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LightTrail™ Reusable

Fibre laser

B, ONLY

Avertissement : selon |a loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que sur prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu stérilisé a I'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile
est endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant
de Boston Scientific.

Apres chaque utilisation, nettoyer, stériliser et réutiliser les fibres laser LightTrail
réutilisables conformément au réglement de I'établissement, de I'administration
et/ou du gouvernement local.

Des pratiques de nettoyage et de stérilisation qui ne répondent pas aux normes
de retraitement et de stérilisation mondialement acceptées peuvent entrainer un
risque de contamination des fibres laser LightTrail réutilisables et/ou d'infection
ou infection croisée chez le patient.

Pour tout équipement utilisé pour le nettoyage et la stérilisation des fibres laser
LightTrail réutilisables, nutiliser que le matériel et les paramétres spécifiés,
conformément aux instructions du fabricant de I'équipement.

L'utilisation d'une fibre laser LightTrail réutilisable contaminée peut causer
des blessures, des maladies, des infections et/ou une septicémie qui peuvent
entrainer le décés du patient.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les fibres laser LightTrail réutilisables sont fournies stérilisées a I'oxyde
d’'éthyléne (OE). Elles comprennent un connecteur SMA-905 et une fibre optique
en silice recouverte d'une jaquette en polymére. La fibre laser transmet |'énergie
laser depuis la console du laser sur le site de traitement par I'extrémité de la fibre.
Une fonction d'identification automatique permet au systéme laser de reconnaitre
la fibre laser connectée.

A utiliser avec les systemes laser (StarMedTec) de Boston Scientific. Se reporter
aumanuel d'utilisation du systéme laser pour consulter les informations complétes
relatives aux applications, aux contre-indications, aux événements indésirables
potentiels, aux précautions et aux mises en garde.

Informations utilisateur

Avant d'utiliser les fibres laser LightTrail réutilisables, le médecin doit avoir
entierement compris le mode d’emploi du laser Holmium (Ho : YAG) et/ou
Thulium (Tm : YAG) et/ou les consignes de sécurité, I'interaction tissulaire et
la technique adéquate spécifique au traitement pour lequel le médecin veut
utiliser ce produit.

Contenu

Fibre laser réutilisable avec connecteur SM-905.
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UTILISATION/INDICATIONS

Les fibres laser LightTrail réutilisables sont compatibles avec les lasers
(StarMedTec) de Boston Scientific pour les indications autorisées pour ces
systemes laser.

Ce quiinclut, sans limitation aucune, les procédures chirurgicales endoscopiques,
laparoscopiques et ouvertes supposant la pulvérisation, I'ablation et la
fragmentation des calculs (urinaires et biliaires), la coagulation, I'hémostase,
I'excision, la résection et I'incision des tissus mous et cartilagineux.

CONTRE-INDICATIONS

Se référer au manuel d'utilisation du laser concerné pour les contre-indications
qui peuvent étre propres a chaque spécialité chirurgicale.

MISES EN GARDE

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation. Respecter toutes les
mises en garde et les précautions indiquées tout au long de ces instructions, ainsi
que dans toute autre instruction applicable a la procédure. Le non-respect de ces
instructions peut entrainer des complications.

¢ Toute utilisation incorrecte du dispositif ou toute utilisation d'un dispositif
endommagé risque de provoquer des Iésions oculaires ou tissulaires sévéres,
un incendie dans la salle de soins et une exposition accidentelle au laser du
personnel ou du patient présent dans la salle de soins.

* Les paniers, guides et autres accessoires de |'urétéroscope peuvent étre
endommagés en cas de contact direct avec le faisceau de traitement laser.

¢ Ne pas plier la fibre avec un angle important. Si une lumiére visible
(faisceau de visée) s'échappe de la fibre, la fibre risque d'étre défaillante
lors de I'application de I'énergie thérapeutique en raison de la courbure de
la fibre au-dela des limites optiques de la réflexion interne totale.

* Lafibre ne doit pas étre clampée avec des pinces ou tout autre instrument
d'arrimage car cela risque d’endommager ou de rompre la fibre.

o S'assurer que tout le personnel de la salle d’intervention porte une protection
oculaire adéquate au cours de la délivrance de I'énergie du laser. Le non-
respect de cette recommandation peut entrainer des blessures.

¢ Des résidus de sang ou de tissus et/ou des débris de tissu pourraient
entrainer une surchauffe de I'extrémité de la fibre laser LightTrail
réutilisable. constituer un risque significatif pour le patient et le médecin
traitant. Dans ce cas, il est nécessaire de nettoyer I'extrémité de la fibre
laser LightTrail réutilisable pendant que le laser est DEBRANCHE ; il est
également possible de raccourcir I'extrémité de la fibre laser LightTrail
réutilisable a I'aide d'un outil adéquat.

une perforation peut survenir en cas de traitement au laser a proximité de zones
sensibles (vaisseaux sanguins, intestins). Les rayonnements laser ne doivent étre
appliqués que pendant la durée nécessaire pour obtenir les effets souhaités tels
que I'ablation, la coagulation, la lithotripsie ou la vaporisation.

une irrigation gazeuse, notamment par voie endoscopique ou interstitielle,
peut entrainer une embolie gazeuse.



NE PAS APPLIQUER SUR LE SYSTEME NERVEUX CENTRAL ET LE SYSTEME
CIRCULATOIRE

PRECAUTIONS

¢ Tout le personnel présent dans la salle de soins doit porter une protection
oculaire laser de classe appropriée pour les lasers Ho : YAG et Tm : YAG.
Voir le Manuel d'utilisation du laser pour connaitre les exigences en matiére
de protection oculaire.

o [utilisation d'une irrigation est recommandée tout au long de la procédure
afin d’absorber la chaleur éventuellement produite.

o L'extrémité en verre doit étre utilisée avec précaution afin d'éviter tout
impact important ou pression latérale risquant de la fracturer.

¢ Observer toutes les consignes de sécurité figurant dans le manuel
d'utilisation.

¢ Lesréglementations générales et les informations relatives a la manipulation
slire du rayonnement laser doivent étre appliquées. Appliquer la fibre
laser LightTrail™ réutilisable dans les conditions d’utilisation prévues
d'une salle d'opération.

* Lors de l'utilisation de la fibre laser LightTrail réutilisable dans la chirurgie
laser en mode contact éviter tout mouvement énergique sur la surface du
tissu et ne pas appliquer de pression latérale sur I'extrémité de la fibre laser
LightTrail réutilisable.

e Enlabsence d’énergie de sortie, le connecteur de fibre peut étre chaud
au toucher.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements indésirables potentiels associés au laser Ho : YAG, au laser
Tm : YAGet aux fibres laser peuvent étre les suivants :

e Adhésions

* Géne

o (Edéme

e Embolie

* Extravasation

o Fievre

¢ Fistule

* Troubles de la cicatrisation
e Hématome

e Hématurie

* Hémorragie

¢ Hydronéphrose

¢ Hypertension

¢ Incontinence

¢ |nfection

e Inflammation

e Symptdmes d'irritation a la miction (impériosité, dysurie, par ex.)
e Lacération

e Lésion nerveuse

e Qbstruction

douleur

Perforation

Reflux

Troubles sexuels

Sténose

Stérilité/infertilité
Endommagement thermique
Réaction vaso-vagale

INFORMATIONS RELATIVES AUX DIMENSIONS DU PRODUIT

DESCRIPTION N!JMERO DE | TAILLE DE DIAMETRE | LONGUEUR | PUISSANCE
DU PRODUIT REFERENCE LENSEMBLE | EXTERNE UTILE MAXIMALE
LIﬁHTTRAIL MO0068F64510 | 230 um 450 pm 30m HOLMIUM : 10 W
REUTILISABLE 230 THULIUM : 30 W
LI;SHTTRAIL MO0068F64530 | 365 pm 600 ym 30m HOLMIUM : 30 W
REUTILISABLE 365 THULIUM : 80 W
LI!SHTTRAIL MO0068F64550 | 600 um 860 pm 30m HOLMIUM : 50 W
REUTILISABLE 600 THULIUM : 120 W
LI[iHTTRAIL MO0068F64570 | 800 um 1180 ym 30m HOLMIUM : 50 W
REUTILISABLE 800 THULIUM : 120 W
LIQHTTRAIL MO0068F64630 | 272 ym 420 pm 30m HOLMIUM : 22,5 W
REUTILISABLE 270 THULIUM : N/A
PRESENTATION

La fibre laser LightTrail réutilisable est fournie stérile et doit étre nettoyée,
désinfectée et restérilisée aprés chaque utilisation.

Ne pas utiliser silI'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette du produit.
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

MODE D’EMPLOI

Les consignes de sécurité figurent sur I'étiquetage des dispositifs laser et dans
leurs manuels d’utilisation.

Avant d'activer le laser, consulter le Manuel d'utilisation du laser pour connaitre
les instructions relatives a l'installation et a I'utilisation du systéme de laser.

Préparation du dispositif

1.

S'assurer que I'emballage stérile n'est pas ouvert, déchiré ou percé et que le
produit est intact. Si nécessaire, renvoyer le dispositif 8 Boston Scientific pour
en obtenir le remplacement.

. Ouvrir le sachet. Faire glisser la fibre hors de la poche de son emballage dans

un champ stérile.

. Extraire délicatement la fibre de son emballage en commencant par retirer

I'extrémité du connecteur. Dérouler le reste de la fibre de I'emballage.
Manipuler la fibre avec soin car elle risque d'étre endommagée en cas de
secousse ou de torsion importante. Inspecter et traiter I'extrémité de sortie
avec un soin particulier car elle constitue la partie la plus fragile et la plus
exposée aux dommages de I'ensemble.
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4. Vérifier que I'extrémité distale est intacte et le connecteur SMA propre.
AVERTISSEMENT : ne pas utiliser une fibre laser LightTrail™ réutilisable dont
I'extrémité distale ou le connecteur SMA est endommagé. Eviter de toucher
I'extrémité exposée du connecteur.

5. S'assurer que le laser est en position « ARRET » ou en mode « VEILLE » avant
d'insérer la fibre dans le port SMA.

6. Fixer le connecteur au laser et serrer a la main jusqu’a obtenir une connexion
hermétique.

7. S'assurer que le faisceau de visée est activé.

8. Vérifier que la fibre ne comporte aucun coude, trou, fracture, ni aucun
autre dommage. Si la fibre est endommagée, ne pas utiliser le dispositif.
La renvoyer a Boston Scientific pour en obtenir le remplacement.

9. Orienter I'extrémité de la fibre vers une surface non réfléchissante et vérifier
I"apparition d’un point vert circulaire. Si I'intensité du point est faible ou s'il
n'apparait pas, ne pas utiliser le dispositif et le renvoyer a Boston Scientific
pour en obtenir le remplacement.

10.Régler les paramétres de traitement du laser, selon les instructions du
Manuel d’utilisation du laser et avec le niveau de puissance adapté a la fibre.

INSTRUCTIONS PER OPERATOIRES

1. Insérer la fibre a travers le systéme de mise en place endoscopique
jusqu'a ce que I'extrémité de la fibre soit dans le champ de vision.

2. S'assurer que I'extrémité de la fibre et le faisceau de visée sont clairement
visibles et qu'ils se trouvent a une distance suffisante de I'extrémité du
systeme de distribution endoscopique au moment ol I'énergie du laser
est appliquée. Ne pas utiliser le laser avant un examen précis et un ciblage
des tissus a traiter. Lextrémité de la fibre laser LightTrail réutilisable doit
étre dans la position appropriée.

3. Positionner le faisceau de visée sur le tissu, le cartilage ou le calcul cible.
4. Placer le laser en mode « PRET ».
5. Appuyer sur la pédale pour activer le faisceau de traitement.

INSTRUCTIONS POST-OPERATOIRES

Les fibres laser LightTrail sont des dispositifs réutilisables. Apres utilisation,
procéder a la mise au rebut du dispositif conformément a la réglementation ou
suivre les étapes de retraitement ci-dessous.

RETRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION)

Informations générales

La fibre laser LightTrail réutilisable est fournie stérile.

Aprés application, la fibre laser LightTrail réutilisable doit étre mise au
rebut ou nettoyée, désinfectée et stérilisée conformément a cette procédure.

Un retraitement comprend :

- prénettoyage et préparation

- nettoyage et désinfection

ainsi que

- conditionnement et stérilisation

Il faut noter que le retraitement doit étre effectué dans l'ordre stipulé dans
ces instructions.

Black (K) AE <5.0

La fibre laser LightTrail réutilisable ne peut étre de nouveau utilisée qu’aprés
une préparation et un retraitement, en respectant les limites de 10 cycles
d’application maximum.

L'utilisation de la fibre laser LightTrail réutilisable au-dela des 10 cycles
d’application autorisés n’est pas permise et peut entrainer des risques
imprévisibles pour le patient, I'opérateur et endommager le dispositif laser.

Remarque les appareils destinés au retraitement (laveur/désinfecteur,
stérilisateur) doivent étre entretenus et vérifiés régulierement. Vérifier le manuel
de maintenance concerné.

En outre, toutes les dispositions légales et sanitaires en vigueur pour I'opérateur
(p. ex. de la clinique ou de I'hdpital) doivent étre respectées.

S'assurer que tous les équipements de protection individuelle sont utilisés
conformément aux regles en vigueur dans I'hdpital.

AVERTISSEMENT : pendant le processus de retraitement ne pas plier la fibre laser
LightTrail réutilisable a un diametre de courbe inférieur a 15 cm. Un diamétre de
courbe inférieur est susceptible d'endommager la fibre laser LightTrail réutilisable,
ce qui peut représenter un danger pour les opérateurs et les patients lors d'une
prochaine application.

AVERTISSEMENT : nettoyer, préparer et vérifier I'extrémité distale de la fibre laser
LightTrail réutilisable immédiatement aprés I'application.

AVERTISSEMENT : placer le capuchon de protection du connecteur avant
le nettoyage et la désinfection de la fibre laser LightTrail réutilisable. retirer le
capuchon de protection du connecteur avant le conditionnement et la stérilisation
de la fibre laser LightTrail réutilisable.

AVERTISSEMENT : tout dispositif médical pollué par un organisme pathogene
peut étre une source d'infections. Lutilisation de ce type de dispositifs médicaux
suppose un nettoyage, une désinfection et une stérilisation appropriés.
AVERTISSEMENT : pour éviter la dispersion d'organismes pathogenes, la fiche de
connexion de la fibre laser LightTrail réutilisable et le dispositif laser ne doivent
pas étre touchés avec des gants ou des instruments contaminés.

AVERTISSEMENT : les procédures de désinfection thermique mécaniques sont
préférables aux procédures chimiques ou thermochimiques.

AVERTISSEMENT : la désinfection chimique présente un risque de dépot de
résidus de désinfectant dans les ouvertures et sur les surfaces de I'instrument.
AVERTISSEMENT : les procédures de désinfection manuelle ont des effets et une
reproductibilité plus faibles et ne sont acceptables qu’en cas d'indisponibilité d'un
procédé mécanique.

AVERTISSEMENT : éviter les fluctuations de température extrémes et rapides
pendant les cycles de nettoyage et de ringage.

AVERTISSEMENT : ne pas réutiliser la fibre laser LightTrail réutilisable aprés
I'utilisation chez des patients avec une maladie a prion présumée ou diagnostiquée.
La jeter immédiatement apres usage.

Remarque : les produits défectueux doivent étre retraités avant leur renvoi a des
fins de contrdle des plaintes.

Remarque : pour éviter le syndrome toxique du segment antérieur (STSA),
s’'assurer que tout purificateur ou désinfectant alcalin ou enzymatique utilisé est
rincer et leur action complétement neutralisée.

Remarque : vérifier I'absence de résidus adhérents pendant le prénettoyage,
le nettoyage et la désinfection, car ils peuvent nuire aux résultats de nettoyage,
de désinfection et de stérilisation.



Remarque : en raison de [Iapplication préconisée et du type de
construction de la fibre laser LightTrail™ réutilisable, la classification « A critique »
(« sans exigences particuliéres concernant le conditionnement ») est conseillée.

Remarque : Boston Scientifique n’est pas responsable de toute déviation par
rapport a cette instruction.

Prénettoyage :
1. Nettoyer la zone d'application de la fibre plusieurs fois avec un chiffon propre

non pelucheux imbibé d'eau ou de détergent enzymatique a pH neutre afin
d’enlever tout résidu visible de tissus et de sang.

Remarque : Pour éviter la fixation de protéines, ne pas utiliser d’agent de
nettoyage a base d'aldéhyde, d’alcool ou d'acide peracétique.

Remarque : la température de I'eau ou de la solution de nettoyage ne doit
pas dépasser 43 °C (109 F)

Préparation :

1. Apres le nettoyage préalable, dénuder la fibre pour enlever la jaquette de la
fibre laser LightTrail réutilisable sur une longueur de 40 mm.

2. Marguer soigneusement la fibre optique environ 5 mm au-dessous de la fin
du revétement (a I'aide d’un outil de grattage, un couteau en céramique ou
une pointe a tracer, par exemple) et couper la fibre laser LightTrail réutilisable
en tirant dans le sens longitudinal de la fibre.

3. Pour vérifier la nouvelle pointe, orienter I'extrémité de la fibre vers une
surface blanche. Le point tracé par le faisceau pilote doit &tre rond et
non effiloché.

Rincage :
1. Apres I'étape de préparation de la fibre ci-dessus, retirer la fibre du dispositif
laser et placer le capuchon de protection sur le connecteur SMA (fiche).

Remarque : le capuchon de protection doit rester sur le connecteur pendant
le nettoyage et la désinfection.

2. Enrouler la fibre en respectant un diametre d’au moins 15 centimétres
(6 pouces) et la fixer en faisant passer I'extrémité distale 2 a 3 fois dans la
boucle de sorte que la fibre ne se déroule pas.

3. Rincer la fibre laser LightTrail réutilisable avec de I'eau ou un détergent
enzymatique a pH neutre. Si nécessaire, enlever toute contamination restante
avec un chiffon humide non pelucheux. La fibre laser LightTrail réutilisable
doit étre exempte de toute contamination visible.

Nettoyage et désinfection en machine (appareil de

désinfection [RDG])

Informations générales sur Iapplication des appareils de lavage et
de désinfection

L'utilisation de méthodes de désinfection autre que celles décrites dans
les procédures de désinfection de la fibre laser LightTrail réutilisable n’est
pas permise.

Le dispositif doit respecter les exigences des normes ISO 15883 / AAMI
ST15883 et étre validé en conséquence.

lavage et de

Le dispositif doit disposer d’'un programme agréé pour la désinfection thermique
selon les normes EN 15883 / AAMI ST15883 (valeur A0 > 3 000).

Le programme utilisé doit étre adapté aux instruments et comporter un nombre
suffisant de cycles de ringage. Pour le rincage, n’utiliser que de I'eau stérile,
distillée, désionisée ou filtrée par osmose inverse.

Remarque : utiliser de I'air filtré pour le séchage.
Informations générales sur I'application des agents de nettoyage et désinfectants

L'agent de nettoyage doit étre adapté au nettoyage d'instruments en métal
et en plastique. A moins qu‘une désinfection thermique soit utilisée, veiller
aappliquerle désinfectant adéquatavec I'efficacité appropriée (p. ex. certification
DGHM / VAH ou FDA ou homologation CE) et s’assurer que le désinfectant est
compatible avec I'agent de nettoyage utilisé.

Siun agent de nettoyage alcalin est utilisé (pH < 12,2), une neutralisation adéquate
doit étre effectuée conformément aux instructions du fabricant de l'agent
de nettoyage.
Vérifier que les agents de nettoyage et les substances chimiques utilisés sont
compatibles avec les instruments.
Respecter les concentrations spécifiées par le fabricant pour I'agent de nettoyage
et les solutions de désinfectant utilisés.
Reconditionnement thermique
La procédure Vario-TD est validée pour le reconditionnement de la fibre laser
LightTrail réutilisable. Le processus ne doit pas étre modifié :
1. Superposer un maximum de trois fibres laser LightTrail réutilisables dans
un panier a instrument séparé (grillage) et les attacher afin de minimiser
les mouvements susceptibles d’étre provoqués par la pression d'eau pendant
le nettoyage et d’'endommager les fibres.
2. Positionner le panier a instrument de maniére appropriée dans le dispositif
de nettoyage.
3. Démarrer le programme.
Procédure (parametre) :

Fonctionnement | Température | Durée Utilisation de
(°C) (Minimum | I'agent de nettoyage
en minutes)
1 Pré-ringage 5-26 5 Non
2 Nettoyage 50 - 55 5 Détergent alcalin
(Neodisher Mediclean
Forte, par ex.)
3 Rincage 25-30 5 Non
intermédiaire
4 Désinfection 90-136 5 Non
5 Séchage 15-135 5 Non

4. Lorsque le programme est terminé, retirer la fibre laser LightTrail réutilisable.

5. Inspecter la fibre laser LightTrail réutilisable conformément a la section
« Inspection » de la présente instruction. Répéter le processus de
reconditionnement thermique si des impuretés sont toujours visibles
sur le produit.

Remarque : si nécessaire, sécher de nouveau a I'aide d'un chiffon stérile non
pelucheux. Les encoches et les cavités autour de la fiche doivent étre de nouveau
séchées a l'aide d'air comprimé filtré stérile (< 4 bars).
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Reconditionnement chimique
Un processus de reconditionnement chimique-thermique de la fibre laser
LightTrail™ réutilisable peut servir comme alternative au reconditionnement
thermique. La procédure ne doit pas étre modifiée :
1. Placer un maximum de trois fibres laser LightTrail réutilisables I'une a coté
de l'autre dans un panier a instrument séparé (grillage) et les attacher afin
de minimiser les mouvements susceptibles d'étre provoqués par la pression
d’eau pendant le nettoyage et d’'endommager les fibres.
2. Positionner le panier a instrument de maniére appropriée dans le dispositif
de nettoyage.
3. Démarrer le programme.
Procédure (parametre) :

Fonctionnement | Température | Durée Utilisation de I'agent
(°C) (Minimum de nettoyage
en minutes)
1 Pré-ringage 8-12 1 Non
2 Nettoyage 45 - 55 5 Détergent

enzymatique a pH
neutre (Neodisher
Medizym, par ex.)

3 Rincage 25-30 5 Non
intermédiaire
4 Désinfection 53-55 5 Glutaral < 10 %,

Glyoxal <10 %
(Neodisher Septo DN,

par ex.)
5 Ringcage 8-12 2 Non
6 Séchage 15-135 5 Non

4. Retirer La fibre laser LightTrail réutilisable de I'appareil de nettoyage une fois
le programme termine.

5. Inspecter la fibre laser LightTrail réutilisable conformément a la section
« Inspection » de la présente instruction. Répéter le processus de
reconditionnement chimique si des impuretés sont toujours visibles
sur le produit.

Remarque : au besoin, sécher de nouveau a l'aide d'un chiffon stérile

non pelucheux. Les encoches et les cavités autour de la fiche doivent étre de

nouveau séchées a I'aide d'air comprimé filtré stérile (< 4 bars).

Nettoyage et désinfection manuels

Nettoyer la fibre laser LightTrail réutilisable selon la procédure décrite ci-dessous:

Processus de nettoyage

1. Plonger la fibre laser LightTrail réutilisable enroulée dans de I'eau distillée ou
désionisée pendant au moins 5 minutes a température ambiante.

2. Enlever les résidus cellulaires et sanguins a I'aide d'une brosse a poils doux
ou d’un chiffon, stérile non pelucheux, en accordant une attention particuliere
aux cavités, filetages et trous dans la zone du connecteur (fiche).

3. Retirer la fibre laser LightTrail réutilisable du bain.
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. Rincer le connecteur (fiche) un minimum de 5 fois a I'aide d’un pistolet a eau,

d’une seringue ou autre objet équivalent contenant un minimum de 10 ml de
solution enzymatique pH neutre (c.-a-d. Neodisher Medizym).

. Plonger I'ensemble de fibre laser LightTrail réutilisable dans un bain de

solution enzymatique a pH neutre pendant au moins 5 minutes.

. Rincer de nouveau le connecteur (fiche) un minimum de 5 fois avec au moins

10 ml de solution enzymatique pH neutre (c.-a-d. Neodisher Medizym).

. Retirer la fibre laser LightTrail réutilisable du bain.
. Rincer soigneusement la fibre avec de I'eau distillée ou désionisée stérile,

au moins 2 fois, un minimum de 15 secondes chaque fois.

. Rincer le connecteur avec de I'eau distillée ou désionisée stérile, au moins

1 fois, un minimum de 15 secondes chaque fois, avec le connecteur (prise)
orienté vers le bas pour permette a I'eau de s'écouler.

10. Vérifier visuellement si le nettoyage de la fibre LightTrail réutilisable est

réussi. Répéter les étapes 1 a 9 du processus de nettoyage, le cas échéant.

Processus de désinfection

1.

Rincer le connecteur (fiche) un minimum de 5 fois avec un minimum de 10 ml
d'eau distillée ou désionisée stérile.

. Plonger la fibre laser LightTrail réutilisable dans une solution d’ortho-

phthalaldéhyde a <1 % (Cidex OPA, par ex.) pendant au moins 12 minutes.

. Rincer de nouveau le connecteur (fiche) 5 fois avec au moins 10 ml d'une

solution d’ortho-phthalaldéhyde a < 1 % (Cidex OPA, par ex.).

. Retirer la fibre laser LightTrail réutilisable de la solution désinfectante.
. Rincer soigneusement la fibre avec de I'eau distillée ou désionisée stérile,

au moins 2 fois, un minimum de 15 secondes chaque fois.

. Rincer le connecteur avec de I'eau distillée ou désionisée stérile, au moins

1 fois, un minimum de 15 secondes chaque fois, avec le connecteur (prise)
orienté vers le bas pour permette a I'eau de s'écouler.

. Procéder a une inspection visuelle de la fibre laser LightTrail réutilisable et

s'assurer qu'elle ne présente pas de traces de souillure et de contamination.
Le cas échéant, répéter les procédures de désinfection et de nettoyage.

. Sécher la fibre laser LightTrail réutilisable a I'aide d’air comprimé filtré

stérile (< 4 bars ou 58 psi)

. Inspecter la fibre laser LightTrail réutilisable conformément a la section

« Inspection » de la présente instruction.

Inspection

Inspection visuelle macroscopique

1.

Vérifier la fibre laser LightTrail réutilisable apres le nettoyage et la
désinfection afin de détecter tout signe de corrosion, de dommages de
surface, d’éclats et de contamination.

. Répéter le nettoyage et la désinfection en présence de contamination visible.
. En présence de dommage, procéder a la mise au rebut de la fibre laser

LightTrail réutilisable.

Inspection microscopique

1.
2.

Retirer le capuchon de protection de la fiche.

Inspecter I'extrémité proximale de la fiche a I'aide d’un microscope
(fibroscope) de résolution suffisante.



3. Lextrémité proximale de la fiche peut présenter des traces excessives
d'éraflures, des résidus ou des décolorations dus aux agents de nettoyage
ou désinfectants.

4. En présence de dommage, procéder a la mise au rebut de la fibre laser
LightTrail™ réutilisable.

Emballage

)

. En présence d'une échelle telle que I'échelle en plastique illustrée
dans cette section, marquer le cycle de reconditionnement réalisé
en découpant le prochain numéro de cycle. A cette fin, utiliser des
ciseaux stériles.

—
—

N

. Toute utilisation de la fibre laser LightTrail réutilisable est comptée
électroniquement et affichée sur le dispositif laser préparé a cette
fin ; voir le Manuel d'utilisation du dispositif laser.

. S'assurer que le capuchon de protection de la fiche est désactivé.

Placer la fibre laser LightTrail réutilisable enroulée dans un

emballage de stérilisation jetable approprié (simple ou double)

conforme aux exigences suivantes :

DIN EN IS0/ ANSI AAMI ISO 11607-1/2

e Homologué pour stérilisation a la vapeur (résistant a une température
maximale de transmission de vapeur d’au moins 135 °C (275 °F).

:—\mwbmmﬂmw
1

~ w

(

* Veiller a une protection suffisante contre les dommages mécaniques.
Un double emballage est préférable a un simple.

Stérilisation

S'assurer de retirer le capuchon de protection avant la stérilisation
Stériliser la fibre laser LightTrail réutilisable a I'aide des procédures suivantes :
Stérilisation a la vapeur

La stérilisation a la vapeur est soumise aux critéres suivants :

o Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 13060-2004, DIN EN 285,
AAMI / ANSI ST55

¢ Validé selon la norme IS0 / ANSI AAMI IS0 17665 (mise en service valide
et évaluation des performances spécifiques au produit)

e Température de stérilisation maximale de 135 °C (275 °F) ; (plus tolérance
selon EN 1SO / ANSI AAMI IS0 17665)

¢ Durée de stérilisation (durée d’exposition a la température de stérilisation)
¢ Cycle de gravité : 30 minutes a 121 °C (250 °F) avec 15 minutes de séchage
e Cycle de stérilisation pré-vide : 4 minutes a 132 °C (270 °F)
avec 20 minutes de séchage
¢ Cycle de stérilisation pré-vide* : 3 minutes a 134 °C (273 °F)
avec 30 minutes de séchage
e Cycle de stérilisation pré-vide : 3 minutes a 135 °C (275 °F)
avec 16 minutes de séchage
¢ Cycle de stérilisation pré-vide* : 18 minutes a 134 °C (273 °F)
avec 30 minutes de séchage
*La FDA na pas approuvé ce cycle pour une utilisation aux Etats-Unis.
Stockage

Apreés la stérilisation, placer la fibre laser LightTrail réutilisable dans I'emballage
de stérilisation et la conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de
la chaleur.
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GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été congu et
fabriqué avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non expressément formulée dans le présent document, qu'elle soit
explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris
notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a un
usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation
de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle
de BSC, affectent directement l'instrument et les résultats obtenus par son
utilisation. Les obligations de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées
ala réparation ou au remplacement de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de
I'utilisation de cetinstrument. BSC n’assume, nin"autorise aucune tierce personne
a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou obligation supplémentaire
liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation,
de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité
marchande ou d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.
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