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Kit d'adaptation                        

 
 
 
 
 
Le traitement, le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des bagues du kit d'adaptation ont été 
effectués par un laboratoire certifié (Hygcen) conformément à la norme EN ISO 17664. 
(voir "downloads".www.dr-arabin.de“) 
N° d'examen : 2019-1205 2019-1206 2019-1207 du 06.05.2019 Produit de contrôle : Set d'anneaux 
d'adaptation (4 anneaux sans fil intérieur), SET R GROSS, Charge : K 27/18/1 Set d'anneaux 
d'adaptation (4 anneaux sans fil intérieur), SET R MOYEN, Charge : K 32/19/1 
En conséquence, nous avons présenté les principales étapes conformément au tableau B1 de la 
norme. 
 

 

 
Avertissements  

A la fin d'une adaptation, toutes les pièces qui ont été en contact avec une 
patiente doivent être nettoyées et désinfectées.  

 Utilisez uniquement des détergents/désinfectants autorisés pour le 
traitement des dispositifs médicaux. Respectez les indications du 
fabricant des produits de nettoyage/désinfection.  
 
En l'état actuel des connaissances du fabricant, la durée d'utilisation du 
dispositif est principalement limitée à la capacité du matériau à conserver 
ses propriétés mécaniques dans le temps en raison des cycles d'usure et 
de stérilisation. 
 
Aucune altération du produit n'a été constatée à la suite des traitements 
énumérés ci-dessous. 
 
Usure non exclue en cas d'utilisation très fréquente, ne pas utiliser en cas 
de dommage 

INSTRUCTIONS   

Traitement initial sur le 
lieu d'utilisation 

Après avoir retiré le dispositif médical d'une patiente, essuyer la surface 
avec une gaze imbibée d'une solution de nettoyage. Utiliser pour cela un 
produit de nettoyage adapté au traitement des dispositifs médicaux. 
 

Préparation du 
nettoyage  

La surface des anneaux doit être visiblement propre. 
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Nettoyage et 
désinfection en 
machine 

Utiliser un laveur-désinfecteur (LD) conforme à EN ISO 15883-1 et -2. 
 
Pour le traitement en laveur-désinfecteur, les produits peuvent être 
placés dans des plateaux. 
 
Suivez le mode d'emploi du fabricant du laveur-désinfecteur.  
 
Le traitement a été validé par le fabricant dans un laveur-désinfecteur 
conforme à la norme EN ISO 15883, de type Miele Professional PG8581, 
en utilisant le programme 2 Vario TD Dental avec les paramètres de 
programme suivants :  
 
Étape 1 Pré-nettoyage à l'eau froide du robinet 
Étape 2 Nettoyage 0,5% de détergent à 55°C pendant 5 minutes avec de 
l'eau déminéralisée 
Étape 3 Rinçage à l'eau déminéralisée pendant 1 minute 
Étape 4 Désinfection thermique avec de l'eau déminéralisée à 93°C 
pendant 5 minutes. 
 
La validation a été effectuée en utilisant le nettoyant neodisher Medi® 
Clean Forte (Dr. Weigert). 

Nettoyage et 
désinfection manuels 

- Non prévu 
-  

Séchage En tant que partie intégrante du programme de traitement en machine ; 
si les produits ne sont pas suffisamment secs à la fin du traitement en 
machine, un post-séchage manuel avec un chiffon non pelucheux ou un 
séchage à l'air comprimé médical est possible. 

Entretien, contrôle et 
vérification 

Contrôle des impuretés et des dommages visibles. Si des impuretés sont 
encore visibles, répéter le traitement. 
. 

Emballage Dans les ambulances/cliniques  
Utiliser un emballage conforme à la norme EN ISO11607 (p. ex. feuille de 
papier laminée). 

 Stérilisation  Il est recommandé d'utiliser un stérilisateur conforme à la norme EN ISO 
17665 ou EN 285.  
La validation a été effectuée en utilisant un procédé fractionné de pré-
vide à 134 °C avec un temps de maintien de 5 minutes. 
Les instructions du fabricant du stérilisateur concernant le 
fonctionnement et la configuration de la charge doivent être 
expressément suivies. Lors de la stérilisation de plusieurs jeux 
d'instruments en un seul cycle de stérilisation, s'assurer que la charge 
maximale du stérilisateur n'est pas dépassée. 
 
Lors du chargement du stérilisateur, il convient de s'assurer que la vapeur 
peut pénétrer et entrer en contact direct avec toutes les surfaces. 

Stockage  Les instruments stériles emballés doivent être stockés dans une zone 
dédiée, facilement accessible et à accès limité, à l'abri de la poussière, des 
insectes et de la vermine, ainsi que des températures et de l'humidité 
extrêmes. 
 

Information 
supplémentaire 

Les instructions ci-dessus sont recommandées par le fabricant du 
dispositif médical comme étant APPROPRIEES à la préparation d'un 



dispositif médical en vue de sa réutilisation. Il est de la responsabilité de 
l'établissement médical de s'assurer que le retraitement effectivement 
réalisé avec des équipements, du matériel et du personnel de 
retraitement formé dans l'installation de retraitement permet d'obtenir 
le résultat souhaité. 
 
Cela nécessite une validation et une surveillance de routine du processus. 
De même, tout écart du préparateur par rapport aux recommandations 
doit être correctement évalué en termes d'efficacité et de conséquences 
négatives potentielles. 
 
Les utilisateurs doivent ensuite élaborer un protocole de nettoyage 
approprié pour les dispositifs médicaux réutilisables utilisés sur leurs sites, 
conformément aux recommandations du fabricant du dispositif et du 
fabricant du détergent/désinfectant. 
 
En raison des nombreuses variables impliquées dans la 
stérilisation/décontamination, chaque établissement médical devrait 
valider le processus de stérilisation/décontamination (par ex. 
température, durées) utilisé avec ses dispositifs. 
 
Il est de la responsabilité de l'établissement médical de s'assurer que le 
retraitement est effectué avec les équipements et matériaux appropriés 
et que le personnel de l'installation de retraitement a reçu une formation 
adéquate pour obtenir le résultat souhaité. 
 

 Contacter le fabricant     Voir ci-dessus 

 


