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Diese Wiederaufbereitungsanleitung kann fiir folgende Anpass-Sets verwendet werden:

MED1001770
MED1000489
MED1001834
MED1000656
MED1001835
MED1001733
MED1001732
MED1000765
MED1000488
MED1000487

MED1001868
MED1001833

MED1000475

MED1000367
MED1000368
MED1000658
MED1000657
MED1001086
MED1001087

Cramer-Pessar Anpass-Set
Ring-Pessar Anpass-Set
Ring-Pessar dick Anpass-Set
Siebschalen-Pessar Anpass-Set
Siebschalen-Pessar EF Anpass-Set
T-Pessar Anpass-Set Typ B
T-Pessar Anpass-Set Typ R
Urethra-Pessar Anpass-Set
Urethra-Schalen-Pessar Anpass-Set
Wirfel-Pessar Anpass-Set

Vaginal Phantom 30 mm x 240 mm
Vaginal Phantom 32 mm x (2 x 150 mm)

Diaphragma Anpass-Set

Mundkeil fiir Erwachsene, 20 x 25 x 90 mm, blau, standard
Mundkeil fiir Erwachsene, 20 x 25 x 90 mm, transparent, soft
Mundkeil fiir Kinder, 17 x 14 x 80 mm, blau, standard
Mundkeil fiir Kinder, 17 x 14 x 80 mm, transparent, soft
Mundkeil keilférmig, 90 x 35 mm, blau, standard

Mundkeil keilférmig, 90 x 35 mm, transparent, soft



Wichtige allgemeine Sicherheitshinweise:
medesign Produkte werden grundsatzlich unsteril geliefert und sind vor

A dem erstmaligen Gebrauch entsprechend dieser Anweisung zu reinigen
und zu sterilisieren.
Bitte lesen Sie vor dem ersten Gebrauch des Produkts diese Wiederaufbe-
EE reitungsanleitung sorgfaltig und vollstandig durch. Handeln Sie stets nach
den Anweisungen in dieser Wiederaufbereitungsanleitung. Bewahren Sie
diese Wiederaufbereitungsanleitung gut auf.

Beachtung der Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) zu den »Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten«.

Wenn dieses Produkt bei einem Patienten mit der Krankheit Creutzfeldt-Jakob (CJD)
eingesetzt oder CJD auch nur vermutet werden kann, darf das Produkt nicht wieder
verwendet werden und muss zerstort werden.

Die Silikonprodukte diirfen nur von fachlich qualifiziertem Personal gereinigt und
sterilisiert werden.

Im Falle von Beschadigungen auch wahrend des Einsatzes, ist das Silikonprodukt
umgehend auszutauschen. Jede weitere Verwendung kann zu Komplikationen
und / oder Gefahrdung des Anwenders fiihren.

Eine Plasma-HeiRluftsterilisation ist nicht zuldssig, da das Silikonprodukt zerstort
wirde.

Reinigen Sie die Silikonprodukte nie mit Metallbirsten oder Stahlwolle.
Alle Produkte missen vor Gebrauch aus der Transportverpackung entnommen

werden. Sonstige Verpackungen, Schutzkappen, Schutzfolien, etc. sind dabei zu
entfernen und umweltgerecht zu entsorgen.



Materialbestandigkeit: Bitte achten Sie darauf, dass bei den Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln folgende Bestandteile nicht enthalten sind: starke Sauren
(< pH 5/ oxidierende S&uren), Laugen (> pH 10), organische Losungsmittel, alkohol-
haltige Desinfektionsmittel, Phenol, Ammoniak, Benzin, Halogene und halogenierte
Kohlen-wasserstoffe, Natriumchlorid in hcherer Konzentration, Oxidationsmittel.

Wartung und Reparatur diirfen nur durch Firma medesign I.C. GmbH selbst
oder von Personen durchgefiihrt werden, die von medesign 1.C. GmbH

hierzu ermachtigt wurden.
Nur so bleiben Garantie und Gewahrleistungsanspriiche erhalten.

Alle Produkte missen vor jeder Anwendung und Riicksendung zum Schutz von
Patient, Anwender und Dritten entsprechend dieser Gebrauchsanweisung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt insbesondere auch fir die erstmalige
Verwendung nach der Auslieferung, da alle Produkte und die Verpackung unsteril
ausgeliefert werden. Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabding-
bare Voraussetzung fur eine erfolgreiche Sterilisation. Bitte beachten Sie im Rahmen
Ihrer Verantwortung fiir die Sterilitat der Produkte bei der Anwendung grundsatzlich,
dass nur ausreichend geréte- und produktspezifisch validierte Verfahren fir die Reini-
gung/ Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Geréate
wie Desinfektor und Sterilisator regelmaRig gewartet und Uberpriift werden und dass
die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Beachten Sie zusatzlich die in lhrem Land giiltigen Rechts- sowie Hygienevorschriften
der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses.



1. Indikationen und Anwendungsbereich:

Fir den Einsatz bei verschiedenen medizinischen Disziplinen durch entsprechend
ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal. Weitere Informationen sind in den
Gebrauchsanweisungen der einzelnen Silikonprodukte dargestellt.

2. Kontraindikationen:

CJK — Creuzfeldt-Jakob-Krankheit

BSE — Bovine spongiforme Enzephalopathie; sogenannter Rinderwahnsinn (z.B.
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit)

TSE — Transmissible spongiforme Enzephalopathie

Der verantwortliche Arzt muss anhand des Allgemeinzustandes des Patienten
entscheiden, ob die vorgesehene Anwendung erfolgen kann. Weitere Hinweise sind
der aktuellen Fachliteratur zu entnehmen. Bei Verdacht oder diagnostizierter Creutz-
feldt-Jakob-Krankheit sind MaRnahmen zu treffen, die eine mégliche Ubertragung
auf andere Patienten, Anwender und Dritte verhindern. Die landerspezifischen Auf-
bereitungsrichtlinien miissen eingehalten werden.

3. Anwendung:
Entsprechend den jeweiligen Gebrauchsanweisungen.

4. Kontrolle:

Wichtig!

Kontrollen sind vor und nach jeder Anwendung durchzuftihren. Silikonprodukte, die
beschadigt oder unvollstandig sind, oder lose Teile aufweisen, nicht mehr verwenden.
Keine eigenen Reparaturversuche vornehmen.

Produkte auf Beschadigungen, lose oder fehlende Teile und raue Oberflachen Gber-
priifen. Bei Silikonprodukten ist eine Plasma-HeiRluftsterilisation nicht zuldssig, da
das Silikon zerstort wiirde.

Bitte zusatzlich die Hinweise des Abschnittes 5.7 »Kontrolle/Funktionsprii-
fung/Pflege« einhalten.



5. Wiederaufbereitung wie nachstehend in Abschnitt 5.1 und 5.11 beschriebene
Verfahren: Alkalisch; manuelle Vorreinigung mit Ultraschallreinigung; maschinell
im RDG

5.1 Beschrankungen und Einschrankungen bei der Wiederaufbereitung:
Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien, kann kein definiertes
Limit von max. durchftihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Das Ende der
Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei und Beschadigung durch
den Gebrauch bestimmt.

5.2 Vorbereitungen am Gebrauchsort:

Die Silikonprodukte sollten mdglichst unmittelbar nach Gebrauch desinfiziert und
gereinigt werden. Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Silikonpro-
dukten entfernen. Die Verunreinigungen sollen nicht an den Objekten antrocknen, um
nicht die Desinfektion und die Reinigung zusatzlich zu erschweren. Keine fixierenden
Mittel oder heiRes Wasser (< 40 °C) benutzen, da das zur Fixierung von Riickstanden
fiihrt und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

5.3 Transport:
Sichere Lagerung in einem geschlossenen Behaltnis und Transport der Silikonpro-
dukte zum Aufbereitungsort um Schaden und Kontamination gegentiber der Umwelt
zu vermeiden.

5.4 Reinigung:
Silikonprodukt fiir mindestens 5 Minuten in kaltes Wasser einlegen. Falls mdglich
die Silikonprodukte unter kaltem Wasser mit einer weichen Blirste reinigen bis keine
Rickstande mehr sichtbar sind. Bei Hohlrdumen und Bohrungen mindestens 10
Sekunden mit einer Wasserpistole druckspiilen (gepulstes Verfahren).
Eventuell das Silikonprodukt zusétzlich fiir 15 Minuten in ein Ultraschallbad in entmi-
neralisiertes Wasser bei 40 °C mit 0,5 % alkalischen Reiniger legen und beschallen.
Ultraschallfrequenz mindestens 35 kHz. Instrumente entnehmen und mit lauwarmem
Wasser (< 40 °C) abspdilen.
Das Reinigungsergebnis ist durch eine Sichtkontrolle zu tiberprifen. Die Silikonpro-
dukte missen optisch sauber sein, ggf. muss der Vorgang wiederholt werden. Die
Uber-priifung erfolgt visuell, kritische Bereiche wie Hohlrdume und Bohrungen bend-
tigen besonders sorgféltige Kontrollen.
Es sind téglich frisch angesetzte Desinfektions- und Reinigungslosungen einzu-
setzen. Bei langerer Verwendung konnen folgende Probleme entstehen:

Abnahme der Desinfektionswirkung durch Schmutzbelastung.



Die Ruickstande aus dem Reinigungsgang miissen zuverldssig entfernt werden, da
sonst Verfleckungen und / oder Verfarbungen an Silikonprodukten auftreten.

5.5 Desinfektion:
Die maschinelle Reinigung mit thermischer Desinfektion unter Berticksichtigung der
nationalen Anforderungen beziiglich des AO-Wertes (siehe ISO 15883) durchfiihren.
Bitte beachten Sie folgende Punkte:
Die Schiebschalen diirfen nicht iberladen sein, damit auch alle Instrumente gut
umspilt werden kdnnen. Instrumente mit langen bzw. engen Hohlrdumen missen
auch innen durchstrémt werden

5.6 Trocknung:

Trocknung der AuRenseite der Silikonprodukte durch den Trocknungszyklus des
Reinigungs- / Desinfektionsgerates. Falls notwendig, kann zuséatzlich eine manuelle
Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht werden. Hohlrdume von Sili-
konprodukten mit steriler Druckluft trocknen.

5.7 Kontrolle/Funktionspriifung/ Pflege:
Optische Begutachtung auf Sauberkeit der Silikonprodukte, falls notwendig, den
Wiederaufbereitungsprozess wiederholen bis das Silikonprodukt optisch sauber
ist, Pflege wie nachstehend beschrieben und Funktionstest wie in Abschnitt 5
beschrieben durchfihren.
Fleckige Silikonprodukte sind die Folge von Méngeln in der Aufbereitung. Ursachen
dieser Verfleckungen kénnen unter anderem sein:
+ unzureichende maschinelle oder manuelle Reinigung
ungeeignete Reinigungs-, Desinfektions- und Pflegemittel
Nichteinhalten der Dosiervorschriften von Reinigungs-, Desinfektions- und Pfle-
gemitteln oder Riickstande (Verschleppung)
Einfliisse aus dem Wasser, z. B. durch Fremdionen wie Eisen oder Silikat
Rickstéande von Arzneimitteln, Signierstiften oder Chemoindikatoren
+ Verfahrensfehler
Priifen Sie alle Produkte nach der Reinigung bzw. Reinigung/ Desinfektion auf
beschadigte Oberflachen, Absplitterungen, Verformungen, Beweglichkeit / Funktion,
Haarrissen etc. und sondern Sie beschédigte oder anderweitig abgenutzte Silikon-
produkte aus.
Bitte leiten Sie nur wiederaufbereitete Produkte (gereinigt, desinfiziert und sterilisiert)
zu einer Reparatur an den Hersteller weiter.



5.8 Verpackung:

Wirempfehlen, die Sterilisation in Einmalsterilisationsverpackungen und / oder Steri-
lisationscontainern durchzufiihren; diese miissen den gesetzlichen Anforderungen
entsprechen (z.B. DIN EN SO/ ANSI AAMI ISO 11607 /1SO 11607 / EN 868), fir das
Sterilisationsverfahren geeignet sein und ausreichender Schutz der Produkte bzw.
Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen bieten. Bitte fiihren
Sie eine regelmaRige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben durch.

5.9 Sterilisation:
Sterilisation der Produkte mit fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahren (gem. 1SO
13060 /S0 17665) unter Berticksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen:
3 Vorvakuumphasen mit mindestens 60 Millibar Druck
+ Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von mindestens 132 °C; max. 137 °C
Kirzeste Haltezeit: 4 Minuten
» Trockenzeit: mindestens 10 Minuten
Bitte beachten Sie folgende Hinweise:
Die Sterilisationsgerdte miissen den geltenden CEN-bzw. DIN-Normen entsprechen.
Der Bedienungsanleitung ist unbedingt Folge zu leisten.

5.10 Lagerung:
Alle sterilisierten Produkte miissen an einem trockenen, sauberen, staubfreien und
vor direktem Sonnenlicht geschiitzten Platz gelagert werden, bei moderaten Tempe-
raturen von 5 °C bis 40 °C. Transport und Lagerung dirfen die Eigenschaften des
aufbereiteten Medizinproduktes nicht nachteilig beeinflussen.
Relative Luftfeuchtigkeit 30 — 70 %
+ Vor intensiver Sonneneinstrahlung und kiinstlichem Licht schiitzen

5.11 Informationen zur Validierung der Aufbereitung:
Die folgenden Prifanleitungen, Materialien und Maschinen wurden bei der Validie-
rung benutzt:

Reinigungsmittel: Neodisher MediClean forte; Dr. Weigert;
Hamburg

Neutralisator: Neodisher Z; Dr. Weigert; Hamburg

Reinigungs- Desinfektionsgerat: Miele

Einschubwagen: Miele Injektorwagen E450/ 1



Zuséatzliche Anweisungen: Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien und
Maschinen nicht zu Verfligung stehen, obliegt es dem Anwender, sein Verfahren
entsprechend zu validieren. Es ist Pflicht des Anwenders sicher zu stellen, dass der
Wiederaufbereitungsprozess, einschlieRlich Ressourcen, Material und Personal,
geeignet ist, um die erforderlichen Ergebnisse zu erreichen. Der Stand der Technik
und nationale Gesetze verlangen das Befolgen validierter Prozesse.

Entsorgung:

Gebrauchte oder beschadigte Silikonprodukte konnen in keimfreien Zustand entsorgt
werden. Zur Entsorgung missen die landerspezifischen Gesetze und Vorschriften
eingehalten werden.

Gewahrleistung:

Wir gewdhren im Falle von Produktions- oder Qualitdtsmangel eine vollstandige
Garantie. Bei offensichtlichen Mangeln, welche durch Fehlproduktion oder die
Verwendung mangelhafter Materialien entstanden sind, werden die Produkte
Uiberarbeitet oder kostenlos ersetzt. Bei Beschadigungen durch unsachgemalie
Handhabung wie beispielsweise mechanischer Einwirkung, Sturz, Uberlastung, etc.
wird der Garantieanspruch ausgeschlossen. Bei Reparaturen durch nicht autorisierte
Personen erlischt jeglicher Garantieanspruch.

Angewandte Normen und Richtlinien:
Dieses Produkt entspricht der Richtlinie 93 /42 / EWG Klasse |, lla und IIb. Details
sind in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen zu entnehmen.
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Dampf-Klein-Sterilisatoren
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Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge
Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements
Reinigungs- / Desinfektionsgerate (Validierung und Betrieb)
Sterilisation von Medizinprodukten — Vom Hersteller bereitzu-
stellende Informationen

Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge

medesign I.C. GmbH Tel.: +49 (0)8027 90738-0
Dietramszeller Stralke 6 Fax: +49 (0)8027 90738-27
83623 Dietramszell - Linden www.medesign.de

Deutschland info@medesign.de
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This reprocessing instructions can be used for the following fitting sets:

MED1001770
MED1000489
MED1001834
MED1000656
MED1001835
MED1001733
MED1001732
MED1000765
MED1000488
MED1000487

MED1001868
MED1001833

MED1000475

MED1000367
MED1000368
MED1000658
MED1000657
MED1001086
MED1001087

Cramer Pessary Fitting Set

Ring Pessary Fitting Set

Ring Pessary thick Fitting Set
Sieve Bow! Pessary Fitting Set
Sieve Bowl Pessary EF Fitting Set
T-Pessary Fitting Set Type B
T-Pessary Fitting Set Type R
Urethra Pessary Fitting Set
Urethra Bowl Pessary Fitting Set
Cube Pessary Fitting Set

Vaginal Phantom 30 mm x 240 mm
Vaginal Phantom 32 mm x (2 x 150 mm)

Diaphragm Fitting Set

Mouth Wedge for adults, 20 x 25 x 90 mm, blue, standard
Mouth Wedge for adults, 20 x 25 x 90 mm, transparent, soft
Mouth Wedge for children, 17 x 14 x 80 mm, blue, standard
Mouth Wedge for children, 17 x 14 x 80 mm, transparent, soft
Mouth Wedge wedge-shaped, 90 x 35 mm, blue, standard
Mouth Wedge wedge-shaped, 90 x 35 mm, transparent, soft



English

Important general safety information:

j medesign products are generally delivered in a non-sterile state and must

be cleaned and sterilised according to these instructions prior to first use.

Please read these instructions for reprocessing silicone products
EE thoroughly, entirely and carefully before using the product for the first
time. Always follow these instructions and save them for further reference.

Observe the recommendations of the Commission for Hospital Hygiene and Infec-
tious Disease Prevention at the Robert Koch Institute (RKI) and the Federal Institute
for Drugs and Medical Devices (BfArM) on ‘hygiene requirements in the reprocessing
of medical devices".

This product may not be reused and has to be destroyed if it has been used on a
patient with Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD) or someone at risk of CJD.

Only professionally qualified personnel may clean and sterilise silicone products.

In case of damage the silicone product has to be replaced immediately, also during
use. Further use can lead to complications and / or endanger the user.

Hot-air sterilisation is prohibited as it destroys the silicone product.
Never clean silicone products with metal brushes or steel wool.
All products need to be removed from their transport packaging prior to use. Other

packaging, protective covers, foil etc. has to be removed and disposed of in an envi-
ronmentally responsible manner.

Material durability: Please ensure that the cleaning and disinfecting agents do not
contain any of the following ingredients: strong acids (pH < 5 / oxidising acids), alkalis
(> pH 10), organic solvents, alcohol, phenol, ammonia, petrol, halogens, alky! halides,
higher concentrations of sodium chloride, oxidising agents.



Maintenance and repair may solely be carried out by the company medesign
é 1.C. GmbH or by persons authorised by medesign I.C. GmbH.

Violation leads to invalidity of guarantee and warranty claims.

In order to protect patients, users and third parties all products have to be cleaned,
disinfected and sterilised according to this instruction manual prior to each utilisa-
tion and before returning goods. This specifically also applies to the first use after
delivery, as all products and packaging are delivered non-sterile. Effective cleaning
and disinfection is an essential requirement for successful sterilisation. Please
ensure, within the scope of your responsibility for the sterility of the products in
use, that only sufficient device- and product-specific validated methods are used for
cleaning/ disinfection and sterilisation. Please have the used devices, such as the
disinfector or steriliser, serviced and checked regularly and ensure that the validated
parameters are adhered to with every cycle.

In addition observe your country's specific rules and regulations concerning medical
practices or hospitals.



1. Indications and field of application:

To be used by adequately trained and qualified healthcare professionals in various
medical fields. Further information is to be found in the instruction manuals of the
individual silicone products.

2. Contraindications:

CJK — Creuzfeldt-Jakob disease

BSE — Bovine spongiform encephalopathy; so-called ,mad cow disease" (e.g. Creutz-
feldt-Jakob disease)

TSE — Transmissible spongiform encephalopathy

Based on the patient’s general state of health the responsible physician has to decide
whether the planned procedure can be done. Further indications are to be found in
relevant specialist literature. In the case of a suspected diagnosis of Creutzfeld-Jakob
disease measures to prevent a possible transmission to other patients, users or third
parties have to be taken. Country-specific regulations concerning preparation have
to be strictly adhered to.

3. Application:
According to the individual instruction manuals.

4. Inspection:

Important!

Inspections are to be done prior to and after each utilisation. Discontinue use of
silicone products that are damaged, incomplete or have loose parts. Do not attempt
to repair on your own.

Check products for damage, loose or missing parts and rough surfaces. Hot-air steri-
lisation is prohibited as it destroys silicone.

In addition please adhere to the points in 5.7 Inspection/Functional check/ Care.



5. Reprocessing procedures as described in chapter 5.1 and 5.11: alkaline, manual
ultrasonic precleaning, mechanical cleaning and disinfection using a device

5.1 Limitations and restrictions with regard to reprocessing:

Due to the product design and the materials used it is not possible to determine a
defined limit regarding the maximium number of reprocessing cycles. The end of
the product's life cycle is usually established based on wear and tear and damage
during use.

5.2 Preparation at place of use:

The silicone products should preferably be cleaned and disinfected immediately
after use.

Remove visible impurities from the silicone product directly after use. These impuri-
ties should not dry out on the object, as this will complicate disinfection and cleaning
further.

Do not use any fixing agents or hot water (< 40 °C), as this will lead to fixing of residues,
which in turn can influence successful cleaning.

5.3 Transportation:

Safe storage of the silicone products in a sealed container during transportation to
the place of preparation is paramount to avoid damage to and contamination of the
environment.

5.4 Cleaning:

Place silicone products in cold water for at least 5 minutes. If possible clean the
silicone products under running cold water with a soft brush until no more residue
is visible.

In the case of cavities, hollows or drilled openings pressure spray with a water spray
for at least 10 seconds (pulse technique).

Where possible place the silicone product in an ultrasonic bath containing deminera-
lised water at 40 °C with a 0.50 % alkaline cleaning agent and treat with ultrasound.
The ultrasound frequency should be at least 35 kHz. Remove instruments and rinse
in lukewarm water (< 40 °C).

The cleaning performance must be checked by visual inspection. The silicone
products must be optically spotlessly clean, if this is not the case the process must
be repeated. The inspection is done visually, critical areas like cavities, hollows and
drilled openings require special, thorough checking.



Fresh disinfecting and cleaning agents must be used daily. By using cleaning agents
for an extended length of time the following problems can arise:

+ Reduced effect regarding disinfection due to pollution by impurities.
The residues resulting from the cleaning process must definitely be removed other-
wise stains and discolouration will appear on the silicone products.

5.5 Disinfection:
The national compliances regarding the AO values (see ISO 15883) must be complied
with when cleaning using a machine with thermal disinfection.
Please note:
+ The sieve tray may not be overloaded so that all instruments can be thoroughly
rinsed. Instruments with long or narrow cavities or hollows must also be perfused
internally.

5.6 Drying:

The exterior of the silicone product is dried during the drying cycle of the
cleaning / disinfecting appliance. If necessary, further manual drying, using a lint-
free cloth, is possible. Hollows and cavities of silicone products must be cleaned
with sterile compressed air.

5.7 Inspection/Functional check/Care:
Visually assess the cleanliness of the silicone products. If necessary repeat repro-
cessing until the silicone product is optically clean. Care as described below and
functional check as described in paragraph 5 to be implemented.
Stained silicone products are the result of defects in the reprocessing. Causes of
staining could possibly be due to:
+ inadequate mechanical or manual cleaning
unsuitable cleaning agents, disinfection agents and silicone care products
+ non-compliance with dosage specifications of the cleaning agents, disinfection
agents and silicone care products or residues (carry over)
+ water influences e.g. unfamiliar ions such as iron and silicate
residues from pharmaceuticals, markers or chemical indicators
+ procedural errors

Check all products for damaged surfaces, splitting, distortion, flexibility / function,
cracking etc. after cleaning i.e. cleaning and disinfection and discard damaged or
otherwise worn silicone products.

Please forward only reprocessed products (cleaned, disinfected and sterilised) to
the manufacturer for repair.



5.8 Packaging:

We recommend that sterilisation be carried out in disposable sterilisation packaging
and/ or sterilisation containers. These must comply with the legal requirements (e.g.
DIN EN ISO/ ANSI AAMI ISO 11607 /1SO 11607 / EN 868), must be suitable for the
sterilisation process and offer sufficient protection of products i.e. prevent mecha-
nical damage to sterilisation packaging.

Please perform regular maintenance services as recommended by the manufacturer.

5.9 Sterilisation:
Sterilisation of the products using a fractional pre-vacuum procedure (in accordance
with 1ISO 13060/ 1SO 17665) taking into account the respective national requirements:
pre-vacuum phases with a minimum pressure of 60 millibars
heating at a sterilisation temperature of at least 132 °C; max. 137 °C
shortest holding time: 4 minutes
drying time: at least 10 minutes

Please take note of the following:
The sterilisation equipment must comply with the applicable CEN- i.e. DIN-norms.
The instruction manual must be followed unconditionally.

5.10 Storage:
All sterilised products must be stored in a clean, dry, dust-free place away from direct
sunlight and at a moderate temperature between 5 and 40 °C. Transportation and
storage may not adversely affect the properties of the medical device.

relative humidity 30 =70 %

protect from intensive sunlight and artificial light

5.11 Information for validating the reprocessing:
The following testing instructions, materials and machines were used for the
validation:

Cleaning agent: Neodisher MediClean forte; Dr. Weigert;
Hamburg

Neutraliser: Neodisher Z; Dr. Weigert; Hamburg

Cleaning and disinfection device: Miele

Slide-in module: Miele injector unit E450/ 1



Additional instructions: Should the chemicals / machines described above not be
available itis the reponsibility of the user to validate the process used. It is obligatory
for the user to ensure that the reprocessing procedure, including resources, material
and personnel are suitable to achieve the results required. The best available techno-
logy and national laws demand the compliance with validated processes.

Disposal:

Used or damaged silicone products can be disposed of when in a sterile condition.
The country-specific legal requirements and regulations must be complied with when
disposing of silicone products.

Warranty:

We warrant a full guarantee in the case of quality or production defects. In the event
of obvious shortcomings, which have arisen due to manufacturing errors or the use
of defective materials the products will be processed or replaced at no extra cost.
The claim under guarantee is excluded in the case of damage due to inappropriate
handling e.g. mechanical influence, dropping, overload etc. The claim under guarantee
expires in the case of repairs by unauthorised people.

Applied standards and regulations:
This product conforms with Regulation 93 /42 / EWG Class |, Ila und IIb. Details may
be found in the respective instruction manuals.



Manufacturers symbol Symbol for unsterile

Identification of products

[l

introduced in accordance —A~ ; .
with regulation 93 / 42 EWG //..L\ Protect from direct sunlight

number

[j-_i.] Follow directions for use T Symbol for store in a dry place
LOT

be paid to enclosed documents,

Batch description / batch f Please note: Attention should

observe the instruction manual

Legal requirements, regulations and standards:

93/42/EWG
MPG

DIN EN 285
DIN EN 868

DIN EN 13060
DINENISO 11607

DIN EN ISO 14937
DINEN SO 14971
DINENISO 15883
DINENISO 17664

DINENISO 17665-1

Medical Devices Directive

Medical Device Act

Sterilisation — steam sterilisers — large sterilisers

Packaging materials and systems for medical devices to be
sterilised

Small steam sterilisers

Packaging for medical devices to be sterilised in the final
packaging

Sterilisation of products for medical care

Medical devices — application of risk management

Cleaning / Desinfection appliances (validation and operation)
Sterilisation of medical devices — Information to be provided
by the manufacturer

Sterilisation of products for medical care

medesign I.C. GmbH Tel.: +49 (0)8027 90738-0
Dietramszeller Stralke 6 Fax: +49 (0)8027 90738-27
83623 Dietramszell - Linden www.medesign.de

Germany info@medesign.de
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Ce retraitement instructions peuvent étre utilisées pour les ensembles de ferrure suivantes:

MED1001770
MED1000489
MED1001834
MED1000656
MED1001835
MED1001733
MED1001732
MED1000765
MED1000488
MED1000487

MED1001868
MED1001833

MED1000475

MED1000367
MED1000368
MED1000658
MED1000657
MED1001086
MED1001087

Pessaire Cramer Ensemble Adaptable
Pessaire Anneau Ensemble Adaptable
Pessaire Anneau épais Ensemble Adaptable
Pessaire Tamis Ensemble Adaptable
Pessaire Tamis EF Ensemble Adaptable
T-Pessaire Ensemble Adaptable Type B
T-Pessaire Ensemble Adaptable Type R
Pessaire Urétral Ensemble Adaptable
Pessaire Urétral Bol Ensemble Adaptable
Pessaire Cube Ensemble Adaptable

Fantome Vaginale 30 mm x 240 mm
Fantome Vaginale 32 mm x (2 x 150 mm)

Diaphragme Ensemble Adaptable

Cale-bouche pour adultes, 20 x 25 x 90 mm, bleu, standard
Cale-bouche pour adultes, 20 x 25 x 90 mm, transparent, doux
Cale-bouche pour enfants, 17 x 14 x 80 mm, bleu, standard
Cale-bouche pour enfants, 17 x 14 x 80 mm, transparent, doux
Cale-bouche cunéiforme, 90 x 35 mm, bleu, standard
Cale-bouche cunéiforme, 90 x 35 mm, transparent, doux



Consignes générales de sécurité

étre nettoyés et stérilisés avant leur premiére utilisation, comme il est
indiqué dans cette consigne.

Avant de mettre le produit en service, veuillez lire sil-vous-plait ce mode
d’emploi entierement et avec soin. Suivez toujours les directives données
dans ce mode d’emploi et conservez ce mode d'emploi précieusement.

j Aleur livraison, les produits medesign sont tous septiques et doivent donc

Respect des recommandations de la Commission pour |’hygiéne hospitaliere et la
prévention des infections a I'Institut Robert Koch (IRK) et de I'Institut fédéral des
produits pharmaceutiques et des dispositifs médicaux (IFPPDM) concernant « les
exigences d’hygiéne a respecter lors du traitement des dispositifs médicaux ».

Sice produit est employé chez un patient atteint de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
(MCJ) oussilon suppose qu’il est atteint de MCJ, il est interdit de réutiliser ce produit
qui doit étre détruit.

Les produits en silicone doivent uniquement étre nettoyés et stérilisés par du
personnel qualifié.

Sile produit en silicone est détérioré pendant I'emploi, il doit étre changé immédiate-
ment. Toute autre utilisation peut conduire a des complications et/ ou des risques
pour |'utilisateur.

Une stérilisation a I'air chaud et par plasma n’est pas autorisée car elle détruirait le
produit en silicone.

Ne nettoyez jamais les produits en silicone avec des brosses en métal ou de la paille
de fer.

Il faut sortir tous les produits de leur emballage de transport avant de pouvoir les
utiliser.

Tous les emballages, les bouchons de protection, les papiers de protection etc.
doivent étre enlevés et éliminés dans le respect de I'environnement.
Résistance du matériau: Veuillez vérifier s’il-vous-plait que les produits de netto-



yage et de désinfection ne contiennent pas les composants suivants : acides forts
(<pH 5/ acides oxydants), lessive (>pH 10), dissolvants organiques, produits de
désinfection a base d"alcool, phénol, ammoniaque, essence, halogénures, hydrocar-
bures halogénés, chlorure de sodium en concentration élevée et oxydants.

Maintenance and repair may solely be carried out by the company medesign
f 1.C. GmbH or by persons authorised by medesign I.C. GmbH.

Violation leads to invalidity of guarantee and warranty claims.

Avant chaque utilisation et renvoi, afin de protéger les patients, les utilisateurs et les
tiers, tous les produits doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés comme il est
indiqué dans ce mode d’emploi; ces indications doivent étre particulierement prises
en considération avant la premiére utilisation qui suit la livraison car tous les produits
et les emballages sont septiques a leur livraison. Un nettoyage et une désinfection
efficaces sont une condition indispensable a une stérilisation réussie. Dans le cadre
de votre responsabilité en matiére de stérilité des produits, veillez toujours avant
toute utilisation a ce que seules des procédures suffisamment validées en matiere
dappareils et de produits spécifiques soient appliquées pour le nettoyage, la désin-
fection et la stérilisation ; a ce que les appareils utilisés, tels que le désinfecteur ou le
stérilisateur, soient entretenus et controlés régulierement et a ce que les parametres
validés soient respectés a chaque cycle.

Respectez de plus les réglementations en vigueur dans votre pays en matiére de droit
et d’hygiene des cabinets médicaux ou des hopitaux.



1. Indications et domaine d application :

Pour utilisation dans des disciplines médicales diverses, par du personnel formé et
qualifié. Vous trouverez plus de renseignement dans les modes d’emploi des divers
produits en silicone.

2. Contre-indications :

MCJ - Maladie de Creutzfeldt-Jakob

ESB — Encéphalopathie spongiforme bovine ; appelée maladie de la vache folle (p.ex
: Maladie de Creutzfeldt-Jakob)

EST — Encéphalopathie spongiforme transmissible

Le médecin responsable doit décider en fonction de |"état général du patient si
I'application prévue peut avoir lieu. Pour d'autres remarques, veuillez consulter la
littérature spécialisée actuelle. Si un patient est atteint ou est supposé étre atteint
de la maladie de Creutzfeldt-Jakob, il faut prendre des mesures pour empécher une
transmission a d’autres patients, utilisateurs ou tiers. Il faut respecter les réglemen-
tations d'application spécifiques a chaque pays.

3. Application:
Conformément a chaque mode d’emploi.

4. Controéle :

Important!

Il faut pratiquer un contréle avant et aprés chaque utilisation. Ne plus utiliser les
produits en silicone qui sont détériorés ou incomplets ou qui présentent des pieces
non fixées. Ne pas tenter de procéder par vous-méme a une réparation.

Contrélez les produits pour voir s”ils sont détériorés, s’ils présentent des pieces non
fixées ou manquantes ou des surfaces réches.

Une stérilisation a I'air chaud et par plasma des produits en silicone n’est pas auto-
risée car elle détruirait le silicone. Veuillez de plus prendre en considération les
remarques contenues dans le paragraphe 5.7 « Controle/Epreuve fonction-
nelle/Entretien »



5. Retraitement selon les procédés décrits dans les paragraphes 5.1 et 5.11
ci-apres : alcalin ; pré-nettoyage manuel avec nettoyage ultrasonique ; automatisé
avec LD

5.1 Contraintes et restrictions liées au retraitement :

De par le design du produit et les matériaux employés, il est impossible de définir la
limite de cycles de traitement maximums. La fin du cycle de vie du produit dépend
normalement de son usure et de sa détérioration suite a son utilisation.

5.2 Préparations sur le lieu de I'emploi :

Les produits en silicone devraient étre désinfectés et nettoyés immédiatement apres
leur utilisation. Libérez les produits en silicone des impuretés les plus importantes
immédiatement apres leur utilisation. Pour faciliter la désinfection et le nettoyage,
veuillez a ce que les impuretés ne séchent pas sur les objets. Ne pas utiliser des
agents fixateurs ou de |'eau chaude (< 40 °C) car cela conduit a la fixation des résidus
et peut nuire a un bon nettoyage.

5.3 Transport:
Emmagasinage fiable dans un récipient fermé et transport des produits en silicone
au lieu de traitement pour éviter les dégats et la contamination de I'environnement.

5.4 Nettoyage :
Plongez le produit en silicone dans de I'eau froide pendant au moins 5 minutes. Si
possible, nettoyez le produit en silicone sous I'eau froide avec une brosse souple
jusqua disparition de tous les résidus. En cas de cavités et/ ou de trous, les rincer
sous pression avec un pistolet a eau pendant au moins 10 secondes (procédé
pulsé). Eventuellement, placez de plus le produit en silicone 15 minutes dans un
bain a ultra-sons contenant de I'eau déminéralisée a 40 °C et un nettoyant alcalin a
0,5% et sonorisez. Fréquence d’ondes ultrasonores dau moins 35 kHz. Sortez les
instruments et rincez les sous |'eau tiede (< 40 °C).
Il faut effectuer un controle visuel du résultat du nettoyage. Les produits en silicone
doivent étre visiblement propres, sinon il faut recommencer la procédure de netto-
yage. Le controle s’effectue visuellement. Les zones critiques, telles que les cavités
ou les trous, nécessitent des contréles particulierement méticuleux.
Il faut utiliser tous les jours des solutions de désinfection et de nettoyage neuves.
Lors d'un emploi répété, les problemes suivants peuvent apparaitre :

+ Diminution de I'effet de désinfection due aux impuretés.
Les résidus résultants du nettoyage doivent étre enlevés soigneusement car sinon
des taches et/ ou des décolorations peuvent apparaitre sur les produits en silicone.



Francais
5.5 Désinfection :

Procédez au nettoyage automatisé a désinfection thermique en tenant compte des
indications nationales relatives a la valeur AO (voir ISO 15883).
Merci de prendre les points suivants en considération :
+ Lesbassins ne doivent pas étre surchargés afin que tous les instruments puissent
étre bien rincés. Sidesinstruments ont des cavités longues ou étroites, I'intérieur
de ces dernieres doit étre également bien rincé.

5.6 Séchage:

Séchage de la face extérieure des produits en silicone par le cycle de séchage de
I'appareil de nettoyage ou de désinfection. Si nécessaire, un séchage manuel peut
étre également effectué avec I'aide d’un chiffon qui ne peluche pas. Séchez les cavités
des produits en silicone par pression d’air stérile.

5.7 Controle/Epreuve fonctionnelle/Entretien :
Controle visuel de la propreté des produits en silicone. Si nécessaire, recommencez
la procédure de retraitement jusqu’a ce que le produit en silicone soit visuellement
propre. Procédez a I'entretien comme décrit ci-aprés et au test fonctionnel comme
décrit dans le paragraphe 5.
Des produits en silicone tachés sont le résultat d'une erreur de préparation. Les
causes des décolorations peuvent étre entre autres :
+ Un nettoyage manuel ou automatisé insuffisant.
+ Des produits de nettoyage, de désinfection ou d’entretien inadaptés.
Le non-respect des instructions de dosage des produits de nettoyage, de désin-
fection ou d’entretien ou des résidus (effet reporté).
Des agents dus a I'eau, p. ex. des ions étrangers tels que le fer ou le silicate.
+ Des résidus de médicaments, de marqueurs ou d’indicateurs chimiques.
Des erreurs de procédé.
Apres le nettoyage ou le nettoyage / la désinfection, vérifiez tous les produits pour
voir s’ils présentent des surfaces détériorées, ébréchées, déformées, fissurées etc.
Vérifiez également leur mobilité / leur fonction et retirer les produits en silicone dété-
riorés ou usés d‘une autre fagon.

Merci de n‘envoyer au fabricant que les produits retraités (nettoyés, désinfectés et
stérilisés) pour qu’il les répare.



Frangais
5.8 Emballage :

Nous recommandons d’effectuer la stérilisation dans des emballages de stérilisation
ausage unique et / ou des conteneurs a stérilisation ; ces derniers doivent respecter
les exigences imposées par la loi (p.ex. DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607/ ISO
11607 / EN 868), étre adaptés a la procédure de stérilisation et garantir une protection
suffisante des produits ou des emballages de stérilisation contre les détériorations
meécaniques. Veuillez procéder a une maintenance réguliere conformément aux direc-
tives données par le fabricant.

5.9 Stérilisation :
Stérilisation des produits avec le procédé de pré-vacuum fractionné (selon 1SO
13060/ 1S0 17665) sous le respect des obligations nationales respectives :
+ 3 phases de pré-vacuum avec une pression d’au moins 60 millibars.
- Echauffement a une température de stérilisation d‘au moins 132 °C ; max. 137 °C.
» Temps de maintien le plus court: 4 minutes
+ Durée de séchage: au moins 10 minutes.
Veuillez prendre en considération les remarques suivantes :
Les appareils de stérilisation doivent correspondre aux normes CEN ou DIN en
vigueur. Le mode d’emploi doit étre suivi absolument.

5.10 Stockage:
Tous les produits stérilisés doivent étre conservés dans un endroit sec, propre, sans
poussiére et protégé de la lumiere directe du soleil ; a des températures modérées
comprises entre 5 °C et 40 °C. Le transport et 'emmagasinage ne doivent pas influ-
encer négativement les propriétés des dispositifs médicaux traités.
humidité atmosphérique relative de 30 % a 70 %.
+ protéger du rayonnement solaire et des lumieres artificielles intenses.

5.11 Informations concernant la validation du traitement :
Les consignes de controle, les matériaux et les machines suivants ont été utilisés
pendant la validation :

Produits de nettoyage : Neodisher MediClean forte; Dr. Weigert;
Hambourg

Neutralisateur : Neodisher Z; Dr. Weigert; Hambourg

Appareil de nettoyage et de désinfection: Miele

Chariot : Miele unité d'injecteur E450/ 1



Consignes supplémentaires: si les produits chimiques et les machines décrits plus
haut ne sont pas disponibles, il incombe a I'utilisateur de valider son procédé de
fagon appropriée. Il est du devoir de I'utilisateur de s‘assurer que la procédure de
retraitement, y compris les ressources, le matériel et le personnel, sont appropriés
pour atteindre les résultats nécessaires. L'état actuel de la technique et les lois nati-
onales requierent |'observation de procédés validés.

Le traitement des déchets :
Les produits en silicone usagés ou détériorés peuvent étre éliminés en état stérile.
Pour I"élimination, les loi et les directives nationales doivent étre respectées.

Garantie:

Nous accordons une garantie compléte en cas de défauts de fabrication ou de
vices de qualité. En cas de défauts évidents résultant d'une fabrication erronée ou
de I'emploi de matériaux défectueux, les produits seront retravaillés et remplacés
gratuitement. Le recours en garantie est exclu pour toutes détériorations résultant
d’un maniement inapproprié tel par exemple gqu’une action mécanique, une chute,
une surcharge etc. Tout recours en garantie est exclu en cas de réparation effectuée
par des personnes non autorisées.

Normes et directives appliquées :
Ce produit correspond ala directive 93/ 42 / EWG classe |, lla et IIb. Pour tous détails,
veuillez consulter les modes d’emploi respectifs.



‘ Symbole pour le fabricant Symbole pour « septique »
. , : #%.  Symbole pour
[j-_i.] Veuillez lire le mode d’emploi T < CONSEIVer AU SEC »

RN

Identification de produits mis 5
en service conformément a //‘!t Protéger du rayonnement

la directive 93/ 42 EWG.

solaire direct

Numeéro de lot Attention: lire les documents
annexes, lire le mode d’emploi

Lois, directives et normes:

93/42/EWG
LDM

DIN EN 285
DIN EN 868

DIN EN 13060
DINENISO 11607

DIN EN ISO 14937
DIN ENISO 14971
DINENISO 15883
DINENISO 17664

DINENISO 17665-1

Directive sur les « dispositifs médicaux »

Loi sur les dispositifs médicaux

Stérilisation — stérilisateurs a vapeur — grands stérilisateurs
Matériaux et systeme d’emballage pour dispositifs médicaux
a stériliser

Petits stérilisateurs a vapeur

Emballage pour dispositifs médicaux a stériliser en emballage
final

Stérilisation de produits destinés aux soins de santé
Dispositifs médicaux — emploi de la gestion des risques
Appareils denettoyage / de désinfection (validation et fonctionnement)
Stérilisation de dispositifs médicaux — Informations mises a
disposition par le fabricant

Stérilisation de produits pour des soins de santé

medesign I.C. GmbH Tel.: +49 (0)8027 90738-0
Dietramszeller Stralke 6 Fax: +49 (0)8027 90738-27
83623 Dietramszell - Linden www.medesign.de

Allemagne info@medesign.de
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Le presentiistruzioni per il ritrattamento si applicano ai seguenti “Kit di adattamento”:

MED1001770
MED1000489
MED1001834
MED1000656
MED1001835
MED1001733
MED1001733
MED1000765
MED1000488
MED1000487

MED1001868
MED1001868

MED1000475

MED1000367
MED1000368
MED1000658
MED1000657
MED1000658
MED1000658

Kit di adattamento per pessario Cramer

Kit di adattamento per pessario ad anello

Kit diadattamento per pessario ad anello a spessore maggiorato
Kit di adattamento per pessario a coppa perforata

Kit di adattamento per pessario a coppa perforata EF

Kit di adattamento per pessario a “T", tipo B (a forma di cilindro)
Kit di adattamento per pessario a “T" tipo R (a forma di cilindro)
Kit di adattamento per pessario uretrale

Kit di adattamento per pessario uretrale a coppa

Kit di adattamento per pessario a cubo

Dilatatore vaginale (OP-Phantom Vaginal) 30 mm x 240 mm
Dilatatore vaginale (OP-Phantom Vaginal) 32 mm x (2 x 150 mm)

Kit di adattamento per diaframma

Bocchetta per adulti, 20 x 25 x 90 mm, blu, standard
Bocchetta per adulti, 20 x 25 x 90 mm, trasparente, soft
Bocchetta per bambini, 17 x 14 x 80 mm, blu, standard
Bocchetta per bambini, 17 x 14 x 80 mm), trasparente, soft
Bocchetta cuneiforme, 90 x 14 x 35 mm, blu, standard
Bocchetta cuneiforme, 90 x 14 x 35 mm, trasparente, soft



Importanti avvertenze di sicurezza generali:
Normalmente i prodotti medesign vengono forniti non sterili. Percio

A prima del loro primo impiego devono essere puliti e sterilizzati secondo
le presenti istruzioni.
Prima del primo impiego del prodotto, siete pregati di leggere attenta-
EE mente le presenti istruzioni dirigenerazione in tutte le sue parti. Procedete
secondo le indicazioni delle istruzioni di rigenerazione. Conservate le istru-
zioni di rigenerazione in un luogo sicuro.

Sono da osservare le raccomandazioni del Comitato per I'lgiene Ospedaliera e la
Prevenzione di Malattie Infettive presso I'lstituto Robert Koch (RKI) e dell'lstituto
Federale periFarmaci e i Dispositivi Medicali Tedesco (Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte — BfArM) relative ai “Requisiti igienici per la rigenerazione di
dispositivi medicali”.

Se il prodotto viene utilizzato in una paziente affetta dalla malattia di Creutzfeldt-
Jakob (MCJ), ed anchein caso di sospetta MCJ, il prodotto non puo essere riutilizzato
e deve essere distrutto.

| prodotti di silicone devono essere puliti e sterilizzati solo da personale qualificato
specializzato.

Se il prodotto siliconico dovesse essere danneggiato, anche in fase di inserimento,
lo stesso deve essere sostituito immediatamente. Ogni ulteriore utilizzo potrebbe
causare delle complicanze e / o comportare dei rischi per 'utilizzatore.

Non & ammessa la sterilizzazione al plasma con aria calda perché distruggerebbe
il prodotto siliconico.

Non pulire mai i prodotti di silicone con spazzole metalliche o lana d'acciaio.
Prima dell'uso tutti i prodotti devono essere tolti dalla propria confezione di tras-
porto. Devono essere inoltre tolte e smaltite, secondo le prescrizioni per la protezione

dell'ambiente, anche le confezioni interne, i cappucci protettivi, le pellicole di prote-
zione ed eventuali altri materiali d'imballaggio.
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Resistenza del materiale: Attenzione: i detersivi e disinfettanti non devono contenerei
seguenti componenti: acidi forti (< pH 5 / acidi ossidanti), soluzioni alcaline (> pH 10),
solventi organici, disinfettanti contenenti alcool, fenolo, ammoniaca, benzina, alogeni
ed idrocarburi alogenati, cloruro di sodio ad elevate concentrazioni, ossidanti.

La manutenzione e riparazione possono essere eseguire solo dalla ditta
medesign I.C. GmbH stessa oppure da persone che a tal proposito sono

state autorizzate da medesign I.C. GmbH.
Soltanto rispettando dette disposizioni la garanzia e relativi diritti sono salvi.

Ai fini della protezione di pazienti, utilizzatori e persone terze, prima di ogni impiego
o del ritorno al fornitore tutti i prodotti devono essere puliti, disinfettati e steriliz-
zati secondo le presenti istruzioni per I'uso. Questo vale in modo particolare per il
primo utilizzo subito dopo la consegna, in quanto tutti i prodotti e le loro confe-
zioni vengono consegnati in stato non sterile. La pulizia e |a disinfezione profonda
sono indispensabili affinché la sterilizzazione possa avvenire in modo corretto. Siete
pregati — nell'ambito delle vostre competenze per la sterilita dei prodotti — di fare
attenzione affinché, per la pulizia / la disinfezione e |a sterilizzazione si applichino,
per principio, esclusivamente delle procedure sufficientemente validate per i prodotti
e le apparecchiature in questione. Inoltre dovete assicurare che le apparecchiature
utilizzate quali disinfettrici e sterilizzatrici siano sottoposti a manutenzione e controlli
regolari e che, per ogni ciclo, siano rispettati i parametri validati.

Tenete inoltre conto delle disposizioni di legge e delle prescrizioni per l'igiene nello
studio medico o in ambito ospedaliero, in vigore nel vostro paese.



1. Indicazioni e campo di applicazione:

Destinato all'uso nell'ambito di varie discipline mediche da parte di personale specia-
lizzato qualificato e debitamente formato. Per ulteriori informazioni si vedano le
istruzioni per I'uso dei singoli prodotti siliconici.

2. Controindicazioni:

CJK — malattia di Creuzfeldt-Jakob

BSE — Encefalopatia spongiforme bovina, la cosiddetta “mucca pazza” (per es. la
malattia di Creutzfeldt-Jakob)

TSE — Encefalopatia spongiforme trasmissibile

In base alle condizioni generali del paziente sara il medico competente a decidere
se |'applicazione prevista possa essere effettuata. Per indicazioni ulteriori si faccia
riferimento alla letteratura medica attuale. In caso di sospetta malattia di Creutzfeldt-
Jakob o diMCJ diagnosticata devono essere prese le dovute precauzioniin modo da
evitare che la malattia possa essere trasmessa ad altri pazienti, utilizzatori e persone
terze. Devono essere rispettate le linee guida per il trattamento del prodotto in vigore
nei singoli paesi.

3. Applicazione:
Segquire le rispettive istruzioni per l'uso.

4. Controllo:

Importante!

Eseguire i controlli prima e dopo qualsiasi uso Prodotti siliconici che sono danneggiati
o incompleti o che presentano delle parti non ben fissate non devono piu essere
utilizzati. Non eseguire prove di riparazione in proprio.

| prodotti devono essere controllati attentamente per individuare eventuali danni,
pezzi che si sono staccati o che mancano, superfici ruvide. Per i prodotti siliconici
non € ammessa la sterilizzazione al plasma con aria calda perché distruggerebbe
il silicone.

Siete pregati di osservare anche le avvertenze del paragrafo 5.7 »Controllo/Prova
di funzionalita/ Manutenzione«.



5. Ritrattamento secondo le disposizioni di cui nei paragrafi 5.1 e 5.11: alcalino;
pre-pulitura manuale con ultrasuoni; con apparecchiature di pulizia e disinfezione
(RDG)

5.1 Limitazioni e limiti per il ritrattamento:

Non & possibile definire un limite massimo di cicli di ritrattamento basandosi sulla
forma del prodotto e sui materiali impiegati. La durata utile del prodotto normalmente
& determinata dall'usura e da eventuali danneggiamenti durante l'uso.

5.2 Preparativi sul luogo dell'impiego:

| prodotti siliconici dovrebbero essere disinfettati e puliti possibilmente subito dopo
il loro impiego. Subito dopo I'impiego, dai prodotti siliconici deve essere tolta la
sporcizia grossa. Le impurita non devono seccarsi sui prodotti stessi, altrimenti la
disinfezione e la pulizia risulteranno pit difficoltose. Non utilizzare dei mezzi fissanti
o dell'acqua calda (< 40 °C) perché i residui di sporco potrebbero fissarsi compro-
mettendo il successo di pulizia.

5.3 Trasporto:

Periltrasporto dei prodotti siliconici al luogo del loro ritrattamento, gli stessi devono
essere sistemati in un contenitore chiuso per evitare eventuali danni e contaminazioni
per I'ambiente circostante.

5.4 Pulitura:

Il prodotto siliconico deve essere messo in acqua freddo per almeno 5 minuti. Pulire
i prodotti siliconici possibilmente sotto un getto di acqua fredda, per mezzo di una
spazzola morbida, fino all'eliminazione dei residui di sporco. In presenza di cavita o
perforazioni effettuare per almeno 10 secondi un risciacquo a pressione per mezzo
di una pistola ad acqua (procedura ad impulsi).

Eventualmente sottoporre il prodotto siliconico per una durata di 15 minuti ad un
bagno ad ultrasuoni, con dell'acqua demineralizzata ad una temperatura di 40 °C
con l'aggiunta dello 0,5 % di un detergente alcalino, ed esporlo ai suoni. La frequenza
degli ultrasuoni deve essere dialmeno 35 kHz. Rimuovere gli strumenti e sciacquare
con acquatiepida (< 40 °C).

Il risultato di pulitura va verificato con un controllo visivo. | prodotti siliconici non
devono presentare nessuna impurita, eventualmente la procedura dovra essere ripe-
tuta. Il controllo consiste in un esame visivo, le zone critiche quali cavita o perforazioni
devono essere controllate con particolare attenzione.



Le soluzioni disinfettanti e detergenti devono essere preparate giorno per giorno di
nuovo. Con l'utilizzo prolungato possono sorgere i seguenti problemi:
+ diminuzione del potere disinfettante a causa della presenza di sporco.

| residui della procedura di pulizia devono essere eliminati in modo sicuro, altrimenti
potrebbero formarsi delle macchie e / o alterazioni del colore del prodotto siliconico.

5.5 Disinfezione:
Effettuare la pulizia a macchina con disinfezione termica, tenendo conto dei requisiti
nazionali relativi al valore AO (vedasi ISO 15883).
Osservare i punti seguenti:
+ Le bacinelle forate non devono essere troppo cariche, in modo che tutti gli stru-
menti possano essere sottoposti ad un lavaggio efficace. Strumenti con delle
cavita lunghe e strette devono essere lavati anche internamente.

5.6 Asciugatura:

'asciugatura del lato esterno dei prodotti siliconici avviene durante il ciclo di asci-
ugatura nell'apparecchio di pulizia / disinfezione. Se necessario, le superfici potranno
essere asciugate anche a mano, con un panno pulito che non lasci peli. Le cavita dei
prodotti siliconici devono essere asciugate con dell'aria compressa sterile.

5.7 Controllo/Prova di funzionalita/Manutenzione:
Esame visivo dei prodotti siliconici per assicurarne la perfetta pulizia; se necessario
ripetere la procedura di ritrattamento fino a quando il prodotto non si presenti visi-
vamente pulito. Per la manutenzione seguire le indicazioni che seguono, la prova di
funzionalita é descritta al paragrafo 5.
Seiprodotti siliconici presentano delle macchie, la procedura di ritrattamento non e
stata effettuata in modo prescritto. Le macchie possono essere causate dalle segu-
enti condizioni:
pulizia a mano o a macchina insufficiente
+ detersivi, disinfettanti e prodotti di trattamento non adatti
inosservanza del dosaggio dei detersivi, disinfettanti e prodotti di trattamento
oppure presenza di residui (trascinamento)
influenzerisalenti all'acqua, per es. attraverso dei ioni estranei quali ferro o silicato
= residui di medicinali, evidenziatori o chemoindicatori
errori di procedura



Dopo la pulizia opp. la pulizia / disinfezione tutti i prodotti devono essere controllati
attentamente per individuare eventuali danni alle superfici, scheggiature, deforma-
zioni, la corretta mobilita / funzionalita, piccole crepe e difetti simili. | prodotti siliconici
danneggiati o usurati devono essere scartati.

| prodotti che vengono inviati per riparazioni al produttore devono essere sottoposti
al ritrattamento (puliti, disinfettati e sterilizzati).

5.8 Confezionamento:

Consigliamo di eseguire le sterilizzazioni con delle confezioni di sterilizzazione a
perdere e / 0 per mezzo di contenitori di sterilizzazione che devono corrispondere ai
requisiti di legge (per es. DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 /1SO 11607 / EN 868),
che devono essere adatti per la sterilizzazione ed assicurare una protezione suffici-
ente dei prodotti o delle confezioni di sterilizzazione rispetto ai danni meccanici. |
prodotti devono essere sottoposti a manutenzione regolare, in base alle indicazioni
del produttore.

5.9 Sterilizzazione:
Sterilizzazione dei prodotti per mezzo della procedura pre-vuoto frazionato (ISO
13060/ IS0 17665), tenendo conto dei requisiti del paese in cui il prodotto viene
utilizzato:
+ 3 fasidi pre-vuoto, ad una pressione di almeno 60 millibar
+ riscaldamento a unatemperatura di sterilizzazione di almeno 132 °C, al massimo
di137°C
+ Durata minima del ciclo: 4 minuti
Tempo di asciugatura: almeno 10 minuti

Osservare le indicazioni seguenti:
Le apparecchiature per la sterilizzazione devono corrispondere alle norme CEN / DIN
in vigore. Le istruzioni per I'uso devono essere scrupolosamente osservate.

5.10 Conservazione:
Tuttii prodotti sterilizzati devono essere conservatiin un luogo asciutto, pulito, privo
di polvere e protetto dalla luce solare diretta, a temperature moderate trai 5°C ed i
40 °C. Il trasporto e la conservazione non devono influire negativamente sulle carat-
teristiche del dispositivo medicale ritrattato.
+ Umidita relativa dell'aria 30 — 70 %
| prodotti devono essere protetti dalla luce del sole e da luce artificiale troppo
intense



5.11 Informazioni relative alla validazione del ritrattamento:
Aifini della validazione sono state applicate le seguenti istruzioni di controllo e utiliz-
zato materiali e macchine:

Detergenti: Neodisher MediClean forte; Dr. Weigert;
Hamburg

Neutralizzatore: Neodisher Z; Dr. Weigert; Hamburg

Apparecchiatura per la pulizia e la

disinfezione: Miele

Carrello ad inserimento: Carrello ad inserimento E450 /1

Istruzioni supplementari: Se non dovessero essere disponibili i prodotti chimici e le
apparecchiature di cui sopra, sara compito dell'utilizzatore validare il proprio proce-
dimento in modo adeguato. E' obbligo dell'utilizzatore assicurare che il processo
di ritrattamento, comprese le risorse, i materiali ed il personale, siano adeguati per
ottenere i risultati necessari. Lo stato della tecnica e le leggi nazionali richiedono il
rispetto di processi validati.

Smaltimento:

Prodotti siliconici usati o danneggiati devono essere smaltiti sterili. Per lo smalti-
mento devono essere osservate le leggi e prescrizioniin vigore nel paese in cui viene
utilizzato il prodotto.

Garanzia:

In caso di difetti di produzione o di qualita, i nostri prodotti sono coperti da garanzia.
In presenza di difetti evidenti che sono da ricondurre a dei difetti di produzione o
all'impiego di materiali difettoso, i prodotti saranno riparati oppure sostituiti gratui-
tamente. In caso di danni causati da un uso non corretto (effetti meccanici, caduta,
sovraccarico ecc.), & esclusa qualsiasi garanzia. In caso di riparazioni effettuate da
persone non autorizzate, il diritto di garanzia viene meno.

Norme e direttive applicate:
Questo prodotto corrisponde alla direttiva 93 /42 / CEE classe |, lla e lIb. Per i dettagli
si vedano le rispettive istruzioni per 'uso.



‘ Simbolo per Produttore Simbolo per »non sterilizzato«
[:E] Osservare le @  Simbolo per
istruzioni d'uso »conservare asciutto«

Marcatura dei prodotti che
vengono commercializzatiin - Y Proteggere dalle

base alla direttiva 93 / 42 CEE radiazioni solari dirette

Attenzione: Leggere ed

Denominazione del i i

lotto / numero del lotto OESEIVENS | eletetining
di accompagnamento,
le istruzioni d'uso

Leggi, direttive e norme:

93/42/CEE direttiva concernente i dispositivi medici

MPG Legge tedesca sui dispositivi medici

DIN / UNIEN 285 Sterilizzazione — Sterilizzazione a vapore — Grandi
sterilizzatrici

DIN /UNIEN 868 Materiali e sistemi d'imballaggio per dispositivi medici da
sterilizzare

DIN/UNIEN 13060 Piccole sterilizzatrici a vapore

DIN/UNIENISO 11607  Imballaggi per dispositivimedici sterilizzati terminalmente

DIN/UNIENISO 14937  Sterilizzazione dei prodotti sanitari

DIN/UNIENISO 14971  Gestione deirischi per i dispositivi medici

DIN/UNIEN SO 15883  Apparecchi per il lavaggio e la disinfezione (validazione
e esercizio)

DIN/UNIENISO 17664  Sterilizzazione dei dispositivi medici — Informazioni che
devono essere fornite dal fabbricante

DIN/UNIENISO 17665-1 Sterilizzazione dei prodotti sanitari
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[1d] Instrucciones de uso



Estas instrucciones dereprocesado se pueden utilizar para los siguientes conjuntos apropiado:

MED1001770
MED1000489
MED1001834
MED1000656
MED1001835
MED1001733
MED1001732
MED1000765
MED1000488
MED1000487

MED1001868
MED1001833

MED1000475

MED1000367
MED1000368
MED1000658
MED1000657
MED1001086
MED1001087

Pesario de Cramer Conjunto Apropiado

Pesario Anular Conjunto Apropiado

Pesario Anular épais Conjunto Apropiado

Pesario de Diafragma Perforado Conjunto Apropiado
Pesario de Diafragma Perforado EF Conjunto Apropiado
Pesario en T Tipo B Conjunto Apropiado

Pesario en T Tipo R Conjunto Apropiado

Pesario de Uretra Conjunto Apropiado

Pesario de Diafragma Para Uretra Conjunto Apropiado
Pesario de Cubo Conjunto Apropiado

Phantom Vaginal 30 mm x 240 mm
Phantom Vaginal 32 mm x (2 x 150 mm)

Diafragma Conjunto Apropiado

Cufa bucal para adultos, 20 x 25 x 90 mm, azul, estandar
Cufia bucal para adultos, 20 x 25 x 90 mm, transparente, suave
Cufa bucal para nifios, 17 x 14 x 80 mm, azul, estandar

Cufia bucal para nifios, 17 x 14 x 80 mm, transparente, suave
Cufa bucal trapezoidal, 90 x 35 mm, azul, estandar

Cufia bucal trapezoidal 90 x 35 mm, transparente, suave



Indicaciones generales de seguridad importantes
Los productos medesign vienen de fabrica no esterilizados y deben lavarse

A y esterilizarse conforme a estas instrucciones antes de utilizarlos por
primera vez.
Lea atenta e integramente las instrucciones de reprocesamiento antes de
EE utilizar el producto por primera vez. Actue siempre conforme alas instruc-
ciones del presente manual de reprocesamiento. Guarde este manual de
reprocesamiento en un lugar seguro.

Observe la Recomendacién de la Comisidn de Higiene Hospitalaria y Prevencion de
Infecciones del Robert-Koch-Institut (RKI) y de la Agencia Alemana del medicamento
y Productos Médicos (BfArM) sobre los ,Requisitos en materia de higiene para la
preparacion de productos médicos".

Si este producto se utiliza con un paciente que sufre o del que se sospecha que sufre
la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (CJD), el producto no debe volver a utilizarse y
debera destruirse.

Los productos de silicona Unicamente deben limpiarse y esterilizarse por personal
técnico autorizado.

En caso de dafios, incluso si éstos se producen durante el uso, el producto de silicona
debe sustituirse de inmediato. Cualquier uso posterior podria causar complicaciones

y /o poner en peligro al usuario.

Estd prohibido la esterilizacion por plasma-aire caliente, ya que destruiria el producto
de silicona.

Nunca limpie los productos de silicona con un cepillo de metal o lana mineral.
Todos los productos deben ser extraidos de su embalaje antes del uso. Cualquier otro

embalaje, tapa de proteccién, ldmina de proteccion deben retirarse y depositarse en
un puesto de recogida respetuoso con el medio ambiente.



Resistencia del material: Procure que los medios de limpieza y desinfeccion no
contengan los siguientes componentes: dcidos agresivos (< pH 5 / dcidos oxidantes),
lejias (> pH 10), disolventes orgénicos, desinfectantes con alcohol, fenoles, amoniaco,
bencina, diéxidos de carbono halégenos y halogenados, cloruro de sodio en elevada
concentracion, oxidantes.

Tanto el mantenimiento como la reparacién deben realizarse exclusiva-
mente por medesign |.C. GmbH o por personal designado por medesign|.C.

GmbH para llevar a cabo esta tarea.
Solo de este modo se preservara el derecho de reclamacién de garantia.

Todos los productos deben limpiarse desinfectarse y esterilizarse conforme a estas
instrucciones de uso antes de cada uso con el fin de proteger al paciente, usuario
y terceras personas, esto se considera valido en particular para el primer uso tras
recibir el producto, ya que todos los productos y el embalaje vienen de fabrica sin
esterilizar. Una limpieza y desinfeccion es requisito indispensable para la esteriliza-
cién correcta. Tenga presente en relacion a su responsabilidad de que los productos
han de estar esterilizados para poder ser utilizados que solo los procedimientos
validados especificamente para aparatos y productos determinados en materia de
limpieza / desinfeccion y esterilizacién que los aparatos utilizados, como el desinfec-
tantey esterilizador deben ser mantenidos y revisados periédicamente y que deben
cumplirse los paréametros validados en cada ciclo.

Ademds, tenga presente la normativa legal e higiénica vigente en su pais establecida
por el centro médico u hospital.



1. Indicaciones y ambito de aplicacién:

Para el uso en diversas especialidades médicas por personal sanitario instruido y
autorizado. Para mas informacion, consulte las instrucciones de uso de los productos
de silicona particulares.

2. Contraindicaciones:

CJK — Enfermedad de Creuzfeldt-Jakob

BSE — Encefalopatia bovina espongiforme, llamada enfermedad de las vacas locas
(p.€j. enfermedad de Creutzfeldt-Jakob)

TSE — Encefalopatia espongiforme transmisible

El facultativo responsable debe decidir en funcién del estado general del paciente,
si puede llevarse a cabo el uso previsto. Para mas informacion, consulte la ultima
bibliografia técnica publicada. Si sospecha o existe diagnéstico de la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob, deben tomarse medidas que eviten la posible transmision a
otros pacientes, usuarios o terceras personas. Debe observarse la normativa de
preparacion legalmente vigente en el pafs.

3.Uso:
Conforme a las instrucciones de uso.

4. Comprobacién:

ilmportante!

Deben realizarse comprobaciones antes y después de cada uso. Los productos de
silicona que presentan dafios o estan incompletos o bien, presentan partes sueltas,
no deben seguir utilizdndose. No realice ninguna reparacion por cuenta propia.

Revisar los productos para detectar cualquier dafio, piezas sueltas o inexistentes y
superficies rugosas. En los productos de silicona, esta prohibido realizar una esteri-
lizacion de plasma-aire caliente, ya que se destruiria la silicona.

Debe cumplir ademas las instrucciones de la seccion 5.7 ,Inspeccion/ prueba de
funcionamiento/conservacion“.




5. Llevar a cabo el reprocesamiento conforme al procedimiento descrito a conti-
nuacion de la seccion 5.1 y 5.11: Alcalino; prelimpieza manual con limpieza por
ultrasonidos, mecanico en el RDG

5.1 Limitaciones y restricciones en el reprocesamiento:

Debido al disefio de producto y los materiales utilizados no es posible establecer un
limite maximo definido de ciclos de procesamiento. El final de la vida util de produc-
cién se determina generalmente por el desgaste y los dafios producidos por el uso.

5.2 Preparativos en el lugar de uso:

Los productos de silicona deben desinfectarse y limpiarse inmediatamente después
del uso. Justo después del uso, limpiar la suciedad méas acusada de los productos
de silicona. La suciedad no debe secarse quedando incrustada en los objetos para
obstaculizar adicionalmente la desinfeccion y la limpieza. No utilizar medios fijadores
ni agua caliente (< 40 °C), ya que conduce a la fijacion de residuos y puede perjudicar
el proceso de limpieza.

5.3 Transporte:

Elalmacenaje debe ser seguro en un envase cerrado y el transporte de los productos
de silicona debe realizarse hasta el lugar de procesamiento para evitar dafios y conta-
minacién medioambiental.

5.4 Limpieza:
Sumergir el producto de silicona como minimo 5 minutos en agua fria. Si fuera nece-
sario, limpiar los productos de silicona bajo el agua fria utilizando un cepillo suave
hasta que no pueda ver ninguin resto. En caso de concavidades y orificios, utilice una
pistola de agua a presion (procedimiento pulsado).
Sifuera preciso, introduzca el producto de silicona adicionalmente durante 15 minutos
en un bafio de ultrasonido con agua desmineralizada a 40 °C con un limpiador alcalino
al 0,5 %. La frecuencia del ultrasonido minima debe ser de 35 kHz. Retire los instru-
mentos y enjudguelos con agua templada (< 40 °C).
El resultado de limpieza debe comprobarse mediante una inspeccion visual. Los
productos deben estar visiblemente limpios vy, si fuera preciso, repita el procedi-
miento. La revision se realiza mediante una inspeccion visual, las zonas criticas,
como concavidades u orificios requieren inspecciones especialmente minuciosas.
Deben utilizarse medios de desinfeccidn y limpieza nuevos diariamente. En caso de
uso prolongado pueden surgir los siguientes problemas:

Retirada del efecto desinfectante causado por la suciedad.



Los restos del ciclo de limpieza deben retirarse de forma fiable, ya que de lo contrato
se producirdn manchas y / o decoloraciones en los productos de silicona.

5.5 Desinfeccion:
Realizar la limpieza mecénica mediante desinfeccién térmica de conformidad con
los requisitos nacionales en relacion al valor AO (véase ISO-15883).
Tenga presentes los siguientes aspectos:
+ Los diafragmas perforados no deben sobrecargarse para que todos los
instrumentos puedan lavarse a fondo.  Los instrumentos con concavidades
elongadas o estrechas deben enjuagarse también por dentro.

5.6 Secado:

La cara exterior de los productos de silicona debe secarse mediante el ciclo de secado
del aparato de limpieza / desinfeccion. Si fuera necesario, es posible conseguir un
secado manual adicional con ayuda de un pafio libre de pelusa. Secar las concavi-
dades huecas de los productos de silicona con aire comprimido esterilizado.

5.7 Inspeccion/Prueba de funcionamiento/Conservacion:
Realice una inspeccion visual para comprobar la limpieza de los productos de silicona
y, si fuera necesario, repetir el proceso de reprocesamiento hasta que el producto
de silicona, conservar tal y como se explica a continuacion y realizar la prueba de
funcionamiento tal y como se explica en la seccion 5.
Los productos de silicona con manchas son consecuencia de fallos de proce-
samiento. Causas de la aparicién de manchas:
+ limpieza mecdnica o manual insuficiente
medios limpiadores, desinfectantes o de conservacién inadecuados
+ desobedecimiento de la normativa de dosificacion de los medios de limpieza,
desinfeccidn y conservacion o restos (arrastre)
+ Actuacion del agua, p.ej. por la accion de los iones externos, como los de hierro
o silicato.
+ Restos de medicamentos, rotuladores o indicadores quimicos
Fallos de procesamiento
Compruebe todos los productos después de la limpieza o limpieza-desinfeccion
para detectar superficies dafiadas, astilladuras, deformaciones, movilidad / funcion,
rotura de pelo, etc. y deseche los productos de silicona dafiados o desgastados de
otro modo.

Reenvie Unicamente productos reprocesados (limpiados, desinfectados y esteriliz-
ados) al fabricante para su reparacion.



5.8 Embalaje:

Recomendamos realizar la esterilizacion en envases de esterilizacion desechables
y/ o recipientes de esterilizacion que cumplan los requisitos legales (p.ej. DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607 /1SO 11607 / EN 868), sean aptos para el proceso de
esterilizacion y ofrezcan una proteccion suficiente de los productos o bien, de los
envases de esterilizacion frente a dafios mecanicos. Realice un mantenimiento peri-
6dico conforme a las especificaciones del fabricante.

5.9 Esterilizacion:
Esterilizacion de los productos mediante procedimiento pre-vacio fraccionado
(segun. ISO 13060/1SO 17665) teniendo en cuenta los requisitos nacionales
correspondientes:

+ 3 fases de vacio a una presion minima de 60 milibares.

+ Calentamiento hasta alcanzar una temperatura de esterilizacion minima de 132 °C

y maxima de 137 °C

+ Tiempo de mantenimiento mas corto: 4 minutos.

» Tiempo de secado: al menos 10 minutos
Tenga presentes los siguientes consejos:
Los equipos de esterilizacion deben cumplir las normas CEN o DIN legalmente
vigentes. Las instrucciones de uso deben seguirse obligatoriamente.

5.10 Almacenaje:
Todos los productos de esterilizacion deben guardarse en un lugar seco, limpio, libre
de polvoy protegido frente a la luz solar directa; con temperaturas moderadas de 52C
a40 °C. Eltransporte y almacenaje no deben perturbar las propiedades del producto
médico procesado.
» Humedad atmosférica relativa de 30 % a 70 %
Proteger frente a la radiacion solar intensa y la luz artificial.

5.11 Informacién para validar el procesamiento:
Las siguientes instrucciones de verificacion, materiales y maximas han sido utiliz-
ados por nosotros durante la validacion:

Limpiador: Neodisher MediClean forte; Dr. Weigert;
Hamburgo

Neutralizador: Neodisher Z; Dr. Weigert; Hamburgo

Maquina desinfectadora- limpiadora: Miele

Carro de insercion: Miele inyector-bomba E450/ 1



Otras instrucciones: Sino se dispusiera de los quimicos o maquinas arriba descritos,
el usuario deberd validar su procedimiento correspondientemente. Es obligacion
del usuario asegurarse de que el proceso de reprocesamiento, incluidos recursos,
material y personal, se realice adecuadamente para conseguir los resultados reque-
ridos. El estado de la técnica y la legislacion nacional requieren el seguimiento de
procesos validados.

Eliminacion:
Los productos usados o dafiados pueden eliminarse sin gérmenes. Para la elimina-
cién es necesario cumplirlas leyes y normativa especificas del pais.

Garantia:

En caso de fallo de produccion o de calidad, otorgamos plena garantia. En caso de
fallos visibles que pudieran ser generados por fallos de produccién o uso de mate-
riales defectuosos, los productos seran reparados o sustituidos gratuitamente. En
caso de dafios debidos a la manipulacién indebida como, por ejemplo, esfuerzos
mecdnicos, caida, sobrecarga, etc. quedarad anulada la garantia. Si se realizan
reparaciones por personal no autorizado, quedara anulado cualquier derecho de
reclamacion de garantia.

Normas y directivas aplicadas:
Este producto cumple la Directiva93 /42 / CEE clase |, llay IIb. Para mas informacion,
consulte las instrucciones de uso correspondientes.
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Simbolo de »no
esterilizado«

Simbolo de »guardar en un
lugar seco«

Proteger frente a la
radiacion solar directa.

Atencién: Observar los
documentos anexos y el

A

manual de instrucciones de uso

Leyes, directivas y normas:

93/42/CEE Directiva de productos médicos

MPG Ley de productos médicos

DIN EN 285 Esterilizacion — Esterilizadores de vapor — Esterilizadores grandes

DIN EN 868 Materiales de embalaje y sistemas de embalaje para producto
médico para esterilizar

DIN EN 13060 Esterilizadores pequefios de vapor

DIN EN ISO 11607 Embalajes para productos médicos para esterilizar en el emba-
laje final.

Esterilizacion de productos para el sistema sanitario
Productos médicos: aplicacion del sistema de gestién de riesgos
Aparatos de limpieza y desinfeccion (validacion y uso)
Esterilizacion de productos médicos: informacion elaborada
por el fabricante

Esterilizacion de productos para el sistema sanitario

DIN EN ISO 14937
DIN ENISO 14971
DINENISO 15883
DINENISO 17664

DINENISO 17665-1

Tel.: +49 (0)8027 90738-0
Fax: +49 (0)8027 90738-27
www.medesign.de
info@medesign.de

medesign I.C. GmbH
Dietramszeller Stralke 6
83623 Dietramszell - Linden

Alemania
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Niniejsza instrukcja regeneracji moze by¢ stosowana w przypadku nastepujacych
zestawow dopasowujgcych:

MED1001770
MED1000489
MED1001834
MED1000656
MED1001835
MED1001733
MED1001732
MED1000765
MED1000489
MED1000487

MED1001868
MED1001833

MED1000475
MED1000367

MED1000368

MED1000658

MED1000657

MED1001086
MED1001087

Zestaw dopasowujacy do pessara Cramer

Zestaw dopasowujgcy do pessara pierscieniowego

Zestaw dopasowujgcy do pessara pierécieniowego grubego
Zestaw dopasowujgcy do pessara talerzowego

Zestaw dopasowujacy do pessara talerzowego EF

Zestaw dopasowujgcy do pessara T typu B

Zestaw dopasowujacy do pessara T typu R

Zestaw dopasowujgcy do pessara cewkowego

Zestaw dopasowujacy do pessara kotnierzowego cewkowego
Zestaw dopasowujgcy do pessara kostkowego

Ekspander pochwowy Phantom 30 mm x 240 mm
Ekspander pochwowy Phantom 32 mm x (2 x 150 mm)

Zestaw dopasowujacy krgzka dopochwowego

Rozwieracz  jamy ustnej dla dorostych, 20x25x90mm,
niebieski, standard

Rozwieracz ~ jamy ustnej dla dorostych, 20x25x90mm,
przezroczysty, soft

Rozwieracz ~ jamy ustnej dla dzieci, 17x14x80mm,
niebieski, standard

Rozwieracz  jamy ustnej dla dzieci, 17x14x80mm,
przezroczysty, soft

Klinowy rozwieracz jamy ustnej, 90 x 35 mm, niebieski, standard
Klinowy rozwieracz jamy ustnej, 90 x 35 mm, przezroczysty, soft



Wazne ogélne wskazowki bezpieczenstwa:
Produkty medesign s3 dostarczane zasadniczo w stanie niejatowym,

zgodnie z niniejszg instrukcja.

Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ catg
instrukcje regeneracji. Zawsze postepowaé¢ zgodnie ze wskazaniami
niniejszej instrukcji. Przechowywaé niniejszg instrukcje w odpowiednim
miejscu.

ﬁ zatem przed pierwszym uzyciem nalezy je oczysci¢ i wysterylizowaé

Przestrzegac zalecen Komisji ds. Higieny w Szpitalach i Zapobiegania Zakazeniom,
dziatajacej przy Instytucie im. Roberta Kocha (RKI) oraz Instytutu Federalnego ds.
Lekow i Wyrobow Medycznych (BfArM) w sprawie ,Wymogow higieny podczas przy-
gotowywania wyrobéw medycznych do ponownego uzycia”.

W przypadku uzycia niniejszego produktu u pacjenta ze stwierdzong chorobg
Creutzfeldta-Jakoba (CJD) lub podejrzeniem wystepowania CJD ponowne uzycie
jest niedozwolone — produkt po jednorazowym uzyciu nalezy zniszczy¢.

Silikonowe produkty moga by¢ czyszczone i sterylizowane wytacznie przez wykwa-
lifikowany personel specjalistyczny.

W razie uszkodzenia, réwniez w czasie uzytkowania, nalezy silikonowy produkt
niezwtocznie wymienié. Dalsze stosowanie takiego produktu moze prowadzi¢ do
powiktari i/ lub zagrozenia uzytkownika.

Niedozwolona jest sterylizacja plazmowa gorgcym powietrzem, ktéra prowadzi do
zniszczenia produktu silikonowego.

Nigdy nie czyscic¢ silikonowych produktéw szczotkg metalowa lub wetng stalowa.
Wszystkie produkty nalezy wyjaé przed uzyciem z ich opakowania transportowego.

Usung¢ wszelkie opakowania, kapturki ochronne, folie ochronne itp. oraz zutylizowaé
zgodnie z przepisami o ochronie srodowiska.



Odpornosé materiatowa: Zwréci¢ uwage na to, aby $rodki czyszczace i dezynfekeyjne
nie zawieraty nastepujgcych sktadnikéw: silne kwasy (< pH 5 / kwasy utleniajgce), tugi
(> pH 10), rozpuszczalniki organiczne, srodki dezynfekcyjne na bazie alkoholu, fenol,
amoniak, benzyna, chlorowce i weglowodory chlorowane, chlorek sodu w wyzszym
stezeniu, utleniacze.

Prace konserwacyjne i naprawcze moga by¢ wykonywane wytacznie przez
A firme medesign I.C. GmbH lub przez osoby autoryzowane przez firme

medesign I.C. GmbH do wykonywania tego rodzaju czynnosci.

Przed kazdym uzyciem i zwrotem wszystkie produkty nalezy wyczyscic,
zdezynfekowad i wysterylizowac¢ zgodnie z niniejszg instrukcja w celu ochrony
pacjenta, uzytkownika i oséb trzecich; dotyczy to w szczegdlnosci réwniez pierwszego
uzycia po dostarczeniu, poniewaz wszystkie produkty i opakowania dostarczane
sg w stanie niejatowym. Skuteczne wyczyszczenie i dezynfekcja sg koniecznym
warunkiem udanego procesu sterylizacji. W ramach swojej odpowiedzialno$ci za
sterylizacje produktéw podczas uzytkowania nalezy zasadniczo zwréci¢ uwage na
to, aby stosowac tylko procesy czyszczenia / dezynfekeji i sterylizacji posiadajace
odpowiednig walidacje wzgledem danych urzadzen i produktéw, aby przeprowadzac
regularne prace konserwacyjne i przeglady zastosowanych urzadzen, np. dezynfek-
toréw i sterylizatoréw oraz zeby podczas kazdego cyklu przestrzega¢ odno$nych
parametréw walidacyjnych.

Dodatkowo nalezy przestrzegaé przepiséw ustawowych i wytycznych dotyczacych
higieny w gabinetach lekarskich oraz szpitalach, obowigzujacych w danym kraju.



1. Wskazania i zakres zastosowania:

Do zastosowania w réznych specjalizacjach medycznych przez odpowiednio wysz-
kolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny. Szczegdtowe informacje znajdujg
sie w instrukcjach uzycia poszczegélnych wyrobdw silikonowych.

2. Przeciwwskazania:

CJK = choroba Creuzfeldta-Jakoba

BSE — gabczasta encefalopatia bydta, nazywana chorobg szalonych kréw (np.
choroba Creuzfeldta-Jakoba)

TSE — zakaZna encefalopatia ggbczasta

Odpowiedzialny lekarz musi podja¢ decyzje co do mozliwosci przewidzianego zasto-
sowania na podstawie ogdlnego stanu pacjenta. Wiecej szczegdtowych informacji
mozna znalez¢ w aktualnej literaturze specjalistycznej. W razie podejrzenia lub
zdiagnozowania choroby Creuzfeldta-Jakoba nalezy podja¢ $rodki zapobiegajace
mozliwemu przenoszeniu choroby na innych pacjentéw, uzytkownikéw i osoby
trzecie. Przestrzegac¢ wytycznych dotyczacych przygotowania wyrobéw do ponow-
nego uzycia, obowigzujgcych w kraju zastosowania.

3. Uzycie:
Zgodnie z odno$nym instrukcjami uzycia.

4. Kontrola:

Wazne!

Kontrole nalezy przeprowadzac przed i po kazdym uzyciu. Nie nalezy stosowaé
uszkodzonych lub niekompletnych wyrobéw silikonowych lub zawierajgcych polu-
zowane czesci. Nie podejmowac zadnych wtasnych préb naprawy.

Sprawdzi¢ produkty pod katem uszkodzen, luznych lub brakujacych czesci oraz
chropowatych powierzchni. Niedozwolona jest sterylizacja plazmowa gorgcym
powietrzem, ktéra doprowadzitaby do zniszczenia silikonu.

Przestrzega¢ dodatkowo wskazéwki zamieszczone w punkcie 5.7 ,Kontrola/ spra-
wdzenie funkcjonowania/pielegnacja”.



5. Regeneracja zgodnie z procedurami opisanymi ponizej w punkcie 5.1 i 5.11:
zasadowa; reczne czyszczenie wstepne metoda ultradzwiekowa; maszynowo w
RDG

5.1 Ograniczenia i zastrzezenia podczas regeneracji:

Ze wzgledu na wzornictwo produktu i zastosowane materiaty moze zostac okreslony
limit mozliwych cykli regeneracyjnych. Koniec okresu uzytkowania produktu wynika
zwykle ze stopnia zuzycia i uszkodzen na skutek eksploatacji.

5.2 Przygotowanie w miejscu uzycia:

Produkty silikonowe powinny by¢ dezynfekowane i czyszczone w miare mozliwosci
bezposrednio po uzyciu. Bezposrednio po zastosowaniu z produktéw silikonowych
nalezy usuna¢ wieksze zabrudzenia. Zanieczyszczenia nie powinny przyschnaé
do przedmiotéw, utrudniajac dodatkowo ich proces dezynfekcji i czyszczenia. Nie
uzywac zadnych srodkéw utrwalajgcych lub gorgcej wody (> 40 °C), gdyz moze to
prowadzi¢ do utwardzenia pozostatosci i wptyngé na efekt czyszczenia.

5.3 Transport:

Bezpieczne przechowywanie w zamknietych pojemnikach i transport produktéw
silikonowych do miejsca regeneracji w celu unikniecia szkéd lub skazenia $rodowiska
naturalnego.

5.4 Czyszczenie:

Wtozy¢ produkt silikonowy na co najmniej 5 minut do zimnej wody. W miare

mozliwosci oczysci¢ produkty silikonowe pod zimng woda miekka szczoteczkg az do

usuniecia widocznych pozostatosci. W przypadku wystepowania pustych przestrzeni

i otworéw ptukac je cisnieniowo przez co najmniej 10 sekund, uzywajac pistoletu

wodnego (proces impulsowy).

Ewentualnie nalezy dodatkowo utozy¢ produkt silikonowy na 156 minut w kapieli

ultradzwiekowej w wodzie demineralizowanej w temp. 40 °C z dodatkiem 0,5%

zasadowego $rodka czyszczacego i wykonaé czyszczenie metoda ultradzwigekowa.

Czestotliwos¢ ultradzwiekdw co najmniej 35 kHz. Wyjagc instrumenty i przemy¢ letnig

woda(< 40 °C).

Efekt czyszczenia nalezy sprawdzi¢ metoda wzrokowa. Produkty silikonowe nie powinny

wykazywac zadnych widocznych zanieczyszczen, ew. nalezy powtérzy¢ czynnosc czysz-

czenia. Kontrola nastepuje metoda wzrokowa, a obszary krytyczne, np. puste przestrzenie

i otwory wymagaja szczegdlnie wnikliwego sprawdzenia.

Codziennie nalezy stosowac $wiezo przygotowane roztwory dezynfekujgce i czyszczace.
W przypadku dtuzszego stosowania mogg powstac nastepujgce problemy:



Zmniejszenie skutecznosci dezynfekcji w wyniku obcigzenia zanieczyszczeniami.
Pozostatosci z procesu czyszczenia nalezy usuwac w sposoéb niezawodny, w prze-
ciwnym razie na produktach silikonowych moga wystapic plamy i/ lub przebarwienia.

5.5 Dezynfekcja:

Przeprowadzi¢ maszynowe czyszczenie z dezynfekejg termiczng z uwzglednieniem

krajowych wymogdéw odnosnie do wartosci AQ (patrz norma ISO 15883).

Nalezy przestrzegac¢ nastepujacych punktéw:
Nie nalezy przetadowywac wsuwanych tacek, zapewniajgc odpowiednie ptukanie
wszystkich instrumentéw. Instrumenty o dtugich lub waskich pustych przestrze-
niach muszg zostac¢ przeptukane réwniez wewnatrz.

5.6 Suszenie:

Suszenie strony zewnetrznej wyrobéw silikonowych poprzez zastosowanie cyklu
suszenia w urzadzeniu do czyszczenia/dezynfekcji. W razie potrzeby mozna
dodatkowo wykona¢ suszenie reczne za pomoca niestrzepigcej sciereczki. Puste
przestrzenie wyrobow silikonowych osuszy¢ sterylnym sprezonym powietrzem.

5.7 Kontrola/ sprawdzenie funkcjonowania/pielegnacja:
Kontrola wzrokowa czystosci produktéw silikonowych, w razie koniecznosci
powtorzy¢ proces regeneracji az do uzyskania widocznej czystosci produktu,
pielegnacja zgodnie z ponizszym opisem, a test dziatania zgodnie z wytycznymi
z punktu 5.
Plamy na produktach silikonowych sa wynikiem nieprawidtowo wykonanej regene-
racp Przyczyny wystapienia plam moga by¢ m.in. nastepujace:
niewystarczajgce czyszczenie maszynowe lub reczne,
nieodpowiednie srodki czyszczace, dezynfekcyjne i pielegnacyjne,
nieprzestrzeganie wskazan dotyczgcych dozowania $rodkéw czyszczacych,
dezynfekeyjnych i pielegnacyjnych lub ich pozostatosci (niedbate wykonanie
procesu),
czynniki wynikajgce z jakosci wody, np. jony obce typu zelazo lub krzemian,
pozostatosci lekéw, otéwkow elektrycznych lub wskaznikéw chemicznych,
+ btedy procesowe.
Sprawdzi¢ wszystkie produkty po czyszczeniu lub czyszczeniu / dezynfekcji pod
katem uszkodzen powierzchni, odpryskéw, odksztatcen, ruchomosci/ dziatania,
mikropeknie¢ itp., odseparowaé uszkodzone lub w inny sposéb zuzyte produkty
silikonowe.
Odsyta¢ do producenta w celu naprawy wytacznie zregenerowane produkty (po
oczyszczeniu, dezynfekciji i sterylizacji).



Polski
5.8 Opakowanie:

Zalecamy przeprowadzenie sterylizacji w jednorazowych opakowaniach steryliza-
cyjnych i/ lub pojemnikach sterylizacyjnych, ktére musza by¢ zgodne z wymogami
ustawowymi (np. normami DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 /1SO 11607 / EN 868),
odpowiednie do zastosowania w procesach sterylizacji, zapewniajace odpowiednig
ochrone produktéw lub opakowan sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicz-
nymi. Wykonywac regularne prace konserwacyjne zgodnie z wytycznymi producenta.

5.9 Sterylizacja:
Sterylizacja produktéw odbywa sie w autoklawach z frakcjonowang préznig wstepna
(zgodnie znormamiISO 13060 / ISO 17665) z uwzglednieniem odno$nych wymogow
Wynlkajacych z przepiséw danego kraju:
3 fazy prézni wstepnej o ci$nieniu min. 60 milibaréw

+ ogrzanie do temperatury sterylizacji co najmniej 132 °C, maks. 137 °C

* minimalny czas utrzymania: 4 minuty

+ Cczas suszenia: co najmniej 10 minut

Prosimy o stosowanie sie do nastepujacych wskazéwek:
Autoklawy musza by¢ zgodne z obowigzujgcymi normami CEN lub DIN. Nalezy
bezwzglednie przestrzegac¢ wskazéwek instrukcji obstugi.

5.10 Przechowywanie:
Wszystkie wysterylizowanie produkty przechowywa¢ w suchym, czystym
miejscu, pozbawionym pytu i chronionym przed bezposrednim napromieniowa-
niem stonecznym, w umiarkowanych temperaturach od 5°C do 40 °C. Transport i
przechowywanie nie moga wptywac negatywnie na wtasciwosci regenerowanego
wyrobu medycznego.

+ wzgledna wilgotno$¢ powietrza 30 = 70 %

+ chroni¢ przed intensywnym promieniowaniem stonecznym oraz sztucznym

o$wietleniem

5.11 Informacja dotyczaca walidacji procesu regenerac;ji:
Podczas walidacji zastosowano ponizsze instrukcje kontroli, materiaty i maszyny:

Srodki czyszczace: Neodisher MediClean forte; De. Weigert;
Hamburg

Neutralizator: Neodisher Z; Dr. Weigert; Hamburg

Srodek czyszczacy / dezynfekujacy: Miele

Wozek wsuwany: Waézek wsuwany E450/ 1



Instrukcje dodatkowe: W razie braku dostepnosci wyzej opisanych srodkéw chemi-
cznych i maszyn obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie walidacji swoich
procedur. Do obowigzkéw uzytkownika nalezy zapewnienie adekwatnosci procesu
regeneracji wraz z zastosowanymi zasobami, materiatami i personelem tak, aby
osiggna¢ wymagane wyniki. Stan rozwoju technicznego oraz przepisy krajowe
wymagaja przestrzegania procedur walidowanych.

Utylizacja:

Zuzyte lub uszkodzone produkty silikonowe mozna utylizowac w stanie sterylnym.
Nalezy przestrzega¢ odnos$nych przepiséw i rozporzadzen w zakresie utylizacji,
obowigzujgcych w danym kraju zastosowania.

Gwarancja:

Udzielamy petnej gwarancji na wypadek wystgpienia wad produkcyjnych lub
jakosciowych. W przypadku widocznych wad, powstatych w wyniku btedéw produk-
cyjnych lub zastosowania wadliwych materiatéw, produkty zostang skorygowane lub
bezptatnie wymienione na wolne od wad. Gwarancja nie obejmuje szkéd spowodo-
wanych nieumiejetnym obchodzeniem sie z produktem, np. poprzez oddziatywanie
czynnikéw mechanicznych, upadek, przecigzenia itp. Wszelkie prawo do roszczen
gwarancyjnych wygasa w razie dokonywania napraw przez nieautoryzowany
personel.

Zastosowane normy i regulacje:
Niniejszy produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG klasa |, lla i llb.
Szczegdtowe informacije zamieszczono w odnosnych instrukcjach uzycia.
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Ustawy, dyrektywy i normy:

93/42/EWG
MPG

DIN EN 285
DIN EN 868

DIN EN 13060
DIN EN ISO 11607

DIN EN ISO 14937
DIN ENISO 14971

DINENISO 15883
DINENISO 17664

DINENISO 17665-1

Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych

Ustawa o wyrobach medycznych

Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory
Materiaty i systemy opakowaniowe do sterylizowanych
wyrobéw medycznych

Mate sterylizatory parowe

Opakowania dla finalnie sterylizowanych — wyrobdéw
medycznych

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

Myijnie-dezynfektory (walidacja i eksploatacja)

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Informacje dostarczane
przez wytworce

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia

medesign I.C. GmbH Tel.: +49 (0)8027 90738-0
Dietramszeller Stralke 6 Fax: +49 (0)8027 90738-27
83623 Dietramszell - Linden www.medesign.de

Niemcy info@medesign.de
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