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Re/X700

Reusable Expiratory Filter for 700 Series Ventilators
REF # G-060525-00

G Indicates Flow direction. The Re/X700 is designed to be used only in this direction.
Anticipated filter retirement date to be inserted here.

Directions for use

Description

The Re/X700 reusable expiratory filter reduces contaminants delivered to the patient,
and minimizes the possibility of contaminants re-entering the ventilator, where they
can cause reinfection or cross-infection. The filter is designed for repeated autoclaving.
The see-through plastic shell allows visual inspection of the filter.

Specifications

Filter medium: Minimum filter efficiency of 99.97% retention of particles 0.3 um
nominal at 100 L/min flow.

Resistance to air flow: Less than 2.5 cmH,0 at 100 L/min flow when new.
Size: 3.5 in. diameter (8.9 cm) x 6.70 in. length (17.0 cm)

Internal volume: Approximately 350 millilitres.

Leakage: Less than 0.01 L/min at 3 psi (211 cmH,0) internal pressure.
Construction: Filter housing and end cap material- Polysulfone plastic.
Connectors: ISO 22 mm male conical connectors.

WARNING

1. To ensure that all breathing circuit connections are leak-tight, complete a
breathing circuit leak test according to ventilator operating instructions each
time the Re/X700 filter is installed on a ventilator.




CAUTION

1.To ensure proper installation, observe the flow direction markings on the filter.
Handle the filter with care; abusive or careless handling can damage the filter
media. Discard any filter that rattles or has bulk liquid or debris visible inside the
filter shell (visible bulk liquid may indicate breakdown of the hydrophobic barrier),
or has visible rips or tears. Sterilize before disposal.

Note: Each Re/X700 filter is supplied nonsterile, and should be sterilized before use.

Cleaning and Sterilization

If it is necessary to clean the filter housing, wipe it down with a damp cloth. Any
cleaning solution used for external wipe-down must be compatible with polysulfone
plastic (filter housing and end cap material). The reusable Re/X700 filter is designed
for sterilization by steam autoclaving at temperatures not to exceed 135°C (275°F).
Effective sterilization occurs at a minimum cycle of 132°C (270°F) for 20 minutes for
gravity-displacement cycles, or 132°C (270°F) for 4 minutes for pre-vacuum cycles
(requires minimum 20 minute drying cycle after sterilization). Wrap the filter in muslin
or equivalent paper before autoclaving. Follow the steam sterilizer manufacturer’s
instructions.

WARNING

1. To avoid damage to the filter, do not immerse in liquid, or attempt to scrub
or touch the filter media. Soaking or rinsing of the filter may cause retention
of harmful residues and/or increased air flow resistance. Damage to the filter
media can reduce its filtration efficiency.

2. Do not use ethylene oxide (ETO) to sterilize this filter. When handling the
filter, always follow your hospital’s infection control guidelines for handling
infectious material.

CAUTION

1. If nebulized medication is used, monitor filters more frequently as nebulized
medication build up can occlude filter medium.

Note: Follow local governing ordinances and recycling plans regarding disposal or
recycling.




Note: Covidien recognizes that cleaning, sterilization, sanitation, and disinfection
practices vary widely among health care institutions. It is not possible for Covidien

to specify or require specific practices that will meet all needs, or to be responsible

for the effectiveness of cleaning, sterilization, and other practices carried out in the
patient care setting. We do recommend that users of this product that require cleaning
and sterilization/disinfection consider the Standards and Recommended Practices for
sterilization published by Association for the Advancement of Medical Instruments
(AMI) as well as the Center for Disease Control (CDC) publication: A guideline for
Prevention of Nosocomial Pneumonia.

Filter Maintenance

Remove and steam sterilize the Re/X700 filter after each patient use. Look for any
visible damage to the filter housing or media. Replace the filter if the filter body or
the end caps are cracked, or if the filter media is visibly damaged. Check the filter flow
resistance before each reuse. See Figure 1.

Figure 1: Pressure Drop Test Setup

100 L/min continuous flow

=

Filter Replacement

The Re/X700 filter is designed to withstand up to 100 repeated autoclave sterilization
cycles at temperatures not exceeding 135°C (275°F). Covidien recommends inspecting
the filter before each reuse and discarding it if the filter housing or media is visibly
damaged or if the filter flow resistance is too high for your application. Covidien
recommends that use of the filter be discontinued if flow resistance is greater than

4 cmH,0 at 100 L/min flow.

Covidien recommends replacing the filter after a maximum of one year of service or
after 100 steam autoclave cycles, whichever occurs first. For your convenience, a space
is provided on the side of the filter to note anticipated retirement date. Calculate an
expected filter retirement date based on your typical use rates.
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Ordering Information

Item REF Description
1 G-060525-00 Re/X700 Reusable Expiratory Filter.
2 100769428 Directions for use, Re/X700 Reusable Expiratory Filter




I
Re/X700

Filtre expiratoire réutilisable pour ventilateurs 700 Series
REF # G-060525-00

G Indique la direction du débit. Le filtre Re/X700 congu pour étre utilisé dans ce sens
seulement.

= Date de mise au rebut du filtre anticipée a noter ici.

Mode d’emploi

Description

Le filtre expiratoire réutilisable Re/X700 réduit la quantité de contaminants transmis au
patient et minimise les risques de réintroduction de contaminants dans le ventilateur,
ou ils peuvent entrainer une réinfection ou surinfection. Il est congu pour plusieurs
stérilisations en autoclave. La gaine en plastique transparent permet le controéle visuel
du filtre.

Spécifications

Milieu filtrant : efficacité minimale du filtre de 99,97 % de rétention de particules de
0,3 um nominales a un débit de 100 L/mn.

Résistance au débit d’air : moins de 2,5 cmH;0 a un débit de 100 L/mn pour les
nouveaux filtres.

Dimensions : Diamétre 3,5 pouces (8,9 cm) x Longueur 6,7 pouces (17,0 cm)
Volume intérieur : environ 350 millilitres.
Fuite : moins de 0,017 L/mn & une pression interne de 3 psi (211 cmH0).
Matériau : Logement du filtre et bouchon en plastique polysulfone.
Connecteurs : raccords coniques males I1SO 22 mm.
AVERTISSEMENT
1. Pour garantir I'étanchéité de toutes les connexions du circuit respiratoire,
procéder a un contrdle d’étanchéité du circuit conformément au mode

d’emploi du ventilateur a chaque installation du filtre Re/X700 sur un
ventilateur.




ATTENTION
1. Pour s'assurer que le filtre est correctement installé, respecter les marques

de direction du débit sur le filtre. Manipuler le filtre avec soin, sous peine
d'endommager le milieu filtrant. Mettre au rebut tout filtre qui fait du bruit ou
présente des obstructions de liquide ou de débris visibles a travers la gaine (les
obstructions de liquide peuvent indiquer une rupture de la barriére hydrophobe).
Jeter également tout filtre visiblement détérioré ou déchiré. Stériliser avant la mise
au rebut.

Remarque : Les filtres Re/X700 sont fournis non stériles et doivent étre stérilisé avant usage.

Nettoyage et stérilisation

Sile logement du filtre doit étre nettoyé, utiliser un chiffon humide. Toute solution

utilisée pour le nettoyage externe doit étre compatible avec le plastique polysulfone

(matériau du logement du filtre et du bouchon). Le filtre réutilisable Re/X700 est congu

pour étre stérilisé en autoclave a la vapeur, a des températures n'excédant pas 135 °C

(275 °F). La stérilisation efficace s'obtient avec un cycle minimum a 132 °C (270 °F)

pendant 20 minutes pour les cycles de déplacement par gravité, ou a 132 °C (270 °F)

pendant 4 minutes pour les cycles avec mise sous vide préalable (nécessitent un cycle

de séchage minimum de 20 minutes apreés la stérilisation). Envelopper le filtre dans

de la mousseline ou un papier équivalent avant I'autoclavage. Suivre les consignes du

fabricant du stérilisateur a vapeur.

AVERTISSEMENT
1. Pour éviter d'endommager le filtre, ne pas immerger le milieu filtrant
dans un liquide ni essayer de le frotter ou de le toucher. Le trempage ou
le ringage du filtre peut entrainer la rétention de résidus nocifs et/ou une
augmentation de la résistance au débit d’air. Tout endommagement du
milieu filtrant peut détériorer l'efficacité du filtrage.

2. Ne pas stériliser ce filtre a l'oxyde d’éthyléne (ETO). Lors de la manipulation
du filtre, toujours respecter les procédures hospitaliéres en vigueur pour la
manipulation des matiéres infectieuses.

MISE EN GARDE :

1. En cas d’administration d’'une médication par nébuliseur, inspecter les filtres plus
fréquemment car I'accumulation de cette médication peut obstruer le milieu
filtrant.

Remarque : Se conformer a tous les réglements nationaux et programmes d'élimination
ou de recyclage des déchets.




Remarque : Covidien reconnait que les procédures de nettoyage, de stérilisation,
d’hygiéne et de désinfection varient considérablement d’un établissement de santé
a un autre. Covidien ne peut pas spécifier ou imposer des procédures particuliéres
satisfaisant a tous les besoins et la société ne saurait étre tenue responsable de
I'efficacité des procédures de nettoyage, de stérilisation et autres exécutées dans
I'environnement de soin au patient. Nous recommandons, pour le nettoyage

et la désinfection de ce produit, que les utilisateurs se référent aux normes et
pratiques recommandées de stérilisation (Standards and Recommended Practices
for Sterilization) publiées par 'AAMI (Association for the Advancement of Medical
Instruments) ainsi qu’a la publication « Guideline for Prevention of Nosocomial
Pneumonia » (Consignes de prévention des pneumonies nosocomiales) du CDC
(Centers for Disease Prevention and Control).

Maintenance du filtre

Retirer le filtre Re/X700 et le stériliser a la vapeur aprés chaque utilisation sur un
patient. Vérifier la présence de toute détérioration visible sur le logement du filtre ou le
milieu filtrant. Remplacer le filtre si son corps ou le bouchon présente des craquelures
ou si le milieu filtrant est visiblement endommagé. Avant chaque réutilisation, vérifier
la résistance du filtre au débit. Voir figure 1.

Figure 1 : Configuration du test de chute de pression

<4 cmH,0
(jauge de 0 a 10 cmH,0)

\\
Débit continua 100 L/mn |

|
—— O

)

Remplacement du filtre

Le filtre Re/X700 est congu pour supporter jusqu’a 100 cycles de stérilisation en
autoclave répétés, a des températures n'‘excédant pas 135 °C (275 °F). Covidien
recommande que le filtre soit inspecté avant chaque réutilisation et qu'il soit détruit si
son logement ou le milieu filtrant est endommagé ou si la résistance au débit est trop
élevée pour votre application. Covidien recommande d'interrompre |'utilisation du filtre
si la résistance au débit est supérieure a 4 cm H,0 a un débit de 100 I/min.




Covidien recommande de remplacer le filtre aprés une durée d'utilisation maximale
d’un an ou aprés 100 cycles d'autoclave a la vapeur, selon ce qui intervient en premier.
Pour des raisons de commodité, un espace est prévu sur le coté du filtre pour y noter
la date de mise au rebut anticipée. Calculer la date de mise au rebut du filtre prévue en
fonction des fréquences d'utilisation standard.

Informations de commande

Article REF Description
1 G-060525-00 Filtre expiratoire réutilisable Re/X700.
2 100769428 Mode d'emploi, filtre expiratoire réutilisable Re/X700




e
Re/X700

Wiederverwendbarer Exspirationsfilter fiir Beatmungsgerate
der 700er-Reihe
REF # G-060525-00

G Gibt die Flussrichtung an. Der Re/X700 kann nur in dieser Richtung verwendet werden.
m—— \/Oraussichtliches Filterersatzdatum hier notieren

Gebrauchsanweisung

Beschreibung

Der wiederverwendbare Exspirationsfilter Re/X700 minimiert die Menge an Schmutzstoffen,
die dem Patienten zugefiihrt wird, und senkt die Gefahr, dass Verunreinigungen zuriick in das
Beatmungsgerat gelangen, wo sie eine erneute Infektion oder Kreuzinfektion hervorrufen
konnten. Der Filter ist fir wiederholtes Autoklavieren ausgelegt. Der durchsichtige
Maskenkorper aus Kunststoff ermdglicht die Sichtpriifung des Filters.

Technische Daten

Filtermedium: Mindestwirksamkeit von 99,97 % Riickhalt von Partikeln mit einer GréR3e
von nominal 0,3 um bei einer Durchflussrate von 100 I/Min.

Widerstand gegen Luftfluss: Im Neuzustand unter 2,5 cmH,0 bei einer Durchflussrate
von 100 L/min.

GroBe: Durchmesser: 3,5in (8,9 cm), Lange: 6,70 in (17,0 cm)
Innenvolumen: Ca. 350 ml.

Leckage: Unter 0,01 L/min bei einem Innendruck von 3 psi (211 cmH,0).
Bauteile: Filtergehduse und Endverschluss sind aus Polysulfon-Kunststoff.
Anschliisse: Konische ISO-Stecker, 22 mm.
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WARNUNG
1. Um sicherzustellen, dass alle Anschliisse des Beatmungsschlauchsystems
leckdicht sind, fiithren Sie jedes Mal einen Lecktest entsprechend der
Bedienungsanleitung des Beatmungsgerits durch, wenn Sie den Re/X700-
Filter am Beatmungsgerit anschlie3en.

VORSICHT

1. Achten Sie auf die Markierungen fiir die Flussrichtung auf dem Filter, um
ihn richtig zu installieren. Gehen Sie vorsichtig mit den Filtern um, um
Beschadigungen der Filtermedien zu vermeiden. Ersetzen Sie Filter, falls sie
klappern, falls im Maskenk&rper klumpende Flissigkeit oder Riickstande zu sehen
sind (sichtbare klumpende Flissigkeit kann ein Hinweis auf das Versagen der
hydrophoben Schranke sein) oder falls die Filter sichtbare Schaden oder Risse
aufweisen. Sterilisieren Sie die Filter vor der Entsorgung.

Hinweis: Re/X700-Filter werden unsteril geliefert und miissen vor der Verwendung
sterilisiert werden.

Reinigung und Sterilisation

Wischen Sie das Filtergehduse gegebenenfalls mit einem feuchten Tuch ab. Die zum
Abwischen verwendete Reinigungslésung muss fir Polysulfone geeignet sein (Material
von Filtergehduse und Endverschluss)please place. Der wiederverwendbare Re/X700-Filter
kann im Dampfautoklaven bei Temperaturen bis zu 135 °C (275 °F) sterilisiert werden.

Eine wirksame Sterilisation wird durch eine Behandlung von mindestens 20 Minuten

im Dampfautoklaven bei 132 °C (270 °F) (Schwerkraftverdrangungszyklen) bzw. einen
4-Minuten-Zyklus bei 132 °C (270 °F) (Vorvakuum-Zyklen) erreicht (hier ist nach der
Sterilisation ein Trocknungszyklus von mindestens 20 Minuten erforderlich). Wickeln Sie
den Filter fiir die Behandlung im Autoklaven in Musselin oder eine vergleichbare Papierart.
Beachten Sie die Anweisungen des Dampfsterilisatorherstellers.

WARNUNG

1. Um Beschadigungen des Filters zu vermeiden, diirfen Sie ihn weder in
Fliissigkeit eintauchen, noch die Filtermedien reinigen oder beriihren. Das
Einweichen oder Abspiilen des Filters kann zu schéadlichen Riickstanden und/
oder einem erhohten Luftflusswiderstand fithren. Beschédigte Filtermedien
konnen die Wirksamkeit des Filters reduzieren.

2. Sterilisieren Sie den Filter nicht mit Ethylenoxid (ETO). Befolgen Sie
beim Umgang mit dem Filter stets die Infektionsschutzrichtlinien lhres
Krankenhauses zum Umgang mit infektiosem Material.
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VORSICHT

1. Bei Verwendung vernebelter Medikamente missen Filter haufiger kontrolliert
werden, da Ansammlungen der vernebelten Medikamente das Filtermedium
blockieren kénnen.

Hinweis: Befolgen Sie die 6rtlichen Vorschriften und Richtlinien zur Entsorgung oder
Wiederaufbereitung.

Hinweis: Covidien ist sich darliber im Klaren, dass die Reinigungs-, Sterilisations-,
Hygiene- und Desinfektionspraktiken von Einrichtung zu Einrichtung stark variieren.
Esist nicht moglich fur Covidien, bestimmte Praktiken anzugeben oder zu fordern,

die allen Bedirfnissen gerecht werden, bzw. die Verantwortung fiir die Effektivitat der
Reinigungs-, Sterilisations- und sonstigen Praktiken zu tibernehmen, die in der jeweiligen
Pflegeeinrichtung angewendet werden. Wir empfehlen, dass Benutzer dieses Produkts
hinsichtlich Reinigung und Desinfektion die Sterilisierungsrichtlinien der AAMI (Association
for the Advancement of Medical Instruments)-Sterilisationsrichtlinien (beschrieben in
,Standards and Recommended Practices for Sterilization”) sowie die Veréffentlichung
,Guideline for Prevention of Nosocomial Pneumonia” der CDC (der US-amerikanischen
Centers for Disease Control) beachten.

Filterwartung

Entfernen Sie den Re/X700-Filter nach jeder Verwendung an einem Patienten und
sterilisieren Sie ihn im Dampfautoklaven. Kontrollieren Sie den Filter auf sichtbare Schaden
am Filtergehduse oder -medium. Ersetzen Sie den Filter, falls das Filtergehduse oder

die Endverschliisse Spriinge aufweisen oder die Filtermedien sichtbar beschédigt sind.
Uberpriifen Sie den Flusswiderstand des Filters vor jeder Wiederverwendung (Abbildung 1).

Abbildung 1: Anordnung fiir Druckabfalltest

<4cmH,0
| (Anzeige von 0 bis 10 cmH,0)
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Ersetzen des Filters

Der Re/X700-Filter halt bis zu 100 aufeinanderfolgenden Sterilisationszyklen im
Dampfautoklaven bei Temperaturen bis zu 135 °C (275 °F) stand. Covidien empfiehlt eine
Uberpriifung des Filters vor jeder erneuten Verwendung und seine Entsorgung, wenn das
Filtergehduse oder das Medium sichtbar beschadigt sind oder wenn der Filterflusswiderstand
fir lhre Anwendung zu hoch ist. Covidien empfiehlt, die Verwendung des Filters abzubrechen,
wenn der Flusswiderstand hoher als 4 cmH,0 bei 100 I/min Durchfluss ist.

Covidien empfiehlt, den Filter nach max. einem Jahr bzw. nach 100 Dampfautoklav-Zyklen zu
wechseln, je nachdem, was zuerst eintritt. Sie kdnnen das voraussichtliche Austauschdatum
seitlich auf dem Filter notieren. Berechnen Sie das voraussichtliche Austauschdatum fiir den
Filter auf der Grundlage typischer Nutzungsraten.

Bestellinformationen
Artikel REF Beschreibung
1 G-060525-00 Wiederverwendbarer Exspirationsfilter Re/X700.

Gebrauchsanweisung, wiederverwendbarer

2 100769428 Exspirationsfilter Re/X700
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o
Re/X700

Expiratoir filter voor hergebruik voor 700-serie ventilatoren
REF # G-060525-00

G Geeft stroomrichting aan. Het Re/X700-filter is alleen bestemd voor gebruik in deze richting.
De verwachte vervaldatum van het filter kan hier worden genoteerd.

Aanwijzingen voor gebruik

Beschrijving

Het Re/X700 expiratoir filter voor hergebruik vermindert de contaminanten die
worden geleverd aan de patiént en verkleint de kans dat contaminanten weer in de
ventilator terechtkomen, waar ze kunnen leiden tot herinfectie of kruisbesmetting. Het
filter is bestemd voor herhaaldelijk autoclaveren. De doorzichtige kunststoffen schelp
staat een visuele controle van het filter toe.

Specificaties

Filtermedium: Minimale filterdoeltreffendheid van 99,97% retentie van deeltjes 0,3 um
nominaal bij een debiet van 100 I/min.

Weerstand van luchtstroom: Minder dan 2,5 cmH,0 bij debiet van 100 I/min indien nieuw.
Afmetingen: 3,5 inch diameter (8,9 cm) x 6,70 inch lengte (17,0 cm)

Intern volume: Circa 350 milliliter.

Lekkage: Minder dan 0,01 I/min bij 3 psi (211 cmH;0) interne druk.

Samenstelling: Materiaal van filterbehuizing en kapje - Polysulfon.

Aansluitingen: ISO 22 mm mannelijke conische aansluitingen.

WAARSCHUWING

1. Om te garanderen dat alle aansluitingen van het beademingscircuit lekvrij
zijn, dient u een controle op lekkage van het circuit uit te voeren volgens de
gebruiksaanwijzingen van de ventilator bij elke installatie van een Re/X700-
filter op een ventilator.
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WAARSCHUWING

1. Let op de markeringen voor de stroomrichting op het filter voor een goede
installatie. Hanteer het filter voorzichtig; ruwe of onvoorzichtige hantering kan
leiden tot schade aan het filtermedium. Voer elk filter af dat geluid maakt, als
er een vloeistof- of vuilophoping te zien is binnen de filterschelp (zichtbare
vloeistofophoping kan een afbraak van de hydrofiele barriere aangeven) of indien
het filter scheuren of inkepingen vertoont. Steriliseren voor het afvoeren.

Opmerking: Elk Re/X700-filter wordt niet steriel geleverd en moet voor gebruik
worden gesteriliseerd.

Reinigen en steriliseren

Veeg, indien nodig, de filterbehuizing schoon met een vochtige doek. Elke
reinigingsoplossing die wordt gebruikt voor het afvegen van het buitenoppervlak
moet compatibel zijn met polysulfon (materiaal van filterbehuizing en kapje). Het Re/
X700-filter voor hergebruik is bestemd voor sterilisatie door middel van autoclaveren
met stoom op temperaturen tot maximaal 135 °C (275 °F). Een doeltreffende sterilisatie
gebeurt bij een minimale cyclus van 132 °C (270 °F) gedurende 20 minuten bij

cycli met een normale zwaartekracht of 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten bij
prevacutimcycli (vereist een droogcyclus van minimaal 20 minuten na sterilisatie).
Verpak het filter in mousseline of een gelijksoortig papier voor het autoclaveren. Volg
de aanwijzingen van de fabrikant van de stoomautoclaaf.

WAARSCHUWING
1. Het filter niet onderdompelen in vloeistof of het filtermedium niet borstelen
of aanraken om schade aan het filter te voorkomen. Het weken of afspoelen
van het filter kan leiden tot het vasthouden van schadelijke residuen en/of
een toename in de stroomweerstand. Schade aan het filtermedium kan een
afname veroorzaken in de doeltreffendheid van het filteren.

2. Gebruik geen ethyleenoxide (ETO) om het filter te steriliseren. Volg bij het
hanteren van het filter altijd de richtlijnen voor infectiebeheersing van uw
ziekenhuis voor het hanteren van besmettelijk materiaal.

LET OP

1. Bij gebruik van vernevelde medicatie de filters vaker controleren, omdat een
ophoping van vernevelde geneesmiddelen het filtermedium kan verstoppen.

Opmerking: volg de richtlijnen van de plaatselijke regering en de recycleregelingen
betreffende afvoer en recyclage.
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Opmerking: Covidien is zich ervan bewust dat de werkwijze voor reiniging, sterilisatie,
hygiéne en desinfectie zeer verschillend kan zijn in de diverse zorginstellingen.
Het is derhalve niet mogelijk voor Covidien om een specifieke werkwijze te
specificeren of voor te schrijven die overal aan voldoet of om verantwoordelijk te
zijn voor de effectiviteit van het reinigen, steriliseren en andere werkwijzen die in
de zorgverleningssituatie worden uitgevoerd. Wij raden aan dat gebruikers van dit
product die moeten reinigen of desinfecteren de “Standards and Recommended
Practices for Sterilization” die wordt uitgegeven door de Association for the
Advancement of Medical Instruments (AAMI), evenals de publicatie “Guideline for
Prevention of Nosocomial Pneumonia”van de Centers for Disease Prevention and
Control (CDCQ) te lezen.

Filteronderhoud

Verwijder en steriliseer het Re/X700-filter met stoom na elk gebruik. Controleer op
zZichtbare schade aan de filterbehuizing of het medium. Vervang het filter als het
filterlichaam of de kapjes zijn gekraakt of als het filtermedium zichtbaar is beschadigd.
Controleer de filterweerstand van de stroom voor elk hergebruik. Zie afbeelding 1.

Afbeelding 1: Instelling drukdalingstest
<4 cmH,0
(0 tot 10 cmH,0 gauge)

100 I/min continu debiet
—— (D mm

Vervangen van het filter

Het Re/X700-filter is bestemd om maximaal 100 herhaalde sterilisatiecycli in een
autoclaaf te weerstaan op temperaturen van maximaal 135°C (275°F). Door Covidien
wordt aanbevolen het filter voorafgaand aan elk gebruik te inspecteren en weg te
gooien als de filterbehuizing of het filtermateriaal zichtbaar beschadigd is, of als

de weerstand van het filter te hoog is voor uw toepassing. Door Covidien wordt
aanbevolen het filter niet langer te gebruiken als de weerstand ervan hoger is dan

4 cmH,0 bij 100 I/min.
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Door Covidien wordt aanbevolen het filter te vervangen na maximaal een jaar gebruik
of na 100 stoomautoclaafcycli (wat het eerst wordt bereikt). Voor uw gemak is er
ruimte voorzien aan de zijkant van het filter om de verwachte vervaldatum van het
filter te noteren. Bereken de verwachte vervaldatum van het filter op basis van de
typische debieten.

Bestelgegevens
Item REF Beschrijving
1 G-060525-00 Re/X700 Expiratoir filter voor hergebruik.

Gebruiksaanwijzing, Re/X700 Expiratoir filter voor

2 100769428 hergebruik
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Re/X700

Filtro espiratorio riutilizzabile per ventilatori 700 Series
RIF N G-060525-00

G Indica la direzione del flusso. Il filtro Re/X700 & stato messo a punto per essere
usato soltanto in questa direzione.

— |Nserire qui la data anticipata di smaltimento.

Istruzioni per I'uso

Descrizione

Il filtro espiratorio riutilizzabile Re/X700 riduce il rischio di trasmissione di agenti
contaminati al paziente e la probabilita che gli agenti contaminati penetrino
nuovamente nel ventilatore, dove possono causare nuove infezioni o infezioni crociate.
Il filtro & stato messo a punto per sterilizzazioni ripetute in autoclave. Linvolucro di
plastica trasparente consente l'ispezione a vista del filtro.

Specifiche tecniche

Supporto filtro: efficienza minima del filtro relativa al trattenimento del 99,97% di
particelle di dimensione nominale pari a 0,3 pm a un flusso di 100 I/min.

Resistenza al flusso di aria: inferiore a 2,5 cmH,0 a 100 I/min se nuovo.

Dimensione: 3,5 in. di diametro (8,9 cm) x 6,70 in. di lunghezza (17,0 cm)

Volume interno: circa 350 millilitri.

Perdita: inferiore a 0,01 I/min con una pressione interna di 3 psi (211 cmH;0).
Struttura: materiale dell'alloggiamento del filtro e del cappuccio terminale - polisulfone.

Connettori: connettori maschi conici ISO da 22 mm.
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AVVERTENZA
1. Per garantire che tutti i collegamenti del circuito di respirazione siano
a tenuta, eseguire una verifica completa delle perdite del circuito di
respirazione attenendosi alle istruzioni di funzionamento ogni volta che si
installa il filtro Re/X700 sul ventilatore.

ATTENZIONE

1. Per garantire una corretta installazione, osservare i contrassegni che indicano la
direzione del flusso presenti sul filtro. Manipolare con attenzione il filtro; un utilizzo
improprio o non accurato puo, infatti, danneggiare il supporto del filtro. Smaltire
i filtri che producono rumori o presentano accumuli di liquidi, detriti allinterno
dell'involucro del filtro (un visibile accumulo di liquido pud indicare la rottura della
barriera idrorepellente), incrinature o rotture. Sterilizzare prima dello smaltimento.

Nota: ogni filtro Re/X700 & fornito non sterile e deve essere sterilizzato prima dell’'uso.

Pulizia e sterilizzazione

Se & necessario, pulire accuratamente I'alloggiamento del filtro con un panno

umido. Le soluzioni detergenti usate per la pulizia devono essere compatibili con il
polisulfone (il materiale dell'alloggiamento del filtro e del cappuccio terminale). Il filtro
riutilizzabile Re/X700 & stato messo a punto per sterilizzazione a vapore in autoclave a
temperature non superiori a 135°C (275°F). Una sterilizzazione efficace si verifica a un
ciclo minimo di 132°C (270°F) per 20 minuti per cicli a spostamento di gravita oppure
132°C (270°F) per 4 minuti per cicli di prevuoto (ciclo di asciugatura di almeno 20
minuti dopo la sterilizzazione). Prima di sterilizzare in autoclave, avvolgere il filtro in
mussola o carta equivalente. Attenersi alle istruzioni del produttore dello sterilizzatore
a vapore.

AVVERTENZA

1. Per evitare di danneggiare il filtro, non immergerlo in liquidi, non fregarlo
energicamente e non toccare i supporti dei filtri. Limmersione in liquidi o la
risciacquatura puo impedire I'eliminazione di residui nocivi e/o 'aumento
della resistenza al flusso. E possibile che danni ai supporti del filtro riducano
l'efficienza della filtrazione.

2. Non utilizzare ossido di etilene (ETO) per sterilizzare il filtro. Quando si
manipola il filtro, osservare le linee guida ospedaliere per il controllo
delle infezioni relative al trattamento di materiale infetto.
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ATTENZIONE

1. Se si sano farmaci nebulizzati, monitorare i filtri piu di frequente, poiché accumuli
di farmaci nebulizzati possono ostruire il supporto del filtro.

Nota: attenersi alle disposizioni locali e ai piani vigenti per il riciclo e lo smaltimento.

Nota: Covidien e consapevole che le misure di pulizia, sterilizzazione, igienizzazione

e disinfezione variano notevolmente a seconda delle diverse strutture sanitarie.
Covidien non puo segnalare o richiedere procedure specifiche che siano adatte a tutte
le esigenze né essere ritenuta responsabile dell’efficacia delle procedure di pulizia e
sterilizzazione, né delle altre procedure seguite per la cura del paziente. Si raccomanda
agli operatori di questo prodotto, che deve essere sottoposto a pulitura e disinfezione,
di attenersi agli standard previsti in “Standards and Recommended Practices for
Sterilization” (Standard e procedure raccomandate per la sterilizzazione) pubblicato
dall’AAMI (Association for the Advancement of Medical Instruments, Associazione

per lo sviluppo della strumentazione medicale) e alle indicazioni contenute nella
pubblicazione dei CDC (Centers for Disease Prevention and Control, Centri per il
controllo e la prevenzione delle malattie) dal titolo “Guideline for Prevention of
Nosocomial Pneumonia” (Linee guida per la prevenzione delle polmoniti nosocomiali).

Manutenzione del filtro

Rimuovere e sterilizzare a vapore il filtro Re/X700 dopo I'utilizzo su ogni

singolo paziente. Eseguire un controllo a vista per evidenziare eventuali danni
all'alloggiamento o al supporto del filtro. Sostituire il filtro, se il corpo o i cappucci
terminali sono incrinati oppure se il supporto del filtro € visibilmente danneggiato.
Controllare la resistenza al flusso del filtro prima di ogni utilizzo. Vedere la Figura 1.

Figura 1. Impostazione prova caduta di pressione

<4 cmH,0
(0-10 cmH,0 gauge)

flusso continuo 100 I/min
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Sostituzione del filtro

Il filtro Re/X700 & stato messo a punto per sostenere fino a 100 cicli ripetuti di
sterilizzazione in autoclave a temperature non superiori a 135 °C (275 °F). Covidien
raccomanda di ispezionare il filtro prima di ciascun riutilizzo e di gettarlo se
I'alloggiamento o il mezzo filtrante presentano danni evidenti o se la resistenza

al flusso é troppo elevata per la propria applicazione. Covidien raccomanda di
interrompere I'uso del filtro se la resistenza al flusso € maggiore di 4 cmH,0 ad un
flusso di 100 L/min.

Covidien raccomanda di sostituire il filtro dopo un massimo di un anno di servizio o
dopo 100 cicli di sterilizzazione a vapore in autoclave, a seconda dell'evento che si
verifica per primo. Per praticita, & presente uno spazio sul lato del filtro per annotare
la data di smaltimento anticipata. Calcolare la data prevista di smaltimento del filtro in
base alle stime di un tipico utilizzo.

Informazioni per l'ordine

Articolo RIF Descrizione

1 G-060525-00 Filtro espiratorio riutilizzabile Re/X700.

Istruzioni per I'uso, filtro espiratorio riutilizzabile
2 10076942B Re/X700
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Re/X700

Filtro espiratorio reutilizable para ventiladores
de la serie 700
REF # G-060525-00

G Indica la direccion del flujo. El filtro Re/X700 esté disefiado para utilizarlo sélo con
esta direccion.
= Anote aqui la fecha prevista para la retirada del filtro.

Modo de empleo

Descripcion

El filtro espiratorio reutilizable Re/X700 reduce la cantidad de contaminantes que
llegan al paciente y reduce al minimo las probabilidades de que los contaminantes
vuelvan a entrar en el ventilador, donde podrian provocar reinfeccion o infeccion
cruzada. Este filtro estd disefado para soportar varias desinfecciones en autoclave.
La carcasa de plastico transparente permite realizar una inspeccioén visual del filtro.

Especificaciones

Material filtrante: Eficacia minima del filtro: retencién del 99,97% de particulas de
0,3 um nominales a un flujo de 100 I/min.

Resistencia al flujo de aire: Menos de 2,5 cm de H;0 a un flujo de 100 I/min cuando
estd nuevo.

Tamano: 3,5 pulgadas de didmetro (8,9 cm) x 6,7 pulgadas de largo (17,0 cm)
Volumen interno: aproximadamente 350 ml.

Corriente de fuga: Menos de 0,01 I/min a 3 psi (211 cmH;0) de presion interna.
Construccion: alojamiento y tapa del extremo del filtro de plastico de polisulfona.
Conectores: conectores machos conicos ISO de 22 mm.
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ADVERTENCIA
1. Para que todas las conexiones del circuito de respiracion estén a prueba de
fugas, realice una prueba de fugas en el circuito de respiracion siguiendo las
instrucciones de funcionamiento del ventilador cada vez que instale el filtro
Re/X700 en un ventilador.

PRECAUCION
1. Para garantizar una instalacion adecuada, observe las marcas de direccion del flujo
que hay en el filtro. Manipule el filtro con cuidado para no dafiar los materiales
filtrantes. Deseche los filtros que hagan ruido, que tengan liquido o detrito sélido
en el interior de la carcasa (el liquido visible puede indicar rotura
de la barrera hidrofébica), roturas o rasgaduras visibles. Esterilice el filtro antes
de desecharlo.

Nota: Todos los filtros Re/X700 se suministran no estériles y deben esterilizarse antes
de cada uso.

Limpieza y esterilizacion

Si es necesario limpiar el alojamiento del filtro, basta con pasarle un pafio humedo.
Las soluciones limpiadoras que se empleen en el exterior deben ser compatibles

con la polisulfona (alojamiento y tapa del extremo del filtro). El filtro reutilizable Re/
X700 esta disefiado para esterilizacion en autoclave de vapor a temperaturas no
superiores a 135 °C (275 °F). La esterilizacion eficaz se consigue a un ciclo minimo de
132 °C (270 °F) durante 20 minutos para ciclos con desplazamiento de la gravedad, o
a 132 °C (270 °F) durante 4 minutos para ciclos prevacio (requiere un ciclo de secado
de 20 minutos como minimo tras la esterilizacion). Envuelva el filtro en muselina o un
papel similar antes de introducirlo en el autoclave. Siga las instrucciones del fabricante
del autoclave de vapor.

ADVERTENCIA

1. Para evitar daiios, no sumerja el filtro en ningun liquido y no frote ni toque el
material filtrante. Al sumergir o aclarar el filtro puede provocar la retencion
de residuos nocivos o aumentar la resistencia al flujo de aire. El deterioro
del material filtrante puede reducir la eficacia de filtracion.

2. No utilice 6xido de etileno (ETO) para esterilizar este filtro. Cuando manipule
el filtro, siga siempre las directrices de control de infeccion de su hospital
para manipular materiales infecciosos.
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PRECAUCION

1. Si se utilizan medicaciones nebulizadas, controle los filtros con mas frecuencia,
ya que podrian acumularse y ocluir el filtro.

Nota: Siga las ordenanzas reguladoras y las instrucciones de reciclaje locales relativas
a desecho y reciclaje.

Nota: Covidien es consciente de que las practicas de limpieza, esterilizacion, higiene
y desinfeccion varian mucho de unos centros sanitarios a otros. Covidien no puede
sefalar ni exigir las practicas especificas que satisfaran todas las necesidades, ni
hacerse responsable de la eficacia de la limpieza o desinfeccién y de otras practicas
llevadas a cabo en el lugar donde se atiende al paciente. Recomendamos a aquellos
usuarios de este producto que necesiten realizar la limpieza y esterilizacion/
desinfeccion, que consulten “Standards and Recommended Practices for Sterilization”
(Estandares y practicas recomendadas sobre esterilizacién), publicadas por la
Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI), asi como la
publicacién “Guideline for Prevention of Nosocomial Pneumonia” del Center for
Disease Control (CDC).

Mantenimiento del filtro

Retire el filtro Re/X700 y esterilicelo con vapor después de cada uso. Compruebe que
el alojamiento y los materiales del filtro no tienen dafos visibles. Cambie el filtro si el

cuerpo o las tapas del extremo del filtro estan agrietados o si los materiales filtrantes

estan visiblemente dafiados. Compruebe siempre la resistencia al flujo del filtro antes
de volver a utilizarlo. Vea la figura 1.

Figura 1: Configuracion para prueba de descenso de presion

<4 cmH,0
(medidor d¢ presion
de 0a 10 cmH,0)

a un flujo coptinuo de 100 I/min

= T
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Cambio del filtro

El filtro Re/X700 esté disefiado para soportar hasta 100 ciclos de esterilizacién en
autoclave a una temperatura no superior a 135 °C (275 °F). Covidien recomienda
inspeccionar el filtro antes de cada uso y desecharlo si el alojamiento o los materiales
presentan dafos visibles o si la resistencia al flujo es demasiado elevada para la
aplicacién concreta. Covidien recomienda dejar de utilizar el filtro si la resistencia al
flujo es superior a 4 cm de H,0 a un flujo de 100 I/min.

Covidien recomienda sustituir el filtro, como maximo, tras un afio de funcionamiento o
100 ciclos de autoclave, segun lo que ocurra primero. Para su comodidad, en el lateral
del filtro hay un espacio donde anotar la fecha prevista de retirada. Calcule la fecha
para la sustitucion del filtro basandose en la pauta de uso habitual.

Informacion para hacer pedidos

Articulo REF Descripcion
1 G-060525-00 Filtro espiratorio reutilizable Re/X700.
Modo de empleo, Filtro espiratorio reutilizable
2 10076942B Re/X700
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p¢
Re/X700

Filtro expiratorio reutilizavel para ventiladores da série 700
REF # G-060525-00

G Indica o sentido do fluxo. O filtro Re/X700 foi concebido para ser utilizado apenas
neste sentido.
= A data prevista para a inutilizacao do filtro deve ser inserida aqui.

Instrucoes de utilizacdo

Descricao

O filtro expiratdrio reutilizavel Re/X700 reduz a quantidade de agentes contaminantes
a que o doente esta exposto e minimiza a possibilidade de reentrada de agentes
contaminantes no ventilador, onde podem provocar uma reinfeccdo ou uma infecgao
cruzada. O filtro foi concebido para ser sujeito a repetidos processos de autoclave.

A cobertura de plastico transparente permite uma inspeccao visual do filtro.

Caracteristicas técnicas

Meio filtrante: eficacia minima do filtro de 99,97% relativamente a retencao de
particulas con tamanho nominal de 0,3 pm a um fluxo de 100 I/min.

Resisténcia ao fluxo de ar: inferior a 2,5 cmH,0 a um fluxo de 100 I/min. quando novo.
Dimensées: 3,5 in. de diametro (8,9 cm) x 6,70 in. de comprimento (17,0 cm)

Volume interno: aproximadamente 350 mililitros.

Fugas: menos de 0,01 I/min. a uma pressao interna de 3 psi (211 cmH;0).

Construcao: caixa do filtro e material da tampa das extremidades em plastico
polisulfona.

Conectores: conectores cénicos macho ISO de 22 mm.
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AVISO
1. Para garantir que todas as ligagées do circuito respiratorio sao estanques,
proceda a um teste de fugas no circuito respiratério de acordo com as
instrucoes de utilizagao do ventilador sempre que o filtro Re/X700 seja
instalado no ventilador.
ATENCAO
1. Para garantir uma instalacéo correcta, observe as marcas do sentido de fluxo no
filtro. Manuseie o filtro com cuidado; um manuseamento abusivo ou descuidado
pode danificar os meios filtrantes. Elimine qualquer filtro que faca ruido, tenha
liquido em grande volume ou residuos visiveis no interior da cobertura do filtro
(a existéncia de liquido em grande volume pode indicar uma falha da barreira
hidrofébica) ou tenha fendas ou rasgbes visiveis. Esterilize antes de eliminar.

Nota: Todos os filtros Re/X700 sao fornecidos em estado nao esterilizado, devendo ser
esterilizados antes de serem utilizados.

Limpeza e esterilizacao

Se necessario, limpe a caixa do filtro com um pano humido. Qualquer solugao de
limpeza utilizada para limpeza externa tem de ser compativel com plastico polisulfona
(material das tampas das extremidades e da caixa do filtro). O filtro reutilizavel Re/
X700 foi concebido para ser esterilizado por autoclave a vapor a temperaturas ndo
superiores a 135 °C (275 °F). A esterilizacdo é eficaz com um ciclo minimo de 132 °C
(270 °F) durante 20 minutos para ciclos de deslocamento por gravidade, ou 132 °C
(270 °F) durante 4 minutos para ciclos de pré-vacuo (requer pelo menos um ciclo de
secagem de 20 minutos apos a esterilizagao). Envolva o filtro em musselina ou papel
equivalente antes de proceder a autoclavagem. Siga as instru¢des do fabricante do
esterilizador a vapor.

AVISO

1. Para evitar que o filtro sofra danos, nao o mergulhe em liquido nem tente
esfregar ou tocar nos meios filtrantes. O ensopamento ou a lavagem do
filtro pode provocar a retencéo de residuos perigosos e/ou o aumento da
resisténcia ao fluxo de ar. A danificacao dos meios filtrantes pode reduzir a
eficacia da filtragem.

2. Nao utilize 6xido de etileno (ETO) para esterilizar este filtro. Quando
manusear o filtro, siga sempre as directrizes para controlo de infec¢ées do
seu hospital no que respeita ao manuseamento de material infeccioso.
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ATENGCAO

1. Caso seja utilizada medicagao nebulizada, inspeccione os filtros com maior
regularidade, uma vez que a acumulacdo de medicacdo nebulizada pode obstruir
o meio filtrante.

Nota: Siga as directrizes locais e os planos de reciclagem referentes a eliminacdo ou
reciclagem.

Nota: A Covidien reconhece que as préticas de limpeza, esterilizacdo, saneamento e
desinfeccdo variam amplamente dependendo da instituicdo de cuidados de saude.
N&o é possivel para a Covidien especificar ou exigir procedimentos especificos

que satisfacam todas as necessidades ou ser responsavel pela eficacia da limpeza,
desinfeccdo ou outras praticas realizadas no tratamento do doente. Recomendamos,
todavia, que os utilizadores deste produto, no que respeita a limpeza e desinfeccao,
tomem em consideragdo as “Normas e praticas recomendadas para a esterilizacao”
publicadas pela AAMI (Association for the Advancement of Medical Instruments -
Associacao para o Desenvolvimento de Instrumentos Médicos) bem como a “Directriz
para a prevencao da pneumonia nosocomial” publicada pelo CDC (Center for Disease
Control - Centro de Controlo de Doencas).

Manutencao do filtro

Depois de utilizado por um doente, o filtro Re/X700 deve ser sempre retirado e
esterilizado a vapor. Inspeccione o filtro para deteccdo de eventuais danos visiveis
na caixa do filtro ou nos meios filtrantes. Substitua o filtro se este apresentar fendas
Nno corpo ou nas tampas da extremidade ou se os meios filtrantes se encontrarem
visivelmente danificados. Verifique sempre a resisténcia do filtro ao fluxo de ar antes
de o reutilizar. Ver a figura 1.

Figura 1: Configuragao do teste de queda de pressao

<4 cmH,0
(mandémetro 0 a 10 cmH,0)

100 I/min de fluxo continuo
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Substituicao do filtro

O filtro Re/X700 foi concebido para suportar cerca de 100 ciclos repetidos de
esterilizagdo por autoclave a temperaturas que nao excedam os 135 °C (275 °F). A
Covidien recomenda a inspecgdo do filtro antes de cada reutilizagdo e a respectiva
eliminagdo no caso de a caixa do filtro ou os meios filtrantes estarem visivelmente
danificados ou se a resisténcia do filtro ao fluxo for demasiado elevada para a
aplicagdo em causa. A Covidien recomenda que o filtro deixe de ser utilizado se a
resisténcia ao fluxo for superior a 4 cmH,0 a um fluxo de 100 I/min.

A Covidien recomenda a substituicdo do filtro apds o maximo de um ano de utilizacédo
ou apés 100 ciclos de autoclave a vapor, o que ocorrer primeiro. Para sua conveniéncia,
é disponibilizado um espaco na zona lateral do filtro para anotar a data prevista de
inutilizacdo. Calcule a data prevista de inutilizacao do filtro com base nas respectivas
taxas normais de utilizagdo.

Informacgéao para pedido de encomenda

Artigo REF Descricao

1 G-060525-00 Filtro expiratdrio reutilizavel Re/X700.

Instrucdes de utilizacao, filtro expiratério reutilizavel

2 100769428 Re/X700
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.
Re/X700

DKCNUPATOPHbIN GUNBTP MHOFOKPaTHOIO UCMOJIb30BaHMNA
Ana BeHTUNnATopos cepuun 700
REF # G-060525-00

G YKasblBaeT HanpasneHne notoka. Punbtp Re/X700 MOXHO 1MCMONb30BaTh TONBKO B
0603HauUeHHOM HanpaBeHUN.
— OXVA@EMas AaTa 3aMeHbl GUABTPA YKa3bIBAETCA 3A€Ch.

YKasaHusa no npuMmeHeHun

OnucaHne

SKCnMpaTopHblii GunbTp Re/X700 MHOFOKPATHOMO NCMOMIb30BaHUA YMEHbLUAeT
KONTMYECTBO 3arpA3HALWMX MPUMeCei B BO3AyxXe, NOAaBAeMOro K NauueHTy, 1
MWHUMUW3MPYET BEPOATHOCTb MOBTOPHOIO MOMajaHuaA 3arpA3HALMNX NpuMeceit

B BEHTUJIATOP,YTOObI M36eXaTb BO3HUKHOBEHVI MOBTOPHON WJN NepeKpecTHO
nHobekummn. GrabTP MOXKHO MHOFOKPATHO CTepMM30BaTh B aBTOKNaBge. [po3pauHbii
NnacTMaccoBbIi KOPNYC NO3BOJIAET OCYLLECTBAATb BU3yasbHbIi OCMOTP dunbTpa.

TexHMyecKme xapakTepnucTuKn

QunbTpylowmin matepmnan: MH1uManbHas (decapitalize) a¢pdekTuBHOCTb GunbTpa-—
99,97 % 3apepaHnA YacTUL, HOMHanbHOro pasmepa 0,3 MKM npu pacxoge 100 1/MuH.

ConpoTuBneHne NOTOKY Bo3ayXxa: AnA HoBoro ¢punstpa meHee 2,5 cv H0 npu
pacxoge 100 f/MUH.

Pasmep: 3,5 grolima (8,9 cm) (anameTp) x 6,70 fgronma (17,0 cm) (annHa)

BHyTpeHHUI1 06bem: nprMepHo 350 M.

YTteuka: meHee 0,01 n/MUH Npu BHYTpeHHeM AaBneHun 3 psi (211 cv H0).
KoHcTpyKuums: matepran kopnyca GunbTpa 1 Konnayka - nonmcynbGOoHOBbIN NAACTUK.
CoepuHNTENbHbIE 3/IEMEHTbI: 22-MM KOHUYecKue WwTekepbl ctaHaapTa ISO.
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MPEAYNPEXAEHUE
1. inA Toro 4To6bl rapaHTMPOBaTb rePMETNYHOCTb BCEX COEAVIHEHNI KOHTYpa
AbIXaHWA, BbINOJIHANTE TECT Ha FEPMETNYHOCTb KOHTYPa AibIXaHUA COrNacHo
VIHCTPYKLUN MO SKCNAyaTaunmn BEHTUAATOPa Npu KaXAoii 3ameHe ¢punbTpa
Re/X700.

NMPEOOCTEPEXEHUE

1. YTo6bl 06ECneunTb Hanexallyto YCTaHOBKY, PyKOBOACTBYMTECH
MapKMPOBOYHbIMU 3HAKaMM HaNpPaBAEeHVA NOTOKa Ha ¢punbTpe. ObpaLaTbes ¢
bvnbTpamMn cnefyeT C OCTOPOXKHOCTBIO; NMPU HEMPABUIbHOM 06PaLLEHNN MOXKET
6bITb MOBpeXaeH GpunbTpytowmnii Matepuan. Ecnv B punbtpe cbilwHbl HeOGbIYHbIE
3BYKV NN B HEM OOHAPY>KMBAETCA MHOTO BNAryi UV NOCTOPOHHMUE YacTyLbl,
Heo6X0AMMO NPEKPATUTL NCTMONb30BaHUe Takoro GpunbTpa. Mepen yTunusauuven
BbIMNOMHNTE CTEPUAK3ALNIO.

Mpumeyanue. GunbTpbl Re/X700 NOCTaBAATCA HECTEPUIIBHBIMK, U Nepes
MCMONb30BaHNEM UX HEOOXOAUMO CTEPUN30BATb.

Ounctkam cTepunnsayma

Mpr HeobxoaMMOCTM NPOTPUTE Kopnyc GuUnbTpa BnaxkHon candeTkon. Jliobon
YNCTALMIA PacTBOP, NCMOMb3yeMblll ANA BHELIHEN OUNCTKM, He AOIKEH BCTYNaTh B
peakuuio ¢ NonncynbGOHOBbLIM MIACTUKOM, U3 KOTOPOTO M3FOTOBEH KOXYX GuibTpa 1
MaTepuan Hacagku. ®unbtp Re/X700 MOXKHO CTepur30BaTh MapoM B aBTOK/aBe npu
Temnepatypax, He npesbiwwatowux 135°C (275°F). dpdekTrBHaA fe3nHbeKLUA 06bIYHO
LOCTUraeTca Npy MUHUMaNbHOM LnKne 06paboTky npu Temnepatype 132°C (270°F)

B TeyeHvie 20 MVHYT AJ1l FPaBUTaLVIOHHO-BbITECHUTESIbHbIX LIMKIIOB WX B TeUeHne

4 MUHYT Ana GopBaKyyMHbIX LMKIIOB (TPeOYIOT BbICYLLINBAHWA B TEYEHUE MUHUMYM

20 MyHYT nocne ctepunusauun). Mepen o6paboTKoli B aBTOKNaBe 3aBepHUTE

buUnbTP B Mapio Unm B cnieyuanbHyo nopuctyto bymary. Cnefynte MHCTPYKLMAM
npou3BoAMTENA NapOBOro aBTOKNaBa.

NMPEAYNPEXAEHUE
1. Yto6bl He NoBpeaUTb GUNBTP, HE NorpyKaliTe ero B XXUAKOCTb, He TporaiiTe
1 He MbiTaiTech ounwaTh GpunbTpyoWMit Matepnan. CMaymBaHue unm
npomMbiBKa ¢puibTpa MOTyT NPUBECTUN K OCaXKAEHMIO B HEM BPeAHbIX BellecTB
n/vnu K yBenn4eHuio ConpoTnBIeHUA BO3JYLUHOMY NoToKy. MoBpexpaeHune
¢unbrpylowero matepmnana MoxeT ymeHbWNTb 3P PeKTUBHOCTb
dunbTpayun.
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2. Henb3a ncnonb3oBaTth STUNEHOKCUA ANA CTepuansauum storo ¢unstpa. Mpu
o6paboTke punbTpa Bceraa pykoBOACTBYINTECh MHCTPYKUUAMM No paboTe
€ NHGEKUNOHHBbIM MaTepuanom, NPUHATbBIMU B Baluei 6onbHuLe.

BHUMAHUE

1. Ecnu nprmeHsieTcs neyeHue C pacrbliieHnem IEKapCTB, TO CNIeAyeT NpoBepsaTb
buUnbTPBI Yalle, MOCKONbKY pacrblieHHOE NIEKapPCTBEHHOE CPEACTBO MOXET
HaKannMBaTbCA Ha GUBTPYIOLLLEM MaTepuane.

MpumeyaHwme. Mpu yTrnnsaumm nnv nepepaboTke AaTUMKOB CrieAyinTe TpeboBaHVAM
MEeCTHOrO 3aKOHOAATeNbCTBA M UHCTPYKLMAM MO nepepaboTke.

Mpumeuanume. Komnarua Covidien nprisHaeT, yTo METOAbI OUNCTKI, CTEPUAN3ALNN,
CaHWUTapun 1 ae3nHGEKLUM MOTYT OT/IMYATBCA B Pa3HbIX YUPEXLEHUAX
3apaBooxpaHeHuns. Komnanus Covidien He MOXeT onpegennTb MeToAbl, KOTopble
YAOBNeTBOPANN Gbl NOTPEOHOCTAM BCEX YUPEXAEHUI, v NOTpeboBaThb UX
BbinosiHeHNA. OHa TakXKe He HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a 3PpGEKTNBHOCTb OUNCTKU,
CTepunu3aumn 1 Apyrvx METOAOB, NCMOMb3yeMbIX NMPU YXOAe 3a NaLueHTaMu.

Mbl pekomeHAayeM, UTO6bI MOJSIb30BATENN STOMO N3AEeNUsA, TPeOYIoLEero OUNCTKY 1
Le3VHPeKLMN, PYKOBOACTBOBANUCH JOKYMEHTOM “CTaHAapTbl M peKoMeHZyemble
meTogbl ctepunusauymn” (“Standards and Recommended Practices for Sterilization”),
n3gaHHbIM Accoumanmeri No NPOABMKEHMIO MEANLIMHCKON TeXHNKN (Association
for the Advancement of Medical Instrumentation), a Takxe ny6nvkauuein LleHTpos
NPodUNAKTUKN U KOHTPONA 6onesHeln “Pekomenanmm no npodunaktnke
BHYTPMOONbHNYHOW MHEBMOHNW'.

O6cnyxuBaHue punbrpa

M3Bnekaiite dunbtp Re/X700 1 cTeprnnsyinTe ero napom nocne Kakaoro
ucnonb3oBaHus. Cnegute, YTobbl He BbINO KaKUX-MOO BUANMbIX MOBPEXAEHWI
Kopnyca ¢unbTpa nnu GunsTpytoLiero matepuana. Ecnvm obHapyX1BaoTca TpeLuHbl
Ha Kopnyce dunbTpa Unm Konnayke nnv GUNbLTPYIOLMIA MaTepuan MMeeT 3aMeTHble
noBpexaeHus, GuIbTp HeO6X0AUMO 3aMeHNTb. Nepes KaXAbIM MOBTOPHbIM
ncnonb3oBaHviem NpoBepaAnTe conpoTreieHne ¢punbtpa. CM. pUCyHOK 1.
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Puc. 1. KoHTponbHasA ycTaHOBKa nepenaaa AaBneHus

\

<4 cm H,0
(ot 0 go 10 cm H,O Ha maHOMeTpe)

HenpepbIBHbIN MOTOK
¢ pacxogom 100 n/MuUH
——> (DI

3ameHa ¢punbTpa

QOunbTtp Re/X700 BbigepkmBaeT o 100 LMKNOB CTepuaM3aLum B NapoBoM
CcTepunmsaTope Npu TemnepaTypax, He npesbiwatowmx 135°C (275°F). KomnaHua
Covidien pekomeHayeT ocmaTpriBaTb GUIILTP Nepes KaKAbIM NCMONb30BaHNEM 1
YTUAN3NPOBATb €ro NPV HaIMYUK BUAVMBIX MOBPEXAEHMNI Kopryca punbTpa nim
dunbTpylowero matepuana nmbo B ciiyyae, eCsiv cConpoTmaieHne punbTpa NOToKy
CIIMLLIKOM BENMKO ANA TeKyLlero npumeHeHus. Komnanus Covidien pekomeHgyet
NpeKkpaTUTb NCMONb30BaHNe GpUbTPa, eC/IN CONPOTMBIIEHME NOTOKY NPeBbILLaeT
4 cmH,0 npu notoke 100 1I/MyH.

KomnaHusa Covidien pekomeHayeT MeHATb GUIBTP He pexke O4HOro pasa B rof unm
nocne 100 UMKNOB CTepUAN3aL MV B TAPOBOM aBTOK/IaBe, B 3aBUCMMOCTY OT TOTO,
UTO HaCTynuT paHee. 1515 Bawwero yaobctsa Ha 60KOBOM cTopoHe dunbTpa nmeeTca
MeCTO A1 3annCy OXK1gaemMol AaTbl 3ameHbl. [laTa 3aMeHbl GuIIbTpa BbIUUCIAETCA Ha
OCHOBaHWU KO3 PULIMEHTaA NCTMONb30BaHMA.

Nudopmauua o nopaake 3akasa

Mosuuma Ccbinka OnucaHve

] . DKCMMPATOPHBIA GUIIBTP MHOFOKPAaTHOIO
! G-060525-00 ncnonb3osaHuA Re/X700.

YKa3aHuA No NCrosb30BaHMIO SKCNMPaTOPHOroO
2 100769428 ¢drnbTpa MHOrokpaTHOro ncnonb3oBaHua Re/X700
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Re/X700

Wielorazowy filtr wydechowy dla respiratoréw serii 700
NR KAT. G-060525-00

G Wskazuje kierunek przeptywu. Filtr Re/X700 jest przeznaczony do stosowania
wylacznie w tym kierunku.
— TUtaj UMiesci¢ przewidywang date wycofania filtra z eksploatacji.

Sposéb uzycia

Opis

Wielorazowy filtr wydechowy Re/X700 minimalizuje ilos¢ czynnikéw zakaznych
dostarczanych do pacjenta oraz ogranicza mozliwo$¢ ponownego wejscia czynnikéw
zakaznych do respiratora, co mogtoby spowodowac reinfekcje lub infekcje krzyzowa.
Ten filtr jest przeznaczony do wielokrotnego wyjatawiania w autoklawie. Przezroczysta
pokrywa plastikowa umozliwia wzrokowa kontrole filtra.

Parametry techniczne

Materiat filtrujacy: minimalna skutecznosc¢ filtrowania, umozliwiajaca zatrzymanie
99,97 % czastek o wielkosci nominalnej 0,3 um przy przeptywie 100 I/min.

Opor na przeptyw powietrza: mniej niz 2,5 cmH,0 przy przeptywie 100 I/min
— nowy produkt.

Rozmiary: $rednica 3,5 in. (8,9 cm) x dtugos¢ 6,70 in (17,0 cm)

Objetos¢ wewnetrzna: Okoto 350 ml.

Wyciek: mniej niz 0,01 I/min przy ci$nieniu wewnetrznym 3 psi (211 cmH;0).
Konstrukcja: obudowa filtra oraz zatyczka korncowa — plastik polisulfonowy.
taczniki: meskie stozkowe 22 mm taczniki ISO.
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OSTRZEZENIE
1. Zeby zapewni¢ szczelno$¢ wszystkich potaczen obwodu oddechowego, przy
kazdej instalacji filtru Re/X700 w respiratorze, nalezy przeprowadzac test
szczelnosci obwodu oddechowego zgodnie z instrukcja obstugi respiratora.

UWAGA

1. Zeby zapewni¢ prawidtowg instalacje, nalezy przestrzega¢ oznaczen kierunku
przeptywu na filtrze. Z filtrem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie; nieodpowiednia
lub nieostrozna obstuga moze spowodowac uszkodzenie materiatu filtrujacego.
Nalezy wyrzucic filtr o luznych czesciach w srodku lub o duzej ilosci ptynu albo
odpadkow pod pokrywa filtra (widoczne nagromadzenie ptynu moze wskazywac
na roztozenie bariery hydrofobowej). Filtr nalezy réwniez wyrzuci¢ w przypadku
widocznych rozdar¢ lub przerwan. Wyjatowic¢ przed utylizacja

Uwaga: Kazdy filtr Re/X700 jest dostarczany w stanie niejatowym i musi zosta¢
wyjatowiony przed uzyciem.

Czyszczenie i wyjatawianie

W razie potrzeby wytrze¢ do czysta obudowe filtra wilgotna Sciereczka. Wszelkie
roztwory myjace wykorzystywane do przecierania zewnetrznych elementéw filtra
musza by¢ kompatybilne z plastikiem polisulfonowym (materiat obudowy filtra

oraz zatyczki koricowej). Wielorazowy filtr Re/X700 mozna wyjatawia¢ parowo

(w autoklawie) w temperaturze nieprzekraczajacej 135°C (275°F). Skuteczne
wyjatawianie zazwyczaj wymaga przynajmniej cyklu 132°C (270°F) przez 20 minut

w przypadku cykléw wyparcia grawitacyjnego lub 132°C (270°F) przez 4 minuty w
przypadku cykli prézniowych (wymaga przynajmniej 20-minutowego cyklu suszenia
po wyjatowieniu). Przed przeprowadzeniem wyjatawiania w autoklawie, nalezy owing¢
filtr w muslin lub papier o rownowaznych wtasciwosciach. Nalezy stosowac sie do
zalecen producenta aparatu wyjatawiajacego parowo.

OSTRZEZENIE

1. Zeby unikna¢ uszkodzenia filtra, nie wolno go zanurza¢ w ptynach oraz
probowac szorowac i dotykac materiatu filtrujacego. Zanurzanie filtru
w plynach moze spowodowac zatrzymanie szkodliwych pozostatosci
i/lub zwiekszenie oporéw przeplywu powietrza. Uszkodzenie materiatu
filtrujacego moze spowodowac obnizenie wydajnosci filtrowania.

2. Do wyjatawiania filtra nie wolno stosowac tlenku etylenu (ETO). Przy obstudze
filtra, nalezy zawsze postepowac zgodnie ze szpitalnymi wytycznymi kontroli
infekcji dotyczacymi postepowania z materiatami zakaznymi.
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UWAGA!

1. Jezeli wykorzystywany jest lek w rozpylaczu, nalezy czesciej kontrolowac filtry,
poniewaz moze nebulizowane leki moga powodowac zatkanie materiatu
filtrujacego.

Uwaga: Filtr nalezy utylizowac zgodnie z odpowiednimi lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji lub recyklingu.

Uwaga: Firma Covidien ma swiadomos¢, iz procedury mycia, wyjatawiania oraz
dezynfekcji bardzo sie réznig w obrebie réznych instytucji stuzby zdrowia. Firma
Covidien nie ma mozliwosci okresli¢ ani wymagac konkretnych praktyk, spetniajacych
wszystkie wymagania, ani odpowiadac za skutecznos¢ czyszczenia, wyjatawiania
oraz wszelkich innych praktyk wykonywanych w otoczeniu opieki nad pacjentem.
Zalecamy, zeby uzytkownicy tego produktu, w sytuacjach, kiedy konieczne jest
mycie i dezynfekcja produktu, stosowali sie do wytycznych publikacji ,Standards
and Recommended Practices for Sterilization” (Normy i zalecane postepowanie przy
wyjatawianiu) opublikowanego przez organizacje Association for the Advancement
of Medical Instruments (AAMI, Stowarzyszenie ds. Postepu w Dziedzinie Urzadzen
Medycznych) oraz publikacji,Guideline for Prevention of Nosocomial Pneumonia”
(Wytyczne dotyczace zapobiegania szpitalnemu zapaleniu ptuc) organizacji Centers
for Disease Prevention and Control (CDC, Centra Zapobiegania i Kontroli Choréb).

Konserwacja filtra

Po zakonczeniu uzytkowania systemu przez kazdego pacjenta, filtr Re/X700 nalezy
wymontowac i wyjatowi¢ parowo. Wzrokowo sprawdzi¢, czy obudowa filtra oraz
materiat filtrujacy nie nosza oznak uszkodzenia. Wymienic filtr w przypadku pekniecia
korpusu filtra lub zatyczki korncowej oraz w przypadku widocznego uszkodzenia
materiatu filtrujacego. Przed ponownym uzyciem nalezy sprawdzi¢ opornos¢ filtra.
Patrz: Rysunek 1.

Rysunek 1: Konfiguracja testowa systemu dla spadku cisnienia

<4 cmH,0
(miernik 0 do 10 cmH,0)




Wymiana filtra

Filtr Re/X700 mozna stukrotnie (100 razy) wyjatawia¢ parowo w autoklawie

w temperaturze nieprzekraczajacej 135°C (275°F). ZFirma Covidien zaleca sprawdzenie
filtra przed kazdym ponownym uzyciem i wyrzucenie go, gdy obudowa filtra lub
materiat filtra s widocznie uszkodzone, lub jesli opory przeptywu filtra sa zbyt duze
dla danego zastosowania. Firma Covidien zaleca zaprzestanie uzycia filtra, jesli opory
przeptywu sg wigksze niz 4 cmH,0 przy przeptywie 100 L/min.

Firma Covidien zaleca dokonywanie wymiany filtra maksymalnie po roku uzycia,
lub po 100 cyklach wyjatawiania parowego, zaleznie od tego, co nastapi wczesniej.
Dla wygody uzytkownika z boku filtra wydzielono przestrzen do zanotowania
przewidywanej daty wycofania z eksploatacji. Oczekiwang date wycofania filtra

z eksploatacji nalezy wyliczy¢ na podstawie wspoétczynnika typowego uzytkowania.

Informacje na temat zamawiania

Element NR KAT. Opis
1 G-060525-00 Wielorazowy filtr wydechowy Re/X700.
Instrukcja stosowania, Wielorazowy filtr wydechowy
2 100769428 Re/X700
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