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Principaux domaines d’application
Désinfection automatique de haut niveau des endoscopes flexibles dans les laveurs désinfecteurs
d’endoscopes flexibles WASSENBURG® WD440, WD415, WD440 PT-

Propriétés

Agit contre les bactéries (y compris le SARM et I'Helicobacter pylori), les mycobacteries (dont le tuberculosis
pathogen) les champignons et les virus (y compris les hépatites A, B et C, le VIH, les rotavirus, les norovirus
et coronavirus), et les spores de C. difficile. Cette action désinfectante a été testée et confirmée selon les
exigences de la norme EN 14885. Par conséquent, EndoHigh® PAA respecte les exigences portant sur les
désinfectants permettant de désinfecter les endoscopes flexibles selon la norme ISO 15883-4. Le processus
de retraitement automatique a l'aide de EndoHigh® Detergent et d’EndoHigh® PAA dans les laveurs
désinfecteurs d’endoscope WASSENBURG® WD440, WD415, WD440 PT et WD4200 respecte les exigences
de la norme 1ISO 15883-4 imposant une réduction de la quantité de germes par étapes > 9 log1o au cours de
l'intégralité du processus.

A base d’acide peracétique. Pas d’activateur nécessaire ; un seul composant uniquement. Action rapide,
large spectre d’efficacité, convient a une désinfection de haut niveau, dont une action contre les spores de C
.difficile a 35 °C. Convient aux endoscopes de I'ensemble des fabricants connus. Sans aldéhydes ni
composés d'ammonium quaternaire.

Application et dosage

EndoHigh® PAA a été tout spécialement développé pour étre utilisé dans les laveurs désinfecteurs
d’endoscope WASSENBURG® WD440, WD415, WD440 PT et WD4200. Ce désinfectant ne doit pas étre
utilisé dans les laveurs désinfecteurs WASSENBURG® AERclens. Le dosage d’EndoHigh® PAA s’effectue via
le systéme de dosage intégré au laveur désinfecteur d’endoscope, au début de I'étape de désinfection. Pour
obtenir I'action a large spectre mentionnée ici, il faut réunir les paramétres suivants :

bactéricide, fongicide, mycobactéricide, virucide 13 ml/l (1,3 %), a 35
et sporicide contre les spores du °C,
C. difficile 5 min

Pour I'étape de nettoyage automatique, l'utilisation d’EndoHigh® Detergent est indispensable. Un éventuel
passage de la solution nettoyante EndoHigh® Detergent lors de I'étape de désinfection n’a pas d’impact sur
I'efficacité de désinfection d’EndoHigh® PAA. Pour procéder au dosage, utiliser des dispositifs de dosage
adaptés. La teneur en chlore de I'eau utilisée pour procéder a la désinfection ne doit pas dépasser 50 mg/l.
La solution EndoHigh® PAA doit étre entiérement rincée. Afin d’éviter la formation de taches d’eau, il est
recommandé d’utiliser de I'eau déionisée pour le ringage final. Le dosage ne doit avoir lieu qu’a partir du
contenant d’origine. Ne pas utiliser pur : utiliser uniquement dilué. Ne pas mélanger avec d’autres produits.
Eviter tout contact entre le concentré et des matiéres organiques (par ex. huile, graisse, caoutchouc, papier,
salissures de maniere générale).

Rincer le systéme de dosage, y compris le flexible d’aspiration, a 'eau avant de changer le produit.
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Les endoscopes flexibles affichent une structure complexe, et ils sont constitués de matériaux de grande
qualité. Dans une certaine mesure, ces matériaux sont trés fragiles, et ils peuvent étre facilement
endommagés. |l faut étre particulierement soigneux quand on retraite des endoscopes flexibles. Il faut
inspecter visuellement les endoscopes aprés chaque cycle afin d’en exclure tout dommage.

La compatibilité des programmes de désinfection dans les laveurs désinfecteurs d’endoscopes EndoHigh®

PAA in WASSENBURG® WD440, WD415, WD440 PT et WD4200 a été vérifiée et confirmée. On ne doit pas

s’attendre a ce que les endoscopes soient endommagés quand on utilisée EndoHigh® PAA dans le respect le

plus strict de son mode d’emploi et de nos recommandations.

Toutefois, on ne peut exclure I'apparition de modifications sur les surfaces ; elles n’ont pas d’'impact sur le bon

fonctionnement ou sur la sécurité :

. La surface du cuivre plaqué chrome ou plaqué nickel (par ex. accessoires d’éclairage/fibres optiques)
présentant des dommages mécaniques (par ex. rayures) peut étre altérée. Nous vous recommandons
de protéger ces surfaces d’'un dispositif de protection imperméable/résistant aux produits chimiques
lors de leur retraitement.

. On peut assister a une décoloration de I'aluminium, notamment I'aluminium anodisé noir, par ex. au
niveau des anneaux d’oculaires, des piéces de travail et des inserts de biopsie, au cours de leur durée
de vie. Ce phénoméne peut étre d a certains types d’eau, par ex. 'eau adoucie. Il ne s’agit que d’'une
modification affectant I'aspect esthétique. Elle n’affecte pas le bon fonctionnement de I'endoscope.
Nous vous recommandons de remplacer les piéces en aluminium par des piéces en plastique ou des
pieces recouvertes de plastique, comme, par exemple, des bouchons en aluminium protégeant des
contacts électroniques.

. Les joint adhésifs individuels peuvent présenter des altérations au cours de leur durée de vie. Des
changements de couleur (dus a I'effet blanchissant de I'acide peracétique) n’entrainant pas la
dissolution ou la désolidarisation des connexions adhésives ne présentent pas de risque pour
I'hygiéne. En cas de toute, nous vous recommandons de contacter le fabricant de 'endoscope
concerné.

Les paramétres d’application susmentionnés (température, concentration, durée d’action) doivent étre

respectés.

Le retraitement doit &tre conforme a toutes les exigences de la réglementation relative aux dispositifs médicaux
et réalisé au moyen des processus validés adéquats. Veuillez respecter les consignes de retraitement fournies
par les fabricants des dispositifs médicaux conformément aux exigences de la norme DIN EN ISO 17664. II
convient d’appliquer scrupuleusement les instructions fournies par le fabricant du laveur désinfecteur. Usage
réservé exclusivement aux professionnels. Il est obligatoire de respecter les conditions d’utilisation
susmentionnées. Sinon, la garantie peut ne pas s’appliquer en cas de dommages. Si vous avez des questions
au sujet d’EndoHigh® PAA, veuillez contacter Wassenburg Medical B.V., Tél. : +31 (0)488 700 500, avant
utilisation.

Rapports d’experts
L’action désinfectante a été confirmée par certification.

Caractéristiques techniques

pH 2,7
(1,3 %, déterminé dans de I'eau déionisée, a
20 °C)
Viscosité < 10 mPa s (concentré, a 20 °C)
Densité approx. 1,1 g/cm3 (a 20 °C)

Ingrédients
Substances actives désinfectantes dans 100 g :
11,5 g d’acide peracétique

Marquage CE
C€mp] EndoHigh® PAA est conforme aux directives européennes relatives aux dispositifs médicaux.
0297

Si un incident grave survient avec le produit, il faut le signaler au fabricant et a I'autorité nationale compétente.
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Informations relatives au stockage

Toujours stocker a une température comprise entre 0 °C et 25 °C. Maintenir a I'abri du soleil. Le contenant
doit étre bien fermé lors du stockage. Se conserve 15 mois si stocké de la maniére recommandée. La date
limite d’utilisation du produit est imprimée sur I'étiquette, derriére le symbole représentant un sablier &. Durée
de conservation une fois ouvert : 4 semaines

Mentions de danger et conseils de prudence
Pour en savoir plus sur les consignes de sécurité, consulter la fiche de données de sécurité du produit.

N’éliminer le récipient qu’aprés I'avoir entierement vidé et refermé. Pour en savoir plus sur I'élimination des
résidus de produit, consulter la fiche de données de sécurité.
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Distribution
Distribué par : Wassenburg Medical B.V., Industrieweg 11, NL-6662 PA Elst, Pays-Bas,
Tél. : +31 (0)488 700 500, info@wassenburgmedical.nl, www.wassenburgmedical.com

Fabricant
Fabriqué par : Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Mihlenhagen 85,
“ 20539 Hambourg, Allemagne, Tél + 49 (0)40 7 89 60-0, Fax + 49 (0)40 7 89 60-120

Dans les informations ci-dessus, qui sont conformes a I'état de nos connaissances actuelles, nous décrivons
les mesures de sécurité a appliquer avec notre produit, mais nous ne formulons aucune description de la
qualité du produit ni aucune promesse concernant certaines de ses propriétés.
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