Mode d’emploi
Gebrauchsanweisung
Instrucciones de utilizacion
Navod k pouziti
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning

ig@ﬂ
W

Instructions for Use
Istruzioni per 'uso
Instrucoes de utilizacdo
00nyleg xpriong
Instrukcja uzycia
Kullanim kilavuzu

ey

DUTAU-NOVATECH’

Bronchoscope rigide

Rigid Bronchoscope

Starres Bronchoskop
Broncoscopio rigido
Broncoscopio rigido

Broncoscopio rigido

(e

\lovatec

Tuhy bronchoskop

AKQUTTTO
BpoyxooKoTIlo

Starre bronchoscoop
Sztywny bronchoskop
Styvt bronkoskop
Sert bronkoskop

@4 ¥ @ mp|

A ce

new biotechnology for life NO117-6 — 2022-02




FranCais .......cceceveeercnencnincnenncsessnsessssessssesssscsssncsnes 3

ENGLISH ......oeeeeeeeeeeceeeceeneeneeeesnesseseesnssnessesesnens 19
[0 L1111 o T 34
IRAlIAN0.......coirerreiccnnneenenceennssssseenssnsnsssenees 50
ESPANON .....ocoueeeeeeereeeeeeneenaeeeeresseeseeaessessseseesenns 66
POFtUGUES .......cueeeeeeerererereeeecsesseeeseeeesessessesenens 82
COSKY u.eeerereeececrcrneacsesesesessesesssasssassssssasasassessass 98
EAANVIK A ......eeenrenrenenerererneseeseesessessessessssessessossessens 113
Nederlands.............coevirniisinninnicninsinsenncesensenans 131
POLSKiL....ccorerrinieriiinninnnnniniscsnssnnsssesscsncsssssssesnees 148
SVENSKA....couiiniiniininninatnntnntesasesatssasssassssssssssssees 165
TUIKCE ..ttt scsesneane 181




1 Aproposde ce document

1.1 Explication des symboles

‘Symbole ‘Explication

Attention : Veuillez vous reporter au mode d’emploi.

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

®

A
S

E E P

Tenir a l'abri de la lumiere du soleil
Tenir au sec

Dispositif médical

Code produit

Numéro de lot

=
o
-

Identification unique des dispositifs (IUD ; anglais :
UDI : Unique Device Identification)

Nombre de pieces par unité d’emballage
Fabricant

Date de fabrication

BLE[ §

Veuillez vous reporter au mode d'emploi. Le mode
d'emploi de ce produit sera fourni sous forme électro-
nique (e-labelling).

Tab. 1: Explication des symboles

1.2 Abréviations
« LD: Laveur-désinfecteur

1.3 Définitions
« Distal: Du point de vue de l'opérateur plus éloigné
« Proximal : Du point de vue de ['opérateur plus proche

1.4 Marquage des consignes de sécurité

&\ AVERTISSEMENT

Le non-respect de ces consignes peut entrainer des blessures
graves, une dégradation grave de |'état général ou le déces du
patient, de l'utilisateur ou d'un tiers.

s

Le non-respect de ces consignes peut entrainer une
détérioration du produit ou d’autres dommages matériels.
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2 Consignes de sécurité importantes

4\ AVERTISSEMENT

® Avant d’utiliser ce produit, veuillez lire le mode d’emploi.
Veuillez respecter et conserver ce mode d’emploi.
Autrement, il pourrait en résulter des risques pour la santé de
votre patient.
¢ Veuillez ne pas modifier ce produit.
Autrement, il pourrait en résulter des risques pour la santé de
votre patient.
IMPORTANT : En cas d'incident grave en lien avec le produit, cet
incident doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente du
pays ou réside l'utilisateur/le patient.

3 Codes produit / REF

REF Produit
02BRD SET DUTAU NOVATECH Bronchoscope Rigide SET

02BRD SET DUTAU NOVATECH Bronchoscope Rigide SET
FR

02BRD1100 | DUTAU NOVATECH Embase universelle
Tab. 2: Codes produit / REF

4 Contenude ['emballage

4.1 Embase universelle (REF 02BRD1100)
+ 1xembase universelle
- 1xélément de ventilation (incluant 2 x joint d’étanchéité
DI 16 x 1,25)
- 1lxsupport axial (incluant 1 x joint d’étanchéité DI 15 x 1,5)
- 1xbouchon axial
+ 1xmode d’emploi

4.2 Bronchoscope rigide SET (02BRD SET / 02BRD SET FR)

REF Produit Couleur |@ Longueur
intérieur / |[cm]
extérieur
[mm]

02BRD1100 Embase universelle
02BRD1110° | Connecteur pour Jet ventilation
02BRD1120° | Port latéral double entrée (incluant 2 x bouchon

latéral)
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REF Produit Couleur |@ Longueur
intérieur / |[cm]
extérieur
[mm]

NO117° Mode d’emploi

02BRD2514° | Tube trachéal Bleu- 13/14 25

taille 14 rouge

02BRD3514° | Tube bron- Rouge 13/14 35

chique,
taille 14
02BRD3512°% | Tube bron- Noir 10,7/12 | 35
chique,
taille 12
02BRD3511°% | Tube bron- Vert 10,5/ 35
chique, 11,2
taille 11
02BRD3509* | Tube bron- Blanc 8,5/9,2 | 35
b chique,
taille9

® Disponibles séparément en tant que piéces de re-

change

® Non disponible avec le 02BRD SET FR

Tab. 3: Bronchoscope rigide SET

5 Description du produit

5.1 Généralités

5.1.1 Systéme

« Bronchoscope rigide

« Systéme modulaire composé d’une embase universelle (A) et de
tubes interchangeables

+ Entierement démontable
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5.1.2 Embase universelle

!r;%) C'P
%;?“@

Fig. 1: Bronchoscope, piéces détachées

®

Fermeture a clic

rotatif

A Embase universelle

B Tube bronchique/trachéal

C Connecteur enfichable

D Connecteur pour Jet ventilation (embout Luer-Lock, fe-

melle)
Port latéral double entrée
Support axial

Elément de ventilation

I & m.m

Bouchon axial
I Bouchon latéral

« Extrémité distale : Fermeture a clic pour le raccordement des
tubes (B), différentes positions de rotation possibles

« Elément de ventilation rotatif (G) pour raccordement au
respirateur avec connecteur ISO conique male (DIN EN ISO
5356-1)

« Connecteur (C) pour double port latéral (E) ou connecteur pour
Jet ventilation (D)

5.1.3 Tubes

Fig. 2: Tubes
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« Tubes interchangeables (B) a raccorder a ’embase universelle (A)

+ Codage couleur des tailles

« Extrémité proximale : Connecteur ISO conique male (DIN EN ISO
5356-1) pour un raccordement direct de la sonde respiratoire

« Echelle de mesure des sténoses

[ " Bronchoscope rigide SET (02BRD SET / 02BRD SET FR), page 4]

5.2 Conception et fonctionnement
Le tube bronchique monté sur Pembase universelle est introduit
dans les bronches par la trachée.

Le tube trachéal monté sur lembase universelle est introduit dans
la trachée.

En les insérant a l'intérieur du tube utilisé, des optiques et des
instruments de diagnostic et de traitement peuvent étre introduits
dans les bronches (tube bronchique) ou dans la trachée.

Pour la ventilation du patient, la sonde respiratoire peut étre
raccordée a 'embase universelle ou directement au tube.

5.3 Matériel

« Acier inoxydable, qualité chirurgicale

+ Bouchons: Silicone

Non fabriqué a base de latex de caoutchouc naturel.

Aucun produit fabriqué a base de latex de caoutchouc naturel n’a
été utilisé durant le processus de production.

5.4 Autres produits destinés a étre utilisés avec le produit

Outre I'’équipement et les matériaux nécessaires pour le placement,
le produit DUTAU-NOVATECH est destiné a étre utilisé avec les
produits suivants :

Dispositifs médicaux de diagnostic et de traitement destinés a étre
utilisés en bronchoscopie rigide et compatibles avec la longueur et
le diamétre du tube concerné

6 Utilisation conforme

6.1 Usage prévu

Ce produit est destiné a la bronchoscopie rigide.

6.2 Indications

Maladies/blessures nécessitant un traitement adapté a lusage
prévu.

6.3 Contre-indications

Pas de contre-indications connues.

Francais 7




Contre-indications de la bronchoscopie rigide :

« Limitations anatomiques du patient 'empéchant de mettre sa
téte en hyperextension (par ex. blessures au niveau de la colonne
cervicale)

« Limitations maxillo-faciales ou au niveau du larynx empéchant
intubation a l’aide d’un bronchoscope rigide

6.4 Groupes cibles de patients

Le produit est adapté aux groupes suivants :
« Enfants et adolescents

« Adultes

+ Patients de tous sexes

6.5 Utilisateur prévu

L’utilisateur prévu est un médecin possédant une expérience dans
le traitement de cas similaires avec ce produit ou avec des produits
similaires ou un médecin de la spécialité suivante :

« ORL

+ Pneumologie

+ Chirurgie thoracique

L'utilisateur prévu est expérimenté dans les techniques suivantes :

+ Bronchoscopie rigide

6.6 Durée de vie prévue

[ Limitation de la préparation, page 10]

6.7 Lieu d'utilisation prévu

+ Bloc opératoire

+ Salle d’intervention

«+ Salle d'intervention endoscopique

Il appartient a ['utilisateur de décider au cas par cas des mesures a
prendre en cas de complications.

7 Bénéfices cliniques attendus
Non applicable a cette catégorie de produits.

8 Complications et effets secondaires potentiels
Non applicable.

9 Combinaison avec d’autres procédés
Non applicable.
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10 Durabilité et stockage
Avant la premiére préparation :
Conservez le produit dans son emballage d'origine.

11 Préparation

Les consignes ci-aprés ont été validées par le fabricant de
dispositifs médicaux pour la préparation d'un dispositif médical a
son utilisation. Le préparateur est tenu de veiller a ce que la
préparation effectuée avec les équipements, le matériel et le
personnel disponibles dans l'unité de préparation permette
d'obtenir les résultats souhaités. Pour ce faire, une validation et une
surveillance de routine du procédé sont normalement requises.
L’aptitude de base du produit a une préparation efficace a été
prouvée par un laboratoire d’essai indépendant, accrédité par ’Etat
et reconnu. Les détergents et équipements mentionnés dans ces
instructions ont été utilisés et la procédure décrite dans ces
instructions a été suivie.

En principe, il est possible d’utiliser d’autres détergents et
équipements que ceux indiqués dans ces instructions. Dans ce cas,
le préparateur doit s’assurer que ’équipement utilisé répond aux
critéres énumérés et que la préparation donne le résultat souhaité.
Veuillez vous conformer aux législations locales ainsi qu'aux
prescriptions du cabinet médical ou de |'hopital en matiére
d'hygiéne.

11.1 Mises en garde

11.1.1 Généralités

s

® Ne nettoyez pas le produit dans un bain a ultrasons.
Autrement, vous pourriezendommager le produit.

® Ne nettoyez pas le produit avec une brosse métallique ou de la
laine d'acier.
Autrement, vous pourriezendommager le produit.

Pour le rincage, utiliser uniquement de 'eau a faible teneur en
endotoxines (maximum 0,25 unité d’endotoxines) et de ['eau
stérile/pauvre en germes (maximum 10 germes/ml) (p. ex. eau
purifiée).

11.1.2 Produits de nettoyage et de désinfection

N'utilisez pas de produits de nettoyage et de désinfection
contenant les composants suivants :

+ Soude caustique
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Les inhibiteurs de corrosion, les neutralisants et les produits de
rincage peuvent entrainer des résidus potentiellement critiques sur
les instruments.

Ne pas utiliser d'agent de rincage.

Utilisez exclusivement des produits adaptés au nettoyage/a la
désinfection de matiéres plastiques et de métaux.

Utiliser exclusivement des produits dont Iefficacité a été controlée
(par ex. homologation CE).

Respecter toutes les indications du fabricant du produit de
nettoyage/désinfection (par ex. concentration, temps d’action,
température, rincage).

11.2 Limitation de la préparation

Un traitement fréquent n’a peu d’effet sur ces produits. La fin de la
durée de vie du produit est normalement déterminée par 'usure et
les dommages dus a son utilisation.

11.3 Préparation du nettoyage

Le désinfectant utilisé pour la préparation du nettoyage est
uniquement destiné a assurer la sécurité de lutilisateur. Il ne
remplace pas le désinfectant utilisé pour le nettoyage et la
désinfection.

[ Produits de nettoyage et de désinfection, page 9]
11.3.1 Préparation avant le nettoyage

La validation a été effectuée avec I’équipement et la méthode sui-
vants:

Produit de net- Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,

toyage: Switzerland), 0,5%, 20 °C

Début : Dés que possible, au plus tard 16 h apres
lutilisation du produit.

Préparation : Ouvrir le produit le plus possible / le dé-
monter.

Trempage dans le Temps de trempage : 5 min

produit de net- Au début du temps de trempage, rincez

toyage: toutes les lumiéres au moins 3 fois a 'aide

d’une seringue a usage unique (d’au moins
5ml) a 'aide du produit de nettoyage.
Brossez toutes les surfaces a l'aide d’une
brosse adaptée.
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Rincage: Brossez toutes les lumiéres sous |'eau cou-
rante a l'aide d'un goupillon.

11.4 Nettoyage et désinfection
11.4.1 Nettoyage et désinfection mécaniques

La validation a été effectuée avec I’équipement et la méthode sui-

vants:

Produit de net- Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
toyage: GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

LD: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Gii-

tersloh)

Raccordez toutes les lumieres du produit a
l'aide d'un adaptateur de nettoyage adap-
té au raccord de ringage du LD.

Déroulement du pro-  Prénettoyage d’1 min a 'eau courante
gramme: froide
Nettoyage de 5 min a 50° C a ’aide du pro-
duit de nettoyage
Rincage d’1 min
Désinfection thermique (au moins a 90 °C)
Séchage

11.4.2 Nettoyage et désinfection manuels

Non validé pour ce produit.

11.5 Séchage

Pour le séchage, utiliser exclusivement de lair filtré (sans huile,
pauvre en micro-organismes et en particules).

11.6 Contrdle, vérification du fonctionnement et
entretien

1. Controlez les produits afin de déceler toutes saletés
éventuelles. Nettoyez et désinfectez a nouveau les produits
salis.

2. Contrélez les produits afin de déceler tous dommages
éventuels (p. ex. corrosion, surfaces endommagées,
déformations, autres dommages mécaniques). Jetez les
produits endommagés.

3. Entretenez les filetages et les surfaces de glissement avec de
['huile pour instruments (huile pour instruments, adaptée aux
procédés de stérilisation : sans silicone, a base de paraffine ou
d'huile blanche).
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4. Contrdlez la capacité de fonctionnement du produit.
IMPORTANT : Ne pas réutiliser les produits déclassés.

11.7 Emballage

Lors du choix de 'emballage de stérilisation, s’assurer que les

exigences suivantes sont respectées :

« Protection suffisante du produit et de I'emballage de stérilisation
contre tout dommage mécanique

« Dimension suffisante de |'emballage (joint scellé sans contrainte)

« Conteneurs de stérilisation : Entretien régulier conformément aux
recommandations du fabricant

« Adaptation a la stérilisation a la vapeur (résistance thermique
jusqu'a au moins 137 °C , suffisamment perméable a la vapeur)

Veuillez utiliser exclusivement des systémes d'emballage

normalisés et autorisés (EN 868 partie 2- 10, EN I1SO 11607 parties 1

+2, DIN 58953).

11.8 Stérilisation

s~

e L a température dans l'autoclave ne doit pas dépasser 137 °C.
Autrement, il existe un risque d'endommagement des
composants non métalliques du produit.

La validation a été effectuée avec I’équipement et la méthode sui-
vants:

Processus de stérili- | Procédé avec pré-vide fractionné
sation:

Stérilisateur a va- Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
peur:

Phases de pré-vide: | 3

Température mini- | 132°C
male:

Temps de maintien | 4 min
minimal :

Temps de séchage | 20 min

minimal : Le temps de séchage réel dépend de para-
meétres tels que p. ex la charge ou les para-
métres de stérilisation.
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11.9 Stockage

Séchez le produit apres la stérilisation et stockez-le a l'abri de la
poussiere dans son emballage de stérilisation.

11.10 Informations complémentaires
Non applicable.

12 Consignes d’utilisation

&\ AVERTISSEMENT

e Utilisez exclusivement des produits intacts, sortis d'emballages
stériles ou de conteneurs de stérilisation intacts. Utilisez
exclusivement des produits dont la date de péremption n'est pas
dépassée.

C’est la seule fagon de garantir asepsie et la fonctionnalité du
produit.

e Veuillez vérifier Uintégrité, lintégralité et le bon état de
fonctionnement du produit ainsi que de tous les produits utilisés
en combinaison avec ce produit (par ex. surfaces anormalement
rugueuses ou tranchantes, pieces laches ou ajustées et autres
dommages apparents). Veuillez utiliser exclusivement des
produits d’'une qualité irréprochable.

Autrement, il pourrait en résulter des risques pour la santé de
votre patient.

® Veuillez toujours assembler correctement le produit ainsi que
tous les produits utilisés en combinaison avec ce produit, y
compris leurs composants.

Autrement, il pourrait en résulter des risques pour la santé de
votre patient.

¢ Veuillez ne pas déformer les instruments en le soumettant a une
contrainte excessive. Veuillez ne pas redresser les instruments
courbés.

Autrement, il pourrait en résulter des [ésions pour le patient et
L'utilisateur.

® Lors de l'utilisation du produit : Toujours obturer les orifices
inutilisés de ’'embase universelle avec des bouchons en silicone
appropriés.

Dans le cas contraire, la ventilation de votre patient ne sera pas
assurée.

¢ Selon l’instrumentation utilisée : Utiliser des capuchons en
silicone avec orifices pour réduire le diamétre de ’embase
universelle du bronchoscope de maniere appropriée.

Dans le cas contraire, la ventilation de votre patient ne sera pas
assurée.
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Garantissez les conditions hygiéniques / stériles requises pour
l'intervention.

12.1 Préparation du produit

e Ce produit n'est pas stérile. Préparez le produit avant la
premiére utilisation ainsi qu'avant chaque utilisation ultérieure.
C’est la seule fagon de garantir I'asepsie et la fonctionnalité du
produit. [  Préparation, page 9]

Avant d'utiliser le produit, testez son bon fonctionnement.
12.2 Montage et démontage de ’embase universelle

1. Insérer ’élément de
ventilation sur le corps
de ’embase universelle
jusqu’a la butée.

2. Visser le support axial
dans le sens des
aiguilles d’'une montre
sur le corps de ’embase
universelle. Le support
axial doit étre fixé
fermement sur le corps
de ’embase universelle.

Insérer le bouchon axial
sur ’embase universelle
afin de fermer ’embase
universelle.

Pour démonter le produit, retirez dans l'ordre inverse tous les
composants de 'embase universelle.
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12.3 Montage et démontage du connecteur pour Jet
ventilation/double port latéral

® S’assurer que le connecteur pour Jet ventilation s’enclenche
correctement dans le connecteur enfichable.
Dans le cas contraire, la ventilation de votre patient ne sera pas
assurée.

e Assurez-vous que le Jet ventilateur de est correctement raccordé
au connecteur pour Jet ventilation.
Dans le cas contraire, la ventilation de votre patient ne sera pas
assurée.

1. Poussezle connecteur
pour Jet ventilation/
port latéral double sur
le connecteur de
’embase universelle du
bronchoscope jusqu’a la
butée.

2. Tourner le connecteur
Jet ventilation contre
’embase universelle du
bronchoscope jusqu’a
ce que le connecteur Jet
ventilation s’enclenche
de maniére audible et
perceptible.

Cette étape n’est pas
nécessaire pour le
double port latéral.

Pour le démontage, retirer le connecteur Jet ventilation/port latéral
double de 'embase universelle du bronchoscope.

12.4 Monter le tube sur ’embase universelle et le
détacher de cette derniére

Cela vaut pour le tube bronchique et le tube trachéal.
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® S’assurer que le tube s’enclenche correctement dans 'embase

universelle du bronchoscope.

Dans le cas contraire, la ventilation de votre patient ne sera pas

assurée.

W

v"“*‘;
-~

Repoussez la bague
coulissante (A) de
I'embase universelle et
maintenez-la dans cette
position.

Insérez le tube dans
I’embase universelle
jusqu’a ce que vous
entendiez un clic
d’enclenchement.
Relachez la bague
coulissante. Si le tube
est correctement
introduit dans 'embase
universelle, la bague
coulissante doit revenir
dans sa position initiale.
Si nécessaire, tournez
légérement ['embase
universelle.

Tirez avec précaution
sur le tube et ’embase
universelle et effectuez
une rotation afin de
vérifier le bon
raccordement.
IMPORTANT : Veuillez ne
pas saisir 'embase
universelle au niveau de
la bague coulissante
afin de ne pas détacher
le raccordement.

Pour le démontage, repoussez la bague coulissante. Le tube est

libéré.

16
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13 Instructions au patient
Non applicable.

14 Suivi
Non applicable.

15 Elimination
AAVERTlSSEMENT

e Le produit a été en contact avec des substances potentiellement
infectieuses d'origine humaine. Nettoyer / emballer le produit
pour son élimination en fonction du risque spécifique de
contamination.

Autrement, il existe un risque d'infection pour ['utilisateur et
pour des tiers.

Veuillez procéder conformément aux prescriptions nationales en
vigueur en matiére d’élimination et a la classe de risque concernée.

16 Garantie

Ce produit est garanti exempt de tout défaut de matériel et de
fabrication au moment de son expédition. Le fabricant ne connait ni
le diagnostic du patient ni le type d’application du dispositif et n’a
aucune influence sur les conditions dans lesquelles ce dispositif est
utilisé. Les conditions d’entreposage apres la livraison du produit
ne relévent pas non plus de sa responsabilité.

En raison des différences biologiques et individuelles, aucun
produit n’est efficace a 100 % dans toutes les circonstances.
S’agissant de Uutilisation du produit, le fabricant ne peut, par
conséquent, garantir ni une action positive ni ’absence d’effets
négatifs. Le personnel médical spécialisé doit utiliser le produit
conformément a sa formation médicale et a son expérience et
est responsable de son utilisation correcte.

Une réclamation de garantie (réparation ou remplacement) sera
uniquement accordée dans le cas d’une utilisation correcte,
conforme a ce mode d’emploi (et, pour les instruments, en suivant
scrupuleusement les consignes de manipulation, de nettoyage, de
stérilisation et d’entretien). La période de garantie commence a
partir de la date de livraison.
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Si vous avez des raisons de penser qu’un nouveau produit est
défectueux, veuillez contacter immédiatement le service clientele
par écrit en décrivant ce défaut de la maniere la plus détaillée
possible et en indiquant la REF (numéro d’article) ainsi que le
numéro de LOT et/ou de série. Tous les produits prétendument
défectueux doivent nous étre renvoyés pour verification. Les
instruments doivent &tre nettoyés totalement et stérilisés et étre
accompagnés de la documentation s’y rapportant.

Si le fabricant constate que, malgré toutes les diligences déployées,
le produit était défectueux au moment de sa livraison, il réparera le
produit dans les meilleurs délais ou le remplacera. Si le produit ne
peut étre réparé ou remplacé, 'acheteur aura le droit d’annuler son
achat ou de bénéficier d’'une réduction ne pouvant toutefois pas
dépasser le prix d’achat.

Toute autre réclamation étant différente ou dépassant le cadre des
réclamations stipulées dans les présentes, pour quelque raison
juridique que ce soit, en particulier découlant d’'une manipulation
non autorisée, ainsi que les réclamations relatives a la réparation
d’un préjudice moral, a Uencontre du fabricant, de ses agents
d’exécution, distributeurs et de ses fournisseurs sont exclues, sauf
si des dispositions légales contraignantes s’opposent a cette
exonération de responsabilité, par ex. en cas de faute intentionnelle
ou de négligence grave ou en cas de dommages corporels.

Toutes réclamations découlant du non-respect du mode d’emploi
ainsi que des indications, contre-indications, avertissements,
consignes, informations relatives a ’entreposage et de [utilisation
hors RCP, ainsi que des conséquences de lutilisation de ce produit
en combinaison avec des produits de tiers, sont exclues.

Sont également exclues toutes les réclamations découlant de
l'utilisation de produits dont la date de péremption est dépassée ou
dont lemballage présente des dommages apparents ou ayant été
restérilisés et/ou retraités contrairement aux consignes spécifiées
dans le mode d’emploi.

Nul n’est autorisé a modifier les conditions précitées, a émettre
d’autres réclamations de garantie ou de responsabilité ou a garantir
des propriétés dépassant le cadre du mode d’emploi.

Pour le reste, les conditions générales de vente du fabricant,
pouvant étre consultées sur le site web http://www.novatech.fr/gtc,
sont applicables.
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1 About this Document

1.1 Symbols Glossary

‘Symbol ‘Description

Caution: Consult Instructions for Use

Do not use if package is damaged

®

A
S

E E P

Keep away from direct sunlight
Keep dry

Medical device

Catalog number

Batch code

=
o
-

Unique Device Identification (UDI)

QTY] Quantity per packaging unit
Manufacturer

Date of manufacture

LR g

Yol

H Consult Instructions for Use. The Instructions for Use
are provided in electronic form (e-labelling).

Table 1: Symbols Glossary

1.2 Abbreviations
« WD: Washer Disinfector

1.3 Terminology
+ Distal: From the surgeon's view further away
+ Proximal: From the surgeon's view closer

1.4 Safety Information Marking
4\ WARNING

Non-compliance may result in serious injuries, serious
deterioration of the general condition or the death of the
patient, user, or a third party.

omee

Product damage or other damage may occur in case of non-
compliance.
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2 Important Safety Information

4\ WARNING

¢ Before using the product, read the Instructions for Use. Adhere
to and save the Instructions for Use.
Otherwise there are risks to the health of your patient.

® Do not modify the product.
Otherwise there are risks to the health of your patient.

ATTENTION: In case that any serious incident has occurred in
relation to the device the incident should be reported to the
manufacturer and to the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

3 Product Codes/REF

REF Product

02BRD SET DUTAU NOVATECH Rigid Bronchoscope SET

02BRD SET DUTAU NOVATECH Rigid Bronchoscope SET
FR

02BRD1100 | DUTAU NOVATECH Bronchoscope head
Table 2: Product Codes

4 Scope of Delivery

4.1 Bronchoscope Head (REF 02BRD1100)

« 1xBronchoscope head corpus
- 1xventilation element (including 2 x O-ring ID 16 x 1.25)
- 1xaxial retainer (including 1 x O-ring ID 15 x 1.5)
- 1lxaxial cap

+ 1xInstructions for Use

4.2 Rigid Bronchoscope Set (02BRD SET / 02BRD SET FR)

REF Product Color @inside / |Length
outside |[cm]
[mm]

02BRD1100 | Bronchoscope head
02BRD1110° | Injection cannula
02BRD1120° | Lateral double port (including 2 x lateral cap)

NO117°? Instructions for Use
02BRD2514° | Tracheal Tube, Blueand | 13/14 25
size 14 red
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REF Product Color @inside/ |Length
outside |[cm]
[mm]
02BRD3514° | Bronchial Tube, | Red 13/14 35
size 14
02BRD3512° | Bronchial Tube, | Black 10,7/12 | 35
size 12
02BRD3511° | Bronchial Tube, | Green 10,5/ 35
size 11 11,2
02BRD3509 * | Bronchial Tube, | White 8,5/9,2 | 35
b size 9
® Available separately as spare parts.
® Not with 02BRD SET FR

Table 3: Rigid Bronchoscope SET

5 Product Description
5.1 Generalinformation

5.1.1 System

+ Rigid Bronchoscope

« Modular system comprising a bronchoscope head (A) and
replaceable tubes

+ Fully dismantable

5.1.2 Bronchoscope Head

50

_? ¢ ¥
= -

N

Illustration 1: Bronchoscope, components

rotable Snap-in connector

A Bronchoscope Head
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Bronchial / Tracheal Tube

Plug-in Connection

Injection Cannula (Luer-Lok, female)
Lateral Double Port

Axial Retainer

Ventilation Element

T & m m o O W

Axial Cap
I Lateral Cap

« Distal end: Snap fit for connecting the tubes (B), different
rotational positions possible

« Rotatable ventilation element (G) for connection to the ventilator
with ISO tapered male connector (DIN EN 1SO 5356-1)

« Plug-in connection (C) for lateral double port (E) or for injection
cannula (D)

5.1.3 Tubes

e i

Illustration 2: Tubes

+ Replaceable tubes (B) for connection to bronchoscope head (A)

+ Color coded sizes

« Proximal end: ISO tapered male connector (DIN EN I1SO 5356-1)
for direct connection of the respiratory tube

+ Scale to measure stenosis

[ ' Rigid Bronchoscope Set (02BRD SET / 02BRD SET FR), page 20]

5.2 Structure and Operation

The bronchial tube mounted on the bronchoscope head is inserted
through the trachea into the bronchi.

The tracheal tube mounted on the bronchoscope head is inserted
into the trachea.

A telescope and instruments for diagnosis and treatment can be
inserted through these tubes into the bronchi (bronchial tube) or
the trachea, respectively.

To ventilate the patient the ventilation tube can be connected
either to the bronchoscope head or directly to the respective tube.
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5.3 Materials

« Stainless steel, surgical quality

« Caps: Silicon

Not made with natural rubber (latex).

No products made with natural rubber (latex) are used in the
production process.

5.4 Other Devices to be Used in Combination with the
Device

Aside from the equipment and materials required for placement,
the product DUTAU-NOVATECH is intended to be used in
conjunction with the following products:

Medical devices for diagnosis and therapy intended for use in rigid
bronchoscopy and compatible with the length and diameter of the
respective tube

6 Intended Use

6.1 Intended Purpose
The product is intended for rigid bronchoscopy.

6.2 Indications

Diseases / injuries that require treatment according to the intended
purpose.

6.3 Contraindications

There are no known contraindications.

Contraindications for rigid bronchoscopy:

« Anatomical limitations of the patient, which prevent the
hyperextended position of the head (e.g., cervical damage)

« Restrictions in the maxillofacial or in the laryngeal region
preventing intubation using a rigid bronchoscope

6.4 Patient Target Group

The product is suitable for use in the following patient groups:
« Children and youth

+ Adults

« Patients of all genders

6.5 Intended User

The intended user is a physician with experience in treating similar
cases with this product or with comparable products or a physician
with the following speciality:
« ENT (otorhinolaryngology)
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« Pulmonology
+ Thoracic surgery

The intended user will have experience with the following
techniques:

+ Rigid bronchoscopy

6.6 Expected Lifetime

[ " Limitations on Processing, page 25 ]

6.7 Intended place of use

+ Operating theatre

« Treatmentroom

« Endoscopic procedure room

It is the responsibility of the user to decide on a case-by-case basis
which precautions must be taken for any complications that may
arise.

7 Expected Clinical Benefit
Not applicable for this product category.

8 Possible Complications and Side Effects
Does not apply.

9 Combining with Other Procedures
Does not apply.

10 Shelf Life and Storage
Before first processing:
Store the product in original packaging.

11 Processing

The instructions listed below have been validated by the medical
device manufacturer as being capable of preparing a medical
device for re-use. It remains the responsibility of the processor to
ensure that the processing as actually performed using equipment,
materials and personnel in the processing facility achieve the
desired result. This requires validation and routine monitoring of
the process.

The fundamental suitability of the product for effective processing
has been demonstrated by an independent, governmentally
accredited and recognized test laboratory. To do so, the detergents
and equipment listed in this manual were used and the procedure
described in this manual was carried out.
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It is possible to use detergents and equipment other than those
listed in these instructions. In this case, the processor must ensure
that the equipment used meets the respective criteria listed and
that the processing achieves the desired result.

Observe the local regulations and hygienic rules of the medical
office or hospital.

11.1 Warnings

11.1.1 General information

onee

® Do not clean the product in the ultrasonic bath.
Otherwise, the product could be damaged.
® Do not clean the product with a metal brush or steel wool.
Otherwise, the product could be damaged.
For rinsing, use only low-endotoxin (maximum 0.25 endotoxin
units) and sterile / low-germ (maximum 10 germs/ml) water (e.g.
purified water).

11.1.2 Cleaning and Disinfection Agents

Do not use cleaning and disinfection agents that contain the
following substances:

+ Caustic soda

Corrosion inhibitors, neutralising agents and rinse aids can cause
potentially critical residues on the instruments.

Do not use any rinse agents.

Only use agents suitable for cleaning / disinfection of plastic and
metals.

Only use agents with proven efficacy (e.g. CE approval).

Observe all information provided by the manufacturer of the
cleaning or disinfection agent (e.g. concentration, soaking time,
temperature, post-rinsing).

11.2 Limitations on Processing

Frequent processing has little impact on these instruments. The
end of the product lifetime is usually based on wear and tear as well
as damage from use.

11.3 Cleaning Preparation

The disinfectant used for cleaning preparation is only for the safety
of the user. It does not replace the disinfectant needed for cleaning
and disinfection.

[ * Cleaning and Disinfection Agents, page 25]
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11.3.1 Preparation for Cleaning

The validation was carried out using the following equipment and

method:

Cleaning solution:

Start:

Preparation:

Soaking in cleaning
solution:

Rinse:

Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,
Switzerland), 0,5%, 20 °C

As soon as possible, but at the latest 16 h
after product use

Open the product as widely as possible /
disassemble its individual parts.

Duration of soaking: 5 min

To start the soaking time rinse all lumina at
least 3 times using a single-use syringe (at
least 5 ml) with cleaning solution. Brush all
surfaces using a suitable brush.

Brush all lumina using a bottle brush in
flowing water.

11.4 Cleaning and Disinfectionn

11.4.1 Automated Cleaning and Disinfection

The validation was carried out using the following equipment and

method:

Cleaning agent:

WD:

Programme se-
quence:

Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh)

Attach all lumina of the instrument by
means of a suitable rinse adaptor to the
rinsing connection of the WD.

1 min pre-cleaning in cold flowing water

5 min cleaning in 50 °C with cleaning agent
solution

1 minrinse

Thermal disinfection (at least 90 °C at least
5 min)

Drying

11.4.2 Manual Cleaning and Disinfection

Not validated for this product.
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11.5 Drying
Use only filtered air for drying (free of oil, low in micro-organisms
and particles).

11.6 Control, Functional Test and Maintenance

1. Inspect the product for any remaining contaminants. Clean
and disinfect contaminated products again.

2. Inspect the products for damage (e.g., corrosion, damaged
surfaces, deformations, other mechanical damage). Separate
damaged products.

3. Maintain the threads and sliding surfaces with instrument oil
(instrument oil suitable for sterilization procedure: silicone-
free, based on paraffin or white oil).

4. Perform a functional check.

ATTENTION: Do not reuse discarded products.

11.7 Packaging

When selecting the sterilization packaging, ensure that the

following requirements are met:

+ Adequate protection of the product and the sterilization
packaging from mechanical damage

+ Adequate packaging size (tension-free sealing)

« Sterilization containers: Regular maintenance according to the
manufacturer's specifications

« Suitable for steam sterilization (temperature resistant up to at
least 137 °C, adequate steam permeability)

Only use standardized and certified packaging systems (EN 868 Part

2-10,EN SO 11607 Part 1 +2, DIN 58953).

11.8 Sterilization

omee

® The temperature in the autoclave must not exceed 137 °C.
Otherwise, non-metal components of the product could be
damaged.

The validation was carried out using the following equipment and
method:

Sterilization proced-| Fractionated prevacuum method
ure:

Steam sterilizer: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)

Prevacuum phases: | 3
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Minimum temperat- | 132°C
ure:

Minimum holding 4 min
time:
Minimum drying 20 min

time: The actual drying time depends on para-

meters such as loading or sterilization para-
meters.

11.9 Storage

After sterilization, store the product dry and dust-free in the
sterilization packaging.

11.10 Additional Information
Does not apply.

12 Application Instructions

4\ WARNING

® Only use intact products from intact sterile packaging or
sterilization containers. Only use products that have not expired.
This is the only way to ensure the product is germ-free and
functional.

® Check the product and all products used in combination before
and after each use for integrity, completeness and proper
functioning (e.g. unintended coarse or sharp-edged surfaces,
loose or incorrectly fitting parts and other obvious damage). Only
use impeccable products.
Otherwise there are risks for the health of your patient.

® Always correctly assemble the product and all products used in
combination with it, including their components.
Otherwise there are risks to the health of your patient.

® Do not bend the instruments by applying excessive pressure. Do
not bend back deformed instruments.
Otherwise, injury may be caused to the patient and user.

® When using the product: Always close unused openings of the
bronchoscope head with the matching silicone caps.
Otherwise, the ventilation of your patient is not ensured.

® Depending on the instruments used: Use silicone caps with
openings to reduce the diameter of the openings of the
bronchoscope head to fit.
Otherwise, the ventilation of your patient is not ensured.
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Ensure the presence of hygienic / sterile conditions needed for the
intervention.

12.1 Product Preparation

® The product is not sterile. Process the product before first and
any further application.
This is the only way to ensure the product is germ-free and
functional. [ ' Processing, page 24]

Before using the product, perform a function test.

12.2 Assemble and Disassemble the Bronchoscope Head

1. Pushup the ventilation
element against the
bronchoscope head

' \\\\\vsé}, \ corpus.
L » p

Screw the axial retainer
clockwise onto the
bronchoscope head
corpus. The axial
retainer must sit tightly
on the bronchoscope
head corpus.

Push the axial cap onto
the bronchoscope head
to close the
bronchoscope head.

To disassemble, remove all components in reverse order from the
bronchoscope head.
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12.3 Mount and Dismount Injection Cannula / Lateral
Double Port

® Ensure that the injection cannula correctly snaps into place with
the plug-in connection.
Otherwise, the ventilation of your patient is not ensured.

® Ensure that the jet ventilator is securely connected to the
injection cannula.
Otherwise, the ventilation of your patient is not ensured.

1. Push theinjection
cannula/ the lateral
double port onto the
plug-in connector of the
bronchoscope head as
far asit will go.

2. Rotate theinjection
cannula against the
bronchoscope head
until the injection
cannula audibly and
noticeably snaps into
place.

With the lateral double
port, this step is
omitted.

To disassemble, pull off the injection cannula / the lateral double
port from the bronchoscope head.

12.4 Mount the Tube onto the Bronchoscope Head and
Loosen from It
Applies to the bronchial tube and the tracheal tube.

® Ensure that the tube correctly snaps into place with the
bronchoscope head.
Otherwise, the ventilation of your patient is not ensured.
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Pull back the sliding ring
(A) of the bronchoscope
head and hold in
retracted position.

Introduce the tube in
the desired orientation
into bronchoscope head
until you hear the
bronchoscope head
"click". Let go of the
sliding ring. If the tube is
introduced in the
bronchoscope head
correctly, the sliding
ring jumps back into
initial position. If
needed, slightly turn the
bronchoscope head.

3. Pulland rotate the tube
and the bronchoscope
head carefully to check
that the connection is
right.

ATTENTION: Doing so,
do not grasp the sliding
ring of the
bronchoscope head,
because this would

make the connection
loose.

Pull the sliding ring back for disassembly. The tube will be released.

13 Instructing the Patient
Does not apply.

14 Aftercare
Does not apply.
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15 Disposal
A WARNING

® The product was in contact with potentially infectious
substances of human origin. Clean/pack the product for disposal
according to the specific contamination risk.
Otherwise there is a risk of infection for the user and for third
parties.

Disposal must be in accordance with national disposal regulations
and pursuant to the corresponding risk class.

16 Warranty

The reliability of the product’s material and design at the time of
shipment is guaranteed. The manufacturer does not know either
the diagnosis of the patient or the nature of the application and has
no influence on the conditions under which the product is used. The
storage conditions after delivery of the product are also beyond the
manufacturer’s area of responsibility.

Due to biological and individual differences, no product is 100%
effective under all circumstances.

Therefore, the manufacturer cannot guarantee a positive effect
or the absence of negative effects for product application. The
medical staff must use the product on the basis of their medical
training and experience, and they are responsible for correct
application.

The warranty (repair or replacement) applies only if the product is
used in accordance with these Instructions for Use (for instruments,
particularly with regard to handling, cleaning, sterilization and
maintenance); the warranty period starts on the delivery date.

If you have reason to believe that a new product is faulty, please
contact the Customer Service in writing immediately and provide as
detailed a description as possible of the fault, the REF (product
code), and the LOT (batch code) and/or series number. All allegedly
defective products must be returned to us for inspection.
Instruments have to be completely cleaned and sterilized,
appropriate documentation must be enclosed with the return.

If the manufacturer finds that despite all due care the product was
defective at the time of delivery, he will repair the product or
replace it promptly. If repair or replacement of the product is not
possible, the buyer has the right to cancel the purchase or to reduce
the payment, but by a maximum of the purchase price amount.
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Additional claims or those not mentioned here due to defect, and
other claims regardless of the legal reason, including those based
on illegal acts and for compensation of immaterial damages against
the manufacturer, his agents, dealers and suppliers, are excluded
unless existing law is contrary to the liability exclusion, e.g. in cases
of intent or gross negligence or in the event of physical injury.

All claims based on the consequences of non-compliance with the
Instructions  for  Use, including specified indications,
contraindications, warnings, instructions, application, storage and
off-label use, as well as the consequences of a combination with
third-party products are excluded.

Furthermore, all claims that result from the use of products that
have expired, or were used despite the obvious damage to the
packaging, or resterilized and/or recycled contrary to the
Instructions for Use, are excluded.

No one is allowed to change the above conditions, make further
warranty or liability declarations, or guarantee any properties that
surpass those specified in the Instructions.

The General Terms and Conditions of the manufacturer, which can
be accessed at http://www.novatech.fr/gtc apply in all remaining
instances.
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1 Uber dieses Dokument

1.1 Symbolerklarungen

‘Symbol ‘Erklérung

Vorsicht: Gebrauchsanweisung beachten

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

®

A
S

E E P

Von Sonnenlicht fernhalten
Trocken aufbewahren
Medizinprodukt

Artikelnummer

=
o
-

Chargencode

Eindeutige Produktkennzeichnung (UDI: Unique Devi-
ce Identification)

Stiickzahl pro Verpackungseinheit
Hersteller

Herstelldatum

BLE[ §

Gebrauchsanweisung beachten. Die Gebrauchsanwei-
sung flir dieses Produkt wird in elektronischer Form
zur Verfligung gestellt (e-labelling).

Tab. 1: Erkldrung der verwendeten Symbole

1.2 Abkiirzungen
» RDG: Reinigungs- und Desinfektionsgerat

1.3 Begriffsbestimmungen
« Distal: Aus Operateurssicht weiter entfernt
+ Proximal: Aus Operateurssicht naher gelegen

1.4 Kennzeichnung der Sicherheitshinweise

4\ WARNUNG

Bei Nichtbeachtung sind schwere Verletzungen, eine
schwerwiegende Verschlechterung des Allgemeinzustandes oder
der Tod des Patienten, des Anwenders oder eines Dritten
moglich.
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Bei Nichtbeachtung ist eine Beschadigung des Produktes bzw.
weiterer Sachschaden moglich.

2 Wichtige Sicherheitshinweise
4 WARNUNG

® \/or Anwendung des Produktes Gebrauchsanweisung lesen.
Gebrauchsanweisung befolgen und aufbewahren.
Andernfalls entstehen Risiken fiir die Gesundheit lhres
Patienten.

® Das Produkt nicht modifizieren.
Andernfalls entstehen Risiken fiir die Gesundheit Ihres Patienten.

WICHTIG: Falls im Zusammenhang mit dem Produkt ein
schwerwiegender Vorfall auftritt, muss dieser Vorfall dem Hersteller
sowie der zustandigen Behdrde des Landes, in dem der Anwender /
der Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

3 Artikelnummern

REF Produkt
02BRD SET DUTAU NOVATECH Starres Bronchoskop SET

02BRD SET DUTAU NOVATECH Starres Bronchoskop SET
FR

02BRD1100 | DUTAU NOVATECH Bronchoskop-Kopf

Tab. 2: Artikelnummern

4 Lieferumfang

4.1 Bronchoskop-Kopf (REF 02BRD1100)
+ 1x Bronchoskop-Kopf
- 1xVentilations-Element (einschlieRlich 2 x O-Ring ID 16 x
1,25)
- 1lxaxiale Halterung (einschlief3lich 1 x O-Ring ID 15 x 1,5)
- 1xaxiale Kappe
+ 1xGebrauchsanweisung

4.2 Starres Bronchoskop-Set (02BRD SET / 02BRD SET FR)

REF Produkt Farbe @innen/ |Lange
aulen [em]
[mm]

02BRD1100 | Bronchoskop-Kopf
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REF Produkt Farbe @innen/ |Lénge
aullen [cm]
[mm]
02BRD1110° | Jet-Ventilations-Konnektor
02BRD1120° | Lateraler Doppelport (einschlieRlich 2 x laterale
Kappe)
NO117° Gebrauchsanweisung
02BRD2514° | Tracheal-Tubus, | Blau-rot | 13/14 | 25
GrofRRe 14
02BRD3514° | Bronchial-Tubus,  Rot 13/14 35
GrofRRe 14
02BRD3512° | Bronchial-Tubus, | Schwarz | 10,7/12 | 35
Grofle 12
02BRD3511° | Bronchial-Tubus, | Griin 10,5/ 35
GrofRe 11 11,2
02BRD3509™" | Bronchial-Tubus, | Weilt 8,5/9,2 | 35

GroRe 9

? Als Ersatzteil separat erhaltlich

® Nicht bei 02BRD SET FR
Tab. 3: Starres Bronchoskop SET

5 Produktbeschreibung

5.1 Allgemein

5.1.1 System

« Starres Bronchoskop

« Modulares System, bestehend aus Bronchoskop-Kopf (A) und
auswechselbaren Tuben

+ Vollstandig zerlegbar
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5.1.2 Bronchoskop-Kopf

Klickverschluss

drehbar

Abb. 1: Bronchoskop, Einzelteile

A Bronchoskop-Kopf

Bronchial- / Tracheal-Tubus

Steckanschluss

Jet-Ventilations-Konnektor (Luer-Lock, weiblich)
Lateraler Doppelport

Axiale Halterung

Ventilations-Element

T & m m o O W

Axiale Kappe
I Laterale Kappe

« Distales Ende: Klickverschluss zum Anschluss der Tuben (B),
unterschiedliche Rotationspositionen moglich

« Drehbares Ventilations-Element (G) zum Anschluss an
Beatmungsgerat mit konischem ISO-Konnektor mannlich (DIN EN
ISO 5356-1)

« Steckanschluss (C) fiir lateralen Doppelport (E) oder fiir Jet-
Ventilations-Konnektor (D)

5.1.3 Tuben
St R
= = = — )
—
e
— —i=
Abb. 2: Tuben
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« Auswechselbare Tuben (B) zum Anschluss an Bronchoskop-Kopf
(A)

+ Farbcodierung der Grofien

« Proximales Ende: Konischer ISO-Konnektor mannlich (DIN EN ISO
5356-1) zum Direktanschluss des Beatmungsschlauchs

+ Skala zur Vermessung von Stenosen

[ » Starres Bronchoskop-Set (02BRD SET / 02BRD SET FR), Seite 35]

5.2 Aufbau und Funktionsweise

Der auf dem Bronchoskop-Kopf montierte Bronchial-Tubus wird
durch die Trachea in die Bronchien eingefiihrt.

Der auf dem Bronchoskop-Kopf montierte Tracheal-Tubus wird in
die Trachea eingefiihrt.

Durch den jeweils verwendeten Tubus konnen Optiken und
Instrumente zur Diagnose und Therapie in die Bronchien
(Bronchial-Tubus) / in die Trachea eingefiihrt werden.

Zur Beatmung des Patienten kann der Beatmungsschlauch
entweder an den Bronchoskop-Kopf oder direkt an den jeweiligen
Tubus angeschlossen werden.

5.3 Materialien

+ Edelstahl, chirurgische Qualitat
+ Kappen: Silikon

Nicht mit Naturlatex hergestellt.

Im Produktionsprozess wurden keine mit Naturlatex hergestellten
Produkte verwendet.

5.4 Andere zur Verwendung mit dem Produkt bestimmte
Produkte

Abgesehen von der Ausstattung und den Materialien, die im Zuge
der Platzierung benoétigt werden, ist das Produkt DUTAU-
NOVATECH zur gemeinsamen Verwendung mit den folgenden
Produkten bestimmt:

Medizinprodukte flir Diagnose und Therapie, die zum Einsatz in der
starren Bronchoskopie vorgesehen sind und die mit der Lange und
dem Durchmesser des jeweiligen Tubus kompatibel sind

6 Bestimmungsgemafer Gebrauch

6.1 Zweckbestimmung

Das Produkt dient der starren Bronchoskopie.
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6.2 Indikationen

Krankheiten / Verletzungen, die eine Behandlung gemal}
Zweckbestimmung erfordern.

6.3 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Kontraindikationen fiir starre Bronchoskopie:

+ Physische Einschrankungen des Patienten, die die liberstreckte
Position des Kopfes verhindern (z.B. Verletzungen der
Halswirbelsaule)

« Einschrankungen im Kiefer-Gesichtsbereich / im Larynxbereich,
die die Intubation mittels starrem Bronchoskop verhindern

6.4 Patientenzielgruppe

Das Produkt ist geeignet fiir die folgenden Gruppen:
+ Kinder und Jugendliche

+ Erwachsene

+ Patienten jeglichen Geschlechts

6.5 Vorgesehener Anwender

Der vorgesehene Anwender ist ein Arzt mit Erfahrung in der
Behandlung dhnlicher Falle mit dem vorliegenden Produkt oder mit
vergleichbaren Produkten oder ein Arzt der folgenden
Fachrichtung:

+ HNO

+ Pulmologie

+ Thoraxchirurgie

Der vorgesehene Anwender verfiigt Uber Erfahrung in folgenden
Techniken:

« Starre Bronchoskopie

6.6 Vorgesehene Lebensdauer
[ " Einschréankung der Aufbereitung, Seite 41 ]

6.7 Vorgesehener Anwendungsort

« Operationssaal

« Eingriffsraum

+ Endoskopischer Eingriffsraum

Es obliegt dem Anwender, im Einzelfall zu entscheiden, welche
Vorkehrungen fiir eventuell auftretende Komplikationen getroffen
werden miissen.
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7 Zu erwartender klinischer Nutzen
Nicht anwendbar fiir diese Produktkategorie.

8 Mogliche Komplikationen und Nebenwirkungen
Nicht zutreffend.

9 Kombination mit anderen Verfahren
Nicht zutreffend.

10 Haltbarkeit und Lagerung
Vor der ersten Aufbereitung:

Produkt in Originalverpackung lagern.

11 Aufbereitung

Die im Folgenden aufgefiihrten Anweisungen wurden vom
Medizinproduktehersteller ~ fiir ~ die  Vorbereitung  eines
Medizinproduktes zu dessen Verwendung als geeignet validiert.
Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich
durchgefiihrte  Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung,
Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die
gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind normalerweise
Validierung und Routineiliberwachung des Verfahrens erforderlich.
Die grundsatzliche Eignung des Produktes zur effektiven
Aufbereitung wurde von einem unabhédngigen, staatlich
akkreditierten und anerkannten Priiflabor nachgewiesen. Dabei
wurden die in dieser Anleitung aufgefiihrten Detergentien und
Gerdte verwendet und es wurde das in dieser Anleitung
beschriebene Verfahren durchgefiihrt.

Es ist grundsatzlich moglich, andere als die in dieser Anleitung
aufgefiihrten Detergentien und Gerate zu verwenden. In diesem Fall
muss der Aufbereiter sicherstellen, dass die verwendete
Ausstattung den jeweils aufgefiihrten Kriterien entspricht und dass
die Aufbereitung das gewlinschte Ergebnis erzielt.

Die landesspezifischen Rechtsvorschriften sowie die
Hygienevorschriften der Arztpraxis / des Krankenhauses beachten.

11.1 Warnhinweise

11.1.1 Allgemein

® Produkt nicht im Ultraschallbad reinigen.
Andernfalls ist eine Beschadigung des Produktes moglich.
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® Produkt nicht mit einer Metallbiirste oder Stahlwolle reinigen.
Andernfalls ist eine Beschadigung des Produktes moglich.

Zum Spiilen ausschlieBlich endotoxinarmes (maximal 0,25
Endotoxineinheiten) und steriles / keimarmes Wasser (maximal 10
Keime/ml) Wasser verwenden (z. B. gereinigtes Wasser).

11.1.2 Reinigungs- und Desinfektionsmittel

Keine Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die die
folgenden Bestandteile enthalten:

+ Natronlauge

Korrosionsinhibitoren, Neutralisationsmittel und Klarspiiler konnen
potentiell kritische Riickstéande an den Instrumenten verursachen.

Keine Klarspliler verwenden.

AusschlieBlich Mittel einsetzen, die zur Reinigung / Desinfektion von
Kunststoffen und Metallen geeignet sind.

AusschlieBlich Mittel mit geprifter Wirksamkeit einsetzen (z. B. CE-
Zulassung).

Alle Angaben des Hersteller des Reinigungs- / Desinfektionsmittels
beachten (z. B. Konzentration, Einwirkzeit, Temperatur,
Nachspiilen).

11.2 Einschrankung der Aufbereitung

Haufiges Aufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Produkte.
Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von
Verschleild und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt.

11.3 Reinigungsvorbereitung

Das zur Reinigungsvorbereitung verwendete Desinfektionsmittel
dient lediglich der Sicherheit des Anwenders. Es ersetzt nicht das
zur Reinigung und Desinfektion benétigte Desinfektionsmittel.

[ *Reinigungs- und Desinfektionsmittel, Seite 41 ]
11.3.1 Vorbereitung vor der Reinigung

Die Validierung erfolgte mit folgender Ausstattung und Methode:

Reinigungsmittello- | Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,

sung: Switzerland), 0,5%, 20 °C

Beginn: So bald wie moglich, spatestens jedoch 16
h nach Benutzung des Produktes

Vorbereitung: Produkt so weit wie moglich 6ffnen / in sei-
ne Einzelteile zerlegen.

Einweichen in Reini- | Dauer der Einweichzeit: 5 min

gungsmittellosung: | Zu Beginn der Einweichzeit alle Lumina
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mindestens 3 Mal mit Hilfe einer Einmal-
spritze (min. 5 ml) mit Reinigungsmittello-
sung spiilen. Alle Flachen mit Hilfe einer
geeigneten Biirste biirsten.

Spiilen: Alle Lumina mit Hilfe einer Flaschenbiirste
unter flieBendem Wasser biirsten.

11.4 Reinigung und Desinfektion
11.4.1 Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Die Validierung erfolgte mit folgender Ausstattung und Methode:

Reinigungsmittel: Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

RDG: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., G-
tersloh)

Alle Lumina des Produktes mit Hilfe eines
geeigneten Spuladapters an den Spiilan-
schluss des RDG anschlieRen.

Programmablauf: 1 min Vorreinigung mit kaltem flieRenden
Wasser
5 min Reinigung bei 50 °C mit Reinigungs-
mittellosung
1 min Spiilen
Thermische Desinfektion (mindestens 90
°C, mindestens 5 min)
Trocknung

11.4.2 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Fiir dieses Produkt nicht validiert.

11.5 Trocknung

Zum Trocknen ausschlieRlich gefilterte Luft verwenden (frei von Ol,
arm an Mikroorganismen und Partikeln).

11.6 Kontrolle, Funktionspriifung und Pflege

1. Produkte auf Verschmutzungen kontrollieren. Verschmutzte
Produkte erneut reinigen und desinfizieren.

2. Produkte auf Beschadigungen kontrollieren (z. B. Korrosion,
beschadigte Oberflachen, Verformungen, weitere mechanische
Schéden). Beschadigte Produkte aussortieren.

3. Gewinde und Gleitflachen mit Instrumentendl pflegen
(Instrumentendl, fiir Sterilisationsverfahren geeignet:
Silikonfrei, auf Paraffin- oder Wei6lbasis).
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4. Funktionskontrolle durchfiihren.
WICHTIG: Aussortierte Produkte nicht weiterverwenden.

11.7 Verpackung

Bei der Auswahl der Sterilisationsverpackung sicherstellen, dass die

folgenden Anforderungen erfiillt sind:

+ Ausreichender Schutz des Produktes und der
Sterilisationsverpackung vor mechanischen Schaden

« Ausreichende GroRe der Verpackung (spannungsfreie Siegelnaht)

« Sterilisationscontainer: RegelméfRige Wartung entsprechend den
Herstellervorgaben

« Eignung fir Dampfsterilisation (temperaturbesténdig bis
mindestens 137 °C, ausreichend dampfdurchlassig)

AusschlieBlich genormte und zugelassene Verpackungssysteme
einsetzen (EN 868 Teil 2- 10, EN ISO 11607 Teil 1 + 2, DIN 58953).

11.8 Sterilisation

® Die Temperatur im Autoklaven darf 137 °C nicht tGiberschreiten.
Andernfalls kdnnen nichtmetallische Bestandteile des Produktes
beschadigt werden.

Die Validierung erfolgte mit folgender Ausstattung und Methode:

Sterilisationsverfah- | Fraktioniertes Vorvakuumverfahren
ren:

Dampfsterilisator: | Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
Vorvakuumphasen: | 3

Minimale Tempera- | 132°C
tur:

Minimale Haltezeit: | 4 min

Minimale Trocken- | 20 min

zeit: Die tatsachliche Trockenzeit ist abhangig

von Parametern wie z. B. Beladung oder
Sterilisationsparametern.

11.9 Lagerung

Produkt nach der Sterilisation trocken und staubfrei in der
Sterilisationsverpackung lagern.

11.10 Zusatzliche Informationen
Nicht zutreffend.
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12 Anwendungshinweise

4\ WARNUNG

® AusschlieRlich unversehrte Produkte aus unversehrter
Sterilverpackung / unversehrtem Sterilisationscontainer
verwenden. AusschlieRlich Produkte verwenden, deren
Haltbarkeitsdatum nicht liberschritten ist.
Nur so sind Keimfreiheit und Funktionalitat des Produktes
sichergestellt.
® Produkt und alle in Kombination eingesetzten Produkte vor und
nach jeder Anwendung auf Unversehrtheit, Vollstandigkeit und
Funktionstiichtigkeit priifen (z.B. unbeabsichtigte raue oder
scharfkantige Oberflachen, lose oder passungenaue Teile und
andere offensichtliche Beschadigungen). AusschlieBlich
einwandfreie Produkte verwenden.
Andernfalls entstehen Risiken fiir die Gesundheit Ihres Patienten.
® Produkt und alle in Kombination verwendeten Produkte inklusive
ihrer Bestandeteile stets korrekt zusammenbauen.
Andernfalls entstehen Risiken fiir die Gesundheit lhres Patienten.
¢ Instrumente nicht durch Uberlastung verformen. Verbogene
Instrumente nicht in die Ausgangsposition zurlickbiegen.
Andernfalls drohen Verletzungen des Patienten und des
Anwenders.
® Bei der Anwendung des Produktes: Nicht benutzte Offnungen des
Bronchoskop-Kopfes stets mit den passenden Silikonkappen
verschlieRen.
Andernfalls ist die Beatmung lhres Patienten nicht sichergestellt.
® Je nach mitverwendetem Instrumentarium: Silikonkappen mit
Offnungen verwenden, um den Durchmesser der Offnungen des
Bronchoskop-Kopfes passend zu reduzieren.
Andernfalls ist die Beatmung Ihres Patienten nicht sichergestellt.

Die fiir den Eingriff erforderlichen hygienischen / sterilen
Bedingungen wahren.

12.1 Produkt vorbereiten

A WARNUNG

® Das Produkt ist unsteril. Produkt vor der ersten und vor jeder
weiteren Anwendung aufbereiten.
Nur so sind Keimfreiheit und Funktionalitat des Produktes
sichergestellt. [ Aufbereitung, Seite 40]

Vor Benutzung des Produktes Funktionstest durchfiihren.
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12.2 Bronchoskop-Kopf montieren und demontieren

1. Ventilationselement bis
zum Anschlag auf den
Bronchoskop-Kopf-
Korpus schieben.

Axiale Halterungim
Uhrzeigersinnauf den
Bronchoskop-Kopf-
Korpus schrauben. Die
axiale Halterung muss
fest auf dem
Bronchoskop-Kopf-
Korpus sitzen.

Axiale Kappe auf
Bronchoskop-Kopf
schieben, um den
Bronchoskop-Kopf zu
verschlieRen.

Zur Demontage alle Bauteile in umgekehrter Reihenfolge vom
Bronchoskop-Kopf entfernen.

12.3 Jet-Ventilations-Konnektor / lateralen Doppelport
montieren und demontieren

® Sicherstellen, dass der Jet-Ventilations-Konnektor korrekt am
Steckanschluss einrastet.
Andernfalls ist die Beatmung lhres Patienten nicht sichergestellt.
® Sicherstellen, dass der Jet-Ventilator sicher mit dem Jet-
Ventilations-Konnektor verbunden ist.
Andernfalls ist die Beatmung Ihres Patienten nicht sichergestellt.
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1. Den Jet-Ventilations-
Konnektor / den
lateralen Doppelport bis
zum Anschlag auf den
Steckanschluss des
Bronchoskop-Kopfes
schieben.

2. Den Jet-Ventilations-
Konnektor gegen den
Bronchoskop-Kopf
verdrehen, bis der Jet-
Ventilations-Konnektor
hér- und spiirbar
einrastet.

Beim lateralen
Doppelport entfallt
dieser Schritt.

Zur Demontage den Jet-Ventilations-Konnektor / den lateralen
Doppelport vom Bronchoskop-Kopf abziehen.

12.4 Tubus auf Bronchoskop-Kopf montieren und von ihm
l6sen
Gilt fir Bronchial-Tubus und fiir Tracheal-Tubus.

® Sicherstellen, dass der Tubus korrekt am Bronchoskop-Kopf
einrastet.
Andernfalls ist die Beatmung lhres Patienten nicht sichergestellt.

1. Schiebering (A) des
Bronchoskop-Kopfes
zurtickziehen und in der
zuriickgezogenen
Position halten.
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Tubus in der
gewlinschten
Ausrichtung so weit in
den Bronchoskop-Kopf
einfiihren, dass der
Bronchoskop-Kopf
horbar einrastet.
Schiebering loslassen.
Wird der Tubus korrekt
in den Bronchoskop-
Kopf eingefiihrt, springt
der Schiebering in die
Ausgangsposition
zuriick. Wenn
erforderlich,
Bronchoskop-Kopf
leicht drehen.

3. Vorsichtigan Tubus und
Bronchoskop-Kopf
ziehen und drehen, um
die korrekte Verbindung
zu Uberpriifen.
WICHTIG: Bronchoskop-
Kopf dabei nicht am
Schiebering fassen, da
dies die Verbindung
l6sen wiirde.

Zur Demontage Schiebering zurlickziehen. Der Tubus wird
freigegeben.

13 Unterweisung des Patienten
Nicht zutreffend.

14 Nachsorge
Nicht zutreffend.
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15 Entsorgung

4\ WARNUNG

® Das Produkt hatte Kontakt zu potentiell infektiosen Stoffen
menschlichen Ursprungs. Das Produkt zur Entsorgung
entsprechend dem konkreten Kontaminationsrisiko reinigen /
verpacken.
Andernfalls besteht Infektionsgefahr fiir den Anwender und fiir
Dritte.

Entsorgung entsprechend den nationalen Vorschriften zur
Entsorgung und gemaR der jeweiligen Risikoklasse vornehmen.

16 Gewahrleistung

Die Fehlerfreiheit des Produktes in Material und Ausfiihrung zum
Zeitpunkt des Versands wird gewahrleistet. Der Hersteller kennt
weder die Diagnose des Patienten noch die Art der Anwendung und
er hat keinen Einfluss auf die Bedingungen, unter denen das
Produkt eingesetzt wird. Auch die Lagerbedingungen nach
Auslieferung  des  Produktes  entziehen  sich  seinem
Verantwortungsbereich.

Aufgrund biologischer und individueller Unterschiedlichkeit ist kein
Produkt unter allen Umstanden zu 100% wirksam.

Fiir die Anwendung des Produktes kann daher der Hersteller
weder eine positive Wirkung noch das Ausbleiben von
negativen Effekten garantieren. Das medizinische Fachpersonal
muss das Produkt auf Grundlage seiner medizinischen
Ausbildung und Erfahrung anwenden und ist fiir die korrekte
Anwendung verantwortlich.

Anspriiche aus der Gewahrleistung (Reparatur oder Austausch)
bestehen nur in Fallen ordnungsgeméfen Gebrauchs entsprechend
dieser Gebrauchsanweisung (bei Instrumenten insbesondere
hinsichtlich Handhabung, Reinigung, Sterilisation und Pflege); die
Gewahrleistungsfrist beginnt ab Lieferdatum.

Sollten Sie Grund zur Annahme haben, dass ein neues Produkt
fehlerhaft ist, kontaktieren Sie unverziiglich den Kundendienst
schriftlich ~ unter Angabe einer moglichst detaillierten
Fehlerbeschreibung, der REF (Artikelnummer) sowie des LOT
(Chargencodes) und / oder der Seriennummer. Alle vermeintlich
fehlerhaften Produkte miissen uns zur Uberpriifung zuriickgesandt
werden. Instrumente miissen dabei vollstandig gereinigt und
sterilisiert werden, die entsprechende Dokumentation ist der
Riickgabe beizulegen.
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Sollte der Hersteller feststellen, dass trotz aller aufgewandten
Sorgfalt das Produkt zum Zeitpunkt der Lieferung mangelhaft war,
wird er das Produkt zeitnah reparieren oder es ersetzen. Sofern eine
Reparatur oder ein Austausch des Produktes nicht moglich ist, hat
der Kdufer das Recht vom Kauf zuriickzutreten oder die Zahlung zu
mindern, jedoch um nicht mehr als in Kaufpreishohe.
Weitergehende oder andere als die hier geregelten Anspriiche
wegen eines Mangels, sowie sonstige Anspriiche, egal aus welchem
Rechtsgrund, insbes. auch aus unerlaubter Handlung sowie solche
auf Ersatz immaterieller Schédden, sind gegen den Hersteller, seine
Erfillungsgehilfen, Handler  sowie  seinen Lieferanten
ausgeschlossen, sofern nicht zwingendes Recht - z.B. bei Vorsatz
oder grober Fahrlassigkeit bzw. bei Korperschaden - dem
Haftungsausschluss entgegensteht.

Alle Anspriiche aus Folgen, die sich aus der Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung, einschlief3lich der angegebenen
Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen, Anweisungen,
Anwendung, Lagerung und dem Off-Label-Use sowie fiir Folgen aus
der Kombination mit Fremdprodukten ergeben, sind
ausgeschlossen.

Ferner sind samtliche Anspriiche ausgeschlossen, die sich aus dem
Gebrauch von Produkten ergeben, deren Haltbarkeitsdatum
abgelaufen ist oder die trotz erkennbarer Beschadigung der
Verpackung eingesetzt werden bzw. die entgegen der
Gebrauchsanweisung resterilisiert und / oder wiederaufbereitet
wurden.

Niemandem ist es gestattet, die vorgenannten Bedingungen zu
andern, weitergehende Gewadbhrleistungs- oder
Haftungserkldrungen abzugeben oder Eigenschaften zuzusichern,
die liber die der Gebrauchsanweisung hinausgehen.

Im Ubrigen gelten die Allgemeinen Geschéaftsbedingungen des
Herstellers, die auf der Website http://www.novatech.fr/gtc
eingesehen werden kénnen.

Deutsch 49



http://www.novatech.fr/gtc

1 In questo documento

1.1 Significato dei simboli

‘Simbolo ‘Spiegazione

Attenzione: Osservare le istruzioni per 'uso

®

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

A
S

E E P

Tenere lontano dalla luce solare diretta
Conservare all’asciutto

Dispositivo medico

Codice prodotto

Numero di lotto

=
o
-

Identificazione unica del dispositivo (UDI: Unique Devi-
ce Identification)

Numero di pezzi per unita di confezione

Fabbricante

e el

Data di produzione

Consultare le Istruzioni per l'uso. Le istruzioni per ['uso
sono messi a disposizione in formato elettronico (e-la-
belling).

Yol
(e

Tab. 1: Significato dei simboli

1.2 Abbreviazioni
+ MPD: Macchina di pulizia e disinfezione

1.3 Definizioni
« Distale: Pitl lontano dal punto di vista del chirurgo
« Prossimale: Piu vicino dal punto di vista del chirurgo

1.4 Indicazione delle avvertenze di sicurezza

4\ AVVERTENZA

La mancata osservanza puo provocare gravi lesioni, un grave
peggioramento dello stato generale o addirittura la morte del
paziente, dell'utente o di terzi.

awso

In caso di inosservanza, sono possibili danni al prodotto o
ulteriori danni agli oggetti.
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2 Avvertenze importanti per la sicurezza

4\ AVVERTENZA

® Prima dell‘utilizzo del prodotto leggere le istruzioni per ['uso,
attenersi ad esse e conservarle.
In caso contrario potrebbero insorgere dei rischi per la salute del
paziente.

® Non modificare il prodotto.
In caso contrario potrebbero insorgere dei rischi per la salute del
paziente.

IMPORTANTE: Segnalare qualsiasi incidente grave in relazione al

prodotto al fabbricante e alle autorita competenti del Paese in cui si

trova l'utente / il paziente.

3 Codici prodotto / RIF

RIF Prodotto
02BRD SET DUTAU NOVATECH SET per broncoscopio rigido

02BRD SET DUTAU NOVATECH SET per broncoscopio rigido
FR
02BRD1100 | DUTAU NOVATECH Testa per broncoscopio

Tab. 2: Codici prodotto

4 Contenuto della fornitura

4.1 Testadel broncoscopio (REF 02BRD1100)

+ 1testa del broncoscopio
- 1xelemento diventilazione (con 2x O-ring ID 16 x 1,25)
- 1xsupporto assiale (con 1x O-ring ID 15 x 1,5)
- 1xtappo assiale

« 1xistruzioni per|'uso

4.2 SET per broncoscopio rigido (02BRD SET / 02BRD SET
FR)

RIF Prodotto Colore %] Lunghezz
interno/ |a[mm]
esterno
[mm]

02BRD1100 | Testa del broncoscopio

02BRD1110° | Connettore per ventilazione jet

02BRD1120° | Doppia porta laterale (inclusi 2 tappi laterali)
NO117° Istruzioni per 'uso

Italiano 51




RIF Prodotto Colore ] Lunghezz
interno/ |a[mm]
esterno
[mm]

02BRD2514° | Tubo tracheale, | Blu/ros- | 13/14 25

misura 14 e}

02BRD3514° | Tubo bronchiale, | Rosso 13/14 35
misura 14

02BRD3512° | Tubo bronchiale, | Nero 10,7/12 | 35
misura 12

02BRD3511°% | Tubo bronchiale, | Verde 10,5/ 35

misura 11 11,2
02BRD3509* | Tubo bronchiale, | Bianco 8,5/9,2 | 35
b misura 9

° Disponibile separatamente come pezzo di ricam-
bio
® Non disponibile per 02BRD SET FR

Tab. 3: SET per broncoscopio rigido

5 Descrizione del prodotto

5.1 Informazioni generali

5.1.1 Sistema

+ Broncoscopio rigido

+ Sistema modulare composto dalla testa del broncoscopio (A) e da
tubi intercambiabili

« Completamente smontabile
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5.1.2 Testa del broncoscopio

©

_ u'rc?@
IC

Chlusura ascatto Girevole
Girevole

Fig. 1: Broncoscopio, singoli componenti

A Testa del broncoscopio

Tubo bronchiale/tracheale

Connettore a spina

Connettore per ventilazione jet (Luer-Lock, femmina)
Doppia porta laterale

Supporto assiale

Elemento di ventilazione

T & m m o O W

Tappo assiale
I Tappo laterale

« Estremita distale: Tubi collegabili con chiusura a scatto (B) con
diverse posizioni di rotazione

« Elemento di ventilazione rotante (G) per il collegamento a un
ventilatore con connettore conico ISO maschio (DIN EN ISO
5356-1)

« Connettore a spina (C) per doppia porta laterale (E) o per
connettore per ventilazione jet (D)

5.1.3 Tubi
St e ]
= = = — )
—
—
— —i=
Fig. 2: Tubi
Italiano
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+ Tubiintercambiabili (B) per il collegamento alla testa del
broncoscopio (A)

+ Codici colorati per le misure

« Estremita prossimale: Connettore maschio conico ISO (DIN EN
ISO 5356-1) per il collegamento diretto della sonda respiratoria

+ Scala di misura delle stenosi

[ "SET per broncoscopio rigido (02BRD SET / 02BRD SET FR),

pagina 51 ]

5.2 Struttura e funzionamento

Il tubo bronchiale montato sulla testa del broncoscopio deve essere
inserito nei bronchi attraverso la trachea.

Il tubo tracheale montato sulla testa del broncoscopio deve essere
inserito nella trachea.

Il tubo utilizzato di volta in volta consente l'inserimento di sistemi
ottici e strumenti diagnostici e terapici all'interno dei bronchi (tubo
bronchiale) o nella trachea.

Per la ventilazione del paziente & possibile collegare la sonda
respiratoria alla testa del broncoscopio o direttamente al rispettivo
tubo.

5.3 Materiale

+ Acciaio inossidabile di grado chirurgico

« Tappi: Silicone

Non prodotto con lattice di gomma naturale.

Durante il processo di fabbricazione non sono stati usati prodotti in
lattice di gomma naturale.

5.4 Altri prodotti destinati all'uso con il prodotto

Oltre alle attrezzature e ai materiali necessari durante il
posizionamento, il prodotto DUTAU-NOVATECH ¢ destinato all'uso
congiunto con i seguenti prodotti:

Dispositivi medici diagnostici e terapeutici destinati all'uso nella
broncoscopia rigida, compatibili con la lunghezza e il diametro del
tubo corrispondente

6 Destinazione d'uso

6.1 Uso previsto

Il prodotto & destinato alla broncoscopia rigida.

6.2 Indicazioni

Malattie/lesioni che richiedono un trattamento secondo ['uso
previsto.
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6.3 Controindicazioni

Non sono note controindicazioni.

Controindicazioni per la broncoscopia rigida:

« Limitazioni anatomiche del paziente che impediscono la

posizione iperestesa della testa (per es. lesioni della colonna
cervicale)

+ Limitazioni nella regione facciale e mascellare o nella regione
della laringe che impediscono l'intubazione mediante
broncoscopio rigido

6.4 Gruppo di pazienti target

Il prodotto e adatto ai seguenti gruppi:
« Bambini e ragazzi

« Adulti

« Pazienti di qualsiasi sesso

6.5 Utenti previsti

L'utente previsto & un medico con esperienza nel trattamento di
casi simili con il presente prodotto o con prodotti analoghi o un
medico con la seguente specializzazione:

+ ORL

+ Pneumologia

« Chirurgia toracica

L'utente previsto ha esperienza nelle seguenti tecniche:

+ Broncoscopio rigido

6.6 Vita utile prevista

[ " Limiti della preparazione, pagina 57 ]

6.7 Destinazione d'uso

+ Sala operatoria

« Sala perinterventi

+ Sala operatoria per endoscopia

E responsabilita dell'utente decidere, caso per caso, quali siano le
precauzioni da adottare per eventuali complicanze.

7 Vantaggi clinici attesi

Non applicabile a questa categoria di prodotti.

8 Possibili complicazioni ed effetti collaterali

Non pertinente.
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9 Combinazione con altre procedure
Non pertinente.

10 Validita e stoccaggio
Prima della prima preparazione:

Conservare il prodotto nella confezione originale.

11 Preparazione ulteriore del prodotto

Le indicazioni riportate qui di seguito sono state validate dal
fabbricante di dispositivi medici per la preparazione di un
dispositivo medico ai fini del suo utilizzo. Il preparatore & tenuto a
verificare che la preparazione del prodotto effettuata con le
apparecchiature, i materiali e il personale impiegati per la
procedura permetta di ottenere i risultati desiderati. A tale scopo
sono richiesti dei controlli di routine e la convalida della procedura.
L'idoneita di base del prodotto alla preparazione efficace ¢ stata
dimostrata da un laboratorio di prova indipendente, accreditato e
riconosciuto a livello statale. Sono stati utilizzati i detergenti e le
attrezzature descritti nelle presenti istruzioni ed ¢ stato eseguito il
procedimento descritto nelle presenti istruzioni.

In linea di massima ¢ possibile utilizzare detergenti e attrezzature
diversi da quelli specificati nelle presenti istruzioni. In questo caso,
il preparatore deve assicurarsi che |'attrezzatura utilizzata soddisfi i
criteri indicati e che la preparazione raggiunga il risultato
desiderato.

Rispettare la normativa vigente nel proprio paese e le prescrizioni
dello studio medico o dell'ospedale in materia di igiene.

11.1 Avvertenze

11.1.1 Informazioni generali

AWISO

® Non pulire il prodotto in un bagno ultrasonico.
In caso contrario il prodotto potrebbe subire dei danni.

® Non pulire il prodotto con spazzole metalliche o lana d'acciaio.
In caso contrario il prodotto potrebbe subire dei danni.

Per il risciacquo utilizzare esclusivamente acqua con basso
contenuto di endotossine (massimo 0,25 unita di endotossine) e
acqua sterile/con tasso ridotto di germi (massimo 10 germi/ml) (ad
es. acqua purificata).
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11.1.2 Detergenti e disinfettanti

Non utilizzare detergenti e disinfettanti che contengono i
componenti seguenti:

+ Soluzione diidrossido di sodio

Inibitori di corrosione, neutralizzanti e brillantanti possono causare
residui potenzialmente critici sugli strumenti.

Non utilizzare brillantante.

Utilizzare solo prodotti adatti alla pulizia/disinfezione di plastica e
metalli.

Utilizzare esclusivamente prodotti con efficacia testata (ad es.
marchio CE).

Rispettare tutte le indicazioni del fabbricante del detergente/
disinfettante (ad es. concentrazione, tempo d'azione, temperatura,
risciacquo).

11.2 Limiti della preparazione

La preparazione frequente ha un impatto limitato su questi
prodotti. Il termine della durata utile del prodotto e solitamente
determinata dall'usura e dai danni provocati dall'uso.

11.3 Preparazione della pulizia

Il disinfettante utilizzato per la preparazione della pulizia &
destinato esclusivamente alla sicurezza dell'utente. Non sostituisce
il disinfettante necessario per la pulizia e la disinfezione.

[ ' Detergenti e disinfettanti, pagina 57 ]

11.3.1 Preparazione prima della pulizia

La convalida e stata eseguita con i seguenti materiali:

Soluzione detergen- | Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,

te: Switzerland), 0,5%, 20 °C

Inizio: Il piti presto possibile, ma non piu tardi di
16 h dopo l'applicazione del prodotto.

Preparazione: Aprire il prodotto il pit possibile / smontar-
lo nei suoi singoli elementi.

Immersione nella so- | Durata dell'ammollo: 5 min

luzione detergente: | All'inizio del tempo di ammollo, tutti i lu-
men devono essere sciacquati almeno 3
volte con l'aiuto di una siringa monouso
(min 5 ml) con una soluzione detergente.
Spazzolare tutte le superfici utilizzando
una spazzola adeguata.
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Risciacquo: Spazzolare tutti i lumen sotto acqua cor-

rente, utilizzando uno scovolino.

11.4 Pulizia e disinfezione

11.4.1 Pulizia e disinfezione automatiche

La convalida e stata eseguita con i seguenti materiali:

Detergente: Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

MPD: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giiter-
sloh)

Collegare tutti i lumen del prodotto alla
porta di lavaggio della macchina di pulizia
e disinfezione con 'ausilio di un idoneo
adattatore.

Programma: 1 min di prelavaggio con acqua corrente

fredda

5 min di pulizia a 50° C con soluzione deter-
gente

1 min di risciacquo

Disinfezione termica (almeno 90 °C, alme-
no 5°min)

Asciugatura

11.4.2 Pulizia e disinfezione manuali

Non validata per questo prodotto.

11.5 Asciugatura

Per l'asciugatura utilizzare esclusivamente aria filtrata (priva di olio,
povera di microrganismi e particelle).

11.6 Controllo, verifica del funzionamento e cura

1.

58

Controllare i prodotti per escludere la presenza di residui di
sporco. Pulire e disinfettare nuovamente i prodotti che
risultassero ancora sporchi.

Controllare i prodotti per escludere la presenza di danni
eventuali (ad es. superfici danneggiate, deformazioni, altri
danni meccanici). Gettare i prodotti danneggiati.

Trattare filettature e superfici di scorrimento con olio per
strumenti (olio per strumenti adatto peri processi di
sterilizzazione: Privo di silicone, a base di paraffina o olio
bianco).

Effettuare un controllo del funzionamento.
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MPORTANTE: Non riutilizzare i prodotti scartati.

11.7 Confezionamento

Quando si sceglie l'imballaggio di sterilizzazione, assicurarsi che
siano soddisfatti i seguenti requisiti:

Protezione adeguata del prodotto e dell'imballaggio di
sterilizzazione dai danni meccanici

Dimensione sufficiente della confezione (chiusura sigillata non
sotto tensione)

Contenitore di sterilizzazione: Manutenzione regolare in
conformita alle indicazioni del fabbricante

« Idoneita alla sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura

fino ad almeno
137 °C , sufficientemente permeabile al vapore)

Utilizzare esclusivamente sistemi di imballaggio a norma e
omologati (EN 868, Parte 2-10, EN I1SO 11607, Parte 1 + 2, DIN
58953).

11.8 Sterilizzazione

Cawso

® | a temperatura nell'autoclave non deve superare 137 °C.
In caso contrario possono verificarsi danni alle parti non
metalliche del prodotto.

La convalida é stata eseguita con i seguenti materiali:

Procedimento di Processo di pre-vuoto frazionato
sterilizzazione:

Sterilizzatore ava- | Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
pore:

Fasi di pre-vuoto: 3

Temperatura mini- | 132°C
ma:

Tempo di perma- 4 min
nenza minimo:

Tempo di asciugatu-| 20 min

ra minimo: Il tempo di asciugatura effettivo dipende da

parametri quali es. carico o parametri di
sterilizzazione.
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11.9 Stoccaggio

Lasciare asciugare il prodotto dopo la sterilizzazione e stoccarlo al
riparo della polvere nel suo imballaggio di sterilizzazione.

11.10 Ulteriori informazioni

Non pertinente.

12 Indicazioni per 'uso

&\ AVVERTENZA

e Utilizzare esclusivamente prodotti integri prelevati da un
imballaggio di sterilizzazione integro o un contenitore di
sterilizzazione integro. Utilizzare esclusivamente prodotti non
scaduti.

Solo in questo modo & possibile assicurare |'asetticita e la
funzionalita del prodotto.

® Questo prodotto e tutti i prodotti utilizzati in combinazione ad
esso devono essere controllati prima dell'uso per verificarne
l'integrita, la completezza e la funzionalita (per es. superfici
accidentalmente ruvide o con bordi taglienti, componenti
allentati o non idonei e altri segni visibili di danneggiamento).
Utilizzare esclusivamente prodotti in perfetto stato.

In caso contrario potrebbero insorgere dei rischi per la salute del
paziente.

® Questo prodotto e tutti i prodotti utilizzati in combinazione,
inclusi i relativi componenti, devono essere sempre assemblati
correttamente.

In caso contrario potrebbero insorgere dei rischi per la salute del
paziente.

® Evitare di deformare gli strumenti sottoponendoli ad una
costrizione eccessiva. Gli strumenti incurvati non devono essere
riportati alla forma iniziale,
in quanto cio potrebbe provocare lesioni al paziente e all'utente.

® Durante ['utilizzo del prodotto: Chiudere sempre le aperture non
utilizzate della testa del broncoscopio con i tappi in silicone
appropriati.

In caso contrario, la ventilazione del paziente non sara garantita.
® Aseconda dello strumentario utilizzato: Usare tappi in silicone

con fori per ridurre il diametro delle aperture della testa del

broncoscopio.

In caso contrario, la ventilazione del paziente non sara garantita.

Rispettare le condizioni igieniche / sterili richieste per l'intervento.
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12.1 Preparazione del prodotto

¢ || prodotto non & sterile. Preparare il prodotto prima del primo
utilizzo e prima di ogni utilizzo successivo.
Solo in questo modo € possibile assicurare ['asetticita e la
funzionalita del prodotto. [
Preparazione ulteriore del prodotto, pagina 56 ]

Eseguire un test funzionale prima di utilizzare il prodotto.

12.2 Montaggio e smontaggio della testa del
broncoscopio

1. Inserire l'elemento di
ventilazione sul corpo
della testa del
broncoscopio, fino
all'arresto.

2. Awvvitareil supporto
assiale in senso orario
sul corpo della testa del
broncoscopio. Il
supporto assiale deve
essere saldamente
alloggiato sul corpo
della testa del
broncoscopio.

Inserire il tappo assiale
sulla testa del
broncoscopio in modo
da chiuderla.

Per lo smontaggio rimuovere tutti i componenti dalla testa del
broncoscopio procedendo nella sequenza inversa.
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12.3 Montaggio e smontaggio del connettore per
ventilazione jet / della doppia porta laterale

® Assicurarsi che il connettore per ventilazione jet si innesti
correttamente nel connettore a spina.
In caso contrario, la ventilazione del paziente non sara garantita.
® Assicurarsi che il ventilatore jet sia saldamente collegato al
connettore per ventilazione jet.
In caso contrario, la ventilazione del paziente non sara garantita.

1. Spingere il connettore
per ventilazione jet/la
doppia porta laterale
nel connettore a spina
della testa del
broncoscopio fino
all'arresto.

2. Ruotareil connettore
per ventilazione jet
contro la testa del
broncoscopio fino a
quando il connettore
per ventilazione jet non

scatta in posizionein
modo udibile e
percettibile.

Questo passaggio non e
necessario per la doppia
porta laterale.

Per lo smontaggio, estrarre il connettore per ventilazione jet / la
doppia porta laterale dalla testa del broncoscopio.

12.4 Montaggio del tubo sulla testa del broncoscopio e
successivo allentamento
Valido per il tubo bronchiale e per il tubo tracheale.

® Assicurarsi che il tubo si innesti correttamente nella testa del
broncoscopio.
In caso contrario, la ventilazione del paziente non sara garantita.
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Tirare indietro l'anello
scorrevole (A) della
testa del broncoscopio
e tenerlo in posizione.

Inserire il tubo nella
testa del broncoscopio
fino a udire lo scatto
dovuto all'innesto della
testa. Rilasciare 'anello
scorrevole. Seil tubo e
stato inserito
correttamente nella
testa del broncoscopio,
|'anello scorrevole
tornera nella posizione
iniziale. Ove necessario,
ruotare leggermente la
testa del broncoscopio.

Tirare e ruotare con
cautela il tubo sulla
testa del broncoscopio
per verificarne il
corretto
posizionamento.
IMPORTANTE: Non
afferrare la testa del
broncoscopio
dall'anello scorrevole, in
quanto il raccordo
potrebbe allentarsi.

Ritirare l'anello scorrevole per lo smontaggio. Il tubo verra

rilasciato.

13 Informazione del paziente

Non pertinente.

14 Follow-up

Non pertinente.
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15 Smaltimento

4\ AVVERTENZA

¢ || prodotto e entrato in contatto con sostanze potenzialmente
infettive di origine umana. Pulire / imballare il prodotto per lo
smaltimento in base al rischio specifico di contaminazione.
Altrimenti esiste il rischio di infezione per l'utente e per terzi.

Smaltire in conformita alle normative nazionali e in base alla
rispettiva categoria di rischio della tipologia di rifiuti.

16 Garanzia

Si garantisce l'assenza di difetti materiali e di fabbricazione del
prodotto al momento della spedizione. Il fabbricante non conosce
né la diagnosi del paziente né il tipo di impiego e non ha alcuna
influenza sulle condizioni in cui il prodotto sara utilizzato. Anche le
condizioni di stoccaggio dopo la consegna del prodotto sono
escluse dalla responsabilita del fabbricante.

A causa delle diversita biologiche e individuali nessun prodotto puo
essere considerato efficace al 100% in tutte le circostanze.

Percio il fabbricante non puo garantire né un risultato positivo
né lassenza di effetti negativi correlati all’impiego del
prodotto. Il prodotto deve essere usato da personale medico
specializzato che, conformemente alla propria formazione ed
esperienza, é responsabile dell’uso corretto.

La rivendicazione di garanzia (per riparazioni o sostituzioni) &
accettata solamente nei casi di utilizzo conforme a queste istruzioni
per l'uso (manipolazione, pulizia, sterilizzazione e cura,
specialmente nel caso degli strumenti). Il periodo di validita della
garanzia decorre dalla data di consegna.

Qualora vi fossero dei motivi per constatare la presenza di un
difetto in un prodotto, rivolgersi immediatamente al servizio cliente
fornendo una descrizione il piu possibile dettagliata del difetto, il
REF (codice prodotto) e il LOT (numero di lotto) e / o numero di
serie. Tutti i prodotti sospettati di essere difettosi devono essere
rispediti per un controllo. A tale scopo gli strumenti devono essere
completamente puliti, sterilizzati e accompagnati dalla rispettiva
documentazione.

64 Italiano




Se il fabbricante dovesse stabilire la difettosita del prodotto al
momento della consegna, nonostante la meticolosita nella
produzione, provvedera alla riparazione o alla sostituzione nel piu
breve tempo possibile. Qualora non fosse possibile dare seguito alla
riparazione o sostituzione del prodotto, I'acquirente ha il diritto di
annullare l'acquisto o ridurre il pagamento, comunque per un
importo non superiore al prezzo d’acquisto.

Il fabbricante, i suoi agenti, il concessionario e i relativi fornitori
escludono qualsiasi rivendicazione ulteriore o diversa da quelle ivi
specificate a causa di un difetto, cosi come le rivendicazioni diverse,
indipendentemente dalla motivazione legale, specialmente per atto
illecito, e quelle per il risarcimento di danni immateriali, a meno che
cid non contravvenga le leggi vigenti (per es. In caso di
intenzionalita o negligenza grave o in caso di lesioni fisiche).

Sono escluse tutte le rivendicazioni basate su conseguenze
derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni per ['uso,
incluse le indicazioni, le controindicazioni, le avvertenze, le note,
lutilizzo, lo stoccaggio e l'uso off-label, cosi come le conseguenze
derivanti dalla combinazione con prodotti estranei.

Inoltre sono escluse tutte le rivendicazioni basate sull’utilizzo di
prodotti con periodo di validita scaduto o che sono stati utilizzati
nonostante la confezione palesemente danneggiata, o che sono
stati risterilizzati e / o preparati contrariamente a quanto prescritto
nelle istruzioni.

Nessuno & autorizzato a modificare le condizioni succitate, ad
emettere ulteriori dichiarazioni di garanzia o responsabilita o ad
assicurare proprieta che esulano da quelle descritte nel presente
istruzioni per l'uso.

Inoltre valgono le condizioni generali di vendita del fabbricante
consultabili sul sito web http://www.novatech.fr/gtc.
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1 Acerca de este documento

1.1 Explicacién de los simbolos

bolo ‘Descripcién

3

S

Precaucion: Respetar las instrucciones de utilizacion

No emplear si esta dafiado el envoltorio

N

E E P

A

- ® D

Mantener alejado de la luz solar
Mantener seco

Dispositivo médico

Cédigo de producto

Numero de lote

=
o
-

Identificacién inequivoca del producto (UDI: Identifica-
ci6én Unica de dispositivo)

Namero de piezas por unidad de embalaje
Fabricante

Fecha de fabricacidon

e el

Respetar las instrucciones de utilizacion. Las instruc-
ciones de utilizacion de este producto estan a disposi-
cién en formato electrénico (e-labelling).

Yol
(e

Tab. 1: Descripcion de los simbolos

1.2 Abreviaturas
« LD: Lavadora-desinfectadora

1.3 Definiciones
« Distal: Mas distante desde el punto de vista del operador
« Proximal: Mas cercano desde el punto de vista del operador

1.4 Sefalizacién de las indicaciones de seguridad

4\ ADVERTENCIA

La no observancia puede conllevar lesiones graves, un
agravamiento considerable del estado general o la muerte del
paciente, del usuario o de terceros.

s

En caso de no respetar las indicaciones pueden producirse
dafios en el producto u otros daifios materiales.
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2 Indicaciones de seguridad importantes

4\ ADVERTENCIA

e | eer las instrucciones de utilizacion antes de emplear el
producto. Seguir las instrucciones de utilizacion y conservarlas
para futura referencia.

De lo contrario, puede ponerse en riesgo la salud del paciente.
® No modificar el producto.
De lo contrario, puede ponerse en riesgo la salud del paciente.

IMPORTANTE: Si se produce un incidente grave en relaciéon con el
producto, informe de ello al fabricante y a las autoridades
competentes del pais en el que se encuentre el usuario/paciente.

3 Caddigos de producto / REF

REF Producto
02BRD SET DUTAU NOVATECH Broncoscopio rigido SET

02BRD SET DUTAU NOVATECH Broncoscopio rigido SET

FR

02BRD1100 | DUTAU NOVATECH Cabezal del broncoscopio
Tab. 2: Codigos de producto

4 Contenido del envase

4.1 Cabezal del broncoscopio (REF 02BRD1100)
+ 1xcabezal del broncoscopio
- 1elemento de ventilacién (incluye 2 x anillos obturadores
ID 16 x 1,25)
- 1xsoporte axial (incluye 1 x anillo obturador ID 15 x 1,5)
- 1capuchén axial
« 1xinstrucciones de utilizacion

4.2 Setde broncoscopio rigido (02BRD SET / 02BRD SET
FR)

REF Producto Color %] Longitud
interior / |(cm)
@ exterior
[mm]

02BRD1100 | Cabezal del broncoscopio
02BRD1110° | Conector de ventilacion jet
02BRD1120° | Puerto doble lateral (inclusive 2 x capuchén late-

ral)
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REF Producto Color ] Longitud
interior/ |[(cm)
@ exterior
[mm]
NO117°? Instrucciones de utilizacién
02BRD2514° | Tubo traqueal, Azul-rojo | 13/14 25
tamafio 14
02BRD3514° | Tubo bronquial, | Rojo 13/14 35
tamafio 14
02BRD3512° | Tubo bronquial, = Negro 10,7/12 | 35
tamanfio 12
02BRD3511° | Tubo bronquial, | Verde 10,5/ 35
tamafio 11 11,2
02BRD3509 * | Tubo bronquial, | Blanco 8,5/9,2 | 35

b

tamafio 9

° Disponible por separado como recambio

® No incluido en 02BRD SET FR

Tab. 3: Broncoscopio rigido SET

5 Descripcién del producto

5.1 Generalidades

5.1.1 Sistema

« Broncoscopio rigido

+ Sistema modular compuesto de cabezal de broncoscopio (A) y

tubos intercambiables

« Totalmente desmontable
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5.1.2 Cabezal del broncoscopio

i AN
N | m—0

Fig. 1: Broncoscopio, piezas individuales

giratorio

A Cabezal del broncoscopio

Tubo bronquial / traqueal

Racor

Conector de ventilacion jet (Luer-Lock, hembra)
Puerto doble lateral

Soporte axial

Elemento de ventilacion

T & m m o O W

Capuchén axial
I Capuchén lateral
« Extremo distal Cierre de clic para la conexidn de los tubos (B),
diferentes posiciones de rotacidn posibles
« Elemento de ventilacion giratorio (G) para conectar al ventilador
con conector cénico ISO macho (DIN EN 1SO 5356-1)

« Racor (C) para puerto doble lateral (E) o para conector de
ventilacion Jet (D)

5.1.3 Tubos

E_ e ]
B —— e

= Ak
Fig. 2: Tubos

« Tubos reemplazables (B) para la conexion al cabezal del
broncoscopio (A)
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« Codificacion cromética de los tamafios

« Extremo proximal: Conector ISO cdnico macho (DIN EN I1SO
5356-1) para la conexion directa del tubo de respiracion

+ Escala para la medicién de las estenosis

[ Set de broncoscopio rigido (02BRD SET / 02BRD SET FR),

pagina 67]

5.2 Estructuray funcionamiento
El tubo bronquial montado en el cabezal del broncoscopio se
introduce en los bronquios a través de la traquea.

El tubo traqueal montado en el cabezal del broncoscopio se
introduce en la traquea.

A través del tubo correspondiente pueden introducirse dpticas e
instrumentos en los bronquios (tubo bronquial) o en la tradquea
para el diagnostico y el tratamiento.

Para la respiracion del paciente el tubo de respiracion puede
conectarse al cabezal del broncoscopio o directamente al tubo
correspondiente.

5.3 Materiales

« Acero quirlrgico

« Capuchones: Silicona

Fabricado sin latex de caucho natural.

En el proceso de produccién no se ha utilizado ninglin producto
fabricado con latex de caucho natural.

5.4 Otros productos especificos para su uso con el
producto

Excepto en el caso de los equipos y materiales necesarios para la
colocacién, el producto DUTAU-NOVATECH esta destinado para su
uso conjunto con los siguientes productos:

Productos sanitarios de diagndstico y tratamiento disefiados para
su uso en broncoscopias rigidas, compatibles con la longitud y el
didmetro del tubo correspondiente.

6 Uso previsto

6.1 Uso previsto

El producto se utiliza para la broncoscopia rigida.

6.2 Indicaciones

Enfermedades / lesiones que requieren un tratamiento conforme al
uso previsto.
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6.3 Contraindicaciones

No se conoce ningln tipo de contraindicaciones.

Contraindicaciones para la broncoscopia rigida:

. Limitaciones anatémicas del paciente que impidan una
inclinacion hacia atras de la cabeza (debido, p. €j. a lesiones en la
columna cervical)

« Limitaciones en la zona de la mandibulay el rostro, o en la de la
laringe, que impidan la intubacién mediante un broncoscopio
rigido

6.4 Grupo de pacientes objetivo

El producto es adecuado para los siguientes grupos:

« Nifiosy adolescentes

+ Adultos

« Pacientes de cualquier sexo

6.5 Usuario previsto

El usuario previsto es un médico con experiencia en el tratamiento
de casos similares con este producto o con productos comparables,
o un médico especializado en:

« Otorrinolaringologia

« Neumologia

« Cirugia toracica

El usuario previsto cuenta con experiencia en las siguientes
técnicas:

« Broncoscopia rigida

6.6 Vida util prevista

[+ Limitaciones del proceso de preparacidn, pagina 73]

6.7 Lugar de aplicacién previsto
« Sala de operaciones

« Salade cirugia

« Sala para intervencion endoscépica

Compete al usuario decidir qué precauciones se deben tomar en
cada caso en funcién de las posibles complicaciones que surjan.

7 Beneficios clinicos esperados

No aplicable a esta categoria de producto.

8 Posibles complicacionesy efectos secundarios

No aplica.
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9 Combinacién con otros procedimientos
No aplica.

10 Caducidad y almacenamiento
Antes de la primera preparacion del producto:

Almacenar el producto en su envase original.

11 Preparacion del producto

Las siguientes instrucciones han sido validadas por el fabricante del
producto médico para la preparacién de un producto médico con la
finalidad de ser usado. Recae en el preparador la responsabilidad
de que la preparacion del producto alcance los resultados deseados
con el equipamiento, los materiales y el personal de la instalacidn
de preparacion existentes. Para ello, es necesario por regla general
que se realicen una validacién y una supervision rutinaria del
método.

La idoneidad en principio del producto para una preparacién del
producto eficaz ha sido comprobada por un laboratorio de pruebas
independiente, acreditado y reconocido por el Estado. Se han
utilizado los detergentes y el equipo mencionados en este manual 'y
se ha realizado el método descrito en este manual.

En principio, es posible utilizar detergentes y equipos distintos a los
especificados en este manual. En ese caso, el procesador debe
asegurarse de que el equipo utilizado cumple con los criterios
indicados en cada caso y de que la preparacion del producto
alcanza el resultado deseado.

Respete las disposiciones legales vigentes en su pais, asi como las
de higiene validas en su consultorio médico o en su clinica.

11.1 Advertencias

11.1.1 Generalidades

AVISO

® No limpiar el producto en un baiio de ultrasonido.
De lo contrario puede dafiarse el producto.

® No limpie el producto con un cepillo metalico ni con una
almohadilla de lana de acero.
De lo contrario puede dafiarse el producto.

Para el enjuagado, utilizar exclusivamente agua estéril o baja en
endotoxinas (maximo 0,25 unidades de endotoxina) y pobre de
gérmenes (maximo 10 gérmenes/ml) (p. e]., agua purificada).
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11.1.2 Detergentesy desinfectantes

No deben utilizarse detergentes ni desinfectantes con los siguientes
componentes:

« Sosa lejia (hidroxido de sodio)

Los inhibidores de corrosion, los agentes neutralizantes y los
abrillantadores pueden provocar residuos potencialmente criticos
en los instrumentos.

No utilizar ningln tipo de abrillantador.

Utilice exclusivamente productos adecuados para la limpieza /
desinfeccion de materiales plasticos y metalicos.

Utilizar exclusivamente productos con eficacia probada (p. ej.,
marcado CE).

Tener en cuenta todas las indicaciones del fabricante del producto
de limpieza / desinfeccién (p. ej., concentracién, tiempo de
actuacion, temperatura, aclarado final).

11.2 Limitaciones del proceso de preparacién

Una frecuente preparacion tiene escasos efectos sobre estos
productos. El fin de la vida Gtil del producto viene determinado
normalmente por el desgaste y por los dafios ocasionados por el
uso.

11.3 Preparacion para la limpieza

El desinfectante utilizado en la preparacion para la limpieza sirve
Gnicamente para garantizar la seguridad del usuario. No sustituye
al desinfectante necesario para la limpieza y desinfeccion.

[ ' Detergentes y desinfectantes, pagina 73]

11.3.1 Preparacion antes de la limpieza

La validacién se llevd a cabo con el siguiente equipamiento y mé-
todo:

Solucion detergente: | Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,
Switzerland), 0,5%, 20 °C

Inicio: Tan pronto como sea posible, pero a mas
tardar 16 h después de la utilizacion del
producto

Preparacion: Abrir el producto lo maximo posible / des-

montarlo en sus distintas partes.

Poner en remojoen | Tiempo de remojo: 5 min
la solucion detergen- | Alinicio del tiempo de remojo enjuagar to-
te: dos los tubos por lo menos 3 veces con so-
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lucidn detergente y con la ayuda de una je-
ringa de un solo uso (min. 5 ml). Cepillar
todas las superficies con la ayuda de un ce-
pillo adecuado.

Enjuagar: Cepillar todos los tubos con un cepillo para
limpiar botellas y con agua corriente.

11.4 Limpiezay desinfeccién
11.4.1 Limpieza automaticay desinfeccién

La validacién se llevd a cabo con el siguiente equipamiento y mé-
todo:

Detergente: Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

LD: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Gli-
tersloh)

Conectar todos los tubos del producto a la
conexion de enjuagado de la LD mediante
un adaptador de enjuagado.

Desarrollo del pro- 1 min prelimpieza con agua corriente fria
grama: 5 min limpieza a 50 °C con solucién deter-
gente

1 min enjuagado

Desinfeccion térmica (min. 90 °C, min.
5 min)

Secado

11.4.2 Limpiezay desinfeccién manuales

No validado para este producto.

11.5 Secado

Para el secado utilice exclusivamente aire filtrado (sin aceite, bajo
contenido de microorganismos y particulas).

11.6 Control, examen de funcionamiento y cuidados

1. Controle que los productos no presenten ninguna suciedad.
Los productos que todavia estén sucios deben limpiarse y
desinfectarse de nuevo.

2. Controle que el producto no presente ningln dafio (p. ej.
corrosidn, superficies dafiadas, deformaciones, otros dafios
mecanicos). Elimine los productos dafiados.

3. Mantener las roscas y las superficies deslizantes con aceite
para instrumentos (aceite para instrumentos, adecuado para
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procedimientos de esterilizacion: libre de silicona, con base de
parafina o aceite mineral blanco).

4. Realizar un control de funcionamiento.

IMPORTANTE: Dejar de utilizar los productos desechados.

11.7 Empaquetado

Al seleccionar el embalaje de esterilizacion, asegurarse de que se

cumplen los siguientes requisitos:

« Proteccion suficiente del producto y del envoltorio de
esterilizacidn contra dafios mecanicos.

« Tamafio suficiente del envoltorio (cordon de sellado libre de
tension)

« Contenedor de esterilizacion: Mantenimiento regular de acuerdo
con las indicaciones del fabricante

« Aptitud para la esterilizacion al vapor (resistencia a temperaturas
hasta minimo 137 °C, con suficiente permeabilidad al vapor)

Utilizar exclusivamente sistemas de embalaje regulados vy

autorizados (EN 868 apartado 2- 10, EN ISO 11607 apartado 1 + 2,

DIN 58953).

11.8 Esterilizacion

aso R

® La temperatura en el autoclave no debe superar los 137 °C.
De lo contrario podrian dafiarse los componentes no metalicos
del producto.

La validacion se llevé a cabo con el siguiente equipamiento y mé-
todo:

Procedimientosde | Procedimiento al prevacio fraccionado
esterilizacion:

Esterilizador a va- Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
por:

Fases de prevacio: | 3

Temperatura mini- | 132°C
ma:

Tiempo minimo de | 4 min
permanencia:

Tiempo minimo de | 20 min

secado: Eltiempo de secado real dependera de pa-
rametros como p. €j., parametros de carga
o esterilizacion.
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11.9 Almacenamiento

Después de su esterilizacion, guarde el producto en su envoltorio de
esterilizacidn seco y libre de polvo.

11.10 Informacion adicional

No aplica.

12 Indicaciones de uso

4\ ADVERTENCIA

e Utilice exclusivamente productos no dafiados sacados de su
envoltorio estéril o su contenedor de esterilizacion no dafiado.
Utilice exclusivamente productos cuya fecha de caducidad no
haya expirado.

Solo de este modo quedan garantizadas la asepsia y la
funcionalidad del producto.

® Comprobar que el producto, y el resto de productos utilizados en
combinacion con el mismo, no presenten ningn dafio, estén
completos y en perfectas condiciones de uso (por ej. libres de
superficies asperas o cortantes, piezas sueltas o que no se
adapten por completo, asi como otros dafios evidentes). Utilizar
exclusivamente productos en perfecto estado.

De lo contrario, puede ponerse en riesgo la salud del paciente.

® Montar siempre de forma correcta el producto y todos los
productos empleados en combinacién con el mismo, inclusive
sus componentes.

De lo contrario, puede ponerse en riesgo la salud del paciente.

® No deformar los instrumentos sobrecargandolos. No doblar los
instrumentos que se hayan deformado para devolverlos a su
posicion original.

De lo contrario, pueden producirse lesiones del paciente y del
usuario.

e Al utilizar el producto: Cerrar siempre las aberturas del cabezal
del broncoscopio no utilizadas con los tapones de silicona
adecuados.

De lo contrario, no queda garantizada la repiracion del paciente.
® Seglin el instrumental utilizado: Utilizar tapones de silicona con

orificios para reducir de forma adecuada el diametro de las

aberturas del cabezal del broncoscopio.

De lo contrario, no queda garantizada la repiracion del paciente.

Es necesario respetar las condiciones higiénicas / estériles
necesarias para la intervencion.
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12.1 Preparar el producto

® El producto no es estéril. Preparar el producto antes del primer
usoy de los siguientes.
Solo de este modo quedan garantizadas la asepsiay la
funcionalidad del producto. [  Preparacién del producto,
pagina 72 ]
Realizar una comprobacién del funcionamiento antes de usar el
producto.

12.2 Montary desmontar el cabezal del broncoscopio

1. Deslizar el elemento de
ventilacion sobre el
cuerpo del cabezal del
broncoscopio hasta
llegar al tope.

Enroscar el soporte
axial sobre el cuerpo del
cabezal del
broncoscopio en el
sentido de las agujas del
reloj. El soporte axial
debe encajar
firmemente en el
cuerpo del cabezal del
broncoscopio.

Deslizar el capuchén
axial sobre el cabezal
del broncoscopio para
cerrar el cabezal del
broncoscopio.

Para desmontar el producto, retirar todos los componentes del
cabezal del broncoscopio en orden inverso.
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12.3 Montary desmontar el conector de ventilacion Jet/
puerto doble lateral

® Asegurarse de que el conector de ventilacion Jet encaje
correctamente en el racor.
De lo contrario, no queda garantizada la repiracion del paciente.
e Aseglrese de que el ventilador Jet esté bien conectado al
conector de ventilacién Jet.
De lo contrario, no queda garantizada la repiracion del paciente.

1. Empuje el conector de
ventilacidn Jet/el
puerto doble lateral
hasta el tope del racor
del cabezal del
broncoscopio.

2. Gireel conectorde
ventilacion Jet contra el
cabezal del
broncoscopio hasta que
oigay note que el
conector de ventilacion
Jet se encaja.

En el puerto doble
lateral este paso no

existe.

Para desmontarlo, extraer el conector de ventilacién Jet/el puerto
doble lateral del cabezal del broncoscopio.

12.4 Montary desmontar el tubo en el cabezal del
broncoscopio
Para tubos bronquiales y tubos traqueales.

® Asegurarse de que el tubo encaje correctamente en el cabezal
del broncoscopio.
De lo contrario, no queda garantizada la repiracion del paciente.
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Replegar la anilla
deslizante (A) del
cabezal del
broncoscopioy
mantenerlo en posicidn
replegada.

Introducir el tubo en el
cabezal del
broncoscopioen la
orientacion deseada
hasta que oiga encajar
el cabezal. Soltar la
anilla deslizante. Si el
tubo ha sido
introducido
correctamente en el
cabezal del
broncoscopio, la anilla
deslizante regresa
automaticamente a su
posicion inicial. En caso
necesario, girar
levemente el cabezal
del broncoscopio.

Tirar con precaucién del
tuboy del cabezal del
broncoscopio y girarlos
con cuidado, para
comprobar que estén
unidos correctamente.
IMPORTANTE: Al
hacerlo, no agarrar el
cabezal del
broncoscopio por la
anilla deslizante, ya que
se soltaria el tubo.

Para desmontar, replegar la anilla deslizante. Se liberara el tubo.

13 Instruir al paciente
No aplica.
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14 Cuidados posteriores
No aplica.

15 Eliminacion
4\ ADVERTENCIA

® E| producto estuvo en contacto con sustancias potencialmente
infecciosas de origen humano. Limpiar / empacar el producto
para su eliminacion de acuerdo con el riesgo de contaminacion
concreto.
De lo contrario, existe riesgo de infeccion para el usuario y para
terceros.

Eliminar desechos respetando la normativa nacional al respecto y
conforme a la clase de riesgo correspondiente.

16 Garantia

Se garantiza que el producto no presenta defecto alguno en cuanto
a materiales y ejecucion en el momento del envio. El fabricante
desconoce el diagndstico del paciente y el tipo de aplicacion, no
pudiendo tampoco influir en las condiciones en las que se emplee
el producto. También las condiciones de almacenamiento una vez
entregado el producto quedan fuera de su ambito de
responsabilidad.

Debido a diferencias bioldgicas e individuales, ningtin producto es
100 % eficaz en cualquier circunstancia.

Por lo tanto, respecto a la aplicacion del producto, el fabricante
no puede garantizar un efecto positivo ni descartar la aparicion
de efectos negativos. El personal sanitario debe emplear el
producto basdndose en su formacion médica y experiencia,
siendo responsable de que se aplique correctamente.

Cualquier reclamacién de garantia (reparacion o sustitucion) sélo
existe en caso de uso conforme a estas instrucciones de utilizacién
(en el caso de instrumentos, particularmente por lo que respecta al
manejo, la limpieza, la esterilizacion y los cuidados); el periodo de
garantia (reparacidn o sustitucion) se inicia a partir de la fecha de
entrega.

Si tuviera motivos para sospechar que un producto nuevo esta
defectuoso, péngase en contacto inmediatamente con el servicio
de Atencion al cliente por escrito, incluyendo una descripcion lo
maés detallada posible del defecto, la referencia del producto REF
(nimero de articulo), asi como el LOT (nimero de lote) y/o el
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nimero de serie. Todos los productos supuestamente defectuosos
se nos deben enviar para que los comprobemos. En el caso de
instrumentos, deberan limpiarse antes completamente, asi como
esterilizarse, adjuntando siempre a la devolucién la documentacién
correspondiente.

Si el fabricante constata que a pesar de su esmero el producto
estaba defectuoso en el momento del envio, reparara el product o
lo sustituird sin demora. En el caso de que no sea posible la
reparacion o sustitucion del producto, el comprador tiene derecho
a desistir de la compra o a reducir el precio de la compra, pero sin
superar el precio.

Quedan descartadas otras reclamaciones mas alla de las aqui
mencionadas debido a un defecto, asi como cualquier reclamacién
(con independencia de su fundamento legal) derivada de un
manejo no autorizado o que pretenda una indemnizacién por
dafios no materiales, que se presenten ante el fabricante, sus
subalternos, distribuidores o proveedores, siempre que esta
exoneracion de responsabilidad no sea contraria a las obligaciones
juridicas (p. €j. en caso de dolo o negligencia grave o si se han
causado dafios fisicos).

Quedan descartadas todas las reclamaciones por consecuencias del
incumplimiento de las instrucciones de utilizacién, incluyendo las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias, instrucciones, el
empleo, almacenaje y uso no previsto; asi como las consecuencias
producidas por la combinacién con productos ajenos.

Ademas quedan descartadas todas las reclamaciones derivadas del
uso de productos cuya fecha limite de uso haya transcurrido o que
se hayan empleado a pesar de apreciarse dafios en su envase o que
se hayan vuelto a esterilizar y/o preparar a pesar de lo que se indica
en las instrucciones de utilizacion.

Nadie esta autorizado a modificar las condiciones anteriormente
mencionadas, a facilitar mas detalles sobre la garantia o la
responsabilidad, o a garantizar caracteristicas que vayan mas alla
de las instrucciones de utilizacién.

Ademas, se aplicaran las condiciones comerciales generales del
fabricante, que pueden consultarse en la pagina web http://
www.novatech.fr/gtc.
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1 Sobre este documento

1.1 Explicagdo dos simbolos

=\

3

Simbolo ‘Explicagéo

Cuidado: Ter em considera¢do o manual de instru¢des
Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

Manter afastado da luz solar

Guardar em local seco

Dispositivo médico

NGmero do artigo

HiERakat 2L

Numero do lote

=
o
-

Identificagdo inequivoca do produto (UDI:
Identificagdo Gnica de dispositivo)

Namero de pecas por unidade de embalagem
Fabricante

Data de fabrico

e el

Respeitar as instrucdes de utilizagdo. As instrucdes de
utilizagdo para este produto sdo disponibilizadas em
formato eletrénico (e-labelling).

Yol
(e

Tab. 1: Explicagdo dos simbolos

1.2 Abreviaturas
« LD: Lavadora-desinfetadora

1.3 Defini¢des
« Distal: Do ponto de vista do cirurgido localizado mais longe
« Proximal: Do ponto de vista do cirurgido localizado mais proximo

1.4 Marcacgao dasindicacdes de segurancga

A\ ATENCAO
O ndo-cumprimento podera provocar graves ferimentos, um
agravamento grave do estado geral ou a morte do paciente, do
utilizador ou de outras pessoas.

s

O nao-cumprimento pode resultar em danos no produto e
outros danos materiais.
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2 Indica¢Oes de seguranca importantes

A\ ATENCAO
® Lerasinstrucdes de utilizacdo antes da aplicagao do produto.
Seguir e guardar as instrucdes de utilizagdo.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu
paciente.
® Nao modificar o produto.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu
paciente.
IMPORTANTE: Caso ocorra um incidente grave relacionado com o
dispositivo, 0 mesmo devera ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador/paciente esta
estabelecido.

3 Caodigos de produto / REF

REF Produto
02BRD SET | DUTAU-NOVATECH SET Broncoscopio rigido

02BRD SET | DUTAU-NOVATECH SET Broncoscépio rigido
02BRD1100 | DUTAU-NOVATECH Cabega do broncoscépio
Tab. 2: Cédigos de produto

4 Contetdo da embalagem

4.1 Cabeca do broncoscépio (REF 02BRD1100)

« 1xCabega do broncoscépio
- 1lxelemento de ventilagdo (inclui 2 x O-Rings DI 16 x 1,25)
- 1xsuporte axial (inclui 1 x O-Rings DI 15 x 1,5)
- 1lxtampa axial

+ 1xinstrucdes de utilizagao

4.2 SET Broncoscopio rigido (02BRD SET / 02BRD SET FR)

REF Produto Cor 7] Comprim
interno/ |ento[cm]
externo
[mm]

02BRD1100 | Cabega do broncoscopio
02BRD1110° | Conector para ventilagdo Jet
02BRD1120° | Porta dupla lateral (inclui 2 x tampas laterais)

NO117° Instrucdes de utilizagdo
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REF Produto Cor a Comprim
interno/ |ento [cm]

externo
[mm]
02BRD2514° | Tubo traqueal, Azul- 13/14 25
tamanho 14 vermelh
o}
02BRD3514° | Tubo brénquico, @ Vermelh | 13/14 35
tamanho 14 o
02BRD3512° | Tubo brdnquico, | Preto 10,7/12 | 35
tamanho 12

02BRD3511° | Tubo brénquico, ' Verde 10,5/ 35

tamanho 11 11,2
02BRD3509 * | Tubo brénquico, | Branco 8,5/9,2 | 35
b tamanho 9

° Disponivel em separado como pega
sobressalente

® Exceto para 02BRD SET FR
Tab. 3: SET Broncoscopio rigido

5 Descrigao do produto

5.1 Aspetos gerais

5.1.1 Sistema

« Broncoscépio rigido

« Sistema modular, composto pela cabega do broncoscépio (A) e
por tubos intercambiaveis

« Completamente desmontéavel
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5.1.2 Cabeca do broncoscépio

I
6 ¢
Fecho com clique giratério
" [ _@

Fig. 1: Broncoscépio, pegas individuais

giratorio

A Cabega do broncoscépio

Tubo brénquico/traqueal

Conector

Conector para ventilagdo Jet (Luer-Lok, fémea)
Porta dupla lateral

Suporte axial

Elemento de ventilacdo

T & m m o O W

Tampa axial
I Tampa lateral
« Extremidade distal: Fecho de clique para conexao dos tubos (B),
diversas posicBes de rotacdo possiveis
+ Elemento de ventilagdo rotativo (G) para ligagdo ao ventilador
com conector ISO cénico macho (DIN EN 1SO 5356-1)

« Conector de encaixe (C) para porta dupla lateral (E) ou para
conector para ventilagdo Jet (D)

5.1.3 Tubos

E_ e ]
B —— e

= Ak
Fig. 2: Tubos

« Tubos intercambidveis (B) para conexdo a cabeca do
broncoscopio (A)
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«+ Codificacdo por cores dos tamanhos

« Extremidade distal: Conector ISO cdnico macho (DIN EN ISO
5356-1) para conexao direta do tubo de ventilagao

+ Escala para dimensionamento das estenoses

[ "SET Broncoscopio rigido (02BRD SET / 02BRD SET FR),

pagina 83]

5.2 Estrutura e modo de funcionamento

0 tubo brénquico montado na cabeca do broncoscépio é inserido
nos brénquios pela traqueia.

0 tubo traqueal montado na cabeca do broncoscépio é inserido na
traqueia.

Por meio dos tubos respetivamente utilizados, é possivel introduzir
sistemas Oticos e instrumentos de diagndstico e tratamento nos
bronquios (tubo brénquico) ou na traqueia.

Para providenciar a respiragao do paciente, o tubo de respiracao
pode ser conectado a cabeca do broncoscopio ou diretamente ao
respetivo tubo.

5.3 Materiais

« Aco inoxidavel, qualidade cirirgica

« Tampdes: Silicone

N3&o foi fabricado com latex de borracha natural.

No processo de produgao nao foram utilizados produtos fabricados
com latex de borracha natural.

5.4 Outros produtos para uso com o produto

Para além do equipamento e dos materiais necessarios para a
colocagdo, o produto DUTAU-NOVATECH destina-se a ser utilizado
em conjunto com os seguintes produtos:

Dispositivos médicos para diagndstico e terapia destinados a ser

utilizados em broncoscopia rigida compativel com o comprimento
e didametro do respetivo tubo

6 Utilizagao prevista

6.1 Finalidade

O produto destina-se a ser utilizado na broncoscopia rigida.

6.2 IndicagOes

Doencas/ferimentos que exijam tratamento de acordo com a
finalidade prevista.
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6.3 Contraindicacdes

Nao sdo conhecidas contraindicagdes.

Contraindicagbes da broncoscopia rigida:

« Limita¢Ges anatomicas do paciente, que impedem a posi¢do
esticada da cabeca (p.ex. lesdes da coluna cervical)

« LimitagBes na zona maxilofacial / na zona da laringe, que
impedem a intubagdo por meio e um broncoscépio rigido

6.4 Grupo-alvo de pacientes

0 produto é adequado para os seguintes grupos:
« Criangas e jovens

+ Adultos

« Pacientes de qualquer sexo

6.5 Utilizador previsto

O utilizador pretendido é um médico com experiéncia no
tratamento de casos semelhantes com o produto, produtos
semelhantes ou um médico da seguinte especialidade:

» ORL

+ Pneumologia

« Cirurgia cardiotoracica

0 utilizador previsto tera experiéncia nas seguintes técnicas:

« Broncoscopia rigida

6.6 Vida util prevista
[ Limitacdo da preparagdo, pagina89]

6.7 Local de utilizacdo previsto

+ Sala de operagdes

« Saladecirurgia

« Sala de procedimentos endoscépicos

Cabe ao utilizador decidir, caso a caso, quais as medidas que
devem ser tomadas na eventual ocorréncia de complicagGes.

7 Beneficios clinicos expectaveis
N&o aplicavel a esta categoria de produtos.

8 Possiveis complicacdes e efeitos secundarios
N&o aplicavel.

9 Combinag¢ao com outros procedimentos
N&o aplicavel.
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10 Prazo devalidade e armazenamento
Antes da primeira preparacao do produto:
Conservar o produto na embalagem original.

11 Preparagao

As instrucdes que se seguem foram validadas pelo fabricante do
dispositivo médico como sendo adequadas para a preparagdo de
um dispositivo médico para utilizacdo. E da responsabilidade do
preparador assegurar que a preparacao do produto, conforme
realizada com o equipamento, materiais e pessoal nas instalacoes
de preparacao do produto, alcance os resultados pretendidos. Para
isso, normalmente é necessaria a validagdo e monitorizagdo de
rotina do procedimento.

A adequacdo basica do produto para uma preparagdo do produto
eficaz foi comprovada por um laboratério de testes independente,
acreditado pelo Estado e reconhecido. Foram utilizados os
detergentes e o equipamento descritos neste manual e foi realizado
o procedimento descrito neste manual.

Em principio, é possivel utilizar outros detergentes e dispositivos
além dos mencionados neste manual. Neste caso, o preparador tem
de garantir que o equipamento utilizado cumpre os critérios
listados e que a preparagdo do produto atinge o resultado
pretendido.

Observar as disposicbes legais especificas do pais, bem como as
disposi¢cbes em matéria de higiene do consultério médico ou do
hospital.

11.1 Avisos

11.1.1 Aspetos gerais

AVISO

® N3o limpar o produto em banho de ultrassons.
Caso contrario, o produto pode ficar danificado.
® N3do limpar o produto com uma escova de metal ou 3 de ago.
Caso contrario, o produto pode ficar danificado.
Para a lavagem, utilizar apenas agua estéril/pobre em germes (no
méaximo, 0,25 unidades de endotoxinas) (no maximo, 10 germes/ml)
(por ex., agua purificada).

11.1.2 Produto de limpeza e desinfecao

Nao utilizar produtos de limpeza e desinfecdo que contenham os
seguintes componentes:
+ Soda caustica
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Os inibidores de corrosdo, agentes de neutralizacdo e
abrilhantadores podem causar residuos potencialmente criticos
nos instrumentos.

Nao utilizar agentes abrilhantadores.

Utilizar exclusivamente meios que sejam adequados para a
limpeza / desinfe¢do de plasticos e metais.

Utilizar apenas produtos com eficacia comprovada (por ex.,
Homologacao CE).

Respeitar todas as indicacbes de limpeza do fabricante do
detergente/desinfetante (por ex., concentracdo, tempo de reacao,
temperatura, pds-enxaguamento).

11.2 Limitacao da preparagao

A preparacao frequente tem um impacto reduzido nestes produtos.
O fim da vida Gtil do produto é normalmente determinado pelo
desgaste e danos provocados pela utilizagdo.

11.3 Preparacao para alimpeza

O desinfetante utilizado na preparacado para a limpeza destina-se
apenas a garantir a seguranca do utilizador. Ndo substitui o
desinfetante necessario para a limpeza e desinfegéo.

[ » Produto de limpeza e desinfe¢do, pagina 88]

11.3.1 Preparacao antes da limpeza

Avalidagdo foi realizada com o seguinte equipamento e método:

Solucdo detergente: | Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,
Switzerland), 0,5%, 20 °C

Data de inicio: Assim que possivel, o mais tardar 16 h apds
a utilizagdo do produto

Preparacao: Abrir o produto na amplitude maxima /
desmonta-lo em pecas individuais.

Mergulhar na Duragdo do tempo de imersdo:5 min

solugdo detergente: | No inicio do tempo de imersdo, todos os
limenes, no minimo, 3 vezes com uma
seringa descartavel (min. 5 ml) com
solugdo detergente. Escove todas as
superficies com uma escova adequada.

Lavar: Escovar todos os l[imenes com um
escovilhdo para garrafas, sob agua
corrente.
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11.4 Limpeza e desinfecao

11.4.1 Limpeza e desinfecdao mecanicas

Avalidagdo foi realizada com o seguinte equipamento e método:

Produto de limpeza:

LD:

Fluxo do programa:

Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh)

Conectar todos os [imenes do produto
com um adaptador de limpeza adequado a
conexao de lavagem da LD.

1 min de pré-limpeza com agua corrente
fria

5 min limpeza a 50 °C com solu¢ao
detergente

1 min enxaguamento

desinfec¢do térmica (no minimo a 90 °C, no
minimo 5 min)

secagem

11.4.2 Limpeza e desinfecdo manuais

Nao validadas para este produto.

11.5 Secagem

Seque utilizando apenas ar filtrado (sem O4leo, pobre em

microrganismos e particulas).

11.6 Verificagado, teste funcional e manutencao

1. Controlar os produtos quanto a sujidade. Voltar a limpar e
desinfetar os produtos sujos.

2. Verificar os produtos quanto a danos (por ex., corrosao,
superficies danificadas, deformacdes, outros danos
mecanicos). Separar os produtos danificados.

3. Conservar as roscas e superficies deslizantes com 6leo para
instrumentos (6leo para instrumentos, adequado para
procedimentos de esterilizagdo: Isento de silicone, a base de
parafina ou éleo branco).

4, Efetuar um controlo de funcionamento.

IMPORTANTE: Nao reutilize produtos que tenham sido triados.

11.7 Embalagem

Ao selecionar a embalagem de esterilizacado, certifique-se de que
cumpre os seguintes requisitos:

920
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+ Protecao suficiente do produto e da embalagem de esterilizacao
contra danos mecanicos

« Tamanho suficiente da embalagem (linha de selagem isenta de
tensao)

+ Recipiente de esterilizagdo: Manutencgao regular em
conformidade com as especifica¢des do fabricante

+ Adequacdo para esterilizagdo a vapor
(resistente a temperaturas até, pelo menos, 137 °C,
suficientemente permeével ao vapor)

Utilizar exclusivamente sistemas de embalagem normalizados e

homologados (EN 868 parte 2- 10, EN ISO 11607 parte 1 + 2, DIN

58953).

11.8 Esterilizagao

s

® Atemperatura na autoclave nao pode exceder os 137 °C.
Caso contrario, os componentes ndo metalicos do produto
podem ser danificados.

Avalidagdo foi realizada com o seguinte equipamento e método:

Processo de Procedimento por pré-vacuo fracionado
esterilizagdo:

Esterilizador a Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
vapor:

Fases de pré-vacuo: | 3
Temperatura 132°C
minima:

Tempo minimode | 4 min
manutenc¢ao:

Tempo minimode | 20 min

secagem: O tempo de secagem real depende de

parametros como, por ex., carga ou
parédmetros de esterilizagdo.

11.9 Armazenamento

Apbs a esterilizagdo, armazenar o produto seco e sem pd na
embalagem de esterilizacdo.

11.10 Informacgoes adicionais
N&o aplicavel.

Portugués 91




12 Indicacdes de uso

A\ ATENCAO

e Utilizar exclusivamente produtos intactos retirados da
embalagem estéril fechada ou recipiente de esterilizagdo.
Utilizar apenas produtos cuja data de validade ndo tenha
expirado.

S6 assim é possivel garantir a assepsia e a funcionalidade do
produto.

e Verificar o produto e os produtos utilizados em todas as
combinagdes, antes e depois de qualquer utilizagdo, quanto a
integridade, totalidade e funcionalidade (p. ex. superficies
involuntariamente asperas ou pontiagudas, pecas soltas ou sob
medida e outros danos visiveis). Utilizar apenas produtos em
estado impecavel.

Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu
paciente.

® O produto e todos os produtos utilizados em conjunto, incluindo
os respetivos componentes, devem ser montados corretamente.
Caso contrario, podem ocorrer riscos para a salide do seu
paciente.

® Nao deformar os instrumentos devido a sobrecarga. Os
instrumentos dobrados ndo devem voltar a ser dobrados na
posi¢ao original.

Caso contrario, ha risco de lesbes no paciente e no operador.

® Durante a utilizacdo do produto: Tapar as aberturas nao
utilizadas da cabega do broncoscépio sempre com as tampas de
silicone adequadas.

Caso contrario, a respiragdo do seu paciente ndo sera
assegurada.

® Conforme o jogo de instrumentos utilizado: Utilizar tampas de
silicone com aberturas para reduzir adequadamente o diametro
das aberturas da cabega do broncoscépio.

Caso contrario, a respiragdo do seu paciente ndo sera
assegurada.

Observar as condicdes higiénicas / estéreis necessarias para a
intervencao.
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12.1 Preparar o produto

® 0 produto ndo é estéril. Preparar o produto antes da primeira
utilizagdo e antes de cada utilizagdo subsequente.
S6 assim é possivel garantir a assepsia e a funcionalidade do
produto. [  Preparagdo, pagina 88]

Efetuar o teste de funcionamento antes de utilizar o produto.
12.2 Montar e desmontar a cabeca do broncoscépio

1. Empurrar o elemento de
ventilagdo até ao
batente do corpo da
cabeca do
broncoscépio.

Enroscar o suporte axial
para a direita no corpo
da cabecga do
broncoscépio. O
suporte axial tem de
estar firmemente
posicionado sobre o
corpo da cabeca do
broncoscépio.

Empurrar o tampao
axial sobre a cabeca do
broncoscépio, a fim de
tapa-la.

Para desmontar todos os componentes, remové-los da cabeca do
broncoscépio pela ordem inversa.
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12.3 Montar e desmontar o conetor para ventilagcao Jet /
porta dupla lateral

® Assegurar que o conetor para ventilagdo Jet engata
corretamente na ligagdo por encaixe.
Caso contrario, a respiragdo do seu paciente ndo sera
assegurada.

e Certifique-se de que o ventilador Jet esta firmemente ligado ao
conetor para ventilacdo Jet.
Caso contrario, a respiracdo do seu paciente ndo sera
assegurada.

1. Empurre o conector
para ventilagdo Jet/
porta dupla lateral até
ao batente da ligacdo
de encaixe da cabega do
broncoscépio.

2.  Rode o conector para
ventilacdo Jet contraa
cabeca do broncoscopio
até que o conector para
ventilacdo Jet encaixe
de forma audivel e
percetivel. Este passo é
omitido
na porta dupla lateral.

Para a desmontagem, retirar o conector para ventilacdo Jet / a
porta dupla lateral da cabega do broncoscépio.

12.4 Montar o tubo na cabeca do broncoscépio e
desprendé-lo da cabeca

Isto aplica-se tanto para tubos brénquicos como para tubos
traqueais.

® Assegurar que o tubo encaixa corretamente na cabeca do
broncoscépio.
Caso contrario, a respiragdo do seu paciente ndo sera
assegurada.
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Puxar o anel deslizante
(A) da cabeca do

broncoscépio e manté-
lo na posicao recuada.

Inserir o tubo na
orientagdo pretendida,
0 mais possivel na
cabecado
broncoscépio, até
engatar audivelmente
na mesma. Soltar o anel
deslizante. Se o tubo for
corretamente inserido
na cabeca do
broncoscépio, o anel
deslizante regressa a
posicdo de saida. Se
necessario, rodar
ligeiramente a cabega
do broncoscépio.

Puxar e rodar
cuidadosamente o tubo
e acabecado
broncoscépio a fim de
verificar a unido correta.
IMPORTANTE: Neste
processo, ndo segurar
na cabeca do
broncoscépio pelo anel
deslizante, pois isso
poderia desprendé-los.

Para desmontar, extrair o anel deslizante. O tubo é libertado.

13 Instrucdo do paciente

N&o aplicavel.

14 Cuidados pés-tratamento

N&o aplicavel.
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15 Eliminagao

A\ ATENCAO

® O produto esteve em contacto com substancias potencialmente
infecciosas de origem humana. Limpar / embalar o produto para
a sua eliminagdo de acordo com o risco de contaminacao
concreto.
Caso contrario, existe perigo de infecgdo para o utilizador e para
terceiros.

Eliminar de acordo com os regulamentos nacionais a eliminacgao e
de acordo com a classe de risco relevante.

16 Garantia

0 produto esta livre de defeitos, no que se refere ao material e a
producao no momento da expedicdo. O fabricante ndo pode
controlar as condi¢gdes de armazenamento e aplicagdo do produto
e ndo conhece nem a diagnose do paciente nem o tipo de aplicagao
nem as condi¢des de armazenagem ap0s a expedi¢do do produto.
Devido a diferengas bioldgicas individuais, nenhum produto é 100
% eficaz.

Portanto, o fabricante nao garante nem um efeito positivo nem
a auséncia de algum efeito negativo. O pessoal médico
especializado deve utilizar o produto baseando-se na sua
formacdo e experiéncia médica e é responsavel por um uso
correto.

O direito de garantia (reparacdo ou substituicdo) é aceitado apenas
nos casos de utilizagdo adequada, de acordo com estas instru¢des
de utilizagdo (por instrumentos, em especial no que diz respeito a
manipulagdo, limpeza, esterilizagdo e manutengdo). O periodo da
garantia comeca a partir da data de entrega.

Em caso que suspeite que um produto novo esteja de algum modo
danificado, ponha-se de imediato em contacto por escrito com o
servico ao cliente dando uma descricdo detalhada do defeito, o
nimero do produto (REF), de lote (LOT) e/ou de série. Todos os
produtos considerados defeituosos devem ser devolvidos para
serem examinados. Os instrumentos devem estar completamente
limpos e esterilizados, a documentacdo adequada deve ser
colocada na devolugao.
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Em caso que o fabricante comprove que, apesar de todas as
precaucOes na fabricacdo o produto esteja defeituoso desde o
momento da expedigdo, ird reparar ou substituir o produto
brevemente. Em caso que a repara¢do ou a troca do produto ndo
serem possiveis, o comprador tem o direito de anular a compra ou
de reduzir o pagamento, ndo excedendo contudo o preco da
compra.

Ficam excluidas contra nds, os nosso auxiliares assim como os
nossos fornecedores as demais exigéncias causadas por defeitos
que ndo estejam reguladas aqui, assim como qualquer outro tipo
de exigéncia, independentemente de qual seja a razdo legal,
especialmente também devido a utilizagdo interdita, assim como
exigéncias de substituicdo de danos imateriais. A ndo ser que as leis
em vigor estejam em contrario a exclusdo da responsabilidade (por
exemplo em caso intencional ou de negligéncia grave ou lesGes
corporais).

Ndo se responsabiliza por consequéncias que podem acontecer
devido ao desrespeito das instru¢ées de utilizacao incluindo
indicacBes, contraindica¢Bes, avisos, adverténcias, aplicacdo,
armazenagem e utilizagdo off-label assim como a combinagdo com
produtos alheios.

Além disso, ficam excluidas todas as exigéncias que resultem da
utilizagdo do produto apds a data do seu prazo de validade, ou de
serem utilizados apesar de a embalagem estar evidentemente
danificada.

A nenhum representante estd permitido alterar as condigbes
indicadas em cima, assumir responsabilidades ou garantias
adicionais ou assegurar propriedades que superem no instrucoes
de utilizagdo.

Além disso, pode consultar os termos e condi¢des do fabricante no
website http://www.novatech.fr/gtc.
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1 Informace o tomto dokumentu

1.1 Vyznam symboll

‘Symbol ‘V)’/znam

Upozornéni: viz navod k pouziti

NepouZivejte, je-li obal poskozen

®

A
S

E E P

Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem
Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostfedek

Katalogové Cislo

Kéd Sarze

=
o
-

Jedineény identifikator prostfedku (UDI)

Pocet kusi v baleni
d Vyrobce
l Datum vyroby

Viz navod k pouZiti. Navod k pouZiti tohoto vyrobku je
k dispozici v elektronické formé (e-labelling).

Yol
(e

Tab. 1: Vyznam pouZitych symboli

1.2 Zkratky

« CDP: Cistici a dezinfek&ni pristroj

1.3 Definice pojmu

« Distalni: Z pohledu operatéra vzdalené&;si
« Proximalni: Z pohledu operatéra blizsi

1.4 Oznaceni bezpeénostnich pokyni

A VAROVANI

Pfi nedodrzZeni tohoto pokynu mize dojit k tézZkym zranénim,
zavaznému zhorseni celkového stavu nebo k Gmrti pacienta,
uZivatele nebo treti osoby.

Coawen

Pri nedodrzeni tohoto pokynu miize dojit k poskozeni vyrobku
nebo dalsim Skodam na majetku.
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2 DuleZité bezpeénostni pokyny
A\ VAROVANI

e Pred pouzitim tohoto vyrobku si prectéte navod k poufZiti.

Dodrzujte navod k poufZiti a fadné ho uloZte.

V opaéném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
® Neupravujte vyrobek.

V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.
DULEZITE: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k
vaznému incidentu, mél by byt incident nahlasen vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a / nebo
pacient sidli.

3 Cisla vyrobkui / REF

REF Vyrobek
02BRD SET DUTAU NOVATECH Set tuhého bronchoskopu

02BRD SET DUTAU NOVATECH Set tuhého bronchoskopu
FR
02BRD1100 | DUTAU NOVATECH Hlava bronchoskopu

Tab. 2: Cisla vyrobkii

4 Rozsah dodavky

4.1 Hlava bronchoskopu (REF 02BRD1100)
+ 1korpus hlavy bronchoskopu
- 1ventilaéni prvek (véetné 2 O-krouZk( s vnitfnim
primérem 16 x 1,25)
- 1axialni drzak (véetné 1 O-krouZku s vnitfnim primérem
15x1,5)
- laxialni uzévér
« 1xnavod k pouZziti

4.2 Settuhého bronchoskopu (02BRD SET / 02BRD SET FR)

REF Vyrobek Barva @ vnitini / |Délka
vnéjsi [em]
[mm]

02BRD1100 | Hlava bronchoskopu

02BRD1110° | Injek¢ni kanyla

02BRD1120° | Bocni dvojity port (véetné 2 boc¢nich uzavérd)
NO117° Navod k poufziti
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REF Vyrobek Barva @ vnitini / |Délka
vnéjsi [em]
[mm]
02BRD2514° | Trachealni Modraa | 13/14 25
kanyla, Cervena
velikost 14
02BRD3514° | Bronchidlni Cervend | 13/14 | 35
kanyla,
velikost 14
02BRD3512% | Bronchialni Cerné 10,7/12 | 35
kanyla,
velikost 12
02BRD3511° | Bronchialni Zelend 10,5/ 35
kanyla, 11,2
velikost 11
02BRD3509 * | Bronchialni Bila 8,5/9,2 | 35
b kanyla,
velikost 9

® Dostupné samostatné jako nahradni dily.

® Nenf k dispzici s vyrobkem 02BRD SET FR
Tab. 3: Set tuhého bronchoskopu

5 Popis vyrobku

5.1 Obecnéinformace

5.1.1 Systém

« Tuhy bronchoskop

« Modularni systém, ktery se sklada z hlavy bronchoskopu (A) a
vyménnych kanyl

« PIlné demontovatelny
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5.1.2 Hlava bronchoskopu

o ¢
%;?“@

Zasuvny konektor

otocny

Obr. 1: Bronchoskop, souldsti

A Hlava bronchoskopu

Bronchialni / trachealni kanyla

Zasuvny spoj

Injekéni kanyla (Luer-Lock, vnitini zavit)
Bocni dvoijity port

Axialni drzak

Ventilaéni prvek

T & m m o O W

Axialni uzavér
I Boc¢ni uzavér

« Distalni konec: zaklapavaci pripojka pro pfipojeni kanyl (B)
umoznuje rtzné polohy natoceni

« Otocny ventilacni prvek (G) pro pfipojeni k ventilatoru
s kuZelovou zastrckou (DIN EN 1SO 5356-1)

« Zasuvny spoj (C) pro bo¢ni dvojity port (E) nebo pro injekéni
kanylu (D)

5.1.3 Kanyly

= —
e
= Ak

Obr. 2: Kanyly

« Vyménné kanyly (B) pro pfipojeni k hlavé bronchoskopu (A)
« Barevné kddovani velikosti

Cesky 101




« Proximalni konec: kuZelové zastrcky ISO (DIN EN 1SO 5356-1) pro
primé pfipojeni respiraéni kanyly

« Stupnice na méreni stendzy

[ "Set tuhého bronchoskopu (02BRD SET / 02BRD SET FR),

Strana 99 ]

5.2 Provedeni a pouZiti

Bronchialni kanyla pfipevnéna k hlavé bronchoskopu se zavede
pradusnici do pridusek.

Trachealni kanyla pfipevnéna k hlavé bronchoskopu se zavede do
pridusnice.

Témito kanylami lze do pradusek (bronchialni kanyla), respektive
do pradusnice zavést teleskop a nastroje pro diagnostiku a [é¢bu.

K ventilaci pacienta lze bud k hlavé bronchoskopu nebo pfimo k
pfislu$né kanyle pfipojit ventila¢ni trubicku.

5.3 Materialy

« Uslechtila ocel, chirurgicka kvalita

« Uzavéry: silikon

Nevyrabéno s pfirodnim latexem.

PFi vyrobé nebyly pouZity vyrobky obsahujici pfirodni latex.

5.4 Dalsi zafizeni, ktera se mohou pouZivat v kombinaci

s timto prostfedkem

Kromé vybaveni a materidld potfebnych k umisténi je vyrobek
DUTAU-NOVATECH urden k pouZiti spolecné s nasledujicimi
vyrobky:

Zdravotnické prostredky pro diagnostiku a lé¢bu uréené k pouZziti
pfi tuhé bronchoskopii a kompatibilni s délkou a prlimérem
prislusné kanyly.

6 Vymezeni Géelu

6.1 Urleny Ucel pouziti

Vyrobek je urcen k rigidni bronchoskopii.
6.2 Indikace

Onemocnéni / poranéni, kterd vyZaduji [é¢bu podle uréeného Gcelu
poufZiti.

6.3 Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.
Kontraindikace rigidni bronchoskopie:
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« Télesné omezeni pacienta, ktera brani hyperextendované poloze
hlavy (napf. poskozeni krku)

« Omezeni v maxilofacialni nebo laryngealni oblasti, ktera brani
intubaci pomoci tuhého bronchoskopu

6.4 Cilova skupina pacienti

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientd:
« Déti a mladistvi

+ Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

6.5 Typ uZivatele

ZamySlenym uZivatelem je lékaf se zkuSenostmi s léc¢bou
podobnych pfipadl za poufZiti tohoto vyrobku nebo srovnatelnych
vyrobku, nebo |ékaf s nasledujici specializaci:

+ ORL (otorhinolaryngologie)

+ Pneumologie

« Hrudni chirurgie

UZivatel ma mit zkuSenost s témito technikami:

« Tuha bronchoskopie

6.6 Ocekavana zivotnost

[ * Omezeni obnoveni, Strana 105 ]

6.7 Stanovené misto pouZiti
+ Operacni sl

+ OSetfovna

« Endoskopicky salek

UZivatel odpovida za to, aby v jednotlivych pfipadech rozhodl, jaka
opatreni musi byt u¢inéna jako prevence moznych komplikaci.

7 Ocekavany klinicky pfinos

Neni relevantni u této kategorie vyrobka.

8 Mozné komplikace a vedlejsi Gc¢inky

NepoufZije se.

9 Kombinace s jinymi postupy

NepoufZije se.

10 Doba pouzitelnosti a skladovani
Pfed prvnim obnovenim:

Skladujte vyrobek v originalnim balent.
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11 Obnova

NiZe uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostredku
schvaleny jako pokyny vhodné pro obnovu zdravotnického
prostiedku k opétovnému pouziti. Za zajisténi toho, Ze pfi
skute¢ném provedeni obnovy s pouZitim vybaveni, materiall a
osob v zafizeni na obnovu bude dosaZeno poZadovaného vysledku,
odpovida osoba, ktera obnovu provadi. To vyzaduje schvaleni a
pravidelné sledovéni procesu obnovy.

Zakladni vhodnost vyrobku pro G¢innou obnovu byla prokazéna
nezavislou, stitem akreditovanou a uznavanou zku3ebni laboratofi.
Pfitom byly poufZity istici prostfedky a vybaveni uvedené v tomto
navodu a postup popsany v tomto navodu.

Je mozné pouzivat jiné Cistici prostfedky a vybaveni, nezZ je uvedeno
v tomto navodu. V tom pfipadé musi osoba provadéjici obnovu
zajistit, aby pouZzité vybaveni odpovidalo pfisluSnym uvedenym
kritériim a aby bylo pfi obnoveni dosazeno pozadovaného vysledku.
DodrZujte specifické narodni pravni predpisy a hygienické predpisy
|ékarFské ordinace / nemocnice.

11.1 Vystrahy

11.1.1 Obecné informace

OZNAMEN( |
e \/yrobek necistéte v ultrazvukové lazni.
V opac¢ném piipadé muize dojit k poskozeni vyrobku.
® Necistéte vyrobek kovovym karta¢em ani draténkou.
V opacném pripadé muaze dojit k poskozeni vyrobku.
Pro oplach pouZivejte pouze vodu, kterd ma nizky obsah
endotoxind (maximalné 0,25 endotoxinovych jednotek) a je
sterilni / ma nizky obsah patogen( (maximalné 10 patogend/ml) (tj.
purifikovanou vodu).

11.1.2 Cistici a dezinfekéni prostfedky

Nepouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky, které obsahuji
nasledujici slozky:

« Hydroxid sodny

Inhibitory koroze, neutralizacni Cinidla a oplachovaci prostfedky
mohou zpUsobit potencialné kritické usazeniny na nastrojich.
NepouZivejte Zadné oplachovaci pripravky.

PouZivejte pouze prostredky, které jsou vhodné k ¢isténi/dezinfekci
plastt a kovd.

PouZivejte pouze prostiedky s prokazanou acinnosti (napf.

schvaleni CE).
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DodrZujte vSechny pokyny vyrobce detergentu/dezinfekéniho
prostfedku (napf. koncentrace, doba plsobeni, teplota,
oplachovani).

11.2 Omezeni obnoveni

Casté obnovovani ma na tyto néstroje jen maly vliv. Konec
Zivotnosti vyrobku je obvykle disledkem opotfebeni a poskozeni
v dlsledku pouZivani.

11.3 Pfiprava k ¢isténi

Dezinfekéni prostfedek pouzivany pfi pripravé k ¢isténi slouzi pouze
pro bezpeénost uZivatele. Nenahrazuje dezinfekéni prostfedek
nutny k ¢isténi a dezinfekci.

[+ Cistici a dezinfekéni prostfedky, Strana 104 ]

11.3.1 P¥iprava na ¢isténi

Schvaleni bylo provedeno pomoci nasledujiciho vybaveni a

metod:

Cistici roztok: Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,
Switzerland), 0,5%, 20 °C

Zahajeni: Co nejdrive, ale nejpozdéji 16 h po pouziti
vyrobku

Priprava: Vyrobek co nejvice oteviete/demontujte

jeho jednotlivé ¢asti.

Namaceniv Cisticim | Doba namaceni: 5 min

roztoku: Dobu naméaceni zahéjite nejméné trojim
proplachnutim vSech lumen vyrobku
Cisticim roztokem pomoci jednorazové
injekéni stfikacky (min 5 ml). Vsechny
povrchy oCistéte vhodnym kartackem.

Oplachnuti: VSechna lumina vycistéte pod tekouci
vodou kartackem na lahve.

11.4 Cisténi a dezinfekce
11.4.1 Strojové Cisténi a dezinfekce

Schvaleni bylo provedeno pomoci nasledujiciho vybaveni a
metod:

Cistici prostredek: Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%
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CPD: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh)

VSechna lumina vyrobku pfipojte pomoci
vhodného vyplachovaciho adaptéru k
vyplachovaci pfipojce CDP.

Sekvence programu: | 1 min predcisténi ve studené tekouci vodé
5 min Cisténi pfi 50 °C roztokem Cisticiho
prostfedku
1 min oplach
Tepelna dezinfekce (nejméné 90 °C po
dobu nejméné 5 min)

Suseni
11.4.2 Ruéni ¢idténi a dezinfekce

Pro tento vyrobek neschvaleno.

11.5 SusSeni

K suseni pouZivejte pouze filtrovany vzduch (bez olejd, s nizkym
obsahem mikroorganism a ¢astic).

11.6 Kontrola, funkéni test a idrzba

1. Zkontrolujte, jestli neni vyrobek znecistén. Znecisténé vyrobky
znovu vycistéte a dezinfikujte.

2. Zkontrolujte, jestli nejsou vyrobky poskozené (napt. koroze,
poskozeny povrch, deformace, jiné mechanické poskozeni).
Poskozené vyrobky vyradte.

3. Zavity a kluzné plochy osetfujte pfistrojovym olejem
(pfistrojovy olej vhodny pro sterilizaci: bez silikonu, na bazi
parafinu nebo bily olej).

4. Provedte kontrolu funkce.

POZOR: Vyfazené vyrobky znovu nepouZivejte.

11.7 Obal

Pfi vybéru sterilizaniho obalu zajistéte, aby byly splnény

nasledujici pozadavky:

+ Dostate¢na ochrana vyrobku a sterilizaéniho obalu pred
mechanickym poskozenim

+ Dostatec¢na velikost obalu (nenataZené svarové spoje)

« Sterilizani nadoby: pravidelna Gdrzba podle specifikaci vyrobce

« Vhodné pro sterilizaci parou (odolné vici teploté nejméné do 137
°C, odpovidajici permeabilita pary)

PouZivejte pouze standardizované a certifikované systémy baleni

(EN 868 &ast 2- 10, EN ISO 11607 &ast 1 +2, DIN 58953).
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11.8 Sterilizace

Comwen

® Teplota v autoklavu nesmi prekrocit 137 °C.
Jinak mizZe dojit k poskozeni nekovovych ¢asti vyrobku.

Schvaleni bylo provedeno pomoci nasledujiciho vybaveni a
metod:

Postup sterilizace: | Metoda frakéniho vakua
Parni sterilizator: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)

Predvakuové faze: | 3

Miniméalniteplota: | 132°C

Minimalni doba 4 min
plsobent:

Minimalni doba 20 min
susent:

Skute¢na doba suseni zavisi na
parametrech, jako je naloZ nebo parametry
sterilizace.

11.9 Skladovani
Po sterilizaci vyrobek osuste, zbavte prachu a skladujte ve
sterilizacnim obalu.

11.10 Dalsiinformace

NepouZije se.

12 Pokyny pro aplikaci
A\ VAROVANI

® PouZivejte pouze neporusené vyrobky z neporusenych sterilnich
obald nebo sterilizacnich nadob. PouZivejte pouze vyrobky, u
nichZ neni prekrocena doba pouzitelnosti.

Jen tak je zarucena sterilita a funkénost vyrobku.

e Pred pouzitim a po kazdém pouziti zkontrolujte u vyrobku i vSech
vyrobkill pouzivanych v kombinaci s nim neporusenost, Gplnost a
spravnou funkci (napf. nezamyslené drsné povrchy nebo povrchy
s ostrymi hranami, volné nebo nespravné usazené soucasti a
dalsi zjevna poskozeni). PouZivejte pouze bezchybné vyrobky.

V opaéném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.

® /yrobek i vSechny vyrobky pouzivané v kombinaci s nim vzdy

spravné sestavte, véetné jejich soucasti.
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V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.

® Neohybejte nastroje vyvijenim nadmérného tlaku. Zdeformované
nastroje neohybejte zpét.

V opacném pripadé miZe dojit ke zranéni pacienta a uZivatele.
® Pfi pouZivani vyrobku: NepouZivané otvory hlavy bronchoskopu

musi byt vZdy uzavieny odpovidajicimi silikonovymi uzaveéry.

V opacném pripadé ventilace pacienta neni zajisténa.

e V zavislosti na pouzivanych nastrojich: Pouzijte silikonové
uzavéry s otvory, abyste zmensili a prizptsobili primér otvor
hlavy bronchoskopu.

V opacném pripadé ventilace pacienta neni zajisténa.

Dodrzujte hygienické / sterilni podminky potfebné pro zakrok.

12.1 Priprava vyrobku

e \/yrobek nenfi sterilni. Pfed prvnim a kazdym dals$im pouzitim
vyrobek regenerujte.
Jen tak je zarucena sterilita a funkénost vyrobku. [ - Obnova,
Strana 104 ]

Pfed pouZitim vyrobku provedte test funkénosti.
12.2 MontaZ a demontaz hlavy bronchoskopu

1. Zatlacte ventilaéni
prvek do korpusu hlavy
bronchoskopu.

Na korpus hlavy
bronchoskopu
nasroubujte ve sméru
hodinovych ruci¢ek
axialni drzak. Axialni
drzak musi na korpusu
hlavy bronchoskopu
pevneé sedét.

108 Cesky




3. Zatlaenim axialniho
uzavéru do hlavy
bronchoskopu hlavu
uzavrete.

2

Pfi demontazi odstrante vSechny soucasti z hlavy bronchoskopu v
opacném poradi.

12.3 MontaZ a demontaz injek¢ni kanyly / boéniho
dvojitého portu

® Dbejte na to, aby injek¢ni kanyla spravné zapadla na misto se
zasuvnym spojem.
V opacném pripadé ventilace pacienta neni zajisténa.

® Dbejte na to, aby byl ventilator s tryskami bezpecné pripojen
k injekéni kanyle.
V opacném pripadé ventilace pacienta neni zajisténa.

1. Zatlacte injekéni
kanylu / bo¢ni dvojity
port na zasuvny
konektor hlavy
bronchoskopu az na
doraz.

2. Otacejte injekéni
kanylou vUci hlavé
bronchoskopu, aZ
injek¢ni kanyla
slySitelné a zretelné
zapadne na misto.

PFi pouziti bo¢niho
dvojitého portu se tento
krok vynecha.

Pfi demontazi sejméte injekéni kanylu / boéni dvojity port z hlavy
bronchoskopu.
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12.4 MontaZ kanyly na hlavu bronchoskopu a demontaz z

hlavy bronchoskopu

Plati pro bronchialni kanylu a trachealni kanylu.

® Dbejte na to, aby kanyla spravné zapadla na misto sK hlavou

bronchoskopu.

V opacném pripadé ventilace pacienta neni zajisténa.

1.

Povytahnéte posuvny
krouzek (A) z hlavy
bronchoskopu a
podrzte ho ve vytazené
poloze.

Zavedte kanylu s
poZadovanou orientaci
do hlavy bronchoskopu,
az uslysite ,,zaklapnuti“
hlavy bronchoskopu.
Pustte posuvny
krouzek. Je-li kanyla do
hlavy bronchoskopu
zavedena spravné,
posuvny krouzek
zaskodi zpét do vychozi
polohy. V pripadé
potreby hlavou
bronchoskopu mirné
otocte.

Kanylu i hlavu
bronchoskopu opatrné
povytahnéte a pootocte
pro kontrolu, Ze spojeni
je spravné.

DULEZITE: neuchopte
pfitom posuvny krouzZek
hlavy bronchoskopu,
protoZe tim by se
spojeni uvolnilo.

Pfi demontazi povytahnéte posuvny krouZek. Kanyla se uvolni.
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13 Pouceni pacienta

NepouZije se.

14 Nasledna péce

NepoufZije se.

15 Likvidace
A VAROVANI

e Vyrobek byl v kontaktu s potencialné infekénimi latkami
lidského plvodu. Vyrobek vycistéte / zabalte k likvidaci podle
specifického rizika kontaminace.
V opacném pripadé hrozi uzivateli a tfetim stranam riziko
infekce.
Likvidaci provadéjte podle narodnich predpist upravujicich
likvidaci a podle pfislusné tfidy rizika.

16 Zaruka

Vyrobce rudi za to, Ze vyrobek nema k datu expedice vady materialu
ani provedeni. Vyrobce nezna diagndzu pacienta ani typ aplikace a
nemduze ovlivnit podminky, za nichZ se vyrobek pouZiva. Do jeho
oblasti odpovédnosti nespadaji ani podminky skladovani vyrobku
po expedici.

V disledku biologickych a individualnich odlisnosti neni Zadny
vyrobek 100% Gcinny za vSech okolnosti.

V pripadé aplikace vyrobku proto vyrobce nemiiZe zarucit ani
pozitivni ucinek, ani absenci negativnich Gcinki. Kvalifikovany
zdravotnicky persondl musi vyrobek aplikovat na zakladé
svého zdravotnického vzdélani a zkuSenosti a je odpovédny za
spravnou aplikaci.

Zaru¢ni naroky (oprava nebo vyména) vznikaji pouze v pfipadech
radného pouzivani podle tohoto navodu k pouZiti (u nastrojl
zejména ohledné manipulace, Cisténi, sterilizace a péce); zarucni
lh{ta zacina plynout od data dodani.

Pokud méate ddvod k domnénce, Ze je novy vyrobek vadny,
neprodlené pisemné kontaktujte zakaznicky servis a uvedte co
nejpodrobnéjsi popis vady a dale Udaje REF (Cislo vyrobku), LOT
(kéd arze) a / nebo sériové Cislo. V3echny vyrobky, u nichz existuje
podezieni na vadu, ndm zaslete k pfezkoumani. Nastroje pfitom
musi byt dokonale ocisténé a sterilizované a k vracenému vyrobku
je nutno pfiloZit pfislusnou dokumentaci.
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Pokud vyrobce zjisti, Ze vyrobek byl v okamZiku dodani pres
veskerou vynalozenou péci vadny, vyrobek neprodlené opravi nebo
nahradi. Pokud nelze provést opravu nebo vyménu vyrobku, ma
kupujici pravo odstoupit od koupé nebo mu nalezi narok na slevu,
avSak maximalné ve vysi kupni ceny.

Dalsi nebo jiné zde neuvedené naroky z divodu vad a také dalsi
naroky z jakéhokoli pravniho divodu, zejména pak také naroky
vyplyvajici z nepovoleného zachazeni a naroky na néhradu
nematerialnich Skod, jsou vG¢i vyrobci, jeho povérencim,
obchodnikim a dodavatelim vylouéeny, pokud ustanoveni o
vylouceni ruceni neni v rozporu s kogentnimi pravnimi predpisy -
napf. ruceni v pfipadé Gmyslu nebo hrubé nedbalosti, resp.
zpUsobeni télesné Gjmy.

Veskeré naroky z nasledk, které vyplyvaji z nedodrZeni navodu k
pouZziti, v€etné uvedenych indikaci, kontraindikaci, vystraznych
upozornéni, pokynl, aplikace, skladovani a pouziti mimo
registrované indikace, a také za nasledky vzniklé z kombinace s
cizimi vyrobky, jsou vylouceny.

Dale jsou vylouceny vsechny naroky, které vyplyvaji z pouziti
vyrobkid s proslym datem pouzitelnosti nebo vyrobkd, které byly
aplikovany pres zjevné poskozeni obalu, resp. které byly pres
upozornéni v navodu k pouZiti resterilizovany nebo jinak
obnovovany

Nikdo neni opravnén ménit vyse uvedené podminky, Cinit odlisna
prohlaseni o ruceni nebo zarukach nebo pfisliby vlastnosti, jejichz
rozsah prekracuje informace uvedené v navodu k pouZiti.

Dale plati vSeobecné obchodni podminky vyrobce, které lze nalézt
na webové strance http://www.novatech.fr/gtc.
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1 IXETIKA LE TO TLAPOV EYYPAPO

1.1 Eme€inynosig cupPoAwv

‘ZOuBo?\o ‘EnsEr’wnon

Mpoooxn: ZUUBOUAEUTEITE TIG 08NYiES XPHONG

Na [N XPrOLULOTIoLEITAL, EQV ) CUCKELAGIA EXEL UTIOOTEL
{nma

Na pUAGCTETAL LAKPLA ATIO TO AUECO NALAKO GG

®

A
S

EEI E 5EE%§:-}>}

Na Siatnpeitat oteyvo
laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV
Ap1OOG TTPOIOVTOC
Ap1Buog tapTidag

ATIOKAELOTIKO AVAYVWPLOTIKO [ATPOTEXVOAOYIKOV TIPO-
6vtog (UDI)

QTY]| Ap1OOG TepaxiwY ava povada CUOKELAGIAG
KataokeuaoTng
Huepounvia KATAOKEUNG

TupuBouAeuTeite TIg 08nyieg Xprong. Ot odnyieg xpn-
ong datiBevtat og nAekTpovikn popdn (e-labelling).

Yol
(e

M. 1: Eneériynon Twy XpnotuonoloUusvwy ouuBoiwv

1.2 Zuvtopoypadisg

« WD: Yuokeur kabapiopol / armtoAUpavong

1.3 Oplopoi evvolwy

o MNePIPEPIKOG: T ATIOUAKPUOUEVN ATIOOTACT WG TIPOS TNV OTITIKN
ywvia Tou Xelpoupyol

« EyyUg: Z& kovTIvr anmdoTtach we Ttpog TNV OTITLKA YwVia Tou
XELPOUPYOL

1.4 ETuoApavon Twv odnywv achaieiog

4\ NPOEIAONOIHZH

Y€ TEPITITWON [N TAPNONG TWV 08NYIWV aohaleiag evEExeTal va
TipokAnBolV coBapol Tpavpatiopol, coBapn emdeivwon Tng
YEVIKNG KATAOTAGCNG TG LYEiag 1 Bavatog Tou acBevr], Tou
Xprotn A tpitou.
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noaeiz

Y€ TIEPITITWOT N CURHOPPWONG UTIOPEL va TIPoKAN Ol BAGRN
0TO TIPOIOV ) AAAN BAARN.

2 InMAvTIKEG 0dnyieg aodaleiog
4\ NPOEIAOMOIHZH

® AlaBaoTe TIG 08nyieg Xpriong TIPLV XPNOLOTIO|CETE TO TIPOIOV.
01 08nYieg Xpong TPETEL va ThpoLVTAL KAt va GuAdocovTal.
Y€ avTiBeTn TIEPITITWON TIPOKUTITOLV KiVOUVOL Yla TNV LYEIC TOU
acbevn 0ag.
® TPOTIOTIOINON TOU TIPOIOVTOG SEV ETUTPETETAL.
Y€ avTiOeTn TEPITTWON TIPOKVUTITOUV KivSUVOL yia ThV UYEia TOu
aoBevn oag.
THMANTIKO: Y& TepimTwon Tou TIPOKVUPEL KATIO0 coBapd cuuBav
TI0U OXETI(ETAL UE TN CUOKELH, TO GUUBAV Ba TTPETEL va avadEpeTal
O0TOV KATOAOKEVOOTH Kal 0TNV appodia apxf TOU KPATOUG HEAOUG
SLaUoVAG TOU XproTn R/Kat Tou acBevh.

3 Kwdikoi Npoidvtwv / REF

REF Mpoidv
02BRD SET DUTAU NOVATECH ZET akaurmtou BpoyXooKoTtiou

02BRD SET DUTAU NOVATECH ZET akaurmtou BpoyXooKoTtiou
FR

02BRD1100 | DUTAU NOVATECH Kedpahn BpoyxookoTtiou

Mv. 2: Kwéikol mpoiovtwy

4 Mapadotéa

4.1 Kedoadn Bpoyxookotiou (REF 02BRD1100)
« 1xowpa kedbang BpoyxooKoTtiou
- 1xe€aptnua asplopol (oupmepthappavovrat 2 x
OTEYAVOTIOINTIKOG SAKTUALOG ID 16 x 1.25)
- 1xa€ovikog ouykpatntipag (ovpmephapBavetal 1 x
OTEYAVOTIOINTIKOG SAKTUALOG ID 15 x 1,5)
- 1xa€ovikd mwpa
+ 1x0bnyieg xpriong
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4.2 et dkaptrou Bpoyxookotiov (02BRD SET / 02BRD
SETFR)

REF Mpoiodv Xpwpa  |Ecwtepik |MAKog
n/ [cm]
e&wTepLk

N3 [mm]

02BRD1100 | KedaAr BpoyxookoTtiou

02BRD1110° | Kavoula éyxuong

02BRD1120° | MA&yta SimAn 6Vpa (cupmepdappavovtat 2 x
TIAGLYLO TIWHAL)

NO117° 08nyieg xpriong

02BRD2514° | EvSoTpaxelakog | MmAe kat | 13/ 14 25

owAnvag, KOKKLVO
ueyebog 14

02BRD3514° | EvSoPBpoyxikdg | Kokkivo | 13/14 | 35
owANvag,
ueyebog 14

02BRD3512° | EvdoBpoyxikdoc | Mavpo | 10,7/12 @ 35
owANvag,
uéyebog 12
02BRD3511° | EvdoPpoyxikog | Mpdaotvo | 10,5/ 35
owAnvag, 11,2
néyebog 11
02BRD3509 * | EV60BPOYXIKOG | AEUKO 8,5/9,2 35
b owAnvag,
néyebog 9
® AlatifevTal EexwploTd WG AVTAANAKTIKA.
®'Ox1 pe To 02BRD SET FR

M. 3: SET dkaumtou Bpoyxookoriou

5 MNeprypadr] TtpoiovTog

5.1 Tevikég TAnpodopleg

5.1.1 Xvothua

o AKQUTITO BPOYXOOKOTILO

« ApBpwTo cloThua TTou artoteAeital amd kedaAr BPOYXOOKOTIOU

(A) Kat AVTIKABIOTWHEVOUG CWANVES
« MAPWS ATTOCUVAPUOAOYOUUEVO
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5.1.2 Kedalr Bpoyxookotiou

CPCT)

TEEPLOTPEDOUEVO
E@\ _—0

LK 6G oUVE
nsplmpsdmusvoouunwmc oUVEETHOG

Etk. 1: Bpoyxookorio, eéapthiuara
A KedaAr BpoyxookoTiiou
EvS0BpOoYXIKOG / EVEOTPAXEIOKOG CWARVAG
EpBuopatolpevn ovvdeon

Kavoula éyxuonc (Luer-Lock, OnAuko)

B

C

D

E MAayta SimAr BVpa

F AZOVIKOG GLUYKPATNTHPAG

G EEapTnua agptopol

H AZoVIKO Ttwua

I MAGyto Ttwpa

« AT akpo: Kouumwtdg olvdeopog (B), Suvatotnta
S10POopPETIKWV BECEWY TIEPIOTPODAS

+ MNeplotpedopevo efaptnua aeptopou (G) yia olvdeon pe tov
aVaTVEUOTAPA HE KWVIKO apoeVIKO oUvSeapo ISO (DIN EN ISO
5356-1)

+ EpPuopatotpevn ovvdeon (C) yia mAayta SurmAn B0pa (E) 1 yia
kavoula €yxuong (D)

5.1.3 ZwARveg

Etk. 2: SwArjveg
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o AvTiKaBioTwuevol cwArveg (B) yia obvdeon otV KedaAr Tou
Bpoyxookottiou (A)

o Xpwuartikn Kwdikotoinon peyedwy

« EyyU¢ dkpo: ApoeVIKO KwVIKOG oUvEeopog ISO (DIN EN ISO
5356-1) yla areudeiag ouvEEeoT) ToL WAV cUVEECNS 0TV
AVATIVEUOTIKY) CUOKEU)

« KAlpaka yla HETpnon Tng oTEVWONG

[ »ZeT dkaumtou Bpoyxookortiov (02BRD SET / 02BRD SET FR),

SeAida 115]

5.2 Aopr kot AstTovpyia

0 evBoBpoyxIkdg CWAvVaAg ToU €ival TomoBeTnUévog oTnV KEDaAn
TOU BPOYXOOKOTIIOU EICAYETAL LEOW TNG TPAXEIAS OTOUG BPAYXOUG.
0 evdoTpaxElakdG CWAAVAS TIOU €ival TOTIOBETNHUEVOG 0TV KEPAAH
TOU BPOYXOOKOTIIOU EICAYETAL OTHV TPAXE(A.

MEOW QUTWY TWV CWARVWY UTIOPEL Va YIVEL Eloaywyr TNAEOKOTIOU
Kat epyoAeiwv  Sidyvwong kat Bepameiag otoug Bpoyxoug
(evBoBpoyxikdg cwAnvag) A oty Tpaxsia, avtiotolya.

Mo va agpioste Tov aoBevr, PTOPEITE VA CUVEECETE TOV OWARvVA
agplopol €ite oTnV KepaAn tou Ppoyxookotiiou eite ameubeiag
OTOV AQVTIOTOLXO OWANVA.

5.3 YAwkd

« AVOEZEISWTO ATOAAL TTOLOTNTA KATAAANAR YO XELPOUPYIKA XPHON

o Mwpata: ZIAkovn

Aev €lval KATACKEVAOUEVO ATIO GUOIKO AATEE.

Katd tn Siadikacia mapaywyng dev xpnolpomotdnkav mpoiovta
amo Guotko AATeE.

5.4 XpHon GAAwV TEXVOAOYLKWYV TIPOTOVTWY GE GUVSUAOUO
ME TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV

EKTOC amd tov €EOTMAIOMO KOl TA UAIKA TIOU AmattouvTtal yla Thv
Ttomofetnon, to poidv DUTAU-NOVATECH mpoopiletarl yia Xprion
o€ ouvBuaoud PE Ta €N TipoldvTa:

latpoTeXvoloylkd TpoidvTa yia Slayvwon kat Bepameia Tou
TpoopilovTal yia Xpron o€ AKAUTITO BPOYXOOKOTIO Kal CUUBATA UE
TO MAKOG KAl T SIAUETPO TOU AVTIOTOIKOU CWARVA

6 TMpoPBAsTtOpEVn XpHon

6.1 TMpPOoBAETTOUEVOCG OKOTIOG

To tPoi6V TTPoopileTal YIa AKAUTITH BPOYXOOKOTINGT).
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6.2 Evbdeitelg
Nooot / BAAaBeg mou xpnlouv Bepameiag olpdwva UE TNV
TpoPAeTOUEVN XPriON.

6.3 Avtevdeifelg

A€V UTIAPXOUY YVWOTEG AVTEVOEIEELC.

AvTevdeifelq Akapmtng BpoyxooKoTnong:

« Ywpatikol eploptopoi Tou acBevoug, ot ottoiol epmtodilouvv Thv
UTIEPEKTAOT TNG KEGAANG (TL.X. TPAUHATIONOG OTNV QUXEVIKN
poipa TG omovAUNKAG 0THANG)

« Meploptopoi 0Tn yvabompoowTtiky ) AAPUYYLK TEEPLOXN, Ol
oroiot epmodifouv TN SlIacWARVWON UE AKAUTITO BPOYXOOKOTILO

6.4 Opada acBevwyv yia TV ottoia poopiletal

To TpoI6Y eival KATAAANAO yia XpHon oTi§ EAC opadeg aoBevwy:
« MNatdia kat véoug

« EvANikeg

 AcBeveig omoloudnmoTe GpLUAOU

6.5 MpoPAemoOEVOG XPHOTNG

Ot TipoPAsTOpEVOL XPNOTEG eival latpol Ue eumelpia otnv
QAVTILETWTTLON TIOPOUOIWY TIEPIOTATIKWY HE QUTO TO TIPOIOV N HE
oLYKpIoLHa TIPOTOVTA N LaTpol TwV €N EISIKOTATWV:

« QPA (QTopivolapuyyoloyia)

« Tveupovoloyia

« OWPAKOXEIPOUPYIKA

O TIPOPAETIOUEVOG XPNOTNG TIPETIEL VO EXEL EUTIELPIA UE TIG £ENAC
TEXVIKEC:

« Akaurtn BpoyxooKkomnon

6.6 Avapevopevn Stdpketa {whg

[ ' Meploplopol Tou apopolv TNy eneEepyaoia, TeAida 120 ]

6.7 MNpoBAETIOLEVOG XWPOG XPHONG
« Xelpoupylikr aibovoa

« AiBouvoa Beparmeiag

« AiBouoa eVEOOKOTIKWY ETEUPRACEWY

Eivar €uBlvn Tou xprotn va amodaoilel KATA TEPIMTWON Tola
TPOPUAAKTIKA HETpa Ba mpémel va AapPavovtal yia TuxXov
ETUTTAOKEG TIOU UTIOPEL VA TIPOKUYPOUV.

7 AVOUEVOUEVO KALVLIKO OPEAOG

Agv 10XVEL VIO TN CUYKEKPLUEV KATNYOPIa TIPOIOVTWY.
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8 MBAVEG EMUITTAOKEG KAL TIAPEVEPYELES
Asv epapuoletal.

9 Juvduaopog pe AAAeG pe®odoug
Asv Bpiokel epapuoy.

10 AwatnpnopdTnTa Kot anodrkevon
Mptv amo Ty TPWTH eneepyaoia:

ATIoOnKeVETE TO TIPOIOV GTNV APXLKH CUOKELAGIA TOU.

11 Eme€epyaocia

Ot 08nyieg xpriong Tou Tapatifevrtal TapakATw EiVal EYKEKPLUEVEG
amo TOV KATAOKELAGTH TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC yid TNV
emeepyaoia  TOU  LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVIOG TPV TV
emavaypnotpotoinon. Eival eubdvn tou umevBuvou emefepyaociag
va Slacpalilel OTL ue TNV eme€epyaoia, OTIWS AUTH EKTEAEITAL OTNV
TPAYUATIKOTNTA HE XPNON TOu €EOTAIOMOU, TWV UAIKWY Kdl TOU
TIPOCWTILKOU TWV EYKATAOTACEWY EMEEEPYAOIAG, ETIUTUYXAVETAL TO
emBuunTo amotéAeopa. AUTO TPOUTIODETEL ETIIKUPWON KAl TAKTIKA
TapakoAouBnon tng Siadikaoiag.

H BepeAwdng kataAMAnAGTNTA TOU TPOIOVTOG YIA ATIOTEAECUATIKY
ene€epyaoia éxetl katadeixOsi and éva aveEdptnTo, dS1ATIUCTEVUEVO
KOl OVOYVWPLOUEVO ATIO TO KPATOG £PYACTAPLO SOKIMWY. Ma va
YIVEL aUTO, XPNOIHOTIOONKAY TA ATIOPPUTIAVTIKA KAl 0 EEOTIAIOMOG
ToU Ttapatifevtal 6To eyxelpidlo AUTO Kal TIPAYUATOTIOIRBNKE N
Sladikacia Tou TeplypAadETAl 0TO £YXELPISIO AUTO.

MTIOPEITE VA XPNOIUOTIO|OETE GANC ATTOPPUTIAVTIKA Kol EE0TIAIOUO
amoé auta Tou Tapatifevtal oTi¢ odnyieg auTtéC. Xe auth ThV
TepimTwon, o umebBuvog snefepyaciag mpemel va ReBatwbei otL o
efomAloudg Tou Ba xpnotpotonBel TAnpol Ta avtiotolxa kpLTApLA
Tou Tapatifevtal kat OtL pe TV enefepyacia Oa emiteuxdel To
emOuunTo AoTEAEGHA.

TrPEITE TOUG TOTIKOUG KOVOVIOMOUG KAl KAVOVEG UYLIEWVAG TOU
laTpEiou 1 TOU VOoOKOEiOU.

11.1 Mposidomolroelg

11.1.1 Tevikég MAnpodopieg

noaeze

® AmtayopeleTal o kabapLopog Tou TIPOIOVTOG GE AOUTPO
UTIEPAXWV.
Y& avtifetn mepimtwon ivat Tdavo va pokAndel {nuia oto
TPOIOV.
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® ATtayopelETal 0 KABAPIOUOG TOU TIPOIOVTOG UE UETAAALK
BolUpToa ) clpua Kabaplopov.
Y& avtifetn mepimtwon ivat b avo va pokAnOel {nuia oto
TIPOIOV.
Mo €kmAVON, XPNOLUOTIOIEITE POVO XAUNAAG TIEPLEKTIKOTNTAS OF
evdoTogivn (€wg 0,25 povadeg ev8oTOEIvNC) Kal ATTOOTEIPWUEVO [
XOUNANG TIEPIEKTIKOTNTAS O TTABOYOVOUG UIKPOOPYAVIOHOUS (£wG
10 taBoyodvol pikpoopyaviopoi/ml) vepo (T.x. utepkabapo vepd).

11.1.2 KaBaploTikoi KAl ATIOAULAVTIKOL TTAPAYOVTES
Amayopelstal 1 xpnon KabaploTIKWV —Kal  QTOAUHAVTIKWY
TIOPAYOVTWY TIOU TIEPLEXOUV TIG EENC OUOIEC:

« KavoTikf 068a

AVTISIOBPWTIKA HEOA, TTAPAYOVTES EE0LSETEPWONG Kat Bondnuata
€KTTAUCNG  UTIOPOUV VA TIPOKAAECOUV  SUVNTIKA  ONUAVTIKA
uTtoAeippaTa ota epyaleia.

AmayopeleTal N XpHon LEowY EKTTAUCNG.

XPNOLUOTIOIEITE ATIOKAELOTIKA TTIAPAYOVTEG TTOU Eival KATAANAOL yIa
kaBaplopo / armoAUuaven TAACTIKWY KAl LETAAAWV.
XPNOIUOTIOIEITE  OTIOKAEIOTIKA  TIOPAYOVTEG  ATTOSESEIYUEVNG
ATOTEAECUATIKOTNTAS (TT.X. HE £yKplon CE).

Akoloubeite OAe¢ TIC 0Onyieg TOU TAPEXOVTAL ATIO  TOV
KATOOKELAOTH TOU KABAPIOTIKOU F ATOAUMAVTIKOU Ttapdyovta
(T.X. ouykévipworn, Sldpkela dlamotions, Beppokpacia, TEAKA
£KTIAUON).

11.2 Meploplopoi tov agpopolv TV eneEepyacia

H ouxvr| emefepyacia éxel pikpr emidpacn og autd ta spyaisia. H
Stdpkela (wh¢ Tou TIPOIOVTOG e€aptdtal ouvAbwe amd Th
duclohoylky ¢Bopd Kabwg Kal amd evdexoupeveg TNUIEG TIOU
TIPOKUTITOUV aTIO T XProN.

11.3 Emeepyaoia yia kabaplopod

TO ATTOAUMAVTIKO TIOU XPNOLUOTIONBNKE KATA TNV €Megepyaacia yia
kabaplopod apopd udvo tTnv acdAAela Tou XpHoth. Agv utokadlota
TO ATTOAUMAVTLKO TTOU aTtatTeiTal yia kabapiopo kat artoAvpavon.

[ " KaBaptoTikol Kot artoAUpavTIKOL TtapayovTeg, TeAida 120 ]

11.3.1 Emne€epyaoia yia kabapiopo

Katd tnv emkipwon xpnotuototndnke o akdAouvBog eEoAIoNAG
kat n akdoudn pebodoc:
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Kabaplotikd Stahu-
pa:
'Evapin:

Ene€epyaoia:

Alamédtion pe kada-
PLOTIKO SidAvpa:

'EkAuon:

Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,
Switzerland), 0,5%, 20 °C

‘000 T0 SuvaTov vwpIitepa, AANA TO ap-
YyOTEPO 16 h PETA TN XPHON TOL TIPOIOVTOG

Avoi&te To TIPOIdV 660 TO SUVATOV TILO TTO-
AU / amtocUVOPUOAOYHOTE TA ETIUEPOUS
eCapthuara.

AldpKela SLamoTIoNnG: 5 min

Ma va EeKIVAoETE TN d1amoTion, EEMAUVETE
OA0UG TOUG AUAOUG Le KABapLoTIKO SLaAu-
O TOUAGXLOTOV 3 GOPEG UE Xprion aLpPLy-
yag piag xpriong (touAdxiotov 5 ml). Boup-
TOIOTE OAEG TIG ETUPAVELEG UE KATAAANAN
Bouptoa.

BoupTtoiote 0Aoug Toug auAoug pe Bolp-
TOo KABAPLOUOU UTTOUKAAMWY KATW aTtd
TPEXOUUEVO VEPO.

11.4 KaBaplopog kat armoAvpaven

11.4.1 Avtopatn Stadikacia kabaplopou kat

ATIOAULAVONG

Katd tnv emikipwon Xpnotuotothdnke o akdAouvBog eEomAlondg
kat N akdoudn puébodoc:

KabaploTikdg ma-
payovtagc:

Yuokeun kabapt-
opol/amoApaveng
(WD):

AN\nAouxia Tpo-
ypdupatog:

EAANVIKA

Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh)

MpooapTtroTe OAOUC TOUS AUAOUG TOU £p-
yaAeiou 0T oOvEeon EKTTAUONG TN OU-
OKeLNG KaBaptopoL/amoAVaAVoNC HECW
KATAAANAOU T(POCAPHOYEQA EKTTAUGCHG.

MpomAuon Ue KpUO TPEXOVUEVO VEPO SLdp-
Kelag 1 Aetrtol

Kabaplopog pe SidAupa kabaptoTikou Ta-
payovta otoug 50 °C S1apKeLag 5 AeTrTwy
‘EkmAuon Sidpketag 1 Amtou

Ogpuiki amoAbpavon (touAdytotov 90 °C,
S1ApKELAG TOUAAXIOTOV 5 AETITWV)
STEYVWUA
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11.4.2 Awadikacia kabapiopoul kat ATtoAUAVONG LLE TO
XEpL
Aev €xel TIIOTOTIOINBEL Yia QUTO TO TIPOTOV.

11.5 ITéyvwpa

XPNOIUOTIOIEITE  ATIOKAEIOTIKA  PIATPAPIOUEVO  agpA yld  TO
oTéyvwua (amaMlaypévo  amd  £Aata, HE  XAUnAd - emimeda
UIKPOOPYAVIOUWY KOl OWUATIS V).

11.6 'EAcyX0G, AstToupyIkn SOKIUN Kat cuvThpnon

1. EAéyEte o mpoidv yia akadapoisg. Kabapiote kat
QTIOAUHAVETE €K VEOU TO LOAUCHEVA TIPOIOVTA.

2. EAéyE€te TO MPOIOV yia BAABEC (TL.X. SIABPwWON, ETIHAVEIAKES
BAGREeC, MapapopPWOELS, AAAEG UNXAVIKES BAABES).
AlaxwploTe Ta TPOIOVTA TToU £X0LV LTIOOTEL BAARN.

3. Nayivetal ouvTHPNoN TWYV OTIELPWHATWY KAl TWV ETUGAVELWY
0AieBNoNG pe MTTAVTIKO EI8IKO Yia epyaleia (MTTAVTIKO E181KO
yla epyaleia katdAnAo yia tn Siadikaocia amooteipwong
ATIOOTEIPWONG: XwpI¢ GIALKOVN, HE BAon TRV Ttapadivn i AEUKO
£\ato).

4. MNpaypatoTmotnote SokIpn Asttoupyiag.

YHMANTIKO: ArtayopgVETal N EMAVAXPNCLUOTIOINGN T(POIOVTWY TTOU

£x0uv amoppidpOei.

11.7 Xuokevaoia

Katd tnv emiAoyn Tng OUCKELAGIAG amooTeipwong, BeBatwbdeite oTL

TAnpolVTal ol NG ATTAITHOELG:

« Katd\nAn pooTacia Tou TIpoidvTog Kal TS AmooTEIPWHEVNG
OGUOKELAOIAG ATt UnXavikn BAARN

« KatdMnho péysbog ouokevaoiag (odppayion xwpic taon)

« Aoxela amooteipwong: TAKTIKA cuvThpnon cUUGWVA UE TIG
TipodiaypadEg TOU KATAOKEVAGTH

« KatdaMnAo yia amooteipwon He aTud (avOeKTIKO o€
BepuoKPAOiEG TOUAAXIOTOV WG Kal 137 °C , eMapKr§
SlamepatdTnTa ATHOL)

XPNOUUOTIOLEITE HOVO TUTIOTIOLNUEVA KAL TILOTOTIOEVA CUOTHUATA

ovokevaoiag (EN 868 MEpog 2- 10, EN 1SO 11607 Mépog 1 + 2, DIN

58953).
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11.8 AmooTteipwon

Snoaezn

® H Beppokpacia 6TO QUTOKAUGTO SV TIPETEL VA UTTEPPBAiVEL TOU

137 °C.

Y& avtifetn mepimtwon ivat ibavo va pokAnOei {nuid o< pn
UETAAMKA EEQPTAATA TOU TIPOIOVTOG.

Katd tnv emklpwon xpnotuotothdnke o akdAouvBog eEomAIoudg
Kkat n akdoudn pébodoc:

MéBoSoc¢ amooTei-
pwWongG:
ATIOOTEIPWTNAG
atpoU:

dAoEIg TTPOKATEP-
yaoiag kevou:
EAdyxlotn Ogppo-
kpaoia:
EAGXL0TOG XPOVOG
TIOPAOVAG:
EAGXLOTOG XPOVOG
OTEYVWUATOC:

11.9 AmoBrkeuon

M£B080¢ KAAOHATOTIOLNEVNG TIPOKATEPYAL-
olag kevou

Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)

132°C

4 min

20 min

O TIPAYHATIKOS XPOVOEG OTEYVWUATOC EEap-
TaTAL Ao S1APOPES TTAPAUETPOUC, OTIWE
aTIO TIAPAUETPOUS GOPTWONG I ATIOOTEIPW-
ong.

META TNV amooTeipwon, amobnkeloTe To TPOIOV o ENpd HEPOG
XWPIG oKOVN, LECA OTN CUCKELAGIA ATIOCTEIPWONC.

11.10 NpdoBeteg TANpodopieg

Asv epapuoletat.

eAANVIKA
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12 0dnyieg epappoyng
A\ NPOEIAOMNOIHEH

® XPNOLUOTIOLEITE LOVO ABIKTA TIPOIOVTA ATIO ABIKTEG
ATIOOTEIPWUEVEG CUCKEVAOIES N ABIkTa Soxeia amooTeipwong.
MnV XPNGCLUOTIOLEITE TIPOIOVTA TTOU £XOUV ANEEL.
AUTOG ival 0 HovaSIKOG TPOTIOG VA SIA0PAALIOTE! OTL TO TIPOTIOV
gival eEAeVBePO TTABOYOVWY UIKPOOPYAVIOHWY KOl OTL AEITOUPYEL
owoTa.

® EAEYXETE TO TIPOIOV Kol OAX TA TIPOTOVTA TTOU XPNOLUOTIOLETAL
OLVOUAOTIKA TIPLV KAl LETA aTIO KABE Xprion OTL ivat ddikTa,
A PN KAl AEITOUPYOUV KAVOVIKA (TL.X. ETUGAVELEG UE [N
ETUOUVUNTEC TPAXLES  AUXUNPES AKPEC, XOAapH 1) AavOaouévn
ouvapuoyn e€apTNUATWY Kat AAAeG epdaveis BAABEC).
XPNOLUOTIOLE(TE LOVO TIPOidVTA TIOU BpickovTal o€ ApLoTh
Kataotaon.
Y€ avTiOETN TEPIMTWON TIPOKVUTITOUV KIVEUVOL yia ThV UYEia TOU
acBevn oag.

® S UVAPLOAOYEITE TIAVTOTE E CWOTO TPOTIO TO TIPOIOV KAl OAA Ta
TPOIOVTA TIOU XPNOLUOTIOLE(TE padi He auTo,
ouuTEPIAAUBAVOUEVWY TWV EEAPTNUATWY TOUG.
Y€ avTIOETN TEPITTWON TIPOKVUTITOUV KIVSUVOL yia ThV UYEia TOU
acBevi oag.

® Mnv Auyilete ta epyaleia epapuolovrag utepBoAikr Ttiean. Mnv
T(POOTIABY|OETE VA ETTAVAPEPETE OTO APXIKO TOUG OXA A EPYAAEia
TIOL £XOUV TTAPALOPDWOEL.
Y& avTifetn mepimTwon pmopsi va pokAndsi BAGRN otov
acBevn.

® Katd tn Xpron Tou TpoiovTog: KAsivete mavrta e ta avtiotolxa
KATIAKLA GIALKOVNC TA AVOIYHATA TNG KEPAARG BPOYXOOKOTIOU
TIou 8ev XpnotuomololvTaL.
AlapopeTIKA, Sev SlacdatileTal 0 agpIopos Tou achsvoug oag.

® AvdAoya pE Ta Gpyava TToU XPNOLUOTIooUvVTaL: XpNOlOTIOLEITE
KATIAKLA GIALKOVNG LE AVOIYLATA Yia HEIWGN TNG SIAUETPOL TWV
AVOLYHATWY TG KEGAAR S BpoyxXookoTtiou Ttou Ba ehpapUooTEL.
AladopeTika, Sev dtaopalileTal 0 agplopds Tou acbevolg oag.

Na trnpolvTal ol 6pOL UYLELVHC / ATIOCTEIPWONG TTIOU ATIALTOUVTAL Yla
™V emEpPaon.
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12.1 Enseiepyacia poiovtog

® To Ttpoi6V eV eival amooTEIPWHEVO. ETlEEEpyaoTEITE TO TIPOIOV

TPV ATtO TNV TIPWTH EPAPUOYN KAL TIPLV ATIO KABE ETTOUEVN
epappoyn.
AUTOG ival 0 HovaSIKOG TPOTIOG VA SIA0PAALIOTE! OTL TO TIPOTIOV
gival eEAeVBePO TTABOYOVWY UIKPOOPYAVIOHWY KOl OTL AEITOUPYEL
owoTd. [ Eme€epyaoia, TeAida 119 ]

MpPoTOUL XPNOIUOTIOIOETE TO TIPOIOV, TIPAYUATOTIOINOTE Hid SOKIUK

AstToupyiag.

12.2 ZuvappoAdynon Kdi arocuvaproAdynon ths
KePAANG TOou BpOyXOOKOTIiOU

1. TMMpowbnote 1o
€€ApTNUA AEPIOUOD
TIPOC TO CWUA TNG
KEPAANG TOL
Bpoyxookorttiou.

BiSwote Tov afoviko
ouyKpatnThpa
Sefl60Tpodha 0TO cWHA
NG KEPAANG TOU
Bpoyxookotiou. O
AOVIKOG
OUYKPATNTAPAG TIPETIEL
va 0TEPEWOEl KAAG 0TO
OWHA TNS KEPAARG TOU
Bpoyxookorttiou.

la va KAelogte TNV
KEPAAN TOU
Bpoyxookorttiou, TiiEGTE
T0 afoViko WA 0TV
KEPAA TOU
Bpoyxookorttiou.

Ma va TNV anmoouvaproAOYroETE, adalpECTE ATO TNV KEGAAN TOU
Bpoyxookottiou 6Aa Ta s€apTHUATA UE AVTIOTPOdN OELPA.
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12.3 Tomo0<tnon kat agpaipson kAvouAag Eyxuong /
TAQyLag SAng Bvpag

® BeBatwOeiTe OTL N KAVOUAA £YXUONC EXEL KOUUTIWOEL KAAG 0TV
epBuopaTolbuevn ouVSean.
AladpopeTika, dsv StacdaiileTal o agplopog Tou achsvoug oag.

® BeBauwwBeite 0TL 0 avamveuoTtrpag upiouxvou agptopou (jet) eivat
KOAQ GUVEESEUEVOG UE TNV KAVOUAD £YXUGNG.
AlapopeTIKA, Sev SlacdatileTal 0 aEpIopOG Tou achsvoulg oag.

1. Zmpw&te TNV KAVOUAQ
£yxuong / tnv mAdyta
SumAn BVpa Tpog Tov
£UBLUOUATOVEVO
oUVEEGHO TNG KEDAAAG
BpoyxookoTtiou pEXPL
eKel IOV TTAEL.

2. MeploTtpéPte TNV
KAVOUAQ £yXUGNC OTHV
kePAAH BpoyxookoTtiou
UEXPL VO AKOUCETE Kal
VO VIWOETE OTLN
KAVOUAX £yXUGTG EXEL
KOUUTIWOEL KAAA.

TTNV TEPITTWON TNG
mAGytag SttAng B0 pag,
T0 BApa auto
TapaeimeTal.

la v armocuvappoAdynan, TpaBh&te tnv kavoula éyxuong / tThv
mAGyla SimAR B0pa yla va TNV apalpéosTe amd TNV KEDOAAH
Bpoyxookorttiou.

12.4 TomoB£tnon tou cwAARVA 6TV KEPAAN TOU
Bpoyxookotiou kat adaipeor] Tou

loxXUEL yla Tov evEoBPOoYXIKO KABWE ETIONG YIA ITOV EVEOTPAXEIAKO
owARva.

® BeBatwOeite 0TI 0 CWAAVAG EXEL KOUUTIWOEL KOAG OTNV KEDAAR
Bpoyxookoriou.
AlapopeTikd, dev StaodatileTal 0 agpIoUOG Tou acbevolg oag.
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eMANVIKA

TpaBn&te mpog Ta miow
TOV GUPOUEVO SAKTUALO
(A) TNG KEPOAANC TOU
Bpoyxookottiou Kat
KPATAOTE TOV 0Tr Béon
auTh.

Eloaydyete Tov owAnva
0TNV KEDAAN TOU
BpoyxookoTtiou pe Tov
embuunto
TIPOCAVATOAOUO HEXPL
VO OKOUOETE TNV
KEPAAN TOU
Bpoyxookorttiou va
KAVEL TOV
XOPAKTNPLOTIKO X0
«KAIK». AprjoTe ToV
ouPOUEVO SAKTUALO.
EdpOoov 0 cwAnvag £xel
TtomofstnOei owota
0TV KEPAAR TOU
Bpoyxookorttiou, o
OUPOUEVOC SAKTUALOG
ETIOTPEDEL OTNV APXLKN
Tou Béon. Epdoov
amnartteitat,
TEPIOTPEYTE EAAPPWS
TNV KEGAAN TOU
Bpoyxookorttiou.
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3. T vaeléyEete 0TI N
oUVEean EXEL Vivel
owoTa, TpaBnite kat
TIEPIOTPEYTE YE
TIPOCOXH TOV CWAAVA
KAl TNV KEGAAN TOU
Bpoyxookorttiou.
>HMANTIKO: 'Otav to
KAVETE QUTO, UNV

TUAOETE TOV GUPOUEVO
SAKTUALO TNG KEPAANS
TOU BPOoyX0OoKOTIiOU,
ylati tote Ba XaAapwoel
n obvdeon.
Mo va TNV amocuvapuoloynoste, TpaBri&te Tov oupOUEVO
SakTUALo TIPog Ta Ttiow. O owAnvag Ba ameAeuBepwel.

13 Evnuépwon tou aocdsvi
Aev Bplokel epappoyn.

14 MEeTEYXELPNTIKY poVTida
Aev Bplokel epappoyn.

15 Amdppwpn
A\ NPOEIAOMOIHZH

® To TIPoioV €ixe £pOel o€ eTTAPH PE SUVNTIKA LOAUCUATIKEG OUCIEG
avOpwTivng TtpoEAevonC. KabaploTe/oUOKEVAOTE TO TIPOIOV yia
amoppuPn avadloya PE TOV CUYKEKPLUEVO KivEuvo uoAuveng.
Y& avtifetn mepimTwon, uTtdpyeL Kivouvog HOAUVGNG TOU
a00evolg Kal TPITWV ATOUWY.

H amopppn mpémel va yivetat oVpdwva pe Toug €BVIKOUG
KQVOVIOHOUG yia TNV amoppudn Kol oUWV HE TV avtioToxn
katnyopia Kivduvou.

16 Eyylnon

AtaodalileTal n amouoia EAATTWUATWY TOU TIPOIOVTOG WG TTPOG TA
VAIKA Kal TNV €KS0GT] TOU KATA TN XPOVIKA OTIYUH TNS Tapddoong.
0 kataokevaotr¢ dev yvwpilel oUTe TN StAyvwon Tou aobevr] oUTe
TOV TPOTIO XProNg Kal SV aoKel kapia mippon oTig cUVBAKES UTIO
TIC OTIOIEG XPNOIHOTIOLE(TAL TO TIPOIOV. Mapouoiwg, Sev gumintouy
oto medio €ublvng Tou ol ouVBNKeG amoBnKkeuong HETA TNV
Tapadoor] Tou TPOIOVTOG.
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NOYw BLOAOYIKAG KOl ATOUIKAG SIAPOPETIKOTNTAG KAvEVA TIPOIOV
Sev eival pe BeBatdtnta 100% AmOTEAEGUATIKO.

ZUVETIWIG, O KOTOOKEVAGTHG §ev pmopsi va gyyunOsi olte To
0£TIKO ATOTEAECHA OUTE TNV ATIOUCIA APVNTIKWY ETUTTWOEWY
6oV adopd TN XPHoN TOU TPoiovTo . To eEeidikeupévo LaTpiko
TPOCWTILKO TPEMEL VA XPNOLUOTOLEL TO TPOIOV PBACEL TNG
LATPLKIG TOU EKTtaiSeucng kat epumetpiog kat ivat urtsvOuUVo yia
™V 0pOH Xprion Tou.

AZiwoelg amo TNV gyyUnon (€MIOKEUN | avTIkataotacn) vdiotavrtal
UOVO 0TV TIEPITITWON TS TIPORAETIOUEVNS XPHONG OUUPWVA UE TIG
Tapoloeg 0dnyieg xpriong (yla epyaleia Kupiwg o 0,TL apopd To
XELPIOWO, TOV kabaplopod, Thv amooTeipwon kat Tn ¢povtida). H
mpoBeopia TG yyUNoNG EEKIVAEL ATtO TV NUEPOUNVIa TTapadoong.
Edv umapxet Aoyog va vumootnpilete OTL €va VEO TIPOIOV
Tapouotalel EAATTWUATA, ETKOVWVAOTE AUEOWS YPATITWE LUE TNV
efumnpétnon TEAATWY avapEépovtag Hla KAtd To  duvatov
AemttopEp TEplypadr] Tou eAattwparog, Tov ap. REF (ap.
TpoidvTog) kabwe kat Tov ap. LOT (kwdIkog mapTidag) kaiy/r tov
OELPLOKO aplOud. 'ONa ta ¢pepdpeva WG EAATTWUATIKA TIPOIOVTA
TIPETIEL VA ETIOTPEDOVTAL OE UGS yia EAeyXo. Katd Tn diadikaoia
auTh Ta epyaAeia TIPETEL va €xouv KaBaploTel Kal amooTelpwoel
TARPWG Kal N avtioTolxn TEKUNPIwoN TIPEMEL va ouvoSelEL TO
ETMOTPEDOUEVO TIOKETO.

EQV 0 KOTOOKEVAOTAC SaTOTWOEL, OTL TTAPA TN S€ouoa eMIPEAELT
TO TPOIOV ATAV EAATTWUATIKO KATA TN XPOVIKN OTIYMAG TNG
Tapadoonc, TPOTIBETAL VA TO ETIOKEVATEL 1] VA TO AVTIKATAOTHOEL
gykaipwg. Edpodoov Sev eival Suvatr n €TMIOKELY] ) N AVTIKATACTACH
TOU TIPOIOVTOG, O AyoPACTHS EXEL TO SIKAIWMUA VA UTIAVAXWPIOEL
amod Tty ayopd ) va {NTHOEL YEiwoN TOU TIUAHUATOG, WOTO0O OXl
10006 UeYAAUTEPO AUTOU TNE ayopds.

Mepattépw aEIWOELS 1 SIadOPETIKEG amd auTEG Ttou opilovTtal oTo
onNUelo auTd AOYW EAATTWHATOC, KABWC KAl OTIOIECONTIOTE AAAES
alwoelg  avefaptATwG VOUIKAG PAong,, Kupiwg Adyw un
mpoPAemOpEVNG XpNong, kabwg kat aflwoelg amolnuiwong yla
nbik PBAABn amokAsiovtal €vavtl TOU KOTAOKEUAOTH, TwV
OUVEPYATWY TOU, TOU EUTIOPOU KAl TOU TIPOUNBEUTH Tou, EhpdooV N
e€aipeon amo v gublvn dev £pxetal os avtifeon pe SeoUEVTIKO
Sikalo, T.X. Ot TEpIMTWon TPOBsong f Bapldc apélslag
CWHATIKWY BAaBwV.
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AttokAeiovtal OAeG ot a&lWOoELS TIOU ATIOPPEOLV ATIO I THPNON TWV
odnylwv XpAong, OUUTIEPIAAUPBAVOUEVWY TwV avAPEPOUEVWY
evbeifewv, avtevéeifewy, Tposldomolnoewy, 0dnylwv, XPHong,
amoBrKeVoNG KAl Un EMITPETOUEVNG XPHNONG, KABWGS Kal CUVETIELEG
TIOU TIPOKUTITOUV ATIO Tr) OUVOUACUEVH XPNON TIPOTOVTWY TPITWV.
ErumAéov amokAsiovtal OAeG ol afloEL TIOU TIPOKUTITOUV aTio TN
XPNon TPoidvTwy N nuepounvia ANENG Twv omoiwv Exel TapéAbel
IOV XPNolpoTolovvTal TTapd Thv opath ¢Oopd TG cuokevaciag
Tou amooTelpwdnkav f/kat uToPARONKav os emaveneiepyaoia
TAPA TN OXETIKA avTEVSELEN OTIG 08NYieg XpARONG.

AeV ETUTPETIETAL OE KAVEVAV VO TPOTIOTIOINOEL TOUG TIOPATIAVW
6poug, va UTIOBAAAEL TIEpALTEPW SNAWOELS yYUNONG 1 euBlvNG 1 va
SlaBeBaiwaoel yia tnv UTAPEN OIOTATWY TIOU SEV EUTITITOUV OTO
TIEPLEXOUEVO TWV 08NYLWY XPHoNG.

Katd ta Aowmd toxbouv ot Tevikol ‘Opol Tuvallaywyv Tou
KOTAOKELAOTH], TOUG OTIOIOUG UTIOPEITE va BPEITE OTNV LOTOOEAISA
http://www.novatech.fr/gtc.
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1 Overdit document

1.1 Symboolverklaring

‘ Symbool ‘ Beschrijving

Voorzichtig: Lees de gebruiksaanwijzing

®

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd

S

JHURE

Niet blootstellen aan direct zonlicht
Droog houden

Medisch hulpmiddel
Artikelnummer

Batchcode

Unieke hulpmiddelidentificatie (UDI)

Aantal stuks per verpakkingseenheid

Producent

N MF]

Fabricagedatum

Lees de gebruiksaanwijzing. De gebruiksaanwijzing
voor dit product is in elektronische vorm beschikbaar
(e-labeling).

Yol
(e

Tab. 1: Beschrijving van de gebruikte symbolen

1.2 Afkortingen
+ RDM: Ringdesinfectiemiddel

1.3 Begrippen
« Distaal: Vanaf de bediener het verst weg
+ Proximaal: Vanaf de bediener het dichtst bij

1.4 Veiligheidsmarkeringen

4\ WAARSCHUWING

Als deze niet in acht worden genomen, heeft dit mogelijk zware
verwondingen, ernstige gevolgen voor de algehele gezondheid
of de dood van de patiént, gebruiker of een derde partij tot
gevolg.
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AANWIJZING \

Productschade of andere schade kan optreden als de
aanwijzingen niet worden nageleefd.

2 Belangrijke veiligheidsmaatregelen

4\ WAARSCHUWING

® Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing. Volg de
gebruiksaanwijzing en bewaar deze.
Anders heeft dit risico's voor de gezondheid van de patiént tot
gevolg.

® Het product mag niet worden gemodificeerd.
Anders ontstaan er risico's voor de gezondheid van de patiént.

LET OP: Als er een ernstig incident heeft plaatsgevonden dat is
gerelateerd aan het apparaat, moet het incident worden
gerapporteerd aan de producent en aan de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waarin de gebruiker en / of patiént woont.

3 Artikelnummers

REF Product
02BRD SET DUTAU NOVATECH Starre bronchoscoop SET

02BRD SET DUTAU NOVATECH Starre bronchoscoop SET
FR

02BRD1100 | DUTAU NOVATECH Bronchoscoopkop

Tab. 2: Artikelnummers

4 Inhoud van de verpakking

4.1 Bronchoscoopkop (REF 02BRD1100)

« 1x Corpus bronchoscoopkop
- 1xbeademingselement (inclusief 2 x O-ring ID 16 x 1,25)
- 1xaxiale retainer (inclusief 1 x O-ring ID 15 x 1,5)
- 1lxaxiale kap

+ 1xgebruiksaanwijzing
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4.2 Starre bronchoscoopset (02BRD SET / 02BRD SET FR)

REF Product Kleur ] Lengte
binnenzij |[cm]
de/
buitenzijd
e[mm)]

02BRD1100 | Bronchoscoopkop

02BRD1110° | Injectiecanule
02BRD1120° | Laterale dubbele poort (inclusief 2 x laterale kap)
NO117° Gebruiksaanwijzing
02BRD2514° | Tracheacanule, | Blauwen| 13/14 25
maat 14 rood
02BRD3514° | Bronchiale canu- | Rood 13/14 35
le,
maat 14
02BRD3512° | Bronchiale canu- | Zwart 10,7/12 | 35
le,
maat 12
02BRD3511° | Bronchiale canu- | Groen 10,5/ 35
le, 11,2
maat 11
02BRD3509 * | Bronchiale canu- | Wit 8,5/9,2 | 35
b le,
maat 9

® Afzonderlijk verkrijgbaar als reserveonderdelen.

® Niet met 02BRD SET FR

Tab. 3: Starre bronchoscoop SET

5 Productbeschrijving

5.1 Algemene informatie

5.1.1 Systeem

« Starre bronchoscoop

« Modulair systeem dat bestaat uit een bronchoscoopkop (A) en
vervangbare canules

+ Volledig uit elkaar te halen
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5.1.2 Bronchoscoopkop

o ¢
%;?“@

G
Klikaansluiting

draaibaar

Afb. 1: Bronchoscoop, onderdelen

A Bronchoscoopkop
Bronchiale/tracheacanule
Insteekaansluiting
Injectiecanule (Luer-Lok, vrouw)
Laterale dubbele poort

Axiale retainer

Beademingselement

T & m m o O W

Axiale kap
I Laterale kap

« Distaal einde: Kliksluiting voor het verbinden van de canules (B),
verschillende draaiposities mogelijk

+ Draaibaar beademingselement (G) voor verbinding met het
beademingsapparaat met ISO taps toelopende mannelijke
aansluiting (DIN EN ISO 5356-1)

+ Insteekaansluiting (C) voor laterale dubbele poort (E) of
injectiecanule (D)

5.1.3 Canules

Afb. 2: Canules
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« Vervangbare canules (B) voor verbinding met de
bronchoscoopkop (A)

+ Maataanduidingen in kleur

+ Proximaal einde: ISO taps toelopende mannelijke aansluiting
(DIN EN ISO 5356-1) voor directe verbinding van de
beademingsbuis

+ Schaalverdeling om stenose te meten

[ »Starre bronchoscoopset (02BRD SET / 02BRD SET FR),
Pagina 133]

5.2 Structuur en gebruik

De bronchiale canule op de bronchoscoopkop wordt via de trachea
ingebracht in de bronchién.

De tracheacanule op de bronchoscoopkop wordt via de trachea
ingebracht in de trachea.

Een telescoop en instrumenten voor diagnose en behandeling
kunnen via deze canules worden ingebracht in respectievelijk de
bronchién (bronchiale canule) of de trachea.

Om de patiént te beademen kan de beademingsbuis op de
bronchoscoopkop worden aangesloten of direct op de juiste
canule.

5.3 Materialen

« Roestvrij staal, topkwaliteit

« Kappen: Silicone

Niet van natuurrubber gemaakt.

Tijdens het productieproces worden geen producten gebruikt die
van natuurrubber zijn gemaakt.

5.4 Andere hulpmiddelen die in combinatie met het
hulpmiddel kunnen worden gebruikt

Afgezien van de benodigde apparatuur en materialen voor het
plaatsen, is het product DUTAU-NOVATECH bedoeld om samen de
volgende producten te worden gebruikt:

Medische hulpmiddelen voor diagnose en therapie die zijn bedoeld
voor gebruik bij rigide bronchoscopie en die compatibel zijn met de
lengte en diameter van de respectieve slang

6 Beoogd gebruik
6.1 Gebruiksdoel

Het product is bedoeld voor gebruik met een starre bronchoscoop.
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6.2 Indicaties

Aandoeningen / letsels die behandeld moeten worden volgens het
gebruiksdoel.

6.3 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Contra-indicaties voor starre bronchoscopie:

+ Fysieke beperkingen van de patiént, waardoor het hoofd niet in
hyperextensie kan worden geplaatst (bijv. schade aan de
wervelkolom)

« Beperkingen in de maxillofaciale of in de laryngeale gebieden
waardoor intubatie met een starre bronchoscoop niet mogelijk is

6.4 Patiéntendoelgroep

Het product is geschikt voor gebruik bij de volgende
patiéntengroepen:

+ Kinderen en jongeren

+ Volwassenen

+ Patiénten van alle genders

6.5 Beoogde gebruiker

De beoogde gebruiker is een arts die ervaring heeft met de
behandeling van soortgelijke gevallen met dit product of met
vergelijkbare producten, of een arts met de volgende specialisatie:

« ENT (otorinolaryngologie)

+ Pulmonologie

+ Thoraxchirurgie

De beoogde gebruiker heeft ervaring met de volgende technieken:

« Starre bronchoscopie

6.6 Verwachte levensduur

[ " Beperkingen inzake herverwerking, Pagina 138 ]

6.7 Beoogde gebruikslocatie

+ Operatiekamer

+ Behandelkamer

« Ruimte voor endoscopische procedures

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om per geval te
bepalen welke voorzorgsmaatregelen er moeten worden genomen
voor complicaties die kunnen optreden.

7 Verwacht klinisch voordeel
Niet van toepassing op deze productcategorie.

136 Nederlands




8 Mogelijke complicaties en bijwerkingen
Niet van toepassing.

9 Combinatie met andere procedures
Niet van toepassing.

10 Houdbaarheid en bewaren
Voor het eerste gebruik:

Bewaar het product in de originele verpakking.

11 Herverwerking

De onderstaande instructies zijn door de producent van het
medisch hulpmiddel gevalideerd als te gebruiken om een medisch
hulpmiddel klaar te maken voor hergebruik. Het is en blijft de
verantwoordelijkheid van de herverwerker om ervoor te zorgen dat
de herverwerking die wordt uitgevoerd met apparatuur, materialen
en personeel op de herverwerkingslocatie, leidt tot het gewenste
resultaat. Hiervoor zijn validatie en regelmatige controles van het
proces nodig.

De grondslag van de geschiktheid van het product voor een
effectieve herverwerking is aangetoond door een onafhankelijk,
door de overheid geaccrediteerd en erkend testlaboratorium.
Hiervoor zijn de in deze handleiding genoemde reinigingsmiddelen
en apparatuur gebruikt en is de in deze handleiding beschreven
procedure uitgevoerd.

Ook kunnen andere reinigingsmiddelen en apparatuur worden
gebruikt dan in deze instructies worden genoemd. In dit geval moet
de herverwerker er zeker van zijn dat de apparatuur voldoet aan de
genoemde criteria en dat de herverwerking het gewenste resultaat
bereikt.

Neem de plaatselijke voorschriften en hygiénische regels van de
medische dienst of het ziekenhuis in acht.

11.1 Waarschuwingen

11.1.1 Algemene informatie

AANWIJZING \

® Reinig het product niet in het ultrasoonbad.
Dit kan namelijk leiden tot schade aan het product.

® Reinig het product niet met een metalen borstel of staalwol.
Dit kan namelijk leiden tot schade aan het product.

Nederlands 137




Gebruik voor het spoelen alleen water met een laag
endotoxinegehalte (maximaal 0,25 eenheden endotoxine), een laag
kiemgetal (maximaal 10 kiemen/ml) en dat is gesteriliseerd (bijv.
gezuiverd water).

11.1.2 Reinigings- en desinfectiemiddelen

Gebruik geen reinigings- en desinfectiemiddelen die de volgende
bestanddelen bevatten:

+ Caustische soda

Anticorrosiemiddelen, neutraliseringsmiddelen en spoelmiddelen
kunnen leiden tot potentieel kritiek residuen op de instrumenten.
Gebruik geen spoelglansmiddel.

Gebruik alleen middelen die geschikt zijn voor reiniging /
desinfectie van plastic en metalen.

Gebruik alleen middelen waarvan de effectiviteit is aangetoond
(d.w.z. met CE-keurmerk).

Neem alle informatie van de producent van het reinigings- of
desinfectiemiddel in acht (zoals de concentratie, inweektijd,
temperatuur en naspoelen).

11.2 Beperkingen inzake herverwerking

Regelmatige herverwerking heeft weinig invioed op deze
instrumenten. Het einde van de levensduur van een product wordt
gewoonlijk gebaseerd op slijtage en schade door gebruik.

11.3 Voorbereiding voor reiniging

Het desinfectiemiddel dat wordt gebruikt bij de voorbereiding voor
reiniging is er alleen voor de veiligheid van de gebruiker. Het
vervangt niet het desinfectiemiddel dat vereist is voor reiniging en
desinfectie.

[ ' Reinigings- en desinfectiemiddelen, Pagina 138 ]
11.3.1 Voorbereiding voor reiniging

De validatie is uitgevoerd met behulp van de volgende apparatuur
en methode:

Reinigingsmiddel: Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,
Switzerland), 0,5%, 20 °C

Start: Zo spoedig mogelijk maar op zijn laatst 16
h na gebruik van het product

Herverwerking: Open het product zo ver mogelijk / haal de
afzonderlijke onderdelen uit elkaar.

138 Nederlands




Weken in reinigings- | Duur van het weken: 5 min

middel: Als u de inweektijd wilt beginnen, dient u
alle lumina ten minste 3 keer te reinigen
met een injectiespuit voor eenmalig ge-
bruik met (ten minste 5 ml) reinigingsmid-
del. Borstel alle oppervlakken af met een
geschikte borstel.

Afspoelen: Borstel alle lumina af met een flessenbor-
stel onder stromend water.

11.4 Reiniging en desinfectie
11.4.1 Automatische reiniging en desinfectie

De validatie is uitgevoerd met behulp van de volgende apparatuur
en methode:

Reinigingsmiddel: Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

RDM: G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giiter-
sloh)

Koppel alle lumina van het instrument aan

de spoelverbinding van de RDM met be-

hulp van een geschikte adapter.
Programmavolgor- | Vooraf 1 minuut reinigen onder koud stro-
de: mend water

5 minuten reinigen bij 50 °C met oplossing

met reinigingsmiddel

1 minuut afspoelen

Thermische desinfectie (ten minste 90 °C

gedurende ten minste 5 minuten)

Drogen

11.4.2 Handmatige reiniging en desinfectie

Niet gevalideerd voor dit product.

11.5 Drogen

Maak voor het drogen gebruik van gefilterde lucht (zonder olie, laag
in micro-organismen en deeltjes).

11.6 Inspectie, functietest en onderhoud

1. Controleer of er vuil op het product zit. Reinig en desinfecteer
verontreinigde producten nogmaals.

Nederlands 139




2. Controleer de producten op schade (bijv. corrosie,
beschadigde oppervlakken, vervormingen of andere
mechanische schade). Verwijder beschadigde producten.

3. Behandel de draden en glij-oppervlakken met instrumentolie
(instrumentolie geschikt voor sterilisatieprocedure: Vrij van
silicone op basis van paraffine of minerale olie).

4. Voer een gebruikstest uit.

LET OP: Afgekeurde producten niet hergebruiken.

11.7 Verpakking

Zorg ervoor dat er bij het selecteren van de sterilisatieverpakking

aan de volgende vereisten wordt voldaan:

+ Voldoende bescherming van het product en de steriele
verpakking tergen mechanische schade

« Juiste verpakkingsgrootte (sealing zonder spanning)

« Sterilisatiecontainers: Regulier onderhoud conform de
specificaties van de producent

+ Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendig tot ten
minste 137 °C, voldoende stoomdoorlaatbaarheid)

Gebruik uitsluitend gestandaardiseerde en gecertificeerde

verpakkingssystemen (EN 868 Part 2- 10, EN ISO 11607 Part 1 + 2,

DIN 58953).
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11.8 Sterilisatie

AANWIJZING \

® De temperatuur in de autoclaaf mag niet hoger zijn dan 137 °C.
Dit kan namelijk leiden tot schade aan niet-metalen onderdelen

van het product.

De validatie is uitgevoerd met behulp van de volgende apparatuur

en methode:

Sterilisatieprocedu-

re:
Autoclaaf:
Prevaculimfasen:

Minimumtempera-
tuur:

Minimale duur:

Minimale droogtijd:

11.9 Bewaren

Gefractioneerde pre-vacuiimmethode

Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
3
132°C

4 min
20 min

De werkelijke droogtijd is afhankelijk van
parameters zoals lading- en sterilisatiepara-
meters.

Na sterilisatie dient het product droog en vrij van stof in de steriele
verpakking te worden bewaard.

11.10 Aanvullende informatie

Niet van toepassing.

12 Gebruiksinstructies

4\ WAARSCHUWING

® Gebruik alleen intacte producten uit intacte steriele
verpakkingen of sterilisatiecontainers. Gebruik alleen producten
waarvan de uiterste houdbaarheidsdatum niet is overschreden.
Alleen zo kunnen asepsis en de werking van het product worden

gegarandeerd.

® Controleer het product en alle producten die in combinatie
hiermee zijn gebruikt, voor en na het gebruik op schade,
volledigheid en goed functioneren (bijv. onbedoeld oneffen
oppervlakken of scherpe randjes, losse onderdelen of onderdelen
die niet goed passen, en andere duidelijk zichtbare schade).
Gebruik alleen producten die in onberispelijke staat zijn.

Nederlands

141




Anders ontstaan er risico's voor de gezondheid van de patiént.

® Zet het product altijd op de juiste wijze in elkaar. Dit geldt ook
voor de producten die in combinatie met het product worden
gebruikt, inclusief de onderdelen hiervan.
Anders ontstaan er risico's voor de gezondheid van de patiént.

® Buig de instrumenten niet door excessieve druk erop uit te
oefenen. Vervormde instrumenten mogen niet terug worden
gebogen.
Anders kunnen de patiént en de gebruiker verwondingen
oplopen.

® Bij gebruik van het product: sluit ongebruikte openingen van de
bronchoscoopkop altijd af met de bijpassende siliconen doppen.
Anders is de beademing van uw patiént niet gegarandeerd.

® Afhankelijk van de gebruikte instrumenten: gebruik siliconen
dopjes met openingen om de diameter van de openingen van de
bronchoscoopkop te verkleinen, zodat ze passen.
Anders is de beademing van uw patiént niet gegarandeerd.

Houd de hygiénische / steriele vereisten die voor de ingreep
noodzakelijk zijn, in stand.

12.1 Productvoorbereiding

4\ WAARSCHUWING

® Dit product is niet steriel. Het product dient eerst te worden
herverwerkt voor het eerste en toekomstig gebruik.
Alleen zo kunnen asepsis en de werking van het product worden
gegarandeerd. [ Herverwerking, Pagina 137 ]

Voer een test uit voordat u het product in gebruik neemt.
12.2 De bronchoscoopkop (de)monteren

1. Druk het
beademingselement
tegen het corpus van de
bronchoscoopkop.
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2. Schroef de axiale
retainer met de klok
mee op het corpus van
de bronchoscoopkop.
De axiale retainer moet
stevig op het corpus van
de bronchoscoop zitten.

Druk de axiale kap op de
bronchoscoopkop om
deze af te sluiten.

Om de bronchoscoopkop te demonteren dienen alle onderdelen in
de omgekeerde volgorde te worden verwijderd.

12.3 Monteren en demonteren van injectiecanule/laterale
dubbele poort

® Controleer of de injectiecanule correct op zijn plaats klikt met de
insteekaansluiting.
Anders is de beademing van uw patiént niet gegarandeerd.

® Controleer of de jetventilator goed is aangesloten op de
injectiecanule.
Anders is de beademing van uw patiént niet gegarandeerd.

1. Duwdeinjectiecanule/
laterale dubbele poort
zover als kan op de
insteekaansluiting van
de bronchoscoopkop.
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2. Draaideinjectiecanule
tegen de
bronchoscoopkop
totdat de injectienaald
hoorbaar en voelbaar
op zijn plaats klikt.

Bij een laterale dubbele
poort vervalt deze stap.

Om te demonteren, trekt u de injectiecanule/laterale dubbele poort
van de bronchoscoopkop.

12.4 De canulein de bronchoscoopkop plaatsen en deze
weer verwijderen

Van toepassing op de bronchiale canule en de tracheacanule.

® Controleer of de slang correct op zijn plaats klikt met de
bronchoscoopkop.
Anders is de beademing van uw patiént niet gegarandeerd.

1. Trek de schuifring (A)
van de
bronchoscoopkop naar
achteren en houd deze
vast.

Breng de canule in de
juiste richting in de
bronchoscoopkop in
totdatu de
bronchoscoopkop hoort
klikken. Laat de
schuifring los. Als de
canule op de juiste
manierin de
bronchoscoopkop is
ingebracht, schiet de
schuifring terug naar de
oorspronkelijke positie.
Draai de
bronchoscoopkop een
stukje, indien nodig.
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3. Omte controleren of de
verbinding in orde is,
kunt u voorzichtig aan
de canuleende
bronchoscoopkop
trekken en ze een beetje
draaien.

LET OP: Als u dit doet,
mag u de schuifring van

de bronchoscoopkop
niet beetpakken, omdat
de verbinding daardoor
juist los komt te zitten.

Trek de schuifring naar achter voor demontage. De canule komt los.

13 Instructie voor de patiént

Niet van toepassing.

14 Nazorg

Niet van toepassing.

15 Verwijdering
4\ WAARSCHUWING

® Het product is in contact geweest met mogelijk infectueuze
stoffen van menselijke oorsprong. Reinig / verpak het product
voor het verwijderen, conform het specifieke
besmettingsgevaar.
Anders bestaat er een risico van infectie voor de gebruiker en
derden.

Verwijdering dient plaats te vinden conform de nationale richtlijnen
voor verwijdering en de betreffende risicoklasse.

16 Garantie

Wij garanderen dat het materiaal en het ontwerp van het product
vrij zijn van mankementen op het moment van verzending. De
producent is niet op de hoogte van de diagnose van de patiént of de
manier waarop het product wordt gebruikt, en heeft daarom geen
invloed op de gebruiksomstandigheden. De opslagomstandigheden
na levering van het product vallen ook buiten de
verantwoordelijkheid van de producent.

Vanwege biologische en individuele verschillen is geen enkel
product onder alle omstandigheden 100% werkzaam.
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De producent kan daarom geen garanties geven wat betreft de
positieve werking of het uitblijven van negatieve gevolgen als
gevolg van het gebruik van het product. Medische professionals
dienen het product te gebruiken op basis van hun medische
opleiding en ervaring, en zijn zelf verantwoordelijk voor het
correcte gebruik.

Aanspraken op garantie (reparatie of vervanging) zijn alleen
mogelijk als het product is gebruikt conform deze
gebruiksaanwijzing (voor instrumenten in het bijzonder met
betrekking tot gebruik, reiniging, sterilisatie en onderhoud). De
garantietermijn gaat in op de leverdatum.

Als u reden hebt om aan te nemen dat een nieuw product defect is,
neem dan direct schriftelijk contact op met de klantenservice. Geef
hierbij een zo gedetailleerd mogelijke beschrijving van het defect,
het REF (artikelnummer), het LOT (batchcode) en/of het
serienummer. Alle vermoedelijk defecte producten moeten ter
controle naar ons worden teruggestuurd. Instrumenten moeten
volledig worden gereinigd en gesteriliseerd. De volledige
documentatie moet bij de retourzending worden gevoegd.

Als de producent vaststelt dat het product, ondanks alle genomen
zorgvuldigheid, gebreken vertoont op het tijdstip van levering,
wordt het product gerepareerd of vervangen. Als reparatie of
vervanging van het product niet mogelijk is, heeft de koper het
recht om van de koop af te zien of een lager bedrag te betalen. De
verlaging mag echter niet meer bedragen dan de aanschafprijs van
een product.

Overige of andere aanspraken dan die hier zijn genoemd vanwege
gebreken, evenals andere aanspraken op welke rechtsgrond dan
ook, in het bijzonder op basis van niet-toegestaan gebruik, evenals
aanspraken op vergoeding van immateriéle schade, jegens de
producent, diens agenten, distributeurs en leveranciers worden
uitgesloten, in zoverre uitsluiting van aansprakelijkheid niet wordt
tegengegaan door dwingend recht, bijvoorbeeld in het geval van
opzet of grove nalatigheid of bij lichamelijk letsel.

Alle aanspraken die het gevolg zijn van het niet in acht nemen van
de gebruiksaanwijzing, inclusief de aangegeven indicaties, contra-
indicaties, waarschuwingen, aanwijzingen, toepassing,
opslagmethoden en off-labelgebruik, evenals gevolgen door
gebruik in combinatie met andere producten, zijn uitgesloten.
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Verder zijn alle aanspraken uitgesloten die voortkomen uit het
gebruik van producten waarvan de houdbaarheidsdatum is
overschreden of die, ondanks duidelijke beschadigingen van de
verpakking, toch zijn gebruikt respectievelijk in tegenspraak met de
gebruiksaanwijzing opnieuw zijn gesteriliseerd en/of herverwerkt.
Het is niemand toegestaan de genoemde voorwaarden te wijzigen,
verdere garantie- of aansprakelijkheidsverklaringen af te geven of
kenmerken toe te zeggen die verder gaan dan de karakteristieken in
de gebruiksaanwijzing.

Verder gelden de algemene voorwaarden van de producent. Deze
kunt u vinden op de website http://www.novatech.fr/gtc.
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1 Informacje o niniejszym dokumencie

1.1 Objasnienia symboli

‘Symbol ‘Objaénienie

Ostroznie: Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

®

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

S

JHURE

Chroni¢ przed Swiattem
Chroni¢ przed wilgocia
Wyréb medyczny
Numer artykutu

Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

Liczba sztuk na jednostke opakowaniowa

Producent

N MF]

Data produkgji

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia. Instrukcja uzycia tego

Yol
(e

produktu jest udostepniana w formie elektronicznej
(etykietowanie elektroniczne).

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli

1.2 Skréty

+ WD: Myjnia-dezynfektor

1.3 Definicje pojec

+ Dystalny: Bardziej oddalony od punktu widzenia operatora
« Proksymalny: Potozony blizej punktu widzenia operatora

1.4 Oznaczenie wskazéwek bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie moze prowadzi¢ do ciezkich obrazen,
powaznego pogorszenia ogblnego stanu lub do Smierci
pacjenta, uzytkownika badz oséb trzecich.

Nieprzestrzeganie instrukcji moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
produktu lub innych szkéd.
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2 Wazne wskazéwki bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

® Przed uzyciem produktu przeczytac instrukcje uzycia.

Przestrzegac instrukgji uzycia i zachowac ja do pézniejszego

uzycia.

W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.
® Nie modyfikowa¢ produktu.

W przeciwnym razie istniejg zagrozenia dla zdrowia pacjenta.
UWAGA: W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego
incydentu zwigzanego z wyrobem, incydent ten nalezy zgtosié
producentowi i organowi panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla
siedziby uzytkownika i/lub miejsca zamieszkania pacjenta.

3 Numery artykutéw / nr ref.

REF Produkt

02BRD SET | Zestaw sztywnego bronchoskopu DUTAU NOVA-
TECH

02BRD SET Zestaw sztywnego bronchoskopu DUTAU NOVA-
FR TECH
02BRD1100 | Gtowica bronchoskopu DUTAU NOVATECH

Tab. 2: Numery artykutow

4 Zakres dostawy

4.1 Gtowica bronchoskopu (nrref. 02BRD1100)
+ 1xkorpus gtowicy bronchoskopu
- 1xtacznik do wentylacji (oraz 2 x pier§cien O-ring
o $rednicy wew. 16 x 1,25)
- 1xustalacz osiowy (oraz 1 x pierScieft O-ring o Srednicy
wew. 15x 1,5)
- 1xnasadka osiowa
« 1xinstrukcja uzycia

4.2 Zestaw sztywnego bronchoskopu (zestaw 02BRD /
zestaw 02BRD FR)

REF Produkt Kolor Sr. wew. / |Dtugo$é
zZew. [em]
[mm]

02BRD1100 | Gtowica bronchoskopu
02BRD1110° | Kaniulainiekcyjna
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REF Produkt Kolor Sr. wew. / |Dtugo$é
zew. [em]
[mm]

02BRD1120° | Boczny port podwdjny (oraz 2 x nasadka boczna)

NO117° Instrukcja uzycia
02BRD2514° | Rurka intubacyj- | Niebieski| 13/14 25
na, i czerwo-
rozmiar 14 ny
02BRD3514° | Rurka dooskrze- | Czerwo- | 13/14 35
lowa, ny
rozmiar 14
02BRD3512° | Rurka dooskrze- | Czarny 10,7/12 | 35
lowa,
rozmiar 12
02BRD3511° | Rurka dooskrze- | Zielony | 10,5/ 35
lowa, 11,2
rozmiar 11
02BRD3509 * | Rurka dooskrze- | Biaty 8,5/9,2 | 35
b lowa,
rozmiar 9

° Dostepne osobno jako czesci zamienne.

® Nie dotyczy zestawu 02BRD FR

Tab. 3: Zestaw sztywnego bronchoskopu
5 Opis produktu

5.1 Informacje ogdlne

5.1.1 System

+ Bronchoskop sztywny

« System modutowy sktadajacy sie z gtowicy bronchoskopu (A)
i wymiennych rurek

+ W petni demontowalny

150 Polski




5.1.2 Gtowica bronchoskopu

I
6 0
Ztacze zatrzaskowe obracalne
" [ _@

obracalne

Rys. 1: Bronchoskop, elementy

A Gtowica bronchoskopu

Rurka intubacyjna / dooskrzelowa
Ztacze wtykowe

Kaniula iniekcyjna (Luer-Lock, zenska)
Boczny port podwdjny

Ustalacz osiowy

tacznik do wentylacji

T & m m o O W

Nasadka osiowa
| Nasadka boczna

« Koniec dystalny: Ztacze zatrzaskowe do mocowania rurek (B),

z mozliwoscig przekrecenia do dowolnego potozenia
« Obrotowy tacznik do wentylacji (G) do podtaczenia do respiratora

za pomoca stozkowego ztagcza meskiego ISO (DIN EN 1SO 5356-1)
« Ztacze wtykowe (C) do podtaczania bocznego portu podwdjnego
(E) lub kaniuli iniekcyjnej (D)

5.1.3 Rurki

E_ e ]
B —— e

= Ak
Rys. 2: Rurki

+ Wymienne rurki (B) do podtaczania do gtowicy bronchoskopu (A)
« Rozmiary oznaczone kolorami
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« Koniec proksymalny: Ztacze gwintowane I1SO (DIN EN 1SO 5356-1)
do bezposredniego podtaczania rurki respiratora
+ Skala umozliwiajgca pomiar stenozy

[
Zestaw sztywnego bronchoskopu (zestaw 02BRD / zestaw 02BRD FR)
, Strona 149 ]

5.2 Budowa i zasada dziatania
Rurke dooskrzelowa umieszczong w gtowicy bronchoskopu
wprowadza sie do oskrzeli poprzez tchawice.

Rurke intubacyjng umieszczong w gtowicy bronchoskopu
wprowadza sie do tchawicy.

Przez wspomniane rurki mozna wprowadzi¢ endoskop sztywny
i instrumenty do diagnostyki i leczenia odpowiednio do oskrzeli
(rurka dooskrzelowa) lub tchawicy.

Celem wentylacji pacjenta do gtowicy bronchoskopu lub
bezposrednio do odpowiedniej rurki mozna podtaczyé rurke
wentylacyjna.

5.3 Materiaty

+ Chirurgiczna stal nierdzewna

+ Nasadki: Silikon

Wyprodukowano bez uzycia lateksu naturalnego.

W procesie produkcyjnym nie uzywano produktéw zawierajacych
lateks naturalny.

5.4 Inne wyroby stosowane w potaczeniu z tym wyrobem
Z wyjatkiem przyrzadéow i materiatbw niezbednych do
umieszczenia, produkt DUTAU-NOVATECH jest przeznaczony do
stosowania w potaczeniu z nastepujacymi produktami:

Wyroby medyczne do diagnostyki i leczenia, przeznaczone do
stosowania w bronchoskopii sztywnej, odpowiednie do danej
dtugosci i $rednicy rurki

6 Przeznaczenie

6.1 Przewidziane zastosowanie

Produkt jest przeznaczony do bronchoskopii sztywnej.

6.2 Wskazania

Choroby / urazy wymagajace leczenia zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem.
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6.3 Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

Przeciwskazania do bronchoskopii sztywnej:

« Ograniczenia fizyczne u pacjenta, uniemozliwiajace przeprost
gtowicy (np. uszkodzony odcinek szyjny)

+ Ograniczenia w obszarze szczekowo-twarzowym lub krtaniowym,
uniemozliwiajace intubacje przy uzyciu bronchoskopu sztywnego

6.4 Docelowa grupa pacjentéw

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:
+ Dziecii mtodziez

« Dorosli

+ Pacjenci wszystkich ptci

6.5 Przewidziany uzytkownik

Produkt przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy
posiadajacych doswiadczenie w leczeniu podobnych przypadkéw
z uzyciem tego produktu lub innych poréwnywalnych produktéw
oraz przez lekarzy nastepujacych specjalnosci:

« ENT (otorynolaryngologia)

« Pulmonologia

+ Torakochirurgia

Przewidziany uzytkownik musi posiada¢ doswiadczenie w zakresie
nastepujacych technik:

+ Bronchoskopia sztywna

6.6 Przewidywany okres uzytkowania

[ Ograniczenia przetwarzania, Strona 155]

6.7 Przewidziane miejsce uzytkowania

+ Sala operacyjna

+ Sala zabiegowa

+ Gabinet do przeprowadzania procedur endoskopowych
Uzytkownik ma obowigzek okresli¢, oddzielnie dla kazdego
przypadku, jakie S&rodki ostroznosci nalezy podjaé w razie
wystapienia ewentualnych komplikacji.

7 Oczekiwane korzysci kliniczne
Nie dotyczy tej kategorii produktdw.

8 Mozliwe powiktania i dziatania uboczne
Nie dotyczy.
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9 taczenie zinnymi procedurami
Nie dotyczy.

10 Trwato$éiprzechowywanie
Przed pierwszym uzyciem:
Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu.

11 Przetworzenie

Instrukcje umieszczone ponizej zostaty zatwierdzone przez
producenta urzadzenia medycznego jako wystarczajace do
przygotowania urzadzenia medycznego do ponownego uzycia.
Obowiagzkiem  przygotowujacego  jest  zapewnienie, aby
przygotowywanie przy uzyciu sprzetu, materiatdbw i personelu
placéwki przygotowujacej osiggneto pozadany rezultat. Wymaga to
weryfikacji i rutynowego monitorowania procesu przygotowywania.
Zasadnicza przydatnos$¢ produktu do efektywnego przetworzenia
zostata wykazana przez niezalezne, akredytowane przez rzad
i uznane laboratorium badawcze. Zostato to osiggniete poprzez
wykorzystanie detergentéw i sprzetu wymienionych w niniejszej
instrukcji oraz wykonano procedure réwniez opisang w tym
dokumencie.

Mozliwe jest uzycie innych detergentdw i sprzetu niz te wymienione
w instrukcji. W takim przypadku osoba przygotowujaca musi sie
upewnié, ze sprzet spetnia odpowiednie, wymienione wymagania
oraz ze zostanie osiggniety pozadany rezultat.

Nalezy przestrzegaé lokalnych przepiséw i zasad higieny placéwki
medycznej.

11.1 Ostrzezenia

11.1.1 Informacje ogélne

e Nie czysci¢ produktu w tazni ultradzwiekowej.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia produktu.

® Nie czysci¢ produktu metalowa szczoteczkg lub wetnga stalowa.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia produktu.

Do ptukania uzywal wytacznie wody o niskiej zawartoSci
endotoksyn (maks. 0,25 jednostki endotoksyn) oraz wody sterylnej/
o niskiej zawartosci drobnoustrojéw (maks. 10 drobnoustrojéw/ml)
(np. wody demineralizowanej).

154 Polski




11.1.2 Srodki czyszczace i dezynfekujace

Nie uzywac Srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych zawierajacych
nastepujace substancje:

» Soda kaustyczna

Inhibitory korozji, Srodki neutralizujace i $rodki wspomagajace
ptukanie moga potencjalnie spowodowaé pozostawanie osadéw na
przyrzadach.

Nie uzywac zadnych Srodkéw do ptukania.

Uzywaé tylko Srodkéw odpowiednich do czyszczenia / dezynfekcji
plastiku i metalu.

Stosowal wytacznie Srodki o udowodnionej skutecznosci (np.
dopuszczenie CE).

Przestrzegac wszystkich instrukcji producenta Srodka czyszczacego
lub dezynfekujacego (np. stezenie, czas namaczania, temperatura,
sptukiwanie).

11.2 Ograniczenia przetwarzania

Czeste przygotowywanie ma niewielki wptyw na przyrzady.
Trwato$¢ produktu zalezy zwykle od zuzycia, jak rowniez uszkodzen
wynikajacych z uzytkowania.

11.3 Wstepne czyszczenie

Srodek dezynfekujacy stosowany podczas wstepnego czyszczenia
jest przeznaczony wytacznie do zapewnienia bezpieczenstwa
uzytkownika. Nie zastepuje Srodka dezynfekujgcego niezbednego
do zastosowania podczas standardowego czyszczenia i dezynfekgji.

[+ Srodki czyszczace i dezynfekujace, Strona 155]
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11.3.1 Przygotowanie do czyszczenia

Proces zatwierdzenia zostat przeprowadzony przy uzyciu nastepu-
jacych produktéw i metod:

Roztwor czyszczacy:

Rozpoczecie:

Przygotowanie:

Zanurzanie w roz-

tworze czyszczacym:

Ptukanie:

Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,
Switzerland), 0,5%, 20 °C

Jak najszybciej, nie pdzniej niz 16 h po uzy-
ciu produktu

Roztozy¢ produkt w jak najwiekszym stop-
niu / odtaczy¢ poszczegdlne elementy.

Czas zanurzenia: 5 min Czas zanurzenia li-
czony jest od momentu przeptukania
wszystkich $wiatet co najmniej 3 razy za
pomoca jednorazowej strzykawki (co naj-
mniej 5 ml) z roztworem czyszczacym. Wy-
czysci¢ wszystkie powierzchnie odpowied-
nig szczoteczka.

Wyczysci¢ wszystkie Swiatta pod biezaca
woda za pomoca szczoteczki do butelek.

11.4 Czyszczenie i dezynfekcja

11.4.1 Maszynowe czyszczenie i dezynfekcja

Proces zatwierdzenia zostat przeprowadzony przy uzyciu nastepu-
jacych produktéw i metod:

Srodek czyszczacy:

WD:

Sekwencja progra-
mow:

156

Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co., Giiter-
sloh)

Za pomoca odpowiedniego adaptera do
ptukania podtaczy¢ wszystkie Swiatta in-
strumentu do przytaczy ptukania myjni
WD.

1 min czyszczenia wstepnego w zimnej wo-
dzie

5 min czyszczenia w 50°C z uzyciem roz-
tworu Srodka czyszczacego

1 min ptukania

Dezynfekcja termiczna (w co najmniej 90°C
przez min. 5 min)

Suszenie
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11.4.2 Reczne czyszczenie i dezynfekcja
Brak zatwierdzonej procedury dla tego produktu.

11.5 Suszenie
Do suszenia uzywaé wytacznie przefiltrowanego powietrza (bez
oleju, o niskiej zawartosci mikroorganizmow i czastek statych).

11.6 Kontrola, testy funkcjonalne i konserwacja

1. Sprawdzi¢ produkt pod katem zanieczyszczen. Ponownie
wyczysci¢ i zdezynfekowad zanieczyszczone produkty.

2. Sprawdzi¢ produkty pod katem uszkodzen (np. korozji,
uszkodzen powierzchni, deformacji i innych uszkodzen
mechanicznych). Oddzieli¢ uszkodzone produkty od reszty.

3. Zabezpieczy¢ gwinty i powierzchnie $lizgowe olejem
instrumentowym (odpowiednim do procedury sterylizacji: Bez
silikonu, na bazie parafiny lub oleju biatego).

4. Przeprowadzié test funkcjonalny.

WAZNE: Nie uzywaé ponownie zutylizowanych produktéw.

11.7 Opakowanie

Przy wyborze opakowania do sterylizacji nalezy upewni¢ sie, ze

spetnione sg nastepujace wymagania:

« Odpowiednia ochrona produktu i opakowania do sterylizacji
przed uszkodzeniami mechanicznymi

« Odpowiednia wielko$¢ opakowania (zamkniecie bez naprezen)

« Pojemniki do sterylizacji: Regularnie poddawac konserwacji
zgodnie ze specyfikacjg producenta

« Odpowiednie do sterylizacji para (odporne na temperatury do co
najmniej 137 °C, o odpowiedniej przepuszczalnosci pary)

Uzywaé wytacznie znormalizowanych i certyfikowanych systeméw

opakowaniowych (EN 868, czesci 2 - 10, EN ISO 11607, cze$¢ 1 + 2,

DIN 58953).
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11.8 Sterylizacja

® Temperatura w autoklawie nie moze przekroczy¢ 137°C.
W przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia elementow
niemetalowych.

Proces zatwierdzenia zostat przeprowadzony przy uzyciu nastepu-
jacych produktéw i metod:

Procedura steryliza- = Frakcjonowana metoda prozni wstepnej
cji:

Sterylizator parowy: | Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)

Fazy prozni wstep- | 3

nej:

Minimalna tempera-| 132 °C

tura:

Minimalny czas 4 min
trwania:

Minimalny czas su- | 20 min

szenia: rzeczywisty czas suszenia zalezy m.in. od

wielko$ci zatadunku czy parametréw stery-
lizacji.
11.9 Przechowywanie:

Po sterylizacji przechowywa¢ produkt w suchym i wolnym od kurzu
miejscu, w opakowaniu do sterylizacji.

11.10 Informacje dodatkowe
Nie dotyczy.

158 Polski




12 Wskazowki dotyczace zastosowania

A\ OSTRZEZENIE

e Uzywac wytacznie nienaruszonych produktéw zamknietych
w nienaruszonym opakowaniu sterylnym lub pojemniku do
sterylizacji. Uzywac wytacznie produktow, ktorych termin
waznosci jeszcze nie uptynat.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylno$é
i funkcjonalno$¢ produktu.

® Sprawdzi¢ produkt i wszystkie powigzane produkty przed i po
kazdym uzyciu pod katem uszkodzen, kompletnosci
i prawidtowego dziatania (np. niepozadane szorstkie lub ostre
krawedzie, luzne lub nieprawidtowo zamocowane elementy
i inne widoczne uszkodzenia). Uzywac¢ wytgcznie produktow
w doskonatym stanie.
W przeciwnym razie powstaje zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

e Zawsze prawidtowo montowac produkt i wszystkie inne wyroby
uzywane wraz z nim, w tym elementy produktu.
W przeciwnym razie istniejg zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

® Nie zginac instrument6w z uzyciem nadmiernej sity. Nie odginac
zgietych instrumentdow.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko odniesienia obrazen przez
pacjenta lub uzytkownika.

® Podczas uzywania produktu: zawsze zamykac otwory gtowicy
bronchoskopu pasujacymi nasadkami silikonowymi.
W innym przypadku nie ma gwarancji utrzymania wentylacji drog
oddechowych pacjenta.

® W zaleznosci od uzywanych instrumentow: uzy¢ nasadek
silikonowych z otworami, aby zmniejszy¢ $rednice otworéw
gtowicy bronchoskopu w celu dopasowania.
W innym przypadku nie ma gwarancji utrzymania wentylacji drog
oddechowych pacjenta.

Zachowac higieniczne / sterylne warunki wymagane do zabiegu.
12.1 Przygotowanie produktu

A\ OSTRZEZENIE

e Produkt nie jest sterylny. Nalezy przygotowac produkt przed
pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
Tylko w ten sposéb mozna zagwarantowac sterylnosé
i funkcjonalno$¢ produktu. [ * Przetworzenie, Strona 154 ]

Przed uzyciem produktu przeprowadzi¢ test funkcjonalny.
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12.2 Montazi demontaz gtowicy bronchoskopu

1. Wcisnactacznik do
wentylacji na korpus
gtowicy bronchoskopu.

2. Wkrecic ustalacz osiowy
na korpus gtowicy
bronchoskopu, krecac
nim w prawo. Ustalacz
osiowy musi by¢ Scisle
zamocowany do
korpusu gtowicy
bronchoskopu.

Wcisnaé nasadke
osiowa na gtowice
bronchoskopu, aby
zaslepié gtowice.

W celu demontazu elementéw z gtowicy bronchoskopu wykonaé
powyzsze czynnosci w odwrotnej kolejnosci.

12.3 Zatozy¢izdjaé kaniule iniekcyjna / boczny port
podwdjny

e Upewnic sie, ze kaniula iniekcyjna prawidtowo zatrzasneta sie
w ztaczu wtykowym.
W innym przypadku nie ma gwarancji utrzymania wentylacji
drog oddechowych pacjenta.

e Upewnic sie, ze respirator strumieniowy jest dobrze podtaczony
do kaniuli iniekcyjne;j.
W innym przypadku nie ma gwarancji utrzymania wentylacji drég
oddechowych pacjenta.
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1. Wecisnag¢ kaniule
iniekcyjna / boczny port
podwdjny w ztacze
wtykowe gtowicy
bronchoskopu do
oporu.

2. Obracaé kaniule
iniekcyjng wzgledem
gtowicy bronchoskopu
azdo styszalnego i
wyczuwalnego
zatrzasniecia sie kaniuli
iniekcyjnej na swoim

miejscu.
W przypadku bocznego
portu podwdjnego, ten
krok jest pomijany.
W celu demontazu nalezy odtgczy¢ kaniule iniekcyjng / boczny port
podwdjny od gtowicy bronchoskopu.

12.4 Montaz rurki w gtowicy bronchoskopu i demontaz
rurki z gtowicy

Dotyczy rurki dooskrzelowej i rurki intubacyjnej.

e Upewnic sie, ze rurka prawidtowo zatrzasneta sie w gtowicy
bronchoskopu.
W innym przypadku nie ma gwarancji utrzymania wentylacji
drég oddechowych pacjenta.

Odciagnac pierscien
slizgowy (A) gtowicy
bronchoskopu

i przytrzymac go

w pozycji odciggnietej.
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Wprowadzaé
odpowiednio ustawiong
rurke do gtowicy
bronchoskopu, az
styszalne bedzie
klikniecie. Zwolni¢
pierscien $lizgowy. Jesli

rurka zostanie
prawidtowo
wprowadzona do
gtowicy bronchoskopu,
piercien Slizgowy sam
wréci do pierwotnego
potozenia. W razie
koniecznosci
nieznacznie przekrecié
gtowice bronchoskopu.

3. Pociagnacrurke
i ostroznie obracad nig
oraz gtowica
bronchoskopu, aby
sprawdzié, czy
potaczenie jest
prawidtowe.
WAZNE: Podczas tej
czynnosci nie chwytaé
piericienia $lizgowego
gtowicy bronchoskopu,
poniewaz moze to
spowodowacd
poluzowanie
potaczenia.

Celem demontazu ponownie odciggnaé pierscien Slizgowy. Rurka
zostanie zwolniona.

13 Pouczenie pacjenta
Nie dotyczy.

14 Opieka pooperacyjna
Nie dotyczy.
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15 Utylizacja
4\ OSTRZEZENIE

® Produkt miat kontakt z potencjalnie zakaznymi substancjami

pochodzenia ludzkiego. Produkt nalezy wyczyscic / zapakowac
w celu utylizacji zgodnie z okreslonym ryzykiem
zanieczyszczenia.
W przeciwnym razie istnieje ryzyko zakazenia uzytkownika
i 0s6b trzecich.

Utylizacje przeprowadzi¢ zgodnie z krajowymi przepisami

dotyczacymi utylizacji i odpowiednio do danej klasy ryzyka.

16 Gwarancja

Producent gwarantuje, ze produkt w momencie wysytki byt wolny
od wad materiatowych i wad wykonania. Producent nie zna
diagnozy pacjenta ani rodzaju zastosowania produktu i nie ma
wptywu na warunki, w jakich produkt jest stosowany. Producent nie
ponosi rowniez odpowiedzialnosSci za warunki, w jakich produkt jest
przechowywany po dostawie.

Ze wzgledu na réznorodnos¢ biologiczng i indywidualne réznice
u osdb zaden produkt nie jest w 100% skuteczny we wszystkich
okolicznosciach.

Dlatego producent nie moze udzieli¢ gwarancji ani na
pozytywny efekt zastosowania produktu, ani na brak efektéw
negatywnych. Specjalistyczny personel medyczny musi
stosowaé produkt na podstawie swojego wyksztatcenia
medycznego oraz doswiadczenia i ponosi odpowiedzialnos¢ za
prawidtowe zastosowanie.

Roszczenia gwarancyjne (naprawa lub wymiana) sa wazne
wytacznie w przypadku prawidtowego zastosowania zgodnie
z niniejsza instrukcjg uzycia (w przypadku instrumentéw dotyczy to
w szczegblnosci obstugi, czyszczenia, sterylizacji i pielegnacji);
okres gwarancyjny rozpoczyna sie od daty dostawy.

Jezeli maja Panstwo powdd by podejrzewad, ze nowy produkt jest
wadliwy, prosimy o natychmiastowy, pisemny kontakt z nasza
obstuga klienta, z podaniem mozliwie doktadnego opisu btedu
i kodéw REF (numer artykutu) oraz LOT (numer partii) i / lub
numeru seryjnego. Wszystkie przypuszczalnie wadliwe produkty
nalezy odestaé do nas w celu ich kontroli. Instrumenty przed
odestaniem nalezy doktadnie oczysci¢ i poddal sterylizacji,
potwierdzajaca to dokumentacje nalezy dotaczy¢ do zwrotu.
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Jezeli producent stwierdzi, ze mimo dotozonej starannosci produkt
byt wadliwy w momencie dostawy, naprawi go lub wymieni
w krétkim czasie. Jezeli naprawa lub wymiana produktu nie s
mozliwe, kupujacy ma prawo do odstgpienia od umowy zakupu lub
do redukcji optaty, jednak o kwote nie wieksza, niz cena zakupu.
Idgce dalej lub wykraczajagce poza opisane tutaj roszczenia
w przypadku wad oraz inne roszczenia wzgledem producenta, jego
zleceniobiorcéw, dystrybutoréw i innych dostawcéw, bez wzgledu
na ich podstawe prawna, zwtaszcza wynikajace z nieprawidtowego
postepowania lub dotyczace szkdd niematerialnych, s3 wytaczone,
chyba, ze obowiazujace prawo okresla inaczej (np. w przypadku
razacego zaniedbania lub obrazen ciata).

Wytaczone sg wszelkie roszczenia dotyczace sytuacji wynikajacych
z nieprzestrzegania instrukcji uzycia, tacznie z podanymi
wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami, instrukcjami,
zastosowaniem, przechowywaniem i stosowaniem
pozarejestracyjnym, oraz z taczenia z wyrobami innych
producentéw.

Ponadto wytaczone s3 wszelkie roszczenia wynikajace ze
stosowania produktu, ktérego data trwatosci uptyneta, ktéry zostat
uzyty mimo widocznego uszkodzenia opakowania lub ktéry wbrew
instrukcji uzycia zostat poddany ponownej sterylizacji /
ponownemu przygotowaniu.

Nikt nie posiada zezwolenia na zmiane powyzszych warunkéw,
udzielanie  dalej idacych  gwarancji ani  zapewnianie
o wtasciwosciach wykraczajacych poza tre$¢ niniejszej instrukcji
uzycia.

W pozostatych przypadkach obowiazujg Ogblne Warunki Handlowe
producenta, ktére mozna znalezé na stronie  http://
www.novatech.fr/gtc.
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1 Om detta dokument

1.1 Forklaring avsymboler

‘Symbol ‘Férklaring

Var forsiktig: Las bruksanvisningen

®

Anvands ej om férpackningen ar skadad

S

JHURE

Skyddas mot direkt solljus
Forvaras torrt
Medicinteknisk produkt
Artikelnummer

Satskod

Unikt produkt-1D (UDI)

Antal per forpackningsenhet

Tillverkare

N MF]

Tillverkningsdatum

Las bruksanvisningen. Bruksanvisningen fér den har

Yol
(e

produkten tillhandahalls i elektronisk form (e-
labelling).

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvénds

1.2 Forkortningar
+ DD: Diskdesinfektor

1.3 Forklaring av begrepp
« Distal: langre bort fran operatéren
« Proximal: ndrmare operatéren

1.4 Markning av sakerhetsanvisningar

A\ VARNING

Om anvisningarna inte f6ljs kan resultatet bli svara
personskador, kraftigt forsamrat allmantillstand eller dodsfall
hos patienten, anvandaren eller andra personer.

s

Produktskador eller andra skador kan uppsta vid oaktsamhet.

Svenska 165




2 Viktiga sakerhetsanvisningar

® Las bruksanvisningen innan produkten anvands. Folj
bruksanvisningen och spara den.
I annat fall riskeras patientens hélsa.

® Produkten far inte forandras.
I annat fall riskeras patientens halsa.

VIKTIGT: Om det intraffar ndgon allvarlig hdandelse i samband med
enheten ska handelsen rapporteras till tillverkaren och till behorig
myndighet i medlemslandet i vilket anvandaren och/eller patienten
bor.

3 Artikelnummer/REF

REF Produkt
02BRD SET DUTAU NOVATECH Stelt bronkoskop, sats

02BRD SET DUTAU NOVATECH Stelt bronkoskop, sats
FR

02BRD1100 | DUTAU NOVATECH bronkoskophuvud
Tab. 2: Produktkoder

4 Leveransen innehaller

4.1 Bronkoskophuvud (REF 02BRD1100)
+ 1 st. mittdel av bronkoskophuvud
- 1st. ventilationselement (inklusive 2 st. O-ringar ID 16 x
1,25)
- 1st. axiell hallare (inklusive 1 st. O-ring ID 15 x 1,5)
- 1st. axiellt lock
« 1st. bruksanvisning

4.2 Stelt bronkoskop, sats (02BRD SET/02BRD SET FR)

REF Produkt Farg (4} Langd
invandig/ |[cm]
utvandig
[mm]

02BRD1100 | Bronkoskophuvud
02BRD1110° | Injektionskanyl
02BRD1120° | Dubbel sidoport (inklusive 2 st. sidolock)

NO117° Bruksanvisning
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REF Produkt Farg ] Langd
invandig/ |[cm]
utvandig
[mm]

02BRD2514° | Trakeal tub, Bldoch | 13/14 25

storlek 14 rod

02BRD3514° | Bronkror, Rod 13/14 35

storlek 14
02BRD3512° | Bronkror, Svart 10,7/12 | 35
storlek 12
02BRD3511° | Bronkror, Gron 10,5/ 35
storlek 11 11,2
02BRD3509* | Bronkror, Vit 8,5/9,2 | 35
b storlek 9

? Separat tillgangliga som reservdelar.

® Inte med 02BRD SET FR
Tab. 3: Stelt bronkoskop, sats

5 Produktbeskrivning

5.1 Allmaninformation

5.1.1 System

» Stelt bronkoskop

« Moduluppbyggt system med bronkoskophuvud (A) och utbytbara

ror

« Kantasisar helt
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5.1.2 Bronkoskophuvud

o ¢
%;?“@

Snap-in-anslutning

kan vridas

Fig. 1: Bronkoskop, komponenter

A Bronkoskophuvud
Bronk-/trakealtub
Plug-in-anslutning
Injektionskanyl (Luer-lock, hona)
Dubbel sidoport

Axiell hallare
Ventilationselement

Axiellt lock

| Sidolock

« Distal ande: Snappkoppling for anslutning av ror (B), olika
rotationsldgen mojliga

T & m m o O W

« Vridbart ventilationselement (G) for anslutning till ventilatorn
med 1SO avsmalnande hankopplingsdon (DIN EN ISO 5356-1)

+ Plug-in-anslutning (C) for dubbel sidoport (E) eller for
injektionskanyl (D)

5.1.3 Tub

S e
B —— e
= Ak

Fig. 2: Tub

« Utbytbara ror (B) for anslutning till bronkoskophuvudet (A)
« Fargkodade storlekar
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+ Proximal ande: Konisk 1ISO-hankoppling (SS-EN 1SO 5356-1) for
direkt anslutning till andningsroret

+ Skala for stenosmaétning

[ * Stelt bronkoskop, sats (02BRD SET/02BRD SET FR), Sida 166 ]

5.2 Utformning och anvandning

Bronkroret pa bronkoskophuvudet fors in genom trakea och in i
bronkerna.

Trakeardret pa bronkoskophuvudet férs in i trakea.

Ett teleskop och instrument for diagnostik och behandling kan féras
in genom roren in i bronkerna (bronkroret) respektive trakea.
Patienten kan ventileras genom att ventilationstuben ansluts
antingen till bronkoskophuvudet eller direkt till respektive ror.

5.3 Material

« Rostfritt kirurgstal

+ Lock: Silikon

Innehaller inget naturlatex.

Inga produkter med naturlatex anvandes vid tillverkningen.

5.4 Andra produkter som kan anvandas tillsammans med
produkten

Férutom utrustningen och materialen som behdvs for placeringen
ar produkten DUTAU-NOVATECH avsedd att anvandas tillsammans
med féljande produkter:

Medicintekniska produkter for diagnostik och behandling avsedda
for anvandning i rigid bronkoskopi och som ar kompatibla med
langden och diametern hos respektive slang

6 Avsedd anvandning

6.1 Avsett andamal

Produkten dr avsedd for bronkoskopi med styva instrument.

6.2 Indikationer

Sjukdomar/skador som kraver behandling enligt det avsedda
andamalet.

6.3 Kontraindikationer
Inga kdnda kontraindikationer.
Kontraindikationer for bronkoskopi med styva instrument:

«+ Fysiska begransningar hos patienter som hindrar hyperextension
av huvudet (exempelvis skador pa halsryggraden)
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« Begransningar i kdke/ansikte eller larynx som férhindrar
intubering med styva bronkoskop

6.4 Patientmalgrupp

Produkten &r lamplig att anvéndas pa féljande patientgrupper:
+ Barn och ungdomar

« Vuxna

« Patienter av alla kon

6.5 Avsedd anvandare

Malgruppen ar ldkare med erfarenhet av behandling av liknande fall
med denna eller en jamforbar produkt, eller ocksa en lakare med
féljande specialitet:

« ENT (otorinolaryngologi)

« Pulmonologi

+ Toraxkirurgi

Avsedd anvandare ska ha erfarenhet av féljande tekniker:

« Stel bronkoskopi

6.6 Forvantad livslangd
[ " Begransningar for beredning, Sida 172]

6.7 Avsedd anvandningsplats

« Operationssal

+ Behandlingsrum

« Endoskopiskt ingreppsrum

Det ar anvandarens ansvar att faststélla vilka forsiktighetsatgarder
som maste vidtas baserat pa det aktuella fallet i den handelse
komplikationer skulle uppsta.

7 Forvantad klinisk nytta
Ej tillampligt for denna produktkategori.

8 Mojliga komplikationer och biverkningar

Inga sarskilda.

9 Kombination med andra metoder

Inga sarskilda.

10 Hallbarhet och férvaring
Fore forsta beredning:

Forvara produkten i originalférpackningen.
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11 Beredning

Instruktionerna nedan har validerats av den medicintekniska
produktens tillverkare som tillrdckligt for beredning av en
medicinteknisk produkt fér ny anvandning. Det ar beredarens
ansvar att se till att beredningen som utférs med aktuell utrustning,
material och personal uppnar det 6nskade resultatet. Det kraver
validering och rutinmdssig dvervakning av processen.

Produktens grundldggande lamplighet for effektiv beredning har
pavisats av ett oberoende, statligt ackrediterat och erkant
testlaboratorium. For att gora detta anvdndes de rengdringsmedel
och den utrustning som anges i den har handboken och metoden
som beskrivs i den har handboken har utforts.

Det dr mojligt att anvdnda andra rengdringsmedel och annan
utrustning @n den som anges i dessa instruktioner. | detta fall maste
metoden sdkerstdlla att den utrustning som anvdnds uppfyller
respektive angivna kriterier och att beredningen uppnar onskat
resultat.

Folj de lokala bestdammelserna och hygienreglerna for
vardinrattningen eller sjukhuset.

11.1 Varningar

11.1.1 Allméan information

wes___________|

® Rengor inte produkten i ultraljudsbad.

Annars kan produkten skadas.
® Rengor inte produkten med metallborste eller stalull.

Annars kan produkten skadas.
Skélj bara med vatten med lag endotoxinhalt (hogst
0,25 endotoxinenheter) och som &r sterilt eller har lag halt
mikroorganismer (hogst 10 mikroorganismer/ml), exempelvis renat
vatten.

11.1.2 Rengorings- och desinfektionsmedel

Anvand inte rengorings- och desinfektionsmedel som innehéller
foljande ingredienser:

+ Natriumhydroxid

Korrosionshammande medel, neutraliseringsmedel och skdljmedel
kan medféra att det bildas potentiellt kritiska rester pa
instrumenten.

Anvand inga skoljmedel.

Anvand bara medel som passar for rengoring/desinficering av plast
och metall.
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Anvand endast medel med bevisad effektivitet (t.ex. CE-
godkdnnande).

Observera all information som tillhandahalls av tillverkaren av
rengorings- eller desinfektionsmedlet (t.ex. koncentration,
blotlaggningstid, temperatur, efterspolning).

11.2 Begransningar for beredning

Frekvent beredning har obetydlig paverkan pa instrumenten.
Produktens livslangd begransas vanligen av slitage och skador fran
anvandningen.

11.3 Forberedelser for rengoring

Desinfektionsmedlet som anvénds vid rengdringsforberedelse
anvands enbart for anvdndarens sakerhet. Det ersdtter inte
desinfektionsmedlet som behdvs for rengéring och desinficering.

[ " Rengorings- och desinfektionsmedel, Sida 171]

11.3.1 Forberedelser for rengoring

Valideringen utfordes med hjalp av foljande utrustning och
metod:

Rengoringslosning: | Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,
Switzerland), 0,5%, 20 °C

Start: Sa snart som mojligt, men senast 16 h efter
att produkten anvants

Forberedelse: Oppna produkten s& mycket som méjligt.
Taisédr den i dess bestdndsdelar.

Blotlaggning i Blotlaggningstid: 5 min

rengdringslosning: Starta blotlaggningstiden genom att skolja
alla lumen minst tre ganger med en
engdngsspruta (minst 5 ml) fylld med
rengdringslosning. Borsta alla ytor med en
lamplig borste.

Skoljning: Borsta alla lumen med en flaskborste
under rinnande vatten.
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11.4 Rengoring och desinfektion

11.4.1 Automatisk rengoring och desinficering

Valideringen utfordes med hjalp av foljande utrustning och

metod:

Rengoringsmedel:

Diskdesinfektor:

Programsekvens:

Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh)

Fast alla lumeniinstrumentet via en
passande skoljadapter till
diskdesinfektorns skéljanslutning.

1 min. forrengodring i kallt rinnande vatten
5 min. rengoring i 50 °C med
rengdringsmedelslésning

1 min. skoljning

Varmedesinficering (minst 90 °C i minst

5 min)

Torkning

11.4.2 Manuell rengéring och desinficering

Har inte validerats for denna produkt.

11.5 Torkning

Anvand endast filtrerad luft for torkning (fri fran olja, g andel

mikroorganismer och partiklar).

11.6 Kontroll, funktionstest och underhall

1. Kontrollera om det finns smuts pa produkten. Rengor och
desinficera igen om produkten &r kontaminerad.

2. Kontrollera om produkterna ar skadade (exempelvis korrosion,
ytskador, deformationer eller andra mekaniska skador). Avskilj
de skadade produkterna.

3. Underhall gangningen och glidytorna med instrumentolja (olja
som ar lamplig for steriliseringsproceduren: silikonfri och

baserad pa paraffin eller paraffinolja).

4. Genomfor en funktionskontroll.

VIKTIGT: Ateranvind inte kasserade produkter.

11.7 Forpackning

Se till att foljande krav uppfylls vid val av steriliseringsforpackning:
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+ Adekvat skydd av produkten och steriliseringsforpackningen mot
mekaniska skador

« Adekvat férpackningsstorlek (forsegling utan spanningar)

« Steriliseringsbehallare: Regelbundet underhall enligt
tillverkarens specifikationer

« Passar for angsterilisering (tal temperaturer upp till minst 137 °C,
adekvat angpermeabilitet)

Anvand bara standardiserade och godkdnda forpackningssystem
(SS-EN 868 del 2-10, SS-EN 1SO 11607 del 1 + 2, DIN 58953).

11.8 Sterilisering

wes____________________|

® Temperaturen i autoklaven far inte vara hogre an 137 °C.
| annat fall riskerar produktens metallkomponenter att skadas.

Valideringen utfordes med hjalp av foljande utrustning och
metod:

Steriliseringsmetod: | Fraktionerad férvakuummetod
Autoklav: Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)
Férvakuumfaser: 3
Lagsta temperatur: | 132°C
Lagsta vantetid: 4 min
Lagsta torktid: 20 min
Den faktiska torktiden beror pa bland annat

laddning eller steriliseringsparametrar.

11.9 Forvaring

Forvara produkten torrt och dammfritt i den sterila férpackningen
efter steriliseringen.

11.10 Ytterligare information

Inga sarskilda.
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12 Instruktioner fér anvandning

A\ VARNING

® Anvand bara intakta produkter fran intakta sterila forpackningar
eller steriliseringsbehallare. Anvand bara produkter vars
forfallodatum inte har passerat.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet
garanteras.

® Kontrollera produkten och alla produkter som den anvands
tillsammans med, bade fore och efter varje anvandningstillfalle,
sd att de ar hela, har alla delar och fungerar korrekt (t.ex.
oavsiktligt grova eller vassa ytor, delar som sitter [0st eller fel och
andra synliga skador). Anvand endast felfria produkter.
| annat fall riskeras patientens halsa.

e Satt alltid ihop produkten korrekt. Det géller ocksa alla produkter
och produktkomponenter som den anvands tillsammans med.
I annat fall riskeras patientens halsa.

® Boj inte instrumenten genom att trycka pa dem. Boj inte tillbaka
instrument som har deformerats.
Annars kan patienten och anvandaren skadas.

® Nar produkten anvands: Stang alltid oanvanda 6ppningar i
bronkoskophuvudet med motsvarande silikonlock.
Annars ar inte din patients ventilation garanterad.

® Beroende pa vilka instrument som anvands: Anvand silikonlock
med dppningar for att reducera diametern pad 6ppningarna i
bronkoskophuvudet s3 att de passar.
Annars ar inte din patients ventilation garanterad.

Sorj for erforderliga hygieniska / sterila villkor vid ingreppet.
12.1 Produktberedning
4\ VARNING

® Produkten ar inte steril. Bered produkten fore varje
anvandningstillfalle, aven det forsta.
Bara pa sa satt kan produktens funktion och sterilitet
garanteras. [ ' Beredning, Sida 171 ]

Utfor ett funktionstest innan produkten anvands.
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12.2 Sattaihop och ta isdr bronkoskophuvudet

1. Tryckupp
ventilationselementet

£ mot
| \\\\\\v ~ bronkoskophuvudets

i

¥

mittdel.

2. Skruva fast den axiella
hallaren medurs pa
bronkoskophuvudets
mittdel. Den axiella
hallaren ska sitta tatt
mot

bronkoskophuvudets
mittdel.

3. Tryckfast det axiella
locket pa
bronkoskophuvudet sa
att bronkoskophuvudet
forsluts.

Ta isar genom att ta bort alla komponenter frén
bronkoskophuvudet i omvénd ordning.

12.3 Montera och demontera injektionskanyl/Dubbel
sidoport

e Se till att injektionskanylen snépps pa plats ordentligt med plug-
in-anslutningen.
Annars ar inte din patients ventilation garanterad.

e Se till att jetventilatorn ar sakert ansluten till injektionskanylen.
Annars ar inte din patients ventilation garanterad.
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1. Tryckfast
injektionskanylen/den
dubbla sidoporten pa
plug-in-anslutningen for
bronkoskophuvudet sa
langt det gar.

2. Vrid injektionskanylen
mot
bronkoskophuvudet
tills du tydligt hor och
ser att
injektionskanylen
sndpps pa plats.

Med den dubbla
sidoporten utesluts
detta steg.

Demontera genom att dra av injektionskanylen/den dubbla
sidoporten fran bronkoskophuvudet.

12.4 Satta fast och lossa roret pa bronkoskophuvudet

Galler for bronkroret och trakeardret.

e Se till att slangen snapps pa plats pa ratt satt med
bronkoskophuvudet.
Annars ar inte din patients ventilation garanterad.

1. Dratillbaka skjutringen
(A) pd
bronkoskophuvudet
och hall ringen pa plats.
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Sattiroret vant at
onskat halli
bronkoskophuvudet
tills du hor ett klick fran
bronkoskophuvudet.
Slapp skjutringen. Om
roret har placerats
korrekt i
bronkoskophuvudet
hoppar skjutringen
tillbaka till
ursprungslaget. Vrid
bronkoskophuvudet
nagot om det behdvs.

3. Kontrollera att
anslutningen ar saker
genom att forsiktigt dra
i och vrida pa roret och
bronkoskophuvudet.
VIKTIGT: Fatta inte tag i
skjutringen pa
bronkoskophuvudet
eftersom anslutningen
da lossnar.

Dra skjutringen bakat for att ta isar. Roret lossnar da.

13 Instruera patienten

Inga sarskilda.

14 Eftervard

Inga sarskilda.

15 Kassering

® Produkten kom i kontakt med potentiellt manskliga
smittsamma material. Rengor/packa produkten for kassering
enligt den specifika kontamineringsrisken.
Annars finns risk for att anvandaren eller tredje part drabbas av
infektioner.

Kasseras enligt nationella foreskrifter och aktuell riskklassificering.
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16 Garanti

Vi garanterar att produktens utférande och material var felfria vid
tidpunkten for leveransen. Tillverkaren har inte kunskap om
patientens diagnos eller typen av anvandning, och kan inte paverka
villkoren under vilken produkten satts in. Det &r inte heller
tillverkarens ansvar att besluta om eller halla uppsikt Over
lagringsvillkoren.

Av biologiska skal och pa grund av individskillnader fungerar ingen
produkt till 100 % i alla situationer.

Tillverkaren kan déarfor inte garantera att produkten har
sérskilda positiva effekter eller helt saknar negativa effekter.
Hilsovardspersonalen ansvarar for att produkten anvinds
korrekt i enlighet med sin utbildning och medicinska
erfarenhet.

Garantiansprdk pa reparation eller byte ar bara giltiga om
produkten har anvants korrekt i enligt med den har
bruksanvisningen (for instrument omfattar det i synnerhet
handhavande, rengoring, sterilisering och skétsel). Garantitiden
galler frdn och med leveransdatumet.

Om du har skal att missténka att en ny produkt ar felaktig ska du
snarast kontakta kundtjéanst skriftligt och sa detaljerat som mojligt
beskriva felet. Ange REF-kod (artikelnumret), LOT-koden
(satsnumret) och / eller serienumret. Alla produkter som antas vara
felaktiga maste skickas till oss for kontroll. Instrumenten ska i dessa
situationer  vara helt rengjorda och steriliserade.
Produktdokumentationen ska medfolja returleveransen.

Om tillverkaren fastslar att produkten trots alla atgarder var felaktig
vid leveransen sa kommer tillverkaren att snarast reparera eller
ersatta den. Om det inte gar att reparera eller byta ut produkten sa
har képaren ratt att hdva kopet eller fa tillbaka pengar hogst
motsvarande inkopspriset.

Mer omfattande krav @n de som anges héar pa grund av brister, eller
andra ansprak oavsett rattslig grund, sarskilt om orsaken ar
otilldten hantering eller utgdrs av ersattning for immateriella
skador, kan inte stallas pa tillverkaren, aterforsaljaren eller deras
underleverantdrer eller assistenter ifall det inte finns tvingande
rattslig grund for detta - exempelvis om orsaken &r grov
oaktsamhet - eller om ansvarsfriskrivningen slutar gélla pa grund
av kroppsskada.
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Inga ansprak géller ifall bristerna beror pa att bruksanvisningen
eller informationen om indikationer, kontraindikationer, varningar,
instruktioner inte beaktas eller ifall produkten anvands eller lagras
pa fel satt eller om bristerna harrér fran kombinationer med
produkter fran andra tillverkare.

Inte heller galler nagra ansprak som beror pa att produkten har
anvants, om dess sista forbrukningsdatum har passerat, om den
anvants trots att produkten eller forpackningen har synliga skador
eller om produkten resteriliserats och / eller beretts igen i strid mot
bruksanvisningen.

Ingen har tilldtelse att d@ndra de angivna villkoren, avge mer
omfattande garantier eller forsékra att produkten har andra
egenskaper an de som anges i bruksanvisningen.

I 6vrigt galler tillverkarens allmanna affarsvillkor som kan lasas pa
webbplatsen http://www.novatech.fr/gtc.
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1 Budokiiman hakkinda

1.1 Sembol agiklamalari

‘Sembol ‘Aglklama

Dikkat: Kullanim Kilavuzuna Basvurun

®

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

S

JHURE

Dogrudan giines 1sigindan uzak tutun
Kuru tutun

Tibbi cihaz

Katalog numarasi

Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

. Ambalaj birimi basina adet
d Uretici
&, Uretim tarihi

Kullanim kilavuzuna basvurun. Bu tirtintin kullanim

Yol
(e

kilavuzu, elektronik olarak sunulmaktadir (e-labelling).

Tab. 1: Kullanilan sembollerin agiklamasi

1.2 Kisaltmalar
« WD: Yikayici Dezenfektor

1.3 Kavramlar
« Distal: Operatorden uzakta
+ Proksimal: Operatore yakin

1.4 Giivenlik uyarilarinin isaretleri

A UYARI

Dikkate alinmadigi takdirde kullanici, hasta veya ticiinci taraflar
agisindan agir yaralanma, genel durumda ciddi 6l¢lide
kotiilesme veya 6lim meydana gelebilir.

NOT \

Uyulmamasi halinde uriin hasari veya baska bir hasar meydana
gelebilir.
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2 Onemli giivenlik uyarilari

A UYARI

¢ Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu okuyun.

kilavuzunu dikkate alin ve saklayin.

Kullanim

Aksi takdirde hastanin sagligi agisindan tehlike s6z konusudur.

e Uriiniin yapisini degistirmeyin.

Aksi takdirde hastanizin sagligi agisindan tehlike s6z konusudur.

ONEMLI: Aletle ilgili ciddi herhangi bir durum ortaya cikmasi
halinde, bu durum ireticiye ve kullanicinin ve / veya hastanin

yerlesik oldugu Uye Ulke yetkili makamina bildirilmelidir.

3 Uriin Kodlari / REF

REF Uriin

02BRD SET DUTAU NOVATECH Rijit Bronkoskop Seti

02BRD SET DUTAU NOVATECH Rijit Bronkoskop Seti
FR

02BRD1100 DUTAU NOVATECH Bronkoskop baslig
Tab. 2: Uriin Kodlari
4 Teslimat Kapsami

4.1 Bronkoskop Basligi (REF 02BRD1100)
« 1 adet bronkoskop basligi tertibati

- 1adet nefes alip verme elemani (2 det O-ring ID 16 x 1.25

dahil)

- 1ladet aksiyel tutucu (1 adet O-ring ID 15 x 1.5 dahil)

- 1adet aksiyel kapak
+ 1adet kullanim kilavuzu

4.2 Rijit Bronkoskop Seti (02BRD SET / 02BRD SET FR)

REF Urtin Renk @ic/
dis [mm]

Uzunluk
[cm]

02BRD1100 | Bronkoskop baslig
02BRD1110° | Enjeksiyon kaniili
02BRD1120° | Lateral ikili giris (2 x lateral kapak dahil)

NO117° Kullanim kilavuzu
02BRD2514° | Trakeal boru, Mavive | 13/14
boyut 14 kirmizi
182
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REF Uriin Renk @ic/ Uzunluk
dis[mm] |[[cm]

02BRD3514° | Bronsiyal boru, Kirmizi 13/14 35

boyut 14

02BRD3512° | Bronsiyal boru, | Siyah 10,7/12 | 35
boyut 12

02BRD3511° | Bronsiyal boru, | Yesil 10,5/ 35
boyut 11 11,2

02BRD3509 * | Bronsiyal boru, Beyaz 8,5/9,2 | 35
o boyut 9

®Yedek parca olarak ayri edinilebilir.

® 02BRD SET FRicinde yoktur
Tab. 3: Rijit Bronkoskop Seti

5 Uriin aciklamasi
5.1 Genelbilgiler

5.1.1 Sistem

+ Rijit bronkoskop

+ Bir bronkoskop basligindan (A) ve degistirilebilir borulardan
olusan modiiler sistem

+ Tamamen sokiilebilir

5.1.2 Bronkoskop baslig

>
Bas-tak baglayici

doner

Sek. 1: Bronkoskop, komponentler

A Bronkoskop baslig
B Bronsiyal / trakeal boru
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Takma Baglantisi

Enjeksiyon kanill (Luer-Lok, disi)
Lateral ikili giris

Aksiyel tutucu

Nefes alip verme elemani

T & Tm m o O

Aksiyel kapak
I Lateral kapak

« Distal ug: Borular (B) kavramali olarak baglanir, farkli donme
konumlari vardir

+ 1SO konik erkek baglayici ile vantilatére baglanan doner eleman
(G) (DIN EN 1SO 5356-1)

« Lateralikili giris (E) veya enjeksiyon kaniilti (D) i¢in takma
baglantisi (C)

5.1.3 Borular

e s
B ]
D= - =g

B

- p—

Sek. 2: Borular
« Bronkoskop basligina (A) baglanti igin degistirilebilir borular (B)

« Renk kodlu boyutlar

+ Proksimal ug: Solunum borusunun dogrudan baglantisi icin ISO
konik erkek konektor (DIN EN 1SO 5356-1)

« Stenoz 6l¢lim skalasi

[ " Rijit Bronkoskop Seti (02BRD SET / 02BRD SET FR), Sayfa 182]

5.2 Yapiveisleyis

Bronkoskop basligina takilan bronsiyal boru, trakea icerisinden
bronsa sokulur.

Bronkoskop basligina takilan trakeal boru trakea igine sokulur.

Bu borularin igerisinden sirasiyla bronslara (bronsiyal boru) veya
trakeaya tani ve tedavi amaciyla bir teleskop ve enstriimanlar
sokulabilir.

Hastanin nefes alip vermesini saglamak icin bir nefes alip verme
hortumu bronkoskop basligina veya dogrudan ilgili hortuma
baglanabilir.

5.3 Malzemeler

+ Paslanmaz celik, cerrahi kalite

+ Kapaklar: Silikon
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Dogal lateksten lretilmemistir.
Uretim stirecinde dogal lateks ile Giretilmis Griin kullanilmamustir.

5.4 Cihazile Birlikte Kullanilacak Diger Cihazlar

DUTAU-NOVATECH urilini, yerlestirme icin gerekli ekipman ve
malzemeler yaninda, su drlnlerle birlikte kullanilmak icgin
tasarlanmamistir:

Rijit bronkoskopide tani ve tedavi amaciyla kullanilan ve ilgili
borunun uzunluk ve ¢apina uygun tibbi cihazlar

6 Amacg

6.1 Kullanim Kapsami

Uriin, rijit bronkoskopi icin dngériilmiistiir.

6.2 Endikasyonlar

Kullanim kapsamina uygun tedavi gerektiren hastaliklar /
yaralanmalar.

6.3 Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Rijit bronkoskopi kontrendikasyonlari:

+ Hastada, basin asiri hiperekstansiyon olma konumunu
engelleyen fizyolojik sinirlamalar (6regin servikal hasar)

+ Maksillofasiyel veya larenjeal bolgede, rijit bronkoskopi
kullanarak tlip yerlestirmeyi engelleyen kisitlamalar

6.4 Hasta Hedef Grubu

Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:
+ Cocuklar ve gengler

+ Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

6.5 Kullanici

Bu Uriin veya muadili Urilinler ile benzer vakalarin tedavisinde
deneyimli doktor veya asagidaki uzmanliga sahip doktor:

+ KBB (Kulak Burun Bogaz)

« GOgus hastaliklan

« GOgls cerrahisi

Kullanicinin asagidaki tekniklerde deneyimi olmalidir:

+ Rijit bronkoskopi

6.6 Ongériilen Kullanim Omrii

[ » Hazirlama isleminde Sinirlamalar, Sayfa 187]
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6.7 Kullanim Yeri

+ Ameliyathane

+ Tedavi odasi

« Endoskopik yontem odasi

Olusabilecek komplikasyonlara karsi vakaya gore hangi onlemlerin
alinacag kullanicinin sorumlulugundadir.

7 Ongoriilen Klinik Yarar

Bu uirlin kategorisi icin gecerli degil.

8 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler
Yoktur.

9 Diger Yontemlerle Kombinasyon
Yoktur.

10 Raf Omrii ve Saklama
ilk isleme 6ncesi:
Urlini ambalajini agmadan saklayin.

11 Hazirlama islemi

Asagida siralanan talimatlar tibbi cihazin (Ureticisi tarafindan,
cihazin yeniden kullanimi miimkiin olacak sekilde onaylanmistir.
Hazirlama isleminin, istenen sonuca ulasmak lizere islem tesisinde
personel tarafindan ekipman ve malzeme kullanilarak yapilmasini
saglamak, islemi yapanin sorumlulugundadir. Bunu saglamak,
islemin dogrulanmasini ve diizenli olarak izlenmesini gerektirir.
Urliniin esas olarak etkili bir hazirlama islemi yoniinden uygunlugu
bagimsiz, devletce akredite edilmis ve taninmis bir test
laboratuvariyla gosterilmistir. Etkili bir hazirlama islemi icin, bu
kilavuzda listelenen deterjanlar ve ekipman kullanilmis ve bu
kilavuzda agiklanan prosedir uygulanmistir.

Bu talimatlardaki listede belirtilenlerden farkli deterjanlar ve
ekipman kullanmak mimkiindiir. Bu durumda hazirlama islemini
yapan, kullanilan ekipmanin listelenen ilgili kriterleri karsilamasini
ve hazirlama isleminin istenen sonuca ulasmasini saglamak
zorundadir.

Yerel diizenlemelere ya da tibbi kurulusun veya hastanenin hijyen
kurallarina uyun.
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11.1 Uyarilar

11.1.1 Genel bilgiler

NOT |
¢ Uriinii ultrasonik banyoda temizlemeyin.
Aksi takdirde tirlinde hasar olusabilir.
¢ Uriinii metal firca veya celik yiin ile temizlemeyin.
Aksi takdirde tirlinde hasar olusabilir.
Durulama igin, yalnizca diistik endotoksinli (maksimum 0,25 (inite
endotoksin) ve steril / diisiik mikroplu (maksimum 10 jerm/ml) su
(6rn. saf su) kullanin.

11.1.2 Temizleme ve Dezenfekte Etme Maddeleri

Asagidaki maddeleri iceren temizleme veya dezenfekte maddelerini
kullanmayin:

+ Kostik soda

Korozyon Onleyiciler, ndtralizasyon maddeleri ve parlaticilar
aletlerde ciddi kalintilar birakabilir.

Durulama maddeleri kullanmayin.

Sadece plastik ve metaller icin uygun temizleme / dezenfekte
maddelerini kullanin.

Yalnizca etkisi kanitlanmis maddeler kullanin (6rn. CE onayli).

Temizleme veya dezenfekte maddesini Ureten firmanin verdigi
talimatlari dikkate alin (6rn. yogunluk, siviya batirma siiresi,
sicaklik, durulama sonrasi).

11.2 Hazirlama isleminde Sinirlamalar

Sik hazirlamanin bu aletler tizerinde etkisi azdir. Uriin kullanim
omri genellikle eskime ve asinmaya, ve kullanimdan kaynaklanan
hasarlara baglidir.

11.3 Temizleme Hazirlig

Temizleme hazirliginda kullanilan dezenfektan yalnizca kullanicinin
giivenligi icindir. Temizleme ve dezenfeksiyon icin gereken
dezenfektanin yerine gegmez.

[ F Temizleme ve Dezenfekte Etme Maddeleri, Sayfa 187 ]
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11.3.1 Temizleme i¢in Hazirlama

Dogrulama siirecinde asagidaki ekipman ve yontem kullanilmistir:

Temizleme
sollisyonu:

Baglama:

Hazirlama:

Temizleme
sollisyonuna
batirma:

Durulama:

Cideyzyme (ASP International GmbH Zug,
Switzerland), 0,5%, 20 °C

Olabildigince erken, ama en geg, Urlinlin
kullanilmasindan 16 h sonra

Uriinii olabildigince genis sekilde acin / her
ayri pargasini sokin.

Batirma suresi: 5 min

Batirma siiresini baslatmak igin tiim
borulari en az 3 kez tek kullanimlik siringa
(en az 5 ml) ve temizleme solilisyonu ile
durulayin. Uygun bir firca ile tlim ylizeyleri
fircalayin.

Tlm borulari akan su altinda sise fircasi ile
fircalayin.

11.4 Temizleme ve Dezenfeksiyon

11.4.1 Otomatik Temizleme ve Dezenfekte Etme

Dogrulama siirecinde asagidaki ekipman ve yontem kullanilmistir:

Temizleme maddesi:

Bulasik makinesi:

Program sirasi:

Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), 0,5%

G 7836 CD (Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh)

Enstriimanin tim borularini uygun bir
durulama adaptorii yoluyla bulasik
makinesinin durulama baglantisina takin.

Akan soguk suda 1 dakika 6n temizlik
Temizleme maddesi soliisyonuyla 50 °C'de
5 dakika temizleme

1 dakika durulama

Termal dezenfeksiyon (en az 90 °C'de en az
5 dakika)

Kurutma

11.4.2 Elle Temizleme ve Dezenfekte Etme

Bu Uiriin icin gecerli degildir.
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11.5 Kurutma

Kurutma icin yalnizca filtrelenmis hava kullanin  (yagsiz,
mikroorganizma ve pargacik miktari az).

11.6 Kontrol, islev Testi ve Bakim

1. Uriind kirlilik bakimindan kontrol edin. Kirli Griinleri tekrar
temizleyin ve dezenfekte edin.

2. Uriinleri hasar bakimindan kontrol edin (6r. korozyon, hasarli
yiizeyler, deformasyon, baska mekanik hasarlar). Hasarli
trtinleri ayirin.

3. Dislerin ve kayar yiizeylerin bakimini enstriiman yagi ile yapin
(sterilizasyon yontemine uygun enstriiman yagi: Silikon
icermez, parafin veya beyaz yag temelli).

4, lslevsel kontrol yapin.

DIKKAT: Atilan iiriinleri tekrar kullanmayin.

11.7 Ambalaj

Sterilizasyon paketini secerken, asagidaki kosullarin

saglandigindan emin olun:

« Uriinii ve steril ambalaji mekanik hasardan uygun bicimde
koruma

« Uygun ambalaj boyutu (gerilmesiz kapatma)

« Sterilizasyon kaplari: Ureticinin spesifikasyonlari dogrultusunda
diizenli bakim

+ Bubharla sterilizasyon igin uygundur (en az 137 °C kadar sicakliga
dayanikli, yeterli buhar gecirgenligi)

Sadece standart ve sertifikali ambalaj sistemleri kullanin (EN 868
Part 2- 10, EN ISO 11607 B6liim 1 + 2, DIN 58953).

11.8 Sterilizasyon

NOT |
¢ Otoklav sicakligi 137 °C'yi asmamalidir.

Aksi halde lirinlin metal olmayan bilesenleri hasar gorebilir.

Dogrulama siirecinde asagidaki ekipman ve yontem kullanilmistir:

Sterilizasyon Fraksiyonlu 6n vakumlama yontemi
yontemi:

Buharli sterilizator: | Selectomat HP 666-1 HRED (MMM)

On vakum 3
asamalarr:

Minimum sicaklik: 132°C
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Minimum tutma 4 min
sliresi:
Minimum kurutma | 20 min

siiresi: Gergek kurutma siiresi yiikleme veya
sterilizasyon parametreleri gibi
parametrelere baglidir.

11.9 Saklama
Sterilizasyon sonrasinda, Urini kuru ve tozsuz olarak steril
ambalajda saklayin.

11.10 EkBilgiler
Yoktur.

12 Kullanim Uyanlari

A UYARI

® Sadece saglam steril ambalajdan veya sterilizasyon kaplarindan
¢ikan saglam Urtinleri kullanin. Sadece son kullanma tarihi
gecmemis Urtinleri kullanin.
Urtiniin sterilligi ve islevi ancak bu sekilde korunabilir.

® Her kullanimdan 6nce ve sonra uriiniin ve {irinle kombinasyon
halinde kullanilan tiim Griinlerin bitiin, eksiksiz oldugunu ve
dogru isledigini kontrol edin (6rnegin istenmeden olusmus kaba
ve keskin kenarli ylizeyler, gevsek ve yanlis yerlesen pargalar ve
diger bariz hasarlar). Sadece kusursuz tiriinleri kullanin.
Aksi takdirde hastanin sagligi agisindan tehlike s6z konusudur.

o Uriini ve birlikte kullanilan tiim iiriinleri ve bunlarin bilesenlerini
her zaman dogru sekilde birlestirin.
Aksi takdirde hastanizin sagligi agisindan tehlike s6z konusudur.

® Asiri basing uygulayarak enstriimanlari biikmeyin. Deforme
olmus enstriimanlari geri biikmeyin.
Aksi takdirde hastanin ve kullanicinin yaralanmasina neden
olabilir.

o Uriinii kullanirken: Bronkoskop basliginin kullanilmayan
acikliklarini daima uygun silikon kapaklarla kapatin.
Aksi halde hastaya vantilasyon saglanamaz.

® Kullanilan aletlere bagli olarak: Silikon kapaklarla agiklik
caplarini azaltarak bronkoskop basligini uygun hale getirin.
Aksi halde hastaya vantilasyon saglanamaz.

Miidahale icin gerekli hijyenik / steril kosullari olusturun.
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12.1 Uriin Hazirlama

e Uriin steril degildir. ilk kullanimdan ve daha sonraki
uygulamalardan once lirini hazirlayin.
Uriiniin sterilligi ve islevi ancak bu sekilde korunabilir. [
Hazirlama islemi, Sayfa 186 ]

Uriinii kullanmadan énce fonksiyon testi yapin.
12.2 Bronkoskop Basliginin Birlestirilmesi ve Ayrilmasi

1. Nefesalip verme
elemanini bronkoskop
basligi tertibatina dogru
itin.

Aksiyel tutucuyu
bronkoskop basligl
tertibatina saat
yoniinde dondiirerek
vidalayin. Aksiyel tutucu
bronkoskop basligi
tertibati tizerine sikica
oturmalidir.

3. Bronkoskop basligini
kapatmak icin aksiyel
kapagi bronkoskop
basligi lizerine bastirin.

Parcalari ayirmak igin tiim bilesenleri bronkoskop basligindan ters
sirada ¢ikartin.

12.3 Enjeksiyon Kaniiliinii Takma Sékme / Lateral ikili
Girig

® Enjeksiyon kanillinlin takma baglantisiyla yerine dogru sekilde
oturdugundan emin olun.
Aksi halde hastaya vantilasyon saglanamaz.
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® Jet vantilatoriin enjeksiyon kaniiliine sikica baglandigindan emin
olun.
Aksi halde hastaya vantilasyon saglanamaz.

1. Enjeksiyon kaniiliini /
lateral ikili girisi
bronkoskop basligi
takma baglantisinin
lizerine gidebildigi
kadar itin.

2. Enjeksiyon kandlini
yerine otururken
¢ikardigi ses duyulana
kadar bronkoskop
basligina karsi
dondurdn.

Lateral ikili giris
oldugunda bu adim
dikkate alinmaz.

Sokmek icin, enjeksiyon kaniliini / lateral ikili girisi bronkoskop
basligindan cekin.

12.4 Borunun Bronkoskop Basligina Takilmasi ve
Cikartilmasi

Bronsiyal boru ve trakeal boru icin gecerlidir.

® Borunun bronkoskop basligina dogru sekilde oturdugundan
emin olun.
Aksi halde hastaya vantilasyon saglanamaz.

1. Bronkoskop basliginin
kayar halkasini (A) geri
¢ekin ve ¢gekili konumda
tutun.
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Boruyu bronkoskop
basligina istenilen
yonde, bronkoskop
basligindan "tik" sesi
gelinceye kadar sokun.
Kayar halkayi birakin.
Boru bronkoskop
basligina dogru sekilde
takildiysa, kayar halka
ilk konuma geri firlar.
Eger gerekirse
bronkoskop basligini
hafifce déndiriin.

3. Baglantinin dogru
oldugunu kontrol etmek
icin boruyu ve
bronkoskop basligini
dikkatlice gekin ve
dondiiriin.

ONEMLI: Bu islemi
yaparken bronkoskop
basliginin kayar
halkasindan tutmayin
¢linkili baglantinin
gevsemesine neden
olur.

Sokmek icin kayar halkayi geri ¢ekin. Boru ayrilacaktir.

13 Hastanin Bilgilendirilmesi
Yoktur.

14 Tedavi Sonrasi
Yoktur.

15 imhaetme

e Uriin, insandan kaynakli enfeksiyon barindirabilecek maddelerle
temas etmistir. Urlin spesifik mikroplanma riskine uygun olarak
imha etmek icin temizleyin/paketleyin.

Aksi halde kullaniciya ve ligiincii taraflara yonelik enfeksiyon
riski ortaya gikar.
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Uriin, imha etme ile ilgili gecerli ulusal yénetmeliklere ve risk
sinifina uygun sekilde imha edilmelidir.

16 Garanti

Urlinin génderim tarihinde malzeme ve uygulama bakimindan
hatasiz oldugu giivence altindadir. Uretici, hastaya konan teshisi
veya uygulama tiiriinii bilmedigi icin Uriliniin kullanildig1 kosullar
lizerinde herhangi bir etkiye sahip degildir. Ayni sekilde teslimattan
sonraki Urlinli saklama kosullari da Ureticinin sorumluluklarina
dahil degildir.

Biyolojik ve 0zel farklar nedeniyle hicbir Griin her kosulda %100
etkiye sahip degildir.

Bu nedenle, iiriiniin kullanimina bagl olarak olumlu bir etki
veya olumsuz bir etki olusmasi garanti edilememektedir. Tibbi
personel, iiriinii kendi tibbi egitimi ve tecriibesi dogrultusunda
kullanmalidir ve iiriiniin dogru kullanilmasindan bizzat
sorumludur.

Garantiye iliskin haklar (onarim veya degistirme), sadece bu
kullanim kilavuzuna uygun kullanimin s6z konusu oldugu
durumlarda gecerlidir (aletler icin Ozellikle kullanim, temizlik,
sterilizasyon ve bakim kosullari esas alinir). Garanti siiresi teslimat
tarihinden itibaren baslar.

Yeni bir Urtniin hatali olduguna iliskin teredditleriniz olmasi
durumunda, en kisa stirede misteri servisine basvurun ve ayrintili
bir hata agiklamasi, REF (iiriin numarasi) ve LOT (parti kodu) ve /
veya seri numarasini mutlaka servise iletin. Hatali oldugu iddia
edilen tiim urinler, kontrol igin sirketimize gonderilmelidir. Aletler
tamamen temizlenip sterilize edilmeli ve ilgili dokiimantasyon da
iade edilen Uriinlere dahil edilmelidir.

Gosterilen titizlige ragmen uriinlin teslimat tarihinde kusurlu
oldugu lretici tarafindan tespit edildigi takdirde, lirliniin onarimi
veya degisimi en kisa siirede gerceklestirilecektir. Uriiniin onarimi
veya degisimi mumkiin olmadigl takdirde, alicinin alisveristen
cayma veya satin alma fiyatini asmayacak sekilde 6demede indirim
talebinde bulunma hakki mevcuttur.

Uriiniin kusurlarina bagl burada belirtilen diger her tiirlii haklar
veya misaade edilmeyen kullanima bagli olarak olusan ya da
manevi tazminat talebine bagli her tirlii yasal haklar s6z konusu
oldugunda,yasal zorunluluk, kasit, agir ihmal, yaralanma veya
sorumluluk reddini ihlal eden kosullar bulunmadiginda retici,
Ureticinin yetki verdigi kisiler, saticilar ve tedarikgiler herhangi bir
sorumluluk kabul etmemektedir.
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Kullanim kilavuzunun ve belirtilen endikasyonlarin,
kontrendikasyonlarin, uyarilarin, talimatlarin, uygulamalarin ve
saklama kosullarinin  dikkate alinmamasina veya ruhsatsiz
kullanimlara ve yabanci driinlerle birlikte kullanima bagli olarak
olusan haklar icin hicbir sorumluluk kabul edilmemektedir.

Ayrica son kullanma tarihi gecen veya ambalajinda bariz hasar
bulunmasina ragmen kullanilan veya kullanim kilavuzu ihlal
edilerek tekrar sterilize edilen ve / veya tekrar islenen iriinlerin
kullanimina bagli olarak olusan haklar i¢in hi¢cbir sorumluluk kabul
edilmemektedir.

Yukarida belirtilen kosullarin degistirilmesi, bunlarin haricinde
garanti veya sorumluluk beyaninda bulunulmasi veya riiniin
kullanim kilavuzunda bulunmayan o0zelliklerine iliskin glivence
verilmesi yasaktir

Bunlarin disinda Ureticinin genel hiikiim ve kosullar gecerlidir. Bu
kosullara http://www.novatech.fr/gtc adresinden ulasabilirsiniz.
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