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Section 1: Component Reprocessing Overview

This instruction includes the manufacturer’s recommended reprocessing steps for each product but will
be dependent on the reprocessing facilities available and hospital reprocessing guidelines.

1.1 Product Family Descriptions

T g,
%,

J
(8]
© |Y-piece O |[Chamber
Q Adaptors o Pressure Tube
© |Breathing Tubes O |Water Trap
@ |[Hose Clips © |Draw wire
© |Heater-wires

1.2 Reprocessing Overview

Figure 1 below shows the recommended reprocessing steps for the respiratory products listed on the
front page of this document. Automated washer disinfection and sterilization are strongly recommended
for all respiratory products where possible.

Figure 1: Recommended Reprocessing Steps

A>B=>C=>D=F=>G=>H=1 -1J

Loe J L— g

A _|Point of Use F_|Automated Cleaning and Disinfection
B | Transportation G _|Drying

C _[Preparation Before Cleaning H [Packaging

D [Manual Cleaning | [Steam Sterilization

E _|High-level Disinfection (Chemical) J_[Storage Post Reprocessing

For the products listed in Table 1 below only, use only manual cleaning (Step D) and high-level
disinfection (chemical) (Step E). Do not use automated cleaning (Step F) or steam sterilization (Step 1)
on these products. Refer to Section 2 for detailed descriptions of each step.

Table 1

Heater-wires 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Hose Clips 900MR042, 900MR047, 900MR049

Draw wires 900MR070, 900MRO71
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Section 2: Specific Reprocessing Instructions

Clean the products prior to use and whenever the products are visibly soiled. Follow the cleaning
instructions outlined in this document. Alternative cleaning methods may deteriorate or damage the
product, reducing the product life and compromising therapy.

A Warnings:

Before use on a patient all components must be cleaned and disinfected. Sterilization is highly
recommended if products can withstand the process (all products except those listed in Table 1,
Section 1.2).

*  Products must be reprocessed according to the reprocessing instructions in this document. The use
of unapproved cleaning methods may damage the product, reduce its usable life and lead to the
risk of cross-infection between patients and potential serious harm. Fisher & Paykel Healthcare
cannot be held responsible for correctly functioning components that are not reprocessed according
to these instructions.

+  Used products must be handled as contaminated. The user may be exposed to breathing tract
fluids. Follow all local, state and federal regulations with respect to environmental protection and
the correct disposal of these products.

+  Follow the healthcare facility infection control procedures as well as local laws, standards and
regulations. This applies in particular to regulations regarding the effective deactivation of prions.

+  Visually inspect products before each use on a patient. Discard if faulty or if there is any sign
of deterioration such as cracks, tears or damage. These faults may cause gas leaks and a loss
of ventilation or respiratory support.

«  Discard the product after 50 reprocessing cycles, or five years from date of manufacture,
whichever occurs earlier.

Cautions:

»  Before handling cleaning agents wear appropriate personal protective equipment, such as:
disposable gloves, splash visor or safety glasses and a protective gown. Ensure disinfection
is performed in a fume cupboard or with fume extraction and follow the disinfectant instructions
for use.

Chemlcal Compatibility:
Solutions containing ketones, formaldehyde, chlorinated hydrocarbons, hypochlorite, inorganic
acids, aromatic hydrocarbons or phenol (>5 %) should be avoided as they may cause plastic
components to crack, leading to compromised therapy.

+  To avoid degradation of the aluminum chamber bases and black silicon rubber components, do not
expose these components to hydrogen peroxide solutions.

Failure to comply with the above warnings and cautions may impair the performance of the device
or compromise safety (including causing potential serious harm).
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A Point of Use
It is recommended that reprocessing of the products should commence as soon as is reasonably
practical following use to prevent gross contaminants from drying out on circuit components.

B Transportation

Protect the product and components from mechanical damage during transport.
Package the product and components in accordance with hospital infection control protocols.

[ Preparatlon Before Cleaning

The products must be disconnected from both the power and gas source prior to cleaning.
Disconnect and separate all adaptors and tubes into individual items.

To avoid damage to the breathing tubes, attach or detach from equipment by handling end
connectors only; do not pull or twist the tubing.

Disassemble all plugs and caps from ports and from the flexible retainers. Remove flexible
retainers by stretching opposing retainer ends.

Disassemble the MR340 and MR370 reusable chambers as per diagram o
Disassemble 900MR139 water trap as per diagram
Reprocess the components together.

D Manual Cleaning
Manual cleaning is required if the product has dried-on or gross soil or CANNOT be cleaned in an
automated washer disinfector.

1

2.

3.

4,

Rinse in cold water (<43 °C, 109 °F).

Soak in enzymatic cleaning solution. Refer to the detergent manufacturer’s instructions
Note: Ensure the product is fully submerged and absent of trapped air bubbles so the cleaning
solution wets all surfaces.

If required, use a soft-bristle cleaning brush to remove gross soil.
Rinse thoroughly with potable water after removal from the cleaning solution.

& Warning: Do not expose 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 and 900MR755
heater-wires to reprocessing temperatures >100 °C (212 °F).

Caution: It is recommended to use an automated washer disinfector for the 900MRO75 pressure tube
due to the small inner bore and length of the tube.

E High-level Disinfection (Chemical)
The following chemical disinfectant is recommended: 0.55 % ortho-phthalaldehyde (e.g. Cidex OPA).

Note: Follow the disinfectant manufacturer’s instructions for the recommended time to achieve
high-level disinfection.

1.

2.

Ensure components are fully submerged and no air bubbles are present so the disinfectant
solution wets all surfaces.

Rinse thoroughly with potable water after removal from the disinfection solution.

& Warning: Do not expose 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 and 900MR755
heater-wires to reprocessing temperatures >100 °C (212 °F).

Caution: It is recommended to use an automated washer disinfector for the 90OMR075
pressure tube due to the small inner bore and length of the tube.
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Automated Cleaning and Disinfection (Washer Disinfector)

& Caution: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 and 900MR755 heater-wires, hose
clips and draw-wires are NOT suitable for automated cleaning and disinfection.

The washer disinfector must comply with the requirements of and be validated, maintained,
and checked in accordance with, either ISO 15883-1 or for customers in the USA, ANSI or AAMI
ST15883-1.

1. Breathing and pressure tubes must be loaded onto an auto-washer tray cart with anesthesia
manifolds, where individual injectors or spigots circulate washing and rinsing solutions through
the length of the tube.

2. Ensure the tube ends are firmly fixed to manifolds to prevent disconnection during the wash
cycle.

3. Disassembled water traps, Y-pieces, 900MR711 and 900MR715 heater-wires, adaptors and
connectors, etc. are to be placed in instrument trays with lids and be orientated so that all
internal and external surfaces are accessible to cleaning agents and can drain freely.

Recommended washer disinfector cycle parameters:
«  Coldrinse: 40 °C (104 °F) for at least 2 minutes.

*  Wash with mildly alkaline cleaning agent: 60 °C (140 °F) for at least 3 minutes, or as per the
detergent manufacturer’s instructions.

*  Rinse with a rinse aid at 80 °C (176 °F) for at least 2 minutes, or as per the rinse aid
manufacturer’s instructions.

+  Disinfection phase: 90 °C (194 °F) for at least 5 minutes to ensure A = 3000.

Drying
Dry all products after manual disinfection or if additional drying is required. Ensure all products
and components are completely dry before being sterilized.

« Airdry breathing and pressure tubes in a drying cabinet up to 90 °C (194 °F) for at least
18 minutes or until visibly dry.

*  The tubes should hang vertically and be connected to a drying nozzle to allow warm air
to circulate over all surfaces and prevent water pooling.

« Do not dry at temperatures >90 °C (194 °F).

«  All other components are to be dried in perforated trays that allow warm air to circulate over
all surfaces and prevent water pooling.

*  Ensure all other components are oriented to allow water to drain away and to avoid water
pooling.

& Warning: Do not expose 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 and 900MR755
heater-wires to reprocessing temperatures >100 °C (212 °F).
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H Packaging
For high-level disinfected product:
+  The product should be protected from contamination to maintain high-level disinfection.
+  Package the product for usage as per hospital guidelines for high-level disinfected products.
+  If the products will not be sterilized proceed to Storage (Step J in Figure 1).

For products intended to undergo steam sterilization:
*  Package components individually in either non-woven wraps or steam sterilization pouches
as per hospital guidelines.

| Steam Sterilization

Caution: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 and 900MR755 heater-wires, hose clips,
and draw-wires are NOT suitable for steam sterilization.

*  Autoclaves should comply with the requirements of and be validated, maintained and
checked in accordance with EN 285 or EN 13060, EN 1SO 17665, and ANSI/AAMI ST79.
It is recommended that a pre-vacuum (forced air removal) cycle is used to ensure the steam
accesses all surfaces. Follow hospital protocols for steam sterilization.

*  Autoclave cycle parameters: 134 °C (270 °F) at 207 kPa (30 psig) for at least 4 minutes, or
121 °C (250 °F) at 103 kPa (15 psig) for at least 15 minutes.

*  Drying stage: >30 minutes.

J  Storage Post Reprocessing
+  Follow hospital protocol for the storage of products that have been high-level disinfected
or sterilized.
*  Reprocessed products should be stored to prevent any damage to the product packaging.
Damaged packaging could affect the level of disinfection or sterilization.
*  Avoid storing under direct UV light.
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Paspen 1: O6w npernea Ha npepa6oTkaTa Ha KOMNOHEHTUTE

Tasn WHCTPYKUMA BKNKOYBa NpenopbYyaHnTe OT NPOU3BOAUTENA CTBNKN 3a npepaéoTKa 3a BCEKU NPOAYKT,
HO LLie 3aB1CK OT ITe Cbop’ ny 3a npepa60TKa B 60NHNYHOTO 3aBefieHne.

1.1 OnncaHnA Ha cemelicTBO NPOAYKTN

Y-napue Kamepa

[nxatenHu wnaHrose BnaroynosMTen

|
(8]
[6)
Apantopu (7] Lnayx 3a HanAraxe
(8)
[9)

LLnnkw 3a wnaHrose Ten 3a usternaxe

o000

HarpeBaTenHM Kuyn

1.2 06w, npernep Ha npepa6oTkarta

Ha ®urypa 1 no-gony ca nokasaHu NpenopbynTeNHNATE CTHIKK 3a NpepaboTka Ha pecnnpaTopHuTe
npoaykTu, M36POEHVI Ha NbpBa CTpaHWLa Ha TO31 AOKYMEHT. CunHo NPenopbyUTESTHO € BCUYKN
pecnnpaTtopHu NPoAyKTN Aa ce OGpaGOTBaT, KOraTto TOBa € Bb3MOXHO, C aBTOMaTU4Ha MalllHa 3a U3M1UBaHe,
ﬂeSI/IH(beKL[I/Iﬂ n ctepunusayma.

@urypa 1: MpenopbunTENHU CTHIKK 3a NpepaboTka

A >B =>C=>D=>F=>G=>H=>1 -1

-~

e d L——

A _|MocnefoBaTenHoCT Ha AenNCTBUATA F | ABTOMaTM3MpaHo nouncTaHe u AesnHdeKuma
B |TpaHcnopt G_|CyweHe
C _[MoprotoBka npeav nouncrsaHe H |OnakoBaHe
D |PbyHO nouncreaHe | _|Crepunusauma c napa
E MlesnHoeKuua Ha BUCOKO HUBO J  |CoxpaHeHue cnep ob6paboTka
(XxMmryecka)

W3non3Baiite camo pbyuHO NouncTBaHe (CTbrnka D) 1 Ae3nHdeKuya Ha BUCOKO HMBO (XMMMYeCKa) (cTbrKa E)
Camo 3a NpoAyKTUTe, 136poeHn B Tabnuua 1 No-gony. He usnonseaite aBToMaTU3MPaHO NOYNCTBaHE
(cTbnKa F) nnun ctepunusaums ¢ napa (cTbnka |) 3a Tesn npogykTtu. Buxkte Pasgen 2 3a nogpo6Hm onvicaHna
Ha BCAKa OT CTbMKuUTe.

Ta6bnuua 1

HarpesatenHu xuum 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
LLinnku 3a wnaHrose 900MR042, 900MR047, 900MR049

Tenose 3a usternaxe 900MR070, 900MR071
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Paspen 2: CneuunanHn MHCTPYKLMK 3a npepaboTka

MouncTeaiite npoaykTute npeavn yn0Tpe6a W BUHAry, KoraTto ca BuanmMo 3ambpCceHn. CJ'IEF[BaVITe
WHCTPYKUMAUTE 32 NOYNCTBAHE, MOCOYEHN B TO3N OKYMEHT. AJ'ITEpHaTVIBHI/ITE MeToau 3a NoYncTBaHe
MOraT Aia BNoLuaT unuv noBpeaAaT NPOAYKTa, Aa HAMANAT X1BOTa My 1 ia HapyLuaT TepanuATa.

& MpepynpexaeHuns:

Mpean ynotpeba Bbpxy NaUMEHT BCUUKW KOMNOHEHTY TPAGBa Aa 6bAaT nouncTeHn n
nesnHekumparu. CrepunusaumsaTa € CUHO MPENopPbUNTENHA, Ko NPOAYKTUTE MOTaT 4a U3gbpXKar
Ha npoueca (BCUYKM NPOAYKTY, C 13KItoueHne Ha n3bpoernTe B Tabnunua 1, Pasgen 1.2).

MpopykTuTe TPAGBa fia GbAAT NPepaboTeHN B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE 3a NpepaboTka B To3n
[IOKYMeHT. /13n1on3BaHeTo Ha Heo06PEeHN METOAV 3a MOUMNCTBAHE MOXe f1a MOBPEeAM NPOAYKTa,

12 HAMaIV MOJIE3HMA My XKVBOT 1 ia IOBE/IE 10 PUCK OT KPbCTOCaHa MHGEKLNA MEXAY NaLyeHTUTe
1 noTeHUManHo ceprosHo HapaHseaHe. OT Fisher & Paykel Healthcare He HocAT oTroBopHOCT

3a NPaBWIHO GYHKLIMOHMPALLY KOMIOHEHTY, KOUTO He ca MpepaboTeHn CbIMacHO HacToALTe
VIHCTPYKLMU.

M3nonssaHuTe npoayKTv TpAbBa Aa ce TPETMPAT KaTo 3aMmbpceHi. [oTpe6utenaT moxe aa 6bae
V3MTOXeH Ha TEYUHOCTU OT AUXaTenHuTe nbtuwa. CneBaiiTe BCUYKIN MECTHY, OGNACTHI N AbpKaBHU
pa3nopef6y No OTHOLLEHE Ha OMa3BaHETO Ha OKOJTHaTa CPe/A 1 MPABUHOTO U3XBBPAIAHE Ha Te3n
NpoAYyKTU.

C}'IGF[BaVITe npoueaypuvTe 3a KOHTPOJT Ha I/IH¢eKL[VII/I B 34paBHOTO 3aBe[leHNE, KAKTO N MeCTHUTE 3aKOHWU,
CTaHaap™mu paanopeném. ToBa ce oTHacs No-cneumanHo 3a pasnope/:tévlTe OTHOCHO E¢€KTI/IBHOTO
AeaKTuBMpaHe Ha NPUOHN.

ﬂpoaepﬂsal?lTe BU13yanHo NpoAayKTnTe npean Bcaka yI'IOTpe6a BbPXY NaLneHT. M3XB'pr'IETe npwn
HeM3MPABHOCT UM aKO UMAT MPU3HALY Ha BIIOLIABAHE, KaTo MyKHATUHW, Pa3KbCBaHWA WK NMOBPeaa.
Tesn Hen3npaBHOCTU MOoraT Aa NPUYUHAT N3TUYaHE Ha ra3 1 Innca Ha BEHTUNAUNA U guxaTtesiHa
NoAApbkKKa.

I/sts'bpneTe npoAyKTa cnef 50 umkbna Ha npepaﬁoTKa nnu NeT roguHn OT AaTaTta Ha NPOM3BOACTBO,
KOETO OT ABEeTe HaCTbMy NO-paHo.

BHumaHue:

Mpeau aa 3anouHeTe paboTa C NOYNCTBALLM NPEenapaTyi, HOCETE NOAXOAALLM JINUHW NPeAnasHI CPeACTBa,
KaTo PbKaBULV 3a efJHOKpaTHa yroTpeba, Lem 3a 3allyiTa OT NPLCKY W NPpeANasHi Ounna 1 3all1THa
MaHTa. YBepeTe Ce, Ye le3vHpeKLMATa Ce N3BbPLUBA C NMOMOLLTa Ha Kamepa 3a 13CMyKBaHe Ha U3napeHua
VNN c1CTeMa 3a U3CMyKBaHe Ha U3napeHuATa 1 CliefiBaiiTe MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeba Ha fiesnHpeKTaHTa.

Xumunuecka CbBMeCTMMOCT:

TpﬂﬁBa Aace n36sArsat pa3TBOpU, CbAbpPXKaLM KETOHU, ¢OpMaﬂF[eXI/IF[, XNnopupaHu Bbrnesogopoau,
XNNOXNOPUT, HEOPraHNYHW KUCEeNTIMHW, apOMaTHU BbIreBOAOPOAN U ('beHOJ'I (>5 %), TbiA KaTo Te MoraT
Aa NPUYUHAT HanyKBaHe Ha N/1acCTMacoBUTE KOMMOHEHTK, KOETO Aia I0BE/iE A0 KOMMNPOMETMPAHE Ha
TepanuATa.

3a fla n3berHete pasrpaxpaaHe Ha allyMNUH1eBUTE OCHOBM Ha KamepaTa U KOMNOHEHTUTE OT YepeH
CUINKOHOB Kay4ykK, He n3naraiTe Te3u KOMMOHEHTU Ha Pa3TBOpPU, CbAbpKaly BOAOPOAEH NePOKCUA.

HecnasBaHeTo Ha ropHUTe NpeaynpeX/aeHnA U CbobLIEHIA 3a BHYMaHME MOXe Aia 3acerHe paboTaTa Ha
V3[1enneTo Wiy Aa KOMNPOMeTVPa 6e30MacHOCTTa (BKIOUNTENTHO MOTEHLMANIHO 1a TPUUYNHI CEPUO3HO
HapaHABaHe).
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A TMocnepoBaTenHoCT Ha AencTBUATa
I'Ipenopqua ce npepa60TKaTa Ha NpoAyKTuTe Aa 3arno4vHe Be[iHara, Korato Toea € pasyMHO
0OCblecTBMMO Cnea yn0Tpe6a, 3a fla ce NpeaoTBpaT N3CbXBAHETO Ha royieMn 3aMmbpCABaHUA
BbPXY KOMMOHEHTUTE Ha LUnaHra.

B TpaHcnopt
«  MNa3seTe NpoayKTa U KOMMOHEHTUTE OT MEXaHVYHI NOBPEAV MO BPeMe Ha TpaHCropTypaHe.
«  OnakoBaliTe NPOfyKTa 1 KOMMOHEHTTE B CbOTBETCTBMIE C MPOTOKONNTE Ha GONHNYHOTO
3aBe/jeH1ie 3a KOHTPON Ha MHdeKLMKTe.

C MoarotoBKa npeavw nouncTBaHe
«  Mpopyktute Tpa6Ba fa GbAaT U3KIIOUEHM, KAKTO OT 3aXPaHBAHETO, Taka 1 OT U3TOYHMKa
Ha ra3 npesm nouncTeaHe.

. W3kntouete n pasgenete BCUYKKM aganTopn n Tp'h6VI Ha OTAE/HN KOMMNOHEHTU.

. 3a Aa n3berHete noBpea Ha AnxaTesiHTe LWIAHroBe, e HE06XOHI/IMO NPUKPenAHeTO nnn
OTAENAHETO UM OT 060pyF[BaHETO Aa CTaBa, KaTo r'm AbpXxunTe Camo 3a KpaVIHI/ITE CbeguHuTenu;
He Abprante 1 He yCyKBanTe LUNaHroseTe.

. Pa3rnobeTe BCUYKY Tanu v Kanaukuy ot nopToBeTe N OT MbBKaBuUTe d)I/IKCaTOpI/I.
OTcTpaHeTe rbBKaBUTe GUKCATOPU, KaTo M N3IbpriaTe 3a MPOTUBOMONOKHUTE UM KpauLLa.

«  Pa3rno6ete kamepuTe 3a MHOroKpaTHa ynotpeba MR340 1 MR370, KaKTo e nokasaHo
Ha fjnarpama o

«  Pasrno6ete Bnaroynosutens 900MR139, KakTo e nokasaHo Ha Avarpama o

«  [pepaboTeTe KOMMNOHEHTUTE 3aefHO.

D PbuyHO nounctsaHe
PBUHO NnouncTBaHe ce Hanara B CJly4auTe, KOraTo NPOAYKTHT e U3CbXHaN, MMa rofieMmn 3aMmbpcaBaHna
vnn HE MOXE pa ce nouncTBa B aBTOMaTU4Ha 3a " o bekums.

1. M3nnakHeTe B cTyfeHa Boaa (<43 °C, 109 °F).

2. HakucHeTe B eH31IMeH NOYNCTBALL Pa3TBOP. BIKTe MHCTPYKLMMUTE Ha NPOVN3BOANTENSA Ha
nouncTBalma npenapar
3abenexka: yBepeTe ce, 4e NPOoAYKTHT € HaNb/IHO NOTOMNEeH N Ye He Ca Hanuue 3aabpXaHn
Bb3AyLWHN MeXyp4eTa, Taka 4e NOYMCTBALLMAT Pa3TBOP Aa OCbLECTBN KOHTAKT C BCUYKU
MOBBPXHOCTU.

3. Ako e HeOﬁXOﬂVIMO, M3roN3BalTe YeTKa 3a NoYMCTBAHEe C MeKa YeTUHaQ, 3a Aa NpemMaxHeTe
roneMmnTe 3aMmbpCcABaHUA.

4. M3nnakHeTe 06UHO C NUTEHA BOAa cnej oTCTpaHABaHe OT NOYUCTBALLNA PasTBOpP.

& I'IpeA,ynpe)KAeulne: He u3naranTe HarpesaTenHute xuun 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 1 900MR755 Ha TemnepaTypu Ha npepaboTka >100 °C (212 °F).

BHuMaHwme: 3a nouncTeaHeTo Ha Wwnayxa 3a HansraHe 900MRO075 ce npenopbysa U3NoN3BaHeTo
Ha aBTOMaTWU4YHa MallWHa 3a U3MMUBaHe N [:[E3I/IH¢EKL[VIF|, nopaan TeCHMA BbTpeLleH OTBOP N Ab/KNHaTa
Ha TpbbaTa.

E [lesnHdekuma Ha BUCOKO HMBO (Xummyecka)
MpenopbuBa ce ClefHUAT XMMUYeCKU AesnHdeKTaHT: 0,55% opto-prananaexug (Hanp. Cidex OPA).

3abenexKa: cnefjaiiTe MHCTPYKLUMMTE Ha NPOU3BOAUTENA Ha Ae3NHPEKTaHTa 3a MPENOPbUNTENHOTO

BpeMme 3a NoCTUraHe Ha Ae3MHOEKLMA Ha BYCOKO HIBO.

1. YBepeTe ce, e KOMMOHEHTWTE Ca HalbJTHO MOTOMNEHU 11 Ye He Ca HanuLie Bb3flyLIHI MeXypuyeTa,
Taka ye Ae3MHPEKLVMOHHWAT Pa3TBOP A1a OCHLUECTBY KOHTAKT C BCUUKY MOBBPXHOCTY.

2. M3nnakHeTe 06WIHO C NTelHa BOAiA CNIefl OTCTPaHABaHE OT Ae3MHOEKLIVIOHHIA PasTBOP.

A I1pe,qynpe)|(p,eume: He u3narainte HarpesatenHute xuum 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 1 900MR755 Ha TemnepaTypu Ha npepaboTka >100 °C (212 °F).

BHuMaHwme: 3a nouncTeareTo Ha wnayxa 3a Hansrave 900MRO075 ce npenopbyBa M3NON3BaHETO
Ha aBTOMaTU4Ha 3au na beKLMA Nopaay TeCHNA BbTPELLEH OTBOP 1 AbMKMHATA
Ha TpbbarTa.
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F  ABTOMaTU3MpaHO NouncTBaHe 1 Ae3nHPeKUMs (aBTOMaTMYHa MallHa 3a U3SM1BaHe
" Ae3nHdpekymn)

BHUMaHMe: HarpeBaTeNHUTE XULK, WMMKUTE 3a WAHT 1 TenoseTe 3a usternaHe 900MR510,
900MR524, 900MR751, 900MR754 1 900MR755 HE ca noaxofALm 3a NoYMCcTBaHe B aBTOMaTUYHA
3a na peKkuma.

ABTOMaTVYHaTa MalLMHa 3a U3MMBaHe U Ae3nHdeKkuma TpAGBa Aa OTrOBapA Ha U3MCKBaHUATaA
1 pa 6bae BanmampaHa, noaabpkaHa u nposepeHa B cboteeTcTame ¢ ISO 15883-1 unu 3a KnveHTn
B CALL| - cranpapta ANSI/AAMI ST15883-1.

1. [uxaTenHuTe WNaHroBe v WnayxuTe 3a HanAaraHe TpA6Ba fla 6baaT 3apeieHn B Konnuka
3a7aBTOMATU4HO V3MMBAHE C TaBY N aHECTE3MOOMMYHI KONEKTOPY, Taka Ye oTAeNnHuTe
VHXeKTOPW 1NN KpaHoBe Aa LIMPKyNMpaT pasTBOpU 3a 13MMBaHE 1 U3nnakBaHe no Lanata
[b/DKMHATa Ha Tpbbara.

2. YBepeTe ce, ue KpauLaTa Ha TpbbuTe ca 3ApaBo GUKCMPaHU KbM KONEKTOpHTe, 3a ia
npefoTBPaTHTE NPeKbCBaHe Mo BPeMe Ha LiiKba Ha U3MyBaHe.

3. Pa3srno6enwTe Bnaroynosuteny, Y-napuera, HarpesarenHu xuy 900MR711 1 900MR715,
afianTopy, CbeAUHUTENN 1 TH. TPAGBA f1a Ce NOCTABAT B TaBU 3a MHCTPYMEHTV C Kanaum
1 la ce Pa3nonoxar Taka, Ye BCUUKM BBTPELLHMN U BbHLUHM NOBbPXHOCTW la Ca AOCTbIHU
3a NOuMCTBALLMTE NpenapaTii, KOUTO OT CBOA CTPaHa Ala MOraT fja Ce U3TyaT CBOG0AHO
OT KOMMOHEHTHTe.

MpenopbunTeNnHy NapameTpu Ha LMKb/1a Ha aBTOMaTU4HaTa 3a " g beKuma:
. CryneHo usnnaksaHe: 40 °C (104 °F) 3a noHe 2 MUHYTW.

«  VI3mmBaHe cbc cnabo ankaneH nouncTaaly npenapart: 60 °C (140 °F) 3a Haii-Manko 3 M UHYTV nn
CropeA UHCTPYKLMUTE Ha MPOVU3BOAUTENA Ha MOUMCTBALYVA Npenapar.

«  W3nnakeaHe c npenapar 3a usnnaksaHe Ha 80 °C (176 °F) 3a Hal-Manko 2 MUHYTN UNn crnopen
VHCTPYKLWTE Ha MPOW3BOAVTENA Ha Npenaparta 3a U3nnakeaHe.

«  (a3a Ha aesnHpekuma: 90 °C (194 °F) 3a Haii-Manko 5 MUHYTW, 3a ia Ce ocUrypu A,=3000.

G CyweHe
V3cyLueTe BCUUKM NPOAYKTY Cief, pbyiHa Ae3VHGEKLMA 1N ako € HEOBXOANMO AOMbIHUTENHO
n3cyluaBaHe. YBeperte ce, e BCUUKM NPOAYKTY U KOMIMOHEHTH Ca HaMmb/IHO CyXuW, Npeau Aa NpucTbnmte
KbM CTepunnsnpaHe.

«  W3cywerte c Bb3gyX AvXaTeNnHMTE TPHOM 1 TPHOUTE NoA HanAraHe B CylunneH Wwkadp npu
Temnepatypa Ao 90 °C (194 °F) 3a noHe 18 MUHYTW MM AOKATO Ca BUAUMO CyXU.

«  TpbbuTe TpsAGBa Aa BUCAT BEPTUKANHO U fla 6bAAT CBbP3aHN KbM U3CYLUaBaLLa f1i03a, Taka Ye
TONAVAT Bb3/lyX fla LIMPKYNMPa Mo BCUYKW MOBLPXHOCTY 1 Aia Ce NpefjoTBPaTH HaTpynBaHeTo
Ha Bofa.

«  Hecywerte npu Temnepatypu >90 °C (194 °F).

«  Bcuuku ocTaHanu KOMMOHeHTV TPAGBa Aia ce CylwaT B NnepdoprpaHn TaBu, Taka Ye TOMUAT Bb3ayX
13 UMPKyMpa no BCUYKM MOBBbPXHOCTV U [la Ce NPeAoTBPaTH HaTpyrnBaHeTo Ha Bofa.

- YBepeTe ce, Ye BCUUKY OCTaHa/IM KOMMOHEHTI Ca PasrofioxeHU Taka, Ye fja No3BOJAT Ha BojjaTa ia
Ce OTTNYa, 3a f1a ce U3berHe HaTPYMBaHETO Ha BoAa.

& MpepynpexpaeHune: He nsnaraiite Harpesatentute xuuy 900MR510, 900MR524,
900MR751, 900MR754 n 900MR755 Ha Temnepatypw Ha npepaboTka >100 °C (212 °F).
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H Onakosahne

3a NPOAYKTU C BUCOKO HMBO Ha Ae3NHbEKLMA:

«  MNpoaykTbT TpAbBa Aa Gbae 3alLMTeH OT 3aMbpcABaHe, 3a fla Ce MofAbPXKa Ae3nHbeKLMA
Ha BMCOKO HUBO.

- OnakoBaliTe NpojiyKTa 3a ynoTpeba CbracHO GONIHMYHITE YKa3aHWA 3a NPOAYKTY C BUCOKO HIBO
Ha fe3nHdekuya.

«  AKo npopyKTUTe HAMa fla 6bAaT CTePUIM3NpPaHY, NPEMIHETE KbM TAXHOTO CbXpaHeHe
(cTbnka J Ha Qurypa 1).

3a NPOAYKTY, NpeAHa3HayeHn 3a cTepunnsauma ¢ napa:
. I']aKeTmpal?lTe KOMMOHEHTUTE NOOTAE/THO MK B ONMAKOBKW OT HETbKaH TEKCTUN UK B NTNKOBE
3a CTepuIM3auUnA C napa CbracHO yKa3aHWATa Ha 6ONHNYHOTO 3aBefeHVe.

I Crepunusaums c napa

& BHuMaHue: HarpeBaTeNHUTE XULK, LMNKUTE 3a MapKyy 1 TenoseTe 3a usternade 900MR510,
900MR524, 900MR751, 900MR754 n 900MR755 HE ca nogxoasAwm 3a cTepunmsauma ¢ napa.

- ABTOKnaBwTe TpAbBa fla OTFOBAPAT Ha N3VCKBaHWATa 11 Aa GbAaT BanManpaHu, NoaabpxKaHn
v npoeepern B cboTaetcTaue ¢ EN 285 unm EN 13060, EN ISO 17665 n ANSI/AAMI ST79.
lMpenopbuBa ce 13MON3BaHETO Ha LVKBA C NpefiBapuTeneH BakyyM (MPUHYAUTENHO OTCTpaHABaHe
Ha Bb3/yxa), 3a la Ce OCUrypy JOCTbMN Ha Napata 10 BCUYKMU NOBbPXHOCTU. Cnepaaiite
NPOTOKONNTE Ha GONHNYHOTO 3aBefieHle 3a CTepUNN3aLVA C napa.

. MapameTpy Ha UvKbAa Ha aBToKnasa: 134 °C (270 °F) npu 207 kPa (30 psig) 3a Hait-Manko 4 MUHyTH,
unu 121 °C (250 °F) npu 103 kPa (15 psig) 3a Hait-Manko 15 MuHyTH.

. Etan Ha cyweHe: >30 MuHyTW.

J  CbxpaHeHue cnep o6pabotka
- Cneppaiite NpoTOKONa Ha 60NHNYHOTO 3aBefieHNe 3a CbXPaHeHe Ha NPOAYKTU C Ae3nHbeKLms
Ha BICOKO H1BO UMW CTepUNM3aLna.
- [lpepaboTeHuTe NpoayKTV TpAbBa fla Ce CbXpaHsABaT Taka, Ue fja ce NpeoTBPaTh NoBpea Ha
onakoBKara Ha npopyKTa. [oBpe/eHaTa onakoBKa MOXe fia MOB/VAE Ha HUBOTO Ha Ae3nHbeKLMA
WM CTepunmsauma.
«  U36arsaiite cbxpaHeHMeTo Ha npsaka UV ceeTnvHa.
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Odjeljak 1: Pregled komponenti za ponovnu obradu

Ove upute ukljucuju preporucene korake proizvodaca za ponovnu obradu za svaki proizvod, ali ¢e ovisiti
o dostupnim ustanovama za ponovnu obradu i bolni¢kim smjernicama za ponovnu obradu.

1.1. Opisi asortimana proizvoda

T g,
%,

J
(8]
© |Y-dio O [Komora
Q Adapteri o Cijev za tlak
© |Cijevi za disanje @ |Odvajac vode
@ |Kopée za cijev © |Zica za povlacenje
O |Zice grijaca

1.2. Pregled ponovne obrade

Na slici 1u nastavku prikazani su preporuceni koraci ponovne obrade respiratornih proizvoda navedenih
na naslovnici ovog dokumenta. Automatizirano pranje, dezinfekcija i sterilizacija strogo se preporucuju
za sve respiratorne proizvode gdje je to moguce.

Slika 1: Preporuceni koraci za ponovnu obradu

A>B=>C=>D=F=>G=>H=1 -1J

Loe J L— g

A _[Mijesto uporabe F_|Automatizirano &is¢enje i dezinfekcija
B | Transport G _|Susenje

C_[Priprema prije ¢iscenja H [Pakiranje

D [Rucno ¢is¢enje | _[Sterilizacija parom

E | Visoka razina dezinfekcije (kemijske) J__[Ponovna obrada nakon skladistenja

Samo za proizvode navedene u tablici 1u nastavku, upotrebljavajte samo ru¢no cis¢enje (korak D) i visoku
razinu dezinfekcije (kemijske) (korak E). Nemojte upotrebljavati automatizirano cis¢enje (korak F) ili
sterilizaciju parom (korak I) na ovim proizvodima. Pogledajte odjeljak 2 za detaljne opise svakog koraka.

Tablica1

Zice grijata 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Kopce za cijev 900MR042, 900MR047, 900MR049
Zice za povlatenje |900MR070, 900MR071
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Odjeljak 2: Posebne upute za ponovnu obradu

Ocistite proizvode prije uporabe i kad god su vidljivo zaprljani. Slijedite upute za &iS¢enje navedene
u ovom dokumentu. Uslijed primjena drugih metoda ¢is¢enja moze doci do propadanja ili oStecenja
proizvoda, ¢ime se smanjuje uporabni vijek proizvoda i narusava kvaliteta terapije.

& Upozorenja:

*  Prije uporabe na bolesniku sve se komponente moraju ocistiti i dezinficirati. Sterilizacija se toplo
preporucuje ako proizvodi mogu izdrzati postupak (svi proizvodi osim onih navedenih u tablici 1,
odjeljak 1.2.).

+  Proizvodi se moraju ponovno obraditi u skladu s uputama za ponovnu obradu u ovom dokumentu.
Uporaba neodobrenih metoda cis¢enja moze ostetiti proizvod, smanjiti njegov uporabni vijek
i dovesti do rizika od krizne infekcije s jednog bolesnika na drugog i mogucih ozbiljnih ozljeda.
Tvrtka Fisher & Paykel Healthcare ne snosi odgovornost za ispravno funkcioniranje komponenti
koje se ne obraduju prema ovim uputama.

*  Upotrijebljenim proizvodima mora se rukovati kao da su kontaminirani. Pri odlaganju proizvoda
u otpad korisnik moze biti izloZzen tekucinama iz diSnog sustava. Pridrzavajte se svih lokalnih,
drzavnih i saveznih propisa koji se odnose na zastitu okolisa i pravilno odlaganje ovog proizvoda
u otpad.

«  Slijedite postupke za kontrolu infekcije zdravstvene ustanove, kao i lokalne zakone, norme i propise.
To se posebno odnosi na propise vezane uz ucinkovitu deaktivaciju priona.

*  Vizualno pregledajte proizvode prije svake uporabe na bolesniku. OdloZite proizvod u otpad ako
je neispravan ili ako na njemu uocite bilo kakve znakove propadanja poput pukotina, rascjepa ili
ostecenja. Ti kvarovi mogu uzrokovati curenje plina i prekid ventilacije ili respiratorne potpore.

«  Odlozite proizvod u otpad nakon 50 ciklusa ponovne obrade ili nakon pet godina od datuma
proizvodnije, $to god nastupi ranije.

Mjere opreza:

«  Prije rukovanja sredstvima za ¢is¢enje nosite odgovaraju¢u osobnu zastitnu opremu, kao $to su:
rukavice za jednokratnu uporabu, vizir za prskanje ili zastitne naocale i zastitnu kutu. Pobrinite se
da se dezinfekcija obavlja u spremniku s parom ili s ekstrakcijom pare i slijedite upute za uporabu
za dezinfekciju.

Kemijska kompatibilnost:

«  Otopine koje sadrzavaju ketone, formaldehid, klorirane ugljikovodike, hipoklorit, anorganske kiseline,
aromatske ugljikovodike ili fenol (>5 %) treba izbjegavati jer mogu uzrokovati pucanje plasti¢nih
komponenti, ¢ime se narusava kvaliteta terapije.

«  Kako biste izbjegli degradaciju aluminijskih baza komore i komponenti od crne silikonske gume,
nemojte izlagati te komponente otopinama vodikovog peroksida.

Nepridrzavanje prethodno navedenih upozorenja i mjera opreza moze narusiti radna svojstva proizvoda
ili ugroziti sigurnost (te potencijalno uzrokovati ozbiljne ozljede).
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A Mijesto uporabe
Preporucuje se da ponovnu obradu proizvoda zapocnete $to je prije prakticno moguce u razumnom
roku nakon uporabe kako biste sprijecili susenje krupnih onecis¢enja na komponentama sklopa.

B Transport
«  Zadtitite proizvod i komponente od mehanickih ostecenja tijekom transporta.

*  Zapakirajte proizvod i komponente u skladu s bolni¢kim protokolima za kontrolu infekcija.

C Priprema prije ¢iS¢enja

*  Prije ¢is¢enja proizvodi se moraju odvojiti i od napajanja i izvora plina.

*  Odvojite i razdvojite sve adaptere i cijevi na pojedina¢ne komponente.

«  Kako ne biste ostetili cijevi za disanje, prikljucite ih ili odvojite od opreme tako da ih primite
iskljucivo za krajnje prikljucke; nemojte povlaciti niti uvijati cijevi.

*  Rastavite sve Cepove i kapice s priklju¢aka i s fleksibilnih drzaca. Uklonite fleksibilne drzace
istezanjem suprotnih krajeva drzaca.

«  Rastavite komore za viSekratnu uporabu MR340 i MR370 prema dijagramu o

«  Rastavite odvaja¢ vode 900MRI139 prema dijagramu X

*  Ponovno obradite komponente zajedno.

D Rucno ciséenje
Potrebno je ru¢no ¢is¢enje ako se na proizvodu nalazi osuseno ili krupno onecisc¢enje ili se NE MOZE
ocistiti u uredaju za automatizirano pranje i dezinfekciju.

1. Isperite hladnom vodom (<43 °C, 109 °F).

2. Namocite u enzimsku otopinu za ¢is¢enje. Pogledajte upute proizvodaca deterdzenta
Napomena: pobrinite se da je proizvod potpuno uronjen i da nema zarobljenih mjehuri¢a zraka
tako da otopina za ¢iS¢enje namoci sve povrsine.

3. Ako je potrebno, mekom ¢etkom za ¢id¢enje uklonite krupno onecis¢enje.

4. Nakon vadenja iz otopine za ¢is¢enje temeljito isperite pitkom vodom.

& Upozorenje: nemojte izlagati zice grijata 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
i 900MR755 temperaturi ponovne obrade >100 °C (212 °F).

Oprez: preporucuje se uporaba uredaja za automatizirano pranje i dezinfekciju cijevi za tlak
900MRO75 zbog malog unutarnjeg promijera i duljine cijevi.

E Visoka razina dezinfekcije (kemijske)
Preporucuje se sljedece kemijsko sredstvo za dezinfekciju: 0,55 % ortoftalaldehida (npr. Cidex OPA).

Napomena: slijedite upute proizvodaca dezinfekcijskog sredstva za preporuceno vrijeme kako biste
postigli visoku razinu dezinfekcije.

1. Pobrinite se da su komponente potpuno uronjene i da nema mjehurica zraka tako da otopina
za dezinfekciju namodi sve povrsine.

2. Nakon vadenja iz otopine za dezinfekciju temeljito isperite pitkom vodom.
& Upozorenje: nemojte izlagati Zice grijata 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
i 900MR755 temperaturi ponovne obrade >100 °C (212 °F).

Oprez: preporutuje se uporaba uredaja za automatizirano pranje i dezinfekciju cijevi za tlak
900MRO075 zbog malog unutarnjeg promijera i duljine cijevi.
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Automatizirano ¢iScenje i dezinfekcija (uredaj za pranje i dezinfekciju)

& Oprez: Zice grijata 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 i 900MR755, kopce za
cijev i Zice za povlacenje NISU prikladne za automatizirano ¢is¢enje i dezinfekciju.

Uredaj za pranje i dezinfekciju mora biti u skladu sa zahtjevima i biti potvrden, odrzavan i provjeren
u skladu s normom ISO 15883-1ili za kupce u SAD-u, ANSI ili AAMI ST15883-1.

1. Cijevi za disanje i tlak moraju se postaviti na kolica s pladnjem za automatizirano pranje
s razdjelnicima za anesteziju, na kojem pojedinacni injektori ili slavine cirkularno ispustaju otopine
za pranje i ispiranje cijelom duljinom cijevi.

2. Pobrinite se da su krajevi cijevi ¢vrsto pricvrs¢eni na razdjelnike kako biste sprijecili odspajanje
tijekom ciklusa pranja.

3. Rastavljeni se odvajaci vode, Y-dijelovi, Zice grijata 900MR711i 900MR715, adapteri i prikljucci,
itd. moraju postaviti na pladnjeve za instrumente s poklopcima i moraju biti okrenuti tako da su
sve unutarnje i vanjske povrsine dostupne sredstvima za ¢is¢enje i da se mogu slobodno cijediti.

Preporuceni parametri ciklusa uredaja za pranje i dezinfekciju:

+ Hladno ispiranje: 40 °C (104 °F) najmanje 2 minute.

»  Operite blagim alkalnim sredstvom za ¢is¢enje: 60 °C (140 °F) najmanje 3 minute ili prema
uputama proizvodaca deterdzenta.

+  Isperite sredstvom za ispiranje na 80 °C (176 °F) najmanje 2 minute ili prema uputama
proizvodaca sredstva za ispiranje.

*+  Faza dezinfekcije: 90 °C (194 °F) najmanje 5 minuta kako bi se osiguralo da je A; = 3000.

Susenje
Osusite sve proizvode nakon ru¢ne dezinfekcije ili ako je potrebno dodatno susenije. Prije sterilizacije
provjerite jesu li svi proizvodi i komponente potpuno suhi.

«  Susite cijevi za disanje i tlak na zraku u ormaricu za susenje do 90 °C (194 °F) najmanje
18 minuta ili dok se ne osuse.

«  Cijevi trebaju visjeti okomito i biti spojene na mlaznicu za susenje kako bi se omogucilo da topli
zrak cirkulira po svim povrsinama i kako bi se sprijecilo nakupljanje vode.

*  Nemoijte susiti pri temperaturi od >90 °C (194 °F).

*  Sve ostale komponente treba susiti na perforiranim pladnjevima kako bi se omogudilo da topli
zrak cirkulira po svim povrsinama i kako bi se sprijecilo nakupljanje vode.

*  Pobrinite se da su sve ostale komponente okrenute tako da se voda iscijedi i da se izbjegne
nakupljanje vode.

& Upozorenje: nemojte izlagati Zice grijaca 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
i 900MR755 temperaturi ponovne obrade >100 °C (212 °F).
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H Pakiranje
Za proizvod koji je prosao visoku razinu dezinfekcije:

Proizvod treba zastititi od kontaminacije kako bi se odrZala visoka razina dezinfekcije.

Zapakirajte proizvod za uporabu u skladu s bolnickim smjernicama za proizvode koji su prosli
visoku razinu dezinfekcije.

Ako se proizvode ne sterilizira, prijedite na Skladistenje (korak J na slici 1).

Za proizvode namijenjene za sterilizaciju parom:

Zapakirajte komponente pojedinacno u netkane omote ili vrecice za sterilizaciju parom prema
bolni¢kim smjernicama.

| Sterilizacija parom

& Oprez: Zice grijaca 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 i 900MR755, kopce za cijev
i Zice za povlacenje NISU prikladne za sterilizaciju parom.

Autoklavi moraju biti u skladu sa zahtjevima i potvrdeni, odrzavani i provjereni u skladu

s normama EN 285 ili EN 13060, EN ISO 17665 i ANSI/AAMI ST79. Preporucuje se uporaba
ciklusa prije vakuuma (prisilno uklanjanje zraka) kako bi se osiguralo da para dode do svih
povrsina. Slijedite bolni¢ke protokole za sterilizaciju parom.

Parametri ciklusa autoklava: 134 °C (270 °F) pri 207 kPa (30 psig) najmanje 4 minute ili
121 °C (250 °F) pri 103 kPa (15 psig) najmanje 15 minuta.

Faza suSenja: >30 minuta.

J  Ponovna obrada nakon skladistenja

Slijedite bolnicki protokol za skladistenje proizvoda koji su dezinficirani ili sterilizirani
na visokoj razini.

Ponovno obradene proizvode treba skladistiti kako bi se sprijecilo ostec¢enje pakiranja
proizvoda. Ostec¢eno pakiranje moze utjecati na razinu dezinfekcije ili sterilizacije.

Izbjegavajte skladistenje pod izravnim UV svjetlom.
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Oddil 1: Pfehled zpétného zpracovani komponent

Tento ndvod obsahuje vyrobcem doporucené kroky pro opakované zpracovani kazdého vyrobku, ale
Zzavisi na dostupnych zafizenich pro opakované zpracovani a na pokynech pro opakované zpracovani
V nemocnici.

1.1 Popisy skupin vyrobkl

i llh‘&.’y,;?/

J
(&)
© |Y-kus O |Komora
@ |Adaptéry @ |Tlakova hadice
(3) Dychaci hadice @ Lapac vody
@ |Hadicové svorky © |Protahovaci drat
© |[Topné draty

1.2 Piehled opakovaného zpracovani

Obrazek 1 nize ukazuje doporucené kroky pro regeneraci respiracnich prostiedkd uvedenych na predni
strané tohoto dokumentu. Automatickd dezinfekce a sterilizace mycky se dlrazné doporucuje u vech
respiracnich prostredkd, je-li to mozné.

Obrazek 1: Doporucené kroky regenerace

A->B=>C=>D=>F=>G=H=>1 -1J

Loe 1 Ly

A _[Misto pouziti F_[Automatické &isténi a dezinfekce
B |Doprava G | Oschnuti

C _|Priprava pred ¢isténim H [Baleni

D |Rucni ¢isténi 1 [Sterilizace pdrou

E | VyS$3i stupen dezinfekce (chemickd) J_|UloZeni po regeneraci

U vyrobk( uvedenych v tabulce 1 nize pouzivejte pouze ruéni ¢isténi (krok D) a vy33i stupen dezinfekce
(chemickeé) (krok E). Nepouzivejte na téchto vyrobcich automatické ¢isténi (krok F) ani sterilizaci parou
(krok ). Podrobné popisy jednotlivych krokl naleznete v oddile 2.

Tabulka 1

Topné draty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Hadicové svorky  |900MR042, 900MR047, 900MR049
Protahovaci draty |900MR070, 900MRO71
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0ddil 2: Konkrétni pokyny pro opakované zpracovani

Pfed pouzitim a vzdy, kdyZ jsou vyrobky viditelné znecistény, je vyCistéte. Postupuijte podle pokynti
k ¢isténi uvedenych v tomto dokumentu. Jiné metody ¢isténi mohou vyrobek poskodit nebo zhorsit
jeho stay, a tim zkratit Zivotnost vyrobku a narusit terapii.

& Varovani:

Pred pouzitim na pacientovi musi byt véechny soucasti vycistény a dezinfikovény. Sterilizace se
dlirazné doporucuje v pripadé, Ze vyrobky tento proces snesou (tj. viechny vyrobky kromé téch,
které jsou uvedeny v tabulce 1v oddile 1.2).

+  PFiregeneraci vyrobki musi byt dodrzeny pokyny pro regeneraci uvedené v tomto dokumentu.
Pouziti neschvalenych ¢isticich metod muze vyrobek poskodit, snizit jeho Zivotnost a vést k riziku
kiizové infekce mezi pacienty a potencidlni zavazné Ujmé. Spolecnost Fisher & Paykel Healthcare
nenese odpovédnost za spravné fungovani komponent, které nejsou odetfeny v souladu s témito
pokyny.

«  Pouzité vyrobky musi byt povazovany za kontaminované. UZivatel miize byt vystaven kontaktu
s tekutinami z dychacich cest. Dodrzujte vSechny mistni, statni a federaini predpisy tykajici se
ochrany Zivotniho prostiedi a spravné likvidace téchto vyrobka.

«  Dodrzujte postupy zdravotnického zafizeni pro zamezovani infekci a také mistni zdkony, normy
a predpisy. To plati zejména pro predpisy tykajici se U¢inné deaktivace priond.

«  Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky vizudiné zkontrolujte. Zlikvidujte je, pokud jsou vadné
nebo pokud jsou pfitomny znamky opotiebeni, jako jsou praskliny, trhliny nebo poskozeni.
Tyto poruchy mohou zpusobit tnik plynu a ztratu ventilace nebo podpory dychani.

«  Vyrobek zlikvidujte po 50 cyklech opakovaného pouziti nebo po péti letech od data vyroby,
podle toho, co nastane dfive.

Upozornéni:

*  Pred manipulaci s Cisticimi prostredky noste vhodné osobni ochranné prosttedky, jako jsou:
jednorazové rukavice, clona proti rozstfiku nebo ochranné bryle a ochranny pldst. Zajistéte,
aby se dezinfekce provadéla v digestofi nebo s odsavanim vypard, a dodrzujte navod k pouziti
dezinfekéniho prostiedku.

Chemlcka kompatibilita:
Je treba se vyvarovat roztokl obsahuijicich ketony, formaldehyd, chlorované uhlovodiky, chlornan,
anorganické kyseliny, aromatické uhlovodiky nebo fenol (>5 %), protoze mohou zptisobit prasknuti
plastovych komponent, coz vede k naruseni terapie.

*  Aby nedoslo k naruseni kvality zakladen hlinikovych komor a komponent z ¢erné silikonové pryze,
nevystavujte tyto komponenty plsobeni roztokd peroxidu vodiku.

Nerespektovani vyse uvedenych varovani a upozornéni mlize negativné ovlivnit funkci zafizeni nebo
snizit jeho bezpeénost (véetné potencidini zdvazné ujmy).
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A Misto pouziti
Doporucuje se zahdjit opakované zpracovani vyrobk( co nejdfive po pouziti, aby se zabranilo
vysychani hrubych kontaminujicich latek na komponentéch okruhu.

B Doprava
«  Chrante vyrobek a komponenty pred mechanickym poskozenim béhem prepravy.
*  Zabalte vyrobek a komponenty v souladu s protokoly nemocnice pro zamezovani infekci.

C Priprava pred €isténim

«  Pred ¢isténim musi byt vyrobky odpojeny od zdroje napajeni i plynu.

«  Odpojte a oddélte vechny adaptéry a trubky vedouci do jednotlivych polozek.

«  Aby nedoslo k poskozeni dychacich trubic, pfipojujte ¢i odpojujte je od zafizeni pouze manipulaci
s koncovymi konektory; za hadicky netahejte ani jimi nekrutte.

«  Demontujte viechny zéstréky a uzavéry z portl a z pruznych drzaku. Odstrante pruzné drzaky
tak, Ze natdhnete protilehlé konce drzaku.

«  Demontuijte opakované pouzitelné komory MR340 a MR370 podle schématu o

«  Demontujte lapa¢ vody 900MR139 podle schématu A

*  Regenerujte komponenty spole¢né.

D Rucni ¢isténi
Rucni ¢isténi je nutné v pripadé, ze na vyrobku je vysudend nebo hruba necistota nebo jej NELZE
vycistit v automatické mycce/dezinfektoru.

1. Oplachnéte studenou vodou (<43 °C, 109 °F).

2. Namocte do enzymatického cisticiho roztoku. Viz pokyny vyrobce myciho prostredku
Poznamka: Ujistéte se, Ze je vyrobek zcela ponofen a neobsahuje zachycené vzduchové
bubliny, aby ¢istici roztok navihcil vdechny povrchy.

3.V pripadé potieby pouzijte k odstranéni hrubé necistoty Cistici kartadc s mékkymi stétinami.
4. Po vyjmuti z Cisticiho roztoku diikladné oplachnéte pitnou vodou.

& Varovani: Nevystavujte topné draty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
a 900MR755 regenera¢nim teplotdm >100 °C (212 °F).

Upozornéni: Pro tlakovou hadici 900MRO75 se doporucuje pouzit automatickou myéku/
dezinfektor vzhledem k malému vnitfnimu priméru a délce hadice.

E Vyssi stupen dezinfekce (chemicka)
Doporucuje se nasledujici chemicky dezinfekéni prostfedek: 0,55 % ortoftalaldehyd
(napf. Cidex OPA).

Poznamka: Pro dosazeni vyssiho stupné dezinfekce dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho

prostredku tykajici se doporucené doby.

1. Ujistéte se, Ze jsou komponenty zcela ponofeny a Ze nejsou pritomny zadné vzduchové bubliny,
aby dezinfekéni roztok zvlhéoval vsechny povrchy.

2. Po vyjmuti z dezinfekéniho roztoku dikladné oplachnéte pitnou vodou.

& Varovani: Nevystavujte topné draty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
a 900MR755 regeneracnim teplotam >100 °C (212 °F).

Upozornéni: Pro tlakovou hadici 900MRO75 se doporucuje pouzit automatickou mycku/dezinfektor
vzhledem k malému vnitfnimu priméru a délce hadice.
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F  Automatické &isténi a dezinfekce (myéka/dezinfektor)

& Upozornéni: Topné draty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 a 900MR755,
hadicové svorky a protahovaci draty NEJSOU vhodné pro automatické cisténi a dezinfekci.

Mycka/dezinfektor musi spliovat pozadavky normy ISO 15883-1 a musi byt validovan, udrzovan
a kontrolovan v souladu s touto normou nebo pro zakazniky v USA v souladu s normami ANSI
nebo AAMI ST15883-1.

1. Dychaci a tlakové hadice musi byt naloZeny na vozik s automatickou myékou
s anesteziologickymi rozvody, kde jednotlivé vstfikovace nebo trny cirkuluji myci
a proplachovaci roztoky po celé délce hadice.

2. Ujistéte se, Ze jsou konce hadic pevné pfipevnény k rozvodim, aby se zabranilo odpojeni
béhem myciho cyklu.

3. Demontované lapace vody, Y-kusy, topné drdty 900MR711 a 900MR715, adaptéry
a konektory atd. musi byt umistény v zdsobnicich pro ndstroje s viky a musi byt orientovany
tak, aby vsechny vnitfni a vnéjsi povrchy byly pristupné Cisticim prostfedktim, které z nich
mohou volné odtékat.

Doporucené parametry cyklu mycky/dezinfektoru:

»  Oplachovéni za studena: 40 °C (104 °F) po dobu nejméné 2 minut.

+  Omyti mirné zasaditym Cisticim prostfedkem: 60 °C (140 °F) po dobu nejméné 3 minut nebo
podle pokynt vyrobce myciho prostredku.

»  Oplach oplachovacim prostfedkem pfi teploté 80 °C (176 °F) po dobu nejméné 2 minut nebo
podle pokynt vyrobce oplachovaciho prostfedku.

+  Faze dezinfekce: 90 °C (194 °F) po dobu nejméné 5 minut, aby bylo zajisténo, ze A = 3000.

G Suseni
Vsechny vyrobky vysuste po ruc¢ni dezinfekci nebo v pripadé potteby dalsiho suseni. Pred sterilizaci
se ujistéte, Ze jsou viechny vyrobky a komponenty zcela suché.

*  Vzduchem osuste dychaci a tlakové hadice v susici komore pfi teploté az 90 °C (194 °F)
po dobu nejméné 18 minut nebo do viditelného vysuseni.

*  Hadice by mély viset svisle a mély by byt pfipojeny k vysouseci trysce, aby byla mozna
cirkulace teplého vzduchu po vSech plochach a zabranilo se hromadéni vody.

*  Nesuste pri teploté >90 °C (194 °F).

*  V8echny ostatni komponenty se susi v perforovanych miskéch, které umoznuii cirkulaci teplého
vzduchu po vech povrsich a zabrafuji hromadéni vody.

»  Ujistéte se, ze vdechny ostatni komponenty jsou orientovany tak, aby voda mohla odtékat
a nedochazelo k jejimu hromadéni.

& Varovani: Nevystavujte topné draty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
a 900MR755 regeneracnim teplotdm >100 °C (212 °F).
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H Baleni
U vyrobku zpracovaného vy$sim stupném dezinfekce:

Vyrobek by mél byt chrénén pred kontaminaci, aby byl zachovan vyssi stuper dezinfekce.

Zabalte vyrobek pro pouziti podle pokynt nemocnice pro pfipravky zpracovavané vyssim
stupném dezinfekce.

Pokud se vyrobky nebudou sterilizovat, pfejdéte k ulozeni (krok J na obrdzku 1).

U vyrobkd urcenych ke sterilizaci parou:

Zabalte komponenty jednotlivé v netkanych obalech nebo v séccich pro sterilizaci parou
podle pokynli nemocnice.

|  Sterilizace parou

& Upozornéni: Topné draty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 a 900MR755,
hadicové svorky a protahovaci draty NEJSOU vhodné pro sterilizaci parou.

Autoklavy by mély splfiovat pozadavky norem EN 285 nebo EN 13060, EN ISO 17665 a ANSI/
AAMI ST79 a mély by byt validovany, udrzovédny a kontrolovany. Pro zajisténi pfistupu pary
ke véem povrchiim se doporucuje pouzit predvakuovy cyklus (nucené vypuzeni vzduchu).
Postupujte podle protokoll nemocnice pro sterilizaci parou.

Parametry cyklu autoklavu: 134 °C (270 °F) pfi 207 kPa (30 psig) po dobu nejméné 4 minut
nebo 121 °C (250 °F) pfi 103 kPa (15 psig) po dobu nejméné 15 minut.

Faze suseni: >30 minut.

J  Ulozeni po regeneraci

PFi skladovani vyrobku, které byly dezinfikovany nebo sterilizovany vyssim stupném, dodrzujte
protokol nemocnice.

Regenerované vyrobky by mély byt skladovény tak, aby nedoslo k poskozeni obalu vyrobku.
Poskozeny obal by mohl ovlivnit Uroven dezinfekce nebo sterilizace.

Neskladujte pod pfimym UV svétlem.
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Afsnit 1: Oversigt over genklargering af komponenter

Denne vejledning indeholder producentens anbefalede trin til genklargering af hvert produkt, men er
afhaengig af de tilgaengelige faciliteter til genklargering og hospitalets retningslinjer for genklarggring.

1.1 Beskrivelser af produktfamilie
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© |Patientslanger @ |Vandfzlde
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© |Varmeledninger

1.2 Oversigt over genklargering

Figur 1 nedenfor viser de anbefalede trin til genklargering for de respiratoriske produkter, der er anfert
pa forsiden af dette dokument. Desinfektion i automatisk vaskemaskine og sterilisering anbefales kraftigt
for alle respiratoriske produkter, hvor det er muligt.

Figur 1: Anbefalede trin til genklargering

A>B=>C=>D=>F=>G=>H=>1 -1J

Loe J L— g

Manuel renggring
Hgjniveau-desinfektion (kemisk)

Dampsterilisering
Opbevaring efter genklarggring

A | P4 brugsstedet F_|[Automatisk rengering og desinfektion
B | Transport G _|Terring

C _[Klargering inden renggring H [Emballage

D 1

E J

Brug kun manuel rengering (trin D) og hgjniveau-desinfektion (kemisk) (trin E) for de produkter, der er
anfert i tabel 1 nedenfor. Brug ikke automatisk rengering (trin F) eller dampsterilisering (trin 1) pa disse
produkter. Se afsnit 2 for detaljerede beskrivelser af hvert trin.

Tabel 1

Varmeledninger 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Slangeklips 900MR042, 900MR047, 900MR049

Treektrade 900MR070, 900MRO71
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Afsnit 2: Serlige anvisninger til genklargering

Renger produkterne fer brug, og nér produkterne er synligt snavsede. Felg renggringsanvisningerne
i dette dokument. Alternative rengeringsmetoder kan forringe eller beskadige produktet, reducere
produktets levetid og kompromittere behandlingen.

& Advarsler:

» Inden brug pa en patient skal alle komponenter rengeres og desinficeres. Sterilisering kan varmt
anbefales, hvis produkterne kan modsté processen (alle produkter undtagen dem, der er anfart
i tabel 1, afsnit 1.2).

»  Produkterne skal genklargeres i henhold til anvisningerne til genklargering i dette dokument.
Brug af ikke-godkendte renggringsmetoder kan beskadige produktet, reducere dets levetid
og fare til risiko for krydsinfektion mellem patienter og potentiel alvorlig personskade.
Fisher & Paykel Healthcare kan ikke holdes ansvarlig for komponenter, der fungerer korrekt,
men som ikke genklargeres i henhold til disse anvisninger.

«  Brugte produkter skal handteres som kontaminerede. Brugeren kan blive eksponeret for
luftvejsvaesker under bortskaffelse. Felg alle lokale, regionale og statslige regler med hensyn
til miljgbeskyttelse og korrekt bortskaffelse af disse produkter.

*  Folg sundhedsfacilitetens procedurer for infektionskontrol samt lokale love, standarder og forskrifter.
Det gaelder iszer forskrifter vedrerende effektiv inaktivering af prioner.

«  Efterse produkterne visuelt far hver brug pa en patient. Bortskaf dem, hvis de er defekte, eller hvis
der er tegn pé forringelse, sdsom revner, rifter eller skader. Disse defekter kan medfere gaslaekager
og tab af ventilation eller respirationsstette.

«  Kassér produktet efter 50 genklargaringscyklusser eller fem &r fra fremstillingsdatoen, alt efter hvad
der indtraeffer forst.

Forholdsregler:

+  Fer handtering af rengeringsmidler skal der bruges passende personligt beskyttelsesudstyr som
for eksempel: engangshandsker, staenkvisir eller sikkerhedsbriller og beskyttelsesdragt. Serg for,
at desinfektion sker i et stinkskab, eller at der anvendes udsugning, og felg brugsanvisningen til
desinfektionsmidlet.

Kemisk kompatibilitet:

+  Oplasninger, der indeholder ketoner, formaldehyd, chlorerede kulbrinter, hypochlorit, uorganiske
syrer, aromatiske kulbrinter eller phenol (>5 %), ber undgas, da de kan fa plastkomponenter til at
revne, hvilket kan fere til kompromitteret behandling.

+  For at undga nedbrydning af kammerbunde af aluminium og sorte silikonegummikomponenter
ma disse komponenter ikke udsaettes for hydrogenperoxidoplasninger.

Manglende overholdelse af ovenstaende advarsler og forsigtighedsregler kan forringe anordningens
ydeevne eller kompromittere sikkerheden (herunder medfere potentiel alvorlig personskade).
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A P4 brugsstedet
Det anbefales, at genklargering af produkterne pabegyndes, sa snart det er rimeligt praktisk
efter brug, for at forhindre grove kontaminanter i at terre ind pa slangesaettets komponenter.

B Transport
*  Beskyt produktet og komponenterne mod mekaniske skader under transport.
*  Pak produktet og komponenterne i overensstemmelse med hospitalets protokoller
for infektionskontrol.

C Klargering inden renggring
»  Produkterne skal kobles fra bade stram- og luftkilden far rengering.

*  Afbryd og adskil alle adaptere og patientslanger i enkelte elementer.

«  For at undga beskadigelse af patientslangerne ma de udelukkende handteres ved
endekonnektorerne, nar de fastgares til eller fiernes fra udstyr. Undlad at traekke i eller vride
slangerne.

*  Fjern alle propper og haetter fra porte og fra de fleksible holdere. Fjern fleksible holdere ved
at treekke i modstaende holderender.

*  Adskil de genanvendelige MR340- og MR370-kamre som vist i diagrammet o
*  Adskil 900MRI139-vandfaelden som vist i diagrammet A
*  Genklarger komponenterne sammen.

D Manuel rengering
Manuel rengering er pakraevet, hvis produktet er udterret eller i tilfeelde af groft snavs eller IKKE KAN
rengeres i en automatisk vaske-/desinfektionsmaskine.

1. Skylikoldt vand (<43 °C, 109 °F).

2. Leegibled i enzymatisk rengeringsoplasning. Se anvisningerne fra producenten
af rengeringsmidlet
Bemaerk: Sorg for, at produktet er helt nedszenket, og at der ikke er luftbobler til stede,
sa alle overflader er daekket af renggringsoplasningen.

3. Brug om ngdvendigt en blgd berste til at fierne kraftigt snavs.
4. Skyl grundigt med vand fra hanen efter fiernelse fra renggringsoplgsningen.

& Advarsel: Udszet ikke 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754- og 900MR755-
varmeledninger for genklarggringstemperaturer >100 °C (212 °F).

Forsigtig: Det anbefales at bruge en automatisk vaske-/desinfektionsmaskine til 900MR075-
trykslangen pa grund af slangens lille indvendige boring og laengde.

E Hgjniveau-desinfektion (kemisk)
Felgende kemiske desinfektionsmiddel anbefales: 0,55 % ortho-phthalaldehyd (f.eks. Cidex OPA).

Bemaerk: Folg anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet for at fa den anbefalede tid til
at opna hgjniveau-desinfektion.

1. Serg for, at komponenterne er helt nedsaenket, og at der ikke er luftbobler til stede, sa alle
overflader er daekket af desinfektionsoplasningen.

2. Skyl grundigt med vand fra hanen efter fiernelse fra desinfektionsoplasningen.

& Advarsel: Udszt ikke 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754- og 900MR755-
varmeledninger for genklarggringstemperaturer >100 °C (212 °F).

Forsigtig: Det anbefales at bruge en automatisk vaske-/desinfektionsmaskine til 90OMR075-
trykslangen pa grund af slangens lille indvendige boring og laengde.
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F  Automatiseret renggring og desinfektion (vaske-/desinfektionsmaskine)

& Forsigtig: 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754- 0og 900MR755-

varmeledninger, slangeklips og treektrade er IKKE velegnede til automatiseret rengering

og desinfektion.

Vaske-/desinfektionsmaskinen skal overholde kravene i og valideres, vedligeholdes

og kontrolleres i henhold til enten ISO 15883-1, eller for kunder i USA ANSI eller AAMI ST15883-1.

1. Luft- og trykslanger skal laegges i en automatisk vaskemaskines bakke med anaestesimanifolder,
hvor individuelle injektorer eller dyser cirkulerer vaske- og skylleoplasninger i hele slangens
laengde.

2. Serg for, at slangeenderne sidder godt fast pa manifolder for at forhindre frakobling under
vaskecyklussen.

3. Adskilte vandfzelder, Y-stykker, 900MR711- og 900MR715-varmeledninger, adaptere og
konnektorer osv. skal placeres i instrumentbakker med I&g og orienteres, sa rengaringsmidler
kan na alle indvendige og udvendige overflader og frit kan labe ud.

Anbefalede cyklusparametre for vaske-/desinfektionsmaskine:

«  Kold skylning: 40 °C (104 °F) i mindst 2 minutter.

«  Vask med let alkalisk renggringsmiddel: 60 °C (140 °F) i mindst 3 minutter eller i henhold til
anvisningerne fra producenten af renggringsmidlet.

«  Skyl med et afspaendingsmiddel ved 80 °C (176 °F) i mindst 2 minutter eller i henhold til
anvisningerne fra producenten af afspaendingsmidlet.

+  Desinfektionsfase: 90 °C (194 °F) i mindst 5 minutter for at sikre A, = 3000.

G Terring

Tor alle produkter efter manuel desinfektion, eller hvis yderligere terring er pakraevet. Serg for, at alle
produkter og komponenter er helt tarre, for de steriliseres.

«  Luftter luft- og trykslanger i et tarreskab op til 90 °C (194 °F) i mindst 18 minutter, eller indtil
de er synligt torre.

+  Slangerne skal haenge lodret og veere forbundet med en terredyse, sa varm luft kan cirkulere
over alle overflader og forebygge ansamling af vand.

*  Tor ikke ved temperaturer >90 °C (194 °F).

»  Alle andre komponenter skal tarres i perforerede bakker, sa varm Iuft kan cirkulere over alle
overflader og forebygge ansamling af vand.

*  Serg for, at alle andre komponenter er orienteret, sa vand kan lgbe vaek, og for at undga
ansamling af vand.

& Advarsel: Udsat ikke 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754-
0g 900MR755-varmeledninger for genklargaringstemperaturer >100 °C (212 °F).
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H Emballage
For hgjniveau-desinficeret produkt:
+  Produktet skal beskyttes mod kontaminering for at opretholde hgjniveau-desinfektion.
»  Pak produktet til brug i henhold til hospitalets retningslinjer for hgjniveau-desinficerede
produkter.
+  Huvis produkterne ikke skal steriliseres, fortsaettes til opbevaring (trin J pa figur 1).

For produkter, der skal dampsteriliseres:
»  Pak komponenterne enkeltvist i enten ikke-vaevede indpakninger eller dampsteriliseringsposer
i henhold til hospitalets retningslinjer.

|  Dampsterilisering

& Forsigtig: 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754- og 900MR755-varmeledninger,
slangeklips og traektrade er IKKE velegnede til dampsterilisering.

«  Autoklaver skal efterleve kravene i og valideres, vedligeholdes og kontrolleres i henhold
til EN 285 eller EN 13060, EN ISO 17665 og ANSI/AAMI ST79. Det anbefales, at der bruges
en praevakuumcyklus (tvungen fiernelse af luft) for at sikre, at dampen nar alle overflader.
Falg hospitalsprotokoller for dampsterilisering.

»  Cyklusparametre for autoklave: 134 °C (270 °F) ved 207 kPa (30 psig) i mindst 4 minutter,
eller 121 °C (250 °F) ved 103 kPa (15 psig) i mindst 15 minutter.

*  Tarretrin: >30 minutter.

J Opbevarlng efter genklargering
Falg hospitalsprotokollen for opbevaring af produkter, der er blevet hgjniveau-desinficeret
eller steriliseret.
«  Genklargjorte produkter skal opbevares, s& der undgas skader pa produktemballagen.
Beskadiget emballage kan pavirke niveauet af desinfektion eller sterilisering.
«  Undga opbevaring under direkte UV-lys.
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Hoofdstuk 1: Overzicht hersterilisatie onderdelen

Deze instructie omvat de door de fabrikant aanbevolen hersterilisatiestappen voor elk product, maar is
afhankelijk van de beschikbare hersterilisatiefaciliteiten en de hersterilisatierichtlijnen van het ziekenhuis.

1.1 Productfamiliebeschrijvingen
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© |Beademingsslangen @O |Wwatervanger
@ |[Slangklemmen © |Trekdraad
© |Verwarmingsdraden

1.2 Overzicht hersterilisatie

Afbeelding 1 hieronder toont de aanbevolen hersterilisatiestappen voor de beademingsproducten

die op de voorpagina van dit document zijn vermeld. Waar mogelijk worden automatische desinfectie
en sterilisatie in wasmachines sterk aanbevolen voor alle beademingsproducten.

Afbeelding 1: Aanbevolen stappen voor hersteriliseren

A>B=>C=>D=F=>G=H=>1 -»1J

e J L—y

Gebruikslocatie F _|Geautomatiseerde reiniging en desinfectie
Vervoer G [Drogen
Voorbereiding véor het schoonmaken H [Verpakking
1
J

Handmatige reiniging Stoomsterilisatie
Desinfectie op hoog niveau (chemisch) Opslag na hersteriliseren

m(o|0n|w|>

Gebruik voor de vermelde producten in tabel 1 hieronder alleen handmatige reiniging (stap D) en
desinfectie op hoog niveau (chemisch) (stap E). Gebruik voor deze producten geen geautomatiseerde
reiniging (stap F) of stoomsterilisatie (stap I). Raadpleeg hoofdstuk 2 voor een gedetailleerde
beschrijving van elke stap.

Tabel 1

Verwarmingsdraden | 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Slangklemmen 900MR042, 900MR047, 900MR049
Trekdraden 900MR070, 900MRO71
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Hoofdstuk 2: Specifieke hersterilisatieinstructies

Reinig de producten véor gebruik en telkens wanneer de producten zichtbaar vuil zijn. Volg de
reinigingsinstructies die worden beschreven in dit document. Alternatieve reinigingsmethoden kunnen
het product aantasten of beschadigen, waardoor de levensduur van het product wordt verkort en de
therapie in gevaar komt.

& Waarschuwingen:
V66r gebruik op een patiént moeten alle onderdelen worden gereinigd en gedesinfecteerd.
Sterilisatie wordt sterk aanbevolen als de producten het proces kunnen doorstaan (alle producten
behalve die vermeld in tabel 1, punt 1.2).

*  De producten moeten worden hergesteriliseerd volgens de hersterilisatieinstructies in dit
document. Het gebruik van niet-goedgekeurde reinigingsmethoden kan het product beschadigen,
de gebruiksduur ervan verkorten en leiden tot het risico op kruisbesmetting tussen patiénten en
mogelijk ernstig letsel. Fisher & Paykel Healthcare kan niet aansprakelijk worden gesteld voor
correct functionerende onderdelen die niet volgens deze instructies zijn hergesteriliseerd.

*  Gebruikte producten moeten worden behandeld als zijnde besmet. De gebruiker kan worden
blootgesteld aan vloeistoffen uit de luchtwegen. Volg alle lokale, staats en federale voorschriften
met betrekking tot milieubescherming en de correcte verwijdering van deze producten.

«  Volg de procedures voor infectiebeheersing van de gezondheidszorginstelling, evenals de
plaatselijke wetten, normen en voorschriften. Dit geldt met name voor de voorschriften betreffende
de effectieve deactivering van prionen.

« Inspecteer de producten visueel voor elk gebruik op een patiént. Gooi weg wanneer defect of als
er tekenen zijn van aantasting zoals scheuren, barsten of beschadigingen. Deze storingen kunnen
gaslekken en verlies van ventilatie of respiratoire ondersteuning veroorzaken.

*  Gooi het product weg na 50 hersterilisatiecycli of vijf jaar na de fabricagedatum, indien dat eerder is.

Belangrijke aandachtspunten:

«  Draag voor het werken met schoonmaakmiddelen de juiste persoonlijke beschermingsmiddelen,
zoals: wegwerphandschoenen, beschermingsvizier of veiligheidsbril en beschermjas. Zorg ervoor
dat de desinfectie wordt uitgevoerd in een zuurkast of in een ruimte met rookgasafzuiging en volg
de gebruiksaanwijzing van het desinfectiemiddel.

Chemische compatibiliteit:

+  Oplossingen die ketonen, formaldehyde, gechloreerde koolwaterstoffen, hypochloriet, anorganische
zuren, aromatische koolwaterstoffen of fenol bevatten (>5 %), moeten worden vermeden omdat zij
de kunststofonderdelen kunnen doen barsten, waardoor de therapie in het gedrang kan komen.

+  Om aantasting van de aluminium kamerbodems en de zwarte siliconenrubber onderdelen te
voorkomen, mogen deze onderdelen niet aan waterstofperoxide-oplossingen worden blootgesteld.

Door het niet in acht nemen van deze waarschuwingen kan de werking van het apparaat worden
aangetast of kan de veiligheid in gevaar komen (met mogelijk ernstig letsel tot gevolg).
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A Gebruikslocatie
Aanbevolen wordt om zo snel als redelijkerwijs mogelijk is na gebruik met het hersteriliseren van het
product te beginnen om te voorkomen dat grove verontreinigingen op de circuitonderdelen drogen.

B Vervoer
*  Bescherm het product en de onderdelen tegen mechanische schade tijdens het vervoer.
*  Verpak het product en de onderdelen volgens de protocollen voor infectiebeheersing van het
ziekenhuis.

C  Voorbereiding véor het reinigen
«  De producten moeten worden losgekoppeld van zowel de stroom- als de gasbron voordat het
wordt gereinigd.

«  Koppel alle adapters en slangen los en scheid ze van elkaar.

*  Om schade aan de beademingsslangen te voorkomen, moet u de apparatuur bevestigen
of losmaken door alleen het uiteinde vast te pakken; trek of draai niet aan de slang.

«  Demonteer alle pluggen en doppen van de poorten en van de flexibele houders. Verwijder
de flexibele houders door de tegenover elkaar liggende uiteinden uit te rekken.

«  Demonteer de MR340 en MR370 herbruikbare kamers volgens schema X
«  Demonteer de 900MR139-watervanger volgens schema o
*  Hersteriliseer de onderdelen samen.

D Handmatige reiniging
Handmatige reiniging is vereist als het product opgedroogd of grof vuil bevat of NIET gereinigd kan
worden in een automatisch was- en desinfectietoestel.

1. Spoelen in koud water (<43 °C, 109 °F).

2. Laten weken in enzymatische reinigingsoplossing. Raadpleeg de instructies van de fabrikant
van het wasmiddel
Opmerking: Zorg ervoor dat het product volledig ondergedompeld is en geen ingesloten
luchtbellen bevat, zodat de reinigingsoplossing alle oppervlakken bevochtigt.

3. Gebruik indien nodig een zachte borstel om grof vuil te verwijderen.
4. Spoel grondig met drinkwater nadat het uit de reinigingsoplossing is verwijderd.

& Waarschuwing: De 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754- en 900MR755-
verwarmingsdraden niet blootstellen aan hersterilisatietemperaturen >100 °C (212 °F).

Let op: Vanwege de kleine binnenboring en de lengte van de slang wordt aanbevolen voor
de 900MRO75 drukslang een automatisch was- en desinfectietoestel te gebruiken.

E Desinfectie op hoog niveau (chemisch)
Het volgende chemische desinfectiemiddel wordt aanbevolen: 0,55 % orthoftaalaldehyde
(bijv. Cidex OPA).

Opmerking: Volg de instructies van de fabrikant van het desinfectiemiddel voor de aanbevolen tijd
om een hoog niveau van desinfectie te bereiken.

1. Zorg ervoor dat de onderdelen volledig ondergedompeld zijn en er geen luchtbellen aanwezig
zijn, zodat het desinfectiemiddel alle oppervlakken bevochtigt.

2. Spoel grondig met drinkwater nadat het uit het desinfectiemiddel is verwijderd.
& Waarschuwing: De 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754- en 900MR755-
verwarmingsdraden niet blootstellen aan hersterilisatietemperaturen >100 °C (212 °F).

Let op: Het wordt aanbevolen om een automatisch was- en desinfectietoestel te gebruiken voor
de 900MRO75 drukslang vanwege de kleine binnenboring en de lengte van de slang.
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F Geautomatiseerde reiniging en desinfectie (was- en desinfectietoestel)

& Let op: 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754- en 900MR755-
verwarmingskabels, -slangklemmen en -trekkabels zijn NIET geschikt voor geautomatiseerde
reiniging en desinfectie.

Het was- en desinfectietoestel moet voldoen aan de voorschriften van en gevalideerd, onderhouden
en gecontroleerd worden overeenkomstig ISO 15883-1 of, voor klanten in de VS, ANSI of AAMI
ST15883-1.

1. Beademings- en drukslangen moeten op een traywagen met automatische wassing en
met anesthesieverdelers worden geladen, waar individuele injectoren of spigots was- en
spoeloplossingen door de lengte van de slang laten circuleren.

2. Zorg ervoor dat de slanguiteinden stevig aan de verdeelstukken zijn bevestigd om te voorkomen
dat ze tijdens de wascyclus losraken.

3. Gedemonteerde waterafscheiders, Y-stukken, 900MR711- en 900MR715-verwarmingskabels,
-adapters en -connectoren enz. moeten in instrumententrays met deksel worden geplaatst en
zodanig worden georiénteerd dat alle inwendige en uitwendige oppervlakken toegankelijk zijn
voor schoonmaakmiddelen en vrij kunnen wegvloeien.

Aanbevolen cyclusparameters voor het was- en desinfectietoestel:

*  Koud spoelen: 40 °C (104 °F) gedurende ten minste 2 minuten.

*  Wassen met een mild alkalisch schoonmaakmiddel: 60 °C (140 °F) gedurende ten minste
3 minuten, of volgens de instructies van de fabrikant van het wasmiddel.

*  Spoel met een spoelglansmiddel bij 80 °C (176 °F) gedurende ten minste 2 minuten, of volgens
de aanwijzingen van de fabrikant van het spoelglansmiddel.

*  Desinfectiefase: 90 °C (194 °F) gedurende ten minste 5 minuten om ervoor te zorgen
dat A, = 3000.

G Drogen
Droog alle producten na manuele desinfectie of indien extra droging vereist is. Zorg ervoor dat alle
producten en onderdelen volledig droog zijn voordat ze worden gesteriliseerd.

+  Droog beademings- en drukslangen aan de lucht in een droogkast tot 90 °C (194 °F)
gedurende ten minste 18 minuten of tot ze zichtbaar droog zijn.

+  Deslangen moeten verticaal hangen en verbonden zijn met een droogmondstuk om warme
lucht over alle oppervlakken te laten circuleren en te voorkomen dat het water zich verzamelt.

«  Niet drogen bij temperaturen van >90 °C (194 °F).

«  Alle andere onderdelen moeten worden gedroogd in geperforeerde trays die warme lucht over
alle oppervlakken laten circuleren en voorkomen dat zich water ophoopt.

«  Zorg ervoor dat alle andere onderdelen zo zijn georiénteerd dat het water weg kan lopen en
dat zich geen water kan verzamelen.

& Waarschuwing: De 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754- en 900MR755-
verwarmingsdraden niet blootstellen aan hersterilisatietemperaturen >100 °C (212 °F).
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H Verpakking
Voor product met desinfectie op hoog niveau:

Het product moet beschermd worden tegen besmetting om een hoog niveau van desinfectie
te behouden.

Verpak het product voor gebruik volgens de ziekenhuisrichtlijnen voor producten met
desinfectie op hoog niveau.

Als de producten niet worden gesteriliseerd, ga dan verder naar Opslag (stap J in afbeelding 1).

Voor producten die bestemd zijn om met stoom te worden gesteriliseerd:

Verpak de componenten afzonderlijk in niet-geweven dekens of stoomsterilisatiezakjes volgens
de richtlijnen van het ziekenhuis.

| Stoomsterilisatie

& Let op: 900MR510-, 900MR524-, 900MR751-, 900MR754- en 900MR755-verwarmingskabels,
-slangklemmen en -trekkabels zijn NIET geschikt voor stoomsterilisatie.

Autoclaven moeten voldoen aan de eisen van en gevalideerd, onderhouden en gecontroleerd
worden overeenkomstig EN 285 of EN 13060, EN ISO 17665, en ANSI/AAMI ST79. Het wordt
aanbevolen een pre-vaculim (geforceerde luchtverwijdering) cyclus uit te voeren om ervoor
te zorgen dat de stoom alle oppervlakken bereikt. Volg de ziekenhuisprotocollen voor
stoomsterilisatie.

Autoclaafcyclusparameters: 134 °C (270 °F) bij 207 kPa (30 psig) gedurende ten minste

4 minuten, of 121 °C (250 °F) bij 103 kPa (15 psig) gedurende ten minste 15 minuten.
Droogfase: >30 minuten.

J Opslag na hersteriliseren

Volg het ziekenhuisprotocol voor de opslag van producten die op hoog niveau gedesinfecteerd
of gesteriliseerd zijn.

Hergesteriliseerde producten moeten zo worden opgeslagen dat beschadiging van

de productverpakking wordt voorkomen. Een beschadigde verpakking kan van invioed

zijn op de mate van desinfectie of sterilisatie.

Niet bewaren onder direct uv-licht.
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Loik 1. Komponendi taastoétlemise iilevaade

Juhend sisaldab tootja soovitatud taastodtlemisetappe iga toote kohta, kuid see oleneb taastodtlemise
rajatistest ja haigla taastootlemise suunistest.

1.1 Tootepere kirjeldused

(8]
©Q |Y-osa O |Kamber
Q Adapterid o Survetoru
© |Hingamistorud @ |Vesilukk
@ |Voolikuklambrid © |Tombetraat
O |Kuttetraadid

1.2 Taastéotlemise iilevaade

Alltoodud joonisel 1on ndidatud selle dokumendi esikiiljel toodud hingamisstisteemi toodete
soovitatavad taastdotlemisetapid. Voimalusel on tungivalt soovitatav kasutada kdigi hingamisstisteemi
toodetega automaatse pesuriga desinfitseerimist ja steriliseerimist.

Joonis 1. Soovitatavad taastootlemisetapid

A>B=>C=>D=F=>G=H=>1 -»1J

'S

e J L— g

A [Kasutuskoht F_[Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine
B | Transport G |Kuivatamine
C [Puhastamiseelne ettevalmistamine H [Pakend
D [Kasitsi puhastamine I _[Auruga steriliseerimine
E Korget_a_semellne desinfitseerimine J | Taastootlemise jargne sailitamine
(keemiline)

Ainult alltoodud tabelis 1loetletud toodete puhul kasutage vaid kasitsi puhastamist (etapp D) ja
kérgetasemelist desinfitseerimist (keemiline) (etapp E). Nende toodetega drge kasutage automaatset
puhastamist (etapp F) ega auruga steriliseerimist (etapp I). Iga etapi tiksikasjaliku kirjelduse leiate
16igust 2.

Tabel 1

Kuttetraadid 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Voolikuklambrid 900MR042, 900MR047, 900MR049
Tombetraadid 900MR070, 900MRO71
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Loik 2. Konkreetsed taastootlemisjuhised

Puhastage tooted enne kasutamist ja alati, kui neil on ndhtav mustus. Jargige selles dokumendis toodud
puhastusjuhiseid. Muud puhastusmeetodid véivad toodet kahjustada véi vigastada, vahendades toote
kasutusiga ja seades ohtu osutatud ravi.

& Hoiatused

*  Enne patsiendil kasutamist tuleb kdik komponendid puhastada ja desinfitseerida. Kéikide
steriliseerimist taluvate toodete steriliseerimine on véga soovitatav (kdik tooted, valja arvatud
tabelis 1, 16igus 1.2 nimetatud tooted).

»  Tooteid tuleb taastdddelda selles dokumendis toodud taasto6tlemisjuhiste jargi. Heakskiitmata
puhastusmeetodite kasutamine voib toodet kahjustada, véhendada selle kasutusiga ja pohjustada
patsientidevahelise nakkuse leviku ohtu ning véimalikku tdsist kahju. Fisher & Paykel Healthcare
ei vastuta komponentide korrektse funktsioneerimise eest, mida ei taastéddelda nende juhiste jargi.

»  Kasutatud tooteid tuleb kaidelda saastununa. Kasutaja voib kokku puutuda hingamisteede
vedelikega. Jargige koiki kohalikke, riiklikke ja foderaalseid eeskirju keskkonnakaitse seisukohast
ja nende toodete nduetekohasel kdrvaldamisel.

+  Jargige tervishoiuasutuse nakkuste leviku tokestamise protseduure ning kohalikke seadusi,
standardeid ja eeskirju. See kehtib eelkdige prioonide tdhusa desaktiveerimise eeskirjade kohta.

*  Kontrollige tooteid visuaalselt enne iga kastuskorda patsiendil. Visake ara, kui toode on vigane
voi kui markate kulumismarke, naiteks praod, rebendid vdi kahjustused. Taolised vead voivad
pohjustada gaasilekkeid ja ventilatsiooni véi hingamistoe kadu.

»  Visake toode dra parast 50 taastootlemiststiklit voi viis aastat parast tootmiskuupaeva, olenevalt
sellest, kumb tingimus varem taitub.

Ettevaatused

»  Enne puhastusvahendite kasitsemist kasutage sobivaid isikukaitsevahendeid, naiteks: Gihekordseid
kindaid, kaitsevisiiri voi kaitseprille ja kaitsekitlit. Veenduge, et desinfitseerimine toimub tdmbekapis
voi auru drajuhtimise stisteemiga alal, ja jargige desinfitseerimisvahendi kasutusjuhendit.

Keemiline iihilduvus

+  Valtida tuleb lahuseid, mis sisaldavad ketoone, formaldehutidi, klooritud stisivesinikke, htipokloritit,
anorgaanilisi happeid, aromaatseid stsivesinikke voi fenooli (>5 %), sest need véivad tingida
plastosade pragunemise, mis voib omakorda hairida osutatavat ravi.

*  Alumiiniumist kambri aluste ja mustade silikoonkummi komponentide kahjustuste ennetamiseks
véltige nende osade kokkupuudet vesinikperoksiidi lahusega.

Ulaltoodud hoiatuste ja ettevaatuste eiramine voib kahjustada seadme toimimist v&i véhendada ohutust

(sh véimaliku tésise kahju tekitamine).
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A Kasutuskoht
Soovitatav on alustada toodete taasto6tamist niipea, kui see on otstarbekas pérast kasutamist,
et valtida saasteainete kuivamist voolustisteemi komponentidele.

B Transport
«  Kaitske toodet ja komponente transportimise ajal mehaaniliste kahjustuste eest.

*  Pakkige toode ja komponendid haigla nakkuste leviku tokestamise protokollide kohaselt.

C Puhastamiseelne ettevalmistamine
*  Enne puhastamist tuleb tooted vooluringist ja gaasiallikast lahti thendada.

»  Uhendage lahti ja eraldage kéik adapterid ja torud iiksikuteks osadeks.

*  Hingamistorude kahjustuste ennetamiseks kasutage seadmetele kinnitamiseks voi seadmetelt
eraldamiseks ainult liitmike otsi; &rge tdmmake ega vaanake voolikut.

+  Uhendage lahti k&ik pistikud ja korgid portidest ja elastsetest tihendustest. Eraldage elastsed
Uhendused; selleks venitage Ghenduskoha vastassuunalisi otsi.

*  Votke lahti MR340 ja MR370 korduskasutatavad kambrid vastavalt joonisele o
- Votke lahti 900MRI3 vesilukk vastavalt joonisele ).
«  Taastoodelge komponente koos.

D Kasitsi puhastamine
Kasitsi puhastamine on vajalik, kui mustus on seadmele kuivanud v&i seda El SAA puhastada
automaatse pesur-desinfitseerimisseadmega.

1. Loputage kiilma veega (<43 °C, 109 °F).

2. Leotage enstimaatilises pesulahuses. Lugege pesuvahendi tootja juhiseid
Maérkus. Veenduge, et toode on taielikult kaetud lahusega ja humullid puuduvad tagamaks,
et pesulahus margab kéik pinnad.

3. Vajadusel eemaldage mustus pehme harjaga.

4. Pérast pesulahusest eemaldamist loputage pdhjalikult joogikdlbliku veega.

& Hoiatus. Valtige kttetraatide 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ja 900MR755
kokku puutumist taastootlemise temperatuuriga >100 °C (212 °F).

Ettevaatust! Survetoruga 900MRO75 on soovitatav kasutada automaatset pesur-desinfitseerimisseadet,
sest toru on lthike ja selle sisemine ava on vaike.

E Korgetasemeline desinfitseerimine (keemiline)
Soovitatav on kasutada jargmist keemilist desinfitseerimisvahendit: 0,55 % orto-ftaalaldehtitid
(nt Cidex OPA).

Markus. Jargige desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid aja osas, et saavutada kdrgetasemeline

desinfitseerimine.

1. Veenduge, et komponendid on taielikult kaetud lahusega ja 6humullid puuduvad tagamaks,
et desinfitseerimislahus méargab koik pinnad.

4. Pérast desinfitseerimislahusest eemaldamist loputage pohjalikult joogikdlbliku veega.

& Hoiatus. Valtige kittetraatide 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ja 900MR755
kokku puutumist taastootlemise temperatuuriga >100 °C (212 °F).

Ettevaatust! Survetoruga 900MRO75 on soovitatav kasutada automaatset pesur-desinfitseerimisseadet,
sest toru on luhike ja selle sisemine ava on véike.
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Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine (pesur- desinfitseerimisseade)

& Ettevaatust! 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ja 900MR755 kiittetraadid,
voolikuklambrid ja tdmbetraadid El sobi automaatseks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

Pesur-desinfitseerimisseade peab vastama standardi ISO 15883-1 nduetele ning seda tuleb
valideerida, hooldada ja kontrollida nimetatud standardi kohaselt vdi USA klientide puhul standardi
ANS| v6i AAMI ST15883-1 kohaselt.

1. Hingamis- ja survetorud tuleb laadida automaatpesuri anesteesia mitmikihendustega
aluskarule, kus tksikud injektorid voi kraanid pritsivad pesu- ja loputuslahuseid kogu toru
pikkuses.

2. Veenduge, et toruotsad on kindlalt Ghendustele kinnitatud, et valtida lahti tulemist
pesutsukli ajal.

3. Lahtivoetud vesilukud, Y-osad, 900MR711 ja 900MR715 kuttetraadid, adapterid ning Ghendused
jne tuleb asetada kaantega instrumendialustele ja paigutada nii, et kdik sise- ja valispinnad on
pesuainetele ligipadsetavad ja vedelik saab vabalt &ra voolata.

Soovitatavad pesur-desinfitseerimisseadme tstkli parameetrid

«  Kulm loputus: 40 °C (104 °F) vahemalt 2 minutit.

«  Pesu kergelt leeliselise pesuainega: 60 °C (140 °F) vahemalt 3 minutit voi puhastusvahendi
tootja juhiste kohaselt.

«  Loputusvahendiga loputamine 80 °C (176 °F) juures vahemalt 2 minutit voi loputusvahendi
tootja juhiste kohaselt.

+  Desinfitseerimisfaas: 90 °C (194 °F) vahemalt 5 minutit, et tagada A, = 3000.

Kuivatamine
Kuivatage kdik tooted parast kasitsi desinfitseerimist vi kui on vaja lisa kuivatust. Enne steriliseerimist
veenduge, et kdik tooted ja komponendid on taiesti kuivad.

«  Kuivatage hingamis- ja survetorusid kuni 90 °C (194 °F) juures kuivatuskapis vahemalt
18 minutit v&i kuni need on nahtavalt kuivad.

»  Torud peavad rippuma vertikaalselt ja olema Gihendatud kuivatusotsakuga, et véimaldada sooja
6hu ringlemist le kdikide pindade ja valtida vee kogunemist.

+  Arge kuivatage temperatuuril >90 °C (194 °F).

«  Ka&iki muid komponente tuleb kuivatada perforeeritud alustel, mis véimaldavad sooja 6hu
ringlemist tle kéikide pindade ja ennetavad vee kogunemist.

+  Peate tagama kéikide muude komponentide paigutamise nii, et vesi voolab ara ja ennetatakse
vee kogunemist.

& Hoiatus. Valtige kuttetraatide 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ja
900MRY755 kokku puutumist taasté6tlemise temperatuuriga >100 °C (212 °F).
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H Pakend
Toodetele, mis on kdrgetasemeliselt desinfitseeritud

Toodet tuleb kaitsta saastumise eest, et sailitada kérgetasemeline desinfitseerimine.
Pakendage toode kasutamiseks kérgetasemeliselt desinfitseeritud toodete suuniste jérgi.
Kui tooteid ei steriliseerita, jatkake etapiga Sailitamine (etapp J joonisel 1).

Toodetele, mida steriliseeritakse auruga

Pakendage komponendid eraldi mittekootud materjali v6i auruga steriliseerimise kottidesse
haigla suuniste jargi.

I Auruga steriliseerimine

& Ettevaatust! 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ja 900MR755 kittetraadid,
voolikuklambrid ja tdmbetraadid El sobi auruga steriliseerimiseks.

Autoklaavid peavad vastama standardite EN 285 v6i EN 13060, EN ISO 17665 ja ANSI/AAMI
ST79 nduetele ning neid tuleb valideerida, hooldada ja kontrollida nimetatud standardite
kohaselt. Soovitatav on kasutada vaakumieelset (suruhu eemaldamise) tsuklit, et tagada auru
ligipaas koikidele pindadele. Jargige haigla protokolle auruga steriliseerimise kohta.

Autoklaavi tstkli parameetrid: 134 °C (270 °F) juures 207 kPa (30 psig) vahemalt 4 minutit véi
121 °C (250 °F) juures 103 kPa (15 psig) vahemalt 15 minutit.

Kuivatamisetapp: >30 minutit.

J  Taastootlemise jargne sdilitamine

Jargige haigla protokolle korgetasemeliselt desinfitseeritud voi steriliseeritud toodete
sailitamise kohta.

Taastoodeldud tooteid tuleb sailitada nii, et ennetatakse tootepakendi kahjustamist.
Kahjustatud pakend véib mdjutada desinfitseerimise voi steriliseerimise astet.
Valtige sailitamist otsese UV-valguse kaes.
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Osa 1: Komponenttien uudelleenkasittelyn yleiskuvaus

Naissa ohjeissa kaydaan I&pi valmistajan kullekin tuotteelle suosittelemat uudelleenkasittelyvaiheet,
jotka kuitenkin riippuvat kaytettavissa olevista uudelleenkasittelyvalineista ja sairaalan
uudelleenkasittelyohijeista.

1.1 Tuoteperheen kuvaukset

Y-kappale Sailio
Sovittimet Paineletku
Hengitysletkut Vedenerotin

Letkunkiristimet
Lammitysvastukset

Vetolanka

o000

1.2 Uudelleenkadsittelyn yleiskuvaus

Alla oleva kuva 1 esittaa uudelleenkasittelyvaiheet hengitystukituotteille, jotka on lueteltu tdman
asiakirjan etusivulla. Automaattinen pesu ja desinfiointi ja sterilointi ovat erittdin suositeltavia kaikille
hengitystukituotteille aina kun mahdollista.

Kuva 1: Suositellut uudelleenkasittelyvaiheet

A->B=>C=>D=>F=>G=H=>1 -1J

'S

e d L— g

A _[Kayttopaikka F_[Automaattinen puhdistus ja desinfiointi
B [Kuljetus G _|Kuivaus
C |Valmistelu ennen puhdistusta H [Pakkaaminen
D |Manuaalinen puhdistus | [Hoyrysterilointi
Perusteellinen desinfiointi .
E (kemiallinen) J | Sailytys uudelleenkasittelyn jalkeen

Kayta vain alla olevassa taulukossa 1 luetelluille tuotteille pelkastaan manuaalista puhdistusta (vaihe D)
ja perusteellista (kemiallista) desinfiointia (vaihe E). Al4 kéyta automaattista puhdistusta (vaihe F) tai
hoyrysterilointia (vaihe I) ndiden tuotteiden uudelleenkasittelyssa. Katso osasta 2 yksityiskohtainen
kuvaus kustakin vaiheesta.

Taulukko 1

Lammitysvastukset [900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Letkunkiristimet 900MR042, 900MR047, 900MR049
Vetolangat 900MR070, 900MRO71
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Osa 2: Tarkat uudelleenkdsittelyohjeet

Puhdista tuotteet ennen kayttda ja aina, kun tuotteet ovat nakyvasti likaisia. Noudata tassa asiakirjassa
annettuja puhdistusohjeita. Vaihtoehtoiset puhdistusmenetelmat voivat heikentaa tai vahingoittaa
tuotetta, lyhentaa tuotteen kayttoikaa ja vaarantaa hoidon.

& Varoitukset:

«  Kaikki komponentit on puhdistettava ja desinfioitava ennen kayttda potilaalla. Sterilointi on
erittain suositeltavaa, jos tuotteet kestavat kasittelyn (kaikille tuotteille paitsi taulukossa 1
osassa 1.2 luetelluille).

«  Tuotteet on kasiteltava uudelleen tassa asiakirjassa annettujen uudelleenkasittelyohjeiden
mukaisesti. Muiden kuin hyvaksyttyjen puhdistusmenetelmien kaytto voi vaurioittaa tuotetta,
lyhent&a sen kayttoikaa ja johtaa risti-infektion riskiin potilaiden valilla ja mahdollisesti vakavaan
haittaan. Fisher & Paykel Healthcare ei ole vastuussa oikein toimivista komponenteista, joita ei
uudelleenkasitelld naiden ohjeiden mukaisesti.

«  Kaytettyja tuotteita on pidettava saastuneina, kun niita kasitellaan. Kayttaja voi altistua
hengitystienesteille havittamisen aikana. Noudata kaikkia paikallisia, osavaltion ja liittovaltion
madarayksia ymparistonsuojelusta ja ndiden tuotteiden asianmukaisesta havittamisesta.

+  Noudata terveydenhuoltolaitoksen infektioidentorjuntakdytantoja seka paikallisia lakeja, standardeja
ja madrayksia. Tama koskee erityisesti maarityksia prionien tehokkaasta deaktivoinnista.

«  Tarkasta tuotteet silmamaaraisesti ennen jokaista kayttoa potilaalla. Havita tuote, jos se on viallinen
tai jos havaitaan merkkeja heikkenemisestd, kuten halkeamia, repedmia tai vaurioita. Vikojen vuoksi
kaasua voi paasta vuotamaan ja ventilaation tai hengitystuen antaminen voi katketa.

«  Havita tuote 50 uudelleenkasittelyjakson jdlkeen tai viiden vuoden kuluttua valmistuspaivasta sen
mukaan, kumpi tapahtuu aikaisemmin.

Huomiot:

*  Pue ennen puhdistusaineiden kasittelya asianmukaiset henkilokohtaiset suojavarusteet, kuten
kertakayttoiset kasineet, roiskeilta suojaava kasvosuojus tai suojalasit ja suojakaapu. Varmista,
ettd desinfiointi suoritetaan vetokaapissa tai hdyrynpoistoa kadyttaen ja noudata desinfiointiaineen
kayttoohjeita.

Kemiallinen yhteensopivuus:

*  Ketoneja, formaldehydia, kloorattuja hiilivetyja, hypokloriittia, epdorgaanisia happoja,
aromaattisia hiilivetyja tai fenolia (>5 %) sisaltavia liuoksia tulee valttaa, koska ne voivat aiheuttaa
muovikomponenttien halkeilua, joka vaarantaa hoidon.

«  Ala altista séilion alumiinialustaa ja mustia silikonikumiosia vetyperoksidiliuoksille, jotta osat
eivat haurastu.

Ylla mainittujen varoitusten ja huomioiden noudattamatta jattaminen voi heikentaé laitteen
suorituskykya tai vaarantaa turvallisuuden (mahdollisesti vakavaa haittaa aiheuttaen).
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A Kayttopaikka
On suositeltavaa, etta tuotteiden uudelleenkasittely aloitetaan niin pian kuin se on kohtuullisen
kaytannollista kayton jalkeen, jotta estetdan karkean lian kuivuminen letkuston komponentteihin.

B Kuljetus
*  Suojaa tuote ja komponentit mekaanisilta vaurioilta kuljetuksen aikana.

*  Pakkaa tuote ja komponentit sairaalan infektioidentorjuntakaytantéjen mukaisesti.

C Valmistelu ennen puhdistusta
*  Tuotteet on irrotettava seka virta- ettd kaasulahteestd ennen puhdistusta.

« Irrota ja erottele kaikki sovittimet ja letkut irrallisiksi osiksi.

+  Valta hengitysletkujen vaurioituminen koskemalla niita liittdessasi tai irrottaessasi vain
litantoihin. Ala veda tai kierra letkuja.

« Irrota kaikki tulpat ja korkit porteista ja joustavista pidikkeista. Poista joustavat pidikkeet
venyttamalla pidikkeen vastakkaisia paita.

- Pura uudelleenkaytettavit MR340- ja MR370-sailiot kuvan () mukaisesti.
*  Pura vedenerotin 900MR139 kuvan mukaisesti.
«  Uudelleenkasittele komponentit yhdessa.

D Manuaalinen puhdistus
Manuaalinen puhdistus on tarpeen, jos tuotteessa on kuivunutta tai karkeaa likaa tai sita
El VOI puhdistaa automaattisella pesu- ja desinfiointilaitteella.

1. Huuhtele kylméssa vedessa (<43 °C, 109 °F).

2. Liota entsymaattisessa puhdistusliuoksessa. Katso pesuaineen valmistajan ohjeet.
Huomautus: varmista, ettd tuote on kokonaan veden alla eika siihen jaa ilmakuplia, jotta
puhdistusliuos kastelee kaikki pinnat.

3. Kayta tarvittaessa pehmeaharjaksista puhdistusharjaa karkean lian poistamiseen.
4. Huuhtele huolellisesti juomakelpoisella vedelld puhdistusliuoksesta poistamisen jalkeen.

& Varoitus: 413 altista Ismmitysvastuksia 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
ja 900MR755 uudelleenkasittelyssa >100 °C:n (212 °F) lampétiloille.

Huomio: automaattista pesu- ja desinfiointilaitetta suositellaan 900MRO75-paineletkun
uudelleenkasittelyyn, koska letkun siséhalkaisija on pieni ja letku pitka.

E Perusteellinen desinfiointi (kemiallinen)
Kaytettavaksi suositellaan seuraavaa kemiallista desinfiointiainetta: 0,55-prosenttinen
ortoftaalialdehydia (esim. Cidex OPA).

Huomautus: noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita suositellusta ajasta, jolla korkeatasoinen

desinfiointitulos saavutetaan.

1. Varmista, ettd komponentit ovat kokonaan veden alla eika niihin jaa ilmakuplia, jotta
desinfiointiliuos kastelee kaikki pinnat.

2. Huuhtele huolellisesti juomakelpoisella vedelld desinfiointiliuoksesta poistamisen jalkeen.
& Varoitus: &l3 altista lammitysvastuksia 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
ja 900MR755 uudelleenkasittelyssa >100 °C:n (212 °F) lampatiloille.

Huomio: automaattista pesu- ja desinfiointilaitetta suositellaan 900MR075-paineletkun
uudelleenkasittelyyn, koska letkun sisdhalkaisija on pieni ja letku pitka.
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F  Automaattinen puhdistus ja desinfiointi (pesu- ja desinfiointilaite)

& Huomio: Iémmitysvastukset__QOOMR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ja 900MR755,
letkunkiristimet ja vetolangat EIVAT sovellu kasiteltaviksi automaattisella puhdistuksella
ja desinfioinnilla.

Pesu- ja desinfiointilaitteen taytyy olla ISO 15883-1 -standardin tai Yhdysvalloissa toimivien
asiakkaiden kohdalla ANSI tai AAMI ST15883-1 -standardin vaatimusten mukainen ja laite
on validoitava, huollettava ja tarkastettava kyseisen standardin mukaisesti.

1. Hengitys- ja paineletkut on asetettava jakeluputkilla varustettuun automaattisen pesulaitteen
koriin, jossa suuttimet tai hanat kierrattavat pesu- ja huuhteluliuokset letkujen lapi koko
pituudelta.

2. Varmista, ettd letkujen paat on kiinnitetty tiukasti jakeluputkiin, jotta ne eivat irtoa
pesuohjelman aikana.

3. Puretut vedenerottimet, Y-kappaleet, 900MR711- ja 900MR715-lammitysvastukset, sovittimet
ja liittimet jne. on asetettava kannellisille instrumenttialustoille ja suunnattava siten, etta
puhdistusaineet paasevat kaikille sisa- ja ulkopinnoille ja osat voivat tyhjentya vapaasti.

Suositeltavat pesu- ja desinfiointilaitteen ohjelman parametrit:

*  Kylma huuhtelu: 40 °C (104 °F) véahintaan 2 minuutin ajan.

*  Pesu lievasti emaksiselld puhdistusaineella: 60 °C (140 °F) vahintaan 3 minuutin ajan tai
pesuaineen valmistajan ohjeiden mukaan.

*  Huuhtelu huuhteluaineella: 80 °C (176 °F) vahintaan 2 minuutin ajan tai huuhteluaineen
valmistajan ohjeiden mukaan.

*  Desinfiointivaihe: 90 °C (194 °F) vahintaan 5 minuutin ajan, jotta saavutetaan taso A0 =3000.

G Kuivaus
Kuivaa kaikki tuotteet manuaalisen desinfioinnin jélkeen tai jos lisékuivaus on tarpeen. Varmista,
ettd kaikki tuotteet ja komponentit ovat tdysin kuivia ennen sterilointia.

*  Anna hengitys- ja painletkujen kuivua kuivauskaapissa korkeintaan 90 °C:n (194 °F)
lampétilassa vahintaan 18 minuutin ajan tai kunnes ne nayttavat kuivilta.

+  Letkujen pitaisi roikkua pystysuorassa ja olla liitettyina kuivaussuuttimeen, jotta lammin ilma voi
kiertaa kaikilla pinnoilla eika vettd paase keraantymaan.

»  Kuivauslampdtila ei saa olla >90 °C (194 °F).
+  Kaikki muut komponentin kuivataan reiéllisilla alustoilla, jotta lammin ilma voi kiertaa kaikilla
pinnoilla eiké vetta paase keraantymaan.

*  Varmista, etté kaikki muut komponentit on suunnattu niin, etta vesi valuu pois eika keraanny.

& Varoitus: 413 altista Ismmitysvastuksia 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
ja 900MR755 uudelleenkasittelyssa >100 °C:n (212 °F) lampétiloille.
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H Pakkaaminen
Perusteellisesti desinfioitu tuote:
«  Tuote on suojattava kontaminaatiolta korkean desinfiointitason yllapitamiseksi.
*  Pakkaa tuote kaytettavaksi perusteellisesti desinfioituja tuotteita koskevien sairaalan ohjeiden
mukaisesti.
«  Jos tuotteita ei steriloida, siirry kohtaan Sailyttaminen (vaihe J kuvassa 1).
Tuotteet, jotka aiotaan hoyrysteriloida:

«  Pakkaa komponentit yksittdin joko kuitukankaisiin kaareisiin tai hoyrysterilointipusseihin
sairaalan ohjeiden mukaisesti.

I Hoyrysterilointi

& Huomio: lammitysvastukset 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ja 900MR755,
letkunkiristimet ja vetolangat EIVAT sovellu kasiteltaviksi hoyrysteriloinnilla.

«  Autoklaavien taytyy olla standardien EN 285 tai EN 13060, EN ISO 17665 ja ANSI/AAMI ST79
vaatimusten mukaisia ja laite on validoitava, huollettava ja tarkastettava kyseisen standardin
mukaisesti. Esityhjidohjelman (pakotetun ilmanpoiston) kdyttéa suositellaan, jotta hoyry
paasee kaikille pinnoille. Noudata sairaalan kaytannon mukaista hoyrysterilointia.

+  Autoklaaviohjelman parametrit: 134 °C (270 °F) 207 kPa:n (30 psig) paineessa vahintaan
4 minuutin ajan tai 121 °C (250 °F) 103 kPa:n (15 psig) paineessa vahintaan 15 minuutin ajan.

*  Kuivausvaihe: >30 minuuttia.

J Sallytys uudelleenkasittelyn jalkeen
Noudata perusteellisesti desinfioitujen tai steriloitujen tuotteiden sailytyksessa sairaalan
kaytantoja.
«  Uudelleenkasitellyt tuotteet on varastoitava, jotta tuotteen pakkaus ei vahingoitu. Vaurioitunut
pakkaus voi heikentaa desinfioinnin tai steriloinnin tasoa.
«  Valta sailytysta suorassa UV-valossa.
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Section 1: Aperc¢u du reconditionnement des composants

Ces instructions comprennent les étapes de reconditionnement recommandées par le fabricant pour
chaque produit mais elles dépendent des installations de reconditionnement disponibles et des
directives de reconditionnement de I'hépital.

1.1 Description des familles de produits

Fils chauffants

]
(8]
@ [PicceY @ |Chambre
@ |Adaptateurs @ |Ligne de pression
9 Circuits respiratoires 0 Piége a eau
@ |Attaches de tuyau © |Tirefil
[5)

1.2 Apercu du reconditionnement

La figure 1 ci-dessous montre les étapes de reconditionnement recommandées pour les produits
respiratoires énumérés a la premiére page de ce document. La désinfection et stérilisation par un laveur
désinfecteur automatique sont fortement recommandées pour tous les produits respiratoires, dans la
mesure du possible.

Figure 1: Etapes de reconditionnement recommandées

A>B=->C=>D=F=>G=H=>1 -J

Loe d L—g

A _|Point d'utilisation F__[Nettoyage et désinfection automatisés

B |Transport G _|Séchage

C [Préparation avant le nettoyage H [Emballage

D [Nettoyage manuel |1 [Stérilisation a I'autoclave

E De;lnfechon de haut niveau J |Stockage aprés reconditionnement
(chimique)

Pour les produits figurant dans le tableau 1 ci-dessous, utilisez uniquement le nettoyage manuel

(étape D) et la désinfection de haut niveau (chimique) (étape E). N'utilisez pas le nettoyage automatique
(étape F) ou la stérilisation a 'autoclave (étape I) sur ces produits. Consultez la section 2 pour une
description détaillée de chaque étape.

Tableau 1

Fils chauffants 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Attaches de tuyau |900MR042, 900MR047, 900MR049
Tire-fils 900MR070, 900MRO71
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Section 2: Instructions spécifiques de reconditionnement

Nettoyez les produits avant I'utilisation et chaque fois qu'ils sont visiblement sales. Respectez les
instructions de nettoyage décrites dans ce document. Des méthodes de nettoyage différentes peuvent
détériorer ou endommager le produit, réduire sa durée de vie et compromettre le traitement.

& Avertissements :
Avant utilisation sur un patient, tous les composants doivent étre nettoyés et désinfectés.
La stérilisation est fortement recommandée si les produits peuvent résister au processus
(tous les produits a I'exception de ceux énumérés dans le tableau 1 en section 1.2).

+  Les produits doivent étre reconditionnés conformément aux instructions de reconditionnement de
ce document. Lutilisation de méthodes de nettoyage non approuvées peut endommager le produit,
réduire sa vie utile et entrainer un risque d’infection croisée entre les patients et un préjudice
grave potentiel. Fisher & Paykel Healthcare ne peut étre tenu responsable pour les composants
fonctionnant correctement n'ayant pas été reconditionnés conformément a ces instructions.

*  Les produits usagés doivent étre traités comme des produits contaminés. L'utilisateur peut étre
exposé aux fluides respiratoires du patient. Respectez toutes les réglementations locales, nationales
et fédérales en matiére de protection de I'environnement et d'élimination correcte de ces produits.

«  Suivez les procédures de controle des infections de I'établissement de soins ainsi que les lois,
normes et réglementations locales. Ce principe s'applique en particulier aux réglementations
relatives a la désactivation efficace des prions.

* Inspectez visuellement les produits avant chaque utilisation sur un patient. Jetez-les s'ils sont
défectueux ou s'ils présentent des signes de détérioration tels que des fissures, des déchirures
ou des dommages. Ceux-ci peuvent entrainer des fuites de gaz et une perte de ventilation ou
d'assistance respiratoire.

«  Jetez le produit aprés 50 cycles de reconditionnement, ou aprés cing ans a compter de la date
de fabrication, selon la premiére éventualité.

Mise en garde :

«  Avant de manipuler des produits de nettoyage, portez un équipement de protection individuelle
approprié, tel que : des gants jetables, une visiére anti-éclaboussures ou des lunettes de sécurité et
une blouse de protection. Réalisez la désinfection dans une hotte de laboratoire ou avec un systéme
d'aspiration des fumées et suivez les instructions d’utilisation du désinfectant.

Compatibilité chimique :

*  Lessolutions contenant des cétones, du formaldéhyde, des hydrocarbures chlorés, de I'hypochlorite,
des acides inorganiques, des hydrocarbures aromatiques ou du phénol (>5 %) doivent étre évitées
car elles peuvent fissurer les composants en plastique et nuire au traitement.

«  Pour éviter la dégradation des bases de la chambre en aluminium et des composants en caoutchouc
siliconé noir, évitez d’exposer ces composants a des solutions a base de péroxyde d’hydrogéne.

Le non-respect des avertissements et mises en garde ci-dessus peut altérer les performances du
dispositif ou compromettre la sécurité (y compris causer des dommages potentiels graves).
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A Point d'utilisation
Il est recommandé que le reconditionnement de ces produits commence dés que cela est
raisonnablement pratique apres I'utilisation pour empécher les contaminants grossiers de sécher
sur les composants du circuit.

B Transport
*  Protégez le produit et les composants contre les dommages mécaniques pendant le transport.
*  Emballez le produit et ses composants conformément aux protocoles de contrdle des infections
de I'hopital.

C Preparatlon avant le nettoyage
Les produits doivent étre débranchés de la source d’alimentation et de gaz avant le nettoyage.

»  Débranchez et séparez tous les adaptateurs et les tuyaux en éléments individuels.

+  Pour éviter dendommager le circuit respiratoire, attachez-les et détachez-les de I'équipement
en manipulant uniguement les embouts ; ne tirez pas et ne tordez pas le tuyau.

»  Démontez tous les bouchons et capuchons des raccords et des appareils de rétention flexibles.
Retirez les appareils de rétention flexibles en étirant les extrémités opposées des appareils
de rétention.

- Démontez les chambres réutilisables MR340 et MR370 conformément au schéma ).
*  Démontez le piege a eau 900MR139 conformément au schéma
*  Reconditionnez les composants ensemble.

D Nettoyage manuel
Le nettoyage manuel est nécessaire si le produit présente des salissures séchées ou grossieres ou s'il
NE peut PAS étre nettoyé dans un laveur désinfecteur automatique.

1. Rincez a l'eau froide (<43 °C, 109 °F).
2. Trempez dans une solution nettoyante enzymatique. Reportez-vous aux instructions
du fabricant de détergent
Remarque : Veillez a ce que le produit soit complétement immergé et qu'il n’y ait pas de bulles
d’air emprisonnées afin que la solution détergente recouvre toutes les surfaces.
3. Selon les besoins, utilisez une brosse de nettoyage a poils doux pour enlever les saletés grossiéres.
4. Rincez soigneusement a I'eau potable apres l'avoir retiré de la solution nettoyante.

& Avertissement : N'exposez pas les fils chauffants 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 et 900MR755 a des températures de reconditionnement >100 °C (212 °F).

Mise en garde : Il est recommandé d'utiliser un laveur désinfecteur automatique pour le tuyau
de pression 900MRO75 en raison du petit diametre intérieur et de la longueur du tuyau.

E Désinfection de haut niveau (chimique)
Le désinfectant chimique suivant est recommandé : Ortho-phthalaldéhyde a 0,55 % (par exemple
Cidex OPA).

Remarque : Suivez les instructions du fabricant de désinfectant pour connaitre la durée
recommandée pour atteindre une désinfection de haut niveau.

1. Veillez a ce que les composants soient complétement immergés et qu'il n’y ait pas de bulles
dair afin que la solution désinfectante recouvre toutes les surfaces.

2. Rincez soigneusement a I'eau potable aprés I'avoir retiré de la solution désinfectante.
& Avertissement : N'exposez pas les fils chauffants 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 et 900MR755 a des températures de reconditionnement >100 °C (212 °F).

Mise en garde : Il est recommandé d'utiliser un laveur désinfecteur automatique pour le tuyau
de pression 900MRO75 en raison du petit diamétre intérieur et de la longueur du tuyau.
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Nettoyage et désinfection automatiques (laveur désinfecteur)

& Mise en garde : Les fils chauffants, les attaches de tuyau et les tire-fils 900MR510,
900MR524, 900MR751, 900MR754 et 900MR755 ne conviennent PAS au nettoyage
et a la désinfection automatiques.

Le laveur désinfecteur doit étre conforme aux exigences de la norme 1SO 15883-1 ou, pour les clients
des Etats-Unis, de 'ANSI ou de 'AAMI ST15883-1, et étre validé, entretenu et controlé conformément
a ces normes.

1

Les tuyaux respiratoires et les tuyaux de pression doivent étre chargés sur un chariot de

lavage automatique équipé de collecteurs pour anesthésie, ou des injecteurs ou des robinets
individuels font circuler les solutions de nettoyage et de ringage sur toute la longueur du tuyau.
Veillez a ce que les extrémités des tuyaux soient fermement fixées aux collecteurs pour éviter
qu’ils ne se débranchent pendant le cycle de lavage.

Les piéges a eau démontés, les piéces Y, les fils chauffants 900MR711 et 900MR715,

les adaptateurs et les connecteurs, etc. doivent étre placés dans des plateaux a instruments
munis de couvercles et orientés de maniére a ce que toutes les surfaces internes et externes
soient accessibles aux produits de nettoyage et puissent s’écouler librement.

Paramétres recommandés pour le cycle du laveur désinfecteur :

Ringage a froid : 40 °C (104 °F) pendant au moins 2 minutes.

Lavez avec un produit de nettoyage légérement alcalin : 60 °C (140 °F) pendant au moins
3 minutes, ou selon les instructions du fabricant de détergent.

Rincez avec un agent de ringage a 80 °C (176 °F) pendant au moins 2 minutes, ou selon les
instructions du fabricant de 'agent de ringage.

Phase de désinfection : 90 °C (194 °F) pendant au moins 5 minutes pour s’assurer que

A, =3000.

Séchage

Séchez tous les produits aprés une désinfection manuelle ou en cas de besoin de séchage
supplémentaire. Veillez a ce que tous les produits et composants soient complétement secs avant
d’étre stérilisés.

Faites sécher les tuyaux respiratoires et les tuyaux de pression dans une cabine de séchage
a 90 °C (194 °F) pendant au moins 18 minutes ou jusqu’a ce qu'ils soient visiblement secs.

Les tuyaux doivent étre suspendus verticalement et reliés a une buse de séchage pour
permettre a I'air chaud de circuler sur toutes les surfaces et empécher 'accumulation d’eau.

Ne séchez pas a des températures >90 °C (194 °F).

Tous les autres composants doivent étre séchés sur des plateaux perforés qui permettent a l'air
chaud de circuler sur toutes les surfaces et empéchent 'accumulation d’eau.

Veillez a ce que tous les autres composants soient orientés de maniére a permettre I'évacuation
de l'eau et a éviter toute accumulation d’eau.

& Avertissement : N'exposez pas les fils chauffants 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 et 900MR755 a des températures de reconditionnement >100 °C (212 °F).
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H Emballage
Pour les produits désinfectés de haut niveau :

Le produit doit étre protégé de la contamination pour garantir une désinfection de haut niveau.

Emballez le produit pour une utilisation conforme aux directives de I'hopital pour les produits
désinfectés de haut niveau.

Si les produits ne sont pas stérilisés, passez au stockage (étape J de la figure 1).

Pour les produits devant étre stérilisés a l'autoclave :

Emballez les composants individuellement dans des enveloppes non tissées ou des sachets
de stérilisation a l'autoclave, conformément aux directives de I'hopital.

| Stérilisation a I'autoclave

& Mise en garde : Les fils chauffants, les attaches de tuyau et les tire-fils 900MR510, 900MR524,
900MR751, 900MR754 et 900MR755 ne conviennent PAS a la stérilisation a I'autoclave.

Les autoclaves doivent étre conformes aux exigences de la norme EN 285 ou EN 13060,
EN 1SO 17665 et ANSI/AAMI ST79, et étre validés, entretenus et contrélés conformément
a ces normes. Il est recommandé d’utiliser un cycle de prévide (évacuation forcée de I'air)
pour s'assurer que la vapeur atteint toutes les surfaces. Suivez les protocoles de I'hopital
pour la stérilisation a I'autoclave.

Parametres du cycle d'autoclave : 134 °C (270 °F) a 207 kPa (30 psig) pendant au moins
4 minutes, ou 121 °C (250 °F) a 103 kPa (15 psig) pendant au moins 15 minutes.

Etape de séchage : >30 minutes.

J  Stockage aprés reconditionnement

Suivez le protocole de I'hépital pour le stockage des produits qui ont été désinfectés ou
stérilisés a haut niveau.

Les produits reconditionnés doivent étre stockés de maniére a éviter tout dommage a I'emballage
du produit. Un emballage endommagé peut altérer le niveau de désinfection ou de stérilisation.

Evitez de le stocker sous une lumiére UV directe.
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Abschnitt 1: Uberblick iiber die Wiederaufbereitung der Komponenten

Diese Anleitung enthalt die vom Hersteller empfohlenen Wiederaufbereitungsschritte fiir
jedes Produkt, die jedoch von den verfligbaren Wiederaufbereitungseinrichtungen und den
Wiederaufbereitungsrichtlinien des Krankenhauses abhangen.

1.1 Beschreibung der Produktfamilie

g,
Uy,

J
(8]
© |Y-Stiick O |Kammer
@ |Adapter @ |Druckschlauch
9 Beatmungsschlauche @ Wasserabscheider
@ |Schlauch-Clips © [Zugdraht
@ |Heizdrahte

1.2 Uberblick iiber die Wiederaufbereitung

Abbildung 1unten zeigt die empfohlenen Wiederaufbereitungsschritte fir die auf der Titelseite dieses
Dokuments aufgefuihrten Beatmungsprodukte. Eine automatisierte Desinfektion in einem Reinigungs-
und Desinfektionsgerat und Sterilisation werden fir alle Atemwegsprodukte dringend empfohlen, sofern
dies moglich ist.

Abbildung 1: Empfohlene Wiederaufbereitungsschritte

A->B=>C=>D=F=>G=H=>1-1J

Loe d L— g

A _|Nutzungsort F_|Automatisierte Reinigung und Desinfektion
B [Transport G _|Trocknung

C | Vorbereitung vor der Reinigung H | Verpackung

D [Manuelle Reinigung 1 [Dampfsterilisation

E |Hochgradige Desinfektion (chemisch) J_|Lagerung nach der Wiederaufbereitung

Fuhren Sie fur die in Tabelle T aufgefiihrten Produkte nur eine manuelle Reinigung (Schritt D)

und eine hochgradige Desinfektion (chemisch) (Schritt E) durch. Fiihren Sie fir diese Produkte
keine automatisierte Reinigung (Schritt F) oder Dampfsterilisation (Schritt I) durch. Eine detaillierte
Beschreibung der einzelnen Schritte finden Sie in Abschnitt 2.

Tabelle 1

Heizdréhte 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Schlauch-Clips 900MR042, 900MR047, 900MR049
Zugdrahte 900MR070, 900MRO71
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Abschnitt 2: Spezifische Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung

Reinigen Sie die Produkte vor dem Gebrauch und immer dann, wenn die Produkte sichtbar verschmutzt
sind. Befolgen Sie die in diesem Dokument beschriebenen Reinigungsanweisungen. Alternative
Reinigungsmethoden kénnen zu einer Verschlechterung oder Beschadigung des Produkts flihren,
wodurch sich die Lebensdauer des Produkts verkirzt und die Therapie beeintrachtigt wird.

& Warnhinweise:
Vor der Verwendung an einem Patienten miissen alle Komponenten gereinigt und desinfiziert
werden. Die Sterilisation wird dringend empfohlen, wenn die Produkte diesem Verfahren
standhalten (alle Produkte auBer den in Tabelle 1, Abschnitt 1.2 aufgefihrten).

*  Die Produkte mussen gemaB den Wiederaufbereitungsanweisungen in diesem Dokument
wiederaufbereitet werden. Die Anwendung nicht zugelassener Reinigungsmethoden kann das
Produkt beschadigen, seine Nutzungsdauer verkirzen und zum Risiko einer Kreuzinfektion
zwischen Patienten sowie potenziell schwerwiegenden Schéaden fuhren. Fisher & Paykel Healthcare
haftet nicht fur korrekt funktionierende Komponenten, die nicht geméaR dieser Anleitung
wiederaufbereitet wurden.

*  Verwendete Produkte miissen als kontaminiert behandelt werden. Der Benutzer kann in Kontakt
mit Flussigkeiten aus den Atemwegen kommen. Befolgen Sie alle 6rtlichen, staatlichen und
bundesstaatlichen Vorschriften in Bezug auf den Umweltschutz und die korrekte Entsorgung
dieser Produkte.

«  Befolgen Sie die Infektionskontrollverfahren der Gesundheitseinrichtung sowie die 6rtlichen
Gesetze, Normen und Vorschriften. Dies gilt insbesondere fur Regelungen zur wirksamen
Deaktivierung von Prionen.

«  Fuhren Sie vor jeder Verwendung beim Patienten eine Sichtprifung der Produkte durch. Entsorgen
Sie das Produkt, wenn es defekt ist oder Anzeichen fiir Verschlei wie z. B. Briiche, Risse oder
andere Beschadigungen aufweist. Diese Defekte kénnen zu Gasleckagen und zum Verlust der
Beatmung oder Atmungsuntersttitzung flihren.

«  Das Produkt nach 50 Wiederaufbereitungszyklen oder fuinf Jahren ab Herstellungsdatum,
je nachdem, was friher eintritt, entsorgen.

Vorsichtshinweise:

+  Legen Sie vor dem Umgang mit Reinigungsmitteln eine geeignete persénliche Schutzausristung an,
wie z. B. Einweghandschuhe, Spritzschutz oder Schutzbrille und einen Schutzkittel. Stellen Sie sicher,
dass die Desinfektion in einem Abzug oder mit Abzugshaube durchgefiihrt wird, und beachten Sie
die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.

Chemlsche Kompatibilitat:
Losungen, die Ketone, Formaldehyd, Chlorkohlenwasserstoffe, Hypochlorit, anorganische Sauren,
aromatische Kohlenwasserstoffe oder Phenol (>5 %) enthalten, sollten vermieden werden, da sie
Risse in den Kunststoffteilen verursachen kénnen, was zu einer Beeintrachtigung der Therapie fuhrt.

+  Um eine Zersetzung der Aluminium-Kammerbdden und der schwarzen Silikongummikomponenten
zu vermeiden, dirfen diese Komponenten nicht mit Wasserstoffperoxidldsungen in Berihrung
kommen.

Eine Nichtbeachtung der oben aufgefuhrten Warn- und Vorsichtshinweise kann die Leistung
des Produkts beeintrachtigen oder die Sicherheit gefahrden (einschlieBlich potenzieller schwerer
Verletzungen).
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A Nutzungsort
Es wird empfohlen, mit der Wiederaufbereitung der Produkte so bald wie méglich nach der
Verwendung zu beginnen, um ein Antrocknen grober Verunreinigungen auf den Komponenten
des Beatmungssystems zu vermeiden.

B Transport
+  Schutzen Sie das Produkt und die Komponenten vor mechanischen Beschadigungen wéhrend
des Transports.
*  Verpacken Sie das Produkt und die Komponenten gemaB den Protokollen zur
Infektionskontrolle im Krankenhaus.

C Vorbereitung vor der Reinigung
«  Die Produkte mussen vor der Reinigung sowohl von der Strom- als auch von der Gasquelle
getrennt werden.

*  Trennen Sie alle Adapter und Schlduche ab und zerlegen Sie sie in einzelne Teile.

*  Greifen Sie die Beatmungsschlduche beim Anbringen und Abnehmen vom Gerét nur an den
Endanschlissen, um Beschadigungen zu vermeiden; nicht an den Schlduchen ziehen und diese
nicht drehen.

+  Trennen Sie alle Stecker und Kappen von den Anschliissen und den flexiblen Halterungen ab. Entfernen
Sie die flexiblen Halterungen, indem Sie die gegentiberliegenden Enden der Halterungen dehnen.

+  Demontieren Sie die wiederverwendbaren Kammern MR340 und MR370 gemaR der Abbildung o

»  Demontieren Sie den Wasserabscheider 900MR139 gemaB der Abbildung o

*  Bereiten Sie die Komponenten zusammen auf.

D Manuelle Reinigung
Eine manuelle Reinigung ist erforderlich, wenn das Produkt angetrocknete oder grobe Verschmutzungen
aufweist oder NICHT in einem Reinigungs- und Desinfektionsautomaten gereinigt werden kann.

1. In kaltem Wasser absptlen (<43 °C, 109 °F).

2. In enzymatischer Reinigungslésung einweichen. Beachten Sie dabei die Anweisungen
des Reinigungsmittelherstellers.
Hinweis: Vergewissern Sie sich, dass das Produkt vollstandig eingetaucht und frei von
eingeschlossenen Luftblasen ist, damit die Reinigungslésung alle Oberflachen benetzt.

3. Bei Bedarf eine Reinigungsburste mit weichen Borsten verwenden, um groben Schmutz zu entfernen.
4. Nach der Entnahme aus der Reinigungslésung griindlich mit Trinkwasser abspulen.

& Warnhinweis: Die Heizdréhte der Modelle 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
und 900MRY755 durfen keinen Wiederaufbereitungstemperaturen >100 °C (212 °F) ausgesetzt werden.

Vorsichtshinweis: Es wird empfohlen, fiir den Druckschlauch 900MR075 ein automatisches Reinigungs-
und Desinfektionsgerat zu verwenden, da der Schlauch eine kleine Innenbohrung hat und lang ist.

E Hochgradige Desinfektion (chemisch)
Es wird das folgende chemische Desinfektionsmittel empfohlen: 0,55 % ortho-Phthalaldehyd
(z. B. Cidex OPA).

Hinweis: Befolgen Sie hinsichtlich der empfohlenen Zeit die Anweisungen des
Desinfektionsmittelherstellers, um eine hochgradige Desinfektion zu erreichen.

1. Sicherstellen, dass die Komponenten vollsténdig eingetaucht sind und keine Luftblasen
vorhanden sind, damit die Desinfektionslésung alle Oberflachen benetzt.

2. Nach der Entnahme aus der Desinfektionslésung griindlich mit Trinkwasser absplen.

& Warnhinweis: Die Heizdréhte der Modelle 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
und 900MR755 durfen keinen Wiederaufbereitungstemperaturen >100 °C (212 °F) ausgesetzt werden.

Vorsichtshinweis: Es wird empfohlen, fur den Druckschlauch 900MRO75 ein automatisches Reinigungs-
und Desinfektionsgerat zu verwenden, da der Schlauch eine kleine Innenbohrung hat und lang ist.
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F  Automatisierte Reinigung und Desinfektion (Reinigungs- und Desinfektionsautomat)

& Vorsichtshinweis: Die Heizdrahte, Schlauch-Clips und Zugdréhte 900MR510, 900MR524,
900MR?751, 900MR754 und 900MR755 sind NICHT fir die automatische Reinigung und
Desinfektion geeignet.

Der Reinigungs- und Desinfektionsautomat muss die Anforderungen von ISO 15883-1 bzw.
fiir Kunden in den USA von ANSI oder AAMI ST15883-1 erfilllen und geman dieser Norm/diesen
Normen validiert, gewartet und Uberprift werden.

1. Beatmungs- und Druckschlduche mussen in einen Reinigungsautomat-Wagen mit
Anasthesieverteilern geladen werden, wo einzelne Injektoren oder Zapfstellen die Wasch- und
Spullésungen Uber die gesamte Lange des Schlauchs verteilen.

2. Vergewissern Sie sich, dass die Schlauchenden fest an den Verteilern befestigt sind, damit sie
sich wéhrend des Waschzyklus nicht I6sen.

3. Demontierte Wasserabscheider, Y-Stiicke, die Heizdrahte 900MR711 und 900MR715, Adapter,
Anschliisse usw. sind in Instrumentenschalen mit Deckel zu legen und so auszurichten, dass
alle inneren und duBeren Oberflachen fur Reinigungsmittel zuganglich sind und frei ablaufen
kénnen.

Empfohlene Zyklusparameter fiir den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten:

*  Kalt abspulen: mindestens 2 Minuten lang bei 40 °C (104 °F).

*  Mit einem milden alkalischen Reinigungsmittel waschen: mindestens 3 Minuten lang
bei 60 °C (140 °F) oder gemaB den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers.

*  Mit einem Klarspuler bei 80 °C (176 °F) mindestens 2 Minuten lang oder gemaR den
Anweisungen des Herstellers des Klarspilers sptilen.

+  Desinfektionsphase: mindestens 5 Minuten lang bei 90 °C (194 °F), um einen A -Wert = 3000
zu gewahrleisten.

G Trocknung
Trocknen Sie alle Produkte nach der manuellen Desinfektion oder wenn eine zusatzliche Trocknung
erforderlich ist. Stellen Sie sicher, dass alle Produkte und Komponenten vor der Sterilisation
vollstandig trocken sind.

*  Beatmungs- und Druckschlduche in einem Trockenschrank bei bis zu 90 °C (194 °F) mindestens
18 Minuten lang oder bis zur sichtbaren Trocknung lufttrocknen.

«  Die Schlauche sollten senkrecht hangen und mit einer Trocknungsduise verbunden sein, damit
die warme Luft Gber alle Oberflachen zirkulieren kann und Wasseransammlungen vermieden
werden.

*  Nicht bei Temperaturen >90 °C (194 °F) trocknen.

*  Alle anderen Komponenten sind in perforierten Schalen zu trocknen, die eine Zirkulation
der warmen Luft Uber alle Oberflachen ermoglichen und Wasseransammlungen verhindern.

*  Alle anderen Komponenten mussen so ausgerichtet sein, dass das Wasser abflieBen kann
und keine Wasseransammlungen entstehen.

A Warnhinweis: Die Heizdrahte der Modelle 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 und 900MR755 dirfen keinen Wiederaufbereitungstemperaturen >100 °C (212 °F)
ausgesetzt werden.
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H Verpackung
Fur hochgradig desinfizierte Produkte:

Das Produkt sollte vor Verunreinigungen geschiitzt werden, um ein hohes MaB an Desinfektion
zu gewahrleisten.

Verpacken Sie das Produkt zur Verwendung gemaB den Krankenhausrichtlinien fiir hochgradig
desinfizierte Produkte.

Wenn die Produkte nicht sterilisiert werden, fahren Sie mit der Lagerung fort (Schritt J in
Abbildung 1).

Fur Produkte, die einer Dampfsterilisation unterzogen werden sollen:

Verpacken Sie die Komponenten einzeln entweder in Vliesstoffhillen oder
in Dampfsterilisationsbeuteln gemas den Richtlinien des Krankenhauses.

|  Dampfsterilisation

& Vorsichtshinweis: Die Heizdrahte, Schlauch-Clips und Zugdrahte 900MR510, 900MR524,
900MRY751, 900MR754 und 900MR755 sind NICHT fir eine Dampfsterilisation geeignet.

Autoklaven sollten den Anforderungen von EN 285 oder EN 13060, EN ISO 17665 und ANSI/
AAMI ST79 entsprechen und gemaB diesen Normen validiert, gewartet und tberprift
werden. Um sicherzustellen, dass der Dampf alle Oberflachen erreicht, wird ein Vorvakuum-
ZyKlus (forcierte Luftentfernung) empfohlen. Befolgen Sie die Klinikrichtlinien fur die
Dampfsterilisation.

Parameter des Autoklavenzyklus: mindestens 4 Minuten lang bei 134 °C (270 °F) und 207 kPa
(30 psig) oder mindestens 15 Minuten lang bei 121 °C (250 °F) und 103 kPa (15 psig).
Trocknungsphase: >30 Minuten.

J Lagerung nach der Wiederaufbereitung

Befolgen Sie die Klinikrichtlinien fiir die Lagerung von Produkten, die hochgradig desinfiziert
oder sterilisiert wurden.

Wiederaufbereitete Produkte sollten so gelagert werden, dass eine Beschadigung

der Produktverpackung vermieden wird. Beschadigte Verpackungen kénnen den Grad

der Desinfektion oder Sterilisation beeintrachtigen.

Vermeiden Sie die Lagerung unter direktem UV-Licht.
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Evotnta 1: Emokonnon emavene§epyaciag eaptnuatwv

AuTéG o1 0dnyie¢ MEPIAAPBAVOUV TA CUVICTWHEVA AMTO TOV KATAOKELAOTH Bripata enavenegepyaoiag yia
KABe POioY, aMd e€apTwvTal amd TG SIaBECIHEG EYKATAOTAGCEIG EMAVEMEEEPYATIAE Kall TIG KATELOUVTHPIEG
odnyieg emaveneepyaciag Tou VOOOKOEiOU.

1.1 Neprypa@éc opadwv mpoiovrwv
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@ |Npooappoyeic @ |Swhivagmigong
© |AvanveuoTikoi cwhrveg O |Ysatonayida
O |K\m svkapmTou cwhiva O |zuppa ééng
O |Ospuavtika kakdia

1.2 Emokonnon emavenegepyaciag

To Ixrjpa 1 mapakdTw SeiVel Ta CUVICTWHEVA BrHATA EMAVETIEEEPYATIAG YIA TO AVATIVEUGTIKA TTPOIOVTA TTOU
avagépovTal oTnv MPWTN 6eNida Tou apdVTog eyypdgou. H autopatomnoinpévn amoAlpavon o€ MAUVTAPIO
KOl N amOCTEIPWON CUVICTWVTAL £VTOVA YIO OAA TAl AVATIVEUOTIKA TIPOIOVTA, O1Tou auTd gival Suvatov.

ZxrHa 1: ZuvioTOpEeva Bripata emavenegepyaoiag

A >B = C=D=>F =>G=>H=>1 =)

'S

Loe 1 L—

A _[Znpeio xpriong F__| Autoparomoinuévog KaBaplopog Kat amoAupaven
B |Metagopd G |Itéyvwpa

C | Mpostoipacia mpiv Tov kKabapiopo H [Xuokevacia

D [Xelpokivntog kaBapiopog | _|Anooteipwon pe atud

E | AmoAupavon upnAov BaBuou (xnuikn) J | AmoBrikeuon petda tnv enavene€epyacia

Movo yia ta mpoidvta mou avagépovtat otov Mivaka 1 Tapakatw, XPnoIHomoIoTE HOVO XEIPOKIVNTO
KkaBaplopo (Bripa D) kat amoAvpavon ugnou Badpou (xnuikr) (Bripa E). Mn xpnotpomoleite
QUTOMATOTOINUEVO KABAPIopo (Bripa F) r amooteipwon pe atd (Brpa l) og autd ta mpoiova.
Avatpé€te otnv EvotnTa 2 yia AemTopepeiG meplypagég kabe Brpatoc.

Nivakag 1

OepUavTIKG KaADSIa 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
KAt ebkaumtou cwArjva 900MR042, 900MR047, 900MR049
SUppata €AENG 900MR070, 900MR071
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Evotnta 2: E181kég 0dnyiec emaveneepyaaoiag

KaBapilete ta mpoidvTta mpiv amd T xprion Kat KABe popd mou Ta poidvTa eival eppavig akabapta.
AKOAOUONOTE TIC 08NYiEG KABAPIGHOU TTOU TIEPIYPAPOVTAL OTO TTIAPOV €yypapo. EVOMaKTIKEG péBodot
KaBaplopov prmopei va aAAowoouv 1 va BAAYouLV To TIpoidV, HEwvovTag T SidpKela {wr\¢ Tou TPoiovTog
Kkat B€tovtag oe kivduvo tn Bepaneia.

& I1poa&onomcsu;

Mptv a6 T xprion o€ acBevr}, dAa Ta e§aptripata mpémel va KaBapioTouv Kat va amoAupaveolv.
H amooTteipwon cuvioTatat évtova, £4v Ta TPoidvTa umopolv va avtégouv T Sladikacia (Gha ta
TIPOIOVTA EKTAG amd ekeiva Tou avagpépovtal otov MMivaka 1, Evotnta 1.2).

Ta mpoidvta mpénel va urioBANovTal O€ EMAVENESEPYATIa CUHPWVA HE TIC 08NYieg emavene€epyasiag
OTO TIAPOV €yypago. H xprion pn eykekpipévwy peBddwv kaBapiopou umopei va mpokaAéoet {npid oto
TIPOIOV, Va HEIWOEL TN SidpKeta {wriG TOU Kat va o8nyAaoel o Kivouvo S100TaupoUpevnG Aoipwéng HeTagy
Twv aoBevwv kat g SuvnTikr) coBapr BAAPN. H Fisher & Paykel Healthcare Sev pmopei va BewpnBei
umevBuvn yla e§apTripaTa Tou Aettoupyolv owaTd, Ta ormoia Sev £xouv UTTOPANBEi o emavenegepyacia
OUOHPWVA HIE TIG TIOPOVOES 08NYiEeC.

Ta xpnotporolnpéva mpoiovta mpénel va avTipetwidovtal we pohuopéva. O Xprotng Umopei va extedei
OE UYPA TNG AVATVEUOTIKRG 050U. AKOAOUBEITE GAOUG TOUG TOTTIKOUG, KPATIKOUG KAl OHOGTIOVSIAKOUG
KAVOVIOHOUG OXETIKA HE TNV TPOOTAGIA TOU TEPIBANOVTOG Kall TN OWOTH anmdppipn autwy Twv
TIPOIOVTWV.

AKONOUBNOTE TIG SIASIKAGIEG ENEYXOU TwV NOIHWEEWV TNG HOVASAG UYEIOVORIKIG TIEPIBOAPNG, KABWE Kat
TOUG TOTTIKOUG VOLOUG, TIPOTUTTA KAl KAVOVIGHOUG. AUTO IoXUEL IIAITEPA VIO TOUG KAVOVIGHOUG OXETIKA HE
TNV QMOTENEGHATIKI| QMEVEPYOTTOINGN TWV TIPIOV.

EmBewpr|oTe OMTIKA Ta IPOi6VTA TIpIV amoé KABe xprion oe acBevry. AmoppiYTe To €av gival
ENATTWHATIKO 1) EQV UTIAPXEL OTTOLOSATIOTE GNUASI POOPAC, OTIWG PWYHE, oxIoipaTa iy {nuiéc. Autd Ta
ENATTWHATA PITOPE( VO TIPOKAAETOUV S1aPPOEG AgPIOU KAt AMWAELD TOU AEPICHOU 1) TNG AVATIVEUCTIKIG
unooTrpIEnc.

ATOpPI{YTE TO TIPOIOV HETA ammd 50 KUKAOUC EMAVEMTEEEPYATIAG 1) TIEVTE £Tn amod TNV NUEPOUNVia
KATAOKELNG, 6m1oto anod Ta §Uo cupPei vwpitepa.

ZUOCTACEIG TTIPOCOXNG:

Mptv amo Tov XEPIoUO TwV KABAPICTIKWY TTAPAYOVTWY POPECTE TOV KATAANAO EEOTTMOUO OTOUIKNG
TIPOCTAGIAG, OTIWGE: YAVTIA Hiag XPriong, Tpoowrida fj YuaAild aopaleioag Kat TPOOTATEUTIKY pOUMa.
Awao@aNioTe Ott n amoAUpavon Slevepyeital O€ amaywyd agpiwv 1 PE CUCTNHA AMTAYWYNG TWV
avaBUHIGoEWY Kal aKOAOUBOTE TIG 08NYiES XPriONG TOU AMOAUHAVTIKOU.

anu(n ouparétnra:

Alu)\upum TIOU TIEPIEXOUV KETOVEG, (Popua)\éeuén, x)\wplwuevouc uSpovovavaaKsc, urrox)\wplwééc
VATPI0, avépyava o&éa, apwHaTIKOUG USPOYOVAVOPAKES 1) pavOAn (>5 %) Ba mpémel va amogpelyovTal,
KaBWE HIOpPE( va TIPOKANEGOLV PWYHEG OTA TTAAOTIKA EE0PTAKATA, 08NYWVTAG G€ uTIORABuIoN TG
Bepaneiac.

Ta va amo@UyeTe TNV umoBAaBIoN Twv BAcewv BaAAHOU AAOUMIVIOU KAl TwV HavpwY EEaPTNUATWY
ano ENAOTIKO GIANIKOVNG, PNV eKBETETE auTd Ta e€apTripata o€ StahUpata urepo&eldiou Tou udpoydvou.

H pin cuppOPPWON HE TIC TTAPATIAVW TIPOEISOTIOIROEIG KAl CUCTAGCEIS TIPOOOXIG UMOPEL va EMNPEGOEL
apVNTIKA TNV anodd00n TNG GUCKEUNG I va SIaKUBEVOEL TNV ao@Aalela (cupmepAapBavopévng Tng
mip6KkAnonG Suvnikric coBapric BAGBNG).
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A Inpeio xprong
Tuviotatat va apyiCel n enaveneepyacia Twv mpoidvVTwY To CUVTOUOTEPO SuvaTd PETA TN XProN,
WOTE VO AMOPEVYETAL N EAPAVON EVTOVWY PUTTWV OTA E§APTAHATA KUKAWHOTOG.

B Metagopd
«  [POCTATEVETE TO POIOV KAL Ta EEAPTAHATA ATTO HNXAVIKES {NIES KATA TN SIAPKELA TNG HETAPOPAG.
+  JUOKEUALETE TO TIPOIOV Kall TO EE0PTARATA CUUPWVA HE TO TIPWTOKOAA ENEYXOU AOIHWEEWY TOU
VOOOKOUEIOU.

r I'Ipoa‘roupclalu TPV ToV KaBapiopd
Ta npoiévta mpénel va amocuvSeBouy TG0 amod Ty TNy PEVHATOG 60O Kal amod TV TNyr agpiou
TIpWv amd Tov kabapiopo.

«  Amocuvdéote kat SlaxwpioTe GAOUG TOUG IPOCAPHOYEIG KAl TOUG CWAVEG OE HEMOVWHEV OTOIXEIQ.

. Ta va amo@UyeTe {npId 0TOUG AVATIVEUOTIKOUG CWATVES, CUVEECTE I AMOGUVOECTE TOUG Ao ToV
£€omMAopd pévo amd Toug aKPAIoUE CUVSECHOUG: PNV TPABATE 1) CUCTPEPETE TN CWAVWON.

«  AmocuvappoloyrioTe OAa Ta BUCHATA Kat Ta TIWHATA amo Ti BUPES Kat armd Toug EUKAUMTOUG
OLYKPATNTHPES. AQAIPEDTE TOUG EVKAUTTOUG OUYKPATNTHPES TEVIWVOVTAG Ta avTiBeTa dkpa Tou
OUYKpaTNTAPA.

«  AmocuvappoloyroTe Toug emavaypnaotpomotrioipoug Baldpoug MR340 kat MR370 cUp@wva pe
10 Siaypappa é

«  Amocuvappoloyrote v udatomayiba 900MR139 cUp@wva pe To Sidypappa o

«  Emavene€epyaoteite Ta e§aptmipata padi.

A Xepokivntog kabapiopog
Xepokivntog KaBapIopOG amaTeital Qv To IPOIOV PEPEL amoénpapiévoug 1y évtovoug pumoug i AEN
HrTopei va KaBapIoTEl & AUTOHATO TIAUVTHPIO AMOAUMAVONG.

1. ZemMOVETE e KpUo vepo (<43 °C, 109 °F).

2. MouNidoTe o€ ev{UpIKO Stahupa KaBapIopov. AVOTPEETE OTIC 08NYIES TOU KATAOKELAOTH TOU
QAMoPPUMAVTIKOU
Inpeiwon: Alaopaliote 61 To PoIdV gival A pwG epPubiopévo kat 6Tt Sev umapyouv
maylbeupéveg puoaNibeg aépa, WOoTe To SIAAUPA KaBAPIoHOU va SIaPPEXEL ONEC TIG EMPAVELEG.

3. Edv anarteital, XpnotpomolioTe pia Bouptoa KaBapIopoU Pe HAAAKES TPIXEG YIA VOl APAIPECETE
TOUG £VTOVOUG PUTIOUG,.

4. ZemNUVETE OXONAOTIKA UE TTOOIHO VEPO HETA TNV amopdKpuvon amé To Sithupa kaBapiopou.

& MNpo&gdomoinon: Mny ekBétete Ta BeppavTikd kahwSia 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 kat 900MR755 o Oeppuokpaocieg emavenegepyaciag >100 °C (212 °F).

Mpogcoxn: Zuviotatat n xpron autdpaTou MLVTNEIOL AMOAVHAVONG YIa TOV CWARVA THECNG
900MRO75 ANOYW TNG MIKPG ECWTEPIKIAG OTTNG KAl TOU HIIKOUG TOU GWARvVA.

E  AmoAvpavan ugniou Babpol (xnHikh)
JuVIOTATAL TO AKOAOUBO XNUIKO amoAVHavTIKO: 0,55 % opBo-pBaraAdelidn (.. Cidex OPA).

Tnpeiwon: AKoOAOUBAOTE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEVADTH TOU AMOAUMAVTIKOU YIO TOV GUVICTWHEVO

XPOVO yia T eniteuén amoAupavong upniou Babuou.

1. Awogahiote oTi Ta e§opTrpaTa givat A pws pPUBIoHEVA Kat 6T Sev UTIAPXOLY PUCANISEC aépa,
(WOTE TO AMOAUHAVTIKO SIGAUHA va SIBPEXEL ONEG TIG EMMPAVELEG.

2. ZenmNUVETE OXONAOTIKG HIE TIOOILO VEPO META TNV ATTOPAKPUVON Ao TO SIAAUA ATOAOHAVONG.

& |'|po€l801'l'0il]0’r]: Mnv ekBétete Ta OgppavTika kahwdia 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 kat 900MR755 o Beppuokpaocieg emavene€epyaciag >100 °C (212 °F).

Mpoacoxn: Tuviotdtal n xprion auTéHaToL MUVTNPIOU AMOAUMAVONG yia Tov cwArva Tieang 900MR075
AOYW TNG MIKPHG ECWTEPIKNAG OTTAG KAl TOU HIKOUG TOU GWARva.
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IT Autopatomolnpévog Kabapiopog Kat amoAvpaven (muvTriplo anoAvpaveng)

Mpogoxn: Ta BeppavTikd kaAwdia 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 kat
900MR755, Ta KMIT €0KAUITOU SwAjva Kat Ta cuppata EAENG AEN gival katdAnAa yia
auTtopaTomolnpévo KabBaplopod Kat amoApavon.

To mMAUVTAPIO ATOAVHAVONG TIPETTEL VO CULOPQUVETAL LIE TIC ATTAITAOELS KAL VA EMKUPWVETAL,
Va OUVTNPEITAL KAl VO EAEYXETAL OUHPWVA pE To TpdTumo ISO 15883-1 1, yia mehateg otig HMA,
70 ANSI ) AAMI ST15883-1.

1. OLavamveuoTIKoi CWANVEG KOl Ol CWAFVEG TIEONG TTPETTEL VA (POPTWVOVTAL O€ éval KAAGB! auTOpaToU
mAuVTNpiou pe MOAUBPUCA avaloBnaoiag, GMou HEUOVWHEVOL EYXUTHPES 1} OTOHIA KUKAOYOPOUV
StaAvpata MAUONG Kal EKITAUCNG GE OAO TO UIKOG TOU GWARVAL.

2. Alao@aNioTe 6Tt Ta Akpa Twv CwARVwWY gival oTabepd oTepewpéva oTa TOAUBPUCA Yia va
amo@euxBei n AMooUVSEST| TOuG KATd T SIGPKELA TOU KUKAOU TTAUONG.

3. Oramocuvappoloynpéveg udatomayideg, ol oUvSeapol oe oxrpa Y, Ta BeppavTika KaAwsia
900MR711 kat 900MR715, ol TIPOCAPHOYEIC Kat 0t 0UVSEGHOL KNTT. TomoBeTouVTaL O SioKoUG
£PYONEIWV HE KATTAKIO KAt TTPOCaVATON{oVTaL £TOL WOTE ONEG Ol ECWTEPIKEG Kall EEWTEPIKEG
EMPAVEIEC VAl €ival TPOGPBACIUEG 0TOUG KABAPIOTIKOUG TIAPAYOVTEG Kal VAl LITopolV val
amootpayyilovtal ehevBepa.

SUVIOTWHEVEG TIOPAUETPOL KUKAOU TIAUVTNP{OU AmOAUHAVONG:

« Wuxpn £ékmiuon: 40 °C (104 °F) yia TOUAGXIOTOV 2 AemTTd.

«  M\Von pe ma aAkaiko kaBaploTiko mapdayovta: 60 °C (140 °F) yia TouldxioTov 3 Aemtd
1} GUHPWVA HE TIG O8NYIES TOU KATAOKEVAOTH TOU AMOPPUTTAVTIKOU.

«  'EkmAuon pe Bornpa ékmuong atoug 80 °C (176 °F) yia TOUAAXIOTOV 2 AETTTA 1} GUHPWVA HIE TIG
08nyi€g Tou KaTaoKeLUAOTH Tou BonBApaTog EKMAuONG.

+ ®don amoAupavong: 90 °C (194 °F) yia Touhdxiotov 5 Aemtd yia va SlacpahioTei A = 3000.

Z Itéyvwpa
TTEYVWOTE ONA TA TTPOIOVTA ETA TN XELPOKIVNTN amoAUpavon 1 édv amaiteital TpdoBETo oTéyvwpa.
Awao@alioTe 6Tt GAa Ta TPOIGVTA KAl Ta EEAPTANATA Eival EVIEAWG OTEYVA TPV OO TNV amooTEipworn.

«  ZTEYVWOTE PE aéPa TOUG OWANVEG avamvorG Kal Tieong og Balapo Efpavong éwg 90 °C (194 °F)
yla ToUAAxIoTov 18 AemTd f éwg 6Tou gival opatd OTeyVOi.

« Ot owAVeg IPETEL VOl KPEHOVTAL KATAKOPUPA KAl VO OUVOEOVTAL OE €va AKPOPUGIO OTEYVWHATOG,
WOTE VA KUKAOPOPE( {E0TOC a€Pag O ONEG TIG EMPAVELES Kl Va amoTpEMeTal N Nipvaon vepou.

«  Mnv oteyvivete oe Beppokpacieg >90 °C (194 °F).

«  ‘OMNaTta dM\a e€apTripaTa TTPETEL VA OTEYVWVOVTAL OE SIATPNTOUC SICKOUG TTOU EMTPETOUV OTOV
Beppod aépa va KUKAOPOPET O ONEG TIG EMPAVELEG KAl ATTOTPEMOLV TN Aipvacn vepou.

«  Aao@ohioTe 6T OAa Ta ANa e€apTraTa ival TTPOCAVATONGOHEVA £TOL WOTE VA EMITPEMTOLV TV
QMOCTPAYYION TOU VEPOU KAl VA AMOTPETETAL N Aidvaon vepou.

& Mpogidomoinon: Mnv exkBétete Ta Beppavtikd kahwSia 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 kait 900MR755 o€ Beppokpacieg emavene&epyaoiag >100 °C (212 °F).
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H Zuokevacia
Ta mpoidv mou anmoAupaiveTal o€ UPNAS Babuod:

To mpoidv Ba mpémel va ipooTateveTal amd HOAUVON WOTE va dlatnpeitat n amoAUpavon ugniov
BaBpov.

SUOKEUAOTE TO TIPOIOV YIO XPION CUHPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG OONYIES TOU VOCOKOUEIOU Yia
TIPOIGVTa TIou amoAupaivovTal o€ UPNAS Babuo.

Edv ta mpoidvta Sev mpoketal va amooTelpwBoly, mpoxwproTe otnv Amobrikeuon (Brjpa J oto
Ixipa ).

lMa mpoidvta mou mpoopilovtat va unoAnBoUV O AMOOTEIPWON HE ATUO:

TUOKEULAOTE Ta e§aPTHHATA EEXWPIOTA EITE OE U UPACHEVA TIEPITUNIYUOTA E(TE OE BriKeg
QAMOCTEIPWONG HE ATHO CUPPWVA PE TIG KATEUBUVTIPIEG OSNYIES TOU VOCOKOUEIOU.

© AmooTteipwon ME aTud

& Mpocoxn: Ta BeppavTikd KaAwdia 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 kat 900MR755,
TA KAUT EUKAUTTTOU OWARvVa Kal Ta cUppata éAENG AEN givat KAataAAnAa yla amooTeipwon HE aTuo.

Ta autékauoTta Ba TTPETEL VO GUUHOPPWVOVTAL LE TIG ATTAITHACEIS KAl VA ETIIKUPWVOVTAL,

va ouvtnpeoUVTaL Kat va eEAéyxovTal cuppwva pe Ta pdtuma EN 285 1) EN 13060, EN 1SO 17665

kat ANSI/AAMI ST79. ZuvioTtdrat n) Xprion vog KUKAOU TTpo-Kevou (e§avaykaopévn amopdkpuven
aépa) yla va S1ac@aNioTel n TPOoRacn Tou atpol oe ONEG TIG EMPAVEIEC. AKOAOUBNOTE Ta
TIPWTOKOANG TOU VOGOKOHEIOU YIQ ATTOCTEIPWON HE ATHO.

Mapdapetpot KUkAou autdkauvoTou: 134 °C (270 °F) ota 207 kPa (30 psig) yia TOUNAXIOTOV 4 AemTd,
1 121 °C (250 °F) ota 103 kPa (15 psig) yta TOUNGXIGTOV 15 AemTd.

13810 oTEYVWHATOG: >30 AeTTTa.

| Amo6rikeuon petda tnv emavenegepyacia

AAKONOUBIOTE TO TIPWTOKOANO TOU VOGOKOMEIOU YIal TNV AmoBrKEUON TIPOIOVTWY Tou £Xouv
amolupavOei g uPNAG Babuo 1 amooTelpwBei.

Ta enavenegepyaopéva mpoidvTa MPETEL va amoBnKeUOVTAL WOTE VA AOPeVYETAL OToLaSHTTOTE
N 0T CUCKELAGIA TOU TIPOIOVTOG. H KATECTPAUMEVN CUCKEUAGIO UITOPE( VOl EMTMPEACEL TO
£MineSo amoAvHAVONG I AMoOTEIPWONG.

ATIOQUYETE TNV amoBrKEVCN UTTO AUECO UTIEPIWSES PWG.
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1. rész: A komponensek tjrahasznaldasanak attekintése

Ez az utasitds tartalmazza a gyartd altal javasolt Ujrahasznalasi lépéseket az egyes termékekhez, de fligg
a rendelkezésre all6 Ujrahasznalasi létesitményektdl és a korhazi Ujrahaszndlasi irdnyelvektol.

1.1 A termékcsalad leirdsa

| 'm:ps,%

(&)
0 Y-elem @ Kamra
Q Adapterek 0 Nyomdsado csé
O |Légzéesovek @O |Vizcsapda
@ |Tomisbilincsek © [behuzshuzs
© |Fitshuzalok

1.2 Az Gijrahasznalas attekintése

Az aldbbi 1. dbra a jelen dokumentum elsé oldalan felsorolt Iélegeztetéshez hasznalt termékek ajanlott
Ujrahaszndlasi Iépéseit mutatja be. Az automata moso-fertétlenités és sterilizalds minden Iélegeztetéshez
hasznalt termék esetében erésen ajanlott, ahol lehetséges.

1. dbra: Ajanlott djrahasznalasi Iépések

A=->B=>C=>D=>F=>G=H=>1 =J

e d L— g

A _[Felhasznalasi hely F _|Automatizélt tisztitds és fert6tlenités
B [Szdllitds G _[Széritas

C |El6készités tisztitds el6tt H [Csomagolds

D |Kézi tisztitds | _|Gézsterilizélas

E [Magas szint fertétlenités (vegyi) J_|Tarolas az eljarast kovetden

Az aldbbi 1. tablazatban felsorolt termékek esetén kizdrdlag csak kézi tisztitast (D. lépés) és magas
szint( fertétlenitést (vegyi anyag) (E. [épés) hasznaljon. Ne haszndljon automata tisztitast (F. [épés)
vagy gézsterilizalast (I. 1épés) ezeken a termékeken. Az egyes |épések részletes leirdsat 1asd a 2. részben.

1. tablazat

Futéhuzalok 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
TémIGbilincsek 900MR042, 900MR047, 900MR049
Behuzdéhuzalok 900MR070, 900MRO71
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2. rész: Specifikus Gjrahasznalasi utasitasok

Hasznalat el6tt és minden lathatd szennyezddés esetén, tisztitsa meg a termékeket. Kovesse az ebben
a dokumentumban leirt tisztitasi utasitasokat. Az alternativ tisztitdsi modszerek rongdlhatjak vagy
karosithatjak a terméket, csokkenthetik a termék élettartamdt és veszélyeztethetik a kezelést.

& Figyelmeztetések:

A betegen torténé alkalmazas elétt minden alkatrészt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.
Sterilizalas erésen ajanlott, ha a termékek ellenalinak a folyamatnak (minden termék, kivéve az 1.
tablazat 1.2. pontjéban felsoroltakat).

A termékeket a jelen dokumentumban szereplé Ujrahasznalasi utasitdsoknak megfeleléen

kell tjrahaszndlni. A jéva nem hagyott tisztitdsi modszerek hasznalata kéarosithatja a terméket,
leréviditheti annak élettartamat, és a betegek kozotti keresztfert6zés kockézatahoz, valamint
potencidlis sulyos kdrosodashoz vezethet. A Fisher & Paykel Healthcare nem teheté felelssé
anem a jelen utasitdsok szerint Ujrahaszndlt alkatrészek helyes miikodéséért.

A hasznalt termékeket szennyezettként kell kezelni. A felhasznald Iéguti folyadéknak lehet kitéve.
A kornyezetvédelem és a termékek helyes drtalmatlanitdsa érdekében tartsa be az dsszes helyi,
allami és unids el&irast.

Kovesse az egészségligyi intézmény infekcidkontroll eljdrasait, valamint a helyi torvényeket,
szabvanyokat és el6irasokat. Ez kuléndsen a prionok eredményes hatastalanitdsdra vonatkozd
szabdlyokra vonatkozik.

Szemrevételezéssel ellendrizze a terméket minden alkalommal, amikor a betegen haszndlja.
Dobja ki, ha elromlik, vagy ha karosoddsara utald jelek, példaul repedések, szakaddsok vagy
sérllések észlelhetok. Ezek a hibdk gazszivargast, illetve a lélegeztetés vagy légzéstamogatas
elvesztését okozhatjak.

Dobja ki a terméket 50 Ujrahaszndldsi ciklus utdn, vagy a gyartas idépontjatdl szamitott 6t év
elteltével, attdl fliggden, hogy melyik kovetkezik be korabban.

Vigyazat!

A tisztitdszerek kezelése el6tt viselien megfelelé egyéni védéfelszerelést, példaul:

eldobhato keszty(it, arcpajzsot vagy véddszemiiveget és véddkdpenyt. Gy6zédjon meg arrol,
hogy a fertétlenités elszivofulkében vagy elszivas mellett torténik, és kovesse a fertétlenitészer
hasznélati utasitasat.

Kémiai kompatibilitas:

A ketonokat, formaldehidet, kldrozott szénhidrogéneket, hipokloritot, szervetlen savakat, aromas
szénhidrogéneket vagy fenolt (>5 %) tartalmazé oldatokat kerdini kell, mivel ezek a mianyag
alkatrészek megrepedését okozhatjak, ami a kezelés veszélyeztetéséhez vezethet.

Az aluminium kamraalapok és a fekete sziliciumgumi alkatrészek elhasznalédasanak elkertlése
érdekében, ne tegye ki ezeket az alkatrészeket hidrogén-peroxid oldatoknak.

A fenti figyelmeztetések és dvintézkedések be nem tartdsa ronthatja az eszkéz teljesitményét vagy
veszélyeztetheti a biztonsagot (beleértve az esetleges sulyos karosodast).
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A Felhasznalasi hely
Javasoljuk, hogy az Ujrahaszndlast a hasznélat utan a lehet6 leghamarabb kezdjék meg,
hogy megakadalyozzak a nagyobb szennyezé anyagok raszaraddsat a [égzékor alkatrészeire.

B Szallitas
*  Szallitds kozben védje a terméket és az alkatrészeket a mechanikai sértlésektél.
*  Csomagolja a terméket és az alkatrészeket a korhazi infekcidkontroll protokollja szerint.

C  El6készités tisztitas el6tt
+  Tisztitas elétt a termékeket le kell valasztani az dramforrdsrol és a gézforrdsrol is.
*  Valassza le és vélassza szét az dsszes adaptert és csévet kilonallo elemekre.

*  Alégzdesdvek karosodasanak elkerilése érdekében a késziiléket csak a végcsatlakozokkal
szabad csatlakoztatni és levdlasztani; ne hizza vagy csavarja el a csoveket.

«  Szerelje le az 6sszes dugaszt és kupakot a nyildsokrdl és a rugalmas rogzitékrél. Tavolitsa el
a rugalmas rogzitéket az ellentétes rogzitési végek nyujtasaval.

*  Szerelje szét az MR340 és MR370 ujrahaszndlhaté kamrakat a(z) o abra szerint.
*  Szerelje szét a 900MRI139 vizcsapdat a(z) dbra szerint.
«  Hasznalja fel Ujra egyUtt az alkatrészeket.

D Kézi tisztitds
Kézi tisztitds szlikséges, ha a terméken rdszaradt vagy nagyobb szennyezd anyagok vannak,
vagy NEM tisztithaté automatizalt moso-fertétlenitd készilékkel.

1. Oblitse le hideg vizben (<43 °C, 109 °F).

2. Aztassa be enzimatikus tisztitéoldatba. Olvassa el a tisztitdszer gyartéjanak utasitasait
Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a termék teljesen bemeriilt, és nincsenek jelen
légbuborékok, igy a tisztitéoldat minden feltlettel érintkezik.

3. Szlikség esetén puha sortéj tisztitokefével tavolitsa el a nagyobb szennyezédéseket.

4. Miutan eltdvolitotta a tisztitdszeres oldatbdl, alaposan oblitse le ivévizzel.

& Figyelmeztetés: Ne tegye ki a 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 és 900MR755
fltéhuzalokat magasabb mint 100 °C-os (212 °F) Ujrahasznélasi hémérsékletnek.

Vigyazat! Javasoljuk, hogy a 900MRO75 nyomasadé cs6hoz automata mosé-fertétlenitd
késziléket hasznaljon a csé kis belsé mérete és hossza miatt.

E Magas szintii fert6tlenités (vegyi)
A kovetkezd vegyi fertétlenitészer haszndlata javasolt: 0,55 % ortoftal-aldehid (pl. Cidex OPA).

Megjegyzés: A magas szint( fert6tlenités érdekében kovesse a fertétlenitészer gyartojanak
utasitdsait a javasolt id6re vonatkozéan.

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az alkatrészek teliesen bemerdiltek, és nincsenek jelen
légbuborékok, igy a tisztitdoldat minden felllettel érintkezik.

2. Afertétlenité oldatbdl valé eltdvolitds utdn alaposan oblitse le ivévizzel.
& Figyelmeztetés: Ne tegye ki a 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 és 900MR755
fitéhuzalokat magasabb mint 100 °C-os (212 °F) Ujrahaszndlasi hémérsékletnek.

Vigyazat! Javasoljuk, hogy a 900MR075 nyomascséhdz automata mosé-fertétlenité késziiléket
hasznaljon a csé kis belsé méret és hossza miatt.
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F  Automatizalt tisztitds és fert6tlenités (mosé-fertStlenité berendezés)

& Vigyazat! A 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 és 900MR755 fiit6huzalok,
tomldbilincsek és huzéhuzalok NEM alkalmasak automatizalt tisztitasra és fertétlenitésre.

A moso-fertétlenité berendezésnek meg kell felelnie vagy az ISO 15883-1 vagy az USA-beli
Ugyfelek szdmdra az ANSI vagy az AAMI ST15883-1 szabvdny kdvetelményeinek és azt hitelesiteni,
karbantartani és ellendrizni kell.

1. Alégzé- és nyomdscsoveket az altatdszelepekkel egyitt egy automata mosaétélcara kell
helyezni, ahol az egyes befecskendezék vagy csapok a csé teljes hosszén at keringtetik
a moso- és oblitd oldatokat.

2. Gybz6djon meg arrdl, hogy a csévégek szildrdan rogzitve vannak az elosztécsévekhez,
hogy megakadalyozza a lekapcsolddast a mosasi ciklus alatt.

3. Aszétszerelt vizcsapddkat, Y-elemeket, 900MR711 és 900MR715 flitéhuzalokat, adaptereket
és csatlakozokat fedéllel ellatott muszertalcakra kell tenni, és Ggy kell elhelyezni, hogy
minden belsé és klsé feltlet hozzaférhetd legyen a tisztitdszereknek, majd szabadon
lefolyhasson azokrol.

A javasolt mosé-fertétlenitd ciklus paraméterei:

+  Hideg 6blités: 40 °C (104 °F) legalabb 2 percig.

*  Mosas enyhén lugos tisztitdszerrel: 60 °C (140 °F) legalabb 3 percig, vagy a tisztitdszer
gyartéjdnak utasitdsai szerint.

«  Oblitse le dblitészerrel 80 °C-on (176 °F) legalabb 2 percig, vagy az éblitészer gyartdjanak
utasitasai szerint.

+  Fert6tlenitési fazis: 90 °C (194 °F) legalabb 5 percig, hogy A = 3000 legyen.

G Széritds
Széritsa meg az 6sszes terméket kézi fert6tlenités utén, vagy ha tovébbi szdritasra van sziikség.
Sterilizélas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy minden termék és alkatrész teljesen széraz.

*  Levegén szaritsa a légz6- és nyomascsdveket egy maximum 90° C-os (194 ° F)
szaritészekrényben legaldbb 18 percig, vagy amig lathatéan megszaradnak.

+  Acsoveknek fliggélegesen kell I6gniuk, és egy szaritd fuvokahoz kell csatlakozniuk, hogy
a meleg levegé minden fellileten keringhessen, és megakadalyozza a viz felhalmozédasat.

*  Ne szdritson magasabb mint 90 °C-os (194 °F) hémérsékleten.

» Az 6sszes tobbi alkatrészt perfordlt télcdkban kell szaritani, amelyek lehetévé teszik a meleg
levegé keringését minden feltileten, és megakadalyozzak a viz felgytilését.

+  Gybz6djon meg arrdl, hogy az 6sszes tobbi alkatrész gy van bedllitva, hogy lehet6vé tegye
a viz elvezetését, hogy elkerilje a viz felgyilését.

& Figyelmeztetés: Ne tegye ki a 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 és
900MR?755 fit6huzalokat magasabb mint 100 °C-os (212 °F) Ujrahasznalasi hémérsékletnek.
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H Csomagoléds
Magas szintl fert6tlenitett termék esetén:

A terméket a magas szint( fertétlenités fenntartasa érdekében védeni kell a szennyezédést6|.

Csomagolja be a terméket a magas szint(i fertétlenitett termékekre vonatkozé kérhdzi
irdnyelveknek megfelelGen.

Ha a termékeket nem sterilizaljak, folytassa a Tarolas résszel (1. abra, J 1épés).

GOzsterilizéldsra szant termékek esetében:

Csomagolja az alkatrészeket egyenként nem sz6tt csomagolasba vagy gézsterilizalé tasakba,
a korhazi iranyelvek szerint.

| Gézsterilizalas

& Vigyazat! A 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 és 900MR755 f(it6huzalok,
tomldbilincsek és hizéhuzalok NEM alkalmasak g6zsterilizaldsra.

Az autoklavoknak meg kell felelnitik az EN 285 vagy az EN 13060, az EN ISO 17665 és az ANSI/
AAMI ST79 szabvany kovetelményeinek, és azokat hitelesiteni, karbantartani és ellendrizni kell.
Ajanlatos egy elévakuumos (mvi légtelenités) ciklust haszndlni annak biztositasara, hogy a g6z
minden fellilethez hozzaférjen. A gézsterilizalashoz kévesse a kérhazi protokollokat.

Az autoklav ciklus paraméterei: 134 °C-on (270 °F) 207 kPa (30 psig) nyomason legalabb

4 percig, vagy 121 °C-on (250 °F) 103 kPa (15 psig) nyomason legalabb 15 percig.

Szaritasi szakasz: >30 perc.

J  Tarolas az Ujra felhasznalast kévetéen

Kdvesse a magas szint( fertétlenitett vagy sterilizalt termékek taroldsdra vonatkozd koérhazi
protokollt.

Az Ujrahasznalt termékeket Ugy kell tarolni, hogy ne sériiljon meg a termék csomagolasa.
A sérilt csomagolas befolydsolhatja a fertétlenités vagy sterilizalas szintjét.

Kerdlje a kdzvetlen UV-fényben torténd taroldst.
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Sezione 1: Panoramica sul ricondizionamento dei componenti

Queste istruzioni includono le fasi di ricondizionamento consigliate dal produttore per ciascun prodotto,
ma dipenderanno dalle strutture di ricondizionamento disponibili e dalle linee guida ospedaliere dedicate
al ricondizionamento.

1.1 Descrizione della famiglia di prodotti

Componentea Y Camera di umidificazione
Adattatori

Tubi di respirazione
Ganci per tubi

Fili del riscaldatore

Tubo della pressione

Raccoglicondensa
Filo di prelievo

oeel O

o000

1.2 Panoramica sul ricondizionamento

La Figura 1riportata di seguito mostra le fasi di ricondizionamento consigliate per i prodotti respiratori
elencati nella prima pagina di questo documento. La disinfezione e la sterilizzazione automatizzate con
dispositivo di lavaggio sono vivamente raccomandate per tutti i prodotti respiratori, ove possibile.

Figura 1: Passaggi consigliati per il ricondizionamento

A=>B=->C=>D=>F=>G=H=>1 -J

'S

Loe d L— g

Punto di utilizzo F_[Pulizia e disinfezione automatizzate
Trasporto G_|Asciugatura
H
1
J

Preparazione prima della pulizia Imballo
Pulizia manuale Sterilizzazione a vapore
Disinfezione di alto livello (chimica) Stoccaggio dopo il ricondizionamento

m(on|w|>

Solo per i prodotti elencati nella Tabella 1di seguito, utilizzare esclusivamente la pulizia manuale
(Fase D) e la disinfezione di alto livello (chimica) (Fase E). Su questi prodotti non utilizzare la pulizia
automatizzata (Fase F) o la sterilizzazione a vapore (Fase I). Fare riferimento alla Sezione 2 per

le descrizioni dettagliate di ogni fase.

Tabella 1

Fili del riscaldatore |900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Ganci per tubi 900MR042, 900MR047, 900MR049

Fili di prelievo 900MR070, 900MRO71
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Sezione 2: Istruzioni specifiche per il ricondizionamento

Pulire i prodotti prima dell’'uso e ogni volta che i prodotti sono visibilmente sporchi. Seguire le istruzioni
di pulizia descritte in questo documento. Metodi di pulizia alternativi possono deteriorare o danneggiare
il prodotto, riducendo la durata del prodotto e compromettendo la terapia.

& Avvertenze:

*  Prima dell'uso su un paziente, tutti i componenti devono essere puliti e disinfettati. La sterilizzazione
& altamente raccomandata se i prodotti possono resistere al processo (tutti i prodotti eccetto quelli
elencati nella Tabella 1, Sezione 1.2).

» | prodotti devono essere ricondizionati secondo le istruzioni di ricondizionamento contenute
in questo documento. L'uso di metodi di pulizia non approvati pud danneggiare il prodotto,
ridurne la vita utile e comportare il rischio di infezioni crociate tra i pazienti e potenziali danni gravi.
Fisher & Paykel Healthcare non pud essere ritenuta responsabile per i componenti correttamente
funzionanti che non vengono ricondizionati secondo queste istruzioni.

« | prodotti usati devono essere maneggiati come contaminati. L'utente puo essere esposto a fluidi
del tratto respiratorio. Attenersi a tutte le normative locali, statali e federali relative alla protezione
ambientale e al corretto smaltimento di questi prodotti.

«  Seguire le procedure di controllo delle infezioni della struttura sanitaria, nonché le leggi, gli standard
e i regolamenti locali. Cio vale in particolare per le disposizioni relative all’effettiva disattivazione dei
prioni.

* Ispezionare visivamente i prodotti prima di ogni utilizzo su un paziente. Scartare se difettosi o se ci
sono segni di deterioramento come incrinature, lacerazioni o danni. Questi guasti possono causare
perdite di gas e perdita di ventilazione o supporto respiratorio.

«  Eliminare il prodotto dopo 50 cicli di ricondizionamento o cinque anni dalla data di produzione,
a seconda di quale evento si verifica per primo.

Precauzioni:

«  Prima di maneggiare i detergenti indossare dispositivi di protezione individuale adeguati, come
guanti monouso, visiera di protezione dagli schizzi o occhiali di sicurezza e un camice protettivo.
Accertarsi che la disinfezione sia eseguita in una cappa aspirante o con estrazione dei fumi e seguire
le istruzioni per 'uso del disinfettante.

Compatibilita chimica:

+  Evitare soluzioni contenenti chetoni, formaldeide, idrocarburi clorurati, ipoclorito, acidi inorganici,
idrocarburi aromatici o fenolo (>5 %) in quanto possono causare la rottura dei componenti plastici,
compromettendo la terapia.

*  Per evitare il degrado delle basi della camera di umidificazione in alluminio e dei componenti
in gomma siliconica nera, non esporre questi componenti a soluzioni di perossido di idrogeno.

La mancata osservanza delle avvertenze e delle precauzioni di cui sopra pud compromettere
le prestazioni del dispositivo o la sicurezza (inclusa la possibilita di causare gravi danni).
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A Punto di utilizzo
Si raccomanda di iniziare il ricondizionamento dei prodotti non appena ¢ ragionevolmente pratico
dopo 'uso, per evitare che contaminanti grossolani si secchino sui componenti del circuito.

B Trasporto
*  Proteggere il prodotto e i componenti da danni meccanici durante il trasporto.
*  Confezionare il prodotto e i componenti in conformita con i protocolli di controllo delle
infezioni ospedaliere.

C Preparazwne prima della pulizia
| prodotti devono essere scollegati sia dall’alimentazione che dalla fonte di gas prima
della pulizia.

«  Scollegare e separare tutti gli adattatori e i tubi in singoli elementi.

«  Per evitare danni ai tubi di respirazione, attaccare o staccare dall'attrezzatura maneggiando
solo i connettori terminali; non tirare o torcere i tubi.

*  Smontare tutti i tappi e i cappucci dalle porte e dai fermi flessibili. Rimuovere i fermi flessibili
allungando le estremita opposte dei fermi.

*  Smontare le camere di umidificazione riutilizzabili MR340 e MR370 seguendo lo schema o
*  Smontare il raccoglicondensa 900MR139 seguendo lo schema
*  Ricondizionare i componenti insieme.

D Pulizia manuale
La pulizia manuale & necessaria se il prodotto presenta sporco secco o grossolano o NON PUO
essere pulito in un dispositivo di disinfezione e lavaggio automatizzato.

1. Risciacquare in acqua fredda (<43 °C (109 °F)).

2. Immergere nella soluzione detergente enzimatica. Fare riferimento alle istruzioni del produttore

del detersivo.

Nota: assicurarsi che il prodotto sia completamente sommerso e privo di bolle d’aria

intrappolate in modo che la soluzione detergente bagni tutte le superfici.

Se necessario, utilizzare uno scovolino a setole morbide per rimuovere lo sporco grossolano.

4. Sciacquare abbondantemente con acqua potabile dopo la rimozione della soluzione
detergente.

w

& Avvertenza: non esporre i fili del riscaldatore 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
e 900MRY755 a temperature di ricondizionamento >100 °C (212 °F).

Attenzione: a causa del piccolo foro interno e della lunghezza del tubo si consiglia di utilizzare
un dispositivo di disinfezione e lavaggio automatizzato per il tubo della pressione 900MRO075.

E Disinfezione di alto livello (chimica)
Si consiglia il seguente disinfettante chimico: 0,55 % di ortoftalaldeide (es. Cidex OPA).

Nota: seguire le istruzioni del produttore del disinfettante per il tempo consigliato per ottenere una

disinfezione di alto livello.

1. Assicurarsi che i componenti siano completamente immersi e che non siano presenti bolle
d‘aria in modo che la soluzione disinfettante bagni tutte le superfici.

2. Sciacquare abbondantemente con acqua potabile dopo la rimozione della soluzione
disinfettante.

& Avvertenza: non esporre i fili del riscaldatore 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
e 900MR755 a temperature di ricondizionamento >100 °C (212 °F).

Attenzione: a causa del piccolo foro interno e della lunghezza del tubo si consiglia di utilizzare
un dispositivo di disinfezione e lavaggio automatizzato per il tubo della pressione 900MR075.
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F Pulizia e disinfezione automatizzate (dispositivo di disinfezione e lavaggio)

& Attenzione: i fili del riscaldatore 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754

e 900MR?755, i ganci per tubi e i fili di prelievo NON sono adatti per la pulizia e la

disinfezione automatizzate.

Il dispositivo di disinfezione e lavaggio deve essere conforme ai requisiti ed essere convalidato,

mantenuto e controllato in conformita con ISO 15883-1 o, per i clienti negli Stati Uniti, ANSI o AAMI

ST15883-1.

1. Itubi di respirazione e della pressione devono essere caricati su un carrello del vassoio
di lavaggio automatico con collettori per anestesia, dove i singoli iniettori o rubinetti fanno
circolare le soluzioni di lavaggio e risciacquo per tutta la lunghezza del tubo.

2. Assicurarsi che le estremita dei tubi siano saldamente fissate ai collettori per evitare
la disconnessione durante il ciclo di lavaggio.

3. lraccoglicondensa, i componenti a Y, i fili del riscaldatore 900MR711 e 900MR715, gli adattatori
e i connettori, ecc. smontati devono essere posizionati sui vassoi strumento con i coperchi
e devono essere orientati in modo che tutte le superfici interne ed esterne siano accessibili
ai detergenti e possano drenare liberamente.

Parametri consigliati per il ciclo del dispositivo di lavaggio e disinfezione:

*  Risciacquo freddo: 40 °C (104 °F) per almeno 2 minuti.

«  Lavaggio con un detergente leggermente alcalino: 60 °C (140 °F) per almeno 3 minuti
o secondo le istruzioni del produttore del detergente.

*  Risciacquo con brillantante a 80 °C (176 °F) per almeno 2 minuti o secondo le istruzioni
del produttore del brillantante.

+  Fase didisinfezione: 90 °C (194 °F) per almeno 5 minuti per garantire A, = 3000.

G Asciugatura

Asciugare tutti i prodotti dopo la disinfezione manuale o se & necessaria un’ulteriore asciugatura.
Assicurarsi che tutti i prodotti e i componenti siano completamente asciutti prima di essere
sterilizzati.

+  Asciugare all’aria i tubi di respirazione e della pressione in un armadio di asciugatura fino
a 90 °C (194 °F) per almeno 18 minuti o fino a quando non sono visibilmente asciutti.

« | tubi devono essere appesi verticalmente e devono essere collegati a un ugello di asciugatura
per consentire all'aria calda di circolare su tutte le superfici ed evitare il ristagno dell'acqua.

« Non asciugare a temperature >90 °C (194 °F).

< Tutti gli altri componenti devono essere asciugati in vassoi perforati che consentano
la circolazione dell'aria calda su tutte le superfici e prevengano il ristagno dell'acqua.

«  Assicurarsi che tutti gli altri componenti siano orientati in modo da consentire all'acqua
di defluire ed evitare ristagni dellacqua.

& Avvertenza: non esporre i fili del riscaldatore 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 e 900MR755 a temperature di ricondizionamento >100 °C (212 °F).
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H Imballo
Per i prodotti disinfettati ad alto livello:

Per mantenere una disinfezione di alto livello, il prodotto deve essere protetto dalla
contaminazione.

Confezionare il prodotto per 'uso secondo le linee guida ospedaliere per i prodotti disinfettati
ad alto livello.

Se i prodotti non verranno sterilizzati, procedere alla conservazione (Fase J nella Figura 1).

Per i prodotti destinati a essere sottoposti a sterilizzazione a vapore:

Imballare i componenti singolarmente in involucri in tessuto non tessuto o buste per
sterilizzazione a vapore secondo le linee guida ospedaliere.

| Sterilizzazione a vapore

& Attenzione: i fili del riscaldatore 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 e 900MR755,
i ganci per tubi e i fili di prelievo NON sono adatti per la sterilizzazione a vapore.

Le autoclavi devono essere conformi ai requisiti ed essere convalidate, mantenute e controllate
in conformita con EN 285 o EN 13060, EN ISO 17665 e ANSI/AAMI ST79. Si consiglia di utilizzare
un ciclo di pre-vuoto (fimozione forzata dell’aria) per garantire I'accesso del vapore a tutte

le superfici. Seguire i protocolli ospedalieri per la sterilizzazione a vapore.

Parametri del ciclo in autoclave: 134 °C (270 °F) a 207 kPa (30 psig) per almeno 4 minuti
oppure 121 °C (250 °F) a 103 kPa (15 psig) per almeno 15 minuti.

Fase di asciugatura: >30 minuti.

J  Stoccaggio dopo il ricondizionamento

Seguire il protocollo ospedaliero per lo stoccaggio dei prodotti che sono stati disinfettati

o sterilizzati ad alto livello.

| prodotti ricondizionati devono essere conservati in modo da evitare danni alla confezione
del prodotto. Una confezione danneggiata potrebbe influire sul livello di disinfezione

o sterilizzazione.

Evitare di conservare sotto la luce UV diretta.
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1. sadala. Parskats par komponentu atkartotu apstradi

Siinstrukcija ietver razotaja ieteiktas atkartotas apstrades darbibas katram izstradajumam, bet tas ir
atkarigas no pieejamajam atkartotas apstrades iespé&jam un atkartotas apstrades vadlinijam slimnica.

1.1 Izstradajumu grupu apraksti

(8]
© |Y veida detala 0O |Kamera
@ |Adapteri @ |Spiediena caurule
9 Elposanas caurules @ Udens varsts
@ |Slutenes spailes © |Vilkianas stieple
© |silditaja vads

1.2 Atkartotas apstrades parskats

Talak esosaja 1. attéla ir paraditas ieteicamas apstrades darbibas pirmaja lappusé noraditajiem
izstradajumiem elposanas atbalstam. Ja iesp&jams, visiem izstradajumiem elposanas atbalstam
loti ieteicams veikt dezinfekciju automatizéta mazgasanas iericé un sterilizaciju.

1. attéls. leteicamas atkartotas apstrades darbibas

A>B=>C=>D=>F=>G=H®=>1 ->J

I—>E j I—bJ

Manuala tirisana
Augstas pakapes dezinfekcija (kKimiska)

Sterilizacija ar tvaiku
Uzglabasana péc atkartotas apstrades

A _[LietoSanas vieta F_[Automatizéta tiriSana un dezinfekcija
B [Transportésana G_|Zavésana

C [Sagatavosana pirms tirisanas H [lepakosana

D |

E J

Manualo tirisanu (D darbiba) un augsta imena dezinfekciju (kimisko) (E darbiba) veiciet tikai 1. tabula
noraditajiem izstradajumiem. Siem izstradajumiem neveiciet automatizéto tirisanu (F darbiba) vai tvaika
sterilizaciju (I darbiba). Plasakus katras darbibas aprakstus skatiet 2. sadala.

1. tabula

Silditaja vads 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Sldtenes spailes 900MR042, 900MR047, 900MR049
VilkSanas stieples  |900MR070, 900MRO71




70 LATVIESU

2. sadala. Specifiskas atkartotas apstrades instrukcijas

Notiriet izstradajumus pirms lietosanas un ikreiz, kad izstradajumi ir redzami netiri. levérojiet $aja
dokumenta sniegtas tirisanas instrukcijas. Alternativas tirisanas metodes var bojat vai sabojat
izstradajumu, saisinot ta darbmazu un pasliktinot terapiju.

& Bridinajumi:
Pirms lietot pacientam, visi komponenti ir janotira un jadezinficé. Ja izstradajums spéj izturét
$o procesu, sterilizacija ir loti ieteicama (visi izstradajumi, iznemot 1.2. sadalas 1. tabula noraditos).

«  lIzstradajums ir atkartoti jaapstrada saskana ar ST dokumenta atkartotas apstrades instrukcijam.
Neapstiprinatu tifiSanas metozu lietosana var sabojat izstradajumu, saisinat ta darbmazu, radit
krusteniskas inficéanas risku starp pacientiem un potencialu nopietnu kait&jumu. Fisher & Paykel
Healthcare neuznemas atbildibu par pareizi funkciongjosiem komponentiem, kas netiek atkartoti
apstradati saskana ar Siem noradijumiem.

*  Arlietotiem izstradajumiem jarikojas tapat ka ar piesarnotiem. Lietotajs var nonakt saskaré ar
elpcelu Skidrumiem. levérojiet visus vietéjos, valsts un federalos noteikumus attieciba uz vides
aizsardzibu un pareizu $o izstradajumu utilizaciju.

« levérojiet veselibas apripes iestades infekciju kontroles proceddras, ka ar vietgjos likumus,
standartus un noteikumus. Tas Tpasi attiecas uz prionu efektivas deaktivizésanas noteikumiem.

*  Pirms katras lietoSanas reizes pacientam vizuali parbaudiet izstradajumus. Izmetiet, ja tie ir bojati
vai ja ir jebkadas bojajuma pazimes, pieméram, plaisas, plisumi vai bojajumi. Sie bojajumi var izraisit
gazes noplldi un ventilacijas vai elposanas atbalsta zudumu.

*  Izmetiet izstradajumu péc 50 atkartotas apstrades cikliem vai péc pieciem gadiem no izgatavo$anas
datuma atkariba no tg, kas notiek agrak.

Piesardzibas norades:

*  Pirms tirisanas lidzeklu lietosanas uzvelciet atbilstosus individualos aizsardzibas lidzeklus, pieméram,
vienreizlietojamos cimdus, sejas vizieri vai aizsargbrilles un aizsargapgérbu. Parliecinieties, vai
dezinfekcija tiek veikta velkmes skapr vai ar damu nostksanu, un ievérojiet dezinfekcijas lidzekla
lietoSanas instrukciju.

K'mnska saderiba:
Jaizvairas no ketonus, formaldehidu, hlorétus ogldenrazus, hipohloritu, neorganiskas skabes,
aromatiskos ogltdenrazus vai fenolu (>5 %) saturosiem skidumiem, jo tie var izraisit plastmasas
komponentu saplaisasanu, pasliktinot terapiju.

*  Laiizvairitos no kameras aluminija pamatnes un melnas silikona gumijas komponentu noardisanas,
nepaklaujiet Sos komponentus Gdenraza peroksidu saturosu skidumu iedarbibai.

lepriek$ minéto bridinajumu un piesardzibas pasakumu neievérosana var pasliktinat ierices veiktspéju
vai apdraudét drosibu (tostarp radit potencialu nopietnu kaitgjumu).
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A LietoSanas vieta
Izstradajumu atkartotu apstradi ieteicams sakt, tiklidz tas ir praktiski iespéjams péc lietosanas,
lai novérstu piesarnotaju izzasanu.

B Transportésana
*  Transportésanas laika sargajiet izstradajumu un komponentus no mehaniskiem bojajumiem.
*  lepakojiet izstradajumu un komponentus saskana ar slimnicas infekciju kontroles protokoliem.

C Sagatavosana pirms tirisanas
Pirms tiriSanas izstradajumi ir jaatvieno gan no stravas, gan gazes avota.
*  Atvienojiet un sadaliet visus adapterus un caurules pa atseviskiem elementiem.

« Laiizvairitos no elposanas caurulu bojajumiem, pievienojiet un atvienojiet tas no aprikojuma,
satverot tikai aiz gala savienotajiem; nevelciet un negrieziet caurules.

* Iznemiet visus aizbaznus un uzgalus no pieslégvietam un elastigajiem fiksatoriem. Nonemiet
elast\gos fiksatorus, pastiepjot pretéjos fiksatora galus.

* Izjauciet MR340 un MR370 atkartoti lietojamas kameras, ka paradits o attela.
* Izjauciet 900MRI139 tdens varstu, ka paradits attéla.
«  Komponentus apstradajiet vienlaicigi.

D Manuala tirisana

Manuala tirisana ir javeic, ja uz izstradajuma ir izzuvusi vai liela apjoma netirumi vai to NEVAR tirit
automatizéta mazgasanas un dezinfekcijas iekarta.

1. Noskalojiet ar aukstu tGdeni (<43 °C, 109 °F).

2. lemérciet enzimus saturo$a mazgasanas $kiduma. Skatiet mazgasanas lidzek|a razotaja
noradijumus
Piezime. Parliecinieties, vai izstradajums ir pilntba iegremdéts un taja nav gaisa burbulu,
lai mazgasanas Skidums samitrinatu visas virsmas.

3. JanepiecieSams, netirumu notirisanai izmantojiet birstiti ar mikstiem sariem.

4. Péciznemsanas no tirianas $kiduma pilntba noskalojiet ar dzeramo tdeni.

& Bridinajums: nepakalaujiet 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 un 900MR755
silditaja vadus atkartotai apstradei temperatlra >100 °C (212 °F).

Piesardzibas norades: maza iek3gja diametra un caurules garuma dé| 900MRO75 spiediena
caurulei ieteicams izmantot automatiskas mazgasanas un dezinfekcijas iekartu.

E Augsta llmena dezinfekcija (kimiska)
leteicams izmantot $adu kimiskas dezinfekcijas lidzekli: 0,55 % ortoftalaldehids (pieméram,
Cidex OPA).

Piezime. Lai sashiegtu augstas pakapes dezinfekciju, ievérojiet dezinfekcijas lidzekla razotaja
ieteicama laika noradijumus.

1. Parliecinieties, vai sastavdalas ir pilniba iegremdétas un tajas nav gaisa burbulu, lai dezinfekcijas
lidzekla $kidums samitrinatu visas virsmas.

2. Péciznemsanas no dezinfekcijas lidzekla $kiduma rdipigi noskalojiet ar dzeramo ddeni.
& Bridinajums: nepaklaujiet 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 un 900MR755
silditaja vadus atkartotai apstradei temperatara >100 °C (212 °F).

Piesardzibas norades: automatizétas mazgasanas un dezinfekcijas iekartu ieteicams izmantot
900MRO75 spiediena caurulei, nemot véra mazo iek$gjo diametru un caurules garumu.
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F  Automatizéta tiriSana un dezinfekcija (mazgasanas un dezinfekcijas iekarta)

& Piesardzibas norades: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 un 900MR755
silditaja vadi, Slatenu spailes un vilkSanas stieples NAV piemérotas automatizétai tirisanai
un dezinfekcijai.

Mazgasanas un dezinfekcijas iekartai jaatbilst 1SO 158831, klientiem ASV — ANSI vai AAMI
ST15883-1, prasibam un ta jaapstiprina, jauztur un japarbauda atbilstosi tam.

1.

Elposanas un spiediena caurules ir jaievieto automatiskas mazgasanas paplasu ratinos

ar anestézijas kolektoriem, atsevisSkiem smidzinatajiem vai tapam nodrosinot mazgasanas
un skalosanas Skidumu pldsmu caurulé.

Parliecinieties, vai caurulu gali ir ciesi nostiprinati pie kolektoriem, novérsot to atvienosanos
mazgasanas cikla laika.

Izjaukti Gdens varsti, Y veida detalas, 900MR711 un 900MR715 silditaja vadi, adapteri un
savienotaji un citi izstradajumi ir jaievieto instrumentu paplatés ar vakiem un janovieto ta,
lai visam iek$&jam un aréjam virsmam varétu piek|it mazgasanas lidzekli un lai tie varétu
brivi notecét.

leteicamie mazgasanas un dezinfekcijas iekartas cikla parametri:

Skalosana ar aukstu Gdeni: 40 °C (104 °F) vismaz 2 minQtes.
Mazgasana ar viegli sarmainu tirisanas lidzekli: 60 °C (140 °F) temperatdira vismaz 3 mindtes
vai saskana ar mazgasanas lidzekla razotaja instrukcijam.

Skalosana ar skalo$anas lidzekli 80 °C (176 °F) temperatQra vismaz 2 minQtes vai atbilstosi
skalo3anas lidzekla razotaja instrukcijam.

Dezinfekcijas faze: 90 °C (194 °F) vismaz 5 mindtes, lai nodrosinatu A = 3000.

Zavésana

Visus izstradajumus zavéjiet péc manualas dezinfekcijas vai tad, kad nepiecieSsama papildu zavésana.
Pirms sterilizésanas parliecinieties, vai visi izstradajumi un komponenti ir pilniba sausi.

Zavéjiet elposanas un spiediena caurules zavésanas iericés temperatdra lidz 90 °C (194 °F)
vismaz 18 mindtes vai [ldz izstradajumi ir redzami sausi.

Caurulém jakarajas vertikali un jabat savienotam ar zavésanas sprauslam, laujot siltajam gaisam
plGsti pari visam virsmam un novérsot tdens uzkrasanos.

Nezavgjiet >90 °C (194 °F) temperatara.

Visi pargjie komponenti ir jazave paplatés ar caurumiem, laujot siltam gaisam plGst pari visam
virsmam un novérsot Gdens uzkrasanos.

Parliecinieties, vai visi paréjie komponenti ir novietoti ta, lai notecétu Gdens un tas neuzkratos.

& Bridinajums: nepaklaujiet 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 un 900MR755
sildTtaja vadus atkartotai apstradei temperatara >100 °C (212 °F).
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H lepakosana
Augstas pakapes dezinfekcijas izstradajuma iepakosana:

Izstradajums ir jaaizsarga no piesarnojuma, uzturot augstu dezinfekcijas pakapi.
lesainojiet izstradajumu lietoSanai saskana ar slimnicas vadlinijam attiectba uz augstas pakapes
dezinfekcijas izstradajumiem.

Ja izstradajumi netiks sterilizéti, turpiniet ar uzglabasanas darbibu veiksanu (J darbiba 1. attéla).

Izstradajumiem, kam paredzéta sterilizacija ar tvaiku:

Atbilstosi slimnicas vadlinijam iepakojiet komponentus atseviski vai nu neaustos iesainojuma
materialos, vai maisinos sterilizacijai ar tvaiku.

| Sterilizacija ar tvaiku

& Piesardzibas norades: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 un 900MR?755 silditaja
vadi, §latenu spailes un vilksanas stieples NAV piemérotas sterilizacijai ar tvaiku.

Autoklaviem jaatbilst EN 285 vai EN 13060, EN ISO 17665 un ANSI/AAMI ST79 prasibam un tie
ir jaapstiprina, jauztur un japarbauda atbilstosi tam. leteicams izmantot pirmsvakuuma (aktivas
gaisa izvadidanas) ciklu, lai nodrosinatu, ka tvaiks piekldst visam virsmam. levérojiet slimnicas
protokolus attieciba uz tvaika sterilizaciju.

Autoklava cikla parametri: 134 °C (270 °F) pie 207 kPa (30 psig) vismaz 4 mindtes vai

121°C (250 °F) pie 103 kPa (15 psig) vismaz 15 mindtes.

Zavesanas posms: >30 mindtes.

J Uzglabasana péc atkartotas apstrades

levérojiet slimnicas protokolu attiecTba izstradajumu, kam veikta augsta fmena dezinfekcija vai
sterilizacija, uzglabasanu.

Atkartoti apstradatie izstradajumi jauzglabg, lai novérstu izstradajuma iepakojuma bojajumus.
Bojats iepakojums var ietekmét dezinfekcijas vai sterilizacijas pakapi.

Izvairieties no glabasanas tiesa UV gaisma.
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1skirsnis. Komponenty pakartotinio apdorojimo apzvalga

Sioje instrukcijoje pateikiami gamintojo rekomenduojami kiekvieno gaminio apdorojimo etapai,
taciau jie priklausys nuo turimos apdorojimo jrangos ir ligoninés apdorojimo rekomendacijy.

1.1 Produkty grupés aprasymai

J
(8]
@ |V formos dalis @ |Kamera
@ |Adapteriai @ |Slegio vamzdelis
© |Kvépavimo vamzdeliai @ |Vandens gaudykle
@ |Zarnos spaustukai © |Tempiamieji laidai
O |Sildytuvo laidai

1.2 Pakartotinio apdorojimo apzvalga

Toliau pateiktame 1 pav. parodyti rekomenduojami kvépavimo produkty, iSvardyty sio dokumento
pirmajame puslapyje, apdorojimo veiksmai. Jei jmanoma, visus kvépavimo taky priezitros gaminius
rekomenduojama dezinfekuoti ir sterilizuoti automatiniu plovimo jrenginiu.

1 pav. Rekomenduojami pakartotinio apdorojimo veiksmai

A=>B=->C=>D=>F=>G=H=>1 -J

'S

e d L—g

Naudojimo vieta F | Automatinis valymas ir dezinfekavimas
Transportavimas G_|Dziovinimas
H
|
J

PasiruoSimas prie$ valyma Pakuoteé
Rankinis valymas Sterilizavimas garais
Auksto lygio dezinfekcija (cheminé) Laikymas po pakartotinio apdorojimo

m|O|(o|w|>

1lenteléje iSvardytiems gaminiams naudokite tik rankinj valyma (D veiksmas) ir auksto lygio dezinfekcija
(cheminé) (E veiksmas). Siems gaminiams netaikykite automatinio valymo (F veiksmas) arba
sterilizavimo garais (I veiksmas). ISsamiy kiekvieno etapo apraSymy ieskokite 2 skyriuje.

1lentelé.

Sildytuvo laidai 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Zarnos spaustukai | 900MR042, 900MR047, 900MR049
Tempiamieji laidai | 900MR070, 900MRO71
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2 skirsnis. Specialios pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Nuvalykite produktus prie$ naudodami ir visada, kai jie yra akivaizdziai nevaras. Laikykités Siame
dokumente pateikty valymo instrukcijy. Alternatyvas valymo metodai gali sugadinti gaminj, sutrumpinti
jo naudojimo laika ir pakenkti terapijai.

& Ispéjimai:
+  Prie$ naudojant pacientui, visi komponentai turi bati iSvalyti ir dezinfekuoti. Labai rekomenduojama
sterilizuoti, jei gaminiai gali atlaikyti procesa (visi gaminiai, iSskyrus iSvardytus 1.2 skyriaus 1lenteléje).

+  Gaminiai turi bati apdorojami pagal Siame dokumente pateiktas apdorojimo instrukcijas. Naudojant
nepatvirtintus valymo metodus galima sugadinti gaminj, sutrumpinti jo naudojimo laika ir sukelti
kryzmineés infekcijos tarp pacienty ir galimos rimtos zalos rizika. ,,Fisher & Paykel Healthcare”
negali bati laikoma atsakinga uz tinkamai veikiancius komponentus, kurie nebuvo apdoroti
pagal Sias instrukcijas.

»  Panaudotus gaminius reikia laikyti uzterstais. Naudotojas gali bati veikiamas kvépavimo taky
skyscCiy. Laikykités visy vietiniy, valstybiniy ir federaliniy taisykliy, susijusiy su aplinkos apsauga
ir tinkamu $iy gaminiy Salinimu.

«  Laikykités sveikatos priezitros jstaigos infekcijy kontrolés proceddry, taip pat vietiniy jstatymuy,
standarty ir reglamenty. Tai visy pirma taikoma taisykléms dél veiksmingo priony deaktyvavimo.

+  Kiekviena karta pries naudodami pacientui apZitrékite gaminius. ISmeskite, jei sugede arba jei
yra kokiy nors gedimo pozymiy, pvz., jtrikimy, jplysimy ar pazeidimy. Sie gedimai gali sukelti dujy
nuoteékj ir ventiliacijos ar kvépavimo palaikymo praradima.

*  Gaminj iSmeskite po 50 apdorojimo cikly arba praéjus penkeriems metams nuo pagaminimo datos,
atsizvelgiant j tai, kas jvyks anksciau.

Perspéjimai:

+  Prie$ naudodami valymo priemones pasiruoskite tinkamas asmens apsaugos priemones, pvz.,
vienkartines pirstines, skydelj nuo taskymosi arba apsauginius akinius ir apsauginj chalata.
|sitikinkite, kad dezinfekavimas atliekamas traukos spintoje arba istraukiant damus, ir laikykités
dezinfekavimo priemonés naudojimo instrukcijy.

Cheminis suderinamumas:

»  Reikia vengti tirpaly, kuriy sudétyje yra ketonu, formaldehido, chlorinty angliavandeniliy,
hipochlorito, neorganiniy rags¢iy, aromatiniy angliavandeniliy ar fenolio (>5 %), nes jie gali sukelti
plastikiniy komponenty jtrakimus, dél kuriy gali bati sutrikdyta terapija.

+  Siekiant iSvengti aliuminio kameros baziy ir juodo silicio gumos komponenty irimo, $iy komponenty
negalima paveikti vandenilio peroksido tirpalais.

Nesilaikant pateikty jspéjimy ir perspéjimy, gali pablogéti prietaiso veikimas arba pablogéti sauga
(jskaitant galima rimta Zala).
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A Naudojimo vieta
Rekomenduojama, kad gaminiy apdorojimas baty pradétas kuo greiciau po naudojimo, kad ant
grandinés komponenty neisdzitty dideli tersalai.

B Transportavimas
*  Saugokite gaminj ir komponentus nuo mechaniniy pazeidimy transportavimo metu.
*  Supakuokite gaminj ir komponentus pagal ligoninés infekcijy kontrolés protokolus.

C PasiruoSimas prie§ valyma
*  Prie$ valant gaminius reikia atjungti ir nuo maitinimo $altinio, ir nuo dujy $altinio.
*  Atjunkite ir atskirkite visus adapterius ir vamzdelius.

*  Kad nesugadintuméte kvépavimo vamzdeliy, prijunkite arba atjunkite juos nuo jrangos
naudodami tik galines jungtis; netraukite ir nesukite vamzdeliy.

«  ISimkite visus kiStukus ir dangtelius i$ prievady ir lanks¢iujy fiksatoriy. ISimkite lankscius
fiksatorius iStempdami priesingus fiksatoriy galus.

« Isardykite MR340 ir MR370 daugkartinio naudojimo kameras, kaip parodyta schemoje o
*  Isardykite 900MR139 vandens gaudykle, kaip parodyta schemoje o
«  Apdorokite komponentus kartu.

D Rankinis valymas

valyti automatiniu plovimo ir dezinfekavimo jrenginiu.

1. Skalaukite Saltame vandenyje (<43 °C, 109 °F).

2. Mirkykite fermentiniame valymo tirpale. Zr. ploviklio gamintojo instrukcijas.
Pastaba: jsitikinkite, kad produktas yra visiskai panardintas ir jame néra oro burbuliuku,
kad valymo tirpalas suslapinty visus pavirsius.

3. Jei reikia, naudokite minksty Seriy valymo Sepetj, kad pasalintuméte neSvarumus.
4. 13éme i$ valymo tirpalo kruops¢iai praskalaukite geriamuoju vandeniu.

& Ispéjimas: saugokite 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ir 900MR755 Sildytuvo
laidus nuo >100 °C (212 °F) temperataros.

Perspéjimas: 900MRO75 slégio vamzdeliui rekomenduojama naudoti automatinj plovimo
ir dezinfekavimo jrenginj dél mazos vidinés angos ir vamzdelio ilgio.

E Auksto lygio dezinfekcija (cheminé)
Rekomenduojama naudoti $ig cheming dezinfekavimo priemone: 0,55 % ortoftalaldehidg
(pvz., Cidex OPA).

Pastaba: norédami atlikti auksto lygio dezinfekcija, rekomenduojama laika laikykités dezinfekavimo

priemonés gamintojo instrukcijy.

1. [sitikinkite, kad komponentai visiSkai panardinti ir néra oro burbuliuky, kad dezinfekavimo
tirpalas suslapinty visus pavirsius.

2. I13éme i$ dezinfekavimo tirpalo kruopsciai praskalaukite geriamuoju vandeniu.

& Ispéjimas: saugokite 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ir 900MR755 Sildytuvo
laidus nuo >100 °C (212 °F) temperataros.

Perspéjimas: 900MRO75 slégio vamzdeliui rekomenduojama naudoti automatinj plovimo
ir dezinfekavimo jrenginj dél mazos vidinés angos ir vamzdelio ilgio.
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F  Automatinis valymas ir dezinfekavimas (plovimo ir dezinfekavimo jrenginys)

& Perspéjimas: automatinis valymas ir dezinfekavimas yra NETINKAMAS 900MR510,
900MR524, 900MR751, 900MR754 ir 900MR755 Sildytuvo laidams, Zarny spaustukams
ir tempiamiesiems laidams.

Plovimo ir dezinfekavimo jrenginys turi atitikti ISO 15883-1 arba ANSI ar AAMI ST15883-1 reikalavimus
ir bati patvirtintas, prizidrimas ir tikrinamas pagal juos.

1. Kvépavimo ir slégio vamzdeliai turi bati dedami j automatinés plautuvés padéklo vezimelj
su anestezijos kolektoriais, kur atskiri purkstukai arba Ciaupai varinéja plovimo ir skalavimo
tirpalus per visa vamzdelio ilgj.

2. |sitikinkite, kad vamzdeliy galai tvirtai pritvirtinti prie kolektoriy, kad per plovimo ciklg
neatsijungty.

3. I8ardytos vandens gaudyklés, Y formos jungtys, 900MR711 ir 900OMR715 Sildytuvo laidai,
adapteriai ir jungtys ir kt. turi bati dedami j instrumenty déklus su dangteliais ir pasukami taip,
kad visi vidiniai ir iSoriniai pavirsiai baty lengvai pasiekiami valymo priemoniy ir galéty laisvai
nutekeéti.

Rekomenduojami plovimo ir dezinfekavimo jrenginio ciklo parametrai:
«  Skalaukite Saltu vandeniu: 40 °C (104 °F) ne trumpiau kaip 2 minutes.

*  Plaukite Svelniai Sarminiu valikliu: 60 °C (140 °F) temperatlroje maZiausiai 3 minutes arba pagal
ploviklio gamintojo instrukcijas.

«  Skalaukite skalavimo priemone: 80 °C (176 °F) temperatiiroje maziausiai 2 minutes arba pagal
skalavimo priemonés gamintojo instrukcijas.

+  Dezinfekavimo etapas: 90 °C (194 °F) temperattroje maziausiai 5 minutes, kad A; = 3 000.

G Dziovinimas
18dziovinkite visus produktus po rankinio dezinfekavimo arba jei reikalingas papildomas dZiovinimas.
Pries sterilizuodami sitikinkite, kad visi gaminiai ir komponentai yra visiskai sausi.

*  Kvépavimo ir slégio vamzdelius oru dziovinkite dziovinimo spintoje iki 90 °C (194 °F) maziausiai
18 minuciy arba tol, kol bus pastebimai sausi.

*  Vamzdeliai turi kabéti vertikaliai ir bati prijungti prie dziovinimo antgalio, kad Siltas oras galéty
cirkuliuoti ant visy pavirsiy ir neleisty vandeniui kauptis.

*  Nedziovinkite >90 °C (194 °F) temperataroje.

«  Visi kiti komponentai turi bati dZiovinami perforuotuose padékluose, kad $iltas oras galéty
cirkuliuoti ant visy pavirsiy ir neleisty vandeniui kauptis.

»  Isitikinkite, kad visi kiti komponentai yra pasukti taip, kad vanduo nutekéty ir nesusikaupty.

& Ispéjimas: saugokite 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ir 900MR755
Sildytuvo laidus nuo >100 °C (212 °F) temperatiros.
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H Pakuoté
Gaminiams, kuriems reikalinga auksto lygio dezinfekcija:
+  Produktas turi bati apsaugotas nuo uztersimo, kad baty islaikyta auksto lygio dezinfekcija.
»  Supakuokite gaminj naudojimui pagal ligoninés rekomendacijas, skirtas gaminiams,
kuriems reikalinga auksto lygio dezinfekcija.
«  Jei gaminiai nebus sterilizuoti, pereikite prie laikymo (J veiksmas 1pav.).

Produktams, skirtiems sterilizuoti garais:
»  Pakuokite komponentus atskirai | neaustine plévele arba sterilizavimo garais maiSelius,
kaip nurodyta ligoninés rekomendacijose.

|  Sterilizavimas garais

& Perspéjimas: sterilizavimas garais yra NETINKAMAS 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 ir 900MR755 Sildytuvo laidams, zarny spaustukams ir tempiamiesiems laidams.

«  Autoklavai turi atitikti EN 285 arba EN 13060, EN 1SO 17665 ir ANSI/AAMI ST79 reikalavimus,

oro 3alinimo) cikla, kad garai pasiekty visus pavirsius. Sterilizuodami garais laikykités ligoninés
protokoly.

+  Autoklavo ciklo parametrai: 134 °C (270 °F) esant 207 kPa (30 psig) ne trumpiau kaip
4 minutes arba 121 °C (250 °F) esant 103 kPa (15 psig) ne trumpiau kaip 15 minu¢iy.

+  Dziovinimo etapas: >30 minuciy.

J  Laikymas po pakartotinio apdorojimo
«  Laikykités ligoninés protokolo dél gaminiy, kuriems reikalinga auksto lygio dezinfekcija
ar sterilizavimas, laikymo.
*  Apdoroti produktai turi bati laikomi taip, kad neblty pazeista produkto pakuoté.
PaZeista pakuoté gali turéti jtakos dezinfekavimo arba sterilizavimo lygiui.

*  Nelaikykite tiesioginéje UV Sviesoje.
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Avsnitt 1: Oversikt over reprosessering av komponenter

Denne instruksjonen inkluderer produsentens anbefalte reprosesseringstrinn for hvert produkt, men vil
veere avhengig av tilgjengelige reprosesseringsfasiliteter og sykehusets retningslinjer for reprosessering.

1.1 Produktfamiliebeskrivelser

("

(8]
© |Y-stykke O |[Kammer
(2) Adaptere (7] Trykkslange
© |Slangesett @O |vannlas
@ |Slangeklemmer © |Trekktrad
© |Varmetrader

1.2 Oversikt over reprosessering

Figur 1 nedenfor viser de anbefalte reprosesseringsteknikkene for de respiratoriske produktene som
er oppfert pa forsiden av dette dokumentet. Automatisk desinfeksjon og sterilisering i vaskemaskin
anbefales pa det sterkeste for alle respiratoriske produkter.

Figur 1: Anbefalte trinn for reprosessering

A>B=>C=>D=F=>G=H=>1 -»1J

a

e J L—y

A [Brukssted F_|Automatisert rengjering og desinfisering
B |[Transport G |[Terking

C _|Forberedelse fgr rengjgring H [Innpakking

D [Manuell rengjering | _[Dampsterilisering

E | Desinfeksjon pa heyt niva (kjemisk) J_|Oppbevaring etter reprosessering

For produktene som er oppfert i tabell 1 nedenfor, ma du bruke kun manuell rengjgring (trinn D)
og desinfeksjon pa hayt niva (kjemisk) (trinn E). Ikke bruk automatisk rengjgring (trinn F) eller
dampsterilisering (trinn I) pa disse produktene. Du finner en detaljert beskrivelse av hvert trinn i avsnitt 2.

Tabell 1

Varmetréader 900MRS510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Slangeklemmer 900MR042, 900MR047, 900MR049
Trekktrader 900MR070, 900MRO71
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Avsnitt 2: Spesifikke reprosesseringsinstruksjoner

Rengjer produktene far bruk og nar produktene er synlig tilsmusset. Felg rengjeringsinstruksjonene
som er beskrevet i dette dokumentet. Alternative rengjgringsmetoder kan svekke eller skade produktet,
redusere produktets levetid og pavirke behandlingen negativt.

& Advarsler:
For bruk pa en pasient ma alle komponenter rengjgres og desinfiseres. Sterilisering anbefales
pa det sterkeste hvis produkter taler prosessen (alle produkter unntatt de som er oppfert i tabell 1,
avsnitt 1.2).

*  Produkter ma reprosesseres i henhold til reprosesseringsinstruksjonene i dette dokumentet. Bruk av
ikke-godkjente rengjgringsmetoder kan skade produktet, redusere dets levetid og fere til risiko for
kryssinfeksjon mellom pasienter og potensielt alvorlig skade. Fisher & Paykel Healthcare kan ikke
holdes ansvarlig for korrekt fungerende komponenter dersom komponentene ikke reprosesseres
i henhold til disse instruksjonene.

«  Brukte produkter ma behandles som om de er kontaminert. Brukeren kan bli utsatt for vaesker
fra luftveiene. Folg alle lokale, statlige og federale forskrifter med hensyn til miljgvern og korrekt
avhending av disse produktene.

Folg sykehusets prosedyrer for smittevern, samt lokale lover, standarder og forskrifter. Dette gjelder
spesielt forskrifter om effektiv inaktivering av prioner.

Inspiser produktene visuelt fer hver bruk pa en pasient. De skal kastes hvis det er defekter eller tegn
pé skader, som sprekker eller rifter. Disse defektene kan forarsake gasslekkasjer og tap av ventilasjon

eller respiratorisk stette.

«  Kast produktet etter 50 reprosesseringssykluser, eller fem ar fra produksjonsdatoen, avhengig av
hva som skjer farst.

Forsiktighetsregler:

«  Far du handterer rengjaringsmidler, ma du bruke egnet personlig verneutstyr, for eksempel
engangshansker, sprutbeskyttelse eller vernebriller og en beskyttelsesfrakk. Serg for at
desinfeksjonen utferes i avtrekksskap eller med raykavtrekk, og felg bruksanvisningen
for desinfeksjonsmidlet.

Kjemlsk kompatibilitet:
Lasninger som inneholder ketoner, formaldehyd, klorerte hydrokarboner hypokloritt,
uorganiske syrer, aromatiske hydrokarboner eller fenol (>5 %), bar unngas, da de kan fere til at
plastkomponenter sprekker, noe som kan fere til redusert behandling.

«  For aunnga nedbrytning av aluminiumskammerbaser og komponenter med sort silikongummi skal
slike komponenter ikke utsettes for hydrogenperoksidlgsninger.

Hvis advarslene og forsiktighetsreglene over ikke tas til falge, kan det redusere ytelsen til enheten og
gi redusert sikkerhet (inkludert risiko for alvorlig personskade).
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A Brukssted
Det anbefales at reprosessering av produktene starter sa snart det er praktisk mulig etter bruk,
for & forhindre at smuss tarker pa settkomponenter.

B Transport
*  Beskytt produktet og komponentene mot mekanisk skade under transport.

*  Pakk inn produktet og komponentene i henhold til sykehusets smittevernprotokoller.

C Forberedelse for rengjoring
«  Produktene ma kobles fra bade stram- og gasskilden fer rengjering.

+  Koble fra og separer alle adaptere og slanger i enkeltkomponenter.

+  For aunnga skade pa pusteslangene ma du kun holde i endekontakter nar du fester eller kobler
fra utstyret. Ikke trekk i eller vri selve slangen.

«  Demonter alle plugger og hetter fra porter og fra de fleksible holderne. Fjern fleksible holdere
ved 4 strekke motstaende holderender.

«  Demonter MR340 og MR370 gjenbrukbare kamre som vist pa diagrammet o
«  Demonter 900MR139-vannlasen som vist pa diagrammet o
+  Komponentene reprosesseres sammen.

D Manuell rengjering
Manuell rengjering er nadvendig hvis produktet er dekket av terket eller grovt smuss eller IKKE KAN
rengjeres i en automatisk vaske-/desinfiseringsmaskin.

1. Skyllikaldt vann (<43 °C, 109 °F).

2. Blgtlegg i enzymatisk rengjeringslesning. Se instruksjonene fra vaskemiddelprodusenten
Merk: Serg for at produktet er helt nedsenket, og at det ikke er noen luftbobler, slik at
rengjeringslasningen fukter alle overflater.

3. Bruk en myk barste for a fierne grovt smuss ved behov.
4. Skyll produktet grundig i drikkevann etter at det er tatt ut av rengjeringslgsningen.

& Advarsel: Ikke utsett varmetradene 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
0g 900MR755 for reprosessingstemperaturer >100 °C (212 °F).

Forsiktig: Det anbefales & bruke en automatisk vaske-/desinfiseringsmaskin for 900MR075-
trykkslangen pé grunn av den lille indre pningen og lengden pa slangen.

E Desinfeksjon pa heyt niva (kjemisk)
Falgende kjemiske desinfeksjonsmiddel anbefales: 0,55 % orto-ftalaldehyd (f.eks. Cidex OPA).

Merk: Folg desinfeksjonsmiddelprodusentens instruksjoner for anbefalt tid for & oppna desinfeksjon

pa hayt niva.

1. Serg for at komponentene er helt nedsenket, og at det ikke er noen luftbobler, slik at
desinfeksjonslgsningen fukter alle overflater.

2. Skyll komponentene grundig i drikkevann etter at de er tatt ut av desinfeksjonslasningen.

& Advarsel: Ikke utsett varmetradene 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
0g 900MRY755 for reprosessingstemperaturer >100 °C (212 °F).

Forsiktig: Det anbefales & bruke en automatisk vaske-/desinfiseringsmaskin for 900MR075-
trykkslangen pa grunn av den lille indre dpningen og lengden pa slangen.
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F  Automatisk rengjering og desinfeksjon (vaske-/desinfiseringsmaskin)

& Forsiktig: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 og 900MR755 varmetrader,
slangeklemmer og trekktrader er IKKE egnet for automatisk rengjering og desinfeksjon.

Vaske-/desinfiseringsmaskinen ma overholde kravene til og vaere validert, vedlikeholdt
og kontrollert i henhold til 1ISO 15883-1, eller ANSI eller AAMI ST15883-1 for kunder i USA.

1. Puste- og trykkslanger ma plasseres pa en brettvogn for automatisk vaskemaskin med
anestesimanifolder, der individuelle injektorer eller kraner sirkulerer vaske- og skyllelgsninger
gjennom slangens lengde.

2. Serg for at slangeendene er godit festet til manifoldene, for & forhindre frakobling under
vaskesyklusen.

3. Demonterte vannlaser, Y-stykker, 900MR711 og 900MR715 varmetrader, adaptere og kontakter
osv. skal plasseres i instrumentbrett med lokk og orienteres slik at alle indre og ytre overflater
er tilgjengelige for rengjeringsmidler, og slik at de kan temmes fritt.

Anbefalte syklusparametere for vaske-/desinfiseringsmaskin:

+  Kald skylling: 40 °C (104 °F) i minst 2 minutter.

+  Vask med mildt alkalisk rengjgringsmiddel: 60 °C (140 °F) i minst 3 minutter, eller i henhold til
vaskemiddelprodusentens instruksjoner.

*  Skyll med skyllemiddel ved 80 °C (176 °F) i minst 2 minutter, eller i henhold til instruksjonene
fra produsenten av skyllemidlet.

+  Desinfeksjonsfase: 90 °C (194 °F) i minst 5 minutter for & sikre A; = 3000.

G Terking
Terk alle produktene etter manuell desinfeksjon eller hvis ytterligere terking er nadvendig. Serg for
at alle produkter og komponenter er helt terre far de blir sterilisert.

*  Luftterk puste- og trykkslanger i tarkeskap ved opptil 90 °C (194 °F) i minst 18 minutter eller
til de er synlig terre.

«  Slangene skal henge vertikalt og kobles til en tarkedyse for a la varm luft sirkulere over alle
overflater og forhindre vannansamling.

*  Ikke tark ved temperaturer >90 °C (194 °F).

*  Alle andre komponenter skal tarkes i perforerte brett som lar varmluft sirkulere over alle
overflater og forhindrer vannansamling.

*  Serg for at alle andre komponenter er orientert slik at vann kan renne bort og unnga
vannansamling.

& Advarsel: Ikke utsett varmetradene 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
0g 900MR755 for reprosessingstemperaturer >100 °C (212 °F).
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H Innpakking
For produkt desinfisert pa heyt niva:

Produktet ber beskyttes mot kontaminering for & opprettholde desinfeksjon pa heyt niva.
Pakk inn produktet til bruk i henhold til sykehusets retningslinjer for produkter desinfisert
pa heyt niva.

Hvis produktene ikke skal steriliseres, gér du videre til Oppbevaring (trinn J i figur 1).

For produkter som skal gjennomga dampsterilisering:

Pakk komponentene individuelt i enten ikke-vevd omslag eller dampsteriliseringsposer
i henhold til sykehusets retningslinjer.

|  Dampsterilisering

& Forsiktig: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 og 900MR755 varmetrader,
slangeklemmer og trekktrader er IKKE egnet for dampsterilisering.

Autoklaver bgr overholde kravene til og veere validert, vedlikeholdt og kontrollert i henhold

til EN 285 eller EN 13060, EN ISO 17665 og ANSI/AAMI ST79. Det anbefales at forvakuum
(tvungen Iuftfierning) brukes for a sikre at dampen far tilgang til alle overflater. Falg sykehusets
protokoller for dampsterilisering.

Syklusparametere for autoklav: 134 °C (270 °F) ved 207 kPa (30 psig) i minst 4 minutter,
eller121 °C (250 °F) ved 103 kPa (15 psig) i minst 15 minutter.

Torketrinn: >30 minutter.

J Oppbevarlng etter reprosessering

Folg sykehusets protokoll for oppbevaring av produkter som har blitt desinfisert eller
sterilisert pa hayt niva.

Reprosesserte produkter ber oppbevares pa en slik mate at det ikke kan oppsta skade
pa emballasjen. Skadet emballasje kan pavirke nivaet av desinfeksjon eller sterilisering.

Unnga oppbevaring under direkte UV-lys.
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Punkt 1: Przeglad ponownego przetwarzania komponentéw

Niniejsza instrukcja zawiera zalecane przez producenta etapy regeneraciji dla kazdego produktu,
ale bedzie ona zaleze¢ od dostepnych placéwek zajmujacych sie regeneracija i szpitalnych wytycznych
dotyczacych regeneracji.

1.1 Opisy rodziny produktéw

Ztacze Y Komora

Przejsciowki Rura cisnieniowa

Rury oddechowe Putapka wodna

oeel O

Opaski zaciskowe
Przewody grzatki

Drut do wyciggania

o000

1.2 Przeglad regeneracji

Rysunek 1 ponizej przedstawia zalecane etapy regeneracji dla produktéw oddechowych wymienionych
na pierwszej stronie niniejszego dokumentu. Jesli to mozliwe, zdecydowanie zaleca sie dezynfekcje

i sterylizacje wszystkich produktéw oddechowych w myjni automatycznej.

Rysunek 1: Zalecane etapy regeneracii

A=>B=->C=>D=>F=>G=H=>1 -J

Loe d L— g

A _[Moment uzycia F_[Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja

B |Transport G _|Suszenie

C _[Przygotowanie przed czyszczeniem H [Pakowanie

D [Czyszczenie reczne I [Sterylizacja parowa

E Dezym_‘ekqa wysokiego poziomu J |Przechowywanie po regeneracji
(chemiczna)

Tylko w przypadku produktéw wymienionych w Tabeli T ponizej nalezy stosowac¢ wytacznie czyszczenie
reczne (etap D) i dezynfekcje wysokiego poziomu (chemiczna) (etap E). W przypadku tych produktow
nie nalezy stosowac automatycznego czyszczenia (etap F) ani sterylizacji parowej (etap I). Szczegdtowy
opis kazdego etapu znajduje sie w Punkcie 2.

Tabela 1

Przewody grzatki 900MRS510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Opaski zaciskowe 900MR042, 900MR047, 900MR049

Druty do wyciggania 900MR070, 900MR0O71




POLSKI 85

Punkt 2: Szczegétowe instrukcje dotyczace regeneracji

Wyczysci¢ produkty przed uzyciem i zawsze, gdy sg widocznie zabrudzone. Postepowac zgodnie
z instrukcjami czyszczenia przedstawionymi w niniejszym dokumencie. Alternatywne metody
czyszczenia mogg pogorszy¢ lub uszkodzi¢ produkt, skracajac zywotnos¢ produktu i pogarszajac terapie.

& Ostrzezenia:
Przed uzyciem u pacjenta wszystkie elementy nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac. Sterylizacja jest
wysoce zalecana, jesli produkty sa w stanie wytrzymac ten proces (dotyczy wszystkich produktow
z wyjatkiem wymienionych w Tabeli 1, Sekcja 1.2).

»  Produkty nalezy przygotowac do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjami regeneracji zawartymi
w niniejszym dokumencie. Stosowanie niezatwierdzonych metod czyszczenia moze spowodowac
uszkodzenie produktu, skrécenie jego zywotnosci i prowadzi¢ do ryzyka wystapienia zakazenia
krzyzowego miedzy pacjentami i potencjalnego powaznego urazu. Firma Fisher & Paykel Healthcare
nie ponosi odpowiedzialnosci za prawidtowo dziatajace elementy, ktére nie sa poddawane
regeneracji zgodnie z niniejszymi instrukcjami.

«  Uzyte produkty nalezy traktowac jako skazone. Uzytkownik moze by¢ narazony na dziatanie
ptynéw z uktadu oddechowego. Nalezy przestrzegac¢ wszystkich lokalnych, krajowych i federalnych
przepiséw dotyczacych ochrony srodowiska i prawidtowej utylizacji tych produktow.

«  Nalezy postepowac zgodnie z procedurami kontroli zakazer obowigzujacymi w placéwce opieki
zdrowotnej, a takze z lokalnymi przepisami, standardami i regulacjami. Dotyczy to w szczegdlnosci
przepiséw w zakresie skutecznej inaktywacji priondw.

*  Wzrokowo skontrolowac produkty przed kazdym uzyciem u pacjenta. Wyrzuci¢ w przypadku
uszkodzenia lub jesli widoczne sg jakiekolwiek oznaki pogorszenia stanu, takie jak pekniecia,
rozdarcia lub uszkodzenia. Uszkodzenia te moga spowodowac wycieki gazu i utrate wentylacji
lub wsparcia czynnosci oddechowej.

*  Produkt nalezy wyrzuci¢ po 50 cyklach regeneraciji lub pieciu latach od daty produkcji, w zaleznosci
od tego, co nastapi wczesniej.

Uwagi:

¢ Przed uzyciem srodkéw czyszczacych nalezy zatozy¢ odpowiednie srodki ochrony osobistej, takie jak:
rekawiczki jednorazowe, ostona przeciwodpryskowa lub okulary ochronne i fartuch ochronny. Upewnic¢
sie, ze proces dezynfekcji odbywa sie pod wyciggiem albo przy uzyciu pochtaniacza oparéw oraz
postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania srodka dezynfekujacego.

Zgodnosc chemiczna:
Nalezy unikac roztworéw zawierajacych ketony, formaldehyd, chlorowane weglowodory,
podchloryn, kwasy nieorganiczne, weglowodory aromatyczne lub fenol (>5 %), poniewaz moga
one powodowa¢ pekanie elementéw plastikowych, co prowadzi do utrudniania terapii.

* W celu unikniecia degradacji aluminiowych podstaw komar i elementéw wykonanych z czarnej
gumy silikonowej, nie nalezy narazac tych elementdw na dziatanie roztworéw nadtlenku wodoru.

Nieprzestrzeganie powyzszych ostrzezen i uwag moze pogorszy¢ dziatanie urzadzenia lub zagrozi¢
bezpieczenstwu (w tym réwniez potencjalnie spowodowac powazne urazy).
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A Moment uzycia
Zaleca sie rozpoczecie regeneraciji produktéw najszybciej jak to mozliwe po uzyciu, aby zapobiec
zaschnieciu wiekszych zanieczyszczen na elementach uktadu.

B Transport
*  Chroni¢ produkt i elementy przed uszkodzeniami mechanicznymi w trakcie transportu.
*  Produkt i elementy nalezy zapakowac zgodnie z protokotami kontroli zakazer obowigzujgcymi
w szpitalu.

C Przygotowanle przed czyszczeniem

Przed czyszczeniem produkty nalezy odtgczy¢ zaréwno od zasilania, jak i od Zrédta gazu.

*  Nalezy odtaczyc i rozdzieli¢ wszystkie przejscidwki i rury na poszczegdine elementy.

* W celu uniknigcia uszkodzenia rur oddechowych zamocowywac¢ i odtaczac je od urzadzenia,
trzymajac wytacznie za korcowki; nie ciggnad i nie skrecac rur.

*  Zdemontowac wszystkie wtyczki i zatyczki z portéw i elastycznych uchwytéw. Zdjac elastyczne
uchwyty, rozciagajac przeciwlegte korice uchwytu.

*  Zdemontowa¢ komory wielokrotnego uzytku MR340 i MR370 zgodnie ze schematem o

*  Zdemontowac putapke wodng 900MRI139 zgodnie ze schematem

*  Elementy poddac regeneracji razem.

D Czyszczenie reczne
Czyszczenie reczne jest wymagane, jesli na produkcie wystepuja zaschniete lub duze zabrudzenia
lub NIE MOZNA go czysci¢ w automatycznej myjni-dezynfektorze.

1. Wyptukaé w zimnej wodzie (<43 °C, 109 °F).

2. Namoczy¢ w enzymatycznym srodku czyszczacym. Patrz instrukcja stosowania detergentu
dostarczona przez producenta.
Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze produkt jest catkowicie zanurzony i nie pojawiaja sie pecherzyki
powietrza, dzieki czemu $rodek czyszczacy bedzie w stanie zwilzy¢ wszystkie powierzchnie.

3. W razie potrzeby uzy¢ szczotki do czyszczenia z miekkim wtosiem w celu usuniecia duzych
zabrudzen.

4. Po wyijeciu ze $rodka czyszczacego doktadnie wyptuka¢ woda pitna.

& Ostrzezenie: Podczas regeneracji nie wystawia¢ przewoddéw grzatki 900MR510, 900MR524,
900MR751, 900MR754 i 900MR755 na dziatanie temperatur >100 °C (212 °F).

Uwaga: Do rury cisnieniowej 900MRO75 zaleca sie stosowanie automatycznej myjni-dezynfektora
ze wzgledu na maty otwor wewnetrzny i dtugosc rury.

E Dezynfekcja wysokiego poziomu (chemiczna)
Zaleca sie nastepujacy chemiczny srodek dezynfekujacy: aldehyd ortoftalowy w stezeniu 0,55%
(np. Cidex OPA).

Uwaga: W celu uzyskania dezynfekcji wysokiego poziomu nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami producenta srodka dezynfekujacego w kwestii zalecanego czasu.

1. Upewnic sig, ze elementy sq catkowicie zanurzone i nie pojawiaja sie pecherzyki powietrza,
dzieki czemu roztwor srodka dezynfekujacego zwilzy wszystkie powierzchnie.
2. Po wyijeciu z roztworu srodka dezynfekujacego doktadnie wyptuka¢ woda pitna.

& Ostrzezenie: Podczas regeneracji nie wystawia¢ przewodéw grzatki 900MR510, 900MR524,
900MR751, 900MR754 i 900MR755 na dziatanie temperatur >100 °C (212 °F).

Uwaga: Do rury cisnieniowej 900MRO75 zaleca sie stosowanie automatycznej myjni-dezynfektora
ze wzgledu na maty otwdr wewnetrzny i dtugosc rury.
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F  Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja (myjnia-dezynfektor)

& Uwaga: Przewody grzatki 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 i 900MR755,
opaski zaciskowe i druty do wyciggania NIE nadaja sie do automatycznego czyszczenia
i dezynfekgji.

Myjnia-dezynfektor musi spetnia¢ wymagania i by¢ zwalidowana, konserwowana i sprawdzana
zgodnie z norma 1SO 15883-1 lub w przypadku klientéw w USA, normg ANSI lub AAMI ST15883-1.

1. Rury oddechowe i cisnieniowe nalezy zatadowac na tace wézka myjni automatycznej
z rozdzielaczami anestezjologicznymi, w ktérych poszczegdlne wstrzykiwacze lub krééce
rozprowadzajq roztwory myjace i ptuczace na catej dtugosci rury.

2. Upewnic sie, ze korice rur s mocno przymocowane do rozdzielaczy, aby zapobiec roztaczeniu
podczas cyklu mycia.

3. Rozmontowane putapki wodne, ztacza Y, przewody grzatki 900MR711i 900MR715, przejsciowki,
ztacza itp. nalezy umiesci¢ w tacach na instrumenty z pokrywami i ustawic tak, aby srodki
czyszczace miaty dostep do wszystkich wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni i aby
umozliwi¢ swobodny odptyw tych srodkéw.

Zalecane parametry cyklu myjni-dezynfektora:

«  Ptukac zimna woda: 40 °C (104 °F) przez co najmniej 2 minuty.

*  Umyc delikatnym, alkalicznym srodkiem czyszczacym: 60 °C (140 °F) przez co najmniej
3 minuty lub zgodnie z instrukcjg stosowania detergentu dostarczong przez producenta.

*  Ptukac srodkiem nabtyszczajacym w temperaturze 80 °C (176 °F) przez co najmniej 2 minuty
lub zgodnie z instrukcjg stosowania srodka nabtyszczajacego dostarczong przez producenta.

+  Faza dezynfekcji: 90 °C (194 °F) przez co najmniej 5 minut, aby upewnic sig, ze A, = 3000.

G Suszenie
Wysuszy¢ wszystkie produkty po recznej dezynfekcji lub jesli wymagane jest dodatkowe suszenie.
Upewni¢ sie, ze wszystkie produkty i elementy sa catkowicie suche przed sterylizacja.

*  Rury oddechowe i ci$nieniowe pozostawi¢ do wyschniecia w komorze do suszenia
w temperaturze do 90 °C (194 °F) przez co najmniej 18 minut lub do widocznego wyschnigcia.

*  Rury powinny wisie¢ pionowo i by¢ podtaczone do dyszy suszacej, aby umozliwi¢ cyrkulacje
cieptego powietrza po wszystkich powierzchniach i zapobiec gromadzeniu sie wody.

*  Nie suszy¢ w temperaturach >90 °C (194 °F).

*  Wszystkie pozostate elementy nalezy suszy¢ na tacach perforowanych, ktére umozliwiaja
cyrkulacje cieptego powietrza po wszystkich powierzchniach i zapobiegaja gromadzeniu
sie wody.

+  Upewnic sie, ze wszystkie pozostate elementy sa ustawione tak, aby umozliwi¢ odptyw wody
i unikna¢ gromadzenia sie wody.

& Ostrzezenie: Podczas regeneracii nie wystawia¢ przewodéw grzatki 900MR510,
900MR524, 900MR751, 900MR754 i 900MR755 na dziatanie temperatur >100 °C (212 °F).
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H Pakowanie
Dla produktu poddanego dezynfekcji wysokiego poziomu:

W celu utrzymania dezynfekcji wysokiego poziomu produkt nalezy chroni¢ przed
zanieczyszczeniem.

Zapakowac produkt do uzycia zgodnie ze szpitalnymi wytycznymi dotyczacymi produktow
poddanych dezynfekcji wysokiego poziomu.

Jesli produkty nie beda poddane sterylizacji, przejs¢ do etapu Przechowywanie

(Etap J na Rysunku 1).

W przypadku produktoéw przeznaczonych do sterylizacji parowej:

Zapakowac elementy pojedynczo w owijki z widkniny lub w woreczki do sterylizacji parowej
zgodnie ze szpitalnymi wytycznymi.

|  Sterylizacja parowa

& Uwaga: Przewody grzatki 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 i 900MR755,
opaski zaciskowe i druty do wyciggania NIE nadajg sie do sterylizacji parowej.

Autoklawy powinny spetnia¢ wymagania i by¢ zwalidowane, konserwowane i sprawdzane
zgodnie z normami EN 285 lub EN 13060, EN ISO 17665 i ANSI/AAMI ST79. Zaleca sie
zastosowanie cyklu z préznig wstepna (wymuszone usuwanie powietrza) w celu zapewnienia
dostepu pary do wszystkich powierzchni. Postepowac zgodnie z protokotami szpitalnymi
dotyczacymi sterylizacji parowe.

Parametry cyklu w autoklawie: 134 °C (270 °F) przy 207 kPa (30 psig) przez co najmniej

4 minuty Jub 121 °C (250 °F) przy 103 kPa (15 psig) przez co najmniej 15 minut.

Etap suszenia: >30 minut.

J  Przechowywanie po regeneracji

Postepowac zgodnie z protokotem szpitalnym dotyczacym przechowywania produktéw,
ktére zostaty poddane dezynfekcji wysokiego poziomu lub sterylizacji.

Produkty przygotowane do ponownego uzycia nalezy przechowywac w celu zapobiegania
uszkodzeniu opakowania produktu. Uszkodzone opakowanie moze wptynac na poziom
dezynfekgji lub sterylizacji.

Unika¢ przechowywania w bezposrednim dziataniu swiatta UV.
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Secc¢do 1: Visdao geral do reprocessamento de componentes

Estas instrugdes incluem as etapas de reprocessamento recomendadas pelo fabricante para cada
produto, mas dependerao das instalagdes de reprocessamento disponiveis e das diretrizes de
reprocessamento hospitalar.

1.1 Descri¢oes de familias de produtos

Camara
Tubo de pressdo

Pecaem Y

Adaptadores

Separador de humidade
Fio de tracdo

Circuitos respiratorios

Clipes de mangueira
Fios aguecedores

o000

1.2 Visdo geral do reprocessamento

A figura 1 abaixo mostra as etapas de reprocessamento recomendadas para os produtos respiratorios
listados na pagina principal deste documento. A desinfe¢do e esterilizacdo da maquina de lavar
automadtica sdo fortemente recomendadas para todos os produtos respiratorios sempre que possivel.

Figura 1: Etapas de reprocessamento recomendadas

A->B=>C=>D=>F=>G=H=>1 -1J

'S

e d L— g

A _|Utilizacdo prevista F_[Limpeza e desinfecdo automaticas

B _|Transporte G _|Secagem

C |Preparacdo antes da limpeza H [Embalagem

D |Limpeza manual | [Esterilizacdo a vapor

E [Desinfecdo de alto nivel (quimica) J__|Armazenamento apds reprocessamento

Para os produtos enumerados na Tabela 1 abaixo, utilize apenas a limpeza manual (Etapa D)

e a desinfecdo de alto nivel (quimica) (Etapa E). N&o utilize a limpeza automatica (Etapa F) ou

a esterilizacdo a vapor (Etapa I) nestes produtos. Consulte a Sec¢do 2 para descricoes detalhadas
de cada etapa.

Tabela1

Fios aguecedores 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Clipes de mangueira 900MR042, 900MR047, 900MR049
Fios de tracdo 900MR070, 900MRO71
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Secc¢do 2: Instrugdes de reprocessamento especificas

Limpe os produtos antes da utilizacdo e sempre que estejam visivelmente sujos. Siga as instrucdes
de limpeza apresentadas neste documento. A utilizacdo de métodos alternativos de limpeza pode
deteriorar ou danificar o produto, reduzindo a respetiva vida util e comprometendo a terapia.

& Avisos:

Antes da utilizacdo num doente, todos os componentes devem ser limpos e desinfetados.
A esterilizacdo é altamente recomendada se os produtos suportarem o processo (todos os produtos
exceto os enumerados na Tabela 1, Seccdo 1.2).

«  Os produtos devem ser reprocessados de acordo com as instrucdes de reprocessamento neste
documento. A utilizacdo de métodos de limpeza n&o aprovados pode danificar o produto, reduzir
a sua vida Util e acarretar um risco de infecdo cruzada entre doentes e potenciais danos graves.
A Fisher & Paykel Healthcare ndo pode ser considerada responsavel pelo funcionamento correto
dos componentes que ndo sdo reprocessados de acordo com estas instrugdes.

*  Os produtos usados devem ser manuseados como estando contaminados. O utilizador pode ser
exposto a fluidos do trato respiratério. Siga todos os regulamentos locais, estatais e federais no que
diz respeito a protecdo ambiental e a correta eliminacdo destes produtos.

«  Siga os procedimentos de controlo de infecdes do estabelecimento de satide, bem como as leis,
normas e regulamentos locais. Isto aplica-se em particular aos regulamentos relativos a desativacdo
efetiva de prides.

« Inspecione visualmente os produtos antes de cada utilizacdo num doente. Elimine em caso de avaria
ou se houver qualquer sinal de deterioracdo, tais como fissuras, rasgdes ou danos. Estas falhas
podem causar fugas de gds e perda de ventilacdo ou de suporte respiratério.

«  Elimine o produto apés 50 ciclos de reprocessamento ou cinco anos a partir da data de fabrico,
0 que ocorrer primeiro.

Precaugées:

«  Antes de manusear agentes de limpeza, use equipamento de protecdo individual apropriado,
tais como: luvas descartaveis, viseira ou 6culos de seguranca e uma bata de protecdo. Assegure
que a desinfecdo é realizada numa camara de fluxo laminar ou com extracdo de fumos e siga as
instrucdes de utilizacdo do desinfetante.

Compatibilidade quimica:

*  Solucdes que contenham cetonas, formaldeido, hidrocarbonetos clorados, hipoclorito, acidos
inorganicos, hidrocarbonetos aromdticos ou fenol (>5 %) devem ser evitadas, uma vez que podem
causar fissuras nos componentes plasticos, comprometendo a terapia.

«  Para evitar a degradacdo das bases das camaras de aluminio e dos componentes de borracha
de silicone preta, ndo exponha estes componentes a solu¢des de perdxido de hidrogénio.

0O ndo cumprimento dos avisos e precaugdes acima mencionados pode afetar o desempenho do
dispositivo ou comprometer a seguranca (incluindo a possibilidade de ocorréncia de lesées graves).
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A Ponto de utilizacdo
Recomenda-se que o reprocessamento dos produtos seja iniciado logo que seja razoavelmente pratico
apos a utilizacdo para evitar a secagem de contaminantes grosseiros nos componentes do circuito.

B Transporte
*  Proteja o produto e os componentes de danos mecanicos durante o transporte.
*  Embale o produto e os componentes em conformidade com os protocolos de controlo
de infegdes hospitalares.

C Preparacao antes da limpeza
Os produtos devem ser desligados tanto da fonte de alimentacdo como de gds antes da limpeza.

«  Desligue e separe todos os adaptadores e tubos em artigos individuais.

«  Para evitar danos nos circuitos respiratérios, fixe ou separe do equipamento manuseando
apenas os conectores de extremidade; ndo puxe nem torca a tubagem.

«  Desmonte todas as tampas e bujoées dos portos e dos retentores flexiveis. Remova os
retentores flexiveis, esticando as extremidades dos retentores opostos.

«  Desmonte as cdmaras reutilizaveis MR340 e MR370 de acordo com o diagrama o
«  Desmonte o separador de humidade 900MR139 de acordo com o diagrama
*  Reprocesse os componentes em conjunto.

D Limpeza manual .
A limpeza manual é necesséria se o produto tiver sujidade ressequida ou grosseira ou NAO PUDER
ser limpo numa maquina de lavar/desinfetar automatica.

1. Enxague em &gua fria (<43 °C, 109 °F).

2. Mergulhe em soluc&o de limpeza enziméatica. Consulte as instrucdes do fabricante do detergente
Nota: Assegure que o produto esta totalmente submerso e ausente de bolhas de ar retidas
para que a solucao de limpeza molhe todas as superficies.

3. Se necessario, utilize uma escova de limpeza de cerdas macias para remover a sujidade grosseira.
4. Enxague bem com dgua potével apds a remocdo da solucdo de limpeza.

& Aviso: N&o exponha os fios aguecedores 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
e 900MR755 a temperaturas de reprocessamento >100 °C (212 °F).

Precaug¢do: Recomenda-se a utilizacdo de uma méquina de lavagem/desinfecao automatica para
o tubo de pressdo 900MRO75, devido ao pequeno diametro interno e comprimento do tubo.

E Desinfegdo de alto nivel (quimica)
Recomenda-se a utilizagdo do desinfetante quimico que se segue: Ortoftalaldeido 0,55 %
(por exemplo, Cidex OPA).

Nota: Siga as instrucdes do fabricante do desinfetante relativamente ao tempo recomendado
para atingir uma desinfe¢do de alto nivel.

1. Assegure que os componentes estdo totalmente submersos e que ndo existem bolhas de ar
para que a solugdo desinfetante molhe todas as superficies.

2. Enxague bem com agua potavel apés a remog¢ao da solucdo de desinfegdo.
& Aviso: Ndo exponha os fios aguecedores 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
e 900MR755 a temperaturas de reprocessamento >100 °C (212 °F).

Precaug¢do: Recomenda-se a utilizagdo de uma méquina de lavagem/desinfecdo automatica para
o tubo de pressao 900MRO75 devido ao pequeno didmetro interno e comprimento do tubo.
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F Limpeza e desinfecdo automaticas (maquina de lavagem/desinfec&o)

& Precaugdo: Os fios aquecedores 900MR510, 900MR5_24, 900MR751, 900MR754
e 900MR755, os clipes de mangueira e os fios de tracdo NAO séo adequados para limpeza
e desinfecdo automaticas.

A maquina de lavagem/desinfecao deve cumprir os requisitos e ser validada, mantida e verificada
em conformidade com a norma ISO 15883-1 ou, para clientes nos EUA, com as normas ANSI ou
AAMI ST15883-1.

1. Os circuitos respiratdrios e os tubos de pressdo devem ser carregados num carrinho de bandeja
da maquina de lavagem automatica com tubulagdo de anestesia, onde injetores individuais ou
espigdes fazem circular solugdes de lavagem e enxaguamento através do comprimento do tubo.

2. Assegure que as extremidades dos tubos sao firmemente fixadas a tubulacdo para evitar
a desconexao durante o ciclo de lavagem.

3. Os separadores de humidade, as pe¢as em Y, os fios aquecedores 900MR711 e 900MR715,
os adaptadores e conectores, etc. desmontados devem ser colocados em bandejas de
instrumentos com tampas e ser orientados de modo que todas as superficies internas
e externas sejam expostas aos agentes de limpeza e possam drenar livremente.

Parametros recomendados para o ciclo da maquina de lavagem/desinfeco:
*  Enxaguamento a frio: 40 °C (104 °F) durante pelo menos 2 minutos.

«  Lavagem com um agente de limpeza ligeiramente alcalino: 60 °C (140 °F) durante pelo menos
3 minutos, ou de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente.

*  Enxaguamento com um agente de enxaguamento a 80 °C (176 °F) durante pelo menos
2 minutos, ou de acordo com as instrugdes do fabricante do agente de enxaguamento.

*  Fase de desinfe¢do: 90 °C (194 °F) durante pelo menos 5 minutos para garantir AO =3000.

G Secagem
Seque todos os produtos apds a desinfecdo manual ou se for necessaria uma secagem adicional.
Assegure que todos os produtos e componentes estdo completamente secos antes de serem
esterilizados.

+  Seque os circuitos respiratdrios e tubos de pressdo numa estufa a uma temperatura maxima
de 90 °C (194 °F) durante pelo menos 18 minutos ou até estarem visivelmente secos.

*  Oscircuitos e os tubos devem ser pendurados verticalmente e ligados a um bocal de secagem
para permitir a circulacdo de ar quente sobre todas as superficies e impedir a acumulacdo
de dgua.

*  Na&o seque a temperaturas >90 °C (194 °F).

*  Os restantes componentes devem ser secos em bandejas perfuradas que permitam a circulagcdo
de ar quente sobre todas as superficies e impecam a acumulacdo de agua.

«  Assegure que os restantes componentes sao orientados para permitir o escoamento da dgua
e para evitar a acumulacdo de agua.

& Aviso: Ndo exponha os fios aguecedores 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
e 900MRY755 a temperaturas de reprocessamento >100 °C (212 °F).
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H Embalagem
Para um produto com desinfecdo de alto nivel:

O produto deve ser protegido de contamina¢do para manter uma desinfecdo de alto nivel.

Embale o produto para utilizacdo de acordo com as diretrizes hospitalares para produtos com
desinfecdo de alto nivel.

Se os produtos n&o forem esterilizados, proceda ao armazenamento (Etapa J na Figura 1).

Para produtos que irdo ser submetidos a esterilizacdo a vapor:

Embale os componentes individualmente em invélucros ndo tecidos ou em bolsas
de esterilizacdo a vapor, de acordo com as diretrizes hospitalares.

|  Esterilizagcdo a vapor

& Precaugdo: Os fios aquecedores 9OOM[2510. 900MR524, 900MR751, 900MR754 e 900MR755,
os clipes de mangueira e os fios de tracdo NAO sdo adequados para esterilizacdo a vapor.

O autoclave deve cumprir os requisitos e ser validado, mantido e verificado em conformidade
com as normas EN 285 ou EN 13060, EN ISO 17665 e ANSI/AAMI ST79. Recomenda-se que
seja utilizado um ciclo de pré-vacuo (remocao forcada de ar) para assegurar o acesso do vapor
a todas as superficies. Siga os protocolos hospitalares de esterilizacéo a vapor.

Parametros do ciclo de autoclave: 134 °C (270 °F) a 207 kPa (30 psig) durante pelo menos

4 minutos, ou 121 °C (250 °F) a 103 kPa (15 psig) durante pelo menos 15 minutos.

Fase de secagem: >30 minutos.

J Armazenamento apds reprocessamento

Siga o protocolo hospitalar para 0 armazenamento de produtos que tenham sido desinfetados
ou esterilizados a alto nivel.

Os produtos reprocessados devem ser armazenados para evitar qualquer dano na embalagem
do produto. As embalagens danificadas podem afetar o nivel de desinfe¢do ou esterilizagdo.
Evite 0 armazenamento sob luz UV direta.
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Sec¢do 1: Visao geral da desinfeccao de componentes

Esta instrucdo inclui as etapas de desinfeccdo recomendadas pelo fabricante para cada produto,
contudo dependera das instalacdes de desinfeccdo e das diretrizes de desinfec¢do hospitalares.

1.1 Descri¢des das familias de produtos

(&)
© [PecaemyY @ |Camara
9 Adaptadores o Linha de pressao
© |Circuitos respiratorios © |Copo coletor
@ (Clipes para mangueira O |Fio guia
6 Fio aquecido

1.2 Visdo geral da desinfec¢do

A Figura 1abaixo mostra as etapas de desinfeccdo recomendadas para os produtos respiratorios
listados na pagina principal deste documento. A desinfec¢do e esterilizacdo automaticas da arruela
sao fortemente recomendadas para todos os produtos respiratérios sempre que possivel.

Figura 1: Etapas de desinfeccdo recomendadas

A=>B=->C=>D=F=>G=H=>1 -J

'S

e d L— g

Ponto de utilizagdo F_[Limpeza e desinfecc&o autométicas
Transporte G _|Secagem
H
1
J

Preparacao antes da limpeza Embalagem
Limpeza manual Esterilizacdo a vapor
Desinfeccdo de alto nivel (Quimica) Armazenamento pés-desinfeccdo

m|O|(o|w|>

Para os produtos listados na Tabela 1 abaixo, use somente limpeza manual (Etapa D) e desinfeccdo de
alto nivel (quimica) (Etapa E). N&o utilize limpeza automatica (Etapa F) ou esterilizac&o a vapor (Etapa )
nestes produtos. Consulte a Secdo 2 para obter descri¢des detalhadas de cada etapa.

Tabela 1

Fios de aguecimento 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Clipes para mangueira  [900MR042, 900MR047, 900MR049
Fio guia 900MR070, 900MRO71
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Sec¢do 2: Instrugoes especificas de desinfec¢do

Limpe os produtos antes do uso e sempre que estiverem visivelmente sujos. Siga as instrucdes
de limpeza descritas neste documento. Métodos alternativos de limpeza podem deteriorar ou danificar
o produto, reduzindo a sua vida util e comprometendo a terapia.

& Adverténcias:

*  Antes do uso em um paciente, todos os componentes devem ser limpos e desinfectados.
A esterilizac&o é altamente recomendada se os produtos puderem suportar o processo
(todos os produtos exceto aqueles listados na Tabela 1, Secdo 1.2).

»  Os produtos devem ser reprocessados de acordo com as instrugdes de desinfeccdo contidas
neste documento. O uso de métodos de limpeza ndo aprovados pode danificar o produto,
reduzir sua vida Util e levar ao risco de infeccdo cruzada entre pacientes e possiveis danos graves.
A Fisher & Paykel Healthcare ndo pode ser responsabilizada pelo funcionamento correto dos
componentes que ndo sao reprocessados de acordo com estas instrucoes.

*  Os produtos usados devem ser manuseados como contaminados. O usuario pode ser exposto
a fluidos do trato respiratdrio. Siga todas as regulamentagdes locais, estaduais e federais com
relacdo a protecdo ambiental e ao descarte correto desses produtos.

«  Siga os procedimentos de controle de infeccdo das instalacdes de saude, bem como as leis, normas
e regulamentos locais. Isto se aplica em particular aos regulamentos relativos a desativacdo efetiva
dos prions.

*  Inspecione visualmente os produtos antes de cada uso em um paciente. Descarte se houver falhas
ou se houver qualquer sinal de deteriora¢do, tais como rachaduras, rasgos ou danos. Essas falhas
podem causar vazamentos de gas e uma perda de ventilagcdo ou de suporte respiratério.

«  Descarte o produto ap6s 50 ciclos de desinfec¢do, ou cinco anos a partir da data de fabricagdo,
0 que ocorrer primeiro.

Avisos:

*  Antes de manusear os agentes de limpeza, use equipamentos de protecdo pessoal apropriados,
tais como luvas descartaveis, viseira ou 6culos de protecdo e uma bata de protecdo. Certifique-se
de que a desinfec¢do seja realizada em uma camara de fluxo ou com extracdo de fumacga, e siga as
instrugcdes de uso do desinfetante.

Compatibilidade quimica:

+  Solugdes contendo cetonas, formaldeido, hidrocarbonetos clorados, hipoclorito, acidos inorganicos,
hidrocarbonetos aromaticos ou fenol (>5 %) devem ser evitadas, pois podem causar a rachadura
de componentes pldsticos, levando a uma terapia comprometida.

«  Para evitar a degradacdo das bases da cdmara de aluminio e dos componentes de borracha
de silicone preta, ndo exponha estes componentes a solu¢des de perdxido de hidrogénio.

O n&o cumprimento das adverténcias e avisos acima pode prejudicar o desempenho do dispositivo
ou comprometer a seguranca (inclusive causando possiveis danos sérios).
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A Ponto de utilizacdo
Recomenda-se que a desinfeccdo dos produtos seja iniciada logo ap6s o uso para evitar que
contaminantes espessos sequem nos componentes do circuito.

B Transporte
*  Proteja o produto e os componentes contra danos mecanicos durante o transporte.
*  Embale o produto e os componentes de acordo com os protocolos de controle
de infec¢do hospitalar.

C Preparacao antes da limpeza
Os produtos devem ser desconectados tanto da fonte de energia quanto da fonte de gas
antes da limpeza.

«  Desconecte e separe todos os adaptadores e circuitos em itens individuais.

«  Para evitar danos aos circuitos respiratorios, fixe ou desprenda do equipamento apenas
manuseando os conectores finais; ndo puxe ou torca os circuitos.

«  Desmonte todas as conexdes e tampas das entradas e dos contensores flexiveis.
Remova os contensores flexiveis esticando as extremidades dos contensores opostos.

*  Desmonte as camaras reutilizaveis MR340 e MR370 de acordo com o diagrama
«  Desmonte o separador de agua 900MR139 conforme o diagrama
*  Reprocesse os componentes juntos.

D Limpeza manual
A limpeza manual é necessdria se o produto tiver desidratado ou com sujidade ou NAO PUDER
ser limpo em uma lavadora automatica.

1. Enxague em &gua fria (<43 °C, 109 °F).

2. Mergulhe em solu¢do de limpeza enzimatica. Consulte as instrucdes do fabricante
do detergente
Observacdo: Certifique-se de que o produto esteja totalmente submerso e ausente de bolhas
de ar aprisionadas para que a solucdo de limpeza molhe todas as superficies.

3. Se necessario, use uma escova de limpeza de cerdas macias para remover a sujidade.
4. Enxague completamente com dgua potével apds a remocao da solucdo de limpeza.

& Adverténcia: Nao exponha os fios de aquecimento 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 e 900MR755 a temperaturas de desinfeccdo > 100 °C (212 °F).

Aviso: Recomenda-se 0 uso de uma lavadora desinfetadora automatica para o tubo de pressao
900MRO75 devido ao pequeno diametro interno e comprimento do tubo.

E Desinfec¢do de alto nivel (Quimica)
O seguinte desinfetante quimico é recomendado: 0,55 % de ortoftaldeido (por exemplo,
Cidex OPA).

Observagdo: Siga as instrugdes do fabricante do desinfetante durante o tempo recomendado para

obter uma desinfeccdo de alto nivel.

1. Certifique-se de que os componentes estejam totalmente submersos e que ndo haja bolhas
de ar para que a solucdo desinfetante molhe todas as superficies.

2. Enxague completamente com agua potavel apds a remocao da solucao de desinfeccao.

& Adverténcia: Nao exponha os fios de aquecimento 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 e 900MR?755 a temperaturas de desinfeccdo >100 °C (212 °F).

Aviso: Recomenda-se o uso de uma lavadora desinfetadora automatica para o tubo de pressao
900MRO75 devido ao pequeno orificio interno e comprimento do circuito.




PORTUGUES (BRASIL) 97

Limpeza e desinfec¢do automaticas (lavadora desinfetadora)

& Aviso: Os fios de aguecimento 900MR510, 900MR_524, 900MR751, 900MR754
e 900MR?755, grampos de mangueira e fios de tracdo NAO sdo adequados para limpeza
e desinfeccdo automaticas.

A lavadora desinfetadora deve cumprir os requisitos e ser validada, mantida e verificada de acordo
com a ISO 15883-1 ou, para clientes nos EUA, ANSI ou AAMI ST15883-1.

1. Os circuitos respiratdrio e linha de pressao devem ser carregados em um carrinho de bandeja
de lavagem automdtica com coletores de anestesia, em que injetores individuais ou espigdes
circulam solu¢des de lavagem e enxdgue através do comprimento do tubo.

2. Certifigue-se de que as extremidades dos circuitos sejam firmemente fixadas aos coletores
para evitar a desconexdo durante o ciclo de lavagem.

3. Copos coletores de dgua desmontados, pecas em Y, fios de aquecimento 900MR711
e 900MR715, adaptadores e conectores etc. devem ser colocados em bandejas de instrumentos
com tampas de modo que todas as superficies internas e externas sejam acessiveis aos agentes
de limpeza e possam drenar livremente.

Pardmetros recomendados para o ciclo da lavadora desinfetadora:
*  Enxdgue a frio: 40 °C (104 °F) por, pelo menos, 2 minutos.

« Lave com agente de limpeza levemente alcalino: 60 °C (140 °F) por, pelo menos, 3 minutos,
ou de acordo com as instru¢des do fabricante do detergente.

«  Enxague com um liquido secante abrilhantador a 80 °C (176 °F) por, pelo menos, 2 minutos,
ou de acordo com as instru¢des do fabricante do liquido.

+  Fase de desinfeccdo: 90 °C (194 °F) por, pelo menos, 5 minutos para garantir que A; = 3000.

Secagem

Seque todos os produtos apés a desinfec¢do manual ou se for necessaria uma secagem adicional.
Certifique-se de que todos os produtos e componentes estejam completamente secos antes

de serem esterilizados.

+  Circuitos respiratérios e de pressao de ar seco em um armario de secagem até 90 °C (194 °F)
por, pelo menos, 18 minutos ou até secar visivelmente.

+  Os circuitos devem ser pendurados verticalmente e conectados a um bocal de secagem para
permitir a circulacdo de ar quente sobre todas as superficies e evitar a formacdo de acimulo
de dgua.

*  Nao seque a temperaturas >90 °C (194 °F).

«  Todos os outros componentes devem ser secos em bandejas perfuradas que permitam
a circulacdo de ar quente sobre todas as superficies e evitem a formag¢do de acimulo de agua.

«  Certifique-se de que todos os outros componentes sejam orientados para permitir 0 escoamento
da dgua e para evitar a formagdo de aciumulo de dgua.

& Adverténcia: Nao exponha os fios de aquecimento 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 e 900MR755 a temperaturas de desinfeccdo >100 °C (212 °F).
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H Embalagem
Para produto desinfetado de alto nivel:

O produto deve ser protegido de contaminacdo para manter um alto nivel de desinfeccéo.

Embale o produto para uso de acordo com as diretrizes hospitalares para produtos
desinfetados de alto nivel.

Se os produtos n&o forem esterilizados, prossiga para o armazenamento (Etapa J na Figura 1).

Para produtos a serem submetidos a esterilizacao a vapor:

Embale os componentes individualmente em envoltérios de nao tecido ou em bolsas
de esterilizacdo a vapor, conforme as diretrizes do hospital.

|  Esterilizacdo a vapor

& Aviso: Os fios de aquecimento 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 e 900MR755,
clipes de mangueira e fios guias NAO sdo adequados para esterilizacdo a vapor.

As autoclaves devem cumprir os requisitos e ser validadas, mantidas e verificadas de acordo
com as normas EN 285 ou EN 13060, EN ISO 17665, e ANSI/AAMI ST79. Recomenda-se que
seja utilizado um ciclo de pré-vacuo (remocéo forcada de ar) para garantir o acesso do vapor
a todas as superficies. Siga os protocolos hospitalares para esterilizacao a vapor.

Parametros do ciclo de autoclave: 134 °C (270 °F) a 207 kPa (30 psig) por, pelo menos,

4 minutos, ou 121 °C (250 °F) a 103 kPa (15 psig) por, pelo menos, 15 minutos.

Fase de secagem: >30 minutos.

J  Armazenamento pés-desinfec¢do

Siga o protocolo hospitalar para o0 armazenamento de produtos que tenham sido submetidos
a esterilizacdo ou desinfec¢do de alto nivel.

Os produtos reprocessados devem ser armazenados para evitar qualquer dano a embalagem
do produto. As embalagens danificadas podem afetar o nivel de desinfec¢do ou esterilizacdo.

Evite 0 armazenamento sob luz UV direta.
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Sectiunea 1: Prezentare generala a reprocesarii componentelor

Aceasta instructiune include etapele de reprocesare recomandate de catre producator pentru fiecare
produs, dar va depinde de facilitatile de reprocesare disponibile si de liniile directoare privind reprocesarea
ale spitalelor.

1.1 Descrierea familiei de produse

PiesainyY Camerd

Adaptoare Tub de presiune

Tuburi respiratorii Colector de umiditate

Cleme de furtun Fir de tragere

00000

Rezistente de incalzire

1.2 Prezentare generala a reprocesarii

Figura 1 de mai jos prezinta etapele de reprocesare recomandate pentru produsele respiratorii enumerate
pe prima pagina a acestui document. Dezinfectarea si sterilizarea automate in dispozitivul de spalare sunt
recomandate cu tarie pentru toate produsele respiratorii, acolo unde este posibil.

Figura 1: Pasi de reprocesare recomandati

A->B=>C=>D=>F=>G=H=>1 -1J

'S

e d L— g

A _|Punct de utilizare F | Curétare si dezinfectare automate
B [Transport G |Uscare

C_|Pregatire inainte de curatare H |Ambalare

D | Curdtare manuald | [Sterilizare cu abur

E | Dezinfectare la nivel inalt (chimicd) J | Deporzitare dupa reprocesare

Pentru produsele enumerate in tabelul 1 de mai jos, utilizati numai curatarea manuala (pasul D) si dezinfectia
la nivel inalt (chimicd) (pasul E). Nu utilizati pe aceste produse curdtarea automata (pasul F) sau sterilizarea
cu abur (pasul I). Consultati sectiunea 2 pentru descrierea detaliata a fiecarui pas.

Tabelul 1

Rezistente de incélzire | 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Cleme de furtun 900MR042, 900MR047, 900MR049

Fire de tragere 900MR070, 900MR071
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Sectiunea 2: Instructiuni specifice de reprocesare

Curétati produsele inainte de utilizare si ori de céte ori produsele sunt vizibil murdare. Urmati instructiunile
de curatare prezentate in acest document. Metodele alternative de curatare pot deteriora sau defecta
produsul, reducénd durata de viata a produsului si compromitand terapia.

& Avertismente:

- Inainte de utilizarea la un pacient, toate componentele trebuie curatate si dezinfectate. Sterilizarea
este recomandata cu tarie dacd produsele pot rezista procesului (toate produsele, cu exceptia celor
enumerate in tabelul 1, sectiunea 1.2).

«  Produsele trebuie reprocesate conform instructiunilor de reprocesare din acest document. Utilizarea
metodelor de curatare neaprobate poate deteriora produsul, poate reduce durata sa de viata si poate
duce la riscul de infectie incrucisata intre pacienti si la potentiale vatamari grave. Fisher & Paykel
Healthcare nu poate fi considerata responsabila pentru functionarea corecta a componentelor care
nu sunt reprocesate conform acestor instructiuni.

«  Produsele folosite trebuie manevrate ca fiind contaminate. Utilizatorul poate fi expus la fluide din
tractul respirator. Respectati toate reglementérile locale, de stat si federale in ceea ce priveste protectia
mediului si eliminarea corecta a acestor produse.

«  Urmati procedurile de control al infectiilor din unitatea medicald, precum si legile, standardele si
reglementdrile locale. Acest lucru se aplica in special reglementarilor privind dezactivarea efectiva
a prionilor.

«  Inspectati vizual produsele inainte de fiecare utilizare la un pacient. Aruncati daca sunt defecte sau daca
existd semne de deteriorare, cum ar fi fisuri, rupturi sau defectiuni. Aceste defecte pot cauza scurgeri
de gaz si pierderea capacitatii de ventilatie sau de asistenta respiratorie.

«  Eliminati produsul dupa 50 de cicluri de reprocesare sau cinci ani de la data fabricatiei, oricare dintre
acestea survine mai devreme.

Precaut

. inainte de amanevra agentii de curatare, purtati echipament individual de protectie adecvat, cum ar fi:
manusi de unica folosinta, viziera antistropi sau ochelari de protectie si imbracaminte de protectie.
A5|gurat| -va c3 dezinfectarea se efectueazi intr-o hota de tiraj sau cu extractie a vaporilor si urmati
instructiunile de utilizare ale dezinfectantului.

Compeatibilitate chimica:

«  Solutiile care contin cetone, formaldehidé, hidrocarburi clorurate, hipoclorit, acizi anorganici,
hidrocarburi aromatice sau fenol (>5 %) trebuie evitate, decarece acestea pot provoca fisurarea
componentelor plastice, ceea ce duce la o terapie compromisa.

«  Pentrua evita degradarea bazelor camerei de aluminiu si a componentelor din cauciuc siliconic negru,
nu expuneti aceste componente solutiilor de peroxid de hidrogen.

Nerespectarea avertismentelor si precautiilor de mai sus poate afecta performanta dispozitivului sau poate
compromite siguranta (poate provoca inclusiv potentiale vatamari grave).
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A Punct de utilizare
Se recomanda ca reprocesarea produselor sa inceapd imediat ce este posibil, in mod rezonabil,
dupa utilizare pentru a preveni uscarea pe componentele circuitului a impuritatilor grosiere.

B Transport
«  Protejati produsul si componentele de deteriorarile mecanice din timpul transportului.
«  Ambalati produsul si componentele in conformitate cu protocoalele de control al infectiilor
din spital.

C Pregatlrea nainte de curatare

Produsele trebuie deconectate atit de la sursa de alimentare, cat si de la cea de gaz inainte
de curatare.

«  Deconectati si separati toate adaptoarele si tuburile in articole individuale.

«  Pentru a evita deteriorarea tuburilor respiratorii, atasati sau desprindeti de echipament manevrand
numai conectorii de capat; nu trageti sau rasuciti tuburile.

-« Demontati toate dopurile si capacele din porturi si din dispozitivele de fixare flexibile. Indepartati
dispozitivele de fixare flexibile intinzand capetele opuse de fixare.

«  Demontati camerele refolosibile MR340 si MR370 conform schemei

«  Demontati colectorul de umiditate 900MR139 conform schemei o

«  Reprocesati componentele impreuna.

D Curatare manuala
Curatarea manuala este necesara daca produsul are murdarie uscatd sau vizibild sau NU POATE fi curatat
intr-un spalator-dezinfector automat.

1. Clatiti in apa rece (<43 °C, 109 °F).

2. Inmuiati in solutie de curatare enzimatic. Consultati instructiunile producatorului detergentului.
Nota: asigurati-vé ca produsul este complet scufundat si ca nu existd bule de aer prinse, astfel incat
solutia de curdtare sa ude toate suprafetele.

3. Daca este necesar, utilizati o perie de curatare cu peri moi pentru a indepérta murdaria vizibila.
4. Clatiti bine cu apa potabila dupa indepartarea din solutia de curatare.

A Avertisment: nu expuneti rezistentele de incalzire 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 si 900MR755 la temperaturi de reprocesare >100 °C (212 °F).

Atentie: se recomanda utilizarea unui spalator-dezinfector automat pentru tubul de presiune
900MRO75 datorita diametrului interior si lungimii tubului mici.

E Dezinfectare la nivel inalt (chimica)
Se recomanda urmatorul dezinfectant chimic: 0,55 % orto-ftalaldehida (de exemplu, Cidex OPA).

Nota: urmati instructiunile producatorului dezinfectantului pentru timpul recomandat pentru a realiza
o dezinfectare la nivel inalt.

1. Asigurati-va ca toate componentele sunt complet scufundate si ca nu exista bule de aer, astfel incat
solutia dezinfectanta sa ude toate suprafetele.

2. Clatiti bine cu apa potabila dupa indepartarea din solutia de dezinfectare.
& Avertisment: nu expuneti rezistentele de incalzire 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 si 900MR755 la temperaturi de reprocesare >100 °C (212 °F).

Atentie: se recomanda utilizarea unui spélstor-dezinfector automat pentru tubul de presiune 900MR075
datorita diametrului interior si lungimii mici ale tubului.
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F  Curatare si dezinfectare automate (spalator-dezinfector)

& Atentie: rezistentele de incalzire 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 si 900MR755,
clemele de furtun si firele de tragere NU sunt potrivite pentru curatarea si dezinfectarea automate.

Spalétorul-dezinfector trebuie s respecte cerintele si sa fie validat, intretinut si verificat fie
n conformitate cu ISO 15883-1, fie pentru clientii din SUA, ANSI sau AAMI ST15883-1.

1. Tuburile respiratorii si de presiune trebuie incarcate pe un carucior al spalatorului automat
cu colectoare de anestezie, unde injectoarele sau robinetele individuale circula solutiile de spalare
si clatire pe lungimea tubului.

2. Asigurati-va cd ambele capete ale tubului sunt fixate ferm de colectoare pentru a preveni
deconectarea in timpul ciclului de spalare.

3. Colectoarele de umiditate demontate, piesele in Y, rezistentele de incalzire 900MR711
si 900MR715, adaptoarele si conectorii etc. trebuie sa fie asezate in tavi de instrumente
cu capac si sé fie orientate astfel incat toate suprafetele interne si externe sa fie accesibile
agentilor de curatare si sé se scurga liber.

Parametrii recomandati ai ciclului spalatorului-dezinfector:

«  Clatire la rece: 40 °C (104 °F) timp de cel putin 2 minute.

«  Spalare cu un agent de curatare usor alcalin: 60 °C (140 °F) timp de cel putin 3 minute sau conform
instructiunilor producatorului detergentului.

«  Clatire cu un agent de clatire la 80 °C (176 °F) timp de cel putin 2 minute sau conform instructiunilor
producatorului agentului de clatire.

+  Fazade dezinfectare: 90 °C (194 °F) timp de cel putin 5 minute pentru a asigura A = 3000.

G Uscare
Uscati toate produsele dupé dezinfectarea manuala sau daca este necesara o uscare suplimentara.
Asigurati-va ca toate produsele si componentele sunt complet uscate inainte de a fi sterilizate.

«  Uscatila aer tuburile respiratorii si de presiune intr-o etuva pana la 90 °C (194 °F) timp de cel putin
18 minute sau pana cand se usuca vizibil.

«  Tuburile ar trebui sa atarne vertical si sa fie conectate la 0 duza de uscare pentru a permite aerului
cald s circule pe toate suprafetele si pentru a preveni strangerea apei.

. Nu uscati la temperaturi >90 °C (194 °F).

«  Toate celelalte componente trebuie uscate in tavi perforate care sa permita aerului cald sa circule
pe toate suprafetele si s impiedice strangerea apei.

«  Asigurati-va cd toate celelalte componente sunt orientate pentru a permite scurgerea apei
si pentru a evita strangerea apei.

& Avertisment: nu expuneti rezistentele de incalzire 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 si 900MR755 la temperaturi de reprocesare >100 °C (212 °F).
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H Ambalare
Pentru produsul dezinfectat la nivel inalt:
«  Produsul trebuie protejat de contaminare pentru a mentine dezinfectia la nivel inalt.
- Impachetati produsul pentru utilizare conform instructiunilor spitalului pentru produse
dezinfectate la nivel inalt.
«  Daca produsele nu vor fi sterilizate, continuati cu Depozitarea (pasul J din figura 1).

Pentru produsele destinate sterilizarii cu abur:
«  Ambalati componentele individual fie in ambalaje netesute, fie in pungi de sterilizare cu abur
conform instructiunilor spitalului.

| Sterilizarea cu abur

& Atentie: rezistentele de incdlzire 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 si 900MR755,
clemele de furtun si firele de tragere NU sunt potrivite pentru sterilizarea cu abur.

«  Autoclavele trebuie sa respecte cerintele si sa fie validate, intretinute si verificate in conformitate
cu EN 285 sau EN 13060, EN ISO 17665 si ANSI/AAMI ST79. Se recomanda utilizarea unui ciclu
de pre-vid (eliminare fortata a aerului) pentru a asigura accesul aburului la toate suprafetele.
Respectati protocoalele spitalului pentru sterilizarea cu abur.

. Parametrii ciclului de autoclava: 134 °C (270 °F) la 207 kPa (30 psig) timp de cel putin 4 minute sau
121 °C (250 °F) la 103 kPa (15 psig) timp de cel putin 15 minute.

- Etapade uscare: >30 de minute.

J Depozntare dupa reprocesare
Respectati protocolul spitalului pentru depozitarea produselor care au fost dezinfectate sau
sterilizate la nivel inalt.
«  Produsele reprocesate trebuie depozitate pentru a preveni orice deteriorare a ambalajului
produsului. Ambalajul deteriorat poate afecta nivelul de dezinfectie sau sterilizare.
«  Evitati pastrarea direct sub luming UV.
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Cast 1: Prehlad komponentov na spracovanie na opakované pouzitie

Tento pokyn obsahuje kroky spracovania na opakované pouzitie odporucané vyrobcom pre kazdy
vyrobok, ale bude zavisiet od dostupnych zariadeni na pripravu na opétovné spracovanie a od pokynov
na pripravu na opatovné spracovanie v nemocnici.

1.1 Popisy skupin vyrobkov

J
(8]
Q |Y-kus O |Komora
@ |Adaptéry @ |Tlakova hadica
9 Dychacie hadice 0 Odluc¢ovac vody
@ |[Hadicové spony © [Tazny drot
© |Vyhrievacie droty

1.2 Prehlad spracovania na opakované pouzitie

Obrdzok 1nizsie zndzorfuje odporicané kroky spracovania na opakované pouzitie respiracnych
produktov uvedenych na titulnej strane tohto dokumentu. Ak je to mozné, odporuca sa automatickd
dezinfekcia a sterilizdcia v umyvacke pre vsetky respiracné produkty.

Obrazok 1: Odportcané kroky spracovania na opakované pouZzitie

A=>B=->C=>D=>F=>G=H=>1 -J

Loe d L— g

A _[Miesto pouzitia F_[Automatické istenie a dezinfekcia

B |Preprava G _|SuSenie

C _|Priprava pred Cistenim H [Balenie

D [Rucné Cistenie | [Sterilizdcia parou

E Dezinfekcia vysokej urovne J Uskladnenie po spracovani na opakované
(chemikalie) pouzitie

Len v pripade vyrobkov uvedenych v tabulke 1 pouzite manudlne cistenie (krok D) a vysoku Urover
dezinfekcie (chemikalie) (krok E). Nepouzivajte automatizované Cistenie (krok F) alebo sterilizéciu
parou (krok 1) na tychto vyrobkoch. Podrobny opis kazdého kroku najdete v Casti 2.

Tabulka 1

Vyhrievacie dréty | 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Hadicové spony 900MR042, 900MR047, 900MR049
Tazné droty 900MR070, 900MRO71
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Cast 2: Specifické pokyny na pripravu na opatovné spracovanie

Vyrobky pred pouzitim a vzdy, ked'su viditelne znecistené, ocistite. Postupujte podla pokynov na Cistenie
uvedenych v tomto dokumente. Alternativne metddy Cistenia mozu zhorsit alebo poskodit produkt,
znizit Zivotnost produktu a ohrozit lie¢bu.

& Vystrahy:

Pred pouzitim na pacientovi musia byt vietky komponenty vycistené a vydezinfikované. Sterilizacia
sa dérazne odporuca, ak vyrobky vydrzia tento proces (vietky vyrobky okrem tych, ktoré st
uvedené v tabulke 1, ¢ast 1.2).

Vyrobky sa musia opatovne spracovat v stlade s pokynmi na opatovné spracovanie uvedenymi

v tomto dokumente. Pouzitie neschvélenych metdd cistenia méze poskodit vyrobok, skratit jeho
pouzitelnost a viest k riziku krizovej infekcie medzi pacientmi a k moznému véznemu poskodeniu.
Spolo¢nost Fisher & Paykel Healthcare nenesie zodpovednost za spravne fungovanie komponentov,
ktoré nie st opatovne spracované podla tychto pokynov.

S pouzitymi vyrobkami sa musi zaobchadzat ako s kontaminovanymi. Pouzivatel méze byt
vystaveny tekutindm z dychacich ciest. DodrZiavajte vietky miestne, Statne a federdine predpisy
tykajlce sa ochrany zZivotného prostredia a spravnej likvidacie tychto vyrobkov.

Dodrziavajte postupy kontroly infekcii v zdravotnickom zariadeni, ako aj miestne zakony,
normy a predpisy. Tyka sa to najma predpisov tykajucich sa u¢innej deaktivacie priénov.

Pred kazdym pouzitim u pacienta vyrobky vizudine skontrolujte. V pripade poruchy alebo
poskodenia, ako su praskliny, trhliny alebo poskodenia, vyrobok zlikvidujte. Tieto poruchy mézu
spdsobit Gnik plynu a stratu ventilacie alebo respiracnej podpory.

Vyrobok zlikvidujte po 50 cykloch spracovania na opakované pouzitie alebo po piatich rokoch
od datumu vyroby, podla toho, ¢o nastane skor.

Upozornenla

Pred manipuldciou s Cistiacimi prostriedkami noste vhodné osobné ochranné prostriedky,

ako su: jednorazové rukavice, ochranny stit alebo ochranné okuliare a ochranny plast. Uistite sa,
Ze dezinfekcia sa vykondva v digestore alebo s odsavanim dymu a postupujte podla pokynov na
pouzitie dezinfekéného prostriedku.

Chemicka kompatibilita:

Je potrebné vyhnt sa roztokom obsahuijticim ketony, formaldehyd, chlérované uhlovodiky,
chlérnan, anorganické kyseliny, aromatické uhlovodiky alebo fenol (>5 %), pretoze mozu sposobit
prasknutie plastovych zloZiek, ¢o vedie k oslabenej liecbe.

Aby sa zabranilo degradacii hlinikovych zakladni komoér a ¢iernych kremikovych gumovych
komponentov, nevystavuijte tieto komponenty roztokom peroxidu vodika.

Nedodrzanie vyssie uvedenych vystrah a upozorneni méze nepriaznivo ovplyvnit vykon vyrobku alebo
ohrozit bezpecnost (vritane sposobenia potencidlnej vaznej ujmy).
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A Miesto pouzitia
Odportca sa, aby sa opatovné spracovanie vyrobkov zacalo hned, ako je to primerane praktické
po pouziti, aby sa zabranilo vysychaniu hrubych kontaminantov na zlozkdch obvodov.

B Preprava
*  Chrante vyrobok a komponenty pred mechanickym poskodenim pocas prepravy.
*  Zabalte vyrobok a komponenty v sulade s protokolmi kontroly infekcii v nemocnici.

C  Priprava pred Cistenim
«  Vyrobky musia byt pred istenim odpojené od zdroja energie aj plynu.
«  Odpojte a oddelte vsetky adaptéry a hadice do jednotlivych poloZiek.

*  Aby ste predisli poskodeniu dychacej hadice, pripojte alebo odpojte zariadenie len manipuldciou

s koncovymi konektormi; netiahnite ani nekrutte hadicou.

«  Demontujte vietky zdstrcky a uzavery z portov a z pruznych uchytiek. Odstrarite pruzné
uchytky roztiahnutim protilahlych koncov tchytiek.

«  Rozoberte opakovane pouzitelné komory MR340 a MR370 podla schémy o

«  Demontuijte odlucova¢ vody 900MR139 podla schémy .

«  Komponenty pripravujte na spracovanie spolo¢ne.

D Rucné cistenie .
Rucné ¢istenie sa vyzaduje, ak ma vyrobok zaschnuté alebo hrubé znecistenie alebo sa NEMOZE
Cistit v automatickej dezinfekenej pracke.

1. Oplachnite v studenej vode (<43 °C, 109 °F).

2. Namocte do enzymatického Cistiaceho roztoku. Precitajte si pokyny vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

Poznamka: Uistite sa, Ze je vyrobok Uplne ponoreny a nie st v iom zachytené vzduchové
bubliny, aby ¢istiaci roztok zmécal vsetky povrchy.

3.V pripade potreby odstrarite hrubé necistoty pomocou kefy s makkymi stetinami.
4. Po vybrati z ¢istiaceho roztoku dokladne oplachnite pitnou vodou.

& Vystraha: Nevystavuijte vyhrievacie droty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
a 900MR755 teplotdm pripravy na opatovné pouzitie >100 °C (212 °F).

Upozornenie: Odporica sa pouzit automaticky dezinfgkény prostriedok na umyvanie tlakovej
hadice 900MRO075 kvoli malému vnutornému otvoru a dizke hadice.

E Dezinfekcia vysokej Grovne (chemikalie)
Odporuca sa nasledujuci chemicky dezinfekény prostriedok: 0,55 % ortoftalaldehyd
(napr. Cidex OPA).

Poznamka: Dodrziavajte pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku pocas odporucanej doby,
aby ste dosiahli dezinfekciu vysokej trovne.

1. Uistite sa, Ze komponenty su Uplne ponorené a nie su pritomné Ziadne vzduchové bubliny,
aby dezinfekény roztok zmécal vietky povrchy.

2. Po vybrati z dezinfekéného roztoku dékladne oplachnite pitnou vodou.
& Vystraha: Nevystavujte vyhrievacie droty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
a 900MR755 teplotam pripravy na opatovné pouzitie >100 °C (212 °F).

Upozornenie: Odporuca sa pouzit automaticky dezinfekény prostriedok na umyvanie tlakovej
hadice 900MRO075 kvéli malému vndtornému otvoru a dizke hadice.
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F  Automatické Cistenie a dezinfekcia (dezinfekény prostriedok na umyvanie)

& Upozornenie: Vyhrievacie droty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 a 900MR755,
hadicové spony a tazné droty NIE s vhodné na automatické cistenie a dezinfekciu.

Dezinfekény prostriedok na umyvanie musi spifiat poziadavky normy 1SO 15883-1 a musi byt validovany,
udrziavany a kontrolovany v sulade s fiou alebo pre zékaznikov v USA, ANSI alebo AAMI ST15883-1.

1

Dychacie a tlakové hadice sa musia nalozit na vozik s automatickou umyvackou s anestetickymi
rozvodmi, kde jednotlivé vstrekovace alebo kohutiky cirkuluju umyvacie a oplachovacie roztoky
po celej dizke hadice.

Uistite sa, Ze konce hadic st pevne pripevnené k rozdelovacom, aby sa zabrénilo odpojeniu
pocas umyvacieho cyklu.

Demontované odlucovace vody, Y-kusy, vyhrievacie dréty 900MR711 a 900MR715, adaptéry

a konektory atd. musia byt umiestnené v zédsobnikoch na nastroje s vie¢kami a musia byt
orientované tak, aby vsetky vnutorné a vonkajsie povrchy boli pristupné Cistiacim prostriedkom
a mohli volne odtekat.

Odporucané parametre cyklu dezinfekéného prostriedku na umyvanie:

Oplachovanie za studena: 40 °C (104 °F) najmenej 2 minity.
Umytie mierne alkalickym cistiacim prostriedkom: 60 °C (140 °F) najmenej 3 minuty alebo
podla pokynov vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

Oplachujte prostriedkom na oplachovanie pri teplote 80 °C (176 °F) najmenej 2 minuty alebo
podla pokynov vyrobcu prostriedku na oplachovanie.

Féza dezinfekcie: 90 °C (194 °F) najmenej 5 minut, aby sa zabezpecilo, ze A, = 3 000.

G Susenie
VSetky produkty vysuste po manualnej dezinfekcii alebo ak je potrebné dalsie susenie.
Pred sterilizaciou sa uistite, Ze v3etky vyrobky a komponenty su tplne suché.

Dychacie a tlakové hadice suste na vzduchu v susiacej komore pri teplote do 90 °C (194 °F)
najmenej 18 minut alebo kym nie su viditelne suché.

Hadice by mali visiet vertikalne a mali by byt pripojené k susiacej dyze, aby teply vzduch
cirkuloval po vsetkych povrchoch a zabranil hromadeniu vody.

Nesuste pri teplote >90 °C (194 °F).

VSetky ostatné komponenty sa maju susit v perforovanych vanickach, ktoré umozuju cirkulaciu
teplého vzduchu nad vetkymi povrchmi a zabranuju hromadeniu vody.

Uistite sa, Ze v3etky ostatné komponenty su orientované tak, aby umoznili odtok vody

a zabranili jej hromadeniu.

& Vystraha: Nevystavuijte vyhrievacie droty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
a 900MR755 teplotam opéatovného spracovania >100 °C (212 °F).
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H Balenie
Dezinfekcia vysokej Urovne:

Vyrobok by mal byt chraneny pred kontaminaciou, aby sa zachovala vysoka trover dezinfekcie.

Vyrobok zabalte na pouzitie podla nemocni¢nych smernic pre vyrobky s vysokou troviiou
dezinfekcie.

Ak sa vyrobky nebudu sterilizovat, prejdite na skladovanie (krok J na obrazku 1).

Pre vyrobky urcené na parnu sterilizaciu:

Jednotlivé komponenty zabalte do netkanych obalov, alebo do vriec na parnu sterilizaciu podla
nemocni¢nych smernic.

| Sterilizécia parou

& Upozornenie: Vyhrievacie droty 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 a 900MR755,
hadicové spony a tazné droty NIE st vhodné na sterilizaciu parou.

Autoklavy by mali spihat poziadavky normy EN 285 alebo EN 13060, EN ISO 17665

a ANSI/AAMI ST79 a mali by byt validované, udrziavané a kontrolované v sulade s nimi.
Odporuca sa pouzit cyklus predbezného vysavania (niteny odvod vzduchu), aby sa
zabezpecil pristup pary ku vsetkym povrchom. Pri sterilizacii parou postupujte podlfa
nemocni¢nych protokolov.

Parametre cyklu dezinfekéného prostriedku na umyvanie: 134 °C (270 °F) pri 207 kPa (30 psig)
najmenej 4 minuty alebo 121 °C (250 °F) pri 103 kPa (15 psig) najmenej 15 minut.

Féza sudenia: >30 minut.

J  Uskladnenie po spracovani na opakované pouzitie

Pri skladovani vyrobkov, ktoré boli dezinfikované alebo sterilizované na vysokej trovni,
postupuijte podlia nemocni¢ného protokolu.

Opétovne spracované vyrobky by sa mali skladovat, aby sa zabranilo akémukolvek poskodeniu
obalu vyrobku. Poskodeny obal by mohol ovplyvnit Groven dezinfekcie alebo sterilizacie.

Vyhnite sa skladovaniu pod priamym UV svetlom.
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Poglavje 1: Pregled obdelave komponent

Ta navodila vkljucujejo priporocene korake obdelave proizvajalca za vsak izdelek, vendar je to odvisno
od razpolozljivih zmoznosti za obdelavo in smernic za obdelavo v bolni$nici.

1.1 Opisi druzin izdelkov

"

(8]
© |Y-clen @ |Posodica
Q Adapteriji 0 Tlacna cev
© |Dihalne cevi @ |Lovilnik kondenzata
@ |[Sponke za cev © |Vietna zica
O |Grelne Zice

1.2 Pregled obdelave

Na spodniji sliki 1so prikazani priporoceni koraki obdelave za izdelke za dihala, ki so navedeni na prvi
strani tega dokumenta. Avtomatizirana dezinfekcija in sterilizacija v pomivalnem stroji sta priporoc¢ena
za vse dihalne izdelke, pri katerih je to mogoce.

Slika 1: Priporoceni koraki obdelave

A>B=>C=>D=F=>G=H=>1 -»1J

e J L—y

A _|Tocka uporabe F__|Avtomatizirano &iS¢enje in razkuzevanje
B |Prevoz G [Susenje
C _|Priprava pred ¢iS¢enjem H [Pakiranje
D _|Rocno ciscenje 1 [Sterilizacija s paro
E Visok_gkakovostno razkuzevanje J | Obdelava po skladigcenju
(kemi¢no)

Za izdelke, navedene v preglednici 1, uporabite samo ro¢no cis¢enje (korak D) in visokokakovostno
razkuzevanje (kemi¢no) (korak E). Pri teh izdelkih ne uporabljajte avtomatiziranega ¢is¢enja (korak F)
ali parne sterilizacije (korak I). Za podrobne opise vsakega koraka glejte poglavje 2.

Preglednica 1

Grelne Zice 900MRS510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Sponke za cev 900MR042, 900MR047, 900MR049
Vlecne Zice 900MR070, 900MRO71
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Poglavje 2: Posebna navodila za obdelavo

I1zdelke ocistite pred uporabo in kadar koli so vidno umazani. Upostevajte navodila za ¢is¢enje,
opisana v tem dokumentu. Druge metode ¢is¢enja lahko poslabsajo ali poskoduijejo izdelek,
skraj$ajo zivljenjsko dobo izdelka in ogrozijo zdravljenje.

& Opozorila:

«  Pred uporabo na bolniku je treba vse sestavne dele o€istiti in razkuziti. Sterilizacija je zelo
priporocljiva, ¢e lahko izdelki prenesejo postopek (vsi izdelki, razen tistih, ki so navedeni v razdelku
1.2 preglednice 1).

* lzdelke je treba ponovno obdelati v skladu z navodili za ponovno obdelavo v tem dokumentu.
Uporaba nedovoljenih metod ¢is¢enja lahko poskoduje izdelek, zmanjsa njegovo Zivljenjsko dobo
in povzroci tveganje za navzkrizno okuzbo med bolniki in morebitno resno Skodo. Druzba
Fisher & Paykel Healthcare ne more biti odgovorna za pravilno delovanje komponent, ki niso
obdelane v skladu s temi navodili.

«  Uporabljene izdelke je treba obravnavati kot kontaminirane. Uporabnik je lahko izpostavljen
tekocinam iz dihal. Upostevaijte vse lokalne, drzavne in zvezne predpise v zvezi z varstvom okolja
in pravilnim odstranjevanjem teh izdelkov.

+  Upostevaijte postopke za nadzor okuzb v zdravstvenih ustanovah ter lokalne zakone, standarde
in predpise. To velja zlasti za predpise v zvezi z u¢inkovito deaktivacijo prionov.

+  Pred vsako uporabo na bolniku vizualno preglejte izdelek. Zavrzite ga, Ce je okvarjen ali e obstajajo
kakr3ni koli znaki razpadanja, kot so razpoke, raztrganine ali poskodbe. Te okvare lahko povzrocijo
uhajanje plina in izgubo ventilacije ali dihalne podpore.

« lzdelek zavrzite po 50 ciklih obdelave ali pet let od datuma izdelave, kar nastopi prej.

Svarila:

*  Pridelus cistilnimi sredstvi nosite ustrezno osebno zas¢itno opremo, kot so: rokavice za enkratno
uporabo, Skropilni vizir ali zas¢itna ocala in zas¢itna obleka. Prepricajte se, da se razkuzevanje izvaja
v digestoriju ali z ekstrakcijo hlapov, in upostevajte navodila za uporabo razkuZila.

Kemicna zdruzljivost:

«  Raztopinam, ki vsebujejo ketone, formaldehid, klorirane ogljikovodike, hipoklorit, anorganske kisline,
aromatske ogljikovodike ali fenol (>5 %), se je treba izogibati, ker lahko povzrocijo razpoke plasticnih
komponent, kar lahko povzrodi slabse zdravljenje.

«  Da bi se izognili razpadanju aluminijastega dna posodice in komponent iz ¢rne silikonske gume,
teh komponent ne izpostavljajte raztopinam vodikovega peroksida.

Neupostevanje zgornjih opozoril in svaril lahko poslab3a delovanje pripomocka ali ogrozi varnost

(vkljuéno z morebitno resno $kodo).
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A Tocka uporabe
Priporocljivo je, da se obdelava izdelkov za¢ne takoj, ko je to mogoce po uporabi, da se prepreci
zasusitev onesnazenja na komponentah sistema.

B Prevoz
*  Med prevozom zascitite izdelek in sestavne dele pred mehanskimi poskodbami.
* lzdelek in sestavne dele pakirajte v skladu s protokoli za nadzor bolnisni¢nih okuzb.

C Prlprava pred ¢iS€enjem

Izdelke je treba pred Cis¢enjem odklopiti iz vira napajanja in plina.

«  Odklopite in locite vse adapterje in cevi na posamezne elemente.

«  Da bi se izognili poskodbam dihalne cevi, opremo pritrdite in odklopite samo z rokovanjem
s kon¢nimi prikljucki; cevk ne vlecite ali zvijajte.

«  Odstranite vse vtice in ¢epe iz odprtin in iz upogljivih nosilcev. Odstranite upogljive nosilce tako,
da raztegnete nasprotne konce.

«  Razstavite posodici za veckratno uporabo MR340 in MR370, kot je prikazano na diagramu o

*  Razstavite lovilnik kondenzata 900MR139, kot je prikazano na diagramu

«  Komponente obdelajte skupaj.

D Rocno Ciscenje
Rocno ¢iscenije je potrebno, ¢e ima izdelek zasuseno ali grobo umazanijo ali ga NI MOGOCE o¢istiti
z avtomatiziranim pomivalnim in razkuzevalnim strojem.

1. Izperite v hladni vodi (<43 °C, 109 °F).
2. Namocite v encimsko Cistilno raztopino. Glejte navodila proizvajalca detergenta.
Opomba: Prepricajte se, da je izdelek popolnoma potopljen in brez ujetih zra¢nih mehurckoy,
tako da cistilna raztopina omoci vse povrsine.
3. Ceje potrebno, uporabite krtaco za ¢istenje mehkih $¢etin, da odstranite grobo umazanijo.
4. Po odstranitvi iz Cistilne raztopine temeljito sperite s pitno vodo.

& Opozorilo: Ne izpostavljajte grelnih zic 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
in 900MR755 temperaturam obdelave >100 °C (212 °F).

Svarilo: Za tla¢no cev 900MRO75 je zaradi majhne notranje odprtine in dolZine cevi priporoéljivo
uporabiti avtomatiziran pomivalni in razkuzevalni stroj.

E Visokokakovostno razkuzevanje (kemi¢no)
Priporocljivo je naslednje kemi¢no razkuzilo: 0,55 % ortoftaldehida (npr. Cidex OPA).

Opomba: Upostevajte navodila proizvajalca razkuzila glede priporoc¢enega ¢asa, da dosezete
visokokakovostno razkuzevanije.

1. Prepricajte se, da so sestavni deli popolnoma potopljeni in da ni zracnih mehurckov, tako da
dezinfekcijska raztopina omodi vse povrsine.

2. Po odstranitvi iz dezinfekcijske raztopine temeljito sperite s pitno vodo.
& Opozorilo: Ne izpostavljajte grelnih zic 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 in
900MRY755 temperaturam obdelave >100 °C (212 °F).

Svarilo: Za 900MRO075 je zaradi majhne notranje odprtine in dolzine cevi priporo¢ljivo uporabiti
avtomatiziran pomivalni in razkuZevalni stroj.
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F  Avtomatizirano CiS¢enje in razkuZevanje (pomivalni in razkuZevalni stroj)

& Svarilo: Grelne Zice, sponke za cevi in vle¢ne Zice 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 in 900MR755 NISO primerne za avtomatizirano ¢is¢enje in razkuzevanje.

Pomivalni in razkuZevalni stroj mora izpolnjevati zahteve in biti validiran, vzdrzevan in preverjen
v skladu z 1SO 15883-1 ali za stranke v ZDA, ANSI ali AAMI ST15883-1.

1. Dihalne in tla¢ne cevi je treba naloziti na vozi¢ek za avtomatizirani pomivalni stroj
z anestezijskimi razdelilniki, pri ¢emer posamezni injektorji ali sponke sluzijo za krozenje
raztopin za pranje in izpiranje po dolzini cevi.

2. Prepricajte se, da so konci cevi trdno pritrjeni na razdelilnike, da preprecite odklop med
ciklom pranja.

3. Razstavljene lovilnike kondenzata, Y-Clene, grelne Zice 900MR711 in 900MR715, adapterije in
prikljucke itd. je treba namestiti v pladnje za instrumente s pokrovi in usmeriti tako, da so vse
notranje in zunanje povrsine dostopne Cistilnim sredstvom in omogocajo odtekanje tekocin.

Priporoceni parametri cikla pomivalnega in razkuzevalnega stroja:

+  Hladno izpiranje: 40 °C (104 °F) za najmanj 2 minuti.

+  Operite z rahlo alkalnim €istilnim sredstvom: najmanj 3 minute pri 60 °C (140 °F) ali v skladu
z navodili proizvajalca detergenta.

*  lIzpirajte s sredstvom za izpiranje pri 80 °C (176 °F) vsaj 2 minuti ali v skladu z navodili
proizvajalca sredstva za izpiranje.

+  Fazarazkuzevanja: 90 °C (194 °F) za najmanj 5 minut, da se zagotovi A = 3000.

G Susenje
Vse izdelke posusite po ro¢nem razkuzevaniju ali ¢e je potrebno dodatno susenje. Pred sterilizacijo
se prepricajte, da so vsi izdelki in komponente popolnoma suhi.

«  Dihalne in tlacne cevi na zraku susite v susilni omarici do 90 °C (194 °F) vsaj 18 minut ali dokler
niso vidno suhe.

«  Cevi naj visijo navpicno in naj bodo priklju¢ene na susilno Sobo, da se omogoci krozenje toplega
zraka po vseh povrsinah in prepreci zdruzevanje vode.

*  Ne susite pri temperaturi >90 °C (194 °F).

*  Vse druge sestavne dele je treba posusiti na perforiranih pladnijih, ki omogocajo krozenje
toplega zraka po vseh povrsinah in preprecujejo zdruzevanje vode.

»  PrepriCajte se, da so vse druge komponente usmerjene tako, da voda odteka in da se izognete
zdruZevanju vode.

& Opozorilo: Ne izpostavljajte grelnih Zic 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
in 900MR755 temperaturam obdelave >100 °C (212 °F).
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H Embalaza
Za izdelek, ki je prestal visokokakovostno razkuzevanje:

Izdelek je treba zasCititi pred kontaminacijo, da se ohrani visokokakovostno razkuzevanje.

Izdelek zapakirajte za uporabo v skladu z bolnisni¢nimi smernicami za izdelke, ki so prestali
visokokakovostno razkuzevanje.

Ce se izdelki ne sterilizirajo, nadaljujte s shranjevanjem (korak J na sliki 1).

Za izdelke, namenjene za parno sterilizacijo:

Komponente pakirajte posamezno v netkanih ovojih ali vreckah za sterilizacijo s paro v skladu
s smernicami bolnisnice.

| Sterilizacija s paro

& Svarilo: Grelne Zice, sponke za cevi in vlecne zice 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 in 900MR755 NISO primerne za parno sterilizacijo.

Avtoklavi morajo izpolnjevati zahteve EN 285 ali EN 13060, EN ISO 17665 in ANSI/AAMI ST79
ter jih je treba validirati, vzdrzevati in preverjati. Priporoca se uporaba predvakuumskega cikla
(prisilno odstranjevanje zraka), da se zagotovi dostop pare do vseh povrsin.

Upostevajte bolnisnicne protokole za parno sterilizacijo.

Parametri cikla avtoklava: 134 °C (270 °F) pri 207 kPa (30 psig) za najmanj 4 minute ali
121°C (250 °F) pri 103 kPa (15 psig) za najmanj 15 minut.

Faza sudenja: >30 minut.

J  Shranjevanje po obdelavi

Upostevaijte bolnisni¢ni protokol za shranjevanje izdelkov, ki so bili razkuzeni ali sterilizirani
na visoki ravni.

Obdelane izdelke shranjujte tako, da preprecite poskodbe embalaze izdelka. Poskodovana
embalaZza lahko vpliva na stopnjo razkuzevanja ali sterilizacije.

Izogibajte se shranjevanju pod neposredno UV-svetlobo.
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Seccion 1: Descripcion general del reprocesamiento de componentes

Esta instruccion incluye los pasos de reprocesamiento de cada producto recomendados por
el fabricante, aunque dependerd de las instalaciones de reprocesamiento disponibles y de las directrices
de reprocesamiento del hospital.

1.1 Descripciones de las familias de productos

1
(8]
@ |Piezaeny @ [camara
@ |Adaptadores @ |Tubo de presion
9 Tubos respiratorios @ Colector de agua
@ |Pinzas de manguito © |Alambre conductor
© |Cables calefactores

1.2 Descripcion general del reprocesamiento

La Figura 1 que aparece a continuacién muestra los pasos de reprocesamiento recomendados para los
productos respiratorios indicados en la portada de este documento. Se recomienda encarecidamente
automatizar la desinfeccion y esterilizacion de todos los productos respiratorios en la lavadora, siempre
que sea posible.

Figura 1: Pasos de reprocesamiento recomendados

A>B=>C=>D=>F=>G=H=1 -1J

-~

e d Ly

Momento de aplicacion Limpieza y desinfeccidén automatizadas
Transporte Secado
Preparacion previa a la limpieza Embalaje

Limpieza manual
Desinfeccion (quimica) de alto nivel

Esterilizacién con vapor
Almacenamiento tras el reprocesamiento
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Solo para los productos indicados en la Tabla 1 que aparece a continuacioén, utilice solamente la limpieza
manual (Paso D) y la desinfeccién (quimica) de alto nivel (Paso E). No utilice la limpieza automatica
(Paso F) ni la esterilizacion con vapor (Paso |) en estos productos. Para obtener descripciones detalladas
de cada paso, consulte la Seccion 2.

Tabla 1

Cables calefactores 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Pinzas de manguito 900MR042, 900MR047, 900MR049
Alambres conductores [900MR070, 900MRO71
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Seccion 2: Instrucciones especificas de reprocesamiento

Limpie los productos antes de utilizarlos y siempre que estén visiblemente sucios. Siga las instrucciones
de limpieza descritas en este documento. Los métodos de limpieza alternativos pueden deteriorar
o dafiar el producto, reduciendo su vida util y poniendo en riesgo la terapia.

& Advertencias:

+  Antes de utilizarse en un paciente, todos los componentes deberdn limpiarse y desinfectarse.
Si los productos pueden resistir el proceso, se recomienda encarecidamente esterilizarlos
(todos los productos, excepto los indicados en la Tabla 1, Seccién 1.2).

+  Los productos deberan reprocesarse conforme a las instrucciones de reprocesamiento incluidas en
este documento. El uso de métodos de limpieza que no estén autorizados puede dafiar el producto,
reducir su vida Util y provocar el riesgo de infeccion cruzada entre pacientes, asi como posibles
danos graves. Fisher & Paykel Healthcare no se hace responsable del funcionamiento correcto
de los componentes que no se reprocesen segun estas instrucciones.

*  Los productos usados deben manipularse como contaminados. El usuario podria quedar expuesto
a fluidos del tracto respiratorio. Siga todas las normativas locales, estatales y federales con respecto
a la proteccion medioambiental y la eliminacion correcta de estos productos.

«  Siga los procedimientos de control de infecciones del centro de atencién médica, asi como las leyes,
las normas y los reglamentos locales. Esto se aplica en particular a los reglamentos relativos a la
desactivacion eficaz de los priones.

* Antes de cada uso en un paciente, inspeccione visualmente los productos. Deséchelos si estdn
defectuosos o si presentan algun signo de deterioro, como grietas, desgarros o dafos. Estas
anomalias pueden causar fugas de gas y la pérdida de ventilacién o de asistencia respiratoria.

«  Deseche el producto después de 50 ciclos de reprocesamiento, o después de cinco (5) afios a partir
de la fecha de fabricacion, lo que ocurra primero.

Precauciones:

*  Antes de manipular productos de limpieza, pdngase un equipo de proteccién personal adecuado,
como por ejemplo: guantes desechables, visera antisalpicaduras o gafas de seguridad y una bata
protectora. Asegurese de que la desinfeccion se realice dentro de una campana de humos o con
extraccion de humos y siga las instrucciones de uso del desinfectante.

Compatibilidad quimica:

+  Deben evitarse las soluciones que contengan cetonas, formaldehido, hidrocarburos clorados,
hipoclorito, acidos inorganicos, hidrocarburos aromdticos o fenol (>5 %), ya que pueden hacer
que los componentes plasticos se agrieten y pongan en riesgo la terapia.

«  Para evitar la degradacion de las bases de la cdmara de aluminio y de los componentes de caucho
negro de silicona, no exponga estos componentes a soluciones de perdxido de hidrégeno.

El incumplimiento de las advertencias y precauciones anteriores puede afectar al rendimiento del
producto o comprometer la seguridad (e incluso puede causar dafios graves).
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A Momento de aplicacion
Se recomienda que el reprocesamiento de los productos comience tan pronto como sea
razonablemente practico después del uso, para evitar que los contaminantes importantes
se sequen sobre los componentes del circuito.

B Transporte
» Durante el transporte, proteja de los dafios mecanicos el producto y los componentes.
*  Embale el producto y los componentes conforme a los protocolos de control de infecciones
del hospital.

C Preparacmn previa a la limpieza
Antes de limpiarlos, los productos deben desconectarse tanto de la fuente de alimentacion
como de la fuente de gas.
«  Desconecte y separe cada pieza de todos los adaptadores y tubos.
«  Para evitar provocar dafios a los tubos respiratorios, conéctelos o desconéctelos del equipo
manipulando Unicamente los conectores de los extremos; no tire ni retuerza el tubo.

«  Desmonte de los puertos y de los retenedores flexibles todos los tapones y tapas. Retire los
retenedores flexibles estirando los extremos opuestos del retenedor.

*  Desmonte las cdmaras reutilizables MR340 y MR370 segun el diagrama
«  Desmonte el colector de agua 900MR139 segun el diagrama
*  Vuelva a procesar juntos los componentes.

D Limpieza manual
Es necesario realizar una limpieza manual si el producto se ha secado o tiene mucha suciedad
0 NO PUEDE limpiarse en una lavadora desinfectadora automatica.

1. Enjudguelo con agua fria (<43 °C, 109 °F).

2. Remodjelo en una solucién de limpieza enzimatica. Consulte las instrucciones del fabricante
del detergente.
Nota: Asegurese de que el producto esté completamente sumergido y no tenga burbujas
de aire atrapadas, para que la solucién de limpieza moje todas las superficies.

3. Sies necesario, para eliminar la suciedad evidente utilice un cepillo de limpieza de cerdas suaves.
4. Después de sacarlo de la solucion limpiadora, enjudguelo bien con agua potable.

& Advertencia: No exponga los cables calefactores 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 y 900MR755 a temperaturas de reprocesamiento >100 °C (212 °F).

Precaucion: Se recomienda utilizar una lavadora desinfectadora automética para el tubo
de presion 900MRO75, debido al pequefio didametro interior y a la longitud del tubo.

E Desinfeccién (quimica) de alto nivel
Se recomienda el siguiente desinfectante quimico: 0,55 % de ortoftalaldehido (p. ej., Cidex OPA).

Nota: Para lograr una desinfeccion de alto nivel, siga las instrucciones del fabricante del
desinfectante durante el tiempo recomendado.

1. Asegurese de que los componentes estén completamente sumergidos y de que no haya
burbujas de aire, para que la solucién desinfectante moje todas las superficies.
2. Después de sacarlos de la solucion desinfectante, enjuaguelos bien con agua potable.

& Advertencia: No exponga los cables calefactores 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 y 900MR755 a temperaturas de reprocesamiento >100 °C (212 °F).

Precaucion: Se recomienda utilizar una lavadora desinfectadora automatica para el tubo
de presién 900MRO75, debido al pequefio didmetro interior y a la longitud del tubo.
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Limpieza y desinfeccién automatizadas (lavadora desinfectadora)

& Precaucién: Los cables calefactores 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754
y 900MR?755, las pinzas de manguito y los cables de traccion NO son adecuados para la
limpieza y la desinfeccion automatizadas.

La lavadora desinfectadora debe cumplir los requisitos y validarse, mantenerse y verificarse
conforme a la norma I1SO 15883-1 0, en el caso de los clientes ubicados en EE. UU., conforme a las
normas ANSI o AAMI ST15883-1.

1. Los tubos respiratorios y de presion deben cargarse en un carro de bandeja de lavado
automadtico que tenga tubuladuras de anestesia, en las que los inyectores o las valvulas
individuales hagan circular soluciones de lavado y enjuague a lo largo del tubo.

2. Asegurese de que los extremos de los tubos estén firmemente sujetos a las tubuladuras,
para evitar que se desconecten durante el ciclo de lavado.

3. Los colectores de agua, las piezas en Y, los cables calefactores 900MR711y 900MR715,
los adaptadores y conectores, etc., que se hayan desmontado deberan colocarse en bandejas de
instrumentos provistas de tapas y deberdn orientarse de modo que todas las superficies internas
y externas sean accesibles a los productos de limpieza y puedan drenarse sin obstéculos.

Pardmetros recomendados del ciclo de la lavadora desinfectadora:
*  Enjuague frio: 40 °C (104 °F) durante al menos 2 minutos.

« Lave utilizando un producto de limpieza ligeramente alcalino: 60 °C (140 °F) durante al menos
3 minutos o segun las instrucciones del fabricante del detergente.

«  Enjuague con un abrillantador a 80 °C (176 °F) durante al menos 2 minutos o segun las
instrucciones del fabricante del abrillantador.

*  Fase de desinfeccion: 90 °C (194 °F) durante al menos 5 minutos, para garantizar AO =3000.

Secado

Seque todos los productos después de la desinfecciéon manual o si se requiere un secado
adicional. Antes de esterilizarlos, asegurese de que todos los productos y componentes estén
completamente secos.

«  Seque al aire los tubos respiratorios y de presién en un armario de secado hasta 90 °C (194 °F)
durante al menos 18 minutos o hasta que estén visiblemente secos.

«  Para permitir que el aire caliente circule por todas las superficies y evitar que el agua se
acumule, los tubos deberdn colgar verticalmente y conectarse a una boquilla de secado.

* Nolos seque a temperaturas >90 °C (194 °F).

«  Todos los demds componentes deberdn secarse en bandejas perforadas que permitan que
el aire caliente circule por todas las superficies y eviten la acumulacion de agua.

«  Asegurese de que todos los demas componentes estén orientados de manera que puedan
permitir que el agua se drene y evitar que el agua se acumule.

& Advertencia: No exponga los cables calefactores 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 y 900MR755 a temperaturas de reprocesamiento >100 °C (212 °F).
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H Embalaje
De un producto desinfectado a alto nivel:

Para mantener la desinfeccion de alto nivel, el producto deberd protegerse de la contaminacion.

Embale el producto para utilizarlo segun las directrices del hospital para los productos
desinfectados a alto nivel.

Si los productos no se esterilizan, proceda a almacenarlos (Paso J de la Figura 1).

En el caso de los productos destinados a la esterilizacién con vapor:

Embale cada uno de los componentes en envoltorios no tejidos o en bolsas para esterilizaciéon
con vapor segun las directrices del hospital.

| Esterilizacién con vapor

& Precaucion: Los cables calefactores 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 y 900MR755,
las pinzas de manguito y los cables de traccién NO son adecuados para la esterilizaciéon con vapor.

Los autoclaves deben cumplir los requisitos y validarse, mantenerse y verificarse conforme a las
normas EN 285 o EN 13060, EN ISO 17665 y ANSI/AAMI ST79. Para garantizar que el vapor
acceda a todas las superficies, se recomienda utilizar un ciclo de prevacio (extraccion forzada
del aire). Siga los protocolos del hospital para la esterilizacién con vapor.

Pardmetros del ciclo de esterilizacién en autoclave: 134 °C (270 °F) a 207 kPa (30 psig) durante
al menos 4 minutos, 0 121 °C (250 °F) a 103 kPa (15 psig) durante al menos 15 minutos.

Etapa de secado: >30 minutos.

J  Almacenamiento tras el reprocesamiento

Siga el protocolo del hospital para el almacenamiento de productos que hayan sido
desinfectados o esterilizados a alto nivel.

Los productos reprocesados deberdn almacenarse para evitar dafar el embalaje del producto.
El embalaje dafado podria afectar al nivel de desinfeccién o esterilizacion.
Evite almacenarlos bajo una luz ultravioleta directa.
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Avsnitt 1: Oversikt 6ver komponentrekonditionering

Denna instruktion innehaller tillverkarens rekommenderade rekonditioneringssteg for varje produkt
men kommer vara beroende av den tillgéngliga rekonditioneringsanlaggningen och sjukhusets riktlinjer
for rekonditionering.

1.1 Produktfamiljbeskrivningar

© |Y-stycke Kammare
@ |Adaptrar Tryckslang
(3) Andningsslangar Vattenfalla
@ |Slangklammor Dragtrad
© |Varmekablar

1.2 Rekonditioneringsoversikt

| figur 1 nedan visas de rekommenderade rekonditioneringsstegen for de andningsprodukter som anges
pé dokumentets framsida. Automatiserad diskdesinfektion och sterilisering rekommenderas starkt for
alla andningsprodukter dar det ar mojligt.

Figur 1: Rekommenderade rekonditioneringssteg

A->B=>C=>D=>F=>G=H=>1 -1J
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A _|Anvandningsomrade F _[Automatiserad rengéring och desinfektion
B |Transport G [Torkning

C _|Forberedelse infoér rengéring H [Forpackning

D [Manuell rengéring | | Angsterilisering

E |Hognivadesinficering (kemisk) J_|Forvaring efter rekonditionering

For de produkter som anges i tabell 1 nedan ska endast manuell rengéring (steg D) och
hognivadesinficering (kemisk) (steg E) anvéndas. Anvénd inte automatiserad rengéring (steg F)
eller angsterilisering (steg I) pa dessa produkter. Se avsnitt 2 for detaljerade beskrivningar av varje steg.

Tabell 1

Varmekablar 900MRS510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Slangklammor 900MR042, 900MR047, 900MR049
Dragtradar 900MR070, 900MRO71
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Avsnitt 2: Sarskilda rekonditioneringsinstruktioner

Rengdr produkterna fore anvandning och nar produkterna &r synligt smutsiga.
Folj rengoringsinstruktionerna som beskrivs i det har dokumentet. Alternativa rengéringsmetoder
kan forsamra eller skada produkten, minska produktens livslangd och forsamra behandlingen.

& Varningar:

Alla komponenter maste rengéras och desinfekteras innan de anvands pa en patient. Sterilisering
rekommenderas starkt om produkterna tal processen (alla produkter utom dem som anges i tabell 1,
avsnitt 1.2).

*  Produkterna maste rekonditioneras enligt rekonditioneringsinstruktionerna i det har dokumentet.
Anvéndning av icke-godkanda rengéringsmetoder kan skada produkten, minska dess livslangd
och utgora en risk for korsinfektion mellan patienter med potentiellt allvarliga skador som féljd.
Fisher & Paykel Healthcare kan inte hallas ansvarigt for korrekt fungerande komponenter som
inte har rekonditionerats enligt de har instruktionerna.

*  Anvanda produkter maste hanteras som férorenade. Anvandaren kan utséttas for vatskor fran
andningsvagarna. Folj alla lokala, statliga och regionala foreskrifter vad galler miljiéskydd och
korrekt kassering av de har produkterna.

«  Folj vardinrattningens rutiner for infektionskontroll samt lokala lagar, standarder och féreskrifter.
Det galler sarskilt bestammelser om effektiv inaktivering av prioner.

«  Inspektera produkterna visuellt fére varje anvandning pa patient. Kassera produkten om den
ar i daligt skick, t.ex. har sprickor, revor eller andra skador. Sadana fel kan orsaka gasléckage
och forlust av ventilation eller andningsstod.

«  Kassera produkten efter 50 rekonditioneringscykler eller fem ar fran tillverkningsdatumet,
beroende pa vad som intraffar forst.

Férsiktighetsatgérder:

«  Innan du hanterar rengéringsmedel ska du ta pa dig lamplig personlig skyddsutrustning, t.ex.
engangshandskar, visir eller skyddsglaségon och skyddsdrakt. Se till att desinfektionen utférs
i ett dragskap eller med rékutsugning och folj instruktionerna for desinfektionsmedlet som anvénds.

Kem|sk kompatibilitet:
Losningar som innehaller ketoner, formaldehyd, klorerade kolvéten, hypoklorit, oorganiska syror,
aromatiska kolvaten eller fenol (>5 %) ska undvikas eftersom de kan orsaka sprickbildning
i plastkomponenter, vilket leder till forsamrad behandling.

*  Undvik att aluminiumkammarbaserna och de svarta silikongummikomponenterna bryts ned genom
att inte utsatta sadana komponenter for vateperoxididsningar.

Om du inte fdljer ovanstaende varningar och forsiktighetsatgarder kan foliden bli negativa effekter

pa enhetens funktion eller sékerhet (déribland potentiellt allvarliga skador).
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A Anvéndningsomrade
Det rekommenderas att rekonditioneringen av produkterna paborjas sa snart som det &r praktiskt
rimligt efter anvandning for att férhindra att féroreningar torkar pa slangkomponenterna.

B Transport
«  Skydda produkten och komponenterna fran mekaniska skador under transport.

*  Forpacka produkten och komponenterna enligt sjukhusrutinerna for infektionskontroll.

C Forberedelse infor rengdring
»  Produkterna maste kopplas bort fran bade strém- och gaskallan innan rengéring.

*  Koppla bort och separera alla adaptrar och slangar till individuella artiklar.

+  For att undvika skador pa andningsslangarna, satt fast eller lossa dem fran utrustningen
enbart genom att anvanda andanslutningarna; dra inte i eller vrid slangen.

« Taloss alla pluggar och lock fran portarna och fran de flexibla hallarna. Ta loss de flexibla
hallarna genom att stracka de motsatta hallarandarna.

- Demontera MR340 och MR370 &teranvandbara kammare enligt bild ().
- Demontera 900MRI39 vattenfalla enligt bild ).
*  Rekonditionera komponenterna tillsammans.

D Manuell reng6ring

Manuell rengéring krévs om produkten har intorkad eller grov smuts pa sig eller INTE kan rengdras

i en automatiserad diskdesinfektor.

1. Skoljikallt vatten (<43 °C, 109 °F).

2. Blotlagg i en enzymatisk rengdringslosning. Se rengéringsmedelstillverkarens instruktioner.
Obs: Se till att produkten sénks ned helt och &r fri frén luftbubblor s att rengdringslésningen
vater alla ytor.

3. Anvand vid behov en rengéringsborste med mjuka borststran for att ta bort smuts.
4. Skolj noggrant med dricksvatten nér rengéringsldsningen har avlagsnats.

& Varning! Utsatt inte 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 och 900MR755
varmekablar for rekonditioneringstemperaturer >100 °C (212 °F).

Forsiktighet: Det rekommenderas att anvanda en automatiserad diskdesinfektor fér 900MR075
tryckslang pa grund av det lilla innerhalet och slangens langd.

E Hégnivadesinficering (kemisk)
Foljande kemiskt desinfektionsmedel rekommenderas: 0,55 % ortoftalaldehyd (t.ex. Cidex OPA).

Obs! Folj desinfektionsmedelstillverkarens instruktioner avseende rekommenderad tid for att uppna

desinfektion for hoggradig renhet.

1. Setill att komponenterna &r helt nedsénkta och att det inte finns nagra luftbubblor
sa att desinfektionslésningen véter alla ytor.

2. Skolj noggrant med dricksvatten nar desinfektionsldésningen har avldgsnats.

& Varning: Utsatt inte 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 och 900MR755
varmekablar for rekonditioneringstemperaturer >100 °C (212 °F).

Forsiktighet: Det rekommenderas att anvanda en automatiserad diskdesinfektor for 900MR0O75
tryckslang pa grund av det lilla innerhélet och slangens langd.
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F  Automatiserad rengdring och desinfektion (diskdesinfektor)

& Forsiktighet: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 och 900MR755 varmekablar,
slangklammor och dragtradar ar INTE lampade for automatiserad rengoring och desinfektion.

Diskdesinfektorn maste uppfylla kraven i och valideras, underhallas och kontrolleras enligt
1SO 15883-1 eller, fér kunder i USA, ANSI eller AAMI ST15883-1.

1

Andnings- och tryckslangarna maste placeras pa en brickvagn med anestesigrenror,

som tal automatisk diskdesinfektion, dér enskilda injektorer eller kranar cirkulerar disk- och
skoljlésningarna genom hela slanglangderna.

Se till att slangandarna &r ordentligt fastsatta pa grenrér sa att de inte lossnar under diskcykeln.
Demonterade vattenfallor, Y-stycken, 900MR711 och 900MR715 varmekablar, adaptrar,
anslutningar osv. ska placeras i instrumentbrickor med lock och orienteras s att alla inre och
yttre ytor ar dtkomliga foér rengéringsmedlen och vétska kan rinna bort.

Rekommenderade diskdesinfektorcykelparametrar:

Kall skoljning: 40 °C (104 °F) i minst 2 minuter.

Diska med ett milt basiskt rengéringsmedel: 60 °C (140 °F) i minst 3 minuter eller enligt
rengéringsmedelstillverkarens instruktioner.

Skolj med ett skéljmedel vid 80 °C (176 °F) i minst 2 minuter eller enligt skéljmedelstillverkarens
instruktioner.

Desinfektionsfas: 90 °C (194 °F) i minst 5 minuter for att sékerstalla A, = 3 000.

Torkning

Torka alla produkter efter manuell desinfektion eller om ytterligare torkning krévs. Se till att alla
produkter och komponenter ar helt torra innan de steriliseras.

Lufttorka andnings- och tryckslangarna i ett torkskéap vid upp till 90 °C (194 °F) i minst
18 minuter eller tills de &r synligt torra.

Slangarna ska hanga vertikalt och anslutas till ett torkmunstycke for att varm luft ska kunna
cirkulera 6ver alla ytor och forhindra att vatten ansamlas.

Torka inte vid temperaturer >90 °C (194 °F).

Alla 6vriga komponenter ska torkas i perforerade brickor som gér att varm Iuft kan cirkulera
over alla ytor och forhindra att vatten ansamlas.

Se till att alla 6vriga komponenter &r orienterade sa att vatten kan rinna bort for att undvika
att vatten ansamlas.

& Varning: Utsatt inte 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 och 900MR755
varmekablar for rekonditioneringstemperaturer >100 °C (212 °F).
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H Foérpackning
Foljande galler for produkter som har desinfekterats fér héggradig renhet:

Produkten ska skyddas mot fororeningar for att bibehalla desinfektionen for héggradig renhet.

Forpacka produkten fér anvandning enligt sjukhusets riktlinjer fér produkter som har
desinfekterats for hoggradig renhet.

Om produkterna inte ska steriliseras fortsatter du till Forvaring (steg J i figur 1).

Foljande galler for produkter som ska genomga angsterilisering:

Forpacka komponenterna individuellt i nonwoven-dukar eller angsteriliseringspasar enligt
sjukhusets riktlinjer.

| Angsterilisering

& Forsiktighet: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 och 900MR755 varmekablar,
slangklammor och dragtradar &r INTE lampade for angsterilisering.

Autoklaver ska uppfylla kraven i och valideras, underhallas och kontrolleras i enlighet med
EN 285 eller EN 13060, EN 1SO 17665 och ANSI/AAMI ST79. Det rekommenderas att en
férvakuumcykel (forcerad luftborttagning) anvénds for att sékerstélla att angan kommer
at alla ytor. Folj sjukhusprotokollen for angsterilisering.

Autoklavcykelparametrar: 134 °C (270 °F) vid 207 kPa (30 psig) i minst 4 minuter eller
121°C (250 °F) vid 103 kPa (15 psig) i minst 15 minuter.

Torkningsfas: >30 minuter.

J  Forvaring efter rekonditionering

Folj sjukhusprotokollet for férvaring av produkter som har desinfekterats for hoggradig renhet
eller steriliserats.

Rekonditionerade produkter ska férvaras sa att skador pa produktférpackningen férhindras.
Om férpackningen skadas kan graden av desinfektion eller sterilisering paverkas.
Undvik férvaring under direkt ultraviolett ljus.
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B6liim 1: Bilesenleri Yeniden islemeye Genel Bakis

Bu talimatlarda her Griin icin Ureticinin tavsiye ettidi yeniden isleme adimlari yer almaktadir, ancak bunlar
mevcut yeniden isleme tesislerine ve hastanenin yeniden isleme yonergelerine bagl olacaktir.

1.1 Oriin Ailesi Agiklamalar

(8]
© |Y-parcasi O |[Hazne
Q Adaptorler o Basing Hortumu
© |[Solunum Hortumlari @ |suTutucu
@ |Hortum Klipsleri © |Cekme Teli
© |Isitici Kablolar

1.2 Yeniden islemeye Genel Bakis

Asagidaki Sekil 1, bu belgenin 6n sayfasinda listelenen solunum Griinleri icin tavsiye edilen yeniden
isleme adimlarini gostermektedir. Mimkun olan durumlarda tim solunum drdnleri icin otomatik yikayici
dezenfeksiyonu ve sterilizasyonu énemle tavsiye edilir.

Sekil 1: Tavsiye Edilen Yeniden isleme Adimlari

A>B=>C=>D=>F=>G=>H=>1 -1J

Loe J L— g

A |Kullanim Yeri F |Otomatik Temizleme ve Dezenfeksiyon

B |Tasima G [Kurutma

C | Temizlik Oncesi Hazirlk H [Ambalajlama

D [Manuel Temizleme I _[Buharli Sterilizasyon

E Yu_ksek Seviyede Dezenfeksiyon J |Saklama Sonrasi Yeniden isleme
(Kimyasal)

Yalnizca asadidaki Tablo 1'de listelenen Urnler icin sadece manuel temizleme (Adim D) ve ylksek
seviyede dezenfeksiyon (kimyasal) (Adim E) uygulayin. Bu driinlerde otomatik temizleme (Adim F)
veya buharli sterilizasyon (Adim I) uygulamayin. Her adimin ayrintili agiklamas! icin Boltim 2'ye bakin.

Tablo 1

Isitici Kablolar 900MRS510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Hortum Kilipsleri 900MR042, 900MR0O47, 900MR049
Cekme Telleri 900MR070, 900MRO71
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Boliim 2: Spesifik Yeniden isleme Talimatlan

Uriinleri kullanmadan énce ve gézle gérilir sekilde kirlendiklerinde temizleyin. Bu belgede verilen
temizleme talimatlarini izleyin. Alternatif temizleme yontemleri Grint bozabilir veya Grtine zarar verebilir,
bu durum Grtintn kullanim stresini kisaltabilir ve tedaviyi olumsuz etkileyebilir.

& Uyarilar:

Bir hastada kullanmadan énce ttim bilesenler temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Uriinler isleme
dayanabilecek durumdaysa sterilizasyon énemle tavsiye edilir (Tablo 1, B6ltim 1.2'de listelenenler
disindaki tim trdnler).

+ Uranler bu belgedeki yeniden isleme talimatlarina gére yeniden islenmelidir. Onaylanmamis
temizleme yéntemlerinin kullanilmasi Griine zarar verebilir, kullanim émrind kisaltabilir
ve hastalar arasinda ¢apraz enfeksiyon riskine ve potansiyel olarak ciddi hasara yol acabilir.
Fisher & Paykel Healthcare, bu talimatlara gére yeniden islenmeyen bilesenlerin dogru sekilde
calismasindan sorumlu tutulamaz.

«  Kullaniimis Grtinler kontamine olmus gibi islem gérmelidir. Kullanici solunum yolu sivilarina maruz
kalabilir. Cevrenin korunmasi ve bu Uriinlerin dogru sekilde imha edilmesiyle ilgili tim yerel, federal
dlzenlemelere ve eyalet diizenlemelerine uyun.

*  Sagdlik tesisi enfeksiyon kontrol proseddrlerine ve yerel yasalar, standartlar ve dizenlemelerine uyun.
Bu, 6zellikle prionlarin etkin bir sekilde etkisiz hale getirilmesiyle ilgili diizenlemeler icin gegerlidir.

+  Bir hastada her kullanimdan énce Griinleri gérsel olarak kontrol edin. Urtin kusurluysa veya ¢atlak,
yirtik ya da hasar gibi herhangi bir bozulma belirtisi varsa atin. Bu arizalar gaz sizintilarina ve
ventilasyon veya solunum destegdi kaybina neden olabilir.

« 50 yeniden isleme déngustinden sonra veya Uretim tarihinden itibaren bes yil sonra (hangisi daha
erken gerceklesirse) Urina atin.

Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar:

+  Temizlik maddelerini kullanmadan énce tek kullanimlik eldiven, koruyucu maske/gézlik ve koruyucu
kiyafet gibi uygun kisisel koruyucu ekipmanlari giyin. Dezenfeksiyonun bir ¢eker ocakta veya duman
tahliyesi ile yapildigindan emin olun ve dezenfektan kullanim talimatlarina uyun.

Kimyasal Uyumluluk:

»  Plastik bilesenlerin catlamasina ve dolayisiyla tedavinin olumsuz etkilenmesine neden
olabileceginden ketonlar, formaldehid, klorlu hidrokarbonlar, hipoklorit, inorganik asitler,
aromatik hidrokarbonlar veya fenol (>%5) iceren sollsyonlardan kaginilimalidir.

+  Aliminyum hazne tabanlarinin ve siyah silikon kauguk bilesenlerin bozulmasini énlemek icin
bu bilesenleri hidrojen peroksit ¢ozeltilerine maruz birakmayin.

Yukaridaki uyarilara ve dikkat edilecek hususlara uyulmamasi, cihazin performansini distirebilir veya
glivenligi olumsuz etkileyebilir (potansiyel olarak ciddi hasara neden olma dahil).
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A Kullamim Yeri
Goruntr kontaminantlarin devre bilesenleri tizerinde kurumasini 6nlemek icin kullanimdan sonraki
makul olan en kisa stirede Urinleri yeniden islemeye baslanmasi tavsiye edilir.

B Tasima
*  Urlna ve bilesenleri tasima sirasinda olusabilecek mekanik hasarlardan koruyun.

«  UriinG ve bilesenleri hastanenin enfeksiyon kontrol protokollerine uygun olarak ambalajlayin.

C  Temizlik Oncesi Hazirlik
«  Temizlemeden 6nce Uriinlerin hem glic hem de gaz kaynadi ile baglantisi kesilmelidir.
*  Tum adaptorlerin ve hortumlarin bagdlantisini keserek ayri parcalar haline getirin.

¢ Solunum hortumlarinin hasar gérmesini énlemek icin, yalnizca u¢ konnektérleri kullanarak
ekipmani takin veya cikarin; hortumu ¢ekmeyin veya bikmeyin.

«  Tum fisleri ve kapaklari baglanti noktalarindan ve esnek tutuculardan sokan. Karsilikli tutucularin
uclarini gererek esnek tutuculari ¢ikarin.

*  MR340 ve MR370 yeniden kullanilabilir hazneleri Sekil O’da gosterilen sekilde sokun.
- 900MRI39 su tutucuyu Sekil (€)) da gosterilen sekide skun.
«  Bilesenleri birlikte yeniden isleyin.

D Manuel Temizleme
UrUnUn uzerinde kurumus veya géruntir kir varsa veya otomatik yikayici-dezenfektérde
TEMIZLENEMIYORSA manuel temizleme gereklidir.

1. Soguk suda (<43 °C, 109 °F) durulayin.

2. Enzimatik temizleme sollisyonuna batirin. Deterjan Ureticisinin talimatlarina bakin.
Not: Temizleme sollisyonunun tiim ytizeyleri islatmasi icin Griiniin tamamen soliisyona
daldinldigindan ve sikismis hava kabarcigi bulunmadigindan emin olun.

3. Gerekirse, gorundr kiri cikarmak icin yumusak killi bir temizleme fir¢asi kullanin.

4. Temizleme sollisyonundan cikardiktan sonra icme suyuyla iyice durulayin.

& Uyari: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ve 900MR755 isitici tellerini >100 °C
(212 °F) yeniden isleme sicakliklarina maruz birakmayin.

Dikkat: Hortumun kuctik ic capi ve uzunlugu nedeniyle 900MRO75 basing hortumu icin otomatik
yikayici-dezenfektor kullanilmasi tavsiye edilir.

E Yiiksek Seviyede Dezenfeksiyon (Kimyasal)
Asagidaki kimyasal dezenfektan tavsiye edilir: %0,55 orto-fitalaldehit (6rn. Cidex OPA).

Not: Ylksek seviyede dezenfeksiyon gerceklestirmek icin tavsiye edilen stire boyunca dezenfektan
Ureticisinin talimatlarini uygulayin.

1. Dezenfektan sollsyonunun tim ylzeyleri islatmasi icin bilesenlerin tamamen soltisyona
daldinidigindan ve hava kabarcigi bulunmadigindan emin olun.

2. Dezenfeksiyon sollisyonundan ¢ikardiktan sonra icme suyuyla iyice durulayin.
& Uyari: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ve 900MR755 isitici tellerini >100 °C
(212 °F) yeniden isleme sicakliklarina maruz birakmayin.

Dikkat: Hortumun kiigik ic capi ve uzunlugu nedeniyle 900MR075 basing hortumu icin otomatik
yikayici-dezenfektor kullanilmasi tavsiye edilir.
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F Otomatik Temizleme ve Dezenfeksiyon (Yikayici-Dezenfektor)

& Dikkat: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ve 900MR755 isitici telleri,
hortum Klipsleri ve cekme telleri otomatik temizleme ve dezenfeksiyon icin uygun DEGILDIR.

Yikayici-dezenfektor; ISO 15883-1 veya ABD'deki musteriler, ANSI ya da AAMI ST15883-1
gerekliliklerine uymali ve bu gerekliliklere gére dogrulanmali, bakimi yapiimali ve kontrol edilmelidir.

1

Solunum ve basing hortumlari, ayri enjektérlerin veya baglantilarin hortum uzunlugu boyunca
yikama ve durulama soltisyonlarini dolastirdigi anestezi manifoldlarina sahip bir otomatik
yikama tepsisi arabasina ytklenmelidir.

Yikama déngus sirasinda baglantinin kopmasini énlemek icin hortum uglarinin manifoldlara
sikica sabitlendiginden emin olun.

Demonte edilmis su tutuculari, Y-parcalari, 900MR711 ve 900MR715 isitici teller, adaptérler

ve konnektorler vb. kapakli alet tepsilerine yerlestirilmeli ve tim i¢ ve dis ylzeyler temizlik
maddelerinin erisebilecedi ve serbestce akabilecedi sekilde konumlandiriimalidir.

Tavsiye edilen yikayici-dezenfektor dongusti parametreleri:

Soguk durulama: En az 2 dakika boyunca 40 °C (104 °F).

Hafif alkali temizlik maddesi ile yikama: En az 3 dakika boyunca 60 °C (140 °F) veya deterjan
Ureticisinin talimatlarina gore.

Bir durulama maddesi ile en az 2 dakika boyunca 80 °C'de (176 °F) veya deterjan Ureticisinin
talimatlarina gére durulayin.

Dezenfeksiyon asamasl: A; = 3000 degerini elde etmek icin en az 5 dakika boyunca 90 °C (194 °F).

Kurutma

Tum Urtnleri manuel dezenfeksiyondan sonra veya ek kurutma gerekirse kurutun. Sterilize
edilmeden énce tiim Grinlerin ve bilesenlerin tamamen kuru oldugundan emin olun.

Solunum ve basing hortumlarini 90 °C'ye (194 °F) kadar bir kurutma odasinda en az 18 dakika
veya gozle gorullr sekilde kuruyana kadar kendi kendine kurumaya birakin.

Hortumlar dikey olarak asiimali ve sicak havanin tim ylzeylerde dolasmasini saglamak ve su
birikmesini 6nlemek icin bir kurutma ucuna baglanmalidir.

>90 °C (194 °F) sicakliklarda kurutmayin.

Diger tum bilesenler, sicak havanin tim yuzeyler Gzerinde dolasmasini sadlayan ve su
birikmesini 6nleyen delikli tepsilerde kurutulmalidir.

Diger tim bilesenlerin suyun akmasini saglayacak ve su birikmesini 6nleyecek sekilde
konumlandirildigindan emin olun.

& Uyari: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ve 900MR755 isitici tellerini
>100 °C (212 °F) yeniden isleme sicakliklarina maruz birakmayin.
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H Ambalajlama
Yiiksek seviyede dezenfekte edilmis trtin icin:
*  Yuksek seviyede dezenfeksiyon saglamak icin Grlin kontaminasyona karsi korunmalidir.
+ Urting, yksek seviyede dezenfekte edilmis Uriinlere yonelik hastane yénergelerine gére
kullanim icin ambalajlayin.
«  Urinler sterilize edilmeyecekse, Saklama (Sekil 1, Adim J) asamasina gegin.

Buharli sterilizasyon uygulanacak Urtnler igin:
+  Bilesenleri, hastane yonergelerine gére dokuma olmayan sargilar veya buharli sterilizasyon
posetleri icinde ayri olarak ambalajlayin.

| Buharh Sterilizasyon

& Dikkat: 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 ve 900MR755 isitici telleri, hortum
klipsleri ve cekme telleri buharli sterilizasyon icin uygun DEGILDIR.

«  Otoklavlar; EN 285 veya EN 13060, EN ISO 17665 ve ANSI/AAMI ST79 gerekliliklerine uymal
ve bu gerekliliklere gore dogrulanmali, bakimi yapilmali ve kontrol edilmelidir. Buharin tim
yUzeylere erismesini saglamak icin bir 6n vakum (basingli hava tahliyesi) déngustnin
kullaniimasi tavsiye edilir. Buharli sterilizasyon icin hastane protokollerini uygulayin.

+  Otoklav dongist parametreleri: 207 kPa'da (30 psig) en az 4 dakika boyunca 134 °C (270 °F)
veya 103 kPa'da (15 psig) en az 15 dakika boyunca 121 °C (250 °F).

»  Kurutma asamasi: >30 dakika.

J  Saklama Sonrasi Yeniden isleme
*  Yuksek seviyede dezenfekte veya sterilize edilmis Grtnlerin saklanmasi icin hastane protokoltni
uygulayin.
*  Yeniden islenmis Urnler, Griin ambalajinin hasar gdérmemesi icin saklanmalidir. Hasarli ambalaj,
dezenfeksiyon veya sterilizasyon seviyesini etkileyebilir.
*  Dogrudan UV isig1 altinda saklamaktan kaginin.
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Bagian 1: Ikhtisar Pemrosesan Ulang Komponen

Petunjuk ini mencakup langkah-langkah pemrosesan ulang yang direkomendasikan produsen untuk
setiap produk, tetapi akan bergantung pada fasilitas pemrosesan ulang yang tersedia dan pedoman
pemrosesan ulang rumah sakit.

1.1 Deskripsi Rangkaian Produk

@ |Y - piece Wadah Air (chamber)

@ |Adaptor Selang Bertekanan

(3) Selang Pernapasan Perangkap Air (water trap)
O |Kiip Selang Kawat penarik

© |Kawat Pemanas

1.2 Ikhtisar Pemrosesan Ulang

Gambar 1di bawah ini menampilkan langkah-langkah pemrosesan ulang yang direkomendasikan untuk
produk pernapasan yang tercantum di halaman depan dokumen ini. Disinfeksi pencuci dan sterilisasi
terotomatisasi sangat disarankan untuk semua produk pernapasan bila memungkinkan.

Gambar 1: Langkah Pemrosesan Ulang yang Disarankan

A->B=>C=>D=>F=>G=H=>1 -1J

'S

e d L— g

A _[Tempat Penggunaan F_[Pembersihan dan Disinfeksi Terotomatisasi
B |Pengangkutan G _|Pengeringan

C _|Persiapan Sebelum Membersihkan H [Pengemasan

D |Pembersihan Manual | [Sterilisasi Uap

E [Disinfeksi Tingkat Tinggi (Kimia) J_|Penyimpanan Pasca-Pemrosesan Ulang

Untuk produk yang tercantum dalam Tabel 1di bawah ini, gunakan pembersihan manual saja (Langkah D)
dan disinfeksi tingkat tinggi (kimia) (Langkah E). Jangan gunakan pembersihan terotomatisasi

(Langkah F) atau sterilisasi uap (Langkah I) pada produk ini. Lihat Bagian 2 untuk penjelasan terperinci
dari setiap langkah.

Tabel 1

Kawat Pemanas (heater wires) |900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Klip Selang (hose clips) 900MR042, 900MR047, 900MR049

Kawat penarik (draw wire) 900MR070, 900MRO71
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Bagian 2: Petunjuk Pemrosesan Ulang Khusus

Bersihkan produk sebelum digunakan dan jika ada kotoran yang teramati pada produk. Ikuti petunjuk
pembersihan yang diuraikan dalam dokumen ini. Metode pembersihan alternatif bisa memperparah
atau merusak produk, mengurangi usia pakai produk dan memengaruhi terapi secara negatif.

& Peringatan:

*  Semua komponen harus dibersihkan dan didisinfeksi sebelum digunakan pada pasien. Sterilisasi
sangat dianjurkan jika produk bisa bertahan menghadapi proses sterilisasi (semua produk, kecuali
yang tercantum dalam Tabel 1, Bagian 1.2).

*  Produk ini harus diproses ulang sesuai dengan petunjuk pemrosesan ulang dalam dokumen ini.
Penggunaan metode pembersihan yang tidak disetujui bisa merusak produk, mengurangi usia
pakainya, dan menyebabkan risiko infeksi silang antara pasien serta potensi bahaya serius.
Fisher & Paykel Healthcare tidak bertanggung jawab atas komponen yang berfungsi dengan
benar yang tidak diproses ulang sesuai dengan petunjuk ini.

«  Produk bekas harus ditangani sebagai produk yang terkontaminasi. Pengguna bisa terpapar cairan
dari saluran pernapasan. Patuhi semua peraturan setempat, negara bagian, dan federal yang terkait
dengan perlindungan lingkungan hidup dan pembuangan produk yang benar.

«  lkuti prosedur pengendalian infeksi fasilitas kesehatan serta ketentuan undang-undang, standar,
dan peraturan setempat. Hal ini khususnya berlaku atas peraturan mengenai penonaktifan prion
secara efektif.

«  Periksa produk secara visual sebelum digunakan pada pasien. Buang jika kerusakan teramati
atau jika ada tanda kerusakan, seperti retak, robek, atau rusak. Kesalahan ini bisa menyebabkan
kebocoran gas dan hilangnya dukungan ventilasi atau pernapasan.

«  Buang produk setelah 50 kali siklus pemrosesan ulang, atau lima tahun sejak tanggal produksi,
yang mana lebih awal berlaku.

Perhatian:

+  Sebelum menangani bahan pembersih, kenakan alat pelindung diri yang sesuai, seperti:
sarung tangan sekali pakai, pelindung percikan, atau kacamata pengaman, dan celemek pelindung.
Pastikan disinfeksi dilakukan di lemari asap atau dengan ekstraksi asap dan ikuti petunjuk
penggunaan disinfektan.

Kompatibilitas Kimia:

«  Larutan yang mengandung keton, formaldehida, hidrokarbon terklorinasi, hipoklorit, asam
anorganik, hidrokarbon aromatik atau fenol (>5 %) harus dihindari karena bisa menyebabkan
keretakan pada komponen plastik, yang memengaruhi penerapan terapi.

«  Untuk menghindari degradasi bagian dasar wadah air aluminium dan komponen karet silikon hitam,
jangan paparkan komponen ini pada larutan hidrogen peroksida.

Kelalaian dalam mematuhi bagian peringatan dan perhatian di atas bisa mengganggu kinerja perangkat
atau membahayakan keselamatan (termasuk berpotensi menyebabkan bahaya serius).
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A Tempat Penggunaan
Disarankan agar pemrosesan ulang produk dilakukan secara wajar dan sesegera mungkin untuk
mencegah kontaminan kotor mengering pada komponen sirkuit.

B Pengangkutan
*  Lindungi produk dan komponennya dari kerusakan mekanis selama pengangkutan.
*  Kemas produk dan komponennya sesuai dengan protokol pengendalian infeksi rumah sakit.

C Persiapan Sebelum Membersihkan
*  Produk harus dilepaskan dari sumber pasokan listrik dan gas sebelum dibersihkan.

«  Putuskan koneksi dan pisahkan semua adaptor dan selang menjadi item terpisah.

*  Untuk menghindari kerusakan pada selang pernapasan, pasang atau lepaskan dari peralatan
dengan memegang bagian ujung konektornya saja; jangan menarik atau memutar selang.

«  Bongkar semua colokan dan tutup dari port dan dari penahan fleksibel. Lepaskan penahan
fleksibel dengan meregangkan bagian ujung penahan yang berlawanan.

«  Bongkar wadah air MR340 dan MR370 yang bisa digunakan kembali sesuai diagram o

«  Bongkar perangkap air 900MR139 sesuai diagram o

«  Proses ulang komponen secara bersamaan.

D Pembersihan Manual
Pembersihan manual diperlukan jika ada kotoran yang mengering atau menempel pada produk
atau TIDAK BISA dibersihkan dengan disinfektor pencuci terotomatisasi.

1. Bilas dengan air dingin (<43 °C, 109 °F).

2. Rendam dalam larutan pembersih enzimatik. Lihat petunjuk produsen detergen
Catatan: Pastikan bahwa produk terendam seluruhnya dan tidak ada gelembung udara yang
terperangkap, sehingga larutan pembersih membasahi semua permukaan yang ada.

3. Bila diperlukan, gunakan sikat pembersih berbulu halus untuk menghilangkan kotoran yang
menempel.

4. Bilas dengan air minum secara menyeluruh setelah dikeluarkan dari larutan pembersih.

& Peringatan: Jangan memaparkan kawat berpemanas 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MRY754, dan 900MR755 ke suhu pemrosesan ulang >100 °C (212 °F).

Perhatian: Disarankan untuk menggunakan disinfektor pencuci terotomatisasi untuk selang
bertekanan 900MRO75 karena lubang bagian dalam yang kecil dan panjang selang.

E Disinfeksi Tingkat Tinggi (Kimia)
Disinfektan kimia berikut ini disarankan: 0,55 % orto-ftalaldehida (misalnya Cidex OPA).

Catatan: Ikuti petunjuk produsen disinfektan untuk waktu yang disarankan demi mencapai disinfeksi

tingkat tinggi.

1. Pastikan bahwa komponen terendam seluruhnya dan tidak ada gelembung udara yang
terperangkap, sehingga larutan disinfektan membasahi semua permukaan yang ada.

2. Bilas dengan air minum secara menyeluruh setelah dikeluarkan dari larutan disinfeksi.

& Peringatan: Jangan memaparkan kawat berpemanas 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754, dan 900MR755 ke suhu pemrosesan ulang >100 °C (212 °F).

Perhatian: Disarankan untuk menggunakan disinfektor pencuci terotomatisasi untuk 900MR075
selang bertekanan karena lubang bagian dalam yang kecil dan panjang selang.
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F  Pembersihan dan Disinfeksi Terotomatisasi (Washer Disinfector)

& Perhatian: Kawat berpemanas (heater wire) 900MR510, 900MR524, 900MR751,

900MR754, dan 900MRY755, klip selang, dan kawat penarik TIDAK sesuai untuk pembersihan

dan disinfeksi terotomatisasi.

Disinfektor pencuci harus mematuhi persyaratan dan divalidasi, dipelihara, dan diperiksa sesuai

dengan ISO 15883-1, atau untuk pelanggan di A.S., ANSI, atau AAMI, ST15883-1.

1. Selang pernapasan dan bertekanan (pressure tube) harus dimuat ke keranjang baki pencuci
otomatis dengan manifol anestesi, di mana injektor atau spigot individu menyalurkan larutan
pencuci dan pembilas melalui selang.

2. Pastikan bahwa ujung selang terpasang dengan baik ke manifol untuk mencegah pemutusan
koneksi selama siklus pencucian.

3. Perangkap air, bagian Y, kawat berpemanas 900MR711 dan 900MR715, adaptor dan konektor,
dll. yang dibongkar harus ditempatkan di baki instrumen dengan penutup dan diorientasikan
sehingga semua permukaan internal dan eksternalnya bisa diakses oleh bahan pembersih dan
bisa dikuras dengan baik.

Parameter siklus pencuci disinfektor yang disarankan:

«  Bilas dengan air dingin: 40 °C (104 °F) selama setidaknya 2 menit.

*  Cuci dengan bahan pembersih yang sedikit basa: 60 °C (140 °F) selama setidaknya 3 menit,
atau sesuai dengan petunjuk produsen detergen.

«  Bilas dengan alat bantu bilas pada suhu 80 °C (176 °F) selama setidaknya 2 menit, atau sesuai
petunjuk produsen alat bantu bilas.

+  Fase disinfeksi: 90 °C (194 °F) selama setidaknya 5 menit untuk memastikan A = 3000.

G Pengeringan

Keringkan semua produk setelah proses disinfeksi manual, atau jika pengeringan tambahan
diperlukan. Pastikan bahwa semua produk dan komponennya benar-benar kering sebelum disterilkan.

*  Keringkan selang pernapasan dan bertekanan dengan udara dalam lemari pengering hingga
suhu 90 °C (194 °F) selama setidaknya 18 menit atau hingga benar-benar kering.

*  Selang harus digantung secara vertikal dan dihubungkan ke nozel pengering untuk
memungkinkan udara hangat mengalir di atas semua permukaan dan mencegah
tergenangnya air.

» Jangan keringkan pada suhu >90 °C (194 °F).

»  Semua komponen lainnya harus dikeringkan dalam baki berlubang yang memungkinkan udara
hangat mengalir di atas semua permukaan dan mencegah tergenangnya air.

+  Pastikan bahwa semua komponen lainnya diorientasikan untuk memungkinkan air mengalir
keluar dan menghindari tergenangnya air.

& Peringatan: Jangan memaparkan kawat berpemanas 900MR510, 900MR524,
900MR?751, 900MR754, dan 900MR755 ke suhu pemrosesan ulang >100 °C (212 °F).
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H Pengemasan
Untuk produk yang telah didisinfeksi secara tingkat tinggi:
+  Produk harus dilindungi dari kontaminasi untuk mempertahankan disinfeksi tingkat tingginya.
+  Kemas produk untuk digunakan sesuai dengan pedoman rumah sakit untuk produk yang
didisinfeksi tingkat tinggi.
»  Jika produk tidak akan disterilkan, lanjutkan ke Penyimpanan (Langkah J pada Gambar 1).
Untuk produk yang ditujukan untuk menjalani sterilisasi uap:

*  Kemas komponen secara terpisah dalam pembungkus nontenun atau kantong sterilisasi uap
sesuai dengan pedoman rumah sakit.

| Sterilisasi Uap

& Perhatian: Kawat berpemanas 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, dan 900MR755,
klip selang, dan kawat penarik TIDAK sesuai untuk sterilisasi uap.

«  Autoklaf harus memenuhi persyaratan serta divalidasi, dipelihara, dan diperiksa sesuai dengan
EN 285 atau EN 13060, EN ISO 17665, dan ANSI/AAMI ST79. Disarankan bahwa siklus pravakum
(pembuangan udara paksa) digunakan untuk memastikan uap masuk ke semua bagian
permukaan. Ikuti protokol rumah sakit untuk sterilisasi uap.

*  Parameter siklus autoklaf: 134 °C (270 °F) pada 207 kPa (30 psig) selama setidaknya 4 menit,
atau 121 °C (250 °F) pada 103 kPa (15 psig) selama setidaknya 15 menit.

«  Tahap pengeringan: >30 menit.

J  Penyimpanan Pasca-Pemrosesan Ulang
< Ikuti protokol rumah sakit untuk penyimpanan produk yang telah didisinfeksi atau disterilkan
tingkat tinggi.
*  Produk yang telah diproses ulang harus disimpan untuk mencegah kerusakan pada kemasan
produk. Kemasan yang rusak bisa memengaruhi tingkat disinfeksi atau sterilisasi.
«  Hindari penyimpanan di bawah sinar UV langsung.
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+ nasuazusndadawlasuasviavionusaanifudun

« iangnduemnudenesaviavala Didadouazlasnviavnalaaanainalnsailaedui
Uarathsawiniy udusaiandivia

«  oanddnuazdhilavienunaananawasauazandmbauuufioneu naaddauunbavdulon
astalaaddanagasem

. namuunﬂumuuuauwum'l'zhhvlﬂ MR340 uag MR370 muuNuaIw o

+  paaidnin 900MRIZ9 AuLHUNIW

« aidasiudsznausiutu

D asvienudzanaclunulay
'-nLilumawhmmmmmmumuuaomnuﬁmﬁm'ﬂﬁmmﬁ\:anﬂsnumﬁmamﬂumummn wia'li
sunsavinANuEzaInmaAtasadriasfauaralnsalnsunnga Tusia

1. &lwbudu (<43 °C)

2. wilwhevitanuasananduaulanl gAtwuilaadnanaNsvitANuEzaIn
wELa; msuaaau'!vnLm"l'-mwﬁmﬁmvﬁmau'lmmamoanmm wag'lifivavannadinag
Lwa‘lvnnmvhmmmmmﬁuwaﬁuwummnmu

3. windndu ‘ln“’muﬂs\whmma“mmuumﬁauﬁmnsmﬁaanﬂsnmummn
4. swihazaammihdundsanmihaanannimvinanuazain

& Adiau: aghviaravinausay 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 uay
900MR755 dudafuaamailunisedanagvinidneaandaigenii 100 °C

2iaA155239: vanuninlildindasarsiadasfiauazailnsainsunnddnluifsvsuviausosu
900MRO75 iilasaaviafisauluzinadnuazaiiugizasvia

E n'ﬁm'\waiynuqu (ehruasiadl)
wugihitldansendadinauasiadisa’lud: Ortho-phthalaldehyde 0.55 % (1tu Cidex OPA)

‘VIH'ILIWIG] ﬂz]ummum wusNAAINNARFTTAN Lﬁatnmnuiuummmﬁu PR TERE ] L‘ﬁDVItLUuu']
W Dﬂ'li@l'll‘ﬂa‘i»m.lqa

1. esnadauliwilaingiuilsznausieg uratlstiatauysal uazlifiwasanna tlatvithenzin
ladudafuRumonuauassutlsznausne
2. s iszaedmduvdonmiaanaamhensiuda

& Atdiau: adhvaiavinausay 900MRS10, 900MR524, 900MR751, 900MR754 uay
900MR755 dudaduaaugfitunisainitauazvinlvidsiaannitaniganda 100 °C

2iaA255¢39: ranunihbildisdasaraiadasiauazailnsainsunnedn Tusiddmsuviausadu
900MRO75 Luaomnwausmu‘lummmanua”mwu’n‘uaawa
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mMshanudzaiauazmseitdavuudaTudd (in3avatvindaviiavazalnsainnsuwne
LTH o))

& aiam95239: MIaviAuiau addndluvia uazaindmiude 900MR5]0, 900MR524,
900MR751, 900MR754 uag 900MR755 hitnngitagvinanuazariauazsindauuuda Tula

wdavaiadasiauarallnsalmsuwnddaTwidsaiullautadivua waglaiunisiusas g
AN waraAFAaUMNNIATFIU ISO 15883-1 uTauasgIu ANSI u3a AAMI ST15883-1 &1usu
anAlugnigansnn

1 mau'-mLsmwamu’hua"vnausomum'luinmummmiaamamvﬂaamTuﬁﬁﬁﬁmaide‘m
MssziuANsdn Taaihdaviamdanusazdasnyuiinninmaiouaing unaanau
f132a9via

2. anadgaubitilaindaraviafewiuduviahuiailasdunisuanaanssninesaunisae

3. avdasdnisuenidni daspgddl Y, aanvinausau 900MR711 uay 900MR715, dasiauiay
wazdisia “a4 Maaauantudruuad asluarariasiiarifdidouardninelviag luidnioi
fsviranuazaasnsadndefiufinalunasaauaniiovug uasaansassunaaanle’
atnvddsy

windwasduunindmiusaumsvinanuszaasianiasananiasiauaralnsalmsunne
dnTuilia:
« @iy 40 °C llunatadiedan 2 uvi

« d@edaasviianuazaaiioniidusouuuaau: 60 °C unaiadieias 3 i wiaau
AuunhrasgRansainaNuEzaIn

« deaainhauzae (rinse aid) mamvmu 80 °C iflunanagnvviay 2 uii wiaauen
wugtihaadHdnasvinANUFEan

«  dupaunnseinda: 90 °C ilunatathedan 5 nddalyiwilai A, =3000

mavintiude )
vinbindadarifonuawisndonnmsandamaauias viamnidusasvintiuvieuiuigy
anagaulinilanudadasiuardiudsenauiovuauoain Aaunazidngnssuiunsvinl
UsAanniiia

«uhviamatauagviauseduidavinviuvis tugvinuviedaainafilaitu 90 °C lunaatoias
18 w19l wiaaunInazurvatnetaLau

« asumwiatunpdiasdandadunuhuiodaasguivaisnliviyasd unasfuds
wazilaadulailviinde

«hainhiuvieriaauafigenin 90 °C

« duilsznauduq enuaazdasgnvinlvwvieluanadifignau ilalvauguvaouliiimnsu
229WuAY uazilasdulilvitnde

« amadaubiuilandiulsznaudun vonuadazeagludnwaibithaunsalvaaanle
wazilaadulailviinds

& Adiau: adhiaiavinausay 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 uaz
900MR755 571.1Nanuamunu'lumsmL'ﬂaLl.a”m'l,uﬂsma'mrﬂamaanﬂ 100 °C




148 Tng

H ns
s

g

waussy B

sundndaiiiunssindassduge: .
nansuvinslasumsinilasnamsludiaudasnmaniwassndassduge
viaussan&adarianuiuasldnumuuumras lswemnasmiundnfasivikunssiuda
FEAUFI

wnaghithkéadaeilivinbitnannda isndunsdatufuaauasdoiiu

(2usau J tugai 1)

sunAnsaitazinllungnssnumsih bidnanndasanisteanugutati:
viaussadulsznaushned uenduluvaruwunlivaviagasdadmsumsvinilnanndadan
misfloanudulaiianuuuInIezalsonena

I ns

vinliisaandasmanisieanudutaih

& 2iaAI95239: MIavitAusau aduniluvia uazainad1uiudie 900MR510, 900MR524,
900MR751, 900MR754 uag 900MR755 liunsviasvinlvilnaannidiasmanisieanudulaii
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Phan 1: T6ng Quan Vé Tai X Ly Thanh Phan

Hudng dan nay bao gém cac budc tai x(r ly theo khuyén nghi clia nha san xuét cho tiing san phdm nhung
sé phu thudc vao cac co s& tai xtr Iy hién 6, ciing nhu huéng dan tai i ly ctia bénh vién.

1.1 M6 Ta Dong San Pham

o

(8]
© |Miéng dem chirY O |[Binhlam dm
@ |Daundi @ |Ong Ap Sust
© |DayThe © |Bay Nusc
O |KepOng © |Dayrat
© |Day gianhiét

1.2 Téng Quan V& Tai Xif Ly

Hinh 1 duéi day cho thdy cac budc téi xtt Iy theo khuyén nghi cho cac san phdm hé hdp dugc liét ké trén
trang dau cua tai liéu nay. Khuyén nghi thuc hién khir khuén va tiét khudn béng mdy tu déng cho tét ca cac
s&n phdm hé trg ho hap néu c6 thé.

Hinh 1: Cac budc tai xtr Iy dugc khuyén nghi

A->B=>C=>D=F=>G=H=>1 -1J

Loe d L— g

A _|Piém sttdung F _[Lam Sach va Khit khudn Tu Dong
B _|Van Chuyén G _[Lam kho

C_|Chuén BiTruéc Khi Lam Sach H [Ddng géi

D |Lam sach thli cong | |Khtrkhuan béng hoi nugc

E [Kh(rkhuén (héa chat) cip d6 cao J_|B&o quan sau khi téi xct ly

Déi véi cac san phdm dugc liét ké trong Bang 1 dusi day, chi lam sach tha cdng (Budc D) va khirkhuan
(héa chat) muc d6 cao (Budc E). Khong lam sach tu dong (Budic F) hodc khir khuan bang hoi nudc (Budc I)
trén cac san pham nay. Tham khao Phan 2 dé biét thong tin mé ta chi tiét clia tiing budc.

Bang 1

Day gia nhiét 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
Kep Ong 900MR042, 900MR047, 900MR049

Day rat 900MR070, 900MR071
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Phan 2: Huéng Dan Tai Xt Ly Cu Thé

Lam sach cc san pham trudc khi st dung va bét ci khi ndo nhin thay san pham bi ban. Lam theo cac
huéng dan lam sach dugc néu trong tai liéu nay. Cac phuaong phap 1am sach thay thé cé thé lam xau di
hodc lam héng san pham, lam gidm tudi tho ctia san pham va anh hudng dén liéu phap.

& Canh bao:

Trudc khi su‘dung cho bénh nhan, tit ca cac thanh phan pha| dugc lam sach va khir khudn. Khuyén nghi
khtr khudn néu cac san pham c6 thé chiu dugc qua trinh ndy (tat ca cac sdn pham ngoai trir nhiing san
phadm dugc liét ké trong Bang 1, Phan 1.2).

Viéc xtt ly lai phai theo hudng dan xtt Iy lai cho cac sén phdm nay. Viéc st dung cac phuang phap lam
sach khong dugc phé duyét c6 thé lam héng san phdm, gidm tudi tho st dung ctia sdn pham va dan
dén nguy ca lay nhiém chéo gilia cac bénh nhan va cé thé gay hai nghiém trong. Fisher & Paykel
Healthcare khéng chiu trach nhiém vé viéc cac thanh phan hoat dong chinh xac khéng dugc xi ly lai
theo cac hudng dan nay.

Céc san pham da qua st dung phai dugc xt Iy nhu san pham ban. Ngudi duing cé thé bi tiép xdc véi
dich tiét dudng ho hap. Tuan thu tét ca cac quy dinh cla dia phuong, tiéu bang va lién bang vé bao vé
méi truding va x{r ly dung cach cac san pham nay.

Tuén thl cac quy trinh kiém soat nhiém khudn ctia co s&'y té cling nhu luat phép, tiéu chuan va quy
dinh ctia dia phuong. Diéu nay déc biét ap dung cho cac quy dinh lién quan dén viéc vé hiéu héa hiéu
qua cac prion.

Kiém tra bang mat thudng cac san pham trudc méi lan st dung cho bénh nhan. Loai bd néu bi 16i hodc
néu c6 bat ky dau hiéu suy gidm chdt lugng nhu vét nut, vét rach hodc hu hdng. Nhiing 18i nay c6 thé
gay ra ro ri khi va mat kha nang thong khi hodac mat kha nang hé trg hé hap.

B san pham sau 50 chu ky x( ly lai hodc ndm nam ké tif ngay san xudt, tuy theo diéu kién nao xay ra
sém hon.

Than trong:
Trudc khi xU ly cac chat lam sach, hay deo thiét bi bao hd ca nhan phu hgp, nhu: géng tay dung mét lan,
kinh che mat hogc kinh bao hé va do choang bao hé. Bam bao thuic hién trong khir khuan ti hut hodc
méy hut khoi va tuan theo huéng dan st dung chat khir khuan.

Tuo‘ng thich hoa hoc:
Nén tranh str dung cac dung dich cé chifa xeton, focmandehyt, hydrocacbon clo héa, hypoclorit,
axit v cg, hydrocacbon thom hodc phenol (>5 %) vi chiing ¢6 thé lam ndit cac thanh phan nhua,
dan dén viéc tri liéu bi anh hudng.
Pé tranh suy gidm chat lugng cGia dé binh nhém va cac thanh phan cao su silicon den, khéng dé cac
thanh phan nay tiép xdc véi nudc oxy gia.
Viéc khéng tuan thii cac cdnh bao va can trong bén trén cd thé lam gidm hiéu suat cla thiét bi hodc anh
hudng dén su an toan (bao gém ca kha nang tiém a&n méi nguy hai nghiém trong).



TIENG VIET 151

A MucDich St Dung
Khuyén céo réing viéc xt ly lai cac san phdm nén bat dau ngay khi thdy hop ly trén thuc té sau khi st
dung dé tranh cac chat ban bi khé lai trén thanh phan day thé.

B VanChuyén
-« B&ové san pham va cac thanh phan tranh khéi hu hdng co hoc trong qué trinh van chuyén.
- DPdng gdi san phdm va cac thanh phan phu hgp véi quy trinh kiém soat nhiém khuan ctia bénh vién.

C  Chuén Bi Truéc Khi Lam Sach

«  Céacsan phdm phai dugc ngat két néi khoi ngudn dién va nguén khi trude khi lam sach.

«  Ngét két ndi va tach tat ca cac dau néi va 6ng thanh cac bo phan riéng lé.

- Détranh lam hdng day thd, chi gén hodc thao khdi thiét bj bang cach xt ly cac dau néi cudi;
khong kéo hodc xoan éng.

- Thdao tat ca cac chét va ndp day ra khdi cac c6ng va khdi vong kep mém. Loai bd vong kep mém
bang cach kéo dai cac dau ctia vong kep ddi dién.

- Thdao rdi cac budng cé thé tai st dung MR340 va MR370 theo so d6 o

+ Théo rdi binh tach nudc 900MR139 theo s d6 ().

«  Téixtly cac thanh phan véinhau.

D Lam sach tha céng R
Can phai lam sach thii cong néu san pham bi kho hoic dat ban hoic KHONG THE Iam sach trong méy
rlia/diét khuan tu dong.

1. Xabang nudc lanh (<43 °C, 109 °F).

2. Ngam trong dung dich lam sach enzym. Tham kh&o huéng dan cia nha sdn xu4t chat tdy ria
Luu y: Dadm bao san pham ngap hoan toan va khdng cé bot khi méc ket dé dung dich tdy rdia tham
UGt tat cd cac bé mat.

3. Néucan thiét, hay st dung ban chai lam sach 16ng mém dé loai bo dét ban.

4. Ruaky bang nudc sach sau khi lay ra khéi dung dich tay ria.

& Canh Bao: Khong dé day gia nhiét 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 va 900MR755
tiép xdc véi nhiét do tai xu ly >100 °C (212 °F).

Than trong: Khuyén nghi st dung may rita/diét khudn tu dong cho 6ng ap suat 900MR075 do 16 bén
trong nhé va chiéu dai cta 6ng.

E Khikhuan (Héa Chat) Cap Do Cao
Khuyén nghi st dung héa chét khirkhudn sau: 0,55 % ortho-phthalaldehyde (vi du: Cidex OPA).

Luu y: Thuc hién theo huéng dan clia nha san xuét chat khir khuan trong thai gian khuyén nghi dé dat
dugc kha nang khirkhuén & muc dé cao.
1. Dam bao cac bd phan dugc ngap hoan toan va khong cé bot khi dé dung dich khirkhuan tham
UGt tat ca cac bé mat.
2. Ruaky bsing nudc sach sau khi ldy ra khéi dung dich khirkhuan.
& Canh Bao: Khéng dé day gia nhiét 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 va 900MR755
tiép xtic v6i nhiét d tai xir ly >100 °C (212 °F).

Than trong: Khuyén nghi st dung may rdia/diét khuan tu dong cho 900MR075 éng &p suét do 16
khoan bén trong nhé va chiéu dai cta éng.
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F  Lam Sach va Khit khudn Tu Dong (May Ria/Diét Khuén)

& Théan Trong: Day néng, kep 6ng va day rat 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754

va 900MR755 KHONG thich hgp @é lam sach va khir khuén tu dong.

My riia/may khir khudn phai tuan thi cac yéu cdu va dugc xac nhan, bao tri va kiém tra theo

1SO 15883-1 hodc cho khach hang & Hoa Ky, ANSI hoac AAMI ST15883-1.

1. Day th& va 6ng ap suat phai dugc dua vao khay chttra may rifa tu dong c6 6ng dan thudc gay té/
gay me, nai cc kim phun hodc voi phun riéng I& luan chuyén dung dich rifa va trang qua chiéu dai
clia 6ng.

2. Dam bao cac dau 6ng dugc c6 dinh chic chén vao cac 6ng gép dé tranh ngét két néi trong
chu trinh rifa.

3. Binh tach nudc c6 thé thao rdi, miéng dém chiry, day néng 900MR711 va 900MR715, bo diéu hgp
va dau ndi, v.v. phal duoc dat trong khay dung cu c6 nép day va huung dén tat ca cac bé mat bén
trong va bén ngoai déu c6 thé tiép can véi chat lam sach va cé thé thoét nudc thodi méi.

Cac thong s6 chu trinh may riia/méy khirkhudn dugc khuyén nghi:

Xa lanh: 40 °C (104 °F) trong it nhat 2 phut.

Rura bang chat tay rlra c6 tinh kiém nhe: 60 °C (140 °F) trong it nhat 3 phut, hodc theo hudng dan
clia nha san xuat chat tdy rla.

Rura sach bang chat trg riia & nhiét do 80 °C (176 °F) trong it nhat 2 phut, hoac theo huéng dan clia
nha san xudt chat tdy ria.

- Giai doan khirkhudn: 90 °C (194 °F) trong it nhat 5 phut dé dam bao A, =3000.

G Lamkho

Lam khé tat ca cac san pham sau khi khirkhudn thi cdng hodc néu can lam khé thém. Dam bao tat cd
céc san pham va thanh phan hoan toan khé rdo trudc khi dugc tiét khuan.

Lam khé tu nhién day thé va éng ap suat trong tu sdy |én dén 90 °C (194 °F) trong it nhat 18 phat
hodc cho dén khi khé nhin thay ré.

Céc 6ng nay phai dugc treo thdng diing va dudgc ndi véi voi lam khé dé cho phép khong khi am
luu théng khap cac bé mat va ngan nudc dong thanh viing.

Khéng séy & nhiét & >90 °C (194 °F).

Tat ca cac thanh phan khéac phai dugc lam khé trong cac khay c6 duc 16 cho phép khong khi am
luu théng trén tat ca cac bé mat va ngan nudc dong lai.

Dam bao tit ca cac thanh phan khac dudc dinh hudng dé cho phép nudc thoét ra ngoai va tranh
nudc dong lai.

& Canh Bao: Khong dé day gia nhiét 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 va
900MR755 tiép xtic v&i nhiét do tai xt Iy >100 °C (212 °F).
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H Dodnggéi
Déi véi san pham dugc khir khuan & muc d6 cao:

S&n pham can dugc bao vé khéi bi nhiém ban dé duy tri kha nang khut khudn & muc do cao.
Dong goi san phdm dé sir dung theo hudng dén clia bénh vién d6i vai céc san pham dugc khir
khuan & muc d6 cao.

Néu san pham khong dugc tiét khuan, hay chuyén sang Bao Quan (Budc J trong Hinh 1).

Déi véi cac san phdm dugc sir dung dé khir khuan bang hoi nuéc:

Dong goi cac thanh phén riéng 1€ trong bao bi khong dét hogc tui khir khudn bang hai nudc theo
huéng dan ctia bénh vién.

I Khirkhuan béing hoi nuéc

AN Than Trong: Day néng, kep 6ng va day rit 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754 va
900MR755 KHONG thich hgp dé khir khuén béng hai nuéc.

N6i hap phai tuan thi cac yéu cau va dugc xac nhan, béo tri va kiém tra theo EN 285 hoac

EN 13060, EN ISO 17665 va ANSI/AAMI ST79. Khuyén nghi st dung chu trinh hat chan khéng trudc
(loai bd khéng khi cuéng buic) dé dadm bao hoi nudc tiép can tat ca cac bé mat. Thuc hién theo cac
quy trinh ctia bénh vién dé khitkhudn bang hoi nudc.

Céc thong s6 chu trinh hap tiét khuan: 134 °C (270 °F) tai 207 kPa (30 psig) trong it nhét 4 phut,
hodc 121 °C (250 °F) tai 103 kPa (15 psig) trong it nhat 15 phut.

Giai doan sdy: >30 phut.

J Bao quan sau khi tai xu ly

Thuc hién theg quy trinh ctia bénh vién déi véi viéc bao quan cac san pham da dugc khirkhuan
hodc tiét khuén & muic do cao.

Cacsan pham da dugc téi x(r ly nén dugc cat gitr dé tranh lam hong bao bi san pham. Bao bi bi
hu hdng cé thé anh huéng dén muic d6 khirkhuén hoic tiét khuan.

Tranh bao quéan dudi tia UV tryc tiép.
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Paszpen 1. 0630p NOBTOPHOI1 06paboTKN KOMNOHEHTOB

HacTosilan MHCTPYKLWA BKIOYaeT peKoMeHyeMble NMPOVN3BOANUTENIEM STarlbl MOBTOPHOI 06paboTKM Ans
KaX[0ro nsaenvis, Ho Gy/eT 3aB1CeTb OT UMEIOLLMXCA CPEACTB MOBTOPHOI 06pabOTKM 1 peKoMeHaaLmit
neyebHOro 3aBefeHA MO NOBTOPHON 06paboTKe.

1.1 OnucaHune cemericTBa usgenui

oy

4]

3a)VMbl 1A WNAHTOB CTpyHa inA NpOTAXKM NPoBOfa

@ |Y-06pasHbii KoHHEKTOP Kamepa

9 MepexopHnKM Tpy6Ka ans pasnexHus
© | OvixatenbHbie Tpy6ku Bnaroc6opHuk

(4]

[5)

Cnmpanb Harpesatens

1.2 0630p NOBTOpPHOI1 06pa6oTKM

Ha pucyHke 1 Huke nokasaHbl pekoMeHayeMble 3Tarbl TOBTOPHON 06paboTKN pecnnpaTopHbIX

MSEGHMﬁ, nepevyncsieHHbIX Ha nepBoﬁ CTpaHuLEe HacToALLEero AOKYMeHTa. ABTOMaTUYeCKan IJS3MH¢EKLMSI

1 CTepUnmM3aLya C NOMOLLbIO CNeLmanbHOM MOMKN HAaCTOATENbHO PEKOMEHYETCA 1A BCeX PeCnMpaTopHbIX
V3aenui, rae 3To BO3MOXHO.

Puc. 1. PekomeHayeMble 3Tanbl NOBTOPHOI 06pa6oTku

A >B = C=D=>F =G=>H=>1 =)

'S

Loe 1 L—

A _|MecTo ncnonbsosaHua F__ | ABTOMaTV31poBaHHas o4ncTKa 1 ae3nHdekuma

B | TpaHcnopTtuposka G |Cywka

C _[MoaroToBKa nepen 04nCTKOM H [YnakoBka

D | PyyHas ouncTtka | [Crepunusauma napom

E Ale3uHderyuA BLICOKOTO yYpOBHA J | XpaHeHue nocne noBTopHOI 06paboTKM
(Xxumunyeckas)

Tonbko anAa I/I3[Z[€J'Illllh, nepevyncneHHbIX B TaﬁﬂI/ILLE 1 HuxXe, I/lCI'IOHbSthTe TOJbKO PYy4YHYIO OUNCTKY

(37an D) 1 file3anHbeKLmIo BbICOKOTO YPOBHA (Xummnyecky!o) (3tan E). InA 3Tux nsaenuii He ncnonb3yiite
aBTOMaTU31POBaHHyI0 OUMCTKY (3Tan F) nnu crepunusauyio napom (31an 1) . MoppoGHoe onvcaHme Kaxaoro
3Tana cm. B pasgene 2.

Ta6bnuua 1

Cnunpanb Harpesatens 900MR510, 900MR524, 900MR751, 900MR754, 900MR755
3aXM1Mbl ANA WNAHTOB 900MR042, 900MR047, 900MR049

CrpyHa ans npoTsxKu nposoga | 900MR070, 900MR071
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Paspgen 2. CneymanbHble UHCTPYKL MU NO NOBTOPHOI1 06paboTke

OunwaiiTe n3genna nepes NCNoNb30BaHNEM 1 BCAKUIA pa3, Korfa U3fenna 3aMeTHO 3arpasHeHbl. Cnepynite
NHCTPYKLUMAM MO OYNCTKE, N3N0KEHHDIM B HACTOALLEM AOKYMEHTE. Al'IbTepHaTI/IBHbIe METOAbl OUMCTKM MOTYT
nNpuBecTn K yxyaLueHuo CBOWICTB 1N NOBPEXAEHWUIO N3aenusa, COKpaTB CPOK ero Cl'ly)KsbI n noctas1e Noa
Yyrposy Tepanuto.

& MpepynpexaeHna
Mepen Ucnonb3oBaH1eM Ha NaLMEHTe BCe KOMMOHEHTbI [JOMKHbI GbiTb OUMLLEHDI
v npoge3nHdULMpoBaHbl. CTepumnsaLmsa HaCTOATENbHO PEKOMEH/YETCA, €CNN N3AENNA MOTYT
BblieP>KMBaTb fJaHHbIV NpoLecc (BCe 13fenus, KpoMe nepeumncierHbix B Tabnuue 1, pasaen 1.2).

«  W3penua fomkHbI 6bITb NOBTOPHO 06paGoTaHbl B COOTBETCTBUAN C MHCTPYKLMAMM MO NOBTOPHO
06paboTKe, NPMBEAEHHBIMW B HACTOALLEM JOKYMeHTe. Icnonb3oBaHie HeyTBepXKAEHHbIX METOA0B
OUNCTKI MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHMIO U3AENNSA, COKPALLEHMIO CPOKa €ro IKCrTyaTaLn 1 K PUCKy
NepeKpPecTHON MHGEKLMIN MeXy NaLyeHTaMm 1 NOTEHLMANbHOMY cepbe3HoMy Bpeay. KomnaHus
Fisher & Paykel Healthcare He HeceT oTBeTCTBEHHOCTY 32 NPaBUIIbHOE GYHKLVIOHNPOBAHNE KOMMOHEHTOB,
KOTOPbIe HE MOABEPratoTCs MOBTOPHOI 06PabOTKe B COOTBETCTBM C HACTOALMMIA UHCTPYKLNAMU.

«  Wcnonb3oBaHHble U3enua AOMKHbI 06pabaTbiBaTbCA Kak 3arpAsHeHHble. CneflyeT yunTbiBaTh, UTO Ha
VI3€N1N MOTYT COXPaHATLCA XN il "3 fibixa nyTeit. Cobniopaiite Bce MeCTHble,
HaLoHanbHble 1 pefiepanbHble MpaBuia B OTHOLLIEHUM OXpaHbl OKPYXaloLLel cpeabl U Haanexatlei
YTUAN3aLMN AAHHBIX N3AENUN.

- CobniopaliTe npoLieaypbl MHEKLMOHHOTO KOHTPONA B MEAULIMHCKOM YUPEXAEHNN, a TaKKe
MECTHble 3aKOHbI, CTaHAAPTbI U NPaBKa. ITO OTHOCUTCA, B YAaCTHOCTH, K NOMIOXKEHMAM, KacaloLLMMCA
3¢pPeKTUBHOI AeaKTUBALMN MPYUOHOB.

. Bmsyaano OCManI/IBaVITe n3genvia nepej KaxabiMm NCNonb3oBaHNEM Ha NauneHTe. YTI/IHI/ISI/IpyIZTE
B CJly4ae HemcnpaBHOCTU U KaKux-nn6o MPU3HaAKOB HapyLUeHWA N30MALMKY, TAKNUX KaK TPeLLMHbI,
PaspbiBbl WX NOBPEXAEHUA. ot HencnpaBHOCTU MOTYT MPUBECTU K yTeYKe rasa 1 notepe BeHTUnAunn
VNK BCOMOTaTeNbHOWM I/ICKyCCTBeHHOVI BEHTUNALUWNWN NErkux.

«  Ynusupyiite nspenue nocne 50 LMKNOB NOBTOPHO 06paboTKM 1N Yepes MATb IeT Nocne AaTbl
VI3rOTOB/IEHWA, B 3aBMCKMOCTY OT TOFO, YTO NPOW30MAET PaHblLe.

Mepbl NpefocTOpOXKHOCTN

. Mepen obpatyeHviem C OUULLAILLMMY CPeACTBaMY HaieBaliTe COOTBETCTBYIOLLVE CPEACTBA
I/lHFlVIBI/IAyaanOﬁ 3aluThbl, TaKMe KakK: 0qHOpa30Bble NepyaTkn, 3KpaH A1 3alinTbl OT 6pbl3|’ win
3alUNTHbIE OYKN U 3aLLlI/ITHbII7I Xanart. I']posouvrre qe3I/IH¢eKL|IMO B BbITAXXHOM LLIKad)y VNN C BbITAXKKOM
VI CnefyiTe MHCTPYKLIMAM MO NMPUMEHEHMIO Ae3HOULIMPYIOLEro CPeACTBa.

XuMnyeckasa cOBMeCTMMOCTb

«  Cnepyet n3beratb pacTBOPOB, COAEPKALLMX KETOHBI, OPManbAerif, XNopyrneBogopOAb!, MMMNOXIopUT,
HeopraHN4ecKye KNCOoTbl, apoMaTUUeCKIie YrneBoAopozb! v GpeHon (>5 %), NOCKONbKY OHY MOTyT
NPUBECTU K PAaCTPECKMBAHUIO MNTACTUKOBbIX KOMMOHEHTOB, YTO NPUBEAET K HAPYLUEHNIO neueﬁHoro
feicTemA.

. Bo uzbexaHvie paspyweHna OCHOBAHWI aNtoMUHNEBbIX Kamep 1 KOMMOHEHTOB U3 YepHOro
KPemMHNEeBOro Kay4yyka He I'IO[JBepFaVITe 3TN KOMMOHEHTbI BO3ﬂeﬁCTBMD PacTBOPOB Nepekncn Bogopoaa.

HECOGH!O,E[GHVIQ BblleyKa3aHHbIX npenynpe;«,qenw?l n Mep NpefoCTOPOXKHOCTU MOXET CTaTb I'IpVI‘-lI/IHOI?I

YXyALWEHNA XapaKTepUCTUK N3AeNNA NIY NOCTaBUTb MOA yrposy 6630I'IaCHOCTb (B 4aCTHOCTU, NpuBecTn

K MOTEHLMaNbHOMY Cepbe3HOMY yLepOy).
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A MecTo ucnonb3oBaHuna
PeKomeH/yeTCA HaunHaTb MOBTOPHYIO 06PaGOTKY M3AENNIA, Kak TOMIbKO 3TO GyAeT NpaKkTuiecku
LienecoobpasHo Mocsie 1Crosb30BaHwsA, YTOGbI NPeAOTBPATUTH 3aCbiXaHNe CUMbHbIX 3arpAHEHNI
Ha KOMMOHEeHTax KOHTYypa.

B TpaHcnopTtupoBKa
«  3awmTnTe M3AENMe N ero KOMMOHEHTbI OT MEXaHNYECKVIX MOBPEXAEHUI BO BPEMSA
TPaHCMOPTUPOBKM.
«  YnakyWTe N3aenue n KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUM C MPOTOKOAMMN UHGEKLIMOHHOTO KOHTPONA
B 60/bHULE.

C MoproTtoBKa nepea o4MCTKOM
. I'Iepe/q OUNCTKOW n3genva cnefyet OTKIYUTb OT UCTOYHUKA NUTAHWA U rasa.
. OTcoe/:u/lee W paspenuTte Bce nepexogHnKkn n pr6KI/I Ha OTAeNIbHble SIeMEHTbI.

. Bo uzbexaHvie nospexaeHna AbixatenbHbIX pr60K npmcoeanm?lTe wnn OTCOeﬂVIHﬂVITe nxor
oGopy,qosava, AepKacb TONbKO 3@ KOHLEBbIE COEANHUTENN; HE TAHUTE N He Cpr"II/IBaVITe pr6KI/L

« CH/MMTe BCe 3aryLUKM 1 KONMAYKW C NOPTOB U TMBKUX puKcaTopoB. CHUMUTE rubKue dpurKcatopsl,
PacTAHYB X MPOTUBOMONOMXHbIE KOHLbI.

«  Pa3bepute MHoropasosble kamepbl MR340 1 MR370 cornacHo cxeme o
«  Pa3bepure Bnaroc6opHuk 900MR139 cornacHo cxeme A
«  [oBTOPHO 0b6paboTaiiTe KOMMNOHEHTbI BMECTE.

D PyuyHas ounctka
PyuHas ouncTka TpebyeTca, eciv n3fenmne CORePUT BbICOXLLYIO MPA3b UM rpAsb B 60NbLLIOM
konuyectse nnnm HE MOXKET 6biTb OUMLLEHO B aBTOMATV3UPOBAHHO MOKe-fe3vHdpeKTope.

1. lpomoiite B xonoaHoii Boae (<43 °C, 109 °F).

2. 3amouuTe B pepMEHTaTUBHOM UNCTALLEM pacTBope. OBpaTUTECh K MHCTPYKLMAM NPou3BoaUTens
MOIOLLEro cpesicTBa
Mpumeuanune. Y6enutech, YTO N3aenne NOMHOCTbIO MOrPYKEHO B BOAY 1 HE COJEPXKNT
My3bIPbKOB 3aXBa4eHHOrO BO3/yXa, YTO6bI YNCTALLMIA PACTBOP CMauMBas BCE MOBEPXHOCTU.

3. Tpun Heo6XOAMMOCTW, YTOBbI yAaNUTL MPA3b B GONBLLOM KONMYECTBE, UCMONb3YITE LLETKY ANA
YNCTKN C MAFKUMW LLETUHKAMW.

4. Tocne ypaneHna U3 YACTALLEro pacTBopa TLATeNbHO NPOMONTE MUTLEBOI BOAON.

& MpepynpexaeHmne. He nogsepraiite cnnpanu Harpesatens 900MR510, 900MR524,
900MR751, 900MR754 n 900MR755 BO3[eiiCTBMIO TeMMepaTyp NOBTOpHOI 06paboTkm >100 °C (212 °F).

Mepbl NpeAoCTOPOIKHOCTU. PeKOMeHAYETCA NCMOSb30BaTb aBTOMATNYECKYI0 MOVKY-Ae3NHeKTop
ANnA Tpy6Ku Ans aasnenns 900MRO75 BBMAY HEGOMBLIOTO BHYTPEHHErO OTBEPCTUA U ANUHbI STON TPYOKM.

E  [e3nHdeKuua BbICOKOro ypoBHSA (XumMmnyeckas)
PekomeHpyeTca Ucnonb3oBsath cieayloliee XuMuieckoe AesuHouumpyouee cpeactso: 0,55 %
opTo-drananbaernaa (Hanpumep, Cidex OPA).

Mp . [lna gocT BbICOKOTO YPOBHA Ae3NHPeKLMN CneayiiTe MHCTPYKLMAM

NPOV3BOANTENA AE3NHPVLIMPYIOLLETO CPEACTBA B TEUEHIE PEKOMEHYEMOTO BpEMEHN.

1. Y6eauTec, YTO KOMMOHEHTbI ONHOCTBLIO MOTPYXXEHDBI B BOAY W HET Ny3bIPbKOB BO3AYXa,
4TO6bI AE3VHPNLIMPYIOLLMIA PACTBOP CMauMBas BCe MOBEPXHOCTU.

2. Tocne yaaneHus 13 Ae3MHGULMPYIOLLEro PacTBOpa TLUATENBHO MPOMOITE MUTLEBOI BOJOM.

& MpepynpexaeHmne. He nogsepraiite cnupanu Harpesatens 900MR510, 900MR524,
900MR751, 900MR754 n 900MR755 BO3[eiiCTBMIO TeMnepaTyp NOBTOPHOM 06paboTkm >100 °C (212 °F).

Mepbl NpeAoCTOPOIKHOCTU. PeKOMEHAYETCA MCMONb30BaTL ABTOMATUYECKYIO MOVIKY-A€3UHdEKTOP
ANA Tpy6Ku AnA pasneHns 900MR0O75 BBnAYy HEGONBLIOTO BHYTPEHHErO OTBEPCTUA U ANUHBI STON TPYOKN.
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ABTOMaTU3MpPOBaHHAA OUNCTKA U Ae3nHbeKuma (MoliKa-ae3nHbeKTop)

& Mepbi npepgocTopoxHocTu. Cnupanu Harpesatens 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 1 900MR755, 3aXK1Mbl ANA WIAHTOB U CTPYHbI ANA NPOTAXKM nposoaos HE noaxopat
ANA aBTOMATW3VPOBaHHO OUNCTKI U Ae3UHpeKLnN.

Morika-fe3uHbeKTop foMKHa GbITb BanAnpoBaHa, 06CNYKNBATLCA 1 NPOBEPATLCA B COOTBETCTBUN
c TpeboBaHuAMY cTaHaapTa ISO 15883-1 unu, ana knventos B CLLUA, ANSI nnn AAMI ST15883-1.

1. [lbixaTenbHble TPyGKM 1 TPYOKU AN AABNEHUA AOMKHBI BbiTb 3arpy»KeHbl B TENEXKY Ana
aBTOMOWKY C KONJIEKTOpaMu ANIA aHeCTe3nW, Fae oTaesNbHble GOPCYHKM UM BbICTYMbI
obecrneurBaloT LIMPKYNALMIO MOIOLLIMX 1 NPOMbIBOUHbIX PACTBOPOB MO BCell ANVHE TPYOKU.

2. Y6epuTech, UTO KOHL|bl TDYOOK HaJieKHO 3aKperieHbl Ha KoNNeKTopax, 4Tobbl NpeoTBPaTUTL
OTCOeMHEHME BO BPEMA LIMK/1a NPOMBbIBKM.

3. Pa3bopHble BoasAHble NOBYLUKK, Y-06pa3Hble KOHHEKTOPbI, cnivpany Harpesatensa 900MR711
1 900MR715, NepexofHNKN 1 KOHHEKTOPbI 1 T. N. AOMMKHbI ObITb MOMELLEHbI B NOTKY ANA
VIHCTPYMEHTOB C KPbILLKaMI1 1 OPUEHTUPOBaHbI TakuM 06pa3om, YToObl Bce BHYTPEHHIe
1 BHELUHWE MOBEPXHOCTY Gblv AOCTYMHbI 1A OUMLLAIOLLVIX BELLECTB, 11 3TN BeLLeCTBa MO
6bl CBOGOAHO C HIX CTEKaTb.

PekomeHfyemble NapameTpbl Lykna MOku-Ae3nHpeKkTopa
«  XonopHoe ononackugaHue: 40 °C (104 °F) B TeueHMe He MEHee 2 MUHYT.

«  [lpombiBaHue cnaboLLenoyHbiM ounLarowmm seectsom: 60 °C (140 °F) B TeueHve He MeHee
3 MUHYT NN B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUNAMN NPOM3BOANTENA MOKOLLIEro CpeACTBa.

«  [lpombiBaHue ononackusatenem npu Temnepatype 80 °C (176 °F) B TeueHue He MeHee 2 M HYT Un
B COOTBETCTBMM C UHCTPYKUMAMM NPOU3BOANTENA ONONacKkmnBaTens.

- Oazapesundekumm: 90 °C (194 °F) B TeyeHVe He MeHee 5 MUHYT Ans obecnedeHns A,

3000.

Cywka
BbicyLumTe BCe U3penia nocne pyyHoii AesnHdeKLMmn Unv ecv TpebyeTca fOMNONHUTENbHAA CyLUKa.
Mepen cTepunusaumein ybeauTech, 4To BCe N3AENNA N KOMMOHEHTBI MOMTHOCTBIO CyXue.

«  Cywwute AbixaTenbHble TPY6K v TPYOKM ANA aBNEHA BO3AYXOM B CYLLIMIbHOM LWKady npu
Temnepatype 0 90 °C (194 °F) B TeueHe He MeHee 18 MIHYT WK NoKa He GyAeT HabnoaaTbca
MOJHOE BbICbIXaH/e.

«  TpybKu AOMKHbI BUCETb BEPTUKANIbHO 11 GbiTb COEAMHEHDI C CYLUMBHBIM COMIOM, YTOGbI
o6ecneuunTb LIMPKYNALMIO TENSIOro BO3/yXa Mo BCEM NMOBEPXHOCTAM 1 NPeAOTBPaTUTL
CKomnyieHe Bofibl.

«  He cywutb npu Temnepatype >90 °C (194 °F).

«  Bce ocTanbHble KOMNOHEHTbI HYXKHO CyLINTb B NEPGOPHPOBAHHBIX IOTKaX, KOTOPbIE MO3BONAIOT
Teriomy Bo3ayxy LMPKYIMPOBaTh Haj BCEMM MOBEPXHOCTAM ¥ NPeAOTBPALLAIoT CKOMJIEHNE BOAbI.

«  Cnepue 3a Tem, YTOGbI BCe OCTasbHble KOMMOHEHTbI Bblfi OPUEHTVPOBaHbI TaKVM 06pasom,
YTOGbI 0GECreunTb CIMB BOAbI 11 M36eXaTh CKOMeHA BOfbl.

& MpepynpexpaeHune. He nogsepralite cnupanu Harpesatens 900MR510, 900MR524,
900MR751, 900MR754 1 900MR755 Bo3aeiiCTBMIO TemMnepaTyp NOBTOpHON 06paboTku >100 °C
(212°F).
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H VYnakoeka
[nAa nspenus, nofsepriieroca AesMHGeKLN BbICOKOTO YPOBHA

ﬂ}'lﬂ noaaepxaHnA BbICOKOro ypoBHA [Zle3I/IH¢eKL|VII/l wv3genvie AOMKHO 6bITb 3aumuieHo
OT 3arpA3HeHuna.

yl'laKyl?lTe wnsgenve ana ncnosib3oBaHuA B COOTBETCTBUM C peKOMeHAaunaAMn neuebHoOro
3aBefieHnA ANA U3AENWiA, noaseprumnxca ﬂe3MH¢€KLlMM BbICOKOIO YPOBHA.

Ecnw vsgenua He 6yayT CTepUIN30BaHbI, NepeinaunTe K pasaeny «XpaHeHue» (31an J Ha pucyHKke 1).

[inAa nspenuin, npeAHasHaueHHbIX ANA CTEPUNM3ALMM MapoM

KomnoHeHTbI YynakoBbIBalOTCA NHANBUAYANbHO B HETKaHble OGEPTKI/I Wnn nakeTbl ana
CTepunn3aymmn napom B COOTBETCTBUM C peKOMeHAaunaAMn neuebHoro 3aBefjeHunA.

I Crepunusauuna napom

& Mepbi npepoctopoxHocTn. Cnupanu Harpesatena 900MR510, 900MR524, 900MR751,
900MR754 1 900MR755, 3a>K1MMbl AN1A LUNAHTOB W CTPYHbI ANA NPOTAXKK Nnposoaos HE noaxoaat
ANA CTepunnsaLmmn napom.

ABTOKNaBbI AO/MKHbI COOTBETCTBOBATb Tpe6OBaHI/IﬂM 1 6bITb BanuanpoBaHbl, OGCﬂy)KI/IBaTbCﬂ

v nposepATbca B cootBeTcTBUM ¢ EN 285 nnm EN 13060, EN ISO 17665 1 ANSI/AAMI ST79.
PEKOMEH[Z[yETCiI ncnonb3oBaTb UMK NpeaBapuTe/ibHOro BakyyMUpOBaHNA (I'IpI/IHy[.]I/ITe]'IbHOFO
yAaneHua Bo3fyxa) [N obecrneyeHs OCTyna napa Ko BceM noBepxHocTaM. CreflyiiTe npasunam
CTepuIM3aLMm NapoM fleyebHOro 3aBeieHuA.

MapameTpbl LviKna aBToKNaBrpoBaHua: 134 °C (270 °F) npwn 207 kMMa (30 ¢pyHTOB/KB. Atom 1136.)

B TeueHvie He MeHee 4 MuHYT wau 121 °C (250 °F) npu 103 KMa (15 gpyHTOB/KB. AtOIM 136.)

B TeueHve He MeHee 15 MUHYT.

Crapua cywkw: >30 MUHYT.

J  XpaHeHue nocsie NOBTOpHOI 06paboTKN

Cnepyite np neue6Horo il B OTHOLLIEHUVN XPaHEHUA U3/ieNNIA, KOTopble 6binn
NoABEPrHYTbI AE3MHPEKLIMM BbICOKOTO YPOBHS WU CTEPUNM3ALINN.

MoBTOPHO 06paGoTaHHbIE 13AeNsA [OMKHbI XPaHWUTLCA Tak, YTOObI He JONYCTUTL NOBPEXAEHNA
ynaKkoBKu usgenvia. NMoepexaeHHan ynakoBka MOXET OTPULIATENbHO MOBMVATL Ha YPOBEHb
ne3vHdEKLN K CTePUNM3aLMK.

W36eraiiTe XpaHeHA NO, MPAMbIM YNIETPadUONETOBbIM CBETOM.
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Manufacturer wl Fisher & Paykel Healthcare Ltd, 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki,
Auckland 2013, PO Box 14 348 Panmure, Auckland 1741, New Zealand Tel: +64 9 574 0100
Fax: +64 9 574 0158 Email: info@fphcare.co.nz Web: www.fphcare.com Importer/
Distributor Australia (Sponsor) Fisher & Paykel Healthcare Pty Ltd, 19-31 King Street,
Nunawading, Melbourne, Victoria 3131. Tel: +61 3 9871 4900 Fax: +61 3 9871 4998
Austria Tel: 0800 29 31 23 Fax: 0800 29 31 22 Benelux Tel: +31 40 216 3555
Fax: +31 40 216 3554 Brazil Fisher & Paykel do Brasil, Rua Sampaio Viana, 277 cj 21, Paraiso,
04004-000, S0 Paulo - SP, Brazil Tel: +55 112548 7002 China RIEA/EEREIBEEIR
RETHRE (M) BIRAE), T INESHRAF W R XKRIFIEHRIF RIS 6128R3015 BiE:
+86 20 32053486 {£E.: +86 20 32052132 Denmark Tel: +45 70 26 37 70 Fax: +46 83 66 310
Finland Tel: +358 9 25166 123 Fax: +46 8366 310 France[sc[rer] Fisher & Paykel Healthcare SAS,
10 Av. du Québec, Bat F5, BP 512, Villebon-sur-Yvette, 91946 Courtaboeuf Cedex, France
Tel: +33 1 6446 5201 Fax: +33 1 6446 5221 Email: c.s@fphcare.fr Germany Fisher & Paykel
Healthcare GmbH, Deutschland, Osterreich, Schweiz, Wiesenstrasse 49, D 73614 Schorndorf,
Germany Tel: +49 7181 98599 O Fax: +49 7181 98599 66 Hong Kong Tel: +852 2116 0032
Fax:+8522116 0085 India Tel: +9180 2309 6400 Ireland Tel: 1800 409 O11 Fax: +44 1628 626 146
Italy Tel: +39 06 7839 2939 Fax: +39 06 7814 7709 Japan Tel: +813 5117 7110 Fax: +813 5117 7115
Korea Tel: +82 2 6205 6900 Fax: +82 2 6309 6901 Mexico Tel: + 52 55 9130 1626
Norway Tel: +47 21 60 13 53 Fax: +47 22 99 60 10 Poland Tel: 00800 49 119 77
Fax: 00800 49 119 78 Russia Tel. and Fax: +7 495 782 21 50 Spain Tel: +34 902 013 346
Fax: +34 902 013 379 Sweden Tel: +46 8 564 76 680 Fax: +46 8 36 63 10 Switzerland
Tel: 0800 83 47 63 Fax: 0800 83 47 54 Taiwan Tel: +886 2 87511739 Fax: +886 2 8751 5625
Turkey ithalatci Firma: Fisher Paykel Saglik Uriinleri Ticaret Limited Sirketi, iletisim Bilgileri:
Ostim Mahallesi 1249. Cadde No:6, Yenimahalle, Ankara, Turkiye 06374, Tel: +90 312 354 3412
Fax: +90 312 354 31 01 UK Fisher & Paykel Healthcare Ltd, Unit 16, Cordwallis Park, Clivemont
Road, Maidenhead, Berkshire SL6 7BU, UK Tel: 0800 132 189 Fax: +44 1628 626 146
USA/Canada Tel: 1800 446 3908 or +1949 453 4000 Fax: +1 949 453 4001
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