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Deutsch

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

ALLGEMEINE HINWEISE

* Die wiederverwendbaren Produkte werden unsteril ausgeliefert und mussen vor dem
Ersteinsatz entpackt, gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

* Die Produkte sind vor jeder Verwendung aufzubereiten.

* Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fiir Schaden, welche durch eine unsachge-
méBe Aufbereitung entstanden sind.

* Esobliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerdte und das Zubehdr entsprechend zu
validieren und die validierten Parameter bei jeder Aufbereitung einzuhalten.

* Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich héheren Wirksamkeit fiir die Reinigung und Des-
infektion, ein maschinelles Verfahren einzusetzen.

* Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhéngiges und akkreditiertes Priiflabor nachgewie-
sen.

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

REINIGUNG / DESINFEKTION

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektionsgerates

* Deionisiertes Wasser verwenden.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

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

* Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Produkt gemaB Skizze zerlegen.

2. Produkte im Injektorwagen in geeigneten Siebschalen platzieren. Produkte mit einem
Abdecknetz sichern. Die wirksame Durchspulung aller Hohlrdume ist sicherzustellen.

3. Programm mit folgenden Parametern starten:
a. Vorspllen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min mit deionisiertem Wasser und dem Reiniger , Seku-

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

d. Spiilen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 2 min.
e. Thermische Desinfektion bei 93 °C fiir 5 min mit deionisiertem Wasser.
f. Trocknung bei 100 °C fiir 10 min.
4. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.
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5. Alle Teile missen vor dem Zusammenbauen trocken und frei von Beschadigungen (Risse,
Bruch etc.) sein. Produkt gemaB Skizze zusammenbauen. Vor Zusammenbau ist der Dich-
tring mit Gleitmittel (z.B. Silikon-Spray) zu behandeln.

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

Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

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

* Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Produkt gemaB Skizze zerlegen.

2. Eine 2 %ige (30 ml/¢) Reinigungs- und Desinfektionslésung aus ,Sekusept® Aktiv" mit
deionisiertem Wasser bei 20 °C ansetzen. Nach 15 min ist die Reinigungs- und Desinfek-
tionslésung einsetzbereit.

3. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Reinigungs- und Desinfektionsldsung rei-
nigen. Schwer zugangliche Stellen missen mit weichen Blrsten gereinigt werden. Harte
Birsten und andere Materialien, welche die Oberflache verletzen, diirfen nicht verwendet
werden.

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

5. Reinigungs- und Desinfektionsldsung durch ausreichende Spllung mit deionisiertem Was-
ser entfernen. Verbleibende Riickstdnde kénnen die Produktlebensdauer verkirzen oder zu
Materialschddigungen fihren.

6. Produkte trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

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

8. Alle Teile miissen vor dem Zusammenbauen trocken und frei von Beschadigungen (Risse,
Bruch etc.) sein. Produkt gemaB Skizze zusammenbauen. Vor Zusammenbau ist der Dich-
tring mit Gleitmittel (z.B. Silikon-Spray) zu behandeln.

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

KONTROLLE

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Produkte auf Beschadigungen

(Risse, Bruch etc.) und Undichtigkeiten zu (iberprifen.

Beschadigte Produkte diirfen nicht wiederverwendet werden.

VERPACKUNGEN

* Produkt gemaB Skizze zerlegen.

Die Einzelteile sind nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess gemeinsam in eine fiir die

Dampfsterilisation geeignete Verpackung zu verpacken.

-4/28 -



STERILISATION

Hinweise zur Sterilisation:

* Sterilisationsverpackungen und Inhalt vor mechanischer Beschadigung schiitzen.

* Nicht in zusammengestecktem Zustand mit anderen Konnektoren sterilisieren.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

* Die Einzelteile sind mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren zu ste-
rilisieren.

* Expositionszeit 5 min bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsatzlich

von Verschlei und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt. Unter Berlicksichtigung

der maximalen Produktlebensdauer von 5 Jahren, kénnen wiederaufbereitbare Produkte, bei

sachgerechtem Gebrauch und Einhaltung der Reinigungs-, Desinfektions-, und Sterilisations-

anleitung, bis zu 100-mal aufbereitet werden.

Jede dartiber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders

(siehe Kapitel ,Kontrolle”).

WARNHINWEIS

Durch die Verwendung der Produkte an Patienten, bei denen eine Prionenerkrankung vermu-

tet 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 wiederaufzubereiten.

LAGERBEDINGUNGEN

Unter Beachtung der maximalen Lebensdauer von 5 Jahren kann das Produkt in der Original-

verpackung unter folgenden Bedingungen gelagert werden:

* Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

= Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* Silikon-Produkte nicht zusammen mit PVC- bzw. Gummi-Produkten lagern.

SERVICE

Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur missen zuvor den gesam-

ten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben, damit eine Gefdhrdung fir Mitarbeiter

des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte und kontami-

nierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzulehnen.

ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschadigten Produkte missen gemaB den anwendbaren nationalen

und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.
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English

REPROCESSING (CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

GENERAL INFORMATION

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

* Products must be reprocessed prior to each use.

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

* It rests with the user to validate their procedures, devices and accessories, and to comply
with the validated parameters during every reprocessing.

* |tis recommended to apply an automatic procedure due to a significantly higher efficiency
of cleaning and disinfection.

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

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

CLEANING / DISINFECTION

Automatic Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

* Use de-ionized water.

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants

* By the use of alkaline cleaning agents, neutralisation must be performed.

» Don't use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Disassemble the product, as shown in the drawing “Assembly”.

2. Place the products in a suitable mesh tray into the injector carriage. Secure the products
with a cover net. Ensure effective rinsing of all hollow spaces.

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

the cleaner “Sekumatic® ProClean” (Dose: 0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralisation with “Sekumatic® FNZ" at 20 °C (68 °F) with an exposure time of 2 min
(Dose: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Rinse with de-ionized water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 2 min.
e. Thermal disinfection at 93 °C (199 °F) for 5 min with de-ionized water.
f. Drying at 100 °C (212 °F) for 10 min.

4. Examine the products for visible contamination. If necessary repeat the reprocessing.

5. All parts must be dry and free of damage (cracks, ruptures etc.) prior to assembly. Assemble
the product, as shown in the drawing “Assembly”. Prior to assembly lubricate the washer
with e.g. slicone spray.
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6. Check the products acc. to the chapter “Contro
chapter "Packaging”).

Manual Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of cleaning agents and disinfectants

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

* Use de-ionized water.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Disassemble the product, as shown in the drawing “Assembly”.

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

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

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

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

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

7. Check for visible contamination. If necessary repeat the reprocessing.

8. All parts must be dry and free of damage (cracks, ruptures etc.) prior to assembly. Assemble
the product, as shown in the drawing "Assembly”. Lubricate the seal ring with e.g. slicone
spray prior to assembly.

9. Check the products acc. to the chapter “Contro
chapter "Packaging”).

CONTROL

After disinfection and prior to each use, the products have to be checked for damages (cracks,

ruptures etc.) and leaks. Damaged products must not be re-used.

PACKAGING

* Disassemble the product, as shown in the drawing “Assembly”.

After the cleaning- and disinfection procedure the products must be packed together into a

pouch which is suitable for steam sterilisation.

STERILISATION

Notes regarding sterilisation:

* Protect the products and sterilisation pouch against mechanical damage.

* Must not be connected to other connectors during sterilisation.

Sterilisation validated by the manufacturer:

* The components must be steam sterilised by a fractional vacuum process.

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

and prepare them for sterilisation (see

"

and prepare them for sterilisation (see
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REUSABILITY

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

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

WARNING

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

STORAGE CONDITIONS

Considering the maximum shelf life of 5 years, the product can be stored in its original packag-
ing under the following conditions:

e Keep dry and cool.

e Keep away from sunlight and light sources.

e Don't store silicone products together with PVC- or rubber products.

SERVICE

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

DISPOSAL

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

REACONDICIONAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)

INFORMACION GENERAL

* Los productos reutilizables se suministran no estériles y se deben desembalar, limpiar, des-
infectar y esterilizar antes del primer uso.

* Los productos se deben reacondicionar antes de cada uso.

* El fabricante no es responsable de los dafios resultantes por un reacondicionamiento inco-
rrecto.

* El usuario debe validar sus procedimientos, asi como los dispositivos y accesorios, y respe-
tar los parametros validados durante cada reacondicionamiento.

* Se recomienda utilizar procedimientos autométicos por su significativamente mayor efica-
cia en la limpieza y desinfeccion.

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

* Para obtener un reacondicionamiento efectivo, la contaminacién gruesa no debe secarse
sobre el producto y debe retirarse inmediatamente después del uso.

LIMPIEZA / DESINFECCION

Limpieza / desinfeccion automaticas

Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras

* Utilice agua desionizada.

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Sise utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neutralizacion.

* No utilice agentes desecantes.

Procedimientos validados por el fabricante:

1. Desmontar el producto segun el esquema.

2. Coloque los productos en el carro del inyector en bandejas reticuladas adecuadas. Asequre
los productos con una red cobertura. Asegurese de aclarar eficazmente todos los espacios
huecos.

3. Inicie el programa con los parametros siguientes:

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

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

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

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

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

f. Secado a 100 °C durante 10 min.

4. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el reacondiciona-
miento.
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5. Antes del montaje, todas las piezas deben estar secas y en buen estado (sin grietas, roturas,
etc.). Monte siguiendo el esquema. Antes de montar las piezas tratar el anillo de sellado
con lubricante (por ejemplo: espray de silicona).

6. Revise los productos segtn el apartado de “Inspeccion” y prepérelos para la esterilizacion
(véase el apartado de “Envasado”).

Limpieza/desinfeccién manuales

Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

* Elabore Ia solucion de limpieza y desinfeccién antes de cada ciclo manual.

* Utilice agua desionizada.

Procedimientos validados por el fabricante:

1. Desmontar el producto segln el esquema.

2. Prepare una solucion para la limpieza y desinfeccion de “Sekusept® Aktiv” con agua desio-
nizada al 2 % (30 ml/¢) a una temperatura de 20 °C. Al cabo de 15 min, la solucion de
limpieza y desinfeccion ya est lista.

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

4. Introduzca los productos en la solucién de limpieza y desinfeccion durante un tiempo de
exposicion de 15 min. Asegurese de humedecer todos los espacios huecos.

5. Aclare abundantemente la solucion de limpieza y desinfeccion con agua desionizada. Los
residuos remanentes pueden acortar la vida util del producto o generar dafios en el material.

6. Seque los productos. Evite la acumulacion de agua.

7. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el reacondiciona-
miento.

8. Antes del montaje, todas las piezas deben estar secas y en buen estado (sin grietas, roturas,
etc.). Monte siguiendo el esquema. Antes de montar las piezas tratar el anillo de sellado
con lubricante (por ejemplo: espray de silicona).

9. Revise los productos segtn el apartado de “Inspeccion” y prepérelos para la esterilizacion
(véase el apartado de “Envasado”).

INSPECCION

Después de la desinfeccion, y antes de cada uso, debe comprobarse que los productos no pre-

sentan dafos (grietas, roturas, etcétera) ni fugas. Los productos dafiados no se debe reutilizar.

EMBALAIJE

» Desmontar el producto segun el esquema.

Después del procedimiento de limpieza y desinfeccion las piezas deben envasarse en un

envase que sea adecuado para la esterilizacion por vapor.
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ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion:

* Proteja los productos y los envases para esterilizacion frente a los dafios mecanicos.

* No esterilizar conectado junto a otros conectores.

Procedimiento validado por el fabricante:

* Las piezas se deben esterilizar por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado.

* El tiempo de exposicién es de 5 min a una temperatura de esterilizacion de 134 °C.
REUTILIZABILIDAD

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

Cualquier reutilizacion subsiguiente seré responsabilidad del usuario (véase el apartado “Ins-
peccion”).

ADVERTENCIA

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Teniendo en cuenta una vida Util maxima de 5 afios, el producto se puede almacenar en su
envase original en las condiciones siguientes:

* Guardar en un lugar seco y protegido del calor.

* Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

* No guardar productos de silicona con productos de PVC o de goma.

REVISION

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

ELIMINACION

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

-11728-



Francais

RETRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

INFORMATIONS GENERALES

* Les produits réutilisables sont fournis non stérilisés et doivent étre déballés, nettoyés,
désinfectés et stérilisés avant leur premiére utilisation.

* Les produits doivent étre retraités avant chaque utilisation.

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

* |l incombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et accessoires et de
respecter les parametres validés pendant chaque cycle de retraitement.

* |l est recommandé d'utiliser une procédure automatique car elle garantit un nettoyage et
une désinfection significativement plus efficaces.

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

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

NETTOYAGE/DESINFECTION

Nettoyage/Désinfection automatique

Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfecteurs

* Utiliser de I'eau déionisée.

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

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

* Ne pas utiliser d’agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant:

1. Démonter le dispositif selon le schéma.

2. Placer les produits dans les paniers appropriés dans le chariot a injection. Protéger les
produits a I'aide d'un filet. S"assurer que tous les espaces creux sont bien lavés.

3. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :
a. Rincer a I'eau déionisée a 20 °C, pendant une durée d'exposition d'1 min.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d'exposition de 5 min, avec de |'eau déionisée et

I'agent de nettoyage « Sekumatic® ProClean » (dose : 0,5 % (5 ml/e)).
¢. Neutralisation avec « Sekumatic® FNZ » & 20 °C, pendant une durée d'exposition de
2 min (dose : 0,1 % (1 ml/e)).

d. Rincer a I'eau déionisée a 20 °C, pendant une durée d'exposition de 2 min.
e. Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 min, avec de I'eau déionisée.
f. Séchage a 100 °C pendant 10 min.

4. Veérifier si les produits présentent des traces de contamination. Si nécessaire, répéter le
retraitement.
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5. Avant d'étre réassemblées, toutes les pieces doivent étre seches et en parfait état (fissures,
ruptures, etc.). Remonter les produits suivant le croquis. Avant de monter le dispositif, il faut
lubrifier la bague en O (par exemple avec du spray en silicone).

6. Vérifier les produits conformément au chapitre « Controle » et les préparer pour la stérili-
sation (voir le chapitre « Emballage »).

Nettoyage/Désinfection manuel(le)

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

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

* Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant:

1. Démonter le dispositif selon le schéma.

2. Préparer une solution de nettoyage et de désinfection a 2 % (30 ml/¢), a base de « Seku-
sept® Aktiv » et d'eau déionisée, a une température de 20 °C. Au bout de 15 min, la
solution de nettoyage et de désinfection est préte a I'emploi.

3. Nettoyer les produits a |'aide d'éponges douces dans la solution de nettoyage et de désin-
fection. Les zones difficiles d'accés doivent étre nettoyées a I'aide de brosses douces. Les
brosses dures et autres matériels qui endommagent la surface des produits ne doivent pas
étre utilisés.

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

5. Retirer la solution de nettoyage et de désinfection en ringant suffisamment a I'eau déioni-
sée. Les résidus peuvent diminuer la durée de vie des produits ou entrainer des dommages
matériels.

6. Sécher les produits. Fviter toute accumulation d'eau.

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

8. Avant d'étre réassemblées, toutes les pieces doivent étre séches et en parfait état (fissures,
ruptures, etc.). Remonter les produits suivant le croquis. Avant de monter le dispositif, il faut
lubrifier la bague en O (par exemple avec du spray en silicone).

9. Vérifier les produits conformément au chapitre « Contréle » et les préparer pour la stérilisa-
tion (voir le chapitre « Emballage »).

CONTROLE

Aprés la désinfection et avant chaque utilisation, il est nécessaire de vérifier si les produits

sont endommagés (fissures, ruptures, etc.) et présentent des fuites. Les produits endommagés

ne doivent pas étre réutilisés.

EMBALLAGE

 Démonter le dispositif selon le schéma.

Une fois nettoyés et désinfectés, les composants doivent étre emballés dans un emballage

adapté a la stérilisation a la vapeur.
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STERILISATION

Remarques relatives a la stérilisation:

* Protéger les produits et I'emballage de stérilisation des éventuels dommages mécaniques.
* |l ne faut pas stériliser la piége a eau si elle est connectée a d'autres composants.
Stérilisation validée par le fabricant

* Les composants doivent étre stérilisés a la valeur par un procédé a vide fractionné.

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

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

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

AVERTISSEMENT

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

CONDITIONS DE STOCKAGE

Considérant la durée de vie maximale de 5 ans, le produit peut étre stocké dans son emballage
d'origine dans les conditions suivantes:

* Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

* Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.

* Ne pas stocker les produits en silicone avec des produits en PVC ou en caoutchouc.
ENTRETIEN

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

MISE AU REBUT

Les produits usagés ou endommageés doivent étre mis au rebut conformément aux disposi-
tions légales nationales et internationales en vigueur.
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Italiano

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

AVVERTENZE GENERALI

* | prodotti riutilizzabili vengono forniti non sterili e devono essere prelevati dalla confezione,
puliti, disinfettati e sterilizzati prima del primo utilizzo.

* | prodotti devono essere ricondizionati prima di ogni utilizzo.

* |l fabbricante non ¢ responsabile per danni derivanti da un ricondizionamento scorretto.

* [ compito dell'utilizzatore convalidare le proprie procedure e/o i propri strumenti e acces-
sori, e attenersi ai parametri convalidati durante ogni processo di ricondizionamento.

* Siraccomanda di applicare una procedura automatica, poiché essa garantisce una pulizia
e una disinfezione significativamente piu efficaci.

* Lefficacia di tale procedura é stata dimostrata da un laboratorio di prova indipendente
accreditato.

* Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i contami-
nanti piu grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo I'uso.

PULIZIA / DISINFEZIONE

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disinfezione

* Utilizzare acqua deionizzata.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

* Sesi utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neutralizzazione.

» Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Smontare il prodotto come mostra lo schizzo.

2. Collocare i prodotti in adeguati cestelli nel carrello iniettore. Assicurare i prodotti con una
rete di copertura. Verificare che sia eseguito un risciacquo efficace di tutte le cavita.

3. Awviare il programma con i sequenti parametri:
a. Sciacquare con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.
b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti utilizzando acqua deionizzata e il

detergente “Sekumatic® ProClean” (dose: 0,5 % (5 ml/¢)).
¢. Neutralizzazione con “Sekumatic® FNZ" a 20 °C con tempo di esposizione di 2 minuti
(dose: 0,1 % (1 ml/e)).

d. Sciacquare con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 2 minuti.
e. Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.
f. Asciugatura a 100 °C per 10 minuti.

4. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione. Se necessario, ripetere il ricon-
dizionamento.
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5. Tutte le parti devono essere asciutte e prive di danni (crepe, rotture, ecc.) prima di essere
rimontate. Rimontare i prodotti come mostra lo schizzo. Prima di rimontare il prodotto,
I"anello di guarnizione deve essere trattato con un lubrificante (p.es. spray al silicone).

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

Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti:

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

* Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Smontare il prodotto come mostra lo schizzo.

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

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

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

5. Rimuovere la soluzione detergente e disinfettante risciacquando sufficientemente con
acqua deionizzata. Eventuali residui rimasti sui prodotti possono ridurne la durata o cau-
sare danni al materiale.

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

7. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione. Se necessario, ripetere il ricon-
dizionamento.

8. Tutte le parti devono essere asciutte e prive di danni (crepe, rotture, ecc.) prima di essere
rimontate. Rimontare i prodotti come mostra lo schizzo. Prima di rimontare il prodotto,
I"anello di guarnizione deve essere trattato con un lubrificante (p.es. spray al silicone).

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

CONTROLLO

Dopo la pulizia e prima di ogni utilizzo, & necessario controllare che i prodotti non presentino

danni (crepe, fratture, ecc.) e perdite.

| prodotti danneggiati non devono essere riutilizzati.

CONFEZIONAMENTO

 Smontare il prodotto come mostra lo schizzo.

Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i componenti devono essere confezionati in una

confezione idonea alla sterilizzazione a vapore.

-16/28 -



STERILIZZAZIONE

Note riguardanti la sterilizzazione:

* Proteggere i prodotti e/o la confezione di sterilizzazione contro eventuali danni meccanici.
* Durante la sterilizzazione il prodotto non deve essere collegato ad altri connettori.
Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

* | componenti devono essere sterilizzati a vapore mediante un processo a vuoto frazionato.
* |l tempo di esposizione & di 5 minuti, con una temperatura di sterilizzazione di 134 °C.
POSSIBILITA DI RIUTILIZZO

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

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell utilizzatore (vedere il capitolo “Con-
trollo”).

AVVERTENZA

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Tenendo conto di una durata massima di 5 anni, il prodotto puo essere conservato nella sua
confezione originale alle seguenti condizioni:

* Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.

* Proteggere dalla luce solare e da fonti di calore.

* Non conservare prodotti in silicone assieme a prodotti in PVC 0 gomma.

ASSISTENZA

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

SMALTIMENTO

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

OBPABOTKA (OYUCTKA, AESUHOEKLUA, CTEPUTU3ALNA)

OBLI.l,Aﬂ MHOOPMALMA
M3penna MHOTOKpPaTHOrO NPUMEHEHVA NOCTaBNATCA B HECTEPUIIb-
HOM BuUfe; Nepej NepBbIM NCNONb30BaHMEM X He06XoAUMO pacna-
KOBaTb, OUNCTUTb, NPOAE3NHGULMNPOBATb N CTEPUIN30BaATb.

- M3penna Heobxopaumo ob6pabaTbiBaTb MOBTOPHO Mepep KaXAblM
UCMoNb30BaHUEM.

- M3roToBuUTENb HE HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a ywepb, BO3HUKWUN
BC/I€ACTBME HEBEPHON 06paboTKu.

- Monb3oBaTenb 06A3aH CaMOCTOATENIbHO MPOBEPUTb MPUMEHAEMbIE
npoueaypbl M annapaTbl U cobnogaTb NpoBepeHHble napameTpbl
npu Kaxpomn obpaboTke.

- PekomeHJyeTCA NMPUMEHATb MalWMUHHbIE MPOLECCH MOWKN U AE3UH-
beKuun B cuny nx 3HauuTenbHo 6onee BbICOKON 3pPEKTUBHOCTHU.

+ OdPeKTMBHOCTbL bOblla NpoBepeHa He3aBNCUMON aKKpeAUTOBaHHOM
ncnoiTaTenbHon nabopatopuei.

- Ana nosblweHua >¢pPeKTMBHOCTM 06paboTKM cnepyeT ypanaTb
3HauyuUTeNbHbIE 3arpA3HEHUA Cpa3y Mocsie UCMOoJib30BaHMUA, YTOObLI
UCKIOYUTb UX BbICbIXaHUE Ha U3AEeNun.

MOWKA / BESUHOEKLUA

MawwuHHana moiika / pesnHndekumnsa

3ameyaHMA NO NpUMEHEHUI0 Molowe-Ae3UHNLMPYIOWNX YCTaHO-

BOK

- [pUMeHATb feVOoHN30BaHHY BOAY.

MpuMmeyaHA NO NCNONIb30BaHNIO MOKWNX U Ae3MHGULMpYOWNX

cpeacTsB

- Mocne npuMeHeHUA LWENOYHbIX MOKLWNX CPeACTB HeobxoAumo
BbIMOHUTbL HENTPanusauuio.

- He ucnonb3yiiTe CylWnnbHbIE areHTbl.

Mpouepypa, npoBepeHHaa usrotosuTenem:

1.3penna feMoOHTUPOBATb COMIaCHO YepTexy.

2./i3penuna B nopxodAawmUx ceTyaTbiX KOP3MHaX MOMECTUTb B MHXKEK-
TOPHYIO Tenexky. HakpblTb nsgenus 3awnuTtHon cetkoi. ObecneunTb
5dPeKTUBHYI0 MPOMBIBKY BCEX MONOCTEN.

3.3anycTute nporpammMy Co ciefylolWnMn napameTpamm:

a.llpepgBapuTenbHoe ononackuBaHWe AEeMOHW3OBAaHHOW BOAOWN C
Temnepatypoii 20 °C, BpemA BblgepKKu: 1 MUH.

-181/28 -



b.Moiika npu Temnepatype 55 °C, BpemA BblAEPXKU 5 MUHYT C
MCMoNb30BaHNEM AEMOHN30BaHHON BOAbI 1 MOOLWEro CpeAcTBa
«Sekumatic® ProClean» (koHueHTpauus: 0,5 % (5 mn/n)).

c. Hentpanusauuna cpepgcteom «Sekumatic® FNZ» npu Temne-
patype 20 °C, BpemA BblAepXKM 2 MUH (KoHueHTpauwua: 0,1 %
(1 mn/n)).

d.MpombiBKa AenvoHM30BaHHON Bojon ¢ Temnepatypoin 20 °C,
BPEeMA BbIAEPXKKN: 2 MUH.

e.TennoBaa fe3nHpeKUUA AEMOHN30BaHHON BOAOW Npu Temnepa-
Type 93 °C B TeyeHne 5 MUHYT.

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

4.MpoBepbTe U3AENNA HA HaNMUMe BUAUMbBIX 3arpA3HeHuin. Ecnu Heob-
XOAMMO, MOBTOPUTE 06paboTKYy.

5.Mpwn cbopke nspenua Bce y3nbl AOMXKHbBI ObITb CYyXVMU N HE MOBPEX-
AeHHbIMU (OTCYTCTBME TpewmH, pa3pbiBoB 1 1.n.). CobpaTb nsgenve,
PYKOBOACTBYACb pucyHKoMm. lNepepn cbopkoin uspenma obpabortaTb
CMa3KoW (Hanpumep CUAMKOHOBBIA Cnpen).

6.poBepbTe N3peNnAa B COOTBETCTBUM C rnaBoil «KKOHTponb» U nopj-
roToBbTE MX K CTepunusauum (Cm. rnaBy «YnakoBka»).

PyuHasa moiika / pesnHndekuymsa

MpuMeyaHA NO NCNONIb30BaHNIO MOKWNX U Ae3nHGULMpYOWNX

cpeacTB:

- Mcnonb3yiiTe TONbKO CBEXENPUTroTOBJIEHHbIe MoWMe U fe3nHbu-
umpymle cpeacTaa.

- [pUMeHATb fenOoHN30BaHHY BOAY.

Mpouepypa, npoBepeHHaa U3rotosuTenem:

1.3penna feMOHTUPOBATb COMIaCHO YepTexy.

2.MoparoToBbTe MoWWUIA U Ae3MHPUUUPYOWUIA PacTBOP, WCMOJb-
3yA [JeNOoHM30BaHHYylo BoAy: npurotoebte 2 % (30 mn/n) pacteop
«Sekusept® Aktiv» npu TemnepaTtype 20 °C. MpubnunsnTenbHo yepes
15 MUHYT MO WU N Ae3NHPULUPYIOWMNIA PAacTBOP FOTOB K UCMOJIb-
30BaHulo.

3.0uncTuTe N3Jenna MATKON rybKomn B MolemM U ge3nHorumnpyolem
pactBope. TPyAHOAOCTYMHble MeCcTa HEOOXOAMMO OUNCTUTL MATKOM
weTKoW. 3anpelaeTca MUCNONb30BaTb XKEeCTKUE WeTKW 1 apyrue
npeamMeTbl, KOTOPble MOTYT MOBPEeANTb MOBEPXHOCTb U3AENUNA.

4.MonoxunTte N3penna B MowLWNN U Ae3nHGULMpPyOWNN pacTeBop ANna
06paboTKky Ha 15 MUHYT. Y6eanTechb B TOM, UTO PacTBOP MOJIHOCTbIO
CMayuBaeT N3[eNns, BKaYaa NosIoCTu.
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5.0cTaTky mowlero n gesnHonuupylero pacTteopa Heob6xoanmo
yAanutb nyTem TuwaTesbHOW MPOMbIBKM AEMOHU30BaHHON BOAJOMN.
OcTaTkn MoLWUX CPEACTB MOTYT CHU3UTb CPOK CAyX6bl n3penus
UNWN BbI3BaTb MOBPEXAEHUA.

6.BbimonHMTe CcywWwKy n3gennin. UsberainTe ckonaeHns BoAbl.

7.MpoBepbTe N3[eNnA Ha HaNn4yne BUANMbIX 3arpAasHeHnn. Ecnm Heo6-
XOAMMO, MOBTOPUTE 06paboTKYy.

8.Mpu cbopKe n3genna Bce y3ibl fOMIKHbBI ObITb CYXUMU 1 HE MOBPEX-
AeHHbIMU (OTCYTCTBME TpewmH, pa3pbiBoB 1 1.n.). CobpaTb nsgenve,
PYKOBOACTBYACb pucyHKoMm. lNepepn cbopkoin usgenma obpabortaTb
CMa3Kom (Hanpumep CUAMKOHOBBIA cnpen).

9.MpoBepbTe N3peNNA B COOTBETCTBUM C rnaBoil «KKOHTponb» U nopj-
roToBbTE MX K CTepunusauum (Cm. rnaBy «YnakoBka»).

KOHTPOJIb

Mocne pe3nHbekuMn n nepep KaXkAbIM MCNoNb3oBaHWEM U3aenuva

Heo6XxoAMMO MpoBepATb Ha NMpeaMeT MOBPEXAEHWN (TpewwuH, pas-

pbIBOB U T.M.) 1 yTeyek. [TOBTOpHOe MCMNoNb30BaHWEe MOBPEXAEHHbIX

M3penuin 3anpeljaeTca.

YNAKOBKA
MN3penna peMoHTUpOBaTb COrNacHO YepTexy.

Mocne 3aBeplweHna Nnpoueaypbl MONKU 1N Ae3nHdeKunmn cocTaBnsio-

wre yact n3fenna Heo6xXxo4UMO NOMECTUTb B YMaKOBKY, MPUTrOAHY O

ANA cTepuansaynu napom.

CTEPUNU3ALNA

3ameyaHnA OTHOCMTENIbHO CTepuansaLmm:

- beperute msgenna n CTepunn3aLNOHHYI0 YyNaKOBKY OT MexaHuye-
CKMUX MOBPEXAEHUN.

- He cTtepunusosaTb ns3aenna B cobpaHHOM BUAE C APYTUMU KOHHEK-
Topamu.

CTepununsauma, npoBepeHHasa usrotosutenem

- CocTaBndawoolwme 4yactn n3aenna HeobxoaMMo NOABEPTrHYTb CTEPUNN-
3auuny napom ¢ ppakLUMOHUPOBAHHbBIM BakKyyMOM.

- Bpema BbigepXxKu: 5 MnH. npu Temnepatype ctepunusayun 134 °C.
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APUTOAHOCTb ANA NOBTOPHOIO UCMNOJIb3OBAHUA
OKOHYaHMe cpoka cnyX6bl M3AeNNA MHOTOKPaTHOro MpPUMeHeHusA
06blYHO onpefenAaeTcd M3HOCOM W MOBPEXAEHWAMU, BbI3BAaHHbIMUN
npumeHeHvem. MNpu mMakcrMmanbHOM Cpoke cnyX6bl 5 net usgenua
MHOTOKpPaTHOrO MPUMEHEHUA MOXHO ob6pabaTbiBaTb MOBTOPHO A0
100 pa3 npu ycnoBUM Hajnexalero UCNosib3oBaHWA U cobnogeHuns
WHCTPYKLMUI MO MONKe, fle3uHbeKLnN U CTepunnsaumnu.
Kaxxpoe cnepyiloujee NoBTOpHOE MCMOJib30BaHWE NPOM3BOAUTCA MOA
OTBETCTBEHHOCTb NoJsib3oBaTeNA (CM. rnaBy «KOHTPOJb»).
NPELYNPEXOEHUE
Mcnonb3oBaHMe faHHbIX MPOAYKTOB Y MaLMeHTOB C MOAO3PEHUAMM Ha
npuoHoBble 3ab6oneBaHNA COMPAXEHO C BbICOKMM PUCKOM nepefauu
nHdekunu. B Takom cnyvyae no peweHuto Bpavya usgenve nubo ytu-
nnM3npyoT (cM. rnasy «YTunmsauusar), nn6o o6pabaTbiBaloT MOBTOPHO
B COOTBETCTBUU C [eCTBYWLWNMUN B CTPaHe 3aKOHOJaTeNIbHbIMU Tpe-
6oBaHMAMU.
YyCNnoBua XPAHEHUA
B npepenax mMakCcMManbHOro cpoka CnyX6bl 5 neT usfgenvMe MOXHO
XPaHUTb B MepBOHayYallbHON yNaKoBKe Npu ciefylolmnx ycioBUax:
Bepeub oT BbICOKMX TemMnepaTyp U XpaHUTb B CyXOM MecTe.
Bepeub 0T CONMHEYHOro N NCKYCCTBEHHOTO CBeTa.
He xpaHnTb M3genna n3 CUINKOHOBBIX MONVMEPOB BMeECTe C n3fe-
nuamu n3 MNBX n pesunHbl.
OBCNYXUWBAHUE
Mepen BO3BpaTOM MeAMUWHCKUX M3JeNnnin ana obMeHa UAKM peMOHTa
OHW [JOJXHbl MPOWUTWU MONHBIA LUK 06paboTKM, YTOOGbI UCKNIOUYUTH
KaKom 6bl TO HM ObINO PUCK ANA NepcoHana nsrotosutenda. M3rotosu-
Tenb oCTaBnAeT 3a coboll NpaBo OTKa3aTb B Mpueme 3arpA3HEHHbIX
VNN 3apakeHHbIX U3aenunii No npuynHam 6e3onacHoOCTH.
YTUNU3ALUA
Mcnonb3oBaHHble MW NOBPeEXAeHHble U3Jenna nopnexart yTunusa-
UMN B COOTBETCTBMMU C MPUMEHUMbIMA HaLMOHaNbHbIMU 1 MeXAYHa-
POAHbIMU 3aKOHOAATENbHbIMU HOPMaMU.
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Tiirkce

YENIDEN iSLEME (TEMIZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)

GENEL BILGILER

* Tekrar kullanilabilir tiriinler steril degildir ve ilk kullanimdan 6nce ambalajindan ¢ikariimali,
temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir.

* Urtinler her kullanimdan 6nce yeniden isleme tabi tutulmalidir.

* Yeniden islemenin gerektigi gibi yapilmamasindan kaynaklanan hasarlardan dretici
sorumlu tutulamaz.

* Uyguladigi yontemi veya cihazlari ve aksesuari uygun sekilde dogrulamak ve her yeniden
isleme sirasinda dogrulanmig parametrelere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

* Daha yiiksek verimlilik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon icin otomatik bir yéntemin
uygulanmasi tavsiye edilir.

* Verimlilik, bagimsiz ve yetkili bir kontrol laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.

* Daha etkili bir yeniden isleme gerceklestirmek icin kaba kirlerin trlin izerinde kurumasina
izin verilmemeli ve kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

TEMIZLEME / DEZENFEKSIYON

Otomatik Temizleme / Dezenfeksiyon

Yikayia dezenfektorlerin kullaniimasina iliskin notlar

* Deiyonize su kullanin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina iliskin notlar

= Alkalik temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon islemi gerceklestirilmelidir.

* Kurutma maddeleri kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis olan prosediir:

1. Sekilde gortldiigi gibi tiriinG parcalarina ayirin.

2. Uriinleri enjektér tasiyicisinin icinde bulunan tepsiye yerlestirin. Uriinii bir ag kapak ile
emniyete aliniz. Tim kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini saglayin.

3. Programi asagidaki parametrelerle bagslatin:
a. Maruziyet stiresi 1 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile yikama islemi.
b. Maruziyet siresi 5 dakika olmak iizere 55 °C sicaklikta deiyonize su ve temizlik maddesi

"Sekumatic® ProClean” (Doz: % 0,5 (5 ml/¢)) kullanarak temizleme islemi.
¢. Maruziyet stiresi 2 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta “Sekumatic® FNZ" (Doz: % 0, 1
(1 ml/g)) ile nétralizasyon islemi.

d. Maruziyet stiresi 2 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile yikama islemi.
e. 93 °C sicaklikta 5 dakika siireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon islemi.
f. 10 dakika 100 °C sicaklikta kurutma.

4. Gozle goriliir kir agisindan kontrol edin. Gerekiyorsa yeniden isleme siirecini tekrar edin.

5. Bitiin parcalar tekrar monte edilmesi icin parcalar kuru olmali ve hasar (catlak, yirtik vs.)
olmamali. Sekilde gortldiigi gibi parcalari monte edin. Montaj yapilmadan once conta
halkasi kaygan maddeler ile (6rnegin silikon sprey) muamele edilmeli.
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6. Urtinleri "Kontrol” béliimiine gére kontrol edin ve sterilizasyon icin hazirlayin (bkz. Bolim
“Ambalajlama”).

Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullanilmasina iliskin notlar:

* Temizlik maddelerini ve dezenfekte edici solisyonlari her manuel periyottan nce hazir-
layin.

* Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis olan prosediir:

1. Sekilde goruldugu gibi Uriind parcalarina ayirin.

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

3. Urtinleri yumusak siingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunda temizleyin. Erisilmesi
zor olan yerler yumusak fircalarla temizlenmelidir. Sert fircalar ve ylizeye zarar verebilecek
diger malzemeler kullanilmamalidir.

4. Urtinleri 15 dakikaligina temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonuna koyun. Dikkat: Tum kavite-
lerin etkin bir bicimde yikanmasi saglanmalidir.

5. Temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonunu deiyonize su ile yeterli 6lciide yikayarak giderin.
Temizlik maddesi kalintilart drGiniin 6mriini kisaltabilir ya da malzeme hasarina yol acabilir.

6. Urtinleri kurutun. Su birikimlerini 6nleyin.

7. Gozle gordilur kir agisindan kontrol edin. Gerekiyorsa yeniden isleme siirecini tekrar edin.

8. Biitiin parcalar tekrar monte edilmesi icin parcalar kuru olmali ve hasar (catlak, yirtik vs.)
olmamali. Sekilde gorildigl gibi parcalar monte edin. Montaj yapilmadan once conta
halkasi kaygan maddeler ile (6rnegin silikon sprey) muamele edilmeli.

9. Urtinleri "Kontrol” béliimiine gére kontrol edin ve sterilizasyon icin hazirlayin (bkz. Bolim
“Ambalajlama”).

KONTROL

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan dnce Uriinlerde hasar (catlak, yirtik vs.) ve siz-

dirma olup olmadigi kontrol edilmelidir. Hasarli diriinler tekrar kullanilmamalidir.

AMBALAJLAMA

* Sekilde gorildugu gibi Griini parcalarina ayirin.

Temizleme ve dezenfeksiyon prosediriinden sonra parcalar buhar sterilizasyonuna uygun bir

ambalaj icine konmalidir.

STERILIZASYON

Sterilizasyona iliskin notlar:

* Uriinleri ve sterilizasyon icin ambalajlar mekanik hasarlara karsi koruyun.

* Diger konektorlere bagli sekilde sterilize edilmemelidir.

Uretici tarafindan onaylanmus sterilizasyon

* Parcalar parcali vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.

* 134 °C derece sterilizasyon sicakliginda, maruziyet siresi 5 dakikadir.
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TEKRAR KULLANILABILIRLIK

Tekrar kullanilabilir Grinlerin dmriiniin bitimini temel olarak kullanimdan kaynaklanan asinma
ve hasar belirler. Uriin émriiniin maksimum 5 sene oldugu dikkate alindiginda, tekrar kullani-
labilir Griinler uygun sekilde kullaniimalari ve temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimat-
larina uyulmas halinde en fazla 100 kez yeniden isleme tabi tutulabilir.

Her fazladan tekrar kullanim kullanicinin sorumlulugundadir (bkz. Bolim “Kontrol”).

UYARI

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

SAKLAMA KOSULLARI

Urtin 8mriiniin maksimum 5 sene oldugu dikkate alindiginda, riin orijinal ambalaji icinde
asagidaki kosullarda saklanabilir:

* Isiya karsi koruyun ve kuru yerde saklayin.

* Glines 151G1 ve 15k kaynaklarina karsi koruyun.

* Silikon drtnleri PVC veya kaucuk Uriinlerle birlikte saklamayin.

SERViS

Sikayet/Onarim nedenleriyle geri gonderilmeden 6nce tibbi Griinlerin, dretici personelini her
tlrldi riskten uzak tutmak icin, tam bir yeniden isleme strecinden gecirilmeleri gerekir. Gliven-
lik nedenleriyle dretici kirli veya kontamine olmus Urinleri reddetme hakkini sakli tutar.
iMHA EDILMESI

Kullanilmis veya hasarli olan driinler yriirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal direktiflere uygun
sekilde imha edilmelidir.
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SYMBOL DESCRIPTION

DE - Hersteller
EN - Manufacturer
ES - Fabricante
FR - Fabricant

IT - Fabbricante
RU - MpownssoaunTtens
TR - Uretici

DE - Verwendbar bis

EN - Use-by date

ES -Fecha de caducidad
FR - A utiliser jusqu‘au

IT -Data di scadenza
RU - cnonb3osatb o
TR - Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer

EN - Catalogue number
ES - Numero de articulo
FR - Numéro d'article

IT - Numero articolo
RU - Aptukyn
TR - Uriin numarasi

DE - Charge

EN - Batch code

ES - Codigo de lote
FR - Numéro de lot

IT - Numero di lotto
RU - Kopg naptun
TR -Parti kodu

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen.

EN - Keep away from sunlight.

ES - Proteger de la luz solar.

FR - Protéger de la lumiere du soleil.

IT - Conservare al riparo dalla luce solare.
RU - Bepeub oT conHeyHoro ceeta.
TR - Giines isigindan koruyun.

DE - Trocken aufbewahren
EN - Keep dry

ES - Guardar en lugar seco
FR - Conserver au sec

IT - Conservare in luogo asciutto
RU - XpaHuTb B cyxom mecTte
TR - Kuru depolayin

DE - Gebrauchsanweisung beachten
EN - Consult instructions for use
ES - Véanse las instrucciones de uso
FR - Respecter le mode d'emploi

IT - Rispettare le istruzioni per I'uso

RU - Co6ntoaaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMeHe-
HWo

TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

DE - Achtung
EN - Caution
ES - Atencion
FR - Attention

IT - Attenzione
RU - BHumaHwne
TR - Dikkat

DE - Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
EN - Do not use if package is damaged.

ES - No utilizar si el envase esta dafiado.

FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

IT - Non utilizzare se la confezione é danneggiata.

RU - He ncnonb3oBaTtb Npu NOBpeXAEHHOI
ynaKoBKe.

TR - Ambalaji hasarli olan trtinleri kullanmayin.

DE - Nicht steril
EN - Non-sterile
ES - No estéril

FR - Non stérile

IT" - Non sterile
RU - HectepunbHo
TR - Steril degil

Clean
packed

DE - Unsteriles Produkt, verpackt im Reinraum.

EN - Non-sterile product, packaged in clean-room.

ES - Producto no estéril, envasado en entorno
limpio.

FR - Produit non stérile, emballé en salle blanche.

IT - Prodotto non sterile, confezionato in ambiente
controllato.

RU - HectepunbHoe n3aenue, ynakoBaHo B
UNCTOM MOMELLEHNM.

TR - Steril olmayan (rlin, temiz odada ambalajlan-
mistir.
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung
dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt
den Beschrankungen von Bundesgesetzen. Gilt
nur fiir USA und Kanada.

EN - Caution: Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician. For USA and
Canada only.

ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este
producto por un médico estan sujetas a las
restricciones de las leyes federales alemanas.
Solo para EE. UU. y Canada.

FR - Attention : la vente ou la prescription de ce
produit par un médecin est soumise aux restric-
tions de la loi fédérale. S"applique uniquement
aux Etats-Unis et au Canada.

IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione di
questo prodotto da parte di un medico sono
soggette alle limitazioni delle leggi federali.
Valido solo per gli Stati Uniti e il Canada.

RU - BHUMaHue: npofaxa unu HasHayeHne
[IaHHOTO U3/1eNNA BPaYOM OrpaHuunBa-
eTcA peaepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
OtHocuTca Tonbko K CLUA v KaHage.

TR - Dikkat: Bu Grliniin satisi ya da bir hekim
tarafindan receteyle yaziimasi federal yasalarin
6ngordigu kisitlamalara tabidir. Sadece ABD ve
Kanada icin gecerlidir.

DE - Hergestellt ohne Verwendung von Naturkaut-
schuklatex.

EN - Manufactured without the use of natural
rubber latex.

ES - Fabricado sin la utilizacion de latex natural.

FR - Fabriqué sans utiliser de latex de caoutchouc
naturel.

IT - Fabbricato senza lattice di gomma naturale.

RU - U3roToBneHo 6e3 ncnonb3oBaHysa HaTy-
pasnbHOro narekca.

TR - Dogal kauguk lateks kullaniimadan Gretilmistir.

C€oms

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer
der benannten Stelle.

EN - CE marking with identification number of the
notified body.

ES -Marca CE con nimero de identificacion del
lugar denominado.

FR -Marquage CE avec numéro d'identification de
I'organisme notifié.

IT -Marchio CE con numero di identificazione
dell'ente certificatore.

RU - MapkupoBska CE ¢ naeHTUdUKaLUMOoHHbIM
HOMEpPOM HOTUULIMPOBAHHOIO OpraHa.

TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik
numarasl.
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