BRASSELER

USA" SURGICAL

Mode d’emploi du PLATEAU DE STERILISATION Brasseler USA

Plateau de stérilisation BRASSELER USA
Les plateaux de stérilisation BRASSELER USA sont offerts en deux configurations différentes, selon le type de consommable qu’ils
contiennent.

Les dispositifs sont non stériles, réutilisables et peuvent étre stérilisés a la vapeur dans un cycle a gravité ou a pré-vide.

Description
Les plateaux de stérilisation BRASSELER USA sont fabriqués en acier inoxydable perforé avec des trous percés congus pour accueillir
certains forets hélicoidaux, broches de Kirschner et broches de Steinmann.

Les plateaux de stérilisation BRASSELER USA sont fabriqués a I'aide de rivets qui maintiennent les sections pliées d’acier inoxydable
perforé ensemble pour créer le plateau.

Les panneaux de la base, du couvercle et du porte-foret sont perforés afin de permettre a la vapeur d’accéder au contenu du plateau
pendant les cycles de stérilisation a la vapeur. Les plateaux de stérilisation sont non stériles et réutilisables.

Destination

Les plateaux de stérilisation BRASSELER USA sont congus pour entreposer les forets hélicoidaux, les broches de Kirschner et les broches
de Steinmann a usage unique lorsqu’ils ne sont pas utilisés et pendant les cycles en autoclave. Les plateaux perforés permettent de
stériliser le contenu a l'intérieur pendant un cycle en autoclave, mais ne maintiennent pas une barriere stérile. Les plateaux de
stérilisation BRASSELER USA sont destinés a étre utilisés avec un emballage de stérilisation |également commercialisé afin de maintenir
la stérilité du contenu a l'intérieur.

Indications
Le plateau de stérilisation BRASSELER USA est utilisé pendant le stockage et le processus de stérilisation pour ranger les consommables.

Contre-indications
Ne pas utiliser de produits dans les plateaux qui ne sont pas indiqués pour une utilisation.

Avertissements et précautions
e Les plateaux de stérilisation BRASSELER USA utilisés pour le stockage et |a stérilisation a la vapeur des consommables ne sont
pas congus pour maintenir la stérilité des dispositifs qu’ils contiennent.
Utiliser des agents nettoyants de pH neutre en suivant les instructions du fabricant.
o Les plateaux de stérilisation doivent étre soigneusement nettoyés avant la premiére utilisation et avant chaque réutilisation.
Ne pas utiliser de produits chimiques ni de chaleur seche pour stériliser les plateaux de stérilisation BRASSELER USA, car ces
procédés n’ont pas été validés.
Ne pas utiliser si les marquages gravés sont illisibles.
Ne pas utiliser si les trous percés sont obstrués, écaillés ou autrement endommagés de quelque maniére que ce soit.
Ne pas utiliser si le dispositif présente des signes de corrosion ou de dommages.
Ne pas utiliser si le dispositif a un couvercle desserré ou si le couvercle ne s’ouvre pas ou ne se ferme pas correctement.
Ne pas utiliser si le dispositif manque des piéces ou est cassé de quelque maniere que ce soit.
Ne pas laisser le dispositif dans un état humide, car cela pourrait entrainer une corrosion ou une interaction avec les dispositifs
stockés.
e Lire attentivement les étiquettes du conditionnement pour vous assurer d’utiliser le dispositif approprié.

Risques résiduels
e Un nettoyage, un séchage ou une stérilisation incorrects peuvent compromettre la stérilité du plateau et de son contenu, ce
qui peut entrainer une infection chez I'utilisateur ou le patient.
e Un nettoyage incorrect peut entrainer la présence de résidus susceptibles de provoquer une sensibilité, une irritation ou une
toxicité chez le patient.
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Instructions générales

1. Ledispositif doit étre utilisé uniquement par des personnes autorisées qui ont recu une formation compléte sur son utilisation
sécuritaire et efficace.

2. Nettoyer et stériliser le dispositif conformément aux procédures validées fournies ci-dessous avant la premiére utilisation et
chaque réutilisation ultérieure.

3. Ne pas stocker le plateau de stérilisation lorsqu’il est mouillé, car cela pourrait entrainer la corrosion de |’acier inoxydable ou
une interaction avec les consommables stockés.

Instructions de nettoyage et de stérilisation

Portée

Limites du retraitement

Point d’utilisation

Confinement/transport

Procédure de nettoyage
manuel

Essais d’inspection

Ces instructions s’appliquent a tous les plateaux de stérilisation BRASSELER USA. Elles sont applicables avant la
premiére utilisation et apres chaque utilisation ultérieure. Les plateaux de stérilisation sont fournis propres, mais
ne sont pas stériles. Par conséquent, les plateaux de stérilisation doivent étre nettoyés et stérilisés avant leur
premiére utilisation et avant chaque réutilisation.

La fin de vie est déterminée par I'usure et les dommages lors du nettoyage et de la stérilisation. Les plateaux de
stérilisation doivent étre inspectés pour détecter d’éventuels défauts (rivets manquants, trous écaillés, gravures
effacées, couvercle cassé, etc.) pendant le nettoyage.

Les délais de retraitement doivent étre réduits au minimum pour éviter que les contaminants sechent, ce qui rend
le nettoyage plus difficile. L’excés de souillure doit étre éliminé apres le point d’utilisation.

Les plateaux de stérilisation peuvent étre transportés humides ou secs et doivent étre protégés contre les
dommages. En cas de transport humide, il existe un risque accru de taches ou de corrosion de I'acier inoxydable.
Un stockage prolongé dans des solutions de nettoyage peut entrainer une dégradation du produit et doit étre évité.

Le nettoyage manuel (a la main) est le seul processus de nettoyage validé pour le plateau de stérilisation.

1. Démonter completement le dispositif, le cas échéant.

2. Prétraiter tous les dispositifs contaminés en les trempant dans une solution nettoyante enzymatique pendant
au moins 5 minutes. Le dispositif contaminé doit étre prétraité dans I’heure suivant son utilisation et il est
nécessaire que toutes les surfaces du dispositif soient completement immergées.

3. Retirer le dispositif de la solution de nettoyage et éliminer tous les débris ou dépots restants a I'aide d’une
brosse douce. Ne pas utiliser de brosse a poils métalliques ou de laine d’acier.

4. Rincer complétement le dispositif avec de I'eau faiblement contaminée et désionisée pendant au moins
30 secondes, en s’assurant qu’il ne reste aucun résidu, débris ou nettoyant résiduel sur le dispositif.

5. Préparer un bain de détergent dans un appareil a ultrasons a I'aide d’une solution de nettoyage enzymatique,
telle que le nettoyant enzymatique Enzol. Suivre les instructions du fabricant de I'agent nettoyant.

6. Faire tremper le dispositif démonté pendant le temps de trempage recommandé dans la solution de nettoyage
et s’assurer que le dispositif est suffisamment immergé. Soniquer le dispositif pendant au moins 6 minutes.

7. Ne pas surcharger l'unité de nettoyage a ultrasons. Utiliser le « mode balayage » si disponible.

8. Retirer le dispositif de la solution de nettoyage et le rincer abondamment pendant au moins 30 secondes avec
de I'eau faiblement contaminée et désionisée.

9. Avant le réassemblage et avant de I'emballer en vue de la stérilisation, sécher soigneusement le dispositif
a I'aide de chiffons non pelucheux et/ou d’air comprimé filtré.

10. Inspecter le dispositif pour s’assurer que tous les résidus, débris et solutions de nettoyage résiduelles sont
éliminés du dispositif et que ce dernier est exempt de défauts et peut étre utilisé en toute sécurité. Inspecter
le dispositif pour confirmer qu’il fonctionne toujours correctement.

1. Inspecter soigneusement chaque dispositif pour s’assurer que tous les débris ont été retirés.

2. Inspecter visuellement le dispositif pour détecter tout dommage ou usure susceptible d’empécher son bon
fonctionnement.
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Ne pas utiliser si les trous percés sont obstrués.

Ne pas utiliser si le couvercle est cassé ou desserré.

c. Ne pas utiliser si les gravures au laser sont effacées ou ont disparu, car les gravures intérieures indiquant
I’emplacement des consommables pourraient étre obscurcies ou perdues.

d. Ne pas utiliser en cas de signes de corrosion, d’interaction avec les instruments rotatifs ou d’autres signes

de dommages.

oo

Conditionnement Charger le plateau de stérilisation avec les consommables. Emballer le plateau de stérilisation dans un emballage
de stérilisation légalement commercialisé conforme aux directives reconnues par I’AAMI.

Stérilisation Utiliser le cycle suivant pour la stérilisation a la vapeur des plateaux de stérilisation, qu’ils soient chargés ou non :
Température minimale Durée Durée de Durée de
Type de cycle d’exposition pour la d’exposition séchage refroidissement
stérilisation minimale minimale minimum
Pré-vide 132 °C (270 °F) 4 minutes 45 minutes 30 minutes
Gravité 132 °C (270 °F) 15 minutes 45 minutes 30 minutes

Le refroidissement doit se produire a I'extérieur de I'autoclave pour permettre au plateau de stérilisation de sécher
complétement.

Veiller a ne pas dépasser la charge maximale du fabricant du stérilisateur.

Stockage Le plateau de stérilisation doit étre conservé dans son emballage de stérilisation jusqu’a son utilisation. Le plateau
de stérilisation n’est pas destiné a maintenir la stérilité des dispositifs qu’il contient.

Renseignements Ces processus ont été validés comme étant capables de préparer les plateaux de stérilisation en vue de leur
supplémentaires réutilisation. Tout écart par rapport a ces instructions doit étre correctement validé pour I'efficacité et les
résultats indésirables éventuels.

Glossaire des symboles :

Brasselerusamedical.com/resources/

Politique de retour de marchandises :

Communiquer avec votre distributeur au sujet de la politique de retour des marchandises.

Elimination du produit

Eliminer ou recycler le produit conformément aux lois et réglements locaux.

|

Brasseler USA Medical, L.L.C.
One Brasseler Blvd.

Savannah, GA 31419 Etats-Unis
Téléphone 912-925-8525
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