introduction

The design specifications and premium quality materials used to make the Shaker Plus
ensure the device is capable of being decontaminated using various methods. The Shaker
Plus has undergone laboratory testing to prove that being cleaned with enzymatic detergent
alone will reduce the biological risk to an acceptable level. If greater sterilisation is required
then Shaker Plus can be autoclaved to 134°C / 273 °F at 1Kg/m2 pressure

For single patient use - See the instruction in the user’s manual.
For multi-patient use:

1. Disassemble the device by unscrewing the top and tipping out the ball and cone.

2. Fully immerse the parts in an enzymatic cleaner such as Lancerzyme in a clean sink and
wash thoroughly using either a soft cloth or cleaning pad to remove any deposits.

3. Rinse thoroughly with deionised or distilled water a minimum of 3 times.
4. Allow to dry naturally. Do not use a heater/hair dryer or other simulated heat source
5. Reassemble and place in a clean container.

Method Two - Automatic Dishwasher

1. Disassemble the device by unscrewing the top and tipping out the ball and cone.

2. Place all parts in a suitable basket or on the top shelf and wash in an automatic
dishwasher. The dishwasher cycle must have the following key elements

a. Pre-wash - approximately 2 mins

b. 3 minute detergents wash at 93°C / 199 °F

c. A complete rinse cycle

d. Drying stage sufficient to ensure the parts are completely dry.
3. Reassemble and place in a clean container.

Einfithrung

Durch die bei der Herstellung des Shaker Plus verwendeten Gestaltungsvorgaben und hochwertigen
Materialien wird gewahrleistet, dass das Gerat unter Zuhilfenahme verschiedener Methoden dekontaminiert
werden kann. In Labortests wurde gezeigt, dass das biologische Risiko des Shaker Plus allein durch dessen
Reinigung mit enzymatischen Reinigungsmitteln auf ein vertretbares Niveau reduziert werden kann. Ist eine
umfassendere Sterilisation erforderlich, kann der Shaker Plus bei 134°C / 273 °F und einem Druck von 1
kg/m2 autoklaviert werden.

Bei Verwendung fiir nur einen Patienten - Siehe Anweisungen in der Bedienungsanleitung.
Bei Verwendung fiir mehrere Patienten:

Methode 1 - Reinigung per Hand

1. Bauen Sie das Gerdt auseinander, indem Sie die Abdeckung abschrauben und den Ball und den Tubus
herausschiitteln.

2. Legen Sie die Einzelteile vollsténdig in eine enzymatische Waschlésung wie z.B. Lancerzyme in einem
sauberen Reinigungsbecken und entfernen Sie Riickstande griindlich mit einem weichen Tuch oder einem
Reinigungspad.

3. Spiilen Sie die Teile mindestens dreimal griindlich mit entionisiertem oder destilliertem Wasser ab.

4. An der Luft trocknen lassen. Verwenden Sie keinen Heizer/Fohn oder andere kiinstliche Warmequellen.

5. Bauen Sie das Gerat wieder zusammen und verstauen Sie es in einem sauberen Behalter.

Methode 2 - Spiilmaschine

1. Bauen Sie das Gerdt auseinander, indem Sie die Abdeckung abschrauben und den Ball und den Tubus
herausschiitteln.
2. Legen Sie alle Teile in ein passendes Kérbchen oder auf die oberste Ablage der Spiilmaschine und lassen
Sie sie reinigen. Der Reinigungszyklus muss die folgenden Stufen umfassen
a. Vorwésche - ca. 2 Minuten
b. 3 Minuten Reinigung mit Reinigungsmittel bei 93°C / 199 °F
c. Ein kompletter Spiilzyklus

d. Ausreichend lange Trocknungsphase, um sicherzustellen, dass alle Teile vollstandig
trocken sind.

3. Bauen Sie das Gerat wieder zusammen und verstauen Sie es in einem sauberen Behalter.

Introduction

Les caractéristiques conceptuelles et les matériaux de qualité supérieure utilisés pour fabriquer le Shaker
Plus permettent de décontaminer le dispositif selon différentes méthodes. Le Shaker Plus a été soumis

a des essais en laboratoire visant & prouver qu'un nettoyage exclusivement effectué aux détergents
enzymatiques permet de faire baisser le risque biologique a un niveau acceptable. Lorsqu'une stérilisation
plus intense est nécessaire, le Shaker Plus peut-étre passé en autoclave a 134°C / 273 °F a une

pression de 1Kg/m2.

A usage exclusivement individuel - Consulter les instructions du manuel d'utilisation.

Pour utiliser sur plusieurs patients :

Méthode 1 - Nettoyage a la main

1. Démonter le dispositif en dévissant la partie supérieure et en vidant la balle et le cone.

2. Immerger complétement les pieces dans une solution de nettoyage enzymatique telle que Lancerzyme
et les nettoyer soigneusement en utilisant soit un chiffon doux soit un tampon de nettoyage pour enlever
tous les dépots.

3. Rincer soigneusement avec de I'eau distillée ou désionisée au moins 3 fois.

4. Laisser sécher a |'air libre. Ne pas utiliser de réchauffeur/seche-cheveux ou autre source de
chaleur simulée.

5. Remonter et ranger le dispositif dans un récipient propre.

Méthode 2 - Lave-vaisselle automatique

1. Démonter le dispositif en dévissant la partie supérieure et en vidant la balle et le cone.

2. Placer toutes les pieces dans un panier adapté ou sur I'étage supérieur et les laver dans un
lave-vaisselle automatique. Le cycle de lave-vaisselle doit disposer des éléments essentiels suivants

a. Prélavage- environ 2 min

b. Lavage au détergent de 3 minutes a 93°C / 199 °F

c. Un cycle de ringage complet

d. Etape de séchage d'une durée suffisante pour garantir un séchage complet des piéces.
3. Remonter et ranger le dispositif dans un récipient propre.

Le specifiche progettuali e i materiali di ottima qualita utilizzati per produrre Shaker Plus garantiscono

la capacita di decontaminazione del dispositivo con vari metodi. Shaker Plus & stato sottoposto a test di
laboratorio per dimostrare che la pulizia con il solo detergente enzimatico riduce il rischio biologico a un
livello accettabile. Se € necessaria una maggiore sterilizzazione, Shaker Plus puo essere posto in autoclave
a134°C/ 273 °F a una pressione di 1Kg/m2

Uso per paziente singolo - Vedere le istruzioni sul manuale utente.
Uso per piu pazienti:

Metodo uno - Pulizia manuale

1. Smontare il dispositivo svitando la parte superiore ed estraendo sfera e cono.

2. Immergere completamente i pezzi in un detergente enzimatico come Lancerzyme in un lavandino
pulito e lavare accuratamente con un panno umido o una spugnetta per rimuovere eventuali depositi.

3. Risciacquare accuratamente almeno 3 volte con acqua deionizzata o distillata.

4. Lasciare asciugare naturalmente. Non utilizzare riscaldatori/asciugacapelli o altre fonti di calore
non naturali

5. Rimontare e posizionare in un contenitore pulito.
Metodo due - Lavastoviglie automatica

1. Smontare il dispositivo svitando la parte superiore ed estraendo sfera e cono.

2. Posizionare tutti i pezzi nell'apposito cesto o sullo scaffale superiore e utilizzare una lavastoviglie
automatica. Il ciclo di lavaggio deve avere i seguenti elementi chiave:

a. Prelavaggio - circa 2 min.

b. Lavaggio con detersivo 3 minuti a 93°C / 199 °F

c. Ciclo di risciacquo completo

d. Fase di asciugatura sufficiente a garantire |'asciugatura completa dei pezzi.

3. Rimontare e posizionare in un contenitore pulito.

Las especificaciones de disefio y los materiales de primera calidad utilizados para fabricar Shaker Plus
garantizan que sea posible descontaminar el dispositivo utilizando varios métodos. Shaker Plus se ha
sometido a pruebas en laboratorio para demostrar que su limpieza exclusivamente con detergente
enzimatico permite reducir el riesgo biolégico a un nivel aceptable. Si se requiere una esterilizacion mayor,
es posible esterilizar Shaker Plus en autoclave a 134°C / 273 °F a una presion de 1 kg/m2

Para uso de un solo paciente - Consulte las instrucciones en el manual del usuario.

Para uso de varios pacientes:
Método uno: limpieza de manos

1. Desmonte el dispositivo desenroscando la parte superior y extrayendo la bola y el cono.

2. Sumerja por completo las piezas en un limpiador enziméatico como Lancerzyme en un recipiente limpio y
lavelo minuciosamente usando un pafo suave o una gamuza limpiadora para eliminar cualquier depdsito.

3. Enjuague el dispositivo concienzudamente con agua destilada o desionizada tres
veces como minimo.

4. Deje secar el dispositivo de forma natural. No utilice un calefactor/secador de pelo ni otra fuente
de calor artificial

5. Vuelva a montar el dispositivo y guardelo en un recipiente limpio.

Método dos: lavavajillas automatico

1. Desmonte el dispositivo desenroscando la parte superior y extrayendo la bola y el cono.
2. Coloque todas las piezas en un cestillo apropiado o en la bandeja superior y lavelas en el lavavajillas
automatico. El ciclo del lavavajillas debe tener los siguientes elementos clave

a. Prelavado: aproximadamente dos minutos
b. Lavado con detergente durante 3 minutos a 93°C / 199 °F
c. Ciclo de aclarado completo

d. Fase de secado suficiente para asegurarse de que todas las piezas estén
completamente secas.

3. Vuelva a montar el dispositivo y guardelo en un recipiente limpio.
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Method Three - Autoclave

After cleaning method one or method two, transfer the parts to an autoclave and sterilise at
134°C / 273 °F at 1Kg m2 pressure and then place in a sterile container.

Shaker Plus: the manufacturer guarantees the decontamination (efficiency of the
sterilization) of the product, without any alteration or loss of function, for up to ten (10)
processes of autoclaving, except the PVC mouthpiece guaranteed up to three (3) processes
of autoclaving. However, the mouthpiece coloration might change after the first autoclaving
session. The discolouration itself is not a problem, but make sure that the mouthpiece

functionality has not been compromised.
Note: Shaker Plus cannot be cleaned in a microwave

Cleaning and Disinfection

A ANAANA A1

DETERGENT

1. Disassemble the Shaker Plus and inspect for signs of damage or wear, if any

is evident replace.

N

. Prepare a solution of detergent in accordance with the manufacturer

instructions in a container large enough to totally submerge the components.

w

Leave the Shaker Plus submerged in the solution for recommend time.

Wash thoroughly using either a soft cloth or cleaning pad, ensure all mucus \ﬂw (®)

deposits have been removed.

Eal

Rinse as recommended. Rinse and dry as recommended.

o

Pour a quantity of the chosen disinfectant into suitable container.

o

Leave the Shaker Plus completely submerged in the solution for
the recommend time, ensuring that there are no air bubbles.

7. Rinse as recommended - Dry naturally and reassemble.
(Do not use hot air or a drying cupboard).

Methode 3 - Autoklav
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Disinfectants

To the best of our knowledge the following disinfectants can be used with the Shaker Plus at the
stated concentrations only.

Chemical type Examples i g C

Chlorine dioxide Tristel one day 20mlin 1 litre Safety data sheet

Generator of water and further
information available
from www.tristel.com

Sodium hypochlorite Milton 1000 ppm Ensure thorough rinsing,

(NaOCL) corrosion of the metal
parts 4 as will occur if
exposed to chlorine for
long periods.

Sodium dichloroisocyanurate  POWERbreathe 1000 ppm Follow instructions

(NaDCC) Cleansing Tablets or
Presept, Actichlor
Sanichlor, Haz-Tab
or similar

provided by the
manufacturer.

* POWERbreathe International Ltd accepts no liability for damage caused to products
if the above procedure and recommended solutions are not used.

e |tis the user’s responsibility to choose which of the recommended solutions are
used within their institution or hospital and we stress that the infection control
nurse/department should be consulted when making the choice.

e |t is the responsibility of the user to keep them up to date with the latest information from
the relevant disinfectant manufacturer concerning instructions, effects, concentrations,
and immersion times.

o |f your preferred cleaner/disinfectant is not on the recommended list please contact our
customer service department Tel:+44 (0) 1926 816100.
email enquiries@powerbreathe.com

References: Chemical disinfection in hospitals — PHLS, Sterilization, disinfection
and cleaning of medical device equipment (MVAC Manual) — MHRA

Note:

1. This method of cleaning has been independently tested and validated to ensure
that if followed the Shaker Plus will be sufficiently clean for re-use.

2. Lancerzyme® is a registered trade mark of Lancer UK Ltd (www.lancer.co.uk)
other options may be available locally in other countries

3. The amount of time the device is left in the solution will depend on the
disinfectant chosen.

4.The ball in the Shaker Plus is nickel plated carbon steel; in tests some balls have
shown signs of discolouration and scratches after prolonged submersion in some
cleaning solutions. However, the functionality of the product has not been affected.

5. It is the responsibility of the user to ensure all sterility verifications

The Shaker Plus cannot be sterilized with ethylene oxide or hot air.

Nach Durchfiihrung der Reinigungsmethode 1 oder 2 legen Sie alle Teile in einen Autoklaven und sterilisieren Sie sie
bei 134°C / 273 °F und einem Druck von 1 kg/m2, bevor Sie sie in einem sterilen Behélter verstauen.

Shaker Plus: Der Hersteller garantiert fiir die Dekontamination (wirksame Sterilisation) des Produktes

ohne Veranderungen oder Funktionsverluste fiir bis zu zehn (10) Sterilisationsdurchgange im Autoklaven.

Fiir das PVC-Mundstiick werden bis zu drei (3) Sterilisationsdurchgéange im Autoklaven garantiert. Allerdings kann
sich nach dem ersten Einsatz des Autoklaven die Farbe des Mundstiicks verdndern. Die Verfarbung an sich ist
unproblematisch. Achten Sie jedoch darauf, dass die Funktionsweise des Mundstiicks nicht beeintréchtigt wurde.

Hinweis: Der Shaker Plus darf nicht in der Mikrowelle gereinigt werden

PANAANAA

1. Bauen Sie den Shaker Plus auseinander und untersuchen Sie ihn auf
Anzeichen von Beschadigungen oder Abnutzung. Sollten Sie entsprechende
Anzeichen finden, tauschen Sie das Gerat aus.

2. Bereiten Sie in einem Behélter, der groB genug ist, um alle Teile
aufzunehmen, eine Reinigungslosung gemaB den Vorgaben des Herstellers.

3. Lassen Sie den Shaker Plus so lange wie empfohlen in der
Reinigungsldsung. Reinigen Sie die Teile griindlich mit einem weichen
Lappen oder Reinigungspad und achten Sie darauf, dass dabei alle
Schleimriickstande entfernt werden.

4. Spiilen Sie die Teile wie empfohlen ab. Wie empfohlen abspiilen
und trocknen lassen.

5. Geben Sie etwas von dem gewahlten Desinfektionsmittel in einen
geeigneten Behalter.

6. Lassen Sie den Shaker Plus vollstandig und so lange wie empfohlen in der
Reinigungslosung und achten Sie darauf, dass keine Luftblasen entstehen.

7. GemaB den Herstellerempfehlungen abspiilen - An der Luft trocknen lassen
und wieder zusammenbauen.

(Verwenden Sie keine HeiBluft oder einen Trocknungsschrank).

Meéthode 3 - Autoclave
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Aprés avoir procédé a la méthode 1 ou la méthode 2 de nettoyage, transférer les piéces dans un autoclave et les
stériliser @ 134°C / 273 °F a une pression de 1Kg m2 avant de les ranger dans un récipient stérile.
Shaker Plus: le fabricant garantit la décontamination (soit I'efficacité de stérilisation) du produit, sans aucune
altération ou perte fonctionnelle, pendant un maximum de dix (10) traitements en autoclave, exception faite de
I'embout buccal en PVC qui est garanti pendant un maximum de trois (3) traitements en autoclave. Cependant, la
coloration de I'embout buccal est susceptible de changer dés le premier cycle en autoclave. La décoloration ne
constitue pas un probleme en elle-méme, mais il faudra cependant vérifier que la fonctionnalité de I'embout buccal

n'a pas été compromise.

Remarque : Shaker Plus ne peut pas étre nettoyé au micro-ondes

Nettoyage et désinfection

AANANANA A

DETERGENT

1. Démonter le Shaker Plus et I'examiner pour détecter la présence éventuelle
de tout signe d'endommagement ou d'usure. Le cas échéant, procéder a son

remplacement.
2. Préparer une solution de détergent conformément aux instructions du

fabricant dans un récipient suffisamment volumineux pour pouvoir immerger

complétement les éléments.
3. Laisser le Shaker Plus tremper dans la solution pendant la durée prescrite.

Nettoyer soigneusement en utilisant soit un chiffon doux, soit un tampon de

nettoyage en vérifiant que tous les dépdts de mucosités ont été éliminés.

4. Rincer conformément aux indications. Rincer et sécher conformément
aux indications.

5. Verser une quantité du désinfectant choisi dans un récipient approprié.

6. Laisser le Shaker Plus tremper complétement immergé dans la solution
pendant la durée prescrite, en vérifiant qu'il n'y a pas de bulles d'air.

7. Rincer conformément aux indications - Laisser sécher a I'air libre avant de
remonter le dispositif.

(Ne pas utiliser d'air chaud ou d'armoire de séchage).

Metodo tre - Autoclave

SOLUTION
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Nach unserem besten Wissen kdnnen fiir den Shaker Plus die folgenden Desinfektionsmittel in der angegebenen
Konzentration verwendet werden.

Chemikalie ispi Lo: arke Anmerkungen
Chlordioxid- Tristel One Day 20 mlin 1 Liter Sicherheitsdatenblatt
generator Wasser und weitere
informationen erhéltlich
unter
www.tristel.com
Natriumhypochlorit Milton 1000 ppm Griindlich abspiilen,
(NaoCL) Metallteile 4 rosten,
wenn sie Uber ldngere
Zeit Chorid ausgesetzt
werden.
Natriumdichloroisocyanurat ~ POWERbreathe 1000 ppm Anweisungen

des Herstellers
beachten.

(NaDCC) Reinigungstabs oder
Presept, Actichlor
Sanichlor, Haz-Tab
oder ahnliches

* POWERbreathe International Ltd Gibernimmt keinerlei Haftung fiir Schaden an den Produkten, die auf die
Nichtbeachtung der beschriebenen Verfahren und empfohlenen Reinigungsldsungen zuriickzufiihren sind.

 Die Entscheidung fiir eine der empfohlenen Losungen zur Verwendung in einer Einrichtung oder in einem

Krankenhaus unterliegt der Verantwortung des Benutzers. Wir weisen darauf hin, dass bei der Entscheidungsfindung

die fiir die Infektionsbekdmpfung zusténdige Person/Abteilung zu konsultieren ist.

Désinfectants

 Der Benutzer selbst ist dafiir verantwortlich, regelméBig die neuesten Informationen hinsichtlich
Gebr isung, Wirkungen, Konzer und Einweichzeiten vom Hersteller des jeweiligen
Desinfektionsmittels einzuholen.

« Ist Ihr bevorzugtes Reinigungs-/Desinfektionsmittel nicht in der Liste enthalten, kontaktieren Sie bitte
unseren Kundendienst unter +44 (0) 1926 816100. Anfragen per E-Mail an: enquiries@powerbreathe.com

Referenzen: Chemische Desinfektion in Krankenhausern — PHLS, Sterilisation, Desinfektion und Reinigung
von Medizinprodukten (MAC-Handbuch) — MHRA

Hinweis:

. Dieses Reinigungsverfahren wurde unabhéngig getestet und bestétigt, um sicherzustellen, dass der
Shaker Plus nach Anwendung dieses Verfahrens ausreichend sauber fiir eine Wiederverwendung ist.

2. Lancerzyme® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Lancer UK Ltd (www.lancer.co.uk). In anderen
Léndern kdnnen andere Varianten erhéltlich sein.

3. Die Dauer, wahrend der das Gerat in der Reinigungsldsung verbleibt, hangt von dem gewahiten
Desinfektionsmittel ab.

4. Der Ball im Shaker Plus besteht aus Stahl mit einer Oberflachenbeschichtung. In Tests haben manche
Bélle nach zu langem Verbleib in bestimmten Reinigungslosungen Verfarbungen und Kratzer gezeigt.
Die Funktionsféhigkeit des Gerétes wurde davon jedoch nicht beeintrachtigt.

5. Der Benutzer ist fiir die Sicherstellung der Sterilitat selbst verantwortlich.

Der Shaker Plus darf nicht mit Ethylenoxid oder HeiBluft sterilisiert werden.

Autant que nous sachions, les désinfectants suivants peuvent étre utilisés avec le Shaker Plus, exclusivement aux

concentrations indiquées.

Produit chimique Exemples Puissance de Commentaires

la solution

Générateur de dioxyde Tristel one day 20ml dans 1 litre Fiche santé sécurité

de chlore d'eau et informations
supplémentaires
disponibles aupres de
www.tristel.com

Hypochlorite de sodium Milton 1000 ppm Rincer tres

(NaOCL) soigneusement ,

corrosion des piéces
métalliques 4 en cas
d'exposition au chlorure
pendant de longues
périodes.

POWERbreathe

Pastilles de nettoyage ou
Presept, Actichlor
Sanichlor, Haz-Tab

ou similaire

Observer les instructions
fournies par le
fabricant.

Dichloroisocyanurate de
sodium (NaDCC)

1000 ppm

* POWERbreathe International Ltd réfute toute responsabilité pour tout dommage causé par les produits lorsque la

procédure indiquée ci-dessus et les solutions conseillées n'ont pas été employées.

« || est de la responsabilité de I'utilisateur de choisir les solutions a utiliser dans leur établissement ou leur hopital, et

nous insistons sur le fait que que le service/personnel infirmier de lutte anti-infections devra étre consulté
pour faire ce choix.

Disinfettanti

« || est de la responsabilité de I'utilisateur de se maintenir informé sur les informations les plus
récentes provenant du fabricant de désinfectant concerné, y compris instructions d'utilisation, effets,
concentrations indiquées et durées d'immersion.

« Si votre solution de nettoyage ou désinfectant n'est pas cité sur la liste conseillée, veuillez
prendre contact avec notre service clientele aux coordonnées suivantes
Tel:+44 (0) 1926 816100. e-mail enquiries@powerbreathe.com

Références: Chemical disinfection in hospitals — PHLS, Sterilization, disinfection and cleaning
of medical device equipment (MAC Manual) — MHRA

Remarque:

1. Cette méthode de nettoyage a fait I'objet d'essais indépendants et a été validée puisque ces essais ont
prouvés qu'a condition de la suivre a la lettre, le Shaker Plus est suffisamment propre pour pouvoir étre
réutilisé.

2. Lancerzyme® est une marque déposée de Lancer UK Ltd (www.lancer.co.uk).
D'autres solutions alternatives locales peuvent étre disponibles dans d'autres pays.

3. La durée de temps pendant laquelle le dispositif reste dans la solution sera fonction
du désinfectant choisi.

4. La balle du Shaker Plus est en acier ordinaire au carbone avec un revétement superficiel ;
lors des essais, certaines balles ont présenté des signes de décoloration et de rayures aprés leur
immersion prolongée dans certaines solutions de nettoyage. Toutefois, la fonctionnalité
du produit ne s'en est pas vue altérée.

5. Il revient & I'utilisateur de procéder a toutes les vérifications de stérilité.

Le Shaker Plus ne peut pas étre stérilisé a I'oxyde d'éthyléne ou a I'air chaud.

Dopo il metodo di pulizia uno o due, trasferire i pezzi in autoclave e sterilizzare a 134°C / 273 °F alla pressione di

1Kg m2 quindi posizionare in un contenitore sterile.

Shaker Plus: il produttore garantisce la decontaminazione (efficienza di sterilizzazione) del prodotto, senza alcuna
alterazione o perdita funzionale fino a dieci (10) processi in autoclave, a eccezione del boccaglio in PVC garantito fino
a tre (3) processi in autoclave. Il colore del boccaglio potrebbe tuttavia subire variazioni dopo la prima sessione in
autoclave. Lo scolorimento in sé non costituisce un problema, ma accertare che la funzionalita non sia compromessa.

Nota: non inserire Shaker Plus nel microonde a scopo di pulizia

Pulizia e disinfezione

1. Smontare Shaker Plus e controllare eventuali segni di danni o usura, se
risultano evidenti sostituire.

2. Preparare una soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore
in un contenitore sufficientemente ampio da potervi immergere
completamente i componenti.

3. Lasciare Shaker Plus immerso nella soluzione per il tempo consigliato
Lavare accuratamente con un panno umido o una spugnetta
per garantire la rimozione di eventuali depositi di muco

4. Risciacquare come consigliato. Risciacquare come consigliato.
5. Versare una quantita di disinfettante selezionato nel contenitore idoneo.

6. Lasciare Shaker Plus completamente immerso nella soluzione
per il tempo consigliato, accertando che non si formino bolle d'aria.

7. Risciacquare come consigliato - Lasciare asciugare naturalmente
e rimontare.

(Non utilizzare aria calda o un armadio di asciugatura).

Meétodo tres: autoclave
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Después del método de limpieza uno o dos, transfiera las piezas a una autoclave y esterilice a 134°C / 273 °F

a una presion de 1 kg m2 y, después, coléquelo en un recipiente esteéril.

Shaker Plus: el fabricante garantiza la descontaminacion (eficiencia de esterilizacion) del producto, sin alteracion ni
pérdida de funciones, durante un méaximo de diez (10) procesos de esterilizacion en autoclave, excepto la boquilla de
PVC, que tiene garantia para un maximo de tres (3) procesos de esterilizacion en autoclave. Sin embargo, la coloracion
de la boquilla podria cambiar después de la primera sesion de esterilizacion en autoclave. La decoloracion en si
misma no supone ningun problema, pero asegurese de que la funcionalidad de la boquilla no se vea comprometida.

Observacion: Shaker Plus no puede limpiarse en un microondas

Limpieza y desinfeccion

1. Desmonte el Shaker Plus e inspeccionelo en busca de sefiales de dafios o
desgaste y sustituir en caso necesario.

2. Preparar una solucion de detergente de acuerdo con las instrucciones
del fabricante en un recipiente lo bastante grande para sumergir los
componentes por completo.

3. Deje el Shaker Plus sumergido en la solucion durante el tiempo
recomendado. Lavelo por completo usando un pafio suave o una gamuza
limpiadora y asegtrese de eliminar todos los depdsitos de moco.

4. Aclarar del modo recomendado. Aclarar y secar del modo recomendado.

5. Vierta una cantidad del desinfectante elegido en un recipiente apropiado.

6. Deje el Shaker Plus completamente sumergido en la solucion durante el
tiempo recomendado y compruebe que no haya burbujas de aire.

7. Aclarar del modo recomendado - Secar naturalmente y volver a montar
el dispositivo.

(No utilice aire caliente ni un armario secador).
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Per quanto in nostra conoscenza, i seguenti disinfettanti sono utilizzabili con Shaker Plus solo alle
concentrazioni indicate.

Tipo di sostanza chimica Esempi Potenza della soluzione Commenti

Generatore di diossido Tristel one day 20mlin 1 litro Scheda tecnica di

di cloro di acqua sicurezza e oltre
informazioni disponibili
da www.tristel.com

Ipoclorito di sodio Milton 1000 ppm Risciacquar

(NaOCL) accuratamente,
si verifichera la
corrosione delle parti
metalliche 4 se esposte
al clorito per periodi
prolungati

Sodio dicloroisocianurato POWERbreathe 1000 ppm Seguire le istruzioni

(NaDCC) Compresse detergenti o fornite da Produttore

Presept, Actichlor.
Sanichlor, Haz-Tab
0 simile

* POWERbreathe International Ltd declina qualsiasi responsabilita per danni causati ai prodotti, qualora non si
seguano le soluzioni consigliate e la procedura di cui sopra.

| 'utente sara responsabile della scelta delle soluzioni consigliate in uso nel proprio istituto od ospedale;
sottolineiamo altresi che il reparto/I'operatore sanitario addetto al controllo delle infezione dovra essere
consultato al momento della selezione.

Desinfectantes

| 'utente & responsabile dell'aggiornamento alle ultime informazioni del produttore del relativo
disinfettante in termini di istruzioni, effetti, concentrazioni e tempi di immersione.

 Qualora il detergente/disinfettante di preferenza non rientri nell'elenco consigliato, si prega di contattare
|'assistenza clienti al +44 (0) 1926 816100 o inviare un'email a enquiries@powerbreathe.com

Bibliografia: Chemical disinfection in hospitals — PHLS, Sterilization, disinfection and cleaning
of medical device equipment (MAC Manual) — MHRA

Nota:

1. Questo metodo di pulizia € stato testato autonomamente e convalidato per garantire che, se seguito,
Shaker Plus risultera adeguatamente pulito per essere riutilizzato

2. Lancerzyme® & un marchio registrato di Lancer UK Ltd (www.lancer.co.uk), possono essere disponibili
altre opzioni in altri paesi

3. Il periodo di tempo in cui il dispositivo resta nella soluzione dipendera dal disinfettante scelto.

4. La sfera in Shaker Plus € in acciaio al carbonio, con rivestimento superficiale; nei test, alcune sfere
hanno mostrato segni di decolorazione e graffi dopo I'immersione prolungata in alcune soluzioni
detergenti. Tuttavia, la funzionalita del prodotto non & stata compromessa.

5. L'utente & responsabile delle verifiche di sterilita.

Shaker Plus non puo essere sterilizzato con ossido di etilene o aria calda.

A nuestro leal saber y entender, es posible utilizar los siguientes desinfectantes con el Shaker Plus exclusivamente a

las concentraciones indicadas.

Tipo de producto Ejemplos Concentracion Comentarios

Generador de dioxido Tristel un dia 20 mlen 1 litro Ficha de datos de

de cloro de agua seguridad y mas
informacion disponible
en www.tristel.com

Hipoclorito sédico Milton 1000 ppm Aclarar bien,

(NaOCL) corrosion del metal
partes 4 se producira si
se expone al cloro
durante largos periodos.

Dicloroisocianurato sodico POWERbreathe 1000 ppm Seguir las instrucciones

(NaDCC) Pastillas limpiadoras o
Presept, Actichlor
Sanichlor, Haz-Tab
0 similar

proporcionadas por el
fabricante.

* POWERbreathe International Ltd no acepta responsabilidad alguna por los dafios ocasionados a los productos si no

se utiliza el procedimiento anterior y las soluciones recomendadas.

 El usuario tiene la responsabilidad de elegir cual de las soluciones recomendadas se utilizan en su centro u hospital
y remarcamos que debe consultarse al departamento/enfermero de control de infecciones al realizar esta seleccion.

* Lighter » More comfortable to hold e New air flow ® New and better material ® More efficient
e |eichtere Bequemer zu halten  Neuer Luftstrom e Neues und verbessertes Material ¢ Effizienter
 Plus |éger e Plus confortable & tenir ® Nouvel écoulement d'air ® Nouveau matériau perfectionné e Plus efficace
* Pill leggero e Piu confortevole da reggere ® Nuovo flusso d'aria ® Materiale nuovo e superiore ® Pil efficiente

* Més ligero ® Sujecion méas comoda e Nuevo flujo de aire ® Material nuevo y mejor  Mas eficiente
o Lichtere Comfortabeler vast te houden  Nieuwe luchtstroome Nieuw en beter materiaal ® Efficiénter
o L ejszy » Wygodniejszy do trzymania ® Nowy przeptyw powietrza e Nowe i lepsze tworzywo ® Skuteczniejszy
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JOB No. 3521 SHAKER PLUS Hygiene Manual

 El usuario tiene la responsabilidad de mantenerse al dia de la informacion més reciente del
fabricante del desinfectante relevante en términos de las instrucciones, efectos, concentraciones
y tiempos de inmersion.

« Si su limpiador/desinfectante preferido no esta en la lista recomendada, péngase en contacto con nuestro
departamento de atencion al cliente. Tel:+44 (0) 1926 816100. Correo electronico:
enquiries@powerbreathe.com

Referencias: Desinfeccion quimica en hospitales: PHLS, esterilizacion, desinfeccion y limpieza de
dispositivos médicos (manual MAC) — MHRA

Nota:

1. Este método de limpieza se ha probado y validado de forma independiente para garantizar que si se
utiliza el Shaker Plus estard lo bastante limpio para reutilizarlo.

2. Lancerzyme® es una marca comercial registrada de Lancer UK Ltd (www.lancer.co.uk)
Puede haber otras opciones disponibles en otros paises

3. La cantidad de tiempo que se deja el dispositivo en la solucion dependera del desinfectante elegido.

4. La bola del Shaker Plus es de acero al carbono con un revestimiento superficial; en las pruebas algunas
bolas han mostrado signos de decoloracion y araiiazos después de su inmersion prolongada en algunas
soluciones de limpieza. No obstante, la funcionalidad del producto no se ha visto afectada.

5. El usuario tiene la responsabilidad de realizar todas las verificaciones sobre la esterilizacion

No es posible esterilizar el Shaker Plus con oxido de etileno ni aire caliente.
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Introductie

Door de ontwerpspecificaties en de hoge kwaliteitsmaterialen die werden gebruikt voor de productie van
de Shaker Plus, kan het apparaat met verschillende methoden gedecontamineerd worden. De Shaker Plus
onderging laboratoriumtests om te bewijzen dat reiniging met alleen een enzymatisch reinigingsmiddel het
biologische risico reduceert tot een aanvaardbaar niveau. Als betere sterilisatie nodig is, dan kan de Shaker
Plus met de autoclaaf worden behandeld tot 134°C / 273 °F bij een druk van 1 kg/m2

Voor gebruik bij een enkele patiént - Zie instructies in de handleiding
Voor gebruik bij meerdere patiénten, gebruikt u:

Methode één - Handreiniging

1. Demonteer het apparaat door de bovenkant los te schroeven en de bal en kegel eruit te kantelen.

2. Dompel de onderdelen helemaal onder in een enzymatisch reinigingsmiddel, zoals Lancerzyme, in
een schone gootsteen en was ze grondig met een zachte doek of reinigingsspons om afzettingen te
verwijderen.

3. Spoel ten minste 3 keer grondig na met gedeioniseerd of gedestilleerd water.

4. Laat aan de lucht drogen. Gebruik geen verwarmer/haardroger of andere kunstmatige warmtebronnen.

5. Monteer opnieuw en plaats in een schone container.

Methode twee - Automatische vaatwasmachine

1. Demonteer het apparaat door de bovenkant los te schroeven en de bal en kegel eruit te kantelen.

2. Zet alle onderdelen in een geschikte mand of op de bovenste plank en was in een automatische
vaatwasmachine. De cyclus van de vaatwasmachine moet de volgende belangrijke onderdelen bevatten

a.Voorwassen - ongeveer 2 minuten

b. 3 Minuten wassen met reinigingsmiddelen op 93°C / 199 °F

c. Een volledige spoelcyclus

d. Een droogfase die voldoende is om de onderdelen volledig te drogen.
3. Monteer opnieuw en plaats in een schone container.

Wstep

Specyfikacja konstrukgji i tworzywa najwyzszej jakosci stosowane podczas produkcji urza-
dzenia Shaker Plus umozliwiaja jego dezynfekowanie réznymi metodami. Urzadzenie Shaker
Plus zostato poddane testom laboratoryjnym wykazujacym, Ze jego czyszczenie samym
detergentem enzymatycznym zmniejsza zagrozenie biologiczne do akceptowalnego poziomu.
Jezeli wymagana jest dokfadniejsza sterylizacja, urzadzenie Shaker Plus mozna autoklawowac
w temperaturze 134°C / 273 °F przy cisnieniu 1 kG/m2

Do uzytku przez jednego pacjenta — Patrz instrukcje w podreczniku
uzytkownika.

Do uzytku przez wielu pacjentow:

Sposéb pierwszy — Czyszczenie reczne

1. Rozmontuj urzadzenie, odkrecajac gorng czes$¢ oraz wyciagnij kulke i stozek.

2. Catkowicie zanurz czesci w enzymatycznym $rodku czyszczacym, takim jak Lancerzyme, w czystym zlewie,
i umyj dokfadnie za pomoca miekkiej Sciereczki lub podktadki czyszczacej w celu usuniecia zabrudzen.

3. Dokfadnie wyptucz woda dejonizowana lub destylowana co najmniej 3 razy.

4. Odczekaj az do samoistnego wyschnigcia. Nie uzywaj grzatki ani suszarki do wioséw lub innych
Zrodet ciepta.

5. Zmontuj i wiéz do czystego pojemnika.

Sposéb drugi — Zmywarka

1. Rozmontuj urzadzenie, odkrecajac gorng czes¢ oraz wyciagnij kulke i stozek.

2. Wiz wszystkie czesci do odpowiedniego kosza lub na gorna pétke i umyj w zmywarce. Cykl mycia musi
obejmowac ponizsze kluczowe etapy

a. Mycie wstepne — okoto 2 minuty

b. Mycie z detergentem przez 3 minuty w temperaturze 93°C / 199 °F
c. Pefny cykl ptukania
d. Etap suszenia pozwalajacy na catkowite wysuszenie czgsci.

3. Zmontuj i wiéz do czystego pojemnika.

BBepneHune

Braroaaps TeXHU4YECKUM peLLEeHUsIM ¥ MaTepuanaM nepBoKNaCcCHOro Ka4ecTsa, MpUMEHSIEMbIM Mpu
13roToBneHnn annapara Shaker Plus, annapar BO3MOXHO 06€33apaxmBaTh PasnnyHbIM1 Coco6amu.
Annapar Shaker Plus npoLuen na6opatopHble UCMbITaHus, NOATBEPAMBLLME, YTO OYACTKA NULLIb
(hepMEHTHbIM MOIOLLMM CPEICTBOM CHIXKAET PUCK BaKTepUanbHoro 3apaxerns 4O NPUEMIEMOTO YPOBHS.
Ipu HEOGXOAMMOCTY BBINONHEHMS Gonee adhekTUBHOM cTepunuaauuy annapart Shaker Plus MOXHO
cTepunn3oBaTh B aBToknase npu 134 °C (273 °F) n gasneHnm 1 kr/m2.

WHCTPYKUMM NO 04UCTKE NPY MHAMBMAYaNbHOM UCMONb30BaHUM CM. B PYKOBOACTBE NONb30BaTens.

OuucTka NMpU UCNOJNIb30BaHNN HECKOJIbKMMU NTULIAMU:
Cnoco6 1. 04MCTKa BPYUHYIO

1. Pa3GepuTe annapar, OTBUHTIB BEPXHHUiA KONMNAYOK, 1 U3BNEKUTE LIAP U KOHYC.

2. MoAHOCTbH0 NOrPy31TE BCE KOMMOHEHTHI annapara B (hepMEHTHOE MOKOLLEE CPEACTBO, HanpuMep
Lancerzyme, B Y/CTOM PakoBMHE ¥ TLLATENBHO OYUCTUTE €0 C NOMOLLbIO MSTKOM TKaHV AN YUCTALLEH
canteTky, yAanmB BCe 3arpAsHeHus.

3. TwarensHo NPOMOiATe BCE KOMMOHEHTbI AEMOHN3MPOBAHHOI A AUCTUNMPOBAHHOI BOAOH
KaK MuHMMyM 3 pasa.

4. BbiCylLMTeE KOMMOHEHTbI annapata ecTecTBeHHbIM nyTem. He ncnons3ayiite Ans cyluku
o6orpesatenb, (heH Ans BONOC N Kakoi-nbo MHOA HarpesaTesibHbIi Npuoop.
5. CHoBa cobepuTe annapar ! NOMECTUTE ero B YMCTbIi KOHTEHEP.

Cnocob 2. O4ncTKa B aBTOMATUYECKOM
MocyA0MOEYHOMU MalLMHe

1. Pa36epuTe annapat, OTBUHTVB BEPXHUi KONNAYOK, 11 U3BNEKUTE LUAp W KOHYC.

2. MoMecTuTe BCe KOMMOHEHTBI annapara B COOTBETCTBYHOLLYIO KOP3UHY UK Ha BEPXHIOK MOMKY
aBTOMATU4ECKO/ NOCY/JOMOSYHOM MaLMHbI. LIk MocyJ0MOEUHOI MaLLMHbI AOSKEH COCTORTb 13
CcneflytoLLX KNKYeBbIX 3TanoB:

a) npefiBapuUTENbHAS MOVKa — NPUBANUTENBHO 2 MUHYTBI;
6) MoiiKa C MOIOLLMM CPECTBOM B TEUEHME 3-X MUHYT Npu
Temneparype 93 °C (199 °F);
B) NOMHbII LMK NONOCKaHNS;
T) LMKN CyLUKV, AOCTATOYHbIA ANS MOSHOTO BbICYLLMBAHMS BCEX
KOMMOHEHTOB annapara.

3. CHoBa cobepyTe annapar 1 NOMECTUTE ero B YUCTbIA KOHTEHEP.
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Schnelle Befreiung von iiberméBigem Schieim und
Linderung der damit verbundenen Beschwerden
 VVerbesserter Atemstrom fiir starkere Vibrationen e Erzeugt oszillierenden positiven
exspiratorischen Druck eUnterstiitzt das Abhusten von Schieim, verbessert die Lungenfunktion
und reduziert Kurzatmigkeit #Bei Erkrankungen wie COPD, Mukoviszidose, Bronchiektasie und
Bronchitis

MULTI-USER-GERAT - AUTOKLAVIERBAR WIEDERVERWENDBAR  EINFACHE
HANDHABUNG

e

Pour soulager de maniére simple la production excessive
de mucus et les problémes y étant associés

 Ecoulement d’air amélioré pour des vibrations d’intensité supérieure e Produit une pression
expiratoire positive oscillante ® Améliore I'expectoration, la fonction pulmonaire et diminue la
dyspnée e Pour les troubles tels que BPCO, mucoviscidose bronchectasie et bronchite

MULTI-UTILISATEURS - AUTOCLAVABLE REUTILISABLE * FACILE A UTILISER

2]

Sollievo immediato dal muco in eccesso e dai problemi
ad esso associati

* Miglioramento del flusso d’aria per la maggiore intensita delle vibrazioni ® Produce pressione
espiratoria positiva con I'oscillazione ®*Aumenta I'espettorazione, migliora la funzionalita
polmonare e riduce la dispnea e Per stati di BPCO, fibrosi cistica, bronchiettasia e bronchite
MULTI-UTENTE- INSERIBILE IN AUTOCLAVE RIUTILIZZABILE * FACILE DA UTILIZZARE

e

s5a 5 ShaKer PIUS sLg41 ao closlan o Lusd Lo JuneX Ligy 400 wlglill alasial o<

dods dsngll Sl S0l
Silhales Jobd! 3u8,5 L il Sl Ballf £ o5
by ddymn 55 ST Ll 20 ol pot Tristel el SISl i oo
=logle g oMl sla il
Liedgo 8 dydlo)
ol Sl
www.tristel.com
shio¥l alad Sle popsl el 3 5> 1000 Milton po2sguatl cuyplSorin
£lio¥) JShs o s Lale (NaOCL)
lgnyes Jody 4 duinsll
dbgls wlpaal jl<LY
aSpidlelodeigal  pealll 4 57> 1000 [T NTRN | chgiliwgrleslS il
el POWERbreathe (NaDCC) pgssnll
Presept ;i
Actichlor i
Haz-Tab ,i Sanichlor
aldis piin ol

oo laiill gl jyun ol cals ol ol auss w0 4 POWERDreathe International Ltd a<, s Josis ¥ ®
Lgs sl Joldly ilel o X1 e Lsl pae JLs

o dn il Jsls plascod] owi¥ Lgy ool Jold) Las) adehuo pasawll gile le gas®
oliny poaall sie sonell dnol<a @uud/dun s blistwl Bgpn Lo 2Shig . Jonll Joa L aduzwll
sl of A wholl Cows¥) AT L

‘ Alivio sencillo del exceso de moco y los

problemas asociados

* Flujo de aire mejorado para vibraciones de mayor intensidad e Produce presion espiratoria positiva
oscilante ® Aumenta la expectoracion, mejora la funcion pulmonar y reduce la dispnea ® Para
enfermedades como EPOC, fibrosis cistica, bronquiectasia y bronquitis

MULTIUSUARIO - ESTERILIZABLE EN AUTOCLAVE REUTILIZABLE » FACIL DE USAR

Eenvoudige verlichting van overtollig slijm en
hijbehorende problemen
o Verbeterde luchtstroom voor intensere trillingen e Produceert oscillerende, positieve uitademingsdruk

* Doet het opgeven van slijm toenemen, verbetert longfunctie en vermindert dyspnoea
* \loor aandoeningen zoals COPD, cystic fibrosis, bronchiectasis en bronchitis

MEERDERE GEBRUIKERS - AUTOENCLAAFBAAR HERBRUIKBAAR « EENVOUDIG IN GEBRUIK

Pozwala na prosta redukcje nadmiernej ilosci sluzu
i zwigzanych z niq problemow

+ Ulepszony przeptyw powietrza w celu uzyskania intensywniejszych wibracji « Wytwarza oscylujace
dodatnie cinienie wydechowe * Poprawia wykrztuszanie, funkcje ptuc oraz zmniejsza duszno$é¢

+ Do stosowania w POChP, mukowiscydozie, rozstrzeni oskrzeli oraz zapaleniu oskrzeli

DLA WIELU UZYTKOWNIKOW — DO STERYLIZACJI W AUTOKLAWIE

WIELOKROTNEGO UZYTKU « LATWE W UZYCIU

Methode drie - Autoclaaf

Desinfecteringsmiddelen

Na reinigingsmethode één of methode twee, verplaatst u de onderdelen naar een autoclaaf en steriliseert u op 134°C /
273 °F bij een druk van 1Kg m2 en plaatst u ze vervolgens in een steriele container.

Shaker Plus: de fabrikant garandeert de decontaminatie (efficiéntie van de sterilisatie) van het product, zonder enige
wijziging of functieverlies voor maximaal tien (10) processen met de autoclaaf, behalve het pvc-mondstuk; maximaal
drie (3) sterilisatieprocessen met de autoclaaf. De kleur van het mondstuk kan echter veranderen na de eerste sessie
met de autoclaaf. De verkleuring op zich is geen probleem, maar controleer of de functionaliteit van het mondstuk niet

is aangetast.
Opmerking: De Shaker Plus kan niet in een magnetron worden schoongemaakt
T - - -
Reiniging en desinfectie e BE
- WASMIDDEL E]
1. Demonteer de Shaker Plus en controleer op tekenen van schade of slijtage, OPLOSSING =
vervang indien deze worden geconstateerd. g
2. Maak in een vat, dat groot genoeg is om de onderdelen onder te dompelen,
een wasmiddelenoplossing volgens instructies van de fabrikant. W LAAT IN HET

3. Laat de Shaker Plus gedurende de aanbevolen tijdsduur in de
oplossing ondergedompeld staan. Was grondig met een zachte doek of B -@
schoonmaakspons en zorg ervoor dat alle slijmafzettingen zijn verwijderd.

4. Spoel volgens aanbevelingen. Spoel en droog volgens aanbevelingen.

5. Giet een hoeveelheid van de gekozen desinfectans in een geschikt vat.

6. Laat de Shaker Plus gedurende de aanbevolen tijdsduur volledig in de
oplossing ondergedompeld staan en zorg er hierbij voor dat er geen
luchtbellen zijn.

7. Spoel zoals aanbevolen - droog aan de lucht en monteer opnieuw.

(Gebruik geen hete lucht of een droogkast).
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Sposoéb trzeci — Autoklaw

Voor zover wij weten, kunnen de volgende desinfecteringsmiddelen in uitsluitend de beschreven

concentraties worden gebruikt voor de Shaker Plus.

Chemische soort Voorbeelden Oplossingssterkte
Chloordioxide Tristel one day 20mlin 1 liter
Generator van water
Sodiumhypochloride Milton 1000 ppm

(NaOCL)

Sodiumdichloroisocyanurate ~ POWERbreathe 1000 ppm

(NaDCC) Reinigingstabletten of
Presept, Actichlor
Sanichlor, Haz-Tab

of gelijkwaardig

* POWERbreathe International Ltd accepteerd geen aansprakelijkheid voor schade aan producten, indien bovenstaande

procedure en aanbevolen oplossingen niet worden toegepast.

* Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om te kiezen welke aanbevolen oplossingen in zijn instelling of
ziekenhuis worden gebruikt en wij benadrukken dat de medisch vakkundige op gebied van infectiemanagement

moet worden geraadpleegd bij het maken van een keuze.

Srodki do dezynfekcji

Opmerkingen

Gegevensblad veiligheid
en verder informatie
beschikbaar bij
www.tristel.com

Grondig spoelen,
corrosie van het metaal
onderdelen 4 zoals zich
zal voordoen indien
blootgesteld aan chloor
gedurende lange tijd.

Volg instructies
geleverd door de
fabrikant.

o Het is de verantwoordelijkheid van de gebruik om ze actueel te houden met de meest recente
informatie van de betreffende fabrikant, betreffende instructies, uitwerkingen, concentraties en
onderdompelingstijden.

* Als het reinigingsmiddel/de desinfectans van uw voorkeur niet op de lijst staat, neem dan contact op met
onze afdeling Klantenservice Tel:+44 (0) 1926 816100 of e-mail enquiries@powerbreathe.com

Referentiebronnen: Chemische desinfectie in ziekenhuizen - PHLS Sterilisatie, desinfectie en reiniging van
medische apparatuur (MAC-handleiding) - MHRA.

Opmerking:

1. Deze reinigingsmethode is onafhankelijk getest en gevalideerd en indien deze wordt aangehouden, is de
Shaker Plus schoon genoeg is voor hergebruik .

2. Lancerzyme® is een geregistreerd handelsmerk van Lancer UK Ltd (www.lancer.co.uk) plaatselijk kunnen
in andere landen andere opties verkrijgbaar zijn

3. Hoelang het apparaat in de oplossing moet staan, is afhankelijk van de gekozen desinfectans.

4. De bal in de Shaker Plus is van koolstofstaal met een oppervlakkige coating; in tests vertonen sommige
ballen tekenen van verkleuring en krassen na langdurige onderdompeling in sommige reinigingsmiddelen.
De functionaliteit van het product was echter niet aangetast.

5. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alle steriliteitscontroles uit te voeren.

De Shaker Plus kan niet worden gesteriliseerd met ethyleenoxide of hete lucht.

Po czyszczeniu sposobem pierwszym lub drugim przenie$ czesci do autoklawu i wysterylizuj
w temperaturze 134°C / 273 °F przy ci$nieniu 1 kG/m?, a nastepnie wioz do czystego pojemnika.

Urzadzenie

Shaker Plus: producent gwarantuje, ze dezynfekcja (skuteczno$¢ sterylizacji) produktu,

bez zmian lub utraty jego funkcji, obejmuje do dziesigciu cykli (10) autoklawowania, z wyjatkiem ustnika
z PCW, ktéry pozwala na trzy (3) cykle autoklawowania. Jednak po pierwszym autoklawowaniu ustnik
moze zmieni¢ barwe. Przebarwienie samo w sobie nie ma znaczenia, ale nalezy upewnic sie,

ze funkcja ustnika zostata zachowana.

Uwaga: Urzadzenie Shaker Plus nie moze byé czyszczone w mikrofalowce
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Czyszczenie i dezynfekowanie DETERGENT ]

ROZTWOR [

1. Rozmontuj urzadzenie Shaker Plus i sprawdz je pod katem uszkodzen lub E

zuzycia oraz wymien je w przypadku ewidentnych oznak.

2. Przygotuj roztwor detergentu zgodnie z instrukcjami producenta w pojemniku »A-A-&/\A-»’ = POZOSTAN W

pozwalajacym na catkowite zanurzenie czgsci.

;p | pETERGENCE
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3. Urzadzenie Shaker Plus pozostaw zanurzone przez zalecany czas. Doktadnie @ . ZALECANY

umyj za pomoca migkkiej Sciereczki lub podktadki czyszczacej, aby usunaé
wszystkie zabrudzenia $luzem.

\_ 0} czas

%

Zgodnie z nasza najlepsza wiedza z urzadzeniem Shaker Plus mozna stosowac ponizsze $rodki do dezynfekcji wytacznie

w podanych stezeniach.

Substancja chemiczna Przyktady Stezenie roztworu
Substancja wytwarzajaca Tristel one da 20 mina 1 litr
dwutlenek chloru wody
Podchloryn sodu (NaOCL) Milton 1000 ppm
Dichloroizocyjanuran sodu Tabletki do 1000 ppm
(NaDCC) czyszczenia firmy

POWERbreathe dla

Presept, Actichlor
Sanichlor, Haz-Tab lub
podobnych

Uwagi

Karta charakterystyki
substancji chemicznej i
pozostate informacje sq
dostepne na stronie interne-
towej www.tristel.com

Wykona¢ doktadne ptukanie;
po diugiej ekspozycji na
chlor moze doj$¢ do korozji
cze$ci metalowych 4

Przestrzega¢ instrukcji
producenta.

+ Uzytkownik jest odpowiedzialny za posiadanie najnowszych informacji od producenta $rodka do dezynfekcji,
dotyczacych instrukcji, dziatania, stezen oraz czaséw zanurzenia.

+ Jezeli wybrany $rodek do czyszczenia/dezynfekci nie jest zalecany, prosze skontaktowac sig z dziatem
obstugi klienta Tel:+44 (0) 1926 816100. e-mail enquiries@powerbreathe.com

Bibliografia: Dezynfekcja chemiczna w szpitalach — PHLS, sterylizacja, dezynfekcja i czyszczenie urzadzen
medycznych (podrecznik MAC) — MHRA

Uwaga:

1. Ta metoda czyszczenia zostata niezaleznie przetestowana i zapewnia wystarczajaca czysto$¢ urzadzenia
Shaker Plus przed ponownym uzyciem.

2. Lancerzyme® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Lancer UK Ltd (www.lancer.co.uk), pozostate
opcje moga wystepowac lokalnie w pozostatych krajach

3. lloé¢ czasu zanurzenia urzadzenia w roztworze bedzie zalezata od danego $rodka do dezynfekcii.

4. Kulka w urzadzeniu Shaker Plus jest wykonana ze stali weglowej z powtoka; w testach odnotowano
odbarwienia i zadrapania kulek po przediuzonym zanurzeniu w niektérych roztworach czyszczacych. Jednak
dziatanie produktu nie zostato zaburzone.

5. Uzytkownik jest odpowiedzialny za sprawdzenie sterylnosci

Urzadzenie Shaker Plus nie moze by¢ sterylizowane tlenkiem etylenu ani goragcym powietrzem.

+ Firma POWERbreathe International Ltd nie ponosi odpowiedzialno$ci za uszkodzenia spowodowane przez powyzsze

4. Wyptucz zgodnie z zaleceniami. Wyptucz i wysusz zgodnie z zaleceniami. POWER
SRODEK DO he
. D iedni jemnika wiej Srodek fekeji.
5. Do odpowiedniego pojemnika wlej wybrany $rodek do dezynfekcii TRl CZ;(ASBZLCEZTEK’\\"E
6. Pozostaw urzadzenie Shaker Plus catkowicie zanurzone w roztworze przez & )
zalecany czas i upewnij sig, ze nie ma w nim pecherzykow powietrza.
. o o f AAAAAA PozOSTAW W
7. Wyptucz zgodnie z zaleceniami — Pozostaw do wyschnigcia i zt6z. &7 SRODKU DO
:@ - | oEzNFEKCU
Nie stosuj goracego powietrza ani szafki grzewczej). N PRZEZ
( ) goracego p 9 i) \ 0 O )zecawczs

Cnocob 3. Ctepunusauus B aBTOKNaBe

produkty, jezeli nie zastosowano powyzszej procedury i zalecanych roztworéw.

« Uzytkownik jest odpowiedzialny za wybor zalecanego roztworu w szpitalu lub instytucji. Wskazane jest skonsultowanie

sie z pielegniarka/dziatem odpowiedzialnym za kontrole zakazen przed dokonaniem wyboru.

JesuHduumpyrowwme cpeacTsa

locne oumcTky annapata cnocobom 1 nm 2 NOMECTUTE KOMMOHEHTLI annapaTa B aBTOKNaB 1 CTEPUNM3YIATE UX Mpy
Temnepatype 134 °C (273 °F) u saBneHum 1 Kr/M2, a 3aTeM NOMECTUTE UX B CTEPUIbHbI KOHTEMHEP.
Annapat Shaker Plus: npon3soauTens rapaHTvpyeT obe33apaxianie (3hekTMBHOCTb CTEPUN3ALMI) AAHHOTO

n3penvs 6e3

B aBTOK/IaBe,

KaKoro-nm1eo HapyLLEHNs U MoTepH ero (yHKLMI A Makcumym nocnie Aecsitv (10) LMKIOB CTepUaM3aLmMm
32 UCKIToueHNeM MyHAWTYKa U3 MBX, Ans KOTOPOro AaHHas rapaHTUs AeiCTBYET MaKCUMyM Ha Tpu

(3) umKkna cTepunu3aumm B aBToknase. OfHaKO UBET MyHALUTYKA MOXET U3MEHUTLCS MOCIe NEpBOiA NpoLeAypb!
CcTepunu3aumm B asToknase. OBecLiBeuMBaHe MyHALITYKA Camo No cebe He npeacTaBnseT npobniembl, HO cneayeT
YAOCTOBEPUTBCS, 4TO OH HAXOAUTCS B UCTIDABHOM COCTOSHUM.

Mpumeyanue: annapat Shaker Plus 3anpelyaeTcs o4uwaTh B MUKPOBOJIHOBOW Neyu.

OumncTKa n fesnHdekums

PAAAA A
1. Pasbepute annapat Shaker Plus 1 ocMoTpuTe ero Ha npeaMeT oTCyTCTBUS PACTBOP
NPU3HAKOB MOBPEXKAEHNUS UMM U3HOCA; NPY UX OGHAPYKEHMM 3aMeHITE MOIOLLEFO

annapar.

2. MpuroToBbTE PACTBOP MOIOLLIEro CPEACTBA B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLIMAMM
NPOM3BOAMTENS B IOCTATOHHO GOMBLLIOA EMKOCTY NS NOSIHOrO NOTPYXKEHNs
BCEX KOMMOHEHTOB.

3. OctasbTe annapart Shaker Plus norpyeHHbIM B pacTBOp B TeueHne
PEKOMEH/10BaHHOrO BpeMeHm. TLIaTenbHO O4MCTUTE annapat ¢ NOMOLLbI0
MArKOW TKaHM M YMCTALLEN candIeTku, v y6eanTecs, YTo BCe OTOXKEHUA
MOKDOTI ¥ ADYTHe 3arpsidHeHus yaaneHsl.

< _

E

> OCTABbTE B
. | MOIOLLIEM CPEACTBE
:p B TEYEHUE

PEKOMEH/OBAHHOIO
\\“w <, BPEMEHY

4. MpomoiiTe annapat B COOTBETCTBIN C MHCTPYKLUMsiMU. [poMoiiTe 1 BbicyLLMTe
ANAANAA] e
annapat B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMSMM. '
o P nesvron | [POWER
5. HaneiiTe He06x0A1MO€ KONM4ECTBO BbIGPAHHOTO AE3MHMMLIMPYHOLLETO LVPYIOLLIEE MO!OLLIEEB
CPEACTBA B NOAXOASLLYIO eMKOCTb. CPENCTBO CPEACTBO
6. OctasbTe annapar Shaker Plus NOSIHOCTbO NOrPY)KeHHbIM B PacTBOp B \ J |BTASTETAX
TeYeHNe PEKOMEH/YEMOrO BPEMEHH, YOEMBLLMCH B OTCYTCTBUM Ny3bIPbKOB
BO3/yxa. f A AAANA OCTABbTE
7. MpoMoiiTe annapar B COOTBETCTBUW C MHCTPYKUMSMM. BbicylunTe ero S5 B MOIOLLIEM

©CTECTBEHHbIM MyTEM 4 CHOBA coﬁepme.
(He ucnonb3yitte Ans CyWKM HarpeTblii BO3AYX UM CYLWIMAbHBINA WKad.)
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MpocToe cpeacTBo U3baBneHns OT

MOKPOTbI U CONYTCTBYIOLWUX np06neM

* YeuneHHblii BO3AYLLHbIA NOTOK 6narofaps 6onee MHTEHCUBHOI BUOPALIM.

« Cospanue NynbCUPYHOLLEr0 NONIOXMUTENbHOTO JaBNeHs NPU BblAOXe.

« CTUMYnsILmst OTXApKUBAHIS, YNyLLEHUE NIErO4HOi (hYHKLMM 1 06NErYeHe CMMNTOMOB AUCTHOI.
« [oka3aHo NpvMeHeHIe Npu Takux XpoHn4eckix 3abonesanmsx, kak XO3J1, KUCTO3HbIN (rEPo3,

6POHX03KTA3MS U BPOHXMT.

AnAUCNONb30BAHNA HECKOJIbKUMU JIMLIAMU - NOANEXKWUT CTEPUIU3ALIU
B ABTOKJTABE [U11 MHOrOPA30BOI0 MCTOJIb30BAHMA - MPOCT B UCMOJIb30BAHUU

BIERNRIS
BHHXRIE
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[ins peanHchexumm annapata Shaker Plus B Mepy CBOeii KOMMETEHLMM Mbl PEKOMEH/YEM MCNONb30BaTh
nepeynceHHble HKe Ae3NHMULMPYHOLLME CPEACTBA UCKMKOYMTENBHO B yKadaHHbIX KOHLEHTPALMSX.

« [onb3oBaTenb 0693aH NoNy4aTh HOBEALLYHO MHCDOPMALIMIO OT MPON3BOANTENEN AE3NHPULIMPYIOLLMX
CPEACTB, B TOM YMCNE MHCTPYKLMM, CBEAEHMS 06 UX 3((EKTUBHOCTY, KOHLEHTPALMSIX Y BPEMEHH
3aMavmBaHus.

Tun xamAdeckoro BeltiecTsa  piMeps! KoHLeHTpaLs pacTaopa TpMesaHms + Ecnv npezinounTaeMoe BaMm UMCTAILLEE MM [ie3MHAULMpYIOLLEE CPEACTBO He BXOAMT B CMIMCOK
PEeKOMeHAYyeMbIX CPe/CTB, 06paTUTECh B 0TAEN 06CNYXUBAHNUA KIMEHTOB HalLel KOMNaHMMA N TeNedhoHy:
lerepatop Tristel one day 20mnHatn Macnopr GesonacHocTn +44 (0) 1926 816100 1t anexTPOHHOI no4Te: enquiries@powerbreathe.com.
BELLIECTBA MOKCHAA XNopa BOflbI W apyryto o ) o )
UHCDOPMALIIO CM. CnpaBouHble MaTepuansi: Chemical disinfection in hospitals — PHLS, Sterilization, disinfection and cleaning
Ha Be6-caiite of medical device equipment (MAC Manual) - MHRA (Xumuueckas fe3nHeKLms B 60bHUYHbIX YCROBUAX —
www.tristel.com PHLS, cTepunuaauus, AeanHdexums 1 ouncTka MeanumHekux napenmii (Pykosoacteo MAC) — MHRA)
Mpumeyanus
noxnopuT Hatpus Milton 1000 YacTe Ha MUNAMOH TwarensHo CMbIBaTh, .
(NaOCL) MOXET MpOV3QiiTH 1. JlaHHbI/ CNOCOB O4MCTKI MPOLUEN HE3ABUCUMBIE UCTbITAHMS, KOTOPbIE MOATBEPAMAM, YTO MU €ro
KOPPO3US! METANIMHECKMX cobntoaeHun annapat Shaker Plus ounjaeTcs A0CTaTOYHO ANst MOBTOPHOIO UCMONb30BAHNS.
HagTee@CM) 1w 2. Lancerzyme® siBnseTcs 3aper1cTpupoBaHHbIM TOBapHbIM 3HakoM komnanmy Lancer UK Ltd
BO3/1ECTBIV X7I0Opa B
qugme w'wentziro (www.lancer.co.uk), B apyrix CTpaHax MoryT UMeThCS! B NPOAAXeE Apyrie CPeacTea.
BPEMEHN. 3. Bpems 3amaunBaHus annapara B pacTBope 3aBUCUT OT BbIGPAHHOTO AE3UHGMLIMPYHOLLErO CPeACTBA.
W 1000 _ Cremi 4. lLlap B annapate Shaker Plus n3roToBigH 13 yrnepoa1cToil CTanu ¢ NoBEPXHOCTHbIM MOKPbITUEM.
n MaHypar HaTpus HaCTelA Ha MANTIOH " M, =
,(C’l\‘axljjg%v;aou aypar Hapi B?:gﬁggfﬂm AcTeA MM/ n;:fllgc”::an:gﬁmw ! B xofe ucnbiTaHmii Ha HeKOTOPbIX Lapax Habntofanick NPU3Haky 06ecLBe4MBaHms 1 LiapanyHbl
POWERbreathe FPOVaBOITENEM 110cAe ANMTENLHOMO MOTPYKEHNs B PACTBOPLI HEKOTOPBIX MOKOLLMX CPeacTs. OfHaKO 3TO He BNMANO Ha
Presept, Actichior (hYHKLMOHMPOBAHME JaHHOTO U3JeNKs.
Sanichlor, Haz-Tab 5. Monb3oBaTenb 06513aH BbINONHATL BCE MEPONPUATUS MO KOHTPOMKO CTEPUIbHOCTY.
WV @HanorM4Hble cpericTsa

+ Komnarns POWERDbreathe International Ltd He npuiuMaeT Ha ce6s 0TBETCTBEHHOCTM 38 Kakue-ne0 NOBPeXAeHMs

MSﬂeJ’IMI;I B Clly4ae HeBbINONHEeHNS BblLLIeyKaSaHHOﬁ npoueaypsbl, a TaKXXe B Clly4ae UCnosb30BaH!s He

PEKOMEHAYeMbIX PAcTBOPOB

« Monb30BaTeNb AONXEH Ha CBOE YCMOTPEHME BbIGPATL OAMH U3 PEKOMEH/YEMbIX PACTBOPOB ANS UCTIONb30BAHMS
B MEAVLIMHCKOM YUPEX/AEHUN Ui 60MbHMLE. Mbl NOAYEPKMBAEM, HTO NEPEA TEM, Kak CAenaTb BbIGOp HEOOXOAUMO

NPOKOHCYNbTUPOBATBCS CO CTIELMANUCTOM UM OTAENOM MO UHPEKLMOHHOMY KOHTPOIHO.
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