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*Technische Anderungen vorbehalten!

1 Vorwort

Diese Gebrauchsanweisung soll Ihnen eine Hilfestellung beim Umgang mit dem Demandventil
QualityFlow 02 geben. Die Gebrauchsanweisung ist in einzelne Kapitel unterteilt.

Bitte beachten:
e Lesen Sie vor dem ersten Gebrauch des Produktes diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig und
vollstandig durch.
e Handeln Sie stets entsprechend den in der Gebrauchsanweisung gegebenen Anweisungen.
e Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung in der Produktnahe auf.

2 Grundlegende Anforderungen

BestimmungsgemaRer Gebrauch:

Nach dem Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte gehort dieses Produkt zur
Klasse Ilb. GemaR dieser Richtlinie darf nur medizinisches Fachpersonal dieses Produkt benutzen,
welches von einer autorisierten Person in den Gebrauch des Produktes eingewiesen wurde.

Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir die humanmedizinischen Zwecke zu verwenden.

2.1 Verwendungszweck

Das Demandventil dient der Applikation von 100 Vol% Sauerstoff bei der manuellen Beatmung mit
dem Beatmungsbeutel, sowie bei der direkten nicht invasiven Beatmung mit der Beatmungsmaske bei
spontan atmenden Patienten.

2.2 Varianten / Zubehor

Artikelnr. GTIN Bezeichnung
Demandventil weild mit DISS-Anschluss, inkl.
D-DV-W-9/16 4251411707699 einem Adapter nach Wahl (wenn Adapter nicht

angegeben, liefern wir Adapter grof3 2522002)
Demandventil weill mit Rektus-Kupplung, inkl.
D-DV-W-Rectus 4251411707705 einem Adapter nach Wahl (wenn Adapter nicht
angegeben, liefern wir Adapter grof? 2522002)
Demandventil weil3, inkl. einem Adapter nach
D-DV-W-M12-AMAUS | 4251411706920 Wahl (wenn Adapter nicht angegeben, liefern wir
Adapter grof? 2522002)

Demandventil weil mit M12x1-Anschluss, inkl.
D-DV-W-M12x1 4251411700645 einem Adapter nach Wahl (wenn Adapter nicht
angegeben, liefern wir Adapter grol? 2522002)

Zubehor

D-2522001 4251411701314 Adapter fiir Demandventil 23/28 mm, weil}
D-2522002 4251411701321 Adapter fiir Demandventil 26/31 mm, weil}
D-2522003 4251411701338 Adapter fiir Demandventil 15/22 mm, weil}




Artikelnr. GTIN Bezeichnung

D-2522004 4251411701598 Adapter.LaerdaI/VBM fir Demandventil 25/32
mm, weil}

D-2522005 4251411701574 Adapter.fur Demandventil Ambu Mark IV 28/32
mm, weif}

D-2522006 4251411702908 Adapter.fur Demandventil Ambu Neo 22/23,30
mm, weild

D-2522007 4251411708801 Demandventil Adapter fiir Weinmann Combibag,
17/24 mm

D-2522008 4251411702892 \,Avi?[?ter Aerobag fur Demandventil 25,9/32 mm,

D-DAN-252200 4251411708795 Adapter fiir Demandventil DAN 26/30 mm, weil}

2.3 Angewandte Normen
Das Produkt erfullt die grundlegenden Anforderungen gemaR Anhang | der Richtlinie 93/42/EWG
(Medizinprodukterichtlinie) sowie die anwendbaren nationalen Vorschriften wie das Gesetz tGber

Medizinprodukte.

Standard / Norm

Titel

DIN EN 1SO 780

Verpackung - Versandverpackung - Graphische Symbole fiir die
Handhabung und Lagerung von Packstiicken

DIN EN 1SO 15223-1

Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen

DIN EN 1SO 20417

Medizinprodukte - Anforderungen an vom Hersteller
bereitzustellende Informationen

DIN EN 1SO 5359

Anéasthesie- und Beatmungsgerate - Niederdruck-
Schlauchleitungssysteme zur Verwendung mit medizinischen
Gasen

DIN EN 1SO 5356-1

Andsthesie- und Beatmungsgerate - Konische Konnektoren - Teil 1:
Mannliche und weibliche Konen

DIN EN 1SO 14971

Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte

DIN EN 62366-1

Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der Gebrauchstauglichkeit
auf Medizinprodukte

SO 10993-1

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung
und Prifungen im Rahmen eines Risikomanagementsystems

SO 18562-1

Beurteilung der Biokompatibilitdt der Atemgaswege bei
medizinischen Anwendungen - Teil 1: Beurteilung und Priifung
innerhalb eines Risikomanagement-Prozesses

ISO 18562-2

Beurteilung der Biokompatibilitdt der Atemgaswege bei
medizinischen Anwendungen - Teil 2: Priifungen fir Emissionen
von Partikeln

ISO 18562-3

Beurteilung der Biokompatibilitat der Atemgaswege bei
medizinischen Anwendungen - Teil 3: Priifungen fir Emissionen
von fllichtigen organischen Verbindungen




3 Sicherheitsinformationen - Warn-, Vorsichts- und
Kennzeichnungshinweise

Symbol Beschreibung
c € Das Symbol weist darauf hin, dass das Gerat den Anforderungen der
Verordnung (EU) 2017/745 lGber Medizinprodukte und allen geltenden
0482
internationalen Normen entspricht.
Weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situation hin, die, falls sie
WARNUNG nicht verhindert wird, zum Tode oder zu ernsthaften Verletzungen fiihren

kann.

r -1

ACHTUNG
J

B

Wird dieses Zeichen verwendet, wird hiermit auf eine moglicherweise
gefdhrliche Situation hingewiesen, die, falls sie nicht verhindert wird, zu
Sachschaden fiihren kann.

Hersteller

Herstellungsdatum

Trocken aufbewahren / Vor Feuchtigkeit / Ndsse schitzen

Unique Device Identifier

Medizinprodukt

Seriennummer

Referenznummer / Artikelnummer




"
J

L

Produkt unsteril

J

r
L

Temperaturbegrenzung

1

L

Gibt die zulassigen oberen und unteren Luftdruckgrenzen fir Transport
und Lagerung an.

A

SR>

L

Feuchtigkeitslimitierung bei Lagerung

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung zurate zu ziehen.

Gebrauchsanleitung beachten

Nicht im Hausmill entsorgen

J

L

Nicht verwenden falls Verpackung beschadigt

X @I Q

KEIN OL VERWENDEN

Authorized Representative CH

ﬁ H
I

Authorized Representative UK




4 Vor der ersten Verwendung

Lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen!

Diese Gebrauchsanweisung gibt dem Fachpersonal Anweisungen zur Installation und zum Betrieb. Es
dient lhrer Sicherheit und schitzt das Produkt vor Schaden. Sollten Sie eine Information oder
Anweisung in dieser Gebrauchsinformation nicht verstehen, verwenden Sie das Produkt nicht und
kontaktieren Sie Ihren Lieferanten.

4.1 Sicherheitshinweise

A WARNUNG

e Verwendungszweck / Anwender

e Das Demandventil darf nur von geschultem und kompetentem medizinischen
Fachpersonal bedient werden, das alle 6rtlichen Vorschriften und Gesetze fir die
Verwendung dieser Art von Medizinprodukt erfillt.

e Wie bei allen medizinischen Produkten gilt auch fiir dieses Demandventil, dass es bei der
Verwendung ohne genaue Kenntnisse seines Betriebs zu einer Verletzung des Patienten
kommen kdnnte.

e Das Demandventil darf nur fiir den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen
Verwendungszweck verwenden.

e Die Konfiguration des Gesamtsystems sowie die Uberpriifung der Funktionsfihigkeit
unterliegen der Gesamtverantwortung des medizinischen Personals.

e Das Gehause des Demandventils darf unter keinen Umstianden vom Anwender durch
Abdrehen geodffnet werden. Zur Montage oder Demontage der fiir das Produkt
vorgesehenen Adapter befolgen Sie bitte die Anweisungen in Kapitel 6 dieser Anleitung.

e Funktionalitdt und Eignung des Produktes fiir den jeweiligen Anwendungszweck muissen
vom Anwender vor jedem Einsatz gepriift werden.

e Uberpriifen Sie die Gasflasche bzw. die Versorgungleitung entsprechend vor der
Verwendung.

e Das Demandventil hat einen gasspezifischen Anschluss. Der Anschluss darf nicht
modifiziert und auf andere Gase oder Verbindungssysteme angepasst werden.

e Wenn Sie eine Flasche und einen Druckminderer verwenden, sorgen Sie dafiir, dass das
Produkt an den Druckminderer angeschlossen und das Flaschenventil richtig geoffnet ist,
bevor Sie mit der Therapie beginnen.

e Sorgen Sie dafr, dass der Versorgungsdruck innerhalb des Bereiches liegt, der in den
technischen Daten des Demandventils angegeben ist.

Instandhaltung / Reparatur

e Wartungen, Reparaturen und wiederkehrende Priifungen dirfen nur von autorisierten
Fachpersonal durchgefiihrt werden, die entsprechende Sachkenntnisse besitzen und mit
dem Produkt vertraut sind.

Gefahr: Brand — und Explosionsgefahr!

e Luft, Sauerstoff und Sauerstoffgemische reagieren explosiv mit Olen, Fetten und




Schmiermitteln. Infolge des verdichteten Gases besteht Brand- und Explosionsgefahr. Das
Produkt ist frei von Olen, Fetten, Schmier- und Handcrememitteln zu halten.

Beim Umgang mit verbrennungsférdernden Gasen die Brandschutzbestimmungen
beachten.

Bei Feststellung von Undichtigkeiten am Produkt sofort den Kundendienst kontaktieren.
Beim Anbringen von Zubehor das Verbindungsstiick auf Dichtheit und sicheren Sitz
Gberprifen!

Durch austretenden Sauerstoff besteht Brandgefahr! NICHT in der Nahe von Flammen,
brennbaren / explosiven Stoffen, Dampfen oder Gasen verwenden.

Niemals in einem Bereich rauchen, in dem Sauerstoff verabreicht wird.

Maximalen Betriebsdruck und maximale Betriebstemperatur nicht Gberschreiten.
Gefahr: Defekt am Produkt!

Der Einsatz von falschen Ersatz- und Zubehorteilen kann zu Personenschdaden oder zum
Funktionsausfall fiihren. Nur originale Zubehore und Ersatzteile verwenden!

Gefahr: Verletzungsgefahr!

Ein abgenutztes oder beschadigtes Produkt kann zu Verletzungen fiihren. Das Produkt
nur in einwandfreien Zustand verwenden!

Bei Verunreinigung ist das Produkt keinesfalls zu verwenden!

Gefahr: Sachschaden!

Auf das Produkt mit Zubehor diirfen keine mechanischen Krafte einwirken, um
Funktionsstérungen oder Beschadigungen zu vermeiden!

Gefahr: Umgebungsbedingungen

Wird der Umgebungstemperaturbereich bei Transport und/oder Lagerbedingungen tber-
oder unterschritten, kann fir die Genauigkeit, Funktion, mechanische Festigkeit sowie
die Dichtheit des Produktes keine Gewahrleistung Gbernommen werden.

Gefahr: Gesundheitsgefiahrdung!

Bei Verwendung von Sauerstoff kann durch einen Knick im Anschlussschlauch die
Sauerstoffzufuhr unterbrochen werden. Der Anschlussschlauch darf nicht geknickt
werden!

Ein nicht richtig befestigtes Produkt kann sich |6sen und zu Verletzungen fiihren.
Gefahr: Leistungsminderung!

Am Entnahmegerat die zur Verfligung stehende Gasmenge regelmaRig tGiberprifen!
Reinigung:

NICHT zur Sterilisation geeignet.

Tauchen Sie das komplette Demandventil niemals in Fliissigkeiten.




5 Technische Daten

Produkt

Demandventil QualityFlow 02

Klassifikation nach Medizinproduktrichtlinie
93/42/EWG

Klasse llIb

Anforderung Gemal DIN EN ISO 5359 und DIN EN ISO 5356-1
konische Konnektoren
IAnschlisse Anschluss zwischen Demandventil und Schlauch:

e M12x1
e 9/16 DISS-Anschluss
e Rektus Kupplung

Ausgang Demandventil:

e Schraubgewinde fiir konische Adapter
gemal’ 1SO 5356-1

Anschluss zwischen Schlauch und Versorgung:

e Entnahmestecker gem. DIN 13260 / Teil 2

Betriebstemperatur

-20 bis +70°C

Erforderlicher Betriebsdruck

280 bis 550 kPa (2,8 bis 5,5 bar)

Maximale Lieferleistung

> 160 |/min bei 20° und 450 kPa

Inspirationstrigger

< -1 cm H,0 (< -1 mbar)

Maximaler Druck (Abschaltdruck fiir Beliiftung)

< 25 mbar

Filter

25 micron

Transport / Lagertemperatur in
Originalverpackung

-20°C bis +40°C

Kennzeichnung:

(Schlauch), Sicherheitssymbole

Seriennummer, LOT (Adapter), GTIN / UDI, CE Kennzeichnung, Herstellungsdatum, Haltbarkeitsdatum




5.1 Aufbau und Funktion

AR

=

Nr. Erkldrung / Bezeichnung
O) Ausgangsanschluss fiir Verbindungsschlauch
® Anschluss fiir konischen Kunststoffadapter (1ISO 5356-1) zur Verbindung mit der

Inhalationsmaske oder der Ansaug6ffnung des Beatmungsbeutels

Beschreibung der Funktion

Mittels einer Membran detektiert das Demandventil einen Unterdruck am Ausgang zum Patienten
(Inhalationsmaske) oder zum Beatmungsbeutel. Der Unterdruck (ca. -0,5 cm H20) entsteht hierbei
durch das Einatmen des Patienten oder das Ansaugen des Beatmungsbeutels. Hierdurch ausgelost
offnet das Demandventil und der Patient wird mit Sauerstoff bzw. Luft versorgt. Je gréRer der auf
das Gerat ausgelbte Unterdruck ist, desto hoher ist die am Patientenanschluss verfligbare
Durchflussrate. Die Durchflussrate hangt ausschlieBlich von der Inspirationsleistung des
Anwenders ab. Fallt der Unterdruck unter die Ansprechschwelle schliel3t das Ventil wieder
(Kompression des Beatmungsbeutels beendet bzw. Patient atmet nicht mehr ein).




6 Inbetriebnahme, Installation und Nutzungsdauer

r 1
& ACHTUNG
L _
. Den Betrieb der Anschlussgerite u.a. Beatmungsbeutel entnehmen Sie bitte den
Herstellerunterlagen.
° Niemals den Grundkérper des Demandventil 6ffnen / zerlegen. Die korrekte Funktion ist sonst
nicht mehr sichergestelit!

6.1 Inbetriebnahme

Produktpriifung:

e Vor dem ersten Gebrauch muss das Produkt einer Reinigung / Wischdesinfektion unterzogen
werden (siehe Kapitel 7).

e Uberpriifen Sie, ob das Produkt funktionstiichtig ist und keine Verunreinigungen oder
Beschadigungen aufweist.

e Vergewissern Sie sich, dass der an das Demandventil angeschlossene Versorgungsschlauch an
eine medizinische Sauerstoffversorgung angeschlossen ist, die den entsprechenden
medizinischen Gasanschluss verwendet.

e Wenn Sie einen Sauerstoffdruckminderer verwenden, liberpriifen Sie bitte, ob die O2-Flasche
genligend Gas enthalt und das Flaschenventil ge6ffnet ist.

e Fihren Sie bitte die folgenden Tests durch, um das Gerat vor jedem Gebrauch zu tberprifen:

- Funktionspritfung (Durchflussprifung und Prifung des Abschaltverhaltens (siehe Kapitel
8.2.1)

-> Dichtheitspriifung (siehe Kapitel 8.2.2)

6.2 Hinweise zur Anwendung

Ausgel6st durch den Unterdruck des sich entfaltenden Beatmungsbeutels liefert das Demandventil
solange einen O2-Flow, bis der Beutel gefiillt ist. (Gebrauchsanweisung des Beatmungsbeutels
beachten).

e Nicht fiir die invasive Anwendung direkt am Tubus geeignet!
e Niemals den Grundkérper des Demandventil 6ffnen / zerlegen. Die korrekte Funktion ist
sonst nicht mehr sichergestellt und das Produkt muss zur Uberpriifung zum Hersteller.




6.3 Installation
6.3.1 Montage Adapter

Schritt

Tatigkeit

Abbildung

1

Schrauben Sie den beiliegenden Adapter
handfest auf das Schraubgewinde des
Demandventils durch Drehen gegen den
Uhrzeigersinn.

6.3.2 Montage an der Flaschenversorgung — Beatmungsbeutel

Schritt

Tatigkeit

SchlieRen Sie das Demandventil an, indem Sie den Ausgangsanschluss (M12x1, 9/16
oder Rektuskupplung) mit dem Eingangsanschluss des 02-Schlauchs verbinden.
Danach verbinden Sie den Ausgangsanschluss des O2-Schlauchs (M12x1 oder DIN
13260-Stecker) mit einem 02-Druckminderer an der Sauerstoffflasche, die einen
Druck von 400 bis 500 kPa (4-5 bar) liefert.

Fihren Sie das Demandventil mit dem entsprechenden I1SO 5356-1 Adapter in die

Ansaugo6ffnung des manuellen Beatmungsbeutels ein.

6.3.3 Montage an der Flaschenversorgung — Inhalationsmaske

Schritt | Tatigkeit
1 SchlieBen Sie das Demandventil an, indem Sie den Ausgangsanschluss (M12x1, 9/16
oder Rektuskupplung) mit dem Eingangsanschluss des O2-Schlauchs verbinden.
Danach verbinden Sie den Ausgangsanschluss des O2-Schlauchs (M12x1 oder DIN
13260-Stecker) mit einem O2-Druckminderer an der Sauerstoffflasche, die einen
Druck von 400 bis 500 kPa (4-5 bar) liefert.
2

Verbinden Sie das Demandventil mit dem entsprechenden ISO 5356-1 Adapter mit
der Offnung der Inhalationsmaske.




6.3.4 Montage an der Zentralen Gasversorgung — Beatmungsbeutel

Schritt

Tatigkeit

SchlieRen Sie das Demandventil an, indem Sie den Ausgangsanschluss (M12x1, 9/16
oder Rektuskupplung) mit dem Eingangsanschluss des O2-Schlauchs verbinden.
Danach verbinden Sie den Ausgangsanschluss des O2-Schlauchs (DIN 13260-Stecker)
mit der 02 Kupplung der zentralen Gasversorgung, die einen Druck von 400 bis 500
kPa (4-5 bar) liefert.

Fihren Sie das Demandventil mit dem entsprechenden ISO 5356-1 Adapter in die
Ansaugoffnung des manuellen Beatmungsbeutels ein.

6.3.5 Montage an der Zentralen Gasversorgung — Inhalationsmaske

Schritt | Tatigkeit
1 SchlieBen Sie das Demandventil an, indem Sie den Ausgangsanschluss (M12x1, 9/16
oder Rektuskupplung) mit dem Eingangsanschluss des O2-Schlauchs verbinden.
Danach verbinden Sie den Ausgangsanschluss des 02-Schlauchs (DIN 13260-Stecker)
mit der 02 Kupplung der zentralen Gasversorgung, die einen Druck von 400 bis 500
kPa (4-5 bar) liefert.
2 Verbinden Sie das Demandventil mit dem entsprechenden ISO 5356-1 Adapter mit

der Offnung der Inhalationsmaske.

6.4 Nach dem Gebrauch / Aufderbetriebnahme

6.4.1 Demontage von der Flaschenversorgung — Beatmungsbeutel

Schritt | Tatigkeit

1 SchlieBen Sie das Ventil der O2-Flasche und trennen Sie den Verbindungsschlauch mit
dem Ausgangsanschluss vom Druckminderer der O2-Flasche.

2 Ziehen Sie das Demandventil aus der Ansaugoffnung des Beatmungsbeutels.

3 . : .
Lésen Sie den montierten Adapter vom
Schraubgewinde des Demandventils
durch Drehen im Uhrzeigersinn.

r A

Achtung: Achten Sie darauf, dass die
Demontage nur durch Drehen des
Adapters erfolgt.

Unbefugtes Offnen des Demandventils
kann unter Umstanden zu einem
Funktionsverlust des Gerates fuhren.

Bereiten Sie das Demandventil entsprechend der Reinigungs- und Pflegeanweisungen
auf.




6.4.2 Demontage von der Flaschenversorgung — Inhalationsmaske

Schritt | Tatigkeit

1 SchlieBen Sie das Ventil der O2-Flasche und trennen Sie den Verbindungsschlauch mit
dem Ausgangsanschluss vom Druckminderer der O2-Flasche.

2 Trennen Sie das Demandventil und den Adapter von der Inhalationsmaske.

3 ) . .
Losen Sie den montierten Adapter vom
Schraubgewinde des Demandventils
durch Drehen im Uhrzeigersinn.

r a

Achtung: Achten Sie darauf, dass die
Demontage nur durch Drehen des
Adapters erfolgt.

Unbefugtes Offnen des Demandventils
kann unter Umstanden zu einem
Funktionsverlust des Gerates fiihren.

Bereiten Sie das Demandventil entsprechend der Reinigungs- und Pflegeanweisungen
auf.

6.4.3 Demontage von der Zentralen Gasversorgung — Beatmungsbeutel

Schritt | Tatigkeit

1 Kuppeln Sie den Verbindungsschlauch von der O2-Kupplung der zentralen
Gasversorgung aus. Bitte beachten Sie dabei die Anleitung des Herstellers der
entsprechenden Entnahmestellendose fiir das Auskuppeln des Steckers!

2 Ziehen Sie das Demandventil aus der Ansaugoffnung des Beatmungsbeutels.

3
Lésen Sie den montierten Adapter vom
Schraubgewinde des Demandventils
durch Drehen im Uhrzeigersinn.

r a

Achtung: Achten Sie darauf, dass die
Demontage nur durch Drehen des
Adapters erfolgt.

Unbefugtes Offnen des Demandventils
kann unter Umstanden zu einem
Funktionsverlust des Gerates fuhren.

Bereiten Sie das Demandventil entsprechend der Reinigungs- und Pflegeanweisungen
auf.




6.4.4 Demontage von der Zentralen Gasversorgung — Inhalationsmaske

Schritt | Tatigkeit

1 Kuppeln Sie den Verbindungsschlauch von der O2-Kupplung der zentralen
Gasversorgung aus. Bitte beachten Sie dabei die Anleitung des Herstellers der
entsprechenden Entnahmestellendose fiir das Auskuppeln des Steckers!

2 Trennen Sie das Demandventil und den Adapter von der Inhalationsmaske.

Losen Sie den montierten Adapter vom
Schraubgewinde des Demandventils
durch Drehen im Uhrzeigersinn.

Achtung: Achten Sie darauf, dass die
& Demontage nur durch Drehen des
L 4 | Adapters erfolgt.

Unbefugtes Offnen des Demandventils
kann unter Umstanden zu einem
Funktionsverlust des Gerates fiihren.

4 Bereiten Sie das Demandventil entsprechend der Reinigungs- und Pflegeanweisungen
auf.

7 Reinigungs- und Pflegehinweise

r —I

& ACHTUNG

L

° Bitte beachten Sie unbedingt die Anwendungshinweise des Reinigungs- und
Desinfektionsmittelherstellers sowie die aktuell geltenden Hygieneregeln fiir das
Krankenhaus

° Vorsicht, bei unsachgemafer Reinigung und Desinfektion besteht die Gefahr eines
Sachschadens.

° NICHT zur Sterilisation geeignet.

° NIEMALS den Grundkoérper des Demandventils zerlegen.

° NIEMALS das Demandventil in Flissigkeiten eintauchen.
° KEINE starken Losungsmittel oder Scheuermittel verwenden.
° NICHT mit aromatischen Kohlenwasserstoffen reinigen.




7.1Reinigung und Desinfektion

Hersteller: Sterilisationsverfahren: N/A T 1

DEHAS Medical Systems GmbH |Das Produkt ist nicht fiir das

Wesloer Str. 107-109 Sterilisationsverfahren

23568 Libeck vorgesehen.

Germany L N
WARNUNG ° Nicht mit Ol, Fett oder brennbaren Fliissigkeiten in

Beriihrung bringen — Es besteht erhohte Brandgefahr.

° Reinigungs- und Desinfektionsmittel konnen bei
direktem Kontakt mit Augen oder Haut
gesundheitsschadlich wirken.

° Alle Sicherheitsanweisungen der Hersteller der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel lesen und
einhalten.

° Das entsprechende Sicherheitsdatenblatt beachten.

. Beim Arbeiten mit Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

geeignete personliche Schutzausriistung tragen.

Allgemeine Hinweise

Zweck

Dieses Verfahren beschreibt die sachgerechte Aufbereitung durch Reinigung und
Wischdesinfektion eines Demandventils als Niedrig-Risiko-Medizinprodukt gemal} den
Vorgaben der VAH-, RKI- und IHO-Desinfektionsmittellisten. Ziel ist die sichere Entfernung
von Verunreinigungen und mikrobiellen Kontaminationen, um eine hygienische
Wiederverwendung zu gewahrleisten.

Verantwortlichkeiten

Das Reinigungspersonal ist fiir die Durchfiihrung und Dokumentation der Reinigung
verantwortlich. Der Hygienebeauftragte liberprift regelmalig die Einhaltung des
Verfahrens.

Personliche SchutzmaBnahmen
e Einweghandschuhe

e Schutzbrille oder Gesichtsschutz (bei Bedarf)
e Flissigkeitsabweisende Schutzkleidung (bei Bedarf)

Materialien und Hilfsmittel
e VAH-gelistetes Desinfektionsmittel fiir nicht-invasive Medizinprodukte, Wirkstoff

Ethanol, Propanol (Isopropanol, n-Propanol)
e Weiche, fusselfreie Reinigungstiicher
e Gereinigte Arbeitsflache
e Abwurfbehalter fir kontaminierte Tlcher

Vorbereitung zur Reinigung und Desinfektion:




Trennen Sie alle Gasanschliisse und Verbindungen zum Gerat.

Entfernen Sie das Zubehor, falls dieses verwendet wird:

e Inhalationsmaske

e Filter (HME Filter / Einwegprodukt)
e Beatmungsbeutel

e Adapter DEHAS (Mehrweg)

Uberpriifen Sie die dazugehérigen Herstellerangaben, ob es sich bei dem verwendeten

Zubehor um Einweg- oder Mehrwegprodukte handelt.

Einwegprodukte: Entsorgen Sie diese fachgerecht.
Mehrwegprodukte: Stellen Sie sicher, dass eine validierte Reinigungs- und
Desinfektionsmethode vorhanden ist, die eine Kreuzkontamination verhindert

Reinigung und Desinfektion des QualityFlow O2 Demandventils:

Schritt

Beschreibung

Durchfiihrung

Grobreinigung

Entfernen von Staub und
sichtbaren Verschmutzungen.

Mit einem weichen und in Wasser
angefeuchteten, fusselfreien Tuch
grobe Verunreinigungen abwischen.

Mildes
Reinigungsmittel
verwenden

Hartnackige Verschmutzungen
entfernen.

Falls n6tig, ein mildes
Reinigungsmittel (z. B. auf
Wasserbasis) nutzen.

Entsorgung der
Reinigungstiicher

Gebrauchte Tlicher sicher
entsorgen.

Verwendete Reinigungstiicher
sachgerecht entsorgen

Desinfektion

Abtoten von Bakterien, Viren
und Pilzen.

Geeignetes VAH-gelistetes
Desinfektionsmittel auf Ethanol,
Propanol (Isopropanol, n-Propanol)
Basis verwenden und gemaf
Herstellerangaben vorbereiten.

Anwendung des
Desinfektionsmittels

Desinfektionsmittel gleichmaRig
auftragen.

Mit einem sauberen, weichen und in
Desinfektionsmittel getrankten Tuch
oder gebrauchsfertigen
Wischdesinfektionstiichern alle
Oberflachen grindlich behandeln,
auch schwer erreichbare Stellen.
Ventilanschliisse mit besonderer
Sorgfalt reinigen, ohne Flussigkeit
ins Innere gelangen zu lassen

Einwirkzeit beachten

Desinfektionsmittel effektiv
wirken lassen.

Herstellerangaben zur Einwirkzeit
befolgen.

Nachbereitung und

Entfernen von lberschissiger

Falls erforderlich, mit trockenem,

Trocknung Feuchtigkeit. fusselfreiem Tuch nachwischen.

Sichtpriifung Kontrolle auf Riickstande oder Sichtprifung durchfihren.
Beschadigungen.

Trocknung Gereinigtes Demandventil Auf einer sauberen Flache

trocknen lassen.

lufttrocknen.

Dokumentation

Reinigung dokumentieren

Reinigung in der entsprechenden
Dokumentation vermerken




Entsorgung und
Nachbereitung

Verbrauchsmaterialien
entsorgen und Arbeitsbereich
reinigen.

Handschuhe ausziehen und
entsorgen, Hande desinfizieren,
Arbeitsflache desinfizieren,
Materialien verstauen.

Uberpriifung des
Produktes

Kontrolle der Reinigung und
Desinfektion.

Sicht- und Funktionspriifung
durchfiihren. Bei Schaden oder
Funktionsbeeintrachtigungen
Demandventil aussondern und
technisch priifen lassen.

Lagerung des
Produktes

Sichere Aufbewahrung des
Gerats.

Demandventil in von DEHAS
validierter Verpackung lagern oder
transportieren.

Reinigung und Desinfektion von Adaptern als Zubehdr des Demandventils:

-

Vorbereitung zur Reinigung und Desinfektion:

Trennen Sie den Adapter vom Demandventil ab (siehe Kapitel 6.4.1)

Schritt

Beschreibung

Durchfiihrung

Manuelle Reinigung

Entfernen von Staub und
sichtbaren Verschmutzungen.

Mit einem weichen und in Wasser
angefeuchteten, fusselfreien Tuch
grobe Verunreinigungen abwischen.
Anschlussgewinde und schwer
erreichbare Stellen griindlich
reinigen.

Mildes
Reinigungsmittel
verwenden

Hartnackige Verschmutzungen
entfernen.

Falls n6tig, ein mildes
Reinigungsmittel (z. B. auf
Wasserbasis) nutzen.

Entsorgung der
Reinigungstiicher

Gebrauchte Tlicher sicher
entsorgen.

Verwendete Reinigungstiicher
sachgerecht entsorgen

Optional
Tauchreinigung

Entfernen von Verunreinigungen
durch Tauchen

Den Adapter in eine geeignete
Reinigungslosung tauchen und
gemal’ den Herstellerangaben fiir
die empfohlene Einwirkzeit lassen.
Achten Sie darauf, dass dieser
vollstandig bedeckt ist.

Bewegen Sie den Adapter leicht in
der Lésung, um Schmutz zu [6sen




Spiilen

Entfernen von
Reinigungsmittelriickstanden

Spiilen Sie den Adapter griindlich
mit destilliertem Wasser ab, um
Reinigungsmittelriickstande zu
entfernen.

Desinfektion

Abtoten von Bakterien, Viren und
Pilzen.

Geeignetes VAH-gelistetes
Desinfektionsmittel auf Ethanol,
Propanol (Isopropanol, n-Propanol)
Basis verwenden und gemal
Herstellerangaben vorbereiten.

Anwendung des
Desinfektionsmittels

Desinfektionsmittel gleichmaRig
auftragen.

Mit einem sauberen, weichen und
in Desinfektionsmittel getrankten
Tuch oder gebrauchsfertigen
Wischdesinfektionstiichern alle
Oberflachen griindlich behandeln,
auch schwer erreichbare Stellen.

Einwirkzeit beachten

Desinfektionsmittel effektiv
wirken lassen.

Herstellerangaben zur Einwirkzeit
befolgen.

Optional
Tauchdesinfektion

Adapter in Desinfektionslosung
tauchen

Adapter in geeignete
Desinfektionslésung tauchen und
gemal Herstellerangaben
desinfizieren

Bewegen Sie den Adapter leicht in
der Losung, um Schmutz zu I6sen

Spiilen Sie den Adapter griindlich
mit destilliertem Wasser ab, um
Reinigungsmittelriickstande zu
entfernen.

Nachbereitung und

Entfernen von lberschissiger

Den Adapter mit einem sauberen,

Trocknung Feuchtigkeit. trockenen, fusselfreien Tuch
nachwischen oder an der Luft
trocknen lassen.

Sichtpriifung Kontrolle auf Riickstande oder Sichtprifung durchfihren.

Beschadigungen.
Trocknung Gereinigtes Demandventil Auf einer sauberen Flache

trocknen lassen.

lufttrocknen.

Dokumentation

Reinigung dokumentieren

Reinigung in der entsprechenden
Dokumentation vermerken

Entsorgung und
Nachbereitung

Verbrauchsmaterialien entsorgen
und Arbeitsbereich reinigen.

Handschuhe ausziehen und
entsorgen, Hande desinfizieren,
Arbeitsflache desinfizieren,
Materialien verstauen.

Uberpriifung des
Produktes

Kontrolle der Reinigung und
Desinfektion.

Sicht- und Funktionsprifung
durchfiihren. Bei Schaden oder
Funktionsbeeintrachtigungen
aussondern und technisch priifen
lassen.

Lagerung des
Produktes

Sichere Aufbewahrung des
Gerats.

Produkt in den von DEHAS
validierter Verpackung lagern oder
transportieren.

Nach jeder Reinigung und Desinfektion ist eine Sicht — und Funktionspriifung durchzufiihren.




Das Demandventil unterliegt nach wiederholter manueller Aufbereitung und Desinfektion einem
natiirlichen Verschlei. Um die Funktionsfihigkeit und Sicherheit zu gewahrleisten, muss das
Produkt regelmaRBig auf sichtbare Anzeichen von Schaden liberpriift werden.

Auf folgende VerschleiBerscheinungen sollte besonders geachtet werden:

Verfirbung des Materials

Risse, Briiche oder Verformungen

Verdanderungen in der Oberflaichenbeschaffenheit
Eingeschrankte Funktionsfahigkeit des Ventils

O O O O

Treten solche Anzeichen auf, darf das Produkt aus Sicherheitsgriinden nicht mehr verwendet
werden. In diesem Fall muss das Produkt entsprechend den geltenden Vorschriften entsorgt werden.
Eine Wiederaufbereitung oder Weiterverwendung ist nicht zulassig.

8 Inspektion & Instandhaltung
8.1 Allgemeines

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prifungen dirfen nur Personen durchfiihren, die
entsprechende Sachkenntnisse besitzen und mit dem Produkt vertraut sind.

Das Produkt ist jedoch regelmafig nach der Anwendung zu reinigen, optisch auf Anzeichen von
Beschadigung zu liberpriifen und seine Leistung ist zu kontrollieren. Des Weiteren sind alle im Produkt
verwendeten Dichtungen regelmalig optisch auf einwandfreien Zustand und korrekte Funktion hin zu
Gberprifen und gegebenenfalls zu ersetzten.

8.2 Durchfiihrung Instandhaltung und Inspektionen
Demandventil und Anschlussschlauch sind vor jeder Verwendung einer Sicht- und Funktionskontrolle
zu unterziehen.

Das Produkt sollten mindestens einmal pro Jahr einer Funktions- und Dichtigkeitspriifung unterzogen
werden.

Wartungsrelevante Teile sind beim Demanventil nicht vorhanden. Sollte im Rahmen der Funktions-
und Dichtigkeitspriifung eine Beeintrachtigung der Leistungsdaten festegestellt werden, setzten Sie
sich bitte mit Ihrem Handler in Verbindung.

Bei einem mitgelieferten Anschlussschlauch ist die Flachdichtung in der M12x1 Verschraubung alle 2
Jahre auszutauschen.

8.2.1 Funktionsprifung ((Durchflusspriifung und Priifung des Abschaltverhaltens)

Schritt Beschreibung
1 Vorbereitung:

e SchlieRen Sie das Demandventil an die entsprechende Gasversorgung (z. B.
Sauerstoff) an.

e Vergewissern Sie sich, dass das Demandventil ordnungsgemaR an der
Atemmaske oder dem Beatmungsbeutel befestigt ist, je nachdem, welche
Methode getestet wird.

2 Erste Priifung:

o Vergewissern Sie sich, dass alle Anschliisse sicher sind und keine Lecks im
System vorhanden sind.




Schritt Beschreibung

e Vergewissern Sie sich, dass die Gaszufuhr eingeschaltet ist und das System
wie vom Hersteller angegeben unter Druck steht.

3 Fiir Masken Setup:

e Wenn kein Patient (oder eine Testlunge) angeschlossen ist, beobachten Sie
das Ventil, um sicherzustellen, dass kein Gas stromt, wenn nicht
eingeatmet wird.

e Wenn eine Testlunge oder ein Simulator verwendet wird, lassen Sie diese
ein- und ausatmen. Vergewissern Sie sich, dass das Demandventil wahrend
der Einatmung Gas abgibt und den Durchfluss vollstandig stoppt, wenn die
Einatmung aufhort.

Fiir Beatmungsbeutel Setup:

e Driicken Sie den Beatmungsbeutel zusammen, um eine manuelle
Beatmung zu simulieren, und lassen Sie ihn dann los. Bei angeschlossenem
Demandventil sollte sich der Beutel in ca. 1 Sekunde entfalten.
Vergewissern Sie sich, dass das Demandventil den Gasfluss wahrend des
Zusammendriickens zuldsst und vollstandig stoppt, wenn kein Druck
ausgelibt wird.

e Beobachten Sie den Beutel, um sicherzustellen, dass er sich wieder fiillt,
ohne dass ungewollt Gas aus dem Demandventil stromt wenn es nicht in
Gebrauch ist.

4 Auswertung:

e Das Demandventil sollte den Gasfluss sofort unterbrechen, wenn es nicht
benutzt wird oder wenn der Patient/ die Testlunge aufhért zu inhalieren.

e Wenn weiterhin Gas flielt, auch wenn es nur geringfiigig ist, konnte dies
auf eine Fehlfunktion hindeuten, und das Ventil muss moglicherweise

Uberprift, eingestellt oder ausgetauscht werden.

8.2.2 Dichtigkeitspriifung
Das Demandventil an den Druckminderer anschliefen und die Gaszufuhr an der O, — Flasche 6ffnen.
Es sollte kein Sauerstoff hérbar entweichen.



9 Garantie

Die Gewahrleistungsfrist flr das Produkt betrdgt 12 Monate, beginnend mit dem Verkaufsdatum,
gemald den nachfolgenden Bedingungen:

Sollte innerhalb des anwendbaren Zeitraums ein Defekt am Produkt auftreten, wird der Handler nach
schriftlicher diesbeziiglicher Benachrichtigung und nach Beweiserbringung, dass das Produkt in
Ubereinstimmung mit den Anweisungen und gemiR standardméiRigen Industriepraktiken gelagert,
installiert, gewartet und betrieben wurde und dass keine Verdnderungen, Substitutionen bzw.
Anderungen an dem Produkt vorgenommen wurden, diese Mangel durch entsprechende Reparatur
oder Ersatz auf eigene Kosten korrigieren.

MUNDLICHE AUSSAGEN STELLEN KEINE GARANTIE DAR.
Der Handler ist nicht befugt, miindliche Garantien Uber das in diesem Vertrag beschriebene Produkt
zu geben, und solche Aussagen sind nicht bindend und nicht Teil des Kaufvertrags. Daher ist diese 2.

Erklarung die endgiiltige, vollstandige und exklusive Darstellung der Vertragsbedingungen.

— Technische Anderungen vorbehalten!

10 Warenriicksendungen

Wenden Sie sich bitte sich diesbeziiglich an lhren Handler. Dort wird fiir Sie die Ricksendung
koordiniert. Wichtig ist, dass Sie eine Fehlerbeschreibung zur Verfligung stellen, damit die
Ricksendung zielgerichtet bearbeitet werden kann. Alle Ricksendungen missen in abgedichteten
Behaltern zur Vermeidung von Schaden verschickt werden. Der Fachhandler ist nicht fir Produkte
verantwortlich, die wahrend des Transports beschadigt werden.

11 Entsorgung

r A

A ACHTUNG

° Infektionsgefahr! Das Produkt oder Teile davon kdnnen nach Gebrauch kontaminiert sein.

L

Vor der Entsorgung das Produkt reinigen und desinfizieren.

Am Ende der Nutzungsphase:

Demandventil nach Riicksprache mit dem jeweiligen Entsorgungsunternehmen fachgerecht
entsorgen lassen. Die jeweils geltenden gesetzlichen Vorschriften beachten.
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