ResMed AirFit [ Fso]

G h |d de dGZI ﬂfeCTa re Numai pentru uz clinic

Acest ghid este destinat refolosirii de catre mai multi pacienti a mastii faciale complete AirFit F30 intr-un laborator, o clinica sau un spital de medicina a somnului. Daca folositi masca in calitate de utilizator unic la domiciliu,
consultati Ghidul de utilizare pentru instructiuni de curatare. Acest ghid descrie procedurile ResMed recomandate si validate pentru curdtarea si dezinfectarea mdstii conform 1SO 17664.

Curdtare - Alconox Curatare - Neodisher MediClean forte
Dezinfectare termicd - Manuald Dezinfectare termicd - Manuala Dezinfectare termica - Aparat
90°C timp de 1 minut 93°C timp de 10 minute de dezinfectie/spdlare (WD)
Componentd a mastii AirFit F30' 90-93°Cintre 5 5i 10 minute Numarul validat de cicluri?
o (dptuseald Vv - v 30
e (ot standard v - v 30
o (ot QuietAir - - — _
® (adu v - v 30
® Dispozitiv de fixare - Vv Vv 30

"Este posibil ca aceastd mascd sa nu fie disponibild in toate regiunile. Pentru toate detaliile privind utilizarea corecta a acestei masti, consultati Ghidul de utilizare specific. Pentru o listd de piese de schimb disponibile pentru fiecare sistem de mascé, consultati Ghidul produselor la adresa ResMed.com.
2Dacd un centru medical necesitd un ciclu suplimentar de dezinfectare dupd reasamblare, numrul de cicluri validate trebuie fnjumatatit.
*Tnlocuitf aceste componente cu unele noi pentru fiecare pacient.

A Cot

B Cadru

C (dptuseald

D Dispozitiv de fixare

1 Orificiu

2 Valva anti-asfixiere

3 Butoane laterale

4 (leme magnetice

5 Banda superioard a dispozitivului de fixare
6 Banda inferioard a dispozitivului de fixare
7 Banda de sus a dispozitivului de fixare
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Procedura de dezinfectare termica

1. Dezasamblarea

Dezasamblati masca in conformitate cu instructiunile din Ghidul de utilizare.

2. Curdtare

(aptuseala / cadru / dispoxzitiv de fixare / cot standard (manual):
1. (latiti cadrul si cotul standard sub jet de apa' dupd cum urmeaza.

¢

o (adru 20-25°C (latire T minut.
® (otstandard 15-25°C (ldtire 1 minut.
. Cufundati componentele mstii dupd cum urmeazd. Asiqurati-vd ca nu existd bule de aer.
® (dptuseald Solutie Alconox 1-2% 20-25°C Cufundare 1 minut.
e (adru Solutie Alconox 1-2% 35-40°C Cufundare 5 minute, apoi agitati puternic timp de incd 5 minute.
® Dispozitiv de fixare Solutie Alconox 1-2% 20-30°C Cufundare 3 minute.
e (ot standard Solutie Alconox 1,5-2% 40-50°C Cufundare 5 minute, apoi agitati puternic timp de inca 3 minute.

. Dupd timpul de cufundare, tindnd componentele in solutie, curatat interiorul si exteriorul cu o perie cu peri moi, dupa cum urmeaza. Acordatj o atentie deosebitd fisurilor si adanciturilor.

® (dptuseald

Curdtare 1 minut.

e (adru

Curdtare 1 minut.

® Dispozitiv de fixare

Curdtare 2 minute. Apoi strangefi pentru a elimina solufia in exces.

® (otstandard

Curdtare 1 minut.

. (ldtiti componentele in apa' dupd cum urmeazd.

® (dptuseald 5 litri 13-18°C Agitati puternic timp de 1 minut, apoi repetafi.
e (adru 5 litri 15-20°C Adgitati puternic timp de 1 minut.
® (ot standard 5 litri 15-25°C Agitati puternic timp de 1 minut.
. (latit componentele sub jet de apa' dupa cum urmeaza.
® (adnu 20-25°C (ldtire 1 minut.
® Dispozitiv de fixare 20-25°C Strangeti in mod repetat timp de 90 de secunde.
e (otstandard 15-25°C (latire T minut. Apoi, scuturati pentru a elimina apa in exces.

ot standard (baie cu ultrasunete):

1. Clatiti si curdtati componenta cu o perie cu peri moi sub jet de apa' la 20-30°C timp de 1 minut. Acordatji o atentie deosebita tuturor fisurilor, adanciturilor si rotiti componentele mobile.
2. Umpleti doud treimi dintr-un aparat de curdtat cu ultrasunete cu o solutie Alconox 1% la 20-30°C si lasati aparatul sd functioneze timp de 20 de minute. Componenta trebuie sd fie complet cufundatd in solutie. Utilizati un cos/o tavd pentru a preveni contactul
dintre componentd i rezervor.
3. (latiti componenta agitdnd cu putere in 5 litri de apa' la 20-30°C timp de 1 minut. Repetati procedura.
1. Inspectati si, dacd este necesar, repetati spalarea pand cand componentele sunt curate vizual 2
3. Inspectare si uscare 2. Strangeti dispozitivul de fixare pentru a elimina apa in exces.
3. Ldsati componentele mdstii sd se usuce la aer, ferite de lumina solard directd.’
1. Cufundati componentele mastii intr-o baie de apd calda' folosind urmatoarele combinatii temperatura-timp. Asigurati-va ca nu existd bule de aer.
" (dptuseald / cadru / cot standard ‘ 90°C Cufundare 1 minut
4. Dezinfectare si uscare “ Dispozitiv de fixare ‘ 93°C Cufundare 10 minute
2. Strangeti dispozitivul de fixare pentru a elimina apa in exces.
3. Ldsati componentele mastii sd se usuce la aer, ferite de lumina solard directd.

5. Inspectare

Ffectuati o inspectare vizuald a fiecdrei componente a mdstii. Dacd se observa orice deteriorare vizibild a unei componente a mastii (fisurare, microfisurare, rupturi etc.), componenta mastii trebuie eliminatd si fnlocuitd. Este posibil sa se producd o usoard decolorare

a componentelor de silicon, care este acceptabild.

6. Reasamblarea

Reasamblati masca in conformitate cu instructiunile din Ghidul de utilizare.

7. Ambalare si depozitare

Depozitati masca intr-un loc uscat, fard praf, ferita de lumina solard directd. Temperatura de depozitare: intre -20°C 5i 60°C.

' Pentru toti pasii de curdtare, clatire si dezinfectare, folositi apd potabild.
*Necurdtarea componentelor mdstii conform indicatjilor poate duce la o dezinfectare necorespunzdtoare.
*Uscarea nu este necesard dacd dezinfectarea termica este continuatd imediat.
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Procedura de dezinfectare termica — WD

1. Dezasamblarea

Dezasamblati masca in conformitate cu instructiunile din Ghidul de utilizare.

2.WD'

1. Cufundati componentele mastii intr-o baie de cldtire cu 5 litri de apd rece de la robinet' timp de 1 minut. Asigurati-va ca nu existd bule de aer pe componente.
2. (latiti componentele sub apd rece de la robinet timp de 30 de secunde.

3. Transferati componentele intr-un aparat de dezinfectie/spalare conform cu seria IS0 15883.

4. Setati aparatul de dezinfectie/spalare folosind urmdtoarele setdri:

Faza/etapa Timp((ri:"r]eilctigulare Tem;()scr;ltura Detergent
Prespdlare 4 Rece -
Spalare 10 43-60 2-10ml/1(0,2-1%) Neodisher MediClean forte
Neutralizare 6 43-60 1-2ml/1(0,1-0,2%) Neodisher Z
(ldtire finald 3 43-60 -
Dezinfectare termica 5-10 90-93 -

3. Inspectare/uscare

1. Inspectati si, dacd este necesar, repetati sectiunea [2. WD] pand cand componentele sunt curate vizual.”

2. Strangeti dispozitivul de fixare pentru a elimina apa in exces.

3. Ldsati componentele sd se usuce a aer, ferite de lumina solard directd.

4. Inspectare

Ffectuati o inspectare vizuald a fiecdrei componente a mdstii. Dacd se observa orice deteriorare vizibild a unei componente a masti (fisurare, microfisurare, rupturi etc.), componenta mastii trebuie eliminatd si fnlocuitd. Este posibil sd se producd o usoard decolorare

a componentelor de silicon, care este acceptabild.

5. Reasamblarea

Reasamblati masca in conformitate cu instructiunile din Ghidul de utilizare.

6. Ambalare si depozitare

Depozitati masca intr-un loc uscat, fard praf, feritd de lumina solard directd. Temperatura de depozitare: intre -20°C 5 60°C.

" Pentru toti pasii care implicd spdlare, clétire si dezinfectare, folositi apd potabild. Acolo unde reglementdrile locale impun cerinte privind calitatea apei pentru reprelucrarea dispozitivelor medicale, aceste cerinte trebuie indeplinite.

?Necurdtarea componentelor mastii conform indicatiilor poate duce la o dezinfectare necorespunzatoare.
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ResMed

A AVERTISMENTE SI PRECAUTII GENERALE

®  ResMed nu garanteaza ca abaterile de la procedurile enumerate in acest ghid (de exemplu, depésirea numarului de cicluri de reprelucrare) si efectul acestora asupra performantei sau sigurantei produsului,
vor fi acceptabile.

e Componentele mastii nu trebuie supuse sterilizarii in autoclava sau cu oxid de etilena.

e (Cand folositi detergenti sau dezinfectanti, urmati intotdeauna instructiunile producatorului. In cazul unui conflict, acest ghid are intaietate.

e Nu calcati dispozitivul de fixare cu fierul de célcat, deoarece materialul este sensibil la caldura si se va deteriora.

ResMed Pty Ltd Consultati ResMed.com pentru alte locatii ResMed la nivel mondial. AirFit este o marca comerciald si/sau marcd comerciald inregistratd a familiei de companii ResMed. Alconox este o marca comerciald a Alconox Inc. Neodisher este o marca comerciala
1 Hlizabeth Macarthur Drive a Chemische Fabric Dr Weigert. Pentru informati despre brevete si alte proprietati intelectuale, consultati Resmed.com/ip. © 2019 ResMed. 608558/1 2019-07 0123
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