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Remarques générales : Les directives suivantes concernent le retraitement de tous les dispositifs médicaux réutilisables fournis par Duckworth
& Kent Ltd, sauf indication contraire présente sur I'emballage du produit. Ces instructions sont destinées a étre utilisées
uniguement par des personnes disposant des connaissances et de la formation spécialisées requises.

Des informations complémentaires peuvent éfre fournies avec certains produits concernant le démontage ou
I'inferaction avec d’autres produits.
Ces informations seront jointes aux produits spécifiques et compléteront ces instructions.

Les insfructions suivantes ont été validées par Duckworth & Kent Ltd. comme étant CAPABLES de préparer un dispositif
médical pour le réutiliser. Il reste de la responsabilité du préparateur de s’ assurer que le traitement effectivement réalisé
& I'aide de I"'équipement, des matériaux et du personnel de I'installation, donne les résultats souhaités. Cela nécessite
une validation et un suivi régulier du procédé. De méme, tout écart, par le préparateur, par rapport aux instructions
fournies, doit étre correctement évalué en termes d’efficacité et d’éventuelles conséquences négatives. Tous les
procédés de nettoyage et de stérilisation nécessitent une validation au point d’utilisation. Leur efficacité dépendra

de nombreux facteurs et il est seulement possible de fournir des indications générales sur le nettoyage et la stérilisation
appropriés des dispositifs.

Ce document était & jour au moment de son impression ; veuillez contacter Duckworth & Kent Ltd. pour vous assurer
que vous disposez des directives actuelles en matiére de retraitement.

Sauf indication conftraire, les produits sont fournis non stériles par Duckworth & Kent Ltd et ne doivent pas étre utilisés
sans éfre nettoyés, désinfectés et stérilisés.

Sauf indication contraire, les produits ne doivent pas étre stérilisés dans leur emballage de livraison.

A Suivre les instructions et les avertissements fournis par les fabricants des décontaminants, désinfectants et agents de
nettfoyage utilisés. Dans la mesure du possible, éviter I'utilisation d’acides minéraux et d’agents abrasifs agressifs.

Les dispositifs réutilisables de Duckworth & Kent Ltd sont des dispositifs chirurgicaux de précision. Il convient de prendre
toutes les précautions nécessaires lors de la manipulation de ces dispositifs pour éviter fout dommage.

Les dispositifs avec canule longue et étfroite, charniéres et trous borgnes nécessitent une attention particuliere pendant
le nettoyage.

Aucune partie du procédé ne doit dépasser 170 °C.

NE PAS appliquer de cycle ultra sonique sur des dispositifs avec des lames de diamant ou de fines extrémités délicates,
comme des crochets et des sondes.

Remargue : lors du retraitement des dispositifs médicaux, toujours manipuler avec précaution, porter des vétements,
des gants et des lunettes de protection conformément aux procédures locales de santé et sécurité.

ese arere ae Un traitement répété a un effet minimal sur ces dispositifs.
La fin de vie est normalement déterminée par I'usure et les dommages dus & |" ufilisation.

Toute limitation spécifique du nombre de cycles de retraitement sera fournie avec le dispositif.

Point d’utilisation : Dans la mesure du possible, ne pas laisser de sang, de débris ou de liquides corporels sécher sur les dispositifs. Pour de meilleurs
résultats et pour prolonger la durée de vie du dispositif, retraiter immédiatement aprées utilisation. Siles dispositifs ne peuvent pas
étre retraités immédiatement, utiliser un nettoyant moussant enzymatique en vaporisateur pour éviter que les salissures sechent,
et éliminer I'excés de salissures avec une lingette en tissu/papier jetable.

TConﬁnerJ'rnen‘r et S’ils sont fournis, s’assurer que les capuchons et les éléments de protection sont installés sur les disposififs.
ransport :

S’assurer que les bords tfranchants sont protégés et que les lames de diamant sont rentrées dans leur poignée.

Prétrforo‘rion pour le Retraiter tous les dispositifs dés qu’il est raisonnablement pratique de le faire aprés leur utilisation.
netftoyage :

Démonter uniquement lorsque c’est prévu, sans ufiliser d’outils, sauf si le fabricant en a spécifiquement fourni. Lorsque
des instructions de démontage sont requises, elles sont fournies avec le dispositif.

Pour éliminer le sang, les débris ou les liquides corporels, utiliser une brosse & poils souples, sufisamsnment souple pour
éviter d’endommager les extrémités délicates.

erioyage SERUUSEER  Nous recommandons d’utiliser un détergent non ionique dans le bain & ultrasons et d’utiliser un cycle & ultrasons

de 5 minutes.

Eviter d’utiliser des produits acides lors du nettoyage des dispositifs D&K et toujours suivre les instructions données par
les fabricants du détergent et du produit de neftoyage mécanique.

Il convient d’étre prudent car toute la gamme Duckworth & Kent Ltd n’est pas compatible avec cette méthode de
nettoyage. Les dispositifs présentant des extrémités délicates, en particulier certains crochets, sondes et couteaux
diamants, ne sont pas recommandés pour un cycle d ultrasons.
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Nettoyage : Lors de la préparation des dispositifs pour les nettoyer, s"assurer qu’ils ne se touchent pas et qu'ils sont dans un état
Automatique « détendu » (verrous déverrouillés, charnieres ouvertes, etc.).

Placer les dispositifs lourds avec précaution dans le fond des conteneurs, en prenant soin de ne pas surcharger les
paniers de lavage.

Placer les dispositifs présentant des surfaces concaves (par ex., curettes) en les orientant vers le bas pour éviter
I’accumulation d’eau.

Le cas échéant, utiliser les fixations appropriées de |'adaptateur de rincage pour rincer I'intérieur des dispositifs ayant
des lumiéres ou des canules.

S’assurer que les lumieres et les canules ne sont pas obstruées avant de monter les adaptateurs de rincage afin de
garantir un nettoyage et une désinfection approfondis.

Il est recommandé de désinfecter thermiquement (au moins 1 minute & 90 °C) afin de réduire le risque de résidus
de désinfectant.

Une solution désinfectante doit étre utilisée en accord avec les instructions sur I'étiquette du fabricant du désinfectant.

S’assurer d’utiliser de I'eau douce, fraichement distillée ou désionisée, stérile ou contrélée pour les endotoxines
bactériennes, d I'étape du rincage final.

Utiliser uniguement des machines & laver et & désinfecter marquées CE ou validées et des agents de nettoyage
et détergents non ionisants faiblement moussants conformément aux instructions d’utilisation, avertissements,
concentrations et cycles recommandés fournis par les fabricants.

Lors du déchargement, vérifier les canules, les trous, etc. pour éliminer complétement les salissures visibles. Si nécessaire,
répéter le cycle ou répéter le nettoyage manuel.

Remarque : /e neffoyage autfomatique peut ne pas convenir @ foutes les lumieres et canules, auquel cas nettoyer
manuellement avec un pistolet a jet d’eau, si disponible, et une brosse appropriee qui affeint la profondeur de
/'élement. Aprés un nettoyage manuel, passer fous les dispositifs dans un cycle de netfoyage automatique pour obtenir
une aesinfection.

Remarque : ces insfructions ont éfé validees a I'aide d‘un cycle de laveur-aésinfecteur validé pour inclure un rincage a
froid a 30 °C, un cycle détergent et un cycle de rincage, un cycle de désinfection fonctionnant a une température de
Q0 °C pour un temps de maintien minimum de 1 minute et un cycle de sechage de 20 minutes. Le adétergent ufilise était
Lancerzyme. un agent netfoyant pour dispositifs chirurgicaux métalliques et rincé a I'eau stérile.

erioyage elniis Veiller & ne pas endommager les extrémités délicates des dispositifs avec des brosses dures, des agents de lavage ou
une force excessive.

Un nettoyage manuel n“est pas conseillé si un laveur-désinfecteur automatique est disponible. Si cet équipement n’est
pas disponible, ufiliser les procédés suivants :

Nettoyage : Manuel Méthode
Dispositifs généraux

1. Rincer abondamment le dispositif.

2. Immerger entiérement le dispositif dans une solution détergente & une température maximale de 30 °C.

3. Il est recommandé de nettoyer le dispositif des que possible une fois I utilisation ferminée, mais si du sang, des tissus,
un produit salin ou viscoélastique a séché sur le dispositif, il est recommandé de laisser tremper le dispositif pendant
30 minutes dans la solution détergente.

4. A I'cide d’une brosse, laver et frotter vigoureusement foutes les surfaces en appliquant une solution détergente, en
veillant & ce que les dispositifs articulés soient nettoyés en position ouverte et fermée.

5. Il estimportant de s’assurer qu’il Ny a pas d’air qui reste dans les dispositifs ayant des lumiéres ou des canules et que
la solution couvre ftoutes les surfaces. Ces dispositifs doivent également étre rincés avec une solution détergente propre
au moins 3 fois.

6. Aprés le nettoyage manuel, rincer le dispositif au moins 3 fois. S'assurer que I'eau courante passe a travers les canules
et que les frous borgnes sont remplis et vidés & plusieurs reprises.

S A Méthode :
O ed ald a

1. Rincer abondamment le dispositif.

2. Extraire la lame de diamant de la poignée et I'essuyer doucement de I'arriere vers I’'extrémité avec une lingette
détergente.
Remargue : Nous ne recommandons PAS d’utiliser une brosse sur la lame de diamant.

3. Rétracter la lame de diamant dans sa poignée (si I'option est disponible) et immerger entiérement le dispositif dans
une solution détergente ne dépassant pas 30 °C.

4. Il est recommandé de nettoyer le dispositif dés que possible une fois |" utilisation ferminée, mais si du sang, des tissus,
un produit salin ou viscoélastique a séché sur le dispositif, il est recommandé de laisser tremper le dispositif pendant
30 minutes dans la solufion détergente.

5. Utiliser une brosse pour laver et frotter vigoureusement, en appliquant la solution détergente sur toutes les surfaces.

6. Il estimportant de s’assurer qu’il N’y a pas d’air qui reste dans les dispositifs ayant des lumiéres ou des canules et que
la solution couvre toutes les surfaces. Ces dispositifs doivent également étre rincés avec une solution détergente propre
au moins 3 fois.

7. Apres le nettoyage manuel, rincer le dispositif dans de |'eau propre au moins 3 fois. S’assurer que I'eau courante
passe & travers les canules et que les trous borgnes sont remplis et vidés & plusieurs reprises.
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Désinfection : manuelle Une solution désinfectante doit étre utilisée en accord avec les instructions sur I'étiquette du fabricant du désinfectant.

Aprés la désinfection manuelle, rincer le dispositif avec de I’'eau fraichement distillée ou déionisée, au moins 3 fois.
S’assurer que I'eau courante passe d travers les canules et que les trous borgnes sont rempilis et vidés & plusieurs reprises.
Refaire I'ensemble du procédé manuel de nettoyage et de désinfection si la derniere solution de rincage n’est pas
claire ou si des impuretés sont toujours visibles sur le dispositif.

Séchage : Lorsque le séchage est réalisé dans le cadre d’un cycle de laveur-désinfecteur, ne pas dépasser 170 °C.

Les produits peuvent étre séchés a I'air comprimé filtré.

Tests de maintenance :

Appliquer une petite quantité d’huile de lubrification chirurgicale sur les charnieres.

Mettre au rebut les dispositifs Emoussés ou endommagés.

Inspepfion et Inspecter et vérifier visuellement :
fonctionnement :

- que les dispositifs ne présentent pas de dommages et d’usure.

- que les bords tranchants sont exempts d’entailles et présentent une aréte continue.

- que les mdachoires et les dents s’alignent correctement.

- que fous les dispositifs articulés ont un mouvement régulier sans jeu excessif.

- que les mécanismes de verrouillage (tels que les cliquets) se fixent solidement et se ferment facilement.

- que les dispositifs longs et minces ne sont pas déformés.

- que les composants s’adaptent et s’assemblent correctement avec les composants correspondants.

- si les dispositifs font partie d’un ensemble plus grand, vérifier I'ensemble avec les composants correspondants.

Retirer & des fins de réparatfion ou de remplacement tout dispositif émoussé, usé, fissuré ou endommagé.
Si des salissures ou des liquides sont encore visibles, renvoyer le dispositif pour une nouvelle décontamination.

Remarque : si un dispositif est renvoyé au fabricant/fournisseur, le dispositif DOIT &tre décontaminé et stérilisé et étre
accompagné des preuves documentées pertinentes.

Condifionnement : Individuellement : Un matériau d’emballage standard peut étre utilisé. S’assurer que I'emballage est suffisamment
grand pour contenir le dispositif sans exercer de contrainte sur les fermetures.

En lots : les dispositifs peuvent étre chargés sur des plateaux dédiés ou des plateaux de stérilisation & usage général.
Emballer les plateaux selon la méthode appropriée.

S’assurer que les bords tranchants sont protégés, que les lames de diamant sont rétractées dans leur poignée et que,
s'ils sont fournis, des capuchons de protection sont fixés sur les extrémités délicates.

Stérilisation : La chaleur humide (vapeur) dans les sacs pour autoclaves est la méthode de stérilisation & privilégier.

Seuls les produits qui ont été nettoyés et désinfectés peuvent étre stérilisés.

Utiliser un autoclave & vide marqué CE ou validé, en suivant toujours les instructions du fabricant de la machine.

Lors de la stérilisation de plusieurs dispositifs dans un cycle d’autoclave, vérifier que la charge maximale du stérilisateur
n‘est pas dépassée.

Veérifier que les dispositifs sont secs avant la stérilisation.

Ne pas dépasser 170 °C.

Remarque : Un cycle de stérilisation incluant :
1) une température de 126 °C avec un temps de maintien de 26 minutes et
2) une température de 134 °C avec un temps de maintien de 3 & 3,5 minutes a été validé.

Stockage : S’assurer que les dispositifs sont secs avant leur stockage et qu’ils sont conservés dans un environnement sec et propre
température ambiante.

Informations
complémentaires :

Coordonnées du Duckworth & Kent Ltd Tél.: +44 (0)1462 893254
fabricant : 7 Marquis Business Centre Email: info@duckworth-and-kent.co.uk
Royston Road, Baldock www.duckworth-and-kent.com
Herts SG7 6XL
United Kingdom Voir les brochures pour connaitre le numéro de téléphone et I'adresse du représentant local
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