Deutsch

SICHERHEITSHINWEISE

[E ®  Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfltig lesen, beach-
ten und zum spateren Nachschlagen aufbewahren.

& * Das Produkt darf nur von geschultem Personal aufbereitet werden.

o Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde des EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen Behorde des
jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

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

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

o Der Hersteller {ibernimmt keine Verantwortung fur Schaden, welche durch eine
unsachgemaBe Aufbereitung entstanden sind.

® Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerate und das Zubehor ent-
sprechend zu validieren und die validierten Parameter bei jeder Aufbereitung
einzuhalten.

e Eswird empfohlen, aufgrund der deutlich hoheren Wirksamkeit fiir die Reinigung
und Desinfektion, ein maschinelles Verfahren einzusetzen.

o Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhdngiges und akkreditiertes Priiflabor
nachgewiesen.

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

o Silikon-Produkte dirfen nicht mit Olen und Fetten in Berihrung kommen.

g ® Bei (iberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektionsgerates

© Deionisiertes Wasser verwenden.

» Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat verwenden, das der ISO 15883 entspricht.
Fir die Validierung wurde ein Miele G7882 mit Cabinet E435/3 verwendet.

Hinweise zum Einsatz von Reini und Desinfekti itteln

o Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel, ist eine Neutralisation durchzufihren.

A 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

* Beatmungsschlauche Halterungen zur Wendelauflage

o Atembeutel Injektorduise

*  Konnektoren

® Haltering

® Fixationsband

e Entkupplungskeil

Siebschale (Sicherung mit einem Abdecknetz)

A VORSICHT
Wirksame Durchspilung aller Hohlraume ist sicherzustellen.

2. Programm mit folgenden Parametern starten:

a. Vorspiilen 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. Spilen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei 20 °C, Haltezeit 2 min.

e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fiir 5 min mit deionisiertem Wasser.

f. Trocknung bei 100 °C fir 10 min.

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

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

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfekti itteln

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

o Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

1. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfektionslosung aus Sekusept® Aktiv mit
deionisiertem Wasser bei 20 °C ansetzen. Die nachsten 15 min mehrmals umriihren.
Nach 15 min ist die Reinigungs- und Desinfektionsl6sung einsatzbereit.

2. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Reinigungs- und Desinfektionslosung
reinigen, das Produkt muss mindestens 20 s vollstandig eingetaucht werden. Schwer
zugangliche Stellen miissen mit weichen Biirsten gereinigt werden. Harte Biirsten und
andere Materialien, welche die Oberflache verletzen, diirfen nicht verwendet werden.

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

4. Reinigungs- und Desinfektionslésung durch ausreichende Spiilung mit deionisiertem
Wasser (max. 100 KBE/ml) entfernen. Verbleibende Riickstande konnen die Produktle-
bensdauer verkiirzen oder zu Materialschadigungen fiihren.

5. Produkt 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 das Produkt auf Beschadigungen (Risse,

Bruch etc.) tiberpriifen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden.

VERPACKUNGEN

» Das Produkt nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fiir die Dampfsterilisa-
tion geeignete Sterilbarrieresysteme verpacken. Die Sterilbarrieresysteme miissen der
1SO 11607-1 entsprechen. Fir die Validierung wurde ein Sterilbarrieresystem mit einer
Einfachverpackung verwendet.

STERILISATIION

Hinweise zur Sterilisation

o Produkt bzw. Sterilisationsverpackung vor mechanischer Beschadigung schiitzen.

o Einen Sterilisator verwenden, welcher die Anforderung der DIN EN 285 oder DIN EN
13060 erfiillt.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

* Das Produkt mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren zu sterilisie-
ren.

* Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

* Die Trocknungszeit betragt 10 min.

o Fiir die Validierung wurde ein Systec HX-320 Autoklav verwendet.
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WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsétzlich
von Verschlei und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt. Unter Berticksichtigung
der maximalen Produktlebensdauer von 5 Jahren, kénnen aufbereitbare Produkte, bei sach-
gerechtem Gebrauch und Einhaltung der Reinigungs-, Desinfektions-, und Sterilisationsan-
leitung, bis zu 100-mal aufbereitet werden.

Jede darliber 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 maglicherweise ein hohes Ubertragungsrisiko. In solch ei-
nem Fall liegt es im Ermessen des Arztes, das Produkt entweder zu entsorgen (siehe
Kapitel , Entsorgung”) oder gemaB den nationalen Vorschriften aufzubereiten.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen zuvor den ge-
samten Aufbereitungsprozess durchlaufen haben, damit eine Geféhrdung fiir Mitarbeiter
des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte und konta-
minierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt 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 schiitzen und trocken lagern.
. Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

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

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

English
SAFETY INSTRUCTIONS
EE e Read and follow the instructions for use carefully before using the product and
keep them for future reference.
A o The product must only be processed by trained personnel.

o 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.

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

o 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.

o The manufacturer is not responsible for damage resulting from improper processing.

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

e |tis recommended to use an automated procedure due to a significantly higher
efficiency of cleaning and disinfection.

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

o To achieve effective processing, heavy soiling must not be allowed to dry on the
product and must be removed immediately after use.

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

g o 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

e 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.

e 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

* Hookiing Mesh tray (secure with a cover net)

* Harness

*  Decoupling wedge

A 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/g).

¢. 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-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. Dryat 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

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

o Use de-ionised water.

Procedure validated by the manufacturer

1. Prepare a 2 % (30 ml/¢) cleaning and disinfection solution of Sekusept® Aktiv with de-
ionised water at 20 °C (68 °F). 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.

. 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 1SO 11607-1. A sterile barrier system with single packaging was used for validation.

STERILISATION

Notes regarding sterilisation

o Product or sterilisation packaging must be protected from mechanical damage.

o Use a steriliser which complies with requirements of DIN EN 285 or DIN EN 13060.

Sterilisation validated by the manufacturer

o The product must be steam sterilised by a fractionated vacuum process.

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

e The drying time is 10 min.

e 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
>t CAUTION

%. * Protect from heat and store in a dry place.

o 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.

o

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

Cesky

BEZPECNOSTNi POKYNY
Dg o Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pouZiti, fidte se jim a uscho-
vejte jej pro pfipad, Ze byste jej pozdéji potfebovali znovu.
& e Obnovu vyrobku smi provadét pouze vyskoleny zdravotnicky personal.
e Uzivatel nebo pacient musi vSechny zavazné nezadouci prihody, k nimz dojde
v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému tradu clenského statu EU
(nebo prislusnému Uradu jiného statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU), v némz
mé uzivatel nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.
® Opakované poutzitelny vyrobek se dodava nesterilni a musi se pred kazdym pou-
Zitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.
o Pred kazdym pouzitim nebo po kazdé obnové provedte kontrolu vyrobku (viz ka-
pitola ,Kontrola”). Vadny vyrobek se nesmi pouzivat.
* \jrobce nenese zadnou odpovédnost za pfipadné skody vzniklé nevhodnou obnovou.
e Je povinnosti uzivatele odpovidajicim zplisobem validovat postup a pfipadné
zafizeni a piislusenstvi a validované parametry dodrzovat béhem kazdé obnovy.
o Vzhledem k mnohem vyssi Ucinnosti isténi a dezinfekce doporucujeme pouzivat
strojovy postup.
o Udinnost byla prokézana nezavislou a akreditovanou zkusebni laboratofi.
e Aby byla obnova (cinna, nesméji na vyrobku zaschnout hrubé necistoty. Museji
byt odstranény ihned po pouZiti vyrobku.
o Silikonové vyrobky nesméji prijit do kontaktu s oleji a tuky.
g ® Po uplynuti data spotfeby pouziti nesmite vyrobek pouzit.

CISTENI/DEZINFEKCE

Strojové ¢isténi/dezinfekce

Poznamky k pouzivani mycich a dezinfekénich zafizeni

® Pouzivejte deionizovanou vodu.

» Pouzivejte myci a dezinfekéni zafizeni, které odpovida normé CSN ISO 15883.
K validaci byl pouzit myci a dezinfekcni automat Miele G7882 s vozikem E435/3.
Poznamky k pouzivani €isticich a dezinfekénich prostiedkd

o Pii pouziti alkalického Cisticiho prostfedku se provadi neutralizace.

POZOR
Nepouzivejte vysoce alkalické istici prostiedky, protoze mze dojit k napénéni.

o Nepouzivejte susici latky.
Vyrobcem ovéfené postupy
1. Vyrobky umistéte do injektorového voziku:

Skupina vyrobk Umisténi v injektorovém voziku

* Dychaci hadice Drzéky na spirdlovou hadici

o Dychaci vak Tryska injektoru

Koncovky
Pridrzovaci krouzek
Fixacni paska
Odpojovaci klinek

Sitko (zajisténi kryci sitkou)

POZOR
Musf se zajistit G¢inné proplachovani viech dutin.

2. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Oplachnuti deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
b. Cisténi pHi 55 °C, doba trvani 5 min, deionizovanou vodou a ¢isticim prostfedkem
Sekumatic® ProClean (davkovani: 0,5 % (5 ml/é).
¢. Neutralizace pipravkem Sekumatic® FNZ pfi 20 °C, doba trvani 2 min (davkovani:
0,1 % (1 ml/g)).

d. Oplachnéte deionizovanou vodou (max. 100 KTJ/ml) o teploté 20 °C, doba trvani
2 min.

e. Tepelna dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.

. Suseni pfi 100 °C po dobu 10 min.

3. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, provedte obnovu znovu.

4. Zkontrolujte vyrobky podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfipravte je na sterilizaci (viz
kapitola ,Baleni").

Rugni ¢isténi/dezinfekce

Poznamky k p ani &isticich a d ostiedkd

o Pred kazdym cyklem ru¢niho Cisténi pripravte novy Cistici a dezinfekéni roztok.

® PouZivejte deionizovanou vodu.

Vyrobcem ovéfené postupy

1. Pfipravte 2 % (30 ml/¢) Cistici a dezinfek¢ni roztok pripravku Sekusept® Aktiv a deioni-
zované vody o teploté 20 °C. DalSich 15 min nékolikrat promichejte. Po 15 min je Cistici
a dezinfek¢ni roztok pripraven k pouziti.

2. Vyrobky ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku a Cistéte je mékkou houbou. Vy-
robek musi byt minimalné 20 s zcela ponoreny. Nepfistupna mista vycistéte mekkym
kartackem. Nepouzivejte tvrdé kartace ani materialy, které mohou poskodit povrch.

3. Vyrobky vlozte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku a nechte roztok 15 min plsobit.
Dbejte na to, aby se dostal do viech dutych prostor.

4. Cistici a dezinfekéni roztok z vjrobku oplachnéte dostate¢nym mnoZstvim deionizova-
né vody (max. 100 KTJ/ml). Zbytky necistot mohou zkratit Zivotnost vyrobku nebo vést
k poskozeni materiald.

5. Vyrobek ususte. Dbejte na to, aby ve vyrobku nezistavala voda.

6. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, provedte obnovu znovu.

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

KONTROLA

Po dezinfekci a pred kazdym pouzitim je tieba vyrobek zkontrolovat, zda neni poskozeny

(praskliny, trhliny apod.).

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.

BALENI

» Po vycisténi a dezinfekdi je tieba vyrobek zabalit do systémd sterilni bariéry vhodnych
pro sterilizaci parou. Systémy sterilni bariéry museji odpovidat normé CSN 1SO 11607-1.
K validaci byl pouzit systém sterilni bariéry s jednoduchym obalem.

STERILIZACE

Pokyny ke sterilizaci

e Chranite vyrobek, resp. sterilizacni obal pred mechanickym poskozenim.

o Pouivejte sterilizator, ktery splfiuje pozadavky normy CSN EN 285 nebo CSN EN 13060.

Vyrobcem ovéfené postupy sterilizace

* Tento vyrobek se sterilizuje parni sterilizaci s pouzitim metody frakcionovaného vakua.

o (Cas plisobeni 5 min pHi teploté sterilizace 134 °C.

* Doba suseni je 10 min.

e Kvalidaci byl pouzit autoklav Systec HX-320.

OPAKOVANA POUZITELNOST

Zivotnost vjrobku je u opakované pouzitelnych vyrobki vzdy zavisla na opottebeni a posko-

zeni pii pouzivani. Vzhledem k maximalni Zivotnosti 5 let je opakované pouzitelné vyrobky

mozné pfi spravném zachazeni a dodrzovani pokynd pri ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci ob-
novit az 100krat.

Za opakované pouzivani vyrobku jinym nez uvedenym zplisobem odpovida uzivatel (viz

kapitola ,Kontrola").

VAROVANI

Pfi pouZti vyrobku u pacientd s podezienim na prionovou chorobu mze hrozit
vysoké riziko prenosu. V takovém pfipadé je na uvazeni lékafe, aby vyrobek bud
zlikvidoval (viz kapitola ,Likvidace"), nebo v souladu s mistnimi predpisy pfipravil
na dalf pouZiti.

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostiedki na reklamaci/opravu musi nasledovat az po provedeni
celého procesu obnovy, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnanci vyrobce. Vijrobce si vyhrazuje
pravo znecisténé a kontaminované vyrobky z divodu bezpecnosti odmitnout.

ZIVOTNOST

Zivotnost vjrobku je 5 let od data vjroby a béhem této Zivotnosti Ize provést jeho obnovu
maximalné 100krat.

Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

;}& POZOR
>, * Chrarite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.

o Chrarite pred slunecnim zarenim a svétlem.

LIKVIDACE
Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi
zakonnymi pedpisy pro likvidaci odpadu.

Detailni popis symboli najdete v ¢asti s dokumenty ke stazeni na nasich webovych strankach
www.vbm-medical.de .

Dansk

SIKKERHEDSANVISNINGER

[E e Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere brug, for
brug af produktet.

A o Produktet ma 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 bopael, om
alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet (eller underrette
den ansvarlige myndighed i det pageldende land, hvis der opstar en haendelse
uden for EU).

o Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og det skal rengeres, desinficeres
og steriliseres for hver anvendelse.

o For hver anvendelse og efter hver oparbejdning skal produktet kontrolleres (se
kapitlet “Kontrol”). Et defekt produkt mé ikke anvendes.

* Producenten patager sig intet ansvar for skader, der forarsages af ukorrekt opar-
bejdning.

o Det pahviler brugeren at validere sine oparbejdningsprocedurer til udstyret og
tilbeheret og at overholde de validerede parametre ved hver enkel oparbejdning.

o Det anbefales at anvende en maskinel oparbejdningsprocedure pa grund af den
betydeligt hejere effektivitet ved rengering og desinfektion.

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

* For at opna en effektiv oparbejdning mé& grove urenheder pa produktet ikke terre
ind og skal fjernes umiddelbart efter brug.

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

g e Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlebsdato er overskredet.

RENGO@RING/DESINFEKTION

Maskinel rengering/desinfektion

Informationer om brugen af rengerings- og desinfektionsudstyr
o Benyt afioniseret vand.

» Benyt et rengerings- og desinfektionsudstyr, der opfylder 1SO 15883.
Der blev anvendt en Miele G7882 med Cabinet E435/3 til valideringen.
Informationer om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler
o Ved brug af alkalisk rengeringsmiddel skal der udferes en neutralisering.

A FORSIGTIG
Undlad at bruge steerkt alkaliske rengaringsmidler, da det kan forarsage skum-
dannelse.

e Brug ingen terremidler.
Fr ade, der er g af producenten
1. Anbring produkterne i injektorvognen:

dkend

Produktgruppe Placering i injektorvognen

e Respirationsslanger Holdere til spiralformet spole

e Respirationsballon Injektordyse

e Konnektorer

¢ Holdering ) Qo ]

o Fikseringsband Sikurv (sikring med afdaekningsnet)
.

Afkoblingskile

FORSIGTIG
Effektiv skylning af alle hulrum skal garanteres.

2. Start programmet med felgende parametre:

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

b. Rengering ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand og rensemidlet Sekuma-
tic® ProClean (dosering: 0,5 % (5 ml/g)).

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

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. Tarring ved 100 °Ci 10 min.

3. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nedvendigt, oparbejdningen.

4. Kontrollér produkterne iht. kapitlet “Kontrol", og forbered dem til sterilisation (se ka-
pitlet “Emballering”).

Manuel rengoring/desinfektion

Informationer om brugen af rengerings- og desinfektionsmidler

o Forbered rengerings- og desinfektionsvaesken for hver manuel cyklus.

o Benyt afioniseret vand.

T le, der er g af producenten

. Forbered en 2 % (30 ml/) rengerings- og desinfektionsveeske af Sekusept® Aktiv med

afioniseret vand ved 20 °C. Omrer de naeste 15 min flere gange. Efter 15 min er rengo-
rings- og desinfektionsvaesken klar til brug.

2. Renger produktet med blade svampe i rengerings- og desinfektionsveesken. Produktet
skal veere fuldstaendigt neddykket i mindst 20 sek. Vanskeligt tilgeengelige omrader skal
rengeres med blede berster. Harde berster og andre materialer, der beskadiger overfla-
den, ma ikke anvendes.

3. Leeg produkterne i rengerings- og desinfektionsveesken med en eksponeringstid pa
15 min. Serg for at fugte alle hulrum.

4. Fjern rengerings- og desinfektionsveesken ved at skylle tilstraekkeligt med afioniseret
vand (maks. 100 KBE/ml). Rester, der ikke fjernes, kan forkorte produktets levetid eller
medfere beskadigelser af materialet.

5. Ter produktet. Undga vandansamlinger.

. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag, om nedvendigt, oparbejdningen.

7. Kontrollér produkterne iht. kapitlet "Kontrol”, og forbered dem til sterilisation (se ka-
pitlet “Emballering”).

KONTROL

Efter desinfektionen og fer hver anvendelse skal produktet kontrolleres for skader (revner,

brud, etc.).

Et defekt produkt skal bortskaffes.

EMBALLAGER

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

STERILISATION

Anvisninger om sterilisation

o Beskyt produktet og/eller den sterile emballage mod mekaniske beskadigelser.

e Benyt en sterilisator, som opfylder kravet i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.

Sterilisation, der er valideret af producenten

o Produktet skal steriliseres ved dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode.

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

o Torretiden er 10 min.

o Der blev anvendt en Systec HX-320 autoklave til valideringen.

GENANVENDELIGHED

Et genanvendeligt produkts levetid afhaenger generelt af det slid og de skader, der opstar

under brugen. Under hensyntagen til den maksimale produktlevetid pa 5 ar kan produkter,

der er egnede til oparbejdning, oparbejdes op til 100 gange, hvis de benyttes korrekt, og hvis
anvisningerne om rengering, desinfektion og sterilisering felges.

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

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af en prions-
ygdom, kan der opstd en hgj smitterisiko. | et sadant tilfeelde er det op til leegens
skan, 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 pa reklamation/reparation skal farst have
veeret gennem hele genbehandlingsprocessen for ikke at udsette producentens medarbej-
dere for fare. Producenten forbeholder sig ret til at afvise urene og kontaminerede produkter
af sikkerhedshensyn.

LEVETID

Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen, og det kan oparbejdes 100 gange i lobet
af dets levetid.

Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER
¥ FORSIGTIG

%, * Skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod varme.
o Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

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

and:

-,

o

Der findes en detaljeret symbolbeskrivelse i download-omradet pa vores internetside
www.vbm-medical.de .

Espaiiol
INDICACIONES DE SEGURIDAD
UE e Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto,
y guardelas para su posterior consulta.
& * Elproducto debe reprocesarse tnicamente por parte de personal entrenado en su uso.

o Elusuario 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 pais correspondiente, si el incidente
se produce fuera de la UE) en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

o £l producto reusable se suministra no estéril y se debe limpiar, desinfectar y es-
terilizar antes de cada uso.

o Antes de cada uso y después de cada reprocesamiento se debe comprobar el
producto (véase el apartado “Inspeccion”). Si el producto esta defectuoso no
se debe utilizar.

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

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

e Serecomienda utilizar reprocesamientos automaticos por su eficacia significativa-
mente mayor en cuanto a limpieza y desinfeccion.

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

® Para conseguir un reprocesamiento eficaz, la contaminacion 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.

E e El producto no debe utilizarse si esta caducado.

LIMPIEZA/DESINFECCION

Limpieza/desinfeccion mecanicas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras

o Utilice agua desionizada.

» Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma 1SO 15883.
Para la validacion se utilizo una Miele G7882 con armario E435/3.

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

o Sise utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neutralizacion.

A ATENCION

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 Colocacion en el carro inyector

o Tubos de respiracion Soporte para rollo espiral

* Bolsas de reinhalacion Boquilla del inyector

e Conectores

o Anillo de fijacion

* Amés

o Cufia de desconexion

Bandeja reticulada (asegurada con una red cobertura)

A ATENCION

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

2. Inicie el programa con los pardmetros siguientes:

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

b. Lavado a 55 °C con un tiempo de exposicion de 5 min utilizando agua desionizada
y el detergente Sekumatic® ProClean (dosificacion: 0,5 % (5 ml/).

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

d. Aclarado con agua desionizada (max. 100 UFC/ml) a 20 °C y con un tiempo de
exposicion 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 hay suciedad visible. En caso necesario, repita el reprocesamiento.

4. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion” y preparelos para la esteriliza-
cion (véase el apartado “Envasado”).

Limpieza/desinfeccion manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

o Prepare la solucion de limpieza y desinfeccion antes de cada ciclo manual.

o Utilice agua desionizada.

Procedimiento validado por el fabricante

1. Prepare una solucion para la limpieza y desinfeccion con agua desionizada y Sekusept®
Aktiv al 2 % (30 ml/¢) a una temperatura de 20 °C. Remueva varias veces durante los
siguientes 15 min. Al cabo de 15 min, la solucién de limpieza y desinfeccion ya esta
lista para el uso.

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

3. Introduzca los productos en la solucion de limpieza y desinfeccion durante un tiempo
de exposicion de 15 min. Asegurese de que todos los espacios huecos estan mojados.

4. Aclare abundantemente la solucion de limpieza y desinfeccion con agua desionizada
(max. 100 UFC/ml). Los residuos restantes pueden acortar la vida util del producto o
provocar dafios en el material.

5. Seque el producto. Evite la acumulacion de agua.

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

7. Revise los productos segun el apartado de “Inspeccion” y preparelos para la esteriliza-
cion (véase el apartado “Envasado”).

INSPECCION

Después de la desinfeccion y antes de cada uso, compruebe que el producto no presenta

darios (grietas, roturas, etc.).

Un producto defectuoso se debe eliminar.

ENVASADO

» Después del reprocesamiento de limpieza y desinfeccion, el producto debe envasarse
en sistemas de barrera estéril que sean adecuados para la esterilizacion por vapor. Los
sistemas de barrera estéril deben ser conformes a ISO 11607-1. Para la validacion se
utilizé un sistema de barrera estéril con un envoltorio sencillo.

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion

o Proteja el producto y el envase para esterilizar de los dafios mecanicos.

o Emplee un esterilizador que cumpla con los requisitos de la norma DIN EN 285 o
DIN EN 13060.

Esterilizacion validada por el fabricante

o Esterilice el producto por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado.

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

e Eltiempo de secado es de 10 min.

o Para la validacion se utilizo el autoclave Systec HX-320.

REUTILIZACION

El fin de la vida dtil de los productos reutilizables esta determinado basicamente por el des-

gaste y el dafo causados por el uso. Teniendo en cuenta una vida Util méxima de 5 afios, los

productos reprocesables pueden reprocesarse hasta 100 veces si se utilizan adecuadamente

y se observan las instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacion subsiguiente sera responsabilidad del usuario (véase el apartado
“Inspeccion”).

ADVERTENCIA

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

SERVICIO TECNICO

Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacion o reparacion, 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 UTIL

La vida Util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion y podra reprocesarse
100 veces a lo largo de este periodo.

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

S ATENCION
z. ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
. Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

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

Encontrara una descripcion detallada de los simbolos en la seccion de descargas de nuestra
pégina web www.vbm-medical.de .

Francais
CONSIGNES DE SECURITE
[E o Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif et le respec-
ter. A garder pour pouvair le relire plus tard.
A * Le produit ne peut étre traité que par du personnel formé a 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 I'UE (ou
aux autorités compétentes de leur pays en cas d'incident survenu a I'extérieur de
I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.
* Le produit réutilisable est fourni non stérilisé et doit étre déballé, nettoyé, désin-
fecté et stérilisé avant chaque utilisation.
® Avant chaque utilisation ou aprés chaque traitement, procéder & un contréle du
produit (voir le chapitre « Contréle »). Un dispositif défectueux ne doit pas étre
utilisé.
e Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages résultant d'un
traitement inapproprié.
o |lincombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et accessoires
et de respecter les paramétres validés pendant chaque cycle de traitement.
e |l est recommandé d'utiliser une procédure automatique, car elle garantit un net-
toyage et une désinfection significativement plus efficaces.
o |'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 étre éliminées immédiatement aprés son utilisation.
* Ne pas mettre les produits en silicone en contact avec de I'huile et de la graisse.
g ® Le produit ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

NETTOYAGE / DESINFECTION
Nettoyage/désinfection en machine
Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfecteurs
o Utiliser de I'eau déionisée.
» Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme 150 15883.
Un laveur-désinfecteur Miele G7882 avec le chariot E435/3 ont été utilisés pour la vali-
dation.
Remarques relatives a |'utilisation des agents de nettoyage et des désinfectants
e Lors de I'utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une neutralisation doit étre réalisée.

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

e Ne pas utiliser d'agents de séchage.
Procédure validée par le fabricant
1. Placer les produits dans le chariot a injection :

Groupe de produits Placement dans le chariot a injection

* Tuyaux respiratoires Support pour bobine en spirale

o Ballons respiratoires Jets d'injection

Connecteurs

Anneau crochet
Harnais

Découpleur de canule

Panier (recouvrir d'un filet de protection)

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

2. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :
a. Prélavage a I'eau déionisée & 20 °C pendant une durée d'exposition d'une minute.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d'exposition de 5 minutes, avec de |'eau
déionisée et I'agent de nettoyage Sekumatic® ProClean (dose : 0,5 % (5 ml/g)).
c. Neutralisation avec Sekumatic® FNZ & 20 °C, pendant une durée d'exposition de
2 minutes (dose : 0,1 % (1 ml/g).

d. Rincage a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) a 20 °C pendant une durée d'exposition
de 2 minutes.

e. Désinfection thermique & 93 °C pendant 5 minutes avec de |'eau déionisée.

f. Séchage & 100 °C pendant 10 minutes.

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

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

Nettoyage / désinfection manuels

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

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

o Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant

1. Préparer une solution de nettoyage et de désinfection a 2 % (30 ml/¢), & base de Seku-
sept® Aktiv et d’eau déionisée, a 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 préte a I'emploi.

2. Nettoyer le produit a I'aide d'éponges douces dans la solution de nettoyage et de désin-
fection, le produit doit étre entierement immergé pendant au moins 20 s. Les zones
difficiles d'acces doivent étre nettoyées a |'aide de brosses douces. Les brosses dures et
autres matériels qui endommagent la surface des produits ne doivent pas étre utilisés.

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

4. Rincer suffisamment a I'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. Fviter toute accumulation d'eau.

6. Contréler que le produit ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter le
traitement.

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

CONTROLE

Avant chaque utilisation, vérifier apres la désinfection si le produit est endommage (fissures,

ruptures, etc.).

Un produit défectueux doit étre mis au rebut.

EMBALLAGE

» Une fois nettoyé et désinfecté, le produit doit étre emballé dans des systemes de barriere
stérile adaptés a la stérilisation a la vapeur. Les systemes de barriere stérile doivent étre
conformes & la norme IS0 11607-1. Un systéme de barriére stérile avec emballage
unique a été utilisé pour la validation.

STERILISATIION

Remarques relatives a la stérilisation

o Protéger le produit et |'emballage de stérilisation d'éventuels dommages mécaniques.

o Utiliser un stérilisateur qui répond aux exigences de la norme DIN EN 285 ou
DIN EN 13060.

Stérilisation validée par le fabricant

e Le produit doit étre stérilisé a la vapeur suivant un procédé a vide fractionné.

o Ladurée d'exposition est de 5 minutes a une température de stérilisation de 134 °C.

o Le temps de séchage est de 10 minutes.

o Un autoclave Systec HX-320 a été utilisé pour la validation.

REUTILISATION

La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée par I'usure et les dom-

mages dus a leur utilisation. Considérant la durée de vie maximale de 5 ans, les produits

réutilisables peuvent étre traités jusqu'a 100 fois s'ils sont utilisés de maniére appropriée en
respectant les instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.

Chaque réutilisation au-dela de leur durée de vie reléve de la responsabilité de I'utilisateur

(voir le chapitre « Contrdle »).

A AVERTISSEMENT
L'utilisation des produits sur des patients chez lesquels on soupconne une maladie
a prions entraine éventuellement un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le
médecin détermine si le produit doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimina-
tion ») ou traité conformément aux directives nationales.

ENTRETIEN
Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les produits médicaux doivent étre
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.
DUREE DE VIE
La durée de vie du produit est de 5 ans a compter de la fabrication et il peut étre traité a
100 reprises au cours de cet intervalle.
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Z# MISE EN GARDE
% ® Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
o Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.

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

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

Italiano

AVVERTENZE DI SICUREZZA

EE] e Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto, sequirle
scrupolosamente e conservarle per un‘eventuale successiva consultazione.

A o |l 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'autorita competente dello Stato membro dell'UE
(o all'autorita competente del Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori
dell"'UE) in cui si trovano I'utente /o il paziente.

o |l 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 ¢ difettoso.

o || fabbricante non & responsabile per danni derivanti da un condizionamento
scorretto.

e £ 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.

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

o |'efficacia di tale procedura é stata dimostrata da un laboratorio di prova indi-
pendente accreditato.

e Per ottenere un condizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i
contaminanti pili grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo |'uso.

o | prodotti in silicone non devono venire a contatto con oli e grassi.

g e Non utilizzare il prodotto se e stata superata la data di scadenza.

PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disinfezione

o Utilizzare acqua deionizzata.

» Utilizzare un apparecchio per lavaggio-disinfezione conforme alla norma I1SO 15883.
Per la convalida € stato utilizzato un apparecchio Miele G7882 con armadietto E435/3.
Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

e Sesi utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neutralizzazione.

A 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

o Tubi per ventilazione Supporti verso il sostegno a spirale

e Pallone Ambu Ugello iniettore

Connettori

Anello di fissaggio

Nucale di fissaggio

Elemento di disaccoppiamento

Cestello (fissaggio con rete di copertura)




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

2. Awviare il programma con i seguenti parametri:

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

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

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

d. Risciacquo con acqua deionizzata (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
|a 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.

o 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. Miscelare piu volte nei successivi 15 minuti. La soluzione
detergente e disinfettante & pronta per |'uso dopo 15 minuti.

2. Pulire i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante con spugne morbide. | 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 cavita 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
|a sterilizzazione (vedere il capitolo “Confezionamento”).

CONTROLLO

Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo, & 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. | sistemi di barriera sterili
devono essere conformi alla norma 1SO 11607-1. Per la convalida € 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.

o Utilizzare una sterilizzatrice che soddisfi i requisiti della norma DIN EN 285 o DIN EN 13060.

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

o |l prodotto deve essere sterilizzato a vapore mediante un processo a vuoto frazionato.

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

e |l tempo di asciugatura é di 10 minuti.

e Perla convalida ¢ stata utilizzata un'autoclave Systec HX-320.

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

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 responsabilita dell'utente (vedere il capitolo “Controllo”).

A 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 condizionato in
conformita 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 é di 5 anni dalla data di fabbricazione. Entro tale durata il prodotto
puo essere sottoposto a 100 cicli di condizionamento.

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

,jl" ATTENZIONE
Z.  Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
T Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.

SMALTIMENTO
Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita 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 .

Portugués

INDICAQOES DE SEGURANCA

U}] ® Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucdes de utilizacdo, cum-
pra-as e guarde-as para consulta futura.

& e 0 produto so pode ser reprocessado por pessoal especializado.

e 0 utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar quaisquer incidentes graves re-
lacionados com o produto ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
-Membro da UE (ou a autoridade competente do respetivo pais, se o caso ocorrer
fora da UE) em que o utilizador e/ou doente estejam estabelecidos.

e 0 produto reutilizavel é fornecido nao-estéril e deve ser limpo, desinfetado e
esterilizado antes de cada utilizacdo.

® Antes de cada utilizacdo e depois do reprocessamento, submeter o produto a um
controlo (ver capitulo “Controlo”). Um produto com defeitos ndo pode ser utilizado.

o 0 fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de um processamento
inadequado.

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

* Recomenda-se a utilizagdo de um processo automatico (em maquina) devido a
sua eficiéncia de limpeza e desinfecdo claramente superior.

o Aceficiéncia foi comprovada por um laboratorio de testes acreditado independente.
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e Para garantir um processamento eficiente, a sujidade maior ndo pode secar no
produto, devendo ser removida imediatamente ap6s a utilizagao.
¢ Produtos de silicone ndo podem entrar em contacto com 6leos e massas lubrificantes.
g e Em caso de prazo de validade vencido, o produto ndo pode ser utilizado.

I.IMPEZA/DESINFE(;AO

Limpeza/desinfecdo automatica (em maquina)

Instrucdes para utilizacao do aparelho de limpeza e desinfecao

o Utilizar 4gua desionizada.

» Usar uma maquina de limpeza e desinfecdo em conformidade com a norma ISO 15883.
Para a validacdo, foi usado aparelho Miele G7882 com unidade movel E435/3.
Instrucdes para utilizacao de produtos de limpeza e desinfecdo

o Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada uma neutralizaco.

CUIDADO
Néo usar produtos de limpeza altamente alcalinos, dado que isso promove a
formacdo de espuma.

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

Grupo de produtos Posicionamento no transportador do injetor

* Tubulacdo de respiracao Suportes para bobina espiral

* Bolsas para reinalacdo Bico do injetor

Conectores

Anel de retencao
Dispositivo de fixacao
Cunha de desacoplamento

Bandeja de malha (retencao com rede de cobertura)

A CUIDADO
Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavidades.

2. Iniciar o programa com os seguintes parametros:

a. Enxaguar previamente com 4gua desionizada a 20 °C com um tempo de atuacdo
de 1 min.

b. Limpeza a 55 °C com um tempo de atuacdo de 5 min usando agua desionizada e o
detergente Sekumatic® ProClean (dose: 0,5 % (5 ml/é)).

. Neutralizacao com Sekumatic® FNZ a 20 °C, tempo de atuacao 2 min (dose: 0,1 %
(1 mlfg)).

d. Enxaguar com agua desionizada (max. 100 KBE/ml) a 20 °C com um tempo de
atuacao de 2 min.

e. Desinfecao térmica a 93 °C durante 5 min com agua desionizada.

f.  Secagema 100 °C durante 10 min.

3. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o proces-
samento.

4. Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e preparé-los para a esterili-
zacdo (ver capitulo “Embalamento”).

Limpeza/desinfecdo manual

Instrucdes para utilizacao de produtos de limpeza e desinfecao

e Preparar a solucdo de limpeza e desinfecdo antes de cada ciclo manual.

o Utilizar 4gua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante

1. Preparar uma solugdo de limpeza e desinfecdo a 2 % (30 ml/¢) de Sekusept® Aktiv com
4gua desionizada a 20 °C. Agitar varias vezes nos 15 min seguintes. Apés 15 min, a
solugdo de limpeza e desinfecdo estd pronta para utilizacdo.

2. Limpar os produtos com esponjas macias dentro da solucdo de limpeza e desinfecdo.
0 produto tem de ficar totalmente imerso durante, pelo menos, 20 s. 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 desinfecdo e deixar atuar durante 15 min.
Garantir o humedecimento de todas as cavidades.

4. Remover a solucdo de limpeza e desinfecdo através de enxaguamento adequado com
agua desionizada (max. 100 KBE/ml). Eventuais residuos remanescentes podem encur-
tar a vida (til do produto ou causar danos materiais.

5. Secar o produto. Evitar acumulacdo de dgua.

6. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessério, repetir o proces-
samento.

7. Verificar os produtos de acordo com o capitulo “Controlo” e prepara-los para a esterili-
zacao (ver capitulo “Embalamento”).

CONTROLO

Depois da desinfecdo e antes de cada utilizacdo, 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 desinfecao, o produto deve ser colocado em sistemas de bar-
reira estéril adequados a esterilizacao por vapor. Os sistemas de barreira estéril tém de
estar em conformidade com a ISO 11607-1. Para a validacdo, foi usado um sistema de
barreira estéril com uma embalagem simples.

ESTERILIZAGAO

Instrucdes de esterilizacdo

e Proteger o produtos ou a embalagem de esterilizacao contra danos mecanicos.

e Usar um esterilizador que cumpra os requisitos da norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060.

Esterilizagao validada pelo fabricante

e 0 produto deve ser esterilizado por vapor em procedimento de vacuo fracionado.

e Tempo de atuacdo de 5 min a uma temperatura de esterilizacdo de 134 °C.

e 0O tempo de secagem é de 10 min.

o Para a validacdo, foi usada uma autoclave Systec HX-320.

REUTILIZACAO

0 fim da vida util de produtos reutilizaveis é, em principio, determinado pelo desgaste e pe-

los danos decorrentes da utilizacdo. Desde que observada a vida Util maxima de 5 anos, os

produtos reprocessaveis podem ser processados até 100 vezes pressupondo uma utilizacao
adequada e a observancia das instrugdes de limpeza, desinfecéo e esterilizagao.

As reutilizacdes do produto além desse limite sdo da responsabilidade do utilizador (ver

capitulo “Controlo”).

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

Na érea de transferéncias na nossa pagina de Internet, www.vbm-medical.de , encontra-se
uma descricao detalhada dos simbolos.

Pycckuii
YKA3AHUA MO BE3OMACHOCTM

DE.
A

Mepep ncnonb3oBaHvieM U3fenna CnefyeT BHAMATENIbHO NPOYeCTb 1
BbINOJHUTbL BCE YKa3aHWA UHCTPYKLUM NO NPYMEHEHNIO U COXPaHNUTb
ee 114 CNpaBKu B AanbHenlem.

W3penvie paspeluaetca obpabaTbiBaTh TONbKO 06yUEHHOMY NepCcoHary.
Monb3oBaTenb U/Wnu NauMeHT JoMmKeH coo6LaTh 060 BCeX Cepbe3HbIX
NPOUCLIECTBIAX, CBA3AHHbIX C N3[eNeM, MPOU3BOAUTENIO 1 B KOMMe-
TEHTHble OpraHbl rocyapcTea-uneHa EC (nv B KOMNeTeHTHble opraHbl
COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI, €CNIN MHLMAEHT Npov3oLLen 3a Nnpeaenamm
EC), B KOTOPOM NPOXMBAET MONIb30BaTeNb /U NaLMEHT.

«  MHoropasosoe u3fenve nocTaBnAeTCcA B HECTEPUIbHOM Buae U NoA-
NEXNT OUNCTKE, Aie3nHGeKUMn 1 CTepunmusaLmmn nepes Kaxabim npu-
MeHeHVeM.

« Tepen KaxabiM NpUMEHEHMEM 1 NoC/e Kaxaon obpaboTku cneayet
NPOBOANTL KOHTPOSb U3AenuA (cM. pasgen «<KoHTponb»). 3anpeLyaetca
ncnonb3oBath Uspenve ¢ fedekramu.

« M3rotoBuTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yllepO, BO3HUKLIWIA
BCNeACTBUE HeNpaBuibHON 06paboTKM.

« Tonb3oBatenb 06A3aH CaMOCTOATENbHO BaNMAMPOBATb CBOU MpoLie-
Aypbl, NPM6OpbI 1 NPUHAANEKHOCTY U COBNIOAATL BanMAVpPOBaHHbIe
napameTpbl Npu Kaxaon obpaboTke.

«  InA 04NCTKN 1 Ae3UHPEKLMM PEKOMEH/IYeTCA NPYMEHATbL aBToMaTye-
CKWi1 CNocob B cuny ero 3HauMTenbHO 6osee BbICOKON IGPEKTUBHOCTU.

«  D¢deKTMBHOCTb Gbina NpoBepeHa HE3aBUCMMOW aKKpPeAUTOBaHHOM
ncnbiTaTenbHon nabopatopuieit.

«  [nAa nosblweHusa 3GpPeKTMBHOCTU 06paboTKN cnepyeT yaanaTb Kpyn-
Hble 3arpA3HeHUs cpasy Nnocsie UCMoMb30BaHWA, YTOObI UCKMIUNTL UX
3acbixaHvie Ha u3aenuu.

« [pepoxpaHaAiTe CUIMKOHOBbIE M3[ENNA OT KOHTaKTa C Macnamu u
cMasKamu.

g +  3anpelaeTca UCNonb3oBaTh U3feNne NoCne NCTeYEHUA CPOKa FoAHOCTU.
OUYUCTKA / AE3SNHOEKLUA

ABTOoMaTNuecKan ouncTKa / aesnndexkums

Vi no uc brympyioweir

+  Vcnonb3oBaTb AENOHM3MPOBaHHYIO BOAY.

» Vicnonb3oBaTb MOEUHO-AE3NHOULMPYIOLYIO MalUVHY, COOTBETCTBYHOLLY
TpebosaHuam ISO 15883.

[ins Banugaumm ncnonb3osancs annapat Miele G7882 ¢ kamepoii E435/3.

Vi o uc n ¢ pyOWUX CPeaCcTB

« TMocne MCNonb3oBaHUA LLEMOYHBIX MOIOWMX CPEACTB HEOGXOAMMO BbINO-
HUTb HENTpanu3aumio.

OCTOPOXHO!
He ncnonb3osath yncrawme CpefcTBa C BbICOKUM coepaHnem weé-
104K, TaK KaK 3TO MOXKET NPUBECTU K neHoo6pa303aHvuo‘

+ He ncnonb3oBaTb CyWUNbHbIE areHTbl.
Mp yp wnsrotosutenem
1. Momectutb N30eNA B UHXEKTOPHYIO TENEXKY:

Tpynna nsgenuii PasmellieHNe B IHXXEKTOPHOI TenexKe

«  [lbiXaTenbHble WnaHrm [lepxatenu Ana cnnpanbHom 6yxTbl

< [bixaTenbHble MeLKu ®0prHKa

«  KoHHekTOpbI

«  YpepxwuBatollee KonbLO
«  Oukcnpyowas neHTa

« PacuenHon KnuH

Certuatblil  NOTOK cetyaTon

KpbILKOW)

(pukcnpyetca

A OCTOPOXHO!
0O6ecneunTb 3pHEKTUBHYIO MPOMBIBKY BCEX MOSIOCTEN.

2. 3anycTuTb Nporpammy € yKasaHHbIMU HUXe napameTpamu:

a. [peaBapuTtenbHoe ononackneaHvne AevoHN3POBaHHOW BOJON NPpU TemM-
nepatype 20 °C, Bpema BbiAepXKM - 1 MUHYyTa.

b. Ouwnctka npu Temnepatype 55 °C, Bpema BbIAEPKKM - 5 MAHYT, C UCNonb-
30BaHMeM [AeVOHN3MPOBaHHO BOAbI 1 Motowero cpeacTea Sekumatic”
ProClean (koHueHTpauusa - 0,5 % (5 mn/x)).

c. Hentpanusauma cpegcteom Sekumatic” FNZ npu Temneparype 20 °C,
BPEMA BbIAEPXKKM - 2 MUHYTbI (KOHUeHTpauma - 0,1 % (1 mn/a)).

d. TpombiBKa AeroHN3MPOoBaHHO Boaoii (Makc. 100 KOE/mn) npu Temnepa-
Type 20 °C, Bpemsa BbIAEPXKHM - 2 MUHYTbI.

e. Tepmuyeckasn fesnHdekuya AeMOHU3MPOBAHHON BOJON Npy Temnepary-
pe 93 °C B TeueHmne 5 MUHYT.

f.  Cywka npu Temnepatype 100 °C B TeyeHvie 10 MUHYT.

3. TpoBepuTb N3AeNNe Ha Hannuve BUANMbIX 3arpAsHeHuid. Mpy HeobxoanmMo-

CTN NOBTOPUTbL 06PABOTKY.

4. TpoBepuTb U3JennaA B COOTBETCTBUM C pa3fenom «KoHTponb» 1 noaroto-

BUTb MX K CTEpUAn3aLmm (Cm. pasgen «YnakoBKa).

Pyuuan ouncrka/ gesvmggel(uvm

Vi no uc 7] o pyloWnX cpeacTs

«  Wcnonb3oBaTb TOMbKO CBEXEMPUTOTOB/IEHHDBIN MOIOLLE-e3UHGULMPY oL
pacTBop.

+  Wcnonb3oBaTb AEMOHM3NPOBAHHYIO BOAY.

AVISO

Em caso de utilizagdo dos produtos em doentes com suspeita de doenca prioni-
ca, pode haver alto risco de transmissdo. Nesse caso, fica ao critério do médico
descartar o produto (ver capitulo “Eliminagdo”) ou processa-lo de acordo com as
normas nacionais.

ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamacdo ou para reparacao devem pri-
meiro passar por todo o processo de processamento, de maneira a excluir quaisquer perigos
para os funcionarios do fabricante. Por motivos de seguranga, o fabricante reserva-se o
direito de recusar produtos sujos e/ou contaminados.

VIDA UTIL

0O prazo de vida util do produto é de 5 anos a contar da data de fabrico, podendo ser
desinfetado 100 vezes dentro desse periodo.

Valido até: ver etiqueta do produto

CONDI(;OES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

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

Mpoueaypa, K usrotoButenem

1. MoarotoBuTb 2 % (30 MN//1) MoOLLE-AE3MHOULIMPYIOLLNIA PaCTBOP Ha OCHOBE
Sekusept” Aktiv 1 fierioHU3MpoBaHHoI Bofbl Temnepatypoii 20 °C. B nocne-
Aytowme 15 MUHYT nepemMellaTb HECKOMbKO pas. Yepes 15 MUHYT moloLle-ae-
31HGMLMPYIOLNIA PACTBOP FOTOB K VCMOJb30BaHNIO.

2. OunCTUTb U3ENUA MATKAMM TyOKaMn B MOIOLLe-Ae3NHULMPYIOLLEM pac-
TBOPE; M37eNe JOMKHO GbiTb MOMHOCTBIO NOTPYXKEHO B PACTBOP B TeUeHue
He MeHee 20 c. TpyAHOAOCTYMHblE MecTa HeOBXOAMMO OUUCTUTL MATKAMMI
WETKamMK. 3anpeLLaeTca NCrob3oBaTh KECTKME WETKN 1 Apyrie NpeameTs,
KOTOpble MOTYT MOBPEeAUTb MOBEPXHOCTL U3LENHIA.

3. TonoXuTb U3penna B MotoLe-Ae3NHGUUMPYIOLLNIA PacTBOP Ha 15 MUHYT.
MpocneanTs 3a CMaurBaHieM BCex NOMOCTEN.

4. YpanuTb molole-Ae3nHGNULMPYIOWMIA PacTBOP NMOCPEACTBOM TLATeNbHOM
NPOMbIBKW AeNOHU3MpoBaHHON Bopol (Makc. 100 KOE/mn). OctaTku Mo-
IOWNX CPEACTB Ha U3ENUAX MOTYT CHU3WUTL CPOK X CATYXObl N NPUBECTN K
MOBPEX/AEHMIO MaTepranos.

5. MpocywnTb n3genve. He gonyckaTb CKOMIEHWA BOAbI.

6. MposepuTtb U3genne Hat il 3arpasHeHuid. Mpu HeobxoaMMo-
CTN NOBTOPUTb 06PabOTKY.

7. MpoBepuTb U3lenns B COOTBETCTBUW C pasfienomM «KOHTPosb» 1 Mnoaroto-
BUTb UX K CTEPUAM3ALMM (CM. pasfen «YnakoBKav).

KOHTPOJ1b

Mocne aesvHbeKLUMM 1 Nepes KaxabiM UCMONb30BaHNEM NPOBEPUTL M3aenne

Ha Ha/Jmuvie NoBpeXAeHnii (TPeLnH, pa3pbiBOB 1 [ip.).

[ledeKTHOE N3aenne NOANEXNUT yTUAN3ALMUN.

YMNAKOBKA

» Tocne 3aBeplueHUsA NPoLEeAypbl OUNCTKM U Ae3NHOEKLMN MOMECTUTb U3fe-
Nvie B CTepunbHble 6apbepHble CUCTEeMbI, NPUTOAHbIE ANIA CTEPUAM3aLMUK Na-
pom. CTepunbHble 6apbepHble CMCTEMbI JOMKHbBI COOTBETCTBOBaTL TpehoBa-
HuAM ISO 11607-1. [ina BanmaaLmm ncnonb3osanach CTepunbHas 6apbepHas
CucTemMa C OjUHapHON yNaKoBKOA.

CTEPUNU3ALUA

Vi Mo cTef

- Ob6eperaTb nsaenue v CTEPUNM3aLIVIOHHYIO YNAaKOBKY OT MeXaHNYeCKyX no-
BpeXAEHNN.

« Wcnonb3oBatb cTepunusatop, oTeevawowwmii Tpebosanunam DIN EN 285 vnu
DIN EN 13060.

Crep F usrotosutenem

«  Vi3penvie nognexuT cTepunr3aLy Napom MeToaom GpaKkLOHNPOBAHHOTO
BaKyyMma.

« Bpems BbinepxKu - 5 MUHYT Npy TemnepaType ctepunusauum 134 °C.

« Bpems cywku coctaBnaet 10 MAHYT.

« [ina Banupaunu ncnonb3osanca aBToknas Systec HX-320.

NPUrOAHOCTb K MOBTOPHOMY UCMOJIb3OBAHUIO

CpoK cfy>K6bl MHOrOpa3oBbIX M3[ennii onpeaenaeTca N3HOCOM U NoBpeXpae-

HUAMM, BO3HUKLIMM B XOZle UCMosb3oBaHKA. C y4ETOM MaKCManbHOro Cpoka

cnyx6bl 5 neT MHOropasoBble 13Aenua MoXHo obpabatbiBatb Ao 100 pa3 npu

YCNOBUM HaJIeXallero UCNonb3oBaHNA U COBMIOAEHUA UHCTPYKLWIA MO O4UCT-

Ke, Ae3VHbEeKLMM 1 CTepunmsaLmm.

Monb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a fIlo60e MOBTOPHOE UCMONb30OBaHKe

CBepX [JaHHOTO cpoka (cm. paspen «KoHTponb»).

A NMPEAYNPEXAEHUE
Mcnonb3oBaHne M3genuin y NalMeHToB C NOAO3PEHVEM Ha MPUOHHbIE
60s1e3H1 MOXKET 6bITb CONPAKEHO C BBICOKVM PUCKOM Mepeaaun nHdek-
uun. B aaHHOM Cilyyae Mo YCMOTPEHNIO Bpaya U3aenme yTunmsnpyioT (cm.
pasgen «YTunusaums») unm obpabaTbiBaloT B COOTBETCTBUM C A/CTBYIO-
MMV HOPMaTVBaMU.

CEPBUC

I'Iepe/:l BO3BpPAaTOM MeANLNHCKUX VI3F\el'IVII2 B C/ly4ae peknamayun nian peMmoHTa
OHW AOMXKHbI np0|7|T|/| MONHbIN uukn 06p360TKVI, 4TOObI NCKMIOUNTD BO3MOXHbIN
PpwvCK Ana nepcoHana n3rotoButTena. I'IpomsBonwrenb ocTaenser 3a cobon npaso
OTKa3atb B npméme 3al'pﬂ3HéHHbIX VNN KOHTaMUHUPOBAHHbIX I/I3F[EI'II/IVI no coo6-
paxeHunam 6e3onacHoCTI.

CPOK CJTYXBbl

CpokK cny6bl M3[envia COCTaBAAET 5 1eT C AaTbl NPOU3BOACTBA. B TeueHne cpoka
cnyx6bl fonyckaetca obpaboTka nsaenusa go 100 pas.

Wcnonb3oBatb A0: CM. 3TUKETKY Ha nsgenin

YCNOBUA XPAHEHUA U TPAHCTTOPTUPOBKU

5& OCTOPOXKHO!
Z. - bepeub OT BO3[EICTBIA BLICOKIX TEMMEPATYP, XPaHUTb B CYXOM Me-
cTe.

« bBepeyb OT BO3[ENCTBMA CONMHEYHOTO U NCKYCCTBEHHOTO CBETA.

YTUAN3AUMA
Wcnonb3oBaHHoe unu fedekTHoe U3Aenvie NOANEXWT yTUNU3aLUu CornacHo
NeNCTBYIOLLIUM MECTHBIM U MeX/lyHapOAHbIM 3aKOHO/ATeNbHLIM HOPMaM.

Moppo6HOe onvcaHne CMBOSIOB NPUBELEHO B Pasaesie PecypCoB /A 3arpy3ku
Ha Hallem caiiTe www.vbm-medical.de .

Svenska

SAKERHETSANVISNINGAR

[E e Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning av produkten, folj den och férva-
ra den som framtida referens.

& o Produkten far endast reprocesseras av utbildad personal.

o Alla allvarliga héndelser som intraffar i samband med anvéndning av produkten
maste anmalas av anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvari-
ga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den ansvariga
myndigheten i det aktuella landet) dér anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

* Flergangsprodukten levereras osteril och maste rengoras, desinficeras och sterili-

seras fore varje anvandning.

® Fore varje anvandning och efter varje reprocessering maste produktens funktion

kontrolleras (se avsnittet “Kontroll”). En defekt produkt far inte anvandas.

o Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig repro-

cessering.

* Anvandaren ansvarar for ldmplig validering av sina procedurer, apparater och till-

behdr och att validerade parametrar iakttas under varje reprocessering.

* Virekommenderar anvandning av maskinella processer pa grund av deras signifi-

kant effektivare rengéring och desinficering.

o Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testlaboratorium.

* For effektiv reprocessering far grévre féroreningar inte torka fast pa produkten.

De maste avldgsnas omedelbart efter anvéndningen.

o Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

g * Om utgdngsdatumet har passerats far produkten inte anvandas.

RENGORING OCH DESINFICERING
Maskinell rengéring och desinficering
Information om anvéndning av diskd;
* Anvand avjoniserat vatten.

» Anvand rengdrings- och desinfektionsutrustning som uppfyller kraven i 1SO 15883.
Vid valideringen anvandes Miele G7882 med insats E435/3.

Information om anvéndning av rengorings- och desinfektionsmedel

o Om alkaliska rengéringsmedel anvands ska en neutralisering utforas.

FORSIKTIGHET
Anvand inga kraftigt alkaliska rengoringsmedel, eftersom de kan orsaka skum-
bildning.

PR
torer

* Anvénd inga torkmedel.
Procedur validerad av tillverkaren
1. Placera produkterna i injektorvagnen:

Produktgrupp Placering i injektorvagnen

* Ventilatorslang Hallare for spiralslinga

o Ventileringsblasor Injektormunstycke

*  Kopplingar

® Spéanne

o Sele

o Frikopplingskil

Tradkorg (sakra med nat)

A FORSIKTIGHET
Sakerstall att alla haligheter blir effektivt genomspolade.

TEMIZLEME / DEZENFEKSiYON
Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon

2. Starta programmet med féljande parametrar:

a. Forskoljning med avjoniserat vatten vid 20 °C, halltid 1 min.

b. Rengoring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vatten och rengéringsmedlet
Sekumatic® ProClean (dosering: 0,5 % (5 ml/g).

c. Neutralisering med Sekumatic® FNZ vid 20 °C, halltid 2 min (dosering: 0,1 %
(1 mlig).

d. Skéljning med avjoniserat vatten (hogst 100 CFU/ml) vid 20 °C, halltid 2 min.

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

f. Torkning vid 100 °Ci 10 min.

3. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesseringen om det behovs.

4. Kontrollera produkterna enligt avsnittet “Kontroll”, och forbered dem for sterilisering
(se avsnittet "Inslagning”).

Manuell rengéring och desinficering

Information om anvéndning av rengérings- och desinfektionsmedel

o Bered farsk rengorings- och desinfektionslosning fore varje manuell cykel.

e Anvand avjoniserat vatten.

Procedur validerad av tillverkaren

1. Bered en 2-procentig (30 ml/¢) rengorings- och desinfektionslosning av Sekusept® Aktiv
och avjoniserat vatten vid 20 °C. Ror om flera ganger under de foljande 15 min. Efter
15 min &r rengorings- och desinfektionslsningen klar att anvanda.

2. Gor ren produkterna med mjuka svampar i rengorings- och desinfektionslsningen.
Produkten maste vara fullstandigt nedsankt i minst 20 s. Svartillgangliga stallen maste
rengoras med mjuka borstar. Harda borstar och andra material som kan skada ytor far
inte anvandas.

3. Lagg produkterna i rengdrings- och desinficeringslosningen och Iat Gsningen verka i
15 min. Se till att alla haligheter véts.

4. Skolj bort rengorings- och desinfektionslosning med tillrdckligt med avjoniserat vatten
(max. 100 CFU/ml). Kvarvarande rester kan forkorta produktens livslangd eller skada
materialen.

5. Torka produkten. Ansamlingar av vatten maste undvikas.

. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocesseringen om det behdvs.

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

KONTROLL

Efter desinficering och fére varje anvandning maste du kontrollera att produkten ar oskadad

(inga sprickor, brott osv.).

En felaktig produkt maste kasseras.

INSLAGNING

» Efter rengéring och desinficering av produkten maste den slas in i sterilbarridrsystem
som ar lampliga for angsterilisering. Sterilbarridrsystemen maste uppfylla kraven i
IS0 11607-1. Vid valideringen anvéndes ett sterilbarriarsystem med enkelférpackning.

STERILISERING

Anmérkningar om sterilisering

o Skydda produkten och steriliseringspaketet mot mekaniska skador.

e Anvand en sterilisator som uppfyller kraven i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.

Sterilisering validerad av tillverkaren

o Produkten ska angsteriliseras i en fraktionerad vakuumprocess.

o Exponeringstiden &r 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.

o Torkningstiden &r 10 min.

¢ Vid valideringen anvandes autoklaven Systec HX-320.

FLERGANGSANVANDNING

Livslangden for flergangsprodukter bestams i princip av slitage och skador fran anvand-

ningen. Med hansyn tagen till den maximala livslangden 5 ar, kan flergangsprodukter re-

processeras for fornyad anvandning upp till 100 ganger om de anvands pa ratt satt och
anvisningarna om rengéring, desinficering och sterilisering foljs.

Eventuell ytterligare anvandning sker pa anvandarens ansvar (se avsnittet “Kontroll”).

A VARNING
Om produkterna anvands till patienter med misstankt prionsjukdom kan det
eventuellt foreligga hogre risk for smittoverforing. | sadana fall avgér lakaren om
produkten ska kasseras (se avsnittet “Kassering”) eller reprocessas enligt gllande
nationella bestdmmelser.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersands for reklamation eller reparation maste de ha
genomgatt hela reprocesseringen for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av sa-
kerhetsskal forbehaller sig tillverkaren ratten att vagra reparation av smutsiga eller konta-
minerade produkter.

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum, och den kan reprocesseras 100 ganger
inom den tiden.

Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

i< FORSIKTIGHET
Z. o Forvaras torrt och skyddat for hoga temperaturer.
T o Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

KASSERING
En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillampliga nationella och interna-
tionella lagbestammelser.

o

=7

En utforlig symbolbeskrivning kan laddas ned fran var webbplats www.vbm-medical.de .

Tiirkce

GUVENLIK NOTLARI

U}] o Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun

ve daha sonra basvurmak iizere saklayin.

A o Uriin sadece egitimli personel tarafindan yeniden islemeye tabi tutulabilir.

o Kullanicr ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde,
iirinle ilgili olarak meydana gelen advers olaylan tireticiye ve AB Uye Devletinin
yetkili makamina (veya AB disinda bir olay meydana geldiginde ilgili tilkenin yetkili
makamina) bildirmelidir.

o Tekrar kullanilabilir triin teslim edildiginde steril degildir ve her kullanimdan 6nce
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

o Uriin, her kullanimdan 6nce ve her tekrar hazirlama isleminden sonra kontrol
edilmelidir (bkz. Béltm “Kontrol”). Kusurlu Griinler kullanilmamalidir.

e Yeniden islemenin gerektigi gibi yapilmamasindan kaynaklanan hasarlardan tre-
tici sorumlu degildir.

e Uyguladigi yntemi veya cihazlar ve aksesuari uygun sekilde dogrulamak ve her
yeniden isleme sirasinda dogrulanmis parametrelere uymak kullanicinin sorum-
lulugundadir.

e Daha yiksek etkinlik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin bir makineyle
temizleme yonteminin uygulanmasi tavsiye edilir.

o Etkililigi, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.

o Yeniden isleme isleminin etkili olmasini saglamak icin kaba kirlerin tiriiniin tizerin-
de kurumasina izin verilmemeli ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

o Silikon tirtinler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.

Son kullanim siiresinin asilmis oldugu durumlarda Grin kullaniimamalidir.

Temizleme ve d feksiyon cihazlarinin kullaniimasina iliskin notlar
* Deiyonize su kullanin.

» 150 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazi kullanin.
Validasyon icin E435/3 Kabinli bir Miele G7882 kullaniimistir.

Temizlik maddeleri ve d. fek llanil iliskin notlar
o Alkali temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon islemi yapilmalidir.

DIKKAT
Képiik olusumuna neden olabileceginden yiiksek alkali temizlik maddeleri kul-
lanmayin.

tanlarin k

e Kurutma maddesi kullanmayin.
Uretici tarafindan onaylanmis prosediir
1. Urlinleri enjektdr rafina yerlestirin:

Uriin grubu Enjektor tastyicaisinin icinde yeri

*  Solunum hortumu Spiral sargi tutucular

e Solunum torbalari Enjektor nozulu

Konektorler
Tutma halkas
Sabitleme bandi
Ayirma kamasl

A DiKKAT

Tiim kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini saglayin.

Tepsi (bir ag ort ile emniyete alin)

2. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:

a. Tutma stiresi 1 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile 6n yikama.

b. Tutma stiresi 5 dakika olmak tizere 55 °C sicaklikta deiyonize su ve temizlik maddesi
Sekumatic® ProClean (Doz: % 0,5 (5 ml/) kullanarak temizleme.

¢. Tutma siiresi 2 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta Sekumatic® FNZ (Doz: % 0,1
(1 ml/g)) ile nétralizasyon.

d. Tutma siresi 2 dakika olmak Uzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile (maks.
100 KBE/ml) yikama.

e. 93 °Csicaklikta 5 dakika stireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.

. 100 °C sicaklikta 10 dak. kurutma.

3. Gozle gordlir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse yeniden islemeyi tekrarlayin.

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

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve d fel in k iliskin notlar

o Temizlik dezenfeksiyon soltisyonunu her manuel islem dongiistinden once hazirlayin.

® Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir

1. Sekusept® Aktiv ve deiyonize su ile 20 °C sicaklikta % 2'lik (30 ml/¢) bir temizlik ve
dezenfeksiyon soliisyonu hazirlayin. Sonraki 15 dakika boyunca birkag kez karistirin.
Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonu 15 dakika sonra kullanima hazirdir.

2. Uriini yumusak siingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunda temizleyin; diriin en
az 20 saniye sireyle timdyle daldinimalidir. Erisilmesi zor olan yerler yumusak fircalarla te-
mizlenmelidir. Sert fircalar ve yiizeye zarar verebilecek diger malzemeler kullanilmamalidir.

3. Uriinleri 15 dakika siireyle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonuna koyun. Tim kavitelerin
islandigindan emin olun.

4. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile (maks. 100 KBE/ml) yeterli 6l-
ciide yikayarak giderin. Temizlik maddesi kalintilar driintin kullanim omriini kisaltabilir
veya malzeme hasarina yol acabilir.

5. Urindi kurutun. Su birikimlerini énleyin.

. Gozle gorilir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse yeniden islemeyi tekrarlayin.

7. Urdinleri “Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. Bélim
"Ambalajlama”).

KONTROL

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan énce Griinde hasar (catlak, kirk vb.) olup ol-

madigi kontrol edilmelidir.

Kusurlu bir tiriin imha edilmelidir.

AMBALAJLAR

» Temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriinden sonra tirtinler buhar sterilizasyonuna uygun
bir steril bariyer sisteminin icine konmalidir. Steril bariyer sistemi ISO 11607-1'e uygun
olmalidir. Validasyon icin tek ambalajli bir steril bariyer sistemi kullanilmistir.

STERILIZASYON

Sterilizasyona iliskin notlar

o Urlin ve sterilizasyon ambalajini mekanik hasarlara karsi koruyun.

o DIN EN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini karsilayan bir sterilizator kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis sterilizasyon

o Uriine bliimlere ayrilmis vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.

e 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet sresi 5 dakikadir.

*  Kuruma siiresi 10 dakikadir.

o Validasyon icin bir Systec HX-320 otoklav kullanilmistir.

TEKRAR KULLANILABILIRLIK

Tekrar kullanilabilir Grinlerin kullanim 6mrii icin belirleyici olan, kullanimdan kaynaklanan

asinma ve hasarlardir. Uriin kullanim 8mriiniin maksimum 5 sene oldugu dikkate alindigin-

da, yeniden islenilebilir driinler uygun sekilde kullanilmasi ve temizlik, dezenfeksiyon ve ste-
rilizasyon talimatlarina uyulmas halinde en fazla 100 kez yeniden islemeye tabi tutulabilir.

Bunu asan her kullanim kullanicinin sorumlulugundadir (bkz. “Kontrol” bélimd).

UYARI

Urdnlerin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda kullanilmas bulagma riskini
artinr. Bu gibi durumlarda, driiniin ulusal yonetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha”
boliimii) imha edilmesi veya bir hazirlama isleminden gegirilmesi doktorun takdirine
kalmistir.

SERVIS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarim nedenleriyle geri génderilen
tibbi diriinlerin génderilmeden 8nce tam bir hazirlama siirecinden gegirilmesi gereklidir. Ure-
tici, kirli veya kontamine olmus Griinleri giivenlik nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.
KULLANIM OMRU

Urtiniin kullanim 8mrii Gretimden itibaren 5 yildir ve kullanim émrii dahilinde 100 kez yeni-
den islemeye tabi tutulabilir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

>4 DIKKAT

.. lIslyakarsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
. Glines Isigina ve Istk kaynaklarina karsi koruyun.
IMHA

Kullanilmig veya kusurlu trtinler yiirtirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uy-
qgun sekilde imha edilmelidir.

o

Simgelerin aciklamasiyla ilgili ayrnintili bilgiyi www.vbm-medical.de adresinde Yiiklemeler
béliimiinden bulabilirsiniz.
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No medical device

Respiration Tubings

Rebreathing Bags

Connectors

Hook Ring

Fixation Tapes

Uncoupling Wedge

35-70-155 60-20-100 66-00-014 66-11-110
35-70-255 60-20-101 66-00-015 66-11-130
60-10-100 60-20-500 66-00-041 66-11-150
60-11-200 60-20-501 66-00-042 66-11-200
60-11-203 60-50-002 66-00-043 66-12-025
60-11-204 60-50-003 66-00-044 66-12-060
60-11-300 60-50-005 66-00-045 66-12-085
60-11-400 60-60-002 66-00-441 66-12-110
60-11-420 60-60-004 66-00-442 66-12-130
60-11-500 60-60-005 66-00-443 66-12-150
60-11-503 60-60-009 66-00-444 66-12-200
60-11-506 60-60-010 66-00-445 66-22-030
60-11-510 60-60-205 66-10-025 66-22-040
60-12-000 60-60-209 66-10-045 66-22-060
60-12-001 60-60-305 66-10-060 66-22-080
60-12-006 60-60-999 66-10-085 66-22-090
60-12-110 60-65-002 66-10-110 66-22-110
60-12-200 60-65-004 66-10-130 66-22-130
60-12-201 60-65-009 66-10-150 66-22-150
60-12-202 60-67-009 66-10-200 66-22-180
60-12-300 62-11-200 66-11-025 66-22-200
60-12-400 66-00-011 66-11-045 67-20-005
60-12-601 66-00-012 66-11-060 88-60-266
60-12-602 66-00-013 66-11-085 MX119-400
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