CIDEX™ OPA SOLUTION

Active Ingredient

ortho-Phthalaldehyd 0.55%
Inert Ingredients 99.45%

Dipotassium hydrogen phosphate

P ium dihydrogen

Benzotriazole

Citric acid

D&C Green Dye #5

N-(hydroxyethyl)-ethylenediaminetriacetic acid (HEDTA)

Total 100.00%
Does not require activation before use.

INSTRUCTIONS FOR USE

Intended Use: CIDEX™ OPA Solution is high level disinfectant for reprocessin% heat sensitive
medical/dental devices, when used according to the Directions for Use. CIDEX OPA Solution is
intended for use in manual (bucket and trayl systems made from polypropylene,
acrylonitrile-butadi tyrene (ABS), lass-filled polypropylene and/ or polycarbonate
plastics. CIDEX OPA Solution may also be used in automated endoscoBe reé}rocessars accordmg(o
the manufacturer’s instructions and should be monitored with CIDEX OPA Solution Test Strips. See
DIRECTIONS FOR USE - Reusage for Disinfection.

Medical/dental devices reprocessed in CIDEX OPA Solution must first be cleaned
according to a validated cleaning protocol or standard, such as the most current version of
Society of Gastroenterology Nurses and Associates, Inc. (SGNA) or your health care
facility's policy and procedure.

Indications for Use: CIDEX OPA Solution is a high level disinfectant for reprocessing heat
sensitive medical devices, for which sterilization is not suitable, and when used according
to the Directions for Use.

Manual Processirq: High Level Disinfectant at a minimum of 20°C (68°F). CIDEX OPA
Solution is a high level'disinfectant when used or reused, according to the Directions for
Use, at or above its Minimum Effective Concentration (MEC] as determined by CIDEX OPA
Solution Test Strips, with an immersion time of at least 10 minutes for a reuse period not
to exceed 14 days

Automatic Endoscope Refmcessors that can be set to 25°C: High Level Disinfectant at a
minimum of 25°C (77°F). CIDEX OPA Solution is a high level disinfectant when used or
reused in a legally marketed automatic endoscope reprocessor [that can be set to 25°C)
according to the Directions for Use, at or above its Minimum Effective Concentration (MEC)
as determined by CIDEX OPA Solution Test Strips, with an immersion time of at least 5
minutes for a reuse period not to exceed 14 days.

Note: If your AER cannot be set to a minimum of 25°C please follow the time and
temperature stated in Indications for Use, Manual Processing.

Minimum Effective Concentration (MEC): 0.3%.

Reuse Period for Disinfection . .
CIDEX OPA Solution has demonstrated disinfection efficacy in the presence of 5% organic soil
Contamination and microbiological burden during reuse. CIDEX OPA Solution may be reused for up to
a maximum of 14 days provided the required conditions of ortho-phthalaldehyde concentration and
temperature exist based upon monitoring described in the Directions for Use. DO NOT rely solely on
da{s in use. Concentration of this product during its reuse life must be verified by the CIDEX
Solution Test Strip prior to each use to determine that the concentration of ortho-phthalaldehyde is
above the MEC of 0.3%.

The product must be discarded after 14 dags, even if the CIDEX OPA Solution Test Strip

indicates a concentration at or above the MEC.

General Information on Selection and Use of Germicides for Medical/Dental Device

Reprocessing: Choose a germicide with the level of antimicrobial activity that is appropriate for the

reusable device. Follow the reusable device labeling and standard institutional practices. In the

absence of complete instructions, use the following process:

First, for patient contacting devices, determine whether the reusable device to be

reprocessed is a critical or semi-critical device.

Critical device: Presents a high risk of infection if not sterile. Routinely penetrates the skin or mucous

membranes during use or is otherwise used in normally sterile tissue of the body.

Semi-critical device: Makes contact with mucous membranes but does not ordinarily

penetrate sterile areas of the body.

Second, determine if sterilization or high level disinfection is required.

Criticalddevire le.g., cardiac catheters, scalpels, surgical instruments): Sterilization is
ired.

Semi-critical devi:ellag., endoscopes): Sterilization is required whenever feasible, where not
feasible, high level disinfection is the minimum acceptable process.

Third, select a germicide that is labeled for the appropriate germicidal level and is
compatible with the reusable device. Follow directions for the germicide.

Microbicidal Activity: The following table indicates the spectrum of activity as demonstrated
by testing of CIDEX OPA Solution using prescribed test methods.

MICROORGANISM CONDITIONS REQUIRED
BACTERIA

Vegetative Organisms

Staphylococcus aureus 5 minutes at 20°C
Salmonella enterica (formerly Salmonella choleraesuis) 5 minutes at 20°C
Pseudomonas aeruginosa 5 minutes at 20°C
Mycobacterium tuberculosis (as represented by M. bovis BCG) 5 minutes at 20°C
FUNGI

Trichophyton mentagrophytes 5 minutes at 20°C
VIRUSES

Non-Enveloped
Poliovirus Type 1
Rhinovirus Type 42
Adenovirus Type 2
Coxsackievirus Type B-3

5 minutes at 20°C
5 minutes at 20°C
5 minutes at 20°C
5 minutes at 20°C

Enveloped

Coronavirus 5 minutes at 20°C
Cytomegalovirus 5 minutes at 20°C
Influenza Virus [Hong Kong] 5 minutes at 20°C
HIV-1 (Human Immunodeficiency Virus) 5 minutes at 20°C
Herpes simplex Types 1,2 5 minutes at 20°C
Vaccinia (Wyeth) 5 minutes at 20°C

To qualify CIDEX OPA Solution as a high level disinfectant, the reused solution
passed the AOAC Sporicidal Activity Test in 32 hours at 20°C and at 25°C.
Materials Compatibility: CIDEX OPA Solution has been tested and found to be
compatible with the materials shown below.

METALS' PLASTICS® ELASTOMERS®
Aluminum Polymethylmethacrylate (Acrylic) Polychloroprene [Neoprene)
Anodized aluminum Nylon Kraton G
Brass Polyethylene terephthalate Polyurethane
Carbon steel (Polyester) Silicone rubber®
Chrome plated brass®  Polyvinylchloride (PVC)* Natural Rubber Latex
Chrome plated steel? Polystyrene

per i
NPt lated brass? éirlyyfg;;ruurt‘ee/butadwene/snyrene (ABS)
g‘ICkeLl silver aL}loyZ Polycarbonate’ ADHESIVESS
T“fa‘:ijfns steel Polyethylene Cyanoacrylate® X
Tungsten carbide? :oly{p[opytene EEg—TEK 30; Epoxy’
Vanadium steel* pﬁig EPO-TEK 353 Epoxy

Polyamide

Exposed to 31 days (744 hours) of continuous contact with CIDEX OPA
Solution with no effect unless otherwise noted.

2. Shows signs of surface discoloration at 7 days or greater.

3. Most grades tested show no effect. Others may exhibit slight discoloration
at 7 days or greater. Stainless steel 440 shows rust at 14 days immersion.

4. Treated with 500 cycles of CIDEX OPA Solution. Surface breakdown noted
after 150 cycles (24 hours total contact).

5. Exposed 7 days of continuous contact with CIDEX OPA Solution with no
effect unless otherwise noted.

6. Some grades or applications exhibit discoloration.

7. Some sonic welded parts may exhibit crazing.

8. Some loss in shear strength but show no signs of severe degradation.

Olympus, Pentax, and Fujinon endoscopes are compatible with CIDEX OPA Solution. If
questions arise regarding the compatibility of a device with CIDEX OPA Solution, contact the
device manufacturer.

Cleaning Agent Compatibility: CIDEX OPA Solution is compatible with enzymatic
detergents which are mild (6-8] in pH, low foaming, and easily rinsed from equipment (e.g.,
ENZOL"/ CIDEZYME™ Enzymatic Detergent). Detergents that are either highly acidic or
alkaline are not recommended as cleaning agents.

CONTRAINDICATIONS

1. CIDEX OPA Solution should not be utilized to process any urological instrumentation used to
treat patients with a history of bladder cancer. In rare instances CIDEX OPA Solution has
been associated with anaphylaxis-like reactions in bladder cancer patients undergoing
repeated cystoscopies.

CIDEX OPA Solution should not be utilized to process instrumentation for patients with
known sensitivity to CIDEX OPA Solution or any of its components.

CIDEX OPA Solution should not be used to sterilize heat sensitive medical devices. When
sterilization by a biologically monitorable process is not feasible, high level disinfection of rigid
endoscopes is recommended by the Center for Disease Control and Prevention (CDC) and the
Association for Practitioners in Infection Control and Epidemiology (APIC).
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Health Care Workers WARNING - EYE IRRITANT

May elicit an allergic reaction. Possible allergic reactions, including anaphylaxis have been
reported in rare instances. In the majority of these instances health care workers were not
using the product in a well-ventilated room or not wearing proper personal protective
equipment. [See PRECAUTIONS).

Avoid contact with eyes, skin, or clothing. (See PRECAUTIONS - for important information on
how to protect eyes, skin and clothing.) Direct contact with eyes may cause irritation. Direct
contact with skin may cause temporary staining. Repeated contact may cause skin and
respiratory sensitization. Sensitization can result in anaphylaxis in rare instances. In case of eye
contact, immediately flush eyes with large quantities of water for at least 15 minutes. Seek
medical attention. In case of skin contact, immediately wash with water. Refer to MSDS for
additional information. Do not form sprays, mists or aerosols of this product.

Avoid contamination of food. Ingestion may cause irritation or chemical burns of the mouth,
throat, esophagus and stomach. If swallowed, DO NOT INDUCE VOMITING. Drink large quantities
of water and call a physician immediately. Probable mucosal damage from oral exposure may
contraindicate the use of gastric lavage.

Avoid exposure to ortho-phthalaldehyde vapors, as they may be irritating to the respiratory tract
and eyes. May cause stinging sensation in the nose and throat, discharge, coughing, chest
discomfort and tightness, difficulty with breathing, wheezing, tightening of throat, urticaria (hives),
and/or sensitization/anaphylaxis in rare instances, rash, loss of smell, tingling of mouth or lips, dry
mouth or headache. May aggravate a pre-existing asthma or bronchitis condition. In case of
adverse reactions from inhalation of vapor, move to fresh air. If breathing is difficult, oxygen may be
given by qualified personnel. If symptoms persist, seek medical attention.

The use of CIDEX OPA Solution with semi-critical devices must be part of a validated rinsing
procedure as provided by the device manufacturer. See DIRECTIONS FOR USE Rinsing
Instructions - for important information on rinsing. Improper rinsing can result in
anaphylaxis in rare instances.

ALWAYS follow the Directions For Use Rinsing Instructions (Part B) and the SPECIAL
INSTRUCTIONS for transesophageal echocardiography (TEE] probes in Part C EXACTLY or
residues of CIDEX OPA Solution may remain on the device. Failure to follow rinsing
instructions exactly has resulted in reports of chemical burns, irritation, and staining of the
mouth, throat, esophagus and stomach. Improper rinsing can result in anaphylaxis in rare
instances.

Contains ortho-phthalaldehyde. May produce an allergic reaction
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Warning

PRECAUTIONS

Follow OSHA Bloodborne Pathogens Universal Precautions when handling and cleaning

soiled devices.

. When disinfecting devices, use gloves of appropriate type and length. Nitrile rubber gloves
or butyl rubber gloves may be used. When using latex rubber gloves, the user should double
glove and/or change single gloves frequently, e.g., after 10 minutes of exposure. For those
individuals who are sensitive to latex or other components in latex gloves, 100% synthetic
copolymer gloves are recommended.

Note: Contact with CIDEX OPA Solution may stain exposed skin or clothing.

. Eye protection, such as goggles or face shields, should always be used when handling
CIDEX OPA.

. Fluid repellant gown or apron should always be used to prevent OPA from getting on

clothing or skin

Use CIDEX OPA Solution in a dedicated room with adequate ventilation and in closed
containers with tightfitting lids. Please reference municipal/provincial/ federal
requirements for appropriate number of air exchanges per hour. If adequate ventilation
is not provided by the existing air handling system, use in local exhaust hoods, or in
ductless fume hoods/portable ventilation devices which contain filter media which
absorb ortho-phthalaldehyde from the air.

Contaminated reusable devices MUST BE THOROUGHLY CLEANED prior to disinfection, since residual
contamination with soil or lubricants will decrease the effectiveness of the germicide.

The user MUST adhere to the Directions for Use as modification to the Directions for
Use may affect the safety and effectiveness of the germicide.

Do not use CIDEX OPA Solution on medical devices that are intended for use in a sterile
area of the body (e.g. cataract surgical instruments).

The reusable device manufacturer should provide the user with a validated
reprocessing procedure for that device using CIDEX OPA Solution.

The use of CIDEX OPA Solution in automated endoscope reprocessors must be part
of a validated reprocessing procedure. The contact conditions must be 25°C for 5
minutes. (See note following the Indications for Use section)

. Use CIDEX OPA Solution Test Strips to detect ortho-phthalaldehyde concentration
before each cycle to detect the MEC. Follow the Directions For Use provided with the
CIDEX OPA Solution Test Strips.

. If using filtering face pieces, please ensure that they are capable of preventing inhalation of
vapor. Do not use filtering face pieces that are only designed to prevent inhalation of
particulates (e.g. do not use N95 filtering face piece respirator).

DIRECTIONS FOR USE

Cleaning/Decontamination: Blood, other body fluids, and lubricants must be thoroughly
cleaned from the surfaces and lumens of semi-critical medical devices before reprocessing
in the disinfectant. Blood and other body fluids should be disposed of according to all
applicable regulations for infectious waste disposal.

Refer to the reusable device manufacturer’s labeling for instructions on disassembly,
decontamination, cleaning and leak testing of their equipment.

Before immersion in CIDEX OPA Solution, thoroughly clean devices, including all lumens,
using a cleaning protocol or standard, such as the most current version of Society of
Gastroenterology Nurses and Associates, Inc. [SGNA] or your health care facilities policy
and procedure.

Thoroughly rinse and rough dry all surfaces and lumens of cleaned devices.

Usage: NO ACTIVATION IS REQUIRED.

Record the date the container was opened on the container label, or in a log book. After opening, the
solution remaining in the container may be stored for up to 75 days (providing the 75 days does not
extend past the expiration date on the container) until used.

Record the date the solution was poured out of the original container into a secondary

container in a log book (separate from the one mentioned above), or on a label affixed to the

secondary container. The solution in the secondary container can be used for a period up to

14 days. The product must be discarded after 14 days even if the CIDEX OPA Solution Test

Strip indicates a concentration above the MEC.

A. High Level Disinfection
1. Manual Processing: Immerse device completely, filling all lumens and eliminating air
pockets, in CIDEX OPA Solution for a minimum of 10 minutes at 20°C (68°F) or higher to
destroy all pathogenic microorganisms. Remove device from the solution and rinse
thoroughly following the rinsing instructions below.

. Automatic Endoscope Reprocessor that can be set to a minimum of 25°C (See note
following the Indications for Use section): High Level Disinfectant at a minimum of 25°C
(77°F). For use in a legally marketed AER [that can be set to a minimum of 25°C) with a
minimum immersion time of 5 minutes. As with all high level disinfectants, it is critical
that temperature is monitored when using CIDEX OPA Solution in an AER at 25°C. See
section D. "Monitoring of Germicide”

B. Rinsing Instructions

1. RINSING PROCEDURE

a) Manual Processing:

« Following removal from CIDEX OPA Solution, thoroughly rinse the medical device by
immersing it completely in a large volume [e.g. 2 gallons/ 7.57 L] of water. Use sterile
water unless potable water is acceptable. See item 2 or 3 below.

Keep the device totally immersed for a minimum of 1 minute in duration, unless a longer

time is specified by the reusable device manufacturer.

Manually flush all lumens with large volumes [not less than 100 mL) of rinse

water unless otherwise noted by the device manufacturer.

Remove the device and discard the rinse water. Always use fresh volumes of water for each

rinse. Do not reuse the water for rinsing or any other purpose.

* Repeat the procedure TWO (2) additional times, for a total of THREE (3) RINSES, with large
volumes of fresh water to remove CIDEX OPA Solution residues. Residues may cause serious
side effects including anaphylaxis in rare instances. SEE WARNINGS. THREE (3] SEPARATE,
LARGE VOLUME WATER IMMERSION RINSES ARE REQUIRED.

* Refer to the reusable medical device manufacturer’s labeling for additional
rinsing instructions.

b) Automated Processing:

* Select a rinse cycle on an automatic endoscope reprocessor that has been
validated for use with this product.

* Ensure that the automated rinse cycle selected will thoroughly rinse the medical
device including all lumens with large volumes of sterile or potable water equivalent
to the reusable device manufacturer’s recommendations.

« Verify that each rinse is a minimum of 1 minute in duration unless the reusable
device manufacturer specifies a longer time. Ensure that a fresh volume of
water is used for each rinse. Do not reuse the water for rinsing or any other
purpose.

* Refer to the reusable device manufacturer’s labeling for additional rinsing
instructions.

2. STERILE WATER RINSE: There are certain devices and procedures that may
require sterile water rinsing after high level disinfection. The following devices
should be rinsed with sterile water using clean technique.
 Devices intended for use in normally sterile areas of the body.

« Devices intended for use in known immune compromised patients, or potentially immune
compromised patients based on institutional procedures [e.q., high risk population served).

* Bronchoscopes, and other semi critical devices may be at risk of contamination when rinsing
with potable water. These devices should undergo a sterile water rinse. There may be
microorganisms present in the potable water that may be pathogenic for immune
compromised patients which may place them at high risk for infection.

 Other semi-critical, lumened instruments should be rinsed with sterile water using a
sterile syringe using clean technique.

3. POTABLE WATER RINSE: For all other devices, a sterile water rinse is recommended
when practical. Otherwise, potable tap water rinse is acceptable. When using potable
water for rinsing, the user should be aware of the increased risk of recontaminating
the device or medical equipment with microorganisms which may be present in
potable water supplies. Water treatment systems, such as softeners or deionizers,
may add microorganisms to the treated water to the extent that microbial content of
the water at the point of use could exceed that of the pretreated drinking water. To
ensure proper water quality, adherence to maintenance of the water treatment
system(s) is recommended.

The use of a bacterial retentive (0.2 micron) filter system may eliminate or greatly

reduce the amount of these waterborne bacteria from the potable water source. Contact

the manufacturer of the filter or UV system for instructions on preventative
maintenance  and  periodic  replacement of  the filter to  avoid
colonization or formation of biofilms in the filter.

A device that is not completely dried provides an ideal situation for rapid colonization of

bacteria. As these waterborne bacteria are highly resistant to drying, rapid drying will

avoid possible colonization but may not result in a device free from these bacteria. A

final rinse using 70% isopropyl alcohol can be used to speed the drying process and

reduce the numbers of any organism present as a result of rinsing with potable water.

C. Special Instructions for Transesophageal Echocardiography [TEE) probe reprocessing: As with

all devices, carefully follow all probe manufacturer recommendations such as use of a

sterile protective sheath when performing TEE. Soaking for a minimum of 10 minutes in

CIDEX OPA Solution is required for high level disinfection (HLD).

Excessive soaking of the probes (e.g., longer than an hour) during HLD and/or not rinsing three

times with a fresh quantity of water each time as described in Part B, may result in residual CIDEX

OPA Solution remaining on the device, the use of which may cause staining, irritation or chemical

burns of the mouth, throat, esophagus and stomach.

Reusage for Disinfection: CIDEX OPA Solution has demonstrated efficacy in the

presence of organic soil contamination and microbiological burden during reuse. The

ortho-phthalaldehyde concentration of CIDEX OPA Solution during its use-life must be
verified by the CIDEX OPA Solution Test Strips prior to each use to determine that the

MEC of 0.3% is present. CIDEX OPA Solution may be used or reused within the

limitations indicated above for up to a maximum of 14 days. CIDEX OPA Solution must

be discarded after 14 days, even if the CIDEX OPA Solution Test Strip indicates a

concentration above the MEC.

Monitoring of Germicide: During reuse, it is recommended that the CIDEX OPA Solution

be tested with the CIDEX OPA Solution Test Strips prior to each use. This is to ensure

that the Minimum Effective Concentration (MEC) of ortho-phthalaldehyde is present.

During the usage of CIDEX OPA Solution as a high level disinfectant, it is recommended

that a thermometer and timer be utilized to ensure that the optimum conditions are
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Monitoring Temperature in Automatic Endoscope Reprocessor that can be set to
a minimum of 25°C: As with all high level disinfectants, temperature monitoring is
critical for use of CIDEX OPA Solution at a minimum of 25°C for
5 minutes in an AER. If you cannot monitor temperature appropriately in your machine,
contact ASP at (888) 783-7723 for further instructions.

Visually inspect the solution during the reuse life for the presence of precipitates which may
result from the use of hard water. Discard solution if precipitation occurs.

Post-Processing Handling and Storage of Reusable Devices: Disinfected reusable
devices are either to be immediately used, or stored in a manner to minimize
recontamination. Refer to the reusable device manufacturer’s labeling for additional
storage and/or handling instructions.

STORAGE CONDITIONS AND EXPIRATION DATE

. CIDEX OPA Solution should be stored in its original sealed container at controlled
room temperature 15 - 30°C (59 - 86°F) in a well-ventilated, low-traffic area.
Once opened, the unused portion of the solution may be stored in the original
container for up to 75 days until used.

The expiration date of the CIDEX OPA Solution is found on the immediate container.

EMERGENCY AND TECHNICAL PRODUCT INFORMATION

For further hazard information please refer to the material safety data sheet.
Emergency, safety, or technical information about CIDEX OPA Solution can be obtained
from Advanced Sterilization Products, Inc. at (888) 783-7723, or by contacting your local
Advanced Sterilization Products, Inc. sales representative.

ER TRAINING

The user should be trained in the and of medical devices
and the handling of liquid chemical germicides. Additional information about CIDEX OPA Solution
can be obtained by contacting your local Advanced Sterilization Products, Inc. Sales
representative.

DISINFECTANT/CONTAINER DISPOSAL INFORMATION

Check provincial and local disposal regulations. Glycine (free base) may be used as a neutralizer for
CIDEX OPA Solution prior to disposal, if required. A minimum of 25 grams of glycine [free base)
should be used to neutralize one gallon (3.785 L) of CIDEX OPA Solution. The minimum recommended
neutralization time is one hour. Dispose of contents/container in accordance with local/regional/na-
tional/international regulations. Do not reuse empty container.
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HOW SUPPLIED
Reorder Description Case Contains
20394 One Gallon (3.785L) Container 4 gals 4 x 3.785L)/case
20392 CIDEX OPA Solution Test Strips 60 strips/btl; 2 btls/case
20393 CIDEX OPA Solution Test Strips 15 strips/btl; 2 btls/case
For a glossary of symbols used, go to eifu.asp.com.
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(> CIDEX™ OPA SOLUTION
Ingrédient actif
orthe é 0,55 %
Ingrédients inerte: 99,45 %
Phosphate de potassium dibasique
e

Benzotriazole
Acide citrique
Colorant vert D&C # 5
Sel de sodium de la N-(2-(bis[carboxyméthy)
Eau
Total 100,00 %
Ne nécessite pas d'activation avant 'utilisation.
ISTRUCTIONS

Utilisation prévue : La SOLUTION CIDEX™ OPA est un désinfectant de haut niveau pour
instruments médicaux et dentaires thermosensibles, lorsquelle est utilisée
conformément aux directives. La solution CIDEX OPA est destinée a une utilisation
manuelle (seau et bac de trempage) et est compatible avec les matériaux suivants :
polypropyléne, acrylonitrile-butadiéne-styréne (ABS), polyéthyléne, polypropyléne chargé
au verre et (ou) plastique polycarbonate. La solution CIDEX OPA peut également étre
utilisée dans les systémes automatiques pour endoscopes, conformément aux
instructions du fabricant, et sa teneur en ortho-phtalaldéhyde doit étre vérifiée au moyen
des bandelettes de test CIDEX OPA. Voir INSTRUCTIONS - Réutilisation pour la
désinfection.

Les instruments médicaux et dentaires dans la solution CIDEX OPA doivent d'abord étre
nettoyés conformément & un protocole ou 2 une norme reconnue, comme la version la
plus récente de Society of Gastroenterology Nurses and Associates, Inc. (SGNAJ ou la
politique et la procédure de votre établissement de santé.

Indications : La solution CIDEX OPA est un désinfectant de haut niveau pour instruments
médicaux thermosensibles qui ne se prétent pas a la stérilisation, lorsqu'elle est utilisée
conformément aux directive.

Désinfection manuelle : Désinfectant de haut niveau  la température minimale de 20 °C
(68 °F). La solution CIDEX OPA est un désinfectant de haut niveau lorsqu’elle est utilisée
ou réutilisée conformément aux directives, et que la concentration de son ingrédient actif
est égale ou supérieure a la concentration minimale efficace (CME] telle que déterminée
par les bandelettes de test CIDEX OPA. Le temps d'immersion doit étre d'au moins 10
minutes et la période de réutilisation peut aller jusqu'a 14 jours.

Systémes automatiques pour endoscopes pouvant étre réglés a 25 °C : Désinfectant de haut
niveau  la température minimale de 25 °C (77 °F). La solution CIDEX OPA est un désinfectant de
haut niveau lorsqu'elle est utilisée ou réutilisée conformément aux directives dans un systeme
automatique pour endoscopes approuvé (et pouvant étre réglé a 25 °C) et que la concentration
de son ingrédient actif est égale ou supérieure a la concentration minimale efficace [CME] telle
que déterminée par les bandelettes de test CIDEX OPA. Le temps d’immersion doit étre d’au
moins 5 minutes et la période de réutilisation peut aller jusqu'a 14 jours.

A noter : Si votre systéme ne peut étre réglé a 25 °C au minimum, veuillez vous en tenir a la
température et au temps indiqués dans les directives concernant la désinfection manuelle.
Concentration minimale efficace (CME) : 0,3 %.

Période de réutilisation pour la dési

La solution CIDEX OPA s’est avérée efficace comme désinfectant en présence de 5% de
contaminants organiques et microbiologiques lors de sa réutilisation. La solution CIDEX
OPA peut étre réutilisée pendant une période ne dépassant pas 14 jours, a condition que
la concentration d'ortho-phtalaldéhyde et la température soient conformes aux exigences
de contrdle décrites dans les directives. IL NE FAUT PAS se fier uniqguement aux jours
d’utilisation. La concentration de ce produit pendant sa période de réutilisation doit étre
vérifiée au moyen des bandelettes de test CIDEX OPA avant chaque utilisation, afin de
déterminer si la concentration d'ortho-phtalaldéhyde est au-dessus de 0,3 % (CME)

Le produit doit étre jeté au bout de 14 jours, méme si les bandelettes de test CIDEX OPA
indiquent une concentration égale ou supérieure & la CME.

Renseignements généraux sur le choix et l'utilisation d’un gert ide pour le traitement
des instruments médicaux et dentaires : Choisir un germicide ayant un pouvoir
antimicrobien approprié pour Uinstrument réutilisable. Suivre les indications figurant sur
Uinstrument réutilisable et les pratiques standard de l'établissement. En l'absence
dinstructions complétes, procéder de la maniére suivante :

Premiérement, pour les instruments réutilisables qui entrent en contact avec le patient,
déterminer s'ils doivent étre traités comme des instruments critiques ou semi-critiques.
Instrument critique : Présente un risque élevé d'infection s'il n'est pas stérile. Pénétre
réguliérement & Uintérieur de la peau ou des membranes muqueuses ou est utilisé dans des
tissus organiques normalement stériles.

Instrument semi-critique : Entre en contact avec les membranes muqueuses, mais ne
pénétre généralement pas dans les parties stériles de ['organisme.

Deuxiémement, déterminer si une stérilisation ou une désinfection de haut niveau est requise.
Instruments critiques [p. ex., cathéters cardiaques, scalpels et instruments chirurgicaux) :
La stérilisation est nécessaire.

Instruments semi-critiques (p. ex., endoscopes) : La stérilisation est requise, si cela est
possible. En cas contraire, il faut au minimum une désinfection de haut niveau.
Troisiemement, choisir un germicide offrant un pouvoir bactéricide approprié selon les
indications figurant sur U'étiquette, et qui est compatible avec Uinstrument réutilisable
Suivre les instructions applicables au produit.

Pouvoir bactéricide : Le tableau suivant montre le spectre d’action de la solution CIDEX
OPA, laquelle a été testée selon les méthodes d'essai prescrites.

Jéthyl)-N-(2-hydroxyéthylglycine

MICRO-ORGANISMES

BACTERIES - Végétatifs CONDITIONS REQUISES
Staphylococcus aureus 5 minutes a 20 °C
Sal lla enterica (anc Sal lla choleraesuis] 5 minutes & 20 °C
Pseudomonas aeruginosa 5 minutes a 20 °C
Mycobacterium tuberculosis (représenté par M. bovis BCG] 5 minutes a 20 °C
CHAMPIGNONS

Trichophyton mentagrophytes 5 minutes a 20 °C
VIRUS

Sans enveloppe .
Poliovirus Type 1 5 minutes a 20 °C
Rhinovirus Type 42 5 minutes a 20 °C
Adénovirus Type 2 5 minutes a 20 °C
Coxsackie virus Type B-3 5minutes & 20 °C
Avec enveloppe . .
Coronavirus 5 minutes a 20 °C
Cytomégalovirus 5 minutes a 20 °C
Virus de la grippe [Hong Kong] 5 minutes a 20 °C
VIH-1 [virus d'immunodéficience humaine) 5 minutes a 20 °C
Herpes simplex Types 1,2 5 minutes a 20 °C
Vaccine (Wyeth) 5 minutes a 20 °C

Pour étre considérée comme désinfectant de haut niveau, la solution réutilisée CIDEX
OPA a passé l'essai d'activité sporicide de 'AOAC en 32 heures & 20 °C et 3 25 °C.
Matériaux compatibles : La solution CIDEX OPA a été testée et s’est avérée compatible
avec les matériaux suivants . .

METAUX' PLASTIQUES® ELASTOMERES®

ﬂum\mum dise Polymethylméthacrylate (acryliquel  Polychloropréne (néopréne)
uminium anodisé on

ton Pgtye’thyténe téréphtalate (polyester] ér?ton’Gh

Acter au carbone Polystyrene olyuréthane

Laiton plague chrome?  pojichlorure de vinyle (PVC)* Caoutchouc de silicone
Acier plaqué chrome?  Acrylonitrile-butadiéne-styréne (ABS) Latex de caoutchouc naturel
Laiton nickel® Polysulfone

Alliage nickel-arjgemZ Polycarhonate

Acier inoxydable Polyéthyléns ADHESIFS®

Titane . Polypropyléne Cyano-acrylate®

Carbure de tungstene?  Acétal EPO-TEK 301 Epoxy®

Acier au vanadium* PTFE EPO-TEK 353 Epoxy
Polyamide

. Contact continu pendant 31 jours (744 heures) avec la solution CIDEX OPA, sans effet a
moins d’une indication contraire.

Signes de décoloration en surface aprés 7 jours ou plus

La plupart des nuances testées n'ont montré aucun effet. Certaines peuvent afficher
une légére décoloration aprés 7 jours ou plus. L'acier inoxydable 440 présentait des
traces de rouille aprés 14 jours d'immersion.

. Traitement par 500 cycles avec la solution CIDEX OPA. Détérioration de la surface aprés
150 cycles (durée totale du contact : 24 h).

Contact continu pendant 7 jours avec la solution CIDEX OPA, sans effet & moins d’une
indication contraire.

Certaines qualités ou applications montraient des signes de décoloration.

Certaines parties soudées par ultrasons peuvent se fendiller.

Perte de résistance au cisaillement, mais aucun signe de dégradation grave.

Les endoscopes Olympus, Pentax et Fujinon sont compatibles avec la solution CIDEX OPA.
En cas de doute sur la compatibilité d’un instrument avec la solution CIDEX OPA,
contacter le fabricant de Uinstrument.

Compatibilité du produit de nettoyage : la solution CIDEX OPA est compatible avec les
détergents enzymatiques doux qui ont un pH de 6-8, qui moussent peu et qui se rincent
facilement (p. ex., le détergent enzymatique ENZOL™ / CIDEZYME"). Les detergents qui
sont trés acides ou alcalins ne sont pas recommandés comme agents de nettoyage.

CONTRE-INDICATIONS

1. La solution CIDEX OPA ne doit pas étre utilisée pour désinfecter des instruments d'urologie
qui serviront a traiter des patients atteints de cancer de la vessie. De rares cas de réaction
anaphylactoide ont été signalés chez ces patients lorsque des cystoscopies a répétition
sont pratiquées avec des instruments ayant été désinfectés avec la solution CIDEX OPA.

2. La solution CIDEX OPA ne doit pas étre utilisée pour désinfecter des instruments qui
serviront a pratiquer des interventions chez des patients ayant une sensibilité connue a
la solution CIDEX OPA ou & un des ses ingrédients.

3.La solution CIDEX OPA ne doit pas étre utilisée pour stériliser les instruments
médicaux thermosensibles. Cependant, lorsqu'il n’est pas possible de procéder & une
stérilisation biologiquement contrélée, le Center for Disease Control and Prevention
(CDC) et U'Association for Practitioners in Infection Control and Epidemiology (APIC)
recommandent la désinfection de haut niveau des endoscopes rigides.
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Travailleurs de la santé MISE EN GARDE - IRRITANT OCULAIRE

1. Peut provoquer une réaction allergique. Des réactions allergiques possibles, notamment des cas
d'anaphylaxie, ont été rapportées. Dans la majorité des cas, le personnel utilisait e produit dans
un endroit mal ventilé ou ne portait pas 'équipement de protection requis. [Voir les précautions)
Eviter tout contact avec les yeux, la peau ou les vétements. Voir PRECAUTIONS pour obtenir des
renseignements importants sur a protection des yeux, de la peau et des vétements. Un contact direct
avec les yeux peut causer une irritation. Un contact direct avec le produit peut tacher temporairement la
peau. Un contact répété peut provoquer une sensibilisation cutanée et respiratoire. Dans de rares cas,
a sensibilisation peut entrainer une anaphylaxie. En cas de contact avec les yeux, rincer a grande eau
pendant au moins 15 minutes. Demander des soins médicaux. En cas de contact avec la peau, laver
immédiatement avec de I'eau. Pour plus de renseignements, consulter la fiche signalétique. Ne pas
utiliser ce produit sous forme de vaporisation, de brouillard ou d'aérosol.

Eviter la contamination des aliments. L'ingestion peut causer une irritation ou des brilures
chimiques dans la bouche, la gorge, l'oesophage et Iestomac. En cas d'ingestion, NE PAS FAIRE
VOMIR. Boire beaucoup d'eau et appeler immeédiatement un médecin. Le lavage d'estomac peut
&tre contre-indiqué, car lingestion a pr é
Eviter toute exposition aux vapeurs d'ortho-phtalaldéhyde. Elles peuvent irriter les voies respiratoires
et les yeux et provoguer les symptomes suivants : picotements du nez, de la gorge, de la bouche ou des
lévres, écoulement, toux, malaise et oppression thoracique, difficultés respiratoires, respiration
sifflante, serrement de la gorge, urticaire, et/ou sensibilisation/anaphylaxie dans de rares cas, éruption
cutanée, perte d'odorat, sécheresse de la bouche ou céphalée. Elles peuvent également aggraver
Uasthme ou une bronchite préexistants. En cas de réactions indésirables causées par linhalation des
vapeurs, sortir au grand air. En cas de difficultés respiratoires, de l'oxygéne peut étre administré par
du personnel qualifié. Si les symptémes persistent, consulter un médecin.

Lorsque la solution CIDEX OPA est utilisée avec des instruments semi-critiques, il est nécessaire
de recourir  une méthode valide de rincage, conformément aux recommandations du fabricant
Voir les instructions de rincage du mode d'emploi pour obtenir des renseignements importants sur
e rincage. Dans de rares cas, un rincage inapproprié peut provoguer une anaphylaxie.
TOUJOURS suivre EXACTEMENT les instructions de ringage du mode d'emploi [partie B) et les
INSTRUCTIONS SPECIALES pour les sondes d'échocardiographie transcesophagienne [TEE) dans
a partie C, faute de quoi des résidus de solution CIDEX OPA peuvent rester sur l'appareil. Dans les
cas ol les instructions de rincage n‘avaient pas été suivies trés exactement, on a rapporté des
bralures chimiques, des irritations ainsi qu'une coloration de la bouche, de la gorge, de
Ueesophage et de l'estomac. Dans de rares cas, un rincage inapproprié peut provoquer une
anaphylaxie.

Contient de U'ortho-phthalaldéhyde. Peut provoguer une réaction allergique:
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Attention
PRECAUTIONS

Suivre la directive américaine de 'OSHA, Bloodborne Pathogens Universal Precautions
[Précautions universelles relatives aux pathogénes a diffusion hématogéne) lors de la
manipulation et du nettoyage des instruments souillés.

1. Lors de la désinfection des instruments, porter des gants appropriés, de la bonne taille. Des
gants en caoutchouc nitrile ou des gants en caoutchouc butyle peuvent étre utilisés. En cas
d'utilisation de gants en latex, les doubler et/ou les changer souvent, par exemple, aprés 10
minutes d'exposition. Pour les personnes sensibles au latex ou & d'autres composants des.
gants de latex, des gants en copolymére 100 % é sont re 3
Remarque : le contact avec la solution CIDEX OPA peut tacher la peau non protégée ou les
vétements.

2. Une protection des yeux, comme des lunettes ou un masque facial, doit toujours étre utilisée

lors de la manipulation de la solution CIDEX OPA.

Une blouse ou un tablier imperméable doit toujours étre utilisé pour éviter que 'OPA n'entre en

contact avec les vétements ou la peau.

Utiliser la solution CIDEX OPA dans une piéce dédiée bien aérée et dans des contenants fermés,

munis de couvercles étanches. Veuillez vous référer aux exigences municipales/provincia-

les/fédérales en vigueur pour connaitre le nombre de changements d'air approprié par heure.

Si une ventilation adéquate n'est pas assurée par le systéme de traitement de L'air existant,

utiliser la solution sous une hotte de captation qui absorbe L'ortho-phtalaldéhyde présent dans.

Lair.

IL FAUT NETTOYER SOIGNEUSEMENT les instruments réutilisables contaminés avant la

désinfection, car toute trace résiduelle de souillure ou de lubrifiant diminue l'efficacité du

germicide.

L'utilisateur DOIT suivre les directives a la lettre, sans quoi l'innocuité et Uefficacité du

germicide risquent d'étre compromises.

La solution CIDEX OPA ne doit pas étre utilisée pour désinfecter des instruments qui serviront

4 pratiquer des interventions touchant des parties stériles du corps [ex. instruments pour

excision de cataractes).

Le fabricant de U'instrument réutilisable devrait fournir a U'utilisateur des procédures validés

pour traiter L'instrument avec la solution CIDEX OPA.

9. Lasolution CIDEX OPA ne doit étre utilisée dans un systéme automatique pour endoscopes que

si elle est recommandée dans une méthode de traitement validée. La température doit étre

réglée a 25 °C et le temps d'immersion d'au moins 5 minutes. (Voir la note qui fait suite aux «

Indications ».)

Utiliser les bandelettes de test de la solution OPO CIDEX pour détecter la concentration en

ortho-phtalaldéhyde avant chaque cycle pour détecter la CME. Suivre les instructions d'utilisation

fournies avec les bandelettes de test de la solution CIDEX OPA.

Si des masques filtrant sont utilisés, s'assurer qu'ils peuvent prévenir l'inhalation de vapeur. Ne

pas utiliser de masques filtrant qui ne sont concus que pour éviter L'inhalation de particules (p.

ex., ne pas utiliser d'appareil respiratoire filtrant N95).

MODE D’EMPLOI

Nettoyage/décontamination : Il faut nettoyer soigneusement la surface et les lumiéres des

instruments médicaux semi-critiques pour éliminer toute tache de sang, de liquide organique ou de

lubrifiant avant de retremper les instruments dans le désinfectant. Le sang et les autres liquides
organiques doivent étre éliminés conformément aux réglements applicables concernant les déchets,

Voir sur l'étiquette de Uinstrument réutilisable les instructions du fabricant concernant

ledé ladé ination, le et les essais d’étanchéité.

Avant l'immersion dans la solution CIDEX OPA, nettoyer soigneusement les instruments,
compris toutes les lumiéres, en suivant un protocole ou une norme de nettoyage, comme

a version la plus récente de Society of Gastroenterology Nurses and Associates, Inc.

(SGNAJ ou la politique et la procédure de votre établissement de santé.

Rincer abondamment et bien sécher toutes les surfaces et lumiéres des instruments nettoyés.

Utilisation : AUCUNE ACTIVATION REQUISE.

Noter la date d’ouverture du contenant sur l'étiquette ou dans un registre. Aprés

ouverture du contenant, la solution résiduelle peut dtre conservée pendant un maximum

de soixantequinze jours (& condition que cette période ne dépasse pas la date de
péremption indiquée sur le contenant).

Noter dans un autre registre, ou sur une étiquette a apposer sur le nouveau contenant, la

date a laquelle la solution a été transvidée dans un contenant secondaire. La solution

CIDEX OPA doit étre jetée au bout de 14 jours, méme si les bandelettes de test CIDEX OPA

indiquent une concentration égale ou supérieure & la CME.

A. Désinfection de haut niveau
1. Désinfection manuelle : Tremper linstrument complétement dans la solution CIDEX

OPA, en veillant a ce qu'il n'y ait pas de poche d’air et que toutes les lumiéres soient
bien irriguées, pendant au moins 10 minutes & 20°C (68°F) ou plus pour détruire tous
les micro-organismes pathogénes. Retirer linstrument de la solution et rincer
bondamment selon les instructions de rincage ci-dessous.

2. Systéme automatique pour endoscopes pouvant étre réglé a 25 °C (Voir la note qui
fait suite aux directives) : Désinfectant de haut niveau a la température de 25 °C
(77 °F). Employer dans un systéme approuvé (pouvant étre réglé a 25 °C) avec un
temps d’immersion minimum de 5 minutes. Comme pour tout désinfectant de haut
niveau, il est trés important que la température se maintienne & 25 °C lorsque la
solution CIDEX OPA est utilisée dans un systeme automatique pour endoscopes. Voir
la section D « Vérification du germicide »

B. Instructions de rincage
1. PROCEDURE DE RINCAGE

a) Désinfection manuelle :

Suivant l'enlévement de la solution CIDEX OPA, rincer soigneusement

Uinstrument médical en limmergeant complétement dans un grand volume

deau (p. ex. 2 gallons/7,57 ] d'eau. Utiliser de 'eau stérile & moins que L'eau

potable soit acceptable. Voir le point 2 ou 3 ci-dessous.

Garder Uinstrument totalement immergé pendant une minute au minimum, &

moins qu'une durée plus longue soit spécifiée par le fabricant de U'instrument

réutilisable.

Rincer manuellement toutes les lumiéres a grande eau (au moins 100 mL) a

moins d'instructions différentes du fabricant.

Enlever Uinstrument et jeter l'eau de ringage. Toujours utiliser de U'eau fraiche

pour chaque rincage. Ne pas réutiliser U'eau pour le rincage ou a d'autres fins

Répéter la procédure DEUX (2) autres fois, pour un total de TROIS (3)

RINCAGES dans des volumes importants d'eau fraiche pour enlever tout résidu

de solution CIDEX OPA. Ces résidus peuvent avoir des effets nocifs graves,

notamment une anaphylaxie dans de rares cas. VOIR AVERTISSEMENT. TROIS

(3) VOLUMES IMPORTANTS D'EAU DE RINCAGE SONT NECESSAIRES.

Pour des instructions de rincage supplémentaires, consulter les directives du

fabricant de Uinstrument médical réutilisable.

Désinfection par systeme automatique

* Choisir un cycle de rincage sur un systéeme automatique pour endoscopes
approuvé pour ce produit.

*S'assurer que le cycle de rincage sélectionné permettra de rincer a fond
linstrument médical et d'irriguer toutes ses lumiéres avec des volumes
importants d’eau stérile ou d’eau potable conformément aux recommanda-
tions du fabricant de Uinstrument réutilisable.

«Veiller & ce que chaque rincage dure au moins une (1) minute ou davantage si
le fabricant de U'instrument recommande une durée de rincage plus longue.
S'assurer que de l'eau fraiche est utilisée pour chaque rincage. Ne pas
réutiliser U'eau pour le rincage ou a d'autres fins.

« Pour des instructions de rincage supplémentaires, consulter les indications du
fabricant de Uinstrument réutilisable

2. RINCAGE A L’EAU STERILE : Il existe certains instruments et procédures qui peuvent
nécessiter un rincage a l'eau stérile aprés une désinfection de haut niveau. Les
instruments suivants doivent étre rincés avec de l'eau stérile a I'aide d'une méthode propre :
 Instruments destinés a étre utilisés dans des zones normalement stériles de l'organisme.
* Instruments destinés a étre utilisés chez des patients immunodéprimés connus

ou les patients potentiellement immunodéprimés, conformément aux pratiques
en vigueur dans L'établissement [p. ex., population & haut risque)

« Les bronchoscopes et autres instruments semi-critiques risquent d'étre contaminés
lors du rincage avec de l'eau potable. Ces instruments doivent atre rincés 2 l'eau stérile.
Des microorganismes présents dans 'eau potable peuvent étre pathogénes pour les
patients immunodéprimés, ce qui peut les exposer a un risque élevé d'infection.

 Les autres instruments semi-critiques a lumiére doivent étre rincés avec de l'eau
stérile a 'aide d'une seringue stérile, en utilisant une méthode propre.

. RINCAGE A L’EAU POTABLE : Pour tout autre instrument, il est recommandé de

procéder, si possible, a un rincage a l'eau stérile. Sinon, un rincage avec de l'eau
potable est acceptable. Avant d utiliser de l'eau potable pour le rincage, ['utilisateur
doit étre au courant du risque accru de recontamination de l'appareil médical par
les micro-organismes pouvant étre présents dans l'eau potable.
Les systémes de traitement de 'eau, comme les adoucisseurs ou les déioniseurs,
peuvent introduire des micro-organismes dans l'eau traitée, de telle sorte que la
concentration microbienne au point d’utilisation pourrait étre supérieure a celle de
l'eau potable prétraitée. Pour que la qualité de l'eau soit adéquate, il faut veiller a
maintenir le systéme de traitement de l'eau en bon état.
L'utilisation d’un systéme a filtre bactérien (0,2 micron) peut éliminer ou réduire
considérablement les bactéries présentes dans la source d’eau potable. On devrait
communiquer avec le fabricant du filtre ou du systéme de stérilisation par rayons
ultra-violets pour obtenir des instructions sur LUentretien préventif et le
remplacement périodique du filtre, afin de prévenir la colonisation bactérienne ou
la formation d'un film biologique dans le filtre.

Un instrument qui n'est pas complétement sec constitue un milieu propice a la

prolifération rapide des bactéries. Etant donné que les bactéries dorigine hydrique

sont extrémement résistantes au séchage, un séchage rapide préviendra tout risque

de colonisation mais peut laisser des bactéries sur U'instrument. Un rincage final a

l'aide d'une solution d"alcool isopropylique a 70 % accélérera le processus de séchage

et réduira le nombre d'organismes présents aprés un rincage avec l'eau potable.

C. Instructions spéci pourler des sondes pour échocardiographie
transcesophagienne
Comme pour tout autre instrument, veuillez suivre attentivement les recommandations du
fabricant de la sonde, comme Uemploi d'une gaine de protection stérile lors d'une
échocardiographie transeesophagienne. Pour obtenir une désinfection de haut niveau (DHNJ, il
est nécessaire de la laisser tremper pendant au moins 10 minutes dans la solution CIDEX OPA.
Toutefois, si la sonde baigne trop longtemps dans la solution (p. ex., plus d'une heure] ou si on
omet de la rincer trois fois avec de |'eau fraiche & chaque fois [comme Uindique la partie B), il peut
rester des traces de CIDEX OPA sur l'instrument, résidus qui pourraient entrainer une coloration,
une irritation ou une briilure chimigue de la bouche, de la gorge, de |'cesophage ou de l'estomac.

. Réutilisation pour la désinfection

La solution CIDEX OPA s'est avérée efficace en présence de contaminants

organiques et microbiologiques lors de sa réutilisation. Pendant la durée d'utilisation

de la solution CIDEX OPA, la concentration d'ortho-phtalaldéhyde doit étre vérifiée au
moyen des bandelettes de test CIDEX OPA avant chaque utilisation, afin qu'elle
corresponde au moins 3 la CME de 0,3%. La solution CIDEX OPA peut étre utilisée ou
réutilisée sous réserve des limitations susmentionnées pendant une période
maximale de 14 jours. La solution CIDEX OPA doit étre jetée au bout de 14 jours, méme
si les bandelettes de test CIDEX OPA indiquent une concentration supérieure & la CME.

Vérification du germicide : Lorsque la solution CIDEX OPA est réutilisée, il est recommandé

de la tester au moyen des bandelettes de test CIDEX OPA avant chaque utilisation, afin de

s'assurer que la concentration minimale efficace [CME) d'ortho-phtalaldéhyde est présente.

Lorsque la solution CIDEX OPA est utilisée comme désinfectant de haut niveau, il est

recommandé d'utiliser un thermometre et une minuterie pour répondre aux conditions

optimales.

Surveillance de la température d’un systéme automatique pour endoscopes pouvant

@étre réglé a 25 °C : Comme pour tout désinfectant de haut niveau, il est tres important

que la température se maintienne & 25 °C au moins pendant 5 minutes lorsque la

solution CIDEX OPA est utilisée dans un systéme automatique pour endoscopes. S'il

n'est pas possible de surveiller adéquatement la température du systeme,

communiquer avec Advanced Sterilization Products, Inc. au (888) 783-7723 pour des
instructions supplémentaires.

Examiner la solution avant de la réutiliser pour déceler la présence d'un précipité

provenant de 'utilisation d'une eau dure. Jeter la solution s'ily a un précipité.

Utilisation et stockage des instruments réutilisables

Les instruments réutilisables désinfectés seront soit utilisés immédiatement, soit

entreposés de maniére a éviter leur recontamination. Consulter les directives de

stockage et d'utilisation du fabricant de Uinstrument.

CONDITIONS D’ENTREPOSAGE ET DATE DE PEREMPTION

1. La solution CIDEX OPA doit étre entreposée dans son contenant d’origine hermétique-
ment fermé a une température ambiante contrdlée (entre 15 et 30 °C ou 59 et 86 °F)
dans un endroit bien aéré et peu fréquenté.

2. Aprés ouverture du contenant, le reste de la solution peut étre entreposé pour usage
ultérieur dans le contenant d’origine pendant une période maximale de 75 jours.

3. La date de péremption de la solution CIDEX OPA se trouve sur le contenant.

RENSEIGNEMENTS EN CAS D’'URGENCE ET DONNEES TECHNIQUES

Pour plus de renseignements sur les dangers, consulter la fiche signalétique. On peut obtenir des

renseignements sur les cas d'urgence ou la sécurité et des données techniques sur la solution

CIDEX OPA en s'adressant a Advanced Sterilization Products, Inc. au numéro 1 888 783-7723, ou

en communiquant avec le représentant local de Advanced Sterilization Products, Inc

FORMATION DE L’UTILISATEUR

L'utilisateur doit recevoir une formation adéquate sur la décontamination et la désinfection des
instruments médicaux et la manipulation des germicides chimiques liquides. On peut obtenir des
renseignements supplémentaires sur a solution CIDEX OPA en communiquant avec le représentant
commercial Advanced Sterilization Products, Inc.

MINATION DU DESINFECTANT ET DE SON C ENANT

Eliminer conformément aux réglements provinciaux et fédéral. S'il y a lieu, la solution
CIDEX OPA peut étre neutralisée avec de la glycine [base libre] avant d'étre éliminée. Pour
ce faire, employer 25 grammes de glycine (base libre] par gallon (3,785 1) de solution CIDEX
OPA. On recommande que la neutralisation dure au moins une heure. Mettre le
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contenu/récipient au rebut conformément aux ré ions locales, régionales,
nationales ou internationales. Ne pas réutiliser le contenant vide.

PRESENTATION
Code Description Contenu de la caisse
2039 Contenant de 3,785 L 4 contenants (4 x 3,785 L/caisse
20392 Bandelettes de test CIDEX OPA 60 bandelettes/flacon; 2 flacons/caisse
20393 Bandelettes de test CIDEX OPA 15 bandelettes/flacon; 2 flacons/caisse

Pour un glossaire des symboles, consulter eifu.asp.com.
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PRODUCT: CIDEX™ OPA
Disinfecting Solution (Canada)

PRODUCT DESCRIPTION: IFU
CODE: 20394

LANGUAGES: English (en] and
French (fr]

Size: 2.625" x 30.5"

Colors: Black, PMS 185 (red)
Date: December 14, 2020
Part #: 106111-50




