AirFit [voi
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GUia de deSIﬂfeCCICH Solo para uso clinico

Esta gufa proporciona las instrucciones de reprocesamiento de las mascarillas AirTouch N30i, AirFit N30i y AirFit P30i, que estédn pensadas para su reutilizacion en varios pacientes en un laboratorio del sueno,
una clinica o un hospital. Si usted utiliza la mascarilla en su domicilio y no la comparte con otra persona, consulte el manual del usuario para obtener las instrucciones de limpieza. El procesador es responsable
de garantizar que el reprocesamiento se lleve a cabo de acuerdo con los procedimientos validados de ResMed. Se recomienda el uso de agua potable con dureza <150 mg/I para todos los pasos de limpieza,
enjuague y desinfeccién. Si existen normativas locales que exijan requisitos sobre la calidad del agua para el reprocesamiento de dispositivos médicos, estos se deberan cumplir.

Limpieza
Alconox Neodisher Mediclean forte
(detergente alcalino suave y anidnico) (detergente alcalino enzimatico)
Desinfeccion térmica
Manual Lavadora-desinfectadora automatica
75 °C durante 30 minutos 90 a 93 °C durante A0 de 3000 a 11 971

Componente de la mascarilla’ 80 °C durante 10 minutos 1a 10 minutos (90 a 93 °C durante 5 a 10 minutos) Cantidad de ciclos validados
Armazén (AirTouch N30i) (30 ciclos) (15 ciclos) (30 ciclos) 15030
Almohadilla (AirTouch N30i) v v
Almohadilla (AirFit N30i) v v
Almohadilla (AirFit P30i) v -
Ventilacién multiorificio v v %0
Armazon (SLM) (SLM AirFit N30i, SLM AirFit P30i)’ v v
Armazon (AirFit N30i, AirFit P30i) - v
Cuerpo del codo/Broche del codo/Aro del codo v v
Arnés v Vv
Ventilacién QuietAir™ No estén disefiadas para varios pacientes. -

! Esta mascarilla no esté disponible en todas las regiones. Para informacion detallada sobre el uso correcto de estas mascarillas, consulte la Guia del usuario. Para ver una lista de las piezas de recambio disponibles de cada sistema de mascarilla, consulte la Gufa de productos (Product Guide) en ResMed.com.
2 El armazdn de la mascarilla para laboratorios del suefio (SLM) no contiene fundas de tela. 1
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Procedimiento de desinfeccion térmica: manual

1. Desmontaje 1. Desmonte la mascarilla segtn las instrucciones que figuran en el manual del usuario.

2. Ademas:
e Retire el broche del codo del cuerpo del codo haciendo palanca firmemente en un lado del broche del codo. (Fig. a.)
e Tire del aro del codo para sacarlo del armazén. (Fig. b.)

2. Limpieza 1. Prepare una solucién de detergente alcalino suave no i6nico y agua de acuerdo con las instrucciones del fabricante. ResMed validd lo siguiente:
e Alconox Concentraciéonal 1%  30-55°C
2. Sumerja los componentes de la mascarilla durante 5-10 minutos en la solucién. Asegurese de que no haya burbujas de aire.
3. Después del tiempo de inmersidn, sin sacar los componentes de la solucién, limpie el interior y el exterior con un cepillo de cerdas suaves (por ejemplo, un cepillo de dientes con cerdas suaves) como se indica
a continuacion. En el interior del armazon es necesario usar un cepillo de cerdas suaves para tubos/botes de un tamafio adecuado para que se extienda y entre en contacto con todas las superficies internas.
Preste especial atencidn a las ranuras y cavidades.

e Almohadilla (AirFit N30i, AirFit P30i) / cuerpo del codo Cepillar durante 30 segundos

® Broche del codo/aro del codo/ventilacion multiorificio Cepillar durante 10 segundos

e Almohadilla (AirTouch N30i)/armazon (SLM)/arnés Cepillar durante 1 minuto

e Armazon (AirTouch N30i) Dos minutos de cepillado, de los cuales un minuto para las superficies externas y un minuto para

las superficies internas

4. Aclare como sigue los componentes bajo el grifo a 20-60 °C directamente con todas las superficies en contacto.

o Almohadilla (AirFit N30i, AirFit P30i)/armazdn (SLM)/

cuerpo del codo/broche del codo/anillo del codo Enjuagar de 30 a 60 segundos

e Ventilacion multiorificio Enjuagar durante 10 segundos
e Almohadilla (AirTouch N30i)/arnés Enjuagar durante 1 minuto, apretando una y otra vez
e Armazon (AirTouch N30i) Dos minutos de aclarado, de los cuales un minuto para las superficies externas, apretando

repetidamente, y un minuto para las superficies internas

3. Inspecciony secado 1. Inspeccione todos los componentes para asegurarse de que estan limpios a simple vista. Si no es asf, repita todos los pasos del apartado [2. Limpieza] hasta que todos los componentes estén limpios. Si la funda del
armazon se tuerce, puede recolocarse cuando esté himeda.

2. Escurra los componentes de tela para quitar el exceso de agua.
3. Deje secar los componentes al aire, sin exponerlos a la luz solar directa. No es necesario secar si la desinfeccion térmica se lleva a cabo de inmediato.

4. Desinfeccion 1. Sumerja completamente los componentes de la mascarilla en un bafio de agua caliente, utilizando una de las siguientes combinaciones de temperatura y tiempo. Agite los componentes en el bafio de agua para
asegurarse de que no queden atrapadas burbujas de aire.

e 75 °C durante 30 minutos, O BIEN
e 80 °C durante 10 minutos, 0 BIEN
® 90-93 °C de 1a 10 minutos
2. Escurra las piezas de tela para quitar el agua sobrante.
3. Deje secar las piezas al aire, sin exponerlas a la luz solar directa.

5. Inspeccion Inspeccione visualmente cada uno de los componentes de la mascarilla. Si un componente de la mascarilla presenta un deterioro visible (como grietas, fisuras, desgarros, formacién de bolitas, etc.), deberé desecharse
y sustituirse. Puede producirse una ligera decoloracién de los componentes de silicona y tejido, lo cual es aceptable. La desinfeccion conjunta de los componentes de tejido puede dar lugar a manchas por la transferencia
del tinte, las cuales son aceptables.

6. Montaje 1. Empuje el broche del codo contra el cuerpo del codo hasta que encaje en su lugar.
2. Inserte el aro del codo dentro de la parte superior del armazon.
3. Monte la mascarilla segin las instrucciones que figuran en el manual del usuario.

7. Almacenamiento Para obtener informacién acerca del almacenamiento y transporte, consulte el manual del usuario.
y transporte
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Procedimiento de desinfeccion térmica: WD

1. Desmontaje 1. Desmonte la mascarilla segun las instrucciones que figuran en el manual del usuario.
2. Ademas:
e Retire el broche del codo del cuerpo del codo haciendo palanca firmemente en un lado del broche del codo. (Fig. a.)
e Tire del aro del codo para sacarlo del armazén. (Fig. b.)

2. Prelavado 1. Sumerja los componentes de la mascarilla en un bafio de enjuague de 5 litros de agua fria durante 1 minuto. Asegurese de que no haya burbujas de aire en los componentes.
2. Aclare los componentes bajo el grifo con agua fria durante 30 segundos. Asegtrese de enjuagar las superficies internas.

3.WD 1. Transfiera los componentes a una lavadora desinfectante conforme a la serie ISO 15883. Los componentes deben estar orientados de forma que permita que salga el agua.
2. Configure la lavadora-desinfectadora con los siguientes ajustes:

Tiempo de
) - Temperatura
Fase/etapa recirculacion (°C) Detergente
(minutos)
Prelavado 4 Fria -
Lavado 10 43-60 de2ml/la10ml/1(0,2 % a 1 %) Neodisher MediClean forte
Neutralizacion 6 43-60 de 1 ml/la2ml/l(0,1 % a0,2 %) Neodisher Z
Aclarado final 3 43-60 -
Desinfeccion térmica 5-10 90-93 -
4. Inspeccion y secado 1. Inspeccione todos los componentes para asegurarse de que estan limpios a simple vista. Si no es asf, repita todos los pasos del apartado [3. WD] hasta que todos los componentes estén limpios. Si la funda del armazén
se tuerce, puede recolocarse cuando esté himeda
2. Escurra los componentes de tela para quitar el exceso de agua.
3. Deje secar las piezas al aire, sin exponerlas a la luz solar directa.

5. Inspeccion Inspeccione visualmente cada uno de los componentes de la mascarilla. Si un componente de la mascarilla presenta un deterioro visible (como grietas, fisuras, desgarros, formacion de bolitas, etc.), deberd desecharse
y sustituirse. Puede producirse una ligera decoloracidn de los componentes de silicona y tejido, lo cual es aceptable. La desinfeccién conjunta de los componentes de tejido puede dar lugar a manchas por la transferencia
del tinte, las cuales son aceptables.

6. Montaje 1. Empuje el broche del codo contra el cuerpo del codo hasta que encaje en su lugar.

2. Inserte el aro del codo dentro de la parte superior del armazén.
3. Monte la mascarilla segtn las instrucciones que figuran en el manual del usuario.
7. Almacenamiento Para obtener informacién acerca del almacenamiento y transporte, consulte el manual del usuario.
y transporte
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ResMed

A ADVERTENCIASY PRECAUCIONES GENERALES

e Siga siempre las instrucciones de limpieza y desinfeccién. Algunos productos de limpieza pueden danar la mascarilla, las piezas y su funcionamiento, o dejar vapores residuales daninos.
Desviarse de los procedimientos que se describen en esta guia, en particular exceder la cantidad maxima de ciclos que se indica, puede tener un efecto perjudicial sobre la mascarilla y,
por consiguiente, sobre la seguridad o la calidad del tratamiento.

e Sino se limpia y desinfecta minuciosamente el componente de la mascarilla del modo indicado, es posible que la desinfeccién no dé los resultados correctos.
e Los componentes de la mascarilla no deberdn someterse a la esterilizacion por autoclave ni al gas oxietileno.

e Siga siempre las instrucciones del fabricante al utilizar detergentes, desinfectantes o equipos. Si esas instrucciones no coincidieran con las de la presente guia, se debe dar prioridad
a esta ultima.

e Siga siempre las practicas de manipulacion segura, entre estas el uso de equipo de proteccion personal (PPE, por sus siglas en inglés) adecuado, segun se requiera. Consulte las
instrucciones de seguridad del fabricante para obtener mas informacién.

1 Elizabeth Macarthur Drive de Alconox Inc. Neodisher es una marca comercial de Chemische Fabrik Dr. Weigert. Para obtener informacién acerca de las patentes y otros derechos de propiedad intelectual visite el sitio web ResMed.com/ip.

ResMed Pty Ltd. Visite ResMed.com para conocer otras ubicaciones de ResMed en el mundo. AirTouch, AirFit y QuietAir son marcas comerciales o marcas registradas de la familia de empresas ResMed. Alconox es una marca comercial c E 01 23
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