EVO I’a Guida alla disinfezione e alla sterilizzazione

Questa guida e destinata all'utilizzo multi-paziente della maschera nasale Fisher & Paykel Evora™ in ospedale o altro ambiente clinico in cui debba
essere eseguita una corretta disinfezione/sterilizzazione del dispositivo tra un paziente e I'altro. Qualora la maschera venga utilizzata a domicilio
come maschera monopaziente, consultare la sezione “Pulizia della maschera a domicilio” nelle istruzioni per 'uso della maschera.

Disinfezione termica

Ai sensi della normativa EN I1SO 15883, il range dli incertezza relativo
alla temperatura di disinfezione va da -0 °C a +5 °C

Componenti della maschera 1min a 90 °C (194 °F) 10 min a 80 °C (176 °F) 30 min a 75 °C (167 °F)

Maschera nasale F&P Evora (V] (V] (V]

Procedure di disinfezione e sterilizzazione convalidate

Punti di utilizzo Rimuovere dalla maschera lo sporco visibile strofinando o sciacquando in acqua potabile.

SELEE nasale Evora.

Disinfezione chimica Sterilizzazione

CIDEX® OPA!, MetriCide™ Numero
OPA Plus? o Rapicide® di cicli
OPA/28? Sterrad® convalidato
- - 25

Smontare la maschera seguendo le istruzioni per lo Smontaggio e le istruzioni per lo Smontaggio/montaggio avanzato fornite nella Guida per I'utilizzo e la manutenzione della maschera

Le maschere vanno sempre pulite accuratamente prima di procedere con il ricondizionamento; in caso contrario si rischia una disinfezione/sterilizzazione inefficace.

Smontare la maschera seguendo le istruzioni per lo Smontaggio della maschera e le istruzioni avanzate riportate di seguito. Tutte le parti della maschera e il gruppo
delle fasce nucali che possono essere trattate vanno messe a mollo in una soluzione di detergente anionico, moderatamente alcalino, ed es. Alconox™, secondo
le istruzioni del produttore (concentrazione dell'1% e a 50 °C per 10 minuti), assicurandosi che non ci siano bolle d’aria sulla superficie del dispositivo. Con una

Pulizia
Pulizia della maschera

spazzola morbida non metallica (ad es. uno spazzolino da denti di durezza media)*, spazzolare energicamente tutte le parti della maschera per almeno 10 secondi
e le fasce nucali per almeno 30 secondi. Spazzolare finché le parti non risultano visibilmente pulite, prestando attenzione a fessure, cavita e angoli come il punto

di giunzione tra cuscinetto in silicone e alloggiamento in plastica. Sciacquare le fasce nucali con acqua corrente per almeno 30 secondi, strizzando in modo
intermittente il tessuto. Immergere separatamente le fasce nucali e le parti della maschera in 5 litri di acqua demineralizzata, agitando le parti della maschera
per almeno 10 secondi e agitando e strizzando le fasce nucali per almeno 30 secondi. Sciacquare immergendo di nuovo. Sciacquare secondo necessita, al fine

di garantire che siano rimossi tutti i residui di detergente. Prima di continuare, verificare che i componenti della maschera siano completamente asciugati all’aria.
*E necessario uno scovolino per bottiglie aggiuntivo per accedere all’interno del tubo della maschera nasale Evora.

Asciugatura L . P
9 sterilizzazione chimica inefficace.

Tutti i componenti della maschera devono essere completamente asciutti prima di procedere, lasciandoli asciugare all’aria e al riparo dal sole. In caso contrario si rischia una disinfezione/
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Disinfezione termica Disinfezione chimica Sterilizzazione
Per tutti i componenti che possono essere ricondizionati:

Eseguire un ciclo di disinfezione in una macchina automatica - -
di lavaggio/disinfezione ricorrendo ad una delle combinazioni

durata/temperatura indicate nella prima pagina di questa guida.

Queste combinazioni di durata/temperatura sono conformi

alla normativa EN ISO 15883 e corrispondono in termini di

cinetica di inattivazione termica conosciuta di microrganismi

vegetativi, soddisfacendo un A, di 600.

Tutti i componenti vanno fatti asciugare all’aria, al riparo dal sole.

Prima di ciascun utilizzo, controllare che la maschera non sia deteriorata. In caso di deterioramento visibile di un componente della maschera, sostituirlo e quindi smaltirlo. Dopo il ricondizionamento
puo presentarsi un leggero scolorimento, del tutto accettabile.

Rimontare la maschera seguendo le istruzioni di Montaggio e le istruzioni per lo Smontaggio/montaggio avanzato fornite nella Guida per I'utilizzo e la manutenzione della maschera nasale Evora.
Accertarsi che la maschera sia completamente asciutta prima di metterla via. Riporla in un luogo pulito, al riparo dal sole. Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a 50 °C (da -4 °F a 122 °F).

Le suddette istruzioni sono convalidate e ritenute idonee ai fini della preparazione al riutilizzo delle maschere. Fisher & Paykel Healthcare sconsiglia eventuali deviazioni rispetto ai metodi
raccomandati per il ricondizionamento. Le seguenti azioni possono deteriorare o danneggiare la maschera e ridurne la durata:

* Non stirare le fasce nucali.

» Non pulire la maschera con prodotti contenenti alcol, agenti antibatterici, antisettico, candeggina, cloro o idratante.

* Non lavare la maschera in lavastoviglie.

» Non conservare la maschera in un luogo esposto direttamente ai raggi solari.

NB: se la maschera Fisher & Paykel Healthcare si danneggia o si crepa, sospenderne Iutilizzo e sostituirla immediatamente.

Cidex & un marchio registrato di Advanced Sterilization Products, divisione di Ethicon Inc., un’azienda Johnson & Johnson. Prodotto di Metrex™ Research, LLC.
MetriCide & un marchio registrato di Metrex Research.

Rapicide & un marchio registrato di Medivators Inc.

Sterrad € un marchio registrato di Advanced Sterilization Products, divisione di Ethicon Inc., un’azienda Johnson & Johnson.

Alconox & un marchio commerciale di Alconox, Inc.

REF 619845 REV A © 2020-03 Fisher & Paykel Healthcare Limited (D

F&P ed Evora sono marchi commerciali di Fisher & Paykel Healthcare Ltd.

Per le informazioni sul brevetto, vedere il sito www.fphcare.com/ip.
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