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1. ALLGEMEINE GRUNDLAGEN

Im Folgenden wird ein validiertes Verfahren beschrieben, welches die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der
wiederaufbereitbaren Instrumente (Kritisch B, nach Spaulding und RKI) von NGMedical beschreibt. Der Prozess muss
vor jedem Gebrauch vollstdndig durchlaufen werden. Bei Abweichung der beschriebenen Verfahren (ibernimmt
NGMedical keine Verantwortung fiir die Sterilitat und Sauberkeit der Instrumente.

Bitte beachten Sie zusétzlich die in Ihrem Land giiltigen Rechtsvorschriften, sowie die Hygienevorschriften des
Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen
Prioneninaktivierung.

Alle Instrumente mussen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Dies gilt insbesondere
auch fir die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Instrumente unsteril ausgeliefert werden, aber
dennoch frei von jeglichen Fertigungsriickstanden sind. (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der
Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung im Sterilisationscontainer). Eine wirksame Reinigung und
Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine effektive Sterilisation der Instrumente.

Bitte achten Sie im Rahmen Ihrer Verantwortung fiir die Einhaltung aller Schritte dieser Anweisung, dass bei der
Anwendung grundsétzlich nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fiir die
Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Geréte (Ultraschall, RDG,
Sterilisator) regelmaRig gewartet und Uberpriift werden und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus
eingehalten werden.

Bitte achten Sie bereits bei der Anwendung darauf, dass Sie verschmutzte Instrumente getrennt sammeln und nicht
wieder zuriick in das Instrumententray legen, um eine stérkere Kontamination des bestiickten Instrumententrays zu
vermeiden. Des Weiteren ist darauf zu achten, dass sich auch kleinere Instrumententrays im Instrumentensieb
befinden konnen. Hier bitte auch die unbenutzten Instrumente aus diesen Trays zum Reinigen/Desinfizieren
entnehmen. Die Zeit zwischen der Verwendung der Instrumente und der Reinigung darf nicht langer als zwei (2)
Stunden dauern bzw. die Verschmutzungen dirfen nicht eintrocknen. Reinigen/desinfizieren Sie die verschmutzten
Instrumente, sortieren Sie diese anschlieBend wieder in das Instrumententray ein und sterilisieren Sie dann das
vollstandig bestiickte Instrumententray.

Bei einigen sind i P! erforderlich; bitte beachten Sie hierzu das Kapitel
,Besondere Hinweise*!

2. REINIGUNG UND DESINFEKTION

Erstbehandl am Gebrauchsort
Bitte gehen Sie am Gebrauchsort des Instruments wie folgt vor:
. Entfernen Sie unmittelbar nach Anwendung grobe Verunreinigungen durch Sauberwischen oder
Abspiilen mit destilliertem Wasser.
. Legen Sie die grob gereinigten Instrumente in ein geeignetes Ablagebehaltnis (Nassablage) und
kennzeichnen Sie, wenn notwendig, beschadigte oder defekte Instrumente.
. Verwenden Sie eine Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittelldsung. Das Reinigungs- und/oder

Desinfektionsmittel muss aldehydfrei sein (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine
gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fiir die
Desinfektion der Instrumente geeignet und mit den Instrumenten kompatibel sein (sieche Kapitel
.Materialbestandigkeit").

. Bei der Nassablage ist darauf zu achten, dass alle Instrumente vollsténdig mit Flissigkeit bedeckt
sind und alle Hohlrdume der Instrumente gefillt sind.

. Vermeiden Sie fixierende Verfahren, wie zum Beispiel Hitze oder Aldehyde vor der Reinigung.

. VerschlieRen Sie den Transportbehalter, um ein Antrocknen zu verhindern.

. Achten Sie beim Transport der kontaminierten Instrumente darauf, dass die Transportwege und die

Umgebung nicht kontaminiert werden.
Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung mégliche Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und
den spateren — nach erfolgter Vorreinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

Vorbehandlung
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Ablauf

1. Zerlegen Sie die Instrumente (bitte beachten Sie hierzu das Kapitel ,Besondere Hinweise®).

2. Legen Sie die zerlegten, bei Gelenkinstrumenten die gedffneten Instrumente, in das
Ultraschallbecken. Achten Sie darauf, dass die Instrumente sich nicht beriihren und keine
Schallschatten entstehen.

3. Alle Instrumente miissen innen und auRen komplett mit Flissigkeit benetzt sein, Hohlrdume sollen
luftblasenfrei gefillt sein (leicht schrég einlegen).

4. Starten Sie die Ultraschallreinigung der Instrumente mir folgenden Parametern:

a. Frequenz 32 bis 50 kHz
b. Temperatur max. 40°C
c. 10 Minuten
5. Wahrend der Vorreinigung im Ultraschallbecken diirfen keine weiteren Instrumente oder Gegenstande

eingelegt werden.

6. Entnehmen Sie die Instrumente nach Beendigung des Programms dem Ultraschallbecken.

7. Kontrollieren Sie die Instrumente auf optische Verénderungen und Verschmutzungen.

8 Legen Sie die zerlegten Instrumente in das RDG ein. Achten Sie darauf, dass sich die Instrumente
nicht beriihren.

9. SchlieBen Sie alle Lumina der Instrumente unter Verwendung eines geeigneten Spiiladapters am
Spiilanschluss des RDG an.
10. Starten Sie das Programm mit folgenden Parametern:
a. 1 min vorreinigen mit kaltem (< 40°C) Wasser (Trinkwasserqualitdt gemaR EG

Richtlinie 98/83/EG)

b. 10 min reinigen mit z. B. Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) bei 55°C
c. 2 min neutralisieren mit Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
d. 2 min nachspiilen mit kaltem (<40°C) vollentsalztem Wasser (VE Wasser)
e. Thermische Desinfektion, mind. 5 min bei 90 ° C oder A0-Wert > 3000
11. Entnehmen Sie die Instrumente nach Programmende dem RDG.
12. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente méglichst umgehend nach der Entnahme (siehe

Kapitel ,Kontrolle®, ,Wartung“ und ,Verpackung®, ggf. nach zusétzlicher Nachtrocknung an einem
sauberen Ort).

Bei einigen Instrumenten sind spezielle Aspekte erforderlich; bitte beachten Sie hierzu das Kapitel
»,Besondere Hinweise“!

Der Nachweis der gmndsatzhchen Elgnung fiir eine wil i inig und Desil ion wurde
durch em t F unter Ver g des RDG Miele PG 8535 und des oben

3. KONTROLLE

Priifen Sie alle Instrumente nach der Vorreinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf folgende Merkmale:
. Funktionsverlust des Instruments,
Beschriftung wird unkenntlich,
Korrosion,
beschédigte Oberflachen,
Absplitterungen,
Verschmutzungen,
Risse oder scharfe Kanten,
Verformungen,
Bruch/Ausfall von Systemkomponenten (Lockern, Zerfallen oder Zerbrechen von Komponenten).
Sondern Sie Instrumente aus, auf die eines oder mehrere der obigen Merkmale zutreffen. Noch verschmutzte
Instrumente miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden. Ist nach einer erneuten Reinigung/Desinfektion das
Instrument noch immer verschmutzt, so ist dieses aus dem Umlauf zu nehmen.

4. WARTUNG

. Nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) missen sichtbare Verunreinigungen an den
Instrumenten entfernt werden. Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung (z. B. iiber Nacht) sind wegen
der méglichen Korrosionsgefahr zu vermeiden.

. Zerlegen Sie alle Instrumente, soweit méglich. Bitte beachten Sie hierzu das Kapitel ,Besondere
Hinweise".
. Verwenden Sie flieRendes Wasser oder eine Desinfektionsmittelldsung. Das Desinfektionsmittel muss

aldehydfrei sein (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine geprifte Wirksamkeit
besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fur die Desinfektion der
Instrumente  geeignet und mit den Instrumenten kompatibel sein (sieche Kapitel
.Materialbestandigkeit").

. Verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen nur eine weiche Brste oder ein
sauberes, weiches Tuch, die sie nur fiir diesen Zweck verwenden, nie aber Metallbiirsten oder
Stahlwolle.

. Bewegliche Instrumente wéhrend der Vorreinigung mehrmals bewegen (Bsp. Gelenke).

. Wenn zutreffend: Spilen Sie alle Lumina der Instrumente unter Verwendung einer Einmalspritze

(Mindestvolumen 10 ml).
Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung magliche Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und
den spateren — nach erfolgter Vorreinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.
Alle Instrumente, auch die nicht verwendeten Instrumente eines Systems miissen aufbereitet werden. Auch darf bei
nicht verwendeten Instrumenten kein Schritt der Aufbereitung entfallen.
Zusétzlich ist eine Vorabreinigung im Ultraschallbad durchzufiihren.

Bei Instrumenten mit komplexen Funktionen (z.B. Ratschen und Kupplungen) ist es erforderlich, bewegliche
Komponenten oder Laufflachen nach jedem Aufbereitungszyklus zu 6len. Jede mangelhafte Wartung z.B. durch
Nichtélen oder unzureichendes Olen, kann zur Beeintrachtigung der Funktion filhren. Beim Einsatz von
Instrumentendlen sollte darauf geachtet werden, dass nur Instrumentendle (WeiRdl) eingesetzt werden, die — unter
Beriicksichtigung der maximal angewandten Sterilisationstemperatur - fiir die Dampfsterilisation zugelassen sind und
eine gepriifte Biokompatibilitat besitzen (z.B. Sterilit von Aesculap). Auf bewegliche Teile (Gelenke und Gleitflachen)
ist nur punktuell ein Instrumentendl aufzutragen und durch Bewegung zu verteilen.

Bei einigen Instrumenten sind spezielle Aspekte erforderlich; bitte beachten Sie hierzu das Kapitel
»,Besondere Hinweise“!

5. VERPACKUNG

Maschinelle Reini /Desi ion (RDG)
Bei der Ultraschallreinigung ist darauf zu achten,
. dass sich die Instrumente untereinander nicht beriihren,
. dass die Instrumente ideal ins Ultraschallbecken eingelegt werden, so dass keine Spllschatten
entstehen,
. alle Instrumente innen und aulen komplett mit Fliissigkeit bedeckt sind,
. die Reinigungsldsung mindestens arbeitstaglich frisch anzusetzen ist und bei sichtbaren
Verschmutzungen sofort zu wechseln ist,
. dass die Reinigungslésung nach Vorgaben des Herstellers angesetzt wird,
. dass die Reinigungsbecken arbeitstaglich griindlich mechanisch zu reinigen und zu desinfizieren sind,

um Biofilmbildung zu vermeiden.
Bei der Auswahl des RDG ist darauf zu achten,

. dass das RDG grundsétzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),
. dass ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion (mind. 5 min bei 90 ° C oder A0-Wert >

3000) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf
den Instrumenten),

. dass das eingesetzte Programm fiir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen enthélt,

. dass zum Nachspiilen mdglichst steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes
(max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. highly purified water) eingesetzt wird,

. dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und

. dass das RDG regelméaRig gewartet und tberprift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

. dass dieses grundsatzlich fiir die Reinigung von Instrumenten aus Metallen und Kunststoffen geeignet
ist,

. dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kapitel
,Materialbestandigkeit“) und

. dass ein Reiniger mit pH >10 bis 11 pH eingesetzt wird (z.B. neodisher MediClean forte von Dr.
Weigert).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen miissen unbedingt
eingehalten werden.

! Eine verlangerte Sterilisationszeit zu Prioneninaktivierung (z.B. in Deutschland 18 min bei 134 °C (273,5
°F)). Bitte beachten Sie ihre nationalen Vorschriften.

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Instrumente in das zugehorige Sterilisationstray ein (siehe hierzu das
Kapitel ,Besondere Hinweise®). Die Instrumente diirfen sich im Container untereinander nicht beriihren.

Bitte verpacken Sie die Instrumente bzw. die Sterilisationstrays in Einmalsterilisationsverpackungen (z. B. FDA
zugelassene Einfach- oder Doppelverpackung) und/oder Sterilisationscontainer, die folgenden Anforderungen
entsprechen:

. entsprechend EN 1SO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607,

. fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit bis mind. 141° C, (286 ° F) ausreichende
Dampfdurchléssigkeit),

. ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschéadigungen,

regelmaRig entsprechend den Herstellervorgaben gewartet (Sterilisationscontainer).
Die Sets missen in entsprechend versiegelten Sterilisationstrays/-containern verpackt werden. Sterilisationstlicher
bieten keinen ausreichenden Schutz.

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung einer erksamen Dampfs{enl/sauon wurde durch ein unabhéngiges
akkreditiertes Pruflabor unter Ver 9 e/nes ilisationscontainers der Fa. Ermis MedTech GmbH unter dem
Einsatz des beschriebenen Verfahrens gefiihrt.

6. STERILISATION

Fur die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere
Sterilisationsverfahren sind nicht zulassig.

. Dampfsterilisation,
. fraktioniertes Vakuum- / Vorvakuumverfahren (mindestens drei (3) Zyklen, mit ausreichender
Produkttrocknung),
. Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 bzw. EN 285 / ANSI/AAMI ST79,
. entsprechend EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 validiert (giiltige Kommissionierung und
produktspezifische Leistungsbeurteilung),
. minimale Sterilisationstemperatur 132° C (269,6 ° F); zzgl. Toleranz (0° / +3°C) EN ISO 17665 / AAMI
TIR 17665,
. Folgende Sterilisationszeiten (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) inkl. Haltezeiten sind
zulassig:
o mind. 5 Minuten1 bei 134° C (273,5 ° F)
o mind. 3 Minuten bei 134° C (273,5° F)
o mind. 4 Minuten bei 132° C (269,6 ° F)
. Eine Trocknungszeit von 20 Minuten ist fiir Instrumente dieser Art ausreichend.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsétzlich nicht zuldssig.
Verwenden Sie auBerdem keine HeiRluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder
Ethylenoxidsterilisation, sowie keine Plasmasterilisation.

Bei einigen Instr sind i Aspekte erforderlich; bitte beachten Sie hierzu das Kapitel
»,Besondere Hinweise“!

Der der Eignung einer wirksamen Dampfsterilisation wurde durch ein
unabhéngiges akkredmen‘es Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators Zentra CERT 3100 LAB der
Fa. F. & M. Lautenschldger GmbH & Co. KG bzw. Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9 der Fa. Sauter
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AG (K060337) und unter Einsatz des oben beschriebenen Verfahrens unter Beriicksichtigung der Worst Case
Parameter erbracht.

7. LAGERUNG

Nach der Sterilisation miissen die Instrumente in der Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden.

8. MATERIALBESTANDIGKEIT

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile nicht
enthalten sind:

. organische, mineralische und oxidierende S&uren (leicht alkalischer Reiniger empfohlen, pH >10 bis
pH11, Bsp. neodisher MediClean Forte von Dr. Weigert),
organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine),
Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid),
Halogene (Chlor, lod, Brom),
aromatische / halogenierte Kohlenwasserstoffe,

. Salze von Schwermetallen.
Verwenden Sie zur Reinigung aller Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilcontainer niemals Metallbiirsten oder
Stahlwolle. Alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer diirfen nur Temperaturen nicht hoher als
141 ° C (285,8°F) ausgesetzt werden!

Bei einigen sind i ] erforderlich; bitte beachten Sie hierzu das Kapitel

,Besondere Hinweise*!
9. WIEDERVERWENDBARKEIT

Die Instrumente kénnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie unbeschadigt und unverschmutzt sind — bis zu
200 Mal wiederverwendet werden. Jede dariberhinausgehende Weiterverwendung bzw. die Verwendung von
beschadigten und/oder verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Bei Missachtung wird jegliche Haftung ausgeschlossen.

10. RUCKSENDUNG

Alle Instrumente und Sterilisationscontainer diirfen nur aufbereitet und mit entsprechendem Nachweis an NGM oder
den Handler zuriickgesendet werden.

11. BESONDERE HINWEISE

Alle Instrumente miissen vor der Vorreinigung und Reinigung/Desinfektion, soweit mdglich, auseinandergebaut
werden. Hierfir bitte die OP-Technik des jeweiligen Systems beachten und die Instrumente in umgekehrter
Reihenfolge wie beschrieben auseinanderbauen. Schlagkappen von Hdmmern miissen demontiert werden.

Produkte mit Gelenken (Zangen) nur in gedffneter Position vorreinigen, reinigen/desinfizieren, verpacken und
sterilisieren.

Beim Verpacken vor der Sterilisation werden alle Instrumente in die vorgegebenen Halterungen, soweit vorhanden,
eingelegt.

12. WEITERFUHRENDE INFORMATIONEN

Fir weiterfiihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:
NGMedical GmbH
Trierer Strake 65
66620 Nonnweiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

[en |

1. GENERAL BASICS
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When choosing the cleaning and disinfection device please take care
. That the cleaning and disinfection device principally disposes of a proven effectiveness (e.g.
DGHM- or FDA-approval, or CE-approval respectively, according to DIN EN ISO 15883),
. That a proven program for thermal disinfection (min. 5 min at 90°C or A0-value >3000) is applied (in
case of chemical disinfection risk of disinfection solution residues on the instruments),
. That the used program is applicable for all instruments and includes a sufficient number of rinsing
cycles,
. That for rinsing, ideally sterile or low-germ (max. 10 germs/ml) as well as low endotoxin (max 0.25
endotoxin units/ml) water (e. g. highly purified water) is used,
. That the drying air is filtered and
. That the cleaning and disinfection device is maintained and inspected regularly.
For the selection of the detergent systems please take care
. That it is principally applicable for cleaning instruments out of metal and plastics
. That the chemicals used are compatible with the instruments (see chapter “material resistance”) and
. That a cleaning agent with a pH >10 to 11 is used (e. g. neodisher MediClean forte of Dr. Weigert)

Itis essential that the concentrations of the detergent and disinfection agents, indicated by the manufacturer, are strictly
observed.

Process

1. Disassemble the instruments (please observe chapter “Special Instructions”).

2. Place the disassembled, in case of instruments with joints, the opened instruments, into the
ultrasonic bath. Please see to it that the instruments do not touch each other and that there are no
acoustical shadows.

3. All instruments must be completely sprinkled interiorly and exteriorly, cavities must be filled free of
air bubbles (please insert slightly angled)

4. Start the ultrasonic cleaning of the instruments with the following parameter:

a. Frequency 32 to 50 kHz
b. Temperature max. 40°C (104°F)
c. 10 minutes

5. During pre-cleaning in the ultrasonic bath, it is not allowed to insert further instruments or subjects.

6. Take out the instruments when the program of the ultrasonic bath is finished.

7 Inspect the instruments regarding visible modifications and contamination.

8. Put all the disassembled instruments into the cleaning and disinfection device. Please see to it that
the instruments do not touch each other.

9. Adapt all lumina of the instruments to the rinse connection of the cleaning and disinfection device by
using an appropriate rinse adapter.

10. Start the program with the following parameter:

a) 1 min pre-cleaning with cold (<40°C (104°F)) water (drinking water quality according to EG
guideline 98/83/EG)

b) 10 min. cleaning with e. g. Mediclean 0.5% (Dr. Weigert) at 55°C (131°F)

c) 2 min neutralization with neodisher Z 0.1% (Dr. Weigert)

d) 2 min rinsing with cold (<40°C (104°F)) completely desalinated water (demineralized water)
Thermal disinfection, min. 5 min at 90°C (194°F) or A0-value>3000

11. After program finish of the cleaning and disinfection device, take out the instruments.

12. Inspect and pack the instruments as soon as possible after removal (see chapter “inspection”,
“maintenance” and “packaging”, eventually after additional drying, at a clean place).

Some instruments require special aspects. Please see chapter “Special Instructions”.

The fundamental suitability of an d ing and disinfection was by an
independent accredited test laboratory by application of the WD Miele PG 8535 and the specified procedure
described above.

3. INSPECTION

In the following, a validated procedure is presented, which describes the cleaning, disinfection, and sterilization of the
reprocessable instruments (critical B, according to Spaulding and RKI) from NGMedical. Prior to each use, the process
must be performed completely. In case of any deviation from the described process, NGMedical does not take over
responsibility for the sterility and cleanliness of the instruments.

Additionally, please respect the legal regulations valid in your country as well as the hygiene rules of the hospital. This
especially applies to the various specifications regarding an effective inactivation of prions.

Prior to each use, all instruments must be cleaned, disinfected, and sterilized. This is especially applicable for the initial
use after delivery, as all instruments are delivered unsterile, but are free from production residues (cleanliness and
disinfection after removal of the protective transport packaging; sterilization after positioning in sterilization tray). A
proper cleaning and disinfection are an essential prerequisite for an effective sterilization of the instruments.

Within your responsibility for the fulfilment of all steps of this instruction, please see to it that only sufficiently device-
and product-specific validated procedures are used for the cleaning/disinfection and sterilization, that the used
equipment (ultrasound, cleaning and disinfection device, sterilization device) are maintained and inspected regularly
and that the validated parameters are observed for each cycle.

When using the instruments, please already pay attention to collect contaminated instruments separately and not
placed in the instrument tray again to avoid a higher contamination of the equipped instrument tray.

It should also be noted that there may also be smaller instrument trays in the instrument tray. Please also remove the
unused instruments from these trays for cleaning/disinfection.

The time between using the instruments and cleaning must not exceed two (2) hours or the soiling must not be allowed
to dry. Clean/disinfect the soiled instruments, then sort them back into the instrument tray and sterilise the fully loaded
instrument tray.

Some instruments require special aspects. Please see chapter “Special Instructions”.
2. CLEANING AND DISINFECTION

Inspect all instruments after pre-cleaning and cleaning/disinfection regarding the following characteristics:
. Loss of function of the instrument,
Laser marking becomes illegible,
Corrosion,
Damaged surfaces,
Split-offs,
Contamination,
Fissures and sharp edges,
Deformation,
Breakage/failure of components (loosening, disintegration or breakage of components).
Sort out the |nstruments indicating one or several of the a.m. characteristics. Instruments which are still
contaminated must be cleaned and disinfected again. If the instrument is still contaminated after a repeated
cleaning/disinfection, it must be removed from circulation.

4. MAINTENANCE

For instruments with complex functions (e.g. ratchets, couplings), it is necessary to lubricate movable components and
running surfaces after each reprocessing cycle. Each insufficient maintenance, e.g. by not lubricating or not sufficiently
lubricating, might lead to a damage of the instrument. When using instrument oils, please see to it that only instrument
oils (white oils) are applied, which are - under consideration of the maximum applied sterilization temperature -
approved for steam sterilization and dispose of a proven biocompatibility (e.g. Sterilit from Aesculap). Put instrument
oil punctually on movable parts (joints and sliding surfaces) and spread the oil by moving the parts.

Some instruments require special aspects. Please see chapter “Special Instructions”.
5. PACKAGING

Initial treatment at the site of use

At the site of use, please proceed as follows:

. Remove pulp residues by wiping or rinsing with distilled water immediately after use.

. Put the roughly cleaned instruments in an appropriate storage tray (wet storage) and, if necessary,
mark damaged or defective instruments.

. Use a cleaning and/or disinfectant solution. The cleaning and/or disinfectant solution must be

aldehyde-free (otherwise blood rests might not be removed), have a proven effectiveness (e. g.
DGHM - or FDA-approval or CE-approval respectively), must be applicable for the disinfection of the
instruments and be compatible with the instruments (see chapter “Material Resistance”).

. For the manual removal of residues, only use a soft brush or a clean, soft tissue, which are only
used for this purpose, however, never use metal brushes or steel wool.

. Movable instruments need to be moved several times during pre-cleaning (e.g. joints).

. If applicable: Rinse all lumina of the instruments by using a single use syringe (min. volume 10 ml).

Please note that the disinfectant solution, which is used during pre-treatment, only serves as a personal protection and
cannot replace the following disinfection step which is carried out after pre-cleaning. All instruments, including the
instruments which have not been used, must be reprocessed. Also, it is not allowed to leave out any step of
reprocessing in case of not used instruments. Additionally, a pre-cleaning has to be affected in an ultrasonic bath.

Machine Cleaning and Disinfection Device

Sort the cleaned and disinfected instruments into the corresponding sterilization tray (see chapter “special indications”).
The instruments are not allowed to touch each other in the tray.

Please pack the instruments and the sterilizations trays in sterilization containers, which meet the following
requirements:

. According to EN ISO 11607/ ANSI/AAMI TIR 11607,

. Applicable for steam sterilization (temperature resistance up to min. 141°C, (286°F) sufficient steam
permeability),

. Sufficient protection of the instruments and sterilization packaging from damages,

. Maintained regularly according to the manufacturer’s indications (sterilization container).

The sets must be packed in accordingly sealed sterilization trays/containers. Sterilization cloths do not offer a sufficient

protection.
The itability of an steam sterilization was by anii accredited
test lab y by application of a Ermis MedTech GmbH. The procedure described

here, taking into account the worst case parameters, was taken into account.
6. STERILIZATION

For ultrasonic cleaning, please take care

. That the instruments do not touch each other.

. That the instruments ideally are placed into the ultrasonic bath preventing rinse residues.

. That all instruments are - interiorly and exteriorly — completely covered with liquid.

. That the detergent agent must be freshly prepared every working day as a minimum and must be

changed immediately in case of visible contamination.

That the detergent agent is prepared according to the instructions of the manufacturer.

. That the purification baths are cleaned every working day thoroughly mechanically and disinfected in
order to avoid biofilm formation.

2 longer sterilization period for prion inactivation (e. g. 18 min at 134°C (273,5°F) in Germany). Please follow your
national rules.

Only the following mentioned sterilization methods are to be used for the sterilization; other sterilization method are

not permitted:

Steam sterilization,

Fractionated vacuum method (minimum three (3) cycles with sufficient product drying),

Steam sterilizer according to EN 13060/ ANSI/AAMI ST79 or EN 285/ ANSI/AAMI ST79,

Validated according to EN I1SO 17665 / AAMI TIR 17665 (valid commissioning and product specific

performance evaluation),

. Minimum sterilization temperature 132 °C (270°F); plus tolerance (0°/+3°) EN ISO 17665 / AAMI TIR
17665.

. Following sterilization times (exposure time during sterilization temperature) incl. retention times are
permitted:

. Min. 5 minutes2 at 134°C (273.5°F) NOT FOR US

. Min. 3 minutes at 134°C (273.5°F) NOT FOR US
. Min. 4 minutes at 132°C (270°F) FOR US
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. A drying time of 20 minutes is sufficient for instruments of this type.

Flash sterilization is not permitted. Furthermore, do not use hot air sterilization, gamma radiation, sterilization by
formaldehyde or ethylene oxide as well as plasma sterilization.
Some instruments require special aspects. Please see chapter “Special Instructions”.

The fundamental suitability of an effective steam sterilization was d by an i

test laboratory by application of the steam sterilizer Zentra CERT 3100 LAB (F. & M. Lautenschldger GmbH &
Co. KG), Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9, Fa. Sauter AG (K060337) The procedure described
above, taking into account the worst case parameters, was taken into account.

7. STORING

After the sterilization, the instruments must be stored in the sterilization packaging dry and free of dust.
8. MATERIAL RESISTANCE

When selecting the detergent and disinfection agent, please see to it, that the following ingredients are not included:
. Organic, mineral and oxidizing acids (slightly alkaline detergent is recommended, pH>10 to

11, e.g. neodisher Mediclean forte from Dr. Weigert),

Organic solvents (e. g. alcohols, ether, ketones, petrol),

Oxidizing agents (e. g. hydrogen peroxide),

Halogens (chlorine, iodine, bromine),

Aromatic/halogenated hydrocarbons,

Salts of heavy metals.

For cleaning all instruments, sterilization trays and sterilization containers, never use metal brushes or steel wool. All
instruments, sterilization trays and sterilization containers are only allowed for temperature exposures up to 141°C
(285.8°F).

For some instrt special aspects are

9. REUSABILITY

y; please see chapter “special indications”!
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la DGHM ou la FDA ou marquage « CE »), étre adaptée a la désinfection des instruments et étre
compatible avec les instruments (voir chapitre « résistance des matériaux »).

. Pour I'élimination manuelle des impuretés, utilisez uniquement une brosse douce ou un chiffon propre
et doux que vous utilisez uniquement a cette fin, mais jamais de brosses métalliques ou de la paille
de fer.

. Déplacer plusieurs fois les instruments mobiles pendant le pré-nettoyage (par exemple les
articulations).

. S'ily a lieu : Rincez toutes les lumina des instruments a I'aide d'une seringue jetable (volume minimum
de 10 ml).

Veuillez noter que le désinfectant possible pendant le prétraitement est uniquement destiné a la protection personnelle
et ne peut remplacer I'étape de désinfection ultérieure a effectuer aprés le pré-nettoyage.

Tous les instruments, méme les instruments non utilisés d'un systéme, doivent étre traités. De plus, aucune étape de
traitement ne doit &tre omise pour les instruments non utilisés.

En outre, un nettoyage préliminaire dans un bain a ultrasons doit étre effectué.

Nettoyage/désinfection mécanique (laveur-désinfecteur)

The instruments can — with appropriate care and provided they are undamaged and uncontaminated — be reused up
to 200 times. Each further use exceeding this number or the use of damaged and/or contaminated instruments, is the
user’s responsibility. In case of non-observance, any liability is excluded.

10. RETURN

Allinstruments and sterilization containers must be returned reprocessed with a corresponding certificate to NGMedical
or the distributor.

11. SPECIAL INSTRUCTIONS

Prior to cleaning/disinfection, all instruments must be disassembled as far as possible. In this regard, please observe
the surgical technique of each system and dismantle the instruments in reverse order to the description. Impactor caps
of hammers must be disassembled. Products with joints (forceps) need to be pre-cleaned, cleaned disinfected, packed
and sterilized in opened position. In case of packaging prior to sterilization, all instruments are placed into the intended
holders — if available.

12. FURTHER INFORMATION

For further information, please contact
NGMedical GmbH
Trierer StraRe 65
66620 Nonnweiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

1. BASES GENERALES

Dans ce qui suit, une procédure validée qui décrit le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des instruments
réutilisables (critique B, selon Spaulding et RKI) de NGMedical est décrite. Le procédé doit étre complétement achevé
avant chaque utilisation. NGMedical n'assume aucune responsabilité quant a la stérilité et la propreté des instruments
en cas d'écart par rapport aux procédures décrites.

Veuillez en outre respecter les dispositions légales en vigueur dans votre pays ainsi que les régles d'hygiéne de
I'hopital. Cela s'applique en particulier aux différentes réglementations concernant I'inactivation effective des prions.
Tous les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation. Cela s'applique en
particulier a la premiere utilisation apreés la livraison, car tous les instruments sont livrés non stériles mais exempt de
tout résidu de fabrication. (Nettoyage et désinfection efficaces aprés le retrait de I'emballage de transport ; stérilisation
aprés I'emballage dans le récipient de stérilisation). Un nettoyage et une désinfection efficaces sont une condition
préalable indispensable a une stérilisation efficace des instruments.

Dans le cadre de votre responsabilité quant au respect de toutes les étapes de ces instructions, veuillez vous assurer
que seules des procédures validées suffisamment spécifiques aux appareils et aux produits pour le nettoyage/la
désinfection et la stérilisation sont utilisées, que les appareils utilisés (ultrason, laveur-désinfecteur, stérilisateur) sont
réguliérement entretenus et contrélés et que les parametres validés sont respectés pour chaque cycle.

Veuillez vous assurer des I'utilisation que vous collectez séparément les instruments souillés et que vous ne les
remettez pas dans le plateau a instruments afin d'éviter une plus forte contamination du plateau & instruments chargé.
En outre, il faut tenir compte du fait que des plateaux d'instruments plus petits peuvent également se trouver dans le
plateau a instruments. Dans ce cas, veuillez également retirer les instruments non utilisés de ces plateaux pour les
nettoyer/désinfecter.

Le temps entre I'utilisation des instruments et le nettoyage ne doit pas dépasser deux (2) heures ou la contamination
ne doit pas sécher. Nettoyez/désinfectez les instruments souillés, puis remettez-les dans le plateau a instruments et
stérilisez le plateau a instruments entierement chargé.

Des aspects particuliers sont requis pour certains instruments ; veuillez vous référer au chapitre « Remarques
particuliéres » !

2. NETTOYAGE ET DESINFECTION

Il faut respecter lors du nettoyage a ultrasons

. Que les instruments ne se touchent pas,

. Que les instruments sont idéalement placés dans le bassin a ultrasons afin de ne pas créer d'ombres
de ringage,

. Que tous les instruments sont entiérement recouverts de liquide a l'intérieur et a l'extérieur,

. Que la solution de nettoyage doit étre fraichement préparée au moins une fois par jour ouvrable et
doit étre changée immédiatement en cas de salissures visibles,

. Que la solution de nettoyage est préparée selon les instructions du fabricant,

. Que les cuves de nettoyage doivent étre nettoyées et désinfectées mécaniquement chaque jour

ouvrable pour éviter la formation d'un biofilm.
Il faut respecter lors de la sélection du laveur-désinfecteur,

. Que le laveur-désinfecteur a en principe une efficacité testée (par exemple approbation de la DGHM
ou de la FDA ou le marquage « CE », conformément & DIN EN ISO 15883),

. Qu'un programme testé de désinfection thermique (au moins 5 min & 90 °C ou valeur AQ > 3000) est
utilisé (en cas de désinfection chimique, danger de résidus de désinfectant sur les instruments),

. Que le programme utilisé est adapté aux instruments et contient suffisamment de cycles de ringage,

. Que de l'eau stérile ou & faible teneur en germes (max 10 germes/ml) et en endotoxines (max
0,25 unités d'endotoxines/ml) est utilisé pour le ringage (par exemple de I'eau hautement purifiée),

. Que l'air utilisé pour le séchage est purifié et

Que le laveur-désinfecteur est régulierement entretenu et controlé.
Il faut respecter lors de la sélection du systéme de solution de nettoyage

. Qu'il convient en principe au nettoyage des instruments en métal ou en plastique,

. Que les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les instruments (voir chapitre « Résistance
des matériaux ») et

. Qu'un nettoyant avec un pH > 10 jusqu'a 11 est utilisé (par exemple neodisher MediClean forte de Dr.
Weigert).

Les concentrations spécifiées par le fabricant du produit de nettoyage et le cas échéant de désinfection doivent étre
strictement respectées.

Procédure

1. Démontez les instruments (veuillez vous référer au chapitre « Remarques particuliéres »).

2. Placez les instruments démontés ou les instruments ouverts dans les cas des instruments articulés
dans le bassin a ultrasons. Veillez a ce que les instruments ne se touchent pas et a ce qu'aucune
ombre sonore ne soit créée.

3. Tous les instruments doivent étre entiérement recouverts de liquide a l'intérieur et a I'extérieur, les
cavités doivent étre remplies sans bulles d'air (insérer a un léger angle).

4. Démarrez le nettoyage par ultrasons des instruments avec les paramétres suivants:

a. Fréquence de 32 a 50 kHz
b. Température max. 40 °C
[ 10 minutes

5. Aucun autre instrument ou objet ne peut étre inséré dans le bassin a ultrasons pendant le pré-
nettoyage.

6. Retirez les instruments du bassin a ultrasons a la fin du programme.

7. Vérifiez que les instruments ne présentent pas de changements visuels ou de salissures.

8. Placez les instruments démontés dans le laveur-désinfecteur. Veillez & ce que les instruments ne se
touchent pas.

9. Connectez toutes les lumina des instruments au raccordement d'irrigation du laveur-désinfecteur a
l'aide d'un adaptateur d'irrigation approprié.

10. Démarrez le programme avec les parametres suivants:

a. 1min. de pré-nettoyage a l'eau froide (< 40°C) (qualit¢ de l'eau potable
conformément a la directive CE 98/83/CE)
b. 10 min. de nettoyage avec par exemple MediClean 0,5 % (Dr. Weigert) a 55 °C
c. 2 min. de neutralisation avec Neodisher Z 0,1 % (Dr. Weigert)
d. 2 min. de ringage avec de I'eau froide (< 40 °C) déminéralisée
e. Désinfection thermique, au moins 5 min & 90 °C ou valeur A0 > 3000
11. Retirez les instruments du laveur-désinfecteur a la fin du programme.
12. Inspectez et emballez les instruments dés que possible aprés leur retrait (voir les section

« Inspection », « Entretien » et « Emballage », le cas échéant aprés un séchage supplémentaire dans
un endroit propre).

Des aspects particuliers sont requis pour certains instruments; veuillez vous référer au chapitre « Remarques
particuliéres » !

La preuve de I'apti de base a un yage et une hil
un lab d'essais il 6 utilisant le laveur
décrite ci-dessus.

3. INSPECTION

des a été fournie par
Miele PG 8535 et la procédure

Traitement initial sur le lieu d'utilisation

Veuillez procéder comme suit sur le lieu d'utilisation de I'instrument :

. Immédiatement apres I'utilisation, éliminer la contamination grossiére en essuyant ou en ringant a
l'eau distillée.

. Placez les instruments grossiérement nettoyés dans un récipient de stockage approprié (dépot
humide) et marquez les instruments endommagés ou défectueux si nécessaire.

. Utiliser une solution détergente et/ou désinfectante. La solution détergente et/ou désinfectante doit

étre sans aldéhyde (sinon fixation de la contamination sanguine), avoir une efficacité testée (par
exemple approbation de la DGHM ou la FDA ou marquage « CE »), étre adaptée a la désinfection
des instruments et étre compatible avec les instruments (voir chapitre « résistance des matériaux »).

. En cas de dépét humide, assurez-vous que tous les instruments sont entierement recouverts de
liquide et que toutes les cavités des instruments sont remplies.

. Evitez les méthodes de fixation telles que la chaleur ou les aldéhydes avant le nettoyage.

. Fermez le conteneur de transport pour éviter son desséchement.

. Lors du transport des instruments contaminés, assurez-vous que les voies de transport et

I'environnement ne sont pas contaminés.
Veuillez noter que le désinfectant possible pendant le prétraitement est uniquement destiné a la protection personnelle
et ne peut remplacer I'étape de désinfection ultérieure a effectuer apres le pré-nettoyage.

Prétraitement

Aprés le pré-nettoyage ou le nettoyage/la désinfection, vérifiez les caractéristiques suivantes de tous les instruments:
Perte de fonction de l'instrument,

L'étiquette devient méconnaissable,

La corrosion,

Les surfaces endommagées,

Les copeaux,

Les contaminations,

Les craquelures ou arétes vives,

Les déformations,

Rupture/défaillance des composants du systéme (desserrage, désintégration ou rupture des
composants).

Sélectionnez les instruments qui présentent une ou plusieurs des caractéristiques ci-dessus. Les instruments qui sont
encore sales doivent étre nettoyés et désinfectés a nouveau. Si l'instrument est encore sale aprés un nouveau
nettoyage/désinfection, il doit étre retiré de la circulation.

4. ENTRETIEN

. Apres application (dans un délai maximum de 2 h), la contamination visible sur les instruments doit
étre enlevée. Il faut éviter les longues périodes d'attente avec le retraitement (par exemple pendant la
nuit) en raison du risque possible de corrosion.

. Démontez tous les instruments dans la mesure du possible. Veuillez vous référer au chapitre
« Remarques particulieres ».
. Utilisez I'eau courant ou une solution désinfectante. La solution désinfectante doit étre sans aldéhyde

(sinon fixation de la contamination sanguine), avoir une efficacité testée (par exemple approbation de

Pour les instruments ayant des fonctions complexes (par exemple les cliquets et les coupleurs), il est nécessaire de
huiler les composants mobiles ou les surfaces de roulement aprés chaque cycle de retraitement. Tout entretien
inadéquat, par exemple en raison d'un défaut d'huilage ou d'un huilage insuffisant, peut entrainer une altération de la
fonction. Lors de I'utilisation d'huiles pour instruments, il convient de veiller a ce que seules des huiles pour instrument
(huile blanche) qui sont approuvées pour la stérilisation & la vapeur compte tenu de la température de stérilisation
maximale appliquée et dont la biocompatibilité a été testée soient utilisées (par exemple le Sterilit d'Aesculap). L'huile
pour instruments doit étre appliquée sur les piéces mobiles (articulations et surfaces de glissement) uniquement a des
endroits précis et répartie par mouvement.

Des aspects particuliers sont requis pour certains instruments ; veuillez vous référer au chapitre « Remarques
particuliéres » !

5. EMBALLAGE

Triez les instruments nettoyés et désinfectés dans le plateau de stérilisation correspondant (voir le chapitre
« Remarques particuliéres »). Les instruments ne doivent pas se toucher dans le conteneur.
Veuillez emballer les instruments ou les plateaux de stérilisation dans des emballages de stérilisation jetables (par
exemple un emballage simple ou double approuvé par la FDA) et/ou des récipients de stérilisation qui répondent aux
exigences suivantes :

. Conformément & EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607,
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. Convient & la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu'a au moins 141 °C (286 °F),
perméabilité a la vapeur suffisante),

. Une protection adéquate des instruments ou de I'emballage de stérilisation contre les dommages
mécaniques,

Entretenu réguliérement selon les instructions du fabricants (récipient de stérilisation).
Les ensembles doivent étre emballés dans des plateaux/conteneurs de stérilisation convenablement scellés. Les
lingettes de stérilisation n'offrent pas une protection suffisante.

La preuve de [l'aptitude de base d'une stérilisation efficace a la vapeur a été fournie par un laboratoire d'essais
indépendant accrédité utilisant un récipient de stérilisation de I'entreprise Ermis MedTech GmbH selon la procédure
décrite ci-dessus.

6. STERILISATION

Seules les méthodes de stérilisation énumérées ci-dessous doivent étre utilisées pour la stérilisation; les autres
méthodes de stérilisation ne sont pas autorisées.

. Stérilisation a la vapeur,
. Procédé de fractionnement sous vide / pré-vide (au moins trois (3) cycles, avec un séchage suffisant
du produit),
. Stérilisateur a vapeur conformément a8 EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 ou EN 285 / ANSI/AAMI ST79,
. Validé conformément a EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 (sélection valide et évaluation des
performances spécifiques au produit),
. Température minimale de stérilisation 132 °C (269,6 °F) ; plus tolérance (0° / +3°C) EN ISO 17665 /
AAMI TIR 17665.
. Les temps de stérilisation suivants (temps d'exposition a la température de stérilisation), y compris les
temps de maintien, sont autorisés:
o au moins 5 minutes3 4134 °C (273,5 °F)
o au moins 3 minutes & 134 °C (273,5 °F)
o au moins 4 minutes & 132 °C (269,6 °F)
. Un temps de séchage de 20 minutes est suffisant pour les instruments de ce type,

Le procédé de stérilisation flash n'est généralement pas autorisé.
De plus, n'utilisez pas la stérilisation a air chaud, la stérilisation par rayonnement, la stérilisation au formaldéhyde ou
a l'oxyde d'éthylene ou la stérilisation au plasma.

Des aspects particuliers sont requis pour certains instruments; veuillez vous référer au chapitre « Remarques
particuliéres » !

La preuve de I'adéquation de base d'une stérilisation efficace a la vapeur a été fournie par un laboratoire
d'essais indépendant accrédité utilisant le stérilisateur a vapeur Zentra CERT 3100 LAB de I'entreprise
F. & M. Lautenschldger GmbH & Co. KG ou le modéle 5-5-9 Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 de I'entreprise
Sauter AG (K060337) et en utili: la pi o] décrite ci-d en tenant compte des paramétres du cas
le plus défavorable.

7. STOCKAGE
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lavastrumenti a termodisinfezione, sterilizzatore) vengano sottoposti a regolare manutenzione e ad ogni ciclo ci si
attenga ai parametri convalidati.

Si prega di accertarsi, gia durante I'applicazione, di raccogliere separatamente gli strumenti sporchi e di non
riposizionarli sul vassoio degli strumenti, per evitare un’ulteriore contaminazione degli altri strumenti sul vassoio.

Si noti inoltre che nel vassoio degli strumenti possono essere presenti anche vaschette piu piccole. Si prega di
rimuovere gli strumenti non utilizzati da questi vassoi per la pulizia/disinfezione.

L'intervallo tra I'utilizzo degli strumenti e la pulizia non deve essere superiore a due (2) settimane e la sporcizia non
deve seccarsi. Pulire/Disinfettare gli strumenti sporchi, riposizionarli quindi correttamente sul vassoio e sterilizzare
infine tutti gli strumenti presenti sul vassoio.

Per alcuni strumenti sono necessari aspetti particolari; a tale scopo si prega di osservare il capitolo
“Considerazioni particolari”!

2. PULIZIA E DISINFEZIONE

Primo trattamento sul luogo d'impiego

Si prega di procedere come segue sul luogo d'impiego dello strumento:

. Rimuovere la sporcizia grossolana immediatamente dopo I'applicazione, strofinando o sciacquando
con acqua distillata.

. Posizionare gli strumenti grossolanamente puliti in un contenitore indicato (ancora bagnati) e
contrassegnare, se necessario, gli strumenti danneggiati o difettosi.

. Utilizzare una soluzione detergente e/o disinfettante. Il detergente e/o disinfettante deve essere privo

di aldeidi (altrimenti fissazione di incrostazioni di sangue), possedere un'efficacia comprovata (ad es.
omologazione della Societa tedesca per l'igiene e la microbiologia (DHGM), della FDA o CE), essere
indicato per la disinfezione degli strumenti ed essere compatibile con essi (vedere il capitolo
“Resistenza del materiale”).

. Appoggiando gli strumenti bagnati accertarsi che tutti gli strumenti siano completamente ricoperti di
liquido e che tutte le cavita degli strumenti siano riempite.

. Evitare procedure di fissazione, quali ad esempio calore o aldeidi, prima della pulizia.

. Sigillare il recipiente di trasporto per evitare che il liquido si secchi si appiccichi agli strumenti.

. Durante il trasporto degli strumenti contaminati, accertarsi di non contaminare le vie di trasporto e
'ambiente.

Si prega di osservare che i potenziali disinfettanti, impiegati durante il trattamento preliminare, fungono esclusivamente
da protezione individuale e non sostituiscono la seguente fase di disinfezione da eseguire dopo la pulizia preliminare.

Apreés la stérilisation, les instruments doivent étre conservés au sec et a l'abri de la poussiére dans I'emballage de
stérilisation.

8. RESISTANCE DES MATERIAUX

Lors de la sélection des solutions de nettoyage et de désinfection, veuillez vous assurer que les ingrédients suivants
ne sont pas inclus:

. Acides organiques, minéraux et oxydants (nettoyant légérement alcalin recommandé, pH > 10 & 11,
par exemple neodisher MediClean forte de Dr. Weigert),
Les solvants organiques (par exemple alcool, éther, cétone, essence),
Agents oxydants (par exemple peroxyde d'hydrogéne),
Halogénes (chlore, iode, brome),
Hydrocarbures aromatiques / halogénés,
Sels de métaux lourds.
Nutlllsez jamais de brosses métalliques ou de paille de fer pour nettoyer tous les instruments, les plateaux de
stérilisation et les récipients stériles. Tous les instruments, plateaux de stérilisation et récipients de stérilisation doivent
étre exposés uniquement a des températures ne dépassant pas 141 °C (285,8 °F) !

Des aspects particuliers sont requis pour certains instruments; veuillez vous référer au chapitre « Remarques
particuliéres » !

9. REUTILISATION

Trati pr e
. Rimuovere la sporcizia visibile dagli strumenti dopo I'applicazione (entro massimo 2 ore). Evitare tempi
di attesa prolungati per la purificazione (ad es. una notte), a causa del potenziale rischio di corrosione.
. Scomporre tutti gli strumenti, se possibile. A tale scopo si prega di osservare il capitolo “Considerazioni
particolari”.
. Utilizzare acqua corrente o una soluzione disinfettante. Il detergente deve essere privo di aldeidi

(altrimenti fissazione di incrostazioni di sangue), possedere un’efficacia comprovata (ad es.
omologazione della Societa tedesca per I'igiene e la microbiologia (DHGM), della FDA o CE), essere
indicato per la disinfezione degli strumenti ed essere compatibile con essi (vedere il capitolo
“Resistenza del materiale”).

. Per la rimozione manuale di sporcizia utilizzare esclusivamente una spazzola a setole morbide o un
panno morbido e pulito, destinati esclusivamente a tale scopo, mai spazzole a setole metalliche o lana
di roccia.

. Durante la pulizia preliminare, muovere ripetutamente gli strumenti mobili (ad es. articolazioni).

. Se opportuno: sciacquare tutti i lumi degli strumenti con una siringa monouso (volume minimo 10 ml).

Si prega di osservare che i potenziali disinfettanti, impiegati durante il trattamento preliminare, fungono esclusivamente
da protezione individuale e non sostituiscono la seguente fase di disinfezione da eseguire dopo la pulizia preliminare.
Purificare tutti gli strumenti di un sistema, anche quelli che non vengono utilizzati. Non tralasciare alcun passaggio di
purificazione, anche nel caso di strumenti non utilizzati.

E inoltre necessario eseguire una pulizia preliminare in bagno ad ultrasuoni.

Les instruments peuvent étre réutilisés jusqu'a 200 fois, & condition qu'ils ne soient ni endommagés ni pollués et qu'ils
soient manipulés avec soin. Toute réutilisation au-dela de cette limite ou I'utilisation d'instruments endommagés et/ou
souillés est de la responsabilité de I'utilisateur.

En cas de non-respect, toute responsabilité est exclue.

10. RETOURS

Tous les instruments et récipients de stérilisation peuvent étre retournés & NGM ou au distributeur uniquement sous
forme retraitée et avec les preuves appropriées.

11. REMARQUES PARTICULIERES

Tous les instruments doivent étre démontés dans la mesure du possible avant le pré-nettoyage et le nettoyage/la
désinfection. Veuillez respecter la technique chirurgicale du systéme concerné et démonter les instruments dans
l'ordre inverse de ce qui est prescrit. Les heurtoirs & admission des martélements doivent étre démontés.
Pré-nettoyer, nettoyer/désinfecter, emballer et stériliser les produits avec les joints (pinces) uniquement en position
ouverte.

Lors de I'emballage avant la stérilisation, tous les instruments sont placés dans les supports spécifiés s'ils sont
disponibles.

12. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
ALLEMAGNE
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

1. BASI GENERALI

Di seguito viene descritta una procedura convalidata per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione degli strumenti
riciclabili (strumenti critici B secondo Spaulding e RKI) di NGMedical. E necessario eseguire I'intera procedura prima
di ciascun utilizzo. In caso di divergenza dalla procedura descritta, NGMedical declina qualsiasi responsabilita per la
sterilita e la pulizia degli strumenti.

Si prega di osservare anche le norme giuridiche vigenti nel paese di impiego e le norme igieniche dell'ospedale. Cio
si applica, in particolare, alle varie direttive relative ad un’efficace inattivazione dei prioni.

Tutti gli strumenti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ciascuna applicazione. Cio si applica, in
particolare, anche al primo utilizzo dopo la consegna, poiché tutti gli strumenti vengono forniti in confezione non sterile,
ma privi di qualsiasi residuo di produzione. (Pulizia e disinfezione dopo la rimozione dell'imballaggio protettivo di
trasporto; sterilizzazione in container di sterilizzazione secondo quanto riportato sullimballaggio). La pulizia e
disinfezione efficaci sono un requisito fondamentale di un’adeguata sterilizzazione dei dispositivi.

Rientra nella propria responsabilita I'osservanza di tutti i passaggi delle presenti istruzioni, affinché in caso di
applicazione vengano essenzialmente impiegate esclusivamente procedure di pulizia/disinfezione e sterilizzazione
sufficientemente convalidate appositamente per lo strumento e il prodotto, gli strumenti impiegati (ultrasuoni,

3 Un temps de stérilisation prolongé pour l'inactivation des prions (par exemple en Allemagne 18 min. 8 134 °C
(273,5 °F)). Veuillez respecter la réglementation de votre pays.

Pulizia/Disinfezione a macchina (lavastr: iater isi i )
Durante la pulizia ad ultrasuoni accertarsi
. Che gli strumenti non entrino in contatto tra loro,
. Che gli strumenti vengano inseriti correttamente nella vasca ad ultrasuoni, affinché non rimangano
zone non pulite,
. Che l'interno e I'esterno di tutti gli strumenti siano completamente ricoperti di liquido,
. Che venga applicata una nuova soluzione detergente almeno ogni giorno lavorativo e che ne venga
applicata altra in caso di sporcizia visibile,
. Che la soluzione detergente venga applicata secondo le direttive del produttore,
. Che le vasche di pulizia vengano accuratamente pulite e disinfettate a macchina ogni giorno

lavorativo, per evitare la creazione di biofilm.
Nella scelta del lavastrumenti a termodisinfezione accertarsi

. Che il lavastrumenti a termodisinfezione possieda un’efficacia testata (ad es. omologazione della
Societa tedesca per ligiene e la microbiologia (DHGM), della FDA o CE ai sensi di DIN EN I1SO
15883),

. Che venga utilizzato un programma testato per la disinfezione termica (min. 5 min a 90 °C o valore
A0 > 3000) (in caso di disinfezione chimica pericolo di residui di disinfettante sugli strumenti),

. Che il programma utilizzato sia adatto agli strumenti e che esegua sufficienti cicli di lavaggio,

. Che per il risciacquo venga utilizzata acqua piu possibile sterile o povera di germi (max. 10 germi/ml)
e di endotossine (max. 0,25 unita endotossiniche/ml) (ad es. highly purified water),

. Che l'aria impiegata per I'asciugatura venga filtrata e

Che il lavastrumenti a termodisinfezione venga sottoposto a manutenzione e controllo regolari.
Nella scelta del sistema detergente accertarsi

. Che sia fondamentalmente indicato per la pulizia di strumenti in metallo e plastica,

. Che le sostanze chimiche impiegate siano compatibili con gli strumenti (vedere il capitolo “Resistenza
dei materiali) e

. Che venga impiegato un detergente con pH da >10 a 11 pH (ad es. neodisher MediClean forte di Dr.
Weigert).

Attenersi tassativamente alle concentrazioni indicate dal produttore del detergente e dell'eventuale disinfettante.
Procedura

1. Scomporre gli strumenti (a tale scopo si prega di osservare il capitolo “Considerazioni particolari’).

2. Inserire nella vasca ad ultrasuoni gli strumenti scomposti o aperti, nel caso di strumenti chirurgici
articolati. Accertarsi che gli strumenti non entrino in contatto tra loro e che nessuna zona rimanga non
lavata.

3. L'interno e I'esterno di tutti gli strumenti devono essere completamente bagnati di liquido, le cavita
devono essere riempite senza bolle (inclinare leggermente lo strumento).

4. Avviare la pulizia ad ultrasuoni degli strumenti coi seguenti parametri:

a. frequenza da 32 a 50 kHz
b. temperatura max. 40 °C
c. 10 minuti

5. Non inserire nella vasca ad ultrasuoni altri strumenti o oggetti durante la pulizia preliminare.

6. Al termine del programma, estrarre gli strumenti dalla vasca ad ultrasuoni.

7. Controllare se sugli strumenti siano presenti variazioni ottiche e sporcizia.

8. Inserire gli strumenti scomposti nel lavastrumenti a termodisinfezione. Accertarsi che gli strumenti non

entrino in contatto tra loro.

9. Collegare tutti i lumi degli strumenti all'attacco di lavaggio del lavastrumenti a termodisinfezione con
un adattatore di lavaggio idoneo.
10. Avwviare il programma coi seguenti parametri:
a. pulizia preliminare di 1 min. con acqua (qualita dell'acqua potabile ai sensi della
direttiva CE 98/83/CE) fredda (< 40 °C)
b. pulizia di 10 min. con, ad es., Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) a 55 °C
c. neutralizzazione di 2 min. con Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
d. risciacquo di 2 min. con acqua demineralizzata fredda (< 40 °C)
e. disinfezione termica, min. 5 min a 90 °C o valore A0 > 3000
11. Al termine del programma, estrarre gli strumenti dal lavastrumenti a termodisinfezione.
12. Controllare e imballare al piu presto gli strumenti dopo averli estratti (vedere i capitoli “Controllo”,

“Manutenzione” e “Imballaggio”, eventualmente dopo ulteriore asciugatura in un luogo pulito).
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Per alcuni strumenti sono necessari aspetti particolari; a tale scopo si prega di osservare il capitolo
“Considerazioni particolari”!

L i di i ita ad un’effi pulizia e disi i a ina é stata ril iata da
un lab: di analisi indi) itato, impie il ia isi) i Miele PG
8535 e la suddetta procedura.

3. CONTROLLO

2025-11-03

X0200

11. CONSIDERAZIONI PARTICOLARI

Dopo la pulizia preliminare e la pulizia/disinfezione, esaminare gli strumenti per escludere la presenza delle seguenti
caratteristiche:

. Perdita di funzionalita dello strumento,
. L’etichetta diventa illeggibile,

. Corrosione,

. Superfici danneggiate,

. Scheggiature,

. Sporcizia,

. Crepe o bordi taglienti,

. Deformazioni,

Rottura/caduta di componenti sistemici (allentamento, scomposizione o rottura di componenti).
Separare gli strumenti che presentano una o piu delle suddette caratteristiche. Gli strumenti ancora sporchi devono
essere nuovamente puliti e disinfettati. Se, dopo aver ripetuto la pulizia/disinfezione, lo strumento & ancora sporco,
ritirarlo dalla circolazione.

4. MANUTENZIONE

Se possibile, tutti gli strumenti devono essere smontati prima della pulizia preliminare e della pulizia/disinfezione. A
tale scopo si prega di osservare le tecniche chirurgiche del singolo sistema e smontare gli strumenti in sequenza
inversa rispetto a quanto descritto. | martelli a percussione devono essere smontati.

Pulire preventivamente, pulire/disinfettare, imballare e sterilizzare i prodotti con articolazioni (pinze) soltanto in
posizione aperta.

Durante I'imballaggio prima della sterilizzazione, inserire tutti gli strumenti nei supporti predefiniti, se presenti.

12. ULTERIORI INFORMAZIONI

Per ulteriori informazioni si prega di contattare:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

1. PRINCiPIOS GERAIS

Negli strumenti con funzioni complesse (ad es. trapano a cricchetto e giunti) & necessario oliare i componenti mobili o
le superfici di scorrimento dopo ciascun ciclo di trattamento. Ogni manutenzione insufficiente, ad es. a causa di
lubrificazione assente o insufficiente, pud compromettere il funzionamento. In caso di impiego di oli per strumenti,
accertarsi che vengano impiegati esclusivamente oli per strumenti (olio bianco) omologati per la sterilizzazione a
vapore, alla luce della temperatura di sterilizzazione massima applicata, e che possiedono una biocompatibilita testata
(ad es. Sterilit di Aesculap). Sulle parti mobili (articolazioni e superfici di scorrimento) applicare solo in casi precisi un
olio per strumenti e distribuirlo muovendo lo strumento.

Per alcuni strumenti sono necessari aspetti particolari; a tale scopo si prega di osservare il capitolo
“Considerazioni particolari”!

5. IMBALLAGGIO

Disporre gli strumenti puliti e disinfettati sul relativo vassoio (a tale scopo vedere il capitolo “Considerazioni particolari”).
Gli strumenti non devono entrare in contatto tra loro nel container.

Si prega di imballare gli strumenti e i vassoi di sterilizzazione in imballaggi di sterilizzazione monouso (ad es.
confezione singola o doppia omologata da FDA) e/o container di sterilizzazione che soddisfano i seguenti requisiti:

. Conformi a EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607,

. Idonei alla sterilizzazione a vapore (resistenza alle alte temperature fino a min. 141° C, (286 ° F) e
con sufficiente permeabilita al vapore),

. Protezione sufficiente degli strumenti e degli imballaggi di sterilizzazione dai danni meccanici,

. Sottoposti a regolare manutenzione conformemente alle direttive del produttore (container di

sterilizzazione).
| kit devono essere imballati in vassoi/container di sterilizzazione adeguatamente sigillati. | panni sterilizzanti non
forniscono sufficiente protezione.

L’attestazione di fondamentale idoneita ad un’efficace disinfezione a vapore é stata rilasciata da un laboratorio di
analisi indipendente accreditato, impiegando un container di sterilizzazione della ditta Ermis MedTech GmbH e la
suddetta procedura.

6. STERILIZZAZIONE

Adiante é descrito um processo validado, que descreve a limpeza, desinfegao e esterilizagdo dos instrumentos
reprocessaveis da NGMedical (Critico B, conforme Spaulding e RKI). O processo deve ser completamente executado
antes de cada utilizagdo. A NGMedical nao aceita qualquer responsabilidade pela esterilidade e limpeza dos
instrumentos caso os processos descritos ndo sejam seguidos.

Observe adicionalmente os regulamentos legais aplicaveis no seu pais, bem como as normas sanitarias do hospital.
Isto aplica-se especialmente as diferentes especificagdes sobre a inativagéo eficaz do prido.

Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de qualquer utilizagéo. Isto aplica-se
particularmente a primeira utilizagdo apds a entrega, ja4 que todos os instrumentos séo entregues nao esterilizados,
embora estejam livres de quaisquer residuos de fabrico. (Limpeza e desinfegdo ap6s remogéo da embalagem de
protegéo de transporte; esterilizagédo apés embalagem no recipiente de esterilizagdo). Uma limpeza e uma desinfegdo
eficazes sdo um requisito essencial para a esterilizagdo eficaz dos instrumentos.

No ambito da sua responsabilidade pelo cumprimento de todos os passos destas instrugoes, certifique-se de que séo
utilizados fundamentalmente processos validados suficientemente especificos do dispositivo e do produto para a
limpeza/desinfegéo e esterilizagdo, que os dispositivos utilizados (ultrassom, Dispositivo de Limpeza e Desinfegéo,
esterilizador) sdo regularmente mantidos e verificados e que os parametros validados s&o observados em cada ciclo.
Logo na utilizagao, certifique-se de que recolhe separadamente os instrumentos sujos e de que n&o os volta a colocar
no tabuleiro de instrumentos para evitar uma maior contaminagao do tabuleiro de instrumentos guarnecido.

E de notar que também podem existir tabuleiros de instrumentos mais pequenos no tabuleiro de instrumentos. Retire
também os instrumentos n&o utilizados destes tabuleiros para limpeza/desinfegéo.

O periodo entre a utilizagado dos instrumentos e a limpeza ndo deve ser superior a duas (2) horas ou as impurezas
ndo devem secar. Limpe/desinfete os instrumentos sujos, em seguida organize-os novamente no tabuleiro de
instrumentos e esterilize o tabuleiro de instrumentos totalmente guarnecido.

Alguns instr req

2. LIMPEZA E DESINFEGCAO

is; para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais”!

Primeiro tratamento no local de utilizacdo

Per la sterilizzazione impiegare esclusivamente le procedure di sterilizzazione elencate di seguito; non sono ammesse
altre procedure di sterilizzazione.

. Sterilizzazione a vapore,
. Procedura a vuoto/pre-vuoto frazionato (almeno tre (3) cicli, con sufficiente asciugatura del prodotto),
. Sterilizzatore a vapore conforme a EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 e EN 285 / ANSI/AAMI ST79,
. Convalidata conformemente a EN ISO 17665 / ANSI/AAMI TIR 17665 (commissionamento valido e
valutazione delle prestazioni specifica del prodotto),
. Temperatura di sterilizzazione minima 132° C (269,6 °F); inoltre tolleranza (0 ° / +3 °C) EN ISO 17665
/ AAMI TIR 17665.
. Sono ammessi i seguenti intervalli di sterilizzazione (intervallo di esposizione a temperatura di
sterilizzazione) incl. intervallo di permanenza:
o min. 5 minuti4 a 134 °C (273,5°F)
o min. 3 minuti a 134 °C (273,5 °F)
o min. 4 minuti a 132 °C (269,6 °F)
. Per gli strumenti di questo tipo & sufficiente un intervallo di asciugatura di 20 minuti.

La procedura di sterilizzazione lampo non & fondamentalmente ammessa.
Non utilizzare inoltre sterilizzazione ad aria calda, sterilizzazione per radiazione, sterilizzazione con formaldeide,
ossido di etilene o plasma.

Per alcuni strumenti sono necessari aspetti particolari; a tale scopo si prega di osservare il capitolo
“Considerazioni particolari”!

L di id a di un’effie sterili: a vapore é stata rilasciata da un
laboratorio di analisi indip ditato, i lo e a vapore Zentra CERT 3100 LAB
della ditta F. & M. Lautenschléger GmbH & Co. KG e Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9 della ditta

Sauter AG (K060337) e la suddetta procedura, alla luce del parametro Worst Case.
7. STOCCAGGIO

Proceda da seguinte forma no local de utilizagéo do instrumento:

. Remova a sujidade grosseira imediatamente apés a utilizagéo, limpando ou lavando com &gua
destilada.

. Coloque os instrumentos grosseiramente limpos num recipiente de armazenamento adequado
(armazenamento humido) e, se necessario, identifique os instrumentos danificados ou com defeito..

. Utilize uma solugéo de limpeza e/ou desinfetante. O produto de limpeza e/ou o desinfetante deve ser

isento de aldeidos (caso contrario, podera ocorrer uma fixagdo de contaminag&o sanguinea), devendo
ter uma eficécia testada (por exemplo, certificagdo DGHM ou FDA ou marcagao CE), ser adequado
para a desinfegdo dos instrumentos e ser compativel com os mesmos (ver capitulo "Resisténcia do

material").

. Ao utilizar o armazenamento humido, certifique-se de que todos os instrumentos estédo totalmente
cobertos com liquido e de que todas as cavidades dos instrumentos estéo cheias.

. Antes da limpeza, evite processos de fixagdo como por exemplo calor ou aldeidos.

. Feche o recipiente de transporte para evitar que seque.

. Ao transportar os instrumentos contaminados, certifique-se de que os itinerarios de transporte e o

ambiente n&o estdo contaminados.
Observe que o desinfetante que pode ser utilizado durante o tratamento prévio serve apenas para protegéo pessoal
e ndo pode substituir o passo de desinfegéo, o qual deve ser realizado posteriormente.

Tratamento prévio

Dopo la sterilizzazione, inserire gli strumenti nell'imballaggio sterile asciutto e privo di polvere.
8. RESISTENZA DEL MATERIALE

Nella scelta del detergente e del disinfettante, accertarsi che non contengano i seguenti componenti:
. Acidi organici, minerali e ossidanti (consigliato detergente leggermente alcalino, pH da >10 a pH 11,
ad es. neodisher MediClean Forte di Dr. Weigert),
Solventi organici (ad es. alcol, eteri, chetoni, benzina),
Agenti ossidanti (ad es. perossido di idrogeno),
Alogeni (cloro, iodio, bromo),
Idrocarburi aromatici / alogenati,
Sali di metalli pesanti.
Per la pullzla di tutti gli strumenti, dei vassoi di sterilizzazione e dei container di sterilizzazione non impiegare mai
spazzole a setole metalliche o lana di roccia. Tutti gli strumenti, i vassoi di sterilizzazione e i container di sterilizzazione
non devono essere esposti a temperature superiori a 141 °C (285,8 °F)!

Per alcuni strumenti sono necessari aspetti particolari; a tale scopo si prega di osservare il capitolo
“Considerazioni particolari”!

9. RIUSABILITA

. Apos a utilizagao (dentro de, no maximo, 2 h), a sujidade visivel nos instrumentos deve ser removida.
Devido ao possivel risco de corrosdo, devem ser evitados periodos de espera longos até ao
reprocessamento (p. ex., durante a noite).

. Desmonte todos os instrumentos tanto quanto possivel. Para este efeito, observe o capitulo
"Indicagdes especiais".
. Utilize agua corrente ou uma solugéo desinfetante. O desinfetante deve ser isento de aldeidos (caso

contrario, poderéa ocorrer uma fixagdo de contaminagéo sanguinea), devendo ter uma eficacia testada
(por exemplo, certificacdo DGHM ou FDA ou marcagéo CE), ser adequado para a desinfegcdo dos
instrumentos e ser compativel com os mesmos (ver capitulo "Resisténcia do material").

. Para a remogao manual da sujidade, utilize apenas uma escova macia ou um pano limpo e macio
que utilize apenas para estes fins, nunca utilizando escovas de metal ou palha de ago.

. Movimentar instrumentos méveis varias vezes durante a limpeza prévia (nomeadamente juntas).

. Se aplicavel: Lave todos os limenes dos instrumentos utilizando uma seringa descartavel (volume

minimo 10 ml).
Observe que o desinfetante q)ue pode ser utilizado durante o tratamento prévio serve apenas para protegdo pessoal
e ndo pode substituir o passo de desinfegao, o qual deve ser realizado posteriormente.
Todos os instrumentos, incluindo os instrumentos n&o utilizados de um sistema, devem ser reprocessados. Para além
disto, ndo deve ser omitido nenhum passo do reprocessamento de instrumentos n&o utilizados.
Deve ainda ser efetuada uma limpeza prévia num banho de ultrassons.

Limpeza/desinfecdo mecanica (DLD)

Con le necessarie precauzioni e se non danneggiati o sporchi, gli strumenti possono essere riutilizzati fino a 200 volte.
Ciascun ulteriore riutilizzo o I'utilizzo di strumenti danneggiati e/o incrostati & responsabilita dell’'utente.
In caso di inottemperanza si declina qualsiasi responsabilita.

10. RESTITUZIONE

Tutti gli strumenti e i container di sterilizzazione possono essere restituitia NGM o al fornitore soltanto purificati e con
relativa attestazione.

4 Un intervallo di sterilizzazione prolungato per inattivazione dei prioni (ad es. in Germania 18 min. a 134 °C
(273,5 °F)). Si prega di osservare le norme nazionali.

Durante a limpeza por ultrassons deve certificar-se de que

. Os instrumentos n&o tocam uns nos outros,

. Os instrumentos s&o idealmente colocados na banheira de ultrassom de forma que nao sejam criadas
sombras de lavagem,

. Todos os instrumentos estéo totalmente cobertos com liquido por dentro e por fora,

. A solugéo de limpeza é preparada na hora pelo menos uma vez por dia de trabalho e que é substituida
imediatamente em caso de impurezas visiveis,

. A solugdo de limpeza ¢é calculada conforme as especificagdes do fabricante,

. Os tanques de limpeza sdo minuciosamente limpos e desinfetados mecanicamente uma vez por dia

de trabalho para evitar a formagéao de biofilme.
Durante a selegdo do DLD deve certificar-se de que

. O DLD tem sempre uma eficacia testada (p. ex., certificaggo DGHM ou FDA ou marcagdo CE
conforme a DIN EN ISO 15883),

. E utilizado um programa testado para desinfegéo térmica (min. 5 min. a 90 °C ou valor A0 > 3000)
(em caso de desinfegdo quimica, risco de residuos desinfetantes nos instrumentos),

. O programa utilizado é adequado para os instrumentos e contém ciclos de lavagem suficientes,

. E utilizada, na medida do possivel, 4gua (p. ex., 4gua altamente purificada) esterilizada ou com baixo

teor microbioldgico (max. de 10 germes/ml) e baixo teor de endotoxinas (max. de 0,25 unidades de
endotoxinas/ml) para a pés-lavagem,

. O ar utilizado para a secagem é filtrado e que

. O DLD é regularmente mantido e verificado.
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Durante a selegéo do sistema do detergente deve certificar-se de que

. Este é sempre adequado para a limpeza de instrumentos de metais e plasticos,
. Os produtos quimicos utilizados sdo compativeis com os instrumentos (ver capitulo "Resisténcia do
material") e que

. E utilizado um detergente com um pH >10 a 11 (p. ex., neodisher MediClean forte da Dr. Weigert)
As concentragdes especificadas pelo fabricante do detergente e, se aplicavel, do desinfetante, devem ser respeitadas
rigorosamente.
Procedimento

1. Desmonte os instrumentos (para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais”).

2. Coloque na banheira de ultrassons os instrumentos desmontados ou, no caso de instrumentos

articulados, os instrumentos abertos. Certifique-se de que os instrumentos ndo se tocam e de que
nao surgem sombras acusticas.

3. Todos os instrumentos devem estar totalmente cobertos com liquido por dentro e por fora e as
cavidades dos instrumentos devem estar cheias (inclinar ligeiramente).
4. Inicie a limpeza por ultrassons dos instrumentos com os seguintes parametros:
a. Frequéncia de 32 a 50 kHz
b. Temperatura max. 40°C
c. 10 minutos
5. Nzo pode ser colocado na banheira de ultrassons nenhum outro instrumento ou objeto durante a

limpeza prévia.
Remova os instrumentos da banheira de ultrassons no final do programa.
Verifique os instrumentos quanto a alteragdes e impurezas oticas.
Coloque no DLD os instrumentos desmontados. Certifique-se de que os instrumentos nao se tocam.
Ligar todos os limenes dos instrumentos & ligagdo de lavagem do DLD utilizando um adaptador de
lavagem adequado.
10. Inicie o programa com os seguintes parametros:
Limpar previamente 1 min. com agua fria (< 40 °C) (qualidade da agua destinada ao
consumo humano conforme a diretiva CE 98/83/CE)

©o~NO

b. Limpar 10 min. com p. ex., Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) a 55 °C
c. Neutralizar 2 min. com Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
d. Pés-lavagem de 2 min. com agua destilada quente (<40 °C) (4gua VE)
e. Desinfegéo térmica, pelo menos 5 min. a 90 °C ou valor AQ > 3000
1. Remova os instrumentos no final do programa do DLD.
12. Verifique e embale os instrumentos logo que possivel apés a remogao (ver capitulo "Controlo",

"Manutengao" e "Embalagem", se necessario apés secagem adicional num local limpo).

Alguns instr q para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais"!

A prova da adequacgdo fundamental de uma limpeza e eficaz foi fc por um
laboratério de testes independente acreditado, com recurso ao DLD Miele PG 8535, utilizando o processo
descrito acima.

3. CONTROLO

X0200

Lautenschldger GmbH & Co. KG ou Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9 da Sauter AG (K060337),
utilizando o processo descrito e tendo em conta o Worst Case Parameter.

7. ARMAZENAMENTO

2025-11-03

Apos a esterilizagéo, os instrumentos devem ser armazenados na embalagem de esterilizagdo secos e sem po.

8. RESISTENCIA DO MATERIAL

Ao selecionar o produto de limpeza e o desinfetante, certifique-se de que os seguintes componentes nao estao
presentes:

. Acidos organicos, minerais e oxidantes (¢ recomendado um detergente ligeiramente alcalino, pH >10
a pH11, nomeadamente o neodisher MediClean Forte da Dr. Weigert),
Solvente orgéanico (p. ex., alcoois, éter, cetona, benzina),
Agente oxidante (p. ex. peroxido de hidrogénio),
Halogéneo (cloro, iodo, bromo),
Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados,
Sais de metais pesados.
Nunca utlllze escovas de metal ou palha de ago para a limpeza de instrumentos, tabuleiros de esterilizagédo e
recipientes esterilizados. Os instrumentos, tabuleiros de esterilizagao e recipientes de esterilizagdo apenas podem
ser expostos a temperaturas até 141 °C (285,8 °F)!

Alguns instr req peciais; para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais"!
9. POSSIBILIDADE DE REUTILIZAGAO

Os instrumentos podem ser reutilizados até 200 vezes, contanto que sejam tratados com cuidado e que ndo sejam
danificados nem poluidos. Qualquer outra utilizagao para além desta ou a utilizagéo de instrumentos danificados e/ou
sujos é da responsabilidade do utilizador.

Em caso de negligéncia, esta excluida qualquer responsabilidade.

10. DEVOLUGAO

Os instrumentos e recipientes de esterilizagdo apenas podem ser reprocessados e devolvidos @ NGM ou ao
distribuidor com a prova adequada.

11. INDICAGOES ESPECIAIS

Todos os instrumentos devem ser desmontados tanto quanto possivel antes da limpeza prévia e da
limpeza/desinfegdo. Observe a técnica cirdrgica do sistema respetivo e desmonte os instrumentos pela ordem inversa,
como descrito. As superficies de impacto dos martelos devem ser desmontadas.

Limpar previamente, limpar/desinfetar, embalar e esterilizar produtos com juntas (pingas) apenas na posigéo aberta.
Ao embalar antes da esterilizagao, todos os instrumentos sdo colocados nos suportes definidos, caso estes estejam
disponiveis.

12, INFORMACOES ADICIONAIS

Verifique todos os instrumentos ap6s a limpeza prévia ou apds a limpeza/desinfe¢do quanto as seguintes
carateristicas:

. Perda funcional do instrumento,

. A rotulagem é irreconhecivel,

. Corrosao,

. Superficies danificadas,

. Existéncia de lascas,

. Impurezas,

. Fissuras ou arestas afiadas

. Deformagdes,

. Quebra/falna dos componentes do sistema (afrouxamento, desintegragdo ou quebra de
componentes).

Separe os instrumentos que tenham uma ou mais das carateristicas mencionadas acima. Os instrumentos que ainda
estdo sujos devem ser novamente limpos e desinfetados. Caso um instrumento ainda esteja sujo apds uma nova
limpeza/desinfegéo, deve ser retirado de circulagéo.

4. MANUTENGCAO

Para informagGes adicionais, por favor contactar:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler
ALEMANHA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

[es]

1. PRINCIPIOS GENERALES

Instrumentos com fungdes complexas (p. ex., torniquetes e acoplamentos) requerem a lubrificagdo de componentes
moéveis ou de superficies apos cada ciclo de reprocessamento. Qualquer manutengéo insuficiente, p. ex., devido a
uma falta de lubrificagdo ou a uma lubrificagéo insuficiente, pode provocar a deterioragéo da fungéo. Ao utilizar 6leos
para instrumentos, deve observar que apenas sao utilizados 6leos para instrumentos (6leo branco) que, tendo em
conta a temperatura de esterilizagdo maxima aplicada, sdo aprovados para esterilizagdo a vapor e tém uma
biocompatibilidade testada (p. ex., o Sterilit da Aesculap). Em pegas moveis (juntas e superficies deslizantes), deve
ser pontualmente aplicado e distribuido por movimento um éleo para instrumentos.

Alguns instr q para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais"!

5. EMBALAGEM

Organize os instrumentos limpos e desinfetados no tabuleiro de esterilizagao correspondente (ver capitulo "Indicagoes
especiais"). Os instrumentos nao devem tocar uns nos outros no recipiente.

Embale os instrumentos ou os tabuleiros de esterilizagdo em embalagens de esterilizagdo descartaveis (p. ex.,
embalagem simples ou dupla aprovada pela FDA) e/ou em recipientes de esterilizagdo que cumpram os seguintes

requisitos:
. Conforme a EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607,
. Adequado para a esterilizagéo a vapor (resisténcia de temperatura até, pelo menos, 141 °C, (286 °F)
permeabilidade ao vapor adequada),
. Protegdo adequada dos instrumentos ou das embalagens de esterilizagdo contra danos mecanicos,

Mantido regularmente conforme as especificagdes do fabricante (recipiente de esterilizagéo).
Os conjuntos devem ser embalados em tabuleiros/recipientes de esterilizagao selados adequadamente. Os toalhetes
de esterilizagdo nao oferecem uma protegéo adequada.

A prova da adequagéo fi de uma 0 a vapor eficaz foi realizada por um laboratério de testes
independente acreditado, com recurso a um recipiente de esterilizagdo da Ermis MedTech GmbH, utilizando o
processo descrito.

6. ESTERILIZAGAO

A continuacion, se describira un procedimiento validado para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de los
instrumentos reutilizables (criticos B, segun la clasificacion de Spaulding y el Instituto Robert Koch) de NGMedical. EI
proceso se llevara a cabo al completo antes de cada uso. En caso de incumplirse el procedimiento descrito,
NGMedical no asumira la responsabilidad de que los instrumentos estén esterilizados y limpios.

Rogamos que tenga en cuenta también las normativas aplicables en su pais, asi como las normativas de higiene del
hospital. Esto se aplicara, sobre todo, a las diferentes especificaciones relacionadas con la inactivacion eficaz de los
priones.

Limpiar, desinfectar y esterilizar todos los instrumentos antes de cada uso. Esto se aplica también al primer uso tras
la entrega, ya que los instrumentos se entregan sin esterilizar, aunque no tengan restos de fabricacion. (Limpieza y
desinfeccion tras retirar el embalaje de proteccion de transporte; esterilizacion tras el embalaje en el contenedor de
esterilizacion). La limpieza y desinfeccion eficaces son requisito indispensable para esterilizar eficazmente los
instrumentos.

Dentro de su responsabilidad de cumplir todos los pasos de estas instrucciones, tenga en cuenta que al aplicarlas
fundamentalmente se utilizaran solo los procedimientos suficientes validados para la limpieza o desinfeccion y
esterilizacion de cada dispositivo y producto, que los dispositivos usados (ultrasonidos, dispositivos de limpieza y
desinfeccion, esterilizador) se sometan con regularidad a mantenimiento y revision, y que en cada ciclo se cumplan
los pardmetros validados.

Durante el uso tenga en cuenta que los instrumentos sucios se guarden por separado y no se vuelvan a depositar en
la bandeja de instrumentos para no contaminar mucho la bandeja de instrumentos equipada.

También debe tenerse en cuenta que puede haber bandejas de instrumental mas pequefias en la bandeja de
instrumental. Retire también los instrumentos no utilizados de estas bandejas para su limpieza/desinfeccion.

No podran transcurrir més de dos (2) horas entre el uso de los instrumentos y la limpieza, o la suciedad no debe
secarse. Limpie o desinfecte los instrumentos sucios, a continuacion, ordénelos en la bandeja de instrumentos y
esterilice por completo la bandeja de instrumentos equipada.

Algunos
2. LIMPIEZA Y DESINFECCION

requeriran i0 ial: para ello véase el

Primer tratamiento en el lugar de uso

Apenas os processos de esterilizagdo abaixo mencionados devem ser utilizados para a esterilizagdo; ndo sédo
permitidos outros processos de esterilizagdo.

. Esterilizagao a vapor,
. Processos de vacuo fracionado/vacuo prévio (pelo menos trés (3) ciclos, com secagem do produto
adequada),
. Esterilizador a vapor conforme a EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 ou EN 285 / ANSI/AAMI ST79,
. Validado conforme a EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 (expedicéo de encomendas valida e avaliagdo
de desempenho especifica do produto),
. Temperatura de esterilizagdo minima 132 °C (269,6 °F); mais tolerancia (0°/+3°C) EN ISO 17665 /
AAMI TIR 17665.
. Sao permitidos os seguintes tempos de esterilizagdo (tempo de exposicdo a temperatura de
esterilizagdo) incl. os tempos de paragem:
o pelo menos 5 minutos5 a134° C (273,5°F)
o pelo menos 3 minutos a 134° C (273,5° F)
o pelo menos 4 minutos a 132° C (269,6° F)
. Para instrumentos deste tipo, é suficiente um tempo de secagem de 20 minutos.

Em principio, o processo de esterilizagéo instantanea nao é permitido.
Além disso, nao utilize esterilizagédo por ar quente, por radiagéo, por formol, por éxido de etileno ou por plasma.

Alguns instr q para este efeito, observe o capitulo "Indicagoes especiais™!

A prova da adequagéo fundamental de uma esterilizagdo a vapor eficaz foi fornecida por um laboratério de
testes independente acreditado, com recurso a um esterilizador a vapor Zentra CERT 3100 LAB da F. & M.

5 Um tempo de esterilizagéo prorrogado para inativagéo do prido (p. ex. na Alemanha, 18 min. a 134 °C (273,5
°F)). Observe as disposi¢cdes do seu pais.

En el lugar de uso del instrumento, proceda como sigue:

. Tras utilizarlos, limpie o enjuague con agua destilada las grandes acumulaciones de suciedad para
eliminarlas lo antes posible.

. Coloque los instrumentos limpios en un recipiente de almacenamiento adecuado (bandeja de
instrumentos mojados) y destaque, si fuera el caso, los instrumentos dafiados o con defectos.

. Use un disolvente de limpieza y/o desinfeccion. El producto de limpieza y/o desinfeccion no podra

contener aldehidos (si no, se incrustara la suciedad de sangre), debera haberse comprobado su
eficacia (por ejemplo: homologacioén de la DGHM o de la FDA o marcado CE), debera ser apto para
desinfectar los instrumentos y compatible con los instrumentos (véase el capitulo "Resistencia de

materiales”).

. Respecto a la bandeja de instrumentos mojados, hay que tener en cuenta que todos las cavidades
de los instrumentos estén llenos de liquido.

. Evite procedimientos de incrustacion, como el calor o aldehidos, antes de la limpieza.

. Cierre los recipientes de transporte para evitar que se sequen.

. Al transportar los instrumentos contaminados, tenga cuidado para no contaminar las vias de

transporte y el entorno.
Tenga en cuenta que, durante el pretratamiento, el posible producto de desinfeccién solamente proteja a las personas
y que no se sustituya el siguiente paso de desinfeccién una vez hecho el prelavado.

Pretratamiento

. Tras el uso (en un plazo maximo de 2 h), hay que limpiar la suciedad visible de los instrumentos. No
tarde demasiado hasta llevar a cabo el tratamiento (por ejemplo: una noche), ya que podria crearse
corrosion.

. Si es posible, desmonte todos los instrumentos. Para ello véase el capitulo "Indicaciones especiales”.

. Utilice agua corriente o un disolvente de desinfeccion. El producto de desinfeccién no podra contener

aldehidos (si no, se incrustara la suciedad de sangre), debera haberse comprobado su eficacia (por
ejemplo: homologacion de la DGHM o de la FDA o marcado CE), debera ser apto para desinfectar
los instrumentos y compatible con los instrumentos (véase el capitulo "Resistencia de materiales").
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. Para limpiar a mano la suciedad use Gnicamente cepillos suaves o un pafio limpio y suave que utilice
solo para este fin; nunca utilice cepillos de metal o lana de acero.

. Durante el prelavado, mueva varias veces los instrumentos méviles (por ejemplo: articulaciones).

. Si fuera procedente: lave todas las cavidades de los instrumentos usando una jeringuilla de un solo

uso (volumen minimo: 10 ml).
Tenga en cuenta que, durante el pretratamiento, el posible producto de desinfeccion solamente proteja a las personas
y que no se sustituya el siguiente paso de desinfeccidn una vez hecho el prelavado.
Los instrumentos, incluso los instrumentos de un sistema que no se hayan utilizado, deberan tratarse. Ni siquiera en
los instrumentos que no se hayan utilizado podra saltarse ninguin paso del tratamiento.
También se debera llevar previamente una limpieza en un bafio de ultrasonidos.

X0200 2025-11-03
. Suficiente proteccion de los instrumentos o embalajes de esterilizacién ante dafios mecanicos,
. Mantenimiento con regularidad conforme a las especificaciones del fabricante (contenedor de

esterilizacion).
Los juegos deberan embalarse en las bandejas o contenedores de esterilizacion sellados correspondientes. Los pafios
de esterilizacion no ofrecen la proteccion suficiente.

Un laboratorio de ensayos acreditado e independiente ha demostrado la idoneidad fi de una ilizacion
eficaz con vapor para lo que ha usado un contenedor de esterilizacion de Ermis MedTech GmbH y el procedimiento
descrito anteriormente.

6. ESTERILIZACION

Limpieza/desinfeccion a maquina (di itivo de li y desinfeccién)
En caso de la limpieza con ultrasonidos, observe
. Que los instrumentos no estan en contacto entre si,
. Que los instrumentos se han introducido correctamente en la cubeta de ultrasonidos para que no
queden puntos sin lavar,
. Que todos los instrumentos estan completamente cubiertos por dentro y por fuera de liquido,
. Que la solucion de limpieza se renueva, como minimo, cada dia y que se cambiara de inmediato si
se ve que esta sucia,
. Que la solucién de limpieza cumple las especificaciones del fabricante,
. Que la cubeta de limpieza se limpia y desinfecta a fondo a maquina cada dia para que no se generen
biofilms.
Al elegir el dispositivo de limpieza y desinfeccion, observe
. Que el dispositivo de limpieza y desinfeccién tenga fundamentalmente una eficacia probada (por
ejemplo: esté homologada por la DGHM o FDA o tenga el marcado CE conforme a la DIN EN ISO
15883),
. Que se utiliza un programa probado de desinfeccion térmica (5 min como minimo a 90 °C o valor

A0 >3000) (en caso de desinfeccion quimica, existe el riesgo de que se queden restos del
desinfectante en los instrumentos),

. Que el programa usado es idoneo para los instrumentos y que disponga de suficientes ciclos de
lavado,

. Que para el lavado posterior utilice agua lo mas estéril o sin gérmenes posible (méax. 10 gérmenes/ml)
y sin endotoxinas (méx. 0,25 unidades de endotoxina/ml), (por ejemplo: agua muy depurada),

. Que se filtre el aire utilizado para el secado y

Que el dispositivo de limpieza y desinfeccion se someta con regularidad a mantenimiento y revision.
Al eleglr el sistema del producto de limpieza que se va a emplear, observe

. Que, en principio, sea adecuado para limpiar instrumentos de metal y de plastico,

. Que los productos quimicos empleados sean compatibles con los instrumentos (véase el capitulo
"Resistencia de materiales") y

. Que se utilice un detergente de pH > 10 a 11 pH (por ejemplo: neodisher MediClean forte de Dr.
Weigert).

Deberan cumplirse fundamentalmente las concentraciones del producto de limpieza y, en su caso, de desinfeccion
indicadas por el fabricante.

Proceso

1. Desmonte los instrumentos (para ello véase el capitulo "Indicaciones especiales”).

2. Deje los instrumentos desmontados, en el caso de los instrumentos articulados, los instrumentos
abiertos, en la cubeta de ultrasonidos. Tenga en cuenta que los instrumentos no estén en contacto y
no se genere sombra acustica.

3. Todos los instrumentos deben mojarse por dentro y por fuera con liquido, no puede haber burbujas
en las cavidades (colocar un poco inclinados).

4. Comience la limpieza con ultrasonidos de los instrumentos con los parametros siguientes:

a. Frecuencia de entre 32 y 50 kHz
b. Temperatura max. de 40 °C
[ 10 minutos

5. Durante el prelavado en la cubeta de ultrasonidos no se podran introducir otros instrumentos ni
objetos.

6. Extraiga los instrumentos de la cubeta de ultrasonidos una vez terminado el programa.

7. Revise los instrumentos por si se hubieran deformado o si quedara suciedad.

8, Introduzca los instrumentos desmontados en el dispositivo de limpieza y desinfeccion. Preste atencion
a que los instrumentos no estén en contacto.

9. Conecte todas las cavidades de los instrumentos usando un adaptador de lavado adecuado en la
conexion de lavado del dispositivo de limpieza y desinfeccion.

10. Inicie el programa con los parametros siguientes:

a. 1 min de prelavado con agua fria (<40 °C) (calidad de agua potable segin la
Directiva europea 98/83/CE)

b. 10 min de lavado, por ejemplo, con Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert) a 55 °C

[ 2 min de neutralizacién con Neodisher Z 0,1 % (Dr. Weigert)

d. 2 min de lavado posterior con agua fria (< 40 °C) completamente desalinizada

e. Desinfeccién térmica, 5 min como minimo a 90 °C o valor A0 > 3000

1. Extraiga los instrumentos del dispositivo de limpieza y desinfeccion una vez terminado el programa.

12. Revise y embale los instrumentos lo antes posible después de haberlos extraido (véanse los capitulos
"Revision", "Mantenimiento" y "Embalaje", segun el caso, después de volver a ponerlos a secar en un
lugar limpio).

Algunos instrumentos requeriran atencion especial: para ello véase el it "Indicaci peci;
Un io de Yy it e indep i ha la i i para la
img y i 6 a maquina para lo que ha usado el dispositivo de limpieza y i PG
8535 de Miele y el p imi ito anteri

3. REVISION

Para esterilizar se deben emplear exclusivamente los procedimientos de esterilizacion que se indican a continuacion;
se prohibe utilizar otros procedimientos de esterilizacion.

. Esterilizacion con vapor,
. Procedimiento de vaciado o prevaciado fraccionado (tres [3] ciclos como minimo, con secado
suficiente del producto),
. Esterilizador con vapor conforme a la EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 o EN 285 / ANSI/AAMI ST79,
. Validado conforme a la EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 (recogida de pedidos valida y andlisis de
rendimiento especifico del producto),
. Temperatura minima de esterilizacion 132 °C (269,6 °F); méas tolerancia (0°/+3 °C) EN ISO
17665/AAMI TIR 17665.
. Se admiten los siguientes periodos de esterilizacion (periodo de exposiciéon a temperatura de
esterilizacion), incluidos los periodos de parada:
o 5 minutos como minimo ™ a 134 °C (273,5 °F)
o 3 minutos como minimo a 134 °C (273,5 °F)
o 4 minutos como minimo a 132 °C (269,6 °F)
. Un periodo de secado de 20 minutos es suficiente para este tipo de instrumentos.

En principio, no se admite el procedimiento de esterilizacion rapida.
Tampoco utilice ni la esterilizacion con aire caliente ni esterilizacion por radiacion ni esterilizacién con formaldehidos
u 6xido de etileno ni esterilizacién con plasma.

Algunos requeriran i0 pecial: para ello véase el

Un io de Y i e il i ha la i i de una
esterilizacion eficaz con vapor usando un esterilizador con vapor Zentra CERT 3100 LAB de F. & M.
Lautenschlager GmbH & Co. KG o Belimed Steam Stenllzer TOP 5000, modelo 5-5-9, de Sauter AG (K060337)
y elp imi descrito los p. de Worst Case Parameter.

7. ALMACENAMIENTO

Tras esterilizarse, los instrumentos deberan guardarse en el embalaje de esterilizacion secos y sin polvo.

8. RESISTENCIA DE MATERIALES

Al elegir el producto de limpieza y desinfeccién tenga en cuenta que no contenga lo siguiente:
. Acidos organicos, minerales u oxidantes (se recomienda usar detergentes de solucion ligeramente
alcalina, pH > 10 a 11 pH, por ejemplo: neodisher MediClean Forte de Dr. Weigert),
Disolventes organicos (por ejemplo: alcoholes, éteres, cetonas, bencinas),
Oxidantes (por ejemplo: agua oxigenada),
. Halégenos (cloro, yodo, bromo),
Hidrocarburos arométicos o halogenados,
Sales de metales pesados.
Nunca use cepillos de metal ni lana de acero para limpiar los instrumentos, bandejas de esterilizacion o contenedores
de esterilizacion. Los instrumentos, bandejas de esterilizacion y contenedores de esterilizacién se pueden exponer
unicamente a temperaturas no superiores a 141 °C (285,8 °F).

Algunos instr requeriran i0 pecial: para ello véase el
9. REUTILIZACION

Los instrumentos se pueden reutilizar hasta 200 veces, si se tiene el cuidado necesario y siempre que no presenten
desperfectos ni estén sucios. Si se reutilizan mas veces o si se usan instrumentos dafados y/o sucios, serd
responsabilidad del usuario.

En caso de inobservancia, queda excluido cualquier tipo de responsabilidad.

10. DEVOLUCION

Los instrumentos y contenedores de esterilizacién se podran devolver a NGM o al distribuidor Gnicamente si se han
tratado y cuentan con el certificado correspondiente.

11. INDICACIONES ESPECIALES

Siempre que sea posible, los instrumentos deben desarmarse antes del prelavado y la limpieza o desinfeccion. Para
ello tenga en cuenta la técnica quirtrgica del sistema correspondiente y desarme los instrumentos en el orden inverso
al descrito. Desmonte las tapas de impacto de los martillos.

Limpie previamente, limpie odesinfecte, embale y esterilice los productos articulados (pinzas) inicamente abiertos.
Al embalar antes de esterilizar, los instrumentos se introduciran en los soportes indicados, si los hubiera.

12, MAS INFORMACION

Compruebe las siguientes particularidades en todos los instrumentos tras el prelavado, la limpieza o la desinfeccién:

. Fallo de funcionamiento del instrumento,

Etiquetado ilegible,
Corrosién,

Superficies dafiadas,
Astillado,

Suciedad,

Grietas o bordes afilados,
Deformaciones,

. Rotura o caida de componentes del sistema (los componentes podrian aflojarse, caerse o romperse).
Deseche los instrumentos que presenten alguna de las caracteristicas anteriores. Los instrumentos que sigan sucios
deberan volver a limpiarse y desinfectarse. Si después de volverlos a limpiar o desinfectar siguieran sucios, deberan
retirarse de la circulacion.

4. MANTENIMIENTO

Si desea mas informacion, contacte con
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
ALEMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0
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1. —RULHA

En los instrumentos con funciones complejas (por ejemplo: trinquetes y acoplamientos) hay que engrasar las piezas
o superficies de rodadura méviles tras cada ciclo de tratamiento. Cada mantenimiento insuficiente, por ejemplo, por
no engrasar o engrasar insuficientemente, podria perjudicar el funcionamiento. Al utilizar lubricantes de instrumentos,
cerciérese de que se usen Unicamente lubricantes de instrumentos (aceite mineral blanco) admitidos para la
esterilizacién con vapor —tenga en cuenta la temperatura de esterilizacién maxima aplicada— y se haya comprobado
que son biocompatibles (por ejemplo: Sterilit de Aesculap). En las partes moviles (articulaciones y superficies de
deslizamiento) hay que usar lubricante de instrumentos solo en algunas partes y aplicarlo moviéndolo.

Algunos instrumentos requeriran atencioén especial: para ello véase el

5. EMBALAJE

Ordene los instrumentos limpios y desinfectados en la bandeja de esterilizacion correspondiente (para ello véase el
capitulo "Indicaciones especiales”). Los instrumentos no pueden estar en contacto entre si en el contenedor.
Embale los instrumentos o bandejas de esterilizacion en embalajes de esterilizacion tnica (por ejemplo: embalaje
simple o doble permitido por la FDA) y/o contenedores de esterilizacion que cumplan los requisitos siguientes:
. Conformes a las normas EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607,
. Adecuados para la esterilizacion con vapor (resistencia a temperaturas de hasta 141 °C (286 °F)
como minimo, suficiente permeabilidad al vapor),

6 Un periodo prolongado de esterilizacién para inactivar los priones (por ejemplo: en Alemania 18 min a
134 °C [273,5 °F]). Observe las normativas nacionales.
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1. OBLUME MOJIOXKEHNA

[anee onucbiBaeTcst yTBEPK/AEHHbIA METOA OYMCTKM, AE3NH(EKLUM 1 CTEPUNN3ALIMM MHOTOPA3O0BbIX MHCTPYMEHTOB
NGMedical (kputudeckne MHCTPyMEHTbI kaTeropum B, knaccudmkaums no CnonauHry u knaccudmkaums VHctutyTa
PoGepta Koxa). MpoLieaypy Heo6X0aMMO MOMHOCTLIO BLINOMHATL NEpPez Kax/biM UCNOMNb3oBaHNeM. Mpn OTKNOHEH!M
oT onucanHoro MeTofia NGMedical He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 33 CTEPUIBHOCTL 1 YUCTOTY MHCTPYMEHTOB.
HeoBxoaumo Takke cobnioaate AENCTBYIOWME B CTPaHE HOPMATUBHBIE aKTbl 11 CAHUTAPHBIE MpaBunia KOHKPETHON
6onbHMLEL. DTO B NepByio O4epeab KAacaeTCst PasnMyHbIX NPeAnUCaHuii B OTHOLIEHNM 3EKTUBHON MHAKTUBALMM
NPUOHOB.

Mepen kaxabiM UCMONL30BAHMEM HEOGXOANMO OuMLATb, AE3NHMULMPOBATL U CTEPUNN3OBATL BCE UHCTPYMEHTI.
3T0 NpaBKMo Takke PacrpoCTpaHsSIeTCs Ha NepBOE WUCMONb30BaHMe NOCNe NOCTaBKM, NOCKONbKY BCE MHCTPYMEHTbI
NOCTaBNSIOTCA B HECTEPUNBHOM BuAe (0AHaKo 6e3 NMPOU3BOACTBEHHbLIX OTX0AO0B). (OuMCTKa U Ae3uHeKuMs nocne
CHATWA  TPaHCNOPTUPOBOYHOM YNaKoBKM; CTEPUNM3aLMA NOCMe YNakoBKM B CTEPUIN3ALMOHHBIA  KOHTelHep.)
TwartenbHas o4nCTKa M AE3MHGEKUMS SBSIOTC 0Bs3aTenbHbIM yCroBueM Ans aheKkTMBHONM CTepunusaunm
VHCTPYMEHTOB.

Mpy BLINOMHEHUM BCEX [EACTBUNA, OMMCAaHHBIX B /AHHOW MHCTPYKUMM, B Mpefienax CBOei OTBETCTBEHHOCTU
YUMTLIBANTE, YTO MPU MPUMEHEHUN UCMOMb3YIOTCA TOMLKO TLIATENbHO NPOBEPEHHbIE AMsi KOHKPETHbIX Mpubopos
1 n3aenuii MeTofbl O4NCTKW/Ae3NHpEKUNN 1 CTepunmusaumm, cnonbayemble npubopsl (annapat Y3W, npubop ans
OUUCTKM U AE3NHEKLMM, CTEPUNN3ATOP) TPEBYIOT PEryNsApHOro TeXOGCNYXMBAHUS U KOHTPONS!, @ YCTaHOBNEHHbIE
napameTpbl [JOMKHbI COBMIOAaTLECS NPU KaXAOM LMKIe.

Mpn MCNonb3oBaHUM CriefuTe 3a Tem, YTOGbl MPS3HBIE MHCTPYMEHTBI XPaHUIUCh OTAEMBbHO U He CKnagbiBanuch
0BpaTHO B NIOTOK ANSt UHCTPYMEHTOB, YTO NO3BOSUT NPEAOTBPATUTE 3apakeHNe COAEPKMMOrO NoTKa.

CneayeT Takke OTMETUTb, YTO B FIOTKE /IS UHCTPYMEHTOB MOTYT HaxOAUTLCA NMOTKM ANS MHCTPYMEHTOB MEHBLLErO
pa3mepa. MoxanyicTa, yaanuTe HeMcrnosnb3yemble MHCTPYMEHTbI U3 3TUX FIOTKOB A7 O4MCTKIW/AE3NHDEKLMM.
VHTepBan Mexay UCNonb30BaHUEM 1 OYUCTKONA MHCTPYMEHTA He [JOMKEH COCTaBMATb [oMblue ABYX (2) Yacos, Unm
3arpsi3HEHUs He AOMKHbI 3aCOXHYTb. OuMCTUTE/NPOAE3NHULUNPYITE 3arpsisHeHHbIE WHCTPYMEHTHI, 3aTeM CHoBa
NONOXUTE WX B IOTOK [/151 UHCTPYMEHTOB 1 NPOCTEPUIM3YIATE FIOTOK CO BCEM COAEPXKUMbIM.

B cny4ae HEKOTOPLIX MHCTPYMEHTOB HEOGXOAMMO Y4MTLIBATL CrieunanbHbIe acnekThbl; CM. pasaen «Ocobkle
yKasaHus»!

2. OYUCTKA N AESUHOEKLUUSA

Nep p TKa Ha MecTe
Ha MecTe 1Cnonb3oBaHNs MHCTPYMEHTA BbINONHUTE CeAyIoLLNe AENCTBUS.
. Cpagy nocsie UCronb30BaHUs yaanuTe BCe KpYMHbIE 3arpsi3HEHUs!, Anst 3TOT0 NPOTPUTE UHCTPYMEHT
Ha4MCTO UMW NPOMOIATE ANCTUNNINPOBAHHOI BOAOK.
. OuMLieHHble TakuM 0GPa3oM MHCTPYMEHTbI MOMOXUTE B MOAXOASILYIO €MKOCTb NS XPaHEHWs
(BnaxHoe XpaHeHue) 1 npu HeobXOAMMOCTU MPOMApPKUPYATE MOBPEXAEHHbIE VUMW HENUCPaBHbIE
VHCTPYMEHTBI.
. Mcnonb3yiTe YACTAWMIA /MU Ae3MHDULIMPYIOLWUIA pacTBOp. YUCTALLMIA U/Mnn Ae3nHbULMpYoLWmniA

pacTBop [JomkeH 6biTb GesanbaervaHbIM (B MPOTUBHOM — Criyqae  KpOBSHblE — 3arpsi3HEHWs
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COXPaHAIOTCS), UMETb NpPOoBepeHHylo addekTnBHOCTL (Hanpumep, fonyck DGHM/FDA  wnun
mapkupoBky CE), noaxoauTe Ansi Ae3VHGEKUMM WHCTPYMEHTOB U BbiTb COBMECTUMbIM  C
KOHKPETHBIMW UHCTPYMEHTaMM (CM. pa3aen «YCTOMYMBOCTL MaTepuarnosy).

. B cny4ae BNaxHOro XpaHeHWsi CrieanTe, YToBbl BCe MHCTPYMEHTbI BbiniA MOMHOCTLIO NOTPYXeHs! B
XUAKOCTb, @ BCE NOMOCTU MHCTPYMEHTOB Gbini 3anorHeHs.

. Mepen ouncTkoit nsberaite hMKCHPYOLWMX BO3AEACTBUI, HAaNpUMep OT MOBbILEHHbLIX TemnepaTyp
VNV anbaervos.

. BakpblBaliTe KOHTEHEP ANS TPAHCNIOPTUPOBKY, HTOGLI NPEAOTBPATUTE BbICLIXAHNE.

. Mpn TPaHCMOPTVPOBKE 3apaXeHHBIX WUHCTPYMEHTOB CrieauTe, YTOGbI He NPOW3OLLNO 3apaXeHus

TPaHCNOPTUPOBOYHBIX NYTEN U OKPYXaloLLei cpefpbl.
O6paTnTe BHUMaHWe: Wcronb3yemble Npu npeaBapuTensHon o6paboTke Ae3nHpUUMpyloWwmMe CpeacTsa
npeaHasHayeHsl TONMbKO ANS 3alUMTbl NEPCOHana W He MOTYT 3aMEHUTb CrieayloLmin 3Tan aeavHdekumm (nocrne
yCNeLHoN NpeABapUTENbHON O4NCTKM).

n

p T Ka

. Mocne ucnonb3oBaHusi (B TeYeHWe 2 4) yaanuTe BCe BUAUMbIE 3arpsi3HEHUsI C MHCTPYMeHTOB. He
ponyckaiiTe AnMTenbHOro nepuopa OXuAaHUs MOATOTOBKW (HanpuMep, B TEYEHME HOuM), YTOGbI
npefoTBpaTUTL PUCK NOSBNEHNA KOPPO3NK.

. Mo BO3MOXHOCTW pa3bupaiiTe BCe WHCTPYMEHTBI. YunTbiBanTe uHdopmaumio B pasaene «Ocobble
yKasaHus».
. Vcnonb3yitTe NpoTouHylo BOAYy WNU Ae3vHGMUMPYoWwuiA pacTeop. [deanHduumpylowmii pacteop

[LOMKeH GbiTb 6e3anbaernaHbIM (B NPOTMBHOM Cyyae KPOBSHbIE 3arpsi3HEHUS COXPAHSIKOTCH), UMETb
npoBepeHHytlo adekTBHOCTL (Hanpumep, aonyck DGHM/FDA wunu mapkuposky CE), noaxoanTts
AN [e3NH(DEKLMN UHCTPYMEHTOB U GbiTb COBMECTUMBIM C KOHKPETHBIMU WHCTPYMEHTaMu (CM.
pasaen «YCTON4YMBOCTb MaTepuarnos»).

. [ns ynaneHusi 3arpsisHEHUA BPYYHYIO MCMONb3YHTE TOMBKO MSTKYIO LWETKY WKW YUCTYIO MSITKYio
candeTky, KOTOpbIE UCMOMb3YIOTCS UCKIIOYUTENBHO ANt 3TOV LIENN; HE UCTIOMNb3YINTe MeTanamyeckne
LWETKN UMK CTarNbHOE BOSOKHO.

. MocTosiHHO nepemelyaiiTe MNOABUXHBLIE WHCTPYMEHTbI BO BPEMsi NpeABapuUTENbHON  OYUCTKA
(Hanpumep, WapHNpHbIE COBAVHEHNS).
. Ecnn NPUMEHNMO: I'IpOMOl"'ITe BCE OTBEPCTUSA MHCTPYMEHTa C MOMOLLbIO 04HOPA30BOro wWwrpuua (MVIH.

o6bem 10 mn).
ObpaTTe BHUMaHWe: Wcronb3yemble Npu npeaBapuTenbHon obpaboTke Ae3vHpuuMpylowme cpeacTsa
npeaHasHayeHsl TONMbKO ANS 3alUMTbl NEPCOHana W He MOTYT 3aMEHUTb CrieayloLmiA 3Tan AeavHdekumm (nocrne
YCNELLHOi NPefiBapUTENbHON OYNCTKN).
Bcer/ja BbINOMHSIETCA NOArOTOBKA BCEX, B TOM HICTIE HEMCTIONB30BaHHbIX, NHCTPYMEHTOB OfIHON CUCTEMBI. [lake ecnu
VHCTPYMEHTbI HE NCMONB30BanCh, HeMb3s NPONyCKaTh HU OAVH 3Tan NOATrOTOBKM.
[loNonHUTENBHO BLINOMHUATE NPEBapPUTENLHYI0 OYMCTKY B YNbTPa3BYKOBON BaHHE.

PyuHas ouncrka/aesnHdekumus (npubop Ans ouncrTkm n aesmHbpexkummn)

Mpu ynbTpassykosoit 06paboTke yunTbiBaiiTe cneayouiee.

. VIHCTPYMEHTBI He 1OMKHBI CONpUKacaTsCs.

. CrapaiiTecb pa3melLaTb NHCTPYMEHTBI B yNbTPa3ByKkoBOI BaHHE Tak, YTOGbI He BO3HWKaNN TEHU.

. Bce MHCTPYMEHTbI A0MKHbI BbITh NOMHOCTBLIO MOFPYXKEHbI B KUAKOCTE U3HYTPU U CHapPYXU.

. YMCTALMA PacTBOp AOMKeH BbiTe CBEXWUM (AOMKeH GbiTb MOATOTOBNEH kak MUHUMYM B 3TOT Xe
paBoumii ieHb) 1 NOANEXUT HEMEATNEHHOR 3aMeHe NPYU BUAMMBIX 3arPA3HEHNSX.

. CobnioaaliTe ykasaH1s IPOM3BOAMTENS YNCTALLETO PacTBopa.

. E>XeAHEBHO TLATeNbHO OYMLLANTE U AE3MHDULINPYATE Yally AMs O4UCTKA MEXaHUYECKIM COCOGOM,

yT06bI NpefoTBPaTUTL 06pa3oBaHne BronneHku.
Mpu ncnonb3oBaHUy Npubopa ANs O4MCTKM U Ae3NHDEKLNN yuuTbIBANTE creayloLee.

. Mpubop Ans OYMCTKN M AE3NHDEKUNN [IOTKEH MMETb NPOBEPeHHYo athdeKTUBHOCTL (Hanpumep,
ponyck DGHM/FDA vnu mapkuposky CE cornacto DIN EN ISO 15883).
. VicnoneayeTcs NpoTECTMPOBaHHas MporpaMma TEPMUHECKON [e3nHMEKUMN (MUHUMYM 5 MUH npn

90 °C unm 3HadeHue A0 > 3000) (Npy XMMUYECKON Ae3NHAEKLMN CYLLEECTBYET OMACHOCTb COXPaHEHNs!
0CTaTKOB AE3MHMULIMPYIOLLETrO PAcTBOPa Ha NHCTPYMEHTaX).

. Wcnonbsyemas nporpaMma MoAXoaMT [ANA  KOHKPETHbIX MHCTPYMEHTOB W npeaycMaTpusaeT
AOCTaTOYHOE KOIMYECTBO LIMKMOB NPOMbIBKY.
. [ins ononackvBaHMsi MCNONb3yeTCA MakcMManbHO CTepUNnbHas UMW coaepxallas HesHaunTenbHoe

KONM4YECTBO MWKpoopraHuamos (makc. 10 eg/mn) u sHaoTokcuHoB (makc. 0,25 en/mn) Bopa
(Hanpumep, BLICOKOOUMLLEHHAs BOJa).

. Wcnonb3ayemblin Ans cywku Bo3ayx punbtpyercs.
. BbinonHsaoTcsA perynspHoe TexoGenyxuBaHue n npoeepka npubopa Anst 04MCTKY U Ae3nHbeKLMN.
Mpu BEIGOPE MCMOMb3YEMOi CUCTEMbI YMCTALLMX CPE/ACTB YUnThIBaIiTe Crieaylollee.

. CucTema NpeaHasHayeHa Ans OYNCTKU UHCTPYMEHTOB U3 MeTanmna Unn nnacTuka.

. Vicnone3ayembie XMMUYECKME BELLECTBA COBMECTUMBI C MHCTPYMEHTaMM (CM. pa3aen «YCTOR4MBOCTL
MaTepuaros»).

. Wcnonbayetca unctawee cpeactso ¢ pH 10-11 (Hanpumep, neodisher MediClean forte dupmbl
Dr. Weigert).

OBs3aTensHO COBMiofjaliTe KOHLIEHTPALMIO, YKa3aHHYIO NPOWU3BOAWTENEM YUCTALLErO WUnK Ae3vHMULMPYIoLLEro
cpenacTea.

Mopsipok AencTeuin
1. Pa36epute UHCTPYMEHTBI (yuuTbIBaliTe MHopMaumio B pasgene «Ocobble ykasaHus»).
2. Monoxute pa3oBpaHHble (a B Cry4ae MHCTPYMEHTOB C LIAPHUPHBIM COSAMHEHUEM — OTKPbITbIE)

VIHCTPYMEHTbI B YbTPa3ByKoBylo BaHHy. CrieaunTe 3a TeM, 4ToBbl MHCTPYMEHTBI He conpukacanich
[IPYT C IPYTOM U1 HE BO3HWUKAMNM 3BYKOBbIE TEHU.

3. Bce MHCTPYMEHTbI AOMKHBI GbiTh MOMHOCTBLIO MOTPYXEHb! B XMAKOCTb U3HYTPU W CHapyXM, NONOCTU
AOMmKHbI BbITb 3anonHeHbl 6e3 06pa3oBaBLUMXCA NY3bIPbKOB BO3AyXa (pasmellaiite noa HeGonbLLIMM
yrnom).

4. BanycTuTe ynbTpa3ByKOBYIO OUMUCTKY MHCTPYMEHTOB CO CRIEAYIOLUMM NapaMeTpami.

a. Yacrota: 32-50 KTy
b. Temnepartypa: makc. 40 °C
[ Bpems: 10 MuHyT
5. Bo Bpems NpeABapUTENbHOM OYNCTKM B YNbTPa3BYKOBYIO BaHHY HeMb3si NOMELLATh JONONHUTENbHbIE

VIHCTPYMEHTbI UMK NPeaMETI.

6. Mocne 3aBepLueHs NPOrpaMMbl U3BMEKUTE UHCTPYMEHTbI U3 YNbTPa3BYKOBOI BaHHBI.

7. MpoBepbTe BCe MHCTPYMEHThI Ha Hannune BU3yanbHbIX M3MEHEHNI 1 3arps3HEHNIA.

8. MonoxuTe paszobpaHHble MHCTPYMEHTLI B NpMBOp ANs ouncTkn U aesnHdekumn. Cneante 3a Tem,
YTOBbI MHCTPYMEHTBI He COMPUKAcanich APYT C AAPYroM.

9. MoakniounTe BCe OTBEPCTUS MHCTPYMEHTOB K Pa3beMy Ansi NPOMbIBKA Ha NPUBOPE AN OYUCTKM 1
[1e3MHCDEKLIMM C MOMOLLLIO NOAXOASLIETO NPOMBIBOYHOMO ajjanTepa.
10. BanycTTe NporpavMmy co CrieayioLLMMI NapameTpami.
a. 1MWH ANs NpeaBapuTenbHOM OYnUCTKU XoropHoi (< 40 °C) Bopoit (kayecTBo
NUTLEBOWN BOAbI COrMacHo avpektvee 98/83/EC).
b. 10 MUH Ans ouncTkM, Hanpumep cpeacteom Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert), npu
55 °C.
c. 2 muH ans Hetpanuaauum cpeacteom Neodisher Z 0,1 % (Dr. Weigert).
d. 2 MWH Ans ornonackvuBaHus NONHOCTLI0 obecconeHHoi xomnoaHou (< 40 °C) Bopon
(AevoHn3npoBaHHasi Boga).
e. Tepmuyeckas aesnHbekunsa: MUHMMYM 5 miH npu 90 °C nnn 3Hauermre A0 > 3000.
11. Mocne 3aBepLueHNs NPOrpamMMbl U3BMEKUTE MHCTPYMEHTLI U3 NPUGOPa A1s OUMCTKN U AE3NHEKLNM.
12. Mo BO3MOXHOCTU He3aMe[/MTEeNbHO MpOBEpPbTE W YnakyWTe MHCTPYMEHTbI MOCNEe U3BREYeHs

(cm. paspenbl «KoHTponb», «TexHuyeckoe oBCnyxuBaHWe» W «YnakoBka», npu HeobxoaumMocTn
nocne AONOMHUTENbHOM CYLUKW B YUCTOM MecTe).

B crny4ae HeKOTOPbIX MHCTPYMEHTOB HEO6XOAMMO YUUTLIBaTE CrieunankHbie acnekThbl; CM. pasaen «Ocobkle
yKasaHusa»!

I/ P ] ona  agpgp i i u o b
] P "] P 7] i i npu ucnons.
J: pa dns u O b Miele PG 8535 u onucaHHoz20 ebiuie Memoda.

3. KOHTPOJ1b

Mocne npeaBapuTENbHOI OHUCTKM UMM OYNCTKW/AE3NHDEKLINM NPOBEPbTE BCE MHCTPYMEHTLI Ha Hanuune:

. MoTeps thyHKUMOHANBHOCTI UHCTPYMEHTa;
. Hepas6opunBocTs Hagnucen;
. KOppO3UK;
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. NoBpEeXAEeHHbIX I'IOBEpXHOCTeIZ;

. CKONoB;

. 3arpsisHeHNIt;

. TPEeLWmnH UNn oCTpbIX Kpaes;

. Aedopmaumii;

. Monomka/BbIXxoA M3 CTPOSi KOMMOHEHTOB CUCTEMbl (ocnabneHue, paspylleHue unu nonomka

KOMMOHEHTOB).

OTCOPTUPYIATE WHCTPYMEHTBI C OAHUM MNPU3HAKOM WU HECKOMBKMMM, NEPEYNCNEHHbIMA Bbie. VIHCTPYMEHTbI C
COXPp: A 3arp: ouMCTUTE W Npofe3nHdUuMpyiiTe noBTopHOo. Ecnn  nocne  nosTopHON

OUNCTKU/AE3NHEKLMM MHCTPYMEHT BCE eLLe 3arpsisHeH, Gonblue He UCMonb3yiiTe ero.
4. TEXHUYECKOE OBCNY)>XVUBAHMUE

B cny4ae MHOrOKOMMOHEHTHbLIX MHCTPYMEHTOB (HanpuMep, € XpanoBbiMu wnu coep| ) nocne
Kaxkgoro umkna noarotoBku cma3sblBaiite NOABUXHbBIE KOMMNOHEHTbI NN NOBEPXHOCTU CKONMBXEHUSA. HEHBJJJ'IE)KELL[EB
TexHu4yeckoe OGCJ'Iy)KMBaHMB, Hanpumep uU3-3a OTCyTCTBUA CMa3ku U He/JOCTETOHHOﬁ CMa3kn, MOXeT OTpuuaTenbHO
CKasaTbCs Ha beHKLlMOHMpOBaHMM. an ncnonb3oBaHun I'Ipl460prIX macen oﬁpa'rwre BHUMaHWe, 4To HeOﬁXO}JMMO
MCcnonb3oBaTh TOMbKO Te NpuBopHble Macna (6enoe MuHepanbHoe Macro), KOTopble — C Y4eTOM MakCcUMarbHOw
NPYMEHNMOI TemnepaTypbl CTEPUNMU3aLMN — paspelleHbl A4S NapoBOW CTEpUNM3aLunM U UMET NPOBEPEHHY
Buonoruyeckyto coBmectumocTb (Hanpumep, Sterilit dmpmbl Aesculap). Hanocute npuGopHoe macrno Ha Bce
noABWXHble AeTtanu (LI.IEpHVIpr “ NOBEPXHOCTH CKOJ'Ib)KeHMH) TOYEYHO U pacnpeuenﬂﬁ're €ero, npuveBoasa gertanu
B ABWXEHUe.

B cnyyae HeKOTOPbIX MHCTPYMEHTOB HEO6XOAMMO YUNTLIBaTE CrieunankHble acnekTbl; CM. pasaen «Ocobkle
yKasaHus»!
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1. FENIKEZ APXEZ

MomecTnTe ounLLEHHbIE U NPOAE3NHMULIMPOBAHHLIE HCTPYMEHTLI B COOTBETCTBYIOLMIA NOTOK AN CTepunusaumm
(cm. paspen «Ocobble ykasaHusi»). IHCTPYMEHTbI B NIOTKE He AOMKHbLI CONpUKacaThbCs.

YnaKkoBbIBaiTE WHCTPYMEHTbI WMW NOTKA AN CTEpUnM3auMn B OAHOPA30BYK CTEPUNU3ALMOHHYIO YNakoBKy
(Hanpumep, NpocTas Unu ABorHas ynakoeka ¢ gonyckom FDA) n/unu B CTEpUNN3aLmMOHHbIE KOHTENHEPbI, KOTOPbIE:

. cooteetcTBytoT EN ISO 11607/ANSI/AAMI TIR 11607;

. NpUrofHbl ANsi NAapoBOW CTepunu3aunn (TEPMOCTOMKOCTb MUH. Ao 141 °C (286 °F), aocTtaTouHas
NaponpoHMLIaeMOCTb);

. 06ecneynBaloT [JOCTATOYHYIO 3alUTy MHCTPYMEHTOB WNM  CTEPUNIM3ALIMOHHOA YyNakoBkn OT
MEXaHU4YECKIX NOBPEXASH;

. NPOXOAST ~ PErynsipHoe  TexHudeckoe —oBcny cornacHo npoussoauTens

(CTEpNIM3ALMOHHBIE KOHTENHEPSI).
Habopel AOMKHBI GbITe yNakoBaHbl B COOTBETCTBYIOWUM OBPa3oM  3anevaTaHHble NOTKU/KOHTEAHepbl Ans
cTepunuaaumnn. CandeTkn Ans CTepUnu3aLm He 06ecneunBaloT JOCTAaTOUHYIO 3aLLMTY.

MpunyunuansHas npuzodHocms Onsi aghghekmusHOU Maposoll cmepunusayuu  nodmeepxoeHa He3asucumol
akkpedumosaHHoll UcrbimamesbHoli na6opamopuell Npu UCMOMb308aHUL  CMEPUNIU3AUUOHHO20 KOHMelHepa
¢upmbi Ermis MedTech GmbH u onucaHHo20 ebiwe mMemoda.

6. CTEPUIN3AUMNA

Mapakdtw TeplypageTar pia eTTaAnBeupévn diadikaoia OXETIKG pE TOV KaBApIoUO, TNV ommoAUpavon Kal TNV
QATTOOTEIPWON TWV ETTAVAXPNOIHOTIOIOUHEVWY EPYOAEiwY (EE0TTAICUOG Kpioiung onpaciag emmédou B katd Spaulding
kal RKI) Tng NGMedical. H diadikaoia rpéTmel va ekTeAeiTal TApwS TTpIV atmd KaBe Xprion. Ze TepiTTwon amékAiong
amé Tig Treplypa@opeveg diadikaaieg, n NGMedical dev @épel kapia uBUvn yia Tig OTEIPEG IBIGTNTEG Kal TNV KABapIGTNTA
TWV EPYOAEIWV.

TnpeiTe £TTIONG TIG VOHIKES SIATAEEIG TTOU I0XUOUV OTN XWPG 0ag KABWIG KAl TOUG KAVOVITHOUG UYIEIVIG TOU VOOOKOEIOU.
AuTd 10xU€! 1B10ITEPQ YIA TIG DIAPOPETIKEG TTPODIAYPAPEG OXETIKA WE TNV ATTOTEAECUATIKF ATIEVEPYOTTOINGN prion.

‘OAa Ta epyaleia TpéTrel va kaBapifovtal, va ammoAupaivovTal Kal va GTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV aTmo kabe xpron. Autd
I0XUEI KUPIWG YIO TNV TTPWTN XPRON HETE TNV TTapddoon, KaBwg OAa Ta epyalsia TTapadidovTal un aTTOOTEIPWHEVA
aMG amaAdaypéva ammé  uTToAeippara  Trapaywyrig. (KaBapiopdg kai atmoAlpavon PETG TNV a@aipeon Tng
TIPOOTATEUTIKAG OUOKEUQOTOG WETAQOPAG, OTIOOTEIPWON WETA Tn Ouokeuaoia oTo Soxeio amooTeipwong). O
ammoTeAeopaTikég kabapiopdg kai n amoAUpavon armoteAolv amapaitnTn TPoUTOBeon yia TNV aTTOTEAEOHATIKN
ATTOOTEIPWON TWV EPYAAEiWV.

270 TTACIOI0 TNG £UBUVNG OAG YIA TN CUPHOPPWON PE OAC Ta BAUATA TWV TITAPOUTWY 0dNYIWV, EEACPANITTE OTI KT TN
Sladikacia XpnaidoTroloUvTal YOVO ETTAPKWG €TTaANBeupéveg WEBODOI yia T OUOKEUR Kal TO TIPOIOV yia Tov
KaBapiopd/Tny ammoAUpHavon Kal TNV aTmmooTeipwor, 0TI OI CUOKEUEG TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAl (OUOKEUN UTTEPAXWY,
OUOKeUr KaBapIopoU Kal aTTOAUPAVONG, QTTOOTEIPWTAG) ouVTNEOUVTal Kal EAEyXOVTaI TAKTIKG Kal OTI TnpouvTal ol
€TTAANBEUPEVEG TTAPAUETPOI OE KGBE KUKAO.

Kard mn xprion, eac@alioTe 6TI CUANEYETE Ta epyaeia TToU EXOUV PUTTAVBET §EXWPIOTG Kal SEV TA ETTAVOTOTIOBETEITE
oToV JioKo EPYAAEIWY, TIPOKEINEVOU VA OTTOQUYETE PEYaAUTEPN HOAUVON TOU YEUATOU BiOKOU EPYOAEiWV.

Oa TPETTEl ETTIONG VO ONMEIWBEI OTI PTTOPEl va UTTAPXOUV Kal HIKPOTEPOI BioKOI OpYAvwy OTO BiOKO OpPYavVWV.
MapakaAeioTe €TTiONG va a@aipEiTe Ta aXPNOIKOTIOINTA EPYAAEia AT AQUTOUG Toug Siokoug yia kaBapiopd/atroAdpavaon.
O xpdvog HETAGU TNG XPIONG TWV epyaAgiwy Kal Tou KaBapiopou Sev TTpéTTel va utrepBaivel TIg dU0 (2) wpeg fi o puTTo!
Sev TTPETTEl va aTeyvvouv. KaBapioTe/amoAUPGVETE Ta epyaleia TTou £Xouv puTTaVBE, KaTOTTIV TOTTOBETAOTE Ta Eavd
oToV JioKO EPYAAEIWV KAl ATTOOTEIPWOTE TOV TIARPWG YEPATO BiOKO EPYaAEiwV.

MNa pepikd epyalsia amairouvran £151kég Siadikaagisg, yia autég avaTpé§re oTo kepdaAaio "EiSikég odnyieg™!

2. KAOAPIZMOZ KAI AMMOAYMANZH

Mp®Tn ensepyacia oTov TONO Xprong

Ans cTepunu3aumn NpUMeHsIATe TONbKO NPUBEAEHHBIE HIKE METOAbI; UHbIE METO/bI CTEPUNN3aLIMM HEAoNYCTUMBI.

. Maposas cTepunnsaums.
. OpaKUWOHHBIM BaKyyMHbIR/MpeaBakyyMHbIi MeTog (MWH. Tpu [3] uMKna, C/OCTAaTOYHOW CYLLKOW
n3genui).
. MapoBoi ctepunuaatop cornacHo EN 13060/ANSI/AAMI ST79 unu EN 285/ANSI/AAMI ST79.
. Banugauusi cornacto EN 1SO 17665/AAMI TIR 17665 (peincTByiowasi KOMMMeKTaums U oueHka
3AHEKTUBHOCTU C y4ETOM OCOBEHHOCTEN N3nenus).
. MwuHumansHas Temnepatypa crepunuaaumm 132 °C (269,6 °F), aonyctumoe otknoxenue (0/+3 °C)
EN ISO 17665/AAMI TIR 17665.
. [onyctumo cneayiollee BpeMsi CTepunu3aLum (Bpems BbiAepXKMU Npu TemnepaType cTepunuaaunm),
BKIIOYas NPOOMKMUTENBHOCTE CamMoi CTEpUNM3aLIMN:
o MUH. 5 MUHYT 10 npu 134 °C (273,5 °F);
o MUH. 3 MUHYTbI Npn 134 °C (273,5 °F);
o MUH. 4 MuHyTbI npn 132 °C (269,6 °F).
. [ocTaTouHoe Bpems CyLIKU ANst MHCTPYMEHTOB JaHHOTO Tna — 20 MUHYT.

MeTop BLICTPO CTEPUNM3ALINM HE [JoMyCKaeTCs.
Takke 3anpeliaeTcs CTEpUIM3aLMA ropsYMM BO3AYXOM, PajfvauMoHHas CTepunnsaums, dopmanbaermaHas unm
3TUNEHOKCUAHAs CTEPUNU3ALINS 1 NNa3MeHHast CTEpUNN3aLms.

B cny4ae HEKOTOPLIX MHCTPYMEHTOB HEOGXOAMMO YUMTLIBATL CrieunankHbie acnekThbl; CM. pasaen «Ocobkie
yKazaHusa»!
nj o ona g 7 i

npu np
cmepunuszamopa Zentra CERT 3100 LAB cupmbl  F. & M. Lautenschldger GmbH & Co.KG unu
Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9 ¢pupmbi Sauter AG (K060337) u eblweonucaHHo20 memoda ¢
y Hauxy criyyasi.

7. XPAHEHME

ExTteAéoTe TNV akoAouBn diadikacia aTov TOTTo XpAoNG Tou epyaheiou:

. Apéowg PETA TN PO, QTTOHOKPUVETE TOUG £VTOVOUG AekéEDEG OKOUTTI(OVTAG ) SETTAEVOVTAG TOUG pE
QATTECTAYHEVO VEPO

. TotoBeTrOTE Ta epyaleia TTou €xeTe KaBapioe! TTPOXEIPa o€ KAaTAAANAo doxeio atobrikeuong (uypA
aTrOBrKEUON) KAl ETTICNUAVETE, EQV XPEIGETAI, TUXOV KATEOTPAUHEVA ) EAATTWHATIKG Epyaleia

. XpnoipotroifoTe éva SidAupa KaBapiopoU f/kal atroAUpavong. To kaBapioTikG A/kal TO ATTOAUNAVTIKG

Sev TTpETel va TrEpIEXEl AASEUDN (SIaQOpPETIKA Ba 0TABEPOTTOINOEI TOUG AeKEDEG QIATOG), TTPETTEN Var
SlaBéTel eAeypévn amoTeAeopamkOTNTA (T1.X. €ykpion Tng Meppavikig Evwong yia v Yyievi kal
MikpoBioAoyia (DGHM) rj Tou OpyaviopoU Tpogiuwyv kai papudkwy Twv HMA (FDA) rf/kal orjpavon
CE), va gival kat@AAnAo yia Tnv atroAdpavon Twy epyaAeiwy Kal va gival oupBard pe ta epyaheia (BA.
KEPAAQIO "AVOEKTIKOTNTA UNIKWV").

. Kard v uypr) ammoBrikeuon, BeBaiwBeite o1 OAa Ta epyaleia eivar TTARPwG KaAUPPEVa pe uypo kai OTI
OAeG 01 KOINOTNTEG TWV EPYAAEiWV eival yePATEG

. ATroguyeTe diadikaoieg oTaBePOTTOINONG, OTTWG EPapuoyr BeppdTNTag i XPron aAdelidng TpIv amd
Tov KaBapioud

. KAeioTe T0 BoxEID HETAPOPAG, VIO VA ATTOPUYETE TO OTEYVWHA

. Kara 1 petagopd Twv epyaleiwv Trou £xouv putraveei, BeBaiwbeite 611 of Sladpopég PETapopdg Kal

T0 TepIBGAAOV Bev eival poAuapéva
NGBeTE UTIOYN OTI TO ATTOAUHAVTIKG TTOU XPNOIHOTIOIEITAI KATA TNV TIPOKATOPKTIKY ETTEEPYATIa XPNOIUEVE! HOVO Yia
TNV TTPOCTACIT TWV AVBPWTTWY Kal SEV UTTOPET VO AVTIKATACTAOEI TO HETAYEVETTEPO —UETA TOV ETTITUXT TTPOKABAPIOHO—
BrAua amoAUpavong.

MNMpokartapkTikn enegepyacia

Mocne cTepunuaaLm XxpaHUTe MHCTPYMEHTLI B CTEPUNM3ALIMOHHOI YNaKOBKE B CyXOM 1 3aLLMLLIEHHOM OT Mbinu MecTe.

8. YCTOAYMBOCTb MATEPUANIOB

Mpu BLIGOPE YMCTALLMX M AE3NHDULMPYIOLINX CPEACTB CieauTe 3a TeM, YToBbl B COCTaB He BXOAMMW Criedyolune
BeljecTsa:

. OpraHMyeck1e, MUHEpanbHbIe UMM OKUCTISIOLUMECS KUCTOThI (PEKOMEHAYIOTCA CnabollenoyHbie
ounctutenu ¢ pH 10-11, Hanpumep neodisher MediClean Forte coupmei Dr. Weigert);
OpraH14eck1e pacTBOPUTENH (HaNpUMEp, CNPTbI, NPbI, KETOHbI, BEH3MH);
OKUCIIAOLLIME areHThbl (HanpuMep, Nepekucs BoAopoaa);
ranoreHs! (xnop, hog, 6pom);
apomaTuyeckne/ranoreHMpoBaHHbIE YINeBoiopOabl;
COMK TSXKENbIX METasnoB.
Hukoraa He MCNOMb3yiTe [N OUMCTKN UHCTPYMEHTOB, NOTKOB U KOHTEHEPOB ANsl CTEPUIN3aLNN MeTannnyeckme
WETKM WNN CTanbHoe BOMOKHO. BCe WHCTPYMEHTBI, NMOTKA U KOHTEHepbl Ans CTepunusauuu paspeluaeTcs
1cnonb3osaThb TOMbLKO Npu TemnepaTypax He Beiwe 141 °C (285,8 °F)!

B cnyyae HeKOTOPbIX MHCTPYMEHTOB HEO6XOAMMO YUMTLIBaTE CreunankHble acnekTbl; CM. pasaen «Ocobkle
yKasaHus»!
[laHHble MHCTPYMEHTBI MOXHO MCMonb3osaTk 40 200 pa3 (Mpu cobriofeH HEOGXOAUMON OCTOPOXHOCTY U B TOM
Cyyae, eCiivt OH1 He NOBPEX/EHbI 1 HE 3arpsi3HeHs!). 3a MOBTOPHOE MCMONb30BaHWe Bombluee KOMMYECTBO pa3 Unu
np noep n/unu 3arps VHCTPYMEHTOB OTBETCTBEHHOCTb HECET MOMb30BaTENb.
Mpu HecobnoeHUM ykasaHni nio6asi OTBETCTBEHHOCTL KOMMaHNN UCKMoYaeTcs.
Bce WHCTPYMEHTbI M KOHTEiHepbl Ansi CTepunusauMu AOMKHbl BosBpawatecst B NGM wnu gunepy Tonsko
B 06paboTaHHOM BUAE U C COOTBETCTBYIOLVM NOATBEPKAEHNEM.
Mepep, npeaBapUTENbHOM OUNCTKOM U OYUCTKON/AE3NHMEKLMEN BCE MHCTPYMEHTLI Heobxoaumo pasobpaTh, ecnm 3To
BO3MOXHO. [nsi aToro cobriofaiiTe TEXHOMOTVIo Onepauni Ansi COOTBETCTBYIOWIEN CACTEMbI W pa3bupaiite
VHCTPYMEHTbI B NOCNIEA0BATENLHOCTM, OGPaTHOM TOW, YTO MCMONb3yeTcst Npu cBopke. [IeMOHTUPYIiTE yaapHble
Haca/Ku1 C MOMOTKOB.
MpesiBapUTENbHYIO OYUCTKY, OYUCTKY/AE3NH(EKUMIO, YNaKoBKy W CTEPUNM3ALMIO W3LENUA C COEAUHEHNSIMM
(33)X1MMaMK) BBINOMHANTE TOMBbKO B OTKPLITOM MOMOXEHUM.
Mpu ynakoBke nepep CTepUnu3aLMeil yCTaHaBNMBaNTe BCE UHCTPYMEHTbI Ha NPEAYCMOTPEHHbIE AepXaTenn (npu
Hanuimm).
[Ans nony4eHunsi AOMOMHUTENbHOM MHopMaLuum obpalyaiiteck B komnaHuio NGMedical GmbH.

NGMedical GmbH

Trierer Stralle 65

66620 Nonnwesiler

3pemsi CTepUnM3aLmMn ANs MHaKTUBALWW NPUOHOB (Hanpumep, B FepmaHun: 18 MUH Npn
% CobnioaailTe HaLMoHambHbIE NPEANNCaHNs.

. Metd Tn xprion (evT6g 2 WPWV TO LEYIOTO) TTPETTEI VO OTTOHAKPUVETE TOUG 0patols AekéSeg amé Ta
epyaheia. MPETel va amroPedyeTe Ta PeyGAa SIOOTAPATA AVAUOVAG HEXPI TNV TIPOETOINAGIA (TT.X. KOTA
Tn didpkela TNG vUxTag) Adyw Tmeavou kivdivou didBpwang.

. AtroouvappoAoyoTe 6Aa Ta epyaleia Kard To péyioTo duvato. Mo autd AGRETE uTTOWn TO KEQAAQIO
"EIBIkéG 0dnyieg"!
. XpnolyoTroioTe TpeXoUHEVO vepd 1 éva didhupa atmoAUpavong. To ammoAupavTiké Sev TIPETTEN va

TrepIEXel aAdeUdN (SlapopeTika Ba aTaBepoTToIoEl TOUG AekEDES QiaTOG), TIPETTEN va IaBETEl EAEYpEV
amoteAeopanikotnTa (1.X. €ykpion g DGHM 1j Tou opyaviopold FDA f/kai ofjpavan CE), va eival
KATGAANAO yia TNV aTmoAUpavon Twv epyaAeiwy Kal va eival oupBard pe ta epyaheia (BA. KEQaAaio
"AVOEKTIKOTNTA UNIKWV").

. Ma v a@aipeon Twv AEKESWYV HE TO XEPI XPNOILOTTOINOTE UOVO pia paAakr BoupToa i éva kabapo,
HaAakd Travi Ta oTToia XpNoIMOTToIoUVTAl VO VIO QUTOV TOV OKOTIO, GAAG OE Kapia TTEPITTTWGN PNV
XPnoiuoTroIoeTe PETAAAIKT BoUupToa 1) oUpUA.

. KiviioTe Ta KivoUpeva pyaleia TTOMEG QopEg kaTd T DIGPKEIA TOU TTPOKABAPICHOU (TT.X. EVWOEIG)

. E@ooov diatiBetal: ZeTTAUVETE GAOUG TOUG QUAOUG TwV EPYOAEIWY XPNOIHOTIOIDVTAG pIa aUplyya Hiag
Xpriong (eAdxioTou dykou 10 ml)

AGBeTE UTIOWN OTI TO ATTOAUPAVTIKG TTOU XPNOIHOTIOIEITAI KATA TNV TIPOKATAPKTIKY| ETTEEPYATIT XPNOIUEVEI HOVO YIa
TNV TTPOCTACIT TWV AVBPWITWY KAl SEV UTTOPET VO QVTIKATACTOEI TO HETAYEVETTEPO —UETA TOV ETTITUXT| TIPOKABAPIoHO—
BrAua amoAUpavong.

Mpétrel va eToludoeTe 6Aa Ta epyaleia, akopn kal Ta epyaleia evég ouaTApaTog TTou dev xpnaipoTroloUvtal. Etriong,
Sev TIPETTEI va TIAPAAEIWETE KAVEVA BAPA TNG TIPOETOINATIAG YIa Ta pYaAEia TToU eV XpnaidoTToloUvTal.

EmimTAéov, TIPETTEI VO EKTEAETETE EK TWV TIPOTEPWYV KABAPIOPS OE AOUTPO UTTEPAXWV.

Mnxavikog p1opdg/anoAvpaven ( i kaBapiopoU kar anoAvpavong)
Kard Tov kaBapiopé e UTTeprXoug TTPETTEI VA e§a0QANITETE OTI
. Ta epyaleia Sev Epyovral o€ ETTAQN PETAEU TOUG,
. Ta epyaleia €xouv TOTTOBETNOET TNV IBavikr B€0n 0TO AouTPS UTTEPAXWYV ETOT WOTE KAVEVA ONUEIO Vo
HNV TTapapEVel Xwpig va EETTAUBEI,
. OAa Ta epyaAeia KAAUTITOVTOI TTARPWS HE UYPO OTO ECWTEPIKO Kal TO EEWTEPIKS TOUG,
. Trapaokeuddetal véo SidAupa kaBapiopoU TOUAdXIoTOV KABe epydoiun nuépa kal avrikaBioTaral
apéowg €AV UTTAPXE! opaTr BPwHIG,
. 70 BIGAUpa KaBapIoPOU TTAPACKEUAZETAI TUHPWVA HE TIG TIPODIAYPUPES TOU KATAOKEUAOTH,
. Ta AouTpd KaBapiopoU kabapifovTtal Kail aTToAUPaivovTal OXOAAOTIKG PE UNXaVIKE PEoa KAOE epydoiun

NUEPQ TTPOKEINEVOU VO ATTOPEUXBEI 0 OXNUATIOUOG BIOPIAY.
Kard tnv emAoyn TNg CUOKEURG KaBapIopoU Kal atToAUHavong TIPETTEN va e§a0PaAiTETE OTI

. n ouokeur] KaBapiopoU Kal atroAUpavong JIBETEl KATAPXYV EAEYUEVN OTTOTEAEOUATIKOTNTA (TT.X.
€ykpion Tng DGHM 1y Tou opyaviopoU FDA rfi/kai ofjpavon CE kard o rpéTuTro DIN EN ISO 15883),
. XpnolyoToleital éva eAeypévo TIpdypappa yia T Beppikiy amoAUpavon (5 Aemté TouhdxioTov o€

Beppokpaaia 90 ° C rj pe Tip A0 > 3000) (o€ TTEPITITWON XNMIKAG ATTOAUHAVONG UTTAPXE! KiVEUVOG va
Trapapeivouv UTToAEippaTa aTroAUpavTIkoU oTa epyaleia),

. TO TIPOYPOHA TTOU XPNOIUOTIOIEITal yia Ta epyaAeia eival KatdAAnAo kai TrepIAauBAvel ETTOPKEIG
KUKAoUG €KTTAUONG,
. yia TNV €KTTAUCN XPNOIUOTTOIEITal 600 TO JUVATOV ATTOOTEIPWHEVO 1 XAHUNANAG TTEPIEKTIKOTNTAG OF

HikpoopyaviopoUg (péy. 10 pikpoopyaviopoi/ml) kaBwg Kal XapnAAG TTEPIEKTIKOTNTAG O€ eVOOTOGIVEG
(péy. 0,25 povadeg evdotogivng/ml) vepd (T1.x. vepd uwnAig kabapdTnTag),
. 0 0£PAG TTOU XPNOIUOTIOIEITAI YIA TO GTEYVWHA £XEI QIATPAPIOTET KOl
. n ouoKeun kaBapPICHOU Kal aTTOAUHAVONG GUVTNPEITAI KOl EAEYXETAI TOKTIKG.
Kard tnv emAoyn Tou XpnoIPOTIOI0UUEVOU CUCTAHATOG KABAPIoHOU TTPETTEN Va EA0QAAICETE OTI
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. gival kaTapxAv KatdAAnAo yia Tov KaBapiopd Twy epyaAeiwy atrd PETAAAO Kal TTAAOTIKS,
. 0l XNHIKEG OUTiEG TTOU XpPNaIpOTIoIUVTal Eival CUPBATEG pE Ta epyaleia (BA. KepGAaio "AvBEKTIKOTNTA
UAIKWV") Kail
. Xpnogotroigital éva kabapioTiké pe pH >10 éwg pH 11 (m.X. neodisher MediClean forte Tng Dr.
Weigert)
MpETTEl OTIWOBNATIOTE VA TNPEITE TIG CUYKEVTPWIOEIG TOU KABAPIOTIKOU KAl TOU GTTOAULAVTIKOU TTOU TIapéXOvTal aTTé ToV
KATAOKEUAOTH.
Aadikacia
1. AmroouvappoloynoTe Ta epyaleia (yia autd AaBeTe uTréyn 1o ke@AAaio "EidikéG odnyieg").
2. ToTTOBETACTE T ATTOCUVAPHOAOYNUEVA Kall, OTNV TIEPITITWON TWV EPYAAEIWV PE EVIDTEIG, TO AVOIKTA

epyaheia aTo AouTpd uTrepriXwv. E§aopalioTe 611 Ta epyaleia dev EpxovTal O€ £TTAPN Kal 6T Kavéva
anueio dev TTAPAPEVE XWPIG va EETTAUBEI.

3. OMAa Ta epyaheia TTpéTTel va BpéxovTal TTAPWG HE UYPO OTO ECWTEPIKO Kal TO EGWTEPIKG TOUG, Ol
KOINOTNTEG TTPETTEI Va €ival YEUATEG XWPIG VO UTTAPXOUV PUOaAIBEG aépa (TOTTOBETAOTE Ta EAAPPLIG
AoEd).
4. ZeKIVAOTE TOV KaBapIoPd Pe UTTEPRXOUG TwV epyaAeiwv opifovTag TIG akOAOUBEG TTaPaUETPOUG:
a. Zuxvornta 32 éwg 50 kHz
b. Méy. Beppokpacia 40°C
c. 10 Aemd
5. Kara tn didipkeia Tou Tpokabapiopo’ oTo AouTpd UTTEPrXWY, BEV ETITPETTETAI N TOTTOBETNON GAAWY

EPYOAEIWVY 1 AVTIKEIPEVWIV.

6. AQaipEoTe Ta epyaAeia aTrd To AouTpd UTTEPAXWVY HETA TO TEAOG TOU TTPOYPANUATOG.

7. EAéyEre Ta epyaleia yia TuxOv opaTég aAAOILOEIG Kol AEKEDEG.

8 TomoBeTrOTE Ta aTrOCUVapHOAOyNUéva epyaAeia OTn OUOKEUr KOBAPIOUOU Kal ATTOAUHAVONG.
EgaogahioTe 611 Ta epyaleia dev EpovTal O€ ETTAQN HETAEU TOUG.

9. ZuvdéaTe GAOUG TOUG QUAOUG TWV EPYaAEiWV aTn GUVBEDN £KTTAUONG TNG CUTKEURG KaBapiopou kai
ATTOAUHAVONG XPNOILOTIOIWVTAG Evav KaTGAANAO TTpocappoyéa EKTTAUGNG.
10. ZEKIVAOTE TO TIPOYPAHHA 0pIOVTaG TIG AKOAOUBEG TTOPAHETPOUG:
a. MpaypartotroifoTe TpokaBapiopd yia 1 AeTrtd pe kpUo (< 40°C) vepod (TTéoIuo vepd

oUpewva pe Tnv odnyia EE 98/83/EK)

b. KaBapioTe yia 10 Aetrta .. ue Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) o€ 8eppokpacia 55°C
c. MpayparotroifoTe adpavoTtroinon yia 2 Aertd pe Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
d. EKTTAOVETE yia 2 AeTITd pe KpUo (<40°C) aTmiovIopévo vepd
e. MpaypatotroifoTe BepuikA amoAUpavon yia 5 AeTrté TouldyioTov o€ Beppokpaacia 90
° C 1 ye mipry A0 > 3000
1. AgaipéoTe Ta epyaAeia ammd TN OUOKEur] kaBapiopoU Kai aTmoAUHAvVONG METE TO TEAOG TOU
TIPOYPAPUATOG.
12. EAéyETe Kal OUOKEUAOTE Ta €pyaleia TO OUVTOPOTEPO Suvatdv WeTd Tnv agaipeon (BA. Kepahaia
"EAeyxol", "ZuvtApnon" kai "Zuokeuaoia" OXETIKG PE TO ETTAKOAOUBO OTEYVWHA O€ KaBapd PEPog edv
XpeiddeTan).

Mo pepikd epyaleia arairodvral £181kéG S1aSIKATIES, VIO aUTEG avaTpégTe oTo kKe@dAaio "Eidikég oBnyieg™!

H amé&si§n mg karapxriv karaAAnAérnrag tou amorsA U pnxavikou U kar AU /]
mapaoxébnke amé éva ave{daprnro, Glamorsupzva gpyaoriipio GOKlpqu HE xpnan NG oUOKeUliS kafapiopoy
ka1 aroAupavong Miele PG 8535 kai g G TTOU TEPIYpdep 10

3. EAErXoI1

X0200

Mo pepikd epyaleia arairouvtal £151kég S1adikaaies, yia autég avaTpéfte oTo kepdAaio "EiSikég odnyieg"!

2025-11-03

H 66e1En NS pX1 AANAGTNTAS MIag amoreA S amooTEipwaong pe arué mapaoxébnks amé
éva ave§daprnro SiamaTeupévo EpyaacTipio SOKIUWY PE XPIiOT TOU amooTeipwrr arpou Zentra CERT 3100 LAB
¢ F. & M. Lautenschldgger GmbH & Co. KG 1j Tou amoorsipwrr aryou Belimed Sream Srenllzer TOP 5000
Model 5-5-9 1n¢ Sauter AG (K060337) ka1 Tng iag mou mepiypde 7] ), Aaup S uTTéwn
TNV TAPGUETPO TS XEIPOTEPNS TEPITTWOTG.

7. AMOOHKEYZH

MeTé TNV amrooTeipwon Ta pyaAEia TIPETTEN VO ATTOBNKEUOVTAI OTEYVA Kal XWPIG OKOVN OTn CUCKEUATia aTToBrikeuong.
8. ANOEKTIKOTHTA YAIKQN

Katd tnv emAoyr Tou KaBapioTIKoU kai Tou atmoAupavTikou, §ao@aliote oT dev TrepIAapBavovTal Ta akdAouBa
ouoTaTKd:

. opyavikd, avopyava Kol o§edwTIKG ogéa (cuvioTaTal eAappwg aAkaAikd kabapioTikd, pH >10 éwg pH
11, m.x. neodisher MediClean Forte tng Dr. Weigert)
opyavikoi SIGAUTEG (TT.X. aAkoOAn, aBépag, KeTdvn, Bevdivn)
OEEIBWTIKG péoa (TT.X. UTTEPOEEIBIO Tou UdPOYGVOU)
ahoyéva (xAwpio, 1WdIo, BPWwHIO)
apwuaTiKoi/ ahoyovwpEévol uSpoyovavepakeg
ahata Bapéwv PETAAwWY
Moté pnv XPNOILOTTOIEITE PETAAAIKEG BOUPTOEG i} CUPHA YIa TOV KABapIoud Kavevog epyaleiou, diokou aTroaTEipwang
Kkal doxeiou amoaoTeipwong. Kavéva epyaleio, diokog amoaTeipwong Kal JoXEio aTrooTeipwong dev TTPETTEN va eKTIOETAI
ot Beppokpaoieg uynAdTepeg amoé 141 °C (285,8 °F)!

Mo pepikd epyaleia amairouvran £151kég Siadikaagieg, yia autég avaTpé§Te oTo kepdAaio "EiSikég odnyieg™!

9. AYNATOTHTA ENMANAXPHZIMOMOIHZHZ

Mmopeite va xpnoigotroioete §ava Ta epyaleia —pe TNV katdAANAN @povTida Kal epdoov dev EXOUV UTTOOTEN {NuId Kal
eival kaBapd— €wg kai 200 opég. Kabe emavaypnoipotoinan Tépav auTrg fi/kal kGBe xpron Twv epyaAeiwy TTou
£xouv UTTOOTEl {nuId f/Kal eivar BPWwHIKa yivetal pe euBivn Tou XpAoTn.

S& TEPITITWON W TAPNONG QUTAG TNG 0dnyiag dev pépoupe kapia eudovn.

10. ENIZTPO®H

‘OAa Ta epyaleia kal Ta Soxeia aTTOOTEIPWONG UTTOPOUV VA TIPOETOINOTTOUV Kal va emmiaTpagouv otnv NGM i oTov
QVTITTPOOWTTO POVO HE TO KATAAANAO ATTOBEIKTIKG.

11. EIAIKEZ OAHIIEZ

EAéyEre OAa Ta epyaleia peTd Ta TpoKaBapIoHS fi/kal Tov kaBapiopé/Ty amoAluavon yia Ta akéAouBa:
ATwAsia AeiToupyiag Tou epyaleiou
H eTikéra yiveral ducavayvworn
diaBpwon
KOTEOTPAHMEVEG ETTIQAVEIEG
Bpupparopd
puTTOUG
PWYHEG N QIXUNPEG AKUES
TIAPAPOPPWITEIG
. Opavon/acToxia e§apTNUATWY TOU CUCTAUATOG (XaAdPWON, KATAoTPOPN 1 Bpadan e§apTNUATWY).
ATIooUpeTE Ta €pyaleia TTOU TTAPOUCIAZouV éva A TTEPICOSTEPA aTT® TA TIAPATIAVW XOPOKTNPIOTIKG. MpéTer va
kaBapioeTe Kal va ammoAupdveTe §ava Ta epyaleia TTou e§akoAouBolv va gival Bpwuika. Edv 1o epyaleio e§akoAoubei
va gival BPWHIKO PETE TOV €K VEOU KaBApIoUG/aTTOAUHAVaN, TOTE TIPETTEI VA TO ATTOOUPETE.

4. ZYNTHPHZH

‘OAa Ta epyaleia TIPETTEI va ATTOCUVAPHOAOYOUVTal TIPIV ATTO TOV TIPOKaBapiopud Kai Tov KaBapiopd/tnv amoAupavon,
e@ooov eival duvardv. Ma autdv Tov OKOTIO, TNPACTE TN XEIPOUPYIKN TEXVIKF TOU EKACTOTE OUCTAPATOG Kal
ATTOOUVAPHOAOYAOTE Ta pyaleia UE TNV avTioTPo@n OIpd aTTé aUTAV TTou TreplypageTal. O1 KEQAAEG KpoUong Twv
TQUPILV TTPETTEI Va aTToouvappoAoyoUvTal.

Ta TpoidvTa pe evwoelg (AaBideg) Tpémel va TrpokabapifovTal, va kabapiovral/atroAupaivovTal, va cuokeudgovTal
KOl VO OTTOOTEIPWVOVTAI JOVO O avolxTr) B€on.

Kard tn ouokeuacia Tpiv aTmd Tnv amooTeipwan OAa Ta epyaleia TIPETTEI va TOTTOBETOUVTAI OTIG TTPOKABOPITHEVES
UTTOBOXEG, EQOTOV UTTAPXOUV.

12. NEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ

TNV TePITTWON epyaleiwv pe TTOAUTIAOKEG AeiToupyieg (TT.X. KAOTAVIEG kal GUUTTAEEIG) ammaiTeital Airavon Twv
KIVOUHEVWY PEPWV 1} TWV ETIPAVEIWV KUAIONG HETG aTTd KABE KUKAO TTpogTOIpaciag. Tuxov eANTTAG cuvThpnon, Tr.X.
Aoyw TrapdAeipng Airavong fi avetrapkoug Aitravong, Ptropei va odnyroel oe duoAeiroupyia. Kard tn xprion Aadiwv
epyaheiwy, Ba TPETTel va eEa0@aAileTe OTI XpnaigoTroloUvTal povo AGdia epyaAeiwy (Aeukd AGdI) TTou €xouv eykpIBEi —
AapBdvovtag umdyn Tn péyioTn BEPUOKPACia ATTOCTEIPWAONG TTOU XPNOIHOTIOIEITAI— YIA ATTOCTEIPWON HE ATHO Kal
€xouv eAeypévn BlooupBardtnra (Tr.x. Sterilit Tng Aesculap). To AddI epyaAeiwy TIPETTEI va QAPHOZETal ETTIAEKTIKG HOVO
OTa KIVOUPEVA PEPN (EVWOEIG Kal ETTIPAVEIEG ONIGBNONG) Kal va SlavEPETal JECW Kivnong.

Mo pepikd epyaleia arairodvral £181kéG S1aSIKATIES, YIa aUTEG avaTpégTe oTo Ke@dAaio "Eidikég odnyieg™!
5. ZYZKEYAZIA

Mo TepaItépw TTANPOYOPIES, ETTIKOIVWVATTE HE TNV:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

1. OBECNE ZAKLADY

ToToBeTAOTE Ta KABAPIOKEVA Kal ATTOAUHACHEVA EpyaAgia oTov avTioTolxo Sioko atroaTeipwong (BA. kepdAaio "EISIkég
odnyieg"). Ta epyaleia Sev TIPETTE! va £pxovTal o€ £TTa@ry PeTagl Toug aTo SoxeEio.

ZuokeudoTe Ta epyaleia ri/kal Toug SIOKOUG ATTOOTEIPWONG O€ CUCKEUQTIEG ATTOOTEIPWONG Wiag XpProng (Tr.x. povn 1
BITTAR ouokeuaaia eykekpipévn ammd Tov opyaviopd FDA) ri/kai Soxeia aTTooTeipwong Tou TANPoUV TIG akOAouBeg
ATTAITATEIG:

. auvadouyv pe 1o TTpdTuTo EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607

. eival katdANAa yia aTTooTeipwaon Pe aTpé (avToxn ot Bepuokpacia éwg 141 ° C (286 °F) TouhdxioTov,
ETTAPKNAG SIATIEQATOTNTA OTOV ATHO)

. TIAPEXOUV ETTAPKI TIPOOTACTA TWV EPYAAEIWY A/KAI TWV GUCKEUACIWY ATTOCTEIPWONG ATTO UNXAVIKEG
BAaBeg

. ouUVTNEOUVTaI TAKTIKG CUPPWVa PE TIG TIPOBIAYPAPEG TOU KATAOKEUAOTH (Soxeia amooTeipwong)

Ta oeT Tpémel va ouokeudlovtal oe kaTaAAnAa o@payiopévoug diokoug/Soxeia atrooTeipwong. Ta pavinAdkia
aTTooTEIPWONG dEV TTAPEXOUV ETTAPKA TTPOCTATIA.

H amoédeign g Karapxnv KaraAAnAdTnrag piag airoTEAEOUATIKAS QITOOTEIpWONS Ue atud mapaoxEbnke amoé éva
ave€aptnro, dIATTIOTEUUEVO EpYaOTpIO SOKILWV [E XPron Tou doxeiou amooTeipwans Ermis MedTech GmbH kai Tng
diadikaaoiag mou TTeplypAQeral.

6. AMOZTEIPQZH

Nize je popsan validovany postup, ktery popisuje Cisténi, dezinfekci a sterilizaci opakované pouzitelnych nastroji
(kritické B, podle Spauldinga a RKI) od spole¢nosti NGMedical. Tento proces musi byt pfed kazdym pouZitim
kompletné proveden. V pfipadé odchylky od popsaného postupu nenese spoleénost NGMedical Zadnou odpovédnost
za sterilitu a Cistotu nastrojh.

DodrZujte také préavni predpisy platné ve vasi zemi a hygienické predpisy nemocnice. To plati zejména pro rizné
pozadavky tykajici se G¢inné inaktivace priont.

V3echny nastroje musi byt pfed kazdym pouzitim vycistény, dezinfikovany a sterilizovany. To plati zejména pro prvni
pouziti po dodani, protoze vSechny nastroje jsou dodavany v nesterilnim stavu, ale pfesto neobsahuji Zadné vyrobni
zbytky. (Ciéténi a dezinfekce po odstranéni ochranného obalu pro prepravu; sterilizace po zabaleni do sterilizaéniho
kontejneru). Uginné &iéténi a dezinfekce jsou nezbytnym predpokladem pro Géinnou sterilizaci nastroju.

V rdmci své odpovédnosti za dodrZzovani vSech kroki tohoto ndvodu dbejte na to, aby pfi pouZiti byly vzdy pouZivany
pouze postupy pro ¢isténi/dezinfekci a sterilizaci, které jsou dostatecné ovéfeny pro dané zafizeni a produkt, aby
pouzivana zafizeni (ultrazvuk, Cistici a dezinfekéni zafizeni, sterilizator) byla pravidelné udrzovana a kontrolovana a
aby byly pfi kazdém cyklu dodrzovany ovéfené parametry.

Pfi pouziti dbejte na to, abyste znecisténé nastroje sbirali oddélené a nevraceli je zpét do zasobniku na nastroje, aby
nedoslo k vétsi kontaminaci napinéného zasobniku na nastroje. Dale je tfeba dbat na to, aby se v situ na nastroje
nenachazely také mensi zasobniky na nastroje. V tomto pfipadé vyjméte z téchto zasobnikl také nepouZité nastroje
k ¢iténi/dezinfekci. Doba mezi pouZitim nastroji a CiSténim nesmi byt del$i neZ dvé (2) hodiny, resp. necistoty nesmi
zaschnout. Znecisténé nastroje vycistéte/dezinfikujte, poté je znovu roztfidte do zasobniku na nastroje a poté
sterilizujte piné napinény zasobnik na nastroje.

U nékterych nastroju je tfeba dodrzet zvlastni pokyny; viz i »Zvlastni
2.  CISTENI A DEZINFEKCE

Prvni o$etfeni v misté pouziti

Movo ol JIadIKaoiEg ATTOOTEIPWANG TTOU AVAPEPOVTAI TIAPAKATW TTIPETTEI VA XPNOIJOTIOIOUVTAI YIa TNV ATTOCTEIPWOT.
Aev emTpéTrovTal dAAeg SladIkacieg ammooTeipwong.

. ATTooTEIpWON PE aTPO
. Aiadikaoia KAaopaTikoU Kevou / TTpokevoU (TOUAGXIOTOV TPEIG (3) KUKAOI, HE ETTAPKEG OTEYVWHA TOU
TTPOIOVTOG)
. AmooTelpwTig aTpou katd EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 i katd EN 285 / ANSI/AAMI ST79
. EmaAn6eupévn diadikaoia katd EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 (éykupn Béon ot Aermoupyia kai
a&loAéynon amodoang yia TO CUYKEKPINEVO TTPOIGV)
. EAdxiotn Beppokpacia amooTeipwong 132°C (269,6°F), ouv avoxr (0° / +3°C) kata EN 1SO 17665 /
AAMI TIR 17665
. Emtpémovtal oI akéAouBol xpdvol atrooTeipwang (Xpovog €kBeong oTn BepUoKpasia aTTooTEIPWONG)
OUpTTEPIAGUBAVOEVWV TWV XPOVWY BIaTHPNONG:
o TOUAGX. 5 AemrTd o€ Beppokpacia 134° C (273,5 ° F)
o TouAdx. 3 AeTrTa o€ Bepuokpaaia 134° C (273,5 ° F)
o TOuAdX. 4 AeTiTé o€ Beppokpaaia 132° C (269,6 ° F)
. O xpoévog aTeyvwpaTog 20 AETITWY ETTAPKET yIa Ta EpyaAeia autou Tou TUTTOU

H diadikacia Taxeiag amooTeipwong, Kard kavova, Sev ETITPETTETAL.
Emiong, pnv epapuddete amooTeipwon e BEpUO aEPa, ATTOOTEIPWON WE aKTIVOBOAIQ, OTTOOTEIPWON HE POPHAADEUDN
A aIBuAevoEEidIo KaBWG Kal aTTooTEIpWON PE TTAGoUA.

m MapateTapévog XpOvog aTrooTEIpWONG yia T aTTevepyoTToinon prion (Tr.x. 18 AeTtd o€ Bepuokpaoia 134
°C (273,5 °F) otn l'eppavia). TnprioTe uTTOWn TOUG EBVIKOUG KAVOVIOUOUG.

V misté pouZiti nastroje postupuijte nasledovné:

. Ihned po pouZiti odstrafite hrubé necistoty otfenim nebo oplachnutim destilovanou vodou.

. Hrubé ocisténé nastroje vlozte do vhodného odkladaciho koSe (mokré odkladani) a v pfipadé potreby
oznacte poskozené nebo vadné nastroje.

. Poutzijte Gistici a/nebo dezinfekéni roztok. Cistici a/nebo dezinfekéni prostredek musi byt bez aldehydi

(jinak dochazi k fixaci krevnich necistot), musi mit ovéfenou ucinnost (napf. schvaleni DGHM nebo
FDA resp. oznaceni CE), musi byt vhodny pro dezinfekci nastroju a musi byt s nastroji kompatibilni
(viz kapitola ,Odolnost materialu“).

. Pfi mokrém skladovani je tfeba dbat na to, aby byly vSechny nastroje zcela pokryty tekutinou a aby
byly vyplnény v8echny dutiny nastrojd.

. Pred ¢isténim se vyhnéte fixatnim postuptm, jako je napfiklad teplo nebo aldehydy.

. Uzaviete pfepravni nadobu, aby nedoslo k vyschnuti.

. Pfi pfepravé kontaminovanych nastroji dbejte na to, aby nedo$lo ke kontaminaci pfepravnich cest a
okoli.

Vezméte prosim na védomi, Ze dezinfekéni prostfedek pouZity pfi pfedbé&zné upravé slouzi pouze k ochrané osob a
nemUZe nahradit nasledny dezinfek&ni krok, ktery se provadi po predb&zném ¢isténi.

Piedbézna Gprava

. Po pouZziti (nejpozdéji do 2 hodin) je nutné odstranit viditelné necistoty z nastroju. Je tfeba se vyvarovat
dlouhych ¢ekacich dob pred pfipravou (napf. pfes noc) z divodu mozného nebezpedi koroze.

. Pokud je to mozné, rozlozte vSechny nastroje. Vezméte prosim na védomi kapitolu ,Zvlastni pokyny".

. Pouzijte tekouci vodu nebo dezinfekéni roztok. Dezinfekéni prostfedek musi byt bez aldehydu (jinak

dochazi k fixaci krevnich necistot), musi mit ovéfenou uc¢innost (napf. schvaleni DGHM nebo FDA
resp. oznaceni CE), musi byt vhodny pro dezinfekci nastroji a musi byt s nastroji kompatibilni (viz
kapitola ,Odolnost materialu®).
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. K ruénimu odstranéni necistot pouZivejte pouze mékky karta¢ nebo cCisty mékky hadrik, které
pouzivate pouze k tomuto ucelu, nikdy v8ak kovové kartace nebo ocelovou vinu.

. Pohyblivé nastroje béhem predcisténi nékolikrat pohnéte (napf. klouby).

. Pokud je to mozné: Proplachnéte vSechny lumeny nastroji pomoci jednorazové injekéni stiikacky

(minimalni objem 10 ml).
Vezméte prosim na védomi, Ze dezinfekéni prostfedek pouzity pfi pfedbézné Upravé slouzi pouze k ochrané osob a
nemuze nahradit nasledny dezinfekeni krok, ktery se provadi po predbézném &isténi.
V3Sechny nastroje, vEetné nepouzitych nastroju systému, musi byt zpracovany. U nepouzitych nastroji nesmi byt
vynechan Zadny krok zpracovani.
Kromé toho je nutné provést pfedbézné ¢isténi v ultrazvukové lazni.

Strojové &isténi/dezinfekce (Cistici a dezinfekéni zaFizeni)

P¥i ultrazvukovém ¢isténi je tfeba dbat na to,

. Aby se nastroje navzajem nedotykaly,

. Aby byly nastroje idealné viozeny do ultrazvukové lazné, aby nevznikaly stiny pfi oplachovani,

. Aby byly v8echny nastroje uvnitf i vné zcela pokryty tekutinou,

. Cistici roztok byl pfipravovan alespoii kaZdy pracovni den a v pfipadé viditelného zneciténi byl

okamzité vyménén,
Cistici roztok byl pFipraven podle pokynt vyrobce,
. Cistici vany byly kazdy pracovni den dikladn& mechanicky vygis
tvorbé biofilmu.
P¥i vybéru ¢isticiho a dezinfek&niho zafizeni je tfeba vzit v Gvahu nasledujici skute¢nosti,

ny a dezinfikovany, aby se zabranilo

. Cistici a dezinfekéni zafizeni musi mit prokazatelnou dcinnost (napf. schvaleni DGHM nebo FDA resp.
oznaceni CE podle DIN EN ISO 15883),

. Aby byl pouZit ovéfeny program pro tepelnou dezinfekci (min. 5 min pfi 90 °C nebo hodnota A0 >
3000) (pfi chemické dezinfekci hrozi nebezpeci zbytki dezinfekéniho prostfedku na nastrojich),

. Aby pouzity program byl vhodny pro nastroje a obsahoval dostate¢né pocet oplachovych cykld,

. Ze pro oplachovani se pouziva pokud mozno sterilni nebo nizkokontaminovana (max. 10 bakterii/ml)
a nizkendotoxicka (max. 0,25 endotoxickych jednotek/ml) voda (napf. vysoce ¢isténa voda),

. Ze vzduch pouzivany k suseni je filtrovan a

Ze Gistici a dezinfekéni zafizeni je pravidelné udrzovano a kontrolovano.
Pfi vyberu systému Cisticich prostiedku je tfeba dbat na to,

. Aby byl v zdsadé vhodny pro Cisténi nastroju z kovu a plastd,
. Aby pouzité chemikalie byly kompatibilni s nastroji (viz kapitola ,Odolnost materialt*) a
. Ze se pouziva Gistici prostfedek s pH >10 az 11 pH (napf. neodisher MediClean forte od Dr. Weigert).
Je nutné dodrzovat koncentrace uvedené vyrobcem Gisticiho a pfipadné dezinfekéniho prostfedku.
Postup
1. Rozlozte nastroje (viz kapitola ,Zvlastni pokyny*).
2. Rozlozené nastroje, u kloubovych nastroju oteviené nastroje, viozte do ultrazvukové vany. Dbejte na
to, aby se nastroje nedotykaly a nevznikaly akustické stiny.
3. VSechny nastroje musi byt zevnitf i zvenku zcela pokryty tekutinou, dutiny musi byt vyplnény bez
vzduchovych bublin (vloZte je mirné sikmo).
4. Spustte ultrazvukové ¢isténi nastroju s nasledujicimi parametry:
a. Frekvence 32 az 50 kHz
b. Teplota max. 40 °C
c. 10 minut
5. Béhem predcisténi v ultrazvukové lazni nesmi byt vioZzeny Zadné dal$i nastroje nebo predméty.
6. Po skonceni programu vyjméte nastroje z ultrazvukové lazné.
7. Zkontrolujte nastroje, zda nedoslo k vizualnim zménam a znegisténi.
8. Rozebrané nastroje vioZte do disticiho a dezinfekEniho pfistroje. Dbejte na to, aby se nastroje

nedotykaly.
Pfipojte vSechny lumeny nastroji pomoci vhodného proplachovaciho adaptéru k proplachovacimu
pripojeni isticiho a dezinfekéniho zafizeni.
10. Spustte program s nasledujicimi parametry:
a 1 min. predciténi studenou vodou (< 40 °C) (pitna voda podle smérnice ES 98/83/ES)
b. 10 min. ¢iSténi napf. pfipravkem Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert) pfi 55 °C
c. 2 min. neutralizace pfipravkem Neodisher Z 0,1 % (Dr. Weigert)
d. 2 min. oplachovani studenou (<40 °C) deionizovanou vodou (VE voda)
e. Tepelna dezinfekce, min. 5 min pfi 90 °C nebo hodnota A0 > 3000
1. Po skongeni programu vyjméte nastroje z Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje.
12. Nastroje zkontrolujte a zabalte co nejdfive po vyjmuti (viz kapitola ,Kontrola®, ,Udrzba“ a ,Baleni,
pfipadné po dodate¢ném dosuseni na gistém misté).

©

U nékterych nastroji je tfeba dodrzet zvlastni pokyny; viz kapitola ,,Zvlastni upozoméni “!

Zakladni vhodnost pro ¢inné strojové ¢isténi a i i byla p izd AVi: akr
laboratofi za pouZiti myéky a dezinfekéniho zarizeni Miele PG 8535 a vyse popsaného postupu.

3. KONTROLA

X0200 2025-11-03
. Frakcionovany vakuovy / predvakuovy postup (minimalné tfi (3) cykly s dostateénym vysuSenim
produktu),
. Parni sterilizator podle EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 nebo EN 285 / ANSI/AAMI ST79,
. Validovan podle EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 (platné schvaleni a hodnoceni vykonu specifické
pro dany produkt),
. Minimalni sterilizaéni teplota 132 °C (269,6 °F); plus tolerance (0 °C / +3 °C) EN ISO 17665 / AAMI
TIR 17665.
. jsou pripustné nasledujici doby sterilizace (doba expozice pfi sterilizaéni teploté) véetné dob
udrzovani:
o min. 5 minuty12 pfi 134 °C (273,5 °F)
o min. 3 minuty pfi 134° C (273,5 ° F)
o min. 3 minuty pfi 132° C (269,6 ° F)
. Pro nastroje tohoto typu je dostacujici doba suseni 20 minut.

Proces bleskové sterilizace neni v zasadé povolen.
Nepouzivejte také sterilizaci horkym vzduchem, sterilizaci zafenim, sterilizaci formaldehydem nebo ethylenoxidem ani
sterilizaci plazmou.

U nékterych nastroju je tfeba dodrzet zvlastni pokyny; viz kapitola ,,Zvlastni

Zakladni vhodnost acinné parni sterilizace byla fi pomoci
parniho sterilizétoru Zentra CERT 3100 LAB firmy F. & M. Lautenschlager GmbH & Co. KG, resp. parnim
steriliza i Steam TOP 5000 Model 5-5-9 firmy Sauter AG (K060337) a za pouZiti vyse

p ho postupu s pi kp i pripadu.

7. SKLADOVAN{

Po sterilizaci musi byt nastroje skladovany v sterilizacnim obalu v suchu a bez prachu.
8. ODOLNOST MATERIALU

PFi vybéru ¢isticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby neobsahovaly nésledujici slozky:
. Organické, mineralni a oxida¢ni kyseliny (doporugujeme mirné alkalicky Cistici prostfedek, pH >10 az
pH11, napf. neodisher MediClean Forte od Dr. Weigert),
Organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, ethery, ketony, benziny),
Oxidacni ¢inidla (napf. peroxid vodiku),
Halogeny (chlor, jod, brom),
Aromatické / halogenované uhlovodiky,
Soli tézkych kov.
K clstenl v§ech nastrojl, sterilizacnich vanicek a sterilizacnich kontejnert nikdy nepouzivejte kovové kartae nebo
ocelovou vinu. V8echny nastroje, sterilizaéni vanicky a sterilizacni kontejnery smi byt vystaveny teplotam nejvyse
141 °C (285,8 °F)!

U nékterych nastroju je tfeba dodrzovat zvlastni pokyny; viz kapitola ,,Zvlastni upozornéni!
9.  OPAKOVANA POUZITELNOST

Nastroje Ize pfi nalezité péci a pokud nejsou poskozené a znecisténé opakované pouzit az 200krat. Za jakékoli dalsi
pouziti nebo pouZiti poskozenych a/nebo znecisténych nastroju nese odpovédnost uZivatel.
V pfipadé nedodrZeni téchto pokynu je vylougena jakakoli odpovédnost.

10. VRACENi zBOZi

V8echny nastroje a sterilizatni kontejnery smi byt zpracovany a vréceny spole¢nosti NGM nebo prodejci pouze s
pfislusnym potvrzenim.

11, ZVLASTNi UPOZORNENI

V8echny nastroje musi byt pfed pred¢isténim a Cisténim/dezinfekci pokud mozZno rozebrény. Postupujte podle pokyni
pro operaéni techniku pfislusného systému a rozebirejte nastroje v opaéném poradi, nez je popsano. Ochranné kryty
kladiv musi byt demontovany.

Produkty s klouby (klesté) predcistéte, vycistéte/dezinfikujte, zabalte a sterilizujte pouze v oteviené poloze.

Pfi baleni pred sterilizaci se vSechny nastroje vlozi do pfedepsanych drzaku, pokud jsou k dispozici.

12, DALSI INFORMACE

Po predcisténi nebo cisténi/dezinfekci zkontrolujte véechny nastroje z hlediska nasledujicich znaku:
Ztrata funk&nosti nastroje,

Necitelné oznaceni,

Koroze,

Poskozené povrchy,

Odstépky,

Znecisténi,

Trhliny nebo ostré hrany,

Deformace,

Porucha/selhani komponent systému (uvolnéni, rozpad nebo zlomeni komponent).

Vyradte nastroje, u kterych se vyskytuje jeden nebo vice z vySe uvedenych znaku. Znecisténé nastroje je nutné znovu
vycistit a dezinfikovat. Pokud je nastroj i po opétovném gisténi/dezinfekci stale znecistény, je nutné jej vyfadit z
pouzivani.

4.  UDRZBA

Pro dalsi informace kontaktujte:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
NEMECKO
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

[s«]

1. VSEOBECNE ZAKLADY

U nastroja se slozitymi funkcemi (napf. raény a spojky) je nutné po kazdém cyklu pfipravy namazat pohyblivé soucasti
nebo b&hounové plochy. Jakakoli nedostate¢na udrzba, napf. nemazani nebo nedostatetné mazani, maze vést k
naruseni funkce. PFi pouziti nastrojovych oleju je tfeba dbat na to, aby byly pouzivany pouze nastrojové oleje (bily
olej), které jsou — s ohledem na maximalni pouzitou sterilizaéni teplotu — schvaleny pro parni sterilizaci a maji ovéfenou
biokompatibilitu (napf. Sterilit od Aesculap). Na pohyblivé ¢asti (klouby a kluzné plochy) naneste nastrojovy olej pouze
bodové a rozetete jej pohybem.

U nékterych nastroji je tfeba dodrzet zvlastni pokyny; viz i »Zvlastni up i“l
5. BALEN{

Vy¢isténé a dezinfikované nastroje roztidte do prislusnych sterilizanich zasobniku (viz kapitola ,Zvla$tni pokyny“).
Nastroje se v kontejneru nesméji navzajem dotykat.

Nastroje nebo sterilizaéni zasobniky zabalte do jednorazovych sterilizanich obaltl (napf. jednoduché nebo dvojité
obaly schvalené FDA) a/nebo sterilizaénich kontejner, které splfiuji nasledujici pozadavky:

. V souladu s EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607,

. Vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost minimainé do 141 °C (286 °F), dostatetna propustnost
pary),

. Dostate¢na ochrana nastroju nebo sterilizanich obalti pred mechanickym poskozenim,

. Pravidelna udrzba podle pokynti vyrobce (sterilizacni kontejnery).

Sady musi byt baleny v odpovidajicich zapeceténych sterilizacnich vanickach/kontejnerech. Sterilizacni utérky
neposkytuji dostate¢nou ochranu.

Dukaz zéakladni vhodnosti ucinné parni sterilizace byl proveden nezavislou akreditovanou zku$ebni laboratofi s
pouzitim sterilizacniho kontejneru spole¢nosti Ermis MedTech GmbH za pouZziti popsaného postupu.

6. STERILIZACE

Nizsie je popisany validovany postup, ktory opisuje Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu opakovane pouzitelnych
nastrojov (kritické B, podla Spauldinga a RKI) od spolo¢nosti NGMedical. Tento proces sa musi pred kazdym pouzitim
uplne absolvovat. V pripade odchylky od popisaného postupu spolo¢nost NGMedical neprebera Ziadnu zodpovednost'
za sterilitu a Cistotu nastrojov.

DodrZiavajte tiez pravne predpisy platné vo vasej krajine, ako aj hygienické predpisy nemocnice. To plati najma pre
rozne poziadavky tykajlce sa ucinnej inaktivacie prionov.

V8etky nastroje musia byt pred kazdym pouzitim vygistené, dezinfikované a sterilizované. To plati najma pre prvé
pouzitie po dodani, pretoze vSetky nastroje sa dodavaju v nesteriinom stave, ale st bez akychkolvek vyrobnych
zvyskov. (Cistenie a dezinfekcia po odstraneni ochranného obalu na prepravu; sterilizacia po zabaleni do
sterilizagného kontajnera). Uginné Gistenie a dezinfekcia s nevyhnutnou podmienkou pre efektivnu sterilizaciu
nastrojov.

V rémci vasej zodpovednosti za dodrZiavanie vSetkych krokov tychto pokynov dbajte na to, aby sa pri pouZivani
pouzivali vylu¢ne postupy Gistenia/dezinfekcie a sterilizacie, ktoré st dostatoéne validované pre konkrétne zariadenia
a produkty, aby sa pouzivané zariadenia (ultrazvuk, Cistiaci a dezinfek&ny pristroj, sterilizator) pravidelne udrziavali a
kontrolovali a aby sa pri kazdom cykle dodrziavali validované parametre.

Pri pouzivani dbajte na to, aby ste znecistené nastroje zbierali oddelene a nevkladali ich spat do zasobnika na nastroje,
aby ste zabranili vaésej kontaminacii naplneného zasobnika na nastroje. Dalej je potrebné dbat na to, aby sa v sitku
na nastroje nenachadzali aj mensie zasobniky na nastroje. V tomto pripade vyberte z tychto zasobnikov aj nepouzité
nastroje na Gistenie/dezinfekciu. Cas medzi pouZitim nastrojov a Eistenim nesmie presiahnut dve (2) hodiny, resp.
znecistenia nesmu zaschnut. Znecistené nastroje vycistite/dezinfikujte, potom ich opét roztriedte do zasobnika na
nastroje a sterilizujte kompletne naplneny zésobnik na nastroje.

je vyzaduju $pecialne p py; pozrite si kapitolu ,,Osobitné upozornenia“!

2. CISTENIE A DEZINFEKCIA

Prva Gprava na mieste pouzitia

Pro sterilizaci Ize pouzit pouze nize uvedené sterilizacni postupy; jiné sterilizatni postupy nejsou pfipustné.
. Parni sterilizace,

2 ProdlouZzena doba sterilizace pro inaktivaci prioni (napf. v Némecku 18 min pfi 134 °C (273,5 °F)).
Dodrzujte prosim své narodni predpisy.

Na mieste pouZitia nastroja postupuite takto:

. Hned po pouZiti odstrafite hrubé znecistenie utretim alebo oplachnutim destilovanou vodou.

. Hrubo ocistené nastroje vlozte do vhodného odkladacieho kontajnera (mokré odkladanie) a v pripade
potreby oznacte poskodené alebo defektné nastroje.

. PouZite &istiaci a/alebo dezinfekény prostriedok. Cistiaci a/alebo dezinfekény prostriedok nesmie

obsahovat' aldehydy (inak dochadza k fixacii krvnych necistot), musi mat’ overend ucinnost (napr.
schvalenie DGHM alebo FDA resp. ozna¢enie CE), musi byt vhodny na dezinfekciu nastrojov a
kompatibilny s nastrojmi (pozri kapitolu ,Odolnost’ materialu“).

. Pri mokrom odkladani je potrebné dbat na to, aby boli vSetky nastroje Uplne pokryté tekutinou a aby
boli vyplnené vSetky dutiny nastrojov.
. Pred ¢istenim sa vyhnite fixaénym postupom, ako je napriklad teplo alebo aldehydy.
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. Uzatvorte prepravny kontajner, aby sa zabranilo vyschnutiu.
. Pri preprave kontaminovanych nastrojov dbajte na to, aby nedo$lo ku kontaminacii prepravnych ciest
a okolia.

Upozorfiujeme, Ze dezinfek&ny prostriedok, ktory je mozné pouZit pri predbeznej Gprave, sliZi iba na ochranu oséb a
nemdze nahradit neskorsi dezinfekény krok, ktory sa vykonava po predbeznom disteni.

PredbeZna dprava

. Po pouziti (najneskér do 2 hodin) je potrebné odstranit’ viditelné necistoty z nastrojov. DIhé Gakanie
na spracovanie (napr. cez noc) je potrebné vyhnut sa kvéli moznému riziku korézie.

. V3etky nastroje rozlozte, pokial je to mozné. Pozrite si kapitolu ,Osobitné upozornenia“.

. Pouzite teClcu vodu alebo dezinfekény roztok. Dezinfekény prostriedok nesmie obsahovat aldehydy

(inak dochadza k fixacii krvnych negistét), musi mat overenu Gcinnost (napr. certifikat DGHM alebo
FDA resp. ozna¢enie CE), musi byt vhodny na dezinfekciu nastrojov a kompatibilny s nastrojmi (pozri
kapitolu ,Odolnost materialu®).

. Na ru¢né odstranenie necistot pouzivajte iba makku kefu alebo ¢isti mékka handricku, ktoré pouzivate
vyluéne na tento ucel, nikdy vSak kovové kefy alebo ocelovi vinu.

. Pohyblivé nastroje po¢as predgistenia niekolkokrat pohybujte (napr. kiby).

. Ak je to vhodné: Oplachnite vSetky limeny nastrojov pomocou jednorazovej injekénej striekacky

(minimalny objem 10 ml)
Upozorfiujeme, Ze dezinfekeny prostriedok, ktory je mozné pouzit pri predbeznej Uprave, sliZi iba na ochranu oséb a
nemdze nahradit neskor$i dezinfekeny krok, ktory sa vykonava po predcisteni.
V3etky nastroje, aj nepouzité nastroje systému, musia byt spracované. Ani pri nepouzitych nastrojoch nesmie byt
vynechany Ziadny krok spracovania.
Okrem toho je potrebné vykonat' predcistenie v ultrazvukovom kupeli.
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Nastroje alebo sterilizacné tacky zabalte do jednorazovych sterilizaénych obalov (napr. jednoduché alebo dvojité obaly
schvélené FDA) a/alebo sterilizatnych kontajnerov, ktoré spifiaju nasledujice poziadavky:

. V stlade s EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607,

. Vhodné na parnu sterilizaciu (teplotna odolnost minimaine do 141 °C (286 °F), dostatotna
priepustnost pary),

. Dostato¢na ochrana nastrojov alebo sterilizacnych obalov pred mechanickym poskodenim,

. Pravidelna udrzba podfa pokynov vyrobcu (sterilizacné kontajnery).

Sady musia byt zabalené v primerane uzatvorenych sterilizacnych tackach/kontajneroch. Sterilizatné utierky
neposkytuju dostatoénu ochranu.

Dokaz o zakladnej vhodnosti Ucinnej parnej sterilizacie bol vykonany nezavislym akreditovanym skuSobnym
laboratériom s pouZzitim sterilizaéného kontajnera spolo¢nosti Ermis MedTech GmbH za pouZitia opisaného postupu.

6. STERILIZACIA

Mechanické &istenie/ ia (Cistiaci a dezinfekény pristroj)
Pri ultrazvukovom ¢isteni je potrebné dbat na to,
. Aby sa nastroje navzajom nedotykali,
. Aby boli nastroje idealne umiestnené v ultrazvukovej vani, aby nevznikali miesta, ktoré nie su
oplachnuté,
. Aby boli v8etky nastroje vnutri aj zvonku Uplne pokryté tekutinou,
. Cistiaci roztok sa pripravuje minimalne kazdy pracovny defi a v pripade viditeného znegistenia sa
okamzite vymienia,
. Cistiaci roztok sa pripravuje podra pokynov vyrobcu,
. Cistiace kupele sa kazdy pracovny defi dékladne mechanicky &istia a dezinfikujt, aby sa zabranilo

tvorbe biofilmu.
Pri vybere Gistiaceho a dezinfekéného zariadenia je potrebné zohladnit' nasledujice skutocnosti,

. Cistiaci a dezinfek&ny pristroj by mal mat v zasade preukazant uéinnost (napr. certifikat DGHM alebo
FDA alebo oznacenie CE podfa DIN EN I1SO 15883),

. Ze sa pouziva overeny program na tepelnu dezinfekciu (min. 5 mindt pri 90 °C alebo hodnota A0 >
3000) (pri chemickej dezinfekcii hrozi nebezpecenstvo zvyskov dezinfekéného prostriedku na
nastrojoch),

. Ze pouzity program je vhodny pre nastroje a obsahuje dostato&ny poget oplachovacich cyklov,

. Ze na oplachovanie sa pouziva &o najsterilnejsia alebo &o najmenej kontaminovana (max. 10

baktérii/ml) a ¢o najmenej endotoxinova (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml) voda (napr. vysoko
Cistena voda),
. Ze vzduch pouzivany na susenie je filtrovany a
Ze Gistiace a dezinfekéné zariadenie je pravidelne udrziavané a kontrolované.
Pri vybere pouzitého Gistiaceho prostriedku je potrebné dbat na to,

. Aby bol v zésade vhodny na Cistenie nastrojov z kovov a plastov,
. Aby pouzité chemikalie boli kompatibilné s nastrojmi (pozri kapitolu ,Odolnost materialov*) a
. Ze sa pouziva gistiaci prostriedok s pH >10 a2 11 pH (napr. neodisher MediClean forte od Dr. Weigert).
Je nutné dodrZiavat koncentracie uvedené vyrobcom &istiaceho a pripadne dezinfekéného prostriedku.
Postup
1. RozloZte nastroje (pozrite si kapitolu ,Osobitné upozornenia®“).
2. Rozlozené nastroje, v pripade kibovych nastrojov otvorené nastroje, viozte do ultrazvukovej vane.
Dbajte na to, aby sa nastroje nedotykali a nevznikali akustické tiene.
3. Vsetky nastroje musia byt zvnutra aj zvonku uplne namocené v tekutine, dutiny musia byt vyplnené
bez vzduchovych bublin (vlozte ich mierne nakrivo).
4. Spustite ultrazvukové Cistenie nastrojov s nasledujicimi parametrami:
a. Frekvencia 32 az 50 kHz
b. Teplota max. 40 °C
c. 10 minat
5. Pocas pred¢istenia v ultrazvukovej vani sa nesmu vkladat Ziadne dalSie nastroje ani predmety.
6. Po ukonéeni programu vyberte nastroje z ultrazvukovej vane.
7. Skontrolujte, ¢i nastroje nevykazuju optické zmeny a znedistenie.
8. Rozobraté nastroje vioZte do RDG. Dbajte na to, aby sa nastroje nedotykali.
9. V3Setky Iimeny nastrojov pripojte pomocou vhodného adaptéra na preplachovanie k

preplachovaciemu pripojeniu Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia.

10. Spustite program s nasledujicimi parametrami: .
a. 1 min. predcistenie studenou (< 40 °C) vodou (kvalita pitnej vody podla smernice EU
98/83/ES)
b. 10 min. istenie napr. pripravkom Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert) pri 55 °C
[ 2 min. neutralizacia s Neodisher Z 0,1 % (Dr. Weigert)
d. 2 min. oplachovanie studenou (<40 °C) uplne odsolenou vodou (VE voda)
e. Tepelna dezinfekcia, min. 5 min pri 90 °C alebo hodnota A0 > 3000
1. Po ukoné&eni programu vyberte nastroje z Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia.
12. Nastroje skontrolujte a zabalte &o najskér po vyberani (pozri kapitolu ,Kontrola“, ,Udrzba“ a ,Balenie*,

pripadne po dodatoénom vysuseni na &istom mieste).

é nastroje vyzaduja § p py; pozrite si i o}

é upozornenia“!

Dékaz o zakladnej vhodnosti pre ucinné jové i ie a i iu bol posky ty
i ym skdsobnym lab. 6riom s pouZitim RDG Miele PG 8535 a vyssie opisaného postupu.

3. KONTROLA

Na sterilizaciu sa smu pouZivat' iba nizSie uvedené sterilizaéné postupy; iné sterilizacné postupy nie st povolené.

. Parna sterilizacia,
. Frakcionovany vakuovy / predvakuovy postup (minimalne tri (3) cykly s dostatoénym vysuSenim
produktu),
. Parny sterilizator podra EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 alebo EN 285 / ANSI/AAMI ST79,
. validovany podla EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 (platnd komisionacia a hodnotenie vykonu
$pecifické pre produkt),
. Minimalna teplota sterilizacie 132 °C (269,6 °F); plus tolerancia (0 °C / +3 °C) EN ISO 17665 / AAMI
TIR 17665.
. Su povolené nasledujuce doby sterilizacie (doba vystavenia pri teplote sterilizacie) vratane doby
udrzania:
o min. 5 mindt 12 pri 134 °C (273,5 °F)
o min. 3 minaty pri 134 °C (273,5 °F)
o min. 4 mintty pri 132 °C (269,6 °F)
. Doba susenia 20 minut je pre nastroje tohto typu dostatocna.

Rychla sterilizacia nie je v zadsade povolena.
Nepouzivajte ani sterilizaciu hordcim vzduchom, sterilizaciu Ziarenim, sterilizaciu formaldehydom alebo etylénoxidom,
ani plazmovu sterilizaciu.

Niektoré nastroje vyzaduju Specialne p py; pozrite si i Osobitné upozornenia“!

Doékaz o zasadnej vhodnostl acinnej parnej ilizécie bol p dvislym akr $ y
at sho sterilizdtora Zentra CERT 3100 LAB loci iF. & M. l

GmbH & Co. KG resp. parnym sterilizétorom Behmed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9 od spolocnosti

Sauter AG (K060337) a Zitim vyssie opi s na p e najhorsi pripadu.

7. SKLADOVANIE

Po sterilizacii musia byt nastroje skladované v sterilizacnom obale na suchom a bezprasnom mieste.
8.  ODOLNOST MATERIALU

Pri vybere ¢istiacich a dezinfekénych prostriedkov dbajte na to, aby neobsahovali nasledujtce zlozky:
. Organické, mineralne a oxidacné kyseliny (odporica sa mierne alkalicky Cistiaci prostriedok, pH >10
az pH11, napr. neodisher MediClean Forte od Dr. Weigert),
Organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketdny, benziny),
Oxidanty (napr. peroxid vodika),
Halogény (chlér, jod, brém),
Aromatické / halogénované uhlovodiky,
Soli tazkych kovov.
Na C\steme vsetkych nastrojov, sterilizaénych tacok a sterilizaénych kontajnerov nikdy nepouzivajte kovové kefy ani
ocelovu vinu. V8etky nastroje, sterilizacné tacok a sterilizacné kontajnery smu byt vystavené teplotdm maximaine
141 °C (285,8 °F)!

Niektoré nastroje vyzaduju Specialne p py; pozrite si i Osobitné upozornenia“!
9.  OPATOVNA POUZITELNOST

Nastroje mézu byt pri nalezitej starostlivosti a za predpokladu, Ze nie su poskodené a znecistené, opakovane pouzité
az 200-krat. Za kazdé dalSie pouZitie alebo pouZitie poSkodenych a/alebo zneistenych nastrojov zodpoveda
pouzivatel.

V pripade nedodrZania tychto pokynov sa vyluGuje akakolvek zodpovednost.

10. VRATENIE TOVARU

V3etky nastroje a sterilizacné kontajnery smu byt spracované a vratené spolo¢nosti NGM alebo predajcovi iba s
prislusnym potvrdenim.

11, OSOBITNE UPOZORNENIA

Po predgisteni alebo Cisteni/dezinfekcii skontrolujte vSetky nastroje, ¢i nemaju nasledujuce vlastnosti:

Strata funk&nosti nastroja,

Necitatelné oznacenie,

Koroézia,

Poskodené povrchy,

Odlupovanie,

Znedistenie,

Trhliny alebo ostré hrany,

Deformacie,

Zlom/zlyhanie komponentov systému (uvolnenie, rozpad alebo zlomenie komponentov).

Vyradte nastrOJe na ktoré sa vztahuije jeden alebo viacero z uvedenych znakov. Stéle znecistené nastroje je potrebné
opat vycistit a dezinfikovat. Ak je nastroj po opatovnom cisteni/dezinfekcii stale znecisteny, je potrebné ho vyradit z
obehu.

4. UDRZBA

V3etky nastroje musia byt pred predCistenim a Cistenim/dezinfekciou, pokial je to mozné, rozobraté. Na tento ucel
dodrzujte operaénu techniku prislusného systému a nastroje rozobrajte v opatnom poradi, ako je uvedené. Ochranné
kryty kladiv musia byt demontované.

Produkty s kibmi (klieste) predcistite, vycistite/dezinfikuite, zabalte a sterilizujte iba v otvorenej polohe.

Pri baleni pred sterilizaciou sa vSetky nastroje vloZia do predpisanych drziakov, ak su k dispozicii.

12. DALSIE INFORMACIE

Pre dal$ie informacie kontaktuijte:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
NEMECKO
mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

(o]

1. ALTALANOS ALAPOK

Pri nastrojoch so zlozitymi funkciami (napr. racfiami a spojkami) je potrebné po kazdom cykle pripravy na pouZitie
namazat' pohyblivé komponenty alebo bezné plochy. Akakolvek nedostatoéna udrzba, napr. nenamazanie alebo
nedostato¢né namazanie, méze viest k zhor$eniu funkcie. Pri pouzivani olejov na nastroje je potrebné dbat na to, aby
sa pouzivali iba oleje na nastroje (biely olej), ktoré st — s ohfadom na maximalnu pouZitu sterilizaénu teplotu —
schvalené na parnu sterilizaciu a majti overent biokompatibilitu (napr. Sterilit od Aesculap). Na pohyblivé &asti (kiby a
kizavé plochy) naneste nastrojovy olej len bodovo a rozotrite ho pohybom.

Niektoré nastroje vyzaduju § ia p! py; pozrite si i o] itné upozornenia“!

5. BALENIE

Vycistené a dezinfikované nastroje roztriedte do prisluSnych sterilizaénych tacok (pozrite kapitolu ,Osobitné
upozornenia“). Nastroje sa nesmu v kontajneri navzajom dotykat.

3 Predizena doba sterilizcie na inaktivaciu prionov (napr. v Nemecku 18 mintt pri 134 °C (273,5 °F)).
Dodrziavajte svoje narodné predpisy.

Az alabbiakban egy validalt eljarast ismertetlink, amely leirja az NGMedical Ujrafelhasznalhaté miiszereinek (kritikus
B, Spaulding és RKI szerint) tisztitasat, fertétlenitését és sterilizalasat. Az eljarast minden hasznalat elétt teljes
egészében végre kell hajtani. A leirt eljarasoktol valo eltérés esetén az NGMedical nem vallal feleldsséget a miiszerek
sterilitasaért és tisztasagaért.

K vegye figyelembe az On orszagaban érvényes jogszabalyokat, valamint a kérhaz higiéniai eléirasait is. Ez
kiiléndsen vonatkozik a prionok hatékony inaktivalasara vonatkozo kiilénb6zé eléirasokra.

Minden eszkézt minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni. Ez killéndsen igaz az els6é
hasznalatra a szallitas utan, mivel minden eszkéz nem steril allapotban kertil kiszallitdsra, de mentes minden gyartasi
maradvanytol. (Tisztitas és fertétlenités a szallitasi védécsomagolas eltavolitdsa utan; sterilizalas a sterilizalo
konténerbe csomagolas utan). A hatékony tisztitas és fert6tlenités elengedhetetlen feltétele a miszerek hatékony
sterilizalasanak.

Kérjik, feleldsségének részeként ligyelien arra, hogy az utasitasban szereplé Osszes Iépést betartsa, és hogy a
tisztitas/fertétlenités és sterilizalas soran kizérolag a késziilékekhez és termékekhez megfeleléen validalt eljarasokat
alkalmazzon, a hasznalt készilékeket (ultrahang, tisztité és fert6tlenité késziilék, sterilizalé) rendszeresen
karbantartsa és ellenérizze, valamint minden ciklusban betartsa a validalt paramétereket.

Kérjlik, mar a hasznalat soran tgyeljen arra, hogy a szennyezett eszkdzoket kiilon gyljtsék 6ssze, és ne tegyék vissza
az eszkozos talcaba, hogy elkeriiliék a felszerelt eszkdzos talca erésebb szennyezédését. Tovabba tgyeljen arra,
hogy kisebb eszkéz6s talcak is lehetnek az eszkozszlirében. Kérjiik, ezekbdl a talcakbdl is vegye ki a
tisztitas/fert6tlenités céljabol a fel nem hasznalt eszkdzoket. Az eszkdzOk hasznalata és tisztitasa kozott nem telhet el
tébb mint két (2) ora, illetve a szennyezédések nem szaradhatnak meg. Tisztitsa/fertétlenitse a szennyezett
eszkozoket, majd helyezze vissza azokat az eszkdzos talcaba, és sterilizélja a teljesen felszerelt eszk6zos talcat.
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Egyes 626 ében specialis p k figy van ehhez kérjiik, olvassa el a
»Kiilonleges megjegyzések” fejezetet!
2.  TISZTiTAS ES FERTOTLENITES
Elsé kezelés a felhasznalasi helyen
Kérjik, az eszkéz hasznalatanak helyén a kovetkezoket tegye:
. A hasznélat utan azonnal tavolitsa el a durva szennyezddéseket letorléssel vagy desztillalt vizzel vald
ledblitéssel.
. Helyezze a durvan megtisztitott miiszereket egy megfelelé taroléedénybe (nedves taroléedény) és
szilkség esetén jeldlje meg a sériilt vagy hibas miszereket..
. Hasznaljon tisztito- és/vagy fertétlenitdszert. A tisztitd- és/vagy fertétlenitészernek aldehidmentesnek

kell lennie (ellenkezé esetben a vérfoltok régziilnek), bizonyitott hatékonysaggal kell rendelkeznie (pl.
DGHM- vagy FDA-jévahagyas, illetve CE-jeldlés), alkalmasnak kell lennie a miiszerek fert6tlenitésére
és kompatibilisnek kell lennie a miiszerekkel (lasd a ,Anyagallésag” fejezetet).

. Nedves tarolas esetén Ugyelien arra, hogy az dsszes eszkoz teljesen folyadékkal legyen boritva, és
az eszkozok dsszes Uregét kitoltse a folyadék

. Kerlilje a rogzit6 eljarasokat, példaul hé vagy aldehidek alkalmazasat a tisztitas el6tt.

. Zarja le a szallitéedényt, hogy megakadalyozza a kiszaradast.

. A szennyezett miszerek szallitdsakor Ugyeljen arra, hogy a szallitasi Utvonalak és a kornyezet ne

szennyez4djon.
Felhivjuk figyelmét, hogy az elékezelés soran alkalmazhat¢ fertétlenitdszer csak személyi védelmet szolgal, és nem
helyettesitheti a kés6bbi — az elétisztitas utan — elvégzend6 fertétlenitési lépést.

El6kezelés
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. Szennyezédések,
. Repedések vagy éles élek,
. Deformaciok,
. A rendszer komponenseinek térése/meghibasodasa (komponensek meglazuldsa, szétesése vagy
torése).

Valogassa ki azokat a miiszereket, amelyekre a fenti jellemzék koziil egy vagy tébb vonatkozik. A még szennyezett
miszereket Ujra meg kell tisztitani és fert6tleniteni. Ha az Ujratisztitas/ferttienités utan a miszer még mindig
szennyezett, akkor azt ki kell vonni a forgalombol.

4, KARBANTARTAS

A komplex funkcioju eszkozok (pl. racsnis és tengelykapcsolos eszk6zok) esetében minden felkészitési ciklus utan
meg kell olajozni a mozgo alkatrészeket vagy futofeliileteket. A nem megfelelé karbantartds, pl. az olajozas
elmulasztasa vagy az elégtelen olajozas, a miikddés romlasahoz vezethet. A miiszeres olajok hasznalatakor tigyelni
kell arra, hogy csak olyan miiszeres olajokat (fehér olaj) hasznaljanak, amelyek — figyelembe véve a maximalisan
alkalmazott sterilizacios hémérsékletet — gézsterilizalasra alkalmasak és biokompatibilitasuk ellendrzétt (pl. Sterilit az
Aesculaptol). A mozgé alkatrészekre (csuklok és cslszofeliiletek) csak pontosan kell felvinni a miiszerolajat, és
mozgatassal elosztani.

Egyes 620 ében specialis
»Kulonleges megjegyzések” fejezetet!

5. CSOMAGOLAS

ehhez kérjiik, olvassa el a

E

. A hasznélat utan (legfeljebb 2 6ran bellil) el kell tavolitani a miszerekrél a lathatd szennyezédéseket.
A korrozidveszély miatt keriilni kell a hosszu varakozasi idoket a felkészitésig (pl. éjszakan a

. Amennyiben lehetséges, szerelje szét az 6sszes miiszert. Kérjiik, vegye figyelembe a ,Kiilénleges
megjegyzések " fejezetet”.

. Hasznaljon foly6 vizet vagy fert6tlenité oldatot. A fert6tlenitészernek aldehidmentesnek kell lennie

(ellenkez6 esetben a vérfoltok régziinek), bizonyitott hatékonysaggal kell rendelkeznie (pl. DGHM-
vagy FDA-jévahagyas, illetve CE-jelélés), alkalmasnak kell lennie a miiszerek fert6tlenitésére és
kompatibilisnek kell lennie a miiszerekkel (lasd a ,Anyagallésag” fejezetet).

. A szennyezddések kézi eltavolitasahoz csak puha kefét vagy tiszta, puha ruhat hasznaljon, amelyet
kizarolag erre a célra hasznal, soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot.

. A mozgathat6 miszereket az elétisztitas soran tobbszor mozgassa meg (pl. iziletek).

. Ha sziikséges: Oblitse ki az eszkozok Osszes lumenét egy egyszer hasznalatos fecskendével

(minimalis térfogat 10 ml).
Felhivjuk figyelmét, hogy az elékezelés soran alkalmazhat¢ fertétlenitdszer csak személyi védelmet szolgél, és nem
helyettesitheti a késdbbi — az el6tisztitas utan — elvégzendo fertétlenitési lépést.
Minden eszkozt, beleértve a rendszerben nem hasznalt eszkdzoket is, fel kell késziteni. A nem hasznalt eszkdzok
esetében sem hagyhato ki egyetlen felkészitési lépés sem.
Ezen felil elétisztitast kell végezni ultrahangfirdében.

Gépes tisztitas/fertétlenités (Tisztitod és fertétlenitd késziilék)

A megtisztitott és fertétlenitett miszereket valogassa szét a megfeleld sterilizacios talcakba (ehhez lasd a ,Kilonleges
utasitasok” cimii fejezetet). A miiszerek nem érintkezhetnek egymassal a tartalyban.

Kérjiik, csomagolja az eszkdzoket és a sterilizalé talcakat egyszer hasznalatos sterilizalé csomagolasokba (pl. FDA
altal engedélyezett egyszer(i vagy kettés csomagolas) és/vagy sterilizalé konténerekbe, amelyek megfelelnek a
kovetkez6 kovetelményeknek:

. Megfelel az EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607 szabvanynak,

. Gozsterilizdlashoz alkalmas (hdallosag legaldbb 141 °C-ig (286 °F), megfelelé gbzateresztd
képesség),

. A miiszerek és a sterilizalé csomagolasok megfelelé védelme mechanikai sériilésektdl,

. Rendszeres karbantartas a gyarté el6irasainak megfeleléen (sterilizalé konténer).

A készleteket megfeleléen lezart sterilizacios talcakba/konténerekbe kell csomagolni. A sterilizaciés kendék nem
nyujtanak megfelelé védelmet.

Az alapvet6 alkalmassag b/zonyltasa( egy fuggetlen akkreditalt vizsgalo laboratérium végezte el, az Ermis MedTech
GmbH ilizacios konté nek , a leirt eljaras alkalmazasaval.

6. STERILIZALAS

Az ultrahangos tisztitas soran lgyelni kell arra,

. Hogy a miszerek ne érjenek egymashoz,

. Hogy a miiszerek ideélisan legyenek elhelyezve az ultrahangos medencében, hogy ne keletkezzenek
Oblitési arnyékok,

. Hogy minden mdiszer beliil és kiviil teljesen folyadékkal legyen boritva,

. A tisztitdoldatot legaldbb minden munkanapon frissen kell elkésziteni, és lathatd szennyezédések
esetén azonnal ki kell cserélni,

. A tisztitéoldatot a gyarté utasitésai szerint kell elkésziteni,

. A tisztitomedencéket minden munkanapon alaposan meg kell tisztitani és fertétleniteni, hogy ne

alakuljon ki biofilm.
A tisztito- és fert6tlenitéberendezés kivalasztasakor tigyelni kell arra,

. Aogy a tisztitd- és fertétlenité berendezés alapvetéen bizonyitottan hatékony (pl. DGHM- vagy FDA-
jovahagyas, illetve CE-jeldlés a DIN EN I1SO 15883 szerint),

. Hogy ellen6rzétt termikus fertétlenitési programot (legaldbb 5 perc 90 °C-on vagy AO-érték > 3000)
alkalmazzanak (kémiai fertétlenités esetén fennall a fertétlenitészer-maradvanyok veszélye a
miiszereken),

. Hogy az alkalmazott program alkalmas legyen a miiszerekre és elegend6 oblitési ciklust tartalmazzon,

. Hogy az oblitéshez lehetbleg steril vagy alacsony baktériumtartalmi (max. 10 baktérium/ml) és
alacsony endotoxintartalmi (max. 0,25 endotoxinegység/ml) vizet (pl. magasan tisztitott vizet)
hasznalnak,

. Hogy a széritashoz hasznalt levegét szirik, és

Hogy a tisztito- és fertétlenitd berendezést rendszeresen karbantartjak és ellenérzik.
A nszmoszer rendszer kivélasztasakor tgyelni kell arra,

. Hogy az alapvet6en alkalmas legyen fém és miianyag eszk6zok tisztitasara,

. Hogy a hasznalt vegyszerek kompatibilisek legyenek az eszkozokkel (lasd a ,Anyagallosag” fejezetet),
és

3 Hogy pH >10-11 pH-értékii tisztitészert hasznalnak (pl. neodisher MediClean forte a Dr. Weigert-t6l).

A tisztito- és esetleg fertétlenitdszer gyartéja altal megadott koncentréciokat feltétlendl be kell tartani.
Eljaras

Szerelje szét a miszereket (kérjik, vegye figyelembe a , KU

Snleges megjegyzések” fejezetet”).

2. Helyezze a szétszerelt, izileti miszerek esetében a nyitott miiszereket az ultrahangos medencébe.
Ugyeljen arra, hogy a miiszerek ne érjenek egymashoz, és ne keletkezzenek hangarnyékok.
3. Minden miiszernek bellil és kiviil teljesen folyadékkal kell boritva lennie, az tregeket légbuborékok
nélkiil kell megtolteni (kissé ferdén helyezze be).
4. Inditsa el a miszerek ultrahangos tisztitasat a kdvetkezé paraméterekkel:
a. Frekvencia 32-50 kHz
b. Hoémérséklet max. 40 °C
c. 10 perc
5. Az ultrahangos tlszmomedenceben torténd elbtisztitas soran tovabbi eszkdzoket vagy targyakat nem
szabad behelyezni.
6. A program befejezése utan vegye ki az eszk6zoket az ultrahangos tisztitomedencébdl.
7. Ellendrizze, hogy az eszkbzokon nincsenek-e optikai valtozasok és szennyezédések.
8. Helyezze a szétszerelt eszkozoket az RDG-be. Ugyelien arra, hogy az eszkézék ne érjenek
egymashoz.
9. Csatlakoztassa az eszkézOk Osszes lumenét egy megfeleld Oblitdadapterrel a tisztito- és
fertétlenitéberendezés oGblitéesatlakozéjahoz.
10. Inditsa el a programot a kdvetkez6 paraméterekkel:
a. 1 perc el6tisztitas hideg (< 40 °C) vizzel (ivévizmindség az 98/83/EG iranyelv szerint)
b. 10 perc tisztitas pl. Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) 55 °C-on
c. 2 perc semlegesités Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
d. 2 perc 6blités hideg (<40 °C) teljes mértékben sétalanitott vizzel (VE viz)
e. Termikus fertétlenités, legalabb 5 perc 90 °C-on vagy AO-érték > 3000
1. A program befejezése utan vegye ki az eszkdzoket a tisztito- és fertdtlenits késziilékbdl.
12. A miszereket a kivétel utdn minél hamarabb ellendrizze és csomagolja be (lasd a ,Ellendrzés”,

,Karbantartas” és ,Csomagolas” fejezeteket, szilkség esetén tovabbi szaritas utan tiszta helyen).

van ehhez kérjiik, olvassa el a

Az al. 6 3 a haték gepi tisztita: és fertd ité: egy fii akkreditélt vizsgalo
laboratonum igazolta a Miele PG 8535 RDG és a fent leirt eljérds alkalmazdsdval.

3. ELLENORZES

A sterilizélashoz kizarélag az alabbi sterilizalasi eljarasok alkalmazhatok; mas sterilizalasi eljarasok nem
megengedettek.

. Gozsterilizalas,
. Frakcionalt vakuum-/elévakuum eljaras (legalabb harom (3) ciklus, a termék megfelel6 szaritasaval),
. Gozsterilizalo az EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 vagy EN 285 / ANSI/AAMI ST79 szabvanynak
megfeleléen,
. Az EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 szabvanynak megfelelen validalt (érvényes bizottsagi
jovahagyas és termékspecifikus teljesitményértékelés),
. Minimalis sterilizaciés hémérséklet 132 °C (269,6 °F); plusz tlrés (0 °C/ +3 °C) EN ISO 17665 / AAMI
TIR 17665.
. A kovetkezd sterilizacios id6k (a sterilizacios hémérsékleten vald expozicids id6) és tartasi idok
megengedettek:
o legalabb 5 perc 14 134 °C (273,5 °F) hdmérsékleten
o legalabb 3 perc 134 °C (273,5 °F) hémérsékleten
o legalabb 4 perc 132 °C (269,6 °F) hémérsékleten
. Az ilyen tipusu miiszerek esetében 20 perces széritasi id6 elegendd.

A villamsterilizalas alapvetéen nem megengedett.
Ne alkalmazzon tovabba forré levegds sterilizalast, sugarsterilizalast, formaldehid- vagy etilén-oxid-sterilizalast,
valamint plazmasterilizalast.

Egyes 620 é specialis tok figy ételére van
»Kulonleges megjegyzések” fejezetet!

ehhez kérjiik, olvassa el a

Az alapveté ] itdsat egy fii akkreditalt 6rium végezte a F. & M.
Lautenschldger GmbH & Co. KG Zentra CERT 3100 LAB gézsterilizétor, illetve a Sauter AG Belimed Steam
Sterilizer TOP 5000 Model 5 5-9 (K060337) gozstenllzator, valamint a fent leirt eljdrds alkalmazdsadval, a
leg b esetre P 3 figyelembevé A

7. TAROLAS

A sterilizalas utan az eszkozoket a sterilizalé csomagolasban, szaraz és pormentes helyen kell térolni.
8.  ANYAGALLOSAG

A tisztité- és fert6tlenitészerek kivalasztasakor Ggyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak a kévetkezé dsszetevéket:
. Szerves, asvanyi és oxidalé savak (enyhén ligos tisztitészer ajanlott, pH >10 és pH11 kozott, pl.

neodisher MediClean Forte a Dr. Weigert cégtdl),

Szerves olddszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinok),

Oxidalészerek (pl. hidrogén-peroxid),

Halogének (kldr, jod, brom),

Aromas / halogénezett szénhidrogének,

Nehézfémek séi.

Az 6sszes miiszer, sterilizalo talca és sterilizalo tartly tisztitdsahoz soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot.

Az bsszes miiszer, sterilizald talca és sterilizald tartaly hémérséklete nem haladhatja meg a 141 °C-ot (285,8 °F)!

Egyes 620 é specialis tok figy ételére van
»Kulonleges megjegyzések” fejezetet!

9. UIRAFELHASZNALHATOSAG

ehhez kérjiik, olvassa el a

A miszerek — megfelelé gondossaggal, valamint sérilés és szennyezddés nélkil — akar 200-szor is Ujra
felhasznalhatdk. Az ennél tobbszori Ujrafelhasznalds, illetve a sérlilt és/vagy szennyezett mlszerek haszndlata a
felhasznalo feleléssége.

A figyelmen kiviil hagyas esetén minden felel6sség kizart.

10. VISSZAKULDES

Minden miiszert és sterilizalo tartalyt csak felkészités utan és megfelel6 igazolassal lehet visszakiildeni az NGM-nek
vagy a kereskedének.

11. KULONLEGES MEGJEGYZESEK

Minden miszert el6zetes tisztitas és tisztitas/fert6tlenités elétt, amennyire lehetséges, szét kell szerelni. Ehhez kérjik,
vegye figyelembe az adott rendszer mditéti technikajat, és szerelje szét a miiszereket a leirasban szerepl6 sorrenddel
ellentétes sorrendben. A kalapacsok utéfejeit le kell szerelni.

Az iziletes termékeket (fogokat) csak nyitott helyzetben elétisztitsa, tisztitsa/fertétlenitse, csomagolja és sterilizalja.
A sterilizalas el6tti csomagolas soran minden miiszert a megadott tartokba kell helyezni, amennyiben vannak ilyenek.

12, TOVABBI INFORMACIOK

Az elétisztitas vagy tisztitas/fertétlenités utan ellendrizze az 6sszes miiszert a kévetkezé jellemzék szempontjabol:

. A miiszer miikédésének elvesztése,
. A felirat olvashatatlanna valik,

. Korrézié,

. Sérilt feltiletek,

. Lepattogzasok,

14

Hosszabb sterilizaciés idé a prionok inaktivalasahoz (pl. Németorszégban 18 perc 134 °C-on (273,5 °F)).
Kérjlik, vegye figyelembe a nemzeti el6irasokat.

Tovabbi informaciokeért kérjlik, vegye fel a kapcsolatot:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnwesiler
NEMETORSZAG
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0
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1. PRINCIPII GENERALE

In continuare este descrisd o procedura validata care descrie curétarea, dezinfectarea si sterilizarea instrumentelor
reutilizabile (critice B, conform Spaulding si RKI) de la NGMedical. Procesul trebuie parcurs in intregime nainte de
fiecare utilizare. in cazul abaterii de la procedurile descrise, NGMedical nu isi asuma responsabilitatea pentru
sterilitatea si curatenia instrumentelor.

Va rugam sa respectati, de asemenea, legislatia in vigoare in tara dumneavoastra, precum si normele de igiena ale
spitalului. Acest lucru se aplica in special in ceea ce priveste diferitele cerinte privind inactivarea eficienta a prionilor.
Toate instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de fiecare utilizare. Acest lucru se aplica in
special la prima utilizare dupa livrare, deoarece toate instrumentele sunt livrate nesterile, dar sunt totusi lipsite de orice
reziduuri de fabricatie. (Curatarea si dezinfectarea dupa indepéartarea ambalajului de protectie pentru transport;
sterilizarea dupa ambalarea n recipientul de sterilizare). O curatare si dezinfectare eficientd este o conditie
indispensabila pentru o sterilizare eficienta a instrumentelor.

in cadrul responsabilitétii dumneavoastra de a respecta toate etapele din aceste instructiuni, v rugam sa va asigurati
ca, in principiu, se utilizeazd numai proceduri validate specific pentru echipamente si produse pentru
curatare/dezinfectare si sterilizare, ca echipamentele utilizate (ultrasunete, aparat de curatare si dezinfectare,
sterilizator) sunt intretinute si verificate periodic si c& parametrii validati sunt respectati la fiecare ciclu.

Va rugdm sa va asigurati c&, in timpul utilizarii, instrumentele murdare sunt colectate separat si nu sunt puse inapoi in
tava pentru instrumente, pentru a evita o contaminare mai puternica a tavii pentru instrumente echipate. De asemenea,
trebuie sa va asigurati ca in sita pentru instrumente se pot afla si tévi mai mici pentru instrumente. in acest caz, va
rugam sa scoateti si instrumentele neutilizate din aceste tavi pentru curatare/dezinfectare. Intervalul de timp dintre
utilizarea instrumentelor si curatare nu trebuie sa depaseasca doua (2) ore, iar murdaria nu trebuie sa se usuce.
Curatati/dezinfectati instrumentele murdare, sortati-le apoi inapoi in tava pentru instrumente si sterilizati tava complet
echipata.

Unele instrumente ita o atentie iald; va rugam sa
2. CURATARE SI DEZINFECTARE

» Instructiuni speciale“!
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8. Puneti instrumentele demontate in aparatul de curatare si dezinfectare. Asigurati-va ca instrumentele
nu se ating intre ele.
9. Conectati toate lumenele instrumentelor la racordul de spalare al aparatului de curétare si dezinfectare
folosind un adaptor de spalare adecvat.
10. Porniti programul cu urmatorii parametri:
a. 1 min. pre-curatare cu apa rece (< 40 °C) (calitate apa potabild conform Directivei CE
98/83/CE)
10 min. curatare cu, de exemplu, Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) la 55 °C
2 min. neutralizare cu Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
2 min. clatire cu apa rece (<40°C) complet desalinizata (apa VE)
e. Dezinfectare termica, min. 5 min la 90 ° C sau valoare A0 > 3000
11. La sfarsitul programului, scoateti instrumentele din aparatul de curatare si dezinfectare.
12. Verificati si ambalati instrumentele cat mai repede posibil dupd scoatere (a se vedea capitolul
.Verificare”, ,,Tntreginere” si ,Ambalare”, eventual dupa uscare suplimentaré intr-un loc curat).

aoo

Unele instrumente necesita o atentie speciala; va rugam sa consultati capitolul ,, Instructiuni speciale”!

A g a pentru o dare gi d cu ajutorul unui aparat a fost demonstrata de
un de testare il acredltat utilizand RDG Miele PG 8535 si procedura descrisa mai sus.

3. VERIFICARE

Primul tratament la locul de utilizare

V& rugadm sa procedati dupd cum urmeaza la locul de utilizare a instrumentului:

. Imediat dupa utilizare, indepartati murdéria grosiera prin stergere sau clatire cu apa distilata.

. Puneti instrumentele curatate grosier intr-un recipient de depozitare adecvat (depozitare umeda) si
marcati, daca este necesar, instrumentele deteriorate sau defecte.

. Utilizati o solutie de curatare si/sau dezinfectare. Detergentul si/sau dezinfectantul trebuie sa fie fara

aldehide (altfel se fixeaza petele de sange), sa aiba o eficacitate testata (de exemplu, omologare
DGHM sau FDA sau marcaj CE), sa fie adecvat pentru dezinfectarea instrumentelor si compatibil cu
instrumentele (a se vedea capitolul ,Rezistenta materialelor*).

. in cazul depozitarii umede, asigurati-va ca toate instrumentele sunt complet acoperite cu lichid si ca
toate cavittile instrumentelor sunt umplute.

. Evitati procedurile de fixare, cum ar fi caldura sau aldehidele, inainte de curétare.

. inchidegi recipientul de transport pentru a preveni uscarea.

. in timpul transportului instrumentelor contaminate, asigurati-va ca rutele de transport si mediul

inconjurator nu sunt contaminate.
Va rugam s retineti ca dezinfectantul utilizat in timpul pretratérii serveste numai la protectia personalului si nu poate
nlocui etapa de dezinfectare ulterioara, care trebuie efectuatd dupa precurétare.

Verificati toate instrumentele dupa pre-curétare sau curatare/dezinfectare pentru urmatoarele caracteristici:
. Pierderea functionalitatii instrumentului,
Etichetarea devine ilizibila,
Coroziune,
Suprafete deteriorate,
Aschii,
Murdarie,
Fisuri sau muchii ascutite,
Deformari,
Ruptura/defectiunea componentelor sistemului (slabirea, deteriorarea sau ruperea componentelor).
Sortati |nstrumente|e care prezinta una sau mai multe dintre caracteristicile de mai sus. Instrumentele care sunt inca
murdare trebuie curatate si dezinfectate din nou. Dacd dupé o noua curatare/dezinfectare instrumentul este inca
murdar, acesta trebuie scos din circulatie.

4. INTRETINERE

In cazul instrumentelor cu functii complexe (de exemplu, clichet si cuplaje), este necesar sa se unga componentele
mobile sau suprafetele de rulare dupa fiecare ciclu de reconditionare. Orice intretinere defectuoasa, de exemplu prin
neungerea sau ungerea insuficienta, poate duce la afectarea functionarii. Atunci cand se utilizeaza uleiuri pentru
instrumente, trebuie s& se acorde atentie utilizarii exclusiv a uleiurilor pentru instrumente (ulei alb) care, tinand cont
de temperatura maxima de sterilizare aplicata, sunt omologate pentru sterilizarea cu abur si au o biocompatibilitate
testata (de exemplu, Sterilit de la Aesculap). Uleiul pentru instrumente trebuie aplicat doar punctual pe pértile mobile
(articulatii si suprafete de alunecare) si distribuit prin miscare.

Unele instrumente necesita o atentie speciala; va rugam sa consultati capitolul ,, Instructiuni speciale*!
5. AMBALARE

Pretratare

. Dupa utilizare (in termen de maximum 2 ore), trebuie ndepértate impuritatile vizibile de pe
instrumente. Trebuie evitate perioadele lungi de asteptare pana la tratare (de exemplu, peste noapte)
din cauza riscului de coroziune.

. Demontati toate instrumentele, in masura posibilului. V& rugdm s& consultati capitolul ,Instructiuni
speciale”.

. Utilizati apa curenta sau o solutie dezinfectanta. Dezinfectantul trebuie sa fie fara aldehide (altfel se
fixeaza petele de sange), sa aiba eficacitate testatd (de exemplu, omologare DGHM sau FDA sau
marcaj CE), sa fie adecvat pentru dezinfectarea instrumentelor si compatibil cu acestea (a se vedea
capitolul ,Rezistenta materialelor”).

. Pentru indepéartarea manualé a impuritétilor, utilizati numai o perie moale sau o carpa curatéa si moale,
pe care le utilizati numai in acest scop, dar niciodata perii metalice sau vaté de otel.

. Miscati instrumentele mobile de mai multe ori in timpul pre-curatarii (de ex. articulatii).

. Daca este cazul: clatiti toate lumenele instrumentelor folosind o seringa de unica folosinta (volum
minim 10 ml).

Va rugam sa retineti ca dezinfectantul care poate fi utilizat in timpul pretratarii serveste numai la protectia personala si
nu poate Tnlocui etapa de dezinfectare care trebuie efectuata ulterior, dupa pre-curatare.

Toate instrumentele, inclusiv cele nedtilizate dintr-un sistem, trebuie reconditionate. De asemenea, niciun pas al
reconditiondrii nu poate fi omis in cazul instrumentelor neutilizate.

in plus, trebuie efectuata o curatare preliminara in baia cu ultrasunete.

CURATARE/DEZINFECTIE MECANICA (Aparat de curatare si dezinfectare)

Sortati instrumentele curatate si dezinfectate in tava de sterilizare corespunzatoare (a se vedea capitolul ,Informatii
speciale”). Instrumentele nu trebuie sa se atinga intre ele in container.

Va rugam sa ambalati instrumentele sau tavile de sterilizare in ambalaje de sterilizare de unicé folosinta (de exemplu,
ambalaje simple sau duble aprobate de FDA) si/sau containere de sterilizare care indeplinesc urmatoarele cerinte:

. n conformitate cu EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607,

. Potrivite pentru sterilizarea cu abur (rezistentd la temperatura de cel putin 141 °C (286 °F),
permeabilitate suficienta la abur),

. Protectie suficienta a instrumentelor sau a ambalajelor de sterilizare impotriva deteriorarii mecanice,

. Tntre(,inute regulat in conformitate cu specificatiile producatorului (containere de sterilizare).

Seturile trebuie ambalate in tavi/containere de sterilizare sigilate corespunzator. Servetelele de sterilizare nu ofera o
protectie suficienta.

Dovada adecvarii fundamentale a unei sterilizari eficiente cu abur a fost efectuata de un laborator de testare acreditat
independent, utilizand un container de sterilizare al companiei Ermis MedTech GmbH si aplicand procedura descrisa.

6. STERILISATION

In cazul curatarii cu ultrasunete, trebuie s& se acorde atentie urmatoarelor aspecte,

. Instrumentele sa nu se atinga intre ele,

. Instrumentele sa fie asezate in mod ideal in cuva cu ultrasunete, astfel incat sa nu se formeze zone
necuratate,

. Toate instrumentele sa fie complet acoperite cu lichid atat in interior, cat si in exterior,

. Solutia de curatare s fie preparaté proaspat cel putin in fiecare zi lucrétoare si s& fie schimbata
imediat in cazul aparitiei unor murdariri vizibile,

. Solutia de curatare sa fie preparata conform instructiunilor producatorului,

. Bazinele de curétare sé fie curatate mecanic si dezinfectate temeinic in fiecare zi lucratoare, pentru a

evita formarea de biofilm.
La alegerea aparatului de curatare si dezinfectare trebuie sa se tina seama de urmatoarele aspecte,

. Aparatul de curétare si dezinfectare trebuie s& aiba o eficacitate doveditd (de exemplu, omologare
DGHM sau FDA sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883),

. Sa se utilizeze un program testat de dezinfectie termica (min. 5 min la 90 °C sau valoare A0 > 3000)
(in cazul dezinfectiei chimice exista riscul de a rémane reziduuri de dezinfectant pe instrumente),

. Programul utilizat s& fie adecvat pentru instrumente si s& contina suficiente cicluri de clatire,

. Cé pentru clatire se utilizeazd apa cat mai sterild sau cu un continut redus de germeni (max.
10 germeni/ml) si endotoxine (max. 0,25 unitéti de endotoxine/ml) (de exemplu, apa foarte purificata,

. Ca aerul utilizat pentru uscare este filtrat si

. Ca aparatul de curétare si dezinfectare este intretinut si verificat periodic.

La alegerea sistemului de curétare utilizat, trebuie sa se tina cont de urmétoarele aspecte,

. Acesta trebuie sa fie adecvat pentru curatarea instrumentelor din metal si plastic,

. Substantele chimice utilizate trebuie s& fie compatibile cu instrumentele (a se vedea capitolul
.Rezistenta materialelor”) si

. Ca se utilizeaza un detergent cu pH >10 pana la 11 pH (de exemplu, neodisher MediClean forte de la
Dr. Weigert).

Concentratiile indicate de producétorul produsului de curatare si, daca este cazul, al dezinfectantului trebuie respectate
cu strictete.

Procedura
1. Demontati instrumentele (va rugdm sa consultati capitolul ,Instructiuni speciale).
2. Puneti instrumentele demontate, in cazul instrumentelor articulare instrumentele deschise, in cuva cu
ultrasunete. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating intre ele si ca nu se formeaza umbre acustice.
3. Toate instrumentele trebuie sa fie complet acoperite cu lichid atat in interior, cat si in exterior, iar
cavitatile trebuie sa fie umplute faré bule de aer (introduceti-le usor inclinate).
4. Porniti curétarea cu ultrasunete a instrumentelor cu urmaétorii parametri:
a. Frecventa 32 pana la 50 kHz
b. Temperaturd max. 40 °C
c. 10 minute
5. in timpul pre-cur&tarii in cuva cu ultrasunete, nu trebuie introduse alte instrumente sau obiecte.
6. Dupa terminarea programului, scoateti instrumentele din cuva cu ultrasunete.
7. Verificati instrumentele pentru a detecta modificari vizuale si murdérie.

5 Un timp de sterilizare prelungit pentru inactivarea prionilor (de exemplu, in Germania 18 minute la 134 °C
(273,5 °F)). Va rugam sa respectati reglementarile nationale.

Pentru sterilizare se vor utiliza numai procedurile de sterilizare enumerate mai jos; alte proceduri de sterilizare nu sunt
permise.

. Sterilizare cu abur,
. Proceduré de vid fractionat / prevacuum (cel putin trei (3) cicluri, cu uscare suficienta a produsului),
. Sterilizator cu abur conform EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 sau EN 285 / ANSI/AAMI ST79,
. validat conform EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 (comisionare valabild si evaluare a performantei
specifica produsului),
. Temperatura minimé de sterilizare 132 °C (269,6 °F); plus toleranta (0 °C / +3 °C) EN ISO 17665 /
AAMI TIR 17665.
. Sunt permise urmatoarele durate de sterilizare (durata de expunere la temperatura de sterilizare),
inclusiv duratele de mentinere:
o min. 5 minute ' la 134 °C (273,5 °F)
o min. 3 minute la 134 °C (273,5 °F)
o min. 4 minute la 132 °C (269,6 °F)
. Un timp de uscare de 20 de minute este suficient pentru instrumentele de acest tip.

Procedura de sterilizare rapida nu este permisa in principiu.
De asemenea, nu utilizati sterilizarea cu aer cald, sterilizarea cu radiatii, sterilizarea cu formaldehida sau oxid de
etilen si nici sterilizarea cu plasma.

Unele instrumente necesita o atentie speciala; va rugam sa consultati capitolul ,, Instructiuni speciale!

A 3 a st cu abur a fost atd de un de testare
inde de dit. iliza sterilizatorul cu abur Zentra CERT 3100 LAB al companiei F. & M.
Lautenschlager GmbH & Co. KG sau Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9 de la firma Sauter AG
(K060337) si utilizdnd procedura descrisd mai sus, ludnd in considerare parametrii pentru cel mai defavorabil
caz.

7. DEPOZITARE

Dupa sterilizare, instrumentele trebuie depozitate in ambalajul de sterilizare, intr-un loc uscat si ferit de praf.

8. REZISTENTA MATERIALELOR

La alegerea detergentilor si dezinfectantilor, va rugém s& va asigurati ca acestia nu contin urmatoarele componente:
. Acizi organici, minerali si oxidanti (se recomanda detergenti usor alcalini, pH >10 panéa la pH11, de

ex. neodisher MediClean Forte de la Dr. Weigert),

Solventi organici (de ex. alcooli, eteri, cetone, benzina),

Agenti oxidanti (de ex. peroxid de hidrogen),

Halogeni (clor, iod, brom),

Hidrocarburi aromatice / halogenate,

Saruri de metale grele.

Nu u!ll\zatl niciodata perii metalice sau vata de otel pentru curatarea instrumentelor, tavilor de sterilizare si recipientelor

de sterilizare. Toate instrumentele, tévile de sterilizare si recipientele de sterilizare trebuie expuse numai la temperaturi

care nu depésesc 141 °C (285,8 °F)!

Unele instrumente necesita o atentie speciala; va rugam sa consultati capitolul ,, Instructiuni speciale!
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9. REUTILIZABILITATE

Instrumentele pot fi reutilizate de pana la 200 de ori, cu conditia sé fie ingrijite corespunzator si sa nu fie deteriorate
sau murdare. Orice utilizare suplimentard sau utilizarea instrumentelor deteriorate si/sau murdare este
responsabilitatea utilizatorului.

Tn caz de nerespectare, se exclude orice raspundere.

10. RETURNARE

Toate instrumentele si recipientele de sterilizare pot fi reconditionate si returnate catre NGM sau distribuitor numai cu
dovada corespunzatoare.

11. INSTRUCTIUNI SPECIALE

Toate instrumentele trebuie demontate, pe cat posibil, inainte de pre-curétare si curatare/dezinfectare. Pentru aceasta,
va rugam sa respectati tehnica chirurgicald a sistemului respectiv si s demontati instrumentele in ordinea inversa
celei descrise. Capetele de protectie ale ciocanelor trebuie demontate.

Produsele cu articulatii (clesti) trebuie precuratate, curétate/dezinfectate, ambalate si sterilizate numai in pozitie
deschisa.

La ambalarea inainte de sterilizare, toate instrumentele trebuie asezate in suporturile prevazute, daca acestea sunt
disponibile.

12. INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru informatii suplimentare, véa rugam sa contactati:
NGMedical GmbH
Trierer Stralle 65
66620 Nonnweiler
GERMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0
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