ResMed

Guide for desinfektion och sterilisering Endastfor kliniskt bruk

D enna guide &r avsedd for ResMeds full face masker, nasmasker eller ndskuddsystem (“mask”) som anvands av flera patienter pd somnlaboratorier, kliniker eller sjukhus. Om du ar ensam anvandare i hemmet
hanvisas till rengoringsinstruktionerna i bruksanvisningen. Guiden beskriver ResMeds rekommenderade och validerade metoder for rengoring, desinfektion och sterilisering av masken enligt ISO 17664.

Obs! Endast de masker som listas i tabellen nedan har godkénts for rengéring och fardigstéllande mellan patienter.

Mask’ Byt ut dessa Varmedesinfektion pa hdg niva Kemisk desinfektion pa hog niva Sterilisering Validerat
delar mot nya antal
vid anvandning EN 1SO 15883-1 Anioxyde™ | CIDEX™ QPA  CIDEX™ Plus STERRAD™ cykler?
mellan patienter 70° C-100 min; 75° C-30 min 1000 Orto- Glutaraldehyd
80° C-10 min; 90° C-1 min Peréttikssyra | ftalaldehyd 0,55 34%i 1008 NX
Europeiska regionala bestimmelser 015% i % 120 minuter 20 minuter
93° C-10 min 30 minuter
Full Face (hela) masker
Mirage Liberty Swivel, inflddesslang v v v v Vv 20
Mirage Quattro® Ingen v Vv Vv Vv Vv 20
Quattro FX”/Quattro FX for Her’ Ingen v v v v % 20
Quattro FX NV7 Ingen v Vv Vv Vv Vv 20
Ultra Mirage Klaffmembran 4 v 4 4 Vv 15
Ultra Mirage Non-vented Ingen v v Vv Vv Vv Vv 15
Mirage serie 2 Klaffmembran v v v v v 15
Mirage Non-vented serie 2 Ingen v Vv Vv Vv Vv 15
Quattro Air’ / Quattro Air For Her”  Ingen Vv NG Vv Vv Vv 20
Quattro Air NV Ingen v V8 v v 20
AirFit F107 / AirFit F10 for Her’ Ingen Vv NG Vv Vv Vv 20
Nésmasker
Mirage Swivel, kort slang v v v v v 15
Mirage Activa Swivel, inflodesslang v v Vv Vv v 15
Mirage Activa LT Ingen v v v v % 20
Mirage FX’/ Mirage FX for Her’ Ingen Vv NG Vv Vv Vv 20
Mirage SoftGel® Ingen v Vv v V8 V8 20
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Mask' Byt ut dessa Varmedesinfektion pa hdg niva Kemisk desinfektion pa hdg nivéa Sterilisering Validerat

delar mot nya ) antal

vid anvéndning EN 1SO 15883-1 Anioxyde™ | CIDEX™ QPA CIDEX™ Plus STERRAD™ cykler?

mellan patienter 70° C-100 min; 75° C-30 min 1000 Orto- Glutaraldehyd

80° C-10 min; 90° C-1 min Perdittikssyra  ftalaldehyd 0,55 3.4 %1 1008 NX
Europeiska regionala bestimmelser 0,15%i % 120 minuter 20 minuter
93° C-10 min 30 minuter
Mirage Kidsta Swivel, inflodesslang v Vv v Vv v 15
Mirage Micro® Ingen Vv v Vv v Vv 20
Mirage Vista Swivel, inflodesslang v Vv v Vv Vv 15
Ultra Mirage I Ingen v v v v 15
Ultra Mirage Non-vented Ingen v Vv v Vv Vv 15
Mirage Non-vented Swivel, kort slang % Vv 15
Swift FX Nano / Ingen 9 5 5
Swift FX Nano for Her v \/ \/ \/ 20
AirFit N107 / AirFit N10 for Her’ Ingen v Vv v Vv Vv 20
Néskuddsystem

Swift FX/ Swift FX for Her / Ingen 5 5
Swift FX Bella / Swift FX Bella Gray v e v v v 20
Swift LT Ingen v Vv v VS Vo 20
Swift LT for Her / Swift LT-F Ingen N v Vv NG V8 20
Mirage Swift Il Ingen Vv v Vv Vv Vv 15
Mirage Swift Ingen v v v v v 15
AirFit P10 / AirFit P10 for Her Huvudbandsclips Vv V8 Vv Vv Vv 20
AirFit P10 for AirMini Maskram, 0 B0 0 0 20

huvudbandsclips

"Vissa masker finns inte i alla delar av varlden. For mer utforlig information om korrekt anvdndning av dessa masker héanvisas till respektive bruksanvisning. Komponentkortet pa webbsidan www.resmed.com listar alla erséttningsdelar for varje

masksystem.

2 0Om en vardenhet kraver extra desinfektion och sterilisering efter &termonteringen, maste antalet validerade cykler halveras.
8 Alternativ demontering finns. Se "Demontering av maskerna fére rengéringen’!
4 Kort slangmontering validerad for 70° C.

5 Kort slangmontering kan inte steriliseras med STERRAD.
5Mijukdelen kan inte steriliseras med STERRAD.

7Vissa komponenter kan inte desinficeras eller steriliseras, utan alternativa rengéringsmetoder maste anvandas, se “Rengdring av andra komponenter”

8 Desinfektion med denna metod &r endast validerad for 15 cykler.

9Vissa delar kraver ytterligare rengéring. Se “Validerade rutiner for desinfektion och sterilisering”
'©Maskens mjukdel & den enda komponenten som &r validerad for desinfektion och sterilisering.
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Validerade rutiner for desinfektion och sterilisering

Du behdver bara utféra en av féljande tre desinfektions- eller steriliseringsrutiner.

Varmedesinfektion p& hog niva Kemisk desinfektion pa hog niva Sterilisering

Demontering Demontera masken enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

1. Rengor individuella maskkomponenter med en mjuk borste i en minut medan de ligger i blét i en av féljande rengoringslsningar eller desinfektionsmedel. Folj tillverkarens anvisningar. Var
sarskilt noga med alla sprickor och héligheter.

e neodisher MediZym' (2 % koncentration i 30 minuter), e Aniosyme DD1 (utspéatt till 0,5 % i 15 minuter) eller o Alconox (utspatt till 1%).
e neodisher MediClean forte (endast AirFit N10, AirFit F10, = @ Alconox (utspatt till 1%).
AirFit P10, AirFit P10 for AirMini, Swift LT och Activa LT,
1 % koncentration) eller
e Alconox (utspatt till 1%).
2. Skolj komponenterna tva ganger genom att skaka dem kraftigt i vatten (fem liter per mask).

Rengdring och underhall ) ) ) ) )
g g Ytterligare rengoringskrav vid anvéndning av Aniosyme DD1.

Dessa anvisningar géller endast fér:
e Swift FX Nano
o Swift FX Nano for Her

Efter anvandning av férrengéringsmedlet Aniosyme DD1, skl
Swift FX Nano knardr under rinnande vatten i minst 1 minut
eller tills alla synliga rester har skéljts bort fran knéroret.

3. L&t maskkomponenterna lufttorka. Utsatt dem inte for direkt solljus.

Fordesinfektion och torkning Inte validerad.

1. Anvénd ett certifierat desinfektionsystem med varmt vatten 1. Maskkomponenter som kan desinfekteras ska helt 1. Packa maskkomponenterna fére steriliseringen enligt
och sank ner de maskkomponenter som kan desinfekteras nedsankas i och blétlaggas i en av féljande i handeln tillverkarens anvisningar for steriliseringssystemet
med en temperatur- /tidskombination?: forekommande l6sningar enligt tillverkarens anvisningar: STERRAD. ResMeds masker har validerats med
EN 1SO 15883-1: o perattikssyra 0,15 % (t.ex. Anioxyde 1000) i 30 minuter, brickmetoden.

e 70°Ci 100 minuter e orto-ftalaldehyd 0,55 % (t.ex. CIDEX OPA) i 20 minuter Obs! Anvéndning av p&sar rekommenderas inte.

® 75°Ci30 minuter eller - 2. Sterilisera masken enligt tillverkarens anvisningar for
Desinfektion eller sterilisering och torkning 807 G110 mindter " dutereiteny 4% frex DB Plus) 1 20 minter sterliseringssystemet STERRAD.

* 90°Ci 1 minut. For de.ssa 1Bsningar, fol kgmbmatmnerna: Obs! Torkning utférs som en del av steriliseringen.

Speciella europeiska regionala krav: e Aniosyme DD1 med Anioxyde 1000 eller

e 93°Ci 10 minuter. e Alconox med CIDEX OPA eller CIDEX Plus.

2. Ta upp maskkomponenterna frén det heta vattnet i 2. Skolj maskkomponenterna i vatten (fem liter per mask).
desinfektionssystemet efter avslutad desinfektion. 3. Lat maskkomponenterna lufttorka. Utsétt dem inte for direkt

3. L&t maskkomponenterna lufttorka. Utsatt dem inte for direkt solljus.
solljus.

Inspektion Okularbesiktiga varje maskkomponent. Om du marker nagon uppenbar forsamring (sprickbildning, krackelering, revor osv.), bor du kassera maskkomponenten och byta ut den. Svag missfargning
P av silikonkomponenterna kan uppsta och dr acceptabel.
Montering Montera masken enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

Forvaras torrt och dammfritt. Far ej utsattas for direkt solljus.

Transport och forvaring Férvaringstemperatur: -20° C till 60° C

T AirFit P10/AirFit P10 for Her/AirFit P10 for AirMini har inte validerats for neodisher MediZym.

2Beréknat och forutsett utifrdn kénd termisk kinetisk inaktivering av vegetativa mikroorganismer vid utséttning for varmedesinfektion (EN 1ISO 15883-1). Innefattar ocksa den tids-/temperaturkombination som rekommenderas av APIC
(Associations for Professionals in Infection Control and Epidemiology ) och RKI (Robert Koch Institute).
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Demontering av maskerna fore rengoringen
Dessa anvisningar galler endast for:

e Mirage Quattro

e Mirage Micro

e Mirage Activa LT

e Mirage SoftGel.

Som ett alternativ till den metod som beskrivs i bruksanvisningarna for respektive mask kan
du i stéllet ta bort pannstddet och kontrollratten fran maskramen som foljer:

1. Skruva loss kontrollratten sa att pannstodet sticker ut ungefar halvvags utanfér maskramen.

2. Tryck pannstodet hart mot maskramen tills kontrollratten klickar till och lossnar fran
maskramen.

3. Skruva loss ratten helt och ta bort den. Dra sedan bort pannstddet fran maskramen.

Rengoring av huvudbandet

Huvudbandet behdéver inte desinfekteras och bor inte tvattas i desinfektionskemikalier. Det racker att
tvatta det noga mellan patienterna.

1. Handtvatta huvudbandet i varmt (30° C) vatten med en mild tval.
2. Skolj noga och lat det lufttorka. Utsatt det inte for direkt solljus.

Rengoring av andra komponenter

Dessa anvisningar galler endast for:

AirFit N10 / AirFit N10 for Her — Mjuka skydd.

AirFit F10 / AirFit F10 for Her — maskramen, mjuka skydd.
Quattro Air / Quattro Air For Her / Quattro Air NV — maskramen.
Quattro FX / Quattro FX for Her — fjadring, mjuka skydd.
Quattro FX NV - fjadring, mjuka skydd.

Mirage FX/ Mirage FX for Her — maskramen.

Komponenten behover inte desinfekteras och bor inte tvattas i desinfektionskemikalier. Det racker att
tvatta den noga mellan patienterna.

1.
2.

Handtvatta komponenten i varmt (30° C) vatten med en mild tval.
Skolj noga och lat den lufttorka. Utséatt den inte for direkt solljus.

A ALLMANNA VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

ResMed kan inte garantera att avvikelser fran de rutiner som beskrivs i denna guide
(t.ex. om antalet fardigstalliningscykler 6verskrids) och deras inverkan pa produktens
prestanda, kommer att vara godtagbara.

Maskkomponenter bor inte utsattas for autoklavering eller sterilisering med
etylenoxidgas.

Fo6lj alltid tillverkarens anvisningar nar du anvander rengoringsmedel eller
desinfektions-/steriliseringslésningar.

Materialet i huvudbandet ar varmekansligt och far inte strykas.

ResMed Ltd Information om andra ResMed kontor hittar du pa www.resmed.com. For patentinformation, se www.resmed.com/ip. AirFit, Mirage, Mirage Activa, Mirage Kidsta,
1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista Mirage Micro, Mirage Swift, Swift, Mirage Vista, Mirage Quattro, Quattro, Mirage Liberty och Ultra Mirage &r varumarken som tillhér ResMed Ltd och Mirage,
NSW 2153 Australien Activa, Kidsta, Mirage Quattro, Quattro, Swift och Vista ar registrerade hos U.S. Patent and Trademark Office. CIDEX och STERRAD é&r varumarken som tillhor Johnson

MANUFACTURER

& Johnson. Alconox &r ett varumarke tillhorigt Alconox Inc. neodisher Medizym och neodisher MediClean dr varumérken som tillhér Chemische Fabrik Dr Weigert.

Aniosyme och Anioxyde ar varumarken som tillhor Laboratoires Anios. © 2018 ResMed Ltd. 608423/3 2018-07
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