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Deutsch
SICHERHEITSHINWEISE

•	 Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfältig lesen, beach-
ten und zum späteren Nachschlagen aufbewahren.

•	 Das Produkt darf nur von geschultem Personal aufbereitet werden.
•	 Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Pro-

dukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle dem Hersteller und der zuständi-
gen Behörde des EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zuständigen Behörde des 
jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis außerhalb der EU eintritt), in 
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

•	 Das wiederverwendbare Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss vor jeder 
Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

•	 Vor jeder Anwendung und nach jeder Aufbereitung das Produkt einer Kontrol-
le unterziehen (siehe Kapitel „Kontrolle“). Ein mangelhaftes Produkt darf nicht 
verwendet werden.

•	 Der Hersteller übernimmt keine Verantwortung für Schäden, welche durch eine 
unsachgemäße Aufbereitung entstanden sind.

•	 Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Geräte und das Zubehör ent-
sprechend zu validieren und die validierten Parameter bei jeder Aufbereitung 
einzuhalten.

•	 Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich höheren Wirksamkeit für die Reinigung 
und Desinfektion, ein maschinelles Verfahren einzusetzen.

•	 Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhängiges und akkreditiertes Prüflabor 
nachgewiesen.

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

•	 Silikon-Produkte dürfen nicht mit Ölen und Fetten in Berührung kommen.
•	 Bei überschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

REINIGUNG / DESINFEKTION
Maschinelle Reinigung / Desinfektion
Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektionsgerätes
•	 Deionisiertes Wasser verwenden.

	� Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerät verwenden, das der ISO 15883 entspricht.
Für die Validierung wurde ein Miele G7882 mit Cabinet E435/3 verwendet.
Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
•	 Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel, ist eine Neutralisation durchzuführen.

VORSICHT
Keine hochalkalischen Reinigungsmittel verwenden, da es zur Schaumbildung 
kommen kann.

•	 Keine Trocknungsmittel verwenden.
Vom Hersteller validierte Vorgehensweise
1.	 Produkte im Injektorwagen platzieren:

Produktgruppe Platzierung im Injektorwagen

•	 Beatmungsschläuche Halterungen zur Wendelauflage

•	 Atembeutel Injektordüse

•	 Konnektoren
•	 Haltering
•	 Fixationsband
•	 Entkupplungskeil

Siebschale (Sicherung mit einem Abdecknetz)

VORSICHT
Wirksame Durchspülung aller Hohlräume ist sicherzustellen.

2.	 Programm mit folgenden Parametern starten:
a.	 Vorspülen 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/l)).
c.	 Neutralisation mit Sekumatic® FNZ bei 20 °C, Haltezeit 2 min (Dosierung: 0,1 % 

(1 ml/l)).
d.	 Spülen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei 20 °C, Haltezeit 2 min.
e.	 Thermische Desinfektion bei 93 °C für 5 min mit deionisiertem Wasser.
f.	 Trocknung bei 100 °C für 10 min.

3.	 Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.
4.	 Produkte gemäß Kapitel „Kontrolle“ kontrollieren und für die Sterilisation (siehe Kapitel 

„Verpackung“) vorbereiten.
Manuelle Reinigung / Desinfektion
Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
•	 Die Reinigungs- und Desinfektionslösung vor jedem manuellen Zyklus herstellen.
•	 Deionisiertes Wasser verwenden.
Vom Hersteller validierte Vorgehensweise
1.	 Eine 2 %ige (30 ml/l) Reinigungs- und Desinfektionslösung aus Sekusept® Aktiv mit 

deionisiertem Wasser bei 20 °C ansetzen. Die nächsten 15 min mehrmals umrühren. 
Nach 15 min ist die Reinigungs- und Desinfektionslösung einsatzbereit.

2.	 Die Produkte mit weichen Schwämmen in der Reinigungs- und Desinfektionslösung 
reinigen, das Produkt muss mindestens 20 s vollständig eingetaucht werden. Schwer 
zugängliche Stellen müssen mit weichen Bürsten gereinigt werden. Harte Bürsten und 
andere Materialien, welche die Oberfläche verletzen, dürfen nicht verwendet werden.

3.	 Produkte mit einer Einwirkzeit von 15 min in die Reinigungs- und Desinfektionslösung 
einlegen. Benetzung aller Hohlräume sicherstellen.

4.	 Reinigungs- und Desinfektionslösung durch ausreichende Spülung mit deionisiertem 
Wasser (max. 100 KBE/ml) entfernen. Verbleibende Rückstände können die Produktle-
bensdauer verkürzen oder zu Materialschädigungen führen.

5.	 Produkt trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.
6.	 Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.
7.	 Produkte gemäß Kapitel „Kontrolle“ kontrollieren und für die Sterilisation (siehe Kapitel 

„Verpackung“) vorbereiten.
KONTROLLE
Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung das Produkt auf Beschädigungen (Risse, 
Bruch etc.) überprüfen.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden.
VERPACKUNGEN

	� Das Produkt nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in für die Dampfsterilisa-
tion geeignete Sterilbarrieresysteme verpacken. Die Sterilbarrieresysteme müssen der 
ISO 11607-1 entsprechen. Für die Validierung wurde ein Sterilbarrieresystem mit einer 
Einfachverpackung verwendet.

STERILISATIION
Hinweise zur Sterilisation
•	 Produkt bzw. Sterilisationsverpackung vor mechanischer Beschädigung schützen.
•	 Einen Sterilisator verwenden, welcher die Anforderung der DIN EN 285 oder DIN EN 

13060 erfüllt.
Vom Hersteller validierte Sterilisation
•	 Das Produkt mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren zu sterilisie-

ren.
•	 Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.
•	 Die Trocknungszeit beträgt 10 min.
•	 Für die Validierung wurde ein Systec HX-320 Autoklav verwendet.

WIEDERVERWENDBARKEIT
Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsätzlich 
von Verschleiß und Beschädigung durch den Gebrauch bestimmt. Unter Berücksichtigung 
der maximalen Produktlebensdauer von 5 Jahren, können aufbereitbare Produkte, bei sach-
gerechtem Gebrauch und Einhaltung der Reinigungs-, Desinfektions-, und Sterilisationsan-
leitung, bis zu 100-mal aufbereitet werden.
Jede darüber 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 möglicherweise ein hohes Übertragungsrisiko. In solch ei-
nem Fall liegt es im Ermessen des Arztes, das Produkt entweder zu entsorgen (siehe 
Kapitel „Entsorgung“) oder gemäß den nationalen Vorschriften aufzubereiten.

SERVICE
Rücksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur müssen zuvor den ge-
samten Aufbereitungsprozess durchlaufen haben, damit eine Gefährdung für Mitarbeiter 
des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behält sich vor, verschmutzte und konta-
minierte Produkte aus Sicherheitsgründen abzulehnen.
LEBENSDAUER
Die Lebensdauer des Produktes beträgt ab der Herstellung 5 Jahre und kann innerhalb der 
Lebensdauer 100-mal aufbereitet werden.
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

 
VORSICHT
•	 Vor Hitze schützen und trocken lagern.
•	 Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schützen.

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

Eine ausführliche Symbolbeschreibung befindet sich im Downloadbereich auf unserer Inter-
netseite www.vbm-medical.de .

English
SAFETY INSTRUCTIONS

•	 Read and follow the instructions for use carefully before using the product and 
keep them for future reference.

•	 The product must only be processed by trained personnel.
•	 The user and/or patient must report all serious adverse events that occurred in 

connection with the product to the manufacturer and competent authorities of 
the EU member state (or report to the competent authorities of the country if 
an event occurs outside of the EU) in which the user and/or patient is located.

•	 The reusable product is supplied non-sterile and must be cleaned, disinfected and 
sterilised prior to every use.

•	 A check must be performed each time the product is used or after every process-
ing (see section “Checks”). A faulty product must not be used.

•	 The manufacturer is not responsible for damage resulting from improper processing.
•	 The user is obliged to validate their procedures or the devices and accessories and 

to comply with the validated parameters during every processing.
•	 It is recommended to use an automated procedure due to a significantly higher 

efficiency of cleaning and disinfection.
•	 The effectiveness has been verified by an independent and accredited test laboratory.
•	 To achieve effective processing, heavy soiling must not be allowed to dry on the 

product and must be removed immediately after use.
•	 Silicone products must not come into contact with oil and grease.
•	 The product must not be used if the expiration date has expired.

CLEANING / DISINFECTION
Automated cleaning / disinfection
Notes regarding the use of washer disinfectors
•	 Use de-ionised water.

	� Use a washer disinfector which complies with ISO 15883.
A Miele G7882 with Cabinet E435/3 was used for validation.
Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants
•	 When alkaline cleaning agents are used, the agent must be subsequently neutralised.

CAUTION
Do not use any highly alkaline cleaning agents, as this may cause foaming.

•	 Do not use drying agents.
Procedure validated by the manufacturer
1.	 Position the products in the injector carriage:

Product group Positioning in the injector carriage

•	 Respiration tubing Holder for spiral coil

•	 Rebreathing bag Injector jet

•	 Connectors
•	 Hook ring
•	 Harness
•	 Decoupling wedge

Mesh tray (secure with a cover net)

CAUTION
Ensure effective rinsing of all hollow spaces.

2.	 Start program with the following parameters:
a.	 Pre-rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 1 min.
b.	 Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min using de-ionised water 

and Sekumatic® ProClean cleaning agent (dose: 0.5 % (5 ml/l)).
c.	 Neutralisation with Sekumatic® FNZ at 20 °C (68 °F) with an exposure time of 2 min 

(dose: 0.1 % (1 ml/l)).
d.	 Rinse with de-ionised water (max. 100 CFU/ml) 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-ionised water.
f.	 Dry at 100 °C (212 °F) for 10 min.

3.	 Check for visible contamination. If necessary, repeat processing.
4.	 Check the products according to the section “Checks” and prepare them for sterilisation 

(see section “Packaging”).
Manual cleaning / disinfection
Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants
•	 Prepare the cleaning and disinfection solutions prior to each manual cycle.
•	 Use de-ionised water.
Procedure validated by the manufacturer
1.	 Prepare a 2 % (30 ml/l) cleaning and disinfection solution of Sekusept® Aktiv with de-

ionised water at 20 °C (68 °F). Stir several times for the next 15 min. The cleaning and 
disinfection solution is ready for use after 15 min.

2.	 Clean the products with soft sponges in the cleaning and disinfection solution, the prod-
uct must be fully immersed for at least 20 s. Areas difficult to access must be cleaned 
with soft brushes. Hard brushes and other materials which may damage the surface of 
the products must not be used.

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

4.	 Remove cleaning and disinfection solution by rinsing thoroughly with de-ionised water 
(max. 100 CFU/ml). Remaining residues can shorten the product shelf life or can lead 
to material damage.

5.	 Dry the product. Avoid any accumulation of water.
6.	 Check for visible contamination. If necessary, repeat processing.
7.	 Check the products according to the section “Checks” and prepare them for sterilisation 

(see section “Packaging”).
CHECKS
After disinfection and prior to every application, the product must be inspected for damage 
(cracks, breakage, etc.).
A faulty product must be disposed of.
PACKAGING

	� After the cleaning and disinfection procedure, the product must be packed into a sterile 
barrier system suitable for steam sterilisation. The sterile barrier systems must comply 
with ISO 11607-1. A sterile barrier system with single packaging was used for validation.

STERILISATION
Notes regarding sterilisation
•	 Product or sterilisation packaging must be protected from mechanical damage.
•	 Use a steriliser which complies with requirements of DIN EN 285 or DIN EN 13060.
Sterilisation validated by the manufacturer
•	 The product must be steam sterilised by a fractionated vacuum process.
•	 Exposure time is 5 min with a sterilisation temperature of 134 °C (273 °F).
•	 The drying time is 10 min.
•	 A Systec HX-320 autoclave was used for validation.
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, reusable products can 
be processed up to 100 times if appropriately used and under adherence of the cleaning, 
disinfection and sterilisation instructions.
Every further reuse is the responsibility of the user (see section “Checks”).

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

SERVICE
Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the products must have run 
through the complete processing process to exclude any risk for the manufacturer’s staff. For 
safety reasons, the manufacturer reserves the right to refuse soiled or contaminated products.
SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years from the date of manufacture and it can be processed 
100 times within the shelf life.
Use-by date: See product label
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

 
CAUTION
•	 Protect from heat and store in a dry place.
•	 Keep away from sunlight and light sources.

DISPOSAL
The used or faulty product must be disposed of in accordance with the applicable national 
and international legal regulations.

A detailed description of symbols is provided in the download area of our website  
www.vbm-medical.de .

Česky
BEZPEČNOSTNÍ POKYNY

•	 Před použitím výrobku si důkladně přečtěte návod k použití, řiďte se jím a uscho-
vejte jej pro případ, že byste jej později potřebovali znovu.

•	 Obnovu výrobku smí provádět pouze vyškolený zdravotnický personál.
•	 Uživatel nebo pacient musí všechny závažné nežádoucí příhody, k  nimž dojde 

v souvislosti s výrobkem, nahlásit výrobci a příslušnému úřadu členského státu EU 
(nebo příslušnému úřadu jiného státu, pokud k příhodě dojde mimo EU), v němž 
má uživatel nebo pacient své sídlo či bydliště.

•	 Opakovaně použitelný výrobek se dodává nesterilní a musí se před každým pou-
žitím vyčistit, dezinfikovat a sterilizovat.

•	 Před každým použitím nebo po každé obnově proveďte kontrolu výrobku (viz ka-
pitola „Kontrola“). Vadný výrobek se nesmí používat.

•	 Výrobce nenese žádnou odpovědnost za případné škody vzniklé nevhodnou obnovou.
•	 Je povinností uživatele odpovídajícím způsobem validovat postup a  případně 

zařízení a příslušenství a validované parametry dodržovat během každé obnovy.
•	 Vzhledem k mnohem vyšší účinnosti čištění a dezinfekce doporučujeme používat 

strojový postup.
•	 Účinnost byla prokázána nezávislou a akreditovanou zkušební laboratoří.
•	 Aby byla obnova účinná, nesmějí na výrobku zaschnout hrubé nečistoty. Musejí 

být odstraněny ihned po použití výrobku.
•	 Silikonové výrobky nesmějí přijít do kontaktu s oleji a tuky.
•	 Po uplynutí data spotřeby použití nesmíte výrobek použít.

ČIŠTĚNÍ/DEZINFEKCE
Strojové čištění/dezinfekce
Poznámky k používání mycích a dezinfekčních zařízení
•	 Používejte deionizovanou vodu.

	� Používejte mycí a dezinfekční zařízení, které odpovídá normě ČSN ISO 15883.
K validaci byl použit mycí a dezinfekční automat Miele G7882 s vozíkem E435/3.
Poznámky k používání čisticích a dezinfekčních prostředků
•	 Při použití alkalického čisticího prostředku se provádí neutralizace.

POZOR
Nepoužívejte vysoce alkalické čisticí prostředky, protože může dojít k napěnění.

•	 Nepoužívejte sušicí látky.
Výrobcem ověřené postupy
1.	 Výrobky umístěte do injektorového vozíku:

Skupina výrobků Umístění v injektorovém vozíku

•	 Dýchací hadice Držáky na spirálovou hadici

•	 Dýchací vak Tryska injektoru

•	 Koncovky
•	 Přidržovací kroužek
•	 Fixační páska
•	 Odpojovací klínek

Sítko (zajištění krycí síťkou)

POZOR
Musí se zajistit účinné proplachování všech dutin.

2.	 Spusťte program s následujícími parametry:
a.	 Opláchnutí deionizovanou vodou o teplotě 20 °C, doba trvání 1 min.
b.	 Čištění při 55 °C, doba trvání 5 min, deionizovanou vodou a čisticím prostředkem 

Sekumatic® ProClean (dávkování: 0,5 % (5 ml/l)).
c.	 Neutralizace přípravkem Sekumatic® FNZ při 20 °C, doba trvání 2 min (dávkování: 

0,1 % (1 ml/l)).

d.	 Opláchněte deionizovanou vodou (max. 100 KTJ/ml) o teplotě 20 °C, doba trvání 
2 min.

e.	 Tepelná dezinfekce při 93 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.
f.	 Sušení při 100 °C po dobu 10 min.

3.	 Zkontrolujte viditelné nečistoty. Pokud je to nutné, proveďte obnovu znovu.
4.	 Zkontrolujte výrobky podle popisu v kapitole „Kontrola“ a připravte je na sterilizaci (viz 

kapitola „Balení“).
Ruční čištění/dezinfekce
Poznámky k používání čisticích a dezinfekčních prostředků
•	 Před každým cyklem ručního čištění připravte nový čisticí a dezinfekční roztok.
•	 Používejte deionizovanou vodu.
Výrobcem ověřené postupy
1.	 Připravte 2 % (30 ml/l) čisticí a dezinfekční roztok přípravku Sekusept® Aktiv a deioni-

zované vody o teplotě 20 °C. Dalších 15 min několikrát promíchejte. Po 15 min je čisticí 
a dezinfekční roztok připraven k použití.

2.	 Výrobky ponořte do čisticího a dezinfekčního roztoku a čistěte je měkkou houbou. Vý-
robek musí být minimálně 20 s zcela ponořený. Nepřístupná místa vyčistěte měkkým 
kartáčkem. Nepoužívejte tvrdé kartáče ani materiály, které mohou poškodit povrch.

3.	 Výrobky vložte do čisticího a dezinfekčního roztoku a nechte roztok 15 min působit. 
Dbejte na to, aby se dostal do všech dutých prostor.

4.	 Čisticí a dezinfekční roztok z výrobku opláchněte dostatečným množstvím deionizova-
né vody (max. 100 KTJ/ml). Zbytky nečistot mohou zkrátit životnost výrobku nebo vést 
k poškození materiálů.

5.	 Výrobek usušte. Dbejte na to, aby ve výrobku nezůstávala voda.
6.	 Zkontrolujte viditelné nečistoty. Pokud je to nutné, proveďte obnovu znovu.
7.	 Zkontrolujte výrobky podle popisu v kapitole „Kontrola“ a připravte je na sterilizaci (viz 

kapitola „Balení“).
KONTROLA
Po dezinfekci a před každým použitím je třeba výrobek zkontrolovat, zda není poškozený 
(praskliny, trhliny apod.).
Vadný výrobek je nutno zlikvidovat.
BALENÍ

	� Po vyčištění a dezinfekci je třeba výrobek zabalit do systémů sterilní bariéry vhodných 
pro sterilizaci párou. Systémy sterilní bariéry musejí odpovídat normě ČSN ISO 11607-1. 
K validaci byl použit systém sterilní bariéry s jednoduchým obalem.

STERILIZACE
Pokyny ke sterilizaci
•	 Chraňte výrobek, resp. sterilizační obal před mechanickým poškozením.
•	 Používejte sterilizátor, který splňuje požadavky normy ČSN EN 285 nebo ČSN EN 13060.
Výrobcem ověřené postupy sterilizace
•	 Tento výrobek se sterilizuje parní sterilizací s použitím metody frakcionovaného vakua.
•	 Čas působení 5 min při teplotě sterilizace 134 °C.
•	 Doba sušení je 10 min.
•	 K validaci byl použit autokláv Systec HX-320.
OPAKOVANÁ POUŽITELNOST
Životnost výrobku je u opakovaně použitelných výrobků vždy závislá na opotřebení a poško-
zení při používání. Vzhledem k maximální životnosti 5 let je opakovaně použitelné výrobky 
možné při správném zacházení a dodržování pokynů při čištění, dezinfekci a sterilizaci ob-
novit až 100krát.
Za opakované používání výrobku jiným než uvedeným způsobem odpovídá uživatel (viz 
kapitola „Kontrola“).

VAROVÁNÍ
Při použití výrobku u  pacientů s  podezřením na prionovou chorobu může hrozit 
vysoké riziko přenosu. V  takovém případě je na uvážení lékaře, aby výrobek buď 
zlikvidoval (viz kapitola „Likvidace“), nebo v souladu s místními předpisy připravil 
na další použití.

SERVIS
Vracení zdravotnických prostředků na reklamaci/opravu musí následovat až po provedení 
celého procesu obnovy, aby se vyloučilo ohrožení zaměstnanců výrobce. Výrobce si vyhrazuje 
právo znečištěné a kontaminované výrobky z důvodu bezpečnosti odmítnout.
ŽIVOTNOST
Životnost výrobku je 5 let od data výroby a během této životnosti lze provést jeho obnovu 
maximálně 100krát.
Použitelné do: viz štítek na výrobku
SKLADOVACÍ A PŘEPRAVNÍ PODMÍNKY

 
POZOR
•	 Chraňte před vysokými teplotami a uchovávejte v suchu.
•	 Chraňte před slunečním zářením a světlem.

LIKVIDACE
Použitý nebo vadný výrobek zlikvidujte v  souladu s platnými národními a mezinárodními 
zákonnými předpisy pro likvidaci odpadu.

Detailní popis symbolů najdete v části s dokumenty ke stažení na našich webových stránkách 
www.vbm-medical.de .

Dansk
SIKKERHEDSANVISNINGER

•	 Læs brugsanvisningen grundigt, følg den, og opbevar den til senere brug, før 
brug af produktet.

•	 Produktet må kun oparbejdes af uddannet personale.
•	 Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten og det bemyndigede 

organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten har sin bopæl, om 
alle alvorlige hændelser, der opstår i forbindelse med produktet (eller underrette 
den ansvarlige myndighed i det pågældende land, hvis der opstår en hændelse 
uden for EU).

•	 Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og det skal rengøres, desinficeres 
og steriliseres før hver anvendelse.

•	 Før hver anvendelse og efter hver oparbejdning skal produktet kontrolleres (se 
kapitlet ”Kontrol”). Et defekt produkt må ikke anvendes.

•	 Producenten påtager sig intet ansvar for skader, der forårsages af ukorrekt opar-
bejdning.

•	 Det påhviler brugeren at validere sine oparbejdningsprocedurer til udstyret og 
tilbehøret og at overholde de validerede parametre ved hver enkel oparbejdning.

•	 Det anbefales at anvende en maskinel oparbejdningsprocedure på grund af den 
betydeligt højere effektivitet ved rengøring og desinfektion.

•	 Effektiviteten er blevet påvist af et uafhængigt og akkrediteret testlaboratorium.
•	 For at opnå en effektiv oparbejdning må grove urenheder på produktet ikke tørre 

ind og skal fjernes umiddelbart efter brug.
•	 Silikoneprodukter må ikke komme i kontakt med olier og fedtstoffer.
•	 Produktet må ikke anvendes, hvis dets udløbsdato er overskredet.

RENGØRING/DESINFEKTION
Maskinel rengøring/desinfektion
Informationer om brugen af ​​rengørings- og desinfektionsudstyr
•	 Benyt afioniseret vand.

	� Benyt et rengørings- og desinfektionsudstyr, der opfylder ISO 15883.
Der blev anvendt en Miele G7882 med Cabinet E435/3 til valideringen.
Informationer om brugen af ​​rengørings- og desinfektionsmidler
•	 Ved brug af alkalisk rengøringsmiddel skal der udføres en neutralisering.

FORSIGTIG
Undlad at bruge stærkt alkaliske rengøringsmidler, da det kan forårsage skum-
dannelse.

•	 Brug ingen tørremidler.
Fremgangsmåde, der er godkendt af producenten
1.	 Anbring produkterne i injektorvognen:

Produktgruppe Placering i injektorvognen

•	 Respirationsslanger Holdere til spiralformet spole

•	 Respirationsballon Injektordyse

•	 Konnektorer
•	 Holdering
•	 Fikseringsbånd
•	 Afkoblingskile

Sikurv (sikring med afdækningsnet)

FORSIGTIG
Effektiv skylning af alle hulrum skal garanteres.

2.	 Start programmet med følgende parametre:
a.	 Forskyl med afioniseret vand ved 20 °C, holdetid 1 min.
b.	 Rengøring ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand og rensemidlet Sekuma-

tic® ProClean (dosering: 0,5 % (5 ml/l)).
c.	 Neutralisering med Sekumatic® FNZ ved 20 °C, holdetid 2 min (dosering: 0,1 % 

(1 ml/l)).
d.	 Skyl med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 2 min.
e.	 Termisk desinfektion ved 93 °C i 5 min med afioniseret vand.
f.	 Tørring ved 100 °C i 10 min.

3.	 Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nødvendigt, oparbejdningen.
4.	 Kontrollér produkterne iht. kapitlet ”Kontrol”, og forbered dem til sterilisation (se ka-

pitlet ”Emballering”).
Manuel rengøring/desinfektion
Informationer om brugen af ​​rengørings- og desinfektionsmidler
•	 Forbered rengørings- og desinfektionsvæsken før hver manuel cyklus.
•	 Benyt afioniseret vand.
Fremgangsmåde, der er godkendt af producenten
1.	 Forbered en 2 % (30 ml/l) rengørings- og desinfektionsvæske af Sekusept® Aktiv med 

afioniseret vand ved 20 °C. Omrør de næste 15 min flere gange. Efter 15 min er rengø-
rings- og desinfektionsvæsken klar til brug.

2.	 Rengør produktet med bløde svampe i rengørings- og desinfektionsvæsken. Produktet 
skal være fuldstændigt neddykket i mindst 20 sek. Vanskeligt tilgængelige områder skal 
rengøres med bløde børster. Hårde børster og andre materialer, der beskadiger overfla-
den, må ikke anvendes.

3.	 Læg produkterne i rengørings- og desinfektionsvæsken med en eksponeringstid på 
15 min. Sørg for at fugte alle hulrum.

4.	 Fjern rengørings- og desinfektionsvæsken ved at skylle tilstrækkeligt med afioniseret 
vand (maks. 100 KBE/ml). Rester, der ikke fjernes, kan forkorte produktets levetid eller 
medføre beskadigelser af materialet.

5.	 Tør produktet. Undgå vandansamlinger.
6.	 Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nødvendigt, oparbejdningen.
7.	 Kontrollér produkterne iht. kapitlet ”Kontrol”, og forbered dem til sterilisation (se ka-

pitlet ”Emballering”).
KONTROL
Efter desinfektionen og før hver anvendelse skal produktet kontrolleres for skader (revner, 
brud, etc.).
Et defekt produkt skal bortskaffes.
EMBALLAGER

	� Produktet skal efter rengørings- og desinfektionsprocessen emballeres i sterile barrie-
resystemer, der er egnet til dampsterilisation. De sterile barrieresystemer skal opfylde 
ISO 11607-1. Der blev anvendt et sterilt barrieresystem med en enkeltemballage til 
valideringen.

STERILISATION
Anvisninger om sterilisation
•	 Beskyt produktet og/eller den sterile emballage mod mekaniske beskadigelser.
•	 Benyt en sterilisator, som opfylder kravet i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.
Sterilisation, der er valideret af producenten
•	 Produktet skal steriliseres ved dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode.
•	 Eksponeringstid 5 min ved en sterilisationstemperatur på 134 °C.
•	 Tørretiden er 10 min.
•	 Der blev anvendt en Systec HX-320 autoklave til valideringen.
GENANVENDELIGHED
Et genanvendeligt produkts levetid afhænger generelt af det slid og de skader, der opstår 
under brugen. Under hensyntagen til den maksimale produktlevetid på 5 år kan produkter, 
der er egnede til oparbejdning, oparbejdes op til 100 gange, hvis de benyttes korrekt, og hvis 
anvisningerne om rengøring, desinfektion og sterilisering følges.
Ved enhver anden genbrug derudover ligger ansvaret hos brugeren (se kapitlet ”Kontrol”).

ADVARSEL
Ved anvendelse af produkterne på patienter, der formodes at lide af en prions-
ygdom, kan der opstå en høj smitterisiko. I et sådant tilfælde er det op til lægens 
skøn, om produktet skal bortskaffes (se kapitlet ”Bortskaffelse”), eller om det skal 
genbehandles i overensstemmelse med de nationale forskrifter.

SERVICE
Returneringer af medicinsk udstyr med henblik på reklamation/reparation skal først have 
været gennem hele genbehandlingsprocessen for ikke at udsætte producentens medarbej-
dere for fare. Producenten forbeholder sig ret til at afvise urene og kontaminerede produkter 
af sikkerhedshensyn.
LEVETID
Produktets levetid er 5 år fra fremstillingsdatoen, og det kan oparbejdes 100 gange i løbet 
af dets levetid.
Skal anvendes før: Se etiketten på produktet
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

 
FORSIGTIG
•	 Skal opbevares på et tørt sted og beskyttes mod varme.
•	 Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

BORTSKAFFELSE
Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med gældende natio-
nale og internationale lovbestemmelser.

Der findes en detaljeret symbolbeskrivelse i download-området på vores internetside  
www.vbm-medical.de .

Español
INDICACIONES DE SEGURIDAD

•	 Lea y siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto, 
y guárdelas para su posterior consulta.

•	 El producto debe reprocesarse únicamente por parte de personal entrenado en su uso.
•	 El usuario y/o el paciente deben notificar todos los incidentes graves relacionados 

con el producto al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro 
de la UE (o a la autoridad competente del país correspondiente, si el incidente 
se produce fuera de la UE) en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

•	 El producto reusable se suministra no estéril y se debe limpiar, desinfectar y es-
terilizar antes de cada uso.

•	 Antes de cada uso y después de cada reprocesamiento se debe comprobar el 
producto (véase el apartado “Inspección”). Si el producto está defectuoso no 
se debe utilizar.

•	 El fabricante no se hace responsable de los daños resultantes por un reproce-
samiento incorrecto.

•	 Es responsabilidad del usuario validar su reprocesamiento de forma acorde, así 
como los dispositivos y accesorios, y respetar los parámetros validados en cada 
reprocesamiento.

•	 Se recomienda utilizar reprocesamientos automáticos por su eficacia significativa-
mente mayor en cuanto a limpieza y desinfección.

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

•	 Para conseguir un reprocesamiento eficaz, la contaminación gruesa no debe se-
carse sobre el producto y debe retirarse inmediatamente después del uso.

•	 Los productos de silicona no deben entrar en contacto con aceites o grasas.
•	 El producto no debe utilizarse si está caducado.

LIMPIEZA/DESINFECCIÓN
Limpieza/desinfección mecánicas
Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras
•	 Utilice agua desionizada.

	� Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma ISO 15883.
Para la validación se utilizó una Miele G7882 con armario E435/3.
Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes
•	 Si se utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neutralización.

ATENCIÓN
No usar detergentes altamente alcalinos porque se puede generar espuma.

•	 No utilice agentes desecantes.
Procedimiento validado por el fabricante
1.	 Coloque los productos en el carro inyector:

Grupo de producto Colocación en el carro inyector

•	 Tubos de respiración Soporte para rollo espiral

•	 Bolsas de reinhalación Boquilla del inyector

•	 Conectores
•	 Anillo de fijación
•	 Arnés
•	 Cuña de desconexión

Bandeja reticulada (asegurada con una red cobertura)

ATENCIÓN
Se debe garantizar el aclarado eficaz de todos los espacios huecos.

2.	 Inicie el programa con los parámetros siguientes:
a.	 Prelavado con agua desionizada a 20 °C con un tiempo de exposición de 1 min.
b.	 Lavado a 55 °C con un tiempo de exposición de 5 min utilizando agua desionizada 

y el detergente Sekumatic® ProClean (dosificación: 0,5 % (5 ml/l)).
c.	 Neutralización con Sekumatic® FNZ a 20 °C con un tiempo de exposición de 2 min 

(dosificación: 0,1 % (1 ml/l)).
d.	 Aclarado con agua desionizada (máx. 100 UFC/ml) a 20 °C y con un tiempo de 

exposición de 2 min.
e.	 Desinfección térmica a 93 °C durante 5 min con agua desionizada.
f.	 Secado a 100 °C durante 10 min.

3.	 Compruebe si hay suciedad visible. En caso necesario, repita el reprocesamiento.
4.	 Revise los productos según el apartado de “Inspección” y prepárelos para la esteriliza-

ción (véase el apartado “Envasado”).
Limpieza/desinfección manuales
Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes
•	 Prepare la solución de limpieza y desinfección antes de cada ciclo manual.
•	 Utilice agua desionizada.
Procedimiento validado por el fabricante
1.	 Prepare una solución para la limpieza y desinfección con agua desionizada y Sekusept® 

Aktiv al 2 % (30 ml/l) a una temperatura de 20 °C. Remueva varias veces durante los 
siguientes 15 min. Al cabo de 15 min, la solución de limpieza y desinfección ya está 
lista para el uso.

2.	 Limpie los productos con una esponja suave en la solución de limpieza y desinfección. 
El producto debe estar completamente sumergido durante como mínimo 20 s. Las zonas 
de difícil acceso se deben limpiar con cepillos suaves. No se deben utilizar cepillos duros 
ni otros materiales que puedan dañar las superficies.

3.	 Introduzca los productos en la solución de limpieza y desinfección durante un tiempo 
de exposición de 15 min. Asegúrese de que todos los espacios huecos están mojados.

4.	 Aclare abundantemente la solución de limpieza y desinfección con agua desionizada 
(máx. 100 UFC/ml). Los residuos restantes pueden acortar la vida útil del producto o 
provocar daños en el material.

5.	 Seque el producto. Evite la acumulación de agua.
6.	 Compruebe si existe contaminación visible. En caso necesario, repita el reprocesamiento.
7.	 Revise los productos según el apartado de “Inspección” y prepárelos para la esteriliza-

ción (véase el apartado “Envasado”).
INSPECCIÓN
Después de la desinfección y antes de cada uso, compruebe que el producto no presenta 
daños (grietas, roturas, etc.).
Un producto defectuoso se debe eliminar.
ENVASADO

	� Después del reprocesamiento de limpieza y desinfección, el producto debe envasarse 
en sistemas de barrera estéril que sean adecuados para la esterilización por vapor. Los 
sistemas de barrera estéril deben ser conformes a ISO 11607-1. Para la validación se 
utilizó un sistema de barrera estéril con un envoltorio sencillo.

ESTERILIZACIÓN
Notas relativas a la esterilización
•	 Proteja el producto y el envase para esterilizar de los daños mecánicos.
•	 Emplee un esterilizador que cumpla con los requisitos de la norma DIN EN 285 o 

DIN EN 13060.
Esterilización validada por el fabricante
•	 Esterilice el producto por vapor mediante un proceso de vacío fraccionado.
•	 El tiempo de exposición es de 5 min a una temperatura de esterilización de 134 °C.
•	 El tiempo de secado es de 10 min.
•	 Para la validación se utilizó el autoclave Systec HX-320.
REUTILIZACIÓN
El fin de la vida útil de los productos reutilizables está determinado básicamente por el des-
gaste y el daño causados por el uso. Teniendo en cuenta una vida útil máxima de 5 años, los 
productos reprocesables pueden reprocesarse hasta 100 veces si se utilizan adecuadamente 
y se observan las instrucciones de limpieza, desinfección y esterilización.

Cualquier reutilización subsiguiente será responsabilidad del usuario (véase el apartado 
“Inspección”).

ADVERTENCIA
Cuando los productos se utilizan en pacientes con sospecha de enfermedades prió-
nicas, puede existir un riesgo elevado de transmisión. En dichos casos, el médico 
decidirá si se elimina el producto (véase el apartado “Eliminación”) o se reprocesa 
de acuerdo con las directivas nacionales.

SERVICIO TÉCNICO
Antes de devolver los productos sanitarios para reclamación o reparación, deben haber sido 
sometidos a un reprocesamiento completo a fin de excluir cualquier riesgo para el personal 
del fabricante. Por razones de seguridad, el fabricante se reserva el derecho a rechazar 
productos sucios o contaminados.
VIDA ÚTIL
La vida útil del producto es de 5 años a partir de la fecha de fabricación y podrá reprocesarse 
100 veces a lo largo de este periodo.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

 
ATENCIÓN
•	 Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
•	 Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

ELIMINACIÓN
El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas legales nacio-
nales e internacionales aplicables.

Encontrará una descripción detallada de los símbolos en la sección de descargas de nuestra 
página web www.vbm-medical.de .

Français
CONSIGNES DE SÉCURITÉ

•	 Lire attentivement le manuel d’utilisation avant d’utiliser le dispositif et le respec-
ter. À garder pour pouvoir le relire plus tard.

•	 Le produit ne peut être traité que par du personnel formé à cet effet.
•	 L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave en lien avec le 

dispositif au fabricant et aux autorités compétentes du pays membre de l’UE (ou 
aux autorités compétentes de leur pays en cas d’incident survenu à l’extérieur de 
l’UE) dans lequel réside l’utilisateur et/ou le patient.

•	 Le produit réutilisable est fourni non stérilisé et doit être déballé, nettoyé, désin-
fecté et stérilisé avant chaque utilisation.

•	 Avant chaque utilisation ou après chaque traitement, procéder à un contrôle du 
produit (voir le chapitre « Contrôle »). Un dispositif défectueux ne doit pas être 
utilisé.

•	 Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages résultant d’un 
traitement inapproprié.

•	 Il incombe à l’utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et accessoires 
et de respecter les paramètres validés pendant chaque cycle de traitement.

•	 Il est recommandé d’utiliser une procédure automatique, car elle garantit un net-
toyage et une désinfection significativement plus efficaces.

•	 L’efficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant et homologué.
•	 Pour un traitement efficace, les saletés importantes ne doivent pas sécher sur le 

produit et doivent être éliminées immédiatement après son utilisation.
•	 Ne pas mettre les produits en silicone en contact avec de l’huile et de la graisse.
•	 Le produit ne doit pas être utilisé si la date de péremption est dépassée.

NETTOYAGE / DÉSINFECTION
Nettoyage/désinfection en machine
Remarques relatives à l’utilisation des laveurs-désinfecteurs
•	 Utiliser de l’eau déionisée.

	� Utiliser un laveur-désinfecteur conforme à la norme ISO 15883.
Un laveur-désinfecteur Miele G7882 avec le chariot E435/3 ont été utilisés pour la vali-
dation.
Remarques relatives à l’utilisation des agents de nettoyage et des désinfectants
•	 Lors de l’utilisation d’agents de nettoyage alcalins, une neutralisation doit être réalisée.

MISE EN GARDE
Ne pas utiliser d’agents de nettoyage fortement alcalins, car cela pourrait entraî-
ner la formation de mousse.

•	 Ne pas utiliser d’agents de séchage.
Procédure validée par le fabricant
1.	 Placer les produits dans le chariot à injection :

Groupe de produits Placement dans le chariot à injection

•	 Tuyaux respiratoires Support pour bobine en spirale

•	 Ballons respiratoires Jets d’injection

•	 Connecteurs
•	 Anneau crochet
•	 Harnais
•	 Découpleur de canule

Panier (recouvrir d’un filet de protection)

MISE EN GARDE
S’assurer que tous les espaces creux soient bien lavés.

2.	 Démarrer le programme avec les paramètres suivants :
a.	 Prélavage à l’eau déionisée à 20 °C pendant une durée d’exposition d’une minute.
b.	 Nettoyage à 55  °C pendant une durée d’exposition de 5 minutes, avec de l’eau 

déionisée et l’agent de nettoyage Sekumatic® ProClean (dose : 0,5 % (5 ml/l)).
c.	 Neutralisation avec Sekumatic® FNZ à 20 °C, pendant une durée d’exposition de 

2 minutes (dose : 0,1 % (1 ml/l)).
d.	 Rinçage à l’eau déionisée (max. 100 ufc/ml) à 20 °C pendant une durée d’exposition 

de 2 minutes.
e.	 Désinfection thermique à 93 °C pendant 5 minutes avec de l’eau déionisée.
f.	 Séchage à 100 °C pendant 10 minutes.

3.	 Contrôler que le produit ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter le 
traitement.

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

Nettoyage / désinfection manuels
Remarques relatives à l’utilisation des agents de nettoyage et des désinfectants
•	 Préparer la solution de nettoyage et de désinfection avant chaque cycle manuel.
•	 Utiliser de l’eau déionisée.
Procédure validée par le fabricant
1.	 Préparer une solution de nettoyage et de désinfection à 2 % (30 ml/l), à base de Seku-

sept® Aktiv et d’eau déionisée, à une température de 20 °C. Agiter plusieurs fois pen-
dant les 15 minutes suivantes. Au bout de 15 minutes, la solution de nettoyage et de 
désinfection est prête à l’emploi.

2.	 Nettoyer le produit à l’aide d’éponges douces dans la solution de nettoyage et de désin-
fection, le produit doit être entièrement immergé pendant au moins 20  s. Les zones 
difficiles d’accès doivent être nettoyées à l’aide de brosses douces. Les brosses dures et 
autres matériels qui endommagent la surface des produits ne doivent pas être utilisés.

3.	 Placer les produits dans la solution de nettoyage et de désinfection, pendant une durée 
d’exposition de 15 minutes. S’assurer que tous les espaces creux sont couverts.

4.	 Rincer suffisamment à l’eau déionisée (max. 100 ufc/ml) pour éliminer la solution de 
nettoyage et de désinfection. Les résidus peuvent diminuer la durée de vie des produits 
ou endommager les matériaux.

5.	 Sécher le produit. Éviter toute accumulation d’eau.
6.	 Contrôler que le produit ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter le 

traitement.
7.	 Vérifier les produits conformément au chapitre «  Contrôle  » et les préparer pour la 

stérilisation (voir le chapitre « Emballage »).
CONTRÔLE
Avant chaque utilisation, vérifier après la désinfection si le produit est endommagé (fissures, 
ruptures, etc.).
Un produit défectueux doit être mis au rebut.
EMBALLAGE

	� Une fois nettoyé et désinfecté, le produit doit être emballé dans des systèmes de barrière 
stérile adaptés à la stérilisation à la vapeur. Les systèmes de barrière stérile doivent être 
conformes à la norme ISO 11607-1. Un système de barrière stérile avec emballage 
unique a été utilisé pour la validation.

STÉRILISATIION
Remarques relatives à la stérilisation
•	 Protéger le produit et l’emballage de stérilisation d’éventuels dommages mécaniques.
•	 Utiliser un stérilisateur qui répond aux exigences de la norme DIN EN 285 ou 

DIN EN 13060.
Stérilisation validée par le fabricant
•	 Le produit doit être stérilisé à la vapeur suivant un procédé à vide fractionné.
•	 La durée d’exposition est de 5 minutes à une température de stérilisation de 134 °C.
•	 Le temps de séchage est de 10 minutes.
•	 Un autoclave Systec HX-320 a été utilisé pour la validation.
RÉUTILISATION
La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée par l’usure et les dom-
mages dus à leur utilisation. Considérant la durée de vie maximale de 5 ans, les produits 
réutilisables peuvent être traités jusqu’à 100 fois s’ils sont utilisés de manière appropriée en 
respectant les instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.
Chaque réutilisation au-delà de leur durée de vie relève de la responsabilité de l’utilisateur 
(voir le chapitre « Contrôle »).

AVERTISSEMENT
L’utilisation des produits sur des patients chez lesquels on soupçonne une maladie 
à prions entraîne éventuellement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le 
médecin détermine si le produit doit être mis au rebut (voir le chapitre « Élimina-
tion ») ou traité conformément aux directives nationales.

ENTRETIEN
Avant d’être retournés pour réclamation/réparation, les produits médicaux doivent être 
soumis au procédé de traitement 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 dispo-
sitifs souillés ou contaminés.
DURÉE DE VIE
La durée de vie du produit est de 5 ans à compter de la fabrication et il peut être traité à 
100 reprises au cours de cet intervalle.
Utilisable jusqu’au : voir étiquette du produit
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

 
MISE EN GARDE
•	 Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
•	 Protéger de la lumière du soleil et de toute source de lumière.

ÉLIMINATION
Un produit usagé ou défectueux doit être éliminé conformément aux dispositions légales 
nationales et internationales en vigueur.

Une description détaillée des symboles est disponible dans l’espace de téléchargement de 
notre page Internet www.vbm-medical.de .

Italiano
AVVERTENZE DI SICUREZZA

•	 Leggere attentamente le istruzioni per l’uso prima di usare il prodotto, seguirle 
scrupolosamente e conservarle per un’eventuale successiva consultazione.

•	 Il prodotto deve essere condizionato esclusivamente da personale qualificato.
•	 L’utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi connessi con 

il prodotto al fabbricante e all’autorità competente dello Stato membro dell’UE 
(o all’autorità competente del Paese, qualora l’incidente si verificasse al di fuori 
dell’UE) in cui si trovano l’utente e/o il paziente.

•	 Il prodotto riutilizzabile viene fornito non sterile e deve essere pulito, disinfettato 
e sterilizzato prima di ogni utilizzo.

•	 Prima di ogni utilizzo e dopo ogni procedura di condizionamento sottoporre il 
prodotto ad un controllo (vedere il capitolo “Controllo”). Il prodotto non deve 
essere utilizzato se è difettoso.

•	 Il fabbricante non è responsabile per danni derivanti da un condizionamento 
scorretto.

•	 È compito dell’utente convalidare le proprie procedure e/o i propri strumenti e acces-
sori, e attenersi ai parametri convalidati durante ogni processo di condizionamento.

•	 Si raccomanda di applicare una procedura automatica, poiché essa garantisce 
una pulizia e una disinfezione significativamente più efficaci.

•	 L’efficacia di tale procedura è stata dimostrata da un laboratorio di prova indi-
pendente accreditato.

•	 Per ottenere un condizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i 
contaminanti più grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo l’uso.

•	 I prodotti in silicone non devono venire a contatto con oli e grassi.
•	 Non utilizzare il prodotto se è stata superata la data di scadenza.

PULIZIA / DISINFEZIONE
Pulizia / disinfezione automatiche
Note riguardanti l’uso di apparecchi per lavaggio-disinfezione
•	 Utilizzare acqua deionizzata.

	� Utilizzare un apparecchio per lavaggio-disinfezione conforme alla norma ISO 15883.
Per la convalida è stato utilizzato un apparecchio Miele G7882 con armadietto E435/3.
Note riguardanti l’uso di agenti detergenti e disinfettanti
•	 Se si utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neutralizzazione.

ATTENZIONE
Non utilizzare detergenti fortemente alcalini, poiché possono portare alla for-
mazione di schiuma.

•	 Non usare agenti essiccanti.
Procedura convalidata dal fabbricante
1.	 Collocare i prodotti nel carrello iniettore:

Gruppo di prodotti Disposizione nel carrello iniettore

•	 Tubi per ventilazione Supporti verso il sostegno a spirale

•	 Pallone Ambu Ugello iniettore

•	 Connettori
•	 Anello di fissaggio
•	 Nucale di fissaggio
•	 Elemento di disaccoppiamento

Cestello (fissaggio con rete di copertura)
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ATTENZIONE
Verificare che sia eseguito il risciacquo efficace di tutte le cavità.

2.	 Avviare il programma con i seguenti parametri:
a.	 Prelavaggio con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.
b.	 Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti utilizzando acqua deionizzata 

e il detergente Sekumatic® ProClean (dose: 0,5 % (5 ml/l)).
c.	 Neutralizzazione con Sekumatic® FNZ a 20 °C con tempo di esposizione di 2 minuti 

(dose: 0,1 % (1 ml/l)).
d.	 Risciacquo con acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml) a 20 °C e tempo di esposi-

zione 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 visibili di contaminazione. Se necessario, ri-
petere il condizionamento.

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

Pulizia / disinfezione manuali
Note riguardanti l’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/l) con Sekusept® Aktiv 

e acqua deionizzata a 20 °C. Miscelare più volte nei successivi 15 minuti. La soluzione 
detergente e disinfettante è pronta per l’uso dopo 15 minuti.

2.	 Pulire i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante con spugne morbide. I prodot-
ti devono rimanere completamente immersi per almeno 20 s. 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 esposi-
zione di 15 minuti. Verificare che tutte le cavità siano esposte alla soluzione.

4.	 Rimuovere la soluzione detergente e disinfettante risciacquando sufficientemente con 
acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml). Eventuali residui rimasti sui prodotti possono 
ridurne la durata o causare danni al materiale.

5.	 Asciugare il prodotto. Evitare depositi d’acqua.
6.	 Controllare la presenza di eventuali segni visibili di contaminazione. Se necessario, ri-

petere il condizionamento.
7.	 Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo “Controllo” e prepararli per 

la sterilizzazione (vedere il capitolo “Confezionamento”).
CONTROLLO
Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo, è necessario controllare che il prodotto non 
presenti danni (crepe, fratture, ecc.).
Un eventuale prodotto difettoso deve essere smaltito.
CONFEZIONAMENTO

	� Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono essere confezionati in 
sistemi di barriera sterili idonei alla sterilizzazione a vapore. I sistemi di barriera sterili 
devono essere conformi alla norma ISO 11607-1. Per la convalida è stato utilizzato un 
sistema di barriera sterile con confezione singola.

STERILIZZAZIONE
Note riguardanti la sterilizzazione
•	 Proteggere il prodotto e/o la confezione di sterilizzazione contro eventuali danni meccanici.
•	 Utilizzare una sterilizzatrice che soddisfi i requisiti della norma DIN EN 285 o DIN EN 13060.
Sterilizzazione convalidata dal fabbricante
•	 Il prodotto deve essere sterilizzato a vapore mediante un processo a vuoto frazionato.
•	 Il tempo di esposizione è di 5 minuti, con una temperatura di sterilizzazione di 134 °C.
•	 Il tempo di asciugatura è di 10 minuti.
•	 Per la convalida è stata utilizzata un’autoclave Systec HX-320.
POSSIBILITÀ DI RIUTILIZZO
La fine della durata dei prodotti riutilizzabili è 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 
condizionabili possono essere condizionati fino a 100 volte, se usati correttamente e nel 
rispetto delle istruzioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.
Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilità dell’utente (vedere il capitolo “Controllo”).

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

ASSISTENZA
Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi devono essere sottoposti 
ad un processo di condizionamento completo per escludere qualsiasi rischio per il personale 
del fabbricante. Per motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva il diritto di respingere i pro-
dotti sporchi o contaminati.
DURATA DEL PRODOTTO
La durata del prodotto è di 5 anni dalla data di fabbricazione. Entro tale durata il prodotto 
può essere sottoposto a 100 cicli di condizionamento.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

 
ATTENZIONE
•	 Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
•	 Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.

SMALTIMENTO
Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformità con le norme di legge na-
zionali e internazionali applicabili.

Per la descrizione dettagliata dei simboli consultare la sezione Download della nostra pagina 
Internet all’indirizzo www.vbm-medical.de .

Português
INDICAÇÕES DE SEGURANÇA

•	 Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instruções de utilização, cum-
pra-as e guarde-as para consulta futura.

•	 O produto só pode ser reprocessado por pessoal especializado.
•	 O utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar quaisquer incidentes graves re-

lacionados com o produto ao fabricante e à autoridade competente do Estado-
-Membro da UE (ou à autoridade competente do respetivo país, se o caso ocorrer 
fora da UE) em que o utilizador e/ou doente estejam estabelecidos.

•	 O produto reutilizável é fornecido não-estéril e deve ser limpo, desinfetado e 
esterilizado antes de cada utilização.

•	 Antes de cada utilização e depois do reprocessamento, submeter o produto a um 
controlo (ver capítulo “Controlo”). Um produto com defeitos não pode ser utilizado.

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

•	 Cabe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento e os aparelhos e 
acessórios e seguir os parâmetros validados em cada processamento.

•	 Recomenda-se a utilização de um processo automático (em máquina) devido à 
sua eficiência de limpeza e desinfeção claramente superior.

•	 A eficiência foi comprovada por um laboratório de testes acreditado independente.

•	 Para garantir um processamento eficiente, a sujidade maior não pode secar no 
produto, devendo ser removida imediatamente após a utilização.

•	 Produtos de silicone não podem entrar em contacto com óleos e massas lubrificantes.
•	 Em caso de prazo de validade vencido, o produto não pode ser utilizado.

LIMPEZA/DESINFEÇÃO
Limpeza/desinfeção automática (em máquina)
Instruções para utilização do aparelho de limpeza e desinfeção
•	 Utilizar água desionizada.

	� Usar uma máquina de limpeza e desinfeção em conformidade com a norma ISO 15883.
Para a validação, foi usado aparelho Miele G7882 com unidade móvel E435/3.
Instruções para utilização de produtos de limpeza e desinfeção
•	 Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada uma neutralização.

CUIDADO
Não usar produtos de limpeza altamente alcalinos, dado que isso promove a 
formação de espuma.

•	 Não utilizar dessecantes.
Procedimento validado pelo fabricante
1.	 Colocar os produtos no transportador do injetor:

Grupo de produtos Posicionamento no transportador do injetor

•	 Tubulação de respiração Suportes para bobina espiral

•	 Bolsas para reinalação Bico do injetor

•	 Conectores
•	 Anel de retenção
•	 Dispositivo de fixação
•	 Cunha de desacoplamento

Bandeja de malha (retenção com rede de cobertura)

CUIDADO
Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavidades.

2.	 Iniciar o programa com os seguintes parâmetros:
a.	 Enxaguar previamente com água desionizada a 20 °C com um tempo de atuação 

de 1 min.
b.	 Limpeza a 55 °C com um tempo de atuação de 5 min usando água desionizada e o 

detergente Sekumatic® ProClean (dose: 0,5 % (5 ml/l)).
c.	 Neutralização com Sekumatic® FNZ a 20 °C, tempo de atuação 2 min (dose: 0,1 % 

(1 ml/l)).
d.	 Enxaguar com água desionizada (máx. 100 KBE/ml) a 20  °C com um tempo de 

atuação de 2 min.
e.	 Desinfeção térmica a 93 °C durante 5 min com água desionizada.
f.	 Secagem a 100 °C durante 10 min.

3.	 Examinar os produtos relativamente a sujidade visível. Se necessário, repetir o proces-
samento.

4.	 Verificar os produtos de acordo com o capítulo “Controlo” e prepará-los para a esterili-
zação (ver capítulo “Embalamento”).

Limpeza/desinfeção manual
Instruções para utilização de produtos de limpeza e desinfeção
•	 Preparar a solução de limpeza e desinfeção antes de cada ciclo manual.
•	 Utilizar água desionizada.
Procedimento validado pelo fabricante
1.	 Preparar uma solução de limpeza e desinfeção a 2 % (30 ml/l) de Sekusept® Aktiv com 

água desionizada a 20 °C. Agitar várias vezes nos 15 min seguintes. Após 15 min, a 
solução de limpeza e desinfeção está pronta para utilização.

2.	 Limpar os produtos com esponjas macias dentro da solução de limpeza e desinfeção. 
O produto tem de ficar totalmente imerso durante, pelo menos, 20 s. Áreas de difícil 
acesso devem ser limpas com escovas macias. Não devem ser utilizadas escovas duras 
ou outros materiais capazes de danificar a superfície dos produtos.

3.	 Colocar os produtos na solução de limpeza e desinfeção e deixar atuar durante 15 min. 
Garantir o humedecimento de todas as cavidades.

4.	 Remover a solução de limpeza e desinfeção através de enxaguamento adequado com 
água desionizada (máx. 100 KBE/ml). Eventuais resíduos remanescentes podem encur-
tar a vida útil do produto ou causar danos materiais.

5.	 Secar o produto. Evitar acumulação de água.
6.	 Examinar os produtos relativamente a sujidade visível. Se necessário, repetir o proces-

samento.
7.	 Verificar os produtos de acordo com o capítulo “Controlo” e prepará-los para a esterili-

zação (ver capítulo “Embalamento”).
CONTROLO
Depois da desinfeção e antes de cada utilização, o produto deve ser verificado quanto a 
danos (fissuras, ruturas, etc.).
Um produto com defeitos tem de ser eliminado.
EMBALAGENS

	� Depois da limpeza e da desinfeção, o produto deve ser colocado em sistemas de bar-
reira estéril adequados à esterilização por vapor. Os sistemas de barreira estéril têm de 
estar em conformidade com a ISO 11607-1. Para a validação, foi usado um sistema de 
barreira estéril com uma embalagem simples.

ESTERILIZAÇÃO
Instruções de esterilização
•	 Proteger o produtos ou a embalagem de esterilização contra danos mecânicos.
•	 Usar um esterilizador que cumpra os requisitos da norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060.
Esterilização validada pelo fabricante
•	 O produto deve ser esterilizado por vapor em procedimento de vácuo fracionado.
•	 Tempo de atuação de 5 min a uma temperatura de esterilização de 134 °C.
•	 O tempo de secagem é de 10 min.
•	 Para a validação, foi usada uma autoclave Systec HX-320.
REUTILIZAÇÃO
O fim da vida útil de produtos reutilizáveis é, em princípio, determinado pelo desgaste e pe-
los danos decorrentes da utilização. Desde que observada a vida útil máxima de 5 anos, os 
produtos reprocessáveis podem ser processados até 100 vezes pressupondo uma utilização 
adequada e a observância das instruções de limpeza, desinfeção e esterilização.
As reutilizações do produto além desse limite são da responsabilidade do utilizador (ver 
capítulo “Controlo”).

AVISO
Em caso de utilização dos produtos em doentes com suspeita de doença prióni-
ca, pode haver alto risco de transmissão. Nesse caso, fica ao critério do médico 
descartar o produto (ver capítulo “Eliminação”) ou processá-lo de acordo com as 
normas nacionais.

ASSISTÊNCIA
Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamação ou para reparação devem pri-
meiro passar por todo o processo de processamento, de maneira a excluir quaisquer perigos 
para os funcionários do fabricante. Por motivos de segurança, o fabricante reserva-se o 
direito de recusar produtos sujos e/ou contaminados.
VIDA ÚTIL
O prazo de vida útil do produto é de 5  anos a contar da data de fabrico, podendo ser 
desinfetado 100 vezes dentro desse período.
Válido até: ver etiqueta do produto
CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

 
CUIDADO
•	 Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
•	 Proteger da luz solar e de fontes de luz.

ELIMINAÇÃO
Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os regulamen-
tos nacionais e internacionais aplicáveis.

Na área de transferências na nossa página de Internet, www.vbm-medical.de , encontra-se 
uma descrição detalhada dos símbolos.

Русский
УКАЗАНИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ

•	 Перед использованием изделия следует внимательно прочесть и 
выполнить все указания инструкции по применению и сохранить 
ее для справки в дальнейшем.

•	 Изделие разрешается обрабатывать только обученному персоналу.
•	 Пользователь и/или пациент должен сообщать обо всех серьезных 

происшествиях, связанных с изделием, производителю и в компе-
тентные органы государства-члена ЕС (или в компетентные органы 
соответствующей страны, если инцидент произошел за пределами 
ЕС), в котором проживает пользователь и/или пациент.

•	 Многоразовое изделие поставляется в нестерильном виде и под-
лежит очистке, дезинфекции и стерилизации перед каждым при-
менением.

•	 Перед каждым применением и после каждой обработки следует 
проводить контроль изделия (см. раздел «Контроль»). Запрещается 
использовать изделие с дефектами.

•	 Изготовитель не несет ответственности за ущерб, возникший 
вследствие неправильной обработки.

•	 Пользователь обязан самостоятельно валидировать свои проце-
дуры, приборы и принадлежности и соблюдать валидированные 
параметры при каждой обработке.

•	 Для очистки и дезинфекции рекомендуется применять автоматиче-
ский способ в силу его значительно более высокой эффективности.

•	 Эффективность была проверена независимой аккредитованной 
испытательной лабораторией.

•	 Для повышения эффективности обработки следует удалять круп-
ные загрязнения сразу после использования, чтобы исключить их 
засыхание на изделии.

•	 Предохраняйте силиконовые изделия от контакта с маслами и 
смазками.

•	 Запрещается использовать изделие после истечения срока годности.

ОЧИСТКА / ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Автоматическая очистка / дезинфекция
Указания по использованию моечно-дезинфицирующей машины
•	 Использовать деионизированную воду.

	� Использовать моечно-дезинфицирующую машину, соответствующую 
требованиям ISO 15883.

Для валидации использовался аппарат Miele G7882 с камерой E435/3.
Указания по использованию моющих и дезинфицирующих средств
•	 После использования щелочных моющих средств необходимо выпол-

нить нейтрализацию.

ОСТОРОЖНО!
Не использовать чистящие средства с высоким содержанием щё-
лочи, так как это может привести к пенообразованию.

•	 Не использовать сушильные агенты.
Процедура, валидированная изготовителем
1.	 Поместить изделия в инжекторную тележку:

Группа изделий Размещение в инжекторной тележке

•	 Дыхательные шланги Держатели для спиральной бухты

•	 Дыхательные мешки Форсунка

•	 Kоннекторы
•	 Удерживающее кольцо
•	 Фиксирующая лента
•	 Расцепной клин

Сетчатый лоток (фиксируется сетчатой 
крышкой)

ОСТОРОЖНО!
Обеспечить эффективную промывку всех полостей.

2.	 Запустить программу с указанными ниже параметрами:
a.	 Предварительное ополаскивание деионизированной водой при тем-

пературе 20 °C, время выдержки - 1 минута.
b.	 Очистка при температуре 55 °C, время выдержки - 5 минут, с исполь-

зованием деионизированной воды и моющего средства Sekumatic® 
ProClean (концентрация - 0,5 % (5 мл/л)).

c.	 Нейтрализация средством Sekumatic® FNZ при температуре 20  °C, 
время выдержки - 2 минуты (концентрация - 0,1 % (1 мл/л)).

d.	 Промывка деионизированной водой (макс. 100 КОЕ/мл) при темпера-
туре 20 °C, время выдержки - 2 минуты.

e.	 Термическая дезинфекция деионизированной водой при температу-
ре 93 °C в течение 5 минут.

f.	 Сушка при температуре 100 °C в течение 10 минут.
3.	 Проверить изделие на наличие видимых загрязнений. При необходимо-

сти повторить обработку.
4.	 Проверить изделия в соответствии с разделом «Контроль» и подгото-

вить их к стерилизации (см. раздел «Упаковка»).
Ручная очистка / дезинфекция
Указания по использованию моющих и дезинфицирующих средств
•	 Использовать только свежеприготовленный моюще-дезинфицирующий 

раствор.
•	 Использовать деионизированную воду.
Процедура, валидированная изготовителем
1.	 Подготовить 2 % (30 мл/л) моюще-дезинфицирующий раствор на основе 

Sekusept® Aktiv и деионизированной воды температурой 20 °C. В после-
дующие 15 минут перемешать несколько раз. Через 15 минут моюще-де-
зинфицирующий раствор готов к использованию.

2.	 Очистить изделия мягкими губками в моюще-дезинфицирующем рас-
творе; изделие должно быть полностью погружено в раствор в течение 
не менее 20  с. Труднодоступные места необходимо очистить мягкими 
щётками. Запрещается использовать жёсткие щётки и другие предметы, 
которые могут повредить поверхность изделий.

3.	 Положить изделия в моюще-дезинфицирующий раствор на 15  минут. 
Проследить за смачиванием всех полостей.

4.	 Удалить моюще-дезинфицирующий раствор посредством тщательной 
промывки деионизированной водой (макс. 100  КОЕ/мл). Остатки мо-
ющих средств на изделиях могут снизить срок их службы и привести к 
повреждению материалов.

5.	 Просушить изделие. Не допускать скопления воды.
6.	 Проверить изделие на наличие видимых загрязнений. При необходимо-

сти повторить обработку.
7.	 Проверить изделия в соответствии с разделом «Контроль» и подгото-

вить их к стерилизации (см. раздел «Упаковка»).

КОНТРОЛЬ
После дезинфекции и перед каждым использованием проверить изделие 
на наличие повреждений (трещин, разрывов и др.).
Дефектное изделие подлежит утилизации.
УПАКОВКА

	� После завершения процедуры очистки и дезинфекции поместить изде-
лие в стерильные барьерные системы, пригодные для стерилизации па-
ром. Стерильные барьерные системы должны соответствовать требова-
ниям ISO 11607-1. Для валидации использовалась стерильная барьерная 
система с одинарной упаковкой.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Указания по стерилизации
•	 Оберегать изделие и стерилизационную упаковку от механических по-

вреждений.
•	 Использовать стерилизатор, отвечающий требованиям DIN EN 285 или 

DIN EN 13060.
Стерилизация, валидированная изготовителем
•	 Изделие подлежит стерилизации паром методом фракционированного 

вакуума.
•	 Время выдержки - 5 минут при температуре стерилизации 134 °C.
•	 Время сушки составляет 10 минут.
•	 Для валидации использовался автоклав Systec HX-320.
ПРИГОДНОСТЬ К ПОВТОРНОМУ ИСПОЛЬЗОВАНИЮ
Срок службы многоразовых изделий определяется износом и поврежде-
ниями, возникшими в ходе использования. С учётом максимального срока 
службы 5 лет многоразовые изделия можно обрабатывать до 100 раз при 
условии надлежащего использования и соблюдения инструкций по очист-
ке, дезинфекции и стерилизации.
Пользователь несёт ответственность за любое повторное использование 
сверх данного срока (см. раздел «Контроль»).

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Использование изделий у пациентов с подозрением на прионные 
болезни может быть сопряжено с высоким риском передачи инфек-
ции. В данном случае по усмотрению врача изделие утилизируют (см. 
раздел «Утилизация») или обрабатывают в соответствии с действую-
щими нормативами.

СЕРВИС
Перед возвратом медицинских изделий в случае рекламации или ремонта 
они должны пройти полный цикл обработки, чтобы исключить возможный 
риск для персонала изготовителя. Производитель оставляет за собой право 
отказать в приёме загрязнённых или контаминированных изделий по сооб-
ражениям безопасности.
СРОК СЛУЖБЫ
Срок службы изделия составляет 5 лет с даты производства. В течение срока 
службы допускается обработка изделия до 100 раз.
Использовать до: см. этикетку на изделии
УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВКИ

 
ОСТОРОЖНО!
•	 Беречь от воздействия высоких температур, хранить в сухом ме-

сте.
•	 Беречь от воздействия солнечного и искусственного света.

УТИЛИЗАЦИЯ
Использованное или дефектное изделие подлежит утилизации согласно 
действующим местным и международным законодательным нормам.

Подробное описание символов приведено в разделе ресурсов для загрузки 
на нашем сайте www.vbm-medical.de .

Svenska
SÄKERHETSANVISNINGAR

•	 Läs bruksanvisningen noggrant före användning av produkten, följ den och förva-
ra den som framtida referens.

•	 Produkten får endast reprocesseras av utbildad personal.
•	 Alla allvarliga händelser som inträffar i samband med användning av produkten 

måste anmälas av användaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvari-
ga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid händelser utanför EU den ansvariga 
myndigheten i det aktuella landet) där användaren och/eller patienten är bosatt.

•	 Flergångsprodukten levereras osteril och måste rengöras, desinficeras och sterili-
seras före varje användning.

•	 Före varje användning och efter varje reprocessering måste produktens funktion 
kontrolleras (se avsnittet ”Kontroll”). En defekt produkt får inte användas.

•	 Tillverkaren ansvarar inte för skador som uppstått på grund av felaktig repro-
cessering.

•	 Användaren ansvarar för lämplig validering av sina procedurer, apparater och till-
behör och att validerade parametrar iakttas under varje reprocessering.

•	 Vi rekommenderar användning av maskinella processer på grund av deras signifi-
kant effektivare rengöring och desinficering.

•	 Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testlaboratorium.
•	 För effektiv reprocessering får grövre föroreningar inte torka fast på produkten. 

De måste avlägsnas omedelbart efter användningen.
•	 Silikonprodukter får inte komma i kontakt med olja eller fett.
•	 Om utgångsdatumet har passerats får produkten inte användas.

RENGÖRING OCH DESINFICERING
Maskinell rengöring och desinficering
Information om användning av diskdesinfektorer
•	 Använd avjoniserat vatten.

	� Använd rengörings- och desinfektionsutrustning som uppfyller kraven i ISO 15883.
Vid valideringen användes Miele G7882 med insats E435/3.
Information om användning av rengörings- och desinfektionsmedel
•	 Om alkaliska rengöringsmedel används ska en neutralisering utföras.

FÖRSIKTIGHET
Använd inga kraftigt alkaliska rengöringsmedel, eftersom de kan orsaka skum-
bildning.

•	 Använd inga torkmedel.
Procedur validerad av tillverkaren
1.	 Placera produkterna i injektorvagnen:

Produktgrupp Placering i injektorvagnen

•	 Ventilatorslang Hållare för spiralslinga

•	 Ventileringsblåsor Injektormunstycke

•	 Kopplingar
•	 Spänne
•	 Sele
•	 Frikopplingskil

Trådkorg (säkra med nät)

FÖRSIKTIGHET
Säkerställ att alla håligheter blir effektivt genomspolade.

2.	 Starta programmet med följande parametrar:
a.	 Försköljning med avjoniserat vatten vid 20 °C, hålltid 1 min.
b.	 Rengöring vid 55 °C, hålltid 5 min med avjoniserat vatten och rengöringsmedlet 

Sekumatic® ProClean (dosering: 0,5 % (5 ml/l)).
c.	 Neutralisering med Sekumatic® FNZ vid 20  °C, hålltid 2  min (dosering: 0,1  % 

(1 ml/l)).
d.	 Sköljning med avjoniserat vatten (högst 100 CFU/ml) vid 20 °C, hålltid 2 min.
e.	 Termisk desinfektion vid 93 °C i 5 min med avjoniserat vatten.
f.	 Torkning vid 100 °C i 10 min.

3.	 Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesseringen om det behövs.
4.	 Kontrollera produkterna enligt avsnittet ”Kontroll”, och förbered dem för sterilisering 

(se avsnittet ”Inslagning”).
Manuell rengöring och desinficering
Information om användning av rengörings- och desinfektionsmedel
•	 Bered färsk rengörings- och desinfektionslösning före varje manuell cykel.
•	 Använd avjoniserat vatten.
Procedur validerad av tillverkaren
1.	 Bered en 2-procentig (30 ml/l) rengörings- och desinfektionslösning av Sekusept® Aktiv 

och avjoniserat vatten vid 20 °C. Rör om flera gånger under de följande 15 min. Efter 
15 min är rengörings- och desinfektionslösningen klar att använda.

2.	 Gör ren produkterna med mjuka svampar i rengörings- och desinfektionslösningen. 
Produkten måste vara fullständigt nedsänkt i minst 20 s. Svårtillgängliga ställen måste 
rengöras med mjuka borstar. Hårda borstar och andra material som kan skada ytor får 
inte användas.

3.	 Lägg produkterna i rengörings- och desinficeringslösningen och låt lösningen verka i 
15 min. Se till att alla håligheter väts.

4.	 Skölj bort rengörings- och desinfektionslösning med tillräckligt med avjoniserat vatten 
(max. 100 CFU/ml). Kvarvarande rester kan förkorta produktens livslängd eller skada 
materialen.

5.	 Torka produkten. Ansamlingar av vatten måste undvikas.
6.	 Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesseringen om det behövs.
7.	 Kontrollera produkterna enligt avsnittet ”Kontroll”, och förbered dem för sterilisering 

(se avsnittet ”Inslagning”).
KONTROLL
Efter desinficering och före varje användning måste du kontrollera att produkten är oskadad 
(inga sprickor, brott osv.).
En felaktig produkt måste kasseras.
INSLAGNING

	� Efter rengöring och desinficering av produkten måste den slås in i sterilbarriärsystem 
som är lämpliga för ångsterilisering. Sterilbarriärsystemen måste uppfylla kraven i 
ISO 11607-1. Vid valideringen användes ett sterilbarriärsystem med enkelförpackning.

STERILISERING
Anmärkningar om sterilisering
•	 Skydda produkten och steriliseringspaketet mot mekaniska skador.
•	 Använd en sterilisator som uppfyller kraven i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.
Sterilisering validerad av tillverkaren
•	 Produkten ska ångsteriliseras i en fraktionerad vakuumprocess.
•	 Exponeringstiden är 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.
•	 Torkningstiden är 10 min.
•	 Vid valideringen användes autoklaven Systec HX-320.
FLERGÅNGSANVÄNDNING
Livslängden för flergångsprodukter bestäms i princip av slitage och skador från använd-
ningen. Med hänsyn tagen till den maximala livslängden 5 år, kan flergångsprodukter re-
processeras för förnyad användning upp till 100 gånger om de används på rätt sätt och 
anvisningarna om rengöring, desinficering och sterilisering följs.
Eventuell ytterligare användning sker på användarens ansvar (se avsnittet ”Kontroll”).

VARNING
Om produkterna används till patienter med misstänkt prionsjukdom kan det 
eventuellt föreligga högre risk för smittöverföring. I sådana fall avgör läkaren om 
produkten ska kasseras (se avsnittet ”Kassering”) eller reprocessas enligt gällande 
nationella bestämmelser.

SERVICE
Innan medicintekniska produkter återsänds för reklamation eller reparation måste de ha 
genomgått hela reprocesseringen för att utesluta risker för tillverkarens personal. Av sä-
kerhetsskäl förbehåller sig tillverkaren rätten att vägra reparation av smutsiga eller konta-
minerade produkter.
LIVSLÄNGD
Produktens livslängd är 5 år från tillverkningsdatum, och den kan reprocesseras 100 gånger 
inom den tiden.
Utgångsdatum: se produktetiketten
FÖRVARING OCH TRANSPORT

 
FÖRSIKTIGHET
•	 Förvaras torrt och skyddat för höga temperaturer.
•	 Förvaras skyddat mot solljus och ljuskällor.

KASSERING
En förbrukad eller felaktig produkt måste kasseras enligt tillämpliga nationella och interna-
tionella lagbestämmelser.

En utförlig symbolbeskrivning kan laddas ned från vår webbplats www.vbm-medical.de .

Türkçe
GÜVENLIK NOTLARI

•	 Ürünü kullanmadan önce kullanım kılavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun 
ve daha sonra başvurmak üzere saklayın.

•	 Ürün sadece eğitimli personel tarafından yeniden işlemeye tabi tutulabilir.
•	 Kullanıcı ve/veya hasta, kullanıcı ve/veya hastanın ikametinin bulunduğu yerde, 

ürünle ilgili olarak meydana gelen advers olayları üreticiye ve AB Üye Devletinin 
yetkili makamına (veya AB dışında bir olay meydana geldiğinde ilgili ülkenin yetkili 
makamına) bildirmelidir.

•	 Tekrar kullanılabilir ürün teslim edildiğinde steril değildir ve her kullanımdan önce 
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

•	 Ürün, her kullanımdan önce ve her tekrar hazırlama işleminden sonra kontrol 
edilmelidir (bkz. Bölüm “Kontrol”). Kusurlu ürünler kullanılmamalıdır.

•	 Yeniden işlemenin gerektiği gibi yapılmamasından kaynaklanan hasarlardan üre-
tici sorumlu değildir.

•	 Uyguladığı yöntemi veya cihazları ve aksesuarı uygun şekilde doğrulamak ve her 
yeniden işleme sırasında doğrulanmış parametrelere uymak kullanıcının sorum-
luluğundadır.

•	 Daha yüksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon için bir makineyle 
temizleme yönteminin uygulanması tavsiye edilir.

•	 Etkililiği, bağımsız ve sertifikalı bir kontrol laboratuvarı tarafından kanıtlanmıştır.
•	 Yeniden işleme işleminin etkili olmasını sağlamak için kaba kirlerin ürünün üzerin-

de kurumasına izin verilmemeli ve bunlar kullanımdan sonra derhal giderilmelidir.
•	 Silikon ürünler sıvı ve katı yağlarla temas ettirilmemelidir.
•	 Son kullanım süresinin aşılmış olduğu durumlarda ürün kullanılmamalıdır.

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON
Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon
Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlarının kullanılmasına ilişkin notlar
•	 Deiyonize su kullanın.

	� ISO 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazı kullanın.
Validasyon için E435/3 Kabinli bir Miele G7882 kullanılmıştır.
Temizlik maddeleri ve dezenfektanların kullanılmasına ilişkin notlar
•	 Alkali temizlik maddeleri kullanıldığında nötralizasyon işlemi yapılmalıdır.

DIKKAT
Köpük oluşumuna neden olabileceğinden yüksek alkali temizlik maddeleri kul-
lanmayın.

•	 Kurutma maddesi kullanmayın.
Üretici tarafından onaylanmış prosedür
1.	 Ürünleri enjektör rafına yerleştirin:

Ürün grubu Enjektör taşıyıcısının içinde yeri

•	 Solunum hortumu Spiral sargı tutucular

•	 Solunum torbaları Enjektör nozulu

•	 Konektörler
•	 Tutma halkası
•	 Sabitleme bandı
•	 Ayırma kaması

Tepsi (bir ağ örtü ile emniyete alın)

DIKKAT
Tüm kavitelerin etkin bir biçimde yıkanmasını sağlayın.

2.	 Programı aşağıdaki parametrelerle başlatın:
a.	 Tutma süresi 1 dakika olmak üzere 20 °C sıcaklıkta deiyonize su ile ön yıkama.
b.	 Tutma süresi 5 dakika olmak üzere 55 °C sıcaklıkta deiyonize su ve temizlik maddesi 

Sekumatic® ProClean (Doz: % 0,5 (5 ml/l)) kullanarak temizleme.
c.	 Tutma süresi 2 dakika olmak üzere 20 °C sıcaklıkta Sekumatic® FNZ (Doz: % 0,1 

(1 ml/l)) ile nötralizasyon.
d.	 Tutma süresi 2 dakika olmak üzere 20  °C sıcaklıkta deiyonize su ile (maks.  

100 KBE/ml) yıkama.
e.	 93 °C sıcaklıkta 5 dakika süreyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.
f.	 100 °C sıcaklıkta 10 dak. kurutma.

3.	 Gözle görülür kir olup olmadığını kontrol edin. Gerekirse yeniden işlemeyi tekrarlayın.
4.	 Ürünleri “Kontrol” bölümüne göre kontrol edin ve sterilizasyona hazırlayın (bkz. Bölüm 

“Ambalajlama”).
Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon
Temizlik maddeleri ve dezenfektanların kullanılmasına ilişkin notlar
•	 Temizlik dezenfeksiyon solüsyonunu her manuel işlem döngüsünden önce hazırlayın.
•	 Deiyonize su kullanın.
Üretici tarafından onaylanmış prosedür
1.	 Sekusept® Aktiv ve deiyonize su ile 20 °C sıcaklıkta % 2’lik (30 ml/l) bir temizlik ve 

dezenfeksiyon solüsyonu hazırlayın. Sonraki 15 dakika boyunca birkaç kez karıştırın. 
Temizlik ve dezenfeksiyon solüsyonu 15 dakika sonra kullanıma hazırdır.

2.	 Ürünü yumuşak süngerlerle temizlik ve dezenfeksiyon solüsyonunda temizleyin; ürün en 
az 20 saniye süreyle tümüyle daldırılmalıdır. Erişilmesi zor olan yerler yumuşak fırçalarla te-
mizlenmelidir. Sert fırçalar ve yüzeye zarar verebilecek diğer malzemeler kullanılmamalıdır.

3.	 Ürünleri 15 dakika süreyle temizlik ve dezenfeksiyon solüsyonuna koyun. Tüm kavitelerin 
ıslandığından emin olun.

4.	 Temizlik ve dezenfeksiyon solüsyonunu deiyonize su ile (maks. 100 KBE/ml) yeterli öl-
çüde yıkayarak giderin. Temizlik maddesi kalıntıları ürünün kullanım ömrünü kısaltabilir 
veya malzeme hasarına yol açabilir.

5.	 Ürünü kurutun. Su birikimlerini önleyin.
6.	 Gözle görülür kir olup olmadığını kontrol edin. Gerekirse yeniden işlemeyi tekrarlayın.
7.	 Ürünleri “Kontrol” bölümüne göre kontrol edin ve sterilizasyona hazırlayın (bkz. Bölüm 

“Ambalajlama”).
KONTROL
Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanımdan önce üründe hasar (çatlak, kırık vb.) olup ol-
madığı kontrol edilmelidir.
Kusurlu bir ürün imha edilmelidir.
AMBALAJLAR

	� Temizleme ve dezenfeksiyon prosedüründen sonra ürünler buhar sterilizasyonuna uygun 
bir steril bariyer sisteminin içine konmalıdır. Steril bariyer sistemi ISO 11607-1’e uygun 
olmalıdır. Validasyon için tek ambalajlı bir steril bariyer sistemi kullanılmıştır.

STERILIZASYON
Sterilizasyona ilişkin notlar
•	 Ürünü ve sterilizasyon ambalajını mekanik hasarlara karşı koruyun.
•	 DIN EN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini karşılayan bir sterilizatör kullanın.
Üretici tarafından onaylanmış sterilizasyon
•	 Ürüne bölümlere ayrılmış vakum işlemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalıdır.
•	 134 °C derece sterilizasyon sıcaklığında maruziyet süresi 5 dakikadır.
•	 Kuruma süresi 10 dakikadır.
•	 Validasyon için bir Systec HX-320 otoklav kullanılmıştır.
TEKRAR KULLANILABILIRLIK
Tekrar kullanılabilir ürünlerin kullanım ömrü için belirleyici olan, kullanımdan kaynaklanan 
aşınma ve hasarlardır. Ürün kullanım ömrünün maksimum 5 sene olduğu dikkate alındığın-
da, yeniden işlenilebilir ürünler uygun şekilde kullanılması ve temizlik, dezenfeksiyon ve ste-
rilizasyon talimatlarına uyulması halinde en fazla 100 kez yeniden işlemeye tabi tutulabilir.
Bunu aşan her kullanım kullanıcının sorumluluğundadır (bkz. “Kontrol” bölümü).

UYARI
Ürünlerin prion hastalığından şüphelenilen hastalarda kullanılması bulaşma riskini 
artırır. Bu gibi durumlarda, ürünün ulusal yönetmelikler doğrultusunda (bkz. “İmha” 
bölümü) imha edilmesi veya bir hazırlama işleminden geçirilmesi doktorun takdirine 
kalmıştır.

SERVIS
Üretici personelini risklerden uzak tutmak için şikayet/onarım nedenleriyle geri gönderilen 
tıbbi ürünlerin gönderilmeden önce tam bir hazırlama sürecinden geçirilmesi gereklidir. Üre-
tici, kirli veya kontamine olmuş ürünleri güvenlik nedeniyle reddetme hakkını saklı tutar.
KULLANIM ÖMRÜ
Ürünün kullanım ömrü üretimden itibaren 5 yıldır ve kullanım ömrü dahilinde 100 kez yeni-
den işlemeye tabi tutulabilir.
Son kullanma tarihi: Ürün etiketine bakın
SAKLAMA VE TAŞIMA KOŞULLARI

 
DIKKAT
•	 Isıya karşı koruyun ve kuru bir yerde saklayın.
•	 Güneş ışığına ve ışık kaynaklarına karşı koruyun.

İMHA
Kullanılmış veya kusurlu ürünler yürürlükteki ulusal ve uluslararası yasal düzenlemelere uy-
gun şekilde imha edilmelidir.
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