Vitera Guia de desinfeccion y esterilizacion

Esta guia esta diseflada para el uso en varios pacientes de la mascara facial de Fisher & Paykel Vitera™ en el hospital o en otros entornos clinicos,
en los que se debe realizar una adecuada desinfeccion/esterilizacidn del dispositivo entre cada paciente. Si utiliza la mascara como paciente usuario
unico en el hogar, consulte las instrucciones para el usuario de la mascara en “Limpieza de la mascara en el hogar”.

Nota: Solo se han validado los componentes de la mascara de Vitera enumerados en la siguiente tabla de acuerdo con estas instrucciones para el reprocesamiento entre pacientes

Componentes
de la mascara

Mascara facial de F&P Vitera

Arnés para la cabeza
de F&P Vitera

Desinfeccion térmica
De conformidad con la norma EN ISO 15883,

el rango de incertidumbre para la temperatura de desinfeccidn es de -0 °C y +5 °C Desinfeccion quimica Esterilizacion Cantidad
Reemplace estas partes con 1 minuto a 90 °C 10 minutos a 80 °C 30 minutos a 75 °C CIDEX® OPA, MetriCide™ validada
partes nuevas entre pacientes (194 °F) (176 °F) (167 °F) OPA Plus? o Rapicide® OPA/283. Sterrad®. de ciclos
Codo (V) (V) o - - 20
(V] (V] (V] = - 20

Procedimientos validados de desinfeccion y esterilizacion

Punto de uso

Desmontaje

Limpieza

Secado

Elimine cualquier suciedad evidente en la mascara limpidndola o enjuagandola con agua potable.

Desmonte la mascara de acuerdo con las instrucciones de desmontaje para limpieza y montaje/desmontaje avanzado que se muestran en la Guia de uso y cuidados de Vitera.

Las mascaras siempre deben limpiarse adecuadamente antes de continuar con el reprocesamiento; de lo contrario, se puede producir una desinfeccién/esterilizacion ineficaz.

Limpieza de la mdscara

Limpieza del arnés
para la cabeza

Remoje todas las partes reprocesables de la mascara en una solucién de detergente anidnico ligeramente alcalino (p. ej., Alconox®) de acuerdo con las instrucciones
del fabricante (con una concentracién del 1% y a 50 °C durante 10 minutos), y asegurese de que no haya burbujas de aire en la superficie del dispositivo. Con un
cepillo suave no metalico (p. ej., un cepillo de dientes de dureza media) cepille vigorosamente las partes de la mdscara hasta que estén visiblemente limpias, pero
durante no menos de 10 segundos. Preste mucha atencién a los surcos, las canulaciones y las esquinas, como la union entre el sello de silicona y la carcasa de
plastico. Enjuague sumergiéndolas en 5 litros de agua desmineralizada y agitandolas durante al menos 10 segundos. Vuelva a enjuagar.

Remoje el montaje del arnés para la cabeza en una solucion de detergente anidnico ligeramente alcalino (p. €j., Alconox) de acuerdo con las instrucciones del
fabricante (con una concentracion del 1% y a 50 °C durante 10 minutos), y asegurese de que no haya burbujas de aire en la superficie del dispositivo. Con un

cepillo suave no metalico (p. ej., un cepillo de dientes de dureza media) frote los clips y el arnés para la cabeza hasta que estén visiblemente limpios, pero no por
menos de 30 segundos. Preste especial atencion a los surcos, las cavidades y las esquinas. Enjuague con agua corriente durante al menos 30 segundos, mientras
escurre la tela de forma intermitente. Sumérjalos en 5 litros de agua desmineralizada mientras los agita y exprime durante al menos 30 segundos. Vuelva a enjuagar
sumergiéndolos. Vuelva a enjuagar sumergiéndolos cuantas veces sea necesario para asegurarse de eliminar todos los residuos de detergente.

Asegurese de que los componentes de la mdscara estén completamente secos antes de continuar dejando que se sequen al aire fuera del alcance de la luz solar directa. De lo contrario,
se puede producir una desinfeccion/esterilizacién quimica ineficaz.
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Desinfeccion térmica Desinfeccién quimica Esterilizacion
Para todos los componentes reprocesables:

Realice un ciclo de desinfeccion en una lavadora- - -
Desinfeccién o esterilizacién desinfectadora automatica con una de las combinaciones

de tiempo/temperatura que se muestran en la portada

de esta guia. Estas combinaciones de tiempo/temperatura

concuerdan con la norma EN ISO 15883 y son equivalentes

en términos de cinética de inactivacion térmica conocida

de microorganismos vegetativos, con una A de 600.

Secado Deje que todos los componentes se sequen al aire fuera del alcance de la luz solar directa.

Inspeccion Antes de cada uso, inspeccione la mdscara para ver si estd deteriorada. Si se observa algun deterioro visible de un componente de la mascara, el componente de la mascara se debe desechar
y reemplazar. Puede producirse cierta decoloracién después del reprocesamiento, lo cual es aceptable.

Remontaje Vuelva a montar la mascara de acuerdo con las instrucciones de montaje de la mascara y montaje/desmontaje avanzado que se muestran en la Guia de uso y cuidados de Vitera.

. Asegurese de que la mascara esté completamente seca antes de almacenarla. Se la debe almacenar en condiciones limpias fuera del alcance de la luz solar directa. Temperatura

Almacenamiento ; ) o . A o
de almacenamiento: -20 °C a 50 °C (-4 °F a 122 °F)
Las instrucciones proporcionadas anteriormente se han validado como aptas para preparar las mascaras para su reutilizacion. Fisher & Paykel Healthcare recomienda que no se produzcan
desviaciones del método de reprocesamiento recomendado. Las siguientes acciones pueden deteriorar o dafiar la mdscara y acortar su vida util:

Advertencias y precauciones * No planche el arnés para la cabeza.

generales » No limpie la mdscara con productos que contengan alcohol, agentes antibacterianos, antisépticos, blanqueadores, cloro o humectantes.

* No lave la mascara en un lavaplatos.
Nota. Si su mdascara de Fisher & Paykel Healthcare se resquebraja o se agrieta, deje de usarla y busque un reemplazo de inmediato.

Producto de Advanced Sterilization Products, division de Ethicon Inc., una compafiia de Johnson & Johnson.
Producto de Metrex™ Research, LLC.

Producto de Medivators Inc.

Producto de Advanced Sterilization Products, division de Ethicon Inc., una compafiia de Johnson & Johnson.
Producto de Alconox Inc.
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