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Unsteriles Produkt zum Einmalgebrauch

Schlauchverbinder Art.-Nr.: 8M100007 (20075118), 8M100007K (20075118),
8M130002 (20075107), 8M130002K (20075107), 8M130004 (20075111),
8M130004K (20075111), 8M130005 (20075101), 8M130005K (20075101),
8M130006 (20075103), 8M130006K (20075103), 8M130007 (20075105),
8M130007K (20075105), 8M130012 (20075121), 8M130012K (20075121),
8M130013 (20075123), 8M130013K (20075123), 8M130014 (20075125),
8M130014K (20075125), 8M130018 (20075133), 8M130018K (20075133),
8M130019 (20075135), 8M130019K (20075135), 8M130020 (20075137),
8M130020K (20075137).

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 je-
des verwendeten Zubehérs zu lesen.

Die Vorgaben, Sicherheits- und Warnhinweise der jeweiligen Gebrauchsanwei-
sung sind unbedingt einzuhalten und zu befolgen.

Diese Gebrauchsanweisung ist nicht fiir Anwender in den USA bestimmt.
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Die Produkte dirfen nur von ausgebildetem, medizinischem Personal verwen-
det werden.

Die Produkte sind nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen.

Nach dem Gebrauch ist eine erneute Wiederaufbereitung und Nutzung unter-
gesagt.

Bei den Produkten handelt es sich um ein Zubehdr zur Verbindung von nicht-
invasiven Schlduchen/Schlauchsystemen fir den Labor- und klinischen Bedarf.
Im Laborbereich werden die Produkte z.B. fiir Forschungszwecke verwendet, in
der Klinik z.B. zur Verbindung von nicht-invasiven Schlduchen zur Ableitung von
Flissigkeiten.

Die Verwendung der Produkte fiir invasive Anwendungen jeglicher Art, fur die
Verwendung in Kombination mit Schlauchen/Schlauchsystemen zur Durch- und
Einleitung von Blut, Flussigkeiten, Korperflissigkeiten, Arzneimitteln, Medika-
menten oder anderen Substanzen ist strengstens untersagt, da dies zu einer
Schéadigung des Patienten fiihren konnte.

Die Produkte diirfen nicht fir die Kombination oder Verbindung von Zubehor
verwendet werden, das im Bereich des Herzens, des zentralen Kreislaufsys-
tems oder des zentralen Nervensystems verwendet wird.

Zuwiderhandlungen und unsachgemaRer Gebrauch fiihren zum sofortigen Ver-
lust der Gewahrleistung.

Haftung fiir etwa entstandene Schaden wird nicht ibernommen.

Indikation:

Zubehér ohne medizinische, therapeutische oder diagnostische Zweckbestim-
mung zur Verbindung von nicht-invasiven Schlauchen im Labor- oder Klinikbe-
reich ohne jeglichen Patientenkontakt.

K indikation und

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

= Nicht fir die Verwendung mit invasiven Schlduchen/Schlauchsystemen
oder anderem invasivem Zubehdr.

= Nicht zur Verwendung mit Schlduchen/Schlauchsystemen, die Flissigkei-
ten oder Substanzen, Arzneimittel, Medikamente oder ahnliches in den K¢
per des Patienten einfiihren, durchleiten oder wieder in den Kérper des Pa-
tienten einfiihren.

= Nicht zur Verwendung mit Schlduchen/Schlauchsystemen fiir die Einleitung,
Durch- oder Ableitung von Blut.

= Nicht zur Kombination oder Verbindung von Produkten oder Zubehdr, die
am Herzen, am zentralen Kreislaufsystem oder am zentralen Nervensystem
angewendet werden.

Ein unsachgeméaRer Gebrauch fiihrt zum sofortigen Verlust der Gewahrleistung.

Haftung fiir etwa entstandene Schaden wird nicht tibernommen.

3 Ausschluss A

Produkt zum Einmalgebrauch.

Eine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung ist strengstens untersagt.
Ein unsachgeméaRer Gebrauch fiihrt zum sofortigen Verlust der Gewahrleistung.
Haftung fiir etwa entstandene Schaden wird nicht Gibernommen.

4 Sicherheitshinweise - WARNUNG! A

Vor dem Gebrauch missen 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 werden
(siehe Punkt 7 ,Sichtpriifung®).

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

5 Warnhinweise! A

Die unter Punkt 2 aufgefiihrten Ausschliisse und Kontraindikationen sind zu be-

achten.

Das Produkt darf nur gem. den Vorgaben zum bestimmungsgeméfen Ge-

brauch eingesetzt werden.

= Nur zur Verbindung von nicht-invasiven Schlduchen/Schlauchsystemen ver-
wenden.

Nur zur Verbindung von Schlauchsystemen zur Ableitung von Fliissigkeiten

verwenden.

Nicht zur Verwendung bei Schlauchsystemen verwenden, die Fliissigkeiten,

Blut, andere Korperfliissigkeiten, Substanzen, Arzneimittel, Medikamente

0.8. in den Korper des Patienten einfiihren, durchleiten, wieder einleiten 0.4.

Nicht zur Einleitung oder Durchleitung von Blut verwenden.

Produkt zum Einmalgebrauch.

Eine Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung ist strengstens untersagt.
Vor Verwendung muss das Produkt gem. dem in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiinrten validierten Verfahren gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wer-
den.

Die Wahrung des sterilen Zustands nach erfolgter Sterilisation ist vom Betrei-
ber zu gewahrleisten.
= Desi

und Sterili

Die in Abschnitt 1 "Geltungsbereich" genannten Produkte sind nur zum einma-
ligen Gebrauch vorgesehen.

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

Nach dem Gebrauch ist eine erneute Wiederaufbereitung und Nutzung un-
tersagt.

Das Produkt muss sofort nach dem Gebrauch gemaR Punkt "Entsorgung” ent-
sorgt werden.

REGER Medizintechnik GmbH empfiehlt die nachfolgend beschriebenen vali-
dierten Aufbereitungsverfahren. Gleichwertige abweichende Verfahren sind
moglich.

Dem Anwender obliegt dann die Verantwortung, die Eignung der tatséchlich an-
gewendeten Verfahren durch geeignete Manahmen (z.B. Validierung, Routi-
neiiberwachung, Priifung der Materialvertraglichkeit) sicherzustellen.
HINWEIS: Die Angaben und Vorgaben in der Gebrauchsanweisung des jewei-
ligen Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsmittels sowie anderen verwen-
deten Zubehdrs fiir die Aufbereitung miissen befolgt werden.

6.1. Reinigungsvorbereitung

Das Produkt ist aus seiner Verpackung zu nehmen.

Das Produkt ist in einen fiir die Vorreinigung vorgesehenen Behalter/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. alde-
hydfreie, nicht fixierende Desinfektionsmittel verwenden.

Oberflachenschmutz mit einer weichen Biirste oder einem Kunststoffvlies
grindlich entfernen, da sonst Partikel anhaften kénnen.

nicht méglich sein.
Sicherstellen, dass schwer zugéngliche Bereiche gut gereinigt und mehrfach
gespililt werden.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch vorgesehen und darf nicht wieder
aufbereitet und nicht wiederverwendet werden.

7 Sichtpriifung A

Hohlrdume und Lumen miissen mit mind. 3 x 20 ml kaltem Leitung

(<40°C) mit Hilfe eines Spiiladapters (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 mit dem i und D
(RDG) durchzufiihren.
6.3. Reini und D

Tauchbad mit dazu geeigneten fliissigen Reinigungsmittein zubereiten.

Ein zum Reinigungsmittel kompatibles Desinfektionsmittel verwenden, das fiir

die Bereitung eines Tauchbads geeignet ist.

Angaben des Reinigungsmittel-/ Desinfektionsmittelherstellers beachten.

Nur Mittel verwenden, die fiir 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 schédigenden 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% gigazyme®)
einlegen.

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

= Anweisung Reinigungs-/Desinfektionsmittel-/Ultraschallbad-Hersteller be-
achten.

= Darauf achten, dass das Produkt im Ultraschallbad keine anderen Produkte
oder Teile beriihrt.

= Darauf achten, dass keine Schallschatten im Ultraschallbad entstehen.

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

= Hohlrdume und Lumen intensiv mit einer Wasserdruckpistole (>30 Sec.)
oder dhnlichem fiir mind. 1 Minute durchspiilen.

= Danach Produkt griindlich fiir mind. 1 Minute unter Leitungswasser (<40°C)
absplilen, 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% fir mind. 15 Minuten einlegen.

= Einwirkzeit gem. Herstellerangaben einhalten.

= Sicherstellen, dass Desinfektionsmittel alle Bereiche des Produkts erreicht.

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

= AnschlieRend Produkt griindlich fiir mind. 1 Minute mit demineralisiertem
kaltem Wasser spiilen, um alle Desinfektionsmittelriickstande zu entfernen.

= Zusétzlich: Alle engen und schwer zugéanglichen Stellen am Produkt, alle
Hohlrdume und Lumen mittels einer Spritze mehrfach (mind. 3 x) mit jeweils
20 ml kaltem demineralisiertem Wasser durchspiilen.

= Produkt mit fusselfreiem Tuch und steriler Druckluft trocknen.

= Hohlrdume, Lumen und Kanale mit steriler Druckluft trocknen.

6.4. i ini und Desil i

AusschlieRlich Reinigungs- und Desinfektionsgeréte (RDG) mit gepriifter Wirk-

samkeit 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.
P! g: neodisher® 1 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 schitzen.

Nicht gemeinsam mit scharfkantigen oder spitzen Gegensténden reinigen.

Produkt in einen geeigneten Spiilkorb legen.

Vorgaben zur Beladung des RDG-Herstellers beachten und einhalten.

Spiiladapter fiir Produkte mit Lumen verwenden und gem. Angaben des RDG-

Herstellers anschlieRen.

Reinigungsprogramm

Programmablauf mit folgenden Eigenschaften einstellen

= 1 Min. Vorsplilen mit kaltem Wasser

= Entleerung

= 3 Min. Vorsplilen 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 Neutralisator
(0,1% Neodisher®z)
= Entleerung
= 2 Min. Zwischenspiilung mit warmem demineralisiertem Wasser (>40°C)
= Entleerung
Desinfektion
Die maschinelle thermische Desinfektion unter Beriicksichtigung der nationalen
Anforderungen beziglich des AO-Wertes (siehe 1ISO 15883, AO-Wert >3000):
5 Min. fiir 92°C +/- 2°C durchfiihren.
Trocknung
= 30 Min. bei 90°C
= Splladapter entfernen
Nach Programmablauf das Produkt entnehmen und auf verbliebene Verschmut-
zungen Uberpriifen.
Bei Riickstanden 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 ei-
nem sauberen Ort in eine Einmalsterilisationsverpackung (Doppelverpackung)
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 fiir 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 Tro-
ckenzeiten beachten.
Ausschluss:
Produkt nicht mit HeiRluft, EO-Gas, Gammastrahlung, Plasma oder mit einem
anderen Verfahren sterilisieren.
WICHTIG:
Vor Gebrauch Produkt auf Raumtemperatur abkihlen lassen.
Die Aufrechterhaltung des sterilen Zustands nach dem Sterilisationsprozess ist
vom Betreiber zu gewahrleisten.
Sind die zuvor aufgefiihrten und empfohlenen Chemikalien und Geréate fiir die
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation nicht verflugbar, obliegt es dem An-
wender, sein Verfahren entsprechend zu validieren.
Auch bei der Wahl anderer Sterilisationsverfahren als dem hier beschriebenen
ist das abweichende Verfahren entsprechend durch den Anwender zu validie-
ren.

Vor dem Gebrauch ist eine Sichtpriifung am Produkt vorzunehmen.
Defekte Produkte diirfen 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.
A

von R und M

Eigenméchtige Modifikationen und Reparaturen sind strengstens untersagt.
Bei eigenméchtigen Modifikationen oder Reparaturen erlischt die Herstellerge-
wahrleistung sofort.

9 Ver Lagerung, Transport

Aufbewahrung nur in sauberer und trockener Umgebung.

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

Produkt beim Transportieren, Reinigen, Desinfizieren, Sterilisieren und Lagern
stets mit groRter Sorgfalt behandeln.

Dies gilt insbesondere fiir feine und empfindliche Bereiche.

Produkt nicht zusammen mit scharfkantigen oder spitzen Gegensténden lagern
oder transportieren.

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

10 Hersteller wl

Non-sterile product for single use.

Tube connector Art. No.: 8M100007 (20075118), 8M100007K (20075118),
8M130002 (20075107), 8M130002K (20075107), 8M130004 (20075111),
8M130004K (20075111), 8M130005 (20075101), 8M130005K (20075101),
8M130006 (20075103), 8M130006K (20075103), 8M130007 (20075105),
8M130007K (20075105), 8M130012 (20075121), 8M130012K (20075121),
8M130013 (20075123), 8M130013K (20075123), 8M130014 (20075125),
8M130014K (20075125), 8M130018 (20075133), 8M130018K (20075133),
8M130019 (20075135), 8M130019K (20075135), 8M130020 (20075137),
8M130020K (20075137).

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

See also label or catalogue.

In case of uncertainties, contact the manufacturer.

Prior to usage, read the entire IFU of this product and any used accessory.

All requirements, safety notices, and warnings included in the respective IFU
have to be followed strictly.

This IFU is not intended for users in the USA.

2 Intended Use

REGER Medizintechnik GmbH, Gewerbestralte 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

CH |REP

1 Schweizer B

CHRN-AR-20001114

DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6
4503 Solothurn, Schweiz

Tel: +41 (0)32 621 60 01 / Fax: +41 (0) 32 621 60 02
info@dr-medical.ch | www.dr-medical.ch
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Gewahr

Eine Haftung fiir Produkte, die modifiziert wurden, die nicht entsprechend ihrem
bestimmungsgemaRen Gebrauch eingesetzt wurden, die unsachgemaR behan-
delt oder gehandhabt wurden oder bei einer Abweichung von dieser Gebrauchs-
anweisung wird ausgeschlossen.

Der Hersteller Gbernimmt des Weiteren keine Haftung fiir vorsatzliche, zufallige
oder sich aus der Anwendung oder Handhabung ergebende Schaden.

Bei Reparaturen an unseren Produkten durch Firmen, die nicht von uns autori-
siert wurden, entfallt jede Gewahrleistung.

Eigenmachtige Reparaturen sind strengstens untersagt.

13 Riicksendung

Ricksendungen werden nur angenommen, wenn diese als ,hygienisch unbe-
denklich* oder ,nicht kontaminiert* gekennzeichnet und sicher fiir den Versand
verpackt worden sind.

Verwenden Sie fiir Riicksendungen unseren Retourenschein.

14 Entsorgung

Die Entsorgung des Produkts, des Verpackungsmaterials sowie des Zubehdrs
hat nach den jeweils geltenden landerspezifischen Vorschriften und Gesetzen

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 example.
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 combi-
nation 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 accessories
used in the area of the heart, the central circulatory system, or the central nerv-
ous 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 contact.
Contraindication and i

= Not for use with infusion/perfusion systems.

= Not for use with invasive tubing/tube systems or other invasive accessories.
= Not for use with tubing/tube systems that introduce, transfer or reintroduce
fluids or substances, drugs, medicines, or similar into the patient's body.
Not for use with tubing/tube systems for the introduction, transfer, or drain-
age of blood.

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 A

zu erfolgen.

Die Vorgaben zur Entsorgung des jeweiligen klinischen Platzes sind des Weite-
ren zu befolgen.

15 Regulatorischer Hinweis

Aus regulatorischen Griinden weisen wir Anwender und Patienten darauf hin,
dass alle im Zusammenhang mit unserem Medizinprodukt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des
Mitgliedsstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden sind.

16 Uber diese isung

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! -&

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

Fir 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.

Diese Gebrauchsanweisung ist nicht fiir Anwender in den USA bestimmt.

©2025. REGER Medizintechnik GmbH. Alle Rechte vorbehalten. Alle Firmen-
namen, Markenzeichen, Dienstleistungsmarken, Handelsnamen, Produktna-
men und Logos in diesem Dokument sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer
und missen entsprechend behandelt.

Prior to use, the products must be cleaned, disinfected, and sterilized according
to a validated procedure (EN ISO 17665) (see item 6 "Cleaning, Disinfection 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 by the specifications for its intended use.
Use only for connecting non-invasive tubing/tube systems
Use only for connecting tube systems for draining fluids.
Do not use tubing systems that introduce, transfer, reintroduce, or similar
fluids, blood, other body fluids, substances, medicines, drugs, or similar into
the patient's body.
Do not use to introduce or transfer blood.
Product for single use.
= Reprocessing or reuse is strictly prohibited.
Prior to use, the product must be cleaned, disinfected, and sterilized accord-
ing to the validated procedure outlined in these instructions for use.
The operator must ensure that the sterile condition is maintained after sterili-
zation.
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, repl ing and use are pr

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

REGER Medizintechnik GmbH recommends the validated treatment processes
described in the following. Equivalent deviant processes are possible.

Itis the sole responsibility of the user to safeguard the suitability of the procedure
applied by suitable means, e.g. validation, routine examination, verification of
material compatibility, etc.

NOTE: The provisions outlined 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 dis-
infectants 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 company
Medisafe), or a syringe or a water jet pistol (>30 sec.).

or ing with the and

6.3. Manual cleaning and disinfection

Prepare an immersion bath with a suitable fluid cleaning agent.

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

immersion baths.

Follow the instructions of the manufacturer of the cleaning agent and disinfect-

ant.

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 disinfect-

ant 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 clean-
ing 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 a cleaning agent
(e.g. 0.5% gigazyme®)

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

= Follow all instructions outlined in the IFU of the cleaning agent, disinfectant,
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 the 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 sim-
ilar for at least 1 min.

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

= Inspect the product visually on the remaining stain.

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

= Afterwards immerse the 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, which means at least 3x with 20 ml
each of disinfectant bath fluid.

= Afterwards, rinse the product thoroughly for at least 1 min. with demineral-
ized cold water to remove all disinfectant residues.

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

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

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

6.4.A ing and i

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

ing to EN ISO 15883.

Follow the instructions of the manufacturer of the cleaning agent and disinfect-

ant.

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

between 5.5 and 12.3.

R dation: neodisher®

Apply program for thermal disinfection.

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

ing the program sequence and the equipment.

Product has to be stored safely and protected against mechanical damages dur-

ing 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 the 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 the 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

device (CDD).

1 forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG).

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

no visible staining residues remain.

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 prod-

uct in a single-use sterilization packing (double packing) from paper or foil or put

the product in a sterilization container.

Respect requirements for sterilization packaging according to EN 1ISO 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 regulations
(e.g. EN 13060 or EN 285).

Example: Sterilizer Class B, manufacturer Tuttnauer.

Respect the sterilizer manufacturer’s data regarding loading handling and dry-

ing 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 the 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 applied.

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

deviating 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.

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.
The manufacturer’s warranty expires immediately in case of unauthorized mod-
ification or repair of the product.

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 the utmost care during transport, cleaning, disinfection, sterilization,
and storage.

This especially applies to fine and sensitive areas.

Do not store or transport the product together with sharp-edged or pointed ob-
jects.

Maintenance of the sterile condition after the sterilization process is the sole
responsibility of the user.

10 Manufacturer ‘

REGER Medizintechnik GmbH, Gewerbestrasse 10
78667 Vilingendorf, Germany

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

11 Swiss authorized Representative

CHRN-AR-20001114

DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6
4503 Solothurn, Switzerland

Tel: +41 (0)32 621 60 01/ Fax: +41 (0) 32 621 60 02
info@dr-medical.ch | www.dr-medical.ch

12 Warranty

Liability and warranty are excluded for all products that have been modified in
any way, not applied according to their Intended Use, or that have been handled
or applied improperly, or in case of any other deviation from the instructions
outlined in this IFU.

Furthermore, the manufacturer denies any liability for any accidental, intentional
damage or damage or loss arising out of the handling or application of the prod-
uct.

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

Unauthorized repairs are strictly prohibited.

13 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.

14 Disposal

The products, the packaging material, and the accessories must be disposed of
by 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.

15 Regulatory Remark

Due to regulatory reasons, we advise users and patients that all serious inci-
dents that occur in connection with our medical device must be reported to the
manufacturer and the competent authority of the member state in which the user
and / or patient is resident.

16 About these Instructions for Use

The instructions for use must be kept in a location that is freely accessible to
every user for the entire period of use of the product.

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 IFU is not intended for users in the USA.

©2025.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 shall be treated
accordingly.
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1 Campo di Per la pulizia preliminare, utilizzare acqua di rubinetto (qualita dell'acqua pota- = Minimo 134°C e massimo 137°C in vapore saturo

Prodotto monouso non sterile

Connettore Articolo n.: 8M100007 (20075118), 8M100007K (20075118),
8M130002 (20075107), 8M130002K (20075107), 8M130004 (20075111),
8M130004K (20075111), 8M130005 (20075101), 8M130005K (20075101),
8M130006 (20075103), 8M130006K (20075103), 8M130007 (20075105),
8M130007K (20075105), 8M130012 (20075121), 8M130012K (20075121),
8M130013 (20075123), 8M130013K (20075123), 8M130014 (20075125),
8M130014K (20075125), 8M130018 (20075133), 8M130018K (20075133),
8M130019 (20075135), 8M130019K (20075135), 8M130020 (20075137),

8M130020K (20075137).

Nota: La "K" finale del codice articolo si riferisce alla dimensione dell'imballag-
gio.

Vedere anche le infor ioni sull'eti osul |

In caso di ambiguita, contattare il produttore.

Prima dell'uso, leggere tutte le istruzioni per I'uso di questo prodotto e di tutti gli
accessori utilizzati.

Le specifiche, le istruzioni di sicurezza e le avvertenze delle rispettive istruzioni
per l'uso devono essere rigorosamente rispettate e seguite.

Le presenti istruzioni per I'uso non sono destinate agli utenti degli Stati Uniti.

2 Destinazione d’uso

| prodotti possono essere utilizzati solo da personale medico qualificato.

| prodotti sono destinati al solo uso singolo.

Dopo l'uso, & vietato un nuovo ricondizionamento e utilizzo.

| prodotti sono accessori per il collegamento di tubi/sistemi di tubi flessibili non
invasivi per uso clinico e di laboratorio.

In laboratorio, i prodotti sono utilizzati, ad esempio, per scopi di ricerca, in am-
bulatorio, ad esempio, per collegare tubi non invasivi per il drenaggio di liquidi.

E severamente vietato I'uso dei prodotti per applicazioni invasive di qualsiasi
tipo, in abbinamento con tubi/sistemi di tubi flessibili per il transito e I'infusione
di sangue, liquidi, fluidi corporei, prodotti farmaceutici, medicinali o altre so-
stanze, in quanto cio potrebbe causare danni al paziente.

| prodotti non devono essere utilizzati per I'abbinamento o il collegamento di
accessori utilizzati nella zona del cuore, del sistema circolatorio centrale o del
sistema nervoso centrale.

Le violazioni e I'uso improprio comportano I'immediata decadenza della garan-
Zia.

La responsabilita per eventuali danni subiti non sara assunta.

Indicazione:

Accessori senza scopo medico, terapeutico o diagnostico per collegare tubi fles-
sibili non invasivi in laboratorio o area clinica senza alcun contatto con il pa-
ziente.

c indicazione ed escl

= Non utilizzare con sistemi di infusione/perfusione.

= Non utilizzare con tubi/sistemi di tubi flessibili invasivi o altri accessori inva-
sivi.

Non utilizzare con tubi/sistemi di tubi flessibili che introducono, fanno transi-
tare o reintroducono nel corpo del paziente fluidi o sostanze, prodotti farma-
ceutici, medicamenti o simili.

Non utilizzare con tubi/sistemi di tubi flessibili per I'introduzione, il transito o
il drenaggio del sangue.

Non utilizzare per 'abbinamento o la connessione di prodotti o accessori che
vengono utilizzati sul cuore, sul sistema circolatorio centrale o sul sistema
nervoso centrale.

L'uso improprio comporta l'immediata decadenza della garanzia.

Non si assume alcuna responsabilita per eventuali danni subiti.

3 Esclusione A

Prodotto monouso.

E severamente vietato il ricondizionamento o il riutilizzo. L'uso improprio com-
porta l'immediata decadenza della garanzia.

Non si assume alcuna responsabilita per eventuali danni subiti.

4 Istruzioni die sicurezza &

Prima dell'uso i prodotti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati secondo
una procedura convalidata (DIN EN ISO 17665) (vedi punto 6 “Pulizia, disinfe-
zione e sterilizzazione”).

Prima dell'uso deve essere effettuato un’ispezione visiva e funzionale (vedi
punto 7 “Ispezione visiva”).

| prodotti possono essere danneggiati da una forza eccessiva. Non utilizzare

con sistemi di infusione/perfusione.

5 Istruzioni di sicurezza A

Devono essere osservate le esclusioni e le controindicazioni elencate al punto

2.

Il prodotto pud essere utilizzato solo in conformita con le specifiche per l'uso

previsto.

= Utilizzare solo per collegare tubi/sistemi di tubi flessibili non invasivi.

= Utilizzare solo per collegare sistemi di tubi flessibili per il drenaggio di liquidi.

= Non utilizzare su sistemi di tubi flessibili che introducono, fanno transitare,
reintroducono ecc., liquidi, sangue, altri fluidi corporei, sostanze, prodotti far-
maceutici, medicamenti o similari nel corpo del paziente.

= Non utilizzare per l'infusione o il transito di sangue.

= Prodotto monouso.

= E severamente vietato il ricondizionamento o il riutilizzo.

Prima dell'uso, il prodotto deve essere pulito, disinfettato e sterilizzato se-

condo la procedura convalidata elencata in queste istruzioni per 'uso.

L'operatore deve assicurarsi che la condizione sterile sia mantenuta dopo la

sterilizzazione.

6 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

| prodotti di cui alla Sezione 1 “Campo di applicazione” sono da intendersi mo-
nouso.

Prima dell'uso, i prodotti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati in confor-
mita con le specifiche descritte in questo capitolo.

E vietato il ricondizionamento e I'uso dopo I'utilizzo.

Il prodotto deve essere smaltito immediatamente dopo I'uso in conformita con il
punto "Smaltimento".

REGER Medizintechnik GmbH raccomanda le procedure convalidate di tratta-
mento descritte di seguito. Sono possibili metodi diversi equivalenti.

L'utente ha quindi la responsabilita di garantire l'idoneita dei processi effettiva-
mente applicati, adottando misure adeguate (ad es. convalida, monitoraggio di
routine, test di compatibilita dei materiali).

INDICAZIONE: Devono essere seguite le informazioni e le specifiche contenute
nelle istruzioni per l'uso del rispettivo produttore del detergente/disinfettante e
degli altri accessori utilizzati per la preparazione.

6.1. Preparazione alla pulizia

Il prodotto deve essere rimosso dalla confezione.

Il prodotto deve essere collocato in un contenitore/dispositivo destinato alla pu-
lizia preliminare.

Non & necessario smontare il prodotto.

6.2. Pulizia preliminare

Effettuare immediatamente la pulizia preliminare del prodotto.

bile) (<40°C) e, se necessario, disinfettanti privi di aldeidi e non fissanti.
Rimuovere accuratamente lo sporco superficiale con una spazzola morbida o
un vello sintetico, altrimenti le particelle potrebbero aderire.

Di conseguenza, la pulizia e la sterilizzazione successive possono essere rese
piu difficili o impossibili.

Assicurarsi che le aree difficili da raggiungere siano ben pulite e risciacquate pitl
volte.

Le cavita e i lumi devono essere risciacquati intensamente per almeno 3 x con
20 ml di acqua fredda del rubinetto (<40 ° C) per (>30 sec.) con l'ausilio di un
adattatore di risciacquo (ad esempio di Medisafe), una siringa o una pistola ad
acqua pressurizzata.

Questa fase di pulizia preliminare deve essere eseguita prima di un'ulte-
riore pulizia manuale o prima della pulizia con il dispositivo di pulizia e
disinfezione (RDG).

6.3. Pulizia e disinfezione manuale

Preparare il lavaggio ad immersione con detergenti liquidi adatti a questo scopo.
Utilizzare un detergente disinfettante compatibile adatto per la preparazione di
un lavaggio ad immersione.

Osservare le istruzioni del produttore del detergente/ disinfettante. Utilizzare
solo prodotti adatti per dispositivi medici di materiale sintetico con un pH com-
preso tra5,5e 12,3.

Raccomandazione: Detergente gigazyme® (Schiilke & Mayr) e disinfettante
Korsolex Plus.

Non utilizzare detergenti altamente alcalini.

Questi hanno un effetto dannoso sulla durata del prodotto.

Per il lavaggio di pulizia preparare il detergente secondo le istruzioni del pro-
duttore.

Per il lavaggio di disinfezione fatto separatamente, preparare i disinfettanti
secondo le istruzioni del produttore.

Posizionare il prodotto completamente in un lavaggio a ultrasuoni con deter-
gente (ad es. 0,5%giga-zyme ®).

Pulire il prodotto in un lavaggio ad ultrasuoni con un tempo di sonicazione di
5 minuti e una frequenza di 35 kHz.

Osservare le istruzioni del produttore di detergenti/disinfettanti/lavaggio ad
ultrasuoni.

Assicurarsi che il prodotto non tocchi altri prodotti o parti nel lavaggio ad ul-
trasuoni.

Assicurarsi che non vengano create ombre sonore nel lavaggio a ultrasuoni.
Quindi pulire il prodotto con una spazzola morbida sotto acqua corrente
fredda del rubinetto (<40°C).

Risciacquare cavita e lumi intensamente con una pistola ad acqua pressu-
rizzata per (>30 sec.) oppure per almeno 1 minuto.

Successivamente, sciacquare il prodotto accuratamente per almeno 1 mi-
nuto sotto I'acqua del rubinetto (<40°C) per rimuovere i residui di detergente.
Ispezionare visivamente il prodotto per verificare la presenza di contamina-
Zzione.

Se lo sporco & ancora presente, ripetere i passaggi di pulizia fino a quando
non é pit visibile.

Quindi immergere completamente il prodotto in un lavaggio di disinfezione
con, ad esempio, Korsolex Plus, 3% per almeno 15 minuti.

Tempo di esposizione secondo le istruzioni del produttore.

Assicurarsi che il disinfettante raggiunga tutte le aree del prodotto.

In ogni caso risciacquare cavita e lumi con una siringa piu volte (cioé almeno
3 x) con 20 ml di soluzione di lavaggio disinfettante.

Quindi risciacquare il prodotto accuratamente per almeno 1 minuto con ac-
qua fredda demineralizzata per rimuovere tutti i residui di disinfettante.
Inoltre: Risciacquare pitl volte tutte le aree strette e difficili da raggiungere
del prodotto, tutte le cavita e i lumi utilizzando una siringa (min. 3 x) con 20
ml di acqua demineralizzata fredda.

= Asciugare il prodotto con un panno senza pelucchi e aria compressa sterile.
= Asciugare cavita, lumi e condotti con aria compressa sterile.

6.4. Pulizia e disinfezione meccanizzata

Utilizzare solo attrezzature di pulizia e disinfezione (RDG) con efficacia testata
secondo DIN EN ISO 15883.

Rispettare le specifiche dei produttori di detergenti e disinfettanti.

Utilizzare solo prodotti adatti per dispositivi medici di materiale sintetico con un
pH compreso tra 5,5 e 12,3.

Raccomandazione: neodisher® mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG). Utilizzare il programma di disinfezione termica.

Osservare e rispettare le informazioni fornite dal produttore dell’'RDG sul funzio-
namento del programma e sul dispositivo.

Conservare il prodotto in sicurezza durante la pulizia e la disinfezione della mac-
china e proteggerlo da danni meccanici.

Non pulire insieme a oggetti affilati o appuntiti. Collocare il prodotto in un appo-
sito cestello di risciacquo.

Per il carico osservare e rispettare le specifiche del produttore RDG. Utilizzare
I'adattatore di lavaggio per prodotti con lumi e secondo le informazioni del pro-
duttore RDG.

Programma di pulizia

Impostare I'esecuzione del programma con le seguenti proprieta

= Pre-risciacquo per 1 min. con acqua fredda

= Scarico

Pre-risciacquo per 3 min. con acqua fredda

Scarico

Lavare per 5 min. a 55°C con detergente alcalino 0,5%

Scarico

Neutralizzare per 3 min. con acqua di rubinetto calda (>40°C) e neutralizza-
tore (Neodisher 0,1%®Z)

Scarico

Risciacquo intermedio per 2 min. con acqua demineralizzata calda (>40°C)
= Scarico

Disinfezione

La disinfezione termica meccanizzata tenendo conto dei requisiti nazionali per
quanto riguarda il valore AO (vedi ISO 15883, valore AO

>3000): Eseguire per 5 min. a 92°C +/- 2°C.

Essiccazione

= 30 min a90°C

= Rimuovere I'adattatore di lavaggio

Al termine dell'esecuzione del programma, rimuovere il prodotto e verificare la
presenza di contaminazione residua. In caso di residui, ripetere nuovamente la
fase di pulizia e disinfezione meccanizzata fino a quando non vi & alcuna con-
taminazione visibile. Asciugare cavita e zone non sufficientemente asciutte con
aria compressa sterile <2 bar.

Immediatamente dopo la rimozione e la successiva essiccazione, confezionare
il prodotto in un luogo pulito in un imballaggio sterile monouso (doppio imballag-
gio) in carta o pellicola o in un contenitore sterile. Specifiche per gli imballaggi
sterili secondo DIN EN ISO 11607 e DIN EN 868.

6.5. Sterilizzazione

Tempo di mantenimento almeno 5 min. fino ad un massimo di 20 min.
Essiccazione sotto vuoto per almeno 10 min.

Sterilizzatore (classe B) secondo le norme e i regolamenti nazionali applica-
bili (ad es. DIN EN 13060 o DIN EN 285)

Esempio: Sterilizzatore di classe B di Tuttnauer.

Rispettare le raccomandazioni del produttore dello sterilizzatore per i tempi di
carico, manipolazione e asciugatura.

Esclusione:

Non sterilizzare il prodotto con aria calda, gas EO, radiazioni gamma, plasma o
qualsiasi altro metodo.

IMPORTANTE:

Lasciare raffreddare il prodotto a temperatura ambiente prima dell'uso.

Il mantenimento dello stato sterile dopo il processo di sterilizzazione deve es-
sere garantito dall'operatore.

Se le sostanze chimiche e le attrezzature per la pulizia, la disinfezione e la ste-
rilizzazione precedentemente elencate e raccomandate non sono disponibili,
spetta all'utente convalidare di conseguenza il proprio processo.

La modifica di una procedura deve anche essere convalidata dall'utente quando
si selezionano metodi di sterilizzazione diversi da quelli descritti qui.

6.6 Restrizione del ricondizionamento

Il prodotto @ monouso e non deve essere ricondizionato o riutilizzato.

7 Ispezione visiva

Prima dell'uso & necessario eseguire un'ispezione visiva del prodotto. | prodotti
difettosi non devono essere utilizzati.

Essi devono essere sostituiti con nuovi.

Questo prodotto & esclusivamente monouso.

E severamente vietato 'uso ripetuto /o il ricondizionamento.

8 i di riparazioni e modifiche

Modifiche e riparazioni non autorizzate sono severamente vietate. In caso di
modifiche o riparazioni non autorizzate, la garanzia del produttore decade im-
mediatamente.

9 Imballaggio, stoccaggio, trasporto

Conservare solo in un ambiente pulito e asciutto.

Conservare solo in contenitori protettivi con scomparti individuali o sigillati sin-
golarmente in pellicola.

Maneggiare sempre il prodotto con la massima cura durante il trasporto, la pu-
lizia, la disinfezione, la sterilizzazione e lo stoccaggio.

Cio vale in particolare per le zone delicate e sensibili.

Non conservare o trasportare il prodotto insieme a oggetti affilati o appuntiti.

Il mantenimento dello stato sterile dopo il processo di sterilizzazione deve es-
sere garantito dall'operatore.

10 Produttore wl

REGER Medizintechnik GmbH, Gewerbestrasse 10
78667 Villingendorf, Germania

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

1 Mandatario svizzero
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DR MEDICAL AG, Weissensteinstr. 26, Ziegelmattareal Bau 6
4503 Solothurn, Svizzera

Tel: +41 (0)32 621 60 01/ Fax: +41 (0) 32 621 60 02
info@dr-medical.ch | www.dr-medical.ch

12 Garanzia

E esclusa la responsabilita per prodotti che sono stati modificati, che non sono
stati utilizzati in conformita con la loro destinazione d'uso, che sono stati ma-
neggiati in modo improprio o in caso di modifiche apportate a queste istruzioni
per l'uso.

Inoltre, il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni intenzionali,
accidentali o consequenziali derivanti dall'utilizzo o dalla manipolazione. In caso
di riparazioni dei nostri prodotti da parte di societa che non sono state autoriz-
zate da noi, tutte le garanzie sono nulle.

Le riparazioni non autorizzate sono severamente vietate.

13 Restituzione

| resi sono accettati solo se sono stati contrassegnati come "igienicamente si-
curi” 0 "non contaminati" e sono stati imballati in modo sicuro per la spedizione.
Utilizza la nostra ricevuta di ritorno per i resi.

14 i

Lo smaltimento del prodotto, del materiale di imballaggio e degli accessori deve
essere effettuato in conformita con le normative e le leggi nazionali applicabili.
Devono essere rispettati anche i requisiti per lo smaltimento del rispettivo centro
clinico.

15 Avviso normativo

Per motivi normativi, richiamiamo l'attenzione di utenti e pazienti sul fatto che
tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al nostro dispositivo medico
devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utente e/o il paziente & stabilito.

16 Informazioni sulle presenti istruzioni per 'uso

Le istruzioni per l'uso devono essere mantenute liberamente accessibili a tutti
gli utilizzatori per il periodo di utilizzo del prodotto.

Per una versione aggiornata delle istruzioni per l'uso, contattare medimex
GmbH o visitare il sito internet ufficiale di medimex per scaricare il documento:
www.medimex.de/downloads

Soggetto a modifiche senza preavviso.

Le presenti istruzioni per I'uso non sono destinate agli utenti degli Stati Uniti.

©2025. REGER Medizintechnik GmbH. Tutti i diritti riservati. Tutti i nomi di so-
cieta, marchi, marchi di servizio, nomi commerciali, nomi di prodotti e loghi in
questo documento sono di proprieta dei rispettivi proprietari e devono essere
trattati di conseguenza.
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