EVO I‘a Guide de désinfection et de stérilisation

Ce guide est destiné a lI'usage multi-patient du masque nasal Fisher & Paykel Evora™ dans un hdépital ou dans un autre contexte clinique dans lequel une
désinfection ou une stérilisation appropriée du dispositif est obligatoire entre les différents patients. Si vous utilisez le masque a domicile, pour un seul patient,
veuillez-vous reporter aux instructions d'utilisation de votre masque sous la rubrique « Nettoyage du masque a domicile ».

Désinfection thermique
Conformément a la norme EN ISO 15883, le taux d'incertitude pour

la température de désinfection est de -0 °C et +5 °C Désinfection chimique Stérilisation
CIDEX® OPA!,
Composants du masque 1min a 90 °C (194 °F) 10 min a 80 °C (176 °F) 30 min a 75 °C (167 °F) MetriCide™ OPA Plus? ou Rapicide® OPA/28%. Sterrad®. Nombre de cycles validé
Masque nasal F&P Evora o () () © - 25

(Remplacer le coussin en cas de décoloration)

Harnais du masque nasal F&P Evora* (V] (V] (] - : 25

* En cas de contamination par du sang, veuillez remplacer le composant contaminé entre chaque patient.

Méthodes validées de désinfection et de stérilisation

Lieu d'utilisation

Démontage

Nettoyage

Séchage

Enlevez les saletés les plus voyantes sur le masque en I'essuyant et en le ringant a I'eau potable.

Démontez le masque conformément aux consignes de démontage de votre masque et aux instructions d'assemblage et de démontage avancées indiquées dans le guide d'utilisation et d'entretien
du masque nasal Evora.

Il faut toujours bien nettoyer les masques avant tout autre traitement, faute de quoi la désinfection ou stérilisation risque d'étre inefficace.

Démontez le masque conformément aux consignes de démontage de votre masque et aux instructions avancées indiquées ci-dessous. Faites tremper toutes les pieces du masque et du harnais

a traiter dans une solution de détergent anionique légérement alcaline, par exemple Alconox™ 3, selon les instructions du fabricant (a une concentration de 1% et a 50 °C pendant 10 minutes), en
veillant & ce qu'aucune bulle d'air ne soit présente & la surface du dispositif. A I'aide d'une brosse douce non métallique (c.-a-d. une brosse & dents moyenne/dure)*, brossez énergiquement les piéces
du masque pendant au moins 10 secondes et le harnais pendant au moins 30 secondes. Brossez jusqu'a ce qu'ils soient visiblement propres en portant une attention particuliére aux crevasses,

aux cavités et aux angles, tels que la jointure entre le coussin de silicone et le boitier en plastique. Rincez le harnais a I'eau courante durant au moins 30 secondes, en essorant par intermittence le
tissu. Immergez le harnais et les pieces du masque séparément dans 5 litres d'eau déminéralisée, tout en agitant les pieces du harnais pendant au moins 10 secondes, et en agitant et comprimant

le harnais durant au moins 30 secondes. Procédez a un second ringcage par immersion. Si nécessaire, procédez a un nouveau ringage par immersion pour vous assurer d'éliminer toute trace de
détergent. Assurez-vous que les composants du masque sont bien séchés a I'air libre avant de poursuivre.

*Un écouvillon supplémentaire est requis pour accéder a l'intérieur du circuit du masque nasal Evora.

Assurez-vous que les composants du masque sont bien secs avant de les laisser sécher a I'air a I'abri de la lumiére directe du soleil. Si cette consigne n'est pas respectée, la désinfection ou la
stérilisation chimique risque d'étre inefficace.

www.fphcare.com

Fisher & Paykel

HEALTHCARE




Désinfection ou stérilisation

Séchage

Inspection

Remontage

Entreposage

Précautions et avertissements
généraux

[EENINENES

Désinfection thermique Désinfection chimique Stérilisation
Pour tous les éléments a traiter :

Exécutez un cycle de désinfection dans un laveur-désinfecteur 1. Plongez compléetement dans un bain non dilué de CIDEX® OPA, MetriCide™ -
automatique en utilisant I'une des combinaisons temps/ OPA Plus ou Rapicide® OPA/28 a 20 °C (68 °F) pendant 12 minutes, en
température figurant sur la premiére page de ce guide. vous assurant qu’il n’y a aucune bulle d’air a la surface de I'appareil.

Ces combinaisons temps/températures se conforment alanorme 5 Rincez soigneusement en suivant les instructions de rincage du fabricant.
EN ISO 15883 et sont équivalentes en matiere de cinétique

d'inactivation thermique connue des micro-organismes
végétatifs, atteignant un A, sur 600.

Laissez tous les composants sécher a I'air a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Avant chaque utilisation, inspectez le masque a la recherche de détériorations. Si une détérioration visible apparait sur un composant du masque, celui-ci doit étre éliminé et remplacé.
Apreés un traitement, il se peut que certaines décolorations se produisent, c'est acceptable.

Remontez le masque conformément aux consignes d'assemblage de votre masque et aux instructions d'assemblage et de démontage avancées indiquées dans le guide d'utilisation
et d'entretien du masque nasal Evora.

Avant de ranger le masque, assurez-vous qu'il soit completement sec. Entreposez-le dans un endroit propre a I'abri de la lumiére directe du soleil. Température d'entreposage :
de -20°Ca 50 °C (de -4 °F a 122 °F)

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées pour la préparation des masques en vue d'une réutilisation. Fisher & Paykel Healthcare recommande de ne pas s'écarter de la méthode
de reconditionnement recommandée. Les opérations suivantes peuvent détériorer ou endommager le masque et raccourcir sa durée de vie :

* Ne repassez pas le harnais.

* Ne nettoyez pas le masque avec des produits contenant de l'alcool, des agents antibactériens, un antiseptique, de I'eau de Javel, du chlore ou un agent hydratant.
* Ne lavez pas le masque au lave-vaisselle.

* N'entreposez ou ne séchez pas le masque a la lumiére directe du soleil.

NB. Si votre masque Fisher & Paykel Healthcare s'abime ou se fissure, arrétez de I'utiliser et remplacez-le immédiatement.

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 de Johnson & Johnson

Alconox est une marque de commerce d'Alconox, Inc.
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