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Attention !
Ce produit est reutilisable et il doit &tre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant chaque utilisation
en accord avec les recommandations décrites & Ia fin du manuel.

Indication
Le fil guide est utilise pour guider les instruments endoscopiques flexibles, qui leur sont

compatibles, dans la région du corps humain devant étre traitée.

Contre-indications
Les contre-indications incluent celles propres a toutes procédures spécifiques.

Effets secondaires
Aucun connue.

Attention!
L'utilisateur de ce produit doit étre correctement formé avant de procéder a rintervention en
question. D’autre part, si les instructions de ce manuel ne sont pas comprises ou interprétées
correctement, ceci peut entrainer des blessures graves pour le patient et/ou Futilisateur. Il est
essentiel de suivre les instructions ci-jointes, ainsi que les instructions recueillies dans d’autres
manuels, les recommandations concernant le controle des infections et les protocoles
hospitaliers en vigueur concernant I'utilisation du produit, son nettoyage et la stérilisation. Parmi
les incidents les plus courants lors des procédures endoscopiques, on trouve des perforations,
des brillures et chocs électriques, des hémorragies, des infections, des explosions, etc.
! Le non-respect de ces instructions peut entrafner un dysfonctionnement et/ou
endommagement de l'instrument ou I'endoscope.

Stockage
Stocker l'instrument a température ambiante, au sec et a 'abri de la lumiére du soleil.

Instructions générales de sécurité

e Porter des vétements de protection (gants, lunettes de protection, casaques, etc.).

e Ne pas utiliser le dispositif s'il présente des anomalies. Dans ce cas, procéder au
remplacement de ce dispositif.

o Comparer les données techniques du dispositif et celle de I'endoscope utilisé. Le dispositif
doit posseder un diameétre moins large (de 0,2 mm au minimum) par rapport au diameétre du
canal opérateur.

I Utiliser uniquement le dispositif en conformité avec les spécifications techniques.

e Ne pas forcer sur le dispositif durant sa progression dans le canal opérateur de
I'endoscope. |l pourrait endommager ce dernier ainsi que le dispositif.

» En toutes circonstances ne jamais utiliser le dispositif en dehors des spécifications décrites
dans le manuel.

-16-



Controles et Essais

o Ce produit est fourni pour son premier usage sous forme stérile et peut étre réutilisable.
Pour chague utilisation consécutive, le produit doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé
suivant les instructions en fin de notice.

|  Suivre absolument & ce sujet les instructions pour le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation en plus du manuel d'utilisation.

e« Annotation: Le revétement hydrophile peut se détériorer ou se décoller en cas de
réutilisation ou de retraitement.

o Avant chaque utilisation, contréler que l'instrument fonctionne de fagon sire

1 En cas de découverte d'une anomalie, remplacer l'instrument par un exemplaire neuf.

Instructions gquant au nettoyage, la désinfection et la stérilisation

Le retraitement de I'équipement endoscopique doit étre effectué sous la responsabilité
spécifique d’'une ou de plusieurs personnes. Ces personnes doivent avoir suivi une formation
approfondie sur les procédés de retraitement, et doivent notamment parfaitement connaitre et
avoir compris les points suivants:

t es directives de votre hdpital sur le retraitement

Les spécifications de santé et de sécurité relatives au droit du travait.

Les principes et les directives nationales et locales des hpitaux.

Les instructions de cette notice d’utilisation.

Les aspects mécaniques de l'instrument.

Les directives de linstitut Robert Koch (Allemagne) concernant Fhygiéne dans les hdpitaux.
Les standards nationaux a respecter quant & l'inactivation efficace des prions (par ex.
application obligatoire d’'un nettoyant fortement alcalin, durée de stérilisation prolongée).

Dans le cadre de votre responsabilité pour la stérilisation des instruments, veuillez toujours
vous assurer que seuls des procédés validés et véritablement spécifiques aux produits et aux
appareils sont utilisés pour le nettoyage / la desinfection et la stérilisation, que les appareils mis
en place (appareils de désinfection et de nettoyage, stérilisateur) sont réguliérement entretenus
et contrdlés, et que les paramétres validés sont bien maintenus pour chaque cycle.

Avertissement!

Durant son utilisation, 'instrument entre en contact avec des tissus potentiellement infectieux.
Afin de minimiser le risque d'infection, l'instrument doit &tre soigneusement nettoyé et
désinfecté de fagon appropriée aprés chaque utilisation, afin d'éliminer tous les
microorganismes et matériaux organiques. Si linstrument n'a pas été suffisamment nettoyeé et
désinfecté, il n’est pas possible d’avoir une stérilisation efficace. Lors du retraitement, portez
toujours des dispositifs de protection approprié tels que lunettes de protection, masque,
vétement de protection imperméable, et gants résistants aux produits chimiques, car vous
pourrez étre exposé a du materiel infectieux et des produits chimiques potentiellement
dangereux. Le retraitement des instruments doit commencer immédiatement une fois leur
utilisation terminée — dans les délais indiqués ci-aprés-, car les résidus organiques séchés
diminuent I'efficacité du nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation.
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1. Nettoyage et désinfection
Dans la mesure du possible, un procédé mécanique (appareil de nettoyage et de désinfection,

désinfecteur) doit &tre mis en oeuvre pour le nettoyage et la désinfection des instruments. En
raison de son efficacité considérablement inférieure, le recours a un procédé manuel —
également fors de ['utilisation d’un bain a ultra sons- doit uniquement se faire en cas
d'indisponibilité de procédé mécanique |

1 L'utilisation d’'un procédé manuel de nettoyage et de désinfection doit étre sécurisée par une
validation spécifique au produit et au procédé, sous la responsabilité de Futilisateur.

Dans tous les cas, il est impératif d’effectuer un pré-traitement.

1.1 Pré-traitement

Les impuretés grossiéres doivent étre retirées des produits immédiatement aprés Futilisation
(dans un délai maximal de 2 h). Pour ce faire, utilisez de I'eau claire ou une solution
désinfectante; le désinfectant doit étre sans aldéhyde (sinon fixation des taches de sang), il doit
présenter une efficacité prouvée (par ex. autorisation DGHM ou FDA et marquage CE), et étre
approprié a la désinfection des instruments.)

Pour le nettoyage manuel des impuretés, utilisez seulement une brosse douce ou un chiffon
doux et propre. Ceux-ci doivent exclusivement étre réservés a cet usage. N'utilisez jamais de
brosses en métal ou de laine d’acier. Si cela s’avére nécessaire, le pré-nettoyage peut étre
complété par un nettoyage a l'ultra son, afin de faire disparatitre toutes les impuretés encore
visibles.

En ce qui concerne le pré-traitement, veuillez prendre note que le désinfectant utilisé sert
uniquement a la protection des personnes, et ne remplace en aucun cas I'étape de désinfection
ultérieure a réaliser— une fois le netioyage effectué.

1.2 Nettoyage / Désinfection mécanique
Lors du choix de Fappareil de nettoyage et de désinfection, désinfecteur, il faut veiller aux points

suivants:

s [lappareil de nettoyage et de désinfection, désinfecteur, doit présenter une efficacité
prouvée (par ex. autorisation DGHM ou FDA et marquage CE, conformément a EN I1SO
15883),

o dans la mesure du possible, un programme éprouvé de désinfection thermique (Valeur Ao-
> 3000 -dans le cas des appareils plus anciens, au moins 5 min & 90 °C) doit étre mis en
ceuvre (en cas de désinfection chimique, risque de depdts de désinfectant sur les
instruments),

s le programme utilisé pour les instruments doit étre adapté et présenter des cycles de
rincage suffisants,

+ [Peau utilisée pour le ringage (par ex. Aqua purificata/Aqua purificata valde) doit étre stérile
ou sans germes (max. 10 germes / ml) et sans endotoxines (max. 0,25 unités d’endotoxines
{ ml),
lair utilisé pour le séchage doit étre filtré,
lappareil de nettoyage et de désinfection, désinfecteur doit étre réguliérement entretenu et
contrbié.

lors du choix du systéme de nettoyage mis en place, il faut veiller aux points suivants:

« cet appareil doit &tre effectivement approprié pour le nettoyage des instruments,

e dans le cas ol aucune désinfection thermique n'est mise en ceuvre, un désinfectant
approprié supplémentaire dont lefficacité est prouvée (par ex. autorisation DGHM ou FDA
avec marquage CE) doit étre utilisé. Il doit &tre compatible avec le produit nettoyant utilise,

« et les produits chimiques utilisés doivent étre compatibles avec les instruments.
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Les concentrations indiquées par le fabricant du produit de nettoyage ou de désinfection
doivent impérativement étre respectées.

Déroulement des opérations :
¢ Démontez les instruments autant qu’il est possible (retirer la poignée démontable) et ouvrez

les méachoires de l'instrument.

e Introduisez les instruments démontés dans I'appareil de nettoyage et de désinfection. Ce
faisant, veillez a ce gue les instruments ne se touchent pas. Dans le cas des produits avec
raccord LL : Reliez le raccord LL de linstrument au raccord de ringage de l'appareil de
nettoyage et de désinfection, désinfecteur.

e Enrouler les pinces flexibles (attention: le diamétre ne doit pas étre inférieur a 20 cm).
Mettez le programme en route.

Une fois le programme achevé, retfirez les instruments de Pappareil de nettoyage et de
désinfection, désinfecteur.

e Le plus rapidement possible aprés le prélévement des instruments, conirblez et emballez
les (le cas échéant, aprés séchage supplémentaire dans un endroit sec).

La compatibilité des instruments avec un nettoyage et une désinfection mécaniques efficaces a
été certifiée par un laboratoire de contréle agrée indépendant, pour I'utilisation de I'appareil de
nettoyage et de désinfection, désinfecteur G 7836 CD (désinfection thermique, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gitersloh), ainsi que la compatibilité avec le produit nettoyant Neodisher
mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). Pour ce faire, c'est la procédure
décrite précédemment qui a été observée.

1.3 Controles

Controlez le fonctionnement de finstrument en ouvrant et en refermant plusieurs fois les
branches. Aprés le nettoyage ou apres le nettoyage / désinfection, vérifiez également tous les
instruments quant a fa présence de corrosion, de surface endommagée, de fissures et de

saletés. Mettez de coté les instruments endommagés.

1.4 Emballage
Nous recommandons de réaliser la stérilisation dans des conteneurs de stérilisation et / ou des

conditionnements de stérilisation a usage unique (conditionnement simple ou double)

satisfaisant aux spécifications suivantes :

* norme ISO 11607

e compatibilité avec la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu’a au moins
138 °C, perméabilité suffisante a la vapeur)

e protection suffisante des instruments et conditionnements de stérilisation face aux
dommages mécaniques

e entretien régulier, conforme aux indications du fabricant (container de stérilisation).

e Veuillez également respecter la notice d'utilisation des conditionnements stériles et de
appareil de soudage hermétique.

Avertissement!

Assurez-vous gue le conditionnement stérile ne soit pas endommagé lors de lintroduction de
Finstrument. Vérifiez que le diamétre de I'instrument flexible enroulé ne soit pas inférieur a 20
cm. Ne pas tordre les instruments a tige tubulaire. N'exercez pas une force trop importante sur

I'instrument et veillez a ne pas plier le manche.

1.5 Stérilisation

En ce qui concerne la stérilisation, seuls les procédés de stérilisation mentionnés ci-dessous
doivent é&tre utilisés; tout autre procédé de stérilisation est interdit.
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Stérilisation a la vapeur

s procédé sous vide fractionné2 (avec séchage suffisant du produit, pas de refroidissement
rapide)
stérilisateur & la vapeur, selon EN 13060 et EN 285
selon 1SO 17665 (IQ/OQ valable et évaluation des performances spécifiques au produit
(PQ)
température maximale de stérilisation 138 °C (280 °F; plus tolérance selon ISO 17665)
durée de stérilisation (temps d’exposition a température de stérilisation), au moins 20 min (a
121 °C (250 °F) et 5 min & 132 °C (270 °F)

2 'utilisation du procédé par gravitation, moins efficace, doit étre sécurisée par une validation
supplémentaire spécifique au procédé, au stérilisateur et au produit, sous la responsabilité de
l'utilisateur (le cas échéant,nécessité d’avoir des durées de stérilisations plus longues).

La compatibilité des instruments avec une stérilisation a la vapeur efficace a été certifiée par un
laboratoire de contrdle agréé et indépendant, pour lutilisation du stérilisateur a vapeur
EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg) et avec mise en oeuvre
du procédé sous vide fractionné. Pour ce faire, c'est la procédure décrite précédemment qui a
été observée.

Le procédé de stérilisation éclair n’est pas autorisé.

En outre, la stérilisation a air chaud, la stérilisation par irradiation ainsi que la stérilisation au
plasma ne sont pas autorisées. La stérilisation au formaldéhyde ou a F'oxyde d’éthyléne peut
&tre appliquée dans la mesure ol la compatibilité et Vefficacité spécifiques au procédé et au
produit sont prouvées par l'utilisateur.

Aprés la stérilisation, assurez-vous que le conditionnement stérile ne soit pas endommagé, que
le séchage soit suffisant, et que le soudage hermétique soit intact. Si une erreur est constatée,
if faut répéter le processus de conditionnement et de stérilisation.

1.6 Résistance du matériau

Lors du choix du produit nettoyant et désinfectant, veillez & ce que ceux-ci ne contiennent pas
les composants suivants:

solvant organique (par ex. acétone, essence, toluol), alcools fluorés

Phénols

hydrocarbures halogénés

oxydants

acides organiques forts, acides minéraux, acides oxydants

Formamide

o Trichloréthyléne/Perchloréthyléne

N'utilisez jamais de brosse métallique ou de laine d'acier pour le nettoyage des instruments. Les
instruments ne doivent pas é&tre soumis a des températures supérieures a 138°C (279 °F).

1.7 Réutilisation

Suite aux tests de stérilisation, aux données de la littérature et a 'expérience documentée
d’application, le nombre maximal de cycles de réutilisation autorisé est de 50. D'autres cycles
de réutilisation sont possibles, mais ils relévent de la responsabilité de futilisateur (voir 1.3
contrbles.)

Aprés sa derniére utilisation, le produit doit &tre élimineé. Pour ce faire, il faut respecter les
specifications correspondantes légales et internes a hépital.
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