DO UZYTKU WYt ACZNIE PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY

Instrukcja dezynfekgji i sterylizacji

MASKI PEENOTWARZOWE « MASKI NOSOWE « SYSTEMY WKt ADEK NOSOWYCH

Niniejsza instrukcja odnosi sie do sytuacji, gdy maska petnotwarzowa, maska nosowa lub system wktadek nosowych (,maska”) firmy ResMed uzywane
sg przez wielu pacjentow w laboratorium badania snu, klinice lub szpitalu. W przypadku uzytkowania maski w domu przez jednego pacjenta prosimy
stosowac sie do instrukcji czyszczenia zawartych w instrukcji obstugi maski.

W niniejszej instrukgji przedstawiono zalecane i sprawdzone procedury firmy ResMed dla czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji maski zgodnie z norma
ISO 17664.

Procedury dezynfekgji lub sterylizacji zatwierdzone

przez firme ResMed
Dezynfekcja termiczna Dezynfekcja chemiczna wysokiego Sterylizacja
wysokiego poziomu poziomu
Czesci, ktore ) " " . =
N nalezy zmienia¢ EN 150 15883-1 Anioxyde™ 1000  CIDEX™ OPA CIDEX™ Plus STERRAD Zatwierdzona
Gsa dla kazdego 70°C przez 100 minut Kwas nadoctowy  Aldehyd ortoftalowy  Aldehyd glutarowy 1005 NX liczba cykli?
EEET 75°C przez 30 minut 0,15%, przez 0,55%, przez 3,4%, przez
pacj 80°C przez 10 minut 30 minut 20 minut 20 minut
90°C przez 1 minute
Europejskie wymagania
regionalne
93°C przez 10 minut
Maski petnotwarzowe
Mirage Liberty Kolankp obrotowee ) v v v v v 20
przewdd doprowadzajacy
Mirage Quattro® Brak v v 4 v v 20
Quattro FX’ Brak v v v v v 20
Quattro FX NV Brak v v v v v 20
Ultra Mirage Membrana zaworu v v v 4 v 15
Ultra Mirage bez Wylotéw Brak v v v v v v 15
wydychanego powietrza
Mirage seria 2 Membrana zaworu v v 4 v v 15
Mirage bez wylotoyv . Brak v v v v v 15
wydychanego powietrza, seria 2
Maski nosowe
Mirage Kolankp obrotpvve, krotki v v v v v 15
przewdd powietrza
Mirage Activa Kolankp obrotowe, ) v v v 15
przewdd doprowadzajacy
Mirage Activa LT? Brak v v v 20
Mirage FX'/
v V'3 v
Mirage FX for Her’ Bk z
Mirage SoftGel® Brak v v v Ve v 20
Mirage Kidsta Kolankf) brotowe, ) v v v v 15
przewdd doprowadzajacy
Mirage Micro® Brak v v v v 20
Mirage Vista Kolankp obrotowe, ) v v v 15
przewdd doprowadzajacy
Ultra Mirage I Brak v 4 4 15
Ultra Mirage bez Wylotow Brak v v v v 15
wydychanego powietrza
Mirage bez wylotéw Kolanko obrotowe, krétki v v 15
wydychanego powietrza przewdd powietrza
Systemy wktadek nosowych
Swift FX/ :
v v v’ v
Swift FX for Her Brak 20
Swift LT Brak 4 v v v 20
Swift LT for Her/ ;
v v v’ v
Swit LT-F Brak 2
Mirage Swift I Brak v v 4 v v 15
Mirage Swift Brak v v 4 v 4 15

' Nie wszystkie rodzaje masek sa dostepne w kazdym regionie. Szczegétowe informacje dotyczace prawidtowego zastosowania tych masek zawiera ich odpowiednia
Instrukcja uzytkowania. Lista oferowanych czesci zamiennych dla kazdej maski zamieszczona jest na stronie internetowej www.resmed.com (jako ,Components Card”).

2 W przypadku, gdy wymaganiem danej placowki jest przeprowadzenie dodatkowego cyklu dezynfekgji lub sterylizacji po zmontowaniu maski, liczbe zatwierdzonych cykli,
ktore wytrzymuje maska, nalezy zmniejszy¢ o potowe.
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* Dostepna jest alternatywna metoda demontazu. Patrz ,Demontaz masek przed czyszczeniem”.

4 Zespot krotkiej rury zatwierdzony do uzycia w temp. do 70°C.

5 Zespotu krotkiej rury nie mozna poddawac sterylizacji STERRAD.

5 Uszczelki nie mozna poddawac sterylizacji STERRAD.

7 Niektoérych komponentéw nie mozna poddawac dezynfekcji/sterylizacji i nalezy stosowac alternatywna metode czyszczenia. Patrz ,Czyszczenie innych komponentow”.
8 TTa metoda dezynfekgji zostata zwalidowana dla maksymalnie 15 cykli.

Zatwierdzone procedury dezynfekgji i sterylizacji

Nalezy wykonac tylko jedna z ponizszych trzech procedur dezynfekgji i sterylizacji.

Procedury
Dezynfekcja termiczna wysokiego = Dezynfekcja chemiczna wysokiego Sterylizacja
poziomu poziomu

Demontaz Rozmontowac¢ maske zgodnie z instrukgja obstugi.
Czyszczenie i 1. Poszczegélne czesc maski czyscic przez minutg przy uzyciu szczoteczki o miekkim wiosiu, moczac je w jednym z ponizszych detergentow lub srodkow dezynfekujacych
suszenie zgodnie z instrukcjami producenta. Zwrdci¢ szczegdlng uwage na wszystkie szczeliny i zagtebienia.

Detergent neodisher MediZym (w stezeniu 2% - Aniosyme DD1 (stezenie 0,5% przez 15 minut) + Alconox (w stezeniu 1%).

przez 30 minut), lub

detergent neodisher MediClean forte (tylko dla « Alconox (w stezeniu 1%).

Swift LT Activa LT: stezenie 1%) lub
Alconox (w stezeniu 19%).

2. Dwukrotnie wyptuka¢ wszystkie czesci, energicznie ruszajac nimi w wodzie o jakosci wody pitnej (5 litréw na maske).

3. Pozostawic¢ czesci maski do wyschniecia na powietrzu w miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Czynnosci przed Nie zatwierdzono.
dezynfekcja i
suszeniem
Dezynfekcja lub
sterylizacja i suszenie 1. Namoczyc czesci maskinadajace sie do dezynfekgi -~ 1. Podlegajace dezynfekeji czesai sktadowe maski 1. Przed sterylizacjg zapakowac elementy maski
w poswiadczonym urzadzeniu do dezynfekdji z namoczy¢ w jednym z nastepujacych dostepnych zgodnie z instrukga obstugi systemu sterylizadji
uzyciem goracej wody wg jednej z kombinaji czasu na rynku roztwordéw przygotowanych zgodnie z STERRAD. Maski produkcji ResMed zostaty
i temperatury": instrukcjami producenta: przetestowane z uzyciem tacy.
EN1S0 15883-1: + kwasnadoctowy 0,15% (np. Anioxyde Uwaga: Nie zaleca sie uzywania torebek.
70°C przez 100 minut 1000), przez 30 minut, 2. Nalezy przeprowadzi sterylizacje zgodnie z
75°C przez 30 minut + aldehydortoftalowy 0,55% (np. CIDEX instrukcja producenta systemu sterylizacji STERRAD.
80°C przez 10 minut OPA), przez 20 minutub Uwaga: Suszenie jest czesciq procesu sterylizaj

, ) aldehyd glutarowy 3,4% (np. CIDEX
90°C przez T minute. Plus), przez 20 minut

Europejskie wymagania regionalne W przypadku zastosowania roztwordw

93°Cprzez 10 minut. wymienionych powyzej powinny by¢

2. Po zakoriczeniu procesu wyjac czesci maski z stosowane nastepujace kombinacje:
systemu dezynfekcji goraca woda. « Aniosyme DD1z Anioxyde 1000 lub
3. Pozostawic czesci maski do wyschniecia na . Alconox z CIDEX OPA lub CIDEX Plus.

powietrzu w miejscu nienarazonym na bezposrednie

daiatanie promieni stonecznych, 2. Wyptukac czesci maski w wodzie o jakosci wody

pitnej (piec litréw na maske).

3. Pozostawic czesci maski do wyschniecia na
powietrzu w miejscu nienarazonym na bezposrednie
dziafanie promieni stonecznych.

Kontrola Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa kazdej czesci maski. W przypadku stwierdzenia widocznych objawdw zuzycia, takich jak pekniecia, rozdarcia itp., uszkodzong czes¢ nalezy
wymienic. Niewielkie odbarwienie czesci wykonanych z silikonu jest dopuszczalne.

Ponowny montaz Zmontowac maske zgodnie z instrukcjg obstugi.

Opakowanie i Przechowywac w miejscu suchym, wolnym od kurzu, nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

przechowywanie Temperatura przechowywania: -20°C — 60°C.

' Kombinacje te zostaty wyliczone i oparte na przewidywaniach na podstawie znanych charakterystyk termicznego unieszkodliwiania wegetatywnych mikroorganizmow
poddanych dezynfekcji termicznej (EN/ISO 15883-1), zawieraja tez kombinacje czasu i temperatury zalecang przez APIC (Associations for Professionals in Infection Control
and Epidemiology ) i RKI (Robert Koch Institute).
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Demontaz masek przed czyszczeniem

Ponizsze instrukcje maja zastosowanie tylko do masek:
« Mirage Quattro
- Mirage Micro
- Mirage Activa LT
- Mirage SoftGel.

Procedura alternatywna dla instrukcji demontazu przedstawionych w odpowiedniej instrukcji obstugi — wspornik czotowy i pokretto moga zostac
odtaczone od ramki maski w nastepujacy sposoéb:

1. Odkreci¢ pokretto tak, by wspornik czotowy byt wysuniety mniej wiecej do potowy z ramki maski.
2. Mocno docisna¢ wspornik czotowy do ramki maski, do momentu klikniecia pokretfa. Pokretto wéwczas zostanie odseparowane od ramki
maski.

3. Catkowicie odkrecic¢ i wyja¢ pokretto, a nastepnie wyciggnac wspornik czotowy z ramki maski.

Pranie czesci nagtownej
Czes¢ nagtowna nie wymaga dezynfekgji i nie nalezy jej czyscic¢ srodkami chemicznymi przeznaczonymi do dezynfekgji. Wystarcza doktadne pranie czesci
nagfownej przed uzyciem przez nowego pacjenta.

1. Czed¢ nagtowna nalezy prac recznie w cieptej wodzie (30°C) z uzyciem tagodnego mydita.

2. Wyptukac starannie i pozostawi¢ do wyschniecia w miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Czyszczenie innych komponentéw

Ponizsze instrukcje majg zastosowanie tylko do masek:
« Quattro FX — ramka sprezynowa, miekkie rekawy.
Quattro FX NV = ramka sprezynowa, miekkie rekawy.
+ Mirage FX/ Mirage FX for Her — Ramka maski

Komponent nie wymaga dezynfekcji i nie nalezy go czysci¢ srodkami chemicznymi przeznaczonymi do dezynfekcji. Wystarcza dokfadne umycie
komponentu przed uzyciem przez nowego pacjenta.

1. Komponent nalezy my¢ recznie w cieptej wodzie (30°C) z uzyciem tagodnego mydita.
2. Wyptuka¢ starannie i pozostawi¢ do wyschniecia w miejscu nienarazonym na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

@ OGOLNE OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

» ResMed nie jest w stanie zagwarantowac, ze odchylenia od opisanych procedur (np. przekroczenie liczby cykli czyszczenia) nie
spowoduja przekroczenia akceptowanych granic oddzialywania procesu na produkt.

» Czesci maski nie powinny byc¢ sterylizowane w autoklawie ani z uzyciem tlenku etylenu.
+ W przypadku uzycia detergentéw, srodkéw dezynfekujacych lub sterylizujacych, zawsze przestrzegac instrukcji producenta.
» Nie prasowac czesci nagtownej — materiat, z ktérego jest wykonana, nie jest odporny na wysokie temperatury i ulegnie uszkodzeniu.

M Producent: ResMed Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista NSW 2153 Australia
Dystrybutor: ResMed Corp 9001 Spectrum Center Boulevard San Diego CA 92123 USA ResMed (UK) Ltd 96 Milton Park Abingdon Oxfordshire 0X14 4RY, WIk. Brytania
Adresy innych fili firmy ResMed na catym $wiecie mozna znalez¢ na stronie www.resmed.com.

Mirage, Mirage Activa, Mirage Kidsta, Mirage Micro, Mirage Swift, Mirage Vista, Mirage Quattro, Quattro, Mirage Liberty i Ultra Mirage s3 znakami towarowymi firmy ResMed Ltd, Mirage, Activa, Kidsta, Swift i Vista 53 zarejestrowane w U.S. Patent and Trademark
Office (Amerykariskim Urzedzie Patentéw i Znakow Towarowych).

CIDEX i STERRAD s3 znakami towarowymi firmy Johnson & Johnson. Alconox jest znakiem towarowym firmy Alconox Inc., neodisher MediZym i neodisher MediClean sa znakami towarowymi firmy Chemische Fabrik Dr Weigert. Aniosyme i
Anioxyde s3 znakami towarowymi firmy Laboratoires Anios.
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