Accutron” Circuits and Masks
REPROCESSING INSTRUCTIONS
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WARNING: Reprocess scavenging circuits and multi-use nasal masks after each use per following
instructions. Failure to follow these instructions could lead to patient or user infection and adverse
health impact.

Instructions:
0, ®, @ Single-use only. Discard after each use. Do not reprocess.

®,0, B, O, After removing single-use masks from circuits ®, @, @, reprocess per instructions below.
Note: Leave hub attached to small tubes on ®.

@, 0, 0 Wipe exterior surfaces with disinfectant. Do notimmerse gauge of ©.
OPTION 1: Automated washer/thermal disinfector. (Connect tubing to fittings to allow flow through tubing during cycle):

Typical US Automated Washer/Disinfector Cycle Typical European Automated Washer/Disinfector Cycle

Step Description Step Description

—_

1 2 minute prewash with cold tap water 2 minute pre-cleaning with cold tap water, draining

20 second enzyme spray with hot tap water 5 minute alkaline cleaning at 55°C, draining
1minute enzyme soak 3 minute neutralization rinse with cold tap water, draining
15 second hot tap water rinse 2 minute rinse with cold tap water, draining

2 minute detergent wash with hot tap water (64-66°C/146-150°F) 5 minute thermal disinfection at 90° C with hot, demineralized water
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15 second hot tap water rinse 30 minute hot air drying
2 minute thermalrinse (80-93°C/176-200°F)

7-30 minute hot air dry (116°C/240°F)
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Note: The washer/disinfector manufacturer’s instructions should be strictly adhered to. Use only cleaning agents recommended for the specific type of automated
washer/disinfector. A washer/disinfector with approved efficacy (e.g. CE mark, validation according to ISO 15883) should be used.

OPTION 2: Steam sterilization:

1. Rinse circuits and multi-use nasal masks (DEFG) and remove gross contaminants manually with detergent solution and/or
enzymatic detergents following its manufacturer’s instructions. Allow to dry before next step.

2. When preparing for sterilization, avoid kinks in tubing. Either wrap product in two layers of sterilization wrap or place ina Sure-
Check™ Self-Seal Sterilization Pouch with a suggested minimum size of 12in x 18 in for ® PIP+™ Scavenging Circuits or @
ClearView™ Scavenging Circuits and 7.5 in x 14 in for @ Axess™ Scavenging Circuits to avoid kinks/bends.

3. Steam sterilize per one of the following validated cycles.
Note: All Accutron circuits were validated per EN ISO 14937:2009 for 132°C for 3 minutes in a Pre-Vacuum style sterilizer. Therefore, any Pre-Vacuum steam
sterilization cycles that are > 132°C and = 3 minutes are acceptable.

Approved European Cycles:

134°C for = 3 minutes, Pre-Vacuum sterilizers (Note: times vary from 3 -18 minutes depending on country).
Approved cycles for US and other countries allowing temps < 134°C (temps < 134°C prohibited in Europe):
130°C (266°F) not validated or approved.

132°C (269.9°F) for = 3 minutes, Pre-Vacuum sterilizers.

132°C (269.9°F) for = 15 minutes, Gravity Style sterilizers (this cycle approved per US test methods).

134°C (273.2°F) for = 3 minutes, Pre-Vacuum sterilizers.

135°C (275°F) for = 3 minutes, Pre-Vacuum sterilizers.

LIMITATIONS: Circuits ®, @, @ and multi-use masks @ have been steam sterilized 250 times without significant loss of function.
Inspect prior to use per instructions below as damage could occur over time.

STORAGE: Use normal asepsis containers and locations.

MAINTENANCE, INSPECTION, AND TESTING: Prior to use, visually inspect for damage to tubing or fittings that could hinder flow
or allow gas to leak. Discard and replace damaged items.
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Accutron Scavengersysteme und Masken

ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG
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WARNHINWEIS: Die Scavengersysteme und Mehrweg-Nasenmasken sind nach jedem Gebrauch geman @

den folgenden Anweisungen aufzubereiten. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu einer
Infektion des Patienten oder des Anwenders und zu gesundheitlichen Schaden fiihren.

Anweisungen:
@, B, ® Nur zum Einmalgebrauch. Nach dem Gebrauch entsorgen. Nicht aufbereiten.

©,0,0,0,®: Nach dem Abnehmen der Einweg-Masken von den Scavengersystemen ®geman® Anleitung® unten aufbereiten.
Hinweis: Anschiusssttick an den kleinen Schiduchen von @ befestigt lassen.

0, 0. AuBenflachen mit einem Desinfektionsmittel abwischen. Messgerat von O nicht eintauchen.

OPTION 1: Reinigungsautomat/Thermodesinfektor. (Schlduche an Anschllisse anschlieBen, um einen Durchfluss durch die Schlduche wahrend des
ZyKlus zu ermdglichen):

Typischer Zyklus Reinigungs-/Desinfektionsautomat —- USA Typischer Zyklus Reinigungs-/Desinfektionsautomat — Europa

Schritt | Beschreibung Schritt | Beschreibung

1 2 Minuten Vorspulen mit kaltem Leitungswasser 1 2 Minuten Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser; ablaufen
20 Sekunden Enzymspray mit warmem Leitungswasser 2 5 Minuten alkalische Reinigung bei 55°C; ablaufen

3 1Minute Einweichenin Enzymldésung 3 3 Minuten Neutralisierungsspulung mit kaltem Leitungswasser;

ablaufen

4 15 Sekunden mit warmem Leitungswasser absptilen 4 2 Minuten mit kaltem Leitungswasser abspllen; ablaufen
2 Minuten Reinigung mit Waschmittel und warmem Leitungswasser 5 5 Minuten thermische Desinfektion bei 90° C mit heiBem, deminerali-
(64-66°C) siertem Wasser

6 15 Sekunden mit warmem Leitungswasser absptilen 6 30 Minuten HeiBlufttrocknung

7 2 Minuten thermische Spulung (80-93°C)

8 7-30 Minuten HeiBlufttrocknung (116°C)

Hinweis: Die Herstelleranweisungen des Reinigungs-/Desinfektionsgerats sind unbedingt zu beachten. Verwenden Sie nur Reinigungsmittel, die fir den jeweiligen Typ des
Reinigungs-/Desinfektionsautomaten empfohlen werden. Es sollte ein Reinigungs-/Desinfektionsgerat mit validierter Wirksamkeit (z. B. CE-Kennzeichnung, Validierung
nach SO 15883) verwendet werden.

OPTION 2: Dampfsterilisation:

1. Spllen Sie die Scavengersysteme und Mehrweg-Nasenmasken und entfernen Sie grobe Verunreinigungen manuell mit Reinigungsldésung und/oder
Enzymreinigern gemaB den Anweisungen des Herstellers. Vor dem nachsten Schritt trocknen lassen.

2. Vermeiden Sie beider Vorbereitung flr die Sterilisation Knicke in den Schiduchen. Wickeln Sie das Produkt entweder in zwei Lagen Sterilisationsfolie
ein oder legen Sie es in einen Sure-Check™ Self-Seal Sterilisationsbeutel mit einer empfohlenen MindestgroBe von 12 x 18 Zoll fir @ PIP+™
Scavengersysteme oder @ ClearView™ Scavengersysteme sowie 7,5 x 14 Zoll fiir @ Axess™ Scavengersysteme, um Knicke/Abbiegen zu vermeiden.

3. Dampfsterilisation nach einem der folgenden validierten Zyklen durchfihren.
Hinweis: Alle Accutron Scavengersysteme wurden gemai ENISO 14937:2009 fur 3 Minuten bei 132°C in einem Vorvakuum-Sterilisator validiert. Daher sind alle

Vorvakuum-Dampfsterilisationszyklen > 132°C und = 3 Minuten akzeptabel.
Zugelassene Zyklen Europa:

134°C flr = 3 Minuten, Vorvakuum-Sterilisatoren (Hinweis: Dauer variiert je nach Land von 3 <18 Minuten).

Zugelassene Zyklen fur die USA und andere Lander mit Temperaturen < 134°C (Temperaturen < 134°C sind in Europa nicht zugelassen):

130°C nicht validiert oder zugelassen.

132°C flrr = 3 Minuten, Vorvakuum-Sterilisatoren.

132°C fur = 15 Minuten, Schwerkraft-Sterilisatoren (dieser Zyklus ist nach US-Testmethoden zugelassen).

134°C fUr = 3 Minuten, Vorvakuum-Sterilisatoren.

135°C flr = 3 Minuten, Vorvakuum-Sterilisatoren.
EINSCHRANKUNGEN: Die Scavengersysteme ®, @, @ und Mehrwegmasken ®@ wurden 250 Mal dampfsterilisiert, ohne dass ein signifikanter
Funktionsverlust festgestellt wurde.
Uberprifen Sie das Produkt vor der Verwendung geman den unten stehenden Anweisungen, da es mit der Zeit Schaden aufweisen kdnnte.
LAGERUNG: Inaseptischen Behaltern und an Orten unter aseptischen Bedingungen.
INSTANDHALTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG: Fiihren Sie vor der Verwendung eine Sichtpriifung auf Schéaden an den Schiéuchen bzw.
Anschlissen durch, die den Durchfluss behindern oder ein Gasleck ermdglichen kdnnten. Entsorgen und ersetzen Sie beschadigte Teile.
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Mascaras e Circuitos Accutron
INSTRUQOES DE REPROCESSAMENTO
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ADVERTENCIA: reprocesse os circuitos de tubagem e as mascaras nasais multiusos apés cada
utilizacao, conforme as instrucoes. O incumprimento destas instrucdes pode causar infecoes no
paciente ou utilizador e ter um impacto adverso na saude.

Instrucées:
0,0, @ De utilizagao tnica. Elimine apos cada utilizagdo. N&o reprocesse.

©,0,0,0,®. Apos retirar as mascaras multiusos dos circuitos ®, @, @, reprocesse conforme as instrugdes abaixo.
Nota: deixe o conector ligado aos tubos pequenos (D)

0,0 | impe as superficies exteriores com desinfetante. Nao mergulhe o mandémetro de 0.

OPCAO 1: Desinfetante térmico/maquina de lavar automatizada. (Ligue a tubagem nos encaixes para permitir o fluxo através da tubagem durante o ciclo):

Ciclo de desinfetante/maquina de lavar automatizada, tipica dos EUA Ciclo de desinfetante/maquina de lavar automatizada, tipica da Europa

Passo | Descricao Passo | Descricdo

1 2 minutos de pré-lavagem com agua fria da torneira 1 2 minutos de pré-limpeza com agua fria da torneira, drenagem

2 20 segundos com pulverizador de enzima com agua quente da 2 5 minutos de limpeza alcalinaa 55 °C, drenagem
torneira

3 1minutoimerso emenzima 3 3 minutos de enxaguamento de neutralizacdo com agua fria da

torneira, drenagem

4 15 segundos de enxaguamento com agua quente da torneira 4 2 minutos de enxaguamento com agua fria da torneira, drenagem
2 minutos de lavagem com detergente com agua quente da torneira 5 5 minutos de desinfecdo térmicaa 90 °C com agua desmineralizada
(64-66°C) quente

6 15 segundos de enxaguamento com agua quente da torneira 6 30 minutos de secagem com ar quente

7 2 minutos de enxaguamento térmico a (80-93 °C)

8 7-30 minutos de secagem com ar quente (116 °C)

Nota: as instrucdes do fabricante do desinfetante/maquina de lavar devem ser cumpridas rigorosamente. Utilize apenas agentes de limpeza recomendados para o tipo

especifico de desinfetante/maquina de lavar automatizada. Deve utilizar-se um desinfetante/maquina de lavar com eficacia aprovada (por ex., marcacéo CE, validacéo de

acordocomalSO 15883).

OPCAO 2: Esterilizacdo a vapor:

1. Enxague os circuitos e as mascaras nasais multiusos e retire os contaminantes grosseiros manualmente com solugao de detergente e/ou
detergentes enzimaticos seguindo as instrucdes do fabricante. Deixe secar antes do proximo passo.

2. Quando preparar para esterilizacéo, evite dobras na tubagem. Embrulhe o produto em duas camadas de involucro de esterilizacdo numa Bolsa de
Esterilizacao Autovedante Sure-Check™ com um tamanho minimo sugerido de 30 cm x 45 cm para @ Circuitos de Tubagem PIP+™ ou @ Circuitos
de Tubagem ClearView™e19cmx35cm para @ Circuitos de Tubagem Axess™ para evitar quebras/dobras.

3. Esterilize avapor num dos seguintes ciclos validados.

Nota: Todos os circuitos Accutron foram validados em conformidade coma EN ISO 14937:2009 a 132 °C durante 3 minutos num esterilizador do tipo pré-vacuo.
Portanto, quaisquer ciclos de esterilizagao de pré-vacuo que sejam > 132 °C e > 3 minutos sdo aceitaveis.

Ciclos europeus aprovados:

134 °C durante = 3 minutos, esterilizadores de pré-vacuo (Nota: os tempos variam entre 3 e 18 minutos dependendo do pais).

Os ciclos aprovados para os EUA e outros paises permitem temperaturas <134 °C (as temperaturas < 134 °C séo proibidas na Europa):
130 °C néo validados ou aprovados.

132 °C durante = 3 minutos, esterilizadores de pré-vacuo.

132 °C durante > 15 minutos, esterilizadores por gravidade (este ciclo esta aprovado pelos métodos de teste dos EUA).

134 °C durante = 3 minutos, esterilizadores de pré-vacuo.

135 °C durante > 3 minutos, esterilizadores de pré-vacuo.

LIMITACOES: os circuitos ®, @, @ e as mascaras multiusos @ foram esterilizados a vapor 250 vezes sem perda significativa da fungao.
Inspecione antes da utilizacéo conforme as instrugcdes abaixo, uma vez que podem ocorrer danos ao longo do tempo.

ARMAZENAMENTO: utilize recipientes e locais asséticos.

MANUTENCAO, INSPECAO E TESTES: antes da utilizac&o, inspecione visualmente quanto a danos nas tubagens ou encaixes que possam impedir o
fluxo ou permitir fuga de gas. Elimine e substitua os itens danificados.
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Circuits et masques Accutron
CONSIGNES DERETRAITEMENT

D Circuit d’évacuation PIP+™

E Circuit d’évacuation ClearView™

m=—
—=

F Circuit dévacuation Axess™

: =
d s
BRRRA Gl e e L e e

HuFriedyGroup



MISE EN GARDE : Stériliser les circuits d’évacuation et les masques nasaux réutilisables aprés chaque
utilisation en procédant comme indiqué ci-aprés. Le non-respect des consignes de retraitement peut
entrainer une contamination du patient ou de l'utilisateur et avoir un impact négatif sur la santé.

Instructions :
066- Usage unique seulement. Jeter apres chaque utilisation. Ne pas retraiter.

©,0,0,0,® - Unefoisles masques a usage unique désolidarisés des circuits ®, @ et @, stériliser en procédant comme indiqué ci-aprés.
Remarque : Ne pas retirer le raccord des petits tubes du modéle @.

0,0 _Essuyer les surfaces extérieures avec un désinfectant. Ne pas immerger lajauge du modéle 0.

OPTION 1: Laveur-désinfecteur automatique/désinfecteur thermique (Relier les tubes aux raccords pour permettre la circulation dans les tubes pendant

lecycle):
pe de lavage/désinfection automatique (Etats-Unis)
Etape | Description Etape | Description
1 2minutes de prélavage aleau froide du robinet 1 2 minutes de prélavage aleau froide du robinet, vidange
2 20 secondes de pulvérisation denzymes aleau chaude du robinet 2 5 minutes de nettoyage alcalina 55 °C, vidange.
3 1minute de trempage enzymatique 3 3 minutes de ringage neutralisant a leau froide du robinet, vidange.
4 15 secondes de rincage aleau chaude du robinet 4 2 minutes de ringage a leau froide du robinet, vidange
5 2minutes de lavage a leau chaude du robinet avec un détergent 5 5 minutes de désinfection thermique a 90 °C aleau chaude
(64-66 °C/146-150 °F) déminéralisée
15 secondes de rincage aleau chaude du robinet 6 30 minutes de séchage alair chaud
7 2 minutes de ringage thermique (80-93 °C/176-200 °F)
8 7-30 minutes de séchage alair chaud (116 °C/240 °F)

Remarque : Respecter rigoureusement les consignes fournies par le fabricant du laveur-désinfecteur. Utiliser uniqguement les produits de nettoyage recommandés pour
chaque type de laveur-désinfecteur automatique. Il est recommandé d'utiliser un laveur-désinfecteur dont lefficacité est approuvée (marquage CE, validation selon lanorme
ISO 15883, par exemple).

OPTION 2: Stérilisation ala vapeur :

1. Rincerlescircuits et les masques nasaux réutilisables et éliminer les gros débris manuellement en utilisant une solution détergente et/ou des
détergents enzymatiques et en procédant comme indiqué par le fabricant. Laisser sécher avant de passer alétape suivante.

2. Lorsdelapréparationalastérilisation, éviter de plier les tubes. Envelopper le produit dans deux épaisseurs de film de stérilisation ou le placer dans
une pochette de stérilisation Sure-Check™ auto-scellée d'une taille minimale recommandée de 12 x 18 po pour les circuits dévacuation ® PIP+™ ou
@ ClearView™, etde 7,5 x 14 po pour les circuits dévacuation @ Axess™ afin déviter toute formation de plis/coudes.

3. Stériliser alavapeur conformément al'un des cycles approuvés décrits ci-dessous.

Remarque : Tous les circuits Accutron circuits ont été validés selon lanorme EN ISO 14937:2009 pour une stérilisation d'une durée de 3 minutes 2132 °C dansun
stérilisateur avec cycle de vide préalable. Tous les programmes de stérilisation a la vapeur avec cycle de vide préalable effectués a une température >132 °C pendant une
durée >3 minutes sont donc acceptables.

Cycles approuvés en Europe:

134 °C pendant =3 minutes, stérilisateurs avec cycle de vide préalable (Remarque : la durée du cycle peut aller de 3 a 18 minutes selon les pays).
Cycles approuvés aux Etats-Unis et dans d’autres pays autorisant des températures <134 °C (températures <134 °C interdites en Europe) :
130 °C (266 °F) ni validé niapprouve.

132°C (2699 °F) pendant =3 minutes, stérilisateurs avec cycle de vide préalable.

132°C (269,9 °F) pendant =15 minutes, stérilisateurs de type « par gravité » (cycle approuvé selon les méthodes de test américaines).

134 °C (273,2 °F) pendant =3 minutes, stérilisateurs avec cycle de vide préalable.

135°C (275 °F) pendant =3 minutes, stérilisateurs avec cycle de vide préalable.

LIMITES : Les circuits ©, @, @ et les masques réutilisables @ ont été stérilisés 250 fois a la vapeur sans perte significative defficacité.
Vérifier avant utilisation selon les instructions ci-dessous afin de déceler tout dommage pouvant survenir avec le temps.

STOCKAGE : Placer dans des conteneurs/lieux soumis a une asepsie classique.

ENTRETIEN, VERIFICATION ET TESTS : Avant utilisation, vérifier visuellement que les tubes ou les raccords ne sont pas endommagés et qu'ils ne
risquent pas dentraver le débit ou de causer une fuite de gaz. Jeter et remplacer les éléments endommageés.
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Accutron circuits en maskers
INSTRUCTIES VOOR OPNIEUW VERWERKEN
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WAARSCHUWING: Verwerk de scaveningcircuits en neusmaskers voor meervoudig gebruik opnieuw na @

elk gebruik. Gebruik hiertoe de volgende instructies. Het niet opvolgen van deze instructies kan leiden tot
infectie van de patiént of gebruiker en kan nadelige gevolgen hebben voor de gezondheid.

Instructies:
0,0, @ Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Weggooien na elk gebruik. Niet opnieuw verwerken.

©,0,0,0,®:Nahet verwiideren van de maskers voor eenmalig gebruik van de circuits ©, @, @, dient u deze opnieuw te verwerken volgens de
onderstaande instructies.
Opmerking: Laat de hub bevestigd zitten op kleine buizen op (D)

00 Veeg de buitenopperviakken schoon met ontsmettingsmiddel. Dompel de meter van O niet onder.

OPTIE 1: Geautomatiseerde wasinstallatie/thermische desinfector. (Sluit de slang aan op de fittingen om tijdens de cyclus doorstroming door de buizen te laten):

Typische Amerikaanse automatische was-/desinfectorcyclus Typische Europese automatische was-/desinfectorcyclus

Stap Beschrijving Stap Beschrijving

1 2 minuten voorwassen met koud leidingwater 1 2 minuten voorreinigen met koud leidingwater, afvoeren

2 Enzymspray gedurende 20 seconden met warm kraanwater 2 5 minuten alkalinereiniging aan 55°C, afvoeren

3 1minuut laten weken met enzymen 3 3 minuten neutralisatiespoeling met koud leidingwater, afvoeren

4 15 seconden met heet leidingwater spoelen 4 2 minuten spoelen met koud leidingwater, afvoeren

5 2 minuten wassen met wasmiddel met heet leidingwater 5 5 minuten thermische desinfectie aan 90°C met heet,
(64-66°C/146-150°F) gedemineraliseerd water
15 seconden met heet leidingwater spoelen 6 30 minuten laten drogen aan de hete lucht

7 2 minuten thermisch spoelen (80-93°C/176-200°F)

8 7-30 minuten laten drogen aan de hete lucht (116°C/240°F)

Opmerking: De instructies van de fabrikant van de wasinstallatie/desinfector moeten strikt worden opgevolgd. Gebruik alleen reinigingsmiddelen die worden aanbevolen
voor het specifieke type van geautomatiseerde was-/ desinfectorinstallatie. U dient een wasinstallatie/desinfector te gebruiken met goedgekeurde werkzaamheid (bijv.CE-
markering, validatie volgens ISO 15883).

OPTIE 2: Sterilisatie met stoom:

1. Spoelcircuits en neusmaskers voor meervoudig gebruik en verwijder grove verontreinigingen handmatig met detergentoplossing en/of
enzymatische detergentia volgens de instructies van de fabrikant. Laten drogen alvorens over te gaan naar de volgende stap.

2. Voorkom knikkenin de slangen wanneer u zich voorbereidt op sterilisatie. Wikkel het product in twee lagen sterilisatiewikkel of plaats het in een Sure-
Check™ zelfsluitende sterilisatiezak met een voorgestelde minimumafmeting van 30,5 cm x 45,7 cm @ PIP+™ scavengingcircuits of @ ClearView™
scavengingcircuits en 19 cm x 35,5 cm voor @ Axess™ scavengingcircuits om knikken/buigingen te vermijden.

3. Stoomsteriliseren volgens een van de volgende gevalideerde cycli.

Opmerking: Alle Accutron-circuits werden gevalideerd volgens EN ISO 14937:2009 voor 132°C gedurende 3 minuten in een pre-vacutm sterilisator.
Bijgevolg zijin alle pre-vaculim sterilisatiecyclivan = 132°C en > 3 minuten aanvaardbaar.

Goedgekeurde Europese cycli:

134°C gedurende = 3 minuten, pre-vaculim sterilisators (opmerking: de tijden variéren van 3-18 minuten afhankelijk van het land).
Goedgekeurde cyclivoor VS en andere landen staan temperaturen toe van < 134°C (temperaturen < 134°C verboden in Europa):
130°C (266°F) niet gevalideerd of goedgekeurd.

132°C (269.9°F) gedurende = 3 minuten, pre-vacutm sterilisators.

132°C (269.9°F) gedurende > 15 minuten, sterilisators met zwaartekracht (deze cyclus is goedgekeurd volgens de VS testmethoden).
134°C (273.2°F) gedurende > 3 minuten, pre-vaculim sterilisators.

135°C (275°F) gedurende > 3 minuten, pre-vaculim sterilisators.

BEPERKINGEN: Circuits ®, @, @ en maskers voor meervoudig gebruik @ werden 250 keer gesteriliseerd met stoom zonder aanzienlijk functieverlies.
Inspecteer voor gebruik volgens onderstaande instructies, aangezien in de loop van de tijd schade kan optreden.

OPSLAG: Gebruik normale asepsiscontainers en -locaties.

ONDERHOUD, INSPECTIE EN TESTEN: Inspecteer voor gebruik visueel op schade aan slangen of fittingen die de doorstroming kunnen belemmeren
of gas kunnen laten lekken. Gooi beschadigde items weg en vervang ze.
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Circuitos y mascarillas Accutron
INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

D Circuito de evacuacion PIP+™

E Circuito de evacuacion ClearView™

m=—
—=

F  Circuito de evacuacion Axess™
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ADVERTENCIA: Reutilice los circuitos de evacuacion y las mascarillas nasales reutilizables después de
cada uso siguiendo las instrucciones instrucciones. No hacerlo implica el riesgo de que se produzca una
infeccion en el paciente o usuario y efectos negativos sobre la salud.

Instrucciones:
0, @ De unsolo uso. Desechar después de cada uso. No reutilizar.

©,0,0,0,®: Trasretirar las mascarillas de un solo uso de los circuitos ®, @, @, reutilicelas siguiendo las instrucciones.
Nota: Deje el conector conectado alos tubos pequerios de ®.

0, 0. Limpie las superficies exteriores con un pafio y desinfectante. No sumerja el manémetro de ©.

OPCION 1: Lavadora desinfectadora térmica automatica. (Conecte los tubos a los conectores para que el flujo pueda pasar por los tubos durante el
ciclo):

Ciclo tipico para EE. UU. de lalavadora desinfectadora automatica Ciclo tipico para Europa de la lavadora desinfectadora automatica

Paso | Descripcion Paso | Descripcion

1 prelavado de 2 minutos con agua fria del grifo 1 prelavado de 2 minutos con agua fria del grifo, vaciado

2 rociado con enzimas de 20 segundos con agua caliente del grifo 2 limpieza alcalina de 5 minutos a 55 °C, vaciado

3 remojo con enzimas de 1minuto 3 enjuagado de neutralizacion de 3 minutos con agua fria del grifo, vaciado

4 enjuagado de 15 segundos con agua caliente del grifo 4 Enjuagado de 2 minutos con agua fria del grifo, vaciado

5 lavado con detergente de 2 minutos con agua caliente del grifo 5 desinfeccion térmica de 5 minutos a 90 °C con agua caliente desminera-
(64-66 °C/146-150 °F) lizada
enjuagado de 15 segundos con agua caliente del grifo 6 secado de 30 minutos con aire caliente

7 enjuagado térmico de 2 minutos (80-93 °C/176-200 °F)

8 secado de 7-30 minutos con aire caliente (116 °C/240 °F)

Nota: Se deben cumplir rigurosamente las instrucciones del fabricante de lalavadora desinfectadora. Utilice Unicamente agentes de limpieza recomendados para el tipo
especifico de lavadora desinfectadora automatica. Debe utilizarse una lavadora desinfectadora con eficacia probada (p. ej. marcado CE, validacion conforme a ISO 15883).
OPCION 2: Esterilizacion por vapor:

1. Enjuaguelos circuitos y las mascarillas nasales reutilizables y elimine la contaminacion visible manualmente con una solucion de detergente y/o
detergentes enzimaticos de acuerdo conlas instrucciones del fabricante. Deje secar antes del siguiente paso.

2. Evitequelos tubos se plieguen cuando los prepare para la esterilizacion. Envuelva el producto en dos capas de envoltorio de esterilizacion o bien
cologuelo en una bolsa de esterilizacion autosellable Sure-Check™ con un tamario minimo sugerido de 12in x 18in (30,5 cm x 45,7 cm) para circuitos
de evacuacion PIP+™ @ o circuitos de evacuacion ClearView™ @ y75inx14in (191 cm x 35,6 cm) para circuitos de evacuacion Axess™ @para
evitar que se doble/pliegue.

3. Esterilice por vapor de acuerdo con uno de los siguientes ciclos validados.

Nota: Todos los circuitos Accutron se han validado conforme a EN ISO 14937:2009 para 132 °C durante 3 minutos en un esterilizador de prevacio.
Por consiguiente, cualquiera de los ciclos de esterilizacion por vapor de prevacio que seana = 132 °C y = 3 minutos son aceptables.

Ciclos aprobados para Europa:

134 °C durante = 3 minutos, esterilizadores de prevacio (Nota: los tiempos varian entre 3 y 8 minutos seguin el pais).

Ciclos aprobados para EE. UU. y otros paises que permiten temperaturas <134 °C (las temperaturas < 134 °C estan prohibidas en Europa):
130 °C (266 °F) no validado ni aprobado.

132 °C (269,9 °F) durante > 3 minutos, esterilizadores de prevacio.

132 °C (269,9 °F) durante > 15 minutos, esterilizadores de gravedad (este ciclo esta aprobado de acuerdo conlos métodos de prueba de EE. UU.).
134 °C (273,2 °F) durante = 3 minutos, esterilizadores de prevacio.

135 °C (275 °F) durante > 3 minutos, esterilizadores de prevacio.

LIMITACIONES: Los circuitos ®, @, @y las mascarillas reutilizables © se han esterilizado por vapor 250 veces sin una pérdida significativade su
funcion.
Inspeccionelos antes de su uso de acuerdo con las siguientes instrucciones puesto que podrian producirse dafios con el tiempo.

CONSERVACION: Utilice recipientes asépticos y ubicaciones normales.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y ENSAYO: Antes de su uso, compruebe visualmente que no existan dafios en los tubos o los conectores que
puedan dificultar el flujo o permitan fugas de gas. Deseche y substituya los elementos dafiados.

ACCUTRON
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KoHTypb! 1 macku Accutron
MHCTPYKL NO MOBTOPHOW OBPABOTKE

D [AbixatenbHblit KoHTyp PIP+™

E AbixatenbHbin koHTyp ClearView™
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NPEOYNPEXAEHUE: BoinonHailTe NOBTOPHY0 06paboTKy AbIXaTenbHbIX KOHTYPOB U MHOrOPa3oBbIX Ha3aNbHbIX Macok
nocre Kaxaoro MCnosnb3oBaHUs B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMMU HUxe. HecobnioaeHne AaHHbIX MHCTPYKLNIA MOXET
NPMBECTU K MH(MLIMPOBAHMIO NALMEHTa UNK NONb30BaTeNs U HeXxenaTeNbHbIM NOCNeACTBUAM AN 3A0POBbLS.

WHeTpykumm:
Q, O, ® Tonkko 0HOPa30BOE MCMONL30BAHNE. YTUAMNPOBATH NMOCTIE KAXKIOTO UCMONb30BaHUS. MOBTOPHO He 0BpabaTbiBaT.

0,0, @ O, ®: Mocre otcoenHeHns ogHopasosbix Macok o kouTypos @, @, @ BuinonHMTe NOBTOPHYI0 06PABOTKY B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMI HIDKE.
MpumeuaHme. He oTcoeuHsiTe BTyMKy Ha ManeHskux Tpybkax Ha ©.

0, ©: MpotpuTe BHELLIHE NOBEPXHOCTI AE3MHMLMPYIOLLM CPECTBOM. He norpyxaiiTe B xuakocts MaHomeTp @.

BAPUAHT 1: AsTomatnyeckas Moiika/remnepatypHblil feanHdextop. (Moaxntounte Tpybkn K dutHram, 4tobbl 06ecneunTb NOTOK Yepes TpyOku BO BpeMS LKna):

TunnyHbIM aBTOMaTYECKUI LMK ¢ Molikow/aesuHdekTopom CLLIA Tunn4HbIN aBTOMATUYECKUI LIMKN C MOMKOM/Ae3uHdekTopom EBpona

LWar | Onucanue War | Onucanue

1 2 MUHYTbI — NpefBapuTenbHas NPOMbIBKA XOIOAHOM BOAOMNPOBOAHO BOAON 1 2 MUHYTBI — NpefBapuTeNbHas 04McTka XONoAHOM BOJOMPOBOAHOM BOAOW, CVB

2 20 cekyH — (hepMEHTHBIN Cpeii ¢ ropsiyeit BOZOMPOBOAHON BOZOM 2 5 MUHYT — o4nCTKa LenoYbio npu 55°C, cnve

3 1 MMHyTa — norpyxeHne B (DePMEHTHbIN pacTBop 3 3 MUHYTbI — ONOMaCcK1BaHNE XOMNO4HOV BOAONPOBOAHO BOAOH 4N1S HENTpanum3a-

Luu, cnus

4 15 cekyHz — ononacki1BaHve ropsiyei BofonpoBOLHON BOLOM 4 2 MVHYTbI — OMOMACKVIBaHIE XONOSHO BOAONPOBOAHO BOLOW, CrivB

5 2 MUHYTbI — MPOMbIBaHME ropsyer BOAONPOBOAHON BOAOI C MOIOLLIMM CPef- 5 5 MUHYT — TemnepatypHas AenHdekums npun 90°C ¢ ropsyeit, femnHepanuao-
cTBOM (64-66°C/146-150°F) BaHHOW BOAOW

6 15 cekyHA — ononackuBaHue ropsiyer BogonpoBOAHON BOAO 6 30 MUHYT — CyLLIKa ropsi4MM BO3AYXOM

7 2 MWHYTbI — OMonackMBaH1e Npy BbICOKo TemnepaType (80-93°C/176-200°F)

8 7-30 MMHYT — cyLuka ropsum Bo3ayxom (116°C/240°F)

Mpumeyanue. HeoGXoanMo CTPOro NpuLepK1BaTLCS MHCTPYKLMIA NPOVU3BOAMTENS MOVIK/Be3uHdeKTopa. McnonbayiTe TOMbKO OUMLLAKLLME CPEACTBA, KOTOPLIE PEKOMEHAYITCS AN
onpeseneHHoro TUna asToMaTuyeckoi Moiiki/aeauHdekTopa. CrieyeT UCronb30BaTh MOViKy/Ae3MHGEKTOP C 0f0GPEHHBIM YPOBHEM 3(heKTUBHOCTH (Hanpumep, Mapkuposka CE,
Banupauus B cootBeTcTBIM € ISO 15883).

BAPUAHT 2: Ctepunusauus napom:

1. OnonocHuTE KOHTYPbI U MHOTOPa3oBble Ha3anbHble Macku 1 yAanuTe 3HauMTeNbHOE 3arps3HEHIe BPYYHYIO pacTBOPOM MOIOLLEro CPeACcTBa /unm
(hEPMEHTHBIMI MOIOLLMI CPEACTBAMM B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLMAMI Npon3soauTens. MofoxauTe, noka OHM BbICOXHYT, NPEXAe YeM NepexoanTb K
cregytoLemy Lary.

2. Bo Bpems NOAroToBKY k CTepunnsavmu nsberaiite nepernbos Tpybok. 3aBepHuUTe 3aenue B iBa Cosi CTEPUNN3ALIMOHHOMO MaTepuana unn NoMecTuTe B
CaMOrepMeTU3VPYHLLMIACS CTEPUNN3aLMOHHBIN Yexon Sure-Check™ ¢ pekomeHayeMbIM MUHUManbHbIM pa3mepomM 30,5 cm x 45,7 cM ans AbixaTenbHbIX
koHTypoB @ PIP+™ ynu apixatensHbix konTypos @ ClearView™ 1 19 cm x 35,6 cM ans abixatenbHbix koHTypos @ Axess™, uToBbl u3bexarts nepern6os.

3. CTepanayVlTe napom B COOTBETCTBMU C OAHUM U3 Cnedyownx 0£l06peHHbIX LIMKINOB.

Mpumeyanue. Bee koHTypbl Accutron 6binn npoeeperbl B cooteTcTBIN ¢ EN ISO 14937:2009 npu Temnepatype 132°C B TeueHue 3 MUHYT B hOpBaKyyMHOM CTEpUNU3aTOpe.
CnepoBaTenbHo, ABASIOTCA NPUEMNEMbIMU BCe LiKIbl hOPBaKyyMHOI NapoBOil cTepunu3aLmy npy Temnepatype = 132°C 1 B TeYeHUe = 3 MUHYTbI.

Ono6peHHble Lumknbl Ans EBponbi

134°C B TeyeHwe = 3 MuHYTbI, (hopBakyyMHble cTepunuaaTops! (MpuMeyane. Bpems meHsieTcs B ananasoHe 3—18 MUHYT B 3aB1CMMOCTM OT CTPaHbl).
OpobpeHHble unknbl ans CLLUA v apyrux cTpaH gonyckarot Temnepatyphbl < 134°C (temnepatypsl < 134°C 3anpeLyeHs! B EBpone):
130°C (266°F) He BanuauMpoBaHO U He 0gobpeHo.

132°C (269,9°F) B TeYeHWe = 3 MUHYTbI, POPBaKYyMHbIE CTEPUNN3ATOPLI.

132°C (269,9°F) B Te4EHME = 15 MUHYT, rPaBUTALMOHHbIE CTEPUNN3ATOPSI (3TOT LK 040BPEH B COOTBETCTBIM C MeTogamu UcnbiTanuin CLUA).
134°C (273,2°F) B TeYeHNe = 3 MUHYTbI, POPBaKyyMHble CTEPUNN3ATOPI.

135°C (275°F) B TeueHne = 3 MuHYTbI, POPBaKyYMHbIE CTEPUNN3ATOPSI.

OrPAHUYEHWUS: KonTypsl @, @, @ 1 mHoropasossle Macki @ Gbinu cTepuni3oBaHsl napom 250 pas 6e3 3HaunTenbHoi yTpaThl QyHKLMOHAMBHbIX
xapaktepucTuk. [poBepsiiTe Nepes 1CMonb30BaHMEM B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLIMSIMM HINKE, Tak Kak CO BPEMEHEM MOTYT NOSIBAATLCS MOBPEXAEHMS.

XPAHEHME: Vicnonb3ayiiTe cTaHgapTHbIE aCenTUYECKNe KOHTEMHEPb! 1 MECTa XPaHEH!S.

OBCIYXUBAHWE, OCMOTPbI U UCMNBITAHWUSA: Mepep vcnonb3oBaHeM BbINOMHUTE BU3YarlbHY0 NPOBEPKY Ha MOBPEXaeHUs TPyOOK 1nn
(PUTWHIOB, KOTOpbIE MOryT GIOKMPOBAaTH MOTOK UMK BbI3BATH YTEUKY rasa. YTUNMU3NpYITE 1 3aMEeHUTE NMOBPEXAEHHbIE JeTanu.

ACCUTRON
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Circuiti e maschere Accutron
ISTRUZIONIPER IL RICONDIZIONAMENTO

D Circuito dievacuazione PIP+™

E Circuito di evacuazione ClearView™
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F  Circuito di evacuazione Axess™
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AVVERTENZA: Ricondizionare i circuiti di evacuazione e le maschere nasali multiuso dopo ogni uso in
base alle seguenti istruzioni. Il mancato rispetto di queste istruzioni causare un'infezione del paziente o
dell'utente e a unimpatto negativo sulla salute.

Istruzioni:
0, ® G Monouso. Smaltire dopo I'uso. Non ricondizionare.

©,08,0,0,®.Dopo aver rimosso le maschere monouso dai circuit @, @, @, ricondizionare attenendosi alle istruzioni seguenti.
Nota: Lasciare il raccordo attaccato ai tubi piccolisu @.

0, 0. puiire le superfici esterne con un disinfettante. Non immergere il manometro di @.

OPZIONE 1: Lavastrumenti termodisinfettore automatico. (Collegare i tubi ai raccordi per consentire il flusso attraverso i tubi durante il ciclo):

Ciclo di lavaggio/disinfezione automatizzato tipico USA Ciclo di lavaggio/disinfezione automatizzato tipico europeo

Fase Descrizione Fase Descrizione

1 2 minuti di prelavaggio con acqua fredda del rubinetto 1 2 minuti di pre-pulizia con acqua fredda di rubinetto, con scarico

2 20 secondi di spray enzimatico con acqua calda dirubinetto 2 5 minuti di pulizia alcalinaa 55°C, con scarico

3 1minuto diammollo enzimatico 3 3 minuti dirisciacquo dineutralizzazione con acqua fredda di rubinetto,

conscarico

4 15 secondli di risciacquo con acqua calda di rubinetto 4 2 minuti dirisciacquo con acqua fredda di rubinetto, con scarico
2 minuti dilavaggio detergente con acqua calda dirubinetto 5 5 minuti ditermodisinfezione a 90 °C con acqua calda, demineralizzata
(64-66°C)

6 15 secondli di risciacquo con acqua calda di rubinetto 6 30 minuti di asciugatura ad aria calda

7 2 minuti dirisciacquo termico (80-93 °C)

8 7-30 minuti di asciugatura ad aria calda (116 °C)

Nota: Le istruzioni del produttore del lavastrumenti termodisinfettore devono essere scrupolosamente rispettate. Usare solo i detergenti raccomandati per il tipo specifico di
lavastrumenti termodisinfettore automatico. Utilizzare un lavastrumenti termodisinfettore con efficacia approvata (ad esempio, marchio CE, convalida secondo la norma ISO
15883).

OPZIONE 2: Sterilizzazione a vapore:

1. Risciacquareicircuiti e le maschere nasali multiuso e rimuovere manualmente i contaminanti grossolani con una soluzione detergente e/o detergenti
enzimatici seguendo le istruzioni del produttore. Lasciare asciugare prima di passare alla fase successiva.

2. Durante lapreparazione per la sterilizzazione, evitare piegature nei tubi. Avvolgere il prodotto in due strati di pellicola di sterilizzazione o inserirloin
una busta di sterilizzazione autosigillante Sure-Check™ con una dimensione minima suggerita di 12 x 18 pollici per i circuiiti di evacuazione PIP+™ @
oppureicircuiti di evacuazione ClearView™ @ e di 7,5 x 14 pollici per i circuiti di evacuazione Axess™ @ per evitare piegature.

3. Sterilizzare a vapore secondo uno dei seguenti cicli convalidati.

Nota: Tuttii circuiti Accutron sono stati convalidati secondo la norma ENISO 14937:2009 per 132 °C per 3 minutiin uno sterilizzatore ditipo Pre-Vacuum.
Pertanto, € ritenuto accettabile qualsiasi ciclo di sterilizzazione a vapore Pre-Vacuum che sia = 132 °C = 3 minuti.

Cicli europei approvati:

134 °C per = 3 minuti, sterilizzatori Pre-Vacuum (Nota: i tempi variano da 3 a 18 minuti a seconda del Paese).

Cicli approvati per gli Stati Uniti e altri Paesi che consentono temperature <134 °C (in Europa le temperature <134 °C sono vietate):
130 °C non convalidato o approvato.

132 °C per = 3 minuti, sterilizzatori a prevuoto.

132 °C per = 15 minuti, sterilizzatori Gravity Style (questo ciclo & approvato secondo i metodi di prova USA).

134 °C per = 3 minuti, sterilizzatori a prevuoto.

135 °C per = 3 minuti, sterilizzatori a prevuoto.

LIMITI: | circuiti @, @, @ e le maschere multiuso @ sono stati sterilizzati a vapore 250 volte senza perdita significativa di funzionalita.
Prima delluso condurre un’ispezione attenendosi alle istruzioni riportate di seguito, in quanto conil tempo potrebbero verificarsi danni.

CONSERVAZIONE:: Usare contenitori e luoghi normali per I'asepsi.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E TEST: Prima delluso, controllare visivamente che non vi siano danni ai tubi o ai raccordi che potrebbero ostacolare il
flusso o consentire la fuoriuscita del gas. Scartare e sostituire gli articoli danneggiati.

ACCUTRON
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Obwody i maski Accutron
INSTRUKCJE DOTYCZACE DEKONTAMINACJI

D Obwaéd oczyszczajacy PIP+™

E Obwodd oczyszczajacy ClearView™
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F Obwod oczyszczajacy Axess™
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OSTRZEZENIE: Obwody oczyszczajace i maski nosowe wielokrotnego uzytku nalezy poddawacé
dekontaminaciji po kazdym uzyciu zgodnie z nastepujacymi instrukcjami. Nieprzestrzeganie tych
instrukcji moze doprowadzic¢ do zakazenia u pacjenta lub uzytkownika oraz niekorzystnego wptywu na
zdrowie.

Instrukcje:
0, ® @ \Wytacznie dojednorazowego uzytku. Wyrzucic po kazdym uzyciu. Nie poddawac dekontaminaci.

©,0,0 0 ®.Pousunieciu masek jednorazowego uzytku z obwodow @, @, @ nalezy przeprowadzié dekontaminacie zgodnie z ponizszymiinstrukcjami.
Uwaga: pozostawi¢ koncentrator podtaczony do matych przewodow®

0,0 Przetrzeé powierzchnie zewnetrzne srodkiem dezynfekuiacym. Nie zanurzac wskaznika @.
OPCJA 1: automatyczna myjnia/dezynfektor termiczny. (Podtaczy¢ przewody do ztaczek, aby umozliwié przeptyw przez przewdd podczas cyklu):

Typowy cykl z uzyciem automatycznej myjni/dezynfektora w USA Typowy cykl z uzyciem automatycznej myjni/dezynfektoraw
Europie

Etap Opis Etap Opis
1 2-minutowe mycie wstepne w zimnej wodzie 1 2-minutowe czyszczenie wstepne w zimnej wodzie z kranu,
odprowadzenie wody
2 20-sekundowe natryskiwanie detergentem enzymatycznymigoraca 2 5-minutowe czyszczenie detergentem zasadowym w temperaturze
woda z kranu 55°C, odprowadzenie wody
3 1-minutowe namaczanie w detergencie enzymatycznym 3 3-minutowe ptukanie neutralizujgce w zimnej wodzie z kranu,
odprowadzenie wody
4 15-sekundowe ptukanie goracg woda z kranu 4 2-minutowe ptukanie zimng woda z kranu, odprowadzenie wody
2-minutowe mycie w detergencie i goracej wodzie z kranu (64-66°C/ 5 5-minutowa dezynfekcja termiczna w temperaturze 90 C gorgca woda
146-150°F) demineralizowang
6 15-sekundowe ptukanie gorgca woda z kranu 6 30-minutowe suszenie goracym powietrzem
7 2-minutowe ptukanie termiczne (80-93°C/176-200°F)
8 7-30-minutowe suszenie goracym powietrzem (116°C/240°F)

Uwaga: nalezy scisle przestrzegac instrukcji producenta myjni/dezynfektora. Nalezy uzywac wytacznie srodkow czyszczacych zalecanych dla danego typu automatycznej
myjni/dezynfektora. Nalezy uzywac myjni/dezynfektora o zatwierdzonej skutecznosci (np. znak CE, walidacja zgodnie z norma ISO 15883).
OPCJA 2: Sterylizacja parowa:

1. Przeptukac¢ obwody i maski nosowe wielokrotnego uzytku oraz recznie usunac¢ duze zanieczyszczenia za pomoca roztworu detergentui/lub
detergentow enzymatycznych, postepujgc zgodnie z instrukcjami producenta. Pozostawi¢ do wyschniecia przed przystgpieniem do kolejnej czynnosci.

2. Wtrakcie przygotowania do sterylizacji nalezy unikaj zatamania przewodow. Owing¢ produkt dwiema warstwami opakowania sterylizacyjnego lub
umiesci¢ w samouszczelniajacej torebce sterylizacyinej Sure-Check™ o sugerowanej minimalnej wielogci 12 in x 18 in w przypadku © obwodow
oczyszczajacych PIP+™ lub @ obwoddw oczyszczajacych ClearView™ oraz 7,5 in x 14 in w przypadku @ obwodow oczyszczaiacych Axess™, aby
unikng¢ zagiec¢/zataman.

3. Przeprowadzi¢ sterylizacje parowg w jednym z nastepujgcych zatwierdzonych cykii.

Uwaga: Wszystkie obwody Accutron zostaty zatwierdzone zgodnie z norma EN ISO 14937:2009 dla temperatury 132°C przez 3 minuty w sterylizatorze z préznia
wstepna. Dlatego dopuszczalne sa wszystkie cykle sterylizacji parowej z proznig wstepng w temperaturze > 132°C trwajace = 3 minuty.

Cykle zatwierdzone w Europie:
134°C przez = 3 minuty, sterylizatory z préznig wstepng (uwaga: czasy mieszczg sie w zakresie od 3 do 18 minut w zaleznosci od kraju).
Cykle zatwierdzone cykle dla USA iinnych krajow dopuszczajgce temperatury < 134°C (temperatury < 134°C sg zabronione w Europie):
temperatura 130°C (266°F) nie zostata zwalidowana ani zatwierdzona.
132°C (269,9°F) przez = 3 minuty, sterylizatory z préznig wstepna.
132°C (269,9°F) przez > 15 minut, sterylizatory grawitacyjne (ten cykljest zatwierdzony zgodnie zmetodami badar w USA).
134°C (273,2°F) przez = 3 minuty, sterylizatory z proznig wstepna.
135°C (275°F) przez = 3 minuty, sterylizatory z préznig wstepna.
OGRANICZENIA: Obwody ®, @, @i maski © wielokrotnego uzytku zostaty poddane 250 cyklom sterylizacji parowej bez znaczacej utraty funkgii.
Sprawdzi¢ przed uzyciem zgodnie z ponizszymi instrukcjami, poniewaz z czasem moze dojs¢ do uszkodzenia.
PRZECHOWYWANIE: Nalezy uzywac zwyktych, aseptycznych pojemnikow i migjsc.
KONSERWACJA, KONTROLA I BADANIA: Przed uzyciem nalezy obejrze¢, czy przewody lub ztgczki nie sa uszkodzone, co mogtyby utrudniac
przeptyw lub powodowac wyciek gazu. Wyrzuci¢ uszkodzone elementy i wymienic je na nowe.

ACCUTRON

Nitrous Oxide/Oxygen Sedation
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Circuite simasti Accutron
INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

D Circuitul de purjare PIP+™

E Circuitul de purjare ClearView™

m=—
—=

F ' Circuitul de purjare Axess™
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AVERTIZARE: Reprocesati circuitele de purjare si mastile nazale multifunctionale dupa fiecare utilizare,
conform instructiunilor de mai jos. Nerespectarea acestor instructiuni poate cauza infectarea pacientului
sau a utilizatorului si poate avea un impact negativ asupra sanatatii.

Instructiuni:
O, B, ® De unica folosinta. Eliminati dupé fiecare utilizare. Nu reprocesati.

©,0,6 O @ Dupa eliminarea mastilor de unica folosinta din circuite @, @, @, efectuati reprocesarea conform instructiunilor de mai jos.
Nota: Lasati pornit pivotul catre tuburile mici la®.

0 0. Curatati suprafetele exterioare cu dezinfectant. Nu scufundatiindicatorul de pe @.

OPTIUNEA 1: Ciclu de spalare/dezinfectare termica automaté. (Conectati tubulatura la piesele metalice pentru a permite debitul prin tubulaturiin cadrul
efectuarii ciclului):

Ciclu tipic de spalare/dezinfectare automata in SUA Ciclu tipic de spalare/dezinfectare automata in Europa

Etapa | Descriere Etapa | Descriere
1 Prespalare timp de 2 minute cu apa rece de larobinet 1 Precuratare timp de 2 minute cu apa rece de la robinet, drenaj
2 Pulverizare enzimatica timp de 20 secunde cu apa rece de la robinet 2 Curétare alcalina timp de 5 minute la 55 °C, drenaj
3 Absorbtie enzimatica timp de 1minut 3 Clatire de neutralizare timp de 3 minute cu aparece de larobinet, drenaj
4 Clatire timp de 15 secunde cu apa fierbinte de la robinet 4 Clatire timp de 2 minute cu apa rece de la robinet, drenaj
5 Spalare cu detergent timp de 2 minute, cu apa fierbinte de la robinet 5 Dezinfectare termica timp de 5 minute la 90 °C, cu apa fierbinte,
(64-66 °C/146-150 °F) demineralizata
Clatire timp de 15 secunde cu apa fierbinte de la robinet 6 Uscare timp de 30 de minute cu aer fierbinte
7 Clatire termica timp de 2 minute (80-93 °C/176-200 °F)
8 Uscare cu aer fierbinte timp de 7-30 minute (116 °C/240 °F)

Nota: Trebuie respectate cu strictete instructiunile producatorului masinii de spalat/de dezinfectare. Utilizati numai agenti de curatare recomandati pentru tipul specific de
masina de spéalat/dezinfectare automata. Ar trebui sa se utilizeze o masina de spalat/dezinfectare cu eficacitate aprobata (de exemplu, marca CE, validata conform cu ISO
15883).

OPTIUNEA 2: Sterilizare cu aburi:

1. Clatiti circuitele simastile nazale multifunctionale siindepartati manual contaminantii puternici cu solutie cu detergent si/sau cu detergenti enzimatici,
urmand instructiunile producatorului. Asteptati sa se usuce inainte de a trece la etapa urmétoare.

2. Candva pregatiti pentru sterilizare, evitatiindoirea tuburilor. Fie infasurati produsul in doua straturi de folie de sterilizare sauil punetiintr-o punga de
sterilizare autosigilanta Sure-Check™ cu o dimensiune minima sugerata de 12inc x 18 in pentru @ circuitele de purjare PIP+™ sau pentru @ circuitele
de purjare ClearView™ side 75in x 14 inpentru @circuitele de purjare Axess™, pentru a evita rasucirile/indoirile.

3. Sterilizati cu abur intr-unul dintre urmatoarele cicluri validate.

Nota: Toate circuitele Accutron au fost validate conform EN SO 14937:2009 1a132 °C, timp de 3 minute, intr-un sterilizator de tip pre-vidare. Prin urmare, se accepta
toate ciclurile de sterilizare cu abur previdare care sunt > 132°C si = 3 minute.

Cicluri europene aprobate:

134 °C timp de > 3 minute, sterilizatori previdare (Nota: timpul variaza de la 3 la 18 minute, in functie de tara.)

Cicluri aprobate pentru SUA si alte tari care permit temperaturi < 134 °C (temperaturile <134 °C interzise in Europa):

130 °C (266 °F) nu sunt validate sau aprobate.

132°C (269,9 °F) timp de = 3 minute, sterilizatori previdare.

132°C (2699 °F) timp de > 15 minutes, Sterilizatoare in stil gravitational (acest ciclu este aprobat conform metodelor de testare din SUA).
134 °C (273,2 °F) timp de = 3 minute, sterilizatori pre-vidare.

135°C (275 °F) timp de = 3 minute, sterilizatori previdare.

LIMITARI: Circuitele ©, @, @ si mastile multifunctionale ©@ au fost sterilizate cu abur de 250 de ori, fara pierderi semnificative ale functionalitati
Verificatiinainte de utilizare, conform instructiunilor de mai jos, deoarece pot aparea deteriorariin timp.

DEPOZITARE: Utilizati containere si locatii obisnuite aseptice.

INTRETINERE, INSPECTIE SI TESTARE: inainte de utilizare, inspectati vizual daca exista deterioréri ale tubulaturilor sau ale elementelor metalice, care
ar puteaimpiedica fluxul sau care ar permite scurgeri de gaze. Eliminati siinlocuiti elementele deteriorate.
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