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Deutsch /N

Vor der Verwendung der Produkte ist der Verwender verpflichtet, die nachfolgenden Warnungen,
Empfehlungen sowie die produktspezifischen Hinweise sorgfaltig zu studieren und einzuhalten.

Der Hersteller dieser Produkte tibernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder Folgeschéden,
die durch unsachgeméRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgemaBe Pflege oder Wartung entstehen.
Detaillierte Hinweise zur Kompatibilitét mit anderen Medizinprodukten, produktspezifische Risiken,
Indikationen oder Kontraindikationen sind aus der jeweiligen, systemspezifischen Gebrauchsanweisung
oder Operationstechnik ersichtlich.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir chirurgische Instrumente und Instrumententrays
[(nachfolgend ,Instrument’ genannt) der OHST Medizintechnik AG, weiche bhei der
Implantation von Endoprothesen und chirurgischen Eingrifien Verwendung finden. Diese
Instrumente diirfien nur von frzten mit angemessener Erfahrung und Praxis auf dem
Jeweiligen Fachgebiet angewendet werden. Bei Fragenist der direkte Kontakt zum Hersteller
zu suchen.

1 Gebrauchshinweise
11 Allgemeine Hinweise

Instrumente der OHST Medizintechnik AG sind immer Teil eines Systems. Sie diirfen nur mit den zum
jeweiligen System gehdrenden Originalteilen verwendet und nur mit den zu diesen Systemen
gehorenden Original-Implantaten verwendet werden. Die Verwendung der Instrumente zu anderen
Zwecken ist nicht gestattet. Jegliche Manipulation an Instrumenten ist untersagt. Instrumente kénnen
sich bei unsachgemaBer Verwendung schneller abnutzen, brechen oder anderweitig ihre Funktion
verlieren.

Bei der Weitergabe eines Produktes der OHST Medizintechnik AG muss jeder Weitergebende
sicherstellen, dass die entsprechende Riickverfolgbarkeit (LOT-Tracking) jederzeit mdglich ist und diese
Gebrauchsanweisung bekannt ist.

Produkte in kiinischer Erprobung
Ein Instrument, das sich in der Kiinischen Priifung befindet, ist auf der Verpackung gekennzeichnet.

Diese Instrumente tragen kein CE-Zeichen.

Ein Instrument in der klinischen Priifung darf nur von Arzten verwendet werden, wenn diese Teilnehmer
in der entsprechenden Studiengruppe sind. Der Arzt muss den Patienten rechtzeitig informieren, dass
es sich um ein Instrument in der klinischen Erprobung mit entsprechenden Risiken handelt. Zudem ist
der Arzt fiir die rechtzeitige Einholung der schriftlichen Zustimmung des Patienten verantwortlich.

Sonderanfertigungen
Wenn ein Instrument eine Sonderanfertigung ist, ist das auf der Verpackung vermerkt. Diese
Instrumente tragen kein CE-Zeichen.



Eine Sonderanfertigung darf vom Arzt nur Verwendung finden, wenn kein handelsiibliches Instrument
verwendet werden kann. Der Arzt muss den Patienten rechtzeitig informieren, dass es sich um eine
Sonderanfertigung mit entsprechenden Risiken handelt. Zudem ist der Arzt fiir die rechtzeitige Einholung
der schriftichen Zustimmung des Patienten verantwortlich.

Instrumente mit Anschluss an einen aktiven Antrieh

Bei Verwendung von Bohrern und Frasern, die fiir den Gebrauch mit einer aktiv antreibenden
Komponente vorgesehen sind, ist vor Anwendung sicherzustellen, dass die Anschliisse von Instrument
und Antriebskomponente Ubereinstimmen. Die Anwendung ist unter Spilung mit Ringer-Lésung
durchzufiihren, um eine Uberhitzung und somit eine Schadigung des Gewebes zu vermeiden. Fiir die
ordnungsgemaRe Durchfiihrung sind die Angaben des Gerateherstellers zu beachten.

12 Werkstofie

Folgende Werkstoffe finden Verwendung:

. Metallische Legierungen und Beschichtungen

. Kunststoffe wie z.B. PPSU, POM, HGW, Silikonkautschuk
Weitere Informationen zu den chemischen und mechanischen Eigenschaften der verwendeten
Materialien sind in der DIN EN ISO 16061 und den darin referenzierten Werkstoffnormen aufgefiihrt
bzw. beim Hersteller hinterlegt.

13. Allgemeine Risikofaktoren

Bei der Anwendung von Instrumenten sind allergische Reaktionen auf den verwendeten Werkstoff,
Lockerung, VerschleiB, Korrosion, Alterung und Bruch des Instrumentes oder von Instrumententeilen
méglich.

Bei der Benutzung von Frasern, Bohrern und anderen schneidenden Instrumenten kann Reibwérme
entstehen, die zu Zellschadigungen fiihren kann. Instrumente konnen scharfe Schnittkanten haben, bei
der Anwendung mit Kunststoffhandschuhen besteht die Gefahr der Zerstdrung der Handschuhe -
Infektionsrisiko beachten! Raue, spitze oder schneidende Oberflachen der Instrumente diirfen nicht mit
Kleidung oder anderen Fasern abgebenden Materialien in Beriihrung kommen. Instrumente mit groBem
Hebelarm konnen erhebliche Kréfte iibertragen und bei unsachgemaBer Handhabung brechen. In
diesem Fall muss sichergestellt werden, dass keine Splitter in der Wunde zuriickbleiben.

Schlagplatten kdnnen durch Schléage mit dem Hammer deformiert werden. Dabei besteht die Gefahr,
dass Teile absplittern. In den Wundbereich gefallene Splitter miissen entfernt werden.

2, Rufbereitung von Instrumenten
Vorsicht: Nur nach dieser Gebrauchsanweisung aufbereitete Instrumente diirfen zum Einsatz
kommen!

Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus Reparaturriicksendungen miissen vor Lagerung und/oder
Einfihrung in den Instrumentenkreislauf aus der Transportverpackung entnommen werden.
Schutzkappen und Schutzfolien sind dabei zu entfernen und sachgerecht zu entsorgen.

Die Instrumente werden unsteril ausgeliefert. Fabrikneue Instrumente und Instrumente aus
Reparaturriicksendungen miissen vor der ersten Anwendung die gesamte Aufbereitung entsprechend
der in Anwendung gewesenen Instrumente durchlaufen.



Alle Instrumente miissen nach jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Eine
wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine effektive
Sterilisation.

Der Betreiber ist fiir die Durchfiihrung des Reinigungs-/Desinfektions- und Sterilisationsprozesses,
ausschlieRlich durch sachkundiges Personal, sowie fiir die regelméBige Wartung und Pflege der aktuell
qualifizierten Reinigungs- und Sterilisationsgerate verantwortlich (z.B. nach DINENISO 15883,
DIN EN IS0 17665). Dies schlieBt insbesondere die Sicherstellung der Einhaltung validierter Parameter
und Prozesse ein.

Der Anwender hat im Rahmen seiner Verantwortung fiir die Sterilitét der Instrumente bei der Anwendung
grundsétzlich zu beachten, dass das fiir die Aufbereitung vorgeschriebene und ausreichend geréte- und
produktspezifisch validierte Verfahren fiir die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation vorschriftsmaRig
eingesetzt wird.

Der Anwender hat zusétzlich die in seinem Land giiltigen Rechtsvorschriften sowie die
Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses zu beachten. Dies gilt insbesondere fiir die
unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.

Es ist weiterhin zu beachten, dass fiir einige Produkte zusétzliche Aspekte erforderlich sind, die in
separaten produktspezifischen Gebrauchshinweisen aufgefiihrt sind.

Die unter Kap. 2 aufgefiihrten Empfehlungen dienen nur zur Information. Jegliche Haftung hinsichtlich
der Sterilitat fiir die durch den Kaufer oder Anwender gereinigten, desinfizierten oder sterilisierten
Instrumente, respektive resterilisierten Instrumente, ist ausgeschlossen.

21 Reinigung und Desinfektion

Grundlagen

Fir die Reinigung und Desinfektion der Instrumente sollte nach Mdglichkeit ein validiertes maschinelles
Verfahren im Reinigungsdesinfektionsgerat (RDG) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch
unter Verwendung eines Ultraschallbads - sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit und
Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfiigbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.

Die Zuhilfenahme von Ultraschall (unter Verwendung der vom Hersteller des US-Gerétes vorgegebenen
Parameter) zur Vorreinigung ist zuldssig, wenn die Instrumente keine Gelenke/beweglichen
Teile/Silikonhandgriffe besitzen bzw. demontiert wurden. Bei einer Ultraschallanwendung diirfen sich
einzelne Instrumente bzw. Instrumententeile nicht beriihren, um Sekundérschéden zu vermeiden.

Die Vorbehandlung der Instrumente am Einsatzort und die Vorreinigung kann mit herkémmlichem
Trinkwasser durchgefiihrt werden. Fiir alle weiteren Reinigungsschritte muss demineralisiertes Wasser
(VE-Wasser) verwendet werden.

Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen auf Instrumenten und Instrumententrays dirfen nur
weiche Biirsten oder saubere, weiche und fusselfreie Tiicher verwendet werden, die nur fiir diesen
Zweck genutzt werden, nie aber Metallbrsten oder Stahlwolle.

Sofern sich manuelle Reinigungsschritte in Tabelle 1 bzw. Tabelle 2 fiir Instrumente mit mehreren,
unterschiedlichen Konstruktionsmerkmalen widersprechen, gilt grundsatzlich das zuerst in der Tabelle
aufgefiihrte Konstruktionsmerkmal und dessen Reinigungsablauf.



Vorbehandlung der Instrumente am Einsatzort

Direkt nach der OP miissen grobe sichtbare Verunreinigungen mit Hilfe von Wasser und eines Tuches
von den Produkten entfernt werden. Die Instrumente und Instrumententrays sind so schnell in die
Reinigungsabteilung zu bringen, wie es die internen Abléufe zulassen. Wenn zu erwarten ist, dass sich
der Transport verzogert, sollten die Instrumente und Instrumentrays mit einem feuchten Tuch abgedeckt
werden, um ein Eintrocknen der Verunreinigungen zu verhindern. Instrumente aus Metall diirfen
keinesfalls in physiologischer Kochsalzlosung (NaCl-Losung) abgelegt werden, da léngerer Kontakt zu
Loch- und Spannungskorrosion fiihrt.

Vor gung

Um ein optimales Endergebnis nach manueller oder maschineller Reinigung zu erreichen, ist eine
effektive Vorreinigung unerlasslich, da hierdurch eine niedrige Keim- und Proteinbelastung erzielt wird.
Hierbei sind folgende Schritte durchzufiihren:

1. Zerlegbare Instrumente miissen fir die Reinigung zerlegt werden (produktspezifische
Gebrauchshinweise, Montage-/Demontageanleitungen beachten!).
2. Die Instrumente miissen fiir mindestens 5 min in 18 °C +2 °C kaltes Wasser eingelegt werden.

Dabei ist Folgendes zu beachten:
- Alle Flachen sind mit Wasser benetzt (verwenden Sie ggf. eine Spritze, um schwer
zugéngliche Bereiche zu erreichen).
Bohrungen/Innenkonturen sind mit Wasser gefilllt.

- Verschlisse sind zu 6ffnen.

- Bewegliche Komponenten wéhrend des Einweichens bewegen.

- Instrumente diirfen sich nicht beriihren.
Es gilt zu beachten, dass ggf. eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dienen und den
spateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kénnen.
Nach der Vorreinigung folgt das manuelle oder maschinelle Reinigungs-/Desinfektionsverfahren.

Manuelles Reinigungs- / Desinfektionsverfahren

Bei der manuellen Reinigung sind unter Beachtung der Konstruktionsmerkmale (siehe Tabelle 1)

folgende Schritte durchzufihren:

. Die Instrumente sind im kalten Wasserbad mit einer weichen Biirste bzw. mit einem sauberen,
weichen und fusselfreien Tuch zu reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Hierbei sind alle Stellen, die mit einer Biirste zu erreichen sind, auch zu biirsten. Gegebenenfalls
empfiehlt sich die Verwendung einer Flaschenbiirste (siehe Tabelle 1).

. Die Instrumente mit einer Wasserpistole (statischer Druck mindestens 3 bar) mit 18 °C +2 °C kaltem
Wasser fiir mindestens 15s je Instrument spilen, ggf. empfiehlt sich die Verwendung einer
Flaschenbirste (siehe Tabelle 1). Achten Sie besonders auf schwer zugéngliche Bereiche (z.B.
Bohrungen, verdeckte Flachen).

N

w

. Entsprechend Tabelle 1 sind die Instrumente in eine auf ca. 40 °C erwdrmte, alkalische
Reinigungslosung (z.B. neodisher® FA, Dr. Weigert) mit oder ohne Ultraschall fiir mindestens 5 min
einzulegen. Die Instrumente sind vollsténdig einzutauchen. Die Anwendung und Dosierung der
Reinigungslosung erfolgt entsprechend Herstellerangaben.

~

. AnschlieRend werden die Instrumente mit demineralisiertem Wasser (VE-Wasser) abgespiilt (siehe
Tabelle 1).

6



5.

6.

Falls nach dem Reinigungsvorgang noch Verunreinigungen sichtbar sind, wiederholen Sie den
gesamten Reinigungsablauf.

Die Instrumente sind in ein Tauchbad mit einer Desinfektionslosung (z.B. neodisher® Septo MED,
Dr. Weigert) vollsténdig einzutauchen (siehe Tabelle 1). Die Anwendung und Dosierung der
Desinfektionslosung erfolgt entsprechend Herstellerangaben.

Dabei ist Folgendes zu beachten:

~

Alle Flachen sind mit der Desinfektionsldsung benetzt.
Bohrungen/Innenkonturen sind mit Desinfektionsldsung gefiillt.
Verschliisse sind zu 6ffnen.

Instrumente diirfen sich nicht beriihren.

. Nach Ablauf der Einwirkzeit werden die Instrumente griindlich mit demineralisiertem Wasser (VE-

Wasser) nachgespilt und anschliefend getrocknet (siehe Tabelle 1).

Nach Abschluss der manuellen Reinigung erfolgt eine Priifung der Instrumente entsprechend dem Punkt
Kontrolle*.



Tabelle 1: Manuelle Reinigungs- und Desinfektionsvorschrift fiir Instrumente

Designmerkmale spillen InReiniger | InReiniger
Konstrukionsmerkmale pirsten | OWasser- | CUGden | GWSOEN | ypouopyen | pesintektion | Nachsniilen
pistole) Ul Ul
- Gelenke
- Bewegliche, nicht demontierbare Teile Schritt 1 Schritt 2 nicht zuléssig Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5 Schritt 6
- mit Silike i
- D mit (Teile, die - -
in die Bohrung ragen) nicht zulissig | Schitt 1 (ef:hﬁ’)':én) (zuscglggszen) Schrit 3 Schrit 4 Schit 5
- Sacklochbohrung mit und ohne Gewinde P 9
- Durchgangsbohrungen ohne Innenleben
- nicht bewegliche, nicht demontierbare Teile Schritt 1 Schritt 3 Schritt 3
- Durchgangsbohrung mit Gewinde (Flaschen- Schritt 2 (empfohlen) | (zugelassen) Schritt 4 Schritt 5 Schritt 6
- durchgangige Offnungen/Lumen biirste) P 9
- [ raue Oberflé
- emfac!]e glaﬂe_ Oberfiache (ohne Innenkontur) Schritt 1 2ugelassen Schritt 2 Schritt 2 Schritt 3 Schritt 4 Schritt 5
- alle Flachen sichtbar (empfohlen) | (zugelassen)
Legende:
Schritt = Reihenfolge des zwingend einzuhaltenden Reinigungsablaufs
nicht zuléssig = Reinigungsschritt, der bei diesem Konstruktionsmerkmal ni¢ht angewendet werden darf
zugelassen = Reinigungsschritt, der bei diesem Konstruktionsmerkmal angewendet werden darf, aber nicht zwingend erforderlich ist oder durch
den empfohlenen Schritt ersetzt werden sollte
empfohlen = Reinigungsschritt, der bevorzugt zur Anwendung kommen sollte, sofern andere Produktmerkmale dem nicht entgegen stehen



Maschinelles Reinigungs-/Desinfektionsverfahren

Bei der Auswahl des RDG ist darauf zu achten, dass:
das RDG grundsétzlich einen qualifizierten Zustand besitzt (z.B. nach DIN EN 1SO 15883);
ein validiertes Programm zur thermischen Desinfektion (Ao-Wert > 3000 oder mind. 5 min bei 90 °C
-0 K/+3 K) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden
auf den Instrumenten);
das eingesetzte Programm fiirr die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen enthélt;
zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. Aqua purificata) eingesetzt wird;
die zum Trocknen eingesetzte Luft entsprechend gefiltert wird;
das RDG regelmaRig gewartet und im qualifizierten Zustand gehalten wird.

Bei der Auswahl der eingesetzten Prozesschemikalien ist darauf zu achten, dass:
diese grundsatzlich fiir die Reinigung der Instrumente geeignet sind;
sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird, zusétzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel
mit geprifter Wirksamkeit (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt
wird und dass dieses mit den eingesetzten Prozesschemikalien kompatibel ist;
die eingesetzten Prozesschemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kap. 2.3);
alle Oberflachen der Instrumente den Prozesschemikalien zuganglich sind.

Vor dem maschinellen Reinigen sind die Instrumente nach gegebenen Konstruktionsmerkmalen

vorzubehandeln (siehe Tabelle 2).

. Die Instrumente sind im kalten Wasserbad mit einer weichen Biirste bzw. mit einem sauberen,
weichen und fusselfreien Tuch zu reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.
Hierbei sind alle Stellen, die mit einer Biirste zu erreichen sind, auch zu biirsten, ggf. empfiehlt sich
die Verwendung einer Flaschenbiirste (siehe Tabelle 2).

. Die Instrumente mit einer Wasserpistole (statischer Druck mindestens 3 bar) mit 18 °C +2 °C kaltem
Wasser fiir mindestens 15 s je Instrument spiilen. Achten Sie besonders auf schwer zugéngliche
Bereiche (z.B. Bohrungen, verdeckte Flachen).

N

w

. Entsprechend Tabelle 2 sind die Instrumente in eine ca. 40°C erwarmte, alkalische
Reinigungslosung (z.B. neodisher® FA, Dr. Weigert) mit oder ohne Ultraschall fiir mindestens 5 min
einzulegen. Die Instrumente sind vollstandig einzutauchen. Die Anwendung und Verdiinnung der
Reinigungslosung erfolgt entsprechend Herstellerangaben.

~

. Falls nach dem Reinigungsvorgang noch Verunreinigungen sichtbar sind, wiederholen Sie den
gesamten Reinigungsablauf.

o

. Ein Nachsptilen mit demineralisiertem Wasser (VE-Wasser) wird empfohlen, bevor die Instrumente
abschlieBend dem maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zugefiihrt werden (siehe
Tabelle 2).



Tabelle 2: Vorbehandlung zur maschinellen Reinigung und Desinfektion

Designmerkmale Biirsten Spiilen In Reiniger einlegen | In Reiniger einlegen Nachspiilen
Konstrukionsmerkmale (Wasserpistole) | (mitUltraschald | (ohne Ultraschall
- Gelerke Schritt4
- Bewegliche, nicht demontierbare Teile Schritt 1 Schritt 2 nicht zuléssig Schritt 3 fohlen)
- it Slik i (emp!
- D mit eile, die N N Ny
in die Bohrung ragen) o nicht zuléssig Schritt 1 Schritt 2 Schritt 2 Schritt 3
- Sacklochbohrung mit und ohne Gewinde ) ! )
- Durchgangsbohrungen ohne Innenleben
- nicht bewegliche, nicht demontierbare Teile " N N N
- Durchganngohrung mit Gewinde F S%hr'“t)j " Schritt 2 Schritt 3 Schritt 3 Schritt 4
- durchgéngige Offnungen/Lumen (Flaschenbiirste) ) { )
- [ raue Oberflé
- einfache glatte Oberflache (ohne Innenkontur)
- alle Flachen sichtbar
Legende:
Schritt = Reihenfolge des zwingend einzuhaltenden Reinigungsablaufs
nicht zuldssig = Reinigungsschritt, der bei diesem Konstruktionsmerkmal nicht angewendet werden darf
zugelassen = Reinigungsschritt, der bei diesem Konstruktionsmerkmal angewendet werden darf, aber nicht zwingend erforderlich ist oder durch
den empfohlenen Schritt ersetzt werden sollte
empfohlen = Reinigungsschritt, der bevorzugt zur Anwendung kommen sollte, sofern andere Produktmerkmale dem nicht entgegen stehen



Die vom Hersteller der Prozesschemikalien angegebenen Konzentrationen miissen unbedingt
eingehalten werden. Beim Einlegen der Instrumente ist darauf zu achten, dass diese sich nicht
gegenseitig beriihren. Sofern zutreffend sind die Instrumente an flexible Spiilschlduche anzuschlieen.

Bohrungen und Lumen sind im RDG so zu positionieren, dass eine Durchspiilung sichergestellt ist. Ein
validierter Ablauf fiir das maschinelle Reinigungsprogramm ist in Tabelle 3 dargestellt. Hierfiir ist ein
qualifiziertes RDG (z.B. Miele G7836 CD) zu verwenden.

Tahelle 3: Validierter Ablauf fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion

Programmblock Parameter
K einlauf
Vorreinigung 2 min Wirkzeit
Entleeren
Kalt-Warmwassereinlauf

Dosierung von 0,5 % neodisher® FA bei 40 °C
Aufheizen auf 55 °C und 5 min Wirkzeit bei 55 °C
Entleeren

K einlauf

Neutralisation 3 min Wirkzeit

Entleeren

K einlauf

Spiilen 2 min Wirkzeit

Entleeren

VE-Wassereinlauf

Thermische Desinfektion | Aufheizen auf 90 °C und 5 min Einwirkzeit bei 90 °C
Entleeren

30 min bei 110 °C

Trocknung (bitte beachten Sie die Angaben des Herstellers der verwendeten
Maschinen)

Reinigung

Die Instrumente sind nach Programmende von den Spiilschlduchen zu trennen und unter keimarmen
Bedingungen aus dem RDG zu entnehmen.

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reinigung
und Desinfektion wurde durch unabhéngige akkreditierte Priiflabore unter Verwendung eines RDGs
erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

Nach Abschluss des maschinellen Reinigungs-/Desinfektionsverfahrens erfolgt eine Priifung der
Instrumente entsprechend dem Punkt ,Kontrolle*.

Kontrolle
Vorsicht: Instrumente missen vor jedem Gebrauch auf Funktion und Beschadigungen Gberpriift
werden!



Nach deren Aufbereitung sind alle Instrumente an einem sterilen Ort auf Korrosion, beschadigte
Oberflachen, Absplitterungen, Verschmutzungen und Funktion zu priifen. Beschédigte Instrumente sind
auszusondern und zu ersetzen. Noch verschmutzte Instrumente miissen ermeut aufbereitet werden.

Wartung

Zerlegte Instrumente sind vor der Sterilisation wieder zusammenzusetzen und auf ihre Funktion zu
Uiberpriifen (siehe produktspezifische Gebrauchshinweise).

Instrumentendle sollten nach Mdglichkeit nicht eingesetzt werden. Ist ein Einsatz dennoch erforderlich,
muss darauf geachtet werden, dass nur Instrumentendle (WeiRdl) eingesetzt werden, die, unter
Berlicksichtigung der maximal angewandten Sterilisationstemperatur, fiir die Dampfsterilisation
zugelassen sind und eine gepriifte Biokompatibilitat besitzen. Uberschiissiges O muss abgewischt
werden. Nach dem Eindlen muss das Instrument sterilisiert werden.

\erpackung
Die Instrumente sind nach der Reinigung und vor der Sterilisation im Instrumententray zu platzieren und
gemeinsam mit dem Tray in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung)
und/oder Sterilisationscontainer und/oder Steritiicher zu verpacken, die folgenden Anforderungen
emsprechen
entsprechend DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607
fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit bis mind. 137 °C, ausreichende
Dampfdurchlassigkeit)
ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen
regelméRig entsprechend den Herstellervorgaben gewartet (Sterilisationscontainer)

22 Sterilisation

Vorsicht: Die Instrumente dirfen nicht in mitgelieferter Schutzverpackung sterilisiert werden. Auch
neue Instrumente sind vor der Sterilisation zu reinigen! Die Lagerung der Instrumente fiir
die Sterilisation erfolgt in den dafiir vorgesehenen Halterungen des zugehdrigen
Instrumententrays. Sofern kein zugehdriges Instrumententray vorhanden ist, ist darauf zu
achten, dass sich die Instrumente an keiner Stelle beriihren und die Instrumente so
positioniert werden, dass Restfeuchte nach der Trocknung vermieden wird.

Fir die Sterilisation ist nur die Dampfsterilisation zuldssig. Dabei sind die unten aufgefiihrten Punkte zu

beachten. Andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuldssig.

Ilﬂllllllsl rilisation
fraktioniertes Vakuumverfahren! mindestens 3fach (mit ausreichender Produkttrocknung)
Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285
entsprechend  DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 validiert (glitige Kommissionierung und
produktspezifische Leistungsbeurteilung)
Sterilisationstemperatur  von 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 17665). Dabei mindestens 3 min Haltezeit anwenden. Bitte beachten Sie die
jeweils nationalen giiltigen Vorschriften.
minimale Trocknungsdauer: 20 min



Trays, die eine ldngere Trocknungsdauer bendtigen, sind mit einem Symbol und der vorgesehenen
Trocknungsdauer in Minuten gekennzeichnet.

Je nach Beladung kann sich die Trocknungsdauer verlédngern. Sollte nach erfolgter Trocknung noch
Restfeuchte vorhanden sein, muss die Trocknung wiederholt werden.

Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens muss durch eine zusétzliche produkt-,
sterilisator- und  verfahrensspezifische  Validierung abgesichert werden (ggf. langere
Sterilisationszeiten erforderlich).

Alle Oberflachen miissen dem Wasserdampf zuganglich sein. Die Instrumente diirfen nur lose bzw. in
ihren Originalaufnahmen und nicht tibereinandergeschichtet in einem Sterilisationscontainer sterilisiert
werden, der den o. g. Anforderungen entspricht (siehe Kap. 2.1).

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame Sterilisation wurde durch
unabhéngige, akkreditierte Priiflabore erbracht. Hierbei wurden die oben beschriebenen
Sterilisationsverfahren beriicksichtigt und ein ausreichender Sterilisationssicherheitslevel (SAL > 10-6)
erreicht.

23. Materialvertriiglichkeit

Instrumente dtirfen nicht mit chlor- oder fluorhaltigen Mitteln in Kontakt kommen. Folgende Bestandteile
dtirfen nicht in den zur Anwendung kommenden Prozesschemikalien enthalten sein:

Mineralsaure, mit Ausnahme Phosphorsaure

oxidierende Sauren

stérkere Laugen (pH > 12,5)

aromatische Kohlenwasserstoffe, Benzine

starkere Oxidationsmittel

Trichlorethylen/Perchlorethylen

Im Zwesifelsfall ist Riicksprache mit dem Hersteller der Prozesschemikalien zu halten.
Alle Instrumente und Instrumententrays diirfen keinen Temperaturen héher als 137 °C (279 °F)
ausgesetzt werden!

24 Wiederverwendbarkeit

Die Instrumente kénnen - bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie frei von Beschadigungen und
Verunreinigungen sind - uneingeschrankt wiederverwendet werden. Sie sind jedoch vor jedem
Gebrauch auf eine einwandfreie Funktion und vorhandene Beschadigungen zu Uberpriifen!

Jede darliber hinausgehende Weiterverwendung bzw. die Verwendung von beschadigten und
verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders. Bei Missachtung ist jede
Haftung ausgeschlossen.

25. Lagerung und Handhabung

Instrumente  diirfen  ausschlieBlich in trockenen Raumen/Schrénken bei Raumtemperatur
staubgeschiitzt lagern. Instrumente dirfen auf keinen Fall in unmittelbarer Nahe von Chemikalien
gelagert werden, die auf Grund ihrer Inhaltsstoffe korrosiv wirkende Dampfe abgeben konnen (z.B.
Aktivchlor).

Instrumente sind empfindlich gegen Beschadigungen. Sie sind daher sorgsam zu behandeln.
Schlagstellen, Kratzer oder andere mechanische Beschadigungen an den Oberflachen bewirken einen
(iberméaRigen Verschlei® und konnen Korrosion und eine nicht sachgerechte Anwendung verursachen.

13



Instrumente sind vor Gebrauch auf deren Funktionstiichtigkeit zu untersuchen. Ist die
Funktionstiichtigkeit nicht mehr gegeben, ist das Instrument aus dem Verkehr zu ziehen.

Flexible Wellen und Bohrer diirfen maximal mit einem Drehmoment von 0,2 Nm bei einer Biegung von
maximal 45° beaufschlagt werden. Es ist darauf zu achten, dass der flexible Anteil bei der Anwendung
mit mdglichst gleichméRigem Biegeradius gekrimmt ist. Die Anwendung bei Einstellung enger
ungleichmaBiger oder S-formiger Biegungen kann die Lebensdauer verkiirzen. Die Formstabilitat der
flexiblen Wendel ist bis zu einem Drehmoment von 0,5 Nm gegeben.

Beim Einsatz von flexiblen Bohrern ist die zum System zugehdrige Bohrlehre zu verwenden.

3. Reparatur / Entsorgung
Beschadigte, unsachgemaR behandelte oder unautorisiert veranderte Instrumente diirfen nicht mehr

verwendet werden.
Die Verpackungsbestandteile sowie die Instrumente sind entsprechend ihrer Werkstoffe und der

gesetzlichen Bestimmungen dem Abfallverwertungsprozess zuzufiihren.

Nach Absprache konnen diese Instrumente auch zur Reparatur oder zum Austausch bzw. zur
unentgeltlichen, fachgerechten Entsorgung gereinigt und sterilisiert mit Dekontaminationszertifikat bzw.
Hygiene-Unbedenklichkeitsbescheinigung an den Hersteller zuriickgesandt werden.

4 Symbole

Achtung, Begleitdokumente beachten

Herstellungsdatum (Jahr-Monat)

Referenznummer

Chargenbezeichnung

Hersteller

Unsteril

Trocknungsdauer nach der Dampfsterilisation in Minuten

v REFLE
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Surgical Instruments and Instrument Trays

Before using the products the user is required to carefully study and comply with the following warnings,
recommendations and product-specific instructions.

The manufacturer of these products does not accept any liability for direct or consequential damage
caused by improper use or handling, in particular non-compliance with the following instructions for use,
or due to improper care or maintenance. Detailed information on the compatibility with other medical
devices, product-specific risks, indications or contraindications are shown in the instructions for use or
surgical technique specific to the respective system.

These instructions for use apply to surgical instruments and instrument trays (hereafter
referred to as "instrument") of OHST Medizintechnik AG which are used for the implantation
of endoprostheses and surgical interventions. These instruments may be used only by
medical specialists with appropriate experience and practice in the relevant specialist
field. In case of questions please contact the manufacturer directly.

1 Instructions for Use
11 General Information

Instruments from OHST Medizintechnik AG are always part of a system. They may only be used with
the original parts that belong to the respective system and only with the original implants that form part
of these systems. Use of the instruments for other purposes is not permitted. Any manipulation of
instruments is prohibited. If not used as intended, instruments can wear out faster, break or otherwise
lose their function.

If a product of OHST Medizintechnik AG is passed on to others, anyone doing so must ensure that the
product can be traced at any time (LOT tracking) and that these instructions are known.

Products undergoing clinical investigation

An instrument that is undergoing clinical investigation is marked as such on the packaging. These
instruments do not carry a CE mark.

An instrument undergoing clinical investigation may only be used by doctors who are participants in the
respective study group. The doctor must inform the patient in good time that the instrument is undergoing
clinical investigation and is therefore associated with corresponding risks. In addition, the doctor is
responsible for obtaining the written consent of the patient in good time.

Custom-made devices

If an instrument is a custom-made device, this is noted on the packaging. These instruments do not carry
a CE mark.

A custom-made device may only be used by the doctor if there is no commercially available instrument
that can be used instead. The doctor must inform the patient in good time that the instrument is a custom-
made device and is associated with corresponding risks. In addition, the doctor is responsible for
obtaining the written consent of the patient in good time.
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Instruments connected to an active drive

In the case of drills and cutters which are intended for use with an active driving component, it must be
ensured before use that the connections of the instrument and drive component match. The application
is to be carried out in conjunction with irrigation with Ringer's solution in order to prevent overheating
and avoid damage to the tissue. The information provided by the equipment manufacturer must be
adhered to in order to ensure proper use.

12 Materials
The following materials are used:
. Metallic alloys and coatings

. Plastics such as PPSU, POM, HGW, silicone rubber
More information about the chemical and mechanical properties of the materials used is contained in
DIN EN ISO 16061 and the additional material standards referred to therein, and is also obtainable from
the manufacturer.

13. General Risk Factors

During the use of instruments, allergic reactions to the material used are possible, as is loosening, wear,
corrosion, ageing and fracturing of the instrument or instrument parts.

During the use of milling cutters, drills and other cutting instruments, frictional heat may arise, which can
lead to cell damage. Instruments may have sharp edges; when using plastic gloves there is a danger
that the gloves will be destroyed — note the risk of infection! Rough, sharp or cutting surfaces of the
instruments must not come into contact with clothing or other materials that shed fibres. Instruments with
alarge lever arm may transmit considerable forces and break if not handled properly. In this case it must
be ensured that no fragments are left in the wound.

Impact plates may be deformed by blows with the hammer. There is a risk that parts may be split off.
Any fragments that have fallen into the wound must be removed.

2, Preparation of Instruments
Caution: Only instruments that have been prepared in accordance with these Instructions for use
may be used!

Brand-new instruments and instruments returned after being repaired must be removed from the
transport packaging before being put into storage and/or introduced into the instrument cycle. Protective
caps and films must be removed and disposed of properly.

The instruments are supplied unsterile. Before initial use, brand-new instruments and instruments
returned after being repaired must undergo full preparation in the same manner as the instruments
already in use.

All instruments must be cleaned, disinfected and sterilised after every use. Effective cleaning and
disinfection is an essential prerequisite for effective sterilisation.

The operator is responsible for the cleaning/disinfection and sterilisation process, exclusively by trained
personnel, and for the regular maintenance and care of the currently qualified cleaning and sterilisation
equipment (e.g. according to DIN EN ISO 15883; DIN EN ISO 17665). This includes in particular
ensuring compliance with validated parameters and processes.
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As part of the responsibility for the sterility of the instruments during use, the operator must ensure in all
cases that the prescribed procedure — appropriately validated for the specific device and product — for
cleaning/disinfection and sterilisation is properly applied.

The user must also comply with the applicable laws in his country, as well as the hygiene regulations of
the doctor's surgery or hospital. This applies in particular to the various requirements with respect to
effective prion inactivation.

It should also be noted that, for some products, additional aspects are required, which are listed in
separate product-specific Instructions for Use.

The recommendations listed under section 2 are for information purposes only. No liability is accepted
with regard to the sterility of the instruments cleaned, disinfected or sterilised by the purchaser or user,
nor with respect to re-sterilised instruments.

21 Cleaning and Disinfection

Basics

If possible, a validated automated procedure in the cleaning disinfection device (CDD) should be used
for the cleaning and disinfection of the instruments. Owing to the significantly lower level of efficiency
and reproducibility, a manual method — also involving use of an ultrasonic bath — should only be followed
if an automated procedure is not available.

The use of ultrasound (applying the parameters specified by the manufacturer of the ultrasonic device)
for pre-cleaning is permissible if the instruments have no joints / moveable parts / silicone handles or
have been dismantled. In an ultrasound application, individual instruments or instrument parts must not
touch one another in order to avoid secondary damage.

Pre-treatment of the instruments at the place of use and pre-cleaning can be carried out with regular tap
water. For all other cleaning steps, deionised water (purified water) must be used.

For the manual removal of contamination on instruments and instrument trays, only soft brushes or
clean, soft and lint-free cloths may be used which are used for this purpose only, but never metal brushes
or steel wool.

If manual cleaning steps in Table 1 or Table 2 for instruments with multiple and varying construction
features contradict one another, as a general rule the first construction feature and the corresponding
cleaning workflow listed first in the table applies.



Pre-treatment of the instruments at the place of use

Immediately after surgery, coarse visible contaminations must be removed from the products using water
and a cloth. The instruments and instrument trays must be brought to the cleaning department as soon
as the internal workflows allow. If a delay in transport is to be expected, the instruments and instrument
trays should be covered with a damp cloth to prevent drying of the contaminations. Metal instruments
should never be stored in physiological saline solution (NaCl solution), as prolonged contact leads to
pitting and stress corrosion.

Pre-cleaning
To achieve an optimal final result after manual or automated cleaning, effective pre-cleaning is
indispensable, as this helps to keep the microbial and protein load low.
The following steps must be carried out for this:
1. Demountable instruments must be taken apart for the cleaning (note product-specific directions
for use, assembly/disassembly instructionst).
2. The instruments must be placed in cold water with a temperature of 18 °C +2 °C for at least
5 minutes.
Please ensure the following:
- All surfaces are wetted with water (if necessary, use a syringe to reach poorly accessible
places).
- Drill-holesfinternal contours are filled with water.
- Seals must be opened.
- Move movable parts while soaking.
- Instruments must not touch one another.
It should be noted that any disinfectants used are for personal safety only and cannot replace the
subsequent disinfection step to be performed upon completion of the cleaning.
Pre-cleaning is followed by the manual or automated cleaning/disinfection procedure.

Mechanical cleaning / disinfection procedure

During manual cleaning, the following steps must be carried out in consideration of the construction

features (see Table 1):

1. The instruments must be cleaned in a cold water bath with a soft brush or with a clean, soft and lint-
free cloth until all visible contaminations have been removed. All parts that can be reached with a
brush must also be scrubbed. If necessary, use of a bottle brush might be useful (see Table 1).

N

. Rinse the instruments with a water pistol (static pressure at least 3 bar) with water at 18 °C +2 °C
for at least 15 seconds per instrument. The use of a bottle brush (see Table 1) may be expedient.
Pay particular attention to poorly accessible areas (e. g. drill-holes, covered surfaces).

w

. According to Table 1, the instruments must be placed in an alkaline solution heated to approx. 40 °C
(e.g. neodisher® FA, Dr. Weigert) with or without ultrasound for at least 5 minutes. The instruments
must be fully immersed. The use and dosage of the cleaning solution must be performed in
accordance with the manufacturer's instructions.

~

. After that, rinse the instruments with deionised (purified) water (see Table 1).

o

. If contaminations are still visible after the cleaning procedure, repeat the entire cleaning procedure.
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6. Fullyimmerse the instruments in a bath with a disinfectant solution (e.g. neodisher® Septo MED, Dr.
Weigert) (see Table 1). The use and dosage of the disinfectant solution must be performed in
accordance with the manufacturer's instructions.

Please ensure the following:

- All'surfaces are wetted with the disinfectant solution.
Drill-holesfinternal contours are filled with water.

- Seals must be opened.

- Instruments must not touch one another.

~

. After the exposure time, the instruments are rinsed thoroughly with deionised (purified) water and
then dried (see Table 1).

Upon conclusion of the manual cleaning, the instruments are inspected according to the point "Checks".



Table 1: Manual cleaning and disinfection instructions for instruments

Design features Place in Place in
Construction features - Rinsing cleaner cleaner — il a —
Brushing [water pistoD Iwith Iwithout Rinsing Disinfecting Rinsing
- Joints
- Movable parts that cannot be disassembled Step 1 Step 2 not permissible Step 3 Step4 Step 5 Step 6
- with silicone handle
- Through-_holes wnh_lnnerworklngs (parts that o Step2 Step2
protrude into the drill-hole) not permissible Step 1 (recommended)| (permissible) Step 3 Step4 Step 5
- Blind holes with and without a thread P
- Through-holes without inner workings
- Immovable parts that cannot be disassembled
- Through-holes with a thread Step 1 Step2 Step3 Step3 Step4 Step5 Step6
. (bottle brush) (recommended)| (permissible)
- permeable openingsflumens
- Structured, rough surfaces
- Simple sm(_)glh surface (without internal contours) Step 1 P Step 2 S(e_p 2 Step3 Step4 Step5
- Allareas visible )
Legend:
Step = Sequence of the cleaning procedure which must be followed
Not permissible = Cleaning step which must ROt be used for this construction feature
Permissible = Cleaning step which can be used for this construction feature, but which is not mandatory or should be replaced by the

recommended step
Recommended = Cleaning step that should preferably be used, provided there are no opposing product features
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Automated cleaning/disinfection procedure

In the selection of the CDD it must be ensured that:
the CDD generally has a qualified state (e.g. according to DIN EN ISO 15883);
a validated program for thermal disinfection (Ao-value >3000 or at least 5 minutes at 90 °C -
0 K/+3K) is used (for chemical disinfection there is a risk of disinfectant residues on the
instruments);
the program used is suitable for the instruments and includes sufficient rinse cycles;
only sterile water or water with a low germ count (max. 10 bacteria/ml) and low endotoxin count
(max. 0.25 endotoxin units/ml) is used (e.g. purified water);
the air used for drying is filtered accordingly;
the CDD is maintained on a regular basis and kept in the qualified state.

In the selection of the process chemicals used it must be ensured that:
these are fundamentally suitable for the cleaning of the instruments;
if no thermal disinfection is used - a suitable disinfectant with proven efficacy (e.g. DGHM or FDA
approval or CE mark) is also used and that this is compatible with the process chemicals used;
the process chemicals used are compatible with the instruments (see section 2.3);
all surfaces of the instruments are accessible to the process chemicals.

Prior to automated cleaning, the instruments must be pre-treated according to the applicable

construction features (see Table 2).

1. The instruments must be cleaned in a cold water bath with a soft brush or with a clean, soft and lint-
free cloth until all visible contaminations have been removed. All places that can be reached with a
brush must be brushed; the use of a bottle brush (see Table 2) may be expedient.

N

. Rinse the instruments with a water pistol (static pressure at least 3 bar) with water at 18 °C +2 °C
for at least 15 seconds per instrument. Pay particular attention to poorly accessible areas (e. g. drill-
holes, covered surfaces).

. According to Table 2, the instruments must be placed in an alkaline solution heated to approx. 40 °C
(e.g. neodisher® FA, Dr. Weigert) with or without ultrasound for at least 5 minutes. The instruments
must be fully immersed. The use and dilution of the cleaning solution must be performed in
accordance with the manufacturer's instructions.

w

~

. If contaminations are still visible after the cleaning procedure, repeat the entire cleaning procedure.

o

. Rinsing with deionised water (purified water) is recommended before the instruments are then
advanced to the automated cleaning and disinfection procedure (see Table 2).
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Table 2: Pre-treatment for automated cleaning and disinfection

Design features Rinsing Place incleaner | Place in cleaner Rinsing
Construction features Brushing [water pistoD (with ultrasound) (without
ultrasound)

- Joints Step4
- Movable parts that cannot be disassembled Step 1 Step 2 not permissible Step 3 (recommended)
- with silicone handle
- Through-holes with inner workings (parts that

protrude into the drill-hole) not permissible Step 1 Step2 S‘e.p 2 Step3

Blind holes with and without a thread
- Through-holes without inner workings

- Immovable parts that cannot be disassembled

- Through-holes with a thread (bot?l‘:grlsh) Step 2 Step3 ) S(e_p(_i Step 4 )

- permeable openingsflumens

- Structured, rough surfaces

- Simple smooth surface (without internal contours) Barmicc Barmicc Barmicc B N

- Allareas visible i} i} i} i} i}

Legend:

Step = Sequence of the cleaning procedure which must be followed

Not permissible = Cleaning step which must ROt be used for this construction feature

Permissible = Cleaning step which can be used for this construction feature, but which is not mandatory or should be replaced by the

recommended step
Recommended = Cleaning step that should preferably be used, provided there are no opposing product features
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The concentrations stated by the manufacturer of the process chemicals must be strictly adhered to.
When immersing the instruments make sure that they do not touch one another. If applicable, the
instruments must be connected to flexible rinsing tubes.

Position drill-holes and lumens in the CDD such that flushing is possible. A validated workflow for the
automated cleaning program is shown in Table 3. A qualified CDD (e.g. Miele G7836 CD) is to be used
for this.

Table 3: Validated workflow for automated cleaning and disinfection
Program block Parameter

Cold water inlet

Pre-cleaning 2 min. exposure

Emptying

Cold-warm water inlet

Dosing of 0.5 % neodisher® FA at 40 °C
Heating to 55 °C and 5 min. exposure at 55 °C
Emptying

Cold water inlet

Neutralisation 3 min. exposure

Emptying

Cold water inlet

Rinsing 2 min. exposure

Emptying

Purified water inlet

Thermal disinfection Heating to 90 °C and 5 min. exposure at 90 °C
Emptying

30 min. at 110 °C

(please note the manufacturer's instructions for the machines used)

Cleaning

Drying

After the end of the program, the instruments are disconnected from the rinsing hoses and removed from
the CDD under low-germ conditions.

Proof of general suitability of the instruments for effective automated cleaning and disinfection has been
provided by independent accredited test laboratories using a CDD. Here, the method described above
was applied.

Upon conclusion of the automated cleaning / disinfection procedure, the instruments are inspected
according to the point "Checks".

Checks
Caution: Instruments must be checked for damage and function before every use!

After preparation, all instruments must be examined under sterile conditions with respect to corrosion,
damaged surfaces, chips, dirt and function. Damaged instruments are to be rejected and replaced.
Instruments which are still contaminated must be reprocessed.
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Maintenance

Disassembled instruments are to be reassembled prior to sterilisation and their function checked (see
product-specific instructions for use).

Wherever possible, no instrument oils should be used. If their use is nevertheless required, it must be
ensured that only instrument oils (white oil) are used which — taking into account the maximum applied
sterilisation temperature — are approved for steam sterilisation and have proven biocompatibility. Excess
oil must be wiped off. After oiling, the instrument must be sterilised.

Packaging
After cleaning and before sterilisation, the instruments must be placed in the instrument tray and
packaged together with the tray in disposable sterilisation packaging (single or double packaging) and/or
sterilisation containers and/or sterile wipes that meet the following requirements:
Compliance with DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607
Suitable for steam sterilisation (temperature stability up to at least 137 °C, sufficient steam
permeability)
Adequate protection of the instruments or sterilisation packagings against mechanical damage
Regularly serviced according to the manufacturer's instructions (sterilisation containers)

22 Sterilisation

Caution: The instruments must not be sterilised in the protective packaging provided. New
instruments are also to be cleaned prior to sterilisation! Storage of the instruments for
sterilisation is done in the intended mounting brackets of the corresponding instrument tray.
If no respective instrument tray is available, make sure that the instruments do not touch
one another and position the instruments in such a way that residual moisture after drying
is avoided.

Only steam sterilisation is permissible for the sterilisation. The points listed below must be observed for

this. Other sterilisation methods are not permitted.

Slllalll sterilisation
Fractionated vacuum procedure? at least three times (with sufficient product drying)
Steam steriliser in accordance with DIN EN 13060 or DIN EN 285
Validated according to DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 (valid commissioning and product-
specific performance assessment)
Sterilisation temperature of 134 °C (273 °F; plus tolerance according to DIN EN 554/ANSI AAMI
1SO 17665). Apply the hold time for at least 3 min. Please note the nationally applicable instructions.
Minimum drying time: 20 min
Trays that require a longer drying time are marked with a symbol and the intended drying time in
minutes.
Depending on the load of the machine, a longer drying time may be required. If residual moisture is
still available after drying, the drying procedure must be repeated.

Use of the less effective gravitation process must be safeguarded by additional product, steriliser and
process-specific validation (longer sterilisation times may be required).
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All surfaces must be accessible to the water vapour. The instruments may be sterilised only loosely or
in their original retainers and not one on top of the other in a sterilisation container that satisfies the
above requirements (see section 2.1).

Proof of general suitability of the instruments for effective sterilisation has been provided by independent
accredited test laboratories. Here, the sterilisation procedures described above were included and a
sufficient sterilisation safety level (SAL >10-6) achieved.

23. Material Compatibility

Instruments must not come into contact with agents containing chlorine or fluorine. The process
chemicals used must no contain the following ingredients:

Mineral acid, with the exception of phosphoric acid

Oxidizing acids

Stronger lyes (pH > 12.5)

Aromatic hydrocarbons, benzines

Strong oxidizing agents

Trichlorethylene/perchlorethylene

If in doubt, please contact the manufacturer of the process chemicals.
Allinstruments and instruments trays must not be exposed to temperatures higher than 137 °C (279 °F)!

24 Reusability

The instruments can — with appropriate care and provided that they are free from damage and
contamination — be reused without restriction. However, they must be inspected for proper function and
damage before each use!

Any further use or the use of damaged or contaminated instruments is the responsibility of the user. If
this is ignored, all liability is excluded.

25. Storage and Handling

Instruments may only be stored in dust-proof dry areas/cabinets at room temperature. Under no
circumstances may instruments be stored in the immediate vicinity of chemicals which, because of their
ingredients, can give off corrosive vapours (e.g. active chlorine).

Instruments are sensitive to damage. They must therefore be treated carefully. Dents, scratches or other
mechanical damage to the surfaces causes excessive wear and can cause corrosion and improper use.
Instruments must be examined before use to ensure they are functioning properly. Any instruments that
are no longer functioning correctly must be withdrawn from circulation.

Flexible shafts and drills may only be applied with a maximal torque of 0.2 Nm at a maximal inflexion of
45°. When using the instrument, the user must ensure that the bending radius of the flexible part is as
uniform as possible. If the instrument is used with an uneven or S-shaped curve, the useful life may be
shortened. The dimensional stability of the flexible coil is guaranteed up to a torque of 0.5 Nm.

When using flexible drills, the drilling gauge belonging to the system must be used.

3. Repair / Disposal

Damaged or improperly treated instruments or instruments altered without authorisation may no longer
be used.
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The packaging components and instruments are to be passed for waste recycling in accordance with
their materials and the statutory provisions.

After consultation, these instruments can also be returned to the manufacturer for repair or replacement
or for proper disposal free of charge cleaned and sterilised with a decontamination certificate or hygiene
safety certificate.

4 Symbols

Attention, consult the accompanying documents

Manufacturing date (year - month)

Reference number

Lot number

Manufacturer

Non-sterile

SIS X

Drying time after steam sterilisation in minutes
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Frangais A

Instruments chirurgicaux et plateaux a instruments

Avant [utilisation des produits, [utilisateur s'engage & lire attentivement et a respecter les
avertissements, recommandations et instructions spécifiques aux produits ci-dessous.

Le fabricant de ces produits décline toute responsabilité en cas de dommages directs ou indirects,
causés par une utilisation ou manipulation incorrecte, en particulier par le non respect des présentes
instructions d'utilisation ou par un nettoyage ou un entretien incorrect. Les instructions détaillées
concernant la compatibilité avec d'autres produits médicaux, les risques spécifiques liés au produit, les
indications ou les contre-indications, sont indiquées dans les instructions d'utilisation ou dans la
technique opératoire correspondante spécifique au systéme.

Ces instructions d'utilisation sont valables pour les instruments chirurgicaux et les
plateaux a instruments (ci-aprés désignés par .instrument) de la société OHST
Medizintechnik AG utilisés lors de limplantation d'endoprothéses et les interventions
chirurgicales. Ces instruments doivent uniquement étre utilisés par des médecins
possédant une expérience et une pratique adéquate dans la spécialité correspondante.
Pour de plus amples informations, contacter directement le fabricant.

1 Instructions d'utilisation
11 Remarques générales

Les instruments de la société OHST Medizintechnik AG font toujours partie d'un systéme. Iis ne doivent
étre utilisés qu'avec les piéces d'origine du systéme respectif et uniquement avec des implants d'origine
de ce systéme. L'utilisation de ces instruments a d'autres fins n'est pas autorisée. Toute modification
des instruments est interdite. En cas d'utilisation incorrecte, les instruments peuvent s'user plus
rapidement, se casser ou ne plus fonctionner.

Lors de la transmission d'un produit de la société OHST Medizintechnik AG, veiller & en assurer la
tragabilité (LOT-Tracking) a tout moment et joindre Les présentes instructions d'utilisation.

Produits en investigations cliniques

Un instrument se trouvant en phase d'investigations cliniques fait I'objet d'un marquage sur 'emballage.
Ces instruments ne portent pas le sigle CE.

Les instruments en investigations cliniques ne doivent étre utilisés que par les médecins participants au
groupe d'étude respectif. Le médecin doit informer le patient a temps que linstrument utilisé est en
phase d'investigations cliniques, ainsi que des risques correspondants. En outre, le médecin est
responsable d'obtenir le consentement écrit préalable du patient.

Dispositifs sur mesure

Les dispositifs sur mesure sont signalés par un marquage sur leur emballage. Ces instruments ne
portent pas le sigle CE.

Les dispositifs sur mesure ne doivent étre utilisés par un médecin que s'il n'est pas possible d'utiliser un
instrument conventionnel. Le médecin doit informer le patient & temps que l'instrument utilisé est un
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dispositif sur mesure, ainsi que des risques correspondants. En outre, le médecin est responsable
d'obtenir le consentement écrit préalable du patient.

Instruments raccordés 3 un moteur

En cas d'utilisation de méches et de fraises prévues pour un usage avec un composant d'entrainement
actif, il convient d'assurer avant ['utilisation que les raccords de l'instrument et du moteur correspondent.
L'application doit étre exécutée accompagnée d'un ringage avec de la solution de Ringer pour prévenir
toute surchauffe et par conséquent, un endommagement des tissus. Respecter les instructions du
fabricant de I'appareil concernant 'exécution correcte.

12 Matériaux
Les matériaux suivants sont utilisés :
. Alliages de métaux et revétements métalliques

. Matiéres synthétiques, PPSU, POM, CHL, caoutchouc de silicone, par exemple
Des informations supplémentaires concernant les propriétés chimiques et mécaniques des matériaux
utilisés sont mentionnées dans la norme DIN EN ISO 16061 et dans les normes de matériau y figurant
ou sont disponibles chez le fabricant.

13. Facteurs de risque généraux

Lors de ['utilisation d'instruments, il existe des risques de réactions allergiques au matériau utilisé, de
détachement, d'usure, de vieillissement et de rupture de l'instrument ou de piéces de I'instrument.
L'utilisation de fraises, de méches et d'autres instruments tranchants peut causer une chaleur par
frottement susceptible d'endommager les cellules. Les instruments peuvent posséder des arétes de
coupe vives et il existe un risque de destruction des gants lors de ['utilisation avec des gants en plastique,
veuillez prendre en compte le risque d'infection ! Les surfaces rugueuses, pointues ou tranchantes des
instruments ne doivent pas entrer en contact avec les vétements ou avec d'autres matériaux constitués
de fibres. Les instruments avec de grands leviers peuvent transmettre des forces considérables et
casser en cas de manipulation incorrecte. Il convient alors d'assurer qu'aucun fragment ne reste dans
la plaie.

Les plaques d'impact peuvent se déformer sous les coups de marteau. Des éléments risquent alors de
s'effriter. Tous les fragments doivent étre enlevés de la zone de la plaie.

2, Préparation des instruments
Attention:  Utiliser uniquement des instruments préparés conformément aux présentes instructions
d'utilisation !

Les instruments neufs sortant d'usine et les instruments renvoyés aprés réparation doivent étre retirés
de leur emballage de transport avant le stockage ou leur introduction dans le cycle d'utilisation des
instruments. Il convient d'enlever les capuchons et films protecteurs et de les mettre au rebut de maniére
adéquate.

Les instruments sont livrés non stériles. Avant leur premiére utilisation, les instruments neufs sortant
d'usine et les instruments renvoyés aprés réparation doivent passer par un cycle complet de préparation
identique & celui pour les instruments utilisés.

Aprés chaque utilisation, tous les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés. L'efficacité
du nettoyage et de la désinfection est une condition essentielle pour une stérilisation correcte.
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L'exploitant est responsable de 'exécution des opérations de nettoyage/désinfection et de stérilisation,
confiée exclusivement a du personnel qualifié. Il répond également de la maintenance et de l'entretien
réguliers des appareils de nettoyage et de stérilisation, actuellement appropriés (conforme & DIN EN
1SO 15883 ; DIN EN ISO 17665 par ex.) et doit veiller en particulier au respect des paramétres et
processus validés.

Dans le cadre de ses responsabilités touchant a la stérilité des instruments lors de leur utilisation,
lutilisateur doit par principe veiller a ce que les méthodes de nettoyage/désinfection et de stérilisation
spécifiquement validées pour les produits et les équipements soient mises en ceuvre correctement lors
de la préparation.

En outre, l'utilisateur doit respecter les réglementations légales applicables dans son pays ainsi que les
directives d'hygiéne du cabinet médical ou de I'hdpital. Ceci s'applique spécialement aux différentes
spécifications concernant la désactivation efficace des prions.

Il convient également de tenir compte que pour certains produits, d'autres critéres supplémentaires,
indiqués dans les modes d'emploi respectifs, doivent étre respectés.

Les recommandations du chap. 2 sont uniquement indiquées 4 titre d'information. Toute responsabilité
concernant la stérilité des instruments nettoyés, désinfectés ou stérilisés, voire restérilisés par I'acheteur
ou l'utilisateur, est exclue.

21 Nettoyage et désinfection

Généralités

Le nettoyage et la désinfection des instruments doivent si possible étre effectués selon un procédé
mécanique validé dans un automate de lavage. En raison de leur efficacité et reproductibilité
sensiblement inférieure, méme en les combinant avec un bain a ultrasons, les processus manuels ne
doivent étre utilisés que si un processus mécanique n'est pas disponible.

Le recours a un bain a ultrasons pour le nettoyage préliminaire (conforme aux instructions du fabricant
du dispositif & ultrasons) est autorisé si les instruments ne comportent pas d'articulations ou de piéces
mobiles, ou s'ils ont été démontés. Lors d'une application d'ultrasons, les instruments ou les piéces des
instruments ne doivent pas se toucher afin d'éviter tous dommages secondaires.

La préparation des instruments sur le site d'utilisation et le nettoyage préliminaire peuvent étre réalisés
avec de l'eau potable. Toutes les autres étapes de nettoyage doivent étre réalisées avec de l'eau
déminéralisée.

Pour éliminer manuellement des salissures sur les instruments et les plateaux a instruments, utiliser
uniquement une brosse souple ou un chiffon propre, doux et sans peluche exclusivement réservé a cet
usage ; ne jamais utiliser de brosses métalliques ni de laine d'acier.

Si les étapes manuelles de nettoyage décrites dans le tableau 1 ou le tableau 2 sont contradictoires
pour des instruments présentant plusieurs caractéristiques de construction, c'est la premiere
caractéristique de construction indiquée dans le tableau avec son processus de nettoyage qui
s'applique.
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Préparation des instruments sur le site d'utilisation

Les impuretés grossiéres visibles doivent étre éliminées immédiatement du produit aprés I'opération a
I'aide d'eau et d'un chiffon. Les instruments et plateaux a instruments doivent étre apportés au service
de nettoyage aussi rapidement que le permet le protocole interne. S'il est prévisible que le transfert sera
reporté, les instruments et plateaux a instruments doivent étre recouverts d'un chiffon humide pour éviter
que les impuretés ne séchent. Les instruments en métal ne doivent jamais étre trempés dans une
solution de sérum physiologique (solution de NaCl), car un contact prolongé entraine une corrosion
perforante et une corrosion sous tension.

Netto ire

Il est indispensable de procéder a un nettoyage préliminaire efficace pour assurer un résultat final
optimal aprés un nettoyage manuel ou en automate. Il permet de réduire la quantité de germes et de
protéines.

Il convient pour ce faire de respecter les étapes suivantes :

1. Le cas échéant, démonter les instruments avant le nettoyage (se référer aux instructions
d'utilisation spécifiques aux produits ainsi qu'aux instructions de montage et démontage !).
2. Laisser tremper les instruments pendant au moins 5 min. dans de I'eau froide a 18 °C +2 °C.

Il convient de veiller & ce que :

toutes les surfaces sont aspergées d'eau (utiliser le cas échéant une seringue pour atteindre

les zones difficiles d'accés) ;
- les trous/rebords internes sont remplis d'eau ;
- les obturations doivent étre ouvertes ;
mouvoir les composants mobiles pendant le trempage ;

- les instruments ne doivent pas se toucher.

Tenir compte du fait que le désinfectant utilisé le cas échéant lors du traitement préalable ne sert qu'a
protéger le personnel et ne saurait remplacer 'étape de désinfection a réaliser aprés un nettoyage
concluant.
Aprés le nettoyage préliminaire, passer & la procédure de nettoyage manuel ou en automate/a la
procédure de désinfection.

Méthodes de nettoyage/désinfection manuelles

Le nettoyage manuel doit étre réalisé en respectant les étapes suivantes en fonction des caractéristiques

de construction (voir tableau 1) :

. Nettoyer les instruments dans le bain d'eau froide a 'aide d’'une brosse souple ou d'un chiffon propre,
doux et sans peluche, jusqu'a ce que les salissures visibles soient éliminées. Il convient ici de brosser
toutes les zones accessibles avec la brosse. L'utilisation d'un écouvillon est recommandée si
nécessaire (voir tableau 1).

N

. Rincer les instruments avec un pistolet & eau (pression statique de 3 bar minimum) a l'eau froide a
18 °C +2 °C pendant 15 sec. minimum par instrument. L'utilisation d'un écouvillon est recommandée
si nécessaire (voir tableau 1). Soyez particuliérement vigilants dans les zones difficiles d'accés (trous,
surfaces cachées par exemple).

w

. Conformément au tableau 1, il convient de placer les instruments dans une solution nettoyante
alcaline chauffée a 40 °C environ (Dr. Weigert neodisher® FA par ex.) minimum 5 min avec ou sans
exposition aux ultrasons. Les instruments doivent étre plongés intégralement dans la solution.
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L'utilisation et le dosage du détergent doivent étre réalisés conformément aux instructions du
fabricant.

~

. Les instruments sont ensuite rincés a 'eau déminéralisée (voir tableau 1).

o

. Si des salissures sont encore visibles aprés la procédure de nettoyage, répéter 'ensemble du
processus de nettoyage.

o

. Les instruments sont totalement immergés dans un bain de solution désinfectante (par ex.
neodisher® Septo MED, Dr. Weigert, voir tableau 1). L'utilisation et le dosage de la solution
désinfectante doivent étre réalisés conformément aux instructions du fabricant.

Il convient de veiller & ce que :
toutes les surfaces sont recouvertes de solution désinfectante ;
- les trous/rebords internes sont remplis de solution désinfectante ;
les obturations doivent étre ouvertes ;
- les instruments ne doivent pas se toucher.

~

. A lissue du temps d'action, les instruments sont rincés & l'eau déminéralisée puis séchés (voir
tableau 1).

Lorsque la procédure de nettoyage manuel est terminée, procéder a la vérification des instruments
conformément au point « Contrdle ».
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Tableau 1: Instruction pour le nettoyage et la désinfection manuels des instruments

Caractéristiques esthétinues Ringage Placer dans | Placer dans
Caractéristigues de construction Brosses (nistoleta le dlnlnmnm le détergent Ringage | Désinfection | Rincage
avec (sans
eau)
—ATouaton
- Piéces mobiles, non démontables Etape 1 Etape 2 non autorisé Etape 3 Etape 4 Etape 5 Etape 6
- avec poignée en silicone
- Pergages fraversant avec structures internes | Etape 2 Etape 2 | | |
(piéces dépassant a l'intérieur du trou) non autorisé Etape 1 . S Etape 3 Etape 4 Etape 5
- Trou borgne avec ou sans filetage (recommandé) (autorisé)
- Pergage traversant sans structure interne
- Piéces immobiles, non démontables Eape 1 | Etape 3 Etape 3 | | |
- Pergage traversant avec filetage A : Etape 2 . S Etape 4 Etape 5 Etape 6
- Ouverture traversante/lumiere (écouvilon) (recommande) (autorisé)
- Surfaces structurées, brutes
- Surface simple lisse (sans rebord intérieur) - s Etape 2 Etape 2 - - -
- Toutes les fgces son{ visibles ) Etape 1 autorisé (recom’.r)nandé) (au(grisé) Etape3 Etape 4 Etape 5
Légende :
Etape = Suite des procédures de nettoyage a respecter impérativement
non autorisé = Etape de nettoyage ne pouvant Bas étre réalisée compte tenu de cette caractéristique de construction
autorisé = Etape de nettoyage pouvant étre réalisée en fonction des caractéristiques de construction, mais n'étant pas obligatoire ou pouvant
étre remplacée par I'étape recommandée
recommandé = Etape de nettoyage pouvant étre privilégiée dans la mesure ou aucune autre caractéristique produit ne s’y oppose
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Méthodes de nettoyage/désinfection en automate
Lors du choix des LD utilisés, il convient de veiller a ce que :

le LD est certifié conforme & une norme (DIN EN ISO 15883 par ex.) ;

un programme de désinfection thermique validé (Ao > 3000 ou au moins 5 min & 90 °C -0 K/+3 K)
est utilisé (en cas de désinfection chimique, il y a un risque de résidu de produit de désinfection sur
les instruments) ;

le programme utilisé pour les instruments est adapté et contient suffisamment de cycles de
nettoyage ;

l'eau utilisée pour le ringage est stérile ou contient peu de germes (max. 10 germes/ml) et peu
d'endotoxines (max. 0,25 endotoxines/ml) ;

Iair utilisé pour le séchage est filtré de fagon adaptée ;

I'appareil de désinfection fait l'objet d'un entretien régulier et qu'il est maintenu dans un état
conforme.

Lors du choix des produits chimiques utilisés, il convient de veiller a ce que :

les produits sont parfaitement adaptés pour le nettoyage des instruments ;

en 'absence d'étape de désinfection thermique, il faut en plus utiliser un désinfectant adéquat dont
I'efficacité est certifiée (par ex. homologation DGHM ou FDA, ou marquage CE) et qui est compatible
avec les produits chimiques utilisés ;

les produits chimiques utilisés sont compatibles avec instruments (voir chap. 2.3) ;

les produits chimiques peuvent atteindre toutes les surfaces des instruments.

Avant le nettoyage manuel, les instruments doivent étre préparés conformément aux caractéristiques
de construction données (voir tableau 2).

N

w

~

o

. Nettoyer les instruments dans le bain d’eau froide a 'aide d’'une brosse souple ou d'un chiffon propre,

doux et sans peluche, jusqu'a ce que les salissures visibles soient éliminées. Il convient ici de brosser
toutes les zones accessibles avec la brosse.L'utilisation d'un écouvillon est recommandée si
nécessaire (voir tableau 2).

. Rincer les instruments avec un pistolet & eau (pression statique de 3 bar minimum) a l'eau froide a

18 °C +2 °C pendant 15 sec. minimum par instrument. Soyez particuliérement vigilants dans les
zones difficiles d'acceés (trous, surfaces cachées par exemple).

. Conformément au tableau 2, il convient de placer les instruments dans une solution nettoyante

alcaline chauffée a 40 °C environ (Dr. Weigert neodisher® FA par ex.) minimum 5 min avec ou sans
exposition aux ultrasons. Les instruments doivent étre plongés intégralement dans la solution.
L'utilisation et la dilution du détergent doivent étre réalisées conformément aux instructions du
fabricant.

. Si des salissures sont encore visibles aprés la procédure de nettoyage, répéter l'ensemble du

processus de nettoyage.

. Il est recommandé de procéder a un ringage a I'eau déminéralisée avant de procéder au nettoyage

et la désinfection des instruments en machine (voir tableau 2).
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Tableau 2 : Prétraitement avant le nettoyage et la désinfection en machine

Caractéristiques esthétiques Rincer Placer dansle Placer dansle Rincage
Caractéristiques de construction Brosses [Pistolet a eau) tétergent (avec détergent (sans
ultrasons) ultrasons)
- Articulation | | | Etape 4
- Piéces mobiles, non démontables Etape 1 Etape 2 non autorisé Etape 3 pes
o p (recommandé)
- avec poignée en silicone
- Pergages fraversant avec structures internes - - -
(piéces dépassant a l'intérieur du trou) non autorisé Etape 1 Etape 2 . E(apg 2 Etape 3 .
" (recommandé) (autorisé) (recommandé)
- Trou borgne avec ou sans filetage
- Pergage traversant sans structure interne
- Piéces immobiles, non démontables - - - -
- Pergage traversant avec filetage ,E‘ap? ! Etape 2 Etape 3 . E(apg 3 Etape 4 .
1Y (écouvillon) (recommandé) (autorisé) (recommandé)
- Ouverture traversante/lumiere
- Surfaces structurées, brutes
- Surface simple lisse (sa_n_s rebord intérieur) autorisé autorisé autorisé autorisé autorisé
- Toutes les faces sont visibles
Légende :
Etape = Suite des procédures de nettoyage a respecter impérativement
non autorisé = Etape de nettoyage ne pouvant Pas étre réalisée compte tenu de cette caractéristique de construction
autorisé = Etape de nettoyage pouvant étre réalisée en fonction des caractéristiques de construction, mais n'étant pas obligatoire ou pouvant
étre remplacée par ['étape recommandée
recommandé = Etape de nettoyage pouvant étre privilégiée dans la mesure ou aucune autre caractéristique produit ne s’y oppose
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Il estindispensable de respecter les concentrations indiquées par les fabricants des produits chimiques.
Déposer les instruments en veillant & ce qu'ils ne se touchent pas I'un l'autre. Le cas échéant, raccorder
les instruments a des tuyaux flexibles de ringage.

Les trous et lumiéres doivent étre placés dans I'appareil de sorte & garantir un nettoyage en profondeur.
Un processus validé de programme de nettoyage en machine est présenté dans le tableau 3. Il convient
d'utiliser ici un LD adapté (par ex. Miele G7836 CD).

Tableau 3 : procédure validée de nettoyage et de désinfection en machine

Bloc programme Paramétre
Programme eau froide

Nettoyage préliminaire 2 minutes d'action
Vider

Cycle eau froide-chaude

avec 0,5 % neodisher® FA 240 °C
Chauffer a 55 °C et 5 min d'action & 55 °C
Vider

Programme eau froide

Neutralisation 3 minutes d'action

Vider

Programme eau froide

Rincer 2 minutes d'action

Vider

Cycle a 'eau déminéralisée

Désinfection thermique Chauffer a 90 °C et 5 min d'action a 90 °C
Vider

30 min.a 110 °C

(veuillez respecter les instructions du fabricant de la machine)

Nettoyage

Séchage

Ala fin du programme, débrancher les instruments des tuyaux de ringage et les retirer de 'automate
dans des conditions quasi stériles.

Le justificatif de la compatibilité générale des instruments & un nettoyage et une désinfection efficaces
en automate a été établi par des laboratoires d'essais indépendants et agréés en utilisant des automates
de lavage et de désinfection. La méthode décrite plus haut a été appliquée.

Lorsque la procédure de nettoyage en automate est terminée, procéder a la vérification des instruments
conformément au point « Contrdle ».

Contréle
Attention:  Aprés chaque utilisation, il convient de contréler le bon état et le bon fonctionnement
des instruments !

Aprés le nettoyage, tous les instruments doivent étre contrélés dans un local stérile. L'inspection doit
porter sur 'absence de corrosion, de surfaces endommagées, d'éclats, de salissures et sur le bon
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fonctionnement. Les instruments endommagés doivent étre mis au rebut et remplacés. Les instruments
encore encrassés doivent étre de nouveau nettoyés.

Maintenance

Avant la stérilisation, les instruments démontés doivent étre remontés et leur bon état de fonctionnement
doit étre vérifié (voir mode d'emploi spécifique du produit).

Si possible, ne pas appliquer d'huile pour instruments. Si I'application d'huile pour instruments est
cependant nécessaire, il faut veiller & uniquement utiliser une huile (huile blanche) homologuée pour la
stérilisation par vapeur en tenant compte de la température maximale de stérilisation et dont la
biocompatibilité est certifiée. Essuyer I'huile superflue. Aprés I'application d'huile, linstrument doit de
nouveau étre stérilisé et controlé.

Emhallage
Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, placer les instruments dans le plateau pour instruments et
les emballer avec le plateau dans des emballages de stérilisation & usage unique (emballage simple ou
double) et/ou dans des conteneurs de stérilisation et/ou des chiffons stériles répondant aux exigences
suivantes :
- conformité & la norme DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607
adaptés a la stérilisation par vapeur (résistance a des températures jusqu'au moins 137 °C,
perméabilité suffisante a la vapeur)
protection convenable des instruments ou des emballages de stérilisation contre les dommages
mécaniques
- maintenance réguliére conforme aux spécifications du fabricant (conteneur de stérilisation)
22 Stérilisation
Attention: Les instruments ne peuvent pas étre stérilisés dans I'emballage de protection fourni. Les
instruments neufs doivent également étre nettoyés avant la stérilisation ! L'entreposage
des instruments avant la stérilisation se fait que dans les supports prévus & cet effet du
plateau a instrument correspondant. S'il n'y a pas de plateau a instruments, il convient de
veiller & ce que les instruments ne soient pas en contact et qu'ils soient positionnés de
sorte & ce qu'il ne subsiste aucune humidité résiduelle a lissue du séchage.
Seule la stérilisation a la vapeur est autorisée. Il convient ici de respecter les points suivants. Toutes les
autres méthodes de stérilisation ne sont pas autorisées.

é tion par vapeur
Technique de vide fractionné’ au moins 3 fois (avec séchage suffisant du produit)
Autoclave conforme & la norme DIN EN 13060 ou DIN EN 285
Méthode  validée  conformément & la  norme  DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665
(commissionnement valide et évaluation de performance spécifique au produit)
Température de stérilisation 134 °C (273 °F plus tolérance conformément a la norme DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 17665). Respecter un temps de pause de 3 min minimum. Respecter les
prescriptions nationales en vigueur.
Temps minimum de séchage : 20 min
Les plateaux nécessitant une durée de séchage plus longue sont pourvus d'un symbole spécifique
précisant la durée de séchage en minutes.

Sté
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- La durée de séchage peut varier en fonction de la charge. S'il subsiste de Ihumidité résiduelle a
lissue du séchage, il convient de renouveler la procédure de séchage.

1 L'utilisation de la méthode par gravitation moins efficace doit étre assurée par une validation
supplémentaire du produit, du stérilisateur et de la méthode (le cas échéant, des durées de
stérilisation plus longues sont requises).

Toutes les surfaces doivent étre accessibles pour la vapeur d'eau. Les instruments doivent uniquement
étre stérilisés individuellement ou dans leurs emballages d'origine et non pas empilés dans un conteneur
de stérilisation conforme aux spécifications ci-dessus (voir chap. 2.1).

Le justificatif de la compatibilité générale des instruments & une stérilisation efficace a été établi par des
laboratoires d'essai indépendants et agréés. Les méthodes de stérilisation décrites plus haut ont été
respectées et un niveau de sécurité de stérilisation suffisant (SAL >10-6) a été atteint.

23. Compatibilité matérielle

Les instruments ne doivent pas entrer en contact avec des produits a base de chlore ou de fluor. Les
composants suivants ne doivent pas étre contenus dans les produits chimiques utilisés :

- Acides minéraux, sauf acide phosphorique

- Acides oxydants

- Bases fortes (pH > 12,5)

- Hydrocarbures aromatiques, essences

- Oxydants puissants

- Trichloréthyléne/perchloroéthyléne

En cas de doute, consulter le fabricant des produits chimiques.
Tous les instruments et plateaux & instruments ne doivent pas étre soumis a des températures
supérieures & 137 °C (279 °F) !

24 Réutilisation

A condition d’observer la minutie requise et s'ils sont exempts de détériorations et d'impuretés, les
instruments peuvent étre réutilisés sans limitation. Il convient cependant, avant chaque usage, d'en
vérifier le parfait fonctionnement et 'absence de détérioration !

La responsabilité en cas de réutilisation supplémentaire ou d'utilisation d’instruments endommagés et
souillés incombe & ['utilisateur. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de non-respect.

25. Stockage et manipulation

Les instruments doivent exclusivement étre stockés au sec dans des locaux ou des armoires, a
température ambiante et & 'abri des poussiéres. Les instruments ne doivent en aucun cas étre stockés
a proximité directe de produits chimiques pouvant, en raison des substances qu'ils contiennent, produire
des vapeurs corrosives (par ex. chlore actif).

Les instruments sont sensibles aux endommagements. lls doivent donc étre manipulés avec soin. Les
impacts, rayures et autres endommagements mécaniques des surfaces entrainent une usure excessive
et peuvent ainsi provoquer la formation de rouille et une application incorrecte.

Avant leur utilisation, il convient de vérifier le bon fonctionnement des instruments. Si l'instrument ne
fonctionne plus correctement, il doit étre mis au rebut.

Les arbres et foréts souples peuvent étre soumis & un couple de 0,2 Nm par une courbure maximale de
45°. 1l convient de veiller a ce que la piéce flexible soit pliée & un degré de courbure le plus régulier
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possible lors de son utilisation. L'utilisation lors d'un réglage de flexions plus étroites et irréguliéres ou
en forme de S est susceptible de raccourcir la durée de vie. La stabilité de forme de la spirale flexible
est assurée jusqu'a un couple de 0,5 Nm.

En cas d'utilisation de méches souples, il convient d'utiliser le calibre de pergage du systéme.

3. Réparation/mise au rebut

Les instruments endommageés, traités de maniére incorrecte ou modifiés sans autorisation ne doivent
plus étre utilisés.

Les composants des emballages ainsi que les instruments doivent étre recyclés conformément a leur
matériau et aux réglementations Iégales.

Aprés consultation, ces instruments peuvent étre renvoyés a leur fabricant pour réparation ou
remplacement ou pour leur mise au rebut gratuite et adéquate, aprés avoir été nettoyés et stérilisés
dans les régles de I'art et accompagnés de leur certificat de décontamination ou de régularité en matiére
d'hygiéne.

4 Symboles
Attention, respecter les documents d'accompagnement
Date de fabrication (année - mois)

Numéro de référence

JIEIBE

Désignation du lot

r
C

Fabricant

Non stérile

=y 3

Durée de séchage en minutes aprés stérilisation a la vapeur
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Strumenti chirurgici e carrelli per strumenti

Prima dell'utilizzo dei prodotti 'utente € tenuto a studiare con cura e arispettare le indicazioni di cautela,
i consigli e le avvertenze specifiche del prodotto riportati di seguito.

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o conseguenti causati da un utilizzo
0 una manipolazione non conformi, in particolare dalla mancata osservanza delle seguenti istruzioni per
l'uso o da una cura o una manutenzione non conformi. Per informazioni dettagliate sulla compatibilita
con altri dispositivi medici, rischi specifici del prodotto, indicazioni e controindicazioni fare riferimento
alle istruzioni per l'uso specifiche del sistema o alla descrizione delle tecniche chirurgiche del relativo
prodotto.

Le presenti istruzioni per I'uso si riferiscono agli strumenti chirurgici e ai carrelli per
strumenti chirurgici (di seguito denominati "strumento™ di OHST Medizintechnik AG
utilizati nellimpianto di endoprotesi e negli interventi chirurgici. Tali strumenti possono
essereu i soltanto da medici con adeguata esperienza e pratica nel rispettivo settore
specialistico. In caso di domande contattare direttamente il produttore.

1 Avvertenze sull'utilizzo
11 Avvertenze generali

Gli strumenti di OHST Medizintechnik AG sono sempre parti di un sistema. Pertanto devono essere
utilizzati soltanto con i pezzi originali appartenenti al rispettivo sistema e con gli impianti originali
appartenenti a tale sistema. Non & consentito l'uso degli strumenti per altri scopi. E vietata qualsiasi
manipolazione degli strumenti. In caso di utilizzo non conforme gli strumenti possono usurarsi pit
velocemente, rompersi o perdere in altro modo la loro funzione.

In caso di cessione a terzi di un prodotto di OHST Medizintechnik AG, la parte trasferente deve
assicurare che il prodotto sia sempre rintracciabile (LOT Tracking) e che questa istruzione d'uso sia
nota.

Prodotti in indagine clinica

Uno strumento in indagine clinica & contrassegnato sulla confezione come tale. Questi strumenti non
recano il marchio CE.

Uno strumento in indagine clinica pud essere utilizzato soltanto da medici che fanno parte del
corrispondente gruppo di studio. Il medico deve informare tempestivamente il paziente che si tratta di
uno strumento in indagine clinica e dei rischi connessi. E altresi compito del medico ottenere il consenso
scritto del paziente entro i termini previsti.

Dispositivi su misura

Sulla confezione & indicato quando uno strumento é realizzato come dispositivo su misura. Questi
strumenti non recano il marchio CE.

Un dispositivo su misura puo essere utilizzato dal medico soltanto qualora non sia possibile utilizzare
uno strumento comunemente reperibile in commercio. Il medico deve informare tempestivamente il
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paziente che si tratta di un dispositivo su misura dello strumento e dei rischi connessi. E altresi compito
del medico ottenere il consenso scritto del paziente entro i termini previsti.

Strumenti con attacco a un azionamento attivo

Durante ['utilizzo di trapani e frese concepiti per l'utilizzo con un componente con azionamento attivo,
prima dell'applicazione occorre verificare che gli attacchi di strumento e componente azionato
coincidano. Durante I'applicazione irrigare con soluzione di Ringer, al fine di evitare il surriscaldamento
e quindi il danneggiamento del tessuto. Attenersi alle indicazioni del produttore del dispositivo per
un'esecuzione conforme.

12 Materiali
Sono utilizzati i seguenti materiali:
. Leghe e rivestimenti metallici

. Materie plastiche quali ad es. PPSU, POM, HGW, caucciu silicone
Ulteriori informazioni sulle proprieta chimiche e meccaniche dei materiali utilizzati sono riportate nella
norma DIN EN SO 16061 e nelle norme sui materiali in essa contenute ovvero fornite dal produttore.

13. Fattori di rischio generici

L'utilizzo degli strumenti pud provocare reazioni allergiche ai materiali utilizzati, allentamento, usura,
corrosione, invecchiamento e rottura dello strumento o di parti dello strumento.

L'utilizzo di frese, trapani e altri strumenti di taglio pud provocare calore per sfregamento con
conseguenti danni cellulari. Gli strumenti possono avere bordi taglienti affilati, in grado di rompere i
guanti in plastica che si utilizzano durante I'applicazione. Prestare attenzione al rischio di infezioni! Le
superfici ruvide, appuntite o taglienti degli strumenti non devono entrare in contatto con gli abiti o altri
materiali che rilasciano fibre. Gli strumenti con un grande braccio della leva possono trasferire forze
notevoli e rompersi in caso di uso non conforme. In tal caso occorre accertarsi che eventuali schegge
non rimangano nella ferita.

Le piastrine battenti possono essere deformate dai colpi del martello, con il rischio che le parti si
frantumino. Le schegge cadute in prossimita della ferita devono essere rimosse.

2, Trattamento degli strumenti
Cautela: Utilizzare esclusivamente gli strumenti trattati in conformita alle presenti istruzioni per
luso!

Gli strumenti nuovi di fabbrica e gli strumenti rispediti dopo la riparazione devono essere tolti dalla
confezione di trasporto prima dello stoccaggio e/o dellinserimento nel ciclo degli strumenti. Rimuovere
e smaltire correttamente i coperchi e le pellicole protettive.

Gli strumenti sono forniti non sterili. Gli strumenti nuovi di fabbrica e gli strumenti rispediti dopo la
riparazione devono essere sottoposti allintero trattamento previsto per la rispettiva applicazione prima
del primo utilizzo.

Tutti gli strumenti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati dopo ogni utilizzo. Una pulizia e una
disinfezione efficaci sono un requisito indispensabile per una sterilizzazione efficace.

Il gestore & responsabile dellesecuzione del procedimento di pulizia/disinfezione e sterilizzazione,
effettuato soltanto da personale specializzato, nonché della manutenzione e della cura regolari delle
apparecchiature di pulizia e sterilizzazione attualmente validate (ad es. ai sensi delle normative DIN EN
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ISO 15883 e DIN EN ISO 17665). Questo include in particolare il controllo del rispetto dei parametri e
dei processi validati.

L'utilizzatore, in quanto responsabile della sterilita degli strumenti durante l'uso, deve assicurarsi che
siano messi in atto i procedimenti di pulizia/disinfezione e sterilizzazione prescritti e sufficienti per il
trattamento, validati in base al prodotto e all'apparecchiatura in conformita alle disposizione di legge.
L'utilizzatore deve inoltre rispettare le prescrizioni di legge vigenti nel suo paese nonché le regole di
igiene dello studio medico ovvero della clinica. Questo vale in particolar modo per le varie prescrizioni
relative all'inattivazione efficace dei prioni.

Ricordiamo inoltre che per alcuni prodotti sussistono ulteriori requisiti descritti nelle avvertenze d'uso
specifiche fornite separatamente con il prodotto.

| consigli riportati al cap. 2 hanno uno scopo puramente informativo. Si declina qualsiasi responsabilita
per la sterilita degli strumenti puliti, disinfettati e sterilizzati, ovvero degli strumenti risterilizzati,
dall'acquirente o dall'utilizzatore.

21 Pulizia e disinfezione

Principi

Per la pulizia e la disinfezione degli strumenti utilizzare possibilmente un procedimento meccanico
validato in un‘apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione. A causa dell'efficacia e della riproducibilita
notevolmente inferiori, si consiglia di utilizzare un procedimento manuale, anche con bagno a ultrasuoni,
soltanto qualora il procedimento meccanico non fosse disponibile.

Per la pre-pulizia &€ ammesso l'ausilio degli ultrasuoni (secondo i parametri prestabiliti dal produttore
dell'apparecchio a ultrasuoni), qualora gli strumenti non possiedano articolazioni / parti mobili / manipoli
in silicone o non siano stati smontati. Nel caso in cui si ricorra all'utilizzo degli ultrasuoni i singoli strumenti
e le singole parti degli strumenti non devono toccarsi, in modo da evitare danni secondari.

Il pre-trattamento degli strumenti presso il luogo di utilizzo e la pre-pulizia possono essere effettuati con
normale acqua potabile. Per tutte le successive fasi della procedura di pulizia & necessario utilizzare
acqua demineralizzata (acqua deionizzata).

Per rimuovere manualmente le impurita sugli strumenti e sui carrelli per strumenti utilizzare soltanto
spazzole morbide o panni morbidi puliti e privi di pelucchi, impiegati solo per questo scopo, tuttavia mai
spazzole di metallo o lana di acciaio.

Nel caso in cui alcune fasi di pulizia manuale di cui alla tabella 1 e alla tabella 2 per strumenti con
molteplici e diverse caratteristiche costruttive dovessero contrastare, in linea di principio fanno fede la
caratteristica costruttiva riportata per prima sulla tabella e la relativa procedura di pulizia.
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Pre-trattamento degli strumenti presso il luogo di utilizzo

Subito dopo I'operazione & necessario rimuovere dai prodotti le impurita visibili grossolane con l'ausilio
di acqua e di un panno. Strumenti e carrelli per strumenti devono essere condotti nel reparto di pulizia
nelle tempistiche consentite dalle procedure interne. Nel caso in cui ci si attenda un ritardo del trasporto,
& opportuno coprire strumenti e carrelli per strumenti con un panno umido al fine di evitare che le impurita
si secchino. Non immergere mai gli strumenti di metallo in soluzione salina fisiologica (soluzione NaCl),
poiché il contatto prolungato provoca corrosione perforante e tensocorrosione.

Pre-pull
Al fine di ottenere un risultato finale ottimale a seguito di pulizia manuale o meccanica é assolutamente
necessario provvedere a un'efficace pre-pulizia, che consente una bassa concentrazione di germi e
proteine.
Aftal fine procedere come segue:
1. Smontare per la pulizia gli strumenti smontabili (rispettare le avvertenze d'uso specifiche del
prodotto e le istruzioni per il montaggio e lo smontaggio dellapparecchio!).
2. Immergere gli strumenti in acqua fredda (18 °C +2 °C) per minimo 5 min.
Osservare pertanto quanto segue:
Tutte le superfici devono essere bagnate con acqua (utilizzare eventualmente una siringa
per raggiungere aree difficiimente accessibili).
| forifi profili interni devono essere riempiti di acqua.
- Le chiusure devono essere aperte.
- Muovere i componenti mobili durante le operazioni.
- Gli strumenti non devono toccarsi.
Ricordiamo che i disinfettanti eventualmente utilizzati per il pre-trattamento servono soltanto per la
protezione delle persone e non sostituiscono la fase successiva della disinfezione, da effettuare dopo la
pulizia.
Alla fase di pre-pulizia segue la procedura di pulizia/disinfezione manuale o meccanica.

Pulizi ezione manuale

Durante la pulizia manuale nel rispetto delle caratteristiche costruttive (vedere tabella 1) & necessario

procedere come segue:

. Detergere gli strumenti in bagno di acqua fredda utilizzando una spazzola morbida e/o pulirli con un
panno pulito, morbido e privo di pelucchi, fino a rimuovere tutto lo sporco visibile. Spazzolare inoltre
tutti i punti raggiungibili con una spazzola. Eventualmente si raccomanda di utilizzare una spazzola
per bottiglie (vedere tabella 1).

. Lavare gli strumenti con una pistola ad acqua (pressione statica di almeno 3 bar) in acqua fredda a
una temperatura di 18 °C 2 °C per almeno 15 sec. per singolo strumento. Eventualmente si
raccomanda di utilizzare una spazzola per bottiglie (vedere tabella 1). Prestare particolarmente
attenzione alle aree difficilmente accessibili (ad es. fori, superfici coperte).

. Come indicato in tabella 1 & necessario immergere gli strumenti in una soluzione detergente alcalina
riscaldata a ca. 40 °C (ad es. Dr. Weigert neodisher® FA) con o senza ultrasuoni per almeno 5 min.
Gli strumenti devono essere immersi completamente. L'utiizzo e il dosaggio della soluzione
detergente avvengono secondo le indicazioni del produttore.

N

w
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4.

5.
6.

Infine gli strumenti sono lavati con acqua demineralizzata (acqua deionizzata) e quindi asciugati
(vedere tabella 1).

Se dopo la procedura di pulizia sono ancora visibili impurita, & opportuno ripetere lintera procedura.

Immergere completamente gli strumenti in un bagno di soluzione disinfettante ad es. neodisher®
Septo MED, Dr. Weigert) (vedere tabella 1). L'utilizzo e il dosaggio della soluzione disinfettante
avvengono secondo le indicazioni del produttore.

Osservare pertanto quanto segue:

~

Tutte le superfici devono essere bagnate con soluzione disinfettante.
| forifi profili interni devono essere riempiti di soluzione disinfettante.
Le chiusure devono essere aperte.

Gli strumenti non devono toccarsi.

. Al termine del tempo di esposizione gli strumenti sono lavati accuratamente con acqua

demineralizzata (acqua deionizzata) e quindi asciugati (vedere tabella 1).

A conclusione della pulizia manuale ha luogo una verifica degli strumenti secondo quanto specificato al
punto "Controlli".
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Tabella 1: Disposizione per Ia pulizia e la disinfezione manuale degli strumenti

Caratteristiche di design Lavaggio Immersione | Immersione
Garatteristiche costrutiive Spazole | (istolaan | MUCLErdents |indolersents| peopnyyy | pigintezione | Risciacauo
(con (senza
acqual

- Giunti
- Parti mobili non smontabili Fase 1 Fase 2 Non consentita Fase 3 Fase 4 Fase5 Fase 6
- Strumenti con manipolo in silicone
- Fori passanti con interno (parti sporgenti

all'intemo del foro) Non consentita Fase 1 (C;a;e";a) (canasS:né(a) Fase3 Fase 4 Fase5
- Foro cieco con e senza filettatura 9
- Fori passanti senza interno
- Parti non mobili non smontabili Fase 1 Fase3 Fase3
- Foro passante con filettatura (spazzola per Fase 2 (consigliata) (consenta) Fase 4 Fase5 Fase 6
- Aperture/lumen passanti bottiglie) 9
- Superfici strutturate, ruvide
- Superficie sempllt_;e_ e _Ilscla (senza profilo interno) Fase 1 Consentita Fa;e_Z Fase 2 Fase3 Fased Fase5
- tutte le superfici visibili (consigliata) (consentita)
Legenda:
Fase = Sequenza della procedura di pulizia da rispettare obbligatoriamente
Non consentita = Fase di pulizia che MO puo essere applicata nel caso di questa caratteristica costruttiva
Consentita = Fase di pulizia che put essere applicata nel caso di questa caratteristica costruttiva, ma non & assolutamente necessaria oppure

dovrebbe essere sostituita dalla fase consigliata

Consigliata = Fase di pulizia da privilegiare in assenza di caratteristiche del prodotto non adatte
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Pulizia/disinfezione meccanica
Nella scelta dell'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione bisogna considerare che:

I'apparecchiatura per la pulizia presenti in linea di principio una condizione qualificata (ad es.
secondo la normativa DIN EN 1SO 15883);

che sia utilizzato un programma validato di disinfezione termica (valore Ag > 3000 0 min. 5 min a
90 °C -0K/+3K) (in caso di disinfezione sussiste il pericolo di residui di disinfettante sugli
strumenti));

il programma utilizzato sia adatto agli strumenti e comprenda sufficienti cicli di risciacquo;

per il risciacquo venga utilizzata solo acqua sterile o asettica (max. 10 germi/mi) e priva di
endotossine (max. 0,25 endotossine/ml), ad es. acqua purificata;

che l'aria usata per I'asciugatura sia filtrata;

che I'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione venga sottoposta a manutenzione e verifiche
periodiche.

Nella scelta dei prodotti chimici utilizzati nel procedimento bisogna considerare che:

siano fondamentalmente adatti alla pulizia degli strumenti;

se non si ricorre a disinfezione termica sia inoltre utilizzato un disinfettante idoneo di efficacia
provata (ad es. dotato di omologazione DGHM o FDA o di contrassegno CE) compatibile con le
sostanze chimiche di processo utilizzate;

i prodotti chimici utilizzati nel procedimento siano compatibili con gli strumenti (vedere il cap. 2.3);
tutte le superfici degli strumenti possano essere raggiunte dai prodotti chimici.

Prima della pulizia meccanica & necessario pre-trattare gli strumenti secondo le caratteristiche
costruttive previste (vedere tabella 2).

N

w

[LIFS

. Detergere gli strumenti in bagno di acqua fredda utilizzando una spazzola morbida e/o pulirli con un

panno pulito, morbido e privo di pelucchi, fino a rimuovere tutto lo sporco visibile. Spazzolare inoltre
tutti i punti raggiungibili con una spazzola. Eventualmente si raccomanda di utilizzare una spazzola
per bottiglie (vedere tabella 2).

. Lavare gli strumenti con una pistola ad acqua (pressione statica di almeno 3 bar) in acqua fredda a

una temperatura di 18 °C +2 °C per almeno 15 sec. per singolo strumento. Prestare particolarmente
attenzione alle aree difficilmente accessibili (ad es. fori, superfici coperte).

. Come indicato in tabella 2 & necessario immergere gli strumenti in una soluzione detergente alcalina

riscaldata a ca. 40 °C (ad es. ditta Dr. Weigert neodisher®) con o senza ultrasuoni per almeno 5 min.
Gli strumenti devono essere immersi completamente. L'utilizzo e la diluizione della soluzione
detergente avvengono secondo le indicazioni del produttore.

. Se dopo la procedura di pulizia sono ancora visibili impurita, € opportuno ripetere I'intera procedura.
. Prima di condurli verso I'area adibita alla pulizia e alla disinfezione meccanica (vedere tabella 2) si

consiglia di risciacquare gli strumenti con acqua demineralizzata (acqua deionizzata).
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Tabella 2: Pre-trattamento per Ia pulizia e disinfezione meccanica

Caratteristiche di design Lavaggio Immersione in Immersione in Risciacquo
Caratteristiche costruttive Spazole [Pistola ad acqua) detergente (con detergente (senza
ultrasuoni) ultrasuoni)

- Giunti Fased
- Parti mobili non smontabili Fase 1 Fase 2 Non consentita Fase 3 (consigliata)
- Strumenti con manipolo in silicone
- Fori passanti con interno (parti sporgenti

aII‘intpemo del foro) ® pore Non consentita Fase 1 Fa;e_Z ) FaseZ_ Fa;e_S )

Foro cieco con e senza filettatura
- Fori passanti senza interno

- Parti non mobili non smontabili

- Foro passante con filettatura

- Aperture/lumen passanti

- Superfici strutturate, ruvide
Superficie Sempht.;e. e ."SCIa (senza profio nterno) Consentita Consentita Consentita Consentita Consentita
tutte le superfici visibili

Fase 1

Fase 3 Fase 3 Fase 4
(spazzola per bottiglie) igli i igli

Fase 2 ) )

Legenda:

Fase = Sequenza della procedura di pulizia da rispettare obbligatoriamente

Non consentita = Fase di pulizia che NON pud essere applicata nel caso di questa caratteristica costruttiva

Consentita = Fase di pulizia che put essere applicata nel caso di questa caratteristica costruttiva, ma non & assolutamente necessaria oppure
dovrebbe essere sostituita dalla fase consigliata

Consigliata = Fase di pulizia da privilegiare in assenza di caratteristiche del prodotto non adatte
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Le concentrazioni dei prodotti chimici utilizzati nel procedimento indicate dal produttore devono essere
rispettate tassativamente. Durante I'inserimento degli strumenti fare in modo che non entrino in contatto
tra loro. Se pertinente, gli strumenti devono essere collegati a tubi di lavaggio flessibili.

Fori e lumen devono essere posizionati nellapparecchiatura per la pulizia e la disinfezione in modo da
garantire un lavaggio completo. Una procedura convalidata per il programma di pulizia meccanica &
rappresentata nella tabella 3. Utilizzare a tal scopo un'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione
qualificata (ad es. Miele G7836 CD).

Tabella 3: Procedura convalidata per la pulizia e disinfezione meccanica

Blocco di programma Parametro

Ingresso di acqua fredda

Pre-pulizia Tempo di esposizione 2 min

Swuotamento

Ingresso di acqua fredda-calda

Dosaggio di neodisher® FA 0,5 % a 40 °C

Riscaldamento a 55 °C e tempo di esposizione di 5 min a 55 °C
Swuotamento

Ingresso di acqua fredda

Neutralizzazione Tempo di esposizione 3 min

Swuotamento

Ingresso di acqua fredda

Lavaggio Tempo di esposizione 2 min

Swuotamento

Ingresso di acqua deionizzata

Disinfezione termica Riscaldamento a 90 °C e tempo di esposizione di 5 min a 90 °C
Swuotamento

30 mina 110 °C

(tenere presenti le indicazioni del produttore dei macchinari utilizzati)

Pulizia

Asciugatura

Al termine del programma scollegare gli strumenti dai tubi di lavaggio e prelevarli dall'apparecchiatura
per la pulizia e la disinfezione in condizioni sterili.

L'idoneita degli strumenti a un trattamento efficace di pulizia e disinfezione meccanica é stata certificata
da un laboratorio di prova accreditato indipendente utilizzando un'apparecchiatura per la pulizia e la
disinfezione. A riguardo € stato preso in considerazione il procedimento descritto sopra.

A conclusione della pulizia e della disinfezione meccanica ha luogo una verifica degli strumenti secondo
quanto specificato al punto "Controlli".

Controlli
Cautela: Prima di ogni utilizzo controllare che gli strumenti siano funzionanti e privi di danni!

Dopo il trattamento verificare in un luogo sterile che gli strumenti non presentino corrosione, superfici
danneggiate, scheggiature, sporco o difetti di funzionamento. Gli strumenti danneggiati devono essere
selezionati e sostituiti. Gli strumenti ancora sporchi devono essere puliti e disinfettati nuovamente.
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Manutenzione

Prima della sterilizzazione rimontare gli strumenti smontati e verificare il loro funzionamento (vedere
awvertenze d'uso specifiche del prodotto).

Se possibile non utilizzare oli per strumenti. In caso contrario € necessario utilizzare soltanto olio per
strumenti (olio chiaro) autorizzato per la sterilizzazione a vapore - tenendo in considerazione la
temperatura di sterilizzazione massima applicata - e la cui biocompatibilita sia accertata. Rimuovere
l'olio in eccesso. Dopo I'applicazione dell'olio lo strumento deve essere nuovamente sterilizzato.

Imballo

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione collocare gli strumenti nel carrello per strumenti e

confezionarli assieme al carrello in confezioni di sterilizzazione monouso (confezione singola o doppia)

e /o contenitori di sterilizzazione /o panni sterili che soddisfino i requisiti seguenti:

- conformi a DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607

- adatti per la sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura fino a min. 137 °C, permeabilita al
vapore sufficiente)

- sufficiente protezione degli strumenti e delle confezioni di sterilizzazione dai danni meccanici
manutenzione sufficiente in base alle indicazioni del produttore (contenitori di sterilizzazione)

22 Sterilizazione

Cautela: gli strumenti non devono essere sterilizzati ancora avvolti nel sacchetto di protezione con
il quale vengono forniti. Anche gli strumenti nuovi devono essere puliti prima della
sterilizzazione! Lo stoccaggio degli strumenti per la strumentazione deve avvenire nei
supporti previsti dei corrispondenti vassoi per strumenti. Se non ¢ disponibile alcun vassoio
per strumenti idoneo & necessario prestare attenzione che gli strumenti non si tocchino in
alcun punto e collocarli in modo da evitare che presentino umidita residua una volta
terminata 'asciugatura.

Per la sterilizzazione & consentita solo la sterilizzazione a vapore. In tal caso € necessario osservare i

punti sotto riportati. Procedimenti di sterilizzazione diversi non sono ammessi.

Sterilizazione a vapore

- Procedimento a vuoto frazionato! un minimo 3 volte (con sufficiente asciugatura del prodotto)

- sterilizzatore a vapore conforme alla norma DIN EN 13060 ovvero DIN EN 285

- validato conformemente a DIN EN 554/ANS| AAMI ISO 17665 (commissionamento valido e
valutazione delle prestazioni del prodotto)

- temperatura di sterilizzazione di 134°C (273°F; piu tolleranza secondo DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 17665). Con un tempo di esposizione minimo di 3 minuti. Attenersi alle
disposizioni vigenti in ambito nazionale.

- durata minima dell'asciugatura: 20 min

- I carrelli per i quali & necessaria un'asciugatura pili lunga sono contrassegnati con un simbolo e con
la durata dell'asciugatura prevista in minuti.

- Ladurata del'asciugatura pud aumentare a seconda del carico. Se una volta terminata 'asciugatura
dovessero essere presenti residui di umidita, € necessario ripetere I'asciugatura.
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1 Limpiego del procedimento gravitazionale, meno efficace, deve essere reso sicuro da un'ulteriore
validazione del prodotto, dello sterilizzatore e del procedimento (all'occorrenza necessita di tempi di
sterilizzazione piti lunghi).

Tutte le superfici devono poter essere raggiunte dal vapore acqueo. Gli strumenti devono essere
sterilizzati soltanto sfusi ovvero nei loro supporti originali e non uno sopra laltro all'interno di un
contenitore di sterilizzazione che soddisfi i suddetti requisiti (vedere cap. 2.1).

L'idoneita degli strumenti a un trattamento efficace di sterilizzazione ¢ stata certificata da un laboratorio
di prova accreditato indipendente . A tal scopo sono stati utilizzati i procedimenti di sterilizzazione
descritti sopra raggiungendo un sufficiente livello di sicurezza della sterilizzazione (SAL >10-6).

23. Compatibilita dei materiali

Gli strumenti non devono venire a contatto con sostanze contenenti cloro o fluoro. | prodotti chimici
utilizzati nel procedimento non devono contenere le seguenti sostanze:

- acidi minerali, ad eccezione dell'acido fosforico

- acidi ossidanti

- basiforti (pH > 12,5)

- idrocarburi aromatici, benzene

- ossidanti forti

- ftricloroetilene/percloroetilene

In caso di dubbi consultare il produttore dei prodotti chimici utilizzati nel procedimento.

Non esporre gli strumenti e i vassoi per strumenti a temperature superiori a 137 °C (279 °F)!

24. Riutilizzabilita

Gli strumenti, in caso di cura adeguata e a condizione che non siano danneggiati e sporchi, possono
essere riutilizzati illimitatamente. Prima di ogni utilizzo occorre tuttavia verificare che funzionino
perfettamente e che non presentino danni!

I riutilizzo per un numero di volte superiore o ['utilizzo di strumenti danneggiati e sporchi é responsabilita
dellutilizzatore. In caso di inosservanza si esclude ogni responsabilita.

25. Stoccaggio e manipolazione

Conservare gli strumenti esclusivamente in locali/armadi asciutti e a temperatura ambiente. Non
stoccare mai gli strumenti nelle immediate vicinanze di sostanze chimiche che a causa dei loro
componenti potrebbe sprigionare vapori corrosivi (ad es. cloro attivo).

Gli strumenti sono suscettibili a danneggiamenti. Devono pertanto essere manipolati con cura. Segni di
colpi, graffi o altri danni meccanici sulle superfici ne favoriscono ['usura e possono causare corrosione
e un utilizzo non conforme.

Prima del loro utilizzo verificare la funzionalita degli strumenti. Se la funzionalitd & compromessa lo
strumento deve essere ritirato dal commercio.

Alberi flessibili e perforatori devono essere utilizzati con una flessione massima di 0,2Nm e una
flessione massima di 45°. Fare in modo che durante I'utilizzo il componente flessibile venga piegato con
un raggio di curvatura il pit possibile omogeneo. L'utilizzo impostando flessioni non omogenee ed
eccessive oppure a forma di S pud accorciare la durata. La stabilita della forma degli alberi flessibili €
garantita fino a una coppia di 0,5 Nm.
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In caso di utilizzo di trapani flessibili & necessario utilizzare la maschera di foratura corrispondente per
questo sistema.

3. Riparazione / smaltimento
Gli strumenti danneggiati, utilizzati in modo non conforme o modificati senza autorizzazione non devono

piu essere utilizzati.
| componenti della confezione nonché gli strumenti devono essere conferiti a un programma di

smaltimento dei rifiuti in base ai loro materiali e alle disposizioni di legge.

Previo accordo gli strumenti puliti e sterilizzati e muniti di certificato di decontaminazione ovvero di
certificato di nulla osta igienico possono anche essere rispediti al produttore per la riparazione o la
sostituzione ovvero per lo smaltimento gratuito.

4 Simboli

Attenzione, consultare i documenti di accompagnamento
Data di produzione (anno - mese)

Numero di riferimento

JIEIEE

Denominazione del lotto

LV
“ Produttore
/\ .
o Non sterile
@ Durata dell'asciugatura dopo la sterilizzazione a vapore in minuti
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Instrumentos quirdrgicos y bandejas de instrumentos

Antes de utilizar los productos, el usuario esta obligado a estudiar con detenimiento y respetar las
siguientes recomendaciones e indicaciones, asi como las indicaciones especificas del producto.

El fabricante de estos productos no asume ninguna responsabilidad ante dafios directos o dafios
consecuentes que se deriven de la instrucciones de utilizacion o manejo inadecuados, en especial de
la inobservancia de las siguientes instrucciones de uso o del cuidado o mantenimiento inadecuados.
Las indicaciones detalladas sobre la compatibilidad con otros productos médicos, los riesgos
especificos del producto y las indicaciones o contraindicaciones constan en las correspondientes
instrucciones de utilizacion especificas del sistema o en la técnica quirdrgica.

Estas instrucciones de utilizacion son validas para instrumentos quirirgicos y bandejas de
instrumentos (en adelante denominados "Instrumentos™) de OHST Medizintechnik AG que se
utilizan en la implantacion de endoprotesis e intervenciones quird
instrumentos solo deben ser utilizados por médicos con experiencia y pra
enlaespecialidad respectiva. Para cualguier pregunta, se ha de contactar directamente con
el fabricante.

1 Indicaciones de uso
11 Indicaciones yenerales

Los instrumentos de OHST Medizintechnik AG son siempre parte de un sistema. Solo se deben utilizar
con piezas originales pertenecientes al sistema respectivo y solo con los implantes originales
pertenecientes a este sistema. No esta permitido el uso de los instrumentos para otros fines. Esta
prohibida toda manipulacion en los instrumentos. Los instrumentos se pueden desgastar, romper o
perder su funcion de otra forma més rapidamente en caso de utilizacion no apropiada.

Cuando se entregue un producto de OHST Medizintechnik AG a un tercero, quien lo entrega debe
asegurarse de que es posible efectuar la trazabilidad correspondiente (LOT tracking) en cualquier
momento y de que se conocen las presentes instrucciones de utilizacion.

Productos en investigaciones as

En el embalaje se especifica si un instrumento se halla en fase de investigaciones clinicas. Estos
instrumentos no tienen la marca CE.

Un instrumento en investigaciones clinicas solo debe ser utilizado por médicos que participen en el
correspondiente grupo de estudio. El médico debe informar al paciente a su debido tiempo de que se
trata de un instrumento en investigaciones clinicas con los riesgos correspondientes. Ademas, el médico
es el responsable de obtener a tiempo el consentimiento por escrito del paciente.

Producto a medida

Si un instrumente es un producto a medida, se sefializa en el embalaje. Estos instrumentos no tienen

la marca CE.

Un médico tnicamente debe utilizar un producto a medida si no se puede utilizar ningin instrumento

comercial. El médico debe informar al paciente a su debido tiempo de que se trata de un producto a
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medida con los riesgos correspondientes. Ademas, el médico es el responsable de obtener a tiempo el
consentimiento por escrito del paciente.

Instrumentos con conexion a una transmision activa

En el uso de taladros y fresas que estan previstos para utilizar con componentes impulsores activos, se
debe asegurar antes del uso que las conexiones del instrumento y los componentes impulsores
coinciden. El uso debe llevarse a cabo con aclarado mediante solucion de Ringer para evitar un
sobrecalentamiento y con ello dafios en el tejido. Se deben respetar los datos del fabricante del aparato
para la aplicacion conforme a las reglas.

12 Materiales
Se utilizan los siguientes materiales:
. Aleaciones y revestimientos metalicos
. Materiales plasticos como PPSU, POM, HGM, caucho de silicona

En la norma DIN EN ISO 16061 y en las normas sobre materiales referenciadas en ella o entregadas
por el fabricante, se ofrece mas informacion sobre las propiedades mecanicas y quimicas de los
materiales utilizados.

13. Factores de riesgo generales

En la utilizacion de instrumentos son posibles reacciones alérgicas a los materiales utilizados,
aflojamiento, desgaste, corrosion, degradacion y rotura del instrumento o de partes del instrumento.
En caso de utilizacion de fresas, taladros y otros instrumentos cortantes puede producirse calor por
friccion que puede llegar a producir dafios celulares. Los instrumentos pueden tener filos cortantes,
existe el peligro de rotura de guantes si se usan guantes de pléstico - jTener en cuenta el riesgo de
infeccion! Las superficies de los instrumentos penetrantes, con punta o cortantes no se deben poner en
contacto con ropa u otros materiales que suelten fibras. Los instrumentos con palancas grandes pueden
transferir fuerzas considerables y romperse en caso de un uso inadecuado. En este caso debe
asegurarse de que no se dejan fragmentos en la herida.

Los deflectores pueden deformarse mediante golpes con el martillo. Ademas, existe el peligro de que
las piezas se astillen. Se deben eliminar los fragmentos que hayan ido a parar a la zona de la herida.

2, Tratamiento de instrumentos
Atencion: Solo podran utilizarse instrumentos tratados de acuerdo a estas instrucciones de
utilizacion.

Los instrumentos nuevos de fabrica e instrumentos procedentes de devoluciones por reparacion se
deben sacar del embalaje de transporte antes del almacenamiento y/o introduccion en el ciclo de
instrumentos. Ademas, las tapas y laminas protectoras se deben retirar y eliminar de forma apropiada.
Los instrumentos se suministran sin esterilizar. Antes de la primera utilizacion, los instrumentos nuevos
de fabrica y los instrumentos procedentes de devoluciones por reparacion deben recibir el mismo
tratamiento completo que los instrumentos ya en uso.

Todos los instrumentos se deben esterilizar, desinfectar y limpiar antes de cada uso. Es condicion
indispensable una limpieza y desinfeccion eficaz para una esterilizacion efectiva.

El empresario es responsable de la aplicacion del proceso de esterilizacion, desinfeccion y limpieza,
exclusivamente por parte del personal competente, asi como del mantenimiento y cuidado regulares de
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los aparatos de esterilizacion y limpieza (p.ej., de conformidad con DIN EN ISO 15883,
DIN EN ISO 17665). Esto incluye, en particular, asegurar que se cumple con los parametros y procesos
validados.

En el marco de su responsabilidad sobre la esterilidad de los instrumentos en la utilizacion, el usuario
debe tener en cuenta fundamentalmente que el proceso validado y suficientemente especifico para el
producto y el aparato e indicado para el tratamiento se utiliza para la limpieza/desinfeccion y
esterilizacion en debida forma.

El usuario debe respetar las disposiciones legales vigentes en su pais, asi como las disposiciones sobre
higiene de la practica médica o del hospital. Esto es vélido en especial para diferentes pautas con
respecto a una inactivacion de priones efectiva.

Ademas, se debe tener en cuenta que para algunos productos son necesarios aspectos adicionales
que aparecen en las indicaciones de uso especificas del producto independientes.

Las recomendaciones especificadas en el cap. 2 sirven solo de informacion. Se excluye toda clase de
responsabilidad en relacion con la esterilidad de los instrumentos esterilizados, desinfectados o lavados
por el comprador o usuario incluyendo los instrumentos esterilizados de nuevo.

21 Limpiezay desinfeccion

Fundamentos

Para la limpieza y desinfeccion de los instrumentos se debe aplicar, a ser posible, un proceso mecanico
homologado en el aparato de desinfeccion y limpieza. Se debe utilizar un proceso manual, también al
usar un bafio de ultrasonido, solo en caso de que un proceso mecanico no esté disponible a causa de
la evidente baja efectividad y reproducibilidad.

Se permite recurrir a la ayuda de ultrasonidos (utilizando los parametros especificados por el fabricante
del aparato estadounidense) para la limpieza previa si los instrumentos no tienen articulaciones/piezas
moéviles/mangos de silicona o fueron desmontados. En caso de utilizacion de ultrasonidos no se deben
tocar instrumentos o piezas de instrumentos para evitar dafios secundarios.

El pretratamiento de los instrumentos en el lugar de utilizacion y la limpieza previa pueden realizarse
con agua potable convencional. Para todos los demas pasos de limpieza debe utilizarse agua
desmineralizada.

Para la eliminacion manual de la suciedad en los instrumentos y en las bandejas de instrumentos, deben
utilizarse Unicamente cepillos blandos o pafios suaves, limpios y sin pelusas, que se usen solo para ese
fin; nunca deberan usarse cepillos de metal o estropajos de acero.

Cuando se opongan pasos de limpieza manual en la tabla 1 o la tabla 2 para instrumentos con varias
caracteristicas constructivas diferentes, se aplicara basicamente la caracteristica constructiva indicada
en primer lugar en la tabla y su proceso de limpieza.
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Pretratamiento de los instrumentos en el lugar de ut
Inmediatamente después de la operacion debe eliminarse la suciedad visible de los productos con
ayuda de agua y un pafio. Los instrumentos y las bandejas de instrumentos deben llevarse al
departamento de limpieza tan rapido como lo permitan los procesos internos. Si se espera que se
retrase el transporte, se debera cubrir los instrumentos y las bandejas de instrumentos con un pafio
htmedo para evitar que se reseque la suciedad. Los instrumentos de metal no deben introducirse en
ninguin caso en soluciones fisiologicas salinas (solucion NaCl), ya que el contacto prolongado produce
corrosion por tension y por picadura.

[I] previa

Para conseguir un resultado final 6ptimo después de la limpieza manual o con maquinas es
indispensable una limpieza previa efectiva, ya que de esta manera se obtendra una baja contaminacion
por gérmenes y proteinas.

En este proceso deben llevarse a cabo los siguientes pasos:

1. Los instrumentos desmontables deben desmontarse para su limpieza (consultar las
instrucciones de uso especificas del producto, las instrucciones de montaje/desmontaje).

2. Los instrumentos deben sumergirse al menos 5 minutos en agua fria con una temperatura de
18°C +2°C.

Para ello debera tenerse en cuenta lo siguiente:
Todas las superficies estan mojadas con agua (en caso necesario, utilice una jeringuilla para
alcanzar las zonas de dificil acceso).
Las perforaciones/los contornos internos estan llenos de agua.
Se deben abrir los cierres.

- Mover los componentes méviles durante el remojo.

Los instrumentos no se pueden tocar entre si.

Cabe senalar que, en caso necesario, los medios de desinfeccion utilizados solo sirven para la
proteccion personal y no pueden sustituir el posterior proceso de desinfeccion, tras una limpieza
efectiva.
Tras la limpieza previa sigue el proceso de limpieza/desinfeccion manual o con maquinas.

Proceso de limpieza/desinfeccion manu:
En la limpieza manual deben realizarse los siguientes pasos teniendo en cuenta las caracteristicas
constructivas (véase la tabla 1):

. Los instrumentos deben limpiarse en un bafio de agua fria con un cepillo suave o un pafio limpio,
suave y sin pelusas hasta que se elimine toda la suciedad visible. En este proceso también deben
cepillarse todos los puntos que sean accesibles con un cepillo. En caso necesario se recomienda
utilizar un cepillo para limpiar botellas (véase la tabla 1).

N

. Los instrumentos deben lavarse con una pistola de agua (presion estatica minima 3 bar) con agua
fria de 18 °C +2 °C durante al menos 15 s por instrumento. En caso necesario se recomienda utilizar
un cepillo para limpiar botellas (véase la tabla 1). Preste especial atencion a las zonas de dificil
acceso (p. ej.: perforaciones, superficies cubiertas).

w

. De acuerdo con la tabla 1, los instrumentos deben depositarse en una solucion de limpieza alcalina,
calentada a aprox. 40 °C (p. €j.: Dr. Weigert neodisher® FA) sin o con ultrasonidos durante al menos
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5 minutos. Los instrumentos deben sumergirse por completo. La utilizacion y dosificacion de la
solucion de limpieza deben realizarse conforme a las indicaciones del fabricante.

~

. A continuacion, los instrumentos seréan enjuagados con agua desmineralizada (véase la tabla 1).

o

. En caso de que después del proceso de limpieza todavia haya suciedad visible, repita el proceso de
limpieza por completo.

o

. Los instrumentos se deberan sumergir por completo en un bafio de inmersion con una solucién de
desinfeccion (p. ej.: Dr. Weigert neodisher® Septo MED), (véase la tabla 1). La utilizacion y
dosificacion de la solucion de desinfeccion deben realizarse conforme a las indicaciones del
fabricante.

Para ello debera tenerse en cuenta lo siguiente:

Todas las superficies estan mojadas con la solucién de desinfeccion.

Las perforaciones/los contornos internos estan llenos de solucion de desinfeccion.
- Se deben abrir los cierres.

Los instrumentos no se pueden tocar entre si.

~

. Transcurrido el tiempo de aplicacion, los instrumentos seran enjuagados minuciosamente con agua
desmineralizada y posteriormente secados (véase la tabla 1).

Tras concluir la limpieza manual se lleva a cabo una comprobacion de los instrumentos conforme al
punto "Control".
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Tabla 1: Instrucciones de limpieza y desinfeccion manual para instrumentos

Caracteristicas de diseiio Depositaren | | enoshtar en
Caracteristicas constructivas Lavar (pistola producto de producto de
Cepillar de agual |Illl:ll::la limpieza (sin Enjuagar Desinfeccion Enjuagar
ultrasonidos) ultrasonidos)

- Articulaciones
- Piezas moviles no desmontables Paso 1 Paso 2 no permitido Paso 3 Paso 4 Paso 5 Paso 6
- con mango de silicona
- Perforaciones de paso con vida interior (piezas Paso 2 Paso 2

que sobresalen en la perforacion) no permitido Paso 1 o Paso 3 Paso 4 Paso 5

P I N (recomendado) [  (permitido)
- Perforacion ciega con o sin rosca
- Perforaciones de paso sin vida interior
- Piezas no moviles y no desmontables Paso 1 Paso3 Paso3
- Perforacion de paso con rosca (cepillo para Paso 2 (recomendado) | (permitido) Paso 4 Paso 5 Paso 6
- Aberturas de paso/limenes limpiar botellas) P
- Superficies &speras estructuradas
- Superficie lisa sencilla (sin contomo interior) . Paso 2 Paso 2
- Todas las superficies visibles Paso 1 permiido (recomendado) [  (permitido) Paso3 Paso4 Paso5
Leyenda:
Paso = Secuencia del proceso de limpieza que debe respetarse obligatoriamente
no permitido = Paso de limpieza que N0 debe aplicarse en esta caracteristica constructiva
permitido = Paso de limpieza que puede aplicarse en esta caracteristica constructiva, aunque no es obligatoriamente necesario o que puede

ser sustituido por el paso recomendado
recomendado = Paso de limpieza que se prefiere para la aplicacion, siempre que no se opongan a él otras caracteristicas del producto
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Proceso de desinfeccion/limpieza con maquinas

Al seleccionar el aparato de desinfeccion y limpieza, debe tenerse en cuenta:

- que el aparato de desinfeccion y limpieza se encuentre basicamente en un estado homologado
(p. €j.: de conformidad con DIN EN 1SO 15883)

- que se utilice un programa validado para desinfeccion térmica (valor A¢> 3000 o al menos 5 minutos
a 90 °C -0 K/+3 K) (en caso de desinfeccion quimica, peligro de residuos de desinfectantes en los
instrumentos)

- que el programa utilizado para los instrumentos sea adecuado y tenga ciclos de limpieza suficientes
- que para enjuagar se utilice solo agua esterilizada o libre de gérmenes (méx. 10 gérmenes/ml), asi
como agua libre de endotoxinas (méax. 0,25 unidades de endotoxinas/ml), p. ej., Aqua purificata

- que el aire usado para secar se filtre de forma adecuada y

- que el aparato de desinfeccion y limpieza se someta a un mantenimiento regular y conserve su
estado homologado.

Al seleccionar los productos quimicos utilizados en el proceso debe tenerse en cuenta:

- que estos sean aptos para la limpieza de los instrumentos

- que, mientras no se utilice ninguna desinfeccion térmica, se utilice adicionalmente un medio de
desinfeccion con efectividad probada (p. €j., aprobacion DGHM o FDA o marca CE) y que este sea
compatible con los productos quimicos utilizados en el proceso

- que los productos quimicos utilizados en el proceso sean compatibles con los instrumentos (véase
el cap. 2.3)

- que todas las superficies de los instrumentos sean accesibles para los productos quimicos del
proceso

Antes de la limpieza con méquinas, los instrumentos deben tratarse previamente conforme a las

caracteristicas constructivas indicadas (véase la tabla 2).

1. Los instrumentos deben limpiarse en un bafio de agua fria con un cepillo suave o un pafio limpio,
suave y sin pelusas hasta que se elimine toda la suciedad visible. En este proceso también deben
cepillarse todos los puntos que sean accesibles con un cepillo. En caso necesario se recomienda
utilizar un cepillo para limpiar botellas (véase la tabla 2).

. Los instrumentos deben lavarse con una pistola de agua (presion estatica minima 3 bar) con agua
fria de 18 °C +2 °C durante al menos 15 s por instrumento. Preste especial atencion a las zonas de
dificil acceso (p. €j.: perforaciones, superficies cubiertas).

. De acuerdo con la tabla 2, los instrumentos deben depositarse en una solucion de limpieza alcalina,
calentada a aprox. 40 °C (p. €].: Dr. Weigert neodisher® FA) sin o con ultrasonidos durante al menos
5 minutos. Los instrumentos deben sumergirse por completo. La utilizacion y dilucion de la solucion
de limpieza deben realizarse conforme a las indicaciones del fabricante.

. Encaso de que después del proceso de limpieza todavia haya suciedad visible, repita el proceso de
limpieza por completo.

. Se recomienda enjuagar los instrumentos con agua desmineralizada antes de
conducirlosposteriormente posteriormente al proceso de limpieza y desinfeccion con maquinas
(véase la tabla 2).

N

w

~

o
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Tabla 2: Tratamiento previo a la limpieza y desinfeccion con maguinas
Caracteristicas de diseiio Denositar en Denositar en Enjuagar
Caracteristicas constructivas Cenpillar Lavado producto de producto de
(pistola de agua) limpieza (con limpieza (sin

) iones Paso 4
- Piezas moviles no desmontables Paso 1 Paso 2 no permitido Paso 3 (recomendado)
- con mango de silicona

- Perforaciones de paso con wd_g interior (piezas B Paso 2 Paso 2 Paso3

que sobresalen en la perforacion) no permitido Paso 1 o

- Perforacion ciega con o sin rosca

- Perforaciones de paso sin vida interior

- Piezas no méviles y no desmontables Paso 1

” " - Paso 3 Paso 3 Paso 4

- Perforacion de paso con rosca (cepillo para limpiar Paso 2 "

- Aberturas de paso/limenes botellas)

- Superficies &speras estructuradas

- Superficie lisa sencilla (sin contomo interior) . . . L. L.

- Todas las superfices visbles permitido permitido permitido permitido permitido
Leyenda:

Paso = Secuencia del proceso de limpieza que debe respetarse obligatoriamente

no permitido = Paso de limpieza que N0 debe aplicarse en esta caracteristica constructiva

permitido = Paso de limpieza que puede aplicarse en esta caracteristica constructiva, aunque no es obligatoriamente necesario o que puede

ser sustituido por el paso recomendado
recomendado = Paso de limpieza que se prefiere para la aplicacion, siempre que no se opongan a él otras caracteristicas del producto

58



Las concentraciones indicadas por el fabricante de los productos quimicos del proceso deben ser
respetadas obligatoriamente. Al depositar los instrumentos, debe procurarse que estos no se toquen
entre si. Cuando sea conveniente, los instrumentos deben conectarse a los tubos de lavado flexibles.

Las perforaciones y los limenes estan posicionados en el aparato de desinfeccion y limpieza de modo
que se garantiza un lavado. En la tabla 3 esta representado un proceso validado para el programa de
limpieza con maquinas. Para esto debe emplearse un aparato de desinfeccion y limpieza homologado
(p. €j., Miele G7836 CD).

Tabla 3: Proceso validado para la limpieza y desinfeccion con maguinas
Blogue de programa Parametros

Entrada de agua fria

Limpieza previa 2 min de tiempo de accion

Vaciado

Entrada de agua fria-caliente

Dosificacion del 0,5 % de neodisher® FA a 40 °C
Calentar a 55 °C y 5 min de tiempo de accion a 55 °C
Vaciado

Entrada de agua fria

Neutralizacion 3 min de tiempo de accion

Vaciado

Entrada de agua fria

Lavado 2 min de tiempo de accion

Vaciado

Entrada de agua desmineralizada

Desinfeccion térmica Calentar a 90 °C y 5 min de tiempo de accion a 90 °C
Vaciado

30 mina 110 °C

(observe las indicaciones del fabricante de las maquinas utilizadas)

Limpieza

Secado

Una vez finalizado el programa, los instrumentos se deben separar de los tubos de lavado y, en
condiciones de ausencia de gérmenes, retirarlos del aparato de desinfeccion y limpieza.

La comprobacion de la aptitud fundamental de los instrumentos para una limpieza y desinfeccion con
maquinas efectiva se realizd mediante laboratorios de prueba acreditados e independientes empleando
un aparato de desinfeccion y limpieza. Ademas, se tuvieron en cuenta los procesos descritos
anteriormente.

Tras concluir el proceso de limpieza/desinfeccion con maquinas se lleva a cabo una comprobacion de
los instrumentos conforme al punto "Control".

Control

Atencion: Deben comprobarse los dafios y el funcionamiento de los instrumentos antes de cada
uso.
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Tras el tratamiento se deben comprobar todos los instrumentos en un lugar estéril en relacion con la
corrosion, superficies dafiadas, astillamiento, suciedad y funcionamiento. Los instrumentos dafiados se
deben eliminar y sustituir. Los instrumentos todavia sucios deben tratarse de nuevo.

Mantenimiento

Los instrumentos desmontados se deben montar antes de la esterilizacion y se debe comprobar su
funcionamiento (véanse las indicaciones de uso especificas del producto).

No se deben utilizar, a ser posible, aceites para instrumentos. No obstante, si se requiere el uso de
aceites, se debera comprobar que solo se utilizan los aceites para instrumentos (aceite blanco) que
estén permitidos para la esterilizacion por vapor, teniendo en cuenta la temperatura de esterilizacion
aplicada como maximo, y que posean una biocompatibilidad comprobada. Se debe limpiar el aceite
sobrante. Tras la lubricacion se debe esterilizar el instrumento.

Embalaje

Tras su limpieza y hasta su esterilizacion, los instrumentos deben colocarse en la bandeja para

instrumentos, y empaquetarse en embalajes de una Unica esterilizacion (embalaje simple o doble) y/o

contenedores de esterilizacion y/o toallitas esterilizadas, siempre que cumplan los siguientes requisitos:

- conforme a DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607

- adecuado para la esterilizacion por vapor (resistencia a cambios de temperatura hasta al menos
137 °C, permeabilidad al vapor suficiente)

- proteccion suficiente de los instrumentos o embalajes de esterilizacion ante dafios mecanicos

- mantenimiento regular conforme a las especificaciones del fabricante (contenedor de esterilizacion)

22 Esterilizacion

Atencion: Los instrumentos no deben esterilizarse dentro del embalaje protector suministrado. Los
instrumentos nuevos también deben ser limpiados antes de la esterilizacion. El
almacenamiento de los instrumentos para la esterilizacion tiene lugar en los soportes
previstos de la bandeja de instrumentos correspondientes. En el caso de no existir la
correspondiente bandeja de instrumentos, debe tenerse en cuenta que los instrumentos
no entren en contacto en ningtin momento y que se coloquen de tal manera que se evite
la humedad residual tras el secado.

Para la esterilizacion solo esta permitida la esterilizacion por vapor. Para ello deberan observarse los

puntos indicados a continuacion. No se permiten otros procesos de esterilizacion.

ESIBI'III cion por vapor
Proceso de vacio fraccionado! al menos triple (con suficiente secado de producto)

- Esterilizador por vapor conforme a DIN EN 13060 o DIN EN 285

- Validada conforme a DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 (comision vigente y evaluacion de
rendimiento especifico para el producto)

- Temperatura de esterilizacion de 134 °C (273 °F; mas tolerancia correspondiente a DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 17665). Utilizar ademas 3 minutos, como minimo, de tiempo de parada.
Observe las correspondientes normativas nacionales vigentes.

- Tiempo de secado minimo: 20 min

- Las bandejas que requieren mas tiempo de secado estan identificadas con un simbolo y llevan
indicado el tiempo de secado previsto en minutos.
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- Enfuncion de la carga puede prolongarse el tiempo de secado. Si después de realizar el secado
existe todavia humedad residual, debe repetirse el secado.

El uso del proceso por gravedad menos efectivo se debe asegurar mediante una validacion adicional
especifica para el proceso, para el esterilizador y para el producto (dado el caso, seran necesarios
tiempos de esterilizacion mas prolongados).

Todas las superficies deben ser accesibles para el vapor de agua. Los instrumentos solo se deben
esterilizar sueltos o en su situacion original y no unos sobre otros en un contenedor de esterilizacion
que cumpla los requisitos mencionados anteriormente (véase cap. 2.1).

La verificacion de la idoneidad fundamental de los instrumentos para una esterilizacion efectiva se
realizd mediante un laboratorio de pruebas acreditado e independiente. Ademas, se tuvieron en cuenta
los procesos de esterilizacion descritos anteriormente y se alcanzé un nivel de seguridad de
esterilizacion suficiente (SAL >106).

23. Compatibilidad del material

Los instrumentos no deben ponerse en contacto con medios que contengan fltior o cloro. Los siguientes
componemes no deben estar comprendidos en los productos quimicos utilizados en el proceso:
acidos minerales, a excepcion de acido fosforico
- &cidos oxidantes
- lejias mas fuertes (pH > 12,5)
- hidrocarburos aromaticos, gasolinas
- oxidantes mas fuertes
- ftricloretileno/percloretileno

En caso de duda, se ruega contactar con el fabricante de los productos quimicos del proceso.
Ningun instrumento ni bandeja de instrumentos debe exponerse a temperaturas superiores a los 137 °C
(279 °F).

24 Reutilizabilidad

Los instrumentos pueden reutilizarse indefinidamente, siempre que se cuiden adecuadamente y se
mantengan libres de dafios y suciedad. Antes de cada uso se debe, no obstante, verificar que funcionan
correctamente y no presentan dafios.

Cualquier reutilizacion que no contemple estas pautas, o cualquier uso de instrumentos sucios o
dafiados, es responsabilidad del usuario. En caso de inobservancia, el fabricante no asumira ningtn
tipo de responsabilidad.

25. Almacenamiento y manejo

Los instrumentos deben almacenarse exclusivamente en armarios/espacios secos a temperatura
ambiente protegidos del polvo. Los instrumentos no deben almacenarse en ningin caso cerca de
productos quimicos que puedan emitir, a causa de sus componentes, vapores de efecto corrosivo (p.
¢j., cloro activo).

Los instrumentos son sensibles a dafios. Por eso deben tratarse con sumo cuidado. Los puntos de
impacto, arafiazos u otros dafios mecanicos en la superficie causan un desgaste excesivo y pueden
originar corrosion y un uso inadecuado.

Se debe verificar el buen funcionamiento de los instrumentos antes del uso. Si no se da un buen
funcionamiento, el instrumento debe retirarse de la circulacion.
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Los ejes y taladros flexibles deben aplicarse con un par maximo de 0,2 Nm y una flexion maxima de
45°. Debe procurarse que, durante la aplicacion, la parte flexible presente un radio de flexion lo mas
homogéneo posible a lo largo de la curvatura. En caso de formarse una flexion no homogénea o
sinuosa, la aplicacion puede reducir la vida Util del instrumento. La rigidez de las espirales flexibles
presenta un par méaximo de 0,5 Nm.

Cuando se utilicen taladros flexibles se debera emplear la plantilla de perforacion del sistema.
3. Reparacion/eliminacion de residuos

No se deben utilizar instrumentos no autorizados, tratados de forma inadecuada o dafiados.

Los elementos de embalaje, asi como los instrumentos deben reciclarse conforme a sus materiales de
trabajo y las disposiciones legales del proceso de aprovechamiento de residuos.

Segn acuerdo, estos instrumentos se pueden limpiar y esterilizar también para la reparacion, el cambio
o la eliminacion conforme a las reglas de forma gratuita y ser dewueltos con certificado de
descontaminacion o certificado de no objecion de higiene al fabricante.

4 Simholos

Atencion, tener en cuenta los documentos adjuntos
Fecha de fabricacion (afio-mes)

Ntmero de referencia

JIEIBE

Denominacion de lote

r
C

Fabricante
No estéril

Tiempo de secado tras la esterilizacion por vapor, en minutos

=y 3
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Nederlands /N

Chirurgische instrumenten en instrumententrays

Voor de toepassing van het product is de gebruiker verplicht om de onderstaande waarschuwingen,
aanbevelingen en de productspecifieke aanwijzingen zorgvuldig te bestuderen en na te leven.

De fabrikant van dit product is niet aansprakelijk voor directe schade of vervolgschade die ontstaat door
ondeskundige toepassing of omgang, met name het niet in acht nemen van de volgende
gebruiksaanwijzing of door ondeskundige verzorging of onderhoud. Voor gedetailleerde aanwijzingen
inzake de compatibiliteit met andere medische producten, productspecifieke risico's, indicaties of contra-
indicaties verwijzen wij naar de betreffende gebruiksaanwijzing of operatietechniek.

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor chirurgische instrumenten en instrumententrays
(hiernavolgend ‘instrument’ genoemd) van de firma OHST Medizintechnik AG die worden
toegepast bij de implantatie van endoprothesen en bij chirurgische ingrepen. Deze
instrumenten mogen uitsiuitend worden toegepast door artsen met specifieke
vaardigheden en praktijkervaring op het betreffende vakgehbied. Neem in geval van wragen
tirect contact op met de fabrikant.

1 Gebruiksaanwijzingen
11 Algemene opmerkingen

Instrumenten van OHST Medizintechnik AG zijn altiid deel van een systeem. Zij mogen alleen met de
tot het betreffende systeem behorende originele onderdelen en alleen met de tot deze systemen
behorende originele implantaten worden gebruikt. Het gebruik van de instrumenten voor andere
doeleinden is niet toegestaan. Elke vorm van manipulatie aan instrumenten is verboden. Bij ondeskundig
gebruik kunnen instrumenten sneller slijten, breken of anderszins hun functie verliezen.

Bij de doorgifte van een product van OHST Medizintechnik AG moet iedere doorgevende persoon
waarborgen dat de desbetreffende traceerbaarheid (LOT-tracking) op elk moment mogelijk is en deze
gebruiksaanwijzing bekend is.

Producten in klinisch onderzoek

Een instrument dat voor Klinisch onderzoek wordt gebruikt, is op de verpakking dienovereenkomstig
gekenmerkt. Deze instrumenten dragen geen CE-keurmerk.

Een instrument dat voor klinisch onderzoek wordt gebruikt, mag alleen worden gebruikt door artsen die
deel uitmaken van de desbetreffende studiegroep. De arts dient de patiént er tijdig over te informeren
dat het een instrument betreft dat voor klinisch onderzoek wordt gebruikt met de dienovereenkomstige
risico's. Bovendien is de arts verantwoordelijk voor de tijdige inwinning van de schriftelijke toestemming
van de patiént.

Hulpmiddel naar maat

Indien het bij een instrument een hulpmiddel naar maat betreft, staat dit op de verpakking aangegeven.

Deze instrumenten dragen geen CE-keurmerk.

Een hulpmiddel naar maat mag door de arts alleen worden gebruikt als geen gangbaar instrument kan

worden ingezet. De arts dient de patiént tijdig erover te informeren dat het een hulpmiddel naar maat
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betreft met de dienovereenkomstige risico's. Bovendien is de arts verantwoordelijk voor de tijdige
inwinning van de schriftelijke toestemming van de patiént.

Instrumenten met aansluiting op een actieve aandrijving

Bij het gebruik van boren en frezen die bedoeld zjjn voor het gebruik met een actief aandrijvende
component, moet voor gebruik worden gewaarborgd dat de aansluitingen van instrument en
aandrijvende component overeenstemmen. Het gebruik dient te geschieden onder spoeling met Ringer-
oplossing om oververhitting en daarmee schade aan het weefsel te voorkomen. Voor de correcte
uitvoering dienen de gegevens van de fabrikant in acht te worden genomen.

12 Materialen
De volgende materialen zijn gebruikt:
. metallische legeringen en coatings

. kunststoffen zoals PPSU, POM, HGW, siliconenrubber
Nadere informatie over de chemische en mechanische eigenschappen van de gebruikte materialen
staan beschreven in NEN EN ISO 16061 en de daarin als referentie beschreven materiaalnormen of is
bij de fabrikant ter inzage gedeponeerd.

13. Algemene risicofactoren

Bij het gebruik van instrumenten zijn allergische reacties op het gebruikte materiaal, losraken, slijtage,
corrosie, veroudering en breuk van het instrument of instrumentdelen mogelijk.

Bij het gebruik van frezen, boren en andere snijdende instrumenten kan wrijvingswarmte ontstaan die
tot schade aan de cellen kan leiden. Instrumenten kunnen scherpe snijranden hebben. Bij het gebruik
van kunststofhandschoenen bestaat het gevaar dat deze onherstelbaar beschadigd raken — houd
rekening met het infectierisico! Ruwe, spitse of snijdende opperviakken van de instrumenten mogen niet
in contact komen met kleding of andere, vezels afgevende materialen. Instrumenten met grote hefboom
kunnen aanzienlike krachten ontwikkelen en bij ondeskundig gebruik breken. In dat geval moet
gewaarborgd worden dat geen splinters in de wond achterblijven.

Slagplaten kunnen door slagen met de hamer vervormd worden. Daarbij bestaat het gevaar dat delen
afsplinteren. In de nabijheid van de wond terechtgekomen splinters moeten verwijderd worden.

2, Opwerking van instrumenten
Attentie: Alleen volgens deze gebruiksaanwijzing opgewerkte instrumenten mogen worden
ingezet!

Fabrieksnieuwe instrumenten en instrumenten uit reparatieretouren moeten voor opslag en/of opname
in de instrumentenkringloop it de transportverpakking worden genomen. Beschermkappen en -folies
moeten daarbij verwijderd en volgens voorschrift afgevoerd worden.

De instrumenten worden niet-steriel geleverd. Fabrieksnieuwe instrumenten en instrumenten uit
reparatieretouren moeten voor het eerste gebruik het complete opwerkingsproces voor gebruikte
instrumenten doorlopen.

Alle instrumenten moeten na elk gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden. Een
effectieve reiniging en desinfectie zijn absolute voorwaarden voor een effectieve sterilisatie.

De exploitant is verantwoordelijk voor de uitvoering van het reinigings-/desinfectie- en sterilisatieproces
dat uitsluitend mag worden uitgevoerd door deskundig personeel. Dit geldt eveneens voor het
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regelmatige onderhoud en de reiniging van de actueel voorgeschreven reinigings- en
sterilisatieapparatuur (bijv. volgens NEN EN ISO 15883; NEN EN ISO 17665). Dit geldt vooral met
inbegrip van de controle inzake de inachtneming van gevalideerde parameters en processen.

De gebruiker dient binnen het kader van zijn verantwoordelijkheid voor de steriliteit van de instrumenten
bij het gebruik principieel in acht te nemen dat het voor de opwerking voorgeschreven en afdoende
apparaat- en productspecifiek gevalideerde proces voor de reiniging/desinfectie en sterilisatie volgens
de voorschriften wordt ingezet.

Tevens dient de gebruiker de in zijn land van toepassing zijnde rechtsbepalingen en de
hygiénevoorschriften van de artsenpraktijk resp. het ziekenhuis in acht te nemen. Dit geldt met name
voor de variérende voorschriften ten aanzien van een effectieve inactivering van prionen.

Voorts dient in aanmerking te worden genomen dat voor sommige producten aanvullende aspecten
noodzakelijk zijn die in aparte, productspecifieke gebruiksaanwijzingen beschreven staan.

De in hoofdstuk 2 vermelde aanbevelingen dienen slechts ter informatie. Elke vorm van
aansprakelijkheid met betrekking tot de steriliteit voor de door de koper of gebruiker gereinigde,
gedesinfecteerde of gesteriliseerde instrumenten, respectievelijk opnieuw gesteriliseerde instrumenten,
is uitgesloten.

21 Reiniging en desinfectie

Basisinformatie

Voor de reiniging en de desinfectie van de instrumenten dient bij voorkeur een gevalideerd machinaal
proces in het reinigings-/desinfectieapparaat (RDA) te worden toegepast. Een handmatig proces - ook
met gebruikmaking van een ultrasoonbad - dient vanwege de aanzienlijk geringere effectiviteit en
reproduceerbaarheid alleen te worden toegepast bij niet-beschikbaarheid van een machinaal proces.
De gebruikmaking van ultrasone golven (met inachtneming van de door de fabrikant van het US-
apparaat voorgeschreven parameters) voor de voorreiniging is toegestaan als de instrumenten geen
scharnieren/bewegende delen/siliconenhandgrepen hebben of als deze gedemonteerd werden. Om
schade te voorkomen mogen bij een ultrasoontoepassing de afzonderlijke instrumenten resp.
instrumentendelen elkaar niet raken.

De voorbehandeling van de instrumenten op de werkplek en de voorreiniging kunnen met gewoon
drinkwater geschieden. Voor alle andere reinigingsstappen moet gedemineraliseerd water (VO-water)
worden gebruikt.

Voor de handmatige verwijdering van verontreinigingen op instrumenten en instrumententrays mogen
absoluut géén metalen borstels of staalwol, maar alléén zachte borstels of schone, zachte en pluisvrije
doeken worden gebruikt die alleen voor dit doeleinde worden ingezet.

Indien handmatige reinigingsstappen in tabel 1 of tabel 2 voor instrumenten in tegenspraak zijn met
meerdere, verschillende constructie-eigenschappen, geldt principieel de eerste in de tabel vermelde
constructie-eigenschap en het reinigingsverloop daarvan.
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Voorhehandeling van de instrumenten op de werkplek

Direct na de operatie moeten grove, zichtbare verontreinigingen met water en een doek van de
producten verwijderd worden. De instrumenten en instrumententrays moeten zo snel de interne
processen dat toelaten, naar de reinigingsafdeling worden gebracht. Als verwacht kan worden dat het
transport een vertraging oploopt, moeten de instrumenten en instrumententrays worden afgedekt met
een vochtige doek om indrogen van de verontreinigingen te voorkomen. Instrumenten van metaal
mogen in géén geval in een fysiologische zoutoplossing (NaCl-oplossing) worden gelegd omdat
langdurig contact leidt tot punt- en spanningscorrosie.

Voorreiniging
Voor een optimaal eindresultaat na handmatige of machinale reiniging is een effectieve voorreiniging
absoluut noodzakelijk, omdat hierdoor een geringe kiem- en proteinebelasting wordt bereikt.

Hiervoor moeten de volgende stappen worden uitgevoerd:

1. Demontabele instrumenten moeten voor de reiniging gedemonteerd worden (productspecifieke
gebruiksaanwijzingen, handleidingen voor montage en demontage in acht nement).
2. De instrumenten moeten minimaal 5 min in 18 °C +2 °C koud water worden gelegd.

Daarbij moeten de volgenden punten in acht worden genomen:
- Alle viakken liggen onder water (gebruik zo nodig een spuit om moeilijk toegankelijke punten
te bereiken).

- Boringen/binnencontouren moeten met water gevuld zijn.

- Sluitingen moeten open zijn.

- Beweeglijke componenten moeten tijdens het inweken bewogen worden.

- Instrumenten mogen elkaar niet raken.
Houd er rekening mee dat eventueel gebruikte desinfectiemiddelen alleen bedoeld zijn ter bescherming
van personen en dat zij de later — na de uitgevoerde reiniging — uit te voeren desinfectiestap niet kunnen
vervangen.
Na de voorreiniging volgt het handmatige of machinale reinigings-/desinfectieproces.

Handmatige reinigings- / desinfectieprocessen

Bij de handmatige reiniging moeten met inachtneming van de constructie-eigenschappen (zie tabel 1)

de volgende stappen worden uitgevoerd:

. De instrumenten moeten in een koudwaterbad met een zachte borstel of een schone, zachte en
pluisvrije doek worden gereinigd totdat alle zichtbare verontreinigingen verwijderd zijn. Hierbij moeten
alle punten die met de borstel bereikbaar zijn, ook geborsteld worden. Eventueel is het gebruik van
een flessenreiniger zinvol (zie tabel 1).

N

. De instrumenten moeten met een waterpistool (statische druk minstens 3 bar) met 18 °C 2 °C koud
water minimaal 15 sec per instrument gespoeld worden, eventueel is het raadzaam om een
flessenborstel te gebruiken (zie tabel 1). Let vooral op moeilijk toegankelijke punten (bijv. boringen,
verdekte viakken).

. Volgens tabel 1 moeten de instrumenten minimaal 5 min in een tot op ca. 40 °C verwarmde,
alkalische reinigingsoplossing (bijv. neodisher® FA, Dr. Weigert) met of zonder ultrasone golven
liggen. De instrumenten moeten volledig zijn ondergedompeld. Het gebruik en de dosering van de
reinigingsoplossing dient te geschieden volgens de voorschriften van de fabrikant.

w
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4.

5.
6.

Vervolgens worden de instrumenten met gedemineraliseerd water (VO-water) nagespoeld en dan
gedroogd (zie tabel 1).

Als na de reiniging nog verontreinigingen zichtbaar zijn, herhaalt u het hele reinigingsproces.

De instrumenten moeten volledig worden ondergedompeld in een bad met desinfectie-oplossing (z.B.
neodisher® Septo MED, Dr. Weigert) (zie tabel 1). Het gebruik en de dosering van de desinfectie-
oplossing dient te geschieden volgens de voorschriften van de fabrikant.

Daarbij moeten de volgenden punten in acht worden genomen:

~

Alle viakken zijn bevochtigd met desinfectiemiddel.
Boringen/binnencontouren moeten met desinfectie-oplossing gevuld zijn.
Sluitingen moeten open zijn.

Instrumenten mogen elkaar niet raken.

. Na afloop van de inwerktijd worden de instrumenten met gedemineraliseerd water (VO-water)

zorgvuldig nagespoeld en dan gedroogd (zie tabel 1).

Na afloop van de handmatige reiniging moeten de instrumenten worden gecontroleerd volgens het punt
‘Controle'.
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Tabel 1: Voorschriften voor handmatige reiniging en desinfectie van instrumenten

Designkenmerken Inreiniger | Inreiniger
Constructie-eigenschappen Snoelen leggen leggen
Borstelen (waterpistooD (met (zonder
ultrasone ultrasone
golven) golven)
- Schamieren
- Beweeglijke, niet demonteerbare delen Stap 1 Stap 2 niet toegestaan Stap 3 Stap 4 Stap 5 Stap 6
- met sili p
- Doorvoerboringen met inwendige delen (delen .
die in de boring uitsteken) niet Stap 1 Stap 2 Stap 2 Stap3 Stap 4 Stap5
N N toegestaan (aanbevolen) | (toegestaan)
- B met en zonder
- Doorvoerboringen zonder inwendige delen
- Niet beweeglilke, niet demonteerbare delen Stap 1 Stap 3 Stap 3
- Doorvoerboring met schroefdraad (flessen- Stap 2 P P Stap 4 Stap 5 Stap 6
N - (aanbevolen) | (toegestaan)
- Doorgaande openingen/lumen reiniger)
- , ruwe oppervlakken
- Eenvoudige, gladde opperviakken (zonder
binnencontour) Stap 1 toegestaan (aar?l‘)isjen) ((oes‘zgéan) Stap 3 Stap 4 Stap 5
- Alle viakken zichtbaar 9
Legenda:
Stap = volgorde van het absoluut aan te houden reinigingsproces
niet toegestaan = reinigingsstap die bij deze constructie-eigenschap niet mag worden toegepast
toegestaan = reinigingsstap die bij deze constructie-eigenschap mag worden uitgevoerd, maar niet dwingend noodzakelijk is of door de
aanbevolen stap dient te worden vervangen
aanbevolen = reinigingsstap die bij voorkeur dient te worden toegepast, indien niet in strijd met andere productkenmerken
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Machinale reinigings-/desinfectieprocessen
Bu de keuze van het RDA dient te worden gewaarborgd dat:

het RDA zich principieel in een voorgeschreven toestand bevindt (bijv. conform NEN EN ISO
15883);

een gevalideerd programma voor de thermische desinfectie (Ao-waarde > 3000 of min. 5 min bij
90°C -0K/M+3K) gebrukt wordt (bjj chemische desinfectie gevaar voor resten van
desinfectiemiddelen op de instrumenten);

het gebruikte programma geschikt is voor de instrumenten en over voldoende spoelcycli beschikt;
voor het naspoelen alleen steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) en endotoxine-arm (max. 0,25
endotoxine-eenheden/ml) water (bijv. Aqua purificata) wordt toegepast;

de voor het drogen gebruikte lucht dienovereenkomstig gefilterd wordt;

het RDA regelmatig onderhouden en in voorgeschreven toestand gehouden wordt.

Let bij de keuze van de toegepaste proceschemicalién op:

dat deze principieel geschikt zijn voor de reiniging van de instrumenten;

dat, voor zover geen thermische desinfectie plaatsvindt, bovendien een geschikt desinfectiemiddel
met gekeurde werkzaamheid (bijv. DGHM- of FDA-toelating resp. CE-kenmerking) toegepast wordt
en dat dit compatibel is met de toegepaste proceschemicalién;

dat de toegepaste proceschemicalién compatibel zijn met de instrumenten (zie hoofdstuk 2.3);

dat alle oppervlakken van de instrumenten toegankelijk zijn voor de proceschemicalién.

Voor de machinale reiniging moeten de instrumenten worden voorbehandeld al naargelang de
betreffende constructie-eigenschappen (zie tabel 2).
1. De instrumenten moeten in een koudwaterbad met een zachte borstel of een schone, zachte en

N

w

[ IS

pluisvrije doek worden gereinigd totdat alle zichtbare verontreinigingen verwijderd zijn. Hierbij moeten
alle met een borstel toegankelijke plekken ook worden geborsteld, eventueel is het gebruik van een
flessenborstel raadzaam (zie tabel 2).

. De instrumenten moeten met een waterpistool (statische druk minstens 3 bar) met 18 °C 2 °C koud

water minimaal 15 sec per instrument gespoeld worden. Let vooral op moeilijk toegankelijke punten
(bijv. boringen, verdekte viakken).

. Volgens tabel 2 moeten de instrumenten minimaal 5 min in een tot op ca. 40 °C verwarmde,

alkalische reinigingsoplossing (bijv. neodisher® FA, Dr. Weigert) met of zonder ultrasone golven
liggen. De instrumenten moeten volledig zijn ondergedompeld. Het gebruik en de verdunning van de
reinigingsoplossing dient te geschieden volgens de voorschriften van de fabrikant.

. Als na de reiniging nog verontreinigingen zichtbaar zijn, herhaalt u het hele reinigingsproces.
. Wij adviseren, de instrumenten na te spoelen met gedemineraliseerd water (VO-water) voordat ze

worden onderworpen aan het machinale reinigings- en desinfectieproces (zie tabel 2).
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Tabel 2: Voorhehandeling voor de machinale reiniging en desinfectie

Designkenmerken Snoelen Inreiniger leggen | In reiniger leggen Naspoelen
Constructie-eigenschappen Borstelen [waterpistooD (metultrasone (zonder ultrasone
golven) golven)

- Schamieren Stap 4
- Beweeglijke, nietlde_r_nonleerbare delen Stap 1 Stap 2 niet toegestaan Stap 3 (aanbevolen)
- me p
- Doorvoerboringen met inwendige delen (delen

dieinde boring uitsteken) 9 ( niet toegestaan Stap 1 Stap 2 Stap 2 Stap 3

Bl met en zonder
- Doorvoerboringen zonder inwendige delen
- Niet beweeglilke, niet demonteerbare delen Stap 1
- Doorvoerboring met schroefdraad

N (flessenborstel)
- Doorgaande openingen/lumen
- , ruwe oppervlakken
Eenvoudige, gladde oppervlakken (zonder
binnencontour)
Alle viakken zichtbaar

Stap2 Stap 3 Stap 3 Stap 4

Legenda:

Stap = volgorde van het absoluut aan te houden reinigingsproces

niet toegestaan = reinigingsstap die bij deze constructie-eigenschap niet mag worden toegepast

toegestaan = reinigingsstap die bij deze constructie-eigenschap mag worden uitgevoerd, maar niet dwingend noodzakelijk is of door de
aanbevolen stap dient te worden vervangen

aanbevolen = reinigingsstap die bij voorkeur dient te worden toegepast, indien niet in strijd met andere productkenmerken

70



De door de fabrikant van de proceschemicalién vermelde concentraties moeten absoluut in acht worden
genomen. Bij het plaatsen van de instrumenten dient te worden opgelet dat deze elkaar niet raken.
Indien van toepassing moeten de instrumenten worden aangesloten op flexibele spoelslangen.

Boringen en lumen moeten zodanig in het reinigings- / desinfectieapparaat worden geplaatst dat een
goede doorspoeling gewaarborgd is. Een gevalideerd verloop voor het machinale reinigingsprogramma
is in tabel 3 weergegeven. Hiervoor moeten een geschikt RDA (bijv. Miele G7836 CD) worden gebruikt.

Tabel 3: Gevalideerd proces voor de machinale reiniging en desinfectie

Programmablok Parameter(s)
Toevoer koud water

Voorreiniging 2 min inwerktijd
Legen

Toevoer koud-warm water

Dosering van 0,5 % neodisher® FA bij 40 °C
Verwarmen tot op 55 °C en 5 min inwerktijd bij 55 °C
Legen

Toevoer koud water

Neutralisatie 3 min inwerktijd

Legen

Toevoer koud water

Spoelen 2 min inwerktijd

Legen

Toevoer VO-water

Thermische desinfectie Verwarmen tot op 90 °C en 5 min inwerktijd bij 90 °C
Legen

30 min bjj 110 °C

Droging (gelieve de fabrikantgegevens van de betreffende machine in acht te
nemen)

Reiniging

Na het einde van het programma moeten de instrumenten van de spoelslangen genomen en onder
kiemarme voorwaarden uit het RDA worden genomen.

De principiéle geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve machinale reiniging en desinfectie
werd door onafhankelijke laboratoria met gebruikmaking van een RDA aangetoond. Hierbij werd het
voornoemde proces in aanmerking genomen.

Na beéindiging van de machinale reiniging/desinfectie dienen de instrumenten te worden gecontroleerd
volgens het punt 'Controle'.

Controle
Attentie: Voor elk gebruik moeten instrumenten op werking en beschadigingen gecontroleerd
worden!

Na de opwerking moeten alle instrumenten op een steriele plaats op corrosie, beschadigde
opperviakken, afsplinteringen, verontreinigingen en werking gecontroleerd worden. Beschadigde
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instrumenten moeten uitgesorteerd en vervangen worden. Nog verontreinigde instrumenten moeten
opnieuw opgewerkt worden.

Onderhoud

Gedemonteerde instrumenten moeten voor de sterilisatie weer in elkaar gezet en op hun werking
gecontroleerd worden (zie productspecifieke gebruiksaanwijzingen).

Bij voorkeur moeten geen instrument-olién worden ingezet. Als deze desondanks moeten worden
gebruikt, moet erop worden gelet dat alleen instrumentenolién (blanke olie) worden gebruikt die — met
inachtneming van de maximaal toegepaste sterilisatietemperatuur — voor de stoomsterilisatie zijn
goedgekeurd en die beschikken over een gekeurde biocompatibiliteit. Overtollige olie moet worden
afgeveegd. Na het olién moet het instrument gesteriliseerd worden.

Verpakking
Na de reiniging en voor de sterilisatie moeten de instrumenten in de instrumententrays geplaatst en
samen met de tray in wegwerp-sterilisatieverpakkingen (enkele of dubbele verpakkingen) en/of
sterilisatiecontainers en/of steriele doeken verpakt worden die voldoen aan de volgende vereisten:
NEN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607
voor de stoomsterilisatie geschikt: (temperatuurbestendigheid tot minstens 137 °C, afdoende
stoomdoorlatendheid)
afdoende bescherming van de instrumenten resp. sterilisatieverpakkingen tegen mechanische
beschadigingen
regelmatig onderhouden volgens de voorschriften van de fabrikant (sterilisatiecontainer)

22 Sterilisatie

Attentie:  de instrumenten mogen niet in de bijgeleverde beschermende verpakking gesteriliseerd
worden. Ook nieuwe instrumenten moeten vadr de sterilisatie gereinigd worden! De opslag
van de instrumenten voor de sterilisatie geschiedt in de daarvoor bestemde houders van
de bijpassende instrumententray. Indien geen bijpassende instrumententray beschikbaar
is, moet erop worden gelet dat de instrumenten elkaar nergens raken en de instrumenten
zodanig gepositioneerd worden dat na het drogen geen restvocht meer voorhanden is.

Voor de sterilisatie is uitsluitend stoomsterilisatie toegestaan. Daarbij moeten de onderstaande punten

in acht worden genomen. Andere sterilisatiemethoden zijn niet toegestaan.

Gefractioneerd vaculimproces' minstens 3-voudig (met afdoende productdroging)
Stoomsterilisator conform NEN EN 13060 resp. NEN EN 285

Conform  NEN EN 554/ANS| AAMI ISO 17665 ~gevalideerd (geldige commissionering en
productspecifieke prestatiebeoordeling)

Sterilisatietemperatuur van 134 °C (273 °F; vermeerderd met tolerantie volgens NEN EN
554/ANSI AAMI ISO 17665). Daarbij minstens 3 minuten houdtijd toepassen. Neem altiid de
betreffende nationale voorschriften in acht.

Minimale drogingsduur: 20 min

Trays die een langere drogingsduur nodig hebben, zijn gekenmerkt met een symbool en de vereiste
drogingsduur in minuten.
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Al naargelang de belading kan de drogingsduur langer worden. Als na de droging nog resterend
vocht geconstateerd wordt, moet de droging herhaald worden.

1 De toepassing van het minder werkzame gravitatieproces moet door een extra product-, sterilisator-
en processpecifieke validatie veiliggesteld worden (mogelijk langere sterilisatietiiden vereist).

Alle oppervlakken moeten voor de waterstoom toegankelijk zijn. De instrumenten mogen alleen los of in
hun originele houders en niet op elkaar gestapeld gesteriliseerd worden in een sterilisatiecontainer die
voldoet aan de voornoemde eisen (zie hoofdstuk 2.1).

De principiéle geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve sterilisatie werd aangetoond door
onafhankelijke laboratoria. Hierbij werden de eerder beschreven sterilisatieprocessen in aanmerking
genomen en werd een afdoend sterilisatie-veiligheidsniveau (SAL > 10-6) bereikt.

23. Materiaalcompatibiliteit

Instrumenten mogen niet in contact komen met fluorhoudende middelen. Onderstaande bestanddelen
mogen niet in de te gebruiken proceschemicalién voorkomen:

minerale zuren, met uitzondering van fosforzuur

oxiderende zuren

sterke logen (pH > 12,5)

aromatische koolwaterstoffen, benzines

sterkere oxidatiemiddelen

trichloorethyleen/perchloorethyleen

In geval van twijfel moet met de fabrikant van de proceschemicalién overleg worden gepleegd.
Alle instrumenten en instrumententrays mogen niet aan temperaturen van meer dan 137 °C (279 °F)
worden blootgesteld!

24 Herbruikbaarheid

De instrumenten kunnen — bij dienovereenkomstige zorgvuldigheid en indien zjj vrij zijn van
beschadigingen en verontreinigingen — onbeperkt worden hergebruikt. Zij dienen echter voor elk gebruik
op foutloze werking en eventuele beschadigingen gecontroleerd te worden!

Elk verderstrekkend hergebruik dan wel het gebruik van beschadigde en verontreinigde instrumenten
valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Bij negeren komt elke aansprakelijkheid te
vervallen.

25. Opslag en behandeling

Instrumenten mogen uitsluitend in droge ruimten/kasten tegen stof beschermd bij kamertemperatuur
worden opgeslagen. Instrumenten mogen in géén geval worden bewaard in de directe nabijheid van
chemicalién die vanwege hun inhoudsstoffen corrosieve dampen kunnen afgeven (bijv. actieve chloor).
Instrumenten zijn gevoelig voor beschadigingen. Zij dienen dan ook met zorg behandeld te worden.
Stootplekken, krassen of andere mechanische beschadigingen aan het opperviak leiden tot een
onregelmatige slijtage en kunnen corrosie en een niet adequate toepassing veroorzaken.

Voor gebruik moeten instrumenten op hun correcte werking gecontroleerd worden. Als de
gebruiksgeschiktheid niet meer gegeven is, moet het instrument uit de roulatie worden genomen.
Flexibele assen en boren mogen maximaal worden belast met een koppel van 0,2 Nm bij een buiging
van maximaal 45°. Let op dat het flexibele gedeelte bij de toepassing met een zo gelijkmatig mogelijke
buigradius gebogen is. De toepassing bij de instelling van nauwe, ongelijkmatige of S-vormige buigingen
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kan de levensduur verkorten. De vormstabiliteit van de flexibele helix is gewaarborgd tot een koppel van
0,5Nm.
Bij het gebruik van flexibele boren moet de bij het systeem behorende boormal worden gebruikt.

3. Reparatie / afvoer

Beschadigde, ondeskundig behandelde of ongeautoriseerd veranderde instrumenten mogen niet meer
worden gebruikt.

De verpakkingsonderdelen evenals de instrumenten moeten overeenkomstig hun materialen en de
wettelijke bepalingen voor recycling worden afgevoerd.

Na overleg kunnen deze instrumenten voor reparatie of vervanging resp. voor kosteloze, vakkundige
afvoer gereinigd en gesteriliseerd en samen met een decontaminatiecertificaat resp. een verklaring van
onbedenkelijkheid naar de fabrikant teruggestuurd worden.

4 Symbolen

Let op, begeleidende documenten in acht nemen
Productiedatum (jaar-maand)
Referentienummer

Chargeaanduiding

Fabrikant

Niet-steriel

™ |
A\
Y
N/

Drogingsduur na de stoomsterilisatie in minuten
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Portugués A

Instrumentos cirirgicos e bandejas de instrumentos

Antes da utilizagdo do produto, o utilizador esta obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
adverténcias, recomendagdes, bem como as indicagdes especificas do produto.

O fabricante destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizagdo ou manuseamento incorretos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrugdes de utilizagdo ou devido a uma conservagéo ou manutengéo
incorretas. Para informacdes detalhadas sobre a compatibilidade com outros produtos médicos, riscos
especificos do produto, indicagdes ou contraindicagdes, consulte as respetivas instrugdes de utilizagéo
especificas do sistema ou a tecnologia operatdria.

Estas instrucdes de utilizacdo sio validas para os instrumentos cirdrgicos e as bandejas e
instrumentos (doravante referido como "instrumento™) da OHST Medizintechnik AG, que sio
utilizados no implante tle endoproteses e em procedimentos cirirgicos. Estes instrumentos
s6 podem ser utilizados por médicos com conhecimentos e experiéncia adequados na
respetiva especialidade. Em caso de diividas procure o contacto direto com o fabricante.

1 Instrugdes de utilizacio
11 Conselhos gerais

Os instrumentos da OHST Medizintechnik AG s&o sempre parte de um sistema. S6 devem ser utilizados
com as pegas originais pertencentes ao respetivo sistema e utilizados somente com os implantes
originais do respetivo sistema. N&o ¢ autorizada a utilizagdo dos instrumentos para outras finalidades.
E proibida qualquer manipulagdo dos instrumentos. Os instrumentos podem-se desgastar, partir ou
perder a sua fungao por outro motivo, mais rapidamente, devido a utilizagéo inadequada.

Ao entregar um produto da OHST Medizintechnik AG, cada parte que procede a transferéncia deve-se
assegurar que a respetiva rastreabilidade (LOT-Tracking) € possivel a qualquer momento e que estas
instrugdes de utilizagao séo conhecidas.

Produtos em investigacoes clinicas

Um instrumento que esteja a ser alvo de investigages clinicas esta identificado na embalagem. Estes
instrumentos n&o possuem marca CE.

Um instrumento em investigagées clinicas s6 deve ser utilizado por médicos, quando estes participan-
tes estdo no respetivo grupo de estudo. O médico deve informar o paciente atempadamente de que se
trata de um instrumento em investigagdes clinicas com os riscos associados. Como tal, o médico é
responsavel pela recolha atempada da autorizag&o escrita do paciente.

Dispositivos feitos por medida

Se o instrumento € um dispositivo feito por medida esta marcado na embalagem. Estes instrumentos
néo possuem marca CE.

Um dispositivo feito por medida sé deve ser utilizado pelo médico quando néo puder ser utilizado
nenhum instrumento disponivel comercialmente. O médico deve informar o paciente atempadamente
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de que se trata de um dispositivo feito por medida com os riscos associados. Como tal, o médico é
responsavel pela recolha atempada da autorizag&o escrita do paciente.

Instrumentos com ligacdo a um acionamento ativo

Na utilizagéo de brocas e fresas previstas para utilizagdo com componentes de acionamento ativo,
certificar-se antes da utilizagdo de que as ligagdes do instrumento e do componente de acionamento
coincidem. A utilizagdo deve ocorrer lavando com solugdo Ringer para evitar um sobreaquecimento e,
consequentemente, danos do tecido. Deve ter em atengéo as informagdes do fabricante do aparelho
para uma execug&o correta.

12 Materiais
Séo utilizados os seguintes materiais:
. Ligas metalicas e revestimentos

. Plasticos, como por ex. PPSU, POM, HGW, borracha de silicone
Mais informages sobre as propriedades quimicas e mecanicas dos materiais utilizados estéo descritas
na norma DIN EN ISO 16061 e nas normas de materiais referidas ou estdo registadas junto do
fabricante.

13. Fatores de risco gerais

Durante a utilizagdo dos instrumentos s&o possiveis reagdes alérgicas aos materiais utilizados,
afrouxamento, desgaste, corroséo, envelhecimento e quebra do instrumento ou de partes do
instrumento.

Ao utilizar fresas, brocas e outros instrumentos cortantes pode gerar-se calor por fricgdo que pode levar
a danos nas células. Os instrumentos podem ter arestas de corte afiadas, na utilizagdo com luvas de
plastico existe o perigo de danificar as luvas - Ter em atengao o risco de infegéo! As superficies rugosas,
pontiagudas ou cortantes dos instrumentos ndo podem entrar em contacto com o vestuario ou com
outras fibras que libertem materiais. Instrumentos com brago de alavanca longo podem transmitir forgas
consideraveis e quebrar se mal utilizados. Nestes casos deve ser assegurado que nenhumas lascas
fiquem na ferida.

Placas de impacto podem ser deformadas através dos impactos com o martelo. Como tal, existe o
perigo de as pegas lascarem. Devem ser removidas lascas que caiam na area da ferida.

2. Preparacao dos instrumentos
Cuidado: Apenas devem ser utilizados instrumentos preparados de acordo com estas instrugdes
de utilizagéo!

Instrumentos novos e instrumentos vindos de reparacdo devem ser retirados da embalagem de
transporte antes do armazenamento efou insergdo no circuito de instrumentos. As tampas e peliculas
de protegéo devem ser removidas e eliminadas adequadamente.

Os instrumentos s&o fornecidos n&o esterilizados. Antes da primeira utilizag&o, os instrumentos novos
e instrumentos vindos de reparagéo devem ser submetidos a uma preparagéo completa correspondente
a dos instrumentos até entdo utilizados.

Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados apds cada utilizagdo. Uma
limpeza e desinfecéo eficaz é um requisito essencial para uma esterilizagao eficiente.

76



A execucdo do processo de limpeza/desinfecdo e esterilizagdo, assim como a manutengéo e
conservagao regular dos aparelhos de limpeza e esterilizagao atualmente qualificados (p. ex. de acordo
coma DIN ENISO 15883, DIN EN ISO 17665), é da exclusiva responsabilidade do operador. Isto inclui
particularmente garantir a observancia dos parametros e processos validados.

O utilizador, no &mbito da sua responsabilidade para com a esterilizagdo dos instrumentos na sua
utilizagdo, deve ter atencdo que para a preparagdo sejam utilizados corretamente os aparelhos
prescritos suficientes e os procedimentos validos especificos do produto para limpeza / desinfegéo e
esterilizagéo.

O utilizador também deve ter em atengéo a legislagao valida para o seu pais, bem como as condigdes
sanitarias do consultério ou hospital. Isto aplica-se especialmente as diferentes especificagbes em
relagdo a uma eficaz desativagéo de prides.

Devera ainda ter em atengo que, para alguns produtos, sdo necessarios aspetos adicionais, que estéo
listados em separado, nas instrugdes de utilizagéo especificas do produto.

As recomendacdes listadas no cap. 2 sdo meramente informativas. Exclui-se qualquer responsabilidade
em relagdo & esterilidade de instrumentos limpos, desinfetados ou esterilizados pelo comprador ou
utilizador e instrumentos re-esterilizados.

21 Limpeza e desinfecdo

Principios basicos

Para a limpeza e desinfecdo dos instrumentos deve ser utilizado, consoante a possibilidade, um
procedimento mecanico validado no aparelho de limpeza e desinfegéo (ALD). Um procedimento manual
- mesmo utilizando um banho de ultrassons - s¢ deve ser utilizado, devido a eficacia significativamente
reduzida e reprodutibilidade, em caso de indisponibilidade de um procedimento mecénico.

E permitida a utilizagéo de ultrassons (usando parametros especificados pelo fabricante do aparelho
dos EUA) para pré-limpeza se os instrumentos néo possuirem articulagdes/partes moveis/pegas de
silicone ou tiverem sido desmontados. N&o deve tocar nos instrumentos individuais ou partes dos
instrumentos na utilizag&o de ultrassons, de modo a evitar danos secundarios.

O pré-tratamento dos instrumentos no local de utilizagdo e a pré-limpeza podem ser efetuados com
agua potavel convencional. Nos restantes passos de purificagdo deve ser utilizada éagua
desmineralizada.

Para a remogao manual de impurezas nos instrumentos e bandejas de instrumentos apenas devem ser
utilizadas escovas macias ou panos limpos, macios e sem pelos, que sejam utilizados unicamente para
este fim. Nunca utilizar escovas metélicas ou palha de ago.

Na medida em que os passos de purificagdo na tabela 1 ou na tabela 2 para instrumentos com varias
caracteristicas de construgéo diferentes se contradizem, aplica-se basicamente a primeira caracteristica
de construgao listada na tabela e o respetivo processo de limpeza.
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Pré-tratamento dos instrumentos no local de utilizacio

Imediatamente apds a operagéo devem ser removidas do produto as impurezas visiveis, com agua e
um pano. Os instrumentos e as bandejas de instrumentos devem ser entregues ao departamento de
limpeza téo depressa quanto os processos internos permitirem. Se for previsivel um atraso do
transporte, devem ser cobertos os instrumentos e as bandejas de instrumentos com um pano himido
de modo a evitar que as impurezas sequem. Em caso algum os instrumentos metélicos devem ser
colocados em soro fisiolégico (solugdo NaCl), pois o contacto prolongado provoca corrosdo localizada
e sob tenséo.

Pré-limpeza

Para obter um resultado final ideal apds a limpeza manual ou mecénica, é indispensavel uma
pré-limpeza eficiente para conseguir uma quantidade de germes e proteinas reduzida.

Aqui sdo executados 0s seguintes passos:

1. Instrumentos desmontaveis devem ser desmontados para a limpeza (ter em atengéo as
instrugdes de utilizagéo especificas do produto, instrugdes de montagem e desmontagem!).

2. Os instrumentos devem ser colocados em &gua fria a 18 °C +2 °C pelo menos durante 5
minutos.

Além disso, deve ter em atengdo o seguinte:
Todas as superflmes sao humedecidas com 4gua (utilize uma seringa, se necessario, para
alcangar as areas de dificil acesso).
- Os orificios/contornos internos s&o preenchidos com agua.
- Os fechos devem ser abertos.
Deslocar os componentes moveis durante a imersao.
- Os instrumentos néo se devem tocar.
Deve-se ter em atengéo que o produto de desinfecdo eventualmente utilizado s6 protege as pessoas e
ndo pode substituir as etapas de desinfegao a realizar posteriormente - apds a limpeza.
Apos a pré-limpeza seguem-se os procedimentos de limpeza/desinfegdo manual ou mecénica.

Procedimentos de limpeza / desinfecao manual

Na limpeza manual deve efetuar os seguintes passos, tendo em atencdo as caracteristicas de

construgéo (ver tabela 1):

. Os instrumentos devem ser lavados em agua fria com uma escova macia ou com um pano limpo,
macio e sem pelos até toda a sujidade visivel ter sido retirada. Aqui também devem ser escovados
todos os pontos alcangados pela escova. Recomenda-se, se necessario, a utilizagdo de uma escova
para garrafas (ver tabela 1).

N

. Lavar os instrumentos com uma pistola de agua (presséo estatica min. 3°bar) com 4gua fria a 18 °C
+2 °C durante, pelo menos, 15 seg. por instrumento, se necessario, recomenda-se a utilizagéo de
uma escova para garrafas (ver tabela 1). Tenha atengéo especial a zonas de dificil acesso (por ex.
orificios, superficies tapadas).

w

. De acordo com a tabela 1, os instrumentos sdo colocados numa solugéo de limpeza aquecida
alcalina (p. ex. neodisher® FA, Dr. Weigert) a aprox. 40°°C, com ou sem ultrassons durante, pelo
menos, 5 minutos. Os instrumentos devem ser completamente submersos. A utilizagdo e dosagem
da solugdo de limpeza é efetuada de acordo com as instrugdes do fabricante.

~

. De seguida, os instrumentos devem ser enxaguados com agua desmineralizada (ver tabela 1).
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o

. Se, apos o processo de limpeza ainda forem visiveis impurezas repita o processo completo de
limpeza.

o

. Os instrumentos devem ser completamente submersos num banho de imersao com uma solugéo
desinfetante (p. ex. neodisher® Septo MED, Dr. Weigert) (ver tabela 1). A utilizagéo e dosagem da
solugao desinfetante é efetuada de acordo com as instrugdes do fabricante.

Além disso, deve ter em atengdo o seguinte:

- Todas as superficies s&o humedecidas com a solugdo desinfetante.

- Os orificios/contornos internos sao preenchidos com solugéo desinfetante.
Os fechos devem ser abertos.

- Os instrumentos n&o se devem tocar.

~

. Apds o decorrer do periodo de atuagdo, os instrumentos devem ser bem enxaguados com agua
desmineralizada e, por fim, secos (ver tabela 1).

Apos a concluséo da limpeza manual, é efetuada uma verificagdo dos instrumentos de acordo com o
ponto "Controlo".
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Tabela 1: Regulamentos de limpeza / desinfecdo manual de instrumentos

Caracteristicas de design Colocarno | Colocarno
Caracteristicas tle construcao Lavar (pistola | limpador limpador T
Escovar de dgual (com (sem Enxaguar Desinfecao Enxaguar

- a0
- Pegas moveis, ndo desmontaveis Passo 1 Passo 2 nao permitido Passo 3 Passo 4 Passo 5 Passo 6
- com pega de silicone
- Orificios de passagem com interior (partes que

sobressaem dos orificios) nao permitido Passo 1 (reczfnsesr? d2a do) (F;arrsnsi(l)id%)) Passo 3 Passo 4 Passo 5
- Furos cegos com ou sem rosca P
- Orificios de passagem sem interior
- Pegas ndo moveis, nao desmontaveis Passo 1 Passo 3 Passo 3
- Orificios de passagem com rosca (Escova para Passo 2 " Passo 4 Passo 5 Passo 6

| A (recomendado) [  (permitido)

- Aberturas/limenes continuos gamafas)
- ci 4speras
- Superficie lisa slm_ples_(gen} contomos internos) Passo 1 permitido Passo 2 Pass_o_ 2 Passo 3 Passo 4 Passo 5
- Todas as visiveis (recomendado;
Legenda:
Passo = Ordem do processo de limpeza obrigatério a ser seguida
ndo permitido = Passo de limpeza que @0 deve ser aplicado nestas caracteristicas de construgéo
permitido = Passo de limpeza que deve ser aplicado nestas caracteristicas de construgdo, mas que néo é obrigatoriamente necesséario ou

que deve ser substituido pelo passo recomendado
recomendado = Passo de limpeza que deve ser usado preferencialmente, contanto que outras caracteristicas do produto ndo sejam contrérias a

isso
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Procedimentos de limpeza/desinfecao mecanica

Ao selecionar o aparelho de limpeza e desinfecdo (ALD) deve ter em atengéo que:

- 0ALD possua um estado qualificado (por ex. de acordo com a DIN EN ISO 15883);

- seja utlizado um programa validado para desinfecdo térmica (Valor Ao>3000 ou a 90 °C
-0 K/+3 K durante no min. 5 min.) (na desinfegéo quimica, perigo de residuos de desinfetante nos
instrumentos);

- o programa utilizado para os instrumentos seja apropriado e que tenha ciclos de lavagem
suficientes;

- para enxaguar, seja apenas usada agua esterilizada (por ex. agua purificada) e limpa
(méx. 10 germes/ml), assim como pobre em endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml);

- oarutilizado para a secagem seja filtrado;

- 0ALD seja regularmente submetido a manutencéo e seja mantido num estado qualificado.

Ao selecionar os quimicos de processo utilizados deve ter em atengéo que:

- s&o apropriados para a limpeza dos instrumentos;

- se ndo foi utilizada desinfecéo térmica, ¢ utilizado, adicionalmente, um desinfetante adequado com
eficacia comprovada (por ex. com aprovagdo DGHM ou FDA ou marca CE) e que este seja
compativel com os quimicos de processo;

- os quimicos de processo utilizados sejam compativeis com os instrumentos (ver cap. 2.3);

- todas as superficies dos instrumentos s&o acessiveis aos quimicos de processo.

Antes da limpeza mecénica, os instrumentos devem ser pré-tratados de acordo com as caracteristicas

de construcdo especificadas (ver tabela 2).

1. Os instrumentos devem ser lavados em agua fria com uma escova macia ou com um pano limpo,
macio e sem pelos até toda a sujidade visivel ter sido retirada. Aqui também devem ser escovados
todos os pontos alcangados pela escova, se necessario, recomenda-se a utilizagdo de uma escova
para garrafas (ver tabela 2).

. Lavar os instrumentos com uma pistola de 4gua (press&o estatica min. 3 bar) com 4gua fria a 18 °C
+2 °C durante, pelo menos, 15 seg. por instrumento. Tenha atengdo especial a zonas de dificil
acesso (por ex. orificios, superficies tapadas).

. De acordo com a tabela 2, os instrumentos sdo colocados numa solugéo de limpeza aquecida
alcalina (p. ex. neodisher® FA, Dr. Weigert) a aprox. 40 °C, com ou sem ultrassons durante, pelo
menos, 5 minutos. Os instrumentos devem ser completamente submersos. A utilizagéo e diluicao da
solugao de limpeza é efetuada de acordo com as instrugdes do fabricante.

. Se, apos o processo de limpeza ainda forem visiveis impurezas repita o processo completo de
limpeza.

N

w

~

o

. E recomendada um enxaguamento dos instrumentos com agua desmineralizada antes de serem,
por fim, executados os procedimentos de lavagem e desinfe¢do mecanica (ver tabela 2).
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Tabela 2: Pré-tratamento para a limpeza e desinfeciio mecanicas

Caracteristicas de design Escovar Lavar Colocar no limpador | Colocar no limpador Enxaguar
Caracteristicas e GIIIIS'.I'IIE_II [Pistola de gua) (comultrassons) (semultrassons)
- Articulagdo Passo 4
- Pegas moveis, ndo desmontaveis Passo 1 Passo 2 nao permitido Passo 3
o (recomendado)

- com pega de silicone
- Orificios de passagem com interior (partes que ] B Passo 2 Passo 2 Passo 3

sobressaem dos orificios) nao permitido Passo 1 "
- Furos cegos com ou sem rosca
- Orificios de passagem sem interior
- Pegas ndo moveis, nao desmontaveis Passo 1 Passo 3 Passo 3 Passo 4
- Orificios de passagem com rosca (Escova para Passo 2 "
- Aberturas/limenes continuos gamafas)
- ci 4speras
° 1S_upemc|e lisa slm_ples_(gen} confomos internos) permitido permitido permitido permitido permitido
- Todas as Visiveis
Legenda:
Passo = Ordem do processo de limpeza obrigatério a ser seguida

ndo permitido = Passo de limpeza que @0 deve ser aplicado nestas caracteristicas de construgéo
permitido = Passo de limpeza que deve ser aplicado nestas caracteristicas de construgdo, mas que néo é obrigatoriamente necessario ou

que deve ser substituido pelo passo recomendado
recomendado = Passo de limpeza que deve ser usado preferencialmente, contanto que outras caracteristicas do produto n&o sejam contrérias a

isso
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Devem ser rigorosamente respeitadas as concentrages especificadas pelo fabricante dos quimicos de
processo. Ao inserir os instrumentos certifique-se de que eles ndo se tocam. Quando aplicavel, os
instrumentos devem ser ligados a tubos de lavagem flexiveis.

Os orificios e lmenes devem estar posicionados no ALD de forma a que seja assegurada uma purga.
Esta representado um procedimento validado de um programa de lavagem mecanica na tabela 3. Para
este efeito deve ser usado um ALD qualificado (p. ex. Miele G7836 CD).

Tabela 3: Procedimento validado para a limpeza e uesimegin mecénicas
Bloco de programa Parametro

Entrada de agua fria

Pré-limpeza 2 min. de tempo de atuagéo

Esvaziar

Entrada de agua fria-quente

Dosagem de 0,5 % de neodisher® FA a 40 °C

Aquecer a 55 °C e 5 min. de tempo de atuagéo a 55 °C
Esvaziar

Entrada de agua fria

Neutralizagéo 3 min. de tempo de atuagéo

Esvaziar

Entrada de agua fria

Lavar 2 min. de tempo de atuagéo

Esvaziar

Entrada de 4gua desmineralizada

Desinfecao térmica Aquecer a 90 °C e 5 min. de periodo de atuagéo a 90 °C
Esvaziar

30 min.a 110 °C

(tenha em atengéo as indicagdes do fabricante da maquina utilizada)

Limpeza

Secagem

Os instrumentos devem ser separados das mangueiras de lavagem apés o fim do programa e
removidos do ALD sob condi¢des com poucos germes.

A prova da adequagdo geral dos instrumentos para uma limpeza e desinfegdo mecanica eficaz foi
fornecida por laboratérios de ensaios acreditados independentes utilizando um ALD. Aqui foi
considerado o procedimento descrito acima.

Apos a conclusao dos procedimentos de limpeza/desinfecdo mecénica, ¢ efetuada uma verificagao dos
instrumentos de acordo com o ponto "Controlo".

Controlo
Cuidado: Os instrumentos devem ser verificados ao nivel da funcionalidade e de danos antes de
cada utilizagao!

Apos o tratamento todos os instrumentos devem ser verificados num local esterilizado ao nivel da

corroséo, superficies danificadas, lascamento, sujidade e funcionalidade. Instrumentos danificados

devem ser descartados e substituidos. Os instrumentos ainda com sujidade devem ser reprocessados.
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Manutencao

Instrumentos desmontados devem voltar a ser montados antes da esterilizagao e verificados quanto &
sua funcionalidade (ver instrugdes de utilizagdo especificas do produto).

Se possivel, ndo devem ser utilizados dleos de instrumentos. Se for necessaria uma utilizagao,
deve-se assegurar que apenas os Oleos de instrumentos (6leo branco) séo utilizados, que s&o
aprovados para uma esterilizagéo a vapor e possuem biocompatibilidade comprovada (considerando a
temperatura méaxima de esterilizagdo aplicada). O excesso de ¢leo deve ser limpo. Apés a lubrificagéo,
o instrumento deve ser esterilizado.

Embalagem
Os instrumentos devem ser colocados na bandeja de instrumentos apés a lavagem e antes da
esterilizagdo e embalados juntamente com a bandeja numa embalagem de esterilizagdo descartavel
(embalagem simples ou dupla) e/ou recipiente de esterilizagéo e/ou panos estéreis, que correspondam
a0s seguintes requisitos:
de acordo com a DIN EN 868/ANS| AAMI ISO 11607
adequado para a esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperaturas até pelo menos 137 °C,
permeabilidade suficiente ao vapor)
protegéo adequada dos instrumentos ou embalagens de esterilizagdo contra danos mecénicos
manutenco regular de acordo com as instrugdes do fabricante (recipiente de esterilizagao)

22, Esterilizacdo

Cuidado: Os instrumentos nao devem ser esterilizados na embalagem de protecéo fornecida. Os
instrumentos novos devem ser limpos antes da esterilizagdo! O armazenamento dos
instrumentos para a esterilizag&o ¢ efetuado nos suportes previstos da respetiva bandeja
de instrumentos. Se ndo estiver disponivel nenhuma bandeja de instrumentos, deve ter
atencdo para que os instrumentos ndo se toquem em nenhum ponto e para que 0s
instrumentos sejam posicionados de modo que seja evitados restos de humidade apds a
secagem.

Apenas a esterilizagéo a vapor é permitida. Como tal, deve ter ateng@o os pontos listados abaixo. Nao

s&o permitidos outros procedimentos de esterilizagao.

ESIEI'IIII@O avapor
Procedimento a vacuo fracionado’ com, no min., 3 fases (com secagem do produto suficiente)
Esterilizador a vapor de acordo coma DIN EN 13060 e DIN EN 285
Validado de acordo coma DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 (comissionamento valido e avaliagéo
de desempenho especifica do produto)
Temperatura de esterilizagdo de 134 °C (273 °F, mais tolerancia de acordo com a DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 17665). Aplicar, no min., 3 min. de tempo de manuteng&o. Tenha em atengéo
as regulamentagdes nacionais.
Duragdo minima de secagem: 20 min.
As bandejas que necessitem de uma maior duragdo de secagem estdo identificadas com um
simbolo e com a duragdo de secagem prevista em minutos.
Dependendo da carga, o tempo de secagem pode se alongar. Se, apds a secagem, ainda existirem
restos de humidade, a secagem deve ser repetida.
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1 A utilizagéo do processo gravitacional menos eficaz deve ser assegurada por uma validagéo
adicional especifica do produto, do esterilizador e dos procedimentos (podem ser necessarios
maiores tempos de esterilizagao).

Todas as superficies devem ser acessiveis ao vapor de agua. Os instrumentos devem ser esterilizados
soltos e na sua vers&o original e ndo devem ser empilhados num contentor de esterilizagéo, como
mencionado anteriormente (ver cap. 2.1).

A prova da adequagdo geral dos instrumentos para uma esterilizagdo eficaz foi fornecida por
laboratérios de ensaios acreditados independentes. Aqui foram considerados os procedimentos de
esterilizagdo descritos acima e atingido um nivel de esterilizagao de seguranga suficiente (SAL > 10-6).

23. Compatibilidade de material

Os instrumentos n&o devem entrar em contacto com produtos com cloro ou fltior. Os seguintes
componemes néo devem ser incluidos na aplicagéo dos seguintes processos quimicos:
acido mineral, com excegao do &cido fosforico
- &cidos oxidantes
- solugdes alcalinas fortes (pH > 12,5)
- hidrocarbonetos aromaticos, gasolina
- agentes oxidantes fortes
- ftricloroetileno/percloroetileno

Em caso de duvida entre em contacto com o fabricante dos produtos quimicos.
Os instrumentos e bandejas de instrumentos ndo devem ser submetidos a temperaturas acima dos
137 °C (279 °F)!

24 Reutilizacao

Os instrumentos podem ser - com o cuidado adequado e desde que se encontrem sem danos e sem
impurezas - plenamente reutilizados. Devem, no entanto, ser verificados antes de cada utilizagéo
quanto a correta funcionalidade e a danos existentes!

Qualquer outra reutilizagéo ou utilizagao de instrumentos danificados e sujos é da responsabilidade do
utilizador. Esta excluida qualquer responsabilidade em caso de inobservéancia.

25. Armmazenamento e manuseamento

Os instrumentos devem ser exclusivamente armazenados em lugares/armarios secos, sem po, a
temperatura ambiente. Os instrumentos ndo devem ser armazenados, em nenhum caso, perto de
produtos quimicos, que devido ao seu contetido podem emitir vapores corrosivos (por ex. cloro ativo).

Os instrumentos sdo sensiveis aos danos. Por este motivo devem ser manuseados com cuidado.
Pontos de impacto, arranhGes ou outros danos mecanicos nas superficies causam desgaste excessivo
€ podem causar corroséo e uma utilizagéo indevida.

Os instrumentos devem ser examinados quando & sua funcionalidade antes da utilizagéo. Se o
instrumento ja ndo for funcional deve ser retirado da utilizagéo.

Os eixos flexiveis e a broca devem ser sujeitos a um maximo de aperto de 0,2 Nm com uma flexéo
maxima de 45°. Deve ter em atencéo que a parte flexivel seja dobrada na aplicagéo com o raio da
curvatura o mais uniforme possivel. A utilizagdo com um ajuste de curvatura mais apertado, irregular
ou em forma de S pode reduzir a vida Util. A estabilidade de forma do enrolamento flexivel é dada até
um torque de 0,5 Nm.
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Ao utilizar brocas flexiveis deve ser usado o gabarito de perfuragéo correspondente ao sistema.

3. Reparacio / Eliminacao
Instrumentos danificados, manuseados incorretamente ou alterados sem autorizagéo ndo devem
continuar a ser utilizados.

Os componentes da embalagem bem como os instrumentos devem ser encaminhados de acordo com
os seus materiais e as disposigdes legais do processo de gestéo de residuos.

Apos consulta, estes instrumentos podem ser devolvidos ao fabricante para reparagéo ou substituigéo
ou para eliminagéo adequada gratuita, limpos e esterilizados com certificado de descontaminagao ou
certificado de conformidade higiénica.

4 Simbolos

Atencao, ter em consideragéo a documentagao de apoio

Data de fabrico (ano-més)

Ntmero de referéncia

Designagéo do lote

Fabricante

Néo esterilizado

Duragéo de secagem apds a esterilizagdo a vapor em minutos

SHS 3RS
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ENAnvtkd A

Kewpoupyiki epyaleia kat diokot Epyaheiow

Mpotol xpnaoipoToIoe! Ta Tpoidvra, o XPRoTNG OPeiAel va peAeToel ETTIHEAWS Kal va Thpei TIg
TIapaKATwW TPOEISOTIOINDEIG, CUTTATEIG, KABWS Kal TIG EIBIKEG UTTOBEIEEIS YIa TO TTIPOIGV.

O KaTAOKEUOOTAG QUTWV Twv TIPOiovIwy oty ayopd dev avarapBdvel kapia euBovn yia Gpeaes i
emakoAouBeg gnpieg TTou opeihovrar ae adoKiun Xprion A adOKIPO XeIPITUO, 18iwg OTNV TTapdBAeyn Twv
Tapakdmw odnyiwv xprong f ot adokiun Tepimoinan i ouvipnon. AvaAutikég urodeigeig yia T
oupBarétTa We GMa 1aTpIké TPoidva, Toug I81aiTePoUg KIVGUVOUS Tou TTPOIOVTOG, TIG eVvOEiSeIg 1 TIg
avreVvdeigeIg TPOKUTITOUV amd TIG eKAOTOTE EIBIKEG 0BNYiEG XPAOEWS CUTTAUATOG 1 TN XEIPOUPYIKA
TEXVIKI).

To mupov EYXEPidI0 0BNVIGV XPAOEWS LOXGEL VIl NELPOUPYIKA EPYAALian Km Diokoug
epyuieiav (oto &30S uepyaeion) mes exmpeing OHST Medizintechnik AG, ™ omoin
XPNOWOTIOLOUVTHL VLT TV ENPUTEUOT EVBONIPOOBETIKMV KIl VLIl KELPOUPYIKES ENENBAOELS.
Auti T epyaein EMIPEMETML VIl KPNOWIONOLODVTIL IMOKASIOTIKG UG LNPOIS IE SMUPKN
SUMEPiN KW MPOKTKA GOKNON OV EKGOTOTE SWBKOMTN. Nu SPWTHNNTH MPENEL vl
EMKOWRVEITE IMEVBELNS IE TOV KHTUOKEUHOTH.

1 Ynodeigews xpiiong
11 Tenikes umodeigets

Ta epyakeia g eraipeiog OHST Medizintechnik AG amoteAolv Té@vrote TR EVOG GUGTALATOS.
EmiTpémeTal va xpnoi1poTroloivTal aTToKAEIOTIKG pe T YOI EGaPTARATA Kal Ta yVAOIA ERQUTEDHATA
Tou ekdoToTE oUaTAUaTOG. AtrayopeUetal n Xprian Twv epyaheiwv yia GAhoug akotolg. Amrayopetetar
omoiadrimote Tapamoinon Twv epyaeiwy. H adokipn xpon Twv epyakeiwv pmopei va pokaéael
Tpowpn eBopd, Bpavton fy umoBadpion g Aemoupyiag Toug.

Kard tnv mapadoon oe Tpitoug Tou Tpoiévrog g etaipeiag OHST Medizintechnik AG, To éropo Trou 1o
Trapadidel TEETEN va PepIuva WoTe va gival avd Taoa oTiypn dedopévn n duvardtnta egakpifwang g
mpoéAeuang (LOT-Tracking) kai va gival yVwoTEG o1 0dnyieg Xproews.

TNpoidva oT0 OTIBL0 TWV KAMIVIKGV EPEVVRV

‘Eva epyakeio, To omoio BpiokeTal aTo OTASI0 TWV KAIVIKWY EPEUVMY, PEPEI OXETIKN EMOAMAVON OTN
ouokeuaoia Tou. Autd Ta epyaleia dev @épouv arjpa CE.

‘Eva epyakeio aT0 0TASI0 TWV KAIVIKWV EPEUVV ETTITPETIETCI VA XPNOILOTIOIEITaI OTTOKAEITTIKG aTTo
1ampoUg Trou gival PéAN TG avrioToixng opadag peAETNG. O 1aTpOg TIPETTEN Va EVIPEPWVEI EYKAIpWG TOV
aoBeviy 611 TTpoKeITal yia éva epyaAeio 0TO OTABIO TWV KAIVIKWV EPEUVIV TIOU EVEXEI aVAAOYOUG
KIvdUvoug. ETrimAéov, o 1aTpog ivar umelBuvog yia Ty Eykaipn €yypagn auvaivean Tou aoBevoug.

Eni mupuyyehin npoidvin

‘Orav éva epyaleio amoteAei TPoidv eTTi TapayyeAia, GEpEl OXETIKN ORPAvVON TN cuaKeuaaia. Autd Ta

epyaheia Sev gépouv arjpa CE.

‘Eva e mapayyeAia mpoidv emTpémeTal va xpnaipoTTolgiTal amd Tov 1atpd pdvov dtav Sev pTmopei va

XpnoipomoinBei kavéva epyaleio Tou epmopiou. O 10TPOG TTPETTEN VO EVIHEPWVEI EYKAipWG TOV aoBevi
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OTI TIPOKEITal yia €TTH TapayyeAia Toi6v TTou evéxel avahoyoug kivduvoug. EmmmAéov, o 1atpdg eival
uTTEUBUVOG Yia TNV €yKaipn €yypagn ouvaivean Tou aoBevous.

Epyuigin mou guvdEovtm o€ EVEPYO PNKUVIONO Kivmons

Karé tn xprion Tputraviiv kar gpedwv TTou TTpoopifovral yia XpAan o€ cuvduaopo e vepyo KivTrApIo
aToIXEi0, TIPETTEI v EEaKPIBWVETAN TTPIV ATTd TN XPAAT 0TI 01 TUVBETEIG TOU EPYAAEIOU Kail TOU KIVATHAPIOU
oTolxeiou Tautiovial. H xprion mpémel va diegayeral pe TAUon pe Sidhupa Ringer yia Ty amoguyr
uTrepBEppavang kal ouvemwg TpokAnang BAaBwy atov 10T6. Ma Tnv evBeSeEIyUEVN Xpron TTPETEN Vot
AapBavovrar uméyn ol UTIOBEIEEIG TOU KATAOKEUADTH TNG CUTKEUNS.

12 YAUKil KHTHOKEURS
XpnaipotoloUvIal Ta TapakdTw UNKA KATAOKEUNG:
. HETAMIKG KpdpaTa Kal ETIOTPWOEIG

. TAaOTIKG, 6TIwg, T.X., PPSU, POM, HGW, kaoutoouk aiAikévng
MNepioadrepeg TANPOPOPIES Il TIG XNHIKES KAl TIG INXAVIKES 1IBIGTNTEG TWV XPNOMOTIOIOUMEVWY UKDV
mapéxovial oto Tpéturro DIN EN ISO 16061 kai oTar TPOTUTI UNIKWV KOTGOKEUAG TTOU QUTO
TIAPQTTEUTTEN 1} OTTO TOV KATAOKEUAOTH.

13. TEWKoi Mupityowtes KIvdivou

Karé T xpron epyoheiwv civar méavd va mpokAnBolv aMepyikég avmidpaoelg amé 1o
XpnoigomoloUpevo UAIKG Kkartaokeurg, xaAdpwan, @Bopd, didBpwaon, maAaiwon kai Bpadon Tou
epyaAeiou 1} Pepwv Tou epyaAeiou.

Kard tn xpfion epediv, Tputraviwy kar aAAwv KOTITIKWV epyaleiwv prropei va ekAuBei BeppotnTa TpIBrg,
n omoia pmopei va TpokaAéoel Kuttapikég BAGRES. Ta epyaleia pmmopolv va SiaBétouv: aixunpeég
KOTITIKEG CKpEG. H Xpriam He TTAAOTIKG yavTIONEYKUPOVET KivVOUVO KATAGTPOPG TWV yavTiwy - AauBavere
uTrown Tov Kivduvo Aoipwgng! O1 TpaxIEg, aiXUnPES fi KOTITIKES ETTIQAVEIES TwV EpyaAEiwv Sev TTPETTE var
¢pxovral oe emagr pe evdupara i GAha UAIKG ammd Ta omoia aTroaTrwvral iveg. Epyaheia pe peyaho
Bpayiova poyAoU pTTopoUv Vo PETOSWOOUV GNUAVTIKEG BUVAKEIS KAl va OTIAOOUV OF TEPITITWON
adOKIOU XEIPIOPOU. IV TEPITITWON auT TIPETEN var eSaKPIBUWVETE OTI Sev Exel ATOPEIVE! Kavéva
Bpatopa oo Tpalya.

O1 TAGKeg Kpouang pmopolv va Trapapop@wBoly améd Ta KTutmuata We 1o agupi. TOTe uTdpxel
Kkivduvog améaTaong Bpauoudtwy. Ta Bpalopara Tou €xouv TEGEI 0TV TEpIoXT) Tou TpaUpaTog
TIPETEN v apaipeBouv.

2, Eneiepyuoin epyulgion

Mpogoxi: Emirpémeral va xpnoiporoiodvial  amokAEIoTIKG  epyakeia TTou €xouv  UTTOOTER
emegepyaoia oupPwvVa e TIG TTapoUoeg odnyieg xprong!

Ta ohokaivoupyia epyakeia ) epyakeia TTou emMaTPEQOVTAN KATOTTIV EMITKEUAG TIPETTEN VA aQaIpoUvTal
amé M ouoKeuaoia PETaQopag TIpIV amé Tnv amobrikeuon kai/y T S1dBeary Toug yia xpAon. 1o
TACio10 QUTO TTPETTEN VOl AQaIPOUVTQI TA TIPOCTATEUTIKG KAAUPPATA KOl Of TIPOOTOTEUTIKEG HepBpaves
Kai va diaTiBevial gUppwva e TIG Tpodiaypagég.

Ta epyakeia Tapadidovial pn amooTelpwpéva. Ta olokaivoupyla epyakeia 1 epyaAeia Tou
ETMIOTPEPOVIQI KATOTTIV EMOKEUNG TIPETEN var uToBAMovTal TTpIV ammd TV TPWTN XPrAon atnv TARpn
emegepyacia o omoia uoRGAAovTal Ta XpnaipoTToloUpeva epyaheia.
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'Oha Ta epyaheia mpémer va kabapifovral, va amoAupdivovral Kal va aToaTeIpwvovial UaTepa ammod
Kk@Be xpnon. O amoreAeopamikdg KabBapiopog Kai N amoteAeopaTik amoAUpavon amoteAolv
amapait TPoUT6BEDN yia TV ATTOTEAETUATIKI OTTOOTEIPWOT).

O umrelBuvog Aeitoupyiag eivar umreUBuvog yia T diegaywyr T Siadikaaiag kaBapiopou/amoAipavong
Kal aTooTEIPWONG CTTOKAEIOTIKG OO EIBIKEVPEVO TIPOCWTTIKG, KABWS Kal yia TV TaKTIKA GuvTipnan
Kal TIEPITIOINGT TwV XPNO1LOTIOI0UHE VWV EYKEKPILE VWY TUOKEUWY KaBapiapoU kar aroAlpavang (Tr.x.,
Kkaré Ta mpétura DIN EN 1SO 15883, DIN EN 1SO 17665). Autd mepiAapBavel 18iwg T diaogdAion Tg
THPNONG TIICTOTIOINKEVWV TIAPCALETPWY Kail SIaBIKATTV.

210 TACiO10 TNG EUBUVNG TOU YIal TNV ATTOOTEIPWON TwV epYaAEiwy kaTd T Xprian, o XproTng oeiel
YEVIKG VOl PEPILVA WOTE Va XPNOI1HOTIoI0UVTa Yia TV ETTESEPYaTian of TIPOBAETIONEVEG Kal O ETTAPKN
BaBud maTommoInuéveg €IBIKES yia T GUOKEUN Kal To Tpoidv péBodol kabapiapol/ammoAUpavang kai
aToaTEIPWONG CUNPUVA HE TIG TIPOBICYPAPES.

O XpAoTNG oPeiAel ETTIONG Vol TNPET TOUG VORIKOUG KAVOVIGHOUG TToU 10XUOUV Yia TN XWpd, KaBwg Kal
TOUG KaVOVIOHOUG UYIEIVAG TOU IaTPEioU 1) TOU VoooKopeiou. AuTo 10xUEl 18iwg yia TIG BIagopeg
TIPOSIAYPAPES YIC TNV ATOTEAETHATIKY ESOUBETEPWAN TTPWTEIViWV.

Mpémel emiong va AapBaverar uméyn OTi yia opIoPéva TPoIOVTa arraiTouvTal emmpoodeTa pétpa, Ta
OTToia AVaQEPOVTCI O€ EEXWPIOTEG UTTOBEIEIG XPAONG TOU TIPOI6VTOG.

O avagepopeveg OTO KeQAAQIo 2 OUOTACEIG €ival aTTAWG EVNUEPWTIKEG. ATTokAeieTal kGBe uBlvn
avagopIkd e TV amoaTeipwan yia epyaleia Tou kaBapidovral, amoAuyaivovial f aTTooTEIpwVOVTal
amé Tov ayopaoTh fy To XpRoTn.

21 KuBuptonds kut amoRupaven

TemkEs upxes

Ta Tov KaBapiopd Kar Tv amoAUpavan Twv epyaleiwy Ba TPETEN KaTd TO SuvaTd Vo XPNaIHOTIOIEITal
pia maToToINUéVN nxavikr péBodog ot ouokeur kaBapiopod Kai amoAUpavong (RDG). Mia
XEIPWVaKTIKA LEB0SOG — aKkOpN Kar e Xpron evag Aoutpol umeprixwv — Ba TTPETEr vat xpnaipoTToleiTal
pévo orav dev eival Siabéaun pnxaviki LEBodog Adyw TG Tapws UTodEETTEPNG aTTOTEAETUATIKOTNTAG
Kal EMavaAnyIP6TNTAS TNG.

H xprion umepAxwv (Je EQappoyr} TwV GUVICTWHEVWY OTTO TOV KATATKEUATTH TNG GUTKEUNG UTIEPAXWY
TIAPAPETPWY) yia TOV TIPOKATOPKTIKG KaBapiopd emrpémeral otav Ta epyakeia dev diaBétouv
apBpwaoeig/kivitd  pépn/xeipohaBés arhikdvng 1 €xouv amoouvappoloynBei. Ze pia epappoyn
UTTEPRX WY, T ETTIEPOUG Epyaleia 1} épn EpyaAeiwy Sev TIPETTEI va EPXOVTQI O ETTAQN YIT TNV ATTOPUYI
SEUTEPEUOUTWV {NpIV.

H TpokaTapKTIKi €Mefepyacia Twv epyaleiwv 0TO XWPO XPAONG Kal O TIPOKATAPKTIKGG KaBapiopog
pmmopolv va dieayovral pe Kovo Too1uo vepd. MNa 6Aa Ta Tepaitépw oTAdIA KaBapIopoU TPETE va
XPnolgoTrolEiTal aTmoviauévo vepd (vepd VE).

Tla ™ XeIPWVaKTIK agaipeon puTwy amé Ta epyaAeia kai Toug Sigkoug epyaAeiwv eITpETETaI VOl
XpnaipomoloUvral amokAeloTIKA paAakég BoUpTaeg f kaBapd, pahakd Tavid Tou dev Ee@rifouv kar
XPNO1HoToI0UVTal OTTOKAEIOTIKG Yia TO oKoTd autd, ToTé GpwG HETAAIKEG BoUpTaeg 1 oupudmvo
apouyyapl.

Egooov Ta o1édia XelpwvakTikoU kaBapiopoU Tou Trivaka 1 fj Tou Trivaka 2 dev evdeikvuvial f yia
epyaAeia pe TOANG, OICPOPETIKA KATAOKEUTOTIKA XCPAKTNPIOTIKG, 10XUEI YEVIKG TO KATOOKEUOOTIKG
XOPAKTNPIOTIKG TIOU avagépeTal aTov Trivaka kai N Siadikacia kaBapiapol autod.
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TNpokaTupKuKi) ENEEEPYNOIN TWV 0PY VWV OTO XGDPO XPAOTS

AUEOWG PETA TN XEIPOUPYIKN €TEPBaon Tpémel va agaipodvial ol peyahlTepou peyéBoug epgaveig
puTTO! e Vepd Kanl Travi amd Ta mpoidvra. Ta epyaleia kai ol Sigkol epyaleiwv TpéTel va Tapadidovial
0T0 THAPA KaBapiopoy dia TG TUVTONGTEPNG EWTEPIKNG 0500. Edv €ivar avapevopevn n kabuaTépnon
NG HETaQOPAG ToUg, Ta epyaeia kai ol dioKor epyaAeiwv TPETE! va KaAUTITOVTaN e Uypd TTavi WoTe va
amotpaei n §Rpavon Twv pumwv. Ta epyakeia amd péralo Sev Tpémel O Kapia TePITITWON Vot
epBamifovial o€ puatohoyikd opo (diaAupa NaCl), eTeidi n Taparetapévn magr TPoKakei diampnTik
SiaBpwan kai epyodiaBpwon.

TNpokutupKuKos Kndupropos

lMa mv e§aogahion Tou 13avikoU TeAIKOU aTTOTEAEOHOTOG UOTEPA OO XEIPWVAKTIKO 1 pnXavikd

Kkabapiopé ival amoAlTwg aTapaimTog 0 amoTeAETHATIKAG TIPOKATAPKTIKOG KaBapiopog, EMmeIdh 101

ETMITUYXAVETC TTEPIOPITEVN ETTIRAPUVON aTTd TIABOYOVa Kal TIPWTETVEG.

T To oKOTMO QUTO TTPETEN Vol ekTEAOUVTaN Tl TTIPAKATW OTASIA:

1. Ta amoouvappoloyoUpeva epyaheia TPETEN v aTroouvappoloyoUvTal yia Tov kaBapiopo
(AopBavere  uméyn  mg  odnyieg  xpriong  Tou  Tpoidvrog,  TIG  odnyieg
ouvappoAdynang/amoouvappoAdynang!).

2. Ta epyakeia mpémel va euBamTiaToUV yia TouhdyioTov 5 ATt ot vepd Beppokpaaiag 18 °C
+2°C.

Kard m diadikacia autr Tpémer va AapBavovrar umoyn Ta egfg:

- Oheg o1 em@dveieg pémel va dlapéxovial e vepd (XpnaIOTIOIEITE KATA TEPITITWON pia
oUplyya yia pdoBacn oTa duoTipdaita anpeia).

- O1 omég/Ta eowTepIKa TEPIYpAppaTa TTPETTEN var TANPWBOUV e VePO.

- Ta mwyara TEETEN va gival avoIKTd.

- Kiveite Ta kivré atoiyeia kard T didpkeia TG eupaTTIang.

- Taepyaheia dev mpémer va épxovial o€ emagr Hetagy Toug.

Mpémel va AapBavete umrdyn OTI Ta KaTd TIEPITITWOT XPNTILOTIOIOUKEVA ATTOAUPAVTIKA EGUTINPETO0V

amAWG TV aTOIKN TIPoCTaTia Kal JEV HTTOpoUV Va Xpnatlpotololvral — UoTepa amd Tov KaBapioud —

KaTé 10 0Ta510 TNG AMOAUPAVONG TTIOU TIPETTEN VO EKTEAETTEI .

‘YoTepa amd ToV TIPOKATOPKTIKG KaBapiopd akoMouBei n XelpwvakTiki 1 pnxavikr diadikadia

Kkabapiopol/amoAlpavong.

Kerpwvakuxij Siudikagin kubupiopou/anohupavens

Kard 1o XeIpwvakTiko KaBapiopd mpémel va ekteAoUvTal Ta TTapakdTw aTédia AapBavopévwy utréyn

TWV KATAOKEUAOTIKWY XapaKTpIoTIK@v (BA. Mivaka 1):

1. Ta epyakeia mpémer va kaBapidovial oe udardAoutpo pe kpUo vepd kal pahakr Bouptoa fi pe
Kkabapod, pakakd Tavi mou dev Ge@ridel, péxpr va agaipeBolv OAol ol eupaveig putrol. Kard m
Siadikaoia aut Tpémer va Bouptaidoviar GAa Ta anyeia ou gival TpooRdaiua pe ™ Bolproa.
Karé mepitrwon ouviotdral n xprion piag Bouptaag kabapiapod @iaAwv (BA. Mivaka 1).

N

. ZemAévete Ta epyakeia pe moTON vepoU (eAdy. oTarikr Triean 3 bar) e kpUo vepd Beppokpaaiag
18 °C £2 °C yia ToudyioTov 15 SeutepdAeTrta avd epyakeio. Kard mepimtwaon ouviatdral n xprion
piag Botproag kabapiopot graAwv (BA. Mivaka 1). Mpooéxete 18iwg TIg SuaTTPOTITEG TIEPIOKES (TT.X.,
OTTEG, KAAUTITOPEVEG ETTIQAVEIES).
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. ZUpgwva pe Tov Mivaka 1, Ta epyaleia mpémel va eppamTidovial o€ ahkaAiké diaAupa kaBapiopol
Tou €xel BeppavBei otoug 40 °C (T.x., neodisher® FA, Dr. Weigert) pe fj xwpig umeprixoug yia
Toudyiotov 5 Aemrmd. Ta epyaheia mpémel va eival eviehwg epBammiopéva. H xprion kai n
Sooipétpnon Tou dlaAluartog kabapiouol TpaypaTomolgiTal gUPpWVa e TIG UTIOBEIGEIS Tou
TIpoUNBeuTH.

. Karémiv autol gemAévere Ta epyakeia pe amoviapévo vepd (vepd VE) (BA. Mivaka 1).

. Edv, peré ) diodikaoia kabapiopol utrapyouv akopn oparoi putrol, emavaapBavere oAokAnpn T
Siadikaaia kabapiopou.

[ IS

o

. Ta epyakeia Tpémel va epBamridovial oAokANPWTIKG O AouTpd EUBATITIONG pE CTTOAUHAVTIKG
Siéhupa (TT.X., neodisher® Septo MED, Dr. Weigert) (BA. Mivaka 1). H xprian kai n Soaipétpnon Tou
SiaAUpaTog amoAUPaVONG TIPAYHATOTTOIEITAl TUMPWVA e TIG UTTOBEIGEIG TOU TTPOHNBEUTH.

Kard m diadikacia autr Tpémer va AapBavovrar umoyn Ta egig:

- OA\eg o1 emaveieg diaBpéxovrar Pe To amoAUPAVTIKG SiGAupa.

O1 omég/Ta EowTEPIKA TEPIYPAPHATA TIPETTEN VA TTANPWBOUV Pe amToAupavTIKG didupa.
- Ta Tiuara TPETE! val gival avoikTd.

- Taepyaheia dev TETE va EpXovIal O ETTAQH PETagU TOUG.

~

. AgoU Aigel o xpovog Spdong SemAévete aXoAaaTIkd Ta epyaleia pe amioviopévo vepd (vepd VE) kai
eTd Ta oTeyvvete (BA. Mivaka 1).

Meté Tv oAokAipwaon Tou XelpwvakTIkoU kaBapiopol akoAouBei éAeyX0g Twv epyaAeiwy oUNPWVa e
10 onueio «EAeyxog».
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Mivukug 1: Npodaypu@Es XSPWWIKUKOD KuOnpLopou Kat mmohdpavens yui epyuigia

NupuKmpLoTKd oxedinons Enpimuon og [ ——
KUTuoKeunoTiKi XupuKmpLonKa MAdon | EWOPPUNIVIL | vy
Bouprozs (motoM Ko X0 bXapis Sémhupn | AnoAdpaven | ZgémAupa
vepoi) (e unEpiixoue)
unepixoug)

- ApBpwoeig
- Kivnta, un agaipotpeva pépn 216510 1 216510 2 amayopeveTal 216510 3 216510 4 216510 5 216510 6
- Epyakeia pe xeipoAaBi alhikdvng
- Alopepeig oTIéG Pe ETWTEPIKT dopry (HEPN TIOU . .

€1oxwpoUV aTnv o) amayopeveTal 216510 1 (UEU‘IS%ZH‘) (eﬁ;ﬁ?ﬁe&m) 216510 3 216510 4 216510 5
- TupAq 0TI pE Kall Xwpig OTTEIpWHA
- Niapepeic oTrég Xwpig ECWTEPIKN dopr|
- Mnxivnrd, pn apaipoUpeva pépn 216510 1
- Diaumepfic o pe omeipupa (Bodproa | 5509 216510 3 216510 3 S16510 4 $16510 5 16510 6
- Diapmepry oTopia/koIAGTNTEG KaBapiopou (ouviotrar) | (emmpémeral)
- Avéyhugeg, Tpaxiég empaveleg QlaAGY)
- ATTA Aeia emiavela (Xwpic EOWTEPIKO . .

Tepiypapua) 216510 1 TmmpéTeTal (UEU‘IS%ZH‘) (eﬁ;ﬁ?ﬁe&m) 216510 3 216510 4 216510 5
- OAeg o1 EMIQAVEIES Eivan opaTég

Ymouvnua:
Z1éd10 Zeipa Tng dladikaaiag kabapiopoU TTou TPETTEN val TNPEITaI OTTWOdRTIOTE
amayopeleral = 110 KaBapiopol Tou BEW TPETTEI va EQapUOETal Yia AUTO TO KATAOKEUATTIKO XAPAKTPITTIKG

empémeral = 16010 KABAPIOPOU, TO OTOIO EMITPETETAI VO EQPAPUOLETAl YIA QUTO TO KATAOKEUOAOTIKO XOPaKTNPIOTIKO, aMd Oev eival
UTIOXPEWTIKG aTrapaitnTo f Ba TPETE! va avTiKaTaoTabel amd 10 GUVIOTWEVO aTAdI0
ouviaTaral = 216010 KaBapIoHOU TTOU TTPETTEN VO EQaPUOETaI KT TTPOTIUNGT , EQATOV eV TO aTToKAEiouv GAAG XaPAKTNPITTIKA TOU TTIPOIGVTOG

92



Mnxonkij Swadiknoin kn8upiopo/anoipavens
Kart v emoyr g ouokeuric kaBapiood kai amohUpavang mpéTel va AapBavere umdyn ol

aut TIpEEl va eival yevikd o€ oTomoinuévn kardataon (T.x., kard 1o mpoérumo DIN EN ISO
15883),

TIPETEI VOl XPNOILOTIOIETaI TTIOTOTTOINUEVO TIPdYpappa Beppikig amoAupavong (TipA Ao > 3000 fy
TouhdyioTov 5 Aetrtd oe Beppokpaaia 90 °C -0 K/+3 K) (karé ) Beppikr) amoAUpavan umapyel
KivBUVOG va aTTopeivouv KatéAoITia Tou ammoAUMavTIKoU OTa epyaAeia),

T0 XpnoipomoloUpevo TIpdypappa Tpémel va eival kataMnAo yia Ta epyaleia kai TepiAapBavel
€TTAPK apIBP6 KUKAwv TAUONG,

yia 1o &EmAupa TIpETEl va XpnoiIpoTIolEiTal  OTTOKAEIOTIKG  amooTelpwpévo 1) XapnAfig
TiepIekTIKOTNTAG Ot TaBoyéva (To oAU 10 TaBoyovol  pikpoopyaviopoi/ml) kar  XapnAAg
TIEPIEKTIKOTNTG O€ £VBOTOEiVEG (TO TTOAU 0,25 povédeg evdotogivng/ml) vepo (Tr.x., Aqua purificata),
0 0épag TIoU XPNOILOTIOIEITaI YIal TO OTEYVWHA TIPETTEN VA PIATPAPETAI KaTAMNAQ,

N oUOKeun kaBapiopoU kal amoAUpavong TIPETTEN VOl GUVTNPEITaI TAKTIKG Kal va Slampeital o
TMoToToINEVN KaTdoTaoM.

Karé mv emAoyr Twv Xpno1LOTIOI0UNEVWY XNUIKWY TIpoioviwy emefepyaaiag Tpémel va AapBavete
unoLpn om

QuTd TPEMEl vat €ival YevIKa KataAANAa yia Tov KaBopiod Twv epyaAeiwy,

€pooov Bev XpnalomoleiTal BepuIk ATTOAUPAVON, TIPETTEl VA XPNOIHOTIOIETal KaTGAAnAO
amoAUHavTIKG eAeypévng amoteAeapaTkoTTaS (TT.X., Me éykpion DGHM f FDA fy arfjuavon CE) kai
OTI auTd TTPETTEN Va Eival oupBaTd e Ta XPNaTIHOTIoIOUNEVA XNKIKG TTpOidvVTa emegepyaaiag,

Ta XPNOIHOTTOI0UPEVE XNHIKG TIpoiovTa emmegepyaaiag Tpémel va eival oupBard pe Ta epyaleia (BA.
Kepahaio 2.3),

OAeG 01 EMQAVEIES TwV EpYaEiwV €ival TPOTBATIPEG TTA XNUIKG TTPoioVTa EMeSepyaaTiag.

Mpiv amé To pnxavikd kabapiopo, Ta epyaleia TPETE! va UTTOBAAAOVTAI O TIPOKATAPKTIKY ETEGepyaaia
Ve Baon Ta Sedopéva KATAOKEUTOTIKA XapaKTnPIoTIKA Toug (BA. Mivakag 2).

N

w

~

o

. Ta epyakeia mpémel va kabapiovial oe udardAoutpo pe kpUo vepd kal paAakr Bolptoa fi pe

Kkabapod, pakakd Tavi mou dev Ge@rilel, péxpr va apaipeBolv OAor of epgaveig ptol. Kard m
Siadikaaia aut Tpémer va Bouptaidovral 6Aa Ta onpeia Tou gival TPOoRATIua pe T BolpTaa.
Kard mepitrwon ouviotdral n xprion piag Bouptaag kabapiapot @iaAwv (BA. Mivaka 2).

. ZemAévete Ta epyakeia pe TOTON vepoU (eAdy. aTamikr Triean 3 bar) e kpUo vepod Beppokpaaiag

18 °C 2 °C yia TouhdyioTov 15 deutepohemta avd epyaleio. MpoagxeTe 15iwg TIG SUOTIPOTITEG
TIEPIOXEG (TT.X., OTIEG, KAAUTITOLEVEG ETTIQAVEIES).

. ZUpgwva pe Tov Mivaka 2, Ta epyaleia mpémel va eppamTidovial o€ aAkaAiko diaAupa kaBapiopol

Tou €xel BeppavBei atoug 40 °C (m.x., neodisher® FA, Dr. Weigert) pe fj xwpig umeprixoug yia
TouAdyioTov 5 Aertd. Ta epyaleia pémel va eivar evieAws euBammiopéva. H xpron kai n apaiwon
Tou BlaAdpaTog KaBapIoHOU TTPaYATOTTOIEITaI CUNPUVA LE TIG UTTOBEISEI TOU TIpopnBeuTH.

. Edv, peré ) diodikaaia kaBapiopol uTrépyouv akopn oparoi putrol, emavaAapBavere oAokAnpn T

Siadikaaia kabapiopou.

. To &mhupa pe amoviopévo vepo (vepd VE) auvioTaral Tpiv amé Ty Tapddoan Twv epyaleiwy aTn

OUVEXEID yIa ToV KaBapiopd Kai TNV amoAUpavaT Toug pe pnxavikr péBodo (BA. Mivaka 2).
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Mivaxu 2: IpOKINUPKTKN ENEEEHYUOLN VLI T0 PNXUVIKO KUBUPLONO KIIL 1T HNXUVIKI) MOAUNVOT

KupuKwPLOTIKE OXEDiNOTS tnhunn Eupdmmon og Eupdmmon og ZEmupn
KUTuoKeunoTiKi XupuKmpLonKa Boiprogs (Motohtvepoi) | "MOPPUNINTKO (g | UNOPPURLVTLKD
unepiixoug) | (x@pis unepiixous)

- Adbpdog ) ) ) ) S16510 4
- Kivnta, un agaipotpeva pépn 216510 1 216510 2 amayopeveTal 216510 3 (owviaTéral)
- Epyakeia pe xeipoAaBi aihikdvng
- A\upﬂngig OTTEG e gowwzpwkﬂ Sopn (uépn Tou ) ) ST6610 2 16010 2 516510 3

aoxwpoly amy orr) amayopeveral Z1édio 1 (ouvioTéra) (emmpémerar) (ouviotdra)

TuAr ot pE Kal Xwpig OTTEipwya
- Niapepeic oTrég Xwpig ECWTEPIKN dopr|

- Mnxivnrd, pn apaipoUpeva pépn 216510 1 . . .
- DNiopepiig orm e omeipwya (Bouproa kabapiopol 216510 2 Zmﬁp 3 Zm@o 3 Zmﬁp 4
- Aiopmepd ordpicdondTEs QichGv) (ouvioTéra) (emmpémerar) (ouviotéra)

- Avéyhugeg, Tpayiég emipaveleg

ATA Aeia miQaveia (Xwpig ETWTEPIKO
TEpiypappa) TmmpéTeTal mmpéTeTal TmmpéTeTal mmpéTeTal mmpéTeTal
‘OAeg o1 EMIQAVEIES Eiva OpaTég

Ymouvnua:

Z1éd10 Zeipa Tng dladikaaiag kabapiopoU TTou TPETIEN VAl TNPEITAI OTTWAdNTIOTE

amayopeleral = 110 KaBapiopol Tou BEV TPETTEI val EQapUOETal Yia AUTO TO KATAOKEUATTIKO XAPAKTPITTIKG

EmITpéTETal 216810 KaBapiopoU, To omoio EMTPETETAI Va EQAPPOETAl yia QUTO TO KOTOOKEUAOTIKO XAPOKTNPIOTIKG, aAAG dev eival
UTIOXPEWTIKG aTrapaitnTo f Ba TPETE! va avTiKaTaoTabei ammd 10 GUVICTWEVO aTAdI0

ouviaTaral = 216010 KABAPITHOU TTOU TPETTEI Va epappdeTal katd TpoTipnan, poaov Sev To aTrokAEiouv GAAQ XOPaKTNPIGTIKG TOU TTPOIOVTOG
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Mpémel va Tpodvral OTIWOBATIOTE 01 AVOPEPOUEVEG ATTO TOV TIPOUNBEUTH TWV XNHIKWY TTPOIOVIWY
€TESEPYATiag TUYKEVIPLOEIG. Kard Ty ToTroBETMON Twv epyaAEiwV TPETTEI VO TIPOTEXETE WOTE QUTA Vat
pnv épxovral oe emagn peTagy Toug. OTrou autd eival OXETIKO, Ta epyaleia TPETEI va cuVBEOVTaI e
gUKapTITOUG OwAfveg TTAUONG.

OTég Kal koIAGTNTEG TIPETEI Vel TOTTOBETOUVTaI 0N GUCKEUN KaBapiopoU kail amoAUpavang kard 1potmov
Tou va dlacgaidel ™y ékAuct| Toug. Mia TigToTroinuévn diadikaaia yia To pnxaviké Tpoypapua
kabapiopol Tapouoiddetal otov Mivaka 3. Ma 1O Okomo QUTd TPETEl va XpnalpoTolEiTal
TMOTOTIOINUEVN GUOKEUR kaBapiopou kar amoAlpavong (.., Miele G7836 CD).

Mivokus 3: MotononpEwm SudIKHCIN PNXUVIKOU KHBUPLONOU KI PNXUVIKIS HNOAUHIVONS
Evomta npoypippatos | Nupiperpot

Mapoxn kptou vepol

Xpovog dpaang 2 AerTiv

Exkévwaon

Mapoxn kpUou-{eaTou vepou

Noaipérpnon 0,5 % neodisher® FA aToug 40 °C

O¢éppavan atoug 55 °C kai xpévog dpdong 5 Aemrtwy aToug 55 °C
Exkévwon

Mapoxn kptou vepol

E¢oudetépwon Xpovog dpaang 3 AetrTiv

Exkévwaon

Mapoxn kptou vepol

Zémhupa Xpovog dpaong 2 AerTiv

Exkévwaon

Mapoxn vepou VE

Oeppikn amoAlpavon ©¢éppavan atoug 90 °C kai xpdvog Spdang 5 Aetrtwy atoug 90 °C
Exkévwon

30 Aemrré atoug 110 °C

Zréyvwpa (AopBavere  umoyn I  UTTOBEIGEI  TOU  KATOIOKEUOOT  Twv
XPNOIHOTIOIOUEVWV PNXAVHATWY)

MpokaTapKTIKAG
Kkabapiopdg

KaBapiopog

Meté 1o TéAog ToU TTPOYPApHaTOS Ta EpyaAEial TTPETEI ATTOOUVEBOUV OTTO TOUG EUKAUTITOUG WA VES
TAUoNG Kai va agaipeBolv umd amoAupaopéveg OuvBrkeg amd Tn ouokeur kaBapiopol Kai
amoAUpavang.

H amédeign g ousiaoTikrAg KataMnAdTNTAG Twy epyaAeiwy yia amoTeAeauaTikd Unxaviké kabapiaud
Kal amoAUpavon Tapéxetal amd avedptnra SiomoTEUpEVa EpyaoTApIa EAEYXOU HE XPAON HIaG
ouokeurig kaBapiopoU kal amoAUpavang. 1o mAdiclo autd Exel Angdei umoyn n mpoavagepopevn
péBodog.

Meté v ohokAfpwon Tng pnxavikig LeBodou kaBapiopoU/amoAlpavang akoAouBei EAeyxog Twv
epyaAeiwv U@V P To anueio «EAeyxogy.
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‘EneyX0¢
Mpogoxi: Ta epyaleia TPETEN va eAEyxovral TTpIV aTré kaBe Xpron wg TPOg T AeIToupyIKOTNTA
Toug Kail yia gnpieg!

Meté v emegepyacia Toug, OAa Ta epyaheia TPETEN Vo EAEyXOVIQI OE QTTOOTEIPWHEVD XWPO Yia
SiaBpwan, eharTwuarikég em@aveieg, amokAAnon Bpauoudtwy, akabapoieg Kal wg TPOG TN
Aeiroupyik6TTd Toug. Ta eAaTTwpaTIKG epyakeia TPémel va ammooUpovral kal va avrikadiotavral.
Epyaheia Tou e§akoAouBouv va givar akdBapta, Tpémel va uroBaAovTal ek vEou o€ emesepyaaia.

Iu

Ta amoouvappoloynuéva epyaleia TpETEl va emavaouvappoAoyolvial kai va  eAEyxeral n
AeIToUpyIKOTNTA TOUG TIPIV aTTG TV amToaTeipwat Toug (BA. UTToBEigeIg xpriang TTpoi6vTog).

Kard 1o duvard dev mpémel va xpnaipomolotval Addia epyakeiwy. QaTtéao, edv eival amapaimm n
Xpfion Toug, Tpémel va AapBavetal umoyn 6T TIPETEl Vo XpnaloTIolodvIal aTOKAEIOTIKG AdSia
epyaheiwv (Aeukd AGdN), Ta omoia - AapBavopévng umown TNG HEYIOTNG XPNOIHOTIOIOUUEVNG
BeppoKpaoiag amooTeipwong - €ival EYKEKPIPEV Yia ammooTeipwan e atpd kai dlaBétouv eAeypévn
BlooupBarémTa. Mpémel va okoutrigete To mAcovagov AddI. Metd o Addwpa TpETel va amoaTelpwBei
T0 epyaAeio.

Iuokeunoin
Ta epyaleia TPEEN var TOTTOBETOUVTAN HETE TOV KABAPITNO Kal TTPIV TG TNV aTTOOTEpWan aTo dioko
epyaAeiwv Kal va ouokeuagovral padi pe 1o Sioko 0 GUOKEUaTEg amoaTeipwang piag xpriang (amin
1 &ImA ouokeuaaia) kai/j doxeia amooTeipwang kai/j amoaTelpwpéva Tavid ou TANPOUV TIg
m:pumrw AMAITACEIG:
oUpewva pe To pdtutio DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607
KatéMnAa yia amooTeipwon pe atpd (avioxri o Bepuokpacia TouhdyioTov 137 °C, emapkig
Siamepardmra arpol)
ETAPKNAG TTPOOTACTT TWV EPYOAEIWV I} TwV CUTKEUATIWY ATTOTTEIPWANG Q6 PNXavIKEG {nieg
TOKTIKA) CUVTAPNON CUMPWVA PE TIG UTTOEIEEIS Tou KaTaakeuaaTr (Soxeia amoaTeipwang)

22 Anooteipwon

MpogoXi: amayopeleral n amooTeipwon Twv epyakeiwv GTN CUVOBEUTIKA Guokeuadia. Kai ta
Kaivoupyia epyaleia mpémel va kabapifovial piv amé Ty amoaTeipwan! H atipign Twv
epyaAeiwv yia v amooTeipwon e§aopaNiETal aTIG TIPOG TO OKOTIO auTO TPOBAETIONE VEG
Bdoeig Twv avrioTolywv diokwv epyakeiwv. Epooov dev umdpyer Siabéaipog Siakog
epyaAeiwy, TPETE! va AapBAVETal PEpIuVa WOTE Ta pyaAEia va unv EpXovIal JETagy Toug
0 ETTAQR O€ KAVEVA ONeio Kal autd va ToTroBeTolvTal KaTd TpoTIoV WaTE Vol ammoge UyeTal
1) UTTOAEILPIATIKR UypaoTial PETA TO OTEYVWHA.

T TV amooTeipwan EMTPETETal POvo N aTmoaTeipwan pe atpé. Kara tn diadikacia auth mpémel va

AapBavovrar uméyn Ta mapakdtw onueia. AMeg pébodol amoaTeipwang dev emTpéTIOVTAN.

Anooteipwaon pe aTo

Khaoparikr péBodog kevol! TOUAGXIOTOV 3 QOPES (HE IKAVO OTEYVWHA TWV TIPOIGVTWY)
ZUOKEU aTmoaTEipwang pe atpé kard o mpdtutro DIN EN 13060 i DIN EN 285
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MigTomoinuévn oupgwva e To mpdtutro DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 (¢ykupn Béon ot
XPrion kai agloAdynon amédoang yia GUYKEKPIPEVA TTPOI6VTaY)

Oeppokpacia amooteipwong 134 °C (273 °F, ouv dpia avoxrig kara o mpérumo DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 17665). ZTo TAaiolo autd TapepBahAetar diaoua Siatipnang 3 AeTwy.
TnpeiTe TIG eKAOTOTE 10XUOUOTES EBVIKEG TTIPODIAYPOPES.

EAdyiom Sidpkela oteyvwpatog: 20 AeTrta

O Sigkol TTou Xpelagovral PeyaATepo SIGOTNHA OTEYVWHATOG, ETTIaNuaivovTal UE £va oUpBoAo Kal
TNV TIPOBAETTOPE VN DIAPKEIQ OTEYVWHATOG O AETTTA.

Avahoya pe oodTnTa TwWV epyaleiwv ptopei va Traparalei To SidoTnpa aTeyviwyarog. Eav petéd to
OTéyVwHa §aKoAOUBET va UTTGIPXE! UTTOAEIMPOTIKY Uypadia, TTPETEN va emavaAngBei To aTéyvwua.
H xpron mg Aiyérepo amoteAeaparikig pebodou Bapimnrag mpémel va SiakpiBwbei pe TpooBeTn
TMOTOTIOINGN TOU TIPOIGVIOG, TNG OUCKEUNG aTOOTEipwang Kkai Tg peBodou (kard mepimwan

amamovral peyaAUTepa SICOTAKATA ATTOCTEIPWONG).

OAeg o1 em@dveleg TpETel va eival TpoaBdoipeg amd Tov udpatpd. Ta epyaheia Tpémel va
aToOTEIPWVOVTal POVO XUBNV 1) OTIG aUBEVTIKEG UTIOdOXEG Toug Kal OXI TO éva eavw 0To (AN, OF
Soyeio amooTeipwang, To omoio TANPOI TIg TPoavaPepdpEve amaiaels (BA. kegaAaio 2.1).

H amédeign mg ouolaoTikig KataAMnAGTTAG Twv epyaheiwv yia amoteAeoHaTIK ammooTeipwon
TapéxeTal amd avegaptnTa SiamoTEUPEVa EpYaaTApIa EAEYXOU pE XPAON HIAG GUOKEUAG kaBapiopoy
Kal amoAUpavang. ZTo TAaiglo autd eAfeBnaav uTrdyn ol Tpoavagepopeveg PEBodOI amoaTEIpWONG
Kar emTedyBnke emapkég emimedo aogakeiag amooTeipwang (SAL >10:6).

23. Avoxii Uhikod

Ta epyakeia Sev annpénacu va épyovial o€ snacpﬁ i3 )()\UUDIOU)(G f tpeoploﬂxa péoa. Ta
xpnmuoﬂmouuavu XNHIKG TTpoiOVTa ETegepYaTiag Bev TPETTEN Val TTEPIEXOUV Ta TIAPCKATW CUCTATIK:

avopyavo 0§y, £5aIpOUpEVOU TOU PWOPOPIKOU 0GE0g

ogeIdwTIKG oftal

10XupdTEpeg Baoeig (pH > 12,5)

apwyarikoi udpoyovavepakeg, Beviveg

10XUpATEPQ OZEIBWTIKG PETT

TpIxAwpoaiBuAévio/uTrepxAwpoaiBuAévio

Edv éxete ap@IBOAiEG ETTIKOIVWVATTE L TOV TIPOUNBEUTH TWV XNUIKWY TTPoiOVIWY emegepyaaiag.

‘OAa Ta epyakeia kai o1 Siokor epyaleiwy dev Tpémel var ekTiBeval o€ Beppokpaaieg avw Twv 137 °C
(279 °F)!

24. AUVIOTITH ENAVHXPNOLHONIOINONS

Ta epyaleia PTOPOUV va ETTAVAXPNTIHOTIOIOUVTAI XWPIG TIEPIOPITHOUS He TNV avaAoyn emipéAeia kar
epooov dev eugavifouv {nuieg kai akabapaies. QaTé00, TPETE va EAEyxovIal wg TIPog TV dyoyn
AeIToupyIKOTNTA TOUG KaIl Yia UQIoTAEVeS {npieg TTpIv ammd ke Xprion!

KaBe aAn emavaypnaipommoinan fi n XpAon EATTWHATIKWY Kai akaBapTwy epyaleiwy amoreAei eudivn
Tou Xpriom. Ze epimwan TapdBAeyng autol Tou dpou amokAeieTar kabe uBovn.

25. AmoBRKEUOT Kt XELPLONGS

Ta epyakeia emTpémeral va QUAGOTOVTQI OTTOKAEITTIKG OE OTEYVOUG XWPOUG/OTEYVa eppdpia, ot
Beppokpacia TepIBAMoVTOG Kal TIpooTaTEUPEVa ammd TN okovn. Ta epyaleia dev TpETEl oF Kapia
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TIEPITTWON Vo QUAGOTOVIaN OF GUEDN VEITvViOON pe XNMIKG TTpoidvia, Ta omoia Wopoldv va
ameAeuBepwoouv dlaBpwTikoUg aTpoUg EEaTiag Twy GUSTATIKWY TOUG (TT.X., EVEPYO XAWPIO).

Ta epyakeia eivar uaioBnra évavri {nuiiv. Na 10 Adyo autd TIPETEN va T XEIPICEaTe e TTPOTOX(.
Inueia kpoUong, ekdOpéG kal GANEG MNXAVIKEG {npieg OTIG EMPAVEIEG EXOUV WG aTTOTEAETHA TNV
utrepPoAIK) pBopd Kal PropoUv va TTpokaAéoouv diaBpwan kai adokiun xprion.

Ta epyaheia TPETEI va EAEyXOVTITI WG TIPOG TN AEITOUPYIKOTNTA TOUG TTPIV amtd T Xprion. Edv dev eivar
TAéov Bedopévn N AEIToupyIKOTNTA TOUG, TIpETTEI va amroaUpovral.

O1 e0KapTITOl GEOVEG KAl TO TPUTTAVION ETITPETIETAI vl EMIRapUVOVTaN Pe PéyIoTn potrh oTpéwng 0,2 Nm
Ve PéyioTn Kapyn 45°. Mpémel va dideTal TPOoOX 1) WOTE TO EUKOUTITO THANG VO KUPTWVEI KaTd Tn Xprian
e KaTél To SuvaTOV OHOIGHOPPN aKTIVa KAPYNG. H Xprion Katd TV @appoyr avopoiduopeng Kapyng
n Kapyng oxnKarog S pmopei va Teplopioel Tn didipkelia {wrg. H oTaBepdTnTa oXUaTog Twy EUKaPTITWY
eNikwoewv ivar dedopévn pe porrr aTpéyng fwg 0,5 Nm.

Karé ™ xpron €UKOPTTWY TPUTIAVIV — TIPETTEl VO XPNOILOTIOIEITAI O KaVOVag TpuTIaviod Tou
OUOTAATOG.

3. Emokeuii/Buadeon

Ta eAarTwparikd, adokipa xpnoipomoinpéva fi aubaipeta Tpomomoinpéva epyaleia dev mTpETETal vV
XPNO1HOTOI00VTal.

Ta aToiyeia ouokeuaaoiag kal Ta epyaeia Tpémel va dlariBevial avaAoya e Ta UNIKG KATAOKEUAG TOUG
Ka oUPQwva Pe TIG VopIkéG dlatdieig oTn diadikacia S1dBeang amoBAfTwY.

Karémv guvewwonong, auta Ta epyaleion uropolv TTiang Vo EMOTPEPOVTAl OTOV KATAOKEUAOTH Yia
€TMOKEUN 1 avrikardoTaon 1 yia dwpedv didBean alugwva pe TIg Tpodiaypagég agol kabapiaTolv
Kal amooTelpwBoUV GUVODEUGEVA QTG TO TIIGTOTIOINTIKO ATTOPPUTIAVONG f UYEIOVOIKO TTIOTOTIOINTIKG
KkaraAnAdTRTaG.

4 Iungolu

Mpoooyn. AauBavete umdyn Ta GUVOSEUTIKA £yypapa

Hpepopnvia kataokeung (€106 - privag)

ApIB6G avagopag

Xapaktnpiopdg TapTidag

KaraokeuaoTrg

Mn amoaTeipwpévo

v REFLE

AIGoTNUA OTEYVWPATOG PETA TNV ATTOOTEIPWOT JE OTPO OE AETITd
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Polski /N

Instrumenty chirurgiczne i tace na instrumenty

Przed zastosowaniem produktow konieczne jest doktadne zapoznanie sie z nizej podanymi zaleceniami
i wskazoéwkami oraz zaleceniami specyficznymi dla produktu, a takze ich zachowanie do pdzniejszego
wykorzystania.

Producent tego produktu nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za szkody bezposrednie lub
posrednie, powstajace wskutek nieprawidlowego uzycia produktu lub obchodzenia sie z nim,
aw szczegdlnosci wskutek nieprzestrzegania ponizszej instrukcji uzywania Iub nieprawidiowej
pielegnacji badz konserwacji produktu. Szczegdtowe informacje na temat zgodnosci z innymi
produktami  medycznymi, zagrozeniami  specyficznymi  dla  produktéw, wskazaniami lub
przeciwwskazaniami mozna znalez¢ w specyficznej dla systemu instrukcji uzywania lub technice
operacyjnej.

Niniejsza instrukcja uzywania ma zastosowanie o instrumentéw chirurgicznych i tac na
instrumenty (dalej zwanych ,Instrumentem”) firmy OHST Medizintechnik AG, kiére znajduja
zastosowanie przy wszczepianiu endoprotez i zabiegach chirurgicznych. Te instrumenty
powinny by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy dysponujacych niezhednym doswiadczeniem
i praktyka w odpowiedniej specjalizacji. Wszelkie pytania nalezy kierowac bezpoSrednio do
producenta.

1 Wskazowki dotyczace uiytkowania
11 Wskazowki ogoine

Instrumenty firmy OHST Medizintechnik AG sa zawsze cze$cia systemu. Nalezy ich uzywac wytacznie
z odpowiednimi do danego systemu oryginalnymi czesciami i tylko z przypisanymi do konkretnych
systemow oryginalnymi implantami. Uzywanie tych instrumentéw do innych celéw jest niedozwolone.
Wszelka manipulacja instrumentami jest zabroniona. Przy nieprawidtowym uzyciu instrumenty moga sie
szybciej zuzywac, tamac lub w inny sposob traci¢ swoja funkcje.

Przy przekazywaniu produktu firmy OHST Medizintechnik AG kazda przekazujaca go osoba musi
zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniej identyfikacji (LOT-tracking) w kazdym czasie i zaznajomienie
Z niniejsza instrukcja uzywania.

Produkty wfazie badai klinicznych

Instrument bedacy w fazie badan klinicznych jest odpowiednio oznakowany na opakowaniu. Taki
instrument nie jest oznaczony symbolem CE.

Instrument bedacy w fazie badan klinicznych powinien byé uzywany wytacznie przez lekarzy wiaczonych
do odpowiedniej grupy badawczej. Lekarz ma obowiazek terminowego poinformowania pacjenta, ze
chodzi o instrument znajdujacy sie w fazie badan klinicznych, co jest zwiazane z pewnymi zagrozeniami.
Ponadto, lekarz jest odpowiedzialny za terminowe uzyskanie pisemnej zgody pacjenta.

Wyroby wykonane na zaméwienie
Jedli dany instrument jest wyrobem wykonanym na zaméwienie, informacja o tym znajduje si¢ na
opakowaniu. Taki instrument nie jest oznaczony symbolem CE.
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Wyréb wykonany na zaméwienie powinien by¢ uzywany przez lekarza wytacznie wowczas, kiedy nie
ma mozliwosci zastosowania standardowego dostepnego w sprzedazy instrumentu. Lekarz ma
obowiazek terminowego poinformowania pacjenta, ze chodzi o wyréb wykonany na zaméwienie, co jest
2zwigzane z pewnymi zagrozeniami. Ponadto, lekarz jest odpowiedzialny za terminowe uzyskanie
pisemnej zgody pacjenta.

Instrumenty z czem do aktywnego napedu

W przypadku stosowania wiertet i frezow przeznaczonych do uzywania z aktywnie napedzajacym
komponentem, przed uzyciem nalezy sie upewni¢, ze przytacza instrumentu i napedzajacego
komponentu sa wzajemnie dopasowane. Podczas uzywania nalezy wykonywa¢ ptukanie w roztworze
Ringera, aby unikna¢ przegrzania i spowodowanego przez nie uszkodzenia tkanki. W celu prawidtowego
przeprowadzenia procedury nalezy przestrzegac zalecen producenta urzadzenia.

12 Materialy

Stosowane sa nastepujace materiaty:

. stopy i powloki metalowe

. tworzywa sztuczne, np. PPSU, POM, HGW, kauczuk silikonowy
Dodatkowe informacje na temat sktadu chemicznego i wtasciwosci mechanicznych uzywanych narzedzi
mozna uzyska¢ z normy DIN EN ISO 16061 i w przywotanych w niej normach materiatowych lub od
producenta.

13. 0Ogoine czynniki ryzyka

Podczas uzywania instrumentéw moze doj$¢ do wystapienia reakcji alergicznych na stosowany materiat,
poluzowania, zuzycia, korozji, postarzenia i Zlamania instrumentéw lub ich czesci.

Podczas uzywania frezéw, wiertet i innych instrumentéw tnacych moze powstawac cieplo tarcia, bedace
potencjalng przyczyna uszkodzenia komérek. Niektore instrumenty maja ostre krawedzie, ktére moga
powodowac uszkodzenie rekawic z tworzywa sztucznego - pamieta¢ o ryzyku zakazenia! Chropowate,
szpiczaste lub tnace powierzchnie instrumentéw nie powinny stykac si¢ z odzieza ani innymi
strzepiacymi si¢ materiatami. Instrumenty z duzym ramieniem dzwigni moga przenosi¢ duze sity i pekac¢
przy nieprawidtowym obchodzeniu sie z nimi. W takim przypadku nalezy sig upewni¢, ze w ewentualnie
powstatej ranie nie pozostaty odtamki.

Plytki udarowe moga ulega¢ deformacji po uderzeniu miotkiem. Towarzyszy temu ryzyko powstania
odtamkéw. Odtamki, ktére spadna w rejonie rany, musza by¢ usuniete.

2, Przygotowanie instrumentow
Ostroznie:  Dozwolone jest uzywanie wylacznie instrumentow przygotowanych zgodnie z niniejsza,
instrukcjg uzywania!

Fabrycznie nowe instrumenty i instrumenty odestane po naprawie musza by¢ wyjete z opakowania
transportowego przed ich odtozeniem do przechowywania ilub wprowadzeniem do obiegu
instrumentéw. Nalezy przy tym usuna¢ nasadki ochronne i folie zabezpieczajace oraz zutylizowac je
w prawidtowy sposob.

Instrumenty sg wysytane w stanie niesterylnym. Fabrycznie nowe instrumenty i instrumenty odsytane po
naprawie musza by przed pierwszym uzyciem poddane petnemu przygotowaniu w taki sam sposcéb, w
jaki sa przygotowywane aktualnie uzywane instrumenty.
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Wszystkie instrumenty musza byé po kazdym zastosowaniu oczyszczone, zdezynfekowane
i wysterylizowane. Prawidtowe czyszczenie i dezynfekcja to konieczny warunek wstepny skutecznej
sterylizacji.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za przeprowadzanie procesu czyszczenia/dezynfekcji i sterylizacji
wylgcznie przez przeszkolony personel, a takze za regularna konserwacje i pielegnacje urzadzen do
czyszczenia i sterylizacji z certyfikatami zgodnymi z obowiazujacymi normami (np. DIN EN 1SO 15883;
DIN EN ISO 17665). Obejmuje to w szczegélnosci zapewnienie przestrzegania zatwierdzonych
parametrow i procesow.

W ramach odpowiedzialnosci za sterylno$¢ narzedzi uzytkownik musi przede wszystkim zapewni¢
stosowanie do przygotowania instrumentéw zalecanych i wystarczajaco zatwierdzonych do
odpowiednich oraz specyficznych dla urzadzen i produktéw metod czyszczenia/dezynfekeji i sterylizacji.
Uzytkownik musi takze przestrzega¢ obowiazujacych w tym kraju przepisow prawa, a takze przepisow
higienicznych obowigzujacych w gabinecie lekarskim lub szpitalu. Odnosi sie to w szczegdlnosci do
réznych zalecen dotyczacych skutecznej dezaktywacji prionéw.

Nalezy takze pamigtac, ze dla niektorych produktow okreslono dodatkowe wymogi, ktdre zostaty podane
w osobnych, specyficznych dla produktu instrukcjach uzycia.

Zalecenia podane w czesci 2 stuza jedynie celom informacyjnym. Wszelka odpowiedzialno$¢
producenta za sterylnos¢ instrumentéw czyszczonych, dezynfekowanych lub sterylizowanych przez
kupujacego lub uzytkownika, a takze odpowiednich instrumentéw poddanych ponownej sterylizacji jest
wykluczona.

21 Czyszczenie i dezynfekcja

Informacije podstawowe

Do czyszczenia i dezynfekgji instrumentéw nalezy w miare mozliwosci uzywac zatwierdzonych procedur
maszynowych w urzadzeniach do czyszczenia i dezynfekcji (RDG). Metoda reczna — takze przy
zastosowaniu kapieli ultradzwigkowej — powinna by¢ uzywana z powodu wyraznie obnizonej
skutecznosci i odtwarzalnosci tylko w przypadku niedostepnosci metody mechanicznej.

Pomocnicze uzycie ultradzwigkéw (przy zastosowaniu parametréw podanych przez producenta
urzadzenia ultradzwigkowego) do czyszczenia jest dopuszczalne, jesli te instrumenty nie zawieraja,
Zzadnych przegubow / ruchomych czesci / uchwytéw silikonowych lub jesli zostaty zdemontowane. Przy
stosowaniu ultradzwigkéw poszczegdlne instrumenty ani ich czesci nie moga sie styka¢, aby unikna¢
uszkodzen wtérnych.

Wstepne przygotowanie instrumentéw w miejscu ich zastosowania i wstepne czyszczenie mozna
wykona¢ przy uzyciu zwyktej wody pitnej. Na wszelkich innych etapach czyszczenia konieczne jest
uzywanie wody demineralizowane;.

Do recznego usuwania zanieczyszczen z instrumentow i tac na instrumenty wolno uzywac¢ wylacznie
miekkich szczotek albo delikatnych, migkkich i bezktaczkowych tkanin, stosowanych wytacznie w tym
celu, a nie szczotek metalowych ani wetny stalowej.

Jesli reczne etapy czyszczenia okreslone w Tabeli 1 lub Tabeli 2 nie sa odpowiednie do instrumentéw
z wieloma réznymi cechami konstrukcyjnymi, to obowiazuje pierwsza podana w tabeli cecha
konstrukcyjna i procedura jej czyszczenia.
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Procedury wstepne w postepowaniu z instrumentami w miejscu ich uzywania:

Bezposrednio po zabiegu nalezy usunag¢ duze wyrazne zanieczyszczenia z produktu za pomoca wody
i tkaniny. Instrumenty i tace na instrumenty nalezy przenies¢ do oddziatu czyszczacego w sposéb
przewidziany w wewnetrznych procedurach. Kiedy mozna si¢ spodziewac, ze transport sig op6zni,
nalezy przykry¢ instrumenty i tace na instrumenty wilgotng tkanina, aby unikna¢ przyschniecia
zanieczyszczen. Instrumentéw z metalu nie nalezy w zadnym przypadku odktada¢ do roztworu soli
fizjologicznej (roztworu NaCl), poniewaz diuzszy kontakt z nim powoduje korozje wzerowa
i naprezeniowa.

Czyszczenie wstepne

Aby uzyska¢ optymalny efekt koricowy po czyszczeniu recznym lub maszynowym, niezbedne jest
zastosowanie skutecznego czyszczenia wstepnego, poniewaz w ten sposéb mozna zapewni¢ niski
poziom skazenia i zanieczyszczenia biatkami.

Nalezy przy tym wykona¢ nastepujace kroki:

1. Instrumenty rozbieralne musza by¢ zdemontowane na czas czyszczenia (nalezy przestrzega¢
specyficznych dla produktu instrukcji obstugi, montazu i demontazut).

2. Instrumenty musza by¢ wprowadzone na co najmniej 5 min do chtodnej wody o temperaturze
18°C +2°C.

Nalezy przy tym pamigtac o nastepujacych zasadach:
wszystkie powierzchnie musza by¢ zwilzone woda (w razie potrzeby nalezy uzy¢ strzykawki,
aby uzyskac dostep do trudno dostepnych miejsc).;
otwory/kontury wewnetrzne musza by¢ wypetnione woda;
zatyczki musza by¢ wyjete;
- nalezy porusza¢ ruchomymi elementami w trakcie zwilzania;
- instrumenty nie moga sie stykac ze sobg;
nalezy pamigta¢, ze ewentualnie uzyte $rodki dezynfekcyjne stuzg wytacznie do ochrony oséb i nie moga,
zastapi¢ pozniejszego etapu dezynfekcji, stosowanego po petnym czyszczeniu;
po wstepnym czyszczeniu nastepuje procedura recznego czyszczenia / recznej dezynfekgji.

Procedura recznego czyszczenia / recznej dezynfekeii

W przypadku czyszczenia recznego nalezy wykona¢ nastepujace kroki, uwzgledniajac cechy

konstrukcyjne (zob. Tabele 1):

1. Instrumenty nalezy czysci¢ w chiodnej kapieli wodnej przy uzyciu migkkich szczoteczek lub
delikatnej, migkkiej i niestrzepiacej sie tkaniny, az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen.
Wszystkie miejsca, do ktérych mozna uzyskac dostep szczotka, nalezy takze wyszczotkowac. Zaleca
sie takze, aby w razie potrzeby uzy¢ szczotki do butelek (zob. Tabele 1).

. Instrumenty nalezy przeplukiwa¢ pistoletem wodnym (minimalne cisnienie statyczne 3 bary)
w chtodnej wodzie o temperaturze 18 °C +2 °C przez co najmniej 15 sekund na kazdy instrument;
zaleca sig takze, aby w razie potrzeby uzy¢ szczotki do butelek (zob. Tabele 1). Nalezy zwrécic
szczegdlng uwage na trudno dostepne miejsca (np. otwory, zakryte powierzchnie).

. Zgodnie z Tabelg 1 nalezy wprowadzi¢ instrumenty do ogrzanego do okoto 40°C alkalicznego
roztworu czyszczacego (np. roztwér neodisher® FA firmy Dr. Weigert), z ultradzwigkami lub bez, na
co najmniej 5 minut. Instrumenty nalezy catkowicie zanurzy¢. Stosowanie i dawkowanie roztworu
czyszczacego musi by¢ zgodne ze wskazéwkami producenta.
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4.
5.

6.

Nastepnie nalezy sptukac instrumenty woda demineralizowang (zob. Tabele 1).

Jesdli po procedurze czyszczenia i dezynfekcji zanieczyszczenia bedg nadal widoczne, nalezy
powtorzy¢ cata procedure czyszczenia..

Instrumenty nalezy catkowicie zanurzyé w jednym ze $rodkéw dezynfekcyjnych (np. neodisher®
Septo MED firmy Dr. Weigert; zob. Tabelg 1). Stosowanie i dawkowanie roztworu dezynfekujacego
musi by¢ zgodne ze wskazéwkami producenta.

Nalezy przy tym pamieta¢ o nastepujacych zasadach:

~

Wszystkie powierzchnie musza by¢ zwilzone roztworem dezynfekujacym.
otwory/kontury wewnetrzne musza by¢ wypetnione roztworem dezynfekujacym;
zatyczki musza by¢ wyjete;

instrumenty nie moga sig stykac ze soba;

. Po uplywie czasu reakgji nalezy doktadnie sptukac instrumenty woda demineralizowang i osuszy¢ je

(zob. Tabele 1).

Po zakoriczeniu czyszczenia recznego dokonywana jest kontrola instrumentéw zgodnie z punktem
Kontrola”.
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Tabela 1: Procedura recznego czyszczenia i recznej dezynfekc;

Uwagi projektowe Wioiy¢ do
Uwagi konstrukcyine Splukaé $Srodka $Srodka
Szczotkowaé | ([pistoletem | czyszczacego | czyszczacego | Splukiwanie | Dezynfekcia | Splukiwanie
wodnym) (zultra- (bezultra-
diwigkamd | diwigkow)
- Przeguby
- Czesci ruchome, niemozliwe do zdemontowania Krok 1 Krok 2 niedopuszczony Krok 3 Krok 4 Krok 5 Krok 6

Instrumenty z silikonowym uchwytem
- Otwory przelotowe z elementami

oy v doich niedopuszczony Krok 1 Krok 2 Krok 2 Krok 3 Krok 4 Krok 5
wnetrza) (zalecany) | (dopuszczony)
- Otwor $lepy z gwintem i bez
- Otwory przelotowe bez elementow
towarzyszacych
- Nieruchome, z niemozliwymi do demontazu Krok 1
miarmi A Krok 3 Krok 3
czesciami (szczotki do Krok 2 Krok 4 Krok 5 Krok 6
- Otwor przelotowy z gwintem butelek) (zalecany) (dopuszczony)
- Otwory przelotowe/przestrzenie wewngtrzne
- P powierzchnie
- Nieskomplikowane gtadkie powierzchnie (bez
konturu wewnetrznego) Krok 1 dopuszczony Krok 2 Krok 2 Krok 3 Krok 4 Krok 5

(zalecany) | (dopuszczony)

- Wszystkie widoczne

Legenda:

Krok = kolejnos¢ obowigzkowych procedur czyszczenia

niedopuszczony = etap czyszczenia, ktory l® moze by¢ stosowany przy konstrukcji tego typu

dopuszczony = etap czyszczenia, ktory moze by¢ zastosowany przy konstrukcji tego typu, ale nie jest bezwzglednie wymagany lub
moze by¢ zastapiony przez zalecany etap

zalecany = etap czyszczenia, ktére powinien by¢ preferowany do stosowania, o ile nie wykluczaja go inne cechy produktu

104




Procedura maszynowego czyszczenia / maszynowej dezynfekcii
Dokonulqc wyboru RDG, nalezy pamigta¢, by:

RDG byto poddane certyfikacji (np. zgodnie z DIN EN SO 15883);

do dezynfekeji termicznej byt uzywany zatwierdzony program (warto$¢ Ao > 3000 lub min. 5 min
w temp. 90°C -0 K/+3K) (w przypadku dezynfekcji chemicznej wystepuje ryzyko pozostatosci
$rodka dezynfekcyjnego na instrumentach);

zastosowany program byt odpowiedni do instrumentéw i obejmowat wystarczaja liczbe cykli
plukania;

do sptukiwania uzywac¢ wytacznie sterylnej lub wolnej od zarazkéw wody (maks. 10 zarazkow/ml)
oraz wody wolnej od endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml) (np. Aqua purificata);
powietrze uzywane do suszenia byto odpowiednio przefiltrowane;

RDG byto regularnie konserwowane i utrzymywane w stanie zgodnym z certyfikacja.

Dokonulqc wyboru chemicznych $rodkéw procesowych, nalezy pamigtac, by

byty one odpowiednie do czyszczenia instrumentow;

— w przypadku niestosowania dezynfekcji termicznej — uzy¢ dodatkowo odpowiedniego $rodka
dezynfekcyjnego o sprawdzonej skuteczno$ci (np. z dopuszczeniem DGHM czy FDA albo ze
znakiem CE) i by byt on kompatybilny z uzywanymi chemicznymi $rodkami procesowymi;
zastosowane procesowe $rodki chemiczne byly kompatybilne z instrumentami (zob. cze$¢ 2.3);
wszystkie powierzchnie instrumentéw byly dostepne dla chemicznych $rodkéw procesowych.

Przed czyszczeniem mechanicznym nalezy wstepnie przygotowa¢ instrumenty odpowiednio do ich cech
konstrukcyjnych (zob. Tabele 2).
1. Instrumenty nalezy czysci¢ w chiodnej kapieli wodnej przy uzyciu migkkich szczoteczek lub

N

w

~

o

delikatnej, migkkiej i niestrzepiacej sie tkaniny, az do usunigcia wszystkich widocznych zabrudzen.
Wszystkie miejsca, do ktérych mozna uzyska¢ dostep szczotka, nalezy takze wyszczotkowac; zaleca
sie réwniez, aby w razie potrzeby uzy¢ szczotki do butelek (zob. Tabele 2).

. Instrumenty nalezy przeplukiwa¢ pistoletem wodnym (minimalne ciénienie statyczne 3 bary)

w chtodnej wodzie o temperaturze 18 °C +2 °C przez co najmniej 15 sekund na kazdy instrument.
Nalezy zwréci¢ szczegoélng uwage na trudno dostepne miejsca (np. otwory, zakryte powierzchnie).

. Zgodnie z Tabelg 2 nalezy wprowadzi¢ instrumenty do ogrzanego do okoto 40°C alkalicznego

roztworu czyszczacego (np. roztwér neodisher® FA firmy Dr. Weigert), z ultradzwigkami lub bez, na
co najmniej 5 minut. Instrumenty nalezy catkowicie zanurzy¢. Stosowanie i rozciericzenie roztworu
czyszczacego musi by¢ zgodne ze wskazéwkami producenta.

. Jesdli po procedurze czyszczenia i dezynfekcji zanieczyszczenia beda nadal widoczne, nalezy

powtorzy¢ cata procedure czyszczenia..

. Zaleca si¢ spiukanie wodg demineralizowang przed zastosowaniem procedury maszynowego

czyszczenia i maszynowej dezynfekcji (zob. Tabele 2).
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Tabela 2: Wstepne przygotowanie przed czyszczeniem mechanicznym i dezynfekcja

Uwagi projektowe Preplukiwanie Wiozy¢ do $rodka | Wioiy¢é do Srodka Spiukiwanie
Uwagi konstrukcyine Szczotkowaé (nistoletworny) czyszczacego (2 | czyszczacego (hez
ultradiwigkami) ultradiwigkow)
- Przeguby Krok 4
- Czesci ruchome, niemozliwe do zdemontowania Krok 1 Krok 2 niedopuszczony Krok 3
- (zalecany)
- Z silikonowym uchwytem
(Octzv:;::yiapr:vziillz;‘:t;:czy:ie&eirxrv?/‘n:.l‘:far)zyszqcyml niedopuszczony Krok 1 Krok 2 Krok 2 Krok 3
(zalecany) (dopuszczony) (zalecany)

- Otwor $lepy z gwintem i bez

- Otwory przelotowe bez elementow
towarzyszacych

- Nie(ur;hor_rve, z niemozliwymi do demontazu Krok 1 Krok 3 Krok 3 Krok 4
czesciami (szczotka do butelek) Krok2 (zalecany) (dopuszczony) (zalecany)

- Otwor przelotowy z gwintem

- Otwory przelotowe/przestrzenie wewngtrzne

- P powierzchnie

- Nieskomplikowane gtadkie powierzchnie (bez
konturu wewnetrznego) y y y y y

- Wszystkie widoczne

Legenda:

Krok = kolejnos¢ obowigzkowych procedur czyszczenia

niedopuszczony = etap czyszczenia, ktory l® moze by¢ stosowany przy konstrukcji tego typu

dopuszczony = etap czyszczenia, ktory moze by¢ zastosowany przy konstrukcji tego typu, ale nie jest bezwzglednie wymagany lub
moze by¢ zastapiony przez zalecany etap

zalecany = etap czyszczenia, ktére powinien by¢ preferowany do stosowania, o ile nie wykluczaja go inne cechy produktu
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Bezwzglednie konieczne jest przestrzeganie stezen podanych przez producenta chemicznych $rodkéw
procesowych. Przy wprowadzaniu instrumentow nalezy uwaza¢, by nie stykaly sie one ze soba. W
stosownych przypadkach nalezy podtaczy¢ instrumenty do elastycznych wezy do piukania.

Otwory i komory wewnetrzne musza by¢ tak umiejscowione w RDG, aby zapewni¢ ich przeptukiwanie.
Zatwierdzony przebieg programu czyszczenia maszynowego przedstawia Tabela 3. Nalezy przy tym
zastosowac certyfikowane RDG (np. Miele G7836 CD).

Tahela 3: Zatwierdzony proces maszynowego czyszczenia i maszynowej dezynfekciji
Blok programu Parametr

Doptyw chtodnej wody

Czyszczenie wstgpne Czas dziafania: 2 min

Opréznianie

Doptyw zimnej-cieptej wody

Dodanie 0,5% roztworu neodisher® FA w temp. 40°C
Podgrzanie do 55°C i 5-minutowy czas dziatania w temp. 55°C
Opréznianie

Doptyw chtodnej wody

Neutralizacja Czas dziafania: 3 min

Opréznianie

Doptyw chtodnej wody

Przeplukiwanie Czas dziafania: 2 min

Opréznianie

Doptyw wody demineralizowanej

Dezynfekcja termiczna Podgrzanie do 90°C i 5-minutowy czas dziatania w temp. 90°C
Opréznianie

30 min w temp. 110°C

(nalezy przestrzega¢ zalecen producenta uzywanych maszyn)

Czyszczenie

Suszenie

Instrumenty nalezy oddzieli¢ od wezy do plukania po zakoriczeniu programu i wyja¢ je z RDG
w otoczeniu o niskim poziomie zarazkéw.

Poswiadczenie mozliwosci wykonania skutecznego czyszczenia i dezynfekcji instrumentéw metoda
maszynowa zostato wydane przez niezalezne akredytowane laboratorium badawcze przy uzyciu RDG.
Zostata przy tym zastosowana wyzej opisana procedura.

Po zakoriczeniu czyszczenia maszynowego / dezynfekcji maszynowej dokonywana jest kontrola
instrumentéw zgodnie z punktem ,Kontrola™.

Kontrola
Ostroinie:  Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ instrumenty pod katem funkcji i uszkodzen!

Po przygotowaniu wszystkie instrumenty musza by¢ skontrolowane w sterylnym miejscu pod katem
korozji, uszkodzen powierzchni, odtamkéw, zabrudzen i prawidtowosci dziatania. Uszkodzone
instrumenty nalezy oddzieli¢ i wymieni¢ na nowe. Nadal zabrudzone instrumenty musza by¢ od nowa
przygotowane.
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Konserwacja

Zdemontowane instrumenty muszg by¢ przed sterylizacja ponownie zmontowane i skontrolowane pod
katem funkcji (zob. instrukcje obstugi dla konkretnego produktu).

Jedli to mozliwe, nie nalezy uzywa¢ olejow do instrumentéw. Jesli ich zastosowanie jest jednak
konieczne, nalezy pamigtac, by uzywa¢ wytacznie oleju do instrumentéw (biatego oleju), ktory — przy
uwzglednieniu maksymalnej dopuszczalnej temperatury sterylizacji — jest dopuszczony do sterylizacji
para i cechuje sie sprawdzona biokompatybilnoscia. Nadmiar oleju nalezy zetrze¢. Po naoliwieniu nalezy
wysterylizowac instrument.

Opakowanie
Po czyszczeniu a przed sterylizacja nalezy umiescic¢ instrumenty na tacy na instrumenty i wraz z taca,
zapakowa¢ w jednorazowe opakowanie do sterylizacji (pojedyncze lub podwajne) illub pojemnik do
steryllzacu i/lub tkanine do sterylizacji, spetniajace nastepujace wymogi:
zgodnie z norma DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607
odpowiednie do sterylizacji parg (wytrzymato$¢ temperaturowa do co najmniej 137°C,
wystarczajaca przepuszczalinosé dla pary)
wystarczajaca ochrona instrumentéw lub opakowan do sterylizacji przed uszkodzeniami
mechanicznymi
regularna konserwacja zgodnie z zaleceniami producenta (pojemnik do sterylizacji)

22 Stervlizacia

Ostroznie: Instrumentow nie wolno sterylizowa¢ w opakowaniu ochronnym, w ktérym zostaty
dostarczone. Takze nowe instrumenty nalezy oczyscic przed sterylizacja! Do
przechowywania instrumentow przeznaczonych do sterylizacji stuzg specjalnie do tego
przewidziane uchwyty na tace na instrumenty. Jesli nie jest dostepna oryginalna taca na
instrumenty, to nalezy uwazac, aby instrumenty nie stykaly sie ze sobg w zadnym miejscu
i byly tak umieszczone, aby unikna¢ wilgoci resztkowej po suszeniu.

Jako metoda sterylizacji jest dopuszczalna jedynie sterylizacja para. Przy jej przeprowadzaniu nalezy

przestrzegac nizej podanych zasad. Inne metody sterylizacji sa niedozwolone.

Sllll_'llluclgn ra
metoda prozni frakcjonowanej! zastosowana co najmniej trzykrotnie (przy wystarczajacym
wysuszeniu produktu);
przeprowadzana przy uzyciu sterylizatora parowego spetniajacego warunki norm DIN EN 13060
oraz DIN EN 285;
zatwierdzana zgodnie z norma DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 (wazne przyjecie do eksploatacji
i specyficzna dla produktu ocena wydajnosci);
temperatura sterylizacji 134°C (273°F; z tolerancja zgodng z DIN EN 554/ANS| AAMI ISO 17665);
nalezy zastosowaC czas przetrzymywania nie krotszy niz 3 minuty; nalezy przestrzega¢
obowigzujacych w danym kraju przepisow;
minimalny czas suszenia 20 min
Tace, ktére wymagaja diuzszego czasu schnigcia, sg opatrzone specjalnym symbolem z podaniem
przewidzianego czasu suszenia w minutach.
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Umieszczenie duzej liczby instrumentéw w urzadzeniu spowoduje wydiuzenie czasu schnigcia. jesli
po wykonanym suszeniu pozostanie wilgo¢ resztkowa, konieczne bedzie powtérzenie suszenia.

1 W przypadku stosowania mniej skutecznej metody grawitacyjnej konieczne jest zagwarantowanie
dodatkowego zatwierdzenia, odpowiedniego dla produktu, sterylizatora i zastosowanej metody (np.
konieczno$¢ wydtuzenia sterylizacji).

Wszystkie powierzchnie musza by¢ dostepne dla pary wodnej. Instrumenty nalezy sterylizowa¢
wytacznie luzem lub w ich oryginalnych uchwytach, a nie pouktadane jedne na drugich, w pojemniku do
sterylizacji, spetniajacym wyzej okreslone wymogi (zob. punkt 2.1).

Poswiadczenie mozliwosci wykonania skutecznego czyszczenia i dezynfekcji instrumentéw zostato
wydane przez niezalezne akredytowane laboratorium badawcze. Uwzgledniono przy tym wyzej opisane
procedury sterylizacji i osiagnigto wystarczajacy poziom bezpieczenstwa sterylizacji (SAL >10-6).

23. Wytrzymato$¢ materialow

Instrumenty nie powinny mie¢ kontaktu ze $rodkami zawierajacymi chlor i fluor. Stosowane procesowe
$rodki chemiczne nie powinny zawiera¢ nastepujacych sktadnikow:

kwasy mineralne, za wyjatkiem kwasu fosforowego

kwasy utleniajace

silne zasady (pH > 12,5)

weglowodany aromatyczne, benzyna

silne $rodki utleniajace

trojchloroetylen/perchloroetylen

W razie wapliwosci nalezy skontaktowac sig z producentem procesowych $rodkéw chemicznych.
Zadne instrumenty ani tace na instrumenty nie moga by¢ narazane na temperature przekraczajaca
137 °C (279 °F)!

24. Moiliwo$¢ ponownego zastosowania

Przy zachowaniu odpowiedniej ostroznosci instrumenty moga by¢ uzywane ponownie, pod warunkiem,
Ze nie sg uszkodzone ani zabrudzone. Jednak przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzic, czy ich funkcja
nie zostata naruszona i czy nie sg uszkodzone!

Za kazde ponowne uzycie niezgodne z opisanymi warunkami a takze uzycie uszkodzonych
i zabrudzonych instrumentéw odpowiada uzytkownik. Nieprzestrzeganie podanych tutaj warunkéw
wyklucza wszelka odpowiedzialnos¢ producenta.

25. Przechowywanie  sposoh obchodzenia sie

Instrumenty powinny by¢ przechowywane w suchych pomieszczeniach/szafach w temperaturze
otoczenia i chronione przed kurzem. Instrumenty nie powinny byé¢ w zadnym wypadku przechowywane
w poblizu $rodkéw chemicznych, ktére ze wzgledu na swéj sktad moga wydziela¢ pary powodujace
korozje (np. aktywny chlor).

Instrumenty sg wrazliwe na uszkodzenia. Z tego wzgledu nalezy sie z nimi ostroznie obchodzic. Miejsca
po uderzeniach, zarysowania lub inne uszkodzenia mechaniczne na powierzchni powoduja nadmierne
zuzycie oraz moga powodowac korozje i uzycie niezgodne z przeznaczeniem.

Przed uzyciem instrumenty nalezy skontrolowac pod katem prawidlowego dziatania. Jesli prawidtowos$¢
dziatania nie jest zapewniona, nalezy wycofac instrument z uzytkowania.
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Waly elastyczne i wiertta powinny by¢ uzywane z maksymalnym momentem obrotowym 0,2 Nm przy
maksymalnym wygieciu 45°. Nalezy uwazac, by elastyczna cze$¢ byta mozliwie réwnomiernie wygieta
podczas stosowania. Stosowanie przy ustawieniu wezszych nieréwnomiernych lub S-ksztattnych wygie¢
moze skracac okres eksploatacji. Stabilnos¢ ksztattu watéw elastycznych zostata podana maksymalnie
dla momentu obrotowego 0,5 Nm.

W przypadku uzywania wiertet elastycznych nalezy zastosowac¢ dostarczony z systemem szablon do
wiercenia .

3. Naprawa / utylizacja

Uszkodzone, nieprawidiowo uzywane lub zmieniane bez upowaznienia instrumenty powinny zosta¢
wycofane z uzytkowania.

Czesci skladowe opakowania i instrumenty nalezy uporzadkowac zgodnie z materiatami, z jakich sg
wykonane, i ustalonymi w przepisach prawa zasadami procesu oceny odpadow.

Po uzgodnieniu instrumenty te moga by¢ takze odestane do producenta w celu naprawy lub wymiany
albo w celu bezplatnej specjalistycznej utylizacji — po oczyszczeniu i sterylizacji z certyfikatem
odkazenia lub z certyfikatem bezpieczenstwa higienicznego.

4 Symbole
Uwaga! Pamieta¢ o dokumentacji towarzyszacej
Data produkcji (rok-miesiac)

Numer referencyjny

JIE S

Opis partii

r
C

Producent

Produkt niesterylny

=Py 3

Czas schnigcia w minutach po sterylizacji parg
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Gesky A

Chirurgické nastroje a instrumentacni tacy

Pred pouzitim vyrobku je uZivatel povinen podrobné se seznamit s nasledujicimi varovanimi,
doporucenimi a pokyny tykajicimi se konkrétné tohoto vyrobku a nasledné se jimi fidit.

Vyrobce téchto vyrobki nenese odpovédnost za pimé ani nasledné kody, které vzniknou neodbornym
pouzivanim vyrobkll nebo nakladani s nimi, zejména v dlsledku nedodrzeni nasledujiciho navodu
k pouziti nebo neodbornou péci o vyrobky ¢i jejich neodbornou Udrzbou. Podrobné informace
0 kompatibilité s jinymi zdravotnickymi prostiedky, konkrétnich rizicich tykajicich se tohoto vyrobku
aindikacich a kontraindikacich najdete vnavodu k pouZiti k pfislusnému systému nebo v popisu
pfisluSného operacniho postupu.

Tento navod kpouiiti plati pro chirurgické nastroje ainstrumentacni tacy (déle jen
hastroje") spolecnosti OHST Medizintechnik AG, které se pouZivaji pfiimplantaci endoprotéz
apii chirurgickych zakrocich. Nastroje sméji pouZivat pouze Iékafi spriméfenymi
zkuSenostmi a praxi v pfisluSném oboru.  dotazy se obracejte pfimo na vjrobce.

1 Pokyny k pouiiti
11 Obecné pokyny

Nastroje spole¢nosti OHST Medizintechnik AG jsou vzdy soucasti urcitého systému. Sméji byt proto
pouzivany vyhradné s origindinimi dily, které jsou rovnéz soucasti daného systému, a pouze
s originalnimi implantaty, které patii k danému systému. Je zakazano pouzivat nastroje k jinym ucelim.
Je zakazano s nastroji jakkoli manipulovat a upravovat je. Pii neodborném zachazeni se mohou nastroje
rychleji opotiebovat, zlomit nebo jinak pozbyt funkénosti.

Pri predavani vyrobku spolecnosti OHST Medizintechnik AG dalsi osobé musi predavajici osoba vzdy
zajistit, aby bylo mozné vyrobek kdykoli vyhledat (pomoci systému LOT-Tracking) a aby se jeho novy
vlastnik seznamil s timto navodem k pouziti.

C|
Nastroj urceny k pouziti v klinickych zkouskach ma odpovidajici oznaceni na obalu. Takové nastroje
nejsou opatfeny oznacenim CE.
Nastroj urceny k pouziti v klinickych zkouskach sméji lékafi pouzivat pouze v pfipadé, Ze se Ucastni
prislu$né klinické zkousky. Lékar musi pacienta predem poucit, Ze se jedna o nastroj urceny pro klinicka
hodnoceni s odpovidajicimi riziky. Pfed zakrokem musi Iékaf navic od pacienta ziskat pisemny
informovany souhlas.

Prostiedek na zakazku

Jedna-li se o prostiedek na zakazku nastroje, je to uvedeno na obalu nastroje. Takové nastroje nejsou
opatfeny oznacenim CE.

Prostfedek na zakazku smi lékaf pouZit pouze v pfipadé, Ze neni mozné pouzit bézny nastroj. LékaF
musi pacienta predem poucit, Ze se jedna o prostfedek na zakazku s odpovidajicimi riziky. Pred
zéakrokem musi |ékaF navic od pacienta ziskat pisemny informovany souhlas.
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Nastroje pfipojované k aktivnimu pohonu
Pred pouzitim wrtaku nebo frézy, které jsou ureny k pouzivani s néjakou aktivné pohanénou
komponentou, nejprve ovéte, zda konektor nastroje odpovida konektoru v pohanéné komponenté.
Béhem pouzivani nastroje je nezbytné oplachovani Ringerovym roztokem, aby se zabranilo prehfivani
nastroje a naslednému poskozeni tkané. Pro fadné zapojeni a pouzivani nastroje se fidte udaji vyrobce.
12 PouZivané materialy
Pouzivaji se tyto materialy:

. kovové slitiny a povrchové wrstvy

. plasty, napfiklad PPSU, POM, HGW nebo silikonovy kaucuk
Dalsi informace o chemickych a mechanickych viastnostech pouzivanych materialil najdete v normé
CSN EN ISO 16061 a v dalsich norméch pro materialy, na néz se v normé odkazuje, pfipadné vam je
poskytne vyrobce.
13. Ohecné rizikové faktory
Pfi pouzivani nastroji miiZze dochazet k alergickym reakcim na pouzity material, uvolnéni, opotiebovani,
korozi, Uinavé nebo zlomeni nastroje nebo jeho Easti.
Pfi pouzivani fréz, vrtaku a dalSich feznych nastroji mize tfenim vznikat teplo, které mize poskodit
buriky. Nastroje mohou mit ostré hrany. Pii pouzivani plastovych rukavic tak hrozi nebezpeci poskozeni
rukavice. Pozor na riziko infekce! Drsné, ostré nebo fezné plochy nastroje se nesméji dostat do styku
s obleCenim ani jinymi materialy, z nichz se uvolfiuji vikna. Nastroje s velkou pakou mohou prenaset
znacnou silu a pfi neodborném zachazeni s nimi se mohou zlomit. Dojde-li k tomu, je tfeba dbét na to,
aby v rané nezlstaly zadné dlomky.
Uderné plochy se mohou pod Udery Kladiva deformovat. Hrozi pfi tom, Ze se z nich oddsli Glomky.
Dostanou-li se Glomky do rany, je tieba je z rany odstranit.

2 Priprava nastrojii
Upozornéni: PouZivejte pouze nastroje pripravené podle tohoto navodu k pouZiti!

Nastroje z vyroby a nastroje vracené z opravy je tfeba pred ulozenim nebo uvedenim do ob&hu nastroji
vyjmout z pfepravniho obalu. Odstrarite z nich ochranné kryty a folie a fadné je zlikviduite.
Nastroje se dodavaji nesterilni. Nastroje z vyroby a nastroje vracené z opravy proto museji pred prvnim
pouzitim projit kompletni pfipravou podle toho, o jaky nastroj se jedna.
VSechny nastroje je nutné po kazdém pouziti vyCistit, dezinfikovat a sterilizovat. Spravné vycisténi
a dezinfekce jsou nezbytnou podminkou pro Gcinnou sterilizaci.
Provozovatel odpovida za provedeni procesu vycisténi/dezinfekce a sterilizace, ktery smi provadét
vyhradné odborny persondl, a za pravidelnou Udrzbu Eisticich a sterilizacnich zafizeni, péci o né a jejich
certifikaci (napf. podle normy CSN EN 1SO 15883 nebo CSN EN ISO 17665). Tim se rozumi zejména
povinnost zajistit dodrzovani validovanych parametrii a procesu.
V ramci odpovédnosti za sterilitu nastrojl pii pouzivani musi uzivatel vzdy dbat na to, aby byla k pripravé
nastroje pouzivana predepsana apro dany pfistroj a vyrobek dostate¢né validovana metoda
¢isténildezinfekce a sterilizace v souladu s platnymi predpisy.
Navic je uzivatel povinen dodrzovat pravni predpisy a hygienické predpisy, které plati pro ordinaci, resp.
nemocnici vjeho zemi. To se tykd zejména riznych parametrii pro U¢innou inaktivaci patogennich
priond.
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Déle je nutné dbat na to, Ze pro nékteré vyrobky plati i dalsi pozadavky uvedené v samostatnych
pokynech k pouZiti daného vyrobku.

Doporuceni uvedend vkap.2 jsou pouze informativni. Zaruka za sterilitu nastroji vyCisténych,
dezinfikovanych nebo sterilizovanych, resp. opakované sterilizovanych kupujicim nebo uzivatelem je
vyloucena.

21 Cisténi a dezinfekce

Zakladni pokyny

Nastroje by mély byt cistény a dezinfikovany pokud mozno validovanou strojovou metodou v Gisticim
a dezinfekénim zafizeni. Manualni metoda, ato ipfi pouziti ultrazvukové 1azné, by méla byt kvili
vyrazné niz$i Ucinnosti a reprodukovatelnosti pouzivana pouze tam, kde strojovd metoda neni
k dispozici.

Pouzivani ultrazvuku (s parametry stanovenymi vyrobcem ultrazvukového zafizeni) k pred¢isténi
nastrojui je pripustné, jestlize nastroje nemaji zadné klouby / pohyblivé dily / silikonové tchyty, pfipadné
pokud z nich byly nejprve odstranény. Béhem predciténi ultrazvukem se nastroje, resp. jejich casti
nesméji navzéjem dotykat, aby nedoslo k jejich sekundarnimu poskozeni.

K pfipravé nastrojli na misté pouziti a jejich predcisténi je mozné pouzivat béznou pitnou vodu. Ve vsech
dalsich krocich cisténi je ale nutné pouzivat demineralizovanou (pIné odsolenou) vodu.

K manualnimu odstranéni necistot na nastrojich a instrumentacnich tacech pouzivejte pouze mékké
kartace nebo Cisté mékké rousky, které nepoustéji viakna. Kartace a rousky sméji byt pouzivany pouze
pro tento Ucel. Nepouzivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

Pokud si kroky manualniho ¢isténi uvedené v tabulce 1, resp. vtabulce 2 pro nastroje s nékolika
riznymi konstrukénimi prvky odporuji, plati vzdy konstrukéni prvek uvedeny v tabulce jako prvni
a postup pro jeho ¢isténi.
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Priprava nastrojii v misté pouZiti

Bezprostiedné po zakroku pouZijte vodu a rousku k odstranéni hrubych viditelnych necistot z nastroji.
Nastroje a instrumentacni tacy je tfeba predat do sterilizaniho centra, co nejrychleji to umoziuji interni
postupy. Jestlize Ize ocekavat, ze se predani zpozdi, mély by byt nastroje i instrumentacni tacy zakryty
vihkou rouskou, aby se zabranilo zaschnuti necistot. Kovové nastroje nesméji byt v zadném pripadé
odkladany do fyziologického roztoku (roztoku NaCl), protoze dlouhodobéjsi kontakt s fyziologickym
roztokem zpusobuje bodovou korozi a korozni praskani.

Predcisténi

Ucinné predcisténi je pro optimalni konecny vysledek po manualnim nebo strojovém ¢isténi naprosto
nezbytné, protoze se jim dosahuje nizké kontaminace choroboplodnymi zarodky a bilkovinami.

Je pfi tom tieba dodrZovat tyto kroky:

1. Nastroje, které Ize rozlozit na dily, je tfeba pred Cisténim rozloZit (postupujte podle pokynli
k pouziti daného vyrobku a podle navodu pro montaz a demontaz vyrobku!).
2. Nastroje je nutné viozit aspofi na 5 minut do studené vody o teploté 18 °C + 2 °C.

DodrZujte pfi tom tento postup:

- Ve vodé museji byt namoceny vsechny plochy nastroje (k namoceni obtizné pfistupnych
¢asti pristroje muZzete pfipadné pouzit injekéni stfikacku).

- Otvory v nastraji a vnitini obrysy museji byt vyplnéné vodou.

- Uzavéry je tieba otevrit.

Pohyblivymi ¢astmi je tfeba béhem namaceni pohybovat.

- Nastroje se nesméji navzajem dotykat.

Méjte na paméti, ze pokud pouZijete dezinfekéni prostfedek, slouzi pouze ochrané osob a v zadném

pfipadé nenahrazuje dezinfekci, ktera musi byt provedena po vycisténi nastroje.

Po predcisténi nasleduje manuéini nebo strojové Cisténi / dezinfekce.

ni postupujte podle nasledujicich krokt se zohlednénim konstrukénich viastnosti

(viz tabulka 1):

1. Nastroje vioZte do studené vodni lazné a vycistéte je mékkym kartacem nebo ¢istou mékkou rouskou,
ktera nepousti viakna, aby na nich nezustaly zadné viditelné necistoty. Kartacem vycistéte vsechna
mista, na néz kartdcem dosahnete. Pfipadné doporucujeme pouzit karta¢ na cisténi lahvi
(viz tabulka 1).

N

. Pomoci vodni pistole (se statickym tlakem min. 3 bar) oplachujte kazdy nastroj zviast studenou
vodou o teploté 18 °C + 2 °C po dobu aspori 15 sekund. Pfipadné doporucujeme pouzit karta¢ na
¢isténi lahvi (viz tabulka 1). Zaméfte se zejména na obtizné pristupna mista (napf. otvory nebo
zakryté plochy).

w

. Podle pokynti v tabulce 1 je tfeba vioZit nastroje minimainé na 5 minut do zasaditého Cisticiho roztoku
ohfatého na teplotu pfibl. 40 °C (napf. neodisher® FA, Dr. Weigert) s ultrazvukem nebo bez
ultrazvuku. Nastroje museji byt tpiné ponofené v roztoku. Cistici roztok pouzivejte a davkuite podle
Udajti vyrobce.

~

. Nastroje poté oplachnéte demineralizovanou (plné odsolenou) vodou (viz tabulka 1).

o

. Budou-li po vycisténi jesté stale vidét néjaké necistoty, zopakujte cely postup ¢isténi.
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6. Nastroje je tfeba celé ponofit do l4zné z dezinfekéniho roztoku (napf. neodisher® Septo MED,
Dr. Weigert; viz tabulka 1). Dezinfekéni roztok pouzivejte a davkujte podle tdaju vyrobce.

DodrZujte pfi tom tento postup:

- Dezinfekénim roztokem navihéete véechny plochy.

- Otvory v nastroji a vnitini obrysy museji byt dezinfekénim roztokem vypInéné.

- Uzavéry je tieba otevrit.

- Nastroje se nesméji navzajem dotykat.

~

. Po uplynuti doby plisobeni nastroje dukladné oplachnéte demineralizovanou (piné odsolenou) vodou
a osuste je (viz tabulka 1).

Po manualnim vycisténi je nutné nastroj zkontrolovat podle postupu uvedeného v bodé ,Kontrola“.
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Tabulka 1: Pokyny k manualnimu §iSténi a dezinfekel nastrojii

Design Viozenido | VioZenido
Konstrukéni viastnost Cisténi Oplachovani ';:i'““'n? nzl:ilu:::' Nasledné Dezinfekce Nasledné
Kartaéem | (vodni pistold Is [hez oplachnuti oplachnuti
ultrazvukem) | uhrazvuku)
- Klouby
- Pohyblivé ¢asti, které nelze odmontovat 1. krok 2. krok nepfipustné 3. krok 4. krok 5. krok 6. krok
- Nastroje se silikonovym tchytem
- Pruchozi otvory s vnitmimi dily (dily, které
zasahuji do otvoru) nepfipustné 1. krok ( d020:§§n0) ( ﬁ Er;::é) 3. krok 4. krok 5. krok
- Slepy otvor se zavitem nebo bez zavitu P Prip
- Pruchozi otvory bez vnitinich dili
- nepohyblivé dily, které nelze odmontovat 1. krok 3. kiok 3. kok
- Prichozi otvor se zavitem (kartac na 2. krok (doporugeno) | (pFipustné) 4. krok 5. krok 6. krok
- Prichozi otvory/dutiny gisténi lahvi) P Prip
- Clenité hrubé povrchy
- Rovné hladké povrchy (bez vnitini kontury) . . 2. krok 2. krok
- Vechny plochy viditelné 1. krok Pfipustné (doporuceno) | (pfipusiné) 3. krok 4. krok 5. krok
Vysvétlivky:
Krok = poradi tkonu, které je nutné pfi Cisténi bezpodminecné dodrzet
nepfipustné = krok, ktery pfi &isténi néstroje s touto konstrukéni viastnosti €SI byt pouzivan
pripustné = krok, ktery smi byt pfi ¢isténi nastroje s touto konstrukéni viastnosti pouzivan, avSak neni nezbytné nutny nebo by mél byt misto
néj provadén doporuceny krok
doporuéeno = krok, ktery by mél byt pfi ¢isténi pouzivan, jestlize mu nebrani zadné jiné viastnosti vyrobku
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Strojové ni / dezinfekce

Pri vyb ho a dezinfekéniho pristroje dbejte na to, aby:
pFistroj mél vzdy platnou certifikaci (nap. podie normy CSN EN 1SO 15883),
byl vzdy pouzivan validovany program tepeiné dezinfekce (hodnota Ao > 3000 nebo min. 5 minut pfi
90 °C -0K/+3K), nebot pfi chemické dezinfekci hrozi, Ze na nastrojich zlistanou zbytky
dezinfekéniho prostredku,
pouzivany program byl vhodny pro dané nastroje a zahroval dostatecny pocet cykld oplachovani,
k zavéreénému oplachovani byla pouzivana pouze sterilni voda nebo voda s nizkym obsahem
choroboplodnych zarodki (max. 10 choroboplodnych zérodkd na ml) as nizkym obsahem
endotoxinli (max. 0,25 jednotek endotoxint na ml), napf. Aqua purificata (Cisténa voda),
k suseni byl pouzivan fadné filtrovany vzduch a
Cistici a dezinfekéni zafizeni prochazelo pravidelnou tdrzbou a mélo vzdy platnou certifikaci.

Pri vybéru procesnich chemikalii, které budete pouzivat, dbejte na to, aby:
byly vhodné k ¢isténi nastroju,
pokud nebudete provadét tepelnou dezinfekci, byl pouzit jesté navic vhodny dezinfekéni prostiedek
s ovéfenou Ucinnosti (napf'. schvaleni Némeckou spolecnosti pro hygienu a mikrobiologii nebo
americkym Ufadem FDA, pipadné znacka CE), ktery musi byt kompatibilni s pouzivanymi
procesnimi chemikaliemi,
pouzivané procesni chemikalie byly kompatibilni s nastroji (viz kapitola 2.3) a
procesni chemikalie pronikly na vSechny plochy nastroju.

Pred strojovym ¢isténim je nutné nastroje podle konstrukénich vlastnosti pripravit (viz tabulka 2).

1. Nastroje vioZte do studené vodni lazné a vycistéte je mékkym kartacem nebo ¢istou mékkou rouskou,
ktera nepousti viakna, aby na nich nezustaly zadné viditelné necistoty. Kartacem vycistéte vSechna
mista, na néz kartaCem dosahnete. Pfipadné doporucujeme pouzit karta¢ na cisténi lahvi (viz
tabulka 2).

. Pomoci vodni pistole (se statickym tlakem min. 3 bar) oplachujte kazdy nastroj zviast studenou
vodou o teploté 18 °C + 2 °C po dobu aspori 15 sekund. Zaméfte se zejména na obtizné pfistupna
mista (napf. otvory nebo zakryté plochy).

. Podle pokynti v tabulce 2 je tfeba vioZit nastroje minimainé na 5 minut do zasaditého Cisticiho roztoku
ohfatého na teplotu pfibl. 40 °C (napf. neodisher® FA, Dr. Weigert) s ultrazvukem nebo bez
ultrazvuku. Nastroje museji byt ipiné ponofené v roztoku. Cistici roztok pouzivejte a fedte podle
Udajti vyrobce.

. Budou-li po vycisténi jesté stale vidét néjaké necistoty, zopakujte cely postup ¢isténi.

N

w

[ IS

. Pred strojovym ¢isténim a dezinfekci se doporucuje nastroje jesté oplachnout demineralizovanou
(piné odsolenou) vodou (viz tabulka 2).
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Tabulka 2: Pfiprava na strojové €iSténi a dezinfekei

Design oplachovani VioZeni do Cisticiho | VioZeni do Eisticiho Nasledné
Konstrukéni viastnosti CiSténi kartacem (vodni pistole) zafizeni zafizeni oplachnuti
(s ultrazvukem) (bez ultrazvuku)
- Klouby 4. krok
- Pohyblivé ¢ésti, které nelze odmontovat 1. krok 2. krok nepfipustné 3. krok X
R o A (doporueno)

- Nastroje se silikonovym tchytem

- Prucho_zv\ otvory s vnitiimi dily (dily, které § ] 2. kiok 2. kiok 3. kok
zasahuji do otvoru) nepfipustné 1. krok (doporugenc) (PFipustné) (doporugenc)

- Slepy otvor se zavitem nebo bez zavitu

- Pruchozi otvory bez vnitinich dili

- nepohyblivé dily, které nelze odmontovat 1. krok

- Prichozi otvor se zavitem (kart4é na Gigtgni 2. kiok ( do%ggzm) ( 3 E’;sé) ( dOAO:(lEanO)

- an]chozw' otvory/dutiny lahvi) P Prip P

- Clenité hrubé povrchy

- Rovné hladké povrchy (bez vnitini kontury) " A " A " A " . " .

- Viechny plochy viditelné Pripustné Pripustné Pripustné Pripustné Pripustné

Vysvetlivky:

Krok = poradi tkonu, které je nutné pfi Cisténi bezpodminecné dodrzet

nepfipustné = krok, ktery pfi &isténi néstroje s touto konstrukéni viastnosti €SI byt pouzivan

pripustné = krok, ktery smi byt pfi ni nastroje s touto konstrukéni viastnosti pouzivan, avdak neni nezbytné nutny nebo by mél byt misto

y krok
iSténi pouzivan, jestlize mu nebrani Z&dné jiné viastnosti vyrobku

néj provadén doporucel
doporuéeno = krok, ktery by mél byt pfi
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Procesni chemikalie je bezpodmine¢né nutné pouzivat v koncentracich uvadénych vyrobci chemikalii.
Pii vkladani nastroju dbejte na to, aby se navzajem nedotykaly. Podle potfeby k nastrojum pfipojte
pruzné oplachovaci hadicky.

Nastroje je tfeba do Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje vioZit otvory a dutinami tak, aby bylo zaruéeno
jejich proplachovani. Validovany postup pro program strojového ¢isténi je popsan v tabulce 3. Pouzivat
je treba vhodny Cistici a dezinfekéni pristroj (napf. Miele G7836 CD).
Tabulka 3: Validovany postup pro strojove ¢isténi a dezinfekci
Blok programu Parametr

Napusténi studené vody

Predcisténi Doba pusobeni 2 minuty

Vypusténi

Napusténi studené vody

Pridani 0,5% roztoku neodisher® FA pfi 40 °C

Ohiati na 55 °C a doba plisobeni min. 5 minut pfi 55 °C
Vypusténi

Napusténi studené vody

Neutralizace Doba pusobeni 3 minuty

Vypusténi

Napusténi studené vody

Oplachovani Doba pusobeni 2 minuty

Vypusténi

Napusténi demineralizované vody

Tepelna dezinfekce Ohiati na 90 °C a doba plisobeni min. 5 minut pfi 90 °C
Vypusténi

30 minut pfi 110 °C

(fidte se pokyny vyrobce pouzitého pristroje)

Cistani

Sudeni

Po skonceni programu odpojte nastroje od oplachovacich hadicek a vyjméte je z Cisticiho
a dezinfekéniho pristroje pfii dodrzeni sterilnich podminek.

Vhodnost nastrojl pro ucinné strojové Cisténi a dezinfekci byla prokazana nezavislou akreditovanou
zkusebnou pfi pouziti Cisticiho a dezinfekéniho pristroje. Byla pii tom pouzita vySe popsana metoda.

Po strojovém vycisténi/dezinfekci je nutné nastroje zkontrolovat podle postupu uvedeného v bodé
LKontrola®.

Kontrola
Upozornéni: Pred kazdym pouZitim nastroj zkontrolujte, zda je funkéni a neni poskozeny!

Po pripravé zkontrolujte na sterilnim misté, zda nastroje nevykazuji znamky koroze, nemaji poskozeny
powvrch, nejsou na povrchu odstipnuté, nejsou znecisténé a jsou funkéni. Poskozené nastroje je treba
vyradit a nahradit novymi. Jsou-li nastroje jesté stale znecisténé, je treba je pripravit znovu.
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Udriba

RozloZené nastroje pred sterilizaci opét smontujte a zkontrolujte, zda jsou funkéni (viz pokyny k pouziti
daného vyrobku).

NepouZivejte oleje na nastroje, je-li to mozné. Bude-li je nutné i presto pouzit, méjte na paméti, ze sméji
byt pouzivany pouze oleje na nastroje (Iékarsky bily olej), které jsou schvaleny pro sterilizaci parou pfi
dodrzeni maximalni pouzivané teploty sterilizace a u nichz byla ovéfena biologickd kompatibilita.
Prebytecny olej otfete. Po namazani olejem musite nastroj sterilizovat.

Onal
Vycisténé nastroje ulozte pred sterilizaci na instrumentacni tac a spolecné s tacem je zabalte do
jednorazového sterilizaéniho obalu (jednoduchého nebo dvojitého) a/nebo je viozte do sterilizacni
nadoby a/nebo je obalte sterilnimi rouskami, které museji odpovidat témto pozadavkam:
podle normy CSN EN 868 / ANSI AAMI 1SO 11607
vhodnost pro sterilizaci parou (odolnost do teploty min. 137 °C, dostatecna propustnost pro pary)
dostatecna ochrana nastroju, resp. sterilizacnich oballi pfed mechanickym poskozenim
pravidelna udrzba podle pokynu vyrobce (tyka se sterilizaéni nadoby)

22 Sterilizace

Upozornéni: Nastroje nesmite sterilizovat v dodavanych ochrannych obalech. Pred sterilizaci je
tfeba vycistit inové nastroje! Nastroje pfipravené na sterilizaci je tfeba ulozit do
pipravenych drzak v pislusném instrumentacnim tacu. Neni-ii k dispozici pfislusny
instrumentacni tac, dbejte na to, aby se nastroje vzadném bodé nedotykaly. Nastroje
rozmistéte tak, aby na nich po ususeni nezistala zbytkova vihkost.

Pristupna je pouze sterilizace parou. Ridte se pfi tom nasledujicimi body. Zadné jiné metody sterilizace

nejsou pripustné.

Ce parou

PreruSovana podtlakova metoda’ min. 3 cykly (s dostate¢nym osusenim vyrobku mezi cykly).
Parni sterilizator podle normy CSN EN 13060, resp. DIN EN 285.

Validace podle normy CSN EN 554 / ANSI AAMI ISO 17665 (platné schvaleni pro provoz
a stanoveni vykonu konkrétniho vyrobku).

Teplota sterilizace 134 °C (273 °F; s toleranci podie CSN EN 554 / ANSI AAMI ISO 17665). Délku
prestavky nastavte minimainé na 3 minuty. DodrZujte platné narodni predpisy.

minimaini doba suseni: 20 minut

Tacy vyzadujici del$i dobu suSeni jsou oznateny symbolem a predpokladanou dobou suSeni
v minutach.

Podle zapInéni muze byt doba suseni i delsi. Pokud budou nastroje po suseni jesté stale vihké,
suseni zopakuijte.

Pouziti méné cinné gravitacni metody musi byt validovano pro konkrétni nastroje, sterilizator
a postup (muze pripadné vyzadovat del$i dobu sterilizace).

Vodni para musi pronikat na vSechny povrchy. Do sterilizacni nadoby spliiujici vySe uvedené pozadavky
(viz kap. 2.1) ukladejte nastroje pouze volné, resp. vkladejte je do plvodnich tchytd. Nastroje nesméji
leZet pres sebe.

Stel
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Vhodnost nastroju pro Ucinnou sterilizaci byla prokazana nezavislymi akreditovanymi zku$ebnami. Pfi
pouziti vySe popsanych sterilizacnich postupli bylo dosazeno dostatetné bezpecnostni hladiny
sterilizace (SAL >10-6).

23. Kompatibilita s dalSimi materialy

Nastroje se nesméji dostat do kontaktu s prostiedky obsahujicimi chlor nebo fluor. Pouzivané procesni
chemikalie nesméji obsahovat tyto slozky:

mineralni kyseliny s vyjimkou kyseliny fosforové

oxidacni kyseliny

silngjsi zasady (pH > 12,5)

aromatické uhlovodiky benziny

trichloretylen/perchloretylen

V pfipadé pochybnosti se poradte s vyrobcem procesnich chemikalii.

Nastroje a instrumentacni tacy nesméji byt vystaveny teplotam vy3sim nez 137 °C (279 °F)!

24, Opakované pouivani nastrojii

Pfi dodrzovani odpovidajici péce sméji byt nastroje pouzivany opakované bez omezeni, jestlize
nevykazuji zadné poskozeni a nejsou znecisténé. Pred kazdym pouzitim je ale tfeba vzdy nejprve
zkontrolovat, zda bezvadné funguiji a nejsou poskozené!

Za dalsi pouzivani nastroji vrozporu se stanovenymi podminkami aza pouzivani po$kozenych
a znecisténych nastroji odpovida uzivatel. Pii nedodrzeni stanovenych podminek zanikaji veskeré
zaruky.

25. Skladovani a manipulace

Nastroje sméji byt skladovany pouze v suchych prostorach/skfinich pfi pokojové teploté a chranéné proti
prachu. V zadném pfipadé nesméji byt skladovany v bezprostiedni blizkosti chemikalii, z nichz mohou
vzhledem k obsazenym latkam unikat pary zplisobujici korozi (napf. aktivni chlor).

Nastroje jsou citlivé na poskozeni, proto je tfeba s nimi zachazet opatrmé. Poskozeni narazem ¢i
poskrabanim a dal$i mechanicka poskozeni na povrchu zpusobuji nadmérné opotiebeni a mohou vést
ke korozi a pouzivani nastroje v rozporu s icelem pouZiti.

Pred pouzitim nastroje vzdy zkontrolujte, zda je funkéni. Jestlize nastroj uz neni piné funkéni, vyradte
ho z pouzivani.

Pruzné hridele a vrtaky je mozné dotahovat s maximalnim krouticim momentem 0,2 Nm pfi Ghlu ohnuti
max. 45°. Dbejte na to, aby byla pruzna ¢ast béhem pouzivani ohnutd pokud mozno rovnoméme.
Pouzivanim hfidele ¢i wrtaku s Gzkym nerovnomérnym Uhlem ohnuti nebo Ghlem ohnuti ve tvaru
pismene S se mlze zkracovat jeho Zivotnost. Stalost tvaru pruzné Sroubovice je zaruéena do krouticiho
momentu 0,5 Nm.

Pfi pouziti pruznych vrtakU je tfeba pouzit také vrtaci $ablonu k pfisluSnému systému.

Poskozené nastroje, nastroje, s nimiz se nezachazelo odborné, a neopravnéné upravované nastroje uz
nepouzivejte.
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Soucasti obalu anastroje je tieba likvidovat (recyklovat) podle jednotlivych materiall v souladu
s platnymi mistnimi predpisy.

Vycisténé  a sterilizované nastroje s prilozenym potvrzenim o dekontaminaci, resp. potvrzenim
o zdravotni nezavadnosti je mozné poslat po predchozi dohodé na opravu, na vyménu nebo pfipadné
na bezplatnou odbornou likvidaci také pfimo vyrobci.

4 Symboly

Pozor, postupuijte podle prilozené dokumentace

Datum vyroby (rok-mésic)

Referencni Cislo

Oznaceni Sarze

Vyrobce

Nesterilni

SIS X

Doba sueni po parni sterilizaci v minutach
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Magyar A

Atermékek hasznalata eldtt a felhasznald koteles a kdvetkezd figyelmeztetéseket, javaslatokat, valamint
termékspecifikus eldirasokat gondosan ttanulmanyozni és betartani.

A termékek gyartoja nem vallal feleldsséget a szakszeriitlen hasznélatra vagy kezelésre
visszavezethetd kozvetlen vagy kovetkezményes karokért, kiilondsen az alabb olvashatd hasznalati
utasitas figyelmen kivill hagyasara vagy a karbantartas szakszer(tlen elvégzésére visszavezetheté
karokért. A mas gyogyaszati termékekkel vald kompatibilitds részletes tudnivaléit, a termékspecifikus
kockazatokat, az indikaciokat és a kontraindikaciokat a rendszer-specifikus hasznalati utasitas vagy az
operacios technika tartalmazza.

A jelen hasznalati wtasitds az OHST Medizintechnik AG sebészeti miiszereire és
miiszertalcdira vonatkozik (a tovabbiakban megnevezésiik: miiszer), amelyeket
endoprotézis implantaciora és sebészeti beavatkozasra hasznalnak. A miiszereket csak
megieleld tapasztalattal és gyakorlattal rendelkezd orvosok hasznalhatidk a mindenkori
szakteriileten. Kérdés esetén keresse kizvetleniil a gyartot

1 Hasznalati tudnivalok
11 Altalanos tudnivalok

Az OHST Medizintechnik AG miiszerei minden esetben egy rendszer részei. Csak a konkrét
rendszerhez tartozd eredeti komponensekkel egyiitt szabad a miiszereket hasznalni, és csak a
rendszerhez tartozé eredeti implantatumokkal szabad alkalmazni. A miiszereket nem szabad mas célra
hasznalni. Tilos a mszerek barmilyen manipuldldsa. A miszerek szakszer(itlen hasznalat
kovetkeztében gyorsabban elhasznalodhatnak, eltorhetnek vagy egyéb modon veszithetik el
funkciojukat.

Az OHST Medizintechnik AG termékének més részére torténd atadasakor az atado koteles biztositani,
hogy barmikor lehetséges legyen a megfeleld visszakovetés (LOT-Tracking) és az atvevé megkapja a
jelen hasznalati utasitast.

Klinikai vizsgalat alatt allo termékek

A Klinikai vizsgalat alatt allo terméket a csomagolasan megfelelé modon jeldlik. Az ilyen miiszereken
nincs CE-jelzés.

A Klinikai vizsgalat alatt allo mlszert csak azok az orvosok hasznélhatjak, akik tagjai a megfeleld
vizsgalocsoportnak. Az orvosnak idejében kell tajékoztatnia a pacienst, hogy klinikai vizsgélat alatt Iévo
bizonyos kockazattal jar6 miiszerrél van szo. Ezen kivil az orvos felelés azért, hogy idejében
megszerezze a paciens irasbeli beleegyezését.

Rendelésre késziilt eszkizik

A csomagolas jelzi, ha a benne 1évd miiszer rendelésre késziilt. Az ilyen miiszereken nincs CE-jelzés.
A rendelésre készilt eszkozt az orvos csak akkor hasznalhatja, ha nem hasznalhatd kereskedelemben
kaphaté muszer. Az orvosnak idejében kell tajékoztatnia a pacienst, hogy meghatérozott kockazat,
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rendelésre késziilt eszkozrél van szo6. Ezen kivill az orvos felelds azért, hogy idejében megszerezze a
paciens irasbeli beleegyezését.

Aktiv hajtasra csatlakozo miiszerek
Aktiv hajtoelemes furdk és csiszolok hasznalata eléitt biztositani kell, hogy a mliszerek csatlakozdi és a

hajtéelemek egymasnak megfeleljienek. Az alkalmazast Ringer-oldattal 5blités mellett kell végezni, hogy
elkeriilheté legyen a tlimelegedés, ezaltal a szovet karosodasa. A szabalyos elvégzéshez kovetni kell
a kész(ilékgyarto eldirasait.

12 Szerkezeti anyagok
A kovetkezd szerkezeti anyagokat hasznaljak:
. Fémes Gtvozetek és bevonatok

. Miianyagok, pl. PPSU, POM, HGW, szilikonkaucsuk
A felhasznalt anyagok kémiai és mechanikai tulajdonséagaira vonatkozo tovabbi informaciok a DIN EN
ISO 16061 szabvanyban és az abban hivatkozott anyagszabvanyokban talalhatok, ill. a gyartonal
szerezhetdk be.

13. Altalanos kockazati tényezik

A miszerek alkalmazasakor eléfordulhat a felhasznalt szerkezeti anyagra adott allergias reakcio,
kilazulas, kopas, korrézio, eloregedés és a miiszer vagy miszerrészek torése.

Marok, furok vagy mas vagomiiszerek hasznalatakor surlédé hd keletkezhet, amely sejtkarosodashoz
vezethet. A mliszerek éles széliiek lehetnek, ezért miianyag kesztyii hasznalata esetén fennall annak a
veszélye, hogy megsérill a keszty(i - Ugyelien a fertézésveszélyre! A miiszer érdes, hegyes vagy vago
feliiletei nem érintkezhetnek ruhazattal vagy olyan anyaggal, amelybdl szal hiizédhat ki. A nagy erdkard
miszerek jelents ercket adhatnak &t és eltérhetnek a szakszeritien kezeléstél. llyen esetben
biztositani kell, hogy ne maradjon szilank a sebben.

Az itkdz6lapok kalapaccsal torténd iités révén deformalodhatnak. Utés kizben fennall az alkatrészek
lepattogzasanak veszélye. A sebbe keriilé szilankot el kel tavolitani.

2 Miiszerek elékészitése
Wigyazat: Csak a jelen hasznalati utasitas szerint elékészitett milszereket szabad hasznani!

A gyari Uj és a javitas utan visszakiildott miszereket eltarolas el6tt és/vagy hasznalat eldtt ki kell venni
a szallitasi csomagolasbol. El kell tavolitani a véddkupakokat és a véddfolidkat, majd azokat
szakszer(ien artalmatlanitani kel

A miszereket sterilizalas nélkil szallitjak. A gyari Uj és a javitds utan visszakiildott miiszereket elsd
hasznalat elétt a mar alkalmazott miszerekkel egyezden végig kell vinni a teljes elékészitésen.

A mszereket minden hasznalat utan meg kell tisztitani, fertétieniteni, sterilizalni. A hatésos tisztitas és
fertétlenités az effektiv sterilizalas elengedhetetlen el6feltétele.

Az lizemeltetd felelds a kizérolag szakérté személyzet altal végezhetd tisztito/fertotienitd és sterilizald
folyamat elvégzéséért, valamint az aktualisan mindsitett tisztitd és sterilizald miiszerek rendszeres
karbantartasaért, gondozasaért (pl. a DIN EN 1SO 15883; DIN EN ISO 17665 szerint). A folyamat
magaba foglalja a validalt paraméterek és folyamatok betartasanak biztositasat is.
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Az alkalmazé a mUiszerek hasznalata kdzbeni sterilitasaért valo feleléssége keretén beliil alapvetoen
koteles figyelembe venni, hogy az el6készitésére elSirt, megfeleld, miszer- és termékspecifikusan
validalt eljarasokat eldirasszertien alkalmazzak tisztitasra/fertotlenitésre, sterilizalasra.

Az alkalmazo koteles ezen kivill az orszagaban érvényes jogszabalyi elSirasokat, tovabba az orvosi
rendeld, ill. a kérhaz higiéniai elgirasait figyelembe venni. Ez mindenekel6tt a kiilénbdzé elSirasokra
érvényes a hatékony prion-inaktivalas szempontjabdl.

Tovabba figyelembe kell venni, hogy néhany termékhez kiegészité aspektusok sziikségesek, amelyeket
klon termékspecifikus hasznalati utasitasok sorolnak fel.

A 2. fejezetben felsorolt ajanlasok tajékoztato jellegliek. Sterilitas tekintetében minden felelésséget
kizarunk a vevé vagy alkalmazd altal megtisztitott, fertétlenitett vagy sterilizalt méiszerekért, illetve
Ujrasterilizalt miiszerekért.

21 Tisztitds és fertotienités

Alapelvek
A miszerek tisztitasara és fertétlenitésére lehetoség szerint validalt gépi eljarast kell a tisztito-

fertétlenitd készlilékben hasznalni. Kézi eljaras — ultrahangos fiirdd hasznalata mellett is — a lényegesen
kisebb hatékonysag és reprodukalhatosag miatt csak a gépi eljaras elérhetdségének hianya esetén
alkalmazhato.

Az ultrahang (az ultrahangos miiszer gyartdja altal eldirt paraméterek alkalmazasaval) hasznalhatd
eldtisztitasra, feltéve, hogy nincsenek csuklok / mozgé alkatrészek / szilikonos kézi fogok, ill. eldre
leszerelték ezeket. Ultrahang hasznalata esetén egyes mliszereket, ill. miszeralkatrészeket nem
szabad megérinteni, hogy elkeriiljiik a masodlagos karokat.

A miszerek felhasznalasi helyen torténd elokezelése és eldtisztitasa végezheté normal ivovizzel.
Minden tovabbi tisztitasi Iépésre demineralizalt (ionmentes) vizet kell hasznalni.

A miiszerek és a mliszertalcak szennyezédéseinek kézi eltavolitasara csak puha kefe vagy tiszta, puha,
nedvszivo és szalmentes toridkendd hasznalhato, amelyet kizarélag erre a célra hasznalnak. Tilos a
fémkefe vagy az acélgyapot.

Amennyiben az 1., ill. a 2. tablazatban a tébb, kiilénbdzé szerkezeti jellemzéjii miiszerekhez eldirt kézi
tisztitolépések ellentmondast tartaimaznak, alapvetéen a tablazatban elészor felsorolt szerkezeti
jellemzd és annak tisztitasi folyamata érvényes.
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Amiiszerek elikezelése a hasznalat helyén

Kozvetleniil az operacio utan vizzel és torlékendével el kell tavolitani a termékrél a durva, lathatd
szennyezSdést. A mliszereket és a miiszertalcakat olyan gyorsan a tisztitéosztalyra kell vinni, ahogyan
azt a belsd folyamtok megengedik. Ha a széllités varhatéan késik, akkor a miszereket és a
miszertalcakat egy nedves ruhaval kell lefedni, hogy megakadalyozzak a szennyezddések
beleszéradasat. Fém miiszereket semmi esetre sem szabad fizioldgias séoldatba (NaCl oldatba) tenni,
mert a hosszabb érintkezés lyuk- és fesziiltségkorréziot okoz.

Hitisztitas

A manualis vagy gépi tisztitas utani optimalis végeredmény eléréséhez elengedhetetlen a hatékony
eldtisztitas, melynek célja az alacsony csira- és fehérjeterhelés biztositasa.

Ennek soran a kovetkezd miveleteket kell elvégezni:

1. A szétszedhetd miszereket tisztitds elott szét kell szedni (termékspecifikus hasznalati
eldirasok, szerelési és szétszerelési utmutatok figyelembe vétele!).
2. A miszereket legalabb 5 percre 18 °C +2 °C hdmérsékletii vizbe kell helyezni.

Ekozben a kovetkezckre kell ligyelni:

- Minden fellletet legyen benedvesitve (szikség esetén hasznaljon fecskendét a nehezen
hozzaférhetd helyek elérésére).

- Afuratok/belsd konturok legyenek tele vizzel.

- Alezarokat nyissak ki.

A mozgathaté elemeket aztatas kozben mozgassak.

A mszerek ne érjenek dssze.

Flgyelembe kell venni, hogy adott esetben a felhasznalt fertétienitészer csak a személyek védelmére

szolgal és nem helyettesitheti a késébbi — a tisztitas befejezése utan — elvégzendd fertétienitést.

Az eltisztitas utan kdvetkezik a kézi vagy gépi tisztito/fertotlenitd eljaras.

titaskor a szerkez

miiveleteket kell elvégezni:

. Amszereket hideg vizfiirdében puha kefével, ill. tiszta, szalmentes torlokenddvel kel tisztitani, amig
minden szennyezSdést el nem tavolitottak. Ekdzben minden helyet, amely kefével elérhetd, meg kell
dorzsolni. Szikség esetén livegmoso kefe hasznalata javasolt (Iasd az 1. tablazatot).

jellemzék figyelembe vételével (lasd az 1. tablazatot) a kovetkezé

N

. A miiszereket (legalabb 3 bar statikus nyomasu) vizpermetezé pisztollyal, 18 °C 2 °C-os hideg
vizzel kell egyenként legalabb 15 masodpercig dbliteni, adott esetben Givegmoso kefe hasznalata
javasolt (lasd 1. tablazat). Kiilondsen Ugyelien a nehezen hozzaférhetd teriiletekre (pl. furatok,
letakart feliiletek).

. Az 1. tablazatnak megfelelden a miiszereket kb. 40 °C-ra melegitett, ultrahangos vagy ultrahang
nélkli, alkali tisztitéoldatba (pl. neodisher® FA, Dr. Weigert) kell tenni legaldbb 5 percre. A
miszereket teljiesen az oldatba kell meriteni. A tisztitboldat higitasa a gyartéi elirasoknak
megfelelden torténik.

w

~

. Végiil a miiszereket ioncserélt vizzel kell ledbliteni (lasd 1. tablazat).

o

. Ha a tisztitasi folyamat utn még szennyezédések lathatok, akkor ismételie meg a teljes tisztitasi
folyamatot.
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6.

A miiszereket teljesen fertétlenitd oldatos (pl. neodisher® Septo MED, Dr. Weigert) mertil6 fiirdébe
kell meriteni (lasd 1. tablazat). A fertétlenitd oldat higitdsa a gyartoi eldirasoknak megfeleléen
torténik.

Ekozben a kovetkezckre kell ligyelni:

~

A

Minden feliiletet be kell nedvesiteni a fertétlenitd oldattal.
A furatok/belsd konttrok legyenek tele fertétlenito oldattal.
A lezérokat nyissak ki.

A mszerek ne érjenek dssze.

. Ahatoidd lejarta utan a miiszereket alaposan ioncserélt vizzel kell ledbliteni, majd meg kell szaritani

(lasd 1. tablazat).
kézi tisztitas befejezése utan kovetkezik a miiszer vizsgalata az "Ellendrzés" cimli pontnak

megfelelden.
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1. tablazat: Miiszerek kéz tisztitasi és fertdtienitd eldirasa

Strkaet ook o L™ | T | o | sonstentes | moom
Kefék (vznermetezd helyezés {ultrahang Utédblités | Fertitienités | Utdiblites
pisztoly) (ultrahanggal nélkiiD
- Csuklok
- Mozgd, nem leszerelhet6 alkatrészek 1. lépés 2. 1épés nem megengedett 3. 1épés 4. lépés 5. lépés 6. lépés
- Szilikonfogds miiszerek
- A(ha!ad() furglok belsd részekkel (a furatba nem o 2. lépés 2. lépés o o o
_ rl:ny:r:(;(ills(?/gzizr?i)rwe(nélki]li megengedett 1. lépés (afAniot) (megengedet) 3. 1épés 4. lépés 5. lépés
- Athalado furatok belsd részek nélkil
- Nem mozgd, nem leszerelhett alkatrészek
- Athalado furatok menettel . 1. lépés 2. lépés 3_Iépés 3. 1épés 4. 16pés 5. lépés 6. lépés
- Athalado nyilasoklumenek, (ivegmoso kefe) (ajanlott) (megengedett)
- strukturalt, érdes feliiletek
- Egyszer, sima felletek (belsd kontdr 2. lépés 2. lépés
né_lki]l) ) 1. lépés megengedett (afAniot) (megengedet) 3. 1épés 4. lépés 5. lépés
- Minden felilet lithato } 9eng
Jelmagyarézat:
lépés = a kotelezden betartandd tisztitasi folyamat sorrendje
nem megengedett = olyan tisztitasi Iépés, amelyet ennél a szerkezeti jellemzénél NeM szabad alkalmazni
megengedett = olyan tisztitasi Iépés, amely alkalmazhato, de nem kdtelez6 ennél a szerkezeti jellemzonél, vagy a javasolt Iépéssel
helyettesitendd
ajanlott = olyan tisztitasi Iépés, amelyet lehetdleg alkalmazni kell, amennyiben més termékjellemzdk ennek nem mondanak
ellent
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aras
Ulék kivalasztasanal tigyelni kel arra, hogy
a kész(ilék mindsitett legyen (pl. a DIN EN ISO 15883 szerint);
akésziilék validalt programot hasznéljon a termikus fertétlenitésre (Ao-érték > 3000 vagy min. 5 perc
90 °C-on -0 K/+3 K) (kémiai fertétlenitéskor fertdtlenitdszer maradvanyok veszélye a miszereken);
az alkalmazott program a miiszerekre alkalmas legyen és elegendé dblitéciklust tartalmazzon;
az utodblitésre csak steril vagy alacsony csiratartalmi (max. 10 csira/ml), valamint
endotoxinszegény (max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet (pl. Aqua purificata) hasznaljanak;
a szaritashoz hasznalt levegét megfeleléen szlrjék;
a tisztito-fertGtienitd készliléket rendszeresen tartsak karban és tartsak fenn mindsitett allapotat.

A felhasznalt folyamatvegyszereknél ligyelni kell arra, hogy

alapvetden alkalmasak legyenek a miszerek tisztitasara;

egészitsék ki azokat alkalmas, ellenérzott hatésu fertétienitdszer (pl. DGHM- vagy FDA-engedéllyel
rendelkez6, ill. CE-jelzéssel ellatott) hasznalataval — amennyiben nem alkalmaznak termikus
fertétlenitést -, a felhasznalt folyamatvegyszerrel pedig kompatibilisek legyenek;

a felhasznalt folyamatvegyszerek kompatibilisek legyenek a miiszerekkel (lasd a 2.3 fejezetet);
amiszerek minden feliilete hozzaférheté legyen a folyamatvegyszerekkel.

Gépi tisztitas el6tt a miszereket szerkezeti jellemzéik szerint el6 kell kezelni (lasd 2. tablazat).

6.

~

o

©

A miiszereket hideg vizfiirdében puha kefével, ill. tiszta, puha, szalmentes torlékendével tisztitsak
addig, amig minden szennyezddést el nem tavolitottak. Minden kefével elérhetd helyet kefével is
meg kell tisztitani, adott esetben ajanlott egy livegmoso kefe hasznalata (lasd 2. tablazat).

. A miiszereket (legalabb 3 bar statikus nyomasu) vizpermetezé pisztollyal, 18 °C 2 °C-os hideg

vizzel kell egyenként legalabb 15 masodpercig 6bliteni. Kilondsen ligyeljen a nehezen hozzaférhetd
teriiletekre (pl. furatok, letakart feliiletek).

. Az 2. tablazatnak megfelelden a miiszereket kb. 40 °C-ra melegitett, ultrahangos vagy ultrahang

nélkli, alkali tisztitéoldatba (pl. neodisher® FA, Dr. Weigert) kell tenni legalabb 5 percre. A
miiszereket teliesen az oldatba kell meriteni. A tisztitéoldat hasznalata és higitasa a gyartoi
elirasoknak megfelelden torténik.

. Ha a tisztitasi folyamat utdn még szennyezédések lathatok, akkor ismételie meg a teljes tisztitasi

folyamatot.

10.loncserélt vizzel torténd utélagos Gblités ajanlott, mielott a miiszereket végiil gépi tisztito és

fertétlenitd eljarasnak vetik ala (lasd 2. tablazat).
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2. tahlazat: Elikezelés gépi tisztitashoz és fertitienitéshez

Dizainjellemzok Kefék Oblités Tisttitoha helyezés | Tisztitoba helyezés Utodblités
Szerkezeti jeliemzok (vizpermetez6) | (ulrahangnélkiiD | (ultrahang nélkiiD
- Csuklok s
- Mozgo, nem leszerelhetd alkatrészek 1. lépés 2. 1épés nem megengedett 3. 1épés 4.,'”;;
- Szilikonfogds miiszerek (ajanlott)
- Athalado furatok bels részekkel (a furatba nyalo 2. e s s
A - épés 2.1épés 3. 1épés

alkatrészek) nem megengedett 1. lépés (afAniot) (megengedet) (afAniot)
- Menetes vagy menet nélkiili ¥ 9eng ¥
- Athalado furatok belsd részek nélkil
- Nem qug(), nem leszerelhetd alkatrészek 1. lpés . 3. lépés 3. lépés 4. 16pés
- Athalads furatok menettel (ivegmoso kefe) 2. lépés (ajanlott) (megengedett) (ajanlott)
- Athalado nyilasok/lumenek,
- alt, érdes feliiletek
- Egyszert, sima feliiletek (belsd kontar nélkul)
- Minden feliilet lathatd
Jelmagyarézat:
lépés = a kotelezden betartandd tisztitasi folyamat sorrendje
nem megengedett = olyan tisztitasi Iépés, amelyet ennél a szerkezeti jellemzénél NeM szabad alkalmazni
megengedett = olyan tisztitasi Iépés, amely alkalmazhato, de nem kételez6 ennél a szerkezeti jellemzonél, vagy a javasolt Iépéssel

helyettesitendd
ajanlott = olyan tisztitasi Iépés, amelyet lehetdleg alkalmazni kell, amennyiben méas termékjellemzdk ennek nem mondanak
ellent
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A folyamatvegyszerek gyartéja altal megadott koncentraciokat feltétiendl be kell tartani. A mlszerek
behelyezésekor iigyeljen arra, hogy ne érjenek egymashoz. Ha méd van ra, a miiszereket rugalmas
oblitdcssre kell csatlakoztatni.

A furatokat és lumeneket gy kell a tisztito-fertdtlenito késziilékben elhelyezni, hogy biztositott legyen
az atmosasuk. A gépi tisztitoprogram validalt folyamatat a 3. tablazat tartalmazza. Ehhez egy mindsitett
tisztito és fertétlenitd késziléket (pl. Miele G7836 CD) kell hasznalni.

3. tahlazat: Gépi tisztitas és fertétienités validalt folyamata
Programblokk Paraméterek

Hideg viz raengedés

El6tisztitas 2 perc hat6idd

Urités

Hideg-meleg viz raengedés

0,5% neodisher® FA adagolasa 40 °C-on

Felmelegités 55 °C-ra és 5 perc hat6idd 55 °C-on

Urités

Hideg viz raengedés

Semlegesités 3 perc hat¢idd

Urités

Hideg viz raengedés

Oblités 2 perc hat6idé

Urités

loncserélt viz raengedés

Termikus fertétlenités Felmelegités 90 °C-ra és 5 perc hat6idé 90 °C-on

Urités

30 perc 110 °C-on

(kérjik, vegyék figyelembe a felhasznalt gépek gyartoi adatait)

Tisztitas

Széritas

A miiszereket a program vége utan le kell venni a mosovezetékrdl és csiraszegény feltételek mellett kell
kivenni 6ket a tisztito-fert6tienitd késziilekbol.

A miiszerek hatékony gépi tisztitasra és fertétlenitésre alkalmassaganak igazolasat fliggetlen,
akkreditalt vizsgaldlaboratoriumok végezték tisztito-fertotlenitd késziilék hasznalataval. Ennek soran
figyelembe vették a fent leirt eljarast.

A gépi tisztitas /fertétlenités befejezése utan kovetkezik a miiszerek vizsgélata az "Ellendrzés" cimi
pontnak megfelelden.

Ellenérzés
Wigyazat: Minden hasznalat elétt ellendrizni kell a miiszerek miikodéképességét és épségét.

El6készitésik utan steril helyen ellendrizni kell minden miszer esetleges korréziojat, sériilt feliileteit,
lepattogzasait, szennyezddéseit és mitkodését. A sériilt miiszereket el kell kiiloniteni és le kell cserélni.
Az esetleg még szennyezett mliszereket Ujra el6 kell késziteni.
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Karbantantas

A szétszedett miiszereket sterilizalas elétt dssze kell rakni és mikddésiiket ellendrizni (lasd a
termékspecifikus tudnivalokat).

Miiszerolajat lehetdleg ne hasznaljanak. Ha mégis sziikség volna ra, vigyazni kell, hogy csak olyan
miiszerolajat (fehérolajat) hasznaljanak, amely - a maximalisan alkalmazott sterilizalo homérséklet
figyelembe vételével - gozsterilizalasra engedélyezett és ellendrzétt biokompatibilitast. A felesleges
olajat le kell toroIni. Olajozas utan sterilizalni kell a miszert.

Csomagolas
A miiszereket tisztitas utan és sterilizalés elott helyezzék a miiszertélcara és a talcaval egytt tegyék
egyszer sterilizald csomagolasba (egyszeres vagy dupla csomagolas) és/vagy sterilizald konténerbe
és/vagy steril kenddbe, amelyek felelienek meg a kovetkezd kovetelményeknek:

DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607-nek megfeleld

gézsterilizalasra alkalmas (hGallosag legalabb 137 °C-ig, megfeleld paraateresztés)

amiszerek megfeleld védelme, ill. mechanikai sériilések elleni sterilizald csomagolas

rendszeres karbantartas a gyartoi elGirasoknak megfeleléen (sterilizalé konténer)

22 Sterilizalas

Wigyazat: A mszereket nem szabad a szallitasi védécsomagolasban sterilizalni. Az Gj miszereket
is meg kell tisztitani sterilizalas el6tt! A miiszerek tarolasa sterilizalas céljabol a hozzajuk
tartozd mlszertalca erre rendszeresitett tartoiban torténik. Amennyiben nincsen
hozzétartozd mlszertélca, akkor Ugyelni kell arra, hogy a miiszerek sehol ne érjenek
egymashoz és a miszereket gy kell elhelyezni, hogy ne tudjon nedvesség maradni a
szaritas utan.

Sterilizalasra csak gozsterilizalo engedélyezett. Sterilizalaskor figyelembe kell venni az alabbi pontokat.

Mas sterilizalo eljarasok nem megengedettek.

Gizsterilizilas

- frakcionalt vakuumeljaras! legalabb 3-szoros (megfeleld termékszaritassal)
Gozsterilizator, DIN EN 13060-nak, ill. DIN EN 285 szabvanynak megfeleld
DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 szabvanynak megfelelden validalt (érvényes komissiozas és
termékspecifikus teljesitményértékelés)
Sterilizald hémérséklet 134 °C (273 °F; plusz DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 szerinti tlirés).
Kdzben legalabb 3 perc tartasi idét kell alkalmazni. Kérjik, kévesse a mindenkor hatalyos nemzeti
el6irasokat.
minimalis szaritasi ido: 20 perc
A hosszabb széritasi idejli talcakat piktogrammal és a percben elSiranyzott szaritasi idd
megadasaval jelolik.
A széritandé anyagtol fiiggéen hosszabb lehet a széritasi id6. Ha szaritds utdn még
nedvességmaradvany tapasztalhatd, meg kell ismételni a szaritast.

1 A kevésbé hatasos gravitacios eljaras alkalmazasat kiegészitdo termék-, sterilizator- és
eljarasspecifikus validalassal kell biztositani (adott esetben hosszabb sterilizald id6 sziikséges).
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Minden feliilethez hozza kell férni vizgézzel. A miiszereket csak kiildn, ill. eredeti tartéjukban, nem
egymasra helyezve szabad a fent nevezett kdvetelményeknek megfeleld sterilizaldo konténerben
sterilizalni (lasd a 2.1 fejezetet).

A miszerek hatékony sterilizalasra  alkalmassaganak igazolasat fliggetlen, akkreditalt
vizsgalolaboratoriumok végezték. Ennek sorén figyelembe vették a fent leirt sterilizalo eljarasokat és
elérték a megfeleld biztonsagi sterilizacios szintet (SAL > 10-6).

A miiszerek nem érintkezhetnek szabad klor-vagy fluortartalmi szerekkel. A felhasznalasra keriild
folyamaivegyszerek nem tartalmazhatjak a kovetkez6 alkotoelemeket:

asvanyi savak, foszforsav kivételével

oxidalo savak

erdsebb lugok (pH > 12,5)

aromas szénhidrogének, benzinek

er6sebb oxidaloszerek

trikloretilén/perkloretilén

Ha bizonytalan, akkor egyeztetni kell a folyamatvegyszer gyartojaval.
Egyetlen mliszert és miiszertalcat sem szabad kitenni 137 °C-nal (279 °F) magasabb hémérsékletnek!

24, Ujrafelhasznalhatosag

A miszerek - megfeleld gondossag esetén és amennyiben sériilés- és szennyezédésmentesek -
korlatozas nélkil Ujrahasznalhatok. Azonban minden hasznalat elétt meg kel vizsgalni miikodésiket és
épségket.

A fentieket figyelmen kiviil hagyé Ujbdli hasznalat, ill. a sérilt és szennyezett mliszerek hasznélata az
alkalmazo feleldssége. Az eldirasok figyelmen kiviil hagyasa esetén minden felelosséget elharitunk.

25. Tarolas és kezelés

A miszereket kizérolag széraz helyiségben/szekrényben, szobahdmérsékleten, portdl védve szabad
tarolni. A miszereket semmi esetre sem szabad olyan vegyszerek kozvetlen kozelében tarolni, amelyek
tartalmi anyaguk kovetkeztében korrodald hatasu goziiket bocsathatnak ki (pl. aktiv klor).

A miiszerek érzékenyek sériilésekre, ezért gondosan kell 6ket kezelni. A fellleti iitddések, karcolasok
vagy mas mechanikai sériilések aranytalanul erds kopast, korréziét okozhatnak, ennek kovetkeztében
pedig nem hasznalhato a miiszer szakszertien.

Hasznalat eldtt meg kell vizsgalni a miiszerek miikodoképességét. Ha nem megfeleld, ki kell vonni a
miiszert a forgalombdl.

A flexibilis tengelyeket és fardkat legfeljebb 0,2 Nm forgatasi nyomaték érheti legfeljebb 45° délésszdg
mellett. Ugyelni kel arra, hogy a flexibilis alkatrészek lehetSleg egyenletes délési sugarral gorbiljenek.
A sz(ik, egyenetlen vagy S alaku délés kbzbeni hasznalat roviditheti az élettartamot. A flexibilis spiralok
alakstabilitasa 0,5 Nm forgatasi nyomatékig biztositott.

Rugalmas flrok hasznalata esetén a rendszerhez tartozo flrésablont kell hasznalni.

3. Javitas / artaimatlanitas
Sériilt, szakszertitlentl kezelt vagy engedély nélkiil atalakitott méiszereket nem szabad hasznalni.
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A csomagoloanyagokat és a miiszereket szerkezeti anyaguknak és a torvényi rendelkezéseknek
megfelelden kell a hulladékhasznositd folyamatba juttatni.
Egyeztetés szerint a mliszereket javitas vagy csere, ill. dijtalan, szakszer(i artalmatlanitas elétt is meg

igazolasaval kell a gyartonak visszakiildeni.

4 Jelek

Figyelem, kdvesse a kisérédokumentumot
Gyartas ideje (év-honap)

Referenciaszam

Tételnév

Gyarto

Nem steril

Gozsterilizalas utan szaradasi idd percben
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Romana A

Instrumente chirurgicale si tivi pentru instrumente

Tnaintea utilizarii produselor, utilizatorul este obligat sa studieze cu grija si sa respecte urmatoarele
atentionari, recomandari precum si indicatiile specifice produsului.

Producatorul acestor produse nu fsi asuma nicio raspundere pentru daunele nemijlocite sau consecutive
care rezultd dintr-o utilizare sau manipulare necorespunzatoare, mai ales din nerespectarea
instructiunilor de utilizare de mai jos sau din ingrijirea sau intretinerea necorespunzétoare. Indicatiile
detaliate privind compatibilitatea cu alte produse medicale, riscurile specifice produsului, indicatiile si
contraindicatiile reies din instructiunile de utilizare respective, specifice sistemului sau din tehnica
operatorie.

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru instrumentele chirurgicale i tivile
pentru instrumente (denumite in continuare "instrument”) ale firmei OHST Medizintechnik
RG, care isi gisesc utilizarea la implantarea endoprotezelor si in interventiile chirurgicale.
Aceste instrumente se utilizeazi numai de citre medicii cu experientd corespunzitoare i
cu practicé in specialitatea respectiva. in caz de intrebéri trebuie ciutat contactul direct cu
producétorul.

1 Indicatil de utilizare
11 Instructiuni generale

Instrumentele OHST Medizintechnik AG fac intotdeauna parte dintr-un sistem. Ele se utilizeaza numai
mpreund cu partile originale care apartin sistemului respectiv si numai cu implantele originale care
apartin acestui sistem. Nu este permisa utilizarea instrumentelor in alte scopuri. Se interzice orice
manipulare a instrumentelor. n cazul utilizarii necorespunzatoare, instrumentele se pot uza mai rapid,
se pot rupe sau Tsi pot pierde altfel functionalitatea.

Tn cazul transferului unui produs al OHST Medizintechnik AG, fiecare persoana care il transfera trebuie
sa se asigure ca provenienta produsului poate fi urmérita oricand in mod adecvat (LOT-Tracking) si ca
aceste instructiuni de utilizare sunt cunoscute.

Produse in investigatii clinice

Un instrument care se afld Tn investigatii clinice este inscris ca atare pe ambalaj. Aceste instrumente nu
poartd semnul CE.

Un instrument in investigatii clinice se utilizeaza numai de catre medici, daca acesti participanti sunt in
grupa de studiu corespunzatoare. Medicul trebuie sa informeze pacientul din timp ca este vorba despre
un instrument in investigatii clinice insotite de riscurile corespunzétoare. In plus, medicul este
raspunzator pentru obtinerea la timp a consimtdmantului scris al pacientului.

Dispozitive la comandi

Daca un instrument este un dispozitiv la comanda, atunci acest lucru este inscris pe ambalaj. Aceste

instrumente nu poartd semnul CE.

Un dispozitiv la comanda se utilizeaza numai de cétre medic atunci cand nu se poate folosi un instrument

comercial obisnuit. Medicul trebuie sé informeze pacientul din timp cé este vorba despre un dispozitiv la
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comanda insotit de riscurile corespunzatoare. Tn plus, medicul este raspunzator pentru obtinerea la timp
a consimtamantului scris al pacientului.

Instrumente cu conectare la un motor activ

In cazul utilizarii frezelor si discurilor care sunt prevazute pentru folosirea lor impreund cu o componenta
motorie activa, inaintea utilizérii trebuie sa se verifice concordanta dintre conexiunile instrumentului si
cele ale componentei motorii. Aplicarea se face in conditiile spalarii cu solutie Ringer pentru a evita o
supraincélzire si, prin aceasta, o afectare a tesuturilor. Pentru efectuarea corespunzatoare trebuie
respectate indicatiile producatorului aparatului.

12 Materiale
Urmatoarele materiale isi gasesc utilizarea:
. Aliaje si invelisuri metalice
. Materiale plastice, ca de ex. PPSU, POM, HGW, cauciuc siliconic

Informatii suplimentare despre proprietatile chimice si mecanice ale materialelor utilizate sunt prezentate
in DIN EN ISO 16061 si in normele privind materialele la care se face referire in aceasta sau care se
gasesc la producator.

13. Factori de risc generali

I timpul utilizarii instrumentelor sunt posibile reactii alergice la materialul folosit, desprinderea, uzura,
coroziunea, imbatranirea si ruperea instrumentului sau a partilor acestuia.

In timpul utilizarii discurilor, frezelor si a altor instrumente de téiere se poate produce calduré prin
frictiune, care poate afecta celulele. Instrumentele pot avea muchii taioase, iar in cazul utilizarii lor cu
manusi de plastic exista pericolul distrugerii manusilor - a se avea in vedere riscul de infectie!
Suprafetele aspre, ascutite sau taioase ale instrumentelor s& nu vina in contact cu imbracamintea sau
cu alte materiale fibroase. Instrumentele cu brat de parghie mare pot transmite forte puternice si se pot
rupe in cazul manipulérii lor necorespunzatoare. In acest caz trebuie sa se aiba in vedere ca in leziune
sa nu ramana aschii.

Plcile de baza pot fi deformate prin lovituri de ciocan. In timpul acestora exista pericolul desprinderii
aschiilor. Aschiile cazute fn zona leziunii trebuie indepartate.

2, Pregitirea instrumentelor
Atentie: Se permite numai folosirea instrumentelor pregatite conform acestor instructiuni de
utilizare!

Instrumentele noi provenite din fabricé si instrumentele din pachetele returnate dupa reparatii trebuie
extrase din ambalajul de transport inainte de depozitare si/sau de introducerea lor in circuitul
instrumentelor. Invelisurile si foliile de protectie trebuie indepartate si debarasate in mod corespunzator.
Instrumentele se livreazd nesterilizate. Instrumentele noi provenite din fabrica si instrumentele din
pachetele returnate dupa reparatii trebuie ca inaintea primei lor utilizari sa parcurga toaté pregatirea
corespunzatoare instrumentelor aflate in uz.

Toate instrumentele trebuie curétate, dezinfectate si sterilizate dupé fiecare utilizare. O curétare si
dezinfectare eficienta reprezinté o conditie obligatorie pentru o sterilizare efectiva.

Utilizatorul este réaspunzator pentru efectuarea procedurii de curatare/dezinfectare si sterilizare exclusiv
prin personal calificat precum si pentru intretinerea si ingrijirea regulaté a aparatelor de curatare si
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sterilizare calificata curenta (de ex. conform DIN EN I1SO 15883; DIN EN ISO 17665). Aceasta include
in special garantarea respectarii parametrilor si procedurilor validate.

Tn cadrul raspunderii sale pentru sterilitatea instrumentelor in timpul folosirii acestora, utilizatorul trebuie
sa vegheze ca procedura de pregétire prevazuta si validatd, cu aparate corespunzatoare, specifice
produsului, de curatare/dezinfectare si sterilizare s fie aplicata conform indicatiilor.

In plus, utilizatorul trebuie sa respecte prevederile legale valabile in tara sa precum si prevederile de
igiend ale cabinetului medical respectiv ale spitalului. Acest lucru este valabil in special pentru
prevederile diferite referitoare la o inactivare eficienta a prionilor.

Trebuie avut mai departe in vedere ca pentru unele produse sunt necesare aspecte suplimentare care
sunt mentionate in indicatii de utilizare separate, specifice produsului.

Recomandarile mentionate in cap. 2 au numai scop informativ. Se exclude orice raspundere privitoare
la sterilitatea instrumentelor curétate, dezinfectate sau sterilizate respectiv la instrumentele resterilizate
de catre cumparator sau utilizator.

21 Curitare $i dezinfectare
Consideratii generale

Pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor trebuie ca, in functie de posibilitati, sé se aplice o
proceduré automaté validata in aparatul de curatare-dezinfectare (ACD). O procedura manuala — chiar
si in cazul utilizérii unei béi de ultrasunete — avand in vedere eficienta si reproductibilitatea sa mult mai
redusd, trebuie folositd numai dacé o procedurd automaté nu este disponibila.

Utilizarea ca metodd auxiliara a ultrasunetului (cu respectarea parametrilor prescrisi de producétorul
aparatului de ultrasunete) pentru curatarea prealabila este permisa dacé instrumentele nu poseda
articulatii/parti mobile/manere de silicon sau dacd acestea au fost demontate. La aplicarea
ultrasunetului, pentru a evita daunele secundare, instrumentele respectiv partile instrumentelor nu
trebuie sa se atinga.

Tratarea prealabila a instrumentelor la locul utilizérii si curatarea prealabild pot fi efectuate cu apa
potabila obisnuita. Pentru toti pasii de curatare ulteriori trebuie utilizata apa demineralizata (apa distilata).
Pentru indepartarea manuala a impuritétilor de pe instrumente si de pe tavile pentru instrumente se
utilizeaza numai perii moi sau bucati de panza curate, moi si lipsite de scame, care se utilizeaza numai
in acest scop, niciodata perii de metal sau lana de otel.

Atéta timp cét pasii curétérii manuale din tabelul 1 respectiv tabelul 2 pentru instrumentele cu mai multe
caracteristici de constructie diferite se contrazic, ca principiu, este valabila prima caracteristica de
constructie mentionatd in tabel si demersul séu de curétare.
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3

Tratarea preala ainstrumentelor Ia locul utiliz
Imediat dupa operatie trebuie indepartate impuritatile mari vizibile de pe produse cu ajutorul apei si a
unei bucati de panza. Instrumentele si tavile pentru instrumente trebuie aduse atét de repede in sectia
de curétare, pe céat permit demersurile interne. Daca este de asteptat ca transportul sa intarzie,
instrumentele i tavile de instrumente se acopera cu o bucaté de panzé umeda pentru a preveni uscarea
impuritétilor. Instrumentele de metal nu se depun in niciun caz in solutie de ser fiziologic (solutie de
NaCl), deoarece contactul mai indelungat duce la coroziune punctiforma si fisurantd.

Curitarea prealabili

O curatare prealabild eficientd este obligatorie pentru a obtine un rezultat final optim dupé curétarea
manuald sau automatd, deoarece prin aceasta se ajunge la o incarcare redusa cu germeni si proteine.
Pentru aceasta trebuie parcursi urmatorii pasi:
1. Instrumentele demontabile trebuie demontate pentru curatarea lor (a se respecta indicatiile de
utilizare specifice produsului, instructiunile de montare/demontare!).
2. Instrumentele trebuie depuse timp de cel putin 5 min i apé rece, la 18 °C +2 °C.
T timpul acestei proceduri trebuie avute in vedere urmatoarele:
Toate suprafetele sa fie acoperite de apa (daca este necesar, folositi o seringa pentru a
ajunge in portiunile greu accesibile).
- Orificiile/contururile interioare sa fie umplute cu apa.
- Tncuietorile trebuie deschise.
Componentele mobile trebuie miscate fn timpul inmuierii.
Nu este permis ca instrumentele sa se atinga.
Trebwe avut in vedere faptul ca substantele dezinfectante utilizate servesc numai la protectia
persoanelor si — dupa efectuarea curatarii - ele nu pot fnlocui pasul dezinfectarii care trebuie efectuat.
Dupé curatarea prealabild urmeazé procedura curétarii/dezinfectarii manuale sau automate.

Procedura curétérii / dezinfectirii manuale

La curdtarea manualé se parcurg urmatorii pasi cu respectarea caracteristicilor de constructie (vezi

tabelul 1):

. Instrumentele se curéta in baie de apa rece cu o perie moale respectiv cu o bucaté de panza curatd,
moale i fara scame pana cand se indepérteaza toate impurittile vizibile. Tn acest context se perie
toate locurile care pot fi accesate cu o perie. In anumite cazuri se recomanda utilizarea unei perii
pentru sticle (vezi tabelul 1).

N

. Instrumentele se clatesc cu un pistol cu apa (presiune statica de cel putin 3 bari), cu apa rece la
18 °C +2 °C, timp de cel putin 15 s per instrument, iar de la caz la caz se recomanda utilizarea unei
perii pentru sticle (vezi tabelul 1). Acordati atentie speciald zonelor greu accesibile (de ex. orificii,
suprafete acoperite).

w

. Conform tabelului 1, instrumentele se introduc intr-o solutie de curétare alcalind, incalzita la ca.
40 °C (de ex. neodisher® FA, Dr. Weigert) cu sau fara ultrasunet, timp de cel putin 5 min.
Instrumentele trebuie scufundate complet. Aplicarea si dozarea solutiei de curatare se efectueaza
conform indicatiilor producatorului.

~

. La sfarsit instrumentele se clatesc cu apa demineralizaté (apa distilata) (vezi tabelul 1).

o

. Daca dupa procedura de curatare mai sunt vizibile impuritati, repetati intreg demersul de curétare.
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6. Instrumentele se scufunda complet ntr-o baie cu solutie dezinfectanté (de ex. neodisher® Septo
MED, Dr. Weigert) (vezi tabelul 1). Aplicarea si dozarea solutiei dezinfectante se efectueazd conform
indicatiilor producatorului.

T timpul acestei proceduri trebuie avute in vedere urmatoarele:

- Toate suprafetele sunt acoperite de solutia dezinfectanta.

- Orificiile/contururile interioare sa fie umplute cu solutie dezinfectanta.

- Incuietorile trebuie deschise.

- Nu este permis ca instrumentele s se atinga.

7. La sfarsitul timpului de actiune, instrumentele se clatesc bine cu apa demineralizata (apa distilata) si
apoi se usca (vezi tabelul 1).

Dupé terminarea curatarii manuale urmeaza o examinare a instrumentelor conform punctului ,Controlul*.
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Tabelul 1: Norme de curétare si dezinfectare manuali pentru instrumente

Caracteristici de design Introducere | Introducere
Caracteristici e constructie Clétire inagentde | inagentde
Perii (pistol cu curatare curatare Clétire Dezinfectare Clatire
api) (cu (fard
ultrasunet) | ultrasunet)
- Articulatii
- Parti mobile, nedemontabile Pasul 1 Pasul 2 nepermis Pasul 3 Pasul 4 Pasul 5 Pasul 6

- cu méner de silicon
- Orificii perforate, cu parti interioare (parti care

proemina in orificiu) nepermis Pasul 1 (rerz)arfvglnzal) (Pa;rl:if) Pasul 3 Pasul 4 Pasul 5
- Orificiu orb cu si fara filet P
- Pasul 1
- Orificiu perforat, cu filet (perie pentru Pasul 2 (rerz)arfvglnzal) (Pa;rl:ig) Pasul 4 Pasul 5 Pasul 6
- Deschizaturi perforate/lumen sticle) P
- Suprafete structurate, aspre
- Suprafatd simpla, n_e(_ez_ja (fara contur interior) Pasul 1 permis Pasul 2 Pasul_2 Pasul3 Pasul4 Pasul5
- Toate tele vizibile ) (permis)
Pas = Secventa demersului de curatare care trebuie respectat in mod obligatoriu
nepermis = Pas de curétare care nu se aplica in cazul acestei caracteristici de constructie
permis = Pas de curatare care poate fi aplicat in cazul acestei caracteristici de constructie, dar care nu este neaparat necesar sau care ar
trebui inlocuit cu pasul recomandat
recomandat = Pas de curatare care trebuie aplicat in mod preferential atéta timp cét alte caracteristici ale produsului nu vin in contradictie cu

acesta
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Procedura curétérii/dezinfec automate

La alegerea ACD trebuie sé se aiba in vedere urmatoarele:

ca ACD s& posede in primul rand un statut certificat (de ex. dupa DIN EN 1SO 15883);

sa se aplice un program validat de dezinfectare termicé (valoarea Ao > 3000 sau min. 5 min la 90°C
-0K/H+3K) (in cazul dezinfectarii chimice, pericol de reziduuri de substantd dezinfectanta pe
instrumente);

ca programul aplicat s fie destinat instrumentelor si sa contina suficiente cicluri de clétire;

ca pentru clatire sa se utilizeze numai apa sterild sau saraca in germeni (max. 10 germeni/ml)
precum si saracé in endotoxind (max. 0,25 unitati de endotoxind/ml) (de ex. Aqua purificata);

ca aerul utilizat pentru uscare sé fie filtrat in mod corespunzator;

ca ACD s fie verificat in mod regulat si sa fie mentinut in statut certificat.

La alegerea substantelor chimice de proces utilizate trebuie avut in vedere:

ca acestea sa fie destinate in primul rand curatarii instrumentelor;

ca - atata timp cat nu se utilizeaza dezinfectarea termica — sé se utilizeze in mod suplimentar o
substanta dezinfectantd corespunzatoare, cu eficientd verificata (de ex. cu aprobare DGHM sau
FDA sau cu marcare CE) si ca aceasta sa fie compatibila cu substantele chimice de proces utilizate;
ca substantele chimice de proces utilizate sa fie compatibile cu instrumentele (vezi cap. 2.3);

ca toate suprafetele instrumentelor sé fie accesibile pentru substantele chimice de proces.

Tnaintea curatarii automate, instrumentele trebuie pregatite conform caracteristicilor de constructie
existente (vezi tabelul 2).

N

w

[ IS

. Instrumentele se curéta in baie de apa rece cu o perie moale respectiv cu o bucaté de panza curatd,

moale si fdra scame pana cand se indeparteaza toate impuritatile vizibile. Toate locurile care pot fi
accesate cu o perie trebuie i periate, iar de la caz la caz se recomanda utilizarea unei perii pentru
sticle (vezi tabelul 2).

. Instrumentele se clatesc cu un pistol cu apa (presiune statica de cel putin 3 bari), cu apa rece la

18 °C £2 °C, timp de cel putin 15 s per instrument. Acordati atentie speciald zonelor greu accesibile
(de ex. orificii, suprafete acoperite).

. Conform tabelului 2, instrumentele se introduc intr-o solutie de curétare alcalind, incalzita la ca.

40°C (de ex. neodisher® FA, Dr. Weigert) cu sau fara ultrasunet, timp de cel putin 5 min.
Instrumentele trebuie scufundate complet. Aplicarea si diluarea solutiei de curatare se efectueaza
conform indicatiilor producatorului.

. Daca dupa procedura de curatare mai sunt vizibile impuritati, repetati intreg demersul de curétare.
. Se recomanda o clatire cu apa demineralizaté (apa distilata) inainte ca apoi instrumentele sa fie

supuse procedurii de curatare si dezinfectare automata (vezi tabelul 2).
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Tabelul 2: Tratarea prealabild pentru curitarea si dezinfectarea automata

Caracteristici de design Clitire Introducere in Introducere in Clatire
Caracteristici de constructie Perii (nistol cu apad) agentde curatare | agentde curilare
(cu ultrasuned (fard ultrasunet)

- Articulatii Pasul 4
- Parti mobile, nedemontabile Pasul 1 Pasul 2 nepermis Pasul 3 dat)
- cu méner de silicon (recomanda
- Orificii_p@rfoml_e, cu parti interioare (parti care ] Pasul 2 Pasul 2 Pasul 3

proemina in onﬁ_clu) " nepermis Pasul1 (recomandat) (permis) (recomandat)
- Orificiu orb cu si fara filet
- Orificii perforate, féra parti interioare
° ga__ !moblle, nedem_omablle Pasul 1 Pasul 3 Pasul 3 Pasul 4
- rificiu perforat, cu filet . " Pasul 2 .
- Deschizaturi perforae/lumen (perie pentru sticle) (recomandat) (permis) (recomandat)
- Suprafete structurate, aspre
- Suprafata simpld, neteda (fara contur interior) . . . . .
. Toatesu vizibile permis permis permis permis permis
Legenda:
Pas = Secventa demersului de curatare care trebuie respectat in mod obligatoriu
nepermis = Pas de curétare care nu se aplica in cazul acestei caracteristici de constructie
permis = Pas de curatare care poate fi aplicat in cazul acestei caracteristici de constructie, dar care nu este neaparat necesar sau care ar

trebui inlocuit cu pasul recomandat
recomandat = Pas de curatare care trebuie aplicat in mod preferential atéta timp cét alte caracteristici ale produsului nu vin in contradictie cu
acesta
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Concentratiile substantelor chimice de proces indicate de producétor trebuie neapérat respectate. La
introducerea instrumentelor trebuie avut in vedere ca acestea sa nu se atinga reciproc. Dacé este
posibil, instrumentele trebuie atasate unor furtunuri de clétire flexibile.

Perforérile si orificiile se pozitioneaza in ACD in asa fel incat sa se asigure spalarea lor. Un demers
validat pentru programul de curétare automata este reprezentat in tabelul 3. Pentru aceasta se utilizeaza
un ACD cu statut certificat (de ex. Miele G7836 CD).

Tabelul 3: Secventd validata pentru curitarea si dezinfectarea automati
Blocul programului Parametri

Introducerea apei reci

Curatarea prealabila Timp de actiune 2 min

Golire

Introducerea apei reci-calde

Dozare de 0,5% neodisher® FA la 40°C

Tncélzire la 55°C si timp de actiune de 5 min la 55°C
Golire

Introducerea apei reci

Neutralizare Timp de actiune 3 min

Golire

Introducerea apei reci

Clatire Timp de actiune 2 min

Golire

Introducerea apei distilate

Dezinfectare termica Tncélzire la 90°C si timp de actiune de 5 min la 90°C
Golire

30 min la 110°C

(v rugam sa respectati indicatiile producatorului masinilor utilizate)

Curatare

Uscare

Dupé terminarea programului, instrumentele trebuie detasate de furtunurile de clétire si scoase din ACD
in conditii sérace in germeni.

Dovada potrivirii fundamentale a instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea automata eficienté a
fost adusa de laboratoare de verificare acreditate independente, in conditiile utilizarii unui ACD. Tn acest
context s-a avut in vedere procedura descrisa mai sus.

Dupé terminarea procedurii de curatare/dezinfectare automata urmeaza o verificare a instrumentelor
conform punctului ,Controlul.

Controlul
Atentie: Instrumentele trebuie verificate inaintea fiecarei utilizari privitor la functionare si avarii!

Dupa pregétirea lor, toate instrumentele trebuie verificate ntr-un loc steril, cu privire la coroziune,
suprafete avariate, lipsuri de material, murdariri si functionare. Instrumentele deteriorate trebuie
debarasate si inlocuite. Instrumentele fnca murdare trebuie pregétite din nou.
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Intretinerea

Instrumentele dezasamblate trebuie asamblate din nou inaintea sterilizérii si ele trebuie verificate cu
privire la functionarea lor (vezi instructiunile de utilizare specifice produsului).

Pe cét posibil nu se utilizeaza uleiurile pentru instrumente. Dacé se doreste totusi utilizarea lor, trebuie
awut in vedere sa se utilizeze numai uleiuri pentru instrumente (ulei alb) care - luand in considerare
temperatura de sterilizare maximé aplicata - sunt permise in sterilizarea cu abur si posedd o
biocompatibilitate verificata. Uleiul in exces trebuie sters. Dupa uleiere, instrumentul trebuie sterilizat.

Ambalarea

Dupé curatare si fnaintea sterilizérii, instrumentele trebuie asezate in tava pentru instrumente si

mpreund cu tava se fmpacheteaza in ambalajele de sterilizare de unica folosinta (ambalaj simplu sau

dublu) si/sau in containerul de sterilizare si/sau fn panzele de sterilizare, care corespund urméatoarelor

cerinte:

- corespund DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607

- sunt potrivite pentru sterilizarea cu abur (rezistenté la temperaturi de min. 137°C, permeabilitate
suficienté pentru abur)

- protejarea suficientd a instrumentelor respectiva ambalajelor de sterilizare de avariile mecanice
sunt verificate in mod regulat, conform indicatiilor producétorului (containerul de sterilizare)

22 Sterilizarea

Atentie:  Instrumentele nu se sterilizeaza in ambalajul de protectie livrat fmpreuna cu acestea. Si
instrumentele noi trebuie curétate inaintea sterilizariil Pentru sterilizare, instrumentele se
aseaza in suporturile corespunzatoare ale tavilor pentru instrumente, destinate acestui
scop. Atéta timp cét nu exista o tava de instrumente corespunzatoare, trebuie avut grija ca
instrumentele sa nu se atingd nicaieri si ca ele sa fie pozitionate in asa fel, incat dupa
uscare sa se evite umiditatea restanta.

Pentru sterilizare este permisa numai sterilizarea cu abur. In acest context trebuie awute in vedere

punctele mentionate mai jos. Alte proceduri de sterilizare nu sunt permise.

Sterilizarea cu abur

- Procedeul vidului intermitent! cel putin de 3 ori (cu uscarea suficienta a produsului)

Sterilizatorul cu abur corespunzator DIN EN 13060 respectiv DIN EN 285

- Validat conform DIN EN 554/ANS| AAMI ISO 17665 (dare in folosinta valabild si evaluarea eficientei
specifice produsului)

- Temperatura de sterilizare de 134°C (273°F; inclusiv toleranta conform DIN EN

554/ANSI AAMI ISO 17665). Tn acest context se aplica o perioada de mentinere de cel putin 3 min.

Va rugém sa respectati normele nationale valabile in fiecare caz.

Durata minima de uscare: 20 min

Tavile care necesité o duratd mai indelungata de uscare sunt marcate cu un simbol si cu durata de

uscare prevazutd in minute.

in functie de incarcare, durata de uscare se poate prelungi. Daca dupa efectuarea uscarii mai este

prezenta o umezeald restantd, uscarea trebuie repetata.

Aplicarea procedurii mai putin eficiente a gravitatiei trebuie asigurata printr-o validare suplimentara
specifica produsului, sterilizatorului si procedurii (in anumite cazuri pot fi necesare durate de
sterilizare mai indelungate).
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Toate suprafetele trebuie sa fie accesibile vaporului de apa. Instrumentele se sterilizeaza numai ca atare
respectiv in starea lor originalé si nu asezate unele deasupra celorlalte, intr-un container de sterilizare
care corespunde cerintelor mentionate mai sus (vezi cap. 2.1.).

Dovada potrivirii fundamentale a instrumentelor pentru o sterilizare eficienta a fost adusa de laboratoare
de verificare acreditate independente. Tn acest context s-au awut in vedere procedurile de sterilizare
descrise mai sus si s-a atins un nivel suficient de siguranta a sterilizarii (SAL > 10-6).

23. Compatibilitatea materialului

Instrumentele s& nu vina in contact cu substante care contin clor sau fluor. Urmatoarele componente s&
nu intre in compozitia substantelor chimice de proces utiizate:
acidul mineral, cu exceptia acidului fosforic
- acizii oxidanti
- solutiile alcaline mai puternice (pH > 12,5)
- hidrocarburile aromatice, benzinele
- substantele oxidante mai puternice
- ftricloretilena/percloretilena

Tn caz de dubiu trebuie contactat producétorul substantelor chimice de proces.
Toate instrumentele si tavile pentru instrumente nu se expun la temperaturi mai mari de 137 °C (279 °F)!

24. Posibilitatea de reutilizare

Instrumentele pot - in cazul grijii corespunzatoare si atéta timp cét sunt lipsite de avarii si impuritati - sa
fie reutilizate fara restrictii. Ele trebuie insé verificate inaintea fiecérei utilizéri referitor la functionarea
ireprosabild si avariile existente!

Orice utilizare ulterioara respectiv utilizarea unor instrumente avariate si murdare se aflé in sfera de
raspundere a utilizatorului. Tn caz de nerespectare se exclude orice raspundere.

25. Depozitare $i manipulare

Instrumentele se depoziteaza numai in incaperi/dulapuri uscate, la temperatura camerei, protejate de
praf. Instrumentele nu se depoziteaza in niciun caz in apropierea directé a chimicalelor, care datorita
substantelor lor componente pot emite vapori cu efect coroziv (de ex. clorul activ).

Instrumentele sunt sensibile la avarie. De aceea, ele trebuie manipulate cu grija. Portiunile lovite,
zgarieturile si alte avarii mecanice la nivelul suprafetelor cauzeaza o uzura excesiva si pot duce la
coroziune si la o utilizare necorespunzatoare.

Tnaintea utiizzrii lor, instrumentele trebuie examinate in privinta capacitétii lor de functionare. In cazul in
care capacitatea de functionare nu mai este asigurata, instrumentul trebuie retras din circulatie.
Mandrinele flexibile si frezele se solicitd pana la un moment de rotatie maxim de 0,2 Nm, la o indoire de
maximum 45°. Trebuie avut in vedere ca la utilizare, portiunea flexibila sa fie indoita cu o razé de indoire
pe cét posibil uniforma. Utilizarea fn cazul unor indoiri inguste neuniforme sau in formé de S poate scurta
durata de functionare. Stabilitatea formei spiralei flexibile este asiguratd pana la un moment de rotatie
de 0,5Nm.

Tn cazul utilizarii unor freze flexibile se utilizeaza sablonul de frezare care apartine sistemului.
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3. Reparatii / Debarasare
Nu este permisa utilizarea instrumentelor avariate, manipulate necorespunzétor sau modificate fara
autorizatie.
Componentele ambalajului precum si instrumentele trebuie incredintate procesului de valorificare a
deseurilor, in functie de materialele lor si de prevederile legale.
Dupé consultare, aceste instrumente curétate si sterilizate, cu certificat de decontaminare respectiv cu
adeverintd de conformitate igienica pot fi returnate producatorului si pentru reparatii sau fnlocuire
respectiv pentru debarasare corespunzatoare, gratuita.
4 Simboluri

A Atentie, a se respecta documentele de acompaniere
Data fabricatiei (anul-luna)
Numér de referinta
Denumirea sarjei
Producator

Nesteril

Durata de uscare dupa sterilizarea la abur, in minute
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Bunrapcku A

KUpYDIMUEcKN MHCTRYMEHTH M BaHN 32 MHCTPYMEHTH

Mpeav fa uanonasa MpOAyKTa, MoTpeBUTENsT e AMbKeH Aa MPOyMM BHUMATENHO CriedsalyuTe
NpeayNpPexXAeHs 1 NPenopbky, KaKTo 1 creLndmUIHITe 3a NPOAYKTA YKa3aHus v Aa r cnassa.
MpOU3BOAMTENAT Ha Te3N MPOAYKTU He NoeMa OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO U Aia GUNo Npekn uni kocBeHw
LUETH, NPUIUHEHN OT HepaBuniHa ynotpeba Unu MaHumynupaxe, 0CoBeHo Npu HecnadgaHe Ha Tean
VHCTPYKUMK 33 ynoTpeGa unu HenpasunHa NOAAPLXKa Ui rpuky. 3a nospoGHa MHAOPMaLUs OTHOCHO
CbBMECTUMOCTTA C APYIY MEAVLVHCKA NPOAYKTY, CReLMdMIHY 3a NPOAYKTA PUCKOBE, UHAVKALMM WIn
KOHTpauHAVKALv, BUXKTE CrieLiMdvyHITE 3a CUCTeMaTa MHCTPYKLIMK 3a yoTpeBa Uiv onepauoHHaTa
TexHuKa.

Teau WHCTPYRUMM 32 ynoTpeba BamaT 3a XMPYDIMUECKW WHCTDYMBHTM W BaHW 3a
MHCTPYMEHTH [No- HATATLK HAPMUAHW "MHCTRYMEHT ) Ha OHST Medizintechnik AG, Kouto ce
W3NON3BaT NPM UMNNAHTUPAHE HA EHAONDOTE3N U NP XMPYPIMUKK Npoueaypy. Teau
WHCTPYMEHTYW MOraT Aia GbaT U3NON3BAHN CAMO OT NEKAPH ¢ NOAXOAALL ONUT U NPAKTHKA
B CbOTBETHaTa 06nacr. llpv BLNNOCY NOTLIICETE AMNEKTEH KOHTAKT ¢ NPON3BOAUTENA.

1 Vka3anua 3a ynotpeda
11 061K yRa3anua

WHctpymeHTuTe Ha OHST Medizintechnik AG BuHarv ca yacT ot cuctema. Te Morat Aa ce usnonasar
€aMo C OpUrMHaNHUTE YacTi Ha CbOTBETHATA CUCTEMA M CAMO C NPUHAANEXALLUTE KbM TE3M CHCTEM
OpUMVHAHI MMNNaHTU. He e paspeleHo U3NoN3BaHeTo Ha MHCTPYMEHTUTE 3a Apyru Lenu. Besikakeo
MaHUNynupaxe Ha MHCTPYMEHTUTE e 3aGpaHeHo. Mpu HenpasunHa ynoTpeGa MHCTPYMEHTITE MoraT no-
6bP30 A1a Ce U3HOCAT, A4 Ce CHYMIAT WM 10 APYT Ha“¥H Aa 3aryBAT CBOSITA (hYHKLOHANHOCT.

Mpy npenasaHe Ha npoaykt Ha OHST Medizintechnik AG 3a cnenBatua ynotpeba Bceku npeaasaly
Tpsibea Aa rapaHTUpa, Ye cboTeeTHaTa npocneasiemoct (LOT-npocneasBaHe) e BbaMoxHa No BCAKO
BPEME 1 Ye Te3M MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba ca 3BECTHM.

TipoAYKTH B KNMHWYHW M3CNEABaHNA

VIHCTPYMEHT, KOTO Ce HaMMpa B KMUHWYHM M3cnieaBakus, e ¢ 0Bo3HayeHue Ha onakoskata. Tean
VHCTPYMeHTH HamaT CE MapkvpoBka.

VHCTPYMEHT, KOWTO € B KNUHWYHI U3CTIeNBaHMS, MOXe Aa Ob/e W3NON3BaH camo OT fiekapw, KOUTO
y4acTBaT B CbOTBETHATA M3NUTaTeNHa rpyna. flekapaT Tpsibsa Aa MH(OPMUPa HaBpeMe naLueHTa, Ye
CTaBa BbMPOC 33 WHCTPYMEHT, HAMMPALY Ce B KIMHWYHU M3CNEABAHUA CbC CbOTBETHUTE PUCKOBE.
OcBeH T0Ba NeKapsiT HOCU OTFOBOPHOCT 3a OCHUIyPSIBAHETO Ha CBOEBPEMEHHOTO MMCMEHO Cbracie Ha
nauuenTa.

HanpaBeHu no nopbuka nsaenua
AKO VHCTPYMEHTBT € HarpaBeHo Mo nopbyka W3denue, ToBa e 0603HAYeHO Ha onakoBkara. Teau
VHCTPYMeHTY HamaT CE MapkvpoBka.
HanpageHuTe 1o nopbyka 1anenws Morat Aa GbaaT U3NoN3BaHN OT Nlekaps CaMo KOraTo He Moxe Aa
Ce 13M0N13Ba MHCTPYMEHT OT ThproBckaTa Mpexa. lekapsT TpAtBa Aa MHhOpMUpa HaBpeMe naLueHTa,

147



Ye CTaBa BbMPOC 3a HaMpaBeHO NO Nopbyka U3fenue Cbe CbOTBETHU puckoe. OCBEH TOBa nekapsiT
HOCM OTrOBOPHOCT 3a OCUrypsiBaHeTO Ha CBOEBPEMEHHOTO NMCMEHO Cbrnacke Ha nayuexTa.

HHCTPYMEHTH, CBLP3AHH C AKTUBHO 3 BUIKBAHE

Ipv n3non3asaxe Ha cepeana u (pesn, KOUTO Ca NPeaHa3HaYeHu 3a U3NON3BaHe C aKTUBEH KOMMOHEHT
Ha 3afBWXBaHe, npeau ynotpeba TpsiGBa Aa ce rapaHTUpa, Ye W3BOAUTE HA KOMMOHEHTUTE U
MHCTPYMEHTa cbBnaaart. /3nonasaHeTo ce U3BbpLUBA NPY NPOMUBAHE C pa3TBOp Ha PuHrep, 3a aa ce
13berHe nperpsiBaHe 1 Mo To3W Ha4uH NoBpe/a Ha TbkaHTa. 3a NPaBUIHOTO M3MbHEHVe TpsibBa Aa ce
CnasBaT yka3aHusATa Ha Npou3BoANTENS.

12 Marepuanu
3non3sar ce cneHuTe Matepuanu:
. MeTanHy cnnaeu 1 NOKpUTHS;
. nnactmacy kato Hanp. PPSU, POM, HGW, cunukoHoB KayuyK.

MoBeye MHOPMaLMA 33 XUMUYHUTE W MEXaHUHUTE CBOWCTBA Ha U3NOM3BaHWTe MaTepuanu e
nocoyeHa B DIN EN ISO 16061 v B cbabpxalLuTe Ce B Hero pedhepeHTHIn HOpMU 3a MaTepuanuTe unu
Ce NPefocTaBst OT NPOU3BOAUTENS.

13. 061U PUCKOBH (HaKTOPK

Mpy M3MON3BAHETO Ha MHCTPYMEHTU Ca Bb3MOXHI aneprudHi peakuuv KbM U3Nonasaxus matepuan,
pasxnabBaHe, W3HOCBAHE W KOPO3WS, CTapeeHe W CYynBaHe Ha WHCTPYMEHTa WK Ha YacTuTe Ha
VHCTPYMeHTa.

Mpu u3non3BaeTo Ha pean, GOPMALLVHU U APYT UHCTPYMEHTU 3a PA3AHE MOXKE Aa Bb3HUKHE
TONNMHA OT TpUeHe, KOSTO MOXe Aa AoBeAe A0 YBPEXAaHe Ha KNeTkuTe. MHCTpyMeHTUTe MoraT Aa
UMaT OCTpY pexelu pbBoBe, NPy U3NON3BaHETO HA ryMEeHN PbKaBULM UM ONacHOCT OT MoBpesa Ha
pbkaBuULMTE; UMaiiTe NPeaBuA pUcka OT MHdekuus! MpybuTte, OCTPY UNK PeXeLL MOBBPXHOCTU Ha
VHCTPYMEHTUTE He TpABBa Aa BIM3AT B KOHTAKT C APEXV WM APYriA MaTepuany, OTAeNsLLY BrakHa.
VHCTPYMEHTUTE C TONAM pameHeH NOCT MoraT Aa NpeAasar 3HauuTenHu CAi 1 Aa Ce CHYNST npu
HenpasunHo Gopasee. B TakbB criyiai Tpsisa Aa Ce rapaHTvpa, Ye B paHara Hsima ja octaHat
napuyeHLa MeTan oT CHYNBaHETO.

YnapHuTe nnouu Morat Aa Gbaat AedhopmMupati OT yAapi ¢ yyk. Mpy TOBa MMa ONacHoCT OT OT4ynBaHe
Ha HaKkou yacTu. MonagHanure B obnactTa Ha paHaTta MeTanHu napdeHya TpsiGea Aa Gbaat
OTCTpaHeHM.

2. 06paboTHAa HA UHCTPYMEHTUTE

BHUMaHMe: Morat aa Gbaar Manon3BaHn caMo MHCTPYMeHTH, 06paboTery cropes HacTosuTe
VHCTPYKUMK 3a ynoTpeGal

®abpU4HO HOBUTE WUHCTPYMEHTU W MHCTPYMEHTUTE, PEMOHTUPAH! KaTo BbpHaTa CToka, Tpsifsa Aa
GbAaT u3BafeHM OT TpaHCNopTHaTa OnakoBka npeavt Aa GbAar CKMamupaHu WM BKIIOYEHU BbB
Bepurata 3a ynorpeba. 3awyTHUTE Kanadky v 3aLUTHOTO (oo TpsiBa Aa Ce OTCTPaHST U Aa ce
U3XBBPAST CbOGPA3HO pasnopeadute 3a oTnagbLy.

MHCTpYMeHTUTE Ce AOCTaBAT HecTepunHy. Mpeay mbpearta ynotpeGa (abpuiHo HoBUTE UHCTPYMEHTH
W WHCTPYMEHTWUTE, PEMOHTUPaHM KaTo BbpHaTa CToka, TPpAGBa Aa MpemuHar mbHara obpaGotka,
CbOTBETCTBALLA HA BEYE YNOTPEBSBAHU MHCTPYMEHTH.

148



Beuukv MHCTPYMEHTU TpGBa ia GbaaT NOUNCTEHN, AE3MHEKLMPaHY U CTEPUNUUpaHK Cnep Besika
ynotpeba. EhMKacHOTO NOYMCTBAHE W IE3MHEDEKLMS Ca CbLUECTBEHA MPEANOCTaBKa 3a edeKTUBHA
cTepUnu3aLys.

Pa3npocTpaHuTeNsT HOCY OTFOBOPHOCT NPOLECHLT Ha NMOYNCTBAHE | Ae3nHEKLUS 1 CTepUnM3aLus Aa
Ce W3BLPLUIBA CAMO OT KOMMETEHTEH MEPCOHAN, KakTo W 3a peaoBHaTa MOAAPLKKA W rpWKM 3a
yCTpoVicTBaTa 3a MOYUCTBAHE U CTEPUNM3ALMA CMOPEA aKTYallHUTE W3UCKBaHMS (Hampumep B
cvoteetcTane ¢ DIN EN ISO 15883, DIN EN ISO 17665). Tosa BKntouBa Halt-Beye rapaHTUpaHeTo Ha
CNasBaHeTo Ha BanMaMpaHuTe napameTpu 1 NpoLeci.

B pamkuTe Ha CBOSITa OTTOBOPHOCT 3a CTEPUTIHOCTTA Ha MHCTPYMEHTUTE MPU U3NOM3BaHETO UM,
notpeGuTenat Tpsiea Aa cneau 3a NPaBWNHOTO MpunaraHe Ha npedBwaeHata v BanuaupaHa B
JA0CTaTbuHa CTeNeH, CreLuhmuiHa 3a ypeauTe v NPOAYKTHUTE, NpoLieaypa 3a NounCTBaHe/Ae3MHp kLS
1 CTEpUNM3aLyS.

MoTpebuTensT Tpsibea 0CBEH ToBa Aa Cnassa AENCTBALLOTO B HEroBata CTpaHa 3akOHOAATENCTBo,
KaKTo M XUrMeHHUTE MPeANUCaHNs Ha NekapekuTe kabureTi unn Gonkuyute. ToBa Baxy 0COBGEHO 3a
Pa3NUYHUTE YKa3aHusi 3a ePEKTUBHO MHAKTMBIPAHE Ha MPUOHMTE.

OcseH Toa TpsibBa Aa Ce UMa npedsua, Ye 3a HAKOM MPOAYKTU Ca HEOBXOAUMU AOMbAHUTENHM
acneKTi, KoUTo ca 3BpoeHi B OTAENHY ykasaHus 3a ynotpeba, cneynduyHy 3a npoayKTa.
36poenuTe B maga 2 npenopbky CyXaT camo 3a MHdopmaLus. M3kmio4ea ce BCsika OTFOBOPHOCT,
CBbP3aHa CbC CTEPUTIHOCTTA Ha MOYUCTEHN, AE3MH(EKLMPAHN WK CTEPUIN3MPEHU MHCTPYMEHTH,
CbOTB. MOBTOPHO CTEPUNN3NPAHM OT KynyBaya Ui NoTPeBUTENS UHCTPYMEHTH.

21 NouncTBane n Ae3nHMeRUna

OCHOBHU NONOKEHUA

3a NoYMCTBAHETO U Ae3nHDEKUMATA Ha UHCTPYMEHTUTE MO Bb3MOXHOCT TpsiBa Aa ce uanonasa
Ba/MavpaHa asTOMaTuvpaHa npoledypa B aBToMarT 3a noduucTBaHe M AeauHcexuns (AMM).
Mpoleaypara 3a pbyHO NOYMCTBAHE - 0P aKo Ce U3MoN3Ba YNTpa3Bykosa BaHa - 6y TpsiGsano aa ce
fpunara camo Mpu nuncaTa Ha aBTOMaTUYeH METOZ NOPaaN 3HAYUTENHO HickaTa U edpeKTUBHOCT U
PEnpOAYKTUBHOCT.

WanonasaHeTo Ha ynTpa3ByK (M3non3saHe Npu ONpeaeneHuTe OT NPOU3BOAUTENS HA aMEPUKAHCKHS
ypes napameTpy) 3a npeaBapuTeNHO NOUUCTBaHe e AONYCTUMO, aKo YPeauTe Ca AEMOHTUPaHM UK ca
6e3 BPb3KA / [ABMKELM CE YaCTW / CUNWKOHOBI PbKOXBaTKM. Mpu NpunaraHeTo Ha ynTpassykosa
npoLeaypa OTAENHUTE UHCTPYMEHTY UIW YaCTU Ha MHCTPYMEHTUTE He TPpAGBa Aa Ce AONMpaT NoMexay
cv, 3a fia ce naberte BTOPUYHO YBpeXaaHe.

MpeasapuTentara o6paboTka Ha MHCTPYMEHTUTE Ha MSCTOTO Ha ynotpeba U npeasapuTenHoTo
fouMCcTBaHe MOXe fia Ce M3BbpLIAT C 0BUKHOBEHa NUTelHa BoAa. 3a BOWYKY NO-HATATbLUHY eTaniu Ha
foucTBaHe TpAGBa Aa ce U3Mon3Ba AemuHepanvavpana soaa (VE soaa).

3a pPbUHOTO OTCTPaHsIBAHe Ha 3aMbPCSBAHYA Ha UHCTPYMEHTWTE W BaHUTE 3a MHCTPYMEHTU Morar Aa
Ce U3NON3BaT Camo Mexa YeTka Uiu YMCTH, Meku, abcopbupallyy Kbpi, KOUTO He OCTaBST BnakHa U
KOUTO Ce U3Non3BaT camo 3a Ta3n Len, HO HuKkora He TpsGBa Aa ce W3NonasaT MeTanu YeTkin uim
CTOMaHeHa BblHa.

[IOKONKOTO CTBMKUTE 33 PLYHO MOWMCTBAHe B TaBmuua 1 wiv Tabnuua 2 cv npoTMBOpeaT npu
VHCTPYMEHTY C HAKOMKO Pa3NU4HN KOHCTPYKTUBHIN XapaKTepUCTUKX, OCHOBHO BaXW KOHCTPYKTUBHATA
XapaKTepuCTUKa, MocoYeHa KaTo MbpBa i HeviHaTa NpoLieaypa 3a No4UCTBaHe.
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lipeasapuTenta 06paboTka Ha MHCTPYMEHTHTE HA MACTOTO Ha ynoTpeda

TpybuTe BUIUMU 3aMbPCABAHWS Ha MPOAYKTUTE TpsibBa a Ce OTCTPaHST C BOAA U Kbpna BeaHara cnes
onepauysTa. IHCTpyMeHTUTe 1 BaHUTe 38 MHCTPYMeHTY TpsGBa Aa GbAaT 3aHeCeH! B OTAENEHUeTo 3a
no4cTBaHe TONKkoBa GbP3o, KOMKOTO N03BOMSBAT BbTPELUHUTE paboTHY NpoLieck. Ako ce npeznonara,
4e TpaHCMopTLT MoXe Aa Gbze 3a6aBeH, UHCTPYMEHTUTE W BaHUTe 3a UHCTPYMEeHTU TpAbBa Aa Gbaat
MOKPUTY C BNIaXHa KbpNa, 3a Aa Ce NPeAOTBPATM U3CHXBAHETO 1 3aMbPCSBAHETO UM. MHCTPYMeHTHTE,
13paBoTeH OT MeTar, He TpsibBa B HUKAKBLB Cnyyall 4a Ce CbXPaHsIBaT BbB (UIMONOMUYEH PaA3TBOP
(pasTBOp Ha HaTPUEB XNOPUA), Thil KATO NPOABLMKXUTENHOTO M3NAraHe BOAV A0 TOHKOBA UMW CTPECOBA
KOpO3us..

TlipeaBapUTenHo NoYUCTBaHe
3a Aa Ce NOCTUTHE ONTUMAaNneH PesynTaT cnea PbyHO WM aBTOMATUYHO NOYMCTBAHE, eHEKTUBHOTO
NpeaBapuUTenHo NOYMCTBAHE € 33AbIKUTENHO, Thii KaTo Taka Ce MOCTUTa HUCKO 3aMbpcsiBaHe C
MUKPOGY ¥ MPOTEUHN.
3a LenTa ce U3BbLPLLIBAT CIEAHUTE CTBIKM:
1 Paarnobsiemue UHCTPYMeHTH Tpsibea Aa ce pa3rnobsT, 3a Aa GbaaT noumucTeHm (cnassaiite
CneunduyHuTe 38 NPOAYKTA YKasaHus 3a ynotpeba, KakTo W WHCTPYKUMUTE 33 MOHTax
nemoHTax!).
2. WHctpymeHTUTE TpsiGBa Aa GbaaT nocTaBeHu 3a MUHUMYM 5 MUH B CTyAeHa Boaa 18 °C +2 °C.
I'Ipm TOBa UMaiTe NPeaBIA CIeAHOTO:
Beuukvt NoBbPXHOCTU TpAGBa Ca HaMOKpeHW C Boaa (M3nonasaiiTe CrpUHLOBKA, 3a Aa
AOCTUTHETE A0 TPYAHO AOCTBNHUTE 30HM).

- OTBOpUTE/BLTPELLHUTE KOHTYPU TPAGBa Ca MbIHY C BOAA.

- Kanaukute TpsiGsa Aa ce OTBOPAT.

- TogBMKHUTE KOMNOHEHTV TpABBA Aa Ce ABIKAT MO BPEME Ha HaKUCBAHETO.

NHCTpyMeHTUTe He TpsGBa Aa ce AONUpaT NOMexAy ch.

Tpsibea fa ce UMa NPefBUA, Ye EBEHTYaNHO M3MON3BAHUAT AE3UHAEKTAHT CRYXM CaMO 3a NudHa

3aluTa M He MOXe Aa 3aMeHU CnedBalljata CTbMKa Ha Ae3MHAEKL S, U3BBPLLEHA Cef YCNeWHOTO

no4UCTBAHE.

Cne  NpefBapuTenHOTO  MoOYMCTBaHe  Ccnedsa  npoueaypata  Ha  aBTOMATUYHO

NOYUCTBAHE/AEMHA EKLIA.

PbuHa npoueAypa Ha nouncTBaHe/Ae3UHIPeRUMA

Mpu pbyHOTO MouucTBaHe TpsibBa Aa Ce CrieaBaT MOCOYEHUTE CTBMKM, KaTo Ce B3eMaT NpeasuA

KOHCTPYKTMBHUTE XapaKTepUCTUKK (BWX TaBnuua 1):

. VHcTpymeHTuTe TpsibBa a GbAaT NOYMCTEHN B CTYEHa BOAA, C MeKa YeTKa Wi C YucTa, Mexa
Kbpna, KOSITO He 0CTaBS BNakHa, 0KaTO BCUYKW BUAVMM 3aMbpCsiBaHus Gbaat oTcTpaHeHm. Mpu
TOBA BCUYKW MECTa, KOMTO MoraT Aa GbaaT AOCTUTHATH C YeTka, TpsibBa Chluo fa ce MoYucTaT ¢
yeTkara. Mpu HeoBXOAUMOCT Ce MpenopbyBa M3NoN3BaHeTo Ha YeTka 3a ByTunky (BIk Tabnuua 1).

N

. V3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE C BOAEH NUCTONET 3a NOYUCTBAHE (CTATMYHO HansraHe MUHUMYM 3
6apa) cbe cTyaeHa Boa 18 °C 2 °C B NpopbkeHue Ha Hait-Manko 15 cek Ha MHCTPYMEHT; npy
HeobXxoaUMoCT ce npenopbyBa U3NoN3BaHeTo Ha yeTka 3a bytunku (Bux Tabnuua 1). O6bpHeTe
CNeUnanto BHUMaHWe Ha TPYAHOMOCTBNHUTE 30HM (HaNPUMEP OTBOPH, CKPUTM NOBBPXHOCTH).
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w

. CbrnacHo Tabnuua 1, MHCTpymeHTUTe TpsibBa Aa ce NocTaBsT 3atonseH Ao npubn. 40 °C ankane
pa3teop 3a nouucteaHe (Hanpumep Dr. Weigert Neodisher® FA), ¢ wnu 6e3 yntpassyk B
NPOABIIKEHNE Ha Hall-ManKko 5 MuH. HCTpyMeHTUTe TpsGBa Aa ca u3Lsno notonexn. Ynotpebara
W [I03MPaHETO Ha MOYMCTBALLMS Pa3TBOP Ce M3BBLPLIBA B CLOTBETCTBUE C MHCTPYKUUUTE Ha
npou3BOAUTENS.

~

. Hakpas uHcTpymeHTUTE Ce npomuBaT ¢ AevtoHnanpaHa Boaa (DI Boga) (Bux Tabnuua 1).

. Axo crep nNpoLieca Ha NoYUCTBaHe U Ae3MHMEKLNA BCE OLLE UMa BULMMN 3aMbPCABaHIS, NOBTOPETE
Lanara npoueaypa Ha no4ucreaHe.

o

o

. VIHCTpymMeHTUTE TpsibBa Aa ce MOTonAT M3Lsno B Ae3nHdeKuuoHeH pasteop (Hanp. Dr. Weiger,
Neodisher® Septo MED) (swx Tabnuua 1). Ynotpebara W 403MpaHETo Ha AE3VH(EKUMOHHS
Pa3TBOp Ce M3BLPLUBA B CHOTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENS.

I'Ipm TOBa UMaiTe NPeaBIA CIIEAHOTO:

BCu4Ki NOBBPXHOCTY TPAGBA Ca HAMOKPEHH C Ae3MHAEKLMOHHNS Pa3TBOp.
OTBOPUTE/BLTPELUHUTE KOHTYPY TPBBA Ca MbAHM C AE3MHDEKLMOHEH Pa3TBOp.
- Kanaukure Tpsisa na ce oTBOpST.

- ViHcTpymeHTUTe He TpsiBBa Aa ce AonvpaT noMexay cu.

~

. Cnen U3TM4aHe Ha BPEMETO Ha EVCTBIUE MHCTPYMEHTUTE TpsiBBa Aa Ce M3nnakHaT C AeloHM3upaxa
Boza (DI Boga) v cnepa ToBa Aa ce nopcywar (Bux Tabnuya 1).

Cnefl 3aBbpLUBAHE Ha PLYHOTO NOYUCTBAHE CE U3BBPLUBA NPOBEPKA Ha MHCTPYMEHTUTE CbINACHO TO4Ka
,KoHTpon*.
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Tabnuua 1: ipenopbKmv 3a PbYHO NOYMCTBAHE U AC3UHIERLNA HA UHCTPYMEHTH

KanaKTepMCTUKY Ha AM3aliHa Wannakeane MNocraeane s | MocraBaxe B
KOHCTDYKTMBHU XanaKTePUCTURN [ nouncTBally | mouucTsal | ombAHUTEN
nucToner 3a [JONbAHUTENH
Yerin [ — areHT areHT HO [MAe3uHmeruna 0 U3NNAKBaHe
cBoAa) c (Ges W3NnaKkeaHe
YNTHa3ByKk) | ynTpassykl

- Bpbakmn
- MogBmiin sacTi, KOMTO He Morar fa ce Crbnka 1 Crbnka 2 HepaspeLLeHo Crbnka 3 Crbnka 4 Crbnka 5 Crbnka 6

[AeMoHTMpaT
- TH CbC pbKoXBaTka
- TIpoXoHi OTBOPM C BLTPELLIHY YaCTH a2 Cronka 2

(13nanenu B oTBOpa) HepaspeLLeHo Crbnka 1 (npenopsnrenio) | (pazpewweHo) Crbnka 3 Crbnka 4 Crbnka 5
- [nyxw oTBOpY C 1 63 pe3ba
- TlpoxoHu OTBOPM €3 BLTPELLHM HacT

(3nanenn B oTBOpa)
- HEMOMBMXHM YaCTH, KOUTO He MOTaT Aa ce Crbnka 1

[IeMOHTMpaT (4eTka 3a Crbnka 2 Crena 3 Cronka 3 Crbnka 4 Crbnka 5 Crbnka 6

(npenopbytento) | - (paapeLueHo)

- TpoxopeH oreop ¢ pe3ba GyTunkm)
- HenpeKbCHATM OTBOPH / IyMeHN
- CTPYKTYpvpaHM, panasi NoBLpXHOCTH
- 0BMKHOBEHa rmaaka NoBbPXHOCT (6e3 c 2

BbTPELLEH KOHTYP) Crbnka 1 Crenka 2 TenKa Crbnka 3 Crbnka 4 Crbnka 5
- BCAKM NIOBLPXHOCTY € BAZUMA T
Jlerenpa:
CTbrnka = nocneaoBaTenHoCT Ha npoueca Ha no4ucTeaxe, KoiTo Tpnﬁaa [Aa ce cna3ea 3adb/mKUTENTHO
HepaspeLLeHo = CTbKa Ha NoYMCTBaHe, kosito HE MO aa ce npunara npy Tasu KOHCTPYKTUBHA XapaKTepucTika
paspeLleHo = CTbMNKa Ha NO4YMCTBAHE, KOATO MOXeE Aa G'b,Ele NpunoXeHa npu Ta3n KOHCTPYKTUBHA XapaKTepuCTuka, Ho He e

3aAbIDKUTENHA UNU HE € 3aAbIDKUTENHO Aa Ce 3aMeHN Ype3 npenopbynTenHaTa CTbnka

npenopbynTenHo = CTbMKa Ha No4MCTBaHE, KOATO Tpﬂ6Eﬁ Aa G'b,Ele npeanoyeTeHa, AOKONKOTO He CY NPOTUBOPEYY C ApYru

XapaKTepUCTUKI Ha NPOAYKTa
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ABTOMATWUHA NPOLIEAY[IA HA MOYNCTBAHE / ACSUHIERUMA

I'Ipm 1360pa Ha aBTOMaT 3a NOUUCTBaHE W Ae3nHdeKLs TpsbBa Aa ce yBepuTe, Ye:

aBTOMaTbT 3a NOYUCTBAHE U Ae3MH(EKUMS paanonara ¢ KBanuuLMpaH CTaHAapT (Hanpumep B
cvotsetctaue ¢ DIN EN ISO 15883);

ce u3nonsga BanuavpaHa nporpama 3a TepMuiHa aeanHdekums (a0 croitHoct > 3000 unu MuH. 5
muHyTM Npu 90 °C -0 K/+3 K) (Npu XMMUYHI A@3MHIEKTAHTM PUCK OT OCTaTbL OT Ae3NHEKTaHTa
110 VHCTPYMEHTUTE);

u3non3agaHara nporpamara e NOAXOAsILA 33 UHCTPYMEHTUTE U ChbpKa A0CTaTbYeH Bpoit LMKIK
Ha u3nnakeaHe;

3a U3NNaKBaHe Ce M3NOn3Ba camo BOA, KOSTO € CTEpUNHa UM C MUHUMaNEH MIKpOBEH ChbeTas
(makc. 10 MuKkpoBK / Mn), kakTo 1 GefiHa Ha EHOOTOKCUHM (MaKe. 0,25 eHROTOKCUHOBY eAUHULM |
Mn) (Hanpumep AecTunpaHa Boaa);

M3NON3BAHUST 3a CyLLEHE Bb3AYX Ce (UNTpupa nofobasalLo;

aBTOMaTLT 3a NOYUCTBAHE U AE3MHIEKLMS Ce NOAABLPXA PEAOBHO U Ce AbPKM B KBANUGbULMpaHo
CbCTOSIHME.

I'Ipm 1360pa Ha W3Non3BaHUTe NPOLIECHY XVMVKanK TpAGBa Aa ce YBepuTe, Ye:

Te Ca NOAXOAALLM 33 NOYUCTBAHETO HA MHCTPYMEHTH;
JIOKOIIKOTO He Ce Npunara TepMU4Ha AE3MHGEKLIMS, Ce U3NON3Ba APYr NOAXOASLL AE3MHAEKTAHT C
[foka3aHa edmkacHocT (Hanp. opobpeHre DGHM unu FDA, unu CE mapkupoBka) v Ye CbLmsT e
CbBMECTIM C U3NON3BAHUTE MPOLIECHY XUMUKaNM;

13NON3BaHUTE NPOLIECHY XMMUKaIH Ca CbBMECTUMM C MHCTPYMEHTUTE (BWX M. 2.3);

BCY4KM NOBBPXHOCTU Ha MHCTPYMEHTUTE Ca AOCTBINHY 33 NPOLIECHITE XUAMUKaNM.

Mpeaw aBTOMATUYHOTO NOYUCTBAHE UHCTPYMEHTUTe TpsiGBa Aa GbaaT npeaBapuTenHo obpaboTeHn
CNopes, KOHCTPYKTUBHUTE UM XapaKTepuCTUKY (BIK Tabnuua 2).
1. ViHcTpymeHTuTe TpsiBa Aa GbaaT NoUNCTEHN B CTyAeHa BOAHa BaHs, ¢ Meka YeTka uin ¢ 4ucTa,

N

w

~

o

MeKa Kbpna, KoSTO He 0CTaBsi BNakHa, A0KATO BCUYKW BUAMMI 3aMbpCsBaHus 6baaT OTCTpaHeHU.
Mpv TOBa BCUYKK MeCTa, KOUTO MoraT Aa GbaaT A0CTUrHaTK C YeTka, TpsbBa CbLyO a Ce NOYUCTAT
C YeTKata; npu HeobXOAUMOCT Ce MpenopbyBa M3NON3BaHETO Ha YeTka 3a ByTunku (Bx Tabnuua

. MannakHeTe WHCTPYMEHTUTE C BOfIEH NUCTOMNET 3a NMOYNCTBAHE (CTATUYHO HansraHe MUHUMYM 3

6apa) cbe cTyneHa Boga 18 °C 42 °C B npodbmkeHue Ha Hai--Manko 15 cek Ha WHCTPYMEHT.
OBbpHeTe cneuManHo BHUMaHWE Ha TPYAHOAOCTBLMHMTE 30HW (HANpUMep OTBOPM, CKPUTM
NOBBLPXHOCTH).

. CbrnacHo Tabnuua 2, iHCTpymeHTUTe TpsibBa fia ce NoCTaBsT B 3aTonneH Ao npubn. 40 °C ankane

pa3teop 3a nouucteaHe (Hanpumep Dr. Weigert Neodisher® FA), ¢ wnu 6e3 yntpassyk B
NPOABIIKEHNE Ha Hall-ManKko 5 MuH. HCTpyMeHTUTe TpsGBa Aa ca u3Lsno notonexn. Ynotpebara
W Pa3pexaHeTo Ha MOYUCTBALLMA Pa3TBOP CE W3BLPLUBA B CHOTBETCTBUE C WHCTPYKUMMTE Ha
npou3BOAUTENS.

. Axo cnep npoLieca Ha No4UCTBaHe 1 Ae3MHMEKLNA BCE OLLE UMa BUL UMW 3aMbPCABaHIS, NOBTOPETE

uanara npoueaypa Ha no4ucTeaHe.

. MpenopbunTenHo e uannakeaHeto ¢ AevioHuaupana sopa (DI Boaa), Mpean Hakpast Aa NOANOKHTE

VHCTPYMEHTUTE Ha NpoLieaypaTa Ha NoYMCcTBaHe 1 AeanHdekLma (Bvx Tabnuua 2).
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Tabnuua 2: ipeasapuTenHa 06paGoTka 32 aBTOMATM3UIAHO NOYUCTBAHE U AC3UHMERUMA

KanaKTepMCTUKY Ha AM3aliHa Wannakeane TNocraeane B TNocraeane B [loNbAHUTENHO
KOHCTDYKTMBHU XanaKTePUCTURM Yerin (BopeH nucToneT) MOYNCTBALL ATEHT | MOYMCTBALL ATeHT W3NnaKkeaHe
[cynTpa3syk) (Ge3 ynTpa3syk)
- Bpbakmn
- TMopBwxHM YacTw, KOMTO He MoraT Ja ce Crunka 1 Crunka 2 ——— Cronka3 Crbrka 4
[AeMoHTMpaT (npenopbYMTenHo)
- TH CbC pbKoXBaTKa
- TIpoxoAHu OTBOPM C BLTPELHY YaCTH (M3nazeHN Cronka 2 Cronka 2 Cronka3
B 0OTBOpA) HepaspeLLeHo Crbnka 1 (npengy o) (npengy o)
- [nyxw oTBOpY C 1 B3 pe3ba penop penop
- TlpoxoAHu OTBOPM B3 BLTPELLHM HacT
(3nanenn B oTBOpa)
- HEMOMBMXHM YacTH, KOUTO He MOTaT Aa ce Cronka Cronka3 Cronka3 Cronkad
AeMoHTUpaT (4eTka 3a ByTnkm) Crenka2 (npenoj 0) (npenoj 0)
- TMpoxopeH oreop ¢ pe3ba v v
- HenpeKbCHATM OTBOPH / IyMeHN
- CTPYKTYpvpaHM, rpanasy NoBLPXHOCTH
- 0BMKHOBEHa rnafjka NoBbPXHOCT (6e3 BbTpelLeH
KOHTYP)
- BCMYKM NIOBLPXHOCTH Ca BUAUMI
Jlerenpa:
CTbrnka = nocneaoBaTenHoCT Ha npoueca Ha no4ucTeaxe, KoiTo Tpnﬁaa Aa Ce cnassa 3aabIIKUTENHO
HepaspeLLeHo = CTbKa Ha NoYMCTBaHe, kosito HE MO aa ce npunara npy Tasu KOHCTPYKTUBHA XapaKTepucTika
paspeLleHo = CTbMNKa Ha NO4YMCTBAHE, KOATO MOXE Aa G'b,Ele NpUnNoXeHa npu Tas3n KOHCTPYKTUBHA XapaKTepuCTuka, Ho He e
3aAbIDKUTENHA UNU HE € 3aABIDKUTENHO Aa Ce 3aMeHU Ype3 npenopbyuTenHaTa CTbnka
npenopbynTenHo = CTbMKa Ha No4MCTBaHE, KOATO Tpﬂ6Eﬁ Aa G'b,Ele npegnoyeTeHa, AOKONKOTO He CU NPOTUBOPEY Y C apyru

XapaKTepUCTUKI Ha NPOAYKTa
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KoHueHTpaLumTe, onpeaeneHin oT NpoM3BOAUTENS Ha MPOLIECHM XuMuKanu, Tpsibea fa ce cnassar
CTPUKTHO. Py NOCTaBAHE Ha MHCTPYMEHTWUTE Aa Ce BHUMABA Te He Ce A0NMpaT eauH A0 Apyr. Kbaeto
€ MPUNOXMMO, UHCTPYMeHTUTe TpsiBa 4a GbaaT CBbP3aHN KbM MbBKaBY TPbOU 3a NpOMMBaHE.

OTBopuTe ¥ NyMeHUTe TpABBa Aa Ce NO3ULMOHMPAT B aBTOMATA 3a NOYUCTBAHE U AE3MHEKLA TaKa,
4e f1a ce rapaHTUpa NPOMUBaHETO. BanuaupaHuaT peq 3a Npunarae Ha aBTOMaTUYHaTa Nporpama 3a
nouucTBaHe e onucaH B Tabnuua 3. 3a uenta Tpsibea Aa Ce u3Non3sa keanuduLMPaH aBToMar 3a
nouucTBaHe 1 AeauHdexuys (Hanp. Miele G7836 CD).

Tabnuua 3: Bannaupaxa npoueAypa 3a aBTOMaTU3MPAHOTO NOUNCTBAHE M AC3NHIEKUNA
Tliporpamen Gnok Napametpn

BriuBaHe Ha cTyAeHa Boda

2 MUH Bpeme Ha JeiicTaue

Wanusaxe

BriusaHe Ha CTyfeHa v Tonna Boaa

[Jloaupate Ha 0,5 % neodisher® FA npu 40 °C

Harpsigare o 55 °C 1 5 MuH Bpeme Ha aeitcTaue npu 55 °C
Wanusare

BruBaHe Ha cTyAeHa Boda

Heytpanusauus 3 MUH Bpeme Ha AeiicTaUe

Wanusaxe

BriuBaHe Ha cTyaeHa Boda

M3nnaksaHe 2 MUH BpeMe Ha AeiicTaUe

Wanusare

Bnwusane Ha DI Bopa

TepmuyHa peanHekumns  |Harpsisade go 90 °C 1 5 MuH Bpeme Ha Aevictame npu 90 °C
Wanusaxe

30 muH npu 110 °C

CyweHe (Monsi, oGbpHETE BHUMaHME Ha WUHCTPYKLUUTE Ha NPOU3BOAMTENS Ha
13ron3saHoTo obopysBaHe)

lpeagaputenHo
noyucTaaHe

Mouncteaxe

Cnep kpasi Ha Nporpama MHCTPYMeHTUTe TpsibBa fa ce OTCTPaHST OT Mapky4uTe 3a u3nnakeaxe 1 aa
Ce W3BAAAT OT aBTOMATa 3a NOYMCTBaHE 1 Ae3nHAdEKLUS NpY Ge3MMKpOBHI ycnoBus.
[llokasaTencTeoto 3a obluaTta NPUIOAHOCT Ha WHCTPYMEHTUTE 3a eEKTUBHO aBTOMATU3MPaHO
NOYUCTBAHE U AE3MHIEKLMS € NPELOCTABEHO OT HE3aBUCHMM akpeaNTUPaHK KOHTPONHI naGopatopui
MY U3MON3BaHE Ha AaBTOMAT 3a NOYUCTBaHE U Ae3nHEbeKLws. Mpy ToBa onvcaHaTa no-rope npoLeaypa
€ B3eTa npezsua.

Cnefl 3aBbPLIBAHETO HA aBTOMATUYHOTO MOYMCTBaHE / E3MHGEKUMS Ce U3BBPLUBA MPOBEPKA Ha
MHCTPYMEHTUTE CbIMacHo Touka ,KoHTpon"“.

Kontpon
BHUMaHME:  VHcTpymeHTbT TpaGBa na Gbae nposepsiBaH Npeau Besika ynoTpeGa OTHOCHO
MpaBUMHA (YHKLMM 1 BL3MOXHY nopeau!
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Cnep obpaBoTkata BCUYKM UHCTPYMEHTH TpsibBa Aa GbAAT NMPOBEPEHN B CTEPUNHO MOMELLEHHE 33
€BEHTYaNlHa KOpo3usi, MOBPEZEHU MOBBPXHOCTM, OTHYNBaHWS, 3aMbPCSBAHE W (PYHKLMOHUPAHE.
MoBpeaeHUTe WUHCTPYMEHTU TpsibBa Aa Ce OTAEGNAT U Aa ce 3ameHsiT. Bce olie 3ambpceHuTe
MHCTPYMeHTY TpsibBa Aa 6baat 06paboTeHm OTHOBO.

NoaapbiKka

PasrnoBeHuTe MHCTpYMeHTY criefsa Aa Gbaar crnoBeHn Npeau CTepUnK3aLys 1 0THOBO NPOBEPEHH 3a
TIXHATa (hYHKUMOHANHOCT (BWXK CneLyduyHUTE 3a NPOAYKTA UHCTPYKUWM 3a ynoTpe6a).

Mo BL3MOXHOCT He TpsiBa Aa Ce U3NON3BaT Macna 3a UHCTPYMEHTH. AKO U3NOMN3BaHeTo UM BCe Nak e
HeobxoauMmo, TpsiBa fia Ce rapaHTUpa, e Ce UANON3BaT camo Macna 3a UHCTPYMeHTY (6o Macno),
KouTo ca ofoBpeHy 3a CTepunu3aLs ¢ BOAHa Napa NpeaBua MakcumanHara npunoxuMa remneparypa
3a CTEpUNM3aLMA 1 UMaT AokasaHa GMOCbBMECTUMOCT. U3nuiwHoTo Macno Tpsbea Aa ce u3bbpLue.
Crief; CMa3BaHeTo UHCTPYMEHTLT TpABa Aa Gbae CTepUnnanpaH.

OnaxoBKa

Cnef No4McTBaHe W NPeau CTEPUNU3ALVS MHCTPYMEHTUTE TpsiGBa Aa GbaaT nocTaseHy B TagaTa 3a

VHCTPYMEHTW W 3aefHO C TaBaTa B CTEPUNHA OMakoBKa 3a eAHOKPaTHa ynotpeba (eAMHMYHa Wi

/BOVHa ONaKoBKa) ¥ / Ui a Ce OMakoBa B KOHTEAHEP 3a CTEPUNN3ALMA U / UNW CTEPUIHY KbPNK, KOUTO

7l OTTOBAPSIT Ha CNEJHNTE U3NCKBAHNA:

- cbrnacHo DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607;

- NoAXoASLLM 33 CTEPUNM3aLYMS C BOAHA Napa (TeMnepaTypHa YCTOMIMBOCT 0 MuHumym 137 ° C,
JA0CTaTb4Ha NPONYCKAUBOCT Ha napv);

- [0CTaTbuHa 3alLLUTa Ha UHCTPYMEHTUTE UMV Ha CTEPUIHUTE ONaKOBKM OT MEXaHUYHI NOBPEAY;

- pefioBHAa NOAAPbKKAa B CLOTBETCTBME C WHCTPYKUMUTE Ha MPOM3BOAMTENS (KOHTelHep 3a
cTepunu3aums).

22 Crepunusaumna

BHUMAaHKE: VHcTpymerTuTe He TpsiBa Aa Ce CTepUnMaupaT B 3alMTHATA WM ONakoska OT
fAoctaskata. [lopu ¥ HOBUTE WHCTPYMeHTW TpsibBa Aa GbAaT MOMMCTEHM npeay
cTepunusauaTal CbXpaHeHUeTo Ha WHCTPYMEHTUTE 3a CTEPUNU3ALMS Ce U3BbPLUBA B
MpeABUaeHUTe Ha CbOTBETHATa BaHa 3a WHCTPYMEHTU. AKO CboTBETHaTa BaHa 3a
VHCTPYMEHTY He e Hanuue, TpaGBa fa Ce BHVMABa MHCTPYMEHTUTE Aa He Ce Aonupar
HUKbAE NOMEXZY Cv 1 [ia Ca panonoXeHn Taka, Ye cried noacylasaxe Aa ce uaberHe
ocTaTbyHara snara.

3a cTepunu3aLusTa e paspeLLeHa camo CTepunu3aLys Ha BogHa napa. Mpu Tosa Tpsibea Aa ce cnassar

13GPOEHHUTE NO-A0MY TOYKM. [ipyrvi METOAY 3a CTEPUNA3ALIAS HE Ca Pa3PeLLIEHN.

crenmmsauun CBOAHa napa
(hpaKLMoHMpaH BakyyM npoLiec’ Hail-Manko 3-kpaTeH (C A0CTATLYHO CYLUEHe Ha NPOAYKTa)

- asToknas cbrnacHo DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285

- cbrnacHo DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 BanuampaH (BanugHa ekcnnoataums U OueHka Ha
V3MBIHEHUETO, CNIELMBUHI 33 NPOAYKTA)

- Temnepatypa Ha cTepunusauusi ot 134 °C (273 °F; nnmioc TonepaHc cbrmacHo DIN EN
554/ANSI AAMI ISO 17665) Mpu ToBa Aa Ce M3NON3Ba NPOABLIKUTENHOCT OT MUHUMYM 3 MUH.
Mons, cna3gaiiTe CbOTBETHUTE HALMOHANHY pa3nopeadu.
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MUHAMAnHa NPOABLIIKUTENHOCT Ha CyLueHe: 20 MUH

Bahure, 3a kouto € Heobxoauma No-ronsiMa NPOABLIKUTENHOCT Ha CyLLeHe, ca 0603HaYeHN Cbe
CMBON W C NpeaBuaeHaTa NPOAb/KNUTENHOCT Ha CyLUEHe B MUHYTU.

- B 3aBuvcumocCT OT HaTOBapBaHETO, BPEMETO Ha CyLLeHe MOXe Aa Ce YAbMKN. AKO Cnef CylweHeTo
BCE OLLE € HanW4yHa ocTaTbyHa BNara, CyleHeTo TpsiGea Aa ce NoBTOpY.

ManonasaHeTo Ha Mo-Manko eqexTUBHUA rpaBuTaLMOHeH MeTod TpAGBa Aa Ce OCUrypyu upe3
AOMbAHUTENHO BANUAMpaHe, XapakTepHo 3a NMPOAYKTa, CTepUnM3aTopa U MeToaa (Bb3MOXHO e aa
€ HeoGX0aMUMO NO-ALATO BpeMe 3a CTepUNM3aLus).

Bcwuku noBbpXHOCTY TpsibBa Aa GbAaT AOCTbMHY 3a BoAHATa napa. VHCTpymeHTUTe Morar Aa Gbaat
CTepUIManpaHK camo cBOGOAHO NOCTABEHM UMK B TEXHUTE OPUIVIHANHY MOCTABKY, @ HE eAUH BbPXY
ZAPYT, B KOHTEIiHEP 3a CTepUNM3aLIA, KOMTO OTIOBaps HA FOPHHUTE U3NCKBaHWS! (BWX rMasa 2.1).
[NlokasaTencTBoto 3a oblara MPUTOAHOCT Ha WMHCTPYMEHTUTe 3a edeKTUBHA CTepunu3auus e
U3BbPLIEHA OT HE3aBICUMI aKpeauTUpaHin naGopatopun. Mpu Tosa ca G1nM cnaseHm onucaxuTe no-
TOpe METOAN Ha CTepUNVM3aLVA 1 € NOCTUrHaTa afiekBaTHa CTENeH Ha CUTYPHOCT NP CTEpUIU3aLIUS
(SAL > 10%).

23. CHLBMECTHMOCT Ha MaTepuana

NHCTpyMeHTUTe He TpsiGBa a BNU3AT B KOHTAKT C areHT, ChabpXaLy xnop unv cnyop. CnesHute

CbCTaBKN He TPAGBa Aa GbAAT BKIIOYEHM B M3NON3BAHUTE NPU NPOLIEAYPaTa NPOLECHN XUMUKANM:
MUHEpanHa KUCENUHa, C M3KIK4eHIe Ha (hocopHa KUCENUHA;

- OKUCNABALLM KUCENMHM;

- CWHM ankanHu pasteopu (pH > 12,5);

- apomaTHy BbIMEBOA0POAH, BeHaNH;

- CANHM okvcUTeny;

- TPUXNOPETUNEH / NEPXNIOPETUMEH.

B cnyyait Ha CbMHEHMe Ce CBbPXETE C NPOUIBOANTENS Ha MPOLECHN XAMUKANK.
BCUYKM MHCTPYMEHTM 1 BaHU 3a MHCTPYMEHTY He Tpsibea Aa Gbaar unaraHu Ha Temnepatypa, no-
Bucoka ot 137 °C (279 °F)!

24. TNoBTOPHA YnoTpesa

VHCTpYMEHTUTE Morar - Npu MOAXOAALLMTE TPYKMA, U ako He Ca NOBPEAEHN UK 3aMbpCeHy - Aa Gbaat
3MI0N3BaHN HEOrpaHU4eHo YecTo. Bbnpeku ToBa, Te TpAGBa Aa Gbaar npoBepsiBaHW Mpeav Besika
ynoTpe6a 3a GeaynpeyHa (HyHKLMOHANHOCT U CbLIECTBYBaLLM noBpeam!

Bcska Apyra noBTopHa ynotpe6a unu u3nonasaHeTo Ha NOBPEAEHN WK 3aMbPCEHN MHCTPYMEHTH e
OTrOBOPHOCT Ha MoTpeGuTens. Mpu Hecniaasake Ha MOCOYEHOTO Ce U3KNIOYBA BCSIKaKBA OTTOBOPHOCT.

25. Chxpanenue u Gopasexe

WHCTpymeHTUTe TpsibBa [la Ce CbXpaHsBaT 3aluTeHu OT npaX, B Cyxv MOMELLeHMs/LWKadoe Npu
CTaitHa Temnepatypa. MHCTpyMeHTUTe He TpsiBa B HIKaKbB Cryyalt Aa ce CbXpaHsiar B 6nusocT Ao
XUMUKanu, KOUTO Mopaau CBOMTE CbCTaBKW MOraT [a OTAENST M3NapeHisi C KOPOMBHO AeiCcTBUe
(HanpuMep akTUBEH XNop).

MHCTpYMeHTUTE Ca YyBCTBUTENHM KbM NoBpeay. 3aToBa ¢ Tsx Tpsibea Aa ce Gopasy rpuxnueo. Cneau
OT yAapy, APackoTMHW UMK [PYTA MeXaHWYHN NOBPeAM N0 NOBBLPXHOCTTA NMPUYMHABAT MPEKOMEPHO
M3HOCBAHE W MOTaT /la J0BEAAT /10 KOPO3US 1 HEMPABUMHO MPUNOXKEHHE.
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WHeTpymeHTuTe Tpsibea aa GbaaT NpoBepeHy 3a NpaBunHaTa (yHKUMOHANHOCT Npeau ynotpe6a. Ako
Ta3u (yHKLMOHANHOCT BEYe He & HaN4Ha, MHCTPYMEHTLT TpsibBa fia Ce u3Beae oT ynoTpeda.
I"bBKaBUTE BANOBE W CBPEANA MOraT a GbaaT NoANOXeHM Ha MakcManeH BbpTALL MOMeHT ot 0,2 Nm
npu MakcumanHo orbeaHe ot 45°. Mpu npunaraHeTo TpsGBa Aa Ce Crieaw MbBKaBUTE YacTi fa ca
OMbHATM C Bb3MOXHO Hail-paBHOMEPEH Paauyc Ha orbBaHe. [lpunaraHeto Npu HaCTPOSHM
HepaBHOMEPHI 1N S-06pa3Hy OrbBaHMs MOXe Aa CbkpaTi Cpoka Ha excnnoaralys. CtabunHoctra Ha
(hopmaTa Ha rbBkaBa cnupana e Hanuue Ao BbpTALY MoMeHT oT 0,5 Nm .

Mpw u3non3saHe Ha rbBkaBy CBPeAna TpsGBa Aa ce 13Non3sa NPOGUBHUAT WaBnOH, CbOTBETCTBALL Ha
cucremata.

3 PEMOHT/M3XBbINAHE

MoBpeneHM, HENPaBUIHO TPETUPaHIM UNK NPOMEHeHN 6e3 paspelLeHme MHCTPYMEHTH, Beye He MoraT
na 6baat unonasaHu.

OnakoBbYHUTE KOMMOHEHTU M WHCTPyMeHTUTe TpsibBa Aa Gbpat oTCTpaHsBaHM Mo pepa Ha
yNpaBneHneTo Ha OTnagbyeH Matepuan B CbOTBETCTBME C TEXHWUTE MaTepuany U CbC 3aKOHOBUTE

pa3nopea6u.

Cnefl KOHCYNTaLMA Te3u UHCTPYMEHTU MoraT fAa GbaaT BbpHATU Ha MPOUBOAUTENS MOYUCTEHU U
CTEPUNU3NpaHK, CbC cepTudMkaT 3a obessapassiBaHe WNM C YAOCTOBEPEHME 3a XUIUEHHO
CbOTBETCTBME, C LieN PEMOHT WNK 3aMsiHa, Pecn. Ge3nnaTHo NPaBUiHO U3XBBPMSHE.

4 Cumeonn

BHUMaHWe, KOHCYNTUpaiiTe Ce ¢ NpUApYXaBaLLUTe AOKYMEHTH

[laTa Ha Npou3BoACTBO (rofMHa-MeceL|)

PedepenTeH Homep

JIE S

OsHaveHve Ha napTuaata

r
C

Mpoussoauten
HecrepunHo

[MPOALMKUTENHOCT Ha CylLEHe B MUHYTU Crefd CTEpUNM3aLmsa ¢ BOAHa napa

=Py 3
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Tiirkce A

Cerrahi Aletier ve Alet Tepsileri

Uriinleri kullanmadan énce kullanici, asagidaki ikazlari, tavsiyeleri ve Griine 6zel uyarilari dikkatli bir
sekilde incelemekle ve bunlara uymakla yiikimlidr.

Bu driinlerin Ureticisi, amacina uygun olmayan kullanim veya kullanma, ¢zellikle de asagidaki kullanim
kilavuzuna uyulmamasi veya amacina uygun olmayan bakim veya servis sonucu ortaya gikacak olan
dogrudan ve dolayli hasarlar igin sorumluluk kabul etmez. Diger tip Grinleriyle uyumlulukla ilgili ayrintili
uyarilar, Urline 6zel riskler, endikasyonlar ve kontrendikasyonlar icin ilgili sisteme ozel kullanim kilavuzu
veya ameliyat teknigine bakilabilir.

Bu kullamm kilavuzu, OHST Medizintechnik AG'min endoprotezierin implantasyonunda ve
cerrahi miidahalelerde kullanilan cerrahi aletleri ve alet tepsileri (agaiida "alet” olarak
amilacakun) igin gecerlidir. Bu aletler sadece siiz konusu uzmanlik alaninda gerekli tecriibe
ve pratije sahip doktorlar tarafindan kullamimahdi. Sorunuz oldufunda dodrudan
iireticiyle irtibata gecin.

1 Kullamm bilgileri
11 Genel uyanlar

OHST Medizintechnik AG'nin aletleri her zaman bir sistemin parcasidir. Bunlar ancak séz konusu
sisteme ait olan orjjinal pargalarla ve sadece bu sistemlere ait olan orijinal implantlarla kullanilmalidir.
Aletlerin baska bir amagla kullaniimasi yasaktir. Aletlerin lizerinde yapilacak her tiirli manipilasyon
yasaktir. Amacina uygun kullaniimadiklari takdirde aletler daha hizli eskiyebilir, kirilabilir veya diger
herhangi bir sekilde islevlerini yitirebilir.

OHST Medizintechnik AG'nin bir Griiniiniin bagkasina verilmesi durumunda, veren kisilerin s6z konusu
geriye dogru takip edilebilirigin (LOT izleme) her zaman miimkiin olmasini ve bu kullanim kilavuzunun
bilinmesini saglamas gerekir.

Klinik testteki iiriinler

Klinik testte bulunan aletler, paketlerinin izerinde isaretlenmistir. Bu aletlerde CE isareti bulunmaz.
Klinik testteki bir alet doktorlar tarafindan, ancak bu katilimcilar séz konusu arastirma grubundaysa
kullaniimalidir. Doktorun, klinik testteki bir alet oldugunu ve bunun beraberinde getirdigi riskleri
bulundugunu hastaya vaktinde bildirmesi gerekir. Ayrica hastanin zamaninda yazili onayinin
alinmasindan da doktor sorumludur.

Uzel iiretimler

Bir alet bir 6zel Uretimse, bu durum paketinde belirtilir. Bu aletlerde CE isareti bulunmaz.

Bir zel (retim doktor tarafindan ancak normal bir aletin kullanilamayacag durumlarda kullaniimalidir.
Doktorun, 6zel Gretim oldugunu ve bunun beraberinde getirdigi riskleri bulundugunu hastaya vaktinde
bildirmesi gerekir. Ayrica hastanin zamaninda yazili onayinin alinmasindan da doktor sorumludur.
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Aktif tahrik baglantisi olan aletier
Aktif tahrik saglayan bir bilesenle birlikte kullaniimak (izere tasarlanmis olan matkap veya frezeler
kullanildiginda, kullanim oncesinde aletin baglantilariyla tahrik bileseninin birbirine uygun oldugundan
emin olunmasi gerekir. Asiri Isinmanin ve bunun sonucunda dokunun zarar gérmesinin dnlenmesi igin,
kullanimin ringer gozeltisiyle durulanarak gerceklestirilmesi gerekir. islemin dogru yapilmasi igin, cihaz
Ureticisinin bilgileri dikkate alinmalidir.

12 Malzemeler
Asagidaki malzemeler kullanilir:
. Metal alagimlar ve kaplamalar

. Plastikler, drnegin PPSU, POM, HGW, silikon kauguk
Kullanilan malzemelerin kimyasal ve mekanik 6zellikleriyle ilgili diger bilgileri, DIN EN ISO 16061'de ve
iginde referans verilen malzeme normlarinda belirtilmis veya tireticide kaydedilmistir.

13. Genel risk faktorieri

Aletler kullanilirken, kullanilan malzemeye karsi alerjik reaksiyonlar, gevseme, asinma, korozyon,
eskime ve aletin ya da aletin pargalarinin kirilmasi miimkdindr.

Frezeler, matkaplar ve diger kesici aletler kullanilirken sirtinme sonucu Isi olusabilir ve hiicrelerde
hasara yol agabilir. Aletlerde keskin kesme kenarlari bulunabilir, plastik eldivenlerle birlikte
kullanildiginda eldivenin parcalanma tehlikesi vardir - enfeksiyon riskine dikkat edin! Aletlerin kaba, sivri
veya kesici yiizeyleri giysi veya lif birakan diger malzemelere temas etmemelidir. Biiylk kaldirma kolu
bulunan aletler, cok fazla gii¢ aktarabilir ve diizgiin kullaniimadiginda kirilabilir. Bu durumda, yarada
kiymik kalmamasina dikkat edilmelidir.

Vurma plakalari, gekicle vurma sonucunda deforme olabilir. Burada pargalarin kiymikli olarak ayrilma
tehlikesi vardir. Yaranin oldugu bdlgeye dokilen kiymiklarin temizlenmesi gerekir.

2, Rletleri hazirlama
Dikkat: Sadece bu kullanim kilavuzuna uygun bir sekilde hazirlanmig olan aletler kullanilabilir!

Fabrikadan yeni cikmis aletlerle onarim sonrasi geri gdnderilen aletlerin depolanmadan ve/veya alet
devridaimine sokulmadan dnce nakliye paketinden cikartilmasi gerekir. Bu sirada koruyucu kapaklar ve
koruma folyolari gikartilmali ve kurallara uygun bir sekilde bertaraf edilmelidir.

Aletler, steril olmayacak sekilde teslim edilir. Fabrikadan yeni gikmis aletlerle onarim sonrasi geri
gonderilen aletlerin ilk kullanimdan énce, kullanilmis olan aletlere gére bitiin hazirlik asamalarindan
gegirilmesi gerekir.

Tim aletlerin her kullanim sonrasinda temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve sterillestiriimesi gerekir.
Etkili bir temizlik ve dezenfekte iglemi, verimli bir sterillestirmenin vazgegilmez on sartidir.

isletmeci, temizlik/ dezenfeksiyon ve sterillestirme isleminin ancak bu konuda gerekli bilgiye sahip olan
personel tarafindan yapilimasindan ve o sirada uygun olan temizlik ve sterillestirme cihazlarinin dizenli
bakim ve temizlenmesinden sorumludur (6rnegin DIN EN ISO 15883; DIN EN ISO 17665'e gore). Bu
ozellikle dogrulanmis parametre ve islemlere uyuldugundan emin olunmayi da kapsar.

Kullanici, kullanim sirasinda aletlerin sterilligi konusundaki sorumlulugu kapsaminda prensip olarak,
hazirlik igin sart kosulan ve cihaz ve Grline dzel olarak yeterli 6igiide dogrulanan temizlik/dezenfeksiyon
ve sterillestirme yontemlerinin kurallara uygun bir sekilde kullaniimasina dikkat etmelidir.
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Kullanici ayrica kendi Glkesinde gegerli olan hukuk kurallarina ve muayenehanenin ya da hastanenin
hijyen kurallarina da uymalidir. Bu ézellikle etkili bir prion aktivasyonu agisindan verilen farkli degerler
icin gegerlidir.

Ayrica bazi drlinler igin, ayr driine 6zel kullanim kilavuzlarinda belirtilmis olan ek konularin da
gerekecedi unutulmamalidir.

Bolim 2 altinda verilmis olan tavsiyeler sadece bilgi amaglidir. Alici veya kullanici tarafindan temizlenen,
dezenfekte edilen veya sterillestirilen aletlerin ya da sz konusu yeniden sterillestirilen aletlerin sterilligi
konusunda higbir sorumluluk kabul edilmez.

21 Temizlik ve dezenfeksiyon

Temeller

Aletlerin temizlik ve dezenfeksiyonu icin temizlik dezenfeksiyon cihazinda (RDG) miimkiin oldugunca
dogrulanmis bir makine islemi kullaniimalidir. Etkisi ve tekrarlanabilirligi agikca daha diisik oldugundan
dolayr (ultrason banyosu da kullanildiginda) manuel olarak kaydirma ancak bir makine islemi
kullanilamadigi durumlarda kullaniimalidir.

On temizlik igin (ultrason cihazinin ireticisinin belirttigi parametre kullanilarak) ~ultrasondan
yararlanmaya, aletlerde dirsek/hareketli parcalar/silikon kollar olmadigi veya sokiildigii takdirde izin
verilir. Ultrason kullanildiginda, sekonder hasarlari dnlemek igin miinferit aletler veya alet parcalari
birbirine dokunmamalidir.

Aletlerin kullanim  yerindeki 6n islemden gegirilmesi ve 6n temizlik, normal icme suyuyla
gergeklestirilebilir. Diger tim temizlik adimlari igin mineralleri alinmis su (VE suyu) kullaniimalidir.

Alet ve alet tepsilerindeki kirlerin manuel olarak temizlenmesi iin sadece bir tek bu amagla kullanilan
yumusak firalar veya temiz, yumusak ve lif birakmayan bezler kullanilmali, metal firgalar veya gelik yiin
asla kullanilmamalidir.

Aletlerin Tablo 1 veya Tablo 2'deki manuel temizlik adimlari birden fazla farkii yapi ozelligine aykiri
oldugu takdirde, prensip olarak tabloda 6nce elen yapi 6zelligi ve onun temizlik islemi gegerli olur.
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Aletlerin kullanim yerindeki én islemesi

Ameliyattan hemen sonra gézle goriiliir kaba kirlerin su ve bez yardimiyla tiriinlerden silinmesi gerekir.
Aletlerin ve alet tepsilerinin, dahili islemlerin izin verdigi dlciide en hizli seklide temizlik departmanina
gotiriilmesi gerekir. Nakliyenin gecikmesi s6z konusu oldugunda kirlerin kurumasini engellemek igin
aletler ve alet tepsileri yumusak bir bez ile ortiilmelidir. Metalden yapilmis aletler kesinlikle fizyolojik tuz
cozeltisine (NaCl gozeltisi) birakilmamalidir, ¢linkii daha uzun temas, delik ve gerilme korozyonuna
neden olur.

On temizlik
Manuel veya makineyle temizlik sonrasinda en ideal sonucu almak icin, distik bir mikrop ve protein yiikii
sagladigindan, etkili bir on temizlik kesinlikle sarttir.
Burada agagidaki adimlar gerceklestiriimelidir:
1. Parcalarina ayrilabilen aletlerin temizlik icin pargalarina ayrilmasi gerekir (iriine 6zel kullanim
kilavuzlarina, montaj/sékme talimatlarina dikkat edin!).
2. Aletlerin en az 5 dak boyunca 18 °C +2 °C soguk suda bekletilmesi gerekir.
Burada asagidakilere dikkat edilmelidir:
- Tim yiizeylere su gelmelidir (gerekirse zor ulasilan kisimlara ulagmak igin bir enjektor
kullanin).
- Deliklerfig konturlara su doimalidir.
- Kilitler agiimalidir.
Hareketli bilesenler, yumugatma sirasinda hareket ettirilmelidir.
- Aetlere dokunulmamalidir.
Gerekirse kullanilan dezenfekte maddelerinin sadece kisilerin korunmasi igin oldugu ve daha sonra
(temizlik yapildiktan sonra) gerceklestirilecek olan dezenfeksiyon adiminin yerine gecmedigi
unutulmamalidir.
On temizlikten sonra manuel olarak veya makineyle yapilan temizlik/ dezenfeksiyon islemi
gerceklestirilir.

temizlikte, yapi isaretleri dikkate alinarak (bakiniz Tablo 1), asagidaki adimlar

gerceklestirilmelidir:

1. Gozle gorllir kirler ¢ikana kadar aletler, soguk su banyosunda yumusak bir firca veya temiz,
yumusak ve lif birakmayan bir bezle temizlenmelidir. Bunu yaparken firganin ulasabildigi her yer
firgalanmalidir. Gerekirse bir sise firgasi kullaniimasi tavsiye edilir (bakiniz Tablo 1).

N

. Aletleri (statik basinci en az 3 bar olan) bir su tabancasiyla 18 °C +2 °C soguk suyla alet basina en
az 15 san. Durulayin, gerektidi takdirde diiz bir firganin kullaniimasi tavsiye edilir (bkz. Tablo 1).
Ozellikle zor erisilebilir alanlara (6rnegin deliklere, drtiilii alanlara) dikkat edin.

w

. Tablo 1 uyarinca aletler, yaklasik 40 °C sicakligina getirilmis alkali bir temizlik gozeltisinde (rn. Dr.
Weigert neodisher® FA) ultrasonlu veya ultrasonsuz olarak en az 5 dak. bekletimelidir. Aletler
tamamen cozeltiye batirimalidir. Dozajin  ayarlanmasi Uretici talimatlari  dogrultusunda
gerceklestirilir.

~

. Son olarak aletler, mineralleri alinmis su (VE suyu) ile tekrar durulanir (bakiniz Tablo 1).
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5.

6.

Temizlik isleminden sonra halen kir goriniiyorsa, biitin temizlik ve dezenfeksiyon iglemini
tekrarlayin.

Aletler dezenfeksiyon cozeltisi bulunan bir kaba tamamen daldirimalidir (6rn. neodisher® Septo
MED, Dr. Weigert) (bkz. Tablo 1). Dozajin ve dezenfeksiyon cozeltisinin ayarlanmasi Uretici
talimatlari dogrultusunda gergeklestirilir.

Burada asagidakilere dikkat edilmelidir:

~

Tim yiizeyler dezenfeksiyon ¢dzeltisiyle kaplanmalidir.
Delikler/i¢ konturlara su dolmalidir.

Kilitler agiimalidir.

Aletlere dokunulmamalidir.

. Etki etme stiresi gectikten sonra aletler, mineralleri alinmis su (VE suyu) ile tekrar durulanir ve

ardindan kurutulur (bakiniz Tablo 1).

Manuel temizlik tamamlandiktan sonra, aletlerin "Kontrol" maddesine uygun bir kontrolii gergeklestirilir.
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Tablo 1: Aletler icin manuel temizlik ve dezenfeksiyon kurali

Tasanimisaretieri Durulama tsu Temizieyicive | Temizieyicive
Yamiisaretieri Fircalar \abancasy | Veriestirin | verlestirin Yikama | Dezenfeksiyon | Yikama
(ultrasoniu) | (ultrasonsuz)
- Dirsekler
- Hareketli, sokiilemeyen parcalar Adim 1 Adim 2 yasak Adim 3 Adim 4 Adim 5 Adim 6
- Silikon tutma kolu olan aletler
- lg kisimli gegis delikleri (deligin icine sarkan
parcalar) yasak Adim 1 A_d\m 2. Adm 2 Adim 3 Adim 4 Adim 5
e (tavsiye edilen) (serbest)
- Dislisi olan veya olmayan quval deligi delme
- lgkisimsiz geis delikleri
- Hareketli olmayan, sokiilemeyen parcalar
- Diglisi olan gegis delgi (sé\f ‘f’;;as‘) Adm 2 ((av?ij;megilen) (SASr‘!;ne 31) Adm 4 Adm 5 Adm 6
- Gegis delikleri/kanallari
- Yapisal, kaba ylizeyler
- Dogrudan diiz ylizey (ig kontursuz) Adim 1 serbest Adm 2 Adm 2 Adm 3 Adm 4 Adm 5
- Timyiizeyler griniir (tavsiye edilen) (serbest)
Isaretler:
Adim = Zorunlu olarak uyulmasi gereken temizlik islemlerinin sirasi
Yasak = Bu yapi isaretinde kullanmilmamasi gereken temizlik adimi
Serbest = Bu yapi isaretinde kullanilabilecek olan, ancak zorunlu olarak gerekmeyen veya tavsiye edilen adimla degistiriimesi gereken
temizlik adimi

Tavsiye edilen = Diger Urlnler icin sorun teskil etmedigi takdirde tercihen uygulanabilecek temizlik adimi
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Makineyle temizlik/ dezenfeksiyon islemi

RDG segilirken asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

RDG prensip olarak kalifikasyonlara (6rnegin DIN EN ISO 15883'¢) uygun bir durumda olmalidir;
Termik dezenfeksiyon icin dogrulanmis bir program (a0- degeri > 3000 veya 90 °C -0 K/+3 K igin
min. 5 dak.) kullaniimalidir (kimyasal dezenfeksiyonda, aletlerde dezenfekte maddesi artiklari kalma
tehlikesi vardir);

Kullanilan program, aletler igin uygun olmali ve yeterli durulama periyodu igermelidir;

Tekrar durulama igin sadece steril veya mikropsuz (maks. 10 mikrop/ml) ve endotoksin orani diisik
(maks. 0,25 endotoksin birimi/ml) su (6rnegin Aqua purificata) kullaniimalidir;

Kurutma igin kullanilan hava gerektigi gibi filtrelenmelidir;

RDG diizenli olarak bakimdan gegirilmeli ve kalifikasyonlara uygun durumda tutulmalidir.

Kullanilan islem kimyasallarini segerken agagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

Bunlar prensip olarak aletlerin temizligi igin uygun olmalidir;

(Herhangi bir termik dezenfeksiyon kullaniimadigi takdirde) ilaveten etkinligi denetlenmis (6rnegin
DGHM veya FDA ruhsatina veya CE isaretine sahip) uygun bir dezenfekte maddesi kullanilmali ve
kullanilan islem kimyasallariyla uyumlu olmalidir;

Kullanilan islem kimyasallari aletlerle uyumlu olmalidir (bakiniz Bolim 2.3);

islem kimyasallar aletlerin tiim yiizeylerine ulagabilmelidir.

Makineyle temizlemeden dnce aletlerin belirtilen yapi isaretlerine gore 6n islemden gegirilmesi gerekir
(bakiniz Tablo 2).

N

w

~

o

. Gozle gorilir kirler cikana kadar aletler, soguk su banyosunda yumusak bir firca veya temiz,

yumusak ve lif birakmayan bir bezle temizlenmelidir. Burada firga ile ulagilabilecek tiim yiizeyler
firgalanmalidir, gerektigi takdirde bir sise firgasinin kullaniimasi tavsiye edilir (bkz. Tablo 2).

. Aletleri (statik basinci en az 3 bar olan) bir su tabancasiyla 18 °C +2 °C so§uk suyla alet bagina en

az 15 san. durulayin. Ozellikle zor erisilebilir alanlara (6rnegin deliklere, értiilii alanlara) dikkat edin.

. Tablo 2 uyarinca aletler, yaklasik 40 °C sicakligina getirilmis alkali bir temizlik gozeltisinde (6rn. Dr.

Weigert neodisher® FA) ultrasonlu veya ultrasonsuz olarak en az 5 dak. bekletiimelidir. Aletler
tamamen cozeltiye batiriimalidir. Temizlik ¢ozeltisinin kullanimi ve inceltiimesi Gretici talimatlari
dogrultusunda gerceklestirilir.

. Temizlik isleminden sonra halen kir gériinlyorsa, bitiin temizlik ve dezenfeksiyon islemini

tekrarlayin.

. Aletler makineyle temizlik ve dezenfeksiyon islemine tabi tutulmadan 6nce mineralleri alinmis su (VE

suyu) ile ylkama tavsiye edilir (bkz. Tablo 2).
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Tablo 2: Makineyle yikama ve dezenfeksiyondan dnce dnislem

Tasanimisaretieri Durulama Temizleyicive Temizleyicive Yikama
Yamisaretieri Fircalar (Su tabancasn yerlestirin yerlestirin
(uttrasoniu) (ultrasonsuz)
- Dirsekler Adim 4
- H_a_reke(li, sokiilemeyen parcalar Adim 1 Adim 2 yasak Adim 3 (tavsiye edilen)
- Silikon tutma kolu olan aletler
- lg kisimli gegis delikleri (deligin icine sarkan Adim 2 Adim 2 Adim 3
R I’?)iagrﬁ:ilf)rl)an veya olmayan uval delii delme yasak Adm 1 (tavsiye edilen) (serbest) (tavsiye edilen)
- lgkisimsiz geis delikleri
- Harekei olmayan, sokilemeyen pargalar Adim 1 Adim3 Adm3 Adm4
° D'$".s' ola_n gecls delgi (Sise firgasi) Adm 2 (tavsiye edilen) (serbest) (tavsiye edilen)
- Gegis delikleri/kanallari
- Yapisal, kaba ylizeyler
° 1[_)99ruz§an diz yizey (ic kontursuz) serbest serbest serbest serbest serbest
- Timyiizeyler griniir
Isaretler:
Adim = Zorunlu olarak uyulmasi gereken temizlik islemlerinin sirasi
Yasak = Bu yapi isaretinde kullanmilmamasi gereken temizlik adimi
Serbest = Bu yapi isaretinde kullanilabilecek olan, ancak zorunlu olarak gerekmeyen veya tavsiye edilen adimla degistiriimesi gereken
temizlik adimi

Tavsiye edilen = Diger Urlnler icin sorun teskil etmedigi takdirde tercihen uygulanabilecek temizlik adimi
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islem kimyasallarinin reticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara muhakkak uyulmalidir. Aletleri
yerlestirirken, bunlarin birbirine dokunmamasina dikkat edilmelidir. Mimkiinse aletlerin esnek durulama
hortumlarina baglanmasi gerekir.

Delikler ve kanallar, RDG'nin igine, iginden durulama yapilabilecek sekilde yerlestiriimelidir. Makineyle
temizlik programinin dogrulanmis bir islemi Tablo 3'te gosterilmistir. Bunun icin kalifiye bir RDG (6.
Miele G7836 CD) kullaniimalidir.

Tablo 3: Makineyle temizlik ve dezenfeksiyon icin llllfll'lllnllml§ islem
Program bloku Parametreler

Soguk su girisi

On temizlik 2 dak etki siresi

Bosaltma

Soguk-sicak su girisi

40 °C'de %0,5 neodisher® FA dozu

55 °C'ye I1sitma ve 55 °C'de 5 dak etki siresi
Bosaltma

Soguk su girisi

Noétralizasyon 3 dak etki siresi

Bosaltma

Soguk su girisi

Durulama 2 dak etki siresi

Bosaltma

VE su girisi

Termik dezenfeksiyon 90 °C'ye I1sitma ve 90 °C'de 5 dak etkileme siiresi
Bosaltma

110 °C'de 30 dak

(Ititfen kullanilan makinelerin dreticisinin bilgilerine uyun)

Temizlik

Kurutma

Aletler, program sonundan sonra durulama hortumlarindan gikartilmali ve mikropsuz kosullarda
RDG'den gikartiimalidir.

Aletlerin makineyle etkili bir temizlik ve dezenfeksiyonu igin prensipte uygun oldugunun kaniti, akredite
olmus bagimsiz kontrol laboratuarlari tarafindan, bir RDG kullanilarak saglanmistir. Burada yukarida
tarif edilen yontem dikkate alinmistir.

Makineyle temizlik / dezenfeksiyon yontemi tamamlandiktan sonra, aletlerin "Kontrol" maddesine uygun
bir kontrolii gergeklestirilir.

Kontrol
Dikkat: Aletlerin her kullanimdan 6nce galigma ve hasarlar igin kontrol edilmesi gerekir!

Bunlar hazirlandiktan sonra tiim aletlerin steril bir yerde korozyon, hasarli yiizeyler, ayrilan kiymiklar,
kirler ve galisma agisindan kontrol edilmesi gerekir. Hasarli aletler gikariimali ve degistirilmelidir. Halen
kirli olan aletlerin yeniden hazirlanmasi gerekir.
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Bakim

Parcalarina ayrilmis aletlerin sterillestirmeden once tekrar birlestirilmesi ve calisip galismadiklarinin
kontrol edilmesi gerekir (Uriine 6zel kullanim kilavuzuna bakin).

Alet yaglarinin miimkiin oldugunca kullanilmamasi gerekir. Yine de bir kullanim gerekli olursa, sadece
(kullanilan maksimum sterillestirme sicakligi dikkate alinarak) buharli sterillestirme igin kullaniimalarina
izin verilen ve kontrol edilmis biyo uyumluluklari bulunan alet yaglari (beyaz yaglar) kullaniimasina dikkat
edilmelidir. Artan yagin silinmesi gerekir. Yaglandiktan sonra aletin sterillestiriimesi gerekir.

Paket
Aletler, temizlikten sonra ve sterillestirmeden dnce alet tepsilerine yerlestirimeli veya tepsiyle birlikte,
asagidaki kosullar saglayan tek kullanimlik sterillestirme paketlerinde (tekli veya giftli paket) ve/veya
sterillestirme kaplarinda ve/veya steril bezlerde paketlenmelidir:
DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607'ye uygundur
Buharli sterillestirme icin uygundur (sicakiik dayaniklihgi min. 137 °C, yeterli buhar gegirgenligi)
Aletleri veya sterillestirme paketlerini mekanik hasarlardan yeterince korumalidir
Uretici talimatlari dogrultusunda diizenli olarak bakimdan gegirilmelidir (sterillestirme kabi)

22, Sterillestirme

Dikkat:  Aletlerin beraberinde gelen koruyucu pakette sterillestiriimemesi gerekir. Yeni aletler de
sterillestirmeden dnce temizlenmelidir! Aletlerin sterillestirme icin saklanmasi, uygun alet
tepsisinin bunun igin dngérillen yuvalarinda gerceklestirili. ligili alet tepsisi mevcut degilse
aletlerin higbir noktada dokunmamasina ve aletlerin kurumadan sonra nem kalmasinin
onlenecegi sekilde yerlestiriimesine dikkat edilmelidir.

Sterillestirme icin sadece buhar sterillestirmesi kullanilabilir. Sterilizasyon igin asagidaki belirtilen

noktalara uyulmalidir. Diger sterillestirme yontemlerinin kullaniimasi yasaktir.

Bllllﬂl'll Slel'llle§!lllll

Parcalarina gore vakumlama yonetimi' en az 3 kat (yeterli tir(in kurutmalr)

DIN EN 13060 veya DIN EN 285'e uygun buharli sterilizator

DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665'e uygun bir sekilde dogrulanmis (gecerli devreye sokma ve
Girline 6zel performans degerlendirmesi)

134 °C (273 °F) sterilizasyon sicaklidi; buna ek olarak DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 geregdince
tolerans). Burada en az 3 dak bekleme siiresi kullaniimalidir. Liitfen gegerli olan ulusal kurallara
uyun.

Minimum kuruma siiresi: 20 dak.

Daha uzun kurutma siiresine ihtiyag duyan tepsiler bir simge ve dakika cinsinden dngoriilen kurutma
sliresi ile isaretlenir.

Yike bagll olarak kurutma siresi uzayabilir. Kurutma gergeklestirildikten sonra halen islakiik
kaldiginda, kurutmanin tekrarlanmasi gerekir.

1 Daha az etkili gravitasyon yonteminin kullaniimasi, driine, sterilizatore ve yonteme ozel ek
dogrulamayla emniyete alinmalidir (gerekirse daha uzun sterillestirme sireleri gerekebilir).

Su buharinin tiim yiizeylere ulasabiliyor olmasi gerekir. Aletler ancak yukaridaki kosullara uygun olan
bir sterillestirme kabinda gevsek bir sekilde veya orijinal geldikleri halde, tst Uste dizilmemis bir sekilde
sterillestirilebilir (bakiniz Bolim 2.1).
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Aletlerin etkili bir sterillestirme icin prensipte uygun oldugunun kaniti, akredite olmus bagimsiz kontrol
laboratuarlari tarafindan saglanmistir. Burada yukarida tarif edilen sterillestirme yontemleri dikkate
alinmis ve yeterli bir sterillestirme givenlik seviyesine (SAL >10-6) ulasiimigtir.

23. Malzeme uyumiulugu

Aletlerin kloriir veya flor iceren maddelere temas etmemesi gerekir. Kullanilan islem kimyasallarinda
a§ag|dak| bilesenler bulunmamalidir:

Fosforik asit harig, mineral asit

Oksitlenen asitler

Siddetli alkalin gozeltiler (pH > 12,5)

Aromatik hidrokarbiirler, benzinler

Siddetli oksidasyon maddeleri

Trikloriir etilen/Perklorir etilen

Emin olmadiginizda islem kimyasallarinin Greticiyle goriisilmelidir.
Aletlerin ve alet tepsilerinin higbiri, 137 °C'den (279 °F) yliksek sicakliklara maruz birakiimamalidir!

24 Yeniden kullamiabilirlik

Aletler (gerekli dzen gosterildigi ve hasar ve kirleri bulunmadidi takdirde) sinirsiz olarak yeniden
kullanilabilir. Ancak bunlarin her kullanimdan once kusursuz galisma ve olasi hasarlar igin kontrol
edilmesi gerekir!

Bunun digindaki her ek kullanimin veya hasarli ve kirlenmis aletlerin kullaniimasinin sorumlulugu
kullaniciya aittir. Buna uyulmadigi takdirde higbir sorumluluk kabul edilmez.

25. Saklama ve kullamm

Aletler ancak kuru odalarda/dolaplarda, oda sicakliginda, toz almayacak sekilde saklanabilir. Aletler
kesinlikle igerik maddelerinden dolayr korozif etki gdsteren buhar yayabilecek kimyasal maddelerin
(6rnegin akif klorlr) yakininda saklanmamalidir.

Aletler, hasarlara karsl hassastir. Bu nedenle bunlar ¢ok dikkatli bir sekilde kullaniimalidir. Vuruklar,
cizikler veya yiizeylerdeki diger mekanik hasarlar, asiri asinmaya neden olur ve korozyona ve amacina
uygun olmayan bir kullanima neden olabilir.

Aletleri kullanmadan énce calisip galismadiklari kontrol edilmelidir. Artik galismiyorsa, aletin kullanim
disi birakilmasi gerekir.

Esnek miller ve matkaplarda maksimum 45° egimde maksimum 0,2 Nm tork kullaniimalidir. Esnek
kisminin kullanim sirasinda olabildigince dengeli bir biikme yaricapiyla bikilmesine dikkat edilmesi
edilmelidir. Dar, dengesiz veya S seklindeki egimler ayarlanarak kullanilmasi, kullanim omriinii
kisaltabilir. Esnek degisimlerin sekillendirme saglamhigi, 0,5 Nm torka kadar korunur.

Esnek deliciler kullanildiinda sisteme ait boru cetveli kullaniimalidir.

3 Onanm / Elden cikarma

Hasar gorms, amacina uygun olarak kullaniimamis veya yetki alinmadan degistirilmis olan aletlerin
artik kullanilmamasi gerekir.

Paket bilesenlerinin ve aletlerin, malzemelerine gére ve yasal kurallara uygun bir sekilde geri donlisim
islemine verilmesi gerekir.
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Karsilikl goriismek suretiyle bu aletler, onarim veya degistirme ya da Ucretsiz olarak uzman bertaraf
amaciyla temizlenmis ve dekontaminasyon belgesiyle veya hijyen iliskisizlik belgesiyle sterillestirilmis
olarak Ureticiye geri gonderilebilir.

4 Simgeler

Dikkat, ek belgelere dikkat edin

Uretim tarihi (Y1l-Ay)

Referans numarasi

EiEs

LOT Parti numarasi tanimi
Uretici
Steril degil

Buharli sterillestirme sonras dakika olarak kurutma siiresi

(U] 3
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VKpaiHcbKa A

Kipypriuni iHCTPYMEHTH | IHCTPYMEHTanbHI NOTRH

Mepen BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY KOPUCTYBaY 3060B'A3YETHCA PETENLHO O3HAMOMMUTUCA 3 NOAABLIMMH
NONEPEAKEHHSMY, PEKOMEHAALIAMM, a TaKOX BKa3iBKaMV WOAO NPOAYKTY Ta AOTPUMYBATHCS iX.
BupoBHuk Lmux BUpobiB He Hece oaHoi BinosiganbHoCcTi 3a GeanocepenHi 36UTKM Yn 36UTKN, Lo
BUHUKNMA Y Pe3ynbTaTi HEHaNEXHOro 3acToCyBaHHS BUPOGIB M NopsAky POGOTU 3 HUMM, 0cobnMBo
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS UM HEHanexHoro Aornsay abo x
TexHi4HOro 06CnyroByBaHHs. [leTanbHi BKasiBki LWOAO CYMICHOCTI 3 iHWMMU MEAUYHUMI Bipobamu,
0COGNMBI PU3MKM, NOKa3aHHS aGO NPOTUNOKA3AHHS MOXHA OTPUMATV Y BIANOBIAHOMY KepIBHULTBI 3
BUKOPUCTaHHS [NS Tiei Yu IHLIOT CUCTEMM | onepaLliiiHOi TEXHIKM.

lle KepiBHMUTBO 3 BMKODUCTAHHA AlACHE ANA  XiDYDIIYHMK  IHCTRYMEHTIB |
IHCTPYMEHTanbHUX MNOTKIB (Aani 3a TEeKCTOM ulHCTpYMEHTH) BMPOGHWUTBA OHST
Medizintechnik AG, Akl 3aCTOCOBYIOTbCA NPW IMANAHTaWli enAonpoTe3is I XIPYPIIUHNK
BTDYUAHHAK Ui IHCTDYMEHTH [03BONACTLCA BMKODUCTOBYBATH TiNMbKW nikapam 3
Hane:XHUM AO0CBIAOM Ta MPAKTMKOI0 V BIANOBIAHIA cnewianiauil. NP BUHWKHEHHI
3anuTaHb 3sepTaiTecA 6esnocepeHLO 10 BUNOGHMKIB.

1 BKA3IBRW 3 BUKOPUCTAHHA
11 3aranbHi BRa3iBKu

IHcTpymenT OHST  Medizintechnik AG € 3aBXaM YaCTVHOIO CUCTEMM. IX [03BONAETLCS
BIKOPMCTOBYBATY TiflbKiN 3 OPUHANBHUMM YaCTUHaMM, LLO HanexaTb A0 BIAMOBIAHUX CUCTEM i Tinlbkv 3
OpUriHaNbHAMK  IMINaHTaLIRHUMK  cuCTEMaMW. BUKOPUCTAaHHS IHCTPYMEHTIB Ans  iHWWX  Lined
3a60poHeHO. BuKkoHaHHs Bydb-sikux MaHinynsuiil 3 iHCTpyMeHTamu 3abopoHeHe. Y Bunapky
HEHaNEXHOrO BUKOPUCTAHHS HCTPYMEHTU MOXYTb LUBMALLE 3HOLYBATUCS, namaTucs abo BTpayati
CBOK (YHKL{iOHAMBHICTb iHLLMM YWHOM.

Mpu nepenadi BupoBy OHST Medizintechnik AG cTopoHa, WO nepefae iHCTPYMEHT, MOBMHHA
rapaHTyBaTH, L0 MOXNVBE BiNoBiaHe BIACTEXEHHS (BIACTEXeHHs napTii Toapy) y Gyab-sikuit yac Ta
LU0 3 LM KepiBHULITBOM 3 ekcnnyaralyii 6yno o3HafomneHo.

BupoGH B KNIHIYHWUX BUNPOGOBYBAHHAX

IHCTpymMeHT, Lo nepeGyBae B KNiHIYHOMY BUNPOGOBYBAHHI, NO3Ha4YEHMA Ha ynakoBLy. Lii iHCTpymeHTH
He no3HaueHi MapkysaHHsim CE.

Bukop1CTOBYBATH IHCTPYMEHT Y KNiHIYHVX BUNPOGOBYBAHHSX A03BONSETLCS TiNbKM NiKapsiM, SIKLLO BOHM
€ y4acH1Kamu BinnoBigHoi focniaHoi rpyni. fikap NoBMHEH 3aB4ACHO NOBIAOMUTY NaLiEHTOBI, L0 MOBa
/iAe Npo iHCTPYMEHT, KU NPOXOAUTL KNiHiYHI BUNPOGOBYBaHHS, WO Hece B COGi BIANOBIAHI pU3uKM.
Kpim Toro, nikap Hece BianoBiAanbHICTb 3a CBOEYACHE OTPUMAHHS 3roaK naLlieHTa.

BapiaHTH BUKOHAHHA 32 cnelianbHAM 3aMOBNCHHAM
FAKIWO IHCTPYMEHT BMKOHaHWIA 3a CreLjianbHUM 3aMOBIEHHSM, TO Le BkasaHo Ha ynakosuj. Lli
HCTPYMEHTY He No3HaveHi MapkyBaHHsm CE.
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BapiaHTit BUKOHAHHS 3a CrieLlianbHIM 3aMOBNEHHSIM [103BONIAETHCA BUKOPUCTOBYBATY Tinbkyt Nikapto,
AKWO HEMOXNWUBO 3aCTOCYBATM 3BWYANHWIA HCTPYMEHT. Jlikap MOBMHEH 3aBYaCHO MOBIAOMMTH
nauieHToBi, WO MOBa ife Npo BapiaHT BMKOHAHHS 3a cnewianbHM 3aMOBMEHHSIM, Lo Hece B COBi
BiAnoBiaHi pu3ukn. Kpim Toro, nikap Hece BiANOBiAanbHICTb 3a CBOEYACHE OTPUMAHHS 3roAu navlieHTa.

IHCTPYMEHTH 3 NiAKNIOUEHHAM 0 AKTUBHOIO NPUBOAY

Mpv BUKOpUCTaHHi cBepaen i dpes, siki nepenGaqeHi Ans BUKOPUCTAHHS 3 aKTUBHUMI KOMTMIOHEHTaMK,
WO NpUBOAATL X B A0, Nepes MoyaTkoM 3acTOCYBAHHS HEODXIAHO MepekoHaTics, Lo po3'eMi
HCTPYMEHTIB Ta NPMBIAHWX KOMMOHEHTIB cniBnaaaioTb. BUKOpUCTaHHA cnif NpoBOAMTW 3a YMOBW
cnonickyaHHs cisionoriyHum po3unHom PiHrepa, o6 He ponyckaTw neperpiBaHs i, BIAMOBIAHO,
TPaBMyBaHHS TKaHMHW. [pu HanexHOMy BUKOHaHHI CMif JOTPUMYBATUCH BKA3iBOK BMPOBHMKa
nPUCTPOK.

12 Marepianu
3aCTOCOBYIOTLCA HACTYMHI MaTepiany:
. MeTanesi cnnasy i NokpUTTA
. Mnactmacy, Hanp., nonichexincynbon (PPSU), noniokcumetunen (POM), Tekctonir,

CUNIKOHOBMIA Kayu YK
Mopanblwa iHdopmauia WoAo XiMHWX | MexaHiYHWX BNacTMBOCTE 3aCTOCOBYBAHMX MaTepianis
BKkasaHa B cTaHaapti DIN EN ISO 16061 i innosiaHux cTaHpapTax Ha matepian, abo 36epiraetbes y
BUPOGHUKa .

13. 3aranbhi (hakToDN PUIHUKY

Mpu BUKOPUCTAHHI HCTPYMEHTIB MOXNMBI anepriyHi peakuii Ha BWKOPUCTOBYBaHWW MaTepian,
ocnabneHHs dikcaLii, 3HOLIEHHS, KOPO3isi, CTapiHHS Ta NOMOMKa IHCTPYMEHTY Ta OT0 YaCTHH.

Y BUNaaky 3acTocyBaHHA (bpes, CBEpAENn Ta IHIMX PiKY4MX HCTPYMEHTIB MOXe BMHMKATK Tenno B
pe3ynbTaTi TepTs, LU0 MOXe NPU3BECTIA MO MOLUKOKEHHS KMITUH. IHCTPYMEHTU MOXYTb MaTy rocTpi
PiKyui kpai, NP BUKOPUCTAHHI 3 NONIMEPHUMM PYKaBULSIMM ICHYE HeGeaneka NOLUKOKEHHS! PyKaBULb.
MNam’sialiTe Npo puauk iHdikysaHHs! LLopoxoBari, roctpi abo pixydi NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB HE NOBUHHI
BCTYNaTV B KOHTaKT 3 OASFOM YA iHWMMM MaTepianamm, Lo BTPayaloTb BOMOKHA. IHCTPYMEHTH 3
BENMKM MNEYeM BAXENs MOXYTb nepeaaBaTé 3HauHi 3ycunns i namatucs npu HeHanexHomy
BUKOPUCTaHH. Y Takomy BUNazKy HEOBXIAHO NEPEKOHATCS, LIO Y paHi He 3anuWUINCL OCKOMKM.
YnapHi nnactiHu BHacNifoK yaapie MONOTKOM MOXYTb AechopmyBaTucs. Mpu LibOMY icHye Hebeaneka
BIAKOMIOBAHHS YaCTUH. OCKOMKH, LU MOTPaNUNY B 0GNacTb paHu, HEOBXIAHO BUAHATA.

2. CaniTapHo-riricHiuHa NIATOTOBKA iHCTRYMEHTIB

0GepemrHo!  3acTocosysaTyt [03BONSETLCS TiNlbKY IHCTPYMEHTH, IO MPOMLLIA CaHITAPHO-TiriEHIYHY
NiAroToBKY 3riHO 3 aHUM KEPIBHULITBOM 3 BUKOPUCTaHHS!

Mepen poamilLieHHaM Ans 36epiraks Ha cknani Ta/abo BBEAEHHS Y 3aMKHYTUI NPOLIEC BUKOPUCTaHHS
HOBI (habpuyHi IHCTPYMEHTI | IHCTPYMEHTH, BiANpaBeHi Ha3ad Nicns PEMOHTY, HEOBXIAHO BUAHATY 3
ynakosku. Mpy LibOMY Cf, BUIAHSITU 3aXWCHI KOBNaKM i NBKM Ta yTUNi3yBaTy iX BiANOBIAHUM YMHOM.
IHCTPYMEHTI NOCTaBNSIOTLCS B HECTEPUNBHOMY CTaHi. Mepea nepLUMM 3acToCyBaHHSIM HOBI thabpuyHi
HCTPYMEHTM i IHCTPYMEHTW, BiAnNpaBneHi Hasap NiCNA PeMOHTY, NOBMHHI NPOMTY YBECH LKM CaHITapHO-
ririeHiYHOI NiArOTOBKM BIAMOBIAHO A0 BUKOPUCTOBYBAHIX HCTPYMEHTIB.
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Yci HCTpYMEHTW NOBWHHI NinAaBaTucs OuMLWEHHHO, AesiHdekuii Ta cTepunisauii nicns KoxHoro
3actocyBaHHs. EdbekTBHE OuMLEHHS Ta [Ae3iH(eKuis € HEBIL'EMHOI0 YMOBOK edeKTUBHOI
cTepunisayi.

Ekcnnyaryloya cTopoHa Hece BiAnOBifanbHICTb 3a NPOBEAEHHS NPOLIECIB O4ULLEHHs/Ae3iHdekuii Ta
cTepunisaii BUKMIOYHO cunamu KBanichikoBaHOrO nepcoHany, a TakoX 3a perynsipHe TexHiyHe
obcnyroByBaHHs cepTUcikoaHoro oBnaaHaHHA ANA OYMLLEHHS Ta cTepunisalii Ta AOTMSA 3a HUM
(Hanp., 3rigHo 3 DIN EN ISO 15883, DIN EN ISO 17665). Lle, 3okpema, Bknioyae B cebe rapaHTyBaHHs
AOTPUMaHHS! 3aTBEPMKEHUX NapameTpia Ta NpoLieCis.

KopucTyBay B pamkax CBOEi BIAMOBIRANbHOCTI 3@ CTEPUNBHICTb HCTPYMEHTIB MpU BUKOPUCTaHHI
NoBUHEH 06OB'SI3KOBO NaM’ATaTy NP0 Te, LU0 3riAHO 3 NpaBUNamMu ANS CaHiTapHO-TirigHIYHO NiAroToBKY
MOBUHEH  33CTOCOBYBATUCA  3aTBEPIKEHWA METOA  OuMLLEHHs/AesiHdekuii  Ta  cTepunisauii,
BCTaHOBMEHWI {HCTPYKLiMM BIANOBIAHO A0 cneuudikv NpucTpoto Ta Bupoby.

KopucTysay nosuHeH Takox AOAATKOBO AOTPUMYBATUCS YMHHUX B OO Kpaiki NpaBoBMX npunucie Ta
CaHiTapHO-ririeHi4HWX NpaBuA, LLO AitoTb B MPUBATHI KNiHiLi 4y NikapHi. Lie, 30kpema, CToCyeTbest piHiX
BUMOT LLOAO epeKTUBHOT iHaKTMBALii NpioHiB.

Kpim Toro, Hapani cnig, BpaxoByBaTH, L0 Ans Aeskvx BUPOBIB BUMAraioTbCs A0AATKOBI aCNeKTH, BKadaHi
B OKPEMUX BKaaiBkax 3 ekcrinyaralyii Bupobis.

PekomeHaaLii, BkasaHi B po3aini 2 cnyxats Tinbku Ans 3aranbHoi iHbopmalyii. Buknioyaetbes 6yab-sika
BiANOBIAANLHICTb 33 CTEPUNBHICTL IHCTPYMEHTIB, IO MPOMLNK NPOLIEC OYMLLEHHS, Ae3iHdeKuii Ta
cTepuni3aLii nokynlem abo KOpUCTYBAYEM, BKMHOYHO 3 NOBTOPHO CTEPUNI30BAHUMM IHCTPYMEHTaMM.

21 OunieHHA T2 Ae3iHMeruia

OcHoBn

[insi OuMILEHHs Ta Ae3iHdeKLil IHCTPYMEHTIB 3a MOXNMBICTIO Criifl BUKOPUCTOBYBATU 3aTBEPMKEHMN
MalLMHHUI MeTof B anapatax ANs OWWLEHHs Ta Ae3iHdekuii. PydHuit MeTos — HaBiTb npu
BUKOPUCTaHHI YNbTPa3BYKOBOI BaHHWN — Y 3B'A3KY 3i 3HAYHO HUKYMM piBHEM €DEKTUBHOCTI i TOYHOCTI
BIATBOPEHHS MOBUHEH 3aCTOCOBYBATMCS BUKIOHHO Y BUNAZAKY HEAOCTYNHOCTI MALUMHHOTO METOAY.
[lonyckaeTbest AONOMKHE 3aCTOCYBaHHS! YNbTPpa3ByKy (3a YMOBM AOTPUMAHHS napameTpis, 3afaHux
BUPOGHUKOM YNbTPa3ByKoBOTO MPUCTPOR) ANS NONEPEAHBOTO OYMLLEHHS, SKILO B IHCTPYMEHTaX Hema
LWAPHIPIB/PYXOMUX YaCTUH/CUNIKOHOBUX PYHOK, aBo KO BOHW AEMOHTOBaHI. [pu BMKOPUCTaHHI
YNbTPa3ByKy OKpemi iHCTPYMEHTY abo iX YaCTMHM He NOBUHHI TOPKATUCS OAUH OAHOTO, 106 3anoBirT
BTOPUHHUM NOLUKOPKEHHAM.

MonepesHio 06poBKyY iIHCTPYMEHTIB Ha MiCLii BUKOPUCTAHHS! | NONepeaHe OYMLLEHHS MOXHA BUKOHYBATU
3a JJONOMOrO0 3BUYaIHOI NUTHOT BoAK. [N BCIX NOAANBLUMX KPOKIB O4MLLEHHS CRifl BUKOPUCTOBYBAT
[AeMiHepaniaoBaHy (feioHi3oBaHy) BoAy.

[Inst pyuHOro BUAaneHHs 3abpyaHeHb Ha IHCTPYMEHTaX i IHCTPYMEHTaNbHUX NOTKaX [03BONAETHCS
3aCTOCOBYBATH TifbKW M'sKi LTk aB0 YMCTi, M'siki | GE3BOPCOBI PYLUIHMKW YK CepBETKW, nepenbadeHi
TiNbKY ANS LKX Linedt. 3acTocyBaHHs METaneBux LWiTok abo CTaneBoro BoMokHa 3a6opoHeHe.

SAKLO KPOKW NpOLIECY PYYHOrO OuMLLeHHs B Tabnuui 1 abo Tabnuyi 2 Ans iHCTPYMEHTIB 3 Kinbkoma
PIHAMU eNeMEHTaMM KOHCTPYKLT cyriepeyaTb OAUH OAHOMY, TO B NPUHLMNI BUPILLabHE 3HaYEHHS Mae
HaBeaeHNi cnoyartky B TabnuLi enemMeHT KOHCTPYKLii | NOPSAOK Aiil 3 O4MILEHHS ANs Hel.
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TNonepeaHA 06poGKa IHCTPYMEHTIB Ha MicLli BUKOPUCTAHHA

Oppasy x nicnst onepauii 3 BupoBy HeoBXiAHO BUAANUTY rpYBi BUAMMI 3aBpynHEHHs 3a AONOMOro
BOAW i PYWHMKA YK CepBETKM. IHCTPYMEHTH i IHCTPYMeHTanbHi NOTKM HeobXiaHO AoCTaBUTY Y BiaAin
OYMLLEHHA HACTIMbKW LUBWAKO, HACKINbkW Lie A03BONAIOTb BHYTPILLHI Mpoueck. FKIO OHiKyeTbCs
3aTpUMKa TPAHCMOPTYBaHHS, TO IHCTPYMEHTH | IHCTPYMEHTanNbHI NOTKM HeOBXIAHO 3aropHyTK y BOMOT Wit
PYLIHUK 4 CepBETKY, 06 3ano6irTn 3acuxanHio 3abpyAHeHs. MeTanesi iHCTPYMEHTH Y oaHOMY pasi
He [103BONSAETLCA KNacTh Y (hi3ionorivHMi PO3YMH XNOPUCTOrO HATPito, OCKinbkv Ginblu TpuUBanui
KOHTaKT 3 LM CepenoBuLLEM Beae A0 HacKpi3HOI Koposii | Koposi nif HanpyKEeHHsIM.

TlonepeAHe ounLLeHHA

[Inst oNTUManNkHOTO Pe3yNbTaTy PYHHOTO Y MALLMHHOTO O4MLLEHHS 0BOB'A3K0BO HEOBXIAHE eheKTUBHE
MONEPEAHE OUMLLEHHS], OCKINbKI 3aBASKM LibOMY AOCATaETbCS HIKYE MiKpoBHe i Ginkose 3aBpyAHEHHS.
3 Ljieto MeTOI0 CNify BUKOHYBATY HACTYMHI KpOKM:

1. PosknaaHi iHCTPYMEHTU Nepes O4MLLEHHSIM HeoBXIAHO po3ibpaTi (AOTPUMYBATHUCS BKA3iBOK 3
ekcnnyartaLji BupoGy, KepiBHULITBA 3 MOHTAXY/AEMOHTaXY).
2. IHCTPYMEHTI HeoBXiHO NOKNACTH Y XONOAHY BOAY Ha MiH. 5 xB npu 18 °C +2 °C.

I'Ipm LibOMY Criif} BpaXoBYBaTH HaCTyNHe:
Yci noBepxHi HEOBXIAHO 3MOYMTY BOAOIO (3 NOTPeGY 3acTOCOBYTE WNPHL, 1406 AOCATTM
BaXKOOCTYMHUX MiCLib).
OTBOPW/BHYTPILLHI KOHTYPU NOBUHHI BYTW 3aNOBHEHi BOOI0.

- HeobxiaHo BinkpuTy 3amkm.

- PyxoMi KOMNOHEHTI NOBMHHI pyXaTUCA NiA Yac 3aMOYyBaHHS.

|HCprMeHTVI He MOBUHHI TOPKATUCS OMH O[HOTO.

Heonu.'lHo nam'staTd, WO 3a NEBHUX OOCTaBMH BUKOPUCTOBYBaHi Ae3iHeKyiiHi  3acobu
3aCTOCOBYIOTHCA TiMbKM AN iHAMBIAYaNLHOTO 3aXUCTY, | HE MOXYTb 3aMiHoBaTM MOAANbLUMA KPOK
ne3iHdexwi, kvt 3AIACHIETLCS NICNS OYNLLEHHS.
Micns NONepeaHbOro O4HLLEHHS BUKOHYIOTBC METOAN MaLLMHHOTO O4MLLEHHSAE3iHEKLYii.

MeToAu pYuHOro ounLeHHa/ Ae3iHdery|
Y BUNAAKY PYMHOrO OYMLLEHHS NPV BpaxyBaHHi 0COBNMBOCTEN KOHCTPYKUi (aue. Tabnuuo 1) cnig
BUKOHYBATY HaCTYNHi KpOKM:

. [HCTPyMEHTU HeobXioHO OuMLyyBaTM B XOMOAHIK BOAI 3a AONOMOrO0 M'SIKOI LWiTkW aBo uucToro,
M'sikoro | 6e3BopcoBOro pyluHMka abo CepeeTkM, NOKM Yci BUuaNMI 3a6pyaHeHHs He ByayTb BuaaneHi.
OuMLLEHHIO 3a [LOMOMOTOI0 LLITKW NifnAraloTb yci AOCTYMHI ANS LibOro Micusi. Y NeBHMX BUNaakax
PEKOMEHAYETLCS 3aCTOCYBaHHS LUiTKM ANt NSLLOK (AvB. Tabnuuo 1).

N

. KoxeH iHCTpYMeHT crionickysaTi XonoaHow Bogow npu Temnepartypi 18 °C +2 °C npoTarom MiH.
15 ¢ 3a JONOMOro0 BOASIHOO MICTONETa (CTaTUYHWI TUCK He MeHLwe 3 6ap) , 3a nesHX 0GCTaBUH
PEKOMEHAYETLCA BUKOPUCTaHHS! LLITKI ANst NNALLOK (avB. TaBnuuo 1). OcoBnuBy yBary 3sepTaiite
Ha BaXKo AOCTYNHi 06nacTi (Hanp., 0TBOPW, 3aKPUTi NOBEPXHI).

w

. 3rigHo 3 Tabnuueto 1 HCTPYMEHTU HeoBXifLHO MOMICTUTY B HarpiTWi Ao Temnepatypy npubn. 40 °C
TYKHUA po34uH (Hanp., neodisher® FA, Dr. Weigert) 3 ynbTpa3sykoBoto BaHHOK abo 6e3 Hei Ha MiH.
5XB. IHCTPYMEHTW CRif NOBHICTIO 3aHYpUTW. 3aCTOCYBaHHS | [O3YBAHHS OYMCHOTO PO3YMHY
3AiCHIOETLCA BIANOBIAHO 0 BKa3iBOK BUPOBHMKIB.
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4. Micns Lboro iHCTPYMEHTU CNONICKYITLCS AeMiHepanisoBaHolo (eioHi30BaHOW) BOAOK (AvB.
Tabnuuo 1).

5. SKWo MiCns NPoLecY OUMLEHHSI LWe MOXHA noGauuTu 3aBpynHEHHs, MOBTOPITb YBECH LWAKN
OUMLLEHHS.

6. [HCTPYMEHTY Cif, NOBHICTIO 3aHYPUTM Y BaHHY 3 Ae3iH(eKLiiHuM po3unHoM (Hanp., neodisher®
Septo MED, Dr. Weigert) (avus. Tabnuuo 1). 3actocyBaHHs i 403yBaHHS Ae3iHPEKLiHOMO po3inHy
3AiCHIOETLCS BIANOBIAHO 0 BKA3iBOK BUPOBHMKIB.

Mpu LbOMY cnif BpaxoBYBaTH HACTYNHe:

Yci noBepxHi He0BXiAHO 3MOYUTY e 3iHDEKLIAHIM PO3HMHOM.

- OTBOPW/BHYTPILLHI KOHTYPU NOBMHHI 6TV 3aNOBHEHi AE3IHEKLiiHAM PO34MHOM.
- HeobxinHo BinKpuTY 3aMKu.

IHCTPYMEHTY He NOBUHHi TOPKATUCS OAMH OAIHOTO.

~

. Micns 3akiH4eHHs yacy peakuii iHCTPYMEHTU HeoBXiAHO FPYHTOBHO MPOMMTM eMiHepani3oBaHow
(neioHi3oBaHOI0) BOAOH | BUCYLLMTY (AuB. TaBnuLo 1).

Mo 3aBepLUEHHi PYYHOrO OYULLEHHS 3AINCHIOETLCA NepeBipka IHCTPYMEHTIB BiANOBIAHO A0 MYHKTY
«KoHTponby.
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Tabnuua 1: lipasuna pYuHoro ouMLLEHHA Ta Ae3iHERNii Ang iHcTpYMeHTIB

ENeMeHTH an3anHy PO3MILLEHHA B
ENeMEeHTH KOHCTRYRUIT P B
(BoAAHWA | ouMcHOMY 3ac06i 3aco6i
WITKMA | picroner)  |(symemiaseykoml| (Ge

- LLapHipn
- PyxoMi 4acTiHW, L0 He niansraTb

LeMoHTANY Kpox 1 Kpok 2 He AoNyCKaeTbCs Kpok 3 Kpok 4 Kpok 5 Kpok 6
- IHCTPYMEHTM 3 CUNIKOHOBOIO PYUKOKD
- HackpisHi 0TBOpK 3 YaCTMHaMM, LLIO 3aXOASTb B He

oTBOpK [0MyCKAETbC Kpox 1 ( EKO:ESK 257::(:;1) ( oans;(E:ZTbcs) Kpok 3 Kpok 4 Kpok 5
- [nyxwi oTBip 3 pi3boto Ta 6e3 pibon El P Y/ ony
- HackpiaHi 0TBOpY 6e3 4acTiH, LU0 3aX0ASTb B

oTBopU
- Hepyxomi yacTuHu, WO He niansralTs ( 'i(fkuak ! " Kook 3 Kook 3

[IEMOHTaXy LiTka A Kpok 2 P P Kpok 4 Kpok 5 Kpok 6

A MUTTS (PexomeHzyeTbCS) | (monycKaeTuCs)
- Hackpianui oeip 3 pissGoio
T N NNALOK)

- HackpisHi oTBOpu/npocaiT
- CTpyKTypOBaHi LOPOXOBATi NOBEPXHi
- TpocTa rnaaxa nosepxHs (663 BHYTPILLHIX

KOHTYpiB) Kpox 1 0Ny CKaAETbCA ( EKO:ESK 257::(:;1) ( oans;(E:ZTbcs) Kpok 3 Kpok 4 Kpok 5
- Yci nnswkm sugumi P Ay Aony!
MosicHeHHst 0 Tabnmui:
Kpok = nocnifoBHICTL 060B'SI3KOBOTO NOPSAKY Al 3 O4MLLEHHS
He ponyckaetbes = KPOK NPOL{ECY OYULLEHHS, SIKVIA MK Ll XapaKTepUCTULLi KOHCTPYKL T H [03BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATH
[Jlonyckaetbest = KPOK MPOL{ECY OYULLEHHS, SIKVIA MK Ljil XapaKTePUCTULi KOHCTPYKL T J03BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATH, ane skt He

€ 060B'A3k0BMM 260 kvt HEOBXIHO 3aMiHUTU PEKOMEHAO0BAHIM KDOKOM

Pekomenayetbes = KpOK MPOLeCy OMLLEHHS, kit GaxkaHo BUKOPUCTOBYBATM ATS MPOLIECY OYMLLEHHS, SIKILO LibOMY He

NEPELUKOAXAIOTS iHLLI ENEMEHTU BUPOGY
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MeToAN MALIMHHOTO OUMILIEHHA/ Ae3IHMIeKL)

I'Ipm BUBOpi Ae3iHDEKLiHO-MUI04Or0 aBTOMATa CNif BPaxoByBaTh HACTYNHe:

Ae3iHDEKLiHO-MUIOYMI aBTOMAT MOBUHEH nepeGyBaTM Yy CepTucikoBaHOMY CTaHi (Hanp.,
sinnosiaHo Ao DIN EN SO 15883);

NOBYHHA BUKOPUCTOBYBATYCS 3aTBEPAXEHA NPOrpama TepMivHoT AesiHcbekwii (3HaueHHst Ao > 3000
abo miH. 5x8 npu 90 °C -0K/+3K) (npu ximiuHiii fesiHcekuii icHye HeGesneka 3anuiukia
nesiHdexuiitHoro 3acoby Ha iHCTpyMeHTax);

BIKOPUCTOBYBAHA Mporpama MoBUHHA ByTW MpupatHa Ans iHCTPYMEHTIB i BKIKYaTM AOCTATHIO
KinbKICTb LiMKNiB NPOMMBAHHS;

nicns NPOMMBaHHS Cifj, BUKOPUCTOBYBATM TiMbK CTEPUNbHY BOAY aB0 BOAY 3 HU3bKUM BMICTOM
MikpoopraHismig  (Makc. 10 MikpoopraHiamis/Mn) Ta  eHEOTOKCWHIB  (Makc. 0,25 oauHUUb
€HIOTOKCHHIB/MN) (Hanp., o4vLLeHa Bopa (Aqua purificata));

MOBITPS, L0 3aCTOCOBYETLCA ANS OCYLIEHHS, NOBUHHE BYTV NpodhinbTpoBaHUM;
[De3iHPEKLiHO-MUIOUMIA aBTOMAT MOBUHEH PEryNsPHO NMPOXOAUTU TexHiYHe OBCRYroByBaHHS i
YTPUMYBATUCA B CEPTUDIKOBAHOMY CTaHI.

I'Ile BUBOPI TEXHONOTIYHIX XiMiKaTiB CRify BpaxoBYBaT HACTYNHE:

BOHY NOBYUHHI 0GOB'13K0BO BYTU NMPUAATHUMM AN O4MLLEHHS IHCTPYMEHTIB;

AKLLO HE BUKOPUCTOBYETLCS TEPMiuHA A3iHEKLiS, TO HEOBXIAHO, LU0 3aCTOCOBYBABCS NPUAATHMUI
AesiHdekuiituit 3acib 3 nepesipeHolo edekTUBHICTIO (Hanp., 3 aonyckom DGHM abo FDA a6o
mapkyBaHHsiM CE) Ta 406 BiH GyB CyMiCHUM 3 3aCTOCOBYBaHUMM TEXHOMOMYHUMM XiMikaTamy;
3aCTOCOBYBaHi TEXHONOTiYHi XiMikaTh MOBMHHI BTV CyMiCHUMM 3 IHCTPYMEHTaMK (AuB. po3pin 2.3);
YCi NOBEPXHi HCTPYMEHTIB MaloTh KOHTAKTYBAT 3 TEXHONOMYHUMM XiMiKaTaMu.

Mepen MAlWMHHUM OYMLEHHSM CRif BUKOHATM nonepedHio oBpobKy IHCTPYMEHTIB 3a BKasaHUMK
enemMeHTamMy KOHCTPYKL (avB. Tabnuo 2).

N

w

~

o

. [HCTpyMEHTU HeobXioHO OuMLyyBaTM B XOMOAHIK BOAI 3a AONOMOrO0 M'SIKOI WiTkv aBo uucToro,

M'SIKOrO | GE3BOPCOBOTO PYLLIHMKA 4 CEPBETKY, NOKM YCi BIAMMI 3aBpyaHeHHs He ByayTb BUAAneHi.
OuuLLeHHI0 33 AOMOMOTOK LUITKM NIANSraloTh yci AOCTYNHI ANS LUBOTO Micls, 3@ MEBHUX YMOB
PEKOMEHAYETLCS BUKOPUCTOBYBATM LLITKM NS NASILLOK (AMB. Tabnuuyo 2).

. KoxeH iHCTPYMEHT crionickyBaTit BOASHIAM NICTONETOM (CTaTU4HMI TUCK He MeHLe 3 6ap) XonoaHoko

Bogoto npu Temnepatypi 18 °C 2 °C npotarom MiH. 15 ¢. OcobnuBy yBary 3BepTaiiTe Ha Baxko
[AOCTYNHi 06nacTi (Hanp., 0TBOpPK, 3aKpuTi NOBEPXHI).

. 3rigHo 3 Tabnuueto 2 iIHCTPYMEHTI HeobXifHO MOMICTUTY B HarpiTWi Ao Temnepatypy npuon. 40 °C

TYKHUA po34uH (Hanp., neodisher® FA, Dr. Weigert) 3 ynbTpa3sykoBoto BaHHOK abo 6e3 Hei Ha MiH.
5XB. IHCTPYMEHTW CRif MOBHICTIO 3aHYpUTW. 3acCTOCYBAHHS i PO3BEAEHHA OUUCHOTO PO3YMHY
3AiCHIOETLCA BIANOBIAHO 0 BKa3iBOK BUPOBHMKIB.

. SKWo nicnsi MPOLECY OYMLEHHs Le MOXHA noGaunTin 3aBpyaHeHHs, MOBTOPITb YBECH LVKM

OYULLEHHS.

. PekoMeHaYeTbC NpoMUBaHHS AeMiHepanisoBaHoIo (AeioHi30BaHO) BOL0I0, MEpLL HX iHCTPYMEHTU

Ha 3aBeplLeHHs GYAYTb CNPAMOBAHI Ha NPOXOMKEHHS MALLMHHOTO O4MLLYBaHHS Ta Ae3iHdekyii (AuB.
Tabnuuo 2).
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Tabnuua 2: Monepeans 06poGka ANA MALUMHHOIO OYNILIEHHA Ta Ae3iHDexrui

EnemenTy ausainy [o— CnonickyBanHa Po3amileHHa B Po3amileHHs B NpomuBanKa
EnemMeHTH KoHCTPYRUii wiTkamu ] 3acobi(3 3acobi
nicroner) ynbTRassykom) | (Ge3 ynbTpassyky
- LLapHipn Kpok 4
- PyxoMi 4acTiHW, LLO He NiAnsraioTb AEMOHTaXY Kpox 1 Kpok 2 He A0NyCKaeTbCs Kpok 3
- [HCTpYMEHTM 3 CUMIKOHOBOK PYUKOI0 (pexouexyerecs)
- HaCKpISHI ‘0TBOPM 3 YaCTUHAMM, LLO 3aX0aATb B KDOK 2 KDOK 2 KDOK 3
oTBOpK He AoNyCKaeTbCs Kpox 1 o ( o
- [nyxwi oTBip 3 pi3boto Ta 6e3 pibon
- HackpiaHi 0TBOpY 6e3 4acTiH, LU0 3aX0ASTb B
oTBOpK
- Hepyxomi yacTuHu, WO He niansraloTs _ Kpox 1 Kpok 3 Kpox 3 Kpok 4
[IEMOHTaXy (LLiTka Ans MuTTS Kpok 2 o ( o
- HackpiaHwit oTBip 3 piabBoto NNALOK)
- HackpisHi oTBOpu/npocaiT
- CTpyKTypOBaHi LOPOXOBATi NOBEPXHi
- TpocTa rnagaxa nosepxHs (663 BHYTPILLHIX
KOHTYpiB)
- Yci nnswkm sugumi
MosicHeHHst 0 Tabnmui:
Kpok = nocnifoBHiCTL 060B'sI3KOBOTO NOPSAKY Al 3 O4MLLEHHS
He ponyckaetbes = KPOK MPOLIECY OHULLEHHS!, AKMIA NPY Ll XapaKTepueTuLi KOHCTPYKLi H@ [03BONAETLCA BIUKOPUCTOBYBATH
[Jlonyckaetbest = KPOK MPOL{ECY OYULLEHHS, SIKVIA MK Ljil XapaKTePUCTULi KOHCTPYKL T J03BONSETLCA BUKOPUCTOBYBATH, ane skt He
€ 060B'A3k0BMM 260 kuit HEOBXIHO 3aMIHUT PEKOMEHAOBAHIUM KPOKOM
Pekxomenayetbes = KpOK MPOLiECY OMLLEHHS], kit GaxkaHo BUKOPUCTOBYBATM ANS MPOLIECY OYMLLEHHS, SIKLLO LibOMY He

NEPELUKOAXAIOTS iHLLI ENEMEHTU BUPOGY
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HeobxinHo 0608’ A3k0BO AOTPUMYBATUCS KOHLIEHTPAL|ii, BKa3aHOI BUPOBHIKOM TEXHONOTYHIX XiMiKaTiB.
Mpy po3MiLLeHHi IHCTPYMEHTIB Cnif 3BepTaTh yBary Ha Te, WOG BOHM He TOPKANUCS OAWH OHOTO.
IHCTPYMEHTY CRiA MIAKNIOYUTY 10 THYHKIX LLNaHriB AN NPOMUBHOTO PO34MHY, SIKLLO NepeabayeHa Taka
MOXIIMBICTb.

OtBopU Ta MpocBiTM B Ae3iH(EKLiitHO-MUIO4OMY aBTOMATi MaioTb OyTv poamilleHi Tak, o6
3aGe3neyyBanocs NPOMMBaHHS. 3aTBEPAXKEHNUI NPOLIEC NPOrPaMit MALLMHHOTO O4ULLEHHS 306PaKeHI
B Tabnuui 3. [ins UbOro CMiA BUKOPUCTOBYBATU CEPTUIKOBAHMI AE3IH(EKLiHO-MUIOUIA aBTOMAT
(Hanp., Miele G7836 CD).

TaGnuua 3: 3aTBepAKEHNIA NPOLIEC MALIMHHOTO OUMILIGHHA | Ae3iHderuil

Bnok nporpamu NapameTpn
Mopaya xonoaHoi Boau
MonepesHe o4MLLIEHHS Yac peakuii 2 xB
CnOpoXHEHHs!

Mopaya xonoaHoi/Tennoi Boayn

[JloaysaHHs 0,5 % neodisher® FA npu 40 °C
HarpigaHHs go 55 °C i yac peakuji 5 x8 npu 55 °C
CMOPOXHEHHS!

Mopaya xonoaHoi Boay

Heittpanisaujia Yac peakuii 3 x8

CnOpoXHEHHs!

Mopaya xonoaHoi Boau

CrionickyBaHHs! Yac peakuii 2 xB

CnOpoXHEHHs!

Mopaya aemiHepaniaoBaHoi (AeioHi30BaHoi) Boau
TepmiyHa Ae3iHdexuis HarpigatHs go 90 °C i yac peakuji 5 x8 npu 90 °C
CMOPOXHEHHS!

30 x8 npu 110 °C

(AOTPUMYNTECH BKa3IBOK BUPOGHMKA CUCTEMM, LLO BUKOPUCTOBYETLCS)

OumLLEHHs

BucywysarHs

Mo 3aBepLUeHHi Nporpamy iHCTPYMeHTH HeobXiAHO BiA'eAHATY Bif LUNAHMIB NS NPOMUBHOTO PO3YMHY i
BUAHATY 3 €3I EKLIIHO-MUI0HOrO aBTOMATa B YMOBAX HU3LKOTO PiBHA MIKpOOPraHiamiB.
NinTBEPAXEHHS NPUHLMNOBOI NPUAATHOCTI IHCTPYMEHTIB ANS €HEKTUBHOTO MALLMHHOTO OYMILIEHHS i
AediHdekyii BuaHe HE3aneXHUMU aKpeAUTOBAHUMMU KOHTPOMbHMMM nabopaTopiaiMu B yMoBax
BUKOPUCTaHHS Ae3iH(eKL|iiHO-MUio40ro aBTomaTa. [Mpu LiboMy BpaxoByBaBCs ONUCaHWI BULLE METOA.
Mo 3aBeplueHHi NPOLIECY MaLUMHHOTO OYNLLEHHs/Ae3IHDEKL 3MINCHIOETLCS NepeBipka iHCTPYMEHTIB
BIANOBIAHO 0 NYHKTY «KOHTpOMbY.

0GEperHO! MMepen  KOKHMM  BMKOPUCTAHHSM  HCTDYMEHTU —MaloTb  nepesipaTMcA  Ha
(YHKL{OHANLHICTL Ta HasiBHICTb NOLUIKOMKEHD!
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Micns caHiTapHO-ririeHi4HOT NIArOTOBKM YCi IHCTPYMEHTU CRiA PO3MICTV B CTEPUIbHOMY Micli i
NepeBIPUTU Ha HAsBHICTL KOPOSii, MNOLUKOZKEHHS MOBEPXOHb, YTBOPEHHS OCKONKiB, 3aBpyAHEHHs Ta
(yHKUioHanbHICTb.  MOWKOMKEH IHCTPYMEHTU HeoBXinHO BiacopTyBaTW Ta 3amiHvTM. Bce e
3abpyAHeHi IHCTPYMEHTU NiANSraoTb NOBTOPHIN CaHiTapHO-ririeHivHil 06pobLyi.

Texxiuxe 0GCnyroByBaHHA

PosknapeHi iHCTPYMEHTM neped cTepunisauieto HeobxigHO 3HOBY 3ibpath i nepesiputn Ha
(yHKLiOHANbHICTb (AWB. BKA3IBKY 3 BUKOPUCTaHHS BUPOGIB).

IHCTPYMEHTanbHi MacTina 3a MOXMUMBICTIO He BUKOPUCTOBYBATU. SKLIO iX 3aCTOCYBaHHS BCE Takvt
HeobxiaHe, To Tpeba 3BepTaTy yBary Ha Te, LL0G BUKOPUCTOBYBANNCS TiNbKN IHCTPYMEHTaNbHI MacTuna
(6ine macTuno), siki NPy LOTPUMAHHI MakCManbHOT TeMnepaTypy cTepunisaLii AonYyLLEeHi Ans napoBoi
cTepunisaui i MaioTb nepesipeHy GiocymicHiCTb. 3anuikosi MacTuna HeobxinHo BuTepTW. [licns
HaHeCeHHsl MacTUna iHCTPYMEHT HeoBXiAHO NpOCTepUni3yBaTy.

VnakoBka
MNicns ounLLeHHs | neped cTepunisaLyielo HCTPYMEHTU HeOBXIAHO PO3MICTUTU Ha IHCTPYMEHTaNbHOMY
NOTKY i 3anakyBaTu pa3om 3 NOTKOM B OAHOPa30Bi YNakoBKM ANs cTepunisaLlii (oAuHapHY abo noagiiHy
ynakoBKky) i/abo KoHTeitHep Ans crepunisaui i/abo cTepunbHi CEpBETKM, LYO BMKOHYKTb HACTYMHI
BAMOTY:
signosinatotb DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607
- npupatHi ANS  napoBoi  CTepunisauii  (TemnepatypocTiitkicts Ao MiH. 137 °C, pocraths
NapOMNPOHUKHICTb)
- JOCTaTHilt 3aX1CT iHCTPYMEHTIB abo ynakoBoK Ans cTepuniaLlii Bif MexaHiHX MOLKOMKEHb
- perynsipHe NPoBEJEHHS TEXHIUHOro 0BCNyroBYBaHHS BIANOBIAHO A0 BUMOT BUPOGHMKA (KOHTEHEP
Ans cTepunisayii)

22 Crepunizauia

06eDerHO! IHcTpymeHT 3aGOPOHSETLCA CTEPUNI3yBaTA B 3aXWCHIM YNakoBLyi, B siKi BOHW Gynu
nocrasneHi. Meped cTepunisalield HEOBXINHO BMKOHYBATM OWMLEHHS HaBiTb HOBMX
iHcTpymenTiB! 36epiraHHs iHCTPYMEHTIB ANs cTepunisaii 3RIMCHIOETLCS Y cnevjjansHo
nepenbayeHnx ANs LUBOro KpINNEHHSX BiANOBIAHOTO HCTPYMEHTANbHOTO NOTKA. SKILO
BiCYTHI/ BIANOBIOHWIA IHCTPYMEHTaNbHWIA NOTOK, TO CMiA 3BepTaTH yBary Ha Te, W06
HCTPYMEHTM Y KOAHOMY pa3i He Topkanucs OWH OAHOO. IHCTPYMEHTH CRia PO3MICTUTH
TaK, o6 nicns BUCUXaHHS MOXHa 6YNO YHUKHYTW 3aNWLKOBOI BOMOTU.

[ins cTepunisauii AonyckaeTbCs Tinbki NapoBa cTepunisauisi. Mpy LboMy cnif BpaxoByBaTH BKasaHi

HIDKYe NYHKTU. [HWi MeToAM CTepunisaLlii He AonycKalTbes.

ﬂﬂl!llla crepunisauia
METOZ (hPaKLiOHOBAHOTO BaKyyMy! He MEHLUE HiX 3 MOTPIVHVM LMKIIOM (3 AOCTATHIM BUCYLLYBAHHSM

BUpobY)

- naposui cTepunisaTop BignosigHo fo DIN EN 13060 a6o DIN EN 285

- 3arBepmkeHo BignosigHo o  DIN EN 554/ANS| AAMI ISO 17665 (HanexHe BBeaeHHs B
eKcrnyataLyto i oLjiHka NOTYXHOCTI NPUCTPOD)
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Temnepatypa crepunisauii 134 °C (273 °F; nmioc ponyck  signosigHo Ao DINEN
554/ANSI AAMI ISO 17665). Mpy LibOMY BUKOPUCTOBYBATM Yac BUTPUMKM MiH. 3 XB. [loTpumyittech
YUHHUX HaL{iOHaNbHUX HOPMATUBHO-MPABOBMX aKTiB.

- MiHimanbHa TpuBanicTb BuCyLyBaHHs: 20 XB

ToTku, siKi noTpeGyioTb Ginblu TPUBANOrO NPOLECY BUCYLLYBaHHS, MO3HAYEHi CUMBOMOM i3
BKa3aHHAM NepeGayeHOro Yacy BUCYLLYBAHHS B XBUMMHAX.

3anexHo Bif 3aBaHTaXEHHS TPUBANICTb BUCYLLYBaHHS Moxe GyTy JOBLLOK. Y BUNAAKY HasBHOCTI
3anMIWKOBOI BOMOMA MICNA 3aBEPLUEHHS BUCYLIYBAHHS, MPOLEC BUCYLIYBAHHS HEOBXiAHO
MOBTOPUTH.

3aCcTOCYBaHHA MeHIL eheKTUBHOMO PaBiTaLiiHOrO MeToAy HEOBXIAHO AOMOBHUTH AOAATKOBUM
KBanichikaLlitHum BUNPoBOBYBaHHAM Ans BUPOGIB, CTepuni3aTopis Ta NOPSAKY A (3a NEBHUX YMOB
HeobxigHa binbLua TpuBanicTs cTepunisavyii).

Yci noBepxHi NOBUHHI BYTI AOCTYNHUAMM ANSt BOASHOI Napu. IHCTPYMEHTI A03BONAETLCS CTEpUNi3yBaTH
B KOHTEiHepi ANs CTepunisaLi, Akvi BiANOBifae BkasaHUM BULLE BUMOraM (ave po3ain 2.1) Tinbku y
He3akpinneHoMy cTaHi aGo B CBOiX OpUriHANBLHIX KPINNEHHSIX, NPU LibOMY IHCTPYMEHTY He NOBMHHI ByTi
PO3MilLieHi LWapamu OAMH NOBEPX OAHOTO.

NinTBEpAXeHHS MPUHLMNOBOI MPUAATHOCTI IHCTPYMEHTIB ANst edpeKTMBHOI CTepunisauii BupaHe
He3aneXHUMM akpeAUTOBaHUMYU KOHTPONbHUMYU naGopaTopisivu. Mpu LibOMY BPaxoBYETLCS ONUCaHMiA
BULLE METOA CTepunisaLyii i focsraeTbes foCTaTHii piBeHb Geanekn crepunisauii (SAL > 10-6).

23. CymicuicTb matepianis

IHCTPYMEHTU He MOBWHHI BCTYNaTH B KOHTAKT 3 Pe4YoBMHAMK, L0 MICTATb Xnop abo drop. HactynHi
KOMMOHEHTM He NOBMHHI MICTUTUCS B 3aCTOCOBHIX TEXHOMOMIYHIX XiMikaTax:
MiHepanbHa KUCnoTa, 3a BUHATKOM (octhOpHOI KMCTIOTH
- OKWCMIoBaNbHi KUCMOTY
- 6inbl cunbHi Ny (pH > 12,5)
- apomaTi3oBaHi BYrMeBoaHi, GeH3uHM
- GinbLu cUnbHI OKUCTIOBAMNBHI PEYOBUHM
- TpUXnopeTunen/nepxnopeTUneH

Y BUNaaKY BUHUKHEHHS CYMHIBiB HEOBXiAHO NPOKOHCYNbTYBATMCS Y BUPOBHMKA TEXHOMOTIHHMX XiMikaTiB.
Yci iHCTPYMEHTH | iHCTpYMeHTanbHi NoTkW 3a60pOHSAETLCA NiAAaBaTH TeMnepaTypam, Lo NEPEBULLyHOTb
137 °C (279 °F)!

24. TloBTOPHE BUKOPMCTAHHA

IHCTPYMEHTU MOXHA MOBTOPHO BMKOPUCTOBYBATM HEOGMEXEHy KINbKicTb pa3 3a yMOBU 0Ba4HOro
MOBOKEHHS 3 HUMM Ta BIACYTHOCTI MOLLKOZKEHb Ta 3a6pyaHEHb. MpoTe Nepen KOXHUM BIUKOPUCTAHHAM
X HeoBXifHO NepeBipsTH Ha Ge3foraHHy (YHKLIOHANBHICTb Ta HasBHI NOLLKOZAXEHHS!

3a Gyab-Ake nopanblue BUKOPUCTAHHS, WO BUXOAWTb 3a BKa3aHi pamku, abo BUKOPUCTAHHS
NOLLKOKEHWX | 3a6PYAHEHNX IHCTPYMEHTIB BIANOBAANbHICTL Hece kopucTyBaY. Mpu HEAOTPUMAHHI LinuX
BUMOT BUKIIO4aeThCs By/ib-Aka BiANOBifanbHICTb.

25. 3GeniranKa Ta nopAAOK NOBOAKEHHA 3 IHCTPYMEHTaMK

IHCTPYMEHT! 03BONSETLCS 3BEpiraTit BUKNIOYHO B CYXUX 3aXMLL B MUy NpuMiLLeHHsX/Wwad
npy KIMHaTHii Temneparypi. [HCTPYMEHTY Y KOAHOMY pasi He A03BoNSETLCS 30epiraTit y GesnocepepHin

181




6nM3bKOCTi Bifl XimikaTi, ki y 38’513KY 3i CBOIM XiMIYHUM CKNAZoM MOXYTb BURINSTY NapK 3 KOPOSiiHOKW
ieto (Hanp., akTUBHMIA Xnop).

IHCTPYMEHTI YyTNMBI 10 NOLIKOMKEHb. TOMY 3 HUMM HeobXiaHO noBoauTMCs Ayke obepexHo. Micus
yAapis, NOAPANUHM YW iHLLI MeXaHi4Hi NOLLKOAKEHHS NOBEPXOHb BMAMBAIOTh HA HAAMIPHE 3HOLIEHHS |
MOXYTb BUKIUKATM KOPO3ito Ta HEHaneXHe 3aCTOCYBaHHS.

Mepen 3acTocyBaHHAM HCTPYMEHTW HeobXinHO BMNPOGOBYBATW Ha (hyHKLiOHANbHICTb. Y pasi
HeHanexHoi (YHKLOHaNbHOCT IHCTPYMEHT Chif, BIBECTM 3 ekcnnyaTalyii.

HaBaHTaeHHs Ha THYJKi Banu i cBEpANna He NOBWHHI MepesuLLyyBaTh KpyTHUA MomeHT 0,2 Hv npu
3MMHaHHI Ha MaKc. 45°. Cnif 3BepTaTi yBary Ha Te, o6 Npu BUKOPUCTAHHI FHY4Ka YaCcTUHa 3ruHanacs
3 MaKcUManbHO PIBHOMIDHUM PafliycoM 3rvHaHHS. BUKOPUCTaHHS MU perynioBaHHi BYsbkuX
HepiBHOMipHUX abo S-MOAIGHMX 3rMHaHb MOXE 3MEeHLLYBATK CTPOK CRIYKGW. GOPMOCTIMKICTb THYHKMX
cnipaneit 3a6e3neyyeTbes Npu KPYTHOMY MOMeHT A0 0,5 Hm.

Mpu BUKOPUCTAHHI THYWKUX CBEpAEN CNiA 3aCTOCOBYBATW CBEPAMUIbHMUA WAGMOH, WO BXOAUTL B
KOMMNEKT CUCTEMM.

3. PemoHT/yTnnisauia

3a6opoHAETLCS Hafani BUKOPUCTOBYBATM NOLUKOAKEH] IHCTPYMEHTH, IHCTPYMEHTH, Lo Byni 06pobneHi
HeHanexXHUM YuHoM, abo B siki 6ynu BHECEHi Hef103BONEH 3MiHM.

KOMMOHEHTY ynakoBKW, a Takox IHCTPYMEHTU NOBMHHI 3AaBaTUCS Ha YTUNi3aLliio BiANOBIAHO A0 CBOIX
CKNa/HUKIB Ta BCTAHOBMEHMX 3aKOHOM MOMOXEHb.

Micns y3romkeHHs Li iIHCTPYMEHTI MOXHA BIANPaBUTY B OYULLEHOMY i CTEpPUNI30BaHOMY CTaHi Ha3an
BUPOBHUKY NS PeMOHTY, 3amitu abo Ge3koLToBHOI, kBanicikoBaHoi yTunisavyi, HapaswK ANS LibOro
cepTuchikaT AekoHTamiHaLii abo cBinoLTBO ririeHiuHoi Geaneky.

4 VMOBHI 3HaKN

Ygara! [loTpumyBaTyCh BKa3iBOK Y CYNpOBOLKYBANbHIl JOKYMEHTaL|i

[laTa BUroToBReEHHS (pik — MicsiL|b)

Konosuit Homep

MoaHaueHHs naprii

BupoBHuk

HectepunbHo

v LEFLE

TpuBanicTb BACYLLYBaHHS NiCNs NapoBOi CTepuUnisaLii y XBunuHax
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