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Copyright and conventions

Copyright and conventions

© 2019 Hamilton Medical AG. All rights
reserved. Printed in Switzerland.

No part of this publication may be repro-
duced, stored in a database or retrieval
system, or transmitted in any form or by
any means, electronic, mechanical, or by
photocopying, recording, or otherwise,
without prior written permission of Hamil-
ton Medical AG.

This document may be revised, replaced,
or made obsolete by other documents by
Hamilton Medical AG at any time and
without notice. Ensure that you have the
most current applicable version of this
document; if in doubt, contact the techni-
cal support department of Hamilton
Medical AG, Switzerland. While the
information set forth herein is believed to
be accurate, it is not a substitute for the
exercise of professional judgment.

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

The equipment must be operated and ser-
viced only by trained professionals.

For all proprietary as well as third-party
trademarks used by Hamilton Medical AG,
see www.hamilton-medical.com/trade-
marks. Product and/or company names
marked with a ® symbol may be the trade-
marks and/or registered trademarks of
their respective owners, including but not
limited to Aerogen®, Nihon Kohden®,
Masimo®, Masimo SET®, Masimo rainbow
SET®, and Capnostat®.

Conventions used in this guide

/N\ WARNING

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

/\ CAUTION

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

1

Emphasizes information of particular
importance.

Safety Information

/N\ WARNING

e Clean and sterilize the component
directly after use.

e Hamilton Medical cannot be held
responsible for the correct function-
ing of components that are not
reprocessed according to these
instructions.

e 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.

e Any used component must be han-
dled as a contaminated item. Follow
all local, state, and federal regula-
tions with respect to environmental
protection when disposing of used
components.

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

e Defective components or compo-
nents that fail the tightness test must
not be used.

e Visually inspect the expiratory valve
set components for damage prior to
use.

/\ CAUTION

e Autoclavable components have a lim-
ited life span.

e [f reprocessing components manually,
take care that no damage is caused
by the use of hard brushes, scouring
agents, or by the exertion of too
much force.

e The use of rinse aids will reduce the
life span of the components, as it can
lead to early failure and cracks in the
plastic.

e (USA only) Only use EPA registered
cleaning solutions.

Make sure that the reprocessing does

not damage the steel ring and the mem-

brane.

2 Overview

The expiratory valve set must be cleaned
and sterilized after each use in accordance
with EN ISO 17664.

Rinse aids will cause premature damage
and reduce product life span, and should
not be used. Hamilton Medical does not
guarantee the expiratory valve set's life
span if rinse aids are used.

2.1 Components and materials

The following section provides an over-
view of the different expiratory valve sets,
their components, and the materials they
comprise of. This recommendation is valid
for the Hamilton Medical products listed
below.

All materials are heat resistant up to
140°C (284°F).

HAMILTON-C1/T1/MR1 expiratory
valve set (Adult/Ped shown)

1 Membrane

3 Locking ring

2 Housing
161175 Housing Polycarbon-
(Adult/ ate
Ped) Locking Polyamide 12
ring
Membrane Silicone rub-
ber
Metal plate Stainless steel
on mem-
brane
161188 Housing Polycarbon-
(Neonatal) ate
Locking Polyamide 12
ring
Membrane Silicone
rubber
Metal plate Stainless steel
on mem-
brane
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HAMILTON-C2/C3/C6 expiratory valve
set

S0
=
EmG

1 Membrane 3 Locking ring'

2 Housing

160245 Housing Polyamide 12

Locking Polyamide 12

ring

Membrane Silicone
rubber

Metal plate Stainless steel
on mem-
brane

HAMILTON-G5/51 expiratory valve set

1 Membrane 2 Housing

151972 Housing Polysulfone

Membrane Silicone
rubber

Metal plate Stainless steel
on mem-
brane

3 Reprocessing the expira-
tory valve set

Reprocess the expiratory valve set immedi-

ately after use. Reprocessing the expira-
tory valve set comprises the following
steps:

Disassemble Section 3.1
Clean Section 3.2
Carry out a visual test Section 3.3
Package Section 3.4
Sterilize Section 3.5
Store for future use Section 3.6

3.1 Disassembly

To disassemble the components

1. (HAMILTON-C1/T1/MR1 only) Remove
the locking ring from the housing by
twisting the ring counter-clockwise (1)

and pulling it off of the housing (2).

2. Holding the expiratory valve housing,
remove the silicone membrane by lift-

ing it up (3).

Figure 1. Disassembling the expiratory
valve set

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adult/Ped shown)

HAMILTON-C2/C3/C6

(£,0

HAMILTON-G5/S1

! The locking ring for the HAMILTON-C2/C3/C6 expiratory valve set is permanently attached to the housing.
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3.2 Cleaning

Remove macroscopic impurities from the
expiratory valve set by rinsing or wiping.
You must not use any hard tools or hard
brushes to remove resilient impurities.

You can clean the expiratory valve using
either of the following methods:

Manual cleaning Section 3.2.1

Mechanical cleaning Section 3.2.2

3.2.1 Manual cleaning

The following table lists the recom-
mended cleaning agents to use for man-
ual cleaning of the expiratory valve set.

Table 1. Recommended cleaning agent,
manual cleaning

Dr. Weigert Neodisher 2%
Mediclean
forte®

For details about the cleaning agent, refer
to the manufacturer's Instructions for use.

To manually clean the components

1. Disassemble the expiratory valve set
(Section 3.1).

2. Rinse the expiratory valve set compo-
nents at least five times with the rec-
ommended cleaning agent (Table 1).

3. Soak the expiratory valve set compo-
nents in the recommended cleaning
solution (Table 1) for 30 minutes at a
temperature of 40°C (104°F).

Make sure that all parts of the expira-
tory valve set components are fully
submerged in the solution.

4. Rinse the expiratory valve set compo-
nents at least five times with the rec-
ommended cleaning agent (Table 1).

5. Remove matter and larger exterior
impurities by carefully scrubbing the
expiratory valve set components with
a soft brush or soft towel.

6. Rinse the expiratory valve compo-
nents at least five times in deionized
water.

7. Repeat the cleaning process if the last
cleaning solution was not clear or
there are still visible impurities on the
expiratory valve components.



Mechanical cleaning

3.2.2 Mechanical cleaning

The expiratory valve set must be repro-
cessed in such a manner that hygienic
and safe reuse can be assured. Mechani-
cal cleaning should only be carried out in
a device that complies with ISO 158832
Place the expiratory valve set components
in such a manner that they are easy to
clean and the effectiveness of cleaning is
not impaired.

Hamilton Medical recommends the DES-
VAR-TD-Anaesthesia program. The
following table lists the recommended
device and cleaning agents to use for
mechanical cleaning of the expiratory
valve set.

Device

Miele PG8536 n/a
Washer-dis-
infector
E436/6 Injec- n/a
tor tray

Cleaning agents

Dr. Weigert ~ Neodisher 1%
Mediclean
forte®

Neutralizer

Dr. Weigert  NeodisherZ*  0.1%

For details about the equipment or clean-
ing agents, see the manufacturer's
Instructions for use.

Figure 2. Arranging the expiratory valve
set components in the device

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adult/Ped shown)

2 Not applicable in the USA.

HAMILTON-C2/C3/C6

Follow the instructions provided in the
Operator’s Manual of the cleaning and
disinfection device. To ensure safe clean-
ing, the expiratory valve housing must be
connected to the corresponding recep-
tors. The expiratory valve housing must
not disconnect from the receptor during
reprocessing.

Expiratory valve set components that dis-
connect during reprocessing must be pro-
cessed again. After the cleaning process is
complete, check that the expiratory valve
set is completely dry and undamaged.
Damaged expiratory valve sets must be
discarded.

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

ing:

Table 2. Mechanical cleaning program
parameters

Pre-rinse One cycle using cold
water for 1 min

Cleaning One cycle at 55°C
(131°F) for 5 min

Optional One cycle using cold

neutraliza- water for 1 min

tion

Rinsing One cycle using cold
water for 1 min

Thermic dis-  One cycle at 83°C

infection (181.4°F) for 10 min

Drying 100°C (212°F) for 10

min and 95°C (203°F)
for 30 min

3.3 Visual test

After each cleaning cycle, the expiratory
valve set must be macroscopically clean,
that is, free of visible residual matter and
other impurities. If it is not, the entire
cleaning process must be repeated.

Visually check for external damage, such
as cracks, broken or deformed parts, or
discoloration.

3.4 Packaging

Make sure that the expiratory valves are
not moist during packaging.

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

Hamilton Medical recommends to pack-
age the components twice.

(USA only) For packaging, only use an
FDA approved sterilization pouch (e.g.
Medipack see through pouches).

For details on working with the packag-
ing, see the manufacturer's Instructions
for use.
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3.5 Sterilization

Prior to sterilization, the expiratory valve
set must be cleaned (Section 3.2).

Sterilize the expiratory valve set after
cleaning and prior to reuse according to
the following:

e 134.0°C (273.2°F) with prevacuum,
with an exposure time of 3 minutes
and a drying time of 20 minutes

Place the expiratory valve set components
horizontally into the sterilizer; do not
stack them.

3.6 Storage conditions

Storage is subject to the same guidelines
as the Hamilton Medical ventilator, as
specified in your ventilator Operator’s
Manual.

The expiratory valve set must be repro-
cessed at least every 2 years.

4 Using a reprocessed
expiratory valve set

After each reprocessing cycle, the expira-
tory valve set components must be
inspected for damage. If any changes are
visible, the expiratory valve set must be
discarded. The expiratory valve set must
pass the tightness test before use (Section
4.2).

4.1 Reassembly

To reassemble the components

1. Holding the expiratory valve housing,
seat the silicone membrane onto the
housing (1). See Figure 3.

The metal plate must face up and be
visible.

2. (HAMILTON-C1/T1/MR1 only) Align
the locking ring with the bottom of
the housing (2) and twist clockwise
until it locks into place (3).

Be sure not to over-tighten the
expiratory valve locking ring.
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Sterilization

Figure 3. Reassembling the expiratory 6 Parts and accessories

valve set

The following table lists the parts available
for the expiratory valve set. For ordering
information, refer to the e-catalog on the
Hamilton Medical website or contact your

Hamilton Medical representative.

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adult/Ped shown)

Table 3. Expiratory valve set parts and
accessories

HAMILTON-C1/T1/MR1 expiratory valve
set (Adult/Ped and Neonatal)

161390 Expiratory valve membrane
for HAMILTON-C1/T1/
MR1, box of 5
HAMILTON-C2/C3/C6 expiratory valve
set
HAMILTON-GS/ST 160500 Expiratory valve membrane

for HAMILTON-C2/C3/C6,
box of 5

HAMILTON-G5/S1 expiratory valve set

151233 Expiratory valve membrane
for HAMILTON-G5/S1, box
of 5
4.2 Testing before use 151228  Expiratory valve housing

for HAMILTON-G5/S1, box

Perform a tightness test, as described in
of 1

the ventilator Operator’s Manual. If the
test fails, it may be repeated once. The
expiratory valve set must be replaced if
the tightness test fails the second time.

4.3 Component life span

As long as the expiratory valve set passes
the tightness test during the preopera-
tional check, the expiratory valve set can
be used. Tests and calibrations must be
carried out as specified in your ventilator
Operator’s Manual.

5 Disposal

A used expiratory valve set must be han-
dled as a contaminated item. Follow all
local, state, and federal regulations with
respect to environmental protection when
disposing of used expiratory valve sets.
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Copyright und Konventionen

Copyright und Konventionen

© 2019 Hamilton Medical AG. Alle
Rechte vorbehalten. Gedruckt in der
Schweiz.

Diese Publikation darf ohne vorherige
schriftliche Zustimmung der Hamilton
Medical AG weder ganz noch teilweise
vervielfaltigt, in einer Datenbank oder
einem Datensicherungssystem gespei-
chert, noch in irgendeiner Form elektro-
nisch oder mechanisch Ubertragen, foto-
kopiert oder aufgezeichnet werden.

Dieses Dokument kann von der Hamilton
Medical AG jederzeit ohne vorherige
Ankundigung Uberarbeitet, ausgetauscht
oder durch andere aktuellere Dokumente
ersetzt werden. Stellen Sie sicher, dass
Ihnen dieses Dokument in seiner aktuells-
ten Version vorliegt; fir Fragen steht
Ihnen die technische Support-Abteilung
der Hamilton Medical AG, Schweiz, gerne
zur Verfligung. Obwohl wir bei der
Zusammenstellung der in diesem Hand-
buch enthaltenen Informationen groBt-
maogliche Sorgfalt haben walten lassen,
kann dies eine professionelle Beurteilung
nicht ersetzen.

Die Hamilton Medical AG behalt sich das
Recht vor, unabhangig vom Inhalt dieses
Handbuchs, ohne vorherige Ankiindigung
die beschriebenen Gerate (einschlieBlich
der Software) zu andern. Sofern nicht
ausdricklich schriftlich vereinbart, ist die
Hamilton Medical AG nicht verpflichtet,
dem Besitzer oder Bediener der im Hand-
buch beschriebenen Gerate (einschlieBlich
der Software) Uberarbeitungen, Aktuali-
sierungen oder Anderungen mitzuteilen.

Die Geréate durfen ausschlieBlich von ent-
sprechend ausgebildeten Fachkraften
bedient und gewartet werden.

Informationen zu von der Hamilton Medi-
cal AG verwendeten eigenen Warenzei-
chen und Warenzeichen von Dritten fin-
den Sie unter: www.hamilton-medi-
cal.com/trademarks. Mit dem Symbol *
gekennzeichnete Produkt- und/oder Fir-
mennamen konnen Warenzeichen und/
oder eingetragene Warenzeichen anderer
Hersteller sein. Dazu gehdren unter ande-
rem: Aerogen®, Nihon Kohden®, Masimo®,
Masimo SET?, Masimo rainbow SET® und
Capnostat®.

Konventionen in diesem Handbuch

/\ WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsrisi-
ken, lebensgefahrdende Situationen
oder andere gravierende Nebenwir-
kungen aufmerksam, die durch den
Gebrauch des Gerates oder Bedienungs-
fehler ausgeldst werden konnen.

/\ VORSICHT

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

Hebt Informationen hervor, die beson-
ders wichtig sind.

1 Sicherheitsinformationen

/N\ WARNUNG

e Reinigen und sterilisieren Sie die
Komponente unmittelbar nach der
Verwendung.

e Hamilton Medical haftet nicht fur die
korrekte Funktion von Komponenten,
die nicht gemaB diesen Anweisungen
aufbereitet werden.

e Stellen Sie sicher, dass nur Verfahren
eingesetzt werden, die speziell fur
das Produkt oder Gerat validiert wur-
den, und dass die validierten Parame-
ter bei jedem Zyklus verwendet wer-
den.

e Alle gebrauchten Komponenten sind
als kontaminiertes Produkt zu behan-
deln. Befolgen Sie bei der Entsorgung
gebrauchter Komponenten alle
gesetzlichen Bestimmungen hinsicht-
lich des Umweltschutzes.

e Beachten Sie die krankenhausinter-
nen Verfahren zur Infektionskontrolle
sowie lokale Gesetze und Vorschrif-
ten. Dies gilt insbesondere fur die
verschiedenen Vorschriften zur wirk-
samen Inaktivierung von Prionen.

e Defekte Komponenten oder Kompo-
nenten, die den Dichtheitstest nicht
bestehen, dirfen nicht verwendet
werden.

e Fuhren Sie vor der Verwendung eine
Sichtkontrolle auf Schaden an den
Komponenten des Exspirationsventils
durch.

/\ VORSICHT

e Autoklavierbare Komponenten haben
eine begrenzte Lebensdauer.

e Bei der manuellen Aufbereitung von
Komponenten ist darauf zu achten,
dass keine Schaden durch den Einsatz
von harten Blirsten, Scheuermitteln
oder zu groBen Kraftaufwand verur-
sacht werden.

e Durch die Verwendung von Klarspu-
lern verkdrzt sich die Lebensdauer der
Komponenten, da diese zu einem
frihzeitigen Ausfall und Rissbildung
im Kunststoff fihren kénnen.

e (Nur in den USA) Verwenden Sie nur
von der EPA zugelassene Reinigungs-
I6sungen.

Stellen Sie sicher, dass der Stahlring und
die Membran durch die Aufbereitung
nicht beschadigt werden.

2 Uberblick

Das Exspirationsventil muss nach jeder
Verwendung gemaB EN ISO 17664 gerei-
nigt und sterilisiert werden.

Klarspller fihren zu einer vorzeitigen
Beschadigung und verkirzen die Produkt-
lebensdauer. Sie sollten daher nicht ver-
wendet werden. Hamilton Medical gibt
keine Gewahrleistung fur die Lebensdauer
des Exspirationsventils, wenn Klarspuler
verwendet werden.

2.1 Komponenten und Materia-
lien

Der folgende Abschnitt enthélt eine Uber-
sicht der unterschiedlichen Exspirations-
ventile, ihrer Komponenten und der
Materialien, aus denen sie bestehen.
Diese Empfehlung gilt fUr die unten auf-
geflihrten Produkte von Hamilton Medi-
cal.

Alle Materialien sind hitzebestandig bis
140 °C.
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HAMILTON-C1/T1/MR1 Exspirations-
ventil (fiir Erwachsene/Padiatrie
abgebildet)

1 Membran 3 Sicherungsring
2 Korper
161175 Korper Polykarbonat
(Erwach- ¢ Polyamid 12
sene/ .
Padiatrie)  'UN9sMN9
Membran  Silikongummi
Metall- Edelstahl
plattchen
auf der
Membran
161188 Korper Polykarbonat
(Neo- ) )
naten) S|che-_ Polyamid 12
rungsring
Membran  Silikongummi
Metall- Edelstahl
plattchen
auf der
Membran

HAMILTON-C2/C3/C6 Exspirations-
ventil

S0
= @
_mmic

3 Sicherungsring®

1 Membran

2 Korper

160245 Korper Polyamid 12
Siche- Polyamid 12
rungsring
Membran  Silikongummi
Metall- Edelstahl
plattchen
auf der
Membran

HAMILTON-G5/S1 Exspirationsventil

1 Membran 2 Korper
151972 Korper Polysulfon
Membran  Silikongummi
Metall- Edelstahl
plattchen
auf der
Membran

3 Aufbereitung des Exspira-
tionsventils

Bereiten Sie das Exspirationsventil unmit-
telbar nach der Verwendung auf. Die Auf-
bereitung des Exspirationsventils umfasst
die folgenden Schritte:

Zerlegen Abschnitt 3.1
Reinigen Abschnitt 3.2
Sichtprifung durch- Abschnitt 3.3
fuhren

Verpacken Abschnitt 3.4
Sterilisieren Abschnitt 3.5

Flr eine spatere Ver- Abschnitt 3.6

wendung aufbewahren

3 Der Sicherungsring flir das HAMILTON-C2/C3/C6 Exspirationsventil ist fest mit dem Kérper verbunden.
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3.1 Zerlegen

So zerlegen Sie die Komponenten:

1. (Nur HAMILTON-C1/T1/MRT1) Entfer-
nen Sie den Sicherungsring vom Kor-
per, indem Sie den Ring gegen den
Uhrzeigersinn drehen (1) und vom
Korper abziehen (2).

2. Halten Sie den Exspirationsventilkor-
per und entfernen Sie die Silikon-
membran, indem Sie sie nach oben
herausheben (3).

Abbildung 1. Zerlegen des Exspirations-
ventils

HAMILTON-C1/T1/MR1 (fur Erwachsene/Péadiatrie
abgebildet)

HAMILTON-C2/C3/C6

=

2+ ©

HAMILTON-G5/S1

3.2 Reinigung

Entfernen Sie makroskopische Verunreini-
gungen am Exspirationsventil, indem Sie
es abspulen oder abwischen. Zum Entfer-
nen hartnackiger Verunreinigungen dr-
fen keine harten Gegenstande oder Brs-
ten verwendet werden.

Sie kdnnen das Exspirationsventil mit einer
der folgenden Methoden reinigen:

Abschnitt 3.2.1
Abschnitt 3.2.2

Manuelle Reinigung

Maschinelle
Reinigung



Manuelle Reinigung

3.2.1

In der folgenden Tabelle sind die empfoh-
lenen Reinigungsmittel aufgefihrt, die fur
die manuelle Reinigung des Exspirations-
ventils verwendet werden sollten.

Manuelle Reinigung

Tabelle 1. Empfohlenes Reinigungsmittel,
manuelle Reinigung

Dr. Weigert Neodisher 2 %
Mediclean

forte®

Detaillierte Informationen zum Reini-
gungsmittel finden Sie in der Gebrauchs-
anweisung des Herstellers.

So reinigen Sie die Komponenten
manuell:

1. Zerlegen Sie das Exspirationsventil
(Abschnitt 3.1).

2. Spulen Sie die Komponenten des
Exspirationsventils mindestens finf
Mal mit dem empfohlenen Reini-
gungsmittel (Tabelle 1).

3. Weichen Sie die Komponenten des
Exspirationsventils mindestens
30 Minuten lang bei einer Temperatur
von 40 °C in der empfohlenen Reini-
gungslosung ein (Tabelle 1).

Stellen Sie sicher, dass alle Teile der
Komponenten des Exspirationsventils
vollstandig in der Losung unterge-
taucht sind.

4. Spulen Sie die Komponenten des
Exspirationsventils mindestens finf
Mal mit dem empfohlenen Reini-
gungsmittel (Tabelle 1).

5. Entfernen Sie Partikel und groBere
auBerliche Verunreinigungen durch
vorsichtiges Scheuern der Komponen-
ten des Exspirationsventils mit einer
weichen Burste oder einem weichen
Tuch.

6. Spllen Sie die Komponenten des
Exspirationsventils mindestens funf
Mal in deionisiertem Wasser.

7. Wiederholen Sie den Reinigungsvor-
gang, wenn die letzte Reinigungslo-
sung nicht klar war oder wenn noch
sichtbare Verunreinigungen an den
Komponenten des Exspirationsventils
vorhanden sind.

4 Gilt nicht in den USA.

10

3.2.2 Maschinelle Reinigung

Das Exspirationsventil muss so aufbereitet
werden, dass seine hygienische und
sichere Wiederverwendung sichergestellt
ist. Die maschinelle Reinigung darf nur in
einem Gerat durchgeflihrt werden, das
die Anforderungen der Norm ISO 15883*
erflllt. Legen Sie die Komponenten des
Exspirationsventils so ein, dass sie einfach
gereinigt werden kénnen und die Wirk-
samkeit der Reinigung nicht beeintrach-
tigt wird.

Hamilton Medical empfiehlt das Anasthe-
sieprogramm DES-VAR-TD. In der folgen-
den Tabelle sind das empfohlene Gerat
und die empfohlenen Reinigungsmittel
aufgeflhrt, die fUr die maschinelle Reini-
gung des Exspirationsventils verwendet
werden sollten.

Gerat

Miele PG8536 Rei-
nigungs-
und Desin-
fektions-

gerat

E436/6
Injektorwa-
gen

Nicht
zutreffend

Nicht
zutreffend

Reinigungsmittel

Neodisher 1%
Mediclean

forte®

Dr. Weigert

Neutralisator

Dr. Weigert  Neodisher

Z§

0,1 %

Detaillierte Informationen zu den Geraten

bzw. Reinigungsmitteln finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

Abbildung 2. Anordnen der Komponen-
ten des Exspirationsventils im Gerat

HAMILTON-C1/T1/MR1 (fur Erwachsene/Péadiatrie
abgebildet)

Befolgen Sie die Anweisungen im Bedie-
nungshandbuch des Reinigungs- und Des-
infektionsgerates. Zur Gewahrleistung
einer sicheren Reinigung muss der Exspi-
rationsventilkdrper an den entsprechen-
den Rezeptoren angeschlossen sein.
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Wahrend der Aufbereitung darf der Exspi-
rationsventilkdrper nicht von den Rezep-
toren getrennt werden.

Die Komponenten des Exspirationsventils,
die wahrend der Aufbereitung getrennt
werden, mUssen erneut aufbereitet wer-
den. Uberpriifen Sie nach Abschluss des
Reinigungsverfahrens, dass das Exspira-
tionsventil vollstandig trocken und unbe-
schadigt ist. Beschadigte Exspirationsven-
tile muassen entsorgt werden.

Fir eine erfolgreiche maschinelle Reini-
gung mussen folgende Programmpara-
meter eingehalten werden:

Tabelle 2. Programmparameter fir die
maschinelle Reinigung

Vorspllen Ein Zyklus mit kaltem
Wasser fur 1 Min.

Reinigung Ein Zyklus bei 55 °C fur
5 Min.

Optionale Ein Zyklus mit kaltem

Neutralisa- ~ Wasser fur 1 Min.

tion

Spulen Ein Zyklus mit kaltem
Wasser fur 1 Min.

Thermische  Ein Zyklus bei 83 °C fir

10 Min.

100 °C fir 10 Min. und
95 °C fir 30 Min.

Desinfektion

Trocknung

3.3 Sichtprtfung

Nach jedem Reinigungszyklus muss das
Exspirationsventil makroskopisch sauber,
d. h. frei von sichtbaren Rickstanden und
anderen Verunreinigungen sein. Ist dies
nicht der Fall, muss der gesamte Reini-
gungsvorgang wiederholt werden.

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

3.4 Verpackung

Stellen Sie wahrend des Verpackens
sicher, dass die Exspirationsventile nicht
feucht sind.

Die Verpackung muss die ISO 11607
erfdllen und fir die Dampfsterilisation
geeignet (Hitzebestandigkeit bis 141 °C)
sowie ausreichend dampfdurchlassig sein.
Hamilton Medical empfiehlt, die Kompo-
nenten zwei Mal zu verpacken.

(Nur USA) Verwenden Sie zum Verpacken
ausschlieBlich von der FDA zugelassene
Sterilisationsbeutel (z. B. Medi-Pack Klar-
sichtbeutel).

Detaillierte Informationen zum Arbeiten
mit der Verpackung finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers.

3.5 Sterilisation

Das Exspirationsventil muss vor der Sterili-
sation gereinigt werden (Abschnitt 3.2).

Sterilisieren Sie das Exspirationsventil nach
der Reinigung sowie vor der Wiederver-
wendung folgendermalen:

e 134,0 °C mit Vorvakuum bei einer Ein-
wirkzeit von 3 Minuten und einer
Trocknungszeit von 20 Minuten

Legen Sie die Komponenten des Exspirati-
onsventils horizontal in das Sterilisations-
gerat; stapeln Sie sie nicht Gbereinander.

3.6 Lagerungsbedingungen

FUr die Lagerung gelten dieselben Richt-
linien wie fir das Beatmungsgerat von
Hamilton Medical, die im Bedienungs-
handbuch zum Beatmungsgerat ange-
geben sind.

Das Exspirationsventil muss mindestens
alle 2 Jahre aufbereitet werden.

4 Verwenden eines aufbe-
reiteten Exspirationsventils

Nach jedem Aufbereitungszyklus mussen
die Komponenten des Exspirationsventils
auf Schaden Uberprift werden. Bei sicht-
baren Veranderungen muss das Exspira-

tionsventil entsorgt werden. Das Exspira-
tionsventil muss vor der Verwendung den
Dichtheitstest bestehen (Abschnitt 4.2).

4.1 Zusammenbau

So bauen Sie die Komponenten wie-
der zusammen:

1. Halten Sie den Exspirationsventilkor-
per und setzen Sie die Silikonmem-
bran auf den Kérper auf (1). Siehe
Abbildung 3.

Das Metallplattchen muss nach oben
weisen und sichtbar sein.

2. (Nur HAMILTON-C1/T1/MR1) Richten
Sie den Sicherungsring an der Unter-
seite des Korpers aus (2) und drehen
Sie ihn im Uhrzeigersinn, bis er einras-
tet (3).

Achten Sie darauf, den Sicherungs-
ring des Exspirationsventils nicht zu
fest anzuziehen.

Hamilton Medical | Aufbereitungsvorschrift zum autoklavierbaren Exspirationsventil

Sichtprifung

Abbildung 3. Zusammenbau des Exspirati-
onsventils

HAMILTON-C1/T1/MR1 (fur Erwachsene/Péadiatrie
abgebildet)

HAMILTON-G5/S1

4.2 Prifung vor dem Einsatz

FlUhren Sie einen Dichtheitstest durch, wie
im Bedienungshandbuch zum Beat-
mungsgerat beschrieben. Wird der Test
nicht bestanden, kann er einmal wieder-
holt werden. Das Exspirationsventil muss
ersetzt werden, wenn der Dichtheitstest
ein zweites Mal nicht bestanden wird.

4.3 Lebensdauer der Kompo-
nente

Solange das Exspirationsventil den Dicht-
heitstest wahrend der Uberprifung vor
Inbetriebnahme besteht, kann es weiter
verwendet werden. Tests und Kalibratio-
nen missen gemafR den Angaben im
Bedienungshandbuch zu Ihrem Beat-
mungsgerat durchgeflhrt werden.

5 Entsorgung

Gebrauchte Exspirationsventile sind als
kontaminiertes Produkt zu behandeln.
Befolgen Sie bei der Entsorgung
gebrauchter Exspirationsventile alle
gesetzlichen Bestimmungen hinsichtlich
des Umweltschutzes.
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Komponenten und Zubehérteile

6 Komponenten und
Zubehorteile

In der folgenden Tabelle sind die Kompo-
nenten aufgeflhrt, die fir das Exspira-
tionsventil verfigbar sind. Bestellinforma-
tionen finden Sie im elektronischen Kata-
log auf der Website von Hamilton Medical
bzw. erhalten Sie von lhrem Ansprech-
partner bei Hamilton Medical.

Tabelle 3. Komponenten und Zubehor-
teile fUr das Exspirationsventil

HAMILTON-C1/T1/MR1 Exspirations-
ventil (Erwachsene/Padiatrie und Neo-
naten)

161390 Exspirationsventilmembran
fir HAMILTON-C1/T1/
MR1, 5er-Packung

HAMILTON-C2/C3/C6 Exspirationsventil

160500 Exspirationsventilmembran
fir HAMILTON-C2/C3/Ce6,
Ser-Packung

HAMILTON-G5/51 Exspirationsventil

151233 Exspirationsventilmembran
fir HAMILTON-G5/S1, Ser-
Packung

151228 Exspirationsventilkorper fur
HAMILTON-G5/S1, Einzel-
packung

12
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Copyright et conventions

Copyright et conventions

© 2019 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 systeme de
recherche, ni transmise sous quelque
forme ou par quelque moyen que ce soit
— électronique, mécanique, par photoco-
pie, enregistrement ou autre — sans
I'accord écrit préalable de Hamilton
Medical AG.

Hamilton Medical AG se réserve le droit
de réviser, de remplacer ou de supprimer
ce document a tout moment et sans pré-
avis. Assurez-vous que vous disposez de la
version la plus récente de ce document ;
en cas de doute, contactez I'assistance
technique de Hamilton Medical AG,
Suisse. Méme si les informations conte-
nues dans ce manuel sont supposées
exactes, elles ne sauraient en aucun cas se
substituer a I'exercice d'un jugement pro-
fessionnel.

Rien dans ce document ne saurait limiter
ou restreindre de quelque facon que ce
soit le droit qu’a Hamilton Medical AG de
réviser, voire changer ou modifier sans
préavis I'équipement (notamment le logi-
ciel associé) décrit ici. En I'absence d'un
accord expres et écrit prévoyant le
contraire, Hamilton Medical AG n'a
aucune obligation de fournir ces change-
ments, révisions ou modifications au pro-
priétaire ou a |'utilisateur de I'équipement
(y compris le logiciel) décrit ici.
L'équipement doit impérativement étre
utilisé et entretenu par des professionnels
qualifiés.

Pour toutes les marques propriétaires ainsi
que les marques de fabricants tiers utili-
sées par Hamilton Medical AG, consultez
le site www.hamilton-medical.com/tra-
demarks. Les noms de produits et/ou de
sociétés marqués du symbole ® peuvent
étre les marques et/ou les marques dépo-
sées de leurs propriétaires respectifs,
incluant sans toutefois s'y limiter, Aero-
gen®, Nihon Kohden®, Masimo®, Masimo
SET®, Masimo rainbow SET® et Capnostat®.

Conventions utilisées dans le présent
guide

/N AVERTISSEMENT

Signale un danger pour la santé de I'uti-
lisateur, voire un danger de mort ou
d'autres réactions indésirables graves,
associés a |'utilisation (bonne ou mau-
vaise) de I'appareil.
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/\ PRECAUTION

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

Met en valeur une information particu-
lierement importante.

1 Informations relatives a la
sécurité

/\ AVERTISSEMENT

e Nettoyez et stérilisez le composant
immédiatement apres utilisation.

e Hamilton Medical décline toute res-
ponsabilité en ce qui concerne le bon
fonctionnement des composants qui
ne sont pas retraités conformément a
ces instructions.

e Assurez-vous que seuls les processus
spécifiquement validés pour le pro-
duit ou I'appareil sont utilisés, et que
les parameétres validés sont utilisés a
chaque cycle.

e Tout composant usagé doit étre
manipulé comme un produit conta-
miné. Respectez la réglementation
locale et nationale sur la protection
de I'environnement lors de la mise au
rebut des composants usagés.

e Respectez les procédures de contréle
des infections en vigueur dans I'hopi-
tal ainsi que les lois et les réglementa-
tions locales. Ceci s'applique en parti-
culier aux diverses réglementations
relatives a une désactivation efficace
des prions.

e Les composants défectueux ou qui
ont échoué au test d'étanchéité ne
doivent pas étre utilisés.

e Avant toute utilisation, inspectez
visuellement les composants du sys-
téme de valves expiratoires pour véri-
fier qu'ils ne sont pas endommagés.

/\ PRECAUTION

e [es composants autoclavables ont
une durée de vie limitée.

® En cas de retraitement manuel des
composants, veillez a ne pas les
endommager en utilisant des brosses
dures ou des produits a récurer, ou
bien en exercant une trop grande
force.

e ['utilisation de produits de rincage
réduit la durée de vie des composants
car ils sont susceptibles d'endomma-
ger et de fissurer prématurément le
plastique.

o (Etats-Unis uniquement) Utiliser uni-
quement des produits de nettoyage
homologués par I'EPA.

Assurez-vous que le retraitement
n'endommage pas la bague de ver-
rouillage et la membrane.

2 Présentation

Le systeme de valves expiratoires doit étre
nettoyé et stérilisé apres chaque utilisa-
tion, conformément a la norme

EN ISO 17664.

Les produits de rincage, qui provoquent
des dommages prématurés et réduisent la
durée de vie du produit, ne doivent pas
étre utilisés. Hamilton Medical ne garantit
pas la durée de vie du systéme de valves
expiratoires en cas d'utilisation de pro-
duits de rincage.

2.1 Composants et matériaux

La section suivante fournit une présenta-
tion des différents systémes de valves
expiratoires, de leurs composants et des
matériaux qui les composent. Cette
recommandation est valable pour les pro-
duits Hamilton Medical répertoriés ci-des-
Sous.

L'ensemble des matériaux sont résistants
a la chaleur jusqu'a 140 °C.

Systéme de valves expiratoires
HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adulte/Enf.
représenté)

3 Bague de
verrouillage

1 Membrane

2 Boitier
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161175 Boitier Polycarbo-
(Adulte/ nate
Enf.) Bague de  Polyamide 12
ver-
rouillage
Membrane Caoutchouc
siliconé
Plaque Acier
métalliqgue  inoxydable
sur mem-
brane
161188 Boitier Polycarbo-
(Néonatal) nate
Bague de  Polyamide 12
ver-
rouillage
Membrane Caoutchouc
siliconé
Plague Acier
métalligue  inoxydable
sur mem-
brane

Systeéme de valves expiratoires
HAMILTON-C2/C3/C6

S0
=@
&

3 Bague de
verrouillage®

1 Membrane

2 Boitier

160245 Boitier Polyamide 12
Bague de  Polyamide 12
ver-
rouillage
Membrane Caoutchouc

siliconé

Plague Acier
métallique  inoxydable
sur mem-
brane

Systéme de valves expiratoires
HAMILTON-G5/51

1 Membrane 2 Bofitier
151972 Boitier Polysulfone
Membrane Caoutchouc
siliconé
Plague Acier
métallique  inoxydable
sur mem-
brane

3 Retraitement du systeme
de valves expiratoires

Retraitez le systéme de valves expiratoires
immédiatement apres utilisation. Le retrai-
tement du systéme de valves expiratoires
comporte les étapes suivantes :

Démontage Section 3.1
Nettoyage Section 3.2
Inspection visuelle Section 3.3
Emballage Section 3.4
Stérilisation Section 3.5
Stockage en vue d'une Section 3.6

utilisation future

3.1 Démontage

Pour démonter les composants

1. (HAMILTON-C1/T1/MR1 uniquement)
Sortez la bague de verrouillage du
boitier en la faisant tourner dans le
sens inverse des aiguilles d'une
montre (1), puis tirez dessus pour
|'extraire du boitier (2).

2. Maintenez le boftier de la valve expi-
ratoire et sortez la membrane en sili-
cone en la soulevant (3).

° La bague de verrouillage du systéme de valves expiratoires HAMILTON-C2/C3/C6 est fixée en permanence sur le boitier.
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Retraitement du systeme de valves expiratoires

Figure 1. Démontage du systeme de
valves expiratoires

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adulte/Enf. représenté)

HAMILTON-C2/C3/C6

=,0

HAMILTON-G5/S1

3.2 Nettoyage

Eliminez toutes les impuretés macrosco-
piques du systeme de valves expiratoires
en le rincant ou en I'essuyant. Vous ne
devez pas utiliser d'outil ou de brosse
dur(e) pour retirer les impuretés résis-
tantes.

Vous pouvez nettoyer la valve expiratoire
en utilisant I'une des méthodes suivantes :

Section 3.2.1
Section 3.2.2

Nettoyage manuel

Nettoyage mécanique

3.2.1 Nettoyage manuel

Le tableau suivant répertorie les produits
de nettoyage recommandés pour le net-
toyage manuel du systéme de valves expi-
ratoires.

Tableau 1. Produit de nettoyage
recommandé, nettoyage manuel

Neodisher 2 %
Mediclean

forte®

Dr. Weigert
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Nettoyage mécanique

Pour plus de détails sur le produit de net-
toyage, reportez-vous aux Instructions
d'utilisation du fabricant.

Pour nettoyer manuellement les com-
posants

1. Démontez le systéeme de valves expi-
ratoires (section 3.1).

2. Rincez les composants du systéme de
valves expiratoires au moins cing fois
avec le produit de nettoyage recom-
mandé (tableau 1).

3. Laissez tremper les composants du
systeme de valves expiratoires dans la
solution de nettoyage recommandée
(tableau 1) pendant 30 minutes a une
température de 40 °C.

Assurez-vous gue I'ensemble des
composants du systéme de valves
expiratoires sont entiérement immer-
gés dans la solution.

4. Rincez les composants du systeme de
valves expiratoires au moins cing fois
avec le produit de nettoyage recom-
mandé (tableau 1).

5. Retirez les particules de matiere et les
impuretés visibles plus importantes en
frottant délicatement les composants
du systéme de valves expiratoires avec
une brosse ou une serviette douce.

6. Rincez les composants de la valve
expiratoire au moins cing fois dans de
I'eau déminéralisée.

7. Répétez le processus de nettoyage si
la derniere solution de nettoyage est
trouble ou si des impuretés sont
encore visibles sur les composants de
la valve expiratoire.

3.2.2 Nettoyage mécanique

Le systeme de valves expiratoires doit étre
retraité de telle facon qu'une réutilisation
hygiénique et slre puisse étre assurée. Le
nettoyage mécanique doit uniquement
étre effectué au moyen d'un appareil
conforme a la norme I1SO 15883°. Posi-
tionnez les composants du systéme de
valves expiratoires de maniére a faciliter
leur nettoyage et a garantir I'efficacité du
nettoyage.

Hamilton Medical recommande le pro-
gramme DES-VAR-TD-Anaesthesia. Le
tableau suivant répertorie les dispositifs et
produits de nettoyage recommandés pour
le nettoyage mécanique du systéme de
valves expiratoires.

® Non applicable aux Etats-Unis.
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Dispositif

Miele Laveur-dés-  sans objet
infecteur
PG8536
Panier a sans objet
injec-
teur E436/6

Produits de nettoyage

Dr. Weigert  Neodisher 1 %
Mediclean
forte®

Produit de neutralisation

Dr. Weigert  Neodisher 0,1 %
Z§

Pour plus de détails sur I'équipement ou
les produits de nettoyage, reportez-vous
aux Instructions d'utilisation du fabricant.

Figure 2. Positionnement des composants
du systéme de valves expiratoires dans
I'appareil

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adulte/Enf. représenté)

Respectez les instructions fournies dans le
Manuel de ['utilisateur de |'appareil de
nettoyage et de désinfection. Afin d'assu-
rer un nettoyage sar, le boitier de la valve
expiratoire doit étre connecté aux récep-
teurs correspondants. Le boftier de la
valve expiratoire ne doit pas se déconnec-
ter du récepteur au cours du retraitement.

Les composants du systeme de valves
expiratoires qui se déconnectent au cours
du retraitement doivent étre a nouveau
traités. Lorsque le processus de nettoyage
est terminé, vérifiez que le systeme de
valves expiratoires est parfaitement sec et
non endommagé. Les systémes de valves
expiratoires endommagés doivent étre mis
au rebut.

Les paramétres de programme suivants
doivent étre utilisés pour un nettoyage
mécanique réussi :

Tableau 2. Parametres du programme de
nettoyage mécanique

Pré-rincage  Un cycle a I'eau froide
pendant 1 min

Nettoyage Un cycle a 55 °C pen-
dant 5 min

Neutralisa- ~ Un cycle a I'eau froide

tion option-  pendant 1 min

nelle

Rincage Un cycle a I'eau froide

pendant 1 min

Désinfection
thermique

Un cycle a 83 °C pen-
dant 10 min

Séchage 100 °C pendant 10 min

et 95 °C pendant 30 min
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3.3 Test visuel

Aprés chaque cycle de nettoyage, le sys-
téme de valves expiratoires doit étre
propre au niveau macroscopique, c'est-a-
dire, exempt de matiere résiduelle ou
autres impuretés visibles. Dans le cas
contraire, le processus complet de net-
toyage doit étre répété.

Inspectez visuellement tout signe de dom-
mage externe, tel que des fissures, des
piéces cassées ou déformées ou une
décoloration.

3.4 Emballage

Assurez-vous que les valves expiratoires
ne sont pas humides dans I'emballage.

L'emballage doit étre conforme a la
norme ISO 11607 et doit convenir a la
stérilisation a la vapeur (résistance a la
chaleur jusqu'a 141 °C) et étre suffisam-
ment perméable a la vapeur.

Hamilton Medical recommande d'embal-
ler les composants deux fois.

(Etats-Unis uniquement) Pour I'emballage,
utilisez uniqguement des pochettes de sté-
rilisation homologuées par la FDA (par ex.
des pochettes transparentes Medipack).

Pour plus de détails sur I'utilisation de cet
emballage, reportez-vous aux Instructions
d'utilisation du fabricant.

3.5 Stérilisation

Le systeme de valves expiratoires doit étre
nettoyé avant d'étre stérilisé (section 3.2).

Stérilisez le systeme de valves expiratoires
apres nettoyage et avant de le réutiliser
en respectant les instructions suivantes :

e 134 °C avec prévide, durée d'exposi-
tion de 3 minutes et temps de séchage
de 20 minutes

Posez les composants du systeme de
valves expiratoires a |'horizontale dans le
stérilisateur ; ne les empilez pas.

3.6 Conditions de stockage

Le stockage doit étre conforme aux
mémes directives que celles utilisées pour
le ventilateur Hamilton Medical, comme
indiqué dans le Manuel de I'utilisateur de
votre ventilateur.

Le systéeme de valves expiratoires doit étre
retraité au moins tous les 2 ans.

4 Utilisation d'un systeme
de valves expiratoires retraité

Apres chaque cycle de retraitement, ins-
pectez les composants du systeme de
valves expiratoires pour vérifier qu'il n'est
pas endommagé. Le systeme de valves

expiratoires doit &tre mis au rebut en cas
de signes visibles de changement. Le sys-
teme de valves expiratoires doit passer
avec succes le test d'étanchéité avant
toute utilisation (section 4.2).

4.1 Remontage

Pour remonter les composants

1. En tenant le boitier de la valve expira-
toire, placez la membrane en silicone
sur le boitier (1). Reportez-vous a la
figure 3.

La plaque métallique doit étre orien-
tée vers le haut et étre visible.

2. (HAMILTON-C1/T1/MR1 uniguement)
Alignez la bague de verrouillage sur la
partie inférieure du boftier (2) et
faites-la tourner dans le sens des
aiguilles d'une montre jusqu'a ce
qu'elle s‘enclenche (3).

Veillez a ne pas trop serrer la bague
de verrouillage de la valve expiratoire.

Figure 3. Remontage du systeme de
valves expiratoires

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adulte/Enf. représenté)

HAMILTON-C2/C3/C6

’o

HAMILTON-G5/81

4.2 Test avant utilisation

Exécutez un test d'étanchéité comme
indiqué dans le Manuel de ['utilisateur du
ventilateur. Le test peut étre répété une
fois en cas d'échec. Le systéme de valves
expiratoires doit étre remplacé si le test
d'étanchéité échoue la deuxieme fois.
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Test visuel

4.3 Durée de vie du composant

Dés lors que le systéme de valves expira-
toires passe avec succes le test d'étan-
chéité au cours de la vérification préopé-
rationnelle, le systéme de valves expira-
toires peut étre utilisé. Les tests et calibra-
tions doivent étre exécutés conformément
aux instructions du Manuel de ['utilisateur
de votre ventilateur.

5 Mise au rebut

Un systéme de valves expiratoires usagé
doit étre manipulé comme un objet
contaminé. Respectez la réglementation
locale et nationale sur la protection de
I'environnement lors de la mise au rebut
de systémes de valves expiratoires.

6 Piéces et accessoires

Le tableau suivant répertorie les pieces
disponibles pour le systeme de valves
expiratoires. Pour des informations de
commande, reportez-vous au catalogue
en ligne du site internet de Hamilton
Medical ou contactez votre représentant
Hamilton Medical.

Tableau 3. Pieces et accessoires du
systeme de valves expiratoires

Systeme de valves expiratoires
HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adulte/Enf. et
Néonatal)

161390 Membrane de valve expira-
toire pour HAMILTON-C1/

T1/MR1, boite de 5

Systeme de valves expiratoires
HAMILTON-C2/C3/C6

160500 Membrane de valve expira-
toire pour HAMILTON-C2/

C3/C6, boite de 5

Systéme de valves expiratoires
HAMILTON-G5/S1

151233 Membrane de valve expira-
toire pour HAMILTON-G5/
S1, boite de 5

151228 Boitier de valve expiratoire

pour HAMILTON-G5/51,
boite de 1
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Copyright y convenciones

Copyright y convenciones

© 2019 Hamilton Medical AG. Todos los
derechos reservados. Impreso en Suiza.

Ninguna parte de esta publicacion podra
ser reproducida ni almacenada en una
base de datos o sistema de recuperacion
de datos, ni tampoco podréa ser transmi-
tida por ningiin medio, ya sea electrénico,
mecanico, reprografico ni de cualquier
otro tipo, sin el consentimiento previo y
por escrito de Hamilton Medical AG.

Hamilton Medical AG puede revisar, cam-
biar por otro o anular este documento en
cualquier momento sin previo aviso.
Asegurese de que tiene la Ultima version
aplicable de este documento; en caso de
duda, péngase en contacto con el depar-
tamento de servicio técnico de Hamilton
Medical AG, Suiza. Aunque se cree que la
informacion que se incluye en el presente
es precisa, no debe sustituir en ningln
caso el criterio profesional.

Ninguna parte de este documento limi-
tard o restringird en modo alguno el dere-
cho de Hamilton Medical AG a revisar,
cambiar o modificar el equipo aqui des-
crito (incluido el software), ni a hacerlo sin
previo aviso. Si no existe un acuerdo
expreso y por escrito que indigue lo con-
trario, Hamilton Medical AG no tiene obli-
gacion de proporcionar ninguna de dichas
revisiones, cambios o modificaciones al
propietario o usuario del equipo aqui des-
crito (incluido el software).

El equipo solo debe ser utilizado o repa-
rado por profesionales cualificados.

Para consultar todas las marcas comercia-
les patentadas y de terceros empleadas
por Hamilton Medical AG, visite
www.hamilton-medical.com/trademarks.
Los nombres de productos o empresas
marcados con el simbolo ® pueden ser
marcas comerciales o marcas comerciales
registradas de sus respectivos propieta-
rios, incluidos, entre otros, Aerogen®,
Nihon Kohden®, Masimo®, Masimo SET®,
Masimo rainbow SET® y Capnostat®.

Convenciones de esta guia

/\ ADVERTENCIA

Alerta al usuario sobre la posibilidad de
gue se produzca una lesién, la muerte u
otras reacciones adversas graves relacio-
nadas con el uso inadecuado o abuso
del dispositivo.

20

/\ PRECAUCION

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

Resalta la informacién que tiene una
importancia especial.

1 Informacién de seguridad

/\ ADVERTENCIA

e Limpie y esterilice las piezas inmedia-
tamente después de usarlo.

e Hamilton Medical se exime de res-
ponsabilidad respecto al funciona-
miento correcto de las piezas que no
se hayan reprocesado conforme a
estas instrucciones.

e Asegurese de que solo se llevan a
cabo procesos que hayan sido homo-
logados para este producto o disposi-
tivo en particular y que se emplean
los parametros validados en cada
ciclo.

e Cualquier pieza usada debe manipu-
larse como un elemento contami-
nado. Actlie conforme a las normati-
vas estatales, autondmicas y locales
relativas a la proteccion medioam-
biental a la hora de desechar piezas
usadas.

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

e No utilice piezas defectuosas o que
no superen la prueba de estanquei-
dad.

e Examine visualmente las piezas del
conjunto de valvula espiratoria en
busca de dafios antes de usarlo.

/\ PRECAUCION

e Las piezas esterilizables en autoclave
tienen una vida util limitada.

® Silas piezas se reprocesan manual-
mente, debe prestarse atencion para
que no se produzcan dafos debidos
al uso de cepillos duros o productos
de limpieza abrasivos, o a que se
ejerce demasiada fuerza.

e F/ uso de productos de aclarado
reduce la vida atil de las piezas,
puesto que provoca grietas y fallos
prematuros en el cuerpo de plastico.

e (Solo en EE. UU.) Utilice unicamente
soluciones de limpieza con registro
EPA.

Asegurese de que el reprocesamiento no
dafa el anillo de acero ni la membrana.

2 Vision general

Limpie y esterilice el conjunto de vélvula
espiratoria después de cada uso de
acuerdo con la norma EN ISO 17664.

Los productos de aclarado provocan
dafios prematuros y reducen la vida util
del producto, por lo que se debe prescin-
dir de su uso. Hamilton Medical no ofrece
ninguna garantia con respecto a la vida
util del conjunto de vélvula espiratoria si
se emplean productos de aclarado.

2.1 Piezas y materiales

En el apartado siguiente se ofrece un
resumen de los distintos conjuntos de val-
vula espiratoria, sus piezas y los materiales
que lo componen. Esta recomendacién es
valida para los productos de Hamilton
Medical que figuran a continuacion.

Todos los materiales son resistentes al
calor hasta 140 °C.

Conjunto de valvula espiratoria
HAMILTON-C1/T1/MR1 (se muestra
Adulto/Ped.)

1 Membrana 3 Anillo de
bloqueo
2 Carcasa
161175 Carcasa Policarbonato
(Adultor Anillo de Poliamida 12
Ped.)
blogueo
Membrana Goma de
silicona
Placa de Acero
metal de la inoxidable
membrana
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161188 Carcasa Policarbonato
(Neonatal) Anillo de Poliamida 12
bloqueo
Membrana Goma de
silicona
Placa de Acero
metal de la inoxidable
membrana

Conjunto de valvula espiratoria
HAMILTON-C2/C3/C6

S0
= @
6

1 Membrana 3 Anillo de
bloqueo’
2 Carcasa
160245 Carcasa Poliamida 12
Anillo de Poliamida 12
bloqueo
Membrana Goma de
silicona
Placa de Acero
metal de la inoxidable
membrana

Conjunto de valvula espiratoria
HAMILTON-G5/S1

1 Membrana 2 Carcasa
151972 Carcasa Polisulfona
Membrana Goma de
silicona
Placa de Acero
metal de la inoxidable
membrana

7 El anillo de bloqueo para el conjunto de vélvula espiratoria HAMILTON-C2/C3/C6 se encuentra permanentemente unido a la carcasa.

3 Reprocesamiento del con-
junto de valvula espiratoria

Vuelva a procesar el conjunto de valvula
espiratoria inmediatamente después del
uso. El reprocesamiento del conjunto de
valvula espiratoria incluye los pasos
siguientes:

Desmontaje Apartado 3.1
Apartado 3.2
Apartado 3.3
Apartado 3.4
Apartado 3.5

Apartado 3.6

Limpieza
Examen visual
Envasado
Esterilizacion

Almacenamiento para
usos futuros

3.1 Desmontaje

Para desmontar las piezas

1. (Solo para HAMILTON-C1/T1/MRT)
Gire el anillo en sentido contrario a
las agujas del reloj (1) y extraigalo de
la carcasa (2) para desmontar el anillo
de bloqueo de la carcasa.

2. Sujete la carcasa de la valvula espira-
toria y levante la membrana de sili-
cona para retirarla (3).

Figura 1. Desmontaje del conjunto de val-
vula espiratoria

HAMILTON-C1/T1/MR1 (se muestra Adulto/Ped.)

HAMILTON-C2/C3/C6

=,0
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Reprocesamiento del conjunto de valvula espiratoria

HAMILTON-G5/S1

3.2 Limpieza

Aclare o limpie con un pafio las impurezas
macroscépicas del conjunto de vélvula
espiratoria. No emplee utensilios ni cepi-
llos duros para extraer las impurezas resis-
tentes.

Puede limpiar la valvula espiratoria
mediante cualquiera de los métodos
siguientes:

Limpieza manual Apartado 3.2.1

Limpieza mecanica  Apartado 3.2.2

3.2.1 Limpieza manual

En la tabla siguiente se enumeran los pro-
ductos de limpieza recomendados para la
limpieza manual del conjunto de valvula
espiratoria.

Tabla 1. Productos de limpieza
recomendados, limpieza manual

Neodisher
Mediclean
forte®

Dr. Weigert 2%

Para obtener mas informacién sobre los
productos de limpieza, consulte las /ns-
trucciones de uso del fabricante.

Para limpiar manualmente las piezas

1. Desmonte el conjunto de valvula espi-
ratoria (apartado 3.1).

2. Aclare las piezas del conjunto de val-
vula espiratoria al menos cinco veces
con el producto de limpieza recomen-
dado (tabla 1).

3. Ponga en remojo las piezas del con-
junto de valvula espiratoria en la solu-
cion de limpieza recomendada (tabla
1) durante 30 minutos a una tempe-
ratura de 40 °C.

Asegurese de que todas las partes de
las piezas del conjunto de valvula
espiratoria se sumergen completa-
mente en la disolucion.
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Limpieza mecanica

4. Aclare las piezas del conjunto de val-
vula espiratoria al menos cinco veces
con el producto de limpieza recomen-
dado (tabla 1).

5. Frote con cuidado las piezas del con-
junto de valvula espiratoria con un
cepillo o toalla suaves para extraer la
materia y las impurezas exteriores de
mayor tamano.

6. Aclare las piezas de la valvula espira-
toria al menos cinco veces en agua
desionizada.

7. En caso de que la ultima disolucién
no esté limpia o se sigan observando
impurezas en las piezas de la valvula
espiratoria, repita el proceso de lim-
pieza.

3.2.2 Limpieza mecanica

El conjunto de vélvula espiratoria debe
reprocesarse de manera que se garantice
una reutilizacion higiénica y segura. La
limpieza mecanica debe llevarse a cabo
exclusivamente conforme con la norma
ISO 158838, Coloque las piezas del con-
junto de valvula espiratoria de tal forma
que su limpieza resulte sencilla y no afecte
a la eficacia de la limpieza.

Hamilton Medical recomienda el pro-
grama DES-VAR-TD-Anaesthesia. En la
tabla siguiente se enumeran los dispositi-
vos y los productos de limpieza recomen-
dados para la limpieza mecanica del con-
junto de valvula espiratoria.

Dispositivo

Miele Lavadora n/p
termodesin-
fectora
PG8536
Bandejade n/p
inyectores
E436/6

Productos de limpieza

Dr. Weigert  Neodisher 1%
Mediclean
forte’

Neutralizador

Dr. Weigert  Neodisher 0,1 %
Z§

Para obtener mas informacién sobre el
equipo o los productos de limpieza, con-
sulte las Instrucciones de uso del fabri-
cante.

® No aplicable en los EE. UU.
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Figura 2. Distribucion de las piezas del
conjunto de valvula espiratoria en el dis-
positivo

HAMILTON-C1/T1/MR1 (se muestra Adulto/Ped.)

HAMILTON-C2/C3/C6

;k ', 7

Siga las instrucciones del manual del ope-
rador del dispositivo de limpieza y desin-
feccion. Para garantizar la seguridad de la
limpieza, la carcasa de la valvula espirato-
ria debe conectarse a los receptores

correspondientes. Durante el reprocesa-
miento, la carcasa de la valvula espiratoria
no debe desconectarse del receptor;

de lo contrario, debera procesarse de
nuevo. Una vez finalizado el proceso de
limpieza, compruebe que el conjunto de
valvula espiratoria se encuentra completa-
mente seco e intacto. Los conjuntos de
valvula espiratoria daflados deben dese-
charse.

Para lograr una limpieza correcta, deben
cumplirse los siguientes parametros del
programa:

Tabla 2. Parametros del programa de
limpieza mecanica

Preaclarado  Un ciclo con agua fria

durante 1 min.

Limpieza Un ciclo a 55 °C durante
5 min.

Neutraliza-  Un ciclo con agua fria

cion opcio-  durante 1 min.

nal

Aclarado Un ciclo con agua fria
durante 1 min.

Desinfec- Un ciclo a 83 °C durante

cion térmica 10 min.

Secado A 100 °C durante

10 min.y a 95 °C
durante 30 min.

3.3 Examen visual

Después de cada ciclo de limpieza, el con-
junto de valvula espiratoria debe quedar
macroscépicamente limpio, es decir, sin
materia residual ni otras impurezas visi-
bles. De lo contrario, debe repetirse todo
el proceso de limpieza.

Examine visualmente el dispositivo en
busca de dafos externos, como grietas,
piezas rotas o deformadas, o cambios de
color.

3.4 Envasado

Durante el envasado, asegurese de que
las valvulas espiratorias estén secas.

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

Hamilton Medical recomienda envasar las
piezas dos veces.
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(Solo en EE. UU.) Para el envasado, utilice
Unicamente un envase de esterilizacion
aprobado por la FDA (p. €j., los envases
transparentes Medi-Pack).

Si desea obtener mas informacion sobre
cémo trabajar con el embalaje, consulte
las Instrucciones de uso del fabricante.

3.5 Esterilizaciéon

Antes de proceder a la esterilizacion, lim-
pie el conjunto de valvula espiratoria
(apartado 3.2).

Esterilice el conjunto de valvula espiratoria

después de limpiarlo y antes de volver a

usarlo de acuerdo con la siguiente indica-

cion:

e Ciclo previo al vacio a 134,0 °C, con
un tiempo de exposicion de 3 minutos
y un tiempo de secado de 20 minutos

Coloque las piezas del conjunto de vélvula
espiratoria dentro del esterilizador en
posicién horizontal y sin apilarlas.

3.6 Condiciones de almacena-
miento

Debe almacenarse segun las mismas
directrices que el respirador de Hamilton
Medical, que se indican en el manual del
operador del respirador.

El conjunto de vélvula espiratoria debe
reprocesarse al menos cada 2 anos.

4 Uso de un conjunto de
valvula espiratoria reproce-
sado

Tras cada ciclo de reprocesamiento, exa-
mine las piezas del conjunto de valvula
espiratoria para comprobar si se han pro-
ducido danos. Si detecta alguna altera-
cion, deseche el conjunto de valvula espi-
ratoria. El conjunto de valvula espiratoria
debe superar la prueba de estanqueidad
antes de su uso (apartado 4.2).

4.1 Reensamblaje

Para volver a montar las piezas

1. Sujete la carcasa de la valvula espira-
toria y monte la membrana de sili-
cona en la carcasa (1). Consulte la
figura 3.

La placa de metal debe estar boca
arriba y ser visible.

2. (Solo para HAMILTON-C1/T1/MRT)
Alinee el anillo de blogueo con la
parte inferior de la carcasa (2) y girelo
en el sentido de las agujas del reloj
hasta que encaje en su lugar (3).

Asegurese de que no aprieta en
exceso el anillo de bloqueo de la val-
vula espiratoria.

Figura 3. Reensamblaje del conjunto de
valvula espiratoria

HAMILTON-C1/T1/MR1 (se muestra Adulto/Ped.)

HAMILTON-C2/C3/C6

,o

HAMILTON-G5/S1

4.2 Pruebas previas al uso

Realice una prueba de estanqueidad tal y
como se describe en el manual del opera-
dor del respirador. En caso de fallo, puede
repetirse una vez. Si la prueba de estan-
queidad falla por segunda vez, sustituya
el conjunto de valvula espiratoria.

4.3 Vida util de las piezas

Si el conjunto de valvula espiratoria
supera la prueba de estanqueidad
durante la comprobacién previa a la
puesta en funcionamiento, este serd apto
para el uso. Las pruebas y las calibracio-
nes deben llevarse a cabo tal y como se
describe en el manual del operador del
respirador.

Hamilton Medical | Guia de reprocesamiento del conjunto de vélvula espiratoria esterilizable en autoclave
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5 Eliminacion

Los conjuntos de valvula espiratoria usa-
dos deben manipularse como elementos
contaminados. A la hora de desechar con-
juntos de valvula espiratoria usados, siga
todas las normativas locales, estatales 'y
federales sobre proteccion ambiental.

6 Piezasy accesorios

La tabla siguiente enumera las piezas dis-
ponibles para el conjunto de vélvula espi-
ratoria. Para obtener informacion sobre
pedidos, consulte el catdlogo electrénico
del sitio web de Hamilton Medical o pén-
gase en contacto con el representante de
Hamilton Medical.

Tabla 3. Accesorios y piezas para el con-
junto de valvula espiratoria

Conjunto de valvula espiratoria HAMIL-
TON-C1/T1/MR1 (Adulto/Ped. y Neona-
tal)

161390 Membrana de valvula espi-
ratoria para HAMILTON-

C1/T1/MR1, cajade 5

Conjunto de valvula espiratoria HAMIL-
TON-C2/C3/C6

160500 Membrana de valvula espi-
ratoria para HAMILTON-

C2/C3/C6, cajade 5

Conjunto de valvula espiratoria HAMIL-
TON-G5/51

151233 Membrana de vélvula espi-
ratoria para HAMILTON-
G5/S1, cajade 5

151228 Carcasa de valvula espira-

toria para HAMILTON-G5/
S1, cajade 1
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Copyright e convenzioni

Copyright e convenzioni

© 2019 Hamilton Medical AG. Tutti i
diritti riservati. Stampato in Svizzera.

Nessuna parte di questa pubblicazione
puo essere riprodotta, memorizzata in un
database o sistema di recupero dati, tra-
smessa in qualsiasi forma o con qualsiasi
mezzo, elettronico, meccanico, tramite
fotocopie, registrazione o altro, senza pre-
via autorizzazione scritta da parte di
Hamilton Medical AG.

Il presente documento pud essere modifi-
cato, sostituito o reso obsoleto da altri
documenti di Hamilton Medical AG in
qualsiasi momento e senza preawviso.
Assicurarsi che la copia del documento in
uso sia quella pit aggiornata. In caso di
dubbio, contattare il supporto tecnico
Hamilton Medical AG, in Svizzera. Le
informazioni ivi contenute sono da consi-
derarsi precise, ma non possono prescin-
dere da una valutazione professionale.

Le informazioni contenute nel presente
documento non limitano né riducono il
diritto di Hamilton Medical AG di aggior-
nare, modificare o cambiare le apparec-
chiature (compreso il relativo software)
qui descritte, senza preawviso. In assenza
di un accordo scritto in tal senso, Hamil-
ton Medical AG non ha alcun obbligo di
fornire tali aggiornamenti, cambiamenti o
modifiche al proprietario o all'utilizzatore
delle apparecchiature (compreso il soft-
ware) qui descritte.

L'utilizzo e la manutenzione dell'apparec-
chiatura devono essere eseguiti solo da
personale qualificato.

Per tutti i marchi proprietari e di terze
parti utilizzati da Hamilton Medical AG,
vedere la pagina Web www.hamilton-
medical.com/trademarks. | nomi dei pro-
dotti e/o delle aziende contrassegnati dal
simbolo ® possono essere marchi e/o mar-
chi registrati dei rispettivi proprietari,
inclusi ma non in via esclusiva, Aerogen®,
Nihon Kohden®, Masimo®, Masimo SETS,
Masimo rainbow SET® e Capnostat®.

Convenzioni utilizzate in questa guida

/N AVVERTENZA

Awvisa |'operatore della possibilita di
lesioni, decesso o altre reazioni avverse
gravi associate all'utilizzo o all'uso
improprio del dispositivo.
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/\ ATTENZIONE

Awvisa ['operatore della possibilita di
problemi associati all'utilizzo o all'uso
improprio del dispositivo, quali malfun-
zionamento, quasto, danni al dispositivo
o0 ad altri oggetti.

Sottolinea le informazioni di particolare
importanza.

1 Informazioni sulla sicu-
rezza

/\ AVVERTENZA

e Pulire e sterilizzare il componente
subito dopo I'uso.

e Hamilton Medical non potra essere
ritenuta responsabile del corretto
funzionamento dei componenti che
non sono risterilizzati secondo queste
istruzioni.

e Assicurarsi che siano impiegate sol-
tanto procedure specificatamente
convalidate per il prodotto o il dispo-
sitivo e che ad ogni ciclo siano utiliz-
zati i parametri convalidati.

e Qualsiasi componente usato deve
essere trattato come un oggetto con-
taminato. Per smaltire i componenti
usati, attenersi a tutte le regolamen-
tazioni di carattere locale, regionale e
nazionale in materia di tutela ambien-
tale.

e Attenersi alle procedure per il con-
trollo delle infezioni della struttura
ospedaliera, nonché alle leggi e rego-
lamentazioni locali. In particolare, cid
si applica alle varie regolamentazioni
relative a un'efficace disattivazione
dei prioni.

e | componenti difettosi o che falli-
scono il test di tenuta devono essere
sostituiti.

e Prima dell'uso effettuare un controllo
visivo dei componenti del set valvola
espiratoria per verificare la presenza
di danni.

/\ ATTENZIONE

e | componenti autoclavabili presen-
tano una durata limitata.

® Qualora si dovesse procedere a una
risterilizzazione manuale dei compo-
nenti, si invita ad assicurarsi che non

vi siano danni causati dall'utilizzo di
spazzole dure, agenti abrasivi o
dall'applicazione di eccessiva forza.

e [ 'utilizzo di coadiuvanti di risciacquo
ridurra la durata dei componenti, poi-
ché puo determinare una precoce
rottura e la formazione di crepe nel
materiale plastico.

e (Solo per gli Stati Uniti) utilizzare
esclusivamente soluzioni detergenti
registrate dall'EPA.

Assicurarsi che la risterilizzazione non
danneggi I'anello in acciaio e la mem-
brana.

2 Panoramica

Il set valvola espiratoria deve essere pulito
e sterilizzato dopo ciascun utilizzo in con-
formita alla norma EN ISO 17664.

| coadiuvanti di risciacquo causano danni
precoci e riducono la durata del prodotto;
non dovrebbero essere utilizzati. Nel caso
si utilizzino coadiuvanti di risciacquo,
Hamilton Medical non garantisce la
durata del set valvola espiratoria.

2.1 Componenti e materiali

Questa sezione fornisce una panoramica
dei diversi set valvola espiratoria, dei
rispettivi componenti e dei materiali di cui
sono costituiti. Queste indicazioni sono
valide per i prodotti Hamilton Medical
elencati di seguito.

Tutti i materiali sono resistenti al calore
fino a 140 °C (284 °F).

Set valvola espiratoria per HAMIL-
TON-C1/T1/MR1 (mostrato adulto/
pediatrico)

3 Anello di
bloccaggio

1 Membrana

2 Calotta
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161175 Calotta Policarbonato
(Adultor Anello di Poliammide
Ped.) .
bloccaggio 12
Membrana Gomma di
silicone
Piastra Acciaio inos-
metallica sidabile
sulla mem-
brana
161188 Calotta Policarbonato
N - . . )
ialee())na Anello di Poliammide
bloccaggio 12
Membrana Gomma di
silicone
Piastra Acciaio inos-
metallica sidabile
sulla mem-
brana

Set valvola espiratoria per HAMIL-
TON-C2/C3/C6

S0
=@
&

1 Membrana 3 Anello di
bloccaggio®
2 Calotta
160245 Calotta Poliammide
12
Anello di Poliammide
bloccaggio 12
Membrana Gomma di
silicone
Piastra Acciaio
metallica inossidabile
sulla mem-
brana

Set valvola espiratoria per HAMIL-
TON-G5/51

1 Membrana 2 Calotta
151972 Calotta Polisulfone
Membrana Gomma di
silicone
Piastra Acciaio inos-
metallica sidabile
sulla mem-
brana

3 Risterilizzazione del set
valvola espiratoria

Risterilizzare il set valvola espiratoria
immediatamente dopo I'uso. La proce-
dura per la risterilizzazione del set valvola
espiratoria e costituita dai sequenti pas-

saggi:

Smontarlo Sezione 3.1
Pulirlo Sezione 3.2
Effettuare un controllo Sezione 3.3
Visivo

Imballarlo Sezione 3.4
Sterilizzarlo Sezione 3.5
Conservarlo per utiliz- Sezione 3.6

zarlo successivamente

3.1 Smontaggio

Per smontare i componenti

1. (Solo per HAMILTON-C1/T1/MRT)
rimuovere |'anello di bloccaggio dalla
calotta ruotando I'anello in senso
antiorario (1) ed estraendolo dalla
calotta (2).

2. Tenendo la calotta della valvola espi-
ratoria, rimuovere la membrana in sili-
cone sollevandola (3).

? L'anello di bloccaggio del set valvola espiratoria per HAMILTON-C2/C3/C6 e fissato in modo permanente alla calotta.
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Risterilizzazione del set valvola espiratoria

Figura 1. Smontaggio del set valvola espi-
ratoria

HAMILTON-C1/T1/MR1 (mostrato adulto/pediatrico)

HAMILTON-C2/C3/C6

=,0

HAMILTON-G5/S1

3.2 Pulizia

Risciacquare o strofinare per rimuovere le
impurita macroscopiche dal set valvola
espiratoria. Non bisogna utilizzare stru-
menti rigidi o spazzole dure per rimuovere
le impurita resistenti.

E possibile pulire la valvola espiratoria uti-
lizzando uno qualsiasi dei metodi
seguenti:

Sezione 3.2.1

Sezione 3.2.2

Pulizia manuale

Pulizia meccanica

3.2.1
Nella tabella seguente sono elencati gli
agenti di pulizia consigliati per la pulizia
del set valvola espiratoria.

Pulizia manuale

Tabella 1. Agente di pulizia consigliato,
pulizia manuale

Neodisher 2%
Mediclean
forte®

Dr. Weigert

Per ulteriori dettagli sull'agente di pulizia,
consultare le Istruzioni per I'uso del pro-
duttore.
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Pulizia meccanica

Per pulire manualmente i componenti

1. Smontare il set valvola espiratoria
(Sezione 3.1).

2. Risciacquare i componenti del set val-
vola espiratoria almeno cinque volte
con l'agente di pulizia consigliato
(Tabella 1).

3. Lasciare a bagno i componenti del set
valvola espiratoria nella soluzione
detergente consigliata (Tabella 1) per
30 minuti a una temperatura di
40 °C.

Assicurarsi che tutte le parti del set
valvola espiratoria siano completa-
mente immerse nella soluzione.

4. Risciacquare i componenti del set val-
vola espiratoria almeno cinque volte
con I'agente di pulizia consigliato
(Tabella 1).

5. Rimuovere il materiale e le impurita
esterne pil grosse strofinando con
cura i componenti del set valvola espi-
ratoria con una spazzola morbida o
un asciugamano morbido.

6. Risciacquare i componenti della val-
vola espiratoria almeno cinque volte
in acqua deionizzata.

7. Ripetere il processo di pulizia se
['ultima soluzione di pulizia non era
limpida o se sono ancora presenti
impurita visibili sui componenti della
valvola espiratoria.

3.2.2 Pulizia meccanica

Il set valvola espiratoria deve essere risteri-
lizzato in modo tale da poterne assicurare
il riutilizzo igienico e sicuro. Effettuare la
pulizia meccanica soltanto in un disposi-
tivo conforme alla norma I1SO 158837
Posizionare i componenti del set valvola
espiratoria in modo tale che siano facili da
pulire e che I'efficacia della pulizia non sia
compromessa.

Hamilton Medical consiglia il programma
DES-VAR-TD-Anaesthesia. Nella tabella
seguente sono riportati il dispositivo e gli
agenti di pulizia consigliati per la pulizia
meccanica del set valvola espiratoria.

' Non applicabile negli Stati Uniti.
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Dispositivo

Miele Termodisin- n/a
fettore

PG8536

Cestello n/a
iniettore
E436/6

Agenti di pulizia

Dr. Weigert  Neodisher 1%
Mediclean
forte®

Neutralizzatore

Dr. Weigert  Neodisher 0,1%
Z§

Per ulteriori dettagli sull'apparecchiatura o
gli agenti di pulizia, consultare le Istruzioni
per ['uso del produttore.

Figura 2. Disposizione dei componenti del
set valvola espiratoria all'interno del
dispositivo

HAMILTON-C1/T1/MR1 (mostrato adulto/pediatrico)

Seguire le istruzioni riportate nel Manuale
operatore del dispositivo di pulizia e disin-
fezione. Per assicurare una pulizia sicura,
la calotta della valvola espiratoria deve
essere connessa ai recettori corrispon-
denti. La calotta della valvola espiratoria
non deve essere disconnessa dal recettore
durante la risterilizzazione.

| componenti del set valvola espiratoria
che si disconnettono durante la risteriliz-
zazione devono essere sterilizzati nuova-
mente. Dopo aver completato il processo
di pulizia, verificare che il set valvola espi-
ratoria sia completamente asciutto e inte-
gro. | set valvola espiratoria danneggiati
devono essere eliminati.

Per una pulizia meccanica ben fatta,
devono essere soddisfatti i sequenti para-
metri di programma:

Tabella 2. Parametri di programma della
pulizia meccanica

Prerisciac- Un ciclo in acqua fredda
quo per 1 min
Pulizia Un ciclo a 55 °C per
5 min
Neutralizza-  Un ciclo in acqua fredda
zione facol-  per 1 min
tativa
Risciacquo Un ciclo in acqua fredda
per 1 min
Disinfezione  Un ciclo a 83 °C per
termica 10 min

Asciugatura 100 °C per 10 min e

95 °C per 30 min
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3.3 Test visivo

Dopo ogni ciclo di pulizia, il set valvola
espiratoria deve essere pulito macroscopi-
camente ovvero deve essere libero da
materiale residuo visibile e da altre impu-
rita. Se cosi non fosse, l'intero processo di
pulizia deve essere ripetuto.

Effettuare un controllo visivo per esclu-
dere la presenza di danni esterni, quali

crepe, parti rotte o deformate o scolori-
mento.

3.4 Imballaggio

Assicurarsi che le valvole espiratorie non
siano umide durante I'imballaggio.

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

Hamilton Medical consiglia di imballare i
componenti due volte.

(Solo per gli Stati Uniti) per I'imballaggio,
utilizzare solo buste per sterilizzazione
approvate dall'FDA (per es. buste traspa-
renti Medipack).

Per ulteriori dettagli sull'utilizzo dell'imbal-
laggio, consultare le Istruzioni per I'uso
del produttore.

3.5 Sterilizzazione

Prima della sterilizzazione, il set valvola
espiratoria deve essere pulito
(Sezione 3.2).

Prima del riutilizzo, sterilizzare il set val-
vola espiratoria dopo la pulizia in base a
guanto segue:

e 134,0 °C con prevuoto, con tempo di
esposizione di 3 minuti e tempo di
asciugatura di 20 minuti.

Sistemare i componenti del set valvola
espiratoria in posizione orizzontale nello
sterilizzatore; non impilarli.

3.6 Condizioni di stoccaggio

Lo stoccaggio & soggetto alle stesse linee
guida del ventilatore Hamilton Medical,
come specificato nel Manuale operatore
del ventilatore.

Risterilizzare il set valvola espiratoria
almeno ogni 2 anni.

4 Utilizzo di un set valvola
espiratoria risterilizzato

Dopo ogni ciclo di risterilizzazione,

occorre verificare che i componenti del set

valvola espiratoria non siano danneggiati.
Il set valvola espiratoria deve essere elimi-
nato se sono presenti segni visibili di dan-
neggiamento. Prima dell'uso, il set valvola
espiratoria deve superare il test di tenuta

(Sezione 4.2).

4.1 Riassemblaggio

Per riassemblare i componenti

1. Tenendo la calotta della valvola espi-
ratoria, inserire la membrana in sili-
cone nella calotta (1). Vedere la Figura
3.

La piastra metallica deve essere rivolta
verso |'alto ed essere visibile.

2. (Solo per HAMILTON-C1/T1/MRT) alli-
neare |'anello di bloccaggio alla parte
inferiore della calotta (2) e ruotare in
senso orario finché non si blocca in
posizione (3).

Assicurarsi di non stringere eccessiva-
mente I'anello di bloccaggio della val-
vola espiratoria.

Figura 3. Rimontaggio del set valvola espi-
ratoria

HAMILTON-C1/T1/MR1 (mostrato adulto/pediatrico)

HAMILTON-C2/C3/C6

,o

HAMILTON-G5/S1
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Test visivo

4.2 Test prima dell'uso

Eseguire un test di tenuta come descritto
nel Manuale operatore del ventilatore. Se
il test ha esito negativo, pud essere ripe-
tuto una volta. Il set valvola espiratoria
deve essere sostituito se il test di tenuta
fallisce la seconda volta.

4.3 Durata del componente

Il set valvola espiratoria potra essere utiliz-
zato fino a quando superera il test di
tenuta durante la verifica preoperativa. |
test e le calibrazioni devono essere ese-
guiti come specificato nel Manuale opera-
tore del ventilatore.

5 Smaltimento

Un set valvola espiratoria usato deve
essere trattato come un oggetto contami-
nato. Nello smaltimento dei set valvola
espiratoria usati, attenersi a tutte le rego-
lamentazioni di carattere locale, regionale
e nazionale in materia di tutela ambien-
tale.

6 Componenti e accessori

Nella tabella seguente sono elencati i
componenti disponibili per il set valvola
espiratoria. Per informazioni sulle ordina-
zioni, consultare il catalogo online sul sito
Web di Hamilton Medical o contattare il
rappresentante Hamilton Medical.

Tabella 3. Accessori e componenti del set
valvola espiratoria

Set valvola espiratoria per HAMILTON-
C1/T1/MR1 (Adulto/Ped. e Neonatale)

161390 Membrana valvola espira-
toria per HAMILTON-C1/

T1/MR1, confezione da 5

Set valvola espiratoria per HAMILTON-
C2/C3/C6

160500 Membrana valvola espira-
toria per HAMILTON-C2/

C3/C6, confezione da 5

Set valvola espiratoria per HAMILTON-
G5/81

151233 Membrana valvola espira-
toria per HAMILTON-G5/
S1, confezione da 5

151228 Calotta valvola espiratoria

per HAMILTON-G5/51,
confezione da 1
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Direitos autorais e convencoes

Direitos autorais e conven-
cOes

© 2019 Hamilton Medical AG. Todos os
direitos reservados. Impresso na Suica.

Este documento nao pode ser reprodu-
zido ou armazenado em bancos de dados
ou sistemas de recuperacao, nem transmi-
tido, de qualquer forma ou por qualquer
meio, seja eletronico, mecanico, fotoco-
pia, gravacao ou qualquer outro, sem per-
missao prévia por escrito da Hamilton
Medical AG.

A Hamilton Medical AG reserva-se o
direito de revisar, substituir ou tornar este
documento obsoleto, com a publicacdo
de um novo documento, a qualquer
altura e sem aviso prévio. Verifique se
VOCé possui a versdo mais atualizada deste
documento. Em caso de duvida, contate o
Departamento de Assisténcia Técnica da
Hamilton Medical AG, Suica. As informa-
cbes aqui apresentadas sdo consideradas
precisas, mas nao substituem o exercicio
de avaliacdes profissionais.

Nenhuma disposicdo deste documento
devera limitar ou restringir, de nenhuma
maneira, o direito da Hamilton Medical
AG de revisar, modificar ou alterar o equi-
pamento aqui descrito, inclusive o respec-
tivo software, sem aviso prévio. Se nao
houver um contrato expresso e por escrito
estipulando o contrario, a Hamilton Medi-
cal AG nao sera obrigada a fornecer tais
revisdes, modificacbes ou alteracdes ao
proprietario ou ao usuario do equipa-
mento aqui descrito, inclusive o respectivo
software.

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

Pode consultar todas as marcas proprias e
de terceiros usadas pela Hamilton Medical
AG em www.hamilton-medical.com/tra-
demarks. Os nomes de produtos e/ou de
empresas assinalados com um simbolo *
podem ser marcas e/ou marcas registra-
das de seus respectivos proprietarios,
incluindo, entre outros, Aerogen®, Nihon
Kohden®, Masimo®, Masimo SET®, Masimo
rainbow SET® e Capnostat®.

Convencoes usadas neste guia

/\ AVISO

Alerta o usuario da possibilidade de
lesdo, morte ou outras reagdes adversas
graves associadas ao Uso ou uso incor-
reto do dispositivo.

32

/\ ADVERTENCIA

Alerta o usuario da possibilidade de um
problema com o dispositivo associado
a0 seu Uso ou Uso incorreto, como mau
funcionamento do dispositivo, falha do
dispositivo, danos ao dispositivo ou
danos a outra propriedade.

Enfatiza informacdes de particular
importancia.

1 Informacao de seguranca

/\ AVISO

e Limpe e esterilize 0 componente ime-
diatamente ap6s a utilizacao.

e A Hamilton Medical ndo pode ser res-
ponsabilizada pelo correto funciona-
mento de componentes que nao
sejam reprocessados de acordo com
estas instrucdes.

e Assegurar que apenas sao utilizados
processos que foram especificamente
validados para o produto ou disposi-
tivo e que 0s parametros validados
sao utilizados com cada ciclo.

e Qualguer componente usado tem
que ser manuseado como estando
contaminado. Siga todos os regula-
mentos locais, estaduais e federais
sobre protecao ambiental ao descar-
tar componentes usados.

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

e Componentes defeituosos ou compo-
nentes que falharem o teste de vaza-
mento nao devem ser utilizados.

e Inspecione visualmente os compo-
nentes do conjunto de valvula expira-
téria quanto a danos, antes da utili-
Zacao.

/\ ADVERTENCIA

e Os componentes autoclavaveis tém
uma vida util limitada.

e Se o reprocessamento dos compo-
nentes for efetuado manualmente,
tenha atencdo para que ndo sejam
causados danos pelo uso de escovas
duras, agentes de lavagem ou pelo
uso de demasiada forca.

e O uso de abrilhantador ird reduzir a
vida util dos componentes, ja que
pode provocar uma falha prematura
e rachaduras no plastico.

e (Somente EUA) Use somente solucées
de limpeza registradas na EPA.

Certifique-se que o reprocessamento
nao danifica o anel de aco e a mem-
brana.

2 Visao geral

O conjunto de vélvula expiratéria deve ser
limpo e esterilizado apds cada utilizacao
em conformidade com a Norma EN

ISO 17664.

Os abrilhantadores irdo causar danos pre-
maturos e reduzir a vida Util do produto,
pelo que ndo deverao ser usados. A
Hamilton Medical ndo garante a vida util
do conjunto de valvula expiratdria se
forem utilizados abrilhantadores.

2.1 Componentes e materiais

A secao seguinte da uma visao geral dos
diferentes conjuntos de valvula expirato-
ria, dos respectivos componentes e dos
materiais incluidos neles. Esta recomenda-
cao é valida para os produtos Hamilton
Medical listados abaixo.

Todos os materiais sdo resistentes ao calor
até 140 °C.

Conjunto de valvula expiratéria
HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adulto/Ped.
exibido)

3 Anel de
bloqueio

1 Membrana

2 Invélucro
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161175 Invélucro Policarbonato
(Adultor Anel de Poliamida 12
Ped.) ;
bloqueio
Membrana Borracha de
silicone
Placa de Aco inoxida-
metal na vel
membrana
161188 Invélucro Policarbonato
(Neonatal) Anel de Poliamida 12
bloqueio
Membrana Borracha de
silicone
Placa de Aco inoxida-
metal na vel
membrana

Conjunto de valvula expiratoria
HAMILTON-C2/C3/C6

S0
=@
&

1 Membrana 3 Anel de
bloqueio™
2 Invélucro
160245 Involucro Poliamida 12
Anel de Poliamida 12
blogueio
Membrana Borracha de
silicone
Placa de Aco inoxida-
metal na vel
membrana

Conjunto de valvula expiratéria
HAMILTON-G5/51

1 Membrana 2 Invélucro
151972 Involucro Polissulfona
Membrana Borracha de
silicone
Placa de Aco inoxida-
metal na vel
membrana

3 Reprocessamento do con-
junto de valvula expiratoéria

Reprocesse o conjunto de vélvula expira-
téria imediatamente ap6s a utilizacdo. O
reprocessamento do conjunto de valvula
expiratdria inclui as seguintes etapas:

Desmonte Secao 3.1
Limpe Secao 3.2
Realize um teste visual Secdo 3.3
Embale Secdo 3.4
Esterilize Secao 3.5
Armazene para uso Secdo 3.6

futuro

3.1 Desmontagem

Para desmontar os componentes

1. (Somente HAMILTON-C1/T1/MRT)
Remova o anel de blogueio do involu-
cro girando-o no sentido anti-horario
(1) e puxando-o do invélucro (2).

2. Segure o invélucro da valvula expira-
toria e retire a membrana de silicone,
levantando-a para cima (3).

"0 anel de bloqueio para o conjunto de vélvula expiratéria HAMILTON-C2/C3/C6 esta permanentemente fixado ao invélucro.
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Reprocessamento do conjunto de vélvula expiratoria

Figura 1. Desmontar o conjunto de val-
vula expiratéria

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adulto/Ped. exibido)

HAMILTON-C2/C3/C6

=,0

HAMILTON-G5/S1

3.2 Limpeza

Remova impurezas macroscépicas do con-
junto de valvula expiratéria lavando ou
umedecendo. Nao deve utilizar ferramen-
tas duras ou escovas duras para remover
impurezas resilientes.

Vocé pode limpar a valvula expiratoria
usando um dos seguintes métodos:

Limpeza manual Secéo 3.2.1

Limpeza mecanica Secdo 3.2.2

3.2.1

A seguinte tabela lista os agentes de lim-
peza recomendados para usar na limpeza
manual do conjunto de vélvula expiraté-
ria.

Limpeza manual

Tabela 1. Agente de limpeza
recomendado, limpeza manual

Neodisher 2%
Mediclean
forte®

Dr. Weigert

Para obter informacoes detalhadas sobre
0 agente de limpeza, consulte as Instru-
¢bes de uso do fabricante.
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Limpeza mecénica

Para limpar manualmente os compo-
nentes

1. Desmontar o conjunto de valvula
expiratoria (Secao 3.1).

2. Enxague os componentes do con-
junto de valvula expiratdria, pelo
menos cinco vezes, com o agente de
limpeza recomendado (Tabela 1).

3. Coloque os componentes do con-
junto de valvula expiratoria na solu-
cao de limpeza recomendada
(Tabela 1) por 30 minutos a uma tem-
peratura de 40 °C.

Certifique-se de que todas as pecas
dos componentes do conjunto de val-
vula expiratoéria estdo completamente
submersas na solucao.

4. Enxague os componentes do con-
junto de valvula expiratéria, pelo
menos cinco vezes, com o agente de
limpeza recomendado (Tabela 1).

5. Remova as substancias e impurezas
exteriores maiores esfregando cuida-
dosamente os componentes do con-
junto de valvula expiratéria com uma
escova ou uma toalha suave.

6. Enxague os componentes da valvula
expiratoria, pelo menos cinco vezes,
em agua desionizada.

7. Repita o processo de limpeza se a
ultima solucao de limpeza nao for
transparente ou se ainda existirem
impurezas visiveis nos componentes
da valvula expiratoria.

3.2.2 Limpeza mecanica

O conjunto de valvula expiratéria deve ser
reprocessado de modo que possa ser
assegurada uma reutilizacao higiénica e
segura. A limpeza mecanica somente
pode ser efetuada em um dispositivo de
acordo com ISO 15883, Coloque os
componentes do conjunto de valvula
expiratoria de modo que sejam faceis de
limpar e que a eficacia da limpeza néo
seja prejudicada.

A Hamilton Medical recomenda o pro-
grama Anestesia DES-VAR-TD. A seguinte
tabela lista o dispositivo e os agentes de
limpeza recomendados para usar na lim-
peza mecanica do conjunto de valvula
expiratoria.

2 Nao aplicavel nos EUA.
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Dispositivo

Miele PG8536 n/d
Maquina de
lavar e desin-

fetar

E436/6 Carro n/d
do injetor

Agentes de limpeza

Neodisher 1%
Mediclean
forte®

Dr. Weigert

Neutralizador

Dr. Weigert  NeodisherZ®  0,1%

Para obter informacdes detalhadas sobre
0 equipamento ou os agentes de limpeza,
consulte as Instrucées de uso do fabri-
cante.

Figura 2. Organizar os componentes do
conjunto de valvula expiratéria no disposi-
tivo

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adulto/Ped. exibido)

HAMILTON-C2/C3/C6

Siga as instrucoes fornecidas no Manual
do operador do dispositivo de limpeza e
desinfeccdo. Para assegurar uma limpeza
segura, o invélucro da valvula expiratéria
tem que ser conectado aos respectivos
receptores. O invélucro da valvula expira-
téria ndo deve ser desconectado do
receptor durante o reprocessamento.

Os componentes do conjunto de valvula
expiratoria que sao desconectados
durante o reprocessamento tém que ser
novamente processados. Apds 0 processo
de limpeza concluido, verificar se o con-
junto de valvula expiratéria esta completa-
mente seco e sem danos. Conjuntos de
valvulas expiratérias danificados tém que
ser descartados.
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Os seguintes parametros do programa
devem ser cumpridos para uma limpeza
mecanica bem-sucedida:

Tabela 2. Parametros do programa para
limpeza mecanica

Pré-lavagem  Um ciclo utilizando dgua
fria durante 1 minuto

Limpeza Um ciclo a 55 °C durante
5 minutos

Neutraliza-  Um ciclo utilizando agua

Gao opcio- fria durante 1 minuto

nal

Enxagua- Um ciclo utilizando agua

mento fria durante 1 minuto

Um ciclo a 83 °C durante
10 minutos

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

Desinfeccao
térmica

Secagem

3.3 Teste visual

Apds cada ciclo de limpeza, o conjunto de
valvula expiratéria tem que ser limpo
macroscopicamente, ou seja, livre de
substancias residuais visiveis ou outras
impurezas. Se tal ndo for efetuado, todo
0 processo de limpeza tem que ser repe-
tido.

Checar visualmente quando a danos
externos, como rachaduras, pecas parti-
das ou deformadas ou descoloracéo.

3.4 Embalamento

Certifique-se que as valvulas expiratorias
nao estao Umidas durante o embala-
mento.

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

A Hamilton Medical recomenda embalar
0s componentes duas vezes.

(EUA somente) Para o embalamento, use
somente um saco compativel com esterili-
zacao, conforme o FDA.

Para obter informacoes detalhadas sobre
como trabalhar com o embalamento, con-
sulte as Instrucées de uso do fabricante.

3.5 Esterilizacdo

Antes da esterilizacdo, o conjunto de val-
vula expiratdria deve ser limpo (Secao
3.2).

Esterilize o conjunto de vélvula expiratéria
apos limpar e antes de reutilizar, con-
forme as seguintes indicagoes:

e 134,0 °C com pré-vacuo, com um
tempo de exposicao de 3 minutos e
um tempo de secagem de 20 minutos

Posicione os componentes do conjunto de
valvula expiratdria horizontalmente no
esterilizador; ndo os empilhe.

3.6 Condicoes de armazenagem

A armazenagem esta sujeita as mesmas
diretrizes do respirador Hamilton Medical,
como especificado no Manual do opera-
dor do respirador.

O conjunto de vélvula expiratéria tem que
ser reprocessado a cada 2 anos, pelo
menos.

4 Uso de um conjunto de
valvula expiratéria reproces-
sado

Apo6s cada ciclo de reprocessamento, 0s
componentes do conjunto de valvula
expiratoria devem ser inspecionados
quanto a danos. Se forem visiveis quais-
quer alteracdes, o conjunto de valvula
expiratdria deve ser descartado. O con-
junto de valvula expiratéria tem que pas-
sar o teste de vazamento antes do uso
(Secédo 4.2).

4.1 Remontagem

Para remontar os componentes

1. Segure o invélucro da valvula expira-
toria e posicione a membrana de sili-
cone sobre o invélucro (1). Consulte a
Figura 3.

A placa de metal deve estar virada
para cima e estar visivel.

2. (Somente HAMILTON-C1/T1/MRT) Ali-
nhe o anel de blogueio com a parte
inferior do invélucro (2) e gire no sen-
tido horario até que ele seja travado
3).

Nao aperte o anel de bloqueio da val-
vula expiratéria em demasia.

Hamilton Medical | Guia de reprocessamento do conjunto de vélvula expiratéria autoclavavel

Teste visual

Figura 3. Remontar o conjunto de valvula
expiratoéria

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Adulto/Ped. exibido)

HAMILTON-C2/C3/C6

.0

HAMILTON-G5/S1

4.2 Testes antes do uso

Realize um teste de vazamento conforme
descrito no Manual do operador do respi-
rador. Se o teste falhar, ele podera ser
repetido uma vez. O conjunto de vélvula
expiratoria deve ser substituido se o teste
de vazamento falhar duas vezes seguidas.

4.3 Vida util dos componentes

Se o conjunto de vélvula expiratéria pas-
sar no teste de vazamento durante a veri-
ficacdo pré-utilizacao, este pode ser utili-
zado. Tém que ser realizados testes e cali-
bracdes conforme descrito no Manual do
operador do seu respirador.

5 Descarte

Um conjunto de valvula expiratéria usado
tem ser manuseado como estando conta-
minado. Siga todos os regulamentos
locais, estaduais e federais sobre protecéo
ambiental ao descartar conjuntos de val-
vulas expiratérias usados.
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Pecas e acessorios

6 Pecas e acessorios

A seguinte tabela lista as pecas disponi-
veis para o conjunto de valvula expirato-
ria. Para informacdes sobre pedidos, con-
sulte o catalogo eletrdnico no website da
Hamilton Medical ou contate seu repre-
sentante Hamilton Medical.

Tabela 3. Acessérios e pecas do conjunto
de valvula expiratéria

Conjunto de valvula expiratéria HAMIL-
TON-C1/T1/MR1 (Adulto/Ped. e Neona-
tal)

161390 Membrana da vélvula expi-
ratoria para HAMILTON-
-C1/T1/MR1, caixa de 5

Conjunto de valvula expiratéria HAMIL-
TON-C2/C3/C6

160500 Membrana da vélvula expi-
ratoria para HAMILTON-
-C2/C3/C6, caixa de 5

Conjunto de valvula expiratéria HAMIL-
TON-G5/S1

151233 Membrana da vélvula expi-
ratéria para HAMILTON-
-G5/S1, caixa de 5

151228 Invélucro da valvula expira-
téria para HAMILTON-G5/
S1, caixa de 1
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Copyright en conventies

Copyright en conventies

© 2019 Hamilton Medical AG. Alle rech-
ten voorbehouden. Gedrukt in Zwitser-
land.

Niets in deze uitgave mag worden gere-
produceerd, worden opgeslagen in een
database of opslagsysteem, worden ver-
zonden, in geen enkele vorm en op geen
enkele manier, waaronder elektronisch,
mechanisch, door middel van fotoko-
pieén, registratie of anderszins, zonder
voorafgaande schriftelijke toestemming
van Hamilton Medical AG.

Dit document kan op elk gewenst tijdstip
en zonder voorafgaande kennisgeving
door middel van andere documenten
door Hamilton Medical AG worden aan-
gepast, vervangen of als verouderd wor-
den aangemerkt. Zorg dat u de meest
recente versie van dit document in uw
bezit hebt. Neem bij twijfel contact op
met de technische supportafdeling van
Hamilton Medical AG, Zwitserland. Hoe-
wel de informatie in dit document als
accuraat wordt gezien, vervangt deze niet
de professionele beoordelingen van
medici.

Niets in dit document limiteert of beperkt
het recht van Hamilton Medical AG om de
apparatuur (inclusief de software) die in
deze handleiding wordt beschreven, zon-
der voorafgaande kennisgeving te revise-
ren of anderszins te wijzigen of aan te
passen. Zonder uitdrukkelijke schriftelijke
overeenkomst heeft Hamilton Medical AG
echter geen enkele verplichting om de
gebruiker van de apparatuur (inclusief de
software) die in deze handleiding wordt
beschreven, te voorzien van dergelijke
revisies, wijzigingen of aanpassingen.

De apparatuur mag alleen door getraind
personeel worden bediend en onderhou-
den.

Zie www.hamilton-medical.com/trade-
marks voor alle eigen handelsmerken
evenals alle handelsmerken van derden
die door Hamilton Medical AG worden
gebruikt. Product- en/of bedrijfsnamen
die met het symbool ® zijn gemarkeerd,
daaronder begrepen, maar niet beperkt
tot Aerogen®, Nihon Kohden®, Masimo®,
Masimo SET?, Masimo rainbow SET® en
Capnostat®, zijn mogelijk handelsmerken
en/of gedeponeerde handelsmerken van
hun respectieve eigenaren.
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Conventies die in deze handleiding
zijn gehanteerd

/\ WAARSCHUWING

Wijst de gebruiker op de mogelijkheid
van (dodelijk) letsel of andere ernstige
nadelige gevolgen van het gebruik of
misbruik van het apparaat.

/\ LET OP

Wijst de gebruiker op de mogelijkheid
van problemen met het apparaat als
gevolg van het gebruik of een verkeerd
gebruik, zoals storingen, uitval, schade
aan het apparaat of andere materiéle
schade.

Benadrukt informatie die in enige mate
belangrijk wordt geacht.

Veiligheidsinformatie

/N\ WAARSCHUWING

e Reinig en steriliseer het component
direct na gebruik.

e Hamilton Medical kan niet verant-
woordelijk gesteld worden voor de
correctie functie van componenten

die niet herverwerkt zijn volgens deze

instructies.

e Zorg ervoor dat alleen processen
worden gebruikt die specifiek gevali-
deerd zijn voor het product of ap-
paraat, en dat de gevalideerde para-
meters bij elke cyclus worden toege-
past.

e Elke gebruikte component moet als

besmet voorwerp worden behandeld.

Houd u bij de afvoer van gebruikte
componenten aan alle plaatselijke en

nationale regelgeving met betrekking
tot milieubeschermende maatregelen.

e \olg de procedures van de zieken-

huisinfectiecontrole op, evenals plaat-
selijke wet- en regelgeving. Dit is met

name van toepassing op de verschil-
lende regels met betrekking tot een
effectieve deactivering van prionen.

e Defecte componenten of componen-

ten die niet slagen voor de lektest,
mogen niet worden gebruikt.

e Controleer de componenten van de
expiratieklepset voor gebruik visueel
op beschadigingen.

/\ LET OP

e Autoclaveerbare componenten heb-
ben een beperkte levensduur.

e Bij handmatige herverwerking van
componenten, dient ervoor te zorgen
dat u geen schade veroorzaakt door
het gebruik van harde borstels,
schuurmiddelen of door toepassing
van te veel kracht.

e Het gebruik van spoelzuren vermin-
dert de levensduur van de compo-
nenten, omdat het kan leiden tot
voortijdige storingen en barsten in
het kunststof.

e (Alleen VS) Gebruik alleen reinigings-
middelen die bij de EPA zijn geregis-
treerd.

Zorg ervoor dat bij het herverwerken de
stalen ring en het membraan niet
beschadigd raken.

2 Overzicht

De expiratieklepset moet na elk gebruik in
overeenstemming met EN ISO 17664
worden gereinigd en gesteriliseerd.

Spoelmiddelen zorgen voor voortijdige
schade en verminderen de levensduur van
het product, en mogen niet gebruikt wor-
den. Hamilton Medical garandeert de
levensduur van de expiratieklepset niet als
er spoelmiddelen zijn gebruikt.

2.1 Componenten en materialen

In deze paragraaf krijgt u een overzicht
van de verschillende expiratieklepsets, de
componenten ervan, evenals de materia-
len waarvan deze zijn vervaardigd. Dit
advies is geldig voor de onderstaande
producten van Hamilton Medical.

Alle materialen zijn hittebestendig tot
140 °C.
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HAMILTON-C1/T1/MR1 expira-
tieklepset (model voor volwassen/
pediatrische patiénten weergegeven)

1 Membraan 3 Borgring
2 Behuizing
161175 Behuizing  Polycarbo-
(volwas- naat
sen/pedia- ) .
trische Borgring Polyamide 12
patiénten) Membraan Siliconenrub-
ber
Metalen Roestvrij staal
plaat op
membraan
161188 Behuizing  Polycarbo-
(neonata- naat
le ! .
patiénten) Borgring Polyamide 12
Membraan  Siliconenrub-
ber
Metalen Roestvrij staal
plaat op
membraan

HAMILTON-C2/C3/C6 expiratieklepset
0

1 Membraan 3 Borgring"

2 Behuizing

160245 Behuizing  Polyamide 12
Borgring Polyamide 12
Membraan  Siliconenrub-

ber

Metalen Roestvrij staal
plaat op
membraan

HAMILTON-G5/S1 expiratieklepset

1 Membraan 2 Behuizing
151972 Behuizing  Polysulfon
Membraan  Siliconenrub-
ber
Metalen Roestvrij staal
plaat op
membraan

3 De expiratieklepset her-
verwerken

Herverwerk de expiratieklepset onmiddel-
lijk na gebruik. Het herverwerken van de

expiratieklepset omvat de volgende stap-
pen:

Demonteren Paragraaf 3.1

Reinigen Paragraaf 3.2

Een visuele test uitvoe-  Paragraaf 3.3

ren
Verpakken Paragraaf 3.4
Steriliseren Paragraaf 3.5

Opbergen voor toekom-
stig gebruik

Paragraaf 3.6

3.1 Uit elkaar nemen

De componenten uit elkaar nemen

1. (Alleen HAMILTON-C1/T1/MRT) Ver-
wijder de borgring van de behuizing
door de ring linksom te draaien (1) en
van de behuizing te trekken (2).

2. Terwijl u de expiratieklepbehuizing
vasthoudt, verwijdert u het siliconen
membraan door het op te tillen (3).

'3 De borgring voor de HAMILTON-C2/C3/C6 expiratieklepset is permanent aan de behuizing bevestigd.
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Afbeelding 1. De expiratieklepset demon-
teren

HAMILTON-C1/T1/MR1 (model voor volwassen/
pediatrische patiénten weergegeven)

HAMILTON-C2/C3/C6

=,0

HAMILTON-G5/S1

3.2 Reiniging

Verwijder macroscopische onzuiverheden
van de expiratieklepset door afspoelen of
afvegen. Gebruik geen harde instrumen-
ten of borstels om hardnekkige onzuiver-
heden te verwijderen.

U kunt de expiratieklep reinigen met een
van de volgende methoden:

Handmatige reiniging Paragraaf 3.2.1

Mechanische reini-
ging

Paragraaf 3.2.2

3.2.1 Handmatige reiniging

De volgende tabel biedt een overzicht van
de aanbevolen reinigingsmiddelen voor
gebruik in geval van handmatige reiniging
van de expiratieklepset.

Tabel 1. Aanbevolen reinigingsmiddel,
handmatige reiniging

Neodisher 2%
Mediclean
forte®

Dr. Weigert
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Mechanische reiniging

Raadpleeg de Gebruiksinstructies van de
fabrikant voor meer informatie over het
reinigingsmiddel.

De componenten handmatig reinigen

1. Demonteer de expiratieklepset (para-
graaf 3.1).

2. Spoel de componenten van de expira-
tieklepset ten minste vijf keer met het
aanbevolen reinigingsmiddel (tabel 1).

3. Week de componenten van de expira-
tieklepset gedurende 30 minuten op
een temperatuur van 40 °C in het
aanbevolen reinigingsmiddel (tabel 1).

Zorg ervoor dat alle onderdelen van
de componenten van de expira-
tieklepset volledig in de oplossing zijn
ondergedompeld.

4. Spoel de componenten van de expira-
tieklepset ten minste vijf keer met het
aanbevolen reinigingsmiddel (tabel 1).

5. Verwijder vuil en grotere onzuiverhe-
den aan de buitenkant door de com-
ponenten van de expiratieklepset
voorzichtig te schrobben met een
zachte borstel of zachte doek.

6. Spoel de componenten van de expira-
tieklep ten minste vijf keer in gedeio-
niseerd water.

7. Herhaal het reinigingsproces als de
laatste reinigingsoplossing niet helder
was of als er nog steeds zichtbare
onzuiverheden op de expiratieklep-
componenten aanwezig zijn.

3.2.2 Mechanische reiniging

De expiratieklepset moet dusdanig wor-
den herverwerkt dat een hygiénisch en
veilig hergebruik verzekerd is. De mecha-
nische reiniging mag alleen worden uitge-
voerd in een apparaat dat aan ISO 15883
voldoet'. Plaats de componenten van de
expiratieklepset op zo'n manier dat deze
gemakkelijk te reinigen zijn en de effecti-
viteit van de reiniging niet wordt bemoei-
lijkt.

Hamilton Medical adviseert het DES-VAR-
TD-Anaesthesia programma. De volgende
tabel biedt een overzicht van de aanbevo-
len apparatuur en reinigingsmiddelen
voor gebruik in geval van mechanische
reiniging van de expiratieklepset.

' Niet van toepassing in de VS.
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Apparaat

Miele Reinigings-
en desinfec-
tieapparaat
PG8536

Injectorwa-
gen E436/6

Reinigingsmiddelen

Dr. Weigert  Neodisher
Mediclean
forte®

Neutraliseerder

Dr. Weigert  Neodisher Z°

Raadpleeg de Gebruiksinstructies van de
fabrikant voor meer informatie over de
apparatuur en reinigingsmiddelen.

Afbeelding 2. Opstelling van de compo-
nenten van de expiratieklepset in het ap-

paraat

HAMILTON-C1/T1/MR1 (model voor volwassen/

pediatrische patiénten weergegeven)

HAMILTON-C2/C3/C6

n.v.t

n.v.t

1%

0,1%

Houd u aan de instructies uit de
Gebruikershandleiding van het reinigings-
en desinfectieapparaat. Voor een veilige
reiniging moet de expiratieklepbehuizing
aan de corresponderende houders wor-
den bevestigd. De expiratieklepbehuizing
mag tijdens de herverwerking niet van de
houder losraken.

Componenten van de expiratieklepset die
tijdens de herverwerking losraken, moe-
ten opnieuw worden verwerkt. Nadat het
reinigingsproces is afgerond, dient u te
controleren of de expiratieklepset volledig
droog en onbeschadigd is. Beschadigde
expiratieklepsets moeten worden wegge-
gooid.
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Er moet voldaan zijn aan de volgende
programmaparameters voor een
geslaagde mechanische reiniging:

Tabel 2. Parameters van het mechanische
reinigingsprogramma

Eén cyclus met koud
water gedurende 1 min

Voorspoelen

Reiniging Eén cyclus op 55 °C
gedurende 5 min
Optionele Eén cyclus met koud

neutralisatie  water gedurende 1 min

Spoelen Eén cyclus met koud
water gedurende 1 min
Thermische  Eén cyclus op 83 °C
desinfectie  gedurende 10 min
Drogen 100 °C gedurende

10 min en 95 °C gedu-
rende 30 min

3.3 Visuele test

Na elke reinigingscyclus moet de expira-
tieklepset macroscopisch schoon zijn, dat
wil zeggen vrij zijn van zichtbaar resterend
vuil en andere onzuiverheden. Indien dit
niet het geval is, moet het reinigingspro-
ces worden herhaald.

Controleer visueel op externe beschadi-
ging, zoals barsten, gebroken of ver-
vormde onderdelen, of verkleuring.

3.4 Verpakking

Zorg ervoor dat de expiratiekleppen niet
vochtig zijn bij de verpakking.

De verpakking moet voldoen aan ISO
11607 en geschikt zijn voor waterdamp-
sterilisatie (hitteresistentie tot 141°C) en
voldoende permeabel zijn voor water-
damp.

Hamilton Medical adviseert om de com-
ponenten twee maal te verpakken.

(Alleen VS) Gebruik voor het verpakken
alleen een door de FDA goedgekeurd ste-
rilisatiezakje (bijv. Medi-Pack doorzichtige
zakjes).

Raadpleeg de Gebruiksinstructies van de
fabrikant voor meer informatie over het
werken met de verpakking.

3.5 Sterilisatie

Voorafgaand aan de sterilisatie moet de
expiratieklepset worden gereinigd (para-
graaf 3.2).

Steriliseer de expiratieklepset na reiniging
en voor hergebruik volgens de volgende
instructies:

e 134,0 °C met pre-vacuim, met een
blootstellingstijd van 3 minuten en een
droogtijd van 20 minuten

Plaats de componenten van de expira-
tieklepset horizontaal in de sterilisator;
stapel deze niet op.

3.6 Opslagcondities

Opslag is onderhevig aan de zelfde richtlij-
nen als het Hamilton Medical beade-
mingsapparaat, zoals gespecificeerd
wordt in de Gebruikershandleiding van
het beademingsapparaat.

De expiratieklepset moet ten minste om
de 2 jaar worden herverwerkt.

4 Een herverwerkte expira-
tieklepset gebruiken

Na elke herverwerkingscyclus moeten de
componenten van de expiratieklepset op
beschadiging worden geinspecteerd. Als
er veranderingen zichtbaar zijn, moet de
expiratieklepset worden weggegooid. De
expiratieklepset moet véor gebruik de lek-
test doorstaan (paragraaf 4.2).

4.1 In elkaar zetten

De componenten weer in elkaar zet-
ten

1. Houd de expiratieklepbehuizing vast
en breng het siliconen membraan aan
op de behuizing (1). Zie afbeelding 3.

De metalen plaat moet omhoog wij-
zen en zichtbaar zijn.

2. (Alleen HAMILTON-C1/T1/MRT) Lijn
de borgring uit met de onderzijde van
de behuizing (2) en draai de ring
rechtsom tot deze vastklikt (3).

Zorg ervoor dat u de borgring van de
expiratieklep niet te vast aandraait.
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Visuele test

Afbeelding 3. De expiratieklepset weer in
elkaar zetten

HAMILTON-C1/T1/MR1 (model voor volwassen/
pediatrische patiénten weergegeven)

HAMILTON-C2/C3/C6

.0

HAMILTON-G5/S1

4.2 Testen voor gebruik

Voer een lektest uit zoals beschreven staat
in de Gebruikershandleiding van uw
beademingsapparaat. Als de test mislukt,
mag deze slechts eenmaal worden her-
haald. De expiratieklepset moet worden
vervangen als de lektest een tweede maal
mislukt.

4.3 Componentlevensduur

Zolang de expiratieklepset de lektest tij-
dens de voorbereidende controle door-
staat, kan de expiratieklepset worden
gebruikt. Tests en kalibraties moeten wor-
den uitgevoerd zoals gespecificeerd in de
Gebruikershandleiding van uw beade-
mingsapparaat.

5 Verwijdering

Een gebruikte expiratieklepset moet als
besmet voorwerp worden behandeld.
Volg alle plaatselijke en nationale regelge-
ving met betrekking tot milieubescher-
mende maatregelen bij het verwijderen
van gebruikte expiratieklepsets.
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Onderdelen en accessoires

6 Onderdelen en accessoi-
res

De volgende tabel biedt een overzicht van

de onderdelen die beschikbaar zijn voor

de expiratieklepset. Voor bestelinformatie
kunt u de e-catalogus op de website van
Hamilton Medical raadplegen of contact
opnemen met uw vertegenwoordiger van

Hamilton Medical.

Tabel 3. Onderdelen en accessoires van
de expiratieklepset

HAMILTON-C1/T1/MR1 expiratieklepset
(model voor volwassen/pediatrische en
neonatale patiénten)

161390 Expiratieklepmembraan
voor HAMILTON-C1/T1/
MR1, doos van 5

HAMILTON-C2/C3/C6 expiratieklepset

160500 Expiratieklepmembraan
voor HAMILTON-C2/C3/
C6, doos van 5

HAMILTON-G5/51 expiratieklepset

151233 Expiratieklepmembraan
voor HAMILTON-G5/51,
doos van 5

151228 Expiratieklepbehuizing
voor HAMILTON-G5/ST,
doos van 1
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Telif hakki ve adlandirmalar

Telif hakki ve adlandirmalar

© 2019 Hamilton Medical AG. Tum hak-
lari sakhidir. isvicre'de basiimistir.

Bu yayinin hicbir bolima, Hamilton Medi-
cal AG'nin 6nceden yazili izni alinmadan
bir veritabani ya da erisim sisteminde
¢ogaltilamaz, saklanamaz, ayrica hicbir
surette veya elektronik, mekanik hicbir
yolla, cogaltilarak, kaydedilerek ya da
baska sekillerde dagitilamaz.

Bu belge, Hamilton Medical AG tarafin-
dan, énceden haber verilmeksizin istenil-
digi zaman gdzden gecirilebilir, yenisiyle
degistirilebilir veya gecersiz kilinarak
yerine baska belgeler kullanilabilir. Bu bel-
genin gecerli en glincel sGrimundn eli-
nizde oldugundan emin olun; bu hususta
stpheniz varsa, Hamilton Medical AG,
isvicre teknik destek departmant ile ileti-
sime gecin. isbu belgede éne surllen bil-
gilerin dogru olduguna inanilsa da bu,
konunun uzmani olan kisilerin kanaatinin
kullanilmasinin yerini alamaz.

Bu belgedeki hicbir bilgi, Hamilton Medi-
cal AG'nin isbu belgede tanimlanan ekip-
mani (yazilim dahil) 6nceden haber ver-
meksizin gbzden gegirme veya baska
sekillerde degistirme ya da modifiye etme
hakkini herhangi bir sekilde sinirlandira-
maz ve kisitlayamaz Aksi yonde acik, yazili
bir anlagmanin olmadigi durumlarda,
Hamilton Medical AG'nin, ilgili ekipmanin
(yazim dahil) sahibine ya da kullanicisina
karsi, isbu belgede belirtilen tirden bir
revizyon, degisiklik veya modifikasyon ile
ilgili olarak kanit gésterme yukumlalGagu
yoktur.

Bu ekipman yalnizca egitimli uzman kisiler
tarafindan kullaniimali ve ekipmanin
bakimi yine bu kisiler tarafindan yapilmali-
dir.

Hamilton Medical AG tarafindan kullani-
lan tim tescilli markalar ve tGglncu parti
ticari markalari icin bkz. www.hamilton-
medical.com/trademarks. ® semboli ile
isaretli Urlin ve/veya sirket isimleri, ilgili
Urln sahiplerinin ticari ve/veya tescilli ticari
markalari olabilir. Bu Grtnlere sunlar dahil-
dir, ancak tum Urdnler bunlarla smirli
degildir: Aerogen®, Nihon Kohden®, Masi-
mo?, Masimo SET?, Masimo rainbow SET®
ve Capnostat®.

Bu kilavuzda kullanilan adlandirmalar

/\ UYARI

Cihazin kullanimi veya hatali kullanimi ile
iliskili yaralanma, 6lim ya da diger ciddi
advers reaksiyonlarin olusma olasiligi
hususunda kullaniciyr uyarir.
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/\ DIKKAT

Cihazin hatali sekilde calismasi, arizas,
hasar gérmesi veya diger aksesuarlarin
zarar gérmesi gibi cihazin kullanimi veya
hatali kullanimi ile iliskili, cihazla ilgili bir
sorunun olusma olasiligi hususunda kul-
laniciyr uyarir.

Hususi énem tasiyan bilgilerin altini
cizer.

1 Guvenlik bilgileri
/\ UYARI

e Bileseni kullandiktan hemen sonra
temizleyin ve sterilize edin.

e Hamilton Medical, bu talimatlara
uygun olarak tekrar islenmemis bile-
senlerin dlizgln sekilde calisip calis-
madigindan sorumlu tutulamaz.

o Urlne veya cihaza yonelik sadece dzel
olarak dogrulanmis islemlerin kullanil-
digindan ve dogrulanan parametrele-
rin her dongude kullanildigindan
emin olun.

e Kullanilan bilesen kontamine parca
olarak ele alinmalidir. Kullanilan bile-
senleri elden ¢ikarirken cevreyi koru-
maya yonelik tim yerel, resmi ve
federal yonetmelikleri takip edin.

e Hem hastane enfeksiyon kontrol pro-
sedurlerini hem de yerel kanun ve
yonetmelikleri izleyin. Bu, dzellikle pri-
onlarin etkin bir sekilde etkisizlestiril-
meleri ile ilgili cesitli ydnetmelikleri
kapsamaktadir.

e Arizali bilesenler veya kacak testinden
gecemeyen bilesenler kullanilmamali-
dir.

e Kullanimdan 6nce ekspiratuvar valf
seti bilesenlerinin hasar gérmdas olup
olmadigini gozle kontrol edin.

/\ DIKKAT

e Otoklavlanabilir bilesenlerin 6mrii
sinirlidir.

® Bilesenleri manuel olarak tekrar isli-
yorsaniz, sert fircalarin, asindiricr ajan-
larin kullanimi veya cok fazla glic
uyqulanmasi sonucunda valflerin
hasar gérmemesine ézen gosterin.

e Parlaticilarin kullaniimasi, plastikte
erken arizalara ve ¢atlaklara yol acabi-
leceginden bilesenlerin 6mrinu kisal-
tir.

e (Sadece ABD) Sadece EPA tarafindan
tescilli temizlik ¢ozeltilerini kullanin.

Tekrar isleme sonucunda celik halka ve
membranin zarar gdrmediginden emin
olun.

2 Genel bakis

Ekspiratuvar valf seti, her kullanimdan
sonra EN ISO 17664'e uygun olarak
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Parlaticilar, erken hasara yol acar, Grinin
omrinu kisaltir ve bu nedenle kullaniima-
malidir. Parlaticilarin kullanilmasi halinde
Hamilton Medical, ekspiratuvar valf setinin
omrl hususunda herhangi bir teminatta
bulunmaz.

2.1 Bilesenler ve malzemeler

Asagidaki kisimda, farkl ekspiratuvar valf
setleri, bilesenleri ve icerdikleri malzeme-
lere genel bir bakis sunulmaktadir. Bu tav-
siye asagida listelenen Hamilton Medical
drdnleri icin gecerlidir.

Tdm malzemeler 140°C'ye kadar isiya
dayaniklidir.

HAMILTON-C1/T1/MR1 ekspiratuvar
valf seti (Yetiskin/Ped gosterilir)

1 Membran 3 Kilitleme
halkasi
2 Yuva
161175 Yuva Polikarbonat
(vetigkin/ Kilitleme Poliamid 12
Ped)
halkasi
Membran  Silikon
kaucuk
Membran  Paslanmaz
Gzerindeki  celik
metal
plaka
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https://www.hamilton-medical.com/trademarks
https://www.hamilton-medical.com/trademarks

161188 Yuva Polikarbonat
(Neonatal) Kilitleme Poliamid 12
halkasi
Membran  Silikon
kaucuk
Membran  Paslanmaz
Gzerindeki  celik
metal
plaka

HAMILTON-C2/C3/C6 ekspiratuvar
valf seti

S0
= @
AN

1 Membran 3 Kilitleme
halkasi'
2 Yuva
160245 Yuva Poliamid 12
Kilitleme Poliamid 12
halkasi
Membran  Silikon
kaucuk
Membran Paslanmaz
Gzerindeki  celik
metal
plaka

HAMILTON-G5/S1 ekspiratuvar valf
seti

1 Membran

151972 Yuva Polistlfon
Membran  Silikon
kaucuk
Membran  Paslanmaz
Uzerindeki  celik
metal
plaka

3 Ekspiratuvar valf setinin
tekrar islenmesi

Ekspiratuvar valf setini kullandiktan
hemen sonra tekrar isleyin. Ekspiratuvar
valf setinin tekrar islenmesi asagidaki
adimlari icerir:

Sokun Kisim 3.1
Temizleyin Kisim 3.2
GOrsel test gergeklestirin Kisim 3.3
Ambalajlayin Kisim 3.4
Sterilize edin Kisim 3.5
Daha sonra kullanmak Kisim 3.6

Uzere saklayin

3.1 Sokme

Bilesenleri s6kmek icin

1. (Sadece HAMILTON-C1/T1/MR1) Hal-
kayr saat yoninun tersine dondurerek
(1) ve yuvanin disina cekerek (2) kilit
halkasini yuvadan cikarin.

2. Ekspiratuvar valf yuvasini tutarak sili-
kon membrani cekip cikarin (3).

" HAMILTON-C2/C3/C6 ekspiratuvar valf setine ait kilitleme halkasi yuvaya sabitlenmistir.
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Ekspiratuvar valf setinin tekrar islenmesi

Sekil 1. Ekspiratuvar valf setinin sokulmesi

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Yetiskin/Ped gosterilir)

HAMILTON-G5/S1

3.2 Temizlik

Ekspiratuvar valf seti Gizerindeki ciplak
gozle gorulebilen kirleri, durulayarak veya
silerek giderin. Cikmamakta direnen kirleri
gidermek icin sert aletler ya da sert fircalar
kullanmamaniz gerekir.

Ekspiratuvar valfi asagidaki temizleme
yontemlerinden birini kullanarak temizle-
yebilirsiniz:

Kisim 3.2.1
Kisim 3.2.2

Manuel temizlik

Mekanik temizleme

3.2.1

Ekspiratuvar valf setinin manuel temizligi
icin kullanilacak 6nerilen temizlik madde-
leri asagidaki tabloda listelenmektedir.

Manuel temizlik

Tablo 1. Onerilen temizlik maddesi,
manuel temizlik

Neodisher %2
Mediclean
forte®

Dr. Weigert

Temizlik maddesi hakkinda daha fazla
bilgi icin Ureticinin Kullanim talimatlari'na
bakin.
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Mekanik temizleme

Bilesenleri el ile temizlemek icin

1. Ekspiratuvar valf setini sokin (Kisim
3.1).

2. Ekspiratuvar valf seti bilesenlerini 6ne-
rilen temizlik maddesiyle en az bes
defa durulayin (Tablo 1).

3. Ekspiratuvar valf seti bilesenlerini 30
dakika boyunca 40°C’lik sicaklktaki
Onerilen temizleme cozeltisinin icine
batirin (Tablo 1).

Ekspiratuvar valf seti bilesenlerinin
tum parcalarinin ¢dzeltiye iyice batiril-
digindan emin olun.

4. Ekspiratuvar valf seti bilesenlerini 6ne-
rilen temizlik maddesiyle en az bes
defa durulayin (Tablo 1).

5. Ekspiratuvar valf seti bilesenlerini
yumusak uclu bir fircayla veya yumu-
sak bir bezle dikkatlice ovalayarak,
icerisindeki maddeleri ve dis ylzeyin-
deki daha bulylk boyuttaki kirleri ¢ika-
rn.

6. Ekspiratuvar valf bilesenlerini deiyo-
nize edilmis suyun icinde en az bes
defa durulayin.

7. Son kullanilan temizleme ¢ozeltisi ber-
rak degilse ya da ekspiratuvar valf
bilesenlerinin Ustinde hala gorunur
kir varsa temizlik islemini tekrarlayin.

3.2.2 Mekanik temizleme

Ekspiratuvar valf seti, hijyenik ve gtvenli
tekrar kullanimi saglayacak sekilde tekrar
islenmelidir. Mekanik temizleme, yalnizca
ISO 15883'e uygun olan bir cihazda ger-
ceklestirilmelidir®®. Ekspiratuvar valf seti
bilesenlerini kolayca temizlenebilecegi ve
temizlik etkinliginin azalmayacag sekilde
yerlestirin.

Hamilton Medical, DES-VAR-TD-Anestezi
programini onermektedir. Ekspiratuvar
valf setinin mekanik temizligi icin kullani-
lacak dnerilen cihaz ve temizlik maddeleri
asagidaki tabloda listelenmektedir.

2 ABD’de gecerli degildir.

58

HAMILTON-C2/C3/C6

Aygit

Miele PG8536 yok
Yikayicl-
dezenfektan

E436/6 yok
Enjektor
tepsisi

Temizlik maddeleri

Dr. Weigert  Neodisher %1

Mediclean
forte®

Notrlestirici

Dr. Weigert  Neodisher %0, 1
Z§

Ekipman veya temizlik maddeleri hakkinda
daha fazla bilgi icin Greticinin Kullanim
talimatlari'na bakin.

Sekil 2. Ekspiratuvar valf seti bilesenlerini
cihaza yerlestirme

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Yetiskin/Ped gésterilir)

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazinin
Kullanici Kilavuzu'nda verilen talimatlari
izleyin. Guvenli bir dahili temizlik islemi
icin, ekspiratuvar valf yuvasi ilgili reseptor-
lere baglanmalidir. Ekspiratuvar valf
yuvasl, tekrar isleme sirasinda reseptorden
ayrilmamalidir.

Tekrar isleme sirasinda ayrilan ekspiratuvar
valf seti bilesenleri yeniden islenmelidir.
Temizlik islemi tamamlandiktan sonra,
ekspiratuvar valf setinin tamamen kuru ve
hasar gérmemis oldugunu kontrol edin.
Hasar goren ekspiratuvar valf setleri elden
cikariimalidir.

Basarili bir mekanik temizlik islemi gercek-
lestirmek icin asagidaki program paramet-
relerinin karsilanmasi gerekmektedir:

Tlrkce | 624591/07



Tablo 2. Mekanik temizleme programi
parametreleri

On duru- 1 dk boyunca soguk su
lama kullanilan bir déngu
Temizlik 55°C sicaklikta 5 dk
boyunca bir dongu
istege bagh 1 dk boyunca soguk su
notralizas- kullanilan bir dongu
yon
Durulama 1 dk boyunca soguk su
kullanilan bir déngu
Termik 83°C sicaklikta 10 dk
dezenfeksi-  boyunca bir dongu
yon
Kurutma 100°C sicaklikta 10 dak

boyunca ve 95°C sicak-
likta 30 dak boyunca

3.3 @Gorsel test

Her bir temizleme déngusinden sonra,
ekspiratuvar valf seti ciplak gozle gorilebi-
lir sekilde temiz olmalidir; yani Uzerinde
gorundr bir kalinti ve bagka bir kir bulun-
mamalidir. Eger bu durum gecerli degilse,
temizlik isleminin tamami tekrarlanmalidir.

Ambalaji; catlak, kirk veya deforme olmus
parcalar gibi dis kaynakli hasarlara veya
renk degisimine karsl gozden gegirin.

3.4 Ambalajlama

Ambalajlama sirasinda ekspiratuvar valfle-
rin nemli olmadigindan emin olun.

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

Hamilton Medical bilesenlerin iki defa
ambalajlanmasini dnermektedir.

(Sadece ABD) Ambalajlama icin yalnizca
FDA onayli sterilizasyon torbasi kullanin
(6r. Medipack seffaf torbalar).

Ambalajlama islemi hakkinda daha fazla
bilgi icin Ureticinin Kullanim talimatlari'na
bakin.

3.5 Sterilizasyon

Ekspiratuvar valf seti, sterilizasyondan
once temizlenmelidir (Kisim 3.2).

Temizleme isleminden sonra ve tekrar kul-
lanim dncesi asagidakilere gore ekspiratu-
var valfi setini sterilize edin:

e 134,0°C sicakhkta, 6n vakumlu, 3 daki-
kalik maruz kalma stresi ve 20 dakika-
lik kurutma slresi boyunca

Ekspiratuvar valf seti bilesenlerini steriliza-
tore yatay olarak yerlestirin; bilesenleri Ust
Uste koymayin.

3.6 Saklama kosullari

Saklama islemi, ventilator Kullanici kilavu-
zunda belirtilen Hamilton Medical kilavuz
bilgilerine bagli kalinarak gerceklestirilir.

Ekspiratuvar valf seti en az 2 yilda bir tek-
rar islenmelidir.

4 Tekrar islenmis ekspiratu-
var valf setinin kullaniimasi

Ekspiratuvar valf seti bilesenleri, her yeni-
den isleme dongusinin sonunda olusabi-
lecek hasara karsi gézden gegirilmelidir.
GOrUlebilir herhangi bir degisiklik varsa
ekspiratuvar valf setinin bertaraf edilmesi
gerekir. Ekspiratuvar valf seti kullanimdan
Once kacak testinden basariyla gegmelidir
(Kisim 4.2).

4.1 Yeniden montaj

Bilesenleri yeniden takmak icin

1. Ekspiratuvar valf yuvasini tutarak sili-
kon membrani yuvaya (1) oturtun.
Bkz. Sekil 3.

Metal plaka yukari bakmali ve goru-
ndr olmalidir.

2. (Sadece HAMILTON-C1/T1/MRT) Kilit-
leme halkasini yuvanin alt kismiyla (2)
hizalayin ve yerine oturuncaya kadar
saat yonunde bukin (3).

Ekspiratuvar valfi kilitleme halkasini
asiri sikmamaya dikkat edin.

Hamilton Medical | Otoklavlanabilir Ekspiratuvar Valf Seti Tekrar Isleme Kilavuzu

Gorsel test

Sekil 3. Ekspiratuvar valf setinin yeniden
takilmasi

HAMILTON-C1/T1/MR1 (Yetiskin/Ped gosterilir)

HAMILTON-C2/C3/C6

.0

HAMILTON-G5/S1

4.2 Cihazin kullanimdan o6nce
test edilmesi

Kacak testini ventilator Kullanici Kila-
vuzu'nda belirtilen sekilde gerceklestirin.
Test basarisiz olursa islem bir kez daha
tekrarlanabilir. Kacak testi ikinci sefer de
basarisiz olursa, ekspiratuvar valf seti yeni-
siyle degistirilmelidir.

4.3 Bilesen kullanim omrt

Ekspiratuvar valf seti, sistem calistiriima-
dan once yapilan kontrol sirasinda kacak
testinden basariyla gectigi strece kullani-
labilir. Testler ve kalibrasyon islemleri ven-
tilatér Kullanicr Kilavuzu'nuzda belirtilen
sekilde gerceklestirilmelidir.

5 Elden cikarma

Kullanilan ekspiratuvar valf seti kontamine
bir parca olarak ele alinmalidir. Kullanilan
ekspiratuvar valf setlerini imha ederken,
cevreyi korumaya yonelik tim yerel, resmi
ve federal yonetmelikleri takip edin.
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Parcalar ve aksesuarlar

6 Parcalar ve aksesuarlar

Ekspiratuvar valf seti icin mevcut olan par-

calar asagidaki tabloda listelenmektedir.

Siparis bilgileri icin, Hamilton Medical web

sitesindeki elektronik kataloga bakin veya
Hamilton Medical temsilciniz ile iletisime

gecin.

Tablo 3. Ekspiratuvar valf seti parcalari ve
aksesuarlari

HAMILTON-C1/T1/MR1 ekspiratuvar valf
seti (Yetigkin/Ped ve Neonatal)

161390 HAMILTON-C1/T1/MR1 icin
ekspiratuvar valf memb-
rani, 5'li kutu

HAMILTON-C2/C3/C6 ekspiratuvar valf
seti

160500 HAMILTON-C2/C3/C6 icin
ekspiratuvar valf memb-
rani, 5'li kutu

HAMILTON-G5/51 ekspiratuvar valf seti

151233 HAMILTON-G5/S1 icin eks-
piratuvar valf membrani,
5'li kutu

151228 HAMILTON-G5/S1 icin eks-
piratuvar valf yuvasi, 1'li
kutu
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ABTOpCKME NpaBa 1 yCroBHble 0603HaYeHNS

ABTOpCKUWE npasa 1 yCrioB-
Hble 0603Ha4YeHNs

© Hamilton Medical AG, 2019 r. Bce
npaea 3awuieHbl. OTnevyaTaHo B
LLsenuapun.

Hwv ogHa yacTb gaHHol nybnvkauum He
MOXeT BbITb BOcrpouseeaeHa nubo
coxpaHeHa B 6a3e JaHHbIX, CUCTEME
roucka uHdopmMaumm, a Takke nepe-
naHa B nobori hopme mnm nobbiM cno-
COGOM (3MEeKTPOHHbLIM, MEXaHUYECKMM,
nyTem poTOKONUPOBaHWS, 3anncu unm
KakuM-nmbo nHbIM obpasom) 6es npea-
BapuTENbHOro NMMCbMEHHOIO paspelle-
HUS KomnaHum Hamilton Medical AG.

Komnanusi Hamilton Medical AG coxpa-
HAET 3a coboli NpaBo peaakTUpoBaTh,
3aMEeHsATb UMW aHHYNMPOBaTh AaHHbIN
OOKYMeHT B ntoboe Bpems 6e3 npeaBa-
puTENbHOro yBegoMneHns. YoeanTecs,
YTO MCMONb3yeTe NOCNEHIO BEPCUID
JokymeHTa. B npoTnBHOM cnyvae obpa-
TUTECb B OTAEN TEXHUYECKON Noa-
Aepxku komnanmm Hamilton Medical AG
(WWBenuapusi). HecmoTpsi Ha TO, YTO
npuBefeHHas B JaHHOM LOKYMEHTE
NHMOPMAaLMSA CHMTaETCH NPaBUIbHOW,
OHa He MOXET 3aMeHATb Npodeccro-
HanbHYH OLEHKY crneuuanucTa.

Hukakue cBeeHns B JaHHOM [OKY-
MEHTE HMKOMM 0Opa3oM He orpaHuyun-
BatoT npaBa komnaHuy Hamilton Medical
AG Ha moandmrKaLmnio ONMcaHHOro
3aecb 060pyA0BaHNS NN BHECEHWE B
Hero ntoBbix APYrMx U3MeEHeHUI (BKMto-
Yasi nporpamMmmMmHoe obecneyeHune) 6e3
npeaBapuUTENbHOrO yBeaomeHus. Ecnm
MHOE SIBHO HE OFOBOPEHO B COrMnalleHun
NnMCbMeHHO, komnaHust Hamilton Medical
AG He HeceT nepen BnagenbLUemM unm
nonb3oBaTenemM ON1MCaHHOro B 4aHHOM
[OKyMeHTe obopyaoBaHus (Bkovas
nporpaMmmMHoe obecneyeHne) 06513a-
TenbCTB 3a Moandukaumo obopyaosa-
HWS1, BHECEHME B HETO KaKUX-nnbo
nucnpasneHui unm ndoro apyroro Tuna
N3MEHEHUN.

K akcnnyaTtauum n o6enyxmBaHmio 060-
pyOOBaHWS OMYCKaOTCS TONbKO KBanu-
pULMpPOBaHHbIE CreumanmcTbl.

060 Bcex cOGCTBEHHbIX Y CTOPOHHMX
TOBapPHbIX 3HaKkax, KOTOpble UCNONb3yeT
komnaHma Hamilton Medical AG,
yuTarTe Ha cTpaHuue www.hamilton-
medical.com/trademarks. HaseaHus npo-
OYKTOB U/MNW KOMMNAHWIA, OTMEYEHHbIE
3HAKOM °, MOTYT SIBMATLCS TOBAPHbLIMU
3HaKamu W/Unu 3aperncTpupoBaHHbIMU
TOBAPHbLIMY 3HAKaMW COOTBETCTBYHOLLMX
BnagenbLes, Bktodas Aerogen®, Nihon
Kohden®, Masimo®, Masimo SET®, Masimo
rainbow SET® n Capnostat®.
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YcnoBHble 0603Ha4YeHNs B 3TOM PyKO-
BOACTBE

/N MPEAYMNPEXOEHVE

YKasbIBaeT Ha pUck nony4yeHua Tpasm,
BO3MOXHbIW fieTanbHbI UCXO4 U
npyrue cepbesHble no6oyHble peak-
L1, cBA3aHHbIEe C UCNOJib30OBaHNEM
yCTpOVICTBa nnn HapyLweHunem npasun
€ro aKkcnnyartayuun.

/\ BHUMAHUE

YKasbiBaet Ha pyCKk BOSHUKHOBEHMS
npobrieMbl, BbI3BaHHOU UCOIb30Ba-
HUEM WUy HernpaBuIbHbIM [PUMEHE-
HUeM yCTPOVICTBA, B YACTHOCTU €ro
HeucrnpaBHOCTH 1inbo cbos, a Takke
r10BPEXAEHUS ITOro yCTPOVICTBA NN
Apyroro umyLyecTsa.

CnyxuT ans 0603HayYeHnst ocobo Bax-
HOWM MHOpMaLMK.

1 TMpaBuna TexHMKn 6e3-
ONacHOCTH

/N MPEAYNPEXOEHVE

e Quuctute n I'IpOCTepVIﬂIAC'}yIZTe KOM-
NOHEHT Ccpa3y nocre ncnonb3osa-
HUA.

e KomnaHusa Hamilton Medical He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Haane-
Xallee (PyHKLMOHMPOBaHNE KOMIMO-
HEHTOB, €CINU MPW UX NOBTOPHON
06paboTke nonb3oBaTenb He Npu-
[EPKUBAETCSA HACTOSILLIMX UHCTPYK-
L.

e Y6eanTech, YTO MPUMEHSAOTCH
TONbKO OTAENBHO YTBEPXKAEHHbBIE
ONsi NpoAyKTa unm ycTponcTea npo-
Leaypbl, @ B K&XO0M LMKMe NCnosb-
3yl0TCS COOTBETCTBYHOLLME Mapa-
MeTpbl.

e C nobbIMU UCMOMNb30BaHHLIMN KOM-
noHeHTamn Heobxoaumo obpa-
LaTbCA Kak € 3arpasHeHHbIMu. [Mpn
yTunmsaumm ncnofib3oBaHHbIX KOM-
NMOHEHTOB cobntoganTe Bce pervo-
HanbHble, FOCyAapCTBEHHbIE U
hbeaepanbHbie HOPMbI MO 3awuTe
oKpy>aroLen cpeabl.

e Cobnogarite nopsagok MHAPEKLMOH-
HOrO KOHTPONS, YCTaHOBMNEHHbIV B
MeONLMHCKOM y4pexaeHuun, a
TakKke MeCTHble 3aKOHbl 1 HOPMbI. B
4aCTHOCTK, 3TO KacaeTcst HOPM
06e3BpexnBaHns NMPUOHOB.

e 3anpelyaeTcsa UcnonbL3oBaTb
noBpexageHHble nnn HerepmeTuny-
Hbl€ KOMIMOHEHTbI.

e [lepeq ucnonb3oBaHMEM OCMOTPUTE
KOMMOHEHTbI KOMMNJIEKTa KnanaHa
BblOXa Ha HaNn4ne NOBPEXAEHWUNA.

/\ BHUMAHVE

° ABTOKIaBUPYEMbIE KOMITOHEHTbI
UMEIT OrpaHNYeHHbIN CPOK SKCIITy-
araymum.

e [Ipu noBTOPHOU 06pPaboTke KomMo-
HEHTOB BPYYHYIO criegnTe 3a Tew,
470bbI HE roBpeanTb UX XecTkumm
jetkamm, YncTaLymmmn cpegcresamm
nin BcrieqcrtBue rpuknagblBaHns
YPE3MEPHbIX YCUITU.

® Jlcrionb30BaHNe orosiackuBaTenes
npuBOANUT K BbICTPOMY U3HOCY KOM-
TOHEHTOB 1 06pa30BaHUI0 TPELYNH
B /71aCTUKE.

o [loumeyanue gns CLUA. Vcriorns-
3YWTE TOMbKO PacTBoOpbI 4715
oYnCTKM, 0406PEHHBIE AF€HTCTBOM
10 OXpaHe OKpyKatoLyei cpesbl
CLLA (EPA).

Cnegute 3a T1eM, 4ToObl BO BpeEMSI
noBTOpHOI 06paboTKM cTanbHoe
KOnbLO 1 MeMbpaHa He Gbiny noBpe-
XKOEHbI.

2 0O0630p

[Nocne Ka)kaoro Ucnonb3oBaHUsA KOM-
NIEeKT KnanaHa Bblaoxa Heobxoanmo
OUYUCTUTb N MPOCTEPUNN3OBATL B COOT-
BeTCTBUM co cTaHgapTom EN ISO 17664.

He ncnonb3yite ononackusatenu:
Takme cpeacTBa NPUBOAAT K Npexae-
BPEMEHHOMY M3HOCY M3[enusa 1 Cokpa-
LLaI0T CPOK ero akcnnyaTauymn. Ecnn
npv NOBTOPHON 06paboTke KoMMeKTa
KnanaHa Bbl4oXa NPUMEHSATCH ononac-
KuBatenu, komnasus Hamilton Medical
He rapaHTupyeT paboTy usgenus Ha
NPOTSHKEHMN BCEro 3asBIEHHOro Cpoka
aKcnnyaraumm.
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2.1 KoMMOHeHTLI U MaTepuarnsbl

B HacTosilem pasfene npefcTaBneH
0630p pasnMYHbIX KOMMIIEKTOB Knana-
HOB Bbl0OXa, @ TakKe KOMMOHEHTOB U
mMaTepuarnos, UCMOMNb3yeMbIX AN UX
N3roToBneHusl. [laHHble pekoMeHaaumMm
[OeiCTBUTENbHbI ANS YKa3aHHbIX HXe
npoayktoB Hamilton Medical.

Bce ncnonb3yemble matepuansl Belgep-
XuBatoT Temnepatypy Ao 140 °C.

KomnnekT knanaHa Bbijoxa gfist annapa-
ToB MBJT1 HAMILTON-C1/T1/MR1 (noka-
3aH B3pOCHbiii/neguaTpuyeckuii knamnaH)

1 MembpaHa 3 YnnoTtHuTenb-
HO€e KOnbLo

2 Kopnyc

161175 Kopnyc Monukap6o-

(B3poc./ HaT

neg.

A) YnnotHu-  lMonu-

TenbHoe amng 12
KOmbLO
Mewm- CunukoHo-
OpaHa Bas pesvHa
MeTtannu- Hepxaseto-
Yyeckas Lasi ctanb
nnacTtuHa
Ha MeMm-
OpaHe

161188 Kopnyc Monukap6o-

(HeoHa- HaT

TanbHbIN

) YnnotHu-  lMonu-

TernbHoe amug 12
KOnbLO
Mewm- CunukoHo-
OpaHa Basi pe3vHa
MeTtannu- Hepxaseto-
yeckas Lasi ctanb
nnacTtuHa
Ha MeMm-
OpaHe

KomninekT knanaHa Belgoxa ons annapa-

Tos MBJ1 HAMILTON-C2/C3/C6

0

= ®

_Emo

1 MembpaHa 3 YnnoTHuTenb-
HO€ KonbLo?'
2 Kopnyc
160245 Kopnyc Monu-
ammg 12
Ynnotuu-  lonu-
TernbHoe amng 12
KOnbLO
Mewm- CunukoHo-
bpaHa Bas pe3vHa
MeTtannu- Hepxaseto-
yeckast wasa cranb
nnactuHa
Ha Mem-
OpaHe

KomnnekT KnanaHa Bbigoxa ans annapa-

ToB UBJ1 HAMILTON-G5/S1

1 MewmbpaHa 2 Kopnyc
151972 Kopnyc Monwucyne-
doH
Mewm- CunukoHo-
6paHa Bas pesvHa
MeTtannu- Hepxaseto-
Yyeckasi was cranb
nnactuHa
Ha Mem-
OpaHe

KoMnoHeHTbI 1 martepuanbl

3 TlloBTopHas obpaboTka
KOMMeKTa knanaHa
Bblgoxa

MpoBoAuUTE NOBTOPHYO 06PaBOTKY KOM-
nnekTa knanaHa Bblgoxa cpasy nocre
€ro ucnosb3oBaHus. MNMoBTopHas obpa-
GoTka KOMMNIeKTa knanaHa Bblgoxa
BKITHOYAET yKa3aHHbIE HIKe aTarbl.

Pa3bopka Paspen 3.1
OuncTtka Paspen 3.2
BusyanbHbii ocmoTp Paspen 3.3
YnakoBka Paspen 3.4
Crepunusauyus Paspen 3.5

OpraHunsaums xpaHenmss Pasgen 3.6
ans 6yayuiero ncnonb-
30BaHus

3.1 Pasbopka

Pa36opka komnnekra

1. OTcoeguHWTE YNNOTHUTENBHOE
KOMbLIO OT Kopnyca: AN 3Toro
NOBEPHNUTE ero NPoTUB YacoBOW
ctpenku (1) u cHumuTe (2) (TosbKo
Ansa annapatos UBJTHAMILTON-C1/
T1/MRT).

2. YpepxwuBainTte Koprnyc knanaHa
BblJOXa U CHUMUTE C HEFO CUINKO-
HOBYIO MeEMOpaHy, NOTsIHYB ee
BBEpX (3).

21 YNnoTHUTENbHOE KOMbLO KOMMEKTa KranaHa Bblgoxa Anis annapatos MBJT HAMILTON-C2/C3/C6 3akpenneHo B Kopryce HEMOABMKHO.
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OuucTka

PucyHok 1. Pasbopka komnnekra kna-
naHa Bblgoxa

HAMILTON-C1/T1/MR1 (noka3saH B3pocnblii/
neavaTpuYeckuin KnanaH)

)

(3]
9@2 ‘
A 4

—0

HAMILTON-C2/C3/C6

=

*

HAMILTON-G5/81

3.2 Ouuctka

OnonocHUTE UnNu NPOTPUTE KOMMMEKT
KnanaHa Bblgoxa, YTobbl O4YMCTUTL ero
OT BUAMMbIX 3arpsis3HeHui. [Ina ouncTkm
OT YCTOMYMBBIX 3arpsA3HEHUn He crne-
ayeT ncnonb3oBaTh TBEPAblE UHCTPY-
MEHTbI UMW XXECTKNE LLETKN.

[Insi O4MCTKM KnanaHa Bbl4oxa UCMorb-
3yiiTe OAUH M3 YKa3aHHbIX HIKe MeTo-
[0B.

Py4yHas ouunctka Paspgen 3.2.1
MexaHnyeckas Paspgen 3.2.2
oumncTka

3.2.1 Pyu4Has ounctka

B Tabnuue Hke ykasaH CrmncoK YnNCTs-
LMX CPeACTB, peKoMeHAyeMbIX Ans AN
PYYHOI OYMCTKM KOMMMEKTa KranaHa
BblJOXa.

Tabnuua 1. PekomeHnayemble unctawmne
cpeacTBa (pydHasi 04McTKa)

Dr. Weigert Neodisher 2%
Mediclean
forte’

22 Henpumenumo anst CLUA.
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JononHutensHyo MHopmaLuo o
YACTALLEM CPefCTBE CM. B MHCTpyKUyumn
10 aKcryarayny, NpefocTaBNAemMon
nponssoanTenem.

Py‘-IHaSI OYMNCTKaA KOMMNOHEHTOB

1. PasbepwvTe KOMMNMEKT KnanaHa
Bblaoxa (pasgen 3.1).

2. [pomoviTe KOMMOHEHTbI KOMMNMEKTa
KrnanaHa Bblgoxa C UCMonb30BaHWeM
pekoMeHOyeMOro Y1CTALWEro cpea-
CTBa He MeHee nATK pa3 (cMm. Tab-
nvgy 1).

3. 3amouunTe KOMMOHEHTbI KOMMMeKTa
KnanaHa Bblgoxa B pacTBOPe peko-
MEHOYEMOr0 YMCTALLErO cpeacTBa
(cm. Tabnuyy 1), TemnepaTypa KoTo-
poro coctaenseT 40 °C, Ha
30 MUHYT.

Y6eauTech, YTo BCe AeTanu KOM-
nnekTa KnanaHa Bblgoxa NofHoCTbO
norpyxeHbl B pacTeop.

4. TlpomoWTe KOMNOHEHTbI KOMMNeKTa
KnanaHa Bblgoxa C MCNonb30BaHNEM
peKoMeHOyEeMOro YMCTSLLEro Cpea-
CTBa He MeHee nATK pas (cMm. Tab-
nvgy 1).

5. OCTOpPOXHO yaanuTe CuibHble 3aco-
pPeHUS 1 3arpsi3HEHUST C BHELLHEN
NMOBEPXHOCTU KOMMOHEHTOB KOM-
nnekTa knanaHa Bblgoxa ¢ NoMo-
LLIbIO MSITKOW LLETKM UK NonoTeHua.

6. OnonocHWTe KOMMOHEHTbI KrnanaHa
BblOXa B 4ENOHN3NPOBAHHOW BoAE
HEe MeHee NATU paas.

7. Ecnu nocne nocnegHero onosacku-
BaHWs KnanaHa pacTeop Ans
OYUCTKM HEOOCTATOYHO NPO3padeH
UNM Ha KOMMOHEHTAX KranaHa
BblJ0OXa OCTanuCh BUAVMbIE 3arpsi3-
HEHWs, MOBTOPUTE MpoLeaypy
OUUCTKM.

3.2.2 MexaHn4eckas ouncTka

MoBTOpHY0 06paboTKy KOMMEKTa kna-
naHa Bbloxa Heo6XoaNMO BbIMOSHATL B
COOTBETCTBUM C CAHUTaPHLIMU HOPMaMK
1 npasunamy 6e30MacHoro NOBTOPHOIO
ncnonb3oBaHus. [na MexaHn4eckon
O4UCTKM MCMOSb3YITe TOMBKO YCTPOA-
CTBa, COOTBETCTBYIOLLME CTaHOAPTY

ISO 15883%%. PaamecTuTe KOMMNOHEHTbI
KOMMMeKTa KnanaHa Bblfoxa Tak, 4Tobbl
OUMCTKE HUYTO HE NPEensATCTBOBANO M
OHa bbina aheKTUBHOI.

KomnaHusa Hamilton Medical pekomer-
ayeT npumMeHATb nporpammy DES-VAR-
TD-Anaesthesia. B Tabnuue Huxe ykasaH

CMUCOK YCTPOMCTB U YUCTSILLMX CPEACTB,
pekoMeHayeMbIX AN MeXaHUYeCcKou
0YMCTKM KOMNJIEKTa KnanaHa Bblgoxa.

YcTpoiicTeo

Miele Moiika-pes-
MHEeKTOp

PG8536

H/O

MNoppoH
OIS NHXKEK-
TOpoB
E436/6

H/O

Yuctawume cpepcrea

Dr. Weigert  Neodisher 1%
Mediclean
forte®

Henrtpanusatop

Dr. Weigert  Neodisher 0,1%
Z§

HononHutenbHyto nHdopmauuo o6 0bo-
pPyaAoOBaHMN UNN YUCTALLUX cpencTBax
CM. B VIHCTPYKLMSIX M0 SKCrsyaraymm,
npenoctaBiideMblX NPOU3BOONTENEM.

PucyHok 2. PasmelyeHne KOMNOHEHTOB
KOMMeKTa knanaHa Bbigoxa B yCTPOR-
cTBe

HAMILTON-C1/T1/MR1 (nokasaH B3pocnblit/
neanaTpuYeckuii Knana)
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HAMILTON-C2/C3/C6

CnegyiTe UHCTPYKUMSIM, MPUBEAEHHBIM
B PyKOBOZCTBE M0/1b30BaTe1s1 YCTPOI-
CTBa ANs OYMCTKU U Ae3nHdbekumn. Ons
BbINOMHEHNs 6€30MacHON OYUCTKN KOp-
nyc knanaHa Bblaoxa AomkeH BbiTb noa-
COEAMHEH K COOTBETCTBYIOLLUM UHXEK-
Topawm. lMpu noBTOpPHOIM 06pPaboTKe KOp-
nyc KnanaHa Bblgoxa Hesnb3a OTKNoYaTh
OT MHXeKTopa.

B npotuBHOM cnyyae o6paboTky KomMo-
HEHTOB KOMMIeKkTa Heobxoaumo byaet
npoBecTyu eLe pas. lNocne 3aBepLUeHns
OYMUCTKM NPOBEPLTE KOMMNOHEHTLI KOM-
NnekTa KnanaHa Bbljoxa Ha Hanu4une
noBspexaeHnn n snarn. NospexaeHHbIn
KOMMIEKT KnanaHa Bblgoxa crnegyet
YyTUNN3MPOBaTb.

[ns ycnewHoro npoBefeHusi MexaHuye-
CKOVi OYUCTKM NPUMEHSIATE NpOorpamm-
Hble NapameTpbl, yKasaHHbIe HUXKeE.

Tabnuua 2. MNporpaMmHble napameTpbl
MEeXaHU4eCKON OUUCTKM

Mpeasapn-  OAuWH UMK B XONOAHON

TernbHoe Bofe B TeyveHue 1

Oononacku-  MUHYTbI

BaHue

Ouuctka OAaviH uukn npu Temne-
patype 55 °C B Te4yeHune
5 MUHYT

[ononHu- OAviH UuKn B XONO4HOM

TernbHagqa Bofe B TeveHue 1

HenTpanu-  MUHYTbI

3auus

Ononackn-  OguH LUK B XONOAHOM

BaHue Bofe B TeyeHue 1
MUHYTbI

Tepmnye- OpuH uuKn npu Temne-

ckas gesnH- paType 83 °C B TeyeHue

dexuna 10 MUHYT

Cywwka Mpu TemnepaType

100 °C B TeyeHune 10
MUWHYT ¥ NpKn Temnepa-
Type 95 °C B TeyeHue
30 MUHYT

3.3 BwusyanbHas npoBepka

[Mocne kaxgoro Lmkna OYNCTKU KOM-
NMEeKT KnanaHa BblAoxa AOMKeH bbiTb
BM3yarnbHO YUCTbIM (T. €. 6e3 BuaUMbIX
3arps3HeHWn unu gpyrux aacopenuii). B
NPOTVBHOM Criyyae cnegyeT NoBTOpUTb
npoLeaypy O4MCTKM.

Takxke HeobxoaUMOo NPOBEPUTL YCTPON-
CTBO Ha HanMuyne BHELUHUX NoBpexae-
HWI, TaKNX KaK TPeLLMHbI, CTIOMaHHble
unu gedopmMmpoBaHHble getany nnéo
obGecLBeunBaHme.

3.4 YnakoBka

YnakoBbIBasi KnanaHbl Bblgoxa, yoeau-
TECb, YTO OHY aBCOMOTHO CyXue.

YnakoBKa [AOMKHa COOTBETCTBOBATb
ctangapty I1SO 11607, 6bITb NpUrogHon
ONnsi cTepunusaumm napom (TepMocToN-
kocTb Ao 141°C) n goctaTo4HO napo-
NPOHMULLIAEMON.

KomnaHusa Hamilton Medical pekomer-
OyeT UCnonb3oBaTh A5 KOMMNOHEHTOB
[OBOVHYIO YMAKOBKY.

lNpumeyvanne g5 CLUA. Vicnonbaylite
TOMbKO MaKeTbl ANt CTEPUNU3aLum,

0[00peHHbIE YNpaBneHneM no caHuTap-

HOMY HaQ30pYy 3a Ka4eCTBOM MULLEBbIX

Hamilton Medical | PykoBoacTBO no noBTOpHOI 06paboTke aBTOKNaBUPyeMOro KOMMekTa knanaHa Bblaoxa

BusyanbHas npoeepka

NpoayKToOB U MeamkaMmeHToB (FDA),
HanpyMep Npo3payHble NakeTbl KomMna-
Hun Medi-Pack.

MoapobHble cBeaeHUst 06 UCMonb3oBa-
HMW YNaKoOBOYHbIX MaTepuarnos CM. B
UIHCTPYKLYMSX 10 dKCyaTaymm, npeno-
CTaBMsieMbIX MPOM3BOANTESIEM.

3.5 Crepunusauyus

Mepen cTepunuaaLuen KOMNMNEKT Kna-
naHa Bbl0Xa HY>KHO OUYUCTUTb (pas-
gen 3.2).

CTepmnM3y17|Te KOMMNNEKT KnanaHa
BblOXa Nnocle O4YUCTKU, a TaKkKe nepen
MOBTOPHbLIM UCNOJNb30BaHWEM, npuaep-
XMBaACb YKa3aHHbIX fanee TpeGOBa-
HUW.

e [lpu Temnepatype 134,0 °C c npea-
BapuTeSbHbIM BaKyyMUpPOBaHWEM Ha
NPOTSPKEHMU 3 MUH. (BO3AelCTBME) U
20 MUH. (cyLka).

[MomecTnTE KOMMOHEHTbI KOMMIEKTa
KrnanaHa Bblgoxa B annapar Ansi ctepu-
nn3aummn Ha HEKOTOPOM PacCTOSIHUN
Opyr OT Apyra B ropM3oHTanbHOM Mosio-
KEHUN.

3.6 Ycnosus xpaHeHus

YcnoBusi XpaHeHWUst JOMKHbI COOTBET-
CTBOBaTb PEKOMEHAALMAM KOMMNaHUN
Hamilton Medical, npuBegeHHbIM B Pyko-
Bo/cCTBE ronib3oBartesis annapata UBJ1.

MoBTOpHYtO 06paboTKy KOMNNEKTa Kna-
naHa Bbloxa Heo6XoarMo NPOBOAUTL
He pexe ofHOro pa3a B [Ba roga.

4  Mcnonb3oBaHWe KOM-
NfieKTa KnanaHa Bblgoxa,
NpoLLeALLEero NOBTOPHYHO
obpaboTky

Mocne kaxagoro Lmkna NnoBTOpHOW 06pa-
60TKM HEOOXOAUMO NPOBEPSATL KOMMO-
HEeHTbI KOMMNIIEKTa KrnanaHa Bblgoxa Ha
npeameT nospexaeHuii. Ecnv obHapy-
XKEHbI Kakne-nmbo N3MEHEHWS, yTUNn3u-
pynTe KOMMNMEKT KnanaHa Bblgoxa.
Mepen ncnonb3oBaHem NpoBepbTE
KOMMIIEKT KnanaHa Bbloxa Ha repme-
TUYHOCTb (CM. pasgen 4.2).
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MoBTOpHas cbopka

4.1 TloBTOopHaga cbopka

C6opka komnnekTa

1. YpgepxuBanTe kopnyc knanaHa
BblJOXa U HAEHbTE Ha HEro Cunu-
KOHOBYO MembBpaHy (1). Cm. pucy-
HOK 3.

MeTannuyeckas nnactmHa g4osmkHa

ObITb BUAHA U pacnonoXxeHa cBepxy.

2. YcTaHOBUTE YNfOTHUTENbHOE
KOMbLIO Ha HWXKHEN YacTu Kopnyca
(2) n NnoBEPHUTE Er0 MO YaCOBOA
cTpenke go doukcauuu (3) (Tosibko
4ans annapartos VIBJTHAMILTON-C1/
T1/MRT).
He 3aTtarvBante ynnoTHUTENbHOE

KOJbLIO KnanaHa Bbloxa CrULWKOM
Tyro.

PucyHok 3. Cbopka koMnnekTa knanaHa
BblJOXa

HAMILTON-C1/T1/MR1 (nokasaH B3pocnbii/
neanaTpuyeckuii knanat)

2
N
=@ (l
HAMILTON-C2/C3/C6

’o

HAMILTON-G5/S1

4.2 TlpoBepka nepeq Ucrnonb3o-
BaHMnem

lMpoBeanTe NpoBepKy Ha repMeTny-
HOCTb, KaKk onuncaHo B PykoBo4cTBe
rnosnb3oBartesis annapata MBJ1. Ecnun
pesynbTaTbl NPOBEPKM HEYAOBNETBOPU-

TellbHbl, €€ MOXHO NMOBTOPUTb OANH pas.

Ecnu n BTOpasi npoeepka Ha repMeTny-
HOCTb fana oTpuuartenbHblii pe3ynbTarT,
YTUNN3MPYATE KOMMMEKT KnanaHa
BblJOXa U UCMOMb3yNTE HOBbIN.
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4.3 Cpok akcnnyaTauum Komno-
HeHTa

KomnnekT knanaHa Bbigoxa MOXHO
MCMNonb30BaThb, €CMN BO BPEMS MPO-
BEPKM nepes Havanom paboTbl TECT Ha
repMeTUYHOCTb Aan MONOXUTENbHbIN
pesynbTtat. O6A3aTenbHO BINOMHANTE
TeCTbl U KanMBPOBKY, KaK yka3aHo B
PykoBogcTse rosib308arersisi Balwlero
annapata UBJT.

5 Ytunusauyus

C rcnosnb30BaHHbIM KOMMIEKTOM Kra-
naHa Bblgoxa Heobxogumo obpallatbest
Kak C 3arpsi3HeHHbIM npeamMeToM. Mpu
YTUNU3aumMmM UCNONb30BaHHbIX KOMIMIEK-
TOB KIanaHoB Bblgoxa cobntopante Bce
pervoHanbHble, FocyapCTBEHHbIE U
hbenepanbHble HOPMbl OXpaHbl OKpYXa-
oLen cpegbl.

6 [Hetanu n npuHagnexHo-
cTn

B tabnuue Hwke ykasaHbl JOCTYMHblE
AeTanv ong KoMniekTa knanasa
Bblgoxa. VMiHgopmaumto 06 odopmneHnm
3aka3a MOXHO HalTW B 3NEKTPOHHOM
kaTanore Ha Be6-cante Hamilton
Medical unu nonyunTb y NpeacTaBuTens
KOMMNaHuw.

Tabnuuya 3. [letanu 1 npuHaanexxHocTn
NS KOMMMEeKTa KnanaHa Bblgoxa

KoMnnekT knanaHa Bbifjoxa ans anna-
patos MIBJ1 HAMILTON-C1/T1/MR1
(B3pocniblii/neguaTpnyeckuii U HeoHa-
TanbHbINA)

161390 Memb6paHa knanaHa
BblJOXa ANsi annapaToB
MBJ1T HAMILTON-C1/T1/

MR1 (5 WwT. B ynakoBke)

KomnnekT knanaHa Bblgoxa ans anna-
patos MBJT HAMILTON-C2/C3/C6

160500 Mem6paHa knanaHa
BblJOXa ANs1 annapaToB
MBJ1T HAMILTON-C2/C3/

C6 (5 WwT. B ynakoBke)

KomnnekT knanaHa Bbigoxa Ans anna-
patoe UBJI1 HAMILTON-G5/S1

151233 Mem6paHa knanaHa
BblJOXa AN annapaToB
MBJT HAMILTON-G5/S1

(5 WwT. B ynakoBke)

151228 Kopnyc knanaHa Bblgoxa
ans annapartos VIBJ1
HAMILTON-G5/S1

(1 WwT. B yNnakoBke)
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