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BIOPAC RX137 Series Pneumotachometer (PNT) Flow Heads
RECOMMENDED STEPS FOR CLEANING, DISINFECTION/STERILIZATION AND MAINTENANCE

A. Intended Use
Pneumotachometers (PNT) are designed for use as a component of a respiratory flow measurement system. The pneumotach converts the flow of gas into a proportional linear signal of differential gas pres-
sure for input into a differential gas pressure transducer. The output from the differential pressure transducer is used for flow and volume measurements. The end user is required to design and assemble the
additional instrumentation required to integrate the PNT into the flow system. PNT's are available in a wide range of sizes as specified by the flow range and volume dead space. Applications range from pul-
monary function testing, exercise testing and respiratory research. Heater controllers are available for these PNT's. WARNING: This pneumotach is not intended for long term continuous flow monitoring in a
humidified ventilator circuit. Moisture can occlude the screen. Never leave PNT in the ventilator circuit unattended by qualified personnel.

B. Directions for Use
Connect the port tubes (inlet, outlet) to the gas flow circuitry. Complete the pressure connection between the differential pressure taps on the PNT and the appropriate ports of the differential pressure transducer.
The flow will then be detected by pressure changes recorded in the transducer amplifier recording system. A heater control is recommended for the PNT's that are used in a humid respiratory circuit. The heater
control reduces condensation on the screens (resistive element) of the PNT which would affect the differential pressure output to the transducer. Heated PNT's should be evaluated first in humidified circuits prior
to use by visual inspection of the screens. WARNING: If humidity collects on the screens do not use the PNT in this flow circuit.

C. Reprocessing Instructions
Scope

This guidance is directed to personnel responsible for decontamination of RX137 pneumotach flow heads.
Product Classification

These PNT's are classified as reusable devices.
These PNT's are supplied clean, non sterile.
These PNT's fall into the semi-critical device category based on potential risk of infection. This device will come into contact with intact mucous membranes but will not penetrate body surface. Although
sterilization is recommended whenever practical, high level disinfection is acceptable. High level disinfection and sterilization is recommended by using liquid glutaraldehyde disinfectants approved as steri-
lant/disinfectants by the Environmental Protection Agency and cleared for marketing for use on medical instruments by the Office of Device Evaluation, Center for Devices and Radiologic Health, Food and
Drug Administration. High level disinfectants are simply sterilants used at a shorter exposure time.

Precautions
1. Pneumotachs may become contaminated with patient secretions during use thus, they are cleaned and subjected to high level disinfection or sterilization between uses on different patients.
2. Thorough cleaning of these PNT's is required prior to the sterilization or disinfection process.
3. Follow disinfection with appropriate rinsing, drying and packaging, taking care not to contaminate the PNT's in the process.
4. Use sterile water for rinsing reusable semi-critical devices used on the respiratory tract after they have been chemically disinfected. The introduction of detergents to the disinfectant solution, which can occur if

the device is inadequately rinsed after cleaning, can alter the pH of the solution and reduce it's effectiveness. Inadvertent dilution of the disinfectant solution by wash or rinse water on wet devices also will lower
the disinfectant concentration. Organic matter left on the device can protect microorganisms or inactivate the active chemical agent in the disinfectant.

5. Wash hands before and after contact with mucous membranes, respiratory secretions, or objects contaminated with respiratory secretions, whether or not gloves are worn.
6. The responsibility for handling, cleaning and decontaminating reusable medical devices should be assigned to trained, qualified individuals.
7. Appropriate protective clothing (gloves, masks, eye protection, gowns) will minimize the potential for personal exposure to blood borne and other disease-producing organisms.
8. Immediately separate and contain soiled reusable devices at the point of use and transport to the decontamination area so as to minimize risk of personal contact with contaminants.
9. Liquid chemical disinfectants product label must include information on use-pattern, use-life and storage life of the product. Be sure you understand these terms and follow the manufacturer’s instructions. These

factors apply to the effectiveness of the disinfectant solution.
10. A disinfectant solution is only effective if it can contact all surfaces of the items to be disinfected or sterilized.
11. Adequate ventilation is required in the disinfection area to evacuate the chemical vapors from glutaraldehyde. Use lidded containers for the disinfectant solution when appropriate. The inhalation of fumes

from disinfectant solutions or skin contact with liquid disinfectants can be hazardous to personnel.
D. Decontamination
Introduction

These recommended practices provide guidelines to assist the health care personnel in the decontamination, cleaning, maintenance, handling, storage and/or sterilization of RX137 Series Pneumotach
components.
Decontamination is a multi-step process that includes preparation at point of use, thorough cleaning and rinsing and a microbicidal process. Thorough cleaning and rinsing are the first and most important
steps in the reprocessing of any reusable medical device. Without thorough cleaning and rinsing it might not be possible to achieve high level disinfection or sterilization of the device. The purpose of clean-
ing and rinsing is to remove all adherent visible soil, to reduce the number of particulates and microorganisms, and to reduce the amount of pyrogenic and antigenic material. Any organic material, lubri-
cants, or residual cleaning agents remaining on a device can inactivate liquid chemical disinfectants/sterilants as well as protect microorganisms from destruction.
The second step in decontamination is the microbicidal process which is defined as a process to provide a particular level of microbial lethality (kill). RX137 Series Pneumotachs are classified as "semi-criti-
cal" items which are devices that come into contact with intact mucous membranes. Semi-critical devices at a minimum require a high-level disinfection procedure. Sterilization is not absolutely essential.
AllRX137 Series Pneumotachs require complete or partial disassembly for cleaning and disinfection. It is the responsibility of the user (health care personnel) for ensuring that the cleaning methods recom-
mended can be duplicated in their environment, that appropriate tools, and replacement parts are available and that instructions are followed correctly.

E. Cleaning Agents/Supplies for RX137Series Components
Mild detergents with a neutral pH(7) are recommended for cleaning RX137 Series Pneumotachs. Grease cutting dishwashing detergent is helpful in removing the silicone lubricant found on many components.
Use warm water (22°-43°C) with the mild detergent. To be effective, cleaning agents must assist in the removal of residual organic soil without damaging the device. Cleaning agents should be used in the cor-
rect dilution/concentration and at the correct temperature in accordance with the cleaning agents manufacturer's directions. It is ultimately the user's responsibility to choose the correct cleaning agent, based
on the instructions of the device manufacturer and any recommendations of the cleaning manufacturer. Certain cleaning agents may damage metal or other device materials. Do not use cleaning agents con-
taining bleach or alcohol.
Cleaning supplies are very basic, usually consisting of a surgical scrub brush, chenille pipe cleaners, cotton or foam tipped applicators, soft brushes, and soft cloths. Cleaning supplies should be cleaned and
disinfected or sterilized daily.
Water Quality: Tap water is acceptable for use in cleaningRX137 Series reusable Pneumotachs. RX137 Series PNT's should be soaked, cleaned and rinsed in tap water at 22°-43°C to prevent the coagulation
of solid substances onto the device and thus facilitate the removal of debris.
Enzymatic detergents with a neutral pH(7) are recommended when processing difficult-to-clean devices with dried-on matter. Soaking valve components in an enzymatic detergent solution can effectively
remove visible debris except for lubricants thus providing an acceptable alternative to manual cleaning. Rinsing is necessary to remove all traces of detergent and extraneous debris.

F. Cleaning Methods
Step 1 Preparation at Point of Use
The cleaning of reusable devices usually begins soon after use. At the point of use, personnel wearing gloves and other protective attire separate disposable items or components from reusable devices and
discard them in appropriate receptacles. Soil is wiped from device surfaces with a moist sponge or towel. The soiled/contaminated items are then contained in a manner that will reduce the risk of personal
exposure to pathogens. Breathing valve devices are usually placed in a basket, tray or rigid container for transportation to the processing area, usually transported in or on a cart, as hand carrying of soiled
items is discouraged.
Step 2 Inspection
Inspect the PNT components for damage at all stages of handling. If damage is detected on any of the components it should be identified and documented. Complete the disinfection/sterilization process and
contact BIOPAC for guidance on replacement components.
Step 3 Presoak
Protective attire is required of personnel handling contaminated devices. At the processing area soak or rinse the device in tap water 22°-43°C. If an enzyme product is required, soak for one to two minutes.
Remove and examine, extend the soak time for components with dried-on matter. Prolonged soaking of components may be detrimental, causing damage to the component surfaces.
Step 4 Disassembly (Pneumotachs)
Refer to the PNT diagram.
Protective attire is required of personnel handling contaminated devices. The person(s) to whom the job of reprocessing Pneumotachs is given should have the opportunity to become completely familiar with
the mechanical aspects of these PNT's. The Pneumotachs must be completely disassembled to expose all surfaces to the cleaning process.

Tools/Supplies
1. Some Pneumotachs require special wrenches for disassembly. These are provided with the pneumotach.
2. Silicone lubricant (P/N 660170) may be required on assemblies where orings are used.
Instructions
1. If the PNT is heated, turn off power to the heater control and unplug heater shell and cable assembly from the rear panel of the control.
2. Unscrew the two pressure taps counterclockwise from the PNT body.
3. Unscrew the small flange port counterclockwise from the PNT body.
4. Pull the heater shell or non heated shell completely from the PNT body. Remove by hand, do not use a tool that could damage the heater element.
5. Unscrew the large flange port counterclockwise from the PNT body. Some models are provided with a special wrench for port removal.
6. Carefully remove the oring directly inside the PNT body where the large flange port was threaded. A tool such as HRI 905000 dental pick may be helpful for this operation.
7. Remove the screen and/or spacer assemblies (3pc.) from the PNT body by gently tapping the open body end on a flat clean surface (table top). NOTE: Each screen or spacer assembly is marked by

dots (1, 2, or 3) designating the order in location of the assembly in the body. Number 3 screen is installed last. Each screen/spacer assembly is engraved with the PNT serial number to assure keeping
the calibrated PNT components together.

8. Remove orings and seals from mating components where applicable.
9. Installed hose barbs should not be disassembled.
10. Care should be taken to ensure that all small parts (orings, pressure tap seals, pressure taps, screens) are contained to prevent loss. Pneumotach assemblies are calibrated devices and their compo-

nents are noninterchangeable with other PNT's. Keep the components of each assembly together to ensure correct assembly.
11. Always replace damaged components.

mot delar i andra enheter. Håll delarna till varje enhet tillsammans för att säkergöra en korrekt montering.
11. Byt alltid ut skadade delar.
Personlig skyddsutrustning skall bäras av personal som hanterar kontaminerade detaljer. Manuell rengöring måste utföras på ett sätt som skyddar den personal som hanterar detaljerna från aerosolisering och
stänk av infekterat material.
1. Manuell rengöring skall utföras i vatten som är kallt till ljummet (max. 43∞C). Använd ett milt rengöringsmedel med neutralt pH (7). Normal blandning av rengöringsmedel/vatten är 3 cl. till 3,8 liter vatten.

Vattnets hårdhet, temperatur och typen av nedsmutsning påverkar rengöringsmedlets effektivitet. Instruktionerna från rengöringsmedlets tillverkare skall beaktas. Använd en liten, mjuk borste till att
skura alla demonterbara delar. Kontrollera visuellt skärmenheten med avseende på ansamling av smuts. Skulle detta ske skall skärmenheten blötläggas i ett milt rengöringsmedel, följt av en varsam
rengöring med borste (tandborste). I de fall det milda rengöringsmedlet inte löser smutsen bör ett enzymbaserat rengöringsmedel (neutralt pH) användas. Ett skurande rengöringsmedel eller verktyg
kan skada dessa PNT-komponenter och bör ej användas. Ytterligare redskap för rengöring kan behövas för att ta bort envisa fläckar och vid rengöring där det kan vara svårt att komma åt.

2. PNT-enhetens delar måste sköljas noggrant med rent vatten så att alla rester av rengöringsmedel och smuts avlägsnas från detaljen. Använd minst tre sköljomgångar med rinnande kranvatten.
3. Torka alla detaljer noggrant med en mjuk, ren duk eller en pappershandduk. Delarna bör vara torra för att förhindra utspädning av desinfektionsmedlet som används i följande steg.
4. Värmarens skal och kablar står ej i förbindelse med patienten och behöver därför ej höggradig desinfektion. Vid rengöring av dessa detaljer bör man spreja med en milt rengöringsmedel eller desinfek-

tionsmedel och därefter torka torrt.
Steg 6. Manuell desinfektion.
Höggradig desinfektion av samtliga delar till Pneumotachometerdelarna måste utföras efter varje användningstillfälle. Desinfektions/steriliseringsmedlet måste komma i kontakt med alla ytor för att säkra desinfek-
tion eller sterilisation. Höggradig desinfektion av delarna till pneumotachometrarnas säkerställer patientens säkerhet och minimerar risken för infektioner.
Använd endast flytande desinfektionsmedel med glutaraldehyd som är godkänt och klart för marknadsmässig användning som steriliserings/desinfektionsmedel av Socialstyrelsen. Kontakta Hans Rudolph för en
lista över godkända medel.
En höggradig desinfektion, som utförs enligt tillverkarens anvisningar, förstör alla mikroorganismer men inte nödvändigtvis alla bakteriella sporer. Det kemiska medlet bör vara sporborttagande då det användes vid
rekommenderad koncentration, temperatur och kontakttid. Tillverkarens instruktioner skall innehålla information angående övervakningen av den kemiska koncentrationen hos desinfektionsblandningen för bästa
nyttjandelängd. Desinfektionsmedlet kan späs ut av kvarvarande vatten i ventildelar eller tillbehör.
Ångorna från glutaraldehyd kan irritera slemhinnorna i ögon, näsa och hals. En del människor utvecklar allergiska reaktioner mot glutaraldehyd, vilket kan orsaka hudutslag, huvudvärk och andningssvårigheter.
Behållare med glutaraldehyd skall hållas tillslutna och i väl ventilerade utrymmen. Handskar tillverkade av butyl- eller nitrilgummi skall användas. Använd ej handskar av latex. Koncentrationen av glutaraldehyd i
luften får ej överstiga 0,2 ppm.
1. Bestäm önskad temperatur och tid för blötläggningen i steriliserings/desinfektionsvätskan och kontrollera att detta uppfylls.
2. Aktivera glutaraldehydlösningen genom att blanda beståndsdelarna enligt tillverkarens instruktioner. Använd de kontrollmedel som säljs av tillverkaren till att bestämma om blandningen är över den lägs-

ta effektiva blandningen.
3. Häll den aktiverade glutaraldehydlösningen i ett kärl av lämplig storlek.
4. Sänk ner Pneumochometrns delar fullständigt i kärlet. Kontrollera att alla kanaler och hålrum är fyllda med desinfektionsmedel, och att inga fickor kvarstår i detaljerna.
5. Täck blötläggningskärlet med desinfektionsmedel med ett tättslutande lock för att minimera exponeringen mot kemiska ångor.
6. Blötlägg PNT-enhetens delar så länge som anges av tillverkaren av desinfektionslösningen för att uppnå höggradig desinfektion. Använd ett tidur för att försäkra Er om tillräcklig blötläggningstid.
Steg 7. Sköljning efter manuell desinfektion.
Desinfektion måste följas av tillräcklig sköljning så att alla spår av giftiga rester från desinfektionen avlägsnas från PNT-enhetens delar. Sköljning i sterilt vatten är att föredra framför kranvatten. Det senare kan
innehålla olika mikroorganismer som åter kan kontaminera ventildelarna.
1. Sköljning 1: Fyll ett kärl med sju till åtta liter vatten (helst sterilt vatten). Placera PNT-enhetens delar i kärlet och skölj noggrant alla delar i minst en minut. Töm kärlet.
2. Sköljning 2: Fyll ett kärl med sju till åtta liter vatten (helst sterilt vatten). Placera PNT-enhetens delar i kärlet och skölj noggrant alla delar i minst en minut. Töm kärlet.
Steg 8. Torkning
För att förhindra växt av vattenburna organismer bör delarna till PNT-enheten torkas noggrant innan montering och lagring.
Torka noggrant med hjälp av en mjuk duk (helst steril) eller pappershandukar.
Steg 9. Kontroll
Samtliga delar bör kontrolleras visuellt vad avser renhet, god funktion och att de är felfria. En visuell kontroll ger bevis på noggrann rengöring och god funktion hos alla PNT-enhetens delar. PNT-enheter i dålig kon-
dition är farliga för personal och patienter.
1. Kontrollera alla delar vad avser renhet. Skulle det finnas spår av kvarvarande rengörings- eller desinfektionsmedel skall föregående steg upprepas. Skulle det finnas spår av kvarvarande fläckar eller

organisk smuts skall tidigare steg upprepas. Om rengöring och desinfektion har upprepats utan förbättringar vad avser borttagandet av kvarvarande material eller fläckar etc. skall delarna kasseras och
ersättas.

2. Kontrollera visuellt alla detaljer vad avser felaktigheter. Kontrollera visuellt alla detaljer vad avser felaktigheter. Kontrollera skärmenheten med avseende på skador på skärmmaterialet, såsom hål eller
slitage. Kontrollera gummidetaljerna vad avser slitage, skador, hårdnande eller styvhet, deformation eller formförändring. Kontrollera plastdetaljerna vad avser sprickbildning och söndriga gängor. Alla
felaktiga detaljer skall kasseras och bytas ut.

3. Kontrollera visuellt alla metalldelar vad avser korrosion. Byt ut alla metalldelar som uppvisar rost eller skadade metallytor.
Steg 10. Hopsättning
Se ovanstående ritningar över PNT-enheten. Använd lämplig personlig skyddsutrustning så att delarna ej åter kontamineras.
1. Samtliga o-ringar skall smörjas med en godkänt silikonsmörjmedel (res.delsnum. 660170). Stryk med fingrarna på en tunn film med smörjmedel på o-ringens alla ytor.
2. Montera o-ringar och slangtätningar på tryckanslutningarna.
3. Montera o-ringarna i öppningarna med fläns, där detta är tillämpbart.
4. Placera PNT-enhetens hus på ett bord med den stora öppningen uppåt. Notera placeringen av skåran i denna öppning, vilken passar med pinnen på sidan av skärmenheten.
5. Välj skärm- (eller mellanläggs)enhet med en punkt pekande uppåt. Placera denna i huset så att styrpinnen på skärmens sida passar med skåran i huset.
6. Upprepa förfarandet med skärmen med två punkter.
7. Upprepa förfarandet med skärmen med tre punkter. OBS.: Skärmenheten måste placeras helt jämnt för att förhindra att den fastnar. Skulle skärmenheten fastna så knacka försiktigt på huset tills dess att

skärmen ligger helt jämt. TRYCK EJ PÅ SKÄRMENS GALLER.
8. Sätt i o-ringen i spåret i huset ovanför de ilagda skärmenheterna.
9. Skruva i den stora öppningen med fläns i huset så att den sitter hårt (endast med handkraft).
10. Placera värmaren, eller skalet utan uppvärmning, på huset.
11. Skruva i öppningen med den lilla flänsen i huset (endast med handkraft).
12. Skruva i tryckanslutningarna i huset och drag åt tills o-ringen har pressats ihop ett halvt varv.
Steg 11. Funktionstest
PNT-enheten bör sättas in i ett system med flödesmätning, och ett omkalibreringsförfarande göras. Om PNT-enheten går att kalibrera rätt och den uppfyller systemspecifikationerna så fungerar den som den skall.
Steg 12. Lagring.
Kontrollera att PNT-enheten är fullständigt torr innan den läggs undan för lagring. Pneumotachomtrar bör lagras på så sätt att de skyddas mot återkontaminering och skador mellan användningstillfällena.
Lägg PNT-enhetn i en ren plastpåse och värmeförsegla öppningen.
Märk påsen med uppgifter om att ventilen har blivit desinfekterad, datum, initialer, ventilens nummer samt namn.
G. Återandvändningsliv
Hans Rudolphs tvåvägs Pneumotachometrar bör, om de underhålles noggrant och upparbetas enligt dessa instruktioner, fungera enligt specifikationerna vid 100 återanvändningstillfällen. Visuell kontroll av alla
delar under varje del av upparbetningen gör att alla defekter upptäckts. Funktionstestet som beskrivs i sektion F, steg 11, kommer att bekräfta att ventilen fungerar som den ska.
H. Varningar.
1. Denna pneumotachometer är inte avsedd för kontinuerlig, långsiktig övervakning av flöden i en fuktig ventilationskrets. Fukt kan täppa till skärmen. Lämna aldrig en PNT-enhet i en ventilationskrets utan

tillsyn av kvalificerad personal.
2. Använd ej etylenoxid, ångsterilisering eller pastörisering vid behandling av dessa ventiler.
3. Utsätt ej dessa ventiler för värme vid eller överstigande 45∞C (113∞F).
4. Använd endast godkänd flytande glutaraldehyder. (se sektion F, steg 6). Använd ej alkohol eller blekningslösningar.
5. Glutaraldehyd är farligt för människor.

1 Skydda ögon, hud och kläder.
2. Får endast användas i slutna behållare i väl ventilerade utrymmen.
3. Kontakta tillverkaren av glutaraldehydlösningen för uppgifter om nödåtgärder, säkerhetsåtgärder samt teknisk information.

6. Lämplig personlig skyddsutrustning skall bäras vid rengörings- och sterilisering/desinfektionsarbete utföres på nedsmutsad utrustning.
7. Nedsmutsade detaljer som går att återanvända måste rengöras noggrant innan desinfektion eller sterilisering eftersom kvarvarande kontamination kommer att minska glutenaldehydlösningens effek-

tivitet.
8. Det åligger användaren att utvärdera varje avvikelse från dessa rekommenderade upparbetningsmetoder.
9. Federala lagar i U.S.A. tillåter endast försäljning av denna produkt genom eller på order av läkare.
I. Säkerhetsinformation.
Säkerhets- och teknisk information angående Hans Rudolph Pneumotachometrar kan erhållas från Hans Rudolph, Inc., tel.: +1 913 422 3337 i USA och Kanada 800-456-6695, fax: +1 913 422 3337, eller genom
att kontakta en representant för Hans Rudolph.
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PNEUMOTACHOMETER (PNT), HANS RUDOLPH, INC
REKOMMENDERAT FÖRFARANDE VID RENGÖRING, DESINFEKTION/STERILISERING OCH UNDERHÅLL

A.Tilltänkt användningsområde
Pneumotachometrar (PNT) är konstruerade för att användas som en komponent i ett flödessystem för andning. Pneumotachometern omvandlar gasflödet till en proportionellt linjär signal av differentiellt gastryck
för inmatning i en differentiell omvandlare av gastryck. Utvärdena från denna differentiella gastrycksomvandlare används för mätningar av flöden och volymer. Användaren skall konstruera och sätta samman de
instrument som ytterligare behövs för att integrera PNT-enheten i flödessystemet. PNT-enheter finns i ett stort antal storlekar, enligt specifikationer av flödesområde och dödutrymmet av volym.
Användningsområdet spänner sig över testning av lungfunktioner, arbetsprov och andningsforskning. Dessa PNT-enheter kan levereras med förvärmning. VARNING: Denna pneumotachometer är inte avsedd för
kontinuerlig, långsiktig övervakning av flöden i en fuktig ventilationskrets. Fukt kan täppa till skärmen. Lämna aldrig en PNT-enhet i en ventilationskrets utan tillsyn av kvalificerad personal.
B. Handhavande
Kontakta Hans Rudolph för detaljerad information angående PNT-enhetens Service- och Instruktionshandbok 691038 och datablad 691037. Anslut rörslangarna (tillopp och utlopp) till kretsen för gasflöde. Avsluta
tryckanslutningarna mellan differentiella uttagen för tryck på PNT-enheten och de tillämpliga på differentialtryckomvandlaren. Flödet kommer sedan att bestämmas med hjälp av tryckförändringar i förstärkaren till
omvandlarens system för registrering. En förvärmare rekommenderas i de fall PNT-enheten användes i en fuktig andningskrets. Förvärmaren reducerar kondens på skärmen (motståndselementet) i PNT-enheten.
Denna kondens kan påverka utvärdet av det differentiella trycket till omvandlaren. PNT-enheter med förvärmning bör innan användning i fuktiga kretsar utvärderas genom visuell kontroll av skärmarna. VARNING:
Använd inte PNT-enheten i en flödeskrets om fukt skulle samlas på skärmen.
C. Instruktioner för upparbetning.
Omfattning
Denna vägledning är avsedd för personal ansvarig för saneringen av tvåvägs icke-återandningsventiler av fabrikat Hans Rudolph.
Produktklassning
Dessa PNT-enheter är klassade som detaljer som kan återanvändas.
Dessa PNT-enheter levereras rena, ej sterila.
Dessa PNT-enheter faller inom kategorien semi-kritiska anordningar, baserat på den potentiella risken för infektioner. Denna anordning kommer i kontakt med intakta slemhinnor, men kommer ej att penetrera
kroppens yta. Trots att sterilisering rekommenderas vid alla tillfällen då detta är praktiskt möjligt, så är det acceptabelt med höggradig desinfektion. Vid höggradig desinfektion och sterilisering rekommenderas
användandet av desinfektionsmedel av typ flytande glutaraldehyd, godkänt som steriliserings/desinfektionsmedel av miljöskyddsmyndigheterna, och godkänt av Socialstyrelsen att användas för användning på
medicinska instrument. Desinfektion på hög nivå är helt enkelt sterilisering med kortare exponeringstid.
Varningar:
1. Pneumotachometrar kan bli kontaminerade av patientens utsöndringar under användning. Av denna anledning måste de rengöras och genomgå desinfektion på hög nivå eller sterilisering mellan använ-

dandet av olika patienter.
2. Noggrann rengöring av dessa PNT-enheter är påkallad innan steriliserings- eller desinfektionsprocessen.
3. Desinfektionen skall åtföljas av lämplig sköljning, torkning och förpackning. Var noggrann med att inte kontaminera PNT-enheter under detta förfarande.
4. Använd sterilt vatten för sköljning av de återanvändbara semikritiska detaljerna efter att de har blivit kemiskt desinfekterade. Tillförsel av rengöringsmedel i desinfektionslösningen, vilket kan ske om

detaljen har blivit otillfredsställande sköljd efter rengöringen, kan ändra lösningens pH-värde och därigenom reducera dess effektivitet. Även oavsiktlig utspädning av desinfektionsvätskan genom tvätt-
eller sköljvatten på detaljerna kommer att sänka desinfektionslösningens koncentration. Organisk materia som blivit kvar på detaljerna kan skydda mikro-organismer eller inaktivera desinfektionsmedlets
aktiva kemiska del.

5. Tvätta händerna före och efter kontakten med slemhinnor, utandningssekret eller föremål vilka har blivit kontaminerade med utandningssekret, vare sig handskar har använts eller inte.
6. Ansvaret för hantering, rengöring och dekontaminering av återanvändbara medicinska detaljer bör ges till utbildad och kvalificerad personal.
7. Lämplig skyddsklädsel (handskar, mask, skyddsglasögon och förkläde) kommer att minimera risken för personlig exponering mot blodburna eller andra smittspridande organismer.
8. Avskilj och inneslut omedelbart nedsmutsade återanvändbara detaljer vid platsen för användandet och för dem till platsen för saneringen för att minimera risken för personkontakt med de

kontaminationsämnena.
9. Etiketten för de flytande kemiska desinfektionsmedlen måste innehålla information angående produktens handhavandemönster, användningstid och lagringstid. Se till att Du förstår dessa och följ

tillverkarens instruktioner. Dessa faktorer bidrar till desinfektionsmedlets effektivitet.
10. En desinfektionslösning är endast effektiv om den tillåts komma i kontakt med alla ytor på detaljen som skall desinfekteras eller steriliseras.
11. Sörj för tillräcklig ventilation i utrymmet för desinfektion så att de kemiska ångorna från glutaraldehyd vädras ut. Använd behållare med lock för desinfektionslösningen då så är lämpligt. Inandning av

ångor från desinfektionslösningen, eller hudkontakt med denna, kan vara farligt för personalen.
D. Sanering:
Inledning
Dessa rekommenderade förfaringssätt ger riktlinjer för att hjälpa sjukvårdspersonalen vid sanering, rengöring, underhåll, hantering, förvaring och/eller sterilisering av pneumotachometrar av fabrikat Hans
Rudolph.
Sanering är en process i flera steg och inkluderar förberedelser vid platsen för användning, grundlig rengöring och sköljning samt en mikrobdödande process. Noggrann rengöring och sköljning är de första och
viktigaste stegen i omarbetningen av varje återanvändbar medicinsk detalj. Det kan vara omöjligt att uppnå en hög nivå av desinfektion eller sterilisation utan ett noggrant genomförande av rengöring och sköljn-
ing. Syftet med rengöring och sköljning är att avlägsna all fastsittande synlig smuts, att reducera antalet partiklar och mikroorganismer samt att reducera mängden pyrogeniskt och antigent material. Allt kvar-
varande organiskt material, smörjmedel och kvarvarande rengöringsmedel på detaljen kan göra det flytande kemiska desinfektions/steriliseringsmedlet inaktivt samt även förhindra förstörandet av mikroorganis-
mer.
Det andra steget i saneringen är den mikrob-dödande processen, vilken definieras som en process som ger en speciell nivå av mikrobiell dödlighet. Hans Rudolphs ventiler för pneumotachometrar är klassade
som ”semikritiska” delar, varvid man menar detaljer som kommer i kontakt med intakta slemhinnor. Semikritiska detaljer kräver som ett minimum ett desinfektionsförfarande på hög nivå. Sterilisation är icke absolut
nödvändigt.
Samtliga pneumotachometrar av Hans Rudolphs fabrikat kräver delvis eller fullständig demontering vid rengöring och desinfektion. Det åligger användaren (sjukvårdspersonalen) att tillse: Att de av Hans Rudolph
rekommenderade rengöringsmetoderna kan användas i anordningens normala miljö, att lämpliga verktyg och utbytesdetaljer finns tillgängliga samt att Hans Rudolphs instruktioner följs på ett korrekt sätt.
E. Rengöringsmedel/utrustning för Hans Rudolph komponenter
Milda rengöringsmedel med ett neutralt pH-värde (7) rekommenderas vid rengöringen av Hans Rudolphs pneumotachometrar. Fettlösande diskmedel kan vara en god hjälp vid avlägsnandet av silikonsmörjmedlet
som återfinns på många detaljer. Använd varmt vatten (22 - 43 ∞C) tillsammans med det milda rengöringsmedlet. För att vara effektiva måste rengöringsmedlen hjälpa till med att avlägsna rester av organisk
smuts utan att skada detaljen. Rengöringsmedel skall användas i den rätta utspädningen/koncentrationen och vid rätt temperatur i enlighet med instruktionerna från rengöringsmedlets tillverkare. I sista hand är
det användarens ansvar att välja det rätta rengöringsmedlet baserat på instruktionerna från detaljens tillverkare samt rekommendationerna från rengöringsmedlets tillverkare. Vissa rengöringsmedel kan skada
metall eller annat material i detaljerna. Använd ej rengöringsmedel som innehåller blekningsmedel eller alkohol.
Utrustningen för rengöring är mycket enkla: Vanligen består de av en kirurgborste, rörborstar av chenilj, applikatorer med spets av bomull eller skumgummi, mjuka borstar samt mjuka trasor.
Rengöringsutrustningen bör dagligen göras ren och desinficeras eller steriliseras.
Vattenkvalité: Det är acceptabelt att använda kranvatten vid rengöring av återanvändbara pneumotachometrar av fabrikat Hans Rudolph. Dessa PNT-enheter bör läggas i blöt, rengöras och sköljas i kranvatten
med en temperatur av 22 - 43∞C för att förhindra koagulation av fasta ämnen på detaljen, och därigenom underlätta avlägsnandet av rester.
Vid behandling av detaljer med mycket fasttorkad materia som är svåra att rengöra rekommenderas enzymatiska rengöringsmedel med ett neutralt pH-värde (7). Blötläggning av ventildetaljer i en enzymatisk
rengöringslösning kan effektivt avlägsna synliga rester, med undantag för smörjmedel, och därigenom ge ett acceptabelt alternativ till manuell rengöring. Sköljning är nödvändig för att avlägsna alla spår av
rengöringsmedel och främmande avfall.
F. Rengöringsmetoder.
Steg 1. Förberedelser vid användningsstället.
Rengöringen av återanvändbara detaljer påbörjas i regel snart efter användandet. Personal, iförd handskar och annan skyddsutrustning, avskiljer detaljer av engångstyp från den återanvändbara utrustningen.
Detaljerna av engångstyp kastas i de avsedda kärlen. Smuts avtorkas från detaljens yta med hjälp av en fuktad svamp eller handduk. De nedsmutsade/kontaminerade delarna förvaras därefter på ett sätt som
reducerar risken för personlig exponering mot patogena organismer. Andningsventiler placeras vanligen i en korg, på en bricka eller i en behållare för transport till bearbetningsplatsen. Vanligtvis transporteras
dessa i eller på en vagn då dessa detaljer inte bör bäras för hand.
Steg 2. Kontroll.
Kontrollera ventildelarna med avseende på skador i varje steg i hanteringen. Skulle en skada upptäckas på någon detalj skall denna fastställas och dokumenteras. Avsluta desinfektionen/rengöringen och kontakta
Hans Rudolph för hjälp med ersättningsdelar.
Steg 3. Förblötläggning.
Skyddsutrustning skall bäras av personal som hanterar kontaminerade detaljer. Vid platsen för bearbetning skall detaljen blötläggas eller sköljas i 22 - 43 gradigt kranvatten. Blötlägg i en till två minuter om det är
nödvändigt att använda en enzymprodukt. Tag upp och undersök, och utöka tiden för blötläggning för komponenter med fasttorkad materia. Förlängd blötläggning kan vara menlig och förorsaka skador på detal-
jens yta.
Steg 4. Demontering (Pneumotachometrar)
Se PNT-enheter ritning nedan.
Skyddsutrustning skall bäras av personal som hanterar kontaminerade detaljer. Den person (eller de personer) som fått i uppdrag att bearbeta pneumotachometrar skall ha getts tillfälle att göra sig fullständigt
bekant med de mekaniska aspekterna hos dessa PNT-enheter. Pneumotachomtrarna måste demonteras fullständigt så att alla ytor exponeras under rengöringsprocessen.
Verktyg/utrustning.
En del pneumotachometrar kräver specialnycklar vid demonteringen. Dessa levereras med pneumotachometern.
Smörjmedel av silikon (res.delsnummer 660170) kan behövas vid montering av o-ringar.
Instruktioner.
1. Om PNT-enheten är uppvärmd skall strömmen slåss ifrån, och värmarskalet och kablarna kopplas loss från den bakre panelen på kontrollen.
2. Lossa de två tryckanslutningarna från PNT-enhetens hus genom att vrida dem moturs.
3. Lossa öppningen med den lilla flänsen från PNT-enheten genom att vrida den moturs.
4. Drag ut värmarskalet, eller skalet utan uppvärmning, fullständigt från PNT-enhetens hus. Gör detta för hand. Använd ej verktyg, då detta kan skada värmarelementet.
5. Lossa öppningen med den stora flänsen från PNT-enheten genom att vrida den moturs. Till en del modeller finns det en speciell nyckel till att avlägsna denna öppning.
6. Tag försiktigt bort o-ringen som är belägen direkt innanför PNT-enhetens hus där öppningen med den stora flänsen var igängad. Ett verktyg, såsom HRI 90500 tandsticka kan vara till hjälp här.
7. Tag bort skärmen och/eller mellanläggen ( 3 st.) från huset av PNT-enheten genom att försiktigt knacka den öppna sidan av huset mot flat, ren yta (bordskiva). OBS.: Varje skärm eller mellanlägg är

märkt med punkter (1, 2 eller 3) som visar ordningsföljden av deras placering i enheten i huset. Skärm nummer 3 monteras sist. Varje skärm/mellanlägg har PNT-enhetens serienummer ingraverat för
att garantera att de delar som är kalibrerade tillsammans monteras tillsammans.

8. Tag bort o-ringar och tätningar från de passande delarna, där detta är tillämpbart.
9. Monterade slanghållare skall inte demonteras.
10. Var försiktig så smådelar (skruvar, o-ringar, ringar och membran) samlas ihop så att de inte förloras. Pneumotachometerenheter är kalibrerade apparater, och de delar som ingår i dem är icke utbytbara
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Step 5 Manual Cleaning
Protective attire is required for personnel handling contaminated devices. Manual cleaning must be done in a manner that protects personnel handling the devices from aerosolization and splashing of infectious
material.

1. Manual cleaning of the PNT components should be done under water in cool to luke warm water (43°C maximum). Use a neutral pH(7) mild detergent. Typical concentration of detergent is one ounce to 3.8
liters of water. Water hardness, temperature and the type of soil affect the effectiveness of the detergents; the detergent manufacturer's instructions should be consulted. Use a small soft brush to scrub all
detachable parts. Visually inspect the screen assemblies for debris build up. If this is the case soak the screen assembly in a mild detergent followed by a gentle brush cleaning (toothbrush). Use an enzy-
matic detergent (neutral ph) soak if the mild detergent does not break down the debris buildup. Abrasive cleaning compounds and implements can damage these PNT components and should not be used.
Additional cleaning supplies may be required to clean stubborn stains or hard-to-reach areas.

2. PNT components must be thoroughly rinsed with clean water to remove the detergent residuals and debris from the components. Use a flowing triple rinse cycle at a minimum with tap water.
3. Dry all components thoroughly using soft clean cloths or disposable paper towels. Components should be dry to prevent dilution of the disinfectant used in subsequent steps.
4. The heater shell and cable assembly are not in communication with the patient and therefore do not require high level disinfection. To clean this assembly spray and wipe dry with a mild detergent or disin-

fectant solution.
Step 6 Manual Disinfection
High level disinfection of all pneumotach components must be performed after each use. The disinfectant/sterilizing agent must contact all surfaces to ensure disinfection or sterilization. High level disinfection of
Pneumotach components ensures patient safety and minimizes the risk of infection.
Use only liquid glutaraldehyde disinfectant solutions approved as sterilants/disinfectants by the Environmental Protection Agency and cleared for marketing use on medical devices by the Office Device Evaluation,
Center for Devices and Radiologic Health, Food and Drug Administration. For a list of approved products contact BIOPAC.
When used according to the manufacturer’s instructions a high level disinfectant destroys all microorganisms, but not necessarily all bacterial spores. The chemical agent should be sporicidal when used in recom-
mended concentrations, temperatures and contact time. Manufacturer’s instructions will include information on monitoring chemical concentration of the disinfection solution for use-life effectiveness. Disinfectants
can become diluted with water that is retained in the valve components or accessories.
The fumes of glutaraldehyde can irritate the mucous membranes of eyes, nose and throat. Some people develop allergic reactions to glutaraldehyde that can cause skin rashes, headaches and breathing difficul-
ties. Containers of glutaraldehyde should be kept closed and in a well ventilated area. Gloves should be worn made of butyl or nitile rubber. Do not use latex rubber gloves. The concentration of glutaraldehyde in
the air should not exceed .2 ppm.

1. Determine the required soak temperature and time of the sterilant/disinfectant and assure that these requirements are met.
2. Activate the glutaraldehyde solution by mixing the components per the manufacturer’s instructions. Use the concentration testing devices sold by the manufacture to determine that the solution is above the

minimum effective concentration.
3. Pour the activated glutaraldehyde solution into an appropriate sized basin.
4. Completely immerse the Pneumotach components in the basin. Assure that all channels and cavities are filled with disinfectant and that no air pockets remain within the components.
5. Cover the disinfectant soaking basin with a tight fitting lid to minimize chemical vapor exposure.
6. Soak the PNT components for the time specified by the disinfectant solution manufacturer to achieve high level disinfection. Use a timer to ensure adequate soaking time.

Step 7 Rinse After Manual Disinfection
Adequate rinsing must follow disinfection to remove all traces of the toxic residues of the disinfectant left on the PNT components. Sterile water rinse is preferred over tap water. Tap water may contain a variety of
microorganisms which could recontaminate the valve components.

1. Rinse 1: Fill a basin with 7-8 liters of water (preferably sterile water). Place the PNT components into the basin and thoroughly rinse all the components for a minimum of one minute. Empty basin.
2. Rinse 2: Fill a basin with 7-8 liters of water (preferably sterile water). Place the PNT components into the basin and thoroughly rinse all the components for a minimum of one minute. Empty basin.

Step 8 Drying
To prevent the growth of waterborne organisms, the PNT components should be thoroughly dried prior to reassembly and storage.

1. Dry thoroughly using a soft cloth (preferably sterile) or disposable paper towels.
Step 9 Inspection
All components should be visually inspected for cleanliness, proper function and freedom of defects. Visual inspection provides evidence of thorough cleaning and proper functioning of all PNT components. PNT's
in poor working condition are hazardous to personnel and patients.

1. Visually inspect all components for cleanliness. If there are signs of residue from the detergent or disinfectant repeat the previous steps. If there are any signs of remaining stains or organic debris repeat
the previous steps. If the cleaning and disinfection steps have been repeated with no improvement eliminating residual or stains etc. then dispose of the components and replace.

2. Visually inspect all components for defects. Check the screen assemblies for damage to the screen material such as holes or tears. Check the rubber parts for tears, nicks, hardening or stiffening, deforma-
tion or distortion. Check the plastic parts for crazing, cracking or stripped threads. Any defective parts should be discarded and replaced.

3. Visually inspect all metal components for corrosion. Replace any metal components showing rust or chipped plated surfaces.
Step 10 Reassembly
Refer to the previous PNT diagrams. Use appropriate personal protective clothing to assure that you do not recontaminate the components.

1. All orings should be lubricated with an approved silicone lubricant (HRI P/N 660170). Apply a light film of lubricant with your fingers to all surfaces of the oring.
2. Install orings and tube seals on the pressure taps.
3. Install orings on the flange ports where applicable.
4. Place the body on table with large hole opening upward. Note the location of the slot in this opening which mates with pin on side of the screen assemblies.
5. Select screen (or spacer) assembly with one dot facing up. Place into the body with alignment pin on side of screen assembly mating with slot in body.
6. Repeat the same process with the two dot screen assembly.
7. Repeat the same process with the three dot screen assembly. Note: the screen assembly must be placed in flat to avoid binding. If the screen assembly binds, tap lightly on the body assembly until the

screen lays flat. Do NOT PUSH ON THE SCREEN MESH.
8. Insert oring in the groove above the stacked screen assemblies within the body.
9. Screw the large flange port tightly (hand tighten only) to the body.
10. Place the heater or non heated shell assembly onto the body.
11. Screw the small flange port onto the body (hand tighten only).
12. Screw the pressure taps into the body until the tap oring is compressed 1/2 turn.

Step 11 Functional test
The PNT should be inserted into the flow measurement system and a recalibration procedure should be performed. If the PNT calibrates accurately and meets the system specification then it is functioning
acceptably.
Step 12 Storage
Confirm that the PNT is completely dry prior to storage. Pneumotachs should be stored in a way that prevents recontamination or damage between uses.

1. Place PNT assembly in a clean plastic bag and heat seal the end.
2. Label the bag documenting that it has been disinfected, date, initials, PNT part number and description.

G. Reuse Life
RX137 Series Pneumotachs when maintained properly and reprocessed per these instructions should function within specifications for 100 reuses. Visual inspection of all the components during each repro-
cessing cycle will identify any defects. The functional test as described in Section F, Step 11 will determine if the valve is functioning properly.

H.Warnings
1. This pneumotach is not intended for long term continuous flow monitoring in a humidified ventilator circuit. Moisture can occlude the screen, never leave PNT in the ventilator circuit unattended by qualified

personnel.
2. Do not ethylene oxide, steam sterilize or pasteurize these valves.
3. Do not expose these products to heat at or above a temperature of 45°C (113°F).
4. Use only approved liquid glutaraldehydes (see Section F, Step 6). Do not use alcohol or bleach solutions.
5. Glutaraldehyde solutions are hazardous to humans.

1. Do not get into eyes, on skin or on clothing.
2. Use in well ventilated area in closed containers.
3. For emergency, safety or technical information about the glutaraldehyde solution contact the manufacturer.

6. Appropriate personal protective clothing should be worn when cleaning and sterilizing/disinfecting soiled devices.
7. Contaminated, reusable devices must be thoroughly cleaned prior to disinfection or sterilization, since residual contamination will decrease effectiveness of the glutaraldehyde solution.
8. It is the user's responsibility to validate any deviations from this recommended method of processing.
9. Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

I. Safety Information
Safety or technical information regarding RX137 Series Pneumotachs can be obtained from BIOPAC Systems, Inc., support@biopac.com, Phone 805-685-0066 USA, Fax 805-685-0067 USA,
or by contacting your BIOPAC representative.
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