ResMed

AirFit'[Foi]

Ghid de dezinfectare

Acest ghid este destinat utilizarii la mai multi pacienti a mastii integrale AirFit" F30i in cadrul unui laborator de evaluare a somnului, al unei clinici sau al unui spital. In cazul in care utilizati masca la domiciliu, in
calitate de utilizator singular, consultati Ghidul utilizatorului pentru instructiuni privind curatarea. Tehnologul este responsabil sa se asigure ca reprocesarea este efectuata in conformitate cu procedurile validate

ResMed.

Exclusiv pentru uz clinic

Curatare

Detergent anionic, slab alcalin -

de ex. Alconox

Neodisher Mediclean Forte

Dezinfectare termica

Componenta masca’ Manual Solutie de spalare - dezinfectare Numar de cicluri validat
e Pernitd v v 30
e (Cadru/cleme magnetice cadru v Vv 30
e Corp cot/clema cot/inel cot v Vv 30
e Suport pentru cap? v Vv 30

o Tnvelisuri de protectie moi®

! Este posibil ca acest produs sa nu fie disponibil in toate regiunile. Pentru detalii complete privind modul corect de utilizare a acestei mdsti, consultati Ghidul utilizatorului. Pentru o listd a pieselor de schimb disponibile, verificati Ghidul de produs la adresa ResMed.com.
% Suportul pentru cap include cleme magnetice pentru suportul pentru cap.
% Produsul nu este destinat reutilizarii pentru mai multi pacienti.
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Clema cot

Inel cot

Cadru

Conector cadru

Clema magnetica cadru
Pernita

Suport pentru cap

Dezasamblare suplimentariX
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Proceduri de dezinfectare termica - Manual

1. Dezasamblati masca respectand instructiunile din Ghidul utilizatorului.

2. Suplimentar:

1. Dezasamblare e Trageti ferm clema cotului, detasand-o de corpul cotului. (Fig a.)

o Trageti inelul cotului din cadru. (Fig b.)

e Detasati clema magnetica de conectorul cadrului glisand ferm. Repetati pe partea opusa. (Fig c.)

1. Preparati o solutie din detergent anionic, slab alcalin, si apa' conform instructiunilor producatorului. ResMed a validat urmatoarea solutie:
e Alconox Concentratie 1% (10 g/1) 30-55°C
2. Tnmuiati toate componentele mastii timp de 5-10 minute. Asigurati-va cd nu existd bule de aer.
3. Dupa timpul de fnmuiere, pastrand componentele Tn solutie, curdtati interiorul si exteriorul cu o perie cu par moale, asa cum este indicat mai jos. Acordati o atentie deosebita fantelor si cavitatilor.

. e Corp cot Periere timp de 30 secunde
2. Curatare e Clema cot/inel cot/clemd magnetica cadru Periere timp de 10 secunde
e Pernita/cadru’/suport pentru cap Periere timp de 1 minut

4. Clatiti componentele asa cum este indicat mai jos, sub jetul de apa' (<60°C) prin contact direct cu toate suprafetele.
e Pernita/cadru/clema magnetica cadru/corp cot/clema cot/inel cot  Clatire timp de 30-60 secunde
e Suport pentru cap Cldtire timp de 1 minut, cu stoarcere repetata.

. Verificati si, daca este cazul, repetati toti pasii de la sectiunea [2. Curatare] pana cand acestea sunt curate la controlul vizual ®
. Stoarceti suportul pentru cap pentru a elimina apa in exces.
. Lasati componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina directa a soarelui.*

3. Verificare si uscare

w N =

1. Tnmuiati componentele mastii intr-o baie de ap fierbinte' folosind una dintre urmatoarele combinatii temperatura-timp:
e 75°C timp de 30 minute
e 80°C timp de 10 minute
e 90-93°C timp de 1-10 minute.

2. Stoarceti suportul pentru cap pentru a elimina apa in exces.

3. Lasati componentele sa se usuce la aer, ferite de lumina directd a soarelui.

4. Dezinfectare

Efectuati o inspectie vizuald a fiecarei componente a mastii. In cazul constatarii unei deteriorari vizibile a unei componente a mastii (crapare, fisurare, rupturi etc.), aceasta se va inlatura si inlocui. Componentele din

5. Inspectie silicon pot prezenta o ugoara decolorare, consideratd acceptabild.

1. Tmpingeti clema de cot pe corpul cotului pana cand aceasta se fixeaza cu un clic.

2. Introduceti inelul cotului Tn partea de sus a cadrului.

3. Atasati clema magnetica a cadrului pe conectorul cadrului glisand ferm. Repetati pe partea opusd.
4. Reasamblati masca respectand instructiunile din Ghidul utilizatorului.

6. Reasamblare

7. Depozitare si transport Pentru detalii referitoare la depozitare si transport, consultati Ghidul utilizatorului.

! Pentru tofi pasii legati de curtarea, clatirea si dezinfectarea produsului, folositi apa potabila de calitate. in cazul Tn care reglementérile locale contin prevederi legate de calitatea apei pentru reprocesarea dispozitivelor medicale, aceste prevederi vor fi respectate.
? Pentru curdtarea interiorului cadrului, este necesara o perie cu par moale pentru tuburi/sticle.

*Daca nu curatati componenta mastii conform instructiunilor, acest lucru poate conduce la o dezinfectare necorespunzatoare.

*Uscarea nu este necesara in cazul in care dezinfectarea termica este facutd imediat.
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Proceduri de dezinfectare termica - Solutie de spalare - dezinfectare

1. Dezasamblati masca respectand instructiunile din Ghidul utilizatorului.
2. Suplimentar:
1. Dezasamblare e Trageti ferm clema cotului, detasand-o de corpul cotului. (Fig a.)
o Trageti inelul cotului din cadru. (Fig b.)
e Detasati clema magnetica de conectorul cadrului glisand ferm. Repetati pe partea opusa. (Fig c.)
1. Tnmuiati componentele mastii intr-0 baie de clatire cu 5 litri de apa rece de la robinet timp de 1 minut. Asigurati-va ca nu exista bule de aer pe componente.
2. Clatiti fiecare componentd individuala sub un jet de apa rece de la robinet' timp de 30 de secunde. Asigurati-va ca apa ajunge la suprafetele interne.
3. Transferati componentele intr-o solutie de spalare - dezinfectare conforma cu prevederile standardului ISO 15883. Componentele trebuie s fie orientate in asa fel incat sa se asigure un drenaj eficient.
4. Configurati solutia de spalare - dezinfectare, folosind urmatorii parametri:
2. Solutie de spilare - Faza/Stadiu Interval de recirculare (minute) Temperatura (°C) Detergent
dezinfectare Pre-spalare 4 Rece -
Spélare 10 43-60 2-10 ml/1 (0,2-1%) Neodisher Mediclean Forte
Neutralizare 6 43-60 1-2 ml/1(0,1-0,2%) Neodisher Z
Clatire finala 3 43-60 -
Dezinfectare termica 5-10 90-93 -

3. Verificare si uscare

1. Verificati si, daca este cazul, repetati toti pasii de la sectiunea [2. Solutie de spalare - dezinfectare] pana cand acestea sunt curate la controlul vizual.
2. Stoarceti suportul pentru cap pentru a elimina apa n exces.
3. Ldsati componentele sd se usuce la aer, ferite de lumina directa a soarelui.

4. Inspectie

Efectuati o inspectie vizuala a fiecarei componente a mastii. In cazul constatarii unei deteriorari vizibile a unei componente a mastii (crapare, fisurare, rupturi etc.), aceasta se va inltura si inlocui. Componentele din
silicon pot prezenta o ugoara decolorare, consideratd acceptabild.

5. Reasamblare

1. Tmpingeti clema de cot pe corpul cotului pand cand aceasta se fixeaza cu un clic.

2. Introduceti inelul cotului n partea de sus a cadrului.

3. Atasati clema magnetica a cadrului pe conectorul cadrului glisand ferm. Repetati pe partea opusd.
4. Reasamblati masca respectand instructiunile din Ghidul utilizatorului.

6. Depozitare si transport

Pentru detalii referitoare la depozitare si transport, consultati Ghidul utilizatorului.

" Pentru toti pasii legati de curatarea, clatirea si dezinfectarea produsului, folositi apd potabila de calitate. In cazul in care reglementdrile locale contin prevederi legate de calitatea apei pentru reprocesarea dispozitivelor medicale, aceste prevederi vor fi respectate.
?Daca nu curatati componenta mastii conform instructiunilor, acest lucru poate conduce la o dezinfectare necorespunzatoare.

A ATENTIONARI S| PRECAUTII GENERALE

e Respectati intotdeauna instructiunile de curatare si dezinfectare. Anumite produse de curatare pot deteriora masca, componentele si functionarea acestora sau pot lasa vapori remanenti
daunatori. Orice abatere de la procedurile descrise in prezentul ghid, inclusiv depdsirea numarului maxim de cicluri specificat, poate avea un efect negativ asupra mastii si, in consecinta,
asupra sigurantei sau calitatii tratamentului.

e Componentele mastii nu trebuie sterilizate prin autoclavizare sau cu gaz oxid de etilena.

e La utilizarea de detergenti, dezinfectanti sau echipamente, respectati intotdeauna instructiunile producatorului. in caz de conflict, acest ghid are prioritate.

e Respectati intotdeauna practicile de operare sigure, inclusiv in ceea ce priveste utilizarea echipamentului individual de protectie (EIP), dupa caz. Pentru detalii suplimentare, consultati
instructiunile de sigurantd ale producatorului.

ResMed Pty Ltd

1 Elizabeth Macarthur Drive
Bella Vista NSW 2153 Australia

MANUFACTURER

ResMed.com

Neodisher este 0 marcd comerciala apartinand Chemische Fabrik Dr. Weigert. Pentru informatii privind brevetele sau alte tipuri de proprietate intelectuald, accesati ResMed.com/ip.

Accesati ResMed.com pentru alte sedii ResMed din intreaga lume. AirFit este o marcd comerciala si/sau 0 marca Tnregistratd a grupului de companii ResMed. Alconox este o marca comerciald apartinand Alconox Inc. c € 0123
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