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DE Aufbereitungsanweisung fiir wiederverwendbare Produkte

SICHERHEITSHINWEISE

Aufbereitungsanleitung vor der Aufbereitung des Produktes sorgfaltig lesen, be-
achten und zum spateren Nachschlagen aufbewahren.

Das Produkt darf nur von geschultem Personal aufbereitet werden.

Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde des EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen Behérde des jeweili-
gen Landes melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

Das wiederverwendbare Produkt wird unsteril ausgeliefert und muss vor jeder
Anwendung vollstandig aufbereitet werden.

Vor jeder Anwendung und nach jeder Aufbereitung das Produkt einer Kontrolle unter-
ziehen (siehe Kapitel , Kontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden.
Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fir Schaden, welche durch eine
unsachgemaBe Aufbereitung entstanden sind.

Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerdte und das Zubehor entspre-
chend zu validieren und die validierten Parameter bei jeder Aufbereitung einzuhalten.
Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhangiges Priiflabor nachgewiesen.

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

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

Bei tiberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

A

-

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise

 Deionisiertes Wasser verwenden.

o Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat verwenden, das der ISO 15883 entspricht.
o Fir die Validierung wurde ein Miele PG8581 mit Cabinet Miele A 105 verwendet.
® Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise

1. Produkt im Injektorwagen platzieren:

Produktgruppe Platzierung im Injektorwagen

Halterungen zur Wendelauflage und an einer Injektordise
angeschlossen

An einer Injektordiise angeschlossen

Mit gedffneter Verschlusskappe in einer Siebschale
(Sicherung mit einem Abdecknetz)

® Beatmungsschlauche

o Atembeutel

® Konnektoren

Haltering
Fixationsband
Entkupplungskeil

In einer Siebschale (Sicherung mit einem Abdecknetz)

VORSICHT
o Wirksame Durchspiilung aller Hohlrdume ist sicherzustellen, dazu entsprechende
Injektordtise nutzen.

2. Programm mit folgenden Parametern starten:
. Vorspiilen mit Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Wasser und einem Reini-
gungsmittel auf Basis von Alkalitatsspendern, Tensiden und Enzymen.
Fir die Validierung wurde das Reinigungsmittel Neodisher® MediClean Forte
(Dr. Weigert GmbH; Dosierung: 0,5 % (5 ml/l)) verwendet.
. Spilen mit deionisiertem Wasser (max. 100 KBE/ml) bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
. Thermische Desinfektion bei 90 °C - 95 °C fiir 5 min mit deionisiertem Wasser.
. Trocknung bei 100 °C fiir 10 min.
3. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.
4. Produkt gemaB Kapitel ,Kontrolle” kontrollieren und fiir die Sterilisation (siehe Kapitel
. Verpackung"”) vorbereiten.
KONTROLLE
» Nach der Desinfektion das Produkt auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) tiberpriifen.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).
VERPACKUNG
» Das Produkt nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fir die Dampfsteri-
lisation geeignete Sterilbarrieresysteme verpacken. Die Sterilbarrieresysteme miissen
der 1SO 11607-1 entsprechen. Fir die Validierung wurden Steriking See-Through Heat
Sealable Rolls (K953776) verwendet.
STERILISATION
Hinweise
* Produkt bzw. Sterilisationsverpackung vor mechanischer Beschadigung schiitzen.
e Einen Sterilisator verwenden, welcher die Anforderung der DIN EN 285 oder
DIN EN 13060 erfillt.
Vom Hersteller validierte Sterilisation
* Das Produkt mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren sterilisieren.
* Expositionszeit 5 min bei einer Sterilisationstemperatur von 134 °C.
® Die Trocknungszeit betragt 10 min.
o Fiir die Validierung wurde ein Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) Autoklav verwendet.
LEBENSDAUER

WARNUNG

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

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsatzlich
von VerschleiB und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.

Die vom Hersteller dokumentierte Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung
5 Jahre. Das Produkt kann innerhalb der Lebensdauer bis zu 100-mal aufbereitet werden.
Jede weitere Verwendung des Produktes liegt in der Verantwortung des Anwenders und das
Produkt muss davor gemaf Kapitel ,Kontrolle” tberpriift werden.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

VORSICHT
=. * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
T« Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

SERVICE

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

ENTSORGUNG

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

VORSICHT

Das Produkt kann mit potenziell infektiGsen Stoffen menschlichen Ursprungs kon-
taminiert sein.

SYMBOLBESCHREIBUNG

Eine ausfiihrliche Symbolbeschreibung befindet sich auf ifu.vbm-medical.de .
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PRODUCT GROUP Classification

C€o1zs
C€ozs

C€ozs

q3
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No medical device

Respiration Tubings

Rebreathing Bags

Connectors

Hook Ring

Fixation Tapes

Uncoupling Wedge

3a,El‘bJ1)KEHI/IE Ha nmpe6menﬂ € fa Bannanpa CbOTBETHO CBOA MeTof[,
pecn. anapatute n NPUHAANEXHOCTUTE, N Aa Crna3Ba BannanpaHuTe na-
pameTpu Npu BCsIKa NOBTOPHa ob6paboTka.
EeKTUBHOCTTa e oKa3aHa OT He3aBMCKMa U3NUTBaTeNHa nabopatopus.
3a fa ce nNocTurHe edeKTMBHa NOBTOPHa 06paboTKa, rpy6m 3ambpcs-
BaHWA He TPAGBa 1 3aCbXBAT MO NPOAYKTA, a f1a Ce OTCTPaHABAT HeMno-
CpeAcTBeHO creq ynotpeba.
« CunukoHoBu unsgennsa He Tpﬂ6Ba Aa B/IN3aT B KOHTAKT C Macna u rpecun.
g « Tpy M3TeKBA CPOK Ha FOAHOCT M3[ENNETO He TPAGBa Aa Ce U3MoN3Ba.

MOYNCTBAHE/AE3NHOEKLNA
MawwmHHO no-mcn;auelgezvlHQngupaHe
YKasaHua
W3non3BaiiTe AelioHM3NpaHa BoAa.
W3non3Baiite MUANHO-AE3MHPEKLMOHHA MaLLIMHA, CbOTBETCTBALLa Ha ISO 15883.
« 3aBanupupaHeto e nsnonssaHa Miele PG8581 ¢ Cabinet Miele A 105.
« He n3non3BgaiiTe 3cylwaBalum areHTu.
Mpoueayp K ornp anTensa
1. MocTaBeTe U3AENNETO B UHXEKTOPHaTa KONNYKa:

Zivotnost vjrobku udévana vyrobcem je 5 let od data vyroby. B&hem této Zivotnosti Ize
vyrobek obnovovat az 100x.

Za jakékoli dalsi pouziti vjrobku je odpovédny uZivatel a vyrobek je nutno predem zkontro-
lovat podle kapitoly , Kontrola“.

Datum spotfeby: viz titek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

%< POZOR
o Chraiite ped vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
T o Chaite prred slunecnim zafenim a svétlem.

SERVIS
Vraceni zdravotnickych prostfedk na reklamaci/opravu musi nasledovat az po provedeni ce-
Iého procesu obnovy, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnanct vyrobce a tietich osob. Vyrobce
si vyhrazuje pravo znecisténé a kontaminované vyrobky z divodu bezpecnosti odmitnout.
LIKVIDACE
Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi
zakonnymi pedpisy pro likvidaci odpadu.

POZOR

Vyrobek mize byt kontaminovan potencialné infekcnimi latkami lidského plvodu.

A1

lpyna PasnonaraHe B NHXXeKTOpHaTa
« LlnaHrose 3a DuKcaTopuTe Ca CBbP3aHK KbM CiYpanoBraHa-
obguBaHe Ta Onopa 1 UHXEKTOPHa fi03a

banoHu 3a OGF[I/ILIJBaHE CB'bp3aHI/I KbM WHXXEKTOPHa Ato3a
C OTBOpEHa Kanayka B peweTbyeH nogHoC

($prKcmpaiTe ¢ NoKpurBaLLa Mpexa)

«  KoHekTopu

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 88-60-266
60-12-601 66-00-012 66-11-060 MX119-400
60-12-602 66-00-013 66-11-085
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EN Processing instructions for reusable products

SAFETY INSTRUCTIONS

[E] Read and follow the processing instructions carefully before processing the prod-
uct and keep them for future reference.

& o 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 processed completely

prior to every use.

A check must be performed each time the product is used or after every processing

(see section “Checks"). A faulty product-must be disposed of.

o 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.

The effectiveness has been verified by an independent 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.

g The product must not be used if the expiration date has expired.

CLEANING / DISINFECTION
Automated cleaning / disinfection

Notes

e Use de-ionised water.

o Use a washer disinfector which complies with IS0 15883.

* A Miele PG8581 with Cabinet Miele A 105 was used for validation.
¢ Do not use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer

1. Position the product in the injector carriage:

Product group

® Respiration Tubing
Rebreathing Bag
Connectors

Hook Ring
Fixation Tape
Uncoupling Wedge

Positioning in the injector carriage

Holder for spiral coil and connected to an injector jet
Connected to an injector jet

Placed in a mesh tray with opened cap (secure with a cover net)

Placed in a mesh tray (secure with a cover net)

CAUTION
o Ensure effective rinsing of all hollow spaces by using a suitable injector jet.

2. Start program with the following parameters:
. Pre-rinse with water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 1 min.
. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min using de-ionised water
and a cleaning agent based on alkalinity donors, surfactants and enzymes.
The cleaning agent Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dose: 0.5 %
(5 ml/l)) was used for validation.
. Rinse with de-ionised water (max. 100 CFU/ml) at 20 °C (68 °F) and an exposure
time of 1 min.
d. Thermal disinfection at 90 °C (194 °F) - 95 °C (203 °F) for 5 min with de-ionised water.
e. Dry at 100 °C (212 °F) for 10 min.
3. Check for visible contamination. If necessary, repeat processing.
4. Check the product according to the section “Checks” and prepare them for sterilisation
(see section “Packaging”).
CHECKS
» After disinfection, the product must be inspected for damage (cracks, breakage, etc.).
A faulty product must be disposed of (see chapter “Disposal”).
PACKAGING
» After the cleaning and disinfection procedure, the product must be packed into a sterile bar-
rier system suitable for steam sterilisation. The sterile barrier systems must comply with 1SO
11607-1. Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) were used for validation.
STERILISATION
Notes
o Product and sterilisation packaging must be protected from mechanical damage.
o Use a steriliser which complies with the requirements of DIN EN 285 or DIN EN 13060.
Sterilisation validated by the manufacturer
o Steam sterilise the product using a fractionated vacuum process.
o Exposure time is 5 min with a sterilisation temperature of 134 °C (273 °F).
o The drying time is 10 min.
o ATuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoclave was used for validation.
SHELF LIFE

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 chapter “Disposal”) or processed according to national directives.

The end of the shelf life for reusable products is basically determined by wear and damage
caused by its use.

The shelf life of the product documented by the manufacturer is 5 years from the date of
manufacture. The product can be processed up to 100 times within the shelf life.

Every further use of the product is the responsibility of the user and the product must be
inspected beforehand in accordance with chapter “Checks”.

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

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

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 and third parties.
For safety reasons, the manufacturer reserves the right to refuse soiled or contaminated products.
DISPOSAL

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

CAUTION

The product may be contaminated with potentially infectious substances of human
origin.

SYMBOL DESCRIPTION

A detailed description of symbols can be found at ifu.vbm-medical.de .
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BG WHCcTpyKumm 3a p pa6oTka Ha 3a

MHOroKpaTHa ynotpe6a

YKA3AHWA 3A BE3OMACHOCT

[E + Mpean nosTopHa 06paboTka Ha M3aenneTo npoyeTeTe BHUMATENHO
VHCTPYKLMUTE 3a NOBTOPHa 06paboTKa, cnasgaiiTe rv 1 rv 3anasete 3a
6baella cnpaska.

A +  VI3penueto TpAGBa fa ce 06paboTBa NOBTOPHO CaMo OT 0ByUeH nepcoHar.
MoTpe6uTenaT u/unn NaumeHTLT TPAGBA Aa AOKNAABAT BCUYKM CEPUO3-
HW VHUMAEHTY BbB BPb3Ka C U3AENMETO Ha MPOU3BOANTENA U KOMMe-
TEHTHUA OpraH Ha AbpaBata uneHka Ha EC (pecn. Ha KOMNETEHTHUA
OopraH Ha CbOTBETHaTa CTpaHa, ako HacTbNU MHUMAEHT u3BbH EC), B
KOATO Ca YCTaHOBEHW MOTPEBUTENAT N/ NAUUEHTBT.
M3penuneto 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ce AOCTaBA HECTEPUIHO U TpAbBa
[la ce noanara Ha LIANIOCTHa NOBTOpHa 0bpaboTka Npeav BcAka yrnotpeba.

« MNpeaw Bcaka ynotpeba v cnep BCAka NoBTOpHa 06paboTka n3penmeTo

TpAbBa Aa ce NoANoOXM Ha Nposepka (BX. rnasa ,lposepka”). ledekTHo
n3aenue TpabBaa fja ce U3XBBLPNN.
Mpou3BoANTENAT He Noema OTFOBOPHOCT 3a LLETH, Bb3HWKHaNM BCned-
CTBUE Ha HernpaBu/iHa NOBTOPHa 06paboTka.

DuKkcupaly npbeTeH
(DI/IKCI/IpaLL[B neHTa
KnuH 3a otaenAaHe

A BHUMAHUE
» Ocurypete epekTMBHO NMPOMMBaHE Ha BCUYKM KyXMHM, 3a Lenta
13nos3BaiiTe CbOTBETHATa NHXEKTOPHa Ato3a.

2. CrapTupaliiTe nporpama CbC CnefHUTe NapameTpu:
a. MpepsapuTenHo nsnnakeaxe ¢ Boaa npu 20 °C, npoabmxuTenHocT 1 min.
b. MoumncteaHe mpw 55 °C, MPOABMKUTENHOCT 5 mMin, C AeoHU3MpaHa
BOJla 1 MOYNCTBaLL NPenapaT Ha OCHOBaTa Ha U3TOYHWLIM Ha anKanHOCT,
NOBbPXHOCTHOAKTVBHY BELECTBA U €H3UMU.
3a BanugupaHeTo e wu3non3BaH nounctsalw npenapat Neodisher’
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; go3uposka: 0,5 % (5 ml/l)).
c. M3nnakeaHe ¢ pfeitoHn3npaHa Boga (makc. 100 cfu/ml) npu 20 °C,
npogbKUTENHOCT 1 min.
d. TepmogesunHdekums ¢ aenoHn3mnpaHa soaa npu 90 - 95 °C 3a 5 min.
e. Mscywasane npu 100 °C 3a 10 min.
3. Mpernefaiite 3a BUAMMO 3ambpcsBaHe. AKO e Heo6Xogumo, OTHOBO
n3BbpLUETEe NOBTOPHaTa 06paboTKa.
4. MNpoBepeTe u3genveTo cbrnacHo rnaea ,llpoBepka” 1 ro noaroTsete 3a
cTepunmsauyus (Bx. rasa,Onakoska”).
MPOBEPKA
» Cnep pesnHdeKumMATa NpoBepeTe U3AeNneTo 3a nospean (MykHaTUHK, pas-
KbCBaHe 1 fip.).
[LledpekTHo n3genve TpabBea fa ce U3XBbPAU (BX. rasa,N3xebpnsaHe”).
OMAKOBKA
» Cnep npoueca Ha NOYNCTBaHe U ie3nHPeKLMA onakoBaiiTe U3fenneTo B cTe-
PUNHK NperpagHn cucTemu, NOAXOAALLM 3a NapHa cTepunmsaums. CrepuHn-
Te nperpagHu cuctemm Tpa6Ba Aa CboTBETCTBAT Ha I1SO 11607-1. 3a Banuamn-
paHeTo ca unon3ssanu Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
CTEPUNN3AUMA
YkasaHua
«  3awwTeTe N3[eNMETO, PECT. CTePUNU3aLMOHHATa ONAKOBKa, CPELLY MexaHny-
HO noBpex[aHe.

B pewwetbyeH noaHoc (duKcmpaiite ¢ nokpuea-
LWa mpexa)

W3nonspaitte  CTepunu3atop, W3MbAHABALL  W3NCKBAHWATA  CbMNacHO
DIN EN 285 nnm DIN EN 13060.
C Banu or Tens

Crepunusupaiite n3aenmeTo NocpeaCcTBOM NapHa CTepunKn3auma No MeToaa
Ha GppaKUVOHMPaH BaKyyM.
« Bpeme Ha ekcnosuuua 5 min npy Temnepatypa Ha ctepununszauma 134 °C.
« Bpemerto 3a nscywasaHe e 10 min.
« 3aBanuavpaHeTo e nsnonssaH aBToknas Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
CPOKHATOAQHOCT

A NPEAYNPEXAEHUNE
Mopagn w3non3BaHe Ha u3AenuATa NPU MaUWEHTW, NPU KOUTO ce
npepnonara NpMOHOBO 3abonfABaHe, € Bb3MOXHO fja Ce MOoy4Yn BUCOK
PWCK OT NpefaBaHe. B TakbB Cilyyaii, No NpeLieHka Ha NeKaps, N3aenmeto
TpA6Ba UK Aa ce U3XBbPAK (BX. rNasa,M3xebpnaHe”), unu fa ce noano-
K1 Ha MOBTOPHa 06paboTKa CbINacHO HaLMOHaNHUTE pa3nopeabu.

Mo NPUHUUN KPaAT Ha CPOKa Ha roaHOCT Npw U3genna 3a MHOroKkpaTHa ynotpe-
6a ce onpe/ieNa OT U3HOCBaHETO 1 MOBPEX/JaHETO BCMe/CTBME Ha yroTpebaTa.
ﬂOKyMeHTI/IpaHI/lﬂT OT NPON3BOANTENA CPOK Ha FOAHOCT Ha U3[e/INeTo OT AaTaTta
Ha NPOW3BOACTBO e 5 roAuHu. V3genueTto moxe fja ce 06paboTBa NOBTOPHO A0
100 NbTU B paMKWTE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

BcAika no-HaTaTbluHa yrioTpeba Ha U3fjeNeTo e Ha OTTOBOPHOCT Ha NoTpebuTens
nuspenvero TpA6Ba Aa ce NPOBEPU NPeABapUTENHO CbracHo raga,lposepka”.
CpOK Ha roAHOCT: BX. €TUKeTa Ha 13fenneto

YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE N TPAHCMOPTUPAHE

BHUMAHUE
2.+ [lacenasu oT TONAMHa 1 Aa ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO.
T o [a ce nasu oT CIbHYEBa CBET/INHA 1 U3TOYHMNLM Ha CBETAIMHA.

CEPBU3

BbpHaTh 32 peknamauma/pemMoHT MeAVLIMHCKI U3Aenva TpAbBa npessapuTen-
HO A1a Ca NpemMUHanu Lienna npoLec Ha NoBTopHa 06paboTka, 3a fja ce U3Kun
OMacHOCT 3a CyXWUTeNuTe Ha NPou3BoAUTeNa 1 Tpetn nuua. OT cbobpaxkeHua
3a 6e30MacHOCT NPOU3BOAUTENAT C/i 3aMa3Ba NPaBOTO Aa He NprieMa 3aMbpCeHN
1 KOHTaMUHVPaHW U3fenna.

U3XBBPNAHE

M3non3saHoTo 1N NoBpPeAeHO v3fenmne TpAtBa a ce N3XBbPAU CbIMacHo Npu-
NOXMMUTE HALMOHAMHN 1 MeXYHapOAHM 3aKOHOBW NpeAnucaHus.

BHUMAHUE
W3penveto moxXe fla @ KOHTaMUHUPAHO C MOTEHLMaNnHO NHGEKLMO3HN
BeLLEeCTBa OT YOBELUKM MPOU3X0A.

OMUCAHUE HA CUMBOJIUTE
Moapo6Ho onucaHve Ha cuMBonUTE Le HamepwTe Ha ifu.vbm-medical.de .

CS Navod k obnové pro opakované pouzitelné vyrobky

BEZPECNOSTNI POKYNY

DE o Pred obnovou vyrobku si dikladné prectéte navod k obnové, fidte se jim a uscho-
vejte ho pro pfipad, Ze byste ho pozdéji potiebovali znovu.

A * Obnovu vyrobku smi provadét pouze vyskoleny zdravotnicky personal.

o Uzivatel nebo pacient musi vSechny zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde
v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému tradu clenského statu EU
(nebo pfislusnému dfadu jiného statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU), v némz
mé uzivatel nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.
Opakované pouzitelny vyrobek se dodava nesterilni a musi pred kazdym pouzitim
projit kompletni obnovou.
Pred kazdym pouZitim nebo po kazdé obnové provedte kontrolu vyrobku (viz ka-
pitola ,Kontrola”). Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.
Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za piipadné Skody vzniklé nespravnou obnovou.
Je na uzivateli, aby odpovidajicim zplsobem schvalil postup, pfipadné zafizeni
a prislusenstvi a schvalené parametry béhem kazdé obnovy dodrzoval.
Ucinnost byla prokézéna nezavislou zkusebni laboratofi.
Aby byla obnova i¢inna, nesméji na vyrobku zaschnout hrubé necistoty. Museji byt
odstranény ihned po pouziti vyrobku.
Silikonové vyrobky nesméji pfijit do kontaktu s oleji a tuky.
g Po uplynuti data expirace nesmite vyrobek pouzit.

CISTENI/DEZINFEKCE

Strojové CiSténi/dezinfekce

Pokyny

* Pouzivejte deionizovanou vodu.

e Pouzivejte myci a dezinfekéni zafizeni, které odpovida normé CSN 15O 15883.

o Kvalidaci byl pouzit myci a dezinfekéni automat Miele PG8581 s myci komorou Miele A 105.
o Nepouzivejte susici latky.

Vyrobcem ovéfené postupy

1. Umistéte vyrobek do injektorového voziku:

Skupina vyrobki Umisténi v injektorovém voziku

* Dychaci hadice Drzéky na spirdlovou hadici, pripojeno k trysce injektoru
* Dychaci vak Pfipojeno k trysce injektoru

* Koncovky S otevienym vickem v sitku (zajistént kryci sitkou)

Pridrzovaci krouzek
Fixacni paska
Odpojovaci klinek

POZOR
® Musi se zajistit Gcinné proplachovani vsech dutin — za timto dcelem je nutno
pouzit odpovidajici trysku injektoru.
2. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a. Predoplach vodou o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
b. Cisténi pfi 55 °C, doba trvani 5 min — s deionizovanou vodou a €isticim prostiedkem
na bazi alkalickych slozek, tenzidd a enzymd.
K validaci byl pouzit Cistici prostfedek Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; davkovani: 0,5 % (5 ml/l)).
. Oplachnuti deionizovanou vodou (max. 100 KTJ/ml) o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
d. Tepelna dezinfekce pfi 90 °C - 95 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.
e. Suseni pfi 100 °C po dobu 10 min.
3. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné, provedte obnovu znovu.
4. Zkontrolujte vyrobek podle popisu v kapitole ,Kontrola” a pfipravte jej na sterilizaci (viz
kapitola ,Zabaleni").
KONTROLA
» Po dezinfekci je tieba vyrobek zkontrolovat, zda neni poskozeny (praskliny, trhliny apod.).
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").
ZABALENI
» Po Cisténi a dezinfekci je tfeba vyrobek zabalit do systéml sterilni bariéry vhodnych
pro sterilizaci pérou. Systémy sterilni bariéry museji odpovidat normé CSN 150 11607-1.
K validaci byl pouzit obalovy material Steriking See-Through Heat Sealable Rolls
(K953776).
STERILIZACE
Pokyny
o Chrarite vyrobek, resp. sterilizacni obal pied mechanickym poskozenim.
o Pouzivejte sterilizator, ktery spliiuje pozadavky normy CSN EN 285 nebo CSN EN 13060.
Vyrobcem ovéiené postupy sterilizace
o Tento vyrobek se sterilizuje parni sterilizaci s pouzitim metody frakcionovaného vakua.
o (as plisobeni 5 min pHi teploté sterilizace 134 °C.
o Doba suseni je 10 minut.
o Kvalidaci byl pouzit autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
ZIVOTNOST

A VAROVANI
Pi pouziti vyrobku u pacientli s podezienim na prionovou chorobu mtze hrozit
vysokeé riziko prenosu. V takovém pripadé je na uvazeni lékare, aby vyrobek bud
zlikvidoval (viz kapitola , Likvidace™), nebo v souladu s mistnimi pedpisy pripravil
na dalsi pouziti.

Zivotnost vyrobku je u opakované pouzitelnych vjrobkii vzdy zavislé na opotebeni a po-

Skozeni pfi pouzivani.

V sftku (zajisténi kryci sitkou)

POPIS SYMBOLU
Detailni popis symbolti najdete na webovych strankach ifu.vbm-medical.de .

deli

DA  oparbejd
SIKKERHEDSANVISNINGER
DE ® Les oparbejdningsvejledningen omhyggeligt, for oparbejdningen af produktet

pabegyndes, felg den, og opbevar den til senere brug.
& o Produktet ma kun oparbejdes af uddannet personale.

* Brugeren og/eller patienten skal underrette fabrikanten og det bemyndigede
organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er etableret, om alle
alvorlige handelser, der opstar i forbindelse med produktet (eller underrette det
ansvarlige organ i det pageeldende land, hvis der opstar en haendelse uden for EU).
Det genanvendelige produkt leveres ikke-sterilt, og det skal oparbejdes fuldsteen-
digt fer hver anvendelse.

Produktet skal kontrolleres fer hver anvendelse og efter hver oparbejdning (se
kapitlet “Kontrol"). Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes.

Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes ukorrekt oparbejdning.
Det pahviler brugeren at validere udstyrets og tilbeherets oparbejdningsprocedu-
rer og at overholde de validerede parametre ved hver enkel oparbejdning.
Virkningen er blevet pavist af et uafhaengigt testlaboratorium.

For at opna en effektiv oparbejdning ma grove urenheder pa produktet ikke torre
ind og skal fiernes umiddelbart efter brug.

Silikoneprodukter ma ikke komme i kontakt med olier og fedtstoffer.

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

RENGORING / DESINFEKTION

Maskinel rengering / desinfektion

Oplysninger

o Benyt afioniseret vand.

* Benyt et rengerings- og desinfektionsudstyr, der opfylder 1SO 15883.

Der blev anvendt en Miele PG8581 med Cabinet Miele A 105 til valideringen.
® Brug ingen midler til torring.
Fr ade, der er godkendt af fabril
1. Anbring produktet i injektorvognen:

ing til g ge produkter

Produktgruppe
Respirationsslanger
Respirationsballon

Placering i injektorvognen
Holdere til spiralformet spole og tilsluttet til en injektordyse
Tilsluttet til en injektordyse

Med &bnet lukkehaette i en perforeret bakke (sikring med et
afdakningsnet)

Konnektorer

Holdering
Fikseringsband
Afkoblingskile

| en perforeret bakke (sikring med et afdaekningsnet)

FORSIGTIG
o Effektiv skylning af alle hulrum skal garanteres; benyt hertil den pageeldende
injektordyse.

2. Start programmet med felgende parametre:
a. Forskyl med vand ved 20 °C, holdetid 1 min.
b. Rengaring ved 55 °C, holdetid 5 min med afioniseret vand og et rengeringsmiddel
pa basis af alkaliemidler, tensider og enzymer.
| forbindelsen med valideringen blev der anvendt rengeringsmidlet Neodisher®
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Skyl med afioniseret vand (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 1 min.
d. Termisk desinfektion ved 90 °C - 95 °C i 5 min med afioniseret vand.
e. Terring ved 100 °Cii 10 min.
3. Kontrollér for synlige urenheder. Gentag om nadvendigt oparbejdningen.
4. Kontrollér produktet i overensstemmelse med kapitlet “Kontrol”, og forbered det til ste-
rilisation (se kapitlet "Emballering”).
KONTROL
» Efter desinfektionen skal produktet kontrolleres for skader (revner, brud osv.).
Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).
EMBALLERING
» Produktet skal efter rengerings- og desinfektionsprocessen emballeres i sterile barrie-
resystemer, der er egnet til dampsterilisation. De sterile barrieresystemer skal opfylde
IS0 11607-1. | forbindelse med valideringen blev der anvendt Steriking See-Through
Heat Sealable Rolls (K953776).
STERILISATION
Oplysninger
o 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 fabrikanten
o Produktet skal steriliseres ved dampsterilisation med fraktioneret vakuummetode.
® Eksponeringstid 5 min ved en sterilisationstemperatur pa 134 °C.
o Torretiden er 10 min.
o | forbindelse med valideringen blev der anvendt en Tuttnauer ELARA 11-D (K090783)
autoklave.
LEVETID

ADVARSEL

Ved anvendelse af produkterne pa patienter, der formodes at lide af en prions-
ygdom, kan der opsta en hgj smitterisiko. | et sadant tilfaelde er det op til laegens
skan, om produktet skal bortskaffes (se kapitlet "Bortskaffelse”), eller om det skal
oparbejdes i overensstemmelse med de nationale forskrifter.

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

Produktets levetid, der er dokumenteret af fabrikanten, er 5 ar fra fremstillingsdatoen. Pro-
duktet kan oparbejdes 100 gange i labet af dets levetid.

Enhver yderligere anvendelse af produktet sker pa brugerens ansvar, og produktet skal for-
inden kontrolleres i henhold til kapitlet “Kontrol”.

Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

FORSIGTIG
o Skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod varme.
T o skl beskyttes mod sollys og lyskilder.

MPOZOXH
« MNpénetva Slac@aliletat n amoTENECUATIKY EKTTAUCH OAWV TwWV KOIAO-
THTWV PE TN XPrioN Tou KATAAANAOU aKPOPUGIOU EyXUTHPA.

A ATENCION
El producto puede estar contaminado con sustancias potencialmente infecciosas
de origen humano.

2. EKKIVIOTE TO TIPOYPAHMA HE TIG aKOAOUBES TapapéTPOUG:

a. MpoKatapKTIKA éKmAuan pe vepo atoug 20 °C, Sidpketa 1 Aemto.

b. KaBapiopog otoug 55 °C, SIGPKELa 5 NeMTTd pe QTmOVIOHEVO VEPO Kal TTa-
payovta kabapiopol pe Baon ouacieg MPowONong ¢ aAkaNkoTnTaG,
EMPAVEIOSPACTIKA Kal éviupa.

Ma v emkOpwon Xpnolpomomrnke o mapdyovtag Kabapiopou
Neodisher” MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH, Socohoyia: 0,5 % (5 ml/l)).

c. Exmuon pe amoviopévo vepd (péy. 100 CFU/m) otoug 20 °C, Sidpketa
1 Aemto.

d. Ogppikn amoAupavon otoug 90 °C - 95 °C yia 5 AemTA HE amovIopéVOo VePO.

e. Z1éyvwpa otoug 100 °C yta 10 Aemta.

3. EAéy&te yia opatoug pumoug. Eav givan amapaitnto, emavaldPeTe Ty emave-
ne€epyaoia.

4. ENéyETe TO MPOIGV oUPPWVA pE TNV evoTnTa «EAEyX0¢» Kal IPOETOIUACTE TO
yla anooteipwon (BA. evOTNTa «ZUOKEVAGTOR).

EAErXOx

» MeTd tnv amoAUpavon, emBEWPHOTE TO TTPOIOV OTITIKA Yia {NUIEG (PwYUES,

Bpavon k).

‘Eva ehNaTtwpatikd mpoidv mipémel va amoppintetal (BA. evotnta «<Amdppidn»).
IYZIKEYAZIA
Metd ™ Siadikacia kKabBapiopou Kat amoAUHAVONG, CUCKEUACTE TO TTPOIOV
0€ KATAANAA GUOTAKATA OTEIPOU PPAYHOU YO AMOCTEIPWON HE atpd. Ta
OUOTHHATA OTEIPOU PPAYHOU TIPETEL VA CUUHOPPWVOVTAL PE TO TIPOTUTIO
1SO 11607-1. Na v emkUpwon xpnotpomorenkav dlagavr OepuocuyKOA-
Aoupeva pold Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
ANOZXTEIPQIH
Ynodeieig
+ TPOoCTATEVETE TO TIPOIGV 1) TN CUCKEVATIA AMOOTEIPWONG MO UNXAVIKES {NIIEG.
XPNOIUOTIOINOTE AMOCTEIPWTH IOV TANPEOI TIG AMAITACEIS TOU TTPOTUTTOU
DIN EN 285 1} DIN EN 13060.
Amoocteipwon PWHEVN and Tov Ka ™
+ ATIOOTEIPWOTE TO TIPOIGV HE AMOCTEIPWON ME aTUO pe Stadikaoia KAaopato-
TTOINHEVOU KEVOU.
Xpdvog ékBeong 5 Aemtd o€ Beppokpacia anmooteipwong 134 °C.
O xpbvog oTEYVWHATOG €ival 10 AemTd.
Ma v emkvpwon xpnotpomotidnke éva autdokavoto Tuttnauer ELARA 11-D
(K090783).
AIAPKEIA ZQHZ

v

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS
Encontrara una descripcion detallada de los simbolos en ifu.vbm-medical.de .

kohta

ET Ettevalmistusjuhised korduskasutatavate tood

OHUTUSJUHISED
m * Enne toote kasutamist loe hoolikalt kasutusjuhendit, jérgi seda ja hoia hilisemaks
jarelevaatamiseks alles.

Toodet tohib taastdodelda ainult koolitatud personali poolt.

Kasutaja ja/véi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tdsistest vahejuhtu-
mitest teatama tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu
liikmesriigi padevale ametiasutusele (v6i vastava riigi padevale ametiasutusele,
juhul kui juhtum leiab aset valjaspool Euroopa Liitu).

Taaskasutatav toode tarnitakse mittesteriilsetena ja see tuleb enne iga kasutus-
korda tielikult ette valmistada.

Enne igat kasutuskorda voi pérast igat taastootlust tuleb tootele teha kontroll
(vaata peattikki “Kontroll”). Puudustega toote peab andma jaatmekaitlusse.
Tootja ei vota enda kanda vastutust kahjustuste eest, mis on tekkinud asjatund-
matu taastodtluse tottu.

Kasutaja kohustuseks on oma meetod voi seadmed ja tarvikud vastavalt valideeri-
da ning valideeritud parameetritest iga taastoGtluse puhul kinni pidada.

Toimivus on toendatud sdltumatu kontrollimislabori poolt.

Tohusaks taastootluseks ei tohi tootele jadda ulatuslikke kuivanud jadke ja need
tuleb vahetult parast kasutamist eemaldada.

Silikoonist tooted ei tohi dlide ega maaretega kokku puutuda.

g Uletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

PUHASTAMINE/DESINFITSEERIMINE

Puhastamine/desinfitseerimine seadme abil

Juhised

® Kasutage deioniseeritud vett.

® Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisseadet, mis vastab standardile ISO 15883.
e Valideerimiseks kasutati seadet Miele PG8581 koos korviga Miele A 105.

o Arge kasutage kuivatusvahendeid.

Tootja poolt valideeritud toimimisviis

1. Pane toode injektorkarusse:

MPOEIAOMOIHZH

H xprion Twv mpoiovtwy og aoBEeVEIG yia TOUg OToioug UTTAPXE! uTopia
TIPIOVIKI|G VOOOU pTTopei SuvnTIKA va evéxel uPnAé Kivéuvo petddoong.
TNV MEPIMTWON AUTH, EVATTOKEITAL GTNV KPIoN TOU 1aTPou €4V TO TIPOIOV
Ba amoppipBei (BA. evotnta «Andppupn») fj edv Ba umoPAnbei oe emave-
ne€epyacia ocupPWvVa LE Toug EBVIKOUG KAVOVIGHOUG.

TNV MEPIMTWON EMAVAXPNOIUOTOIOUNEVWV TIPOTOVTWY, TO TENOG TNG WPENUNG
Siapkelag {wnig Twv mpoidvtwy kabopiletal yevika améd tn @Bopd Kat Tig {nuiég
TIoU TPOKaAoLVTaL amd TN XpPron.

H Tekunpiwpévn améd Tov KataokevaoTr Sidpkeia (WG Tou TPoiovTog Eivat
5 xpovia and Tnv Kataokevn. To mpoidv pmopei va umoBAnbei os emaveneéepya-
aia éwg 100°popég Katd T Stdpkela {wr¢ Tou.

Onoladnmote MeEPATEPW XPrON TOU TPOIOVTOG evaMOKeITal oTnv €uBlvn Tou
XPOTN Kal To TPOIOV TPEMEL VA ENEYXETAL EK TWV TTPOTEPWY CUHPWVA HE TNV
evotnTa «ENeyXoc».

Huepopnvia Aéng: BA. TV ETIKETA TOU TPOTIOVTOG

ZYNOHKEZ AMOOHKEYXIHZ KAl METAOOPAX

%< MPOXOXH
- Tpootatevete amd BepuoTNTA Kat QUAACOETE OE ENPO PEPOG.
T o Aatnpeite HaKPIA amd To NMAKO GG KAt TTNYES QWTOG.

ZEPBIX

Mpwv TNV EMOTPOPH 1ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY YIa TTAPATTOVO/EMOKEVH,
autd mpémel va €xouv umoPAnBei otnv MAripn Stadikacia emavene€epyaciag yia
VOl OTTOKAELOTE( OTTOI0GOATIOTE KivEUVOG Y10 TO IPOCWTTIKO TOU KATAOKEUAOTH KAl
Tpitouc. Na Adyoug acpaleiag, o KataokeuaoTrig Statnpei To Sikaiwpa va apvn-
Bei akaBapTa Kat poAucpéva TPoiovTa.

AMOPPIYH

‘Eva XpnOIHOTIOINPEVO 1 ENATTWHATIKO TTPOIOV TIPETIEL VA ATOPPITTTETAL CUMPWVA
HE TOUG 1oXVOVTEC £BVIKOUG Kat SIeBVEIC MmionpOUG Kavoviouou.

NMPOXOXH
To mpoi6V pmopei va €xel HOAUVOED pe SuvnNTIKA MOAUCHATIKEG OUTIEG
avBpwmivng MPoéAeuong.

MEPIFPA®H ZYMBOAQN

AenTopepnc TEPlypagry Twv oupBolwv eivat SaBéopn ot SievBuvon
ifuvbm-medical.de .

ES Instrucciones de reacondicionamiento para productos reutilizables

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[E] Lea y siga cuidadosamente las instrucciones de reacondicionamiento antes de
reprocesar el producto, y guérdelas para una posterior consulta.

& El producto debe reprocesarlo inicamente el personal entrenado en su uso.

El usuario 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 o el paciente.

El producto reutilizable se suministra no estéril y se debe reprocesar por completo

antes de cada uso.

Antes de cada uso y después de cada reprocesamiento se debe comprobar el pro-

ducto (véase el apartado “Inspeccion”). Un producto defectuoso se debe eliminar.

El fabricante no se hace responsable de los dafios resultantes por un reprocesa-

miento incorrecto.

Es responsabilidad del usuario validar su reprocesamiento de forma acorde, asi

como los dispositivos y accesorios, y respetar los pardmetros validados en cada

reprocesamiento.

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

Para conseguir un reprocesamiento eficaz, la contaminacion gruesa no debe secar-

se sobre el producto y debe retirarse inmediatamente después del uso.

Los productos de silicona no deben entrar en contacto con aceites o grasas.

g El producto no debe utilizarse si esta caducado.

LIMPIEZA / DESINFECCION

Limpieza/desinfeccion mecanicas

Informacion

o Utilizar agua desionizada.

e Utilizar una lavadora desinfectadora conforme a la norma ISO 15883.
e Para la validacion se utiliz una Miele PG8581 con armario A 105.

o No utilizar agentes desecantes.

Procedimiento validado por el fabricante

1. Colocar el producto en el carro inyector:

Grupo de producto Colocacidn en el carro inyector

SERVICE

Returneringer af medicinsk udstyr med henblik pa reklamation/reparation skal ferst have
vaeret gennem hele oparbejdningsprocessen for ikke at udsatte fabrikantens medarbejdere
og tredjepart for fare. Fabrikanten forbeholder sig ret til af sikkerhedshensyn at afvise urene
og kontaminerede produkter.

BORTSKAFFELSE

o Tubos de respiracion | Soporte para rollo espiral y conectado a una boguilla del inyector
® Bolsas de reinhalacion | Conectado a una boquilla del inyector

Con tapa de cierre abierta en una bandeja reticulada (asegu-
rada con una red cobertura)

Conectores

Anillo de fijacion

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende natio- * Amés | En una bandeja reticulada (asegurada con una red cobertura)
nale og internationale lovbestemmelser. *_Cufia de desconexion
FORSIGTIG A ATENCION
Produktet kan veere kontamineret med potentielt infektiose stoffer af human ® Se debe garantizar el aclarado eficaz de todos los espacios huecos, para ello
oprindelse. utilizar la boquilla del inyector correspondiente.
SYMBOLBESKRIVELSE 2. Inicie el programa con los parametros siguientes:

Der kan findes en udferlig symbolbeskrivelse pa ifu.vbm-medical.de .

E |_ 0d8nyiec emaveneepyaciag yia emavaypnotHONoloUpEVa TIpoiovVTa

YMOAEIZEIZ AZOANEIAZ
EE AlaBdoTe Kat aKOAOUBOTE TPOOEKTIKA TIG 0dnyieg emaveneéepyaaoiog
TIPWV am6 TNV EMAVENEEEPYATia TOU TIPOIOGVTOG KAl QUAAETE TEC yia HEN-

AovTiki avagopd.
To mpoidv pnopei va unofAnbei oe enavenefepyacia Hovo amod ekmat-
SEUHEVO TTPOOWTTIKO.
O XPNoTNG /kal 0 aoBeviC TPETIEL Va avagépel omoladnmote coPa-
P4 TIEPIOTATIKA OE GXEON ME TO TIPOIOV OTOV KATAOKEVAOTH Kal oTnv
appodia apxr Tou Kpatoug péroug tTne EE () otnv apuodia apxi g
EKAOTOTE XWPAG EAV TO TIEPIOTATIKO OULVERN eKTOG TNG EE), Omou eivat
EYKATECTNUEVOG O XPROTNG /KAl 0 aoBeviG.
To emavoyPnOIHOTOIOVHEVO TIPOIOV TapadiSeTal Un amooTeEpwHEVO Kal
Tipénelva umoBANeTal Og AP EMavenegepyacia mptv amd kABe xprion.
Mptv ané kAaBe xprion Kat HeTa anod kABe emavene€epyacia, UMOBANETE
T0 TIPOIdV o€ éNeyx0 (BA. evotnTa «EAeyX0c»). Eva eENATTWHATIKO TPOIOV
TIPETEL VO AMTOPPIMTETAL.
O Kkataokevaotrig dev avalapBdvel kapia euBOVN yla {npIEC TTou TTPo-
KABnkav Adyw akatdAnAng emavene&epyaciag.
Anoteei euBUVN TOU XPOTN VO EMKUPWVEL AVTIOTOIXA TIG SladIKaoieg
TOU 1} TOV £EOTAIOMO KAl T TIAPEAKOUEVA KAl VO CUMHOPPWVETAL HE TIG
EMKUPWHEVES TTAPAUETPOUG OE KAOE emavenegepyaaia.
H anoteAecpatikdtnTa €xel emaAnBeutei amd éva avefaptnTo EpyaoTr-
PLO SOKIPWV.
lMa TNV eniteuén anoTteNeopaTIkiG emavene€epyaciag, ot évtovol purot
EMAVW OTO TIPOIOV eV TPEMEL va agrivovTal va Eepaboly, al\a Tpémel
Va apalpouVTal ApECWE HETA TN XPrion.
Ta mpoiévTa amé olAikovn Sev Tpémel va épyovTal og emagn pe haia
Kat MIap£G ouoieg.
g Te mepinTwon mapEAeuong TG nUEPopnviag Aéng, To mpoiov Sev mpé-
TIEL VA XPNOIHoTTOINOEL.
KAOAPIZMOXZ/ANOAYMANZIH
Mnyavik6¢ kaBapiopéc/amolvpavon
Ynodeieig
«  XPNOIUOTIOIEITE QTTIOVIOHEVO VEPO.
+  XPNOIUOTIOLEITE A CUGKEUK TTAUCNG KAl ATOAUHAVONG TTOU GUMHOPQWVETAL
He To mpdTumo ISO 15883,
« Ta v emkOpwon xpnotpomorinke pia ouokeur) Miele PG8581 pe eppdplo
Miele A 105.
Mn XPNOIUOTIOIEITE OTEYVWTIKOUG TAPAYOVTEC.
S iag pwHEVN Ao TOV Ka ™
. TomoBetrioTe TO TMPOIdV OTNV KivNTr povada yxutripa:

Opada mpoidovtwv TomoBétnon otnv KivnTi povada eyxutipa

2ZTnpiypata yla TakTomoinon og Hop@r} oTeipag

+ Zwhrvec agpiool Kal oUVEEDN PE AKPOPUOTIO EYXUTHPA

«  AvarveuoTIKO{ 0dKol SUvSEON PE aKPOQUCIO EyXUTIPA
Me TO Twpa OTEyavomoinong avolktd O

Sioko-oita (aoPaNoTE pe SIKTUWTO KATTAKI)

STovdeopot

TuyKpaTNTIKAG SAKTUAIOG
lpavtag otepéwong
Zriva amooulevéng

Se 5ioko-0ita (a0PANOTE pE SIKTUWTO KATTAKL)

. Prelavado con agua a 20 °C con un tiempo de exposicion de 1 min.
. Limpieza a 55 °C, tiempo de exposicion 5 min con agua desionizada y un detergente
a base de fuentes de alcalinidad, tensioactivos y enzimas.
Para la validacion se utilizo el detergente Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; dosificacion: 0,5 % [5 ml/l]).
. Aclarado con agua desionizada (max. 100 UFC/ml) a 20 °C'y con un tiempo de
exposicion de 1 min.
. Desinfeccion térmica a 90 - 95 °C durante 5 min con agua desionizada.
. Secado a 100 °C durante 10 min.
3. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el reprocesamiento.
4. Revise el producto segun el apartado “Inspeccion” y preparelo para la esterilizacion
(véase el apartado “Envasado”).
INSPECCION
» Después de la desinfeccion comprobar que el producto no presenta dafios (grietas,
roturas, etc.).
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).
ENVASADO
» Después de los procesos de limpieza y desinfeccion, el producto debe envasarse en siste-
mas 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 utilizaron
Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
ESTERILIZACION
Informacion
o Proteja el producto y el envase para esterilizar de los dafios mecénicos.
e Emplee un esterilizador que cumpla con los requisitos de la norma DIN EN 285 o
DIN EN 13060.
Esterilizacion validada por el fabricante
e Esterilizar el producto por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado.
* Tiempo de exposicion 5 min a una temperatura de esterilizacion de 134 °C.
o El tiempo de secado es de 10 min.
® Para la validacion se utilizo el autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
VIDA UTIL

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.

El fin de la vida util de los productos reutilizables esta determinado basicamente por el
desgaste y el dafio causados por el uso.

La vida util del producto documentada por el fabricante es de 5 afios a partir de la fecha
de fabricacion. El producto podra reutilizarse hasta 100 veces a lo largo de este periodo.
Todo uso posterior del producto seré responsabilidad del usuario y, antes de la utilizacion,
deberd comprobarse conforme al capitulo " Inspeccion”.

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

¥ ATENCION
®."  Proteger del calory guardar en un lugar seco.
= . Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

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 y para terceros. Por razones de seguridad, el fabricante se reserva el derecho
a rechazar productos sucios o contaminados.

ELIMINACION

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

o oo

o o

Tootegrupp Asukoht injektorkarus

* Hingamisvoolikud | Kinnitused tihendatud spiraalse pealispinna ja injektordiitisiga
* Hingatamiskott Uhendatud injektordiiiisiga

* Konnektorid Avatud sulgekorgiga kauss-soelas (kaitstud kattevorguga)

Hoideréngas
Kinnitusrihm
Lahtitihendamiskiil

Kauss-soelas (kaitstud kattevorguga)

ETTEVAATUST

* Tagada tuleb koikide ddnsuste tohus labiloputamine, kasuta selleks vastavat
injektordusi.

2. Kdivitage programm jargmiste parameetritega:

a. Eelnev loputamine veega temperatuuril 20 °C, hoideaeg 1 minut.

b. Puhastamine temperatuuril 55 °C, hoideaeg deioniseeritud vee ja leeliselise reakt-
siooni ja pindaktiivseid aineid ning ensiiime sisaldava puhastusvahendiga 5 minutit.
Valideerimiseks kasutati puhastusvahendit Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; kogus: 0,5% (5 ml/l)).

c. Loputamine deioniseeritud veega (max 100 KBE/ml) temperatuuril 20 °C, hoideaeg
1 minutit.

d. Termiline desinfitseerimine deioniseeritud veega temperatuuril 90 °C kuni 95 °C
kestusega 5 minutit.

e. Kuivatamine temperatuuril 100 °C kestusega 10 minutit.

3. Uurige, kas esineb nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake taastootlust.

4. Kontrollige toodet vastavalt peatikile “Kontroll" ja valmistage see steriliseerimiseks ette
(vaata peatiikki “Pakend”).

KONTROLL

» Parast desinfitseerimist kontrollige toodet kahjustuste suhtes (praod, rebendid jne).

Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatikki “Jagtmekaitlus”).

PAKEND

» Toode tuleb pérast puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi pakendada auruga sterili-
seerimiseks sobivatesse steriilse barjadri sisteemidesse. Steriilse barjadri sisteemid
peavad vastama standardile 1SO 11607-1. Valideerimiseks kasutati toodet Steriking
See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERILISEERIMINE

Juhised

® Kaitske toodet vdi steriliseerimispakendit mehaaniliste kahjustuste eest.

o Kasutage sterilisaatorit, mis taidab standardi DIN EN 285 v6i DIN EN 13060 nduded.

Tootja poolt valideeritud steriliseerimine

o Steriliseerige toode aursteriliseerimise teel fraktsioneeritud vaakummeetodil.

o Tootlemisaeg 5 minutit steriliseerimistemperatuuril 134 °C.

® Kuivamisajaks on 10 minutit.

* Valideerimiseks kasutati autoklaavi Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

KASUTUSKESTUS

HOIATUS

Toodete kasutamise korral patsientidel, kellel oletatakse prioonhaigust, voib tekki-
da korge tlekandumise risk. Sellisel juhul jaéb arsti drandgemisele, kas saata toode
jadtmekaitlusse (vaata peattikki “Jaatmekaitlus”) voi taastoodelda seda vastavalt
riigisisestele eeskirjadele.

Toote kasutuskestuse I6pp maératakse taaskasutatavate toodete puhul pdhimdtteliselt
kasutamisest tingitud kulumise ja kahjustuste jargi.

Toote tootja poolt dokumenteeritud kasutuskestus on tootmiskuupéevast alates 5 aastat.
Toodet saab kasutusea jooksul toodelda kuni 100 korda.

Toote sellele jargneva igakordse edasise kasutamise eest vastutab kasutaja ja toodet tuleb
eelnevalt kontrollida vastavalt peatikis “Kontrollimine” juhistele.

Kolblik kuni: vaata toote etiketti

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

¥ ETTEVAATUST
%, Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
T o Kaitske péikesevalguse ja valgusallikate eest.

TEENINDUS

Tootja tootajate ja korvaliste isikute ohustamise valtimiseks peavad reklamatsiooniks/
parandamiseks tagasisaadetavad meditsiinitooted olema eelnevalt labinud kogu taastéot-
lusprotsessi. Tootja jdtab endale diguse maardunud ja saastunud tooted ohutusest tingitud
kaalutlustel tagasi liikata.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste digusak-
tide satete kohaselt kasutusest kdrvaldada.

ETTEVAATUST
Toode vaib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimpéritolu ainetega.

SUMBOLITE TAHENDUSED
Stimbolite tiksikasjalik kirjeldus on antud aadressil ifu.vbm-medical.de .

Uudell Laci dall

Ivahi
telyohje

Fl kaytettaviksi tarkoitetuille tuotteille

TURVALLISUUSOHJEITA

UE Lue uudelleenkasittelyohjeet huolellisesti ennen tuotteen uudelleenkésittelya,
noudata niité ja séilyta myohempéa tarvetta varten.

A  Vain koulutettu henkilSkunta saa uudelleenkasitelld tuotteen.

Kéyttéjén ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kéyton yhteydessa il-

menneista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle

viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen

tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Uudelleenkaytettéva tuote toimitetaan steriloimattomana, ja se on uudelleenkasi-

teltdva kokonaan aina ennen kéyttoa.

Tuotteelle on tehtéva tarkastus (katso luku “Tarkastukset”) aina ennen kayttoa ja

aina uudelleenkasittelyn jdlkeen. Viallinen tuote on havitettava.

Valmistaja ei vastaa epaasianmukaisesta uudelleenkasittelysta johtuvista vaurioista.

On kayttéjan vastuulla varmistaa kdytettyjen menetelmien, tuotteiden ja lisdva-

rusteiden asianmukaisuus ja noudattaa validoituja asetuksia aina jokaisen uudel-

leenkasittelyn yhteydessa.

Riippumaton koelaboratorio on todistanut menetelmien tehon.

Tehokkaan uudelleenkésittelyn takaamiseksi néakyvien epapuhtauksien ei saa

antaa kuivua tuotteen pintaan, vaan ne on poistettava heti kayton jalkeen.

Silikonituotteet eivat saa joutua kosketukseen ljyjen ja rasvojen kanssa.

E Jos viimeinen kayttopaivamaara on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.

PUHDISTUS / DESINFIOINTI

Koneellinen puhdistus / desinfiointi

Ohjeita

o Kayta ionipuhdistettua vetta.

® Kéyta ISO 15883 -standardin mukaista puhdistus- ja desinfiointilaitetta.
o Validointiin kéytettiin Miele PG8581- ja Cabinet Miele A 105 -laitetta.
o Ald kéyta kuivatusaineita.

Valmistajan vahvistama menettelytapa

1. Tuotteen asettaminen suihkutusvaunuun:

Asettelu

Tuoteryhma

STERILOINTI

Ohjeita

* Suojaa tuote tai sterilointipakkaus mekaanisilta vaurioilta.

o Kayta sterilointilaitetta, joka tayttaa DIN EN 285- tai DIN EN 13060 -standardin vaa-
timukset.

Valmistajan vahvistama sterilointi

* Tuote on hoyrysteriloitava jaksottaisella tyhjiémenetelmélla.

o Altistusaika on 5 min 134 °C:n sterilointilampétilassa.

® Kuivausaika on 10 minuuttia.

* Validointiin kytettiin Tuttnauer ELARA 11-D -autoklaavia (K090783).

KAYTTOIKA

VAROITUS

Tuotteiden kaytosta potilailla, joilla epéillaén prionisairautta, saattaa seurata suuri
tartuntariski. Siind tapauksessa on laakarin harkinnassa joko havittaa tuote (katso
luku "Havittaminen”) tai uudelleenkasitelld se maakohtaisten maaraysten mukai-
sesti.

Uudelleenkaytettdvien tuotteiden kayttoidn paattyminen maardytyy padasiassa kaytostd
aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

Valmistajan dokumentoima tuotteen kayttdika on 5 vuotta valmistuspaivamaarasta alkaen.
Kayttoian kuluessa tuotteen voi uudelleenkdsitelld enintaan 100 kertaa.

Tuotteen kayttéminen tdman jélkeen on kayttajan vastuulla, ja tuote on sita ennen tarkas-
tettava kohdan "Tarkastukset” mukaisesti.

Viimeinen kayttopaivamaard: katso tuotteen etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

= Huomio

%, Sailyta lammolta suojattuna kuivassa paikassa.
® Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

HuoOLTO

Ennen kuin laakinnalliset laitteet lahetetaan valmistajalle reklamaation tai korjaustarpeen

vuoksi, niille on suoritettava koko uudelleenkasittely, jotta niista ei voi aiheutua vaaraa val-

mistajan henkilokunnalle eikd kolmansille osapuolille. Turvallisuussyista valmistaja pidattaa

oikeuden kieltdytyd vastaanottamasta epapuhtaita ja kontaminoituneita tuotteita.

HAVITTAMINEN

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettavd sovellettavien maakohtaisten ja kansainvalis-

ten lakisaateisten madraysten mukaisesti.

HUOMIO

Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperdisista, mahdollisesti tartuntavaarallisista
materiaaleista.

SYMBOLIEN KUVAUS

Symbolien yksityiskohtaiset kuvaukset ovat osoitteessa ifu.vbm-medical.de .

FR Instructions de traitement des dispositifs réutilisables

CONSIGNES DE SECURITE

[E * Lire attentivement les instructions de traitement avant le traitement du dispositif
et les respecter. A garder pour pouvoir les relire plus tard.

A o Le dispositif ne peut étre traité que par du personnel formé & cet effet.

o Lutilisateur 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 |'extérieur de
I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/ou le patient.

Le dispositif réutilisable est fourni non stérilisé et doit étre complétement traité
avant chaque utilisation.

Avant chaque utilisation ou aprés chaque traitement, procéder & un controle du dis-
positif (voir le chapitre « Contrdle »). Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut.
Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages résultant d'un
traitement inapproprié.

Il incombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et accessoires
et de respecter les paramétres validés pendant chaque cycle de traitement.
L'efficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant.

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

Ne pas mettre les dispositifs en silicone en contact avec de I'huile et de la graisse.
g Le dispositif ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est dépassée.

NETTOYAGE/DESINFECTION

Nettoyage/désinfection en machine

NB

o Utiliser de I'eau déionisée.

o Utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme 1SO 15883.

o Un laveur-désinfecteur Miele PG8581 avec le chariot Miele A 105 ont été utilisés pour
la validation.

o Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant

1. Placer le dispositif dans le chariot & injection :

Groupe de dispositifs

Placement dans le chariot a injection

Supports pour bobine en spirale et raccordés a une
buse d'injecteur

Raccordés a une buse d'injecteur

Avec le bouchon ouvert dans un panier (recouvrir d'un
filet de protection)

* Tuyaux respiratoires

Ballons respiratoires

Connecteurs

Anneau crochet
Harnais
Découpleur de canule

Dans un panier (recouvrir d'un filet de protection)

ATTENTION
o S'assurer que tous les espaces creux soient bien lavés, utiliser a cet effet une
buse d'injecteur appropriée.
2. Démarrer le programme avec les parameétres suivants :
a. Prélavage a I'eau a 20 °C, durée d'exposition de 1 min.
b. Nettoyage a 55 °C, durée d'exposition de 5 min dans de |'eau déionisée et un agent
de nettoyage alcalin a base de donneurs d'alcalinité, de tensioactifs et d'enzymes.
Le détergent Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH ; dosage : 0,5 %
(5 ml/l)) a été utilisé pour la validation.
¢. Ringage a I'eau déionisée (max. 100 ufc/ml) & 20 °C, durée d'exposition de 1 min.
d. Désinfection thermique & 90 °C - 95 °C pendant 5 min avec de |'eau déionisée.
e. Séchage a 100 °C pendant 10 min.
3. Contrdler que le dispositif ne présente aucune souillure visible. Si nécessaire, répéter
le traitement.
4. Veérifier le dispositif conformément au chapitre « Contrdle » et le préparer pour la stérili-
sation (voir le chapitre « Emballage »).
CONTROLE
» Vérifier aprés la désinfection si le dispositif est endommagé (fissures, ruptures, etc.).
Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).
EMBALLAGE
» Une fois nettoyé et désinfecté, le dispositif doit étre emballé dans des systémes de
barriere stérile adaptés a la stérilisation a la vapeur. Les systémes de barriére stérile
doivent étre conformes a la norme 1SO 11607-1. Des gaines transparentes thermoscel-
lées Steriking (K953776) ont été utilisées pour la validation.
STERILISATION
NB
o Protéger le dispositif 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
o Le dispositif doit étre stérilisé & la vapeur suivant un procédé a vide fractionné.
* La durée d'exposition est de 5 min a une température de stérilisation de 134 °C.
® Le temps de séchage est de 10 min.
* Un autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) a été utilisé pour la validation.
DUREE DE VIE

AVERTISSEMENT

L'utilisation des dispositifs sur des patients chez lesquels on soupconne une mala-
die a prions entraine éventuellement un risque élevé de transmission. Dans ce cas,
le médecin détermine si le dispositif doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimi-
nation ») ou traité conformément aux directives nationales.

La fin de la durée de vie des dispositifs réutilisables est déterminée par I'usure et les dom-
mages dus a leur utilisation.
La durée de vie du dispositif documentée par le fabricant est de 5 ans a compter de la
fabrication. Le dispositif peut étre traité jusqu'a 100 reprises au cours de cet intervalle.
Toute utilisation ultérieure du dispositif releve de la responsabilité de I'utilisateur et le dispo-
sitif doit étre controlé au préalable conformément au chapitre « Contrdle ».
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
52-& ATTENTION
=, ® Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
o Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.

ENTRETIEN

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

ELIMINATION

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

ATTENTION
Le dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses
d'origine humaine.

® Hengitysletkut
® Hengityspussi
Liittimet
Kiinnitysrengas
Kiinnityshihna
Irrotuskiila

Pidikkeet liitetty kierrealustaan ja suihkutussuuttimeen
Liitetty suihkutussuuttimeen
Sulkukorkki avattuna korissa (suojaus suojaverkolla)

Korissa (suojaus suojaverkolla)

HUOMIO
e Varmista kaikkien onteloiden tehokas huuhtelu kayttémalla asianmukaista
suihkutussuutinta.

2. Kéynnista ohjelma seuraavilla asetuksilla:
. Esihuuhtelu vedella 20 °C:ssa, altistusaika 1 min.
. Puhdistus 55 °C:ssa, altistusaika 5 min ionipuhdistetulla vedella sek& emaksiselld ja
tensidi- ja entsyymipohjaisella puhdistusaineella.
Validointiin kdytettiin puhdistusainetta Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; annostelu: 0,5 % (5 mi/l)).
¢. Huuhtelu ionipuhdistetulla vedelld (enintaan 100 pmy/ml) 20 °C:ssa, altistusaika 1 min.
d. Lampadesinfiointi 90 - 95 C:ssa 5 min ionipuhdistetulla vedella.
e. Kuivaus 100 °C:ssa 10 min.
3. Tarkasta, nakyyko tuotteissa likaa. Toista uudelleenkasittely tarvittaessa.
4. Tarkasta tuote kohdan "Tarkastukset" ohjeiden mukaan ja valmistele se sterilointia (kat-
so luku "Pakkaus”) varten.
TARKASTUKSET
» Tuote on tarkastettava vaurioiden (esim. halkeamien tai murtumien) varalta desinfioin-
nin jalkeen.
Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittaminen").
PAKKAUS
» Tuote on pakattava puhdistus- ja desinfiointiprosessin paatteeksi hdyrysterilointiin so-
veltuviin steriileihin estojarjestelmiin. Steriilien estojérjestelmien on oltava yhdenmukai-
sia 1SO 11607-1 -standardin kanssa. Validointiin kaytettiin Steriking See-Through Heat
Sealable Rolls -tuotetta (K953776).

oo

DESCRIPTION DES SYMBOLES
Une description détaillée des symboles est disponible sur www.vbm-medical.de .

HR Upute za ponovnu obradu proizvoda za visekratnu uporabu

SIGURNOSNE NAPOMENE

[E] * Prije ponovne obrade proizvoda trebate pazljivo procitati upute za ponovnu
obradu, pridrzavati se njihova sadrzaja i sacuvati ih radi kasnijih konzultacija.

& * Proizvod smije ponovno obradivati samo osposobljeno osoblje.

* Korisnik ifili pacijent mora sve Stetne dogadaje, Cija je pojava vezana uz primjenu
ovog proizvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice EU (odno-
sno nadleznom tijelu doticne drzave, koja nije clanica EU, ako je dogadaj u njoj
nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Ovaj proizvod za visekratnu uporabu isporucuje se nesterilan, a prije svake
primjene mora se potpuno ponovno obraditi.

Prije svake primjene i nakon svake ponovne obrade trebate provjeriti proizvod
(pogledajte poglavlje “Provjera”). Neispravan proizvod mora se zbrinuti.
Proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete nastale uslijed nestrucne
ponovne obrade.

Korisnik je sam odgovoran za validiranje postupka odn. uredaja i pribora i pri
svakoj se ponovnoj obradi treba pridrzavati validiranih parametara.

Djelotvornost tog postupka dokazana je u neovisnom laboratoriju za ispitivanje.
Kako bi se postigla ucinkovita ponovna obrada, grubi ostaci necistoce ne smiju se
osusiti na proizvodu i moraju biti uklonjeni neposredno nakon primjene proizvoda.
Proizvodi od silikona ne smiju doci u dodir s uljima i mastima.

g Ako je istekao rok valjanosti, proizvod se ne smije primijeniti.

CISCENJE / DEZINFEKCUA
Strojno &id¢enje / dezinfekcija
Napomene

o Upotrebljavajte deioniziranu vodu.

o Upotrebljavajte uredaj za ciscenje i dezinfekciju koji odgovara normi ISO 15883.

o 7Zavalidaciju je primijenjen uredaj Miele PG8581 s jedinicom Cabinet Miele A 105.
o Nemojte upotrebljavati sredstva za susenje.

Postupak koji je validirao proizvoda¢

1. Postavite proizvod u injektorska kolica:

Skupina proizvoda

o Crijeva za mehanicku
ventilaciju

Vrecica za disanje

Mijesto u injektorskim kolicima

Drzaci za spiralni nosac, spojeni na injektorsku mlaznicu

Spojena na injektorsku mlaznicu

S otvorenim ¢epom u kosari (osiguranje mrezastim
poklopcem za fiksiranje)

Prikljucci

Prsten za pridrzavanje
Traka za fiksiranje
Klin za odvajanje

OPREZ
® Mora se osigurati ucinkovito ispiranje svih Supljina, radi toga upotrebljavajte
odgovarajucu mlaznicu injektora.
2. Pokrenite program sa sljedecim parametrima:
a. Predispiranje vodom na 20 °C, vrijeme zadrzavanja 1 min.
b. Pranje na 55 °C, vrijeme zadrzavanja 5 min, deioniziranom vodom i sredstvom za
pranje na bazi donora luznatostj, surfaktanata i enzima.
Za validaciju je primijenjeno sredstvo za pranje Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; doziranje: 0,5 % (5 ml/l)).
c. Ispiranje deioniziranom vodom (maks. 100 KBE/ml) na 20 °C, vrijeme zadrZavanja
1 min.
d. Termicka dezinfekcija na 90 °C - 95 °C tijekom 5 min, deioniziranom vodom.
e. Susenje na 100 °C tijekom 10 min.
3. Provjerite ima li vidljive neistoce. Ako je potrebno, ponovite ponovnu obradu.
4. Proizvod provjerite prema poglavlju “Provjera” i pripremite za sterilizaciju (pogledati
poglavlje “Pakiranje”).
PROVJERA
» Nakon dezinfekcije vizualno provierite je li proizvod otecen (ima li pukotina, lomova itd.).
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinjavanje”).
PAKIRANJE
» Nakon postupka Ciscenja i dezinfekcije proizvod se radi sterilizacije parom mora zapaki-
rati u odgovarajuce sustave sterilne barijere. Sustavi sterilne barijere moraju odgovarati
normi IS0 11607-1. Za validaciju su primijenjeni Steriking See-Through Heat Sealable
Rolls (K953776).
STERILIZACIJA
Napomene
e Proizvod odn. pakiranje za sterilizaciju zastitite od mehanickih otecenja.
o Upotrijebite sterilizator koji ispunjava zahtjeve norme DIN EN 285 ili DIN EN 13060.
Nacin sterilizacije koji je validirao proizvodac
e Proizvod sterilizirajte parnom sterilizacijom postupkom frakcioniranog vakuuma.
* Vrijeme izlaganja iznosi 5 min na temperaturi sterilizacije od 134 °C.
® Vrijeme susenja iznosi 10 min.
o Za validaciju je primijenjen autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
VIJEK TRAJANJA

A UPOZORENJE
Ako se proizvodi primjenjuju na pacijentima kod kojih se sumnja na prionsku bo-
lest, moZe postojati veliki rizik od prijenosa te bolesti. U takvom slucaju lijecnik
mora sam odluciti hoce i proizvod zbrinuti (pogledati poglavlje “Zbrinjavanje”) i
Ce ga obraditi u skladu s drzavnim propisima.

Vijek trajanja kod proizvoda za visekratnu uporabu u najvecoj mjeri ovisi o istrosenosti pro-
izvoda i stupnju ostecenja uslijed njegove primjene.

Rok trajanja proizvoda, koji je dokumentirao proizvoda;, iznosi 5 godina racunajuci od datu-
ma proizvodnje. Proizvod se tijekom roka trajanja moze obraditi do 100 puta.

Korisnik sam snosi odgovornost za svaku daljnju primjenu proizvoda, a proizvod se prije
primjene mora provjeriti u skladu s poglavljem “Provjera”.

Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

OPREZ
;. Cuvati zasticeno od topline i na suhom miestu.
T« Zagititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

SERVIS

Prije povrata radi reklamacije/popravka medicinski proizvodi moraju proci cjelokupni po-
stupak ponovne obrade kako bi se iskljucilo svako ugrozavanje zaposlenika proizvodaca i
trecih osoba. Proizvodac iz sigurnosnih razloga moze odbiti zaprimanje oneciscenih i kon-
taminiranih proizvoda.

ZBRINJAVANJE

Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno primjenjivim drzavnim i
medunarodnim zakonskim propisima.

OPREZ
Proizvod moZe biti kontaminiran potencijalno infektivnim tvarima ljudskog podrijetla.

OPIS SIMBOLA
Detaljan opis simbola dostupan je na ifu.vbm-medical.de .

U kosari (osiguranje mrezastim poklopcem za fiksiranje)

HU Elskészitési utmutaté djrafelhasznalhato termékekhez

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[B] o Atermék eldkészitése eldtt figyelmesen olvassa el az el6készitési Gtmutatot, tartsa
be az abban foglaltakat, és 6rizze meg késébbi hasznélatra.

& o A terméket hasznalatra csak képzett személy készitheti el6.

o A felhasznalo ésivagy a beteg kdteles minden, a termékkel kapcsolatban fellépd
stlyos varatlan eseményt a gyartonak, valamint a felhasznalo ésivagy a beteg
letelepedési helye szerinti EU-tagallam illetékes hatdsaganak (illetve az EU-n kiviil
tortént esemény esetén az adott orszag illetékes hatosaganak) jelenteni.

Az (Gjrafelhasznalhato termék nem sterilen keril forgalomba, és minden hasznalat
el6tt teljes mértékben el kell késziteni a hasznalatra.

Hasznalat el6itt és elékészités utan minden alkalommal ellen6rzést kell végezni a ter-
méken (lasd az , Ellendrzés” cim(i fejezetet). A hibas terméket hulladékként kell kezelni.
A gyarté nem vallal feleldsséget a nem szakszeri elokészitéshdl eredd karokért.
A felhasznald kotelezettsége, hogy az eljarasat, illetve az eszkozoket és a tar-
tozékokat megfelelden validalja, és a validalt paramétereket minden elkészités
soran betartsa.

A hatasossagot egy fiiggetlen vizsgalolaboratoriumban igazoltak.

A hatékony el6készités érdekében nem szabad hagyni a nagyobb szennyezddése-
ket részaradni a termékre — ezeket kézvetleniil a hasznalat utan el kell tavolitani.
A szilikontermékek nem érintkezhetnek olajokkal és zsfrokkal.

A lejérati id6n tal a termék nem hasznalhato.

<

TISZTITAS/FERTOTLENITES

Gépi tisztitas/ferttlenités

Megjegyzések

o Hasznaljon ionmentes vizet.

o Az1SO 15883 szabvanynak megfeleld tisztito- és fert6tlenitokésziléket hasznaljon.
o Avalidalashoz Miele PG8581-et hasznaltak Cabinet Miele A 105-tel.

o Ne hasznaljon szaritéanyagot.

A gyarto altal validalt eljarasmenetek

1. Atermék elhelyezése a befecskendezé egységben:

Termékcsoport

Land.

of. P ah ol
A befec qy

gben valo

Tartok a spiralis betéthez és egy befecskendezé fuvokahoz
csatlakoztatva

Egy befecskendezd fuvokahoz csatlakoztatva

o Lélegeztetd tomlck

Lélegeztetd zsak

o Csatlakozok Nyitott zarokupakkal egy sz(irétalcaban (biztositas fedghaldval)
o Tartogydrd

* ROgzitészalag Egy sz(ir6talcaban (biztositas feddhaloval)

® Kioldo ék

A FIGYELEM

o Biztositani kell az Gsszes tireg hatékony atoblitését, ehhez megfeleld befecsken-
dez6 favokat kell hasznalni.

2. Inditsa el a programot az alabbi paraméterekkel:
a. El6oblités vizzel 20 °C-on, behatasi idd: 1 perc.
b. Tisztitas ionmentes vizzel és lugositokat, feliiletaktiv anyagokat és enzimeket tartal-
maz6 tisztitdszerrel 55 °C-on, behatasi id6: 5 perc.
A validalashoz a Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; adagolas: 0,5 %
(5 ml/) tisztitoszert hasznaltak.
¢. Oblités ionmentes vizzel (max. 100 CFU/ml) 20 °C-on, behatési id6: 1 perc.
d. Termikus fertétlenités 90 - 95 °C-on, 5 percig, ionmentes vizzel.
e. Szaritas 100 °C-on, 10 percig.
3. Ellendrizze, hogy nincs-e lathatd szennyez6dés. Ha sziikséges, ismételje meg az elkészitést.
4. Ellendrizze a terméket az ,Ellencrzés” cimdi fejezetben leirtaknak megfelelGen, és készit-
se eld a sterilizalashoz (lasd a ,Csomagolas” cimd fejezetet).
ELLENGRZES
» A fertétlenités utan gy6z6djon meg a termék sérilésmentességérél (nincs-e rajta
repedés, torés stb.).
A hibas terméket hulladékként kell kezelni (I4sd az , Artalmatlanités” cim(i fejezetet).
CSOMAGOLAS
> Aterméket a tisztitasi és fertGtlenitési eljaras utan csomagolja a gozsterilizalashoz alkal-
mas sterilgat-rendszerekbe. A sterilgat-rendszereknek meg kel felelnitik az 1SO 11607-1
szabvanynak. A validalashoz a Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776)
terméket hasznaltak.
STERILIZALAS
Megjegyzések
* Ovja a terméket, illetve a sterilizaciés csomagolast a mechanikai sériilésektdl.
o Olyan sterilizatort hasznaljon, amely megfelel a DIN EN 285 vagy a DIN EN 13060 szab-
vany kovetelményeinek.
A gyarto altal validalt sterilizalasi eljaras
o A terméket gdzsterilizalas Utjan, frakcionalt vakuumos eljarassal sterilizalja.
o Az expozicios id6 5 perc, 134 °C-os sterilizalasi hémérséklet mellett.
o A szaradasi id6 10 perc.
o Avalidalashoz Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklavot hasznaltak.
ELETTARTAM

A FIGYELMEZTETES
A termékek olyan betegeknél torténd hasznalata esetén, akiknél fennall a prion-
betegség gyantja, magas lehet az tvitel kockdzata. llyen esetben az orvos meg-
itélésére van bizva, hogy a terméket hulladékkezeljék (lasd az Artalmatlanitas”
cimdi fejezetet), vagy elvégezzék a nemzeti szabalyozasnak megfeleld el6készitését.

A termékélettartam végét az Gjrafelhasznalhato termékek esetében alapvetéen a hasznalat
miatti kopas és karosodas hatarozza meg.

A termék gyarto altal dokumentalt élettartama a gyartastol szamitott 5 év. A termék élettar-
tama alatt akar 100 alkalommal is elvégezhetG az elokészités.

A termék minden tovabbi hasznalata a felhasznalo felelGssége, és a terméket el6zetesen
ellendrizni kell az , Ellendrzés” cimi fejezetben leirtaknak megfelelGen.

Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

FIGYELEM
o Hotol védve, szaraz helyen tarolando.
T . Napfénytdl és fényforrasoktol tavol tartando.

SZERVIZELES

A gyarto dolgozdira és harmadik felekre leselkedd veszélyek kockdzatanak kizarasa érdeké-
ben a panasz miatt, illetve javitasra visszakiildott orvostechnikai eszkdzoket el6zetesen ala
kell vetni a teljes el6készitési eljarasnak. A gyarto fenntartja maganak a jogot arra, hogy a
szennyezett termékek javitasat/kezelését biztonsagi okokbol elutasitsa.
ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos nemzeti és nemzetkézi jogszaba-
lyoknak megfelelGen kell elvégezni.




FIGYELEM
A termék potencidlisan fert6z6, emberi eredetl anyagokkal szennyezett lehet.

A SZIMBOLUMOK LEIRASA
A szimbolumok részletes leirsa az ifu.vbm-medical.de oldalon talalhato.

IT Istruzioni di ricondizionamento per prodotti riutilizzabili
AVVERTENZE DI SICUREZZA

[
A

Leggere attentamente le istruzioni di ricondizionamento prima di effettuare il
ricondizionamento del prodotto, seguirle scrupolosamente e conservarle per un'e-
ventuale successiva consultazione.

Il prodotto deve essere ricondizionato 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 e/o il paziente.

Il prodotto riutilizzabile viene fornito non sterile e deve essere completamente
ricondizionamento prima di ogni utilizzo.

Prima di ogni utilizzo e dopo ogni procedura di ricondizionamento sottoporre il
prodotto ad un controllo (vedere il capitolo “Controllo”). Un eventuale prodotto
difettoso deve essere smaltito.

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

E compito dell'utente convalidare le proprie procedure e/o i propri strumenti e
accessori, e attenersi ai parametri convalidati durante ogni processo di ricondi-
zionamento.

L'efficacia di tale procedura @ stata dimostrata da un laboratorio di prova indi-
pendente.

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

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

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

PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Avvertenze

o Utilizzare acqua deionizzata.

o Utilizzare un apparecchio per lavaggio-disinfezione conforme alla norma ISO 15883.

o Per la convalida é stato utilizzato un apparecchio Miele PG8581 con armadietto Miele
A 105.

* Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante

1. Collocare il prodotto nel carrello iniettore:

Gruppo di prodotti Disposizione nel carrello iniettore

Supporti verso il sostegno a spirale e collegati a un ugello

o Tubi di respirazione iniettore

® Sacca per ventilazione | Collegato a un ugello iniettore

Connettori Con tappo aperto in un cestello (fissaggio con rete di copertura)

Anello di fissaggio
Sistema di fissaggio
Chiave di sbloccaggio

In un cestello (fissaggio con rete di copertura)

ATTENZIONE
o Verificare che sia eseguito il risciacquo efficace di tutte le cavita; a tale scopo
utilizzare il corrispondente ugello iniettore.

2. Awiare il programma con i sequenti parametri:
. Prelavaggio con acqua a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.
. Pulizia a 55 °C, tempo di esposizione di 5 minuti, con acqua deionizzata e un deter-
gente a base di incrementatori di alcalinita, tensioattivi ed enzimi.
Per la convalida & stato utilizzato il detergente Neodisher® MediClean Forte
(Dr. Weigert GmbH; dosaggio: 0,5 % (5 ml/l)).
. Risciacquo con acqua deionizzata (max. 100 CFU/ml) a 20 °C e tempo di esposi-
zione di 1 minuto.
. Disinfezione termica a 90 °C - 95 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.
. Asciugatura a 100 °C per 10 minuti.
3. Controllare la presenza di eventuali segni visibili di contaminazione. Se necessario, ripe-
tere il ricondizionamento.
4. Controllare il prodotto secondo quanto indicato nel capitolo “Controllo” e prepararlo per
la sterilizzazione (vedere il capitolo “Confezionamento”).
CONTROLLO
» Dopo la disinfezione & necessario controllare che il prodotto non presenti danni (crepe,
fratture, ecc.).
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”).
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 IS0 11607-1. Per la convalida sono stati utilizzati i
rotoli termosaldabili trasparenti Steriking (K953776).
STERILIZZAZIONE
Avvertenze
* Proteggere il prodotto e/o la confezione di sterilizzazione contro eventuali danni mec-
canici.
o Utilizzare una sterilizzatrice che soddisfi i requisiti della norma DIN EN 285 o DIN EN
13060.
Sterilizzazione convalidata dal fabbricante
o | prodotto deve essere sterilizzato a vapore mediante un processo a vuoto frazionato.
o |l tempo di esposizione & di 5 minuti, con una temperatura di sterilizzazione di 134 °C.
o |l tempo di asciugatura ¢ di 10 minuti.
* Per la convalida é stata utilizzata un'autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
DURATA DEL PRODOTTO

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 ricondiziona-
mento in conformita con le direttive nazionali.

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili € determinata in linea di principio dall'usura e
dai danni causati dal loro uso.

La durata del prodotto documentata dal fabbricante ¢ di 5 anni dalla data di produzione.
Entro tale durata il prodotto puo essere sottoposto fino a 100 cicli di ricondizionamento.
Qualsiasi ulteriore utilizzo del prodotto ricade sotto la responsabilita dell’utente e il prodotto
deve essere controllato come specificato al capitolo “Controllo”.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

ATTENZIONE
®. ® Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
4+« Conservareal riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.

ASSISTENZA

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

SMALTIMENTO

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

ATTENZIONE

II'prodotto pud essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive di origine
umana.

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Per la descrizione dettagliata dei simboli consultare ifu.vbm-medical.de .
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LT Daugkartinio naudojimo gaminiy apdorojimo instrukcija

SAUGOS NUORODOS

[E * Prie$ apdorodami gaminj atidziai perskaitykite apdorojimo instrukcija, laikykités
jos ir saugokite, kad baty galima pasiskaityti véliau.

& Gaminj gali apdoroti tik apmokyti darbuotojai.

Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES 3alies narés, ku-

rioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai apie visus su

gaminiu susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti

atsakingai Salies institucijai).

Daugkartinio naudojimo gaminys tiekiamas nesterilus ir pries kiekviena naudojima

turi bati visiskai apdorotas.

Kiekviena karta prie$ naudojant ir apdorojus gaminj ji reikia patikrinti (zr. skyriy

,Patikra”). Gaminj su defektais reikia iSmesti.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ Zala, atsiradusia dél netinkamo apdorojimo.

Naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti proceddira, prietaisus bei priedus ir laiky-

tis patvirtinty kiekvienos apdorojimo operacijos parametry.

Veiksminguma jrodé nepriklausoma bandymy laboratorija.

Siekiant uztikrinti veiksminga apdorojima, ant gaminio neturi pridzitti stambiy

nesvarumy, panaudojus gaminj juos reikia nedelsiant pasalinti.

Silikoniniai gaminiai neturi liestis su aliejais ir riebalais.

Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

-

VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

Magininis valymas / dezinfekavimas

Pastabos

* Naudokite dejonizuota vanden;.

o Naudokite valymo ir dezinfekavimo prietaisa, atitinkantj ISO 15883 reikalavimus.

* Patvirtinimui naudotas , Miele PG8581" su ,Miele A 105" spinta.
o Nenaudokite jokiy dZiovinimo priemoniy.

Gamintojo patvirtinti veik i

1. Jdekite gaminj j purkstuvo vezimelj:

Gaminiy grupé Patalpinii inzektoriy vezimélyje

Laikikliai, skirti spiralinei atramai ir prijungti prie purkstuvo
antgalio

Prijungtas prie purkstuvo antgalio

Atidarytu dangteliu j sietinj padékla (apsaugota tinkleliu)

¢ Ventiliacijos vamzdeliai

o Kvépavimo maiselis
® Prijungimo movos
e Laikomasis Ziedas
e Fiksavimo juosta
* Atjungimo pleiStas

ATSARGIAI

o Uztikrinkite veiksmingg visy ertmiy praplovima naudodami tinkamg purkstuvo
antgalj.

2. Programa paleiskite nustate toliau nurodytus parametrus:

a. I3 anksto nuplaukite 20 °C temperattros vandeniu, laikymo trukmé — 1 min.

b. Valymas 55 °C temperatdroje, laikymo trukmé 5 min, naudojant dejonizuota van-
denj ir valiklj, kurio pagrinda sudaro Sarminimo medziagos, pavirsinio aktyvumo
medziagos ir fermentai.

Patvirtinimui naudota valymo priemoné ,Neodisher® MediClean Forte” (,Dr.
Weigert GmbH"; dozavimas: 0,5 % (5 ml/l)).

. Skalavimas dejonizuotu vandeniu (ne daugiau kaip 100 ksv/ml) 20 °C temperata-
roje, islaikymo trukmé 1 min.

d. Terminis dezinfekavimas 90 - 95 °C temperatiroje 5 min su dejonizuotu vandeniu.

e. Dziovinimas 100 °C temperatdroje 10 minuciy.

Sietiniame padékle (apsaugotame tinkleliu)

Ia)
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3. Apizidrékite, ar néra matomy nesvarumy. Jeigu reikia, apdorokite pakartotinai.

4. Patikrinkite gaminj laikydamiesi skyriuje ,Patikra” pateikty nurodymy ir paruoskite ste-
rilizacijai (zr. skyriy , Pakuoté”).

PATIKRA

» Po dezinfekavimo gaminj reikia apzilréti, ar jis nepazeistas (néra jtrakimy, |0ziy ir pan.).

Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).

PAKUOTE

» Nuvale ir dezinfekave gaminj supakuokite j sterilizavimui garuose pritaikytas sterilaus
barjero sistemas. Sterilaus barjero sistemos turi atitikti ISO 11607-1 reikalavimus.
Patvirtinimui buvo naudojami , Steriking See-Through Heat Sealable Rolls” (K953776).

STERILIZAVIMAS

Pastabos

® Saugokite gaminj ir sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy pazeidimy.

¢ Naudokite sterilizatoriy, atitinkantj DIN EN 285 arba DIN EN 13060 reikalavimus.

Gamintojo patvirtintas sterilizavimas

o Gamin; sterilizuokie garais frakcionuoto vakuumo badu.

e Ekspozicijos trukmé 5 min 134 °C sterilizacijos temperatiroje.

o Dziovinimo laikas yra 10 min.

e Patvirtinimui naudotas , Tuttnauer ELARA 11-D" (K090783) autoklavas.

NAUDOJIMO TRUKME

A |SPEJIMAS
Naudojant gaminius pacientams, kuriems jtariama prioniné liga, gali kilti didelé
uzkretimo rizika. Tokiu atveju gydytojas gali savo nuozitra iSmesti gaminj (zr. skyriy

,Atlieky 3alinimas”) arba jj apdoroti laikydamasis nacionaliniy teisés akty.

Daugkartinio naudojimo gaminiy naudojimo trukmé paprastai nustatoma atsizvelgiant
nusidévéjima ir naudojimo salygotus pazeidimus.

Gamintojo dokumentuose nurodytas gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5 metai nuo pa-
gaminimo datos. Gaminj per jo naudojimo laika galima perdirbti iki 100 karty.

Uz bet kokj paskesnj gaminio naudojima atsako naudotojas, todél pries tai jj reikia patikrinti,
kaip nurodyta skyriuje ,, Patikrinimas”.

Tinka naudoti iki: zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

ATSARGIAI
=, * Saugokite nuo kariio ir laikykite sausoje vietoje.
T . Saugokite nuo saulés spinduliy ir viesos Saltiniy.
TECHNINE PRIEZIDRA
Pries grazinant medicinos priemones dél pretenzijos ir (arba) taisyti, saugant gamintojo dar-
buotojus ir treciuosius asmenis nuo kylanciy grésmiy pries tai jos i$ naujo apdorotos. Gamin-
tojas pasilieka teise saugumo sumetimais atsisakyti priimti uzterStus ir uzkréstus gaminius.
ATLIEKY SALINIMAS
Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi biti utilizuojamas pagal taikytinus nacionalinés
ir tarptautinés teisés aktus.

ATSARGIAI

Gaminys gali biti uzterstas potencialiai uzkreciamomis Zmogaus kilmés medziagomis.
SIMBOLIY APRASYMAS
ISsamy simboliy aprasyma rasite adresu ifu.vbm-medical.de .

LV Atkartoti izmantojamu izstradajumu sagatavosanas instrukcija

DROSIBAS NORADIJUMI

EE Pirms izstradajuma sagatavosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet sagatavosanas
instrukciju un saglabajiet to turpmakai izmantosanai.

A Izstradajumu drikst sagatavot tikai apmacits personals.

Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem lietotajam

un/vai pacientam ir jainformé razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai

valsts atbildiga iestade, ja negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas

lietotajs un/vai pacients.

Atkartoti lietojamais izstradajums tiek piegadats nesterila stavokli, un tas ir pilniba

jasagatavo pirms katras lietosanas reizes.

Pirms katras lietoSanas un péc katras sagatavosanas javeic izstradajuma parbaude

(skatit nodalu “Parbaude”). Bojats izstradajums ir jaiznicina.

Razotajs neatbild par bojajumiem, kas radusies nepareizas sagatavosanas rezultata.

Lietotaja pienakums ir atbilstosi validét savas metodes vai ierices un piederumus,

ka arf ieverot validétos parametrus katra sagatavo3anas procesa.

Efektivitate tika apliecinata neatkariga parbaudes laboratorija.

Lai panaktu efektivu sagatavosanu, pie izstradajuma nedrikst piekalst lieli netiru-

mi; tie janotira uzreiz péc lietoanas.

Silikona izstradajumi nedrikst saskarties ar ellam un taukvielam.

g Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Mehanizéta tiriSana/dezinfekcija

Noradijumi

® |zmantojiet dejonizétu deni.

e Izmantojiet tirisanas un dezinfekcijas ierici, kas atbilst 1SO 15883.
o Validacijai tika izmantots Miele PG8581 ar Cabinet Miele A 105.
¢ Nelietojiet sausinasanas [idzek|us.

Razotaja apstiprinata ricibas gaita

1. Novietojiet izstradajumu inzektora ratinos:

Novietojums injektora ratinos
Turétaji spirales uzliksanai, pieslégti pie inzektora sprauslas
Pieslégts pie inzektora sprauslas

Ar atvértu noslégvacinu uz sietveida paliktna (drosinajums ar
parsegtu tiklu)

Izstradajuma grupa
o Elpvada caurules
o Elpinasanas maiss

® Savienotaji

® Sprostgredzens
o Fiksacijas siksna
® Atvienosanas kilis

Uz sietveida paliktna (drosinajums ar parsegtu tiklu)

UZMANIBU
® Janodrosina visu dobo telpu efektiva izskalosana, $im noldkam izmantojot at-
bilstosas inZektora sprauslas.

2. Palaidiet programmu ar $adiem parametriem:
. Sakotnéja izskalosana ar deni 20 °C, izturésanas laiks 1 min.
. Tirisana 55 °C temp., izturésanas laiks 5 min, ar dejonizétu ideni un tirisanas lidzekli
uz sarmainibas uzturétaju, tensidu un enzimu bazes.
Validacijai tika izmantots tirisanas lidzeklis Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; doza: 0,5 % (5 ml/l)).
. Skalosana ar dejonizétu deni (maks. 100 KVV/ml) 20 °C, ilgums 1 min.
. Termiska dezinfekcija 90 °C - 95 °C; 5 min ar dejonizétu adeni.
. Nozavesana 100 °C temperatdra 10 mindtes.
3. Parbaudiet, vai nav redzamu netirumu. Ja nepieciesams, atkartojiet sagatavosanu.
4. Parbaudiet izstradajumu saskana ar nodalu “Parbaude” un sagatavojiet sterilizacijai
(skatit nodau "lepakosana”).
PARBAUDE
» Péc dezinfekcijas parbaudiet, vai izstradajums nav bojats (plaisas, plisumi utt.).
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodaju “Iznicinasana”).
IEPAKOSANA
» lzstradajums péc tirisanas un dezinfekcijas procesa jaiepako sterilas barjersistémas, kas
piemérotas sterilizacijai ar tvaiku. Sterilajam barjersistémam ir jaatbilst ISO 11607-1 pra-
sibam. Validacijai tika izmantoti Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).
STERILIZACIJA
Noradijumi
o Sargajiet izstradajumu vai sterilizacijas iepakojumu no mehaniskiem bojajumiem.
* |zmantojiet sterilizatoru, kas atbilst DIN EN 285 vai DIN EN 13060 prasibam.
RaZotaja apstiprinata sterilizacija
o Sterilizéjiet izstradajumu ar tvaiku, izmantojot frakcionéta vakuuma panémienu.
o Ekspozicijas ilgums 5 min, sterilizacijas temperattra 134 °C.
e Zuganas laiks ir 10 min.
o Validacijai tika izmantots Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklavs.
DARBMUZA ILGUMS

BRIDINAJUMS

Izmantojot izstradajumu pacientiem, kuriem, iespéjams, ir prionu saslimsana, var
rasties augsts inficésanas risks. Sada gadijuma arstam ir jaizlemj, vai izstradajumu
iznicinat (skatit nodalu “Iznicinasana”) vai saskana ar nacionalajiem noteikumiem
atkartoti sagatavot.

Atkartoti izmantojamo izstradajumu kalposanas laika beigas nosaka lietosanas rezultata
radies nolietojums un bojajumi.

Razotaja dokumentétais izstradajuma darbmizs ir 5 gadi kops razoSanas datuma. Darbma-
Za laika izstradajumu var sagatavot lidz 100 reizém.

Par jebkadu savadaku izstradajuma izmantosanu atbild lietotajs, un izstradajums pirms tam
japarbauda saskana ar sadalu “Kontrole”.

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI
ES UZMANIBU

=, * Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
7‘ ® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

APKOPE

Ja medicinas ierices tiek nosititas atpakal ar reklamaciju vai uz remontu, tam vispirms javeic
viss sagatavoSanas process, lai izslégtu razotaja darbinieku un treso personu apdraudéjumu.
Drosibas apsverumu dél razotajs patur tiesibas nepienemt netirus un piesarotus izstra-
dajumus.

IZNICINASANA

Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar piemérojamiem valsts un starp-
tautisko tiesibu aktu noteikumiem.

UZMANIBU
Izstradajums var bt piesarots ar potenciali infekciozam cilveka izcelsmes vielam.

SIMBOLU APRAKSTS
Detalizéts simbolu apraksts ir atrodams vietné ifu.vbm-medical.de .
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NL Instructies voor herverwerking van herbruikbare producten

VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

EE Voordat u het product herverwerkt, moet u de instructies voor herverwerking zorg-
vuldig doorlezen, in acht nemen en ze voor toekomstig gebruik bewaren.

A Het product mag uitsluitend door opgeleid personeel worden herverwerkt.

De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voorvallen die verband houden

met het product melden aan de fabrikant en bevoegde autoriteit van de EU-lid-

staat (of de bevoegde autoriteit van het desbetreffende land, indien een voorval

zich buiten de EU voordoet) waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Het herbruikbare product wordt niet-steriel geleverd en moet voor elk gebruik

volledig worden herverwerkt.

Voor elk gebruik en na elke herverwerking dient het product te worden gecon-

troleerd (zie hoofdstuk “Controle”). Een product met gebreken dient te worden

verwijderd.

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade die wordt veroorzaakt

door een ondeskundige herverwerking.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de eigen procedure resp. de

apparaten en accessoires dienovereenkomstig te valideren en de gevalideerde pa-

rameters bij elke herverwerking na te leven.

De effectiviteit werd door een onafhankelijk testlaboratorium aangetoond.

Voor een effectieve herverwerking mag grof vuil niet op het product opdrogen en

moet na gebruik onmiddellijk worden verwijderd.

Siliconenproducten mogen niet in aanraking komen met olién en vetten.

Wanneer de vervaldatum is verstreken, mag het product niet worden gebruikt.

J

REINIGING / DESINFECTIE

Machinale reiniging / desinfectie

Opmerkingen

o Gebruik gedeioniseerd water.

o Gebruik een reinigings-/desinfectieapparaat dat voldoet aan 1SO 15883.
* Voor de validatie werd een Miele PG8581 met Miele A 105-kast gebruikt.
® Gebruik geen droogmiddelen.

Door de fabrikant gevalideerde werkwijze

1. Plaats het product in de injectorwagen:

Productgroep In de injectorwagen plaatsen

Houders voor spiraalvormige ondersteuning en op inspuiter

. .
Beademingsslangen aangesloten

Beademingszak Aangesloten op een inspuiter

Met geopende dop in een zeefschaal (fixeren met een
afdeknet)

Verbindingsstukken

Bevestigingsring
Fixatieband
Ontkoppelingswig

In een zeefschaal (fixeren met afdeknet)

LET OP
o De effectieve spoeling van alle holle ruimten moet worden gewaarborgd door

gebruik te maken van de juiste inspuiter.

2. Start het programma met de volgende parameters:
a. Voorspoelen met water bij 20 °C, inwerktijd 1 min.
b. Reiniging bij 55 °C, inwerktijd 5 min met gedeioniseerd water en een reinigingsmid-
del op basis van alkaliteitsdonoren, opperviakteactieve stoffen en enzymen.
Voor de validatie werd het reinigingsmiddel Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; dosering: 0,5% (5 ml/l)) gebruikt.
c. Spoelen met gedeioniseerd water (max. 100 kve/ml) bij 20 °C, inwerktijd 1 min.
d. Thermische desinfectie bij 90 °C - 95 °C gedurende 5 min met gedeioniseerd water.
e. Drogen bij 100 °C gedurende 10 min.
3. Controleer op zichtbare vervuiling. Herhaal indien noodzakelijk de herverwerking.
4. Controleer het product overeenkomstig het hoofdstuk “Controle” en bereid het voor op
sterilisatie (zie hoofdstuk “Verpakking”).
CONTROLE
» Controleer het product na desinfectie op beschadigingen (scheuren, breuken etc.).
Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd (zie hoofdstuk “Verwijdering”).
VERPAKKING
» Verpak het product na het reinigings- en desinfectieproces in steriele barrieresystemen
die geschikt zijn voor stoomsterilisatie. Steriele barriéresystemen moeten voldoen aan
1SO 11607-1. Voor de validatie werden Steriking See-Through Heat Sealable Rolls
(K953776) gebruikt.
STERILISATIE
Opmerkingen
® Bescherm het product resp. de sterilisatieverpakking tegen mechanische beschadiging.
o Gebruik een sterilisator die voldoet aan de vereisten van DIN EN 285 of DIN EN 13060.
Door de fabrikant gevalideerde sterilisatie
o Steriliseer het product met behulp van stoomsterilisatie middels een gefractioneerd va-
cutimproces.
o Blootstellingstijd 5 min bij een sterilisatietemperatuur van 134 °C.
 De droogtijd bedraagt 10 min.
* Voor de validatie werd een Tuttnauer ELARA 11-D (K090783)autoclaaf gebruikt.
LEVENSDUUR

WAARSCHUWING

Het gebruik van de producten bij patiénten bij wie een prionziekte wordt vermoed,
kan leiden tot een hoog overdrachtsrisico. In dat geval dient de arts te bepalen
of het product als afval moet worden verwijderd (zie hoofdstuk “Verwijdering"”)
of in overeenstemming met de nationale voorschriften moet worden herverwerkt.

Bij herbruikbare producten wordt het einde van de levensduur van het product over het
algemeen bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik.

De door de fabrikant gedocumenteerde levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de
productiedatum. Het product kan tijdens de levensduur tot 100 maal opnieuw worden verwerkt.
Elk verder gebruik van het product valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker
en het product moet vooraf in overeenstemming met het hoofdstuk “Controle” worden
gecontroleerd.

Te gebruiken tot: zie etiket van het product

OPSLAG- EN TRANSPORTOMSTANDIGHEDEN

< LETOP
=, * Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.
T« Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

SERVICE

Retourzendingen van medische hulpmiddelen voor klachten/reparatie moeten eerst het vol-
ledige herverwerkingsproces hebben doorlopen om elk risico voor de werknemers van de
fabrikant en derden uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt de fabrikant zich het recht
voor vervuilde en gecontamineerde producten te weigeren.

VERWUDERING

Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming met de geldende nationale
en internationale wettelijke bepalingen.

LET OP

Het product kan verontreinigd zijn met potentieel besmettelijke stoffen van
menselijke oorsprong.

SYMBOOLBESCHRUVING

Een uitvoerige beschrijving van de symbolen vindt u op ifu.vbm-medical.de .

NO Veiledning for reprosessering av produkter til gjenbruk

SIKKERHETSINSTRUKSER

DE o Les veiledningen for reprosessering av produktet naye, folg den og ta vare pa den
i tilfelle du ma sl& opp i den senere.

& o Produktet skal kun reprosesseres av oppleert personell.

o Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med produktet, ma bruke-
ren og/eller pasienten melde fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det ak-
tuelle EU-landet der bruker og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myn-
dighet i det aktuelle landet utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).
Det gjenbrukbare produktet leveres usterilt, og ma reprosesseres fullstendig fer
hver bruk.

Far hver bruk og etter hver reprosessering skal produktet gjennomga en kontroll
(se kapittelet "Kontroll”). Et mangelfullt produkt ma kasseres.

Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstér som falge av feil re-
prosessering.

Det pahviler brukeren & validere metodene eller utstyret og tilbeheret tilsvarende
samt overholde de validerte parametrene ved hver reprosessering.

Effektiviteten er blitt pavist av et uavhengig testlaboratorium.

For & oppna en effektiv reprosessering mé grov tilsmussing pa produktet ikke tarke
inn, og skal fiernes umiddelbart etter bruk.

Silikonprodukter skal ikke komme i berering med oljer og fett.

g o Dersom utlepsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.

RENGJORING/DESINFEKSJON

Maskinell rengjering/desinfeksjon

Merknader

* Bruk avionisert vann.

e Bruk et rengjerings- og desinfeksjonsmiddel som samsvarer med ISO 15883.
® En PG8581 med Cabinet Miele A 105 ble brukt til valideringen.

o Bruk ikke terkemidler.

Fremgangsmate som er validert av produsenten

1. Plassering av produkt i injektorvognen:

Produktgruppe Plassering i injektorvognen

o Ventilasjonsslanger Holdere for spiralunderlag og tilkoblet en injektordyse
Ventilasjonshag Tilkoblet en injektordyse

Med &pen beskyttelseshette i perforert steriliserings-

* Koblinger brett (sikring med dekknett)
* Holdering
® Festeband | perforert steriliseringsbrett (sikring med dekknett)
o Frakoblingskile
FORSIKTIG
o Effektiv gjennomskylling av alle hulrom skal sikres; bruk en egnet injektordyse
til dette.

2. Programmet startes med felgende parametre:
a. Forvask med vann ved 20 °C, holdetid 1 min.
b. Rengjering ved 55 °C, holdetid 5 min med avionisert vann og et rengjeringsmiddel
basert pa alkalitetsgivere, tensider og enzymer.
Rengjeringsmiddelet Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; dosering:
0,5 % (5 mi/l)) ble brukt til valideringen.
. Vask med avionisert vann (maks. 100 KBE/ml) ved 20 °C, holdetid 1 min.
d. Termisk desinfeksjon ved 90 °C - 95 °C i 5 min med avionisert vann.
e. Terking ved 100 °Ci 10 min.
3. Kontroller for synlig smuss. Gjenta reprosesseringen om nadvendig.
4. Produktet kontrolleres i overensstemmelse med kapittel “Kontroll”, og forberedes til
sterilisering (se kapittel «Forpakning»).
KONTROLL
» Etter desinfeksjon skal produktet kontrolleres for skader (sprekker, brudd osv.).
Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet “Avfallshandtering”).
FORPAKNING
» Etter rengjerings- og desinfeksjonsprosessen skal produktet pakkes inn i et system med
en steril barriere som er egnet til dampsterilisering. Systemene med steril barriere ma
samsvare med 1SO 11607-1. Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) ble
brukt til valideringen.
STERILISERING
Merknader
o Produktet og sterilforpakningen skal beskyttes mot mekaniske skader.
o Bruk en sterilisator som oppfyller kravene i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.
Sterilisering som er validert av produsenten
o Steriliser produktet med dampsterilisering med fraksjonert vakuummetode.
o Eksponeringstid 5 min ved en steriliseringstemperatur pa 134 °C.
o Torketiden er 10 min.
o EnTuttnauer ELARA 11-D (K090783) autoklav ble brukt til valideringen.
LEVETID

ADVARSEL

Ved bruk av produktene pa pasienter hvor det er mistanke om prionsykdom, er
det sannsynligvis hay smitterisiko. | et slikt tilfelle ma legen vurdere enten & kas-
sere produktet (se kapittel "Avfallshandtering”) eller & reprosessere produktet iht.
nasjonale forskrifter.

Tidspunktet for nar produktet ikke lenger kan brukes, avhenger i utgangspunktet av slitasje
o0g skader under bruk for gjenbruksprodukter.

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato, og dette har produsenten dokumen-
tert. Produktet kan reprosesseres inntil 100 ganger i lepet av levetiden.

Enhver videre bruk av produktet skjer helt og holdent p& brukerens eget ansvar, og produk-
tet ma pa forhand kontrolleres i samsvar med kapittel "Kontroll”.
Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

FORSIKTIG
%, ® Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tort sted.
T e Skl beskyttes mot sollys og lyskilder.

SERVICE

For du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon, ma hele repro-
sesseringsprosessen utferes for & utelukke risiko for de ansatte hos produsenten og andre.
Produsenten forbeholder seg retten til & nekte & ta imot tilsmussede og kontaminerte pro-
dukter av sikkerhetsgrunner.

AVFALLSHANDTERING

Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale og
internasjonale forskrifter.

FORSIKTIG

Produktet kan veere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av menneske-
lig opphav.

SYMBOLBESKRIVELSE

Du finner en detaljert beskrivelse av symbolene pd ifu.vbm-medical.de .

PL Instrukcja przygotowania do uzycia produktow wielokrotnego uzytku

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[E Przed procedura przygotowania do uzycia nalezy doktadnie przeczytac instrukcje
przygotowania do uzycia, przestrzegac jej i zachowac do pézniejszego wykorzystania.

A * Produkt moze by¢ poddawany procedurze przygotowania do uzycia tylko przez
przeszkolony personel.

Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich powaznych incy-

dentow wystepujacych w powiazaniu z produktem producentowi i wtasciwemu

organowi paristwa cztonkowskiego UE (lub wiasciwemu organowi danego kraju,

jesli incydent wystapi poza UE), w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja sie-

dzibe / state miejsce zamieszkania.

Produkt wielorazowego uzytku jest dostarczany w stanie niesterylnym i przed

kazdym uzyciem konieczne jest poddanie go peinej procedurze przygotowania

do uzycia.

Przed kazdym uzyciem i po kazdej procedurze przygotowania do ponownego

uzycia nalezy poddac¢ produkt kontroli (patrz punkt ,Kontrola”). W przypadku

wadliwego produktu konieczna jest utylizacja.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane niewtasciwym

przygotowaniem do uzycia.

Obowiazkiem uzytkownika jest sprawdzenie stosownej procedury lub urzadzen i

akcesoriow oraz przestrzeganie zatwierdzonych parametrow przy kazdej procedu-

rze przygotowania do uzycia.

Skutecznos¢ zostata potwierdzona przez niezalezne laboratorium badawcze.

Aby zapewnic¢ efektywne przygotowanie, duze zanieczyszczenia nie moga przy-

schnac na produkcie i musza zostac usuniete natychmiast po uzyciu.

Produkty silikonowe nie moga miec stycznosci ze smarami ptynnymi i statymi.

g Nie uzywac produktu po uplywie terminu waznosci.

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCIA

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja

Wskazowki

o Uzywac wody dejonizowanej.

o Stosowac urzadzenie do czyszczenia i dezynfekgji, ktore spetnia wymagania normy
150 15883.

* Do walidacji wykorzystano urzadzenie Miele PG8581 z Cabinet Miele A 105.

* Nie stosowac srodkow osuszajacych.

Sposdb postepowania zatwierdzony przez producenta

1. Umiesci¢ produkt na wozku iniekeyjnym:

Grupa produktow Umieszczenie na wozku iniekcyjnym

Uchwyty do spiralnego utozenia i podtaczone do dyszy
iniekcyjnej
Podfgczone do dyszy iniekcyjnej

Z otwarta zatyczka w pojemniku sitowym (zabezpieczone
siatka ostonowa)

Weze oddechowe

Worki oddechowe

kaczniki

Pierscien ustalajacy
Tasma mocujaca
Klin odtaczajacy

W pojemniku sitowym (zabezpieczony siatka ostonowa)

OSTROZNIE

o Nalezy zagwarantowac skuteczne przeptukanie wszystkich pustych przestrzeni.
Do tego celu nalezy uzy¢ odpowiedniej dyszy iniekcyjnej.

2. Uruchomi¢ program z nastepujacymi parametrami:

a. Plukanie wstepne woda w temperaturze 20 °C, czas ekspozycji 1 minuta.

b. Czyszczenie w temperaturze 55 °C, czas ekspozycji 5 min, woda dejonizowana i
srodkiem czyszczacym na bazie donoréw zasadowosci, srodkéw powierzchniowo
czynnych i enzymow.

Do walidacji wykorzystano srodek czyszczacy Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; dawka: 0,5 % (5 mi/l)).

¢. Plukanie woda dejonizowana (maks. 100 CFU/ml) w temperaturze 20 °C; czas eks-
pozycji 1 minuta.

d. Dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 - 95 °C przez 5 minut woda dejonizo-
wana.

e. Suszenie w temperaturze 100 °C przez 10 minut.

3. Sprawdzi¢ pod katem widocznych zabrudzen. W razie potrzeby powtérzy¢ procedure
przygotowania do uzycia.

4. Sprawdzi¢ produkt zgodnie z punktem ,Kontrola” i przygotowac do sterylizacji (patrz
punkt , Opakowanie”).

KONTROLA

» Po dezynfekeji nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen (pekniec, rozerwania
itp.).

W przypadku wadliwego produktu konieczna jest jego utylizacja (patrz punkt , Utylizacja").

OPAKOWANIE

» Po procedurze czyszczenia i dezynfekcji nalezy zapakowac¢ produkt w odpowiednie
systemy bariery sterylnej nadajace sie do sterylizacji parowej. Systemy bariery sterylnej
musza spefnia¢ wymagania normy 1SO 11607-1. Do walidacji wykorzystano Steriking

See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

STERYLIZACJA

Wskazowki

o Chroni¢ produkt lub opakowanie sterylizacyjne przed uszkodzeniem mechanicznym.

® Stosowac sterylizator, ktory spetnia wymagania normy DIN EN 285 lub DIN EN 13060.
Sterylizacja zatwierdzona przez producenta

o Produkt nalezy poddac sterylizacji parowej z zastosowaniem prézni frakcjonowanej.

® (zas ekspozycji 5 minut w temperaturze sterylizacji 134 °C.

® (zas suszenia wynosi 10 minut.

* Do walidacji wykorzystano autoklaw Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

OKRES TRWALOSCI

OSTRZEZENIE

Stosowanie produktow u pacjentéw z podejrzeniem choroby prionowej moze sie
wiaza¢ z wysokim ryzykiem przeniesienia choroby. W tym przypadku lekarz moze
wedtug wiasnego uznania usuna¢ produkt (patrz punkt , Utylizacja") lub poddac
go procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z przepisami krajowymi.

0 zakoriczeniu okresu uzytkowania produktow wielokrotnego uzytku decyduje z reguly zu-
2ycie i uszkodzenie wynikajace z uzytkowania.

Udokumentowany przez producenta okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produk-
¢ji. Produkt moze by¢ poddany procedurze przygotowania do uzycia do 100 razy.
Odpowiedzialno$¢ za kazde kolejne uzycie produktu ponosi uzytkownik, a produkt nalezy
wczesniej sprawdzic¢ zgodnie z rozdziatem , Kontrola”.

Termin waznosci: patrz etykieta produktu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

¥ OSTROZNIE
®. ® Chronic przed wysoka temperatura i przechowywac w suchym miejscu.
o Chronic przed promieniowaniem sfonecznym i zrodfami swiatta.

SERWIS

Przed odestaniem wyrobow medycznych do naprawy lub w celu ztozenia reklamacji nalezy
poddac je catej procedurze przygotowania do uzycia, aby wykluczy¢ ryzyko dla personelu
producenta i osob trzecich. Ze wzgledéw bezpieczeristwa producent zastrzega sobie prawo
odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktow.

UTYLIZACJA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami krajo-
wymi i migdzynarodowymi.

OSTROZNIE

Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego.

OPIS SYMBOLI

Szczegotowy opis symboli mozna znalez¢ na stronie ifu.vbm-medical.de .

PT Instrucoes de reprocessamento para produtos reutilizaveis

INDICACOES DE SEGURANCA

[E Antes de reprocessar o produto, leia cuidadosamente as instrucdes de reprocessa-
mento, cumpra-as e guarde-as para consulta futura.

& * (O produto s6 pode ser reprocessado por pessoal especializado.

0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer eventos graves relaciona-

dos 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 o doente estejam estabelecidos.

0 produto reutilizavel é fornecido ndo-estéril e deve ser completamente reproces-

sado antes de cada utilizago.

Antes de cada utilizagdo e depois do reprocessamento, submeter o produto a um

controlo (ver capitulo “Controlo”). Um produto com defeitos tem de ser eliminado.

0 fabricante ndo se responsabiliza por danos decorrentes de um reprocessamento

inadequado.

Cabe ao utilizador validar adequadamente o seu procedimento e os aparelhos e

acessorios e sequir os parametros validados em cada reprocessamento.

A eficiéncia foi comprovada por um laboratdrio de testes independente.

Para garantir um reprocessamento eficiente, a sujidade maior ndo pode secar no

produto, devendo ser removida imediatamente apés a utilizacdo.

Produtos de silicone ndo podem entrar em contacto com 6leos e massas lubri-

ficantes.

g Em caso de prazo de validade vencido, o produto ndo pode ser utilizado.

LIMPEZA/DESINFECAO

Limpeza/desinfecdo automatica (em maquina)

Indicacdes

o Utilizar 4gua desionizada.

® Usar uma maquina de limpeza e desinfecdo em conformidade com a norma IS0 15883.
* Para a validacao, foi usado um aparelho Miele PG8581 com unidade movel A 105.

o Nao utilizar dessecantes.

Procedimento validado pelo fabricante

1. Colocar o produto no transportador do injetor:

Para a validacdo, foi usado o detergente Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH; dosagem: 0,5 % (5 ml/l)).
. Enxaguar com agua desionizada (max. 100 UFC/ml) a 20 °C com um tempo de
atuagao de 1 min.
d. Desinfeco térmica a 90 °C - 95 °C durante 5 min com agua desionizada.
e. Secagem a 100 °C durante 10 min.
3. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o repro-
cessamento.
4. Verificar o produto de acordo com o capitulo “Controlo” e prepara-lo para a esterilizacao
(ver capitulo “Embalamento”).
CONTROLO
» Depois da desinfecéo, verificar o produto quanto a danos (fissuras, ruturas, etc.).
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminacao”).
EMBALAMENTO
» Depois da limpeza e da desinfecdo, o produto deve ser colocado em sistemas de bar-
reira estéril adequados a esterilizacdo por vapor. Os sistemas de barreira estéril t&m
de estar em conformidade com a norma 1SO 11607-1. Para a validacdo foram usados
See-Through Heat Sealable Rolls (K953776) da Steriking.
ESTERILIZACAO
Indicacoes
o Proteger o produto ou a embalagem de esterilizagao contra danos mecanicos.
o Usar um esterilizador que cumpra os requisitos da norma DIN EN 285 ou DIN EN 13060.
Esterilizacao validada pelo fabricante
o 0 produto deve ser esterilizado por vapor em procedimento de véacuo fracionado.
o Tempo de exposicao de 5 min a uma temperatura de esterilizacao de 134 °C.
o 0 tempo de secagem é de 10 min.
e Para a validacdo, foi usada uma autoclave Tuttnauer ELARA 11-D (K090783)
VIDA UTIL

AVISO

Em caso de utilizagao 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 “Eliminacdo”) ou processa-lo de acordo com as
normas nacionais.

0O fim da vida util de produtos reutilizdveis é, em principio, determinado pelo desgaste e
pelos danos decorrentes da utilizaéo.

0 prazo de vida 0til do produto documentado pelo fabricante é de 5 anos a contar da data
de produgdo. O produto pode ser reprocessado até 100 vezes dentro desse periodo.

A reutilizacao do produto decorrido a partir dai é da responsabilidade do utilizador, tendo o
produto de ser verificado de acordo com o capitulo “Controlo”.
Valido até: ver etiqueta do produto

CONDIGOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVAGAO

CUIDADO
. ® Proteger contra o calor e conservar em local seco.
T . Proteger da luz solar e de fontes de luz.

ASSISTENCIA

Os produtos médicos devolvidos por motivos de reclamacdo ou para reparacao devem
primeiro passar por todo o processo de reprocessamento, de maneira a excluir quaisquer
perigos para os funciondrios do fabricante e para terceiros. Por motivos de seguranca, o
fabricante reserva-se o direito de recusar produtos sujos e/ou contaminados.
ELIMINACAO

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

CUIDADO
0 produto pode estar contaminado com substancias potencialmente infecciosas
de origem humana.

DESCRICAO DOS SIMBOLOS
Em ifu.vbm-medical.de , encontra-se uma descricdo detalhada dos simbolos.

RO Instructiuni de procesare pentru produse reutilizabile

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

EE] Tnainte de a procesa produsul, cititi cu atentie instructiunile de procesare, respec-
tati-le si pastrati-le pentru consultare ulterioara.

A Produsul poate fi procesat numai de catre personal calificat.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie s& semnaleze orice incident grav legat de

produs producdtorului si autoritatii competente din statul membru UE (respectiv

autoritatii competente din statul non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul

non-UE) in care utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

Produsul reutilizabil este livrat in stare nesterild si, inainte de prima utilizare, tre-

buie procesat complet.

Tnainte de fiecare utilizare si dupa fiecare procesare, produsul trebuie supus unui

control (a se vedea capitolul , Control”). Un produs defect trebuie eliminat.

Producétorul nu isi asuma raspunderea pentru pagubele survenite ca urmare a

unei procesari necorespunzatoare.

Responsabilitatea validarii corespunzatoare a procedurii, respectiv a dispozitivelor

si accesoriilor, precum si responsabilitatea respectdrii parametrilor validati la fieca-

re procesare revin utilizatorului.

Eficienta a fost demonstratd de catre un laborator de testare independent.

Pentru a obtine o procesare eficientd, particulele mari de murdarie nu trebuie

lasate sa se usuce pe produs si trebuie inlaturate imediat dupa utilizare.

Produsele din silicon nu trebuie sd intre in contact cu uleiuri si grasimi.

g Produsul nu trebuie utilizat dupa depasirea datei de expirare.

CURATARE/DEZINFECTARE

Curatare/dezinfectare mecanica

Indicatii

o Utilizati apa deionizata.

o Utilizati un aparat de curatare si dezinfectare care indeplineste cerintele 1SO 15883.
o Pentru validare a fost utilizat un aparat Miele PG8581 cu Cabinet Miele A 105.

o Nu utilizati agenti de uscare.

Procedura validata de producator

1. Asezati produsul in caruciorul injector:

Grupa de produse Asezare in caruciorul injector
Suporturi pentru sustinerea spiralei conectate la o duza

de injector

o Tuburi respiratorii

MHOI’Opa3OBOE nsaenvie noCcTaBnAeTCA B HECTepUIbHOM BUae v nogne-
>KUT NOJHON 06pa6mKe nepej KaxxablM npyMmeHeHnem.

« [lepen KaxabiM NPUMEHeHMEM 1 Nocne Kaxaon obpaboTku cnepyeT
NpPOBOANTb KOHTPONb M3fenua (cm. pasgen «KoHTponb»). [lepekTHoe
vsgenve NOANEXuUT yTunmsauymn.

MpousBoauTeNb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Yliepb, BO3HWKLWINI
BCIEACTBME HENPABUIbHON 06PaboTKK.
Monb3oBaTtenb 06s3aH CaMOCTOATENIbHO BannanpoBaTtb CBOU Npoueay-
pbl, I'Ipl/l60pb| n NPpUHAANEeXHOCTN, a Takxe C06]'IIOFLaTb BannanpoBaH-
Hble MapameTpbl Npu Kaxaoi obpaboTke.
S¢pPeKTUBHOCTL Obina NPoBEpeHa He3aBUCKMMOW UCMbITAaTeNbHOW Na-
6opatopuen.
Ana nosbiweHna 3$PeKTNBHOCTU 06paboTKM cneayeT yfanaTb Kpyn-
Hble 3arpA3HeHUsA Cpasy Nocie MPUMEHEHUA, YTOBbI UCKAKUYNTL UX
BbICbIXaHVIe Ha n3aenuu.
ﬂpenoxpa HANTE CUNIMKOHOBbIE n3genna oT KOHTakTa ¢ Macsiamn U cmas-
Kamu.

g «  3anpeLyaeTca UCNONb30BaTb U3[eNie NOC/e UCTEYEHNA CPOKa FO[HOCTU.

OYUCTKA/BE3UHOEKLNA

AsTomatuyeckan ouncTka/aesnHdexuna

YKasaHuna

« Vcnonb3oBaTb AENOHN3NPOBaHHYIO BOAY.

« Mcnonb3oBaTb MOEUHO-AE3MHGULMPYIOLLYIO MalUNHY, COOTBETCTBYIOLLYIO
TpebosaHuam ISO 15883.
[inA Banmaaumm ncnonb3osanca annapat Miele PG8581 ¢ kamepoii Miele A 105.
He ncnonb3oBatb CYLWWbHbIE areHTbl.

poueaypa, P P renem
1. Pa3mectutb nsgenne s VIH)KeKTOpHOVI Tenexke:

lpynna nsgenuit Pa3meLleHme B MHXKEKTOPHOI Tenexke

[lepxaTenu K cnupanbHOMy IOTKY 1 nofcoe-
AVIHEHbI K GopCyHKe

MoacoeanHeHbl K opcyHKe

C OTKPbITbIM KONMA4YKOM B CeT4yaTOM JI0TKe
(dnKCmpyeTca ceTyaTomn KpbILLKOW)

[bixaTenbHble WwnaHrn

[bixaTesibHble MeLKn

KoHHeKTOopb!

YpepxuBatoLiee KonbLo
Duken pytoLas neHta
Pacuennsowmn KnvH

B cetyatom notke (dpuKcupyeTca ceTyaTtow
KPbILIKOW)

OCTOPOXHO
+ Ob6ecneuntb 3$pPEKTUBHYIO MPOMbBIBKY BCEX MOMOCTEN, WCMONb3YA
COOTBETCTBYIOLLYI0 POPCYHKY.

2. 3anycTuTb NPOrpamMmy C yKazaHHbIMU HUXe NapameTpamiu:
a. MNpepsapuTtenbHoe ononackneaHue sBoaoil Npu Temnepatype 20 °C, pe-
MA BblAePKKM — T MUHYTa.
b. Moiika npm 55 °C, BpeMa BblAEPXKN — 5 MUHYT, C AENOHN3UPOBAHHON
BOJIOM M YACTALLMM CPEACTBOM Ha OCHOBE LLENTIOYHbIX KOMNOHEHTOB, [MAB
1 GepmeHTOB.
[na Banupauum umcnonb3oBanocb Mmotowee cpeactso Neodisher”
MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; gosuposka: 0,5 % (5 mn/n)).
c. MpombiBKa filenoHn3npoBaHHoi Boaoit (Makc. 100 KOE/mn) npu Temnepa-
Type 20 °C, Bpems BbiAepXKN — 1 MUHYTa.
d. Tepmrueckas ae3nHOEKLMA eNOHN3MPOBAHHON BOAON NPV TemnepaTy-
pe 90 - 95 °C B TeueHMne 5 MUHYT.
e. Cywka npu Temnepatype 100 °C B TeueHne 10 MUHYT.
3. MNposepuTb U3fenMe Ha HanUumMe BUAUMbIX 3arpAsHeHuid. Mpu Heobxogrmo-
CTU NOBTOPUTL 06PabOTKY.
4. MpoBepuTb N3feNne B COOTBETCTBUN C Pa3aenom «KoHTPonb» 1 NoAroToBUTbL
€ero K crepunusauum (cm. pasgen «ynakoska).
KOHTPOJIb
» TMocne pesnHdeKUMU NPOBEPUTL U3feNNe Ha Hanuuve NoBpexaeHNi (Tpe-
LLWH, Pa3pbIBOB 1 AP.).
JNledeKkTHOe N3fenMe NOANEXUT yTUAN3aLMK (CM. pa3aen «YTunusaunay).
YNAKOBKA
» [Mocne 3aBeplueHUA MpoLeaypbl OYNCTKU W Ae3NHOEKLMM ynakoBaTb 13-
flenvie B CTepusibHble 6apbepHble CUCTEMbI, TPUTOAHbIE ANA CTePUn3aLn
napom. CrepunbHble 6apbepHble CMCTeMbI AOMKHbI COOTBETCTBOBATbL TPe6o-
BaHuAM ISO 11607-1. [inA BanuaaLmv ncnonb3oBanucb TepmocBapuBaemble
PY/IOHbI C Npo3payHoii cTopoHoi Steriking (K953776).
CTEPUNU3ALMA
YKasaHuna
+ 3awuwaTtb U3aenue 1 CTepUIN3aLVIOHHYI0 YMaKOBKY OT MeXaHUYecKux no-
BpeXAeHW.
« Wcnonb3osatb cTepunusatop, oteevatowumin TpebosaHmam DIN EN 285 nnu
DIN EN 13060.

Cr Banu.

I K P Tenem
V3penvie noanexuT crepunvsauny Napom MeToaom $GpakLMOHNPOBaHHOTO
BaKyyma.

Bpemsa BbiaepKn — 5 MUH. Npy Temnepatype ctepunusaumm 134 °C.
Bpema cywku coctaBnAeT 10 MUHYT.
[ina Banvpaumm ncnonb3osancs aBToknas Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

CPOK CNYXBbl

A NMPEAYNPEXAEHUE
Mcnonb3oBaHve U3penuin y MauMeHToB C MOAO3PEHNEM Ha MPUOHHbIE
6011e3H1 MOXET GbITb COMPSKEHO C BBICOKVM PUCKOM Mepefaun nHdek-
U, B AaHHOM cnyyae no yCMOTPeHWIo Bpaya Usaeniie yTUnmsnpyHor (Cm.
pasgen «YTunusauua») unn obpabaTbiBaloT B COOTBETCTBUN C ACHCTBYIO-
UMW HOPMaTUBaMU.

CpokK cny6bl MHOropa3soBbIX U3AeNNi onpeaenAeTca N3HOCOM U MOBPEXAEHU-
AMU, BO3HUKLIVMU B XOA€ UCMOMNb30BaHMA.

YKa3saHHbIii TPON3BOANTENEM CPOK CNy>KObl M3[eNnA COCTaBNAET 5 neT ¢ faTbl
u3rotoeneHus. B TeueHne cpoka cnyx6bi fonyckaetcs o 100 uyknos o6paboT-
K usgenua.

Toboe nocnepytoliee UCNONb3oBaHNe W3AENNA OCYLIECTBAAETCA MOJ OTBET-
CTBEHHOCTb MONb30BaTeNA, C 06A3aTeNbHOW MpPeABapUTENbHOW NPOBEPKO
n3aenua cornacHo pasgeny «KoHTponb».

Mcnonb3oBaTb f10: CM. 3TUKETKY Ha usenuu

YCNoBUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU

* Baloane de respiratie Conectate la 0 duza de injector
Cu capac de inchidere deschis intr-o strecurdtoare

(protectie asigurata cu o plasa de acoperire)

e Conectoare

o Inel de sustinere
® Bandd de fixare
® Pand de decuplare

Intr-o strecurétoare (protectie asiguratd cu o plasd de
acoperire)

PRECAUTIE
* Trebuie asigurata spalarea eficientd a tuturor cavitdtilor; pentru aceasta utilizati
duza de injector corespunzatoare.

2. Porniti programul cu urmatorii parametri:
. Pre-clatire cu apa la 20 °C, timp de mentinere 1 min.
. Curdtare la 55 °C, timp de mentinere 5 min cu apa deionizata si un produs de cura-
tare pe bazd de agenti de alcalinizare, agenti tensioactivi si enzime.
Pentru validare a fost utilizat agentul de curatare Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; dozaj: 0,5 % (5 ml/l)).
. Clatire cu apa deionizata (max. 100 KBE/ml) la 20 °C, timp de mentinere 1 min.
. Dezinfectare termica la 90 °C - 95 °C timp de 5 min cu apa deionizata.
e. Uscare la 100 °C timp de 10 min.
3. Verificati daca exista urme vizibile de murdérie pe produs. Dacé este necesar, repetati
procesarea.
4. Verificati produsul conform capitolului , Control” si pregatiti-l pentru sterilizare (consul-
tati capitolul , Ambalaj").
CONTROL
» Dupé dezinfectare, produsul trebuie verificat pentru identificarea eventualelor deteri-
orari (crépaturi, rupere etc.).
Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).
AMBALA)J
» Dupé procesul de curatare si dezinfectare, ambalati produsul in sisteme de barierd
sterild, adecvate pentru sterilizarea cu aburi. Sistemele de bariera sterild trebuie sa fie
conforme cu IS0 11607-1. Pentru validare au fost utilizate rolele termosigilabile trans-
parente Steriking (K953776).
STERILIZARE
Indicatii
o Protejati produsul sau ambalajul de sterilizare impotriva deteriordrii mecanice.
o Utilizati un sterilizator care indeplineste cerintele DIN EN 285 sau DIN EN 13060.
Sterilizare validata de producator
o Sterilizati produsul prin procedura de sterilizare cu aburi in vid fractionat.
o Timp de expunere 5 min la o temperatura de sterilizare de 134 °C.
o Timpul de uscare este de 10 min.
e Pentru validare a fost utilizatd o autoclava Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
DURATA DE FOLOSIRE

AVERTIZARE

Prin utilizarea produselor Tn cazul pacientilor la care se suspecteazd existenta
unei boli prionice, poate rezulta un risc ridicat de contaminare. In astfel de cazuri,
medicul va decide daca produsul trebuie eliminat (consultati capitolul ,, Eliminare”)
sau procesat conform prevederilor nationale.

Finalul duratei de folosire a unui produs este indicat, in principiu, la produsele reutilizabile,
de uzura si deteriorarea ca urmare a utilizari.

Durata de viata a produsului documentata de producdtor este de 5 ani de la data fabricatiei.
Produsul poate fi procesat de pana la 100 de ori in timpul duratei sale de viatd.

Orice utilizare ulterioara a produsului constituie responsabilitatea utilizatorului, iar produsul
trebuie verificat in prealabil in conformitate cu sectiunea , Control”.

Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

’2§ PRECAUTIE
.. ® Aseproteja de caldura si a se depozita la loc uscat.
4o Aseferi de razele solare si de surse de lumind.

SERVICE

Produsele medicale returnate, care fac obiectul unei reclamatii/care necesita reparatii, trebu-
ie sa fi parcurs in prealabil intregul proces de procesare, pentru a se exclude orice pericole
pentru angajatii producdtorului si pentru terti. Producatorul Tsi rezerva dreptul de a respinge
produsele murdare si contaminate, din motive de siguranta.

ELIMINARE

Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglementarilor legale
aplicabile la nivel national si international.

oo

an

Posici

Grupo de produtos no transportador do injetor

Ligados aos suportes para espiral e a um bico do
injetor
Ligadas a um bico do injetor

Com tampa de fecho aberta num tabuleiro de rede
(retencdo com rede de cobertura)

Tubos de ventilacdo

Bolsas para reinalacdo

Conectores

Anel de retencdo
Fita de fixacao
Cunha de desacoplamento

Num tabuleiro de rede (retencdo com rede de
cobertura)

CUIDADO

® Garantir o enxaguamento eficaz de todas as cavidades recorrendo ao bico do
injetor correspondente.

2. Iniciar o programa com 0s sequintes parametros:

a. Enxaguar previamente com dgua a 20 °C, tempo de atuagdo de 1 min.

b. Limpeza a 55 °C, tempo de atuacdo de 5 min com &gua desionizada e um detergen-
te a base de incrementadores de alcalinidade, tensioativos e enzimas.

PRECAUTIE
Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase de origine umana.

DESCRIEREA SIMBOLURILOR
0 descriere detaliata a simbolurilor se gaseste la ifu.vbm-medical.de .

RU WHcrpykuus no o6p

YKA3AHUA NO BE3OMACHOCTU

EE + MNepen o6pabGoTKoi M3aenua cneayeT BHUMATENbHO MPOYECTb U Bbl-
NONMHUTb BCE YKa3aHNA NHCTPYKUUK No OﬁpaﬁoTKE N COXpaHUTb ee AnAa
MCMoNb30BaHUA B AanbHeNLeM.

A + V3penve paspeluaetca o6pabatbiBaTb TONbKO 06Y4EHHOMY NepcoHany.

Monb3oBaTenb W/vnu NauneHT fomkeH coobLaTb 060 Bcex cepbe3HbIX

NPOVCIIECTBUAX, CBA3AHHbIX C N3AeNNeM, MPOVN3BOANTENIO 1 B KOMMe-

TEHTHble OpraHbl rocyapcTBa-uneHa EC (nm B KOMNeTeHTHble opraHbl

COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, eCAN UHUMAEHT NPoU3oLLeNn 3a Nnpeaenamu

EC), B KOTOPOM NPOXMBAET NOMb30BaTENb N/UNN MaLMUEHT.

Ke MHOrOF X 1

OCTOPOXHO
..+ bepeub oT BO3AeCTBIA BLICOKMX TEMMePaTyp, XpaHUTb B CYXOM MecTe.
T o Bepeyb OT BO3A/CTBUA CONHEYHOTO U UCKYCCTBEHHOrO CBeTa.

CEPBUC

Mepep BO3BPaTOM MEAVNLIMHCKUX U3AENNIA B ClyYae peknamaLuy uan peMoHTa
OHW AOMXKHbI NPOWTK NOJHBIV LMK 06paboTKy, YTO6bI UCKNIOUNTD BO3MOXKHbII
PpVCK ANA NepcoHana Npov3BoANTeNA 1 TPeTbUX NnL. MponssoanTens ocTaBna-
eT 3a coboii NpaBo OTKa3aTb B NpMeMe 3arpA3HeHHbIX U KOHTAMUHNPOBAHHBIX
n3aenuii No coobpaxeHnAM 6e30MacHoCTy.

YTUANU3AUMA

Wcnonb3oBaHHoe vnu flepekTHoe M3fenvie NOANEXMT YyTUNU3aLMU COrNacHoO
[efiCTBYIOLVIM MECTHBIM U MEXAYHAPO/HbIM 3aKOHOAATENbHBIM HOPMaM.

STERILIZACIA

Pokyny

* Pomacku prip. sterilizacny obal chrarite pred mechanickym poskodenim.

o Poutite sterilizator, ktory spliia poziadavku normy DIN EN 285 alebo DIN EN 13060.
Sterilizacia validovana vyrobcom

o Pomacku sterilizujte pomocou sterilizacie parou postupom frakéného vakua.

* Expozicna doba je 5 min pri sterilizacnej teplote 134 °C.

* Doba susenia je 10 min.

* Pre validaciu bol pouzity autoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

2IVOTNOST

VYSTRAHA

Pri pouzivani pomdcok u pacientov s podozrenim na priénové ochorenie moze exis-
tovat vysoke riziko prenosu. V takomto pripade je na zvazeni lekara, ¢i pomécku po
pouziti zlikviduje (pozri kapitolu , Likvidacia”) alebo bude pomacka znovu spraco-
vana na opatovné pouzitie podla narodnych predpisov.

Koniec Zivotnosti je pri opakovane pouZzitelnjch pomdckach v podstate urceny mierou opot-
rebovania a poskodenia v dosledku pouZivania.

Vyrobcom zdokumentovana Zivotnost pomdcky je 5 rokov od datumu vyroby. Pomdcka sa
pocas svojej zivotnosti moze opakovane spracovat az 100-krat.

Za akékolvek dalsie pouzivanie vyrobku zodpoveda pouzivatel a pomdcka musi byt vopred
skontrolovana podla casti , Kontrola”.

Datum exspiracie: pozri na stitku pomdcky

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

POZOR
%, Chrante pred teplom a skladujte v suchu.
o Chiite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomécok z dévodu reklamacie/opravy musia prejst pomécky
celym postupom spracovania, aby sa vylucilo ohrozenie pre zamestnancov vjrobcu a tretie
osoby. Vyrobca si z bezpecnostnych dovodov vyhradzuje pravo odmietnut znecistené a kon-
taminované pomacky.

LIKVIDACIA

Pouzita alebo chybna pomocka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi narodnymi
a medzinarodnymi smernicami.

POZOR
Pomdcka mdZe byt kontaminovana potencidlne infekénymi ldtkami ludského pévodu.

POPIS SYMBOLOV
Podrobny popis symbolov ndjdete na ifu.vbm-medical.de .

SL Navodila za procesiranje izdelkov za veckratno uporabo

VARNOSTNI NAPOTKI

[E o Pred procesiranjem izdelka natancno preberite navodila za procesiranje, jih upo-
Stevajte in shranite za prihodnjo uporabo.

A ® |zdelek sme procesirati le usposobljeno osebje.

o Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih, ki nastopijo v povezavi s
tem izdelkom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ v ustrezni drzavi ¢lanici EU
(oz. pristojni organ v zadevni drZavi, ¢e se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima
uporabnik sedeZ in/ali pacient prebivalisce.

Pripomocki za ponovno uporabo so dobavljeni v nesterilnem stanju in jih je treba
pred vsako uporabo v celoti procesirati.

Pred vsako uporabo in po vsakem procesiranju je treba izdelek pregledati (glejte
poglavje »Pregled«). lzdelek z napako je treba zavreci.

Proizvajalec ne prevzema nikakr3ne odgovornosti za skodo, ki nastane zaradi na-
pacnega procesiranja.

Odgovornost uporabnika je, da postopek oz. pripomocke in dodatke za proce-
siranje ustrezno potrdi in potrjene parametre uposteva pri vsakem procesiranju.
Ucinkovitost je bila dokazana v neodvisnem testnem laboratoriju.

Da bi bilo procesiranje ucinkovito, se groba umazanija na pripomocku ne sme
zasusiti in jo je treba takoj po uporabi odstraniti.

Silikonski pripomocki ne smejo priti v stik z olji ali mazivi.

g Izdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka uporabnosti.

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

Strojno (iScenje/dezinfekcija

Opombe

o Uporabljajte deionizirano vodo.

o Uporabljajte istilno-dezinfekcijsko napravo, ki izpolnjuje zahteve standarda ISO 15883.
o Privalidaciji je bila uporabljena naprava PG8581 v kombinaciji s Cabinet Miele A 105.
o Ne uporabljajte susilnih sredstev.

Postopek, ki ga je odobril proizvajalec

1. lzdelek postavite v injektorski vozicek:

Skupina izdelkov

Postavitev v injektorski vozicek

Na nosilcih za spiralno podporo in prikljucene na
injektorsko Sobo

Prikljucen na injektorsko Sobo

Z odprtimi pokroveki v mreZasti posodi (zavarovano s
pokrivno mrezo)

o Cevi za predihavanje

Balon za predihavanje

Prikljucki

Zadrzevalni obro¢
Fiksacijski trak
Klin za odklapljanje

V mrezasti posodi (zavarujte s pokrivno mrezo)

POZOR
 Treba je zagotoviti ucinkovito spiranje vseh votlih prostorov in v ta namen upo-
rabiti ustrezno injektorsko Sobo.

2. Program zazenite z naslednjimi parametri:
a. Predpranje z vodo pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.
b. Cigeenje pri 55 °C, tas zadrzanja 5 min z deionizirano vodo in €istilnim sredstvom
na osnovi sredstev za zagotavljanje alkalnosti, povrsinsko aktivnih snovi in encimov.
Za validacijo je bilo uporabljeno Cistilno sredstvo Neodisher® MediClean Forte (Dr.
Weigert GmbH; odmerek: 0,5 % (5 ml/l)).
¢. Spiranje z deionizirano vodo (maks. 100 CFU/ml) pri 20 °C, ¢as zadrzanja 1 min.
d. Toplotna dezinfekcija pri 90 °C - 95 °C, trajanje 5 min, z deionizirano vodo.
e. Susenje pri 100 °C, 10 minut.
3. Preglejte, ali je ostala vidna umazanija. Po potrebi ponovite postopek procesiranja.
4. Pripomocek preglejte po navodilih v poglavju »Pregled« in jih pripravite za sterilizacijo
(glejte poglavje »Ovijanje«).
PREGLED
» Po dezinfekciji preverite, ali je izdelek morda poskodovan (razpoke, zlomi ipd.).
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).
OVIJANJE
» lzdelek je treba po postopku Ciscenja in dezinfekcije zapakirati v sisteme s sterilno
pregrado, ki so primerni za pamo sterilizacijo. Sistemi s sterilno pregrado morajo izpol-
njevati zahteve standarda 1SO 11607-1. Za validacijo so bili uporabljeni prozori ovoji
Steriking za zatesnitev s toploto (K953776).
STERILIZACUA
Obomb

OCTOPOXHO
Bo3moOXHa KOHTaMMHaUMA W3AENNA MOTEHLNANbHO WHGEKLVNOHHBIMM
BELLECTBAMM YE/IOBEYECKOr0 MPOVCXOXKAEHNSA.

OMUCAHUE CUMBONIOB
Moapo6Hoe onrcaHne CMMBOOB NMPUBOAMTCA Ha caiTe ifu.vbm-medical.de .

SK Névod na spracovanie pomécok na opétovné pouzitie

BEZPECNOSTNE POKYNY
U}] o Pred spracovanim pomdcky na opdtovné poutzitie si dokladne precitajte navod na
spracovanie, dodrziavajte ho a uschovajte si ho pre neskorsie pouzitie.

Pomécku smie spracovavat iba vyskoleny personal.

Pouzivatel a/alebo pacient musf hlasit vetky zavazné prihody stvisiace s pomdc-
kou vjrobcovi a kompetentnému dradu clenského Statu EU (prip. kompetentnému
tradu prislusného Statu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel
a/alebo pacient sidlia.

Pomdcka urcena na opatovné pouzitie sa dodava nesterilng a musi sa pred kaz-
dym pouzitim celd spracovat.

Pred kazdym pouZitim a po kazdom spracovani na opdtovné pouZzitie vykonajte
kontrolu pomdcky (pozri kapitolu , Kontrola”). Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat.
Vyrobca neprebera ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vznikli nespravnym spra-
covanim pomdcky na opatovné pouzitie.

Pouzivatel je zodpovedny za prislusnt validaciu postupov prip. pristrojov a prislu-
Senstva a dodrziavanie validovanych parametrov pri kazdom spracovani.

Ucinnost bola preukazana nezavislym skagobnym laboratériom.

Na dosiahnutie Ucinného spracovania nesmie hrubé znecistenie na pomdcke
zaschndt a musi sa hned po pouZiti oistit.

Silikénové pomacky nesmu prist do styku s olejmi a mastami.

E Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

CISTENIE/DEZINFEKCIA

Strojové &istenie/dezinfekcia

Pokyny

* PouZivajte deionizovan( vodu. i

* Pouzivajte pristroj na Cistenie a dezinfekciu, ktory spliia normu ISO 15883.
® Pre validaciu bol pouzity pristroj Miele PG8581 s Cabinet Miele A 105.

* Nepouzivajte prostriedky na susenie.

Postup validovany vyrobcom

1. Pomocku umiestnite do injektorového vozika:

Produktova skupina | Umiestnenie v injektorovom voziku

Drziaky smerom k obojstrannej podlozke a pripojené k dyze
injektora

Pripojené k dyze injektora
S otvorenym uzaverom vo filtrujlicej miske (zaistite krycou sietkou)

Ventilacné hadice

Dychacie vrecko
Konektory
Fixacny kruzok
Fixacna paska
Odpojovaci klin

POZOR
| o Zaistite icinné preplachovanie v3etkych dutin, pouZite na to prislusnti dyzu injektora.

2. Spustite program s nasledujcimi parametrami:
. Predplachovanie vodou pri 20 °C, doba trvania 1 min.
. Cistenie pri 55 °C, doba trvania 5 min s deionizovanou vodou a ¢istiacim prostried-
kom na baze latok podporujucich alkalickost, tenzidov a enzymov.
Na validaciu sa pouzil Cistiaci prostriedok Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert
GmbH, davkovanie: 0,5 % (5 ml/l)).
. Oplachovanie deionizovanou vodou (max. 100 KBE/ml) pri 20 °C, doba trvania 1 min.
d. Tepelna dezinfekcia pri 90 °C — 95 °C po dobu 5 min deionizovanou vodou.
e. Schnutie pri 100 °C po dobu 10 min.
3. Skontrolujte na viditelné znecistenie. V pripade potreby spracovanie zopakuite.
4. Pomocku skontrolujte podla kapitoly ,Kontrola” a pripravte ju na sterilizciu (pozri ka-
pitolu , Balenie").
KONTROLA
» Po dezinfekcii skontrolujte pomdcku na poskodenia (trhliny, zZlomené diely atd.).
Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri cast , Likvidacia”).
BALENIE
» Pomdcku po Cisteni a dezinfekcii zabalte do systémov sterilnej bariéry vhodnych na
sterilizaciu parou. Systémy sterilnej bariéry musia zodpovedat norme 1SO 11607-1. Na
validaciu sa pouzili Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776).

Vo filtrujticej miske (zaistite krycou sietkou)

oo

o Izdelek oz. sterilizacijsko ovojnino zas¢itite pred mehanskimi poskodbami.

e Uporabite sterilizator, ki izpolnjuje zahteve standarda DIN EN 285 ali DIN EN 13060.

Sterilizacija, ki jo je potrdil proizvajalec:

o Izdelek je treba sterilizirati s parnim sterilizatorjem v postopku s frakcioniranim vakuu-
mom.

o (as izpostavljenosti je 5 minut pri sterilizacijski temperaturi 134 °C.

o (as susenja je 10 min.

® Privalidaciji je bil uporabljen avtoklav Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).

ZIVLJENJSKA DOBA

OPOZORILO

Uporaba pripomocka pri pacientih, pri katerih obstaja sum na prionsko bolezen,
predstavlja visoko tveganje za prenos okuzbe. V takem primeru mora zdravnik pre-
sodit, ali se bo pripomocek zavrgel (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«) ali
pa reprocesiral v skladu z nacionalnimi predpisi.

Na konec Zivljenjske dobe pripomockov, ki so primerni za ponovno uporabo, naceloma vpli-
vajo obrabljenost in poskodbe zaradi uporabe.

Zivljenjska doba izdelka, ki jo navaja proizvajalec, je 5 let od izdelave. Izdelek je v casu
njegove Zivljenjske dobe za uporabo mogoce pripraviti do 100-krat.

Za vsako nadaljnjo uporabo izdelka je odgovoren uporabnik, zato je treba izdelek predhod-
no preveriti, kot je opisano v poglavju »Pregled«.

Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

=¥ POZOR

%, Zasditite pred vrocino in hranite na suhem.

‘T‘ o Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.

SERVISIRANJE
Pred vracilom medicinskih pripomockov za reklamacijo/popravilo je treba opraviti celoten
postopek procesiranja, da se izloci vsako tveganje za zaposlene pri proizvajalcu in tveganje
za tretje osebe. Proizvajalec si pridrzuje pravico do zavrnitve umazanih in kontaminiranih
izdelkov iz varnostnih razlogov.
ODLAGANJE MED ODPADKE
Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacionalnimi in med-
narodnimi predpisi.

POZOR

Izdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi cloveskega izvora.

OPIS SIMBOLOV
Podroben opis simbolov je na voljo na ifu.vbm-medical.de .

SV Reprocessningsanvisningar for flergangsprodukter

SAKERHETSANVISNINGAR

[E ® Las bruksanvisningen noggrant fore reprocessning av produkten, f6lj den och for-
vara den som framtida referens.

A * Produkten far endast reprocessas av utbildad personal.

o Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning av produkten
maste anmalas av anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga
myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den ansvariga
myndigheten i det aktuella landet) dér anvéndaren och/eller patienten ar bosatt.
Flergangsprodukten levereras osteril och maste reprocessas fullstandigt fore varje
anvandning.

* Fore varje anvandning och efter varje reprocessning maste produkten kontrolleras
(se avsnittet "Kontroll"). En felaktig produkt maste kasseras.

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

Anvandaren ansvarar for lamplig validering av sina procedurer, apparater och till-
behor och att validerade parametrar iakttas under varje reprocessning.
Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende testlaboratorium.

For effektiv reprocessning far grovre fororeningar inte torka fast pa produkten,
utan méste avlagsnas omedelbart efter anvandningen.

Silikonprodukter far inte komma i kontakt med olja eller fett.

g Om utgangsdatumet har passerats far produkten inte anvandas.

RENGORING OCH DESINFICERING

Maskinell rengéring och desinficering

Anmarkningar

* Anvand avjoniserat vatten.

* Anvand rengorings- och desinfektionsutrustning som uppfyller kraven i 1SO 15883.
 Vid valideringen anvéndes en Miele PG8581 med insats Miele A 105.

* Anvénd inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren

1. Placera produkten i injektorvagnen:

Produktgrupp
Ventilatorslang

Placering i injektorvagnen

Hallare for spiralslinga och kopplade till ett injektormunstycke

Ventileringsblasor Kopplade till ett injektormunstycke

o Kopplingar Med Gppnat lock i en tradkorg (sékra med nét)
® Spanne
e Fastband | en tradkorg (sékra med nat)

Frikopplingskil

FORSIKTIGHET
o Sakerstall att alla haligheter blir effektivt genomspolade genom att anvanda
ldmpliga munstycken.

2. Starta programmet med féljande parametrar:
a. Forskaljning med vatten vid 20 °C, halltid 1 min.
b. Rengéring vid 55 °C, halltid 5 min med avjoniserat vatten och ett rengdringsmedel
baserat pa alkalinitetsgivare, tensider och enzymer.
Vid valideringen anvandes rengéringsmedlet Neodisher® MediClean Forte (Dr. Wei-
gert GmbH; dosering: 0,5 % (5 mi/l)).
. Skéljning med avjoniserat vatten (hdgst 100 CFU/ml) vid 20 °C, halltid 1 min.
d. Termisk desinfektion vid 90 - 95 °C i 5 minuter med avjoniserat vatten.
e. Torkning vid 100 °C i 10 minuter.
3. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa reprocessningen om det behévs.
4. Kontrollera produkten enligt avsnittet Kontroll, och forbered den for sterilisering (se av-
snittet Inslagning).
KONTROLL
» Efter desinfektion maste kontrolleras att produkten &r oskadad (inga sprickor, brott osv.).
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet "Kassering”).
INSLAGNING
» Efter rengoring och desinfektion av produkten maste den slds in i sterilbarriarsystem
som ar lampliga for angsterilisering. Sterilbarriarsystemen maste uppfylla kraven i
1SO 11607-1. Vid valideringen anvandes Steriking See-Through Heat Sealable Rolls
(K953776).
STERILISERING
Anmarkningar
o Skydda produkten och steriliseringspaketet mot mekaniska skador.
o Anvand en sterilisator som uppfyller kraven i DIN EN 285 eller DIN EN 13060.
Sterilisering validerad av tillverkaren
o Produkten maste angsteriliseras med en fraktionerad vakuummetod.
o Exponeringstid 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.
o Torkningstiden ar 10 min.
 Vid valideringen anvandes autoklaven Tuttnauer ELARA 11-D (K090783).
LIVSLANGD

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med misstankt prionsjukdom kan det fo-
religga en hog risk for smittéverforing. | sadana fall avgér lakaren om produkten
ska kasseras (se avsnittet “Kassering") eller reprocessas enligt gallande nationella
bestammelser.

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

Tillverkaren har dokumenterat att produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum. Pro-
dukten kan reprocessas upp till 100 génger inom den tiden.

For varje ytterligare anvandning av produkten faller ansvaret pa anvandaren, och produkten
maste fore anvandning kontrolleras enligt kapitlet “Kontroll”.

Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

FORSIKTIGHET
o Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer.
T o Fowaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

SERVICE

Innan medicintekniska produkter atersénds for reklamation eller reparation maste de ha
genomgatt hela reprocessningsproceduren for att utesluta risker for tillverkarens personal
och tredje part. Av sakerhetsskal forbehaller sig tillverkaren ratten att vagra reparation av
smutsiga eller kontaminerade produkter.

KASSERING

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

A FORSIKTIGHET
Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma amnen av mansk-
ligt ursprung.

SYMBOLER
En utforlig symbolbeskrivning finns pa ifu.vbm-medical.de .

TR  Tekrar kullanilabilir iriinler icin yeniden isleme talimatlari

GUVENLIK NOTLARI

EEJ o Uriinil yeniden islemeden énce, yeniden isleme kilavuzunu dikkatle okuyun, tali-
matlara uyun ve daha sonra basvurmak tzere saklayin.

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

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde,
Uriinle ilgili olarak meydana gelen advers olaylari Greticiye ve AB Uye Devletinin
yetkili makamina (veya AB disinda bir olay meydana geldiginde ilgili tilkenin yetkili
makamina) bildirmelidir.

Tekrar kullanilabilir riin teslim edildiginde steril degildir ve her kullanimdan 6nce
tamamen yeniden islenmelidir.

Urtin, her kullanimdan 6nce ve her yeniden islemeden sonra kontrol edilmelidir
(bkz. Boliim “Kontrol"). Kusurlu bir iiriin imha edilmelidir.

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

Uyguladigi yontemi veya cihazlar ve aksesuari uygun sekilde valide etmek ve her
yeniden isleme sirasinda dogrulanmis parametrelere uymak kullanicinin sorum-
lulugundadir.

Etkinligi, bagimsiz bir kontrol laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.

Yeniden islemenin etkili olmasini saglamak icin kaba kirlerin Grinin Gzerinde ku-
rumasina izin veriimemeli ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.
Silikon drtinler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.

Son kullanma siiresinin asiimis oldugu durumlarda trtin kullaniimamalidir.

&

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon

Notlar

e Deiyonize su kullanin.

e SO 15883 ile uyumlu bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazi kullanin.
o Validasyon icin Miele A 105 Kabinli bir Miele PG8581 kullanilmistir.
 Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir

1. Urlinleri enjektor arabasinin icine yerlestirin:

Uriin grubu Enjektor tasiyicisinin icinde yeri

o Solunum hortumu [ Spiral sargiya ve bir enjekt6r nozuluna bagl braketler
Solunum torbalan | Bir enjektor nozuluna bagl

Konektdrler Bir tepside kapagi acik olarak (bir ag 6rtist ile emniyete alin)

Tutma halkasl
Sabitleme bandi
Ayirma kamasi

Bir tepside (bir ag 6rtlsii ile emniyete alin)

DIiKKAT
o Uygun enjektor nozulunu kullanarak tim kavitelerin etkin bir sekilde yikanma-
sini saglayin.

2. Programi asagidaki parametrelerle baslatin:
a. 1 dakika tutma stiresiyle 20 °C sicaklikta su ile on yikama.
b. 5 dakika tutma stiresiyle 55 °C sicaklikta deiyonize su ve alkalinite doncrler, yiizey
aktif maddeler ve enzim bazli bir temizlik maddesi ile temizlik.
Validasyon icin Neodisher® MediClean Forte (Dr. Weigert GmbH; Doz: 0,5 % (5 ml/l))
temizlik malzemesi kullanilmistir.
. 20 °C sicaklikta 1 dakika tutma siiresiyle deiyonize su ile (maks. 100 KBE/ml) yi-
kama.
d. 90 °C - 95 °C sicaklikta 5 dakika stireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.
e. 100 °C sicaklikta 10 dakika kurutma.
3. Gozle gorilir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse yeniden islemeyi tekrarlayin.
4. UrinG "Kontrol” boltimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. Bolim
"Ambalajlama”).
KONTROL
» Dezenfeksiyondan sonra diriinde hasar (catlak, kink vb.) olup olmadig kontrol edilme-
lidir.
Kusurlu bir Giriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim “imha”).
AMBALAJLAMA
» Temizleme ve dezenfeksiyon prosediiriinden sonra Uriinler buhar sterilizasyonuna uy-
qgun bir steril bariyer sisteminin icine konmalidir. Steril bariyer sistemi ISO 11607-1'e
uygun olmalidir. Validasyon icin Steriking See-Through Heat Sealable Rolls (K953776)
kullanilmistir.
STERILIZASYON
Notlar
o Uriinii ve sterilizasyon ambalajini mekanik hasarlara karsi koruyun.
* DIN EN 285 veya DIN EN 13060 gerekliliklerini karsilayan bir sterilizatdr kullanin.
Uretici tarafindan valide edilmis sterilizasyon
o Urline béliimlere ayrilmis vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.
® 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda maruziyet siiresi 5 dakikadir.
® Kuruma stiresi 10 dakikadir.
e Validasyon icin bir Tuttnauer ELARA 11-D (K090783) otoklav kullanilmistir.
KULLANIM OMRU

UYARI

Uriinlerin prion hastaligindan stiphelenilen hastalarda kullaniimasi bulasma riskini artirr.
Bu gibi durumlarda, trinin ulusal yonetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha" bolima)
imha edilmesi veya bir yeniden islemeye tabi tutulmasi doktorun takdirine kalmistir.

Tekrar kullanilabilir Griinlerin kullanim émriiniin sona ermesi icin belirleyici olan, kullanim-
dan kaynaklanan asinma ve hasarlardir. .
Urintn Gretici firma tarafindan belirtilen kullanim omrd, Gretimden sonra 5 yildir. Urdin,
kullanim émrii dahilinde en fazla 100 kez yeniden islemeye tabi tutulabilir

Uriniin bundan sonraki kullanimlari kullanicinin sorumlulugundadir ve iiriin 6nceden “Kont-
rol” bolimiine gore kontrol edilmelidir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

DIiKKAT
%, Isiyakarsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
T . Gnes isigina ve Isik kaynaklarina karsi koruyun.

SERVIS

Uretici personelini ve Giiincii taraflar risklerden uzak tutmak icin sikayet/onarim nedenle-
riyle geri gonderilen tibbi Grdinlerin génderilmeden nce tam bir yeniden isleme stirecinden
gecirilmesi gereklidir. Uretici, kirli veya kontamine olmus driinleri giivenlik nedeniyle reddet-
me hakkini sakli tutar.

IMHA

Kullanilmis veya kusurlu tirGinler yirtirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uy-
gun sekilde imha edilmelidir.

DiKKAT
Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine olabilir.

SIMGELERIN ACIKLAMASI
Simgelerin aciklamasiyla ilgili ayrintili bilgiyi ifu.vbm-medical.de adresinde bulabilirsiniz.




