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Deutsch

AUFBEREITUNGSANWEISUNG FUR WIEDERVERWENDBARE PRODUKTE
SICHERHEITSHINWEISE

[:E] « Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgféltig
lesen und beachten.

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

« Der Hersteller (ibernimmt keine Verantwortung flir Schaden, welche
durch eine unsachgemaBe Aufbereitung entstanden sind.

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

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

« Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhdngiges und akkreditiertes
Priflabor nachgewiesen.

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

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

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektionsgerates

+ Deionisiertes Wasser verwenden.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

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

* Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

1. Produkte im Injektorwagen platzieren:

Produktgruppe
« Beatmungsschlduche
+ Atembeutel

« Aufhangehaken
 Konnektoren

« Fixationshand

* Entkupplungskeil

VORSICHT
Wirksame Durchspiilung aller Hohlrdume ist sicherzustellen.

Platzierung im Injektorwagen
Halterungen zur Wendelauflage
Injektordiise

Siebschale (Sicherung mit einem Abdecknetz)

2. Programm mit folgenden Parametern starten:
a. Vorspulen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Wasser und dem

Reiniger , Sekumatic® ProClean” (Dosierung: 0,5 % (5 ml/g)).
¢. Neutralisation mit , Sekumatic® FNZ" bei 20 °C, Haltezeit 2 min (Dosierung:
0,1 % (1 mlfg).

d. Spiilen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 2 min.
e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fir 5 min mit deionisiertem Wasser.
f. Trocknung bei 100 °C fiir 10 min.

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

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

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

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

« Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

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

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

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

4. Reinigungs- und Desinfektionslésung durch ausreichende Spiilung mit
deionisiertem Wasser entfernen. Verbleibende Riickstande konnen die
Produktlebensdauer verkiirzen oder zu Materialschadigungen fihren.

5. Produkte trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

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

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

KONTROLLE

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Produkte auf
Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) und Undichtigkeiten zu Gberpriifen.
Beschadigte Produkte diirfen nicht wiederverwendet werden.

VERPACKUNGEN
Die Produkte sind nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fiir die
Dampfsterilisation geeignete Verpackungen zu verpacken.

STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation

* Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung
schiitzen.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

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

« Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten
grundsatzlich von VerschleiB und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.
Unter Beriicksichtigung der maximalen Produktlebensdauer von 5 Jahren, kénnen
wiederaufbereitbare Produkte, bei sachgerechtem Gebrauch und Einhaltung
der Reinigungs-, Desinfektions-, und Sterilisationsanleitung, bis zu 100-mal
aufbereitet werden.

Jede dariiber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Verantwortung des
Anwenders (siehe Kapitel ,Kontrolle”).

WARNUNG

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

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
VORSICHT
- ° Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre.
X+ Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
,T. « Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

« In der Originalverpackung lagern und transportieren.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen zu-
vor den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben, damit eine
Gefdhrdung fur Mitarbeiter des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller
behdlt sich vor, verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden
abzulehnen.

ENTSORGUNG

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

Eine Liste mit kompatiblen Reinigungsmitteln sowie eine ausfiihrliche Sym-
bolbeschreibung befinden sich im Downloadbereich auf unserer Internetseite
www.vbm-medical.de .
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English
REPROCESSING INSTRUCTIONS FOR REUSABLE PRODUCTS
SAFETY INFORMATION

[:E] « Read and follow the instructions for use carefully before using the prod-
uct.

A * Products are supplied non-sterile and must be cleaned, disinfected and
sterilised prior to each use.

+ Manufacturer is not responsible for damages resulting from improper
reprocessing.

« It rests with the user to validate their procedures, devices and acces-
sories, and to comply with the validated parameters during every re-
processing.

« It'is recommended to apply an automatic procedure due to a signifi-
cantly higher efficiency of cleaning and disinfection.

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

« To achieve a more effective reprocessing rough contamination must not
get dry on the product and must be removed immediately after use.

« Do not bring silicone products in contact with oil and grease.

CLEANING / DISINFECTION

Automatic Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

+ Use de-ionized water.

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants

* By the use of alkaline cleaning agents, neutralisation must be performed.
 Don't use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer

1. Place the products into the injector carriage:

Product group
+ Respiration tubing
* Rebreathing bags

« Silicone Hook

+ Connectors

» Harness

+ Uncoupling Wedge

CAUTION
Ensure effective rinsing of all hollow spaces.

Positioning in the injector carriage
Holder for spiral coil
Injector jets

Mesh tray (securing with a cover net)

2. Start program with the following parameters:

a. Rinse with de-ionized water at 20 °C (68 °F) with an exposure time of
1 min.

b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min using de-ion-
ized water and the cleaner “Sekumatic® ProClean” (Dose: 0,5 % (5 ml/¢)).

¢. Neutralisation with “Sekumatic® FNZ" at 20 °C (68 °F) with an exposure
time of 2 min (Dose: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Rinse with de-ionized water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 2 min.

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

f. Drying at 100 °C (212 °F) for 10 min.

3. Examine the products for visible contamination. If necessary repeat the repro-
cessing.

4. Check the products acc. to the chapter “Control” and prepare them for sterili-
sation (see chapter “Packaging”).

Manual Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants

« Prepare the cleaning- and disinfection solution before each manual cycle.

* Use de-ionized water.

Procedure validated by the manufacturer

1. Prepare a 2 % (30 ml/é) cleaning- and disinfection solution with “Sekusept®
Aktiv" and de-ionized water at 20 °C (68 °F). The cleaning- and disinfection
solution is ready for use after 15 min.

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

3. Put the products into the cleaning- and disinfection solution with an exposure
time of 15 min Ensure complete wetting of all hollow spaces.

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

5. Dry the products. Accumulation of water must be avoided.

6. Check for visible contamination. If necessary repeat the reprocessing.
7. Check the products acc. to the chapter “Control” and prepare them for sterili-
sation (see chapter “Packaging”).

CONTROL
After disinfection and prior to each use, the products have to be checked for dam-
ages (cracks, ruptures etc.) and leaks. Damaged products must not be re-used.

PACKAGING
After the cleaning- and disinfection procedure the products must be packed into
a pouch which is suitable for steam sterilisation.

STERILISATION

Notes regarding sterilisation

« Protect the products and sterilisation pouch against mechanical damage.
Sterilisation validated by the manufacturer

« The products must be steam sterilised by a fractional vacuum process.

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

REUSABILITY

The end of the shelf life for reusable products is basically determined by wear and
damage caused by its use. Considering the maximum shelf life of 5 years, reus-
able products can be reprocessed up to 100 times if appropriately used and under
adherence of the cleaning-, disinfection- and sterilisation instructions.

Every further reuse is in the responsibility of the user (see chapter “Control”).

WARNING

By using the products on patients with suspected prion disease there
might be a high risk of transmission. In such case the physician decides
if the product is either disposed (see chapter “Disposal”) or reprocessed
acc. to the national directives.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

CAUTION
—,_ * Product shelf life is 5 years.
X - Protect from heat and store in a dry place.
,T. « Keep away from sunlight and light sources.

« Store and transport in the original packaging.

SERVICE

Prior to return medical products for complaint/repair they must have run through
the complete reprocessing process to exclude any risk for the manufacturer’s
staff. For safety reasons, the manufacturer preserves the right to refuse soiled or
contaminated products.

DISPOSAL

Used or damaged products must be disposed acc. to applicable national and
international legal directives.

A list of compatible cleaning agents and a detailed symbol description are avail-
able at www.vbm-medical.de in the download section.
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Cesky

POKYNY K PRODUKTUM PRO OPAKOVANE POUZITI
BEZPECNOSTNI POKYNY

[:E] « Pred pouZitim produktu si pfectéte ndvod k pouZiti a fidte se jim.

A « Produkty pro opakované pouZiti jsou dodavany nesterilni @ musi byt

pred kazdym pouZitim vyciStény, dezinfikovany a sterilizovany.

* Vyrobce nepfebird Zadnou odpovédnost za Skody zplisobené nesprav-
nym pouzitim.

* K dezinfekdi a sterilizaci je uZivatel povinen pouZit validované pfistroje s
platnym ovéfenim validovanych parametrd.

* Vzhledem k vy33i Ucinnosti Cisténi a dezinfekce doporucujeme pouZit
automatizovany pristrojovy postup.

« Ucinnost nasich doporuceni byla prokazana nezavislou akreditovanou
laboratofi.

* Pro zvySeni Gcinnosti Cisténi a dezinfekce odstrarite velké znecisténi z
produktl okamZité po poutziti.

« Silikonové produkty nesmi pfijit do styku s oleji a tuky.

CISTENI / DEZINFEKCE

Pristrojové ciSténi / dezinfekce

Pokyny pro pfistrojové Cisténi a dezinfekci

« PouZijte deionizovanou vodu.

Pokyny k pouziti Cisticich a dezinfekénich prostiedk

« Pfi pouZiti alkalického Cisticiho prostiedku provedte naslednou neutralizaci.

* NepouZivejte susici cinidlo.

Postup cisténi:

1. Umisténi jednotlivych produkt( v mycce:

Produkt

«_Dychaci hadice

= Dychaci vaky

o Zavésné drzaky

* Adaptéry, kolinka

* Fixacni pasky

*Rozpojovadi pripravek
POZOR
Musf byt zajisténo dcinné vyplachovani vsech dutin.

Umisténi v mycce
Drzak na hadice
Tryska

Sita (s pojistnou kryci sit)

2. Spusténi programu s nésledujicimi parametry:

a. Oplach v deionizované vodé pfi 20 °C, po dobu 1 min.

b. Myti pfi 55 °C, po dobu 5 min deionizovanou vodou a €isticim prostfedkem
. Sekumatic® ProClean” (davkovani: 0,5 % (5 ml/e)).

¢. Neutralizace prostfedkem , Sekumatic® FNZ" pfi 20 °C, ¢as 2 min (ddvko-
vani: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Oplach v deionizované vodé pfi 20 °C, po dobu 2 min.

e. Termickd dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 minut. deionizovanou vodou.

f. Suseni pfi 100 °C po dobu 10 minut.

3. Zkontrolujte vysledek. Pokud je to nutné, postup opakuijte.

4. Produkty zkontrolujte dle kapitoly ,Kontrola” a pfipravte na sterilizaci dle ka-
pitoly ,Baleni".

Manualni ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani Cisticich a dezinfekénich prostiedkt

« Cistici a dezinfek¢ni prostredek pripravujte vzdy Cerstvy pred kazdym pouzitim.

+ PouZivejte deionizovanou vodu.

Validovany postup od vyrobce:

1. Priprava 2 %niho (30 ml/¢) roztoku pro dezinfekci z pfipravku , Sekusept® Ak-
tiv" s deionizovanou vodou pfi 20 °C. Po 15 min je dezinfekéni roztok pfipra-
ven k pouZiti.

2. Vycistéte produkty s mékkou houbou. Nepfistupnd mista vycistéte mékkym
kartacem. Tvrdé kartace a jiné materidly, které mohou poskodit povrch pro-
duktd, nesmi byt pouZzity.

3. Produkty vloZte na 15 min do pfipraveného dezinfekéniho roztoku. Zajistéte
naplnéni viech dutin roztokem.

4. DUkladnym oplachem odstrarite zbytky dezinfekéniho roztoku. Pripadné zbytky
dezinf. roztoku mohou zpQsobit zkraceni Zivotnosti materialu, popf. poskozenf
produktu.

5. Produkty ddkladné vysuste.

. Pokud je viditelné jakékoli znecisténi, postup opakuijte.

7. Produkty zkontrolujte dle kapitoly ,Kontrola” a pfipravte na sterilizaci dle ka-
pitoly , Baleni".

o

KONTROLA

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

Poskozené produkty se nesmi dale pouZivat.

BALENI
Pro zabaleni pouZijte sterilizacni obaly, ur¢ené do pranich sterilizator.

STERILIZACE

Pokyny pro sterilizaci

* Produkty a sterilizacni obaly chrarite pfed mechanickym poskozenim.
Validovany postup sterilizace

« Produkty sterilizujte parou pfi frakénim podtlaku.

+ Doba expozice 5 min pfi sterilizacni teploté 134 °C.

OPAKOVANE POUZITI

Zivotnost produktu pro opakované poufiti je ovlivnéna opotfebenim a pouziva-
nim. Pokud jsou produkty pouzivany vhodné a v souladu s pokyny pro cistén,
dezinfekdi a sterilizaci, Ize produkt pouZzit az 100 krat.

Jakékoliv dalSi opétovné pouZiti je na odpovédnosti uzivatele (viz kapitola , Kon-
trola”).

UPOZORNENI

Pfi pouZiti produktll u pacientd s prionovym onemocnénim existuje vy-
soké riziko prenosu infekce. V tom pfipadé je na rozhodnuti Iékafe o pfi-
padné likvidaci kontaminovaného produktu (viz. kapitola , Likvidace”) v
souladu s vnitrostatnimi predpisy.

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

POZOR
==« Zivotnost vyrobku je 5 let.
AN - Chraiite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
T « Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.

« Uchovévejte a prepravujte v originalnim obalu.

SERVIS

Zasilani zdravotnickych prostiedkd k reklamaci/opravé je mozné.

Nejprve musi prob&hnout cely proces Cisténi/dezinfekce, aby nebyly zasilany kon-
taminované produkty.

Vyrobce si vyhrazuje pravo odmitnout pfevzit znecisténé a kontaminované pro-

dukty z dlvodu ochrany svych zaméstnancd.

LIKVIDACE

PouZité nebo poskozené dily musi byt likvidovany v souladu s prislusnymi vnitro-
statnimi a mezinarodnimi zakony.

Seznam pouzitelnych Cisticich prostfedkd a podrobny popis symboll se nachazi
na nasich webovych strankéach v sekci Download: www.vbm-medical.de .
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Dansk

FORBEREDELSESINSTRUKTIONER FOR GENANVENDELIGE PRODUKTER
SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

[:E] « Las brugsvejledningen omhyggeligt igennem fer brug af produktet og
overhold den.

A « Produktet leveres usterilt, og skal rengeres, desinficeres og steriliseret
for hver brug.

« Producenten pdtager sig intet ansvar for eventuelle skader, der fordrsa-
ges af forkert klargering.

« Det pahviler brugeren, at validere dennes metoder henholdsvis udstyr
og tilbeher og at overholde de validerede parametre ved hver klarge-
ring.

« P& grund af den tydeligt hajere effektivitet ved rengering og desinfek-
tion anbefales det, at tage en automatiseret procedure i brug.

« Effektiviteten er blevet pdvist af et uafhaengigt og akkrediteret testla-
boratorium.

« For at opnd en effektiv klargering ma grov tilsnavsning pa produktet
ikke tarre ind og skal fjernes umiddelbart efter brug.

« Silikoneprodukter ma ikke komme i kontakt med olier og fedtstoffer.

RENG@RING / DESINFEKTION

Automatisk rengering / desinfektion

Bemaerkninger om brugen af rengerings- og desinfektionsudstyr
* Brug afioniseret vand.

Bemaerkninger om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler
« Ved brug af alkalisk rengeringsmiddel skal der udfares en neutralisering.
* Brug ingen tarremidler.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten

1. Produkterne anbringes i injektorvognen:

Product Group

+ Respirationsslanger
* Respirationsballon
 Ophangningskroge
+ Konnektorer

« Fikseringsband

« Afkoblings kile

FORSIGTIG
Det skal sikres, at alle hulrum skylles effektivt igennem.

Placering i injektorvognen
Holdere til spiralformet spole
Injektordyse

Sikurv (sikring med afdaekningsnet)

2. Programmet startes med felgende parametre:

a. Forskyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 1 min.

b. Rengaring ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand og rensemidlet
"Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 % (5 ml/)).

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

d. Skyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 2 min.

e. Termisk desinfektion ved 93 °C i 5 min med afioniseret vand.

f. Terring ved 100 °C i 10 min.

3. Undersages for synlig snavs. Hvis nedvendigt gentages klargaringen.

4. Produkterne kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet “Kontrol” og forbe-
redes til sterilisation (se kapitlet “Indpakning”).

Manuel rengering / desinfektion

Bemaerkninger om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler

¢ Rengerings- og desinfektionsoplasningen laves far hver manuel cyklus.

e Brug afioniseret vand.

Fremgangsmade, der er godkendt af producenten

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

2. Renger produkterne med blade svampe i rengerings- og desinfektionsoplas-
ningen. Vanskeligt tilgeengelige omrader skal rengeres med blade barster.
Harde barster og andre materialer, der skader overfladen, ma ikke anvendes.

3. Leeg produkterne i rengerings- og desinfektionsoplasningen med en ekspone-
ringstid pa 15 minutter. Det skal sikres, at alle hulrum befugtes.

4. Rengarings- og desinfektionsoplasningen fiernes ved at skylle tilstraekkeligt
med afioniseret vand. Tiloversblevne rester kan forkorte produktets levetid eller
kan fare til beskadigelser pa materialet.

5. Produkterne terres. Ansamlinger af vand undgas.

6. Undersages for synlig snavs. Hvis nedvendigt gentages klargeringen.

7. Produkterne kontrolleres i overensstemmelse med kapitlet “Kontrol” og forbe-
redes til sterilisation (se kapitlet “Indpakning”).

KONTROL

Efter desinfektionen og forud for enhver anvendelse skal produktet kontrolleres
for skader (revner, brud, etc.) og uteetheder.

Beskadigede produkter ma ikke genanvendes.

INDPAKNING
Produkterne skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen pakkes ind i ind-
pakning, der er egnet til dampsterilisation.

STERILISATION

Oplysninger om sterilisation

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

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

GENBRUGELIGHED

Enden pa produktets levetid ved genanvendelige produkter afhanger generelt af
den slid og de skader, der fordrsages af brugen. Under hensyntagen til den maksi-
male levetid pa omkring 5 &r, kan genanvendelige produkter anvendes op til 100
gange ved sagkyndig brug og ved overholdelse af rengerings-, desinfektions- og
sterilisationsvejledningen.

Ved enhver anden genbrug ligger ansvaret hos brugeren (se kapitlet “Kontrol“).

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af pri-
onsygdomme, opstar der muligvis en hej smitterisiko. | et sadant tilfeelde
er det leegens skan, enten at bortskaffe produktet (se afsnittet “Bortskaf-
felse”), eller at genbruge produktet i overensstemmelse med national

lovgivning.
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER
g FORSIGTIG

v Produktets levetid er 5 &r.
X+ Beskyttes mod varme og opbevares et tert sted.
,T. * Beskyttes mod sollys og lyskilder.

o

« Opbevares og transporteres i den originale emballage.

SERVICE

Returnering af medicinske produkter med henblik pa reklamation/reparation skal
farst have veeret gennem hele genbrugsprocessen, for ikke at udsatte producen-
tens medarbejdere for fare. Producenten forbeholder sig ret til at afvise kontami-
nerede produkter af sikkerhedshensyn.

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

En liste over compatible rengarings midler og en detaljeret symbol beskrivelse er
tilgeengelig pa www.vbm-medical.de i download sektionen.
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Espaiiol

INSTRUCCIONES DE REACONDICIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS RE-
UTILIZABLES

NOTAS SOBRE SEGURIDAD

[:E] « Lea detenidamente y siga las instrucciones de uso antes de utilizar el
producto.

A « Los productos reusables son suministrados no esteriles y deben ser lim-
piados, desinfectados y esterilizados antes del primer uso.

« Elfabricante no es responsable de los dafios resultantes por un reacon-
dicionamiento incorrecto.

« El usuario debe validar sus procedimientos, asi como los dispositivos y
accesorios, y respetar los pardmetros validados durante cada reacondi-
cionamiento.

« Se recomienda utilizar procedimientos automaticos por su significativa-
mente mayor eficacia en la limpieza y desinfeccion.

* Su eficacia ha sido demostrada por un laboratorio de pruebas indepen-
diente y acreditado.

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

+ No ponga en contacto los productos de silicona con aceites y grasas.

LIMPIEZA / DESINFECCION

Limpieza / desinfeccion automaticas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras

» Utilice agua desionizada.

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

« Sise utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neutralizacion.
* No utilice agentes desecantes.

Procedimientos validados por el fabricante

1. Coloque los productos en el carro del inyector:

Grupo de producto
« Tubos de respiracion
* Bolsas de reinhalacion

 Gancho de silicona

» Conectores

e Armés

« Llave de desconexion

ATENCION
Asegurese de aclarar eficazmente todos los espacios huecos.

Colocacion en el carro del inyector
Soporte para rollo espiral
Boquilla del inyector

Bandeja reticulada (asegurada con una red
cobertura)

2. Inicie el programa con los parametros siguientes:

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

b. Limpieza a 55 °C con un tiempo de exposicion de 5 min utilizando agua
desionizada y la limpiadora " Sekumatic® ProClean” (dosificacién: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Neutralizacion con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con un tiempo de exposi-
cion de 2 min (dosificacion: 0,1 % (1 ml/g)).

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

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

f. Secado a 100 °C durante 10 min.

3. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el rea-
condicionamiento.

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

Limpieza / desinfeccion manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

« Elabore la disolucion de limpieza y desinfeccion antes de cada ciclo manual.

« Utilice agua desionizada.

Procedimientos validados por el fabricante

1. Prepare una disolucién para la limpieza y desinfeccién de “Sekusept® Aktiv"”
con agua desionizada al 2 % (30 ml/e) a una temperatura de 20 °C. Al cabo
de 15 min, la disolucién de limpieza y desinfeccion ya esta lista.

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

3. Introduzca los productos en la disolucion de limpieza y desinfeccién duran-
te un tiempo de exposicién de 15 min. Asegurese de humedecer todos los
espacios huecos.

4. Aclare abundantemente la disolucion para la limpieza y desinfeccion con
agua desionizada. Los residuos remanentes pueden acortar la vida Util del
producto o generar dafios en el material.

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

6. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el rea-
condicionamiento.

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

INSPECCION

Después de la desinfeccion, y antes de cada uso, debe comprobarse que los pro-
ductos no presentan dafios (grietas, roturas, etcétera) ni fugas.

Los productos dafiados no se debe reutilizar.

ENVASADO
Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion los productos deben enva-
sarse en un envase que sea adecuado para la esterilizacion por vapor.

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion

Proteja los productos y los envases para esterilizacion frente a los dafios mecé-
nicos.

Procedimiento validado por el fabricante

Los productos se deben esterilizar por vapor mediante un proceso de vacio frac-
cionado.

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

REUTILIZABILIDAD
El fin de la vida util para los productos reutilizables esta determinado basicamen-
te por el desgaste y el dafio causados por el uso. Teniendo en cuenta una vida
atil maxima de 5 afios, los productos reutilizables pueden reprocesarse hasta 100
veces si se utilizan adecuadamente y se observan las instrucciones de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacién subsiguiente serd responsabilidad del usuario (véase el
apartado “Inspeccion”).

ADVERTENCIA

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

ATENCION
= * Lavida util del producto es de 5 afios.
7.& « Guardar en un lugar seco y protegido del calor.
,T. « Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

« Transportar y almacenar en el embalaje original.

REVISION

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

ELIMINACION

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

La lista con los detergentes compatibles, asi como una descripcion detallada de
los simbolos esté4 disponible en nuestra pagina web www.vbm-medical.de en la
zona de descarga.
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Francais

INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT POUR LES PRODUITS REUTILISABLES
CONSIGNES DE SECURITE

[:E] « Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit et le
respecter.

A « Les dispositifs réutilisables sont livrés non stériles et doivent étre net-
toyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation.

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

« Il incombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et
accessoires et de respecter les paramétres validés pendant chaque cycle
de retraitement.

« Il est recommandé d'utiliser une procédure automatique car elle garan-
tit un nettoyage et une désinfection significativement plus efficaces.

« Lefficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant et homologué.

« Pour un retraitement efficace, les traces de contamination importantes
ne doivent pas sécher sur le produit et doivent étre éliminées immédia-
tement apres son utilisation.

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

NETTOYAGE/DESINFECTION

Nettoyage/Désinfection automatique

Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfecteurs

« Utiliser de I'eau déionisée.

Remarques relatives a l'utilisation des agents de nettoyage et des

désinfectants

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

* Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant

1. Placer les produits dans le chariot a injection :

Groupe de produits
+ Tubes pour respirateurs
« Ballons respiratoires

« Crochet en silicone

» Connecteurs

* Harnais

* Piéce de désaccouplement

ATTENTION
Rincer minutieusement les espaces creux.

Placement dans le chariot a injection
Support pour bobine en spirale
Jets d'injection

Plateau de treillis (avec filet de protection)

2. Démarrer le programme avec les parametres suivants :
a. Rincer a I'eau déionisée a 20 °C, pendant une durée d'exposition d'1 min.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d'exposition de 5 min, avec de
I'eau déionisée et I'agent de nettoyage « Sekumatic® ProClean » (dose :
0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralisation avec « Sekumatic® FNZ » a 20 °C, pendant une durée
d'exposition de 2 min (dose : 0,1 % (1 ml/g)).
d. Rincer a I'eau déionisée a 20 °C, pendant une durée d'exposition de
2 min.
e. Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 min, avec de I'eau déionisée.
f. Séchage a 100 °C pendant 10 min.
3. Vérifier si les produits présentent des traces de contamination. Si nécessaire,
répéter le retraitement.
4. Vérifier les produits conformément au chapitre « Contrdle » et les préparer
pour la stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).
Nettoyage/Désinfection manuel(le)
Remarques relatives a I'utilisation des agents de nettoyage et des
désinfectants
« Préparer la solution de nettoyage et de désinfection avant chaque cycle ma-
nuel.
« Utiliser de I'eau déionisée.
Procédure validée par le fabricant
1. Préparer une solution de nettoyage et de désinfection a 2 % (30 ml/g), a
base de « Sekusept® Aktiv » et d'eau déionisée, a une température de 20 °C.
Au bout de 15 min, la solution de nettoyage et de désinfection est préte a
I'emploi.

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

3. Placer les produits dans la solution de nettoyage et de désinfection, pendant
une durée d'exposition de 15 min. Imprégner tous les espaces creux de la
solution.

4, Retirer la solution de nettoyage et de désinfection en rincant suffisamment
a I'eau déionisée. Les résidus peuvent diminuer la durée de vie des produits
ou entrainer des dommages matériels.

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

6. Vérifier si les produits présentent des traces de contamination. Si nécessaire,
répéter le retraitement.

7. Vérifier les produits conformément au chapitre « Controle » et les préparer
pour la stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).

CONTROLE

Aprés la désinfection et avant chaque utilisation, il est nécessaire de vérifier si
les produits sont endommagés (fissures, ruptures, etc.) et présentent des fuites.
Les produits endommagés ne doivent pas étre réutilisés.

EMBALLAGE
Une fois nettoyés et désinfectés, les produits doivent étre emballés dans un em-
ballage adapté a la stérilisation a la vapeur.

STERILISATION

Remarques relatives a la stérilisation

* Protéger les produits et I'emballage de stérilisation des éventuels dommages
mécaniques.

Stérilisation validée par le fabricant

« Les produits doivent étre stérilisés a la valeur par un procédé a vide fractionné.

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

REUTILISATION

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

Chaque réutilisation supplémentaire reléve de la responsabilité de I'utilisateur
(voir le chapitre « Controle »).

AVERTISSEMENT

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

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRANSPORT

ATTENTION
T O La durée de vie du produit est de 5 ans.
4N - Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
T * Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.

« Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ENTRETIEN

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

MISE AU REBUT

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

Une liste des agents de nettoyage compatibles ainsi qu'une description exhaus-
tive des symboles sont disponibles en téléchargement sur notre site internet
www.vbm-medical.de .
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Italiano

ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO PER PRODOTTI RIUTILIZZABILI

[:E] « Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di usare il prodotto e
seguirle scrupolosamente.

A « |l fabbricante non & responsabile per danni derivanti da un ricondizio-
namento scorretto.

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

« Siraccomanda di applicare una procedura automatica, poiché essa ga-
rantisce una pulizia e una disinfezione significativamente piu efficaci.

« Lefficacia di tale procedura ¢ stata dimostrata da un laboratorio di pro-
va indipendente accreditato.

« Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul
prodotto i contaminanti piti grossolani, ma rimuoverli immediatamente
dopo I'uso.

« Non esporre i prodotti in silicone a diretto contatto con oli e grassi.

PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disinfezione

« Utilizzare acqua deionizzata.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

« Se i utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neutralizzazione.
« Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante

1. Collocare i prodotti nel carrello iniettore.

Disposizione nel carrello iniettore
Supporti verso il sostegno a spirale
Ugello iniettore

Gruppo di prodotti

« Tubi per ventilazione

= Sacche per ventilazione
« Gandi di sospensione

+ Connettori

« Nastri di fissaggio

» Chiave di sbloccaggio

ATTENZIONE
Verificare che sia eseguito un risciacquo efficace di tutte le cavita.

Cestello (fissaggio con rete di copertura)

2. Awviare il programma con i seguenti parametri:

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

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

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

d. Sciacquare con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 2 minuti.

e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.

f. Asciugatura a 100 °C per 10 minuti.

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

4. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo “Controllo” e pre-
pararli per la sterilizzazione (vedere il capitolo “Confezionamento”).

Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

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

« Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante

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

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

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

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

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

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

7. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo “Controllo” e pre-
pararli per la sterilizzazione (vedere il capitolo “Confezionamento”).

CONTROLLO

Dopo la pulizia e prima di ogni utilizzo, & necessario controllare che i prodotti non
presentino danni (crepe, fratture, ecc.) e perdite.

| prodotti danneggiati non devono essere riutilizzati.

CONFEZIONAMENTO
Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono essere confezionati
in una confezione idonea alla sterilizzazione a vapore.

STERILIZZAZIONE

Note riguardanti la sterilizzazione

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

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

« | prodotti devono essere sterilizzati a vapore mediante un processo a vuoto
frazionato.

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

POSSIBILITA DI RIUTILIZZO

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili & determinata in linea di principio
dall'usura e dai danni causati dal loro uso. Tenendo conto di una durata massima
di 5 anni, i prodotti riutilizzabili possono essere ricondizionati fino a 100 volte,
se usati correttamente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia, disinfezione e ste-
rilizzazione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'utilizzatore (vedere il
capitolo “Controllo”).

AVVERTENZA

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
ATTENZIONE

=y * Ladurata del prodotto & di 5 anni.

X - Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.

T - Proteggere dalla luce solare e da fonti di calore.

« Conservare e trasportare nella confezione originale.

ASSISTENZA

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

SMALTIMENTO

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

Una lista con agenti detergenti compatibili ed una dettagliata descrizio-
ne dei simboli si trovano sul nostro sito internet nella sezione Download:
www.vbm-medical.de .
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Portugués

INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO PARA PRODUTOS REUTILIZAVEIS
INFORMACAO DE SEGURANCA

[:E] « Leia e cumpra as instrugdes de utilizacdo antes da utilizacdo do pro-
duto.

A « Os produtos sao fornecidos ndo esterilizados e tém de ser limpos, desin-
fectados e esterilizados antes da sua utilizacdo.

« O fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de processa-
mento inadequado.

« (abe ao usuario validar adequadamente seu procedimento / os apa-
relhos e acessérios e sequir os parametros validados a cada proces-
samento.

 Devido a eficiéncia nitidamente superior de limpeza e desinfeccéo,
recomenda-se a utilizacdo de um processo automatico.

« A eficiéncia foi comprovada por um laboratério de testes credenciado
independente.

« Para garantir um processamento eficiente, ndo se deve permitir que
sujeiras grossas sequem no produto, devendo as mesmas ser removidas
imediatamente ap6s a utilizacdo.

* Produtos de silicone ndo devem entrar em contato com 6leos e graxas.

LIMPEZA / DESINFECCAO

Limpeza / desinfecdo automatica

Instrucdes para utilizacdo do aparelho de limpeza e desinfeccdo

« Utilizar dgua deionizada.

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e desinfeccdo

« Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada uma neutralizagao.
+ Néo utilizar dessecante.

Procedimento validado pelo fabricante

1. Colocar os produtos no transportador do injetor:

Posicionamento no transportador
do injetor

Suportes para bobina espiral

Jato do injetor

Grupo de produtos

* Tubulacdo de respiracao
* Bolsas para reinalacdo

* Gancho de suspensao

» Conectores

« Dispositivo de fixacdo

+ Cunha de desacoplamento

CUIDADO
Garantir o enxague eficaz de todos 0s espagos 0cos.

Bandeja de malha (retencdo com rede de
cobertura)

2. Iniciar o programa com 0s seguintes parametros:

a. Enxaguar com agua deionizada a 20 °C com tempo de exposicdo de
1 min.

b. Limpeza a 55 °C com tempo de exposi¢do de 5 min usando dgua deio-
nizada e o produto de limpeza “Sekumatic® ProClean” (dose: 0,5 %
(5 ml/e)).

¢. Neutralizagdo com “Sekumatic® FNZ" a 20 °C com tempo de exposicao
de 2 min (dose: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Enxaguar com 4gua deionizada a 20 °C e tempo de exposicdo de 2 min.

e. Desinfeccdo térmica a 93 °C por 5 min com agua deionizada.

f. Secagem a 100 °C por 10 min.

3.Examinar os produtos com relacdo a contaminagao visivel. Se necessario, repe-

tir o reprocessamento.

4.Checar os produtos de acordo com o capitulo “Controle” e preparar 0s mes-

mos para a esterilizacdo (ver capitulo “Embalagem”).

Limpeza / desinfeccdo manual

Instrucdes para utilizacdo de produtos de limpeza e desinfeccdo

* Preparar a solucdo de limpeza e desinfeccdo antes de cada ciclo manual.

« Utilizar dgua deionizada.

Procedimento validado pelo fabricante

1. Preparar uma solugdo de limpeza e desinfeccdo a 2 % (30 ml/e) de “Seku-
sept® Aktiv”, com &gua deionizada a 20 °C. Apds 15 min, a solucdo de
limpeza e desinfeccdo esta pronta para utilizagao.

2. Limpar os produtos com esponjas macias na solucdo de limpeza e desin-
feccdo. Areas de dificil acesso devem ser limpas com escovas macias. Nao
devem ser utilizadas escovas duras ou outros materiais capazes de danificar
a superficie dos produtos.

3. Colocar os produtos na solucdo de limpeza e desinfeccdo com tempo de
exposicdo de 15 min. Garantir o preenchimento de todos 0s espacos ocos
com soluco.

4. Remover a solugéo de limpeza e desinfeccdo através de enxague adequado
com &gua deionizada. Residuos remanescentes podem encurtar a vida Util
do produto ou causar danos materiais.

5. Secar os produtos. Evitar acimulo de agua.

6. Examinar os produtos com relacdo a contaminagdo visivel. Se necessario, re-
petir o reprocessamento.

7. Checar os produtos de acordo com o capitulo “Controle” e preparar os mes-
mos para a esterilizagdo (ver capitulo “Embalagem”).

CONTROLE

Apos a desinfeccdo e antes de cada utilizagdo, os produtos devem ser checados
com relacdo a danos (rachaduras, rupturas, etc.) e vazamento.

Produtos danificados ndo devem ser reutilizados.

EMBALAGEM
Ap6s o procedimento de limpeza e desinfeccao, os produtos devem ser colocados
em embalagens adequadas a esterilizacdo por vapor

ESTERILIZACAO

Instrucdes de esterilizacdo

* Proteger os produtos / embalagem de esterilizacdo contra danos mecanicos.

Esterilizacdo validada pelo fabricante

« Os produtos devem ser esterilizados por vapor em procedimento a vacuo fra-
cionado.

« Tempo de exposicdo de 5 min a uma temperatura de esterilizacdo de 134 °C.

REUTILIZACAO

O fim da vida til de produtos reutilizaveis é, em principio, determinado pelo
desgaste e pelos danos decorrentes da utilizacdo. Desde que observada a vida
atil méxima de 5 anos, produtos reprocessaveis podem ser reprocessados até
100 vezes mediante utilizacdo adequada e observancia as instruces de limpeza,
desinfeccdo e esterilizacao.

Reutilizacdes do produto além desse limite sdo de responsabilidade do usuério
(ver capitulo "Controle”).

A ATENCAO

Em caso de utilizacdo dos produtos em pacientes com suspeita de doenca
pridnica, pode haver alto risco de transmisséo. Nesse caso, fica a critério
do médico descartar o produto (ver capftulo “Descarte) ou reprocessa-lo
de acordo com as normas nacionais.

CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

CUIDADO
o * Oprazo de vida atil do do produto é de 5 anos.
4N+ Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
T « Proteger da luz solar e de fontes de luz.

« Conservar e transportar na embalagem original.

ASSISTENCIA

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

ELIMINACAO

Os produtos utilizados ou danificados devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.

Estd disponivel uma lista de agentes de limpeza e descri¢do detalhada de simbo-
logia em www.vbm-medical.de , na sec¢do de download.
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Pycckmii

WHCTPYKLIUSA NO NOBTOPHOI OBPABOTKE U3AENUI MHOTOKPATHOTO NPUMEHE-
HuA

YKA3AHWA N0 BE3OMACHOCTU

EE © [lepes NpuMeHeHeM 3TOr0 U3/eNA BHIUMATENbHO NPOYTAIATE MHCTPYKLMIO N0 CONb30-
BaHII0 1 cobMioaaliTe eg
A © |/1301€/1114 MHOTOKDATHOTO NPUMeHEHNA NOCTABNAKTCA B HECTEPUTIbHOM BIAE U NePes Kax-
JbIM 1CNONb30BAHMEM UX HEOOXOAMMO OUMCTUTD, NPOAE3MHOULIPOBATS 11 CTEPUN30BaTL.
© |/3r0TOBYTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3 yLLiepo, BOSHUKLLMI BUIEACTBYUE HeBEpHOI 00-
paboTky.
© [lonb30BateNb 0043aH CaMOCTOATENIbHO NPOBEPUTH NPUMEHAEMbIE NPOLEAYPbI 11 annaparbl
1 cobMIoAaTb NPoBEpeHHble NapameTpbl NPy Kaxzoi 06paboTke.
© PeKoMeHAYeTCA NPUMEHATH MaLLMHHbIE NPOLECCHl MK 1 Ae3MHAeKLIN B (Y UX 3Hau-
TefbHO 60s1ee BbICOKOI OGEKTUBHOCT.
© JddeKTUBHOCT Oblna NPOBepeHa He3aBUCAMON aKKPeANUTOBAHHON UCMbITaTeNbHOI Nabo-
patopueit.
© [InA noBbiLeHna 3pGeKTBHOCTI 06paboTky CleayeT yaaNATL 3HaUUTeNbHbIE 3arpA3HeHINA
(pasy NOCAe CN0Nb30BaHHA, UTOObI UCKOUNTD UX BbICbIXaHYE HA U3AeNNN.
© [IpesoxpaHaiiTe CATMKOHOBBIE U3AENNA OT KOHTAKTA C MacNaMy 1 CMa3Kamil.

MOWKA / RE3SUHOEKLIUA

MawunHHaa moiika / fesundekuna

3ameyaHuA N0 NPUMEHEHUI0 MOKOLLe-Ae3UHOULNPYIOLLMX YCTAHOBOK

© [IpUMeHATb eNOHU30BaHHYIO BOAY.

TpumeyaHua no Ncnonb3oBaHUI0 MOIOLNX U Ae3UHOULUPYIOLUX CPeACTB

© [locnie npuMeHeHNA LLENOUHbIX MOIOLLIX CPEACTB HEOOX0AMMO BbINOAHUTD HEIATPANM3ALMIO.
© He 1icnonib3yiiTe CyLIbHbIE areHTbl.

Mpouenypa, npoBepeHHas UroToBuUTeNem

1.IomecTuTe U3EAMA B KACCETY UHXEKTOPa:

lpynna usgenuii PacnonoxeHue B KacceTe NHKEKTOpa
© [lbixaTeNlbHble WaHn [lepxatenu And cnnpanbHoii byxTbl

® JIbixaTe/lbHble MeLLKI (opCyHKY MHXeKTOpa

® [loaBechl

® (oefHUTeNM
© (DWKCUpyHoLLAA NeHTa
© DACCOeAMHNTENbHbINA KNH

BHUMAHME
NpoCIeAWTe 3a BLICOKIM KAYECTBOM MPOMBbIBKM BCEX MOAOCTEM.

(CeTuaTblit NOTOK (QMKCMPYETCA CeTYATON KPbILLIKOIA)

2.3anycTiTe nporpammy Co CIeay LMY NapameTpamu:
a. [lpeaBapuTesnbHoe ononackvBaxue Ae1oH30BaHHOIM BOA0N ¢ Temneparypoii 20 °C, Bpema Bbl-
LEPXKI: T MUH.
b. Moiika npu Temnepatype 55 °C, Bpema BblaepxKI1 5 MIAHYT C MCMOAIb30BaHMEM AeNOHIU30BaHHOI
BOAbI 11 MotoLero cpeacTBa «Sekumatic® ProClean» (koHuentpauwa: 0,5 % (5 mn/n)).
¢ Heiftpanu3auma cpegctom «Sekumatic® FNZ» npu Temnepatype 20 °C, Bpema BblaepkKiA 2 MUH
(koHuenTpauwa: 0,1 % (1 mn/n)).
d. lpomblBKa [ie1oH130BaHHoIA Booi ¢ Temnepatypoii 20 °C, Bpema BblAePXKKIA: 2 MUH.
e. Tennosad Ae3nHGeKLMA AenoHI30BaHHOI Bogoi npu Temnepatype 93 °C 8 TeueHue 5 MUHYT.
f. Cywka npu temneparype 100 °C B Teuetwe 10 MuHyT.
3.MpoBepbTe M3aeAMA Ha HaMe BIANMbIX 3arpA3HeHNi. Ecin HeoBxoammo, nosTopuTe 06paboTky.
4.NpoBepbTe 13aeNA B COOTBETCTBIAN C FN1aBOA «KOHTPONb» U MOATOTOBBT WX K CTepUu3aumi (.
TnaBy «YNaKoBKa»).

PyuyHasa moiika / pe3aundexkuns

MpumeyaHua no NCnonb30BaHNUI0 MOIOLNX U Ae3UHOULIPYIOLMX CPeACTB:

® |cnonb3yiiTe TONIbKO CBEXENPUTOTOBAEHHbIE MOIOLLME U Ae3UHOUUMPYIoLLIe CPeaCTBa.

© [IpUMeHTb eNOHU30BaHHYIO BOAY.

Mpouepnypa, npoBepeHHas U3roToBuTenem

1. MoaroToBbTe MOMWWI 1 AE3UMHOUUMPYHOLLMIA PACTBOP, UCMONB3YA AEMOHIU30BAHHYIO BOY: NPUTO-
ToBbTe 2 % (30 Mmn/n) pacteop «Sekusept® Aktiv» npu Temnepatype 20 °C. lpubausuTensHo yepes
15 MUHYT MOKLLITA 1 A€3UHOUUNPYIOLLIA PACTBOP FOTOB K MCNONb30BAHMIO.

2. Quuctite n3nenvs MATKoli ryokoit B MoloLLem 11 e3nHGUUMPYIoLLEM PacTBOPE. TpYAHOAOCTYMHbIE
MeCTa He00X0AUMO OUNCTUTL MATKOV LLETKOIA. 3anpelLaeTca Cronb30BaTb XecTKie LETK U Apy-
rvie NPeAMeTbl, KOTOpble MOrYT NOBPEANTb NOBEPXHOCTb U3AenHil.

3. Tonosxute 3nenus B MOoLLMIt 1 Ae3uHOUUMPYIOLLMt pacTBOP AnA 06paboTky Ha 15 MukyT. Yoeau-
TeCb B TOM, YTO PAaCTBOP MOSHOCTBIO CMAUMBAET U3AeAAA, BKAIOUAA NONOCTH.

4. OcTaTkin MOKLLEro U e3MHOUUMPYIOLLEro PacTBOPa HEOOXOAMMO YAANUTb MyTem TLIATeNbHOM Npo-
MbIBKY [1MOHI130BaHHOI BOA0H. OCTaTKIM MOIOLLMX CPEACTB MOTYT CHU3UTb CPOK CRYXObl 3aenmna
WA BbI3BATb NOBPEXAEHNA.

5. BolnonHuTe cywky u3aenwii. V36eraite ckonneHua Bogbl.

6. [TpoBepbTe 3Aenua Ha HanuuKe BUAMMbIX 3arpa3Hernii. Ecnu Heobxoaumo, nogTopuTe 06paboTKy.

7. TlpoBepbTe M3AeNUs B COOTBETCTBIAM C MaBOIt «KOHTPONb» 1 NOATOTOBLTE WX K CTEPUAN3aLIAN (M.
TNaBy «YNaKoBKa»).

KOHTPOJIb

Mocne ae3nHGEKLMM 1 Nepea KaKbIM UCIONb30BAHIEM W3LeNs HeobX0AMMO NPOBEPATD Ha Mpej-
MeT MoBpexX el (TpelLIH, pa3pbiBOB 1 T.N.) 1 yTeuek.

MoBTOpHOE MCMONb30BaHME MOBPEX/EHHBIX U3LENHii 3anpeLLaeTCs.

YNAKOBKA
Mocne 3dBEPLIEHNA MpoLeaypbI MOVIKM 1 LLE‘3VIH¢€KLWIM n3aenua HEOGXO,[MMO NOMECTUTH B YNaKOBKY,
NPUTOAHYI0 ANA CTePUAN3dLIAIA NAPOM.

CTEPUNU3ALIMA

3ameuaHus OTHOCMTENbHO CTepUNM3aLum

© Deperute U3eANA 1 CTEPUNM3ALIMOHHYIO YTAKOBKY OT MeXaHUUecKiX MoBpexaeHHii.
(Tepunusauus, NnpoBepeHHas U3rotToBuTENeM

© |/30enu1A HeobxozMOo NoZIBEPTHYTb CTEPUAN3ALMY NAPOM C GPAKLMOHUPOBAHHbIM BaKyYMOM.
© Bpena BblaepXKK: 5 MUH. Npy TemnepaType cTepunnsauni 134 °C.

MPUrOAHOCTb ANA NOBTOPHOIO UCMONb30BAHMA

OKOHuaHve Cpoka CyObl M34enwii MHOTOKPATHOTO NPUMeHeHA 00bIYHO ONPELeNAETCA U3HOCOM U
NOBPEX/EHIAMY, BbI3BAHHBIMIA PUMEHeHIeM. TTpu MaKCManbHoM Cpoke caybbl 5 neT u3senna
MHOTOKPTHOr0 MpUMeHeHuA MoXHo 06pabaTbiBaTb NoBTOpHO A0 100 pa3 Npy yCIoBUYM HagnexaLlero
MICNONB30BaHNA 1 COONIOAHNA UHCTPYKLIAIA N0 MOViKe, A3MHOEKLIN U CTePUAN3ALMN.

Kaxaoe cneayloliee NOBTOPHO UCMONb30BaHYe NPOU3BOAUTCA NOA OTBETCTBEHHOCTb MOAb30BATENA
(cm. rmaBy «KoHTpob»).

NPEAYNPEXAEHUE

Jcnonb308aHKe 1aHHbIX NPOZIYKTOB Y NaLIMEHTOB C NOA03PEHNAM Ha NPUOHOBbIE 3a60N1eBa-
HIA CONPAXEHO C BLICOKIAM PUCKOM Nepeziaul.

uHeKuMN. B Takom Cnyuae no pelueHMio Bpaua M3enve 1u6o yTunu3upyior (M. masy
«TUnu3auma»), o 06pabaTbIBAIOT NOBTOPHO B COOTBETCTBHM C AEVCTBYIOLIMMY B CTPaHE
3aKOHO/IaTeNIbHbIMY TPEOOBAHUAMM.

YCnoBuA XPAHEHWA U TPAHCIOPTUPOBKK

BHUMAHUE
Sy CPOKCnyxObl u3zenuA coctagnser 5 ner.
2N @ Bepeyb 0T BbICOKIX TEMMepaTyp 1 XpaHUTb B CYXOM MeCTe.

‘T © Bepeub OT COTHEYHOrO 1 UCKYCCTBEHHOTO (BETa.

© XpaHuTb I TPaHCMOPTUPOBATH B OPUTAHANBHOI yNaKoBKe.

O0BCNYXUBAHUE

llepen BO3BPATOM MEAULIMHCKUX U3BeNMit ANA 0OMeHa N PEMOHTA OHY AOMKHbI MPOITIA NOMHbIV
LK 06paboTkw, UT0bI UCKMKOUMTL KaKoid Obl TO HYt BbIN0 PUCK ANA NepcoHana U3roTouTena. M3ro-
TOBWTENb OCTABAALT 33 CO00/ NPaBO 0TKA3aTh B NPHeEMe 3arPASHEHHbIX M 3apAKEHHbIX U3Aenuit no
MpUUMHAM Be30MacHOCTI.

YTUNU3ALMA

Jcnonb30BaHHble UM NOBPEXIEHHbIE U3AENVA NIOANEXAT yTNU3ALIMMA B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbI-
M HALWOHNbHBIMY 1 MEXIYHAPOAHbIMYU 33KOHOZATENbHbIMIU HOPMAMM.

(NMCOK COBMECTUMBIX YACTALLYX CPE/CTB, A TaK e NOAPOOHOE ONMCaHie CUMBONOB HaXOLATCA Ha Ha-
LIeM UHTEPHET CaiiTe B pa3gene 3arpy3ki www.vbm-medical.de .
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Svenska

REKONDITIONERINGSANVISNINGAR FOR FLERGANGSPRODUKTER
SAKERHETSANVISNINGAR

[:E] « Las bruksanvisningen noggrant innan produkten anvands, och folj
bruksanvisningen

A « Produkterna levereras osterila och skall rengoras, desinfekteras och ste-
riliseras fére varje anvandning.

« Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig
rekonditionering.

« Anvéndaren ansvarar for validering av sina procedurer, apparater och
tillbehdr och att validerade parametrar uppehdlls under varje rekondi-
tionering.

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

« Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testla-
boratorium.

« For effektiv rekonditionering far grévre féroreningar inte torka pa pro-
dukten. De maste avldgsnas omedelbart efter anvandning.

« Se till att silikonprodukter inte kommer i kontakt med olja eller fett.

RENGORING OCH DESINFICERING

Automatisk rengdring och desinficering

Anmarkningar om anvéandning av diskdesinfektorer

+ Anvand avjoniserat vatten.

Anmarkningar om anvandning av rengdrings- och desinfektionsmedel
+ Om alkaliska rengdringsmedel anvands, ska en neutralisering utféras.

* Anvand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren

1. Placera produkterna i injektorvagnen:

Produktgrupp
« Ventilatorslang

Placering i injektorvagnen
Hallare for spiralslinga

« Ventileringsblasor Injektordysa
+ Silikonkrok
: E(e)lzplingar Gallerbricka (sdkra med ndt)
« Slangkopplingsdelare
OBSERVERA

Se till att alla halrum blir effektivt skoljda

2. Starta programmet med foljande parametrar:

a. Skoljning med avjoniserat vatten av 20 °C med exponeringstiden 1 min.

b. Rengdring vid 55 °C med exponeringstiden 5 min med avjoniserat vatten
och rengdringsmedlet “Sekumatic® ProClean” (dosering: 0,5 % (5 ml/g)).

¢. Neutralisering med "Sekumatic® FNZ" vid 20 °C och exponeringstiden
2 min (dosering: 0,1 % (1 ml/g)).

d. Skéljning med avjoniserat vatten av 20 °C med exponeringstiden 2 min.

e. Termisk desinficering vid 93 °C i 5 min med avjoniserat vatten.

f. Torkning vid 100 °Ci 10 min.

3. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det be-
hévs.

4. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll” och férbered dem for steri-
lisering (se avsnittet “Inslagning”).

Manuell rengéring och desinficering

Anmérkningar om anvandning av rengérings- och desinfektionsmedel

« Bered férsk rengérings- och desinfektionslésning fore varje manuell cykel.

+ Anvand avjoniserat vatten.

Procedur validerad av tillverkaren

1. Bered en 2 % (30 ml/¢) rengérings- och desinfektionslésning med “Seku-
sept® Aktiv” i avjoniserat vatten under omréring vid 20 °C. Efter 15 minuter
ar [osningen klar att anvanda.

2. Gor ren produkten med mjuka svampar i rengérings- och desinfektionslos-
ningen. Svartillgéngliga stallen maste rengéras med mjuka borstar. Harda
borstar och andra material som kan skada ytor far inte anvandas.

3. Lagg produkterna i rengdrings- och desinficeringsldsningen och 1t 1dsning-
en verka i 15 min. Se till att alla halrum kommer i kontakt med Iésningen.
4. Skolj bort rengérings- och desinfektionsldsning med tillrdckligt med avjo-
niserat vatten. Aterstoder kan forkorta produkternas livslangd eller skada

materialen.

5. Torka produkterna. Ansamling av vatten maste undvikas.

6. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det
behévs.

7. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll” och forbered dem for ste-
rilisering (se avsnittet “Inslagning”).

KONTROLL

Efter desinficering och fore varje anvandningstillflle maste kontrolleras att pro-
dukterna ar oskadade (inga sprickor, brott osv.) och lackfria.

Skadade produkter far inte dteranvandas.

INSLAGNING

Efter rengdring och desinficering av produkterna maste de paketeras pa ett satt
som ar lampligt for dngsterilisering.

STERILISERING

Anmérkningar om sterilisering

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

+ Produkterna mdste dngsteriliseras i en fraktionerad vakuumprocess.

« Exponeringstiden ar 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C

FLERGANGSANVANDNING

Livstidens slut for flergangsprodukter bestams i princip av forslitning och skador
fran anvandningen. Med tanke pa den maximala livstiden 5 &r, kan flergangs-
produkter rekonditioneras for fornyad anvandning upp till 100 ganger om de
anvands pa ratt satt och anvisningarna om rengoring, desinficering och sterili-
sering foljs.

Eventuell ytterligare anvandning sker pa anvandarens ansvar (se avsnittet “Kon-
troll").

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med missténkt prionsjukdom kan
det foreligga hog risk for smitta. | sddana fall avgér lakaren om produk-
ten ska kasseras (se avsnittet “Kassering”) eller rekonditioneras enligt
gallande nationella bestammelser.

FORVARING OCH TRANSPORT

OBSERVERA
<. ° Produktens livstid ar 5 ar.
AN« Forvaras torrt och skyddat fran hoga temperaturer.
T » Forvaras skyddat fran solljus och ljuskallor.

« Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

SERVICE

Innan medicinska produkter atersands for reklamation eller reparation maste de
ha genomgatt hela rekonditioneringsprocessen for att utesluta risker for tillverka-
rens personal. Av sakerhetsskal forbehaller sig tillverkaren rétten att vagra repara-
tion av smutsiga eller kontaminerade produkter.

KASSERING

Anvénda eller skadade produkter méste kasseras enligt gallande nationell och
internationell lag.

En lista pa kompatibla rengdringsmedel och detaljerade symboler finns tillgéng-
liga pa www.vbm-medical.de i nedladdningssektionen.
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Tiirkce

TEKRAR KULLANILABILIR URUNLER iCiN YENIDEN iSLEME TALIMATI
GUVENLIK NOTLARI
[:E] « Urtindi kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu itinayla okuyun ve izleyin.

A « Tekrar kullanilabilir Grtinler steril degildir ve her kullanimdan 6nce te-
mizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir.

* Yeniden islemenin gerektigi gibi yapilmamasindan kaynaklanan hasar-
lardan Uretici sorumlu tutulamaz.

« Uyguladi§i yontemi veya cihazlari ve aksesuari uygun sekilde dogrula-
mak ve her yeniden isleme sirasinda dogrulanmis parametrelere uymak
kullanicinin sorumlulugundadir.

* Daha yuksek verimlilik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin oto-
matik bir yéntemin uygulanmasi tavsiye edilir.

« Verimlilik, bagimsiz ve yetkili bir kontrol laboratuvari tarafindan kanit-
lanmistir.

 Daha etkili bir yeniden isleme gerceklestirmek icin kaba kirlerin Griin
lizerinde kurumasina izin verilmemeli ve kullanimdan sonra derhal gi-
derilmelidir.

« Silikon trtnler sivi yag ve gresle temas etmemelidir.

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon

Yikayici dezenfektorlerin kullanilmasina iliskin notlar

* Deiyonize su kullanin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina iliskin notlar

« Alkalik temizlik maddeleri kullanildiginda notralizasyon islemi gerceklestirilme-
lidir.

* Kurutma maddeleri kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis olan prosediir

1. Uriinleri enjektor tastyicisinin igine yerlestirin:

Uriin grubu
* Solunum hortumu
* Solunum torbalari

+ Asma kancasl
+ Konektorler Tepsi (bir ag kapak ile emniyete ali-
+ Sabitleme bandi nir)

+ Dekuple kama

DiKKAT
Tum kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini saglayin.

Enjektor tasiyicisinin icinde yeri
Spiral sarg! tutucular
Enjektor nozulu

2. Programi asagidaki parametrelerle baglatin:

a. Maruziyet siresi 1 dakika olmak tzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile yI-
kama islemi.

b. Maruziyet siiresi 5 dakika olmak Gzere 55 °C sicaklikta deiyonize su ve
temizlik maddesi “Sekumatic® ProClean” (Doz: % 0,5 (5 ml/¢)) kullanarak
temizleme islemi.

. Maruziyet siiresi 2 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta “Sekumatic® FNZ"
(Doz: % 0,1 (1 ml/g)) ile notralizasyon islemi.

d. Maruziyet siiresi 2 dakika olmak tzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile yI-
kama islemi.

e. 93 °C sicaklikta 5 dakika stireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon is-
lemi.

f. 10 dakika 100 °C sicaklikta kurutma.

3. Gozle gorllur kir agisindan kontrol edin. Gerekiyorsa yeniden isleme stirecini
tekrar edin.
4. Uriinleri "Kontrol” béliimiine gore kontrol edin ve sterilizasyon icin hazirlayin

(bkz. B6lim “Ambalajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina iliskin notlar:

« Temizlik maddelerini ve dezenfekte edici sollsyonlari her manuel periyottan
once hazirlayin.

* Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis olan prosediir

1. % 2'lik (30 ml/¢) temizlik ve dezenfeksiyon solisyonunu “Sekusept® Aktiv”
ve deiyonize su ile 20 °C sicaklikta hazirlayin. 15 dakika sonra temizlik ve
dezenfeksiyon sollisyonu kullanima hazirdir.

2. Uriinleri yumusak siingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunda te-
mizleyin. Erisilmesi zor olan yerler yumusak fircalarla temizlenmelidir. Sert
fircalar ve ylizeye zarar verebilecek diger malzemeler kullaniimamalidir.

3. Urlinleri 15 dakikaligina temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonuna koyun. Dik-
kat: Tiim kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasi saglanmalidir.

4. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile yeterli dlclde yika-
yarak giderin. Temizlik maddesi kalintilari triniin émrind kisaltabilir ya da
malzeme hasarina yol acabilir.

5. Urtinleri kurutun. Su birikimlerini énleyin.

6. Gozle gorllir kontaminasyon agisindan kontrol edin. Gerekiyorsa yeniden is-
leme sirecini tekrar edin.

7. Uriinleri “Kontrol” bdlimiine gére kontrol edin ve sterilizasyon icin hazirlayin
(bkz. Bélim “Ambalajlama”).

KONTROL

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan 6nce Griinlerde hasar (catlak, yirtik
vs.) ve sizdirma olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Hasarli driinler tekrar kullaniimamalidir.

AMBALAJLAMA
Temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra Uriinler buhar sterilizasyonu-
na.

STERILIZASYON

Sterilizasyona iliskin notlar:

« Uriinleri ve sterilizasyon icin ambalajlar mekanik hasarlara karsi koruyun.
Uretici tarafindan onaylanmus sterilizasyon

+ Uriinlere parcali vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir,

* 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda, maruziyet siiresi 5 dakikadir.

TEKRAR KULLANILABILIRLIK

Tekrar kullanilabilir Grtinlerin dmrintn bitimini temel olarak kullanimdan kaynak-
lanan asinma ve hasar belirler. Uriin dmriiniin maksimum 5 sene oldugu dikkate
alindiginda, tekrar kullanilabilir Grtinler uygun sekilde kullaniimalari ve temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde en fazla 100 kez
yeniden isleme tabi tutulabilir.

Her fazladan tekrar kullanim kullanicinin sorumlulugundadir (bkz. B6lim “Kont-
rol”).

UYARI

Uriinlerin prion hastaligindan siiphe edilen hastalarda kullanilmasiyla
bulasma riski yiksek olabilir. Bdylesi bir durumda, ulusal yénetmeliklere
gére (bkz. Béliim “imha”) iriiniin imha edilmesi ya da yeniden isleme
tabi tutulmasi doktorun takdirine kalmistir.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

DIKKAT
=, Urindin kullanim 6mrii 5 yildir.
X - Isiya karsi koruyun ve kuru yerde saklayin.
T * Glines isigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.

* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

SERVIS

Sikayet/Onarim nedenleriyle geri génderilmeden dnce tibbi Uriinlerin, Uretici per-
sonelini her tirlii riskten uzak tutmak icin, tam bir yeniden isleme sirecinden
gecirilmeleri gerekir. Glivenlik nedenleriyle Uretici kirli veya kontamine olmus
urlnleri reddetme hakkini sakli tutar.

iMHA EDILMESI

Kullanilmis veya hasarli olan drtinler yariirltikteki ulusal ve uluslararasi yasal di-
rektiflere uygun sekilde imha edilmelidir.

Uyumlu temizlik madde listesi ve ayrintili sembol aciklamasi web sitemizde
www.vbm-medical.de indirme bélimiinde bulunmaktadir.
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66-10-025
66-10-045
66-10-060
66-10-085
66-10-110
66-11-130
66-10-150
66-10-200
66-11-025
66-11-045
66-11-060
66-11-085
66-11-110
66-11-130
66-11-150
66-11-200
66-12-025
66-12-060
66-12-085
66-12-110
66-12-130
66-12-150
66-12-170
66-12-200
66-22-030
66-20-030tr
66-22-040
66-22-060
66-20-060tr
66-22-080
66-20-080tr
66-22-090
66-20-090tr
66-22-110
66-21-110tr
66-22-130
66-22-150
66-21-150tr
66-22-180
66-22-200
69-10-025
69-10-045
69-10-060
69-10-090
69-10-110
69-10-130
69-10-150
69-16-030
69-16-110

69-16-150
69-16-180
69-16-200
35-60-266
35-70-155
35-70-255
60-10-100
60-11-200
60-11-203
60-11-204
60-11-300
60-11-400
60-11-420
60-11-500
60-11-503
60-11-506
60-11-510
60-12-000
60-10-001
60-12-006
60-12-110
60-12-200
60-12-201
60-12-202
60-13-300
60-12-400
60-16-601
60-12-602
60-21-100
60-21-101
60-22-201
60-23-300
60-20-500
60-20-501
60-20-600
60-26-603
60-30-002
60-30-003
60-30-005
60-30-006
60-40-002
60-40-003
60-40-005
60-40-006
60-50-002
60-50-003
60-50-005
60-60-002
60-60-003

60-60-004
60-60-005
60-60-006
60-60-009
60-60-010
60-60-205
60-60-209
60-60-305
60-69-999
60-65-002
60-65-004
60-65-005
60-65-009
60-67-009
60-70-004
60-71-002
60-80-200
62-11-200
65-01

65-02

65-88-200
66-00-002
66-00-011
66-00-012
66-00-013
66-00-014
66-00-015
66-00-041
66-00-042
66-00-043
66-00-044
66-00-045
66-04-441
66-04-442
66-04-443
66-04-444
66-04-445
66-10-025
66-10-045
66-10-060
66-10-085
66-10-110
66-11-130
66-10-150
66-10-200
66-11-025
66-1
66-1
66-1

1-045
1-060
1-085

66-11-110
66-11-130
66-11-150
66-11-200
66-12-025
66-12-060
66-12-085
66-12-110
66-12-130
66-12-150
66-12-170
66-12-200
66-22-030
66-20-030tr
66-22-040
66-22-060
66-20-060tr
66-22-080
66-20-080tr
66-22-090
66-20-090tr
66-22-110
66-21-110tr
66-22-130
66-22-150
66-21-150tr
66-22-180
66-22-200
67-20-005
69-10-025
69-10-045
69-10-060
69-10-090
69-10-110
69-10-130
69-10-150
69-16-030
69-16-110
69-16-150
69-16-180
69-16-200
7209.E
80-10-999
80-11-266
80-12-030
MX119-400
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