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STORZ

ENDOSCOPES POUR USAGES MEDICAUX ET TECHNIQUES KARL STORZ —ENDOSKOPE

INSTRUMENTS POUR O.R.L.

«ETABLISSEMENT_»
Direction de |'établissement et
Responsable Matério vigilance
«Adresse»

«CP» «VILLE»

Guyancourt, le 22 septembre 2014

Objet : Mesure de rappel - Protocole de stérilisation via STERRAD NX et 100NX

Madame, Monsieur,

En date du 25 novembre 2013, nous vous avons informé d'un probléme de compatibilite
entre Sterrad et les équipements KARL STORZ référenceés ci-apres :

Bronchoscopes flexibles:
Références - 11001BN1, 11002BD1, 11004BC1, 11009BC1

Fibroscopes flexibles d’intubation :

Références : 11301BN1, 113028BD1, 11302BD2, 11304BC1, 11340BC1, 11301BND1,
11302BDD1, 11302BDD2

La société effectue un rappel des références citées ci-dessus et va échanger les dispositifs
concernes,

Nous vous demandons de nous contacter pour la mise en csuvre de cette démarche et dans
I'attente nous vous prions de noter que :

Seuls les dispositifs H202 des références citées dans ce courrier (gravés sur la bague
argentée sous ceifleton — ¢f. Annexe 1) ont été validés pour les systemes STERRAD.

Nous vous recommandons de toujours vous référer au guide de stérilisation diffusé
par la société ASP.

Nous vous prions de trouver ci-joint les instructions de traitement (Annexes 2 et 3) et vous
invitons a vous y référer.
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00O STORZ

KARL STORZ - ENDOSKOPE

Seuls les nouveaux dispositifs médicaux sont diffusés par KARL STORZ France et sont
identifiables a leur :
e numeéro de série
e leur date d'expédition. Tous les dispositifs référencés dans ce courrier et livrés par
KARL STORZ Endoscopie France a compter de septembre 2014
sont des dispositifs « H202 ».
* un gravage H202. (cf. annexe 1).

En cas de doute, KARL STORZ Endoscopie France est disponible et peut effectuer une
recherche sur les dispositifs regus et livrés sur le marché francais.

Nous vous remercions de relayer cette information a toutes les personnes concernées et
nous accuser réception de la présente par mail a: eric.brun@karistorz.com et
betty.abizur@karlstorz.com. Par retour, en complétant, datant et signant le coupon ci-
dessous.

s restons a votre disposition pour tout complément d'information et vous prions de croire,
e‘me, monsieur, en notre sincére considération.

\ Egl

Directeur des Operations

Annexes :
1) Gravure et marquage H202 (1 page)
2) Instructions de traitement 1100xxx1 (4 pages), expédiées avec le DM
3) Instructions de traitement 1130xxxx1 (4 pages), expédiées avec le DM
212

Nom de I'établissement :

Représenté par (nom, qualité):

Reconnait avoir pris connaissance des informations relatives au Protocole de stérilisation via
STERRAD NX et 100NX pour les dispositifs KARL STORZ Références : 11001BN1, 11002BD1,
11004BC1, 11009BC1 11301BN1, 1302BD1, 11302BD2, 11304BC1, 11340BC1, 11301BND1,
11302BDD1, 11302BDD2.

Date : Signature :
Cachet de I'établissement :

Compatibilité Sterrad et fibroscopes Karl Storz — Clients Sterrad -v4
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KARL STORZ — ENDOSKOPE

ANNEXE 1

Le symbole 'H202' signifie que I'endoscope est stérilisable au peroxyde d'hydrogéne (systémes de
stérilisation STERRAD ou V-PRO).

Il existe différents équipements de stérilisation au peroxyde d'hydrogéne sur le marché et chacun
d'entre eux dispose de divers cycles de stérilisation.
Nous vous recommandons de vous reférer a la section stérilisation de cette notice d'emploi afin de
prendre connaissance des instructions détaillées concernant le traitement par stérilisation ainsi que
les dispositifs et cycles de stérilisation H202 validés pour nos produits.

Neéanmoins, il existe d'autres méthodes de steérilisation et de deésinfection haute température validées
pour nos produits au cas ol vous préféreriez utiliser une technique de stérilisation autre que celles au
peroxyde d'hydrogéne.

Notre service technique et notre service clientéle se tiennent a votre entiére disposition pour répondre
a toutes vos questions ; Direction service clients ; 01 30 48 4211/Responsable qualité : 01 30 48 4292

sm Stirilisation au gaz/su plasma

Sexd le fabricant de Fappamil go sténtlisation ast en
mesure do fourn des renseignements sur I'elf
caclié dio o stémsalion pour un type d'instrament
donné {en fanction do sa longueur ot du diamaye
do 0 luridee}.

AVERTISSEMENT : La stdriRid n'est
ganie que & les macatuns du fabrcant
concemant i3 proceédure STERRAD® ont did

respeciees.

AVERTISSEMENT : Toul écart des
paraméiras de siénisaion priconses pour
do sysiéme STERRAD® duit étre valdd par
funbsareus,



ANNEXE 2

STO‘RZ Instructions de traitement

KARL STORZ— ENDOSKOPE 1100xxx1 - broncho-fibroscopes flexibles

Illustration du dispositif médical

Vue d'ensemble

Stérilisation

STERRAD®

STERRAD® 100NX
® | STERRAD® 100NX DUO Cycle

STERRAD® 1005
e | STERRAD® NX

11001BN1

11002BD1

11004BCl{ o (@ |0 | e

11009BCYl (e |o |0 @

s L 'étape de fraitement fait partie intégrante du procédé validé.

o L'étape de traitement peut dtre effectuéde en supplément pour aider au nettoyage.

La méthode de stérilisation a été validée quant 8 la compalibilité des maltériaux, 'exploitant devant toutefois
impérativernent confirmer son efficacité sur place

x L'étape de traitement ne doit pas étre effectuée pour éviter toute détérioration éveniuelle

Chapitre sur la sécurité

Explication des avertissements et des consignes de sécurité

AVERTISSEMENT : Un avertissement attire l'attention sur un risque
possible. Le non-respect de cet avertissement peut entrainer des
blessuras pour le patient, I'utilisateur ou une tiarce personne.

AVIS : Ce terme indique qu'if faui prendre certaines mesures pour
garantir le parfait état des dispositifs médicaux.

REMARQUE : Les remargues contienneni des informations spéciales
sur le traitement ou fournissent des explications importantes.

Instructions de traitement Les impressions ne sont pas soumises a la procédure de Date d'impression : 28.7.2014
suivi des modifications

1100xxx1 Page 1sur4



STORZ.

KARL STORZ—

Instructions de traitement
1100xxx1 - broncho-fibroscopes flexibles

Instructions de traitement

11001

Mises en garde d'ordre général

A

A

AVERTISSEMENT : Risque d'infection. Des dispositifs médicaux non
traités correctement constituent des risques d'infection pour le patient,
l'utifisateur ef toute autre tierce personne ainsi que des risques de
dysfonctionnement. Respectez las instructions « Nettoyage,
désinfection, entretien el stérilisation des instruments KARL STORZ s
et les documents d'accompagnement des disposilifs.

AVERTISSEMENT : Risque d'infection. Ces dispositifs médicaux sont
livrés a l'état non stérile. L'emploi de disposilifs médicaux non stériles
constitue des risques dlinfaction pour le patient, I'utilisateur et toute
autre Hierce personne, Veérifier si les dispositifs médicaux présentent
des impuretés visibles, elles révélent que le traitement n'a pas été
réalisé ou I'a été de fagon incorrecte. Traiter les dispositifs médicaux
avant le premier emploi, puis avant et aprés chaque emploi ultérieur
en appliguant des methodes de traitement validées.

AVERTISSEMENT : Lors de toute opération sur des disposilifs
médicaux contaminés, respecler les directives applicables de la
caisse profassionnelle d'assurance-accidents el des organisations
comparables visant la proleclion du personnel.

AVIS : Respecter scrupuleusement les instructions du fabricant des
produits chimiques quant 3 la concentration, & la durée d'immersion et
2 Ia duréde limite d'utilisation lors de la préparation et de 'emploi des
solutions. Une immaersion trop longue et une mauvaise concentration
du produit risquent d'endommager les instruments. Respeciez le
spactra d'aclivité microbiologigue des produits chimiques utilisés

AVIS : Risque de dommages matériels sur les dispositifs médicaux :
P'utilisation de produits chimiques non validés par KARL STORZ peut
entrainer un risque de degats matériels sur les dispositifs médicaux.
Utilisez, pour le lraitement, uniquement les produits chimiques validés
par KARL STORZ. Vous trouverez sur Internet www. karistorz.com
une liste compléte des produits validés par KARL STORZ.

AVIS : Se conformer aux lois et réglementations nationales en
viguaur.

REMARGQUE : Il est possible de téiécharger les instructions

« Neftoyags, désinfection, entretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ » sur Is site www.karlstorz.com ou d'en faire fa
demande.

Les impressions ne sont pas soumises a la procédure de Date d'impression : 28.7.2014

suivi des modifications
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STO‘RZ Instructions de traitement

KARL STORZ— ENDOSKOPE 1100xxx1 - broncho-fibroscopes flexibles

Stérilisation

Les déroulements et les parametres importants pour les processus de chacune
des méthodes validées sont décrits en détail dans le manuel « Nettoyage,
désinfection, entretien et stérilisation des instruments KARL STORZ ». Le choix de
la méthode doit se faire en accord avec les fabricants des appareils et
conformément aux exigences nationales applicables.

Les méthodes de stérilisation sulvantas ont été vérifiées et validées par
KARL STORZ pour ce dispositif médical :

Stérilisation au peroxyde d’hydrogéne (H,0.) - ASP STERRAD"
AVERTISSEMENT : I faut démonter les dispositifs médicaux avant
de les stériliser.

AVERTISSEMENT : Noter quil existe des restrictions concemant ce
qui peut &ire stérilisé dans les différents systdmes de sténlisation
STERRAD®, relatives aux dimensions des lumens et au matériau.

AVIS : Des informations détaillées sont indiquées dans le manuel de
'utiisateur de 'appareil correspondant

REMARQUE : Pour s'assurer que le disposilif médical correspondant
est sténhsable dans les différents appareils STERRAD®, consulter le
« STERRAD"® Sterility Guide ».

REMARQUE : La stérilisation n'est pas réalisable sur des surfaces
graissees et huildes.

CSHACHEIN N —

Les méthodes de stérilisation STERRAD® suivantes ont été vérifices et validées
par KARL STORZ pour ce dispositif médical :

= STERRAD" 100S,
= STERRAD" NX
= STERRAD" 100NX

= STERRAD® 100NX DUO Cycle

Limites de traitement

La fin du cycle de vie du produit se détermine essentiellement sur la base du
degré d'usure, de la méthode de traitement, des produits chimiques utilisés et du
degré éventuel de détérioration di a I'emploi.

Instructions de traiterment Les impressions ne sont pas soumises a la procédure de Date d'impression : 28.7.2014
suivi des modifications
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Instructi de trait t
STQ‘R‘Z nstructions de traitemen

KARL STORZ— 1100xxx1 - broncho-fibroscopes flexibles

Notes

Contact KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstralie 8
78532 Tuttlingen

Postfach 230
78503 Tuttlingen
Germany

Tel.:  +49(0)7461 708-8126
Fax: +49(0)7461 708-75047
E-mail : hygiene@karlstorz.com

Internet :www.karlstorz.com

Instructions de traitement Les impressions ne sont pas soumises & la procédure de Date d'impression : 28.7.2014
suivi des modifications

1100xxx1 Page 4 sur4



ANNEXE 3

Instructions de trait t
STO‘RZ e traitemen

KARL STORZ — 1130x0x1 - fibroscopes d'intubation flexibles

lllustration du dispositif médical

Vue d’ensemble

Stérllisation

STERRAD®

STERRAD® 100NX DUO Cycle

® | STERRAD® 1005
® | STERRAD"® NX
o | STERRAD™ 100NX

11301BN1

113028D1

113028D2 | |e | @

11304BCl (@ |= | @
11301BNDll e |e | @
11302BDDL & (e | @
11302BDD2} @ | @ | @
11301AAl|e|e | e

s ['étape de traitement fait partie intégrante du procédé valids.

o L'étape de traitement paut étre effectuée en supplément pour aider au nettoyage.

La méthode de stérilisalion a été validée quant a la compalibilité des matériaux, I'exploitant devant toutefois
impérativement confirmer son sfficacité sur place.

x L'élape de traitement ne doit pas éire effectuée pour éviter toute détérioration éventuelle.

Instructions de traitement Les impressions ne sont pas soumises a la procédure de Date d'impression ; 28.7.2014
suivi des modifications
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STO‘RZ Instructions de traitement

KARL STORZ— ENDOSKOPE 1130xxxx1 - fibroscopes d'intubation flexibles

Chapitre sur la sécurité
Explication des avertissements et des consignes de sécurité
0 AVERTISSEMENT : Un avertissement attire I'attention sur un risque

possible. Le non-respect de cet avertissement peuf entrainer des
blessures pour le patient, l'utilisateur ou une tierce personne.

i AVIS : Ce terma indique qu'il faut prendre certaines mesures pour
garantir le parfait état des dispositifs médicaux.

[ ]
REMARQUE : Les remarques contiennent des informalions spéciales
sur le traitement ou fournissent des explications importarniles.

Mises en garde d'ordre général

traités correctement constituent des risques d'infection pour le patient,
utilisateur et toute autre lierce personne ainsi que des risques da
dysfonctionnement. Respectez les instructions « Neftoyage,
désinfection, enfretien et stérilisation des instruments KARL STORZ »
et les documents d'accompagnement des dispositifs.

AVERTISSEMENT : Risque d'infaction. Ces dispositifs médicaux sont
livrés a I'état non stérile. L'emploi de dispositifs médicaux non stériles
constitue des fisques d'infection pour le patient, 'utilisateur et toute
autre tierce personne. Vérifier si les dispositifs médicaux présentent
des impuretés visibles, elfes révelent que le traitement n'a pas été
réalisé ou I'a eté de fagon incorrecte. Traiter les dispositifs médicaux
avant le premier emploi, puis avant et apres chaque emploi ultérieur
sn appliquant des méthodes de traitement validées.

ﬁ AVERTISSEMENT : Risqus d'infaection. Des dispositifs médicaux non

AVERTISSEMENT : Lors da foute opération sur des dispositifs
médicaux contaminegs, respecler les direclives applicables de la
caisse profassionnelle d'assurance-accidenis el des organisalions
comparables visant la protection du personnel.

>

AVIS : Respecter scrupuleusement les instructions du fabricant des
produits chimiques quant & la concenlration, a la durée dimmersion et
4 la durée limite d'utilisation lors de la préparation et de 'emploi des
solutions. Une immersion trop longue ef une mauvaise concentration
du produit isquent d'endommager les instruments. Respeclez le
spectre d'activité microbiologigue des produits chimiques ulilisgs.

AVIS : Risque de dommages matériels sur les dispositifs médicaux :
t'utilisation de produits chimiques non validés par KARL STORZ peut
enirainer un risque de dégats malériels sur les dispositifs médicaux.
Utilisez, pour le traitement, uniquement las produils chimiques validés
par KARL STORZ. Vous trouverez sur Internet www.karistorz.com
une liste compléte des produils validés par KARL STORZ.

i AVIS ; Se conformer aux lois et réglementations nationales en
= viguaur.

Instructions de traitement Les impressions ne sont pas soumises & la procédure de Date d'impression : 28.7.2014
suivi des modifications
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STO‘Rz Instructions de traitement

KARL STORZ— ENDGSKOPE 1130xxxx1 - fibroscopes d'intubation flexibles

« Nettoyage, désinfection, entretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ » sur fe site www karistorz.com ou d'en faire la
demande.

@ REMARQUE : /i est possible de télécharger les instructions

Stérilisation

Les déroulements et les paramétres importants pour les processus de chacune
des méthodes validées sont décrits en détail dans le manuel « Neltoyage,
désinfection, entretien et stérilisation des instruments KARL STORZ ». Le choix de
la méthode doit se faire en accord avec les fabricants des appareils et
conformément aux exigences nationales applicables.

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été vérifiées et validées par
KARL STORZ pour ce dispositif médical :

Stérilisation au peroxyde d'hydrogéne (H,0;) - ASP STERRAD®
AVERTISSEMENT : Il faut démonter fes dispositifs médicaux avant
de fes stériliser.

AVERTISSEMENT - Noter qu'il existe des restrictions concemant ce
qui peut étre stérilisé dans les différents systémes de sténlisation
STERRAD®, relatives aux dimensions des lumens ef au matériau.

AVIS : Des informations détaillées sont indiguées dans le manus! de
l'utilisateur de appareil correspondant,

REMARQUE : Pour s'assurer que le dispositif médical correspondant
ast sténlrsab!e dans les différents appareils STERRAD®, consuiter le
« STERRAD® Sterility Guide ».

REMARQUE : La stérilisation n'est pas réalisable sur des surfaces
graissées et huilées.

Les méthodes de stérilisation STERRAD® suivantes ont été vérifiees et validées
par KARL STORZ pour ce dispositif médical :

« STERRAD® 1008,
« STERRAD® NX

»  STERRAD® 100NX

Limites de traitement

La fin du cycle de vie du produit se détermine essentiellement sur la base du
degré d'usure, de la méthode de traitement, des produits chimiques utilisés et du
degré éventuel de détérioration di a I'emplei.

Instructions de traiternent Les impressions ne sont pas soumises & la procédure de Date d'impression : 28.7.2014
suivi des modifications
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Instructions de trait t
STO‘RZ nstructions de traitemen

KARL STORZ— 1130xx0xx1 - fibroscopes d'intubation flexibles

Notes

Contact KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstralle 8
78532 Tuttlingen

Postfach 230
78503 Tuttlingen
Germany

Tél.: +49(0)7461 708-8126
Fax: +49(0)7461 708-75047
E-mail : hygiene@karlsiorz.com
Internet :www.karlstorz.com

Instructions de traitement Les impressions ne sont pas soumises 2 la procédure de Date d'impression : 28.7.2014
suivi des modifications
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STORZ

KARL STORZ—ENDOSKOPE

ENDOSCOPES POUR USAGES MEDICAUX ET TECHNIQUES
INSTRUMENTS POUR Q.R.L.

«ETABLISSEMENT »
Direction de I'établissement et
Responsable Matério vigilance
«Adresse»

«CP» «VILLE»

Guyancourt, le 22 septembre 2014

Objet : compatibilité STERRAD NX et 100NX et fibroscopes flexibles KARL STORZ

Madame, Monsieur,

Vous avez fait I'acquisition d'au moins un des dispositifs médicaux suivants :

Bronchoscopes flexibles:
Références : 11001BN1, 11002BD1, 11004BC1, 11009BC1

Fibroscopes flexibles d’intubation :

Références : 11301BN1, 11302BD1, 11302BD2, 11304BC1, 11340BC1, 11301BND1,
11302BDD1, 11302BDD2

Dans le cas ou vous souhaiteriez mettre en place une stérilisation de ces DM via Sterrad,
merci de prendre note que la société effectue un rappel et va échanger les dispositifs
concernés.

Nous vous demandons de nous contacter pour la mise en ceuvre de cette démarche et dans
lattente, nous vous recommandons toujours de vous référer au guide de stérilisation diffusé
par la société ASP et de ne pas procéder a la stérilisation via Sterrad.

NB : seuls les dispositifs H202 (gravés sur la bague argentée sous Pceilleton — cf
annexe 1) ont été validés pour les systéemes Sterrad.

Nous vous prions de trouver ci-joint les instructions de traitement (Annexes 2 et 3) et vous
invitons a vous y référer.

112
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By STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

Seuls les nouveaux dispositifs médicaux sont diffusés par KARL STORZ France et sont
identifiables a leur :
e numeéro de série
o leur date d'expédition. Tous les dispositifs référencés dans ce courrier et livrés par
KARL STORZ Endoscopie France a compter de septembre 2014 |
sont des dispositifs « H202 ».
e un gravage H202. (cf. annexe 1).

En cas de doute, KARL STORZ Endoscopie France est disponible et peut effectuer une
recherche sur les dispositifs regus et livrés sur le marché frangais.

Nous vous remercions de relayer cette information a toutes les personnes concernées et
nous accuser réception de la présente par mail a: eric.brun@karlstorz.com et

betty.abizur@karlstorz.com. Par retour, en complétant, datant et signant le coupon ci-
dessous.

Annexes :
1) Gravure et marquage H202 (1 page)
2) Instructions de traitement 1100xxx1 (4 pages), expédiées avec le DM
3) Instructions de traitement 1130xxxx1 (4 pages), expédiées avec le DM

Nom de I'établissement :

Représenté par (nom, qualité):

Reconnait avoir pris connaissance des informations relatives au Protocole de stérilisation via
STERRAD NX et 100NX pour les dispositifs KARL STORZ Références: 11001BN1, 11002BD1,
11004BC1, 11009BC1 11301BN1, 1302BD1, 11302BD2, 11304BC1, 11340BC1, 11301BND1,

113028BDD1, 11302BDD2.

Date : Signature :

Cachet de I'établissement :

212
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By STORZ

KARL STORZ — ENDOSKOPE

ANNEXE 1

Le symbole 'H202' signifie que I'endoscope est stérilisable au peroxyde d'hydrogene (systémes de
steérilisation STERRAD ou V-PRO).

Il existe différents équipements de stérilisation au peroxyde d'hydrogéne sur le marché et chacun
d'entre eux dispose de divers cycles de stérilisation.
Nous vous recommandons de vous référer a la section stérilisation de cette notice d'emploi afin de
prendre connaissance des instructions détailiées concernant le traitement par stérilisation ainsi que
les dispositifs et cycles de stérilisation H202 validés pour nos produits.

Néanmouins, il existe d'autres méthodes de stérilisation et de désinfection haute température validés
pour nos produits au cas ol vous préféreriez utiliser une technique de stérilisation autre que celles au
peroxyde d'hydrogéne.

Notre service technique et notre service clientéle se tiennent a votre entiére dispaosition pour répondre
a toutes vos questions : Direction service clients : 01 30 48 4211/Responsable qualité : 01 30 48 4292

Stérilisation au gaz/au plasma
KARLSTORZ - EDOSOMY

Seul le fabricant da I'apparoil do stéisation 5t en
masure te fournir des renseigrements sur ‘el
caché da la sliénisation pows un type dinsinument
donné {en lonction do sa fongusur &l du diamave
da so lunidne)

gamnie qua § les macalons du Bbrcant
concemant la procédure STERRAD® onl did
respeciees.

AVERTISSEMENT : Tou! écart des
paraméiras de sidnizaiion priconisés pour

io sysiéme STERRAD® duit éire valds par
funisateyr,

&AVER‘HSSEHENT : La sidri@d nest



ANNEXE 2

Instructi de trait t
STQ‘Rz nstructions de traitemen

KARL STORZ— 1100xxx1 - broncho-fibroscopes flexibles

lllustration du dispositif médical

Vue d’ensemble

Stérilisation

STERRAD®

® | STERRAD® 100NX DUQ Cycle

e | STERRAD® 100S
® | STERRAD® NX
® | STERRAD® 100NX

1100iBNY

11002B8D1 @

11004BCl|e (@ |0 |®

11009BCl|e (e |a |@

= L'étape de lraitement fait partie intégrante du procédé valids.

o L'étape de traitement peut éire effectuée en supplément pour aider au neffoyage.

La méthode de stérilisation a été validée quant 3 la compalibilité des matériaux, l'exploitant devant toufefois
impérativement confirmer son efficacité sur place.

x L'étape de traitement ne doit pas élre effectuée pour éviter toute délérioralion éventuelle.

Chapitre sur la sécurité
Explication des avertissements et des consignes de sécurité

AVERTISSEMENT : Un avertissement altire I'attention sur un risque
possible. Le non-respect de cet avertissement peut entrainer des
blessures pour e patient, I'utilisateur ou une tierce psrsonne.

AVIS : Ce terme indique qu'il faut prendre cerlaines mesuras pour
garantir le parfait etal des dispositifs médicaux.,

REMARQUE : Les remarques contiennent des informations spéciales
sur le lraitement ou fournissent des explicalions importantes.
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STO‘RZ Instructions de traitement

KARL STORZ — ENDOSKOPE 1100xxx1 - broncho-fibroscopes flexibles

Mises en garde d'ordre général

AVERTISSEMENT : Risque d'infaction. Des dispositifs médicaux non
traftes correctement constituent des risques d'infection pour le patient,
tutilisateur ef toute autre fierce personne ainsi que des risques de
dysfonclionnement. Respectez les instructions « Netoyaga,
désinfection, entretien et stérilisation des instruments KARL STORZ »
et les documents d'accompagnement des disposilifs.

livrés a I'état non stérnile. L'emploi de dispositifs médicaux non stériles
constitue des risques dinfection pour fe patient, l'utilisateur et toute
autre lierce personne. Vérifier si les disposilifs médicaux présentent
des impureles visibles, elles révélent que le traitement n'a pas été
realisé ou I'a été de fagon incorrecte. Traiter les dispositifs médicaux
avant le premier emploi, puis avant ef aprés chaque emploi ultérisur
en appliguant des méthodes de traiternent validées.

n AVERTISSEMENT : Risque d'infection. Ces disposilifs médicaux sont

AVERTISSEMENT : Lors de toute opération sur des disposilifs
médicaux contamines, respecler les diractives applicables de Ia
caisse professionnelle d'assurance-accidents et des organisations
comparables visant la protection du personnel.

i AVIS : Respecter scrupuleusement les instructions du fabricant des

S produils chirmiques quant & la concentration, a8 la durée dimmersian et
3 fa durée limite d'utilisation lors de la préparation et de l'emploi des
solutions. Une immersion trop longue et une mauvaise concentration
du produit isquent d'endommager les instruments. Respectez le
specire d'aclivité microbiologique des produits chimiques ulilisés.

AVIS : Risque de dommages matériels sur les dispositifs médicaux :
l'utilisation de produits chimiques non validés par KARL STORZ peut
entrainer un risque de dégats matériels sur les dispositifs medicaux.
Utitisez, pour le traiternent, uniquement les produits chimigues validés
par KARL STORZ. Vous trouverez sur Internet www.karistorz.com
une liste cornpléte des produits valides par KARL STORZ.

AVIS : Se conformer aux lois et réglementations nationales en
vigueur,

REMARQUE : Il est possible de télécharger les instructions

« Neltoyage, désinfaction, entretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ » sur le site www.karlstorz.com ou d'en faire Ia
demande.
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STO‘RZ Instructions de traitement

KARL STORZ— ENDOSKOPE 1100xxx1 - broncho-fibroscopes flexibles

Stérilisation

Les déroulements et les paramétres imporants pour les processus de chacune
des méthodes validées sont décrits en détail dans le manuel « Nettoyage,
désinfection, entretien et stérilisation des instruments KARL STORZ ». Le choix de
la méthode doit se faire en accord avec les fabricants des appareils at
conformément aux exigences nationales applicables.

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été vérifides et validées par
KARL STORZ pour ce dispositif médical ;

Stérilisation au peroxyde d’hydrogéne (H,0,) - ASP STERRAD®
AVERTISSEMENT : Il faut démonter les disposilifs médicaux avant
de les sténliser.

AVERTISSEMENT : Noter qu'il existe des restrictions concemant ce
qui peut éire stérilisé dans les différents systémes de stérilisation
STERRADO, relatives aux dimensions des fumens et au malériau.

i AVIS : Des informations délaillees sont indiquées dans le manuel de
S tutilisateur de Fapparsif correspondant.

est stén!:sable dans les différents appareils STERRAD®, consulter le

® REMARQUE : Pour s'assurer que le dispositif médical correspondant
« STERRAD® Sterility Guide ».

REMARQUE : La stérilisation n'est pas réalisable sur des surfaces
graissées et huilées.

Les méthodes de stérilisation STERRAD® suivantes ont &té vérifises et validées
par KARL STORZ pour ce dispositif médical :

« STERRAD® 1008,
e« STERRAD®NX
¢ STERRAD® 100NX

» STERRAD® 100NX DUO Cycle

Limites de traitement

La fin du cycle de vie du produit se détermine essentiellement sur la base du
degré d'usure, de la méthode de traitement, des produits chimiques utilisés et du
degré éventuel de détérioration di a I'emploi.
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Instructi de trait t
STQ‘RZ nstructions de traitemen

KARL STORZ— 1100xxx1 - broncho-fibroscopes flexibles

Notes

Contact KARL STORZ GmbH & Co. KG
Mittelstralle B
78532 Tutilingen

Postfach 230
78503 Tutilingen
Germany

Tel.: +49(0)7461 708-8126
Fax: +49(0)7461 708-75047
E-mail : hygiene@karlstorz.com

Internet :www karlstorz.com
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ANNEXE 3

STO;BQZM Instructions de traitement

KARL STORZ— 113000x1 - fibroscopes d'intubation fiexibles

lllustration du dispositif médical

Vue d’ensemble

Stérilisation

STERRAD®

STERRAD" 100NX DUO Cycle

® | STERRAD® 100S
e | STERRAD™ NX
® | STERRAD® 100NX

113018N1

113028D1

11302802 |e |o | @

11304BCl |e |® | @
11301BNDl e |e | e
113028001 e |e | @
11302BDD2| e |® | @
11301AAl1 |e e (e

¢ L'étape de iraitement fait partie inlégrante du procédé validé.

o L'stape de traitement peut éire effectude en supplément pour aider au neftoyage.

La méthode de stérilisation a été validée quant a fa compatibilité des matériaux, l'exploitant devant toutefois
impérativement confirmer son efficacité sur place. '

x L'étape de traitement ne doit pas étre effsctude pour éviter loute déférioralion éventuelle.
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STORL.

KARL STORZ—

Instructions de traitement
1130xxxx1 - fibroscopes d'intubation flexibles

Instructions de traitement

1130xxxx1

Chapitre sur la sécurité

Explication des avertissements et des consignes de sécurité

A

@._

AVERTISSEMENT : Un avertissement attire I'altention sur un risque
possible. Le non-respect de cet avertissement peut entrainer des
blessures pour le patient, l'utilisateur ou une tierce personne.

AVIS : Ce terme indique qu'il faut prendre cerlaines mesures pour
garantir fe parfait étaf des disposilifs médicaux.

REMARQUE : Les remarques contiennent des informations spéciales
sur le traitement ou fournissent das explications imporfantas.

Mises en garde d'ordre général

> P

>

AVERTISSEMENT : Risque d'infection. Des dispositifs médicaux non
lraités comrectement constituent des risques d'infection pour le patient,
futilisateur af loute autre tierce personne ainsi que des risques de
dysfonctionnement. Respactez les instructions « Nettoyage,
désinfection, entrefien et stérilisation des instruments KARL STORZ »
et les documents d'accompagnement des dispositifs.

AVERTISSEMENT : Risque d'infection. Ces dispositifs médicaux sont
livrés a I'état non stérile. L'emploi de dispositifs médicaux non stériles
constitue des risques d'infection pour le patient, I'utilisateur et toute
autre tierce personne. Vérifier si les disposilifs médicaux présentent
des impurelés visibles, elles révélent que le traitement n'a pas été
réalisé ou I'a été de fagon incorrecte. Traiter les dispasilifs médicaux
avant fe premier emploi, puis avant ef aprés chague emploi ulténeur
en appliquani des méthodas de fraitement validées.

AVERTISSEMENT : Lors de toute opération sur des dispositifs
médicaux conlamines, respecter les direclives applicables de la
caisse professionnelle d'assurance-accidents et des organisations
comparables visant la protection du personnel,

AVIS : Respecter scrupuleusement les insiructions du fabricant des
produits chimiques quant a la concentralion, 8 la durée d'immersion ef
& la duréde limite d'utilisation lors de la préparation et de 'emploi des
solutions. Une immersion trop longue et une mauvaise concentration
du produit risquent d’'endommager les instruments. Respeclez le
spectre d'activité microbiologique des produits chimiques utilisés

AVIS : Risque de dommages maténriels sur les dispositifs médicaux :
l'utilisation de produits chimiques non validés par KARL STORZ paut
entrainer un risque de dégéats matériels sur les dispositifs médicaux.
Utilisez, pour le traitement, uniquement les produits chimiques validés
par KARL STORZ. Vous trouverez sur Internet www.karlstorz.com
une liste compléte des produits valides par KARL STORZ.

AVIS : Se conformer aux lois et réglementalions nationales en
viguetir,
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Instructions de traitement
STORL

11300001 - fibroscopes d'intubation flexibles

« Nelfoyage, désinfection, eniretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ » sur le site www.karlstorz.com ou d'en faire fa
demande.

® REMARQUE : Il est possible de télécharger les instructions

Stérilisation

Les déroulements et les paramétres imporants pour les processus de chacune
des méthodes validées sont decrits en détail dans le manuel « Nettoyage,
désinfection, entretien et stérilisation des instruments KARL STORZ ». Le choix de
la méthode doit se faire en accord avec les fabricants des appareils et
conformément aux exigences nationales applicables.

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été vérifides et validées par
KARL STORZ pour ce dispositif médical :

Stérilisation au peroxyde d'hydrogéne (H,0,) - ASP STERRAD®
AVERTISSEMENT : Il faut démonter les dispositifs médicaux avant
de les steriliser.

qui peut étre stérilisé dans les différents systémes de sténfisation

n AVERTISSEMENT : Noter qu'il existe des restrictions concemant ce
STERRAD®, relatives aux dimensions des lumens et au matériau.

i AVIS : Des informations détaillées sont indiquées dans le manuel de
5 l'utilisateur de 'appareil correspondant.

est sfénlrsable dans les différents appareils STERRAD®, consulter le

@ REMARQUE : Pour s'assurer que le dispositif médical correspondanr
« STERRAD® Sterility Guide ».

REMARQUE : La stérilisation n'est pas réalisable sur des surfaces
graissées et huilées.

Les méthodes de stérilisation STERRAD® suivantes onl été vérifiées et validées
par KARL STORZ pour ce dispositif médical :

« STERRAD® 1008,
e« STERRAD®NX

« STERRAD® 100NX

Limites de traitement

La fin du cycle de vie du produit se détermine essentiellement sur la base du
degré d'usure, de la méthode de traitement, des produits chimiques utilisés et du
degré éventuel de détérioration dd a I'emploi.
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| Instructions de traitement
STORZ

KARL STORZ— 1130xxxx1 - fibroscopes d'intubation flexibles

Notes

Contact KARL STORZ GmbH & Co. KG
MittelstralRe 8
78532 Tuttlingen

Postfach 230
78503 Tuttlingen
Germany

Tél.: +49(0)7461 708-8126
Fax: +49(0)7461 708-75047
E-mail : hygiene@karlstorz.com
Internet :www.karlstorz.com
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