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SÉRIE 70
SÉRIE 70K

MANUEL DE RETRAITEMENT/MAINTENANCE

Ce manuel décrit les procédures de nettoyage et de maintenance de l’équipement 
recommandées après utilisation. 
Consulter le manuel d’utilisation séparé pour connaître les procédures d’inspection et 
d’utilisation.
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IMPORTANT

Stérilité
Les instruments décrits dans ce manuel sont des appareils médicaux réutilisables. Leur conditionnement n’étant pas
stérile, ils doivent être désinfectés ou stérilisés avant la première utilisation. Avant chaque examen, ils doivent être
nettoyés à fond et soumis à une procédure de désinfection ou stérilisation adéquate. Après le SAV, les endoscopes et
leurs composants doivent être retraités avant l’usage clinique.

Remarques
Lire ce manuel avant d’utiliser l’appareil et le conserver pour référence. Si l’information contenue dans ce manuel et celle
fournie pour l’équipement endoscopique annexe et les accessoires n’est pas bien lue et comprise, il y a un risque de
blessures graves et d’infection par contamination croisée du patient et/ou de l’utilisateur. En outre, le non-respect des
instructions de ce manuel et du manuel d'utilisation associé peut causer des dommages à l’équipement ou son
dysfonctionnement.

Ce manuel décrit les procédures de retraitement et de maintenance de l’équipement recommandées après utilisation.

Il incombe à chaque établissement médical de s’assurer que seul un personnel bien formé sur les plans théorique et
pratique, compétent et instruit sur l’utilisation d’un équipement endoscopique, des agents/processus antimicrobiens et du
protocole hospitalier de contrôle des infections, soit impliqué dans le retraitement de ces dispositifs médicaux. 

Les directives actuelles concernant le contrôle des infections requièrent que les gastroscopes, sigmoïdoscopes,
coloscopes et autres dispositifs médicaux semi-critiques qui entrent normalement en contact avec des muqueuses
intactes comme celles du tractus gastro-intestinal soient au moins soumis à une désinfection de haut niveau avant
l’utilisation clinique. Seul l’utilisateur peut déterminer si un instrument a subi les procédures appropriées de contrôle des
infections avant chaque utilisation clinique. Il importe de tenir compte du fait que les pratiques de contrôle des infections
comportent de nombreux points complexes et souvent controversés, en constante évolution. PENTAX recommande
fortement que les utilisateurs soient au courant des réglementations nationales et locales et encourage les utilisateurs à
suivre les directives concernant le contrôle des infections qui sont développées par diverses organisations de
professionnels de la santé.

Le texte contenu dans ce manuel est commun aux divers types/modèles d’endoscopes PENTAX mais les utilisateurs
doivent se conformer aux seules sections et instructions concernant les modèles d’instruments spécifiques qui figurent
en page de couverture.

Mises en garde
Consulter le manuel d’utilisation PENTAX associé, qui contient des instructions détaillées concernant l’utilisation et le
fonctionnement de ces endoscopes.

Conventions
Dans ce manuel, les conventions suivantes seront utilisées pour indiquer une situation potentiellement dangereuse qui,
si elle n’était pas évitée :

Pour toute question concernant les informations contenues dans ce manuel, la sécurité ou l’utilisation de cet équipement,
contacter le représentant PENTAX local.

Déclaration de prescription
Les lois fédérales des États-Unis d’Amérique exigent que la vente de cet appareil soit assurée ou prescrite par un
médecin ou un professionnel de la santé agréé.

: pourrait causer la mort ou de graves blessures.

: pourrait entraîner une blessure légère à modérée ou des dommages matériels.

: pourrait entraîner des dommages matériels. Conseille également le propriétaire/
opérateur de l’équipement en lui fournissant des informations importantes
concernant son utilisation.

DANGER

ATTENTION

NOTE
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DANGER : 
Les réparations de l'endoscope ne doivent être effectuées que par un organisme de SAV agréé 
par PENTAX. PENTAX décline toute responsabilité pour une blessure du patient ou de 
l’utilisateur, un dommage ou un dysfonctionnement de l’appareil ou une ERREUR DE 
RETRAITEMENT dus à des réparations faites par un personnel non agréé.

DANGER : 
Il faut veiller à ne jamais laisser tomber cet appareil ni le heurter violemment, car cela pourrait 
compromettre la fonctionnalité ou la sécurité de l’ensemble. Ne pas utiliser un appareil qui a 
reçu un choc ou qui est tombé, mais le renvoyer à un organisme de SAV agréé par PENTAX 
pour inspection ou réparation.
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1-1. SCHÉMAS INTERNES
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L’illustration ci-dessus montre les trajets pris par l’air, l’eau, l’aspiration et le jet d’eau sur les vidéoscopes 
PENTAX à « unique canal opérateur/à biopsie ».
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1-1-2 DUODÉNOSCOPES VIDÉO
                           

                           

L’illustration ci-dessus montre les trajets pris par l’air, l’eau et l’aspiration sur des duodénoscopes vidéo 
PENTAX.

                           

                           

NOTE :
Le canal du câble de l’érecteur est complètement étanche et par conséquent, il n’est pas exposé aux 
contaminants potentiels ni aux souillures provenant du patient.
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1-1-3 VIDÉOENDOSCOPES À DEUX CANAUX (BIOPSIE/OPÉRATEUR) 
                           

                           
                           

L’illustration ci-dessus montre les trajets pris par l’air, l’eau, l’aspiration et le jet d’eau sur les vidéoscopes 
PENTAX à deux canaux (à biopsie/opérateur).
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Pour retraiter un vidéoscope PENTAX, il faut appliquer d’abord un détergent, puis un désinfectant ou agent de 
stérilisation de haut niveau sur l’intégralité des cavités internes, des surfaces externes de l’instrument et des com-
posants de l’endoscope (piston air/eau, piston d’aspiration, etc.).
Il faut se conformer strictement aux temps d’exposition du détergent et du désinfectant ou de l’agent de stérilisation.

                           
                           
                           

Les entrées et les canaux sont intégralement illustrés ci-dessus.
                           

NOTE :
Avant d’exposer tous les canaux internes à un détergent et un désinfectant de haut niveau (ou agent de 
stérilisation), il faut nettoyer manuellement avec des écouvillons adaptés tous les canaux accessibles.
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l’oxyde d’éthylène doit être ENLEVÉ.
b) Le bouchon de protection (OE-C9) doit être 

correctement fixé.
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1-2-2 DUODÉNOSCOPES VIDÉO
                           

                           

Pour retraiter un duodénoscope PENTAX, il faut appliquer d’abord un détergent, puis un désinfectant ou agent de 
stérilisation de haut niveau sur l’intégralité des cavités internes, des surfaces externes de l’instrument et des com-
posants de l’endoscope (piston air/eau, piston d'aspiration, etc.).
Il faut se conformer strictement aux temps d’exposition du détergent et du désinfectant ou de l’agent de stérilisation.

                           
                           
                           

Les entrées et les canaux sont intégralement illustrés ci-dessus.
                           

                           

NOTE :
Étant donné que le câble de commande de l'érecteur est dans une partie close du duodénoscope, il n’a 
pas besoin d’un retraitement.

NOTE :
Avant d’exposer tous les canaux internes à un détergent et un désinfectant de haut niveau (ou agent de 
stérilisation), il faut nettoyer manuellement avec des écouvillons adaptés tous les canaux accessibles.

                           

ATTENTION :
AVANT IMMERSION :
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l’oxyde d’éthylène doit être ENLEVÉ.
b) Le bouchon de protection (OE-C9) doit être 

correctement fixé.
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1-2-3 VIDÉOENDOSCOPES À DEUX CANAUX (BIOPSIE/OPÉRATEUR) 
                           

                           

Pour retraiter un vidéoscope PENTAX à deux canaux, il faut appliquer d’abord un détergent, puis un désinfectant 
ou agent de stérilisation de haut niveau sur l’intégralité des cavités internes, des surfaces externes de l’instrument 
et des composants de l’endoscope (piston air/eau, piston d'aspiration, etc.).
Il faut se conformer strictement aux temps d’exposition du détergent et du désinfectant ou de l’agent de stérilisation.

Les entrées et les canaux sont intégralement illustrés ci-dessus. 

                           

                           
                           

NOTE :
Avant d’exposer tous les canaux internes à un détergent et un désinfectant de haut niveau (ou agent de 
stérilisation), il faut nettoyer manuellement avec des écouvillons adaptés tous les canaux accessibles.
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2. ENTRETIEN APRÈS UTILISATION

INSTRUCTIONS IMPORTANTES
Nettoyage, désinfection et stérilisation : endoscopes PENTAX

                           

Pour conserver des performances maximales et assurer à l’endoscope une longue durée de vie, il est extrê-
mement important de l’entretenir correctement après chaque examen. Immédiatement après la fin de l’exa-
men, il faut effectuer un nettoyage complet et soigneux de l’endoscope. Si l’endoscope ou ses composants 
ne sont pas nettoyés immédiatement après utilisation, le sang séché, le mucus, le produit de contraste ou des 
matières du patient peuvent endommager l’instrument ou en perturber le retraitement.

                           

                           

                           
                           
                           

NOTE :
Ce manuel d’utilisation contient des recommandations détaillées sur le retraitement manuel des endos-
copes PENTAX au moyen des adaptateurs de nettoyage/désinfection PENTAX fournis. Les lave-endos-
copes automatiques permettent aussi de réaliser le retraitement des endoscopes souples, dont les 
instruments PENTAX. Toutefois, il ne faut utiliser que les lave-endoscopes automatiques dont les fabri-
cants fournissent des instructions spécifiques et dont les données de validation sont conformes aux exi-
gences requises par les dispositifs PENTAX. Contacter les fabricants de lave-endoscopes automatiques 
pour connaître leurs exigences spécifiques, notamment :
a) la capacité du lave-endoscopes automatique à fournir un nettoyage et une désinfection (ou stérilisa-

tion) de haut niveau de l’endoscope et de ses composants (pistons par exemple),
b) l’identification de toute zone spéciale (canal interne) ou composant de l’endoscope qui ne peut pas 

être retraité et requiert par conséquent un retraitement manuel,
c) la qualité microbienne de l’eau de rinçage,
d) l’inclusion d’un cycle de rinçage à l’alcool « automatique »,
e) l’inclusion d’un cycle de séchage terminal qui élimine la majorité de l’eau ou du fluide résiduel des 

canaux de l’endoscope,
f) les procédures de maintenance du remplacement du filtre à eau ou la décontamination du système de 

filtration pour satisfaire aux exigences concernant la qualité microbienne de l’eau, etc.,
g) la conformité aux réglementations ou directives locales.

Résumé des instructions de retraitement PENTAX

Les instructions de retraitement PENTAX comportent cinq étapes de base.

1) Pré-nettoyage (en salle d’examen) Section 2-1-1

2) Test d'étanchéité (dans une zone de décontamination désignée) Section 2-1-2

3) Nettoyage (dans une zone de décontamination désignée) Section 2-1-3

4) Désinfection ou stérilisation de haut niveau (dans une zone de décontamination 
désignée)

Section 2-1-4, 2-1-5

5) Accessoires et composants de l'endoscope Section 2-2

6) Après le retraitement Section 3

NOTE : (USA) :
Les instructions de retraitement manuel de l’endoscope PENTAX contenu dans ce manuel sont cohéren-
tes avec la directive de retraitement développée par des organisations professionnelles médicales (par 
exemple, SGNA, ASGE, APIC) ou les groupes chargés de trouver un consensus national (dont l’ASTM).
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