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1 Geltungsbereich

Unsteriles Produkt zum Einmalgebrauch

Schlauchverbinder  Art.-Nr..  8M100007, 8M100007K, 8M130002,
8M130002K, 8M130004, 8M130004K, 8M130005, 8M130005K, 8M130006,
8M130006K, 8M130007, 8M130007K, 8M130012, 8M130012K, 8M130013,
8M130013K, 8M130014, 8M130014K, 8M130018, 8M130018K, 8M130019,
8M130019K, 8M130020, 8M130020K.

Anmerkung: Die Endung ,K" der Artikelnummer bezieht sich auf die Verpa-
ckungsgroRe.

Siehe auch Etikett bzw. Katalogangaben.

Bei Unklarheiten ist der Hersteller zu kontaktieren.

Vor Verwendung ist die gesamte Gebrauchsanweisung dieses Produkts und
jedes verwendeten Zubehors zu lesen.

Die Vorgaben, Sicherheits- und Warnhinweise der jeweiligen Gebrauchsan-
weisung sind unbedingt einzuhalten und zu befolgen.

Dieses Medium ist nicht fir Anwender in den USA bestimmt.

2 BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die Produkte durfen nur von ausgebildetem, medizinischem Personal ver-

wendet werden.

Die Produkte sind nur fur den Einmalgebrauch vorgesehen.

Nach dem Gebrauch ist eine erneute Wiederaufbereitung und Nutzung unter-

gesagt.

Bei den Produkten handelt es sich um ein Zubehér zur Verbindung von nicht-

invasiven Schlauchen/Schlauchsystemen fir den Labor- und klinischen Be-

darf.

Im Laborbereich werden die Produkte z.B. fir Forschungszwecke verwendet,

in der Klinik z.B. zur Verbindung von nicht-invasiven Schlauchen zur Ablei-

tung von Flissigkeiten.

Die Verwendung der Produkte fiir invasive Anwendungen jeglicher Art, fir die

Verwendung in Kombination mit Schlauchen/Schlauchsystemen zur Durch-

und Einleitung von Blut, Flissigkeiten, Korperfliissigkeiten, Arzneimitteln, Me-

dikamenten oder anderen Substanzen ist strengstens untersagt, da dies zu

einer Schadigung des Patienten fiihren kénnte.

Die Produkte durfen nicht fir die Kombination oder Verbindung von Zubehér

verwendet werden, das im Bereich des Herzens, des zentralen Kreislaufsys-

tems oder des zentralen Nervensystems verwendet wird.

Zuwiderhandlungen und unsachgeméRer Gebrauch filhren zum sofortigen

Verlust der Gewéhrleistung.

Haftung fiir etwa entstandene Schaden wird nicht ibernommen.

Indikation:

Zubehér ohne medizinische, therapeutische oder diagnostische Zweckbe-

stimmung zur Verbindung von nicht-invasiven Schlauchen im Labor- oder Kli-

nikbereich ohne jeglichen Patientenkontakt.

Kontraindikation und Ausschluss:

= Nicht fur die Verwendung mit Infusions-/Perfusions-Systemen.

= Nicht fir die Verwendung mit invasiven Schlauchen/Schlauchsystemen
oder anderem invasivem Zubehér.

= Nicht zur Verwendung mit Schlauchen/Schlauchsystemen, die Flissig-
keiten oder Substanzen, Arzneimittel, Medikamente oder &hnliches in
den Koérper des Patienten einfiihren, durchleiten oder wieder in den Kér-
per des Patienten einfiihren.

= Nicht zur Verwendung mit Schlauchen/Schlauchsystemen fiir die Einlei-
tung, Durch- oder Ableitung von Blut.

= Nicht zur Kombination oder Verbindung von Produkten oder Zubehor,
die am Herzen, am zentralen Kreislaufsystem oder am zentralen Ner-
vensystem angewendet werden.

Ein unsachgeméaRer Gebrauch fiihrt zum sofortigen Verlust der Gewahrleis-

tung.

Haftung fiir etwa entstandene Schéaden wird nicht iibernommen.

3 Ausschluss

A
Produkt zum Einmalgebrauch.
Eine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung ist strengstens untersagt.
Ein unsachgemé&Rer Gebrauch fiihrt zum sofortigen Verlust der Gewahrleis-
tung.
Haftung fiir etwa entstandene Schéaden wird nicht iibernommen.
4 Sicherheitshinweise - WARNUNG! A

Vor dem Gebrauch miissen die Produkte nach einem validierten Verfahren
(DIN EN ISO 17665) gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden (siehe
hierzu Punkt 6 ,Reinigung, Desinfektion und Sterilisation®).

Vor dem Gebrauch muss eine Sicht- und Funktionspriifung durchgefiihrt wer-
den (siehe Punkt 7 ,Sichtpriifung*).

Die Produkte kénnen durch GibermaRigen Kraftaufwand beschadigt werden.
Nicht fur die Anwendung mit Infusions-/Perfusions-Systemen.

5 Warnhinweise! A

HINWEIS: Die Angaben und Vorgaben in der Gebrauchsanweisung des je-

weiligen Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsmittels sowie anderen ver-

wendeten Zubehors fiir die Aufbereitung missen befolgt werden.

6.1. Reinigungsvorbereitung

Das Produkt ist aus seiner Verpackung zu nehmen.

Das Produkt ist in einen fiir die Vorreinigung vorgesehenen Behélter/Vorrich-

tung zu legen.

Ein Zerlegen des Produkts ist nicht notwendig.

6.2. Vorreinigung

Produkt umgehend vorreinigen.

Zur Vorreinigung Leitungswasser (Trinkwasserqualitat) (<40°C) und ggf.

aldehydfreie, nicht fixierende Desinfektionsmittel verwenden.

Oberflachenschmutz mit einer weichen Biirste oder einem Kunststoffvlies

grindlich entfernen, da sonst Partikel anhaften konnen.

Dadurch kann eine spatere Reinigung und Sterilisation erschwert werden

oder nicht méglich sein.

Sicherstellen, dass schwer zugangliche Bereiche gut gereinigt und mehrfach

gespiilt werden.

Hohlraume und Lumen mussen mit mind. 3 x 20 ml kaltem Leitungswasser

(<40°C) mit Hilfe eines Spuladapters (z.B. der Firma Medisafe), einer Spritze

oder einer Wasserdruckpistole intensiv (>30 Sec.) gespiilt werden.

Dieser Vor-Reinigungsschritt ist vor der weiteren manuellen Reinigung

oder vor der Reinigung mit dem Reinigungs- und Desinfektionsgerat

(RDG) durchzufiihren.

6.3. Manuelle Reinigung und Desinfektion

Tauchbad mit dazu geeigneten fliissigen Reinigungsmitteln zubereiten.

Ein zum Reinigungsmittel kompatibles Desinfektionsmittel verwenden, das fiir

die Bereitung eines Tauchbads geeignet ist.

Angaben des Reinigungsmittel-/ Desinfektionsmittelherstellers beachten.

Nur Mittel verwenden, die fir Medizinprodukte aus Kunststoff mit einem pH-

Wert zwischen 5,5 und 12,3 geeignet sind.

Empfehlung: Reinigungsmittel gigazyme® (Schiilke & Mayr) und Desinfekti-

onsmittel Korsolex Plus.

Keine hoch alkalischen Reinigungsmittel verwenden.

Diese haben einen schadigenden Einfluss auf die Lebensdauer des Produkts.

= Reinigungsbad gem. Herstellerangaben Reinigungsmittel zubereiten.

= Separates Desinfektionsbad gem. Herstellerangaben Desinfektionsmittel
zubereiten.

= Produkt komplett in ein Ultraschallbad mit Reiniger (z.B. 0,5% giga-
zyme®) einlegen.

= Produkt im Ultraschallbad mit einer Beschallungszeit von 5 Minuten und
einer Frequenz von 35 kHz reinigen.

= Anweisung Reinigungs-/Desinfektior
beachten.

= Darauf achten, dass das Produkt im Ultraschallbad keine anderen Pro-
dukte oder Teile berdihrt.

= Darauf achten, dass keine Schallschatten im Ultraschallbad entstehen.

= AnschlieBend Produkt mit weicher Biirste unter flieRendem kaltem Lei-
tungswasser (<40°C) reinigen.

= Hohlraume und Lumen intensiv mit einer Wasserdruckpistole (>30 Sec.)
oder ahnlichem fiir mind. 1 Minute durchspdlen.

= Danach Produkt grindlich fir mind. 1 Minute unter Leitungswasser
(<40°C) abspiilen, um Rickstande des Reinigungsmittels zu entfernen.

= Produkt visuell auf Verschmutzung tiberpriifen.

= Sind noch Verschmutzungen vorhanden, Reinigungsschritte solange wie-
derholen, bis keine Verschmutzung mehr sichtbar ist.

= Danach Produkt komplett in ein Desinfektionsbad mit z.B. Korsolex Plus,
3% fur mind. 15 Minuten einlegen.

= Einwirkzeit gem. Herstellerangaben einhalten.

= Sicherstellen, dass Desinfektionsmittel alle Bereiche des Produkts er-
reicht.

= Hohlrdume und Lumen mit einer Spritze mehrfach, (d.h. mind. 3 x) mit
jeweils 20 ml Desinfektionsmittelbadlésung durchspiilen.

= AnschlieBend Produkt griindlich fiir mind. 1 Minute mit demineralisiertem
kaltem Wasser spiilen, um alle Desinfektionsmittelriickstande zu entfer-
nen.

= Zusatzlich: Alle engen und schwer zugénglichen Stellen am Produkt, alle
Hohlraume und Lumen mittels einer Spritze mehrfach (mind. 3 x) mit je-
weils 20 ml kaltem demineralisiertem Wasser durchspiilen.

= Produkt mit fusselfreiem Tuch und steriler Druckluft trocknen.

= Hohlraume, Lumen und Kanale mit steriler Druckluft trocknen.

6.4. Maschinelle Reinigung und Desinfektion

AusschlieBlich Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG) mit geprifter

/Ultraschallbad-Hersteller

Die unter Punkt 2 aufgefiihrten Ausschliisse und Kontraindikationen sind zu
beachten.

Das Produkt darf nur gem. den Vorgaben zum bestimmungsgemaRen Ge-
brauch eingesetzt werden.

o Nur zur Verbindung von nicht-invasiven Schlauchen/Schlauchsys-
temen verwenden.

o Nur zur Verbindung von Schlauchsystemen zur Ableitung von Fliis-
sigkeiten verwenden.

o Nicht zur Verwendung bei Schlauchsystemen verwenden, die Fliis-

sigkeiten, Blut, andere Korperfliissigkeiten, Substanzen, Arzneimit-
tel, Medikamente 0.&. in den Kérper des Patienten einfiihren,
durchleiten, wieder einleiten 0.4.

o Nicht zur Einleitung oder Durchleitung von Blut verwenden.

o Produkt zum Einmalgebrauch.

o Eine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung ist strengstens
untersagt.

Vor Verwendung muss das Produkt gem. dem in dieser Gebrauchsanwei-
sung aufgefiihrten validierten Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterili-
siert werden.
Die Wahrung des sterilen Zustands nach erfolgter Sterilisation ist vom Be-
treiber zu gewahrleisten.

6 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Die in Abschnitt 1 "Geltungsbereich" genannten Produkte sind nur zum ein-
maligen Gebrauch vorgesehen.

Vor dem Gebrauch sind die Produkte gemaR der in diesem Kapitel beschrie-
benen Vorgaben zu reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

Nach dem Gebrauch ist eine erneute Wiederaufbereitung und Nutzung
untersagt.

Das Produkt muss sofort nach dem Gebrauch geméaR Punkt 13 "Entsorgung”
entsorgt werden.

REGER Medizintechnik GmbH empfiehlt die nachfolgend beschriebenen va-
lidierten Aufbereitungsverfahren. Gleichwertige abweichende Verfahren sind
moglich.

Dem Anwender obliegt dann die Verantwortung, die Eignung der tatsachlich
angewendeten Verfahren durch geeignete Manahmen (z.B. Validierung,
Routinetiberwachung, Priifung der Materialvertréglichkeit) sicherzustellen.

it nach DIN EN ISO 15883 einsetzen.

Angaben der Reinigungs- und Desinfektionsmittelhersteller beachten.

Nur Mittel verwenden, die fiir Medizinprodukte aus Kunststoff mit einem pH-

Wert zwischen 5,5 und 12,3 geeignet sind.

Empfehlung: neodisher® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG).

Programm zur thermischen Desinfektion verwenden.

Angaben des RDG-Herstellers zum Programmablauf und Gerat beachten und

einhalten.

Produkt wahrend maschineller Reinigung und Desinfektion sicher lagern und

gegen mechanische Beschadigungen schiitzen.

Nicht gemeinsam mit scharfkantigen oder spitzen Gegenstanden reinigen.

Produkt in einen geeigneten Spiilkorb legen.

Vorgaben zur Beladung des RDG-Herstellers beachten und einhalten.

Spiiladapter fur Produkte mit Lumen verwenden und gem. Angaben des

RDG-Herstellers anschlieRen.

Reinigungsprogramm

Programmablauf mit folgenden Eigenschaften einstellen

= 1 Min. Vorspiilen mit kaltem Wasser

= Entleerung

= 3 Min. Vorspiilen mit kaltem Wasser

= Entleerung

= 5 Min. Waschen bei 55°C mit 0,5% alkalischem Reiniger

= Entleerung

= 3 Min. Neutralisation mit warmem Leitungswasser (>40°C) und Neutrali-
sator (0,1% Neodisher®z)

= Entleerung

= 2 Min. Zwischensptilung mit warmem demineralisiertem Wasser (>40°C)

= Entleerung

Desinfektion

Die maschinelle thermische Desinfektion unter Beriicksichtigung der nationa-

len Anforderungen beziiglich des AO-Wertes (siehe ISO 15883, AO-Wert

>3000): 5 Min. fiir 92°C +/- 2°C durchfiihren.

Trocknung

= 30 Min. bei 90°C

= Spiiladapter entfernen

Nach Programmablauf das Produkt entnehmen und auf verbliebene Ver-

schmutzungen Gberpriifen.

Wir

Bei Rickstanden maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsschritt erneut

wiederholen, bis keine sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden sind.

Hohlraume und nicht ausreichend getrocknete Stellen mit steriler Druckluft <2

bar trocknen.

Produkt umgehend nach der Entnahme und zusétzlicher Nachtrocknung an

einem sauberen Ort in eine Einmalsterilisationsverpackung (Doppelverpa-

ckung) aus Papier oder Folie oder in einen Sterilisationscontainer verpacken.

Vorgaben zur Sterilisationsverpackung gem. DIN EN ISO 11607 und DIN EN

868.

6.5. Sterilisation

= Minimal 134°C und maximal 137°C in Sattdampf

= Haltezeit mind. 5 Min. bis max. 20 Min.

= Trocknung im Vakuum fir mind. 10 Min.

= Sterilisator (Klasse B) gem. geltender nationaler Normen und Vorschriften
(z.B. DIN EN 13060 oder DIN EN 285)

Beispiel: Sterilisator Klasse B der Firma Tuttnauer.

Empfehlungen des Sterilisator-Herstellers zu Beladung, Handhabung und

Trockenzeiten beachten.

Ausschluss:

Produkt nicht mit HeiBluft, EO-Gas, Gammastrahlung, Plasma oder mit einem

anderen Verfahren sterilisieren.

WICHTIG:

Vor Gebrauch Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands nach dem Sterilisationsprozess

ist vom Betreiber zu gewahrleisten.

Sind die zuvor aufgefiihrten und empfohlenen Chemikalien und Gerate fiir die

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation nicht verfigbar, obliegt es dem An-

wender, sein Verfahren entsprechend zu validieren.

Auch bei der Wahl anderer Sterilisationsverfahren als dem hier beschriebe-

nen ist das abweichende Verfahren entsprechend durch den Anwender zu

validieren.

6.6. Einschrankung der Wiederaufbereitung

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch vorgesehen und darf nicht wieder

aufbereitet und nicht wiederverwendet werden.

7 Sichtprifung A

Vor dem Gebrauch ist eine Sichtpriifung am Produkt vorzunehmen.

Defekte Produkte dirfen nicht verwendet werden.

Sie sind durch neue zu ersetzen.

Bei diesem Produkt handelt es sich um Produkte zum Einmalgebrauch.

Eine wiederholte Benutzung und/oder Wiederaufbereitung ist strengstens un-
tersagt.

8 Ausschluss von Reparatur und Modifikation

Eigenmachtige Modifikationen und Reparaturen sind strengstens untersagt.
Bei eigenmachtigen Modifikationen oder Reparaturen erlischt die Hersteller-
gewahrleistung sofort.

9 Verpackung, Lagerung, Transport

Aufbewahrung nur in sauberer und trockener Umgebung.

Aufbewahrung nur in schiitzenden Behéltern mit Einzelfachern oder einzeln
in Folie eingeschweif3t.

Produkt beim Transportieren, Reinigen, Desinfizieren, Sterilisieren und La-
gern stets mit groRter Sorgfalt behandeln.

Dies gilt insbesondere fiir feine und empfindliche Bereiche.

Produkt nicht zusammen mit scharfkantigen oder spitzen Gegenstanden la-
gern oder transportieren.

Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands nach dem Sterilisationsprozess
ist vom Betreiber zu gewahrleisten.

10 Hersteller

REGER Medizintechnik GmbH
GewerbestraBe 10

78667 Villingendorf
Deutschland

Tel.: +49 (0) 741/ 270 698-0
Fax: +49 (0) 741/ 270 698-10
info@reger-med.de
www.reger-med.de

11 Gewabhrleistung

wl

Eine Haftung fiir Produkte, die modifiziert wurden, die nicht entsprechend ih-
rem bestimmungsgeméaBen Gebrauch eingesetzt wurden, die unsachgeman
behandelt oder gehandhabt wurden oder bei einer Abweichung von dieser
Gebrauchsanweisung wird ausgeschlossen.

Der Hersteller iibernimmt des Weiteren keine Haftung fiir vorsatzliche, zufal-
lige oder sich aus der Anwendung oder Handhabung ergebende Schéaden.
Bei Reparaturen an unseren Produkten durch Firmen, die nicht von uns auto-
risiert wurden, entféllt jede Gewahrleistung.

Eigenmachtige Reparaturen sind strengstens untersagt.

12 Ricksendung

Riicksendungen werden nur angenommen, wenn diese als ,hygienisch unbe-
denklich“ oder ,nicht kontaminiert* gekennzeichnet und sicher fir den Ver-
sand verpackt worden sind.

Verwenden Sie fiir Riicksendungen unseren Retourenschein.

13 Entsorgung

Die Entsorgung des Produkts, des Verpackungsmaterials sowie des Zube-
hérs hat nach den jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften und Ge-
setzen zu erfolgen.

Die Vorgaben zur Entsorgung des jeweiligen klinischen Platzes sind des Wei-
teren zu befolgen.

14 Regulatorischer Hinweis

Melden Sie schwerwiegende Vorfalle mit dem Produkt an uns. Wenn Sie An-
wender in der Européischen Union sind, melden Sie schwerwiegende Vorfélle
zusétzlich an die zusténdige Behorde in lhrem Mitgliedsstaat.

15 Uber diese Gebrauchsanweisung

Die Gebrauchsanweisung muss fiir den Zeitraum der Nutzung des Produkts
fir jeden Nutzer frei zugénglich aufbewahrt werden.

Fr eine aktuelle Fassung der Gebrauchsanweisung wenden Sie sich bitte an
medimex GmbH oder besuchen Sie die medimex Homepage zum Download
des Dokuments:

www.medimex.de/downloads

Anderungen vorbehalten.

Dieses Medium ist nicht fir Anwender in den USA bestimmt.

©2021. REGER Medizintechnik GmbH. Alle Rechte Alle Dienst-
und Logos in diesem Dokument sind Eigentum ihrer jeweili-
gen Besitzer und miissen entsprechend behandelt werden

1lvon/of2


mailto:kontakt@medimex.de
http://www.medimex.de/
mailto:info@reger-med.de
http://www.reger-med.de/
http://www.medimex.de/downloads

Gebrauchsanweisung

Instructions for Use
Schlauchverbinder

Tube Connector
Einmalgebrauch / Single Use

AMO008
Index: G

Letzte Anderung / Last Update:
2021-09-16

Vertrieb / Distribution

medimex D

medimex GmbH
<ap In den Fritzenstiicker 9-11
Fﬁ]ﬁ fon: +49 (0) 6431 7302 300

fax: +49 (0) 6431 7302 235
kontaki@medimex.de  www.medimex.de

Non-US only.
© Copyright by REGER Medizintechnik GmbH.

Alle Rechte vorbehalten. Technische Anderungen vorbehalten.
Al rights reserved. Subject to technical changes without further notice.

L Q% K +m A Mo C€

[ DEUTSCH/ENGLISH

1 Scope

Non sterile product for single use.

Tube connector Art. No.: 8M100007, 8M100007K, 8M130002, 8M130002K,
8M130004, 8M130004K, 8M130005, 8M130005K, 8M130006, 8M130006K,
8M130007, 8M130007K, 8M130012, 8M130012K, 8M130013, 8M130013K,
8M130014, 8M130014K, 8M130018, 8M130018K, 8M130019, 8M130019K,
8M130020, 8M130020K.

Remark: ,K* at the end of the article numbers refer to the quantity of packing
unit.

See also labeling or catalogue.

In case of uncertainties, contact the manufacturer.

Prior to usage, read the entire IFU of this product and of any used accessory.
All requirements, safety notices and warnings included in the respective IFU
have to be followed strictly.

This medium is not intended for users in the USA.

2 Intended Use

The product may only be used by trained medical personnel.

The product is intended for single use only.

Reprocessing or reuse of this product is strictly prohibited.

The product is an accessory for connecting non-invasive tubing/tube systems
for laboratory and clinical use.

In the laboratory area the products are used for research purposes for exam-
ple.

In the clinic the products can be used for example to connect non-invasive
tubes for draining liquids.

The use of the products for invasive applications of any kind, for use in com-
bination with tubing/tube systems for the passage and introduction of blood,
fluids, body fluids, medicines, drugs or other substances is strictly prohibited,
as this could result in harm to the patient.

The products must not be used for the combination or connection of accesso-
ries used in the area of the heart, the central circulatory system or the central
nervous system.

Infringements and improper use will result in the immediate loss of warranty.
No liability is accepted for any damage that may occur.

Indication:

Accessories with no medical, therapeutic or diagnostic purpose for connecting
non-invasive tubing in laboratory or clinical settings without any patient con-
tact.

Contraindication and exclusion:

o Not for use with infusion/perfusion systems.

o Not for use with invasive tubing/tube systems or other invasive ac-
cessories.

o Not for use with tubing/tube systems that introduce, transfer or rein-
troduce fluids or substances, drugs, medicines or similar into the pa-
tient's body.

o Not for use with tubing/tube systems for the introduction, transfer or
drainage of blood.

o Not for combination or connection of products or accessories used on

the heart, central circulatory system or central nervous system.
Improper use will result in the immediate loss of warranty.
No liability is accepted for any damage that may occur.
3 Exclusions &

Product for single use.

Its reprocessing or reuse is strictly prohibited.

Improper use will result in the immediate loss of warranty.

No liability is accepted for any damage that may occur.

4 Safety Notices - WARNING! A

Prior to use, the products must be cleaned, disinfected and sterilized accord-
ing to a validated procedure (EN ISO 17665) (see item 6 "Cleaning, Disinfec-
tion and Sterilization").

A visual inspection must be carried out before use (see item 7 "Visual Inspec-
tion").

The products can be damaged by excessive force.

Not for use with infusion/perfusion systems.

5 WARNING! &

The exclusions and contraindications listed under section 2 must be ob-
served.

The product may only be used in accordance with the specifications for its
intended use.

o Use only for connecting non-invasive tubing/tube systems
o Use only for connecting tube systems for draining fluids.
o Do not use for tubing systems that introduce, transfer, reintroduce or

similar fluids, blood, other body fluids, substances, medicines, drugs
or similar into the patient's body.

o Do not use to introduce or transfer blood.
o Product for single use.
o Reprocessing or reuse is strictly prohibited.

Prior to use, the product must be cleaned, disinfected and sterilized ac-
cording to the validated procedure outlined in these instructions for use.
The operator must ensure that the sterile condition is maintained after steri-
lization.

6 Cleaning, Disinfection and Sterilization

The products mentioned in section 1 "Scope” are intended for single use only.
Prior to use, the product must be cleaned, disinfected and sterilized according
to the requirements described in this chapter.

After use, reprocessing and use is prohibited.

The product must be disposed immediately after use, according to the instruc-
tions described in section 13 “Disposal” of this IFU.

REGER Medizintechnik GmbH recommends the validated treatment pro-
cesses described in the following. Equivalent deviant processes are possible.
Itis the sole responsibility of the user to safeguard the suitability of the proce-
dure actually applied by suitable means, e.g. validation, routine examination,
verification of material compatibility, etc.

NOTE: The provisions set forth in the IFU of the manufacturers of the recom-
mended cleaning and disinfecting agents as well as other accessories used
for the processing of the devices have to be followed and observed.

6.1. Preparation for cleaning

The product must be removed from its packaging.

The product must be placed in a container/device intended for pre-cleaning.
It is not necessary to disassemble the product.

6.2. Pre-cleaning

Pre-clean the product immediately.

Use tap water (potable water quality) (<40°C) and aldehyde-free, non-fixing
disinfectants if applicable.

Thoroughly remove surface dirt with a soft brush or plastic fleece, otherwise
particles may adhere.

This may make subsequent cleaning and sterilization difficult or impossible.
Ensure that areas difficult to reach are cleaned thoroughly and rinsed several
times.

Cavities and lumen have to be rinsed intensively using at least 3x with 20 ml

cold tap water (<40°C) with the aid of a rinsing adapter (e.g., from the com-

pany Medisafe), or a syringe or a water jet pistol (>30 sec.).

This pre-cleaning step always has to be done prior to the manual clean-

ing or cleaning with the cleaning and disinfection device (CDD).

6.3. Manual cleaning and disinfection

Prepare an immersion bath with a suitable fluid cleaning agent.

Use a cleaning agent that is compatible to the disinfectant and suitable for

immersion baths.

Follow the instructions of the manufacturer of cleaning agent and disinfectant.

Only use agents suitable for medical devices made of plastics with a pH-value

between 5.5 and 12.3.

Recommendation: Cleaning agent gigazyme® (Schiilke & Mayr) and disin-

fectant Korsolex Plus.

Do not use high alkaline cleaning agents.

These will impair the lifetime of the product.

= Prepare immersion bath with cleaning agent according to the specific
cleaning agent IFU.

= Prepare a separate immersion bath with disinfectant according to the spe-
cific disinfectant IFU.

= Immerse the product completely in the ultrasonic bath with cleaning agent
(e.g. 0.5% gigazyme®)

= Clean product in ultrasonic bath using a sonication time of 5 min. and a
frequency of 35 kHz.

= Follow all instructions set forth in the IFU of the cleaning agent, disinfect-
ant and ultrasonic bath.

= Ensure the product will not touch other products or parts in the ultrasonic
bath.

= Ensure sonic shadows in the ultrasonic bath are avoided.

= Then, clean product with a soft brush under cold running tap water
(<40°C).

= Intensively rinse cavities and lumen with a water jet pistol (>30 sec.) or
similar for at least 1 min.

= Afterwards, rinse product thoroughly for at least 1 min. under running tap
water (>40°C) in order to remove any residues of the cleaning agent.

= Inspect product visually on remaining stain.

= Incase stain is still present, repeat aforementioned cleaning steps as long
as it needs until no soil is visible.

= Afterwards immerse product completely in a disinfectant bath including
e.g. Korsolex Plus 3%, for at least 15 min.

= Follow the manufacturer's data for residence time.

= Ensure the disinfectant will contact all areas on the product.

= Rinse cavities and lumen several times, that means at least 3x with 20 ml
each of disinfectant bath fluid.

= Afterwards, rinse product thoroughly for at least 1 min. with demineralized
cold water, in order to remove all disinfectant residues.

= Additionally, rinse all narrow and areas difficult to access, all cavities and
lumen with a syringe several times (at least 3x) using each time 20 ml cold
demineralized water.

= Dry product with a lint free wipe and sterile compressed air.

= Dry cavities, lumen and channels with sterile compressed air.

6.4. Automated cleaning and disinfection

Only use cleaning and disinfection devices (CDD) with proven efficiency ac-

cording to EN 1SO 15883.

Follow the instructions of the manufacturer of cleaning agent and disinfectant.

Only use agents suitable for medical devices made of plastics with a pH-value

between 5.5 and 12.3.

Recommendation: neodisher® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.

KG).

Apply program for thermal disinfection.

Follow the instructions and data of the washer-disinfector manufacturer re-

garding the program sequence and the equipment.

Product has to be stored safely and protected against mechanical damages

during automated cleaning and disinfection.

Do not clean together with sharp edged or pointed objects.

Deposit product in a suitable rinsing basket.

Follow data for loading of the cleaning and disinfection device (CDD).

Use rinsing adapters for products with lumen and connect them according to

the instructions in the user manual of the cleaning and disinfection device

(CDD).

Cleaning Program

Start the program course with following parameters:

. 1 min. pre-rinsing with cold water

. Emptying

. 3 min. pre-rinsing with cold water

. Emptying

. 5 min. cleaning at 55°C with 0,5% alkaline cleaning agent

- Emptying

- 3 min. neutralization with warm tap water (>40°C) and neutralizer
(0.1% Neodisher® Z)

- Emptying

- 2 min. interim rinsing with warm demineralized water (>40°C)

- Emptying

Disinfection

Automated thermal disinfection considering national requirements regarding
AO value (see EN ISO 15883, AO value >3000).
5 min. cleaning at 92°C +/-2°C

Drying
. 30 min. at 90°C
. Remove rinsing adapter

After the course of the program is completed, remove the product and verify

if there are any staining residues.

In case of residues, repeat the automated cleaning and disinfection step until

no visible staining residues remains.

Dry cavities and not sufficiently dried areas with sterile compressed air <2 bar.

Immediately after removal and additional drying in a clean place, pack the

product in a single use sterilization packing (double packing) from paper or

foil or put product in a sterilization container.

Respect requirements for sterilization packaging according to EN ISO 11607

and EN 868.

6.5. Sterilization

= Minimum 134°C and maximum 137°C in saturated steam.

= Holding time at least 5 min. until max. 20 min.

= Drying in vacuum for at least 10 min.

= Sterilizer (Class B) according to valid national standards and regulation
(f.e. EN 13060 or EN 285).

Example: Sterilizer Class B, manufacturer Tuttnauer.

Respect the sterilizer manufacturer’s data regarding loading handling and

drying times.

Exclusion:

Do not apply hot air, EO-gas, radiation or plasma for sterilization, or any other

sterilization method for this product.

IMPORTANT:

Prior to usage, let product cool to room temperature.

It is the sole responsibility of the user to maintain the sterile condition of the

product after the sterilization process.

In case the aforementioned chemicals and machines for cleaning, disinfection

or sterilization are not available, it is the responsibility of the user to validate

the procedure actually applied.

Also, if a sterilization method other than described above is applied, this de-

viating procedure has to be validated by the user accordingly.

6.6. Limitation of Reprocessing

The product is intended for single use and must be not reprocessed, re-

sterilized or reused.

7 Visual Inspection A

Prior to use, a visual inspection must be carried out on the product.
Defective products must not be used.

They must be replaced with new ones.

This product is a single-use product.

Reuse and/or reprocessing is strictly prohibited.

8 Exclusion of Repair and Modification

Unauthorized modifications and repairs are strictly prohibited.
Manufacturer's warranty expires immediately in case of unauthorized modifi-
cation or repair of the product.

9 Packaging, Storage, Transport

Store in a clean and dry environment.

Storage only in protective cases with individual compartments or individually
sealed in foil.

Handle with utmost care during transport, cleaning, disinfection, sterilization
and storage.

This especially applies for fine and sensitive areas.

Do not store or transport the product together with sharp edged or pointed
objects.

Maintenance of the sterile condition after sterilization process is the sole re-
sponsibility of the user.

10 Manufacturer

REGER Medizintechnik GmbH ul
Gewerbestrasse 10

78667 Villingendorf

Germany

Tel.: +49 (0) 741/ 270 698-0

Fax: +49 (0) 741/ 270 698-10

info@reger-med.de

www.reger-med.de

11 Warranty

Liability and warranty is excluded for all products that have been modified in
any way, not applied according to their Intended Use, or that have been han-
dled or applied improperly, or in case of any other deviation from the instruc-
tions set forth in this IFU.

Furthermore, the manufacturer denies any liability for any accidental, inten-
tional damage or for a damage or loss arising out of handling or application of
the product.

Additionally, all liability and warranty is extinguished in case our product was
repaired by a company that has not been authorized by us.

Unauthorized repairs are strictly prohibited.

12 Return

Returned products will be accepted only if they are marked as "hygienically
safe" or "not contaminated" and have been securely packaged for shipping.
Use our Return Form for returns.

13 Disposal

The products, the packaging material and the accessories must be disposed
of in accordance with the regulations and laws specific to the country in which
they are used.

The requirements for the disposal of the respective clinical site must also be
followed.

14 Regulatory Remark

Report serious incidents with the product to us. If you are a user in the Euro-
pean Union, also report incidents to the responsible authority in your Member
State.

15 About these Instructions for Use

Throughout the period of usage these IFU must be kept freely accessible for
the user.

For a current revision of these IFU, please contact medimex GmbH or visit
the medimex Homepage for a download of this document:
www.medimex.de/downloads

Changes reserved.

This medium is not intended for users in the USA.

©2021.REGER Medizintechnik GmbH. All rights reserved. All company names, trademarks, service marks,
trade names, product names and logos appearing on this document are the property of their respective owners
and should be treated accordingly
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