RESMED

SOLAMENTE PARA USO CLINICO

Guia de desinfeccion y esterilizacion

MASCARILLAS FACIALES ® MASCARILLAS NASALES ¢ SISTEMAS DE ALMOHADILLAS NASALES

La presente guia esta destinada al uso de las mascarillas faciales, las mascarillas nasales o los sistemas de almohadillas nasales de
ResMed (en adelante «mascarilla») por parte de multiples pacientes en un hospital, clinica o laboratorio del suefo. Si usted utiliza la
mascarilla en su domicilio y no la comparte con otra persona, consulte el manual del usuario para obtener las instrucciones de limpieza.

La presente guia describe los procedimientos recomendados y validados por ResMed para limpiar, desinfectar y esterilizar las mascarillas
conforme a la norma ISO 17664.

Mascarilla’

Mascarillas faciales
Mirage Liberty

Mirage Quattro®

Quattro FX7/
Quattro FX for Her”

Quattro FX NV’
Ultra Mirage

Ultra Mirage sin
ventilacion

Mascarillas nasales
Mirage Activa

Mirage Activa LT®
Mirage FX7/
Mirage FX for Her’
Mirage Kidsta

Mirage Micro®

Mirage Micro for
Kids®

Mirage SoftGel®
Mirage Vista

Ultra Mirage Il

Ultra Mirage sin
ventilacion

Procedimientos validados por ResMed para la desinfeccion o
esterilizacion

Reemplace Desinfeccion Desinfeccion quimica de Esterilizacion
estas piezas con térmica de alto nivel
otras nuevas alto nivel
al cambiar de ENISO15883-1  CIDEX™OPA  CIDEX™ Plus STERRAD™
paciente 70 °C (158 °F)-100 min  Ortoftalaldehido  Glutaraldehido 100S NX
75 °C (167 °F)-30 min al 0,55% al 3,4%

80 °C (176 °F)-10 min
90 °C (194 °F)-1 min

Sistemas de almohadillas nasales

Swift FX

Swift FX for Her /
Swift FX Bella

Swift LT

Swift LT for Her/
Swift LT-F

Mirage Swift Il

Pieza giratoria, v v v v
tubo de entrada
Ninguna v v v v
Ninguna v 4 v v
Ninguna v 4 v v
Membrana de la v v v v
valvula
Ninguna 4 v v v v
Pieza giratoria, v v v v
tubo de entrada
Ninguna v v
Ninguna 4 v
Pieza giratoria

! v v v
tubo de entrada
Ninguna v v v v
Ninguna v v v
Ninguna v v V6 /6
Pieza giratoria, v v v v
tubo de entrada
Ninguna v v v
Ninguna v v v v
Ninguna v v V5 5
Ninguna v v Ve /5
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" No todas las mascarillas estan disponibles en todas las regiones. Para obtener la informacion completa acerca de como utilizar correctamente estas mascarillas,
consulte el manual del usuario correspondiente a cada una de ellas. Para obtener una lista de las piezas de repuesto disponibles para cada sistema de mascarilla,
consulte la tarjeta de componentes en el sitio web www.resmed.com.

2 Si una institucion médica exige un ciclo de desinfeccién o esterilizacion adicional luego del montaje, la cantidad de ciclos validados se reduce a la mitad.

% Es posible desmontarla de un modo alternativo. Consulte «Desmontaje de las mascarillas antes de la limpieza».

4 Conjunto del tubo corto validado a 70 °C (158 °F).

5 El conjunto del tubo corto no puede someterse a esterilizacion STERRAD.

¢ La almohadilla no puede someterse a esterilizacion STERRAD.

7 Algunos componentes no se pueden tratar, por lo que se debe utilizar un procedimiento de limpieza alternativo. Consulte «Limpieza de otros componentes».

Procedimientos validados de desinfeccion y esterilizacion

Solo es necesario realizar uno de los tres procedimientos de desinfeccion o esterilizacion que figuran a continuacion.

Desinfeccion térmica de

Procedimientos
Desinfeccion quimica de

Esterilizacion

alto nivel alto nivel
Desmontaje Desmonte la mascarilla segun las instrucciones que figuran en el manual del usuario.
Limpieza y 1. Lave a fondo las piezas desmontadas de la mascarilla (salvo el arnés) con un cepillo de cerdas
secado blandas durante un minuto, manteniéndolas sumergidas en el detergente Alconox™ (diluido a 1%),

4.
No esta validado.

Predesinfeccion y
secado

Desinfeccion o

segun las instrucciones del fabricante. Limpie bien todas las ranuras y cavidades.

Revise cada pieza y, de ser necesario, vuelva a lavarlas hasta que se vean limpias.

Enjuague los componentes dos veces, agitdndolos enérgicamente en agua potable (5 litros por

mascarilla).

Deje secar los componentes de la mascarilla al aire, sin exponerlos a la luz solar directa.

esterilizacién y 1. Sumerja los componentes Sumerja los componentes 1. Antes de la esterilizacion,
secado desinfectables de la desinfectables de la envuelva los componentes
mascarilla en un sistema mascarilla en una solucién de la mascarilla como se
certificado de desinfeccion que se puede adquirir en el describe en las instrucciones
con agua caliente, y emplee comercio, conforme a las del fabricante del sistema de
una de las siguientes instrucciones del fabricante: esterilizacion STERRAD. Las
combinaciones _de e ortoftalaldehido masoari_llas de R(_a_sl\/led han
temperatura y tiempo’: al 0,55% (p. ej. s@o validadas utlllza_ndo el
EN ISO 15883-1: CIDEX OPA) durante método de la bandeja.
e 70 °C (158 °F) durante 20 minutos o Nota: No se recomienda usar
100 minutos e glutaraldehido al 3,4% bolsas.
e 75°C (167 °F) durante (p. ej. CIDEX Plus) 2. Esterilice la mascarilla
30 minutos durante 20 minutos. conforme a las instrucciones
o o Enjuague los componentes del fa'brlca'nte del sistema de
° 80 C (176 °F) durante de | ill esterilizacion STERRAD.
10 minutos e la mascarilla en agua
o o potable (5 litros por Nota: El secado se realiza
* ?Omi%ﬂé)él F) durante mascarilla). como parte del proceso de
5 Cuando ha éterminado Deje secar los componentes esterilizacion.
' saque los g/om onentes’ de de la mascarilla al aire, sin
9 compon exponerlos a la luz solar
la mascarilla del sistema .
; o directa.
de desinfeccién con agua
caliente.
3. Deje secar los componentes
de la mascarilla al aire, sin
exponerlos a la luz solar
directa.
Inspeccion Inspeccione visualmente cada uno de los componentes de la mascarilla. Si advierte algun signo de

deterioro (como grietas, rajaduras, roturas, etc.) en uno de los componentes de la mascarilla, éste
debe desecharse y sustituirse por uno nuevo. Es aceptable que los componentes de silicona estén
ligeramente decolorados.

Montaje Monte la mascarilla segun las instrucciones que figuran en el manual del usuario.
Envoltura y Guarde en un ambiente seco y sin polvo, alejado de la luz solar directa.
almacenamiento

Temperatura de almacenamiento: -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F).

' Calculadas y previstas a partir de la cinética de inactivacién térmica de microorganismos vegetativos sometidos a desinfeccion térmica (EN/ISO 15883-1).
Incluyen las combinaciones de tiempo y temperatura recomendadas por la APIC (Asociacion de Profesionales de Control de Infecciones y Epidemiologia) y
por el RKI (Instituto Robert Koch).
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Desmontaje de las mascarillas antes de la limpieza

Estas instrucciones se refieren Unicamente a las siguientes mascarillas:
e Mirage Quattro
e Mirage Micro
e Mirage Activa LT
e Mirage SoftGel.

En lugar de retirar el disco y el apoyo para la frente del armazén de la mascarilla conforme a las instrucciones de desmontaje
que aparecen en el manual del usuario correspondiente, estos componentes se pueden desmontar del modo que se indica a
continuacion:

1. Desenrosque el disco de modo que el apoyo para la frente se vaya separando del armazén y deténgase cuando
esté a mitad de camino.

2. Empuje firmemente el apoyo para la frente contra el armazén, hasta que el disco haga clic y se separe del armazén.
3. Desenrosque el disco por completo vy retirelo, luego tire del apoyo para la frente y sepéarelo del armazoén.

Limpieza del arnés
El arnés no requiere desinfeccién y no debe lavarse con productos quimicos desinfectantes. Basta con lavarlo
cuidadosamente entre un paciente y otro.

1. Lave el arnés a mano en agua tibia (30 °C / 86 °F), usando un jabdn suave.

2. Enjuaguelo bien y déjelo secar al aire, sin exponerlo a la luz solar directa.

Limpieza de otros componentes

Estas instrucciones se refieren Unicamente a:
e Quattro FX/ Quattro FX for Her — Armazén elastico, fundas blandas
e Quattro FX NV — Armazén eléstico, fundas blandas
e Mirage FX/ Mirage FX for Her — Armazon.

Este componente no requiere desinfeccién y no debe lavarse con productos quimicos desinfectantes. Basta con lavarlo
cuidadosamente entre un paciente y otro.

1. Lave el componente a mano en agua tibia (30 °C), usando un jabén suave.
2. Enjuaguelo bien y déjelo secar al aire, sin exponerlo a la luz solar directa.

@ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

e ResMed no puede garantizar la aceptabilidad de ninguna variacion a los procedimientos que se detallan en
esta guia (p. ej. sobrepasar la cantidad de ciclos de reprocesamiento) ni de sus efectos sobre el rendimiento
del producto.

e Los componentes de la mascarilla no deben someterse a esterilizacion con autoclave ni con gas de 6xido
de etileno.

e Siga siempre las instrucciones del fabricante para la utilizacién de detergentes, desinfectantes o agentes
esterilizantes.

e No planche el arnés, ya que esta hecho de un material sensible al calor y puede danarse.

M Fabricante: ResMed Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista NSW 2153 Australia

Distribuido por: ResMed Corp 9001 Spectrum Center Boulevard San Diego CA 92123 EE. UU. ResMed (UK) Ltd 96 Milton Park Abingdon Oxfordshire 0X14 4RY Reino Unido.
Para obtener informacion acerca de otras sucursales de ResMed en todo el mundo, consulte el sitio web www.resmed.com.

Para obtener informacion relativa a las patentes, consulte www.resmed.com/ip.

Mirage, Mirage Activa, Mirage Kidsta, Mirage Micro, Mirage Swift, Mirage Vista, Mirage Quattro, Quattro, Mirage Liberty y Ultra Mirage son marcas de ResMed Ltd. Mirage, Activa, Kidsta, Swift y Vista
estén registradas en la Oficina de Patentes y Marcas de Estados Unidos.

CIDEX y STERRAD son marcas de Johnson & Johnson. Alconox es una marca de Alconox Inc. neodisher MediZym y neodisher MediClean son marcas de Chemische Fabrik Dr Weigert. Aniosyme y Anioxyde
son marcas de Laboratoires Anios.
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