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Mascaras ResMed - Guia de Desinfeccao e Esterilizacao

Este Guia de Desinfeccao/Esterilizac&o é voltado para o uso de sistemas de mascaras ou almofadas nasais* por
varios pacientes em laboratérios de sono, clinicas ou hospitais. Se a mascara for usada por um Unico paciente
em seu domicilio, consulte as instrucdes de limpeza do Guia do Usuario.

Este Guia de Desinfeccéo e Esterilizacdo esta organizado em duas secoes:
1. Mé&scaras ResMed

A Tabela 1 desta secdo enumera as mascaras as quais este guia se aplica; para obter detalhes especificos de
uma mascara, consulte o Guia do Usuario. Para cada mascara, a tabela especifica:

= Os procedimentos de desinfec¢do ou esterilizagéo para 0s quais a méscara foi aprovada.

= As pecas que ndo podem ser tratadas. As pegas das mascaras que nao podem ser tratadas devem ser
substituidas por pecas novas sempre que forem utilizadas por outros pacientes. Consulte o Cartdo/Guia de
pecas em www.resmed.com para obter uma lista de pegas de substituicdo para cada sistema de mascara.

= O numero de ciclos de desinfecgao ou esterilizagcdo para 0s quais a mascara foi aprovada. Se o centro
meédico exigir um processo adicional de desinfeccéo ou esterilizagdo apds a remontagem, o nimero de
ciclos aprovados sera reduzido a metade.

Nota: o arnés ndo precisa ser desinfetado ou esterilizado. Uma lavagem completa do arnés antes do uso por
outro paciente é aceitavel.

Limpeza do arnés

AVISOS

Nao passe o0 arnés a ferro, pois o material é sensivel ao calor e sera danificado.

Lave o arnés a mdo em agua morna a 30°C (86°F) utilizando sab&o suave. Enxagiie bem os componentes e
deixe-0s secar ao ar, longe da luz solar direta.

2. Procedimentos aprovados pela ResMed

Nesta secdo, as Tabelas 2.1 a 2.3 descrevem os procedimentos aprovados e recomendados pela ResMed para
alimpeza, desinfeccao e esterilizacdo da mascara. Os procedimentos sdo apresentados em conformidade com
anormalSO 17664: Esterilizacdo de Dispositivos Médicos. Informacdes a serem fornecidas pelo fabricante para
0 processamento de dispositivos médicos reesterilizaveis.

Os procedimentos para desinfeccéo e/ou esterilizagdo dos dispositivos médicos variam consoante a regiao.
Cada centro de salde deve consultar seus proprios procedimentos antes de executar as instru¢des a seguir.

AVISOS e PRECAUCOES

- A ResMed nao pode assegurar que eventuais alteragdes nos procedimentos listados neste guia, e
seu efeito sobre o desempenho do produto, serao aceitaveis.

- As pecas da mascara nao devem ser submetidas a esterilizacao por autoclave ou gas de 6xido de
etileno.

- Ao usar detergentes, desinfetantes ou agentes de esterilizacao, siga sempre as instrucoes do
fabricante.

1 As mascaras mencionadas neste guia sdo mascaras e sistemas de almofadas nasais da ResMed.



Apenas para uso clinico

1. Méscaras ResMed
Nota: alguns modelos ndo se encontram disponiveis em certas regifes.

Tabela 1: Mascaras ResMed

Procedimentos de esterilizagdo ou desinfecgao
aprovados pela ResMed
Opcao 1 Opcéo 2 = 5 ;
Mascara Desinfecgéo Desinfeccéo Es?eeﬁziizisao Pecas que nao 1 Namero de
térmica de quimica de ¢ podem ser tratadas ciclos
. P STERRAD
alto nivel alto nivel
(ver (ver (1t
Tabela 2.1) Tabela 2.2) (b
Mascaras nasais
Mirage Activa Sim Sim Sim?3 Peca giratoria, tubo de 15
entrada
Mirage Activa LT Sim Sim Sim Nenhuma 20
Mirage Kidsta Sim Sim Sim?3 Peca giratéria, tubo de 15
entrada
Mirage Micro® Sim Sim? Sim Nenhuma 20
Mirage Vista Sim Sim Sim?3 Peca giratoria, tubo de 15
entrada
Ultra Mirage Il Sim Sim Nao Nenhuma® 15
Mascara nasal nao ventilada
Ultra Mirage Sim Sim Sim?3 Nenhuma 15
Sistemas de almofadas nasais
Swift LT Sim Sim? Sim Conjunto de tubo 20
curto’
Swift LT for Her Sim Sim? Sim Conjunto de tubo 20
curto’
Mirage Swift || Sim® Sim Sim?3 Nenhuma 15
Mascaras faciais
Mirage Liberty Sim Sim? Sim Peca giratéria, tubo de 20
entrada
Mirage Quattro® Sim Sim? Sim Nenhuma 20
Ultra Mirage Sim Sim Sim?3 Membrana da vélvula 15
Mascara facial nao ventilada
Ultra Mirage Sim Sim Sim Nenhuma 15

1 As pecas que ndo podem ser desinfetadas ou esterilizadas devem ser substituidas antes de serem usadas por outros pacientes.

2 N&o aprovada para Cidex Plus.

3 Néo aprovada para STERRAD NX.

4 A Mascara Ultra Mirage ndo é aprovada para esterilizagdo STERRAD.

5 Conjunto de tubo curto aprovado para 70°C (158°F).

6 Consulte a secdo Apéndice, na pagina 7, para obter instrugdes adicionais sobre desmontagem da Mascara Facial Mirage Quattro/Mascara
Nasal Mirage Micro.

7 Pode ser limpa com opgdes 1 e 2 mas ndo com STERRAD™ (1000 or NX).



Apenas para uso clinico

2. Procedimentos aprovados pela ResMed

Nota: o Nivel de Garantia de Esterilizacdo dos componentes de mascara reutilizaveis € 10 ou 1 em um milhéo,
gquando os componentes sdo desinfetados ou esterilizados de acordo com os procedimentos a seguir.

Tabela 2.1: Opc¢ao 1 (Desinfecgao Térmica de Alto Nivel)

Opcao 1 (Desinfecgdo Térmica de Alto Nivel)

Desmontagem Desmonte a méascara de acordo com as instrucdes do Guia do Usuério.

Limpeza 1. Limpe cada uma das pecas da mascara com uma escova de pélos suaves durante um minuto
enquanto estas se encontram de molho em agua com detergente ou desinfetante’. Preste
especial atencéo as fendas e cavidades.

2. Enxagle os componentes duas vezes agitando-os vigorosamente em agua potével (5 litros
por mascara).

Secagem Deixe secar naturalmente sem contato direto com a luz do sol.

Pré-desinfeccdo

Nao aprovada.

Secagem

Nao aprovada.

Desinfecgao
(desinfeccao
térmica de alto
nivel)

1. Usando um sistema de desinfeccdo por dgua quente aprovado, deixe de molho os
componentes desinfetdveis da mascara usando uma das combinacdes de temperatura-
tempo2 listadas nas secbes a seguir.

Com base na prEN ISO 15883-1, a mascara foi testada as seguintes combinagdes de
temperatura/tempo:
70°C (158°F) durante 100 minutos
75°C (167°F) durante 30 minutos
80°C (176°F) durante 10 minutos
90°C (194°F) durante 1 minuto.
2. Apds a conclusao do processo, remova 0s componentes da méscara do sistema de
desinfeccdo por dgua quente.

Secagem

A secagem faz parte do processo de desinfeccéo.

Inspecao

Faca uma inspecéo visual de cada componente da mascara. Se for observado que algum
componente se encontra deteriorado (quebrado, rachado, roto, etc.), tal componente devera ser
descartado e substituido. Podera haver uma pequena descoloracdo dos componentes de silicone,
0 que € aceitavel.

Embalagem e
armazenamento

Guarde a mascara em ambiente seco, sem pd e ao abrigo de luz solar direta.
Temperatura de armazenamento: -20°C a 60°C (-4°F a 140°F).

1 Limpeza: a ResMed testou o desinfetante Alconox™ (diluido a 1%6).
2 Desinfecgéo: as mascaras ResMed foram aprovadas (para o nimero de ciclos indicado) para o uso das combinagdes de temperatura-

tempo acima.

Essas combinacdes de tempo e temperatura foram calculadas e previstas a partir da conhecida cinética de inativagdo térmica de
microrganismos vegetativos submetidos a desinfecg¢ao térmica (prEN/ISO 15883-1) e incluem a combinagéo de tempo/temperatura
recomendada pela APIC (Associacao de Profissionais de Controle de Infec¢es e Epidemiologia).



Apenas para uso clinico

Tabela 2.2: Opcao 2 (Desinfeccao Quimica de Alto Nivel)

Opcéo 2 (Desinfeccdo Quimica de Alto Nivel)

Desmontagem Desmonte a méascara de acordo com as instrugdes do Guia do Usuéario.

Limpeza 1. Limpe cada uma das pecas da mascara com uma escova de pélos suaves durante um minuto
enquanto estas se encontram de molho em agua com detergente ou desinfetante’. Preste
especial atencéo as fendas e cavidades.

2. Enxagle os componentes duas vezes agitando-0s vigorosamente em agua potavel (5 litros
por mascara).

Secagem Deixe secar naturalmente sem contato direto com a luz do sol.

Pré-desinfeccdo

Nao aprovada.

Secagem

Nao aprovada.

Desinfeccdo
(desinfeccao
quimica de alto
nivel)

1. Deixe de molho os componentes desinfetéveis da méscara em uma solucdo comercial de
ortoftalaldeido a 0,55% (p. ex., CIDEX™ OPA) ou glutaraldeido a 3,4% (p. ex., CIDEX Plus™)2,

2. Enxagle os componentes da mascara com agua potavel (5 litros por mascara).

Secagem

Deixe secar naturalmente sem contato direto com a luz do sol.

Inspecao

Faca uma inspecéo visual de cada componente da méscara. Se for observado que algum
componente se encontra deteriorado (quebrado, rachado, roto, etc.), tal componente deveréa ser
descartado e substituido. Podera haver uma pequena descoloracdo dos componentes de silicone,
0 que é aceitavel.

Embalagem e
armazenamento

Guarde a méscara em ambiente seco, sem po e ao abrigo de luz solar direta.
Temperatura de armazenamento: -20°C a 60°C (-4°F a 140°F).

1 Limpeza: a ResMed testou o desinfetante Alconox (diluido a 1%).
2 Desinfeccdo: as mascaras ResMed foram aprovadas (para o nimero de ciclos indicado) para desinfecgdo com solugdes de
ortoftalaldeido (0,55% CIDEX OPA por 20 minutos) ou glutaraldeido (3,4% CIDEX Plus por 20 minutos).



Apenas para uso clinico

Tabela 2.3: Opcao 3 Esterilizacao STERRAD

Opcéao 3 (Esterilizacdo STERRAD)

Desmontagem Desmonte a méascara de acordo com as instrugdes do Guia do Usuério.

Limpeza 1. Limpe cada uma das pecas da méscara com uma escova de pélos suaves durante um minuto
enquanto estas se encontram de molho em agua com detergente ou desinfetante’. Preste
especial atencéo as fendas e cavidades.

2. Enxagle os componentes duas vezes agitando-os vigorosamente em agua potavel (5 litros por
mascara).

Secagem Deixe secar naturalmente sem contato com luz solar direta.

Pré-desinfeccdo

Nao aprovada.

Secagem

Nao aprovada.

Desinfeccdo

Nao aprovada.

Secagem N&o aprovada.
Embalagem Embale os componentes da mascara conforme descrito nas instrucoes do fabricante para o
antes da Sistema de Esterilizacdo STERRAD (100S ou NX).

esterilizacdo?

Nota: ndo é recomendada a utilizacao de bolsas.

Esterilizacdo

Siga as instruces do fabricante para o Sistema de Esterilizacgdo STERRAD (100S ou NX)S.

Secagem

A secagem faz parte do processo de esterilizagao.

Inspecao

Faca uma inspecéo visual de cada componente da mascara. Se for observado que algum
componente se encontra deteriorado (quebrado, rachado, roto, etc.), tal componente devera ser
descartado e substituido. Poderad haver uma pequena descoloragdo dos componentes de silicone,
0 que é aceitavel.

Embalagem e
armazenamento

Guarde a mascara em ambiente seco, sem pd e ao abrigo de luz solar direta.
Temperatura de armazenamento: -20°C a 60°C (-4°F a 140°F).

1 Limpeza: a ResMed testou o desinfetante Alconox (diluido a 1%).
2 Embalagem antes da esterilizagdo: as mascaras ResMed foram aprovadas através do método de bandeja para embalagem antes da

esterilizagao.

3 Esterilizagdo: as mascaras ResMed foram aprovadas (para o nimero de ciclos indicado) para esterilizagdo com os sistemas
STERRAD 100S ou NX.



Anexo

Desmontagem da Méascara facial Mirage Quattro™/Mascara Nasal Mirage Micro™
antes da limpeza

Desmonte a mascara em conformidade com as instrucées do Manual do Usuario.
Dical!

Como alternativa para a etapa 8 (Quattro) / etapa 6 (Micro) nas instru¢des de desmontagem, vocé também pode
remover o suporte para a testa e o botéo giratério da armagao da méscara da seguinte forma:

1. Desaperte o botdo de modo que o suporte para a testa se projete aprox. meio caminho para fora da
armacgao da mascara.

2. Empurre com firmeza o suporte para a testa contra a armacdo da mascara até que o botdo emita um clique
e se desprenda da armacéo.

3. Desatarraxe completamente o botéo e retire-o. Em seguida, puxe o suporte para a testa para fora.
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