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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 vollstandig durchlaufen werden. Bei Abweichung der beschriebenen Verfahren tibernimmt
NGMedical keine Verantwortung fir die Sterilitat und Sauberkeit der Instrumente.

Bitte beachten Sie zusatzlich die in lhrem Land glltigen Rechtsvorschriften, sowie die Hygienevorschriften des
Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen
Prioneninaktivierung.

Alle Instrumente missen 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 lhrer Verantwortung fur die Einhaltung aller Schritte dieser Anweisung, dass bei der
Anwendung grundsétzlich nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fir die
Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Geréte (Ultraschall, RDG,
Sterilisator) regelmaRig gewartet und tberpriift 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 zurlick in das Instrumententray legen, um eine starkere Kontamination des bestlickten Instrumententrays zu
vermeiden. Des Weiteren ist darauf zu achten, dass sich auch kleinere Instrumententrays im Instrumentensieb
befinden koénnen. 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 diirfen 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 Instrumenten sind spezielle Aspekte erforderlich; bitte beachten Sie hierzu das Kapitel
,Besondere Hinweise*!

2. REINIGUNG UND DESINFEKTION
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3. Alle Instrumente mussen innen und auRen komplett mit Fliissigkeit benetzt sein, Hohlraume sollen
luftblasenfrei gefillt sein (leicht schréag 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 dirfen keine weiteren Instrumente oder Gegenstande

eingelegt werden.
Entnehmen Sie die Instrumente nach Beendigung des Programms dem Ultraschallbecken.
Kontrollieren Sie die Instrumente auf optische Verénderungen und Verschmutzungen.
Legen Sie die zerlegten Instrumente in das RDG ein. Achten Sie darauf, dass die Instrumente sich
nicht bertihren.
9. SchlieRen 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 (Trinkwasserqualitait 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 AO-Wert > 3000
11. Entnehmen Sie die Instrumente nach Programmende dem RDG.
12. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe
Kapitel ,Kontrolle®, ,Wartung“ und ,Verpackung®, ggf. nach zusétzlicher Nachtrocknung an einem
sauberen Ort).
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Bei einigen Instrumenten sind spezielle Aspekte erforderlich; bitte beachten Sie hierzu das Kapitel
,Besondere Hinweise*!

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde
durch ein unabhéangiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des RDG Miele PG 8535 und des oben
beschriebenen Verfahrens erbracht.

3. KONTROLLE

Erstbehandl am Gebr: hsort
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, beschédigte oder defekte Instrumente
. Verwenden Sie eine Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittelldsung. Das Reinigungs- und/oder

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 (siehe Kapitel

.Materialbestandigkeit").

. Bei der Nassablage ist darauf zu achten, dass alle Instrumente vollstandig mit Flussigkeit bedeckt
sind und alle Hohlraume der Instrumente gefillt sind

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

. VerschlieBen 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

Priifen Sie alle Instrumente nach der Vorreinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf folgende Merkmale:
. Korrosion,
beschéadigte Oberflachen,
Absplitterungen,
Verschmutzungen,
Risse oder scharfe Kanten
Verformungen
Sondern Sie Instrumente aus, auf die eines oder mehrere der obigen Merkmale zutreffen. Noch verschmutzte
Instrumente mussen 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. tiber Nacht) sind wegen
der moglichen Korrosionsgefahr zu vermeiden.

. Zerlegen Sie alle Instrumente, soweit moglich. Bitte beachten Sie hierzu das Kapitel ,Besondere
Hinweise".
. Verwenden Sie flieBendes 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), fiir die Desinfektion der
Instrumente  geeignet und mit den Instrumenten kompatibel sein (siehe Kapitel
.Materialbestandigkeit").

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

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

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

(Mindestvolumen 10ml)
Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung mogliche 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.

Zusatzlich 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 fiilhren. Beim Einsatz von
Instrumentendlen sollte darauf geachtet werden, dass nur Instrumentendle (WeiRdl) eingesetzt werden, die — unter
Berlicksichtigung 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

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Instrumente in das zugehdérige 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 ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607

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

. ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen

Beschadigungen

regelméaRig entsprechend den Herstellervorgaben gewartet (Sterilisationscontainer)
Die Sets miissen in entsprechend versiegelten Sterilisationstrays/-container verpackt werden. Sterilisationstiicher
bieten keinen ausreichenden Schutz.

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung einer wirksamen Dampfsterilisation wurde durch ein unabhé&ngiges
akkreditiertes Priflabor unter Verwendung eines Sterilisationscontainers der Fa. Ermis MedTech GmbH unter dem
Einsatz des beschriebenen Verfahrens durchgefiihrt.

6. STERILISATION

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 Spiilschatten
entstehen,
. alle Instrumente innen und auBen komplett mit Fliissigkeit bedeckt sind,
. die Reinigungsldsung mindestens arbeitstaglich frisch anzusetzen ist und bei sichtbaren
Verschmutzungen sofort zu wechseln ist,
. dass die Reinigungslosung 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 AO-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 enthalt,

. 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 tberprtift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

. dass dieses grundsatzlich fir 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.
Ablauf
1. Zerlegen Sie die Instrumente (bitte beachten Sie hierzu das Kapitel ,Besondere Hinweise®).
2. Legen Sie die zerlegten, bei Gelenkinstrumenten die geoffneten Instrumente, in das
Ultraschallbecken. Achten Sie darauf, dass die Instrumente sich nicht berithren und keine
Schallschatten entstehen.

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

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 I1SO 17665 / AAMI TIR 17665 validiert (gultige 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:
° mind. 5 Minuten” 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 zuléssig.
Verwenden Sie auBerdem keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder
Ethylenoxidsterilisation, sowie keine Plasmasterilisation.

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

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung einer wirksamen Dampfsterilisation wurde durch ein
unabhangiges akkreditiertes Priflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators Zentra CERT 3100 LAB der
Fa.F. & M. Lautenschlager GmbH & Co. KG bzw. Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9 der Fa. Sauter
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:
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. 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 héher als
141 ° C (285,8°F) ausgesetzt werden!

Bei einigen Instrumenten sind spezielle Aspekte 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 dariiberhinausgehende Weiterverwendung bzw. die Verwendung von
beschéadigten 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 missen vor der Vorreinigung und Reinigung/Desinfektion, soweit mdoglich, auseinandergebaut
werden. Hierfur 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

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

1. GENERAL BASICS
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. 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

During pre-cleaning in the ultrasonic bath, it is not allowed to insert further instruments or subjects
Take out the instruments when the program of the ultrasonic bath is finished

Inspect the instruments regarding visible modifications and contamination

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

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)

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

The fundamental suitability of an effective automated cleaning and disinfection was demonstrated by an
independent accredited test laboratory by application of the RDG 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:
Corrosion

Damaged surfaces

Split-offs

Contamination

Fissures and sharp edges

Deforming

Sort out the instruments 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 CI ing 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 fundamental suitability of an effective steam sterilization was demonstrated by an independent accredited
test laboratory by application of a sterilization container 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 bathes are cleaned every working day thoroughly mechanically and disinfected
in order to avoid biofilm formation

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 AO-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

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 ISO 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
. 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 demonstrated by an independent accredited
test laboratory by application of the steam sterilizer Zentra CERT 3100 LAB (F. & M. Lautenschlager 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.
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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 instruments, special aspects are necessary; please see chapter “special indications”!

9. REUSABILITY

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 Stra3e 65
66620 Nonnwesiler
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 Iégales 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 aprés 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 contrdlés et que les paramétres validés sont respectés pour chaque cycle.

Veuillez vous assurer dés l'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 & instruments et
stérilisez le plateau & instruments entiérement chargé.

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

2. NETTOYAGE ET DESINFECTION
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En outre, un nettoyage préliminaire dans un bain & ultrasons doit étre effectué.
Nettoyage/désinfection mécanique (laveur-désinfecteur)
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 I'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 1SO 15883),
. qu'un programme testé de désinfection thermique (au moins 5 min a 90 °C ou valeur A0 > 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 a 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 réguliérement 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 & 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
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¢é de I'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'aptitude de base a un nettoyage et une désinfection efficaces des machines a été fournie par
un laboratoire d'essais indépendant accrédité utilisant le laveur-désinfecteur Miele PG 8535 et la procédure
décrite ci-dessus.

3. INSPECTION

Traitement initial sur le lieu d'utilisation

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

. Immédiatement aprés ['utilisation, éliminer la contamination grossiére en essuyant ou en rincant 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 & la désinfection
des instruments et étre compatible avec les instruments (voir chapitre « résistance des matériaux »).

. En cas de dépot 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 & effectuer apres le pré-nettoyage.

Prétraitement

Apres le pré-nettoyage ou le nettoyage/la désinfection, vérifiez les caractéristiques suivantes de tous les instruments :
La corrosion,

Les surfaces endommagées,

Les copeaux,

Les contaminations,

Les craquelures ou arétes vives,

Les déformations.

Sélecnonnez 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

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 a 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 pieces mobiles (articulations et surfaces de glissement) uniquement & des
endroits précis et répartie par mouvement.

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

5. EMBALLAGE

. Apreés 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 particuliéres ».
. 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
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'¢limination manuelle des impuretés, utilisez uniqguement 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 alieu : 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 apres 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 étre omise pour les instruments non utilisés.

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 1SO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607

. convient a 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 régulierement 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
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. Procédé de fractionnement sous vide / pré-vide (au moins trois (3) cycles, avec un séchage suffisant
du produit)
. Stérilisateur & vapeur conformément & EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 ou EN 285 / ANSI/AAMI ST79
. Validé conformément & 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 a134°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 & air chaud, la stérilisation par rayonnement, la stérilisation au formaldéhyde ou
al'oxyde d'éthyléne ou la stérilisation au plasma.

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

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

7. STOCKAGE
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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.

Trattamento preliminare

Aprés 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
N’ utlllsez 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

. 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)
Siprega dl 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.

Pulizia/Disinfezione a macchina (lavastrumenti a termodisinfezione)

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 '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 Stra3e 65
66620 Nonnweiler
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 l'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 responsabilitd '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,
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 piti 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

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 ISO
15883),

. che venga utilizzato un programma testato per la disinfezione termica (min. 5 min a 90 °C o valore AO
> 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 pitl 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 I'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. Awviare la pulizia ad ultrasuoni degli strumenti coi seguenti parametri:

a. frequenza da 32 a 50 kHz
b. temperatura max. 40 °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. Awviare 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
[ 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).

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 disit i a ina é stata ril iata da
un laboratorio di analisi indipendente accreditato, impiegando il lavastrumenti a termodisinfezione Miele PG
8535 e la suddetta procedura.

3. CONTROLLO

3 Un temps de stérilisation prolongé pour l'inactivation des prions (par exemple en Allemagne 18 min. 2134 °C
(273,5 °F)). Veuillez respecter la réglementation de votre pays.

Dopo la pulizia preliminare e la pulizia/disinfezione, esaminare gli strumenti per escludere la presenza delle seguenti
caratteristiche:
. corrosione,
superfici danneggiate,
scheggiature,
sporcizia,
crepe o bordi taglienti,
deformazioni
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Separare gli strumenti che presentano una o piti 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

X0200

2024-04-12

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, desinfecéo 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 ndo 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 utilizagdo. Isto aplica-se
particularmente a primeira utilizagéo apds a entrega, ja que todos os instrumentos s&o entregues nao esterilizados,
embora estejam livres de quaisquer residuos de fabrico. (Limpeza e desinfe¢do apés remogéo da embalagem de
protecéo de transporte; esterilizacéo ap6s embalagem no recipiente de esterilizagdo). Uma limpeza e uma desinfecéo
eficazes sdo um requisito essencial para a esterilizagéo eficaz dos instrumentos.

No ambito da sua responsabilidade pelo cumprimento de todos os passos destas instrucoes, certifique-se de que sédo
utilizados fundamentalmente processos validados suficientemente especificos do dispositivo e do produto para a
limpeza/desinfecdo e esterilizagéo, que os dispositivos utilizados (ultrassom, Dispositivo de Limpeza e Desinfecéo,
esterilizador) sdo regularmente mantidos e verificados e que os parametros validados s&o observados em cada ciclo.
Logo na utilizag&o, 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 contaminacéo 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 utilizagéo dos instrumentos e a limpeza néo 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 instrumentos requerem aspetos especiais; para este efeito, observe o capitulo "Indicacdes especiais”!
2. LIMPEZA E DESINFEGAO

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 1SO 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 minuti* 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 i di fc id ita di un’effi sterili; a vapore é stata rilasciata da un
laboratorio di analisi indipendente accreditato, impiegando lo sterilizzatore a vapore Zentra CERT 3100 LAB
delladitta F. & M. Lautenschlager 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 utilizag&o do instrumento:

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

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

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

isento de aldeidos (caso contrario, podera ocorrer uma fixagéo de contaminagéo sanguinea), devendo
ter uma eficécia testada (por exemplo, certificacdo DGHM ou FDA ou marcagéo CE), ser adequado
para a desinfe¢do dos instrumentos e ser compativel com os mesmos (ver capitulo "Resisténcia do

material”).

. Ao utilizar o armazenamento himido, certifique-se de que todos os instrumentos estéo 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 prote¢éo pessoal
e ndo pode substituir o passo de desinfec&o, 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 pulizia 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

. Ap6s a utilizagéo (dentro de, no méximo, 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 &gua corrente ou uma solugéo desinfetante. O desinfetante deve ser isento de aldeidos (caso

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

. Para a remog&o 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 aco.

. 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 prote¢éo pessoal
e néo pode substituir o passo de desinfe¢éo, 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.

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.

11. CONSIDERAZIONI PARTICOLARI

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 l'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 Stra3e 65
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

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.

Limpeza/desinfeca anica (DLD)
Durante a limpeza por ultrassons deve certificar-se de que
. 0s instrumentos n&o tocam uns nos outros,
. os instrumentos séo idealmente colocados na banheira de ultrassom de forma que n&o sejam criadas
sombras de lavagem,
. todos os instrumentos estéo totalmente cobertos com liquido por dentro e por fora,
. a solucéo 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 solugéo de limpeza é calculada conforme as especificagdes do fabricante,
. os tanques de limpeza s&o minuciosamente limpos e desinfetados mecanicamente uma vez por dia

de trabalho para evitar a formag&o de biofilme.
Durante a sele¢éo do DLD deve certificar-se de que

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

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

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

. é utilizada, na medida do possivel, &gua (p. ex., dgua altamente purificada) esterilizada ou com baixo

teor microbiolégico (méx. de 10 germes/ml) e baixo teor de endotoxinas (méx. de 0,25 unidades de
endotoxinas/ml) para a pos-lavagem,

. o ar utilizado para a secagem é filtrado e que
. o DLD é regularmente mantido e verificado.
Durante a sele¢&o 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 s&o compativeis com os instrumentos (ver capitulo "Resisténcia do
material”) e que
. é 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 "Indicacdes 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 néo se tocam e de que
n&o 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. Né&o pode ser colocado na banheira de ultrassons nenhum outro instrumento ou objeto durante a

limpeza prévia.
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Remova os instrumentos da banheira de ultrassons no final do programa.
Verifique os instrumentos quanto a alteragdes e impurezas éticas.
Coloque no DLD os instrumentos desmontados. Certifique-se de que os instrumentos n&o se tocam.
Ligar todos os Iimenes dos instrumentos & ligagédo de lavagem do DLD utilizando um adaptador de
lavagem adequado.
10. Inicie o programa com os seguintes parametros:
a. Limpar previamente 1 min. com agua fria (< 40 °C) (qualidade da adgua destinada ao
consumo humano conforme a diretiva CE 98/83/CE)
Limpar 10 min. com p. ex., Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) a 55 °C
Neutralizar 2 min. com Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
Pés-lavagem de 2 min. com agua destilada quente (<40 °C) (agua VE)
Desinfegéo térmica, pelo menos 5 min. a 90 °C ou valor AQ > 3000
11. Remova os instrumentos no final do programa do DLD.
12. Verifique e embale os instrumentos logo que possivel apés a remogéo (ver capitulo “"Controlo”,
“Manutencéo" e "Embalagem", se necessario apds secagem adicional num local limpo).

oo~
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Alguns instrumentos requerem aspetos especiais; para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais"!

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

3. CONTROLO

X0200

2024-04-12

9. POSSIBILIDADE DE REUTILIZACAO

Os instrumentos podem ser reutilizados até 200 vezes, contanto que sejam tratados com cuidado e que n&o sejam
danificados nem poluidos. Qualquer outra utilizagéo para além desta ou a utilizac&o 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 a 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/desinfecéo. Observe a técnica cirlirgica 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 (pincas) apenas na posi¢éo aberta.
Ao embalar antes da esterilizagéo, todos os instrumentos s&o 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:

. Corrosao,

. Superficies danificadas,

. Existéncia de lascas,

. Impurezas,

. Fissuras ou arestas afiadas

. Deformagdes
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 apés uma nova
limpeza/desinfe¢éo, deve ser retirado de circulagéo.

4. MANUTENCAO

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

1. PRINCIPIOS GENERALES

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

Alguns instrumentos requerem aspetos especiais; para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais”!
5. EMBALAGEM

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

Embale os instrumentos ou os tabuleiros de esterilizagdo em embalagens de esterilizacdo 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 esterilizagdo a vapor (resisténcia de temperatura até, pelo menos, 141 °C, (286 °F)
permeabilidade ao vapor adequada)

. protecdo adequada dos instrumentos ou das embalagens de esterilizagédo contra danos mecanicos

mantido regularmente conforme as especificagdes do fabricante (recipiente de esterilizag&o)
Os con]umos devem ser embalados em tabuleiros/recipientes de esterilizacéo selados adequadamente. Os toalhetes
de esterilizagdo ndo oferecem uma protecdo adequada.

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

6. ESTERILIZAGAO

A continuacion, se describird un procedimiento validado para la limpieza, desinfeccion y esterilizacién 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
esterilizacién 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 parametros 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 podrén transcurrir mas 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 instrumentos requerirdn atencién especial: para ello véase el capitulo "Indicaciones especiales”.
2. LIMPIEZA Y DESINFECCION

Primer tratamiento en el lugar de uso

Apenas 0s processos de esterilizagdo abaixo mencionados devem ser utilizados para a esterilizag&o; ndo s&o
permitidos outros processos de esterilizag&o.

. Esterilizacdo 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 (expedi¢o 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
. S&o permitidos os seguintes tempos de esterilizagdo (tempo de exposicdo a temperatura de
esterilizag&o) incl. os tempos de paragem:
o pelo menos 5 minutos5 a134° C(273,5°F)
° pelo menos 3 minutos a 134° C (273,5° F)
° 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 néo é permitido.
Além disso, ndo utilize esterilizagdo por ar quente, por radiag&o, por formol, por éxido de etileno ou por plasma.

Alguns instrumentos requerem aspetos especiais; para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais"!

A prova da adequagé&o fundamental de uma esterilizag&o 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.
Lautenschlager 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

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 desinfeccién. El producto de limpieza y/o desinfeccién no podra

contener aldehidos (si no, se incrustara la suciedad de sangre), deberd haberse comprobado su
eficacia (por ejemplo: homologacién 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 desinfeccion una vez hecho el prelavado.

Pretratamiento

Apbs a esterilizagao, os instrumentos devem ser armazenados na embalagem de esterilizagéo secos e sem pé.
8. RESISTENCIA DO MATERIAL

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

. 4cidos organicos, minerais e oxidantes (é recomendado um detergente ligeiramente alcalino, pH >10

a pH11, nomeadamente o neodisher MediClean Forte da Dr. Weigert)

. solvente organico (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 utilize escovas de metal ou palha de aco para a limpeza de instrumentos, tabuleiros de esterilizagéo e
recipientes esterilizados. Os instrumentos, tabuleiros de esterilizacéo e recipientes de esterilizagdo apenas podem
ser expostos a temperaturas até 141 °C (285,8 °F)!

Alguns instrumentos requerem aspetos especiais; para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais”!

5 Um tempo de esterilizag&o prorrogado para inativagéo do priéo (p. ex. na Alemanha, 18 min. a 134 °C (273,5
°F)). Observe as disposi¢des do seu pais.

. Tras el uso (en un plazo méaximo 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 desinfeccion no podra contener

aldehidos (si no, se incrustaré la suciedad de sangre), deber& haberse comprobado su eficacia (por
ejemplo: homologacion de la DGHM o de la FDA o marcado CE), deber& ser apto para desinfectar
los instrumentos y compatible con los instrumentos (véase el capitulo "Resistencia de materiales").

. Para limpiar a mano la suciedad use Ginicamente 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 desinfeccién solamente proteja a las personas
y que no se sustituya el siguiente paso de desinfeccion 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 ningtin paso del tratamiento.
También se debera llevar previamente una limpieza en un bafio de ultrasonidos.

Limpieza/desi i6n a maquina (dispositivo de li y desinfeccion)
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 solucién de limpieza se renueva, como minimo, cada dia y que se cambiara de inmediato si se
ve gue esta sucia,
. que la solucion 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 desinfeccién, observe
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. que el dispositivo de limpieza y desinfeccion 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 idéneo 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 (max. 10 gérmenes/ml)
y sin endotoxinas (méax. 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 elegir eI 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 desinfeccién
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 méx. de 40 °C
c 10 minutos
5. Durante el prelavado en la cubeta de ultrasonidos no se podran introducir otros instrumentos ni
objetos.
Extraiga los instrumentos de la cubeta de ultrasonidos una vez terminado el programa.
Revise los instrumentos por si se hubieran deformado o si quedara suciedad.
Introduzca los instrumentos desmontados en el dispositivo de limpieza y desinfeccion. Preste atencién
a que los instrumentos no estén en contacto.
9. Conecte todas las cavidades de los instrumentos usando un adaptador de lavado adecuado en la
conexién 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)
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)
2 min de lavado posterior con agua fria (< 40 °C) completamente desalinizada
e. Desinfeccion térmica, 5 min como minimo a 90 °C o valor A0 > 3000
11. Extraiga los instrumentos del dispositivo de limpieza y desinfeccién 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).

o ~No
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Algunos instrumentos requerirén atencién especial: para ello véase el capitulo "Indicaciones especiales”.

Un laboratorio de ensayos acreditado e independiente ha demostrado la idoneidad fundamental para la
limpieza y desinfeccion eficaces a maquina paralo que ha usado el dispositivo de limpieza y desinfecciéon PG
8535 de Miele y el procedimiento descrito anteriormente.

3. REVISION

X0200

. Un periodo de secado de 20 minutos es suficiente para este tipo de instrumentos

2024-04-12

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

Algunos instrumentos requeriran atencién especial: para ello véase el capitulo "Indicaciones especiales”.

Un laboratorio de ensayos acreditado e independiente ha demostrado la idoneidad fundamental 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 Sterilizer TOP 5000, modelo 5-5-9, de Sauter AG (K060337)
y aplicando el procedimiento descrito anteriormente cumpliendo los parametros de Worst Case Parameter.

7. ALMACENAMIENTO

Tras esterilizarse, los instrumentos deberén 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 solucién 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 aromaticos o halogenados
Sales de metales pesados
Nunca use cepillos de metal ni lana de acero para limpiar los instrumentos, bandejas de esterilizacién o contenedores
de esterilizacion. Los instrumentos, bandejas de esterilizacién y contenedores de esterilizacion se pueden exponer
Unicamente a temperaturas no superiores a 141 °C (285,8 °F).

Algunos instrumentos requeriran atencién especial: para ello véase el capitulo "Indicaciones especiales”.
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 dafiados y/o sucios, serd
responsabilidad del usuario.

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

10. DEVOLUCION

Los instrumentos y contenedores de esterilizacion se podran devolver a NGM o al distribuidor Ginicamente 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 quirtirgica 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) Gnicamente 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 desinfeccion:

. Corrosion

. Superficies dafiadas

. Astillado

. Suciedad

. Grietas o bordes afilados

Deformaciones

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 informacién, contacte con
NGMedical GmbH
Trierer Stral3e 65
66620 Nonnwesiler
ALEMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

1. —RULE

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,
cercirese de que se usen Unicamente lubricantes de instrumentos (aceite mineral blanco) admitidos para la
esterilizacién con vapor —tenga en cuenta la temperatura de esterilizacién méaxima 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 atencion especial: para ello véase el capitulo "Indicaciones especiales".
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 esterilizacién en embalajes de esterilizacién Gnica (por ejemplo: embalaje

5|mple 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),

. 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 esterilizacién sellados correspondientes. Los pafios
de esterilizacion no ofrecen la proteccién suficiente.

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

6. ESTERILIZACION
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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 analisis de
rendimiento especifico del producto)
. Temperatura minima de esterilizacién 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 exposicion a temperatura de
esterilizacion), incluidos los periodos de parada:
o 5 minutos como ml’nimo6 a134°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)

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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[Nanee onucbiBaeTCs yTBEPXKAEHHBIA METOA OUMCTKM, AE3NHMEKLNM U CTEPUNN3ALMM MHOTOPa30BbIX MHCTPYMEHTOB
NGMedical (kpuTndeckme MHCTPyMeHTbI kaTeropum B, knaccudmkaums no CrnonauHry u knaccudmkaums MHctutyTa
Po6epta Koxa). Mpoueaypy He06X0ANMO NOMHOCTLIO BLINOMHSATL Nepes Kax/abiM UCronb3oBaHWeM. Mpy OTKIOHEHUN
oT onucanHoro metona NGMedical He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3@ CTEPUNBHOCTL U YMCTOTY MHCTPYMEHTOB.
Heobxoaumo Takke cobnioaate AefCTByOWME B CTPaHE HOPMATUBHBIE aKTbl I CAHUTaPHBIE MpaBUna KOHKPETHOM
60nbHMLEL. DTO B NEpBYyi0 O4epeb KAacaeTCsi Pa3nMyHbIX NPEANUCaHUA B OTHOLIEHNM 3(h(EKTUBHON UHAKTUBALMM
NPUOHOB.

Mepea KaxbiM MCTONB30BAHNEM HEOBXOAMMO OYMILATL, AE3MHDNLMPOBATE U CTEPUNM30BATL BCE MHCTPYMEHTEI.
3T0 NpaBMNo Takke PacnpoCTpaHseTCs Ha NepBOe UCMONb30BaHME NOCNE NOCTaBKM, MOCKONbKY BCE UHCTPYMEHTbI
NOCTaBNSIOTCS B HECTEPUNBHOM Bufe (ofHaKko 6e3 NPoN3BOACTBEHHbLIX OTXOAOB). (OunCTKa U AeauHdekums nocne
CHSITWS  TPAHCMOPTUPOBOYHOM  YNaKOBKW; CTEPUNMU3ALNA NOCNE YNAKOBKM B CTEPUNN3ALIMOHHBIA KOHTEMHep.)
TwartenbHasi o4MCTKa UM E3MHMEKUMS SBMSIOTC 0Bsi3aTentHbiM yeroBueM Ans 3heKTUBHONM CTepunuaaumnm
VIHCTPYMEHTOB.
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Mpy BbINONHEHUM BCEX AENCTBUIA, OMUCAHHLIX B JAHHOW WHCTPYKUMW, B Npeaenax CBOEW OTBETCTBEHHOCTU
Y4UTBIBANTE, YTO MPU NPUMEHEHNM WNCMOMB3YIOTCA TOMBKO TILATENbHO NPOBEPEHHbIE AMs KOHKPETHbIX MpuGopoB
W U3aenuii MeToabl O4UCTKM/Ae3nHMEKUMN 1 CTepunusaummn, ucnonbayemsie npubopsl (annapat Y3W, npubop ans
OUMCTKM 1 AIE3NH(EKUNM, CTEPUNU3ATOp) TPeBYIOT PErynsiPHOro TEXOGCNYXUBAHUS W KOHTPONSI, @ YCTaHOBNEHHbIE
napameTpbl AOMKHbI COBMIOAATLCS MPY KaXKAOM LIMKIE.

Mp1 MCMONb30BaHUM CreauUTe 3a Tem, YTOBbl MPS3HbIE MHCTPYMEHTHI XPaHWIUCh OTAEMBbHO U He CKnaabiBanuch
06paTHO B NOTOK ANSt MHCTPYMEHTOB, YTO NO3BONMUT NPEAOTBPATUTEL 3apaXeHNe COAePKMMOro NOoTKa.

CnenyeT Takke OTMETUTb, YTO B NIOTKE /NS UHCTPYMEHTOB MOTYT HaxOAUTLCA NMOTKM ANS NHCTPYMEHTOB MEHBLLEro
paamepa. MoxanyicTa, ynanuTe HeMcromnb3yeMble NHCTPYMEHTbI U3 3TUX NIOTKOB A5 O4MCTKIW/AE3NHDEKLMN.
WHTepBan mexay MCMonb30BaHNEM U OYUCTKOWM UHCTPYMEHTA He JOSKEH COCTaBNsThb Aonblue ABYX (2) yacos, unu
3arpA3HEHNs He [I0MKHBI 3aCOXHYTb. OuMCTUTE/NPOAE3MHAULIMPYIATE 3arpA3HEHHbIE MHCTPYMEHTHI, 3aTeM CHOBa
MOMOXUTE UX B NIOTOK [4151 MHCTPYMEHTOB M NPOCTEPUNU3YITE NOTOK CO BCEM COAEPKUMBIM.

B cny4ae HeKOTOPbIX MHCTPYMEHTOB HEOBXOAMMO YUMTLIBaTE CrieunankHble acnekTbl; CM. pasaen «Ocobble
yKasaHus»!

2. OYUCTKA N AESUHOEKLUMNSA

Mep [+] TKa Ha MecTe
Ha MecTe 1Cnosnb3oBaHNUs MHCTPYMEHTA BbINOMHUTE CEAYIOLLNE NENCTBUSL.
. Cpasy nocne 1Cromnb30BaHNs yaanuTe BCe KPYMHbIE 3arps3HEHsi, As ATOTO NPOTPUTE UHCTPYMEHT
Ha4MCTO UMW NPOMONATE ANCTUNNNPOBAHHOI BOAON.
. OuMLieHHble TakuM 0GPa3oM MHCTPYMEHTbI MONoXWTE B NOAXOASILYIO €MKOCTb [NS XPaHEHWs
(BnaxHoe XpaHeHue) 1 npu HeobX0AMMOCTV NPOMApKMPYATE MOBPEXAEHHbIE UMW HENCPaBHbIE
MHCTPYMEHTBI.
. Wcnonb3yiTe YMCTAWMIA U/nMnu Ae3MHDULMPYIOLWMIA pacTBOP. YMCTALWLMIA U/Mnu Ae3nHDULMPYoWmMii

pacTBop AomkeH 6GbiTb  GesanbaeraHbiM (B MPOTUBHOM  Crydae  KPOBsiHble — 3arpsi3HeHUs
COXPaHAITCS), UMEeTb NpoBepeHHylo addekTnBHOCTL (Hanpumep, Aonyck DGHM/FDA  wnu
mapkupoeky CE), noaxogute Ans  Ae3NHMEKUMM WHCTPYMEHTOB U BbiTb  COBMECTUMBLIM  C
KOHKPETHBIMW UHCTPYMEHTaMM (CM. pasaen «YCTOMYMBOCTL MaTepuarnosy).

. B cnyyae BNaxHOro XpaHeHusi cneauTe, YToGbl BCE MHCTPYMEHTbI GbiNit MONHOCTLIO MOrpyXeHs! B
XMIKOCTb, @ BCE MOMOCTU MHCTPYMEHTOB Gbiri 3anomnHeHsI.

. Mepen ouncTkoit nsberainTe rKCUPyIOLIMX BO3AEICTBUIA, HaNpUMep OT MOBbLILEHHbLIX TemnepaTyp
Mnu anbaeruaos.

. 3aKpbIBaiiTe KOHTENHEP AN TPaHCMOPTUPOBKM, YTOBLI NPEAOTBPATUTE BbIChIXaHME.

. Mpn TPaHCMOPTUPOBKE 3apaXEeHHbIX WHCTPYMEHTOB CreauTe, YTOGbl HE MPOM3OLNO 3apaxeHns

TPaHCMOPTMPOBOYHBIX NYTEi 1 OKpyXaloLLeil Cpeabl.
O6paTnTe BHWMaHWe: Wcnonb3yemble NpuW npefBapuTenbHon o6paboTke Ae3vHpuUMpyloWwmMe  cpeacTsa
npeaHasHayeHs! TONMbKO AMS 3alUMTbl NEPCoHana U He MOryT 3aMeHUTb CrieayloLmin aTan AeuHdekunm (nocne
YCMNELLIHO NPe/iBapUTENbHON OHUCTKN).

n

X0200 2024-04-12
9. MoakniounTe BCe OTBEPCTUS MHCTPYMEHTOB K Pa3beMy AMs NPOMbIBKA Ha NPUGOPE AN O4UCTKM 1
[1e3MHeKLIMM C NMOMOLLLIO NOAXOASLLIETO NPOMBIBOYHONO ajanTepa.
10. BanycTuTe nporpaMmy CO CrieayloLwmMmMmn napameTpamu.
a. 1MUH AnA npeaBapuTENbHOW OYUCTKW  XonopHon (< 40 °C) Bogon (kavecTBo
NUTLEBOWN BOAbI COrNacHo avpektuae 98/83/EC).
b. 10 MMH AnA oumcTky, Hanpumep cpeacTsom Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert), npu
55°C.
[ 2 MUH Ans HerTpanuaaumm cpeactBom Neodisher Z 0,1 % (Dr. Weigert).
d. 2 MWH ANs ononackuBaHWs NONHOCTLI0 obecconeHHoit xonoaHon (< 40 °C) Boaon
(neviornanpoBaHHas Boaa).
e. Tepmuyeckas ae3nHbekumns: MuHUMYM 5 Mt npu 90 °C nnn 3Hadexne A0 > 3000.
11. TMocne 3aBepLUeHNsi NPOrpaMMbl U3BMEKMTE MHCTPYMEHTBI U3 NPpUGOpa ANs OYUCTKY U Ae3NHDEKLAN.
12. I10 BO3MOXHOCTM HE3aMEeANNTENbHO MPOBEPbTE W YNakyiTe MHCTPYMEHTHI MOCfe W3BMeYeHus

(cm. paspenbl «KoHTponb», «TexHnyeckoe obcnyxuBaHue» n «Ynakoska», mpu HeobxoaumocTn
nocre A0MOMHUTENBHOM CYLLKA B YUCTOM MecTe).

B crniy4ae HeKOTOPbIX MHCTPYMEHTOB HEO6XOAMMO YUUTLIBaTE CrieunankHble acnekTbl; CM. pasaen «Ocobkle
yKasaHua»!

n ] onsa i i u
] o i 7] i npu ucrons.

Miele PG 8535 u onucaHHo20 ebiwe Memooa.
3. KOHTPOJ1b

IMocne npeaBapuTENbHOR OHMCTKIA UM OYMCTKW/AE3NHMEKLMM NPOBEPLTE BCE MHCTPYMEHTbI Ha Hanuume:

. KOppO3nK;
. NOBPEX/AEHHbIX NOBEPXHOCTE;
. CKOMOB;

. 3arpsi3HeHuit;

. TPELUWH UNM OCTPbIX KPaes;

. nAedopmaumii.

OTCOPTUPYITE MHCTPYMEHTBI C OHUM MPU3HAKOM MIN HECKOMbKAMM, MEPeYnCrieHHbIMU Bbile. VIHCTPYMeHTbI C
COXPaHMBLLUMUCA ~ 3arPA3HEHNSIMU  OYUCTUTE 1 NPOAE3NHULMPYITE  MOBTOpHO. EcnM  nocne  noBTOpHo
O4MCTKIN/E3NHDEKLIN MHCTPYMEHT BCE elLe 3arpsidHeH, GorbLue He NCNOMb3yiTe ero.

4. TEXHUYECKOE OBC/TY)KUBAHUE

. Mocne ucnonk3oBaHus (B TeYeHWe 2 4) yaanuTe BCE BUANMBIE 3arPAASHEHNA C UHCTPYMEHTOB. He
[AonycKaiiTe ANUTENbHOTO Nepuoaa OXWAAHWS NOATOTOBKW (HAanpuMep, B TEYEHWE HOuM), YTOObI
NpeaoTBpaTUTL PUCK NOSBNEHNS KOPPO3NK.

. Mo BO3MOXHOCTW pa3bupaiiTe BCe WHCTPYMEHTBI. YunTbiBaiTe uHdopmauuio B pasaene «Ocobble
yKasaHus».
. Wcnonb3yiiTe npoToyHylo Boaoy Wnv AesvHMumMpyowmid pacTeop. [esanHduumpyowmii pacteop

[[OMKeH BbiTb 6e3anbaernaHbIM (B MPOTUBHOM Cryyae KpOBSIHbIE 3arpA3HEHNS COXPaHAIOTCA), UMETb
npoBepeHHylo adekTMBHOCTL (Hanpumep, aonyck DGHM/FDA unu mapkuposky CE), nogxoants
AN Ae3MHMEKLMN NHCTPYMEHTOB U BbiTb COBMECTUMBIM C KOHKPETHBIMW MHCTPYMEHTamn (CM.
pasgen «YCTON4MBOCTb MaTeprarnos).

. [ns ynaneHust 3arpsisHEHU BPYYHYIO WCTONb3YATE TOMbKO MSATKYI LIETKY WM YUCTYIO MSITKYIo
candeTky, KOTOpbIE UCTIOMNb3YIOTCA UCKIIOYUTENBHO ANS 3TOV LIENM; HE UCTIONb3YiATe MeTannmyeck1e
LETKV UMK CTarnbHOE BOMOKHO.

. MOCTOSHHO NepemellaliTe MOABIKHBIE MHCTPYMEHTHI BO BpEeMsi MPEABAapUTENbHOA OYUCTKN
(Hanpumep, WapH1PHbIE COBANHEHNS).
. ECnu NpuUMeHNMO: NPOMOIiTE BCE OTBEPCTUSI MHCTPYMEHTA C MOMOLLbIO OAHOPA30BOrO WNPULA (MUH.

obbem 10 mn).
O6paTnTe BHWMaHWe: Wcrnonb3yemble NpyU npeaBapuTenbHon o6paboTke Ae3vHpuUMpyoWwmMe  cpeacTsa
npeHasHayeHs! TOMbKO [NA 3alluTbl NEPCoHana M He MOryT 3aMeHWUTb CReayloLui aTan AeavHdekummn (nocne
yCNeLHoM NpeaBapuTenbHON O4UCTKN).
Bcerja BbINONHSETCS NOATOTOBKA BCEX, B TOM YMCIIE HEUCTONB30BAHHbIX, NHCTPYMEHTOB OfIHOM CUCTEMBI. [laxe ecnu
VHCTPYMEHTBI HE UCNOMNB30BANNCh, HEMb3s NPOMyckaTh HY OAVH 3Tan NOArOTOBKM.
[10MONHUTENBHO BLINOMHIATE NPEBAPUTENBHYIO OYMCTKY B YNbTPa3BYKOBOW BaHHE.

PyuHas ouunctka/pae3svHdbekuus (npubop Ans ouncTku u aesmHdbekummn)

B cryy4ae MHOTOKOMMOHEHTHBIX MHCTPYMEHTOB (HanpyMep, G XpanoBbiMi vnu coenl ) nocne
KaX[I0ro LMKNa MOAroTOBKI CMa3blBaiiTe NOMBKHBIE KOMMOHEHTBI UMK MOBEPXHOCTMU CKOMbXeHUs. HeHaanexallee
TexHU4eckoe oGCykuBaHue, HanpuMep 13-3a OTCYTCTBIUS CMa3KM UM HEOCTATOUHOM CMa3ky, MOXET OTpULIaTeNbHO
cKa3aTbCs Ha (hyHKLUMOHMPOBaHNM. Mpu 1CroNb30BaHMK NPUGOPHBLIX Macen oGpaTuTe BHUMAaHWe, YTO HeoGX0ANMO
VCMOnb30BaTh TOMbKO Te NpuUGOpHLIe Macna (6enoe MMHepanbHoe Macro), KoTopble — C Y4eTOM MaKCMarbHOM
NPUMEHMMON TemMnepaTypbl CTEPUNN3aLMN — paspellieHbl AMs NapoBOA CTEPUNN3ALM W NMEIOT NPOBEPEHHYIO
Buonoruyeckyto coBmectumocTb (Hanpumep, Sterilit dupmbl Aesculap). HaHocute npuGopHoe macrno Ha Bce
nofiBWKHble AeTanu (WapHUPbl 1 NOBEPXHOCTU CKOMbXEHWS) TOYEYHO W pacnpeaensiiTe ero, MPUBOAS AeTani
B [IBUXEHME.

B cny4ae HEKOTOPLIX MHCTPYMEHTOB HEOGXOAMMO YUUTLIBATL CreuMankHbIe acnekTbl; CM. pasaen «Ocobkie
yKazaHusa»!

5. YMNAKOBKA

Mpwu ynbTpassykoBoit 06paboTke yunThIBaiiTE cneaytoLlee.

. MHCprMeHThI He [10/MKHbI conpukacaTbCs.

. CTapal;iTer pasmMellatb UHCTPYMEHTbI B yﬂpraSEyKOEOl;i BaHHe Tak, 4TOGbI HE BO3HUKANU TEHW.

. Bce WHCTPYMEHTbI [OMKHbI BbITb NOMHOCTBLIO NOrpyxeHbl B XXUAKOCTb U3HYTPU U CHapPYXW.

. qVICTﬂLLlVII;i pacTeop AOrmkKeH BbITb CBEXUM (,ElOﬂ)KeH 6bITb NoAroToBsIeH KaKk MUHUMYM B 3TOT Xe
paGOHIAIZ l:leHb) n noanexuT HSMSL‘U'ISHHOVI 3aMeHe Npu BUOMMbIX 3arpa3HeHnsaX.

. CobnioaaiiTe ykazaHusi NPOM3BOANTENS YACTSALLEro pacTeopa.

. E)Ke,ClHeBHO TwaTenbHo OHMLual;iTe 14 ,EleSIAH[t)IALlIApyI;iTe Yawly Anst O4UCTKN MexaHnyeckum CHOCOGDM,

4TO6bI NpeaoTBpaTUTL 06pasosaHue GruonneHKu.
Mpu ncnonb3oBaHuK Npubopa Ans OUMCTKY U Ae3NHDEKLMN yuuThIBaNTE crieayloLee.

. MpnGop ANs O4NCTKM W AE3MHADEKLMIA AOMKEH MMETb NPOBEPEHHYIO 3EeKTMBHOCTL (Hanpumep,
ponyck DGHM/FDA vnu mapkuposky CE cornacHo DIN EN ISO 15883).
. Wcnonb3yeTcs NpoTecTMpoBaHHasi NporpaMma TepMUUECcKoi Ae3nHMEeKUMM (MUHUMYM 5 MUH My

90 °C nnu sHadenme A0 > 3000) (Npu XMMUYECKOIT Ae3MHEKLIMM CYLLIECTBYET ONACHOCTL COXPaHeHMs!
0OCTaTKOB A€3MHMULIMPYIOLLETrO PAacTBOPa Ha NHCTPYMEHTaX).

. Wcnonbsyemas nporpaMma MOAXOAWT AN KOHKPETHBLIX WMHCTPYMEHTOB W npeaycMmaTpusaeT
AOCTaTO4HOE KOSIMYECTBO LIMKMOB NPOMBIBKU.
. [Ana ononackMeaHus UCMOMb3yeTca MakCUMarbHO CTEpUNbHAs WK Coaepkallas HesHauuTenbHoe

KOMW4YecTBO MUKpoopraHnamoB (makc. 10 ep/mn) u aHpoTokcuHoB (makc. 0,25 ea/mn) Bopa
(Hanpumep, BbICOKOOUMLLEHHas BOAA).

. Wcnonb3ayemblit Ans cylwku Bo3ayx punbTpyeTcs.
. BoinonHsloTca perynsipHoe TexoGenyxuBaHue 1 npoeepka npubopa Anst 04MCTKN U Ae3nHbeKUMA.
Mpu BbIGOPE MCNOMbL3YEMON CUCTEMBI YMCTALLMX CPEACTB YUUThIBalTE crieayoLlee.

. CucTema NpeHa3HaueHa /st OYNCTKN MHCTPYMEHTOB M3 MeTansia Unu nnactuka.

. Vicnonk3ayemble XMMUYECKME BELLECTBA COBMECTUMBI C MHCTPYMEHTaMK (CM. pasaen «YCToA4MBOCTL
MaTepuarnoB»).

. Ucnoneayetcst umuctswee cpeactso ¢ pH 10-11 (Hanpumep, neodisher MediClean forte cpupmbl
Dr. Weigert).

Ob6sizatenbHO cobniofaiiTe KOHLEHTpaUuio, YKasaHHY0 MPOM3BOAUTENEM YUCTALLErOo WK Ae3uHbULMpYIoLLero
cpescTsa.

Mopsipok AencTeun
1. PasbepuTe MHCTPYMEHTbI (y4uTbIBaiTe uHcopmaumio B pasgene «Ocobble ykasaHus»).
2. Monoxute pa3oGpaHHbie (a B Criyyae MHCTPYMEHTOB C LIAPHUPHBIM COEAMHEHUEM — OTKPbITHIE)

VIHCTPYMEHTBI B YribTPa3BykoBylo BaHHy. Crieinte 3a Tem, YToGbl MHCTPYMEHTLI He Conpukacanich
APYr C PYrOM 1 He BO3HWKamni 3BYKOBble TEHU.

3. Bce MHCTPYMEHTbI [I0MKHBI BbiTh MOSTHOCTBIO MOTPYXEHBI B XUAKOCTE U3HYTPU 1 CHAPYXW, NONOCTU
[I0MKHbI BbiTb 3an0nHeHb! 63 06Pa3oBaBLIMXCS My3bIPLKOB BO3ZyXa (pasMeluaiiTe noj HeGonbwmm
yrnom).

4. 3anycTuTe ynbTpassykoBYIO O4UCTKY MHCTPYMEHTOB CO CIIEAIOLMMM NapamMeTpamm.

a. Yacrora: 32-50 kl'y
b. Temnepartypa: makc. 40 °C
c. Bpems: 10 MuHyT
5. Bo Bpems NpeABapUTENbHON OYUCTKU B YNbTPA3BYKOBYHO BaHHY Herb3si NOMeLLaTh [JONONHUTENbHbIE

WHCTPYMEHTbI UNn NpeameTbl.

6. Mocne 3aBepUIGHNS NPOTPaMMbI U3BTIEKUTE MHCTPYMEHTBI U3 YNbTPA3BYKOBOW BakHbI.
7. MpoBepbTe BCe MHCTPYMEHTHI Ha v 3arp:
8. MonoxuTe pa3oGpaHHble UHCTPYMEHTbI B NPUGOP NS OUUCTKN U [e3nHMEeKLMN. Cne/:lme 3a Tem,

4TOGbI MHCTPYMEHTBI HE compukacanuck ApYyr C APYroM.

0 Veennuentioe BPEMs CTEpPUNU3aLMM AN UHAKTUBALMKU NPUOHOB (Hanpumep, B Mepmanum: 18 MuH npu
134 °C [273,5 °F]). CobnitogaiiTe HauMoHarnbHble NpeanucaHuns.

MomecTUTe O4MLLEHHbIE U NPOAE3MHDNLIMPOBAHHBIE NHCTPYMEHTBI B COOTBETCTBYIOLNIA NOTOK ANs CTEPUNM3aLINM
(cm. pasnen «OcoGble ykazaHusi»). IHCTPYMEHTI B NOTKE HE [I0MKHbI CONPUKacaThes.

YnakoBblBaiTe MHCTPYMEHTbI WNWM MOTKM [Ns CTEPUNN3aLMN B OAHOPA30BYID CTEPUIN3ALIMOHHYIO YNaKoBKy
(Hanpumep, NPOCTas Nk ABOIHas ynakoBka ¢ Aonyckom FDA) /nnu B CTEPUNM3ALINOHHbIE KOHTERHEPI, KOTOpbIE:

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

. MPUroAHbI ANs NapoBOM CTepunu3aunn (TepMOCTOMKOCTb MUH. Ao 141 °C (286 °F), poctaTouHas
NaponpoHULIAeMOCTb);

. 06ecneynBaloT [JOCTATOYHYIO 3alMTy MHCTPYMEHTOB WIM CTEPUNM3ALMOHHON  yNakosku OT
MEXaHU4ECKNX NOBPEXASHNI;

. NPOXOAST ~PErynspHOE TeXHUYeckoe OBCNyXMWBaHUE COMMacHO yKa3aHWsIM  NPOV3BOAUTENs

(CTEPUNN3ALIMOHHBIE KOHTEHEDBI).
HaGopel AOMkKHBI GbiTe yNakoBaHsl B COOTBETCTBYIOWUM 06pasoM  3anevaTaHHble NOTKW/KOHTEAHeps! Ans
cTepunuaaumi. CandeTkv Ans CTepUnNU3aLmM He 06eCneynBaloT JOCTATOUHYIO 3aLLMTY.

MpunyunuansHas npuzodHocms 0N aghghekmueHoll Naposoli cmepunuayuu nodmeepxdeHa Hesasucumoll
dumoeaHHoU  UCT! ol nat pueli npu  UCronb308aHuUU P OHHO20 KOl 1

qbupmu Ermis MedTech GmbH u onucaHHo20 8biwe Memoda.
6. CTEPWIN3ALMA

[Ans cTepunu3aumu NpUMEHSIATE TONLKO NPUBEAEHHbIE HIKe METOAbI; UHbIE METOAbI CTEPUNN3ALIMM HEAONYCTUMBI.

. Maposas cTepunuaaums.
. OpaKUMOHHBI BaKyyMHbIR/MpeaBakyyMHbIi MeTog (MWH. Tpu [3] uMkna, C[OCTAaTO4HOWM CYLUKOW
n3nenwit).
. MapoBoit ctepunuaatop cornacHo EN 13060/ANSI/AAMI ST79 unu EN 285/ANSI/AAMI ST79.
. Banupauusi cornacHo EN 1SO 17665/AAMI TIR 17665 (peicTsyiowasi KOMMMeKTaumst u oLeHka
3a(phHeKTUBHOCTU C y4ETOM OCOBEHHOCTEN N3nenust).
. MuHnmansHas Temnepatypa crepunuaaumm 132 °C (269,6 °F), gonyctumoe otknoHenune (0/+3 °C)
EN ISO 17665/AAMI TIR 17665.
. [LonycTumo cneaylollee BpeMsi CTepUNM3aLnm (Bpems BbIAEPXKM Npu TemnepaType CTepunusaunm),
BKIIO4ast NPOLOMKUTENBHOCTE CaMON CTEpUAM3aLIN:
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 CyLLIKU ANs MHCTPYMEHTOB aHHOTO Tuna — 20 MUHYT.

MeTon 6LICTPO CTEPUNM3ALIMM HE JoNyCKaeTCs.
Taloke 3anpeliaeTcs CTepUIN3auMs ropsyuM BO3AYXOM, PajsvauMoHHas CTepunnsaums, popmanbaermaHas unm
9TUNEHOKCUHAN CTEPUNM3ALINS Y Na3MeHHas CTEpUNN3aLns.

B cny4ae HEKOTOPLIX MHCTPYMEHTOB HEOGXOAMMO YUUTLIBATL CreuMankHbIe acnekThl; CM. pasaen «Ocobkie
yKasaHus»!

nj pu2o0) ona 3 “ posoil ¥

7 7 u i npu
cmepunusamopa Zentra CERT 3100 LAB ¢pupmbr  F. & M. Lautenschlager GmbH & Co. KG unu
Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9 ¢pupmei Sauter AG (K060337) u ebiweonucaHHo2o memoda ¢
y y cnyyas.

7. XPAHEHUE

Mocne cTepunu3aLm XpaHUTe MHCTPYMEHTbI B CTEPUIIM3ALIMOHHON YNaKOBKE B CYXOM W 3aLLMLLIEHHOM OT MbIfn MecTe.

8. YCTOAYMBOCTb MATEPUANIOB

Mpy BLIGOPE YMCTALMX U AE3VHDULMPYIOLINX CPEACTB CeaUTe 3a TeM, YTOBbI B COCTaB HE BXOAUMN Crieayiolume
BelecTsa:
. OpraHMyeckme, MUHEpanbHbIE WM OKUCTISIOLUMECS KUCTOThI (PEKOMEHAYITCA CraboLlenoyHbie
ounctutenm ¢ pH 10-11, Hanpumep neodisher MediClean Forte dovpmbi Dr. Weigert);

. OpraHuyeckue pacTBOpUTenu (Hanpumep, CMpTbl, 3UPbI, KETOHLI, GEH3NH);
. OKUCTISIIOLLME areHThl (HanpuMep, Nepeknck BoAopoaa);

. ranores! (xnop, hoa, 6pom);

. apomaTnyeckve/ranoreHMpoBaHHLIE YTNeBOAOPOAbI;

. COMU TSXKENbIX METasNoB.
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Hukorna He “cnonb3yitTe ANs OYMCTK MHCTPYMEHTOB, NTOTKOB U KOHTEMHEPOB ANA CTepUnn3aLmMn MeTannnyeckue
LETKM WM CTanbHoe BOMOKHO. BcCe WHCTPYMEHTbI, NOTKA M KOHTEiHepbl Ans cTepunusaumn paspelsaeTcs
MCMonb3oBaThb TOMbKO NMpY TemnepaTypax He Boiwe 141 °C (285,8 °F)!

B cny4ae HeKOTOPbIX MHCTPYMEHTOB HEOBXOAMMO YUMTLIBaTE CrieunankHble acnekTbl; CM. pasaen «Ocobkle
yKasaHus»!
aHHble UHCTPYMEHTBLI MOXHO Mcrnonb3osaTth 40 200 pa3 (npu cobnioaeHun HeobXoaMMOi OCTOPOXHOCTA 1 B TOM
Cny4ae, €Cniv OHM He NOBPEXEHbI 1 HE 3arpA3HeHsI). 3a NOBTOPHOE MCMONb30BaHMe GOonbllee KONMHYECTBO pa3 N
np! nosp ninu 3arp: MHCTPYMEHTOB OTBETCTBEHHOCTL HECET NONb3oBaTeNb.
Mpwu HecoBnioAeHNN ykasaHWi Nobasi OTBETCTBEHHOCTL KOMNAHUK UCKITIOYaETCS.
Bce WHCTPYMEHTbI UM KOHTEMHEpPbl AN CTepunu3auwu [OMmkHbl Bosspawatbess 8 NGM wunu aunepy Tonbko
B 06paBGoTaHHOM BUAE 1 C COOTBETCTBYIOLMM MOATBEPXKAEHUEM.
Mepen npeaBapuUTENbLHO OYNCTKO U OYUCTKON/AE3nHDEKLMeN Bce MHCTPYMEHTLI Heobxoaumo pasobpats, ecnn 310
BO3MOXHO. [nA aToro cobniogaiiTe TeXHONOMMIO onepauuii Ans COOTBETCTBYKOWEN cucTeMbl M pasbupaiite
VHCTPYMEHTbI B MOCNEA0BATENLHOCTU, OGPATHOM TOW, YTO MCMonb3yeTcst npu cbopke. [IeMOHTUPYATE yaapHble
HacaaKu C MOMOTKOB.
MpesBapuUTEnbHYIO OYUCTKY, OYUCTKY/AE3NH(EKUMIO, YNaKoBKy M CTEPUNM3ALMIO W3AENUA C COEANHEHNSIMM
(3aX1MamW) BLINOMHSATE TONMBKO B OTKPLITOM NONOXEHNM.
Mpyn ynakoske nepes CTepunu3aLmMelt yCTaHaBNMBaiTe BCE WHCTPYMEHTBI Ha MPefyCMOTPEHHbIE Aepxkarteny (npu
Hanuium).
[Ans nony4eHunsi AOMONHUTENbHOM MHopMauum obpalyaiiteck B komnanuto NGMedical GmbH.

NGMedical GmbH

Trierer StraRBe 65

66620 Nonnweiler

FEPMAHNA

mail@ngmedical.de

www.ngmedical.de

+49 (0) 6873 99997-0

1. FENIKEZ APXEZ

Mapakdtw TeplypaeTal pia emaAnBeupévn diadikaaia OXETIKA e Tov KABAPIOWO, TNV OTTOAUHAVON Kal TV
ATTOOTEIPWOTN TWV ETTAVAXPNOIUOTIOIOUHEVWY epYaAEiwy (EE0TTMIONOG KpioIung onuaciag emTédou B kard Spaulding
kai RKI) Tng NGMedical. H Siadikaoia péTel va ekTeAeiTal TARpwS TTpIV atrd KaBe Xprion. Ze TepIiTTwon amokAiong
amé Tig Teplypagpopeveg diadikaaieg, n NGMedical dev @épel kapia uBUvn yia TIg OTeIPEG IBIGTNTEG Kal TRV KaBapidtnTa
TwV EPYOAEiWV.

TnpeiTe £TTIONG TIG VOMIKEG SIATAEEIS TTOU I0XUOUV OTN XWPa 0ag KABWG KAl TOUG KAVOVITHOUG UYIEIVAG TOU VOGOKOUEIOU.
AuTé 10Xl 1BI10ITEPA VIO TIG DIAPOPETIKEG TTPOBIAYPAPEG TXETIKA HE TNV ATTOTEAECHATIKN ATTEVEPYOTTOINGN prion.

‘Oha T1a epyaleia TpéTrel va kaBapigovTal, va ammoAupaivovTal Kal va aTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV aTro kabe xprion. Auto
I0XUEI KUPIWG YIa TNV TTPWTN XPON HETA TNV TTapddoan, Kabwg OAa Ta epyaleia TTapadidovTal U aTmooTEIPWHEVT
aMéG amaMdaypéva amé  umoAeippata Trapaywyng. (KaBapiopdg kai ammoAluavaon HETA TNV a@aipeon Tng
TIPOOTATEUTIKAG OUOKEUAOIQG HETOQOPAG, OTIOOTEIPWAN WETA TN ouokeuaoia oto Soxeio amooteipwong). O
aTmmoTeAeopaTikog kabapiopdg kai n amoAupgavon armoteAolv armapaitntn TTPoUTIOBEDN yia TNV ATTOTEAECHATIKN
ATTOOTEIPWON TWV EPYOAEiWV.

270 TTAQTIO TNG £UBUVNG 0AG VIO TN CUPPOPPWOT LE OAX Ta BAKATA TWV TTAPOUCWIV 0BNYIWY, EEA0PAAIOTE OTI KATG TN
diadikacia  XpnoIHOTIoIoUVTal HOVO ETTAPKWG €TTaANBeupéveg PEBODOI yia TN OUCKEUR Kal TO TIPOIOV yia Tov
KaBapiopd/Ty amoAUpavon Kai TNV amooTeipwon, OTI 0I CUTKEUEG TTOU XPNOILOTTOIOUVTAI (OUCKEUN UTTEPAXWY,
OUOKEUr KaBapiopoU Kal aTToAULAVONG, QTTOCTEIPWTAG) GuvINEOUVTal Kal EAEyXOVTal TAKTIKG Kal OTI TnpolvTal O
€ETTAANBEUPEVEG TIAPAPETPOI OE KGBE KUKAO.

Katé 1 xprion, e§ac@aliote 0TI CUAEYETE Ta epyaleia TTOU EXOUV PUTTAVBET EEXWPIOTA Kal BEV TA ETTAVATOTTOBETEITE
aTov BioKo EPYAAEiwY, TIPOKEIPEVOU VO ATTOQPUYETE PEYAAUTEPN HOAUVAN TOU YEUATOU BiOKOU EPYAEiWwY.

Oa Tpémel eTTiong va onueiwBei OTI UTTOPEi va UTTAPXOUV Kal WIKPOTEPOI BiOKOI OpyAvwy OTo BiOKO OpYavwv.
MapakaAeioTe €TTIONG va aQAIPEITE TO OXPNOIMOTTOINTA EPYAAEia ATTO AUTOUG Toug Siokoug yia KaBapiopd/atroAUpavon.
O xpdvog HETAGU TNG XPrONG TWV ePYaAEiwY Kal Tou KaBapiapou Sev TTpéTTel va uTrepBaivel Tig SU0 (2) Wpeg i o puTTol
Bev TPETTEl va oTeyvvouy. KaBapioTe/amoAUPAVETe Ta epyaleia TTou £X0Uv pUTTAVBE, KATOTTIV TOTTOBETAOTE Ta Eavd
aTov Bioko epyaAeiwy Kal aTTOoTEIPWATE Tov TARPWG yeudTo Sioko epyaleiwy.

Mo pepikd epyaleia arairodvral £181kéG S1aBIKATIES, YIa aUTEG avaTpégTe oTo Ke@dAaio "Eidikég odnyieg™!
2. KAOAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH

MpwTn enegepyacia oTov TONO XPriong

X0200 2024-04-12

. Ta epyaleia €xouv TOTTOBETNBEI TNV IBavIKA BE0N 0TO AoUTPS UTIEPAXWY ETOT WOTE KAVEVA ONUEIO VO
HNV TTapapével Xwpig va EeTTAUBEI,

. OAa Ta epyaleia KAAUTITOVTal TTAIPWG PE UYPO OTO ECWTEPIKS KAl TO EEWTEPIKG TOUG,

. Trapaokeuddetal véo Siahupa KaBapiopoU TouAdxioTov KGBe epydoiun nuépa Kai avrikaBioTatal
QapEOWG EQV UTTGPXE! 0paTr| BpwId,

. 70 SIGAUPA KaBAPIOHOU TIAPACKEUAZETAl GUPPWVE UE TIG TTPODIAYPAPEG TOU KATAOKEUAOTH,

. Ta AouTpd kaBapiopou kabapifovTal kal aTroAupaivovTal OXOAAOTIKG PE MNXaVIKG PEoa KABE epyaaiun
NUEPA TIPOKEINEVOU VO ATTOPEUXBET 0 TXNUATIOUOG BIOPIA.

Karé v emAoyr TNg OUCKEUNG KaBapIopHoU kal aTroAUavong TTPETTEN vVa e§a0PaAioETe OTI

. n ouokeur) KaBapiopoU Kal atroAUpavong JIABETEl KATAPXYV EAEYHEVN OTTOTEAEOUATIKOTNTA (TT.X.
£ykpion Tng DGHM 1y Tou opyaviopoU FDA rfi/kar ofjpavon CE kard o rpotutro DIN EN ISO 15883),

. Xpnoiuotroigital éva eAeypévo TPOypappa yia TN Beppikr amoAupavon (5 AemTd TouAdyioTov o€

Beppokpaaia 90 ° C i pe Tipry A0 > 3000) (o€ TTEPITTTWON XNMIKAG ATTOAUHAVONG UTTAPXE! KivOUVOG va
TIapapEivouy UTTOAEINPaTA aTTOAUHAVTIKOU OTa EpyaAeia),

. TO TTPOYPAUHA TTOU XPNOILOTIOIEITal yia Ta epyaAgia eival KatGAANAo kai TrEpIAQBAVEl ETTOPKEIG
KUkAoug ékTTAuong,
. yia TNV éKTTAUCN XPNOILOTIOIEITAl GO0 TO BUVOTOV ATTOOTEIPWHEVO 1 XAHUNANAG TTEPIEKTIKOTNTAG OF

Hikpoopyaviopous (péy. 10 pikpoopyaviopoi/ml) KaBwg Kal XapnAig TIEPIEKTIKGTNTAG O€ £vOOTOGIVEG
(Méy. 0,25 povadeg evdotogivng/ml) vepd (Tr.X. vepd uwnAng kaBapdTnTag),
. 0 0£Pag TTOU XPNOIUOTIOIEITAI VIO TO OTEYVWHA £XEI QIATPAPIOTET KOl
1 OUCKEUR KaBapIoHOU Kal aTTOAUHAVONG CUVTNPEITal Kal EAEYXETAI TAKTIKG.
Karé 'mv €TMIAOYF TOU XPNOILOTIOIOUUEVOU OUCTAHATOG KaBapIopoU TIPETTEI va eEa0QaNITETE OTI

. €ival KaTapxrv KaTaAnAo yia Tov kaBapioud Twv epyaeiwy atmd PHETAAAO Kal TTAAOTIKO,
. 0l XNHIKEG OUTIEG TTOU XPNOIHOTTOIUVTAI Eival UPBATEG pe Ta epyaleia (BA. kKepaAaio "AvBEKTIKOTNTA
UAIKWV") Kl
. Xxenoigotroigital éva kaBapioTiké pe pH >10 éwg pH 11 (m.x. neodisher MediClean forte Tng Dr.
Weigert)
MpETTel OTTWOBATIOTE VA TNPEITE TIG CUYKEVTPWOEIG TOU KaBApIOTIKOU Kal TOU GTTOAULAVTIKOU TTOU TIapéXOVTal OTT6 ToV
KATAOKEUAOTH.
Aiadikaoia
1. ATroouvappoAoynoTe Ta epyaleia (yia autd AdBete urdyn To KePaAaio "EIDIKEG 0dnyieg").
2. ToToBeTOTE Ta ATTOCUVAPHOAOYNUEVD Kal, OTNV TIEPITITWON TWV EPYAAEIWV PE EVWTEIG, TA AVOIKTA

epyaheia oTo Aoutpd utreprixwv. E§aogalioTe 6T Ta epyaleia Sev EpxovTal OE ETTAQN Kal OTI KavEVa
anueio dev TTapap£vel Xwpig va EeTTAUBE.

3. ‘OAa Ta epyaheia TpéTel va BpéxovTal TTAPWG HE UYPO OTO ECWTEPIKO KAl TO EGWTEPIKO TOUG, OI
KOIANOTNTEG TIPETTEN VA €ival YEUATEG XWPIG VO UTTAPXOUV QUOOAIDEG aépa (TOTTOBETATTE Ta EAAPPUIG
Aoga).
4. ZeKIVAOTE TOV KABAPIOUO PE UTTEPIXOUG TwV EPYTAEIWY 0pifovTag TIG aKAOAOUBEG TTaPAPETPOUG:
a. Zuxvotnta 32 éwg 50 kHz
b. Méy. 6eppokpacia 40°C
c. 10 Aetrré
5. Kard 1 didipkeia Tou Tpokabapiopo’ aTo AouTpd UTTEPRXWY, BEV ETTITPETTETAI N TOTTOBETNON GAAWY

EPYOAEIWV 1 AVTIKEILEVWY.

6. AgaipéoTe Ta epyaheia atrd T0 AoUTPO UTTEPHXWV HETE TO TEAOG TOU TTPOYPAUHOTOG.
7. EAéygre Ta epyaleia yia TUXOV opaTég aAAOILOEIG Kal AeKEDEG.
8. ToTroBeTACTE T atroouvapuoloynuéva epyaAeia oTn OUOKEUR KaBapiopoU Kal ammoAUHavong.
EgaogalioTe 611 Ta epyaleia Sev EpyovTal o€ £TTaQr PETAH TOUG.
9. ZuvdéoTe 6AoUG TOug auAOUG Twv epYaAgiwv aTn oUVEDn £KTTAUCNG TNG CUOKEURG KaBapiopoU Kal
ammOAUHAVONG XPNOIKOTIOIWVTAG évav katdAAnAo TTpooappoyéa EKTTAUGNG.
10. ZeKIVAOTE TO TTPOYPANA OPIZoVTag TIG AKOAOUBEG TTAPAPETPOUG:
a. MpaypartoTroinoTe TpokaBapiopd yia 1 AeTrtd pe kpuo (< 40°C) vepod (TTéaIpo vepd
aUpewva pe TNV odnyia EE 98/83/EK)
b. KaBapioTe yia 10 Aetrtd m.x. pe Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) o€ 8epuokpacia 55°C
[ MpaypatotroioTte adpavotroinon yia 2 Aerré pe Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
d. EKTTAUVETE yia 2 AeTITé pe kpUo (<40°C) ammioviopévo vepd
e. MpaypartotroinoTe Beppikr amoAUpavon yia 5 AeTrtd TouhaxioTov o€ Beppokpaaia 90
° C f pe Tipr A0 > 3000
11. Agaipéote Ta epyaAeia amd Tn OuoKeur) KaBapiopoU Kal amoAUpavong HETA To TéAOG Tou
TTPOYPAUHATOG.
12. EAéygre Kai OUOKEUdOTE Ta epyaleia TO OUVTOPATEPO duvardv petd TNV agaipeon (BA. ke@ahaia
"EAeyxor", "Zuvtipnon" kai "Zuokeuaoia” OXETIKA e TO ETTAKOAOUBO OTEYVWHA O€ KaBapod péPOg £Gv
XPEladeTa).

Mo pepikd epyaleia arairovvral £151KEG S1adIKATies, yia auTég avaTpéfTe oTo kedAaio "EiSikég odnyieg"!

H amédeién e karapxnv karaAAnAérnrag mu A J pnxavikou U Kar AU,
mapaoxélnke amé éva ave§aprnro, n Y ip1o WV pg )(pnuq 1S OUOKEUIS Kaeaplauou
kai aroAupavong Miele PG 8535 kai Tng iag mou mepIypd@ 7ol

3. EAErXolI

EkteAéoTe TV akéAouBn diadikaaia oTov TOTTO Xpriong Tou epyaAgiou:

. Apéowg PETA TN XPROT, ATTOPAKPUVETE TOUG £VTOVOUG AEKEDEG OKOUTTICOVTAG 1) ETTAEVOVTAG TOUG pE
ATTECTAYHEVO VEPO

. TotoBeTrOTE Ta epyaleia TTou £xeTe KaBapioel TTPOXEIPA O KAaTGAANAo doxeio atrobrkeuang (uypn
QATTOBIKEUON) KAl ETTITNUAVETE, EQV XPEIGZETAI, TUXOV KATECTPAPPEVA 1} EAATTWHATIKG epyaAeia

. XpnoipotroifoTe éva didAupa KaBapiopou f/kal atroAdpavong. To kaBapioTik A/Kal TO ATTOAUNAVTIKG

Bev TPETTEl va TIEPIEXEI AASETSN (SI0POPETIKG Ba OTABEPOTTOINTEI TOUG AEKEDES QIATOG), TTPETTEN VO
B1a6éTel eAeypévn amoteAeoparikdtnTa (TT.X. éykpion Tng Meppavikig Evwaong yia v Yyiewn kai
Mikpopiohoyia (DGHM) rj Tou OpyaviopoU Tpo@iuwv kai pappudkwy Twv HMA (FDA) fi/kal oripavon
CE), va gival kat@AAnAo yia Tnv atmoAUpavon Twvy epyaAgiwy Kal va gival oupBard pe Ta epyakeia (BA.
KEQGAQIO "AVBEKTIKOTNTA UAIKWV").

. Karéa tnv uypr ammoBrikeuon, BeBaiwbeite 611 OAa Ta epyaleia ival TTApWG KaAUPPEVa e UypO Kal OTI
OAEG 01 KOINOTNTEG TWV EpYaAEiwV eival YepdTeg

. ATtro@UyeTte diadikaoieg aTabepoTroinang, OTTwg epappoyr BeppdTNTag 1 Xprion aAdelidng Tpiv améd
Tov Kabapioud

. KAeioTe T0 Soxeio HETAPOPAG, YIa Va ATTOPUYETE TO OTEYVWHA

. Katd 1 petagopd Twv epyaheiwv Trou €xouv putravesi, BeBaiwbeiTe 6T o1 dladpopég PETapopds Kal

70 TrepIBGAAOV Bev eival JoAuopéva
NG&BeTE UTIOYN OTI TO ATTOAUPAVTIKG TTOU XPNOIMOTIOIEITAI KATG TNV TTPOKATAPKTIKF ETTEGEPYATian XPNOIMEVE! HOVO Yia
TNV TTPOCTACIA TWV AVBPWTTWY KAl SEV UTTOPET VA QVTIKATAOTHOEI TO HETAYEVESTEPO —UETA TOV ETTITUXT TTPOKABAPIoHO—
BApa aToAUpavong.

MpokarapkTikn enegepyacia

EAéyEre 6Aa Ta epyaleia peté Ta TTpokaBapioud f/kal Tov kaBapiopd/Tny atroAlpaven yia Ta akéAouba:
. SiaBpwoan,
KATEOTPAUMEVEG ETTIPAVEIEG,
Bpuppanops,
puTTOUG,
PWYHEG N QIXHNPES AKPES,
TIAPAHOPPWTEIG
Anocupas Ta epyakeia TTOU TTAPOUCIGZOUV €va 1} TIEPICOOTEPT ATIO TA TIAPATIAVW XOPAKTNPIOTIKG. MpéTel va
KaBapioeTe Kal va amroAUPAvETE avd Ta epyaleia TTou e§akoAouBolv va gival Bpwpika. Edv To epyaleio e§akohouBei
va gival BPWHIKO PETE TOV €K VEOU kaBapioud/amoAUpavan, TOTE TIPETTEI VA TO ATTOOUPETE.

4. ZYNTHPHZH

. Metd Tn xprion (EvT6g 2 WPWV TO WEYIOTO) TTIPETTEI VO OTTOHOKPUVETE TOUG opatoUs Aekédeg amé Ta
epyaAeia. MPETTEI va aTTOPEVYETE Ta PEYGAD SIOOTAPATA AVAUOVAG PEXPI TNV TIPOETOINATIA (TT.X. KOTG
Tn didpkeia TNG vUXTag) Adyw Tmeavou kivdivou didBpwaong.

. ATtroouvappoloyroTe 6Aa Ta epyaheia Kata 1o péyioTo duvard. Ma autd AGBeTe uTTdyYn To KePaAaio
"EIdIkéG odnyieg"!
. XPNOIUOTIOINOTE TPEXOUHEVO VEPS 1 €va diGAupa amoAUpavong. To ammoAupavTiké Sev TIPETTEl va

TEpIEXEI aADEUBN (S10QOPETIKG Ba OTABEPOTTOINOEI TOUG AeKEDEG QiaTOG), TIPETTEN va SI0B£TEl EAEYEVN
armoteAeopaTikéTNTa (T1.X. €yKpion Tng DGHM rj Tou opyaviopou FDA ry/kai ofpavon CE), va eivai
KaT@AAnAo yia Tnv atmoAUpavon Twv epyaleiwy Kal va gival oupBard pe Ta epyaAeia (BA. kepaAaio
"AVOEKTIKOTNTA UAIKWV").
. Mo TNV agaipeon Twv AeKESWVY PE TO XEPI XPNOIUOTIOINOTE HOVO pia JaAakr BoupToa 1y éva kabapo,
HaAakd TTavi Ta oTToia XPNoIHOTIoIoUVTal HOVO YIa QUTOV TOV OKOTTO, aAAG O€ Kapia TEPITTTWon pnv
XPNoIMOTIOINCETE PETAAAIKT BoUpToa fi oUppa.
. KiviioTe Ta kivoUpeva epyaleia TTOAMEG QOpEG KaTd TN SIGPKEIA TOU TTPOKABAPITUOU (TT.X. EVWWOEIG)
. Epdoov diatiBetar: ZeTTAUVETE GAOUG TOUG AUAOUG TWV EPYAAEIWY XPNOIPOTIOIMVTAG Hia oUplyya Hiag
Xpnong (eAdxioTou dykou 10 ml)
AGBeTE UTTOYN OTI TO ATTOAUPAVTIKO TTOU XPNOIHOTIOIEITaI KATE TNV TTPOKATAPKTIKI ETTESEPYATia XPNOIUEUEI HOVO YT
TNV TTPOCTACIA TWV AVBPWTTWY KAl €V UTTOPET VA QVTIKATAGTHOE! TO HETAYEVEGTEPO —UETA TOV ETTITUXT TTPOKABAPIoHO—
BAMa aTToAUpavong.
Mpétrel va eTolpGoeTe 6Aa Ta epyaAeia, akoun kal Ta epyaleia evog ouoTAPATOG TTou dev XpnaluoTroloUvTal. Emiong,
Bev TIPETTEI va TIAPAAEIYETE Kavéva BAPA TNG TIPOETOINACIAG YIa Ta pyaAgia TTou Sev XpnoidoTrolouvTal.
EmmAéov, TIPETTEI va EKTEAEDETE EK TWV TIPOTEPWY KABAPITUO G AOUTPO UTTEPFXWV.

Mnxavikog kabapiopoG/anoAupavon (CUCKEUR picpoU kai AUpavong)

TNV TepITTwon epyaleiwv pe TTOAUTIAOKEG AeiToupyieg (TT.X. KaoTAVIEG Kal GUNTTAEEEIS) amaiTeital Airavon Twv
KIVOUHEVWY PEPWV 1} TWV ETIPAVEIWY KUAIONG HETG atmd KGO kUKAO TrpoeTolpaaiag. Tuxov eANITTAG auvTrhpnon, Tr.X.
Aoyw TrapdAeipng Airavong fi aveTrapkoug Aitravong, utropei va odnyfioel oe duoAeiroupyia. Kard tn xprion Aadiwv
epyaheiwy, Ba TpéTTel va eac@aAileTe OTI XpnaipoTroloUvTal povo AGdia epyaeiwy (Aeukd AGdi) TTou €xouv eykpiBei —
AapBdvovtag utdyn Tn péyioTn BepPOKPATia ATTOCTEIPWONG TTOU XPNOIUOTIOIEITAI- YIA ATTOOTEIPWON HE ATUO Kal
€xouv eAeypévn BlooupBardtnra (Tr.x. Sterilit Tng Aesculap). To AddI epyaAeiwy TIPETTEI VO QAPHOZETal ETTIAEKTIKG HOVO
OTa KIVOUPEVA PEPN (EVWOEIG Kal ETIPAVEIEG OANIGBNONG) Kal va SlavEPETal JEOW Kivnong.

MNa pepikd epyalsia amrairoivral £151kég Siadikaagisg, yia autég avaTpégTe oTo kepdAaio "EiSikég odnyieg”!
5. ZYZKEYAZIA

ToTroBeTACTE Ta KABAPIOKEVE KAl ATTOAUHATEVA EPYaAEia OTOV avTiaTolxo dioko atrooTeipwong (BA. ke@aAaio "EIdIkEG
odnyieg"). Ta epyaleia dev TIPETTEN va EpXovTal O€ ETTAP PETAEU TOug aTO doXEio.

ZUoKeUdoTe Ta epyaAeia fi/kal Toug SIOKOUG ATTOOTEIPWONG O€ CUCKEUATIEG OTTOOTEIPWONG Hiag xpAong (TT.x. Hov 1
OITTA ouoKeuagoia eyKeKPINEVN atmd Tov opyavioud FDA) ri/kai Soxeia amooTeipwaong Tou TTANPoUv Tig akOAoUBEg
aTaITACEIG:

. ouvadouv pe 1o Tpotutio EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607

. eival katdAAnAa yia aTTooTeipwan Pe atpé (avToxn ot Bepuokpaadia éwg 141 ° C (286 °F) TouhdxioTov,
ETTAPKNAG SIATTEPATOTNTA OTOV ATHO)

. TIAPEXOUV ETTOPKI TIPOOTACTA TWV EPYAAEIWY /KAl TWV TUOKEUACIWY ATTOOTEIPWONG ATTO UNXAVIKESG
BAGBeg

. OUVTNPOUVTAI TAKTIKA OUPQWVA E TIG TTPOSIAYPAPEG TOU KATAOKEUAOTH (doxeia atrooTeipwong)

Ta oeT Tpémel va ouokeuddovtal o KaTaAAnAa o@payiopévoug diokoug/Soxeia amooTeipwong. Ta pavinAdkia
aTrooTEIpWONG dEV TTAPEXOUV ETTAPKA TTPOOTACIA.

H amédein g karapxnv karaAnAdtnrag piag amroteAeouQarikig amooTeipwonS UE aTud TapacxEOnke amo éva
ave€aprnro, dIATIOTEUUEVO EPYaOTPIO SOKILWY [E XPron Tou doxeiou arrooTeipwans Ermis MedTech GmbH kai ng
dladikaoiag mou TTeplypAQeTal.

6. ANOZTEIPQZH

Kartd Tov KaBapiopd pe UTTEPXOUG TTPETTEN va ACQAAIETE OTI
. Ta epyaleia Sev Epovial o€ ETTAQ PETAEU TOUG,

Movo ol dIadIKaoieg ATTOOTEIPWONG TTOU AVAPEPOVTAl TIAPAKATW TTPETTE VA XPNOIMOTIOIOUVTAI VI TNV ATTOOTEIPWOT.
Aev emmTpéTrovTal GAAeg Sladikaoieg ammooTeipwong.

. ATTo0TEIPWON PE ATUO

. Aladikaoia KAaopaTikoU KevoU / TTpokevou (TOUAGXIOTOV TPEIG (3) KUKAOI, PE ETTAPKEG OTEYVWHA TOU
TTPOIOVTOG)

. AtrooTelpwTg atpou katd EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 i katd EN 285 / ANSI/AAMI ST79
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. EmaAnBeupévn diadikacia kard EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 (éykupn B€on oe Aermoupyia Kai
agloAéynon amédoong yia TO CUYKEKPIUEVO TTPOIGV)

. EAdxiotn Beppokpacia amooTeipwong 132°C (269,6°F), ouv avoxn (0° / +3°C) kata EN I1SO 17665 /
AAMI TIR 17665

. Emrpémovtar o1 akéAouBol xpdvor atrooTeipwang (xpdvog €kBeong oTn BepUoKpaTia aTTOoTEIPWONG)

oupTIEPIAGHBAVOPEVWY TWV XPOVWY dIaThPNoNg:
o TouAdx. 5 AeTTd™ o€ Beppokpaaia 134° C (273,5 ° F)
o Touhdx. 3 AeTrTa o€ Bepuokpaaia 134° C (273,5 ° F)
o TouAdx. 4 AeTrTa o€ Bepuokpaaia 132° C (269,6 ° F)
. O xpdévog oTeyvwHaTog 20 AETITWY ETTAPKEI yia Ta epyaleia autod Tou TUTTOU

H diadikaoia Taxeiag amooTeipwong, kard kavéva, dev ETTPETTETA.

Emiong, pnv epapuédete amooTeipwon pe Bgppd aépa, aTrooTEIpWON WE akTIVOBOAIa, aTmooTeipwon He Gopuardelidn
A aIBuAevoEeidio KaBuwg kal aTrooTEipWon PE TTAGoUa.

Mo pepikd epyaleia arairolvral £151KEG S1BIKATIES, VIO QUTEG avaTpégTe oTo KepdAaio "Eidikég odnyieg"!

H amédeign mg 79} AAnAémrag prag A (13 ip 1S HE arud mapaox£Onke amé
éva ave§aprnro IHEVO £pY P10 SOKINWY e Xprion Tou amooTeipwrr) arpou Zentra CERT 3100 LAB
¢ F. & M. Lautenschldger GmbH & Co. KG 1j Tou IpwWTr) arpou i Steam ili TOP 5000
Model 5-5-9 g Sauter AG (K060337) kai Tng iag mou mepiypaperail dvw, Aaupa uméyn

TNV TAPAUETPO TS XEIPOTEPNS TEPITITWONG.
7. AMOOHKEYZH

MeTd TNV amooTeipwon Ta epyaAeia TIPETTEI va aTToBNKEUOVTAl OTEYVE Kal XWPIG OKGVN 0TN CUCKEUAaTia atmoBrikeuong.

8. ANOEKTIKOTHTA YAIKQN

Kard tnv emioyri Tou KaBapioTikoU Kal Tou atroAupavTikoU, egao@alioTe 6T dev meplAapBavovtal Ta akéAouba
ouoTaTikd:

. opyavikd, avépyava Kai o§edwTIkG ogéa (cuvioTaTal eAappwg arkaAiké kabapioTikd, pH >10 éwg pH

11, m.x. neodisher MediClean Forte Tng Dr. Weigert)

. opyavikoi SIGAUTEG (T1.X. aAKOOAN, aiBépag, KeTovn, Bevdivn)

. OEEIBWTIKA péoa (TT.X. UTIEPOEEIBIO Tou UdPOYGVOU)

. aloyova (XAwpio, 11d10, BPWHIO)

. apwyaTikoi/ ahoyovwpévor udpoyovavepakeg

. GAata Bapéwv HETAAA WY
Moté pnv xpnoipotroieite peTaANikég BoUpTaEg 1) aUpHA yia ToV KaBapiopd kavevog epyaleiou, SioKou aTTOOTEIPWONG
ka1 doxeiou amoaTeipwong. Kavéva epyaleio, Siokog ammooTeipwong Kai SOXEI0 aTTooTeipwong Sev TIPETTEN va eKTIBETAI
¢ Beppokpaaieg uynAdtepeg amo 141 °C (285,8 °F)!

Mo pepikd epyaleia arairolvral EI51KEG SIABIKATIES, VIO AUTEG avaTpéETe oTo KePaAaio "Eidikég odnyieg"!

9. AYNATOTHTA ENMANAXPHZIMOMOIHZHZ

Mtropeite va xpnoipotroinoete Eava Ta epyaAeia —pe TNV KatdAANAn @povTida Kai epdoov dev £xouv UTTOaTEl {NuId Kai
eival kaBapd— éwg kai 200 gopég. Kabe emavaypnoipotoinon mépav auTrg f/kal kaBe xprion Twv epyaAeiwy TTou
£xouv uTTooTEl {nId A/kal eival Bpwpika yivetal pe euBivn Tou XpAoTN.

Z€ TEPITITWON W TAPNONG QUTAG TNG 0dnyiag Sev PEPOUpE Kapia euBUvn.

10. ENIZTPO®H

‘OMa Ta epyaleia kal Ta Soxeia aTTOOTEIPWONG PTTOPOUV VA TIPOETOINACTOUV Kal va emoTpagolv otnv NGM f aTov
QAVTITTPOOWTTO POVO HE TO KATAAANAO ATTOBEIKTIKO.

11. EIAIKEZ OAHrIIEZ

‘OAa 1a epyaheia TIPETTEN va aTTOCUVAPHOAOYOUVTal TIPIV aTTO TOV TTPOKABapIoHO Kal Tov KaBapiopd/Tny ammoAupavon,
epooov eival duvarév. MNa autdv Tov OKOTIO, TNPACTE TN XEIPOUPYIKF TEXVIKF TOU E€KACTOTE OUCTHAHOTOG KaI
QATTOOUVAPHOAOYAOTE Ta EPYaAEia PE TNV avTiOTPO@N OEIpd aTTd auTAvV TTou TTEPIyPaPeTal. O1 KEQAAEG KpOUONG TwWV
TQUPIWV TTPETTEI VA ATTOCUVAPHOAOyoUVTal.

Ta TpoidvTa pe evoelg (AaBideg) Tpémel va TrpokabapifovTal, va kabapiovral/ammoAupaivovTal, va GuokeuagovTal
Kal VOl ATTOOTEIPWVOVTAI HOVO O€ avolXTh B€on.

Katé Tn ouokeuacia TTpiv amméd TNy ammooTeipwan 6Aa Ta epyaleia TIPETTEI val TOTTOBETOUVTAI OTIG TIPOKABOPIOHEVES
UTTOB0XEG, EQOOOV UTTAPXOUV.

12. MNEPAITEPQ NAHPO®OPIEZ

MNa repaitépw TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVATTE E TNV:
NGMedical GmbH
Trierer Straf3e 65
66620 Nonnweiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

11 . . . . : . o
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.
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