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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 Ubernimmt keine Haftung fiir unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgemaRe 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 giltige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
www.ohst.de/ifu/ 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 dirfen nur von Fachpersonal mit angemessener Erfahrung und Praxis auf dem
jeweiligenFachgebietangewendetwerden. Bei Fragenistder direkte Kontaktzum Hersteller
zusuchen.

1 Produktbeschreibung und Werkstoffe
11 Allgemeine Hinweise

Instrumente der OHST Medizintechnik AG sind immer Teil eines Systems. Sie dirfen 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 kénnen
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 Riickverfolgharkeit (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 handelsiibliches Instrument
verwendet werden kann. Der Arzt muss den Patienten rechtzeitig informieren, dass es sich um eine
Sonderanfertigung mit entsprechenden Risiken handelt. Zudem ist der Arzt fir die rechtzeitige Einholung
der schriftichen Zustimmung des Patienten verantwortlich.
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Instrumente mit Anschluss an einen aktiven Antrieb

Bei Verwendung von Instrumenten, die fir den Gebrauch mit einer aktiv antreibenden Komponente
vorgesehen sind, ist vor Anwendung sicherzustellen, dass die Anschliisse von Instrument und
Antriebskomponente Gibereinstimmen. Die Anwendung von Bohrern und Frasern ist unter Spiilung mit
Ringer-Losung durchzufiihren, um eine Uberhitzung und somit eine Schadigung des Gewebes zu
vermeiden. Fir die ordnungsgemaRe Durchfiihrung 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, Verschlei3, Korrosion, Alterung und Bruch des Instrumentes oder von Instrumententeilen
méglich.

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 groBem
Hebelarm konnen erhebliche Kréfte tbertragen und bei unsachgeméaRer Handhabung brechen. In
diesem Fall muss sichergestellt werden, dass keine Splitter in der Wunde zuriickbleiben.

Schlagplatten konnen durch Schlage 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
qualifizierten Reinigungs- und  Sterilisationsgerate verantwortlich (z. B. nach EN ISO 15883,
EN 1SO 17665). Dies schlieRt inshesondere die Sicherstellung der Einhaltung validierter Parameter und
Prozesse ein.

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

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

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

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

2.1 Reinigung und Desinfektion

Grundlagen
Fir die Reinigung und Desinfektion der Instrumente sollte nach Maglichkeit ein validiertes maschinelles

Verfahren im Reinigungsdesinfektionsgerat (RDG) eingesetzt werden. Ein ausschlieRlich manuelles
Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte 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-Gerates vorgegebenen
Parameter) zur Vorreinigung ist vorgesehen, wenn die Instrumente keine Gelenke/beweglichen
Teile/Silikonhandgriffe besitzen bzw. demontiert wurden. Bei einer Ultraschallanwendung diirfen sich
einzelne Instrumente bzw. Instrumententeile nicht bertihren, um Sekundérschéden zu vermeiden.

Die Vorbehandlung der Instrumente am Einsatzort und die Vorreinigung kann mit herkémmlichem
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 Tiicher verwendet werden, die nur fiir diesen Zweck genutzt
werden, nie aber Metallbiirsten oder Stahlwolle.

Sofern sich manuelle Reinigungsschritte in Tabelle 1 bzw. Tabelle 3 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 Ablaufe 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
Tuichern das Wachstum von Mikroorganismen begiinstigen kann.

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 vorhandent).

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
zugéngliche Bereiche zu erreichen).

Bohrungen/Innenkonturen sind mit Wasser gefillt.

- Verschlisse sind zu 6ffnen.

Bewegliche Komponenten wahrend des Einweichens bewegen.

Instrumente diirfen sich nicht berihren.

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 oder manuelle 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 2 3000) eingesetzt wird (bei
chemischer Desinfektion besteht die Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den
Instrumenten);
das eingesetzte Programm fiir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spiilzyklen enthalt;
zum Nachspilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z. B. Aqua purificata) eingesetzt wird;
die zum Trocknen eingesetzte Luft entsprechend gefiltert wird;
das RDG regelmaRig gewartet und im qualifizierten Zustand gehalten wird.



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

Vor dem maschinellen Reinigen sind die Instrumente nach gegebenen Konstruktionsmerkmalen

vorzubehandeln (siehe Tabelle 1).

. Die Instrumente sind im Wasserbad bei Raumtemperatur (16 °C bis 30 °C) mit einer weichen Birste
bzw. mit einem sauberen, weichen und fusselfreien Tuch zu reinigen, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind. Hierbei sind alle Stellen, die mit einer Biirste zu erreichen sind, auch
zu hiirsten, ggf. empfiehlt sich die Verwendung einer Flaschenbiirste (siehe Tabelle 1).

-

N

. Die Instrumente mit einer Wasserpistole (statischer Druck mindestens 3 bar) mit Wasser bei
Raumtemperatur (16 °C bis 30 °C) fiir mindestens 15 s je Instrument spilen, 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 erwéarmte, alkalische
Reinigungslosung (pH-Bereich: 10,4 — 10,8) mit oder ohne Ultraschall fir mindestens 5 min
einzulegen. Die Instrumente sind vollstandig einzutauchen. Die Anwendung, Dosierung und
Einwirkzeit der Reinigungslosung 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).

w
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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 beriihren. Sofern zutreffend sind die Instrumente an flexible Spulschlauche 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. Hierfir wurde ein qualifiziertes RDG verwendet.

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

Programmblock Parameter
e Kal einlauf
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

o Entleeren

e Kal einlauf

Neutralisation e Mindestens 3 min Wirkzeit

o Entleeren

e Kal einlauf

Spiilen e Mindestens 2 min Wirkzeit

o Entleeren

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

o Entleeren

Trocknung o Mindestens 30 min bei mindestens 110 °C

Reinigung

Thermische Desinfektion

Die Trocknungszeit kann je nach Beladung des RDG's 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 unabhangige akkreditierte Priiflabore unter Verwendung eines RDG's
erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

Nach Abschluss des maschinellen Reinigungs-/Desinfektionsverfahrens erfolgt eine Priifung der
Instrumente entsprechend dem Punkt ,Kontrolle®.
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Manuelles Reinigungs- / Desinfektionsverfahren
Bei der manuellen Reinigung sind unter Beachtung der Konstruktionsmerkmale (siehe Tabelle 1)

folgende Schritte durchzufthren:

. Die Instrumente sind im Wasserbad bei Raumtemperatur (16 °C bis 30 °C) mit einer weichen Birste
bzw. mit einem sauberen, weichen und fusselfreien Tuch zu reinigen, bis alle sichtbaren
Verschmutzungen entfernt sind. Hierbei sind alle Stellen, die mit einer Biirste zu erreichen sind, auch
zu hiirsten. Gegebenenfalls empfiehlt sich die Verwendung einer Flaschenbiirste (siehe Tabelle 3).

-

N

. Die Instrumente mit einer Wasserpistole (statischer Druck mindestens 3 bar) mit Wasser bei
Raumtemperatur (16 °C bis 30 °C) fiir mindestens 15 s je Instrument spiilen, ggf. empfiehlt sich die
Verwendung einer Flaschenbirste (siehe Tabelle 3). Achten Sie besonders auf schwer zugéngliche
Bereiche (z. B. Bohrungen, verdeckte Flachen).

. Entsprechend Tabelle 3 sind die Instrumente in eine auf 40 °C -3 °C/+0 °C erwéarmte, alkalische
Reinigungslosung (pH-Bereich: 10,4 — 10,8) mit oder ohne Ultraschall fir mindestens 5 min
einzulegen. Die Instrumente sind vollstandig einzutauchen. Die Anwendung, Dosierung und
Einwirkzeit der Reinigungslosung erfolgt entsprechend Herstellerangaben.

w

IS

. AnschlieRend werden die Instrumente mit demineralisiertem Wasser (VE-Wasser) abgespiilt (siehe
Tabelle 3).

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

o

o

. Erst wenn keine Verunreinigungen mehr mit bloRem Auge sichtbar sind, sind die Instrumente in ein
Tauchbad mit einer Desinfektionslosung (pH-Wert ca. 85) vollstandig einzutauchen (siehe
Tabelle 3). Die Anwendung, Dosierung und Einwirkzeit der Desinfektionsldsung erfolgt entsprechend
Herstellerangaben.

Dabei ist Folgendes zu beachten:

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

Instrumente diirfen sich nicht berihren.

i~

. Nach Ablauf der Einwirkzeit werden die Instrumente griindlich mit demineralisiertem Wasser (VE-
Wasser) nachgespiilt und anschlieRend getrocknet (siehe Tabelle 3).

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

Vorsicht: Die Instrumente sind durch den Gebrauch und die Aufbereitung einem nattirlichen
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. Beschédigte 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 Instrumentendle (WeiR6l) eingesetzt werden, die, unter Berticksichtigung der
maximal angewandten Sterilisationstemperatur, fir die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine
geprifte Biokompatibilitat besitzen. Uberschiissiges 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
fur 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 dirfen nicht in mitgelieferter Schutzverpackung sterilisiert werden. Auch
neue Instrumente sind vor der Sterilisation zu reinigen! Die Lagerung der Instrumente fir
die Sterilisation erfolgt in den dafir vorgesehenen Halterungen des zugehdrigen Trays.
Sofern kein zugehdriges Tray vorhanden ist, ist darauf zu achten, dass sich die Instrumente
an keiner Stelle bertihren 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
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entsprechend EN 554/EN 1SO 17665 validiert (gtiltige Kommissionierung und produktspezifische
Leistungsbeurteilung)

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

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame Sterilisation wurde durch
unabhéngige, akkreditierte Priiflabore erbracht. Hierbei wurden die oben beschriebenen
Sterilisationsverfahren beriicksichtigt und ein ausreichender Sterilisationssicherheitslevel (SAL > 106)
erreicht.

2.3 Materialvertraglichkeit

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

Minerals&ure, mit Ausnahme Phosphorséure

oxidierende Séauren

stérkere Laugen (pH > 12,5)

aromatische Kohlenwasserstoffe, Benzine

starkere Oxidationsmittel

Trichlorethylen/Perchlorethylen

Im Zwesifelsfall ist Riicksprache mit dem Hersteller der Prozesschemikalien zu halten.
Alle Instrumente und 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 beschédigten 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/Schranken bei Raumtemperatur
staubgeschiitzt lagern. Instrumente dirfen auf keinen Fall in unmittelbarer Néhe von Chemikalien
gelagert werden, die auf Grund ihrer Inhaltsstoffe korrosiv wirkende Dampfe abgeben konnen (z. B.
Aktivchlor).

Instrumente sind empfindlich gegen Beschadigungen. Sie sind daher sorgsam zu behandeln.
Schlagstellen, Kratzer oder andere mechanische Beschadigungen an den Oberflachen bewirken einen
(iberméaRigen Verschlei und konnen Korrosion und eine nicht sachgerechte Anwendung verursachen.
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Die Instrumente sind in den dazugehdrigen Trays, falls vorhanden, oder in anderen geeigneten
Behéltern zu transportieren.

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 moglichst gleichmaBigem Biegeradius gekriimmt ist. Die Anwendung bei Einstellung enger,
ungleichmaRiger oder S-formiger Biegungen kann die Lebensdauer verkirzen. 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 Vorfélle sind dem Hersteller
und der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

4. Reparatur / Entsorgung

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

Die Verpackungshestandteile 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
,Retour 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. 187) 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 www.ohst.de/ifu/.

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.
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Instruments connected to anactivedrive

In the case of instruments that are intended for use with an active driving component, it must be ensured
before usethat 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.

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.
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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 1SO 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.

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 utrasonic 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 or Table 3 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.
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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 result after manual or automated cleaning, effective pre-cleaning is indispensable,
as this helps to keep the microbial and protein load low.

The following steps must be carried ot 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-holesfinternal contours are filled with water.

- Seals must be opened.

- Move movable parts while soaking.

- Instruments must not touch one another.
It should be noted that any disinfectants used are for personal safety only and cannot replace the subsequent
disinfection step to be performed upon completion of the cleaning.
Pre-cleaning is followed by the automated or manual 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 = 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 filtered accordingly;
the CDD is maintained on a regular basis and kept in the qualified state.
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In the selection of the process chemicals used, it must be ensured that:
these are fundamentally sitable 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. All 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.

-

N

w

IS

. 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.

. Only when no more impurities are visible with the naked eye are the instruments sent for automated
cleaning and disinfection (Table 2).

o o
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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

* 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

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

o Cold water influx

Neutralisation e Atleast 3 min. exposure

* Emptying

o Cold water influx

Rinsing e Atleast 2 min. exposure

* Emptying

o Purified water influx

Thermal disinfection e Heating to 90 °C and at least 5 min. exposure at min. 90 °C
* 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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Manual Cleaning/Disinfection Procedure
During manual cleaning, the following steps must be carried out in consideration of the 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. All parts that can be reached
with a brush must also be scrubbed. The use of a bottle brush may be expedient (see Table 3).

. 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 3) may be
expedient. Pay particular attention to poorly accessible areas (e.g., drill-holes, covered surfaces).

-

N

w

. According to Table 3 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 3).

[S N

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

o

. Only when no more impurities are visible with the naked eye are the instruments placed fully in an
immersion bath with a disinfectant solution (pH value approx. 8.5) (see Table 3). The use, dosing and
exposure time of the disinfectant solution must be in accordance with the manufacturer's instructions.

Please ensure the following:

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

Instruments must not touch one another.

i~

. After the exposure time, the instruments are rinsed thoroughly with deionised (purified) water and then
dried (see Table 3).

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

23



"y dnoug 0} T dnoJS Wouj S3SE3193P AN BYL
BT

2INJes} UORINIISUOI SI} 10§ PASN 3 30U Jsnw yaiym dais Buues))y = ajqissiwiad JoN

Pamojjof 8q 1snw yaym ainpadoid Buiues)d ayy Jo adusnbas = dais
‘pusba]
|UISIA SBAIR Iy -
gdais g daig pdais a[qissiwad 10N ¢ daig zdais 1 dais o) wom:-mwummmommmwm .
'y dnoiy
'sageyns ybnol ‘paimonis -
suawny/sbuiuado ajqeswiad -
(ysniq peaiy) e yum sajoy-ybnoiy L -

gdais g daig pdais a[qissiwad 10N ¢ daig zdais amog) pajquiassesip
1 daig 0 Jouued ey sed sjqeroww] -
sBupjiom sauur Jnoym sajou-ybnoiy) -
:¢ dnoiy
peaiy) B INOYIM pUe LM S3joy pullg -
g dais pdais ¢ daig a[qissiwad 10N zdais 1 dais wﬁ,wwuzwu Aw,mmgﬂwoﬂw%hm” Mmﬁ%ﬂ“mummwﬂ% .
iz dnoiy
9[pUBY BUONIS YIM SJUBINASU| -

pajquassesip
gdais g daig pdais ¢ daig a[qissiwiad 10N zdais 1 dais 80 Jouued Jeuy sied ajqeAoly -
siop -
.1 dnoiy

(punosenn (osid
Buisurt Buisurt (punosenn yum)
Bunoajuisiq larem) Buiysnug

Jayuny JByuN4|  INOyIM) JaUBSID Ul 9dBld JENTEET) Buisury $81N)E3) LONINNSUOD

ur a2e|d sainyes) ubisaq

S)USWNIISUT 10} SUOTIONIISUI UOID3UISIp pue BUILES|d [enueiy € 3|qe L

24



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.

Steamsterilisation
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 ISO 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. 187).
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Francais 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 www.ohst.defifu/.

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
I'implantation d'endoprotheses 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. lls ne doivent étre
utilisés qu'avec les pieces d'origine du systeme respectif et uniquement avec des implants d'origine de ce
systeme. L'utilisation de ces instruments & 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 tracabilité
(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 piéces de l'instrument.
L'utilisation de fraises, de méches et d'autres instruments tranchants peut causer une chaleur par frottement
susceptible d'endommager les cellules. Les instruments peuvent posséder des arétes de coupe tranchantes.
Il existe un risque de destruction des gants lors de ['utilisation avec des gants en plastique, veuillez prendre
en compte le risque d'infection ! Les surfaces rugueuses, pointues outranchantes 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.
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2. Traitement des instruments

Attention:  Seuls les instruments qui ont été soumis a 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 a du personnel qualifié. Il répond également de la maintenance et de I'entretien
réguliers des appareils de nettoyage et de stérilisation actuellement appropriés (conformes a DIN EN ISO
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 légales 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
Iutilisateur, 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 uftrasons, 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 sils 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.
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Si les étapes manuelles de nettoyage décrites dans le tableau 1 ou le tableau 3 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.
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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. ||
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 a un nettoyage préliminaire efficace pour assurer un résultat final optimal
aprés un nettoyage manuel ou en automate. Il permet de réduire la quantité de germes et de protéines.

Il convient pour ce faire de respecter les étapes suivantes :

1 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 !).

2. Laisser tremper les instruments pendant au moins 5 min dans de I'eau a 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 & réaliser aprés un nettoyage concluant.
Apreés le nettoyage préliminaire, passer & la procédure de nettoyage/désinfection en automate ou en
manuel.

Procédure de nettoyage/désinfection en automate

Lors du choix des LD utilisés, il convient de veiller aux points suivants :

- le LD est certifié conforme a 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 ;

- leau (p. ex. eau purifiée) utiisée pour le rincage est stérile ou contient peu de germes (max. 10
germes/ml) et peu d'endotoxines (max. 0,25 unités d'endotoxines/ml) ;

- lair 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.
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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).

. Nettoyer les instruments dans un bain d'eau atempérature ambiante (16 °C a 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).

-

N

. 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).

. 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 ultrasons 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 'eau déminéralisée (voir tableau 1).

. Si des impuretés sont encore visibles aprés la procédure de nettoyage, répéter fensemble 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).

w

[S N

o
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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 a des tuyaux flexibles de ringage.

Les trous et lumieres doivent étre placés dans le LD de sorte & 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 e Temps d'action d'au moins 3 minutes

o Vider

e Programme eau froide

Rincer e 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 & 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 « Contrdle ».
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Procédure de nettoyage/désinfection manuels
Le nettoyage manuel doit étre réalisé en respectant les étapes suivantes en fonction des caractéristiques

de construction (voir tableau 1) :

. Nettoyer les instruments dans un bain d'eau atempérature ambiante (16 °C a 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 3).

-

N

. 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 3). Soyez particulierement vigilants dans les zones difficiles
d'acces (p. ex. trous, surfaces cachées).

w

. Selon le tableau 3, 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 ultrasons 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 'eau déminéralisée (voir tableau 3).

[N

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

o

. Ce n'est que lorsque plus aucune impureté n'est visible a I'ceil nu que les instruments doivent étre
compléetement immergés dans un bain d'immersion avec une solution désinfectante (pH environ 8,5) (voir
tableau 3). L'utilisation, le dosage et le temps d'action de la solution désinfectante doivent étre réalisés
conformément aux instructions du fabricant.

Il convient de veiller aux points suivants :
toutes les surfaces sont recouvertes de solution désinfectante ;
- les trous/rebords internes sont remplis de solution désinfectante ;
les fermetures doivent étre ouvertes ;
- les instruments ne doivent pas se toucher.

i~

. Alissue dutemps d'action, les instruments sont soigneusement rincés a leau déminéralisée puis séchés
(voir tableau 3).

Lorsque la procédure de nettoyage manuel est terminée, procéder & la vérification des instruments
conformément au point « Controle ».
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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 contrdlés 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 lentretien 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 biocompatihilité est certifiée. Essuyer [huile superflue.
Apreés l'application d'huile, instrument doit de nouveau étre stérilisé et contralé.

Emballage

Apreés le nettoyage et avant la stérilisation, placer les instruments dans le plateau et emballer '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 réguliere conforme aux spécifications du fabricant (conteneur de stérilisation)

22 Stérilisation

Attention: Les instruments ne peuvent pas étre stérilisés dans '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 & 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.

2.3 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 '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, &
température ambiante et & I'abri des poussieres. 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 I'instrument 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 a 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 a I'autorité compétente
de 'Etat membre ot 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 symholes utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (page 187).
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Italiano A

Vassoi e strumenti riutilizzabili

Prima dell'utilizzo del prodotto, l'utente € 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 piti aggiornata delle istruzioni per 'uso, disponibile sul sito Web
www.ohst.defiful.

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 Avvertenze 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 altri scopi. E vietata qualsiasi manipolazione degli
strumenti. In caso di utilizzo non conforme, gli strumenti possono usurarsi pill 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 puo essere utilizzata dal medico sokanto 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 dei rischi connessi. E altresi compito del medico ottenere
il consenso scritto del paziente entro i termini previsti.
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Strumenti conattacco a unazionamento attivo

In caso di uso di strumenti concepiti per [utiizzo con un componente con azionamento attivo, prima
dell'utilizzo occorre verificare che gli aftacchi di strumento e componente di azionamento coincidano. Durante
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.

12 Materiali

Sono utilizzati i seguenti materiali:

. 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'utiizzo 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.
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2. Trattamento degli strumenti

Attenzione: e 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 fuso, 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
allinattivazione efficace dei prioni.

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
sterilita degli strumenti puliti, disinfettati e sterilizzati, owero degli strumenti risterilizzati dall'acquirente o
dall'utilizzatore.

21 Pulizia e disinfezione

Principi

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

Per la pulizia preliminare € previsto '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 e alla tabella 3 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.
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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 impurita. 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 0 meccanica & assolutamente

necessario prowedere a un'efficace pulizia preliminare, che consente una bassa concentrazione di germi e

proteine.

Atal fine 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.

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 o manuale.

Pulizia/disinfezione meccanica

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

- l'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione sia qualificata per lo scopo (ad es. ai sensi della norma
DIN EN ISO 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);

- laria usata per lasciugatura sia filtrata;

- l'apparecchiatura per la pulizia e la disinfezione venga sottoposta amanutenzione e verifiche periodiche.
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Nella scelta dei prodotti chimici utilizzati per la procedura, accertarsi che:

- siano fondamentalmente adatti alla pulizia degli strumenti;

- se non si ricore a disinfezione termica sia inoftre 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;

- iprodotti 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 & necessario effettuare il trattamento preliminare degli strumenti secondo

le caratteristiche costruttive previste (vedere la tabella 1).

. 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 visibil.
Spazzolare inoltre tutti i punti raggiungibili con una spazzola. Eventualmente si raccomanda di utilizzare
una spazzola per bottiglie (vedere latabella 1).

-

N

. 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 latabella 1).

. Se dopo la procedura di pulizia sono ancora visibili impurita, & opportuno ripetere l'intera procedura.

. Solo quando non sono pit visihili 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 unapparecchiatura 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

e Ingresso di acqua fredda

Pulizia preliminare * Tempo di esposizione di almeno 2 min

¢ Swotamento

o 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

* 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

e Ingresso di acqua fredda

Lavaggio * Tempo di esposizione di almeno 2 min

e Swotamento

e Ingresso di acqua deionizzata
Riscaldamento a 90 °C e tempo di esposizione di almeno 5 min ad

Pulizia

Disinfezione termica almeno 90 °C
* Swotamento
Asciugatura e Almeno 30 min ad almeno 110 °C

Il tempo di asciugatura pud variare a seconda del carico dell'apparecchiatura 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 € 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".
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Pulizia/disinfezione manuale

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

procedere come segue:

1. 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 3).

. Lavare gli strumenti con una pistola ad acqua (pressione statica di almeno 3 bar) in 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 3). Prestare attenzione in particolare alle aree
difficilimente accessibili (ad es. fori, superfici coperte).

. Come da tabella 3, 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.

4. Infine gli strumenti devono essere lavati con acqua demineralizzata (acqua deionizzata) e quindi asciugati
(vedere latabella 3).

. Se dopo la procedura di pulizia sono ancora visibili impurita, & opportuno ripetere l'intera procedura.

. Solo quando non sono pit visibili impurita ad occhio nudo & possibile immergere completamente gli
strumenti in un bagno di soluzione disinfettante (valore di pH pari a circa 8.5) (vedere la tabella 3). Per
informazioni su utilizzo, dosaggio e tempo di esposizione della soluzione disinfettante, vedere le
indicazioni del produttore.

Osservare pertanto quanto segue:

Tutte le superfici devono essere bagnate con soluzione disinfettante.
- | forifi profili interni devono essere riempiti di soluzione disinfettante.
Le chiusure devono essere aperte.
- Gli strumenti non devono toccarsi.

N

w

o o

i~

. Al termine del tempo di esposizione gli strumenti devono essere lavati accuratamente con acqua
demineralizzata (acqua deionizzata) e quindi asciugati (vedere la tabella 3).

A conclusione della pulizia manuale ha luogo una verifica degli strumenti secondo quanto specificato al punto
"Controlli".
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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 danni!

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, e la cui biocompatibilita sia accertata. Rimuovere ['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 seguenti:

- conformita alle norme EN 868/EN ISO 11607

- compatihilita 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 awvolti nel sacchetto di protezione con
il quale vengono forniti. Anche gli strumenti nuovi devono essere puliti prima della
sterilizzazione! Il 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 I'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.
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- Durata minima dell'asciugatura: 20 min
- Iltempo di asciugatura puo variare a seconda del carico e deve essere stabilito ogni volta dal 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 requistti (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. | 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 utilizzati 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 riutilizzare 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 ['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 funzionalitd &€ 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 pitl possibile omogeneo. L'utilizzo impostando flessioni non omogenee ed eccessive
oppure a forma di S puo accorciare la vita utile degli strumenti. La stabilita della forma dell'elica flessibile
€ garantita fino a una coppia di 0,5 Nm.
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In caso di utilizzo di trapani flessibili & necessario utilizzare la maschera di foratura corrispondente per
questo sistema.

Tutti gli eventi gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e allautorita 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. 187).
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Esparfiol 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 versién mas actualizada de las instrucciones de uso, que esta disponible
en la pagina web www.ohst.deliful.

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 Descripcién 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 méas
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 empleard 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. Ademas, el médico es el
responsable de obtener a tiempo el consentimiento por escrito del paciente.
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Instrumentos con conexiéna unaccionamiento activo

Cuando se utilicen instrumentos destinados para su utilizacin 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
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 mecénicas 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.
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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 fahrica 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.
Ademas, las tapas y laminas protectoras se deben retirar y eliminar de forma apropiada.

Los instrumentos se suministran sin esterilizar. Antes de la primera utilizacion, los instrumentos nuevos de
fabrica y los instrumentos procedentes de devoluciones por reparacion deben recibir el mismo tratamiento
completo 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 ISO 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.

El usuario debe respetar las disposiciones legales vigentes en su pais, 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 relacién con la esterilidad de los instrumentos esterilizados, desinfectados o lavados por
el comprador o usuario incluyendo los instrumentos esterilizados de nuevo.

2.1 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 uttrasonidos, 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 pardmetros
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 tnicamente 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.
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Si hay varios pasos de limpieza manual en latabla 1 o la tabla 3 que se contradigan en el caso instrumentos
con varias caracteristicas constructivas diferentes, se tendré bésicamente en cuenta la caracteristica
constructiva del grupo més critico y su proceso de limpieza.
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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 ningin caso
en soluciones fisiolégicas salinas (solucién NaCl), ya que el contacto prolongado produce corrosion por
tension y por picadura. Hay que tener en cuenta que guardar los instrumentos cubiertos por pafios
htimedos 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).

2. 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.
Ala limpieza previa le sigue el proceso de limpieza/desinfeccién mecénica o manual.

Proceso de limpieza/desinfeccién mecanica

Al seleccionar el aparato de limpieza y desinfeccion, debe tenerse en cuenta:
que el aparato de limpieza y desinfeccién se encuentre béasicamente en estado homologado (p.
conforme con la EN 1SO 15883);

- que se utilice un programa de desinfeccién térmica validado (valor Ag> 3000) (en caso de desinfeccién
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 filre de forma adecuada; y

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

caracteristicas constructivas indicadas (véase la tabla 1).

1. 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 tamhién 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).

. Deacuerdoconlatabla 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 continuacién, los instrumentos seran enjuagados con agua desmineralizada (véase latabla 1).

N

w

[N

. 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).

o
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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 sf. 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

Bloque de programa Parédmetros

e Entrada de agua fria

Limpieza previa e Dejar actuar al menos 2 minutos

o 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 segun las instrucciones del fabricante.
e Calentar a 55 °C y dejar actuar al menos 5 min a 55 °C.

o 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

o Vaciado

* Entrada de agua desmineralizada

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

o Vaciado

Secado o 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. Ademas 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".
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Proceso de limpieza/desinfeccién manual
En la limpieza manual deben realizarse los siguientes pasos teniendo en cuenta las caracteristicas

constructivas (véase la tabla 1):

. Los instrumentos deben limpiarse en un bafio 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 tamhién 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 3).

. 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 3). Preste especial atencion a las
zonas de dificil acceso (p. &j.: perforaciones, superficies cubiertas).

. De acuerdoconlatabla 3, 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 continuacién, los instrumentos seran enjuagados con agua desmineralizada (véase latabla 3).

. 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 un bafio
de inmersién con una solucién desinfectante (pH aprox. 8,5) (véase la tabla 3). En la utilizacion,
dosificacién y tiempo de actuacién de la solucion de limpieza deben respetarse las indicaciones del
fabricante.

-

N

w

[N

o

Para ello debera tenerse en cuenta lo siguiente:
Todas las superficies estan mojadas con la solucién de desinfeccion.
- Las perforaciones/los contornos internos estan llenos de solucion de desinfeccion.
Se deben abrir los cierres.
- Los instrumentos no se pueden tocar entre si.

i~

. Transcurrido el tiempo de aplicacion, los instrumentos seran enjuagados minuciosamente con agua
desmineralizada y posteriormente secados (véase latabla 3).

Tras concluir la limpieza manual se lleva a cabo una comprobacién de los instrumentos conforme al punto
“Control".
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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.

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 algln 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 biocompatibilidad 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 esterilizacién que cumplan
los siguientes requisitos:
conforme a EN 868/EN 1SO 11607
- adecuado para la esterilizacién 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)

22 Esterilizacion

Atencién:  Los instrumentos no deben esterilizarse dentro del embalaje protector suministrado. Los
instrumentos nuevos también deben ser limpiados antes de la esterilizacién. 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 ningin momento y que se coloquen de tal manera que se evite la humedad residual
tras el secado.

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

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

- Tiempo de secado minimo: 20 min

- 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 0 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 esterilizacién 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
>10%).

2.3 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.
NingUin 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.
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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 flexion lo més
homogéneo posible a lo largo de la curvatura. En caso de formarse una flexion no homogénea o
sinuosa, la aplicacion puede reducir la vida Gtil del instrumento. La rigidez de las espirales flexibles
presenta un par maximo 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. Reparacion/ eliminacion de residuos

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

Los elementos de embalaje, asf 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. Aclaracion de los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (pégina 187).
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Portugués A

Instrumentos e bandejas reutilizaveis

Antes da utilizacdo do produto, o utilizador estd obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
recomendagdes 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 utilizagdo 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).

A versdo valida atual das instrugdes de utilizacdo disponivel no website www.ohst.de/ifu/ 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 séo utilizados no implante de
endopréteses e em procedimentos cirlirgicos. Estes instrumentos s6 podem ser utilizados
porespecialistas comexperiéncia e praticaadequadas narespetiva especialidade. Em caso
de duvidas procure o contacto direto como fabricante.

1 Descricéo 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 manipulagéo 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 utilizacéo séo conhecidas.

Dispositivos especiais

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

Um dispositivo especial s6 deve ser utilizado pelo médico quando ndo puder ser utilizado 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, o médico é responsével pela recolha
atempada da autorizacéo escrita do paciente.

66


http://www.ohst.de/ifu/

Instrumentos com ligag&o a umacionamento ativo
Na utilizacéo de instrumentos previstos para uso com componentes de acionamento ativo, certificar-se antes

da sua aplicacéo de que as ligacdes do instrumento e do componente de acionamento coincidem. A
utilizacéo de brocas e fresas deve ocorrer lavando com solug&o Ringer para evitar um sobreaquecimento e,
consequentemente, danos do tecido. Deve ter em atencéo as informagdes do fabricante do aparelho para
uma execucao correta.

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

. Materiais, como p. ex. PPSU, POM, PP, PEEK, horracha de silicone
Mais informacdes sobre as propriedades quimicas e mecanicas dos materiais utilizados estdo 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, corroséo, envelhecimento e quebra do instrumento ou de partes do instrumento.
Ao utilizar fresas, brocas e outros instrumentos cortantes pode gerar-se calor por friccdo 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 o 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.
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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 protegdo
devem ser removidas e eliminadas adequadamente.

Os instrumentos sdo fornecidos ndo esterilizados. Antes da primeira utilizagéo, 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 utilizagéo. Uma limpeza e
desinfec&o eficaz é um requisito essencial para esterilizagéo eficiente.

A execucdo do processo de limpeza/desinfecéo e esterilizacéo, 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 &mhito da sua responsabilidade para com a esterilizacéo 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 esterilizagéo.

O utilizador também deve ter em atengéo a legislagdo vélida para o seu pais, bem como as condicdes
sanitérias do consultério ou hospital. Isto aplica-se especialmente as diferentes especificacdes em relagéo a
uma eficaz desativacao de prides.

Dever ainda ter em atengéo 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 desinfecéo

Principios bésicos

Para a limpeza e desinfecdo dos instrumentos deve ser utilizado, 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 utilizacao de ultrassons (usando parametros especificados pelo fabricante do aparelho dos
EUA) para pré-limpeza se os instrumentos ndo possuirem articulacdes/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 utilizacéo e a pré-limpeza podem ser efetuados com agua
potavel convencional. Nos restantes passos de purificacéo deve ser utilizada 4gua desmineralizada.

Para a remocéo 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 metdlicas ou palha de ago.
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Na medida em que os passos de purificacdo na tabela 1 ou na tabela 3 para instrumentos com varias
caracteristicas de construcdo diferentes se contradizem, aplica-se basicamente a caracteristica de
construg&o do grupo critico e do seu respetivo processo de limpeza.
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Pré-tratamento dos instrumentos no local de utilizagdo

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 tensdo. Deve levar-se em consideragéo que o
armazenamento dos instrumentos em panos himidos 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 atencéo as
instrugdes de utilizagao especificas do produto, instrugées 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:
- 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 agua.
Os fechos devem ser abertos.
Deslocar os componentes méveis durante a imerséo.
- Os instrumentos néo se devem tocar.
Deve-se ter em atencéo que o produto de desinfecéo eventualmente utilizado s protege as pessoas e ndo
pode substituir as etapas de desinfecéo a realizar posteriormente - apés a limpeza.
Apobs a pré-limpeza segue-se o procedimento de limpeza/desinfecdo mecanica ou manual.

Procedimentos de limpeza/desinfecéo mecénica

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

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

- é utilizado um programa validado para desinfecéo térmica (Valor Ac>3000) (na desinfecéo 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 (méax. 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.
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Ao selecionar os quimicos de processo utilizados deve ter em atencéo que:

- s&o apropriados para a limpeza dos instrumentos;

- se ndo for utilizada desinfecdo térmica, € utilizado, adicionaimente, um desinfetante adequado com
eficacia comprovada (p. ex., com aprovacdo 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 séo acessiveis aos quimicos de processo.

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

de construcéo especificadas (ver tabela 1).

. Os instrumentos devem ser lavados em &gua & 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).

. De acordo com atabela 1, os instrumentos séo 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 instrugGes do fabricante.

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

. Os instrumentos apenas devem ser sujeitos aos processos de lavagem e desinfeéo mecanica, quando
néo for visivel sujidade a olho nu (ver tabela 2).

w

o oo~
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Devem ser rigorosamente respeitadas as concentracdes 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 lmenes 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

o Entrada de 4gua fria

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

o Esvaziar

* Entrada de dgua fria-quente

« Dosagem de solucéo 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

o Esvaziar

e Entrada de 4gua fria

Neutralizagao e Pelo menos 3 min. de tempo de exposicéo

o Esvaziar

e Entrada de 4gua fria

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

o Esvaziar

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

o 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 laboratérios de ensaios acreditados independentes utilizando um ALD. Aqui foi
considerado o procedimento descrito acima.

Apobs a conclusao dos procedimentos de limpeza/desinfecdo mecanica, é efetuada uma verificacdo dos
instrumentos de acordo com o ponto "Controlo".
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Procedimentos de limpeza / desinfecdo manual
Na limpeza manual devem efetuar-se os seguintes passos, tendo em atengéo as caracteristicas de

construcdo (ver tabela 1):

. Os instrumentos devem ser lavados em &gua & 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. Recomenda-se, se necessério,
a utilizacdo de uma escova para garrafas (ver tabela 3).

-

N

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

w

. De acordo com atabela 3, os instrumentos séo colocados numa solugéo de limpeza alcalina aguecida
(gama 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 instrugdes do fabricante.

IS

. De seguida, os instrumentos devem ser enxaguados com 4gua desmineralizada (ver tabela 3).

o

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

o

. Os instrumentos apenas devem ser completamente submersos (ver tabela 3) num banho com solugéo
de desinfecéo (valor de pH aprox. 8,5) quandoja néo for visivel sujidade a olho nu. A utilizagéo e dosagem
e tempo de exposig&o da solugéo de desinfecéo é efetuada de acordo com as instrucdes do fabricante.

Além disso, deve ter em atencéo o seguinte:

Todas as superficies s&o humedecidas com a solugéo desinfetante.

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

- Os instrumentos n&o se devem tocar.

i~

. Apbs o decorrer do periodo de atuacdo, os instrumentos devem ser bem enxaguados com &gua
desmineralizada e, por fim, secos (ver tabela 3).

Apobs a conclusao da limpeza manual, 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 utilizagéo!

Apoés 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 manutengdo e conservagéo dos instrumentos, deve
assegurar-se de que apenas séo utiizados 6leos de instrumentos (6leo branco) aprovados para uma
esterilizacao a vapor e que possuam hiocompatibilidade comprovada, sob observagdo da temperatura de
esterilizacio méxima aplicada. O excesso de 6leo 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 emhalagem 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 esterilizacdo a vapor (resisténcia a temperaturas até pelo menos 137 °C,
permeabilidade suficiente ao vapor)

- protecdo adequada dos instrumentos e embalagens de esterilizag&o contra danos mecanicos

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

2.2, Esterilizagéo

Atencdo:  Os instrumentos ndo devem ser esterilizados na embalagem de protecéo 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 atencéo os pontos listados abaixo. Ndo
sdo 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 coma EN 554/EN ISO 17665 (comissionamento vélido e avaliacéo 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 manutencéo. Tenha em atencéo as regulamentacdes nacionais.

- Duracéo 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 laboratérios de
ensaios acreditados independentes. Aqui foram considerados os procedimentos de esterilizagéo descritos
acima e atingido um nivel de esterilizag&o de seguranga suficiente (SAL > 10%).

2.3 Compatibilidade de material

Os instrumentos n&o devem entrar em contacto com produtos com cloro ou fltior. Os seguintes componentes
néo devem ser incluidos na aplicag&o dos seguintes processos quimicos:
&cido 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 dlvida 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 stjidade -
reutilizados. Devem, no entanto, ser verificados antes de cada utilizagdo quanto a 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, &
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 séo 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 utilizag&o.

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. Reparacéo / 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 devolugéo ao fabricante deve ser marcada como
"devolucdo para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de
descontaminacéo ou certificado de higiene.

5. Explicag&o dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 187).
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ENAnvtkd A

Enovuxpnowonowoun pyaheia kat diokot

MpotoU xpnaipoToIfaE! To TPoIdV, 0 XPAOTNG OPEiAE! var HEAETATE! ETTIHEAWG Kall VO TPET TIG TTApaKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEIS, KaBLG Kall TIG EIBIKEG UTTOBEIGEIG YIat TO TTPOTOV.

O appddiog yia Tn diaBeon aUTWY Twv TTPoIGVIWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoouBeg dnpieg Tou ogeilovral o€ adOKIUn xprAon f adokiuo XeIPIoWO, I15iwg OV N
THPNON TWV TTAPAKATW 0dNYIWV XPRONG 1 ot adokiun epovtida 1 ouvipnan. AvaAuTikég uTTodEigelg
yia ™ oupBarémra We GAAa 1aTpotexvoAoyika TpoidvTa, Toug €IIKoUG Tou TPOI6VTOg KIVBUVOUG, TIG
evOeigeIg 1 TIG avevdeiteig TpokUTITOUV amd TIG eKATTOTE EIBIKEG TOU GUOTAPATOG 0dNYieg XpPAoNG f T
XEIPOUPYIKN TEXVIKIY (TWV GUGTNLATWY EUQUTEUPATWY).

Mpémel Tavra va Tpeital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwy Xprang, n omoia eival Siabéaiun aTov 1oTéTomo
www.ohst.defiful.

To mupov SYNEPIBI0 0BNVIDV XPAONS LOXUEL VI EMUVIXPNOWIOTORCLIIN EPYUALin Kt
diokous (oto £¥n¢ uepyahcion) s ermpeins OHST Medizintechnik AG, ™ omoin
XPNOWOTIOLOUVTHL VLT TV ENPUTEVOT) EVDOTIPOTBETELV KU VLI XELPOUPYIKES ENENBAOELS.
Autid T pyuAgin EMUIPENETM Vi XPNOUIOMOIOUVTHL UMOKASIOUKG UMO E1DIKEUNEVD
MPOCGITIKO NE EMUPKI SUMEIPIN KL MPUKTKI GOKNON OUNV EKdOTOTE S1dIKOTTL Nu
EPOTANITH (MEVOUVBEITE UMEVBEINS OTOV KNTHOKEVUOTA.

1 NEptypucpn MPOiGVTOS Kat VALK
11 Tewikes umodeigets

Ta epyakeia g eraipeiag OHST Medizintechnik AG amoteAolv TravTote PEPOG €VOG TUOTAHOTOG.
EmimpémeTal va Xpnot1pommolo0vial aTmoKAEIGTIKG pe Ta yViiola pépn Kall O YVAOIQ ERQUTEULATA TOU EKAOTOTE
ouoTAPaTog. ATTayopeUeTal n XpRon Twv epyaleiwv yia GMoug akomols. AtayopeUetal omoladiimore
Taparoinon Twv epyareiwv. H adokipn xpron Twv epyaleiwv propei va ipokakéoel powpn @Bopd,
Bpaton i pe GMo TpdTo UTTORABUICN TNG AEIToupyiag Toug.

Kard m petaBiBaon evog mpaidviog tng etaipeiag OHST Medizintechnik AG o Tpitoug, To éropo Tou To
Trapadidel TPETE! v PEPILVA, WOTE va gival aval Taoa oTiyp Sedopévn N ixvnAaaipérnra (LOT-Tracking)
Kal va gival yVwaTég ol odnyieg xprong.

Emi nupayyeAinnpoiovn

Edv éva epyaheio gival kataokeuaopévo i rapayyeAia, gépel OXETIKA oriuavan oTn ouokeuaaia. AutaTa
epyaheia Sev pépouv onpa CE.

‘Eva emi Tapayyeia Ipoidv ETMITPETETAN VO XPNOIHOTIOIEITAN OTT6 ToV 1aTPd, Pdvov 6Tav eV TTopei va
XpnotpomoinGei kavéva epyaleio Tou epmopiou. O 1aTpag TIPETTEN VeI EVIHEPWVEI EYKipwG Tov aoBev Ot
TIpOKeITaN yia €T TTapayyeAia Tpoidv Trou evéxel avahoyous kivaivoug. ETrimAéov, o 1aTpdg gival umedBuvog
yia v éykaipn Afyn T éyypagng ouvaiveang Tou aoBevols.
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Epyulcinmou guvdEovtm ag EVEPYO IMXINONO Kiwmong

Karém xprion epyaleiwv Tou Tpoopigovial yia XpAon 0€ CUVBUAOHO e EVEPYO KIVINTAPIO GTOIKEIO, TIPETTE!
va e§akpIBwveTal TpIv amé T xprion 6T oI GUVDETEIG Tou EPYaAEioU Kal TOU KIvATiipiou oToIXEiou
oup@wvolv. H xprion TpuTraviiv kai gpedwv TpéTe! va die§ayetal ummé Ao pe didAupa Ringer yia Tv
amoQuyn UTepBEpUAvaNG Kol TUVETTLIG TIpOKANG TG BAaBLY aToV 10T6. Tia TV evBederypévn Xpran TpEmel
va AapBavovrar uTroyn of UTTOBEIEEIG TOU KATAOKEUTOTH TG GUOKEURG.

1.2, YAUKil KHTHOKEURS
XpnoipomoloUvral Ta TTOPAKATW UAIKA KATAOKEUAG:
. HETAANIKG KpGpaTa Kall ETTIOTPWOEIG

. TAaoTIKG 6T T.Y. PPSU, POM, PP, PEEK, KaoutooUk GINIkvng
Nepioadrepeg TANPOPOPIEG I TIG XNIKEG KAl TIG LNXAVIKEG 1B10TTEG TwV XPNOTHOTTOIOUKEVWY UNIKWV
Tapéyovral ato Tpéruto DIN EN ISO 16061 kai ota mpéruma UNK@WY Kataokeurig oTar oroia autd
TIOPQTTETTEN ) OTTG TOV KATAOKEUAOTH.

13 TEWKoi mupityowtes Kivdivou

Karé tn xpnon epyaeiwv eivar mbave va mpokAnBotv aMepyikég avridpdaeig amd To XpnoipoTolodpevo
UNIKO Karaokeung, xahdpwaon, ¢Bopd, didBpwan, yrpavan kai Bpadon Tou epyaheiou I Wepwv Tou
epyaheiou.

Karé m xprion gpediv, Tpumaviv kai aMwv Tepvoviwy epyaleiwv pmopei va ekAuBei BeppdtnTa Adyw
TPIPrG, N omoia propei va Tpokaéoel Kutrapikég BAGReS. Ta epyakeia pmmopolv va Siabétouv aixunpég
KOWeIG. H xprion pe TTAGOTIKG yavTIa EyKUpOVET KivOUvo KATaoTpOPrg Twv YavTIy - AapBaveTe umroyn Tov
Kivduvo Aoipwgng! O TpaxIég, aixunpES ) TEUVOUTES EMQAVEIES Twv epyaeiwy Sev TIpETTE! val épxovTal O€
emagn e evdUpara /) GMa uAika amdé Ta omoia aooTiwvral iveg. Epyaleia pe peydho poxAoBpayiova
UTmopoUV Vo PETABWOOUY TNUAVTIKEG BUVAKEIG KOl VO OTIAO0UV OF TIEPITITWOT aBOKILOU XEIPIOHOU. TV
TiEpiTTWON auTr TPETE! Vot Slaoahidetar 6Tl Bev Exel amopeivel kavéva Bpalopia oTo Tpadpa.

O1 TAdKeg KpoUang HmopoUv va TIapapopPwBoUV aTd Ta KTUTTAROTA LE TO 0QUPI. Z€ QUTAV TV TIEpITITWaN,
uTIapxe! Kivuvog améoTraong Bpauopdrwy. Ta Bpatopara TTou £Kouv TEGE TNV TIEPIOXT) TOU TpaUUaTog
TIPETIEN v aipaIpoUvTall.
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2. Enaveneicpyaoia epyulginv

Mpogoxi: Emirpémeral va xpnoigotolodvial f va emavaypnaipoTrolodvial Jovo epyaAeia Tou
£xouv uToPAnBei o€ emkupwpévn pEBodo emaveesepyaaiag!

Ta kavoUpyia epyaleia 1 epyaleia TTou EMOTPEQOVTQI KATOTTIV ETTIOKEUNG TIPETTEN Var agaipoUvTal amo T
OUOKEUCDIa PETAPOPAG TTPIV amd TV amoBiikeuan fykal TV eloaywyn Toug oTnv KukAopopia epyargiwv.
MpETel, yia Tov gKOTIO auTo, Vo apalpodvTal Ta TIPOOTATEUTIKG KAAUMPATA KOl Ta TIPOOTATEUTIKG GUAAG, Kai
va diamibevrar karaAAnAa.

Ta epyakeiar Tapadidovial pn amooTelpwpéva. Ta kavodpyia epyakeia i epyaleia TTou moTpEPOVTQl
KATOTIV EMOKEVAG TIPETEN Vo uTIoBAMovTal TIpIV ammd TV TpwTn Xprion oTnv TAfpen diadikaaia
€TaVETIEEEPYaTiag OTNV omoia uToBGovTal Ta XpnaTpoToINuéva EpyaAeia.

‘OAa Ta epyakeia Tpéel va kabapiovral, var aTToAuPaivovTal Kai va aTToaTeIpwvovTal UOTeEpa amé Kae
xprion. O amoteAeaamikdg kaBapioudg kai amoAUpavon amoreholv amapaitnm mpoimébeon yia Ty
QTTOTEAETCMIKT) ATTOOTEIPWOT).

O umeBuvog Aerroupyiag éxel Tv EuBuvn yia Tn Sie§aywyr g dladikaaiog kabapiopou/aroAluavang Kai
amooTEipWaNG CIMOKAEIOTIKG Ao EIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKG, KABWG Kal yiar TV TOKTIKK GuvVIApnan Kai
PPOVTION TWV TPEKOVTWG EYKEKPILEVWY OUCKEUWV kaBapiopol Kai amoAlpavong (.. kard Ta EN ISO
15883, ENISO 17665). Autd mepihapBdver 1Biaitepa T dlao@aNon TG THPNONG EMKUPWHEVWY
TIAPALETPWY Kall S1aBIKAOTWY.

210 TACiOI0 TG €UBOVNG TOU IO TRV OTTOOTEIPWOT TwV EpyaAeiwv Katd Tn Xprian, o XpraTng opeilel
KATOPXV VOl PEPILVA, WOTE YIa TNV ETAVETIEEEPYQTTiCl vt XPNTHOTIOIoUVTal O TIPOBAETTOHEVEG KAl OE ETTAPKI
BaBud moTomoINpéveg €I5IKA Yia T OUCKeUN Kai To Tipoidv diadikaoieg kabapiopol/amoAiuavang Kai
amoaTEPWANG CUPQWVA LE TIG TIPOdIAYPAPES.

O xpraTng ogeikel €TTIONG Vol TNPET TOUG VORIKOUG KavovIaHOUg TTou 10 U0UV TN XWpd Tou, KaBg Kol Toug
KavoviapoUg UyIEIVi G Tou IaTpeiou fy Tou voookopgiou. AuTo Iy Uel 13iwg yia Tig SIBpopeg TIpOdIaYpagES yia
TNV CTTOTEAETATIKI EE0UTETE PWOT TWV TIPWTEIVIWV.

Npémel emiong va AapBavera umrdyn 6T yia opiopéva Tpoidvia amaitolvral EMTPGOBETa PéTpa, Ta otoia
avagépovral o EIBIKEG TOU TIPOiGVTOg UTTOBEIEEIS yia T Xprion.

O1 avagepdpeveg 010 KeQGAaIo 2 OUOTGOEIG eival aTAWG EvnUEPWTIKEG. ATtokAeieTal kGbe euBivn
avagopIKd e TV aTmooTeipwan yia epyaiheia Trou éxouv kabapiaTei, ammoAupaveei A amoaTeipweei amd Tov
ayopaaTH 1 Tov XpriaT i ETavATTOoTEIPWHEVT EPYOAEIQ.

2.1 KuBuptonds kut amoRupaven

TemKES upxes

TaTov kaBapiopd Kal TV aroAUpavan Twv epyakeiwy Ba TTpéer kaTd To Suvard va XpnaihoToiEiTal pia
oToToINuévn pnxavik WéBodog ot auokeury kaBapiopod kai amoAUuavang. Mia amokAeioTIKG
XEIPWVOKTIK péBodog — akdpn Kai e ¥pron Aoutpol umeprywv — Ba Tpémel Adyw TG OOPRG
UTTOBEEDTEPNG CMTOTEAETOTIKOTNTAG Kal EMAVAANWIKGTNTAG TG Vol XpnaTpoTToieiTal, pévo érav dev ival
SiaBéoiun pnxavikr pédodog.

H xprion umeprixwv (ke Epappoyr Twv TPOSIAYPOPOEVWV OTTO TOV KATAOKEUADTH TNG GUTKEURG UTIEPIXWV
TIApaETPWY) yia Tov TipokaBapiopd mpoPAémeTal, érav Ta epyakeia Sev SiaBéTouv apBpwaeig/kivTa
pépryxeipohaBés aIhikovng i éxouv amroouvappoAoynBei. Ze pia eQappoyn UTIEPAXWY, Ta epyakeia f pépn
epyaheiwv Sev TPETTEI var épyovTal O€ ETTaQH HETAGU TOUG YIa TNV aTTOQUYI| SEUTEPOYEVIV NHIGV.
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H mpokarapkTIKi emegepyacia Twv epyaheiwv aTov XWpo Xpong kal o TpoKaBapioudg pmopolv va
SieGayovrar e KoIvo Too1Ho vepd. Ma OAa Ta epatépw Pripara kabapiopol TpéMel va XpnotpoTToleiTal
QTTIOVIOPEVO VEPO.

Ta TN XEIpWVaKTIK apaipean pumwy amé Ta epyoheia kar Toug Siokoug epyaleiwy emTpEmETal Vol
XpnotpomoloUvral amrokAEIoTIKG poakég BoupToeg 1 kaBapd, uakakd Traviéi Trou Sev agrivouv Xvoudi kai
Xpnotpomololvial ammoKAEIOTIKG yia Tov OKOTO auTd, TIoTE 0w peTaMIKEG Bouptaeg 1 auppdmvo
opouyyapI.

Otav Ta Brpara XelpwvakTikoU kaBapiopol Tou Tivaka 1 fj Tou Tivaka 3 yia epyaleia pe TOMG,
SIOQOPETIKG  KATOOKEUAOTIKG  XAPAKTNPIOTIKA ~ €ival  QVTIKDOUOWEVT,  UTTEPIOXUel  KaTapyAv  TO
KATOOKEUOOTIKO  XOPCKTNPIOTIKG NG KPICIWGTEPNG Opadag Kai n katdMnAn yia auté diadikaoia
Kkabapiopou.
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TNpogne Uoill 6V EPYUALI WV OTOV X))

ALEOWG PETA TN XEIPOUPYIKI ETEPRACT TIPETTEN var aipalpolvral amrd Ta Tpoidvra of adpoi, opatoi pUtrol
ue vepd kar Tavi. Ta epyaleia kar of diokor mpémel va Tapadidovral aTo Turpa kaBapiopol dia g
OUVTOHOTEPNG E0WTEPIKIG 000U, MpETEr va ammo@e UyETal TO OTEYVW A TWY PUTIWY TIAVW 0T EpyaAEiaL.
Ta epyaleia amd péTalo Sev emTpémeTal o€ Kapia mepiTmwaon va euBamTiovial o Qualoloyikd opd
(d1ahupa NaCl), emeidn n maparetapévn emagn Tpokalei diarpnTikn diaBpwan kal epyodidBpwan.
Mpémel va AapBaverar uméyn 611 n amoBAKeuan Twv epyaAeiwy o Uypd TTavIA JTTopEi Vol euvoriael TV
QVATITUEN HIKPOOPYAVICHWV.

TNpoxuBupLapog

TMamnv egaoeahion Tou 1daviko TeAikoU amoreAéapaTog UOTepa ammd XEIPWVAKTIKG 1) INXaviko KaBapiopo,

eival amoAUTWG aTrapaiTTog 0 aTToTEAETLAMIKOG TIPOKABAPIHGS, ETTEIDH €101 ETITUYXAVETTI TIEPIOPITEVO

popTiO TTABOYOVWV Kail TIPWTEIVEV.

TaTov oKomo auTod, TIPETEI Var EKTEAOUVTAN Tal Traipakdmw BripaTa:

1 Ta amoouvappoloyoUpeva epyaleia TPETEN va aTTooUVapPHOAOYOUVTal yia Tov kaBapiopo
(AapBavere  umown TG eidikéG  Tou  TIpoidviog  odnyieg  xpfong, TG odnyieg
ouvappoAdynang/amoauvappoAdynang, edv utrdipxouvt).

2. Ta epyakeia mpémel va euBamTioTolV yia ToUAAYIoTOV 5 AETITA O€ VEPO Beppokpaaiag dwyariou
(16 °C éwg 30 °C).

Kard  diadikacia autr, Tpémel va diao@ahifovial Ta egfg:

- Oheg o1 em@aveieg SiaBpéxovral e vepd (XPNOILOTIOIEITE KATA TTEPITITWON Piat GUPIYYA Yiat
TIp6oBacn oTa SuoTIPOOITa ONEia).

- O1 omég/Ta eowTEPIKA TIEPIYPAPLATA TTANPWVOVTA E VEPO.

- Ta mwyara TEETEN va avoiyovral.

- Kiveite Ta kivré atoiyeia kard T didpkeia TG eupaTTIaNG.

- Taepyaheia dev TPETer va épxovial O ETTaQr PeTagl Toug.

Mpémel va AapBavetar uréyn 6T Ta KaTd TEPITITWGT XPNOTHOTTOIOUHEVD CITOAUPAVTIKG €SUTIPETO0V aTAWG

TNV QTOMIKI TIPOCTACIC Kol Gev PTTOPOUV VAl UTIOKATAOTAGOUY TO BRAPA ammoAUMavang Tou TIpETE! Vol

SiegayBei akoAoUBwg, UoTepa amd Tov KaBapIoHO.

Tov pokaBapiopé akoAouBei pnxaviki f xelpwvakTikr diadikaaia kabapigpot/amoAduavang.

Mok SdiKnoin Kllllmlllll_lll’llllllllllil!m]ls

Karémv emioyr Tng ouakeuris kabapiopou kai ammoAUpavang mpémel va dlacgahifovral Ta akdAouda:
N ouokeur] kaBopiopoU Kai ammoAUpavang eivar karapxiv o€ kataAnAn katdoTaon (. kard 1o
DIN EN ISO 15883),
XPNoIHoTToIEiTal ETTIKUPWEVO TIPYpapHa Bepuikrg amoAUpavang (Tipf Ao = 3000) (oe Trepiwan
XNHIKAG cmoAUpavang ugioTatal Kivduvog va ammopeivouv KatdAoima Tou: amoAupavTikoU oTal
epyaheia),
T0 XPNO1HOTT0I0UHEVO TIPGYPappa Eival KarAAnAo yia Ta epyaleia kan TepIAGBAVE! ETTPKT apIBUG
KOKAwV TTAUONG,
yia TV €KTTAUOT) TIPETTEI VOt XPNOTHOTIOIEITN CITOKAEIOTIKG CTOTTEIPWEVO 1) XAUNAYG TIEPIEKTIKOTNTAG
oe maBoyova (1o oAU 10 raBoyévol pikpoopyaviapoi/ml) kal XapnAfig TTEpIEKTIKOTATAG O€ EVOOTOSiveG
(10 TTOAU 0,25 povadeg evbotogivng/ml) vepd (Tr.x. Aqua purificata),
0 0épag TTOU XPNOTHOTIOIEITaN YIa TO OTEYVWHA GIATPAPETaN KATAAANAQ,
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N ouoKeun kaBapiopoy kal amoAUPavang CuVINEEiTal TAKTIKG Kal SIoTnpEiTal GTNV THaTOTToINpEVN
KaréoTaon.

Karé v emAoyi Twv XpnOIHOTIOIOUPEVWY XNMIKWY TIPOIOVIWY  emegepyaoiag  Tpémel va
6|aotpu)\|§ovru| Ta akoAouBa:
auTd eivar kaTapxAv KaTGAANAa yia Tov KaBapiopo Twv epyakeiwy,
ooV Bev xpnotpoTToieiTal Beppik cmmoAUpavan, xpnotpoTToleiTal emTAEOV KaTGAANAO ammoAULaVTIKG
eheypévng amoteAeapamikdTTag (TT.X. pe éykpion DGHM f FDA r orjuavon CE) kai auté eival oupBard
e Ta XpnalpoTIoloUpEvVa XNuika Tng Siepyaaiag,
Ta XpnapoToloUpeva Xnpiké diepyaaiag eivar cupBard e Ta epyaleia (BA. ke@ahaio 2.3),
OAeg 01 EMIQAveIeg Twv epyaeiwv eival TIpooRAoIEg oTa XnuIKa diepyaaiag.

Mpiv amé Tov pnyavikd kaBapioyd, Ta epyoleia TPEMel va uToBAMovTal O€ TIPOKATCPKTIKY

emegepyacia pe Baon Ta Sedopéva KATAOKEUATTIKA XapaKTpIaTIKG Toug (BA. Trivaka 1).

. Ta epyakeia Tpémel va kaBopifovrar o udatéhoutpo ot Beppokpaaia Swatiou (16 °C éwg 30 °C) pe
paAakry Bolptaa 1y pe kaBapo, pakakd Tavi Tiou dev agrivel Xvoudl, péxp! va agaipeBolv dAol ol
epgaveis pumol. Kard m diadikaoia aut, mpémel va Bouptailovial oAa Ta onpeia Tou eival
TipooBaoipa pe T Bolptoa. Kard mepimiwon ouviaTérar n xprion wriktpag kaBapiopold @iaAwy (BA.
Trivaka 1).

-

N

. ZemMévete Ta epyakeia e MOTOM vepoU (eAaxioTn oTamikr Triean 3 bar) pe vepd o€ Bepuokpaaia
Swyariou (16 °C éwg 30°C) yia TouhdyioTov 15 BeutepoAetta avd epyakeio. Kard mepitmwon
ouviatéral n xpron YhkTpag kaBapiopol giaAav (BA. mrivaka 1). Mpooéyete 18iwg TIg SuoTTpdoTTeG
TIEPIOKEG (TT.X. OTTEG, KAAUMEVEG ETTIQAVEIES).

w

. ZUpgwva pe Tov Tiivaka 1, Ta epyakeia Tpémel va eparmidovial o€ aAKaAikd kabopiaTikd SiGAupa
Beppaopévo aToug 40 °C -3 °C/+0 °C (mepioxr} pH: 10,4 — 10,8) pe 1 Xwpig UTIEPNXO yia TOUAAXIOTOV
5 Aemmra. Ta epyaheia mpémel var eivan eviewg BuBiopéva. H xprian, n doaoloyia kar o xpovog dpaong
ToU KaBapIoTIKOU SICAUCTOG TIPETTEN VOl CUPQWVET | TIG UTTODEIEEIS TOU KATCIOKEUDDTT.

IS

. Karémy, Ta epyakeia Semévovran e ammoviopévo vepd (BA. ivaka 1).

o

. Edv, pera m diadikaoia kaBapiopou, umépxouv akdun oparoi putrol, TravaAapBdvete oAOKAnpn T
Siadikaia kaBapiopol.

o

. Taepyakeia umoBaMovrar ot pnxaviki diadikacia kaBapiopou kar amoAUpavang (BA. ivaka 2), pévo
€00V BV UTIAPXOUV TIAEOV PUTION OPCTON E YUVO L.
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Mpémel va poUvIal OTIWOBATIOTE 01 TTPOSIAYPPOLEVEG OTTO TOV KATAOKEUTOT TwV XNUIKWV
diepyaaiag guykevipwaoelg. Kard v TomoBéman Twv epyaeiwy TpETel va divetal Tpoooyr, WoTe
autd va pnv épxoval o€ emagr PeTagy Toug. Kard mepiTwan, Ta epyaleia TRETEN va GUVBEOVTI pE
eUKapTITOUG OWAAVES EKTTAUGNG.

O1 omég kal ol auAoi TTPETEl va ToTToBeToUVTaI TN GUTKEUI KaBapIopoU kal ammoApavang kard Tpotmo
Tou va Slac@ahidel Ty EkmAuot Toug. Eva mapdderypa emkupwpévng Sladikaaiag yia Tov Pnxaviko
kabapiopd kai v amoAUpavon Tapoucdidletar otov mivaka 2. Ma T dicdikaoia aut,
XPNO1HOTIOIABNKE piC TOTOTIOINWEVN TUCKEUR KaBapiapoU Kar amoAUuavong.

Mivakas 2: MupGdelynu  motomomuewms dadlkuoias PMYOIKOU KuBuplopod Kut
ImoAUHIVGNS

Evomta npoypippatos | Nupiuerpot

« Tapoyr kpuou vepol

Xpovog dpaang TOUAAxIOTOV 2 ATV

Exkévwaon

Mapoxn kpUou-{eaTol vepou

NogoAdynon aAkaAikot kaBapiaTikol SiahUparog (epioxr pH: 11,6
- 11,8) o€ Beppokpaaia ToukdyiaTov 40 °C oUpQwva e Ta oToIXEIT
KaBapiopog TOU KATCOKEUQOTH

e O¢ppavon otoug 55 °C kar xpovog Spdang TouhdyiaTov 5 AerTiv
ot Beppokpaaia ToukayioTov 55 °C

Exkévwon

MpokaBapioudg

Exkévwaon

Mapoxn amoviopévou vepou

O¢ppavan atoug 90 °C kai xpdvog dpdang TOUAAXIoToV 5 ATV
ot Bepuokpacia TouhayioTov 90 °C

o Ekkévwon

ZTéyvwpa o TouhayiaTov 30 Aemrta o€ Beppokpaaia TouhdyioTov 110 °C

« Tapoyr kpuou vepol

E¢oudetépwon o Xpovog dpaang TouayioTov 3 AeTrTwv
o Ekkévwon
« Tapoyr kpuou vepol

‘Exmuon o Xpovog dpaang TOUAAXIOTOV 2 AETTTWV
.
.
.

Oeppikn amoAlpavon

O XpOVog OTEYVWHATOG MTTOPET va KUPaiveTal avaAoya e T QopTio TG OUTKEUNG KaBapiopoU Kar
amoAUpavang kai TPETel va KaBopIoTei yia Tnv kB TrepiTTwan amd Tov ure UBUvo emaveTegepyaaiag.
Meté 10 TéAOG TOU TIPOYPAPHATOG, Ta EpyaAEial TIPETTEI VO ATTOOUVBEOVTI OO TOUG EUKATITOUG
owArveg EKTTAUONG Kall va a@aipolvTal amé Tn GUGKEUN KaBapiopoU Kal amoAUHavang U ouVerKeg
TIOAU HIKPAG TUYKEVTPWONG TIABOYOVWV.

H amddeign mg katapyAv karaAAnASTNTAG Twv epyaAeiwy yia amoTeEAETATIKG HnXaviko KaBapiopo kai
amoAUpavan Tapacyédnke amd aveSdptnra iaTOTEUPEVT EpyaOTAPIa EAEYXOU pE XpHan HIag
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ouokeurig kaBapiopol kai amoAUpavong. AfeBnke ummown oxeTIKa N péBodog Trou TrepIypageTal
TIAPATIAVW.

Meté mv ohokArpwan g pnxavikig diadikaaiag kaBapiopol/amoAlpavang, akohouBei EAeyxog Twv
epyaAEiwv U@V e T anueio «EAeyxogy.
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KelpwuKnK) Swdiknoin Knéuplopow/ cmoRdpavens
Kard Tov Xe1pwvakTIKO KaBapiopo, Tpémel va ekteAoUvTal Ta TrapakdTw Bripara AapBavopévwy umréyn

TWV KATAOKEUAOTIKWY XCPAKTNPIOTIKG@Y (BA. Trivaka 1):

. Ta epyakeia Tpémel va kaBopifovrar o udatéhoutpo ot Beppokpacia Swyatiou (16 °C éwg 30 °C) pe
paAakry Bolptaa 1y pe kaBapo, pakakd Tavi Tiou dev agrivel Xvoudl, péxp! va agaipeBolv dAol ol
epgaveis putrol. Karé mn dladikaoic autd Tpémel va Bouptaiovral OAa Taonpeia Tou gival TpoaBaotpa
Ve T Bolproa. Kard mrepiTmwaon, cuviaTéral n xpAon piog Wiktpag kaBapiopot grakav (BA. Trivaka 3).

. ZemMévee Ta epyakeia e MOTOM vepoU (eAaxioTn oTamikr Triean 3 bar) pe vepd o€ Bepuokpacia
Swyariou (16 °C éwg 30 °C) yia TouhdyioTov 15 BeutepoAetra ava epyaleio. Kard Tepimmwon,
ouviatéral n xpron YhkTpag kaBapiopold giaAiv (BA. mrivaka 3). Mpooéyete 18iwg TIg SuoTTpdoITEG
TIEPIOKEG (TT.X. OTTEG, KAAUMEVE ETTIQAVEIE).

. ZUpgwva pe Tov Tiivaka 3, Ta epyakeia Tpémel 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 TOUAAYIOTOV
5 Aemmra. Ta epyaheia mpémel var eivan eviewg BuBiopéva. H xprian, n doaoloyia kar o xpovog dpaong
ToU KaBapIoTIKOU SICAUCTOG TIPETTEN VOl CUPQWVET L TIG UTTODEIEEIS TOU KATCIOKEUDDTT.

-

N

w

IS

. Karémy, Ta epyakeia Semévovral pe amoviopévo vepd (BA. rivaka 3).

o

. Edv, pera m diadikaoia kaBapiopou, umépxouv akdun oparoi putrol, TravaAapBdvete oAkAnpn T
Siadikaia kaBapiopol.

. Ta epyaheia Bubidovral o€ Aoutpd e amoAupavtikd dichupa (tipi pH Tepitrou 8,5), pévo epoaov dev
uTtapyouv TAéov pUTTol oparroi e yupvo pam (BA. Trivaka 3). H xprion, ndocoAoyia kai o xpdvog dpaong
Tou ammoAupavTIkoU SICAUPOTOG TIPETTEN VOl CULQVE JE TIG UTTOBEITEIS TOU KATCOKEUAOT.

o

Kard m diadikacia autr, Tpémel va diaopahifovial Ta egfg:

- OA\eg o emeaveieg diaBpéxovral pe To amoAupavtikd didAupa.

O1 omég/Ta EOWTEPIKA TIEPIYPAPHATA TTANPWVOVTAI He amTOAUPaVTIKG SIGAUpa.
- Ta TipaTa TPETE Va avoiyovral.

Ta epyaheia dev TPETE va EpXovIal O ETTaQH PeTagl Toug.

i~

. AgoU A1 o xpovog dpdiang, EemAéveTe axoAaoTIKA Ta epyaleia e aiTioviopévo vepo (vepd VE) kai peta
Ta aTeyvwvere (BA. Mivaka 3).

MeTé Tnv oAokAipwan Tou XeIpwvakTikod KaBapiopoU, akoAoubei éAeyxog Twv epyaheiwv oUPQwva pe To
onpeio «EAeyxog».
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‘Eneyxos

Mpogoxi: Ta epyaheia uokeIvial katd Tn xprion kal T emavemegepyacia o€ uaikr eopa. Ta
epyaAeio TIPETTEl OUVETTOG va eAEyxovial TipIv amé KaBe xprion wg Tpog
AeiToupyIk6TTa TOU KaNl yia {npieg!

Meté Tov kaBapia o TpéTel OAa Ta epyaleiar va eAEyxovTal OTTIKG yia BIGBPwWOT), EACTTWHCTIKES ETIQAVEIEG,
amokdMnon Bpaucpdmwy, akabopaieg Kai wg Tpog T AemoupyikeTnTd Toug. Ta eAaTTwucTikd epyaleia
TIpETEN Vo oo UpovTal kal va avrikaBioTavral. Epyaleia ou e§akohouBolv va eival akdBapra, Tpéel va
uroBaMovTal €k VEou O€ eTTaveTegEpyaaia.

Luvmipnon

Ta amoouvappoAoynpéva epyaheia TIPETIEI va ETTAVACUVAPHOAOYOUVTAI Kall VO EAEYXETaN 1) AEITOUpYIKOTNTG
TOUG TTPIV Ao T amoaTeipwaty Toug (BA. €131KEG Tou TIPOi6VTOG UTTOBEIEEIS X PrioNG).

Edv mpoBAémeTan n xprion evog Aadiol yia Tn ouvripnan f T epovrida Twv epyaeiwy, TIpEmel va iveTal
TIpooOX, WOTE Vo XpnolpoTrolodvial amokAeioTIKG Addia epyaleiwv (Aeukd €Aaio), Ta omoia —
AapBavopévng uTroyn Tng HEYIOTNG XPNOILOTIoI00MEVNG BEpHOKPATIag aToOTEIPWONG— €ivall EYKEKPIPEVA
yia amooteipwon pe aTpd kai SiaBétouv eheypévn BiooupBarérnta. To mAeovadov AGdI Tipémel va
okourrieral. Metéi 1o Aadwya, To EpYaAEio TIPETTEN VOt CTTOCTEIPWVETA.

IugKeunoin
Ta epyakeia Tpémel var ToTIOBETOUVTCN LETE TOV KABAPITHG KAl TTPIV amTd T amtooTeipwan oTov Sioko Kal
va ouokeudfovral padi o€ ouokevaoieg amooTeipwong piag xprong (BITAY ouokeuaoia) kai doxeia
anoo‘mpwcng TIoU TTANPOUV I TIAPaKATW ATTAITAOEIS:
Karé To EN 868/ EN 1SO 11607
KatéMnAa yia amooTeipwon pe arpé (avioxfi o€ Beppokpacia Toukdyiotov 137 °C, emapkrig
SiameparémTa arpou)
€TTAPKIG TIPOTTACTC TWV EPYAAEIWV ) TV GUTKEUATIWV OTTOOTEIPWANG OO UNXAVIKEG {nuieg
TOKTIKA oUVIPNON OUKQWVa e TiG UTTOBESEIG TOU KaTaoKeUaoTH (Joxeia amoaTeipwang)

22 Anooteipwon

MpogoXi: Aev emmpémeral n ATOOTEIPWON TwV €PYCAEIWV GTN GUVOBEUTIKI TIPOGTATEUTIKH
ouokeuaoia. Ta kaivolpyla epyaleia Tpémel emiong va kaBapifovial TpIv amd mv
amoaTeipwaon! H TomoBETNoN Twv EpyaAEiwy yia TNV ATTOOTEIPWAT TPAYHATOTIOIEITA OTIG
uTodoxEG Twv avriaTolywv diokwv epyaAeiwv TTou TIPOBAETTOVTAI Yial TOV OKOTIO auTo.
Egooov dev umapyel avrigtoiyog diokog, TPETEl va AauBaveral pépiuva, woTe Ta
epyaleia va Pnv épxovral PETagl Toug o€ eTTagr o Kavéva anpeio kal va TommoBeTolvTal
KATA TPOTTOV (WOTE VOl AMOPEUYETA 1) UTTOAEILPATIKY Uypacia PETA TO OTEYVWHAL.

Ta TV ammoaTeipwan EMTEETIETAN JOVO N amoaTeipwaon pe amd. Kard tn diadikaoia autr Tipémel va diveral
TIpOCOX1) 0T TopaKaTw oneia. AAe péBodol amrooTeipwang dev emTpéTovTal.

AnootEipeIoN BE o

éB030g KAaopaTIKoU KeVoU TOUAGKIOTOV 3 QOpEG (HE IKAVO OTEYVWHA TwV TIPOIOVTLV)
OUOKEUN cTToOTEipWanG e aTué karé To Tpdtumo EN 13060 fy EN 285
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€TKUpWEVN oUP@wva e To ipéTumo EN 554/ EN 1SO 17665 (¢ykupn Béan oe xprion kai a§loAdynon
amodoang eIBIKN TwV TPOIGVTWY)
Beppokpaaia amoaTeipwang 134 °C (273 °F, auv v avoxri oUppwva pe 1o EN 554/ EN 1SO 17665).
Kard tn Siodikacia auth, Tnpeite Xpovo mapapovig 3 AETTTiv. Tnpeite TIG EKAOTOTE 10XU0UOES EBVIKEG
TIPOdIaYPAPE.
ehayioTn didpkeia oTeyvwpatog: 20 AeTTd
O xpdvog oTeyvipaTog Pmmopei va dlagépel avahoya pe To goprio kai TIpETel va kabopietan yia v
KG&Be TrepiTITWOT a6 ToV UTTEUBUVO ETTaVETIE EPYaTTT.
ONeg o1 emeaveieg TpETEl va gival TIpooPdoipes amd Tov udpatpd. Ta epyaleia emmpémeral va
amoaTelpwvovtal ovo eAelBepa /) OTIG auBevTIKEG UTIodoKES Toug kai Ol aToiBaypéva, ot doxeio
amoaTEiPWANG To 0TMoio TTANPO TI TIPOAVPEPSPEVES amaITATEIS (BA. ke@dAaio 2.1).
H amédeign g ouoiaoTikig KataMnASTNTOG Twv epyaAeiwy yia OTIOTEASTUATIKY  OTTOOTEIPWAN
TapaoxEbnke amd avefdpmra diamoTeupéva epyaoTripia eAéyyou. AR@Bnkav umoyn OxeTIKG ol
TIpoavagepOpeves pEBodoI amroaTeipwang Kai TEdXBNKe EapKES emiTedo dlaopANONG ammoaTeipwang
(SAL > 10%).

2.3, TupBuromT UMKod

Ta epyaleia Sev emTpéTeTal va épyovral o eTagn Le xAwpiolxa r gBopiolya péoa. Ta xpnoipoToloUpeva
xnuma 6|epvuc|ug Bev TTPETTEN Vol TIEPIEKOLV Tt nupamrw oUOTCTIKG:

avopyavo U, EEAIPOUPEVOU TOU PO POPIKOU 0gE0g

ogeIdwTIKG o a

1oxUpég Bdoeig (pH > 12,5)

apwpatikoUg udpoyovavBpakeg, Beviveg

10XUpG OGEIBWTIKG WéoT

TpIxAwpoaiBurévio/umepyAwpoaiBuAévio

Edv éxeTe ap@IBONie, ETTIKOIVWVIOTE | TOV KTAOKEUAOTH TwV XNHIKWV digpyaoiag.
‘OAa Taepyaheia kar of Siokor Sev Tpémel va ekTiBevial oe Beppokpaaieg dvw Twv 137 °C (279 °F)!

24, AuvaTOTITH ENAVIXPNOWIONOiNoNS

Ta epyakeia pmopodv va emavaxpnoIHOTToIO0VTal XWwpig TIEpIopIopoUS e TNV avahoyn empéAeia Kal
epooov Oev epgavifouv {nuieg ka akaBapoie. QoTé00, TPETEl va EAEyKOVTAI WG TIPOG TV dyoyn
AEITOUPYIKOTNTE TOUG Katl YIal UIOTAEVES {npieg TipIv amé KGBe xprion!

KaBe GMn emravaypnoiporroinan f n xprion eAamrwpamkwv kai akdBaptwy epyaheiwv amoteAei eubuvn Tou
XPAoTn. Ze TepiTTwan Wn TPNONG, ammokAeieTal KaBe eubuvn.

3 AmoB8RKEUOT Kt XELPLONGS

Ta epyaleia emTpémeTal va amobnkeUovTal aTmoKAEIOTIKG € OTEyvoUS XWPoUg/aTeyvd eppdpia, o€
Beppokpaaia mepIBAAOVTOG Kal TIpoaTaTeUPEVa amTd TN okOVN. Ta epyaleia Sev mTpETETaI O€ Kapia
TIEPITTWON va amoBnkeovial Oe GUean yertviaon pe Xnuikd Tpoidvra, Ta omoia pmopolv va
ameAeuBepwoouv dlaBpwTikoUg aTpoUG EENTIOG TwY GUTTATIKWY TOUG (TT.X. EVEPYO XAWPIO).

Ta epyakeia eival euaiobnra o {npieg. Ma Tov Adyo autd, 0 XEIPIOPAG TOUG TTPETEN var YiveTal e
TIPoooxN. Znueia kpouong, ekSOPE Kal AANEG PNXAVIKEG JnpiEG OTIG ETTIPAVEIEG EXOUV WG ATTOTEAET A
v umepBolikr @Bopd Kai ptropolv va TrpokaAécouv SidBpwaon kai adokiun xprion. Ta epyakeia

91



TIPETEN VO LETapEPOVTal OTOUG avTiaTolxoug diakoug, edv umdpxouy, fj oe GAoug karéAAnAoug
TIEPIEKTES.

Ta epyakeia Tpémer TpIv amd T Xprion va eAéyxovial wg TPog T AeToupyikomTa Toug. Edv n
AeiToupyik6TnTa Toug Sev eival TAéov Sedopévn, TIPETTEI va aTTooUpovTal.

O1 e0KapTITOl GEOVEG KAl TO TPUTTAVIOI ETTITPETTETAN VOl EMBapUvVOVTal e péyiaTn porr aTpéyng 0,2 Nm
Ve PéyI0Tn Kapyn 45°. Mpémel va SideTal Tpoooyr, WOTE TO EUKOUTITO THAKA VA KUPTWVEI KT TN Xpron
e KaTd To SuvaTdv opoIGpop@N aKTiva KApyng. H xprion avopoidpopeng Kapyng n KApyng oxAuaTog
S kaTé TV epappoyr prropei va Tepiopioel T didpkela {wng. H aTabepotnta oy AHATOS Twy EUKOUTITWY
eNikwaoewv ivar dedopévn pe porrr aTpéyng fwg 0,5 Nm.

Karé ™ xpAon eUkapmTwy TpumraviGy, TIPETEI va Xpnalpomoleital o odnydg Tputraviol Tou
OUOTAATOG.

KaBe ooBapd mepioTaTikd Tou OXETIZETAI e TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETIEI VO QVOQEPETAI OTOV
KATAOKEUAOTH Kal oV apuddia apxr Tou kpatoug JEAOUS 0TO OTTOiO €ival EYKATEOTNPEVOS O XPHOTNG
fi/kai 0 aoBevrig.

4, Emoxeuii / duibeon

Epyakeia eAattwparikd, Tou éxouv umoaTei akatdAAnAo xelpiopo f TpomoroinBei aubaipera dev
EMTPETIETAI TIAEOV VOl XPNOIHOTIOIOUVTAl.

Ta aToiyeia ouokeuaaiag kal Ta epyakeia Tpémel va diatiBevial aTn Siadikaaia SiGBeong amoAiTwv
avahoya pe Ta UAIKG KATAOKEUNG TOUG Kal GUPQWVA PE TIG VOPIKEG BIaTAgeIg.

MeTé amd oupgwVia e TOV KATAOKEUADTH, Ta EPYOAEITl UTA PTTOPOUV Va ETIOTPAPOUV T€ QUTOV YIa
Swpedv, Kat@MnAn B1GBeon. Ta €MOTPEQOUEVO OTOV  KOTAOKEUAOT TIPOIGVTA TIPETEl Vol
emonuaivovral wg «EmaTpogn yia diaBeany kal TPETEI va ival KaBapIopéva Kal aToaTEIPWHEVT Kal
va guvodeUovral aToé aTmodeIKTIKG aropdAuVang f/Kal UYEIOVOPIKG TTIGTOTTOINTIKG AOPAAEITG.

5. EneZivnon 16V ounBoA6V TRV ENKETGV

Ta ypnoiporolodpeva amd Ty eraipeia OHST Medizintechnik AG oUpBoAa mepiypagovial oTo
Tapdptua (oeA. 187).
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GbArancku A

WHCTPYMEHTY M BAHHU 32 MHOTOKPATHA ynoTpe6a

Mpenu U3Non3saHeTo Ha NpoayKTa NOTPEGUTENST € AbXEH 4a NPOYH BHUMATENHO NOCOHEHNUTE NO-A0y
NPENOPBKIA 1 UHCTPYKLIK, KAKTO ¥ CTIELMAIMIHITE 3a NPOAYKTA UHCTPYKLIAK, 1 A Y Cna3sa.
[ICTPUBYTOPLT Ha T3 NPOAYKTU He Moema OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO W A GUNO MPekM UMK KOCBEHM
LT, MPUYUHEHN OT HenpaBunHa ynoTpeGa Nk MaHUnynpaxe, No-crieLanHo Npi Hecnassae Ha
Te3U MHCTPYKL MM 3a paGoTa Uni HempaBunHa NOAAPLXKKA UMV FPUKA.

MoapobHa MHGOPMALMA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTa C APYM MEAULMHCK NPOAYKTH, CneuuduiHy 3a
NPoOAYKTa PUCKOBE, MHAMKALMM WNW KOHTPauHAVKALMA Ca NOCOYEHM B CnieuuduyHaTa 3a cucremata
VHCTPYKUWS 33 paBoTa uni onepaLiMoHHaTa TexHUKa (Ha UMNNaHTaLMOHHUTE CACTEMM).

BuHary Tpsibea Aa ce chbniofaBa akTyanHaTa BanuaHa BEPCUsS Ha MHCTPYKLMAITA 3a YNoTpeBa, KosiTo
€ HanuyHa Ha yebcaita www.ohst.defifu/.

Ta3n MHCTYKLWA 32 ynoTpeda BaKy 3a XMpYPrMueckn UHCTRYMEHTH M BaHN (HapUUaHU no-
HaTaTbK  ,MHCTPYMEHT) Ha OHST Medizintechnik AG, KouTo ce M3non3sat npn
WMNNAHTHPAHETO HA EHAONNOTE3N M NPU XMDYDIMUKK NpoueaYDU. Te3W UHCTRYMEHTH
Morart aa GbAarT M3NON3BaHK CaMo OT CNeLVanu3unan NepcoHan ¢ NoAXoAAL ONUT W
NPAKTUKa B CLOTBETHATA cneuuanuaupana obnact. ip BLNPOCH NOTLIICETE AUDEKTEH
KOHTaKT C npon3soAuTens.

1 Onucanve Ha NPOAYKTa M MaTepHanu
11 061K yRa3anua

WHctpymertuTe Ha OHST Medizintechnik AG BuHarv ca wact ot cuctema. Te MoraT fja Ce Manonasat camo
C OpUVHANHUTE YacTU Ha CbOTBETHATa CUCTEMA M CaMO C MpUHaANexalyTe KbM Tesu cucTeMM
OpUTMHANHM UMMNaHTWA. He € paspeLleHo U3MON3BaHETO Ha WHCTPYMEHTUTE 3a Apyrv Lienu. Beakakeo
MaHUNynpaHe Ha UHCTPYMEHTUTE e 3aBpareHo. Mpyu HenpasunHa ynotpeba UHCTPYMEHTUTE MoraT no-
GbP30 Aa Ce UIHOCHT, 1A Ce CHYMIAT U MO APYT Ha4MH @ 3aryBAT CBOSITA (YHKLIMOHANHOCT.

Mpyu npenasaHe Ha npoaykT Ha OHST Medizintechnik AG 3a nocnepgalua ynotpeba Bcekv npenaBaly
Tpsisa Aa rapaHTMpa, Ye CbOTBETHOTO 06paTHO Npocneasisate (LOT npocneasBaHe) e BbaMOKHO N0 BCAKO
BPEME U Ye Taant MHCTPYKLWA 3a ynoTpe6a e B3eTa Nog BHUMAHME.

Cneuuantm n3paboTten

AKO MHCTPYMEHTBT € CbC Cnelyanta u3paboTka, ToBa e 0TBENA3aHo Ha onaKoBKata. Teau UHCTPYMEHTH
Hsimat CE Mapkuposka.

CneyvianHute 13paGoTku MoraT A4a GbAaT WNon3saHy OT Nekaps Camo Korato He MOXe fa Ce v3nonasa
VHCTPYMEHT OT ThproBckara Mpexa. JlekapsiT TpsibBa cBoEBPEMEHHO 1a MHBOPMYpa NaLjueHTa, Ye cTrasa
BbNPOC 33 MHCTPYMEHT CbC Crieuymanta u3paboTka CbC CbOTBETHUTE puckose. OCBEH TOBA NEKAPST HOCH
OTIOBOPHOCT 38 CBOEBPEMEHHOTO OCUTYPsBaHE Ha MUCMEHOTO ChITIACHe Ha NaLyueHTa.
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HHCTPYMEHTH, CBbI3aHW KbM aKTUBHO BUKBAHE

Mpy uanon3saHe Ha MHCTPYMEHTW, KOWTO Ca Mpe[Ha3HaYeHN 3a U3NON3BaHe C aKTVIBEH KOMIMOHEHT 3a
3a/1BIKBaHe, Npeav ynoTpebara TpAGBa Aa Ce rapaHTUPa, Ye BPb3KUTE Ha MHCTPYMEHTa U Ha 3aMBVIKBaALLS
KOMTMOHEHT Ca CbBMECTUMY MOMeXay Ci. M3nonasaHeTo Ha capeana 1 hpean Tpsibaa Aa Ce MaBbpLLBA NP
npoMMBaHe C pasTBOP Ha Pukrep, 3a Aa ce u3berHe nNperpsiBaxe 1 NocneaBaLLo YBPexaaHe Ha ThkakTa. 3a
MPaBUMHOTO U3MbAHeHWe TpBBa Aa ce CriaBaT YkasaHusTa Ha NPOVIBOAUTENS Ha YpeauTe.

12. Marepuanu

3nonasar ce cnegHuTe Matepuani:

. MeTanHu cninasi v nokpuTust

. Mnacmacy kato PPSU, POM, PP, PEEK, cunikoHoB Kayuyk
[JlonbAHUTeNHa MHIOPMALMSA 38 XUMUYHUTE U MEXaHWIHUTE CBOICTBA Ha U3MON3BaHUTe MaTepuani e
nocoyera B DIN EN 1SO 16061 1 B cbabpialuuTe Ce B HEro pedpepeHTHI CTaHAapTh 3a Matepuanure,
pecr. ce NpeAoCTaBs OT MPOU3BOAUTENS.

13 061U PUCKOBH (HaKTOPK

Mpy M3MON3BAHETO HA WUHCTPYMEHTU CA BL3MOXHM anepriHi peakyuu KbM M3Non3saHus marepuan,
pasxnalBaHe, W3HOCBaHe, KOPOAs, CTapeeHe M CYyMBaHe Ha WHCTPYMEHTa WM Ha uacTute Ha
VHCTPYMeHTa.

Ty U3MON3BAHETO Ha (peau, GOpMALLHY 1 APYTV PEXELLY UHCTPYMEHTY MOXeE A8 Bb3HVKHE (pUKLMOHHA
TONNUHE, KOSTO MOXe fia [0BEAE A0 YBPeXaaHe Ha Knetkute. VIHCTpyMeHTUTe MoraT Aa uMar ocTpu
pb6ose. Mpu M3MON3BAHETO Ha NNACTMACOBY PbKABHULM € HAMMLE ONACHOCT OT NOBPEAA Ha PhKaBULTE;
UMaliTe NPeaBuA pucka oT UHdeKUus! TpyBuTe, OCTPU UMK PEXELLY NOBLPXHOCTU Ha UHCTPYMEHTUTE He
TpAGBA 1 BNU3AT B KOHTAKT C [iPeXV UMK [pyTi MaTepuan, oTAENsLLY BnakHa. VIHCTpyMeRTTe C ronam
pamMeHeH N10CT MoraT Aa npeaaBarT 3Ha4UTeNHU CUMM 1 a Ce CHYNAT Ny HenpasunHo GopaseHe. B Takbs
cnyvai TpsibBa Aa Ce rapaHTvpa, Ye B paHara Hama Aa 0cTaHar NapHeHLia MeTan ot cyynBaHero.
YnapHuTe inouy morat Aa Gbaar AedopmMupari oT yaapu ¢ uyk. Mpyu ToBa MMa ONACHOCT OT OT4yMBaHe Ha
Hsikov yacTy. MonagHanuTe B 0GNacTTa Ha paaTa MeTankin napyeHLa Tpsbsa Aa Gbaat oTCTpaHeHu.
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2. 06paboTKA HA MHCTPYMEHTH

BHUMAHME: TpaGBa Aa ce npunarar, pecn. U3Non3sar NoBTOPHO, CAMO UHCTPYMEHTH, MOANOKEHN
Ha BanuavpaH meTop Ha obpaboTka.

®aBpUIHO HOBUTE UHCTPYMEHTU W UHCTPYMEHTUTE, PEMOHTUPAHU B PaMKUTe Ha NPOLIECa 3a BPbLLAHE Ha
CToKW, TpsbBa Aa GbaaT M3BaAEHN OT TPaHCMIOPTHATA ONaKoBKa, Mpean Aa GbaaT cknamupakn Wuin
BKIIOYEHI BB BepuraTa 3a ynoTpeba Ha MHCTPYMEHTU. 3alluTHUTE Kanadku 1 3aluTHOTO dhonuo Tpabea
/la Ce OTCTPAHAT U Aa Ce U3XBLPNAT CboBPa3Ho paanopeabuTe 3a oTnambLM.

VHCTpYMeHTUTe Ce 0CTaBAT HecTepunHi. Mpean mbpeata ynotpe6a thabpuiHo HOBUTE MHCTPYMEHT U
VHCTPYMEHTUTE, PEMOHTUpAHU KaTo BbpHata CToKa, TpsiGBa Aa MpemuHaT MbnHata obpabotka,
CbOTBETCTBALLA Ha BEYe YNIOTPEGABaHN MHCTPYMEHTH.

Beniku MHCTPYMeHTH TpsbBa Aa Gbaar No4MCTeHN, Ne3MH(EKUMpaHM W CTEpUIU3MpaHy cred Besika
ynoTpe6a. EcukacHoTo nouucTsaHe M Ae3nHBEKUMA Ca CbLUECTBEHA MpeanocTaska 3a edeKTvBHa
CTepUnu3aLs.

CTONaHMCBALLMAT HOCU OTFOBOPHOCT MPOLIECHLT Ha NOYUCTBAHE/AEIMHDEKLMA U CTepuu3aLms Aa ce
M3BbPLLIBA CaMO OT CreLuanuanupaH NepeoHan, Kakto W 3a PEfoBHOTO TEXHUMECKO OBCMyxBaHe
noAApLXKKa Ha anapaTuTe 3a NO4MCTBAHE M CTEPUNU3ALIAA CTIOPe/ aKTyanHUTe M3UCKBaHIA (Hanpumep B
cbotsetctaue ¢ EN 1SO 15883, EN ISO 17665). Tosa BKnio4Ba Hall-Bede rapaHTUpaHeTo Ha cnassaHeTo
Ha BanuaupaHuTe NapameTpu U MpoLiecH.

B pamkuTe Ha CBOSTa OTFOBOPHOCT 3a CTEPUNHOCTTA HA WHCTPYMEHTUTE MPU W3NOM3BAHETO UM,
noTpebuTensT TpAGBa Aa Crieau 3a NPaBUNHOTO NpunaraHe Ha MPeABUAGHUA W BanWAVPaH MeTon 3a
NOYUCTBaHE/AE3MHIEKLIA Y CTEPUNM3ALIMS, CELMHEH 33 YPeauTe U NPOAYKTUTE B A0CTATBYHA CTEMEH.
OcaeH ToBa NoTPeGUTENST TPsiGBa Aa Cna3sa AeVCTBALLIOTO B HEroBaTa CTpaHa 3akoHOAATENCTBO, KaKTo U
XUTMEHHWUTE NPEANUCaHIS Ha NeKkapckus kaBuHeT, pecn. Ha GonHuLaTa. Tosa Baxi 0coBeHO 3a pasnniHuTe
ykasaHUsTa 3a EKTUBHO MPUOHOBO HAKTUBUPAHE.

OcaeH ToBa TpsibBa Aa ce UMa Npe/BWA, Ye 3a HIKOM NPOAYKTY ca HEOBXOAVMM AOMBIHUTENHY acnekTy,
KOMTO Ca M3BPOSHI B OTAENHM yKasaHus 3a ynotpe6a, CneLududHY 3a npoaykTa.

3BpoeHuTe B rnaga 2 Npemopbkv CRyXaT camo 3a MHopmaLus. Vakniousa ce BCsika OTFOBOPHOCT,
CBbP3aHa CHC CTEPUMHOCTTA Ha MOYMCTEHM, AE3MHAEKLMPaH N CTEPUNU3NPAHY UHCTPYMEHTH, CLOTB.
MOBTOPHO CTEPUNU3MPAHY OT KynyBa4a i NOTPEGUTENs MHCTPYMEHTH.

2.1 NouncTBane n Ae3nHMeRUna

OCHOBHM NONo:KeHNa

3a NO4UCTBAHETO U AE3MH(EKLMSTA HA MHCTPYMEHTUTE N0 Bb3MOXHOCT TpsibiBa Aa Ce M3Non3Ba Banuaupan
MalUMHEH METOZ B anapar 3a nouucTeaqe U Aeaundexuust (RDG). Mopaau sHauuTenHo no-Huckara My
e(PeKTVBHOCT U PEMPOAYKTUBHOCT, METOABT 3a EAVHCTBEHO PbYHO NOMMCTBaHE — A0 aKo Ce unonaea
yNTpa3ByKoBa BaHa — TpAOBA A1 Ce Npurara camo ako aBTOMATUYEH METOA He € HallieH.

M3non3saHeTo Ha yNTpassyK (NP u3non3saHe Ha OMpeneneHuTe Ot NPOU3BOATENS Ha aMepUKaHCKA
yPeA napameTpu) 3a NPeABapUTENHO MOYUCTBaHE € NPEBUAEH, aKO YPeauTe ca AEMOHTUPAHN W HAMAT
LUAPHUPV/ABIDKELLY Ce YaCTWCWIMKOHOBY PbKOXBATKY, PECT. ChLLTe Ca AEMOHTUPaHN. Mpu npunaraHeTo
Ha yNTpa3BykoBa NpoLieAypa OTAENHUTE WHCTPYMEHTU WM YacTi Ha MHCTPyMeHTUTe He TpABa fAa ce
JAOKOCBaT, 3a A Ce w3berHe BTOPUIHO yBpexX/aHe.

MpezBapvTenta o6paBoTka Ha MHCTPYMEHTUTE Ha MACTOTO Ha YnoTpeBa U NPeBapUTENHOTO NOYUCTBAHE
MOXKe Aia Ce U3BbpLUY ¢ 0BVKHOBEHA NUTEVHA BOAA. 3a BCUUKM MO-HATATbLLHM €TaNM Ha MoMUCTBaHe TpAtBA
/i ce 13nonasa AeMuHepanuavpana soaa (VE soda).
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3a PBYHOTO OTCTPaHABAHE Ha 3aMbPCABAHWS MO MHCTPYMEHTWTE W BaHUTE MOraT fia Ce W3nonasar camo
MeKa YeTKa W YnCTH, MeKi, aGCopBMpaLLIM KbpM, KOWTO He OCTABSIT BIakHa W KOUTO Ce U3NoN3BaT camo
3 Ta3u Lien, HO HUKora He TPpsiOBa Aa Ce UANoN3BaT MeTasHy YETKM Ui CTOMaHeHa Bara.

JIOKONKOTO CTBMKWTE 3a PbuHO MouMcTBaHe B Tabnvua 1, pecn. Tabnvuya 3, cu npoTvBOpeYar npu
VHCTPYMEHTU C HSIKOMIKO PaaNvMHU KOHCTPYKTUBHU XapaKTEpUCTUKW, OCHOBHO BEXW KOHCTPYKTUBHATa
XapaKTepucTUKa Ha NO-KpUTU4HATA FPYNa U HeiHaTa NpoLieaypa 3a No4ucTBaHe.

TlpeABapuTenHa 0GpaboTHa Ha MHCTPYMEHTHTE HA MACTOTO Ha ynoTpeda

Tpy6uTe BUBMMU 3aMbPCABAHYS N0 NPOAYKTUTE TpsibBa Aa Ce OTCTPAHST C BOAA U Kbpria BeAHara cres
onepauusTa. VHCTpyMeHTUTe 1 BaHwTe TpsiGBa Aa GbAaT OTHECEHW B OTAENEHMETO 3a MouMCTBaHe
TonkoBa Gbp30, KOMKOTO MO3BONABAT BbTPElWHMTE PaBoTHM npoueck. 3acbXBaHeTo Ha
3aMbpcABaHusTa Tpsi6sa Aa ce npedoTBpaTU. WHCTpYMeHTUTe, U3paBoTeHn OT MeTan, B HUKaKbB
cnyvat He TpsiBa Aa ce ChXpaHsBaT BbB (U3UONOruieH pasTBop (pasTBop Ha HATPUeB XTIOPUA), Thit
Kato MPOABLMKUTENIHOTO U3naraHe BOAW A0 TOWKOBA MMM CTpecosa koposwsi. TpsGBa Aa ce uma
MPeABUA, Ye ChXPaHSBAHETO Ha MHCTPYMEHTUTE BbB BNaXHY Kbpriv MOXe Aa CIOMOTHe 3a pa3BuTUeTo
Ha MMKpOOpraHuamy.

Tipe ABapUTENHO NOYNCTBAHE

3a [a ce MOCTUrHE ONTUMANEH Pe3yNTaT Crief PBYHO WM MALMHHO MOYUCTBaHE, eEeKTUBHOTO

NpeaBapuTenHO MOYUCTBaHE € 33bIKUTENHO, Thil KATO Taka 3aMbPCSBAHETO C MUKPOGM U MPOTEUHN

0CTaBa HUCKO.

3a LjenTa ce 3BbPLUBAT CEAHUTE CTbIKM:

1 Paarnobsiemue UHCTPYMeHTH Tpsibea Aa ce pa3rnobsT, 3a Aa GbaaT noumucTeHm (cnassaiite
CneunduyHMTe 33 MPoayKTa yKasaHus 3a  ynoTpeGa, KakTo M MHCTpYKUMMUTE 3a
MOHTaX/[LEMOHTaX, aKo ca HanuuHm!).

2. WHCTpymeHTUTe TpAGBa Aa GbAaT MocTaBeHn 3a MUHMMYM 5 MUH BbB BOAa Mpy CraiHa
Temnepatypa (16 °C go 30 °C).

I'Ipm ToBa TpsibBa Aa ce cbbniofasa cneaHoTo:

Beuukvt NoBbpXHOCTU TpAGBa Ca HaMOKpeHW C Boaa (M3nonasaiiTe CrpUHLOBKA, 3a Aa

AOCTUTHETE A0 TPYAHO AOCTBNHUTE 30HM).

OTBOpUTE/BLTPELLHUTE KOHTYPM TPAGBa Ca MbIHY C BOAA.

Kanaukute TpsGBa Aa ce OTBOPAT.

- TogBMXHUTE KOMNOHEHTV TpABBA fa Ce ABIKAT MO BPEME Ha HaKUCBAHETO.

WHcTpymeHTUTE He TpsiBBa fia ce AonMUpaT eauH [0 Apyr.

Tpsibea aa ce UMa nperBua, Ye BEHTYaIHO M3NON3BAHIAT AE3MHIEKTAHT CRyXV CaMo 3a NI4Ha 3alluTa 1

He MOXe /1a 3aMeHy CrieaBaLLaTa CTbika Ha Ae3MHAPEKLYR, U3BbPLIEHa CRIEf YCMELUHOTO MOMMCTBaHE.

Cnef  NpeaBapuTenHOTO — MOYMCTBAHE  CNeABA  METOALT 3@  MAWWHHO UMM PbYHO

NOYUCTBAHE/AEMHA EKLIA.

Mero/ 3a MaLLMHHO NOUMCTBaHE/Ae3NHIeRUMA

I'Ipm 1360pa Ha aBTOMAT 3a NO4UCTBaHe U Ie3MHEbexLs TpsbBa Aa Ce yBepuTe, Ye:
aBTOMaTLT 33 MOYUCTBAHE W [E3MHEEKUMS OTrOBaps Ha KBAanWbUUMpaH CTaHAapT (Hamp. B
cvotsetcTaie ¢ EN ISO 15883);

- Ce npunara BanuaupaHa nporpama 3a TepmMudHa AeauHdeKus (cToitHocT Ao 2 3000) (Mpu XMMudHa
AEMHDEKLA € HANMLE PUCK OT OCTaTbLY OT AE3NHDEKTAHTA N0 MHCTPYMEHTUTE);
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13non3saHara nporpamara e NoAXoaALLA 3a UHCTPYMEHTUTE U ChibpKa AOCTaTbYeH Gpoil LvKnv Ha
u3nnakeaxe;

3a [JOMLIHUTENHO M3NNaKBAHE CE U3N0MN3Ba Camo BOAA, KOTO € CTEPUIHA UM C MUAHUMANEH MUKPOGEH
cbcTas (Makc. 10 mukpoba/ml), kakto v GeaHa Ha eHAOTOKCHHY (Makc. 0,25 eHIOTOKCMHOBY eanHULWMI)
(Hanp. npeuucTeHa Boaa);

M3NON3BAHUAT 3a CyLLIEHe Bb3/yX ce hunTpupa nofobasallo;

aBTOMATLT 3a NOYUCTBAHE W AE3MHDEKLMA Ce NOAABPKE PEAOBHO 1 Ce NOAbPKA B KBANUDULMPaHO
CbCTOSHME.
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I'Ipm 136opa Ha U3N0oN3BaHUTE TEXHONOTMYHY XUMUKanV Tpsiea Aa ce yBepuTe, Ye:
Te N0 NPUHLYN Ca NOAXOAALLM 32 NOYUCTBAHETO HA UHCTPYMEHTY;

- [IOKOIKOTO He Ce Mpunara TepMUYHa Ae3vHAEKLMS, Ce M3NoN3Ba Apyr NOAXOAsLL AEMHDEKTAHT ¢
[floka3aHa eexTuaHoCT (Hanp. onoGpere ot DGHM wnu FDA, pecn. CE MapkipoBKa) 1 Ye ChiuusiT e
CHBMECTUM C M3MON3BaHNUTE TEXHONOMUYHY XUMMKaNK,

- M3N0N3BaHWTE TEXHOMOMMHIA XMMUKaNN Ca CHBMECTUMM C UHCTPYMEHTUTE (BIK M. 2.3);

- BCUYKV NOBBLPXHOCTU HA MHCTPYMEHTHTE Ca AOCTBIHM 3 TEXHOMOTVHHUTE XUMUKAmH.

Mpeaw aBTOMATUYHOTO NOYUCTBAHE WHCTPYMEHTUTe TpsiGBa Aa GbaaT npeasapuTenHo obpaboTeHn

Cnopes, KOHCTPYKTUBHUTE UM XapaKTepucTuky (Bik Tabnuua 1).

1. WHcTpymeHTuTe TpAbBa Aa Gbaat no4ucTeHW BbB BoaHa GaHsi npu cTaitHa Temnepatypa (16 °C go
30 °C), ¢ MeKa YeTka Uni C YCTa, Meka Kbpna, KOSTO He OCTaBS BakHa, W No4McTBaHeTo TpsGBa Aa
NPOABITKM AOKATO BCUHKM BUAVMI 3aMbpCsiBaHUS GbaaT oTCTpaHeHu. Mpi ToBa BCUHKI MECTa, KOUTO
morat fia Gbaar AOCTUTHATH C YeTKa, TpsibBa CbLLO A Ce NOYUCTST C YeTKaTa; NP1 HEOBXOaMMOCT ce
npenopbyBa U3NonasaHeTo Ha yetka 3a bytunku (Biok Tabnuua 1).

N

. M3nnakHeTe HCTPYMEHTUTE C BOAEH NUCTONET (CTATUIHO HansraHe MUHUMyM 3 6apa) cbe CTyaeHa
BOZa Npu cTaiHa Temnepatypa (16 °C Ao 30 °C) B NponbITKeHe Ha Hail-Manko 15 cek Ha UHCTPYMEHT;
npy HeoBXOAMMOCT Ce MpenopbYBa U3NoN3BaHeTo Ha YeTka 3a ByTunku (BUx Tabnuua 1). O6bpHeTe
CneuyanHo BHUMaHME Ha TPYAHOAOCTLIHUTE 30HM (Hanp. NPOGUBHI OTBOPM, NOKPUTM NOBBPXHOCTH).

w

. B cboTBeTCTBME C TabNMya 1 MHCTpYMeHTUTe TpsibBa Aa Ce NOCTABAT B arkarneH pasTBop, 3aToNneH Ao
40 °C -3°C/+0°C (guanasoH Ha pH: 104 — 10,8) cbc wm Ge3 ynTpassyk 3a MUHUMYM 5 MuH.
WHCTpymeHTUTe TpsGBa Aa Ca M3LAN0 noToneHu. YnoTpebara, A03VpaHeTo U BPeMETo Ha Bb3neiicTau1e
Ha MOYMCTBALLWS Pa3TBOp Ce M3BBLPLLBA B CHOTBETCTBIE C AAHHNUTE OT NPOUIBOAVTENS.

4, Cnep ToBa WHCTPYMEHTUTE Ce M3NNaKeaT C AeMUHepanuaupana BoAa (AeVoHmManpara Boda) (BvK
Tabnuua 1).

o

. AKo cnep npoLieca Ha No4UCTBaHe BCe OLLE Ma BUAUMM 3aMbpCABaHKR, NOBTOPETE LiAnaTta npoieaypa
Ha no4ucTeaHe.

o

. EnBa KkoraTo ¢ NpocTo Oko BeYe He Ce Pa3no3HaBaT 3aMbPCsBaHMS, MHCTPYMEHTUTE Ce MoanaraT Ha
MeTofia 32 MaLLMHHO MOYKCTBaHE U AeanHdeKLms (Biok Tabnuua 2).
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KoHueHTpaLuuTe, onpeaeneHyt oT Mpou3BOAUTENs HA TEXHOMOMMYHUTE XuMuKanu, Tpsbea fa ce
cna3sar CTPUKTHO. Mpy NOCTaBsHE Ha MHCTPYMEHTUTE Aa Ce BHUMaBa Te Aa He ce AONMpaT eauH Ao
Apyr. KbAeTo e npunoxumo, MHCTpyMeHTUTe TpsibBa fAa Gbaar CBbp3aHM KbM MbBKaBM TpbOM 3a
MpoMUBaHE.

OtBopuTe M NymeHuTe TpsiBa Aa Ce NO3NLMOHMPAT B aBTOMATa 3a NOYUCTBAHE 1 Ae3MH(eKUUs Taka,
4e fja ce rapaHTUpa npomusaHeTo. Mpumep 3a BanuaupaHa NPoLEAYPa 3a MaLLMHHOTO NOYUCTBAHE U
AeavH(eKuMs e npencTaBeH B Tabnuua 2. 3a Lenta e M3NON3BaH Keanudvuvpa anapar 3a
MI04MCTBAHE U AE3MHADEKLS.

Tabnuua 2: NMpumep 3a BanuAUDaHa Npoueaypa 33 MAWIMHHOTO NOUMUCTBAHE W

Ae3nHheruua

Tliporpamen Gnok Napametpn

o BruBsaHe Ha cTyaeHa Boga

e Haii-Manko 2 MuH Bpeme Ha Bb3aelicTame

e V3npassaHe

o BnuBaHe Ha cTyaeHa U Tonna Boja

o [loavipaHe Ha ankaneH pa3TBop Ha Mo4MCTBALY Npenapar (AuanasoH
Ha pH: 11,6 — 11,8) npu Hait-manko 40 °C B CbOTBETCTBUE C AaHHUTE

Mouucrsae OT npou3soAuTENs

e HarpsisaHe o 55 °C 1 Manko 5 MuH Bpeme Ha Bb3feiicTaue npu
Hat-manko 55 °C

e V3npassaHe

o BruBsaHe Ha cTyaeHa Boga

Heytpanusauua e Haii-manko 3 MuH Bpeme Ha Bb3aelicTame

e V3npassaHe

o BruBsaHe Ha cTyaeHa Boaa

WannaksaHe e Haii-Manko 2 MuH Bpeme Ha Bb3aelicTame

e V3npassaHe

o BnvsaHe Ha aefioHM3npaHa soaa
Harpsigare o 90 °C 1 MUHUMYM 5 MUH BPeMe Ha Bb3aeiicTane Npu

lpeagaputenHo
noyucTaaHe

TepmuuHa feanHdexuns MiHMyM 90 °C
e V3npassaHe
CyweHe o MuHumym 30 MuH npu MuHuMym 110 °C

BpemeTo 3a CylueHe MoxXe Aa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT HATOBAPBAHETO Ha anapata 3a NojucTBaHe u
ZAe3uHbeKLus, v TpAGBa Aa Ce onpeaeny MHAMBMAYanHo ot o6paGoTeaLLus.
Crieq kpas Ha nporpama UHCTPYMeHTUTe TpsiBa Aa Ce OTCTPaHAT OT MapkyuuTe 3a uannaksaHe v Aa
Ce W3BaAAT OT anapara 3a MouMCTBaHe W AE3NHDEKLMA NpU YCTIOBUA HA CPEAa C HUCKO MUKPOBHO
HaToBapBaHe.
[lokasaTencTeoTo 3a obLiata NPUrOSHOCT Ha UHCTPYMEHTUTE 38 eHEKTUBHO MALLMHHO MOYUCTBAHE U
AE3MH(EKUM € NPeNOCTaBEHO OT HEe3aBUCUMU aKpeAWTUPaHW KOHTPOMHM naBopatopuu npu
3non3saxe Ha anapar 3a nouucTBaHe 1 AesuHdexLus. Mpu ToBa e B3eT NpesBIA OnucaHUs Mo-rope
MeToA.
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Cne/l 3aBbpLUBAHETO HA MALMHHOTO MOYUCTBAHE/AE3MHDEKUMS Ce WU3BbPLUBA NpoBEpka Ha
MHCTPYMEHTHTE CbImacHo Touka ,KoHTpon”.

Meroz 3a PbUHO NOUNCTBAHE/Ae3NHIEKLNA

Mpu pbyHoOTO MouucTBaHe TpsibBa Aa Ce CrieaBaT MOCOYEHUTE CTBMKM, KaTo Ce B3eMaT NpeasuA

KOHCTPYKTMBHUTE XapaKTepuCTUKK (BWX TaBnuua 1):

1. WHcTpymeHTuTe TpAbBa Aa Gbaat nouucTeHW BbB BoaHa GaHsi npu cTaiHa Temnepatypa (16 °C go
30 °C), ¢ MeKa YeTka Uni C YuCTa, Meka Kbpra, KOSTO He OCTaB BakHa, W NouncTBaHeTo Tpsitea Aa
NPOABITKM AOKATO BCUHKM BUAVMI 3aMbpCsiBaHUS GbaaT oTCTpaHeHu. Mpi ToBa BCUHKI MECTa, KOUTO
morat fia GbAaT AOCTUrHATU C YeTKa, TPSBBA CbLLO A1a Ce NOYKCTAT C YeTkarta. Mpu HeobxoauMocT ce
npenopbyBa U3NonasaHeTo Ha Yetka 3a bytunku (Bink Tabnuua 3).

. V3nnakHeTe HCTPYMEHTUTE C BOAEH NUCTONET (CTATUIHO HansraHe MUHUMyM 3 6apa) cbe CTyaeHa
BOZa Npu cTaiHa Temnepatypa (16 °C Ao 30 °C) B NponbITKeHe Ha Hail-Manko 15 cek Ha UHCTPYMEHT;
npy HeoBXOAMMOCT Ce MpenopbyBa U3NON3BaHeTo Ha YeTka 3a ByTunku (BWx Tabnuua 3). O6bpHeTe
CeuyanHo BHUMaHME Ha TPYAHOAOCTLIHUTE 30HM (Hanp. NPOGUBHI OTBOPM, NOKPUTM NOBBPXHOCTH).

. B cboTBeTCTBME C TaBNMLa 3 MHCTPYMEHTUTe TpsibBa Aa Ce NOCTABAT B arkarneH pasTBop, 3aToNNeH Ao
40 °C -3°C/+0°C (guanasoH Ha pH: 104 — 10,8) cbc wm Ge3 ynTpassyk 3a MUHUMYM 5 MUH.
WHCTpymeHTUTe TpABBa Aa ca M3LANO noToneHu. Ynotpebata, 403MpaHETo v BpEMETO Ha Bb3aeiicTBiIe
Ha MOYMCTBALLWS Pa3TBOp Ce M3BBLPLLBA B CHOTBETCTBIE C AAHHNUTE OT NPOUIBOAVTENS.

4, Cnep ToBa WHCTPYMEHTUTE Ce M3NNaKeaT C AeMUHepanuavpaxa Boda (AeVoHmM3npara Boda) (BvK
Tabnuua 3).

. AKo crep npoLieca Ha NoYUCTBaHe BCe OLLE Ma BUAUMM 3aMbpCABaHKR, NOBTOPETE LiAnaTta npoieaypa
Ha no4ucTeaHe.

N

w

o

o

. EnBa KoraTo ¢ npocTo oko Beve He e 3abensiaBaT 3aMbpCsiBaytsl, MHCTPYMEHTUTe Tpsbea ualano Aa
ce MoTonsT BbB BaHa C Ae3vHeKLMoHeH paatBop (pH croiiHocT npubn. 8,5) (Bwkte Tabnuua 3).
Ynotpebara, 03MpaHETO 1 BPEMETO Ha Bb3NEICTBHE Ha AE3MHDEKLIMOHHIS Pa3TBOp Ce M3BbPLLBA B
CbOTBETCTBYE C AAaHHUTE OT NPOU3BOAUTENS.

I'Ipm ToBa TpsiBa Aa ce cbbiioaasa CnegHoTo:

BCu4Ki NOBBPXHOCTY TPAGBA Ca HaMoeHY C Ae3MHAEKLUMOHHNS Pa3TBOp.
OTBOPUTE/BLTPELLHUTE KOHTYPY TPsIBBA Ca MbIHM C AE3NHDEKLMOHEH PasTBOop.
Kanaukute Tpsia Aa ce OTBOPAT.

- ViHcTpymeHTUTe He TpsiBa Aa ce AONWpaT eanH A0 ApPYT.

i~

. Cnefi u3TiyaHe Ha BPEMETO Ha [1eICTBUE UHCTPYMEHTUTE TpsiBBa Aa Ce MNnakHaT C AeitoHM3MpaHa
Boga (DI Boaa) v cnen ToBa Aa ce nopcywar (Bux Tabnuua 3).

Cneg, 3aBbpLUBAHE Ha PLYHOTO MOMMCTBAHE CE M3BBPLUBA NPOBEPKA HA MHCTPYMEHTUTE CbIMACHO TouKa
,KonTpon®,
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Kontpon

BHUMAHME:  HCTpyMeHTUTE Ca MOANOXEHW Ha ECTECTBEHO M3HOCBaHe nopaau ynotpeGata i
obpabotkara. 3aToBa MHCTPyMEHTUTE TpsiGBa Aa GbaaT npoBepsiBaHM 3a NPaBUIHO
hYHKLMOHUPaHE W BL3MOXHY NOBPEAV Npeain Besika ynoTpebal

Cried MOMMCTBAHETO BCUMKM WHCTPYMEHTW TpsibBa Aa GbdaT NpoBepeHM 3a KOpo3ws, MOBPedeH!
MOBBPXHOCTH, OTYYTIBAHIS, 3aMbPCsIBaHHS U (hyHKLMOHMpaHe. MOBPEEHNTE HCTPYMeHTY TpsiGBa Aa ce
OTAENST ¥ 1a Ce 3aMeHAT. Bee OLLe 3aMbPCEHUTE UHCTPYMeHTY TpsiBa Aa GbaaT 06paGoTeHy OTHOBO.

Nopapbikka

PasrnobeHute uHCTpyMeHTH Tpsibsa Aa GbaaT CroGeHy Npean CTepunusaLmsTa v OTHOBO NPOBEpeHM 3a
TsIXHATa (YHKLMOHAHOCT (BIOK CrieLMcvHUTE 3a NPOAYKTA MHCTPYKLWK 3a yroTpeBa).

AKO € MPEeANICaHO UANON3BAHETO Ha Maco 3a TEXHUMECKO OBCTYKBaHe Wiv NOAAPLXKa, TpsGBa Aa ce
CrieAv Aa Ce U3Non3sar camo Macna 3a MHCTpyMeHTH (B0 Macno), KouTo ca ofoGpeHy 3a napHa
CTEpUNM3ALIA NPERBW MakCUManHata npunoxuMa TemnepaTypa 3a CTEpUIM3aLusl U UMar AokasaHa
BMOCHBMECTUMOCT. VanuwuHoTo Macno Tpsiea Aa ce u3bbplue. Cried CMa3BaHeTo MHCTPYMEHTBT TpRbBa
7ia GbAie CTepUIuanpaH.

OnakoBKa

Cnies NOYMCTBAHETO 1 NPeAV CTEPUNM3ALIUATa MHCTPYMEHTUTe TpsiGBa Ala Gb/aT NoCTaBeHi B TapaTa, U Aa

Ce OMaKoBaT 3ae/1HO B CTEPUMHM ONAKOBKY 3a eAIHOKpaTHa yroTpeba (ABOViHa ONaKoBKa), 1 B KOHTEIHE 3a

cmpmnmsaumu KOUTO OTTOBaPSIT Ha CRIEAHNTE U3UCKBAHWS:
na otrosapsiT Ha EN 868/EN 1SO 11607

- [la ca nogxomsiuy 3a napHa CTepUnM3aLuMs (TemnepaTypHa YCTOMYMBOCT 40 MuHMMym 137 °C,
JA0CTaTb4Ha MPONYCKNUBOCT Ha Napy)

- fa npeanarat 40CTaTb4YHA 3aLATA HA MHCTPYMEHTUTE UMM Ha CTEPUIHUTE ONaKOBKM OT MeXaHHHN
nospeay

- [a e n3BbPLUBA Pe/ioBHa NOAPLIKA B CbOTBETCTBIE C UHCTPYKLIMTE Ha NPOU3BOAMTENS! (KOHTEHep
3a CTepUnu3aLus)

2.2 Crepunusauma

BHUMAHWe: HcTpymeHTuTe He TpsiGBa fa Ce CTepunuavpaT B 3aliMTHATa MM ONakoBka OT
focTaskata. [lopn W HOBUTE WHCTpyMeHTW TpsGea Aa Gbaar nmouucteHn npean
cTepunu3aumaTal CbxpaHEHMETO Ha WHCTPYMEHTUTE 3a CTEpUNU3ALMS CE U3BbPLUBA B
npeBWAEHNTE MOCTaBKM HA CbOTBETHATA BaHa. AkO CbOTBETHAaTa BaHa He € HannyHa,
TpsibBa fia Ce BHUMaBa MHCTPYMEHTUTE Aa He ce AONMpaT HUKbAE MOMEXAY Cv U Aa ca
Pa3nonoXeHu Taka, Ye cref nofcylaBaHe Aa ce u3berHe octaTbyHaTa Bnara.

3a CTepunu3aLusTa e paspeLLieHa camo CTepunu3aLus Ha BoaHa napa. Mpu Tosa TpsBBsa Aa ce cnassar
13GpOeHMTE NO-[0NY TouKM. [IpYril METOAM 3a CTEPUNUIALIUA He Ca PA3peLLEHN.

CTepunu3auua c BoAHa napa
- MeTOA ¢ (hpaKLVoHMPaH BaKyyM MUHUMYM 3-KpaTeH (C AOCTATBYHO M3CyLLaBaHe Ha NPoayKTa)
- aBToknae cbrnacHo EN 13060, pecn. EN 285
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- BanuaupaH B cboteetctaie ¢ 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). Mpy ToBa Aa ce 13nonasa NPOALMKUTENHOCT Ha MPECTOSH OT MUHUMYM 3 MUH,
Mons, cnasgarite CbOTBETHUTE HALVIOHANH Pa3nopeadu.

- MMHMManHa NPOSbIKUTENHOCT Ha CylueHe: 20 MuH

- BpemeTo 3a cyleHe MoXe Aa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT HaTOBapBAHETO U TpsGBa Aa ce onpeaenu
MHAVMBUAYanHO oT 06paboTBaLLms.

Bewuky noBbpxHocTH TpsiBea Aa GbaaT AOCTLMHY 3a BoAHATa napa. VHCTpymeHTUTe MoraT Aa Gbaar
CTEpUNU3MPaHI camo cBOBOAHO NOCTABEHM UMW B TEXHUTE OPUTVHATIHY MOCTABKW, @ HE €AWH BbPXY APYT, B
KOHTeVHep 3a CTEpUIN3ALIS, KOITO OTFOBAPS Ha FOPHUTE W3UCKBAHWS (BIOK Maga 2.1).

[lokasarencTeoTo 3a obluaTa MPUTOAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a eDeKTUBHA CTEPUNIM3ALIVA € M3BbPLIEHA
OT He3aBCUMM akpeauTUpaHy nadopatopuu. Mpu ToBa ca GUNK CNaseHy onuCcaHWTe No-rope MeToau Ha
CTEPUNI3ALIA 1 € NOCTUTHATA FAOCTATbYHA CTEMEH Ha CUryPHOCT Npu cTepunmaalust (SAL > 106).

2.3 YcTouMBOCT Ha MaTepuana

MHCTPpYMeHTUTE He TpAGBa [la BIM3AT B KOHTAKT C areHTi, ChbpKaLLy Xnop unu cnyop. B uanonasatuTe
npm npoLienypaTa TEXHOMOTVHH XUMUKanW He Tpsibea a ce ChabpKar:
MUHEpanHa KUCEnuHa, ¢ U3KkdeHme Ha hoChopHa KUCENUHa;
- OKUCMABALLY KUCENUHN
- CWIHW ankanku paareopy (pH > 12,5)
- apoMaTHU BbITIEBOAOPOAY, GEH3MHN
- CANHM OKUCTIMTENK
- TpUXNOpeTUneH/NepXNopeTUneH

Axo Ce4yBCTBaTe HECUrypHW NpY B3eMaHe Ha peLLieHne, CBbpXeTe Ce C NPOU3BOAUTENA Ha TEXHONMOTUYHUTE
XUMUKanu.

Bewaku WHCTPYMEHTU U BaHW He Tpuﬁaa aa 6'b£laT uanaraHn Ha temneparypa, KoaTo Aa e no-B1coka ot
137 °C (279 °F)!

24. TNoBTOPHA YnoTpesa

Mpy NOAXOASLUM TPKW W @KO He Ca MOBPEdeHM WIW 3aMbPCeHM, WHCTPYMEHTUTe MoraT fa Gbaar
M3M0N3BaHN OTHOBO. Bbnpeku Tosa, Te Tpsisa Aa Gbaar nposepABaHuM npeau Besika ynotpeba 3a
6e3ynpeyHa (yHKLMOHAMHOCT 1 ChLLECTBYBALLM oBpeau!

Bcska Apyra nosTOpHa ynotpeba Wiu M3MON3BaHeTo Ha MOBPENeHN WNM 3aMbpCeHM WHCTPYMEHTU e
OTIOBOPHOCT Ha noTpeGuTens. Mpu HecnasBake Ha NOCOMEHOTO Ce U3KITKMBa BCAKEKBA OTTOBOPHOCT.

3. Chxpanenue vy Gopasexe

NHCTpyMeHTUTE TpABBa a Ce CbXPaHsIBAT Camo B CyXV NOMELLEHMs/LLKathOBE, 3aLLUTEHM OT Npax, npu
CTaiiHa Temnepatypa. MHCTpyMeHTUTe He TpsiBa B HUKaKbB Cryyalt Aa ce CbXpaHsisar B 6nusocT Ao
XVMUKanW, KOUTO Mopaav CBOUTE CbCTaBKM MOraT f1a OTAENST U3NapeHus C KOPOUBHO AeiCTBIE (HaNp.
aKTUBEH XNop).

MHCTpYMeHTUTE Ca YyBCTBUTENHY KbM YBpExXaaHUs. 3aToBa ¢ TsX Tpsibea Aa ce Gopasu BHUMATENHO.
Cneaute OT ynapW, APackOTUHA WAW [PYTV MEXaHW4HM NOBPEAN MO NOBBLPXHOCTTA MPUYMHABAT
NPEKOMEPHO U3HOCBAHE W MOTaT f1a JOBEAAT /10 KOPO3US M HENPABUMHO NPUNOXeHKE. VHCTPyMeHTUTe
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TpsbBa Aa ce TPaHCNOPTUPAT B CbOTBETHUTE BaHM, ako TakMBa Ca HaNW4Hu, UK B APYTA NOAXOAALLM
Cbaose.

WHCTpymeHTUTe TpaGBa Aa GbaaT NpoBepeHm 3a npasunHa (yHKUMOHaNHoCT npean ynotpeba. Ako
Ta3u (yHKLMOHANHOCT BEYe He e rapaHTUpaHa, MHCTPYMEHTLT Tpsibea Aa ce u3seae oT ynotpeda.
I"bBKaBUTE BANOBE M CBPEANA MOraT 1a GbAaT NoAnaraHy Ha MakcuManeH BbpTsily MOMeHT ot 0,2 Nm
npu MakcumanHo orbeaqe ot 45°. Mpu npunaraxeTo Tpsi6ea Aa ce Cnean MbBKaBUTE YacTy fa ca
OrbHaTU C BL3MOXHO Hail-paBHOMEPEH pajuyc Ha OrbBaHe. V3non3BaHeTo Mpu HACTPOEHN TECHH,
HEepaBHOMEPHI 1N S-06pa3Hy OrbBaHMs MOXe Aa CbkpaTi Cpoka Ha excnnoarauys. CtabunHoctra Ha
(hopmaTa Ha rbBkaBaTa cnupana e Hanuue 0 BbpTsLL MOMeHT oT 0,5 Nm.

Mpw U3non3BaHeTo Ha MbBKaBY CBPEANna Tpsibea Aa ce 3non3sa NPOGUBHUAT LWABNOH, CbOTBETCTBALY
Ha cucTemara.

BCuuky CEpUO3HN MHLMAEHTY, Bb3HUKHANKM BbB BPbaka C NpoaykTa, Tpsibea Aa GbaaT AoknaasaHy Ha
NPOU3BOAVMTENS U HA KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpapaTa YNeHKka, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPeBUTensT
WWNKM NaLMEHTBT.

4. PEMOHT/M3XBbINAHE

MoBpe/eHn, HeNPaBUIHO TPETUPAHN UK NPOMEHeHM Ge3 paspeLleHie MHCTPYMEHTH, Beye He MoraT
fAa 6bar u3non3saHu.

OnakoBBLYHUTE KOMMOHEHTU W WHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa Gbjat OTCTpaHsiBaHW No peja Ha
YNpaBMeHNeTo Ha OTNabYeH Matepuan B CbOTBETCTBUME C TEXHUTE MaTepUany W CbC 3aKOHOBUTE
pa3nopea6u.

Mo cnopasymeHue ¢ NPOM3BOAUTENS TE3U MHCTPYMEHTU MOTaT fia Ce uanpalyat obpaTHoO 0 Hero 3a
6e3nnaTHo M3XBLPNAHE KaTo OTNabK COpes uucksaHuaTa. OBpaTHaTa NpaTka A0 NPOM3BOAUTENS
Tpsbea Aa e obo3HayeHa kato ,OBpatHa npatka 3a peuuknupaHe” u Tpsiosa Aa Gbae nouncteHa u
CTepUnU3vpaHa, NpUapYKeHa OT cepTucukaT 3a oGessapassBaHe, pecn. C YHOCTOBEpeHMe 3a
COTBETCTBUE C XUTUEHHWTE UBNCKBAHUS.

5. Pa3AcHeHHe Ha eTHReTUTe-CUMBONN
CumsonuTe, usnonssanu ot OHST Medizintechnik AG, moraT aa ce BUAST B npurnoxeHueTo (S. 187).
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VkpaiHcbKka A

IHCTRYMEHTH T NOTKK GaraTopa3oBoro BAKOPMCTAHHA

Mepen BUKOPUCTAHHSIM BUPOBY KOPUCTYBAY 3060B'A3YETHCA PETEMLHO O3HAMOMUTUCA 3 MoAANbLIMMA
peKOMeHpaLiAMI Ta BKaliBKaMM, @ TakoX XapaKTepHUMM ANs Lboro BUPoDY BKasiBkamu Ta
[DOTPUMYBATHCS iX.

MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece XoAHOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepenHi 36UTKY Yu 3BUTKH, WO
BUHUKNM Y Pe3ynbTaTi HEHaNEKHOro 3acToCyBaHHS BMPOGIB M NOpsAKy POGOTH 3 HUMM, 0coBnMBO
BHACMiOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS UM HEHaNeXHoro Aomsay abo x
TexXHi4HOro 06CnyroByBaHHs. [leTanbHi BKasiBki LWOAO CYMICHOCTI 3 iHWMMM MeaAU4HUMI Bpobamu,
0cobnMBi puanKkK, NokasaHHs aBo NPOTUNOKA3aHHS MOXHA OTPUMATM Y BIANOBIAHIA IHCTPYKUil 3
BUKOPUCTaHHS NS i€l U iHLLIOT cucTemy | onepalyiiHoi TexHikv (cucTem iMnnanTai).

3apXan cnin AOTPUMYBATMCS YMHHOI Ha Lied MOMEHT BepCii IHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHS, sika €
[DOCTYNHOIO Ha caiTi www.ohst.defifu/.

A iHCTPYKUIA 3 BUKODMCTAaHHA AlCHA ANA IHCTPYMEHTIB Ta NOTKiB GaraTopasoBoro
BUKODUCTaHHA [Aani 3a TeKCTOM ulHCTRYMEHT)) BUPoGHUUTBA OHST Medizintechnik AG, Aki
3aCTOCOBYIOTLCA NPU IMNNAaHTauii enaonpoTesis 1 Nipyprivwmk BTRYuanHaAx Ui
IHCTPYMEHTH A03BONACTLCA BMKODMCTOBYBATH TINbKM KBanithikoBaHomMy nepcosany 3
HaneXHUM A0CBIAOM Ta NPAKTMKOIO Y BIANOBIAHIA cneuianizauii. DM BUHMKHEHHI
3anuTaHb 3sepTaiTecA 6esnocepeHLO 10 BUNOGHMKIB.

1 Onuc BupoGY Ta matepianu
11 3aranbHi BRa3iBKu

IHcTpymerTu OHST Medizintechnik AG € 3aB%/ay 4aCTVHOK CUCTEMM. [ [103BONSETLCS BIKOPUCTOBYBATM
TiNbKM 3 OPUIHANBHUAMK YacTUHAMK, L0 HanexaTb [0 BIAMOBIAHMX CUCTEM i TiNbKM 3 OpUriHANbHUMN
iMnnaHTaTamu, Wo Hanexatb A0 X cucteM. BUKopUCTaHHS! IHCTPYMEHTIB Anst iHLWX Liineit 3a60poHeHo.
BukoHaHHs Byzib-sKux MaHinynswiit 3 iHCTpymeHTamu 3a6opoHeHe. Y BUNazKy HeHaneXHOro BUKOPUCTaHHS!
HCTPYMEHTM MOXYTb LWBMALLE 3HOLLYBATMCS, Nnamaricst abo BTpavaTit CBOI0 (yHKLIOHANbHICTL iHLIM
YUHOM.

Mpv nepepavi Bupoby OHST Medizintechnik AG cTopoHa, Lo nepenae IHCTPYMEHT, NOBUHHA rapaHTyBaTi
MOXIMBICTL  BIANOBIHOTO BiACTEXEHHS (BIACTEXeHHs napTii ToBapy) y Oydb-Akuil yac, a Takox
03HaOMMNEHHS 3 Lii€to IHCTPYKLiieto 3 excnnyaTaLyii.

BapiaHTH BUKOHaHHA 32 cnelianbHUM 3aMOBNEHHAM

FKLLO IHCTPYMEHT BUKOHaHWI 3a CrieLjianbHUM 3aMOBEHHAM, TO Lie BkasaHo Ha ynakosui. Lli iHCTpymenTv
nosHaveHi MapkyaHHam CE.

BapiaHTi BUKOHaHHS 3a CeLlianbHiM 3aMOBIIEHHSM 103BONSIETLCA BUKOPUCTOBYBATY TiMbKA NiKapio, SKILO
HEMOXIIMBO 3aCTOCYBATU 3BU4AINHWIA IHCTPYMEHT. Jlikap NOBWUHEH 3aB4aCHO MOBIAOMUTI NALYEHTOBI, O
MOBa i€ NPO BapiaHT BUKOHaHHS! 3a CriellianbHUM 3aMOBMeEHHsM, Lo Hece B cobi BianoBiaHi puanku. Kpim
TOro, nikap Hece BiANoBiAaNbHICTb 3a CBOEYACHE OTPUMAHHS 3rofi NaLlieHTa.
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http://www.ohst.de/ifu/.

IHCTPYMEHTH 3 NIAKNIOUEHHAM A0 AKTUBHOIO NPUBOAY

Y pasi 3acTocyBaHHs iHCTPYMeHTiB, siki nepenbayeHi Ans BUKOPUCTAHHS 3 aKTUBHUMY KOMTMOHEHTaMM, L0
NPUBOASTS X B A0, NEPEA NOYATKOM 3aCTOCYBaHHS HEOBXIAHO NEepeKOHATHCS, LLIO PO3 EM IHCTPYMEHTIB Ta
NpYBIAHMX KOMNOHeEHTIB 3GiratoTbes. BukopuctaHHa ceepaen i ¢pe3 cnig NpoBoAMTU 3a YMOBM
cnonickyBaHHs  cisionoriyHm  poumHom PiHrepa, o6 He ponyckatu neperpiaHHs i, BignosigHo,
TPaBMYBaHHS TKaHHW. [Py HANEXXHOMY BUKOHAHHI CTIi AOTPUMYBATUCA BKaIBOK BUPOGHUKA NPUCTPOI0.

12 Matepianu

3acTocoBYyKTLCA Taki MaTepianu:
. MeTanesi cnnasu i nokpuTT
. Mnacmacy, Hanp., nonidperincynboH (PPSU), noniokcumetineq (POM), noninponineH
(PP), nikiitHi nonimepu Ha ocHosi noniedipy (PEEK), cunikoHoBMit kayuyk
lMopanbLua iHhopmaLlis oA XiMMHIX | MexaHHHNX BACTUBOCTEN 3aCTOCOBYBaHUX MaTepianis BkasaHa B
cranpapri DIN EN 1SO 16061 i BignosiaHux cTaHaapTax Ha Matepian, abo 3bepiraetbest y BUpoGHUKa.

13 3aranbhi (hakTODN PUIHUKY

Y pa3i BUKOpUCTaHHs IHCTPYMEHTIB MOXNMBI aneprivHi peakLii Ha BUKOPUCTOBYBaHWI MaTepian, ocnabnexHs
chikcaLyii, 3HOLLIEHHS,, KOPO3isl, CTaPIHHA Ta MONOMKA IHCTPYMEHTY Ta 10ro YacTUH.

Mia vac BukopucTaHHA hpes, ceepaen Ta iHLWMX PKky4UX IHCTPYMEHTIB BHACNIAOK TEPTA MOXe BARINATACS
Tenno, WO B CBOK) 4EPTy MOXe NPU3BECTY 10 MOLUKOSKEHHS KNITUH. IHCTPYMEHTU MOXYTL MaTi rocTpi pixyui
Kpai. Y BUNazKy 3aCTOCYBaHHS! HCTPYMEHTIB 3 NONIMEPHIMY PyKaBULIAMM iCHYE HeGeaneka MOLUKOMKEHHS!
pykasup. Mam'siTaitte npo pusuk iHdikyBaHs! LLopcTki, rocTpi abo pikydi NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB He
MOBYHHI BCTYNaTV B KOHTaKT 3 OASITOM i iHLUIMMM MaTepianamy, Lo BTpaJaloTb BONOkHa. IHCTPYMeHTY 3
BENMKM MNEYeM BaKens MOXYTb MepefaBaTit 3HauHi 3ycunns i namaTuca npu HeHanexHoMy
BUKOPUCTAHHI. Y TakoMy BUNazKy HEOBXIAHO NepeKoHaTUCS, LLO Y PaHi He 3anuLNNNCh OCKOMKM.

YnapHi nnacTHu BHacmifok yaapis MONOTKOM MOXyTb Aedopmysatics. Mpu LpoMy icHye Hebeaneka
BIAKONOBAHHS YaCTUH. OCKOMKW, LLIO NOTPaNNN B 06NaCTL PaHy, HEOBXIAHO BUIHSITA.
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2. CaniTapHo-riricHiuHa NiATOTOBKA iHCTRYMEHTIB

06GeperHo!  [10380NSETLCS BUKOPUCTOBYBATH UY NTOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATY TiflbKyA Ti IHCTPYMEHTH,
siKi NPOWILLNN 3aTBEPAXEHMA NPOLIEC CaHiTapHO-TirieHiYHOI NiaroToskm!

Mepen poamilLieHHaM Ans 36epiraHHs Ha cknaai Ta/abo BBEAEHHS Y 3aMKHYTUI MPOLIEC BUKOPUCTaHHS HOBI
(habpwHi IHCTPYMEHTY | IHCTPYMEHTW, OTPUMAHI Nicnst PEMOHTY, HeoBXIAHO BUIMHSATY 3 ynakoBku. Mpu LiboMy
CIify, BUAHSTIA 3aXVCHI KOBMaKY i NNiBKM Ta yTUNi3yBaTy iX BIANOBIAHAM YUHOM.

IHCTPYMEHTI MoCTav4aloTLCS Yy HECTEPUNbHOMY CTaHi. Mepen neplnMM 3acTocyBaHHAM HoBi habpuHi
{HCTPYMEHTH | IHCTPYMEHTW, OTPUMaHI MICTIA PEMOHTY, MOBMHHI NPOWTI YBECH LMK CaHiTapHO-TirieHIYHOI
NIArOTOBKM BiANOBIAHO 10 BUKOPUCTOBYBAHMX IHCTPYMEHTIB.

Yci iHCTpYMEHTU MOBWHHI NiffaBaTMCA OuMWEHHIO, AesiHdekuii Ta cTepunisauii nicnsi  KoxHoro
3acTocyBaHHs. EeKTvBHE 04MLLEHHS Ta Ae3iHIeKLiS € HEBIL EMHOI0 YMOBOI €(heKTUBHOI CTepIniaaLyii.
Ekcnnyatytoya CTopoHa Hece BianOBiAanbHICTb 3a MpoBedEHHs MPOLECiB O4MLLeHHsYAe3iHekyii Ta
cTepunisaLii BUKMKOYHO CuUNamu  KBanipikoBaHOrO NeEpcoHany, a TakoX 3a perynsipHe TexHiHe
06CNyroByBaHHS CepTUhIKOBAHOTO 0BNARHAHHS ANS O4ULLEHHS Ta CTepunizaLlii Ta AOMNSA 38 HAM (Hanp.,
3ripHo 3 ENISO 15883, ENISO 17665). Lle, 3okpema, Bknioyae B cebe rapaHTyBaHHs [OTPUMAHHS
3aTBEP/IKEHVX NapaMETPiB Ta NPOLECiB.

Kopucrysay B pamkax CBOET BnoBiAanbHOCTi 3@ CTEPUNbHICTL IHCTPYMEHTIB MU BIUKOPUCTaHHI NOBUHEH
060B'A3K0BO Nam'siTaTt Npo Te, WO 3ridHO 3 MpaBUnamMi Ans CaHiTapHO-TirieHiYHoi NiaroToBKkW cnig
3aCTOCOBYBATI 3aTBEPIKEHNI METO O4ULLIEHHSYAE3iHIEKLT Ta cTepunisaLlii, BCTAHOBNEHWN IHCTPYKLiisMM
BiANOBiAHO A0 creLudiki NPUCTPOIO Ta BIAPODY.

KopucTysay noBuHEH Takox JOAATKOBO JOTPUMYBATUCA YMHHUX B 1OrO KpaiHi MpaBoBMX Mpunicis Ta
CaHiTapHo-ririeHi4HMX Npasun, WO AjloTb B NPUBATHIN KNiKiL Yu nikapHi. Lle, 30kpema, cTocyeTbes pisHX
BUMOT LL{0AI0 €CHEKTUBHOI iHaKTUBALLii NPIOHiB.

Kpim Toro, Hagani cnia BpaxoBysaT, Lo Ans feskux BUpoGiB BUMaratoTbest JOAATKOBI acrekTy, BkasaHi B
OKpeMMX BKasiBkax 3 ekcrinyataLlii BupoGis.

PekomenpaLjii, BkasaHi B po3pini 2 cryxaTs Tinbkvi Ans 3aranbHoi iHchopmallii. Bukntowaetsest Gyab-ska
BiANOBiNANbHICTL 32 CTEPUNbHICTL IHCTPYMEHTiB, O MPOMWNN NPOLEC OYMLLEHHS, AesiHbekuii Ta
cTepunisaLyii NokynLiem abo KopUCTyBaYEM, BKITIOHHO 3 MOBTOPHO CTEPUNI30BAHUMM IHCTPYMEHTaMM.

2.1 OunieHHA Ta Ae3iHMeruia

OcHoBy

[Ins ouuLLEHHs Ta Ae3iHdbeKLil iHCTPYMEHTIB y Mipy cvn CRif BUKOPUCTOBYBATM 3aTBEPKEHMA MALUMHHVIA
MeTo4 B anaparax Ans OWMWEHHs Ta AediHdekyii. PydHUA MeTon — HaBiTb NpU BUKOPUCTaHHI
YNbTPa3BYKOBO BaHHI — Y 38'53KY 31 3HAYHO HIDKYUM PiBHEM EDEKTUBHOCTi | TOMHOCTi BIATBOPEHHS NOBMHEH
3aCTOCOBYBATMCS BUKITIOHHO Y pasi HE[OCTYMHOCTI MaLLMHHOTO MeToy.

[lonyckaeTbCst OMOMDKHE 3aCTOCYBAHHS YMbTPasByky (3a YMOBM AOTPUMAHHS napameTpis, 3amaHyx
BUPOGHUKOM YMbTPA3BYKOBOTO MPUCTPOKD) AANIA MONEPEAHBOTO OYMLLEHHS, AKLLO B IHCTPYMEHTaX Hema
LUAPHIPIB/PYXOMUX 4YaCTUH/CUNIKOHOBMX PY4OK, aB0 SKWO BOHW [EMOHTOBaHi. Y pasi BMKOPUCTAHHS
YNbTPa3ByKy OKpeMi iHCTPYMEHTU aBo iX YacTUHI He MOBWHHI TOPKATUCA OAWH OAHOrO, WO 3anoGirTu
BTOPUHHYM NOLUKOZPKEHHSM.

MonepesHto 06poBKy IHCTPYMEHTIB Ha MiCLi BUKOPUCTaHHS | NONEpeaHE OYMLLIEHHS MOXHA BUKOHYBaT 3a
JI0MIOMOrOH 3BU4aIHOI NUTHOT BOAW. [iNs BCIX NOAANBLLMX KPOKIB O4MILEHHS HEOBXIAHO BUKOPUCTOBYBATI
[AeMiHepaniaoBaHy (neionizosaHy) Bogy.
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[ins py4Horo BfaneHHs 3abpyaHeHb Ha iHCTPYMEHTaX i MoTKax A03BONSETLCA 3aCTOCOBYBATY TiNbKM MK
Witk abo uucTi, M'AKi | GE3BOPCOBI PYWHMKWA YM CepBETKW, nepedbaqeHi Tinbkv ANs uux Linei.
3acTocyBaHHS MeTanesux LLiTok abo CTaneBoro BOnokHa 3a6opoHeHe.

SAKLLO KpOKV NPOLIECY PYYHOTO O4MLLIEHHS, HaBeAeHi B Tabnuui 1 abo Tabnuui 3, Ans iHCTPYMEHTIB 3 Kinbkoma
PI3HUMM enemeHTaMu KOHCTPYKLi CynepeyaT OfuH OHOMY, TO B MPUHLMNI BUpILLANbHE 3HAYEHHS Mae
HaBe/eHui cnodaTky B TabnuLyi enemeHT KOHCTPYKLT GinbL KpUTUHHOI TPy | NOPSIAOK Aift 3 O4MLLEHHS ANs
Hell.
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TNonepe/axa 06po6Ka IHCTRYMEHTIB Ha Micll] BAROPUCTAHRA

BeanocepeaHbo nicns onepauii 3 BupoGy HeobxinHo BupanuTv rpybi BuaMMI 3abpyaHeHHs 3a
7I0NIOMOTOI0 BOAM i PYLWHUKA YW CepBETKM. IHCTPYMEHTU Ta NoTkM HeoBXigHo AOCTaBUTM Y BinAin
OUMILLIEHHS HACTINbKW LIBMAKO, HACKINbKY Lie [03BONSIOTL BHYTPILLHI NpoLiecy. Cnia BXUTY 3aX0AiB o0
3anoBiraHHs 3acuxanHio 3a6pyaHeHs. MeTanesi iHCTPYMEHTY Y )OAHOMY pasi He 03BONAETLCS KNacTi
Y (i3ioNOrivHUi PO34MH (XNOPUCTOrO HaTPitD), OCKINbKM BinbL TPUBANWI KOHTAKT 3 UM CEpeaoBMLLEM
npU3BOANTL A0 HACKPI3HOI KOPO3il | kopo3ii nia HanpyxeHHsM. HeobxinHo BpaxyBaTy Te, Lo 36epiraHs
IHCTPYMEHTIB y BONOTAX PYLUHWKaX MOXe CTIPUATI POCTY MIKpOOPraHiamis.

TonepeaHe ounLLIEHHA
[Insi oNTUManLHOTO Pe3ynbTaTy PYHHOTO Yi MALLMHHOTO OUMLLEHHS 0BOB'S3K0BO HEODXinHe edpeTUBHE
nonepeaHe OMMLLIEHHS, OCKINbKY 3aBASKN LbOMY AOCATaETLCS HIDKYE MIKpOBHe | GinkoBe 3aBpynHeHHs.
[pw LibOMY Cnif, BUKOHATY Taki KpOKY:
1 PosknagHi HCTPYMEHTU nepen OuMLiEHHAM HeobxinHo posiBpaTv (cnin AoTpumyBaTucs
BKagiBOK 3 excnnyartaliii BUpobY, kepiBHULTBA 3 MOHTaXY/AEMOHTaXY Y pasi ix HasBHoCTi!).
2. IHCTPyMeHTI HeobXiAHO noknacTi y Boay Ha MiH. 5 B Npy KiMHaTHii Temneparypi (Bia 16 °C
£0 30 °C).
I'Ipm LibOMY Crlify BpaXoBYBaTH TaKe:
Yci noBepxHi HEOBXiAHO 3MOUMTY BOAOIO (3a NOTPeBY 3acTocoBYTe WNpHL, oG AOCATTH
BaXKOOCTYMHUX MiCLib).
OTBOPW/BHYTPILLHI KOHTYPU NOBUHHI BYTM 3aNOBHEHi BOAOI0.
- HeobxiaHo BinkpuTy 3amku.
PyXOMi KOMMOHEHTW NOBUHHI PyXaTUCA Mifl Yac 3aMO4YBaHHS.
- [HCTPYMEHTY He NOBWHHI TOPKATUCS OAMH OAHOTO.
HeobxinHo nam'siTaTy, Lo 3a NeBHIX 0GCTaBUH BUKOPUCTOBYBAHI AE3iH(EKLiiHi 3acobu 3acTocoByTLCS
TiNbkM ANS iHAVBIAYaNbHOMO 3aXUCTY, | HE MOXYTb 3aMiHiOBATW NopanbLuMii Kpok AesiHdexii, skui
3AIACHIETLCA NICNA OHULLEHHS.
Micns  MonepeaHbOro  OWMIEHHS  BMKOHYIOTBCS  MPOLECH  MaluHHOro  abo  pydHoro
OuMLLIEHHS/ fie3iHTDeKLi.

MeroAn MaLUMHHOIO OUMLLIeHHA/ Ae3IHeruii

I'Iu.'l yac BuBopy Ae3iHexL|iiiHo-MUI0HOr0 aBTOMaTa Cif BPaxoByBaTH Take:

AK NPaBuNo, AE3IH(EKLIIHO-MUKMMI aBTOMAT NOBUHEH BYTU CepTUdikoBaHUM (Hanp., BIANOBIAHO A0
EN ISO 15883);

- NOBWHHA BUKOPUCTOBYBATUCS 3aTBEpMXEHa Mporpama TepMiHHOI AesiHpeKwi (3HaueHHs Ao 2 3000)
(npu XimiHi AesiHdexuii icHye HeBeaneka 3anuLLKiB AesiHdexLjitHoro 3acoby Ha iHCTpyMeHTax);

- BMKOPMCTOBYBaHa Nporpama noBiUHHa GYTV NpUaaTHa ANs iHCTPYMEHTIB | BKIIoYaT! AOCTATHIO KINbKICTb
LMKNiB NPOMUBAHHS;

- ANA 40AaTKOBOTO ONONICKYBaHHS CMif} BUKOPUCTOBYBATH TiMbK CTEPUNbHY BOAY aB0 BOAY 3 HU3bKIM
BMICTOM MikpoopraHiamis (Makc. 10 MikpoopraHiamie/mn), a Takox eHIoToKcuHiB (Makc. 0,25 oanHULb
€HAOTOKCUHIB/M) (Hanp., ouiLieHy Boay (Aqua purificata));

- MOBITPS, LLIO 3aCTOCOBYETLCS AN OCYLLEHHS!, NOBUHHE ByTV NPOChinbTpoBaHMM;

- [e3iH(eKUIiHO-MUI4MIA  aBTOMAT MOBMHEH PErynsipHO MPOXOAUTU TexHiuHe oBCnyroByBaHHS i
YTpUMYBaTUCA B CepTUEiKOBAHOMY CTaHI.
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I'Iu.'l yac BuGOpY TEXHOMOrYHMX XiMikaTie cnin BpaxoByBaTy TaKe:

BOHY MOBUHHI 06OB'13K0BO BYTV NPUAATHAMY ANS O4ULLEHHS IHCTPYMEHTIB;

- SKWO He BUKOPUCTOBYETLCS TEPMIYHa Ae3iHEbeKLis, To HeoBXIaHO, LL0G 3acToCoBYBABCS MpYAATHMUI
nesiHexuiiiHmit 3aci6 3 nepesipeHolo edexTuBHICTIO (Hanp., 3 gonyckom DGHM abo FDA aGo
MapkyBaHHsaM CE) Ta 1406 BiH 6yB CyMICHIM i3 3aCTOCOBYBaHVMM TEXHOMOTYHIMM XiMikaTamu;

- 3aCTOCOBYBaHi TEXHOMOMHHI XiMiKaTi NOBUHHI GYTI CyMICHUMM 3 IHCTPYMEHTaMK (AuB. po3ain 2.3);

- YCi NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB NOBIUHHI KOHTAKTYBATM 3 TEXHONOMMHMM XiMikaTamu.

Mepen MaWWHHAM OYMLLEHHSIM CTif BUKOHATV nonepeaHio o6pobKy iHCTPYMeHTB BianoBigHo Ao

BKa3aHWX 0cOBNMBOCTEN KOHCTPYKUT (AvB. Tabnuuto 1).

. IHCTpYMEHTI HeoBXiAHO O4MLLYBATM Y EMHOCTI 3 BOAOIO NPy KiMHATHIA TemnepaTypi (8ia 16 °C Ao 30 °C)
3a [10NOMOrOK MK LiTkK aBo YMCTOro, M'SIKOrO | Ge3BOPCOBOTO PyLIHUKA aBo CepBeTKY, MoKM YCi
BUAUMI 3a6pyaHeHHs He ByayTb BuaaneHi. O4MLLEHHIO 32 AONOMOTOIO LLiTKV NiANsSratoTb YCi AOCTYMHi
AN LbOrO MICLIS, 33 NEBHIX YMOB PEKOMEH/YETHCS BUKOPUCTOBYBATH LL{ITKM NSt NNALLOK (AVB. Tabnuyto
1).

. KoxeH iHCTpyMeHT cnia cnonickysaTi BORO npu kiMHaTHil Temnepartypi (sia 16 °C ao 30 °C) npotsirom
MiH. 15 ¢ 3a J0NOMOrOH BOASIHOTO MICTONETa (CTATUYHUI TUCK He MeHLue 3 6ap), 3a NeBHUX oBCTaBUH
PEKOMEHAYETHCS BUKOPUCTOBYBATH LLTKY NS NAALLIOK (AB. Tabnuuto 1). OcoBnusy ysary 3sepraiiTe Ha
Ba)XKO JOCTYMHi MiCLif (Hanp., OTBOPY, NPUKPUTI NOBEPXH).

-

N

w

. 3rigHo 3 Tabnuueto 1 IHCTPYMEHTM HeoBXiAHO MOMICTUTY B HarpiTWiA 4O TemnepaTypu npubn. 40 °C—
3 °C/+0 °C (10670 B Aianasoi Big 37 °C [0 40 °C) NyKHUI po34uH Ans ouuiLeHHs (aianasoH pH: 10,4-
10,8) B ynbTpasBykoBy BaHHy abo Y 3BMMaliHy EMHICTb Ha MiH. 5 XB. IHCTPYMEHTM cnia NOBHICTIO
3aHYpUTU. 3aCTOCYBAHHS, [103yBAHHS Ta BCTAHOBMEHHS TPMBANOCTI BMAMBY OYUCHOTO PO3YMHY
3AICHIOETLCS BIANOBILHO 710 BKA3IBOK BUPOBHMKA.

IS

. Micns yboro iHCTPYMEHTM cnip crionockaTt AeMiHepaniaoBaHolo (AeioHi30BaHOK) BOAOK (AMB.
Tabnuuto 1).

. SIKLLO NicNs NPOLIECY OMMILIEHHS! LLE MOXHa N0GaIMTI 3a6PYAHEHHS, NOBTOPITH YBECH LIVKN OUMLLEHHS.

o o

. Mwe Todi, koMW HeodBPOEHUM OkOM Ginblue He BUAHO XKOAHMX 380PYAHEHb, IHCTPYMEHTY
CIPAMOBYIOTCA Ha MPOXOMKEHHS MPOLIECY MALLMHHOTO OMMLLEHHS! Ta Ae3iHAbeKLyi (auB. Tabnuo 2).
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HeobxinHo 0608’ A3k0BO AOTPUMYBATUCS KOHLIEHTPALIii, BKa3aHO BUPOGHIKOM TEXHOMOTYHIX XiMiKaTiB.
Mpy po3MiLLEHHI IHCTPYMEHTIB Cnif 3BepTaTh yBary Ha Te, WOG BOHM He TOPKANUCS OAWH OHOTO.
IHCTPYMEHTY CRiA MIAKNIOYUTY 10 THYHKIX LLNaHriB AN NPOMUBHOTO PO34MHY, SIKLLO NepeaGayeHa Taka
MOXIIMBICTb.

OtBopU Ta MpocBiTM B Ae3iH(EKLiiHO-MUIO4OMY aBTOMaTi MaioTb OyTW poamilleHi Tak, o6
3aGeaneyyBanocs NpOMMBaHHS. MpuUKNas 3aTBEPAXEHOrO MPOLECY ANA MALMHHOTO OYULLEHHS |
nesiHcpekuii  HasepeHwit y Tabnuui2. [Ans  uboro cnig  BUKOpUCTOBYBATW  CepTUIKOBaHMIA
[Ne3iHeKLitHO-MUI04Ni aBToMaT.

Tabnuua 2: ipuknaa 3aTBepAXKEHOro NpoLecy AN MALMHHOIO OUMLLEHHA | Ae3iHheruli
Nporpamumi 6nok Napametpn

« [lopaya xonoaHoi Boau

lMonepesiHe oumLLIEHHs * Yac peakuji MiH. 2 xB

o CnopOXHEHHs!

« [opaya xonogHoi/Tennoi Boayn

o [loayBaHHs NYXHOTO PO34MHY ANS O4MLLEHHs (aianasoH pH: 11,6—
OumLLEHHs 11,8) npu miH. 40 °C BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK BUPOGHYKa

e HarpisanHs fo 55 °C i yac peakujii MiH. 5 X8 npu MiH. 55 °C

o CnopoxHeHHst

« [lopaya xonoaHoi Boau

Heitrpanizavyis o Yac peakuii MiH. 3 x8

o CnopoxHeHHst

« [lopaya xonoaHoi Boay

MpomusaHHa * Yac peakuji MiH. 2 xB

o CrOpOXHEHHs!

« [logaya AemiHepanisoBaHoi (aeioHisoBaHoi) Boy

TepmiuHa fesiHdexis e HarpisanHs o 90 °C i yac peakuji MiH. 5 x8 npu MiH. 90 °C
o CnopoxHeHHst
BucywysanHs e Mi. 30 x8 npu MmiH. 110 °C

Yac BucyLIyBaHHs MOXe BapiloBaTICA 3aNeXHO Bifl 3aBaHTaXeHHS Ae3iH(EKLIAHO-M1I0YOro asTomaTa
Ta BU3HAYaETbCA IHAMBIAYANbHO TUM, XTO 3[INCHIOE CaHITAPHO-IriEHIYHY NIArOTOBKY.

Mo 3aBepLUeHHi Nporpamy iHCTPYMEHTM HeobXiAHO BiA'eAHATY Bif LUNAHMIB NS NPOMUBHOTO PO3YUHY i
BUAHATY 3 1€3IH(EKLIIHO-MUI0HOr0 aBTOMATa B YMOBAX HU3LKOTO PiBHA MIKpOOPraHiaMiB.
NinTBEPAXEHHS NPUHLMNOBOI NPUAATHOCTI IHCTPYMEHTIB ANS €HEKTUBHOTO MALLMHHOTO OYMILIEHHS i
AediHdekyii BuAaHe HE3aneXHUMU aKpeAUTOBAHUMMU KOHTPOMbHUMM naBopaTopiamMn B ymoBax
BUKOPUCTaHHS Ae3iH(eKL|iiHO-MUio40ro aBTomaTa. Mpu LiboMy BpaxoByBaBCs ONUCaHWI BULLE METOA.
Mo 3aBeplueHHi NPOLIECY MALMHHOTO OYNLLEHHs/Ae3IHDEKLT 3AINCHIOETLCS NepeBipka iHCTPYMEHTIB
BIANOBIAHO 0 NYHKTY «KOHTpOMbY.
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MeroAun pYMHOIo ounLLeHKA/ Ae3iHmexy|
Y BUNafKy PYMHOrO OYMLLIEHHS NPU BpaxyBaHHi 0COBNMBOCTEN KOHCTPYKUl (ave. Tabnuuto 1) cnin
BUKOHYBATY Taki KDOKM:

. IHCTpYMEHTI HeoBXiAHO O4MLLYBATM Y EMHOCTI 3 BOAOIO NPy KiMHATHIX TemnepaTypi (8ia 16 °C Ao 30 °C)
3a [10NOMOrOK MK LiTkK aBo 4MCTOro, M'IKOrO | Ge3BOPCOBOTO PyLIHUKA aBo CepBeTKY, MoKM YCi
BUAUMI 3a6pyaHeHHs He ByayTb BuaaneHi. O4MLLEHHIO 32 AONOMOTOIO LLiTKV NiANsratoTb YCi AOCTYMHi
ANA UpOro Micys. Y pasi noTpeGu peKoMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBATM LITKY ANS MASLIOK (AVB.
Tabnuuto 3).

-

N

. KoxeH iHCTpyMeHT cria cnonickysaTi BORot npv kiMHaTHil Temnepartypi (sia 16 °C ao 30 °C) npotsirom
MiH. 15 C 3a JONOMOrOH0 BOASIHOTO MICTONETa (CTATUYHUI TUCK He MeHLue 3 6ap), 3a NeBHUX oBCTaBUH
PeKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATY LLITKY NSt NASILLOK (avB. Tabnuuo 3). Ocobnusy yBary 3sepraiiTe Ha
Ba)XKO JOCTYMHi MiCLif (Hanp., OTBOPY, NPUKPUTI NOBEPXH).

w

. 3rigHo 3 Tabnuueto 3 IHCTPYMEHTM HeobXiAHO NOMICTUTW B HarpiTuii [o TemnepaTypu npubn.
40 °C - 3 °C/+0 °C (10670 B AianasoHi Big 37 °C Ao 40 °C) nyxHUi PO34MH ANS O4MLLEHHS (ajana3oH
pH: 10,4-10,8) B ynbTpa3sykoBy BaHHy abo Y 3BU4aiiHy EMHICTb Ha MiH. 5 XB. IHCTPYMEHTY cnif noBHiCTIO
3aHYpUTU. 3aCTOCYBAHHS, [103yBAHHS Ta BCTAHOBMEHHS TPMBANOCTI BMAMBY OYUCHOTO PO3YMHY
3AIACHIOETECS BIANOBILHO 710 BKA3IBOK BUPOBHMKA.

IS

. Micns Yboro iHCTPYMEHTM cnip crionockaTt AeMiHepaniaoBaHolo (AeioHi30BaHOK) BOAOK (AvB.
Tabnuuto 3).

o

. SIKLLO Nicns NPOLIECY OMMILIEHHS! LLE MOXHa N0GaIMTI 3a6PYAHEHHS, NOBTOPITH YBECH LVKN OUMLLEHHS.

o

. Tuwe ToA, KONM HE036POEHIM OKOM GiNbLLIE HE BULHO XOAHNX 3aBPYAHEHb, HCTPYMEHTM CIA NOBHICTIO
3aHYPUTU Y BaHHY 3 [E3iH(EKLiiHMM po3iMHOM (3HaueHHst pH npubnusHo 8,5) (awe. Tabnuuio 3).
3acTocyBaHHs, [03yBaHHA Ta BCTAHOBMEHHS TPUBANOCTI BMAMBY AE3IH(DEKLIHOIO PO3UMHY
3AICHIOETLCS BIANOBILHO 710 BKA3IBOK BUPOBHMKA.

[pu LbOMY Cria BpaxoByBaTH Take:

Yci noBepxHi HeoBXiAHO 3MOUMTY [e3iHDEKLIAHIM PO3HMHOM.

- OTBOPW/BHYTPILLHI KOHTYPU NOBMHHI 6TV 3aNOBHEHi AE3IHEKLiiHAM PO34MHOM.
HeobxinHo BinkpuTM 3aMK.

IHCTPYMEHTY He NOBUHHi TOPKATUCS OAMH OAHOTO.

i~

. Micns 3aKiHieHHs yacy peakuii iHCTPYMEHTU HeoBX|OHO FPYHTOBHO NPOMUTM AeMiHepani3oBaHow
(;eioHizoBaHOI) BOAOIO | BUCYWMTY (AMB. TaBnuLI0 3).

Mo 3aBeplUeHHi Py4HOro OHMILIEHHS 3MIMCHIOETLCA MepeBipka iHCTPYMEHTIB BAMOBIAHO A0 NYHKTY
«KoHTponb.
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Koxtn!

0GeDerHO!  [HCTpyMeHT NiAKaIOTLCS MPUPOSHOMY 3HOCY BHACTIAOK BUKOPUCTAHHS Ta CaHiTapHo-
ririeHiYHOi niaroToBkM. TOMY Nepes KOXHUM BUKOPUCTAHHSIM iHCTPYMEHTU NOTPIGHO
NepeBipATA Ha (YHKLOHANBHICTb Ta HAsBHICTL MOLUIKOKEHb!

Micns 04MLLIEHHs BCi HCTPYMEHTU CRiA Bi3yanbHO NEpeBIPUTU Ha HasBHICTb KOPOSIi, MOLKOMKEHHS!
NOBEPXOHb, YTBOPEHHS! OCKONKiB, 3a6pyAHEHHS Ta (DYHKL{IOHANBHICTb. MOLKOPKEHI IHCTPYMEHTI HeobXiaHO
BifcopTyBaT! Ta 3amiuTi. Bee Le 3abpyaHeHi IHCTPYMEHTY NiansraloTb NOBTOPHIl CaHiTapHO-TireHiYHii
06pobyi.

Te) He 06CNyroByBaHKA

Mepen cTepunisauiero HeobxigHo 3HoBy 3iBpaTv poaknadeHi IHCTPyMeHTW i nepesipuTM iX Ha
(YHKLiOHaNbHICTb (AVB. BKa3IBKY 3 BUKOPUCTAHHS BUPOGIB).

AKWO ANS TEXHYHOrO OBCNYTOBYBAHHS YN AOMSAY 32 IHCTPYMEHTAMU PEKOMEHIOBAHO BIKOPUCTAHHS!
MacTuna, To HeoBXiAHO 3BEPHYTI YBAry Ha Te, LL0G BIKOPUCTOBYBANNCA TiNlbkY IHCTPYMEHTAMbHI MacTUna
(6ine mMacTno), siki Npu AOTPUMAHHI MaKcuManbHOI TemnepaTypu cTepunisallii AONYLEHi Anst napoBoi
cTepunizavi | MatoTb nepesipeHy GiocymicHiCTb. 3anuLukosi MacTina HeobxinHo BUTepTY. Micns HaHeceHHs!
macTina iHCTPYMeHT HeoBXifHO NpocTepuniaysaTy.

VnakyBaHHa
MNicns o4MLLeHHs | nepen CTepuniaaLliero IHCTPYMEHTU HeoBXIAHO PO3MICTUTI B NOTKY i 3anakyBaTy pasoM 3
TI0TKOM B OfJHOPa30Bi YNakoBKY NSt CTepuni3aLlii (NoaBiiHy ynakoeky) i KOHTEMHepW Ans cTepunisaLii, Wwo
BIANOBIAAOTH BKA3AHUM HIDKYE BIMOTaM:
BiANoBiAAKTL CTaHaapTam EN 868/EN 1SO 11607
- NpuaaTHi Ans naposoi cTepunisaLi (TemnepatypocTiiikicTs A0 MiH. 137 °C, AOCTaTHS NaPONPOHUKHICTL)
- 3abe3neqyloTb AOCTATHl 3aXWCT HCTPYMeEHTIB abo ynakoBok Ans cTepunisali BiA MexaHiuHux
MOLLKOZPKEHD
- PerynsipHo NpoXoasTh TexHiuHe 0BCNYroBYBaHHS BIAMOBIAHO A0 BUMOT BUPOBHMKA (KOHTEIHEp AN
cTepunizavyi)

22 Crepunizauia

06eDerHO! 3aG0poHSETLCS CTEPUNI3YBATU IHCTPYMEHTYU Y 3aXUCHIA YNakoBLj, B skt BOHW Gynu
nocrasneHi. Meped cTepunisalietd HEOOXINHO BUKOHYBATU OYMLYEHHS HaBiTb HOBMX
iHcTpymenTiB! 36epiraHHs iHCTPYMEHTIB ANs cTepunisaii 3RIMCHIOETLCS Y cnevjjansHo
nepenGayeHnx Ans Lboro KpinneHHsiX BiAnoBinHoro notka. AKWO BiACYTHi BiANOBIRHMI
NOTOK, TO HEOoBXiAHO 3BEPHYTU yBary Ha Te, WOG iHCTPYMEHTU Y XOAHOMY pasi He
TOPKaNMUCst OAUH OAHONO. IHCTPYMEHTY CRi POMICTUTM TaK, WO NICMIS BUCUXAHHS MOXHA
6yno YHUKHYTY 3anM1LLKOBOI BOMOTY.

[ins cTepunisavyii fonyckaeTbes TiNbkv naposa cTepunisaLis. Mpy UbOMY Cif BpaxoByBaTX BKasaHi Hix4e

NYHKTY. [HWi MeToAY cTepunisaLyii He AonyckaroTbCs.

TNaposa crepu. [I1E]

- MeToza ¢bpaKLioHOBaHOTO BaKyyMy HE MEHLUE HiX 3 MOTPIHUM LWKNOM (3 AOCTATHIM BUCYLLYBAHHAM
BUpobY)
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- Maposwit cTepunisatop BianosiaHo o EN 13060 abo EN 285

- 3aTBepmKeHo BianosiaHo 0 EN 554/EN 1SO 17665 (HanexHe BBeAEHHS B excrinyaTalyiio i cneLydiHa
ANS NPOAYKTY OLYiHKa MOTYKHOCTI MPUCTPOI)

- Temneparypa crepunisauii 134 °C (273 °F; nnioc gonyck sinnosinHo o EN 554/EN 1SO 17665). Mpu
LbOMY CRiA BUKOPUCTOBYBATW 4ac BUTPUMKWA MiH. 3 xB. [IOTPUMYIATECH YMHHUX HALjiOHANbHUX
HOPMATUBHO-NPaBOBMX aKTB.

- MiHiManbHa TpuBanicT BUCyLLYyBaHHs: 20 X8

- Yac BucywyBaHHs MOXe BapiloBATUCA 3aNEXHO Bifl 3aBaHTAXEHHS Ta BUSHAHAETLCS iHAMBIAYanbHO
TUM, XTO 3AICHIOE CaHITAPHO-iriEHIYHY NIATOTOBKY.

Yci noBepxHi NOBUHHI BYTI JOCTYNHUMM NS BOASHOI Napu. IHCTPYMEHTV 03BONSIETLCS CTEpUNi3yBaTH B
KOHTEVHepi Ans cTepunisalii, kWit BIANOBINAaE BKasaHUM BULiE BUMOraMm (ave poapin 2.1) Tinbku y
He3akpinneHoMy CTaHi abo B CBOIX OpUriHANbHUX KPINMEHHSIX, NPU LibOMY IHCTPYMEHTU He NOBMHHI ByTi
PO3MiLL{EH] LLIaPaMy OAVH MOBEPX OFHOTO.

NinTBepMKEHHS NPUHLMNOBOI  MPWAATHOCTI  IHCTPYMEHTB NS edhekTUBHOI  CTepunisauii  BunaHe
HEe3aNEeXHIUMM akpeaUTOBAHUMY KOHTPOILHUMYU NaBopaTopisMut. My LibOMY BPaXOBYETLCA ONUCaHMIA BULLE
MeTog cTepunisali i focsiraeTbes AocTaTHilt piseHs 6eanexu cepunisadii (SAL > 106).

2.3, CymicxicTb matepianis

|HCTPYMEHTY He NOBYHHI BCTYNaT B KOHTAKT 3 pe4OBUHaMM, LLO MICTATb Xrop abo dTop. HaseaeHi Huxye
KOMMOHEHTY HE MOBMHHI MICTUTACS! B 33CTOCOBHMX TEXHONOMHHUX XiMikaTax:
MiHepanbHi KCTIOTH, 38 BUHSTKOM (hOCHOPHOI KUCTIOTH
- OKWCMIoBaNLHI KUCMOTH
- 6inbLw cunbHi nym (pH > 12,5)
- apomaTu3oBaHi BYrnesoaHi, 6eHauHN
- 6inbLu cUmbHI OKUCTKOBANBHI PE4OBUHI
- TpUXNOpeTUneH/NepXNopeTUneH

Y BUNaaKy BUHUKHEHHS CyMHIBIB HEOBX{HO NPOKOHCYNbTYBATUCS Y BIUPOGHMKA TEXHONOTMHIX XiMikaTiB.
3abopoHsieTses ninaasati TemnepaTypam, Wo nepesuyiotb 137 °C (279 °F), yci iHCTpymeHTy Ta noku!

24. TloBTOPHE BUKOPMCTAHHA

IHCTPYMEHTU MOXHa MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU 33 YMOBU OBA4YHOTO MOBOFXEHHS 3 HUMM Ta
BIACYTHOCTI NOLLKOAKEHb Ta 3abpyaHeHb. MpoTe Mepen KOXHUM BUKOPUCTaHHSM iX HeoBXiaHo
nepesipsATU Ha Be3noraHHy (yHKLOHaNbHICTb Ta HasBHI NOLUKOKEHHS!

3a Gyab-Ake nopanblue BUKOPUCTAHHS, WO BUXOAWTb 3a BKa3aHi pamku, abo BUKOPUCTAHHS
NOLLKOKEHMX | 3a6PYAHEHNX IHCTPYMEHTIB BIANOBAANLHICTL Hece KopucTyBaY. Mpy HEAOTPUMAHHI Linx
BUMOT BUKIIOYaeThCs Byfib-Aka BiANOBIfanbHICTb.

3. 3GepiranKa Ta nopAA0K NOBOAKEHHA 3 INCTPYMEHTaMK

IHCTPYMEHTI [103BONSETLCA 36epiraTit BUKIIOYHO B CYXUX 3aXMLL BiA Nuny npumilLeHHsx/wad
npy KIMHaTHii Temneparypi. Y )oaHoMy pasi He 03BONSETLCS 36epiraTh iHCTpYMeHTH y GeanocepenHin
6nM3bKoCTi Bifl XimikaTiB, ki y 3B’513KY 3i CBOIM XIMI4HUM CKNafioM MOXYTb BUAINATA Napu 3 KOPO3iitHOKW
Aieto (Hanp., akTUBHMIA Xnop).

IHCTPYMEHTI YyTNMBI 0 NOLIKOMKEHb. TOMY 3 HUMM HeobXiAHO noBoauTMCS Ayxe obepexHo. Micus
yAapis, NOAPAMMHYN YK LI MEXaHIYHI NOLIKOKEHHS NOBEPXOHb BNMMBAKOTL HA HAMIPHE 3HOLIEHHS i
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MOXYTb BUKIMKATA KOPO3ilo Ta HEHanmeXHe 3acTOCyBaHHS. IHCTpYMEHTW cnin TpaHcnopTysami y
BiANOBIAHUX NOTKaX, Y pasi ix HasBHOCTI, aB0 B iHLLMX MIAXOXUX KOHTEMHEpaX.

Mepen 3acTocyBaHHAM HCTPYMEHTW HeobXinHO BMNPOGOBYBATW Ha (hyHKLiOHANbHICTb. Y pasi
HeHanexHoi (YHKLOHaNbHOCT IHCTPYMEHT cnif, BUBECTM 3 ekcnnyaTalyii.

HaBaHTaeHHs Ha THYJKi Banu i CBEpANa He NOBWHHI NepeBuLyyBaTH KpyTHUA MomeHT 0,2 Hv npu
3MMHaHHI Ha MaKc. 45°. Cnif 3BepTaTi yBary Ha Te, o6 Npu BUKOPUCTAHHI rHY4Ka YacTUHa 3ruHanacs
3 MaKcuManbHO PIBHOMIDHUM  pafliycoM 3rvHaHHS. BUKOUCTaHHS My peryniosaHHi - BY3bkuX
HepiBHOMipHUX @60 S-MOAIGHMX 3rMHaHb MOXeE 3MEeHLLYBATK CTPOK CRIYKGW. GOPMOCTIMKICTL THYUKMX
cnipaneit 3a6e3neyyeTbes MU KPYTHOMY MOMeHT A0 0,5 Hm.

Mpu BUKOPUCTAHHI THYWKUX CBEpAEN CNiA 3aCTOCOBYBATW CBEPAMUIbHMUA WAGMOH, L0 BXOAUTL B
KOMMNEKT CUCTEMM.

Mpo Bci cepito3Hi BUNaZKK, L0 TPANUNMCS Y 38's3Ky 3 BIUPOGOM, HEODXIAHO NOBIROMNSATY BUPOGHUKOBI
Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy [iepxaBy-y4acHuka, B kil NOCTIlHO NpoxuBaE kopucTyBaY i/abo naujieHT.

4, PemonT/yTunisauia

3a6opOHAETLCA  Haani BUKOPUCTOBYBATU MOLKOMAKEHI HCTPYMEHTU YW IHCTPYMEHTM, o Gynu
06pobneHi HeHanexHUM YuHoM, abo B siki Gyny BHeCEH He03BOMEHi MiHW.

KOMMOHEHTY ynakoBKW, a Takox IHCTPYMEHTU NOBMHHI 3AaBaTUCS Ha YTUNi3aLliio BiANOBIAHO A0 CBOIX
CKNa/HUKIB Ta BCTAHOBMEHMX 3aKOHOM NMONOXEHb.

3a IOMOBNEHICTIO 3 BUPOGHUKOM Lji IHCTPYMEHTU MOXHA TakoX BIANpaBUTU Hasaz BAPOBHMKY Ans
6e3KoLTOBHOI KBanidikoBaHoi ytunisavyii. Ha 380poTHI0 nocunky HeoBXiaHO OBOB'I3KOBO HaHeCTH
MapKyBaHHs «[lOBEPHEHHs ANs yTunisauii», a iHCTPYMEHTH, WO HAACUNaloTbCs BUPOBHUMKY Y Lyl
nocunLy, NoBUHHI 6yTV oumLLeHi | cTepunidoBaHi. Takox cnif HagicnaTy cepTudikaT AekoHTamiHaLi a6o
CBiAOLTBO ririeHiYHoi Geanexy.

5. TNoACHEHHA CUMBONIB HA eTHRETUT

YMOBHI 3HaKu, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS KomnaHieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B foaaTky
(cTop. 187).
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PYccKUA A3bIK A

MHOrOPa30BbIe UHCTRYMEHTbI U NIOTRN

Mepen vcnonb3oBaHWeM W3RENUs MoNb30BaTENb [OMNKEH BHAMATENHO M3Y4UTb U B AamnbHedilem
CrlenoBaTh MPUBEAEHHBIM HIOKE YKa3aHWAM W PEKOMEHAALMAM, a Takke YKasaHuaM Ans [aHHOro
n3nenus.

[ICTPUBLIOTOP 3TUX WM3NENWA HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 33 MPSIMblE UMM KOCBEHHbIE YObITKM,
BO3HUKLIME B Pe3ynbTaTe HENpaBUNbHOTO WMCMONb3OBAHWS WM MPUMEHEHUS Takux WM3henwi, B
YaCTHOCTY MPU HECOBMIOMEHNN YKa3aHHBIX HINKE UHCTPYKLMIA MO MPUMEHEHMIO, HEMPaBIMBHOM YXoae
wnu - obenykusanui.  MoapoBHast MHOPMaLMs O COBMECTUMOCTA C [APYIVIMU  MEAULIMHCKAMI
V30ENUMU, @ TakKe pUCKaX, CBSI3aHHbIX C  KOHKPETHbIM WM3AENMeM, MOKasaHuAX Wi
NPOTUBONOKA3aHMSX HaXOAUTCA B COOTBETCTBYHOLLMX UHCTPYKUMAX NO NPUMEHEHUIO UMW B ONUCAHMSX
XUPYPrAYECKUX TEXHUK (UMMNAHTHBIX CUCTEM).

Heobxoaumo Bceraa cobniofarb akTyanbHYio BEPCUIO PYKOBOACTBA NONb30BATENSs, KOTopast A0CTYNHa
Ha Be6-caitte www.ohst.defifu/.

HacToAwaa WHCTPYKUMA N0 NPUMEHEHMI0 DPacnpoCTPAHAETCA HA MHOTOpPa3oBbie
WHCTPYMEHTbI W NOTRM (Aanee (MHCTPYMEHTBbIN) KOMMAHMM OHST Medizintechnik AG,
KoTopbie MWCNONb3YIOTCA NPU WMNAAHTAUWM 3JHAONNOTE30B U B NMDYPIWUECKUX
npoueAypax. 3TM MHCTPYMEHTbI MOTYT MCTONb30BATLCA TONbKO KBANMIDMLNNOBAHHBIM
NeNcoHanom, MMeloLL MM COOTBETCTBYIOLLUA ONbIT U NPAKTUKY B AaHHONM oGnacTy. Ecnn y
Bac eCTb KAKNE-NMGO BONPOCHI, NOKANYACTA, CBAKUTECH C NHOM3BOANTENEM HANDAMYIO.

1 Onucanne U3AeNHUA N MaTepHanbl
11 06wue yasanua

WHctpymentsl OHST Medizintechnik AG Bceraa sBnsitoTcs YacTbio cucTeM. OHU MOTYT MCMOMb30BaTLCS
TONBKO C OPUTMHANbHBIMU AETanAMK, MPUHAANEXALMMU COOTBETCTBYIOLLEI CUCTEME, W TONBKO C
OPUTMHANMBHBIMIA  UMNNaHTaTaMY, MPUHAANEXALMMI STUM  CUCTEMaM.  MCnonb3oBaHWe  AaHHbIX
VHCTPYMEHTOB ANA APYTUX Lieneit He fonyckaeTcs. Jiiobble MaMeHeHUst MHCTPYMEHTOB 3anpettjeHbl. Mpu
HEMpaBUMbHOM UCMOMb30BAHUM WHCTPYMEHTbI MOTYT WM3HALLMBATLCS, NIOMATLCS WM MHbIM 06pa3om
BbICTpee TepsTL CBOI (YHKLIMIO.

Mpy nepenade uanenus ot OHST Medizintechnik AG kaxnasi nepepatoLyas CTopoHa AOMKHa YoeanTses,
4T0 B NK0GOE BpeMs BOAMOXHA COOTBETCTBYHOLLAS NPOCTIEXMBAEMOCTb (OTCMIEXVBAHME NAPTUM), U 4TO
[AlaHHas UHCTPYKLWS M0 MPUMEHEHUIO U3BECTHA.

H3penua, M3roToBNEHHbIE HA 3aKa3
ECNM MHCTPYMEHT U3IOTOBMEH Ha 3aKas, 3TO YKA3aHO Ha YMakoBKe. OTU WHCTPYMEHTbI HE UMetoT
mapkuposky CE.
3nenvie, U3roTOBNEHHOE Ha 3aKa3, MOXET MCMONb30BATLCS BPa4OM TONKO B TOM Cyae, e He MOXET
ObiTo  MCTIONb30BAH ~KOMMEPYECKW  AOCTYMHbIA  WHCTPYMEHT. Bpay  [OMKEH  CBOEBPEMEHHO
NPOUH(OPMUPOBATL MaLUEHTa O TOM, YTO 3TO — U3rOTOBIIEHHOE Ha 3aKa3 U3ENHe C COOTBETCTBYHOLLIMA
puckamu. Kpome Toro, Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 33 CBOEBPEMEHHOE NONYHEHNE MCHMEHHOTO Cormackst
navueHTa.
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http://www.ohst.de/ifu/.

HHCTpYMEHTDI C RNOYeHNeM K aKTHBHOMY NPUBO,

Mpy MCMONb30BaHUA MHCTPYMEHTOB, NPeaHA3HaYeHHbIX ANA WCTIONb30BAHWA C aKTMBHBIM MPUBOAHBIM
KOMTMOHEHTOM, Nepes UCTIoNb30BaHUEM HEOBXOAUMO YBEAUTECS B TOM, YTO COBAVHEHWS MHCTPYMEHTa
MPWBOJHOTO KOMTMOHEHT COBMaZaloT. Mcronb3oBaHme cBepn 1 hpes AOSKHO BLINOMHATLCS C OPOLLEHNEM
pacTsopom PuHrepa Bo u3bexatue neperpesa v, CriefoBaTeNsHo, NoBPexaeHs Tkau. [ins npasunsHoro
MpUMEHeHs HeoBXoauMo CoBrioaaTL MHAOPMALMIO NPOU3BOAWTENS YCTPONCTBA.

12. Marepuanbi

Mcnonb3aytotes crieaytoLLe Matepuanbi:
. MeTannuyeckue cnnasbl U NOKPbITUS,
. MnacTvaccyl, Takve Kak MONMUGPEHUNEHCYNbAOH, NONMOKCUMETUNEH, NOAMMPONUIEH,
NUHENHbIE MONUMEPbI Ha OCHOBE NONMIUPA, CUNMKOHOBBIA KaydyK.
[JlononHuTenbHas MHPOPMALIMA O XUMUIECKUX U MEXaHUIECKWX CBOVCTBaX UCMONb3yeMbIX MaTepuanos
npusenexas ctaHaapte DIN EN 1SO 16061, a Taloke B CTaHaapTax Ha Matepuarbl, yIOMSHYTbIE B HEM U
HaXOASLLMECH Y NPOU3BOAUTENS.

13 061ue (hakTopbI PUCKa

Mpy UCTIONb30BAHWM WHCTPYMEHTOB BOMOXHbI &NNEprA4eckie peakLui Ha UCTonb3yembiii Matepuan,
ocrabneHve, U3HOC, KOPPO3Wsi, CTAPEHVE U NOMOMKA MHCTPYMEHTa UMW €10 YacTen.

Mpy UCTIONb30BAHIM (PES, CBEPI M APYTUX PEXYLLMX UHCTPYMEHTOB NPV TPEHIMY MOXET BO3HVKHYTb Harpes,
KOTOPbI/ MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHMIO TKAHM. VIHCTPYMEHTbI MOTYT UMETb OCTPbIE PEXYLLME KPOMKU.
Mpy MCnob30BaHMM € NNACTUKOBBIMY NEpHaTKaMM CYLLECTBYET PUCK MOBPEXAEHWS NepyaTok — ofpaTuTe
BHVIMaHue Ha puck 3apaxerus! LLlepoxoBaTbie, 380CTPEHHbIE WM PEXYLLME NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB
He [OMKHbI COMpUKAcaTbCsi C ONEKAOA WNM [PYTUMI MaTepuanamu ¢ BOPCCTbIMI CTPYKTypaMu.
VHCTPYMEHTbI C ANMHHBIM pblYaroM MOTYT MepeasaTb 3HauMTENbHOE YCWnMe M noMatbest mpu
HenpasurbHoM oBpalLieHui. B 3Tom criyuae HeoBXOAUMO YBEAWTLCS, YTO B paHe He OCTaN0Ch OTIOMKOB.
AMOpTU3aLMOHHbIE MNAcTUHbl MOryT GbiTe AedhopMupoBaHbl yaapom MoroTka. CylecTsyer puck
pacLuennenus aetanei. JlioGble ocKonky, nonaaatoliyie B 061acTb pabl, AOMKHbI GbiTb yAaneHbI.
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2. ToAroTOBKA MHCTRYMEHTOB

BHUMAHME:  Tonbko Te UHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MPOLLY BanMAUPOBaHHYI0 NpoLeaypy o6pabotku,
MOrYT BbiTb UCMONb30BAHbI W MPUMEHEHbI MOBTOPHO!

Mepen XpaHeHuem u (Unk) MPUMEHEHMEM HOBBIX UHCTPYMEHTOB WIW MHCTPYMEHTOB, BO3BPALLIHHbIX M3
PEMOHTA, OHI1 U3BNEKAIOTCS U3 TPAHCMOPTHON YNaKOBKY. 3aLLMTHBIE KONNAUKM 1 3aLLUTHbIE MNEHKM AOIKHbI
BbITb CHSATBI Y YTUNU3NPOBAHLI HAZNEXKaLLMM 06Pa3oM.

VHCTPYMEHTbI NOCTABNSKOTCA  HECTEPWTbHbIMU.  HOBble 33BOACKME WHCTPYMEHTBI U UHCTPYMEHTBI,
BO3BPALLEHHbIE M3 PEMOHTA, AOMKHbI MPOITA MOMHYI0 MOBTOPHYO 06paGoTKy B COOTBETCTBAM C
VHCTPYKLMSAMYU MO 06paBoTKe MHCTPYMEHTOB Neper] NepBbIM MPUMEHEHNEM.

Bce WHCTPYMEHTbI HEOBXOAUMO OMMILATL, AE3MHDULMPOBATL M CTEPUINIOBATL MOCIE  KaXAOro
npumeHeHns. SPAEKTUBHES O4UCTKA U [AE3MHEKLIS SBNSIOTCS HEMPEMEHHBIM YCTIOBUEM [OCTVKEHUS
CTEPUINBHOTO COCTOSHUS.

Monb3oBaTerb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a NPOBEAEHME NPOLIECCA OMCTKM (AE3MHDEKLIMM) U CTEpUNU3ALINN
VHCTPYMEHTOB UCKMIOHUTENBHO KBANU(ULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM, a Takke 3a PerynsipHoe TeXHUYeCkoe
ofCnyKuBaHMe W yxof 3a 0GOpyfOBaHMEM, aTTecToBaHHbIM B HACTOSILEE BPEMS ANA OUUCTKA W
CTEPUNM3aLY MHCTPYMEHTOB (HanpyUMep, B COOTBETCTBIM CO CTaHaapTaMn EN 1SO 15883, EN ISO 17665).
370 BKNIO4aET, B 4ACTHOCTH, 0GECTIEHEHIE COOTBETCTBIS BaNWAMPOBAHHbIM NapaMeTpam 1 npoLieccam.

B pamkax OTBETCTBEHHOCTMU 33 CTEPUTLHOCT: MHCTPYMEHTOB BO BPEMS WCTIONb30BAHUS NOMb3oBaTENb
Kakabili pa3 [oMmKeH YBeauTbesl, YTO Npoueaypa, NpeanucaHHast Ansi MOATOTOBKM M YTBEPKAEHHas
JAI0CTATONHOM CTENeHU O4UCTKW/AE3MHEKLMM W CTEPUIM3ALIMY YCTPOICTBA 1 NPOAYKTa, BLINONHAETCS B
COOTBETCTBUY C MPaBUNaMy.

Kpome Toro, nonb3osarens AomkeH cobionaTh NpaBoBble HOPMbI, ASHCTBYIOLLME B €10 CTPaHe, a Takke
npasuna rurueHbl, AecTayiole B Ne4eBHOM yUpexaeHinn. TO OTHOCUTCS, B YACTHOCTH, K PaaNi4HbIM
Tpe6oBaHMAM B OTHOLLIEHUM S(HDEKTUBHO 1€38KTUBALIMN GENKOB, BbI3bIBAIOLLYX NPUOHHbIE GONe3HN.
Cneqyet Takke OTMETTb, YTO NS HEKOTOPLIX M3AENNA TPEBYIOTCA AONONHUTENbHbIE YCIIOBYS, KOTOPbIE
nepeycrIeHbl B OTAEMbHBIX MHCTPYKLIMSX N0 MPUMEHEHMI0 U3nenuii.

PexomMeHaaLmMn, NepedncrienHble B mMase 2, NpefHasHaueHb TONbKO ANsS MH(DOPMALMOHHBIX Lienedt.
UckniovaeTc NiobGast OTBETCTBEHHOCT B OTHOLEHUM CTEPUMLHOCTU MHCTPYMEHTOB, OMMLLIEHHBIX,
AEMHDULMPOBAHHBIX UMK CTEPUNIM30BAHHBIX NOKYNATENEM W NOMb3OBATENEM, WK, COOTBETCTBEHHO,
CTEPUNNIOBAHHbIX UHCTPYMEHTOB.

2.1 OuncTKa N Ae3UHeKuUMa

OcHoBbI

Mo BO3VOKHOCTM, B MOEYHO-AE3MHeKUMOHHON MawwHe (MOM) Ans oumMcTkM U [e3nHpeKm
VHCTPYMEHTOB CEAYET UCTONb30BaTh BanMAVPOBaHHYH NPOLIEAYPY MALMHHOM OYUCTKY U AE3MHCDEKLIMA.
Mo NPU4MHE 3Ha4UTENLHO GOnee HUaKon APGEKTUBHOCTY U BOCPOUIBOAMMOCTY PYHHOI METOS — AaXe C
UCNIONb30BAHMEM YTIbTPA3BYKOBOW BaHHbI — CMEAYeT WCMoNb3oBaTb TOMbKO B TOM CMydae, ecnu
MeXaHU4ECKMiA MeToz, 0BpaBOTKM HEAIOCTYMEH.

cnonb3oBakue ynbTpassyka (C PUMEHEHVEM NapaMeTpoB, YkasaHHbIX NPOV3BOAUTENEM ycTpoiicTea Y3)
ANS NPeBaPUTENEHOM O4YUCTKI NPEAYCMOTPEHO, ECTI UHCTPYMEHTbI HE UMEIOT COBAUHEHMIABIDKYLLMXCA
YaCTEeWCHIUKOHOBIX pydeK WK Bbinu pa3obpaHbl. Mpu MCnonb3oBaHWM YNbTpassyka OTAENbHbIE
VHCTPYMEHTBI UMM UX 4aCTI He [ODKHbI KaCaTLCS APYT ApYra BO M3BEXaHe BTOPUSHOO MOBPEXAEHNS.
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MpengapuTenbHas 06paBoTka UHCTPYMEHTOB B MECTE UCTIONb30BAHWS 1 NPeBapUTENbHas 04MCTKA MOryT
BbINOMHSATLCA 0BbIHON NUTLEBO BOROI. NS BCEX OCTaNbHbIX 3TaN0B OYUCTKM AOMKHA UCTIOMb30BATLCS
/AleM1Hepan130BaHHas BOAA (AEMOHU3MPOBaHHaS BOAa).

[Inst pyuHOro yAaneHust 3arpsidHeHui Ha MHCTPYMEHTaX M NOTKaX MOXHO MCTIONb30BaTL TOMBKO Msrkue
LETKM W YMCTble Msirkue Ge3BOPCOBbIE TKaHM, KOTOPbIE WCMONb3YKTCS TONbKO AN JTOM Lenw;
3aNPELLEHO NPUMEHAT METaIUYECKVE LUETKA WIN CTaNbHBIE MO4aNKA.

Ecnu aranbl pyuHoit o4mucTku B Tabnuue 1 unu Tabnuue 3 npotvsopedar Apyr Apyry, Ans o6paboTku
VHCTPYMEHTOB  C  HECKOMbKUMU  Pa3N4HbIMU - KOHCTPYKLMOHHBIMA ~ OCOBEHHOCTSIMU B OCHOBHOM
NPUMEHSIOTCA NPOLeAYPa ANS KOHCTPYKUMOHHBIX OCOBEHHOCTE GOMee KpUTUMECKOW rpynnbl 1 ee
NOCNE/0BATENbHOCTb OHUCTKU.
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Tpe ABapuTenbHan 06paboTka MHCTRYMEHTOB Ha MecTe

Cpasy nocrie onepauuy rpyGble BUMMbIE 3arpsiHeHusi AOMKHbI GbiTb yaaneHbl ¢ NOBEPXHOCTH
M30ENWiA C NOMOLLbH0 BOAbI 1 CandeTku. VIHCTPYMEHTbI 1 NIOTKW AOMKHbI BbiTb AOCTaBMEHbI B OTAEN
ouuCTKM Tak BbICTPO, Kak 3TO MO3BOMSKOT BHYTPEeHHWE Mpolecchl. HeoBXoaumo MpeaoTepaTUts
BbICbIXaHUE 3arPA3HEHNI. VIHCTPYMEHTBI, U3rOTOBNIEHHbIE U3 METanNa, H1 Npy kakux oBCTosiTeNbCTBaX
He [OMKHbI MoMewaTbes B duavonoruveckuit pactsop (pacteop NaCl), mockonbky AmUTEnbHbIA
KOHTaKT NPWBOAMT K KOPPO3NW OTBEPCTUN U HANPSIKEHVIO MeTanna. CrieayeT yuuTbIBaTb, YTO XpaHeHue
VHCTPYMEHTOB BO BIAXHOI TKAHM MOXET CrlocoBCTBOBATb POCTY MUKPOOPraHU3MOB.

Tlpe ABapuTeNbHAA OUNCTKA

[INst AOCTVKEHUS! ONTUMAMNLHOTO KOHEYHOTO pesyribTata Py4HOR MMM MALLMHHOM O4MCTKM Heobxoauma

abhexTUBHAS NPeBapUTENbHARA O4UCTKA, NOCKOMBKY TakvM 0GPa3oM A0CTUrAeTCs HU3Kkan MUKpOGHas 1

GenkoBas Harpyska.

Heo6xoauMo BLINONHUTS CRIEAYoLLMe STanbl.

1 Pa3bopHbIe MHCTPYMEHTbI 0MKHbI GbiTb pa3obpaHbl Ans 04MCTKM (CoBMIoaaiiTe creLpanbHble
VHCTPYKUMM MO MPUMEHEHMIO M3AENWiA, @ Takke MHCTPYKUMM no cBopke/pasbopke, ecrn
TakoBble UmetoTcsl).

2. MHCTPYMEHTBI JOMmKHbI BbITh NOMELLEHbI B BOAY KOMHaTHOI TeMnepatypbl (0T 16 °C Ao 30 °C)
He MeHee YeM Ha 5 MUHYT.

Heonoummo YUUTLIBATH CrieAyHoLLiee.

Bce MoBepxHOCTM CMaumMBaloTCA BOAON (MPW HEOBXOAMMOCTM UCNOMb3YITe LNPHL, 4TOGb!

AoBpaThCs A0 TPYAHOAOCTYMHBIX MECT).

OTBEpCTUS/BHYTPEHHHE KOHTYPbI AOMKHBI GbiTb 3aNONHEHb! BOAOM.

- 3anopHble AneMeHTbI AOMKHbI BbiTb OTKPLITHI.
- MepenguraiiTe NOABWKHLIE KOMMOHEHTbI BO BPEMS 3aMaqmBaHKs.
- VHCTPYMEHTbI He AOMKHbI KacaTbCs ApYr Apyra.

CnegyeT OTMETHTB, 4TO NKBbIE UCTIONb3YEMbIE AE3MHIULMPYHOLLME CPEACTBA NPEAHA3HA EHbI TOMLKO ANS

VHOVMBIAYANLHOW 3alUTBI W HE MOTYT 3aMeHWTb MocneayLi aTan Ae3uHdeKMM, KoTopblit Bynet

BbINOMHATLCA NOCIE MPEABAPUTENBHOM O4UCTKM.

3a npefBapUTENbHON OUYUCTKO CRIeAYeT NPOLIECC MALLMHHOI UM PYHOM O4YUCTKI/AE3UHADEKLMN.

Mero/ MaLuMHHOA OUMCTRY/ Aie3NHIeRLMN

I'IpM Bbibope MM Heobxoaumo ybeautses, 4To:

MM oTBeYaeT OCHOBHbIM KpUTEPUAM (HanpUMep, cooTseTcTBYeT Tpeboanmsm EN ISO 15883);

- MCnonb3yeTcsl BanWAMpOBaHHas MporpamMma TepMUYEcKkon AeavHdexumn (3HadeHne Ao 3000)
(XMMUIECKast AE3MHAEKLMS MOXET NPUBECTU K 0GPa30BaHMI0 OCTATKOB 1E3MHULMPYHOLLIETO CPEACTBa
Ha VHCTPYMEHTaX);

- vcronb3yemast Nporpamma NoAXOAUT AN UHCTPYMEHTOB U COEPKHT [0CTATO4HOE KONMIECTBO LiMKNOB
NPOMbIBKY;

- ANA ONONackMBaHUA WCMONb3YeTCs TOMbKO CTEpUTbHAS UMM He COAepKallasi MUKPOGOB (MaKe.
10 mukpo6os/mn) v GeHas SHOOTOKCHaMK (Makc. 0,25 eAvHUL, SHAOTOKCUHA/MN) Boda (Hanpumep,
OuMLLEHHas BOAa);

- BO3/YX, UCTIONb3yeMblil ANt YLLK, (hUNbTPYETCS COOTBETCTBYIOLL|MM 0BPa3oM;

- MM perynsipHo 0GCNYKUBAETCS U MOAAEPKUBAETCS B HAANEXALLEM COCTOSHUM.

123



I'Ipm BbIGOPE UCTONb3YEMbIX TEXHOMOIYECKVX XUMUKATOB HEOBXOAMMO YOEAUTBCS, YTO:
OHM 110 OCHOBHbIM MapaMeTpam NOAXOAST AN O4UCTKM UHCTPYMEHTOB;

- ecnu Tepmudeckast AEMHAEKLMA He UCTONb3yeTes, AOMOMHUTENBHO MCMIONb3yeTcA Moaxoasiiee
[De3VHULMpYIOLLEe CPEACTBO C NPOBEPEHHON D(EKTUBHOCTBIO (Hanpumep, onobpeHHoe HemeLikim
0BLLECTBOM FUTMEHbI U MUKPOGUONOTUV N YNPaBMEHIEM NO KOHTPOIH) KAYECTBA MULLEBLIX MPOAYKTOB
W NEKapCTBEHHbIX CPEACTB UMM C MapkipoBkoit CE) W 4TO OHO COBMECTUMO C MCMOMb3yeMbIMM
TEXHOMOTVHECKUMM XUMUKaTaMY;

- CONb3yeMble TEXHONOTVHECKVE PeareHTb COBMECTUMBI C UHCTPYMEHTaMM (CM. pa3aen 2.3);

- BCE NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTOB AOCTYMHbI ANS TEXHOMOTMHECKUX XMMUKATOB.

Mepen MaLLMHHON OYMCTKOA WHCTPYMEHTBI [JOMKHbI GbiTb NpeasapuTensHo o6paboTabl B

COOTBETCTBUY C 3a73aHHBIMU KOHCTPYKLMOHHBIMK 0COBEHHOCTAMM (cM. TaBnuuy 1).

1. VHCTpYMEHTbI OMKHbI O4MLLATBCA B EMKOCTU C BOJIOI KOMHaTHOIA Temnepatypb! (o 16 °C go 30 °C)
MY NOMOLLYA MATKOM LETKY MM YUCTOV MSITKO GE3BOPCOBOI TkaHM 10 TeX Nop, Noka He ByayT yAaneHs!
BCE BUAUMbIE 3arpsidHeHus. Bee 0BnacTi, 40 KOTOPbIX MOXHO 06PaTLCS C NOMOLLHO LLETKH, Takoke
AOMKHbI BbiTb O4MLLEHBI WETKOM, NPU HEOBXOAVMOCTU PEKOMEHIYETCS WCTONb3oBaTb LWETKY AN
GyTbinok (oM. Tabnuwy 1).

N

. MpOMBbIBaIITE UHCTPYMEHTbI C MOMOLL{bI0 BOASIHOO NUCTONETa (CTAaTUHEcKoe AaBneHue He MeHee 3 6ap)
BOZOI1 KOMHaTHO# TemnepaTtypbl (0T 16 °C ao 30 °C) B TeuyeHMe He MeHee 15 Cek. Ha MHCTPYMEHT; Nnpu
HeoBX0AMMOCTY PeKOMEHAYETCS UCTIONb30BATb LWETKY Ans BYTbinok (cm. Tabnuuy 1). O6patute ocoboe
BHIUMaHVE Ha TPYAHOAOCTYNHbIE YHACTKM (HanpUMep, OTBEPCTIS, CKPBITBIE YHaCTKH).

w

. B cootBetcTBIM C TaBnuLiel 1 MHCTPYMEHTbI NOMELLIOT B LUENOHHOM YUCTALLUA PacTBOp, HarpeTblil A0
Temneparypsl 40 °C +0/-3 °C, (auanasoH pH ot 10,4 fo 10,8) ¢ ynbTpassykom wn 63 Hero B Te4eHe
He MeHee 5 MUHYT. MHCTPYMEHTbI AOMKHbI GbITh NOMHOCTLIO NOMPYKeHb! B BOAY. HaHeceHue, 031poBka
1 BPEMS BbIAEPKKV MOKILLIET0 PACTBOPa OCYLLECTBASIOT B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN NPOU3BOANTENS.

IS

. 3aTeM MHCTPYMEHTbI MPOMbIBAKOTCA AEMUHEPaNU3oBaHHOI BOAOA (HEVOHM3MPOBAHHON BOAOW) (CM.
Tabnuuy 1).

o

Ecnu sarpasHstoLLMe BelwecTBa BCe ellie BUAHbI NOCNe NPOLecca O4UCTKY, MOBTOPUTE BECH NPOLIECC
O4UCTKN.

o

. VIHCTPYMEHTbI MOAAIOTCH HA MEXaHWHECKYI0 OYMCTKY U [E3MH(EKLUMIO TOMbKO B TOM Cliyyae, ecrin
3arpsi3HEHMs He BIOHbI HEBOOPYXEHHBIM MasoM (cm. Tabnuuy 2).
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KoHueHTpaLuK, ykasaHHble NPOM3BOAUTENEM TEXHOMOTWMECKUX XAMMUKATOB, [OMKHbI CTPOTO
cobntopatbes. Mpu pasmelLeHnn MHCTPYMEHTOB YGeauTech, YTo OH He kacaloTcst Apyr Apyra. Ecnv
MPUMEHUMO, UHCTPYMEHTbI AOMKHbI BbITb NOACOEBANHEHbI K TMBKM MPOMBIBOUHBIM LWNAHTaM.

OTBepCTUS 1 NPOCBETHI AOMKHbI GbiTb pacnonoxetbl B MM Takum 06pa3om, 4tobbl obecneumBanacs
npombika. MpuMep BanWaMpOBAHHOTO MPOLECCA OYUCTKW U AE3MH(EKUMM MALMHBI NPUBEAEH B
Tabnuue 2. ins aToi Lenm ucnonb3aosanacs MM, cooTeeTcTBYlOlLas TpeGOBAHUAM.

Tabnuua 2. ipumep BaNWAMNOBAHHOTO MALIMHHOTO NPOLIECCA OUNCTKH M AC3NUHIDEKLUA

NporpamMmHbIi 60K NapameTpbl

* [logaya xonoaHoit BoAb!

MpensaputensHas o4mncTka (o - Bpems AeicTBUA He MeHee 2 MUH

o OnopoxHerue

* [logaya xonoaHol 1 ropsyeit Boab!

o [l0avipoBaHve LEnoYHOro O4MLLaIoLLEro PacTBOPa (AnanasoH pH ot
11,6 fo 11,8) npu TemnepaType He MeHee 40 °C B COOTBETCTBUM C

Ouuctka VHCTPYKLMSIMU NPOU3BOAUTENS

e Harpesatb 0 55 °C v BbifepxuBaTb OT 5 MUHYT Npu TemnepaType
He MeHee 55 °C.

o OnopoxHerue

* [lofaya xonoaHoit BoAb!

Heitrpanusauus o Bpems aeiicteus He MeHee 3 MUH

o OnopoxHerue

* [lofaya xonoaHoit BoAb!

OnonackuBarue o Bpewms felicTBUA He MeHee 2 MUH

o OnopoxHeHue

o Bxoa AeuoHn3npoBaHHoM Bofbl

Tepmuyeckas o HarpesaHue 70 90 °C v BblAepXKa OT 5 MUHYT Npu TemneparType He
[nesnHdexyna menee 90 °C

o OnopoxHexue
Cywka o He meHee 30 muHyT npu Temnepatype He mexee 110 °C

Bpemst Cylkv MOXeT BapbupoBaThCA B 3aBUCMMOCTM OT Harpyaku MOM 1 JomkHo onpenenstees
NPOLIECCOPOM MHAMBUAYANBHO.

VHCTPYMEHTbI OMKHbI BbiTh OTAENEHbI OT NPOMBIBOYHBIX LUNAHOB NOCNE OKOHYaHUS MPOrpaMMbl 1
u3sneyeHbl u3 MM B CTepUnbHbIX YCNOBMSX.

[lokasatenbcTBo 6a3oBOi NPUOAHOCTY WHCTPYMEHTOB ANsi ADCPEKTUBHON OUMCTKM U AE3MHDEKL N
060pyAoBaHMs BbINO  NPEAOCTAaBNEHO  HE3aBUCUMBIMU  aKKPEAUTOBAHHBIMA - UCTIbITATENbHbIMIA
nabopatopuamm ¢ ucnonb3osatnem MIM. 3aeck NPUBEAEH ONUCAHHbIN BbiLLE METOA.

Mocne 3aBepLueHis NPOLIEAYPbI MALLMHHON OMMCTKWAE3MHAEKLMN MHCTPYMEHTLI NPOBEPSIOTCS B
COOTBETCTBIM C pa3aenom «KoHTPonbY.

126



TNpouece pyuHoi OUNCTRY / Ae3NHIBeRLMN

B0 Bpems py4HOI! O4MCTKM AOMKHBI BbiTb BBINOMHEHbI CRIEAYHOLIME STaNbI C YHETOM KOHCTPYKLMOHHBIX

ocobeHHocTedt (cm. Tabnuuy 1):

1. VHCTpYMEHTbI OMKHbI O4MLLATLCA B EMKOCTY C BOIOI KOMHaTHOIA Temnepatypb! (o 16 °C go 30 °C)
MY NOMOLLA MATKOM LLETKW MM YUCTOV MSITKO GE3BOPCOBOI TkaHM 10 TeX Nop, Noka He ByayT yAaneHs!
BCE BUAMMbIE 3arpsidHeHys. Boe MecTa, 10 KOTOPbIX MOXHO AOGPATECS C MOMOLLbIO LWETKY, Takke
AOMKHbI BbITb O4MLLEHbI LLETKOR. Mpu HEOBGXOMMMOCTM PEKOMEHAYETCS! MCMONb3oBaTh LUETKY AN
ByTbinok (cm. Tabnuwyy 3).

. MpOMBbIBaIITE UHCTPYMEHTbI C MOMOLL{bI0 BOASIHOMO NUCTONETa (CTaTUHecKoe AaBneHue He Mexee 3 6ap)
BOZOI1 KOMHaTHO# TemnepaTtypbl (0T 16 °C ao 30 °C) B TeyeHMe He MeHee 15 Cek. Ha MHCTPYMEHT; Nnpu
HeobX0AMMOCTI PeKOMEHAYETCS UCTIONb30BATb LWETKY Ans BYTbinok (cm. Tabnuuy 3). O6patute ocoboe
BHIUMaHVE Ha TPYAHOAOCTYNHbIE YHACTKM (HaNpUMEp, OTBEPCTIS, CKPBITBIE Y4aCTKH).

N

w

. B cooTBetCTBIM C TaBnuLiel 3 MHCTPYMEHTbI NOMELLAIOT B LUENOHHOM YUCTALLUA PacTBOp, HarpeTblil A0
Temneparypsl 40 °C +0/-3 °C, (auanasoH pH ot 10,4 fo 10,8) ¢ ynbTpassykom unn 63 Hero B Te4eHe
He MeHee 5 MUHYT. MHCTPYMEHTbI AOMKHbI GbITh NOMHOCTLIO MOMPYKeHb! B BOAY. HaHeceHue, A031poBka
1 BPEMS BbIAEPKKV MOKILLIET0 PACTBOPa OCYLLECTBASIOT B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN NPOU3BOANTENS.

. 3aTeM MHCTPYMEHTbI MPOMbIBAKOTCA AEMUHEPaNU3oBaHHOI BOAO (HEVOHU3MPOBAHHON BOAOW) (CM.
Tabnuuy 3).

. Ecnu 3arpasHsiolLme BelliecTsa BCe eLle BiaHbI Nocne NpoLecca o41CTKI, NOBTOPUTE BECh NPOLECe
O4UCTKN.

IS

o

o

. TONbKO MY OTCYTCTBUM 3arPSI3HEHMIA, BUUMbIX HEBOOPYKEHHBIM [N1a30M, UHCTPYMEHTbI OMKHb! GbiTh
NOMHOCTLIO MOTPYKEHbI B BaHHY C AeavHbuumpyiolum pacteopom (pH okono 8,5) (cm. Tabnuuy 3).
HaHeceHve, 1031poBKa 1 BpeMsi BO3NENCTBUA AE3MHULMPYIOLLErO pacTBOpa OCYLUECTBASIOTCS B
COOTBETCTBUY C UHCTPYKLMSIMU NPOU3BOAUTENS.

HeobxoauMo yuuTbIBaTL CrieayioLLee.

- Bce noBepxHOCTM CMa4MBAIOTCS AE3MHMLMPYIOLLMM PACTBOPOM.

- TpocsepneHHble 0TBEPCTUS/BHYTPEHHIUE KOHTYPbI 3aNONHSOTCS A€3MHAULMPYIOLL M PACTBOPOM.

- 3anopHble aNeMeHTb! AOMKHbI BbiTb OTKPBITH.

- VHCTPYMEHTBI He IOMKHbI KacaTbCs ApYr Apyra.

7. Tlo UCTE4EHUN BPEMEHN BOIEVCTBIS UHCTPYMEHTbI TILATENbHO MPOMbIBAIOT AEMUHEPaN3oBaHHoM
BOZOI (AE1OHM3MPOBaHHO BOAOM), @ 3aTem cywar (cu. Tabnuuy 3).

Mocne 3aBepLLUEHNSA PYMHOI O4UCTKI MHCTPYMEHTbI MPOBEPSIOTCS B COOTBETCTBUM C NYHKTOM «KOHTPOMbY.
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Kol

BHUMAHME:  VIHCTpYMEHTbI NOABEpXKeHbI CTECTBEHHOMY W3HOCY M3-33 WX WCTIONb3OBAHMA U
MOArOTOBKM. O3TOMY Mepen KawdbiM WCTIONb30BAHUEM WHCTPYMEHTbI AOMKHbI
MpoBEPATLCA Ha PaBOTOCTOCOGHOCT M HanU4Me NOBPEXAEHMI!

rocne O4UCTKN BCE WMHCTPYMEHTbI AOMKHb! BbiTb OCMOTPEHbI Ha MPEAMET KOPPO3uK, NOBPEXAEHHbIX
MOBEPXHOCTEN, CKOMOB, TPA3U U (YHKLUMOHMPOBaHYS. MOBpEXEHHbIE WHCTPYMEHTbI AOMKHbI BbiTh
YTUNU3MPOBaHb! 1 3aMeHeHb!. BCe elLie 3arpA3HEHHbIE MHCTPYMEHTbI A0DKHb! BbiTb 06paBoTaHbl CHoBA.

Texnuueckoe oGCny:RMBaHKE

Pa3BopHble UHCTPYMEHTbI AODKHbI BbiTb MOBTOPHO COGPaHbI NEpen CTepUNM3aLMER U NPOBEpeHb! Ha
MpaBuMbHOE (YHKLMOHUPOBAHWE (CM. MHCTPYKLIN NO MPUMEHEHMIO KOHKPETHOTO U3Rens).

Ecnu Ansi oBCNyKvBaHUS MHCTPYMEHTOB WM YXOha 3a HUMK TPpeByeTca WMCMonb3oBaHMe CMaskw,
HEeoBX0auMO YBEAUTLCA, YTO MCMOMb3YIOTCA TOMLKO UHCTPYMEHTaNbHbIE CMadki (Genoe Macro), KoTopble,
C Y4ETOM MAKCUMabHOW WCMOMb3yemMoil TemnepaTypbl CTepunu3auui, 0foGpeHs ANs NapoBowt
CTEPUNU3ALIV M UMEIOT NPOBEPEHHYI0 GHOCOBMECTUMOCTD. V13BbiTok Macna Heobxoaumo cTepers. Mocne
CMa3Ku UHCTPYMEHT HEOBXOAMMO CTEPUNM30BATb.

VnakoBka

VHCTPYMEHTb! AOMKHBI BbiTb NOMELLIEHb! B JIOTOK NOCNIE OYUCTKM 1 NEPEr CTEpUNU3aLIMEN 1 ynakoBaHb!

BMECTE B OJHOPA30BYIO CTEPUNM3ALMOHHYIO YMakoBKY —(ABOVHYIO ~YMakoBKY) 1 MOMeLLeHb!

cmpmnmaumouume KOHTEIiHEpbI, KOTOPbIE OTBEYAIOT CreayIoLLMM TpeGoBaHHSM:
cootseTcTytoT EN 868/EN 1SO 11607,

- NoAXopsT ANA NapoBOW CTEPUNM3ALMM  (TEPMOCTOMKOCTL He Mexee 137 °C, pocTatodHas
NaponpOHULIGEMOCTb);

- MMEIOT HaAnexallylo CTeneHb 3alMTbl WHCTPYMEHTOB WM CTEPUNU3ALMOHHOIA YMaKoBku OT
MEXaHU4ECKHX MOBPEXIEHMIA;

- perynspHo  OBCNyKWBAlOTCA B COOTBETCTBMM  CO  CreLudvKausaMu  MpOM3BOAUTENs
(CTEpUNM3aLMOHHBIA KOHTEHEP).

2.2 Crepunusauma

BHUMAHME: VHCTpYMEHTbI HEe [OMKHbI CTEPUNM30BATLCA B MOCTABNAEMO 3ALUMTHOM YNaKoBKe.
HoBble WMHCTPYMEHTbI Taloke AOMKHbI ObiTb OWMWEHbI Mepes  cTepunvsalven!
VHCTPYMEHTBI AN CTEPUNU3ALIMN XPaHATCS B AepXaTensx COOTBETCTBYIOLIENO NoTka,
MPEAOCTABIIEHHOTO ANA 3TONM Lienu. ECIIW HET COOTBETCTBYHOLLErO N0TKa, YBeauTeCh, YTo
VHCTPYMEHTbI He KacaloTcsi HU B OJHOM TOUKE 1 YTO MHCTPYMEHTbI PACnONOXKeHb! TakuM
06pa3om, 4ToBbl M3Bexatb OCTaTOHHON BI@KHOCTH NOCE CYLIKH.

QInA cTepunu3aumM [oMyckaeTcst TOMbKO napoBas crepwnusauys. Heobxonumo cobmiogats MyHKTbI,
nepeymcrieHHbIe Hioke. [ipyrie METoabl CTEpUIM3ALIMMA He A0NYCKaKOTCS.

Crepunu3auua napom
- ®paKUMOHHbIM BaKyyMHbI MPOLIECC He MeHee 3 paa (MpW 0CTATONHOM CYLLUKE V3Aeniit).
- MapoBoit cTepunu3atop AomkeH cooteetcTaosats EN 13060 unm EN 285.
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- Banuauposato B cootsetctBuM ¢ EN 554/EN 1SO 17665 (nelicTytoLias oLieHka KOMNNeKToBaHus 1
NPOU3BOAUTENLHOCTY YCTPOIICTBA).

- Temneparypa crepumsaumm 134 °C (273 °F Ges ponycko cornacHo EN 554/EN 1SO 17665).
YCTaHoBUTE He MeHee 3 MUHYT Bblaepxku. OBpatiTe BHUMAHUE Ha MPUMEHUMbIE HaLMOHaNbHbIE
npasuna.

- MUHUManbHOE Bpemsi CyLIK: 20 MUH.

- Bpems Cywkn MOXET BapbMpOBATLCA B 3aBMCUMOCTA OT HArpy3kM W AOKHO OMpenenstbest
NPOLIECCOPOM MHANBUAYANBHO.

Bce MOBEPXHOCTU AOMKHbI BbiTb AOCTYNHbI ANA BO3NEMCTBUA napa. VIHCTPYMEHTbI MOryT GbiTb
CTEPUIN30BAHBI TOMKO PaMeLLieHHbIMM CBOGOAHO UM B OPUTUHAMbHBIX AEPKATENSX, @ HE YNIOKEHbI OfUH
Ha [pyroit B CTEPUNU3ALIMOHHbIN KOHTEIHEP, OTBEYAILLMI BbiLLeyKa3aHHbIM TPeBoBaHMAM (M. pasnen
2.1).

MoaTBepxaeHMe 6a3oBOW NPUIOAHOCTU WHCTPYMEHTOB ANS  h(eKTUBHOM CTepunuaaumv  6bino
NPEAOCTaBNEHO HE3aBIUCMbIMM akKPEAUTOBaHHBIMU UCTbITATENbHBIMI NaGopaTopusmu. B aTom cnyyae
bl NPUHATBI BO BHUMAHUE OMMCaHHBIE BbILLE METOAbI CTEPUNM3ALMM U Bbin AOCTATHYT afeKBaTHbIi
ypoBeHb Ge3onacHocTy cTepunmalim (SAL > 10-6).

2.3 CoBMecTMMOCTb MaTepHanos

VHCTPYMEHTbI HEe AOMKHbI KOHTEKTUPOBATL C XTOp- WK hTOpCOAepKaLLmMmM areHTamu. Crieaylolve
KOMMOHEHTBI HE IOMKHbI COAEPKATLCS B MCMOMb3YeMbIX TEXHOMOTVHECKHUX PeareHTax:
MUHEpanbHas KUCNOTa, 3a UCKNIo4EHIEM (OCHOPHON KUCTOTbI
- OKUCMSIOLLMeE BeLLeCTBa
- Gonee cunbHble wenouu (pH Gonee 12,5)
- apomaTiyeckue yrnesofopoabl, GeH3NH
- Gonee cunbHble okMCAUTENM
- TPUXNOPSTUNEH/NEPXNOPSTUNEH

B cysae COMHEHMiA NPOKOHCYIbTUPYWTECH C NMPOU3BOAUTENEM TEXHOMOTVHECKVX XUMUKATOB.
Bce npubopb v NOTKY He AOMKHbI NOABEPraTLCS BO3RENCTBII0 TemnepaTyp Boiwe 137°C (279°F)!

24. B0O3MOXHOCTb NOBTOPHOTO HCNIONb30BAHNA

VHCTPYMEHTBI MOTYT BbiTb MOBTOPHO MCMONb30BAHBI C AOMKHOI OCTOPOXHOCTBIO U MPU YCNIOBUM, YTO
OHV He MOBPEXAEHbl W He 3arpsidHeHbl. TeM He MeHee, Meped KaXObiM MCMONb3oBaHWEM WX
HEeoBX0AMMO MPOBEPSTL Ha MPEAMET NPABMULHOTO (YHKLMOHMPOBAHMS 11 HaNMiMe MOBPEXAEHMA!
TioGoe AanbHelluee UCTIONb30BAHME WM UCTIONb30BAHNE NOBPEXAEHHBIX 1 MPSI3HBIX UHCTPYMEHTOB
BNISIETC  OTBETCTBEHHOCTbIO MoMb3oBatens. B cnyvae Hecobniojexws npasun  niobast
OTBETCTBEHHOCTb MCKIKOYAETCS.

3. Kpanenue v oGpaiienve

VHCTPYMEHTbI MOTYT XpaHUTLCS TONBKO B CYXMX MOMELLEHHsX/LLIKadbax Npi KOMHATHOI TemnepaType.
VHCTPYMEHTBI HU NpY KakuX 0GCTOATENLCTBAX He AOMKHbI XPaHUTLCS B HEMOCPEACTBEHHOM BnM3ocTH
OT XMUMUYECKUX BELLIECTB, KOTOPbIE MOTYT BbIAENSTh KOPPOUOHHBIE Napbl U3-3a CBOUX MHTPEAUEHTOB
(HanpuMep, aKTMBHOTO XNopa).

MHCTPYMEHTbI  YyBCTBUTENbHBI K MOBpexAeHusiM. [osToMy ¢ HUMM cnepyeT obpalatbesi ¢
OCTOPOXHOCTBIO.  YAapbl, UapanuHbl Wk [pyrve MexaHudeckue NOBPEXMeHUs NOBEpXHOCTeNl
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BbI3bIBAKOT YPEIMEPHDIV UBHOC U MOTYT MPWBECTU K KOPPO3UW U HEMPaBMIbHOMY UCMONb30BAHMIO.
VHCTPYMEHTbI OMKHbI TPAHCTIOPTUPOBATLCS B COOTBETCTBYIOLUMX NIOTKAX, €CAIU TAKOBbIE UMEHOTCA,
W B APYTUX NOAXOAALLUX KOHTEMHEpAX.

Mepen UCNONb30BaHMEM UHCTPYMEHTbI AOMKHbI BbiTh NPOBEPEHbI Ha MCTIPABHOE (YHKLMOHUPOBAHME.
Ecnv uHCTpyMeHT Gonblue He paGoTaer, ero HeoBXOAUMO BbIBECTY U3 SKCTyaTaLn.

TuBkve Banbl v cBEpNa MOryT BbiTb NOABEPIHYTH! MaKCUMANbHOMY KpyTAiEMy MOMeHTY 0,2 Hv npu
MakcumansHom uarbe 45°. Heobxogumo yBeauTbesi, YTO BO Bpemst MpUMeHeHus rubkas yacTb
M30THYTa C MaKCUManbHO BO3MOXHbIM PaBHOMEPHbIM paduycoM uarmba. Vicnonb3osaHue npu
YCTaHOBKE Pe3KMX, HEPOBHbIX UMK S-0BpaHbIX U3MUBOB MOKET COKPATUTL CPOK CRYKGbI MHCTPYMEHTa.
CTabunbHOCTL pasmepoB rBKoM KaTyLLKV AOCTUTAeTCs Npy kpyTsllem MomeHTe 0,5 Hm.

Mpu ucnonb3osaHUK MBKMX CBEPN HEOGXOAMMO MCMONb30BATL BYpUrbHBIM KPIOYOK, CBSA3aHHBIA C
cuCTEMOA.

060 BCex CepbesHblX HLMAEHTAX, CBS3aHHbIX C MPOAYKTOM, cniedyeT cooblyaTb NPOUIBOAUTENHO 1
KOMMNETEHTHOMY OpraHy rocyapcTaa, B KOTOPOM NPOXVBAET NONb30BATENb WK NALUEHT.

4. PeMOHT / yTunusauua

MoBpexaeHHble, HenpasubHo 06paGoTaHHble Wk HECaHKUMOHUPOBAHHO U3MEHEHHbIE MHCTPYMEHTbI
GONbLLE HE MOTYT UCTIONb30BATBCS.

KOMNOHEHTbI yrakoBKM, & TakKe MHCTPYMEHTbI A0MKHbI NOCTYNaTh B NPOLECC NepepaBoTkv 0TX0[0B C
Y4ETOM WX MaTepuasnamu v B COOTBETCTBIN C 3aKOHOAATENbHbIMI MONOXEHUSIMM.

Mocne corMacoBaHus C NPOM3BOAUTENEM 3TM MHCTPYMEHTbI Takke MoryT GbiTb BO3BPALLEHbI
MpoM3BOAMTENIO ANst BecnnatHoi NpodeccuoHanbHoM YTuansauyu. MpoaykT AoMKeH BbiTb OUMLLEH 1
MPOCTEPUNN30BaH C MOATBEPKAEHUEM NPOBEAEHHO AE3MHIEKLMN WM UTVIEHUHECKUM CEpTUUKATOM
6e30M1aCHOCTH, a Taloke MOMEYEH Kak «BO3BPAT AS YTAIM3ALMMY.

5. 3HaueHUA CUMBONOB ITUKETOK

CumBOnbI, UCMONb3yeMble komnanuelr OHST Medizintechnik AG, MOXHO HaiiTw B MpUNOXEHW!
(cp. 187).
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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$anas vai nepareizas apiesanas ar tiem dé, jo Tpasi talak noradito
lietoSanas instrukciju neievéroSanas vai nepareizas kop$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
www.ohst.defiful.

§1 lietosanas instrukcija attiecas uz OHST Medizintechnik AG atkartoti lietojamiem
instrumentiem un paplaiem (wrpmak teksta “instrumenti’), kas tiek izmantoti
endoprotezéiu implantgSanai un Kirurgiskam operacijam. Sos instrumentus drikst izmantot
tikai specialisti, kuriem ir athilstosa pieredze un prakse attiecigaja joma. Jautajumu

gadiuma sazinieties tiesi ar raZotaju.
1 Izstradajuma apraksts un materiali
11 Visparigas norades

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 sistemam.
Instrumentu izmantoSana citiem mérkiem nav atlauta. Aizliegts veikt jebkadas izmainas instrumentos.
Nepareizi lietoti instrumenti var atrak nolietoties, sallizt 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.

lzgatavo3ana pgc pasiitijuma .

Ja instruments ir izgatavots péc pasifijuma, tas ir noradits uz iepakojuma. Siem instrumentiem nav CE
markgjuma.

Avrsts drikst izmantot péc pastitjuma izgatavotu izstradgjumu tikai tad, ja nav iespgjams izmantot tirdznieciba
pieejamu instrumentu. Arstam savlaicigi jainformé pacients, ka tas ir p&c pastiijuma izgatavots izstradajums
ar atbilstosiem riskiem. Turklat arsts ir atbildigs par pacienta rakstiskas piekri$anas saviaicigu sanemsanu.
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Izmantojot instrumentus, kas paredzéti lietoSanai ar akfivu piedzinas sastavdalu, pirms litoSanas
parliecinieties, vai sakit instrumenta un piedzinas sastavdalu savienojumi. lzmantojiet urbjus un frézes,
vienlaicTgi skalojot ar Ringera Skidumu, lai izvairitos no parkarSanas un tadéjadi audu bojajumiem. Lai
nodrosinatu pareizu izmanto$anu, ievérojiet ierices razotaja sniegto informaciu.

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 izraistta 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 Skiedras. Instrumenti ar lielu
sviras plecu var pamest ieverojamus spekus un sallizt nepareizas ficibas rezultata. Sada gadijuma
parliecinieties, vai briicé nepaliek Skembas.

UzsiSanas plaksni var deformét amura sitieni. Ta rezultata pastav dalu atskelSanas risks. Iznemiet visas

briices rajona nokritusas Skembas.
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2. Instrumentu apstrade

Uzmanibu!  Drikst izmantot vai atkartoti izmantot tikai tadus instrumentus, kuriem ir veikta
apstiprinata apstrades procedra!

Pirms uzglabasanas un/vai ievieto$anas instrumentu aprité iznemiet no transportésanas iepakojuma jaunus
instrumentus un instrumentus, kuriem veikts remonts. To veicot, nonemiet un pienacigi utilizgjiet
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. Efekfiva tifi$ana un
dezinfekcija ir obligats efekiivas sterilizacijas prieksnoteikums.

Operators ir atbildigs par fifiSanas/dezinfekcijas un sterilizacjias 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 pasi ietver atbilsfibas nodrosinasanu apstiprinatiem parametriem
un procesiem.

Lietotajs savas kompetences ietvaros ir atbildigs par instrumentu steriltati lietoSanas laika, vinam vienmer ir
janodrogina, ka atbilstosi noteikumiem tiek izmantotas fifi$anas/dezinfekcijas un sterilizacijas proceduras, kas
paredzétas apstradei un apstiprinatas attiecigajai iericei un izstradajumam.

Turklat lietotgjam jaievéro arf valsti speka esosie tiestbu akti, ka arf arsta prakses vai slimnicas higignas
noteikumi. Tas joTpasi attiecas uz atSkirigajam prasibam attieciba uz efekfivu prionu inaktivaciju.

Tapat ievérojiet, ka daziem izstradgjumiem ir nepiecieSami papildu aspekti, kas uzskaititi atseviskas,
konkrétam izstradajumam specifiskas listosanas instrukcijas.

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 lietotajs, attiecigi uz atkartoti sterilizétiem
instrumentiem.

21 TiriSana un dezinfekcija

Pamatprincipi

Ja iespéjams, instrumentu firi$anai un dezinfekcijai izmantajiet apstiprinatu mehanisku proceduru tiriSanas
un dezinfekcijas iekarta (TDI). Tikai manualu proceddru — pat izmantojot ultraskanas vannu — izmantojiet
tikai tad, ja nav pieejama mehaniska proceddra, jo manualas procedras efektivitate un reproducéjamiba ir
ieverojami zemaka.

Ultraskanas izmanto$ana (izmantojot ultraskanas ierices razotaja noraditos parametrus) priekSatfiisanai 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
bojajumiem.

Instrumentu iek8&ju apstradi izmantoSanas vieta un prieksattiiSanu var veikt, zmantojot parastu dzeramo
tdeni. Visam pargjam tiriSanas darbibam izmantajiet pilntba atsalotu tdeni.

Lai manuali nofiritu piesarnojumu no instrumentiem un paplatem, izmantojiet tikai mikstas sukas vai firas,
mikstas un nepltksnainas dranas, kuras izmanto tikai §im nolkam, bet neizmantojiet metéla sukas vai
metala vilnu.

Ja 1. vai 3. tabula minétie manualas tifi$anas darbibas ir savstarpéja pretruna instrumentiem ar vairakam
atSkirigam konstrukcijas Tpatnibam, pamata ir spéka kritiskakas grupas konstrukcijas patniba un tas tifisanas
norise.
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Instrumentu iepriek$eja apstrade izmantoSanas vieta

Tant pec operacijas notiriet no izstradajuma lielos, redzamos netirumus, izmantojot tdeni un dranu.
Nogadajiet instrumentus un paplates tiridanas nodala tik atri, cik to |auj ieks&jie procesi. Novérsiet
netirumu izzaanu. No metala izgatavotus instrumentus nekada gadijuma neievietojiet fiziologiskaja
$kiduma (NaCl $kiduma), jo ilgsto$a 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

prieksatfirisana, jo tadéjaditiek sasniegta zema mikrobu un protenu slodze.
Veiciet talak noraditas darbibas.

1 Pirms tiri8anas izjauciet izjaucamus instrumentus (ievérojiet izstradajuma lietoSanas
pamacibas, montazas/demontazas instrukcijas, ja tadas ir pieejamas!).
2. levietojiet instrumentus vismaz uz 5 minatém ddenT istabas temperatara (16-30 °C).

Nemiet véra talak noradito.
- Visam virsmam jabat parklatam ar Gdeni (ja nepiecieSams, izmantojiet §lirci, lai aizsniegtu
griti aizsniedzamas vietas).
Atverém/ iek§&jam kontaram ir jabtt piepilditam ar ddeni.
Atveriet aizdares.
- Mercésanas laika kustiniet kustigas dalas.
- Instrumenti nedrikst saskarties viens ar otru.
Nemiet véra, ka nepiecieSamibas gadijuma izmantotie dezinfekcijas fidzekli ir paredzéti tikai individualai
aizsardzibai un nevar aizstat turpmak — péc notikusas tiriSanas — veicamo dezinfekcijas darbibu.
Pé&c priek$attirisanas tiek veikta mehaniskas vai manualas tirisanas/dezinfekcijas procedra.

Mehaniskas nas/dezinfekcijas procediira

Izveloties TDI, parliecinieties, vai:
TDI pamata ir atbilstoss rezims (pieméram, saskana ar EN ISO 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 skaloanas ciklu skaitu;
atkartotai skalo$anai tiek izmantots tikai sterils vai mikrobus nesatuross (ne vairak ka 10 mikrobi/ml) un
endotoksinus nesaturo$s (ne vairak ka 0,25 endotoksinu vientbas/ml) Gdens (pieméram, Aqua
purificata);
Zavesanai izmantotais gaiss tiek atbilstosi filtréts;
TDI tiek veiktas regularas apkopes unta tiek uzturéts atbilsto$a stavoki.
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Izvéloties procesa izmantotas kimikalijas, parliecinieties, vai:
tas pamata ir piemérotas instrumentu tiianai;
ja netiek izmantota termiska dezinfekcija, papildus tiek izmantots piemérots dezinfekcijas fdzeklis ar
parbaudrtu efektivitati (pieméram, DGHM vai FDA apstiprinajums vai CE markgjums) un tas ir saderigs
ar procesa izmantotajam kimikalijam;
procesa izmantotas kimikalijas ir saderigas ar instrumentiem (skatiet 2.3. sadalu);
visas instrumentu virsmas ir pieejamas procesa izmantotajam kimikalijam.

Pirms mehaniskas firiSanas iepriek$ apstradajiet instrumentus atbilstosi noraditajam konstrukcijas

Tpatnibam (skatiet 1. tabulu).

1 Izmantojot mikstu suku vai tiru, mikstu, bezplaksnu dranu, firiet instrumentus ddens vanna istabas
temperatra (16-30 °C), fidz ir notiriti visi redzamie nefirumi. Iztriet visas vietas, kuram var pieklt
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
temperattra (16-30 °C), vismaz 15 sekundes skalojot katru instrumentu; ja nepiecieSams, ieteicams

izmantot pudelu fifianas suku (skatiet 1. tabulu). Pievérsiet TpaSu uzmanibu griti piejamam vietam
(pieméram, atverém, sléptam vietam).

. Saskana ar 1. tabulu ievietojiet instrumentus fidz 40 °C -3 °C/+0 °C uzsildita sarmaina tii$anas Skiduma
(pH diapazons: 10,4-10,8) ar ultraskanu vai bez tas uz vismaz 5 minatém. Instrumentiem jabit pilntba
iegremdétiem. TiiSanas $kiduma izmantoSanu, dozéSanu un iedarbibas laiku nosaka razotgja
noradijumi.

. P&c tam noskalojiet instrumentus, izmantojot demineralizétu tdeni (pilniba atsalotu tdeni) (skatiet
1. tabulu).

. Ja péc tifisanas procesa joprojam ir redzami nefirumi, atkartjiet visu tiiSanas procesu.

N

w

IS

o o

. Tikai tad, ja ar neapbrunotu aci vairs nav redzami nefirumi, nododiet instrumentus mehaniskajam firisanas
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 t, lai tiktu nodroSinata cauplastosa skalosana. Apstiprinata mehaniskas
tiriSanas un dezinfekcijas procesa piemérs ir paradits 2. tabula. Sim nolakam tika izmantota atbilstosa
TDI.

2. tabula. Apstiprinata mehaniskas tiriSanas un dezinfekcijas procesa piemers

Programmu bloks Parametri
o Auksta adens ieplude
Priek3attiriSana o Vismaz 2 minG$u darbibas laiks

o lztukSoSana

o Auksta-karsta adens iepltde

e Sarmaina firiSanas $kiduma dozésana (pH diapazons: 11,6-11,8)
Tiri$ana vismaz 40 °C temperatlra saskana ar razotaja noradijumiem

e Karsésana Iidz 55 °C vismaz 5 mindtes, vismaz 55 °C temperattra
o lztukSoSana

o Auksta adens ieplude

Neitralizacija e Vismaz 3 minG$u darbibas laiks

o lztukSoSana

o Auksta adens ieplude

SkaloSana e Vismaz 2 minG$u darbibas laiks

o lztukSoSana

o Pilntba atsalota Udens 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 temperatira

Zavesanas laiks var mainities atkariba no TDI piekrausanas apjoma, un to nosaka apstrades veicgs.
Péc programmas beigam atvienojiet instrumentus no skalo$anas $|teném 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.

Péc mehaniskas firisanas/dezinfekcijas procediras pabeigSanas parbaudiet instrumentus saskana ar
sadalu “Kontrole”.
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Manuala fiiSanas/dezinfekcijas procediira
Manualas tiri$anas laika veiciet talak noraditas darbibas, nemot véra konstrukcijas Tpatnibas (skatiet
1. tabulu).

-

. |lzmantojot mikstu suku vai tiru, mikstu, bezplaksnu dranu, firiet instrumentus Udens vanna istabas
temperatra (16-30 °C), ldz ir nofiriti visi redzamie netirumi. Ar suku izfiriet arf visas vietas, kuram var

pieklt ar suku. Ja nepiecieSams, ieteicams izmantot pudelu firiSanas suku (skatiet 3. tabulu).

. Noskalojiet instrumentus, izmantojot tdens pistoli (statiskais spiediens vismaz 3 bari) ar Gdeni istabas
temperattra (16-30 °C), vismaz 15 sekundes skalojot katru instrumentu; ja nepiecieSams, ieteicams
izmantot pudelu fifiSanas suku (skatiet 3. tabulu). Pievérsiet Tpasu uzmanibu griti piejamam vietam
(pieméram, atverém, sléptam vietam).

. Saskana ar 3. tabulu ievietojiet instrumentus fidz 40 °C -3 °C/+0 °C uzsildita sarmaina tii$anas Skiduma
(pH diapazons: 10,4-10,8) ar ultraskanu vai bez tas uz vismaz 5 minatém. Instrumentiem jabit pilniba
iegremdétiem. TiiSanas $kiduma izmantoSanu, dozéSanu un iedarbibas laiku nosaka razotgja
noradijumi.

. P&c tam noskalojiet instrumentus, izmantojot demineralizétu ddeni (pilniba atsalotu Udeni) (skatiet
3. tabulu).

. Ja péc tifisanas procesa joprojam ir redzami nefirumi, atkartjiet visu tiiSanas procesu.

. Tikai tad, ja ar neapbrunotu aci vairs nav redzami nefirumi, pilntba iegremdéjiet instrumentus vanna ar
dezinfekcijas $kidumu (pH aptuveni 8,5) (skatiet 3.tabulu). Dezinfekcjas $kiduma izmanto$anu,
dozésanu un iedarbibas laiku nosaka razotéja noradrjumi.

Nemiet véra talak noradito.

- Visas virsmas ir parklatas ar dezinfekcijas $kidumu.

Atverém/ iek§&jam kontaram ir jabdt piepilditam ar dezinfekcijas $kidumu.
- Atveriet aizdares.

Instrumenti nedrikst saskarties viens ar otru.

N

w

IS

o o

i~

. Kad ekspozicias laiks ir pagajis, rtpigi noskalojiet instrumentus, izmantojot demineralizétu tdeni (pilntba

P&c manualas tifi$anas parbaudiet instrumentus saskana ar sadalu “Kontrole”.
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Kontrole

Uzmanmbu!  Instrumenti ir paklauti dabiskam nodilumam, kas rodas lietoSanas un apstrades
rezultata. Tapéc pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai instrumenti darbojas
pareizi un nav bojati!

Pé&c tifi$anas 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 neffrus instrumentus.

Apkope

Pirms sterilizacijas ir atkartoti samontgjiet izjauktos instrumentus un parbaudiet, vai tie darbojas pareizi
(skatiet izstradajumam spec'rfiskés lietoSanas instrukcijas).

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 sterilizacijai ar
tvaiku un Kurai ir parbaudita biologiska saderiba. Noslaukiet ellas parpalikumus. Péc ellosanas sterilizgjiet
instrumentu.

lepakojums
Péc tifi$anas un pirms sterilizacijas ievietojiet instrumentus paplaté un iepakajiet tos kopa vienreizlietojama
sterlllzacuas iepakojuma (dubultais iepakojums) un sterilizacijas konteinera, kas atbilst $adam prastbam:
athilst EN 868/EN 1SO 11607;
piemérots sterilizacjai ar tvaiku (temperatlras izturiba vismaz fidz 137 °C, pietiekama tvaika
caurlaidiba);
instrumentu vai sterilizacijas iepakojuma pienaciga aizsardziba pret mehaniskiem bojgjumiem;
veikta regulara apkope saskana ar razotaja noradijumiem (sterilizacjjas konteiners).
22 Sterilizaciia
Uzmanibu! Nesterilizgjiet instrumentus piegades komplektacija ieklautaja aizsargiepakojuma. Pirms
sterilizacijas veiciet arf jaunu instrumentu tiriSanu! Uzglabajiet sterilizéjamos instrumentus
§im nolukam paredzétos atbilsto$as paplates turétajos. Ja nav pieejama atbilsto$a paplate,
parliecinieties, vai instrumenti neviena vieta nesaskaras un ka instrumenti ir novietoti ta, lai
péc nozasanas izvairitos no atlikusa mitruma.

Sterilizacijai atlauts izmantot tikai tvaika sterilizaciju. To veicot, ievérajiet turpmak uzskaiitos nosacjumus.
Citas sterilizacijas metodes nav atlautas.

Slﬂﬂl 1ja ar tvaiku
Frakcionéta vakuuma procedara vismaz 3 reizes (ar pietiekamu izstradgjuma zavesanu).
Tvaika sterilizators, kas atbilst EN 13060 vai EN 285.
Validéts saskana ar EN 554/EN SO 17665 (deriga procedtru parbaude un izstradajumam specifiskas
veiktspgjas novertgjums).
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 Zavésanas ilgums: 20 min.
Zavesanas laiks var mainities atkariba no piekrausanas apjoma, un to nosaka apstrades veicajs.
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Visam virsmam jabt pieejamam tvaika piekla$anai. 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).

Instrumentu pamatpiemérofibu efekiivai sterilizacijai ir apliecindjusi neatkariga, akreditéta parbaudes
laboratorja. Saja gadijuma tika nemtas véra ieprieks aprakstitas sterilizacjias procedtras un tika sasniegts
atbilstoss sterilizacijas drosibas limenis (SAL > 10°).

2.3 Materialu saderiba
Instrumenti nedrikst nonakt saskaré ar hloru vai fluoru saturoSiem fidzekliem. Procesa izmantotajas

klmlkaluas nedrikst biit $adas sastavdalas:
mineralskabe, iznemot fosforskabi;
oksidgjoSas skabes;
stipraki sarmi (pH > 12,5);
aromatiskie og|idenrazi, benzini;
specigaki oksidacijas idzekli;
trihloretiléns/perhloretilens.

Saubu gadijuma konsultgieties ar procesa izmantojamo kimikaliju razotaju.
Visus instrumentus un paplates nedrikst paklaut temperaturai, kas parsniedz 137 °C (279 °F)!

24. Atkartotas izmantoSanas iespéjas

Instrumentus var izmantot atkartoti, ieverojot 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. Neievéro$anas gadijuma jebkada atbildiba nav spéka.

3. Uzglabasana unizmanto3ana

Instrumentus drikst uzglabat tikai sausas telpas/skapjos, istabas temperatira un pasargatus no
putekliem. Instrumentus nedrikst uzglabat tadu kimikalju tiesa tuvuma, kas to sastavdalu (pieméram,
aktiva hlora) dé| var izdafit tvaikus ar korozivu iedarbrbu.

Instrumenti ir jutTgi pret bojajumiem. Tapéc ar tiem ir jarkojas uzmanigi. Triecienu vietas, skrap&jumi vai
citi virsmu mehaniski bojajumi izraisa parmérigu nodilumu un var izraisit koroziju un nepareizu lieto$anu.
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 momentam 0,2 Nm ar maksimalu
izliekums 45°. Parliecinieties, vai izmanto$anas laika elastiga dala ir izliekta ar péc iespéjas vienadu
lieces radiusu. Izmanto$ana $aura, nevienada vai S veida izliekuma gadfjuma 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
dalfbvalsts kompetentajai iestadei, kura ir lietotaja un/vai pacienta pastaviga dzivesvieta.
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4. Remonts/utilizaciia

Neizmantojiet bojatus, nepareizi lietotus vai neatjauti parveidotus instrumentus.

lepakojuma sastavdalas un instrumentus nododiet atkritumu parstradasanai atbilsto$i to materialiem un
saskana ar tiestbu aktu prastbam.

P&c vienoSanas ar razotaju Sos instrumentus varat arf nodot atpakal razotajam, lai veiktu pareizu
utilizaciju bez maksas. Nosttot tos atpakal razotajam, markgjiet sttjumu ar frazi “Retour zur
Entsorgung” (Atpakal utilizacijai) un pievienojiet dekontaminacijas un higiénas drosibas apliecingjumu
par izstradajuma tirisanu un sterilizaciju.

5. Etiketes simbolu skaidrojums
OHST Medizintechnik AG izmantotie simboli ir atrodami pielikuma (187. Ipp.).
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MaKeAoHCKH A

WHCTRYMEHTH M Cafi0BM 32 NOBEKEKPaTHA ynoTpeda

Mpen ynoTpeBa Ha NPOU3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO 1A M NPOYY ! 3anasv cnefHuee
npenopakm 1 ynaTcTea, Kako U ynatcteara CreLyduyHi 3a NPOU3BOAOT.

[IMcTpMBYTEpOT Ha OBME NPOM3BOAM He Mpe3emMa OMFOBOPHOCT 3a HEMOCPEdHW, HUTY 3a
nocneaoBaTenHu LITETM HacTaHat! Mpu HECTPYMHA MPUMEHa WNM  pakyBake, OCOGEHO Mnpu
He3anasyBare Ha OBa YNaTCTBO 3a ynotpeGa, WnM Npu HECTPYYHa Hera W OApKyBawe. [leTanHu
VH(OPMALMKM 38 KOMNATUBUIHOCT CO APYTV MEANLIMHCKM NPOM3BOAM, PU3MUM CreundndHn 3a
NPOU3BOAOT, MHAVKALMA UMW KOHTPAMHAMKALMNA MOXe Aa Ce HajaaT BO COOBETHUTE ynarcTea 3a
ynotpeba Unu xupypLLKa TexHUKa CreLudniHM 3a CUCTEMOT (MMNNAHTCKU CUCTEMM).

Cekorall Mopa Aia Ce 3anasut MOMEHTaNHO BaxeukaTa Bepauja Ha ynatcTBoTo 3a ynotpefa Wro e
focTanHa Ha Beb-ctpanuuara www.ohst.defifu/.

0BaynaTcTBo 3aynoTpe6a Baiky 3a MHCTDYMEHTH M CA/10BM 32 NoBeKeKpaTHa ynoTpeba (Bo
HaTaMOLIHMOT TEKCT HAPEUEHH , IHCTRYMEHT ) 04 OHST Medizintechnik AG IITO ¢é KopucTaT
32 MMNNAKTauMia Ha GHAONDNOTE3N W KUPYPLUKK UHTEPBEHLUN. OBME HCTNYMEHTH cMee
Aa N ROPMCTV Camo RBanMIIMKYBaH NMENCOHaN CoO COOABETHO MCKYCTBO M NpaKca BO
[AajieHaTa cneunjanucTuka obnacr. lokoNKy UMaTe NPaLLaa, KOHTAKTURalTe AUDEKTHO
CO Npou3BoAUTENOT.

1 Onuc Ha NPON3BOAOT U MaTepujanu
11 OnITH HANOMEHH

WHctpymertuTe Ha OHST Medizintechnik AG cexoralu ce en oa efieH cvctem. Tve cmeart Aa ce Kopuctar
€aMo CO OPUIUHAIHK AENoBM LUTO My Npunaraar Ha AafeHUoT CUCTEM U CaMo CO OPUTVHANHI UMMNaHT
LITO MM Mpunaraar Ha Tue cucTeMi. YnoTpeGata Ha MHCTPYMEHTUTE 3a APy Lienu He € [03BONeHa.
3abpaHeTa e ceKakBa MaHvnynauuja Ha WHCTPyMeHTUTE. [IoKOMKYy Ce KOPUCTAT HenpaBunHo,
VHCTPYMEHTUTE MOXe MoBp30 /1a Ce UCTPOLLAT, pacunat unu Aa ja 3ary6at caojarta tyHKLMja Ha ApYr HaumH.
Kora ce npocnenysa npouason Ha OHST Medizintechnik AG, cekoj WwTo ro npocnesyBa Mopa fia ce ysepn
fexa coongeTHa cneanueoct (LOT-Tracking) e MoxHa BO Cexoe BpeMe U Jieka e NO3HaTo 0Ba ynaTcTeo 3a
ynotpe6a.

TNoceGrun U3paGoTkn

AKO HEKoj MHCTPYMEHT e noce6Ha 1apaboTka, Toa € 03Ha4eHo Ha ambanaxata. OBHe UHCTPYMEHTU He HocaT
o3Haka CE.

JlekapoT cMee Aa KOpUCTU MPOU3BOA LLTO € NoceBHa M3paboTka camo AOKOMKY He MOXE Aa Ce KopUcTU
KOMepLyjanHo A0CTaneH MHCTPYMEHT. JlekapoT Mopa Aa ro U3BECTU NaLWEHTOT HaBPEMEHO fieka CTaHyBa
360p 3a Npov3Bof LT € nocebHa M3paBoTka v Co CooRBETHM pULY. MoKpaj Toa, NEkapoT e OAfOBOPEH 3a
HaBpeMeHO 1061BatLE NUCMEHa COTNACHOCT Of] NaLIMEHTOT.
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WHCTRYMEHTY CO NPUKNYUOK HA AKTUBEH NOTOH

Mpy KopUCTEHE MHCTPYMEHTU HaMeHeTW 3a YnoTpeba Co aKTVBHA NOTOHCKa KOMMOHEHTa, Npes, NpuMeHaTa
€ notpebHO fia ce yBepuTe fieka COOABETCTBYBAAT MPUKIYMOLMTE HA MHCTPYMEHTOT U MOroHCKaTa
KomnoHeHTa. [lynyankv 1 rnoaanky Tpeba Aa ce kopucTaT Aofieka ce nnakHe co PUHrepos pacteop, co Lien
na ce uberHe nperpesatbe, a o Toa 1 OLLTETYBAk-E Ha TKMBOTO. 3a f1a Ce KOPUCTU NpaBMIHO, Mopa Aa ce
3anasat MHGopMaLnTe AaAeHK of NPOU3BOAUTENOT Ha YPeaoT.

12 Marepunjann
Ce KopuCTaT CriesHuBe MaTepujanit:
. MeTanHv nerypu ¥ npemasu

. Mnactuka kako Ha np. PPSU, POM, PP, PEEK, cunukoHcku kayuyk
JlononHUTENHIM MHIOPMALMM 33 XEMUCKUTE U MEXaHUMKUTE CBOJCTBA Ha KOPUCTEHUTE MaTtepujani ce
HaseneHn Bo DIN EN 1SO 16061 1 Bo Tamy NocodeHuTe cTaHaapav Ha MaTtepyjani, unu ce AeMoHUpaHi kaj
NPOU3BOAUTENOT.

13 OnWTH (haKTOPH Ha DUSUK

Mpy NpuMEHaTa Ha WHCTPYMEHTA, MOXHM Ce aneprvcki peakuuv Ha KOPUCTEHWOT Matepujan,
onabasyBatbe, abetbe, Kopoavia, CTapeetbe U KpLUEHE Ha MHCTPYMEHTOT Wk AENI0BI Ha MHCTPYMEHTOT.
Tpy KOpUCTEHbE FMIOAANKH, AYMHaIKY Y APYTU MHCTPYMEHTY 3a CeMetbe, TONNMHATa Off TPUEHETO MOXe Aa
AoBede A0 OLWTETyBatbe Ha KNeTkuTe. VIHCTPYMEHTUTE MOXaT 4a vMaaT OCTpU pexHu paGosut. Mpu
MpUMEHaTa CO NNACTU4HI PaKaBuLy MOCTOW ONACHOCT O YHULLTYBALE Ha paKaBULUTE - BHUMABA]TE, PUVK
on wHbekuyjal MpyGuTe, 3alLMNEHTE WK PEXHUTE NOBPLUVHM HA MHCTPYMEHTUTE He CMeaT Aa AojaaT Bo
FAonup co obiiea Uiv ApyTv Matepyjank LWTo ocrofoaysaat BrakHa. VIHCTPYMEHTHTE CO rofiem NI0CT Moxke
[ia NPeHecaT 3Ha4UTENH CUIV 1 NPY HenpasunHa ynoTpeBa Moxe Aa ce ckpLuat. Bo 0Boj cnyqaj Mopa Aa
Ce OCHrypyt [ieKa Hema 0CTaToLy BO paHara.

YAmpareTo co YekaH Moxe Aa v AedopMipa YAVPHUTE nnouu. MpuToa MocTou puvk off pacnapuysare
Ha flenosuTe. OcTaroLuTe WTO ke NagHaT BO paHaTa Mopa Aa Ce OTCTpaHar.
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2. TNoAroTBYBatb:€ HA MHCTPYMEHTH

BHMUMaHMe: Cwear fa ce npuMeHyBaaT Ui 4a Ce KOpUCTaT NOBTOPHO CaMO MHCTPYMEHTY LT Gune
NOANOXEHW Ha BanuaupaH NpoLiec Ha noaroToskal

®abpuyki HOBU MHCTPYMEHTU W MHCTPYMEHTW BpaTeHM Of Mompaka Mopa fAa Ce OTCTpaHaT oA
TpaHenoptHata amBanaxa nped CkNaaupae WWM BOBENYBaE BO LVKNYCOT Ha WHCTPYMEHTA.
3alUTUTHATE KanW W 3aLUTUTHUTE (onuy TpeGa fia Ce OTCTPaHaT W 3rpYbKaT NPaBuTHO.

MHCTPYMeHTUTE Ce McnopayyBaaT HeCTEpUIHO. PaBpuyKit HOBU MHCTPYMEHTY W UHCTPYMEHTI BpaTeHy of
nonpaska npes npeata NpuMeHa Mopa fia ro MOMUHAT LenuoT MPOLeC Ha MOAroToBKa, COOABETHO Ha
VHCTPYMEHTHTE LUTO GUne NPUMEHETA.

CWTe WHCTPYMEHTU NO Cekoja MpUMEHa MOpa fa Ce WCHUCTAT, AeanHbMLMpaaT U CTepunuaupaar.
EdbukacHoTo uncTerse 1 AeauHdekLivja ce 0CHOBEH NPpe/lycnos 3a edivkacHa cTepunmsaLiyja.

OnepaTopoT € 0AroBOPEH, MPOLIECOT Ha YUCTEHE, AeMHDEKLVA 1 CTEpUNU3aLYja Aa ro BPLUK UCKTYHMBO
KBanUUKyBaH NEPCOHan, Kako U 3a PEAOBHOTO OAPKYBA-E U HEra Ha MOMEHTANHO KBanUduKyBaHTe
ypenm 3a uucTerse M ctepunusaumja (Hanp. cnopea EN 1SO 15883, EN ISO 17665). Osa ocobeHo ro
BKITy4yBa 06€30€AYBaH-ETO ANy Ce 3ana3eHu BanuavipaHin napameTpy v NpoLieck.

Kako fien o cBojaTa 0aroBOPHOCT 3a CTEPUIHOCTA Ha MHCTPYMEHTUTE 32 BPEME Ha MPUMEHATa, KOPUCHUKOT
HayenHo Mopa Ja Ce yBepu [ieka focTankaTa 3a JCTerse/fesuHderuyja v crepunusaLyja WTo e
NponuLLaHa 3a NOAroToBKATa € COOABETHO YNoTpeGeHa 3a 0apeaeH YPeav 1 NpousBoau.

KopuCHUKOT 0NOnHUTENHO Mopa Al M NO4UTYBa 3aKOHCKUTE OAPEAGH LUTO BaxaT BO Herosara emja, kako
W XUTVIEHCKUTE MPOMUCK Ha NeKapckaTa opavHaLuja unu Gonuua. OBa 0cOBEHO BaXi 3a pasniHHuTe
Gapatba BO BpCKa CO epukacHa MHaKTUBaLja Ha NPUOHN.

MoHaTamy, TpeGa Aa ce 3emMe NPeBU AeKa 3a HEKOM NPOU3BOAY CE HEONXOAHM AOMOMHUTENHN aCNeKTH
LUTO Ce HaBereHu BO OAfENHY YnaTcTBa 3a YNoTpeGa CrieutiriHY 3a NPOU3BOAOT.

MpenopakwTe HABEAEGHN BO MOrMaBje 2 CyXaT camo 3a HopmaLia. Cexoja OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha
CTEPUIUTETOT Ha MHCTPYMEHTUTE LUTO CE UCHUCTEHM, AE3MHDULMPAHY UK CTEPUUANPAHY Of CTPaHa Ha
KyryBaUOT WM KOPUCHUKOT, BKIYUTENHO PECTEPUNMUPAHI UHCTPYMEHT, € UCKITy4eHa.

2.1 Yucrerbe U Ae3nHderumja

OcHoBy

AKO € MOXHO, 33 YUCTEHE U IE3MHIDEKLIMa Ha MHCTPYMEHTWTE Tpeba Aa ce KOpUCTY BaNMAMPaH MaLLMHCKI
NPOLIEC BO Ypen 3a YucTerse 1 AeanHdexuvia (YHA). Vicknyumeo padeH poLec — UCTO U NP KOPUCTEHE
yNTpa3ByqHa Garba — 3apaan 3HauuUTENHO NOManuTe eUKaCHOCT U PENPOAYKTUBHOCT Tpeba Aa ce KOpUCTU
€aMo aKO MaLLMHCKUOT MPOLIEC He € AOCTaNEH,

Ynotpebara Ha ynTpassyk (KOpUCTE]kM v NapameTpuTe HaBereH! of MPOU3BOANTENOT Ha aMepUKaHCKIOT
ypen) 3a NpeuucTee e MNpeaBWleHa ako  WHCTPYMEHTUTE  HemaaT  3rnoGoBWMORBIIKHNA
[AENOBU/CUNMKOHCKW Paqkvi UMK ako UCTUTE Ce AeMOHTMpaHu. Mpu ynotpeba Ha ynTpassyk, OAAeNHM
VHCTPYMEHTU WNM AENoBM Ol MHCTPYMEHTU He CMeaT fa ce Aonupaat MerycebHo 3a fna ce uberde
CEKyHAAPHO OLLTETYBAHE.

MpenTPETMAHOT Ha MHCTPYMEHTUTE Ha MECTOTO Ha KOPUCTEHbE W NPEAYNCTEHETO MOXe Aa Ce U3BPLLAT CO
06M4Ha BOfa 33 N1erbe. 3a CUTe 0CTaHATY YEKOPH BO HMCTELETO MOpa f1a Ce KOPUCTM IeMUHEpaniaupara
Boga (DI Boga).

3a payHO OTCTPaHYBaHE HEYNCTOTHA Off UHCTPYMEHTUTE W CNOBITE, MOXE /1a Ce KOPUCTaT Camo MeKi
HETKM UK YUCTH, MEKY 1 Kpiv B3 BiakHa, LLITO Ce KOPUCTAT CaMo 3a 0Baa HaMeHa, a HUKoralll He cMeart Aa
Ce KOpYCTaT METasH YETKM UMK YenuiHa BONHA.
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[loKonky padHwTe Yexopy 3a uvcTetbe Bo Tabena 1 onH. Bo Tabena 3 3a MHCTPYMEHTY CO NoBeKe PasniiHit
KOHCTPYKLMCKM KapaKTepUCTUkU ce MeryceBHO KOHTPaAMKTOPHM, Toralll HAYenHO Baxi KOHCTpYKUuckaTa
KapaKTepUCTVKa Ha MOKPUTUMHATA IPYMa U HEJ3UHVOT MPOLIEC Ha YNCTerbe.
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Tlipe ATRETMAH HA UHCTRYMEHTUTE Ha MECTOTO Ha KOpUCTEHhe

HenocpeaHo no onepauujata, rpy6ata, BUANMBA HEYMCTOTHja MOPA Aa Ce OTCTPpaHy Of NMPOUIBOANTE
O NOMOL Ha BOAA Y kpna. VIHCTpyMeHTUTe 1 canosuTe Tpeba Aa Ce AOHECAT A0 OAAENOT 3a YCTeHbe
Hajbp3o WTO [A03BONYBaAT BHATPeWHWTE npouecu. Tpeba Aa ce Chpeud 3acywyBarwe Ha
HeuvcToTMjata. MeTanHuTe MHCTPYMEHTU HYKOral He CMeaT Aa ce CTaBaaT BO (hM3MOMOLLKW COMeH
pacTsop (pactsop Ha NaCl) 3aLLT0 NPOAOIKEHIOT KOHTAKT A0BEAYBA A0 AYNHECTA U CTPECHA KOpo3uja.
Mopa Aa Ce 3eMe NpeaBud Aeka 4yBaHETO Ha MHCTPYMEHTUTE BO BMaxHM KN MOXe Aa Mo NOTTUKHE
PacToT Ha MUKPOOPraHU3MM.

TlipeguncTee

3a fja Ce MOCTUTHE ONTUMANEH KpaeH Pe3ynTaT Mo PayHo WM MALLMHCKO JKCTetbe, edukacHoTo

NPEeAUNCTEHE € Ol CYWITUHCKO 3Ha4etbe 3alTO PesynTpa CO HUCKO GakTepucko W MpOTenHCKo

onToBapyBakLe.

3a Taa Lien Tpeba Aa ce UBPLLAT CSHIUBE HEKOPH:

1 MHCTPYMEHTU WTO MOXe fa Ce pacuneHaT Mopa Ja Ce pacuneHat 3a fa GuaaT uucTeHn
(Aokonky nocTojar, 3anasete M ynatcTeata 3a ynotpeGa M MHCTPYKLMUTE 3@ MOHTaxa v
JAeMoHTaxa cneLudmriHI 3a npoussoaoT!).

2. MHCTpyMeHTUTe Mopa fia ce noTonaT HajManky 5 MUHyTW BO Boa Ha coGHa Temnepatypa
(16 °C Ao 30 °C).

I'Ipvnoa Tpeba fia ce 3anasv cnefHoBO:
CWTe MOBPLLMHYM Ce HaBNaXHETU CO BOAA (KOPUCTETE WNPWL 33 Aa CTUTHETe A0 TELKo
npUCTanHn Mecta).

- OTBOpUTE/BHATPELUHUTE KOHTYPY CE HANOMHeT! Co BOAa.

- 3atBopauuTte Tpeba Aa ce otBoOparT.

- TogBKHUTE KOMMOHEHTU NPUABIKYBAITE Y NPU HATONYBAHETO.

- MHCTpyMeHTUTe He CMeaT fia ce Aonupaar.

Tpeba faa ce HanomeHe Aeka CPEACTBATA 3a Ae3MH(eKLVja LUTO Ce KOPUCTAT BO A1adeH Cyuaj, Moxe Aa

noCAYyKaT Camo 3a NW4Ha 3alLTUTa U He MOXe /A ro 3aMeHaT YekopoT 3a AeanHbekLyja o Tpea aa ce

M3BPLLV MO YNCTEHHETO.

Mo NpeaYnCTerETO ClIeAYBA MALLIMHCKa UMK payHa NocTanka 3a YucTetbe/AeanHdexumja.

MalumMHCKa UnK pauKa NOCTanKa 3a uMcTerhe/ Ae3uHerumja

I'IpM 1360pOT Ha ypea 3a umcTerbe U aeanHdekuyja (YHI) Tpeba aa ce 3anasm:
Y4[ e Bo ocHoBa BO kBanudukyBaHa cocTojba (Ha np. cnopea EN 1SO 15883);

- NpWUMeHeTa e BanuavpaHa nporpama 3a TepmMudka AeanHbekuyja (Ac-peaHocT 2 3000) (npy xemucka
Ae3nHdEKLa NOCTON PU3VK Off OCTATOL Off CPEACTBA 3a IE3MHADEKLMa HA MHCTPYMEHTUTE);

- MpUMeHeTaTa Nporpama € norofiHa 3a UHCTPYMEHTUTE U COAPKM AOBOTHO LIVKIMYCH Ha NNaKHEHE;

- 32 [I0MOMHUTENHO NNaKHebE Ce KOPUCTY CaMO CTEPWTHA WK HUCKO-MUKpOBHa (Makc. 10 MukpoGu/ml)
W HICKO-EHAOTOKCHHCKa (Makc. 0,25 eHoTokeuHekv eauHvyw/ml) Boaa (Ha np. Aqua purificata);

- BO3/AYXOT LUTO Ce KOPUCTYA 3a CyLLIeH-E € COOBETHO OUNTPHpaH;

- YY[ ce onpxyBa penoBHO 1 Ce APV BO KBanWhyKyBaHa cocTojba.
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I'Ipm 136OPOT Ha NPUMEHETWTE NPOLECHU XeMukanuy Tpeba Aa ce UMa npeasua:
7leKa TUe Ce reHeparHo MOrofHi 3a YUCTerbE UHCTPYMEHTH;

- [OKOTKy He Ce MpuMeHyBa TepMudka [e3nH(eKLvja, AONOMHUTENHO Ce KOPUCTU COOMBETEH
eV HMLMEHCT CO NpoBepeHa edukacHocT (Ha np. opobpysarse of DGHM wnu FDA unm o3taka CE)
1 [ieKa Toj € KOMNaTUGMEH CO MPUMEHETHTE MPOLIECHI XeMUKanm;

- MPUMEHETITE NPOLIECH XEMMUKanNM Ce KOMNATUBUIHY CO MHCTPYMEHTWTE (Buav nomasje 2.3);

- Ha MPUMEHETTE NPOLIECHI XEMUKaNUN UM CE OCTaNHY CUTE NOBPLUMHI HA UHCTPYMEHTHTE.

Mpen MaLLMHCKOTO YuCTerbe TpeGa Aa ce U3BPLLM NPEATPETMaH Ha MHCTPYMEHTUTE Cnopes AaaeHuTe

KOHCTPYKLMCKY KapakTepucTuku (Buay Tabena 1).

1 WHctpymerTuTe Tpeba Aa ce uncTar Bo BoneHa Garba Ha cobHa Temnepatypa (16 °C go 30 °C) co
MeKa YeTka M 4MCTa, Meka kpna Ge3 BnakHa, Taka WTO Ke Ce OTCTpaHu Lenata BuAnvBa
HeuucToTva. MpuTtoa Tpeba Aa ce NOMUHAT CO YeTka CUTe OCTAMHN MECTa; BO AafeH cnyJaj ce
npenopavyBa KOpUCTEHE Ha YeTKa 3a LnLKkba (BuaK Tabena 1).

N

. VIHCTpYMEHTUTE nnakHeTe v Co BOAEH NULLITON (CTATUHKM NPUTACOK Hajmanky 3 bar) co Boaa Ha cobHa
Temneparypa (16 °C o 30 °C) Hajmanky 15 cexyHau No MHCTPYMEHT; BO AAZIeH Cy4aj ce npernopaqysa
KOpUCTEH-e Ha YeTka 3a Wnwmkba (Buan Tabena 1). OcobeHo BHUMaBajTe Ha TELKO MpucTanHuTe
noapavja (Ha np. OTBOPH, MOKPUEHM MOBPLLINHY).

w

. CooBeTHO Ha Tabena 1, MHCTPpyMeHTUTe Tpeba Aa e noTonaT BO ankaneH pacTBop 3a YUCTEHE Ha
Temneparypa o 37 °C ao 40 °C (pH-oncer: 10,4 10,8) co unu 6e3 ynTpassyk v BO Tpaerbe 0 HajManky
5 MUHYTU. VIHCTpYMeHTUTE Tpeba LienocHo Aa ce notonar. MpuMeHaTa, 1031pakeTo 1 BPEMETPae-eTo
Ha U3NOKEHOCTa BO PACTBOPOT 3a YWCTEHE CE BPLUAT CMOpe/] NOAaToLTE Ha MPOU3BOANTENOT.

. VIHCTpyMeHTUTe MoToa ce UcnnakHyBaar co AemMuHepanuanpanasoga (DI soaa), (norneaete 8o Tabena
1).

. AKO HeuucToTHjaTa € Ce ywTe BUANMBa NO MPOLIECOT Ha YMCTEHbE, MOBTOPETE T LIEN1OT NpoLieC Ha
yucrerbe.

IS

o

o

. VIHCTpyMeHTUTE roanexaT Ha MaluMHcka nocTanka 3a YuCTeHe M [e3uHdekusja Aypu kora
HeuucToTHjaTa Beke He € BIWANMBA CO rofo OKO (TorneaHeTe Bo Tabena 2).
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3a0mKuTeNHO MOpa Aa Ce 3anasaT KOHUEHTpaLuuTe WTO M HaBedyBa MPOWIBOAMTENOT Ha
MpoLecHUTe Xemvkanuu. Mpu NOMoxXyBate MHCTPYMEHTH, BHUMABAjTE UCTUTE fa He Ce Aonupaat
MeryceGHo. [IoKomKy e NPUMEHAMBO, MHCTPYMEHTUTe Tpeba Aa Ce NoBp3ar co driekcHBUNH Lpesa 3a
nnakHetse.

[Nlynkute v nymeHuTe Tpeba Aa ce No3uLMoHMpaaT Bo YYU/] Taka, LTO ke Ce 0BO3MOXKM MCTNaKHYBabE.
Mpumep Ha BanWANPaH NPOLIEC Ha MALLMHCKO YUCTEHE U Ae3nHeKLMja € NpukaxaH Bo Tabena 2. 3a
0Ba € KopucTeH kBanudukysaH YU[l.

TaGena 2: lipumep Ha BaNMANPaH NPOLIEC HA MALIMHCKO UNCTEH:E M Ae3NHMIEeKUM]a

Tiporpamcku Gnok Napamerap

e Vpurauuja co cTyfeHa Boaa

Mpepuncrerse o Hajmarky 2 MUHyTV U3noxeHocT

o T[pasHere

e Vpurayuja co cTyneHa 1 Tonna Boaa

« [loavpatbe 3a ankaneH pactaop 3a uuctere (pH-oncer: 11,6 — 11,8)
npu Hajmanky 40 °C cropen noaaTouuTe Ha NPOU3BOAUTENOT

e 3aronnysawe [0 55°C W Hajmanky 5MMHYTU M3NOXEHOCT npu
Hajmanky 55 °C

o T[pasHere

e Vpurauuja co cTyfeHa Boaa

HeyTpanusauuja o Hajmarnky 3 MuHyTV n3noxeHocT

o T[pasHere

e Vpurauuja co cTyneHa Boaa

MnakHerbe o Hajmarky 2 MUHyTV U3noxeHocT

o T[pasHere

e Vpurauuja co DI Boga
3aronnysatse A0 90 °C 1 Hajmanky 5MUHYTU WU3NOXYyBate Npu
Hajmanky 90 °C

o [pasHere

Cywerbe o Hajmanky 30 MuHyT npu Hajmanky 110 °C

Yucrerse

Tepmudka Ae3nHdekuuja

BpemeTo Ha cyllewe MOXe Aa Bapupa BO 3aBMCHOCT Of} ONToBapyBarweTo Ha YUl u Tpeba Aa ce
onpeaent MHAVBUAYaNHO oA NULETO LUTO ja BPLUM ONOAFOTOBKATA.

OTKaKo Ke 3aBpLuM Nporpamarta, MHCTPyMeHTUTe Tpeba Aa ce 0fBOjaT OA LipeBaTa 3a NnakHeHe 1 Aa
ce oTcTpaHaT o YY[ nos, HUCKO-MUKPOGHM ycnosu.

[lokas 3a MPUHLMNUENHATA COOABETHOCT HA WHCTPYMEHTUTE 33 €MKACHO MALLMHCKO YUCTEHE W
AeanHdekumja e 06e3deneH O He3aBUCHM aKpeANTUPaHI NaBopaTopuy 3a TECTUPaE CO NPUMEHa Ha
YYA. Oepe e 3eMeHa NpeaBiA rope onuiLaHaTa nocTanka.

Mo 3aBplyBaleTO Ha aBTOMaTckaTa NOCTAanka Ha YMCTeHe/Ae3MH(bEKUMja, WHCTPYMEHTUTE ce
npoBepyBaaT BO COrNacHOCT co To4ka ,KoHTpona“.
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PauHa nocranka 3a uucrerhe / AesnHgieKumia

Mpu pauHo YucTere Tpeba fa ce U3BPLUAT CNEAHVBE YEKOPY 3eMajku MY NPEABME KOHCTPYKLMCKUTE

KapaKTepucTuku (norneaHeTe Bo Tabena 1):

1. WHetpymenTute Tpeba fa ce yucTaT Bo BoaeHa barba Ha cobHa Temnepatypa (16 °C ao 30 °C) co Mexa
4eTka I Y1CTa, Meka kpna 63 BnakHa, Taka LUTO Ke Ce OTCTPaHi Lienata Buanvea Heductotva. Mputoa
Tpeba fia ce NOMUHAT CO YeTKa CuTe A0CTanHM MecTa. Bo AaneH cnyuaj ce npenopasysa KopucTere
yeTka 3a Wuwukba (Buan Tabena 3).

. VIHCTpYMEHTUTE nnakHeTe v Co BOAEH NULLITON (CTATUHKM NPUTACOK Hajmanky 3 bar) co Boaa Ha cobHa
Temneparypa (16 °C o 30 °C) Hajmanky 15 cexyHau No MHCTPYMEHT; BO AAZIeH Cy4aj ce npernopaqysa
KopUCTEHbe Ha YeTka 3a Wnwmkba (Buan Tabena 3). OcobeHo BHUMaBajTe Ha TELKO MpuCTarnHuTe
noapavja (Ha np. OTBOPH, MOKPUEHM MOBPLLINHY).

N

w

. CooiBeTHO Ha Tabena 3, MHCTPpyMeHTUTe Tpeba Aa Ce noTonaT BO ankaneH pacTBop 3a YUCTeE Ha
Temneparypa o 37 °C ao 40 °C (pH-oncer: 10,4 10,8) co unu 6e3 ynTpassyk v BO Tpaerbe 0 HajManky
5 MUHYTU. VIHCTpYMeHTTE Tpeba LienocHo Aa ce notonar. MpuMeHaTa, 1031pakeTo 1 BPEMETPaeH-eTo
Ha U3NOKEHOCTa BO PACTBOPOT 3a YNCTEHE CE BPLUAT CMOpe/ NOAaToLMTE Ha NPOU3BOANTENOT.

IS

. VIHCTpymeHTUTE noToa ce ucnnakHysaaT co AeMuHepanuanpata Boaa (DI Bona), (Buav tabena 3).

o

. AKO HeuucToTHjaTa € Ce ywwTe BUANMBa NO MPOLIECOT Ha YMCTerbE, MOBTOPETE O LIENMOT NpoLIeC Ha
yucrerbe.

o

. [lypv Kora HeumCToTYjaTa Beke He e BIAINBA CO FOO OKO, MHCTPYMEHTUTe TpeGa LienocHo Aa ce notonat
Bo Gatba Co pactBop 3a AesuHdexuuja (pH-spesHocT npubn. 8,5) (Buaw Tabena 3). Mpumenara,
A031PaETO M BPEMETPABHETO Ha U3NOKEHOCTa BO PacTBOPOT 3a AeanHeKLvja ce BpLuaT cnoper
noAaToLMTE Ha NPOU3BOAUTENOT.

I'Ipvnoa Tpeba fia ce 3anasv cnefHoBO:
CWTe NOBPLUMHM Ce HaBNIaXHETI CO PAcTBOPOT 3a Ae3nHdekLja.
- OTBOpUTE/BHATPELLHUTE KOHTYPH CE HaNOMHET CO PAcTBOP 3a Ae3nHdexLmja.
3arBopauuTe Tpeba Aa ce oTBOpAT.
- WHCTpymeHTUTE He cMeaT Aa ce onupaar.

i~

. OTkako Ke WuCTe4e BPEMETO Ha M3NOKEHOCT, WHCTPYMEHTUTE Ce WCNMakHyBaaT TEMENHO CO
[AemuHepanvavpana Boaa (DI Boaa) v notoa ce cywar (suav Tabena 3).

Mo 3aBPLLYBALETO HA PAYHOTO UNCTEHE, WHCTPYMEHTUTE Ce MPOBEpYBAaT BO COMACHOCT CO TOMKa
,KoHTpona“.
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Kontpona

BHUMAHME:  VHCTpymMeHTUTe noanexat Ha NpUpoaHo abetbe npu ynotpeba 1 noarotoska. OTTamy,
npen Cexoe KOPUCTEHE, MHCTPYMEHTUTE Mopa fa Ce Mpoepar BO cMucna Ha
yHKLMjaTa u owTeTyBakatal

Mo YMCTEHETO, CUTE HCTPYMEHTU MOpa Aa Ce MPOBEpAT BU3YeNHO BO CMUCTA Ha KOPO3Uja, OLuTETeHM
MOBPLUVHM, CKPLLIEHY AETI0BI, HEYMCTOTH]A 1 chyHKLjaTa. OLLTETEHWTE UHCTPYMEHTI TpeGa Aa Ce uansojat
11 3ameHar. C@ ywuTe HEeYMCTUTE MHCTPYMEHTY Mopa fia Ce NOATOTBAT OHOBO.

0npikyBame

PacuneHeT!Te UHCTPYMeHTU TpeGa Aa Ce cknonat npeg cTepunuaaLiviata i Tpeba Aa ce NpoBepu HyBHaTa
(hYHKUMOHANHOCT (BUAM ynaTcTea 3a ynotpe6a creyvidiHm 3a NPOU3BOAOT).

AKo ynoTpeBaTa Ha Macro e MPonuLLaHa 3a OAPKYBAHLE W HEra Ha MHCTPYMEHTUTe, Mopa Aa ce ocHrypy
Jieka Ce KOpUCTaT CaMo Macna 3a MHCTPYMEHT (Genv Macna) KoULLTO ce 0foBpeHy 3a CTepuusaLiva co
napea, 3eMajiv! ja NpedBMA MakcuManHara Temneparypa 3a CTepunu3aLyja WTo Ce KOPUCTH U KOULITO
umaat nposepexa GrokomnaTuBunHoCT. BulwokoT Macno Mopa Aa ce uabpuiue. Mo noamadkyBarero,
VHCTPYMEHTOT MOpa /i Ce CTepunmanpa.

Ambanaa
Mo YKCTeETO 1 NPeq CTepUNM3aLIYaTa, MHCTPYMEHTUTE MOpa fia Ce CTaBaT BO C3oT U Aa Ce CnakysaaT
3aefiHo BO ambanaxa 3a CTepunuaLvia 3a efHokpatHa ynotpe6a (ABojHa amBanaxa) v KOHTEjHep 3a
CTepmnmauvua KOMLLITO A UCMIONHYBAAT CNefHUBE YCroBMA:
cnopen EN 868/EN 1SO 11607
- MOroOAHM 3a CTepunu3alyja Ha napea (OTMOPHOCT Ha Temnepartypa A0 Hajmanky 137 °C, gosonHa
NpONYCTAMBOCT Ha Napea)
- [l0BOMHA 3aLLTUTA Ha MHCTPYMEHTUTE OfH. ambanaxkata 3a CTepunm3aLija off MexaHUuKi OLUTETyBaHa
- PefoBHO oApKyBaHM CrIoper cneLdykaLMMTe Ha MPOU3BOAUTENOT (KOHTEJHEP 3a CTepunu3aLja)

2.2 Crepunusauvia

BHUMaHKE: VHcTpymeHTUTe He CMeaT Aa Ce CTepUnuavpaar Bo Ucnopavakara 3aluTuTHa ambanaxa.
HoBute WMHCTpyMeHTW uCTO Taka Tpeba Aa Ce wcuucTar nped crepunusauujaral
MHCTpYMeHTUTE 3a CTepunu3aLivja ce YyBaaT BO NPEABIAECHUTE APXKAYM BO COOABETHUOT
cag. [okonky He e AOCTaneH COOMBETEH Caf, BHUMaBajTe WHCTPYMEHTUTE Aa He ce
AONMPaaT Ha HUEAHO MECTO W [eka MHCTPYMEHTUTE Ce MO3ULMOHUPAHY Taka, LTO No
CyWereTo ke ce u3berHe ocTatouHa Brara.

3a cTepwiusalyja e Jo3soneHa camo CTepunusaujata co napea. Mpuroa Tpeba fa ce 3anasar
JAonyHaBezeHuTe To4KN. [ipyr MocTankv 3a CTepunmM3aLyja He ce 03BONeHH.

cmnunusauma Co napea
nocTanka Ha (paKLCcko BaKyMUpakbe HajManky 3-kpaTHo (CO A0BOMHO CyLLIEkE Ha MPOU3BOAOT)

- cTepunu3atop co napea cnopes EN 13060 ogH. EN 285

- BanuaupaHo cnopea EN 554/ENISO 17665 (Baweuku u3BOp Ha Hapadku M npoueHka Ha
nepcopMaHeuTe CrieundIHY 3a NPOU3BOaOT)
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- Temnepatypa Ha crepunusauvia on 134°C (273 °F; BknywuTenHo TomepaHuuia cnopes
EN 554/EN ISO 17665). Kopuctete Bpeme Ha 3apxyBatee 0f HajManky 3 MuHytH. Be monume,
3anaseTe I\ COOABETHUTE BaXEUK HALIMOHaIH MpOnucH.

- MMHUMaNHO Tpaetbe Ha CywereTo: 20 MUHYTU

- BpeMmeTo Ha cyluere Moxe a Bapupa BO 33BUCHOCT Of ONTOBapYBatLETO ¥ Tpeba fa ce onpeaenu
VHOVMBIAAYANHO O} NMLIETO LUTO ja BPLLM NOATOTOBKAT.

CwTe nospwmHu Mopa Aa Gupat AocTanHM 3a BojeHaTa napea. VHCTpyMmeHTUTe CmeaT Aa ce
CTEpUNU3NPaaT CaMo Kora Ce OTMYWITEHU WNM Ce BO HUBHUTE OPUMMHANHW ApKaiu W fa He ce
CTepUNUaNpaaT HapeieHn eHN BP3 APYTV BO KOHTEjHEp 3a CTepunuM3alyja IWTO MM 3a/0BOMyBa
ropeHaseqeHuTe 6apatba (Buay nornasje 2.1).

[loka3 3a MpUHLMNMENHaTa COOABETHOCT Ha UHCTPYMEHTHTE 3a echvkacHa CTepunmusaLiva e obesdeneH o
He3aBICHM akpeaUTUpaHI nabopaTopum 3a TecTUpatbe. MpoLiecuTe Ha CTepUNM3aLa ONULLAHY Norope ce
3eMeHV NpefBiL, ¥ NOCTUTHATO € COOBETHO HMBO Ha 6e3BeaHoCT npu cTepunmsauja (SAL > 109).

2.3 KomnaTnbunHocT Ha maTepujanure

VHCTPpYMeHTUTE He CMeaT Aa A0jAaT BO AONUP CO CPEACTBA LUTO COAPKET XNop Uni cnyop. MpoiecHuTe
XeMVKanuv He CMeaT Aa 1 CoapXKaT CnefiHUBE KOMMOHEHTM:
MUHEpanHa KUCenuHa, Co UCKNYHOK Ha (octhopHa KuceniHa
- OKCMAMPaJKY KUCENUHM
- nocvnku ankanuu (pH > 12,5)
- apoMaTUyHM jarneBoaopoay, GeH3MH
- MIOCUMHI OKCHAAHTY
- TpUXnOpeTUneH/NepXNopeTUneH

Bo crysaj Ha COMHEX KOHCYNTUpajTe Ce CO NPOU3BOAUTENOT Ha NPOLIECHNUTE XEMUKanWM.
CWTe MHCTPYMEHTM 1 CaloBM He CMeaT Aia G1aaT u3noxeH Ha TemnepaTypy nosucoku on 137 °C (279 °F)!

24. NoBekexpaTHa ynoTpeGNMBOCT

Mpy CO0ABETHA MPUKIMBOCT M AOKONKY HEMAAT OLLTETYBAbA U HEYUCTOTH]a, UHCTPYMEHTUTE MOXE Aa
ce KopucTaT nosekekpaTHo. MerfyToa, npef cexoja ynoTpeba, Te Mopa Aa Guaat NpoBepeHm Bo cMucna
Ha BecrpekopHo (YHKLMOHMPatLe U NOCTOeH:E Ha OLTETyBatbal

3a cekoja MoHaTamolHa yNoTpeGa HaaBOp OA ONMLWAHAaTa WY 3a yroTpebara Ha OWTETEHU W
13BankaHy UHCTPYMEHTY € OMrOBOPEH KOPUCHUKOT. CeKoja OATOBOPHOCT € MCKTy4eHa BO Cnyaj Ha
HEMoYuTYBatbE.

3. CKnaavpaibe  pakyBate

MHCTpyMeHTUTE CMeaT fa Ce CKnaaupaaT WCKMyWuBO BO CyBU npocTopun/opmapu Ha cobHa
TemnepaTypa 1 3alUTUTEHI Ofl NpaB. VIHCTPYMEHTUTE BO HUEMEH CMIy4aj He CMeaT Aa Ce CknaaupaaT Bo
HerocpeAHa 6MU3MHa Ha XeMUKanuu WTO MOXe Aa WCnyLITaT KOPO3VBHU Napeu nopaai HUBHUTE
COCTOjKU (Ha Np. aKTUBEH XNop).

MHCTpyMeHTUTE Ce OCeTnUBYM Ha olTeTyBaka. 3atoa co HMB Tpeba Ja Ce pakyBa BHUMATENHO.
YapeHuTe MecTa, rpebHaTVHM UNK APYrA MEeXaHWKy OLTeTYBatba Ha MOBPLUMHUTE NMPEeM3BYKYBAAT
npekymepHo abetbe ¥ MoXe Aa MpeaussukaaT kopoauja U Henpasunka ynotpeba. UHCTpymeHTUTe
Tpe6a Aa ce TpaHCnopTUpaaT BO NpuUnaradkuTe CafoBM, AOKOMKY Ce AOCTAMHM, UMK BO APYIY COOABETHY
cafoBu.
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Mpen ynoTpebata Tpeba Aa Ce MCnUTa (HYHKUMOHANHOCTA Ha WHCTPYMeHTUTe. Ako Beke He e
hyHKLMOHaNEH, UHCTPYMeHTOT Tpeba Aia ce nosneye of ynoTpe6a.

dnexeubUnHUTE BpaTMna 1 Aynyanki Moxe Aa GuAaT NOANOKEHN Ha MaKCUManEeH BPTEXEH MOMEHT o
0,2 Nm npu makcvmaneH cuok og 45°. Mpy npumeHaTa Mopa Aa ce BHMaBa Ha Toa, (priekcuBunH1oT
Aen fa Guae 3akpuBEH CO €fEH, NO MOXHOCT paMHOMEpPEH Pajuyc Ha CBUTKYBare. MpumeHaTa co
NOCTaBYBaHE TECHH, HEPaMHU CBUOLW WK CBUOLM BO OBMIMK Ha ,S* MOXe Aa ro ckpataT paBoTHUOT
Bek. CtabunHocta Ha thopmara Ha hnekcuGunHaTa cnvpana nocton 1o BpTexeH MOMeHT of 0,5 Nm.
Mpu ynotpeGa Ha chnekcubuUnHM Aynyanku Tpeba Aa ce KOUCTU WaBNOHOT 3a Aynyerse WTO MY
npunara Ha cucTemor.

CWTe CepUO3HY MHLMAEHTY LITO Ce CMyuune BO BPCka CO NPOU3BOAOT Mopa Aa buaar npujaseHy Kaj
NPOU3BOAMTENOT U HAZANEKHMOT OPraH Ha 3emMjaTa-ureHKka, BO KOjaLLITo UMa CeauLLTe KOPUCHUKOT w/uni
NaLMeHTOT.

4. Monpaska / 3TpIKYBabe

OLuTeTeHW, HeNPaBUITHO TPETUPaHM UMM HEOBNACTEHO MOAMULIMPaHY MHCTPYMEHTY Beke He cMeaT ia
ce kopucrtar.

KomnoHeHTuTe of ambanaxara, kako 1 MHCTpyMeHTUTe Tpeba Aa ce [aaaT Ha peLuKknupare Kako
0TNaga BO COMNACHOCT CO HUBHWOT MaTepmjan 1 3akOHCKUTE NPOnUCH.

Mo [oroBop €O NPOM3BOAMTENOT, OBME WHCTPYMEHTM WCTO Taka Moxe Aa My 6upaT BpaTeHu Ha
npoussoguTenoT 3a GecnnatHo, NPOECMOHAnHO  3rpuxkyBarwe. [loBpaTHata npatka Ao
npou3BoauTENoT Mopa fia Buae o3HaueHa co ,BpaKarbe 3a 3rpuKyBate’ 1 Mopa ia buae ucuucTeHa u
CTepUnuanpaHa 1 [ocTaBeHa co cepTduKaT 3a [ekoHTaMMHaLMja Unu co YBEpeHue 3a Xur1eHcka
UCnNpaBHOCT.

5. 06jacHyBatbe Ha cumBonuTe Ha eTMKeTUTe
Cumbonute wro rv kopuctn OHST Medizintechnik AG ce HaBeneHu Bo npunoror (cTp. 187).
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Anlage, Annex, Annexe, Allegato, Equipo, Anexo, lupépmiia, npuno:enve, loaaTok,
Npunoenne, & - A3CE . Pielikums, Mipunor
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+ Gebrauchsanweisung beachten * Read instructions for use ¢ Respecter le mode
d'emploi  Attenersi alle istruzioni per I'uso ¢ Respetar las instrucciones de uso

+ Respeitar as instrucdes de utilizacdo ¢ AkohouBeite tig odnyieg xpriong ¢ [ace
Cna3Ba MHCTPYKUMATA 3a ynoTpeba ¢ [LoTpumyiTecs iHCTPYKLi 3
BUKOPUCTaHHA * COB/I0AaTb PYKOBOACTBO nonb3osaTens ¢ lalsi el )i
Ay e ERIRERBAEICHE > T &L, # levérot lietodanas instrukcijas

+ 3anaserte ro ynaTcTBoTo 3a ynorpeba

+ Achtung ¢ Caution # Attention * Attenzione * Atencion ¢ Atencédo ¢ Mpoooxr
+ BHumaHue ¢ Yegaral ¢ Buumanue! ¢4uis «;EE ¢ Uzmanibu! ¢ Brumanve

+ 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) * Hpepopnvia kataokeurg (€tog-privog)
+ [lata Ha Npou3BoACTBO (roanHa-mecel) ¢ [lata BUroToBneHHs (pik —
Micaup) * [aTa u3rotoBnenua (rop-mecau) ¢ (Leil-aiul) munaill & )5 o B E4F
(#-R) ¢ Izgatavosanas datums (gads-menesis)* [larym Ha Npon3BoACTBO
(roanHa-meceu)

+ Referenznummer ¢ Reference number ¢ Numéro de référence « Numero di
riferimento ¢ Namero de referencia ¢ Nimero de referéncia ¢ AplBu6g avadopds
+ PedepeHTeH Homep ¢ Kogosuii Homep ¢ Homep no Katanory ¢ &8
ol ¢S HBES+ Atsauces numurs ¢ Pedeperte 6poj

+ Seriennummer ¢ Serial number « Numéro de série + Numero di serie

+ NUmero de serie ® Nimero de série ® Zeiplaxdg aplbpog ¢ Cepuer Homep
+ Homep cepii ¢ CepuiiHbiit Homep ¢ Juluial 23 )l ¢ 1) 7 )LEF ¢ Serijas
numurs ¢ Cepwuckm 6poj

+ Charge ¢ Batchcode ¢ Lot ¢ Lotto  Carga ¢ Carga ¢ Moptida ¢ Maptuaa
+ Mapria ¢ Maptua +4sill /3 F+ Partija ¢ Lapa

+ Hersteller + Manufacturer  Fabricant ¢ Produttore ¢ Fabricante ¢ Fabricante

+ Karaokevootrig ¢ Mpowssoauten ¢ BupobHuk ¢ Mpoussoautens
* daiad 4S8 oBUEE o Rajotajs ¢ MpoussoanTen
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+ 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 ¢ Néo utilizar se a
embalagem estiver danificada ® Na pun xpnowporownBei, eav n cuokevaoio éxel
uTTooTEL {npieg ¢ [a He ce M3M0/13Ba Npy NOBpPeLEeHa OMakoBKa ¢ He
BUKOpPUCTOBYBATU Npn I'IOLLIKO,D,)KEHHi nakoBaHHA ¢ He ncnoab3osath, ecin
YNaKoBKa noBpexaeHa ¢ bsall ) s s 82130 ks, o385 L-EEOME
FAZE Lk« Neizmantot, ja iepakojums ir bojats ¢ Mpu owreteHa ambanaa aa He
Cce Kopuctn

+ Eindeutige Produktkennung ¢ Unique Device Identifier # Identifiant unique du
dispositif ¢ Identificativo unico del dispositivo  Identificacion clara del producto
+ |dentificador exclusivo do produto ¢ AmokAELOTIKO avayVWPLOTLKO
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG ¢ YHUKANEH MAEHTUGUKATOP Ha NPOAYKTa

* YHikanbHWh igeHTdikatop supoby (UDI) * YHukanbHbIit naeHT1dMKaTop
n3penns ¢ gkl 53 4 i 3e ¢ BRREZRBYSREEAI # lerices unikalais
identifikators ¢ EamHcTBeH naeHTMdMKATOP Ha NPON3BOAOT

+ Produktname ¢ Device Name ¢ Nom du produit « Nome del prodotto ¢ Nombre
del producto ¢ Nome do produto ¢ 'Ovopa poidvtog ¢ WUme Ha npogyKTa

+ Ha3sBa BMpOby ¢ HaumeHOBaHWe e ¢ iid al ¢ ARSI

+ Mediciniska ierice ¢ Ha3sus Ha npoussogoT

+ Unsteril # Non-sterile ¢ Non stérile ¢ Non sterile ¢ No estéril ¢ Néo esterilizado
+ Mn amooTeipwpévo ¢ HectepunHo ¢ HectepunbHO ¢ HecTepunbHblil ¢ &
oine e JEIRLE o Nesteris ¢ Hectepunto
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