Nazwa noworodki | niemowleta | mate dzieci dzieci
#F | o | | : |
Materiat Silikon
Ziacza 22 mm $r. wewn.
Jednostka

. 10
opakowania
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Portugués

FINALIDADE / INDICACOES

Durante a ventilacdo manual ou mecanica, a mascara Rendell
Baker serve para selar a zona bocal e nasal.

VANTAGENS CLINICAS

Ventilacdo de um doente reduzindo, ao mesmo tempo, o espaco
morto gracas ao design da méscara.

GRUPO DE DOENTES-ALVO

Recém-nascidos a criancas

CONTRAINDICACOES

Em doentes que ndo estejam em jejum e, no caso de risco de
aspiracdo elevado, exceto em casos de emergéncia, ndo se pode
realizar ventilagdo por mascara.

INDICA(;()ES DE SEGURANCA

[E] * Leia cuidadosamente e cumpra as instrucdes de utiliza-
cao antes da utilizacdo do produto.
A * O produto deve ser utilizado apenas por pessoal
médico treinado.

* 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer
eventos graves relacionados com o produto ao fabri-
cante e a autoridade competente do estado-membro
da UE (ou a autoridade competente do respetivo pais,
se 0 caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou
doente estejam estabelecidos.

* Antes de cada utilizacdo ou depois de cada reproces-
samento, o produto deve ser submetido a um controlo
(ver capitulo “Controlo”). Produtos danificados néo
podem ser utilizados.

* Uma ventilacao insuficiente pode causar danos perma-
nentes em doentes.

* Se a ventilacdo ndo for possivel com este produto, é
necessario iniciar uma outra forma adequada de ven-
tilagdo.

* Na&o usar o produto em atmosferas toxicas.

* Ndo usar 6leos, massas lubrificantes ou substancias a
base de hidrocarbonetos no produto, para evitar que
estes se inflamem durante a utilizacao.

* Antes de cada reutilizagdo, o produto deve ser limpo,
desinfetado e esterilizado (ver capitulo “Processa-
mento”).

0 produto é adequado para utilizacdo em ressonancia
magnética.
APLICACAO
» Escolha o tamanho de méscara adequado (ver tabela “Dados
técnicos”).
» Ligar a méscara a um saco ou sistema de ventilagao.
» Posicionar a cabeca da crianca atendendo a sua idade.

CUIDADO

Se, de acordo com a idade da crianca, a cabeca puder ser

demasiadamente esticada, é preciso considerar o risco de

uma possivel leséo da coluna cervical.

» Pressione bem a méscara sobre o rosto do doente para que
vede 0 ar. Se a mascara nao ficar bem assente, a ventilagao
serd prejudicada.

» Fixe a mascara com a mao.

PROCESSAMENTO

(LIMPEZA, DESINFECAO, ESTERILIZACAO)

Indicacdes gerais

* Os produtos reutilizaveis sdo fornecidos nao-esterilizados e
devem ser desembalados, limpos, desinfetados e esterilizados
antes da primeira utilizacéo.

* Os produtos devem ser processados antes de cada utilizacéo.

O fabricante néo se responsabiliza por danos decorrentes de
um processamento inadequado.

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

* Recomenda-se a utilizacdo de um processo automatico (em
magquina) devido a sua eficiéncia de limpeza e desinfecao cla-
ramente superior.

A eficiéncia foi comprovada por um laboratdrio de testes cre-
denciado independente.

* Para garantir um processamento eficiente, a sujidade maior
ndo pode secar no produto, devendo ser removida imediata-
mente apos a utilizacao.

 Produtos de silicone ndo podem entrar em contacto com 6leos
e massas lubrificantes.

Limpeza / Desinfecao

Limpeza / desinfecdo automatica (em maquina)

Instrucdes para utilizacdo do aparelho de limpeza e

desinfecdo

« Utilizar 4gua desionizada.

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e

desinfecdo

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

* Nao utilizar dessecante.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Colocar os produtos no transportador do injetor:

Produto /
Pecas isoladas
Mascara

Colocar no transportador
do injetor
Bico do injetor

2. Iniciar o programa com 0s seguintes parametros:

a. Enxaguar previamente com 4gua desionizada a 20 °C com
um tempo de atuacdo de 1 min.

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

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

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

e. Desinfecdo térmica a 93 °C durante 5 min com agua desio-
nizada.

f. Secagem a 100 °C durante 10 min.

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

4. Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e
prepara-los para a esterilizacdo (ver capitulo “Embalamento”).
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Limpeza / desinfecdo manual
Instrucoes para utilizacdo de produtos de limpeza e

desinfecao

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

* Utilizar 4gua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Preparar uma solucdo de limpeza e desinfecdo a 2% (30 ml/e)
"Sekusept® Aktiv" com &gua desionizada a 20 °C. Apds
15 min, a solugdo de limpeza e desinfecdo esta pronta para
utilizacéo.

2. Limpar os produtos com esponjas macias na solugdo de lim-
peza e desinfecdo. Areas de dificil acesso devem ser limpas
com escovas macias. Ndo devem ser utilizadas escovas duras
ou outros materiais capazes de danificar a superficie dos pro-
dutos.

3. Colocar os produtos na solugao de limpeza e desinfecdo e
deixar atuar durante 15 min. Garantir que a solucdo chega a
todas as cavidades.

4. Remover a solugdo de limpeza e desinfecao através de enxa-
guamento adequado com 4gua desionizada. Eventuais resi-
duos remanescentes podem encurtar a vida til do produto ou
causar danos materiais.

5. Secar os produtos. Evitar acumulacdo de agua.

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

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

Controlo

Apos a desinfecdo e antes de cada utilizacdo, os produtos devem

ser verificados quanto a danos (fissuras, fraturas, etc.).

Produtos danificados ndo devem ser reutilizados.

Embalamento

Apos o procedimento de limpeza e desinfecéo, os produtos devem

ser colocados em embalagens adequadas a esterilizacdo por

vapor.

Esterilizacdo

Instrucdes de esterilizacdo:

* Proteger os produtos / a embalagem de esterilizacdo contra
danos mecanicos.

Esterilizacdo validada pelo fabricante

* Os produtos devem ser esterilizados por vapor em procedi-
mento de véacuo fracionado.

» Tempo de atuacéo de 5 min a uma temperatura de esterilizacao
de 134 °C.

Reutilizacdo

0 fim da vida Util de produtos reutilizaveis , em principio, deter-

minado pelo desgaste e pelos danos decorrentes da utilizagdo.

Desde que observada a vida util maxima de 5 anos, os produtos

reprocessaveis podem ser reprocessados até 100 vezes mediante

utilizacdo adequada e observancia das instrucdes de limpeza,
desinfecao e esterilizacéo.

As reutilizacdes do produto além desse limite sdo da responsabili-

dade do utilizador (ver capitulo “Controlo”).

AVISO

Em caso de utilizacao dos produtos em doentes com sus-
peita de doenca prionica, pode haver alto risco de trans-
missao. Nesse caso, fica ao critério do médico descartar o
produto (ver capitulo “Eliminagdo”) ou reprocessa-lo de
acordo com as normas nacionais.

Na drea de transferéncias na nossa pagina de Internet,
www.vbm-medical.de , encontra-se uma lista com detergentes
compativeis.

VIDA UTIL

0O prazo de vida Util do produto é de 5 anos, podendo ser repro-
cessado 100 vezes dentro desse periodo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

jjit CUIDADO
="\ « Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
R+ Proteger da luz solar e de fontes de luz.
* Conservar e transportar na embalagem original.

ASSISTENCIA

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

Os produtos utilizados ou danificados devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.
DADOS TECNICOS

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Designagao Recém-nas- Bebés Criancas Criancas
cidos pequenas

@ | o | 0 | |
Material Silicone
Ligagdes Diam. int. 22 mm
Unidades
por embala- 10
gem
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Romana

SCOPUL UTILIZARII / INDICATIE

Masca Rendell Baker se utilizeaza pentru etansarea zonei cavitatii
bucale si a nasului in timpul ventilatiei manuale sau mecanice.
BENEFICIUL CLINIC

Ventilatia unui pacient, in conditiile reducerii simultane a spatiului
mort prin designul mastii.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Nou-ndscuti pana la copii

CONTRAINDICATII

Nu este permisa utilizarea mastii de ventilatie la pacienti care nu
se afla in regim a jeun, cu risc ridicat de aspiratie, cu exceptia
situatiilor de urgentd.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[E] « Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respec-
tati instructiunile de utilizare.
A * Produsul poate fi utilizat doar de catre personalul medi-
cal instruit.

« Utilizatorul si/sau pacientul trebuie s& semnaleze orice
incident grav legat de produs producatorului si auto-
ritatii competente din statul membru UE (respectiv
autoritatii competente din statul non-UE, atunci cand
incidentul survine fn spatiul non-UE) in care utilizatorul
si/sau pacientul isi are domiciliul.

« Tnaintea fiecarei utilizari sau dupa fiecare reprocesare,
produsul trebuie supus unui control (consultati capito-
lul, Control”). Nu este permisa utilizarea produselor
deteriorate.

* Ventilatia necorespunzatoare poate provoca tulburari
ireversibile pacientilor.

* In cazul in care nu este posibild realizarea ventilatiei
cu ajutorul acestui produs, trebuie luate masuri pentru
initierea unei alte forme corespunzdtoare de ventilatie.

 Nu utilizati produsul in atmosfere toxice.

* Nu utilizati pe produs uleiuri, unsori sau substante pe
baza de hidrocarburi, pentru a evita o posibild inflama-
bilitate a produsului in timpul utilizarii.

« Tnainte de reprocesare, produsul trebuie curatat, dez-
infectat si sterilizat (consultati capitolul , Procesare”).

* Produsul este compatibil RMN.

UTILIZARE

» Selectati o dimensiune adecvata a mastii (consultati tabelul
,Date tehnice”).

» Conectati masca la un balon sau la un sistem de ventilatie.

» Pozitionati capul copilului corespunzator varstei acestuia.

PRECAUTIE

In cazul in care capul copilului poate fi intins excesiv
corespunzator vdrstei, trebuie luatd in considerare o posi-
bila vatamare a coloanei cervicale.

» Apasati masca pe fata pacientului pentru a o fixa etans. Poziti-
onarea incorectd a mastii afecteaza ventilatia.
» Fixati masca cu mana.

PROCESARE (CURATARE, DEZINFECTARE, STERILIZARE)

Indicatii generale

* Produsele reutilizabile sunt livrate in stare nesterila si, inainte
de prima utilizare, trebuie despachetate, curatate, dezinfectate
si sterilizate.

 Produsele trebuie procesate inainte de fiecare utilizare.

* Producdtorul nu isi asumd nicio raspundere pentru pagubele
survenite ca urmare a unei procesari necorespunzatoare.

* Responsabilitatea validarii corespunzatoare a procedurii,
respectiv aparatelor si accesoriilor, precum si respectarea res-
pectdrii parametrilor validati la fiecare procesare revine utili-
zatorului.

* Data fiind eficienta mult mai ridicata la curatare si dezinfectare,
se recomanda utilizarea unei proceduri mecanice.

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

* Pentru a obtine o procesare eficientd, particulele mari de mur-
ddrie nu trebuie I3sate sa se usuce pe produs si trebuie Inldtu-
rate imediat dupa utilizare.

* Produsele din silicon nu trebuie sa intre in contact cu uleiuri
Si-unsori.

Curatare / dezinfectare

Curatare / dezinfectare mecanica

Indicatii privind utilizarea aparatului de curatare si dez-

infectare

« Utilizati apa deionizatd.

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dez-

infectare

* La utilizarea unui produs de curatare alcalin, trebuie efectuatd
0 neutralizare.

* Nu utilizati agenti de uscare.

Procedura validata de producator:

1. Asezarea produselor in cdruciorul injector:

Produs / componente | Asezarea in caruciorul
injector
Masca Duzd a injectorului

2. Porniti programul cu urmatorii parametri:

a. Pre-clatire cu apa deionizaté la 20 °C, timp de mentinere
1 min.

b. Curatare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apa deio-
nizatd si agentul de curatare ,Sekumatic® ProClean”
(dozare: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizare cu , Sekumatic® FNZ" la 20 °C, timp de men-
tinere 2 min (dozare: 0,1 % (1 ml/¢)).

d. Clatire cu apa deionizata la 20 °C, timp de mentinere
2 min.

e. Dezinfectare termica la 93 °C timp de 5 min cu apa deio-
nizata.

f. Uscare la 100 °C timp de 10 min.

3. Verificati daca exista urme vizibile de murdarie pe produs. Daca
este necesar, repetati procesarea.

4. Verificati produsele conform capitolului ,Control” si prega-
titi-le pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj”).
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Curatare / dezinfectare manuala

Indicatii privind utilizarea agentilor de curatare si dez-

infectare

* Preparati solutia de curdtare si dezinfectare inainte de fiecare
ciclu manual.

* Utilizati apa deionizata.

Procedura validata de producator:

1. Preparati o solutie de curatare si dezinfectare cu o concentratie
de 2 % (30 ml/g) din ,Sekusept® Aktiv" si apa deionizatd la
20 °C. Dupd 15 min, solutia de curdtare si dezinfectare este
gata de utilizare.

2. Curdtati produsele cu bureti moi in solutia de curdtare si dez-
infectare. Locurile greu accesibile trebuie curdtate cu perii
moi. Nu utilizati perii dure si alte materiale care deterioreaza
suprafata.

3. Introduceti produsele cu un timp de actionare de 15 min in
solutia de curdtare si dezinfectare. Trebuie asigurata patrunde-
rea solutiei in toate cavitatile.

4. Tnlaturati solutia de curétare si dezinfectare prin clatire sufici-
enta cu apa deionizata. Resturile ramase pe produse pot scurta
viata acestora sau pot duce la deteriorarea materialului.

5. Uscati produsele. Evitati acumularea apei.

6. Verificati dacd exista urme vizibile de murdarie pe produs.
Dacd este necesar, repetati procesarea.

7. Verificati produsele conform capitolului ,Control” si prega-
titi-le pentru sterilizare (consultati capitolul ,Ambalaj"”).

Control

Dupa dezinfectare si nainte de fiecare utilizare, produsele trebuie

verificate pentru identificarea eventualelor deteriorari (crapaturi,

rupere etc.).

Produsele deteriorate nu trebuie reutilizate.

Ambalaj

Dupd procesul de curdtare si dezinfectare, produsele trebuie

ambalate in ambalajele adecvate pentru sterilizarea cu aburi.

Sterilizare

Indicatii privind sterilizarea:

* Protejati produsele, respectiv ambalajele de sterilizare de dete-
riorarea mecanicd.

Sterilizare validata de producator

* Produsele trebuie sterilizate prin procedura de sterilizare cu
aburi In vid fractionat.

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

Reutilizabilitate

Finalul duratei de viata a unui produs este indicat, in principiu, la

produsele reutilizabile, de uzura si deteriorarea ca urmare a utili-

zdrii. Luand in considerare durata maxima de viata a produsului de

5 ani, produsele reprocesabile pot fi procesate de pana la 100 de

ori, in conditiile unei utilizdri corespunzatoare si ale respectdrii

instructiunilor de curatare, dezinfectare si sterilizare.

Orice reutilizare care depdseste aceste limite se face pe rdspunde-

rea utilizatorului (consultati capitolul , Control”).

O lista a produselor de curdtare compatibile este disponi-
bila in sectiunea download a paginii noastre de internet
www.vbm-medical.de .

TERMEN DE VALABILITATE

Durata de viatd a produsului este de 5 ani, fiind posibila procesa-
rea acestuia de 100 de ori in acest interval.

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

;/‘+'< PRECAUTIE

=« Ase proteja de céldura si a se depozita la loc uscat.
* A se feri de razele solare si de surse de lumind.

A se depozita si transporta fn ambalajul original.

SERVICE

Produsele medicale returnate care fac obiectul unei reclamatii /
necesitd reparatii trebuie sa fi parcurs in prealabil intregul proces
de reprocesare, pentru a se exclude orice pericole pentru angajatii
producatorului. Producdtorul isi rezerva dreptul de a respinge pro-
dusele murdare si contaminate, din motive de siguranta.
ELIMINARE LA DESEURI

Produsele folosite sau deteriorate trebuie eliminate la deseuri
conform reglementarilor legale aplicabile la nivel national si inter-
national.

DATE TEHNICE

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Denumire Nou-nascuti |  Bebelusi Copii mici Copii
# | o | | ;| -
Material Silicon

Conectori 22 mm diam. int.

Unltatelde 10

ambalaj

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor pe pacienti la care se suspec-
teaza existenta unei boli prionice, poate rezulta un risc
ridicat de contaminare. In astfel de cazuri, medicul va
decide dacd produsul trebuie aruncat (consultati capitolul
LEliminare la deseuri”) sau reprocesat conform prevede-

rilor nationale.
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Pycckui

HA3HAYEHUE / MOKA3AHUA

Macka Rendell Baker cnyxut gna repmeTtvsaumm obnactu

pTa M Hoca BO BPeMA PYYHOW WA anmnapaTtHOW WUCKYC-

CTBEHHOW BeHTUNAuun nérknx (UBJ1).

KIIMHUYECKAA NOJIb3A

MBJ1 naumneHTa C 0O4HOBPEMEHHbIM YMeHbLUEeHNEM MEPT-

BOrO MPOCTPAHCTBA 3a CYET KOHCTPYKLUM MaCKU.

LIENEBAA rPYNNA NALUEHTOB

HoBopoxpaeHHble 1 geTn.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Mpn nonHoMm Xenyake y nauueHTa v NpPW NMOBbILLEHHOW

OMaCHOCTV  acnUpauun  XenyAoYHOro  COAepP>KUMOro

3anpelaeTca MPOBOAUTb MACOYHYI0 BEHTUAALMIO, 3a

VNCKNIOYEHNEM SKCTPEHHbIX C/TyYaes.

YKA3AHUA NO TEXHUKE BESOMNACHOCTHU

[E] - [MNepep ncnonb3oBaHvem n3penna cnepyet BHU-
MaTesIbHO MPOYUTATb MHCTPYKLMIO U cobnofaTh

BCe yKasaHus.

A - WN3pgenve paspeluaeTca MCNonb3oBaTb TONbKO

06y4YeHHOMY Me[MLVHCKOMY NepcoHany.

- [Monb3oBaTenb W/wny NauyneHT [OMKHbI COO06-
Watb 060 BCEX CEPbE3HbIX MPOUCLLECTBUAX,
CBA3aHHbIX C MW3AenueMm, NPOV3BOAUTENO W
KOMMeTEHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-uneHa EC
(M1 KOMMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLEN
CTpaHbl, ecnn MpouclwecTBre CAyuYnnocb 3a
npegenamu EC), B KOTOPOM NPO’KMBAET NOSb30-
BaTesb U/UNU NALMEHT.

- TMepep KaxabiM NPUMEHEHVEM 1 MOCe KaxXaon
06paboTKM cnepyeT NPOBOANTL KOHTPOb M3fe-
nma (cm. pasgen «KoHTponb»). 3anpeljaetca
MCMNONb30BaTh NOBPEXAEHHbIE N3eNnA.

- HepoctatouHaa WBJ1 moxeT npuBoauTb K
HeobpaT!MbIM MOBPEXAEHUAM Y MaLeHTa.

+ Ecnn MBJ1 ¢ nomolbio 3TOro vsgenus HeBo3-
MO>Ha, HeO6X0AVMMO HauaTb NPVIMEHeHne Apy-
rovi nogxopsweii dopmbl VBJI.

- 3anpelyaeTca UCNOMNb30BaTb N3fenme B TOKCUY-
HbIX YCIIOBUAX.

- Bo wu3bexaHne BoCnnameHeHVs BO BpemsA
paboTbl Henb3A MCNONb30BaTb Ha M3fenuu
Macsna, CMa3Kku 1 BellecTBa Ha OCHOBE YrfeBo-
LlOPOAOB.

- Tepen NOBTOPHbLIM UCNONb30BaHNEM U3aenue
[OJPKHO NPOWNTU OUNCTKY, Ae3nHbeKumio n cTe-
punusaumio (cm. pasgen «O6paboTKa).

- W3penue nopgxogut gna MPT.

MPUMEHEHUE

» BblbpaTb MacKy mopxopsiiero pasmepa (cm. Tabnuuy
«TexHnYecKne xapakTepucTuKmny).

» MpricoeanHUTb MacKy K AbIXaTellbHOMY MELLKY Wu
cucteme VBJI.

» Pa3mecTutb ronoBy pebéHka B COOTBETCTBUM C €70 BO3-
pacTom.

OCTOPOXHO

Ecnm  BO3MOXHO  3ampoKuAblBaHWE  [ONOBbI
pebéHKa B COOTBETCTBUM C BO3pacToMm, ciegyeT
NPVHATD BO BHMMaHWE BO3MOXHOCTb TPaBMbl
LWeHOro oTaena NO3BOHOYHMKa.

» MNOTHO MpWXKaTb MacKy K NnLy naumeHTa, 4Tobbl oHa
repmMeTMyHO OXxBaTUNa NuUo. McKyccTBeHHoe [pixa-
HMe HapyLlaeTcA NPY HempPaBUIIbHOM PACMONOKEHNN
MacKMm.

» 3adurKcrpoBaTb MacKy pyKom.

OBPABOTKA

(OYUCTKA, BEBUHOEKU WA, CTEPUNU3ALINA)

O6wue ykasaHua

- MHoropa3soBble U3aenna NOCTaBAATCA B HECTEPUIb-
HOM BuWfe; Nepeq NepBbiIM UCMONb30BaHNEM X HEOO-
XOAMMO pacnakoBaTb, OYUCTUTb, MPoAe3vHGMLUpPO-
BaTb U CTEPUSIN30BaTb.

M3penuna Heobxoanmo ob6pabaTbiBaTb MOBTOPHO Nepes
KaXXAbIM NCMONIb30BaHNEM.

M3rotoBuTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLMNIA BCeACTBME HENPABUIIbHON 06paboTKN.
Monb3oBatenb 06fA3aH CaMOCTOATENbHO BaNMAMPO-
BaTb CBOV NpoLeAypbl, Nprbopbl 1 NPUHAZNEXHOCTA N
cobntofaTb BaNMAMPOBaHHbIe MapameTpbl NPy KaXXAon
obpaboTke.

PekomeHAyeTCA MPUMEHATb MalUVHHYIO MOWKY W
ne3nHbeKumio B Cuy X 3HaUMTeIbHO H6osiee BbICOKOW
3ddeKTnBHOCTU.

OddEKTUBHOCTL Oblna nNpoBepeHa He3aBUCMMOW
AKKpeaTOBaHHOWN NCMbITaTeNIbHOM NabopaTopuein.
[ina noBblweHnA 3¢pdeKTUBHOCTM 06paboTKu cnegyeT
YANATb KPYMHble 3arpA3HeHnsA C U3fenva cpasy nocne
€ro UCMonb30BaHMA, YTOObI NCKNIOYNTL X 3acbIXaHue.
MpenoxpaHaAiiTe CUIMKOHOBbBIE U3LENNA OT KOHTAaKTa C
Macnamm 1 cMaskamu.

OunctKa / pesnHekuyus

MawwuHHasa ouncrtka / gesundekuns

MprmeyaHnA NO NCNONIb30BaHMNIO MOIOLNX U AE3UH-

$uumpylowmnx mawmH
Micnonb3oBaTb AeNOHN3NPOBaHHYIO BOAY.

MpymeyaHnA NO NCNONIb30BaHMNIO MOIOLNX U AE3UNH-

duumpylownx cpeacTs
Mocne ncnonb3oBaHMA LWENOYHbIX MOIWLWMX CPeACTB
Heo6X0AVMO BbINOMHUTL HENTPANU3aLuIo.

He ncnonb3oBaTb CylwmnbHbIE areHTbl.
Mpoueaypa, BannanpoBaHHasA U3roToBUTeNIEM
1. MoMecTUTb N3[eNVA B UHXEKTOPHYIO TENEXKKY:

Pa3melyeHme B NHXeK-
TOpPHOI TenexkKe

U3penue / petann

Macka DopcyHka
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2. 3anycTuTb NporpammMy C yKasaHHbIMW HUXe Mapame-
Tpamu.

a. lpegBaputenbHoe ononackvMBaHWe  [EVNOHMU3M-
poBaHHoOI Boaol npu Temnepatype 20 °C, Bpemsa
BblAEPXKKM - T MUH.

b. Moiika npu Temnepatype 55 °C, Bpems BblAepXKu
- 5 MUHYT, C MCMOJIb30BaHNEM AeNOHN3NPOBaHHOW
BOZbl M MotoLero cpeficTBa «Sekumatic® ProClean»
(koHUeHTpauwusa - 0,5 % (5 mn/e)).

¢. Hentpanusauusa cpepcteom «Sekumatic® FNZ» npu
Temnepatype 20 °C, BpeMA BbIAEPKKN - 2 MUHYTbI
(koHueHTpauwua - 0,1 % (1 mn/e)).

d. MpombiBKa feNOHM3MPOBaHHOI BOAON NPy Temre-
patype 20 °C, BpeMsA BblAEPKH - 2 MUH.

e. Tepmuyeckas pe3nHbeKUUA AeVOHU3NPOBAHHOW
Bofol npu Temnepatype 93 °C B TeueHne 5 MUHYT.

f. Cywka npu Temnepatype 100 °C B TeueHwue
10 MUHYT.

3. MpoBepuTb M34eNMA Ha Hanuune BUANMbIX 3arpsA3He-
HuA. Npy HEOBXOANMOCTY NOBTOPUTL 06PABOTKY.

4. NpoBepnTb 13AenMA B COOTBETCTBUM C pasfgenom
«KOHTpoOsnb» 1 NOAroTOBUTL KX K CTepunmnsauum (Cm.
pasfen «YnakoBKav).

PyuHas ouncrka / pesauHpekums

MpumeyaHna NO NCNOJIb30OBaHMIO MOIOLMNX N AE3UNH-

$urumpylowmnx cpeacTs

PaspeluaeTca MCnonb3oBaTb TOMbKO CBEXEMNPUrOTOB-

NeHHbIN MotoLLe-Ae3UHPMLMPYOLLNIA PacTBOP.

Mcnonb3oBaTb AENOHN3NPOBaHHYIO BOAY.

Mpoueaypa, BannanpoBaHHasA N3roToBUTeNIEM

1. MpurotoBnTb 2 %-HbliA (30 MI/€) MotoLe-ae3nHbGULM-
pytowmin pactBop Ha ocHoBe «Sekusept® Aktiv» n geun-
OHU3MpPOBaHHOW BoAbl Temnepatypor 20 °C. Yepes
15 MUHYT MotoLLe-Ae3NHGULIMPYIOLLMI PacTBOP rOTOB
K MCMONb30BaHMIO.

2. OuncTUTb U3Jenna MArKoW rybKon B MoloLLe-Ae3nH-
duumpytowem pactBope. TpyAHOAOCTYMHble MecTa
HeobXOAMMO OUNCTUTD MATKMY LeTKaMu. 3anpeLya-
eTCA MCMOoNb30BaTh XKeCcTKMe WEeTKN 1 apyrue npep-
MeTbl, KOTOPble MOryT MOBPEeANTb MOBEPXHOCTb M3fe-
NN,

3. MonoxuTb n3penua B MotoLie-Ae3nHGULMPYIOLLNNA
pacTBop Ha 15 MUHYT. PacTBOp JO/KeH CMaumnBaTh BCe
nosnocTn nsgenus.

4. OcTaTKu motoLie-Ae3uHPMLMPYOLLEero pacTBopa yaa-
NUTb MyTeM TLIaTeNIbHOM NPOMbIBKM 1€MOHN3MPOBaH-
How Bogou. OCTaTKy MOILNX CPEACTB MOTYT CHU3NUTb
CPOK CNy>6bl U3eNnA 1 BbI3BaTb NOBPEXAEHNA MaTe-
puanos.

. Mpocywutb nspgenna. He gonyckatb CKonneHns BoAabl.

6. MNpoBepnTb N3AeNNA Ha HaMune BUAUMbIX 3arpa3He-
HuA. Npy HEO6XOAUMOCTY MOBTOPUTL 0O6PabOTKY.

7. MNpoBepuTb M3fenva B COOTBETCTBAM C pasfenom
«KOHTpOsb» 1 MOATOTOBUTbL MX K CTepunmsaumm (cm.
pasfen «YnakoBKa).

w

KoHTponb

Mocne pe3uHbeKkunmn 1 Nepes KaxxabiM NCNob3oBaHNEM

HeobXoAMMO MPOBEPATb U3AeNUs Ha NPeaMeT MOBPex-

LeHWI (TpeLwyH, CTOMOB U T.4.).

Mcnonb3oBaHne NOBPexAEHHbIX N34ENNiA 3anpeLyeHo.

YnakoBka

Mocne 3aBepLueHUs Npoueaypbl OUNCTKY 1 fe3nHPeKLMn

n3genus HeobXoAyVMO MOMECTUTb B YMaKOBKY, MpUrof-

HyI0 ANA CTepUAM3aLmy Napom.

Crepunusauymsa

NMpumeyaHnAa OTHOCUTENBHO CTEepUNU3aLUN
Beperute nsgenna n ctepunn3alnMoHHYI0 YNakoBKy OT
MexXaHNYeCKrX NOBpeXaeHNN.

Crepunusauyus, BaNnnANpoBaHHaA N3roTtoBuTenem
N3penna nopgnexar crepunvsaumy napom MeTofoMm
dpaKkUMOHMPOBAHHOIO BaKyyMma.

Bpemsa BbigepKKM - 5 MUHYT Npu TemnepaTtype cTepu-
nmnsauum 134 °C.

MpurogHOCTb K NOBTOPHOMY MCNONIb30BaHUIO

OKOHUaHMe cpoKa CyKbbl MHOropa3oBbiX U3Lenui

onpeaenseTcA N3HOCOM W MOBPEXAEHUAMW, BO3HUK-

LUMMK B XOfie NCNONb30BaHuA. [py MakCcMManbHOM CpoKe

CNyX6bl 5 NeT MHOropa3oBble U3Aenunsa MOXHO 06pabaTbl-

BaTb MOBTOPHO Ao 100 pa3 npu ycnoBuM Hagnexaliero

MCMONb30BaHNA 1 COBNMIOAEHNA MHCTPYKUUIA MO MOVIKe,

ne3nHPeKUMnN 1 CTepunmsaLui.

MNMonb3oBaTesnb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a KaXkaoe nocne-

ayoulee ncnonb3oBaHue msgenuna (cm. paspen «KoH-

TPOJIbY).

NPEAYNPEXAEHUE

Vicnonb3oBaHue n3genuii y naumeHTOB C MOAO-
3peHVIeM Ha NMPVIOHHbIE 3a60/1eBaHA COMPAXKEHO
C BbICOKMM PVCKOM Mepeaayn nHdekuymn. B takom
C/lyyae Mo peLeHnto Bpaya nsgenve nubo ytunm-
3upytoT (cm. pasgen «YTunusauusar), nnbo obpa-
6aTbIBalOT MOBTOPHO B COOTBETCTBUY C JENCTBYIO-
MMM HALMOHAMTbHBIMY HOPMaTUBaMM.

CnrcoK COBMECTVMbIX UYMCTALMX CPefcTB NpriBeAEH B
pasfene 3arpysku Hawero canta www.vbm-medical.de .
CPOK C/YKBbl

Cpok cny0bl 13genna coctaBnset 5 net. B TeueHune
cpoka cnyx6bl fonyckaetca ao 100 06paboTok nsgenus.
ycnoBuAa XPAHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKU

=e< OCTOPOXHO
-’\ Bepeub oT BO3AeNCTBNA BbICOKUX TEMMEpPaTYP,
7’*’ XPaHUTb B CYXOM MecTe.
- bepeub oT BO3[ENCTBMA CONHEYHOIO 1 UCKYC-
CTBEHHOrO CBeTa.
+ XpaHWTb ¥ TPaHCMOPTNPOBaTb B OPUrMHasb-
HOW yrnaKoBKe.
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CEPBUC

Mepen BO3BPAaTOM MeAMLMHCKUX W3Lenuin B Ciyyae
peKnamaumy UM PemMoHTa OHU [OMKHbI MPOWTU Non-
HbI LKA 06paboTKu, YTOObI UCKMIOUNTL BCAKAN PUCK
[N1A NepcoHana v3rotoBuTtens. M3rotoButenb ocTaBnseT
3a coboil NpaBo OTKaszaTb B NMpueme 3arpA3HeHHbIX WK
3apaxeHHbIX M3AeNuii No coobpakeHUaM 6e30MacHOCTH.
YTUNU3AUuna
Vicnonb3oBaHHble UMW NOBPEXAEHHble U3Lenus noane-
KaT yTUnM3auum COrnacHo AENCTBYIOWMM HaLMOHanb-
HbIM 1 MEXAYHAPOAHbIM 3aKOHOAATENbHBIM HOPMaM.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKIN

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
HanmeHo- Hosopo- Aen
MnageHubl | mnagwero Detn
BaHue XKAEeHHble
BO3pacTa
#F | o | | 2|
Matepwuan CrnnkoH
CoepuHe-
s BHyTp. Anam. 22 mm
LWryk B 10
ynakoBKe
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Slovencina

UCEL POUZITIA / INDIKACIA

Pocas manuélnej alebo pristrojovej ventilacie slizi maska Rendell

Baker na utesnenie okolia Ust a nosa.

KLINICKE VYUZITIE

Ventilacia pacienta pri sUcasnej redukcii mftveho priestoru pro-

strednictvom dizajnu masky.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

0d novorodencov po deti

KONTRAINDIKACIA

U pacientov, ktori nie su triezvi, a v pripade zvy3eného rizika aspi-

racie sa nesmie vyuzivat ventilacia pomocou masky, vynimkou s

ntdzové situcie.

BEZPECNOSTNE POKYNY

[E] e Pred pouzitim tejto pomdcky si precitajte navod na
pouzitie a dosledne ho dodrziavajte.

A * Pomocku smie pouZivat iba medicinsky vyskoleny per-
sonal.

* Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vietky zavazné
prihody suvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetent-
nému Uradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému
Uradu Statu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v kto-
rom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

e Pred kazdym pouzitim alebo po kazdej regeneracii
vykonajte kontrolu pomdcky (pozri kapitolu ,Kon-
trola”). Poskodené pomdcky sa nesmu pouzivat.

* Nedostatocna ventilacia moze viest u pacientov k trva-
lym Skoddm na zdravi.

Ak nie je moznd ventilacia pouzitim tejto pomacky, je
potrebné zacat s inou adekvatnou formou ventilacie.

* Pomdcku nepouzivajte v toxickej atmosfére.

* Na pomdcku neaplikujte oleje, tuky alebo latky s obsa-
hom uhlovodikov, aby ste sa vyhli moZnému vznieteniu
pocas pouZivania pomacky.

* Pomdcku pred opakovanym pouZzitim vycistite, vydezin-

fikujte a vysterilizujte (pozri kapitolu ,Priprava”).
* Pombcka je vhodnd na vySetrenie MRT.
POUZITIE

» Vyberte vhodnu velkost masky (pozri tabulku ,Technické
daje”).

» Spojte masku s resuscitacnym vakom alebo systémom.

» Hlavu dietata umiestnite podla jeho veku.

e Vyrobca nepreberd zodpovednost za Skody, ktoré vznikli
nespravnou pripravou pomacky.

* Postupy alebo pristroje a prislusenstvo schvaluje pouZzivatel a
pri kazdej priprave sa musia tieto parametre dodrziavat.

* Odportc¢ame pouzivanie strojovych postupov, aby ste dosiahli
vyrazne vyssiu Ucinnost Cistenia a dezinfekcie.

« Utinnost bola preukéazana nezavislym a akreditovanym skasob-
nym laboratériom.

* Aby ste dosiahli efektivnu pripravu, silné znecistenie nesmie na
pomdckach zaschnit a po pouziti musi byt neodkladne odstra-
neneé.

* Silikénové pomocky nesmu prist do styku s olejmi a tukmi.

Cistenie / dezinfekcia

Strojové Cistenie / dezinfekcia

POZOR
Ked'sa podla veku dietata moze hlava natiahnut, musi sa

zohladnit mozné poranenie krcnej chrbice.

» Masku pritlacte pevne na tvér pacienta tak, aby vzduchotesne
tesnila. Nespravne nasadenie masky zhorsi tcinok ventilacie.

» Masku pridrziavajte rukou.

PRIPRAVA (CISTENIE, DEZINFEKCIA, STERILIZACIA)

Vseobecné pokyny

* Pomdcky urcené na opakované pouZitie st dodavané nesterilné
a musia sa pred prvym pouZitim rozbalit, dezinfikovat a steri-
lizovat.

* Pomdcky sa musia pred kazdym pouzitim pripravit.

Pokyny na pouzivanie pristrojov na Cistenie a dezinfekciu

* PouZivajte deionizovanu vodu.

Pokyny na pouzivanie cistiacich a dezinfek¢nych pro-

striedkov

* Pri pouziti alkalického Cistiaceho prostriedku vykonajte neutra-
liz&ciu.

* NepouZivajte pripravky na susenie.

Postupy schvalené vyrobcom:

1. Pomdcky umiestnite do injektora:

Pomécka / jednotlivé
diely
Maska

Umiestnenie v injektore

Injektorova tryska

2. Program zacnite s nasledujucimi parametrami:

a. Predplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trva-
nia 1 min.

b. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min, v deionizovanej
vode a Cistiacom prostriedku , Sekumatic® ProClean” (dav-
kovanie: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizacia prostriedkom ,Sekumatic® FNZ" pri 20 °C,
doba trvania 2 min (davkovanie: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Oplachovanie v deionizovanej vode pri 20 °C, doba trvania
2 min.

e. Tepelna dezinfekcia pri 93 °C na 5 min v deionizovanej
vode.

f. Schnutie pri 100 °C po dobu 10 min.

3. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby pripravu
zopakuijte.

4. Pomacky skontrolujte podla kapitoly , Kontrola” a pripravte ich
na sterilizaciu (pozri kapitolu ,Balenie”).

Manualne ¢istenie / dezinfekcia

Pokyny na pouzivanie cistiacich a dezinfekénych pro-

striedkov

* Pred kazdym manudlnym cyklom pripravte Cistiaci a dezin-
fekcny roztok.

* Pouzivajte deionizovant vodu.

Postupy schvalené vyrobcom:

1. Pouzivajte 2 % (30 ml/¢) Cistiaci a dezinfekcny roztok |, Seku-
sept® Aktiv" s deionizovanou vodou pri 20 °C. Po 15 mintach
je Cistiaci a dezinfekcny roztok pripraveny na pouzitie.
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2. Pomocky Cistite jemnymi hubkami v Cistiacom a dezinfekénom
roztoku. Tazko dostupné miesta cistite jemnymi kefkami. Tvrdé
kefky a iné materidly, ktorych povrch moZe poskodit pomdcku,
sa nesmu pouzivat.

3. Pomocky nechajte vlozené 15 min v Cistiacom a dezinfekénom
roztoku. Zabezpecte, aby sa roztok dostal do vietkych dutin.

4. Cistiaci a dezinfek¢ny roztok odstrarite dostato¢nym preplach-
nutim deionizovanou vodou. Zvysky roztoku mozu skratit
Zivostnost pomocky alebo mézu viest k poskodeniu materidlu.

5. Pomocky vysuste. Zabrarite nahromadeniu vody.

6. Skontrolujte viditelné znecistenie. V pripade potreby pripravu
zopakujte.

7. Pomocky skontrolujte podla kapitoly , Kontrola” a pripravte ich
na sterilizaciu (pozri kapitolu ,Balenie”).

Kontrola

Po dezinfekcii a pred kazdym pouZitim je nutné pomdcky skontro-

lovat z hladiska poskodent (praskliny, zlomené diely atd.).

Poskodené pomdcky sa nesmu opatovne pouzivat.

Balenie

Pomadcky po Cisteni a sterilizacii zabalte do obalov vhodnych na

parnu sterilizaciu.

Sterilizacia

Pokyny k sterilizacii:

* Pomdcky alebo sterilizactné obaly chrarite pred mechanickym
poskodenim.

Sterilizacia schvalena vyrobcom

* Pomdcky sterilizujte pomocou parnej sterilizacie vo frakciono-
vanom vakuovom procese.

* Expozicnd doba je 5 min pri sterilizacnej teplote 134 °C.

Opétovné pouzitie

Zivotnost je pri opatovne pouzitelnjch pomdckach uréena mierou

opotrebovania a poskodenia v dosledku pouzivania. Pri zohlad-

neni maximalnej Zivotnosti 5 rokov mézu byt pomdcky urcené na
opatovné pouzitie pri riadnom pouzivani a dodrzani spravneho

postupu Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie regenerované az 100-

krat.

Kazdé dalsie opatovné pouZitie je na zodpovednosti pouzivatela

(pozri kapitolu ,Kontrola”).

VAROVANIE

Ak predpokladate, Ze pacient ma prionovi chorobu, hrozi
vysoke riziko nakazenia. V takomto pripade je na zvazeni
lekara, ¢i pomdcku po pouziti zlikviduje (pozri kapitolu
LLikvidacia”) alebo bude pomdcka znovu pripravena na

pouZitie podla narodnych predpisov.

Zoznam kompatibilnych Cistiacich prostriedkov sa nachddza na
nadej internetovej stranke www.vbm-medicalde v oblasti na
stiahnutie.

ZIvoTNOST

Zivotnost pomdcky je 5 rokov a pocas svojej Zivotnosti sa moze
100-krat regenerovat.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

~e< POZOR

* Chrante pred teplom a uchovavajte v suchu.

* Chrante pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
* Uchovavaijte a prepravujte v pévodnom baleni.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomdcok z dévodu reklamécie/
opravy sa pomdcky musia opatovne pripravit na pouzitie, aby sa
vyldcilo riziko pre zamestnancov vyrobcu. Vyrobca si z bezpecnost-
nych dévodov vyhradzuje pravo odmietnut znecistené a kontami-
nované vyrobky.

LIKVIDACIA

PouZité alebo poskodené pomdcky sa musia likvidovat v stlade
s prislusnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.
TECHNICKE UDAJE

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003
Oznacenie | Novorodenci | Dojcata Malé deti Deti
[# ] 0 1 2 3
Materidl Silikon
Pripojky 22 mm vnut. priemer
Jednotkové

; 10
mnozstvo
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA / INDIKACIJA

Maska Rendell Baker se uporablja med ro¢nim ali strojnim predi-

havanjem za zatesnitev predela ust in nosu.

KLINICNA UPORABA

Predihavanje pacienta ob so¢asnem zmanjsanju mrtvega prostora

zaradi zasnove maske.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Novorojencki do otroci

KONTRAINDIKACIJA

Pri bolnikih, ki niso tes¢i, in v primeru povecanega tveganja aspi-

racije ni dovoljeno uporabiti predihavanja z masko, razen v nujnih

situacijah.

VARNOSTNI NAPOTKI

[E]  Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za
uporabo in jih upostevajte.

A e Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko
osebje.

* Uporabnik in/ali pacient morata vse hude dogodke,
ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom, sporociti pro-
izvajalcu in pristojnemu organu v drzavi ¢lanici EU (oz.
pristojnemu organu v zadevni drzavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), kjer imata uporabnik in/ali bolnik pre-
bivalisce.

* Pred vsako uporabo ali po vsakem reprocesiranju je
treba izdelek pregledati (glejte poglavie »Pregled«).
Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno uporabiti.

* Nezadostno predihavanje lahko pri pacientih povzroci
trajne poskodbe.

« (e predihavanje s tem izdelkom ni mogoce, je treba
uporabiti drugo ustrezno obliko predihavanja.

e Izdelka ne uporabljajte v toksicnem ozracju.

* Na izdelku ne uporabljajte olj, masti ali snovi na osnovi
ogljikovodikov, da se izognete morebitni vnetljivosti
med uporabo.

* lzdelek je treba pred ponovno uporabo ocistiti, dezinfi-

cirati in sterilizirati (glejte poglavje »Pripravac).
* lzdelek je primeren za uporabo z magnetnoresonan¢no
UPORABA

tomografijo (MRT).
» Izberite ustrezno velikost maske (glejte preglednico »Tehnicni
podatkic).
» Masko prikljucite na dihalni balon ali sistem za predihavanje.
» Glavo otroka dajte v ustrezen polozaj glede na otrokovo sta-
rost.

POZOR
Ce je zaradi starosti otroka njegovo glavo mogoce pre-
komerno iztegniti, je treba upostevati moznost poskodbe

vratne hrbtenice.

» Masko pritisnite tesno na obraz pacienta, tako da bo zrako-
tesna. Ce maska ni pravilno name3¢ena, predihavanje ni ucin-
kovito.

» Masko fiksirajte z roko.

PRIPRAVA (CISCENJE, DEZINFEKCUA, STERILIZACIJA)

Splosni napotki

* |zdelki za ponovno uporabo so dobavljeni v nesterilnem stanju
in jih je treba pred prvo uporabo razpakirati, ocistiti, dezinficirati
in sterilizirati.

* lzdelek je treba pred vsako uporabo pripraviti.

* Proizvajalec ne prevzema nikakr$ne odgovornosti za $kodo, ki
nastane zaradi napacne priprave.

* Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in
dodatke ustrezno potrdi in potrjene parametre uposteva pri
vsaki pripravi.

* Priporocljivo je, da zaradi obcutno visje stopnje ucinkovitosti za
Ciscenje in dezinfekcijo uporabite strojni postopek.

« Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem in akreditiranem
testnem laboratoriju.

* Da bi bila priprava ucinkovita, se groba umazanija na izdelku
ne sme zasusiti in jo je treba takoj po uporabi odstraniti.

* Silikonski izdelki ne smejo priti v stik z olji ali mastmi.

Cis¢enje / dezinfekcija

Strojno ciscenje / dezinfekcija

Napotki za uporabo pomivalno-dezinfekcijskega stroja

 Uporabite deionizirano vodo.

Napotki za uporabo cistilnih in dezinfekcijskih sredstev

* Pri uporabi alkalnih Cistil je treba opraviti nevtralizacijo.

* Ne uporabljajte susilnih sredstev.

Postopek, ki ga je potrdil proizvajalec:

1. Izdelke postavite v injektorski vozicek:

lzdelek / Postavitev v injektorski
posamezni deli vozicek
Maska Injektorska Soba

2. Program zaZenite z naslednjimi parametri:
a. Predpranje z deionizirano vodo pri 20 °C, cas zadrzanja
1 min.
b. Cig¢enje pri 55 °C, ¢as zadrzanja 5 min z deionizirano vodo
in cistilom »Sekumatic® ProClean« (odmerjanje: 0,5 %
(5 mlfg)).
¢. Nevtralizacija s sredstvom »Sekumatic® FNZ« pri 20 °C, Cas
zadrzanja 2 min (odmerjanje: 0,1 % (1 ml/¢)).
d. Spiranje z deionizirano vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja 2 min.
e. Toplotna dezinfekcija pri 93 °C, trajanje 5 min, z deioni-
zirano vodo.
f. Susenje pri 100 °C, 10 minut.
3. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite pri-
pravo.
4. |zdelke preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih prip-
ravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Pakiranje«).
Rocno ciscenje / dezinfekcija
Napotki za uporabo cistilnih in dezinfekcijskih sredstev
* Pred vsakim rocnim ciklom pripravite raztopino za ciscenje in
dezinfekcijo.
* Uporabite deionizirano vodo.
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Postopek, ki ga je potrdil proizvajalec:

1. Uporabite 2-odstotno (30 ml/¢) raztopino za ciscenje in dezin-
fekcijo, pripravijeno s sredstvom »Sekusept® Aktiv« in deioni-
zirano vodo pri 20 °C. Po 15 minutah je raztopina za Cis¢enje
in dezinfekcijo pripravljena za uporabo.

2. lzdelke oistite z mehkimi gobicami v raztopini za Ciscenje in
dezinfekcijo. Tezko dostopna mesta je treba o€istiti z mehkimi
$¢etkami. Uporaba trdih $¢etk in drugih materialov, ki posko-
dujejo povrsine, ni dovoljena.

3. lzdelke poloZite v raztopino za Cis¢enje in dezinfekcijo in pus-
tite delovati 15 minut. Treba je zagotoviti, da so namoceni vsi
votli prostori.

4. Raztopino za CiS¢enje in dezinfekcijo odstranite tako, da
izdatno spirate z deionizirano vodo. Morebitni ostanki lahko
skrajsajo Zivljenjsko dobo izdelkov ali povzrocijo poskodbe
materialov.

5. Izdelke posusite. Izogibajte se nabiranju vode.

6. Preglejte za vidno umazanijo. Ce je potrebno, ponovite pri-
pravo.

7. lzdelke preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih prip-
ravite za sterilizacijo (glejte poglavje »Pakiranje«).

Pregled

Po dezinfekciji in pred vsako uporabo preverite, ali so izdelki

morda poskodovani (razpoke, zlomi ipd.).

Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno ponovno uporabiti.

Pakiranje

Izdelke je treba po postopku Ciscenja in dezinfekcije zapakirati v

ovojnino, ki je primerna za parno sterilizacijo.

Sterilizacija

Napotki za sterilizacijo:

* lzdelke oz. sterilizacijsko ovojnino zasCitite pred mehanskimi
poskodbami.

Sterilizacija, ki jo je potrdil proizvajalec:

* lzdelke je treba sterilizirati s parnim sterilizatorjem v postopku
s frakcioniranim vakuumom.

« (as izpostavljenosti je 5 minut pri sterilizacijski temperaturi
134 °C.

Ponovna uporabnost

Na konec Zivljenjske dobe izdelkov, ki so primerni za ponovno upo-

rabo, naceloma vplivajo obrabljenost in poskodbe zaradi uporabe.

Ob upostevanju najdaljSe Zivljenjske dobe izdelka, ki je 5 let, lahko

izdelke, ki so primerni za reprocesiranje, reprocesirate do 100-krat,

Ce se uposteva pravilna uporaba in navodila glede ¢iscenja, dezin-

fekdije in sterilizacije.

Vsaka ponovna uporaba, ki to presega, je v odgovornosti uporab-

nika (glejte poglavje »Pregled«).

OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja
sum na prionsko bolezen, predstavlja visoko tveganje za
prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik presoditi,
ali bo pripomocek zavrgel (glejte poglavie »Odlaganje
med odpadke«) ali pa ga bo reprocesiral v skladu z naci-
onalnimi predpisi.

Seznam zdruzljivih Cistilnih sredstev lahko prenesete s spletne
strani www.vbm-medical.de .

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivlienjska doba pripomotka je 5 let, pripomocek pa lahko v ¢asu
njegove Zivljenjske dobe za uporabo pripravite do 100-krat.
POGOJI ZA SHRANJEVANIJE IN PREVOZ

=e< POZOR
AN - L :
=N o 7Zascitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.
* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in svetlobnim virom.
* Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

SERVIS

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

ODLAGANJE MED ODPADKE

Rabljene ali poskodovane izdelke je treba zavreci v skladu z veljav-
nimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

TEHNICNI PODATKI

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Opis Novoro- Dojencki Malcki Otroci
jencki

@ |« | | ¢ |

Material Silikon

Prikljucki notr. premer 22 mm

Enolta . 10

pakiranja
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATION

Under manuell eller maskinell ventilering tétar Rendell Baker
masken runt mun- och nésomradet.

KLINISK NYTTA

Ventilering av en patient med samtidig minskning av dédvolymen
genom maskens konstruktion.

PATIENTMALGRUPP

Nyfodda till barn

KONTRAINDIKATION

For patienter som inte dr fastande och vid dkad risk fér aspirering
far ventilering med mask inte anvandas utom i akutsituationer.
SAKERHETSANVISNINGAR

A * Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad
personal.

* Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med
anvandning av produkten maste anmélas av anvanda-
ren och/eller patienten till tillverkaren och den ansva-
riga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid han-
delser utanfér EU den ansvariga myndigheten i landet)
ddr anvandaren och/eller patienten &r bosatt(a).

* Fore varje anvandning och efter varje rengdring maste
produktens funktion kontrolleras (se avsnittet “Kon-
troll”). Skadade produkter far inte anvandas.

e En otillrdcklig ventilering kan leda till permanenta
skador hos patienten.

* Om ventilering inte & mojlig med den har produkten,
maste ventilering med ndgon annan adekvat metod
pabdrijas.

* Anvand inte produkten i giftig luft.

* For att forebygga en eventuell brandrisk under anvand-
ningen far inga oljor, fetter eller kolvéitebaserade
amnen anvandas pa produkten.

* Fore ateranvandning maste produkten rengoras, des-
inficeras och steriliseras (se avsnittet "“Rekonditione-

.

ring”).
Produkten &r kompatibel med MRT.
ANVANDNING
» Valj lamplig maskstorlek (se tabell under "“Tekniska data”).
» Anslut masken till en andningsblasa eller ett ventileringssys-
tem.
» Placera barnets huvud pa ett satt som svarar mot aldern.

FORSIKTIGHET
Om barnets huvud kan Overstrackas aldersadekvat,

Las bruksanvisningen noggrant fére anvéndning av
produkten och folj den.

maste hansyn tas till mojlig skada pa halsryggraden.

» Tryck masken mot patientens ansikte, sa att den sluter till luftt-
att. Om masken inte sitter riktigt, blir ventileringen dalig.
» Fixera masken med handen.

REKONDITIONERING

(RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)

Allméant

* Flergangsprodukterna levereras osterila och maste packas upp,
rengdras, desinficeras och steriliseras fore den férsta anvand-
ningen.

* Produkterna maste rekonditioneras fére varje anvandning.

« Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av
felaktig rekonditionering.

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

Vi rekommenderar anvandning av en maskinell process pa
grund av signifikant effektivare rengéring och sterilisering.

* Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat
testlaboratorium.

* For effektiv rekonditionering far grovre féroreningar inte torka
fast pd produkten. De maste avldgsnas omedelbart efter
anvandningen.

« Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

Rengéring och desinficering

Maskinell rengéring och desinficering

Information om anvandning av diskdesinfektorer

* Anvand avjoniserat vatten.

Information om anvéandning av rengérings- och desinfek-

tionsmedel

e Om alkaliska rengdringsmedel anvands ska en neutralisering
utforas.

* Anvand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Placera produkterna i injektorvagnen:

Produkt / Placering i injektorvagnen
enstaka delar
Mask Injektormunstycke

2. Starta programmet med foljande parametrar:
a. Forskolining med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 1 min.
b. Rengéring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vatten
och rengoringsmedlet "Sekumatic® ProClean” (dosering:
0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralisering med "Sekumatic® FNZ" vid 20 °C, halltid
2 min (dosering: 0,1 % (1 ml/l)).
d. Skdljning med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 2 min.
e. Termisk desinfektion vid 93 °C i 5 minuter med avjoniserat
vatten.
f. Torkning vid 100 °C i 10 minuter.
3. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditione-
ringen om det behovs.
4. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll” och férbe-
red dem for sterilisering (se avsnittet “Inslagning”).
Manuell rengéring och desinficering
Information om anvandning av rengorings- och desinfek-
tionsmedel
* Bered farsk rengorings- och desinfektionslésning fore varje
manuell cykel.
* Anvénd avjoniserat vatten.
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Procedur validerad av tillverkaren:

1. Bered en 2-procentig (30 ml/l) rengdrings- och desinfektions-
[8sning av " Sekusept® Aktiv" och avjoniserat vatten vid 20 °C.
Efter 15 minuter &r rengdrings- och desinfektionsldsningen
klar att anvanda.

2. Gor ren produkten med mjuka rengdringssvampar i rengo-
rings- och desinfektionslsningen. Svartillgangliga stallen
maste rengdras med mjuka borstar. Harda borstar och andra
material som kan skada ytor far inte anvéndas.

3. Ldgg produkterna i rengorings- och desinficeringslésningen
och 13t I6sningen verka i 15 minuter. Se till att alla rorformade
delar kommer i kontakt med I6sningen.

4. Skolj bort rengdrings- och desinfektionslésning med tillrdckligt
med avjoniserat vatten. Kvarvarande rester kan forkorta pro-
dukternas livsldngd eller skada materialen.

5. Torka produkterna. Ansamling av vatten maste undvikas.

6. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditione-
ringen om det behdvs.

7. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll” och forbe-
red dem for sterilisering (se avsnittet “Inslagning”).

Kontroll

Efter desinficering och fore varje anvandningstillfalle maste kont-

rolleras att produkterna ar oskadade (inga sprickor, brott osv.) och

lackfria.

Skadade produkter far inte &teranvandas.

Inslagning

Efter rengoring och desinficering av produkterna maste de slas in

pa ett satt som ar lampligt for angsterilisering.

Sterilisering

Anmérkningar om sterilisering:

* Skydda produkter och steriliseringspaket mot mekaniska
skador.

Sterilisering validerad av tillverkaren

* Produkterna maste angsteriliseras i en fraktionerad vakuum-
process.

* Exponeringstiden dr 5 min vid steriliseringstemperaturen
134 °C.

Flergangsanvandning

Livsldngden for flergangsprodukter bestédms i princip av slitage

och skador fran anvandningen. Med tanke pd den maximala livs-

tiden 5 ar, kan flergangsprodukter rekonditioneras for fornyad
anvdndning upp till 100 ganger om de anvands pa ratt sétt och
anvisningarna om rengdring, desinficering och sterilisering f6ljs.

Eventuell ytterligare anvandning sker pa anvandarens ansvar (se

avsnittet "Kontroll").

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med misstankt
prionsjukdom kan det eventuellt foreligga hogre risk for
smittoverforing. | sadana fall avgor lakaren om produk-
ten ska kasseras (se avsnittet “Kassering”) eller rekondi-

tioneras enligt gllande nationella bestammelser.

En lista med kompatibla rengdringsmedel kan laddas ned fran var
webbplats www.vbm-medical.de .

LIVSLANGD

Produktens livslangd &r 5 &r, och den kan rekonditioneras
100 ganger inom den tiden.

FORVARING OCH TRANSPORT

¥ FORSIKTIGHET
&N Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer.
B+ Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
* Forvaras och transporteras i originalforpackningen.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersands for reklamation eller
reparation maste de ha genomgatt hela rekonditioneringspro-
cessen for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av saker-
hetsskal forbehaller sig tillverkaren rdtten att vdgra reparation av
smutsiga eller kontaminerade produkter.

KASSERING

Anvanda eller skadade produkter maste kasseras enligt gallande
nationella och internationella bestdmmelser.

TEKNISKA DATA

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Beteckning Nyfodda Spadbarn Sma bamn Barn

# | o | | |

Material Silikon

Kopplingar 22 mm I.D.

Forpack-

ningsenhet 10
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Tiirkce

KULLANIM AMACI / ENDIKASYON

Rendell Baker maske, manuel veya makineyle ventilasyon sirasinda

agiz ve burun bolgesini hava sizdirmaz hale getirmek icin kullanilir.

KLINIK KULLANIM

Maske tasarimi ile 6lii boslugu azaltirken hastanin ventilasyonu.

HASTA HEDEF GRUBU

Yenidoganlar ila cocuklar

KONTRENDIKASYONLAR

Hastanin karninin tok olmasi ve artan aspirasyon riski bulunmasi

hallerinde acil durumlar disinda maskeli ventilasyon uygulanamaz.

GUVENLIK NOTLARI

[E] « Urlinii uygulamadan &nce kullanim kilavuzunu dikkatle
okuyun ve talimatlara uyun.

A * Uriin yalnizca tip egitimi almig personel tarafindan kul-
lanilabilir.

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ika-
metinin bulundugu yerde, drlnle ilgili advers olaylari
iireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya
AB disinda bir olay meydana geldiginde Glkenin yetkili
otoritesine) bildirmelidir.

e Uriin, her kullanimdan 6nce veya her tekrar hazirlama
isleminden sonra kontrol edilmelidir (bkz. Bélim “Kont-
rol"). Hasarli driinler kullanilmamalidir.

* Yetersiz bir ventilasyon hastada kalici hasarlara yol
acabilir.

e Bu drlnle ventilasyon uygulamak mimkiin degilse,
baska bir uygun ventilasyon yéntemi baglatmalidir.

« Uriini toksik atmosferde kullanmayin.

* Kullanim sirasinda yanabilme ihtimalini 6nlemek icin
Urtin Uzerinde hicbir sivi yag, kati yag veya hidrokarbon
esasl madde kullanmayin.

e Uriin tekrar kullanilmadan 6nce temizlenmeli, dezen-
fekte edilmeli ve sterilize edilmelidir (bkz. Bolim

.

"Hazirlama islemleri”).
Uriin MR icin uygundur.
UYGULAMA
» Uygun maske boyunu segin (bkz. “Teknik veriler” tablosu).
» Maskeyi bir solunum torbasina veya sistemine baglayin.
» Cocugun basini yasina uygun sekilde konumlandirin.

DIKKAT

Cocugun basl yasa uygun sekilde gerilebilirse servikal
omurgada olasi bir yaralanma distintlmelidir.

» Maskeyi hava sizdirmayacak sekilde sikica hastanin ytiziine
bastirin. Maske tam olarak oturmazsa solunum olumsuz etki-
lenir.

» Maskeyi elle sabitleyin.

HAZIRLAMA iSLEMLERI

(TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)

Genel bilgiler

e Tekrar kullanilabilir Griinler steril olarak teslim edilmez ve ilk
kullanimdan 6nce ambalajindan ¢ikanimal, temizlenmeli,
dezenfekte ve sterilize edilmelidir.

* Urtnler her kullanimdan énce yeniden kullanima hazirlanma-
[idir.

* Hazirlama iglemlerinin gerektigi gibi yapiimamasindan kaynak-
lanan hasarlardan Gretici sorumlu degildir.

* Uyguladigi yontemi veya cihazlar ve aksesuari uygun sekilde
dogrulamak ve her hazirlama sirasinda dogrulanmis paramet-
relere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

* Daha yiiksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin
otomatik bir yéntemin uygulanmasi tavsiye edilir.

* Etkinlik, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvari tarafin-
dan kantlanmistir.

* Hazirlama isleminin etkili olmasini saglamak icin kaba kirlerin
Urliniin (izerinde kurumasina izin verilmemeli ve bunlar kulla-
nimdan sonra derhal giderilmelidir.

* Silikon trtnler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.

Temizleme / Dezenfeksiyon

Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarinin kullaniimasina

iliskin notlar

* Deiyonize su kullanin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina

iliskin notlar

e Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon islemi
yapilmalidir.

* Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. Uriinleri enjektor arabasinin icine yerlegtirin:

Uriinleri enjektér arabasinin
icine yerlestirme
Enjektor nozulu

Uriin / tekil parca

Maske

2. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:
a. Tutma siresi 1 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyo-
nize su ile 6n yikama.
b. Tutma siresi 5 dakika olmak Uzere 55 °C sicaklikta deiyo-
nize su ve temizlik maddesi “Sekumatic® ProClean” (Doz:
%0,5 (5 ml/¢)) kullanarak temizleme.
¢. Tutma siiresi 2 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta " Seku-
matic® FNZ" (Doz: %0,1 (1 ml/¢)) ile nétralizasyon.
d. Tutma siresi 2 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyo-
nize su ile yikkama.
e. 93 °C sicaklikta 5 dakika stireyle deiyonize su ile termal
dezenfeksiyon.
f. 100 °C sicaklikta 10 dak. kurutma.
3. Gozle goriiliir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.
4. Urlinleri "Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizas-
yona hazirlayin (bkz. B6lim “Ambalajlama”).
Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon
Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina
iliskin notlar
» Temizlik dezenfeksiyon sollisyonunu her manuel periyottan
once hazirlayin.
* Deiyonize su kullanin.
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Uretici tarafindan onaylanmig prosediir:

1. "Sekusept® Aktiv" ve deiyonize su ile 20 °C sicaklikta %2'lik
(30 mlfg) bir temizlik ve dezenfeksiyon sollsyonu hazirlayin.
Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonu 15 dakika sonra kulla-
nima hazirdr.

2. Uriinleri yumusak stingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon soliis-
yonunda temizleyin. Erisilmesi zor olan yerler yumusak firca-
larla temizlenmelidir. Sert fircalar ve yiizeye zarar verebilecek
diger malzemeler kullaniimamalidir.

3. Uriinleri 15 dakika streyle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyo-
nuna koyun. Dikkat: Tum kavitelerin etkin bir bicimde yikan-
masi saglanmalidir.

4. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile yeterli
dlclide yikayarak giderin. Temizlik maddesi kalintilari Griiniin
kullanim émrin0 kisaltabilir veya malzeme hasarina yol aca-
bilir.

5. Urtinleri kurutun. Su birikimlerini énleyin.

6. Gozle gorlir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazir-
lama islemini tekrarlayin.

7. Uriinleri “Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizas-
yona hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).

Kontrol

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan once Uriinlerde hasar

(catlak, kirik vs.) olup olmadigr kontrol edilmelidir.

Hasarli Urtinler tekrar kullaniimamalidir.

Ambalajlama

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra Urtinler buhar

sterilizasyonuna uygun bir ambalaj icine konmalidir.

Sterilizasyon

Sterilizasyona iliskin notlar:

« Uriinleri ve sterilizasyon ambalajlarini mekanik hasarlara karsi
koruyun.

Uretici tarafindan onaylanmis sterilizasyon

e Urtinlere kademeli vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygu-
lanmalidir.

* 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet sresi
5 dakikadr.

Tekrar kullanilabilirlik
Tekrar kullanilabilir drtnlerin kullanim 8mrii icin belirleyici olan,
kullanimdan kaynaklanan aginma ve hasarlardir. Uriin émriiniin
en fazla 5 sene oldugu dikkate alindiginda, yeniden hazirlanabilir
urlinler uygun sekilde kullanilmalar ve temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde en fazla 100 kez yeni-
den hazirlama islemine tabi tutulabilir.

Bunu asan her kullanim kullanicinin sorumlulugundadir (bkz.

"Kontrol” bolimu).

UYARI

Urtinlerin prion hastaligindan siiphelenilen hastalarda
kullanilmasi bulasma riskini artirir. Bu gibi durumlarda,
{irtiniin ulusal yénetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha”
boltim) imha edilmesi veya tekrar bir hazirlama islemin-

den gegirilmesi doktorun takdirine kalmistir.

Uyumlu temizlik maddelerinin bir listesini www.vbm-medical.de
web sitemizde indirmeler bsliminde bulabilirsiniz.

KULLANIM OMRU

Urtintin kullanim 8mri 5 yildir ve kullanim émri dahilinde 100 kez
hazirlama islemine alinabilir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

¥ DIKKAT

’-\ * Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
* Glnes Isigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERVIS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarm
nedenleriyle geri gonderilen tibbi Urlinlerin gdnderilmeden énce
tam bir hazirlama siirecinden gegirilmesi gereklidir. Uretici, kirli
veya kontamine olmus Urlinleri glivenlik nedeniyle reddetme hak-
kini sakli tutar.

iMHA

Kullanilmig veya hasarli Grtinler yriirlikteki ulusal ve uluslararasi
yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

TEKNIK VERILER

35-60-000 | 35-60-001 | 35-60-002 | 35-60-003

Tanim Yenidogan Bebekler Kigk Cocuklar
cocuklar

# | o | | s |

Malzeme Silikon

Baglantilar 22 mm i¢ cap

Uriin adedi 10
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Symbol Description

DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
‘ EN - Manufacturer HR - Proizvodat RO - Producitor
BG - Mpow3soguten HU - Gyarté RU - MpowssoaunTtens
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 - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu’au PT - Vélido até
g EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pand la
BG - [la ce u3nonsea npegun HU - Lejarati 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 Mjéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kolblik kuni NO - Utlgpsdato
Fl_ - Viimeinen kayttopdivimaara PL - Termin 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 - ApTtukyn
CS - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - ApiBudg mpoidvtog 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 - Cédigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG - MapTtugeH kog HU - Tételszam RU - Kog naptun
CS - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kod Sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikdg mapTtidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
Fl - Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Modellnummer FR - Numéro de modele PT - Numero do modelo
IEI EN - Model number HR - Broj modela RO - Numdr model
BG - Homep Ha mogen HU - Modellszam RU - Homep mogenu
CS - Cislo modelu IT - Numero modello SK - Cislo modelu
DA - Modelnummer LT - Modelio numeris SL - Stevilka modela
EL - ApiBudg povtélou LV - Modela numurs SV - Modellnummer
ES - NUmero de modelo NL - Modelnummer TR - Model numarasi
ET - Mudeli number NO - Modellnummer
FI_- Mallinumero PL - Numer modelu
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le Manuel d'utilisation PT - Cumpra as instrucdes de utilizacdo
[:Ii_] EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare
BG - HanpageTte cnpaBka ¢ nHcTpyKumn- HU - Kovesse a hasznalati utasitdst RU - CobniofiaTb MHCTPYKLMIO MO Npu-
uTe 3a ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni per I'uso MEeHEeHMIo
CS - Ridte se navodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SK' - Precitajte si ndvod na pouZzitie
DA - Overhold brugsanvisningen LV - leverot lieto3anas instrukciju SL - Upostevajte navodila za uporabo
EL - Tnpeite i 0dnyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Lés bruksanvisningen
ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Felg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ET - Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukcji uzycia
FI - Noudata kayttoohjeita
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
A EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHuMaHue HU - Figyelem RU - BHumaHve
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
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die
Verschreibung dieses Produktes durch

FR - Attention : la vente ou la prescription
de ce produit par un médecin est sou-

PT - Cuidado: a compra ou a prescricao
deste produto por um médico esta

only einen Arzt unterliegt den Beschrankun- mise aux restrictions de la loi fédérale. sujeita a restricdes da legislacdo
gen von Bundesgesetzen. Gilt nur fiir S'applique uniquement aux Etats-Unis federal. Apenas valido para os EUA e 0
USA und Kanada. et au Canada. Canada.

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

BG - BHumaHue: Mpogax6ata unu Vrijedi samo za SAD i Kanadu. impuse de legislatia federala. Valabil
npeanuceareTo Ha ToBa nsgenue HU - Figyelem! Ezen termék eladasa vagy doar pentru SUA si Canada.

OT NleKap NoANeXm Ha orpaHunye- az orvos altali felirasa a szovetségi RU - BHVMaHve: NnpoAaka nnm HasHa-
HYA OT defepanHn 3aKoHu. Baxn torvények szabalyozasai ala esik. Csak YeHvie JaHHOTO M3LeNns BPaiom
camo 3a CALL v KaHaga. az USA-ra és Kanadara alkalmazando. orpaHuuvBaetcs GpefepasnbHbIM

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione 3aKkoHopaTenbcTBom. OTHOCUTCA
vyrobku Iékafem podléha omezenim di questo prodotto da parte di un TonbKo K CLUA v KaHage.
definovanym ve spolkovych zakonech. medico sono soggette alle limitazioni  SK - Upozornenie: Predaj alebo predpiso-
Plati pouze pro USA a Kanadu. delle leggi federali. Valido solo per gli vanie produktu lekarom je predmetom

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette Stati Uniti e il Canada. obmedzenf federalnych zakonov. Plati
produkt af en leege er underlagt be- LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose len pre USA a Kanadu.
greensninger i den faderale lovgivning. numatyti tam tikri apribojimai, taikomi  SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni sme-
Geelder kun for USA og Canada. gydytojams iSrasant $j gaminj ir jj jo ta izdelek prodajati in predpisovati

EL - Mpoooxn: H opoomovdiakn parduodant. Taikoma tik JAV ir Kanadai. samo zdravniki. Velja samo za ZDA in
vopoBeoia meptopilet v mwAnon LV - Piesardzigi: uz $a izstradajuma par- Kanado.

QAUTAG TNG CUOKEUNG amo 1laTpo doanu vai izrakstisanu, ko veic arsts, SV - Forsiktighet: | enlighet med federal
1 KATOMV EVIOAAG LaTPOU. loXVEL attiecas federalie tiesibu akti. Tikai ASV lagstiftning far denna produkt endast
uévo yia HMNA kait Kavadd. un Kanada. séljas eller forskrivas av lakare. Galler

ES - Atencion: La venta o la prescripcion ~ NL - Let op: op de verkoop of het voorschrij- enbart USA och Kanada.
de este producto por un médico estan ven van dit product door een arts zijn -~ TR - Dikkat: Bu Giriintin satisi ya da bir
sujetas a las restricciones de las leyes de beperkingen van (Duitse) nationale hekim tarafindan receteyle yazilmas
federales alemanas. Solo para EE. UU.y wetten van toepassing. Geldt alleen federal yasalarin 6ng6rdigi kisitlama-
Canada. voor de VS en Canada. lara tabidir. Sadece ABD ve Kanada igin

ET - Ettevaatust: kdesoleva toote mitik voi  NO - Forsiktig! Kjep eller forskrivning av gecerlidir.
arsti poolt valjakirjutamine on allutatud dette produktet av en lege er underlagt
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib begrensningene i tysk lovgivning.
ainult USA ja Kanada kohta. Gjelder bare for USA og Canada.

FI- - Huomio: Témdn tuotteen myynti ja PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
kaytto ladkarin madrayksesta on sprzedaZ tego urzadzenia wyfacznie
liittovaltion lakien alaista. Koskee vain przez lekarza lub na jego zlecenie.

Yhdysvaltoja ja Kanadaa. Dotyczy tylko USA i Kanady.
\\‘t, DE - Vor Sonnenlicht schiitzen. FR - Protéger de la lumiére solaire. PT - Proteger da luz solar.
7{? EN - Keep away from sunlight. HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti. RO - A se feri de razele solare.
[ ] BG - [la ce na3u ot cnbHueBa ceeivHa. HU - Naptdl védve tarolando. RU - Bepeub OT COTHEYHOTO CBeTa.

CS - Chraiite pred slunecnim svétlem.

DA - Skal beskyttes mod sollys.

EL - Alatnpeite pakpid amd 1o NAako
PWe.

ES - Proteger de la luz solar.

ET - Kaitske paikesevalguse eest.

Fl - Suojaa auringonvalolta.

IT - Conservare al riparo dalla luce solare.

LT - Saugoti nuo saulés spinduliy.

LV - Sargat no saules gaismas.

NL - Beschermen tegen zonlicht.

NO - Beskyttes mot sollys.

PL - Chroni¢ przed promieniowaniem
stonecznym.

SK - Chrarite pred slne¢nym Ziarenim.
SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi.
SV - Skydda mot solljus.

TR - Glines isigindan koruyun.

DE - Trocken aufbewahren

EN - Keep dry

BG - [la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO
CS - Uchovavejte v suchu

DA - Skal opbevares tart

EL - OUNAOOETE O OTEYVO PEPOG

ES - Guardar en lugar seco

ET - Séilitage kuivas

Fl - Sailytettdva kuivassa

FR - Conserver au sec

HR - Cuvati na suhom

HU - Szarazon tarolja

IT - Conservare in luogo asciutto

LT - Laikyti sausoje vietoje

LV - Glabat sausa vieta

NL - Droog bewaren

NO - Oppbevares tert

PL - Przechowywa¢ w suchym miejscu

PT - Conservar em local seco
RO - A se pastra uscat

RU - XpaHuTb B cyxom mecTe
SK - Uchovavat v suchu

SL - Hranite na suhem

SV - Forvaras torrt

TR - Kuru depolayin
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DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
MD EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical

BG - MeanuuHcKko nusgenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU - MeguunHckoe nsgenve

CS - Zdravotnicky prostredek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka

DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek

EL - latpotexvoloyikd mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt

ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz

ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr

FlI - Laakinnallinen laite PL - Wyrdb medyczny

DE - MRT tauglich FR - Compatibilité IRM PT - Apto para utilizacdo em RM

|MR EN - MRI, suitable HR - Prikladno za MRT RO - Compatibil RMN

BG - ToaHo 3a MPT HU - MR-vizsgélat alatt hasznalhatd RU - NpurogHo ansa MPT

CS - Kompatibilni s MR IT - Idoneo per RM SK - Vhodné pre MRT

DA - MR-kompatibel LT - Suderinamas su MRT SL - Primerno za MRI

EL - Katd\\n)o yia ameikévion payvn- LV - Piemérots magnétiskai rezonansei SV - MR-saker
TIKOU ouvToVIGHOU (MRI) NL - Geschikt voor MRT TR - MRT icin uygundur

ES - RM compatible NO - MR-kompatibel

ET - MRT jaoks kélblik PL - Kompatybilnos¢ z MRI

FI - MK-turvallinen

c € 0123 |DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations-  FR - Marquage CE avec numéro d'identifica- PT - Marca CE com numero de identificacao

nummer der benannten Stelle. tion de I'organisme notifié. do organismo notificado.

EN - CE marking with identification number HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem RO - Marcaj CE cu numadr de identificare al
of the notified body. imenovanog tijela. organismului notificat.

BG - CE mapkupoBka c ugeHtu¢mka-  HU - CE-jelolés a megnevezett helyen RU - Mapkuposka CE c upeHtnouka-
LIMOHEH HOMEP Ha HOTUdULMPa- azonositészammal. LIMOHHBIM HOMEPOM HOTUGULMPO-
HWS OpraH. IT - Marchio CE con numero di identifica- BaHHOrO OpraHa.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim cislem zione dell’ente certificatore. SK' - Oznacenie CE s identifikacnym ¢islom
oznameného subjektu. LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios menovaného pracoviska.

DA - CE-maerkning med identifikationsnum- jstaigos identifikaciniu numeriu. SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
mer for det bemyndigede organ. LV - CE markéjums ar nosauktas vietas priglasenega organa.

EL - Zrjpavon CE He Tov avayvwploTi- identifikacijas mumuru. SV - CE-mérkning med identifikationsnum-
KO aplOuO TOu KOVOTIOINUEVOU NL - CE-markering met identificatienummer mer for anmélt organ.
opyaviopou. van de aangemelde instantie. TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun

ES - Marca CE con niimero de identificacion NO - CE-merking med kontrollorganets kimlik numarasi.
del lugar denominado. identifikasjonsnummer.

ET - CE-margis koos teavitatud asutuse PL - Oznakowanie CE z numerem identyfi-
identifitseerimisnumbriga. kacyjnym jednostki notyfikowanej.

FI' - CE-merkintd ja imoitetun laitoksen

tunnusnumero.
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