AirFit[nsoi
ResMed AirFit’[paor]

Ghld de deZII’ﬂCEC’[a re Numai pentru uz clinic

Acest ghid este destinat refolosirii de catre mai multi pacienti a mastilor AirFit N30i si AirFit P30i intr-un laborator, o clinica sau un spital de medicina a somnului. Daca folositi masca in calitate de pacient unic la domiciliu,
consultati Ghidul de utilizare pentru instructiuni de curatare. Prelucrdtorul are rdspunderea de a se asigura ca reprelucrarea este finalizata in conformitate cu procedurile validate ale ResMed.

Curatare

Detergent anionic, slab alcalin, de ex. Alconox neodisher Mediclean forte

Dezinfectare termica

Componentd mascd’ Manuala Aparat de dezinfectie/spdlare (WD) Numar de cicluri validat
© (dptuseald nazald AirFit N30i cu pernd v v 30
® (dptuseald nazald AirFit P30i cu pernd v - 30
® Aerisire cu orificii multiple v Vv 30
 Orificiu QuietAir” - - -
® (adru (cu mangoane) - 4 30
o (adru (SLM)? v Vv 30
® (orp cot/ clemd cot / inel cot v Vv 30
® Dispozitiv de fixare v v 30

" Este posibil ca aceasta masca sa nu fie disponibild in toate regiunile. Pentru toate detaliile privind utilizarea corectd a acestor masti, consultati Ghidul de utilizare specific. Pentru o listd de piese de schimb disponibile pentru fiecare sistem de mascd, consultati Ghidul produselor la adresa ResMed.com.
? Cadrul méstii pentru laboratoare de medicind a somnului (Sleep Lab Mask — SLM) nu contine mansoane.

A Corp cot
B Inel cot

C C Clema cot

g D Dispozitiv de fixare

=

E Cadru (SLM)
F Cdptuseala nazald AirFit N30i cu perna
G Cdptuseald nazald AirFit P30i cu pernd
1 Aerisire
2 Orificiu QuietAir
3 Aerisire cu orificii multiple
4 Mansoane
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Procedura de dezinfectare termica — manuala

1. Dezasamblarea 1. Dezasamblati masca in conformitate cu instructiunile din Ghidul de utilizare.
2. Tnplus:
® Trage{i ferm de clema cotului, indepdrtand-o de corpul cotului.
© Tragetiinelul cotului afard din cadru.
o Tndepdrtati orificiul trgand usor si indepartand captuseala si glisandu-| in afard.

2. Curatare 1. Faceti o solutie de apd cu detergent alcalin delicat, anionic', conform instructiunilor producdtorului. ResMed a validat urmétoarele.
® Alconox concentratie 1% temperaturd 30-55°C
2. Cufundati componentele mastii timp de 5-10 minute in solutie. Asigurati-va ca nu exista bule de aer.
3. Dupd timpul de cufundare, tinand componentele in solutie, curdtati interiorul si exteriorul cu o perie cu peri moi, dupd cum urmeaza. Acordati o atentie deosebitd fisurilor si adanciturilor.

® (dptuseald AirFit N30i/captuseald AirFit P30i/corpul cotului periaj de 30 de secunde
® (lema cot/inel cot/aerisire cu orificii multiple periaj de 10 secunde
© (adru (SLM)/dispozitiv de fixare periaj de 1 minut?

4. (latiti componentele dupa cum urmeaza, sub jet de apa' (<60°C), asigurand contactul direct cu toate suprafetele.

® (dptuseald AirFit N30i/captuseald AirFit P30i/cadru (SLM)/corp cot/clemd cot/inel
cot/aerisire cu orificii multiple

® Dispozitiv de fixare cldtire T minut, in timp ce strangeti repetat

clétire intre 30 i 60 de secunde

3. Inspectare/uscare 1. Inspectati si, daca este necesar, repetati spalarea pana cand componentele sunt curate vizual.*
2. Strangeti dispozitivul de fixare pentru a elimina apa in exces.
3. Ldsati componentele s se usuce la aer, ferite de lumina solard directd.*

4, Dezinfectare 1. Cufundati componentele méstii intr-o baie de apd caldd' folosind una dintre urmatoarele combinatii temperaturd-timp:
® 75°Ctimp de 30 de minute SAU
® 80°Ctimp de 10 de minute SAU
® 90-93°Cintre 15i 10 minute

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

3. Ldsati componentele 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 (fisurare, microfisurare, rupturi etc.), componenta trebuie eliminatd si fnlocuitd. Este posibil s se producd o usoard decolorare a componentelor de silicon,
care este acceptabild.

6. Reasamblarea 1. Tmpingetj clema cotului in corpul cotului, pana cand se fixeazi cu un dedlic.

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

3. Introduceti orificiul aliniind urechiusa din cptuseald cu crestdtura de pe orificiu si introducandu-1 in captuseald.
4. Reasamblati masca in conformitate cu instructiunile din Ghidul de utilizare.

7. Ambalare si depozitare Pentru detalii privind depoxzitarea, vedefi Ghidul de utilizare.

" Pentru toti pasii de curdtare, clatire si dezinfectare, folositi apa potabila. Acolo unde reglementarile locale impun cerinte privind calitatea apei pentru reprelucrarea dispozitivelor medicale, aceste cerinte trebuie indeplinite.
* Este necesard o perie cu peri moi pentru tuburi/sticle (=2 cm diametru) pentru a curdta interiorul cadrului.

¥ Necurétarea componentelor mastii conform indicatjilor poate duce la o dezinfectare necorespunzatoare.

“Uscarea nu este necesard dacd dezinfectarea este continuatd imediat.
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Procedura de dezinfectare termica — WD

1. Dezasamblarea

1. Dezasamblati masca in conformitate cu instructiunile din Ghidul de utilizare.

2. Tnplus:

 Tragei ferm de clema cotului, indepdrtand-o de corpul cotului.

o Tragetiinelul cotului afard din cadru.
® Tndepdrtati orificiul trgand usor si indepartand captuseala si glisandu-I in afard.

2.WD'

1. Cufundati componentele méstii intr-o baie de clatire cu 5 litri de apd rece de la robinet timp de 1 minut. Asiqurati-va cd nu existd bule de aer pe componente.
2. (latiti componentele sub apa rece de la robinet' imp de 30 de secunde.

3. Transferati componentele intr-un aparat de dezinfectie/spalare conform cu seria 150 15883.

4. Setatj aparatul de dezinfectie/spalare folosind urmatoarele setari:

Fazd/etapa Timp(cllsi[r]euctigulare Tem;()sg)atura Detergent
Prespdlare 4 Rece -
Spdlare 10 43-60 2-10 ml/I(0,2-19%) neodisher Mediclean forte
Neutralizare 6 43-60 1-2ml/1(0,1-0,2%) neodisher Z
(ldtire finald 3 43-60 -
Dezinfectare termicd 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 la aer, ferite de lumina solard directd.

4. Inspectare

Ffectuati o inspectare vizuald a fiecdrei componente a mastii. Dacd se observd orice deteriorare vizibild a unei componente a mastii (fisurare, microfisurare, rupturi etc.), componenta mastii trebuie eliminatd si inlocuita. Este posibil sa se producd o usoara decolorare a componentelor

de silicon, care este acceptabild.

5. Reasamblarea

1. Tmpingefj clema cotului in corpul cotului, pana cand se fixeaza cu un declic.
2. Introduceti inelul cotului in partea de sus a cadrului.

3. Introduceti orificiul aliniind urechiusa din cdptuseald cu crestdtura de pe orificiu si introducandu-| in captuseald.

4. Reasamblati masca in conformitate cu instructiunile din Ghidul de utilizare.

6. Ambalare si depozitare

Pentru detalii privind depozitarea, vedeti Ghidul de utilizare.

" Pentru toti pasii care implica spalare, clatire si dezinfectare, folositi apa potabila. Acolo unde reglementdrile locale impun cerinte privind calitatea apei pentru reprelucrarea dispozitivelor medicale, aceste cerine trebuie indeplinite.

?Necuratarea componentelor mastii conform indicatjilor poate duce la o dezinfectare necorespunzatoare.
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ResMed

A AVERTISMENTE SI PRECAUTII GENERALE

e Respectati intotdeauna instructiunile de curatare si dezinfectare. Unele produse de curatare pot deteriora masca, componentele si functionarea acestora sau pot lasa vapori reziduali toxici. Orice abateri
de la procedurile enumerate in acest ghid, inclusiv depasirea numarului specificat de cicluri maxime, pot avea un efect advers asupra mastii si, in consecinta, asupra sigurantei sau calitatii tratamentului.

e Componentele mastii nu trebuie supuse sterilizarii in autoclava sau cu oxid de etilena.
e Cand folositi detergenti, dezinfectanti sau echipamente, urmati intotdeauna instructiunile producatorului. in cazul unui conflict, acest ghid are intaietate.

e Urmati intotdeauna practicile de operare sigurd, inclusiv utilizarea de echipament individual de protectie (PPE) adecvat, conform cerintelor. Pentru mai multe detalii, consultati instructiunile de siguranta
ale producatorului.

ResMed Pty Ltd Consultati ResMed.com pentru alte locatii ResMed la nivel mondial. AirFit si QuietAir sunt marci comerciale si/sau marci inregistrate ale grupului de companii ResMed. Alconox este o marca comerciald apartinand Alconox Inc. neodisher este o marcd comerciald apartinand Chemische
1 Elizabeth Macarthur Drive Fabrik Dr. Weigert. Pentru informati privind brevetele sau alte tipuri de proprietate intelectuald, accesati ResMed.com/ip. © 2021 ResMed. 608546/3 2021-03 01 23
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