Roméana &

Instrumente chirurgicale $i tavi pentru instrumente

fnaintea utilizarii produselor, utilizatorul este obligat s& studieze cu grij si s& respecte urmatoarele
atentionari, recomandari precum si indicatjile specifice produsului.

Producatorul acestor produse nu si 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 necorespunzatoare. 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 tévile
pentru instrumente (denumite in continuare “"instrument") ale firmei OHST Medizintechnik
AG, care isi gasesc utilizarea la implantarea endoprotezelor $i in interventiile chirurgicale.
Aceste instrumente se utilizeazi numai de catre medicii cu experienta corespunzitoare $i
cu practica in specialitatea respectiva. in caz de intrebiri trebuie cautat contactul direct cu

d vt I

1. Indicatii de utilizare
11 Instructiuni generale

Instrumentele OHST Medizintechnik AG fac intotdeauna parte dintr-un sistem. Ele se utilizeaza numai
impreund cu pértile 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. in cazul utiliz&rii necorespunzitoare, instrumentele se pot uza mai rapid,
se pot rupe sau isi pot pierde altfel functionalitatea.

in cazul transferului unui produs al OHST Medizintechnik AG, fiecare persoan care il transfera trebuie
sd 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 afla in investigatii clinice este inscris ca atare pe ambalaj. Aceste instrumente nu
poarta 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 corespunzatoare. In plus, medicul este
raspunzator pentru obtinerea la timp a consimtaméntului scris al pacientului.

Dispozitive Ia comanda

Daca un instrument este un dispozitiv la comanda, atunci acest lucru este inscris pe ambalaj. Aceste
instrumente nu poarta semnul CE.

Un dispozitiv la comanda se utilizeaza numai de catre medic atunci cand nu se poate folosi un instrument
comercial obisnuit. Medicul trebuie s& informeze pagi i uhdin timp ca este vorba despre un dispozitiv la
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comanda Tnsotit de riscurile corespunzatoare. In plus, medicul este réspunzator 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 impreuna cu o componenta
motorie activa, inaintea utilizarii trebuie sa se verifice concordanta dintre conexiunile instrumentului Si
cele ale componentei motorii. Aplicarea se face in conditile 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
Urmétoarele materiale isi gasesc utilizarea:
J 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

In 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 taiere se poate produce caldurd prin
frictiune, care poate afecta celulele. Instrumentele pot avea muchii taioase, iar in cazul utiliz&rii lor cu
manusi de plastic existd pericolul distrugerii manusilor - a se avea in vedere riscul de infectie!
Suprafetele aspre, ascutite sau téioase ale instrumentelor s& nu vina in contact cu imbracédmintea sau
cu alte materiale fibroase. Instrumentele cu brat de parghie mare pot transmite forte puternice si se pot
rupe fn cazul manipuldrii lor necorespunzitoare. In acest caz trebuie s& se aiba in vedere ca in leziune
s& nu ramana aschii.

Placile de baza pot fi deformate prin lovituri de ciocan. in timpul acestora exista pericolul desprinderii
aschiilor. Aschiile cazute Tn zona leziunii trebuie indepértate.

2, Pregatirea instrumentelor
Atentie: Se permite numai folosirea instrumentelor pregatite conform acestor instructiuni de
utilizare!

Instrumentele noi provenite din fabrica si instrumentele din pachetele returnate dupé reparatii trebuie
extrase din ambalajul de transport inainte de depozitare si/sau de introducerea lor in circuitul
instrumentelor. Invelisurile si foliile de protectie trebuie indepértate si debarasate in mod corespunzator.
Instrumentele se livreaza nesterilizate. Instrumentele noi provenite din fabricd si instrumentele din
pachetele returnate dupa reparatii trebuie ca inaintea primei lor utilizari sa parcurga toatd pregatirea
corespunzatoare instrumentelor aflate in uz.

Toate instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate dupa fiecare utilizare. O curétare i
dezinfectare eficienta reprezinta o conditie obligatorie pentru o sterilizare efectiva.

Utilizatorul este raspunzétor pentru efectuarea procedurii de curatare/dezinfectare si sterilizare exclusiv
prin personal calificat precum si pentru intretinerea si ingrijirea regulata a aparatelor de curétare si
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sterilizare calificatd curenta (de ex. conform DIN EN ISO 15883; DIN EN ISO 17665). Aceasta include
in special garantarea respectarii parametrilor si procedurilor validate.

in cadrul raspunderii sale pentru sterilitatea instrumentelor in timpul folosirii acestora, utilizatorul trebuie
s& 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 s3 respecte prevederile legale valabile in tara sa precum si prevederile de
igiena 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 n cap. 2 au numai scop informativ. Se exclude orice rédspundere privitoare
la sterilitatea instrumentelor curatate, dezinfectate sau sterilizate respectiv la instrumentele resterilizate
de catre cumparator sau utilizator.

21 Curatare $i dezinfectare

Consideratii generale

Pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor trebuie ca, in functie de posibilitati, sa se aplice o
procedura automata validata in aparatul de curatare-dezinfectare (ACD). O procedura manuald — chiar
si in cazul utilizarii unei bai de ultrasunete — avand in vedere eficienta si reproductibilitatea sa mult mai
redusa, trebuie folosita numai dacé o procedura automata nu este disponibila.

Utilizarea ca metoda auxiliard a ultrasunetului (cu respectarea parametrilor prescrisi de producéatorul
aparatului de ultrasunete) pentru curdtarea prealabild este permisa daca instrumentele nu poseda
articulatii/parti mobile/ménere de silicon sau dacad 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 utilizarii si curatarea prealabila pot fi efectuate cu apa
potabild obisnuita. Pentru toti pasii de curétare ulteriori trebuie utilizata apa demineralizata (apa distilata).
Pentru indepértarea manuala a impuritatilor 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, niciodatd perii de metal sau lana de otel.

Atéta timp cat pasii curatarii manuale din tabelul 1 respectiv tabelul 2 pentru instrumentele cu mai multe
caracteristici de constructie diferite se contrazic, ca principiu, este valabild prima caracteristicd de
constructie mentionata in tabel si demersul sau de curatare.
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Tratarea prealabila a instrumentelor Ia locul utilizarii

Imediat dupéa operatie trebuie indepartate impuritatile mari vizibile de pe produse cu ajutorul apei si a
unei bucéati de panza. Instrumentele si tavile pentru instrumente trebuie aduse atat de repede in sectia
de curatare, pe cat permit demersurile interne. Daca este de asteptat ca transportul sa intarzie,
instrumentele si tavile de instrumente se acopera cu o bucata de panza 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 fisuranta.

Curatarea prealahila

O curatare prealabila eficienta este obligatorie pentru a obtine un rezultat final optim dupa curatarea
manuala sau automata, 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 curétarea lor (a se respecta indicatiile de
utilizare specifice produsului, instructiunile de montare/demontare!).
2. Instrumentele trebuie depuse timp de cel putin 5 min in apa rece, la 18 °C +2 °C.

In timpul acestei proceduri trebuie avute in vedere urmatoarele:

- Toate suprafetele sa fie acoperite de apa (daca este necesar, folositi 0 seringa pentru a
ajunge in portiunile greu accesibile).

- Orificiile/contururile interioare sa fie umplute cu apa.

- Tncuietorile trebuie deschise.

- Componentele mobile trebuie miscate in timpul inmuierii.

- Nu este permis ca instrumentele sa se atinga.

Trebuie avut in vedere faptul ca substantele dezinfectante utilizate servesc numai la protectia

persoanelor si — dupé efectuarea curatarii — ele nu pot inlocui pasul dezinfectarii care trebuie efectuat.

Dupé curétarea prealabild urmeazé procedura curatarii/dezinfectarii manuale sau automate.

Procedura curatarii / dezinfectarii manuale

La curatarea manuald se parcurg urmatorii pasi cu respectarea caracteristicilor de constructie (vezi

tabelul 1):

1. Instrumentele se curata in baie de apa rece cu o perie moale respectiv cu o bucata de panza curata,
moale si fard scame pana cand se indeparteaza toate impuritatile vizibile. fn acest context se perie
toate locurile care pot fi accesate cu o perie. In anumite cazuri se recomand utilizarea unei perii
pentru sticle (vezi tabelul 1).

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, 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).

3. Conform tabelului 1, instrumentele se introduc intr-o solutie de curatare alcaling, incalzita la ca.
40 °C (de ex. neodisher® FA, Dr. Weigert) cu sau fard ultrasunet, timp de cel putin 5 min.
Instrumentele trebuie scufundate complet. Aplicarea si dozarea solutiei de curatare se efectueaza
conform indicatiilor producatorului.

4. La sfarsit instrumentele se clatesc cu apd demineralizata (apa distilata) (vezi tabelul 1).
5. Daca dupa procedura de curatare mai sunt vizibile impuritati, repetati intreg demersul de curatare.
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6. Instrumentele se scufunda complet intr-o baie cu solutie dezinfectanta (de ex. neodisher® Septo
MED, Dr. Weigert) (vezi tabelul 1). Aplicarea si dozarea solutiei dezinfectante se efectueaza conform
indicatiilor producéatorului.

in timpul acestei proceduri trebuie avute in vedere urmétoarele:

- Toate suprafetele sunt acoperite de solutia dezinfectanta.

- Orificiile/contururile interioare sa fie umplute cu solutie dezinfectanta.
- Tncuietorile trebuie deschise.

- Nu este permis ca instrumentele sa se atinga.

7. La sfarsitul timpului de actiune, instrumentele se clatesc bine cu apa demineralizata (apa distilaté) si
apoi se usca (vezi tabelul 1).

Dupé terminarea curatarii manuale urmeaza o examinare a instrumentelor conform punctului ,Controlul®,
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Procedura curatanii/dezinfectarii automate

La alegerea ACD trebuie sa se aiba in vedere urmatoarele:

ca ACD sa posede in primul rand un statut certificat (de ex. dupa DIN EN ISO 15883);

sa se aplice un program validat de dezinfectare termica (valoarea Ao > 3000 sau min. 5 min la 90°C
-0 K/+3 K) (in cazul dezinfectarii chimice, pericol de reziduuri de substantd dezinfectantd pe
instrumente);

ca programul aplicat s fie destinat instrumentelor si s& contina suficiente cicluri de clatire;

ca pentru clatire sa se utilizeze numai apa sterilda sau saraca in germeni (max. 10 germeni/mi)
precum si séraca in endotoxina (max. 0,25 unit&ti de endotoxina/ml) (de ex. Aqua purificata);

ca aerul utilizat pentru uscare sa fie filtrat in mod corespunzator;

ca ACD s fie verificat in mod regulat si s& 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 — sa se utilizeze in mod suplimentar o
substanta dezinfectantd corespunzétoare, cu eficientd verificata (de ex. cu aprobare DGHM sau
FDA sau cu marcare CE) si ca aceasta sa fie compatibild 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 sa fie accesibile pentru substantele chimice de proces.

fnaintea curatarii automate, instrumentele trebuie pregatite conform caracteristicilor de constructie
existente (vezi tabelul 2).

1.

Instrumentele se curata in baie de apa rece cu o perie moale respectiv cu o bucatd de panza curata,
moale si fard scame pana cand se indeparteaza toate impuritétile vizibile. Toate locurile care pot fi
accesate cu o perie trebuie si periate, iar de la caz la caz se recomanda utilizarea unei perii pentru
sticle (vezi tabelul 2).

Instrumentele se clatesc cu un pistol cu apé (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 speciala zonelor greu accesibile
(de ex. orificii, suprafete acoperite).

Conform tabelului 2, instrumentele se introduc intr-o solutie de curétare alcaling, incalzitd 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 producéatorului.

Daca dupa procedura de curatare mai sunt vizibile impuritati, repetati intreg demersul de curatare.

5. Se recomanda o clatire cu apa demineralizata (apa distilata) Tnainte ca apoi instrumentele sa fie

supuse procedurii de curatare si dezinfectare automata (vezi tabelul 2).
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Concentratiile substantelor chimice de proces indicate de producétor trebuie neaparat respectate. La
introducerea instrumentelor trebuie avut in vedere ca acestea sa nu se atinga reciproc. Daca este
posibil, instrumentele trebuie atasate unor furtunuri de clétire flexibile.

Perforarile 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: Secventa validata pentru curdtarea si dezinfectarea automata
Blocul programului Parametri

Introducerea apei reci

Curétarea prealabila Timp de actiune 2 min

Golire

Introducerea apei reci-calde

Dozare de 0,5% neodisher® FA la 40°C

Incalzire 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 Incalzire la 90°C si timp de actiune de 5 min la 90°C
Golire

30 minla 110°C

(va rugam sa respectati indicatiile producatorului masinilor utilizate)

Curatare

Uscare

Dupé terminarea programului, instrumentele trebuie detasate de furtunurile de clatire si scoase din ACD
in conditii sarace in germeni.

Dovada potrivirii fundamentale a instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea automata eficienta a
fost adusa de laboratoare de verificare acreditate independente, in conditiile utilizarii unui ACD. in 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 avariil

Dupéa pregatirea lor, toate instrumentele trebuie verificate intr-un loc steril, cu privire la coroziune,

suprafete avariate, lipsuri de material, murdariri si functionare. Instrumentele deteriorate trebuie
debarasate si inlocuite. Instrumentele inca murdare trebuie pregatite din nou.
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intretinerea

Instrumentele dezasamblate trebuie asamblate din nou inaintea sterilizarii si ele trebuie verificate cu
privire la functionarea lor (vezi instructiunile de utilizare specifice produsului).

Pe cét posibil nu se utilizeaza uleiurile pentru instrumente. Daca 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 poseda o
biocompatibilitate verificatd. Uleiul in exces trebuie sters. Dupé uleiere, instrumentul trebuie sterilizat.

Amhalarea

Dupa curatare si inaintea sterilizarii, instrumentele trebuie asezate in tava pentru instrumente si

impreund cu tava se impacheteaza in ambalajele de sterilizare de unica folosinta (ambalaj simplu sau

dublu) si/sau in containerul de sterilizare si/sau in panzele de sterilizare, care corespund urmatoarelor

cerinte:

- corespund DIN EN 868/ANSI AAMI ISO 11607

- sunt potrivite pentru sterilizarea cu abur (rezistentd la temperaturi de min. 137°C, permeabilitate
suficienta pentru abur)

- protejarea suficientd a instrumentelor respectiv a ambalajelor de sterilizare de avarile mecanice

- sunt verificate in mod regulat, conform indicatiilor producatorului (containerul de sterilizare)

2.2 Sterilizarea

Atentie:  Instrumentele nu se sterilizeaza in ambalajul de protectie livrat Tmpreuna cu acestea. Si
instrumentele noi trebuie curatate inaintea sterilizaril! Pentru sterilizare, instrumentele se
aseaza in suporturile corespunzatoare ale tavilor pentru instrumente, destinate acestui
scop. Atata timp cat nu existd o tava de instrumente corespunzatoare, trebuie avut grija ca
instrumentele sa nu se atinga nicaieri si ca ele sa fie pozitionate in asa fel, incat dupa
uscare sa se evite umiditatea restanta.

Pentru sterilizare este permisd numai sterilizarea cu abur. n acest context trebuie avute 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 suficientd a produsului)

- Sterilizatorul cu abur corespunzator DIN EN 13060 respectiv DIN EN 285

- Validat conform DIN EN 554/ANSI AAMI ISO 17665 (dare in folosinté valabila si evaluarea eficientei
specifice produsului)

- Temperatura de sterilizare de 134°C (273°F; inclusiv toleranta conform DINEN
554/ANSI AAMI SO 17665). Tn acest context se aplica o perioadd de mentinere de cel putin 3 min.
Va rugam sa respectati normele nationale valabile in fiecare caz.

- Durata minima de uscare: 20 min

- Tavile care necesitd o duratd mai indelungata de uscare sunt marcate cu un simbol si cu durata de
uscare prevazuta in minute.

- In functie de incarcare, durata de uscare se poate prelungi. Daca dupa efectuarea uscérii mai este
prezentd o umezeala restanta, uscarea trebuie repetata.

' Aplicarea procedurii mai putin eficiente a gravitatiei trebuie asigurata printr-o validare suplimentara
specificd produsului, sterilizatorului si procedurii (in anumite cazuri pot fi necesare durate de
sterilizare mai indelungate).
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Toate suprafetele trebuie sé fie accesibile vaporului de apa. Instrumentele se sterilizeaza numai ca atare
respectiv in starea lor originala 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 eficientd a fost adusa de laboratoare
de verificare acreditate independente. in acest context s-au avut 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 sa nu vina Tn contact cu substante care contin clor sau fluor. Urmatoarele componente sa
nu intre in compozitia substantelor chimice de proces utilizate:

- acidul mineral, cu exceptia acidului fosforic

- acizii oxidanti

- solutiile alcaline mai puternice (pH > 12,5)

- hidrocarburile aromatice, benzinele

- substantele oxidante mai puternice

- ftricloretilena/percloretilena

in caz de dubiu trebuie contactat productorul 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 corespunzétoare si atata timp cat sunt lipsite de avarii si impuritati - sa
fie reutilizate fara restrictii. Ele trebuie ins& verificate inaintea fiecarei utilizari referitor la functionarea
ireprosabila si avariile existente!

Orice utilizare ulterioara respectiv utilizarea unor instrumente avariate si murdare se afla in sfera de
raspundere a utilizatorului. n caz de nerespectare se exclude orice réspundere.

2.5. Depozitare Si manipulare

Instrumentele se depoziteaza numai in incaperi/dulapuri uscate, la temperatura camerei, protejate de
praf. Instrumentele nu se depoziteaza in niciun caz in apropierea directd 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 cauzeazé o uzurd excesiva si pot duce la
coroziune si la o utilizare necorespunzatoare.

fnaintea utilizarii lor, instrumentele trebuie examinate in privinta capacitatii lor de functionare. Tn 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 flexibilé s& fie indoita cu o raza de indoire
pe cét posibil uniforma. Utilizarea Tn cazul unor indoiri inguste neuniforme sau in forma de S poate scurta
durata de functionare. Stabilitatea formei spiralei flexibile este asigurata pana la un moment de rotatie
de 0,5Nm.

In cazul utilizarii unor freze flexibile se utilizeazd sablonul de frezare care apartine sistemului.
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3. Reparatii / Debarasare

Nu este permisa utilizarea instrumentelor avariate, manipulate necorespunzator 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 curéatate si sterilizate, cu certificat de decontaminare respectiv cu
adeverinta de conformitate igienicd pot fi returnate producatorului si pentru reparatii sau inlocuire
respectiv pentru debarasare corespunzatoare, gratuita.

4. Simboluri
A Atentie, a se respecta documentele de acompaniere
M Data fabricatiei (anul-luna)
REF Numér de referints
LOT Denumirea sarjei

“ Producator
Nesteril

D 5 steril i
@ Durata de uscare dupa sterilizarea la abur, in minute

146



		2021-06-29T09:28:49+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




