ResMed

AirFit [ Fso]

Guide de désinfection

Ce guide concerne I'usage multiple par plusieurs patients du masque facial AirFit F30, en laboratoire du sommeil ou en milieu médical et hospitalier. Si vous étes I'utilisateur unique de ce masque
et que vous |'utilisez a domicile, veuillez vous référer au manuel utilisateur du masque pour les instructions de nettoyage. Ce guide décrit les procédures de nettoyage et de désinfection du masque
conformes a la norme ISO 17664, et recommandées et validées par ResMed.

Utilisation clinique uniqguement

Composant du masque AirFit F30'

Désinfection thermique — manuelle

1 minute a 90 °C

Nettoyage — Alconox

Désinfection thermique — manuelle

10 minutes a 93 °C

Nettoyage — neodisher MediClean forte

Désinfection thermique —
laveur-désinfecteur (WD)
5 a 10 minutes entre 90 et 93 °C

Nombre de cycles validé?

e Bulle

e Coude standard
e Coude QuietAir®
e Entourage rigide

e Harnais
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' Ce masque pourrait ne pas étre disponible dans tous les pays. Pour de plus amples détails sur I'utilisation correcte de ce masque, veuillez vous référer au manuel utilisateur correspondant. Veuillez consulter le guide du produit sur ResMed.com pour la liste des pieces de

rechange disponibles pour chaque masque.

2 Pour les établissements médicaux qui exigent un procédé supplémentaire de désinfection aprés le remontage, le nombre de cycles validé doit étre divisé par deux.
° Remplacez ces composants par de nouvelles pieces entre chaque patient.
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Procedure de désinfection thermique

1. Démontage

Démontez le masque conformément aux instructions du manuel utilisateur.

2. Nettoyage

Bulle / entourage rigide / harnais / coude standard (nettoyage manuel) :

1.

Rincez I'entourage rigide et le coude standard sous I'eau courante' en respectant les indications suivantes.
e Entourage rigide entre 20 et 25 °C Rincez pendant 1 minute.
e Coude standard entre 15et 25 °C Rincez pendant 1 minute.

. Faites tremper les composants du masque en respectant les indications suivantes. Vérifiez I'absence de bulles dair.

e Bulle Solution d'Alconox a 1-2% entre 20 et 25 °C Laissez tremper 1 minute.

e Entourage rigide Solution d'Alconox a 1-2% entre 35 et 40 °C Laissez tremper 5 minutes, puis secouez vigoureusement pendant 5 minutes supplémentaires.
e Harnais Solution d'Alconox a 1-2% entre 20 et 30 °C Laissez tremper 3 minutes.

e Coude standard Solution d"Alconox a 1,5-2% entre 40 et 50 °C Laissez tremper 5 minutes, puis secouez vigoureusement pendant 3 minutes supplémentaires.

. Apres le temps de trempage, tout en conservant les composants dans la solution, nettoyez I'intérieur et I'extérieur avec une brosse a poils doux en respectant les indications ci-dessous. Veillez en

particulier aux parties creuses et aux cavités.

e Bulle Nettoyez pendant 1 minute.
e Entourage rigide Nettoyez pendant 1 minute.
e Harnais Nettoyez pendant 2 minutes. Pressez ensuite le harnais pour éliminer I'exces de solution.
e (Coude standard Nettoyez pendant 1 minute.

. Rincez les composants sous I'eau’ en respectant les indications suivantes.

e Bulle 5 litres entre 13 et 18 °C Secouez vigoureusement pendant 1 minute. Répétez la procédure une fois de plus.
e Entourage rigide 5 litres entre 15 et 20 °C Secouez vigoureusement pendant 1 minute.
e (Coude standard 5 litres entre 15 et 25 °C Secouez vigoureusement pendant 1 minute.

. Rincez les composants sous I'eau courante' en respectant les indications suivantes.

entre 20 et 25 °C
entre 20 et 25 °C
entre 15 et 25 °C

e Entourage rigide
e Harnais
e (Coude standard

Rincez pendant 1 minute.
Pressez de maniere répétée pendant 90 secondes.
Rincez pendant 1 minute. Agitez ensuite le coude pour éliminer I'exces d'eau.

Coude standard (bain d'ultrasons) :

1.

Rincez et nettoyez le composant avec une brosse a poils doux sous I'eau courante', a une température comprise entre 20 et 30 °C pendant 1 minute. Faites particuliéerement attention aux parties creuses
et aux cavités et tournez les parties mobiles.

2. Remplissez un bain d'ultrasons aux deux tiers avec une solution d'Alconox a 1 % a 20-30°C et soniquez pendant 20 minutes. Veillez a immerger completement le composant dans la solution. Utilisez un
panier / plateau pour éviter un contact entre le composant et le réservoir.
3. Rincez le composant en I'agitant vigoureusement dans 5 litres d’eau’ a 20-30°C pendant 1 minute. Répétez une fois de plus.
1. Procédez a un contrdle visuel et, si nécessaire, répétez 'opération de nettoyage jusqu’a ce que le composant vous semble propre.?
3. Inspection et séchage 2. Pressez le harnais pour éliminer I'exces d'eau.
3. Laissez les composants du masque sécher a |'abri de la lumiere directe du soleil ?
1. Faites tremper les composants du masque dans un bain d'eau chaude' en respectant les indications de durée et de température suivantes. \Vérifiez I'absence de bulles d'air.
e Bulle / entourage rigide / coude standard 90°C Laissez tremper 1 minute.
4. Désinfection et séchage o Hamnais 93°C Laissez tremper 10 minutes.
2. Pressez le harnais pour éliminer I'exces d'eau.
3. Laissez les composants du masque sécher a I'abri de la lumiere directe du soleil.

5. Inspection

Inspectez chaque composant du masque visuellement. En cas de détérioration visible de I'un des composants du masque (p. ex. fissures, fendillements, déchirures, etc.), le composant en question doit étre
jeté et remplacé. Un Iéger changement de couleur des composants en silicone peut se produire ; cela est acceptable.

6. Remontage

Remontez le masque conformément aux instructions du manuel utilisateur.

7. Emballage et stockage

Stockez dans un lieu sec et sans poussiere, éloigné de la lumiére directe du soleil. Température de stockage : de -20 a 60 °C.

! Pour toutes les étapes de nettoyage, de ringage et de désinfection, utilisez de I'eau potable.
?La désinfection correcte du composant dépend du respect des procédures de nettoyage ci-dessus.
°Le séchage n'est pas nécessaire si la désinfection thermique a lieu immédiatement apres le nettoyage.
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Procédure de désinfection thermique — WD

1. Démontage Démontez le masque conformément aux instructions du manuel utilisateur.

2. WD' 1. Trempez les composants du masque dans 5 litres d’eau froide du robinet' pendant 1 minute. Vérifiez I'absence de bulles d'air sur les composants.
2. Rincez les composants pendant 30 secondes a |'eau froide courante du robinet'.

3. Transférez les composants dans un laveur-désinfecteur conforme a la norme ISO 15883.

4. Utilisez les réglages suivants pour le laveur-désinfecteur :

. Durée de Température
Phase / Etape recirculation (°C) Détergent
(minutes)

Prélavage 4 Froid -

Lavage 10 43-60 2-10 ml/1(0,2-1 %) neodisher MediClean forte
Neutralisation 6 43-60 1-2 ml/1(0,1-0,2%) neodisher Z
Rincage final 3 43-60 -

Désinfection thermique 5-10 90-93 -

3. Inspection / Séchage 1. Inspectez et répétez la section [2. WD] si nécessaire jusqu'a ce que les composants vous semblent propres.”

2. Pressez le harnais pour éliminer I'exces d'eau.
3. Laissez les composants sécher a I'abri de la lumiére directe du soleil.

4. Inspection Inspectez chaque composant du masque visuellement. En cas de détérioration visible de I'un des composants du masque (p. ex. fissures, fendillements, déchirures, etc.), le composant en question doit &tre
jeté et remplacé. Une Iégere décoloration des composants en silicone est possible et acceptable.

5. Remontage Remontez le masque conformément aux instructions du manuel utilisateur.

6. Emballage et stockage Stockez dans un lieu sec et sans poussiere, éloigné de la lumiére directe du soleil. Température de stockage : de -20 a 60 °C.

' Pour toutes les étapes de nettoyage, de ringage et de désinfection, utilisez de I'eau potable. Lorsque la réglementation locale impose des exigences en matiére de qualité de I'eau pour la désinfection des appareils médicaux, ces exigences doivent étre respectées.
?La désinfection correcte du composant dépend du respect des procédures de nettoyage ci-dessus.
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ResMed

A AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS D’ORDRE GENERAL
e ResMed ne peut en aucun cas garantir que la modification des procédures listées dans ce guide (p. ex. dépasser le nombre de cycles de retraitement) et ses conséquences sur
la performance ou la sécurité du produit seront acceptables.
e Les composants du masque ne doivent pas étre stérilisés a I'autoclave ni a I'oxyde d’éthyléne.
e Impérativement suivre les instructions du fabricant lors de I'utilisation de détergents ou de désinfectants. En cas de divergences, ce guide prévaut.
e Ne pas repasser le harnais au risque d’endommager le matériau avec lequel il est fabriqué, celui-ci étant sensible a la chaleur.

ResMed Pty Ltd Veuillez consulter le site ResMed.com pour obtenir les coordonnées d'autres bureaux ResMed dans le monde. AirFit est une marque commerciale et/ou une marque déposée du groupe d'entreprises
1 Elizabeth Macarthur Drive ResMed. Alconox est une marque commerciale d'Alconox Inc. neodisher est une marque commerciale de Chemische Fabrik Dr Weigert. Pour des informations sur les brevets et les autres titres de 0123
Bella Vista NSW 2153 Australie propriété intellectuelle, veuillez consulter Resmed.com/ip. © 2019 ResMed. 608510/2 2019-05

MANUFACTURER

ResMed.com



