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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 Gerate (Ultraschall, RDG,
Sterilisator) regelmaRig gewartet und tberprift 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 bestlckten Instrumententrays zu
vermeiden. 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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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 Gegenstéande

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)
10 min. reinigen mit z. B. Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) bei 55°C
2 min. neutralisieren mit Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
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 Priflabor unter Verwendung des RDG Miele PG 8535 und des oben
beschriebenen Verfahrens erbracht.

3. KONTROLLE

Erstbehandlung am Gebrauchsort

Bitte gehen Sie am Gebrauchsort des Instruments wie folgt vor:

. Entfernen Sie unmittelbar nach Anwendung grobe Verunreinigungen durch Sauberwischen oder
Abspulen mit destilliertem Wasser

. Legen Sie die grob gereinigten Instrumente in ein geeignetes Ablagebehéltnis (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 gefullt 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) mussen 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 flieRendes Wasser oder eine Desinfektionsmittelldsung. Das Desinfektionsmittel muss

aldehydfrei sein (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine gepriifte Wirksamkeit
besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fiir die Desinfektion der
Instrumente  geeignet und mit den Instrumenten kompatibel sein (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 Metallbursten 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 dlen. Jede Mangelhafte Wartung z.B. durch
Nichtélen oder unzureichendes Olen, kann zur Beeintrachtigung der Funktion fiihren. Beim Einsatz von
Instrumentendlen sollte darauf geachtet werden, dass nur Instrumentendle (WeiRol) 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 dirfen sich im Container untereinander nicht bertihren.

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
Dampfdurchlassigkeit)

. ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen

Beschadigungen

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

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

6. STERILISATION

L hinell inigung/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 Flussigkeit bedeckt sind,
. die Reinigungslésung mindestens arbeitstaglich frisch anzusetzen ist und bei sichtbaren
Verschmutzungen sofort zu wechseln ist,
. dass die Reinigungslésung nach Vorgaben des Herstellers angesetzt wird,
. dass die Reinigungsbecken arbeitstaglich griindlich mechanisch zu reinigen und zu desinfizieren sind,

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

. dass das RDG grundsatzlich 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 A0O-Wert >

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

. dass das eingesetzte Programm fir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spilzyklen 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 regelmaRig gewartet und tiberprift 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

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

Legen Sie die zerlegten, bei Gelenkinstrumenten die gedffneten Instrumente, in das

Ultraschallbecken. Achten Sie darauf, dass die Instrumente sich nicht bertihren und keine

Schallschatten entstehen.

3. Alle Instrumente missen innen und aufRen komplett mit Fliissigkeit benetzt sein, Hohlraume sollen
luftblasenfrei gefiillt sein (leicht schrag einlegen).

N

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 aufgefilhrten 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 (giltige 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 fir Instrumente dieser Art ausreichend

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsétzlich nicht zuléssig.
Verwenden Sie auRerdem keine HeiRluftsterilisation, 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 grundsatzlichen Eignung einer wirksamen Dampfsterilisation wurde durch ein
unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators Zentra CERT 3100 LAB der
Fa. F. & M. Lautenschlédger 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:

. organische, mineralische und oxidierende Sauren (leicht alkalischer Reiniger empfohlen, pH >10 bis
pH11, Bsp. neodisher MediClean Forte von Dr. Weigert)
. organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)
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. Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)

. Halogene (Chlor, lod, Brom)

. aromatische / halogenierte Kohlenwasserstoffe
. Salze von Schwermetallen

Verwenden Sie zur Reinigung aller Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilcontainer niemals Metallblrsten oder
Stahlwolle. Alle Instrumente, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer dirfen 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
beschadigten und/oder verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.

Bei Missachtung wird jegliche Haftung ausgeschlossen.

10. RUCKSENDUNG

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

11. BESONDERE HINWEISE

Alle Instrumente missen vor der Vorreinigung und Reinigung/Desinfektion, soweit méglich, auseinandergebaut
werden. Hierfur bitte die OP-Technik des jeweiligen Systems beachten und die Instrumente in umgekehrter
Reihenfolge wie beschrieben auseinanderbauen. Schlagkappen von Hadmmern mussen 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

Fur weiterfiihrende Informationen kontaktieren Sie bitte:
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

1. GENERAL BASICS
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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)
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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).
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.

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 i 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 I1SO 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 AQ-value >3000) is applied (in
case of chemical disinfection risk of disinfection solution residues on the instruments)

. That the used program is applicable for all instruments and includes a sufficient number of rinsing
cycles

. That for rinsing, ideally sterile or low-germ (max. 10 germs/ml) as well as low endotoxin (max 0.25
endotoxin units/ml) water (e. g. highly purified water) is used

. That the drying air is filtered and

. That the cleaning and disinfection device is maintained and inspected regularly

For the selection of the detergent systems please take care

. that it is principally applicable for cleaning instruments out of metal and plastics
. that the chemicals used are compatible with the instruments (see chapter “material resistance”) and
. that a cleaning agent with a pH>10 to 11 is used (e. g. neodisher MediClean forte of Dr. Weigert)

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 mlnutes2 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.

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)
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. 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
Talsperrenblick 5
66620 Nonnweiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

1. BASES GENERALES

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

Veuillez en outre respecter les dispositions 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 apres le retrait de I'emballage de transport ; stérilisation
aprés I'emballage dans le récipient de stérilisation). Un nettoyage et une désinfection efficaces sont une condition
préalable indispensable a une stérilisation efficace des instruments.

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

X0200 2021-02-09
. 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 a DIN EN ISO 15883),

. qu'un programme testé de désinfection thermique (au moins 5 min a 90 °C ou valeur AO > 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

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

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

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

16. 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

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

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

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

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

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

22. Démarrez le programme avec les parametres suivants :

a. 1min. de pré-nettoyage a l'eau froide (< 40 °C) (qualitt 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
23. Retirez les instruments du laveur-désinfecteur a la fin du programme.
24. 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 I'instrument :

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

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

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

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

. En cas de 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 a effectuer apres le pré-nettoyage.

Prétraitement

Aprés 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.

Selec!lonnez 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 linstrument 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 & la vapeur compte tenu de la température de stérilisation
maximale appliquée et dont la biocompatibilité a été testée soient utilisées (par exemple le Sterilit d'Aesculap). L'huile
pour instruments doit étre appliquée sur les piéces mobiles (articulations et surfaces de glissement) uniquement a des
endroits précis et répartie par mouvement.

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

5. EMBALLAGE

. 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'élimination 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.

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

Nettoyage/désinfection mécanique (laveur-désinfecteur)

Triez les instruments nettoyés et désinfectés dans le plateau de stérilisation correspondant (voir le chapitre
« Remarques particulieres »). 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 a 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 l'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

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 rincage,

. 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,

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

. Stérilisation a la vapeur

. Procédé de fractionnement sous vide / pré-vide (au moins trois (3) cycles, avec un séchage suffisant
du produit)

. Stérilisateur a vapeur conformément & EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 ou EN 285 / ANSI/AAMI ST79

. Validé conformément a EN I1SO 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 :
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) au moins 5 minutes3 a134 °C (273,5 °F)
o au moins 3 minutes a 134 °C (273,5 °F)
) au moins 4 minutes & 132 °C (269,6 °F)
. Un temps de séchage de 20 minutes est suffisant pour les instruments de ce type

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

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

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 parametres du cas
le plus défavorable.

7. STOCKAGE
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. 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

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

8. RESISTANCE DES MATERIAUX

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

. acides organiques, minéraux et oxydants (nettoyant Iégérement alcalin recommandé, pH > 10 a 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’ uullsez 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 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”)

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

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

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

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 systeme concerné et démonter les instruments dans
l'ordre inverse de ce qui est prescrit. Les heurtoirs & admission des martélements doivent étre démontés.
Pré-nettoyer, nettoyer/désinfecter, emballer et stériliser les produits avec les joints (pinces) uniquement en position
ouverte.

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

12, INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Pour de plus amples informations, veuillez contacter :
NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
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 I'intera procedura prima
di ciascun utilizzo. In caso di divergenza dalla procedura descritta, NGMedical declina qualsiasi responsabilita per la
sterilita e la pulizia degli strumenti.

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

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

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

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

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

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

. che venga utilizzato un programma testato per la disinfezione termica (min. 5 min a 90 °C o valore AQ
> 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 piti 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 '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

25. Scomporre gli strumenti (a tale scopo si prega di osservare il capitolo “Considerazioni particolari”).
26. 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.
27. 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).
28. Awviare la pulizia ad ultrasuoni degli strumenti coi seguenti parametri:
a. frequenza da 32 a 50 kHz
b. temperatura max. 40 °C
c. 10 minuti
29. Non inserire nella vasca ad ultrasuoni altri strumenti o oggetti durante la pulizia preliminare.
30. Al termine del programma, estrarre gli strumenti dalla vasca ad ultrasuoni.
31. Controllare se sugli strumenti siano presenti variazioni ottiche e sporcizia.
32. Inserire gli strumenti scomposti nel lavastrumenti a termodisinfezione. Accertarsi che gli strumenti non
entrino in contatto tra loro.
33. Collegare tutti i lumi degli strumenti all'attacco di lavaggio del lavastrumenti a termodisinfezione con
un adattatore di lavaggio idoneo.
34. 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
35. Al termine del programma, estrarre gli strumenti dal lavastrumenti a termodisinfezione.
36. Controllare e imballare al pit 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 pulizia e é stata rilasciata da
un laboratorio di analisi indipendente accreditato, impiegando il Iavastrumentl a termodisinfezione Miele PG
8535 e la suddetta procedura.

3. CONTROLLO

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

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
Separare gli strumenti che presentano una o piu delle suddette caratteristiche. Gli strumenti ancora sporchi devono
essere nuovamente puliti e disinfettati. Se, dopo aver ripetuto la pulizia/disinfezione, lo strumento & ancora sporco,
ritirarlo dalla circolazione.

4. MANUTENZIONE

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.
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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

X0200

No ambito da sua responsabilidade pelo cumprimento de todos os passos destas instrucoes, certifique-se de que sé&o
utilizados fundamentalmente processos validados suficientemente especificos do dispositivo e do produto para a
limpeza/desinfecéo e esterilizagéo, que os dispositivos utilizados (ultrassom, Dispositivo de Limpeza e Desinfecéo,
esterilizador) séo regularmente mantidos e verificados e que os parametros validados s&o observados em cada ciclo.
Logo na utilizagéo, 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 contaminag&o do tabuleiro de instrumentos guarnecido. O periodo
entre a utilizagdo dos instrumentos e a limpeza nao deve ser superior a duas (2) horas ou as impurezas nao devem
secar. Limpe/desinfete os instrumentos sujos, em seguida organize-os novamente no tabuleiro de instrumentos e
esterilize o tabuleiro de instrumentos totalmente guarnecido.

2021-02-09

Alguns instrumentos requerem aspetos especiais; para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais”!
2. LIMPEZA E DESINFEGCAO

Primeiro tratamento no local de utilizagdo

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

. Sterilizzazione a vapore
. Procedura a vuoto/pre-vuoto frazionato (almeno tre (3) cicli, con sufficiente asciugatura del prodotto)
. Sterilizzatore a vapore conforme a EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 e EN 285 / ANSI/AAMI ST79
. convalidata conformemente a EN ISO 17665 / ANSI/AAMI TIR 17665 (commissionamento valido e
valutazione delle prestazioni specifica del prodotto)
. temperatura di sterilizzazione minima 132° C (269,6 °F); inoltre tolleranza (0 ° / +3 °C) EN I1SO 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 e 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 i 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 himido) e, se necessario, identifique os instrumentos danificados ou com defeito

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

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

material").

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

. Antes da limpeza, evite processos de fixacdo 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 estéo contaminados
Observe que o desinfetante que pode ser utilizado durante o tratamento prévio serve apenas para protecéo pessoal
e néo pode substituir o passo de desinfe¢éo, 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 puIIZIa 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

. Apbs 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, poderéa ocorrer uma fixag&o de contaminagéo sanguinea), devendo ter uma eficacia testada
(por exemplo, certificagdo DGHM ou FDA ou marcagédo CE), ser adequado para a desinfecédo dos
instrumentos e ser compativel com os mesmos (ver capitulo "Resisténcia do material").

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

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

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

minimo 10 ml
Observe que o desinfetante q)ue pode ser utilizado durante o tratamento prévio serve apenas para protecéo pessoal
e nado pode substituir o passo de desinfecéo, 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 néo utilizados.
Deve ainda ser efetuada uma limpeza prévia num banho de ultrassons.

Limpeza/desinfecdo mecéanica (DLD)

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

10. RESTITUZIONE

Tutti gli strumenti e i container di sterilizzazione possono essere restituiti a 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
Talsperrenblick 5
66620 Nonnwesiler
GERMANY
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

1. PRINCIPIOS GERAIS

Adiante é descrito um processo validado, que descreve a limpeza, desinfecdo 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 especificacdes sobre a inativagéo eficaz do prido.

Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de qualquer utilizag&o. Isto aplica-se
particularmente a primeira utilizagdo apés a entrega, ja que todos os instrumentos s&o entregues nao esterilizados,
embora estejam livres de quaisquer residuos de fabrico. (Limpeza e desinfe¢do ap6s remogéo da embalagem de
protecéo de transporte; esterilizagdo apés embalagem no recipiente de esterilizag&o). Uma limpeza e uma desinfegéo
eficazes s@o um requisito essencial para a esterilizagéo eficaz dos instrumentos.

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

Durante a limpeza por ultrassons deve certificar-se de que

. os instrumentos n&o tocam uns Nos outros,

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

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

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

. a solugdo 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 formagé&o de biofilme.
Durante a selegéo do DLD deve certificar-se de que

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

. é utilizado um programa testado para desinfecéo térmica (min. 5 min. a 90 °C ou valor A0 > 3000)
(em caso de desinfeg&o 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., agua altamente purificada) esterilizada ou com baixo

teor microbiolgico (max. de 10 germes/ml) e baixo teor de endotoxinas (max. de 0,25 unidades de
endotoxinas/ml) para a pos-lavagem,
. o ar utilizado para a secagem ¢ filtrado e que
o DLD é regularmente mantido e verificado.
Durante a selegdo 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
37. Desmonte os instrumentos (para este efeito, observe o capitulo "Indicagdes especiais”).
38. Cologue na banheira de ultrassons os instrumentos desmontados ou, no caso de instrumentos
articulados, os instrumentos abertos. Certifique-se de que os instrumentos ndo se tocam e de que
n&o surgem sombras acusticas.

39. Todos os instrumentos devem estar totalmente cobertos com liquido por dentro e por fora e as
cavidades dos instrumentos devem estar cheias (inclinar ligeiramente).
40. 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
41. N&o pode ser colocado na banheira de ultrassons nenhum outro instrumento ou objeto durante a
limpeza prévia.
42. Remova os instrumentos da banheira de ultrassons no final do programa.
43, Verifique os instrumentos quanto a alteragdes e impurezas éticas.
44, Coloque no DLD os instrumentos desmontados. Certifique-se de que os instrumentos nédo se tocam.
45, Ligar todos os Iimenes dos instrumentos & ligagéo de lavagem do DLD utilizando um adaptador de
lavagem adequado.
46. Inicie o programa com os seguintes parametros:
a. Limpar previamente 1 min. com &gua fria (< 40 °C) (qualidade da &gua destinada ao

consumo humano conforme a diretiva CE 98/83/CE)

b. Limpar 10 min. com p. ex., Mediclean 0,5% (Dr. Weigert) a 55 °C
[ Neutralizar 2 min. com Neodisher Z 0,1% (Dr. Weigert)
d. Pés-lavagem de 2 min. com agua destilada quente (<40 °C) (4gua VE)
e. Desinfeg&o térmica, pelo menos 5 min. a 90 °C ou valor A0 > 3000
47. Remova os instrumentos no final do programa do DLD.
48. Verifique e embale os instrumentos logo que possivel apds a remocdo (ver capitulo "Controlo”,

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

Alguns instrumentos requerem aspetos especiais; para este efeito, observe o capitulo "Indicacdes especiais"!
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A prova da adequacdo fundamental de uma limpeza e desinfecdo mecanica eficaz foi fornecida por um
laboratério de testes independente acreditado, com recurso ao DLD Miele PG 8535, utilizando o processo
descrito acima.

3. CONTROLO

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

. Corroséo,

. 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/desinfegéo, deve ser retirado de circulagéo.

4. MANUTENGAO

X0200
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1. PRINCIPIOS GENERALES

Instrumentos com funcdes complexas (p. ex., torniquetes e acoplamentos) requerem a lubrificacdo de componentes
moveis ou de superficies apés cada ciclo de reprocessamento. Qualquer manutengéo insuficiente, p. ex., devido a
uma falta de lubrificagéo ou a uma lubrificagdo insuficiente, pode provocar a deterioragéo da fungéo. Ao utilizar 6leos
para instrumentos, deve observar que apenas sdo utilizados 6leos para instrumentos (6leo branco) que, tendo em
conta a temperatura de esterilizagdo maxima aplicada, sdo aprovados para esterilizagdo a vapor e tém uma
biocompatibilidade testada (p. ex., o Sterilit da Aesculap). Em pegas moéveis (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 "Indicacdes
especiais"”). Os instrumentos ndo devem tocar uns nos outros no recipiente.

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

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

mantido regularmente conforme as especificagdes do fabricante (recipiente de esterilizagéo)
Os conjumus devem ser embalados em tabuleiros/recipientes de esterilizacao selados adequadamente. Os toalhetes
de esterilizagdo ndo oferecem uma protecdo adequada.

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

6. ESTERILIZAGAO

A continuacion, se describird un procedimiento validado para la limpieza, desinfeccién 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 proteccién 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. No podran 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 requeriran atencion especial: para ello véase el capitulo "Indicaciones especiales”.
2. LIMPIEZA Y DESINFECCION

Primer tratamiento en el lugar de uso

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

. Esterilizagéo a vapor
. Processos de vacuo fracionado/vacuo prévio (pelo menos trés (3) ciclos, com secagem do produto
adequada)
. Esterilizador a vapor conforme a EN 13060 / ANSI/AAMI ST79 ou EN 285 / ANSI/AAMI ST79
. validado conforme a EN ISO 17665 / AAMI TIR 17665 (expedicéo de encomendas vélida e avaliacdo
de desempenho especifica do produto)
. temperatura de esterilizagdo minima 132 °C (269,6 °F); mais tolerancia (0°/+3°C) EN 1SO 17665 /
AAMI TIR 17665
. Sao permitidos os seguintes tempos de esterilizacdo (tempo de exposicdo a temperatura de
esterilizacdo) incl. os tempos de paragem:
o pelo menos 5 minutos5 a134° C(273,5°F)
o pelo menos 3 minutos a 134° C (273,5° F)
o pelo menos 4 minutos a 132° C (269,6° F)
. Para instrumentos deste tipo, é suficiente um tempo de secagem de 20 minutos

Em principio, o processo de esterilizag&o instantanea néo é permitido.
Além disso, nao utilize esterilizagéo por ar quente, por radiagéo, por formol, por 6xido de etileno ou por plasma.

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

A prova da adequag&o fundamental de uma esterilizagéo 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 desinfeccion. El producto de limpieza y/o desinfeccion no podra

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

materiales").

. 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.

Apos a esterilizacdo, os instrumentos devem ser armazenados na embalagem de esterilizagéo secos e sem po.
8. RESISTENCIA DO MATERIAL

Ao selecionar o produto de limpeza e o desinfetante, certifique-se de que os seguintes componentes néo estéo
presentes:
. 4acidos 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., &lcoois, éter, cetona, benzina)
. agente oxidante (p. ex. peréxido de hidrogénio)
. halogéneo (cloro, iodo, bromo)
. hidrocarbonetos aromaticos/halogenados
sais de metais pesados
Nunca uullze escovas de metal ou palha de ago para a limpeza de instrumentos, tabuleiros de esterilizagédo e
recipientes esterilizados. Os instrumentos, tabuleiros de esterilizagéo 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 "Indicacdes especiais"!
9. POSSIBILIDADE DE REUTILIZACAO

Pretr:

. 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 incrustara la suciedad de sangre), debera 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").

. Para limpiar a mano la suciedad use tnicamente cepillos suaves o un pafio limpio y suave que utilice
solo para este fin; nunca utilice cepillos de metal o lana de acero.

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

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

uso (volumen minimo: 10 ml)
Tenga en cuenta que, durante el pretratamiento, el posible producto de desinfeccion solamente proteja a las personas
Yy que no se sustituya el siguiente paso de desinfeccién 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.

Os instrumentos podem ser reutilizados até 200 vezes, contanto que sejam tratados com cuidado e que n&o sejam
danificados nem poluidos. Qualquer outra utilizagdo para além desta ou a utilizagdo 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/desinfegéo. 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 posicéo aberta.
Ao embalar antes da esterilizago, todos os instrumentos s&o colocados nos suportes definidos, caso estes estejam
disponiveis.

12. INFORMACOES ADICIONAIS

Para informag6es adicionais, por favor contactar:

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.

Limpieza/desinfeccion a maquina (dispositivo de limp y desinfeccién)
En caso de la limpieza con ultrasonidos, observe
. que los instrumentos no estéan 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 que esta sucia,
. que la solucién de limpieza cumple las especificaciones del fabricante,
. que la cubeta de limpieza se limpia y desinfecta a fondo a maquina cada dia para que no se generen
biofilms.
Al elegir el dispositivo de limpieza y desinfeccion, observe
. que el dispositivo de limpieza y 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 desinfeccién térmica (5 min como minimo a 90 °C o valor

AO >3000) (en caso de desinfeccién 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 (méx. 0,25 unidades de endotoxina/ml), (por ejemplo: agua muy depurada),

. que se filtre el aire utilizado para el secado y

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

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

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

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

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

49, Desmonte los instrumentos (para ello véase el capitulo "Indicaciones especiales”).
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50. 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.

51. Todos los instrumentos deben mojarse por dentro y por fuera con liquido, no puede haber burbujas
en las cavidades (colocar un poco inclinados).
52. Comience la limpieza con ultrasonidos de los instrumentos con los parametros siguientes:
a. Frecuencia de entre 32 y 50 kHz
b. Temperatura max. de 40 °C
c. 10 minutos
53. Durante el prelavado en la cubeta de ultrasonidos no se podran introducir otros instrumentos ni
objetos.
54. Extraiga los instrumentos de la cubeta de ultrasonidos una vez terminado el programa.
55. Revise los instrumentos por si se hubieran deformado o si quedara suciedad.
56. Introduzca los instrumentos desmontados en el dispositivo de limpieza y desinfeccion. Preste atencién
a que los instrumentos no estén en contacto.
57. Conecte todas las cavidades de los instrumentos usando un adaptador de lavado adecuado en la
conexion de lavado del dispositivo de limpieza y desinfeccion.
58. Inicie el programa con los parametros siguientes:
a. 1 min de prelavado con agua fria (<40 °C) (calidad de agua potable segin la

Directiva europea 98/83/CE)

b. 10 min de lavado, por ejemplo, con Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert) a 55 °C
c. 2 min de neutralizacién con Neodisher Z 0,1 % (Dr. Weigert)
d. 2 min de lavado posterior con agua fria (< 40 °C) completamente desalinizada
e Desinfeccion térmica, 5 min como minimo a 90 °C o valor AO > 3000
59. Extraiga los instrumentos del dispositivo de limpieza y desinfeccion una vez terminado el programa.
60. Revise y embale los instrumentos lo antes posible después de haberlos extraido (véanse los capitulos
"Revision", "Mantenimiento" y "Embalaje”, segun el caso, después de volver a ponerlos a secar en un

lugar limpio).
Algunos instrumentos requeriran 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 desinfeccion PG
8535 de Miele y el procedimiento descrito anteriormente.

3. REVISION

X0200 2021-02-09
. Halégenos (cloro, yodo, bromo)
. Hidrocarburos arométicos o halogenados
. Sales de metales pesados

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

Algunos instrumentos requeriran atencion 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 desinfeccién. Para
ello tenga en cuenta la técnica quirlirgica 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:

. Corrosi6n

. 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 informacion, contacte con

NGMedical GmbH
Talsperrenblick 5
66620 Nonnwesiler
ALEMANIA
mail@ngmedical.de
www.ngmedical.de
+49 (0) 6873 99997-0

1. —RRBY

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

Algunos instrumentos requeriran atencién 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
simple o doble permitido por la FDA) y/o contenedores de esterilizacion que cumplan los requisitos siguientes:

. conformes a las normas EN ISO 11607 / ANSI/AAMI TIR 11607,

. adecuados para la esterilizacién 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 esterilizacion ante dafios mecanicos,

. mantenimiento con regularidad conforme a las especificaciones del fabricante (contenedor de

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

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

6. ESTERILIZACION

F3CA 48 —Fioet NGMedical ir2E =ity ol f42 {597 280 (a7t B, 14 Spaulding Al RKID 3T T # ALK
H AT 207 RT3 AT, AU AT IR AR R . WA R R, U NGMedical X =57
E2it SR v E ) KA AN ARAEAE ] A

BEAL, R T AT EER AR SRR LA IR B e T s ) AR 5 . X — R T ORI o
B3 FHE -

AT ST 2SR B P 2 1, #RA S HEAT I Vs TN R K AT BB 50— IR B AR, RL R SR — i, By
AT BT 2 0E S A BT B AT G R h 10359, AR BIFR G KT . (HRBRIEH A5 HEAT I i A0 8
BHETE KR BN HEAT KB o A RURR R, T B E ROK R AT D AT

B FHEPAT AL B IR BT TAESYE, (ESCBRIA b, TR b BRI AT B4 = bRt 6 T S i & F O
WORMEAT SIS BERUR B, T L TSR AR RS T % GRS % . KW | MANERITE
UK AR 20 S TE R S 40

FEMEATIE R, PR DS I BT B E — 2, D120 S BT 8 T AL P, LA S BT A 2 B
Yoo MBS, WAHEW (2) NPT, BRE, BAES IR TR SIS R, eSS B, X
HHATIHRALIE, 2 )50 I S RAE T, B A A BB R AT R B

FUETRRRER SR, RS IR !
2. AR

BRI AR

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

. Esterilizacién 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 vélida y andlisis de
rendimiento especifico del producto)
. Temperatura minima de esterilizacion 132 °C (269,6 °F); méas tolerancia (0°/+3 °C) EN 1SO
17665/AAMI TIR 17665
. Se admiten los siguientes periodos de esterilizacién (periodo de exposicién a temperatura de
esterilizacién), incluidos los periodos de parada:
o 5 minutos como minimo® a 134 °C (273,5 °F)
o 3 minutos como minimo a 134 °C (273,5 °F)
o 4 minutos como minimo a 132 °C (269,6 °F)
. Un periodo de secado de 20 minutos es suficiente para este tipo de instrumentos

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

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

8. RESISTENCIA DE MATERIALES

Al elegir el producto de limpieza y desinfeccién tenga en cuenta que no contenga lo siguiente:

. Acidos orgénicos, minerales u oxidantes (se recomienda usar detergentes de solucion ligeramente
alcalina, pH > 10 a 11 pH, por ejemplo: neodisher MediClean Forte de Dr. Weigert)

. Disolventes organicos (por ejemplo: alcoholes, éteres, cetonas, bencinas)

. Oxidantes (por ejemplo: agua oxigenada)

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 onuckiBaeTCs YTBEPXKAEHHBI METOA OYMCTKM, AE3NH(EKLNM 1 CTEPUNN3ALMM MHOTOPa3O0BbIX MHCTPYMEHTOB
NGMedical (kpuTnyeckme MHCTPyMeHTbI kaTeropum B, knaccudmkaums no CnonauHry u knaccudmkaums MHctutyTa
PoGepta Koxa). MpoLeaypy He0GX0AMMO MOMHOCTBIO BINOMHSATL NEPes Kax/abiM NCNonb30BaHeM. Mpu OTKIOHEHUM
oT onucanHoro MeTosa NGMedical He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3@ CTEPUITBHOCTB 1 YUCTOTY MHCTPYMEHTOB.
Heobxoaumo Takke cobnioaate AeicCTByiOLME B CTPaHe HOPMATUBHBbIE aKTbl 1 CAHUTAPHBIE MpaBUna KOHKPETHOM
6onbHNLEL. DTO B NEPBYI0 OYepeab KacaeTCs PasnuuHbIX NPeANUCaHUi B OTHOLIEHUN ACh(EKTUBHOM MHAKTUBALINM
MPUOHOB.

Mepep KaxabiM UCMONb30OBaHNEM HEOGXOAMMO OuMLLATH, AE3NHPULMPOBATL W CTEPUNIN30BATE BCE MHCTPYMEHTLI.
370 NpaBMno Takke PacnpoCTpaHsSeTCs Ha NepBOe UCMONb30BaHUe NOCNe NOCTaBKM, MOCKONbKY BCE UHCTPYMEHTHI
NOCTaBNSIOTCA B HECTEPUNBHOM BUAE (OiHAKO 6e3 NPOM3BOACTBEHHBIX 0TX0A0B). (OUMCTKa 1 Ae3uHdeKuns nocne
CHSATUA  TPaHCMOPTMPOBOYHOW YNAKOBKWA; CTEPUNN3ALMA MOCME YNakoBKW B CTEPUNN3ALIMOHHBIA  KOHTERHEP.)
TwartensHas o4MCTKA M 13MHEKUMS SBMSIOTC 0Bs3aTentHbIM yCeroBueM Ans 3deKTMBHONM CTepunuaaumnn
VHCTPYMEHTOB.

Mpy BLINONHEHUM BCEX AENCTBUM, OMUCAHHBIX B AAHHOW WHCTPYKUMW, B Mpefenax CBOeW OTBETCTBEHHOCTU
YUMTLIBAWTE, YTO MPU MPUMEHEHUM UCTOMb3YIOTCA TOMBKO TLIATENBLHO MPOBEPEHHbIE ANs KOHKPETHbIX NpuGopos
1 U3aenuii MeToAbl O4NCTKM/Ae3NHDEKLMM N CTEpUNIU3aLMM, NcTonb3yemble Npubopsl (annapat Y3W, npubop ans
OUUCTKU U 1E3NHPEKLIMM, CTEPUNN3ATOP) TPEBYIOT PErynspHOro TeXOGCNYXMBAHUS U KOHTPONS!, @ YCTaHOBNEHHbIE
napameTpbl AOMKHBI COBMIOAATECS NPY KaXK/AOM LKIE.

Mp1 UCNonb3oBaHMM CrieAnTe 3a TeM, YTOObI rPS3HbIe MHCTPYMEHTHI XPaHWMNCh OTAEMBbHO U He CKNaabiBanuch
0BpaTHO B NTOTOK AMsi MHCTPYMEHTOB, YTO MO3BOMMT MPEAOTBPATUTL 3apaxeHne COAEPXUMOro notka. WHtepsan
MeX/Y MCTONb30BaHMEM U OYMCTKOM MHCTPYMEHTA HE [IOMKEH COCTABMATL J0MbLUE ABYX (2) YacOB, UMM 3arpsisHeHNst
He [JOMKHbI 3aCOXHYTb. OumcTUTe/NpC cbuumpyiTe 3arps: VHCTPYMEHTI, 3aTeM CHOBa MOMOXMUTE UX B
FIOTOK /1151 UHCTPYMEHTOB 1 NPOCTEPUIM3YIATE FOTOK CO BCEM COAEPKUMBIM.

B cnyuae HEKOTOPLIX MHCTPYMEHTOB HEOGXOAMMO YUUTLIBATL CreuMankHbIe acnekThl; CM. pasaen «Ocobble
yKasaHusA»!

2. OYUCTKA U AESUHOEKLUSA

MNMepBuyHas o6paboTka Ha MecTe

6. B
WHOLHUTCCHET2WE 7 ot A>T EE 0. ZAUSNOBWEZ o AR s LA
. A
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{fE&un,

Ha mecTe ncnonb3oBaHus MHCTPYMEHTa BbINOMHUTE Crieaylomne AeiCTBUS.

. Cpagy nocrie UConb30BaHUs yaanuTe BCe KpYMHbIE 3arpsi3HEHUs], Ast 9TOT0 NPOTPUTE UHCTPYMEHT
HaYMCTO UMW NPOMONTE ANCTUNNNPOBAHHOI BOAON.

. OuMilieHHble TakuM OGPa3oM MHCTPYMEHTBI MOMOXUTE B MOAXOASILYIO €MKOCTb NS XPaHEHWs
(BnaxHoe Xp ) U NpU H T NPOMapKUPy/Te NOBPEXAEHHbIE WM HeucrpaBHble
VIHCTPYMEHTBI.

. Vcnonb3yiiTe YMCTAWMIA /MU AE3UHMULIMPYIOLLMIA pacTBOp. YUCTALLMIA U/Mnn Ae3nHDULMPYIOLLniA

pacTeop [omkeH GbiTb 6e3anbaeraHbM (B MPOTUBHOM  CriyYae  KPOBSHbIE — 3arpsisHEHMUst
COXPaHSAIlOTCSl), WMEeTb MPOBEPEeHHylo adekTBHOCTL (Hanpumep, gonyck DGHM/FDA wnun
mapkupoeky CE), noaxoauTe Ans [Ae3MHMEKUMNA WHCTPYMEHTOB 1 BbiTe  COBMECTUMBIM  C
KOHKPETHBIMU UHCTPYMEHTaMM (CM. paszien «YCTOMYNBOCTb MaTepranosy).

. B cnyyae BNaxHOro XpaHeHusi cneaute, YToGbl BCE UHCTPYMEHTbI GbIN MOMTHOCTLIO MOTPYXeHb! B
KMOKOCTb, @ BCE MOMOCTY MHCTPYMEHTOB Bbini 3aMomnHeHb!.
. Mepen ouncTkoi nsberaiiTe HUKCUPYIOLLMX BO3AEMCTBUN, HaNnpUMep OT NOBbILLEHHbLIX TemnepaTtyp

Vnn anbaernaos.
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MHCTpyKums no o6paboTke MHCTPYMEHTOB

. BakpblBaiTe KOHTENHEP AMs TPAHCMOPTUPOBKY, YTOGLI MPEAOTBPATUTE BbICIXAHNE.
. TMp1 TPaHCMOPTUPOBKE 3apaKEHHBIX MUHCTPYMEHTOB CMEAWUTE, YTOBbI HE MPOM3OLINO 3apaxeHWs
TPaHCMOPTUPOBOYHBIX MYTEN U OKPYXaIOLLEN CPEAbI.
ObpaTuTe BHWMaHWe: Wcnonb3yemble NpyU npeaBapuTenbHoi obpaboTke Ae3nHpuUMpyoWwmMe cpeacTsa
npeaHasHaueHbl TOMbKO AMs 3alUMTHI NEPCoHana U He MOryT 3aMeHUTb CReayloLmin aTan AevHdekunm (nocne
yCnewHoii NpeABapUTENbHOR OUNCTKM).

n

p T p TKa

2021-02-09

X0200

4. TEXHUYECKOE OBCJ/TY)KUBAHVE

. Mocne ucnonb3osaHus (B TeueHne 2 4) yaanuTe BCe BUAMMbIE 3arpsi3HEHUS C MHCTpyMeHTOB. He
JAonyckaiiTe AnNUTENbHOrO NepuoAa OXMAaHUS MOATOTOBKM (Hanpumep, B TeYeHUe Houm), YToGbl
NpeAoTBPaTUTL PUCK NOSIBNEHNSI KOPPO3WUK.

. Mo BO3MOXHOCTW pa3bupaiTe BCe WHCTPYMEHTBI. YunTbiBanTe uHgopmaumio B pasgene «Ocobble
yKasaHusa».
. Wcnonb3yinTe NpoTOuHY BOAY WNU AE3vHUUMPYOWMIA pacTBop. [e3nHduumpylowuii pacteop

AOMmKeH BbiTb Ge3anbaerngHeIM (B MPOTUBHOM Cryyae KPOBSiHbIE 3arpsi3HEHNs COXPaHSILOTCS), UMETb
npoBepeHHylo 3dhdekTMBHOCTL (Hanpumep, ponyck DGHM/FDA wnu mapkupoeky CE), noaxoante
ANS AE3NHAEKUNN UHCTPYMEHTOB W GbiTb COBMECTUMBIM C KOHKPETHBIMU WHCTPYMEHTamMu (CM.
pasgen «YCTOWYMBOCTb MaTepUarnos»).

. ,Elﬂﬂ yoaneHus GarpﬂJHeHMl;i BPYYHYO MCI'IOJ'II:Syl"’ITe TONbKO MSATKYIO LWEeTKY WU YUCTY0 MATKY
candeTKy, KOTOpbIE UCMOMbL3YIOTCS UCKIIOYUTENBHO A1 ATON LieNu; HE UCNONb3yTe MeTannmuyeckue
LETKM Unn cTanbHOe BOMOKHO.

. MOCTOSIHHO  MepemellaniTe MOABUKHBIE MHCTPYMEHTHI BO BPeMsi MPEABAapUTErIbHON O4YUCTKN
(Hanpumep, WapHUPHbIE COBANHEHNS).
. ECnu npuMeHNMo: NpomoiiTe BCe OTBEPCTMA MHCTPYMEHTA C NOMOLLbIO OAHOPA30BOrO WNPNLA (MUH.

o6bem 10 mn).
O6paTnTe BHWMaHWe: Wcrnonb3yemble Npu npefsBapuTensHon 06paboTke AesnHpuuMpyoWwme cpeacTea
npeaHasHaueHsl TOMbKO AMs 3alUMTHI NEPCoHana U He MOryT 3aMeHUTb Creaylowuin atan AeanHdekumun (nocne
yCnewHoii NpeABapUTENbHOR OUNCTKM).
Bcerzja BbINOMHSETCS NOATOTOBKA BCEX, B TOM YMCIIE HEUCMONB30BAHHbIX, NHCTPYMEHTOB OfJHON CUCTEMBI. [laxe ecru
VHCTPYMEHTbI HE UCMOMb30BANNCH, HEMb3si NPOMYCKaTh HW OAVH 3Tan NOArOTOBKM.
[10MONHUTENLHO BLINOMHATE NPEABAPUTENBHYIO OYMCTKY B YNbTPa3BYKOBOI BaHHE.

PyuHasn ouunctka/pae3vHdekums (npubop Ans ouncTku u aesmHdbekummn)

B Criy4ae MHOTOKOMMOHEHTHBIX MHCTPYMEHTOB (HanpuMep, C XParnoBbiM1 MEXaHU3MaMu1 UM COAVHEHUSIMMA) NOCHe
KaXaoro LWKna NOAroTOBKY CMa3biBaiTe MOABUXKHBIE KOMMOHEHTbI UM NOBEPXHOCTU CKOMbXeHNs. HeHaanexaluee
TeXHU4Yeckoe 0GCyXMBaHNe, HaNpUMep 13-3a OTCYTCTBUS CMa3K1 UM HEOCTATOYHOM CMa3ky, MOXET OTPULIaTENbHO
ckasaTbCsl Ha PYHKUMOHMPoBaHUU. Mpn 1cnonb3oBaHUK NPUBOPHLIX Macen obpaTuTe BHUMaHUE, YTO HEOBX0ANMO
MCMonb3oBaTh TOMbKO Te NpuBopHble Macna (6enoe MuHepanbHoe Macno), KOTopble — C YHETOM MaKCUMarbHOW
NPYMEHMMON TeMNepaTypbl CTEpPUNU3aLMN — paspellieHbl Ans NapoBOW CTEPUNN3ALMM W NMEIOT NPOBEPEHHYIO
6uonornyeckylo coBmectTumocTb (Hanpumep, Sterilit dupmbl Aesculap). HaHocute npubopHoe macno Ha Bce
nofiBKHbIe AeTanu (WapHUPbl U MOBEPXHOCTU CKOMbXEHWS) TOYEYHO W pacnpeaensiite ero, NPUBOAs AeTanu
B BVKEHME.

B Cry4ae HeKOTOpbIX UHCTPYMEHTOB HeOGXO,ClVIMO YyuuTbIBaTh cneuunanbHble acnekTbl; CM. pasaen «Ocobble
yKasaHusa»!

5. YNAKOBKA

Mpu ynbTpa3sykoBoi 06paboTke yunTLIBANTE CrieaytoLLee.

. WHCTpYMEeHTLI He A0MXKHBI ConpuUKacaThes.

. CrapaiiTech pa3melliaTb MHCTPYMEHTbI B YNIbTPa3BYKOBOW BaHHE TakK, 4TOBbl He BO3HWUKanu TEHN.

. Bce WHCTPYMEHTbI JOMKHBI GbiTh MOMHOCTBIO NOMPYXKEHBI B KWAKOCTb U3HYTPY 1 CHAPYXM.

. YueTawmii pacTeop AoMKeH GbiTb CBEXMM ([OMKeH BbiTb NOArOTOBMEH Kak MUHUMYM B 3TOT e
pabouuii AeHb) N NOANEXUT HEMEANEHHON 3aMeHe NPY BUANMbIX 3arpA3HEHNAX.

. CobnioaaiiTe ykazaHusi NPOM3BOANTENS YNACTSALLEro pacTeopa.

. E>XeQiHeBHO TLLATENBbHO OYMLLAITE W 1€3NHPULMPYIATE YaLly ANs OHUCTKM MEXaHNYECKIM CTIocoGoM,

4TO6bI NPeaoTBpaTUTL 06pasoBaHne GronneHku.
IMpy cnonk3osaHun NPUBOPa NS O4YNCTKM 1 1E3NHEKLIMN YunTbIBalTE CrieayioLiee.

. Mpubop ANA O4YUCTKN 1 Ae3NHGEKLMN [OMKEH UMETb NpoBEPeHHYI0 3 eKTUBHOCTL (Hanpumep,
nonyck DGHM/FDA vnn mapkuposky CE cornacHo DIN EN ISO 15883).
. Wcnonb3yeTca NpoTecTMpoBaHHasi NporpaMma TepMUUECKoi Ae3nHdeKUMM (MUHUMYM 5 MUH npu

90 °C unu sHadenme A0 > 3000) (Npu XMMUHECKOIT AE3MHEKLIMM CYLLIECTBYET ONaCHOCTL COXPaHeHMs!
0CTaTKOB 1€3MHULIMPYIOLLIETO PACTBOPa Ha MHCTPYMEHTaX).

. Wcnonbayemas nporpamma noaxoauT [Ans  KOHKPETHbIX MHCTPYMEHTOB W NpeaycmartpusaeT
AOCTaTOYHOE KONMYECTBO LIMKIOB NPOMBIBKY.
. [Ana ononackueaHns UCMOMb3yeTca MakCUMarbHO CTEpUNbHAA UMK coaepkallas HesHauuTenbHoe

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

. Wcnonbayemblii Ans cyLikv BO3ayx (unbTpyeTcs.
. BoInonHsioTcs perynsipHoe TexoGenyxuBaHne 1 nposepka NpuGopa Ans O4UCTKN 1 AE3MHADEKLMN.
IMpy BLIGOPE NCMONB3YEMOii CUCTEMBI YNCTSALLMX CPEACTB YunTLIBalTe CreayioLee.

. CucTema NpeHa3HaueHa finst OYNCTKN MHCTPYMEHTOB M3 MeTansna Unu nnactuka.

. Mcnonb3yemble XMMnieckue BeLecTsa COBMECTUMBI C MHCTPYMEHTaMu (CM. pasfen «YCTon4nBoCTL
matepnarnos»).

. Wcnonbayetcsi uncTswee cpegcteo ¢ pH 10-11 (Hanpumep, neodisher MediClean forte cupmbi
Dr. Weigert).

OBs3aTensHO COBMIoAalTe KOHLIEHTPALMIO, YKa3aHHYI0 MPOM3BOANTENEM YUCTALLErO WNK AE3MHAULMPYIOLLErO
cpeacrea.

Mopsigok aencTanin
97. PasbepuTe NHCTpYMEHTbI (yuuTbIBaliTe MHcopMaumio B pasaene «Ocobble ykasaHus»).
98. MonoxuTe pasoGpaHHble (a B Criy4ae MHCTPYMEHTOB C LIAPHUPHBIM COEAMHEHNEM — OTKPLITbIE)

VHCTPYMEHTBI B YIbTPa3BykoByio BaHHy. CrieinTe 3a Tem, UTOGbl MHCTPYMEHTBI HE COnpuKacanuch
[APYT C APYroM U He BO3HMKaN 3BYKOBbIE TEHN.

99. Bce MHCTPYMEHTbI OMKHBI GbiTh MOMHOCTBLIO MOTPYXEHb! B XMAKOCTb U3HYTPU W CHAapYXM, NONOCTA
[I0MKHBI BbiTh 3an0nHeHb! 63 06pa3oBaBLIMXCS My3bIPLKOB BO3ZyXa (pa3MeluaiiTe noj HeGonbwmm
yrnom).

100.  3anycTuTe ynbTPa3ByKOBYIO OUYUCTKY MHCTPYMEHTOB CO CIEAYIOLMMU NapamMeTpamu.

a. Yacrora: 32-50 kl'y
b. Temnepatypa: makc. 40 °C
c. Bpems: 10 MuHyT

101.  Bo Bpems NpeaBapuTEnbHOM OYMCTKIA B YNIbTPA3BYKOBYIO BaHHY HEMb3si NOMELLATh [0NONHUTENbHbIE
VHCTPYMEHTbI UMW NPeaMeTel.

102 TMocne 3aBepLLIEHNS NPOTPAMMb! U3BIEKUTE MHCTPYMEHTbI U3 YNbTPA3BYKOBOI BaHHbI.

103.  [poBepbTe BCe MHCTPYMEHTbI Ha 1 3arp:

104.  MonoxuTe pa3oGpaHHble UHCTPYMEHTLI B NPUBOP ANs OYMCTKA 1 Ae3UHDEKUNM. Cnenme 3a Tem,
YTOGbI MHCTPYMEHTBI He compukacanuck ApYr C APYroM.

105.  logkniounTe BCe OTBEPCTUS MHCTPYMEHTOR K pa3bemy Ansi NPOMbIBKM Ha NpuGope Ans OYNCTKU U
[A€3MHEKLNM C MOMOLLBIO NOAXOAALLENO NPOMBIBOYHOO afanTepa.

106.  3anycTuTe nporpamMmy CO CriefyloLM1 napamMeTpamu.

a. 1MWH AN npeaBapuTenbHONM O4MCTKM XonoaHoi (<40 °C) sogoi (kauecTso
NMTLEBOI BOAbI cornacHo aupektuse 98/83/EC).

b. 10 MMH Ans ouMcTKM, Hanpumep cpeactsom Mediclean 0,5 % (Dr. Weigert), npu
55 °C.

[ 2 MWH Ana HeitTpanusauun cpeactsom Neodisher Z 0,1 % (Dr. Weigert).

d. 2 MUH ANA ononackuBaHusi NONMHOCTLIO o6ecconeHHon xonoaHon (< 40 °C) sopoit
(AenoHn3MpoBaHHas Boaa).

e. Tepmuieckasn aesnHbeKLNa: MuHUMYM 5 muH npu 90 °C nnmn 3HaueHre A0 > 3000.

107.  locne 3aBeplLUeHNst NPOrpamMMbl U3BNIEKUTE MHCTPYMEHTBI U3 NPUGOPa ANs OHUCTKIA 1 AS3MHEEKLMN.

108. 1o BO3MOXHOCTM HE3aMeanMTENbHO MPOBEpbTE W ynakyiTe WHCTPYMEHTbI MOCHE W3BMEYeHUs
(cm. pasnensl «KoHTponb», «TexHMyeckoe oBCnyxvBaHMe» U «Ynakoeka», npu HeobxoaumocTn
1ocre 0MOMHNTENBLHOM CYLLKA B YACTOM MecTe).

B cny4ae HEKOTOPLIX MHCTPYMEHTOB HEOGXOAMMO Y4MTLIBATL CrieunanbHbie acnekThl; CM. pasaen «Ocobkle
yKazaHusa»!

n o] ona  agpgp i u u
i npu ucrons.

ana u Miele PG 8535 u onucaHHo20 ebiwe Memoda.

3. KOHTPOJ1b

MomecTUTe OuMLLEHHbIE U NPOAE3MHDNLIMPOBAHHBIE NHCTPYMEHTLI B COOTBETCTBYIOLNIA NOTOK ANS CTEPUNM3ALINM
(cm. pasgen «Ocobble ykadaHusi»). IHCTPYMEHTbI B NOTKE He AOMKHbI ConpuKacaThbes.

YnakoBbiBaliTe MHCTPYMEHTbI AW MOTKM [Ns CTEPUNN3aLv B OAHOPA3OBYID CTEPUNM3ALIMOHHYIO YNaKoBky
(Hanpumep, npocTas unu [BoiiHas ynakoska ¢ gonyckom FDA) n/mnu B CTEpUNM3aLMOHHbIE KOHTEHEpPbI, KOTOpbIe:

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

. NpUroAHbI ANs NapoBOW CTepunu3auun (TepMOCTOMKOCTb MUH. Ao 141 °C (286 °F), poctaTouHas
NaponpoHNLIAeMOCTb);

. oBecneynBaloT [OCTATOYHYIO 3alUTy MHCTPYMEHTOB WIM CTEPUNM3ALIMOHHON YNakoBku OT
MEXaHU4YECKIX NOBPEXAEHUI;

. NPOXOAST ~ PErynsipHOe TexHUYeckoe OBCNyXMWBaHUE COMMacHO yKasaHWsM  NPon3BOaAUTENs

(CTEPUNM3aLMOHHbIE KOHTEMHEPSI).
Habopbl pgomkHbl GbiTb ynakoBaHbl B COOTBETCTBYIOWMM 06pa3oM 3anevaTaHHble TOTKW/KOHTeWHepbl Ans
cTepunusauun. CandeTtkv Ana ctepunusaunm He obecneyunBaioT 4OCTATONHYHO 3aLUNTY.

lMpuryunuansHas npuzodHocms Onsi aghchekmueHol napoeoli cmepunudayuu nodmeepxdeHa He3asucumou
OumoeaHHoU ol Jeli npu  UCrob308aHUU OHHO20 KO (iHep.

upmbi Ermis MedTech GmbH u onucaHHo20 8biwe memoda.

6. CTEPUIN3AUMA

[ns cTepunu3auuu NPUMEHSITE TOMLKO NPUBEAEHHBIE HIKE METOAbI; UHbIE METOAb! CTEPUNN3aLIMM HEAoNYCTUMBI.

. MapoBsas cTepunusauys.
. OpaKUMOHHBI BaKyyMHbIR/MpeaBakyyMHbIi MeTog, (MWH. Tpu [3] uMKna, C4OCTATO4HOWM CyLUKOW
n3genwit).
. MapoBoi ctepunuaatop cornacHo EN 13060/ANSI/AAMI ST79 unu EN 285/ANSI/AAMI ST79.
. Banupauusi cornacHo EN 1SO 17665/AAMI TIR 17665 (neicTsytoliasi KOMMMeKTaums W oLeHka
3thPeKTUBHOCTM C y4eTOM 0COBEeHHOCTeN 13nenus).
. MunnmansHas Temnepatypa crepunuaaummn 132 °C (269,6 °F), gonyctumoe otknoHenune (0/+3 °C)
EN ISO 17665/AAMI TIR 17665.
. [onyctumo cneaylollee BpeMsi CTepUnn3aLmm (Bpems BbiAEPXKM Npu TemnepaType CTepunuaaunm),
BKIIO4ast NPOOMKUTENBHOCTL CaMON CTEPUAM3aLIAN:
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).
. [ocTtaTouHoe Bpems CyLIKU ANs MHCTPYMEHTOB aHHOrO Tvna — 20 MUHYT.

MeTon 6LICTPOI CTEPUNM3aLMM HE JOoNyCcKaeTCs.
Taloke sanpeliaeTcs CTepuiN3aumMs ropsyunM BO3AYXOM, PasvauMoHHas cTepunvsaums, popmanbaeraHas unm
9TUNEHOKCUAHAs CTEPUNU3ALIUA W NasMeHHas CTepUnn3aums.

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

iy pu200) ons aph P

P npu
cmepunu3zamopa Zentra CERT 3100 LAB ¢upmbr  F. & M. Lautenschlager GmbH & Co. KG unu
Belimed Steam Sterilizer TOP 5000 Model 5-5-9 ¢pupmei Sauter AG (K060337) u ebiweonucaHHo2o memoda ¢
y P J auxy cnyyas.

7. XPAHEHUE

Mocne cTepunuaaLmm XxpaHUTe MHCTPYMEHTbI B CTEPUIM3ALIMOHHON YNaKOBKE B CYXOM W 3aLLUMLLIEHHOM OT Mbif MecTe.

8. YCTOWYMBOCTb MATEPUANIOB

Mpy BLIGOPE YMCTALMX M AE3VMHDULMPYIOLIMX CPEACTB CeAUTe 3a TeM, YTOBbl B COCTaB He BXOAUNN Creayiolume
BelecTsa:

. OpraHu4Yeckue, MUHepanbHbie WM OKUCTISIOLMECS KUCTOTbl (PEKOMEHAYITCS cnabollenoyHsle
ounctutenu ¢ pH 10-11, Hanpumep neodisher MediClean Forte coupmbi Dr. Weigert);
OpraH14ecKkie pacTBoOpUTENN (HaNpUMep, CNNPTLI, 3NPbI, KETOHbI, GEH3IH);
OKUCTIAIOLLME areHThl (HanpuMep, Nepekncs BoAopoaa);
ranoreHbl (xnop, hoa, 6pom);
apomaTnyeckve/ranoreHMpoBaHHLIE YTNeBooPOAbI;

. COMM TSXKENbIX METasnmMos.
Hukoraa He Mcnonb3yiTe ANs OYMCTKM MHCTPYMEHTOB, NMOTKOB U KOHTEHEPOB AMs CTEPUNN3aLMM MeTannmyeckue
WETKM WM CTanbHoe BONMOKHO. BCe WHCTPYMEHTBI, MOTKA U KOHTEHepbl ANs CTepunusauuu paspeluaeTcs
1cnonb3oBaTh TOMBKO NpU TeMnepaTypax He Bblwe 141 °C (285,8 °F)!

B cny4ae HeKOTOPbIX MHCTPYMEHTOB HEOGXOAMMO Y4UTLIBaTL CrieunanbHble acnekTbl; CM. pasaen «Ocobkle
yKkasaHus»!

9. BO3MOXXHOCTb MHOFOKPATHOIO NPUMEHEHUSA

[laHHble MHCTPYMEHTBI MOXHO UCMOMNb3oBaTh A0 200 pa3 (Mpu cobrioaeHN HEOBXOANMONM OCTOPOXHOCTY U B TOM
Cryyae, eCiiv OHU He NOBPEXAEHb! U He 3arpsisHeHb!). 3a NOBTOPHOE WUCMONb3oBaHUe Gonbliee KONMMYECTBO pas unu
NPUMEHEHNE NOBPEXAEHHBIX M/MNK 3arps3HEHHBIX MHCTPYMEHTOB OTBETCTBEHHOCTL HECeT NoMnb3oBaTeb.

Mpu HecoBniogeHNn ykasaHuit Niobasi OTBETCTBEHHOCTb KOMMaHUM UCKITIOYAETCS.

10. BO3BPAT

Bce MHCTPYMEHTBI M KOHTEHepbl Ans CTepunusaumMn AOMKHbI Bo3Bpawwatecsi B NGM unu aunepy Tonbko
B 06pabGoTaHHOM BUAE U C COOTBETCTBYIOLVM NOATBEPKAEHNEM.

11. OCOBbIE YKABAHUSA

Mocne npeaBapuTENbHON OUUCTKMA MMM OYNCTKU/AE3NHMDEKLIMM NPOBEPLTE BCE MHCTPYMEHTBI Ha Hanuume:

. KOppPO3K;
. NOBPEX/AEHHbIX NMOBEPXHOCTEIR;
. CKOMoB;
. 3arpsi3HeHwiA;
. TPELLWH UMK OCTPbIX KPaes;
. Aedopmaumii.
OTCOPTUPYITE MHCTPYMEHTBI C OHMM MPU3HAKOM WMN HECKONMbKUMM, MEPEYNCIIEHHBIMU Bbille. VIHCTPYMEHTBI C
coxp: A 3arp: ouMCTUTE 1 NPOAE3NHULMPYITE MoBTOpHO. EcnM nocne  MoBTOpHOI

OUNCTKW/E3NHPEKLIMM MHCTPYMEHT BCe ellie 3arpsidHeH, Gonblue He UCMoNb3yiiTe ero.

0 Veennuentioe BPeMs CTepUNU3aLM1 Ans MHaKTUBaLMKU NPUOHOB (Hanpumep, B Fepmannu: 18 MuH npu
134 °C [273,5 °F]). CobnitogaiiTe HauMoHarnbHble NpeanucaHuns.

Mepeq NpeaBapuUTENbHON OYUCTKON U OUUCTKOM/AE3NHIEKLIMEN BCE MHCTPYMEHTLI HeOB6X0ANMO pasobpartk, ecriv aTo
BO3MOXHO. [insi aToro co6nioaaiiTe TEXHOMOrVio onepauui Ans COOTBETCTBYIOUIEN CUCTEMbI W pa3bupaiite
VHCTPYMEHThI B NOCNEA0BATENbHOCTM, 0BpaTHOM TOM, YTO McMonbayeTcs npu cbopke. [IeMOHTUPYiiTE yaapHble
HacajKky C MOOTKOB.

MpeaBapuUTenbHYI0 OYMCTKY, OYUCTKY/AE3MHADEKUMIO, YNaKoBKY W CTEPUIN3ALMI0 M3AENUA C COeAUHEHUsIMU
(3aXMMaMM) BbINOMHANTE TOMLKO B OTKPLITOM MOMOXEHNN.

Mpu ynakoBke nepes CTepunu3aLmeit ycTaHaBNMBaiTe BCE UHCTPYMEHTLI Ha NPeyCMOTPeHHbIe AepxaTteni (npu
Hanuaum).

12. AONOJIHUTEJ/IbHAS UHOOPMALIUA
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