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Desinfektions- og steriliseringsvejledning

Denne vejledning er beregnet til flerpatientsbrug af AirFit N20/AirTouch N20 og AirFit N20 Classic ResMed-naesemasker pa et sgvnlaboratorium, en klinik eller et hospital. Hvis du bruger masken som en enkelt
bruger i hjemmet, skal du leese anvisningen i rengering i betjeningsvejledningen. Denne vejledning beskriver ResMeds anbefalede og godkendte procedurer for rengering, desinficering og sterilisering af masken i

henhold til ISO 17664.

AirFit N20 / AirTouch N20

Kun til klinisk brug

Varmedesinfektion

Kemisk desinfektion

Valideret antal

AirFit N20/AirTouch N20 cyklusser?
maskedel' Manuel AWD? CIDEX™ OPA Gigasept FF Anioxyde 1000 STERRAD 100S STERRAD NX

o AirFit N20-pude v Vv v Vv Vv v v 30

e AirTouch N20-pude® - - - - - - - -

e Magnetiske clips v v - v v — - 30

e Vinkelstykke og kort slange v Vv - v Vv v Vv 30

e Ramme v Vv - v v - - 30

¢ Hovedband v Vv - v Vv = = 30

' Denne maske er maske ikke tilgeengelig i alle regioner. Der henvises til de enkelte betjeningsvejledninger angdende komplet anvisning i korrekt brug af disse masker. En liste over de dele, der fas til udskiftning til hvert enkelt maskesystem, kan ses pé produktvejledningen pd ResMed.com.

ZHuvis en institution kreever yderligere en desinfektions- eller steriliseringscyklus, efter masken er samlet igen, skal det validerede antal cyklusser halveres.
% AirTouch N20-puden er beregnet til genanvendelse til en enkelt patient i hjemmet og i et hospitals-/institutionsmiljg, og det anbefales, at den udskiftes én gang om maneden.

*Vinkelstykket og den korte slange kan ikke adskilles.
° Automatisk vaske-desinfektionsmaskine

—AirFit
—AirTouch [n2o’
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Vinkelstykke og kort slange
Vinkelstykke

Sideknapper

Lufthul

Kort slange

Drejestuds

Ramme

Pude

Hovedbénd

Magnetiske clips

Nederste hovedbandsstropper
@verste hovedbandsstropper
Rammesystem

Komplet maske
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AirFit N20 Classic

AirFit N20 Classic- Varmedesinfektion Kemisk desinfektion Sterilisering Valideret antal

maskekomponent' . cyklusser?
Manuel AWD? CIDEX™ OPA Gigasept FF Anioxyde 1000 STERRAD 100S STERRAD NX

e Pude N4 v v N4 g N4 NG 30

e \Vinkelstykke - v - v v — - 30

e Ramme = 4 - v v = = 30

e Hovedband - v - v - - - 30

' Denne maske er maske ikke tilgaengelig i alle regioner. Der henvises til de enkelte betjeningsvejledninger angdende komplet anvisning i korrekt brug af disse masker. En liste over de dele, der fas til udskiftning til hvert enkelt maskesystem, kan ses pé produktvejledningen pa ResMed.com.
?Hvis en institution kraever yderligere en desinfektions- eller steriliseringscyklus, efter masken er samlet igen, skal det validerede antal cyklusser halveres.

% Automatisk vaske-desinfektionsmaskine
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Procedurer for termisk desinfektion — manuel

Adskillelse

Skil masken ad som anvist i betjeningsvejledningen. Pa AirFit N20 skal de magnetiske clips fjernes fra de nederste hovedbandsstropper.

Renggring

Alconox

AirFit N20 — Pude/magnetiske clips
AirFit N20 Classic — Pude
1. Leeg delen i blgd i en oplgsning af Alconox fortyndet med drikkevand ved 1 %, dvs. 10 g pr. liter, ved
25-30 °C, i henhold til producentens instruktioner.

2. Mens komponenten er nedseenket i oplgsningen, renggres den med en blgd barste i 1 minut. Veer iseer
opmaerksom pa alle spraekker og hulrum.

3. Skyl ved at ryste kraftigt i drikkevand (fem liter pr. del) i 1 minut. Gentag i endnu et minut med rent vand.

4. Inspicér delen, og vask om ngdvendigt igen, til den er synligt ren ?

AirFit N20 — Vinkelstykke og kort slange
. Lav en oplgsning af Alconox ved at fortynde med drikkevand ved 1 %, dvs. 10 g pr. liter, ved 45-55 °C,

i henhold til producentens instruktioner.

. Leeg komponenten i bled i oplgsningen i 5 minutter. Drej alle koblingerne tre omgange a 360 grader.
. Mens den er nedsanket i oplgsningen, skal den rengares med en reagensglasbgrste i yderligere 1 minut.

Veer isaer opmaerksom pa alle spreekker og hulrum.

. Skyl ved at ryste kraftigt i drikkevand (fem liter pr. del) ved 25—-30 °C i 1 minut. Gentag i endnu et minut

med rent vand.

5. Skyl under en kraftig strale drikkevand (45-55 °C) fra den ene ende af delen i 20 sekunder. Gentag
processen fra den anden side af delen.

AirFit N20 — Ramme/hovedband 6. Inspicér delen, og vask om nadvendigt igen, til den er synligt ren.?
1. Laeg delen i blad i en oplgsning af Alconox fortyndet med drikkevand ved 1 %, dvs. 10 g pr. liter, ved 7. Lad komponenterne lufttarre veek fra direkte sollys.
20-30 °C i 3 minutter, i henhold til producentens instruktioner.

2. Mens komponenten er nedsaenket i oplasningen, skal den rengares med en blgd barste i yderligere
2 minutter. Veer iseer opmaerksom pa alle spreekker og hulrum.

3. Vrid for at fjerne overskydende oplgsning.

4. Skyl den gentagne gange, mens den vrides i drikkevand i 30 sekunder ved 20-30 °C. Gentag yderligere to
gange. Vrid for at fjerne overskydende vand.

5. Inspicér delen, og vask om nadvendigt igen, til den er synligt ren.”
6. Lad komponenterne lufttarre vaek fra direkte sollys.

5. Lad komponenterne lufttgrre veek fra direkte sollys.

Desinfektion AirFit N20 — Pude/magnetiske clips/vinkelstykke og kort slange/ramme/hovedband

1. Brug et godkendt varmtvandsdesinficeringssystem, og leeg de maskedele, der skal desinficeres, i bled i falgende kombinationer af temperatur og tid", og sgrg for, at der ikke er luftbobler:
Pude/magnetiske clips/vinkelstykke og kort slange (EN 1SO 15883-1):
e 70°Ci 100 minutter
e 75°C i 30 minutter
e 80°Ci 10 minutter
e 90°Ci1 minut.
Ramme/hovedbénd:
e 93°Ci 10 minutter.
2. Nar det er sket, skal maskedelene tages ud af varmtvandsdesinficeringssystemet.
3. Ryst delene for at fjerne overskydende vand. For rammen og hovedbéndet skal man klemme komponenterne sammen for at fjerne overskydende vand.
4. Lad komponenterne lufttarre vaek fra direkte sollys.

Inspektion Udfer en visuel inspektion af hver enkelt maskedel. Hvis der er nogen som helst synlig form for skade pa en maskedel (revner, krakeleringer, rifter osv.), skal maskedelen kasseres og udskiftes med en ny del. En smule
misfarvning af silikonedele kan forekomme, og det er acceptabelt.
Samling Saml masken som anvist i betjeningsvejledningen.

Delene skal opbevares pa et tort sted uden stov og veek fra direkte sollys.
Opbevaringstemperatur: -20 °C til 60 °C.

Indpakning og opbevaring

Beregnet og udledt af kendt varmeinaktiveringskinetik for vegetative mikroorganismer, der udseettes for varmedesinficering (EN 1SO 15883-1) og omfatter den kombination af tid og temperatur, der anbefales af APIC (Associations for Professionals in Infection Control and Epidemiology) og RKI
(Robert Koch-instituttet).

?Hvis maskedelen ikke renggres som angivet, er den muligvis ikke desinficeret og steriliseret tilstraekkeligt.
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Procedurer for termisk desinfektion — AWD

Adskillelse Skil masken ad som anvist i betjeningsvejledningen. Pa AirFit N20 skal de magnetiske clips fjernes fra de nederste hovedbandsstropper.
AWD neodisher MediZym neodisher MediClean Forte
AirFit N20 — Pude/magnetiske clips/vinkelstykke og kort slange/ramme/hovedbéand AirFit N20 — Pude/magnetiske clips/vinkelstykke og kort slange/ramme/hovedband
AirFit N20 Classic — Pude/vinkelstykke/ramme/hovedband AirFit N20 Classic — Pude/vinkelstykke/ramme/hovedband
Indstil felgende apparatindstillinger, nar der bruges en automatisk vaske-desinfektionsmaskine' (AWD): Indstil falgende apparatindstillinger, nar der bruges en automatisk vaske-desinfektionsmaskine' (AWD):
e forrengaring 4 minutter drikkevand e Forrengaring 4 minutter drikkevand
e Rengering 0,5 % neodisher MediZym (enzymatisk, Dr. Weigert) i 10 minutter ved 45 °C ® Renggring 0,5 % neodisher MediClean forte (Dr. Weigert) i 10 minutter ved 55 °C
e Neutralisering - e Neutralisering 0,1 % neodisher Z (Dr. Weigert) i 6 minutter
o Afsluttende Demineraliseret vand i 3 minutter e Afsluttende Demineraliseret vand i 3 minutter
skylning skylning
e Desinfektion 93 °C i 10 minutter e Desinfektion 93 °C i 10 minutter
o Tgrring 15 minutter ® Tgrring 15 minutter
Inspektion Udfar en visuel inspektion af hver enkelt maskedel. Hvis der er nogen som helst synlig form for skade pé& en maskedel (revner, krakeleringer, rifter osv.), skal maskedelen kasseres og udskiftes med en ny del. En smule
misfarvning af silikonedele kan forekomme, og det er acceptabelt.
Samling Saml masken som anvist i betjeningsvejledningen.

Indpakning og opbevaring

Delene skal opbevares pa et tart sted uden stov og veek fra direkte sollys.
Opbevaringstemperatur: -20 °C til 60 °C.

'Valideret vha. en EN ISO 15883-certificeret AWD-model: Miele & Cie, KG, Guterson, Type G 7836 CD

Dansk
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Procedurer for kemisk desinfektion — CIDEX OPA og Gigasept FF

Adskillelse Skil masken ad som anvist i betjeningsvejledningen. Pa AirFit N20 skal de magnetiske clips fjernes fra de nederste hovedbandsstropper.
Rengaring Alconox Gigazyme
AirFit N20 — Pude AirFit N20 — Pude/magnetiske clips/vinkelstykke og kort slange/ramme/hovedband
AirFit N20 Classic — Pude AirFit N20 Classic — Pude/vinkelstykke/ramme/hovedband
1. Laeg delen i blad i en oplasning af Alconox fortyndet med drikkevand ved 1 %, dvs. ~ Pude/magnetiske clips/vinkelstykke og kort slange/ramme/hovedband:
10 g pr. liter, ved 25-30 °C, i henhold til producentens instruktioner. 1. Skyl hver del under rindende, koldt drikkevand i 1 minut.
2. Mens komponenten er nedseenket i oplgsningen, renger med en blgd barste i 2. Leeg delene i blad i en oplgsning af Gigazyme fortyndet ved 1 % med drikkevand ved 18-28 °C i 8 minutter. Sarg for, at delene er
1 minut. Veer iseer opmaerksom pa alle spraekker og hulrum. nedsanket fuldsteendigt i oplesningen, sa der ikke kommer luftbobler.
3. Skyl ved at ryste kraftigt i drikkevand (fem liter pr. del) i 1 minut. Gentag i endnu 3. Nér de er nedseenket i oplgsningen, skal du renggre delene ind- og udvendigt med en blgd barste i det angivne antal minutter.
et minut med rent vand. Veer isaer opmaerksom pa spreekker og hulrum.
4. Inspicér delen, og vask om ngdvendigt igen, til den er synligt ren.' e Pude 1 minut
5. Lad delen lufttarre uden for direkte sollys. « Magnetiske clips 30 sekunder
o \/inkelstykke og kort 1 minut
slange®
e Ramme 1 minut
e Hovedband 2 minutter

* Brug en reagensglasberste eller en lille flaskebarste.

4. Skyl delene i 5 liter drikkevand ved 20-30 °C i 1 minut.
5. Skyl bade de indre og ydre bestanddele af delene under en kraftig strale drikkevand ved 20-30 °C i endnu et minut.
6. Inspicér delene og vask om ngdvendigt igen til de er synligt rene.’
7. Lad komponenterne lufttarre veek fra direkte sollys.
Desinfektion CIDEX OPA Gigasept FF
AirFit N20 — Pude AirFit N20 — Pude/magnetiske clips/vinkelstykke og kort slange/ramme/hovedband
AirFit N20 Classic — Pude AirFit N20 Classic — Pude/vinkelstykke/ramme/hovedband
1. Nedsaenk og leeg delen i blad i CIDEX OPA ved 20-25 °C i 12 minutter efter 1. Lav en oplgsning af Gigasept FF fortyndet til 5 % med koldt drikkevand med en oplasningstemperatur pa 15-25 °C.
fabrikantens anvisninger, og ryst for at undga luftbobler. 2. Leeg delene i blgd i den aktiverede oplasning i 5 minutter. Sgrg for, at delene er nedsaenket fuldsteendigt i opl@sningen, sé der
2. Skyl delen i drikkevand (7,5 liter pr. del) ved 20-30 °C i 1 minut.? ikke kommer luftbobler. For rammen skal man klemme pa stoffet, mens den er nedsaenket i opl@sningen for at frigive luftbobler
3. Gentag processen med rent vand yderligere to gange. og lade den ligge i bled i 15 minutter.
4. Lad delen lufttgrre uden for direkte sollys. 3. Skyl delene i 5 liter drikkevand ved 20-30 °C i 1 minut.

4. Skyl bade de indre og ydre bestanddele af delene under en kraftig strale drikkevand ved 20—-30 °C i endnu et minut.
5. Lad komponenterne lufttarre veek fra direkte sollys.

Inspektion Udfar en visuel inspektion af hver enkelt maskedel. Hvis der er nogen som helst synlig form for skade p& en maskedel (revner, krakeleringer, rifter osv.), skal maskedelen kasseres og udskiftes med en ny del. En smule
misfarvning af silikonedele kan forekomme, og det er acceptabelt.

Samling Saml masken som anvist i betjeningsvejledningen.

Indpakning og opbevaring Delene skal opbevares pd et tert sted uden stav og vaek fra direkte sollys.
Opbevaringstemperatur: -20 °C til 60 °C.

"Hvis maskedelen ikke renggres som angivet, er den muligvis ikke desinficeret og steriliseret tilstraekkeligt.
?Hvis delen ikke skylles tilstraekkeligt, kan der forekomme giftige niveauer af resterende CIDEX OPA.
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Procedurer for kemisk desinfektion — Anioxyde 1000

Adskillelse Skil masken ad som anvist i betjeningsvejledningen. Pa AirFit N20 skal de magnetiske clips fjernes fra de nederste hovedbandsstropper.
Renggring Aniosyme DD1 Aniosyme X3
AirFit N20 — Pude/magnetiske clips/vinkelstykke og kort slange/ramme/hovedbéand AirFit N20 Classic — Vinkelstykke/ramme
AirFit N20 Classic — Pude 1. Skyl hver del under rindende, koldt drikkevand i 1 minut.
1. Skyl hver del under rindende, koldt drikkevand i 1 minut. 2. Leeg delene i blgd i en oplgsning af Aniosyme X3 fortyndet ved 0,5 % med drikkevand ved 15-25 °C i
2. Leeg delene i blad i en oplasning af Aniosyme DD1 fortyndet ved 0,5 % med drikkevand ved 15-25 °C 8 [mnutter. Serg for, aFdelene.er nedsanket fuldsteendigt i gplmsnlngen, sg der ikke kommer qutbgbler.
8 minutter. Sgrg for, at delene er nedsaenket fuldsteendigt i oplasningen, sa der ikke kommer luftbobler. 3. Nar de er nedsaenket i oplesningen, skal du rengere delene ind- og udvendigt med en blad borste i det
3. Nar de er nedsanket i oplgsningen, skal du rengere delene ind- og udvendigt med en bled barste i det angivne antal minutter. Veer iseer opmaerksom pa spraekker og hulrum.
angivne antal minutter. Veer isaer opmaerksom pa spreekker og hulrum. o Vinkelstykke 1 minut
e Pude 1 minut ® Ramme 1 minut
e Magnetiske clips 30 sekunder 4. Skyl delene i 5 liter drikkevand ved 20-30 °C i 1 minut.
e Vinkelstykke og kort slange™ 1 minut 5. Skyl bade de indre og ydre bestanddele af delene under en kraftig strale drikkevand ved 2030 °C i endnu
* Ramme 1 minut etminut.
e Hovedband 2 minutter 6. Inspicér delene og vask om ngdvendigt igen til de er synligt rene.’

. 7. Lad komponenterne lufttarre veek fra direkte sollys.
* Brug en reagensglasberste eller en lille flaskebarste.

4. Skyl delene i 5 liter drikkevand ved 20-30 °C i 1 minut.

5. Skyl bade de indre og ydre bestanddele af delene under en kraftig stréle drikkevand ved 20-30 °C i endnu
et minut.

6. Inspicér delene og vask om ngdvendigt igen til de er synligt rene.’
7. Lad komponenteme lufttarre vaek fra direkte sollys.

Desinfektion Anioxyde 1000

AirFit N20 — Pude/magnetiske clips/vinkelstykke og kort slange/ramme/hovedband
AirFit N20 Classic — Pude/vinkelstykke/ramme
1. Aktiver oplgsningen i overensstemmelse med producentens anvisninger. Brug Anioxyde 1000 ved stuetemperatur.
2. Leeg delene i blgd i den aktiverede oplgsning i 5 minutter. Serg for, at delene er nedseenket fuldsteendigt i oplasningen, sa der ikke kommer luftbobler.
3. Skyl delene i 5 liter drikkevand ved 20—-30 °C i 1 minut.
4. Skyl bade de indre og ydre bestanddele af delene under en kraftig strale drikkevand ved 2030 °C i endnu et minut.
5. Lad komponenterne lufttgrre veek fra direkte sollys.

Inspektion Udfar en visuel inspektion af hver enkelt maskedel. Hvis der er nogen som helst synlig form for skade pa en maskedel (revner, krakeleringer, rifter osv.), skal maskedelen kasseres og udskiftes med en ny del. En smule
misfarvning af silikonedele kan forekomme, og det er acceptabelt.

Samling Saml masken som anvist i betjeningsvejledningen.

Indpakning og opbevaring Delene skal opbevares pé et tert sted uden stev og vaek fra direkte sollys.
Opbevaringstemperatur: -20 °C til 60 °C.

"Hvis maskedelen ikke renggres som angivet, er den muligvis ikke desinficeret og steriliseret tilstraekkeligt.

Dansk 6



Steriliseringsprocedurer

Adskillelse Skil masken ad som anvist i betjeningsvejledningen.

Renggring Alconox

AirFit N20 — Pude
AirFit N20 Classic — Pude
1. Leeg delen i blgd i en oplasning af Alconox fortyndet med drikkevand ved 1 %, dvs. 10 g pr. liter, ved 20-25 °C, i henhold til producentens instruktioner.
2. Mens komponenten er nedseenket i oplgsningen, renger med en blgd barste i 1 minut. Veer iszer opmeerksom pa alle spraekker og hulrum.
3. Skyl ved at ryste kraftigt i drikkevand (fem liter pr. maske). Gentag i endnu et minut med rent vand.
4. Inspicér delen, og vask om ngdvendigt igen, til den er synligt ren.’
5. Lad komponenterne lufttarre vaek fra direkte sollys.

AirFit N20 — Vinkelstykke og kort slange

1. Lav en oplgsning af Alconox ved at fortynde med drikkevand ved 1 %, dvs. 10 g pr. liter, ved 45-55 °C, i henhold til producentens instruktioner.
2. Leeg maskedelen i blgd i oplgsningen i 5 minutter. Drej alle koblingerne tre omgange a 360 grader.
3. Mens delen ligger i oplasningen, skal den rengares med en reagensglasbarste i yderligere et minut. Veer iseer opmaerksom pa alle spraekker og hulrum.
4. Skyl delen ved at ryste den kraftigt i rent drikkevand, 5 liter pr. del, ved 25-30 °C i et minut. Gentag processen med rent vand i yderligere et minut.
5. Skyl delen under en kraftig strale drikkevand (45-55 °C) fra den ene ende af delen i 20 sekunder. Gentag processen fra den anden side af delen.
6. Inspicér delen, og vask om nadvendigt igen, il den er synligt ren.’
7. Lad komponenterne lufttarre veek fra direkte sollys.
Sterilisering STERRAD 100S og NX

AirFit N20 — Pude/vinkelstykke og kort slange
AirFit N20 Classic — Pude

1. Ter delene grundigt. Hvis delene er vade, kan steriliseringscyklussen mislykkes.

2. Pak delene ind far sterilisering i henhold til producentens anvisninger til STERRAD-steriliseringssystemet.
Bemeaerk: Brug af poser anbefales ikke.

3. Steriliser delen efter producentens anvisninger:

e STERRAD 100S Kort cyklus (boostere ikke ngdvendige)

e STERRAD NX Standard eller avanceret cyklus
4. Skyl og omrar delene i drikkevand (5 liter pr. del) ved 20-30 °C i 1 minut.
5. Ryst delene for at fierne overskydende vand.
6. Lad komponenterne tarre vaek fra direkte sollys.

Inspektion Udfar en visuel inspektion af hver enkelt maskedel. Hvis der er nogen som helst synlig form for skade pa en maskedel (revner, krakeleringer, rifter osv.), skal maskedelen kasseres og udskiftes med en ny del. En smule

misfarvning af silikonedele kan forekomme, og det er acceptabelt.

Samling Saml masken som anvist i betjeningsvejledningen.

Indpakning og opbevaring Delene skal opbevares pd et tert sted uden stev og vaek fra direkte sollys.
Opbevaringstemperatur: -20 °C til 60 °C.

"Hvis maskedelen ikke rengares som angivet, er den muligvis ikke desinficeret og steriliseret tilstraekkeligt.
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ResMed

A GENERELLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
e Hvis procedurerne i denne vejledning ikke fglges (hvis f.eks. antallet af desinficerings- eller steriliseringscyklusser overskrides), kan ResMed ikke garantere et acceptabelt resultat eller
produktets sikkerhed og den indvirkning, disse afvigelser matte have pa produktets ydeevne.
e Maskedelene ma ikke autoklaveres eller steriliseres med ethylenoxid.
e Fglg altid producentens anvisninger ved brug af renggrings-, desinfektions- eller sterilisationsmidler. | tilfeelde af uoverensstemmelse, har denne vejledning fortrinsret.

e Hovedbandet ma ikke stryges, da materialet er varmefglsomt og vil blive beskadiget.

1 Elizabeth Macarthur Drive er varemeerker, der tilhgrer Johnson & Johnson. Alconox er et varemaerke, der tilharer Alconox Inc. neodisher MediZym og neodisher MediClean er varemaerker, der tilharer Chemische Fabrik Dr. Weigert.
Bella Vista NSW 2153 Australien  Aniosyme og Anioxyde er varemaerker, der tilhgrer Laboratoires Anios. Gigasept og Gigazyme er varemeerker, der tilharer Schiilke & Mayr. For oplysninger om patenter eller andre former for intellektuel
ophavsret, g4 til ResMed.com/ip. © 2019 ResMed Pty Ltd. 608462/3 2019-11

ResMed Pty Ltd Besag ResMed.com for at se andre ResMed-forhandlere over hele verden. AirFit og AirTouch er varemaerker og/eller registrerede varemaerker, der tilhgrer ResMed-gruppen af virksomheder. CIDEX og STERRAD c €
0123

MANUFACTURER

ResMed.com



