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Reprocessing guide per EN ISO 17664 (ENGLISH)

© 2017 Hamilton Medical AG. All rights reserved. Printed in Switzerland. No part of this
publication may be reproduced or stored in a database or retrieval system, nor transmitted, in
any form or by any means, electronic, mechanical, by photocopying, recording, or otherwise,
without the prior written permission of Hamilton Medical.

This manual may be revised or replaced by Hamilton Medical at any time and without notice.
Ensure that you have the most current applicable version of this manual; if in doubt, contact

Hamilton Medical AG Marketing Department. While the information set forth is believed to be
accurate, it is not a substitute for the exercise of professional judgment.

Nothing in this manual shall limit or restrict in any way Hamilton Medical’s right to revise or
otherwise change or modify the equipment (including its software) described herein, without
notice. In the absence of an express, written agreement to the contrary, Hamilton Medical has
no obligation to furnish any such revisions, changes, or modifications to the owner or user of
the equipment (including software) described herein.

The equipment must be operated and serviced by trained professionals only.

Definitions

WARNING

Alerts the user to the possibility of injury, death, or other serious adverse
reactions associated with the use or misuse of the device.

Alerts the user to the possibility of a problem with the device associated
with its use or misuse, such as device malfunction, device failure, damage
to the device, or damage to other property.

NOTE
Emphasizes information of particular importance.
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NOTE

e The autoclavable flow sensor consists of the following materials:
Polysulfone (housing), stainless steel (flap), and silicone (measuring tubes).
All materials used are heat resistant up t0140°C (284°F).

e The tube attachment strap consists of the following materials: Silicone 50
shore A

e Reprocess the tube attachment strap and the calibration adapter the same
way the flow sensor is reprocessed.

¢ Before reusing the flow sensor, it must be cleaned, disinfected, and
sterilized.

¢ Hamilton Medical cannot be held responsible for the correct functioning of
flow sensors that are not reprocessed according to these instructions.

¢ Ensure that only processes that have been specifically validated for the
product or device are used, and that the validated parameters are used with
every cycle.

¢ The flow sensor must be handled as a contaminated item. Follow all local,
state, and federal regulations with respect to environmental protection
when disposing of used flow sensors.

¢ Follow hospital infection control procedures, as well as local laws and
regulations. This applies in particular to the various regulations regarding
an effective deactivation of prions.

¢ Visually inspect the flow sensor body, tubing, and internal flap.

¢ Discard the flow sensor if there is any sign of damage.

e The autoclavable flow sensor has a limited life span.

o |f reprocessing flow sensors manually, take care that no damage is caused
by the use of hard brushes, scouring agents, or by the exertion of too much
force. Do not insert brushes into the flow sensor, as this will damage the
flap.

¢ Note that the use of rinse aids will reduce the life span of the flow sensor.
Rinse aids, such as Neodisher Mediklar, lead to early failure and cracks in
the plastic flow sensor body.

e Calibrate the flow sensor prior to patient use. If calibration fails, it may be
repeated once. The flow sensor must be discarded if the calibration fails the
second time.

e Reprocess the flow sensor’s calibration connector the same way the flow
sensor is reprocessed.

624421/05 5



Reprocessing after use and preparation
Used flow sensors may be contaminated. The flow sensor must be reprocessed
immediately after use. The reprocessing process cleans, disinfects, and sterilizes
the flow sensor.
The flow sensor must be cleaned and disinfected prior to sterilization. Due to
considerably higher efficiency, Hamilton Medical recommends that you always
use a mechanical process (a disinfector) for cleaning and disinfection.
Ultrasound cleaning
When large impurities or matter are present in the flow sensor body or tubes, you
must clean the components in an ultrasound bath prior to normal cleaning.
1 Soak the flow sensor in the ultrasound bath for five minutes.
The water in the ultrasound bath must not be hotter than 40°C (104°F).
You can optionally add a cleaning agent (Neodisher Mediclean forte 0.5 - 2%).
2 Remove macroscopic impurities of the flow sensor body and tubes by rinsing
or wiping.
You can add a cleaning agent (Neodisher Mediclean forte 0.5 - 2%) to the
rinse water.
You must not use any hard tools or hard brushes to remove resilient impurities.
3 Rinse the flow sensor, including both tubes, at least five times intensively, or
according to the validated cleaning plan, in 30 ml freshly distilled or deionized
water.

Manual cleaning and disinfection

NOTE
As mechanical disinfection is more effective and consistent, manual
cleaning and disinfection is only permitted when no mechanical process is
available.

When selecting the cleaning and disinfection agent, consider whether the agents
in question are suitable for the flow sensor, and are compatible with each other.
Make sure the disinfection agents’ effects are proven and the chemicals are
compatible with the materials of the flow sensor. In addition, instructions for
cleaning with the selected agents are required.

Follow the chemical concentrations and soak times as stated in the
manufacturer’s Instructions for use. Only use freshly made solutions. The
disinfection solution must not foam. Use only sterile water or water with a low
microorganism count for all cleaning steps. Make sure that the water contains no
endotoxins and contains minimal particle pollutants.
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Manual cleaning

1

Clean the components in an ultrasound bath prior to normal cleaning, as
described in “Ultrasound cleaning” on page 6.

Submerge the flow sensor in the cleaning solution and let it soak for the time
defined by the manufacturer of the disinfection or cleaning agent (Cidezyme).
Make sure that all parts of the flow sensor are fully submerged in the solution.
Rinse both tubes at the beginning and the end of the soak time at least five
times with the cleaning agent.

Remove matter and larger exterior impurities by carefully scrubbing the flow
sensor with a soft brush or soft towel.

Rinse the flow sensor, including both tubes, at least five times intensively, or
according to the validated cleaning plan, in freshly distilled or deionized water.
Repeat the cleaning process if the last cleaning solution was not clear or there
are still visible impurities on the flow sensor.

Manual disinfection

1

5

Submerge the flow sensor in the disinfection solution and let it soak for the
time defined by the manufacturer of the disinfection agent (CIDEX OPA).
Make sure that all parts of the flow sensor are fully submerged in the solution.
Rinse both tubes at the beginning and the end of the soak time at least five
times, or in accordance with the validated disinfection plan, with the
disinfection solution.

Rinse the flow sensor, including both tubes, at least five times intensively, or
according to the validated cleaning plan, in freshly distilled or deionized water.
Repeat the cleaning process if the last cleaning solution was not clear or there
are still visible impurities on the flow sensor.

Dry the flow sensor with filtered, oil-free compressed air. Do not apply the
compressed air directly to the flow sensor’s flap as it might cause damage.

Immediately package the flow sensor using appropriate packaging material.

Mechanical cleaning and disinfection

The products must be reprocessed in such a manner that hygienic and safe reuse
can be assured. Cleaning should only be carried out in a cleaning and disinfection
device that complies with ISO 15883 and has been proven to be effective.

The disinfector must have cleaning connectors (injectors) to connect to lumina
(e.g., cannulae, handles) that have sufficient and reproducible cleaning pressure
(confirmed in the framework of a specific validation).

1
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2 Connect each of the flow sensor tubes to an injector. Hamilton Medical
recommends the E453 (4 X 110 mm) injector with enclosed retaining clamp.

3 Insert the flow sensor tubes into the device without bending or kinking, while
leaving the flow sensor exposed to the cleaning and disinfection agents. Make
sure the tubes do not sag.

In addition, when affixing the flow sensors, make sure that they do not impede
the effectiveness of the cleaning and disinfection. Flow sensors must not touch
each other.

4 Place the tube attachment strap in an autoclave wire basket as shown above.
Make sure you lock the basket.

5 When complete, package the flow sensor and sensors using appropriate
packaging material.

The following program parameters must be met for successful mechanical clean-

ing/disinfection:

Pre-rinse: one cycle using cold water for 1 min
Cleaning: one cycle at 55°C (131°F) for 5 min

Optional neutralization: one cycle using cold water for 1 min
Rinsing: one cycle using cold water for 1 min
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Thermic disinfection: one cycle at 83°C (181.4°F) for 10 min

Drying: 100°C (212°F) for 10 min and 95°C (203°F)
for 30 min

Follow the instructions provided in the operator’s manual of the cleaning and dis-
infection device. To ensure safe internal cleaning, the flow sensor must be con-
nected to the corresponding injectors. The flow sensor must not disconnect from
the injector during reprocessing.

Flow sensors that disconnect during reprocessing must be processed again. After
the cleaning process is complete, check that the flow sensor is completely dry and
undamaged. Damaged flow sensors must be replaced.

Recommended equipment

Hamilton Medical recommends the DES-VAR-TD-Anaesthesia program, among
others in the Miele PG8536 disinfector, together with the E436/6 injector tray,
and the E453 Miele injectors.

Suitable cleaning agents:

Manufacturer Product Concentration
Dr. Weigert Mediclean forte® 1.00%
Suitable neutralizer

Manufacturer Product Concentration
Dr. Weigert Neodisher Z® 0.1%

Using a rinse agent will cause premature damage and reduce product life
span.

Packaging
Make sure that the flow sensors are not moist during packaging.

The packaging must conform to ISO 11607 and be suitable for vapor sterilization
(heat resistance up to 141°C (285.8°F)) and be sufficiently permeable to vapor.

Only use packaging suitable for sterilization.
Visual test

After each cleaning and disinfection cycle, the flow sensor must be macroscopi-
cally clean, that is, free of visible residual matter and other impuirities. If it is not,
the entire cleaning and disinfection process must be repeated.
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Visually check for external damage, such as cracks, broken or deformed parts, or
discoloration.

Sterilization
Sterilize the flow sensor after cleaning and disinfection before use. Use one of the
following methods:

e 134°C (273.2°F) with or without prevacuum, with an exposure time of
minimum 3 min and maximum 18 min

e 132.2°C (270°F) with or without prevacuum, with an exposure time of
minimum 3 min and maximum 18 min

e 121°C (249.8°F) with or without prevacuum, with an exposure time of
minimum 30 min

Other sterilization methods, such as hot-air, ethylene oxide, formaldehyde, radia-

tion, and low-temperature plasma sterilization are outside Hamilton Medical’s

responsibility.

Testing before use

Defective flow sensors or flow sensors with faulty calibration must not be
used.

Calibrate the flow sensor before use on the patient. To calibrate, follow the
instructions provided in the appropriate ventilator operator’s manual. If calibra-
tion fails, it may be repeated once. The flow sensor must be discarded if the cali-
bration fails the second time.

Before using the flow sensor, carry out a visual test and a tightness test, as
described in the ventilator operator’s manual and in the Autoclavable Flow Sensor
Instructions for Use (PN 624610). Discard defective flow sensors.

Flow sensor life span

Discard damaged or deformed flow sensors, as well as flow sensors that fail two
subsequent calibrations.

Autoclaved and packaged flow sensor: sterility and
storage conditions

The sterility of an autoclaved and packaged flow sensor depends on how long the
packaging can keep the flow sensor sterile. Follow the packaging manufacturer’s
specifications. At a minimum, the flow sensor must be autoclaved every two
years. Storage is subject to the Hamilton Medical guidelines as specified in the
Autoclavable Flow Sensor Instructions for Use (PN 624610).
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Disposal

The flow sensor must be handled as a contaminated item. Follow all local, state,
and federal regulations with respect to environmental protection when disposing
of used flow sensors.
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Aufbereitungsvorschrift nach EN ISO 17664 (DEUTSCH)

© 2017 Hamilton Medical AG. Alle Rechte vorbehalten. Gedruckt in der Schweiz. Diese
Publikation darf ohne vorherige schriftliche Zustimmung von Hamilton Medical weder ganz
noch teilweise vervielfaltigt, in einer Datenbank oder einem Datensicherungssystem
gespeichert werden, noch in irgendeiner Form elektronisch oder mechanisch tGbertragen,
fotokopiert oder aufgezeichnet werden.

Dieses Handbuch kann von Hamilton Medical jederzeit ohne vorherige Ankiindigung ersetzt
oder Uberarbeitet werden. Stellen Sie sicher, dass Ihnen dieses Handbuch in seiner aktuellen
Version vorliegt; fur Fragen steht Innen die Marketingabteilung der Hamilton Medical AG
gerne zur Verfugung. Obwohl wir bei der Zusammenstellung der in diesem Handbuch
enthaltenen Informationen groBtmaogliche Sorgfalt haben walten lassen, kann dies eine
professionelle Beurteilung nicht ersetzen.

Hamilton Medical behalt sich das Recht vor, unabhéngig vom Inhalt dieses Handbuchs, ohne
vorherige Ankindigung die beschriebenen Gerate (einschlieBlich der Software) zu andern.
Sofern nicht ausdrtcklich schriftlich vereinbart, ist Hamilton Medical nicht verpflichtet, dem
Besitzer oder Bediener der im Handbuch beschriebenen Gerate (einschlieBlich der Software)
Uberarbeitungen, Aktualisierungen oder Anderungen mitzuteilen.

Die Gerate durfen ausschlieBlich von entsprechend ausgebildeten Fachkraften bedient und
gewartet werden.

Definitionen

WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsrisiken, lebensgefahrdende
Situationen oder andere gravierende Nebenwirkungen aufmerksam, die
durch den Gebrauch des Gerates oder Bedienungsfehler ausgelost
werden kénnen.

Macht den Bediener auf ein Problem aufmerksam, das beim Gebrauch des
Geréates aufgetreten oder durch einen Bedienungsfehler hervorgerufen sein
konnte, z. B. eine Fehlfunktion, einen Ausfall oder eine Beschadigung des
Geréts oder anderer Produkte.

HINWEIS
Hebt Informationen hervor, die besonders wichtig sind.
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HINWEIS
o Der autoklavierbare Flow-Sensor besteht aus folgenden Materialien:

Polysulfon (Geh&use), Edelstahl (Klappe) und Silikon (Messschlauche). Alle
verwendeten Materialien sind hitzebestandig bis 140 °C.

Das Schlauchfixierband besteht aus folgenden Materialien:

Silikon 50 Shore A

Bereiten Sie das Schlauchfixierband und den Adapter fur die Kalibration auf
dieselbe Weise wie den Flow-Sensor auf.

Vor der erneuten Verwendung des Flow-Sensors muss dieser gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.

Hamilton Medical haftet nicht fiir die korrekte Funktion von Flow-Sensoren,
die nicht gemaB diesen Anweisungen aufbereitet werden.

Stellen Sie sicher, dass nur Verfahren eingesetzt werden, die speziell fiir das
Produkt oder Gerét validiert wurden, und dass die validierten Parameter bei
jedem Zyklus verwendet werden.

Der Flow-Sensor ist als kontaminiertes Produkt zu behandeln. Befolgen Sie
bei der Entsorgung gebrauchter Flow-Sensoren alle gesetzlichen Bestim-
mungen hinsichtlich des Umweltschutzes.

Beachten Sie die krankenhausinternen Verfahren zur Infektionskontrolle
sowie lokale Gesetze und Vorschriften. Dies gilt insbesondere fiir die
verschiedenen Vorschriften zur wirksamen Inaktivierung von Prionen.
Fiihren Sie eine Sichtkontrolle des Gehauses, der Schlduche und der inter-
nen Klappe des Flow-Sensors durch.

Entsorgen Sie den Flow-Sensor, wenn er Anzeichen von Schaden aufweist.

Der autoklavierbare Flow-Sensor hat eine begrenzte Lebensdauer.

Bei der manuellen Aufbereitung von Flow-Sensoren ist darauf zu achten,
dass keine Schaden durch den Einsatz von harten Biirsten, Scheuermitteln
oder zu groBen Kraftaufwand verursacht werden. Es durfen keine Bursten
in den Flow-Sensor eingefuihrt werden, da dies die Klappe beschadigt.

Zu beachten: Durch die Verwendung von Klarspulern verkirzt sich die
Lebensdauer des Flow-Sensors. Klarspuler wie Neodisher Mediklar fihren
zu einem frihzeitigen Ausfall und Rissbildung im Kunststoffgehduse des
Flow-Sensors.

Kalibrieren Sie den Flow-Sensor vor der Verwendung bei einem Patienten.
Wenn die Kalibration fehlerhaft ist, darf sie einmal wiederholt werden. Der
Flow-Sensor muss entsorgt werden, wenn die Kalibration ein zweites Mal
fehlschlagt.
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e Bereiten Sie den Kalibrationsanschluss des Flow-Sensors auf dieselbe Weise
wie den Flow-Sensor auf.

Aufbereitung nach Verwendung und Vorbehandlung

Gebrauchte Flow-Sensoren kénnen kontaminiert sein. Der Flow-Sensor muss
umgehend nach der Verwendung aufbereitet werden. Durch den Aufbereitungs-
prozess wird der Flow-Sensor gereinigt, desinfiziert und sterilisiert.

Der Flow-Sensor muss vor der Sterilisation gereinigt und desinfiziert werden.
Aufgrund der deutlich héheren Wirksamkeit empfiehlt Hamilton Medical stets die
Verwendung eines maschinellen Verfahrens (Desinfektor) fur die Reinigung und
Desinfektion.

Reinigung im Ultraschallbad

Wenn starke Verunreinigungen oder Partikel im Geh&use oder den Schlauchen

des Flow-Sensors vorhanden sind, mussen die Komponenten vor der normalen

Reinigung in einem Ultraschallbad gereinigt werden.

1 Tauchen Sie den Flow-Sensor fiinf Minuten lang in das Ultraschallbad ein.
Das Wasser im Ultraschallbad darf nicht heiBer als 40 °C sein.
Optional kann ein Reinigungsmittel zugeftigt werden (Neodisher Mediclean
forte, 0,5 bis 2 %).

2 Entfernen Sie makroskopische Verunreinigungen an Gehéduse und Schlduchen
des Flow-Sensors durch Abspulen oder Abwischen.
Dem Spulwasser kann ein Reinigungsmittel zugeftigt werden (Neodisher
Mediclean forte, 0,5 bis 2 %).
Zum Entfernen hartnackiger Verunreinigungen durfen keine harten
Gegenstande oder Bursten verwendet werden.

3 Spulen Sie den Flow-Sensor einschlieBlich beider Schlduche mindestens funf
Mal intensiv oder gemaB dem validierten Reinigungsplan in 30 ml frisch
destilliertem oder deionisiertem Wasser.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

HINWEIS
Da die maschinelle Desinfektion wirksamer und konsistenter ist, ist eine
manuelle Reinigung und Desinfektion nur zuldssig, wenn kein maschinelles
Verfahren zur Verfligung steht.

Berticksichtigen Sie bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsmittels, ob
die fraglichen Mittel fur den Flow-Sensor geeignet und miteinander vertraglich
sind. Stellen Sie sicher, dass die Wirksamkeit der Desinfektionsmittel
nachgewiesen ist und dass die Chemikalien fir die Materialien des Flow-Sensors
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vertraglich sind. Zusatzlich sind Anweisungen zur Reinigung mit den
ausgewahlten Mitteln erforderlich.

Halten Sie die Werte fr chemische Konzentrationen sowie die Einwirkzeiten laut
Gebrauchsanweisung des Herstellers ein. Verwenden Sie nur frisch hergestellte
Lésungen. Die Desinfektionslésung darf nicht schaumen. Verwenden Sie fur alle
Reinigungsschritte nur steriles Wasser oder Wasser mit niedriger Mikroorganis-
menzahl. Stellen Sie sicher, dass das Wasser keine Endotoxine und nur minimale
Partikelverunreinigungen enthalt.

Manuelle Reinigung

1

Reinigen Sie die Komponenten vor der normalen Reinigung, wie unter
,Reinigung im Ultraschallbad” auf Seite 16 beschrieben, in einem
Ultraschallbad.

Tauchen Sie den Flow-Sensor in die Reinigungslosung ein und lassen Sie ihn far
die Dauer einweichen, die vom Hersteller des Desinfektions- oder
Reinigungsmittels festgelegt wurde (Cidezyme). Stellen Sie sicher, dass alle
Teile des Flow-Sensors vollstandig in der Losung untergetaucht sind.

Spulen Sie beide Schlduche zu Beginn und am Ende der Einwirkzeit mindestens
funf Mal mit dem Reinigungsmittel.

Entfernen Sie Partikel und groBere duBerliche Verunreinigungen durch
vorsichtiges Scheuern des Flow-Sensors mit einer weichen Birste oder einem
weichen Tuch.

Spulen Sie den Flow-Sensor einschlieBlich beider Schlduche mindestens funf
Mal intensiv oder gemaB dem validierten Reinigungsplan in frisch destilliertem
oder deionisiertem Wasser.

Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, wenn die letzte Reinigungslésung
nicht klar war oder wenn noch sichtbare Verunreinigungen am Flow-Sensor
vorhanden sind.

Manuelle Desinfektion

1

Tauchen Sie den Flow-Sensor in die Desinfektionslosung ein und lassen Sie ihn
fur die Dauer einweichen, die vom Hersteller des Desinfektionsmittels
festgelegt wurde (CIDEX OPA). Stellen Sie sicher, dass alle Teile des Flow-
Sensors vollstandig in der Losung untergetaucht sind.

Spulen Sie beide Schlduche zu Beginn und am Ende der Einwirkzeit mindestens
finf Mal oder gemaB dem validierten Desinfektionsplan mit der
Desinfektionslésung.

Spulen Sie den Flow-Sensor einschlieBlich beider Schlduche mindestens funf
Mal intensiv oder gemaR dem validierten Reinigungsplan in frisch destilliertem
oder deionisiertem Wasser.
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Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, wenn die letzte Reinigungslésung
nicht klar war oder wenn noch sichtbare Verunreinigungen am Flow-Sensor
vorhanden sind.

4 Trocknen Sie den Flow-Sensor mit gefilterter, 6lfreier Druckluft. Richten Sie die
Druckluft nicht direkt auf die Klappe des Flow-Sensors, da sonst Schaden
auftreten kénnen.

5 Verpacken Sie den Flow-Sensor umgehend mit geeignetem
Verpackungsmaterial.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Die Produkte mussen so aufbereitet werden, dass ihre hygienische und sichere
Wiederverwendung sichergestellt ist. Die Reinigung darf nur in einem Reini-
gungs- und Desinfektionsgerat durchgefihrt werden, das die ISO 15883 erfuillt
und dessen Wirksamkeit nachgewiesen ist.

Der Desinfektor muss Reinigungsanschlusse (Injektordiisen) fur den Anschluss

von Lumen (z. B. Kanulen, Handgriffe) besitzen, die tber einen ausreichenden

und konsistenten Reinigungsdruck verfugen (nachgewiesen im Rahmen einer
spezifischen Validierung).

1 Reinigen Sie die Komponenten vor der normalen Reinigung, wie unter
,Reinigung im Ultraschallbad” auf Seite 16 beschrieben, in einem
Ultraschallbad.

2 SchlieBen Sie jeden der Flow-Sensor-Schlduche an eine Injektordise an.
Hamilton Medical empfiehlt die Injektordiise E453 (4 x 110 mm) mit
beiliegender Halteklammer.
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3 Fuhren Sie die Flow-Sensor-Schlauche ohne Biegen oder Knicken in das Gerat
ein, wahrend der Flow-Sensor gleichzeitig den Reinigungs- und Desinfektions-
mitteln ausgesetzt bleibt. Stellen Sie sicher, dass die Schlduche nicht durchhén-
gen.

Stellen Sie auBerdem beim Befestigen der Flow-Sensoren sicher, dass sie die
Wirksamkeit der Reinigung und Desinfektion nicht beeintréchtigen. Flow-
Sensoren durfen sich nicht gegenseitig berthren.

4 Legen Sie das Schlauchfixierband wie oben abgebildet in den Drahtkorb fir
den Autoklaven.

Stellen Sie sicher, dass der Korb verriegelt ist.

5 Verpacken Sie nach Abschluss des Verfahrens den Flow-Sensor mit geeignetem
Verpackungsmaterial.

Fur eine erfolgreiche maschinelle Reinigung/Desinfektion mussen folgende Pro-

grammparameter eingehalten werden:

Vorspulen: ein Zyklus mit kaltem Wasser fur 1 Min.
Reinigung: ein Zyklus bei 55 °C fur 5 Min.

Optionale Neutralisation: ein Zyklus mit kaltem Wasser fur 1 Min.
Spulung: ein Zyklus mit kaltem Wasser fur 1 Min.
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Thermische Desinfektion: ein Zyklus bei 83 °C fur 10 Min.
Trocknung: 100 °C fur 10 Min. und 95 °C ftr 30 Min.

Befolgen Sie die Anweisungen im Bedienungshandbuch des Reinigungs- und
Desinfektionsgeréts. Zur Gewahrleistung einer sicheren Innenreinigung muss der
Flow-Sensor an den entsprechenden Injektordiisen angeschlossen sein. Wahrend
der Aufbereitung darf der Flow-Sensor nicht von den Injektordiisen getrennt wer-
den.

Flow-Sensoren, die wahrend der Aufbereitung getrennt werden, missen erneut
aufbereitet werden. Uberprifen Sie nach Abschluss des Reinigungsverfahrens,
dass der Flow-Sensor vollstandig trocken und unbeschadigt ist. Beschadigte Flow-
Sensoren mussen ersetzt werden.

Empfohlene Ausriistung

Hamilton Medical empfiehlt das Anasthesieprogramm DES-VAR-TD, u. a. im
Desinfektor PG8536 von Miele, zusammen mit dem E436/6 Injektorwagen und
den Injektorduisen E453 von Miele.

Geeignete Reinigungsmittel:

Hersteller Produkt Konzentration
Dr. Weigert Mediclean forte® 1,00 %
Geeigneter Neutralisator:

Hersteller Produkt Konzentration
Dr. Weigert Neodisher Z® 0,1 %

Die Verwendung eines Klarspulers fuhrt zu vorzeitiger Beschadigung und
verkirzt die Produktlebensdauer.

Verpackung

Stellen Sie wahrend des Verpackens sicher, dass die Flow-Sensoren nicht feucht
sind.

Die Verpackung muss die ISO 11607 erfullen und fur die Dampfsterilisation geeig-
net (Hitzebestandigkeit bis 141 °C) sowie ausreichend dampfdurchlassig sein.

Verwenden Sie nur fur die Sterilisation geeignete Verpackungen.

Sichtpriifung

Nach jedem Reinigungs- und Desinfektionszyklus muss der Flow-Sensor makro-
skopisch sauber, d. h. frei von sichtbaren Riickstanden und anderen Verunreini-
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gungen sein. Ist dies nicht der Fall, muss der gesamte Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang wiederholt werden.

Fuhren Sie eine Sichtkontrolle auf duBere Beschadigungen wie Risse, gebrochene
oder verformte Teile oder Verfarbungen durch.
Sterilisation

Sterilisieren Sie den Flow-Sensor im Anschluss an die Reinigung und Desinfektion
vor der Verwendung. Verwenden Sie eines der folgenden Verfahren:
® 134 °C mit oder ohne Vorvakuum bei einer Einwirkzeit von mindestens 3 Min.
und hochstens 18 Min.
e 132,2 °C mit oder ohne Vorvakuum bei einer Einwirkzeit von mindestens
3 Min. und hochstens 18 Min.
e 121 °C mit oder ohne Vorvakuum bei einer Einwirkzeit von mindestens
30 Min.
Andere Sterilisationsverfahren wie HeiBluft-, Ethylenoxid-, Formaldehyd-,
Strahlen- und Niedrigtemperatur-Plasmasterilisation liegen auBerhalb des Verant-
wortungsbereichs von Hamilton Medical.

Priifung vor dem Einsatz

Defekte oder fehlerhaft kalibrierte Flow-Sensoren diirfen nicht
verwendet werden.

Kalibrieren Sie den Flow-Sensor vor der Verwendung am Patienten. Befolgen Sie
zum Kalibrieren die Anweisungen im entsprechenden Bedienungshandbuch zum
Beatmungsgerat. Wenn die Kalibration fehlerhaft ist, darf sie einmal wiederholt
werden. Der Flow-Sensor muss entsorgt werden, wenn die Kalibration ein zweites
Mal fehlschlagt.

Fuhren Sie vor der Verwendung des Flow-Sensors eine Sichtprifung und einen
Dichtheitstest wie im Bedienungshandbuch zum Beatmungsgerat und in der
Gebrauchsanweisung fiur den autoklavierbaren Flow-Sensor (PN 624610)
beschrieben durch. Entsorgen Sie defekte Flow-Sensoren

Lebensdauer des Flow-Sensors

Entsorgen Sie beschadigte oder verformte Flow-Sensoren sowie Flow-Sensoren,
bei denen zwei aufeinander folgende Kalibrationen fehlschlagen.
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Autoklavierter und verpackter Flow-Sensor: Sterilitat
und Lagerbedingungen

Die Sterilitat eines autoklavierten und verpackten Flow-Sensors hangt davon ab,
wie lange der Flow-Sensor von der Verpackung steril gehalten werden kann. Rich-
ten Sie sich nach den Angaben des Herstellers der Verpackung. Der Flow-Sensor
muss mindestens alle zwei Jahre autoklaviert werden. Die Lagerung erfolgt
gemaB den in der Gebrauchsanweisung fir den autoklavierbaren Flow-Sensor
(PN 624610) dargelegten Richtlinien von Hamilton Medical.

Entsorgung

Der Flow-Sensor ist als kontaminiertes Produkt zu behandeln. Befolgen Sie bei der
Entsorgung gebrauchter Flow-Sensoren alle gesetzlichen Bestimmungen hinsicht-
lich des Umweltschutzes.
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Guide de retraitement selon la norme EN ISO 17664
(FRANCAIS)

© 2017 Hamilton Medical AG. Tous droits réservés. Imprimé en Suisse. Aucune partie de cette
publication ne peut étre reproduite ni stockée dans une base de données ou un systéme de
recherche, ni transmise sous quelque forme ou par quelque moyen que ce soit — électronique,
mécanique, par photocopie, enregistrement ou autre — sans |'accord écrit préalable de
Hamilton Medical.

Hamilton Medical se réserve le droit de réviser ou remplacer ce manuel a tout moment et sans
préavis. Assurez-vous de disposer de la version la plus récente de ce manuel ; en cas de doute,
contactez le département Marketing de Hamilton Medical AG. Méme si les informations
contenues dans ce manuel sont supposées exactes, elles ne sauraient en aucun cas se
substituer & I'exercice d'un jugement professionnel.

Rien dans ce manuel ne saurait limiter ou restreindre de quelque fagon que ce soit le droit qu‘a
Hamilton Medical de réviser, voire de changer ou modifier sans préavis I'équipement
(notamment le logiciel associé) décrit ici. En I'absence d'un accord express et écrit prévoyant le
contraire, Hamilton Medical n’a aucune obligation de fournir ces changements, révisions ou
modifications au propriétaire ou a |'utilisateur de I'équipement (y compris le logiciel) décrit ici.

L'équipement doit étre utilisé et entretenu uniquement par des professionnels qualifiés.

Définitions

AVERTISSEMENT

Signale un danger pour la santé de I'utilisateur, voire un danger de mort
ou d'autres réactions indésirables graves, associés a I'utilisation (bonne
ou mauvaise) de I'appareil.

ATTENTION

Signale un probléme potentiel lié a I'utilisation (bonne ou mauvaise) de
I'appareil : dysfonctionnement ou panne de I'appareil, endommagement
de I'appareil lui-méme ou d'autres objets.

REMARQUE

Met en valeur une information particulierement importante.
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REMARQUE
e Le capteur de débit autoclavable est composé des matériaux suivants :

AVERTISSEMENT

polysulfone (boftier), acier inoxydable (clapet) et silicone (tuyaux mesureurs).
L'ensemble des matériaux utilisés sont résistants a la chaleur jusqu'a

140 °C.

La bande de fixation de la tubulure est composée des matériaux suivants :

silicone 50 Shore A

Retraiter la bande de fixation de la tubulure et I'adaptateur de calibration de
maniére identique au retraitement du capteur de débit.

Avant de réutiliser le capteur de débit, celui-ci doit &étre nettoyé, désinfecté
et stérilisé.

Hamilton Medical décline toute responsabilité en ce qui concerne le bon
fonctionnement des capteurs de débit non retraités conformément a ces
instructions.

S'assurer que seuls les processus spécifiquement validés pour le produit ou
I'appareil sont utilisés, et que les parameétres validés sont utilisés a chaque
cycle.

Le capteur de débit doit étre manipulé comme un composant contaminé.
Respecter la réglementation locale ou nationale sur la protection de I'envi-
ronnement lors de la mise au rebut des capteurs de débit usagés.
Respecter les procédures de contrdle des infections en vigueur dans
I'hopital ainsi que les lois et les réglementations locales. Ceci s'applique en
particulier aux diverses réglementations relatives a une désactivation
efficace des prions.

Inspecter visuellement le corps du capteur, la tubulure et le clapet interne.
Jeter le capteur de débit s'il semble endommagé.

Le capteur de débit autoclavable posséde une durée de vie limitée.

En cas de retraitement manuel des capteurs de débit, veiller a ne pas les
endommager en utilisant des brosses dures ou des produits a récurer, ou
bien en exercant une trop grande force. Ne pas introduire de brosses dans
le capteur de débit pour ne pas endommager le clapet.

Noter que I'utilisation de produits de rincage réduit la durée de vie du
capteur de débit. Les produits de rincage, tels que Neodisher Mediklar,
endommagent et fissurent prématurément le corps du capteur de débit en
plastique.
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e Calibrer le capteur de débit avant de I'utiliser sur un patient. Si la calibration
échoue, répéter la procédure une deuxieme fois. Le capteur de débit doit
é&tre mis au rebut si la calibration échoue la deuxiéme fois.

o Retraiter le connecteur de calibration du capteur de débit de maniére
identique au retraitement du capteur de débit.

Retraitement apres utilisation et préparation

Les capteurs de débit utilisés sont susceptibles d'étre contaminés. Le capteur de
débit doit étre retraité immédiatement aprés utilisation. Le processus de retraite-
ment nettoie, désinfecte et stérilise le capteur de débit.

Le capteur de débit doit étre nettoyé et désinfecté avant d'étre stérilisé. En raison
de sa plus grande efficacité, Hamilton Medical vous recommande de toujours
utiliser un processus mécanique (un désinfecteur) pour le nettoyage et la
désinfection.

Nettoyage aux ultrasons

Lorsque des impuretés importantes ou de la matiére sont présentes dans le corps

ou les tuyaux du capteur de débit, vous devez nettoyer les composants dans un

bain a ultrasons avant d'effectuer un nettoyage normal.

1 Faites tremper le capteur de débit dans un bain a ultrasons pendant cing
minutes.
La température de I'eau du bain a ultrasons ne doit pas dépasser 40 °C.
Vous pouvez éventuellement ajouter un agent de nettoyage (Neodisher
Mediclean forte 0,5 - 2 %).

2 Retirez les impuretés macroscopiques du corps et des tuyaux du capteur de
débit en les ringant ou en les essuyant.
Vous pouvez ajouter un agent de nettoyage (Neodisher Mediclean forte 0,5 -
2 %) a I'eau de rincage.
Vous ne devez pas utiliser d'outil ou de brosse dur(e) pour retirer les impuretés
résistantes.

3 Rincez le capteur de débit, y compris les deux tuyaux, au moins cing fois
intensément, ou suivant le schéma de nettoyage validé, dans 30 ml d'eau
fraichement distillée ou désionisée.

Nettoyage et désinfection manuels
REMARQUE

La désinfection mécanique étant plus efficace et plus réguliére, le nettoyage
et la désinfection manuels sont uniquement autorisés lorsqu'aucun
processus mécanique n'est disponible.
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Lors de la sélection de I'agent de nettoyage et de désinfection, assurez-vous que
les agents en question conviennent au capteur de débit et qu'ils sont compatibles
entre eux. Veillez a ce que les effets des agents de désinfection soient prouvés et
que les substances chimiques soient compatibles avec les matériaux du capteur de
débit. En outre, des instructions pour le nettoyage avec les agents sélectionnés
sont nécessaires.

Respectez les concentrations chimiques et les durées de trempage spécifiées dans
les instructions d'utilisation du fabricant. Utilisez uniquement des solutions
fraichement préparées. La solution de désinfection ne doit pas mousser. Pour
chaque étape de nettoyage, utilisez uniquement de I'eau stérile ou de I'eau
contenant un faible taux de micro-organismes. Assurez-vous que |'eau ne
contient aucune endotoxine et un minimum de particules polluantes.

Nettoyage manuel

1 Nettoyez les composants dans un bain a ultrasons avant d'effectuer un
nettoyage normal, comme indiqué dans «Nettoyage aux ultrasons» a la
page 26.

2 Immergez le capteur de débit dans la solution de nettoyage et laissez-le
tremper pour la durée définie par le fabricant de I'agent de désinfection ou de
nettoyage (Cidezyme). Assurez-vous que I'ensemble des pieces du capteur de
débit sont entierement immergées dans la solution.

3 Rincez les deux tuyaux au moins cing fois avec I'agent de nettoyage au début
et a la fin de la période de trempage.

4 Retirez la matiére et les impuretés externes plus importantes en frottant
délicatement le capteur de débit avec une brosse ou une serviette douce.

5 Rincez le capteur de débit, y compris les deux tuyaux, au moins cing fois
intensément, ou suivant le schéma de nettoyage validé, dans de I'eau
fraichement distillée ou désionisée.

Répétez le processus de nettoyage si la derniére solution de nettoyage est
trouble ou si des impuretés sont encore visibles sur le capteur de débit.

Désinfection manuelle

1 Immergez le capteur de débit dans la solution de désinfection et laissez-le
tremper pour la durée définie par le fabricant de I'agent de désinfection
(CIDEX OPA). Assurez-vous que I'ensemble des pieces du capteur de débit sont
entiérement immergées dans la solution.

2 Rincez les deux tuyaux avec la solution de désinfection au moins cing fois au
début et a la fin de la période de trempage, ou selon le schéma de désinfection
validé.

3 Rincez le capteur de débit, y compris les deux tuyaux, au moins cing fois
intensément, ou suivant le schéma de nettoyage validé, dans de I'eau
fraichement distillée ou désionisée.
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Répétez le processus de nettoyage si la derniére solution de nettoyage est
trouble ou si des impuretés sont encore visibles sur le capteur de débit.

4 Séchez le capteur de débit avec de I'air filtré, comprimé et exempt d'huile.
N'appliquez pas d'air comprimé directement sur le clapet du capteur de débit
car cela pourrait I'endommager.

5 Emballezimmédiatement le capteur de débit a I'aide du matériau d'emballage
approprié.

Nettoyage et désinfection mécaniques

Les produits doivent étre retraités de telle facon qu'une réutilisation hygiénique et
sre puisse étre assurée. Le nettoyage doit uniquement étre effectué au moyen
d'un appareil de nettoyage et de désinfection conforme a la norme ISO 15883 et
dont I'efficacité a été prouvée.
Le désinfecteur doit posséder des connecteurs de nettoyage (injecteurs) permet-
tant une connexion aux lumens (par ex. canules, manettes) et détenant une pres-
sion de nettoyage suffisante et reproductible (confirmée dans le cadre d'une
validation spécifique).
1 Nettoyez les composants dans un bain a ultrasons avant d'effectuer un
nettoyage normal, comme indiqué dans «Nettoyage aux ultrasons» a la
page 26.
2 Connectez chacun des tuyaux du capteur de débit a un injecteur. Hamilton
Medical recommande I'injecteur E453 (4 X 110 mm) comprenant une pince de
retenue.
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3 Insérez les tuyaux du capteur de débit dans I'appareil sans les plier ni les
entortiller, tout en laissant le capteur de débit exposé aux agents de nettoyage
et de désinfection. Assurez-vous que les tuyaux ne s'affaissent pas.

En outre, lors de la fixation des capteurs de débit, assurez-vous qu'ils ne
génent pas |'efficacité du nettoyage et de la désinfection. Les capteurs de débit
ne doivent pas se toucher.

4 Placez la bande de fixation de la tubulure dans le panier en treillis d'un
autoclave, comme indiqué ci-dessus.

Veillez a bien fermer le panier.

5 Une fois terminé, emballez le capteur de débit et les capteurs a I'aide du

matériau d'emballage approprié.

Les paramétres de programme suivants doivent étre utilisés pour un nettoyage/
une désinfection mécaniques réussis :

Pré-rincage : un cycle a I'eau froide pendant 1 min
Nettoyage : un cycle a 55 °C pendant 5 min

Neutralisation optionnelle : un cycle a I'eau froide pendant 1 min
Rincage : un cycle a I'eau froide pendant 1 min
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Désinfection thermique : un cycle a 83 °C pendant 10 min

Séchage : 100 °C pendant 10 min et 95 °C pendant 30 min

Respectez les instructions fournies dans le manuel de I'utilisateur de I'appareil de
nettoyage et de désinfection. Afin d'assurer un nettoyage interne sdr, le capteur
de débit doit étre connecté aux injecteurs correspondants. Le capteur de débit ne
doit pas se déconnecter de I'injecteur au cours du retraitement.

Les capteurs de débit qui se déconnectent au cours du retraitement doivent étre a
nouveau traités. Lorsque le processus de nettoyage est terminé, vérifiez que le
capteur de débit est entierement sec et non endommagé. Les capteurs de débit
endommagés doivent étre remplacés.

Equipement recommandé

Hamilton Medical recommande le programme DES-VAR-TD-Anaesthesia, parmi
d'autres, dans le désinfecteur Miele PG8536, avec le plateau d'injection E436/6 et
les injecteurs E453 Miele.

Agents de nettoyage appropriés :

Fabricant Produit Concentration
Dr. Weigert Mediclean forte® 1,00 %
Neutralisant approprié

Fabricant Produit Concentration
Dr. Weigert Neodisher Z® 0,1 %

L'utilisation d'un agent de ringage provoquera des dommages prématurés
et réduira la durée de vie du produit.

Emballage
Assurez-vous que les capteurs de débit ne sont pas humides au cours de I'embal-
lage.

L'emballage doit étre conforme a la norme I1SO 11607 et doit convenir a la stérili-
sation a la vapeur (résistance a la chaleur jusqu'a 141 °C) et étre suffisamment
perméable a la vapeur.

Utilisez uniquement un emballage adapté a la stérilisation.

Test visuel

Aprés chaque cycle de nettoyage et de désinfection, le capteur de débit doit étre
propre au niveau macroscopique, c'est-a-dire, exempt de matiére résiduelle ou
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autres impuretés visibles. Dans le cas contraire, le processus complet de nettoyage
et de désinfection doit étre répété.

Inspectez visuellement tout signe de dommage externe, tel que des fissures, des
pieces cassées ou déformées ou une décoloration.

Stérilisation
Avant utilisation, stérilisez le capteur de débit apres le nettoyage et la désinfec-
tion. Utilisez I'une des méthodes suivantes :

e 134 °C avec ou sans vide préalable, avec un temps d'exposition de 3 min
minimum et de 18 min maximum

e 132,2 °C avec ou sans vide préalable, avec un temps d'exposition de 3 min
minimum et de 18 min maximum

e 121 °C avec ou sans vide préalable, avec un temps d'exposition de 30 min
minimum

Les autres techniques de stérilisation, telles que la stérilisation par air chaud,

oxyde d'éthyléne, formaldéhyde, irradiation et plasma a basse température, ne

relévent pas de la responsabilité de Hamilton Medical.

Test avant utilisation

AVERTISSEMENT

Les capteurs de débit défectueux ou les capteurs de débit présentant un
défaut de calibration ne doivent pas étre utilisés.

Calibrez le capteur de débit avant de I'utiliser sur le patient. Pour la calibration,
respectez les instructions fournies dans le manuel de ['utilisateur du ventilateur
approprié. Si la calibration échoue, celle-ci peut étre répétée une fois. Le capteur
de débit doit étre mis au rebut si la calibration échoue la deuxiéme fois.

Avant d'utiliser le capteur de débit, effectuez un test visuel et un test d'étan-
chéité, tels que décrits dans le manuel de I'utilisateur du ventilateur et dans les
Instructions d'utilisation du capteur de débit autoclavable (Réf. 624610). Jetez les
capteurs de débit défectueux.

Durée de vie du capteur de débit

Jetez les capteurs de débit endommagés ou déformés, ainsi que les capteurs de
débit dont deux calibrations successives échouent.
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Capteur de débit autoclavé et sous emballage : stérilité
et conditions de stockage

La stérilité d'un capteur de débit autoclavé et sous emballage dépend de la capa-
cité de I'emballage a conserver le capteur de débit stérile. Respectez les spécifica-
tions du fabricant de I'emballage. Le capteur de débit doit étre autoclavé tous les
deux ans au minimum. Le stockage est sujet aux recommandations de Hamilton
Medical telles que spécifiées dans les Instructions d'utilisation du capteur de débit
autoclavable (Réf. 624610).

Mise au rebut

Le capteur de débit doit &tre manipulé comme un composant contaminé. Respec-
tez la réglementation locale ou nationale sur la protection de I'environnement lors
de la mise au rebut des capteurs de débit usagés.
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Guia de reprocesamiento conforme a la norma
EN ISO 17664 (ESPANOL)

© 2017 Hamilton Medical AG. Todos los derechos reservados. Impreso en Suiza. Ninguna parte
de esta publicacion podra ser reproducida o almacenada en una base de datos ni en un sistema
de recuperacién de datos, ni tampoco podra ser transmitida por ningiin medio, ya sea
electronico, mecanico, reprografico o de cualquier otro tipo, sin el consentimiento previo y por
escrito de Hamilton Medical.

Hamilton Medical puede revisar o reemplazar este manual en cualquier momento sin previo
aviso. Asegurese de que tiene la Ultima version aplicable de este manual; en caso de duda,
péngase en contacto con el departamento de marketing de Hamilton Medical AG. Aunque se
cree que la informacion que se incluye a continuacion es precisa, no debe sustituir en ningtin
caso el criterio profesional.

Ninguna parte de este manual limitara o restringirad en modo alguno el derecho de Hamilton
Medical a revisar, cambiar o modificar de otro modo el equipo aqui descrito (incluido el
software), ni a hacerlo sin previo aviso. Si no existe un acuerdo expreso y por escrito que
indique lo contrario, Hamilton Medical no tiene obligacion de proporcionar ninguna de dichas
revisiones, cambios o modificaciones al propietario o usuario del equipo aqui descrito (incluido
el software).

El equipo solo debe ser utilizado y reparado por profesionales cualificados.

Definiciones

ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad de que se produzca una lesion, la
muerte u otras reacciones adversas graves relacionadas con el uso
inadecuado o abuso del dispositivo.

PRECAUCION

Alerta al usuario sobre la posibilidad de que se produzca un problema en el
dispositivo relacionado con el uso o un uso inadecuado, como puede ser un
mal funcionamiento, un fallo o un dafo en el equipo u otra propiedad.

NOTA

Resalta la informacion que tiene una importancia especial.
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NOTA

VERTENCIA

PRECAUCION

El sensor de flujo esterilizable en autoclave esta fabricado con los siguientes
materiales: Polisulfona (carcasa), acero inoxidable (tapa) y silicona (tubos de
medicion). Todos los materiales utilizados son resistentes al calor hasta
140 °C.

La cinta de conexion para los tubos esta fabricada con los siguientes
materiales: Silicona 50 shore A.

La cinta de conexion para los tubos y el adaptador de calibracion se
reprocesan de la misma manera que el sensor de flujo.

Antes de reutilizar el sensor de flujo, debe limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse.

Hamilton Medical se exime de responsabilidad respecto al funcionamiento
correcto de sensores de flujo que no se hayan reprocesado conforme a estas
instrucciones.

Asegurese de que solo se llevan a cabo procesos que hayan sido
homologados para este producto o dispositivo en particular y que se
emplean los parametros validados en cada ciclo.

El sensor de flujo debe manipularse como los elementos contaminados. Siga
todas las normativas locales, autonémicas y estatales sobre proteccion
ambiental a la hora de desechar sensores de flujo usados.

Observe los procedimientos de lucha contra las infecciones del hospital,
ademas de la normativa y la legislacion locales, en particular las normas
correspondientes a la desactivacion eficaz de priones.

Examine el cuerpo, los tubos y la tapa interna del sensor de flujo.

En caso de que exista algun dafo, deseche el sensor de flujo.

El sensor de flujo esterilizable en autoclave tiene una vida util limitada.

Si se reprocesan los sensores de flujo manualmente, debe prestarse
atencion para que no se produzcan dafos debidos al uso de cepillos duros
o productos de limpieza, o a que se ejerce demasiada fuerza. Si se
introducen cepillos en el sensor de flujo, se danara la tapa.

Tenga en cuenta que el uso de productos de aclarado reduce la duracién
del sensor de flujo. Los productos de aclarado, como Neodisher Mediklar,
provocan fisuras y fallos prematuros en el cuerpo de plastico del sensor de
flujo.

Calibre el sensor de flujo antes de utilizarlo en el paciente. En caso de fallo,
la prueba se puede repetir una vez. Si la calibracion falla por segunda vez, el
sensor de flujo debera desecharse.
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e El conector de calibracién del sensor de flujo se reprocesa de la misma
manera que el sensor de flujo.

Reprocesamiento después del uso y preparativos

Los sensores de flujo usados pueden estar contaminados. El sensor de flujo debe
reprocesarse inmediatamente después del uso. En el proceso de reprocesamiento
el sensor de flujo se limpia, se desinfecta y se esteriliza.

Antes de la esterilizacién, el sensor de flujo debe limpiarse y desinfectarse.
Hamilton Medical recomienda siempre los procesos mecénicos (en equipos de
desinfeccién) de limpieza y desinfeccién, puesto que aumentan
considerablemente la eficacia del producto.

Limpieza con ultrasonidos
Si observa grandes impurezas o materia en el cuerpo o los tubos del sensor de
flujo, debe limpiar los componentes en un bafo ultrasénico antes de proceder
con la limpieza normal.
1 Ponga a remojo el sensor de flujo en el bafo ultrasénico durante cinco
minutos.
El agua del bano ultrasénico no debe superar los 40 °C.
Silo desea, anada producto de limpieza (Neodisher Mediclean forte 0,5 - 2 %).
2 Aclare o limpie con un pafo las impurezas macroscopicas del cuerpo y los
tubos del sensor de flujo.
Si lo desea, anada producto de limpieza (Neodisher Mediclean forte 0,5 - 2 %)
al agua de aclarado.
No emplee utensilios ni cepillos duros para extraer las impurezas resistentes.
3 Aclare el sensor de flujo, incluidos los dos tubos, cinco veces como minimo y
enérgicamente, o segun el plan de limpieza homologado, en 30 ml de agua
recién destilada o desionizada.

Limpieza y desinfeccion manuales

NOTA
Puesto que la desinfeccion mecanica es mucho mas eficaz y uniforme, la
limpieza y la desinfeccidon manuales solo se permiten en caso de que no
exista un proceso mecanico disponible.

Al elegir un producto de limpieza o de desinfeccion, considere si estos productos
son adecuados para el sensor de flujo y compatibles entre si. Asegurese de que se
han demostrado los efectos de los desinfectantes y que los productos quimicos
son compatibles con los materiales del sensor de flujo. Ademas, es necesario
consultar las instrucciones de limpieza con los productos elegidos.
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Siga las instrucciones de uso del fabricante respecto a las concentraciones de los
productos quimicos y tiempos de remojo. Utilice tnicamente disoluciones
recientes. La disolucion desinfectante no debe formar espuma. Utilice Gnicamente
agua esterilizada o con numero reducido de microorganismos en todas las etapas
de la limpieza. Asegurese de que el agua no contiene endotoxinas y que el
contenido en contaminantes sélidos es minimo.

Limpieza manual

1 Limpie los componentes en un bano ultrasénico antes de proceder con la
limpieza normal, tal y como se describe en “Limpieza con ultrasonidos”, en la
pagina 36.

2 Sumerja el sensor de flujo en la disolucion de limpieza y déjelo en remojo
durante el tiempo especificado por el fabricante del producto de limpieza o
desinfeccién (Cidezyme). Asegurese de que todas las partes del sensor de flujo
se sumergen completamente en la disolucion.

3 Aclare al menos cinco veces los tubos con el producto de limpieza antes y
después del remojo.

4 Frote con cuidado el sensor de flujo con un cepillo o toalla suave para extraer
la materia y las impurezas exteriores de mayor tamafo.

5 Aclare enérgicamente el sensor de flujo, incluidos los dos tubos, cinco veces
como minimo o segun el plan de limpieza homologado en agua recién
destilada o desionizada.

En caso de que la ultima disolucién no esté limpia o se sigan observando
impurezas en el sensor de flujo, repita el proceso de limpieza.

Desinfeccion manual

1 Sumerja el sensor de flujo en la disolucion de desinfeccion y déjelo en remojo
durante el tiempo especificado por el fabricante del producto de desinfeccion
(CIDEX OPA). Asegurese de que todas las partes del sensor de flujo se
sumergen completamente en la disolucion.

2 Aclare los tubos al menos cinco veces con la disolucion desinfectante antes 'y
después del remojo, o segun el plan de desinfeccién homologado.

3 Aclare enérgicamente el sensor de flujo, incluidos los dos tubos, cinco veces
como minimo o segun el plan de limpieza homologado en agua recién
destilada o desionizada.

En caso de que la ultima disolucion no esté limpia o se sigan observando
impurezas en el sensor de flujo, repita el proceso de limpieza.

4 Seque el sensor de flujo con aire comprimido, filtrado y sin aceite. No dirija el
aire comprimido directamente a la tapa del sensor de flujo, ya que podria
dafarla.

5 Envase inmediatamente el sensor de flujo con el material de envasado
adecuado.
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Limpieza y desinfeccion mecanicas

Los productos deben reprocesarse de manera que se garantice una reutilizaciéon

higiénica y segura. La limpieza debe llevarse a cabo exclusivamente en un disposi-

tivo de limpieza y desinfeccion con eficacia demostrada y conforme con la norma

I1SO 15883.

El desinfectante debe contar con conectores de limpieza (inyectores) para llegar a

las luces (por ejemplo, de canulas, asas) con presion suficiente y reproducible

(confirmada en el marco de una homologacion especifica).

1 Limpie los componentes en un bafio ultrasénico antes de proceder con la
limpieza normal, tal y como se describe en “Limpieza con ultrasonidos” de la
pagina 36.

2 Conecte los tubos del sensor de flujo a los inyectores. Hamilton Medical
recomienda el inyector E453 (4 x 110 mm) con pinza de retencion incluida.

3 Inserte los tubos del sensor de flujo en el dispositivo sin curvarlos ni doblarlos,
de manera que el sensor de flujo quede expuesto a los productos de limpieza y
desinfeccién. Asegurese de que los tubos no se caen.

Ademas, asegurese de que los sensores de flujo no dificultan la limpieza y la
desinfeccion al colocarlos, no deben tocarse unos con otros.

4 Coloque la cinta de conexion para los tubos en una cesta de alambre de
autoclave, como se muestra anteriormente,
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y asegurese de cerrar esta Ultima.
5 Alfinalizar, envase el sensor de flujo y los sensores con el material de envasado
adecuado.
Para lograr una limpieza/desinfeccion correcta deben cumplirse los siguientes
parametros del programa:

Preaclarado: un ciclo con agua fria durante 1 min

Limpieza: un ciclo a 55 °C durante 5 min

Neutralizacién opcional: un ciclo con agua fria durante 1 min

Aclarado: un ciclo con agua fria durante 1 min

Desinfeccién térmica: un ciclo a 83 °C durante 10 min

Secado: a 100 °C durante 10 min y a 95 °C durante 30 min

Siga las instrucciones del manual del operador del dispositivo de limpieza y desin-
feccién. Para garantizar la seguridad de la limpieza interna, debe conectarse el
sensor de flujo a los inyectores correspondientes. Durante el reprocesamiento, el
sensor de flujo no debe desconectarse del inyector, de lo contrario, debera repro-
cesarse de nuevo. Una vez finalizado el proceso de limpieza, compruebe que el
sensor de flujo se encuentre completamente seco y sin danos. En caso de danos,
debera sustituir el sensor de flujo.

Equipo recomendado

Hamilton Medical recomienda el programa DES-VAR-TD-Anaesthesia, entre otros,
en el equipo de desinfeccion Miele PG8536, junto con la bandeja de inyectores
E436/6 y los inyectores E453 de Miele.

Productos de limpieza adecuados:

Fabricante Producto Concentracion
Dr. Weigert Mediclean forte® 1,00 %
Neutralizador adecuado

Fabricante Producto Concentracion
Dr. Weigert Neodisher Z® 0,1 %

PRECAUCION

El uso de un producto de aclarado puede provocar dafios prematuros y
reducir la vida util del producto.
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Envasado

Durante el envasado, asegurese de que los sensores de flujo no estén humedos.

El envasado debe cumplir con la norma ISO 11607, ser adecuado para la esterili-
zacion con vapor (resistencia térmica hasta 141 °C) y lo suficientemente permea-
ble al vapor.

Utilice exclusivamente envases adecuados para la esterilizacién.

Examen visual

Después de cada ciclo de limpieza y desinfeccion, el sensor de flujo debe quedar
macroscopicamente limpio, es decir, sin materia residual ni otras impurezas visi-
bles. De lo contrario, debe repetirse todo el proceso de limpieza y desinfeccién.
Examine visualmente el dispositivo en busca de dafios externos, como grietas,
piezas rotas o deformadas, o cambios de color.

Esterilizacion

Esterilice el sensor de flujo tras la limpieza y desinfeccién antes de utilizarlo.
Emplee uno de los siguientes métodos:
e A 134 °C con o sin vacio previo, con un tiempo de exposicién minimo de 3 min
y maximo de 18 min
® A 132,2 °C con o sin vacio previo, con un tiempo de exposicidon minimo de
3 min y maximo de 18 min
e A 121 °C con o sin vacio previo, con un tiempo de exposicién minimo de
30 min
Hamilton Medical no asumira ninguna responsabilidad cuando se empleen otros
métodos de esterilizacién, como aire caliente, 6xido de etileno, formaldehido,
radiacion y plasma de baja temperatura.

Pruebas previas al uso

ADVERTENCIA

No utilice sensores de flujo defectuosos ni en caso de fallo de la
calibracion.

Calibre el sensor de flujo antes de utilizarlo en el paciente. Para llevar a cabo la
calibracion, siga las instrucciones del manual del operador del respirador corres-
pondiente. En caso de fallo, la prueba se puede repetir una vez. Si la calibracion
falla por segunda vez, el sensor de flujo debera desecharse.

Antes de usar el sensor de flujo, examinelo visualmente y realice una prueba de
estanqueidad, tal y como se describe en el manual del operador del respirador y
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en las instrucciones de uso del sensor de flujo esterilizable en autoclave
(PN 624610). Deseche cualquier sensor de flujo defectuoso.

Vida util del sensor de flujo

Deseche los sensores de flujo dafados o deformados, asi como los que no supe-
ren dos calibraciones consecutivas.

Sensor de flujo envasado y esterilizado en autoclave:
condiciones de esterilizacién y almacenamiento

La esterilidad de los sensores de flujo esterilizables en autoclave y envasados
depende del tiempo que el envase mantenga el sensor de flujo estéril. Siga las
especificaciones del fabricante del envase. El sensor de flujo debe esterilizarse en
autoclave cada dos afios como minimo. Debe almacenarse segun las directrices
de Hamilton Medical, que se indican en las instrucciones de uso del sensor de
flujo esterilizable en autoclave (PN 624610).

Eliminacion
El sensor de flujo debe manipularse como los elementos contaminados. Siga

todas las normativas locales, autonomicas y estatales sobre proteccién ambiental
a la hora de desechar sensores de flujo usados.
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Guia de reprocessamento segundo EN ISO 17664
(PORTUGUES)

© 2017 Hamilton Medical AG. Todos os direitos reservados. Impresso na Suica. Este
documento nao pode ser reproduzido ou armazenado em bancos de dados ou sistemas de
recuperacao, nem transmitido, de qualquer forma ou por qualquer meio, seja eletrénico,
mecanico, fotocopia, gravacao ou qualquer outro, sem permissao prévia por escrito da
Hamilton Medical.

A Hamilton Medical podera modificar ou substituir este manual a qualquer momento e sem
aviso prévio. Verifique se vocé possui a versao mais atualizada do manual. Em caso de duvida,
procure o Departamento de Marketing da Hamilton Medical AG. As informacdes aqui
apresentadas s&o consideradas precisas, mas nao substituem o exercicio de avaliacdes
profissionais.

Nenhuma disposicao deste manual devera limitar ou restringir, de nenhuma maneira, o direito
da Hamilton Medical de revisar, modificar ou alterar o equipamento aqui descrito, inclusive o
respectivo software, sem aviso prévio. Se ndo houver um contrato expresso e por escrito
estipulando o contrario, a Hamilton Medical n&o sera obrigada a fornecer tais revisoes,
modificacdes ou alteracdes ao proprietario ou ao usuario do equipamento aqui descrito,
inclusive o respectivo software.

O equipamento deveré ser utilizado e mantido exclusivamente por profissionais treinados.

Definicoes

Alerta o usuario da possibilidade de lesdao, morte ou outras rea¢des
adversas graves associadas ao uso ou uso incorreto do dispositivo.

ADVERTENCIA

Alerta o usudrio da possibilidade de um problema com o dispositivo
associado ao seu uso ou uso incorreto, como mau funcionamento do
dispositivo, falha do dispositivo, danos ao dispositivo ou danos a outra
propriedade.

OBSERVACAO
Enfatiza informacdes de particular importancia.
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OBSERVACAO

ADVERTENCIA

O sensor fluxo autoclavavel é composto pelos seguintes materiais:
polissulfona (invélucro), aco inoxidavel (flap) e silicone (tubos de medicao).
Todos os materiais utilizados sdo resistentes ao calor até 140 °C.

A amarra de fixagdo do tubo é composta pelos sequintes materiais: Silicone
50 shore A

Efetue o reprocessamento da amarra de fixacdo do tubo e do adaptador de
calibracao do mesmo modo que o sensor fluxo é reprocessado.

Antes de reutilizar o sensor fluxo, este tem que ser limpo, desinfetado e
esterilizado.

A Hamilton Medical ndo pode ser responsabilizada pelo correto funciona-
mento dos sensores fluxo que nao sejam reprocessados de acordo com estas
instrugoes.

Assegurar que apenas sao utilizados processos que foram especificamente
validados para o produto ou dispositivo e que os parametros validados sao
utilizados com cada ciclo.

O sensor fluxo tem que ser manuseado como estando contaminado. Siga
todos os regulamentos locais, estaduais e federais sobre protecao ambiental
ao descartar sensores fluxo usados.

Siga os procedimentos de controle de infeccao hospitalares, bem como as
leis e regulamentos locais. Isto se aplica em particular aos varios
regulamentos relativos a uma desativagao efetiva de Prions.

Inspecione visualmente o corpo do sensor fluxo, tubo e o flap interno.
Descarte o sensor fluxo se houver qualquer sinal de danos.

O sensor fluxo autoclavavel tem uma vida atil limitada.

Se o reprocessamento do sensor fluxo for efetuado manualmente, tenha
atencgdo para que nao sejam causados danos pelo uso de escovas duras,
agentes de lavagem ou pelo uso de demasiada forca. Nao introduza
escovas no sensor fluxo, tal ird danificar o flap.

Tenha em atencéo que o uso de abrilhantador reduz a vida util do sensor
fluxo. Abrilhantadores como, p. ex., Neodisher Mediklar, conduzem a
rachaduras e defeitos prematuros no plastico do corpo do sensor fluxo.
Calibre o sensor fluxo antes do uso no paciente. Se a calibracdo falhar, esta
pode ser repetida uma vez. O sensor fluxo tem que ser descartado se a
calibragao falhar duas vezes seguidas.

Efetue o reprocessamento do conector de calibracao do sensor fluxo do
mesmo modo que o sensor fluxo é reprocessado.
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Reprocessamento apés uso e prepara¢io

Sensores fluxo usados podem estar contaminados. O sensor fluxo necessita ser
imediatamente reprocessado ap6s o uso. O processo de reprocessamento limpa,
desinfeta e esteriliza o sensor fluxo.

O sensor fluxo tem que ser limpo e desinfetado antes de ser esterilizado. Devido
a eficiéncia consideravelmente elevada, a Hamilton Medical recomenda que
utilize sempre um processo mecanico (um aparelho de desinfeccéo) para a
limpeza e desinfeccao.

Limpeza por ultrassons

Se existirem grandes impurezas ou substancias no corpo ou tubos do sensor

fluxo, é necessario limpar os componentes em um banho de ultrassons antes de

realizar a limpeza normal.

1 Coloque o sensor fluxo no banho de ultrassons durante cinco minutos.
A agua do banho de ultrassons ndo deve exceder os 40 °C.
Opcionalmente pode adicionar um agente de limpeza (Neodisher Mediclean
forte 0,5 - 2%).

2 Remova impurezas macroscopicas do corpo e tubos do sensor fluxo lavando
ou umedecendo.
Pode adicionar um agente de limpeza (Neodisher Mediclean forte 0,5 - 2%) na
4gua de lavagem.
N&o deve utilizar ferramentas duras ou escovas duras para remover impurezas
resilientes.

3 Enxague o sensor fluxo, incluindo ambos os tubos, pelo menos cinco vezes
intensamente, ou de acordo com o plano de limpeza validado, em 30 ml de
4gua recentemente destilada ou desionizada.

Limpeza e desinfeccao manuais

OBSERVACAO

Uma vez que a desinfeccdo mecanica é mais eficiente e consistente, a
limpeza e desinfeccao manuais somente sao permitidas quando o processo
mecanico ndo esta disponivel.

Ao selecionar o agente de limpeza e desinfecgéo, tenha em atencao se os agentes
em questao sdo adequados para o sensor fluxo e se sdo compativeis entre si.
Certifique-se de que os efeitos do agente de desinfecgao estdo comprovados e os
quimicos sao compativeis com os materiais do sensor fluxo. Adicionalmente, séo
necessarias instrucoes para a limpeza com os agentes selecionados.

Siga as concentragdes quimicas e tempos de enxaguamento como referido nas
Instrucdes de uso do fabricante. Utilize somente solugdes frescas. A solucao de
desinfecgdo ndo deve fazer espuma. Utilize somente agua esterilizada ou dgua
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com baixa contagem de microrganismos para todos os passos de limpeza.
Certifique-se de que a dgua nao contém endotoxinas ou contém particulas
poluentes minimas.

Limpeza manual

1 Limpe os componentes em um banho de ultrassons antes de proceder a
limpeza normal, conforme descrito em "Limpeza por ultrassons" na
pagina 46.

2 Submergir o sensor fluxo na solucao de limpeza e deixar no banho durante o
tempo definido pelo fabricante do agente de limpeza ou desinfeccao
(Cidezyme). Certifique-se de que todas as pecas do sensor fluxo estao
completamente submersas na solucdo.

3 Enxague ambos os tubos no inicio e no fim do tempo de imerséo pelo menos
cinco vezes com o agente de limpeza.

4 Remova as substancias e impurezas exteriores maiores esfregando
cuidadosamente o sensor fluxo com uma escova ou uma toalha suave.

5 Enxague o sensor fluxo, incluindo ambos os tubos, pelo menos cinco vezes
intensamente, ou de acordo com o plano de limpeza validado, em agua
recentemente destilada ou desionizada.

Repita o processo de limpeza se a Ultima solucao de limpeza nao for
transparente ou se ainda existirem impurezas visiveis no sensor fluxo.

Desinfeccao manual

1 Submergir o sensor fluxo na solugao de desinfeccao e deixar no banho durante
o tempo definido pelo fabricante do agente de desinfeccao (CIDEX OPA).
Certifique-se de que todas as pecas do sensor fluxo estdo completamente
submersas na solugao.

2 Enxague ambos os tubos no inicio e no fim do tempo de imerséo pelo menos
cinco vezes, ou de acordo com o plano de desinfeccao validado, com a solugcao
de desinfeccao.

3 Enxague o sensor fluxo, incluindo ambos os tubos, pelo menos cinco vezes
intensamente, ou de acordo com o plano de limpeza validado, em dgua
recentemente destilada ou desionizada.

Repita o processo de limpeza se a Gltima solucao de limpeza nao for
transparente ou se ainda existirem impurezas visiveis no sensor fluxo.

4 Seque o sensor fluxo com ar comprimido sem 6leo, filtrado. Nao apontar o ar
comprimido diretamente ao flap do sensor fluxo pois pode causar danos.

5 Embale imediatamente o sensor fluxo utilizando material de embalamento
apropriado.
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Limpeza e desinfeccao mecanicas

Os produtos tém que ser reprocessados de modo que possa ser assegurada uma
reutilizacao higiénica e segura. A limpeza somente pode ser efetuada em um dis-
positivo de limpeza e desinfeccdo de acordo com ISO 15883 e que seja compro-
vadamente eficiente.
O aparelho de desinfeccao deve ter conectores de limpeza (injetores) para conec-
tar a instrumentos lUmen (p.ex., canula, pegas) com pressao de limpeza suficiente
e reproduzivel (confirmada em uma validagéo especifica).
1 Limpe os componentes em um banho de ultrassons antes de proceder a
limpeza normal, conforme descrito em "Limpeza por ultrassons" na
pagina 46.
2 Conecte cada um dos tubos do sensor fluxo a um injetor. A Hamilton Medical
recomenda o injetor E453 (4 X 110 mm) com clampe de retencao incluido.

3 Introduza os tubos do sensor fluxo no dispositivo sem dobrar ou curvar,
enquanto deixa o sensor fluxo exposto aos agentes de limpeza e desinfeccdo.
Certifique-se de que os tubos n&o sao emergidos.

Adicionalmente, durante a fixacdo dos sensores fluxo, certifique-se de que
estes nao impedem a eficacia da limpeza e desinfeccao. Os sensores fluxo nao
devem tocar uns nos outros.
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4 Coloque a amarra de fixacdo do tubo em um cesto de malha de arame para
autoclave conforme indicado acima.
Certifique-se de que fecha o cesto.

5 Quando concluido, embale o sensor fluxo e os sensores utilizando material de
embalamento apropriado.

Os seguintes parametros do programa devem ser cumpridos para uma limpeza/

desinfeccdo mecanica bem-sucedidas:

Pré-lavagem: um ciclo utilizando &gua fria durante 1 minuto

Limpeza: um ciclo a 55 °C durante 5 minutos

Neutralizacdo opcional: um ciclo utilizando agua fria durante 1 minuto

Enxaguamento: um ciclo utilizando agua fria durante 1 minuto

Desinfeccao térmica: um ciclo a 83 °C durante 10 minutos

Secagem: 100 °C durante 10 minutos e 95 °C durante 30
minutos

Siga as instrucoes fornecidas na manual do operador do dispositivo de limpeza e
desinfecgdo. Para assegurar uma limpeza interna segura, o sensor fluxo tem que
ser conectado aos respectivos injetores. O sensor fluxo ndo deve ser desconec-
tado do injetor durante o reprocessamento.

Sensores fluxo que sdo desconectados durante o reprocessamento tém que ser
novamente processados. Terminado o processo de limpeza, verifique se o sensor
fluxo esta completamente seco e sem danos. Sensores fluxo com defeito devem
ser substituidos.

Equipamento recomendado

A Hamilton Medical recomenda o programa Anestesia DES-VAR-TD, entre outros
no aparelho de desinfeccdo PG8536 da Miele, juntamente com o carro do injetor
E436/6 e os injetores E453 da Miele.

Agentes de limpeza adequados:

Fabricante Produto Concentracao
Dr. Weigert Mediclean forte® 1%
Neutralizador adequado

Fabricante Produto Concentracdo
Dr. Weigert Neodisher Z® 0,1%

624421/05 49



ADVERTENCIA

O uso de um agente de limpeza ird causar danos prematuros e reduzir a
vida util do produto.

Embalamento
Certifique-se de que os sensores fluxo ndo estdo Umidos durante o embalamento.

O embalamento deve estar em conformidade com a ISO 11607 e ser adequado
para esterilizacdo a vapor (resisténcia ao calor até 141 °C) e ser suficientemente
permeavel ao vapor.

Usar somente embalagens adequadas para esterilizacdo.

Teste visual

Ap6s cada ciclo de limpeza e desinfeccao, o sensor fluxo tem que ser limpo
macroscopicamente, ou seja, livre de substancias residuais visiveis ou outras impu-
rezas. Se tal ndo for efetuado, todo o processo de limpeza e desinfeccao tem que
ser repetido.

Checar visualmente quando a danos externos, como rachaduras, pecas partidas
ou deformadas ou descoloracao.

Esterilizacdo

Esterilize o sensor fluxo apos a limpeza e desinfeccao antes do uso. Utilize um dos

seguintes métodos:

e 134 °C com ou sem pré-vacuo, com um tempo de exposicao de, no minimo,
3 minutos e maximo 18 minutos

e 132,2°C com ou sem pré-vacuo, com um tempo de exposicdo de, no minimo,
3 minutos e maximo 18 minutos

e 121 °C com ou sem pré-vacuo, com um tempo de exposicao de, no minimo,
30 minutos

Outros métodos de esterilizacao, como ar quente, 6xido de etileno, formaldeido,
radiacao e esterilizagcdo por plasma a baixa temperatura nao sao da responsabili-
dade da Hamilton Medical.

Testes antes do uso

Sensores fluxo defeituosos ou sensores fluxo com calibracdo defeituosa
nao podem ser utilizados.

50 624421/05



Calibre o sensor fluxo antes de o utilizar no paciente. Para calibrar, siga as instru-
¢oes fornecidas no manual do operador do respectivo respirador. Se a calibracao
falhar, esta pode ser repetida uma vez. O sensor fluxo tem que ser descartado se
a calibracdo falhar duas vezes seguidas.

Antes de utilizar o sensor fluxo, realize um teste visual e um teste de vazamento,
como descrito na manual do operador do respirador e nas Instru¢ées de uso do
sensor fluxo autoclavavel (PN 624610). Descarte sensores fluxo defeituosos.

Vida util do sensor fluxo

Descarte sensores fluxo danificados ou deformados, bem como sensores fluxo
que falhem duas calibracdes subsequentes.

Sensor fluxo autoclavado e embalado: esterilizacao e
condi¢oes de armazenagem

A esterilizagdo de um sensor fluxo autoclavado e embalado depende do tempo
que a embalagem permite manter o sensor fluxo estéril. Siga as especificacoes do
fabricante da embalagem. No minimo, o sensor fluxo tem que ser autoclavado
todos os dois anos. A armazenagem estéa sujeita as diretrizes da Hamilton Medical
como especificado nas Instrucées de uso do sensor fluxo autoclavével

(PN 624610).

Descarte

O sensor fluxo tem que ser manuseado como estando contaminado. Siga todos
os regulamentos locais, estaduais e federais sobre protecdo ambiental ao descar-
tar sensores fluxo usados.
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Guida alla risterilizzazione in base alla normativa
EN ISO 17664 (ITALIANO)

© 2017 Hamilton Medical AG. Tutti i diritti riservati. Stampato in Svizzera. La pubblicazione
non puo essere riprodotta né memorizzata in un database, né integralmente né parzialmente,
0 trasmessa in qualsiasi forma o con qualsiasi mezzo, elettronico, meccanico, tramite
fotocopie, registrazione o altro, senza previa autorizzazione scritta da parte di Hamilton
Medical.

Il presente manuale puo essere modificato o sostituito da Hamilton Medical in qualsiasi
momento, senza preawiso. Assicurarsi che la copia del manuale in uso sia quella piu
aggiornata. In caso di dubbio, contattare I'ufficio marketing di Hamilton Medical AG. Le
informazioni contenute sono da considerarsi precise, ma non possono prescindere da una
valutazione professionale.

Le informazioni contenute nel presente manuale non limitano né riducono il diritto di Hamilton
Medical di aggiornare o in altro modo cambiare o modificare le apparecchiature (compreso il
relativo software) qui descritte, senza preawviso. In assenza di un accordo scritto in tal senso,
Hamilton Medical non ha alcun obbligo di fornire tali aggiornamenti, cambiamenti o modifiche
al proprietario o all'utilizzatore delle apparecchiature (compreso il software) qui descritte.

L'utilizzo e la manutenzione dell’apparecchiatura devono essere eseguiti solo da personale
qualificato.

Definizioni

AVVERTENZA

Avvisa l'operatore della possibilita di lesioni, decesso o altre reazioni
avverse gravi associate all'utilizzo o all'uso improprio del dispositivo.

ATTENZIONE

Awvisa |'operatore della possibilita di problemi associati all'utilizzo o all'uso
improprio del dispositivo, quali malfunzionamento, guasto, danni al
dispositivo o ad altri oggetti.

NOTA

Sottolinea le informazioni di particolare importanza.
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NOTA

AVVERTENZA

ATTENZIONE

Il sensore di flusso autoclavabile & costituito dai seguenti materiali:
polisulfone (alloggiamento), acciaio inossidabile (aletta) e silicone (tubi di
misurazione). Tutti i materiali usati sono resistenti al calore fino a 140 °C.
La fascetta per fissare i tubi & costituita dai seguenti materiali: silicone Shore
50A

Risterilizzare la fascetta per fissare i tubi e I'adattatore di calibrazione nello
stesso modo in cui viene risterilizzato il sensore di flusso.

Il sensore di flusso, prima del suo riutilizzo, deve essere pulito, disinfettato e
sterilizzato.

Hamilton Medical non potra essere ritenuta responsabile del corretto fun-
zionamento dei sensori di flusso che non sono risterilizzati secondo queste
istruzioni.

Assicurarsi che siano impiegate soltanto procedure specificatamente
convalidate per il prodotto o il dispositivo e che ad ogni ciclo siano utilizzati
i parametri convalidati.

Il sensore di flusso deve essere trattato come un oggetto contaminato. Per
smaltire i sensori di flusso usati, attenersi a tutte le regolamentazioni di
carattere locale, statale e federale in materia di tutela ambientale.
Attenersi alle procedure per il controllo delle infezioni della struttura
ospedaliera, nonché alle leggi e regolamentazioni locali. In particolare, cio si
applica alle varie regolamentazioni relative a un'efficace disattivazione dei
prioni.

Effettuare un controllo visivo del corpo, dei tubi e dell'aletta interna del
sensore.

Smaltire il sensore di flusso, se risulta danneggiato.

Il sensore di flusso autoclavabile ha una durata limitata.

Qualora si dovesse procedere a una risterilizzazione manuale dei sensori di
flusso, si invita ad assicurarsi che non vi siano danni causati dall'utilizzo di
spazzole dure, agenti abrasivi o dall'applicazione di eccessiva forza. Non
inserire spazzole all'interno del sensore di flusso, poiché cid danneggerebbe
|'aletta.

Tenere presente che |'utilizzo di coadiuvanti di risciacquo ridurra la durata
del sensore di flusso. | coadiuvanti di risciacquo, come Neodisher Mediklar,
determinano una precoce rottura e formazione di crepe nel corpo in
plastica del sensore di flusso.
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e Calibrare il sensore di flusso prima di usarlo sul paziente. Qualora la
calibrazione non dovesse andare a buon fine, & possibile ripeterla per una
volta. Il sensore di flusso deve essere eliminato se la calibrazione non
dovesse andare a buon fine per la seconda volta.

e Risterilizzare il connettore di calibrazione del sensore di flusso nello stesso
modo in cui viene risterilizzato il sensore di flusso.

Risterilizzazione dopo l'uso e preparazione

I sensori di flusso usati possono essere contaminati. Il sensore di flusso deve essere
risterilizzato immediatamente dopo I'uso. Il processo di risterilizzazione pulisce,
disinfetta e sterilizza il sensore di flusso.

Il sensore di flusso deve essere pulito e disinfettato prima della sterilizzazione. Per
una maggiore efficienza, Hamilton Medical raccomanda di utilizzare sempre un
procedimento meccanico (un dispositivo disinfettante) per la pulizia e la
disinfezione.

Pulizia a ultrasuoni

Quando nel corpo o nei tubi del sensore di flusso sono presenti grosse impurita o

materiale, prima della normale pulizia & necessario pulire i componenti in un

bagno a ultrasuoni.

1 Immergere il sensore di flusso nel bagno a ultrasuoni per cinque minuti.
La temperatura dell'acqua nel bagno a ultrasuoni non deve essere superiore a
40 °C.
In via opzionale, & possibile aggiungere un agente di pulizia (Neodisher
Mediclean forte 0,5 - 2%).

2 Risciacquare o strofinare il corpo e i tubi del sensore di flusso per rimuoverne le
impurita macroscopiche.
All'acqua di risciacquo & possibile aggiungere un agente di pulizia (Neodisher
Mediclean forte 0,5 - 2%).
Non bisogna utilizzare strumenti rigidi o spazzole dure per rimuovere le
impurita resistenti.

3 Risciacquare il sensore di flusso, compresi entrambi i tubi, almeno cinque volte
incessantemente o secondo il piano di pulizia convalidato, in 30 ml di acqua
appena distillata o deionizzata.
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Pulizia e disinfezione manuali

NOTA
Poiché la disinfezione meccanica é piu efficace e conforme, la pulizia e la
disinfezione manuali sono consentite solamente quando non é disponibile
alcun procedimento meccanico.

Quando si seleziona I'agente di pulizia e disinfezione, prendere in considerazione
il fatto che gli agenti in questione siano adatti al sensore di flusso e compatibili tra
diloro. Assicurarsi che gli effetti degli agenti di disinfezione siano dimostrati e che
i prodotti chimici siano compatibili con i materiali del sensore di flusso. Inoltre,
sono necessarie le istruzioni per la pulizia con gli agenti selezionati.

Attenersi alle concentrazioni chimiche e ai tempi di immersione forniti nelle
Istruzioni per 'uso del produttore. Utilizzare solamente soluzioni appena fatte. La
soluzione di disinfezione non deve produrre schiuma. Utilizzare soltanto acqua
sterile 0 acqua con una conta bassa di microorganismi per tutte le fasi di pulizia.
Assicurarsi che I'acqua non contenga endotossine e che contenga particelle
inquinanti in misura minima.

Pulizia manuale

1 Prima della normale pulizia, pulire i componenti in un bagno a ultrasuoni,
come descritto in “Pulizia a ultrasuoni” a pagina 56.

2 Immergere il sensore di flusso nella soluzione di pulizia e lasciarlo in ammollo
per il tempo definito dal produttore dell'agente di disinfezione o pulizia
(Cidezyme). Assicurarsi che tutte le parti del sensore di flusso siano
completamente immerse nella soluzione.

3 Risciacquare entrambi i tubi all'inizio e alla fine del tempo di immersione
almeno cinque volte con I'agente di pulizia.

4 Rimuovere il materiale e le impurita esterne piu grosse strofinando con cura il
sensore di flusso con una spazzola morbida o un asciugamano morbido.

5 Risciacquare il sensore di flusso, compresi entrambi i tubi, almeno cinque volte
incessantemente o secondo il piano di pulizia convalidato, in acqua appena
distillata o deionizzata.

Ripetere il processo di pulizia se I'ultima soluzione di pulizia non era limpida o
se sono ancora presenti impurita visibili sul sensore di flusso.
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Disinfezione manuale

1 Immergere il sensore di flusso nella soluzione di pulizia e lasciarlo in ammollo
per il tempo definito dal produttore dell'agente di disinfezione (CIDEX OPA).
Assicurarsi che tutte le parti del sensore di flusso siano completamente
immerse nella soluzione.

2 Risciacquare entrambi i tubi all'inizio e alla fine del tempo di immersione
almeno cinque volte o in conformita con il piano di pulizia convalidato, con la
soluzione di disinfezione.

3 Risciacquare il sensore di flusso, compresi entrambi i tubi, almeno cinque volte
incessantemente o secondo il piano di pulizia convalidato, in acqua appena
distillata o deionizzata.

Ripetere il processo di pulizia se I'ultima soluzione di pulizia non era limpida o
se sono ancora presenti impurita visibili sul sensore di flusso.

4 Asciugare il sensore di flusso con aria compressa priva di oli, filtrata. Non
applicare aria compressa direttamente sull'aletta del sensore di flusso poiché
potrebbe arrecare danni.

5 Imballare immediatamente il sensore di flusso con materiale di imballaggio
appropriato.

Pulizia e disinfezione meccaniche

| prodotti devono essere risterilizzati in modo tale da poterne assicurare il riutilizzo

igienico e sicuro. La pulizia dovrebbe essere effettuata soltanto in un dispositivo di

pulizia e disinfezione conforme alla normativa ISO 15883 e la cui efficacia sia

stata dimostrata.

Il dispositivo disinfettante deve avere connettori di pulizia (iniettori) per collegarsi

ai lumi (per es. cannule, maniglie) che dispongano di una pressione di pulizia suf-

ficiente e riproducibile (confermato nella struttura di una specifica convalida).

1 Prima della normale pulizia, pulire i componenti in un bagno a ultrasuoni,
come descritto in “Pulizia a ultrasuoni” a pagina 56.

2 Collegare ciascuno dei tubi del sensore di flusso a un iniettore. Hamilton
Medical raccomanda I'iniettore E453 (4 X 110 mm) con clamp di fissaggio in
dotazione.
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3 Inserire i tubi del sensore di flusso nel dispositivo senza piegarli o attorcigliarli,
lasciando il sensore di flusso esposto agli agenti di pulizia e disinfezione.
Assicurarsi che i tubi non si affloscino.

Inoltre, durante I'applicazione dei sensori di flusso, assicurarsi che essi non
impediscano I'efficacia della pulizia e della disinfezione. | sensori di flusso non
devono toccarsi tra di loro.

4 Posizionare la fascetta per fissare i tubi in un cestello in maglia metallica per
autoclave, come illustrato sopra.

Assicurarsi di fissare il cestello.

5 Altermine, imballare il sensore di flusso e i sensori con materiale di imballaggio
appropriato.

Per una pulizia/disinfezione meccanica ben fatta, devono essere soddisfatti i

seguenti parametri di programma:

Prerisciacquo: un ciclo in acqua fredda per 1 min
Pulizia: un ciclo a 55 °C per 5 min

Neutralizzazione facoltativa: un ciclo in acqua fredda per 1 min
Risciacquo: un ciclo in acqua fredda per 1 min
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Disinfezione termica: un ciclo a 83 °C per 10 min

Asciugatura: 100 °C per 10 min e 95 °C per 30 min

Sequire le istruzioni riportate nel manuale per |'operatore del dispositivo di pulizia
e disinfezione. Per assicurare una pulizia interna sicura, il sensore di flusso deve
essere collegato agli iniettori corrispondenti. Il sensore di flusso non deve essere
scollegato dall'iniettore durante la risterilizzazione.

| sensori di flusso che si scollegano durante la risterilizzazione devono essere steri-
lizzati nuovamente. Dopo aver completato il processo di pulizia, verificare che il
sensore di flusso sia completamente asciutto e integro. | sensori di flusso danneg-
giati devono essere sostituiti.

Apparecchiature consigliate

Hamilton Medical raccomanda il programma DES-VAR-TD-Anaesthesia tra gli altri
nel dispositivo disinfettante Miele PG8536, insieme al vassoio per iniettori E436/6
e agli iniettori Miele E453.

Agenti di pulizia adatti:

Produttore Prodotto Concentrazione
Dr. Weigert Mediclean forte® 1,00%
Neutralizzatore adatto

Produttore Prodotto Concentrazione
Dr. Weigert Neodisher Z® 0,1%

ATTENZIONE

L'uso di un agente di risciacquo causera danni precoci e ridurra la durata del
prodotto.

Imballaggio

Assicurarsi che i sensori di flusso non siano umidi durante I'imballaggio.

L'imballaggio deve essere conforme alla normativa ISO 11607 e deve essere
adatto alla sterilizzazione a vapore (resistenza al calore fino a 141 °C) ed essere
sufficientemente permeabile al vapore.

Utilizzare soltanto imballaggi adatti alla sterilizzazione.

Test visivo

Dopo ogni ciclo di pulizia e disinfezione, il sensore di flusso deve essere pulito
macroscopicamente ovvero deve essere libero da materiale residuo visibile e da
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altre impurita. Se cosi non fosse, I'intero processo di pulizia e disinfezione deve
essere ripetuto.

Effettuare un controllo visivo per escludere la presenza di danni esterni, quali

crepe, parti rotte o deformate o scolorimento.

Sterilizzazione

Prima dell'uso, sterilizzare il sensore di flusso dopo la pulizia e la disinfezione. Uti-

lizzare uno dei metodi seguenti:

e 134 °C con o senza prevuoto, con un tempo di esposizione minimo di 3 min e
massimo di 18 min.

e 132,2°C con o senza prevuoto, con un tempo di esposizione minimo di 3 min
e massimo di 18 min.

e 121 °C con o senza prevuoto, con un tempo di esposizione minimo di 30 min.

Altri metodi di sterilizzazione, quali ad aria calda, a ossido di etilene, con formal-
deide, mediante radiazione e sterilizzazione al plasma a basse temperature non
rientrano sotto la responsabilita della Hamilton Medical.

Test prima dell'uso

AVVERTENZA

1 sensori di flusso difettosi o i sensori di flusso con errori di calibrazione
non devono essere usati.

Calibrare il sensore di flusso prima dell'uso sul paziente. Per calibrare, seguire le
istruzioni riportate nel manuale per I'operatore del relativo ventilatore. Qualora la
calibrazione dovesse fallire, puo essere ripetuta per una volta. Il sensore di flusso
deve essere eliminato se la calibrazione non dovesse andare a buon fine per la
seconda volta.

Prima di utilizzare il sensore di flusso, effettuare un controllo visivo e un test di
tenuta, cosi come descritto nel manuale per I'operatore del ventilatore e nelle
Istruzioni per I'uso del sensore di flusso autoclavabile (PN 624610). Eliminare i
sensori di flusso difettosi.

Durata del sensore di flusso

Eliminare i sensori di flusso danneggiati o deformati, cosi come i sensori di flusso
che non superano due calibrazioni successive.
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Sensore di flusso sterilizzato in autoclave e imballato:
condizioni di sterilita e stoccaggio

La sterilita di un sensore di flusso sterilizzato in autoclave e imballato dipende da
quanto tempo I'imballaggio pud mantenere il sensore di flusso sterile. Seguire le
specifiche del produttore dell'imballaggio. Il sensore di flusso deve essere steriliz-
zato in autoclave almeno ogni due anni. Lo stoccaggio é soggetto alle linee guida
della Hamilton Medical come specificato nelle Istruzioni per I'uso del sensore di
flusso autoclavabile (PN 624610).

Smaltimento

Il sensore di flusso deve essere trattato come un oggetto contaminato. Per smal-
tire i sensori di flusso usati, attenersi a tutte le regolamentazioni di carattere
locale, statale e federale in materia di tutela ambientale.
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RIS IS0 11607 fRff , BRTEAKE (RBESIA 141 °C
(285.8 °F ) ) , FEEILZISBRSIE.

REEERETRENEE.

B#EE

EHENEEMESEE  WEREERESAZIRRAI IS EEE 1
HER  IRETUAREMEREMIE. MRREER , BALREEED
BENEEITRE.

BIERIMIRRIRE , AR, BiR. EURTEEE.

RE

Eﬁﬁﬁﬁ BN ERREETIHSRBRERSEHITRE. BERATIIEE

« BB 134°C (273.2 °F ) , ERSAMERMES , XKEMERD 3 D8,
®Z 18 o

« BB 132.2°C (270 °F ) , ERSAMERMES , XKEMERD 3 D8,
=% 18 o

« RBEJ 121°C(249.8 °F ) , EASAMERMEST , XKEREEL 30 5§

A=SKE. REIEKRE, FEXNE. BRREURRREBRRESEMR

EAAIBH T Hamilton Medical IRZERETF A BIRVERESBE.

{E A RUAYM

r- =3

DD ERE R E R IR B E AR,

LS A\EFRT , BROEREICRER. ATRE | BERSENWIRIIEEF
BRRIRMHATIHAR. AREBIERNY , TEE R, MBEIRBIERNY , MBRE
FREERER.

(PR EERARERT | BRI R AR EF IR AL B (R (R
857 (PN 624610 ) FhRTARZE , MEBHTEIGEMZAENL. BFEF
BT EE RS,

TEEREERSw
BERTRFSTIAORRERES | LRPIRSEROE IR R RS,
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BEXEESRSFNREENE | RKERMEFFRYE
BEXEL LS LNREEEROTRRTIAT ORISR SR
MERRSRFS KA, SEEMEREHE0NE. NRRRE LS,
B ERSENAGHER T RBERE. REFLRKBIAELET
BEREE /R (PN 624610) hATHERT Hamilton Medical 53R
Efr A =igm.

EaLiE

REERERVIS AT, AIREMIATREERIRERT , HEM
Lith. B/ W/ BIERURERITIRERPE0NER.
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EN ISO 17664 MEMEH 4 K ( HAIE)

© 2017 Hamilton Medical AG. B ERHZE L, EIRI. X4 R, AEDEDEHHE . Hamilton
Medical DERIOEMIC L HHT 4, BB, T—2R—R, BRRVATL~ORE, &
f=. BFH. #HM, JE—BOFERA. BETOMOLEIME, FRTLEHRTIL
FTEFEA,

ARENRERBAE (L Hamilton Medical IT& Y PELLICREF-RBSNEEHEENHY ET,
AERBRAEOHEHRE CRAWNEEET LS. TEERBVET, SFERHE SHTHE
MEEEF, WERFTROELEZTTEHVAHLE LS, AEDOBRICITEEZHL
THEYETH, EFROHEFOTHEICEDLLILDOTEHY FEA.
AEOMALHEPE . & IR S Hamilton Medical DR (VI LI IT7EEL) &
FEL CEH, FRREEETIEMNEHR, SIHNTI2LOTREHY EFRFA. CHITKT D
EMICKBZHAMNGENRY . Hamilton Medical [ Z[THRBH#/ (VI LD I T7EED)
DFEE. FREICRL. BEOEH. £E. AROBBLZAVEEA,

BHREDTIREZ T -EMRDSBEES L URTFETSLESHY ET

bt
FTRTOTETHREEATLE DT TEHY T A,

- HEICE - TR, BRES PNARLISEANHYET,
WROEAFEERACL Y EREOAE. BT, TOMEXGHEEAL
RETHAHMEICOVTEREBRELFT.

HEROFERAFETBRAICKIHBOME. HIXERBEOFTLE, T5—.
B5. MOBBOBELREICODVTRELET.

bz3
EEGEREBALFS,
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Pz
i 3
C A—bHL—THEEETO—tEUHE. ROIDDFEMIOKY FT,
RYRWKR(NIDUT ) RFULR(7SvT ), KU Yay

(BEFa1—7) FRASATLEITRTOEMICIL. KK 140°C
(284 F ) O EMELH Y FT .
FaA—TTF7EAIYFAVRRRS YT, ROFEHDOEYET, >V
av50v37 A,
Fa—TTF7EYFAVCR LSV TBLURERATA T 4(E, 78—
oY EBLET LA LRAILCAERTHLELET,

of

78—toH(E, BERATIMICHSRS JUHEE - BETOLENHY FT,
ChdOFIRICH > TELEL TOEWD O—tE S OESGHEEC DL TIE.,
Hamilton Medical (EEEZ ALV RET .

R ELIRBHEL TRIEESN T OROAMER S, BIEFHD/S
SA—ERTRTOY A IV THEASA TS LERBEL TESL,

20—t HEERPEE L TRY K- TS, RKRECET & iR,
M, EBOTRTORBIGE > THAFH#7O—LUHELFLTESL,

FROBRTFIRFIED TN, MIBOEER S URMISHE> TIESW. FIS,
TV OFEDEFEEICET 3 S FEETREMNBLLET,

70—t Y OFE, Fa—T, RBI S5y TORBRBREEToTLESLY,
HL. DIV THHELBO LN IIBEIIWIEL TESL,

A—bHoL—TJHaEgE7a—t Y OEGIZITHEAHY ET,
JAa—t Y EFHTHLET SI5EIE, BULI F I ORERIEHERA
LEYBWAZMZ S ETERENELHVESITERLTLESLY,
IS5y TNEBTEOT, 70—t HIZTSVERALLENTLE
=y,

O REIEFERATZ 70— YDOERIELL LD LITEELT
{12 &LV, Neodisher Mediklar L E D) > RFllE, TSRAFvHI7R—
U AEORHMOBELVVENORRERZY FT,

JO0—t U HEEFITERTIRIKREL TCESIL, REAKIL
BUMEEIFE S —ET>TLESL, REAZEBLRYLENES
[F7a—tE U EBTTLESL,

70—tV HDOREIRTZIE, JO—tUHEBLET S5 LR
CLHETEBRELEY,
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EREOBNE & #EE
FEREADIO—L S FERENTVRBELNHYET, 70—t
IE. FERA%ICICELET Z2LENHY FS, BREIOERTIE. 70—
oY DEES LWHEE - BREZITVET,
TO—tUHZERET D, RESLVEETIRELNHY FT, HEN
ZL <EFEDHDT. Hamilton Medical TIZFEFH L WHBICHEITHEN IO
A(TARAV TR )EFERTHLEHELET,
BERES
JO—E oY ARERELEF2—TRICKELGRMAMEEVENEET 515
ElE. BEOREFORICBEREFMTIVR—R U FERETILELND
YFET,
1 JE—twUHEBERESEICs 2EELET.
BERESEHADIKIL 40°C (104 F) LT TRITAIERY FHA.
{E£E Tk 5% (Neodisher Mediclean forte 0.5 ~ 2%) ZMA TEMNFEVEH A,
2 JO—EUHARRBLUVFa2—T#HVRINMEIEWM-> T, AERTRZS
THMERYBREET,
Fi%KIZHE % %] (Neodisher Mediclean forte 0.5 ~ 2%) # /X THAFEL
FtHA,
FELEFHMERYBR L EOICENIELENT SUIRERLAEWLTL
f2&0L,
3 MADF1—T%2EH., 70—t Y% 5RULEERMIC, FRIIRER
HOFEFRETEIZHES T, 30 ml OFL WEBKELIEIBE A A KTHEVDR
LFEY,

FRICEIRHLEES

*
BHEHEOALNREMADERLDT, FHICLIEREIVHEE
FEBHT O LR EFATERVGEICOARET S LS IL T
AN

RS LHBHERIRT 2RI, ABEFASTO—LUHITEL TV DA
ESN. BIUHEISESTENE SNEZEEBL TIEEL, HEROHNE
MNEESATEY., LEPEN T O—L o YDORMITHESLTNWD I LEHE
Eﬁﬁ;f(fiét\c Ffz BRUEEFICO®RSFICET 2HHENVELRY
HEXEOFERSAZICHEH SNBRRRE &RBERREICE> TS,
HrITE> BB DOAZFERAL TLESW, HERRITEILLLGNEIIZL
TLEEW, IRTOREFFIET. BEKEIEHEDHOD LGV KOAZE
FRALTCESL, KITIVFFROUNEFEFATELT, £, 8FEND
HMPERMENRNRTHDH EEHRL TS,
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FEIC&Z%H

1 BEOERSORIC. TBERES J4R=2) 1T TBERES#H T
UiR—rU b EXRELET,

2 JO—EUYEREBFRPIREL. HERFELITREROREEXE
(Cidezyme) [Tk > TEBRSNI-BHELTRELTEEET., 7A—E2HOD
FTRTOERMNBRICERICSRETHELSICLTLESLY,

3 HEFIEFEAL T, BENBORMNEGRICEADF1—T & 5ELERE
WRLET,

4 ZoMWITSTOFEEFERLMANEALTIO—EUHETEECEN. B
BELUV&YREGNBIHEHMERYBREES,

5 MADF1—T%EH, 70—t Y% 5RULEERMIC, FLIERIEE
HDFEFHBEICH ST, FILOEBKELEIBRA AV KTHEVFELET,
BEDESRBRPBATHELD, 70—tV Y LICEBETESZTHMHNE
EH3HE81E. ®ETOERELS—EETLET,

FEIC&ZEE

1 JEB—t Y EESARPITREL. HEHD A—75H— (CIDEX OPA) [T
FOTEBRINEHBELZFRLTEEET, 70— HDTRTOHR
NBRICELISRETHESITL TS,

2 HEBREFEAL T, REBHORMERZICEAOF1—T % 5B
L. FLERAEADBESHEICH > THRVLVRLET,

3 MADF1—T%EH, 70—t Y% 5RBULEERMIC, FLIERIEE
HDEFHBEICH ST, FLOEBKELEIBRA AV KTHEVFELETS,
BEDESRBRPBATHELD, 70—V H LICEBETESZTR MM E
EH3HA1F. ®ETOERELS—EETLET,

4 TANIBHOAANT) —EREKRTIA—L Y ZHBESEET, 18
BOBNNH DT, EREKRZIO—E DIy TITEEH THEL
TLEEL,

5 BYISWEEARMEFERALT, 28—tV EICIHEBLET.

BiIck KB LHEE

HEOBLEL, BHEMIORLEUBHEAZEATEZIAATITSILELD

YET, EFlE. RHNRIE SN TLVS ISO 15883 HEHD kS - HEHIRT

DHEBL TS,

TARAV Tz 2E, BUNOBRATEERASEE (BFEDRIEDOTIL—L

D— I THE)EEIIL— A (AZ2—LONYERLEE ) ICEET 510

DEFARV A (AT IR ) ERATVLWIRBELNHYET,

1 BEOREFORIC. TRERAS] (T4R—=2) 2> TEERASETO
UR—F FERELET,
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2 FKIOO—t Y Fa—TZEA0C T RIHEFHELET, Hamilton Medical
TlE, BIBYSUTHEDEASZI@GX1I0mm) AV T 2 E#HBLET,

3 JO—tUHEREFFOHERICRLELEE, J8—tw Y Fa—T &M
NofzURlhfzY LEVNKSITHEBISEALET, Fa—TIC240
BT EERREL TS,

Fl. 70—t ERYMFTIEICIE. EESLCHEONREW TR
WEIIZLTLEZY, 78—t HFENCEML TEREY FEA,

4 LISRT KIS, Fa—TT7EYFAVIARNSYTE#F—bHL—TD
AXN—IRTy FIZANET,

NRT Yy MEBFT YL TLESL,

5 TTLES, BULEARMEFERAL TIA—to B LUV Y 2ET
LEF,

HEMASES /HBEERBICITSICIE. UTOTAT S LIRS A—4%H =T

BEIHY ET,

BN TE: 1YY, BKEERLTI /M
e 14949, 55°C (131 F) T 5 2
AT arOH: 19 A9, AKEERLT1IHME
TIE: T39I, AKEERALTI M
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BoEE 144 9)L, 83°C (181.4F) T 10 HfH

2 100 °C (212 °F) T 10 &S KU 95°C (203 F) T
30 4fE

i - HERBROIRGHEICRBEIALHAICH > TSV, R24R
RS ERREICTSICEK. 70—t Y ERETHIIU OV 2ITEEKET D
BENHYET, BREBHIZ, JO0—toHES(0D T E4ARYNEH
TS,
BARBGZRYSShE7O—®UHIE, £S5 —ERBLATAERY F
Hh, EETOERAARETLEL, 70—tV HARLICEELTEYIE
BLTWHRWI EZRRELET, BELE-7A—tEUHERBT ILEN
HYET,

HESEMSR

Hamilton Medical Tl&. Miele PG8536 T 4 R 4> 7 = U A DH T H4FIZ DES-
VAR-TD-Anaesthesia 7 O4 5 L%, E436/6 1Pz 2 L A8 KLU E453
Miele 1>z VR ELHICHERTHIILEHRELET,

B BEEH

BERE ) W

Dr. Weigert Mediclean forte® 1.00%
L) R FNF|

WS 17 mE

Dr. Weigert Neodisher Z® 0.1%

U AREFERAY S ERHICBEL. MARRNECRYFES,

Ha

WBEHRCTIA—EoYNBE>TWVENS EFHERL TS,

HEIL1SO 11607 [CHEHLL | BKURE (Z#Y] (F&RK 141 °C (285.8 F) D E4E )
ThHdLLBIT, TRIEREBTRENHYET,
RAICEDGRALOAEFERAL TLEEL,

BRBRE

EHF - HEVAONRIC, JO—tUHIFBERTELHEETER(ART
RASERBVEL S UVZOMORHIASTIAL) TRINEGY FHA,
ZITHWMES, &% - BBETOERELS5—EXRTTILENHYET,
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VUEIN, BROBIROER. ZELGEDHBORELSTVA, BHRTHESR
LET,
W

JO—t Y, FRECEEELCESLTHORELES. UTOWY
NAODHEREFALET :

m4%@n2ﬂ TYNRFa—LHY /HLTREIDE~FTK 1845

fRE

1322°C (270F), FYUNFa—LHY /L TREIFE~FTK 185
A

121°C (249.8 F), FUNFa1—LHY /4L TRIE 30 HREE

BE, TFLUATOF, RILLATLTEFR, BEHR, BRI S XAVEEL
EDZFDMDFBEAEIZDULNTIL, Hamilton Medical DEFEFDEFHS TH,

FERTOT A

HEL TS 70— Y ELRREICRESHS 70— RIEALE
WTLESL,

ﬁ

JA—tE U HEBEICERATIANKRELES, RETDICIE, ZEHTHA
TIERBRIRGAZCEHEINERBICE - TLESL, RENSKKLIZSE
BlELS5—ERTTEET. REFZEBIRYLAGEWVGEFIO—E2 Y
FRTTLLEEL,

JO0—t Y EFERAT DHIC. ADERBEFGHAZE LU —FoL—T
FEEZ O—t > Y EHFZHIZ PN 624610) [t > TRRBES LU —4T
AREEBLTLESD, BMELTWS 70—t HIEHEL TLEIL,

ZA—t YDFEaG

BEFEEERLTWS 70—t Y0, Z0% 2 @ TREICKKL-
JO—tUHIEBEEL TS,
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F—rIL—TELUVRILEAO7O—to Y FEELR
-ES

F—r L —TBLVRAFEADT7O—E S OHENIZ, BEIZL-TT
O—t Y REREICEODIENTEIBMICKELET, ROEES
DRI TLESW, JO—EVHEIRETEHL 2FTLITA—FIL—
TT2RENHYFET, REITOVWTCIK. F—F+ oL —TgaEoo—t>%
1&/H87Z (PN 624610) 55 & #17= Hamilton Medical A K54 U IZH#> T
S,

B

70—t HEEEME L L TRY K> TS, REREICET 55
B, M. EROTRTORGH > TEAFAIO—HELFL T
LY,
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PykoBoacTBO Mo NOBTOPHOM 06paboTke cornacHo
ctanpapty EN ISO 17664 (PYCCKUN)

© Hamilton Medical AG, 2017. Bce npaBa 3awyieHbl. OtnevataHo B LLisenuapuun. Hu ogHa
YacTb AaHHOWM NyGnuKaLmmn He MOXeT GbiTb BOCNpon3BeaeHa NMbo coxpaHeHa B 6ase
[AaHHbIX UMK cUCTeMe noucka MHhopMaLmK, a Takke nepefaHa B Noboii dopme unu
nto6bIM cnocobom — QNEKTPOHHbIM, MEXaHU4YEeCKUM, nyTem dJOTOKOI'IVIpOBaHI/Iﬂ, 3anucu unu
MHbIM 0Bpa3om — 6e3 npeaBapUTENbHOTO MMCbMEHHOTO paspeLleHns komnanum Hamilton
Medical.

Komnanusa Hamilton Medical coxpaHsieT 3a coboii npaBo peaakTMpoBaTh UM 3aMeHATb
[[aHHoe pykoBO/CTBO B Nlo6oe Bpems 1 6e3 npeasapuTenLHOro yBeaomnenus. Ybeautecs,
4TO MMeEIOLLAACcsa Y BaC BEpPCUsi pYKOBOACTBA SIBNSETCA nocneaHen. B cnyvae CoMHerui
oBpaTuTech B MapKETUHIOBbIV 0TAen komnanum Hamilton Medical AG. HecmoTpst Ha To, 4To
rpuBeeHHas B AaHHOM AOKyMEHTe MH(OPMaLMs CYUTAETCS MPaBUIbHOM, OHa HE MOXET
3aMeHsATb NPOECCMOHaNbBHYIO OLIEHKY creumanicTa.

CBefieHsi B 3TOM PyKOBOACTBE HWUKOWM 06pa3om He orpaHuyvBatoT npasa KOMMaHum
Hamilton Medical Ha Mmoaudwmkauuio onncaHHoro B JaHHOM JoKyMeHTe obopyaoBaHus unu
BHECeHWe B Hero MiobbIx APpYrX N3MeHeHui (Bktovas nporpamMmmHoe obecnevyerne) 6es
npeABapuTEnbHOTO yBeAoMIeHus. Ecnu nHoe SBHO He OrOBOPEHO B COrMaLLeHNN NUChb-
MeHHO, komnaHust Hamilton Medical He HeceT nepea BnagensLem unu nonb3osarenem
OMnMCaHHOro B ;aHHOM [JOKyMeHTe o6opyaoBaHuUs (BKIioyas nporpaMmMHoe oGecrneyeHme)
06s3aTensCTB 3a MoauduKaLmio 06opyAoBaHNs, BHECEHWE B HEro kakux-nvubo ucnpasne-
HWiA nnn No60oro Apyroro TUNa N3MeHeH.

K akcnnyatauumn n obcnyxveBaHuio o6opyaoBaHUS AOMYCKaOTCS TONbKO
KBanUdUUMpOBaHHbIE CNeunanucTbl.
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OnpepenexHus

NPEAOCTEPEXXEHUE

YKa3blBaeT Ha PUCK NMONYyYeHUs TPaBM, BO3MOXHbIN NeTanbHbIN MCXon
Wnu apyrue cepbesHblie NOGOYHbIE peaKkuun, CBA3aHHble C MCNONb30Ba-
HMeM YCTPOMCTBa UNW HapyLUeHWeM NpaBun ero aKcnnyarTauuu.

NPEAYNPEXAEHUE

YKasbIBaeT Ha PUCK BO3HUKHOBEHMS NPOBIEMBbI, BbI3BaHHOW MCNOMNb30Ba-
HUEM UNK HenpaBUIbHBIM NPUMEHEHNEM YCTPOICTBA, B YaCTHOCTU ero
HewucrnpaBHOCTM NMBo c6osl, a Takke NOBPEXAEHNS STOrO YCTPOWCTBa
Unn ApYroro MMyLLECTBA.

NPUMEYAHVE
CnyxuT ans 0603HayeHnsi 0cobo BaxkHOWM MHpopMaLnK.
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NPUMEYAHUE

NPEAOCTEPEXXEHUE

NPEAYNPEXAEHUE

84

ABTOKNaBMPYEMBIN AaTUYMK NOTOKA U3rOTOBIIEH U3 CriedyloLux MaTepua-
1noB: nonucynbdOoH (Kopnyc), HepxxaBetoLasi ctanb (KnanaH), CUIIMKOH
(n3mepuTenbHble TpyBkuM). Bce 3T MaTepuarnsl BblAepXuBatoT Temnepa-
Typy Ao +140 °C.

3acTexka Ans kpenneHus Tpybku U3rotosrieHa 13 cneayoLwmx maTepu-
anos: cununkoH 50, KopoTkui A.

BbinonHuTe noBTOPHY0 06paboTKy 3aCTeXKM AN KpenneHns Tpyoku

1 apanTepa Ans kanubpoBkK, criedys TEM Xe UHCTPYKUMSM, YTO U npu
obpaboTke AaTymKa noToka.

Mpexpae Yem cHOBa MCNONb30BaTh AAaT4YUK NOTOKA, ero Heo6xoAMMO ouu-
CTUTb, NpoAe3nHULMPOBaTb M NPOCTEPUITN30BaTb.

KomnaHnusa Hamilton Medical He MoxeT rapaHTupoBaTh Hagnexatiee pyHK-
LMOHMpOBaHWe AaT4MKOB NOTOKa, €CNIU UX NOBTOpHasi 06paboTka NpoBo-
AVUTCA He COrNacHO 3TUM UHCTPYKUMAM.

Y6eanTech, 4TO NPUMEHSIIOTCSA TONbLKO OTAENbLHO YTBEPXAEHHbIE ANs Npo-
AYKTa UNu ycTpoicTBa Npoueaypbl, a B KAXXAOM LIUKIe UCNOoNb3yTca
COOTBETCTBYOLME NapaMeTpbl.

C paTyMKOM NoToka Heo6xoAUMO 06palLaTLCSA KaK C 3arpsi3HEHHbIM Npo-
AykTom. Mpu yTunusaumum ncnonb3oBaHHbIX AaTYUKOB NOTOKa cobniopainTe
BCe MeCTHble 1 (heiepanbHble HOPMbI OXPaHbl OKpYXKaloLen cpeabl.
Co6nioaaiiTe NOpPsAAOK MH(MEKLMOHHOTO KOHTPONS, YCTaHOBNEHHbIN

B MEAVULIMHCKOM YUpeXaeHUH, a Takke MeCTHbIe 3aKOHbI M HOpMbI. B vacT-
HOCTH, 3TO KacaeTcs HOpM 06e3BpeXMBaHNA NPUOHOB.

BusyankHo npoBepsinTe KOPMNYC AaT4MKa NOTOKA, TPYOKU U BHYTPEHHUIA
KnanaH.

3aMeHuUTe AaTuMK NOTOKA, €CNN 3aMeTUTe Kakue-To NpuU3Haku noBpexae-
HUA.

ABTOKNaBUpyeMbIii 4aT4YMK NOTOKa MMEET OrpaHNYeHHbIN CPOK aKCnya-
Tauum.

Mpu noBTOpHOI# 06paboTke AaTumMKka NOTOKa BPYYHYIO crieauTe 3a TeMm,
YTOBbI HE MOBPEAUTL €ro XKECTKUMM LLIeTKaMu, OYMLLAIOLLMMUN areHTammn
UNn BCEACTBME NpUKNafbiBaHUS Ype3MepHbIX yeunuii. He ynctute
LLeTKO BHYTPM AaTyuKa, NOCKONbKY 3TO NOBPEAUT KnanaH.

O6paTnTe BHUMaHMe, 4YTO MPW UCMOMb30BaHNN CPEACTB AN ONOnacku-
BaHWs CPOK 3KCNMyaTaumum AaTumnka notoka cokpallaetcs. Beneacreune
NPUMEHEHNs Takux CPeacTB ANns ononackuaHus, kak Neodisher
Mediklar, nnacTukoBbIl KOpnyc AaTyunka noToka 6bICTPO N3HALLMBAETCS,
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Ha HeM MOSIBMSIOTCS TPELUMHbI, @ Cam AaT4MK HAaYMHAET HeUcrnpaBHO
paboTaTb.

« OtkanubpyiiTe JaTyvK NOTOKa, Npexae Yem NoakMYaTh ero K nauu-
eHTy. Ecnu kannbpoBky He yAaeTcs BbIMOMHUTBL YCMELLHO, e MOXHO
NoBTOPUTbL OAWH pa3. Ecnu n BTopas kanubpoBka He AacT NONoX1TeNb-
HOro pesynbTaTta, 3aMeHUTe AaTyMK NoTokKa.

* BbinonHuTte noBTOpHY0 06paboTKy COeANHUTENS AN KanuGpoBkK AaT-
Yuka noToka, crneaysi TeM Xe WHCTPYKLMSM, 4TO 1 npu obpaboTke aaT-
yuka.

MoBTOpHas oﬁpaﬁoTKa nocrne ncnonb3oBaHusa
n NnoaAroToBKu

Vcnonb3oBaHHbIE AATHYMKM NOTOKA MOTyT ObITb 3arps3HeHHbIMU. [OBTOPHYO
obpaboTky AaTuMKka NoToka HeOBXOANMMO BbIMOMHATL Cpa3y NOCMe ero NCnosb-
30BaHusi. B npouecce noBTopHOI 06paboTku AaTuMK NoToka oYmLLaeTcs,
Ae3nHdULMpyeTCs 1 CTepUnmnsyeTcs.

Mepen BbINONMHEHWEM CTepUNM3aLIMM AATYMK MOTOKA CriedyeT O4UCTUTL U Npo-
nesnHduumposate. Komnanus Hamilton Medical pekomeHayeT npuMeHsiTb
MeXaHU4eCKMI NPOLIECC OYNUCTKU U Ae3nHdeKkunn (annapat ans AesnHgek-
Luun), NOCKOIbKy OH siBNsieTcs 6onee adheEKTUBHbLIM.

YnbTpa3sByKoBasi ouUCTKa
Ecnu kopnyc unu Tpy6ku AaTynka notoka CUnbHO 3arpsisHeHbl U coaepxat
KpYMHbIEe NPUMECH, Nepes, OObIYHBIM OUYULLEHNEM KOMMOHEHTHI AaTumka Heob-
XOAMMO NMOMECTUTb B BaHHY YNbTPA3ByKOBOW OTMbIBKM.
1 B BaHHe ero Hy»HO OCTaBWTb Ha MATb MUHYT.
Temnepatypa BoAbl B yNbTpa3ByKOBOW BaHHE He JOMKHa NpeBbIlaTh
+40 °C.
B Boay moxHo fobaButb ounwatowee cpeacteo (Neodisher Mediclean
forte 0,5-2%).
2 YT106bl OYMCTUTL KOPMYC 1 TPYOKM AaTymka NoToka OT BUAWUMBIX 3arpsisHe-
HWIA, OCTATOYHO OMOMNOCHYTH UMM BbITEPETb UX.
B BoZy ANsi ononackuBaHusi MOXHO f06aBUTb OYMLLAIOLLIEE CPEACTBO
(Neodisher Mediclean forte 0,5-2%).
[nsi O4MCTKM OT YCTOMUMBbLIX 3arpsi3HEHUI He CriefyeT UCMONb30BaTh TBEp-
[ble MHCTPYMEHTbI UKW XXECTKNE LLETKU.
3 [atumk notoka u 06e Tpy6kn Heo6xoaMMO TLLATENBHO OMOMOCHYTH He
MeHee NsATY pas (MM COOTBETCTBEHHO YTBEPXKAEHHOW NPoLeaype O4YNCTKU)
B 30 MN CBEXEANCTUNNMPOBAHHON UM AENOHN3NPOBaHHOW BOAbI.
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Py4yHas ouncTka u ge3nHgpekumus

NPUMEYAHUE

Tak kak MexaHu4eckas ae3vHdbekums 6onee acdekTnBHa U AaeT cTa-
GUnbHble pe3ynkTaThl, pyYHas O4YMUCTKa U Ae3MHEKLMS JOMYCKATCS
TOMbKO B TOM Cry4ae, eCrim HEBO3MOXHO BbINONMHUTL MEXaHUYECKYH0.

BbIGypas cpeacTsa Anst 04UCTKY U Ae3nHdeKumn, yGenmutech B TOM, HTO UX
MOXHO UCMONb30BaThb A4S AaT4KKa NOTOKa Y OHU COBMECTUMbI APYT C APYTOM.
Takke HeoBGXoaAMMO YAOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO 3(PEKTUBHOCTL CPEACTBA
Ans Ae3vHeKumn JokasaHa, a XMMUYeckue BeLLeCTBa COBMECTUMbI C MaTe-
pranamu, 13 KOTOpbIX M3rOTOBMEH AaTyvK NoToka. Kpome Toro, Hy»HO crego-
BaTb UHCTPYKLMAM MO OYUCTKE, MPEAOCTaBIIEHHbIM MPOM3BOANTENEM
MCMnonb3yemblX CPEACTB.

MpuaepxuBanTech YPOBHSI KOHLIEHTPALMM XMMUYECKOTO peareHTa 1 BpeMeHu
BbIAEPXKM, YKa3aHHbIX B MHCTPYKLUMSAX NPOM3BOAWTENS MO 3KCNyaTauum.
Vcnonb3ynTe TONbKO CBEXENPUIroTOBIIEHHbIE pacTBOPbI. XXnAKoCTb Ans
[e3nHMEKUUN He AOoIKHA NEHNTLCS. [ns BCcex aTanoB OYUCTKM crieqyeT
MCnonb3oBaTh TOSbKO CTEPUITLHYIO BOAY UMK BOAY, codepxallyto HebonbLuoe
KONMYeCTBO MUKPOOPraHM3moB. Taikke Heobxoanmo y6eamTbesi B TOM, YTO
OHa He COAEPXMUT 3HAOTOKCHHOB, @ KOJNIMYECTBO 3arpsA3HSIIOLLMX YacTuL, B Helt
MUHUMarnbHOE.

Py4Has ouncTka

1 Mepen 06bIYHBIM OYMLLEHUEM yAANUTE 3arpsi3HEHUsT Ha KOMMOHEHTax
C MOMOLLIbIO YNbTPa3BYKOBOW BaHHbI OTMbIBKM, Crieayst UHCTPYKLUMAM, Npu-
BeeHHbIM B pasfene «YnbTpasBykoBas O4MCTKa» Ha cTpaHuue 85.

2 [onHocTbio NOrpy3nTe AaTyvK NOTOKa B PacTBOP ANst OYUCTKU U OCTaBbTe
Ha BpPeMmsl, ykazaHHOE U3roToBUTENeM CPeACcTBa AN OYUCTKU UMK Ae3nH-
dekumn (Cidezyme). Y6eguTech, 4TO BCe YacCTu AaTyuka notoka norpy-
XeHbl B pacTBop.

3 O6e TpyGKM HEOGXOAMMO OMOMOCHYTh CPEACTBOM st OYUCTKU HE MeHee
NATW pa3 [0 1 Nocne NorpyxeHus B pacTeop.

4 CwnbHble 3aCOPEHVs U 3arpsisBHeHUs Ha BHELLHel NOBEPXHOCTY AaTymka
noToKa crneayeT o4uLLaTh C MOMOLLIbIO MATKOW LLIETKU UnK NonoTeHua.

5 [aTuyuk notoka n obe Tpybku Heo6xoaMMO TLLATENbHO ONOMOCHYTh HE
MeHee NSATU pas (U COOTBETCTBEHHO YTBEPXAEHHON NpoLieaype O4UCTKN)
B CBEXEAVNCTUNIIMPOBAHHON UNW [ENOHU3NPOBaHHON BOJE.

Ecnu nocne nocnegHero ononackneBaHusi yCTpocTBa pacTBop A1t O4UCTKN
He Npo3payHbIl UNK Ha JaTyMKe NOTOKA UMEIOTCS BUAMMbIE 3arpsisHeHNs,
NoBTOPUTE NPOLEAYPY O4UCTKM.
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PyuHas pesunHdekumnsa

1 [MonHoCTbIo NOrpy3nTe AaT4MK NOTOKA B PacTBOP ANSA Ae3nHMDeKLn
1 OCTaBbTe Ha BPEMS, ykasaHHOe U3roToBUTENEeM CPeAcTBa Ans Ae3nH-
dekumn (CIDEX OPA). Y6eautech, 4TO BCe YacTu AaTymka NoToka norpy-
XeHbl B pacTBop.

2 OG6e TpybKM criefyeT ononocHyTb PacTBOPOM Anst Ae3HMEKLMN He MeHee
NATV pa3 4o v Nocne NOorpyXeHns B pacTBOP (MM COOTBETCTBEHHO YTBEPX-
OeHHOW npoueaype Ae3anHdeKumn).

3 [atunk notoka n obe Tpy6ku He06X0ANMO TLLATENbHO OMOMOCHYTh He
MeHee NATU pa3 (N COOTBETCTBEHHO YTBEPXKAEHHON NpoLieaype O4NCTKN)
B CBEXEAUCTUINNNPOBAHHON MM AeNOHN3NPOBaHHOI Boge.

Ecnun nocne nocneaHero ononackMBaHus yCTPOMNCTBa pacTBOpP A OYUCTKU
He Npo3payHblil UNK Ha AaTyMKe NOTOKa UMEIOTCSt BUAMMbIE 3arpsisHeHNs!,
NOBTOPUTE NPOLIEAYPY OUUCTKM.

4 CywwuTb AaTyMK NoToka criefyeT oTUIIbTPOBAHHBIM CXXaTbiM BO3LYXOM
6e3 npumecn macna. He HanpaBnsiTe cxaTbil BO3AYX HENOCPEACTBEHHO
Ha KnanaH AaTyuka NoToKa, MOCKOMbKY 3TO MOXEeT NoBPeaAuTb KnanaH.

5 3anakyinTe AaT4YMK NOTOKa HENOCPeACTBEHHO nocne Ae3vnHMEKLMN, CMOomb-
3ysl ANsi 3TOr0 COOTBETCTBYIOLLWIA YNaKOBOYHbIN MaTepuan.

MexaHunyeckas ouncTka v ae3mHdekumsa

MoeTOpHas o6paboTka NPOAYKTOB AOMMKHA BbINOMHATHCA B COOTBETCTBUM
C CaHWTapHbIMM HOPMamMK 1 NpasunaMmn 6e3onacHoOro NOBTOPHOrO UCMOSb30-
BaHWsi. OYNCTKY crneayeT OCyLUECTBMSATb TOMbKO B YCTPONCTBE A1 O4MCTKN
1 Ae3nHdeKumn, kotopoe cootBeTcTByeT cTaHaapTy ISO 15883 n acddekTns-
HOCTb KOTOPOrO JoKasaHa.
Annapat Anst Ae3vHdeKLMM JOMKEH UMETb COEANHUTENN ANt OYUCTKU
(MHXeKTOopbI), YTOObI X MOXHO GbINIO NOAKMIOYNTL K NPOCBETY (HanpumMep,
KaTeTepam Wnn pykosiTkam) C JOCTaTOYHbIM 1 BOCMPOU3BOAMMbIM AaBMeHnem
[Nsi OYNCTKU (NOATBEPXKAEHHBIM B pamMKax COOTBETCTBYHOLLEN NPOBEPKK).
1 Mepen 06blYHBIM OYMLLEHNEM yAanuTe 3arps3HeHUs Ha KOMMOHEeHTax
C MOMOLLbIO YNBTPa3BYKOBOW BaHHbI OTMbIBKM, CrieAyst UHCTPYKLMSM, Npu-
BEAEHHbIM B pasaerne «YnbTpa3BykoBasi o4McTka» Ha cTp. 85.
2 TMopkniounTe Kaxayto Tpy6Ky AaTymka noToka K uHxekTopy. Komnanus
Hamilton Medical pekomeHnayeT ncnonb3osaTb MHxekTop E453 (4 x 110 Mm)
C npunaraembIM KpenexHbIM 3aXUMOM.
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3 BcraBbTe TpyOKM AaTymKa NOTOKa B YCTPOWCTBO, He crnbas u He nepekpy-
unBas ux, obecneunBasi Npu 3TOM AOCTYN K AATHYMKY NOTOKa CPeAcTBam Ans
OUUCTKU U Ae3nHdeKUMN. YBeauTech B TOM, YTO TpyBKM HE MPOBUCAIOT.
Kpome Toro, npncoeamHsas faTynkm noToka, creayeT yAoCTOBepUTLCS
B TOM, YTO OHM HE CHMXAOT APPEKTUBHOCTL OYNCTKM M Ae3nHdekumn. [aT-
UMKM NOTOKA He JOMMKHbI comnpukacaTbCs Apyr ¢ APYroM.

4 [NomecTunTe 3acTexKy AN KpenneHus Tpyoku B aBTOKNaBMpyeMyHo NpoBo-
TIOYHYIO KOP3WHY, KaK NoKa3aHO Ha PUCYHKE.

Ob6s3aTenbHO 3aKponTe KOP3UHY.

5 [locne BbINONHEHWS BCEX MPOLeAyp 3anakyiTe AaT4unK NoToka u apyrme

AaTYMKK, UCNOMb3YS ANS 9TOro COOTBETCTBYIOLLMIA YNAaKOBOYHbI MaTepuan.

[ns ycnewHoro npoBeAeHNs MEXaHNYECKOW OYUCTKU/Ae3nHdeKuum cnegyet
NPUMEHSITb NPUBEAEHHbIE HUXE NporpaMmHble NnapameTpbl.

MpenBapuTensHoe OfMH LWKM B XONOAHOW BOAE B TEYEHWE 1 MUHYTHI
ononackueaHue:
OuucTka: ofvH Luukn npu Temnepatype 55 °C B TeyeHve

5 MUHYT
[LononHutensHas OfMH LWKN B XONOAHON BOAE B TeYeHne 1 MUHYTbI
HenTpanusauus:
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OnonackuBaHue: OfVH LWKN B XONOAHON BoAE B TeYeHUe 1 MUHYTbI

Tepmunyeckas aesnHdekums: OoaMH umkn npu Temnepatype 83 °C B TeyeHne
10 MUHYT
Cywuka: npu Temnepatype 100 °C B TeueHve 10 MUHYT

1 npu Temnepatype 95 °C B TedeHune 30 MUHYT

CnepyWiTe MHCTPYKLMSIM, NPUBEAEHHBIM B PYKOBOACTBE MONb30BaTens
YCTPOWCTBA ANSt OYUCTKU U Ae3nHekumn. [Ins BeinonHeHUst 6e30nacHomn BHY-
TPEHHe 04YMCTKM AaTuMK NOTOKa AOSKEH GblTb MOAKMIOYEH K COOTBETCTBYHO-
LWMM nHxekTopam. Mpu noBTOpHOM 06paboTke AaTUMK NOTOKA HEMb3s
OTKIoYaThb OT UHXeKTopa.

B npoTtuBHOM criyyae 06paboTky AaTumka Heobxoammo BygeT npoBecTu elle
pag3. MNocne BbINOMHEHUS1 OYUCTKM NPOBEpPLTE, He MOBPEXAEH NN AaTunK
NoToKa U NMOMHOCTbIO NN OH CyxoW. [MoBpexXAeHHble AaT4MKK NOTOKa HEOBXO-
VMO 3aMEeHUTb.

PekomeHaoBaHHOe oGopyAoBaHue

Cpeau npounx komnanHna Hamilton Medical pekomeHayeT npumeHsiTe B anna-
pate ans aeavHdekumn Miele PG8536 nporpammy DES-VAR-TD-
Anaesthesia, a Takke nogaoH Ans uHxektopos E436/6 n ntxektopbl E453
Miele.

Moaxoasiume ounatowme cpeacTsa

Mpoussoautens Mpoaykt KoHueHTpauus
Dr. Weigert Mediclean forte® 1,00%
Moaxoaswmin HeMTpanm3aTop

MpoussoauTtens Mpoaykt KoHueHTpauusa
Dr. Weigert Neodisher Z® 0,1%

NPEAYNPEXAEHUE

Mcnonb3oBaHue cpeacTea aOnga ononackmBaHUA NpUBOAMUT K Npexaespe-
MEHHOMY NOoBpeXAeHUI0 NPOAYKTa U COKpallaeT CPOK ero akcnnyataumn.

YnakoBKa

YnakoBblBasi 4aTYMKN NOTOKa, yﬁe,D,VITer B TOM, YTO OHU He BlaxHble.

YnakoBka fomkHa cooTBeTCTBOBaThL cTaHaapTy ISO 11607, 6biTe npurogHom
Ons cTepunusauum napom (TepmoctorkocTb Ao 141 °C) n goctatoyHo napo-
NpoHMLLaemMon.

Vcnonb3yviTe TONbKO NOAXOAALME ANA CTEPUNU3aLUN YNaKoBKK.
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BusyanbHasa npoBepka

Mocne kaXxgoro LyKna o4YMCTKM M Ae3UHDEKLMM JaTUKK NOTOKa AOIKEH ObiTb
BM3yarnbHO YACTbIM (TO ecTb 6e3 BUAUMbIX 3arpsisHEHUI UK ApYr1x 3acope-

HWI). B npoTMBHOM crnyyae cnedyeTt NOBTOPUTL NPoLeaypy O4UCTKU U Ae3NH-
dekumn.

Takke Heo6X0AMMO NPOBEPUTL YCTPOWCTBO Ha HanMune BHELLHMX NoBpexXae-
HWI, TAKNX KaK TPELLMHbI, CIIOMaHHble Unu AedopMUpPOBaHHbIE AeTanu nu6o
obecupeunBaHue.

Crtepunusaumsa

Mpexae Yyem ncnonb3oBaTh AATYUK NOTOKA, NOCHE OYUCTKM U Ae3nHpeKLnn
ero Heobxogumo npocTepunm3oBaTb. [ns atoro crnenyet BoCnonb3oBaTbCcA
OAHUM N3 NepevnUCieHHbIX HXe cnoco6os.

* [pu Temneparype 134 °C ¢ npegBapuTenbHbIM BaKyyMUpoBaHUEM (Mnu
6e3 Hero) Ha NPOTSXKEHUN 3—18 MUHYT.

+ [pu Temnepatype 132,2 °C ¢ npeaBapuTenbHbIM BakyyMnpoBaHuem (Mnm
6e3 Hero) Ha NPOTSXKEHUN 3—18 MUHYT.

+ [pu Temnepatype 121 °C ¢ npeaBapuTenbHbIM BakyyMUpoBaHUeM (Mnm
6e3 Hero) Ha NPOTSXKEHUN He MeHee 30 MUHYT.

Komnanus Hamilton Medical He rapaHTupyeT adh(peKkTUBHOCTbL APYrnx Cnoco-
60B cTepunmsaumy (HanprMmep, ropsiyuM BO34YXOM, STUIIEHOKCUAOM, (hop-
Manbaerngom, obnyyeHneM, HuU3KoTeMmnepaTypHon Nnasmon).

MpoBepka nepea Ucnonb3oBaHMEM

NPEAOCTEPEXXEHUE

He cneayeTt ucnonb3oBaTb NOBpeXAeHHbIe AaTYMKU NOTOKA, a TaKxKe
[ATUYMKM C OLUIMGOYHOW KanmbpoBKOM.

OTkanubpyiTe AaTymK NoToka, npexae Yem NoAkdaTh ero K naumeHTy. Ans
3TOro criepyvTe MHCTPYKLUMSAM, YKa3aHHbIM B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE
nonb3osatens annapata VBJ1. Ecnn kannbpoBky He yaanock BbIMOMHUTL
YCrMeLLHO, ee MOXHO NMOBTOPUTL 0AMH pas. Ecnu u BTopas kannbposka He aact
NONOXMTENBLHOIO pesynesraTa, 3aMeHUTe AaTyvK NoToKa.

Mpexnae Yem ncnonb3oBaTh AaT4YMK MOTOKA, NPOBEANTE BU3YarbHYHO MPOBEPKY
N TECT Ha repMETUYHOCTb, Credys UHCTPYKUMAM, MPUBEAEHHBIM B PYKOBOA-
cTBe nonb3osaTens annaparta VIBJ1, a Takxe MHCmpyKkyusm rno skcrnyamayuu
asmoknasupyembix 0amyukos nomoka (PN 624610). MNoBpexaeHHble gat-
YMKM NOTOKa HEOBXOAMMO 3aMEHUTb.
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CpokK 3KcnnyaTauum gaTymkKa noToka

MoBpexaeHHble 1 AeOPMUPOBAHHbLIE AATYMKM NOTOKA HEOBXOAMMO 3amMe-
HWUTb. Takke He crieayeT MCnonb3oBaTh YCTPOMCTBO, ECNN iBa pasa noapsia He
yAanoch BbINOMHUTL ero KanuGpoBkKy.

MpocTepunu3oBaHHbIN B aBTOKNaBe U YyNakoBaHHbIN
AaT4YUK NOTOKA: CTePUSIbHOCTb U YCIIOBUSI XpaHeHUsi

CTepurnbHOCTb AaTyvka NoToKa Nocre ero CTepunv3aumm B aBToknaee 1 yna-
KOBKM 3aBWCUT OT TOFO, HACKOJIbKO [0JIr0 YNakoBKa MOXET COXPaHsiTb €ro cre-
pynbHOCTb. CM. MHOPMaLMIO B TEXHUYECKOW JOKYMEHTaLMn NnpousBoanTens
ynakoBo4Horo Matepuana. Ctepunusaumio AaTymka noToka B aBToknase
Heo6X0AMMO BbINOJHATL HE PEXe YeM pa3 B [Ba roaa. XpaHeHune ycTponcTea
perynupyercsa npasunamu komnaHum Hamilton Medical B cootBeTcTBUM

¢ MIHCmpyKyusiMu o 3Kcriyamayuu asmoknasupyembix 0amyukos rnomoka
(PN 624610).

YTunusauus

C paTumkoMm noToka HeobXxoanMOo o0BpaLLaTLCS Kak C 3arpsi3HEHHbLIM NPOAYK-
ToMm. Mpu yTMNuU3aLmm Ncnonb3oBaHHbIX AATHMKOB NOTOKa cobnopanTe Bce
MecCTHblE 1 dhefepanbHble HOPMbI OXpaHbl OKpY>KatoLLel cpeab.
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EN ISO 17664'e uygun tekrar isleme kilavuzu (TURKGCE)

© 2017 Hamilton Medical AG. Tiim haklari saklidir. Isvigre'de basilmistir. Bu yayinin higbir
bélimu, Hamilton Medical'in 6nceden yazili izni alinmadan bir veritabani ya da erigim
sisteminde gogaltilamaz veya saklanamaz, ayrica higbir surette veya elektronik, mekanik
hicbir yolla, gogaltilarak, kaydedilerek ya da baska sekillerde dagitilamaz.

Bu kilavuz, Hamilton Medical tarafindan, 6nceden haber verilmeksizin istenildigi zaman
gbzden gegirilebilir veya yenisiyle degistirilebilir. Bu kilavuzun gegerli en glincel stiriminiin
elinizde oldugundan emin olun; bu hususta stipheniz varsa, Hamilton Medical AG
Pazarlama Departmani ile iletisime gegin. One siiriilen bilgilerin dogru olduguna inanilsa da
bu, konunun uzmani olan kisilerin kullaniminin yerini alamaz.

Bu kilavuzdaki higbir bilgi, Hamilton Medical'in, igsbu belgede tanimlanan ekipmani (yazilim
dahil) 6nceden haber vermeksizin gézden gegirme veya baska sekillerde degistirme ya da
modifiye etme hakkini herhangi bir sekilde sinirlandiramaz veya kisitlayamaz. Aksi yonde
acik, yazili bir anlagsmanin olmadigi durumlarda, Hamilton Medical'in, cihazin (yazilim
dahil) sahibine ya da kullanicisina karsi, isbu belgede belirtilen, bu tlirden bir revizyon,
degisiklik veya modifikasyon ile ilgili olarak kanit gésterme yiikimlilugd yoktur.

Cihaz, yalnizca egitimli uzman kisiler tarafindan kullaniimali ve cihazin bakimi yine bu
kisiler tarafindan yapilmaldir.

Aciklamalar

Cihazin kullanimi veya hatali kullanimi ile iligkili yaralanma, 6liim ya da
diger ciddi advers reaksiyonlarin olugma olasiligi hususunda kullaniciyi
uyarir.

Cihazin hatali sekilde ¢alismasi, arizasi, hasar gérmesi veya diger
aksesuarlarin zarar gérmesi gibi cihazin kullanimi veya hatali kullanimi
ile iligkili, cihazla ilgili bir sorunun olugsma olasiligi hususunda kullaniciyi
uyarir.

NOT
Hususi 6nem tasiyan bilgilerin altini gizer.
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NOT
« Otoklavlanabilir akis sensori su maddeleri igerir: Polisilfon (yuva),
paslanmaz gelik (kapak) ve silikon (6l¢tim tlipleri). Kullanilan tim
maddeler 140°C i1siya dayaniklidir.
« Tup baglanti kayigi su maddeleri icerir: Silikon 50 kisa A
« Tup baglanti kayisini ve kalibrasyon adaptériini, akis sensorunu tekrar
islerken kullandiginiz ayni yontemi kullanarak tekrar isleyin.

* Akig sensorii tekrar kullaniimadan 6nce temizlenmeli, dezenfekte ve
sterilize edilmelidir.

* Hamilton Medical, bu talimatlara uygun olarak tekrar islenmeyen akis sen-
sorlerinin dogru sekilde ¢alismasindan sorumlu tutulamaz.

« Uriine veya cihaza yonelik sadece 6zel olarak dogrulanmig iglemlerin
kullanildigindan ve dogrulanan parametrelerin her dongiide
kullanildigindan emin olun.

* Akig sensorii kontamine olmus bir parga olarak ele alinmalidir. Kullanilan
akig sensorlerini elden gikarirken gevreyi korumaya yonelik tiim yerel,
resmi ve federal yonetmelikleri takip edin.

* Hem hastane enfeksiyon kontrol prosediirlerini hem de yerel kanun ve
yonetmelikleri izleyin. Bu, 6zellikle prionlarin etkin bir sekilde
etkisizlestirilmeleri ile ilgili gesitli yonetmelikleri kapsamaktadir.

« Akig sensoriiniin gévdesini, hortumunu ve dahili kapagini gérsel olarak
inceleyin.

¢ Herhangi bir hasar belirtisinde akig sensoriinii atin.

< Otoklavlanabilir akis sensériinin kullanim émra sinirhdir.

« Akis sensoérlerini manuel olarak tekrar isliyorsaniz sert firgalarin,
asindirici ajanlarin kullanimi veya gok fazla gli¢ uygulanmasi sonucu
hasar gérmemesine 6zen gdsterin. Kapak hasarina yol agabileceginden,
akis sensorlnin igine firga sokmayin.

< Parlatici kullaniminin akis sensoériinin kullanim 6mrinin azalmasina
katkida bulundugunu unutmayin. Neodisher Mediklar gibi parlaticilar,
akis sensorunun plastik gévdesinin erken arizalanmasina ve
catlamasina yol agar.

» Akis sensoriinu hastada kullanmadan énce kalibre edin. Kalibrasyon
basarisiz olursa iglem bir kez daha tekrarlanabilir. Kalibrasyon ikinci
denemede de basarisiz olursa, akis sensori elden gikariimalidir.

« Akis sensori kalibrasyon konektorini, akis sensérinu tekrar iglerken
kullandiginiz yéntemi kullanarak tekrar isleyin.
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Kullanimdan sonra tekrar igleme ve hazirlik

Kullanilan akis sensorleri kontamine olmus olabilir. Akis senséri kullanildiktan
hemen sonra tekrar islenmelidir. Tekrar isleme, akis sensériini temizler,
dezenfekte ve sterilize eder.

Akis sensoru, sterilizasyon isleminden 6nce temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir. Onemli éigiide yiiksek etkinlik géstermesi nedeniyle Hamilton
Medical, temizlik ve dezenfeksiyonda daima mekanik isleme (etiiv)
kullanmanizi tavsiye etmektedir.

Ultrason ile temizleme

Akis sensori gévdesinde veya tlplerde buiylk boyutlu kir veya madde

mevcutsa, bilesenleri normal sekilde temizlemeden 6nce bir ultrason banyosu

icinde temizlemeniz gerekir.

1 Akis sensoriini bes dakika boyunca ultrason banyosunda bekletin.
Ultrason banyosundaki su sicakligi 40°C’den yiiksek olmamalidir.
Istege bagli olarak bir temizleme maddesi ekleyebilirsiniz (Neodisher
Mediclean forte %0,5 - 2).

2 Durulayarak veya silerek ¢iplak gozle goriilebilen kirleri akis sensoriiniin
gbvdesinden veya tlplerden uzaklastirin.
Durulama suyuna bir temizleme maddesi ekleyebilirsiniz (Neodisher
Mediclean forte %0,5 - 2).
Cikmamakta direnen kirleri gidermek icin sert aletler ya da sert firgalar
kullanmamaniz gerekir.

3 Her iki tip de dahil olacak sekilde, akis sensorini 30 ml'lik yeni damitilmig
veya deiyonize edilmis suyun iginde en az bes defa iyice ya da dogrulanmis
temizlik planina uygun sekilde durulayin.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon

NOT
Mekanik dezenfeksiyon daha etkili ve kalici oldugundan, manuel temizlik
ve dezenfeksiyona ancak higbir mekanik isleme yapilamadiginda izin
verilir.

Temizleme maddesi ve dezenfektan segerken ilgili maddelerin akis sensoriine
uygun olup olmadigini ve bunlarin birbirleriyle uyumlu olup olmadiklarini g6z
onune alin. Dezenfektanlarin gosterdigi etkilerin kanitlanmis oldugundan ve
kimyasallarin akis sensértindeki maddelerle uyumlu oldugundan emin olun.
Bunun yaninda, segilen maddelerle yapilacak temizlik islemi igin talimatlara
ihtiyag vardir.

Uretici tarafindan verilmis kullanim talimatlarinda belirtilen kimyasal
konsantrasyonlara ve bekletme sirelerine uyun. Sadece yeni hazirlanan
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cozeltileri kullanin. Dezenfeksiyon ¢dzeltisinin kdplrmemesi gerekir. Tim
temizlik islemi adimlarinda, sadece steril su veya az miktarda mikroorganizma
iceren su kullanin. Suda endotoksin bulunmadigindan ve suyun en az diizeyde
partikul halinde kirletici igerdiginden emin olun.

Manuel temizlik

1 “Ultrason ile temizleme”, sayfa 96'te aciklandigi (izere bilesenleri normal
sekilde temizlemeden 6nce bir ultrason banyosu iginde temizleyin.

2 Akig sensoriini temizleme ¢ozeltisinin igine batirin ve sensoéri, dezenfektan
veya temizleme maddesi (Cidezyme) Ureticisi tarafindan tanimlanan sire
boyunca ¢ozeltinin iginde bekletin. Akis sensériindeki tim pargalarin
¢Ozeltiye iyice batirildigindan emin olun.

3 Her iki tipu de, bekletme siresinin basinda ve sonunda olmak Uzere,
temizleme maddesiyle en az bes defa durulayin.

4 Akis sensoriini yumusak uclu bir firgayla veya yumusak bir bezle dikkatlice
ovalayarak igerisindeki maddeleri ve dig ylizeyindeki daha blyuk boyuttaki
kirleri gikarin.

5 Her iki tup de dahil olacak sekilde, akis sensériinu yeni damitilmis veya
deiyonize edilmis suyun icinde en az bes defa iyice ya da dogrulanmig
temizlik planina uygun sekilde durulayin.

Son kullanilan temizleme ¢ozeltisi berrak degilse ya da akis sensoriinin
Ustlinde hala gorindr kir varsa, temizlik islemini tekrarlayin.

Manuel dezenfeksiyon

1 Akis sensorini dezenfeksiyon ¢ozeltisinin igine batirin ve sensord, ilgili
dezenfektan ureticisi (CIDEX OPA) tarafindan tanimlanan stre boyunca
¢Ozeltinin iginde bekletin. Akis sensoériindeki tim pargalarin ¢ozeltiye iyice
batinldigindan emin olun.

2 Her iki tlipl de, bekletme siiresinin basinda ve sonunda olmak tizere,
dezenfeksiyon g¢ozeltisiyle en az bes defa ya da dogrulanmis dezenfeksiyon
planina uygun sekilde durulayin.

3 Her iki tup de dahil olacak sekilde, akis sensériinu yeni damitilmis veya
deiyonize edilmis suyun icinde en az bes defa iyice ya da dogrulanmis
temizlik planina uygun sekilde durulayin.

Son kullanilan temizleme ¢o6zeltisi berrak degilse ya da akis sensériniin
Ustlinde hala gorindr kir varsa, temizlik islemini tekrarlayin.

4 Akis sensorind, filtre edilmis, yag icermeyen kompreslenmis hava
kullanarak kurutun. Hasara yol agabileceginden, kompreslenmis havayi
dogrudan akis senso6ri kapagina uygulamayin.

5 Uygun ambalaj malzemesini kullanarak akis sensoriini hemen
ambalajlayin.
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Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon

Uriinler, hijyenik ve giivenli tekrar kullanimi saglayacak sekilde tekrar iglenme-

lidir. Temizlik islemi, yalnizca ISO 15883'e uygun olan ve etkili oldugu kanitlan-

mis bir temizlik ve dezenfeksiyon cihazinda gerceklestiriimelidir.

Etlv, yeterli ve yeniden uretilebilir temizleme basincina (6zel bir dogrulama

islemi gercevesinde onaylanmis olan) sahip luminaya (6rn. kandller, kollar)

baglanan temizleme konektérleri (enjektorleri) icermelidir.

1 “Ultrason ile temizleme”, sayfa 96'te aciklandigi (izere bilesenleri normal
sekilde temizlemeden 6nce bir ultrason banyosu iginde temizleyin.

2 Her bir akis sensoriini bir enjektére baglayin. Hamilton Medical, hava
sizdirmaz tespit klempi iceren E453 (4 X 110 mm) enjektorini
onermektedir.

3 Akis sensorini temizleme maddelerine ve dezenfektanlara maruz
birakarak akis sensori tlplerini cihazin igine bilkmeden veya kivirmadan
sokun. Tuplerin sarkmadigindan emin olun.

Ayrica akis sensorlerini takarken sensorlerin temizlik ve dezenfeksiyon
islemlerinin etkinligini engellemediginden emin olun. Akis sensdrlerinin
birbirleriyle temas etmemesi gerekir.
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4 Yukarida gosterildigi sekilde otoklav tel sepetine tiip baglantisi kayisini
yerlestirin.
Sepeti kilitlediginizden emin olun.

5 Islem tamamlandiginda, uygun ambalaj malzemesini kullanarak akis
sensorunu ve sensdrleri ambalajlayin.

Basarili bir mekanik temizlik/dezenfeksiyon islemi gergeklestirmek igin, asagi-

daki program parametrelerinin karsilanmasi gerekmektedir:

On durulama: 1 dak boyunca soguk su kullanilan bir déngii
Temizlik: 55°C sicaklikta 5 dak boyunca bir déngu
Istege bagl nétralizasyon: 1 dak boyunca soguk su kullanilan bir dongi
Durulama: 1 dak boyunca soguk su kullanilan bir dongii
Termik dezenfeksiyon: 83°C sicaklikta 10 dak boyunca bir dongi
Kurutma: 100°C sicaklikta 10 dak boyunca ve 95°C

sicaklikta 30 dak boyunca

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin kullanici kilavuzunda verilen talimatlar
izleyin. Guvenli bir dahili temizlik islemi igin, akis sensorl ilgili enjektorlere bag-
lanmalidir. Akis sensori, tekrar isleme sirasinda enjektérden ayriimamalidir.
Tekrar isleme sirasinda ayrilan akis sensoérleri yeniden iglenmelidir. Temizlik
islemi tamamlandiktan sonra, akis sensériiniin tamamen kuru oldugunu ve
hasar gérmemis oldugunu kontrol edin. Hasar géren akis sensorlerinin yenile-
riyle degistirilmeleri gerekir.

Onerilen ekipman

Hamilton Medical, Miele PG8536 etiivde, E436/6 enjektor tepsisi ve E453
Miele enjektorleriyle gergeklestirilen DES-VAR-TD-Anestezi programini Oner-
mektedir.

Uygun temizleme maddeleri:

Uretici Uriin Konsantrasyon
Dr. Weigert Mediclean forte® %1,00

Uygun nétrlestirici

Uretici Uriin Konsantrasyon
Dr. Weigert Neodisher Z® %0,1
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DIKKAT

Durulama maddesinin kullaniimasi, erken hasara yol agar ve uriiniin
kullanim émrund azaltir.

Ambalajlama

Ambalajlama sirasinda akis sensérlerinin nemli olmadigindan emin olun.

Ambalaj, ISO 11607 ile uyumlu, buharli sterilizasyona uygun (141°C sicaklia
kadar 1s1 direnci) ve yeterli dizeyde buhar gecirgenligine sahip olmalidir.

Sadece sterilizasyona uygun ambalajlari kullanin.

Gorsel test

Her bir temizleme ve dezenfeksiyon dénglisiinden sonra, akis sensori giplak
g0zle gorulebilir sekilde temiz olmalidir; yani Gzerinde gériinir bir kalinti ve
baska bir kir bulunmamalidir. E§ger bu durum gecerli degilse, temizlik ve dezen-
feksiyon isleminin tamami tekrarlanmahdir.

Ambalaji; gatlak, kirik veya deforme olmus pargalar gibi dis kaynakli hasarlara
veya renk degisimine karsi gézden gegirin.

Sterilizasyon
Akis sensorini, kullanimdan énce temizlik ve dezenfeksiyon iglemlerini taki-
ben sterilize edin. Asagidaki yontemlerden birini kullanin:

* 134°C sicaklikta, 6n vakumlu ya da 6n vakumsuz, en az 3 ve en fazla
18 dakikalik maruz kalma suresi boyunca
* 132,2°C sicaklikta, 6n vakumlu ya da 6n vakumsuz, en az 3 ve en fazla
18 dakikalik maruz kalma suresi boyunca
* 121°C sicaklikta, 6n vakumlu ya da 6n vakumsuz, en az 30 dakikalik maruz
kalma stresi boyunca
Sicak hava, etilen oksit, formaldehit, radyasyon ve disik sicakliktaki plazma
sterilizasyon islemi gibi diger sterilizasyon yontemlerinin sorumlulugu Hamilton
Medical’e ait degildir.

Cihazin kullanimdan once test edilmesi

Arizali veya yanhs sekilde kalibre edilmis akig sensorleri
kullanilmamalidir.

Hastada kullanmadan énce akis sensoriini kalibre edin. Kalibrasyon gergek-
lestirmek i¢in, ilgili ventilatér kullanici kilavuzunda verilen talimatlari izleyin.
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Kalibrasyon basarisiz olursa islem bir kez daha tekrarlanabilir. Kalibrasyon
ikinci denemede de basarisiz olursa, akis sensorl elden gikariimalidir.

Akis sensoriini kullanmadan énce, ventilator kullanici kilavuzunda ve Otoklav-
lanabilir Akis Sensérii Kullanim Talimatlari'nda (PN 624610) agiklandidi gibi bir
gorsel test ve bir kacak testi gergeklestirin. Arizali akis sensoérlerini elden ¢ika-
rn.

Akis sensoriiniin kullanim émrii

Hasar gérmus veya deforme olmus sensoérleri, ayrica birbirini takip eden iki
kalibrasyon igleminde de basarisiz olan akis sensdérlerini elden ¢ikarin.
Otoklavlanmis ve ambalajlanmig akis sensorii: sterilite
ve saklama kosullan

Otoklavlanmis ve ambalajlanmis akis sensoriinln sterilitesi, akis sensoriiniin
ambalaj icinde ne kadar sureyle steril kalabilecegine baglidir. Ambalaj Ureticisi-
nin spesifikasyonlarina uyun. Akis sensoéri, en az iki yilda bir otoklavianmali-
dir. Saklama iglemi, Otoklavianabilir Akis Sensérii Kullanim Talimatlari'nda
(PN 624610) belirtildigi gibi Hamilton Medical kilavuz bilgilerine bagli kalinarak
gergeklestirilir.

Elden ¢ikarma

Akis senso6ru kontamine olmus bir parga olarak ele alinmahdir. Kullanilan akis
sensorlerini elden gikarirken gevreyi korumaya yonelik tim yerel, resmi ve
federal yonetmelikleri takip edin.
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