DISPOSITIF DE DESINFECTION DE HAUT NIVEAU PAR UV-C
POUR SONDES ETO & ENDOSCOPES ORL SANS CANAL OPERATEUR

Sans produits chimiques

E@ Cycle de 4 minutes

Cardiologie



Protéger les patients & les professionnels de santé

Germitec a pour mission d'améliorer les standards de soin en prévenant les risques d’infections croisées
grace a des dispositifs innovants de Désinfection de Haut Niveau (DHN) par UV-C.

Révolutionnez vos pratiques de désinfection en choisissant 'automatisation grace a notre technologie
brevetée Yuvee®.

Qu’est-ce que les UV-C et comment fonctionnent-ils ?

Les UV-C sont des rayonnements électromagnétiques non visibles a I'oeil nu dont I'efficacité germicide
maximale est atteinte a une longueur d'onde de 254 nanomeétres.

Avant Aprés
Les UV-C pénétrent la membrane des micro-organismes
lIs provoquent une rupture de I’ADN, I’ARN et des liaisons
N protéiques cellulaires, détruisant et inactivant leur
Lumiere P 0 .
UV-C pathogénicité et leur possibilité de se reproduire

lIs constituent une solution efficace, sire et rapide

Procédé automatisé & sans produits chimiques pour la DHN

Dispositif de classe llb marqué CE conformément au MDR 2017/745 pour la désinfection des
Dispositifs Médicaux invasifs :

« Sondes d'échographie transoesophagiennes (ETO)
« Sondes d’échographie endocavitaires longues

* Endoscopes ORL sans canal opérateur

Congu pour s'adapter aux besoins de chaque établissement de santé

Configuration 1 Configuration 2 Configuration 3
En salle d'examen Au bloc opératoire En salle de décontamination



Flux de travail du Chronos® Max

Grace a son interface intuitive, la prise en main est simple et rapide pour les utilisateurs.

Lors de l'utilisation du Chronos® Max, suivez les protocoles de votre établissement concernant I'hygiéne des
mains, le port de gants et les protocoles de nettoyage.
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Positionner le Dispositif Médical a
I'intérieur de la chambre.

L'identification est automatique.

Retirer la gaine de protection et Ouvrir la porte avec la pédale mains

e p libres congue pour réduire le risque
réaliser un pré-nettoyage. o . ilité
P yag de contamination croisée. (tracabilité)
Fermer la porte.
- NG NG J
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Appuyer sur le bouton
unique de commande.

Scanner le badge opérateur.
(optionnel)
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Durée du cycle de DHN :
en moyenne 4 minutes*

- J

Ouvrir la porte avec la pédale mains

libres.
Tracabilité automatique en fin de Retirer le Dispositif Médical désinfecté.
cycle : impression d'étiquettes et/ou Il est maintenant prét a étre utilisé !
acces a Germitrac® via une page web.
y; \_ Fermer la porte. Y,

* Données internes : durée du cycle soumise a l'atteinte de la dose UV-C pré-définie validant le cycle de DHN




Technologie Yuvee®:
Une chambre de désinfection brevetée pour garantir I'efficacité

Cycle de DHN automatisé et reproductible d’environ 4 minutes

Significativement plus rapide que les procédures manuelles

Disponibilité immédiate aprés la désinfection : pas de temps d'attente, pas de ringage, pas d'essuyage



EFFICACITE

des Infections Associées aux Soins
peuvent étre évitées grace a la mise
en place de nouvelles mesures de
prévention des infections?

1 patient hospitalisé sur 14
en Europe contractera une
Infection Associée aux Soins'

Risques majeurs liés aux spécialités d'ORL et de Cardiologie

ORL Cardiologie
L'incidence des cancers
oropharyngés liés au HPV a 30%
dépassé celle du cancer de sont liées aux Staphylocoques®
l'utérus?®
42% d h . 10 -15%
o dES cancers oropharynges sont liées aux Entérocoques®

sont dus au HPV, en particulier
aux souches 16 & 184

Efficacité prouvée contre les bactéries, les levures et champignons, les virus,
les mycobactéries et les spores avec une réduction entre 4-log, (99.99%) et
6-log,,(99.9999%) selon le type de micro-organismes testés

Inactivation :
- des Staphylocoques (S. aureus) et des Entérocoques (E. hirae)
- du HPV dont les souches HPV16 et HPV18 (tests cliniques) ainsi que du VIH

Conforme aux exigences de la norme NF EN 14885:2022**

Résultats des tests réalisés par le laboratoire indépendant Eurofins Biotech-Germande

Activité Critére Efficacité

. . Norme Souche testée
microbienne

d'acceptation (log) Chronos® Max

Staphylococcus aureus
Bactéricide EN 14561 Enterococcus hirae 5-log,, Validae
Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans
EN 14562 Trichophyton 4-log,, Validée
mentagrophytes

Levuricide /
Fongicide

. Murine norovirus
Virucide EN 17111 e Gy B 4-log,, Validée
Mycobacteria avium

Mycobactéricide  EN 14563 Mycobacteria terrae

4-log,, Validée

Sporicide EN 17126 Bacillus subtilis 4-log,, Validée

** EN 14885:2022 (Domaine médical — Désinfection des instruments) - Antiseptiques et désinfectants chimiques - Application des

Normes européennes sur les antiseptiques et désinfectants chimiques



[~y TRAGABILITE

Avec Chronos® Max, la tragabilité est intégrée, continue et maitrisée.

Imprimante incluse

Identification du Dispositif Médical
a l'intérieur de la chambre

d'un bracelet Chronos® Max peuvent

‘ Seuls les Dispositifs Médicaux équipés
étre désinfectés

Identification de I'opérateur (optionnel)

G C_ 08D
Germitrac® est l'interface intuitive

( b qui permet aux utilisateurs d’accéder,
via une page Web, aux données de
tracgabilité des cycles de DHN réalisés

( B avec le Chronos® Max.

Cette interface est disponible sur PC

ou tablette via une adresse IP fixe
:B fournie par Germitec.

Numeéro de série du Chronos® Max

Délai avant la prochaine maintenance préventive

Informations sur I'établissement dans lequel le Chronos® Max est installé
Bouton de connexion pour accéder aux parameétres avancés

» Filtre des données + Rafraichissement de la page

* Impression de la page + Téléchargement des données format .CSV

Informations sur les cycles de DHN :

«  Numéro de désinfection « Date et heure
* Modéle et numéro de série du Dispositif Médical + Etat (Succés ou Erreur)
*  Nom de l'utilisateur * Identifiant unique du cycle

+ Ajout de commentaires (manuellement ou via le lecteur QR code/code-barres)

Téléchargement du ticket sous format .PDF

Ré-impression du ticket de tracabilité



- COMPATIBILITE

Collaboration étroite avec les principaux fabricants de Dispositifs Médicaux

Sur la base de protocoles d’essai co-validés avec les fabricants, des campagnes de
compatibilité, incluant des tests de vieillissement accéléré, sont menées pour garantir
le maintien des performances et la sécurité des Dispositifs Médicaux.

Grace a une méthodologie brevetée utilisant des outils de simulation innovants, la
distribution de la dose UV-C sur chaque géométrie de Dispositif Médical est vérifiée
pour assurer une DHN efficace en tout point.

/) DURABILITE

Congu pour durer

I 0000 0
MADE IN FRANCE

Faible consommation d’énergie : cycle court et peu énergivore

Technologie robuste avec un minimum de piéces détachées
(pas de pompes, de vannes, de réservoirs, de nébuliseurs, etc.)

Sans produits chimiques

Pas de manipulation ni d'exposition aux produits chimiques pour la DHN :
élimine le risque de brilures ou d’émanations toxiques

Pas d'achat, de stockage ni de recyclage de consommables pour la DHN

Systéme automatisé : gain de temps et réduction du risque d’erreurs
humaines

S’'inscrit dans une démarche de design responsable

Conception & fabrication frangaise

Optimisation du poids et du nombre de composants

Equipement durable : piéces détachées disponibles pendant
minimum 7 ans




Caractéristiques

Classe de dispositif llb - CE MDR

Durée du cycle de DHN En moyenne 4 minutes

Capacité de retraitement  1Dispositif Médical par cycle

Dimensions de la chambre H164 cm x P28 cm x L38 cm (64.6” x 11.1" x 14.9")

Poids 82 kg (180.7 lbs)

Lors du cycle de DHN :
Volume sonore «25dB

+ 46 dB (lorsque les ventilateurs se déclenchent)

« EN 14885 qui comprend les sous normes suivantes :
« EN 14561 : Activité Bactéricide
Performances de « EN 14562 : Activité Levuricide/Fongicide
désinfection*** « EN 14563 : Activité Mycobactéricide
« EN 17111 : Activité Virucide
« EN 17126 : Activité Sporicide

« |IEC 61010-1 & IEC 61010-2-40 : Sécurité électrique

* |[EC 62304 : Logiciels de dispositifs médicaux
Chronos®Max répond aux « EN 61326-1: Compatibilité électromagnétique
exigences des normes « EN 62366-1: Application de l'ingénierie de I'aptitude
techniques a l'utilisation aux dispositifs médicaux

« EN ISO 14971 : Gestion des risques

*** Tests effectués par le laboratoire indépendant Eurofins Biotech-Germande
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Pour toute question, contactez votre représentant commercial local.

Document réservé a l'usage des professionnels de santé. Avant toute utilisation, se référer au mode d’emploi.
Chronos® Max (AE1-V2), Chambre de désinfection UV-C.

Organisme notifié : GMED — CE0459. Classification de dispositif: Ilb selon le MDR 2017/745.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un professionnel de santé pour la Désinfection de Haut Niveau de sondes
transoesophagiennes et endocavitaires et des endoscopes ORL sans canal opérateur.

Germitec se réserve le droit, du fait de I'évolution constante des connaissances médicales, d'apporter des
modifications techniques ou des changements au niveau de la conception et des caractéristiques du produit, des
accessoires et des offres de service.

Chronos, Germitec, Germitrac et Yuvee sont des marques déposées de GERMITEC SA.
©2025 GERMITEC SA. Tous droits réservés.
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