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Notice technique

Réf. : TB-17001-FRE Date de publication : Mars 2017
Produit : INOmax DS|R®, INOmax DSK® Plus Priorité : Basse

INOmax DSR® Plus MRI, INOflo DS et INOvent

Parties concernées : Piéces a usage unique (parties jetables) Classification : Information a distribuer

Objet : Réutilisation de dispositifs a usage unique (piéces et/ou accessoires jetables)

AVERTISSEMENT : Ne tentez pas de reconditionner ou réutiliser les dispositifs a usage unique. Cela peut
créer un risque de contamination croisée, une altération de la fonctionnalité et une bio-incompatibilité.

L’étiquette de 'emballage d’un dispositif classé comme étant a usage unique porte le symbole suivant :

Un dispositif a usage unique est destiné a étre utilisé une seule fois ou sur un seul patient au cours
d’'une unique procédure. Ne pas réutiliser. Les dispositifs a usage unique ne sont pas congus pour étre
reconditionnés et réutilisés, méme chez le méme patient.

Reconditionner un dispositif a usage unique peut entrainer les situations non sécuritaires suivantes :

e Contamination croisée due a I'impossibilité de nettoyer et décontaminer en raison de la
conception du dispositif.

e Fonctionnalité compromise par une défaillance du dispositif liée au reconditionnement ou a sa
réutilisation en raison de la fatigue, de I'altération ou de I'effritement des matériaux, sources
de Iésions potentielles du patient.

e Bio-incompatibilité due a des résidus/toxines provenant des agents de décontamination
chimique restant sur des matériaux pouvant absorber les produits chimiques.

Choisir de reconditionner ou réutiliser un dispositif a usage unique peut avoir des répercussions sur
les performances et la sécurité d’INOmax DSk, INOmax DSgr Plus, INOmax DSr Plus IRM, INOflo DS et
INOvent.

Veuillez communiquer avec le responsable pour votre pays ou en appelant le 1-877-566-9466 (Amérique du
Nord) pour obtenir une assistance technique concernant les dispositifs ci-dessus.
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