RESMED

Guia de desinfeccao e esterilizacao
MASCARAS FACIAIS ¢ MASCARAS NASAIS ¢ SISTEMAS DE ALMOFADAS NASAIS

Este guia destina-se ao uso de uma mascara facial, mascara nasal ou sistema de almofada nasal (“méscara”) ResMed por varios
pacientes em laboratérios de sono, clinicas ou hospitais. Se a méascara for usada soé por si no seu lar, consulte as instrugdes de limpeza

no Manual do Utilizador.

APENAS PARA USO CLINICO

Este guia descreve os procedimentos recomendados e validados pela ResMed para a limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo da mascara,
em conformidade com a norma ISO 17664.

Mascara'

Mascaras facias
Mirage Liberty

Mirage Quattro®
Quattro FX?
Quattro FX NV’

Ultra Mirage

Ultra Mirage Nao
Ventilada

Mirage Série 2

Mirage Nao Ventilada

Série 2
Mascaras Nasais

Mirage

Mirage Activa

Mirage Activa LT
Mirage FX7/
MirageFX for Her’
Mirage SoftGel®

Mirage Kidsta
Mirage Micro®
Mirage Vista

Ultra Mirage Il

Ultra Mirage
Nao Ventilada

Mirage Nao Ventilada

Sempre que

a mascara for

utilizada por
outro paciente,
substitua estas
pecas por novas

Peca giratoria,
tubo de entrada

Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma

Membrana da
vélvula

Nenhuma

Membrana da
vélvula

Nenhuma

Peca giratoria, tubo
curto

Peca giratoria, tubo
de entrada
Nenhuma

Nenhuma
Peca giratoria, tubo
de entrada
Nenhuma

Peca giratoria, tubo
de entrada
Nenhuma

Nenhuma

Peca giratoria, tubo
curto

Sistemas de almofadas nasais

Swift FX/
Swift FX for Her

Swift LT

Swift LT for Her/
Swift LT-F

Mirage Swift |l
Mirage Swift

Nenhuma
Nenhuma
Nenhuma

Nenhuma
Nenhuma

Procedimentos de esterilizacao ou desinfeccao
validados pela ResMed

Desinfeccao quimica de alto nivel

Desinfeccao
térmica de alto
nivel
EN 1SO 15883-1
70°C-100 min
75°C-30 min
80°C-10 min
90°C-1 min
_Requisitos
regionais europeus
93°C-10 min

X X X

(\

\

D N NN N N N NN

v'4

Anioxyde™
1000
Acido
peracético

0,15% durante
30 minutos

LSRN NI NEN

AN

S N N N S NN

AUANEENEE NN

CIDEX™ OPA  CIDEX™ Plus

Ortoftalaldeido
0,55% durante
20 minutos

X XX X

(\

\

SN N N N N N R

ARV NEENEEN

Glutaraldeido
3,4% durante
20 minutos

Esterilizacao

STERRAD™
1008 NX
v v
v v
v v
v v
v
v v
v
v
v
v
v
Ve v’
v
v
v’5 v’s
v'5 v’s
V5 v'5
v
v

Namero
de ciclos
validados?

20

20
20
20

15
20
20
20
15
20
15
15
15

20
20
20

15
15



APENAS PARA USO CLINICO

T Alguns modelos nao se encontram disponiveis em certas regides. Para obter informacdes detalhadas sobre a utilizacao correcta destas méascaras, consulte o
respectivo Manual do Utilizador. Consulte o Cartdo de Componentes em www.resmed.com para obter uma lista das pecas de substituicao disponiveis para cada
um dos sistemas de méscara.

2 Se uma unidade de assisténcia médica requerer um ciclo adicional de desinfeccédo ou esterilizacdo depois de se voltar a montar a mascara, o nimero de ciclos
validados deveré ser reduzido a metade.

¢ Desmontagem alternativa disponivel. Consulte “Desmontagem das mascaras antes da limpeza”

4 Conjunto de tubo curto validado para 70°C.

5 O conjunto de tubo curto ndo pode ser tratado através da esterilizacdo STERRAD.

5 A almofada ndo pode ser tratada através da esterilizagdgo STERRAD.

7 Alguns componentes nao podem ser tratados. E necessario usar limpeza alternativa. Consulte “Limpeza de outros componentes”

8 A desinfecao através deste método tem validade apenas para 15 ciclos.

Procedimentos de desinfeccao e esterilizacao validados

Nos procedimentos que se apresentam a seguir, apenas tera de ser executado um dos trés procedimentos de desinfecgao ou
esterilizagao.

Procedimentos

Desinfeccao térmica de alto nivel Desinfeccao quimica de alto nivel Esterilizacao

Desmontagem Desmonte a méscara em conformidade com as instrucées do Manual do Utilizador.
Limpeza e secagem 1. Limpe cada uma das pecas da mascara com uma escova de cerdas macias durante um minuto enquanto

estas se encontram imersas num dos seguintes detergentes ou desinfectantes, de acordo com as
instrucdes do fabricante. Certifique-se de que limpa todas as gretas e cavidades.

e neodisher MediZym (com uma
concentragao de 2% durante
30 minutos),

e neodisher MediClean forte
(s6 Swift LT e Activa LT — com
uma concentracdo de 1%) ou
Alconox (diluido a 1%).

e Aniosyme DD1 (diluido a 0,5%
durante 15 minutos) ou
e Alconox (diluido a 1%).

e Alconox (diluido a 1%).

2. Enxague os componentes duas vezes agitando-os vigorosamente em dgua potavel (cinco litros por
mascara).
3. Deixe os componentes da mascara secar afastados da luz solar directa.
Pré-desinfeccao e Né&o validada.

secagem
Desinfeccao ou

—_

Usando um sistema de

esterilizacao e : ' !
desinfecgdo por dgua quente

Coloque os componentes da
méscara passiveis de serem

Embale os componentes
da méscara antes da

secagem ,_ > ooes
certificado, coloque os desinfectados de molho esterilizacdo, conforme
componentes da mascara numa das seguintes solucoes descrito nas instrugdes do
passiveis de serem disponiveis no mercado, em fabricante para o Sistema
desinfectados de molho conformidade com as instrucdes de Esterilizacdo STERRAD.
usando uma combinacéo de do fabricante: As méscaras ResMed foram
temperatura/tempo’: e 4cido peracético 0,15% validadas através do método
EN ISO 15883-1: (p. ex., Anioxyde 1000) de bandeja.
e 70°C durante 100 minutos durante 30 minutos, Nota: nao € recomendada a
e 75°C durante 30 minutos e ortoftalaldeido 0,55% utilizagao de bolsas.
* 80°C durante 10 minutos (p. ex., CIDEX OPA) Esterilize a mascara
e 90°C durante 1 minuto durante 20 minutes ou seguindo as instrucbes do
R it . . e glutaraldeido 3,4% (p. fabrlcla_nte para o Sistema de
equisitos regionals europeus ex., CIDEX Plus) durante Esterilizacdo STERRAD.
especificos: 20 minutos Nota: L
e 93°C durante 10 minutos. i = ota: a secagem ¢ obtida
; > Quanto utilizar estas solugoes, durante o processo de
2. Apds a concluséo do processo, siga as combinacdes: esterilizacéo.
remova os componentes e Aniosyme DD1 com
e rascar dostema e Arioxydo 1000 o1
- ' e Alconox com CIDEX OPA
3. Deixe os componentes da ou CIDEX Plus.
mascara secar afastados da luz Enxague os componentes da
solar directa. maé&scara com agua potavel (cinco
litros por mascara).
Deixe os componentes da
maéscara secar afastados da luz
solar directa.
Inspeccao Inspeccione cada um dos componentes da mascara. Se for observada a deterioracdo de qualguer um dos

componentes da mascara (quebrado, rachado, roto, etc.), 0 componente da mascara devera ser substituido.
Podera haver uma pequena descoloracao dos componentes de silicone. Este tipo de descoloracao € aceitavel.

Volte a montar a mascara em conformidade com as instrucdes do Manual do Utilizador.
Guarde a méscara num ambiente seco, sem po e afastado da luz solar directa.
Temperatura de armazenamento: -20°C a 60°C.

Nova montagem

Embalagem e
armazenamento



APENAS PARA USO CLINICO

" Calculada e prevista a partir da conhecida cinética de inactivacao térmica de microrganismos vegetativos submetidos a desinfeccao térmica
(EN/ISO 15883-1) e inclui a combinacdo de tempo/temperatura recomendada pela APIC (Associacdo de Profissionais de Controlo de Infeccoes e
Epidemiologia) e RKI (Instituto Robert Koch).

Desmontagem das mascaras antes da limpeza

Estas instrucées aplicam-se apenas a:

e Mirage Quattro

e Mirage Micro

e Mirage Activa LT

e Mirage SoftGel.
Como alternativa as instrugcbes de desmontagem apresentadas no manual do utilizador relevante para a remocéo do suporte da testa e
do botéo giratério da armacédo da mascara, pode desmontar estes componentes da forma que se segue:

1. Desaperte o botdo de modo a que o suporte da testa sobressaia da armagao da méascara até meio.

2. Empurre com firmeza o suporte da testa contra a armacédo da mascara até ouvir um clique do botao e este se soltar da

armacao da mascara.
3. Desaparafuse completamente o botéo e retire-o e, de seguida, puxe o suporte da testa retirando-o da armacédo da mascara.

Limpeza do arnés

O arnés nao requer desinfeccdo e nao deve ser lavado em produtos quimicos desinfectantes. E suficiente lavar bem o arnés antes
deste ser usado por outro paciente.

1. Lave manualmente o arnés em agua quente (30°C), usando sabao suave.

2. Enxague bem e deixe-o secar afastado da luz solar directa.

Limpeza de outros componentes

Estas instrugdes aplicam-se apenas a:

e Quattro FX — Armacéao flexivel, Mangas suaves.

e Quattro FX NV — Armacéo flexivel, Mangas suaves.

e Mirage FX/ Mirage FX for Her — Armacao
O componente nao requer desinfeccao e nao deve ser lavado em produtos quimicos desinfectantes. E suficiente lavar bem o
componente antes deste ser usado por outro paciente.

1. Lave manualmente o componente em &gua quente (30°C), usando sab&o suave.

2. Enxague bem e deixe-o secar afastado da luz solar directa.

@ AVISOS E PRECAUCOES GERAIS

e A ResMed nao pode dar qualquer garantia de que os desvios aos procedimentos apresentados neste manual (p.
ex., excesso do numero de ciclos de reprocessamento), e os efeitos dos mesmos sobre o desempenho do produto,
serdo aceitaveis.

e (Os componentes da mascara nao devem ser submetidos a esterilizagao por autoclave ou gas de 6xido de etileno.

e Quando estiver a usar detergentes, desinfectantes ou agentes de esterilizagcao, siga sempre as instrugdes do
fabricante.

e Nao passe o arnés a ferro porque o material é sensivel ao calor e ficara danificado.

MFabricante: ResMed Ltd 1 Elizabeth Macarthur Drive Bella Vista NSW 2153 Austrélia
Distribuido por: ResMed Corp 9001 Spectrum Center Boulevard San Diego CA 92123 EUA [ECTREP] ResMed (UK) Ltd 96 Milton Park Abingdon Oxfordshire 0X14 4RY Reino Unido
Consulte www.resmed.com para conhecer outras localizagGes da ResMed a nivel mundial.

Mirage, Mirage Activa, Mirage Kidsta, Mirage Micro, Mirage Swift, Mirage Vista, Mirage Quattro, Quattro, Mirage Liberty e Ultra Mirage sao marcas de servico da ResMed Ltd e Mirage, Activa, Kidsta,
Swift e Vista estdo registadas na Agéncia de Registos de Patentes dos Estados Unidos.

CIDEX e STERRAD s&o marcas de servico da Johnson & Johnson. Alconox é uma marca de servico da Alconox Inc. neodisher MediZym e neodisher MediClean sdo marcas de servigo da C €
Chemische Fabrik Dr Weigert. Aniosyme e Anioxyde sdo marcas de servigo da Laboratoires Anios.
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