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Mechanischer Lithotriptor und Kérbchen
Fur wiederverwendbare und vormontierte, sterile Gebrauchsanweisung 6
Einmalgebrauch-Sets und Komponenten

Mechanical Lithotriptor and Basket
System components available in a reusable format or :

in pre-assembled sets, sterile packed for single Instruction Manual 14
patient use only.

Lithotripteur mécanique et panier

Les composants de I'appareil sont disponibles en
version réutilisable ou dans des sets préassemblés, | Manuel d’utilisation 23
emballés de fagon stérile pour une utilisation patient
unigue

DE Fur unsterile wiederverwendbare Sets und Komponenten gilt

(e]=3 Effective for unsterile reusable sets and components C €

FR Valable pour des composants et des sets non-stériles réutilisables

B]= Fir sterile Einmalgebrauch-Sets und Komponenten gilt

(e]=] Effective for sterile single use sets and components (€ 0483

. N . STERILE| EO ®
J88 Valable pour des composants et des sets stériles a usage unique
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NO DE GB FR

1 Kérbchen Basket Panier

2 Teflontubus Teflon Insertion Tube Tube d'insertion en téflon
3 Dichtungskappe Sealing Cap Bouchon de fermeture
4 3-Wege-Verbinder Three-Way-Connector Connecteur a 3 voies
5 Instrumentenhalter Instrument Holder Porteur de l'instrument
6 Feststellschraube Fixation Screw Vis de fixation

7 Spilanschluss Injection Port Tube a injection

8 Metallspirale Metal Spiral Spirale en métal

9 Lithotriptor Griff Lithotriptor Handle Poignée du lithotripteur
10 Drehknopf Cable Fixation Knob Pomme:il:a?i;ﬁéble de
11 Litzenhalter Cable Fixation Unit Unité du cable de fixation
12 Schraubmechanismus | Handle Crank Section Manivelle de la poignée
13 Haltevorrichtung flr Spiral Fixation/Release | Bouton de fixation/relache

Spirale

Button

de la spirale

Figure B
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Figure J

D: Griff
GB: Handle
F: Poignée

D: Metallspirale
GB: metal spiral
F: Spirale en métal

D: Metalispirale
GB: metal spiral
F: Spirale en métal

D: Endoskop Einlass
GB: Endoscope inlet
F: Bras de I'endoscope

D: Endoskop Einlass
GB: Endoscope inlet
F: Bras de

Pandnernna

Figure K

D: Griff
GB: Handle
F:. Poignée




Attention!

La poignée du lithotripteur mecanique et tous les composants reutilisables de I'appareil
doivent étre propres, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation, selon les instructions
précisées dans le guide d’instruction.

Le panier a usage unique du lithotripteur et les composants sont pour 'usage d’un seul
patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La reutilization, le retraitement ou la
restérilisation de ce dispositive risquent de compromettre l'intégrité structurelle et/ou entrainer
son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou le décés du
patient. De plus, une telle action risqué d’entrainer la contamination du dispositive et/ou
l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d'un patient
a un autre. La contamination du dispositive peut causer des blessures, des maladies ou le
décés du patient

Indication
Le lithotripteur mécanique et le systéme a panier ont pour but de broyer les calculs biliaires par

le biais d’'une endoscopie flexible.

Attention!
! L'utilisateur de ce produit doit étre correctement formé avant de procéder a l'intervention 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 l'utilisateur. Il est
essentiel de suivre les instructions ci-jointes, ainsi que les instructions recueillies dans d’autres
manuels, les recommandations concernant le contrdle 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 bridlures et chocs électrigues, des hémorragies, des infections, des
explosions, etc.

! Le non-respect de ces instructions peut entrainer un dysfonctionnement et/ou
endommagement de l'instrument ou de 'endoscope.

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

Précautions générales de sécurité

e Porter des vétements de protection (i.e., gants, protection oculaires, casaques, etc.) afin de
vous protéger contre des contaminations croisées et des éventuelles blessures.

e Ne pas utiliser un instrument s’il ne fonctionne pas correctement. Si I'appareil a un défaut,
le remplacer par un instrument neuf ou un qui fonctionne.

e Avant d’'insérer I'instrument a I'intérieur de 'endoscope, déterminer le diamétre de son tube.
Pour s’assurer qu'ils sont compatibles, vérifier que le diametre du tube de I'endoscope est
au moins 0.2mm plus large que le diamétre extérieur de l'instrument.

! Ne jamais utiliser des produits qui ne répondent pas a toutes les exigences et spécificités
techniques de cet instrument!

» Ne jamais forcer un instrument dans le canal opérateur de I'endoscope. Cela pourrait
endommager I'endoscope et/ou linstrument.

¢ Ne jamais faire de modifications sur l'instrument ou sur les composants décrits dans le
manuel.
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Inspection et essais

!

La poignée du lithotripteur mécanique et tous les composants du systéme doivent étre
propres, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation, selon les instructions précisées
dans ce manuel.

Avant chaque utilisation, contréler la poignée du lithotripteur mécanique et les composants
du systeme. S’assurer que les composants du systéme (panier, cable du panier, tube
d’insertion, bouchon de fermeture, porteur de linstrument et spirale en métal) ne

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

Contréle supplémentaire requis pour les composants stériles livrés

@
!

Veérifier qu’il n'y ait pas le moindre défaut d'intégrité ou d’ouverture sur 'emballage.

Si un défaut d’intégrité ou d'ouverture est constaté, la stérilisation peut &tre compromise et
Iinstrument doit étre jeté et remplace.

Vérifier la date de stérilisation.

Ne jamais utiliser un produit dont la date de stérilisation n'est pas valide.

Contréler I'instrument avant chaque utilisation.

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

Assemblage du panier et des composants

Composants réutilisables du systéme:

Insérer le cable du panier (1) jusqu'a I'extrémité du tube a insertion en Teflon (2) afin que le
bout du tube a insertion en Téflon soit a la base du panier.

Faire glisser le bouchon de fermeture (I'extremite femelle en premier) (3) sur I'extrémité du
cable du panier et effectuer la prolongation avec le prolongateur Lueur-Lock dans le
connecteur a 3 voies (4) du tube d’insertion en Téflon.

Introduire la partie tubulure du porteur d’'instrument (5) sur I'extrémité du céble du panier.
Continuer a faire avancer le porteur d'instrument jusqu’a ce gqu’il soit approximativement a
Ya de la longueur du bouchon de fermeture. S’assurer que le porteur d’instrument est bien
accroché au cable du panier grace a la vis de fixation (6) tout en s’assurant que le tube a
insertion en Téflon reste toujours positionné correctement a la base du panier.

Afin de préparer le panier pour l'utilisation et I'insertion dans le tube de I'endoscope, retirer
doucement le porteur d’'instrument jusqu’a ce que le panier soit completement retiré dans
tube a insertion en Téflon.

Composants du systéme réutilisables/nettoyables:

Introduire le cable du panier (1) jusqu’'a I'extrémité de la spirale nettoyable jusqu’a ce que la
base du panier soit contre I'extrémité de la spirale nettoyable.

Introduire le porteur d'instrument (5) sur le bout du céble du panier. Continuer a faire
avancer le porteur d’'instrument jusqu’a ce qu’il atteigne I'extrémité de la spirale nettoyable.
S’assurer que le porteur d’instrument est bien accroché au cable du panier grace a la vis de
fixation (6) tout en faisant attention a ce que la spirale nettoyable soit toujours positionnée
correctement sur la base du panier.

Afin de préparer le panier pour l'utilisation et 'insertion dans le tube de I'endoscope, retirer
doucement le porteur d’instrument jusqu’a ce que le panier soit complétement retiré dans la
spirale nettoyable.

Les sets de lithotripteurs a usage unique et les sets de lithotripteurs nettoyables sont pré-
montés, emballés de maniere stérile et prét a 'emploi.
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Pose de canules et captures des calculs

Positionner I'endoscope pour la pose de canules. Introduire le tube a insertion en Téflon ou
la spirale et le panier dans le tube de 'endoscope et procéder a la pose de canules dans la
voie biliaire principale.

Une fois que les canules ont été posées avec succes, faire avancer le tube a insertion en
Téflon ou la spirale au dessus du calcul ciblé et retirer doucement le panier en poussant le
porteur a instrument. Il est possible d’ajouter du contraste moyen a travers le tube a
injection (7) si nécessaire.

Note: Avant l'injection, faire pivoter la partie supérieure du bouchon de fermeture (Figure
B) dans le sens des aiguilles d’'une montre afin de le refermer de maniere fluide et
empécher le reflux de contraste.

Note: la spirale nettoyable ne requiert pas l'utilisation d’'un bouchon de fermeture.

Injecter le contraste moyen via le tube a injection (7) du connecteur a 3 voies. (Figure B).
Note: Trop serrer le bouchon de fermeture limite 'avancement et la rétraction du panier
dans le tube a insertion en Téflon. Une fois que l'injection est terminée, relacher le bouchon
de fermeture pour restaurer la mobilité du panier qui utilise le porteur d’instrument.
Lentement faire avancer et retirer le panier pour attraper le calcul ciblé dans le panier
lithotripteur (Figure D).

Une fois que le calcul est capturé dans le lithotripteur, il est possible d’utiliser le panier pour
extraire le calcul du duodénum. S’il est recommandé d’utiliser le lithotripteur mécanique,
retirer doucement le porteur d’instrument afin de bien enfermer le calcul dans les filets du
panier.

Les procédures suivantes peuvent étre mise en ceuvre lors d’une lithotripsie mécanique.

Se préparer pour une lithotripsie mécanique

Lorsqu’une lithotripsie mécanique est indiquée, le tube a insertion en Téflon doit étre
échangé avec la spirale en métal.

Note: La spirale nettoyable est dotée d’un étui en Téflon et ne requiert pas d’échange.
Commencer I'échange en relachant la vis de fixation du porteur d’instrument. Enlever avec
précaution le porteur d’instrument du cable du panier et poursuivre I'échange en enlevant le
tube a insertion en Téflon (avec le bouchon de fermeture), laissant ainsi les calculs biliaires
enfermés dans les filets du panier.

Note: Une fois que le calcul biliaire est dans le panier et que I'extrémité distale de I'étui en
Téflon est retirée dans I'endoscope, I'élévateur de I'endoscope peut étre utilisé pour limiter
les mouvements du panier pendant le processus d’échange.

Installer la portion fuselée de la spirale métal sur le cable du panier et continuer a la faire
avancer a travers le tube de I'endoscope jusqu’a ce que I'extrémité distale de la spirale en
métal puisse étre identifiée par radioscopie et complétement positionnée a la base du
panier.

S’assurer que la poignee (9) est préte a 'emploi en vérifiant que la poignée soit dans sa
position la plus compacte. Aucune vis de la poignée ne doit étre visible (Figure E).

Défaire le nceud du cable de fixation du panier (10) sur la poignée en le faisant tourner dans
le sens inverse des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que ce ne soit plus possible.
(Figure F)

Insérer le cable du panier (8) dans I'extrémité de la poignée (9). Appuyer sur le bouton (13)
sur I'extrémité de la poignée et pousser la spirale dans la poignée jusqu’au bout. Relacher
le bouton (13) afin d’accrocher la spirale en toute sécurité (Figure G).

Les versions plus anciennes des poignées ne possédent pas la partie spéciale de fixation
entre la spirale et le bouton. (13). Le connecteur avec la spirale en métal (8) de ces
modeles doit étre poussé dans la poignée jusqu’a ce qu’'un clic soit entendu, signalant que
la spirale en métal est correctement fixée a la poignée (Figure G).

Accrocher le céble du panier de maniére sire a la StoneBuster® poignée en tirant
doucement le filet vers le bout de la poignée et en tournant le pommeau du cable de fixation
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(10) dans le sens des aiguilles d’'une montre pour le resserrer. Faire pivoter fermement le
pommeau, mais ne pas le serrer trop (Figure H).

Effectuer une lithotripsie mécanique

En utilisant les systémes d’ajustement rapide et de fermeture de la poignée, tirer
doucement la partie de la poignée la plus proche. Le panier s’effondrera fermement autour
du calcul et se bloquera automatiquement dans cette position (Figure 1). Note: Pour le
débloquer, appuyer sur le bouton noir de relache de la poignée.

Pour écraser le calcul, faire tourner doucement la manivelle de la poignée comme indiqué
ci-dessous (Figure J).

Important

I

.

-

:

Faire pivoter la manivelle de la poignée a 360° (un tour complet) en une fois. Faire une
pause de 5 a 10 secondes pour permettre a I'énergie de passer de la poignée aux filets du
panier.

Garder la spirale en métal alignée avec le tube de 'endoscope. Eviter de trop pencher ou
arquer la spirale en métal pendant la procédure afin de réduire la probabilité de cassure du
cable (Figure K).

S'il est nécessaire de pousser le panier en dehors de la spirale en métal, ne jamais trop
forcer en utilisant la pognée. Si une résistance significative est rencontrée lors d'un essai
d’éjection du panier, il faut soit repositionner (redresser) la spirale en métal/le panier et
retirer la spirale/le panier en dehors de 'endoscope et contrdler.

Pour écraser d’autres calculs, d’abord inspecter le panier et s’assurer qu’il est en bon état,
ensuite remplacer ou réintroduire le panier et la spirale en métal dans le CBD et charger.
Ecraser les calculs comme indiqué dans les étapes précédentes.

Utilisation de la spirale en métal d‘urgence
L'utilisation de la spirale en meétal d’'urgence peut éire nécessaire si le cable du panier est

abimé ou casse, soit a l'intérieur soit prés de la poignée lors de lithotripsies trés compliquées (et
lorsque le panier ne peut pas étre retiré du calcul cible). C’est un évenement peu probable mais
si ¢ca arrive, la spirale en métal standard peut étre échangée avec la spirale en métal d’'urgence
qui est plus courte (80cm). Lorsgu’il est décide d'avoir recourt a l'utilisation de la spirale en
métal d'urgence, il est conseillé d'agir selon les etapes suivantes:

QOuvrir I'unité du cable de fixation (11) et 6ter la poignée du céble du panier.

Retirer la spirale en métal standard du cable du panier et retirer 'endoscope du patient, en
laissant seulement le cable du panier au patient (le panier doit étre positionné autour du
calcul de maniere sare).

Faire glisser la petite spirale en métal d’'urgence (80cm) sur le cable du panier et continuer
a avancer jusgu’'a ce que la spirale en métal d’'urgence puisse étre aussi proche que
possible des filets du panier.

Introduire la poignée sur le cable du panier et attacher la spirale en métal d’'urgence et le
cable du panier a la poignée normalement.

Continuer le processus d’écrasement des calculs comme décrit précédemment dans ce
manuel.

La spirale en métal d’'urgence (plus courte) permet d’appliquer des tensions plus fortes sur le
cable du panier et sur les filets du panier, ce qui peut étre nécessaire afin de casser les calculs

biliaires larges et durs.
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Instructions de nettoyaqe, désinfection et stérilisation

Le traitement des instruments d’endoscopie doit étre effectué sous la responsabilité d'un
personnel spécialement formé. Les individus responsables de cette procédure nécessitent un
entrainement rigoureux pour les techniques de retraitement et doivent comprendre entiérement
les regles et procédures suivantes:

e Les régles de remise en conditionnement et les régulations sur les installations médicales

Les régulations sur la santé et la sécurité du code du travail

Les regles et principes des hdpitaux nationaux et regionaux

Les directives indiquées dans ce guide d'utilisation

Les aspects mécaniques des instruments

Les guides d'utilisation pour I'hygiéne hospitaliere du Robert Koch Institute (Allemagne)

e Les spécifications nationales suppléementaires a respecter concernant les techniques anti-
prions (utilisation obligatoire d’agents nettoyants hautement concentrés en alcalin, périodes
de stérilisation plus longues).

La personne ou le personnel désigné pour étre responsable du retraitement et de la stérilisation
des instruments médicaux doit suivre et respecter toutes les procédures applicables et
s'assurer que seuls les procédures et

procédés réellement validés sont utilisés en coordination avec les procédures de retraitement et
stérilisation. S’assurer également que tous les équipements tels que les appareils de nettoyage
et de désinfection, les désinfecteurs, stérilisateurs, etc. sont entretenus et inspectés
régulierement et que les paramétres sont respectés a chaque fois.

Attention!

L'utilisation d’instruments médicaux donne lieu a des potentielles infections des tissus. Afin de
minimiser ce risque, les instruments médicaux doivent étre correctement nettoyés et
désinfectés aprés chaque utilisation pour enlever les micro-organismes et les matériaux
organiques. Un nettoyage et une désinfection suffisante et correcte de 'instrument médical est
un indispensable pré requis a une stérilisation efficace. Il faut toujours porter un équipement de
protection approprié et personnel pendant le reconditionnement, tels que des lunettes
protectrices, un masque; des vétements protecteurs impermeéables et des gants de protection
d’agents chimiques, afin de limiter les exposions a du matériel infecté et des agents chimiques
potentiellement dangereux.

Le retraitement des instruments médicaux doit étre pratiqué immédiatement apres l'utilisation
afin d’empécher que les résidus biologiques meurent sur linstrument, ce qui compromettrait
I'efficacité du nettoyage, de la désinfection et stérilisation de I'appareil médical.

1. Démontage
Les paniers et les sets de lithotripsie le tube a insertion en Téflon (2), le bouchon de fermeture

(3) et le porteur d’instrument (5).

e Détacher le porteur d’instrument (5) du cable du panier et I'enlever.

e Ensuite, détacher le prolongateur Luer-Lock entre le bouchon de fermeture (3) et le tube a
insertion (2) et jeter le bouchon de fermeture.

! Le bouchon de fermeture (3) est a usage unigue et ne doit pas étre traité.

e Tirer I'extrémité du panier du lithotripteur hors du tube a insertion (2) et mettre tous les
composants a nettoyer et a désinfecter.

Le panier a lithotripsie (1) avec la spirale en métal (8) et la poignée a lithotripsie (9) (aprés
avoir réalisé une lithotripsie mécanique)
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e Défaire le nceud du cable a fixation (10) de la poignée a lithotripsie (9) et tirer la spirale en
métal (8) en appuyant sur le bouton de relache/fixation sur la poignée (9).

e Ensuite, tirer le panier a lithotripsie a I'extrémité de la spirale en métal (8) et mettre tous les
composants a nettoyer et a désinfecter.

2. Nettoyage et désinfection

A chaque fois que c'est possible, nous recommandons [lutilisation d'un équipement de
nettoyage et de désinfection automatique pour le retraitement des matériaux médicaux
réutilisables. Les procédures de retraitement manuelles, y compris l'utilisation de bains a
ultrasons, sont moins efficaces et ne sont conseillés que s'il n’est pas possible d’avoir recours a
un procédé automatisé.”

! Le nettoyage et les procédures de désinfection manuels doivent étre soutenus par un produit
supplémentaire et demandent une validation specifigue a ces procédures qui sont sous la
responsabilité de l'utilisateur.

Dans tous les cas, un prétraitement doit étre effectué pour préparer le retraitement du matériel.

2.1 Prétraitement

Les déchets biologiques doivent étre enlevés de 'appareil directement apres l'utilisation et dans
des délais inférieurs a 2h apres que l'appareil ait été utilisé.

Pour faciliter cette procédure, utiliser de 'eau ou un désinfectant/ une solution enzymatique. Le
désinfectant ou la solution enzymatique ne doivent pas contenir de d’aldéhyde (autrement les
taches de sang ne partent pas). Les solutions nettoyantes doivent avoir le certificat DGHM,
l'autorisation FDA ou porter la marque CE et doivent étre convenir au nettoyage et a la
désinfection d’'instruments médicaux.

Pour enlever les souillures/ déchets biologiques par le biais d’'un procédé manuel, utiliser une
brosse souple ou un tissu propre et doux, fait pour cette utilisation exclusivement. Ne jamais
utiliser de brosses en métal ou de la laine d'acier. Si c’est nécessaire, le processus de pré-
nettoyage peu étre appuyeé par des appareils a ultrasons jusqu’a ce que toutes les traces
visibles soient retirées.

Le désinfectant et/ou la solution enzymatique utilisés pour le prétraitement est seulement une
procédure préliminaire. Elle doit étre suivie par un processus de desinfection qui intervient a la
suite des procédures décrites ci-dessus.

2.2 Nettoyage/désinfection automatique

Lors du choix de I'équipement de nettoyage et de désinfection, s’assurer que les conditions

suivantes sont respectées:

e Tous les équipements de nettoyage et de désinfection doivent étre reconnus par les
normes de qualités de l'industrie tels que DGHM, FDA ou porter la marque CE en accord
avec la norme |SO 15883.

e Si c'est possible, il faut utiliser un protocole certifie de désinfection thermique (Valeur
AO>3000, dans le cas ou les appareils sont plus anciens, 5 minutes minimum a 90°) La
désinfection chimique peut laisser des residus de désinfectants sur les instruments.

e Le protocole utilisé doit convenir aux instruments et doit contenir un nombre suffisant de
cycles de purge.

e Pour le ringcage, il faut utiliser seulement de l'eau stérile ou a faible teneur en germes
(maximum 10 germes/ml) ou de 'eau a faible teneur en endotoxine (maximum 0.25 unités
d‘endotoxine /ml- telle que de I'eau purifiee/ eau “purificata” / eau "purificata valde®).

o L’air fournit par les équipements doit étre filtré et maintenu tel que le fabricant des appareils
de méme usage I'a conseillé.
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e Tous les équipements utilisés pour la désinfection et le nettoyage doivent étre inspectes et
utilisés a des intervalles réguliers selon les recommandations du fabricant.

Lors du choix d’appareil médical de retraitement des équipements et des solutions de nettoyage

et de désinfection, s’assurer que les conditions suivantes sont respectées:

e Le systeme convient généralement au nettoyage des instruments pour lesquels il est censé
étre utilise.

e A moins qu'un processus de désinfection thermique soit en cours, les solutions
désinfectantes doivent étre conformes avec les exigences de lindustrie et avoir les
qualifications requises par les agences comme DGHM, FDA ou porter la marque CE.

e Une considération attentive des produits chimiques, ainsi que leur évaluation doit étre
portée afin de s’'assurer que les solutions sont compatibles avec les instruments médicaux
sur lesquels ils vont étre utilisés.

Toujours suivre les instructions d'utilisation du fabricant pour les agents nettoyants ou
désinfectants utilises.

Procédure:

e Afin de se préparer pour le nettoyage et le retraitement du matériel, démonter tous les
instruments selon le guide d’utilisation.

e Placer les instruments désassemblés a I'endroit prévu pour le nettoyage et la désinfection
selon les instructions du fabricant. S'assurer que les instruments ne se touchent pas entre
eux. En ce qui concerne les instruments possédant des prolongateurs “lueur-lock®,
brancher les connecteurs LL de linstrument au connecteur de purge de l'appareil de
nettoyage et de désinfection ou au désinfecteur.

o Les forceps flexibles doivent étre enroulés avec un diamétre de pas moins de 20cm.

¢ Commencer le cycle du programme prevu.

e A la fin du cycle, sortir les instruments de I'appareil de nettoyage et de désinfection ou du
désinfecteur.

e Inspecter et emballer les instruments immédiatement apres les avoir sortis.

Note: Les instruments doivent étre secs avant d’étre emballés.

Le caractére approprié du nettoyage et de la désinfection des instruments Medi-Globe par des
équipements automatiques a été prouve par un laboratoire de test indépendant et accrédite, qui
utilise les appareils de nettoyage et de désinfection, ou le désinfecteur G 7836 CD (désinfection
thermique, Miele & Cie, GmbH & Co, Gutersolh) et 'agent nettoyant Neodisher mediclean forte
(Dr. Weigert GmnH & Co KG, Hamburg). La procédure décrite au dessus a été utilisée pour
vérifier le caractere approprié du retraitement des instruments Medi-Globe avec des
équipements automatiques.

2.3 Montage
Suivre les instructions d’assemblage des composants reutilisables deécrites dans le chapitre

Panier et Assemblage des Composants décrites plus haut dans cette section Instructions
d’Utilisation.

2.4 Contréle
Vérifier le bon fonctionnement de Iinstrument en 'ouvrant et en le fermant. Aprés le nettoyage

et la désinfection, inspecter minutieusement les instruments pour verifier qu’il n'y ait pas de
corrosion, de surfaces abimées, ou souillées et rejeter tout instrument abimé ou non-valable.

2.5 Emballage
Medi-Globe conseille de transporter les instruments stériliser dans des containers de

stérilisation et/ou un emballage spécial (emballage simple ou double) prévu pour la stérilisation
d’'équipements/instruments medicaux.
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Medi-Globe recommande vivement que les containers ou les emballages choisis pour la

stérilisation respectent les conditions suivantes:

e Conformes a la norme ISO 11607

e Compatible avec la stérilisation a vapeur (résistant a des températures d’au moins 138°C et
une perméabilité suffisante a la vapeur)

e Les matériaux d’emballage doivent étre assez résistants pour fournir une protection efficace
en cas de crevaison ou de déchirement.

e La révision des containers de stérilisation est faite régulierement selon les
recommandations du fabricant.

e Noter et suivre toutes les instructions d’utilisation qui concernent les emballages stériles et
les unités imperméables utilisées.

Attention!

Avant de placer l'instrument dans I'emballage, surtout bien vérifier que 'emballage stérile qui va
étre utilisé n’est pas abimé et que les instruments flexibles ne sont pas enroulés avec des
diamétres de moins de 20cm. Ne pas plier les instruments qui ne sont pas flexibles. Ne jamais
utiliser la force lors de la manipulation d‘instruments médicaux et faire particulierement attention
a ce que la tige flexible ne s’emméle pas.

2.6 Stérilisation

Médi-Globe conseille uniquement les processus de stérilisation suivants:

Stérilisation a vapeur

e Systéme de vide fractionné® (avec un nombre suffisant de produits & sécher, pas de
refroidissement rapide)

e Stérilisateur a vapeur en accord avec les normes DIN EN 13060 ou DIN EN 285

e Validé par la norme ISO 17665 (certificat Q/OQ et la qualification de performance
spécifique du produit (PQ))

e Température maximum de stérilisation de 138 °C (280 °F; plus une tolérance
supplémentaire selon la norme ISO 17665)

e Temps de stérilisation (temps d’exposion a des températures de stérilisation) d’au moins 20
mn (a 121 °C (250 °F)) ou 5mn a 132 °C (270 °F).

2 Si le procédé - moins efficace- de stérilisation gravitationnel doit étre utilisé, c’est pour étre
protégé par un autre produit-stérilisateur-procedé- validation spécifique sous la responsabilité
de l'utilisateur (des temps de stérilisation plus longs peuvent étre requis).

La commodité des instruments Medi-Globe en ce qui concerne la stérilisation a vapeur a été
contrdlé par un laboratoire indépendant et accrédité qui utilise un stérilisateur a vapeur
EuroSelectomat (MMM Munchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg) et le systeme de vide
fractionné. Les protocoles référencés ci dessus ont été utilisé pour valider le procédé de
stérilisation.

Le procéde de stérilisation rapide (éclair) n'est, en général, pas valable.

De plus, il ne faut pas utiliser la sterilisation avec de l'air chaud, la radio-stérilisation ou la
plasma-stérilisation.La stérilisation au formaldéhyde ou a loxyde éthyléne peuvent étre
utilisées. L'utilisateur peut prouver I'efficacité et la commodité du produit et du procédé.

Attention!
Aprés la stérilisation, verifier que 'emballage n’est pas abimé et qu’il est bien sec, et s’assurer
que son impermeéabilité est intacte. Si un défaut est suspecté, 'emballage doit étre remplaceé et
le processus de stérilisation doit étre répéte.
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2.7 Longévité du matériel
Lors de la sélection des agents nettoyants et désinfectants, vérifier qu’ils ne contiennent pas les

ingrédients suivants:

e Solvants organiques (Acétone, Benzéne, Toluéne), alcools fluorés
Phénol

Hydrocarbonnes halogénés

Oxydants

Acides organiques forts, acides minéraux, acides d‘oxydation
Formamide

Trichloréthyléne /Perchloro-éthyléne

Ne jamais nettoyer les instruments medicaux avec des brosses en métal ou de la laine d’acier.
Ne jamais exposer des instruments Medi-Globe a des températures supérieures a 138 °C (279

°F)!

2.8 Réutilisation

D’apres les tests de sterilisation, les données provenant d’encyclopédie, et d'expériences, 50
cycles d'utilisation maximum sont permis. Indépendamment des données de retraitement,
l'utilisation de ce produit peut étre limité a ce but seulement a cause de déformations dues a
des exposions mécaniques. Il est possible de réutiliser le produit plus longtemps, mais dans ce
cas, c'est la responsabilité de I'utilisateur. (Voir aussi 2.4 Contréle)

Lorsque le produit a été utilisé pour la derniére fois, se débarrasser de l'appareil selon les
dispositions légales et les conditions internes de I'hdpital et des installations médicales.
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