™
OHST

medical technology

OHST Medizintechnik AG
Griinauer Fenn 3

14712 Rathenow

Germany

Tel.: +49(0)3385 - 54 20-0
Fax: +49 (0)3385 - 54 20-99
www.ohst.de

c € oder/orlou/o/o/ou/r’]/nebo/mnm/aﬁo/arba/mnm/:‘/if:(:t/vai/mm/eller/eller

(Es gilt das jeweilige auf dem Produkt/Produktetikett abgedruckte CE-Zeichen)
(The CE mark printed on the product / product label applies in each case)
(Le sigle CE respectif est marqué surle produit ou sur 'étiquette du produit)
(Fa fede il marchio CE stampato sul prodotto/sull'etichetta del prodotto)
(Es de aplicacion la correspondiente marca CE impresa en el producto/etiqueta de producto)
(Amarca CE impressa no produto/etiqueta do produto é vélida)
(loyUE! To ExAoTOTE TUTIWWEVO GTO TIPOIOV/OTNV ETIKETA TTPoidVTOg arjua CE)
(Plati prislusna znacka CE vyti§téna piimo na vyrobku nebo na jeho titku)
(Bavu choTBeTHaTa CE MapkupoBKa, OTrevaTaHa BbpXy MpoayKTa/eTvKeTa Ha npogykTa)
(Die sianoBinHe MapkyBaHHsi CE, HaHeceHe Ha BupibleTukeTky Bipoby)
(Galioja ant gaminio / gaminio etiketés nurodytas CE Zenklas)
(Mp1MeHseTCA COOTBETCTBYIOLLMIA 3Hak CE, HanevaTaHHbIit Ha STUKETKe u3aenus)
(i) Gealy/zgiial e e gphaal) Aall 3 CE dle (5 5u)
(HSFEERESN LOFHE CET-D)
(Ir speka attiecigais CE markgjums, kas uzdrukats uz izstradajumalizstradajuma etiketes)
Bavun osHaka CE Ha TaHa
(Respektive CE-mérkning som &r tryckt p& produkten/produktetiketten géller)
(CE-merket som er trykt pé& produktet/produktetiketten gjelder)

50000354-005_2025-08_OHST_Wiederverwendbare Instrumente und Trays


http://www.ohst.de

Wiederverwendbare Instrumente und Trays 3 IHCTHYMEHTWTa NOTKY GaraTopa3oBoro BUKOPUCTaHKA 91

Deutsch (de)

Reusable Instruments and Trays

English (en)

Instruments et plateaux réutilisables
Frangais (fr)

Vassoi e strumenti riutilizzabili

Italiano (it)

Instrumentos reutilizables y bandejas de
instrumentos

Espaiiol (es)

Instrumentos e bandejas reutilizaveis
Portugués (pt)

diokol

EMnviké (el)

Opakované pouiiteiné nisiroje a ticy
Cesky (cs)

HHCTHYMEHTH M BaHU 32 MHOTORPATHA
ynotpeda

Bwnrapcku (bg)

Yikpaiicbka (uk)

13 Daugkartinio nauojimo instrumentair dékiai 101
Lietuviy k. (It)

22 NOTHH 110
Pyccxuit (ru)

32 PRI BaleY ALY () gual) g ) 931 120

Al ()

R BRATREGREE bLA 131
B A (a)

52 Atkartoti lietojami instrumenti un papktes 143
Latvie3u valoda (Iv)

62 HHCTDYMEHTM M C2/10BY 32 NOBEKEKPaTHa WMo Tpe6a 152
Makeporckm (mk)

72 Ateranvéndbara instrument och brickor 162
Svenska (sv)

81 Gjenbrukbare instrumenter og brett m
Norsk (no)



Deutsch A

Wiederverwendbare Instrumente und Trays

Vor der Verwendung des Produktes ist der Anwender verpflichtet, die nachfolgenden Empfehlungen und
Hinweise sowie die produktspezifischen Hinweise sorgfaltig zu studieren und einzuhalten.

Der Inverkehrbringer dieser Produkte iibernimmt keine Haftung fiir unmitelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgeméRe Verwendung oder Handhabung, insbesondere
Nichtbeachtung der nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgeméaBe Pflege oder
Wartung  entstehen. Detaillierte Hinweise zur Kompatibilitdt mit anderen Medizinprodukten,
produktspezifische Risiken, Indikationen oder Kontraindikationen sind aus der jeweiligen
systemspezifischen Gebrauchsanweisung oder Operationstechnik (der Implantatsysteme) ersichtlich.
Es ist immer die aktuell giiltige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
https://www.ohst.defifu-instructions/ verfiigbar ist.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir wiederverwendbare Instrumente und Trays
(nachfolgend ,Instrument* genannt) der OHST Medizintechnik AG, welche bei der
Implantation von Endoprothesen und chirurgischen Eingriffen Verwendung finden. Diese
Instrumente diirfen nur von Fachpersonal mit angemessener Erfahrung und Praxis auf dem
jeweiligenFachgebietangewendet werden. BeiFragenistder direkte Kontaktzum Hersteller
zusuchen.

1 Produktbeschreibung und Werkstoffe
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
gehdrenden Original-Implantaten verwendet werden. Die Verwendung der Instrumente zu anderen
Zwecken ist nicht gestattet. Jegliche Manipulation an Instrumenten ist untersagt. Instrumente kdnnen
sich bei unsachgemaRer 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.

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 handelstibliches 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 fir die rechtzeitige Einholung
der schriftichen Zustimmung des Patienten verantwortlich.


https://www.ohst.de/ifu-instructions/

Instrumente mit Anschluss an einen aktiven Antrieb

Bei Verwendung von Instrumenten, die fiir den Gebrauch mit einer aktiv antreibenden Komponente
vorgesehen sind, ist vor Anwendung sicherzustellen, dass die Anschliisse von Instrument und
Antriebskomponente (ibereinstimmen. Die Anwendung von Bohrern und Frasern ist unter Spiilung mit
Ringer-Lésung durchzufihren, um eine Uberhitzung und somit eine Schadigung des Gewebes zu
vermeiden. Fiir die ordnungsgemaBe Durchfilhrung sind die Angaben des Geréteherstellers zu
beachten.

12. Werkstoffe
Folgende Werkstoffe finden Verwendung:
. Metallische Legierungen und Beschichtungen

. Kunststoffe wie z. B. PPSU, POM, PP, PEEK, 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, VerschleiR, Korrosion, Alterung und Bruch des Instrumentes oder von Instrumententeilen
maglich.

Bei der Benutzung von Frasern, Bohrern und anderen schneidenden Instrumenten kann Reibwarme
entstehen, die zu Zellschadigungen fihren 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 groRem
Hebelarm kénnen erhebliche Kréfte ibertragen und bei unsachgemaBer Handhabung brechen. In
diesem Fall muss sichergestellt werden, dass keine Splitter in der Wunde zuriickbleiben.

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

2. Aufbereitung von Instrumenten

Vorsicht: Es dirfen nur Instrumente angewendet bzw. wiederverwendet werden, die ein
validiertes Aufbereitungsverfahren durchlaufen haben!

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 fir eine effektive
Sterilisation.

Der Betreiber ist fir die Durchfiihrung des Reinigungs-/Desinfektions- und Sterilisationsprozesses,
ausschlieBlich durch Fachpersonal, sowie fir die regelmaBige Wartung und Pflege der aktuell
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qualifizierten  Reinigungs- und Sterilisationsgeréate verantwortlich (z. B. nach EN ISO 15883,
EN 1SO 17665). Dies schlieR3t inshesondere 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 gerate- 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 filr 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 fir 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 Maglichkeit ein validiertes maschinelles
Verfahren im Reinigungsdesinfektionsgerét (RDG) eingesetzt werden. Ein ausschlieBlich manuelles
Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallbads — solite aufgrund der deutlich geringeren
Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfiigharkeit eines maschinellen Verfahrens
eingesetzt werden.

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

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

Zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen auf Instrumenten und Trays diirfen nur weiche Biirsten
oder saubere, weiche und fusselfreie Ticher verwendet werden, die nur fiir diesen Zweck genutzt
werden, nie aber Metallbiirsten oder Stahlwolle.

Sofern sich manuelle Reinigungsschritte in Tabelle 1 fir Instrumente mit mehreren, unterschiedlichen
Konstruktionsmerkmalen widersprechen, gilt grundsétzlich das Konstruktionsmerkmal der kritischeren
Gruppe 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 Trays sind so schnell in die
Reinigungsabteilung zu bringen, wie es die internen Abldufe zulassen. Ein Eintrocknen von
Verunreinigungen ist zu verhindern. Instrumente aus Metall diirfen keinesfalls in physiologischer
Kochsalzlosung  (NaCl-Losung) abgelegt werden, da langerer Kontakt zu Loch- und
Spannungskorrosion fiihrt. Es ist zu berticksichtigen, dass ein Lagern der Instrumente in feuchten
Tiichern das Wachstum von Mikroorganismen begiinstigen kann.
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Vorreinigung

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 missen fiir die Reinigung zerlegt werden (produktspezifische
Gebrauchshinweise, Montage-/Demontageanleitungen beachten, falls vorhanden!).

2. Die Instrumente miissen fir mindestens 5 min in Wasser bei Raumtemperatur (16 °C bis 30 °C)
eingelegt werden.

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

Maschinelles Reinigungs-/Desinfektionsverfahren

Bei der Auswahl des RDG ist darauf zu achten, dass:
das RDG grundsétzlich einen qualifizierten Zustand besitzt (z. B. nach EN 1SO 15883);
ein validiertes Programm zur thermischen Desinfektion (Ao-Wert = 3000) eingesetzt wird (bei
chemischer Desinfektion besteht die Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den
Instrumenten);
das eingesetzte Programm fir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen enthalt;
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 regelméRig gewartet und im qualifizierten Zustand gehalten wird.

Bei der Auswahl der eingesetzten Prozesschemikalien ist darauf zu achten, dass:
diese grundsatzlich fur die Reinigung der Instrumente geeignet sind;
sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird, zusétzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel
mit gepriifter 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 zugénglich sind.

Vor dem maschinellen Reinigen sind die Instrumente nach gegebenen Konstruktionsmerkmalen

vorzubehandeln (siehe Tabelle 1).

1. Die Instrumente sind im Wasserbad bei Raumtemperatur (16 °C bis 30 °C) 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 Bilrste zu erreichen sind, auch
zu hiirsten, ggf. empfiehlt sich die Verwendung einer Flaschenbiirste (siehe Tabelle 1).
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. Die Instrumente mit einer Wasserpistole (statischer Druck mindestens 3 bar) mit Wasser bei

Raumtemperatur (16 °C bis 30 °C) fir mindestens 15 s je Instrument spiilen, ggf. empfiehit sich die
Verwendung einer Flaschenbirste (siehe Tabelle 1). Achten Sie besonders auf schwer zugéngliche
Bereiche (z. B. Bohrungen, verdeckte Flachen).

. Entsprechend Tabelle 1 sind die Instrumente in eine auf 40 °C -3 °C/+0 °C erwérmte, alkalische

Reinigungslosung (pH-Bereich: 10,4 — 10,8) mit oder ohne Ultraschall fir mindestens 5 min
einzulegen. Die Instrumente sind volistandig einzutauchen. Die Anwendung, Dosierung und
Einwirkzeit der Reinigungsldsung erfolgt entsprechend Herstellerangaben.

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

Tabelle 1).

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

gesamten Reinigungsablauf.

. Erst wenn keine Verunreinigungen mehr mit bloBem Auge sichtbar sind, werden die Instrumente dem

maschinellen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zugefiihrt (siehe Tabelle 2).
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Die vom Hersteller der Prozesschemikalien angegebenen Konzentrationen miissen unbedingt
eingehalten werden. Beim Einlegen der Instrumente ist darauf zu achten, dass diese sich nicht
gegenseitig berihren. Sofern zutreffend sind die Instrumente an flexible Spillschlauche anzuschlieRen.

Bohrungen und Lumen sind im RDG so zu positionieren, dass eine Durchspiilung sichergestellt ist. Ein
Beispiel eines validierten Ablaufs fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion ist in Tabelle 2
dargestellt. Hierfiir wurde ein qualifiziertes RDG verwendet.

Tabelle 2:Beispiel eines validierten Ablaufs fiir die maschinelle Reinigung und Desinfektion

Programmblock Parameter
o Kaltwassereinlauf
Vorreinigung e Mindestens 2 min Wirkzeit
o Entleeren

o Kalt-Warmwassereinlauf

« Dosierung alkalische Reinigungslosung (pH-Bereich: 11,6 - 11,8) bei
mindestens 40 °C entsprechend Herstellerangabe

o Aufheizen auf 55 °C und mindestens 5 min Wirkzeit bei mindestens
55°C

e Entleeren

o Kaltwassereinlauf

Neutralisation e Mindestens 3 min Wirkzeit

e Entleeren

o Kaltwassereinlauf

Spiilen e Mindestens 2 min Wirkzeit

e Entleeren

e VE-Wassereinlauf
Aufheizen auf 90°C und mindestens 5min Einwirkzeit bei
mindestens 90 °C

e Entleeren

Trocknung e Mindestens 30 min bei mindestens 110 °C

Reinigung

Thermische Desinfektion

Die Trocknungszeit kann je nach Beladung des RDGs variieren und ist individuell durch den Aufbereiter
festzulegen.

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

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente fir 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: Die Instrumente sind durch den Gebrauch und die Aufbereitung einem natiirlichen
Verschleill unterworfen. Instrumente miissen daher vor jedem Gebrauch auf Funktion
und Beschadigungen tiberpriift werden!

Nach der Reinigung sind alle Instrumente auf Korrosion, beschédigte Oberflachen, Absplitterungen,
Verschmutzungen und Funktion visuell zu priifen. Beschadigte Instrumente sind auszusondern und zu
ersetzen. Noch verschmutzte Instrumente miissen erneut aufbereitet werden.

Wartung
Zerlegte Instrumente sind vor der Sterilisation wieder zusammenzusetzen und auf ihre Funktion zu

tiberprtifen (siehe produktspezifische Gebrauchshinweise).

Ist die Anwendung eines Ols zur Wartung oder Pflege der Instrumente vorgeschrieben, muss darauf
geachtet werden, dass nur Instrumentenéle (WeiR6l) eingesetzt werden, die, unter Berticksichtigung der
maximal angewandten Sterilisationstemperatur, fiir die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine
gepriifte Biokompatibilitét besitzen. Uberschissiges Ol muss abgewischt werden. Nach dem Einglen
muss das Instrument sterilisiert werden.

Verpackung
Die Instrumente sind nach der Reinigung und vor der Sterilisation im Tray zu platzieren und zusammen

in Einmalsterilisationsverpackungen (Doppelverpackung) und Sterilisationscontainer zu verpacken, die
folgenden Anforderungen entsprechen:
entsprechend EN 868/EN 1SO 11607
fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 137 °C, ausreichende
Dampfdurchléssigkeit)
ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen
regelméRig entsprechend den Herstellervorgaben gewartet (Sterilisationscontainer)

2.2, Sterilisation

Vorsicht:  Die Instrumente diirfen 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 zugehtrigen Trays.
Sofern kein zugehdriges Tray 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 zulassig. Dabei sind die unten aufgefiihrten Punkte zu
beachten. Andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuléssig.

Dampfsterilisation
fraktioniertes Vakuumverfahren mindestens 3fach (mit ausreichender Produkttrocknung)

Dampfsterilisator entsprechend EN 13060 bzw. EN 285
entsprechend EN 554/EN 1SO 17665 validiert (gtiltige Kommissionierung und produktspezifische
Leistungsbeurteilung)
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Sterilisationstemperatur von 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend EN 554/EN 1SO 17665).
Dabei mindestens 3 min Haltezeit anwenden. Bitte beachten Sie die jeweils nationalen giiltigen
Vorschriften.

minimale Trocknungsdauer: 20 min

Die Trocknungszeit kann je nach Beladung variieren und ist individuell durch den Aufbereiter festzulegen.

Alle Oberflachen miissen dem Wasserdampf zugénglich 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 grundsétzlichen 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.

2.3. Materialvertréglichkeit

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

Mineralsaure, mit Ausnahme Phosphorséure

oxidierende Séauren

stérkere Laugen (pH > 12,5)

aromatische Kohlenwasserstoffe, Benzine

starkere Oxidationsmittel

Trichlorethylen/Perchlorethylen

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

24. Wiederverwendbarkeit

Die Instrumente konnen, bei entsprechender Sorgfalt und sofern sie frei von Beschadigungen und
Verunreinigungen sind, wiederverwendet werden. Sie sind jedoch vor jedem Gebrauch auf eine
einwandfreie Funktion und vorhandene Beschédigungen zu tiberpriifen!

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

3. Lagerung und Handhabung

Instrumente  diirffen  ausschlieBlich in trockenen R&umen/Schréanken bei Raumtemperatur
staubgeschiitzt lagern. Instrumente dirfen auf keinen Fall in unmittelbarer Néhe von Chemikalien
gelagert werden, die auf Grund ihrer Inhaltsstoffe korrosiv wirkende Démpfe abgeben kdnnen (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
UlbermaRigen VerschleiR und kdnnen Korrosion und eine nicht sachgerechte Anwendung verursachen.
Die Instrumente sind in den dazugehdrigen Trays, falls vorhanden, oder in anderen geeigneten
Behaltern zu transportieren.
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Instrumente sind vor Gebrauch auf deren Funktionstiichtigkeit zu untersuchen. Ist die
Funktionstichtigkeit 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 gekriimmt ist. Die Anwendung bei Einstellung enger,
ungleichmagiger 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.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller
und der zustandigen Behtrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

4. Reparatur / Entsorgung

Beschadigte, unsachgemal behandelte oder unautorisiert veranderte Instrumente dirfen nicht mehr
verwendet werden.

Die Verpackungsbestandteile sowie die Instrumente sind entsprechend ihrer Werkstoffe und der
gesetzlichen Bestimmungen dem Abfallverwertungsprozess zuzufiihren.

Nach Vereinbarung mit dem Hersteller konnen diese Instrumente auch zur unentgeltlichen,
fachgerechten Entsorgung an diesen retourniert werden. Die Riicksendung an den Hersteller muss als
JRetour zur Entsorgung” gekennzeichnet sein und hat gereinigt und sterilisiert —mit
Dekontaminationsnachweis bzw. Hygiene-Unbedenklichkeitsbescheinigung zu erfolgen.

5. Erlauterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole kénnen der Anlage (S. 180) entnommen
werden.
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English A

Reusable Instruments and Trays

Before using the product, the user is under obligation to carefully study and follow the recommendations
and information below, together with the information specific to the product. The party introducing this
product into circulation accepts no liability for direct or consequential damage or injury resulting from
careless use or handling, and in particular non-compliance with the following instructions for use or
improper care or maintenance. Detailed information on compatibility with other medical devices, product-
specific risks, indications or contraindications is shown in the instructions for use or surgical technique
(of the implant systems) specific to the respective system.

The most up-to-date version of the instructions for use must always be observed and is available for
download on the website https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

These instructions for use apply to reusable instruments and trays (hereafter referred to as
"instrument”) of OHST Medizintechnik AG, which are used for the implantation of
endoprostheses and for 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 Product Description and Materials
11 General Information

Instruments manufactured by 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 for use are known.

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 with the corresponding inherent risks. In addition, the doctor is responsible for obtaining the written
consent of the patient in good time.

Instruments connected to anactive drive

In the case of instruments that are intended for use with an active driving component, it must be ensured
before use that the connections of the instrument and the drive component match. The use of drills and milling
cutters 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.
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12, Materials

The following materials are used:

. Metallic alloys and coatings

. Plastics such as PPSU, POM, PP, PEEK; 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 synthetic 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 release fibres. Instruments with a large 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 put through a validated preparation process may be
used or reused!

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.
Allinstruments 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 qualified
personnel, and for the regular maintenance and care of the currently qualified cleaning and sterilisation
equipment (e.g., according to EN 1SO 15883, EN ISO 17665). This includes in particular ensuring compliance
with validated parameters and processes.

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 some products require additional aspects, which are listed in separate product-
specific instructions for use.
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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.

2.1 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 efficacy and
reproducibility, an exclusively manual method - also involving use of an ultrasonic bath — should be followed
only 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 / movable parts / silicone handles or have been
dismantled. If ulrasound is used, 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 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 for instruments with multiple and varying construction features contradict
one another, as a general rule the construction feature of the more critical group and the corresponding
cleaning workflow applies.

Pre-treatment of the instruments at the place of use
Immediately after surgery, coarse visible impurities must be removed from the products by means of

water or a cloth. The instruments and trays must be brought to the cleaning department as soon as the
internal workflows allow. Drying up of impurities is to be prevented. Metal instruments should never be
stored in physiological saline solution (NaCl solution) as prolonged contact leads to pitting and stress
corrosion. It must be noted that storing the instruments in moist towels can encourage microbial growth.

Pre-cleaning

To achieve an optimal final resutt 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 instructions, if available).

2. The instruments must be placed in water at room temperature (16 °C to 30 °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-holes/internal contours are filled with water.

Seals must be opened.

Move movable parts while soaking.

- Instruments must not touch one another.
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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 automated cleaning/disinfection procedure.

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 EN 1SO 15883);

a validated program for thermal disinfection (Ao-value 2 3000) is used (chemical disinfection harbours
the 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 bacterial count (max. 10 bacteria/ml) and a low endotoxin count
(max. 0.25 endotoxin units/ml) is used (e.g., purified water);

the air used for drying is fittered 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 1).

. Clean the instruments in a water bath at room temperature (16 °C to 30 °C) with a soft brush or with a
clean, soft and lint-free cloth until all visible impurities have been removed. Al places that can be reached
with a brush must be brushed; the use of a hottle brush (see Table 1) may be expedient.

. Rinse the instruments with a water pistol (static pressure at least 3 bar) with water at room temperature
(16 °C to 30 °C) for at least 15 seconds per instrument. The use of a hottle brush (see Table 1) may be
expedient. Pay particular attention to poorly accessible areas (e.g., drill-holes, covered surfaces).

. According to Table 1 the instruments are to be placed in an alkaline cleaning solution heated to between
37 °C and 40 °C (pH range: 10.4 - 10.8) with or without ultrasound for at least 5 minutes. The instruments
must be fully immersed. The use, dosing and exposure time of the cleaning solution must be in
accordance with the manufacturer's instructions.

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

. Ifimpurities are still visible after the cleaning procedure, repeat the entire cleaning procedure.

-

N

w

o o A~

. Only when no more impurities are visible with the naked eye are the instruments sent for automated
cleaning and disinfection (Table 2).
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The concentrations stated by the manufacturer of the process chemicals must be strictly adhered to.
When immersing the instruments it must be ensured 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. An example of a validated
workflow for automated cleaning and disinfection is given in Table 2. A qualified CDD was used for this.

Table 2: Example of a validated workflow for automated cleaning and disinfection
Program block Parameter

o Cold water influx

Pre-cleaning e Atleast 2 min. exposure

o Emptying

o Cold-warm water influx

* Dosing of alkaline cleaning solution (pH range: 11.6 — 11.8) at min.
Cleaning 40 °C according to manufacturer’s instructions

o Heating to 55 °C and at least 5 min. exposure at min. 55 °C
o Emptying

o Cold water influx

Neutralisation e Atleast 3 min. exposure

o Emptying

o Cold water influx

Rinsing o Atleast 2 min. exposure

o Emptying

o Purified water influx

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

Drying o Drying for 30 min. at min. 110 °C

The drying time can vary depending on how the CDD is loaded and is to be determined individually by
the operator performing the preparation.

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

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

Upon conclusion of the automated cleaning / disinfection procedure, the instruments are inspected in
accordance with the "Checks" section.
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Checks
Caution: The instruments are subject to natural wear through use and preparation. Therefore,
instruments must be checked for damage and function before every use!

After cleaning, all instruments must be visually inspected with respect to corrosion, damaged surfaces, chips,
impurities and function. Damaged instruments are to be rejected and replaced. Instruments which are still
contaminated must be reprocessed.

Maintenance

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

If the use of an oil for maintenance or care of the instruments is 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 tray and packaged together in
disposable sterilisation packaging (double packaging) and sterilisation containers that meet the following
requirements:
According to EN 868/EN 1SO 11607
Suitable for steam sterilisation (temperature stability up to at least 137 °C, sufficient steam permeability)
Adequate protection of the instruments or sterilisation packaging against mechanical damage
Regularly serviced according to the manufacturer's instructions (sterilisation containers)

2.2, 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 takes place in the intended mounting brackets of the corresponding tray. If no
respective 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.

Steam sterilisation
Fractionated vacuum procedure at least three times (with sufficient product drying)
Steam steriliser in accordance with EN 13060 or EN 285
Validated according to EN 554/EN 1SO 17665 (valid commissioning and product-specific performance
assessment)
Sterilisation temperature of 134 °C (273 °F; plus tolerance according to EN 554/EN 1SO 17665). Apply
a hold time of at least 3 min. Please note the nationally applicable instructions.
Minimum drying time: 20 min
The drying time can vary depending on the load and is to be determined individually by the operator
performing the preparation.
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All surfaces must be accessible to the water vapour. The instruments may be sterilised only loose 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) was achieved.

2.3 Material Compatibility

Instruments must not come into contact with agents containing chlorine or fluorine. The process chemicals
used must not contain the following ingredients:

Mineral acid, with the exception of phosphoric acid

Oxidizing acids

Strong 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 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. 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.

3. 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 cause excessive wear and can cause corrosion and improper use.
Instruments are to be transported in their respective trays, if available, or in other appropriate containers.

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 maximum torque of 0.2 Nm at @ maximum 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.

Any serious incidents that occur in connection with the product must be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient resides.
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4. Repair / Disposal

Damaged or improperly treated instruments or instruments altered without authorisation must no longer
be used.

The packaging components and instruments are to be sent for waste recycling in accordance with their
materials and the statutory provisions.

In agreement with the manufacturer these instruments may also be returned to the manufacturer for
proper disposal at no cost. The return consignment to the manufacturer must be marked with the words
“Return for disposal’; implants must be cleaned and sterilised and proof of decontamination or a hygienic
clearance certificate must be provided.

5. Explanation of the Label Symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 180).
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Frangais A

Instruments et plateaux réutilisables

Avant toute utilisation, I'utilisateur est tenu de lire attentivement et de respecter les avertissements et
recommandations ainsi que les instructions spécifiques au produit.

Le responsable de la mise sur le marché de ces produits décline toute responsabilité en cas de
dommages directs ou indirects résultant d'une utilisation ou manipulation incorrecte, en particulier du
non-respect des instructions du présent mode d'emploi ou d'un nettoyage ou un entretien incorrect. Les
instructions détaillées concernant la compatibilité avec d'autres produits médicaux, les risques
spécifiques au produit, les indications ou contre-indications, sont indiquées dans les instructions
d'utilisation spécifiques au systéme ou dans la technique opératoire (du systeme d'implant).

Il convient de toujours respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi, qui est disponible
sur le site Web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Ces instructions d'utilisation sont valables pour les instruments et plateaux réutilisables
(ci-aprés désignés par «instrument ») de la société OHST Medizintechnik AG, utilisés lors de
l'implantation d'endoprothéses et d'interventions chirurgicales. Ces instruments doivent
uniquement étre utilisés par du personnel qualifié possédant une expérience et une
pratique adéquates dans la spécialité correspondante. Pour de plus amples informations,
contacter directement le fabricant.

1 Description de produit et matériaux
11 Remarques générales

Les instruments de la société OHST Medizintechnik AG font toujours partie d'un systéme. lis ne doivent étre
utilisés qu'avec les pieces d'origine du systeme 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.

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 dispositif
sur mesure, ainsi que des risques correspondants. En outre, le médecin est responsable de I'obtention dans
les délais du consentement écrit préalable du patient.
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Instruments raccordés & un moteur

En cas d'utilisation d'instruments prévus pour un usage avec un composant d'entrainement actf, il convient
de s'assurer avant [utilisation que les raccords de linstrument et du moteur correspondent. L'utilisation de
meéches et de fraises doit étre exécutée accompagnée d'un rincage 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 telles que PPSU, POM, PP, PEEK, caoutchouc de silicone
Des informations supplémentaires concernant les propriétés chimiques et mécaniques des matériaux utilisés
sont mentionnées dans la norme DIN EN SO 16061 et dans les normes de matériau y figurant ou sont
disponibles chez le fabricant.

13. Facteurs de risque généraux

Lors de [utiisation dinstruments, il existe des risques de réactions allergiques au matériau utilisé, de
détachement, d'usure, de vieilissement et de rupture de I'instrument ou de pieces de linstrument.
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 tranchantes.
Il existe un risque de destruction des gants lors de [tilisation 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 plagues dimpact 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. Traitement des instruments

Attention:  Seuls les instruments qui ont été soumis & une procédure de retraitement validée
peuvent étre utilisés ou réutilisés !

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 premiere utilisation, les instruments neufs sortant d'usine
et les instruments renvoyés aprés réparation doivent passer par un cycle complet de traitement 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.

L'exploitant est responsable de l'exécution des opérations de nettoyage/désinfection et de stérilisation,
confiée exclusivement & du personnel qualifié. Il répond également de la maintenance et de l'entretien
réguliers des appareils de nettoyage et de stérilisation actuellement appropriés (conformes a DIN EN ISO
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15883 ; EN ISO 17665 par ex.). Il s'agit notamment de veiller au respect des parametres et processus
validés.

Dans le cadre de ses responsabilités concernant la stérilité des instruments lors de leur utilisation, 'utilisateur
doit par principe veiller & ce que les procédures de nettoyage/désinfection et de stérilisation spécifiquement
validées pour les produits et les équipements soient mises en ceuvre correctement lors du traitement.

En outre, lutilisateur doit respecter les réglementations Iégales applicables dans son pays ainsi que les
directives d'hygiéne du cabinet médical ou de I'hdpital. Ceci S'applique notamment 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 a titre d'information. Toute responsabilité
concernant la stérilité des instruments nettoyés, désinfectés ou stérilisés, voire restérilisés par 'acheteur ou
I'utilisateur, est exclue.

2.1 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 et de désinfection (LD). En raison de leur efficacité et
reproductibilité sensiblement inférieures, méme en les combinant avec un bain a ultrasons, les processus
exclusivement manuels ne doivent étre utilisés que si un processus mécanique n'est pas disponible.

Le recours & un bain & ultrasons pour le nettoyage préliminaire (conforme aux instructions du fabricant du
dispositif a ultrasons) est préwu si les instruments ne comportent pas d'articulations, de pieces mobiles ou de
poignées en silicone, 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 I'eau potable. Toutes les autres étapes de nettoyage doivent étre réalisées avec de I'eau déminéralisée.
Pour éliminer manuellement des impuretés sur les instruments et les plateaux, 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 sont contradictoires pour des instruments
présentant plusieurs caractéristiques différentes de construction, c'est la caractéristique de construction du
groupe le plus critique avec son processus de nettoyage qui s'applique.

Préparation des instruments sur le site d'utilisation

Les impuretés grossiéres visibles doivent étre éliminées immédiatement du produit apres I'opération a
l'aide d'eau et d'un chiffon. Les instruments et plateaux doivent étre apportés au service de nettoyage
aussi rapidement que le permet le protocole interne. Le séchage des impuretés doit étre évité. 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. Il
faut tenir compte du fait que le stockage des instruments dans des chiffons humides peut favoriser le
développement de micro-organismes.

Nettoyage préliminaire
Il est indispensable de procéder & un nettoyage préliminaire efficace pour assurer un résultat final optimal
aprés un nettoyage manuel ou en automate. |l permet de réduire la quantité de germes et de protéines.
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Il convient pour ce faire de respecter les étapes suivantes :
1

Les instruments doivent étre démontés avant le nettoyage (se référer aux instructions
d'utilisation spécifiques aux produits ainsi qu'aux instructions de montage et démontage, le cas
échéant ).

Laisser tremper les instruments pendant au moins 5 min dans de I'eau & température ambiante
(16 °C 430 °C).

Il convient de veiller aux points suivants :

- toutes les surfaces sont aspergées d'eau (utiliser le cas échéant une seringue pour atteindre
les zones difficiles d'acces) ;

les trous/rebords internes sont remplis d'eau ;

- les fermetures 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 I'étape de désinfection a réaliser aprés un nettoyage concluant.
Aprés le nettoyage préliminaire, passer a la procédure de nettoyage/désinfection en automate.

Procédure de nettoyage/désinfection en automate
Lors du choix des LD utilisés, il convient de veiller aux points suivants :

le LD est certifié conforme & une norme (selon EN 1SO 15883 par ex.) ;

un programme de désinfection thermique validé (Ao > 3000) est utilisé (en cas de désinfection chimique,
il existe 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 (p. ex. eau purifiée) utilisée pour le ringage est stérile ou contient peu de germes (max. 10
germes/ml) et peu d'endotoxines (max. 0,25 unités d'endotoxines/ml) ;

Iair utilisé pour le séchage est filtré de facon adaptée ;

le LD 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 aux points suivants :

les produits sont parfaitement adaptés pour le nettoyage des instruments ;

en labsence 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 les 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 1).

1

N

Nettoyer les instruments dans un bain d'eau a température ambiante (16 °C & 30 °C) alaide d'une brosse
souple ou d'un chiffon propre, doux et sans peluche, jusqu'a ce que toutes les salissures visibles soient
éliminées. |l convient ici de brosser toutes les zones accessibles avec la brosse. L'utilisation d'un
écouvillon est recommandée si nécessaire (voir tableau 1).

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

ambiante (16 °C a 30 °C) pendant 15 s minimum par instrument. L'utilisation d'un écouvillon est
recommandée si nécessaire (voir tableau 1). Soyez particulierement vigilants dans les zones difficiles
d'acces (p. ex. trous, surfaces cachées).
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o

o

. Selon le tableau 1, les instruments doivent étre immergés dans une solution de nettoyage alcaline

chauffée entre 37 °C et 40 °C (plage de pH : 10,4 — 10,8) avec ou sans exposition aux ulrasons pendant
au moins 5 min. Les instruments doivent étre plongés intégralement dans la solution. L'utilisation, le
dosage et le temps d'action du détergent doivent étre réalisés conformément aux instructions du fabricant.

. Les instruments sont ensuite rincés a I'eau déminéralisée (voir tableau 1).
. Si des impuretés sont encore visibles aprés la procédure de nettoyage, répéter l'ensemble du processus

de nettoyage.

. Ce n'est que lorsque les impuretés ne sont plus visibles a I'ceil nu que les instruments sont introduits dans

le processus automatisé de nettoyage et de désinfection (voir tableau 2).
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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 I'autre. Le cas échéant, raccorder
les instruments & des tuyaux flexibles de rincage.

Les trous et lumiéres doivent étre placés dans le LD de sorte a garantir un nettoyage en profondeur. Un
exemple de procédure validée pour le nettoyage et la désinfection en machine est présenté dans le
tableau 2. Un LD certifié a été utilisé a cette fin.

Tableau 2 :Exemple de procédure validée de nettoyage et de désinfection en machine

Bloc programme Parametre

e Programme eau froide

Nettoyage préliminaire o Temps d'action d'au moins 2 minutes

o Vider

e Cycle eau froide-chaude

« Dosage de la solution de nettoyage alcaline (plage de pH : 11,6 —
11,8) a au moins 40 °C selon les instructions du fabricant

e Chauffer a au moins 55 °C et maintenir cette température pendant
au moins 5 min

o Vider

e Programme eau froide

Neutralisation o Temps d'action d'au moins 3 minutes

o Vider

e Programme eau froide

Rincer o Temps d'action d'au moins 2 minutes

o Vider

e Cycle a 'eau déminéralisée
Chauffer & au moins 90 °C et maintenir cette température pendant
au moins 5 min

o Vider

Séchage e Aumoins 30 min a au moins 110 °C

Nettoyage

Désinfection thermique

Le temps de séchage peut varier en fonction de la charge du LD et doit étre déterminé individuellement
par la personne chargée du traitement.

Alafin du programme, débrancher les instruments des tuyaux de ringage et les retirer du LD dans des
conditions quasi stériles.

La preuve de la compatibilité générale des instruments avec un nettoyage et une désinfection efficaces
en automate a été établie par des laboratoires d'essais indépendants et agréés en utilisant un LD. La
méthode décrite plus haut a été appliquée.

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

28



Contréle

Attention:  Les instruments sont soumis a une usure naturelle due a I'utilisation et au retraitement.
Avant chaque utilisation, il convient donc de controler le bon état et le bon
fonctionnement des instruments !

Aprés le nettoyage, tous les instruments doivent étre controlés pour vérifier labsence de corrosion, de
surfaces endommagées, d'éclats, de salissures et le bon 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 l'application d'une huile est prescrite pour la maintenance ou l'entretien des instruments, 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 Ihuile superflue.
Apres l'application d'huile, linstrument doit de nouveau étre stérilisé et controlé.

Emballage
Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, placer les instruments dans le plateau et emballer l'ensemble dans

des emballages de stérilisation & usage unique (emballage double) et dans des conteneurs de stérilisation

répondant aux exigences suivantes :

- conformes ala norme EN 868/EN 1SO 11607

- adaptés a la stérilisation par vapeur (résistance a des températures jusqu'a au moins 137 °C,
perméailité 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)

2.2, 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 dans les supports prévus a cet effet du plateau
correspondant. S'il 'y a pas de plateau, il convient de veiller a ce que les instruments ne
se touchent pas et qu'ils soient positionnés de sorte 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.

Stérilisation par vapeur
- Technique de vide fractionné au moins 3 fois (avec séchage suffisant du produit)

- Autoclave conforme & la norme EN 13060 ou EN 285
- Méthode validée conformément a la norme EN 554/EN ISO 17665 (commissionnement valide et
évaluation de performance spécifique au produit)
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- Température de stériisation 134°C (273°F plus tolérance conformément & la norme
EN 554/EN ISO 17665). Respecter un temps de pause de 3 min minimum. Respecter les prescriptions
nationales en vigueur.

- Temps minimum de séchage : 20 min

- Le temps de séchage peut varier en fonction de la charge et doit étre déterminé individuellement par la
personne chargée du traitement.

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

La preuve de la compatibilité générale des instruments avec une stérilisation efficace a été établie 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¢) a été ateint.

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;

- trichloréthylene/perchloroéthylene.

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

24. Réutilisation

A condition d'observer la minutie requise et Sils sont exempts de détériorations et dimpuretés, les
instruments peuvent étre réutilisés. Il convient cependant, avant chaque usage, d'en vérifier le parfait
fonctionnement et l'absence de détérioration !

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

3 Stockage et manipulation

Les instruments doivent exclusivement étre stockés au sec dans des locaux ou des armoires, a
température ambiante et a I'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. du 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 utilisation inappropriée. Les instruments doivent
étre transportés dans les plateaux correspondants, s'ils sont disponibles, ou dans d'autres conteneurs
appropriés.
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Avant leur utilisation, il convient de vérifier le bon fonctionnement des instruments. Si linstrument ne
fonctionne plus correctement, il doit étre mis au rebut.

Les arbres et forets flexibles peuvent étre soumis a un couple de 0,2 Nm avec une courbure maximale
de 45°. Il convient de veiller & ce que la piéce flexible soit pliée & un degré de courbure le plus régulier
possible lors de son utilisation. L'utilisation lors d'un réglage de flexions plus étroites et irrégulieres 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 meches flexibles, il convient d'utiliser le calibre de percage du systeme.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et & I'autorité compétente
de 'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient est établi.

4. Réparation/mise au rebut

Les instruments endommagés, traités de maniere 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 légales.

Aprés accord avec le fabricant, ces instruments peuvent également étre retournés gratuitement au
fabricant pour une élimination professionnelle. Le retour au fabricant doit porter la mention « Retour pour
élimination » aprés nettoyage et stérilisation, avec une preuve de décontamination ou un certificat de
régularité en matiere d'hygiene.

5. Explication des symboles des étiquettes
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (page 180).
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Italiano A

Vassoi e strumenti riutilizzabili

Prima dell'utilizzo del prodotto, lutente € tenuto a studiare accuratamente e a rispettare le
raccomandazioni, i consigli e le avvertenze specifiche del prodotto riportati di seguito.

Il distributore di questo prodotto non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o conseguenti
causati da un utilizzo o una manipolazione non conformi, in particolare dalla mancata osservanza delle
seguenti istruzioni per 'uso o da una cura 0 una manutenzione non conformi. Per informazioni dettagliate
su compatibilita con altri dispositivi medici, rischi specifici del prodotto, indicazioni e controindicazioni,
fare riferimento alle istruzioni per l'uso specifiche del sistema o alla tecnica chirurgica (del sistema
implantare).

Attenersi sempre alla versione in vigore pill aggiornata delle istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web
https://www.ohst.defifu-instructions/.

Le presenti istruzioni per I'uso si riferiscono ai vassoi e agli strumenti riutilizzabili (di
seguito denominati "strumento”) di OHST Medizintechnik AG utilizzati nell'impianto di
endoprotesi e negli interventi chirurgici. Tali strumenti devono essere utilizzati soltanto da
specialisti con adeguata esperienza e pratica nel rispettivo settore specialistico. In caso di
domande contattare direttamente il produttore.

1 Descrizione del prodotto e materiali
11 Awvertenze generali

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

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, tracciatura lotto) e che questa istruzione d'uso sia
nota.

Versioni speciali
Sulla confezione € indicato quando uno strumento € realizzato in versione speciale. Questi strumenti non

recano il marchio CE.

Una versione speciale pud essere tilizzata dal medico soltanto qualora non sia possibile utilizzare uno
strumento comunemente reperibile in commercio. Il medico deve informare tempestivamente il paziente che
si tratta di una versione speciale dello strumento e deirischi connessi. E altresi compito del medico ottenere
il consenso scritto del paziente entro i termini previsti.

Strumenti conattacco a unazionamento attivo
In caso di uso di strumenti concepiti per I'utilizzo con un componente con azionamento attivo, prima
dell'utilizzo occorre verificare che gli attacchi di strumento e componente di azionamento coincidano. Durante
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I'uso di frese e trapani, irigare con soluzione di Ringer, al fine di evitare il surriscaldamento e quindi danni al
tessuto. Attenersi alle indicazioni del produttore del dispositivo per un‘esecuzione conforme.

1.2 Materiali

Sono utilizzati i seguenti material:

. Leghe e rivestimenti metallici

. Plastiche come ad es. PPSU, POM, PP, PEEK, cauccit siliconico
Ulteriori informazioni sulle proprieta chimiche e meccaniche dei materiali utilizzati sono riportate nella norma
DIN EN 1SO 16061 e nelle norme sui materiali in essa contenute owero 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 da taglio pud provocare calore da attrito con conseguenti danni
cellulari. Gli strumenti possono avere bordi molto taglienti, in grado di rompere i guanti in plastica che si
utilizzano durante I'utilizzo. 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 di leva possono trasferire forze notevoli e rompersi in caso di uso non conforme. Intal
caso occorre accertarsi che eventuali schegge non rimangano nella ferita.

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

2. Trattamento degli strumenti

Attenzione: & possibile utilizzare o riutilizzare solo strumenti sottoposti a una procedura di
trattamento validata!

Gli strumenti nuovi di fabbrica e gli strumenti rispediti dopo la riparazione devono essere totti dalla confezione
di trasporto prima dello stoccaggio efo 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 all'intero trattamento previsto per il rispettivo impiego 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.

L'operatore & responsabile dell'esecuzione della procedura di pulizia/disinfezione e sterilizzazione, effettuata
soltanto da personale specializzato, nonché della manutenzione e della cura regolari delle apparecchiature
di pulizia e sterilizzazione attualmente validate (ad es. ai sensi delle norme EN 1SO 15883 ed 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 uso, deve assicurarsi che siano
messe in atto le procedure di pulizia/disinfezione e sterilizzazione prescritte e sufficienti per il trattamento,
validate in base al prodotto e all'apparecchiatura in conformita alle disposizioni di legge.

L'utilizzatore deve inoltre rispettare le prescrizioni di legge vigenti nel suo Paese, nonché le regole di igiene
dello studio medico owero dell'ospedale. Questo vale in particolar modo per le varie prescrizioni relative
all'nattivazione efficace dei prioni.
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Siricorda inoltre che per alcuni prodotti sussistono utteriori requisiti descriti nelle awertenze d'uso specifiche
fornite separatamente con il prodotto.

| consigli riportati al cap. 2 hanno uno scopo puramente informativo. Si declina qualsiasi responsabilita per la
sterilta degli strumenti pulti, disinfettati e sterilizzati, owero degli strumenti risterilizzati dallacquirente 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 esclusivamente manuale, anche con bagno a uftrasuoni,
soltanto qualora la procedura meccanica non fosse disponibile.

Per la pulizia preliminare € previsto l'ausilio degli ultrasuoni (secondo i parametri prestabiliti dal produttore
dell'apparecchiatura a ultrasuoni), qualora gli strumenti non possiedano giunti/parti mobili/manipoli in silicone
0 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 trattamento preliminare degli strumenti presso il luogo di utilizzo e la pulizia preliminare 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 da strumenti e vassoi utilizzare soltanto spazzole morbide o panni
morbidi puliti e privi di pelucchi, impiegati solo per questo scopo e mai spazzole di metallo o lana d'acciaio.
Nel caso in cui alcune fasi di pulizia manuale di cui alla tabella 1 per strumenti con molteplici e diverse
caratteristiche costruttive dovessero divergere, in linea di principio considerare la caratteristica costruttiva dei
gruppi critici e attenersi alla relativa procedura di pulizia.

Trattamento preliminare degli strumenti presso il luogo di utilizzo

Subito dopo I'intervento & necessario rimuovere dai prodotti le impurita visibili grossolane con l'ausilio di
acqua e di un panno. Strumenti e vassoi devono essere portati nel reparto di pulizia nelle tempistiche
consentite dalle procedure interne. Evitare l'essiccazione delle impuritd. Non immergere mai gli
strumenti di metallo in soluzione fisiologica (soluzione di NaCl), poiché il contatto prolungato provoca
corrosione perforante e tensocorrosione. Tenere presente che la permanenza degli strumenti in panni
umidi agevola la crescita di microorganismi.

Pulizia preliminare
Al fine di ottenere un risultato finale oftimale a seguito di pulizia manuale o meccanica é assolutamente
necessario prowedere a un'efficace pulizia preliminare, che consente una bassa concentrazione di germi e
proteine.
Atalfine procedere come segue:
1 Per la pulizia, smontare gli strumenti laddove possibile (rispettare le avvertenze d'uso specifiche
del prodotto e le istruzioni per il montaggio e lo smontaggio, se disponibili!).
2. Immergere gli strumenti in acqua per almeno 5 min a temperatura ambiente (da 16 °C a 30 °C).
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.
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- Muovere i componenti mobili durante le operazioni.
- Gli strumenti non devono toccarsi.

Si ricorda che i disinfettanti eventualmente utilizzati per il trattamento preliminare servono soltanto per la
protezione delle persone e non sostituiscono la fase successiva della disinfezione, da effettuare dopo la
pulizia.

Alla fase di pulizia preliminare segue la procedura di pulizia/disinfezione meccanica.

Pulizia/disinfezione meccanica
Nella scetta dell'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione, accertarsi che:

I'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione sia qualificata per lo scopo (ad es. ai sensi della norma
DIN EN 1SO 15883);

sia utilizzato un programma di disinfezione termica validato (valore Ao > 3000) (in caso di disinfezione
chimica 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 0 a bassa carica batterica (max 10 batteri/ml) e priva
di endotossine (max 0,25 endotossine/ml) (ad es. acqua purificata);

I'aria usata per lasciugatura sia filrata;

I'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione venga sottoposta amanutenzione e verifiche periodiche.

Nella scelta dei prodotti chimici utilizzati per la procedura, accertarsi che:

siano fondamentalmente adatti alla pulizia degli strumenti;

se non si ricorre a disinfezione termica sia inokre utilizzato un disinfettante idoneo con efficacia
comprovata (ad es. dotato di omologazione DGHM o FDA o di marchio CE) compatibile con le sostanze
chimiche utilizzate per la procedura;

i prodotti chimici utilizzati per la procedura 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 e necessario effettuare il trattamento preliminare degli strumenti secondo
le caratteristiche costruttive previste (vedere la tabella 1).

-
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. Pulire gli strumenti in bagno di acqua a temperatura ambiente (da 16 °C a 30 °C) con una spazzola

morbida e/o un panno pulito, morbido e privo di pelucchi, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.
Spazzolare inoltre tutti i punti raggiungibili con una spazzola. Eventualmente si raccomanda di utilizzare
una spazzola per bottiglie (vedere latabella 1).

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

ambiente (da 16 °C a 30 °C) per aimeno 15 secondi a strumento. Eventualmente si raccomanda di
utilizzare una spazzola per bottiglie (vedere la tabella 1). Prestare attenzione in particolare alle aree
difficilimente accessibili (ad es. fori, superfici coperte).

. Come da tabella 1, immergere gli strumenti in una soluzione detergente alcalina riscaldata a 40 °C -

3 °C/+0 °C (intervallo di pH: 10.4 - 10.8), con 0 senza ultrasuoni, per almeno 5 min. Gli strumenti devono
essere immersi completamente. Per informazioni su utilizzo, dosaggio e tempo di esposizione della
soluzione detergente, vedere le indicazioni del produttore.

. Infine gli strumenti devono essere lavati con acqua demineralizzata (acqua deionizzata) e quindi asciugati

(vedere la tabella 1).

. Se dopo la procedura di pulizia sono ancora visibili impurita, & opportuno ripetere l'intera procedura.
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6. Solo quando non sono pitl visibili impurita ad occhio nudo & possibile sottoporre gli strumenti alla
procedura di pulizia e disinfezione meccanica (vedere la tabella 2).
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Le concentrazioni dei prodotti chimici utilizzati nella procedura 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 lumi devono essere posizionati nell'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione in modo da
garantire un lavaggio completo. Un esempio di procedura validata per la pulizia e disinfezione meccanica
& riportato nella tabella 2. A tal fine ¢ stata utilizzata un'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione
qualificata per lo scopo.

Tabella 2: esempio di procedura validata per la pulizia e disinfezione meccanica

Blocco di programma Parametro

o Ingresso di acqua fredda

Pulizia preliminare * Tempo di esposizione di almeno 2 min

* Swotamento

* Ingresso di acqua fredda-calda

« Dosaggio della soluzione detergente alcalina (intervallo di pH: 11.6 —
11.8) ad almeno 40 °C come da indicazioni del produttore

e Riscaldamento a 55 °C e tempo di esposizione di aimeno 5 min ad
almeno 55 °C

* Swotamento

o Ingresso di acqua fredda

Neutralizzazione * Tempo di esposizione di almeno 3 min

* Swotamento

o Ingresso di acqua fredda

Lavaggio * Tempo di esposizione di almeno 2 min

* Swotamento

* Ingresso di acqua deionizzata

e Riscaldamento a 90 °C e tempo di esposizione di aimeno 5 min ad
almeno 90 °C

* Swotamento

Asciugatura e Almeno 30 min ad almeno 110 °C

Pulizia

Disinfezione termica

Il tempo di asciugatura pud variare a seconda del carico dellapparecchiatura per la pulizia e la
disinfezione e deve essere stabilito dall'utente.

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

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.

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

38



Controlli
Attenzione:  con l'uso e il trattamento, gli strumenti sono soggetti a usura naturale. Pertanto, prima
di ogni utilizzo controllare che gli strumenti siano funzionanti e privi di dannit

Dopo la pulizia, effettuare un controllo visivo di tutti gli strumenti per verificare che non presentino corrosione,
superfici danneggiate, scheggiature, impurita o difetti di funzionamento. Gli strumenti danneggiati devono
essere selezionati e sostituiti. Gli strumenti ancora sporchi devono essere pulti e disinfettati nuovamente.

Manutenzione

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

Qualora sia necessario utilizzare un olio per la cura e la manutenzione degli strumenti, accertarsi di utilizzare
solo oli per strumenti (olio bianco) autorizzati per la sterilizzazione a vapore, considerando la temperatura di
sterilizzazione massima applicata, € la cui biocompatibilita sia accertata. Rimuovere I'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 vassoio e confezionarli, insieme al

vassoio, in imballaggi di sterilizzazione monouso (imballaggio doppio) e in contenitori di sterilizzazione che

soddisfino i requisiti sequenti:

- conformita alle norme EN 868/EN SO 11607

- compatibilita con 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)

2.2 Sterilizzazione

Attenzione: 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! |l posizionamento degli strumenti per la sterilizzazione deve avvenire nei
supporti previsti dei relativi vassoi. Se non ¢ disponibile alcun vassoio idoneo, accertarsi
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.

Sterilizzazione a vapore

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

- Sterilizzatore a vapore conforme alla norma EN 13060 owero EN 285

- Validato in conformita alla norma EN 554/EN 1SO 17665 (commissionamento valido e valutazione delle
prestazioni del prodotto)

- Temperatura di sterilizzazione di 134 °C (273 °F; piu tolleranza ai sensi della norma EN 554/ EN ISO
17665). Con un tempo di esposizione minimo di 3 min. Attenersi alle disposizioni vigenti in ambito
nazionale.

39



- Durata minima dell'asciugatura: 20 min
- Illtempo di asciugatura puo variare a seconda del carico e deve essere stabilito ogni volta dall utente.

Tutte le superfici devono poter essere raggiunte dal vapore acqueo. Gli strumenti devono essere sterilizati
soltanto sfusi owero nei loro supporti originali € non uno sopra laltro allinterno di un contenitore di
sterilizzazione che soddisfi i suddetti requisiti (vedere il cap. 2.1).

L'idoneita degli strumenti a un trattamento efficace di sterilizzazione ¢ stata certificata da un laboratorio di
prova accreditato indipendente. A tale scopo sono stati utilizzate le procedure di sterilizzazione descritte
sopra raggiungendo un livello di sicurezza della sterilizzazione sufficiente (SAL >104).

2.3 Compatibilita dei materiali

Gli strumenti non devono venire a contatto con sostanze contenenti cloro o fluoro. I prodotti chimici utilizzati
nella procedura non devono contenere le seguenti sostanze:

- acidi minerali, ad eccezione dell'acido fosforico

- acidi ossidanti

- basi forti (pH > 12.5)

- idrocarburi aromatici, benzene

- ossidanti forti

- tricloroetilene/percloroetilene

In caso di dubbi consultare il produttore dei prodotti chimici utilizati nella procedura.
Non esporre gli strumenti e i vassoi a temperature superiori a 137 °C (279 °F)!

24. Riutilizzabilita

In caso di cura adeguata e a condizione che non siano danneggiati e sporchi, & possibile ritilizzare gli
strumenti. Prima di ogni utilizzo occorre tuttavia verificare che funzionino perfettamente e che non presentino
danni!

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

3. 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 I'usura e possono causare corrosione
e un utilizzo non conforme. Gli strumenti devono essere trasportati nei relativi vassoi, se disponibili,
oppure in altri contenitori idonei.

Prima del loro utilizzo verificare la funzionalita degli strumenti. Se la funzionalita & compromessa lo
strumento deve essere messo fuori servizio.

Alberi flessibili e trapani devono essere utilizzati con una coppia massima di 0,2 Nm e una flessione
massima di 45°. Fare in modo che durante ['utilizzo il componente flessibile venga piegato con un raggio
di curvatura il piti possibile omogeneo. L'utilizzo impostando flessioni non omogenee ed eccessive
oppure a forma di S pud accorciare la vita utile degli strumenti. La stabilita della forma dell'elica flessibile
€ garantita fino a una coppia di 0,5 Nm.

40



In caso di utilizzo di trapani flessibili & necessario utilizzare la maschera di foratura corrispondente per
questo sistema.

Tutti gli eventi gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e all autorita competente
dello Stato in cui risiede I'utente e/o il paziente.

4. Riparazione / smaltimento

Gli strumenti danneggiati, utilizzati in modo non conforme o modificati senza autorizzazione non devono
pitl 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 con il produttore, & possibile anche restituire a quest'ultimo gli strumenti per lo
smaltimento conforme e gratuito. La restituzione al produttore deve essere contrassegnata come “Reso
per smaltimento” e gli impianti devono essere restituiti puliti e sterilizzati, nonché muniti di certificato di
decontaminazione ovvero di certificato di nulla osta igienico.

5. Spiegazione dei simboli delle etichette
Per informazioni sui simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG, consultare I'Allegato (pag. 180).
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Espafiol A

Instrumentos reutilizables y bandejas de instrumentos

Antes de utilizar el producto, el usuario esté obligado a leer con detenimiento y respetar las siguientes
recomendaciones e indicaciones, asi como las indicaciones especificas del producto.

El distribuidor de estos productos no asume ninguna responsabilidad ante dafios directos o dafios
consecuentes que se deriven de la utilizacion o manejo inadecuados, en especial de la inobservancia
de las siguientes indicaciones de uso o del cuidado o mantenimiento inadecuados. Encontrara
informacién detallada sobre la compatibilidad con otros productos sanitarios, los riesgos especificos del
producto y sus indicaciones o contraindicaciones en las correspondientes instrucciones de uso
especificas del sistema o la técnica quirdrgica (en los sistemas de implantes).

Ha de respetarse siempre la version més actualizada de las instrucciones de uso, que esté disponible
en la pagina web https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Estas instrucciones de uso son validas para instrumentos reutilizables y bandejas de
instrumentos (enadelante denominados "Instrumentos") de OHST Medizintechnik AG que se
utilizan en la implantacién de endoprétesis e intervenciones quirdrgicas. Estos
instrumentos solo deben ser utilizados por médicos con la experiencia y préctica
adecuadasen laespecialidad correspondiente. Para cualquier pregunta, se hade contactar
directamente con el fabricante.

1 Descripcion del producto y materiales
11 Indicaciones generales

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. Esté prohibida toda manipulacion
en los instrumentos. El uso inadecuado de los instrumentos puede hacer que estos se desgasten més
rapidamente, se rompan o pierdan su funcion.

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 uso.

Productos personalizados

Se sefializa en el embalaje si un producto esté personalizado. Estos instrumentos no tienen la marca CE.
El médico tnicamente emplearé instrumentos personalizados en aquellos casos en que no sea posible
emplear un instrumento de uso corriente. EI médico debe informar al paciente a su debido tiempo de que se
trata de un instrumento personalizado con los riesgos correspondientes. Ademés, el médico es el
responsable de obtener a tiempo el consentimiento por escrito del paciente.

Instrumentos con conexidn a un accionamiento activo

Cuando se utilicen instrumentos destinados para su utilizacién junto con componentes de accionamiento

activo, asegurese de que las conexiones del instrumento y los componentes de accionamiento coinciden

antes de su uso. Los taladros y fresas deben ser utilizados junto con un aclarado mediante solucién de
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Ringer para evitar el sobrecalentamiento y, con ello, dafios en el tejido. Se deben respetar las indicaciones
del fabricante del aparato para su aplicacion adecuada.

12, Materiales

Se utilizan los siguientes materiales:

. Aleaciones y revestimientos metalicos

. Materiales plasticos como, por ejemplo: PPSU, POM, PP, PEEK, caucho de silicona
En lanorma DIN EN 1SO 16061 y en las normas sobre materiales referenciadas en ella o entregadas por el
fabricante, se ofrece mas informacién 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. Si se utilizan
guantes de plastico, existe el riesgo de que se produzcan rupturas en los mismos; jtenga en cuenta el riesgo
de infeccion! Las superficies rugosas, puntiagudas o cortantes de los instrumentos no deben entrar en
contacto con la ropa ni con otros materiales que emitan 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.

Las placas de tope de impactos pueden deformarse mediante golpes con el martillo. Ademas, existe el
peligro de que las piezas se astillen. Se deben eliminar las astillas que hayan caido en la zona de la herida.

2. Reprocesamiento de los instrumentos

Atencion: Solo pueden utilizarse o reutilizarse los instrumentos que hayan sido sometidos a un
procedimiento de reprocesamiento validado.

Los instrumentos nuevos de fabrica e instrumentos procedentes de devoluciones por reparacién se deben
sacar del embalaje de transporte antes del almacenamiento y/o introduccién en el ciclo de instrumentos.
Ademés, 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 de reprocesamiento que los instrumentos ya en uso.

Todos los instrumentos se deben esterilizar, desinfectar y limpiar antes de cada uso. Es condicién
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, asf como del mantenimiento y cuidado regulares de los
aparatos de esterilizacion y limpieza (p. €j., de conformidad con EN SO 15883, EN ISO 17665). Esto
incluye, en particular, asegurar que se cumple con los parémetros y procesos validados.

En el marco de su responsabilidad sobre la esterilidad de los instrumentos al utilizarlos, el usuario debe tener
en cuenta fundamentalmente que el procedimiento validado y suficientemente especifico para el producto y
el aparato e indicado para el reprocesamiento sea utilizado para su limpieza/desinfeccion y esterilizacién
segun lo prescrito.
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El usuario debe respetar las disposiciones legales vigentes en su pafs, asi como las disposiciones sobre
higiene del consuttorio médico o del hospital. Esto es valido 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.

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 mecénico
homologado en el equipo de limpieza y desinfeccién. Se debe utilizar un proceso exclusivamente manual,
también al usar un bafio de uftrasonidos, solo en caso de que un proceso mecénico no esté disponible a
causa de la evidente baja efectividad y reproducibilidad.

Esta previsto que se recurra a la ayuda de utrasonidos para la limpieza previa (utilizando los parémetros
especificados por el fabricante del aparato estadounidense) si los instrumentos no tienen
articulaciones/piezas méviles/mangos de silicona o fueron desmontados. En caso de utilizacion de
ultrasonidos no se deben tocar entre si los 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. Paratodos los demés pasos de limpieza debe utilizarse agua desmineralizada.
Para la eliminacién manual de la suciedad en los instrumentos y en las bandejas de instrumentos, deben
utilizarse Gnicamente cepillos blandos o pafios suaves, limpios y sin pelusas, que se usen solo para ese fin;
nunca deberan usarse cepillos de metal ni estropajos de acero.

Si hay varios pasos de limpieza manual en la tabla 1 que se contradigan en el caso instrumentos con varias
caracteristicas constructivas diferentes, se tendra béasicamente en cuenta la caracteristica constructiva del
grupo maés critico y su proceso de limpieza.

Pretratamiento de los instrumentos en el lugar de utilizacién
Inmediatamente después de la operacién 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. Hay que evitar que se
reseque la suciedad que hay en ellos. Los instrumentos de metal no deben introducirse en ning(n caso
en soluciones fisiolégicas salinas (solucién NaCl), ya que el contacto prolongado produce corrosién por
tension y por picadura. Hay que tener en cuenta que guardar los instrumentos cubiertos por pafios
hiimedos puede favorecer el crecimiento de microorganismos.

Limpieza previa

Para conseguir un resultado final optimo 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 y las instrucciones de montaje/desmontaje).
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Los instrumentos deben sumergirse al menos 5 minutos en agua a temperatura ambiente (entre
16 °Cy 30 °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 sefialar 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.
A la limpieza previa le sigue el proceso de limpieza/desinfeccién mecénica.

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

que el aparato de limpieza y desinfeccién se encuentre basicamente en estado homologado (p. €j.:
conforme con la EN 1SO 15883);

que se utilice un programa de desinfeccion térmica validado (valor Ao> 3000) (en caso de desinfeccion
quimica, existe el riesgo de que queden residuos de desinfectantes en los instrumentos);

que el programa utilizado para los instrumentos sea adecuado y tenga ciclos de limpieza suficientes;
que para el aclarado se utilice solo agua esterilizada o de bajo contenido en gérmenes (méx. 10
gérmenes/ml), asi como libre de endotoxinas (méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) agua (p. €j., Aqua
purificata);

que el aire usado para secar se fitre de forma adecuada; y

que el aparato de limpieza y desinfeccién 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., aprobado por la DGHM o la FDA o con 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 mecénica, los instrumentos deben tratarse previamente conforme a las
caracterfsticas constructivas indicadas (véase la tabla 1).

1

N

Los instrumentos deben limpiarse en un bafio a temperatura ambiente (entre 16 °C y 30 °C) 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).

. Los instrumentos deben lavarse con una pistola de agua (presion estatica minima 3 bares), con agua a

temperatura ambiente (entre 16 °C y 30 °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. &j.: perforaciones, superficies cubiertas).
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De acuerdoconlatabla 1, los instrumentos deben depositarse en una solucién de limpieza alcalina (rango
de pH: 10,4 - 10,8), calentada a 40 °C -3 °C/+0 °C, con 0 sin ultrasonidos, durante al menos 5 minutos.
Los instrumentos deben sumergirse por completo. En la utilizacion, dosificacion y tiempo de actuacion de
la solucion de limpieza deben respetarse las indicaciones del fabricante.

. A continuacion, los instrumentos seran enjuagados con agua desmineralizada (véase latabla 1).
. En caso de que después del proceso de limpieza todavia haya suciedad visible, repita el proceso de

limpieza por completo.

. Solo cuando ya no exista contaminacion visible a simple vista se introduciran los instrumentos en el

proceso de limpieza y desinfeccién automatizado (véase latabla 2).
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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 equipo de limpieza y desinfeccién de modo
que se garantiza un lavado. El cuadro 2 muestra un ejemplo de proceso validado para la limpieza y
desinfeccién mecénica. Para este se ha utilizado un equipo de limpieza y desinfeccién homologado.

Tabla2: Ejemplo de proceso validado para la limpieza y desinfeccién mecanica

Blogue de programa Parametros

e Entrada de agua fria

Limpieza previa o Dejar actuar al menos 2 minutos

e Vaciado

* Entrada de agua fria-caliente

« Dosificar la solucién de limpieza alcalina (rango de pH: 11,6- 11,8),
Limpieza calentada al menos a 40 °C seg(n las instrucciones del fabricante.
e Calentar a 55 °C y dejar actuar al menos 5 min a 55 °C.

e Vaciado

e Entrada de agua fria

Neutralizacion o Dejar actuar al menos 3 minutos

o Vaciado

e Entrada de agua fria

Enjuague o Dejar actuar al menos 2 minutos

e Vaciado

« Entrada de agua desmineralizada

Desinfeccion térmica e Calentar a 90 °C y dejar actuar al menos 5 min a 90 °C.

e Vaciado

Secado e Al'menos 30 min a 110 °C como minimo.

El tiempo de secado puede variar en funcion de la carga del equipo de limpieza y desinfeccion y debe
ser determinado en cada caso por el encargado del reprocesamiento.

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

La verificacion de la aptitud fundamental de los instrumentos para una limpieza y desinfeccion mecanica
efectiva se realizd mediante laboratorios de prueba independientes y acreditados en el uso de equipos
de limpieza y desinfeccién. Ademés se tuvieron en cuenta los procesos descritos anteriormente.

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

Control
Atencion: Los instrumentos estéan sujetos al desgaste natural debido a su uso y reprocesamiento.
Antes de cada uso se debe verificar que funcionen correctamente y que no presenten
dafios.
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Tras la limpieza, se deben inspeccionar visualmente todos los instrumentos en busca de corrosion,
superficies dafiadas, astillamiento, suciedad y comprobar su funcionamiento. Los instrumentos dafiados se
deben eliminar y sustituir. Los instrumentos todavia sucios deben reprocesarse 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 obstante, si se requiere el uso de algtn aceite para el cuidado o el mantenimiento de los instrumentos,
deberé asegurarse de que solo se utilizan aceites para instrumentos (aceite blanco) adecuados para su uso
junto con la esterilizacion por vapor, teniendo en cuenta la temperatura méxima de esterilizacion, y que
posean una hiocompatibilidad comprobada. Se debe limpiar el aceite sobrante. Tras la lubricacién se debe
esterilizar el instrumento.

Embalaje
Los instrumentos deben colocarse en la bandeja tras su limpieza y hasta su esterilizacion y embalarse juntos

en paquetes de esterilizacion de un solo uso (doble embalaje) y contenedores de esterilizacion que cumplan

los siguientes requisitos:

- conforme a EN 868/EN 1SO 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 mecénicos

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

2.2, Esterilizacion

Atencién:  Los instrumentos no deben esterilizarse dentro del embalaje protector suministrado. Los
instrumentos nuevos también deben ser limpiados antes de la esterilizacion. Los
instrumentos se almacenan para su esterilizacion en los soportes previstos de las
bandejas correspondientes. En el caso de no existir la correspondiente bandeja de
instrumentos, hay que asegurarse de que los instrumentos no entren en contacto entre sf
en ningn momento y que se coloquen de tal manera que se evite la humedad residual
tras el secado.

Para la esterilizacion solo est& permitida la esterilizacion por vapor. Paraello deberan observarse los puntos
indicados a continuacién. No se permiten otros procesos de esterilizacion.

sterlllza(:lon por vapor
Proceso de vacio fraccionado al menos triple (con suficiente secado de producto)

- Esterilizador por vapor conforme a EN 13060 0 EN 285

- Validado conforme a EN 554/EN 1SO 17665 (comision vigente y evaluacién de rendimiento especifico
para el producto)

- Temperatura de esterilizacion de 134 °C (273 °F; mas tolerancia segin EN 554/ EN ISO 17665). Aplicar
ademas al menos 3 minutos de tiempo de parada. Observe las correspondientes normativas nacionales
vigentes.

- Tiempo de secado minimo: 20 min
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- Eltiempo de secado puede variar en funcién de la carga y debe ser determinado en cada caso por el
encargado del reprocesamiento.

Todas las superficies deben ser accesibles para el vapor de agua. Los instrumentos solo se deben esterilizar
sueltos o0 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 esterilizacién suficiente (SAL
>109).

23 Compatibilidad del material

Los instrumentos no deben ponerse en contacto con medios que contengan fltior o cloro. Los siguientes
componentes no deben estar incluidos en los productos quimicos utilizados en el proceso:
&cidos minerales, a excepcion de &cido fosférico
- écidos oxidantes
- lejias fuertes (pH > 12,5)
- hidrocarburos arométicos, gasolinas
- oxidantes fuertes
- tricloroetileno / percloroetileno

En caso de duda, se ruega contactar con el fabricante de los productos quimicos del proceso.

Ninglin instrumento ni bandeja de instrumentos debe exponerse a temperaturas superiores a los 137 °C
(279 °F).

24. Reutilizacion

Los instrumentos pueden reutilizarse, siempre que se cuiden adecuadamente y se mantengan libres de
dafios y suciedad. No obstante, antes de cada uso se debe verificar que funcionan correctamente y no
presentan dafios.
Cualquier reutilizacién 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 ningdn tipo de
responsabilidad.

3. Almacenamiento y manejo

Los instrumentos deben almacenarse exclusivamente en armarios/espacios secos a temperatura ambiente
y protegidos del polvo. Los instrumentos no deben almacenarse en ning(in caso cerca de productos quimicos
que puedan emitir, a causa de sus componentes, vapores de efecto corrosivo (. €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. Los instrumentos deben transportarse en sus correspondientes bandejas, si estan
disponibles, o en otros contenedores adecuados.

Se debe verificar el buen funcionamiento de los instrumentos antes del uso. Si no ofrece un buen
funcionamiento, el instrumento debe retirarse de la circulacion.

Los ejes y taladros flexibles deben aplicarse con un par maximo de 0,2 Nm y una flexion méxima de
45°. Debe procurarse que, durante la aplicacion, la parte flexible presente un radio de flexién lo mas
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homogéneo posible a lo largo de la curvatura. En caso de formarse una flexion no homogénea o
sinuosa, la aplicacion puede reducir la vida dtil 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.

Todos los incidentes graves en los que el producto se haya visto involucrado deben comunicarse al
fabricante y a las autoridades responsables del estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente.

4. Reparacién/ 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 los materiales que los
componen y las disposiciones legales del proceso de recuperacion de residuos.

Previo acuerdo con el fabricante, estos instrumentos también pueden ser devueltos al mismo para que se
encargue de su adecuado reciclaje sin coste. La devolucién al fabricante debe identificarse con el término
"Devolucion para reciclaje” y realizarse tras la limpieza y esterilizacion del producto y aportando prueba de
descontaminacion o certificado de conformidad higiénica.

5. Aclaracién de los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (pagina 180).
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Portugués A

Instrumentos e bandejas reutilizaveis

Antes da utilizagdo do produto, o utilizador estd obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
recomendacdes e indicacdes seguintes, bem como as indicacdes especificas do produto.

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizacdo ou manuseamento incorrectos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrucdes de utilizagédo ou devido a uma conservagdo ou manutencdo
incorrectas. Para informacdes detalhadas sobre a compatibilidade com outros produtos médicos, riscos
especificos do produto, indicacdes ou contraindicagdes, consulte as respetivas instrugdes de utilizagéo
especificas do sistema ou a tecnologia operatdria (dos sistemas de implante).

Aversdo vélida atual das instrucdes de utilizag&o disponivel nowebsite hitps://www.ohst.de/ifu-instructions/
deve ser sempre respeitada.

Estas instrugdes de utilizagdo sao validas para os instrumentos e as bandejas (doravante
referido como “instrumento") da OHST Medizintechnik AG, que s&o utilizados no implante de
endopréteses e em procedimentos cirdrgicos. Estes instrumentos s6 podem ser utilizados
porespecialistas comexperiénciae praticaadequadas narespetiva especialidade. Em caso
de duvidas procure o contacto direto com o fabricante.

1 Descrig&o do produto e materiais
11 Conselhos gerais

Os instrumentos da OHST Medizintechnik AG séo 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 manipulag&o dos instrumentos. Os instrumentos podem-se desgastar, partir ou perder a suafungéo
por outro motivo, mais rapidamente, devido a utilizag&o inadequada.

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

Dispositivos especiais

Se o instrumento é um dispositivo especial esta marcado na embalagem. Estes instrumentos ndo possuem
marca CE.

Um dispositivo especial so deve ser utiizado pelo médico quando n&o puder ser utiizado nenhum
instrumento disponivel comercialmente. O médico deve informar o paciente atempadamente de que se trata
de um dispositivo especial com os riscos associados. Como tal, 0 médico é responsével pela recolha
atempada da autorizagéo escrita do paciente.

Instrumentos com ligacéo a um acionamento ativo

Na utilizacéo de instrumentos previstos para uso com componentes de acionamento ativo, certificar-se antes

da sua aplicagéo de que as ligagdes do instrumento e do componente de acionamento coincidem. A

utilizac&o de brocas e fresas deve ocorrer lavando com solugéo Ringer para evitar um sobreaquecimento e,
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consequentemente, danos do tecido. Deve ter em atenc&o as informagdes do fabricante do aparelho para
uma execugao correta.

12, Materiais

Séo utilizados os seguintes materiais:

. Ligas metalicas e revestimentos

. Materiais, como p. ex. PPSU, POM, PP, PEEK, horracha de silicone
Mais informagcdes sobre as propriedades quimicas e mecanicas dos materiais utilizados estéo descritas na
norma DIN EN SO 16061 e nas normas de materiais referidas ou estdo registadas junto do fabricante.

13. Fatores de risco gerais

Durante a utilizagdo dos instrumentos sdo possiveis reacdes alérgicas aos materiais utilizados,
afrouxamento, desgaste, corrosao, 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 atengéo o risco de infecéo! As superficies rugosas, pontiagudas
ou cortantes dos instrumentos n&o podem entrar em contacto com 0 vestuério ou com outras fibras que
libertem materiais. Instrumentos com brago de alavanca longo podem transmitir forcas consideraveis e
quebrar se mal utilizados. Nestes casos deve ser assegurado que nenhumas lascas figuem 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 rea da ferida.

2. Preparacéo dos instrumentos

Cuidados:  Apenas podem ser utilizados ou reutilizados instrumentos que passaram por um
processo de reprocessamento validado!

Instrumentos novos e instrumentos vindos de reparacéo devem ser retirados da embalagem de transporte
antes do armazenamento e/ou inserg&o no circuito de instrumentos. As tampas e peliculas de protecdo
devem ser removidas e eliminadas adequadamente.

Os instrumentos sdo fornecidos ndo esterilizados. Antes da primeira utilizag&o, os instrumentos novos e
instrumentos vindos de reparag&o devem ser submetidos a uma preparagéo completa correspondente a dos
instrumentos até ent&o utilizados.

Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados apés cada utilizacéo. Uma limpeza e
desinfec&o eficaz é um requisito essencial para esterilizagéo eficiente.

A execucdo do processo de limpeza/desinfecéo e esterilizago, assim como a manutengéo e conservagéo
regular dos aparelhos de limpeza e esterilizacéo atualmente qualificados (p. ex., de acordo com a EN ISO
15883, EN ISO 17665), é da inteira responsabilidade do operador e deve ser efetuada exclusivamente por
especialistas. Isto inclui particularmente garantir a observancia dos pardmetros e processos validados.

O utilizador, no &mbito da sua responsabilidade para com a esterilizagéo dos instrumentos na sua utilizagéo,
deve ter atencéo que para a preparacdo sejam utilizados corretamente os aparelhos prescritos suficientes e
os procedimentos validos especificos do produto para limpeza / desinfecéo e esterilizag&o.

O utilizador também deve ter em atengéo a legislagdo vélida para o seu pais, bem como as condicdes
sanitarias do consultério ou hospital. Isto aplica-se especialmente as diferentes especificacdes em relagéo a
uma eficaz desativacao de prides.
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Deverd ainda ter em atengdo que, para alguns produtos, s@o necessarios aspetos adicionais, que estdo
listados em separado, nas instrucdes de utilizacdo especificas do produto.

As recomendacdes listadas no cap. 2 sd0 meramente informativas. Exclui-se qualquer responsabilidade em
relagéo a esterilidade de instrumentos limpos, desinfetados ou esterilizados pelo comprador ou utilizador e
instrumentos re-esterilizados.

2.1 Limpeza e desinfegéo

Principios basicos

Para a limpeza e desinfecdo dos instrumentos deve ser utiizado, consoante a possibilidade, um
procedimento mecénico validado no aparelho de limpeza e desinfecdo (ALD). Um procedimento
exclusivamente manual - mesmo utilizando um banho de ultrassons - s6 deve ser utilizado, devido a eficacia
significativamente reduzida e reprodutibilidade, em caso de indisponibilidade de um procedimento mecénico.
Esta prevista a utilizacéo de ultrassons (usando parametros especificados pelo fabricante do aparelho dos
EUA) para pré-limpeza se os instrumentos ndo possuirem articulagdes/partes méveis/pegas de silicone ou
tiverem sido desmontados. N&o deve tocar nos instrumentos individuais ou partes dos instrumentos na
utilizac&o de uttrassons, de modo a evitar danos secundérios.

O pré-tratamento dos instrumentos no local de utilizac&o e a pré-limpeza podem ser efetuados com agua
potavel convencional. Nos restantes passos de purificacéo deve ser utilizada 4gua desmineralizada.

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

Na medida em que os passos de purificacéo na tabela 1 para instrumentos com varias caracteristicas de
construgéo diferentes se contradizem, aplica-se basicamente a caracteristica de construg&o do grupo critico
e do seu respetivo processo de limpeza.

Pré-tratamento dos instrumentos no local de utilizagéo

Imediatamente apés a operagéo devem ser removidas do produto as impurezas visiveis, com &gua e
um pano. Os instrumentos e as bandejas devem ser entregues ao departamento de limpeza tdo
depressa quanto os processos internos permitirem. A secagem da sujidade deve ser impedida. Em caso
algum os instrumentos metélicos devem ser colocados em soro fisioldgico (solugédo NaCl), pois o
contacto prolongado provoca corroséo localizada e sob tens&o. Deve levar-se em consideragéo que o
armazenamento dos instrumentos em panos htmidos pode favorecer o crescimento de micro-
organismos.

Pré-limpeza

Para obter um resultado final ideal apés a limpeza manual ou mecanica é essencial 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 utilizagao especificas do produto, instrucées de montagem e desmontagem, caso
existam!).

2. Os instrumentos devem ser colocados em &gua a temperatura ambiente (16 °C a 30 °C) pelo

menos durante 5 minutos.
Além disso, deve ter em atencéo o seguinte:
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Todas as superficies séo humedecidas com &gua (utilize uma seringa, se necessario, para
alcancar as éreas de dificil acesso).
Os orificios/contornos internos séo preenchidos com gua.
Os fechos devem ser abertos.
Deslocar os componentes mdveis durante a imerséo.
- Os instrumentos néo se devem tocar.
Deve-se ter em atencéo que o produto de desinfec&o eventualmente utilizado s protege as pessoas e ndo
pode substituir as etapas de desinfecéo a realizar posteriormente - apés a limpeza.
Apos a pré-limpeza segue-se o procedimento de limpeza/desinfecédo mecanica.

Procedimentos de limpeza/desinfecéo mecanica

Ao selecionar o aparelho de limpeza e desinfecéo (ALD) deve ter em atenc&o que:

- 0ALD possui um estado qualificado (p. ex., de acordo com a EN SO 15883);

- é utilizado um programa validado para desinfecéo térmica (Valor Ac>3000) (na desinfecdo quimica,
existe o perigo de residuos de desinfetante nos instrumentos);

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

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

- oar utilizado para a secagem seja fitrado;

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

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

- sdo apropriados para a limpeza dos instrumentos;

- se nao for utiizada desinfecéo térmica, é utilizado, adicionalmente, um desinfetante adequado com
eficacia comprovada (p. ex., com aprovagdo DGHM ou FDA ou marca CE) e que seja compativel com
0s 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 mecanica, os instrumentos devem ser pré-tratados de acordo com as caracteristicas

de construcéo especificadas (ver tabela 1).

1. Os instrumentos devem ser lavados em 4gua a temperatura ambiente (16 °C a 30 °C) com uma escova
macia ou com um pano limpo, macio e sem pelos até toda a stjidade visivel ter sido retirada. Aqui
também devem ser escovados todos os pontos alcancados pela escova, se necessario, recomenda-se
a utilizacdo de uma escova para garrafas (ver tabela 1).

N

. Lavar os instrumentos com uma pistola de 4gua (presséo estatica min. 3 bar) com agua a temperatura
ambiente (16 °C a 30 °C) durante, pelo menos, 15 seg. por instrumento, se necessario, recomenda-se a
utilizac&o de uma escova para garrafas (ver tabela 1). Tenha especial atengéo &s zonas de dificil acesso
(p. ex., orificios, superficies tapadas).

w

. De acordo com atabela 1, os instrumentos s&o colocados numa solugéo de limpeza alcalina aquecida
(valor de pH: 10,4 - 10,8) entre 37°C e 40°C, com ou sem ultrassons durante, pelo menos, 5 minutos.
Os instrumentos devem ser completamente submersos. A utilizacéo e dosagem e tempo de atuacéo da
solugéo de limpeza é efetuada de acordo com as instruges do fabricante.

4. De seguida, os instrumentos devem ser enxaguados com &gua desmineralizada (ver tabela 1).
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5. Se, apos o processo de limpeza ainda forem visiveis impurezas repita o processo completo de limpeza.

6. Os instrumentos apenas devem ser sujeitos aos processos de lavagem e desinfecdo mecanica, quando
néo for visivel stjidade a olho nu (ver tabela 2).
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Devem ser rigorosamente respeitadas as concentragdes especificadas pelo fabricante dos quimicos de
processo. Ao inserir 0s instrumentos certifique-se de que eles ndo se tocam. Quando aplicavel, os
instrumentos devem ser ligados a tubos de lavagem flexiveis.

Os orificios e limenes devem estar posicionados no ALD de forma a que seja assegurada uma purga.
Na tabela 2 esta representado um exemplo de um processo validado para a limpeza e desinfeéo
mecanicas. Para o efeito foi utilizado um ALD qualificado.

Tabela 2:Exemplo de um procedimento validado para a limpeza e desinfecdo mecénicas

Bloco de programa Parametro

* Entrada de 4gua fria

Pré-limpeza e Pelo menos 2 min de tempo de atuag&o

e Esvaziar

* Entrada de dgua fria-quente

« Dosagem de solugéo de limpeza alcalina (gama de pH: 11,6 - 11,8)
a pelo menos 40°C de acordo com indicac&o do fabricante

e Aquecer a 55 °C e, pelo menos, 5 min de tempo de atuagéo a, pelo
menos 55 °C

e Esvaziar

* Entrada de 4gua fria

Neutralizacdo e Pelo menos 3 min. de tempo de exposicéo

e Esvaziar

* Entrada de 4gua fria

Lavar e Pelo menos 2 min de tempo de atuag&o

e Esvaziar

* Entrada de 4gua desmineralizada
Aquecer a 90 °C e, pelo menos, 5 min de tempo de exposicéo a, pelo
menos 90 °C

e Esvaziar

Secagem e Pelo menos 30 min a, pelo menos 110 °C

Limpeza

Desinfecéo térmica

O tempo de secagem pode variar de acordo com o carregamento do ALD devendo ser individualmente
definido pelo preparador.

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

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

Apos a conclusao dos procedimentos de limpeza/desinfecdo mecanica, é efetuada uma verificagdo dos
instrumentos de acordo com o ponto "Controlo”.
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Controlo

Cuidado: Os instrumentos estdo sujeitos a um desgaste natural devido ao uso e ao
reprocessamento. Por esse motivo, os instrumentos devem ser verificados quanto &
funcionalidade e danos antes de cada utilizagao!

Apots a limpeza, todos os instrumentos devem ser verificados visualmente quanto a corroséo, superficies
danificadas, lascas, sujidade e funcionalidade. Instrumentos danificados devem ser descartados e
substituidos. Os instrumentos ainda com sujidade devem ser reprocessados.

Manutencéo

Instrumentos desmontados devem voltar a ser montados antes da esterilizacéo e verificados quanto a sua
funcionalidade (ver instrugGes de utilizac&o especificas do produto).

Se estiver prevista a utilizagdo de um 6leo para manutengéo e conservagéo dos instrumentos, deve
assegurar-se de que apenas séo utiizados 6leos de instrumentos (6leo branco) aprovados para uma
esterilizago a vapor e que possuam hiocompatibilidade comprovada, sob observagdo da temperatura de
esterilizacdo méxima aplicada. O excesso de ¢leo deve ser limpo. Apés a lubrificacéo, o instrumento deve
ser esterilizado.

Embalagem

Os instrumentos devem ser colocados na bandeja apés a lavagem e antes da esterilizacéo e embalados

juntamente com a bandeja numa embalagem de esterilizagéo descartavel (embalagem dupla) e recipiente

de esterilizag&o que correspondam aos seguintes requisitos:

- de acordo coma EN 868/EN ISO 11607

- adequado para a esteriizagdo a vapor (resisténcia a temperaturas até pelo menos 137 °C,
permeabilidade suficiente ao vapor)

- protecdo adequada dos instrumentos e embalagens de esterilizagdo contra danos mecanicos

- manutencdo regular de acordo com as instrugdes do fabricante (recipiente de esterilizacéo)

2.2. Esterilizagdo

Atencdo:  Os instrumentos ndo devem ser esterilizados na embalagem de protecdo fornecida. Os
instrumentos novos devem ser limpos antes da esterilizagédo! O armazenamento dos
instrumentos para a esterilizacéo é efetuado nos suportes previstos da respetiva bandeja.
Se ndo estiver disponivel nenhuma bandeja, deve ter-se em atencéo que os instrumentos
néo se toquem em nenhum ponto e que 0s mesmos s&o posicionados de tal modo, que
sejam evitados restos de humidade apés a secagem.

Apenas a esterilizag&o a vapor é permitida. Como tal, deve ter em atengéo os pontos listados abaixo. N&o
s&o permitidos outros procedimentos de esterilizag&o.

Esterilizacéo a vapor

- Procedimento a vacuo fracionado com, pelo menos, 3 fases (com secagem do produto suficiente)

- Esterilizador a vapor de acordo com a EN 13060 ou EN 285

- Validado de acordo comaEN 554/EN ISO 17665 (comissionamento vélido e avaliagéo de desempenho
especffica do produto)
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- Temperatura de esterilizacéo de 134°C (273%, mais tolerancia de acordo com a EN 554/EN 1SO 17665).
Aplicar, no min., 3 min. de tempo de manutengéo. Tenha em atenc&o as regulamentacdes nacionais.

- Duragéo minima de secagem: 20 min

- Otempo de secagem pode variar de acordo com o carregamento devendo ser individualmente definido
pelo preparador.

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

A prova da adequacéo geral dos instrumentos para uma esterilizacao eficaz foi fornecida por laboratdrios de
ensaios acreditados independentes. Aqui foram considerados os procedimentos de esterilizagéo descritos
acima e atingido um nivel de esterilizac&o de seguranca suficiente (SAL > 10%).

2.3 Compatibilidade de material

Os instrumentos néo devem entrar em contacto com produtos com cloro ou fltior. Os seguintes componentes
néo devem ser incluidos na aplicag&o dos seguintes processos quimicos:
4cido mineral, com excegéo do &cido fosfdrico
- écidos oxidantes
- solucdes alcalinas fortes (pH > 12,5)
- hidrocarbonetos aromaticos, gasolina
- agentes oxidantes fortes
- tricloroetileno/percloroetileno

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

24, Reutilizagdo

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

Qualquer outra reutilizacdo ou utilizacdo de instrumentos danificados e sujos é da responsabilidade do
utilizador. Esté excluida qualquer responsabilidade em caso de inobservancia.

3. Armazenamento e manuseamento

Os instrumentos devem ser exclusivamente armazenados em lugares/armérios secos, sem po, a
temperatura ambiente. Em caso algum, os instrumentos devem ser armazenados perto de produtos
quimicos que, devido aos seus constituintes, podem emitir vapores corrosivos (p. ex., cloro ativo).

Os instrumentos s&o sensiveis aos danos. Por este motivo devem ser manuseados com cuidado.
Pontos de impacto, arranhdes ou outros danos mecanicos nas superficies causam desgaste excessivo
e podem causar corroséo e uma utilizacdo indevida. Os instrumentos devem ser transportados nas
correspondentes bandejas, caso existam, ou em outros recipientes adequados.

Os instrumentos devem ser examinados quando & sua funcionalidade antes da utilizacdo. Se o
instrumento j& néo 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 flexdo
méxima de 45°. Deve ter em atencdo que a parte flexivel seja dobrada na aplicagdo com o raio da
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curvatura o mais uniforme possivel. A utilizagdo com um ajuste de curvatura mais apertado, irregular
ou em forma de S pode reduzir a vida Gtil. A estabilidade de forma do enrolamento flexivel é dada até
um torque de 0,5°Nm.

Ao utilizar brocas flexiveis deve ser usado o gabarito de perfuragéo correspondente ao sistema.
Todos os acontecimentos graves que ocorram com o produto devem ser comunicados ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esté estabelecido.

4. Reparagéo / Eliminagéo

Instrumentos danificados, manuseados incorretamente ou alterados sem autorizacdo néo devem
continuar a ser utilizados.

Os componentes da embalagem bem como os instrumentos devem ser encaminhados de acordo com
0s seus materiais e as disposi¢es legais do processo de gestéo de residuos.

Mediante acordo com o fabricante, estes instrumentos também podem ser devolvidos ao fabricante para
a eliminagdo adequada gratuita. A remessa de devolucéo ao fabricante deve ser marcada como
“devolucdo para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de
descontaminagao ou certificado de higiene.

5. Explicacao dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 180).
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ENAnwki A

Enuvaxpnowonouiouin epyueia ka diokot

MportoU xpnaipomoIrfael To TPoIdV, 0 XPAOTNG OPeiAel va HEAETATE! ETTIHEAWG Kall va TPET TIG TTAPaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEICEIS, KBS Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIG Yiat TO TTPOTOV.

O appodiog yia Tn diaBeon auTWV Twv TPoiGVIWY otV ayopd dev avahapBavel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoouBeg dnpieg Tou ogeilovral o€ adOKIUn xprAon 1 adoKIuo XEIPIoWO, 15iwg 0TV N
THPNON TWV TTaPAKATW 0dNYIWV XPAONG 1 ot adokiun gpovrida 1 cuvipnan. AvaAuTikég uTTodeigelg
yia ™ oupBarémra pe GAAa 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTa, TOug EIBIKOUG TOU TTPOIOVTOG KIVBUVOUS, TIG
evOeigeIg 1 TIG avevdeitelg TIPoKUTITOUV amd TIG EKATTOTE EIBIKEG TOU GUOTAPATOG 0dNYieg XpAoNG i T
XEIPOUPYIKN TEXVIKIY (TWV GUGTNLATWY EUQUTEUPATWY).

Mpémel Tavra va Tpeital n Tpéxouca ékdoon Twv 0dnyiwv Xprang, n omoia eival SiaBéaiun oTov 10TéTOTTo
https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

To mupdv EYXEPidlo 0dNYIDY XPIONS LOXUEL Yia ENOVIXPNOIIONOoWIN EPYHASIN K
dioxous (oto e¥n¢ uepyadeion) s ermpeins OHST Medizintechnik AG, T omoin
XPNOWOTIOLOUVTHL VLT TV ENPUTEVOT) EVDOTIPOTBETELIV KU VLI XELPOUPYIKES ENENBHOELS.
Autid T pymhgin EMIPENETM Vi XPNOUIONOIOOVTHL UMOKASIOTKG UMO E1DIKEUNEVD
TIPOCWNIKG PE EMUPKT) ENMEIPiNl KUl MPUKTKI) HOKNON UV eXiotore ewdkomn. Nu
EPOTANITH (MEVOUVBEITE UMEVBEINS OTOV KHTHOKEVUOTH.

1. Neptypuen MPoiovTos Kot VALK
11 Temkés umodeigets

Ta epyakeia g eTaipeiag OHST Medizintechnik AG amoteAolv TravTote PEPOG €VOG GUOTAHOTOG.
EmTpETETaN VO XPNGIMOTTOI0UVTAI CTTOKAEIOTIKG JE T YWIOI10 JEPN KOl TO YVATT10 EUPUTEUPAT TOU EKATTOTE
ouoTApaTog. ATrayopeUetal n xpAon Twv epyaleiwv yia GMoug akomols. AmayopeUetal omoladiimore
Trapamoinon Twv epyaleiwv. H adokipn xpron Twv epyakeiwv pmopei va Tpokahéael Tpowpn gBopd,
Bpaton f pe GMo TpdTo UTTORABUICN TG AEIToupYiag TOUG.

Karé m petaBiBaon evag mpaidviog tng etaipeiag OHST Medizintechnik AG o Tpitoug, To éropo Tou To
Trapadidel TPETEN va PePILVA, WOTE va gival aval Taoa oTiyp dedopévn N ixvnAacipétnra (LOT-Tracking)
Kal va gival yvwaTég ol odnyieg xprong.

Emi nupayyeAinnpoiovn

Edv éva epyaAeio eival KaTaoKeuaopévo TTi TapayyeAia, QEpEI OXETIKR ORUavon oTn ouokeuaaia. AutdTa
epyakeia Sev gépouv arjua CE.

‘Eva emi Tapayyeia Tpoiov emITpEETaN Va XPNOIUOTIOIEITaI aTTd Tov 1aTpd, Movov 6Tav dev pTtopei va
XpnotpomoinGei kavéva epyaleio Tou epmmopiou. O 1aTPAG TIPETTEN VeI EVIHEPWVEI EYKQipWG Tov aoBev Ot
TIpOKeITaN yia €T TTapayyeAia Tpoidv rou evéxel avahoyous kivaivoug. ETrimAéov, o 1aTpog gival umedBuvog
yia v éykaipn Afyn T éyypagng ouvaiveang Tou aoBevols.

Epyuleinmou guvdEovtm ag EVERYO IMXINOYO Kiwm ot

Karé m xprion epyaleiwv Tou Tpoopigovial yia XpAon 0€ CUVBUAOHO e EVEPYO KIVINTAPIO GTOIKEID, TIPETTE!

va egakpiBwveral TIpIV amd T ¥prion O o cuvdéoeig Tou epyaeiou Kai TOU KIVITAPIOU OTOIxEiOU
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oup@wvolv. H xprion TpuTraviiv kai gpedwv TpETe! va diegayeTar ummé Ao pe didAupa Ringer yia Tv
amoguyn uTepBEpUavaNG kol GUVETTRG TIpOkANa NG BAaBLv aTov 10T6. Ta TV eviederypévn Xpran TpEmel
va AapBavovral utréyn o UTodeiSEIG TOU KATAOKEUTDTH TNG GUCKEUNG.

12, YAt KHTHOKEURS
XpnoipomoloUvral Ta TTOPAKATW UAIKA KATAOKEUAG:
. HETAAIKG KpGpaTa Kall ETTIOTPWOEIG

. TAaaTIKG 6T TI.Y. PPSU, POM, PP, PEEK, kaoutooUk a1Aik6vng
Nepioadrepeg TANPOPOPIEG I TIG XNUIKEG Kal TIG UNXAVIKEG 1B10TNTEG TwV XPNOTHOTTOIOULEVWY UNIKWV
mapéyovral o1o TpéTuto DIN EN ISO 16061 kai ota mpéruma UNK@WY Kataokeurig oTar oroia autd
TIAPATTETIEN 1) OTTO TOV KATAOKEUAOT.

13 Tewkoi mupiyowres Kwdovou

Karé tn xpron epyakeiwv eivar mbave va mpokAnBolv aMepyikég avidpaoeig amd To XpnotpoTmoloUpevo
UNIKO Karaokeung, XaAdpwan, @Bopd, diaBpwan, yipavon kai Bpalon Tou epyakeiou fi pepwv Tou
epyaheiou.

Karé m xprion gpediv, Tpumaviv kai aMwv TeRvovIwy epyaleiwv pmopei va ekAuBei BeppdtnTa Adyw
TPIPrG, N omoia propei va Tpokaéoel kutrapikés BAGRBe. Ta epyakeia pmopolv va Siabétouv aigpnpég
KOWeIG. H xprion pe TTAGOTIKG yavTIa EyKupOVET Kivuvo KaTaoTpo@rig Twv yavTiwy - AapBaveTe umroyn Tov
Kivduvo Aoipweng! Or Tpaxiég, aixunpég A TEuvouaeg EMQAVeIES Twv epyaeiwy dev IpETE! va £pxovial o€
emagn pe evdUpata /) GMa uAika amoé Ta omoia amooTiwvral iveg. Epyaleia pe peydho poxAoBpayiova
UTTopOUV Vo PETABWOOUY TNHAVTIKEG BUVAKEIG KOl VO OTIAO0UV OF TIEPITITWOT adOKILOU XEIPIOHOU. TNV
TiepiTTWON auTh TPETE! Vo Slao@aAideTar 6Tl Sev Exel amopeivel kavéva Bpatopia aTo Tpadpa.

O1 TAdKeg KpoUong KooV va TTapapopPwBodV aTTé Ta KTUTTAROTA LE TO OQUPI. Z€ QUTAV TV TIEPITITWaN,
uTIapxe! kivuvog améoTraong Bpauopdtwy. Ta Bpatopara TTou £xouv TEGEI TNV TIEPIOXT) TOU TpaUPaTog
TIPETIEN VOl apaIpoUvTall.

2. Enavencicpyuoin epyaheiov

Npogoxn: EmiTpémeTal va XpnoipoTmolouvial 1 va mavaypnoipoTololvial povo epyakeia Trou
£xouv uToPAnBei o€ emkupwpévn pEBodo emaveegepyaaiag!

Ta kavoUpyia epyaleia r pyaleia TTou EMOTPEQOVTQI KATOTTIV ETTIOKEUG TIPETTEI VO AaIpOUVTal a6 T
OUOKEUCDIa PETAPOPAG TV Ao TV ammoBikeuan fYKal TV lgaywyr Toug aTnv Kukhopopia epyargiwv.
Mpée1, yia Tov gKoTO auTo, Vo apalpodVTal T TIPOOTATEUTIKG KAAUMPATA KOl Ta TIPOOTATEUTIKG GUAAG, Kai
va SiariBevian karéAnAa.

Ta epyakeia Tapadidovral un amooTelpwiéva. Ta kavoUpyia epyaleia 1 epyakeia TTou emoTpEQovTal
KATOTIV EMOKEVAG TIPETE! Vo uTIoBGAOvTal TTpIV ammd TV TIpwTn Xprion oTnv TAfpn diadikaaia
E€TaVETIEEEPYaTiag 0TNV omoia umroBaAAovTal Ta XpnaTpoToINuéVa EpyaiAeia.

‘OMa Ta epyaheia TpéTEl va kaBapidovral, va aTToAupcivovTal Kai Vo aTrooTelpuvovTal UoTepa amé kabe
xpron. O amoreAeopamkég kabapiopog kal amoAUpavon amoreholv ammapaitntn Tpolmoean yia Ty
QTTOTEAETCMIKY ATTOOTEIPWOT).

O umeBuvog Aerroupyiag éxel Tv eubuvn yia Tn Sie§aywyn g dladikaoiog kaBapiopou/aoAdpavang kai
amooTEipWaNG CTMOKAEIOTIKG OO EIBIKEUPEVO TIPOOWTTIKG, KABWG KaI yial TV TOKTIKK GuvVIApnan Kai
PPOVTION TwV TPEKOVTWG EYKEKPILEVWY OUOKEUWV kaBapiopol Kkai amoAUpavong (.. kard Ta EN ISO
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15883, ENISO 17665). Autd mepihapBaver 1Biaitepa T dlaoQaNion TG THPNONG ETIKUPWHEVWY
TIAPARETPWV KAl SIOBIKATIGV.

210 TACiOI0 TG €UBOVNG TOU IO TNV OTTOOTEIPWOT TwV €pyaAeiwv Katd T Xprian, o XpAaTng opeilel
KATOPX IV VOl PEPILIVA, WOTE YIa TNV ETAVETIEGEPYQT il Vat XpNaTHOTToI00vTal O TTPOBAETTOLEVEG Kall OE ETTAPKH
BaBud moTomoINpéve €I5IKA yia ) OUCKeUN Kai To Tipoidv dladikaoieg kabapiapol/amoAipavang Kai
amoaTEiPWaNG CUPQWVA g TIG TTPOdIAYPAPES.

O xproTng ogeikel €TTIONG Vol TNPET TOUG VORIKOUG KavovIGHOUG TToU 10 U0UV TN XWPa Tou, KaBug Kol Toug
KavoviopoUg UyIEIVI G Tou IaTpeiou fy Tou voookopgiou. AuTo 1o Uel 13iwg yia Tig SIApopES TTPOBIaYPagES yia
TNV CTTOTEAETATIKI EE0UBETE PWOT TWV TIPWTEIVIWV.

Npémel emiong va AapBaveral umrdyn 6T yia opiopéva Tpoidvia amaitolvral EmTPocBeTa péTpa, Ta oToia
avagépovral o EIBIKEG TOU TIPOiGVTOg UTTOREIEEIS yia T Xprion.

O1 avagepdpeveg 010 KeQGAaIo 2 OUOTGOEIG €ival aTTAWG EvnUEPWTIKEG. ATtokAeietal kGBe euBivn
QVaQopIKA e TNV aTToaTEIPWOT Yia EpyaAeia TTou £xouv kaBapioTei, cmoAupavBei 1 ammoaTelpwBei ammd Tov
ayopaoTH f TOV XpOTN A ETAVATTOOTEIPWHEVA EPYAAEiQL.

21 KuBupiopds kut amoAdpaven

TEVIKES pXES

T Tov kaBapiopd Kai Ty aTmoAUpavon Twv epyaAeiwv Ba TIPETTE KATA TO SUVATO Va XPNOTIHOTIOIEITAl piat
oToToINuévn pnxavik WéBodog ot ouokeur kaBapiopoU kai cmoAUuavong. Mia amokAeioTiKG
XEIPWVOKTIKY LEBOBOG — akdpn kai pe xprion Aoutpol utreprixwv — Ba Tpémel Adyw TG 0OQuS
UTTOBEEOTEPNG CMTOTEAETOTIKOTNTAG Kal EMAVCANWIKGTNTAG TG Vol XpnoTpoTToieiTal, pévo érav dev iva
SiaBéoiun pnxavikr pEdodog.

H xpron ummeprixwv (ke Epappoyr Twv TPOdIYPPOPEVWV OTTO TOV KATAOKEUADTH) TNG GUTKEUNG UTIEPIXWY
TIapaETPWY) yia Tov TipokaBapiopd mpoPAémeTal, ¢rav Ta epyakeia Sev SiaBéTouv apbpwaeig/kivTa
pépryxeipohaBés aIhikbvng i éxouv amroauvappoAoynBei. Xe pia epappoyn uTreprixwy, Ta epyaeia i pépn
epyaheiwv dev TIPETTEI var EpXOVTal OE ETTAPN PETAEU TOUG YIaH TNV CTTOQUYT SEUTEPOYEVIIV {NUILIV.

H mpokarapkTIKi emegepyacia Twv epyoheiwv oTov XWPo XpAang kal 0 TPoKaBapioudg pmopolv va
SieGayovrar pe koIvo o010 vepd. Mo OAat Ta epaitépw Pripata kaBapiopol TPETE! va XpnotHoTToleiTal
QTTIOVIOREVO VEPO.

la TN XEIpWVaKTIK agaipean pumwy amé Ta epyoheia kar Toug diokoug epyaAeiwv emTpEmeTal Vo
Xpnolotolouvral aTmokAEIoTIKG HahakéG Bouptaeg ) kaBapd, paAakd Travid Trou Jev agrvouv Xvoudi Kai
XPnolyoTToloUvTal OTOKAEIOTIKG yia Tov OKOTO auté, Toté Opwg LETaMIKEG BoUpTOEG ) auppaTvo
opouyydp!.

Orav Ta BAaTa XEIPWVAKTIKOU KaBopiopol Tou Trivaka 1 yia epyaleia pe TIOMG, SIaQopeTika
KOTAOKEUAOTIKA  XOPOKTNPIOTIKG  €ival - QVTIKPOUGKEVD,  UTTEPIOXUEI  KATAPXAV TO  KOTQOKEUQDTIKO
XOPAKTNPIOTIKG TNG KPIOTHOTEPNG OpAdag Kai n katéhAnAn yia aurd diadikaoia kaBapiauol.



TNpogne 0oill 6V EPYUALI WV OTOV X))

AUEOWG PETA TN XEIPOUPYIKI ETIEPBACT TIPETTEN VO aailpolvTal aTrd Ta TTpoidvra ol adpoi, opatoi pUtrol
pe vepd kar Tavi. Ta epyaleia kar ol diokor pémel va apadiovral aTo Tua kaBapiopol dia g
OUVTOHOTEPNG E0WTEPIKIG 000U. MpéTer va ammo@eUyETal TO OTEYVW A TWV PUTIWY TIAVW OTA EpyaAEiaL.
Ta epyaleia amd péTao Sev MTPETETaN OE Kapia TepiTTwaon va eupamTifovial oe QuaIoAoyIKG 0pd
(d1ahupa NaCl), emeidn n maparetapévn emagr TpokaAei diarpnTikr diaBpwan kai epyodiaBpwan.
Mpémel va AapRavetal umoyn 011 n amoBKeuan Twv EPYaAEiWY OE UyPA TIAVIA UTTOPE VO EUVONTE! TNV
QVATTTUEN HIKPOOPYAVICHGV.

MNpoxuBupropds

MNamnv egaopahion Tou 1daviko TeAIkoU amoreAéaaTog UoTepa aTTd XEIPWVAKTIKG ) INXaviko KaBapiopo,

eival amoAUTWG aTrapaiTTog 0 aTToTEAETLATIKOG TIPOKABAPITHGS, ETTEIDH €101 ETTITUYXAVETAI TIEPIOPITEVO

popTio TTABOYOVWY KAl TIPWTEVADV.

TaTov oKOTO aUTO, TIPETTEI Vot EKTEAOUVTQN TO TIOPAKATW BRAMaTC:

1 Ta amoouvappoloyoUpeva epyakeia TpETel va amoguvappoloyolvral yia Tov Kabapiopod
(AopBavere  umoyn TG eidikéG  Tou  TIpoidviog  odnyieg  xprong, TG odnyieg
ouvappoAdynang/amoouvappoAdynang, edv utrdipxouvl).

2. Ta epyakeia mpéme! va euBamTioTolv yia TouAdyIoToV 5 AeTITé O€ Vepo Beppokpaaiag dwuariou
(16 °C £wg 30 °C).

Karé m diadikacia autr, Tpémel va diaopalifovial Ta egfg:
- OAeg ol empaveleg diaBpéxovial e VEpO (XPNTIMOTIOIEITE KATA TIEPITITWOT Wia GUPIYYA VI
TIp6oBacn oTa SUoTIPOTIT ONEia).
O1 oTég/Ta EWTEPIKA TIEPIYPANHATA TTANPWVOVTAI e VEPO.
- Ta TwyaTa TEETTEN VA avoiyovTal.
Kiveite Ta Kiva oToiyeia kard m didipkeia mg eppamiong.
Ta epyaheia dev TPETE va EpXOVIal O ETTAQH PETAgU TOUG.

Mpémel va AuuBuvsml UTTOYN 6T TOl KOG TTEPITITWOT XPNO1HOTTOIOUMEVA CITOAUPAVTIKG EGUTINPETO0V aTAWS

TNV aTopIK) TIpooTaaTar Kal Sev UTTOpOUV Vo UTIOKOTOOTAGOUV TO B aTTOAUHAVGNG TTOU TIpETE! Va

BiegayBei akoAoUBwg, UoTepa amd Tov KaBapIoHO.

Tov mpokaBapiopé akoouBei pnxavikn diodikaaia kaBapigpou/amoAlpavang.

Mnxovk) SiodiKnoin KuBupropou/ coAdpaveT)s

Karémv emihoyr Tng ouokeuric kabapiopou kai ammoAUpavang mpémel va dlacgaifovral Ta akéAouba:
n ouokeur| kaBapiopoy kai amoApavang eival katapyv o€ katdAMnAn karéoTtoon (. karté 1o
DIN EN 1SO 15883),
Xpnolyotoleital emKupwiévo Tpdypappa Beppikiig amoAupavong (Tipf Ag = 3000) (o TepiTTwon
XNUIKAG cmroAUpavong ugioTaral KivBuvog va amopeivouv KaT@hoima Tou amoAupaviikoU: ota
epyaheia),
TO XPNOIMOTTOIOUMEVO TIPOYPaLKA gival KaTGAANAO yia Ta epyaleia kai TrepIAapBavel TTapKr apIBu6
KOKAwV TTAUONG,
yia TV €KTTAUGT) TIETTEI VOt XPNOTHOTIOIEITCN CITOKAEIOTIKG TOTTEIPWEVO 1) XAUNAYG TIEPIEKTIKOTNTAG
oe maBoyova (1o oAU 10 raBoyévol pikpoopyaviapoi/ml) kal XapnAfig TTEpIEKTIKOTATAG O EVOOTOSiveG
(10 TTOAU 0,25 povadeg evdotogivng/ml) vepd (Tr.x. Aqua purfficata),
0 0épag TTOU XPNOTHOTIOIEITaN Yia TO OTEYVWHA GIATpAPETaN KaTAAANAG,
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N ouoKeun kaBapiopoy kal amoAUKavVo NG CUVINPEITal TAKTIKG Kal SIoTnpEiTal GTNV THaTOTToINpEVN
KaTéoTaon.

Karé v emAoyi Twv XpnOIHOTIOIOUPEVWY XNMIKWV TIpoidvIwy  emegepyaoiag  Tpémel va
Bmo(pu)\liovrm Ta akdAouba:
autd eivar karapy v kat@AAnAa yia Tov kabapio o Twv epyaAeiwy,
£pooov Bev xpnotpooieital Bgppikiy amoAUpavan, xpnotpoToleital emmAEov KardAANAo amroAupavTIkd
eheypévng amoteAeapamikdTTag (Tr.X. pe éykpion DGHM r FDA ry orjuavon CE) kai auté eival oupBard
e Ta XpnalpoTIoloUpEVa XNpIKa Tng Siepyaaiag,
Ta XpnaIpoTtoloUpeva Xnpiké diepyaaiag eivar oupBard e Ta epyaleia (BA. ke@ahaio 2.3),
OAeg 01 EmIQAveIeg Twv epyaeiwv eival TIpooRdoIEG oTa XnuIké Siepyaaiag.

Mpiv amd Tov pnxavikd kabapioypd, Ta epyaheia TpEmel va UTTORAMOVTQI OE TIPOKATAPKTIKI

emegepyacia pe Baon Ta Sedopéva KATAOKEUAOTIKA XapaKTpIoTIKG Toug (BA. Trivaka 1).

1. Ta epyakeia mpémel va kaBapigovia o€ udaTtoAoutpo o€ Beppokpaaia dwyartiou (16 °C éwg 30 °C) e
Hahakr BoUproa fi pe kaBapd, paAakd Tavi Tou Sev agrvel Xvoudl, péxPI va agaipeBolv ool ol
epgaveis pumol. Kard m diadikaoia aut, mpémel va Bouptailovial dAa Ta onpeia Tou eival
TipooBaoipa pe T Bolptoa. Kard mepitriwon ouviaTéral n xpRon yhktpag kaBapiopol @iaAwy (BA.
Trivaka 1).

N

. ZemMévete Ta epyakeia pe MOTOM vepoU (eAaxioTn oTamikr Triean 3 bar) We vepd o€ Bepuokpacia
Swyariou (16 °C éwg 30°C) yia TouhdyioTov 15 BeutepoAetia avd epyaleio. Kard mepimwon
ouviotéral n xprion Yiktpag kaBapiopold giaAiv (BA. mrivaka 1). Mpooéyete 18iwg TIg SuoTTpdoTTeg
TIEPIOKEG (TT.X. OTTEG, KAAUMEVES ETTIQAVEIES).

w

. ZUpgwva pe Tov Trivaka 1, Ta epyakeia mpémel va eparidovial o€ aAKaAikd kabopiaTikd SiGAupa
Beppaopévo aToug 40 °C -3 °C/+0 °C (mepioxr} pH: 10,4 — 10,8) pe 1 Xwpig UTIEPNXO yia TOUAGYIOTOV
5 hemmra. Ta epyaheia mpémel var eivan eviedwg BuBiopéva. H xprian, n doaoloyia kar o xpovog dpaong
ToU KaBapIoTIKOU SICAUATOG TIPETTEN VOl CUPQWVET | TIG UTTODEICEIG TOU KATCIOKEUDOTT.

~

. Karémy, Ta epyaleia EemAévovral pe ammoviopévo vepd (BA. ivaka 1).

o

. Edv, perd ) dladikacia kabapiopou, umrdpyxouv akdpn oparoi pUol, emavaAapBavete oAokAnpn T
diadikaia kaBapiopoU.

o

. Taepyakeia umoBaMovrar ot pnxaviki diadikacia kaBapiopol kar amoAUpavang (BA. rivaka 2), pévo
€00V BV UTIAPXOUV TIAEOV PUTION OPTON e YUVO WAL,
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Mpémel va polvral oTwodATOTE 01 TIPOdIAYPAPOUEVEG OTIO TOV KATAOKEUAOTH TWV XNUIKWV
diepyaaiag guykevipwoeig. Kard v TomoBéman Twv epyaleiwy TpEmel va divetal Tpoooyr, WoTe
autd va pnv épxoval o€ emagr PeTagy Toug. Kard mepimmwan, Ta pyaleia TPETEN va guvBEovTal Pe
€UKapTITOUG OWAAVES EKTTAUOTG.

O1 omég kai ol auhoi TTPETEl va ToTToBeToUVTaI TN GUTKEUI KaBapIopoU kal ammoAlpavang kard Tpotmo
Tou va Slac@ahidel Ty ékmmAuot Toug. Eva mapdderypa emkupwpévng Siadikaaiag yia Tov pnxavikd
kabapiopd kai v amoAUpavon Tapoucidetar otov mivaka 2. Ma ™ diadikacia aut,
XPNOIHOTIOINBNKE WIat TTIOTOTIOINUEVN CUOKEUN KaBapiopoU Kai amroAUpavang.

Nivokas 2: Nopadelynn mMotonowuEwS dSwdikuoing PMXUOVIKOU KuBuplonoy Km

ImoAUHIVGNS

Evomta npoypappatos | Mupipgipot

o [lapoxr kpuou vepoU

NpokaBapioudg o Xpovog dpaang TOUAAXIOTOV 2 ATV

o Ekkévwon

* Tapoyr kpuou-(eaTol vepol

*  Aogoldynon aAkaAikoU kaBapiaTikol SiaAUparog (mepioxr pH: 11,6
- 11,8) o€ Beppokpaaia ToukdyiaTov 40 °C oUpQwva e Ta oToIXEIT

KaBapiopog TOU KATCOKEUQOTH

o O¢ppavon otoug 55 °C kar xpovog dpdang TouhdyiaTov 5 AetrTiv
ot Beppokpaaia TouhdyioTov 55 °C

e Ekkévwon

o [lapoxr kpuou vepoU

E¢oudetépwon o Xpovog dpaang TouhayioTov 3 AeTrTwv

o Ekkévwon

o [lapoxn kpuou vepoU

‘EkmAuon o Xpovog dpaang TOUAAXIOTOV 2 ATV

e Ekkévwon

o [lapoxn amovigpévou vepou
O¢ppavan aTtoug 90 °C kar xpdvog dpdong TouAdxIoTov 5 ATtV
ot Beppokpaaia TouhdyioTov 90 °C

o Ekkévwon

Ty VWA o Touhayiotov 30 Aemrrd o€ Beppokpaaia TouhdyioTov 110 °C

OQepyIkn amoAUpavaon

O xpOvog OTEYVWHATOG MTTOPET va Kupaiveral avahoya Pe To @oprio TG ouokeurig kabapiouod kai
amoAUpavang kai TPETel va KaBopIoTei yia Tnv kB TrepiTTwan amd Tov ureUBuvo emaveegepyaaiag.
Meté 10 TéAOG TOU TIpOYPAPHATOG, Ta EpyaAEian TIPETIEI VOl ATTOOUVSEOVTAI OTTO TOUG EUKOUTITOUG
owArveg EKTTAUONG Kall va a@ailpoUvTal amé Tn GUGKEUN KaBapiopoU kal aTroAUpavaong uTé guverkeg
TIOAU HIKPAG TUYKEVTPWONG TIABOYOVWY.

H amoédeign T karapxv karaAAnAdTTag Twv EpyaAEiwy yia aTmoTeAeTHaTIKG pnxavikod kabapiaud kai
amoAUpavaon Trapaoyénke amd avefapnra dlamioTeupéva epyaoTipla eAEyxou pe Xprion piag
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ouokeurig kaBapiopol kai amoAUpavong. AfeBnke ummown oxeTIKG N péBodog Tou TrepIypdgeTal
TaPATTAVW.

Meté mv ohokArpwan g pnxavikiig diadikaaiag kaBapiopod/amoAlpavong, akohoubei éAeyxog Twv
epyaAeiwv oUPQWVa P To onueio «EAeyxogy.

‘Eneyxos

TNpoooxi: Ta epyaheia ummokeIvial kard Tn xpAon kai Ty emaveTegepyaaia ae guaiki Bopd. Ta
epyaAeio TIPETIEl OUVETTOG va eAéyxovial TipIv amé KaBe xprion wg Tpog
AeiToupyIk6TNTé TOU KaNl yia gnieg!

Meté Tov kaBapio o TpéTer OAa Ta epyaleiar va eAEyxovTal OTIKG yia BIGBPwOT, EACTTWHATIKEG ETIQAVEIES,
amokdAnon Bpaucpdmwy, akabopaieg kai wg Tpog T AemoupyikéTnTd Toug. Ta eAarTwucrikd epyaheia
TIpETEN Vo oo UpovTal kal va avrikadioTaval. Epyaleia ou e§akoAouBolv va gival akdBapra, Tpémel va
uroBaMovTal ek VEou o€ eTTaveTegEpyaaia.

Iuvmipnon

Ta amoguvappoloynuéva epyaleia TETE! va eTavaouvappoAoyolvTal Kai va AEyxeTal n AEIToupyIkOTNTa
TOUG TTPIV a6 T amoaTeipwaty Toug (BA. €131KEG Tou TIpoi6vTog UTTOEIEEIS XPraNG).

Edv mpoAémeTan n xprion evog Aadiod yia T ouviipnan f T epovrida Twv epyaleiwy, Tpémel va Siveral
TIpoooX, WOTE Vo Xpnolporrolodvial amokAeioTikG Addia epyaleiwv (Aeukd €Aaio), Ta omoia —
AapBavopévng uTroyn Tng KEYIOTNG XPNOTLOTIOI0UMEVNG BEPHOKPATIag aTTOOTEIPWONG— Eivall EYKEKPILEVQ
yia amooteipwon pe atpd kai SiaBétouv eheypévn ProoupBatémra. To mAeovadov AGdI Tipémel va
okourrideral. Metéi 1o Aadwpa, T0 epYaheio TIPETEN VOl CTTOCTEIPWVETA.

IugKeunoin
Ta epyakeia TPETe! va TOTIOBETOUVTAN LETA TOV KABAPIOPO Kl TTPIV CTTO TV QTTo0TEipwan aTov dioko Kol
va ouoksudqovrm padi ot UUUKEUUUiEg uﬂoo‘rzipwung piag xprong (BITAY ouokeuacia) kai doxeia
urroo‘rslpwcmg TIoU TTANPOUV TIG TIAPAKATW ATTAITATEIG:
Kkaréi o EN 868/ EN 1SO 11607
KkatéMnAa yia amooteipwon pe arpé (avioxri o€ Beppokpacia Touhayiotov 137 °C, emapkrig
SlameparémTa arpou)
€TTAPKIG TIPOOTACTE TWV EPYAAEIWV ) TV GUTKEUAOIWV OTTOOTEIPWANG OO NXAVIKEG nuieg
TOKTIKA OUVIPNON OUKQWVa e TiG UTTOBESEIG TOU KaTOoKEUaOTH (Joxeia amoaTeipwang)

2.2, Anooteipwon

Mpoooxi: Aev emmpémeral n amooTEipWON TwV €PYOAEIWV OTN GUVOBEUTIK TIPOOTATEUTIKY
ouokeuaoia. Ta kaivoupyla epyaleia Tpémel emiong va kaBapifovial TpIv amd mv
amoaTeipwaon! H 1omoBETnon Twv epyaAeiwy yia TNV aTTOOTEIpWOT TPAYMATOTIOIEITAl OTIG
uTodoXEG Twv avriaTolwv diokwv epyaAeiwv TTou TPoBAETOVTAI yial TOV OKOTTO auTo.
Egooov dev umapyel avriotoixog diokog, TPETEl va AapBavetal pépipva, woTe Ta
epyaleia va pnv épxovral PETagy Toug o€ eTTagr ot Kavéva onpeio kai va TommoBeTolvTal
KaTdl TPOTTOV (WOTE VO ATTOPEUYET 1) UTTOAEIUMATIK UYPaTia HETA TO OTEYVWHAL.

Ta Ty ammooTeipwan EMTPETIETCI HOVO N aTTooTEipwaT pe arpo. Kardimn diadikacia autr mpémel va diveral
TIpoooX1) OTa TropaKaTw oneia. AAeg péBodol amrooTeipwang dev emTpéTovTal.
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Illllll'lgll!lllﬂ!l e myo
useoéog KkAoopamikoU kevol TouAdyiaTov 3 (popsg (e 1KaVO OTEYVWUA TWV TIPOIOVIWY)
OUOKEUN CIToOTEipWang e aTud karé 1o Tpdtumo EN 13060 ) EN 285
€TKUpwEVN oUP@wva e To ipéTumo EN 554/ EN 1SO 17665 (¢ykupn Béan oe xprion kai a§ioAdynon
amodoang eIBIKNA TwV TPOIGVTWY)
Beppokpaaia amoateipwang 134 °C (273 °F, auv v avoxri oUupwva pe 1o EN 554/ EN ISO 17665).
Karé tn Siodikacia auth, Tnpeite Xpovo mapapoviig 3 AETTTiv. Tnpeite TIG EKAOTOTE 10XU0UOES EBVIKEG
TIPOdIaYPAPE.
ehayioTn didpkeia oTeyvwpaTog: 20 AeTTd
O xpdvog oTeyvwuaTog UIopei Vo dlagépel avahoya pe To goprio kai TIpéTel var kaBopidetan yia v
K&Be TrEpiTITWOT a6 ToV UTTEUBUVO ETTaVETIE EPYaTTa.

OMeg o emeaveieg TpETel va gival TIpooPdoipeg amd Tov udpatpd. Ta epyaleia emmpémeral va
amoaTelpwvovTal ovo eAelBepa /) OTIG auBevTikEG uTodoxég Toug kai Ol otoiBaypéva, ot doxeio
amoaTEipwang To ormoio TTANPO TI TIpoavaPepdpeves amaitioeig (BA. ke@dAaio 2.1).

H amédeign g ouolaoTikig KataMnASTNTOG Twv epyaAeiwy yia OTTOTEASGUATIKY  OTTOOTEIPWAN
TapaoxEbnke amd avefdpra diamoTeupéva epyacTApia AEyou. Af@Bnkav uToyn OXETIKA ol
TIpoavagepdpeves pEBod0I amToaTeipwang Kai ETTEUXBNKe EMOpKES eMiTESO dlaoPANONG aToaTEPWANG
(SAL >10%).

23 TupBuromTa UMKOd

Ta epyaheia dev emTpéMETQN VOt £pXOVTQI OE TN e XAwploUxa 1 pBoploUxa péaa. Ta xpnotpoToloUpeva
xnulm Blepyaoiog dev TPETTEN Vol TIEPIEKOUV Tal TIOPOKATW CUCTCTIKG:

avopyavo U, EEIPOUPEVOU TOU PO POPIKOU 0GE0g

ogeIdwTIKG o a

1oxupés Bdoeig (pH > 12,5)

apwyarikoUs udpoyovavepakes, Beviiveg

10U OGEIBWTIKG WéoT

TpIXAwpOoaIBUAEVIO/UTTEPXAWPOCIBUAEVIO

Edv éxeTe ap@IBONie, ETTIKOIVWVIOTE e TOV KATAOKEUTOTH TwV XNHIKWV digpyaoiag.
‘Oha Taepyaheia kai of iokor Sev Tpémel va ekTiBevial oe Beppokpaaieg dvw Twv 137 °C (279 °F)!

24 AuvaTOTITH ENAVIXPNOUIOTOiNoNS

Ta epyakeia pmopodv va emavaypnoIpoolodvial Xwpig Teplopiopols e TV avaioyn empéAeia Kal
epooov Oev epgavifouv {nuieg kar akaBapoie. QoTO00, TPETTEl va EAEyKOVTAI WG TIPOG TNV Ayoyn
AEITOUPYIKOTNTE TOUG Katl YIor UIOTAEVEG {npiieg TipIv amé K&Be xprion!

KaBe GMn emravaypnoipotroinan f n xprion eAamwuamikwv kal akdBaptwy epyaleiwv ammoteAei euBuvn Tou
XProTn. Ze TEPITTWON Wn TAPNOTG, amokAgieTal ke udivn.

3. AmoBAKEUOT Kt XELPLONGS

Ta epyaleia emTpémeral va amobnkeUoval ammoKAEIOTIKG € OTeyvoUg XWPoUg/aTeyvd epudpia, o€
Beppokpaaia mepIBaAAoVTOG Kal TpoaTateupéva amd Tn okovn. Ta epyaleia dev EMTPETETaI OE Kapia
TEPITTWON va amobnkelovial O Gpeon yelTviaon pe XnuiIkG Tpoidvra, Ta omoia umopolv va
ameAeuBepwoouv dlaBpwTikoUg aTHOUG EEaNTIOG TwV GUTTATIKWY TOUG (TT.X. EVEPYO XAWPIO).
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Ta epyaeia eival euaioBnra oe {nuieg. Ma Tov Adyo autd, 0 XEIPIOPGG TOUG TIPETTEl va Yivetal e
TIpoooyN. Znueia kpouong, ekSOPE Kal AANEG PNXAVIKEG JnpiEG OTIG EMIPAVEIES EXOUV WG ATTOTEAET A
v umepBoAIkiy @Bopd Kkai pmmopolv va TrpokaAécouv diaBpwan kai adokiun xpron. Ta epyakeia
TIPETEN VO HETapEPOVTN OTOUG avTiaTolxoug diokoug, €av umdpxouv, i e GAAoug kardiAAnAoug
TIEPIEKTEG.

Ta epyakeia Tpémer TpIv amd T xprion va eAéyxovial wg TPog T AemoupyikoTTa Toug. Edv n
AeiToupyik6TnTa Toug Bev eival TAEov dedopévn, TIPETE va ammoa UpovTal.

O1 e0KkapTTol GEOVEG KAl Ta TPUTTAVIal ETITPETETaN Va emBapUvovral pe péyiaT pot oTpéyng 0,2 Nm
e péyIoTn Kapwn 45°. Mpémel va dideTal TPOT O, WOTE TO EUKAUTITO TUAKG VOl KUPTWVEI KaTA T Xprion
Ve KaTd To SuvaTOv opoIOOPPN aKTIVa KAPYNG. H XprAon avopoidpopeng KAPYNG N KApyng oxnuarog
S kar@ TV epappoyr prropei va Tepiopioel  didpkeia {wng. H aTabepotnta oy AHOTOG Twy EUKOUTITWY
eNikwoewv ivar dedopévn pe porrr aTpéyng £wg 0,5 Nm.

Karé ™ xpAon eUkapmTwy TpumravIGy, TPETEI va Xpnolpotoleital o odnydg Tputaviol Tou
OUOTAATOG.

KaBe ooBapd mepioTatikd Tou OXETICeTal PE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETEI VO QvVaQEPETAI OTOV
KATAOKEUAOTA Kal oV apuddia apxn Tou kpatoug pEAoUg 0To OTToio €ival EYKaTEOTNPEVOS O XPHOTNG
fi/kar 0 aoBeviig.

4, Emokeuii / uiBson

Epyaeia eAarTwyarikd, Tou €xouv utrooTel akaraAMnAo Xelpiopd f TpotromoinBei aubaipeta Sev
EMTPETIETAI TIAEOV VO XPNOIHOTIOIOUVTAl.

Ta aToiyeia ouokeuaaoiag kal Ta epyakeia Tpémel va SiatiBevial aTn Siadikaaia SiGBeang amoAiTwy
avahoya pe Ta UAIKA KATaoKEUNG TOUG Kal OULQWVA HE TIG VOPIKES DIaTAgeIS.

MeTé amd gUP@UVia Pe TOV KATAOKEUAOT, Ta EPYOAEia QUTA PTTOPOUV Val ETTIOTPAPOUV O€ QUTOV yia
Swpedv, KatGMnAn OiGBeon. Ta €mMOTPEQOPEVA OTOV KATAOKEUQOTH TIpOiovia Tpémel  va
emonuaivovial wg «EmaTpogn yia diaBeany kal TEETE va eival KaBapIopEVa Kal aTToaTEIPWHEVA Kal
va guvodeUovral aTé ammodeIKTIKG aTropdAuVaNg f/Kal UYEIOVOPIKG TTIGTOTTOINTIKG A0PAAEITG.

5. EneEiynon 1wv ounfoRmy 1V ENKETOV

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptua (oeA. 180).
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Gesky A

Pred pouZitim vyrobku je operatér povinen podrobné se seznamit s nasledujicimi doporucenimi, pokyny
a upozornénimi tykajicimi se konkrétné tohoto vyrobku a nasledné se jimi Fidit.

Prodejce ¢i distributor téchto vyrobkl nenese odpovédnost za piimé ani nasledné skody, které vzniknou
neodbornym  pouzivanim vyrobkt nebo nakladanim s nimi, zejména v dusledku nedodrzeni
nésledujictho ndvodu k pouziti nebo neodbornou péci o vyrobky ¢i jejich neodbornou tdrzbou.
Podrobné informace o kompatibilité s jinymi zdravotnickymi prostredky, konkrétnich rizicich tykajicich
se tohoto vyrobku a indikacich a kontraindikacich najdete v ndvodu k pouziti pfislusného systému nebo
Vv popisu prislu§ného operacniho postupu (implantatového systému).

Je zapotfebi prihlizet vzdy k aktuélné platné verzi navodu k pouziti, ktera je k dispozici na webovych
strankach https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Tento navod k pouditi plati pro opakované pouZitelné nastroje a tacy (dale jen ,nastroje)
spolecnosti OHST Medizintechnik AG, kieré se pouZivaji pfi implantaci endoprotéz a pii
chirurgickych zakrocich. Tyto nastroje smi pouZivat pouze odborny personal s piiméfenymi
zkusenostmi a praxi v pfisluSném oboru. S dotazy se obracejte pfimo na wrohce.

1 Popis ujrobku a pouzitych materialii
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 soucésti daného systému, a pouze
s originalnimi implantaty, které patfi k danému systému. Je zakazano pouzivat nastroje k jinym Ucelim.
Je zak&zéno s nastroji jakkoli manipulovat a upravovat je. Pfi neodborném zachazeni se mohou nastroje
rychleji opotiebovat, zlomit nebo jinak pozbyt funkénosti.

Pri predavani vyrobku spole¢nosti 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
viastnik seznamil s timto ndvodem k pouziti.

2vlastni provedeni

Jedna-li se o zvlastni provedeni nastroje, je to uvedeno na obalu nastroje. Takové nastroje nejsou
oznaceny znackou CE.

Specidlné vyrobeny nastroj smi |ékar pouzit pouze v pfipadé, Ze neni mozné pouzit bézny nastroj. Lékar
musi pacienta pfedem poucit, ze se jedna o specialné vyrobeny nastroj s odpovidajicimi riziky. Pred
zéakrokem musi |ékar navic od pacienta ziskat pisemny informovany souhlas.

Nastroje pripojovaneé k aktivnimu pohonu

Pred pouzitim nastroju, které jsou urCeny k provozu s aktivni hnaci komponentou, nejprve ovéite, zda
konektor nastroje odpovida konektoru v hnaci komponenté. Béhem pouzivani witak( nebo fréz je nezbytné
oplachovani Ringerovym roztokem, aby se zabranilo prehfivani nastroje a naslednému poskozeni tkané. Pro
fadné zapojeni a pouzivani nastroje se fidte (daji vyrobce.
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12 Pouzité materialy

Pouzity byly tyto materialy:

. kovové slitiny a povrchové wrstvy

. plasty, jako nap. PPSU, POM, PP, PEEK; silikonovy kaucuk
Dalsf informace o chemickych a mechanickych viastnostech pouzitych material(i najdete v normé CSN EN
1SO 16061 a v dalSich normach pro materialy, na néz se v normé odkazue, pfipadné vam je poskytne
vyrobce.
13. Obecné rizikové faktory
Pfi pouzivani nastrojii mize dochazet k alergickym reakcim na pouzity material, uvolnéni, opotrebovani,
korozi, inavé nebo zlomeni néstroje nebo jeho ¢asti.
Pi pouzivani fréz, vrtaku a dalSich feznych nastrojii muze tenim vznikat teplo, které méize poskodit buriky.
Nastroje mohou mit ostré hrany. Pfi pouzivani plastovych rukavic tak hrozi nebezpeci poskozeni rukavice.
Pozor nariziko infekce! Drsné, ostré nebo fezné plochy nastroje se nesméji dostat do styku s oblecenim ani
jinymi materidly, z nichz se uvolfiuji viakna. Nastroje s velkou pakou mohou prenaset znacnou silu a pfi
neodborném zachézeni se mohou zlomit. Dojde-li k tomu, je tfeba dbat na to, aby v rané nezistaly zadné
Glomky.
Uderné plochy se mohou pod Gdery kladiva deformovat. Hrozi pfi tom, Ze se z nich oddéli Glomky. Dostanou-
li se ulomky do rany, je tfeba je z rany odstranit.

2. Piiprava nastrojii
Upozornéni: PouZivat nebo opakované pouzivat se smi pouze nastroje, které prosly validovanym
procesem pripravy!

Nové nastroje z vyroby a néstroje vracené z opravy je tfeba pried ulozenim nebo uvedenim do obéhu nastroju
vyjmout z pepravniho obalu. Pfitom je tfeba odstranit ochranné kryty a félie a fadné je predat k likvidaci
Nastroje se dodavaji nesterilni. Nové néstroje 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 vy¢isténi/dezinfekce a sterilizace, ktery smi provadét vyhradné
odborny persondl, aza pravidelnou Udrzbu Cisticich a sterilizacnich zafizeni, péci o né ajejich certifikaci
(napf. EN 1SO 15883 nebo EN ISO 17665). Tim se rozumi zejména povinnost zajistit dodrzovéani
validovanych parametr a procest.

V ramci odpovédnosti za sterilitu nastroju pfi pouzivani musi uZzivatel vzdy dbat na to, aby byla k pripravé
nastroje pouzivana predepsand apro dany pfistroj avyrobek dostatecné validovana metoda
¢isténi/dezinfekce a sterilizace v souladu s platnymi predpisy.

Navic je uZzivatel povinen dodrzovat pravni predpisy a hygienické predpisy, které plati pro ordinaci, resp.
nemocnici v jeho zemi. To se tyk& zejména riznych predpisti pro Ucinnou inaktivaci patogennich priond.
Dale je nutné dbat na to, ze pro nékteré vyrobky plati i dal$i pozadavky uvedené v samostatnych pokynech
k pouZiti daného vyrobku.
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Doporuceni uvedena vkap.2 jsou pouze informativni. Zéruka za steriltu nastroji vycisténych,
dezinfikovanych nebo sterilizovanych, resp. opakované sterilizovanych kupujicim nebo uzivatelem je
vyloucena.

2.1 Cisténi a dezinfekce

Zakladni pokyny

Nastroje by mély byt cistény a dezinfikovany pokud moZno validovanou strojovou metodou v €isticim
a dezinfekénim zafizeni. Viyhradné manuaini metoda, a to i pfi pouZiti ultrazvukové lazné, by méla byt kvuli
vyrazné nizsi ucinnosti a reprodukovatelnosti pouzivana pouze tam, kde strojova metoda neni k dispozici.
Pouzivani ultrazvuku (s parametry stanovenymi vyrobcem ultrazvukového zafizeni) k predcisténi nastrojli je
vhodné v pfipadé, ze nastroje nemaji zadné klouby / pohyblivé dily / silikonové tchyty, popf. pokud byly
nejprve odstranény. Béhem predcisténi ultrazvukem se nastroje, resp. jejich ¢asti nesméji navzajem dotykat,
aby nedoslo k jejich sekund&rnimu poskozeni.

K pripravé nastroju na misté pouzti ajejich predcisténi je mozné pouzivat béznou pitnou vodu. Ve vSech
dalsich krocich Cisténi je ale nutné pouzivat demineralizovanou (plné odsolenou) vodu.

K manualnimu odstranéni necistot na nastrojich a tcech pouZivejte pouze mékkeé kartace nebo Cisté mékké
utérky, které nepoustéji vidkna. Kartace a utérky sméji byt pouzivany pouze pro tento ucel. Nikdy
nepouZivejte kovové kartace ani ocelovou vinu.

Pokud si kroky manualniho cisténi uvedené v tabulce 1 pro néstroje s nékolika riznymi konstrukénimi prvky
odporui, plati vzdy konstrukéni prvek kritictéjsi skupiny a postup pro jeho cisténi.

Priprava nastrojii v misté pouditi

Bezprostiedné po zakroku pouZijte vodu a utérku k odstranéni hrubych viditelnych necistot z nastroju.
Nastroje a tacy je treba predat do sterilizacniho centra co nejrychleji, jak to umoznuji interni postupy. Je
tfeba zabranit zasychani neCistot. Kovové nastroje nesméji byt vzadném pfipadé odkladany do
fyziologického roztoku (roztoku NaCl), protoze dlouhodobéjsi kontakt s fyziologickym roztokem
zplsobuje bodovou a napétovou korozi. Je tfeba vzit v Gvahu, Ze skladovani nastroji ve vihkych
utérkach miize podporovat rist mikroorganism.

ni je pro optimalni kone¢ny vysledek po manuainim nebo strojovém ¢isténi naprosto
nezbytné, protoZe se jim dosahuje nizké kontaminace choroboplodnymi zérodky a bilkovinami.
Prnom je tfeba dodrzovat tyto kroky:
Nastroje, které Ize rozlozit na dily, je teba pred ¢isténim rozlozit (postupujte podle pokynu
k pouziti daného vyrobku apodle navodu pro montdz ademontdz vyrobku, pokud je k
dispozicil).
2. Nastroje je nutné vioZit alespori na 5 minut do vody o pokojové teploté (16 °C az 30 °C).
Pritom dodrzujte tento postup:
Ve vodé museji byt namoceny vSechny plochy nastroje (k namoceni obtizné pristupnych
¢asti pristroje muzete pfipadné pouzit injekéni stiikacku).
Otvory v nastroji/prohlubné museji byt vypinéné vodou.
Uzaveéry je treba oteviit.
Pohyblivymi ¢stmi je treba béhem namaceni pohybovat.
Nastroje se nesméji navzajem dotykat.
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Méjte na paméti, Ze pokud pouziete dezinfekéni prostfedek, slouzi pouze k ochrané osob a v zadném
pipadé nenahrazuje dezinfekci, ktera musi byt provedena po vycisténi nastroje.
Po predcisténi nasleduje strojové cisténi/dezinfekce.
Strojowé giSténi/dezinfekce
Pri vybéru Gisticiho a dezinfekéniho pristroje dbejte nato, aby:
pristroj mél vzdy platnou certifikaci (napf. EN 1SO 15883);
byl vzdy pouzivén validovany program tepelné dezinfekce (hodnota Ao > 3000 (pfi chemické dezinfekci
hrozi, Ze na nastrojich zlistanou zbytky dezinfekéniho prostedku);
pouzivany program byl vhodny pro dané néstroje a zahrnoval dostatecny pocet cykli oplachovani;
k zavéretnému oplachovani byla pouZzivana pouze steriini voda nebo voda snizkym obsahem
choroboplodnych zarodkt (max. 10 choroboplodnych zarodk( na mi) a s nizkym obsahem endotoxin(i
(max. 0,25 jednotek endotoxinti na ml), napf. Aqua purificata (Cisténa voda);
k suseni byl pouzivan fadné fitrovany vzduch;
Cistici a dezinfekéni zafizeni prochazelo pravidelnou Udrzbou a mélo vzdy platnou certifikaci.

Pri vybéru procesnich chemikalii, které budete pouzivat, dbejte na to, aby:
byly vhodné k ¢isténi nastrojti;
pokud nebudete provadét tepelnou dezinfekci, byl pouZit jesté navic vhodny dezinfekéni prostfedek
s ovéfenou Ucinnosti (napf. schvaleni Némeckou spolecnosti pro hygienu a mikrobiologii nebo
americkym Gfadem FDA, pfipadné znacka CE), ktery musi byt kompatibilni s pouzivanymi procesnimi
chemikéliemi;
pouzivané procesni chemikélie byly kompatibilni s nastroji (viz kapitola 2.3);
procesni chemikalie pronikly na vSechny plochy nastroji.

Pred strojovym ¢isténim je nutné nastroje podle konstrukEnich viastnosti pfipravit (viz tabulka 1).

1 Nastroje vioZte do lazné o pokojové teploté (16 °C az 30 °C) a vyCistéte je mékkym kartacem nebo
Gistou mékkou utérkou, ktera nepousti viakna, aby na nich neziistaly Zadné viditelné necistoty.
Kartacem vycistéte vSechna mista, na néz kartacem dosahnete. Pripadné doporucujeme pouzit
karta¢ na cisténi lahvi (viz tabulka 1).

2. Pomoci vodni pistole (se statickym tiakem min. 3 bar) oplachuite kazdy nastroj zviast vodou o pokojové

teploté (16 °C az 30 °C) po dobu alespoii 15 sekund. Pfipadné doporucujeme pouzit kartac na cisténi
lahvi (viz tabulka 1). Zaméfte se zejména na obtizné pfistupna mista (napf. otvory nebo zakryté plochy).

w

. Podle tabulky 1 je tfeba nastroje viozit minimainé na 5 minut do alkalického Cisticiho roztoku o teploté 40
°C-3°C/+0°C (rozsah pH: 10,4 -10,8) s ultrazvukem nebo bez néj. Néstroje museji byt Uipiné ponofené
v roztoku. Cistici roztok pouZivejte, davkuijte a nechejte plisobit dle pokyn vyrobce.

~

. Nastroje poté oplachnéte demineralizovanou (plné odsolenou) vodou (viz tabulka 1).

o

. Budou-li po vycisténi jesté stale vidét néjaké necistoty, zopakuite cely postup ¢isténi.

o

. Teprve poté, co nebudou pouhym okem viditelné zadné necistoty, jsou nastroje pripraveny ke strojovému
¢isténi a dezinfekci (viz tabulka 2).
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Procesni chemikalie je bezpodmineéné nutné pouzivat v koncentracich uvadénych vyrobci chemikalii.
Pfi vkladani nastrojli dbejte na to, aby se navzajem nedotykaly. Podle potfeby pfipojte k nastrojum
pruzné oplachovaci hadicky.

Nastroje je tfeba do Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje vioZit otvory a dutinami tak, aby bylo zaruéeno
jejich proplachovani. Priklad validovaného postupu pro strojové Cisténi a dezinfekci je uveden v tabulce
2. K tomuto tcelu byl pouZit Cistici a dezinfekéni pfistroj s platnou certifikaci.

Tabulka 2: Pfiklad validovaného postupu pro strojové €isténi a dezinfekci

Blok programu Parametry
« Napusténi studené vody
Predcisteni e Minimaini doba pusobeni 2 minuty
o Vypusténi
« Napusténi studené - teplé vody
* Davkovani alkalického Cisticiho roztoku (rozsah pH: 11,6 — 11,8) pfi
Cisteni teploté minimalné 40 °C podle pokynli vyrobce
e Zahtati na 55 °C a minimalné 5 minut pusobeni pfi teploté minimainé
55°C
o Vypusténi
« Napusténi studené vody
Neutralizace e Minimaini doba pusobeni 3 minuty
o Vypusténi
« Napusténi studené vody
Oplachovani e Minimaini doba pusobeni 2 minuty
o Vypusténi
« Napusténi demineralizované vody
Tepelna dezinfekce ggrlf(é:ti na 90 °C a minimalné 5 minut pisobeni pfi teploté minimainé
o Vypusténi
Suseni e Pusobeni 30 minut pfi minimalné 110 °C

Doba suseni se mize lisit v zavislosti na naplnéni Cisticiho a dezinfekéniho pristroje a musi byt

individualné stanovena uzivatelem.

Po skonceni programu odpojte nastroje od oplachovacich hadiek a vyjméte je z Cisticiho

a dezinfekéniho pristroje pfi dodrzeni sterilnich podminek.

Vhodnost nastroji pro ucinné strojové Cisténi a dezinfekci byla prokazéna nezavislou akreditovanou

zkusebnou pfi pouziti ¢isticiho a dezinfekéniho pistroje. Pfitom byla pouZita vySe popsana metoda.

Po strojovém vycisténi/dezinfekci je nutné nastroje zkontrolovat podle postupu uvedeného v bodé

LJKontrola“,

Kontrola

Upozornéni: Nastroje jsou v dlisledku pouzivani a pfipravy vystaveny pfirozenému opotfebeni. Pfed
kazdym pouzitim proto nastroj zkontrolujte, zda je funkni a neni poSkozeny!
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Po ¢isténi zkontrolujte, zda nastroje nevykazuiji znamky koroze, nemaji poskozeny povrch, nejsou na povrchu
odstipnuté, nejsou znegisténé a spravné funguji. Poskozené nastroje je teba vyradit a nahradit novymi.
Jsou-li néstroje stale znecisténé, je treba postup jejich pripravy opakovat.

Udriba

RozloZené nastroje pred sterilizaci opét smontuite a zkontrolujte, zda jsou funkéni (viz pokyny k pouZiti
daného vyrobku).

Je-li pro Udrzbu a péci o nastroj predepsan olej, méjte na paméti, ze sméji byt pouzivany pouze oleje na
nastroje (Iékarsky bily olej), které jsou schvaleny pro sterilizaci parou pfi dodrzeni maximaini pouzivané
teploty sterilizace a u nichz byla ovérena biologicka kompatibilita. Pfebytecny olej otfete. Po namazani olejem
musite nastroj sterilizovat.

Obal
Vycisténé nastroje ulozte pred sterilizaci na téc aspolené stacem je zabalte do jednordzového
sterilizacniho obalu (dvojitého) a viozte do sterilizacnich nadob, které museji odpovidat témto pozadavkim:
podle normy EN 868/EN 1SO 11607
vhodnost pro sterilizaci parou (odolnost do teploty min. 137 °C, dostate¢na propustnost pro pary)
dostate¢na ochrana nastrojd, resp. sterilizacnich oball pfed mechanickym poskozenim
pravidelna Udrzba podle pokynti vyrobce (tyka se sterilizaéni nadoby)

2.2, Sterilizace

Upozornéni:  Nastroje nesmite sterilizovat v dodavanych ochrannych obalech. Pfed sterilizaci je
tfeba vycistit inové nastroje! Nastroje pfipravené ke sterilizaci je tfeba ulozit do
pfipravenych drzakd na pfislusném tacu. Neni-li k dispozici prislusny tac, dbejte na to, aby
se nastroje vzadném bodé nedotykaly, a rozmistéte je tak, aby na nich po usuSeni
neziistala zbytkova vihkost.

Pripustnaje pouze sterilizace parou. Ridte se pfitom nésledujicimi body. Zadné jiné metody sterilizace nejsou
pripustné.

Sterilizace parou
- Prerudovana podtiakova metoda min. 3 cykly (s dostatecnym osuSenim vyrobku mezi cykly)
Parni sterilizator podle normy EN 13060, resp. EN 285
Validace podle normy EN 554 / ENISO 17665 (platné schvéleni pro provoz a posouzeni vykonu
konkrétniho vyrobku)
Teplota sterilizace 134 °C (273 °F; s toleranci podle EN 554 / EN 1SO 17665). Délku prestavky nastavte
miniméalné na 3 minuty. Dodrzujte platné nérodni predpisy.
minimélni doba suseni: 20 minut
Doba suseni se mize lisit v zavislosti na naplnéni istictho a dezinfekéniho pristroje a musi byt
individualné stanovena uzivatelem.
Vodni péara musi pronikat na vSechny povrchy. Do sterilizacni nadoby spliiujici vySe uvedené pozadavky
(viz kap. 2.1) ukladejte nastroje pouze volng, resp. vkladejte je do pavodnich tchytt. Nastroje nesméji lezet
pres sebe.

78



Vhodnost nastroji pro Uinnou sterilizaci byla prokézana nezavislymi akreditovanymi zkuebnami. Pfi pouziti
vyde popsanych sterilizacnich postupll bylo dosazeno dostatené bezpecnostni Urowné sterilizace
(SAL >10°9).

23 Kompatibilita s dalSimi materialy

Nastroje se nesméji dostat do kontaktu s prostfedky obsahujicimi chlor nebo fluor. Pouzivané procesni
chemikalie nesméji obsahovat tyto slozky:

mineralni kyseliny s vyjimkou kyseliny fosforové

oxidaéni kyseliny

silngjsi zasady (pH > 12,5)

aromatické uhlovodiky benziny

trichloretylen/perchloretylen

V pfipadé pochybnosti se poradte s vyrobcem procesnich chemikalii.
Nastroje a tacy nesméji byt vystaveny teplotam vy$§im nez 137 °C (279 °F)!

24 Opakované pouivani nastroji

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 funguji a nejsou poskozené!

Za dal$i pouzivani nastrojli vrozporu se stanovenymi podminkami aza pouZivani poskozenych
a znecisténych nastrojli odpovida uZzivatel. Pfi nedodrZeni stanovenych podminek je jakakoliv
odpovédnost vyloucena.

3. Skladovani a manipulace

Nastroje sméji byt skladovéany 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 zptsobujici korozi (napf. aktivni chlor).

Nastroje jsou citiivé na poskozeni. Proto je tfeba s nimi zachazet opatrné. Poskozeni narazem ¢i
poskrabanim a dal$i mechanicka poskozeni na povrchu zpusobuji nadmérné opotiebeni a mohou vést
ke korozi a pouzivani nastroje vrozporu s jeho uréenym Ucelem. Nastroje je tieba prepravovat na
prislusnych tacech, jsou-li k dispozici, nebo v jinych vhodnych nadobéch.

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 thlu ohnuti
max. 45°. Dbejte na to, aby byla pruzna ¢ast béhem pouzivani ohnuta pokud mozno rovnomérné.
Pouzivanim hfidele i wrtaku s Gzkym nerovnomérnym Ghlem ohnuti nebo Uhlem ohnuti ve tvaru
pismene S se muze zkracovat jeho Zivotnost. Stalost tvaru pruzné Sroubovice je zarucena do krouticiho
momentu 0,5 Nm.

Pfi pouziti pruznych vrtaku je tfeba pouzit také vrtaci $ablonu k pfisluSnému systému.

VSechny zavazné udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti s vyrobkem, musi byt nahlaSeny vyrobci
a prislusnému organu lenského statu, ve kterém je operatér a/nebo pacient usazen.
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4. Opravy a likvidace

Poskozené nastroje, nastroje, s nimiz se zachazelo neodborné, a neopravnéné upravované nastroje uz
nepouzivejte.

Soucasti obalu anastroje je tieba likvidovat (recyklovat) podle jednotlivych materiall v souladu
s platnymi mistnimi predpisy.

Po dohodé s vyrobcem je mozné nastroje wrétit vyrobci k bezplatné odborné likvidaci. Takovéto zasilka
zpét vyrobci musi byt oznacena jako ,vraceni k likvidaci* (,Retour zur Entsorgung*) a musi byt zaslana
ve vycisténém a sterilizovaném stavu s osvédéenim o dekontaminaci nebo osvédéenim o hygienické
nezavadnosti.

5, WUysvétleni symbolii na Stitcich
Symboly pouzivané spolecnosti OHST Medizintechnik AG jsou uvedeny v pfiloze (str. 180).
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Bbnrapcku A

WHCTPYMEHTM 1 BAHH 32 MHOTOKDATHa ynoTpe6a

Mpeav M3N0N3BaHETO Ha NPOAyKTa NOTPEBUTENST € AUTbXEH f1a NPOY|Y BHUMATENHO NOCOHEHNTE Mo-ony
NPEenopbKX U UHCTPYKL UK, KaKTO U cneumpmqume 3a NpoAyKTa MHCTPYKLMW, U aa v cnassa.
ﬂl/lCTpI/IﬁyTOp'bT Ha Te3n NpoayKTW He noema OTrOBOPHOCT 3a KaKBWTO U Aa 6uno Npeku Unn KocBeHn
wetu, NPpUYMHEHN OT HenpaBunHa ynorpeﬁa wnu maHunynupaxe, no-cneyuanHo npu HecnassaHe Ha
Te3W UHCTPYKL UM 3a paﬁma WUnu HenpasWHa NOAAPBXKA UK IPKK.

MoapobHa MH(OPMaLWS OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA C APYTM MEAMLMHCKI NPOAYKTH, CreundnyHI 3a
NPOAYKTa pUCKOBe, MHAWKALMM UK KOHTPaWHAWKALMK ca MOCOYEeHN B cneumd)MqHaTa 3a cuctemarta
WHCTPYKUKA 3a paﬁma unu onepaunoHHaTa TexHuka (Ha “MnnaHTauyuoHHuTe CI/ICTeMM).

Buraru TpsibBa aa ce cbbniofiaBa akTyanHaTa BanuaHa BEpCS Ha MHCTPYKUMATa 3a yroTpeba, KosTo
€ Hanu4Ha Ha ye6caitta https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

Ta3n MHCTRYKLWA 32 ynoTPeBa BaKy 32 XMPYPIMUECKN UHCTPYMEHTH M BaHU (HApMUaHW no-
HaTaTbK  ,MHCTPYMEHT) Ha OHST Medizintechnik AG, KoMTO ce HM3non3sar npu
WMNNAHTMPAHETO HA eHAONPOTE3N M NPU XMPYPIMUHK npoueaypy. Tesn UHCTPYMEHTH
Morart Aa GbAar M3NON3BAHU CaMO OT CneuManu3MpaH NepcoHan ¢ NOAXOAALL ONUT U
NPAKTUKa B CLOTBETHATA cneyuanuaupana obnacr. ipy BLNPOCH NOTLIICETe AUPEKTEH
ROHTAKT ¢ NnpoM3soAauTens.

1 OnuCaHMe KA NPOAYKTA M MaTepuani
11 06wy yKka3anma

Wretpymenrute Ha OHST Medizintechnik AG BiHarv ca yact ot cuctema. Te MoraT aa ce 3nonasat camo
C OpUrMHanHWTe 4acT Ha CbOTBETHAaTa CUCTEMa W CaMO C NpuHaanexaiiute KbM Tesu cuctemun
OpUrMHaNHM UMNNaHTV. He e paspelleHo WU3Non3BaHeTo Ha MHCTPYMEHTUTE 3a Apyr Lenu. Besikakso
MaHunynupaHe Ha UHCTPYMEHTUTE e 336paHeHo. I'Ipm HenpaswnHa ynmpeﬁa WHCTpYMEHTWUTE Morat no-
GbP30 Aa Ce UIHOCHT, A Ce CHYMIST U MO [APYT HA4MH @ 3aryBT CBOSIT (YHKLIMOHATHOCT.

Mpyu npenasaHe Ha npopykT Ha OHST Medizintechnik AG 3a nocnepgalua ynotpeba Bcekv npenaBaly
TpsibBa Aa rapaHTIpa, Ye CboTBETHOTO 06paTHO NpocneassaHe (LOT npocneasBaHe) e Bb3VIOKHO N0 BCAKO
BpeMe W Ye Ta3n UHCTPYKLUMS 3a ynorpeﬁa € B3eTa noj BHUMaHwe.

CneuvanimuapaboTEmn

AKO MHCTPYMEHTBT € CbC Cnewuanta uapaboTka, ToBa e 0ThenA3aHo Ha onakoBKaTa. Tean MHCTPYMEHTH
Hamat CE mapkupoBka.

CneyvannuTe u3paboTky MoraT ja GbaaT M3Non3saHm OT Nekaps Camo KOrato He MOoxe fia ce 13nonasa
MHCTPYMEHT OT TbproBekata Mpexa. JlexkapsT TpsibBa cBOeBPEMEHHO fia MH(hOpPMIpa NaLeHTa, Ye CTaBa
BBIPOC 33 MHCTPYMEHT ChC CrieLManta uapaboTka CbC CbOTBETHUTE puckoe. OcBeH ToBa NekapsT Hock
OTFOBOPHOCT 33 CBOEBPEMEHHOTO OCUTYPAiBaHE Ha NCMEHOTO ChiTacke Ha NavjueHTa.

Huery GHTU, CBL[I32HA KbM aKTUBHO BUHBAHE

Mpu u3non3eaHe Ha UHCTPYMEHTW, KOUTO Ca MpefHasHaueHy 3a U3MonaBaHe C aKTUBEH KOMMOHEHT 3a

3aaBwKBaHe, npeay ynotpebata TpsibBa Aa ce rapaHTvpa, Ye BpbaKUTe Ha MHCTPYMEHTA 1 Ha 3a/BINKBaLLVS
81


https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

KOMMOHEHT Ca CbBMECTUMU NOMEXaY Cu. W3nonssaxeto Ha cBpegnaun (bpeSM TpﬂﬁBa [Aa Ce 13BbpLUBa Npn
npomuBaHe C pa3Teop Ha PuHrep, 3a Aa ce u3bere nperpsisaqe v nocneagalLo yBpexaaHe Ha TbkaHTa. 3a
NPaBUNHOTO M3Mb/THEHWE Tpﬁﬁaa [a Ce cnasgart ykasaHudTa Ha Npou3BOAUTENS Ha ypeauTe.

12 Marepuanu

W3nonasgar ce cneaHuTe Matepuant:

. MeTanHu crinasm 1 NOKpUTUs

. Mnacmacy kato PPSU, POM, PP, PEEK, cunikoHoB Kayuyk
[JlonbnHuTenHa MHOPMALMSA 33 XUMUYHUTE W MEXaHU4HUTE CBOICTBA Ha M3MON3BaHUTE MaTepuany e
nocoyena B DIN EN 1SO 16061 v B cbabpxalyuTe ce B HEro pedhepeHTHI CTahaapTy 3a Matepuanure,
pecn. ce NpeaocTaBs OT NPOU3BOAUTENS.

13. 0611 PUCKOBM hakTOPK

Mpy M3NON3BaHETo Ha MHCTPYMEHTU Ca BB3MOXHW aneprmiHi peakuyyt KbM 13non3saHus Marepuar,
pa3xnabBaHe, M3HOCBaHE, KOPO3US, CTAapeeHe W CYyNBaHE Ha WHCTPYMEHTA WNM Ha yacTute Ha
VHCTPYMEHTa.

Mpv M3non3saxeTo Ha thpeau, GOpMALLMHY 1 APYTY PEXELLM MHCTPYMEHTU MOXE Aa Bb3HVKHE (PUKLIMOHHE
TONNMHa, KOSITO MOXe Aa AOBEefe A0 YBpexXdaHe Ha KneTkute. VHCTpYMeHTUTe MoraT a umar ocTpu
pbGose. Mpy U3noN3BaHETO Ha NNAcTMACOBY PbKaBULY € HanWLe ONacHOCT OT NOBPe/a Ha PbKaBULUTE;
UMaliTe NpefBIA pucka oT uHekums! MpyGuTe, OCTPU MW PEXeLLM NOBBPXHOCTU HA MHCTPYMEHTUTE He
TpsibBa fja BNW3aT B KOHTAKT C AiPEXV W pYriA MaTepuani, OTAENSLUY BlakHa. VHCTpyMeHTUTe ¢ ronsim
paMeHeH N0CT MoraT Aa Npe/asar 3Ha4UTENHN CUW 1 fia Ce CHYMSIT NPY HenpasuiHo GopaseHe. B Takba
cny4ait TpsiBa Aa Ce rapanTIApa, Ye B paHaTa HsMa a OCTaHaT Nap4eHLa MeTan oT C4ynBaHeTo.
YpapHuTe nnou Morar fja Gbaar Aechopmupatk oT yaapw ¢ 4yK. Mpy ToBa MMa ONacHoCT OT OTYyNBaHe Ha
Hsikon yacTu. MonapHanuTe B 0GnacTTa Ha paHata MeTanHu napyeHLia Tpsitea fia Gbat oTCTpaHeHm.

2. 06patoTHA HA MHCTPYMEHTH

BHUMAHMe: TpaGBa fa ce npunarar, Pecr. U3Non3Bar NoBTOPHO, CAMO MHCTPYMEHTH, NOANOKEHN
Ha BanuaupaH MeToa Ha obpaboTka.

babpU4HO HOBUTE UHCTPYMEHTU W UHCTPYMEHTUTE, PEMOHTUPAHI B pamMkuTe Ha MpoLieca 3a BpblyaHe Ha
cTokM, TpsbBa Aa GbaaT U3BEAEHM OT TPAHCNOPTHATa OMaKoBKa, Npeau Aa Gbaar cknamupaHn wunm
BKIKOYEH BbB Bepurata 3a ynotpeGa Ha MHCTPYMEHTU. 3allTHUTE KanaJkv 1 3aLyuTHOTO thonuo Tpsibea
/la Ce OTCTPAHAT U Aa Ce U3XBLPNAT CboGPa3Ho paanopeabuTe 3a oTnambLM.

WHcTpymeHTUTe Ce AocTasaT HecTepunHu. Mpeav mbpeata ynotpeba (abpuiHo HOBITE MHCTPYMEHTH U
VHCTPYMEHTUTE, PEMOHTUpaHU KaTo BbpHaTa CToKa, TpsOBA Aa MpeMuHaT MbiHata obpaboTka,
CbOTBETCTBALLA Ha Beye YNOTpeGsiBaH MHCTPYMEHTH.

Bewiki uHCTpyMeHTH TpsibBa Aia GbaaTt nouncTeHy, AeaunHdeKUMpaHn 1 CTEpUIM3MpaHi cried Beka
ynoTpe6a. EcukacHoTo noucTsaHe M Ae3nHBEKUMA Ca CbLUECTBEHA NMPeAnocTaBka 3a ehekTvBHa
cTepunu3aLys.

CTONaHMCBALLMAT HOCU OTFOBOPHOCT MPOLIECHLT Ha NOYUCTBAHE/AEIMHDEKLMA U CTepuIu3aLms Aa ce
M3BbPILIBA CaMO OT CreLManuaupaH NepeoHan, Kakto W 3a PEfoBHOTO TEXHUMECKO OBCTyKBaHe
NOAApLXKKa Ha anapaTuTe 3a NOYMCTBAHE U CTEPUIM3ALIA CTIOpes aKTyanHuTe U3UCKBaHM (Hanpumep B
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cvoteetctaue ¢ EN 1SO 15883, EN ISO 17665). Tosa BKniouBa Hall-Bede rapaHTUpaHeTo Ha cnassaHeTo
Ha BanWaupaHuTe napameTpy 1 NpoLieci.

B pamkuTe Ha CBOATa OTFOBOPHOCT 3@ CTEPWNHOCTTA Ha WHCTPYMEHTUTE Mpu M3NON3BaHETO WM,
nmpeﬁmenm TpﬂﬁBa Aa cneaun 3a NpaBWNHOTO NpunaraHe Ha npeaBuaeHus W BanuaupaH Metod 3a
noqmcmaHe//:leamumemm W cTepunusauus, mequmqu 3a ypeaute 1 NpoayKTuTe B 0CTaTb4YHa CTEeNeH.
OcaeH ToBa noTpebUTENsT TpsiGBa 1a cna3ea AeVCTBALLIOTO B HEroBaTa CTpaHa 3akOHOAATENCTBO, KaKTo U
XUIMEHHUTE Npeanucanus Ha nexapckus kabuHeT, pecn. Ha GonHuuaTa. ToBa Baxky 0cOGEHO 3a pasnuiHuTe
yKasaHusiTa 3a eheKTUBHO NPUOHOBO MHAKTVBUPAHE.

OcBeH ToBa TpsibBa Aia Ce UMa NpeaBuA, Ye 3a HKoW NPOAYKTM ca HEOBXOAVUMI AOMbIIHUTENHM acnekTy,
KOUTO ca 3BPOeHY B OTAENHN Yka3aHus 3a ynoTpeba, creLduiHy 3a npoaykTa.

W3bpoeHuTe B rnasa 2 Mpenopbk1 CRyxaT camo 3a MHopmaums. Maknioua ce BCska OTTOBOPHOCT,
CBbp3aHa CbC CTEPUNHOCTTa Ha MOYUCTEHU, neale(beKumpaHm Wnu CTEpUNU3NPaHN MHCTPYMEHTH, CbOTB.
NOBTOPHO CTepUnU3vpaHu OT Kyrysaya uu norpeﬁmem WHCTPYMEHTH.

21 NouncTBane ¥ Ae3uHMERUUA

OCHOBHY NONO:KEHNA

3a No4MCTBAHETO M e3MH(DEKLMATA Ha MHCTPYMEHTUTE M0 Bb3MOXKHOCT TpAGBa Aa Ce 1anonasa Banuanpanx
MalLVHEH MeTof, B arnapar 3a no4ucTBatHe v aesukdekyms (RDG). Mopaay 3HaumnTenHo no-Huekata My
€heKTUBHOCT 11 PENPOYKTUBHOCT, METOLT 33 eANHCTBEHO PbYHO MOMUCTBAHE — AOPY ako Ce M3nonaea
yNTpa3BykoBa BaHa — TpsibBa Aia Ce npunara camo ako aBTOMaTM4EeH METO[ He € HanuyeH.

M3nonasaHeTo Ha ynTpassyk (Mpu M3NON3eaHe Ha ONpeaeneHnTe OT NPOV3BOANUTENS Ha aMepUKaHCKMs
ypeq napameTpu) 3a NpeaBapuTeNHO MOUMCTBAHE € NPpeaBUAEHa, ako YpeauTe Ca IEMOHTUPaHM N HAMAT
LUAPHMPW/JBIDKELLIM CE YaCTW/CUIMKOHOBI PhKOXBATKY, PECT. ChLUMTE Ca ieMOHTUpaHu. Mpu npunaraHeTo
Ha YNTpa3BykoBa npouesypa OT/ENHUTE MHCTPYMEHTU UMK YaCTU Ha MHCTPYMeHTUTe He Tpsbea Aa ce
[I0KOCBAT, 3a 13 Ce u3berHe BTOPYHHO yBpeX/jaHe.

MpensapuTenHa 0bpaboTka Ha MHCTPYMEHTUTE Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a v NpeaBapUTENHOTO NoYUCTBaHE
MOXe [1a Ce M3BbPLLM C 0BMKHOBEHa NUTeiiHa BOfja. 3a BCUUKM NO-HATATLLUH €Tany Ha nouncTBaHe Tpsibea
/a ce narnonasa AemiuHepaniavpana soaa (VE soaa).

3a pbYHOTO OTCTPaHABaHE Ha 3aMbPCSBaHA MO MHCTPYMEHTITE W BaHUTE MOTaT /ja Ce WU3non3sat camo
Meka YeTka Ui YUCTH, Meku, abcopbupalLi Kbpni, KOUTO He OCTaBST BakHa 1 KOUTO Ce M3Non3gat camo
3a Ta3u Lien, Ho HUKora He TpsibBa Al Ce M3NOnaBaT MeTanHy YETKM MNu CTOMaHeHa BaTa.

[loKonKOTO CTLNKUTE 3a Pb4HO NOUNCTBaHE B Tabnula 1, C1t NPOTUBOPEHAT NPU MHCTPYMEHTU C HAKOMKO
Pa3NUYHI KOHCTPYKTUBHM XapaKTEpUCTUKM, OCHOBHO BaX KOHCTPYKTMBHaTa XapakTepucTuka Ha no-
KpUTU4HaTa rpyna W HeiHaTa NpoLieaypa 3a NoYMCTBaHe.

TNpeasapuTenya 06patoTka Ha MHCTPYMEHTUTE HA MACTOTO Ha ynoTpe6a

Tpy6uTe BUAVMM 3aMbpcsiBaHUS NO NPpoAYKTUTe TpsibBa Aa ce OTCTpaHsT C BOAA W Kbpna BeaHara cnes
onepauusita. MHCTpymeHTUTe 1 BaHuTe TpsibBa Aa GbAaT OTHECEHW B OTAENEHUETO 3a NOYUCTBAHE
TONKoBa Gbp30, KOMKOTO No3BONsiBaT BbTPEWHUTE paboTHM npoueck. 3acbXBaHeTo Ha
3ambpcsiBatusTa TpsibBa Aa ce npesotepath. WHCTpymeHTUTe, u3paGoTeHn OT MeTan, B HUKaKbB
cnyyait He TpsGBa Aa Ce CbXpaHsBaT BbB (U3MONOTMYEeH pa3TBop (PasTBop Ha HATPUEB XTOPUA), Thil
KaTo MPOABLMKUTENHOTO M3NaraHe BOAW A0 TOYKOBA MMM CTpecoa koposus. Tpsibea Aa ce uma
NPefBuA, Ye CbXpaHsBaHETO Ha MHCTPYMEHTUTE BbB BNaXHN Kb MOXE Aa CTIOMOTHE 3a Pa3BUTUETO
Ha MUKPOOPraHu3mu.
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Tipe ABapUTENHO NOYNCTBAHE

3a fjia ce MOCTUTHE ONTAMANEH Pe3ynTaT Cied PbYHO WM MALMHHO TMOMMCTBAHE, E(EeKTUBHOTO

NpeBapuTENHO MOYUCTBAHE € 3aIbIDKUTENHO, Thil KATO Taka 3aMbPCABAHETO C MUKPOGU U MPOTENHN

0CTaBa HUCKO.

3a LenTa ce U3BbPLUBAT CIIEAHUTE CTHIKM:

1 Pasrnobsiemute MHCTPYMeHTH TpsibBa Aa ce pasrnobsT, 3a Aa 6baaT NouucTeHM (cnassaiite
crieuMcMyHATE 33 MPOAYKTa YykadaHus 3a ynoTpeba, KakTo M MHCTpyKuuuTe 3a
MOHTaX/[IEMOHTaX, aKo ca HanuuHm!).

2. WHcTpymenTuTe TpaGBa Aa GbaaT nocTaBeHM 3a MMHUMYM 5 MMH BbB BOAa Npu CTailHa
Temnepatypa (16 °C go 30 °C).

Mpv ToBa TpsibBa fia ce cbbionasa cneaHoTo:

Beudku noBbpxHOCTM TpsibBa Ca HaMOKpeHu C Bofa (M3non3saiiTe CMpUHLOBKA, 3a Aa

DOCTUTHETE [0 TPYAHO AOCTBIHUTE 30HM).

OTBOpUTE/BBTPELLHUTE KOHTYPM TPsIBBA Ca MbMHY C BOAA.

- Kanaukute TpsiGBa fia ce OTBOPAT.

TMoABWKHUTE KOMTMOHEHTN TpsiBBa ia Ce ABIKAT N0 BPEME Ha HakUCBaHETO.

- WHctpymeHTuTe He TpsibBa Aa Ce AonupaT eauH 0 ApYr.

Tpsibea aa ce UmMa nperBua, Ye EBEHTYAIHO M3NON3BAHUAT AE3NHIEKTAHT CRyXM CaMo 3a NI4Ha 3alluTa

He MOXe /1a 3aMeHV ClieABaLLaTa CTbIKa Ha Ae3MHAPEKLYR, U3BbPLIEHa CRIEf] YCMELLHOTO MOMMCTBaHE.

Criefj NpeaBapuTENHOTO NMOYMCTBaHE CiefiBa METOABT 38 MaLLMHHO MOYUCTBAHE/AE3NHIEKLMS.

Mero/ 3a MaLIMHHO NOUMCTBAHE/Ae3NHIIeRUMA

I'IpM 13bopa Ha aBToMaT 3a no4ucTBaHe U AeanHdexLms TpsibBa fa ce yBepuTe, ye:
aBTOMaTbT 33 MOMUCTBAHE W AE3VHM(EKUMs OTTOBaps Ha KBanuULMpaH CTaHAapT (Hamp. B
cvotaetcTane ¢ EN ISO 15883);

- Ce npunara BanuaupaHa nporpama 3a TepmMudHa AeauHdexuys (cToitHocT Ao 2 3000) (Mpu XMMudHa
[AE3VHEKLMS € HanWLLe PUCK OT OCTaTBLM OT Ae3MHA(EKTaHTa MO MHCTPYMEHTUTE);

- u3nonasaHaTa nporpamara e NoAXoAsLya 3a MHCTPYMEHTUTE W Cbbpxa AoCTaTbueH Bpoit LKnN Ha
M3nnakBaHe;

- 3a[J0MbIHUTENHO U3NNaKBaHE Ce U3NON3Ba CaMO BOAA, KOATO € CTEPUIHA UMM C MUHIManEeH MUkpobeH
cbceTas (Make. 10 mukpoba/ml), kakto v GeaHa Ha eHAOTOKCHHY (MaKc. 0,25 eHIOTOKCUHOBY eanHULWMI)
(Hanp. npeucTeHa Boaa);

- M3NON3BaHUAT 3a CyllieHe Bb3fyx ce punTpupa nogobasallio;

- aBTOMATBT 3a MOYKUCTBAHE W Ae3VHDEKLMS Ce NOAAbPKA PEAOBHO U Ce NOAABbPXA B KBanuduLMpaHo
CbCTOSHME.

I'Ipm Maﬁopa Ha 13non3BaHuTe TeXHONOrMYHN XUMUKanu TpﬂﬁBa Aa Ce yBepuTte, Ye:
T€ NO NPUHLMN Ca NOAXOAALLM 33 NOYUCTBAHETO HA MHCTPYMEHTH,

- [OKOIIKOTO He Ce Mpunara TepMU4Ha [E3VH(EKLMS, Ce MNonaBa APy NOAXOAALY AE3NHDEKTAHT C
[foka3aHa epexTuaHocT (Hanp. onoGpere or DGHM wnn FDA, pecn. CE MapkipoBKa) 1 Ye ChiumsiT e
CbBMECTUM C U3NON3BaHUTE TEXHOMOTMYHN XUMUKanu;

- W3non3BaH1Te TEXHOMOMMYHN XUMUKanu ca CbBMECTUMU C MHCTPYMEHTUTE (BI/I)K m. 2.3);

- BCWUYKM NMOBLPXHOCTU HA UHCTPYMEHTUTE Ca [OCTHMHW 32 TEXHOMOTMYHUTE XUMUKanW.

Mpeav aBTOMATUYHOTO NOYMCTBAHE MHCTPYMeHTUTE TpsibBa Aa GbaaT npeapaputenHo obpaboTeHn
Cnopes, KOHCTPYKTUBHUTE UM XapaKTepucTuki (Bik Tabnuua 1).
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. WHctpymenTuTe TpsibBa aa 6baat nouncTeHn BbB BogHa GaHs npu craitHa Temnepatypa (16 °C ao

30 °C), ¢ Meka YeTka WM C Y1CTa, Meka Kbpra, KOSITO He 0CTaBst BfiakHa, M MoYMCcTBaHeTo TpsitiBa Aa
NPOABLITKM A0KATO BCUYKU BUOAMMU 3aMbpCABaHUSA ﬁ'bLlaT OTCTPaHeHW. |-|pl/1 TOBa BCYMKM MECTa, KOUTO
morat aa 61>an AOCTUrHATK C YeTKa, TpﬂﬁBa CbLLO Aa ce NoYUCTAT C YeTkata, npu HeOﬁXOqMMOCT ce
npenopbyBa U3NonasaHeTo Ha Yetka 3a bytunku (Biok Tabnuua 1).

. MannakHeTe UHCTPYMEHTUTE C BOEH MUCTONET (CTATWMHO HansraHe MuHMMYM 3 6apa) cbe CTyaeHa

BOAa Npu cTaiHa Temnepatypa (16 °C Ao 30 °C) B nponbITKeHe Ha Hail-Manko 15 cek Ha UHCTPYMEHT;
npu HeoGXoAMMOCT Ce NpenopbyBa M3NONaBaHeTo Ha YeTka 3a ByTunki (Bux Tabnuua 1). O6bpHeTe
cneunanHo BHUMaHWe Ha TPYAHOAOCTLMHUTE 30HU (Hanp. I'IpOﬁI/IBHI/I OTBOPW, NOKPUTU nOB‘prHOCTM).

. B cbotBeTCTBME C Tabnuua 1 UHCTpyMeHTUTe TpsibBa ia Ce NOCTaBST B ankasneH pasTBop, 3aTonneH A0

40°C -3°C/+0°C (owvanasoH Ha pH: 10,4 — 10,8) cbc wn Ge3 yntpassyk 3a MUHUMYM 5 MUH.
WHcTpymeHTUTe TpsGBa Aa ca M3LAno noTonetu. Ynotpebara, A03vpaHeTo v BpeMeTo Ha Bb3neictane
Ha no4ucTBaLLus pa3TBOp Ce M3BbPLLBA B CbOTBETCTBUE C JaHHUTE OT NPOU3BOAUTENS.

. Cnep ToBa WHCTPYMEHTUTE Ce W3NMaKeaT C [eMuHepanuanpaHa BoAa (AevoHuavpaHa Boda) (BIoK

Tabnuya 1).

. AKo creq npoLieca Ha MouMCTBaHeE BCe OLLe Ma BUZUMM 3aMbpCABaHIS, NOBTOPETE Lisinata npoLieaypa

Ha no4ucTBaHe.

. EnBa Korato ¢ npocTo oKo Beye He Ce pa3nosHaBaT 3aMbpCsiBaHus, MHCTPYMEHTUTE ce noanarat Ha

MeTozia 32 MaLLMHHO MOYUCTBaHE U AeanHdeKLms (Biok Tabnuua 2).
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KDHueHTpaLlI/II/ITe, onpefeneHn oT NpPOou3BOAWUTENS Ha TEXHONMOMMYHWUTE XUMUKanw, TpﬂGBa Aa ce
cnasBaT CTPUKTHO. I'|pv| nocTaBsHe Ha MHCTPYMEHTWUTE Aa Ce BHUMaBa Te [a He ce AonupaT eauH Ao
Apyr. K'b/:leTO € MPUNOXMUMO, MHCTPYMEHTUTE TpﬂﬁBa Aa G'b,an CBbp3aHN KbM bBKaBU Tp'b6|/| 3a
npomuBaHe.

OTBDpI/ITe W nymenute Tpﬂsﬂa Aa ce No3nLMoHnpaT B aBToMaTa 3a no4ucTeaHe u /Zle3MHq)eKL[I/IH Taka,
Ye Aa ce rapaHTupa NpoMMBaHETO. anMep 3a Banuavpara npoyeaypa 3a MalMHHOTO NoYMcTBaHe U
AeanHdexumst e npencTaseH B Tabnvua 2. 3a LenTa e 3nonaBaH KeanuuuupaH anapaT 3a
noyucTeaHe u ﬂeSMHq)eKL[MH.

Tabnuua 2: Mpumep 3a BanNMAWPAHA NPOUEAYPA 32 MALIMHHOTO NOUUCTBAHE W
e3UHIhekuuAa

Nporpamen 6nox Napamerpu

e BnuBaHe Ha cTyaeHa Boda

o Hail-Manko 2 MuH Bpeme Ha Bb3afencTane

e l3npassaHe

o BnuBaHe Ha CTyaeHa v Tonna Boaa

* [loaupaHe Ha ankaneH pa3Teop Ha No4MCTBALY NPenapar (AuanasoH
Ha pH: 11,6 — 11,8) npu Hait-manko 40 °C B CbOTBETCTBUE C AaHHUTE

MounctsaHe OT npouasoauTens

e HarpsisaHe 4o 55 °C 1 manko 5 MuH Bpeme Ha BbafeiicTaue npu
Hait-Manko 55 °C

e l3npassaHe

e BnuBaHe Ha cTyaeHa Boda

Heytpanusaums e Hait-manko 3 MuH Bpeme Ha Bb3aelicTame

e l3npassaHe

e BnuBaHe Ha cTyaeHa Boda

MannaksaHe o Hail-Manko 2 MuH Bpeme Ha Bb3fencTane

e /i3npassaHe

e BnuBaHe Ha AeitoHM3npaHa Boaa
Harpsisare 4o 90 °C 1 MUHUMYM 5 MUH Bpeme Ha Bb3afeicTaue npn

MpeasapuTenHo
noyucTeaHe

TepmuuHa fieaunHdexums MiHUMyM 90 °C
e /i3npassaHe
CyweHe *  MuHumym 30 MUH npn MuHMMym 110 °C

BpemeTo 3a CylieHe MOXe Ja Bapupa B 3aBUCMMOCT OT HaTOBapBAHETO Ha anaparta 3a MouncTeaxe i
ZAe3nHdexums, 1 TpsGBa fa ce onpeaenit MHAWBUAYanHo ot obpaboTealLus.
Cnieqy kpasi Ha Nporpama UHCTPYMeHTUTe TpsibBa fia Ce OTCTPAHAT OT MapKyuuTe 3a U3nnaksaHe 1 Aa
ce U3BaAsT OT anapara 3a MOuNCTBaHE W AE3UHEKL A NPU YCrOBUS HA CPeAa C HUCKO MUKPOBHO
HaToBapBaHe.
[lokasaTencTeoTo 3a oblara NPUrO[HOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 38 e(hEKTUBHO MALLMHHO NOYMUCTBAHE U
[e3vH(eKuMs e MPedocTaBeHo OT He3aBUCUMM aKpeauTUPAHU KOHTPOMHM naGopatopun npu
13nonasaHe Ha anapat 3a NoYMcTBaHe U feanHdekLms. Mpu ToBa e B3eT NpeaBUE On1caHms Mo-rope
MeTog.
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Cnea 3aBbpLUBAHETO HA MALUMHHOTO MOYMCTBAHE/AE3MH(EKUNs Ce M3BbPLUBA NpoBepka Ha
MHCTPYMEHTUTE CbIMacHo Touka ,KoHTpon“.

Kontpon

BHUMAHME: HcTpymeHTUTE Ca NOANOXEHM HA €CTECTBEHO W3HOCBaHe nopaau ynotpebara u
obpabotkara. 3aToBa MHCTPyMeHTUTE TpsiBa Aa GbaaT NpoBepsBaHM 3a NPaBUIHO
(DYHKLIMOHMpaHe 1 Bb3MOXHM NOBpean Npean Beska ynotpebal

Cﬂeﬁl NOYUCTBAHETO BCU4KN MHCTPYMEHTU TpﬂﬁBa Aa ﬁbﬁlaT NpoBEpeHN 3a KOoposusl, MoBpedeHU
NOBBPXHOCTK, OTHYNBaHUS, 3aMbpCABaHNA 1 (t)yHKL[MOHMpaHe. FloapequMTe WHCTPYMEHTU Tpgﬁaa fa ce
OTAENAT M Aa Ce 3aMeHAT. Bce olie 3aMbpceHuTe MHCTPYMEHTY TpsibBa Aa 6baat 06paboTeHm 0THOBO.

Noaapbikka

PasrnobenuTe MHCTpyMeHTU TpsibBa Aa Gbaat crmobeHn npean CTepun13aLMsTa i OTHOBO NPOBEPEHM 3a
TSIXHaTa (PYHKLMOHANHOCT (BVDK CMIeLcu4HUTE 3a NPOAYKTa MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba).

AKO € Mpefn1caHo M3MoN3BaHETO Ha Macno 3a TeXHUMECKo 0BCMyXBaHe Ui NoAapLXka, TpsbBa Aa ce
Crefiu fja Ce W3Non3saT caMo Macna 3a MHCTPYMeHT! (Bsno Macno), kouTo ca ofobpeHn 3a napHa
CcTepunu3aLus MpeaBug MakcuManHata npunoxuma Temneparypa 3a CTepwiM3auys W uMat f[okasaHa
6uockBMeCTMOCT. ManuiuHoTo Macno Tpsea Aa ce uatbplue. Cres cMasBaHeTo MHCTPYMEHTLT Tpstaa
na Gbae cTepunuanpaH.

OnakoBka

Cﬂeﬁl NOYMUCTBAHETO W NPEaU CTepuIM3aLmaTa UHCTPYMEHTUTE Tpuﬁaa Aa ﬁ'blilaT NoCTaBeHW B TaBata, aa

Ce ONakoBaT 3ae/]HO B CTEPUIIHM OMaKOBKY 33 E[IHOKPaTHa yNoTpeba (BOViHa ONaKoBKa), U B KOHTEVHep 3a

CTEpI/IﬂI/IGauI/IH KOWUTO OTroBapsiT Ha CreaHUTe U3UCKBaHWSA:
na otrosapsT Ha EN 868/EN 1SO 11607

- [la ca nogxogsiuy 3a napHa CTepUnM3aLus (TemrepaTypHa YCTOMYMBOCT 40 MuHumym 137 °C,
JA0CTaTbYHa MPONYCKNMBOCT Ha Napy)

- Aa npegnarar AoCTatbyHa 3alluTa Ha WHCTPYMEHTUTE UMW Ha CTEPUNHUTE OMaKOBKW OT MEXaHW4HU
nospeau

- Aace n3BbpLLBa peaoBHA NOAAPHXKA B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLIMMTE HA NPOU3BOAMUTENS (KOHTeﬁHep
3a CTepunu3aLus)

2.2 Crepunusauna

BHUMaHWe: HcTpymeHTuTe He TpsiGBa fa ce CTepunuavpaT B 3aliMTHATa MM ONakoBka OT
foctaekata. [lopu W HOBUTE WHCTPYMEHTM TpsibBa Aa GbaaT NoOYMCTEHM npeau
cTepunu3auusital CbXpaHeHUeTo Ha MHCTPYMEHTUTE 3a CTepUNM3aLMs Ce U3BbpLUBA B
npefBUAEHUTE NOCTaBKW HA CbOTBETHATa BaHa. AKO CbOTBETHATa BaHa He € HannuHa,
TpsibBa fia ce BHUMABA UHCTPYMEHTUTE Aa He Ce [OMMpaT HUKbAEe MOMEXAy Cv 1 Aa ca
Pa3nonoXeHu Taka, Ye Cnef NoAcyLuaBaHe Aa ce uabere octaTbyHara enara.

3a cTepunu3aLmATa € paspellieHa camMo CTepunu3aLys Ha BoaHa napa. Mpy Tosa TpsiGea Aa ce cnassat
13GpoeHuTE Mo-[OMy TOHKM. [pyr METOAV 3a CTEPUNM3ALIAA HE Ca PA3PELLEHU.
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t:mnvmusaum CBOJIHa napa
METOZ C (hpaKLoHVpaH BakyyM MUHUMYM 3-KpaTeH (C 4OCTATbYHO M3CylLaBaHe Ha NpoayKTa)

- asToknae cbrnacHo EN 13060, pecn. EN 285

- BanuaupaH B cboteetctue ¢ EN 554/EN ISO 17665 (BanuaHO OKOMMNeKToBaHe 1 cneuudmniHa 3a
NPOAYKTA OLIEHKA Ha U3MbHEHMETO)

- Temnepatypa Ha cTepunuaums ot 134°C (273 °F; nnwc TonepaHC B CbOTBETCTBME C
EN 554/EN ISO 17665). Mpv ToBa Aa ce 13nonasa NPOALIMKUTENHOCT Ha MPECTOS OT MUHUMYM 3 MUH.
Mons, cnassalite CbOTBETHUTE HaLWOHaNHK pa3nopenou.

- MMHUManHa MPOSBIDKUTENHOCT Ha Cywee: 20 MUH

- BpemeTo 3a cyweHe MoXe Aa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT HaTOBapBAHETO U TpsGBa Aa ce onpeaeni
VHAVBUAYanHo ot o6paboTealLus.

Beuiki nosbpxHocTv TpabBa Aa GbaaT AOCTbNHM 3a BoAHaTa napa. VHCTpymenTuTe MoraT fa 6baat
CTepUNMaNpaHy camo cBOBOAHO NOCTABEHM UMM B TEXHUTE OPUTMHANHY NOCTABKMA, @ He €/IVH BbPXY AIYT, B
KOHTEVHep 3a CTepUNM3aLIs, KOMTO OTroBaps Ha FOPHUTE U3UCKBaHWS (BIDK mMaBa 2.1).

[lokasaTencTsoTo 3a 06lLata NPUrOAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eheKTVBHa CTEPUNU3ALIMA € U3BbPLLEHa
OT HesaBucMI akpeuTupany nabopatopuu. Mpu ToBa ca WK CNaseHi ONUCaHUTe NO-rope MeToaM Ha
CTepUNM3aLMA 1 & NOCTUrHaTa 0CTaTbYHA CTEMeH Ha CUTYPHOCT Npu cTepunmaaLys (SAL > 106).

2.3 YcTouMBOCT Ha MaTepuana

WHCTpymeHTUTE He TpsibBa i@ BIU3AT B KOHTAKT C areHTi, CAbpXaLlLy Xnop unv conyop. B uanonasatute
npm npoLieaypaTa TeXHONOMMYHM XUMUKanu He TpsibBa fia ce CbabpxaT:
MUHeparHa KicenuHa, C U3kniodeHue Ha hocpopHa KiucenvHa;
- OKUCNISIBALLY KUCENMHY
- CUIHW ankanku paareopy (pH > 12,5)
- apomaTHW BbIMeBoaopoaK, BeHsuHN
- CUITHW OKMCIUTENM
- TpUXnopeTUneH/nepxnopeTuned

AKO Ce 4yBCTBATE HECUTYPHY MPU B3EMaHE Ha PelLIeHIe, CBbPXETE Ce C NPOU3BOANTENS Ha TEXHONOMMHIUTE
XUMUKamu.

BCWKW MHCTPYMEHTU W BaHU He TpsbBa fia Gbaar uanaraHu Ha Temnepatypa, KoTo Aa e no-8ucoka ot
137 °C (279 °F)!

24, TNosropxa ynotpeba

I'Ipm NOAXOZALM TPWKU U aKo He Ca noBpedeHn WU 3aMbpCeHW, MHCTpyMeHTUTe morat da 6'bL(aT
u3ron3gaHu oTHOBO. Bbnpeku ToBa, Te TpsibBa Aa GbaaT npoBepsBaHu npeaw Beska ynotpeba 3a
6e3ynpeyHa (hyHKLMOHANHOCT W CbLuecTBYBaLLY nospeam!

Beska Apyra nosTopHa ynoTtpeba WK M3NOn3BaHeTo Ha NOBPEAEHM WK 3aMbPCEHU WHCTPYMEHTU €
OTFOBOPHOCT Ha MoTpeGuTens. Mpu Hecnaasake Ha NOCOMEHOTO Ce U3KMI0HBA BCSKAKBA OTFOBOPHOCT.

3. Chxpanenue u Gopasexe

WHcTpymeHTUTE TPAGBa f1a Ce CbXpaHsABAT Camo B CyX NoMeLLeHus/LkachoBe, 3aLLUTeHI OT npax, npu
CTaitHa TemnepaTypa. VIHCTpyMeHTUTe He TpsibBa B HUKaKbB Crlyuail Aa ce CbxpaHsiBaT B 6nmsocT Ao
XAMUKAI, KOUTO NOPa/iN CBOMTE ChCTaBKV MOTaT f1a OTAENAT M3naperus C KOPO3MBHO AeiicTBIE (Hamp.
aKTVBeH XNop).
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VlHCprMeHTI/ITe Ca YyBCTBUTENTHW KbM YBPEXAAHUA. 3aToBa C TsX TPRSEG pace f)OpaBM BHUMaTENHO.
Cne/:lme OT ydapw, ApackoTUHM WU ApYrv MeXaHW4HW MoBpeau no MOBBbPXHOCTTA MpUYMHABAT
NpeKoMepHO U3HOCBaHe U MoraT Aa A0BeAaT A0 KOPO3ns U HeNpaBuUIHO NPUNOXEHWe. MHCprMeHTMTe
TpﬂﬁEa [a ce TpaHCnopTUpaT B CbOTBETHUTE BaHW, aKO TakuBa ca Hanu4yHW, unn B Apyru NOAXOoAALMN
Cbaose.

WHctpymeHTuTe TpAbea Aa 6baaT nposepeHy 3a npaBunHa (yHKLUMOHANHOCT npean ynotpeba. Ako
Tasn (PyHKLMOHANHOCT BeYe He € rapaHTipaHa, MHCTPYMEeHTBLT Tpsibea Aa ce u3sepe oT ynotpeba.
"bBKaBuTe BanoBe 1 cBpeana Morat Aa 6baat noanaraHi Ha MakcuManeH BbpTaLy MoMeHT ot 0,2 Nm
npy MakcumanHo orbeaHe ot 45°. Mpu npunaraxeto TpsGea Aa ce cneaw rbBKaBUTE YacTv fAa ca
OrbHaT C Bb3MOXHO Hail-paBHOMEPEH paauyc Ha orbBaHe. V13nonsBaHeTo Mpu HACTPOEHMW TECHM,
HepaBHOMEpHY Nk S-06pas3Hy OrbBaHMs MOXeE f1a CbKpaTy Cpoka Ha excnnoataums. CTabunHocTTa Ha
(hopmaTa Ha reBkaBaTa cnupana e Hanuue 10 BbpTsll MoMeHT ot 0,5 Nm.

Mpv n3non3saxeTo Ha rbBKaBY cBpeAna TpsbBa Aa ce 13nonasa npoGuUBHUAT WaBMOH, CbOTBETCTBALL,
Ha cucTemarta.

Bcuuki CEpUO3HM MHLMAEHTY, Bb3HUKHANW BB BPb3ka C NPoAyKTa, TpsibBa Aa 6baaT AoknafsaHu Ha
NpOV3BOAUTENS U HA KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa UneHka, B KOSTO € ycTaHoBeH noTpeburenst
WWNKM NaLMEHTBT.

4. PeMOHT/M3XBBPNAHE

I'Ioape/JeHm, HEenpaBUNHO TPETUPAHWU U NPOMEHEHU 6e3 paspelueHne UHCTPYMEHTW, BeYe He morat
na 6baat unonasaHn.

OnaKoBbYHUTE KOMMOHEHTU U WHCTpYMEHTUTE TpﬂﬁBa naa 6'k>,an OTCTpaHsiBaHK No peda Ha
ynpaBneH1eTo Ha OTnaabyeH mMatepuan B CbOTBETCTBME C TEXHUTE maTtepuanit U CbC 3aKOHOBUTE
pasnopenbm.

Mo cnopasymeHue ¢ NPOM3BOAUTENS TE3U MHCTPYMEHTU MOTaT fia Ce uanpalyat obpaTHo 0 Hero 3a
6esnnarHo WU3XBBbPNSAHE Kato OTNaabK crnopes M3nCKBaHuATa. 06paTHaTa nparka Ao npoussoauTens
TpsibBa Aa e obosHayeHa kato ,O6paTHa npatka 3a peuuknupaHe” u Tpsioea Aa Gbae nouucTeHa u
CTepUnU3vpaHa, MpUapYKeHa OT cepTudukaT 3a oGessapassBaHe, pecn. C yAOCTOBEpeHMe 3a
CbOTBETCTBUE C XUTMEHHWUTE U3NCKBaHUA.

5. Pa3AcHeHne Ha eTHReTUTe-CUMBONW
Cumsonute, uanonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BuasT B npunoxehueto (S. 180).
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VKpainchka A

IHCTPYMEHTH Ta NOTKM 6araTopasoBoro BUKOPUCTAHHA

Mepen BUKOpUCTaHHAM BUPOBY KOpUCTYBaY 3060B'A3YETLCA PETEMbHO 03HAMOMUTUCS 3 MOAANbLIMMM
pekoMeHpaliiMu Ta BkadiBkamu, a TakoX XapakTepHUMM AN Uboro Bupoby BkasiBkamu Ta
[AOTpUMYyBaTUCH iX.

MocTayanbHuk Lux BUPOGIB He Hece XOAHOI BianoBiganbHOCTi 3a 6eanocepeaHi 36uTKL Yn 36UTKK, WO
BUHUKIW Y Pe3ynbTaTi HEHaNeXHOro 3acTocyBaHHs BUPOBIB YM mopsiaky poboTh 3 HUMK, 0COBNMBO
BHACMIAOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BMKOPUCTAHHS YM HeHanexHoro fornsgy abo x
TexHi4HOro 06CnyroByBaHHs. [leTanbHi BKasiBki O[O CYMICHOCTI 3 iHWMMU MeAU4HUMI Bipobamu,
0cobnMBi puanKkK, nokasaHHs aBo NPOTUNOKA3aHHS MOXHA OTPUMATM Y BiANOBIAHIA IHCTPYKUIl 3
BUKOPUCTaHHS AN TiEl U iHLLIOT cucTemu | onepaLyiiHoi TexHiku (cuctem iMnnanxTai).

3apxan cnin AOTPUMYBATMCS YMHHOI Ha Lied MOMEHT BepCii IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHS, sika €
AOCTYNHOK Ha caifTi https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

lla iHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAaHHA AiiicHa ANA THCTPYMEHTIB Ta noTkis GararopasoBoro
BUKOPUCTaHHA [Aani 32 TekcToM ulHcTpYMeHT)) BupoGHMuTEa OHST Medizintechnik AG, Axi
3aCTOCOBYIOTHCA NPW iMnnawTauii ewaonpovesis 1 xipypriuavx BTpyuanHax I
IHCTPYMEHTH A03BONAETLCA BUKOPUCTOBYBATH TiNbKW KBani(hikoBaHOMY mepcoHany 3
Hane:HUM AOCBIAOM Ta NPAKTUKOIO V BiANOBIAHIA cneuianisauil. PN BUHWKHEHHI
3anuTaHb 3BepTaiTeca GeanocepeaHbo 0 BUNOGHUKIB.

1 Onuc BupoGy Ta maTepianu
11 3aranbHi BRa3iBKH

IHcTpymerTv OHST Medizintechnik AG € 3aB%ay 4acTVHOK cvCTeMM. [x 403BONSETLCH BUKOPUCTOBYBATM
TiNbKkK 3 OPUriHANBHUMM YacTUHaMK, O HanexaTts 40 BiANOBIAHWX CUCTEM i Tilbkv 3 OpuriHaNbHUMM
iMnnaHTaTamu, Wo Hanexatb A0 LuX cucteM. BUKopUCTaHHS IHCTPYMEHTIB Anst iHLWX Liineit 3a60poHeHo.
BuKoHaHHs Byab-sKX MaHinynsLyit 3 iHCTpyMeHTamMy 3a6opoHeHe. Y BUNaaKy HeHanexHOro BUKOPUCTaHHS
iHCTPYMEHTM MOXYTb LUBWALLE 3HOLLYBATMACH, NamaTucs abo BTpavaTVt CBOK (DYHKLIOHANbHICTL iHLLMM
YMHOM.

Mpv nepepavi Bupoby OHST Medizintechnik AG cTopoHa, Lo nepenae IHCTPYMEHT, NOBUHHA rapaHTyBaTi
MOXIMBICTb  BIANOBIHOTO BiACTEXeEHHS (BiACTEXeHHs napTii ToBapy) y Oydb-Akuil yac, a Takox
03HaMOMIEHHS! 3 Lii€to IHCTPYKLiero 3 excrinyatali.

BapiaHTX BUKOHAHHA 32 CNELianbHUM 3aMOBNIEHHAM

SAKLLO IHCTPYMEHT BUKOHaHMI 3a CneLjjianbHuM 3aMOBNEHHSIM, TO Lie BKasaHo Ha ynakosuy. Lii iHcTpymenTy
nosHayeHi MapkyBaHHsam CE.

BapiaHTin BUKOHaHHS! 3a CeLjianbHiM 3aMOBIIEHHAM A03BONSIETLCS BUKOPUCTOBYBATM TiflbKi Nikapio, SKLLO
HEMOXNMBO 3acTOCYBaTV 3BM4aVHUIA IHCTPYMEHT. Jlikap NOBMHEH 3aBYacHO MOBIAOMUTY MALliEHTOB, Lo
MOBa i€ NPO BapiaHT BUKOHaHHS 3a CMieLjianbHUM 3aMOBMEHHSIM, L0 Hece B cobi BIBnoBiaHi puanku. Kpim
Toro, Nikap Hece BiANOBIAANLHICTL 3a CBOEYACHE OTPUMaHHS! 3rofy naLjieHTa.
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IHCTPYMEHTH 3 NiAKNIOUEHHAM 10 ARTUBHOIO NPUBOAY

Y pasi 3acTocyBaHHs iHCTPYMeHTiB, siki nepeabayeHi Ans BUKOPUCTAHHS 3 aKTMBHUMI KOMTMOHEHTaMM, L0
npvBOAATH iX B Ait0, NEPEs NO4aTKOM 3aCToCyBaHHS HEOBXIHO NepPeKoHaTICS, LLO PO3 EMM IHCTPYMEHTIB Ta
NpYBIAHMX KOMNOHeHTiB 3biratoTbes. BukopuctaHHa ceepaen i ¢pe3 cnig NpoBoAMTU 3a YMOBM
cnonickyBaHHs cigionoriyHm po3umHom PiHrepa, wWwob He Aonyckatu neperpiaHHs i, BiAnOBiAHO,
TPaBMyBaHHS! TKaHHW. M1 HanexHoOMY BIKOHaHHI CRifl AOTPUMYBATUCS BKa3iBOK BUPOBHMKA NPUCTPOIO.

1.2 Marepianu

3acTocoBYyKTLCA Taki MaTepianu:
. Metanesi cnnasv i nokpuTTs
. Mnacmacy, Hanp., nonidperincynboH (PPSU), noniokcumetuneq (POM), noninponineH
(PP), ninitHi nonimepy Ha ocHosi noniedpipy (PEEK), cunikorosuit kayuyk
Mopanblua iHopmaLlist oA XIMMHKX | MexaHMHIX BNACTUBOCTEN 3aCTOCOBYBaHIX MaTepianis BkasaHa B
cranpaprti DIN EN ISO 16061 i BignosiaHux cTaHaapTax Ha Matepian, abo 3bepiraetbest y BUpoGHMKa.

13. 3aranbHi (hakTopn PU3URY

Y pa3i BUKOpUCTaHHs IHCTPYMEHTIB MOXNMBI anepriuHi peakLii Ha BUKOPUCTOBYBaHWI MaTepian, ocnabnexHs
chikcaLyii, 3HOLLEHHS,, KOpO3is, CTapIHHA Ta MONOMKA IHCTPYMEHTY Ta 10ro YacTUH.

Mip yac BuKopuCTaHHS dpes, cBepAEN Ta IHLLMX PBKYUUX IHCTPYMEHTIB BHACTIOK TEPTS MOXe BURINSTIACS
Teno, LLO B CBOIO YEpry MOXe NPU3BECTM 10 NOLUKOIPKEHHS! KNITUH. IHCTPYMEHTI MOXYTb MaTU rocTpi pixydi
Kpai. Y BUNaKy 3aCTOCYBaHHS! iHCTPYMEHTIB 3 NOMIMEPHMM PYKaBULIAMY iCHYe HeBeanexa NOLLKOKEHHS!
pykasup. MamsiTaitte npo pusuk iHcikyBanHs! LLlopcTki, rocTpi abo pikydi NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB He
NOBYHHI BCTYNATV B KOHTaKT 3 OASTOM M iHLIMMI MaTepianamu, Lo BTpaqatoTb BONMOKHA. [HCTPyMeHTM 3
BEJMKUM TUIe4eM BaKENs MOXYTb NepefasaTit 3HauHi 3ycunns i namatucsi npu HeHanexHomy
BUKOPUCTaHHI. Y Takomy BUNazKy HEOBXiAHO NepeKOHaTUCS, LLO Y paHi He 3aNMULIMINCL OCKOMKA.

YnapHi nnacTHu BHacnifok yaapis MONoTkoM MoxyTb Aedopmysatics. Mpu LpoMy icHye Hebesneka
BiAIKONtOBaHHS YacTiH. OCKONKY, Lo NoTpanuiv B 06acTb paHi, HeOBXIAHO BUMHSATY.

2. CaniTapHo-riricHiuHa NiAroToBKa IHCTPYMEHTIB

06GepemrHo!  [10380nSETLCS BUKOPUCTOBYBATH UY NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATY TiflbKYA Ti IHCTPYMEHTH,
siKi NPOWLLNN 3aTBEPAXEHMA NPOLIEC CaHiTapHO-TirieHiYHOI NiaroToskm!

Mepen poamilLieHHam Ans 36epiraHts Ha cknaai Ta/abo BBEAEHHS Y 3aMKHYTUI NPOLIEC BUKOPUCTaHHS! HOBI
(habpwHi IHCTPYMEHTY | IHCTPYMEHTI, OTPUMAHI Nicnst PEMOHTY, HeoBXIAHO BUIMHSATY 3 ynakoBku. Mpy Libomy
Gy BUAHATY 3aXVMCHi KOBNAKY | NNiBKY Ta yTUNI3yBaTY X BIANOBIAHUM YUHOM.

IHCTPYMEHTU MoCTavaloTLCs Yy HecTepunbHOMY cTaHi. Mepen neplmMM 3acTocyBaHHAM HoBi habpuHi
iHCTPYMEHTH | IHCTPYMEHTW, OTPUMaHI MICTIA PEMOHTY, NOBMHHI NPOTI YBECH LMK CaHiTApHO-TirieHIYHOI
NiAroTOBKY BIAMOBIAHO 40 BUKOPUCTOBYBAHX IHCTPYMEHTIB.

Yci iHCTpYMEHTU MOBWHHI NifAaBaTMCA OuMLEHHIO, AesiHdekuiil Ta cTepunisauii nicnst KoxHoro
3acTocyBaHHs. EekTvBHe o4MLLEHHs Ta e3iHteKLis € HEBIf EMHOI0 YMOBOI CheKTUBHOI CTepIniaaLlii.
Ekcnnyatytoya cTopoHa Hece BianoBiAanbHICTb 3a MpoBedeHHst MPOLeciB O4MLLeHHsY/AesiHekuii Ta
cTepunisaLii BUKMKOYHO Cunamu  KBanipikoBaHOTO NepcoHany, a Takox 3a perynsipHe TexHiuHe
obcnyroByBaHHs cepTidikoBaHOro 0bnanHaHHs ANs O4ULLEHHS Ta CTepunisaLi Ta AOMSA 3a HM (Hanp.,
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3ripHo 3 ENISO 15883, ENISO 17665). Lle, 3okpema, Bknioyae B cebe rapaHTyBaHHS [OTPUMAHHS
3aTBEP/AKEHIX NapaMeTpiB Ta MpoLiecis.

Kopucrysay B pamkax CBOET BNOBiAanbHOCTi 38 CTEPUNbHICTL IHCTPYMEHTIB MU BIUKOPUCTaHHI NOBUHEH
060B'A3K0BO NamsiTaTh Npo Te, WO 3rigHO 3 NpaBwiamu ANs CaHiTapHO-ririeHiYHOl NinroToBkM cnig
3aCTOCOBYBATI 3aTBEPIKEHNIA METOA OHULLEHHSYAe3iHDEKLT Ta cTepunisaLlii, BCTAHOBNEHWI IHCTPYKLiisMM
BiANoBiAHO A0 crieLudiki NPUCTPOIO Ta BIAPOY.

Kopuctysay noBuHeH Takox A0AaTKOBO [OTPUMYBATUCS YWMHHUX B 100 Kpaiki NpaBOBMX MpUNUCB Ta
caHiTapHo-ririeHi4HMX NpaBuAn, Lo AjloTb B NpUBATHIN KNikiLi 4v nikapHi. Lle, 3okpema, cTocyeTbest pisHix
BUMOT LL{0A0 €CHEKTUBHOI iHaKTUBALLii NPIOHiB.

Kpim Toro, Hagani cnia BpaxoBysaTH, L0 Ans feskux BUPOGiB BUMaratoTbest JOAATKOBI acriekTy, BkasaHi B
OKpeMMX BkasiBkax 3 ekcrinyataLlii BupoGis.

PekomenpaLjii, BkasaHi B po3aini 2 criyxaTs Tinbkv Ans 3aranbHoi iHchopmallii. Bukniowaetbest Gyab-ska
BiANOBiNaNbHICTb 3a CTEPUNbHICTL IHCTPYMEHTiB, O MPOIWNN NPOLEC OYMLLEHHS, AesiHbekuii Ta
cTepuniaaLyii nokyniiem abo kopucTyBayeM, BKITIOHHO 3 MOBTOPHO CTEPUMI30BAHUMM IHCTPYMEHTaMM.

2.1 OuNLLEHHA Ta Ae3iHmeruis

OcHoBy

[Ins ouuLLEHHs Ta Ae3iHdbeKLil iHCTPYMEHTIB y Mipy cvn CRif BUKOPUCTOBYBATM 3aTBEPKEHMA MALUMHHVIA
MeTo B anaparax Ans OWMWEHHs Ta AediHdekyii. PydHuA meTom — HaBiTb NpU BUKOPUCTaHHI
YNbTPa3BYKOBO BaHH — Y 38'53KY 31 3HAYHO HIDKYUM PiBHEM EEKTUBHOCTi | TOMHOCTI BITBOPEHHS NOBUHEH
3aCTOCOBYBATUCS BIKIIONHO Y Pasi HE[OCTYNHOCTI MaLLMHHOTO METOfY.

[lonyckaetbCst JONOMDKHE 3aCTOCYBaHHS YNbTPasByKy (3a YMOBM AOTPUMAHHS MapameTpis, 3amaHux
BUPOBGHUKOM YrbTPa3BYKOBOrO MPUCTPOIO) AS MONEPEAHbOTO OYMLLEHHS, SIKLLO B IHCTPYMEHTaX Hema
LUAPHIPIB/PYXOMUX 4YaCTUH/CUNIKOHOBMX PY4OK, aB0 SKWO BOHW [EMOHTOBaHi. Y pasi BMKOPUCTAHHS
YNbTPa3ByKy OkpeMmi iHCTPYMeHTH abo iX YacTUHW He NOBMHHI TOPKATUCS OAMH OfHOTO, Wb 3anobirTn
BTOPUHHUM NOLLKOKEHHSIM.

MonepesHio 06poBKy IHCTPYMEHTIB Ha MiCLi BUKOPUCTaHHS | NONEpeHE OYMLLEHHS MOXHA BUKOHYBaT 3a
[0NOMOTOK0 3BI4aIAHOI NUTHOI BOAW. [Nt BCIX NOA@nbLLKX KPOKIB OUMLLIEHHS HEOBXIIHO BIKOPUCTOBYBATH
[AeMiHepaniaosaHy (aeioHi3oBaHy) Bozy.

[ins py4Horo BfaneHHs 3abpyaHeHb Ha iHCTPYMeHTaX i NoTKax [03BONSETLCA 3aCTOCOBYBATY TinbKM MK
Witk abo uucTi, M'AKi i GE3BOPCOBI PYWHMKM YM CepBeTKW, nepeabadeHi Tinbkv Ans uux Linei.
3acTocysaHHs MeTanesux LLiTok abo CTanesoro BoMokHa 3a60poHeHe.

SAKLLIO KPOKM NPOLIECY PYYHOTO OMMLLIHHS, HaBeaeHi B Tabnuui 1, Ans iHCTPYMEHTIB 3 Kinbkoma piHMK
ernemMeHTamMm KOHCTPYKLT CyrepeyaTs oauH OfHOMY, TO B NPUHLMNI BUpILLANbHE 3HAYEHHS Mae HaBeaeHui
CnoyaTKy B TabnuLli enemeHT KOHCTPYKLi BinbLu KPUTUMHOI FpYMIA | MOPSAOK Ail 3 O4MLLEHHS ANst Hel.

Monepeaxa 0GpoGKa iHCTPYMEHTIB Ha MICLI BUKOPUCTAHHA

BeanocepeaHbo nicns onepauii 3 BupoGy HeobxinHo BupanuTv rpybi BuoMMi 3abpyaHeHHs 3a
[70NOMOTOI0 BOAW | PYWHUKA YK CepBeTKM. [HCTPYMEHTW Ta NoTk HeobXigHO AOCTaBUTW Y BipAin
OUMILLIEHHS HACTINbKI LIBMAKO, HACKINbKY Lie A03BONSIOTb BHYTPILLHI npoLiecy. Cnia BXUTY 3aX0AiB o0
3anoBiraHHs 3acuxanHio 3abpyaHeHb. MeTanesi HCTPYMEHTH Y O[HOMY pasi He A03BONSETLCA KNacTh
Y (i3ioNOrivHMi PO34MH (XMIOPUCTOrO HaTPitD), OCKiNbKM BinbLu TPUBANWIA KOHTAKT 3 UM CepeoBULLEM
npU3BOAWTL A0 HACKPI3HOI KOPO3il | koposii nia HanpyxeHHsM. HeobxinHo BpaxysaTy Te, Lo 36epiraHHs
HCTPYMEHTIB Yy BONOTUX PYLUHMKaX MOXE CNPUSITU POCTY MIKpOOpraHismis.
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TonepeaHe ouNLLIEHRA

[ins oNTUManbHoro peynbTaTy Py4HOrO YW MALLMHHOTO OMULLEHHS 0BOB'I3KOBO HeobXiaHe edekTiBHe
nonepesHe OHMLLEHHS, OCKINbK 3aBASK LibOMY AOCraeTbCs Hibkye MikpobHe i Ginkose 3abpyaHeHHs.
Mpy upOMY CrliA BUKOHATY Taki KpOKMA:

1

PosknagHi HCTPYMEHTU nepen OuuLieHHAM HeobxigHo posiBpaTv (cnin AoTpumyBaTucs
BKagiBOK 3 excnnyaraliii BUpoby, KepiBHULITBA 3 MOHTaXY/AEMOHTAaXY Y pasi ix HasiBHOCTi!).
IHCTPyMeHTI HeobXiAHO noknacTi y Boay Ha MiH. 5 B npy KiMHaTHii Temneparypi (Big 16 °C
£0 30 °C).

Mpy oMy cnif BpaxoByBaTK TaKe:

Yci noepxHi HeobXiAHO 3MO4MTY BOAOIO (3a NOTpeby 3acTocoByitTe WNpuL, Wob AocarTv
BaXKOAOCTYMHUX MiCLib).

OTBOPW/BHYTPILLHI KOHTYPU NOBUHHI BYTM 3aNOBHEHi BOOI0.

- HeobxiaHo BIAKpUTY 3aMKu.

PyxoMmi KOMNOHEHTY MOBUHHI pyxaTUCs Nif Yac 3aMouyBaHHS.

IHCprmeHm He MOBWHHI TOPKATUCS OfWH OfLHOTO.

Heoﬁxuuo nam’siTaTi, Lo 3a neBHUX 06CTaBUH ammpmcmayaam AesiHcbexLiiiHi 3acobu 3aCTOCOBYIOTHCA
TiNbkM ANS iHAVBIAYaNbHOMO 3aXUCTY, | HE MOXYTb 3aMiHIOBATW NopanbLuMi Kpok AesiHdexwii, skui
30iACHIOETLCS NICS OYULLEHHS.

MNicnsi nonepeaHbOro OYMLLEHHS BUKOHYIOTLCS NPOLIECK MALLMHHOTO O4MLLEHHS Ae3iHd eKLii.

MeToAn MALUMHHOIO OUMLUIEHHA/ Ae3iHerwii
I'Im yac BuGOpy Ae3iHexLiiHO-M1IOHOro aBToMaTa Ci BpaxoByBaTu Take:

K NPaBUNO, Ae3iHDEKL|iiAHO-MUKo4iA aBTOMAT NoBUHEH ByTU CepTIdIKOBAHMM (HanNp., BIAMOBIHO A0
EN SO 15883);

NOBUHHA BUKOPUCTOBYBATMUCS 3aTBEPIKEHA Nporpama TepMiuHoi AesiHdeKui (3HaveHHs Ao = 3000)
(npu XimiuHi AesiHdexuii icHye HeBeaneka 3anuLuKiB AeaiHdexLjitHoro 3acoby Ha iHCTpyMeHTax);
BMKOPVCTOBYBaHa Nporpama noBuHHa 6yTv NpuaaTHa Anst iHCTPYMEHTIB | BKKYaTH AOCTATHIO KINbKICTb
LiyKNiB NPOMMBaHHST;

ANs A0AaTKOBOrO OnonickyBaHHS Crlifl BUKOPUCTOBYBATM Tiflbki CTEPUIbHY BoAy abo BOAY 3 HM3bKUM
BMICTOM MikpoopraHiamis (Makc. 10 MikpoopraHiamie/mn), a Takox eHoTokeuHiB (Makc. 0,25 oauHULb
€H[OTOKCHB/MN) (Hanp., ouuiLieHy Boay (Aqua purificata));

MOBITPS, 110 3aCTOCOBYETLCSA AN OCYLLIEHHS, NOBUHHE 6yTv NPocinbTpOBaHMM;
Ae3iHPEKLIHO-MUIOHMA  aBTOMAT NOBMHEH PerynsipHo MPOXOAMTU TexHiuHe OBCNyroByBaHHA i
YTPUMYBATUCA B CEPTUCDIKOBAHOMY CTaHI.

nlﬂ vac Blﬂsopy TEXHONOriYHUX XiMikaTiB cnu] BpaxoByBaTy Take:

BOHM MOBUHHi 0GOB A13(0BO 6T NPUAATHIMM ANA O4ULLEHHS IHCTPYMEHTIB;

SKUIO He BUKOPUCTOBYETLCA TepMiyHa AesiHdexLis, To HeobXiaHo, o6 3acTocoBYBABCS NpUNATHMI
AesiHeexuiiiHmit 3acié 3 nepesipeHolo edpexTuBHICTIO (Hanp., 3 gonyckom DGHM abo FDA aGo
MapkyBaHHsaM CE) Ta 1406 BiH 6yB CyMICHIM i3 3aCTOCOBYBaHVMM TEXHOMOTYHIMM XiMikaTamu;
3aCTOCOBYBaHi TeXHONOriHi XiMikaTin NOBUHHI BYTV CyMICHIMM 3 IHCTPYMEHTaMM (AvB. poagin 2.3);

yCi NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB MOBIHHI KOHTAKTYBATY 3 TEXHONOMMHUMM XiMikaTamu.

Mepen MalWWHHAM OYMLEHHSIM CTif BUKOHATV nonepeaHio o6pobKy iHCTPYMeHTB BianoBigHo Ao
BKa3aHWX 0COBNMBOCTEN KOHCTPYKLiT (AB. Tabnuuo 1).
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. IHCTPYMEHTV HeoBXiAHO O4MLLYBATY Y EMHOCTI 3 BOJOI0 NPyt KiMHaTHi TemnepaTypi (8ia 16 °C o 30 °C)

3a [i0romorolo M'sikoi LiTku abo ymcToro, M'sikoro | 6e3BOpCOBOrO pylHMKA abo CepBeTKY, NOKM YCi
BUAUMI 3aBpyaHeHHs He ByayTb BuaaneHi. O4MLLEHHIO 32 AONOMOTOIO LLiTKV NiANsratoTb YCi AOCTYMHi
ANS LibOro MICLISt, 3a MEBHIX YMOB PEKOMEHAYETHCS BUKOPUCTOBYBATH LLTKY ANSt NNIALLOK (AVB. Tabnuwio
1).

. KoxeH iHCTpyMeHT criif cnonickysaTi BORot npv kimMHaTHil Temnepatypi (8ia 16 °C ao 30 °C) npotsirom

MiH. 15 C 32 AOMOMOro0 BOASHOTO MicToNeTa (CTaTUiHi TCK He MeHLue 3 6ap), 3a neBHUX 0bCTaBUH
PEKOMEH/YETbCA BIUKOPUCTORYBATM LLITKY NSt NNALLOK (Aue. Tabnuuio 1). Ocobnuey ysary 3sepraiite Ha
Ba)KO JOCTYMHi MiCLif (Hanp., OTBOPY, NPUKPHTI NOBEPXH).

. 3rigHo 3 Tabnuueto 1 IHCTPYMEHTU HeoBXiAHO MOMICTUTY B HarpiTWid 40 TemnepaTypu npubn. 40 °C—

3 °C/+0 °C (10670 B Aiana3oi Bin 37 °C 40 40 °C) NyxHWUiA PO34MH NS O4MLLIEHHS (gianasoH pH: 10,4-
10,8) B ynbTpasBykoBy BaHHy abo Y 3BMMaliHy €MHICTb Ha MiH. 5 XB. [HCTPYMEHTM cnia noBHiCTIO
3aHypuTA. 3aCTOCYBaHHS, [03yBaHHA Ta BCTAaHOBMEHHA TPMBANOCTi BMMMBY OYUCHOMO PO3UNHY
30iCHIOETLCS BIANOBIAHO A0 BKA3IBOK BUPOGHMKA.

. Micns yboro iHCTPYMEHTM cnip crionockaTn AemiHepaniaoBaHolo (AeioHi30BaHOK) BOAOK (AVB.

Tabnuuo 1).

. FKWo nicnst NpoLecy OMLLEHHS LLE MOXHA NoBauMTY 3aBpyAHEHHS, NOBTOPITb YBECH LIMKI OUMLLEHHS.
. JMwe Topi, komn Heo3BPOeHMM OKoM Ginblue He BMAHO XOAHMX 3abpydHEeHb, IHCTPYMEHTU

CMPSIMOBYIOTHCS! HA MPOXOPKEHHS! NPOLIECY MALUMHHOTO O4ULLEHHS Ta AeaiHdexwi (avB. Tabnuuo 2).

95



o |, MuAdl I8 BOFLIAXMHE QLOHANLUY

‘eveiEeng
nLeakgoLondonne KI9L3KLI08E0T @H |IMHIADLOHON 110081020 Uil Md UmiE ‘BHHAMMKO Aoahodu xodx = BOqL9eNOALOY 8
BHHATIMKO € WITT X1EONEK, 8000 ALOIHEOLIOOL = ody|

INUUQeL OO BHHBHOKOL |

 Yody

199L3BM0ALOT SH

€ Yody

2 Yody

1 Yody

IWvitve IHxdagou 105 -

(a1dALHox
xiHmid1AHa €30) BHxdegou exTeL ewood] -
p eukd)

 Yody

199L3BM0ALOT SH

€ Yody

2 Yody

(omuswu BU exLim)
1 Yody

IHxdegou M1odom ‘|HegodAwiAdL) -
nigoodumdoalLo IHeldwoRH -

oiogaeld € digLo uMHeIdORH -

KxerHowat!

qLofelsLTL 8H Ofm ‘MHMLOBh INOXAdEH
ndoaio

8 91BIOXEE OM ‘HULOBh €39 MdO8LO IHEIdNOBH -
;g eukd]

96

€ Yody

199L3BM0ALOT SH

2 Yody

1 Yody

109L3BM0ALOT SH

vgaeld €9 eL oi0gqeid € digLo umxAL ] -

ndoaio
8 91810XeE O ‘UWEHMLOBh € NdOBLO IHEIdNOBH -
:zeukd)

 Yody

€ Yody

199L3BM0ALOT SH

2 Yody

1 Yody

VWeNhAd MINVBOHONLIMO € ULHOWAALOH| -
KxerHowat!

9LO{EJBLITIL SH OM ‘UHULOBh INOXA] -

ndndemn -

:Teukd)

(AuRgced1un £99)

[WoxRgcelLqu £)

gogee
4 BHHOMIWEOd

1909ee
4 BHHOMIWEOd

(19110191
WMHET0g)
BHHEgHWOY

oloxum
BHHOMURD

NNARILIHOM 11909MLIQ030
AHYeEHT IHOWAL]

1INHAMHIEIY 1 BHHIMMUNhO OJOHHWMEW BUY BH00N00 BHIaALOL | BIULQR]



HeobxiaHo 060B'13K0BO OTPUMYBATICS KOHLIEHTPALYi, BKa3aHOi BUPOBHUKOM TEXHONOTIYHMX XiMikaTis.
Mpy poamilyeHHi iHCTPYMEHTIB Cnif 3BepTaTh yBary Ha Te, WoG BOHM He TOPKANMUCs OAUH OAHOTO.
IHCTPYMEHTY CNiZL NIAKIMKYUTY 80 THYMKUX LUNAHTIB ANt IPOMUBHOTO PO34MHY, SIKLLO nepeabayeHa Taka
MOXNMBICTb.

OtBopU Ta MpocBiTM B AE3iH(EKLiitHO-MUIO4OMY aBTOMATi MaioTb 6YyTW poamilleHi Tak, o6
3abesneyysanocs npomuBaHHs. [Mpuknaj 3aTBEPMHKEHOrO MPOLECY ANS MALMHHOTO OYMLLEHHS i
pesiHcpekuii  HasepeHwit y Tabnuui2. [Ans  uboro cnig  BMKOPUCTOBYBATW  CepTUdbikoBaHMi
[ne3iHeKwiHo-MUoYNi aBTomar.

Ta6nuua 2: puknaa 3aTBePAKEHOT0 NpoLecy AnA MaLIMHHOIO OUMILIGHNHA | Ae3iHteruli
MNporpamumil Gnok NapameTpu

o [logava xonoaHoi Boau

[MonepesHe o4MLLEHHS o Yac peakuji MiH. 2 xB

o CrOpOXHEHHS!

o [logava xonoaHoi/Tennoi Boan

o [loayBaHHs NYXHOTO PO34MHY ANSt O4MLLEHHs (aianadoH pH: 11,6—
OuuLeHHs! 11,8) npu miH. 40 °C BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK BUPOGHYKa

e HarpisanHs go 55 °C i yac peakuji MiH. 5 x8 npu MiH. 55 °C

o CropoXHEHHs!

o [logava xonoaHoi Boau

Heitrpanizaujis e Yac peakuji miH. 3 xB

o CropoxXHEHHs!

o [logava xonoaHoi Boau

MpomuBaHHs e Yac peakuji MiH. 2 xB

o CrOpOXHEHHS!

* [lopada nemiHepaniaoBaHoi (aeioHisoBaHoi) Boau

TepmiyHa Ae3iHdexuis o HarpisanHs o 90 °C i yac peakujii MiH. 5 x8 npu miH. 90 °C
o CropoXHEHHs!
BucywyBaHHs ® Min. 30 x8 npu miH. 110 °C

Yac BucyLLyBaHHs MOXe BapiloBaTICS! 3aNeXHO Bifl 3aBaHTaXeHHs Ae3iH(eKLinHO-M1Io4oro aBTomaTa
Ta BU3HAYaeTbCA iHAMBIAYaNbHO TUM, XTO 3AINCHIOE CaHITapPHO-TIrEHIYHY NIArOTOBKY.

Mo 3aBepLUeHHi Nporpamy iHCTPYMeHTH HeobXiAHO BiA'eAHATY Bif LUNAHMIB NS NPOMUBHOTO PO3YMHY i
BUVHATY 3 Ae3iHPEKLiIHO-MUIOYOr0 aBTOMATa B YMOBAX HU3BKOTO PiBHS MiKpOOpPraHiaMiB.
NinTBEpAXEHHS NPUHLMNOBOI NPUAATHOCTI IHCTPYMEHTIB ANS eHEKTUBHOTO MALLMHHOTO OYULLEHHS i
AesiHdekuii BunaHe He3aneXHUMU aKpeauTOBAHMMK KOHTPOMbHUMM nabopaTopisMu B yMoBax
BUKOPUCTaHHS e 3iH(eKL|ifHO-MUIo4Oro aBTomaTa. [pu Lbomy BpaxoByBaBCs OMCAHMIA BULLE METOA.
Mo 3aBeplueHHi NPOLECY MaLMHHOTO OYNLLEHHs/Ae3iHdEKL 3AICHIOETLCS NepeBipka iHCTPYMEHTIB
BiANOBIAHO A0 NYHKTY «KOHTpONbY.
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Koxtp!

06epexrHo!  IHcTpymMeHTH ninaaloTea MPUPOAHOMY 3HOCY BHACTIZOK BUKOPUCTAHHS! Ta CaHiTapHO-
ririeHiyHOi niaroToBkM. TOMY nepes KOXHUM BUKOPUCTaHHSIM iHCTPYMEHTU NOTPiGHO
nepeBipATI Ha (YHKLOHANBHICTb Ta HasIBHICTb NOLUKOKEHD!

Micns o4MLLIEHHs BCi iHCTPYMEHTW CRiA Bi3yanbHO NEpeBIpUTI Ha HasBHICTb KOPOSi, MOLIKOMKEHHS
TOBEPXOHb, YTBOPEHHS! OCKONKiB, 3a6pyAHEHHS Ta (DyHKL{IOHANBHICTL. MOLKOKEHi IHCTPYMEHTI HeobXiaHO
BifcopTyBaT! Ta 3amituTi. Bee Le 3abpyaHeHi IHCTPYMEHT NiansraloTb NOBTOPHIl CaHiTapHO-irieHiHii
06pobu.

Texniune 06CNYTOBYBAHHA

Mepen cTepunisauiero HeobxigHo 3HoBY 3iBpaTv posknadeHi IHCTPyMeHTW i nepeBipuTM iX Ha
(YHKLiOHaNbHICTb (AVB. BKa3iBKY 3 BUKOPUCTAHHS BUPOGIB).

AKWO Ans TexHiHOro o6cnyroByBaHHS UM AOMMSAY 3a iHCTPYMEHTaMU PEKOMEHI0BAHO BUKOPUCTAHHS
macTuna, To HeoBXifHO 3BepHYTY YBary Ha Te, L0 BUKOPUCTOBYBANWCS TinlbKi IHCTPYMEHTANbHI MacTina
(6ine mMacTno), siki Npu AOTPUMAHHI MaKcuManbHOI TemnepaTypu cTepunisallii AonyLeHi Anst napoBoi
cTepunisaui | MatoTb nepesipeHy GiocymicHiCTb. 3anuLukosi macTina HeobxiaHo BuTepTY. Micns HaHeceHHs
macTina iHCTPYMeHT HeoBXiHO NpocTepuniaysaTy.

Ynakysanua
MNicns o4uLLeHHs | nepen CTepunisaLlieto IHCTPYMEHTV HeoBXIiAHO PO3MICTUTI B NOTKY i 3anakyBaTy pasoM 3
I0TKOM B OfJHOPA30Bi YNaKoBKY NSt CTepuni3aLlii (NofBiiiHy ynakoeKy) i KOHTEMHepW Ans cTepuniaaLyii, Wwo
BiANOBNAOTHL BKA3aHUM HIDKYeE BUMOTaM:
Bianosinatots ctaHaaptam EN 868/EN 1SO 11607
- NpupaTHi Ans naposoi cTepunisali (TemnepatypocTiiikicTs A0 MiH. 137 °C, AOCTaTHS NapONPOHUKHICTb)
- 3abe3neqyloTb AOCTATHI 3aXWCT HCTPYMEHTIB abo ynakoBok Ans cTepunisalii Bif MexaHiuHux
NOLLKOPKEHb
- PerynsipHo NpoxoAsiTb TexHiHe oBCnyroByBaHHs BIANOBINHO 0 BUMOT BUPOGHUKA (KOHTeiiHep Ans
cTepuniaavyi)

2.2 Crepunisauia

06GeDeHO! 3aG0pOHSETLCS CTEPUNI3YBATU IHCTPYMEHTYU Y 3aXUCHIA yMakoBLj, B skt BOHKM Gynu
nocrasneHi. Meped cTepunisalielo HEOBXINHO BMKOHYBATM OYMLIEHHS HaBiTb HOBMX
iHcTpymenTiB! 36epiraHHs iHCTPYMEHTIB AN cTepunisalii 3AIMCHIOETBCS Y cnevjjianbHo
nepenGayeHnx Ans Lboro KpinneHHsIX BiANOBIAHOro notka. AKWO BIACYTHR BiANOBIRHWIA
I0TOK, TO HEOBXiAHO 3BEpHYTM yBary Ha Te, LWOG iHCTPYMEHTU Y XOAHOMY pasi He
TOPKaNUCst OH OAHOTO. IHCTPYMEHTM CRiA PO3MICTUTM TaK, LOG NiCNs BUCUXaHHS MOXHA
6yno YHUKHYTY 3anM1LLKOBOI BOMOTY.

[ins cTepunisavyii fonyckaeTbes Tinbkv naposa cTepunisavisi. Mpy UbOMY Cif BpaxoByBaTX BKa3aHi Hixde

NYHKTA. [HLLi MeToAv CTepuni3aLi He AoNycKalTLCS.

TNapoBa crepu| [I1E]

- Mertop (hpaKLiOHOBAHOTO BakyyMy He MeHLLE HX 3 NOTPIHUM LVKIIOM (3 J0CTATHIM BHUCYLLIYBAHHSM
B81poby)
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- Maposuit cTepunisatop BianosiaHo o EN 13060 abo EN 285

- 3aTBepmKeHo BianosiaHo Ao EN 554/EN 1SO 17665 (HanexHe BBeAEHHS B excrinyaTalyiio i cneLudiuHa
ANs NPOAYKTY OLjiHKa NOTYXHOCTI NPUCTPOIO)

- Temneparypa crepunisauii 134 °C (273 °F; nnioc gonyck sinnosigHo Ao EN 554/EN 1SO 17665). Mpu
LbOMY CRiA BUKOPUCTOBYBATW “ac BUTPUMKWA MiH. 3 XB. [IOTPUMYIATECH UYMHHUX HALjiOHANbHUX
HOPMaTWBHO-NPaBOBYX aKTiB.

- MiHimanbHa TpuBanicT BuCyLLYyBaHHS: 20 X8

- Yac BucylyBaHHS MOXe BapiloBaTUCS 3aNeXHO B 3aBaHTaXEHHS Ta BU3HAYaeTbCs iHAMBINYyanbHO
TIM, XTO 34/ ACHIOE CaHITAPHO-TFEHIUHY MiArOTOBKY.

Yci noBepxHi NOBUHHI BYTI JOCTYNHUMM NS BOASHOI Napu. IHCTPYMEHTYV 03BONSIETLCS CTEPUNi3yBaTH B
KOHTElHepi Ans cTepunisalii, kWit BIANOBidae BKasaHMM BULE BMMOram (ave poapin 2.1) Tinbku y
He3akpinneHoMy CTaHi abo B CBOIX OpUriHANbHUX KPINMEHHsIX, NPU LibOMY IHCTPYMEHTU He NOBMHHI ByTi
PO3MiLLieHi LLapamMm1 OAUH NOBEPX OfHOTO.

NinTBepmKeHHs NPUHLMNOBOI  MPWAATHOCTI  IHCTPYMeHTB  [ANst  edhekTUBHOI  CTepunisauii  BUnaHe
He3anexHIUMI1 akpeauTOBaHMI KOHTPOMbHIUMI nabopaTopisiMu. Mpy LbOMY BpaxoBYETbCs ONuCaHui BULLE
MeTog cTepunisaLi i focsiraeTbes fAocTarHilt piserb Geanexu crepunisadii (SAL > 106).

2.3 CymichicTb maTepianis

IHCTPYMEHT He MOBUHHI BCTYNATU B KOHTAKT 3 PE{OBYHaMM, LI MicTsITb Xnop abo ¢htop. Hasenehi Hinkye
KOMMOHEHTI HE NOBUHHi MICTUTUCS B 3aCTOCOBHMX TEXHOMOTYHIX XiMikaTax:
MiHeparbHi KUCTIOTH, 3a BUHATKOM (hoCdOpHOI KuenoTu
- OKMCIIoBaMbHI KUCNOTH
- BinbL cunbHi nym (pH > 12,5)
- apomaTu3oBaHi ByrnesoaHi, 6eHauHn
- 6inbLu cUmbHI OkUCTIKOBANBHI PE4OBUHI
- TpUXnopeTUneH/nepxnopeTuned

Y BUNaaKy BUHUKHEHHS CyMHIBIB HEOBX{HO NPOKOHCYNbTYBATUCS Y BIUPOBHMKA TEXHONOTMHIX XiMiKaTiB.
3abopoHsieTbe NinaasaTv Temnepatypam, Lo nepesuiLyioTs 137 °C (279 °F), yci iHcTpymenTu Ta notkul

24 TloBTODNHE BUKOPUCTAHHA

IHCTPYMEHTU MOXHa MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATM 33 YMOBM 00AYHOTO MOBOMKEHHS 3 HUMK Ta
BiCYTHOCTi NoOWKoAXeHb Ta 3abpyaHeHb. MpoTe nepens KOXHUM BUKOPUCTaHHSIM iX HeobxiaHo
nepesipATI Ha Be3noraHHy (YHKLOHANbHICTb Ta HasBHI NOLUKOKEHHS!

3a Gyab-sike nopanblue BWKOPUCTAHHS, WO BWXOAWTb 33 BKasaHi pamku, abo BUKOPUCTaHHS
NOLLKOKEHMX | 3a6PYAHEHNX IHCTPYMEHTIB BIANOBAANbHICTL Hece kopucTyBaY. Mpu HeAOTPUMAHHI X
BUMOT BUKIIO4aETLCS Byab-Aka BiANOBIAANLHICTb.

3. 36epiraHna Ta nopaAoK NOBOAKEHHA 3 IHCTPYMEHTaMU

IHCTPYMEHTI [103BONSETLCA 36epiraTvt BUKMIONHO B CYXUX 3aXMLLEHUX Bif NNy NpuUMilLeHHsx/wadax
npy KIMHaTHil Temneparypi. Y )oaHoMY pasi He 103BONSETbCS 36epiraTh iHCTpyMeHTU y GeanocepepHin
BruabkocTi B XimikaTiB, siki y 38'A3Ky 3i CBOIM XiMi4HIM CKMaoM MOXYTb BIAAINATA Napu 3 KOPOSiitHOID
Aieto (Hanp., aKTVBHMIA XNOp).

IHCTPYMEHTI YyTNMBi 10 NOLIKOMKEHb. TOMY 3 HUMM HeobXiaHO noBoauTMCs Ayke obepexHo. Micus
yAapie, NOAPSNUHM YK iHLi MeXaHi4Hi NOLIKOAXEHHS NOBEPXOHb BNMMBAIOTL HA HAZMIPHE 3HOLEHHS i
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MOXYTb BUKNWKATW KOPO3il0 Ta HeHanexHe 3acTocyBaHHs. IHCTPYMEHTU cnid TpaHcmopTyBati y
BiANOBIAHUX NOTKaX, Y pasi ix HasBHOCTI, aB0 B iHLLMX MIAXOXMX KOHTEMHEpaXx.

Mepen 3acTocyBaHHAM HCTPYMEHT HeobXinHO BUNPoGOBYBATW Ha (hyHKLiOHANbHICTb. Y pasi
HeHanexHoi (YHKLOHaNbHOCT iHCTPYMEHT Cif, BIBECTM 3 ekcnnyaTalyii.

HaBaHTa)XeHHs Ha THYuKi Banu i CBEpANa He NOBWHHI MepeBuLyyBaTH KpyTHUA MomeHT 0,2 Hw npu
3rMHaHHI Ha Makc. 45°. Cnig 3BepTaTy yBary Ha Te, o6 npy BUKOPUCTaHHI THYHKa YacTUHa 3ruHanacs
3 MaKkcumManbHO PIBHOMIPHUM  pajiycoM 3riHaHHs. BuKOpuCTaHHS Mpu  perynioBaHHi By3bKUX
HepiBHOMipHUX @60 S-NoAIGHMX 3rHaHb MOXE 3MEHLLYBaTH CTPOK Cryx6u. GOPMOCTIMKICTL FHYUKIX
cripaneit 3abeaneqyeThCs Npu KpyTHOMY MOMeHTi 40 0,5 Hu.

Mpy BUKOPUCTAHHI THY4KMX CBEPAEN Cif 3acTOCOBYBATV CBEPANMNbHWA WaBMOH, WO BXOAUTL B
KOMMIEKT CUCTEMM.

Mpo Bci cepito3Hi BUNaakw, Lo Tpanunm1cs y 38's3ky 3 BIUPoGOM, HeOBXIAHO NOBIROMNSATY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy fiepxaBu-y4acHuka, B kil NOCTIlHO NpoxuBa€ kopucTyBaY i/abo naujieHT.

4, PeMoHT/yTunisauia

3abopoHAETLCA Haani BUKOPUCTOBYBATU MOLIKOAKEH IHCTPYMEHTM 4M iHCTpYMeHTW, wWo Gynn
06pobneHi HeHanexHUM YuHoM, abo B siki Gyny BHeCeH Hea03BOMEHi MiHW.

KOMMOHEHTY ynakoBKW, a Takox IHCTPYMEHTM NOBMHHI 3AaBaTUCS Ha YTUNi3aLliio BiANOBIAHO A0 CBOIX
CKNaJHUKIB Ta BCTAHOBNEHX 3aKOHOM MOMOXEHD.

3a OMOBNEHICTIO 3 BUPOBHUKOM Lii IHCTPYMEHT MOXHA TakoX BIANpaBUTM Ha3ad BUPOBHMKY Ans
6e3KoLTOBHOI KBanidikoBaHoi ytunisavyii. Ha 380poTHI0 nocurnky HeoxigHO 0BOB'I3KOBO HaHecTH
MapkyBaHHs «[lOBEPHEHHs Ans yTunisauii», a iHCTPYMEHTH, WO HAACMNaloTbCs BUPOBHMKY Y Ll
nocunLy, NoBUHHI 6yTI oumLeHi | cTepunidoBaki. Takox cnif HapicnaTy cepTudikaT AekoHTamiHaLi abo
CBIOLTBO ririeHiYHOi Geaneku.

5. TNoAcHeHHA CUMBONIB Ha eTHKeTUI

YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS Komnakieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaaTky
(cTop. 180).
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Lietuviu k. A

Prie§ pradédamas naudotis gaminiu, naudotojas privalo atidZiai iSnagrinéti toliau pateikiamas
rekomendacijas ir instrukcijas ir jy laikytis, taip pat laikytis konkreciy gaminiy instrukcijy.

Siy gaminiy,_platintojas neprisiima jokios atsakomybeés uZ tiesioginius ar netiesioginius nuostolius,
atsiradusius dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo, ypa¢ nesilaikant $ios naudojimo instrukcijos arba dél
netinkamos priezitros. 18samig informacija apie suderinamuma su kitomis medicinos priemonémis,
specifines rizikas, indikacijas ar kontraindikacijas rasite atitinkamose sistemos naudojimo instrukcijose
arba chirurginés (implanty sistemu) technikos apraSymuose.

Visada bitina laikytis naujausios naudojimo instrukcijos versijos, kurig galima rasti interneto svetainéje
https://www.ohst.defifu-instructions/.

Si naudojimo instrukcija taikoma ,OHST Medizintechnik AG* daugkartinio naudojimo
instrumentams ir déklams (toliau - ,instrumentai), kurie naudojami implantuojant
endoprotezus ir atliekant chirurgines operacijas. Siuos instrumentus gali naudoti tik
atitinkamos srities specialistai, turintys pakankamai patirties ir praktiniu jgtidziu. Jei kilty
klausimu, kreipkités tiesiogiai y gamintoja.

1 Gaminio apraSymas ir medziagos
11 Bendroji informacija

L,OHST Medizintechnik AG" instrumentai visada yra tam tikros sistemos dalis. Juos galima naudoti tik su
atitinkamos sistemos originaliomis dalimis ir tik su iy sistemy originaliais implantais. Draudziama
naudoti instrumentus kitais tikslais. Bet koks instrumenty keitimas yra draudziamas. Netinkamai
naudojami instrumentai gali greiciau susidévéti, sulizti ar kitaip prarasti savo funkcionaluma.
Perduodant ,OHST Medizintechnik AG* gaminj, kiekvienu atveju biitina uZtikrinti, kad visada bty galima
atsekdi jo kilme (partijos sekimas) ir susipazinti su $ia naudojimo instrukcija.

Specialiis gaminiai

Jei instrumentas yra pagamintas pagal specialy uzsakyma, apie tai nurodyta ant pakuotés. Tokie
instrumentai néra pazenklinti CE Zenklu.

Pagal specialy uzsakyma pagamintg instrumenta gydytojas gali naudoti tik tuo atveju, jei nejmanoma
naudoti jprastai parduodamo instrumento. Gydytojas turi laiku informuoti pacienta, kad tai yra pagal
specialy uzsakyma pagamintas gaminys, keliantis tam tikrg rizika. Be to, gydytojas turi laiku gauti
paciento rastiska sutikima.

Instrumentai su jungtimi prie aktyvios pavaros

Prie§ naudodami instrumentus, kurie yra skirti darbui su aktyviu varomuoju komponentu, isitikinkite, kad
instrumento ir varomojo komponento jungtys yra suderinamos. Graztus ir frezas reikia naudoti skalaujant
Ringerio tirpalu, kad bty iSvengiama perkaitimo ir audiniy pazeidimo. Norint uztikrinti tinkama naudojima,
reikia laikytis priemonés gamintojo nurodymu,
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1.2, Medziagos

Naudojamos toliau nurodytos medziagos.

. Metaly lydiniai ir dangos

. Plastikai, pvz., PPSU, POM, PP, PEEK,; silikoninis kauciukas
Daugiau informacijos apie naudojamy medziagy chemines ir mechanines savybes pateikta DIN EN ISO
16061 standarte ir Siame standarte paminétuose medziagy standartuose arba gamintojo teikiamoje
informacinéje medziagoje.

13 Bendrieji rizikos veiksniai

Naudojant instrumentus gali atsirasti alerginiy reakcijy dél naudojamos medziagos, taip pat gali atsilaisvinti,
susidéveéti, pradéti riidyti, senéti ir Iuzti instrumentas ar jo dalys.

Naudojant frezas, graztus ir kitus pjovimo instrumentus dél trinties atsiranda Siluma, kuri gali pazeisti lasteles.
Instrumentai gali bt astriomis pjovimo briaunomis. Naudojant polietilenines pirstines kyla pavojus jas
sugadinti, todé! atkreipkite démes; | infekcijos rizika! Siurkétas, smaillis ar adtrds instrumenty pavirsiai neturi
liestis su drabuZiais ar kitomis pluostinémis medziagomis. Instrumentai su didelémis svirtimis gali perducti
didele jéga ir netinkamai naudojami gali Itzti. Tokiu atveju bitina pasiripinti, kad zaizdoje nelikty atplaisu.
Puansono plokstelés gali deformuotis dél smagiy plaktuku. Tuo atveju kyla pavojus, kad dalys gali atskiti. |
Zaizda patekusias atplai$as bitina pasalinti.

2. Instrumenty paruo$imas

Atsargiai: LeidZiama naudoti arba pakartotinai naudoti tik tuos instrumentus, kurie buvo paruosti
taikant patvirtinta paruosimo procedura!

Prie§ padedant { saugojimo vieta ir / arba prie$ pradedant naudoti, visiSkai naujus ir po taisymo grazintus
instrumentus reikia iSimti i§ transportavimo pakuotés. Btina nuimti apsauginius dangtelius ir apsaugines
pléveles bei pasirtpinti tinkamu jy atlieky tvarkymu.

Instrumentai pristatomi nesterilis. Prie§ pirmaji naudojima nauji instrumentai ir po taisymo grazinti
instrumentai turi biti tinkamai paruosiami taip pat, kaip ir panaudoti instrumentai.

Po kiekvieno naudojimo visi instrumentai turi biti nuvalomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami. Efektyviam
sterilizavimui batina uZtikrinti veiksminga valyma ir dezinfekavima.

Naudotojas atsako uz valymo / dezinfekavimo ir sterilizavimo procesus, kuriuos atlieka tik kvalifikuoti
specialistai; taip pat jis atsako uz reguliariq valymo ir sterilizavimo jrangos, atitinkancios galiojancius
reikalavimus (pvz., pagal EN ISO 15883, EN ISO 17665), priezilra i technine priezitra, Tai visy pirma
taikoma patvirtinty parametry ir procesy uztikrinimui.

Prisimdamas atsakomybe uZ instrumenty steriluma, naudotojas turi uztikrinti, kad bty laikomasi nustatyty
reikalavimy ir taikomos atitinkamai jrangai ir produktams patvirtintos valymo / dezinfekavimo ir sterilizavimo
procedaros.

Be to, naudotojas turi laikytis savo Salyje galiojanciu teisés akty bei gydytojo kabinete ar ligoninéje galicjanciy
higienos taisyKiiu. Tai ypa¢ taikoma skirtingiems reikalavimams dél veiksmingo priony nukenksminimo.

Taip pat reikéty atkreipti démesj, kad kai kuriems gaminiams taikomi papildomi aspektai, kurie nurodyti
atskirose gaminiy naudojimo instrukcijose.

2 skyriuje pateiktos rekomendacios yra tik informacinio pobtidzio. Neprisimame jokios atsakomybés uz
pirkéjo ar naudotojo iSvalyty, dezinfekuoty ar sterilizuoty instrumenty bei pakartotinai sterilizuoty instrumenty,
steriluma.
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2.1 Valymas ir dezinfekavimas

Bendrieji nurodymai
Jei jmanoma, instrumentams valyti ir dezinfekuoti turéty bti taikomas patvirtintas automatizuotas procesas

plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje (PD)). Dél gerokai mazesnio efektyvumo ir atkuriamumo, vien tik rankiniu
bldu atliekama procedtra, net ir naudojant ultragarso vonele, turéty bati taikoma tik tuo atveju, jei néra
galimybés atlikti automatizuota procedira.

Ultragarso (pagal JAV prietaiso gamintojo nurodytus parametrus) naudojimas pirminiam valymui numatytas,
jei instrumentai neturi lanksty / judanéiy daliy / silikoniniy rankeny arba jei instrumentai buvo iSmontuoti.
Naudojant ultragarsa, atskiri instrumentai ar jy dalys neturi liestis tarpusawyje, kad baty galima iSvengti
papildomy pazeidimu,

Instrumentus naudajimo vietoje galima i$ pradziy apdorofi ir nuvalyti jprastu geriamuoju vandeniu. Vykdant
tolesnius valymo Zingsnius biitina naudoti demineralizuota vandenj (be mineraliniy drusku).

Nesvarumams nuo instrumenty ir dékly Salinti rankiniu bidu galima naudoti tik minkStus Sepetélius arba
$varias, minkStas ir nesipkuojancias tk Siam tikslui naudojamas Sluostes (niekada negalima naudoti
metaliniy Sepetéliy arba plieniniy Sluosciy).

Jei 1 lenteléje nurodyti instrumenty su keliomis skirtingomis konstrukcijos savybémis valymo rankiniu bidu
Zingsniai tarpusavyje nesuderinami, visada taikoma svarbesnés grupés konstrukciné savybé ir jos valymo
proceddra.

ISankstinis instrumentu apdorojimas naudojimo vietoje
I8kart po operacijos nuo gaminiy, vandeniu ir $luoste reikia padalinti matomus didelius neSvarumus.
Atsizvelgiant { vidaus tvarka, instrumentai ir déklai turi biti kuo skubiau pristatomi | valymo skyriu. Reikia
pasirlpinti, kad neSvarumai nepridziity. Jokiu bidu negalima laikyti metaliniy instrumenty fiziologiniame
druskos tirpale (NaCl tirpale), nes dél ilgo salycio su juo atsiranda taskiné ir jtempiy korozija. Reikéty
atkreipti démesj | tai, kad instrumentus laikant drégnose $luostése gali atsirasti palankios salygos
daugintis mikroorganizmams.

Pirminis valymas

Norint pasiekti optimaly galutinj rezultata po valymo rankiniu biidu arba po automatizuoto valymo, svarbu
atlikti veiksminga pirminj valyma, nes tai padeda sumazinti mikroorganizmy ir baftymy kiekj.

Biitina atlikti toliau aprasytus Zingsnius:

1 18ardomus instrumentus reikia iSardyti valymui (laikykités konkretaus gaminio naudojimo
instrukciju, surinkimo / iSardymo instrukcijy, jei tokios pateiktos!).

2. Instrumentus reikia bent 5 minutes mirkyti kambario temperattros (nuo 16 °C iki 30 °C)
vandenyje.

Atkre|pkne démesj  toliau nurodytus punktus.
Visi pavir$iai turi bati sudrékinami vandeniu (prireikus naudokite purkstuva, kad
pasiektuméte sunkiai prieinamas vietas).
- Angos / vidiniai kontrai turi bti pripildomi vandens.
UZdoriai turi biti atidaromi.
Mirkymo metu pajudinkite judancius komponentus.
Instrumentai neturi liestis tarpusavyje.
Atkrelpkne démes, kad bet kokios naudojamos dezinfekavimo priemonés yra skirtos tik asmeny apsaugai ir
negali pakeisti vélesnio dezinfekavimo Zingsnio, kuris turi bti atliekamas po valymo.
Po pirminio valymo atliekamas automatizuotas valymo / dezinfekavimo procesas.
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Automatizuotas valymo / dezinfekavimo procesas
Renkantis PD| reikia atkreipti démesj  Siuos punktus:

PD| turi bati techniskai tvarkingas (pvz., atitikti EN ISO 15883 reikalavimus);

turi biti naudojama patvirtinta terminio dezinfekavimo programa (Ao verté = 3000) (atliekant cheminj
dezinfekavima kyla rizika, kad ant instrumenty liks dezinfekavimo priemoniy likugiy);

naudojama programa turi biti pritaikyta instrumentams ir joje turi biti pakankamai skalavimo cikly;
papildomam skalavimui turi biiti naudojamas tik sterilus arba mazai mikroorganizmy (ne daugiau nei 10
mikroorganizmuy/mi) ir mazai endotoksiny (ne daugiau nei 0,25 endotoksiny vienetu/ml) turintis vanduo
(pvz., aqua purificata);

dZiovinimui naudojamas oras turi biti tinkamai isfittruotas;

turi biti reguliariai atliekama PD] techniné priezitra ir uztikrinama tinkama renginio baklé.

Renkantis technologinio proceso chemikalus, reikia pasirapinti, kad:

jie i§ esmés bty tinkami instrumentams valyti;

jei netaikomas terminio dezinfekavimo metodas, naudojama tinkama i patikrinto veiksmingumo
dezinfekavimo priemoné (pvz., sertifikuota pagal DGHM ar FDA arba pazenklinta CE Zenklu), kuri yra
suderinama su naudojamais technologinio proceso chemikalais;

naudojami technologinio proceso chemikalai yra suderinami su instrumentais (Zr. 2.3 skirsnj);
technologinio proceso chemikalai gali patekti ant visy instrumenty pavirsiy.

Prie§ automatizuota valyma, instrumentai turi bati apdorojami atsizvelgiant { ju konstrukcines savybes
(Zr. 1 lentele).

1

N

w

o o a

Instrumentus reikia valyti kambario temperattiros (nuo 16 °C iki 30 °C) vandens vonelgje minkstu
Sepetéliu arba Svaria, minksta ir nesiptkuojancia $luoste, kol pasalinami visi matomi ne$varumai.
Visas vietas, kurias galima pasiekti Sepetéliu, taip pat reikéty nuvalyti Sepetéliu; prireikus
rekomenduojame naudoti buteliy Sepetélj (zr. 1 lentele).

. Skalaukite instrumentus vandens pistoletu (ne maZesniu nei 3 bar statiniu slégiu), kambario temperattros

(nuo 16 °C iki 30 °C) vandeniu, ne trumpiau nei 15 s kiekvieng instrumenta; prireikus rekomenduojame
naudoti buteliy Sepetélj (zr. 1 lentelg). Ypac atkreipkite démesj | sunkiai prieinamas vietas (pvz., angas,
uzdengtus pavirius).

. Vadovaudamiesi 1 lentele, {dékite instrumentus | Sarminj valymo tirpala, pasildyta iki 40 °C -3 °C/+0 °C

(pH intervalas: 10,4-10,8) su ultragarsu arba be jo ne trumpiau nei 5 minutéms. Instrumentus reikia
visiSkai panardinti. Valomojo tirpalo naudojimas, dozavimas ir veikimo laikas turi atitikti gamintojo
nurodymus.

. Po to instrumentus reikia nuskalauti demineralizuotu vandeniu (be mineraliniy drusky) (Zr. 1 lentele).
. Jei pasibaigus valymo procesui vis dar yra matomy neSvarumy, pakartokite visg valymo procedtra.

Instrumentai gali biiti perduodami automatizuotam valymui ir dezinfekavimui (zr. 2 lentele) tik tada, kai
plika akimi nebematyti jokiy nesvarumy.
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Bitina grieztai laikytis technologinio proceso chemikaly gamintojo nurodytos koncentracijos. |dedant
instrumentus reikia uztikrinti, kad jie nesiliesty tarpusavyje. Prireikus instrumentai turi bdti prijungiami
prie lanksgiy skalavimo vamzdeliy.

PD| angos ir spindziai turi biti iSdéstyti taip, kad bty uZtikrinamas skalavimas. Patvirtintos
automatizuoto valymo ir dezinfekavimo proceddros pavyzdys pateiktas 2 lenteléje. Jai buvo naudojamas
reikalavimus atitinkantis PD].

2 lentelé. Patvirtintos automatizuoto valymo ir dezinfekavimo procediiros pavyzdys

Programos blokas Parametras
e Salto vandens jvadas
Pirminis valymas o Ne trumpesnis nei 2 min. veikimo laikas

o I3tudtinimas

o Salto ir $ilto vandens jvadas

o Sarminio valymo tirpalo dozavimas (pH intervalas: 11,6 - 11,8), ne
Zemesnéje nei 40 °C temperatiiroje, lakantis gamintojo nurodymy

e Padildymas iki 55 °C, ne trumpesnis nei 5 min. veikimo laikas esant
ne Zzemesnei nei 55 °C temperatrai

o I3tudtinimas

o Salto vandens jvadas

Neutralizavimas o Ne trumpesnis nei 3 min. veikimo laikas

o I3tudtinimas

o Salto vandens jvadas

Skalavimas o Ne trumpesnis nei 2 min. veikimo laikas

o I3tudtinimas

« Demineralizuoto vandens jvadas
Pasildymas iki 90 °C, ne trumpesnis nei 5 min. veikimo laikas esant
ne zemesnei nei 90 °C temperatarai

o I3tudtinimas

Dziovinimas o Ne trumpiau nei 30 min., ne Zemesnéje nei 110 °C temperatiroje

Valymas

Terminis dezinfekavimas

Atsizvelgiant | PD| pakrovima, dZiovinimo laikas gali bati skirtingas, todél jj turi individualiai nustatyti
technologas.

Pasibaigus programai instrumentus reikia atjungti nuo plovimo zarny ir iSimti i§ PD| aplinkoje, kurioje yra
maza mikroorganizmy koncentracija.

Naudodamos PD|, nepriklausomos akredituotos bandymy laboratorijos rodé, kad instrumentai i$ esmés
tinkami efektyviam automatizuotam valymui ir dezinfekavimui. Siuo atveju buvo atsizvelgta | pirmiau
aprasyta procedira.

Baigus automatinj valymo / dezinfekavimo procesa, instrumentai tikrinami pagal skyriuje ,Kontrolé*“
pateikta aprasyma,
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Kontrolé
Atsargiai: Instrumentai natdraliai dévisi juos naudojant ir paruoSiant. Todél prie§ kiekviena
naudojima reikia patikrinti, ar instrumentai tinkamai veikia ir néra pazeisti!

Po valymo visus instrumentus reikia apzitréti ir patikrinti vizualiai, ar néra korozjos pozymiy, pazeisty
pavirsiy, atplaisy, neSvarumy ir ar instrumentai veikia. Pazeistus instrumentus reikia iSmesti ir pakeisti naujais.
Jei instrumentai vis tiek neSvards, juos reikia paruosti i$ naujo.

Technine pi ra

Prie$ sterilizuojant iSardytus instrumentus reikia sumontuoti ir patikrinti jy veikima (zr. konkretaus gaminio
naudojimo instrukcija).

Jei instrumenty techninei ar jprastinei prieZitrai nurodyta naudoti alyva, reikia uztikrinti, kad bty naudojamos
tik patikrinto biologinio suderinamumo ir sterilizavimui garais patvirtintos alyvos (baltoji alyva), laikantis
maksimalios sterilizacijos temperatdiros. Alyvos pertekliy reikia nuvalyti. Patepus alyva, instrumentas turi biti
sterilizuojamas.

Pakavimas
Po valymo ir prie$ sterilizaciq instrumentai turi bati sudedami | déklg ir supakuojami kartu | vienkarting
sterilizavimo pakuote (dviguba pakuote) bei sterilizavimo konteinerius, atitinkancius Siuos reikalavimus:
pagal EN 868/EN ISO 11607 standarta;
tinka sterilizuoti garais (atsparumas bent 137 °C temperattrai, pakankamas pralaidumas garams);
pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuotés apsauga nuo mechaniniy pazeidimy;
reguliari prieZidra pagal gamintojo nurodymus (sterilizavimo konteinerio)

2.2 Sterilizavimas

Atsargiai: Instrumenty negalima sterilizuoti apsauginéje pakuotéje. Naujus instrumentus prie$
sterilizacijg taip pat bdtina nuvalytil Sterilizuojami instrumentai laikomi sterilizacijai
skirtuose atitinkamo déklo laikikliuose. Jei néra tam skirto déklo, pasirpinkite, kad
instrumentai niekur nesiliesty ir baty iSdéstyti taip, kad po dziovinimo nelikty drégmés.

LeidZiama tik sterilizacija garais. Bttina laikytis toliau iSvardyty punkty. Kiti sterilizacijos metodai neleistini.

Sterlllzacn agarais
Frakcionuoto vakuumo metodas bent 3 kartus (su pakankamu gaminio dziovinimu)

EN 13060 arba EN 285 reikalavimus atitinkantis gary sterilizatorius
Patvirtinta atitiktis pagal EN 554/EN ISO 17665 standarta (tinkamas paruosimas darbui ir konkretaus
gaminio eksploataciniy savybiy jvertinimas)
134 °C sterilizavimo temperatira (273 °F; leistina paklaida pagal EN 554/EN ISO 17665). Laikymo
trukmé — ne trumpiau nei 3 min. Laikykités galiojanciy nacionaliniy teisés akty.
minimali dZiovinimo trukmé: 20 min.
DzZiovinimo laikas gali biti skirtingas, todél ji turi individualiai nustatyti technologas.
Vandens garai turi patekti ant visy pavir$iy. Instrumentus galima sterilizuoti tik atskirai arba originaliuose
laikikliuose, 0 ne sukrautus { pirmiau nurodytus reikalavimus atitinkant] sterilizavimo konteineri (r. 2.1 skirsnj).
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Nepriklausomos akredituotos bandymy laboratorios jrodé, kad instrumentai i§ esmés tinkami efektyviam
sterilizavimui. Taikant pirmiau aprasytas sterilizacijos procediras, buvo pasiektas pakankamas sterilizacijos
patikimumo lygis (SAL > 10%).

23 Atsparumas naudotinoms medziagoms

Instrumentai neturi liestis su priemonémis, kuriy sudétyje yra chloro arba fluoro. Toliau ivardyty komponenty,
neturi biti naudojamuose technologinio proceso chemikaluose.

Mineralinés ragstys, isskyrus fosforo rugst

Oksiduojancios rgstys

Stipresni Sarmai (pH > 12,5)

Aromatiniai angliavandeniliai, benzinas

Stipresni oksidatoriai

Trichloretilenas / perchloretilenas

Jei kyla abejoniy, kreipkités | technologinio proceso chemikaly gamintoja,
Visi instrumentai ir déklai negali bti veikiami aukstesnés nei 137 °C (279 °F) temperatiros!

24 Daugkartinio naudojimo galimyhés

Instrumentus galima naudoti pakartotinai, jei jie nepazeisti, neuzterstiir su jais dirbama apdairiai. Taciau
pries kiekviena naudojima bitina patikrinti, ar jie tinkamai veikia ir néra pazeisti!

UZ naudojima nesilaikant nurodyty reikalavimy arba uz pazeisty ir neSvariy instrumenty naudojimg
atsako naudotojas. Jei nesilaikoma reikalavimu, bet kokia atsakomybé netaikoma.

3 Laikymas ir naudojimas

Instrumentai turi bati laikomi tik sausose patalpose / spintose, kambario temperattiroje, saugant nuo
dulkiy. Jokiu bidu negalima laikyti instrumenty Salia chemikaly, kurie dél savo komponenty (pvz.,
aktyviojo chloro) gali isskirti korozijg sukelian¢ius garus.

Instrumentai yra neatsparls pazeidimams. Todél su jais reikia elgtis atsargiai. Dél smagiy, {prézimy ar
kitokiy mechaniniy pazeidimy pavirSiai per greitai dévisi, todél gali atsirasti korozija ir gali bti
nebeuztikrinama naudojimo paskirtis. Instrumentai turi bati transportuojami tinkamose dékluose (jei tokie
yra) arba kitose tinkamose talpyklose.

Prie$ naudojant bitina patikrinti, ar instrumentai tinkamai veikia. Jei instrumentas nebefunkcionalus,
reikia nutraukti jo naudojima.

Lankstiems velenams ir graztams galima taikyti didziausia 0,2 Nm sukimo momenta, kai didZiausias
lenkimo kampas yra 45°. Bitina pasirdpinti, kad lanksti dalis bty lenkiama kuo tolygesniu lenkimo
spinduliu. Naudojant esant siauram, netolygiam ar S formos lenkimui, gali sutrumpéti tarnavimo laikas.
Lankscios spiralés formos stabilumas uztikrinamas iki 0,5 Nm sukimo momento.

Naudojant lanks€ius graztus, biitina naudoti sistemai skirta grezimo Sablona,

Apie visus su gaminiu susijusius pavojingus incidentus turi bati pranesta gamintojui ir valstybés narés,
kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra registruoti, kompetentingai institucijai.

4. Taisymas / atlieku tvarkymas
Draudziama naudoti sugadintus, netinkamai paruoStus ar neleistinai modifikuotus instrumentus.
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Pakavimo komponentai ir instrumentai turi biti Salinami atiduodant perdirbti pagal medziagas ir
vadovaujantis teisés akty reikalavimais.

Susitarus su gamintoju, Siuos instrumentus taip pat galima nemokamaigraZinti gamintojui, kad baty
tinkamai sutvarkytos ju atliekos. Gaminj grazinant gamintojui ji batina pazyméti uzradu ,Grazinama
atlieky tvarkymui, jis turi bati iSvalytas ir sterilizuotas, taip pat biti su nukenksminima patvirtinanciu
dokumentu arba higienos saugos sertifikatu.

5. Etiketes simboliu paaiSkinimas
,OHST Medizintechnik AG* naudojami simboliai pateikti priede (zr. 180).
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Pyccrui A

MHoropa3oBbie MHCTPYMEHTbI M NIOTRH

Mepen vcnonb3oBaHuem U3nenUs NoNb3oBaTteNb AOMKEH BHUMATENbHO M3Y4UTb W B AanbHeilem
CneaoBaTb NPUBEAEHHBIM HIBKE YKA3aHWSM 1 peKOMeHAaLusM, a Takke ykasaHusM Ans [aHHOro
u3penus.

[McTpuBLIOTOP 3TUX W3AENWI He HEeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a NpsiMble WM KOCBEHHblE YObITKM,
BO3HUKLIME B pe3ynbTaTe HEnpaBWUMbHOTO WCMONb3OBAHWS WNM MPUMEHEHUS TakuX W3NEnui, B
4acTHOCTU MU HECOBNIOAEHUN YKa3aHHBIX HIKE UHCTPYKLMI NO NPUMEHEHMIO, HEMPaBUNBHOM YXofe
wnm obenyxusaHun. MogpobHas wHOpMaUus O COBMECTUMOCTM C APYIMU  MeAMLMHCKUMM
M30eNUSMK, @ Takke pUCKaX, CBR3aHHbIX C KOHKPETHbIM W3OEnMeM, NoKasaHuax — wnu
NPOTMBOMNOKa3aHNUSIX HAXOAUTCS B COOTBETCTBYIOLMX MHCTPYKLIMSX MO MPUMEHEHMIO MK B ONUCAHMSIX
XUPYPTUYECKUX TEXHUK (MIMNNAHTHbIX CHUCTEM).

Heobxoaumo Beeraa cobniofath akTyarnbHyio BEPCUIO PyKOBOACTBA NOMb30BATENS, KOTOpast I0CTYNHa
Ha Be6-caifTe https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

HacToAwaa WHCTPYKUMA NO NPMMEHEHMI0 PAcNPOCTPAHAETCA HAa MHOropa3oBbie
WHCTPYMEHTbI M NOTKM (Aanee uMHCTPYMEHTbIN) KOMMAHMM OHST Medizintechnik AG,
ROTODbIE MCNONb3YOTCA NPU MMNNAHTAUUW 3JHAONPOTE30B MU B XMDYPIMYECRMX
npoueAypax. ITM MHCTPYMEHTbI MOTYT MCNONL30BATLCA TONbKO KBANWMMUMPOBAHHLIM
NepcoHanom, MMeloLL MM COOTBETCTBYIOLLMIA ONbIT U NPAKTURY B AaHHOW oBnacTy. Ecnu y
BaC eCTh KakMe-Nubo BONPOCHI, NOXRANYACTA, CBAXKUTECH C NPOU3BOAUTENEM HANPAMYI0.

1 OnKucan1e M3aAenua U maTepuanbl
11 061wme yrasanua

WHctpymentsl OHST Medizintechnik AG Bceraa sBnsitoTcst YacTblio cucTeM. OHY MOTYT MCMOMb30BaThbCs
TOMbKO C OpWrMHanbHbIMK AeTansmy, npuHadnexalmmn ooomercmylomelh cucteme, U TONMbKO C
OpUMHANbHLIMK - UMMNaHTaTaMy,  NpuHaanexawumm  3TuM - cuctemam. Mcnonb3osaHue AaHHbIX
VHCTPYMEHTOB ANS APYTUX Lieneil He fonyckaeTcs. Nliobble U3MEHEH!s MHCTPYMEHTOB 3anpeLueHbl. Mpu
HenpasuibHOM  UCMOoMNb3oBaHUA WHCTPYMEHTLI MOMYT WU3HALLMBATLCA, NOMathbCa WK WHbIM oﬁpasom
6BbicTpee TepsTb CBOK (yHKLMHO.

Mpy nepenade uanenus ot OHST Medizintechnik AG kaaasi nepeaioLast CTopoHa [OKHa YoeanTbes,
4To B Nio60oE BPEMs BOMOXHA COOTBETCTBYHOLIANA MPOCNEXMBAEMOCTb (OTCREXUBAHUE MapTUM), U YTO
[AaHHAA UHCTPYKLUSA NO NPUMEHEHWIO U3BECTHA.

H3penua, M3roToBNEHHbIE KA 3aKa3
ECNM MHCTPYMEHT WM3rOTOBMEH Ha 3aKas, 3TO YKa3aHO Ha YNakKoBKe. OTU WHCTPYMEHTbI He WMeloT
mapkuposky CE.
W3nenue, u3rotoneHHoe Ha 3aka3, MOKET MCNIoMNb30BaThCA BPa4OM TOMbKO B TOM Cly4ae, eCi He MOKeT
GbITo  MCMIONb30BAH  KOMMEPYECKM  [OCTYMHbIA  WHCTPYMEHT. Bpay  [OMmKeH — CBOEBPEMEHHO
NPOMH(HOPMMPOBATH NaLIMEHTa O TOM, 4TO 3TO — U3rOTOBNEHHOE Ha 3aka3 U3fenke C COOTBETCTBYIOLVMA
puckami. Kpome Toro, Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 33 CBOEBPEMEHHOE MOMy4EeHe NMCLMEHHOTO cormacvst
nauueHTa.
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Huery BHTbI C KNIOYEHNEM K aKTUBHOMY NPUBO,

Mpy MCNIONb30BaHMNA MHCTPYMEHTOB, MpeAHasHaUYeHHbIX ANS UCTIONb30BaHS C aKTUBHBIM MPYBOAHBIM
KOMMOHEHTOM, Nepef; UCrofnb3oBaHueM HeoBXoauMo YGeaUTLCS B TOM, YTO COBAMHEHNS MHCTPYMEHT 1
NPUBOZHOTO KOMMOHEHTa COBNazaloT. Vcnonb3oBaHue cBEPA U (pes AOMKHO BLINOMHSTLCS C OPOLLEHHEM
pacTBopom PuHrepa Bo u3GexaHue neperpesa u, CrienoBaTenbHo, NoBpexneHys TkaHy. [inst npasunbHoro
npUMeHeHms HeobXoaMMo CoBMIAATL MHKHOPMALIEO NPOV3BOAMUTENS YCTPOICTBA.

1.2 Matepuanbi

Menonb3ytoTes creayoLve Matepuans:
. MeTannueckie cnnasbl 1 MOKPbITHS,
. MnacTmacchl, Takve Kak MonudeHUNeHCYNbAOH, NONMOKCMMETINEH, NOMUMPONMIEH,
TIMHeVHbIE NONMMEpbI HA OCHOBE NONKAMUPa, CUNMKOHOBBIN KayuyK.
[lononHuTenbHask MHOPMaLMS O XUMUHECKUX 1 MEXaHWMECKVX CBOICTBAX MCMONb3yeMblX MaTepuanos
npueenexae ctaHaapte DIN EN 1SO 16061, a Taioke B CTaHaapTax Ha Matepuarbl, yIOMSHYTbIE B HEM U
HaXOASILMECS Y NPOU3BOAUTENS.

13. 061ue (haKTopbI PUCKa

I'Ipm WCNONb30BaHMN MHCTPYMEHTOB BO3MOXHbI annepruyeckue peakumn Ha MCI’]OJ‘IbayeMbIIh marepuan,
ocnabrneHue, U3HOC, KOPPO3WsL, CTApEHIe 1 NONOMKa UHCTPYMEHTa UM ero YacTed.

I'Ipm ucnonb3osaHun mpea, CBepn NAPYUX PEXYLLMX UHCTPYMEHTOB NPU TPEHUU MOXET BO3HUKHYTL Harpes,
KDTprII?I MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO TKaHW. MHCprMeHTb\ MOTYT UMETb OCTPbIE PEXYLLME KDOMKIA.
I'Ipm MCNONb30BaHWM C NIACTUKOBbLIMK Nep4aTkamu CyLLeCTBYET PUCK NOBPEXAEHNA nepyaTok — oﬁpawne
BHUMaHWe Ha puck 3apa>Keva! I.I.Iepoxoeamle, 330CTpeHHbIe UK pexyLlne NoBepXHOCTU MHCTPYMEHTOB
He [OIDKHbI CcomnpukacatbCs C oue)«uoﬁ Wi apyrvmMu matepuanamn ¢ BOPCUCTbIMU  CTPYKTYypamu.
MHCprMeHTbI C [/MHHBIM pbl4aroM MOryT nepedaBatb 3HaYWUTENbHOE ycunue U niomatbes npu
HenpaeunbHom obpaLLieHu. B 3Tom cnyyae HeobXoANMOo YHEAUTLCS, YTO B paHe He 0CTanoCh OTIOMKOB.
AMOPTU3aLMOHHbIE MNACTUHbI MOryT GbiTb fedopMupoBaHbl yAapoM MonoTka. CyujecteyeT puck
pacyennenus AeTaneit. [liobble ockonku, nonaaatoLye B 06nacTb paHbl, AOMKHbI ObITb yaaneHs.

2. TNoAroToBKa UHCTPYMEHTOB

BHUMAHME:  Tonbko Te MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MPOLLNN BaNWAVPOBaHHYo npoLeaypy oGpaboTku,
MoryT GbiTb UCMOMb30BaHbI UMW NPUMEHEHbI MOBTOPHO!

I'Iepen XpaHeHvem u (I/IJ'WI) NPUMEHEHNEM HOBbIX WHCTPYMEHTOB UMM WHCTPYMEHTOB, BO3BPALLEHHbIX U3
PEMOHTa, OHW U3BMEKaKTCA U3 Tpchnop‘rHoﬁ YNaKoBKW. 33[11I/ITHble KOMnayku v 3aLUTHbIe NNEHKU AOMMKHbI
BbITb CHATBI U YTUNU3MpOoBaHbl Haanexalium oﬁpaaoM.

MHCprMeHTbI MOCTaBNAOTCA  HECTEPUTbHBIMU. Hosble 33BOACKWE WHCTPYMEHTbI U MHCTPYMEHTBI,
BO3BPALLEHHbIE 13 PEMOHTA, [AOMKHBI MPOMTK NOMHYI MOBTOpHYl0 0B6PaboTKy B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLMAIMU N0 06paBoTke MHCTPYMEHTOB Nepes NepBbIM NPUMEHEHVEM.

Bce MHCTpyMeHTbI HeobXoauMo ouMLaTh, AE3NHULMPOBATL 1 CTEpUIM30BaTL MOCNE  KEKAOro
MPUMEHEHNS. 3¢)¢)eKTMEHaﬂ 04UCTKa 1 qeammpekumu ABNAOTCA HEMPeMEHHbIM yCroBueM AO0CTWKEeHUA
CTEePUIbHOTO COCTOSIHMS.

Monb3oBaTer HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a MPOBEAEHIE NPOLIECCA OMCTKM (AE3MHDEKLIMM) U CTEpUNU3ALIN
WHCTPYMEHTOB WUCKIO4UTENBHO KBaﬂM(bML[MpOBaHHb\M NepcoHarom, a Takke 3a perynsipHoe TexHn4eckoe
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obcnyxusaHue u yxof 3a 0GOpydOBaHWEM, aTTeCTOBaHHbIM B HACTOsee Bpems Ans OYUCTKM W
CTEpUNM3aLY MHCTPYMEHTOB (HanpyUMep, B COOTBETCTBIM cO cTaHaapTaMn EN 1SO 15883, EN ISO 17665).
370 BKII04aET, B 4ACTHOCTM, 0GECTIEYeHNE COOTBETCTBIA BaNUAMPOBaHHBIM NapaMeTpam 1 NpoLieccam.

B pamKax OTBETCTBEHHOCTU 3a CTEPWILHOCTL WHCTPYMEHTOB BO BPEMS MCMONb30BaHMS MOMb3oBaTerb
KaXablit pa3 AorKeH YOeauTes, YTO mpoueaypa, Mpedn1caHHas Ans MOATOTOBKA W YTBEPKAEHHas
[0CTaTOYHO CTENEHN OYMCTKWAE3MHDEKLIMM 1 CTEpUNU3ALIN YCTPOICTBA U NPOAYKTa, BbINONHSETCS B
COOTBETCTBMM C NpaBUnaMA.

Kpome Toro, nonb3osarens AomkeH cobniofaTb NpaBoBble HOPMbI, GICTBYIOLLYE B €0 CTPaHE, @ Talkke
npaBuna rrveHbl, AeiicTByloLMe B NeYeGHOM yupexaeHUn. 3TO OTHOCUTCS, B YACTHOCTH, K PadninyHbIM
Tpe6oBaHMAM B OTHOLLIEHUM AthtHEKTUBHOM Ae3aKTUBaLY GENKOB, BbI3bIBAIOLLNX NPUOHHbIE GOnesHN.
CnegyeT Takxe OTMETUTb, YTO AN HEKOTOPbIX M3NeNHil TPEBYIOTCS AOMONHUTENbHbIE YCTIOBWS, KOTOPbIE
NepeyncrIeHbl B OTAEMbHBIX MHCTPYKLMSX NO MPUMEHEHMIO M3RENMA.

PekomeHpaLyn, nepeyncnerHble B Mase 2, NpeaHasHayeHbl TOMbKO NS MHKOPMALMOHHBIX Lieneil.
Wckntoyaetcst niobas  OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLIEHUM CTEPUMBHOCTU  MHCTPYMEHTOB, OHULLEHHBIX,
DE3VHDULMPOBAHHBIX N CTEPUNM30BAHHbIX MOKYNATENeM Wi MoMb3oBaTeneM, UK, COOTBETCTBEHHO,
CTEPUNM30BaHHBIX UHCTPYMEHTOB.

2.1 OuNCTKa M Aie3UHIICKLMA

OcHoBbI

Mo BO3VOKHOCTM, B MOEYHO-AE3vHeKUMOHHON MawwHe (MOM) Ans oumcTkM U [AeanHpekymm
MHCTPYMEHTOB CedyeT UCnonb3oBaTb BarvAVPOBaHHYI0 MPOLIEAYPY MaLUMHHON O4MCTKY 11 AE3MHEIEKLMM.
Mo npu4uHe 3HauuTenbHO Gonee H3KoM AhEKTUBHOCTY 11 BOCIPON3BOAUMOCTY PYYHON METO — Aaxe C
VCTIONb30BaHMEM YTbTPa3BYKOBOM BaHHbl — CREAYeT MCTonb3oBath TOMbKO B TOM Chydae, ecnv
MexaHu4eckuil MeTor, 06paboTky He[OCTYNEH.

Mcnonb3oBaHue ynbTpassyka (C NpUMEHeHeM NapamMeTpoB, YkazaHHbIX NPOV3BOAUTENEM YCTPoiiCTBa Y3)
ANs NpefBapuTEnbHON O4UCTKM NPEAYCMOTPEHO, ECIU MHCTPYMEHTHI HE UMEIOT COBAVHEHMIBIDKYLLMXCS
4acTe/CUNKOHOBbIX pydek Wnu Bbinu pasobpatbl. Mpu ucnonb3oBaHWW ynbTpassyka OTAEMbHbIE
MHCTPYMEHTbI UMK MX 4acTH He AOIDKHbI KacaTbCst APYT Apyra BO U3BexaHue BTOPUMHOTO NOBPEXAEHMS.
MpengapuTensHas 06paboTka UHCTPYMEHTOB B MECTe UCTIONb30BaHNS 1 NPeBapUTENbHAsH O4UCTKA MOTyT
BbINOMHSATLCS 0BbIMHOI NUTLEBOI BOAOIA. [N51 BCEX OCTarnbHbIX 3TanoB O4MCTKY [OIKHA UCMOMNb30BATLCS
[AeM1Hepan3oBaHHas BOAA (AeVOHM3VpoBaHHas BOAa).

[insi py4HOrO yaaneHust 3arpsisHeHnin Ha MHCTPYMEHTaX 1 NOTKaX MOXHO MCMOMb3oBaTb TOMBKO Msrkve
WeTKM WM mCTble Msirke Ge3BOpCOBbIE TKaHM, KOTOPbIE MCMOMb3YIOTCS TOMbKO ANS 3TOit Lienu;
3aMpeLyeHo MPUMEHSTL MeTaTYECKUE LETKM U CTanbHbIe MOYanku.

Ecnu atanbl py4Hoi ounctku B Tabnuue 1 npotusopedar Apyr Apyry, Anst 06paboTku MHCTPYMEHTOB €
HECKOMbKMMM Pa3NI4HBIMI KOHCTPYKLMOHHBIMY OCOBEHHOCTSIMI B OCHOBHOM NPUMEHSIOTCS NpoLieaypa Anst
KOHCTPYKLIMOHHbIX 0COBEHHOCTE Bonee KpUTUYECKON rpyMMbl 1 ee NOCNeA0BATENbHOCTL O4UCTKA.

Npe aBapuTenbHad 06paGOTKA MHCTPYMEHTOB Ha MecTe

Cpasy nocne onepauuu rpyGble BUAUMbIE 3arpsidHEHUst AOMKHbI ObiTb yAaneHsl C NOBEPXHOCTM
M30enuit ¢ NOMOLLbIO BOAI U candeTkn. MHCTPYMEHTbI 1 NOTKM AOMKHbI BbiTb AOCTABNEHbI B OTAEN
O4MCTKM Tak BbICTPO, Kak 3TO MO3BOMSIOT BHYTPEHHME npolecchl. Heobxoaumo npenoTspatiTh
BbICbIXaHWE 3arps3HeHMiA. VIHCTPYMEHTbI, U3rOTOBREHHbIE U3 MeTanna, Hu Npu Kakux 06CeTosTensCTBax
He AOMKHbI Nomelyatbes B duavonorudeckuit pacteop (pactsop NaCl), mockonbky AnMUTENbHbINA
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KOHTaKT NPpUBOAUT K KOPPO3nm OTBepCTMIh W HanpshkeHuio metanna. Cﬂe/:lyeT Y4UTbIBATD, YTO XpaHeHue
WHCTPYMEHTOB BO BNaXHOM TKaHU MOXeET CnocobCTBOBaTL POCTY MUKPOOPraH13MoB.

Tlpe ABapuTeNbHaA OUNCTKA

[Insi LOCTVKEHUS ONTUMANLHOTO KOHEYHOTO pesynbTata PyMHON WM MALUMHHON O4MCTKM Heobxommma

3thhexTMBHAs NpeaBapUTENbHAS O4UCTKA, NOCKOMbKY TakiM 06pa3omM A0CTUraeTCs HKkast MUKpOGHas v

Genkosas Harpyska.

Heo6xoauMo BbINONHUTL CezytoLe aTarbl.

1 Pa3bopHble MHCTPYMEHTbI AOMKHBI BbITb pa3obpaHbl Ans 04ncTkM (cobnioaalite cneLuanbHble
VHCTPYKUMAM MO NPUMEHEHWIO W3AENWiA, a Takke WHCTPYKUuM no cBopke/pasbopke, ecnu
TaKosble metoTes!).

2. WHCTpYMEHTbI JOMKHbI BbiTh NOMELLEHbI B BOAY KOMHaTHOI TeMnepatypbl (0T 16 °C ao 30 °C)
He MeHee YeM Ha 5 MUHYT.

Heoﬁxoﬂmmo Y4UTHIBATL CReaytoLLee.
Bce noBepxHOCTH cMaymBaoTCs BOAOH (Mpy HEOBGXOAMMOCTY UCMONb3YiTe LWNPUL, YTOBbI
A06paThCs A0 TPYAHOAOCTYMHbIX MECT).

- OTBepCTUS/BHYTPEHHME KOHTYPbI AOMKHBI BbITb 3aNONHEHbI BOAOM.

3anopHbIe 3NEMEHTbI JOMKHbI GbiTb OTKPBITHL.

Mepenguraiite NOABIKHbIE KOMMOHEHTHI BO BPEMS 3aMaqvBaHus.

MHCTPYMEHTbI He AOMKHbI KacaTbCs ApYr Apyra.

CnegyeT 0TMETUTb, 4TO MioGble UCTIONb3yeMble AE3MHAULMPYIOLLME CPEACTBA NPEAHA3HAYEHbI TONBKO ANst

VHAVBUAYaNbHON 3alLyTbl M HE MOMYT 3aMeHUTb Nocneaylowyuid aTan AesvHdeKumn, koTopbii byaeT

BbINOMHSATLCS NOCME NPEABAPUTENBHON O4UCTKIA.

3a npeaBapuTENbHOIN OYUCTKOI CReAYyeT NPOLECC MALUMHHOM 04MCTKIA/AG3UHDEKL N,

MeToA MaLIMHHOA OUMCTKI/ Ae3HHIMERLMK

I'Ipm Bbibope MM Heobxoaumo ybeautses, uTo:

MM oTBeyaeT 0CHOBHbIM KpUTEPUAM (HanpuUMep, cootseTcTByeT Tpeboanmsm EN ISO 15883);

- MCnonb3yeTcsl BanWAMpOBaHHas MporpamMma TepMUYeckon AeavHdexumn (3HadeHne Ao= 3000)
(XvMrdecKas e3nHEKLMS MOXET NPUBECTY K 06Pa3oBaHI0 OCTATKOB AE3NHULIMPYIOLLETo CPeaCTBa
Ha MHCTPYMeHTaX);

- vcnonb3yemas nporpamma NoAXOAT ANt MHCTPYMEHTOB U COEPXKUT A0CTATOYHOE KONMYECTBO LIMKIOB
NPOMBbIBKY;

- [NA ONOnackMBaHMA WCMONb3YeTCs TOMbKO CTEPUNbHas WNW He copepxalljas MUKPOGOB (Makc.
10 mukpo6os/mn) v GenHas SHOOTOKCHaMK (Makc. 0,25 eAvHUL, SHAOTOKCUHA/MN) Boda (Hanpumep,
OuMLLEHHas Boaa);

- BO3MYX, UCTIONb3YeMblil NS CYLUKM, (HUNIbTPYETCS COOTBETCTBYIOLLMM 06pa3om;

- MAM perynsipHo obcnyxvBaeTcst U NOAAEPKMBAETCS B HAZANEXALLEM COCTOSHIN.

I'Ipm BbIGOPE MCNOMb3yeMblX TEXHONOTUYECKUX XUMIMKATOB HEOBXOANUMO YBeauTbes, YTo:
OHV MO OCHOBHBIM NapameTpam NOAXOAST AN O4UCTKU MHCTPYMEHTOB;

- eCrM TepMuyeckast Ae3VHMEKUMS He UCnonb3yeTcsi, AOMONMHUTENBHO WCTIONb3yeTcs Noaxoasuee
Ae3VHULMpYIOLLEe CPEACTBO C NPOBEPEHHON D(EKTUBHOCTBIO (Hanpumep, onobpeHHoe HemeLikim
06LLECTBOM rUrVeHb! 1 MUKPOGUONOrM Uk YnpaeneHUeM No KOHTPONHO KaYecTBa NULLEBbIX MPORYKTOB
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W NeKapCTBEeHHbIX CPeacTs unu c MapKMpOBKOI;I CE) W 4YTO OHO COBMECTUMO C MCMOSb3yeMbIMU
TEXHONOrUYECKUMU XUMUKaTamu;

- UCMOMb3yemble TEXHONOrM4eckne peareHTbl COBMECTUMbI C UHCTPYMEHTamMn (CM. pasgen 2.3);

- BC€ MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB AOCTYMHbI AN TEXHONOrMYECKUX XUMUKATOB.

Mepen MaLMHHONA OYMCTKOA WHCTPYMEHTBI [JOMKHbI GbiTb NpeasapuTensHo obpaboTabl B

COOTBETCTBIM C 3a7JaHHBIMM KOHCTPYKLIMOHHbIMY 0coBeHHoCTaMM (cm. Tabnuuy 1).

1. VHCTpYMEHTbI OMKHbI O4MLLATLCA B EMKOCTU C B0 KOMHATHOIA Temnepatypb! (o 16 °C go 30 °C)
TPV NOMOLLM MATKOV LLIETKW W YUCTOI MArKol 6e3B0OpCoBON TKaHK 40 Tex Nop, Moka He ByayT yaaneHs!
BCE BUAUMbIE 3arpsiHenus. Bee 0BnacTi, 0 KOTOPbIX MOXHO 40GPATLCA C MOMOLLHO WETKM, Takke
AOMKHbI GbiTh O4MLLEHBI LWETKOM, NPU HEOBXOAVMOCTU PEKOMEHIYETCS WCMOMb3oBaTb LWETKY AN
ByTbinok (cm. Tabnuuy 1).

N

. [poMbIBaiiTE MHCTPYMEHTbI C NOMOLLIbIO BOASIHOTO NUCTONETa (CTaTUieckoe AaBneHne He MeHee 3 6ap)
BOAOI1 KOMHaTHO# TemnepaTtypbl (0T 16 °C Ao 30 °C) B TeueHme He MeHee 15 Cek. Ha MHCTPYMEHT; npu
HeobXoAMMOCTI PeKOMEHAYETCS UCTIONb30BATb WETKY Ans ByTbinok (cm. Tabnuuy 1). O6patute ocoboe
BHUMaHVE Ha TPYAHOAOCTYMHbIE Y4aCTKM (HanpUMep, OTBEPCTUS, CKPbITbIE YMACTKH).

w

. B cootBetcTBIM C TaBnuLiel 1 MHCTPYMEHTbI NOMELLIOT B LUENOHHOM YUCTALLUA PacTBOp, HarpeTblil A0
Temneparypbl 40 °C +0/-3 °C, (auanasoH pH ot 10,4 fo 10,8) ¢ ynbTpassykom i 63 Hero B Te4eHme
He MeHee 5 MUHYT. VHCTPYMEHTbI A0DKHbI BbITb MOMHOCTBIO NOrPYXeHbI B BOAY. HaHeceHue, A03uposka
1 BPEMS! BbIAEPKKM MOIOLLIETO PACTBOPA OCYLLIECTBASOT B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMEN NPOU3BOAUTENS.

~

. 3aTem MHCTPYMEHTbI MPOMbIBAIOTCS AEMUHEPaN30BaHHOI BOAOI (AEUOHU3NPOBAHHON BOROW) (CM.
Tabnmuy 1).

o

. Ecnu sarpsisHsiiolLme BelliecTBa BCe elle BUAHbI Nocne NpoLecca O4MCTKY, NOBTOPUTE BECh NPOLIECC
QUUCTKU.

o

. VIHCTPYMeHTbI MOJaloTcs Ha MeXaHMYEcKyk OYMCTKY U AE3MHIDEKLMIO TONbko B TOM ClyMae, ecnu
3arpA3HEHMs He BIANHLI HEBOOPYXEHHBIM ma3om (cM. Tabnuuy 2).
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KoHueHTpauyK, ykasaHHble MpOW3BOAUTENEM  TEXHOMOTMYECKUX XVMMUKATOB, AOMKHbI CTPOTO
cobrtopatbes. Mpu pasmeLLeHM MHCTPYMEHTOB YGeauTech, YTO OHM He kacatoTes Apyr Apyra. Ecnu
NPUMEHVMO, MHCTPYMEHTbI AOMKHbI GbiTb NOACOEAMHEHDI K TMBKMM NPOMBIBOYHbIM LUMAHTaM.

OTBEPCTMS 1 NPOCBETHI AOMKHbI BbiTh pacnonoxerbl B MAM Takum o6pasom, 4tobbl obecneunsanacs
npombieka. MpuUMep BanMAMPOBAHHOTO NPOLECCa OYUCTKW W AE3MH(EKUMM MalMHbl NPUBEAEH B
Tabnuue 2. ins aToit Lenm ncnonb3aosanacs MM, cooTeeTcTBylolLas TpeboBaHMAM.

Ta6nuua 2. pumep BanuAMPOBAHHOIO MALUWHHOIO NPOLECCa OUMCTHU N AB3UHIIEKLIMN

NporpamMMHbIN GNOR NapameTpbl

o [logava xonogHol Boab!

MpensapuTenbHan 04MCcTKa (¢ Bpems AEACTBIAA HE MeHee 2 MUH

o OnopoxHeHue

o [logaya xonoaHol 1 ropsiueit Boab!

o [loaupoBaHMe LLeno4HOro O4MLLaKLLEero pacTBopa (auanasoH pH ot
11,6 fo 11,8) npu TemnepaTtype He MeHee 40 °C B COOTBETCTBUM C

Oumctka MHCTPYKUMAMYU Npou3BoauTenst

e Harpesatb 0 55 °C v BbifepxuBaTh OT 5 MUHYT Npu TemnepaType
He meHee 55 °C.

o OnopoxHerue

o [logava xonogHoM Boab!

Heittpanusaums o Bpems geilcTeus He MeHee 3 MUH

o OnopoxHerue

* [lopaya xonogHoi Boab!

OnonackuBanue o Bpems aeiicTBuUA He MeHee 2 MUH

o OnopoxHerue

o BX0A [eVI0HU3NPOBaHHOM BOAbI

Tepmudeckas * HarpesaHue 40 90 °C v BbiaepxKka oT 5 MUHYT Npy Temnepartype He
[ne3nHbeKuns meHee 90 °C

o OnopoxHerue
Cywka o He meHee 30 muHyT npu Temnepatype He meree 110 °C

Bpemsi CylLku MOXET BapbvpoBaTbCsl B 3aBUCUMOCTM OT Harpysku MOM v JomxHo onpepensitbes
NPOL{ECCOPOM WHAVBUAYAIbHO.

MHCTPYMEHTbI AOMKHbI GbiTb OTAENEHbI OT MPOMBIBOUHbIX LUNAHTOB NOCME OKOHYaHMsi NPOrpaMMbl 1
u3eneyeHbl 13 MM B CTEPUbHbIX YCTIOBHUSX.

[lokazaTtenbcTBo 6a3oBOi NPUTOAHOCTY UHCTPYMEHTOB ANs 3DEKTUBHON OUMCTKM U AE3UHDEKL N
ofopynoBaHus  GbiN0 MPEfOCTAaBNEHO HE3ABUCUMBIMM  aKKPEAWTOBAHHBIMI  UCTIbITATENbHbIMI
nabopatopusmu ¢ ucnonb3osanuem MOM. 3nech npuBeseH ONucaHHbIA Bbile METOA.

Mocne 3aBeplueHus NpoLEeAYPbl MALWMHHOA O4MCTKW/AE3MH(EKUMN MHCTPYMEHTbI NPOBEPSIOTCA B
COOTBETCTBIM C pa3aenom «KoHTpomby.
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Roxtponb

BHUMAHME:  VHCTPYMEHTbI NOABEPKEHbl ECTECTBEHHOMY W3HOCY M3-3a WX WUCMONb30BAHUA U
NOArOTOBKW. HoeTomy nepeq KaxgblM WCNOMb30BaHWEM WHCTPYMEHTbI  AOMKHbI
NpoBEPSATLCS Ha PaboTOCNOCOBHOCTL U HanMyue NoBpexaeHni!

Mocne o4MCTKY BCE MHCTPYMEHTbI AOMKHbI BblTo OCMOTPEHbI Ha MPEAMET KOpPO3uK, MOBPEXEHHBIX
NOBEPXHOCTEH, CKOMOB, P3N 1 (PyHKLMOHUPOBaHUS. MOBPEXAEHHbIE WHCTPYMEHTbI AOMKHbI ObiTh
YTUNM3MPOBaHbI 1 3aMeHeHbI. BCe ellle 3arpsiaHeHHble MHCTPYMEHTbI AOMKHbI BbiTb 06paboTaHbl CHoBa.

Texnnuecroe oGcny:uBaHue

Pa3bopHble UHCTPYMEHTBI AOMKHBI BbiTb MOBTOPHO COBpaHbl Nepef CTepunu3almelt U NpoBepeHsl Ha
npaBUnbHOE (YHKLMOHMPOBAHKE (CM. MHCTPYKLWN MO MPUMEHEHVIO KOHKPETHOTO U3nenis).

Ecnm ansa oﬁcny»(maaHm WHCTPYMEHTOB MNW yxoda 3a HuUMK Tpe6yeTcu WCnonb3oBaHne CMasku,
HEoBX0AuMO YBeANTLCS, YTO UCMONB3YKTCS TONBKO MHCTPYMEHTaNbHbIE CMa3ki (Genoe Macno), KoTopble,
C Y4eTOM MaKCUMANbHOM MCTIONb3yemMOoi TemmnepaTypbl CTepunuaLmy, opoGpeHbl Ans napoBow
CTEpUNM3aLK 1 MMEKOT NPOBEPEHHY0 BrocoBMECTUMOCTL. A3BbiTok Macna Heobxoaumo cTepeTs. Mocne
CMa3Kn MHCTPYMEHT Heoﬁxoummo CTepunmsoBath.

YnakoBka

MHCTpYMeHTbI OMKHbI GbiTb NOMeLLEHbI B NIOTOK MOCIIE O4MCTKM M Neper CTepunu3aLielt 1 ynakoaHs!

BMECTE B  OfIHOPA30BYK  CTEPUMUALIMOHHYIO  yNaKoBKy (ABOVHYIO  YMaKoBKy) U MOMeLLEHbI

CTepI/IJ'II/IGauI/IoHHbIe KOHTE/HEPbI, KOTOPbIE OTBEYAIOT CIeAyIoLLMM TpeGoBaHUAM:
cooteeTcTytoT EN 868/EN 1SO 11607,

- NOAXOAST AN NapoBOi CTepunuMsauMM  (TepmocToiikocTb He MeHee 137 °C, pocTaTouHast
NapomnpOHULIAEMOCTb);

- UMEIOT Haanexalylo CTeneHb 3aluTbl MHCTPYMEHTOB WM CTEPUIM3ALMOHHON YNakoBkW OT
MEXaHUYECKVIX MOBPEXIEHNV;

- perynspHo  OBCTyKMBalOTCA B  COOTBETCTBMM  CO  CrieyudukaLusiMi  MpoM3BOSMTENs
(CTepUNM3aLMOHHbIA KOHTENHEP).

2.2 Crepunusauna

BHUMAHME: HCTpyMEHTbI He [OMKHbI CTEpUNU30BATLCA B MOCTABNSEMON 3ALUTHOM YMaKoBKe.
HoBble WMHCTPYMEHTBI Takke [OMKHbl BbiTb O4MLEHbI Neped  cTepunmMsauveit!
MHCprMeHTbI Ans CTepunu3auynn XpaHaTea B Aepxatenax COOTBeTCTBYHOLIEro noTka,
nperoCTaBNEHHOro ANs 3T0iA Lienu. ECI HeT COOTBETCTBYHLLEro NoTKa, yBeauTecs, Yto
WHCTPYMEHTbI HE KacarTCsa HU B OJ:lHOIh TOYKE M 4TO MHCTPYMEHTbI PACMONOXeHbl Takum
06pa3om, 4ToBbl M3GexaTh OCTATOHHONM BNAKHOCTY NOCAE CYLLKM.

[ins cTepunu3am aonyckaeTcs TOMbKO NapoBas crepunuaauys. Heobxogumo cobmopatb MyHKTb,
nepeyYuncnieHHble Hivke. }leyrme MeTO/bl CTEpUIU3aLu He JoNYyCKatoTCA.

CTepunn3auma napom
- ®paKUMOHHbIM BaKyyMHbIN MPOLIECC He MeHee 3 paa (NpW 0CTATONHOI CYLUKE V3Aeniii).
- Mapogoit crepunu3atop AomkeH cooteetcTaoBats EN 13060 unm EN 285.
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- BanuguposaHo B cootsetcaun ¢ EN 554/EN ISO 17665 (nevicTayrolLas oLeHka KOMMNIEKTOBaHMA 1
NPOM3BOAUTENBHOCTY YCTPOACTBA).

- Temnepatypa crepum3aumm 134 °C (273 °F 6es ponycko cornacHo EN 554/EN 1SO 17665).
YcTaHoBUTE He MeHee 3 MuHYT Bbifepxku. OBpaTuTe BHUMaHWE Ha NPUMEHMMbIE HALMOHANbHbIE
npasuna.

- MUHUMarbHOE Bpemsi CyLUK: 20 MUH.

- Bpems Cywkn MOKeT BapbMpOBAaTLCA B 3aBMCUMOCTU OT Harpyskv M [JO/DKHO ONPEAensTbes
NPOL{ECCOPOM UHAVBHUYaNbHO.

Bce noBepxHOCTW AOMKHbI BbiTb AOCTYMHbI ANS BO3NENCTBMA napa. WHCTpymeHTbl MoryT GbiTb

CTEPUNM30BaHbI TONbKO PasMeLLieHHbIMI CBOBOAHO UMK B OPUTMHAMBHBIX AEpKaTENsiX, a He YNOXeHb! OauH

Ha [pyroil B CTEPUIN3ALMOHHbIA KOHTEIIHEP, OTBEYalOLWi BbilLeyka3aHHbIM TpeboBaHUAM (CM. pasnen
1

MoaTBepxaeHne 6a3oBOW NPUOAHOCTU WHCTPYMEHTOB ANS  abdeKTUBHOM CTepunusaumm  6bino
NPe/I0CTaBNEHO HE3aBUCUMbIMM aKKPEAUTOBAHHLIMM UCTbITaTeNbHbIMU NabopaTopuami. B aTom cnyvae
6bink NPUHATLI BO BHUMAHWE OMUCAHHbIE BbILLE METO/bI CTEPUNN3aLIMM 1 Bbin AOCTUTHYT aaeKBaTHbIA
yposeHb GesonacHocTi crepunmaalm (SAL > 10-6).

2.3 CoBMECTMMOCTb MaTepHanos

WHCTPYMEHTbI He AOMKHBI KOHTaKTMpOBaTh C XOp- WM (hTopcopepkallumi areHTamu. Cnepytoume
KOMMOHEHTbI He [OIMKHbI COAEPXKaTbCA B UCMOSb3YEMbIX TEXHOMOTMYECKUX peareHTax:
MUHEparbHas KUCNOTa, 3 UCKNIOHEHIEM (OCHOPHON KUCTOTbI
- OKUCMSIOLLME BeLLECTBa
- Gonee cunbHble wenouu (pH Gonee 12,5)
- apomaTiyeckue Yrnesofopoabl, GEH3MH
- Gonee cunbHble okUCTITENN
- TPUXNOP3TUNEH/NEPXNOPSTUNEH

B cny4ae COMHeHuiA MPOKOHCYNbTUPYITECH C MPOM3BOAMTENEM TEXHOMOMMHECKIX XVMUKATOB.
Bce npubopb v NOTKY He [AOMKHBI NOABEPraTLCS BO3RENCTBII0 TemnepaTyp Boiwe 137°C (279°F)!

24 BO3MO:KHOCTb NOBTOPHOIO MCNONb30BAHNA

MHCprMeHTbI moryT 6biTb MOBTOPHO UCMOMNb30BaHb! C /I(OJ'I)KHOﬁ OCTOPOXHOCTbIO U NpK YCOBUK, 4YTO
OHU He noBpexaeHbl W He 3arpsi3HeHbl. Tem He MeHee, nepea KaxabIM WCMONMb30BaHWEM WX
HeDﬁXD/ZlI/IMD npoBepsATb Ha NpeaMeT NpaBuUNbHOIO (byHKuMOHMpOBaHMﬂ W Hanuyne noapemewﬂ!
Tio6oe /JaanelhuJee WCnonb3oBaHWe unu MCnosib3oBaHne NOBPEXAEHHbIX U MPA3HBIX WHCTPYMEHTOB
SBNAETCA  OTBETCTBEHHOCTbIO Monb3oBatens. B cnyvae  HecobniogeHus npasun  niobas
OTBETCTBEHHOCTb UCKNOYaEeTCA.

3. Kpanenue v oGpaiwenve

MHCTPYMEHTbI MOTYT XpaHWTBLCS TOMbKO B CyXuX NoMelleHusx/Lukadax npu KOMHaTHOW Temneparype.
WHCTPYMEHTbI HI MY Kakux 0BCTOATENbCTBAX HE AOMKHBI XPAHUTBCS B HEMOCPEACTBEHHOM BnM30CcTH
OT XUMUYECKHX BELLECTB, KOTOPbIE MOTYT BbIAENSATb KOPPOMOHHbIE Napbl U3-38 CBOMX WHTPEAUEHTOB
(HanpuUMep, akTWBHOTO XMopa).

MHCTpYMEHTbI YyBCTBUTENbHBI K NOBpeXaeHusM. [oaToMy ¢ HUMM criepyeT obpawatscs ¢
OCTOPOXHOCTBIO.  Yapbl, LapanuHbl WK [pYre MexaHWJeckue MOBPEXAeHUs NOBEPXHOCTE
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BbI3bIBAOT qpeSMethlI}l W3HOC U MOryT NpWUBECTM K KOPPO3WUW M HEnpasWUibHOMY WCMOMb30BAHMIO.
VlHCprMeHTbI [OMKHbI TPAHCNOPTUPOBATLCA B COOTBETCTBYILLMX N10TKaX, €CNi TaKoBble UMEHTCA,
Wnu B ApYrux NoaxoAaLyux KOHTeIhHean.

Mepen vcnonb3oBaHWEM UHCTPYMEHTBI AOMKHbI BbiTb MPOBEPEHBI HA UCNPABHOE (hYHKLMOHMPOBAHME.
Ecnu uHcTpymeHT BonbLue He paBoTaer, ero HeobXo[UMO BbIBECTM U3 AKCTNyaTaLyu.

Bkve Banbl v cBepna MoryT GbiTb MOABEPTHYTHI MakCUManbHOMY KpyTsiiemy MomeHTy 0,2 Hm npu
MakcumanbHom uarbe 45°. Heobxoaumo yBeauTbesi, YTO BO Bpemst MpuMeHeHust rubkas 4acTb
M30THYTa C MaKCMManbHO BO3MOXHbIM PaBHOMEpHbIM papnycom u3rvba. Mcnonbaosanue npu
YCTaHOBKE PE3KMX, HEPOBHbIX UMK S-06pasHbiX U3rMBoB MOXET COKpaTUTb CPOK CyXObl MHCTPYMEHTa.
CrabunbHoCTb pa3mepoB BKoi KaTyLLK AOCTUTAETCS Npu KpyTsLlem MomeHTe 0,5 Hm.

Mpu ucnonb3osaHun mbkux cBepn HeOBXOAUMO WCNONb30BaTb GypUnbHBINA KPHOHOK, CBSI3AHHBIN C
CUCTEMOM.

060 BCex CepbesHblx MHLMAEHTaX, CBA3aHHBIX C MPOAYKTOM, CreayeT cooblyatb NPOM3BOAUTENIO U
KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTaa, B KOTOPOM MPOXWUBAET NOMb30BATENb WU NaLUEHT.

4. PemonT / yTunusauma

MoBpexaeHHble, HeNpaBUbHO 06paBoTaHHbIe UK HECaHKLIMOHMPOBAHHO M3MEHEHHbIE MHCTPYMEHTbI
GorbLLe He MOTYT MCMONb30BATLCS.

KoMnoHeHTbI yniakoBkw, a Tatoke MHCTPYMEHTbI AOMKHbI MOCTYNaTh B NPOLIECC nepepaboTkut 0TXOA0B C
Y4ETOM MX MaTep1asnamm v B COOTBETCTBUM C 3aKOHO[ATENbHbBIMMU NONOXEHUSIMU.

Mocne COMMAcoBaHWs C NPOWM3BOAMTENEM 3TW MHCTPYMEHTbI Takke MOryT GbiTb BO3BpALLEHbI
npou3BoauTeNto Ans GecnnaTHoi NpoteccuoHanbHoi yTunuaauum. MpoaykT AOMKeH BbiTb OUMLLEH U
NPOCTEPUNM30BaH C NOATBEPXKAEHUEM NPOBEAEHHOM [E3NHIEKLMM NV TUTIEHNYECKUM CEPTUDUKATOM
6e30MacHoCTH, a Takoke NOMEYEH Kak «BO3BpaT ANs YTUIU3aLMAY.

5. 3HaueHUA CUMBONOB 3TUKETOK

CumBOMbI, UCMONb3yeMble komnanuelr OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTM B MpUNOXEHWH
(cTp. 180).
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HEEHEAICHZEIC, LTOHRERIEGIESLUVRGICHETIIESIER
ELGRAEBMEL, BT TNDITRES TS,

NoNRFDIRFTEER ., FEILGERAFLERRVDISEE . FHCLTOE
AICET3IERICEDBNOIIGE . HEVNIFE LG EF PV THYAILE
AT LB EENFCEMENZIEGEFLE REBEIOVTREREZENSE
Bh, thOERRFBEDE B, RAFHEDURD . BIGIE . ERIEOFEME
RIE, DATLIEDEIRERBAEFLE AV TV FIATLD) FHTFIRICES
SNTUVET,

I HA b https://www.ohst defifu-instructions/ (B &SN TV . IRETARDEXHREREA
E50 YIRS,

CORIRERAZE. TREDVENHAHBLUNEIFHICERSENS OHST

Medizintechnik AG DB E AR BE B EH LU ML A (LT, TR 1T 3)I5E
AENBELOTT , ERHTHALRREEBEHOEMEOHN, ChoDzR
BHFERATEET, RALAICOEFELTE, BHFTHEESMVEHEES,

L RFBBPERM(ONT

11 — T ESIE

OHST Medizintechnk AG D#&EIE £ T, YATLENRTT o BYATLOZIIFIL
EBREDHH ENETOHERTE, FERNLDIATLICETIMEA VTV
reDHENEBTIHERVVEEFEY, D8 E5ithd) B TERTSILIET
EFFEBh, BEOHEE—IZUESNTNET  TEUILRERADT TR, 220
SHREZRHID, BEPHEEDE TEERENIHNFET

OHST Medizintechnik AG DB R &:EIE T 15E . FL—FEYT1—(LOT FSoFY
D) WEICATRETHBICE BLURRIRERBAZIOVT, ER AL TEETD
WERHDET,

HALROR &
BRI HOB R, ) — IR e BN TVET . ChonRE(C
[F CEX—=DI3F L TLER A,
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A HROBZER, TROFZENMEATEENERCOH  EFROFIFOTT
CEERVVERITET B LERM. Bl R0BREOERE, TNCHIURDICD
WCEBENERFIRZILENBNET T, FRNCERAICLZBENORE
EISPEMNHNET,

PHT47 B4 T LT 5588

D747 k347 - DVR—RV B RT 2R B ERATIHE . Z0RELRS
47 AViR—2V FOBFEE AN E BT 5 EEE ARTNICRER LTS, BRI
LRHRBDBIEEFCTEDIC, RULPTFA AL, Vo TV iEER L h o E A

S, BEUGHEMOLDIC, FEOHEEDIERICLT TS,

1.2. EMICONT

FERALTWRRMIIUTOENTT:
o  REARLI-TAVIH
. PPSU. POM, PP, PEEK, VY=V T LBEDTSAF YD
FEASN TS RADEZME LU S EDFEHICDOUVTIE, DINEN ISO

16061 HIUZDHTSEINT VS M BHRROIEEBE B VI, Fld i
EEICBEVEDEIZS,
13. —RMGUADER

FEEFEATIRE. BEORMIHTE7LLF—RIG. FHEPFEDI RO
B ER.BR. BFSL. BHROBNIBIET
T 2P R)IBEOYIEZREOMHE AR, ERRICIIMIaMRIGT BN
HNFET, BIFGAEOFEICQ TRV TLFRETEADRE. FEN
BNBIECLS . BEOBNICTERLIS FREDY IOV KR TNLEE
. FEUEEN, KEPZOMOBHRMCHMNB NS TERIZS), LI
—7—LORZEVRER FECERIKIES KB AR, BIRT 5%
BHNET . COLIBIHZ A, BLLHRE OB AMEAICIEZCEOB NS, O
eI XCIAN
FERIARIE, NI —TNNVTERSEZENTEET TR, BERHEND
BNDHNET G OICESI AR T EROBRNV TS,
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2. REOBLE

FE: NIT—2avEHOBRESENRESNLRENS . EH-BF
AT 3N TEET,

FROBELRZESNSERES . REFCEARFRBIICEXRESMI S
EDETRENHNFT,

FREF I TPRETIVLEEDS L, EYNCEEL TS,
FBERFRBRETHRINET FTROBESLFBEEOREE, EHARM
PRI, EATOBELRLC. £TOFLEBE IR TOBELNHIET,
L£TOHREIC HEABICKE. HE. RETITORENHNFT . ZELLRERK
REEBBICIE. SRMERSFEESHA T AT RBATIREHTT .

REFHI. FEREOH LD E HE REODITIEORMRONT, F2 R
Al T CERT DM E - REHIROTE HNEAYTT U ABLUBHEOEMECON
TEEEEVFET, (ENISO 15883, EN ISO 17665 3 E(CHEHL) ,

COBE EHICNIT =3V ES DI -5 L TIBADIV T 7Y ADRED
EELEFNET,

FEAZEREACKELT. FEORBECATIEEO—IRLT. BRERICIERE
SN PR AR R (EE L T—avEH0%kS EE - REOFIEN
HEBOTHIEELTRERBL TS,

FEAERG. BETERASND AR LU, EEEELREOEERA
EETFTILENHNET  COZERIFIC. NRMBTVAV R FHLICETE
BRECKLLET.

Fe. —BOHSTEEMBENERINETH. ThIOVWTIFHF A OB
SRBAEEISHRUESL,

F2ECRBOERSBIER. KETELBERERTT . BATPHEAELLLT
#%ECHESULERBEINERE FLEERESN R EOREMEICRELT,
MHEVNEIEEEEVERA.

21 HKRCHES

EXEHE

AEETHNIE., F/EDEKF - HBICE ., DAY v—TA A1 V7105 —(WD) IZLBIN
T =23V B RO E A EEREEL TSI, BEREEFE- THFBHOH
TO®RAEE. ZENRELUBRMENE VIRV B SEDNRIATER
BEICOHERLTIEE,
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BEE(BTREBOMEENEE UL/ ISA—5FER) (CL PSR, B
B(CRAEN. RIENER® YUV ENY RILADNTRIMEE Y, SENSEEINTINS
BAREELTVET, B ROERAOKE. ZRMGEEERITIENIC. &
FEPHREOBBAENIEM UG VLIRS,
EAT35 COHREDTINELSLUFHERRE. BEORFKTITIENTE
F7, 2O L TORECF BT BRA AV KESHEAES L,
SEPMNADFENEFEETHRETIHEE. EROERNIFVPERTE
DX, N E OBV RDAEFERAL. BT VP AF I — s (CE A
LR LVTKEZELY,
BHROERLGEE LOBFEESFOR[EIONT, R LFE 30FEIREFIBN
FETIHAE. SNERBIEEOTIN—TOEE LORHMEZO R EFIEEE
ICEALET,

FERAYT35ICH 53R EDRTNE

BICRZZHNEN. MRIE5IC, KERMTRIFRNVTESL,
RREMAE, BEAOERORNDEFTIRD . EONIELEABESE . 55

NHEIRTBDEHESTT . ARPISNBEOREERZLH . EBRHNFER

A EIRK (NaCEF B i OVERE TR ICRFEFRKRE LBV TS

W HIEPOEREIEL P IR, B A THRETRELBNSLI. BEL

IR,

FlRHEHFCONT
FHFEHEMIC I TRBELE SR EFILOL. ME LIV DEN®SE
EYIFRLLIIC. RMLFRIEFIBETT,

EORRE LT OFIEEEITLTKISLY:
1 SRFRLGHRER. S RLTERET O TS (R F DR KERA
M-S RRAENHIEA TN EIS RS,

2. FEIIEIR (16°C~30°C) THHKED 5 H . KITETBENHNET
LIT O mICHE TS
- RAEAEKTHLLET (BEITEUT, KBTEEDICKVDERS T
ESREMALWESY.,
- FRPARIOMIBIEKTHELTEEET
- JRBFEBTEEEY,
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- KPTHEOAEBMEHNLET .

- RERTHENEDENSLICLET,
BH. CTHEATIHSFRHETERREERBEOREEBHIELILLOTSH
N, EFRTTROHEFVRDNCLZILOTRBVIEICTEBLLES,
FREFOR. BWDEF HBETOWESL,

WS- HEOFIR

HRHERERSERICE., LTOREHERES,
RESNIZE B HESH CHBE(ENISO 15883 BEICET() o
FHETNIT—YavFEHORHEFETOTS L (A-E 2 3000) iMERSN TS
EUEEHETE., REICHEFNEZIRBRMENHBNET).

FRICELZIOYILEFEAL. TTENH2ThN TSI,

TP ECFBERFEME (FRX 10EM) DK, BoVITEIY FrHIY
(FK 0.25EUmI) DK (FFBUKBE) DB EFERATHIE,
HIRAOEINEIICRBSN TSI,
DAY= T A VIIDI—DNEHAMICAY TFUASN  BIREIKEE(CERTEN,
TW3ZE,

FRATHEFZRFFIETRIRTIEE . L TORICTERESL:
EAMICHEEDRFSELTLBIL,
HESBETOENMES . AUEL RSN B S F (5] : DGHM £
(; FDA MARERFZIE CEX—DDOWVzEM) EEAL., AT ILEMELE
BN BB,
FRATEFEEREFINBFEEEGLTILQIEESHR),
Lk AFINRENRAEARCTEES L,

BSOS, BREOFLEEFTENEE L OECHRVEN S, B TTN

FT(R188),

1L EohWISVFEEERTHMENELIBAEEL. EB (16 ~30°C)D
FET. BICRZZBNDETHRFTHRATRSFLWESN, T3
EKEENETECTN. BB UTRMUISVOEREHRELET (R 1

2. ZiR (16~30 °C) MK EE1zoA—3— AV (FE 3N—ILLLE) T, BREZEIC
BRHUETTEFRT  BEISUT, RMVISVOEREEENLET (R 15
R) o AKDTEEDIKVER S (FIPRRNEELE) [RFFHCTERIZS Y,
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3. & LICHEST, 40~3°CHO°CICNZA LIZ 7V ') 1 % %% (pH 6 : 10.4~10.8)
L2 E% BEREAVT, FEFAVTIE. 5 /U LERLET, BERRL(C
BUTUZEN, S ROEAYIEE., (R URMBICELTE. HEFDIERICHK
2TLEEELY,

4. TDR. REEBIBK(BRAFVK) TITEET (R 1SR
5 BIFRLFENNEZOTVSIH R, ETORFFIRERDR LTS,

6. AIRTHENNRALGMI LR T, REOHMIE S HETEERBLEY
(R28H)
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LR FRIOBEENEET HREETFOUWULSL,
RREANSEE. FERTHMEMUILOLICLTIZSV BEIIELUT. 3
BeEittnd I EFRAF1-JICERELET.

AR —AUH, ERSRFTEDSIITRFASHOP(CAEELET, R 2T
—BIELT, BB E - ASONIT-YavEHDFIEERALTVET . COH
BIDIZWHIC, BEESNIEIAY v — T A1V TID—&EALELE,

R 2: R FEHEEOLHONIT—avFHOFIEH

Jo93,L70v) 135A=4

o AKEAND
BIEBEE 29U L,
K

FlE%S

AIKBLTBKEAND

PIHUESE S EDR S (pH FEH - 11.6~11.8) BEH D
Pt 3 FEIRICHELY, 40°C~

55°CETINEL., 55°CT 5L LRI E,

K

AKEANDS,
BTHREEE 3L,
K

0

AKEAND
BIEBEEE25UL,
K

IYE

BA7FUKEAND
90°CETHMERL, 0°CT 54 LI ERT L,
K

BHE

1R 110°CLLET 0 5Ll E

BRI, R HERCANSHRORICI TELISZENHELN. B
MIPE L F(CIH>TEBICRELET
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TOUSLORT % BEETTEF1-TDOMNN L. REFHDKETHS
SHEHNLEDH LTS,

BWHO%ESE HEEDRNTATIHDREOERWTE SR, WILRE
HEBREBCLH TR IFHZHREAVTGEEASN TVET , CCTE LEEOFIEN
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Latviesu valoda A

Atkartoti lietojami instrumenti un paplates

Pirms izstradajuma lieto$anas lietotajam ir ripigi jaizpéta un jaievéro talak sniegtie ieteikumi un norades,
ka arf izstradajumam specifiskie noradfjumi.

S0 izstradajumu izplatitajs neuznemas nekadu atbildibu par tieiem vai izrietosiem bojajumiem, kas
radusies izstradajumu nepareizas lieto$anas vai nepareizas apie$anas ar tiem dé|, jo Tpasi talak noradito
lietoSanas instrukciju neievéroSanas vai nepareizas kop$anas vai apkopes dél. Detalizéta informacija
par saderibu ar citam medicinas izstradajumiem, izstradajumam specifiskiem riskiem, indikacijam vai
kontrindikacijam ir atrodama attiecigaja sistémai specifiskaja lietoSanas instrukcija vai implantésanas
sistemu kirurgiskas metodes apraksta.

Vienmér ir jaievéro paslaik speka esosa lietosanas instrukciju versija, kas ir pieejama timekla vietné
https://www.ohst.de/ifu-instructions/.

$T lietosanas instrukcija attiecas uz OHST Medizintechnik AG atkartoti lietojamiem
instrumentiem un paplatem (turpmak teksta “instrumenti’), kas tiek izmantoti
endoprotez&Zu implantéSanai un kirurgiskam operacijam Sos instrumentus drikst izmantot
tikai specialisti, kuriem ir atbilstoSa pieredze un prakse attiecigaja joma. Jautajumu

gadijuma sazinieties tiesi ar raiotaju.
1 Izstradajuma apraksts un materiali
11 Visparigas norates

OHST Medizintechnik AG instrumenti vienmér ir sistémas dala. Tos drikst izmantot tikai ar attiecigajai
sistémai piederigajam originalajam dalam un tikai ar originalajiem implantiem, kas pieder §im sistémam.
Instrumentu izmantoSana citiem mérkiem nav atlauta. Aizliegts veikt jebkadas izmainas instrumentos.
Nepareizi lietoti instrumenti var atrak nolietoties, saliizt vai citadi zaudét savu funkciju.

Nododot OHST Medizintechnik AG izstradajumu citam lietotgjam, jebkurai personai, kas veic nodo$anu ir
japarliecinas, vai jebkura laika iespgjama atbilstosa izsekojamiba (partjas izsekosana) un vai ir zinama $is
lietoSanas instrukcija.

IzgatavoSana pec pasiifijuma .

Ja instruments ir izgatavots péc pasifijuma, tas ir noradits uz iepakojuma. Siem instrumentiem nav CE
markgjuma.

Avrsts drikst izmantot péc pasitijuma izgatavotu izstradajumu tikai tad, ja nav iespgjams izmantot tirdznieciba
pieejamu instrumentu. Arstam saviaicigijainformé pacients, ka tas ir péc pasiifijuma izgatavots izstradajums
ar atbilstosiem riskiem. Turklat arsts ir atbildigs par pacienta rakstiskas piekri$anas saviaicigu sanemsanu.

Instrumenti, kas piesiegti akiivai piedzinai

Izmantojot instrumentus, kas paredzéti lietoSanai ar akfivu piedzinas sastavdalu, pirms litoSanas
parliecinieties, vai sakit instrumenta un piedzinas sastavdalu savienojumi. Izmantojiet urbjus un frézes,
vienlaicigi skalojot ar Ringera Skidumu, lai izvairitos no parkar$anas un tadéjadi audu bojajumiem. Lai
nodrosinatu pareizu izmantoSanu, ievérojiet ierices razotaja sniegto informaciju.
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12 Materiali
Tiek izmantoti $adi materiali:
. metalu sakausgjumi un parklajumi;
. Plastmasas, pieméram, PPSU, POM, PP, PEEK, silikona kaucuks.
Papildu informacija par izmantoto materialu Kimiskajam un mehaniskajam Tpasibam ir uzskaitita
DIN EN ISO 16061 un tur minétajos materialu standartos vai arf to ir noradijis razotajs.

13. Visparigie riska faktori

Lietojot instrumentus, iespgjamas alergiskas reakcijas uz izmantoto materialu, instrumenta vai instrumenta
dalu valigums, nodilums, korozija, noveco$anas un salt$ana.

Izmantojot frézes, urbjus un citus griezoSus instrumentus, var rasties berzes izraisita sakar$ana, kas var radit
§0nu bojajumus. Instrumentiem var bt asas malas. Lietojot kopa ar sintétisku materialu cimdiem, pastav
cimdu bojajumu risks — nemiet véra infekcijas risku! Raupjas, smailas vai griezosas instrumentu virsmas
nedrikst nonakt saskaré ar apgérbu vai citiem materialiem, no kuriem atdalas $kiedras. Instrumenti ar lielu
sviras plecu var pamest ieverojamus spekus un sallizt nepareizas ficibas rezutata. Sada gadjuma
parliecinieties, vai briicé nepaliek Skembas.

UzsiSanas plaksni var deformét amura sitieni. Ta rezultata pastav dalu atSkelSanas risks. Iznemiet visas
briices rajona nokritusas Skembas.

2. Instrumentu apstrade

Uzmanmbu!  Drikst izmantot vai atkartoti izmantot tikai tadus instrumentus, kuriem ir veikta
apstiprinata apstrades procedra!

Pirms uzglabasanas un/vai ievieto$anas instrumentu aprité iznemiet no transportéanas iepakojuma jaunus
instrumentus un instrumentus, kuriem veikts remonts. To veicot, nonemiet un pienacigi utiliz&jiet
aizsargvacinus un aizsargpléves.

Instrumenti tiek piegadati nesterili. Jauniem instrumentiem un instrumentiem, kuriem veikts remonts, pirms
pirmas lietoSanas reizes ir jaiziet visa apstrade kada paredzéta instrumentiem, kas tikusi izmantoti.

P&c katras lietoSanas reizes noffriet, dezinficgjiet un sterilizgjiet visus instrumentus. Efektiva tii$ana un
dezinfekcija ir obligats efekfivas sterilizacjas priekSnoteikums.

Operators ir atbildigs par fifiSanas/dezinfekcijas un sterilizacijas procesu, ko veic tikai kvalificéti specialisti, ka
arT par faktiski atbilstoso fiiSanas un sterilizacijas iekartu regularu apkopi un kopsanu (pieméram, saskana
ar EN 1SO 15883, EN SO 17665). Tas jo Tpasi ietver atbilsfibas nodrosinasanu apstiprinatiem parametriem
un procesiem.

Lietotdjs savas kompetences ietvaros ir atbildigs par instrumentu steriltati lietoSanas laika, vinam vienmer ir
janodrosina, ka atbilstosi noteikumiem tiek izmantotas tifiSanas/dezinfekcijas un sterilizacjias procediras, kas
paredzétas apstradei un apstiprinatas attiecigajai iericei un izstradajumam.

Turklat lietotgjam jaievéro arf valstT speka esosie tiestbu akti, ka arT arsta prakses vai slimnicas higignas
noteikumi. Tas joTpasi attiecas uz atSkirigajam prasibam attiectba uz efekiivu prionu inaktivaciju.

Tapat ievérojiet, ka daziem izstradgjumiem ir nepiecieSami papildu aspekti, kas uzskaititi atseviskas,
konkrétam izstradajumam specifiskas listoSanas instrukcijas.
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leteikumi, kas minéti 2. nodal3, ir paredzéti tikai informativiem noltkiem. Nav spéka jebkada atbildiba par
tadu instrumentu sterilitati, ko tira, dezinficé vai sterilizé pircgjs vai lietotas, attiecigi uz atkartoti sterilizétiem
instrumentiem.

2.1 TiriSana un dezinfekcija

Pamatprincipi

Ja iespgjams, instrumentu firiSanai un dezinfekcijai izmantajiet apstiprinatu mehanisku proceduru tiianas
un dezinfekcijas iekarta (TDI). Tikai manualu proceddru — pat izmantojot ultraskanas vannu — izmantojiet
tikai tad, ja nav pieejama mehaniska proceddra, jo manualas procediras efektivitate un reproducéjamiba ir
ievérojami zemaka.

Ultraskanas izmanto$ana (izmantojot ultraskanas ierices razotaja noraditos parametrus) priekSattii$anai ir
paredzéta, ja instrumentiem nav loctkiu/ kustigo dalu/ silikona rokturu vai tie ir demontéti. Izmantojot
ultraskanu, atseviski instrumenti vai instrumentu dalas nedrikst saskarties, lai izvairitos no sekundariem
bojgjumiem.

Instrumentu iek8&ju apstradi izmantoSanas vieta un prieksattiiSanu var veikt, zmantojot parastu dzeramo
tdeni. Visam pargjam tiriSanas darbibam izmantojiet pilntba atsalotu tdeni.

Lai manuali nofiritu piesarojumu no instrumentiem un paplatém, izmantojiet tikai mikstas sukas vai firas,
mikstas un nepltksnainas dranas, kuras izmanto tikai §im nolkam, bet neizmantojiet metéla sukas vai
metala vilnu.

Ja 1 tabuld minétie manualas fifiSanas darbibas ir savstarpgja pretruna instrumentiem ar vairakam
at8kirigam konstrukcijas Tpatnibam, pamata ir speka kritiskakas grupas konstrukcijas patniba un tas tifisanas
norise.

Instrumentu iepriek$eja apstrade izmantoSanas vieta

Talit péc operacijas notiriet no izstradajuma lielos, redzamos netirumus, izmantojot ddeni un dranu.
Nogadajiet instrumentus un paplates tiianas nodala tik atri, cik to |auj ieks&jie procesi. Novérsiet
netirumu izzaanu. No metala izgatavotus instrumentus nekada gadijuma neievietojiet fiziologiskaja
$kiduma (NaCl 8kiduma), jo ilgstosa saskare izraisa punktveida un spraiguma koroziju. Nemiet véra, ka
instrumentu uzglabasana mitras dranas var veicinat mikroorganismu augsanu.

PriekSattinSana

Lai sasniegtu optimalu gala rezuttatu péc manualas vai mehaniskas tifisanas, ir nepiecieSama efekfiva
priek8atfiri$ana, jo tadéjadi tiek sasniegta zema mikrobu un proteinu slodze.

Veiciet talak noraditas darbibas.

1 Pirms tirianas izjauciet izjaucamus instrumentus (ievérojiet izstradajuma lietoSanas
pamacibas, montazas/demontazas instrukcijas, ja tadas ir pieejamas!).
2. levietojiet instrumentus vismaz uz 5 minatém ddenT istabas temperatdra (16-30 °C).

Nemiet véra talak noradito.
Visam virsmam jabat parklatam ar Udeni (ja nepiecieSams, izmantojiet §lirci, lai aizsniegtu
gruu aizsniedzamas vietas).
- Atverém/ iek§&jam kontlram ir jabat piepilditam ar ddeni.
- Atveriet aizdares.
Meércé$anas laika kustiniet kustigas dalas.
Instrumenti nedrikst saskarties viens ar otru.
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Nemiet véra, ka nepiecieSamibas gadijuma izmantotie dezinfekcijas fidzekli ir paredzéti tikai individualai
aizsardzibai un nevar aizstat turpmak — péc notikusas tiriSanas — veicamo dezinfekcijas darbibu.
Péc priekSattiriSanas tiek veikta mehaniskas vai manualas tirisanas/dezinfekcijas proceddra.

Mehaniskas nafslglezintek jas procediira

Izvéloties TDI,

TDI pamata ir atbilsto$s reZ|ms (pieméram, saskana ar EN 1SO 15883);

tiek izmantota apstiprinata termiskas deszekcuas programma  (Aovértiba 2 3000) (Kimiskas
dezinfekcijas pastav risks, ka uz instrumentiem var palikt dezinfekcijas lfdzekla atliekas);

izmantota programma ir piemérota instrumentiem un ietver pietiekamu skalosanas ciklu skaitu;
atkartotai skaloSanai tiek izmantots tikai sterils vai mikrobus nesaturo$s (ne vairak ka 10 mikrobi/ml) un
endotoksinus nesaturo$s (ne vairak ka 0,25 endotoksinu vientbas/ml) Gdens (pieméram, Aqua
purificata);

Zzavesanai izmantotais gaiss tiek atbilstosi fiftréts;

TDI tiek veiktas regularas apkopes unta tiek uzturéts atbilsto$a stavokir.

Izvéloties procesa izmantotas kimikalijas, parliecinieties, vai:

tas pamata ir piemérotas instrumentu firi$anai;

ja netiek izmantota termiska dezinfekcija, papildus tiek izmantots piemérots dezinfekcijas ffidzeklis ar
parbaudtu efektivitati (pieméram, DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE markgjums) un tas ir saderigs
ar procesa izmantotajam kimikaljjam;

procesa izmantotas kimikalijas ir saderigas ar instrumentiem (skatiet 2.3. sadalu);

visas instrumentu virsmas ir pieejamas procesa izmantotajam kimikaljjam.

Pirms mehaniskas firiSanas iepriek$ apstradajiet instrumentus atbilstosi noraditajam konstrukcijas
Tpatnibam (skatiet 1. tabulu).

1

N

w

~

o o

Izmantojot mikstu suku vai tiru, mikstu, bezplaksnu dranu, firiet instrumentus ddens vanna istabas
temperatiira (16-30 °C), iz ir notiriti visi redzamie neirumi. Iztiriet visas vietas, kuram var pieklit
ar suku; nepiecieSamibas gadijuma ieteicams izmantot pudeju fii$anas suku (skatiet 1. tabulu).

. Noskalojiet instrumentus, izmantojot tdens pistoli (statiskais spiediens vismaz 3 bari) ar Gdeni istabas

temperatra (16-30 °C), vismaz 15 sekundes skalojot katru instrumentu; ja nepiecieSams, ieteicams
izmantot pudelu fifianas suku (skatiet 1. tabulu). Pievérsiet TpaSu uzmanibu griti pieejamam vietam
(pieméram, atverém, sléptam vietam).

. Saskana ar 1. tabulu ievietojiet instrumentus fidz 40 °C -3 °C/+0 °C uzsildita sarmaina tiri$anas Skiduma

(pH diapazons: 10,4-10,8) ar ultraskanu vai bez tas uz vismaz 5 minGtém. Instrumentiem jabiit pilntba
iegremdétiem. TiriSanas $kiduma izmantoSanu, dozéSanu un iedarbibas laku nosaka raZotéja
noradijumi.

. P&c tam noskalojiet instrumentus, izmantojot demineralizétu tdeni (pilniba atsalotu Tdeni) (skatiet

1. tabulu).

. Ja péc tifisanas procesa joprojam ir redzami nefirumi, atkartcjiet visu tiiSanas procesu.
. Tikai tad, ja ar neapbrunotu aci vairs nav redzami nefirumi, nododiet instrumentus mehaniskajam fiti$anas

un dezinfekcijas procesam (skatiet 2. tabulu).
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Stingri ieverajiet procesa izmantoto kimikaliju razotaja noraditas koncentracijas. levietojot instrumentus,
parliecinieties, vai tie nesaskaras cits ar citu. Ja piemérojams, pievienojiet instrumentus elastigam
skaloSanas §|atenem.

Atveres un lameni janovieto TDI ta, lai tiktu nodrosinata cauplustosa skalosana. Apstiprinata mehaniskas
tiriSanas un dezinfekcijas procesa piemérs ir paradits 2. tabula. Sim nolikam tika izmantota atbilstosa
TDI.

2. tabula. Apstiprinata mehaniskas tiriSanas un dezinfekcijas procesa piemars

Programmu bloks Parametri
o Auksta Udens ieplude
Prieksattirisana e Vismaz 2 minG$u darbibas laiks

o lztukSoSana

o Auksta-karsta Gdens iepliide

e Sarmaina firi$anas $kiduma dozésana (pH diapazons: 11,6-11,8)
Tiri$ana vismaz 40 °C temperatra saskana ar razotaja noradijumiem

e Karsésana Iidz 55 °C vismaz 5 mindtes, vismaz 55 °C temperattira
o lztukSoSana

o Auksta Udens ieplude

Neitralizacija o Vismaz 3 minG$u darbibas laiks

o |ztukSoSana

o Auksta Gdens ieplude

SkaloSana e \Vismaz 2 minG$u darbibas laiks

o lztukSoSana

o Pilntba atsalota ddens ieplude

Termiska dezinfekcija e Karsésana Iidz 90 °C vismaz 5 mindtes, vismaz 90 °C temperattra
o lztukSoSana
Zavésana o Ne mazak ka 30 mindtes, ne mazak ka 110 °C temperattra

Zavesanas laiks var mainities atkariba no TDI piekrausanas apjoma, un to nosaka apstrades veicéjs.
P&c programmas beigam atvienojiet instrumentus no skalo$anas $lateném un iznemiet no TDI
samazinatas mikrobu esamibas apstak|os.

Neatkariga, akreditéta parbaudes laboratorija ir apliecingjusi instrumentu pamatpiemérotibu efektivai
mehaniskai tiri$anai un dezinfekcijai, izmantojot TDI. Saja gadijuma tika ievérota ieprieks aprakstita
proceddra.

P&c mehaniskas tirianas/dezinfekcijas procediras pabeigdanas parbaudiet instrumentus saskana ar
sadalu “Kontrole”.

Kontrole

Uzmanibu!  Instrumenti ir paklauti dabiskam nodilumam, kas rodas lietosanas un apstrades
rezultata. Tapéc pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai instrumenti darbojas
pareizi un nav bojati!
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Pé&c tifiSanas vizuali parbaudiet visus instrumentus, vai tiem nav korozjas, bojatu virsmu, atskabargu,
netirumu un vai tie darbojas pareizi. NoSkirojiet un nomainiet bojatos instrumentus. Atkartoti apstradajiet
joprojam nefirus instrumentus.

Apkope

Pirms sterilizacijas ir atkartoti samontgjiet izjauktos instrumentus un parbaudiet, vai tie darbojas pareizi
(skatiet izstradajumam specifiskas lietoSanas instrukcias).

Ja instrumentu apkopei vai kop$anai ir jaizmanto ella, parliecinieties, vai tiek izmantota tikai instrumentu ella
(balta ella), kas, nemot véra maksimalo izmantoto sterilizacijas temperatru, ir apstiprinata sterilizacjai ar
tvaiku un kurai ir parbaudita biologiska saderiba. Noslaukiet ellas parpalikumus. Péc ellosanas steriliz&jiet
instrumentu.

lepakojums
Péc tifiSanas un pirms sterilizacias ievietojiet instrumentus paplaté un iepakjiet tos kopa vienreizlietojama
sterlllzacuas iepakojuma (dubultais iepakojums) un sterilizacijas konteinera, kas atbilst $adam prastbam:
athilst EN 868/EN I1SO 11607,
piemérots sterilizacjai ar tvaiku (temperatlras izturiba vismaz fidz 137 °C, pietiekama tvaika
caurlaidibay);
instrumentu vai sterilizacias iepakojuma pienaciga aizsardziba pret mehaniskiem bojgjumiem;
veikta regulara apkope saskana ar razotaja noradijumiem (sterilizacijas konteiners).
2.2 Sterilizacija
Uzmanibu! Nesterilizéjiet instrumentus piegades komplektacija ieklautaja aizsargiepakojuma. Pirms
sterilizacijas veiciet arf jaunu instrumentu tiriSanu! Uzglabajiet sterilizéjamos instrumentus
$im nolakam paredzétos atbilsto$as paplates turétajos. Ja nav pieejama atbilsto$a paplate,
parliecinieties, vai instrumenti neviena vieta nesaskaras un ka instrumenti ir novietoti ta, lai
péc nozidanas izvairitos no atlikusa mitruma.

Sterilizacijai atlauts izmantot tikai tvaika sterilizaciju. To veicot, ievérojiet turpmak uzskaifitos nosacijumus.
Citas sterilizacijas metodes nav atlautas.

Stel ija ar tvaiku

- Frakcionéta vakuuma procedira vismaz 3 reizes (ar pietiekamu izstradajuma zavésanu).
Tvaika sterilizators, kas athilst EN 13060 vai EN 285.
Validéts saskana ar EN 554/EN 1SO 17665 (deriga procedtru parbaude un izstradajumam specifiskas
veiktspéjas novértgjums).
Sterilizacijas temperattira 134 °C (273 °F; iznemot pielaidi saskana ar EN 554/EN SO 17665). Pie tam
izmantots vismaz 3 min izturéSanas laiks. Ludzu, ievérojiet attiecigos valstT speka esosos tiestbu aktus.
Minimalais Zavé$anas ilgums: 20 min.
Zavesanas laiks var mainTties atkariba no piekrau$anas apjoma, un to nosaka apstrades veicajs.

Visam virsmam jabiit pieejamam tvaika pieklGSanai. Instrumentus drikst sterilizét tikai atstatus vienu no otra
vai to originalajas stiprinajuma vietas (nevis izvietotus vienu virs otra) sterilizacijas konteinera, kas atbilst
iepriek§ minétajam prasibam (skatiet 2.1. sadalu).
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Instrumentu pamatpiemerofibu efekfivai sterilizacjai ir apliecingjusi neatkariga, akreditéta parbaudes
laboratorija. Saja gadijuma tika nemtas véra iepriek$ aprakstitas sterilizacijas procediras un tika sasniegts
atbilstoSs sterilizacjias drosibas limenis (SAL > 10°6).

2.3 Materialu saderiba

Instrumenti nedrikst nonakt saskaré ar hloru vai fluoru saturoSiem fidzekliem. Procesa izmantotajas
k|m|kaI|Jas nedrikst bt $adas sastavdalas:

mineralskabe, iznemot fosforskabi;

oksidgjoSas skabes

stipraki sarmi (pH > 12,5);

aromatiskie ogldenrazi, benzini;

spécigaki oksidacias lidzekli;

trihloretiléns/perhloretilens.

Saubu gadijuma konsultéieties ar procesa izmantojamo kimikaliju razotaju.
Visus instrumentus un paplates nedrikst paklaut temperatrai, kas parsniedz 137 °C (279 °F)!

24, Atkartotas izmanto3anas iespgjas

Instrumentus var izmantot atkartoti, ievérojot pienacigu piesardzibu un ar nosacijumu, ka tie nav bojati
vai netiri. Tomér pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai tie darbojas pareizi un nav bojati!

Par jebkadu turpmaku bojatu un netiru instrumentu atkartotu izmanto$anu vai izmanto$anu ir atbildigs
lietotajs. Neievérodanas gadijuma jebkada atbildiba nav spéka.

3. Uzglabasana un izmantoSana

Instrumentus drikst uzglabat tikai sausas telpas/skapjos, istabas temperatira un pasargatus no
putekliem. Instrumentus nedrikst uzglabat tadu kimikaliju tiesa tuvuma, kas to sastavdalu (pieméram,
aktiva hlora) dé| var izdafit tvaikus ar korozivu iedarbibu.

Instrumenti ir jutigi pret bojajumiem. Tapéc ar tiem ir jarTkojas uzmanigi. Triecienu vietas, skrapgjumi vai
citi virsmu mehaniski bojajumi izraisa parmérigu nodilumu un var izraisit koroziju un nepareizu lietoSanu.
Transportgjiet instrumentus tiem paredzétajas paplatés, ja tadas ir, vai citos piemérotos konteineros.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai instrumenti darbojas pareizi. Ja instruments vairs nedarbojas, ta
izmanto$ana ir japartrauc.

Elastigas varpstas un urbjus drikst paklaut maksimalajam griezes m tam 0,2 Nm ar maksimalu
izliekums 45°. Parliecinieties, vai izmanto$anas laika elastiga dala ir izliekta ar péc iespéjas vienadu
lieces radiusu. Izmantosana $aura, nevienada vai S veida izliekuma gadijuma var saisinat instrumenta
darbmdzu. Elastigas spoles formas stabilitate ir dota griezes momentam fidz 0,5 Nm.

Izmantojot elastigus urbjus, izmantojiet sistémai piederigo urb3anas Sablonu.

Par visiem ar izstradajumu saistitajiem nopietnajiem negadijumiem zinojiet razotajam, ka ar tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir lietotaja un/vai pacienta pastaviga dzivesvieta.

4. Remonts/utilizaciia

Neizmantojiet bojatus, nepareizi lietotus vai neatjauti parveidotus instrumentus.
lepakojuma sastavdalas un instrumentus nododiet atkritumu parstradasanai atbilstosi to materialiem un
saskana ar tiestbu aktu prasibam.
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Péc vienosanas ar razotaju $os instrumentus varat arf nodot atpakal razotajam, lai veiktu pareizu
utilizaciju bez maksas. Nosttot tos atpakal razotajam, markgjiet sutjumu ar frazi “Retour zur
Entsorgung” (Atpakal utilizacijai) un pievienojiet dekontaminacijas un higiénas drosibas apliecinajumu
par izstradajuma tirisanu un sterilizaciju.

5. Etiketes simbolu skaidrojums
OHST Medizintechnik AG izmantotie simboli ir atrodami pielikuma (180. Ipp.).
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MakenoHCKM A

WHCTPYMEHTYW M CaZI0BH 32 NOBeReKpaTHa ynotpeta

Mpen ynoTpeBa Ha NPOU3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO 43 M1 NPOYMY W 3anas cnedHuBe
npenopaku 1 ynaTcTea, Kako 1 ynatcreara cneumq)quM 3a npounsBoaoT.

[IMcTpUBYTEpOT Ha OBME NPOMIBOAM He Mpe3eMa OMFOBOPHOCT 33 HEMOCPEAHW, HUTY 3a
nocregosatenHn  WTeTH HactaHat npu HeCTpydHa npuMeHa Wnu pakyBawe, ocobeHo npu
He3anasyBare Ha OBa YNaTCTBO 3a ynoTpeGa, Wnu Npu HECTPyWHa Hera v ofpKyBarbe. [leTanHu
I/IHQ)DpMauI/II/I 33 KOMNaTMBUIHOCT Co Apyrv MeauumMHCKU Npou3BOAK, pusvumn CI'IeuMd)MLIHM 3a
Npou3BOAO0T, UHAMKALWUM WUNKU KOHTPauUHAWKaLMK MOXe Aa ce Haj,an BO COOABETHWUTE ynaTcTea 3a
ynmpeﬁa WK XMpYpLLKa TEXHWUKA CneL[M(bI/NHM 3a cuctemor (MMI‘IJ‘IaHTCKM CMCTeMM).

Cekorall MOpa fia Ce 3anasut MOMEHTANHO BaxeukaTa Bepauja Ha ynaTcTBOTO 3a ynotpefa Wro e
pocTanHa Ha Beb-ctpanuuara https://www.ohst.defifu-instructions/.

0BaynaTcTBo 32 ynoTpeda Baiku 3a MHCTPYMEHTH M CAA0BK 32 NOBEKEKpaTHa ynoTpeda (B0
HATaMOLLHWOT TEKCT HANEUCHMN , UHCTPYMEHT“) 04 OHST Medizintechnik AG LITO C@ KOPUCTAT
32 UMNNAHTaLK]a HA @HAONPOTE3N M KUPYPLIKN UHTEPBEHUMH. 0BUE MHCTPYMEHTH CMee
Aa TN ROPMCTV Camo RBanMIIMKYBAH NMENCOHaN CO COOABETHO MCKYCTBO M NpaKca BO
[AajeHaTa cneunjanucTuuka obnact. oKoONKY MMaTe NPALLALA, KOHTAKTUPAjTE AUDEKTHO
CO Npou3BoAUTENOT.

1 0nKc Ha NNOW3BOAOT U MaTepHjanu
11 OnwWTH HANOMEHU

WHetpymerute Ha OHST Medizintechnik AG cexoratw ce ien ofy efieH ciuctem. Tie cmear fja ce Kopuctat
€amo CO OpurMHanHu Aenosu WTo My npmnar’aaT Ha [afeHnoT cucTeM M camo CO OpUrMHaHKM UMNIaHTU
LUTO MM NMpunaraat Ha Tve cuctemu. Ynotpebata Ha MHCTPYMEHTUTE 3a [pYTV Lienu He € [03BOMeHa.
3abpaHeTa e cekakBa MaHunynauuja Ha WHCTPyMeHTMTe. [IOKOMKY Ce KOpuCTaT HempaBuiiHo,
MHCTPYMEHTITE MOXe No6p30 fia Ce UCTPOLLAT, pacunaT unv Aaja 3arybat caojaTa thyHKLja Ha ApYr HAUMH.
Kora ce npocnenysa npouason Ha OHST Medizintechnik AG, cekoj WwTo ro npocneaysa mMopa fa ce yepu
Aeka coonseTHa cneanueoct (LOT-Tracking) e MoxHa BO Cexoe Bpeme 1 Aieka € N03HaTo 0Ba ynaTcTeo 3a
ynotpe6a.

MoceGHn n3patoTEmn

AKO Heoj MHCTPYMEHT e nocebHa u3paboTka, Toa e 03Ha4eHo Ha ambanaxara. OBue MHCTPYMEHTU He HocaT
o3Haka CE.

JlekapoT cMee Aa KOpUCTU MPOU3BOA LUTO € noceBHa 13paboTka camo AOKOMKY He MOXe Aa ce KOpUCTU
KDMequ/IjaJ'IHO [o0CTaneH UHCTPYMEHT. J'IekapoT Mopa Aa ro U3BeCTu naLneHToT HaBpeMeHO Aieka CTaHyBa
360p 3a Npov3B0f LUTO € nocebHa u3paBoTka v o CooRBETHM pUanLy. MoKPaj TOa, NEkapOT e OAroBOPEH 3a
HaBpeMeHO 1061BatLE NUCMEHa COTNACHOCT Of] NaLIMEHTOT.

WHCTPYMEHTU CO NPUKNYUOK HA AKTMBEH NOTOH

I'Ip|/| KOpUCTerbe MHCTPYMEHTU HaMeHeTu 3a yl'lOTpeﬁa CO aKTKBHa NOroHCKa KOMMNOHEHTa, Npea npuMeHaTa

e notpebHo fa Ce yBepuTe fieka COOABETCTBYBAAT MPUKIYMOLMTE HA WHCTPYMEHTOT M MOroHCKaTa
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KoMnoHeHTa. [lynuanky v rmopanky Tpeba fa ce KopucTar [ofiexa ce nakHe co PuHrepos pacteop, co yen
[1a Ce u3berHe Nperpesatbe, a Co T0a 1 OLLTETYBAlbE Ha TKVBOTO. 32 Aa Ce KOPUCTY MPaBHIHO, MOpa Aa ce
3anasat MHopMaLMATE AaeHV Of NPOU3BORUTENOT Ha YPEsoT.

12 Martepujanu
Ce KopucTaT crefHvie MaTepujanu:
. MetanHu nerypu 1 npemaau

. Mnactuka kako Ha np. PPSU, POM, PP, PEEK, cunukoHcku kayuyk
[lononHUTENHN MHGOPMALMM 38 XEMUCKUTE W MEXaHUKUTE CBOJCTBA HA KOPUCTEHUTE MaTepvjanu ce
HaseneHn Bo DIN EN 1SO 16061 1 Bo Tamy nocodeHuTe cTaHaapav Ha MaTepyjani, unu ce AenoHUpaHy kaj
NpOV3BOANTENOT.

13. OnWTH (FAKTOPK HA PU3UK

Mpu npumeHaTa Ha WHCTPYMEHTM, MOXHM Ce anepruckv peakuuu Ha KOpUCTEHMOT MaTepyjan,
onabayBatbe, aberbe, kopouja, CTapeere U KpLUEH:E Ha MHCTPYMEHTOT WK [1eN10B1 Ha MHCTPYMEHTOT.
Mpy KopucTetbe rnoaanki, Aynyankin 1 Apyrn IHCTPYMEHTI 3a Cederbe, TONMKHATA Off TPUEHETO MOXE Aa
fl0Befe [0 OWTETyBabe Ha KNeTkuTe. VIHCTpYMEHTUTe MOXaT fa umaat ocTpi pextu pabosn. MMpu
npvMeHaTa co NNacTU4HI pakaBuLy NOCTON ONACHOCT O YHULLITYBAH:E Ha pakaBULUTE - BHUMaBA]Te, pU3nKk
oA wHexumal MpybuTe, 3alLnuneHuTe UK pexXHUTE NOBPLLVHI Ha MHCTPYMEHTUTE He cMeaT Aa AojAaT BO
[Aonup co obnexa Ui Apyrv Matepujany WTo ocnioboyBaaT BlakHa. VIHCTpyMeHTUTE CO roniem NocT Moxe
[la NPEHecaT 3Ha4WTeNHI CUNK 1 NpW HenpasunHa ynotpeba Moxe Aa ce ckpLuar. Bo oBoj cnyyaj Mopa Aa
Ce OCUTYpY J1eKa Hema OCTaToL BO paHata.

YauparbeTo Co YekaH MoXe Aa i Aedopmupa yaupHuTe nnouy. Mputoa NoCTon pusik of pacnapyyBatse
Ha aenosuTe. OcTaTouyTe LTO ke NafHaT BO paHaTa Mopa Jja Ce OTCTpaHar.

2. NoaroTByBaibe Ha MHCTPYMEHTH

BHMUMaHMe: Cwear fa ce npuMeHyBaaT U Aa ce KopUCTaT NOBTOPHO CaMO MHCTPYMEHTY LT Gune
NOATIOKEHM Ha BanWAMpaH NpoLiec Ha noarotoeka!

tbaﬁpmqkm HOBW WHCTPYMEHTW W WHCTPYMEHTU BpaTeHW Of Morpaeka Mopa fa Ce OTCTpaHaTt of
TpaHcriopTHata amGanaxa Nped CKnaaupatse WWM BOBEyBatse BO LMKNYCOT HA WHCTPYMEHTH.
3aLTUTHUTE Kanu W 3aLTUTHUTE Q)DJ'WII/I Tpeﬁa [a ce OTCTpaHaT W 3rpiKaT NpaBuiHo.

MHCprMeHTI/ITe Ce ucnopavysaat HeCTEPUITHO. tbaﬁpmqkm HOBW MHCTPYMEHTU U UHCTPYMEHTW BpaTeHW 04
nonpaska npej npeata npuMeHa mMopa Aa ro nNoMUHaT LenuoT npoLec Ha NoarotoBka, COOABETHO Ha
WHCTPYMEHTUTE LUTO 6une MPUMEHETU.

CuTe MHCTPYMEHTM MO Cekoja MpuMeHa Mopa [a Ce MCHUCTaT, Ae3HbULMpaaT v CTepunusupaar.
EchukacHOTO YuCTers€ 1 AeauHeKLvja ce OCHOBEH NPeAyCroB 3a echvkacHa cTepunmsaLija.

OnepaTopoT € 0AroBOPEH, MPOLIECOT Ha YUCTEHE, AeMHDEKLVA 1 CTEpUnU3aLyja 3 ro BPLUK CKTYHMBO
KBanuuKyBaH NepcoHar, Kako U 3a PEMOBHOTO OAPXKYBaHE U HEera Ha MOMEHTarHO KBanudukysaHuTe
ypeau 3a uuctere M ctepunusaumja (Hanp. cnopea EN 1SO 15883, EN ISO 17665). Osa ocobeHo ro
BKITy4yBa 06€36€AyBaH-ETO [y Ce 3ana3eHu BanuavipaHin napameTpy v NpoLieck.

Kako fien o cBojaTa 0roBOPHOCT 3a CTEPUIHOCTA Ha MHCTPYMEHTUTE 3a BPEME Ha MPUMEHATa, KOPUCHUKOT
Ha4yenHo Mopa Ja Ce yBepu [ieka focTankaTa 3a JucTere/fesvHdekiuja v crepunusaLija wWro e
NponuLLaHa 3a NOArOTOBKATa € COOABETHO yNoTpeGeHa 3a 0apeaeH Ypeav 1 NpousBoau.
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KopucHUKOT AOMONHUTENHO MOpa Aa MM NO4UTYBa 3aKOHCKUTE 0APEAtY LUTO BaxaT BO Heroara 3emja, kako
W XUTVIEHCKUTE MPOMKCK Ha Nexkapckata opavHaLyja unu 6onHuua. OBa 0cobeHo Baxm 3a pasnidHiuTe
6Gapatba Bo Bpcka Co echnkacHa MHaKTUBaLia Ha NPUOHN.

MoHaTamy, TpeGa Aa ce 3emMe NPeBIA AeKa 3a HEKOM NPOU3BOAY C& HEONXOAHM AOMOMHUTENHI aCTEKTH
LUTO Ce HaBepieHu BO OAfENHY YNaTCcTBa 3a YnoTpeGa crieLtitiHY 3a NPOU3BOOT.

MpenopakuTe HaeaeH BO Normasje 2 cnyxar camo 3a uHdopmavyja. Cexoja 0froBOPHOCT BO OHOC Ha
CTEPUNUTETOT Ha UHCTPYMEHTUTE LUITO Ce UCHUCTEHU, qesmmpmqmpaum Wnu cTepunusnpann of cTpaHa Ha
KynyBa4oT U KOPUCHWKOT, BKNYHUTENHO PECTepPUNn3NpaHn HCTPYMEHTH, € UCKIy4eHa.

21 Yucreme 1 ae3auHmeKumja

OCHOBH

Axoe MOXHO, 3a YUCTebe U LleSMHQJeKL[Mja Ha WHCTPpYMEHTUTE Tpeﬁa [a Ce KOpUCTW BaNTMAMpaH MaLLUMHCKK
npoLIEC BO Ypen 3a uncTere v aeanHedekupia (YYA). Vicknyumso padeH npoLec — UCTO U Mpu KOPUCTEH:e
yNTpa3ByqHa Garba — 3apajn 3HauuUTENHO NOManuTe eUKacHOCT 1 PENPOAYKTUBHOCT Tpeba Aa ce KopUCTU
€aMO aKO MaLLMHCKUOT MPOLIEC He € AOCTaNEH,

Ynotpebara Ha ynTpassyk (KOPUCTEjKY v napameTpuTe HaBEAEHM Off MPOU3BOAUTENOT Ha aMepUKaHCKMOT
ypen) 3a  NpeduncTee e MpeaBudeHa aKko  MHCTPYMEHTWTE  HemaaT — 3rnoGoBW/MoaBIDKHM
nenoem/cmnmme Padkn U ako uctute ce AEeMOHTUPaHu. I'IpM yn0Tpe6a Ha yntpassyK, oAdenHu
VHCTPYMEHTU WNM AENoBM Ol MHCTPYMEHTU He CMeaT fia ce [onupaat meryceGHO 3a fAa ce wberHe
CEKYHAAPHO OLLITETYBAHE.

I'Ipempemaum Ha WHCTPYMEHTWUTE Ha MECTOTO Ha KOPUCTEH:-€ U NMPEAYUCTERETO MOXE [a Ce U3BpLLaT Co
06M4Ha BOfia 33 Nerbe. 3a CUTe 0CTaHATY HEKOPY BO HMCTELETO MOpa f1a Ce KOPUCTM IeMUHEpani3upara
soza (DI Bopa).

3a payHo OTCTpaHyBak-e HEYUCTOTH@ Off MHCTPYMEHTUTE U CalloBUTE, MOXE Aa Ce KOpUCTaT CaMo Meku
YETKN UK YACTI, MEKU U Kpnn 6e3 BnakHa, LUTO Ce KopucTaT camo 3a OBaa HaMmeHa, a HuKorall He cmeart da
Ce KopucTaT MeTanHu YeTkn Unu YeniniHa BonHa.

[lokonky payHuTe Yekopu 3a uucTetbe Bo Tabena 1 3a MHCTPYMEHTU CO MOBEKe PaaniniHy KOHCTPYKLICKN
KapaKTepucTuku ce Mer’yceGHo KOHTPaZAWKTOPHK, TOoral Ha4eHo BaXKW KOHCTPYKLMCKaTa KapakTepuctuka
Ha NoKpuTU4HaTa rpyna u HejSI/IHI/IOT MPOLEC Ha YnCTEHE.

Tlipe ATPETMAH KA UHCTRYMEHTMTE HA MECTOTO Ha KopUCTeHhe

HenocpeaHo no onepauujata, rpy6ata, BUANMBa HEYUCTOTH]A MOPa 1A CE OTCTPaHU Of MPOU3BOAUTE
CO NOMOLL Ha BOAa W kpna. VIHCTpyMeHTUTe U cafoBuTe TpeGa Aa ce AoHecaT A0 OAENOT 38 YUCTEHE
Hajbp30 WTO [03BONYBAAT BHATpelWwHUTe npoueck. Tpeba Aa Ce Cnpeuu 3acywyBawe Ha
HeLII/ICTDTI/IjaTa. Metannute WHCTPYMEHTW HUKOral He cmeat [a ce CTaBaaTt BO d)M3MOJ'IOUJKM cofneH
pacteop (pacteop Ha NaCl) 3aLTo NpoAOMKEHNOT KOHTaKT J0BeAYBa A0 AYNYECTa U CTPecHa Kopoauja.
Mopa fa ce 3eme npeaeua eka YyBameTo Ha MHCTPYMEHTUTE BO BMIAXHW Kpriu MOXe Aa ro NoTTUKHe
PacToT Ha MUKPOOPraHU3MM.

n uncTeme

3a fja Ce MOCTUTHE ONTUMANEH KpaeH Pe3ynTaT Mo PayHo WM MALMHCKO JCTete, edukacHoTo
NPeAYNCTEHbE € Ol CYWITUHCKO 3Ha4etbe 3alTO PesynTipa CO HUCKO GakTepucko W MpOTEnHCKo
onToBapyBatbe.

3a Taa uen Tpeba Aa ce 3BpLUAT CreaHUBE HEKOpU:
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MHCTpyMeHTU WTO MOXe Aa Ce pacunieHaT Mopa Jla ce pacurneHar 3a fa 6upat uuctenm
(moKonKy nocTojaT, 3anaseTe ri ynatcTBata 3a ynotpeba M MHCTPYKLMUTE 3a MOHTaxa v
[AeMOHTaxa CeLuu4HI 3a NPoM3BOoAoT!).
WHCTpyMeHTUTE MOpa Aa ce noTonaT Hajmanky 5 MMHYTM BO Boda Ha cobHa Temnepatypa
(16 °C o 30 °C).
I'Ipvnoa Tpeba Aa ce 3anaau CneaHoBO:
CuTe NOBPLUMHW Ce HaBNAXHETV CO BOAa (KopWCTeTe LNpWL 3a Aa CTUTHeTe A0 TeLKo
npucTanHu MecTa).
- OTBOpUTE/BHATPELLHIUTE KOHTYPYU CEe HANONHET CO BoAa.
- 3aTBopauuTe Tpeba aa ce oTBOpaT.
- MopBWKHUTE KOMMOHEHTV NPUABIKYBA|TE MM MPU HATOMYBAETO.
- WHctpymeHTUTE He cmear fa ce donupaar.

Tpeba aa ce HanomeHe Aexa CpeacTBaTa 3a feavHbekUyja LWTO Ce KopUCTaT BO AadeH Cyyaj, Moxe Aa
nocnyxar camo 3a NiHa 3alUTUTa W He MOXe fia ro 3aMeHaT YekopoT 3a feanHdekuyja o Tpeba aa ce
W3BPLLIX MO YUCTEHETO.

Mo npeaumcTerETO CNeayBa MaLLMHCKa NoCTanka 3a YucTeke/aeanHdekLyja.

MalMHCKa MW PAYHA NOCTANKA 32 YNCTeHE/ Ae3NHIDERLM]A
I'Ipm 1360pOT Ha ypea 3a umcTerbe 1 aeanHdekuyja (YH[) Tpeba aa ce sanasm:

Y4[ e Bo ocHoBa BO kBanuduKyBaHa cocTojba (Ha np. cnopea EN 1SO 15883);

npvMeHeTa e BanuaupaHa nporpama 3a TepMuuka AesvHderumja (Ao-BpeatocT = 3000) (npu xemucka
[Ae3VHEeKLIvja NOCTOMN PU3VK Off 0CTATOLV O CPEACTBA 3a AE3MHEKLja Ha MHCTPYMEHTUTE);
npUMeHeTaTa nporpama e MorofHa 3a UHCTPYMEHTUTE U COLPKI JOBOITHO LIMKIYCH Ha MNakHetbe;

3a [JONONHUTENHO NNaKHEHE Ce KOPUCTU CaMo CTEPUIHA UIW HUCKO-MUKpOGHa (Makc. 10 Mukpobw/ml)
W HIUCKO-EHAOTOKCHHCKa (Makc. 0,25 eHaoTokeuHeky eauHvyw/ml) Boaa (Ha np. Aqua purificata);
BO3/YXOT LLITO CE KOPUCTM 33 CYLLIEH-E € COOABETHO (UNTPUPaH;

YY[J ce onpxyBa penoBHO 1 Ce APXY BO KBanuhyKyBaHa cocTojba.

I'Ipm 1360pOT Ha NPUMEHETHTE NPOLIECHN Xemukanm Tpeba Aa ce uMa npeasua:

[eKa Tue Ce reHeparHo NorofHN 3a YACTeHe UHCTPYMEHTH;

AOKOTKy He Ce NpUMeHyBa TepMudka [e3nH(eKLvja, AOMOMHUTENHO Ce KOPUCTU COOMBETEH
[Ae3VHMLMEHT CO NpoBepeHa edukacHocT (Ha np. opobpysarse of DGHM wnn FDA unm o3taka CE)
¥ Aieka Toj € KoMnaTuGUNeH Co NPUMEHETUTE NPOLIECHN XeMUKanuK;

NPUMEHETUTE NPOLIECH XEMUKaNW Ce KOMNATUBWHY CO MHCTPYMEHTUTE (BUAW normasje 2.3);

Ha NpUMeHeTUTE NPOLIECHU XeMUKanun UM ce A0CTanHW CUTe NOBPLUMHU HA UHCTPYMEHTUTE.

Mpen MaLMHCKOTO YncTere Tpeba fa ce 3BPLUM NPEATPETMAH Ha MHCTPYMEHTUTE Criopen AafeHuTe
KOHCTPYKLMCKW KapakTepucTuki (Buan Tabena 1).
1

WHctpymenTuTe Tpeba Aa ce uncTar Bo BogeHa Garba Ha cobHa Temnepatypa (16 °C ao 30 °C) co
MeKa YeTka M 4MCTa, Meka kpna Ge3 BnakHa, Taka WTO Ke Ce OTCTpaHu Lenata BUAnvBa
HeuucToTva. Mputoa Tpeba Aa ce MOMUHAT CO YeTka CUTe AOCTANHI MECTa; BO AafeH CryJaj ce
npenopavyBa KOpUCTEHE Ha YeTka 3a LnLNiba (Buam Tabena 1).

2. VHCTpyMeHTUTE nnakHeTe 1 co BOZEH NULLTOM (CTaT4KM NPUTUCOK Hajmanky 3 bar) co Boaa Ha cobHa

Temneparypa (16 °C o 30 °C) Hajmanky 15 cexyHau No MHCTPYMEHT; BO AaZieH Cny4aj ce npernopaqysa
KOpUCTEH-e Ha YeTka 3a Wnwmkba (Buan Tabena 1). OcobeHo BHUMaBajTe Ha TELKO MpuCTarnHuTe
noapadja (Ha np. 0TBOPW, MOKPUEHI NOBPLUMHM).
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. CooaBeTHo Ha Tabena 1, uHCTpymeHTUTe Tpeba Aa ce noTonat Bo ankarneH pacTsop 3a YKCTewe Ha

Temneparypa o 37 °C ao 40 °C (pH-oncer: 10,4 10,8) co unu 6e3 ynTpassyk v BO Tpaerbe 0A HajManky
5 MUHYTI. MHCTPYmMeHTUTE Tpeba LienocHo Aa ce notonar. MpumeHara, 03vpareTo v BpEMETpaekeTo
Ha U3NOKEHOCTa BO PACTBOPOT 32 YNCTEH:E CE BPLUAT CMIOpe/] NOAATOLMTE Ha NPOU3BOAUTENOT.

. VIHCTpymeHTTE NoToa ce uennakHyBaaT co AemuHepanuaupana soaa (DI Boaa), (norneaHete Bo Tabena

1).

. AKo HeuucToTHjaTa € Cé ywwTe BUgNMBa NO MPOLIECOT Ha YMCTerbe, MOBTOPETE O LIeNMOT NpoLieC Ha

YnCTEH:E.

3 VlHCprMeHTI/ITe noanexat Ha MallWMHCKa nocTanka 3a YucTere M J:le3|/|H¢)eKuV|ja aypu kora

HeuucToTHjaTa Beke He € BIWANMBA CO rofo OKO (TorneaHeTe Bo Tabena 2).
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3a00MKUTENHO Mopa [a Ce 3anasar KOHUEHTpauuWTe LTO M HaBEeAyBa MPOM3BOAMTENOT Ha
npouUecHUTe Xemukanuu. I'|pv| NonoXyBawe WHCTPYMEHTH, EHI/IMaBajTe ucTuTe Aa He ce gonupaar
Meryce6Ho. [IOKONKy € NPUMEHIMBO, MHCTPYMeHTWTe Tpeba Aa ce NoBp3aT Co (rIeKCBUNHY Lpesa 3a
nnakHewe.

[lynkute n nymenute Tpeba fa ce noauumoHMpaart Bo YU Taka, LWTo ke ce 0BO3MOXM UCTNaKHYBaHbE.
Mpumep Ha BanuavpaH NPOLIEC Ha MALLMHCKO YMCTEHE W Ae3nHEKLMja € NpukaxaH Bo Tabena 2. 3a
0Ba e kopucTeH keanudukysa Y4/,

TaGena 2: lipumep Ha BaNMANPAH NPOLIEC HA MALIMHCKO UNCTEH:E M Ae3NHMIEeKUM]a

Nporpamcky 6nok Napamerap

e Vipurauuja co cTyaeHa Boga

Mpepuncrere o Hajmanky 2 MUHYTV n3noXeHoCT

o [lpasHetbe

e Vpurayuja co cTyaeHa 1 Tonna Boaa

* [loavpatbe 3a ankaneH pactaop 3a uucterse (pH-oncer: 11,6 — 11,8)
npv Hajmanky 40 °C cnopez nofaTouuTe Ha NPOM3BOANTENOT

e 3aronnysawe A0 55°C W Hajmanky 5MMHYTU M3NOXEHOCT Mpu
Hajmanky 55 °C

o [lpasHetbe

e Vipurauuja co cTyaeHa Boga

Heytpanusauuja o Hajmanky 3 MUHYTV n3noxeHocT

o [lpasHetbe

e Vipurauuja co cTyaeHa Boga

MnakHerbe o Hajmanky 2 MUHYTV N3NOXeHOCT

o [lpasHerse

e Vpurayuja co DI Bopa
3atonnysare 40 90 °C ¥ Hajmanky 5MUHYTM u3noXysake Mpu
Hajmanky 90 °C

o [lpasHerse

Cywerse o Hajmanky 30 MuHyTv npu Hajmanky 110 °C

Yucrerbe

Tepmuika feanHdekumja

BpemeTo Ha cyllewe MOXe fa Bapupa BO 3aBUCHOCT Off ONToBapyBarweTo Ha YU[l u Tpeba aa ce
onpeaenu UHAMBUAyanHo oA NnUeTo LWTo ja BpLUM OnoAroToBKarta.

OTKaKo Ke 3aBpLUM Nporpamarta, UHCTPYMeHTUTe Tpeba Aa ce 0BOjaT OA LipeBaTa 3a MnakHeHwe 1 Aa
ce oTcTpaHaT o YU nog HUCKO-MUKPOGHM ycnoBu.

,ElOKaG 3a MpuHUMNUenHaTa COOABETHOCT Ha MHCTpYMeHTUTE 3a ed)MKaCHO MaLUMHCKO YuCTee U
AeanHdekumja e 06e3beeH O He3aBUCHM aKpeANTUPaHI NaBopaTopuy 3a TECTUPaH-E CO NPUMEHa Ha
YY[. Osge e 3emeHa npeaBu rope onuwwaHaTa nocranka.

Mo 3aBpLLyBakETO Ha aBToOMaTckata nocranka Ha l1l/1()Te}'be/,llleiiMHd)eKL{lr1ja, WHCTpYMEHTUTE Cce
npoBepyBaar BO COMMACHOCT €O Touka ,KOHTpona'“.
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Kontpona

BHUMAHMe: HcTpymeHTUTE Noanexat Ha npupoaHo aberbe npy ynotpeGa 1 nogrotoeka. Otramy,
npen Cexoe KOPUCTEHE, MHCTPYMEHTUTE Mopa fa Ce npoBepaT BO CMUCNa Ha
(yHKUMjaTa 1 owTeTyBakaTal

Mo 4MCTerbEeTo, CUTE MHCTPYMEHTM MOpa fia Ce NPOBEPAT BU3YENHO BO CMICNa Ha KOpO3yja, OLUTETeHM
NOBPLUMHW, CKPLUEHY [1eN0BI, HeuucToTHja u hyHKLjaTa. OLTeTeHuTe MHCTpymeHTY Tpeba Aa ce uansojaT
1 3ameHar. Ce yLuTe HeYnCTUTE MHCTPYMEHTM MOpa A3a Ce NOATOTBAT OfHOBO.

0np:yBame

PacunereTute UHCTpymeHTM Tpeba Aa ce cknonat npey cTepunusalyjaTa v Tpeba Aa ce NpoBepy HYBHaTa
(YHKLMOHANHOCT (BUAW ynaTcTea 3a yroTpeba creLuduH 3a NPoM3BoaOT).

Axo ynoTpe6ata Ha Macno e nponuLIaHa 3a OAPKYBaH-E WK Hera Ha MHCTPYMEHTUTE, Mopa Aia Ce OCUrypH
[leka ce KopuCTaT camMo Macna 3a MHCTPyMeHTY (Benv macna) KouwwTo ce ofoBpeHn 3a cTepunisaLiyja co
napea, 3emajku ja npeqiBi MakcManHaTa Temnepatypa 3a CTepun3aLmja LITO Ce KOPUCTM U KOWLLTO
MMaaT nposepeHa GrokomnaTbunHocT. Buokot Macno mopa Aa ce ubpuie. Mo nosMauKysakeTo,
VHCTPYMEHTOT MOpa fia Ce CTepunnanpa.

Ambana:a
Mo YKCTerETO 1 NPeq CTepUNM3aLIYaTa, MHCTPYMEHTUTE MOpa fia Ce CTaBaT BO C3AoT U Aa Ce CnakysaaT
3aeqHo Bo ambanaxa 3a cTepunu3aLyja 3a egHokpatHa ynotpe6a (aBojHa ambanaxa) 1 KOHTejHepu 3a
CTepMnmaauvqa KOWLLITO M UCNOMHyBaaT CrieaHuBe yCrnoBu:
cnopes EN 868/EN 1SO 11607
- MOrOAHM 3a CTepunu3aLyja Ha napea (OTMOPHOCT Ha Temnepatypa A0 Hajmanky 137 °C, gosonHa
nponycTAWBOCT Ha napea)
- [i0BOMHA 3aLLTUTA Ha MHCTPYMEHTUTE OfH. ambanaxaTa 3a CTepun3aLivja off MexaHUuKi OLLTETYBaHa
- penoBHO OAPKYBaHW CrIopen creLyukaLuuTe Ha NPOV3BOAUTENOT (KOHTEJHEP 3a CTepunm3aLiva)

22, Crepunusauuja

BHUMAHKE: iHcTpymenTUTE He CMeaT fa ce CTepunuaupaar Bo Ucnopayakara 3awTuTHa ambanaxa.
HoBuTe WHCTPYMEHTW ucTO Taka Tpeba Aa ce wcductar nped crepunusauvjaral
WHCTpyMeHTUTE 3a CTepunusaLmja ce YyBaaT BO NPESBUAEHUTE ApKaYn BO COOLBETHUOT
cap. [lokoniky He e AOCTareH COOMBETEH Caf, BHUMaBajTe WHCTPYMEHTUTE Aa He ce
[0NMpaaT Ha HWEAHO MECTO M [ieka WHCTPYMEHTUTE Ce MO3MLMOHMPaHK Taka, WTo Mo
CyWereTo ke ce u3berHe ocTatouHa enara.

3a cTepwmsauvja e A03BONEHA camo cTepunu3auvjata co napea. Mputoa Tpeba Aa ce 3anasat
[AoNyHaBezeHNTe ToHKW. [pyri NocTanki 3a CTepunu3aLyja He ce 4O3BONEHN.

GTB[!IMWISE!!IZ Co napea
nocTanka Ha (ppaKLICcKo BakyMUpakbe HajManky 3-kpaTHo (CO A0BOMHO CyLLIEkE Ha MPOU3BOAOT)

- cTepunu3atop co napea cropes EN 13060 oaH. EN 285

- Banuaupado cnopea EN 554/ENISO 17665 (Baweuku u3BOp Ha Hapadku M npoueHka Ha
nepcopmaHcuTe crieLdiHM 3a NPOU3BOAOT)
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- Temnepatypa Ha crepunusauvia of 134°C (273 °F; BknywutenHo TomepaHuuia cnopes
EN 554/EN ISO 17665). Kopuctete Bpeme Ha 3appxyBatee of Hajmanky 3 MuHytt. Be monume,
3anaseTe I COOABETHUTE BKEUKM HALIMOHAMHM NPOMUCH.

- MMHUMarHO Tpaetbe Ha CyLieweTo: 20 MUHYTH

- BpeMmeTo Ha cyluere Moxe a Bapupa BO 33BUCHOCT Of ONTOBapYBatbETO ¥ Tpeba fia ce onpeaenu
VHAVBUAYaNHO O NWLIETO LUTO ja BPLUM MOATOTOBKATA.

Cute noBpwuHM Mmopa fAa Guaat [ocTanHM 3a BOfeHaTa napea. VHCTpymeHTMTe cmeaT fa ce
cTepunuaupaat camo Kora Ce OTMYWTEHU WM Ce BO HUBHUTE OpUIMHANHM [pKaun W [a He ce
cTepunuanpaaT HapeieH eOHM BP3 APy BO KOHTEjHep 3a CTepunusalja LWTO v 3a0BONyBa
ropeHaBeaeHuTe 6apatba (Buay nornasje 2.1).

[loka3 3a NpuHLMNMenHaTa COOABETHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a edhvkacHa cTepunuaLivja e obesbeaeH on
He3aBICHM akpeaUTUpaHI nabopaTopum 3a TecTUpatse. MpoLiecuTe Ha CTepUNM3aLa ONULLAHY Norope ce
3eMeHu NpefBiA, ¥ NOCTUTHATO € COOABETHO HMBO Ha 6e3beaHocT npu cTepunmsauja (SAL > 109).

2.3 KomnaTubunHoct Ha maTepujanure

VHCTpyMeHTWTE He CMeaT Ja AiojaaT BO A0MP CO CPEACTBA LITO COAPKAT XNnop unv chnyop. MpouecHuTe
XeMuKkanuu He cmeat a r coapxar criefjH1MBe KOMMOHEHTU:
MUHeparHa KUCeNiHa, CO UCKIYHOK Ha (hocthopHa kucenHa
- OKCHAMpadKu KUCenuHu
- mocunHM ankanuu (pH > 12,5)
- apoMaTi4HV jarnesofopoay, GeHanH
- MOCUMHU OKCUOaHTU
- TpUXNOpeTUneHNepXnopeTUneH

Bo cnyyaj Ha COMHEX KOHCYNTUpajTe Ce CO NPOU3BOAVTENOT Ha NPOLECHUTE XeMUKanuu.
CWTe MHCTPYMEHTM 1 Ca0BM He cMeaT Aa G1uaaT M3noxeH Ha TemnepaTypy nosucoku o 137 °C (279 °F)!

24 TNosekekpaTxa ynoTpe6nueocT

I'Ipm COOABETHa rPKIMBOCT U AOKOMKY HeMaaT OLTeTyBawa 1 HeHMCTOTMja, VHCTPYMEHTUTE MOXe Aa
ce kopucTaT noekekpaTHo. MeryToa, npep cekoja ynotpeba, Tve Mopa a 61unat npoBepeHy Bo cmucna
Ha 6ecnpeKopHo (YHKLMOHMPatbEe 1 NOCTOEHE Ha OLUTETYBaHba!

3a cekoja noHaTamoluHa ynoTpeGa HaaBOP Of ONMLIAHATa UMW 3a ynoTpeGaTa Ha OLTETEHU U
13BaNKaHW UHCTPYMEHTU € OATOBOPEH KOPUCHUKOT. Cekoja OATOBOPHOCT € MCKMYYeHa BO CRyaj Ha
Heno4uTyBake.

3. CKnaavpaibe 1 pakyBate

MHCTpyMeHTUTE CMeaT fa Ce CKNaaupaaT WCKNYWwBO BO CyBW NpocTopun/opmapu Ha cobHa
TemnepaTypa 1 3alUTUTEHV Of npaB. MHCTPYMEHTUTE BO HefieH Cy4aj He CcMeaT fia ce cknaaupaart Bo
HenocpeaHa 6nuauHa Ha XemuKanuu LWTo MOxXe Aa vcnywrat KOpo3WBHW napen nopagu HWBHUTE
COCTOjKM (Ha Np. aKTUBEH XNop).

WHCTpYMeHTUTE Ce OCeTnMBM Ha owTeTyBakwa. 3atoa CO HMB Tpeba Aa ce pakysa BHUMATENHO.
‘/npeane mecTa, rpeﬁHaTMHM Wnu Opyrv MexaHW4Kku oliTeTyBara Ha MoBpLUMHWUTE Npeau3BuKyBaat
npekymepHo aberbe 1 MOXe Aa NpeausBuKkaaT kopoanja U HenpasuiHa ynotpeba. MHCTpymeHTUTE
Tpeba fia ce TpaHCnopTUpaaT BO NpUnaraykiTe CafoBu, AOKOMKY Ce AOCTAMHM, Ui BO APYTY COOABETHM
cafioBu.
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Mpen ynotpebata Tpeba Aa ce ucnuTa (HyHKUMOHANHOCTA Ha WHCTPyMeHTUTe. Ako Beke He e
hYHKLMOHaNEH, UHCTPYMeHTOT Tpeba Aia ce nosneye of ynoTpeba.

nekcubUNHUTE Bpatuna v Aynyasnkv MOXe Aa 61naT NoAnoKeHN Ha MaKCMarneH BpTEXEH MOMEHT Of
0,2 Nm npu makcumaneH cauok of 45°. Mpu npumeHaTa Mopa Aa ce BHMMaBa Ha Toa, (riekcbunHuot
Aen Aa Guae 3akpuBEH CO efieH, M0 MOXHOCT paMHOMEpeH paanyc Ha CBUTKyBare. MpumeHata co
0CTaBYBatbE TECHM, HEPAMHU CBUOLW WNW CBUOLIM BO 0BMYMK Ha ,S* MOXe Aa ro ckpaTat paGoTHUOT
Bek. CTabunHocTa Ha thopmaTa Ha pnexkcubunHara cnvpana nocTou Ao BpTexeH MOMeHT o 0,5 Nm.
Mpu ynotpeba Ha cnekcubuntu aynyanku Tpeba Aa ce kopucTi WAbNOHOT 3a Aynyerwe WTo My
npunara Ha cucTeMoT.

CWTe CEpUO3HYM UHLMAEHTY LITO Ce CRyuune BO BPCka CO NPOU3BOAOT MOpa Aa buaat npujaseHy Kaj
NPOM3BOAVTENOT W HAANEXHWOT OpraH Ha 3emjara-urneHka, BO KojalLTo UMa CeAMLLITE KOPUCHUKOT /v
nayveHToT.

4. Monpaska / srpMKYBatbe

OLLTETEHM, HEMPaBWITHO TPETUPAHM UMM HEOBNACTEHO MOAMMULIMPaHY MHCTPYMEHTY BeXe He cMeaT Aa
ce KopucTar.

KomnoHeHTuTe on amBanaxara, kako v UHCTpyMeHTUTe TpeGa Aa ce Aajar Ha peuuknupatbe kako
0TNaj BO COMMACHOCT CO HUBHUOT MaTepwjan v 3aKOHCKUTE NponucH.

Mo [0roBOp CO MPOM3BOAWTENOT, OBME MHCTPYMEHTM UCTO Taka MOXe Aa My 6uaar spaTeHu Ha
npou3BoauTenoT 3a  GecnnatHo, MPO(ECHOHanHo  3rpuxysarwe. [loBpaTHata npatka Ao
MPOM3BOAMTENOT MOpa Aa GUae 03HaueHa CO ,BpaKatbe 3a arpuxkyBatbe’ 1 Mopa Aa Guae 1cuucTeHa u
CTepunManpaHa U [OCTaBeHa Co CepTU(MKAT 3a AKOHTaMUHALM}A Ui CO YBEPEHME 3a XUTMeHCKa
UCTIPaBHOCT.

5. OGjacHyBaibe Ha cumbonuTe Ha eTUReTHTE
Cumbonute wro rv kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaBeneHu Bo npunoror (cTp. 180).
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Svenska A

Ateranvandbara instrument och brickor

Innan produkten tas i bruk ska anvandaren noggrant studera och iaktta féljande rekommendationer och
rad liksom de produktspecifika anvisningarna.

Distributéren av dessa produkter tar inget ansvar fér omedelbara skador eller féljdskador som beror pd
felaktig anvéndning eller hantering, i synnerhet om nedanstaende bruksanvisning inte beaktas eller om
skotsel och underhall utféirts pa ett felaktigt sétt. Detaljerad information om kompatibilitet med andra
medicintekniska produkter, produktspecifika risker, indikationer eller kontraindikationer finns i respektive
systemspecifik bruksanvisning eller operationsteknik (fér implantatsystemen).

Den for tillfallet géllande versionen av bruksanvisningen ska alltid beaktas. Den finns p& webbplatsen
https://www.ohst.defifu-instructions/.

Denna bruksanvisning géller fr dteranvandbara instrument och brickor (nedan kallade
“instrument”) frdn OHST Medizintechnik AG, som anvénds for implantation avendoproteser
och fér kirurgiska ingrepp. Dessa instrument far bara anvandas av lakare med lampliga
erfarenheter och erfarenhet inom motsvarande specialistomréde. Kontakta tillverkaren
direkt vid fragor.

1 Produktbeskrivning och material
11 Allménna anvisningar

Instrumenten frén OHST Medizintechnik AG &r alltid en del av ett system. De fér endast anvéndas med
originaldelar som hor till respektive system, och endast med originalimplantat som hor till dessa system.
Det & inte tillatet att anvénda instrumenten for andra dndamal. All manipulation av instrumenten &r
férbjuden. Instrumenten kan slitas ut snabbare, g& sonder eller pa annat sétt férlora sin funktion om de
anvands felaktigt.

Nér en produkt frin OHST Medizintechnik AG lamnas vidare méste varje person som Gverlamnar
produkten se il att den gér att spéra (LOT-sparning) och att mottagaren &r fortrogen med denna
bruksanvisning.

Specialanpassade produkter

Om ett instrument & specialanpassat anges detta p& forpackningen. Dessa instrument &r inte CE-
mérkta.

Ett specialanpassat instrument f&r endast anvdndas av lékaren om det inte gér att anvinda ett
kommersiellt tillgangligt instrument. Lakaren méste i god tid informera patienten om att detta &r en
specialanpassad produkt med tillhérande risker. Lakaren ansvarar ocks& for att i god tid inhdmta
patientens skriftliga samtycke.

Instrument med anslutning till en aktiv drivning
Vid anvandning av instrument avsedda att anvandas med en aktiv drivkomponent, se till aft anslutningarna

mellan instrumentet och drivkomponenten & korrekta innan anvéndning. Borrar och frésar bér anvéndas
under skdlning med Ringers losning, for att forhindra Gverhettning och skador pa vévnaden. Korrekt
anvandning kréver att apparatillverkarens anvisningar foljs.
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12, Material

Foljande material anvands:

. Legeringar och ytskikt av metall

. Plast som PPSU, POM, PP, PEEK, silikongummi
Mer information om de kemiska och mekaniska egenskaperna hos de material som anvands finns i DIN EN
1SO 16061 och i de materialstandarder som standarden hanvisar till. De kan ocksa fas fran tillverkaren.

13. Allméanna riskfaktorer

Anvandning av instrument medfor en risk for allergiska reaktioner mot det anvanda materialet, lossning,
slitage, korrosion, &ldrande och brott pa instrumentet eller instrumentdelar.

Anvéndning av frésar, borrar och andra skérande instrument kan generera friktionsvarme, vilket kan leda till
cellskador. Instrumenten kan ha vassa eggar och kanter. Anvéndning av plasthandskar medfor en risk att
handskarna forstdrs - observera infektionsrisken! Skroviiga, spetsiga eller skérande ytor pa instrumenten far
inte komma i kontakt med klader eller andra material som kan sléppa fibrer. Instrument med stor havarm kan
overftra stora krafter och ga sonder om de hanteras felaktigt. | detta fall m&ste man sékerstélla att inga flisor
finns kvar i séret.

Slagplattor kan deformeras genom att man slar p& dem med en hammare. Det finns da risk att delar splittras.
Splitter som har fallit ner i sdromréadet méste avidgsnas.

2. Reprocessing avinstrument

Forsiktigt: ~ Endast instrument som har genomgétt en validerad reprocessing fér anvindas eller
ateranvandas!

Helt nya instrument och instrument fran reparationsreturer méste tas ur transportforpackningen innan de
férvaras och/eller tas in i instrumentcykeln. Skyddshéttor och skyddsfilmer méste tas bort och kasseras pa
ratt satt.

Instrumenten levereras osterila. Fabriksnya instrument och instrument frdn reparationsreturer méste
genomga hela reprocessingrutinen, motsvarande de instrument som har varit i bruk, innan de anvénds fér
forsta gangen.

Alla instrument méste rengéras, desinficeras och steriliseras efter varje anvéndning. En verksam rengéring
och desinfektion & en helt avgtrande forutsattning for att steriliseringen ska bli effektiv.

Anvéndaren ansvarar for att rengdring, desinfektion och sterilisering uteslutande utfors av kvalificerad
personal, samt att den aktuella kvalificerade rengérings- och steriliseringsutrustningen underhalls och skéts
(t.ex. i enlighet med EN ISO 15883, EN ISO 17665). Detta innefattar i synnerhet att sékerstélla att validerade
parametrar och processer foljs.

Som en del av sitt ansvar for instrumentens sterilitet méste anvandaren alltid sakerstalla att den rengérings-
Idesinfektions- och steriliseringsrutin som féreskrivs for reprocessing, och som ér tillréckligt validerad for den
specifika enheten och produkten, tillampas i enlighet med instruktionerna.

Anvandaren maste ocksa félja de lagbestammelser som galler i det egna landet, samt hygienféreskrifterna
pa lakarmottagningen eller sjukhuset. Detta galler i synnerhet de olika kraven pa effektiv inaktivering av
prioner.

Noteras bor aven att ytterligare aspekter krévs for vissa produkter. Dessa anges i separata produktspecifika
bruksanvisningar.
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De rekommendationer som anges i kap. 2 &r endast avsedda som information. Tillverkaren tar inget ansvar
for sterilteten hos de instrument som rengjorts, desinficerats, steriliserats eller omsteriliserats av kdparen
eller anvandaren.

21 Rengdring och desinfektion

Grundlaggande

Om mdjligt bor en validerad automatiserad process i diskdesinfektor anvéndas for att rengéra och desinficera
instrumenten. En uteslutande manuell process — &ven med ultrajjudsbad — bér endast anvéndas om en
automatiserad process inte & tillganglig. Detta pa grund av den manuella processens betydligt l4gre
effektivitet och reproducerbarhet.

Anvéndning av ultrafjud (med de parametrar som anges av tillverkaren av ultrajudsenheten) for forrengéring
raknas som avsedd om instrumenten inte har nagra leder/rérliga delar/silikonhandtag, eller om sadana har
demonterats. Under ultraljudsdesinfektion fér enskilda instrument eller instrumentdelar inte vidrra varandra,
eftersom de kan skadas.

Férbehandling av instrumenten p& anvandningsplatsen, och &ven férrengtring, kan utforas med vanligt
kranvatten. Alla efterfdljande rengéringssteg far bara utféras med demineraliserat vatten.

Endast mjuka borstar eller rena, mjuka och luddfria trasor, som endast anvands for detta andamal, far
anvéndas for att manuelit avidgsna smuts frén instrument och brickor; aldrig metallborstar eller stalull.

Om de manuella rengéringsstegen i tabell 1 motséger varandra fér instrument med flera olika
konstruktionsegenskaper, géller alltid den mest kritiska gruppens konstruktionsegenskaper och dess
reng@ringsrutin.

Férbehandling av instrumenten pd anvéndningsplatsen

Omedelbart efter operationen maste grova synliga fororeningar aviagsnas fran produkterna med hjalp
av vatten och en trasa. Instrumenten och brickorna méste foras till rengéringsavdelningen sa snabbt
som de interna rutinerna tillater. Férhindra att fororeningar torkar in. Metallinstrument far aldrig placeras
i fysiologisk koksaltidsning (NaCl-Isning), eftersom I&ngvarig kontakt leder till gropfrétning och
spanningskorrosion. Notera att forvaring av instrument i fuktiga trasor kan gynna tillvixten av
mikroorganismer.

Forrengéring
En effektiv forrengéring & avgorande for att na ett optimalt slutresuttat efter manuell eller maskinell rengoring,
eftersom detta resulterar i en &g bakterie- och proteinbelastning.
En forrengéring méste innehdlla foljande steg:
1 Demonterbara instrument maste demonteras for rengdring (observera produktspecifika
bruksanvisningar, monterings-/ demonteringsanvisningar, om sadana finns).
2. Instrumenten maste sankas ned i vattenbad i rumstemperatur (16 °C till 30 °C) i minst 5 minuter.
Féljande méste da beaktas:
- Alla ytor fuktas med vatten (anvand vid behov en spruta for att nd svaratkomliga omréden).
- Borrh&l/innerkonturer &r fyllda med vatten.
- Férslutningar maste 6ppnas.
- Ror pa rorliga komponenter under blotiaggningen.
- Instrumenten far inte vidréra varandra.
Notera att eventuella desinfektionsmedel endast anvénds for att skydda personer och inte ersétter en
pafljande desinfektion efter genomférd rengdring.
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Efter forrengéringen foljer den automatiserade rengorings-/desinfektionsprocessen.

Automatiserad rengoring och desinfektion
Vid val av diskdesinfektor maste foljande sékerstéllas:

diskdesinfektorn & i kvalificerat skick (t.ex. i enlighet med EN 1SO 15883);

ett validerat program fér termisk desinfektion (Ao-vérde = 3 000) anvéands (vid kemisk desinfektion finns
det risk att rester av desinfektionsmedel finns kvar pa instrumenten);

programmet som anvands &r lampligt for instrumenten och innehéller till-ackligt ménga skaljcykler;
endast steritt vatten eller vatten med Iag bakteriehatt (max. 10 bakterier/ml) och 1&g endotoxinhalt
(max. 0,25 endotoxinenheter/ml) (t.ex. aqua purificata) anvands for skdfining;

luften som anvands for torkning filtreras pé korrekt sétt;

diskdesinfektorn underhalls regelbundet och halls i ett kvalificerat skick.

Vid val av processkemikalier méste sakerstallas:

att dessa & principiellt lampliga for rengtring av instrumenten;

om ingen termisk desinfektion anvands, att ett [Ampligt desinfektionsmedel med testad effektivitet (t.ex.
DGHM- eller FDA-godkénnande eller CE-méarkning) ocksé anvands och att detta & kompatibett med de
processkemikalier som anvénds;

att de processkemikalier som anvands & kompatibla med instrumenten (se avsnitt 2.3);

att alla ytor pé instrumenten &r &komliga fér processkemikalierna.

Fore automatiserad rengéring méste instrumenten forbehandlas i enlighet med sina respektive
konstruktionsegenskaper (se tabell 1).

1

N

w

o o~

Instrumenten ska rengdras i eft vattenbad i rumstemperatur (16 °C till 30 °C) med en mjuk borste
eller en ren, mjuk och luddfri trasa tills all synlig smuts &r borta. Alla omraden som kan nés med en
borste ska ocksa borstas; vid behov rekommenderas att anvanda flaskborste (se tabell 1).

. Skélj instrumenten med en vattenpistol (statiskt tryck minst 3 bar) med vatten i rumstemperatur (16 °C till

30 °C) i minst 15 sek. per instrument; vid behov rekommenderas att anvénda flaskborste (se tabell 1).
Var noga med svarétkomliga stallen (t.ex. borrhdl, dolda ytor).

. Enligt tabell 1 ska instrumenten sankas ner i en alkalisk rengéringslosning som véarmts upp till 40 °C -

3 °C/+0 °C (pH-intervall: 10,4 — 10,8) med eller utan uttraljud i minst 5 min. Instrumenten méste vara helt
nedsénkta. Anvand, dosera och &t rengdringslosningen verka enligt tillverkarens anvisningar.

. Skolj sedan instrumenten i demineraliserat vatten (se tabell 1).
. Om smuts fortfarande syns efter rengdringen méste hela rengdringsproceduren upprepas.
. Forst nér ingen kontaminering langre kan ses med blotta 6gat ska instrumenten l&mnas vidare for

automatiserad rengdring och desinfektion (se tabell 2).
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De koncentrationer av processkemikalier som anges av respextive tillverkare maste foljas strikt. Se till
att instrumenten inte vidrér varandra nér de 14ggs ner. | forekommande fall maste instrumenten anslutas
till flexibla skéljslangar.

Borrhél och lumen méste placeras i diskdesinfektorn pé ett sddant sétt att de garanterat skoljs igenom.
Ett exempel pa en validerad procedur for automatiserad rengéring och desinfektion visas i tabell 2. Fér
detta anvandes en kvalificerad diskdesinfektor.

Tabell 2: Exempel pd en validerad procedur fér automatiserad rengéring och desinfektion
Programblock Parameter

* Kallvatteninlopp

Forrengdring e Minst 2 min verkningstid

e Tomning

o Kall- och varmvatteninlopp

« Dosering av alkalisk rengéringsldsning (pH-intervall: 11,6 - 11,8) vid
Rengoring minst 40 °C, motsvarande tillverkarens uppgifter

e Uppvarmning till 55 °C och minst 5 min verkningstid vid minst 55 °C
e TOmning

« Kallvatteninlopp

Neutralisering e Minst 3 min verkningstid

e TOmning

o Kallvatteninlopp

Spolning e Minst 2 min verkningstid

e Tomning

o Inlopp féor demineraliserat vatten

Termisk desinfektion e Uppvarmning till 90 °C och minst 5 min verkningstid vid minst 90 °C
e TOmning

Torkning * Minst 30 min vid minst 110 °C

Torktiden kan variera beroende pa diskdesinfektorns belastning, och méste faststéllas individuellt av
reprocessingansvarig.

| slutet av programmet maste instrumenten separeras fran skoljslangarna och tas ut ur diskdesinfektorn
under bakteriesakra forhallanden.

Intyget om instrumentens grundldggande lamplighet fér effektiv automatiserad rengdring och
desinfektion utfardades av oberoende ackrediterade testlaboratorier med hjélp av en diskdesinfektor.
Det férfarande som beskrivs ovan foljdes.

Efter att den automatiserade rengdringen/desinfektionen har slutforts ska instrumenten inspekteras
enligt avsnittet "Inspektion”.

Inspektion

Forsiktigt:  Instrumenten utsétts for ett naturligt slitage genom att de anvands och reprocessas.
Darfor méste instrumenten kontrolleras med avseende pa funktion och skador fore varje
anvandningstillfélle!
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Efter rengtring ska alla instrument inspekteras visuellt med avseende pé korrosion, skadade ytor, flisor,
nedsmutsning och funktion. Skadade instrument ska kasseras och erséttas. Instrument som fortfarande &
smutsiga méste reprocessas pa nytt.

Underhall

Demonterade instrument méste &termonteras fore sterilisering, och maste kontrolleras med avseende p&
funktion (se produktspecifika bruksanvisningar).

Om olja krévs fér underhdll eller skdtsel av instrumenten maste man sékerstalla att endast instrumentoljor
(vit olja) anvéinds. Dessa maste vara godkanda fér ngsterilisering vid den maximala steriliseringstemperatur
som anvénds, och de maste ha testats med avseende pa biokompatibilitet. Overflédig olja méste torkas bort.
Efter inoljning méste instrumentet steriliseras.

Férpackning
Efter rengtring och fére sterilisering ska instrumenten placeras i brickan och forpackas tillsammans i

steriliseringsforpackningar for engangsbruk (dubbelforpackningar) och steriliseringsbehllare som uppfyller
foljande krav:
de motsvarar EN 868/EN ISO 11607
de &r lampade for &ngsterilisering (temperaturbesténdighet upp til minst 137 °C, tillrécklig
anggenomslapplighet)
de skyddar instrumenten eller steriliseringsforpackningen mot mekanisk skada pa ett adekvat sétt
de underhalls regelbundet i enlighet med tillverkarens specifikationer (steriliseringsbehallare)

2.2 Sterilisering

Forsiktigt: Instrumenten fér inte steriliseras i den medftljande skyddsforpackningen. Aven nya
instrument maste rengéras fore sterilisering! Instrumenten som ska steriliseras forvaras i
de hallare som finns pa respektive bricka. Om det inte finns négon tillhérande bricka, se till
att instrumenten inte vidror varandra négonstans, och att instrumenten placeras pa ett
sédant satt att ingen fukt finns kvar efter att de har torkat.

Angsterilisering & den enda tildna steriliseringsmetoden. Punkterna nedan méste beaktas vid
angsterilisering. Inga andra steriliseringsmetoder &r tilldtna.

Angsterlllserlng
fraktionerat vakuumforfarande minst 3 ganger (med tillrécklig produkttorkning)
angsterilisator enligt EN 13060 eller EN 285
validerad enligt EN 554/EN 1SO 17665 (giltig idrifttagning och produktspecifik prestandabedémning)
steriliseringstemperatur p& 134 °C (273 °F; plus tolerans enligt EN 554/EN 1SO 17665). Tillimpa en
halltid p& minst 3 minuter. Observera alla géllande lagar.
Minimal torktid: 20 min
Torktiden kan variera beroende pa belastning, och maste faststéllas individuellt av reprocessingansvarig.

Alla ytor maste vara &komliga for vattendnga. Instrumenten far endast steriliseras losa eller i sina
originaldllare, inte staplade, i en steriliseringsbeh&llare som uppfyller ovanstéende krav (se kap. 2.1).
Intyget om instrumentens grundidggande lamplighet for effektiv sterilisering utférdades av oberoende
ackrediterade testlaboratorier med hjélp av en diskdesinfektor. D& beaktades steriliseringsprocedurerna ovan
och en till-&cklig sakerhetsniva fér sterilisering (SAL > 10) uppnaddes.
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2.3 Materialkompatibilitet

Instrumenten f&r inte komma i kontakt med klor- eller fluorhaltiga medel. Féljande &mnen fér inte finnas i de
processkemikalier som anvands:

- mineralsyra, med undantag for fosforsyra

- oxiderande syror

- starka baser (pH > 12,5)

- aromatiska kolvéten, bensin

- starkare oxidationsmedel

- trikloretylen/perkloretylen

Kontaktatillverkaren av processkemikalierna i tveksamma fall.
Inga instrument eller brickor far utséttas for hiigre temperatur an 137 °C (279 °F)!

24, Ateranvandbarhet

Instrumenten kan &teranvandas, forutsatt att de &r fria frén skador och fororeningar och har hanterats
varsamt. Dock maste korrekt funktion och eventuella skador kontrolleras fére varje anvandningstillfalle!
Al 6wiig teranvandning utover detta, eller anvindning av skadade och smutsiga instrument, &r
anvéandarens ansvar. Tillverkaren tar inget ansvar om detta inte efterlevs.

3. Lagring och hantering

Instrumenten far endast férvaras i torra rum/skép i rumstemperatur dar de skyddas fran damm.
Instrumenten f&r under inga omst&ndigheter forvaras i omedelbar nérhet till kemikalier som till foljd av
sina innehallsamnen kan avge frétande angor (t.ex. aktivt klor).

Instrumenten &r kansliga mot skador. Behandla dem varsamt. Slagmérken, repor eller andra mekaniska
skador pé ytorna orsakar Gverdrivet slitage och kan leda till korrosion och att instrumenten inte fungerar
som avsett. Instrumenten ska transporteras i tilhérande brickor, om sadana finns, eller i andra lampliga
behdllare.

Kontrollera att instrumenten fungerar innan de anvénds. Om instrumenten inte fungerar ska de tas ur
bruk.

Flexibla axlar och borrar far utsattas for ett maximalt vidmoment pa 0,2 Nm vid en maximal
bajningsvinkel pa 45°. Var noga med att den flexibla delen bdjs i en sa jamn bgjradie som méjligt. Om
instrumentet anvands med snava, ojamna eller S-formade bdjar kan dess livsléangd forkortas. Den
flexibla spiralens formstabilitet & garanterat upp till ett viidmoment p& 0,5 Nm.

Om flexibla borrkronor anvands maste borrjiggen som hér till systemet anvéandas.

Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med anvéndning av produkten méste rapporteras ill
ber6rda myndigheter i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten har sitt séte.
4. Reparation/kassering

Skadade, felaktigt behandlade eller otillatet modifierade instrument far inte langre anvandas.
Férpackningens bestandsdelar, samt instrumenten, ska kasseras pa ett for de ingdende materialen
korrekt sétt, och enligt lokala bestammelser om avfallshantering.
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Efter dverenskommelse med tillverkaren kan dessa instrument &ven returneras till densamme for gratis,
korrekt kassering. Returforsandelsen till tillverkaren maste markas som "Retour zur Entsorgung’, och
vara rengjord och steriliserad med dekontamineringsintyg resp. intyg om hygienséakerhet.

5. Forklaring av etikett-symbolerna
Symbolerna som anvands av OHST Medizintechnik AG férklaras i bilagan (s. 180).
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Norsk A

Gjenbrukbare instrumenter og brett

Far produktet tas i bruk, er brukeren forpliktet til ngye & studere og felge felgende anbefalinger og
informasjon, samt den produktspesifikke informasjonen.

Selgeren av disse produktene kan ikke holdes ansvarlig for direkte eller indirekte skader som falge av
feil bruk eller handtering, og spesielt gjelder dette dersom brukeren ikke har lest og fulgt disse
instruksjonene eller dersom skadene skyldes mangelfullt vedlikehold. Detaljert informasjon om
kompatibilitet med annet medisinsk utstyr, produktspesifikke risikoer, indikasjoner eller
kontraindikasjoner finnes i den respektive systemspesifikke bruksanvisningen eller operasjonsteknikken
(for implantatsystemene).

Overhold alltid den nyeste versjonen av bruksanvisningen, som du finner pa nettstedet
https://www.ohst.defifu-instructions/.

Denne bruksanvisningen gjelder for gjenbrukbare instrumenter og brett (heretter kalt
«instrumenter») fra OHST Medizintechnik AG, som brukes tilimplantasjon avendoproteser og
kirurgiske inngrep. Disse instrumentene ma kun brukes av kvalifisert personell med
relevant erfaring og praksis innen det aktuelle feltet. Hvis du har sparsmal, kan du kontakte
produsenten direkte.

1 Produktbeskrivelse og materialer
11 Generell informasjon

Instrumenter fra OHST Medizintechnik AG er alltid en del av et system. De m& kun brukes med
originaldelene som tilhgrer det aktuelle systemet, og kun med originalimplantatene som tilhgrer disse
systemene. Bruk av instrumentene til andre formal er ikke tillatt. All manipulering av instrumenter er
forbudt. Instrumenter kan slites ut raskere, g& i stykker eller p& annen mate miste funksjonen sin hvis de
brukes feil.

Nar et produkt fra OHST Medizintechnik AG gis videre til andre, ma alle som gir produktet videre sarge
for at tilsvarende sporbarhet (partisporing) er mulig til enhver tid, og at disse bruksanvisningene er kjent.

Spesiallagde produkter

Hvis et instrument er spesiallaget, er det angitt p& emballasjen. Disse instrumentene er ikke CE-merket.
Et spesiallaget instrument kan bare brukes av en lege dersom et vanlig tilgjengelig instrument ikke kan
brukes. Legen mé informere pasienten i tide om at dette er et spesiallaget produkt med tilsvarende
risikoer. | tillegg er legen ansvarlig for & innhente pasientens skriftlige samtykke i tide.

Instrumenter koblet til en aktiv drivenhet

Nar du bruker instrumenter som er beregnet til bruk med en aktiv drivenhet, ma du kontrollere at tilkoblingene
til instrumentet og drivenheten passer til hverandre far bruk. Bor og freseverktay ma brukes under spyling
med Ringer-lasning for & unnga overoppheting og dermed skade pa vevet. For & sikre riktig giennomfaring
ma produsentens instruksjoner falges.
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12, Materialer

Falgende materialer brukes:

. Metallegeringer og -belegg

. Plastmaterialer, f.eks. PPSU, POM, PP, PEEK, silikonkatsjuk
Mer informasjon om de kjemiske og mekaniske egenskapene til materialene som brukes, er oppfart i DIN EN
1SO 16061 og materialstandardene som det henvises il der, eller er tilgiengelig fra produsenten.

13. Generelle risikofaktorer

Ved bruk av instrumenter er det mulig at instrumentet eller instrumentdelene kan forarsake allergiske
reaksjoner overfor materialet som brukes, og at det lasner, slites, korroderer, aldres og gér i stykker.

Ved bruk av freser, bor og andre skjaereinstrumenter kan det genereres friksjonsvarme, noe som kan fare til
celleskader. Instrumenter kan ha skarpe skjaerekanter. Ved bruk av plasthansker er det fare for at hanskene
blir gdelagt — veer oppmerksom p infeksjonsrisiko! Ru, skarpe eller skjaerende overflater pd instrumentene
ma ikke komme i kontakt med Kleer eller andre fiberavgivende materialer. Instrumenter med stort
hevarmmoment kan overfare betydelige krefter og knekke hvis de handteres feil. Derfor er det viktig & sarge
for at det ikke etterlates splinter i séret.

Slagplater kan deformeres av slag fra en hammer. Det er fare for at deler splintres av. Splinter som har falt
ned i sdromrédet ma fiemes.

2. Reprosessering avinstrumenter

Forsiktig: Kun instrumenter som har gjennomgétt en validert reprosesseringsprosedyre kan
brukes eller gjenbrukes!

Helt nye instrumenter og instrumenter som returneres etter reparaSJon ma tas ut avtransponembaIIaSJen for
lagring og/eller innfaring iinstrumentsyklusen. Besk hette og besk film ma fiernes og kastes pa
riktig méte.

Instrumentene leveres usterile. Helt nye instrumenter og instrumenter som returneres for reparasjon ma
gjennomga hele reprosesseringsprosessen som tilsvarer instrumentene i bruk fer farste gangs bruk.

Alle instrumenter mé rengjeres, desinfiseres og steriliseres etter hver bruk. Effektiv rengjgring og desinfeksjon
er en viktig forutsetning for effektiv sterilisering.

Operataren er ansvarlig for at rengjerings-/desinfeksjons- og steriliseringsprosessen kun uifares av kvalifisert
personell, samt for regelmessig vedlikehold og pleie av det for tiden kvalifiserte rengjerings- og
steriliseringsitstyret (f.eks. i henhold til EN 1SO 15883, EN ISO 17665). Dette inkluderer spesielt & sikre
overholdelse av validerte parametere og prosesser.

Som en del av ansvaret for instrumentenes sterilitet, m& brukeren sgrge for at prosedyren for
rengjering/desinfeksjon og sterilisering som er foreskrevet for reprosesseringen og tilstrekkelig validert for
enheten og produktet, brukes riktig.

Brukeren ma ogsé overholde gjeldende lovbestemmelser i det aktuelle landet, samt hygieneforskriftene p&
legepraksisen eller sykehuset. Dette gjelder spesielt de ulike kravene til effektiv prioninaktivering.

Man ma ogsa vaere Klar over at enkelte produkter krever ytterligere aspekter, som er oppfert i egne
produktspesifikke bruksanvisninger.

Anbefalingene som er oppfrt i kap. 2 er kun til informasjon. Ethvert ansvar for steriliteten til instrumenter som
er rengjort, desinfisert, sterilisert eller resterilisert av kjgper eller bruker, er utelukket.
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21 Rengjgring og desinfeksjon

Grunnleggende

Om mulig skal en validert maskinell prosess i rengjgrings- og desinfeksjonsutstyret (RDU) brukes il
rengjering og desinfisering av instrumentene. En rent manuell prosedyre — selv ved bruk av uttralydbad - ma
kun brukes dersom en maskinell prosedyre ikke er tilgjengelig. Dette pa grunn av betydelig lavere effektivitet
og reproduserbarhet.

Bruk av ultralyd (med hjelp av parametrene spesifisert av produsenten av ultralydenheten) til
forhandsrengjering anbefales dersom instrumentene ikke har ledd/bevegelige deler/silikonhandtak eller har
blitt demontert. Ved bruk av ultralyd ma ikke individuelle instrumenter eller instrumentdeler berere hverandre
for & unnga sekundeerskade.

Forbehandlingen av instrumentene pa bruksstedet og forrengjgringen kan utfgres med vanlig drikkevann.
Demineralisert vann (DI-vann) ma brukes til alle pafglgende rengjgringstrinn.

For & fierne kontaminering manuelt fra instrumenter og brett ma du kun bruke myke barster eller rene, myke,
lofrie kluter som er beregnet kun til dette formalet, aldri metallbarster eller stalull

Dersom manuelle rengjgringstrinn i tabell 1 er i motstrid med hverandre for instrumenter med flere forskjellige
konstruksjonsfunksjoner, gjelder vanligvis konstruksjonsfunksjonen til den mest kritiske gruppen og dennes
rengjaringsprosedyre.

Forbehandling avinstrumenter p& bruksstedet

Umiddelbart etter operasjonen ma all synlig forurensning fiernes fra produktene med vann og en kiut.
Instrumentene og brettene ma bringes til rengjgringsavdelingen s raskt som interne prosesser tillater
det. Forurensninger ma hindres i & torke ut. Metallinstrumenter md aldri plasseres i fysiologisk
saltlgsning (NaCl-lgsning), da langvarig kontakt farer il punktering og spenningskorrosjon. Man ma ta
hensyn til at oppbevaring av instrumenter i fuktige kluter kan fremme vekst av mikroorganismer.

Forrengjgring

For & oppna et optimalt sluttresultat etter manuell eller mekanisk rengjering,er effektiv forrengjering
avgjorende, da dette sikrer lav kim- og proteinbelastning.

Falgende trinn ma utfgres:

1 Demonterbare instrumenter mad demonteres for rengjering (felg  produktspesifikke
bruksanvisninger 09 monterings-/demonteringsanvisninger, hvis tilgiengelig!).
2. Instrumentene ma senkes ned i vann ved romtemperatur (16 °C til 30 °C) i minst 5 minutter.

Man mé passe pa felgende:

Alle flater fuktes med vann (bruk spreyte om ngdvendig for & n& vanskelig tilgiengelige

omrader)

Hull/innvendige konturer fylles med vann.

Lukkede deler ma &pnes.

Beveg bevegelige komponenter under blgtleggingen.

Instrumentene ma ikke bergre hverandre.
Det skal bemerkes at eventuelle desmfeksmnsmldler som brukes, kun er til personlig beskyttelse og kan ikke
erstatte det péfelgende desinfeksjonstrinnet som mé utfres etter rengjaring.
Etter forrengjaringen falger den maskinelle rengjerings-/desinfeksjonsprosessen.

Mekanisk rengjgrings-/desinfeksjonsprosess
Nar du velger RDP, mé du sarge for at:
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RDP i prinsippet er i en kvalifisert tilstand (f.eks. i henhold til EN 1SO 15883);

et validert termisk desinfeksjonsprogram (Ac-verdi 2 3000) brukes (ved kjemisk desinfeksjon er det risiko
for desinfeksjonsmiddelrester pé instrumentene);

programmet som brukes er egnet til instrumentene og inneholder tilstrekkelige skyllesykluser;

kun steritt eller bakteriefattig (maks. 10 kimer/ml) og lavendotoksin-vann (maks. 0,25
endotoksinenheter/mi) (f.eks. aqua purificata) brukes til skylling;

luften som brukes il tarking filtreres deretter;

RDP vedlikeholdes regelmessig og holdes i kvalifisert stand.

Nar du velger prosesskjemikaliene som skal brukes, er det viktig & serge for at:

disse er vanligvis egnet til rengjering av instrumentene;

hvis termisk desinfeksjon ikke brukes, brukes ogsa et egnet desinfeksjonsmiddel med dokumentert
effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-godkjenning eller CE-merking), og dette er kompatibett med
prosesskjemikaliene som brukes;

prosesskjemikaliene som brukes er kompatible med instrumentene (se kapittel 2.3);

alle overflater pa instrumentene er tilgiengelige for prosesskjemikaliene.

Far mekanisk rengjgring ma instrumentene forbehandles i henhold til gitte konstruksjonsegenskaper (se
tabell 1).

1

N

w

o o

Instrumentene skal rengjgres i vannbad ved romtemperatur (16 °C til 30 °C) med en myk barste
eller enren, myk og lofri kiut til alt synlig smuss er fiernet. Alle omréader som kan nas med en barste,
mé ogsa barstes; om ngdvendig anbefales bruk av flaskebarste (se tabell 1).

. Skyll instrumentene med vann ved romtemperatur (16 °C til 30 °C) med en vannpistol (statisk trykk p&

minst 3 bar) i minst 15 sekunder per instrument. Om ngdvendig anbefales bruk av flaskebgrste (se tabell
1). Veer spesielt oppmerksom pa omré&der som er vanskelige & f& tilgang til (f.eks. hull, skjulte flater).

. I henhold til tabell 1 skal instrumentene senkes ned i en alkalisk rengjgringslgsning varmet opptll 40°C-

3 °C/0 °C (pH-omréde: 10,4-10,8) med eller uten ultralyd i minst 5 minutter. Instrumentene ma veere helt
nedsenket. P&faring, dosering og virketid for rengjeringslasningen utferes i henhold til produsentens
instruksjoner.

. Instrumentene skylles deretter med demineralisert vann (deionisert vann) (se tabell 1).
. Hvis det fortsatt er noe smuss synlig etter rengjgringsprosessen, gjentas hele rengjgringsprosessen.
. Instrumentene giennomgér mekanisk rengjering og desinfisering farst nar det ikke er noen kontaminering

synlig for det blotte ye (se tabell 2).
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Konsentrasjonene som er angitt av produsenten av prosesskjemikaliene ma overholdes strengt. N&r du
legger inn instrumentene, ma du sarge for at de ikke bergrer hverandre. Hvis aktuelt, m& instrumentene
kobles il fleksible spyleslanger.

Hull og lumen i RDP mé plasseres slik at en giennomspyling er sikret. Et eksempel pa en validert prosess
for maskinell rengjering og desinfeksjon er vist i tabell 2. En kvalifisert RDP ble brukt til dette formélet.
7.

Tabell 2: Eksempel p& en validert prosess for maskinell rengjgring og desinfeksjon
Programblokk Parameter

e Kaldtvannsinnlap

Forrengjaring e Minst 2 minutters virketid

e Tgmming

e Kaldt-varmt vanninnlgp

o Dosering av alkalisk rengjeringslgsning (pH-omrade: 11,6-11,8) ved
Rengjaring minst 40 °C i henhold til produsentens instruksjoner

e Varmopp til 55 °C og la virke i minst 5 minutter ved 55 °C.

e Tgmming

e Kaldtvannsinnlap

Npgytralisering e Minst 3 minutter virketid

e Tgmming

e Kaldtvannsinnlgp

Spyle e Minst 2 minutters virketid

e Tgmming

o innlgp for deionisert vann

Termisk desinfeksjon e Varmopp til 90 °C og la det virke i minst 5 minutter ved 90 °C.
e Tgmming

Torking * Minst 30 min ved minst 110 °C

Tarketiden kan variere avhengig av fylling av RDP-enheten og ma bestemmes individuelt av ansvarlig
for reprosesseringen.

Etter at programmet er avsluttet, m instrumentene kobles fra spyleslangene og fiemes fra RDP under
bakteriefattige forhold.

Bevis for instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv maskinell rengjering og desinfeksjon ble
gitt av uavhengige akkrediterte testlaboratorier ved bruk av en RDP. Prosedyren beskrevet ovenfor ble
tatt i betraktning.

Etter at den maskinelle rengjarings-/desinfeksjonsprosessen er fullfgrt, kontrolleres instrumentene i
henhold til punktet «Kontrolb>.

Kontroll
Forsiktig: Instrumentene er utsatt for naturlig slitasie gjennom bruk og reprosessering.
Instrumenter mé derfor kontrolleres for funksjonalitet og skader fr hver bruk!
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Etter rengjering m& alle instrumenter inspiseres visuelt for korrosjon, skadde overflater, avskalling,
forurensning og funksjonalitet. Skadde instrumenter ma kastes og erstattes. Instrumenter som fortsatt er
skitne, ma rengjares.

Vedlikehold

Demonterte instrumenter md settes sammen igjen og kontrolleres for funksjonalitet for sterilisering (se
produktspesifikk bruksanvisning).

Huis det er foreskrevet bruk av en olje til vediikehold eller pleie av instrumentene, mé det serges for at kun
instrumentoljer (hvit ofie) brukes som er godkjent for dampsterilisering, med tanke pa den maksimale
steriliseringstemperaturen som brukes, og som har testet biokompatibilitet. Overfladig olje ma tarkes av. Etter
oliebehandling mé instrumentet steriliseres.

Emballasje
Etter rengjering og for sterilisering mé instrumentene plasseres i brettet og pakkes sammen i engangs
stenllsenngsemballasler (dobbeltpakning) og steriliseringsheholdere som oppfyller falgende krav:
i henhold til EN 868/EN SO 11607
egnet til dampsterilisering  (temperaturbestandighet opptil minst 137 °C, tilstrekkelig
dampgjennomtrengelighet)
tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene eller steriliseringsemballasjen mot mekanisk skade
regelmessig vedlikeholdt i henhold til produsentens spesifikasjoner (steriliseringsbeholder)

2.2 Sterilisering

Forsiktig: Instrumentene ma ikke steriliseres i den medfglgende beskyttelsesemballasjen. Selv nye
instrumenter mé rengjares far sterilisering! Instrumentene for sterilisering oppbevares i de
medfglgende holdeme pa det tilharende brettet. Hvis det ikke er noe tilhgrende brett
tilgiengelig, m& man sarge for at instrumentene ikke berarer hverandre pa noe punkt, og
at instrumentene er plassert pé en slik mate at det unngas restfuktighet etter tarking.

Kun dampsterilisering er tillatt for sterilisering. Punktene som er oppfart nedenfor m& overholdes. Andre
steriliseringsmetoder er ikke tillatt.

Damgsterlllserlng
fraksjonert vakuumprosess minst 3 ganger (med tilstrekkelig produkttarking)
dampsterilisator i henhold til EN 13060 eller EN 285
validert i henhold til EN 554/EN 1SO 17665 (gyldig igangkjering og produktspesifikk ytelsesvurdering)
Steriliseringstemperatur pa 134 °C (273 °F; pluss toleranse i henhold til EN 554/EN 1SO 17665). Minst
3 minutter holdetid. Folg gjeldende nasjonale forskrifter.
Minimum terketid: 20 min
Tarketiden kan variere avhengig av fyllmengden og ma bestemmes individuelt av ansvarlig for
reprosesseringen.

Alle overflater ma veere tilgiengelige for vanndampen. Instrumentene ma kun steriliseres last eller i
originalholderne, og ikke stables oppa hverandre i en steriliseringsbeholder som oppfyller kravene nevnt
ovenfor (se kapittel 2.1).
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Bevis for instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv sterilisering ble gitt av uavhengige, akkrediterte
testlaboratorier. Steriliseringsprosedyrene beskrevet ovenfor ble tatt i betraktning, og et tilstrekkelig
sikkerhetsniva for sterilisering (SAL > 10:6) be oppnadd.

2.3 Materialkompatibilitet

Instrumenter mé ikke komme i kontakt med stoffer som inneholder Klor eller fluor. Falgende komponenter ma
ikke inngd i prosesskjemikaliene som brukes:

mineralsyre, unntatt fosforsyre

oksiderende syrer

sterkere alkalier (pH > 12,5)

aromatiske hydrokarboner, bensin

sterkere oksidasjonsmidler

trikloretylen/perkloretylen

Ved tvil, kontakt produsenten av prosesskjemikaliene.
Ingen instrumenter og brett md utsettes for temperaturer hayere enn 137 °C (279 °F)!

24. Gjenbrukbarhet

Instrumentene kan gjenbrukes hvis de handteres med forsiktighet og er frie for skader og forurensning.
De ma imidlertid kontrolleres for korrekt funksjon og eventuelle skader far hver bruk!

Allvidere bruk eller bruk av skadde eller kontaminerte instrumenter er brukerens ansvar. Ved manglende
overholdelse fraskriver man seg ethvert ansvar.

3. Oppbevaring og handtering

Instrumenter skal kun oppbevares i tarre rom/skap ved romtemperatur og beskyttet mot stev.
Instrumenter m& aldri oppbevares i umiddelbar nerhet av kjemikalier som kan avgi etsende gasser p&
grunn av ingrediensene (f.eks. aktivt klor).

Instrumenter er fglsomme for skader. De ma derfor behandles med forsiktighet. Slagmerker, riper eller
annen mekanisk skade pa overflatene forarsaker overdreven slitasje og kan fere til korrosjon og feil
bruk. Instrumentene ma transporteres i de aktuelle brettene, hvis tilgjengelig, eller i andre egnede
beholdere.

Instrumenter m& kontrolleres for funksjonalitet fer bruk. Hvis instrumentet ikke lenger fungerer som det
skal, ma det tas ut av drift.

Fleksible aksler og bor kan utsettes for et maksimalt dreiemoment pa 0,2 Nm ved en maksimal bayning
pa 45°. Det er viktig & serge for at den fleksible delen er buet med en s& jevn bgyeradius som mulig
under péfering. Bruk ved montering av trange, ujevne eller S-formede bend kan forkorte levetiden.
Dimensjonsstabiliteten til den fleksible spolen er garantert opptil et dreiemoment p& 0,5 Nm.

Ved bruk av fleksible boremaskiner mé borejiggen som falger med systemet brukes.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet ma rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er bosatt.
4. Reparasjon/avfallsbehandling
Skadde, feilhandterte eller uautoriserte modifiserte instrumenter mé ikke lenger brukes.
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Emballasjekomponentene  og instrumentene ma kastes i samsvar med materialene og
lovbestemmelsene.

Etter avtale med produsenten kan disse instrumentene ogsé returneres til dem for gratis, fagmessig
avfallsbehandling. Returen til produsenten mé merkes som «Retur for avfallsbehandling» og ma
rengjares og steriliseres med et dekontamineringsbevis eller et hygienegodkjenningssertifiat.

5. Forklaring til etikettsymbolene
Symbolene som brukes av OHST Medizintechnik AG finnes i vedlegget (s. 180).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Anexo, Anexo, llupiptnuu, Pfiloha, npunokenve, floaatox,
Priedas, IMMNOMEHME, & ¥ 4133, Pielikums, punor, Bilaga, Vedlegg

(1

elFU

+ Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read instructions for use ¢ Respecter le mode
d'emploi ¢ Attenersi alle istruzioni per l'uso ¢ Respetar las instrucciones de uso

+ Respeitar as instruges de utilizagéo * AkohouBeite Ti odnyieg xpriong ¢ Ridte se
névodem k pouziti * [la ce cnassa MHCTpyKUMsTa 3a ynotpeba ¢ [loTpumyittecs
iHCTPYKLii 3 BUKOpHCTaHHA ¢ Laikykités naudojimo instrukcijy + Cobniogats
PYKOBOACTBO Momb3osatens * plakiwdl olades cl,i ¢ BIRERBAEICH > T
{f2&LY, » levérot lietosanas instrukcijas # 3anasete ro ynatcTsoro 3a ynotpeba
+ Se bruksanvisningen ¢ Fglg bruksanvisningen

+ Elektronische Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read electronic instructions for
use ¢ Respecter le mode d'emploi électronique ¢ Attenersi alle istruzioni per 'uso
elettroniche * Respetar las instrucciones de uso electronicas ¢ Respeitar as
instrugdes de utilizag&o eletronico ¢ Tnpeite Tig nAekTPOVIKEG 0dNYieg AeiToupyiag

« Ridte se elektronickym navodem k pouZiti ¢ [la ce cnassat enexTpoHHuTe
MHCTPYKUK 32 ynoTpeba ¢ [loTpuMyiiTecs enekTpOHHIX iHCTPYKLl 3 BUKOPUCTAHHS
+ Laikykités elektroniniy naudojimo instrukcijy ¢ Cobntopalite anexkTpoHHble
VHCTPYKUMI N0 SKCnnyaTaum + alaaiudl i s Y1 el sle) e o B FERIRERBA
Z%575 + levérojiet elektroniskas lietosanas instrukcijas ¢ Crepete v
€eMeKkTPOHCKUTe ynaTcTsa 3a ynoTpeba ¢ Se den elektroniska bruksanvisningen

+ Fglg den elektroniske bruksanvisningen

+ Achtung « Caution  Attention ¢ Attenzione * Atencion ¢ Atencao ¢ Mpocoyr
+ Pozor * Brumatue ¢ Yearal ¢ Démesio ¢ BHumarue! ¢4x55 ¢7F % e Uzmanibu!
+ BHumanue # Observera ¢ OBS!

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) ¢ Manufacturing date (year-month) ¢ Date de
fabrication (année-mois) ¢ Data di produzione (anno-mese) ¢ Fecha de fabricacién
(afio-mes) ¢ Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepopnvia karaokeurig (€Tog-privag)

+ Datum vyroby (rok-mésic) * [lata Ha npou3BoACTBO (rofuHa-Mecel) * [lata
BUOTOBMNEHHS (pik — MicsLb) ¢ Pagaminimo data (metai-ménuo) ¢ [lata
M3rOTOBMEHMS (TOA-MeCALy) ¢ (s-ill-diudl) ainaill & 5 & 3 4E (4E- H )

+ |zgatavoSanas datums (gads-ménesis) ¢ [laTym Ha Npou3BOACTBO (FoANHa-MeceLl)
« Tillverkningsdatum (&r-manad) + Produksjonsdato (&r-maned)

+ Referenznummer * Reference number ¢ Numéro de référence ¢ Numero di
riferimento ¢ Namero de referencia ¢ Nimero de referéncia ¢ ApiBuog avagopds
+ Referencni Cislo * PecbepeHten Homep ¢ Kogosuit Homep ¢ Nuorodos numeris
+ Homep o kaTanory ¢ =>4l &) ¢ [ 2% 5+ Atsauces numurs

+ PedbepenTeH 6poj ¢ Referensnummer ¢ Referansenummer
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+ Seriennummer * Serial number ¢ Numéro de série ¢ Numero di serie ® Nimero
de serie ¢ NUmero de série * Zeipiakog apiBuog ¢ Sériové Cislo ¢ CepueH Homep

+ Homep cepii ¢ Serijos numeris ¢ CepuitHblit Homep ¢ Jwbuiall &0l &2 1) 7 )L 2
‘5 + Serijas numurs + Cepucku Gpoj * Serienummer ¢ Serienummer

+ Charge * Batch code ¢ Lot # Lotto + Carga ¢ Carga ¢ Maprida ¢ Sarze
+ Maptuga ¢ Naptist # |krova ¢ MapTus ¢ 4=.3l) ¢/3 5 « Partija ¢ LWapxka
+ Batch * Parti

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant * Produttore ¢ Fabricante ¢ Fabricante
+ KaraokeuaoTrg * Vyrobce * Mpoussoauten ¢ BupoGHuk ¢ Gamintojas

+ MpoussopmTens ¢ 4xiadl 4S50 o 3535 4 « Razotdjs + Mpoussoguren

« Tillverkare * Produsent

+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden ¢ Do not use if package is damaged
+ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ¢ In caso di confezione danneggiata,
non utilizzare ¢ No usar si el embalaje esté dafiado ¢ N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada ¢ Na pn xpnoipomoinei, edv n cuokeuaaia €xel uoaTei {nuieg

+ NepouZivejte, je-li obal poSkozen * [la He ce u3nonasa npu noBpeaeHa onakoska

+ He BuKopuCTOBYBaTM NPU NOLUKO/RKEHHI nakoaHHs ¢ Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista ¢ He ucnonb3oBath, €Civ ynakoBKka noBpexaeHa ¢ ks 8 alasiu¥) sy
Bsaal) et o5 U f2 AL O {8 FH 4% 11 Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

+ Mpu owTeTeHa ambanaxa Aa He ce kopucti ¢ Anvénd inte om forpackningen ar
skadad + M4 ikke brukes ved skadet emballasje

+ Eindeutige Produktkennung ¢ Unique Device Identifier # Identifiant unique du
dispositif ¢ Identificativo unico del dispositivo ¢ Identificacién clara del producto

«+ |dentificador exclusivo do produto ¢ ATroKAEIOTIKO avayvwpIoTIKO
1aTpotexvoAoyIkoU Trpoidviog ¢ Jednoznacny identifikator vyrobku ¢ YHukanen
WAEHTUGMKATOP Ha NpoaykTa ¢ YHikanbHuit ineHTudikatop BupoGy (UDI) ¢ Unikalus
gaminio identifikatorius ¢ YHUKanbHbIA UOEHTUDMKATOP UINENUS * (528 (A y2 3ay
el & BT 20 B 5231  lerces unikalais identifikators ¢ EpuHcTaen
uaeHTUdMKaTop Ha npoussopoT ¢ Unik produktidentifikation ¢ Unik produkt-ID

+ Produktname Device Name ¢ Nom du produit ¢ Nome del prodotto « Nombre del
producto ¢ Nome do produto ¢ 'Ovopa Tpoi6vrog * Nazev vyrobku < Ume Ha
npogykta ¢ Hasga Bupoby ¢ Medicinos priemoné ¢ HaumeHoBaHue usnenus ¢ s
i) o [ 3% 4§ » Mediciniska ierice ¢ Haave Ha npouasogot ¢ Produktnamn
+ Produktnavn

+ Unsteril « Non-sterile  Non stérile ¢ Non sterile ¢ No estéril  Néo esterilizado
+ Mn amooTeipwpévo * Nesterilni ¢ Hectepunto # HectepunbHo ¢ Nesterilu

© HecTepuribHblit ¢ aixe e o JEJBKEH © Nesterils « HectepunHo * Osteril + Ikke-
steril
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