EVO I‘a Guide de désinfection et de stérilisation

Ce guide est destiné a une utilisation multi-patients du masque nasal Fisher & Paykel Evora™ en milieu hospitalier ou dans d’autres cadres cliniques dans lesquels
une désinfection/une stérilisation appropriée du dispositif doit étre réalisée entre chaque utilisation entre deux patients. Si vous utilisez le masque pour
un seul patient, a domicile, veuillez consulter la rubrique « Nettoyage de votre masque a domicile » dans les instructions d’utilisation du masque.

Désinfection thermique

Conformément a la norme EN ISO 15883, la plage d’incertitude pour la température
de désinfection est de 0 °C a +5 °C (32 °F a 41 °F).

Composants du masque 1mina 90 °C (194 °F) 10 min a 80 °C (176 °F) 30 mina 75 °C (167 °F)

Masque nasal F&P Evora (] (V] (]

Procédures de désinfection et de stérilisation validées

Point d’utilisation Eliminer toutes les salissures du masque en 'essuyant ou en le rincant a I'eau potable.

Démontage

Désinfection chimique Stérilisation
CIDEX® OPA!, MetriCide™

OPA Plus? ou Rapicide®
OPA/28?

Nombre de

Sterrad® cycles validés

= = 25

Démonter le masque conformément aux instructions et aux instructions préalables au Montage/démontage indiquées dans le guide d’utilisation et d’entretien du masque nasal Evora.

Les masques doivent toujours étre nettoyés convenablement avant qu’une décontamination ne soit entrepris. L'absence de nettoyage peut conduire & une désinfection/stérilisation inefficace.

Démonter le masque conformément aux instructions de la section Démontage de votre masque et aux instructions détaillées ci-dessous. Laisser tremper toutes les pieces
recyclables de I'ensemble composé du masque et du harnais dans une solution détergente anionique, légérement alcaline, par exemple, Alconox™ °, conformément aux
instructions du fabricant (a une concentration de 1% a 50 °C pendant 10 min) en s’assurant de 'absence de bulles d’air a la surface du dispositif. A I'aide d’une brosse souple,

Nettoyage
Nettoyage du masque

non métallique (une brosse a dents médium-dure, par exemple)*, brosser énergiqguement les piéces du masque pendant au moins 10 secondes et le harnais pendant au
moins 30 secondes. Brosser jusgqu’a ce que les éléments soient visiblement propres en prenant garde aux fissures, aux cavités et aux angles tels que la jonction entre le
corps en silicone et le cadre en plastique. Rincer le harnais a I'eau courante durant au moins 30 secondes, en essorant par intermittence le tissu. Immerger séparément

le harnais et les pieces du masque en mettant 5 litres d’eau déminéralisée dans chague contenant, en agitant les pieces du masque pendant au moins 10 secondes et
en agitant et en comprimant le harnais pendant au moins 30 secondes. Répéter le rincage par immersion. Si nécessaire, répéter 'opération pour s’assurer d’éliminer
toute trace de détergent. S’assurer que les composants du masque sont soigneusement séchés a I'air avant de continuer.

*Un goupillon étroit supplémentaire est nécessaire pour accéder a l'intérieur du circuit du masque nasal Evora.

el stérilisation chimique inefficace.

S’assurer que les composants du masque sont bien secs avant de continuer en les laissant sécher a I'air a I'abri de I'ensoleillement direct. L'absence de nettoyage peut conduire & une désinfection/
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Désinfection thermique Désinfection chimique Stérilisation
Pour tous les composants retraitables :

Exécuter un cycle de désinfection dans un appareil de lavage- - -
Désinfection ou stérilisation désinfection automatique en utilisant I'une des combinaisons

de durée/température figurant sur la premiére page de ce guide.

Ces combinaisons de durée/température sont conformes a la

norme EN ISO 15883 et sont équivalentes, en termes de cinétiques

d’inactivation thermique connues des micro-organismes végétaux,

parvenant a un A, de 600.

Séchage Laisser sécher tous les composants a I'air et a I'abri de la lumiére du soleil.

Inspection Ayant chague ut_ilisation, inspec_ter le masque a Ig recherche de détériorations. Si un composant du masque présente une quelconque détérioration, il doit étre jeté et remplacé. Une certaine
décoloration, qui peut se produire aprés un retraitement, est acceptable.

Remontage Remonter le masque conformément aux instructions et aux instructions préalables au Montage/démontage indiquées dans le guide d’utilisation et d’entretien du masque nasal Evora.

Stockage S’assurer que le masque est complétement sec avant de le stocker. Ranger dans des conditions de propreté a I'abri de I'ensoleillement direct. Température de stockage : -20 a 50 °C (-4 a 122 °F).

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées pour préparer les masques en vue de leur réutilisation. Fisher & Paykel Healthcare recommande de ne modifier en aucune maniére la
méthode de retraitement recommandée. Les actions suivantes peuvent détériorer ou endommager le masque et raccourcir sa durée de vie :

* Ne pas repasser le harnais.
Avertissements et précautions * Ne pas nettoyer le masque avec des produits contenant de l'alcool, des agents antibactériens, des antiseptiques, de I'eau de Javel, du chlore ou des produits hydratants.
* Ne pas laver le masque au lave-vaisselle.
» Conserver ou faire sécher le masque a I'abri du soleil.
NB: Si le masque Fisher & Paykel Healthcare se fragilise ou se craquelle, arréter son utilisation et le remplacer immédiatement.

Fabricant : Fisher & Paykel Healthcare Ltd

Classe du dispositif médical : Classe lla

Organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH

Veuillez lire attentivement les instructions d'utilisation et les étiquettes de ce
dispositif médical.

A l'attention et pour utilisation des professionnels uniquement. Il est strictement
interdit de diffuser ces outils promotionnels auprés du public et Fisher & Paykel
Healthcare ne pourra étre tenu responsable si cela venait a se produire.

Cidex est une marque déposée d’Advanced Sterilization Products, division d’Ethicon Inc., une société de Johnson & Johnson. Produit de Metrex™ Research, LLC.
MetriCide est une marque déposée de Metrex Research.

Rapicide est une marque déposée de Medivators Inc.

Sterrad est une marque déposée d’Advanced Sterilization Products, division d’Ethicon Inc., une société Johnson & Johnson.

Alconox est une marque commerciale d’Alconox, Inc.
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F&P et Evora sont des marques commerciales de Fisher & Paykel Healthcare Ltd.
Pour obtenir des informations relatives aux brevets, voir www.fphcare.com/ip c E 01 23
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