Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Fraises Moteurs ELAN 4

Remargue : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date d'édition / mise a jour : 19/05/2020
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel : 0141105300 Fax : 01 411053 99
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site Internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : Tel : 0141105300
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 01 4110 52 86

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 |Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®
Qutils pour systémes de moteurs Aesculap
2.2 | Dénomination commerciale :
Fraises Elan 4
2.3 | Code nomenclature :
Code CLADIMED
M997B01 CONSOMMABLE MOTEUR CHIRURGICAL SYSTEME MUSCULAIRE ET SQUELETTE
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : N/A
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code de la
Sécurité Sociale
2.5 |Classe du DM : lla

Directive de I'UE applicable : 93/42/CEE
Selon Annexe n° 11.3
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH (CE0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 2015

Fabricant du DM :
AESCULAP AG

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Allemagne
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut étre relié au point 8 : selon
fiche technique.

Consommables compatibles avec les moteurs Elan 4.

Les caractéristiques de ces fraises sont :

- Le diamétre de I'embout de la fraise

- Le mode réutilisable ou usage unique

- Le diamétre de la tige de la fraise (équivalent au nombre d'anneaux sur la tige)

La seule différence entre les deux familles de fraises est le diametre de la tige :

- 5,6 mm pour les fraises 1 anneau

- 7 mm pour les fraises 2 anneaux

Toutes les références se terminent par les lettres R, SU ou TC.

R signifie « Réutilisable », SU « Single Use » (Usage unique) et TC « Carbure de Tungsténe ».

Eléments a préciser :

Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.
Trousse : Non Si Oui : Composition de la trousse

Insertion photos : relié au point 9
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2.7 |Références Catalogue : peut &tre relié au point 8 : selon fiche technique

Pour chaque référence préciser :

FRAISES ELAN 4 - 1 ANNEAU

Fraises ELAMN 4 pour piece & main 1 annzau
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z L1 e l1]

| GP201R GP202R GP203R GP204R GP20sR | GP208R GP200R GP210R
. & ______® B B ___§ . ___________§ =B ;N
(1] ete] 7
Fraises & olive, type LIS Fraises & alive, type Amsculap

nnnnnm

GF211R GP212R GP213R GP214R GP215R GP216R GP217R GP218R GP219R GP220R fraizes & olive
—— I S S S S S S B dismasnties

Standard

tlg

IS

GP224R GP225R GP226R | GPzz28R GP220R GPz30R GP234R GP235R GP23G6R
(77 e Dierte
Fraize cylindrigue Fraime oylindrique: Fraize conique

FRO1-M-5-3-03-000-1-G-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF- Référence interne BMD_20191001
(d'aprés la mise & jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc) 7/16




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

FRAISES ELAN 4 - 2 ANNEAUX
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| 6 J23mom}s0mm]+0mm)s0mm]eomn] 2.0 mm|
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=
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(7 erie
Fraize eylindrique, Disque coupant diamamnté

CARBURE DE TUMGSTENE

REFERENCE : CF 2.7 N°

Conditionnement [/ emballages : Unité d’emploi sous protecteur individuel de stérilité

UCD (Unité de Commande) : 1 Boite
CDT (Multiple de I'UCD) : 1 Boite
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 Boite

Descriptif de la référence :
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Etiquetage : fac-similé du modéle d'étiquetage ou étiquette de tracabilité
Insertion image sous format pdf a insérer au point 9

@B ELAN 4 1-RING ROSEN BURR+ D0.6 atvi
CC>ELAN 4 1-RING ROSENFRASER+ D0,6 GP11T1R
CED ELAN 4 1 ANNEAU FRAISE ROSEN+ D0,6

ELAN 4 1 ANILLO FRESA ROSEN+ D0.6
CE) ELAN 4 1 ANEL FRESA ROSEN+ D0,6 =
(D ELAN 4 1-RING ROSENFREES+ D08 E STERILE |R

||| I||| (01104040084538238(240)GF 1R ||‘ ||||||||| ||| |||| ‘ H |

CIDELAN 4 1 ANELLO FRESA ROSETTA+ D06
5 ACE
TAQ12787 0123

o

Freigegeben
@0,6
'...I'

0| et T |
- (5] ELAN 4 1:&mg
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :
ELEMENTS : MATERIAUX :
Fraises R --- | Acier inoxydable
Fraises T --- | Carbure tungsténe

Substances actives : Non

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :

v Présence/Absence de latex
v Présence/Absence de phtalates (DEHP)
v Présence/Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
Moteurs chirurgicaux Aesculap ELAN 4

2.9 |Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) :
Indications (selon liste Europharmat) :
- Neurochirurgie
- Chirurgie du rachis
- Chirurgie cranio-maxillo-faciale
- Chirurgie ORL
Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de stérilisation :
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DM stérile : Oui

Mode de stérilisation du dispositif :

Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.
Stérilisation aux rayons-gamma

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation &t de stockage : Stocker les produits stériles en emballage étanche aux
germes, protégés contre la poussiére, dans une piéce seche, obscure et de température homogéne.
Précautions particuliéres : Non

Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : Non

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d'utilisation ou notice d'information.
Pour les DM implantables : passage possible a I'IRM, radiodétectabilité ? NJA

5.2 | Sécurité biologique (s'il y a lieu) : NJA

6. Conseils d'utilisation

6.1 | Mode d'emploi :
Le cas échéant, renvoyer a la notice (en annexe) et a la brochure (s'il y a lieu), en particulier pour I'ancillaire

s'il y a lieu

Le type d'application et le domaine d'application dépendent des outils choisis. La sélection, la décision et la
responsabilité incombent ici a 'utilisateur.

Pour de plus amples informations, voir le mode d'emploi du systéme de moteurs Aesculap utilisé.

6.2 |Indications : (destination marquage CE)
Fraises : Travail des tissus durs, cartilages, tissus connexes et substituts osseux
Fraises cylindriques en carbure : Travail du métal (implants, vis 3 os, etc.)

6.3 | Précautions d'emploi : Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)

Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

m Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

m Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les techniques chirurgicales reconnues.

» Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une utilisation incorrects et ne pas remettre en
cause les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

- N'utiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

- Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de maintenance.

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

» Confier le fonctionnement et l'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes
disposant de la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

P Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

P Ne pas modifier, afflter ni réparer les outils.

P Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit: absence de piéces laches, tordues,
brisées, fissurées, usées et rompues.

P Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut tout produit
endommagé.

» Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

P Tenir a disposition un produit de rechange pendant I'opération pour remplacer si nécessaire un produit
endommage

6.4 | Contre- Indications :
Absolues et relatives. Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)
L'application des outils n'est pas autorisée sur le systéme nerveux central ou sur le systéme circulatoire central.

7. Informations complémentaires sur le produit

FRO1-M-5-3-03-000-1-G-FR - Grille EUROPHARMAT BBMF- Référence interne BMD_20191001
(d'aprés la mise & jour du 07/05/2010 - EUROPHARMAT - Dossier DM-Grille- 030510.doc) 13/16




Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du service
rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique,
qualification de I'opérateur, etc) ... :

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information pertinente
permettant de fournir des éléments de discussion a l'utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament et
des Dispositifs Médicaux.

Outils destinés a étre utilises avec les systémes de moteurs Aesculap

Mise en ceuvre en zone stérile

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

[ ] Etiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
[] Brochure

v Manuel/Notice d'utilisation

[_] Fiche technique

|:| Autre

9. Images (s'il y a lieu)

| Format gif, jpeg, png

FF) Risque de bl et risque d'infection par suite de I"end de gants
L chirurgicaux par des tranchants acérés!

» Eviter tout contact avee les tranchants des outils.
AVERTISSEMENT » Lors de leur placement/retrait, manipuler les outils munis de lames awee soin.

Aesculap®
Outils pour systémes de moteurs Aesculap - produits 4 usage unique/pro-
duits réutilisables

Les risques genéraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans e présent mode d'emploi.
Le chirurgien porte la responsabilite de 'exécution de 'opération.

Le chirurgien doit maitriser en théarie comme en pratique les technigues chirurgicales reconnues.

YyYEEnR

Pour eviter les dommages provaqués par un mantage ou une utilisation incorrects et ne pas remettre en cause
les droits & prestations de garantie et la responsabilite:

- Nutiliser ce produit que conformement au present mode d'emploi.

- Respecter les informations sur la sécurite et les consignes de maintenance.

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

Canfier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement & des personnes dispasant de
la formation, des connaizssances ou de ['expérience requises.

Observer les indications ayant trait a la stcurite ainsi que les mises en garde et mesures » Lire, ahserver et conserver e mode d'emoloi.

de précaution figurant dans le mode d'emploi. )

Symboles sur le produit et emballage

R E Reference du fabricant

v

Attention

v

Ne pas madifier, affiter ni réparer les outils.

» Avant chague utilisation, pracéder a un examen visuel du produit: absence de pigces liches, tordues, brisees, fis-
Non réutilisable au sens defini par le fabricant conformément aux prescriptions d'utili- SUrEES, L!stes.:.t rampues. - . . o i
= » Ne jamais utilizer un produit endommagé ou défectuew:. Mettre immédiatement au rebut tout produit endom-
mage.

59 =

» Caonszrver le produit neuf ou non utilise dans un endroit sec, propre et protége.

v

Tenir & disposition un produit de rechange pendant l'opération pour remplacer si nécessaire un produit endom-
- A mage.
_STEH'LE [ =] ] Stérilisation aux rayons

Produits non stériles

> Proceder au traitement sterile du produit avant wtilisation.

Fabricant

Produits stériles

D et ea b Le produit est stérilisé aux rayons et conditionné sous emballage stérile.
» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert ou endommage.
> Me plus utiliser le produit apres expiration de la date limite.

= Produits & usage unique
A utiliser avant

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients etfou des utilisateurs ct de
prejudice au bon foncticnnement des produits. L'encrassement etfou une atteinte
au bon fonctionnement des produits peuvent entrainer des blessures, des maladies
la mort!
DANGER o
» Ne pas réutiliser le preduit.
Designation de lot du fabricant » Ne pas traiter Iz produit.

SLsalieX 3
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Préparation
Domaine d'app"catiun Aesculap n'assume aucune respansabilité lorsque les obligations suivantes ne sont pas respectées.
» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballzge sterile ouvert ou endommage.
» Avant [utilisation, contraler labsence de dommages visibles sur le produit et ses accessoires.
» Nutiliser que des produits et des accessaires techniquement en parfait état.
» Utiliser uniquement des systemes d'entrainement adaptes.

Le présent mode d'emploi concerne les outils commercialises par Aesculap (lames de scie, fraises, méches, corps
abrasifs, répes & os, lames et meles) pour les systemes de mateurs.

Champ d'application

Dutils destinés 3 étre utilisés avee les systémes de moteurs Aesculap Utilisation du produit
Lames de scie, fraises, meches, corps abrasifs, ripes 8 Travail des tissus durs, cartilages, tissus connexes et Rema
o5, lames substituts asseux Pour de plus amples informations, voir le mode d'emploi du systéme de moteurs Aesculap utilisé.
Meules, fraises cylindriques en carbure Travail du métal implants, vis & oz

Risque de blessure du fait d'une fraise de cranictomic plice ou rompuel

» Utiliser uni un p ded tre ot une fraise de craniotomic
avee un marquage de Iunguulr identique.

AVERTISSEMENT » Ne plus utiliser les fraises de craniotomic dont le marquage de longueur n'est

>

Indications

Apglication ?elun_ I'utilisation prevue dans les disciplines suivantes: plus identifiable.

m Neurochirurgie

m Chirurgie HND

m Chirurgie MKG Risque de blessures et de dégats matéricls en cas de mise en marche involontaire
m Orthopédie du systéme de moteurs lors du changement d'outil ot pendant ['utilisation!

® Trzumatelogie » Seécuriser les systémes de moteurs/picees 3 main qui ne sont pas utilisés acti-

. e . - .. AVERTISSEMENT wement contre un actionnement involontaire par le biais de la commande au
Le type d'application et le domaine d'application dependent de Foutil cheisi. picd ou d'une commande manuelle, ete.

Contre-indications absolues

.. - . . . . Endommagement du produit en cas de chute!
Application non autorises sur le systéme nerveux central ou sur le systeme circulatoire central,

» N'utiliser que des produits en parfait état technigue, voir le contrile de fone-
tionnement.

>

Contre-indications relatives A
Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation ou la

mise en danger de |a réussite de ['opération:

®m Etats médicaux ou chirurgicaux (p. ex. comorbidités) susceptibles d'empécher le succes de I'opération.

L'utilisation cliniquement réussie du produit dépend des connaissances et de 'expérience du chirurgien. Il est res-

ponsable de decider si le produit peut &tre utilisé avec succes, en tenant compte des consignes de sécurite et d'aver-

tizssement contenues dans ce manuel. A

"

RTISSEMENT

Risque de briflure de la peau et des tissus par des outils émousses!
> LUtiliser uniquement des outils en parfait état.
» Remplacer les outils émoussés.

>

"

RTISSEMENT

Environnement d'utilisation concerné

Les produits sont utilises dans les blocs opératoires en zone stérile, en dehors des zones a risque d'explosion [p. ex
les zones & atmosphére enrichie en axygéne ou gaz anesthésiques).

Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en dehors du champ de visibilité!
» Lhiliser le produit uniqguement sous contrale visuel.

>

A

"

RTISSEMENT

Manipulation slre et préparation
Risque de blessure pour le patient ou pour ['utilisateur en cas de mise en ceuvre
d'outils déformés ou qui se brisent en cours d'utilisation!

Fhswc de blessures et de dégits matéricls en cas d'utilisation du produit d'une ’ = ou g n _ B
» Eviter les sollicitations excessives des outils (p. ex. déformation. cte.) pendant

mani¢re non conforme & sa destination!

>

» Uktiliser le produit uni farmément & sa destinati AVERTISSEMENT lutilisation.
AVERTISSEMENT
Risque de briflure ou de blessure par des fraises de craniotomie tordues ou mal
3 oo s 1 accouplées frottant contre |z protecteur de dure-mére ou la butée de profondeur
m‘:ﬁk SEreEiiEE EEEE = de forage ou la douille de préhension!
» Respecter le mode d'emploi de tous les produits utilisés. AVERTISSEMENT > Nutiliser que des outils parfaitement droits et acérés.
AVERTISSEMENT » Verifier que loutil est correctement accouplé.
» Ne plus utiliser les outils dont le marquage de longueur n'est plus identifiable.
La mise en garde suivante vaut pour tous les outils pour lesquels le travail du métal n'est pas explicitement autarisé, Lilisation des lames de scie et blocs de coupe (p. ex. pour les systémes dimplant du genou)
wair Champ d'application:
. . . . Risgue de blessures et d'endommagement de Poutil ou du bloc de coupe en cas
Risque de blessure ou d'infection par abrasion! d'introduction d'unc lame de scie dans le bloc de coupe tandis que la scic est en
En cas de traif d'autres Eriaux que ceux ionnes dans I'utilisati marche!
prévue, 'outil peut etre end ¢ (p. ex. fraisage/sciage d'i AVERTISSEMENT » Introduire |a lame de scic dans le bloc de coupe avant de metire la scic on ser-
AVERTISSEMENT ~ dimplants). vies.
» LHiliser le produit uni forme & sa destinatis

Procédé de traitement stérile validé

Contréle de fonctionnement

Vérifier avant chagque utilisation le bon fonctionnement et le bon état de tous bes produits & wtiliser.

>
» Vérifier la bonne connexion de tous les produits 3 utiliser. Cunswgnes generales de sécurité
» Veérifier be bon accouplement de I"outil: tirer sur Fowtil. Remarque
» Veérifier que les tranchants de ['outil ne sont pas mécaniquement endommages. Eﬂ rrm‘rm de troitement stérile, respecter les prescriptions I':gel’:s nationales, les nomes et directives nationales et
» Faire fonctionner brigvement 'outil au regu-ne maximal. insi que les d dhygiene propres d ¢ toblissement.
> Nejamais utiliser un produit end oude Mettre i au rebut |e produit endommage. Remarque
Pour les patients atteints de lo maladie de Creutzfeldt-lakob (CJ, soupconnés détre atteints de (f ow d'éventuelles
Manipulation varigntes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour ia préparation stérile des produits.
Remarque
(Coagulation des tissus du patient ou risque de brilures pour le patient et l'utili- Le lavage machine doit étre préféré au nettoyage manuel du foit de résultats de nettoyage meilleurs et plus fiobles.
sateur par un outil brilant!
» Utiliser uniquement des outils acérés. acﬂ - \ e cdical i
» Refroidir I'outil pendant Futilisation. In notera que lo réussite du traitement stérile de ce produit medical ne pcwerr:gamnn: qu aures validation préa-
AVERTISSEMENT . Ilinc::' ; mpir:rp:pc i |'|.rtilli N loble du procédé de traitement stérile. Lo responsabilite en incombe & l'exp du ste-
o - e rile.
i e R Pour la validation, les produits chimiques rec i ant été tiliss
isser refroidir I'o
» Pour Ic remplacement de 'outil, utiliser unc piec textile comme protection Rema o o B S
contre les britlures. Lorsquil n'est pas effectué de sténlisation finale, il convient d'utiliser un produit de désinfection virucide.
Rema
Risque de blessure etfou de dysfonctionnement! Four obtenir des informations actuelles sur le trai stérile et la ibilité avec fes igLLX, VDI €
» Procéder & un sle de fonctionnement avant b utiisation F'extranct d'Acsculap & l'adresse suivante: https;ffextranct bbraun.com
Le procede valide de sterilisation a lo vapeur a éte realise dans le systeme de contenewrs stériles Aesculap.
AVERTISSEMENT
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Risque d ions et de contaminations par ion d'aérosals!
» Prendre des mesures de protection adaptées, p. ex. vétements de protection,
masque facial, lunettes de protection, systéme d"aspiration.

AVERTISSEMENT

Danger de blessure par un desserrage involontaire de I'outil!
» Pendant le i ne pas act le de 'outil.
» Vérifier la bonne tenue de Moutil aprés chaque changement d'outil.

AVERTISSEMENT

Risgue de blessures occasionnées par de petites pidces sur le site opératoire!
> Ne jamais i fdési L' ires sur le site i

AVERTISSEMENT

Risque de blessure dil & des réactions au corps étranger (p. ex. inflammation,

encapsulation) en cas de présence de particules dans le corps!

Lors de I'utilisation d'outils diamantés, il est possible de maniére générale que des

grains de diamant/des particules de nickel se casse ou se disloguent.

= Rincer et aspirer soigneusement pendant et aprés avoir travaillé avec des outils
diamaniés.

AVERTISSEMENT

Risgue de blessure dil 3 des réactions au corps étranger (p. ex. inflammation,

encapsulation) en cas de présence de particules dans le corps!

» Rincer et aspirer soigneusement pendant et aprés avoir travaillé.
AVERTISSEMENT

Utilisation des outils en rotation

Risgue de blessure et de détérioration de I'outil ou du systémel
L'outil en rotation risque d'sccrocher les champs de recouvrement (textiles, ete.).
» Eviter absolument tout contact de I'outil awee les champs de recouvrement

AVERTISSEMENT (textiles, ete.) pendant le fonctionnament.
Risgue de blessure du fait d"outils pliés ou rompus!
» Ltiliser uniquement des outils parfaitement droits.
» Nutiliser I'outil qu'en exergant une pression légére.
AVERTISSEMENT

Utilisation des meules et fraises cylindriques en carbure

Risgue de blessure pour le chirurgien par des débris de métal ou en cas de bris de
l'outil!
» Pendant le travail du métal, porter des lunettes de protection.

ATTENTION » MNe pas indiner loutil dans le trait de coupe. L"outil pourrait se briser.

» Eviter le travail du métal in situ.
® 5 un travail du métal in situ est inévitable, tenir compte de ce qui suit:

Risgue de |&sion des tissus ou de formation de nécroses lors du travail de métaux

(p. ex. implants)!

= Cowwrir le site opératoire de draps humides pour récupérer les débris de métal.

» Pendant le travail, irriguer sbondamment afin de refroidir le métal & travailler
et 'outil.

= Pendant et aprés le travail, évacuer soigneusement bes débris de métal du site
opératoire par ringage et aspiration.

AVERTISSEMENT

Dossier d'information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer

une corrosion. Un intervalle de 6 heures entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas Btre

dépassé, de méme quiil ne faut pas appliquer de températures de préavage fixantes =45 *C ni utiliser de produits

désinfectants fixants (substance active: aldéfyde, alcood).

Un du praduit de li=ation ou du détergent de base pewt entrainer une agression chimique etfou |

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanigue de linscription |zser sur Macier inomoydable.

Sur l'acier inaxydzhle, les résidus contenant du chlore ou des chionures (p. ex les résidus opératoires, médiczments,

solutions salines, ezu pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation) entrainent des dégdts dus & la cormasion

[corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus doivent étre &liminés par

ringage suffisamment abondant 3 I'eau déminéralisée et séchage comsécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimigues de traitement contridés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant 3 la compatibilité avec les matériaue

Taoutes lbes prescriptions d'application du fabricant des produits chimigues doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

W Détériprations de matériau telles que corrosion, fisures, cassures, vigillssement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques ni d'zutres produits abrasifs pouvant abimer |3 surface,
faute de quoi il y 3 risque de corrosion.

» Pour des informations ples détaillées sur un retraitement hygiéniquement sir qui ménsge les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-iLorg 3 la rubrique "Vertdffentlichungen Rote Broschore™ -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Préparation sur le lieu d'utilisation

B Séparer les produits immédiatement aprés usage et impérativement démonter les produits démontables.

» Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

» Pour le nettoyage et la désinfection, transporter le produit sec dans un container d'élimination des déchets fermé
dans un délai de & h.

Préparation avant le nettoyage

» Rincer le produit & fond et de part en part sous I'eau froide courante.

» Placer be produit dans un panier perforé adapté su nettoyage ou le ficher en position correcte sur la fixation
ECCOS correspondante.

MNettoyage/dé
Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du produit avec un praduit i

inadéquat et/ou des températures trop élevées!

= Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
ATTENTION et de désinfection agréés pour Iacier i

> lesi ions sur la

la température et le temps
d"action.
» Ne pas dépasser |a température maximale de 60 *C en cas de nettoyage ou de
désinfection chimiques.
» Ne pas dépasser la température maximale de 86 *C en cas de désinfection
thermique & I'eau déminéralisée.
» Sécher le produit pendant au moins 10 minutes & 120 *C maximum.
Remargue
Le temps de séchage n'est donné qu'd titre indicatif. 1 devra étre vérifié et odopté si nécessaire en tenont compte des

circonstances spécifigues (jp. ex. chargement].

Tda PR

en machine avec nettoyage préalable manuel

L 'mppareil de nettoyage et de désinfection doit posséder en towt état de couse une efficacité contrilée fjp. ex ogrément
FDA cu marquage CF conformément & la norme DIN EN 150 15883)

Remargue

Loppareil de netfoyage ef de désinfection wtillsé doit étre réguiiérement entretenuy et contrdié.
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