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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATION
Wahrend der manuellen oder maschinellen Beatmung dient die Maske dazu, den Mund- und Nasen-
bereich abzudichten.

KONTRAINDIKATION
Bei nicht nlichternen Patienten und erhéhtem Aspirationsrisiko darf aufer in Notfallsituationen keine
Maskenbeatmung durchgefiihrt werden.

SICHERHEITSHINWEISE

- Das Produkt darf nur von medizinischem Personal verwendet werden.

Eine unzureichende Beatmung kann bei Patienten zu bleibenden Schaden fiihren.

Die Maske dicht auf das Gesicht des Patienten driicken. Andernfalls wird die Beatmung beeintrachtigt.

Kopf lberstrecken, damit die Atemwege freibleiben! Bei Halswirbelsaulenverletzungen ist abzuwagen,

ob der Kopf iberstreckt werden sollte oder nicht.

Wenn keine Beatmung mit diesem Produkt mdglich ist, muss mit einer anderen adaquaten Beat-

mungsform begonnen werden.

ANWENDUNG

1. Geeignete MaskengrofRe auswahlen (siehe Tabelle).

2. Die Maske dicht auf das Gesicht des Patienten driicken, so dass sie luftdicht abschlieit. Gegebe-
nenfalls die Maske mit bellftbarem Kissen mittels Spritze be- oder entliiften.

3. Maske mit der Hand fixieren. Option: Maske mit Fixationsband und Haltering fixieren.

UBERSICHTSTABELLE

GroRe |Maske ohne Farbkodierung
Rendell Baker Maske Kinder ke, rund
0 © Neugeborene Neugeborene
1 Babys Babys
2 Kleinkinder Kinder
3 Kinder -
GroRe Maske mit Farbkodierung Farbkodierung
2 Kinder grin
3 Erwachsene, klein gelb
4 Erwachsene, mittel rot
5 é @‘ Erwachsene, grof violett
6 Erwachsene, extra grol blau

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

ALLGEMEINE HINWEISE

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

Die Produkte sind vor jeder Verwendung aufzubereiten.

Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung flir Schaden, welche durch eine unsachgemaRe
Aufbereitung entstanden sind.

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

Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich hdheren Wirksamkeit fiir die Reinigung und Desinfektion,
ein maschinelles Verfahren einzusetzen.

Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhéngiges und akkreditiertes Priiflabor nachgewiesen.

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

Silikon-Produkte diirfen nicht mit Olen und Fetten in Beriihrung kommen.
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REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektionsgerates

« Deionisiertes Wasser verwenden.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

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

« Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Wenn das Produkt aus mehreren Teilen besteht, Produkt geman Skizze (Seite 2) zerlegen.

2. Nur bei bellftbaren Kissen: die Beliiftungszuleitung mit dem Verschlussstopfen verschlieBen, um
das Eindringen von Flissigkeit zu vermeiden.

3. Produkte im Injektorwagen platzieren:

Produkt / Einzelteil Platzieren im Injektorwagen

Haltering (1), Konnektor (2) und Pins (5) Siebschale (Sicherung mit einem Abdecknetz)
Dom (3), Kissen (4) und nicht demontierbare|Injektordiise

Masken

4. 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” (Dosierung: 0,5 % (5 mi/l)).
c. Neutralisation mit ,Sekumatic® FNZ* bei 20 °C, Haltezeit 2 min. (Dosierung: 0,1 % (1 mi/l))
d. Spulen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 2 min.
e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fiir 5 min. mit deionisiertem Wasser.
. Trocknung bei 100 °C.
5. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.
6. Alle Teile missen trocken und frei von Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) sein. Produkt geman
Skizze (Seite 2) zusammenbauen.
7. Produkte gemal Kapitel ,Kontrolle* kontrollieren und fiir die Sterilisation (siehe Kapitel ,Verpackung®)
vorbereiten.

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

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

« Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Wenn das Produkt aus mehreren Teilen besteht, Produkt gemaR Skizze (Seite 2) zerlegen.

2. Nur bei beliiftbaren Kissen: die Beliiftungszuleitung mit dem Verschlussstopfen verschlieRBen, um
das Eindringen von Fliissigkeit zu vermeiden.

3. Eine 2 %ige (30 ml/l) Reinigungs- und Desinfektionslésung aus Sekusept® Aktiv mit deionisiertem
Wasser bei 20 °C ansetzen. Nach 15 min. ist die Reinigungs- und Desinfektionslosung einsatzbereit.

4. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Reinigungs- und Desinfektionslésung reinigen. Schwer
zugangliche Stellen miissen mit weichen Blirsten gereinigt werden. Harte Birsten und andere
Materialien, welche die Oberflache verletzen, diirfen nicht verwendet werden.

5. Produkte mit einer Einwirkzeit von 15 min. in die Reinigungs- und Desinfektionslésung einlegen.
Benetzung aller Hohlraume ist sicherzustellen.

6. Reinigungs- und Desinfektionslésung durch ausreichende Spilung mit deionisiertem Wasser
entfernen. Verbleibende Riickstéande kénnen die Produktlebensdauer verkiirzen oder zu Material-
schadigungen fiihren.

7. Produkte trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

8. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.

9. Alle Teile missen trocken und frei von Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) sein. Produkt geman
Skizze (Seite 2) zusammenbauen.

10. Produkte geman Kapitel ,Kontrolle* kontrollieren und fiir die Sterilisation (siehe Kapitel ,Verpa-
ckung®) vorbereiten.




KONTROLLE

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Produkte auf Besch&digungen (Risse, Bruch
etc.) zu Uberpriifen. Die beliiftbaren Kissen mit einer Spritze beliiften und auf Undichtigkeiten Giberpriifen.
Beschadigte bzw. undichte Produkte diirfen nicht wiederverwendet werden.

VERPACKUNG

* Produkt nur im montierten Zustand sterilisieren.

« Nur bei belliftbaren Kissen: den Verschlussstopfen an der Belliftungszuleitung 6ffnen.

Die Produkte sind nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fiir die Dampfsterilisation ge-
eignete Verpackungen (entsprechend den aktuell giiltigen Ausgaben DIN EN 868 und DIN EN ISO
11607) zu verpacken.

STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation:

« Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung schiitzen.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

« Die Produkte sind mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren zu sterilisieren.
« Expositionszeit 5 min. bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundséatzlich von Ver-
schlei und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt. Unter Beriicksichtigung der maximalen
Produktlebensdauer von 5 Jahren, kénnen wiederaufbereitbare Produkte, bei sachgerechtem Gebrauch
und Einhaltung der Reinigungs-, Desinfektions-, und Sterilisationsanleitung, bis zu 100-mal aufbereitet
werden. Jede darliber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders
(siehe Kapitel ,Kontrolle®).

Warnhinweis

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

LAGERBEDINGUNGEN

Unter Beachtung der maximalen Lebensdauer von 5 Jahren kann das Produkt in der Originalverpackung
unter folgenden Bedingungen gelagert werden:

« Vor Hitze schitzen und trocken lagern.

« Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schitzen.

« Silikon-Produkte nicht zusammen mit PVC- bzw. Gummi-Produkten lagern.

SERVICE

Ricksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur missen zuvor den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben, damit eine Gefahrdung fiir Mitarbeiter des Herstellers
ausgeschlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte und kontaminierte Produkte aus
Sicherheitsgriinden abzulehnen.

ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschéadigten Produkte missen geméa® den anwendbaren nationalen und inter-
nationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.



English

NTENDED USE / INDICATION

During manual or mechanical ventilation, the mask is used to seal off the mouth and nose area.
CONTRAINDICATIONS

n patients who do not have an empty stomach and with increased risk of aspiration, mask ventilation

must not be employed except in emergency situations.

SAFETY INFORMATION
- The device may only be used by medical personnel.

Insufficient ventilation can lead to permanent damage in patients.

Press the mask onto the face of the patient forming a good seal. If the seal is not tight, the ventilation
may be affected.

Extend the head back so that the airways remain patent! In case of cervical spine injuries, weigh up
whether or not the head should be extended back.

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

USE
1. Select the appropriate mask size (see table).
2. Press the mask to the face of the patient forming a good seal. Mask with inflatable cushion: if neces-

sary, inflate or deflate the cushion using a syringe.

3. Hold the mask with the hand. Option: fix the mask with a harness and hook ring.

SUMMARY TABLE
Size Mask without colour coding
Rendell Baker Masks Pediatric masks, round
0 O Newborn Newborn
1 Infant Infant
2 Child, small ~— Child
3 Child -
Size Mask with colour coding Colour coding
2 Child green
3 Adult, small yellow
4 = Adult, medium red
5 @‘ Adult, large purple
6 ~ Adult, extra large blue

REPROCESSING (CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)
GENERAL INFORMATION

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

Devices 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 device and must
be removed immediately after use.

Silicone devices must not come into contact with oil and grease.



CLEANING / DISINFECTION

Automatic Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

» Use deionised water.

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants

* When alkaline cleaning agents are used, the agent must be subsequently neutralised.
« Do not use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer:

1.
2.
3.

If the product consists of several parts, disassemble the product as shown in the sketch (page 2).
Only for inflatable cushion: To prevent penetration of fluid close the cushion with the plug.
Place the products into the injector carriage:

Product / Iltems Positioning in the injector carriage
Hook ring (1), connector (2) and pins (5) Mesh tray (securing with a cover net)
Dome (3), cushion (4) and masks made of|Injector jets

one piece

. Start programme with the following parameters:

a. Pre-rinse with deionised water at 20 °C (68 °F) with an exposure time of 1 min.

b. Clean at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min. using deionised water and Sekumatic®
ProClean cleaning agent (dose: 0.5 % (5 mi/l)).

c. Neutralise with Sekumatic® FNZ at 20 °C (68 °F) with an exposure time of 2 min. (dose: 0.1 %
(1 mifny).

d. Rinse with deionised water at 20 °C (68 °F) with an exposure time of 2 min.

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

f. Dryat 100 °C (212 °F).

. Check for visible contamination. If necessary repeat the reprocessing.
. All parts must be dry and free from damage (cracks, ruptures etc.). Assemble the product as shown

in the sketch (page 2).

7. Check the devices according to the section ‘Checks’ and prepare them for sterilisation (see section
‘Packaging’).
Manual Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants

+ Prepare the cleaning and disinfection solutions prior to each manual cycle.
* Use deionised water.

Procedure validated by the manufacturer:

1.
2.
3.

4.

If the product consists of several parts, disassemble the product as shown in the sketch (page 2).

Only for inflatable cushion: To prevent penetration of fluid close the cushion with the plug.

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

Clean the devices with soft sponges in the cleaning and disinfection solution. Areas difficult to ac-
cess must be cleaned with soft brushes. Hard brushes and other materials which may damage the
silicone cuff or the silicone surface of the devices must not be used.

Place the devices into the cleaning and disinfection solution and leave for 15 min. Ensure all internal
cavities are covered with solution.

Remove cleaning and disinfection solution by rinsing thoroughly with deionised water. Remaining
residues can shorten the device life span or can lead to material damage.

Dry the devices. Avoid any accumulation of water.

Check for visible contamination. If necessary repeat the reprocessing.

All parts must be dry and free from damage (cracks, ruptures etc.). Assemble the product as shown
in the sketch (page 2).

. Check the devices according to the section ‘Checks’ and prepare them for sterilisation (see section

‘Packaging’).



CHECKS

After disinfection and before every use, the devices must be visually inspected for damage (cracks,
breakages, etc.). The inflatable cushion must be inflated with a syringe and checked for leaks.
Damaged or leaky devices must not be reused.

PACKAGING

« Sterilise only the assembled product.

« Only for inflatable cushion: open the plug of the cushion.

After the cleaning and disinfection procedure, the devices must be packed into a package that is suitable
for steam sterilisation (according to the currently valid versions of DIN EN 868 and DIN EN ISO 11607).

STERILISATION

Notes regarding sterilisation:

« Devices or sterilisation packages must be protected from mechanical damage.
Sterilisation validated by the manufacturer:

» The devices must be steam sterilised using a fractional vacuum process.

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

REUSABILITY

The end of the life span for reusable devices is basically determined by wear and damage caused by
its use. Considering the maximum life span of 5 years, reusable devices can be reprocessed up to 100
times if used properly and if the cleaning, disinfection and sterilisation instructions are complied with.
Every further reuse is the responsibility of the user (see section ,Checks").

Warning

By using the devices on patients with suspected prion disease there may be a high risk of transmission.
In such case the doctor must decide whether the device is either disposed of (see section ‘Disposal’)
or reprocessed according to national directives.

STORAGE CONDITIONS

Considering the maximum life span of 5 years, the device can be stored in its original packaging under
the following conditions:

« Protect from heat and store in a dry place.

« Protect from sunlight and sources of heat.

« Do not store silicone devices together with devices made of PVC or rubber.

SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the devices must have run through the
complete reprocessing process to exclude any risk for the staff of the manufacturer. For safety reasons
the manufacturer preserves the right to refuse soiled or contaminated devices.

DISPOSAL
Used or damaged devices must be disposed of in accordance with the relevant national and interna-
tional legal regulations.



Cesky

UCEL PouZITi

Maska se pouziva pro manualni nebo fizenou ventilaci Usty nebo nosem.

KONTRAINDIKACE

Pro nelacné pacienty a pfi zvy$eném riziku aspirace by ventilace maskou neméla byt provadéna,

s vyjimkou mimoradnych situaci.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Nedostatecna ventilace mlze zpusobit trvalé poskozeni mozku pacienta.

Pritlacenim dosahnete spravné utésnéni masky kolem tvare pacienta. Tak je zajisténa dostate¢na

ventilace.

Udrzujte spravny zaklon hlavy, aby dychaci cesty zlstaly prichodné.

V piipadé Urazl kréni patefe je na zvazeni, jestli provést zaklon hlavy nebo ne.

Jestli neni mozna dostatecna ventilace s touto maskou, provedte okamzité dychani z ust do ust

respektive z Ust do nosu.

POUZITI

1. Zvolte odpovidajici velikost masky (dle tabulky).

2. Nasadte masku pevné na tvaf pacienta pro dosazeni dobrého utésnéni. U masek s nafukovaci
manzetou nafouknéte nebo upustte manzetu pomoci strikacky.

3. Drzte masku rukou nebo zajistéte fixacni paskou a krouzkem s hacky.

TABULKA VELIKOSTi A TYPU

Velikost |Masky bez barevného ¢
Rendell Baker masky Détské kulaté masky
0 O novorozenec novorozenec
1 kojenec kojenec
2 malé dité dité
3 dité -
Velikost [Masky barevné znacené barva
2 dité zelena
3 dospély, maly Zluta
4 = dospély, stredni cervena
5 2 y, velky fialova
6 dospély, extra velky modra

POKYNY (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

ZAKLADNI INFORMACE

Opakované pouzitelné produkty jsou dodavany nesterilni a musi byt pred prvnim pouzitim vycistény,
dezinfikovany a sterilizovany.

Stejnym zpusobem musi byt upraveny pred kazdym pouZzitim.

Vyrobce nepfebira Zadnou odpovédnost za $kody zpusobené nespravnym pouZitim.

K dezinfekci a sterilizaci je uzZivatel povinen pouzit validované pfistroje s platnym ovérenim valido-
vanych parametru.

Vzhledem k vy$$i Ucinnosti ¢isténi a dezinfekce doporucujeme pouzit automatizovany pfistrojovy
postup.

Uginnost nasich doporuéeni byla prokazana nezavislou akreditovanou laboratofi.

Pro zvy$eni Uc¢innosti Cisténi a dezinfekce odstrarite velké znecisténi z produktt okamzité po pouziti.
Silikonové produkty nesmi pfijit do styku s oleji a tuky.
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CISTENI / DEZINFEKCE

Pristrojové Cisténi / dezinfekce

Pokyny pro pristrojové ¢isténi a dezinfekci

« Pouzijte deionizovanou vodu.

Pokyny k pouziti isticich a dezinfek¢nich prostiedki

« P¥i pouziti alkalického cisticiho prostredku provedte naslednou neutralizaci.

» Nepouzivejte susici ¢inidlo.

Validovany postup od vyrobce:

1. Pokud se produkt sklada z vice komponentu, rozeberte jej na jednotlivé dily dle obrazku na str. 2.

2. Jen pro nafukovaci manzety: vstup manzety utésnéte cepickou, aby nedoslo k zateceni Gisticich a
dezinfekénich prostfedku dovnitt manzety.

3. Umisténi produktt v mycce:

Produkt / dil Umisténi v mycéce
Krouzek (1), konektor (2) a nopy (5) Sita (s pojistnou kryci siti)
Korpus (3), manzety (4) a celé masky Tryska

4. Spusténi programu s nasledujicimi parametry:
a. Oplach v deionizované vodé pfi 20 °C, po dobu 1 min.
b. Myti pfi 55 °C, po dobu 5 min. deionizovanou vodou a €isticim prostfedkem ,Sekumatic ProClean
(davkovani: 0,5 % (5 ml/l)).
c. Neutralizace prostfedkem ,Sekumatic® FNZ* pfi 20 °C, ¢as 2 min. (davkovani: 0,1 % (1 mi/)).
d. Oplach v deionizované vodé pfi 20 °C, po dobu 2 min.
e. Termicka dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 minut. deionizovanou vodou.
f.  SuSeni pfi 100 °C.
5. Zkontrolujte vysledek. Pokud je to nutné, postup opakujte.
6. VSechny dily musi byt vysuSené a zkontrolované, jestli nejsou poskozené. Sestavte dily dle obrazku
na str. 2.
7. Produkty zkontrolujte dle kapitoly ,Kontrola“ a pfipravte na sterilizaci dle kapitoly ,Baleni*.

Manualni ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani éisticich a dezinfekénich prostiedku:

« Cistici a dezinfekéni prostfedek pfipravujte vzdy erstvy pred kazdym pouzitim.

« Pouzivejte deionizovanou vodu.

Validovany postup od vyrobce:

1. Pokud se produkt sklada z vice komponentt, rozeberte jej na jednotlivé dily dle obrazku na str. 2.

2. Jen pro nafukovaci manzety: vstup manzety utésnéte Cepickou, aby nedoslo k zateceni Cisticich a
dezinfekénich prostiedkd dovniti manzety.

3. Priprava 2%niho (30 ml/l) roztoku pro dezinfekci z pfipravku Sekusept® Aktiv s deionizovanou vodou
pfi 20 °C. Po 15 min. je dezinfekéni roztok pfipraven k pouziti.

4. Vycistéte produkty s mékkou houbou. Nepfistupna mista vycistéte mékkym karta€em. Tvrdé kartace
a jiné materidly, které mohou poskodit povrch produktt, nesmi byt pouzity.

5. Produkty vloZte na 15 min. do pfipraveného dezinfekéniho roztoku. Zajistéte napIinéni vSech dutin
roztokem.

6. Dukladnym oplachem odstrarite zbytky dezinfekéniho roztoku. Pfipadné zbytky dezinf. roztoku
mohou zpusobit zkraceni Zivotnosti materialu, popf. poskozeni produktu.

7. Produkty dukladné vysuste.

8. Pokud je viditeIné jakékoli znecisténi, postup opakujte.

9. VSechny dily musi byt vysuSené a zkontrolované, jestli nejsou poSkozené. Sestavte dily dle obrazku
na str. 2.

10. Produkty zkontrolujte dle kapitoly ,Kontrola“ a pfipravte na sterilizaci dle kapitoly ,Baleni*.



KONTROLA

Po dezinfekci a pfed kazdym pouzitim produktu by méla byt provedena kontrola na vyskyt prasklin,
trhlin a netésnosti.

Poskozené produkty se nesmi dale pouzivat.

BALENI

« Produkty sterilizujte v smontovaném stavu.

« Jen pro nafukovaci manzety: ¢epi¢ka musi byt béhem sterilizace oteviena!

Pro zabaleni pouzijte sterilizacni obaly, uréené do pranich sterilizatort (odpovidajici aktualnimu vydani
normy DIN EN 868 a DIN EN ISO 11607).

STERILIZACE

Pokyny pro sterilizaci:

« Produkty a sterilizacni obaly chrarite pfed mechanickym poSkozenim.
Validovany postup sterilizace:

 Produkty sterilizujte parou pfi frakénim podtlaku.

« Doba expozice 5 min. pfi sterilizaéni teploté 134 °C.

OPAKOVANE POUZITI

Zivotnost produktu pro opakované pouZiti je ovlivnéna opotfebenim a pouzivanim. Pokud jsou produkty
pouzivany vhodné a v souladu s pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci, Ize produkt pouzit az 100 krat.
Jakékoliv dal$i opétovné pouZiti je na odpovédnosti uzZivatele (viz kapitola ,Kontrola®).

Upozornéni

P¥i pouziti produktll u pacientt s prionovym onemocnénim existuje vysokeé riziko prenosu infekce.

V tom pfipadé je na rozhodnuti lékafe o pfipadné likvidaci kontaminovaného produktu (viz. kapitola
,Likvidace") v souladu s vnitrostatnimi predpisy.

SKLADOVANI

K dosazeni maximalni Zivotnosti 5 let musi byt dodrzeny nasledujici skladovaci podminky, vztahuje
se na originalni baleni:

« Chranit pfed nadmérnym teplem, skladovat v suchu.

« Cranit pfed slune¢nim zafenim a umélym svétlem.

« Silikonové produkty nesmi byt skladovany spoleéné s PVC a gumovymi produkty.

SERVIS

Zasilani zdravotnickych prostiedku k reklamaci/opravé je mozné.

Nejprve musi probéhnout cely proces ¢isténi/dezinfekce, aby nebyly zasilany kontaminované produkty.
Vyrobce si vyhrazuje pravo odmitnout prevzit znecisténé a kontaminované produkty z diivodu ochrany
svych zaméstnancu.

LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené dily musi byt likvidovany v souladu s pfisluSnymi vnitrostatnimi a mezina-
rodnimi zakony.
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL / INDIKATION
Under den manuelle eller mekaniske ventilation tiener masken til at teetne mund- og naeseomrade.

KONTRAINDIKATION
Hos ikke-fastende patienter og ved e@get aspirationsrisiko ma der med undtagelse af ngdsituationer ikke
gennemfgres ventilation med maske.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

- Produktet ma kun anvendes af medicinsk personale.

En utilstreekkelig ventilation kan fgre til varige skader hos patienter.

Masken trykkes stramt ned over patientens ansigt. | modsat fald pavirkes ventilationen.

Der laves bagud-fleksion med hovedet, saledes at luftvejene forbliver fri! Ved skader pa halshvirvel-

sgjlen skal det overvejes, hvorvidt hovedet skal streekkes bagud eller ej.

Hvis maskeventilation ikke er mulig med dette produkt, skal der startes med en anden, adaekvat

ventilationsform.

ANVENDELSE

1. Egnet maskestarrelse veelges (se tabel).

2. Masken trykkes stramt ned over patientens ansigt, sa den slutter lufttaet. Eventuelt skal masken
tilferes luft eller temmes for Iuft ved hjeelp af luftpuder.

3. Masken fastholdes med handen. Option: Masken fastgeres med fikseringsband og holdering.

OVERSIGTSTABEL

Storrelse| Maske uden farvekode
Rendell Baker-maske Borr ke, rund
0 Nyfgdte Nyfgdte
1 Babyer Babyer
2 Smabgrn N Born
3 Born -
Storrelse| Maske med farvekode Farvekode
2 Born gren
3 Q@ Voksne, lille gul
4 = Voksne, mellem rod
5 2 @— Voksne, stor violet
6 = Voksne, ekstra stor bla

KLARG@RING (RENG@RING, DESINFEKTION, STERILISATION)

GENERELLE OPLYSNINGER

De genanvendelige produkter leveres usteriliseret og skal pakkes ud, rengeres, desinficeres og
steriliseres for forste brug.

Produkterne skal klarggres til genanvendelse fer hver brug.

Producenten patager sig intet ansvar for eventuelle skader, der forarsages af forkert klarggring.

Det pahviler brugeren, at validere dennes metoder henholdsvis udstyr og tilbehgr og at overholde de
validerede parametre ved hver klarggring.

Pa grund af den tydeligt hgjere effektivitet ved rengering og desinfektion anbefales det, at tage en
automatiseret procedure i brug.

Effektiviteten er blevet pavist af et uafhaengigt og akkrediteret testlaboratorium.

For at opna en effektiv klargering ma grov tilsnavsning pa produktet ikke terre ind og skal fiernes
umiddelbart efter brug.

Silikoneprodukter ma ikke komme i kontakt med olier og fedtstoffer.
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RENGQRING / DESINFEKTION

Automatisk rengering / desinfektion

Bemarkninger om brugen af rengerings- og desinfektionsudstyr

 Brug afioniseret vand.

Bemarkninger om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler

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

« Brug ingen tarremidler.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Hvis produktet bestar af flere dele, sa skil produktet ad som vist pa tegningen (side 2).

2. Kun ved luftpuder: Luk ventilationsledningen med proppen for at forhindre indtraengen af veaeske.
3- Produkterne anbringes i injektorvognen:

Produkt / enkeltdele Anbringelse i injektorvognen
Holdering (1), konnektor (2) og pins (5) Sikurv (sikring med afdaekningsnet)
Overdel (3) puder (4) og ikke-aftagelige masker | Injektordyse
4. Programmet startes med falgende 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% (5ml/l)).
c. Neutralisering med ,Sekumatic® FNZ* ved 20°C, holdetid 2 min. (dosering: 0,1% (1ml/l)).
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.
5. Undersgges for synlig snavs. Hvis ngdvendigt gentages klargaringen.
6. Alle dele skal veere terre og fri for skader (revner, brud etc.). Produktet seettes sammen som vist pa
tegningen (side 2).
7. Produkterne kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet ,Kontrol“ og forberedes til sterilisation
(se kapitlet ,Indpakning*).

Manuel renggrin infektion

Bemaerkninger om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler

» Renggrings- og desinfektionsoplgsningen laves far hver manuel cyklus.

* Brug afioniseret vand.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten:

1. Huvis produktet bestar af flere dele, sa skil produktet ad som vist pa tegningen (side 2).

2. Kun ved luftpuder: Luk ventilationsledningen med proppen for at forhindre indtreengen af veeske.

3. Geren 2% (30ml/l) rengerings og desinfektionsoplgsning af Sekusept® Aktiv med afioniseret vand
ved 20°C klar. Efter 15 min. er renggrings- og desinfektionsoplasningen klar til brug.

4. Renger produkterne med blgde svampe i rengarings- og desinfektionsoplasningen. Vanskeligt
tilgaengelige omrader skal rengeres med blgde barster. Harde barster og andre materialer, der
skader overfladen, ma ikke anvendes.

5. Laeg produkterne i rengerings- og desinfektionsoplgsningen med en eksponeringstid pa 15 minutter.
Det skal sikres, at alle hulrum befugtes.

6. Renggrings- og desinfektionsoplasningen fiernes ved at skylle tilstraekkeligt med afioniseret vand.
Tiloversblevne rester kan forkorte produktets levetid eller kan fore til beskadigelser pa materialet.

7. Produkterne terres. Ansamlinger af vand undgas.

8. Undersgges for synlig snavs. Hvis ngdvendigt gentages klargaringen.

9. Alle dele skal veere terre og fri for skader (revner, brud etc.). Produktet saettes sammen som vist
pa tegningen (side 2).

10. Produkterne kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet ,Kontrol“ og forberedes til sterilisation
(se kapitlet ,Indpakning*).

KONTROL

Efter desinfektionen og forud for enhver anvendelse skal produkterne kontrolleres for skader (revner,

brud, etc.). Luftpuderne tilfgres luft med en sprajte og kontrolleres for utaetheder.

Beskadigede hhv. uteette produkter ma ikke genanvendes.
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INDPAKNING

+ Produktet ma kun steriliseres i samlet tilstand.

+ Kun ved luftpuder: Abn propperne ved ventilationsledningen.

Produkterne skal efter renggrings- og desinfektionsprocessen pakkes ind i indpakning, der er egnet
til dampsterilisation (i henhold til aktuelt geeldende udgaver af DIN EN 868 og DIN EN ISO 11607).

STERILISATION

Oplysninger om sterilisation:

« Produkter hhv. sterilisationsindpakning beskyttes mod mekaniske skader.
Sterilisation, der er godkendt af producenten

« Produkterne skal steriliseres ved dampsterilisation med brudt vakuummetode.
« Eksponeringstid 5 min. ved en sterilisationstemperatur pa 134°C.

GENBRUGELIGHED

Enden pa produktets levetid ved genanvendelige produkter afhaenger generelt af den slid og de skader,
der forarsages af brugen. Under hensyntagen til den maksimale levetid pa omkring 5 ar, kan genanven-
delige produkter anvendes op til 100 gange ved sagkyndig brug og ved overholdelse af rengerings-,
desinfektions- og sterilisationsvejledningen. Ved enhver anden genbrug ligger ansvaret hos brugeren
(se kapitlet "Kontrol").

Advarsel

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af prionsygdomme, opstar der muligvis
en hgj smitterisiko. | et sadant tilfeelde er det laegens sken, enten at bortskaffe produktet (se afsnittet
"Bortskaffelse"), eller at genbruge produktet i overensstemmelse med national lovgivning.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Under iagttagelse af den maksimale levetid pa 5 ar, kan produktet opbevares i den originale indpakning
under fglgende betingelser:

» Beskyttes mod varme og opbevares et tort sted.

« Beskyttes mod sollys og lyskilder.

« Silikoneprodukter ma ikke opbevares sammen med PVC- eller gummiprodukter.

SERVICE

Returnering af medicinske produkter med henblik pa reklamation/reparation skal ferst have veeret gen-
nem hele genbrugsprocessen, for ikke at udsaette producentens medarbejdere for fare. Producenten
forbeholder sig ret til at afvise kontaminerede produkter af sikkerhedshensyn.

BORTSKAFFELSE

Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og
internationale, lovmaessige bestemmelser.
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Espanol

USO PREVISTO / INDICACIONES
Durante la ventilacion manual o mecanica, la mascara sirve para aislar la zona de la boca y la nariz.

CONTRAINDICACIONES
En el caso de los pacientes ebrios y en caso de un riesgo aumentado de aspiracion, no debe realizarse
ventilacion con mascarilla excepto en situaciones de emergencia.

NOTAS SOBRE SEGURIDAD

El producto solo lo debe utilizar el personal sanitario.

Si la ventilacion es insuficiente, el paciente puede sufrir dafios permanentes.

Presione la mascarilla de forma que quede cerrada sobre la cara del paciente. De lo contrario, se
vera afectada la ventilacion.

Estire el cuello para que las vias respiratorias queden libres. En caso de lesiones en la columna
cervical, debe sopesarse si debe estirarse el cuello o no.

Si no se puede ventilar con este producto, debe iniciarse otra forma de ventilacién adecuada.

uso

1.

Elegir el tamafio de mascarilla adecuado (ver tabla).

2. Presionar la mascarilla de forma que quede cerrada sobre la cara del paciente. Si es necesario inflar

y desinflar las mascarillas con cojin inflable mediante una jeringa.

3. Fijar la mascarilla con la mano. Opcién: Fijar la mascarilla con arnés y anillo de fijacion.

TABLA GENERAL
Tamaiio |Mascarilla sin codificacién de color
Rendell Baker mascarilla Mascarilla pediatrica, redonda

0 O Recién nacido Recién nacido
1 Bebés Bebés
2 “ Infante Nifios
3 Nifios -

Tamaiio |Mascarilla con codificacién por color codificacién por color
2 Nifios verde
3 Adultos, pequefio amarillo
4 = Adultos, mediano rojo
5 2 @ Adultos, grande violeta
6 = Adultos, extragrande azul

REACONDICIONAMIENTO (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 reacondicionar antes de cada uso.

El fabricante no es responsable de los dafios resultantes por un reacondicionamiento incorrecto.

El usuario debe validar sus procedimientos, asi como los dispositivos y accesorios, y respetar los
parametros validados durante cada reacondicionamiento.

Se recomienda utilizar procedimientos automaticos por su eficacia significativamente mayor en la
limpieza y desinfeccion.

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

Para obtener un reacondicionamiento efectivo, la contaminacién gruesa no debe secarse sobre el
producto y debe retirarse inmediatamente después del uso.

No ponga en contacto los productos de silicona con aceites y grasas.
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LIMPIEZA/DESINFECCION

Limpieza/desinfeccién 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 neutralizacion.
« No utilice agentes desecantes.

Procedimientos validados por el fabricante:

1.

2.

3.

Si el producto esta formado de diferentes piezas, desmontar el producto siguiendo las instrucciones
en el esquema (pagina 2).

Solo para los cojines inflables: cerrar el tubo de silicona mediante el tapdn, para impedir la entrada
de liquidos.

Coloque los productos en el carro del inyector:

Producto / Componentes Colocacion en el carro del inyector

Anillo (1), Conector (2) y Pin (5) Bandeja reticulada (asegurada con una red
cobertura)

Parte rigida (3), Cojin (4) y mascarillas no|Boquilla del inyector

desmontables.

. Inicie el programa con los parametros siguientes:

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

b. Limpiezaa 55 °C con un tiempo de exposicién de 5 min utilizando agua desionizada y la limpiadora
Sekumatic® ProClean (dosificacion: 0,5 % (5 mi/l)).

c. Neutralizacion con Sekumatic® FNZ a 20 °C con un tiempo de exposicion de 2 min (dosificacion:
0,1 % (1 mi/l)).

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

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

f. Secado a 100 °C.

. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el reacondicionamiento.
. Todas las piezas tienen que estar secas y libre de dafios (grietas, roturas, etc.). Montar el producto

siguiendo las instrucciones en el esquema (pagina 2).

. Revise los productos segun el apartado de ,Inspeccion* y preparelos para la esterilizacion (véase

el apartado de ,Envasado®).

Limpieza/desinfeccién manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

« Elabore la solucion de limpieza y desinfeccion antes de cada ciclo manual.
« Utilice agua desionizada.

Procedimientos validados por el fabricante:

1.

2.

3.

Si el producto esta formado de diferentes piezas, desmontar el producto siguiendo las instrucciones
en el esquema (pagina 2).
Solo para los cojines inflables: cerrar el tubo de silicona mediante el tapén, para impedir la entrada
de liquidos.
Prepare una solucién para la limpieza y desinfeccion de Sekusept® Aktiv con agua desionizada al
2 % (30 ml/l) a una temperatura de 20 °C. Al cabo de 15 min, la solucién de limpieza y desinfeccion
ya esta lista.
Limpie los productos con una esponja suave en la solucién de limpieza y desinfeccion. Las zonas
de dificil acceso se deben limpiar con cepillos suaves. No utilice material agresivo, como, p. €j.,
cepillos, que puedan dafiar los manguitos y la superficie de silicona.
Introduzca los productos en la solucion de limpieza y desinfeccion durante un tiempo de exposicion
de 15 min. Asegurese de humedecer todos los espacios huecos.
Aclare abundantemente la solucion para la limpieza y desinfeccién con agua desionizada. Los
residuos remanentes pueden acortar la vida Util del producto o generar dafios en el material.
Seque los productos. Evite la acumulacién de agua.
Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el reacondicionamiento.
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9. Todas las piezas tienen que estar secas y libre de dafios (grietas, roturas, etc.). Montar el producto
siguiendo las instrucciones en el esquema (pagina 2).

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

INSPECCION

Después de la desinfeccién, y antes de cada uso, debe comprobarse que los productos no presentan
dafios (grietas, roturas, etc.). Inflar los cojines de silicona inflables mediante una jeringa y verificar que
no existan fugas. Los productos dafiados o con fugas no se deben reutilizar.

Los productos dafiados o con fugas no se deben reutilizar.

EMBALAJE

« Solo esterilizar el producto estando completamente montado.

+ Solo para los cojines inflables: el tapén del tubo de silicona tiene que estar abierto.

Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion los productos deben envasarse en un envase
que sea adecuado para la esterilizacién por vapor (segun la version actualmente vigente de las normas
DIN EN 868 y DIN EN ISO 11607).

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion:

« Proteja los productos y los envases para esterilizacion de los dafios mecanicos.
Procedimiento validado por el fabricante

« Los productos se deben esterilizar por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado.
« El tiempo de exposicién es de 5 min a una temperatura de esterilizacion de 134 °C.

REUTILIZABILIDAD

El fin de la vida util de los productos reutilizables esta determinado basicamente por el desgaste y el
dafo causados por el uso. Teniendo en cuenta una vida util maxima de 5 afios, los productos reutilizables
pueden reprocesarse hasta 100 veces si se utilizan adecuadamente y se observan las instrucciones
de limpieza, desinfeccion y esterilizacion. Cualquier reutilizacion subsiguiente sera responsabilidad del
usuario (véase el apartado “Inspeccion”).

Advertencia

Puede existir un riesgo elevado de transmision cuando los productos se utilizan en pacientes que se
sospecha que padecen enfermedades por priones. En dichos casos, el médico decidira si se elimina
el producto (véase el apartado de “Eliminacién”) o se reacondiciona de acuerdo con las directivas
nacionales.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Teniendo en cuenta una vida Gtil maxima de 5 afios, el producto se puede almacenar en su envase
original en las condiciones siguientes:

» Guardar en un lugar seco y protegido del calor.

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

» No guardar productos de silicona con productos de PVC o de goma.

REVISION

Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacion o reparacion deben haber sido sometidos
a un proceso de reacondicionamiento completo a fin de excluir cualquier riesgo para el personal del
fabricante. Por razones de seguridad, el fabricante se reserva el derecho a rehusar productos sucios
o contaminados.

ELIMINACION

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

USAGE PREVU / INDICATION
Le masque sert a couvrir la bouche et le nez du patient pendant la ventilation manuelle ou mécanique.

CONTRE-INDICATION
Excepté dans les situations d'urgence, une ventilation avec masque ne doit pas étre effectuée chez les
patients qui ne sont pas a jeun et si le risque d'aspiration est accru.

CONSIGNES DE SECURITE

- Le produit doit étre utilisé uniquement par un personnel médical.

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

Appliquer le masque sur le visage du patient en veillant a ce qu'il adhere parfaitement. La ventilation

est insuffisante si le masque n'est pas parfaitement étanche.

Mettre la téte en arriére pour que les voies respiratoires restent dégagées. En cas de fracture ou de

|ésions des vertebres cervicales, voir si la téte peut étre mise en extension ou non.

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

adéquate.

UTILISATION

1. Choisir une taille de masque appropriée (voir le tableau).

2. Appliquer le masque sur le visage du patient de maniére qu'il ne laisse pas passer d'air. Le cas
échéant, gonfler ou dégonfler le coussinet gonflable du masque avec une seringue.

3. Fixer le masque a la main. Option : fixer le masque avec un harnais et un crochet.

MODELES
Taille Masque sans code de couleur

Masque Rendell Baker Masque pédiatrique, rond
0 O nouveau-né nouveau-né
1 Bébés Bébés
2 “ Enfant, petit N— Enfant
3 Enfant -
Taille Masque avec code de couleur Code couleur

Enfant vert
Q@d Adulte, petite taille jaune

Adulte, taille moyenne rouge
é@ Adulte, grande taille violet

Adulte, trés grande taille bleu
RETRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

INFORMATIONS GENERALES

Les produits réutilisables sont fournis non stérilisés et doivent étre déballés, nettoyés, désinfectés et
stérilisés avant leur premiére utilisation.

Les produits doivent étre retraités avant chaque utilisation.

Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages résultant d'un retraitement inapproprié.
Ilincombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et accessoires et de respecter les
paramétres validés pendant chaque cycle de retraitement.

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

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

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

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

ola|~lwin
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NETTOYAGE/DESINFECTION

Nettoyage / désinfection automatiques

Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfecteurs

« Utiliser de I'eau déionisée.

Remarques relatives a I'utilisation des agents de nettoyage et des désinfectants

« Lors de I'utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une neutralisation doit étre réalisée.
« Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant :

1.
2.

3.

Si le produit est composé de plusieurs parties, le démonter selon le croquis (page 2).

Uniquement pour masques a coussinet gonflable : pour éviter la pénétration de liquide, obturer la
tubulure de gonflage au moyen du bouchon.

Placer les produits dans le chariot a injection :

Produit / composants Placement dans le chariot a injection
Harnais (1), connecteur (2) et broches (5) Panier (recouvrir d'un filet de protection)
Coque (3), coussinet (4) et masques non|Jets d'injection

démontables

. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :

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

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

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

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

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

f. Séchage a 100 °C.

. Vérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si nécessaire, répéter le retraitement.
. Toutes les piéces doivent étre séches et en parfait état (sans fissures, ruptures, etc.). Remonter le

produit selon le croquis (page 2).

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

le chapitre « Emballage »).
ésinfection manuel

Remarques relatives a l'utilisation des agents de nettoyage 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.
2.

3.

Si le produit est composé de plusieurs parties, le démonter selon le croquis (page 2).

Uniquement pour masques a coussinet gonflable : pour éviter la pénétration de liquide, obturer la
tubulure de gonflage au moyen du bouchon.

Préparer une solution de nettoyage et de désinfection a 2 % (30 ml/l), 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.

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.

Placer les produits dans la solution de nettoyage et de désinfection, pendant une durée d'exposition
de 15 minutes. Assurer que tous les espaces creux soient humectés par la solution.

Rincer suffisamment a I'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.

Sécher les produits. Eviter toute accumulation d'eau.

Vérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si nécessaire, répéter le retraitement.
Toutes les pieces doivent étre séches et en parfait état (sans fissures, ruptures, etc.). Remonter le
produit selon le croquis (page 2).
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10. Vérifier les produits conformément au chapitre « Contréle » et les préparer pour la stérilisation (voir
le chapitre « Emballage »).

CONTROLE

Aprés la désinfection et avant chaque utilisation, il est nécessaire de vérifier si les produits sont endom-
mageés (fissures, ruptures, etc.). Gonfler les coussinet gonflables avec une seringue et les vérifier pour
s'assurer qu'ils sont bien étanches.

Les produits endommageés ou qui fuient ne doivent pas étre réutilisés.

EMBALLAGE

« Ne stériliser le produit qu'aprés qu'il a été remonté.

« Uniquement pour masques a coussinet gonflable : ouvrir le bouchon sur la tubulure de gonflage.
Une fois nettoyés et désinfectés, les produits doivent étre emballés dans des emballages adaptés a
la stérilisation & la vapeur (conformément aux normes DIN EN 868 et DIN EN ISO 11607 en vigueur).

STERILISATION

Remarques relatives a la stérilisation :

« Protéger les produits et les emballages de stérilisation d'éventuels dommages mécaniques.
Stérilisation validée par le fabricant

« Les produits doivent étre stérilisés a la vapeur suivant un procédé a vide fractionné.

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

REUTILISATION

La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée par l'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 appropriée en respectant les instructions de
nettoyage, de désinfection et de stérilisation. Chaque réutilisation au-dela de leur durée de vie reléve
de la responsabilité de I'utilisateur (voir le chapitre « Contréle »).

Avertissement

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

CONDITIONS DE STOCKAGE

Considérant la durée de vie maximale de 5 ans, le produit peut étre stocké dans son emballage d’origine
dans les conditions suivantes :

« Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

« Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiere.

» Ne pas stocker les produits en silicone avec des produits en PVC ou en caoutchouc.

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 sales ou contaminés.

MISE AU REBUT

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

DESTINAZIONE D’USO / INDICAZIONI
Durante la ventilazione manuale o meccanica, la maschera serve a chiudere ermeticamente I'area
della bocca e del naso.

CONTROINDICAZIONI
In caso di pazienti non digiuni ed ad alto rischio di aspirazione, tranne che in situazioni d’'emergenza,
non si deve eseguire la ventilazione in maschera.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale medico.

Una ventilazione insufficiente pud causare danni irreversibili al paziente.

Applicare ermeticamente la maschera sul viso del paziente. Altrimenti la ventilazione potrebbe
essere compromessa.

Posizionare la testa in estensione per mantenere libere le vie respiratorie! In caso di lesioni delle
vertebre cervicali, considerare se si debba posizionare o no in estensione la testa.

Se non ¢ possibile la ventilazione con questo prodotto, si deve iniziare un’altra forma di ventilazione
idonea.

uso

1. Scegliere la maschera con la misura adatta (vedi tabella).

2. Applicare ermeticamente la maschera sul viso del paziente. Se necessario gonfiare o sgonfiare il
cuscinetto gonfiabile utilizzando una siringa.

3. Tenere la maschera con la mano oppure fissarla mediante il nucale e anello di fissaggio

TABELLA DI RIEPILOGO

Misura [Maschera senza codice colore
Rendell Baker maschera Maschera bambino, rotonda

0 © Neonato Neonato
1 Bebe Bebe
2 “ Bambino piccolo Bambino
3 Bambino grande -

Misura _|Maschera con codice colore codice colore
2 Bambino verde
3 Q@d Adulto, piccolo giallo
4 = Adulto, medio rosso
5 \‘_‘) @— Adulto, grande viola
6 = Adulto, molto grande blu

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.

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

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

Si raccomanda di applicare una procedura automatica, poiché essa garantisce una pulizia ed una
disinfezione significativamente piu efficaci.

L'efficacia di tale procedura € stata dimostrata da un laboratorio di prova indipendente accreditato.
Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i contaminanti piu
grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo I'uso.

Non esporre i prodotti in silicone al contatto diretto con oli e grassi.
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PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disinfezione

« Utilizzare acqua deionizzata.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

« Se si utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neutralizzazione.

« Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Se il prodotto e’ composto da piu’ parti, smontare il prodotto come riportato nel disegno (pagina 2).

2. Solo per il cuscinetto gonfiabile: per impedire I'ingresso di liquidi nel cuscinetto durante la pulizia e
la disinfezione assicurarsi che il tappo sia chiuso.

3. Collocare il prodotto / componenti nel carrello iniettore:

Prodotto / Singole componenti Disposizione nel carrello iniettore
Anello di fissaggio (1), connettore (2) e und|Cestello (fissaggio con rete di copertura)
chiodi (5)
Dom (3), cuscinetto (4) e maschere non smon-|Ugello iniettore
tabili
4. Awviare il programma con i seguenti parametri:
a. Risciacquare con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.
b. Pulizia a 55°C con tempo di esposizione di 5 minuti utilizzando acqua deionizzata e il detergente
“Sekumatic® ProClean” (dose: 0,5 % (5 ml/l)).
c. Neutralizzazione con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con tempo di esposizione di 2 minuti (dose: 0,1
% (1 mif)).
d. Risciacquare con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 2 minuti.
e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.
f.  Asciugatura a 100 °C.
. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione. Se necessario, ripetere il ricondizio-
namento.
6. Assicurarsi che tutti i componenti siano asciugati ed integri (senza rotture, tagli, ecc.). Il prodotto e
da ricomporre come riportato nel disegno (pagina 2).

o

7. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo “Controllo” e prepararli per la sterilizzazione
(vedere il capitolo “Confezionamento”).
Pulizi isinfezione 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. Seil prodotto €’ composto da piu’ parti, smontare il prodotto come riportato nel disegno (pagina 2).

2. Solo per il cuscinetto gonfiabile: per impedire I'ingresso di liquidi nel cuscinetto durante la pulizia e
la disinfezione, assicurarsi che il tappo sia chiuso.

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

4. 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 le cuffie o la superficie in silicone.

5. 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.

6. Rimuovere la soluzione detergente e disinfettante risciacquando sufficientemente con acqua deio-
nizzata. Eventuali residui rimasti sui prodotti possono ridurne la durata o causare danni al materiale.

7. Asciugare i prodotti. Evitare depositi d’acqua.

8. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione. Se necessario, ripetere il ricondi-
zionamento.
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9. Assicurarsi che tutti i componenti siano asciugati ed integri (senza rotture, tagli, ecc.). Il prodotto
e’ da ricomporre come riportato nel disegno (pagina 2).

10. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo “Controllo” e prepararli per la sterilizzazione
(vedere il capitolo “Confezionamento”).

CONTROLLO

Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo, &€ necessario controllare che i prodotti non presentino
danni (crepe, rotture, ecc.). Gonfiare quindi il cuscinetto gonfiabile utilizzando una siringa e verificare
se e’ rimasto integro.

| prodotti danneggiati o non ermetici non devono essere riutilizzati.

CONFEZIONAMENTO

« Non smontare il prodotto per la sterilizzazione.

« Solo per cuscinetto gonfiabile: per la sterilizzazione assicurarsi che il tappo resti aperto.

Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono essere confezionati in una confezione
idonea alla sterilizzazione a vapore (in conformita con la versione attualmente valida delle norme DIN
EN 868 e DIN EN ISO 11607).

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 processo a vuoto frazionato.

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

POSSIBILITA DI RIUTILIZZO

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili € 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 possono
essere ricondizionati fino a 100 volte, se usati correttamente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione. Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'utilizzatore
(vedere il capitolo “Controllo”).

Avvertenza

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Tenendo conto di una durata massima di 5 anni, il prodotto pu6 essere conservato nella sua confezione
originale alle seguenti condizioni:

» Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.

» Proteggere dalla luce solare e da fonti di calore.

» Non conservare i prodotti in silicone assieme a prodotti in PVC o gomma.

ASSISTENZA

Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi devono essere sottoposti ad un
processo di ricondizionamento completo per escludere qualsiasi rischio per il personale del fabbricante.
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.
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Portugués

FINALIDADE / INDICAGAO
Durante a respiragdo manual ou mecanica, a mascara serve para selar a zona bocal e nasal.

CONTRAINDICAGAO
Em pacientes nao sébrios e no caso de risco de aspiragéo elevado, exceto em casos de emergéncia
néo se pode realizar respiragdo por mascara.

NDICAGCOES DE SEGURANGA
O produto apenas pode ser utilizado por pessoal médico.
Uma respiracgéo insuficiente pode causar danos permanentes em pacientes.
Comprima a mascara de forma estanque sobre o rosto do paciente. Caso contrario, a respiragao
sera prejudicada.
Incline a cabeca para tras para desimpedir as vias respiratérias! No caso de lesdes da coluna cervical,
pondere se a cabega deve ou ndo ser inclinada para tras.
Se a respiragao nao for possivel com este produto, é necessario iniciar uma outra forma adequada
de respiragao.

APLICAGAO
1. Escolha o tamanho indicado da mascara (v. tabela).
2. Comprima a mascara de forma estanque sobre o rosto do paciente para que vede o ar. Eventual-

mente, com uma seringa insufle ou extraia o ar da mascara com almofadas insuflaveis.

3. Fixe a mascara com a méo. Opgéo: Fixe a mascara com a fita de fixagéo e o anel de retencgéo.

TABELA
Tamanho|Mascara sem codificagdo cromatica
Mascara Rendell Baker Mascara para crianga, redonda

0 O Recém-nascidos Recém-nascidos

1 Bebés Bebés

2 “ Criangas pequenas Criangas

3 Criangas -
Tamanho|Mascara com codificagdao cromatica Codificagao cro-

matica

2 Criangas verde

3 Q @d Adultos, pequena amarelo

4 = Adultos, média vermelho

5 =2 @— Adultos, grande violeta

6 = Adultos, extra grande azul

PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFEGAO, ESTERILIZAGAO)

NFORMAGOES GERAIS
Os produtos reutilizaveis sdo fornecidos ndo esterilizados e devem ser desembalados, limpos,
desinfetados e esterilizados antes da primeira utilizagao.
Os produtos devem ser processados antes de cada utilizagao.
O fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de processamento inadequado.
Cabe ao usuario validar adequadamente o seu procedimento / os aparelhos e acessorios e seguir
os parametros validados a cada processamento.
Recomenda-se a utilizagdo de um processo automatico devido a sua eficiéncia claramente superior
de limpeza e desinfegao.
A eficiéncia foi comprovada por um laboratério de testes credenciado independente.
Para garantir um processamento eficiente, ndo se deve permitir que sujeiras grossas sequem no
produto, devendo as mesmas ser removidas imediatamente apds a utilizagao.
Produtos de silicone ndo devem entrar em contato com éleos e graxas.
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LIMPEZA / DESINFECGAO

Limpeza / desinfecdo automatica

Instrucdes para utilizagdo do aparelho de limpeza e desinfegdo

« Utilizar agua desionizada.

Instrucdes para utilizagao de produtos de limpeza e desinfe¢ido

Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada uma neutralizagdo.
» Nao utilizar dessecante.

Procedimento validado pelo fabricante:

1.

2.

3.

Se o produto for composto por varias pegas, desfragmente o produto conforme o esquema (pag.
2).

Apenas no caso de almofadas insuflaveis: feche a alimentagéo de insuflagem com a rolha de fecho
para evitar que o liquido penetre.

Colocar os produtos no transportador do injetor:

Produto / Pecas isoladas Colocar no transportador do injetor

Anel de retengéo (1), conector (2) e pinos (5) |Bandeja de malha (retengdo com rede de
cobertura)

Cupula (3), almofada (4) e mascaras nao des-|Jato do injetor

montaveis

. Iniciar o programa com os seguintes parametros:

a. Enxaguar com agua desionizada a 20°C com tempo de exposigao de 1 min.

b. Limpeza a 55°C com tempo de exposi¢cdo de 5 min. usando agua deionizada e o detergente
"Sekumatic® ProClean" (dose: 0,5% (5 ml/l)).

c. Neutralizagdo com "Sekumatic® FNZ" a 20°C com tempo de exposi¢ao de 2 min. (dose: 0,1%
(1 mi/y)

d. Enxaguar com agua desionizada a 20°C com tempo de exposi¢ao de 2 min.

e. Desinfegdo térmica a 93°C por 5 min. com agua desionizada.

f. Secagema 100°C.

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

. Todas as pegas tém que estar secas e ndo apresentar danos (fissuras, fraturas, etc.). Monte o

produto conforme o esquema (pag. 2).

. Controlar os produtos de acordo com o capitulo "Controlo" e preparar os mesmos para a esterilizagdo

(v. capitulo "Embalagem").

Limpez infecdo manual

Instrugdes para utilizagao de produtos de limpeza e desinfegao

« Preparar a solugédo de limpeza e desinfegao antes de cada ciclo manual.
« Utilizar agua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante:

1.
2.

3.

Se o produto for composto por varias pegas, desfragmente o produto conforme o esquema (pag. 2).
Apenas no caso de almofadas insuflaveis: feche a alimentagédo de insuflagem com a rolha de fecho
para evitar que o liquido penetre.

Preparar uma solugao de limpeza e desinfecdo a 2% (30ml/l) de Sekusept® Aktiv, com agua
desionizada a 20°C. Ap6s 15 min, a solugéo de limpeza e desinfegao esta pronta para utilizagéo.
Limpar os produtos com esponjas macias na solugéo de limpeza e desinfecgdo. 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 produtos.

Colocar os produtos na solugao de limpeza e desinfecgdo com tempo de exposi¢cdo de 15 min.
Garantir o preenchimento de todos os espagos ocos com solugéo.

Remover a solugéo de limpeza e desinfec¢éo através de enxaguamento adequado com agua desio-
nizada. Residuos remanescentes podem encurtar a vida util do produto ou causar danos materiais.
Secar os produtos. Evitar acumulag&o de agua.

Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o processamento.
Todas as pecas tém que estar secas e ndo apresentar danos (fissuras, fraturas, etc.). Monte o
produto conforme o esquema (pag. 2).
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10. Controlar os produtos de acordo com o capitulo "Controlo" e preparar os mesmos para a esterili-
zag&o (v. capitulo "Embalagem").

CONTROLO

Apos a desinfecdo e antes de cada utilizagéo, os produtos devem ser verificados quanto a danos (fis-

suras, fraturas, etc.). Insufle as almofadas insuflaveis com uma seringa e verifique se apresenta fugas.

Produtos danificados e/ou nao estanques nao devem ser reutilizados.

EMBALAGEM

« Esterilize apenas com o produto montado.

« Apenas no caso de almofadas insuflaveis: abra a rolha de fecho na alimentagéo de insuflagem.
Apos o procedimento de limpeza e desinfecdo, os produtos devem ser colocados em embalagens
adequadas a esterilizagéo por vapor (conforme as disposigdes da versao vigente da DIN EN 868 e
da DIN EN ISO 11607).

ESTERILIZAGAO

Instrugdes de esterilizagao:

« Proteger os produtos / embalagem de esterilizagdo contra danos mecanicos.
Esterilizagdo validada pelo fabricante

« Os produtos devem ser esterilizados por vapor em procedimento a vacuo fracionado.
« Tempo de exposigdo de 5 min a uma temperatura de esterilizagao de 134°C.

REUTILIZAGAO

O fim da vida util de produtos reutilizaveis é, em principio, determinado pelo desgaste e pelos danos
decorrentes da utilizagdo. Desde que observada a vida Gtil maxima de 5 anos, produtos reprocessaveis
podem ser reprocessados até 100 vezes mediante utilizacdo adequada e observancia das instrugdes de
limpeza, desinfecao e esterilizagdo. Reutilizagdes do produto além desse limite séo da responsabilidade
do utilizador (v. capitulo "Controlo").

Adverténcia

Em caso de utilizagdo dos produtos em pacientes com suspeita de doenga priénica, pode haver alto
risco de transmiss&o. Nesse caso, fica a critério do médico descartar o produto (v. capitulo "Descarte")
ou reprocessa-lo de acordo com as normas nacionais.

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM

Desde que observada a vida util maxima de 5 anos, o produto pode ser armazenado na embalagem
original sob as seguintes condi¢des:

» Proteger contra o calor e armazenar em local seco.

 Proteger contra a luz do sol e fontes de luzes.

» Nao armazenar produtos de silicone juntamente com produtos de PVC / borracha.

ASSISTENCIA

Produtos médicos devolvidos para reclamagao/reparagao devem primeiro passar por todo o processo
de reprocessamento, de maneira a excluir quaisquer perigos para os funcionarios do fabricante. O
fabricante reserva-se o direito de recusar produtos sujos ou contaminados, por motivos de seguranca.
DESCARTE

Produtos usados ou danificados devem ser descartados conforme as normas legais nacionais e
internacionais aplicaveis.

27



Pycckun

HA3HAYEHUE / MOKA3AHUA

Macka cnyxuT ans repmetvaaumm obnacti pta u Hoca BO BPEMS PYYHOMO MMM annapaTHOro UCKyc-
CTBEHHOrO AbIXaHuns.

NPOTUBOMNOKA3AHUE

[Mpy nonHom xenyake y naumeHTa 1 Npu NoBbILLEHHO ONAaCHOCTY acripaLm XKeryA04HOro COAepXMMOro
3anpellaeTcs NpOBOAMTL MAaCO4YHOE [AbiXaH1e, 3a UCKIIOHEHNeM SKCTPEHHbIX Cryyaes

YKA3AHUA NO BE3OMNACHOCTH

V3penune nmeet NpaBo MCMOMb30BaTh TOMbKO MEAVLIMHCKWIA nepcoHan.

He[J,OCTaTOHHOe WCKYCCTBEHHOE [bIXaHWe MOXEeT NPUBOAUTL K CEPbe3HbIM OCNTOXXHEHNAM Y NauneHTa.
MnoTHO NpwxaTk Macky K 1Ly nauueHTa. B npoTMBHOM Criyyae UCKyCCTBEHHOE AbIXaHWe HapyLLaeTcs.
3anpokuHyTb ronoBy, 4ToGbI AblxaTenbHble NyTy ocTaBanucb cBOGoAHbIMM! Mpu TpaBmax LUeiHoro
oTAena No3BOHOYHUKA crefyeT TuwaTenbHO B3BECUTb, A0IMKHaA Nk 6bITb 3anpoKnHyTa ronosa Uin Het.
Ecnn WCKYCCTBEHHOE AblXaHWe B 3TUM usgernvemMm He BO3MOXHO, TO HeOGXO,ClVIMO Ha4aTb Apyryt
noaxoAsLLYH0 POPMY UCKYCCTBEHHOTO AblXaHWs.

NPUMEHEHUE

1.

BbiGpaTh Macky noaxogsiiero pasmepa (cm. Tabnuuy).

2. TnoTHO npwxaTb Macky K nuLy nauueHTa, 4Tobbl OHa repMeTu4HO oxBaTtuna nuuo. Mpu Heobxo-
[MMOCTU, UCMONb3ys LNPWLL, NOAaThb BO3AYX B MacKy C HaZlyBHOW MOAYLIKOW WU yAanuTb U3 Hee
BO3yX.

3. BadmkeupoBaTtb Macky pykon. Onums: 3adukcupoBaTtb Macky (UKCUpYIOLLIe NEHTO 1 yaepxvBa-
IOLLIMM KOMbLIOM.

OB30PHAS TABIIULA

Pasmep [Macka 6e3 LiBETOBO KOAWPOBKU

Macka Rendell Baker [eTckas macka, kpyrnas
0 o) HoBopoxaeHHble HoBopoxaeHHble
1 MnageHub! MnageHub!
2 [etn mnagwero Hetn
BO3pacTa
3 Oetn N
Pasmep [Macka c uBeTOBOW KOAUPOBKOMN LiBeToBas koau-
poBka
2 Oetn 3eneHbI
3 Q@a Bapocnble, Manbiii pasmep XKenTbin
4 Bapocnble, cpegHuit pasmep KpacHbIi
5 é @‘ Bapocnble, GonbLuoi pasmep hroneToBbI
6 Bapocnble, o4eHb 6ombLuoii pasmep CUHWIA

OBPABOTKA (OYUCTKA, OE3UH®EKUUA, CTEPUNU3ALIUA)
OBLUAA NHOOPMALIUA

3nenns MHOTOKpaTHOrO MPUMEHEHWsI MOCTaBNATCA B HECTEPUIIbHOM BUAE; neper nepBbiM WC-
nonb3oBaHWeM Ux HeobXoAMMO pacnakoBaTh, O4UCTUTbL, MPOAE3NHMULIMPOBATL 1 CTEPUNN3OBATL.
W3penusa Heobxoanmo obpabaTbiBaTb NMOBTOPHO Nepea Kax/abIM UCNONb30BaHNEM.

M3rotoBuUTeEnNb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a YLLiep6, BO3HUKLLNI BCNeACTBUE HEBEPHO 06paboTku.
Monb3oBaTens 06s3aH CaMOCTOSTENBLHO NPOBEPUTL NPUMEHSEMbIe NpoLieaypbl U annapatbl U Co-
6ntogaTb NPoBepeHHble NapaMeTpbl Npu Kaxaon obpaboTke.

PekomeHyeTcs NPUMEHATb MaLLUHHbIE MPOLIECChI OYUCTKY U Ae3NHMEKLNN B CUITY UX 3HAYUTENBHO
6onee BbICOKON 3(PHEKTUBHOCTH.

OdpchekTnBHOCTB Gbina NpoBepeHa He3aBUCKMON aKKPEAWTOBAHHO UCTbITaTENbHOM NabopaTopueii.
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+ [Ins nosbileHns 3pdeKTUBHOCTM 06paboTkn crneayeT yaansTb 3HaUNTENbHbIE 3arpsi3HEHUs cpasy
NoCne UCMOSb30BaHWS, YTOBbI UCKIIOUYUTL UX BbIChIXaHWe Ha U3AENuu.
+ [NpefoxpaHsiiiTe CUNNKOHOBbIE N3AENUS OT KOHTaKTa C Maciamu U CMaskamu.

OYUCTKA /| AE3NHOEKLNA
MawunHHas motvika | nesanHdekumns

Mpi al no ny 0 MoloLLe-Ae3UH(ULUPYIOLMX YCTAaHOBOK

* [NpyMeHsTb 4EeNOHN30BaHHYIO BOAY.

Hpumeuauvm No UCNOJSTIb30BaHUKO MOKOLLUX U ,qeslecbuuMpylou.mx cpeacTte

« lMocne NPpUMEHEeHUA LLEeSTOYHbIX MOKLLUX CPeacTs HeOGXO[JMMO BbIMONMHUTb HeﬁTpanMaauww.

* He I/ICHOﬂbByIZTe CyLUUIbHbIE areHThbl.

Mpouenypa, npoBepeHHas U3rotToBUTENEM:

1. Ecrm n3genune cCoCToUT U3 HECKOSbKNX l‘{aCTeIZ, TO HeOﬁXO,ELMMO paaoﬁpaTb n3genve B COOTBETCTBUM
CO cxemoli (cTp. 2).

2. Tonbko npu Hanu4ynn HagyBHbIX NOAYLUEK: pr6Ky nofayu Bo3gyxa 3aKpbiTb GaITIyLLIKOI;l, 4TOGbI
npeaoTBpaTuTb NPOHUKHOBEHUE XUAKOCTU.

3. MNomecTute n3nenna B KacceTy UHXeKTopa:

W3nenwue / otaenbHble Aetanu MomecTuTe B KacceTy MHXeKTopa
yaepxuBatollee konbuo (1), koHHekTop (2) n|CeTyaTtell NnoTok (pukcupyeTca ceTyaTomn
WTndThl (5) KPbILLIKOW)
Konnak (3), nogyLika (4) v He pa3bopHble Macku | POpCyHKU MHXeKTopa
4. 3anycTute nporpammy co crieAyloLMy napameTpamu:
a. [lpepBapuTenbHoe ornonackuBaHue OevOHU30BaHHOW BoAoi npu Temnepatype 20°C, Bpems
BbIAEPXKKN: 1 MUH.
6. Ouuctka npu Temneparype 55 °C, Bpems BblAEPKKM 5 MUHYT C UCMONb30oBaHWeM AeMOHN30BaHHOM
BOAbI M MotoLLero cpefcTaa "Sekumatic® ProClean" (koHueHTpauws: 0,5 % (5 mn/n)).
B. HeWTtpanusauus cpeactsom "Sekumatic® FNZ" npu Temnepatype 20 °C, Bpemsi Bbiaepxku 2
MuH (koHueHTpaums: 0,1 % (1 mn/n)).
r. lNpombiBKa AenoHn3oBaHHoO Bogon npu Temnepatype 20 °C, Bpems BbAEPXKKUA: 2 MVH.
A. Tennosas Ae3vHMEKLMS AeroHN30BaHHO BOAO npu Temnepatype 93 °C B TeyeHne 5 MUHYT.
e. Cyuwka npu Temnepatype 100°C.
5. [poBepbTe M3genus Ha Hanuuve BUAUMbIX 3arpsisHeHwit. Ecnn Heobxoanmo, noBTopuTe 06paboTky.
6. Bce petanu fomkHbI ObITb CyXvMW U HE UMETb MOBPEX/AEHWIA (OTCYTCTBME TPELLVH, Pa3pbiBOB 1
7.n.). Cobpatk usaenuve, pykoBoACTBYSICb CXeMOM (CTp. 2).
7. TpoBepbTe U3Aenus B COOTBETCTBUM C rnaBoi « KOHTpOrb» 1 MOATOTOBLTE X K CTEPUIU3ALIMM (CM.
rnaBy «YnakoBkay).

PyuHas ouucTka / nesnHdekumsa

MpyMeyaHMA Mo UCMONb30BaHMIO MOIOLUMX U AE3MHPULIMPYIOLLUX CPeACTB

* Vcnonb3yiiTe TONMbKO CBEXENPUIOTOBMNEHHbIE MOIOLLME U Ae3UHMULMPYIOLLME CPeaCTBa.

* [pUMeHsITb JEMOHM30BaHHYI0 BOAY.

Mpoueaypa, npoBepeHHasi U3roToBUTENEM:

1. Ecnu nagenue CocToUT U3 HECKOIbKVX YacTel, To HeobxoauMo pasobpaTh U3aenme B COOTBETCTBUN
CO cxemoi (cTp. 2).

2. Tonbko MpW HanMMuWy HaZyBHbIX NoAyLlek: TPy6Ky nojaun Bo3dyxa 3akpbiTb 3armyLLUKOi, YTOObI
NpefoTBpaTUTL MPOHUKHOBEHWE XWUOKOCTH.

3. TMMogroToBbTe 2 % (30 Mn/n) MotoLwmit 1 Ae3nHduumMpytoLmii pacTteop 13 Sekusept® Aktiv 1 AenoHm-
30BaHHo BoAbl Npu Temnepatype 20 °C. Yepes 15 MUHYT MOOLLMI 1 AE3NHULIMPYIOLLUIA pacTBOP
rOTOB K UCMOMb30BaHMI0.

4. OuuncTuTe n3penust MArkomn rybkol B MotoLLEeM 1 AeanHduumpytoLem pactsope. TpyAHOAOCTYMNHbIE
MecTa HeOBXOAVIMO O4YUCTUTB MSTKOM LLIETKOW. 3anpeLLaeTcs MCNoNb3oBaTh XeCTKUE LETKV 1 Apyrue
npeAMeTbl, KOTOPble MOTyT NOBPEAUTL MOBEPXHOCTb U3AEMMIA.

5. TonoxuTte usgenus B MOWOLLMIA 1 Ae3nHMULMPYIOLWLKIA pacTBop Ans 06paboTkv Ha 15 MuHyYT. Ybe-
[UTeChb B TOM, 4TO PacTBOP MOMHOCTLIO CMa4MBaET U3AENWs, BKITloYasi MONOCTH.
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6. OcTaTku MOILLEro 1 Ae3MHMULMPYIOLLETO pacTBopa HEOGXOAMMO yAanuTb NyTem TLiaTenbHon
NPOMbIBKM [1€MOHN30BaHHON BOZOW. OCTaTKU MOKLLMX CPEACTB MOTYT CHU3WUTL CPOK CIY»KObl 13-
Aenusi NN Bbl3BaTb NOBPEXAEHNSA.

7. BbInonHuTe CyLLKY U3penwii. Miaberaite CKONNEHWs BOAbI.

8. [lpoBepbTe U3AENUSA HA HaNMYMe BUAUMBIX 3arpsidHeHwit. Ecnn Heobxoammo, noBTopute 06paboTky.

9. Bce getanu JomkHbl ObITb CYXMMM U HE UMETb MOBPEXAEHUN (OTCYTCTBME TPELLMH, Pa3pbiBOB 1
T.n.). Cobparb nsaenue, pykoBoACTBYsICb CXEMON (CTP. 2).

10. MpoBepbTe U3nenua B COOTBETCTBUM C rMaBo «KOHTPOMb» 1 NOATOTOBLTE MX K CTEPUNU3ALIN (CM.
rnaBy «YnakoBkay).

KOHTPOIb

Mocne AesvHbeKuMm 1 nepes Kax/asIM UCTOoNb30BaHWeM U3Aenist HeOGXOAUMO NPOBEPSITL Ha NpeaMeT
NOBPEXAEHUI (TPELLMH, Pa3pbiBOB U T.N.). HaayBHbIe NOAYLUKW HAAYTb C MOMOLLbIO LWNPULA Y NMPOBEPUTL
Ha NpeAMeT repMeTUYHOCTH.

MoBTOPHOE MCMOMb30BaHWE NOBPEXAEHHBIX UMM HErepMETUYHBIX U3AeNuil 3anpeLyaeTcs.

YMNAKOBKA

* Wapenue ctepunu3oBaTh TOMbKO B COBPaHHOM COCTOSIHWN.

+ Tonbko Npu HanMMuMK HapgyBHbIX MOAYLLUEK: BbIHYTh 3armyLUKy U3 TpyOKM nofauv Bosayxa.

Mocne 3aBepLueHVs NpoLeaypbl MOMKM 1 A3MHAEKLUN N3AENUs HEOBXOAMMO NMOMECTUTL B YNAKOBKY,
NPUrOAHYI0 ANsl CTEPUNM3ALMM MapoM (B COOTBETCTBUM C AEMCTBYIOLMMU PeAaKLMsiMu CTaHAapToB
DIN EN 868 n DIN EN ISO 11607).

CTEPUNU3ALINA

MpyMeyaHNsA OTHOCUTENBLHO CTEPUNMU3aLumn:

+ Beperute n3genusi n CTepUnU3aLMoHHyI0 YNakoBKy OT MeXaHWYeCK1X MOBPEXAEHNA.
CTepunusauusi, npoBepeHHasi U3roToBuTenem

* Mapenus HeobxoaMMo NoABEpPrHYTb CTEPUNM3ALIMM MApOM C hpaKLMOHNPOBaHHBIM BaKyyMOM.
« Bpewmsi Bblaepxku: 5 MyH. npu Temnepatype ctepunusaumm 134°C.

NPUrOAHOCTb AN NOBTOPHOIO UCMNOJIb30BAHUSA

OkoHYaH1e cpoka cryx6bl U3Aennii MHOrOKPaTHOroO MPUMEHEHUS 0BbIYHO OMNpeaensieTcsl U3HOCOM U
MOBPEXAEHNSIMIA, BbI3BaHHBIMW NMpuUMeHeHneM. Mpu MakcumanbHOM Cpoke Cryx6bl 5 net nagenus
MHOFOKPaTHOTO MPUMEHEHUS! MOXHO 06pabaTbiBaTh NOBTOPHO A0 100 pas npu ycrnosumn Hazanexallero uc-
NoNb30BaHNst M COBNIoAEHUst MIHCTPYKLIUIA MO Moike, Ae3nHdeKLmmM 1 cTepunusaumu. Kaxxgoe criegyiollee
MOBTOPHOE UCMOMNb30BaHNe NPOU3BOAWTCS MOA OTBETCTBEHHOCTb NOb30BaTenst (CM. rnaBy «KOHTPOIb»).
MpepynpexaeHue

Vcnonb3oBaHue AaHHbIX MPOAYKTOB y NaLWEeHTOB C MOAO3PEHNSIMU Ha NPUOHOBbLIE 3aboneBaHus co-
NPSHKEHO C BLICOKUM PUCKOM nepefayn nHdekumm. B Takom criydae no pelleHunto Bpaya usaenve nméo
YTUNU3NPYIOT (CM. rasy «YTunusauus»), nubo obpabaTbiBaioT NOBTOPHO B COOTBETCTBUM C AENCTBYIO-
LMMK B CTPaHe 3akoHogaTeNbHbIMU TpeGoBaHNAMN.

YCNoBUA XPAHEHUA

B npenenax MakcymanbHOro cpoka cryx6bl 5 et nagenve MoXHO XpaHuTb B NepBOHaYasibHOM ynakoBke
npu cnegyoLmx ycrnoBusx:

* Bepeyb OT BbICOKMX TemMnepaTyp 1 XpaHUTb B CYXOM MecTe.

. Eepeqb OT COJTHEYHOrO M UCKYCCTBEHHOrO cBeTa.

* He xpaHuTb U3aenusa u3 CUIMKOHOBBIX MONMMEPOB BMeCTe € nafenuamm us NBX n pesuHbl.
OBCNY>XUBAHUE

Mepen BO3BPATOM MEAULMHCKUX U3AENWA Ans oBMeHa WM PEMOHTa OHU [OMXKHbLI NPOWTI NOMHbIN
LmKn 06paBoTku, HTOBbI UCKMKOUUTL Kakoi Gbl TO HU GbINO pUCK ANs NepcoHana usrotosutens. Ms-
roTOBUTENb OCTABNSIET 3@ COBOI NPaBO OTKa3aTb B NPUEME 3arpsi3HEHHbIX UMW 3apaxeHHbIX N3aenui
no NpuynHam GesonacHocTy.

YTUNU3ALUA

Wcnonb3oBaHHble unn NOoBpeXAeHHble U3fenus noanexar yTunu3aumm B COOTBETCTBUN C NPUMEHUMbIMU
HauMoHarnbHbIMU 1 MeXAyHapOAHbIMWU 3aKoHOAATeNbHbIMW HOpMaMK.
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATION
Under manuell eller maskinell ventilering tatar maken runt mun- och ndsomradet.

KONTRAINDIKATIONER
For patienter som inte &r fastande och vid 6kad risk for aspirering far ventilering med mask inte anvandas
utom i akutsituationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

Produkten far endast anvandas av medicinsk personal.

En ofillracklig ventilering kan leda till permanenta skador hos patienten.

Tryck masken tatt mot patientens ansikte. | anat fall blir ventileringen dalig.

Boj huvudet bakat en aning sa att luftvagarna halls fria! Vid skador pa halsryggraden maste évervagas

om huvudet ska bdjas eller inte.

Om ventilering inte &r mdjlig med den har produkten, maste ventilering med nagon annan adekvat

metod pabdrjas.

ANVANDNING

1. Valj lamplig maskstorlek (se tabell).

2. Satt masken pa patientens ansikte, sa att den sluter till lufttatt. Om det behdvs, ska kudden témmas
eller fyllas med luft med en spruta.

3. Fixera masken med handen. Alternativt kan masken fixeras fixeringsband och spanne.

OVERSIKTSTABELL

Storlek |Pati k utan fargkod
Rendell Baker-mask Barnmask, rund
0 O Neonatala Neonatala
1 Smabarn Smabarn
2 Sma barn Barn
3 Barn -
Storlek [Pati k med fargkod Fargkod
2 Barn grén
3 Vuxna, sma gul
4 = Vuxna, medelstora réd
5 \x_‘) @ Vuxna, stora lila
6 = Vuxna, extra stora bla

REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)

ALLMANT

Flergangsprodukter levereras osterila och maste packas upp, rengoéras, desinficeras och steriliseras
fére den forsta anvandningen.

Produkterna maste rekonditioneras fore varje anvandning.

Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig rekonditionering.
Anvandaren ansvarar for validering av sina procedurer, apparater och tillbehdr och att validerade
parametrar uppehalls under varje rekonditionering.

Vi rekommenderar anvandning av en automatiserad process pa grund av signifikant effektivare
rengdring och sterilisering.

Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testlaboratorium.

For effektiv rekonditionering far grévre féroreningar inte torka pa produkten. De maste avlagsnas
omedelbart efter anvandning.

Se till att silikonprodukter inte kommer i kontakt med olja eller fett.
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RENGORING OCH DESINFICERING

Automatisk rengéring och desinficering

Anmarkningar om anvandning av diskdesinfektorer

« Anvéand avjoniserat vatten.

Anmarkningar om anvandning av rengorings- och desinfektionsmedel

« Om alkaliska rengéringsmedel anvands, ska en neutralisering utforas.

« Anvand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Om produkten bestar av flera delar, tar du isér den enligt skissen (sidan 2).

2. Endast for masker med uppblasbar kudde: For att vatska inte ska tranga in, maste uppblasnings-
slangen tatas med proppen.

3. Placera produkterna i injektorvagnen:

Produkt, enstaka delar Placering i injektorvagnen
Spéanne (1), koppling (2) och stift (5) Tradkorg (sakra med nat)
Dom (3), kudde (4) och icke demonterbara|Injektordysa

masker

4. Starta programmet med foljande parametrar:
a. Skoélining med avjoniserat vatten av 20 °C med exponeringstiden 1 min.
b. Rengdring vid 55 °C med exponeringstiden 5 min med avjoniserat vatten och rengéringsmedlet
Sekumatic® ProClean (dosering: 0,5 % (5 ml/l)).
c. Neutralisering med Sekumatic® FNZ vid 20 °C och exponeringstiden 2 min. (dosering: 0,1 % (1
mif)).
d. Skélining med avjoniserat vatten av 20 °C med exponeringstiden 2 min.
e. Termisk desinficering vid 93 °C i 5 min med avjoniserat vatten.
. Torkning vid 100 °C.
5. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det behdvs.
6. Alla delar maste vara torra och fria fran skador (revor, sprickor osv.). Montera produkten enligt skissen

(sidan 2).

7. Kontrollera produkterna enligt avsnittet "Kontroll" och forbered dem for sterilisering (se avsnittet
"Inslagning").

Manuell rengérin h inficerin

Anmérkningar om anvandning av rengorings- och desinfektionsmedel

« Bered farsk rengdrings- och desinfektionslosning fore varje manuell cykel.

+ Anvéand avjoniserat vatten.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Om produkten bestar av flera delar, tar du isar den enligt skissen (sidan 2).

2. Endast for masker med uppblasbar kudde: Fér att vatska inte ska trdnga in, maste uppblasnings-
slangen tatas med proppen.

3. Bered en 2 % (30 ml/l) rengdrings- och desinfektionslésning med Sekusept® Aktiv i avjoniserat vatten
under omroring vid 20 °C. Efter 15 minuter ar I6sningen klar att anvandas.

4. Gor ren produkten med mjuka svampar i rengérings- och desinfektionslésningen. Svartillgangliga
stallen maste rengdras med mjuka borstar. Harda borstar och andra material som kan skada ytor
far inte anvandas.

5. Lagg produkterna i rengdrings- och desinficeringsldsningen och lat I6sningen verka i 15 min. Se till
att alla halrum kommer i kontakt med I6sningen.

6. Skolj bort rengdrings- och desinfektionsldsning med tillr&ckligt med avjoniserat vatten. Aterstoder
kan forkorta produkternas livslangd eller skada materialen.

7. Torka produkterna. Ansamling av vatten méaste undvikas.

8. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det behdvs.

9. Alla delar maste vara torra och fria fran skador (revor, sprickor osv.). Montera produkten enligt
skissen (sidan 2).

10. Kontrollera produkterna enligt avsnittet "Kontroll" och férbered dem fér sterilisering (se avsnittet
"Inslagning").
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KONTROLL

Efter desinficering och fére varje anvandningstillfalle maste kontrolleras att produkterna ar oskadade
(inga sprickor, brott osv.) och lackfria. Fér masker med uppblasbar kudde blaser du upp kudden med
en spruta och kontrollerar tatheten.

Skadade eller otata produkter far inte ateranvandas.

INSLAGNING

+ Produkten far endast steriliseras i monterat skick.

+ Endast fér masker med uppblasbar kudde: Oppna proppen pa uppblasningsslangen.

Efter rengéring och desinficering av produkterna maste de paketeras pa ett satt som ar lampligt for
angsterilisering (enligt aktuell version av DIN EN 868 och DIN EN ISO 11607).

STERILISERING

Anmérkningar om sterilisering:

« Skydda produkter och steriliseringspaket mot mekaniska skador.
Sterilisering validerad av tillverkaren

» Produkterna maste angsteriliseras i en fraktionerad vakuumprocess.
« Exponeringstiden &r 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.

FLERGANGSANVANDNING

Livstidens slut for flergangsprodukter bestdms i princip av forslitning och skador fran anvandningen.
Med tanke pa den maximala livstiden 5 ar, kan flergangsprodukter rekonditioneras for férnyad anvand-
ning upp till 100 ganger om de anvands pa rétt satt och anvisningarna om rengéring, desinficering och
sterilisering foljs. Eventuell ytterligare anvandning sker pa anvandarens ansvar (se avsnittet "Kontroll").
Varning

Om produkterna anvands till patienter med misstéankt prionsjukdom kan det foreligga hog risk for smitta.
| sadana fall avgor lakaren om produkten ska kasseras (se avsnittet “Kassering”) eller rekonditioneras
enligt gallande nationella bestammelser.

FORVARING

Med tanke pa produktens maximala livstid 5 ar kan den forvaras i originalférpackningen vid féljande
férhallanden:

« Forvaras torrt och skyddat fran hoga temperaturer.

» Forvaras skyddat fran solljus och ljuskallor.

« Forvara inte silikonprodukter tillsammans med PVC- eller gummiprodukter.

SERVICE

Innan medicinska produkter atersands for reklamation eller reparation maste de ha genomgatt hela
rekonditioneringsprocessen for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av sakerhetsskal forbehaller
sig tillverkaren ratten att vagra reparation av smutsiga eller kontaminerade produkter.

KASSERING

Anvéanda eller skadade produkter maste kasseras enligt gallande nationell och internationell lag.
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Turkce

KULLANIM AMACI / ENDIKASYON
Maske manuel veya makineyle ventilasyon sirasinda agiz ve burun bdlgesini hava sizdirmaz hale
getirmek igin kullanihr.

KONTRENDIKASYON
Hastanin karninin tok olmasi ve artan aspirasyon riski bulunmasi durumlarinda acil durumlar diginda
maskeli ventilasyon uygulanamaz.

GUVENLIK NOTLARI

- Uriin sadece saglik personeli tarafindan kullanilabilir.

- Yetersiz bir ventilasyon hastada kalici hasarlara yol agabilir.

- Maskeyi sikica hastanin yiiziine bastirin. Aksi halde solunum olumsuz etkilenir.

- Solunum yollarinin agik kalmasi igin basi geriye itin, geneyi kaldirin! Boyun omurga yaralanmalarinda
basin geri itilip itimeyecegi dustnulmelidir.

- Bu Uriunle ventilasyon uygulamak mimkin degilse, bagka bir uygun ventilasyon yontemi baglatmalidir.

UYGULAMA

1. Uygun maske boyunu segin (tabloya bakin).

2. Maskeyi hava sizdirmayacak sekilde sikica hastanin yiiziine bastirin. Gerekli hallerde havali yastig

olan maskelerde enjektérle yastiga hava doldurun veya bosaltin.
3. Maskeyi elle sabitleyin. Opsiyon: Maskeyi sabitleme bandi ve tutma halkasiyla sabitleyin.

GENEL BAKIS TABLOSU

Boy Renk kodsuz maske
Rendell Baker maskesi Cocuk maskesi, yuvarlak
0 O Yenidoganlar Yenidoganlar
1 Bebekler Bebekler
2 Kiglk cocuklar Cocuklar
3 Cocuklar -
Boy Renk kodlu maske Renk kodu
2 Cocuklar yesil
3 Yetiskinler, kiigiik sarl
4 S Yetiskinler, orta kirmizi
5 @— Yetiskinler, blytik mor
6 Yetiskinler, ekstra buyuk mavi

HAZIRLAMA iSLEMLERI (TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)

GENEL BILGILER

Tekrar kullanilabilir Griinler steril degildir ve ilk kullanimdan 6nce ambalajindan gikariimali, temizlenmeli,
dezenfekte ve sterilize edilmelidir.

Urtinler her kullanimdan énce yeniden igleme tabi tutulmalidir.

Hazirlama islemlerinin gerektigi gibi yapilmamasindan kaynaklanan hasarlardan lretici sorumlu degildir.
Uyguladigi yontemi veya cihazlari ve aksesuari uygun sekilde dogrulamak ve her yeniden isleme
sirasinda dogrulanmig parametrelere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

Daha yiiksek verimlilik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon igin otomatik bir yéntemin uygulanmasi
tavsiye edilir.

Etkinlik, bagimsiz ve sertifikal bir kontrol laboratuvari tarafindan kanitianmistir.

Hazirlama igleminin etkili olmasini saglamak igin kaba kirlerin Uriinlin Gizerinde kurumasina izin
verilmemeli ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

Silikon driinler sivi ve kati yaglarla temas ettiriimemelidir.
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TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon

Yikama dezenfeksiyon cihazlarinin kullanilmasina iligkin notlar

« Deiyonize su kullanin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina iligkin notlar

« Alkalik temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon islemi gerceklestirilmelidir.
« Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1.
2.
3.

5.
6.

7.

Eger Urlin birden fazla pargadan olusuyorsa, Uriinii semaya gore (sayfa 2) pargalarina ayirin.
Yalmzca havali yastiklarda: Sivi girmesini 6nlemek igin hava girisinin tipasini kapatin.
Urlinleri enjektdr arabasinin igine yerlestirme:

Uriin / tekil parca Uriinleri enjektor arabasinin icine yerlestirme

Tutma halkasi (1), konnektor (2) ve pimler (5) | Tepsi (bir ag kapak ile emniyete alinir)

Cati (3), yastik (4) ve demonte edilemez maskeler | Enjektdr nozulu

. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:

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

b. Maruziyet siiresi 5 dakika olmak lizere 55°C sicaklikta deiyonize su ve temizlik maddesi “Seku-
matic® ProClean” (Doz: %0,5 (5 ml/l)) kullanarak temizleme.

c. Maruziyet stiresi 2 dakika olmak tizere 20°C sicaklikta “Sekumatic® FNZ" (Doz: %0,1 (1 ml/l))
ile nétralizasyon.

d. Maruziyet siiresi 2 dakika olmak lizere 20°C sicaklikta deiyonize su ile yikama.

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

f. 100°C sicaklikta kurutma.

Gozle gorilir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazirlama islemini tekrarlayin.

Tiim pargalar kuru ve hasarsiz (catlak, kirik vs.) olmalidir. Uriiniin pargalarini semaya gére (Sayfa

2) birlestirin.

Uriinleri “Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. Bslim “Ambalajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullanilmasina iligkin notlar

« Temizlik maddelerini ve dezenfekte edici soliisyonlari her manuel periyottan 6nce hazirlayin.
« Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmig prosediir:

1.
2.
3.

4.

7.
8.
9.

Eger Uriin birden fazla pargadan olusuyorsa, riinii semaya gére (sayfa 2) pargalarina ayirin.
Yalnizca havali yastiklarda: Sivi girmesini 6nlemek igin hava girisinin tipasini kapatin.

%2'lik (30 ml/l) temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonunu Sekusept® Aktiv ve deiyonize su ile 20°C
sicaklikta hazirlayin. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonu 15 dakika sonra kullanima hazirdir.
Uriinleri yumusak stingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunda temizleyin. Erigilmesi zor
olan yerler yumusak firgalarla temizlenmelidir. Sert firgalar ve ylizeye zarar verebilecek diger
malzemeler kullanilmamalidir.

Uriinleri temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonuna koyun ve 15 dakika etki ettirin. Dikkat: Ttim kavitelerin
etkin bir bigimde yikanmasi saglanmalidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonunu deiyonize su ile yeterli dlgiide yikayarak giderin. Temizlik
maddesi kalintilari riiniin dmriind kisaltabilir veya malzeme hasarina yol agabilir.

Uriinleri kurutun. Su birikmelerini dnleyin.

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

Tiim pargalar kuru ve hasarsiz (gatlak, kirik vs.) olmalidir. Uriiniin pargalarini semaya gére (Sayfa
2) birlestirin.

10. Urtinleri “Kontrol” blimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. Bélim “Ambalajlama”).
KONTROL

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan once Uriinlerde hasar (gatlak, kirik vs.) olup olmadigi kontrol
edilmelidir. Haval yastiklara enjektorle hava verin ve sizdirmazligi kontrol edin.

Hasarli veya hava kagiran Uriinler tekrar kullaniimamalidir.
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AMBALAJLAMA

« Uriinleri yalnizca monte edilmis durumda sterilize edin.

* Yalnizca havall yastiklarda: Hava giriginin tipasini agin.

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra drlinler buhar sterilizasyonuna (DIN EN 868 ve
DIN EN ISO 11607 standartlarinin halen gecerli maddesine gore) uygun bir ambalaj igine konmalidir.

STERILIZASYON

Sterilizasyona iligkin notlar:

« Uriinleri ve sterilizasyon ambalajlarini mekanik hasarlara karsi koruyun.
Uretici tarafindan onaylanmis sterilizasyon

+ Uriinlere kademeli vakum iglemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.
« 134°C derece sterilizasyon sicakliginda, maruziyet siiresi 5 dakikadir.

TEKRAR KULLANILABILIRLIK

Tekrar kullanilabilir Griinlerin kullanim émri igin belirleyici olan kullanimdan kaynaklanan asinma ve
hasarlardir. Uriin émriiniin maksimum 5 sene oldugu dikkate alindiginda, tekrar kullanilabilir Griinler
uygun sekilde kullaniimalari ve temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde
en fazla 100 kez yeniden igleme tabi tutulabilir. Bunu asan her kullanim kullanicinin sorumlulugundadir
(bkz. “Kontrol” bélimi).

Uyari

Uriinlerin prion hastaligindan siiphe edilen hastalarda kullaniimasi bulasma riskini artirir. Bu gibi du-
rumlarda, Griintin ulusal yénetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha” béliimii) imha edilmesi ya da tekrar
bir hazirlama isleminden gegirilmesi doktorun takdirine kalmistir.

SAKLAMA KOSULLARI

Uriin, émriiniin maksimum 5 sene oldugu dikkate alinarak ve asagidaki kosullara uyularak orijinal
ambalajinin igerisinde saklanmalidir:

« Isiya karsi korunmali ve kuru yerde saklanmalidir.

« Glnes 1sigina ve 1sik kaynaklarina karsi korunmalidir.

« Silikon Urinler, PVC veya kauguk Urinlerle birlikte saklanmamalidir.

SERVIS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak igin sikayet/onarim nedenleriyle geri génderilen tibbi iiriinlerin
génderilmeden &nce tam bir hazirlama siirecinden gegirilmesi gereklidir. Uretici, kirli veya kontamine
olmus Urlnleri givenlik nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.

IMHA ETME

Kullanim émri dolmus veya hasarlanmis triinlerin gegerli ulusal ve uluslararasi yasal direktiflere uygun
sekilde imha edilmesi gerekmektedir.
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Symbol

DE - Hersteller
EN - Manufacturer
CS - Vyrobce

DA - Producent
ES - Fabricante
FR - Fabricant

IT - Fabbricante
PT - Fabricante

RU - MpownssoguTens
SV - Tillverkare

TR - Uretici

DE - Herstellungsdatum
EN - Date of Manufacture
CS - Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato
ES - Fecha de fabricacion
FR - Date de fabrication

IT - Data di fabbricazione
PT - Data de fabrico

RU - [aTa nsrotosnexuns
SV - Tillverkningsdatum
TR - Uretim tarihi

DE - Chargencode
EN - Batch Code
CS - Cislo $arze
DA - Batchkode

ES - Cédigo de lote
FR - Code de lot

IT - Numero di lotto
PT - Codigo do lote
RU - Kog napTtum
SV - Batchkod

TR - Parti kodu

DE - Von Sonnenlicht fernhalten

EN - Keep away from sunlight

CS - Chranit pfed slune¢nim svétlem

DA - Holdes vaek fra sollys

ES - Mantener alejado de la luz solar

FR - Eloigner de la lumiére directe du soleil

IT - Non esporre alla luce solare

PT - Manter afastado da luz solar

RU - He ponyckaTb nonagaHusi CONHEYHOro
cBeta

SV - Skyddas fran solljus

TR - Glnes isinlarina karsi koruyun

DE - Trocken aufbewahren

EN - Keep dry

CS - Skladovat v suchu

DA - Opbevares tort

ES - Guardar en lugar seco

FR - Stocker dans un endroit sec

IT - Conservare in luogo asciutto
PT - Conservar em local seco
RU - Bepeuyb oT Bnaru

SV - Férvaras torrt

TR - Kuru depolayin

DE - Gebrauchsanweisung beachten
EN - See instructions for use

CS - Prostudujte navod k pouziti

DA - Brugsanvisningen overholdes
ES - Véanse las instrucciones de uso
FR - Respecter le mode d’emploi

IT - Rispettare le istruzioni per I'uso

PT - Cumpra as instrugdes de utilizagcdo

RU - CmOTpWTE MHCTPYKUMK MO
MCMOMb30BaHNo

SV - Las bruksanvisningen

TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

DE - Achtung
EN - Caution
CS - Pozor
DA - OBS

ES - Atencioén
FR - Attention

IT - Attenzione
PT - Atencéo
RU - Bunmanue
SV - Forsiktighet
TR - Dikkat

DE - Hergestellt ohne Verwendung von
Naturlatex.

EN - Manufactured without using Natural
Rubber Latex.

CS - Vyrobek neobsahuje latex.

DA - Fremstillet uden brug af naturlatex.

ES - Fabricado sin la utilizacion de latex
natural.

FR - Fabriqué sans utiliser de latex.

IT - Fabbricato senza lattice naturale.

PT - Fabricado sem recurso a latex natural.

RU - He copgepxuT natekca HaTypanbHOro
KayJyka.

SV - Tillverkat utan anvandning av naturla-
tex.

TR - Uretimde dogal lateks
kullaniimamaktadir.
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Symbol

Rx

only

EN - Caution: Federal law restricts this ES -

device to sale by or on the order of a
physician. For USA and Canada only.

FR - Attention : la vente ou la prescription
de ce produit par un médecin est sou-
mise aux restrictions de la loi fédérale.
S’applique uniquement aux Etats-Unis
et au Canada.

Atencion: La venta o la prescripcion
de este producto por un médico estan
sujetas a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para EE.UU.
y Canada.

C€ozs

DE - CE-Kennzeichnung IT -
EN - CE Marking PT -
CS - CE-znacka RU -
DA - CE-maerkning SV -
ES - Marca CE TR -

FR - Marquage CE

Marchio CE
Marcagédo CE
Mapxkuposka CE
CE-markning
CE sembolii
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