HERSTELLERINFORMATION zur Aufbereitung von resterilisier-
baren Medizinprodukten gemas EN ISO 17664

Bitte sorgfaltig durchlesen!

Resterilisierbare Medizinprodukte von

GmbH sind

= Instrumente zur Bedienung von Abutments und Schrau-
ben

= Instrumente zur Bestimmung der Eindrehstarke (Torque-

Control) und Ratschen

Instrumente zur Herstellung von enossalen Knochenkavi-

taten (Bohrer, Frasen)

Knochendehnschrauben und Distraktoren

Bohrfuhrungshulsen

Abutments und Schrauben, sofern sie zwischen den ein-

zelnen Behandlunssitzungen nich im/beim Patienten

verbleiben und nicht am anderen Patienten verwendet

werden. Sie werden zwischen den Behandlungssitzungen

-z.B. zusammen mit der Patientenkarte — durch den Be-

handler aufbewahrt.

Handinstrumente zur Einbringung von Implantaten und fir

die Knochenpraparation.

onewaybiomed

Wiederverwendbarkeit

Haufiges Wiederaufbereiten hat keine Auswirkung oder
Einschrankung auf die oben gennanten Produkte, da das
Ende der Produktlebensdauer vom Verschlei und Bescha-
digung durch den Gebrauch bestimmt sind.

Die Verwendung von beschadigten und verschmutzten In-
strumenten liegtin der Verantwortung des Anwenders.

Bei Missachtung wird Haftung ausgeschlossen.

Gesetzliche Grundlagen
Hinsichtlich der vorgenannten Produkte kommen die fol-
genden Gesetzesgrundlagen, Verordnungen und Empfeh-
lungen zur Anwendung: (Deutschland)
= Directive 93/42 EEC
= Medizinprodukt-Betreiberverordnung (des jeweiligen EU-
Landes in dem die Anwendung oder Beurteilung des Me-
dizinproduktes stattfindet)
= Bundesgesundheitsblatt 2001 : 44 : 1115-1126
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten (Empfehlung der Kommission fur Kran-
kenhaushygiene beim Robert-Koch-Institut und des Bundes-
ministeriums fir Arzneimittel und Medizinprodukte).
Gesetzlicher Hinweis:
Implantate und Bauteile der Systeme Diskos, BOI, BCS, BE-
CES, GBC, sowie KOS Plus (basale Implantate gemass dem
Konsensus zu basalen/strategischen Implantaten der IF, sie-
he www.implantfoundation.org/konsensuspapiere) dirfen
in Anwendung von § 2 Medizinprodukte-BetreibV nur durch
Anwender mit gultiger Hersteller-Autorisation angewendet,
bedient und beurteilt werden. Diese Einschrankung gilt
auch fir Beratungen vor und nach erfolgten Implantati-
onen.

Allgemeine Grundlagen

Alle mehrfach verwendbaren Produkte missen vor jeder
Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden;
dies gilt bei unsteril ausgelieferten Produkten auch fur die
erstmalige Verwendung. Eine wirksame Reinigung und Des-
infektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fir effektive
Sterilisation. Spezielle Hinweise zur Reinigung/Sterilisation
missen der Gebrauchsanweisung entnommen werden.
Zusatzlich mussen die Bedienungsanleitungen der Praxis-
gerate eingehalten werden. Bitte beachten Sie im Rahmen
Ilhrer Verantwortung fur die Sterilitat der Instrumente bei der
Anwendung grundsatzlich, dass nur ausreichend gerate-
und produktsperzifisch validierten Parameter bei jedem Zy-
klus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich alle gultigen Rechtsvorschrif-
ten sowie Hygienevorschriften der Zahnarztpraxis bwz. der
Zahnarztklinik.

Dies gilt insbesondere fur die unterschiedlichen vorgaben
hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.

Wichtig: Tragen Sie zu Ihrer eigenen Sicherheit immer Hand-
schuhe, wenn Sie mit kontaminierten Instrumenten hantie-
ren!

= Instrumente aus unterschiedlichen Materialien durfen nie
zusammen desinfiziert, gereinigt oder sterilisiert werden,
dies gilt auch fur die Ultraschallanwendung.

Bei maschineller Reiniung mussen die Instrumente so an-
geordnet sein, dass sie sich nicht bertihren kénnen, da
sonst die Gefahr einer Beschadigung besteht.
Mehrteilige Instrumente wie Ratsche, Hohlfraser, Schrau-
benzieher oder dgl. sind in ihre Bestandteile zu zerlegen
und diese einzeln zu desinfizieren, zu reinigen oder zu
sterilisieren.

Bis zum n&achsten Gebrauch sind diese Instrumente auch
zerlegt aufzubewahren.

Hinweis zur Pflege von Instrumenten aus chirurgischem Stahl

Instrumente aus chirurgischem Stahl kénnen in kurzer Zeit

bei ungenlgender oder unsachgemdsser Plege Schaden

nehmen. Es sind nur die handelsiiblichen Lésungsmittel fur

chirurgischen Stahl zu verwenden; bei Unklarheiten erkundi-

gen Sie sich bei der onewaybiomed GmbH.

Nicht empfehlenswert sind:

= Desinfektions-/Reinigungsmittel mit hohem Gehalt an
Chlor

= Desinfektions-/Reinigungsmittel mit hohem Gehalt an
Oxalsaure

Fur Instrumente mit Farbcodierung werden nicht empfohlen:

= Zu hohe Losungsmittelkonzentrationen, Desinfektions- /
Reinigungsmittel mit den oben erwahnten Bestandteilen

= Zu hohe Temperaturen bei maschineller Reinigung und
Sterilisation, nie hther als 135° C

Vorbehandlung
Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 1-2
Std.) mussen grobe Verunreinigungen von den Produkten
entfernt werden. Rickstande von der OP (Blut, Sekrete,
Gewebereste) durfen nicht eintrocknen. Instrumente sind
sofort nach der OP in Desinfektionsmittellosung einzule-
gen. Unmittelbar nach der Anwendung am Patienten die
Instrumente zur Zwischenablage und Vordesinfektion/
Reinigung in den mit einem geeigneten Reinigungs-/Desin-
fektionsmittel befillten Interimstand mit neuer Schaumstoff-
scheibe verwendet werden. Anschliessend die Instrumente
unter flissendem Wasser oder in einer Desinfektionsmit-
tellésung von Verschmutzungen reinigen; das Desinfekti-
onsmittel sollte Aldehyd -frei sein (ansonsten Fixierung von
Blut- Verschmutzungen), eine geprUfte Wirksamkeit be-
sitzen (z.B DGH/FDA-Zulassung bwz. CE-Kennzeichnung),
far die Instrumentendesinfektion geeignet und mit den
Instrumenten kompatibel sein (siehe Kapitel ,Materialbe-
standigkeit®). Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des
Desinfektionsmittels. Verwenden Sie zur manuellen Ent-
fernung von Verunreinigungen nur eine saubere weiche
Burste oder ein sauberes weiches Tuch, die Sie nur fir diesen
Zweck verwenden, nie aber Metallbiirsten oder Stahlwolle.
- Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung
eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz
dient und den spateren - nach erfolgter Reinigung -
durchzufihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzten
kann.
= Instrumente durfen nie langere zeit nass oder feucht lie-
gen gelassen werden.
Korrodierte, bereits rostige Instrumente mussen mit Ultra-
schall gereinigt werden. Kann die Korrosion nicht beseitigt
werden, so ist das Instrument auszusondern und darf nicht
verwendet werden.
Verkrustungen missen ausserst sorgfaltig mit Nylonbur-
sten entfernt werden.
Verkrustetes Blut kann auch mit Wasserstoffsuperoxyd 3 %
angelost werden
Die Rickstande der Instrumentenbé&der sind durch mehr-
faches SpUlen mit Wasser zu entfernen.

Reinigung/Desinfektion

Zur Reinigung und Desinfektion empfiehlt die onewaybio-
med GmbH die Verwendung von:

Instrumentendesinfektion (Einwirkzeit bei hoher bakterieller
Belastung 15 Minuten bei 3%iger Konzentration) oder Bohr-
erdesinfektion (Einwirkzeit bei hoher bakterieller Belastung
15 Min).

Bei der Verwendung anderer Produkte zur Reinigung und
Desinfektion ist darauf zu achten,

= dass diese grundséatzlich fir die Reinigung bzw. Desinfekti-
on von Instrumenten geeignet sind,

dass das Reinigungs- und Desinfektionsmittel - falls an-
wendbar - fir die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine
Schaumentwicklung),

dass ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit gepruf-
ter Wirksamkeit (z.B DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung) eingesetzt wird und

dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten
kompatibel sind; es sollen alkalische Reinigungsbé&der be-
vorzugt werden. Voraussetzung fir den Einsatz eines kom-
binierten Reinigungs-/Desinfektionsmittels ist eine sehr ge-
ringe Vorbelastung (keine sichtbaren Verschmutzungen)
aufgrund einer wirksam durchgeftihrten Vorreinigung der
Instrumente. Die vom Hersteller der Reinigungs- Desinfek-
tionsmittel angegebnen Konzentrationen und Einwirk-
zeiten mussen unbedingt eingehalten werden.
Verwenden Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur steriles
oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes
(max. 0.25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B Aqua puri-
ficata valde) bzw. zum Trocknen nur gefilterte Luft. Instru-
mente, die nicht autoklaviert werden kénnen, missen vor
jedem Gebrauch desinfiziert werden.

Ablauf: Reinigung und Desinfektion

Automatische Reinigung in einem Reinigungs- und Desin-
fektionsgerat im Zusammenwirken mit dem vom Gerateher-
steller angegebenen Reinigungsmittel.

Verfahren

Legen Sie die Instrumente so ein, dass die Flussigkeit aus den
Kanilen und Sackléchern ablaufen kann. Den Zyklus ein-
stellen und die vom Hersteller des Gerates vorgegebenen
Wasch- und SpUlzeiten einhalten. Beim Herausnehmen der
Instrumente werden die gereinigten Teile auf sichtbaren
Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus widerholen
oder manuell reinigen.

Manuelle Reinigung

. Grundliche Reinigung der Instrumente von Desinfektions-/

Reinigungsmittel durch Spilen mit Wasser, ggf. unter Zuhil-
fenahme einer weichen Nylonbdirste.
Ultraschallbad: Die Teile in ein Sieb legen, Schallschatten
vermeiden. Dem Wasser wird ein enzymatisches Reini-
gungsmittel zugeben und die Teile bei einer Temperatur
von 40-50° C im Ultraschallbad (35-40 kHz) fur 3 Minuten
reinigen. Es ist darauf zu achten, dass die Teile vollstandig
und ohne Blasenbildung im Wasser eingetaucht sind.

.Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem Reini-
gungsbad und spulen Sie diese griindlich (mind. 1min) un-
ter fliessendem Wasser nach. Nach Mdglichkeit VE Wasser
fur diesen Arbeitsschritt nehmen.

. Instrumente dann mit Druckluft trocknen.

. Kontrollieren Sie die Instrumente visuell und wiederholen
Sie die Reinigung gegebenenfalls.

. Verpackensie die Instrumente moglichstumgehend nach
der Entnahme (siehe Kapitel ,Verpackung®“, ggf. nach
zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

. Dokumentieren Sie die Freigabe.
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Maschinelle Reinigung

Reinigung, Desinfektion und Trocknung gemass DIN EN ISO
15883-1 2006 und DIN EN 15883:2006

Vorreinigung: Die Instrumente werden in zerlegtem Zustand
5 Minuten im kalten Wasser eingelegt. Anschliessend wer-
den die Instrumente in zerlegtem Zustand mit einer weichen
NylonbUrste unter Wasser gebirstet um grobe Verunreini-
gungen zu entfernen.

Maschinelle Reinigung: z.B. mit dem Gerat Miele 8535 CD
bei 55 Grad C fir 5 Minuten (Programm Vario TD) mit enzy-
matischem Reiniger.

Wichtige Punkte

= Alle Instrumente mussen nach der Reinigung sterilisiert
werden.

Bei Sterilisation mebhrteiliger Instrumente im Autoklaven
ohne Trocknungsprogramm ist es unerlasslich die Instru-
mente nurim zerlegten Zustand zu sterilisieren!

In jedem Fall hat nach der Sterilisation eine Prafung auf
Korrosion zu erfolgen.

Die Skalierung der Instrumente muss nach der Sterilisie-
rung noch erkennbar sein; andernfalls ist sie zu ersetzten.
Fabrikneue Instrumente mussen vor der 1. Anwendung
gereinigt und ohne Verpackung sterilisiert werden.
Besonderskritischist die Aufbereitung aller Instrumente mit
Hohlraumen. Dies betrifft vor allem innengekiihlte Bohrer,
Einbringhilfen, und Instrumente mit Sackléchern. Da bei
innengekuhiten Bohrern die Reinigung des wasserfiih-
renden Hohlraums nie geprift werden kann und Kno-
chenspane und Debris von Patient zu Patient verschleppt
werden konnen, empfehlen wir die ausschliessliche
Einmalverwendung dieser Artikel oder die Verwendung
bei nur einem Patienten. Bei allen anderen Instrumenten
muss sichergestellt werden, dass die Hohlraume restlos
sauber sind. Mehrteilige Einbringhilfen mussen fir die
Reinigung zerlegt werden sofern dies moglich ist.

Kontrolle

Prifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Rei-
nigung /Desinfektion auf Korrosion, beschadigte Oberfia-
chen, Absplitterung, Formschaden (z.B verbogene und
nicht mehr rund laufende Instrumente, beschadigte oder
stumpfe Schneiden) sowie Verschmutzungen und sondern
Sie beschadigte Instrumente aus. Noch verschmutze Instru-
mente missen erneut gereinigt und desinfiziert werden.
Anschliessend sind die Instrumente auf Funktion und Unver-
sehrtheit zu prifen. Die Applikation von Pflegemitteln (z.8 Ol)
ist bei Instrumenten und Abutments sowie Schrauben nicht
erforderlich.

Speziell fur Bohrer und Fraser zu beachten

Verwenden Sie schneidende Instrumente maximal 10 Mal.
Kontrollieren Sie diese Instrumente nach jeder Benutzung
auf besonders gut auf Sauberkeit (gerade auch der Inne-
kihlungsbereiche) und Schneidescharfe. Die Abnutzung
von Knochenbohrern hangt von der Harte des vorgefun-
denen Knochens ab. Im Zweifelsfall sollen Bohrer nur einmal
zur Anwendung kommen. Die Schneidleistung erfahrt durch
eine Beschadigung der Spitze eine deutliche Einbusse.
Daher sind fUr die Pflege der Bohrer unbedingt folgende
Punkte zu beachten:

= Bohrer sind wahrend der Operation sanft in die Aufbe-
wahrungsschale abzulegen, die mit physiologischer
Kochsalzlosung gefillt sein kann. Die Verweilzeit in der
physiologischen Kochsalzlésung sollte 1 Stunde nicht
Giberschreiten, um Korrosionen zu vermeiden.

Niemals direkt auf die Spitze fallen lassen

Bei der Ultraschall-Reinigung diirfen sich die Bohrer nicht
gegenseitig bertihren

Verpackung

Sortieren Sie die Instrumente in die Sterilisationstrays ein und

verpacken sie diese anschliessend in Einmalsterilisationsver-

packungen (Einfach - oder Doppelverpackung) und/oder

Sterilisationscontainer, die

= einsprechend DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO
11607

- fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestan-

digkeit bis mind. 137° C (279° F), ausreichende Dampf-

durchlassigkeit)

ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisations-

verpackungen vor mechanischen Beschadigungen

regelmassig entsprechend den Herstellervorgaben ge-

wartet (Sterilisationcontainer)

Sterilisation

Methode: Fraktioniertes Pre-Vakuum-Verfahren
(gem. ISO 17665 oder ISO 13060), in einem
Gerat nach EN 285

Temperatur: Aufheizung auf 132° C; max. 137° C

Druck: 3 Vorvakuumphasen mit mind. 60 Millibar
Druck

Haltedauer: mind. 3 min. bei 132° C

Trockenzeit: mind 10 min.

Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schaden
uberprufen, Sterilisationsindikatoren Uberprifen. Um Fle-
ckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf
frei von Inhaltstoffen sein. Deswegen miussen Desinfekti-
onsmittel sorgfaltig entfernt worden sein. Die empfohlenen
Grenzwerte der Inhaltstoffe fir Speisewasser und Dampf-
kondensat sind festgelegt durch EN 285. Von der Sterilisie-
rung mit Heissluftsterilisatoren und/oder Kugelsterilisatoren
wird abgeraten, da die hohen Temperaturen die Schneide-
fidchen der Bohrer stumpf werden lassen. Instrumente sollen
in den vom Hersteller des Autoklaven vorgesehenen Trays
sterilisiert werden, sofern kein systemsperzifisches Instrumen-
tentray vorliegt.

Lagerung

Nach der Sterilisation mussen die Instrumente in der Sterili-
sationsverpackung trocken und staubfrei gelagert werden.
Zudem sind die Instrumente vor Sonne und Hitze zu schutzen.
Die max. Lagerdauer (Verfalldatum) ist von mehreren Fak-
torenabhangigundmussdurchdenAnwenderfestgelegtund
validiert werden.

Schemazeichnung der Torque-Wrench TW/TW2

Zeichenerklarungen

Gebrauchsanweisung lesen

Verfallsdatum

E Y Gamma-sterilisiert

Nur einmal verwenden

Nicht erneut sterilisieren
unsteril

Chargenummer

Trocken lagern

Gut verschlossen halten

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Hersteller

Hinweise zur Behandlung von mehrteiligen Instrumenten
Diese Instrumente mussen vor der Sterilisation zerlegt wer-
den. Bitte beachten Sie unten stehende Schemazeich-
nungen.

RAT2: Schrauben Sie dazu die Deckeschraube ab und ent-
nehmen Sie den Stossel. Der Stossel und das Ratschenge-
hause (innen und aussen) mussen sorgfaltig gereinigt und
anschliessend getrocknet werden. Die einzelnenTeile der
Ratsche werden in einen Sterilisationsbeutel gemeinsam
eingeschweisst und sterilisiert. Dabei ist darauf zu achten,
dass die Papierseite des Sterilisationsbeutels so zu liegen
kommt, dass der Wasserdampf entweichen kann und die
Ratsche oder Teile davon nicht im Wasser liegen. Nach der
Sterilisation, - im Regelfall erst vor dem Beginn der Implan-
tation, wird die Ratsche mit einem Silikondl diinn eingedlt
und wieder zusammen gebaut. Anschliessend erfolgt eine
Funktionsprifung vor Operationsbeginn.

Warnhinweis

Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwen-
dung kommenden Produkte sowie der entsprechenden
Desinfektions-und Reinigungsmittel sind uns keine Warnhin-
weise bekannt.

Die onewaybiomed GmbH behalt sich vor, das Design der
Produkte und Bauteile oder deren Verpackung zu veran-
dern, Anwendungshinweise anzupassen sowie Preise oder
Lieferbedingungen neu zu vereinbaren. Die Haftung be-
schrankt sich auf den Ersatz der fehlerhaften Produkte. Wei-
tergehende Anspriiche jeglicher Art sind ausgeschlossen.

Weitere Hinweise zur Aufbereitung von Medizinproduktenim
Internet unter www.rki.de oder www.a-k-i.org.

Datum der letzten Uberarbeitung: 2021-03
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< Die einzelnen Teile mit weicher BUrste unter flieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaftungen nicht

ein trocknen lassen.

Schemazeichnung der Ratsche RAT2

= Das Instrument ist nach Gebrauch in ihre Einzelteile zerlegen — dazu ist kein Werkzeug erforderlich

< Die einzelnen Teile mit weicher BUrste unter flieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaftungen nicht
eintrocknen lassen. Im Ratsche wird im zerlegten Zustand autoklaviert und erst unmittelbar vor der Verwendung wieder

zusammen gebaut.

Schemazeichnung des Handgriffs REF 311430 (zerlegbar)

= Das Instrument ist nach Gebrauch in ihre Einzelteile zerlegen - dazu ist kein Werkzeug erforderlich
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< Die einzelnen Teile mit weicher BUrste unter flieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaftungen nicht
eintrocknen lassen. Der Handgriff wird im zerlegten Zustand autoklaviert und erst unmittelbar vor der Verwendung wieder

zusammen gebaut.

Schemazeichnung des Handgriffs REF 311431 (nicht zerlegbar)

‘

« Das Instrument mit weicher BUrste unter flieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaftungen nicht
eintrocknen lassen. Vor der maschinellen Reinigung ist eine vollstandige manuelle Reinigung unter Verwendung eines

Ultraschallbads erforderlich.

- Die manuelle Reinigung incl. Ultraschallbad (siehe oben) und die maschinelle Reinigung sind nacheinander durchzufihren.

Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald
SWITZERLAND

Tel. +41 (0)55 293 23 23
www.implant.com
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MANUFACTURER’S INFORMATION regarding the preparation
of resterilisable medical devices complies with EN ISO 17664

Please read carefully!

Medical devices which may be re-processed are

= tools for abutments and screws

= torques control instruments and ratchets

= Instruments for preparing endosseous bone cavities (drills,
cutters)

Bone expansion screws and distractors

Drill guide sleeves

= Abutments and screws, provided they do not remain in/
with the patient between individual treatment appoint-
ments and are not used on other patients. They should be
stored by the operator between the treatment appoint-
ments, e.g. fogether with the patient’s file.

Manual instruments for the placement of implants and
bone preparation.

Re-usability

Frequent re-processing has influence on the product espe-
cially if high temperatures are applied for sterilisation. Drills
for bone cavities should be used only 10 times. Tools and
ratchets may be used aslong as they fit to the 2" part. In ge-
neral the operator is responsible for the decision of re-using
and re-processing of instruments. Damaged instruments
and instruments showing signs of wear must be discarded.
Liability of the manufacturer is void, if these restictions are
not regarded.

Legal bases

The following legal bases, regulations and recommenda-
tions are applied with regard to the products mentioned
above: (Germany)

= Directive 93/42 EEC

= Medical device regulations (which is valid in the country
where the medical device is used for treatment or where
the functionality of the medical device is being evalua-
ted)

Bundesgesundheitsblatt (Federal Health Gazette) 2001 :
44: 1115-1126

Hygiene requirements for the processing of medical devices
(Recommendation of the Commission for Hospital Hygiene
[Kommission fur Krankenhaushygiene] at the Robert-Koch
Institute and the Federal Ministry for Drugs and Medical
Devices [Bundesministeriums fur Arzneimittel und Medizin-
produkte]).

Legal information:

Implants and other components of the implant system
Diskos, BOI, BCS, BECES, GBC as well as KOS PLUS (basal
implants according to the Consensus on basal/strategic
Implants as issued by the International Implant Foundation/
Munich, see www.implantfoundation.org/en/consensus-
papers) are sold only to licensed practitioners with valid
authorisation of the manufacturer (or ussued by the IF) for
the use of the system. This demand for further and continu-
ous education is also valid for advising patients before and
after the placement of the implants.

General principles

All reusable products must be cleaned, disinfected and
sterilised before each use; this also applies to the initial use of
products that are supplied nonsterile. Efficient cleaning and
disinfectionis essential for effective sterilisation. Special clea-
ning/sterilisation instructions should be obtained from the in-
structions for use. The operating instructions of the practice
units must also be observed. Asthe operatoris responsible for
the sterility of instruments during use, please ensure that only
adequate, validated parameters specific to the unit and
productare constantly maintained duringeachcycle.Please
also observe all valid legal and hygiene regulations of the
dental practice and dental hospital.

This applies in particular to the different guidelines regar-
ding effective prion inactivation. Important: Always wear
protective gloves for your own safety when handling con-
taminated instruments!

= Instruments made from different materials should never
be disinfected, cleaned or sterilised together. This also
applies when using an ultrasonic cleaner.

During mechanical cleaning, instruments should be ar-
ranged so that they cannot come into contact, as other-
wise there is the risk of damage.

Multi-part instruments such as ratchets, trephine drills,
screw-drivers etc. should be disassembled into their
component parts and these should be individually disin-
fected, cleaned or sterilised.

These instruments should also be stored disassembled un-
til the next use.

Care instructions of surgical steel instruments

Surgical steel instruments can quickly become damaged

with inadequate or incorrect care. Only commercially

available solvents should be used for surgical steel; if in dou-

bt contact onewaybiomed GmbH.

The following are not recommended:

= Disinfection/cleaning agent with a high chlorine content

= Disinfection/cleaning agent with a high oxalic acid
content

The following are not recommended for instruments with

colour coding

= Too high solvent concentrations, disinfection/cleaning
agent with the ingredients mentioned above

= Too high temperatures with mechanical cleaning and ste-
rilisation; never higher than 135° C

Conditioning

Coarse impurities must be removed from the products
immediately after use (within 1-2 hrs maximum). Surgical
residue (blood, secretions, tissue residue) should not be al-
lowed to dry on the products. Instruments should be placed
in a disinfectant solution immediately after surgery. For tem-
porary storage and pre-disinfection/cleaning immediately
after use on patients the instruments can be placed in an
intferim stand filled with a suitable cleaning/disinfection
agent. Contamination should then be cleaned from the in-
struments under running water or in a disinfectant solution;
the disinfectant should be aldehyde-free (otherwise fixation
of blood and contamination), have proven efficacy (e.g.
DGHM [German Society for Hygiene and Microbiology]/
FDA approved and CE Mark), be suitable for instrument dis-
infection and compatible with the instruments (see Section
“Material compatibility”). Follow the disinfectant instruc-
tions for use. For manual removal of contamination use only
aclean, soft brush or a clean soft cloth which is used specifi-
cally for this purpose. Never use metal brushes or steel wool.
= Please note that the disinfectant used for conditioning is
only for personal protection and cannot replace the sub-
sequent disinfection step to be performed after cleaning.
Never allow instruments to remain wet or moist for alonger
period of time.

Corroded, rusty instruments must be cleaned in an ultra-
sonic cleaner. If the corrosion cannot be removed, the
instrument should be discarded and may no longer be
used.

Encrustations must be thoroughly removed using nylon
brushes.

Encrusted blood can also be dissolved using hydrogen
peroxide 3%

Instrument disinfectant residues can be removed by rin-
sing several times with water.

Cleaning/disinfection

For cleaning and disinfection onewaybiomed GmbH re-
commends the use of:

Instrument disinfectant (reaction time with high bacterial
loading 15 minutes in a 3% concentration) or drill disinfec-
tant (reaction time with high bacterial loading 15 min.).
Ensure when using other products for cleaning and disin-
fection,

= that the products are basically suitable for the cleaning
and disinfection of instruments

that the cleaning and disinfection agent - if applicable —
is suitable for ultrasonic cleaning (no foaming)

that a cleaning and disinfection agent with proven effi-
cacy (e.g. DGHM or FDA approved and CE Mark) is used
that the chemicals used are compatible with the instru-
ments; alkaline cleaning solutions should be preferred.
A prerequisite for the use of a combined cleaning/disin-
fection agent is very low bacterial preloading (no visible
contamination) due to effective pre-cleaning of the in-
struments. The concentrations and reaction times given
by the manufacturer of the cleaning-disinfection agent
must be strictly adhered to.

Use only freshly mixed solutions, sterile or low-bacteria (max.
10 germs/ml) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units
/ml) water (e.g. aqua valde purificata) and only filtered air
for drying. Instruments that cannot be autoclaved must be
disinfected before each use.

Process: Cleaning and disinfection

Automatic cleaning in a cleaning and disinfection unit in
combination with the cleaning agent recommended by the
unit manufacturer.

Procedure:

Insert the instruments so that the liquid can flow out of the
drain tubes and blind holes. Set the cycle and adhere to
the unit manufacturer’s wash and rinse times. The cleaned
components should be examined for visible dirt when remo-
ving the instruments. If necessary, repeat the cycle or clean
manually.

Manual cleaning

. Thoroughly clean disinfection/cleaning agent from the in-
struments by rinsing them with water and, if required, with
the aid of a soft nylon brush.

Ultrasonic cleaner: Place the components in a basket,
avoid acoustic shadows. Add an enzymatic cleaning
agent to the water and clean the components at a tem-
perature of 40 - 50° C in the ultrasonic cleaner (35-40 kHz)
for 3 minutes.

Ensure that the components are immersed completely in
the water without bubbles.

.Then remove the instruments from the cleaning solution
and rinse them thoroughly (minimum 1 min.) under run-
ning water. Use fully desalinated water for this stage, if
possible.

.Then dry the instruments with compressed air

. Check the instruments visually and repeat the cleaning
stage, if necessary.

. Pack the instrument as soon as possible after removal (see
Section “Packaging”, if necessary after drying again at a
clean location).

. Document the approval.
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Mechanical cleaning

Cleaning, disinfection and drying in accordance with DIN
EN ISO 15883-1 2006 and DIN EN 15883:2006

Pre-cleaning: Place the disassembled instruments in cold
water for 5 minutes. Then brush the disassembled instru-
ments with a soft nylon brush under water to remove coarse
impurities.

Mechanical cleaning: e.g. using the Miele 8535 CD unit at
55° C for 5 minutes (programme Vario TD) with an enzymatic
cleaner.
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Important points

= Allinstruments must be sterilised after cleaning.

= When sterilising multi-part instruments in an autoclave
without a drying programme, it is essential that the instru-
ments are always sterilised in a disassembled state!

The instruments should always be checked for corrosion
after sterilisation.

The scaling of the instruments must still be visible after ste-
rilisation; otherwise the instruments should be replaced.
New instruments must be cleaned and sterilised without
packaging before using for the first time.

Preparation of all instruments with cavities is particularly
critical. This applies especially to internally cooled dirills,
placement aids and instruments with blind holes. As the
water supply cavity cannot be checked with internally
cooled drills and bone chips and debris could be carried
from patient to patient, we recommend using these instru-
ments as single-use products only or using them exclusi-
vely on one patient. With all other instruments it must be
ensured that the cavities are completely clean. Multi-part
placement aids should be disassembled for cleaning, if
possible.

Control

Check all instruments after cleaning and cleaning/disinfec-
tion for corrosion, damaged surfaces, chipping, damage
to the shape (e.g. bent and non-concentric running instru-
ments, damaged or blunt blades) as well as contamination
and discard any damaged instruments. Instruments that are
still contaminated must be cleaned and disinfected again.
Then check the function and integrity of the instruments. Itis
not necessary to apply care products (e.g. oil) to instruments
and abutments or screws.

Special aspects to observe with drills and cutters

Use cutting instruments for a maximum of 10 times.

Thoroughly check these instruments after each use for

cleanliness (including the internal cooling sections in par-

ticular) and the sharpness of the blades. The wear of bone

drills depends on the hardness of the bone at the site. If in

doubt, drills should only be used once. There is a considera-

ble loss of cutting performance if the tip is damaged. To en-

sure care of the drills it is therefore essential to observe the

following points:

= During the operation drills should be placed gently in the
storage tray, which can be filled with physiological sali-
ne solution. Drills should not be kept in the physiological
saline solution for longer than 1 hour to avoid corrosion.

= Never drop the drills directly on the tip

The drills should not come into contact during ultrasonic

cleaning

Packaging

Sortout the instrumentsin the sterilisation tray and then pack
them in single-use sterilisation packaging (single or double
packaging) and/or sterilisation container, which

= complies with DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO
11607

is suitable for steam sterilisation (temperature resistant up
to min. 137° C (279° F), adequate steam permeability)
provides adequate protection of the instruments and ste-
rilisation packaging against mechanical damage

is regularly serviced according to the manufacturer’s in-
structions (sterilisation container)

Sterilisation

Method: Fractional pre-vacuum procedure
(according to ISO 17665 or ISO 13060), in a
unit that complies with EN 285

Temperature:  Heatto 132° C; max. 137° C

Pressure: 3 pre-vacuum stages with min. 60 millibar
pressure

Hold time: minimum 3 min. at 132° C

Drying time: minimum 10 min.

Check the sterile instrument packaging for damage after
sterilisation, check the sterilisation indicators.

To avoid staining and corrosion the steam must not contain
any ingredients. The disinfectant therefore has to have been
thoroughly removed. The recommended threshold limits of
the ingredients for drinking water and steam condensate
are specified in EN 285.

Sterilisation using hot-airsterilizersand/orglassbeadsterilizers
is not advised, as the high temperatures blunt the cutting
surfaces of the drills.

Instruments should be sterilised in the trays recommended
by the autoclave manufacturers if there is not a system-
specific instrument tray available.

Storage

After sterilisation, the instruments must be stored dry and
dust-free in the sterilisation packaging. The instruments
should also be protected against sunlight and heat. The
maximum storage period (expiry date) depends on several
factors and must be determined and validated by the user.

Information on handling multi-part instruments
Multi-partinstruments must be disassembled before sterilisa-
tion. Please note the schematic diagram below.

RAT2: Unscrew the cover screw and remove the push-rod.
The push-rod and ratchet housing (inner and outer) must be
thoroughly cleaned and then dried. The individual compon-
ents of the ratchet are shrink-wrapped together in a sterilisa-
tion bag and sterilised. Ensure that the paper side of the ste-
rilisation bag is placed so that the water vapour can escape
and that the ratchet or its parts are not lying in water. After
sterilisation, - generally just before the beginning of implant
placement, the ratchet should be thinly lubricated using
a silicone oil and reassembled. The function of the ratchet
should then be checked before beginning surgery.

Schematic diagram of the TW/TW2 torque wrench

Read instructions
Expiration date
STERILE[R] Y Gamma-sterilized
Only use once
Do not resterilize

non sterile

LOT Charge number

Keepin adry place

Store tightly keep closed

Do not use if packing is
damaged

Manufacturer

Warnings

We do not know of any warnings, provided the instructions
for use are followed for the products to be used as well as the
corresponding disinfection and cleaning agent.

onewaybiomed GmbH reserves the right to change the de-
sign of the products and components or their packaging,
adapt instructions for use as well as renegotiate prices and
delivery conditions. Liability is limited to the use of defective
products.Any further claims are excluded.

Further information about the preparation of medical pro-
ductsis available in the Internet at www.rki.de or www.a-k-i.
org.

Date of the latest revision:  2021-03

= After use the instrument should be disassembled into its individual parts - no tool is required for disassembly

4 -Latch ¢ -Hinge ¢-Thread

O [ &) [ Wi
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Washer 5 Adjustment nut

= Pre-clean the individual parts under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other adhering

deposits to dry on the components.

Schematic diagram of the RAT2 ratchet

= After use the instrument should be disassembled into its individual parts - no tool is required for disassembly

= Pre-clean the individual parts under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other adhering
depositsto to dry on the components. The ratchet should be autoclaved in the disassembled state and reassembled imme-

diately before use.

Schematic diagram of the handle REF 311430 (can be disassembled)

= After use the instrument should be disassembled into its individual parts - no tool is required for disassembly

(B
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= Pre-clean the individual parts under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other adhering
deposits to dry on the components. The handle should be autoclaved in the disassembled state and reassembled immedi-

ately before use.

Schematic diagram of the handle REF 311431 (cannot be disassembled)

= Pre-clean the instrument under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other adhering deposits
to dry on the handle. The handle should be thoroughly cleaned manually using an ultrasonic cleaner before mechanical

cleaning.

= Manual cleaning including ultrasonic cleaner (see above) and mechanical cleaning should be performed in sequence.
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INFORMATIONS DU FABRICANT concernant la préparation
des dispositifs médicaux restérilisables conformément a la
norme EN ISO 17664

Veuillez lire attentivement !

Les produits médicaux restérilisables onewaybiomed

GmbH comprennent

= Desinstruments destinés a I'utilisation de piliers et de vis

= Des instruments destinés a déterminer le couple

d’insertion (contréle du couple) et clés a cliquet

Des instruments destinés a la préparation des cavités

endo-osseuses (forets, fraises)

Vis d’expansion et distracteurs d’os

Guides de forage

Piliers et vis, & condition qu’ils ne soient pas conservés par

le patient entre les rendez-vous de traitement individuels

et qu’ils ne soient pas utilisés sur d’autres patients. Ils doi-

vent étre conservés par I'lopérateur entre les rendez-vous

de traitement, par exemple avec le dossier du patient.

= Des instruments manuels destinés a la pose d’implants et
ala préparation osseuse.

Réutilisation

Le reconditionnement fréquent n’a aucun effet ni restriction
sur les produits mentionnés ci-dessus car la durée de vie fi-
nale du produit est déterminée par 'usure et lesdommages
dus a Iutilisation. Uopérateur est responsable de I'utilisation
d’instruments endommagés ou contaminés. Toute respon-
sabilité sera déclinée en cas de non-respect des consignes.

Bases juridiques

Les bases juridiques, réglementations et recommandations
suivantes sont applicables aux produits mentionnés ci-
dessus :

(Allemagne)

= Directive 93/42 EEC

= Ordonnance relative aux exploitants de dispositifs médi-
caux (de I'Etat membre de I'UE dans lequel le dispositif
médical est utilisé ou évalué)

Bundesgesundheitsblatt (Federal Health Gazette) 2001 :
44:1115-1126

Exigences en matiére d’hygiéne pour le traitement des
dispositifs médicaux (Recommandations de la Commissi-
on pour I’hygiéne en milieux hospitaliers [Kommission fir
Krankenhaushygiene] au sein du Robert-Koch Institute et de
I"Institut fédéral des médicaments et dispositifs médicaux
[Bundesministeriums fir Arzneimittel und Medizinprodukte]).
Informations juridiques :

En vertu de I'article 2 de I'ordonnance allemande relative
aux exploitants de dispositifs médicaux (MPBetreibV), les
implants et composants des systétmes Diskos, BOI, BCS, BE-
CES, GBC et KOS Plus (implants basaux selon le consensus
sur lesimplants basaux/stratégiques de I'IF, voir http://www.
implantfoundation.org/en/consensus-papers) ne doivent
étre utilisés, manipulés et évalués que par des utilisateurs
détenant un agrément en bonne et due forme du fabricant.
Cette restriction est également valable pour les prestations
de conseil avant et aprés I'implantation.

Principes généraux

Tous les produits réutilisables doivent étre nettoyés, désin-
fectés et stérilisés avant chaque utilisation ; cela s'applique
également a I'utilisation initiale de produits regus non sté-
rilisés. Un nettoyage et une désinfection efficaces sont es-
sentiels pour que la stérilisation soit optimale. Les instructions
spécifiques au nettoyage/a la stérilisation sont comprises
danslesinstructions d’utilisation. Les instructions d’utilisation
des unités doivent également étre respectées. L'opérateur
étant responsable de la stérilité des instruments durant
I'utilisation, veillez & ce que seuls des paramétres validés
adéquats spécifiques a I'unité et au produit soient conser-
vés en continu pendant chaque cycle. Veillez également a
respecter toutes les réglementations sanitaires et juridiques
applicables en matiere de pratiques dentaires et hospitali-
éres. Cela s’applique particulierement aux directives géné-
rales relatives & I'inactivation efficace du prion. Important :
pour votre propre sécurité, veillez a toujours porter des gants
lors de la manipulation d’instruments contaminés !

Des instruments fabriqués dans des matériaux différents
ne doivent jamais étre désinfectés, nettoyés ou stérilisés
ensemble. Cela s’applique également a Iutilisation d’un
nettoyeur a ultrasons.

Lors du nettoyage mécanique, les instruments doi-
vent étre disposés de fagon a ce qu’ils n’entrent pas en
contact les uns avec les autres afin d'éviter tout risque
d’endommagement.

Les instruments composés de plusieurs pieces comme les
clés a cliquet, les trépans, les tournevis, etc. doivent étre
désassemblés et désinfectés, nettoyés ou stérilisés piece
par piéce.

Ces instruments doivent également étre stockés en état
désassemblé jusqu’a leur prochaine utilisation.

Consignes d’entretien des instruments chirurgicaux en acier

Les instruments en acier chirurgical peuvent rapidement

s’endommager s’ils ne sont pas correctement entretenus.

Seuls des solvants disponibles sur le marché doivent étre

utilisés pour I'acier chirurgical ; en cas de doute, contactez

onewaybiomed GmbH.

Les produits suivants sont déconseillés :

= Agent de désinfection/de nettoyage avec une forte te-
neur en chlore

= Agent de désinfection/de nettoyage avec une forte te-
neur en acide oxalique.

Ce qui suit n’est pas recommandé pour les instruments avec

code couleur

= Concentrations trop élevées en solvant, agent de désin-
fection/nettoyage comportant les ingrédients mention-
nés ci-dessus

= Températures trop élevées lors du nettoyage mécanique
ou de la stérilisation ; max. 135° C

Conditionnement

Les impuretés grossiéres doivent étre éliminées des produ-
its immédiatement aprés utilisation (sous 1 ou 2 h max.). Les
résidus chirurgicaux (sang, sécrétions, résidus de tissus) ne
doivent pas sécher sur les produits. Les instruments doivent
immédiatement étre placés dans une solution désinfectan-
te aprés I'acte chirurgical. Pour un stockage temporaire et
une désinfection/un nettoyage immédiats apres utilisation
sur les patients, les instruments peuvent étre placés dans un
récipient temporaire rempli d’un agent de désinfection/net-
toyage adapté. Les contaminants doivent étre supprimés
des instruments a I'aide d’eau ou d’une solution désinfec-
tante ; le désinfectant ne doit pas comporter d'aldéhydes
(sinon, les contaminants et le sang se fixeront), doit avoirune
efficacité prouvée (approbation DGHM [German Society
for Hygiene and Microbiology]/ ou FDA et CE p.ex.), doit étre
adapté a la désinfection des instruments et doit étre com-
patible avec les instruments (voir la section « Compatibilité
du matériel »). Respectez bien les instructions d’utilisation du
désinfectant et en cas décontamination manuelle, utilisez
une brosse souple et propre ou un chiffon doux et propre ex-
clusivement réservés a cette fin. N'utilisez jamais de brosses
en métal ou de laine d’acier.

= Veuillez noter que le désinfectant utilisé pour le condition-
nement est uniquement destiné a la protection person-
nelle et qu’il ne peut pas remplacer I'étape de désinfec-
tion ultérieure a effectuer aprés le nettoyage.

Ne laissez jamais les instruments mouillés ou humides pen-
dant une plus longue période.

Les instruments rouillés et corrodés doivent étre nettoyés
dans un nettoyeur a ultrasons. S’il estimpossible de suppri-
mer la corrosion, I'instrument doit étre éliminé et ne plus
étre utilisé.

Les dépots doivent étre complétement éliminés a I'aide
de brosses en nylon.

Le sang incrusté peut également étre dissous grace a une
solution de peroxyde d'hydrogéne & 3 %

Les résidus de désinfectant peuvent étre supprimés en rin-
cant plusieurs fois a I’eau les instruments.

Nettoyage/désinfection

Pour le nettoyage et la désinfection, onewaybiomed GmbH
recommande I'utilisation de :

Désinfectant pour instruments (temps de réponse avec
charge bactérienne élevée de 15 minutes & une concent-
ration de 3 %) ou désinfectant pour forets (temps de réponse
avec charge bactérienne élevée de 15 min.). Si vous utilisez
d’autres produits pour le nettoyage ou la désinfection, veil-
lezaceque:

= les produits soient adaptés au nettoyage et a la désinfec-
tion des instruments

- I'agent de nettoyage et de désinfection (si applicable)
soit adapté au nettoyage a ultrasons (sans mousse)

« 'agent de nettoyage et de désinfection utilisé ait une effi-
cacité prouvée (approbation DGHM ou FDA et CE)

= les produits chimiques utilisés soient compatibles avec les
instruments (les solutions de nettoyage alcalines sont & privi-
|égier). Un des prérequis concernant I'utilisation d’un mélan-
ge d’agent de nettoyage et de désinfection est une charge
bactérienne préalable trés faible (aucune contamination
visible) due au pré-nettoyage efficace des instruments. Les
concentrations et les temps de réponse fournis par le fab-
ricant de I'agent de désinfection et de nettoyage doivent
étre strictement respectés.

Utilisez uniquement des solutions fraichement préparées, de
I’eau stérile ou faible en bactéries (max. 10 germes/mL) et
en endotoxines (max. 0,25 unités d’endotoxines/mL), com-
me par exemple de I'eau purifiée, ainsi que de I'air filtré
pour le séchage. Les instruments ne pouvant pas étre sté-
rilisés en autoclave doivent étre désinfectés avant chaque
utilisation.

Processus : Nettoyage et désinfection

Nettoyage automatique dans une unité de nettoyage et de
désinfection avec I'agent de nettoyage recommandé par
le fabricant de I'unité

Procédure :
Insérez les instruments de maniére a ce que le liquide puisse
sortir des fubes de drainage et des frous borgnes. Définissez
le cycle etrespectezles temps de lavage et de rincage défi-
nis par le fabricant de 'unité. Lors du retrait des instruments,
les composants nettoyés doivent étre examinés a la recher-
che de poussiére visible. Si nécessaire, répétez le cycle ou
nettoyez manuellement.

Nettoyage manuel

1. Nettoyez complétement les instruments des résidus
d’agent de désinfection et de nettoyage en les ringant
sous I'eau et, si cela est nécessaire, a I'aide d’une brosse
souple en nylon. Nettoyeur a ultrasons : Placez les com-
posants dans un panier, évitez les ombres acoustiques.
Ajoutez a I'eau un agent de nettoyage enzymatique et
nettoyez les composants a une température de 40-50° C
dans le nettoyeur a ultrasons (35-40 kHz) pendant 3 minu-
tes. Assurez-vous que les composants soient entierement
immergés dans I'eau et que cette derniére soit dépour-
vue de bulles.

. Retirez ensuite les instruments de la solution de nettoya-
ge et rincez-les complétement (minimum 1 min.) a I'eau
claire. Si possible, utilisez une eau complétement dessa-
|ée pour cette étape.

. Séchez ensuite les instruments a I'aide d’air comprimé

. Inspectez visuellement les instruments et répétez I'étape
de nettoyage si nécessaire.
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5. Emballez 'instrument aussi vite que possible aprés son re-
trait (voir la section « Emballage » et si nécessaire, séchez-
le & nouveau dans un endroit propre).

6. Documentez I'approbation

Nettoyage mécanique

Nettoyage, désinfection et séchage conformément aux
normes DIN EN ISO 15883-1 2006 et DIN EN 15883:2006 Pré-
nettoyage : placez les instruments désassemblés dans de
I’eau froide pendant 5 minutes. Brossez-les ensuite sous I'eau
a I'aide d'une brosse souple en nylon afin d’éliminer toutes
les impuretés. Nettoyage mécanique : utilisation de I'unité
Miele 8535 CD & 55° C pendant 5 minutes (programme Vario
TD) a I'aide d’un nettoyeur enzymatique par exemple.

Points importants

= Touslesinstruments doivent étre stérilisés aprés nettoyage.
Lors de la stérilisation en autoclave sans programme de
séchage d’instruments composés de plusieurs piéces, il
est essentiel qu’ils soient toujours stérilisés a I'état désas-
semblé !

Apres stérilisation, il convient de foujours vérifier la pré-
sence de corrosion sur les instruments.

La graduation des instruments doit toujours étre visible
aprés stérilisation ; dans le cas confraire, les instruments
doivent étre remplacés.

Les instruments neufs doivent étre nettoyés et stér
sans emballage avant leur premiére utilisation.

La préparation des instruments avec cavités est particu-
lierement importante. Cela s’applique particulierement
aux forets refroidis de facon interne, aux dispositifs d’aide
ala pose et aux instruments comportant des trous borg-
nes. La cavité d’alimentation en eau ne pouvant pas étre
inspectée a l'aide des forets refroidis de facon interne
et les copeaux d’os et débris pouvant étre transmis d’un
patient & un autre, nous recommandons 'usage unique
ou personnel de cesinstruments. Il estimportant de veiller
a la propreté des cavités de tous les autres instruments.
Si possible, les dispositifs d’aide a la pose composés de
plusieurs pieéces doivent étre désassemblés pour le net-
toyage.

és

Controle

Aprés le nettoyage et la désinfection, inspectez tous les
instruments a la recherche de corrosion, de surfaces en-
dommagées, de débris, de déformations (p. ex. instruments
courbés ou non concentriques, lames endommagées ou
émoussées) ou de contamination et éliminez tous les inst-
ruments endommagés. Les instruments encore contaminés
doivent étre nettoyés et désinfectés a nouveau. Vérifiez
ensuite la fonction et I'intégrité des instruments. Il n’est pas
nécessaire d’appliquer des produits d’entretien (p. ex. de
I’huile) sur les instruments, les piliers ou les vis.

Aspects spécifiques a prendre en compte avec les forets et
les fraises

Les instruments de coupe doivent étre utilisés au maximum
10 fois. Vérifiez minutieusement la propreté de ces instru-
ments aprés chaque utilisation (en particulier les sections
de refroidissements internes) ainsi que le tranchant des la-
mes. L'usure des forets dépend de la dureté de I'os. En cas
de doute, les forets ne doivent étre utilisés qu’une fois. Les
performances de coupe sont considérables si la pointe est
endommagée. Il est donc essentiel de respecter les points
suivants afin d'assurer un bon entretien des forets :

Pendant I'opération, les forets doivent étre doucement
placés dans le plateau pouvant étre rempli d’une solution
physiologique de chlorure de sodium. Les forets ne doi-
vent pas rester dans la solution physiologique de chlorure
de sodium plus d'une heure afin d'éviter la corrosion.

Ne laissez jamais tomber les forets directement sur leur
pointe

Les forets ne doivent pas entrer en contactles uns avec les
autres pendant le nettoyage par ultrasons

Emballage

Triez les instruments dans le bac de stérilisation et embal-
lez-les dans un emballage de stérilisation a usage unique
(emballage simple ou double) et/ou dans un récipient de
stérilisation qui :

= est conforme aux normes DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 11607

est adapté a la stérilisation par vapeur (résistant a une
température maximum de 137° C (279° F), avec perméa-
bilité a la vapeur adéquate)

offre une protection adaptée des instruments et de
I’'emballage de stérilisation contre les dommages d’ordre
mécanique

est entretenu de facon réguliere conformément aux inst-
ructions du fabricant (récipient de stérilisation)

Stérilisation

Méthode : procédure de pré-vide fractionné
(conformément aux normes
I1SO 17665 ou ISO 13060), au sein
d’une unité conforme ala norme EN
285

Température : 132°C; max. 137°C

Pression : 3 étapes de pré-vide avec une

pression min. de 60 millibars
Temps de maintien: minimum 3 min. 2 132° C
Temps de séchage: minimum 10 min.
Vérifiez I'état de I'emballage stérile de I'instrument apres la
stérilisation en observant les indicateurs de stérilisation. Pour
éviter la coloration etla corrosion, la vapeur ne doit contenir
aucun ingrédient. Il faut cependant veiller a ce qu’il ne res-
te plus de désinfectant. Les valeurs limites recommandées
pour I'eau potable et le condensat de vapeur sont stipulées
danslanorme EN 285. La stérilisation a I'aide de stérilisateurs
a air chaud et/ou des stérilisateurs a billes de verre n’est
pas conseillée, les hautes températures ayant tendance a
émousser les surfaces de coupe des forets. Les instruments
doivent étre stérilisés dans les bacs recommandés par les
fabricants d’autoclave si aucun bac propre a I'instrument
n’est disponible.

Diagramme schématique de la clé dynamométrique TW/TW2

Lire les instructions
Date d’expiration
STERILE[R] Y Stérilisation gamma
A usage unique

Ne pas restériliser

Non stérile

Numéro de lot

Conserver dans un endroit
sec

Entreposer le contenant
fermé hermétiquement

Ne pas utiliser si’emballage
est endommagé

Fabricant

Stockage

Aprés la stérilisation, les instruments doivent étre conser-
vés dans un endroit sec et non poussiéreux a 'intérieur de
I'emballage de stérilisation. Les instruments doivent égale-
ment étre protégés de la chaleur et de la lumiére du soleil.
La période de stockage maximale (date d’expiration) dé-
pend de plusieurs facteurs et peut étre déterminée et vali-
dée par I'utilisateur.

Informations sur la manipulation des instruments composés
de plusieurs piéces

Les instruments composés de plusieurs pieéces doivent étre
désassemblés avant la stérilisation. Veuillez consulter le dia-
gramme schématique ci-dessous. RAT2 : dévissez la vis du
couvercle et retirez la tige-poussoir. La tige-poussoir et le
boitier de la clé a cliquet (interne et externe) doivent étre
minutieusement nettoyés puis séchés. Les composants indi-
viduels de la clé a cliquet sont emballés sous film rétractable
dans un sac de stérilisation puis stérilisés. Veillez a ce que le
coté papier du sac de stérilisation soit correctement placé
afin que les vapeurs d'eau puissent s'échapper et que la clé
acliquet ou ses éléments ne soient pasimmergés sous I'eau.
Aprés la stérilisation (en général juste avant le début de
la pose de I'implant), la clé a cliquet doit étre légérement
lubrifiée & I'aide d'une huile de silicone puis assemblée a
nouveau. Le fonctionnement de la clé a cliquet doit ensuite
étre vérifié avant le début de I'opération.

Avertissements

Aucun avertissement supplémentaire & ajouter siles instruc-
tions d’utilisation des produits a utiliser et des agents de net-
toyage et de désinfection correspondants sont respectées.

onewaybiomed GmbH se réserve le droit de modifier la
conception des produits et des composants ou de leur em-
ballage, d’adapter les instructions d’utilisation ainsi que de
renégocier les prix et les conditions de livraison. La respon-
sabilité se limite a I'utilisation de produits défectueux. Toute
autre prétention est exclue.

Pour plus d’informations sur la préparation des produits mé-
dicaux, consultez iwww.rki.de or www.a-k-i.org.

Date de la derniére révision : 2021-03

= Apreés utilisation, I'instrument doit étre désassemblé en piéces individuelles (aucun outil nécessaire)
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= Pré-nettoyez les piéces individuelles a I'aide d’eau froide et d’une brosse souple en nylon. Tous les résidus de sang ou autres

dépbots qui adhérent ne doivent pas sécher sur les composants.

Diagramme schématique de la clé a cliquet RAT2

= Apreés utilisation, I'instrument doit étre désassemblé en piéces individuelles (aucun outil nécessaire)

= Pré-nettoyez les piéces individuelles a I'aide d’eau froide et d’une brosse souple en nylon. Tous les résidus de sang ou autres
dépots qui adhérent ne doivent pas sécher surles composants. La clé a cliquet doit étre désassemblée avant d’étre stérilisée

puis réassemblée immédiatement aprés utilisation.

Diagramme schématique de la poignée REF 311430 (peut étre désassemblée)

= Pré-nettoyez I'instrument a I'aide d’eau froide et d’une brosse souple en nylon. Tous les résidus de sang ou autres dépots qui
adherent ne doivent pas sécher sur la poignée. La poignée doit étre nettoyée manuellement minutieusement a I’aide d’un

nettoyeur a ultrasons avant le nettoyage mécanique.
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= Le nettoyage manuel a I'aide d’un nettoyeur a ultrasons (voir ci-dessus) et le nettoyage mécanique doivent étre réalisés I’'un

aprés l'autre.

Diagramme schématique de la poignée REF 311431 (ne peut pas étre désassemblée)
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= Pré-nettoyez I'instrument a I'aide d’eau froide et d’une brosse souple. Tous les résidus de sang ou autres dépots qui adhérent
ne doivent pas sécher sur la poignée. La poignée doit étre nettoyée manuellement minutieusement a I'aide d’un nettoyeur

aultrasons avant le nettoyage mécanique.

= Le nettoyage manuel a I'aide d’un nettoyeur a ultrasons (voir ci-dessus) et le nettoyage mécanique doivent étre réalisés I’'un

aprés I'autre.
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LE INFORMAZIONI DEL PRODUTTORE relative
alla preparazione di dispositivi medici risterilizzabili sono
conformi alla normativa EN ISO 17664

Leggere con attenzione.

| prodotti medici risterilizzabili di onewaybiomed GmbH
sono

= Strumenti per monconi e viti

Strumenti per determinare la coppia diinserimento (cont-
rollo della coppia) e cricchetti

Strumenti per la preparazione di cavita ossee endossee
(trapani, frese)

Viti di espansione ossea e distrattori

Manicotti di guida del trapano

Monconi e viti, purché non rimangano all’interno del pa-
ziente tra un appuntamento per il trattamento e l'altro e
non siano utilizzati su altri pazienti. Nell’intervallo tra gli
appuntamenti per il trattamento devono essere conser-
vati dall‘operatore, ad esempio con la documentazione
del paziente.

Strumenti manuali per I‘inserimento di impianti e la pre-
parazione dell‘osso.

Possibilita di riutilizzo

Il ricondizionamento frequente non ha alcun effetto né li-
mitazione sui prodotti citati, poiché il termine della durata
del prodotto & determinato dall‘'usura e dai danni dovuti
all‘uso. L‘operatore & responsabile dell‘utilizzo di strumenti
danneggiati e contaminati. La responsabilita & esclusa se si
ignorano le istruzioni.

Fondamenti giuridici

Ai prodotti sopra citati si applicano i seguenti fondamenti

giuridici, regolamenti e raccomandazioni:

(Germania)

= Directive 93/42 EEC

= Ordinanza in materia diinstallazione, esercizio e utilizzo di
dispositivimedici (del Paese UE in cui avviene l‘utilizzo o la
valutazione del dispositivo medico).

= Bundesgesundheitsblatt (Gazzetta Federale della Sanita)
2001: 44: 1115-1126

Requisiti igienici per il trattamento dei dispositivi medici

(Raccomandazione della Commissione per I‘ilgiene degliis-

tituti ospedalieri [Kommission fir Krankenhaushygiene] pres-

so IIstituto Robert-Koch e il Ministero federale perifarmacie

i dispositivi medici [Bundesministeriums fur Arzneimittel und

Medizinprodukte]).

Informazioni legali

Gliimpianti e i componenti dei sistemi Diskos, BOI, BCS, BCS,
BECES, GBC e KOS Plus (impianti basali secondo il consenso
IF sugliimpianti basali/strategici, vedere www.implantfoun-
dation.org/konsensuspapiere) possono essere utilizzati e va-
lutati solo da utenti in possesso di autorizzazione valida del
produttore, conformemente al § 2 dell’ordinanza tedescain
materia di installazione, esercizio e utilizzo di dispositivi me-
dici (MPBetreibV). Questa restrizione si applica anche alle
consulenze prima e dopo l‘impianto.

Principi generali

Tutti i prodotti riutilizzabili devono essere puliti, disinfettati
e sterilizzati prima dell'uso; questo si applica anche all'uso
iniziale di prodotti forniti sterili. Una pulizia e disinfezione
scrupolosa sono essenziali per una sterilizzazione efficace.
Istruzioni di sterilizzazione/pulizia speciali devono essere
ricavate dalle istruzioni per I‘uso. Devono inoltre essere ris-
pettate le istruzioni operative degli ambulatori.

Poiché I‘operatore & responsabile della sterilita degli stru-
menti durante I‘uso, accertarsi che, durante ogni ciclo, sia-
no rispettati costantemente soltanto parametri convalidati
adeguati, specifici per I'ambulatorio e il prodotto. Osser-
vare anche tutte le disposizioni legali e igieniche in vigore
presso lo studio odontoiatrico e il dipartimento odontoiatri-
co dell’istituto ospedaliero.

Questo vale in particolare per le diverse linee guida in ma-
teria di efficace inattivazione dei prioni.

Importante: Per la propria sicurezza, durante la manipo-
lazione di strumenti contaminati, indossare sempre guanti
protettivi.

= Gli strumenti realizzati con materiali diversi non devono
mai essere disinfettati, puliti o sterilizzati insieme. Questo
siapplica anche nell’'uso diun apparecchio per la pulizia
a ultrasuoni.

Nel corso della pulizia meccanica, gli strumenti

devono essere disposti in modo che non possano entra-
re in contatto, poiché in tal caso potrebbero verificarsi
danni.

Gli strumenti composti da pill componenti, come cric-
chetti, frese trephine, cacciaviti ecc., devono essere
smontati nei loro componenti e questi devono essere dis-
infettati, puliti o sterilizzati singolarmente.

Questi strumenti devono inoltre essere stoccati smontati
fino all'utilizzo successivo.

Istruzioni per la cura di strumenti in acciaio chirurgico

Gli strumenti in acciaio chirurgico possono danneggiarsi

rapidamente se vengono manutenuti in modo inadeguato

0 non corretto.

Per I‘acciaio chirurgico utilizzare solo solventi disponibili in

commercio; in caso di dubbi contattare onewaybiomed

GmbH.

Si sconsigliano i seguenti prodotti:

= Agente disinfettante/detergente con un elevato conte-
nuto di cloro

= Agente disinfettante/detergente con un elevato contenu-
to di acido ossalico

| seguenti prodotti non sono consigliati per gli strumenti con

codifica a colori

= Un’eccessiva concentrazione di solvente, agente disin-
fettante/detergente con gliingredienti di cui sopra

= Temperature eccessivamente elevate durante la pulizia
meccanica e la sterilizzazione; mai piv di 135° C

Condizionamento

Le impurita grossolane devono essere rimosse dai prodot-
ti immediatamente dopo I‘uso (entro 1-2 ore al massimo).
Residui chirurgici (sangue, secrezioni, residui di tessuto) non
devono essere lasciati essiccare sui prodotti. Gli strumenti
devono essere collocatiin una soluzione disinfettante subito
dopo l‘intervento chirurgico. Per lo stoccaggio temporaneo
e la disinfezione/pulizia preliminare subito dopo I‘uso su pa-
zienti, gli strumenti possono essere posti in un supporto in-
termedio riempito con un agente detergente/disinfettante
adeguato. La contaminazione deve quindi essere rimossa
dagli strumenti con acqua corrente oppure mediante una
soluzione disinfettante; il disinfettante deve essere privo di
aldeidi (altrimenti il sangue coagulerebbe e si produrreb-
be contaminazione) e avere efficacia comprovata (ad es-
empio DGHM [Societa Tedesca di Igiene e Microbiologia]/
approvazione FDA e marchio CE), essere adatto per la
disinfezione degli strumenti e compatibile con gli strumenti
(vedere la Sezione “Compatibilita con i materiali”). Seguire
le istruzioni per I‘uso del disinfettante. Per la rimozione ma-
nuale della contaminazione, utilizzare soltanto una spazzo-
la pulita e morbida o un panno pulito e morbido, utilizzato
specificamente a questo scopo. Non usare mai spazzole
metalliche o lana d’acciaio.

= Siricorda che il disinfettante utilizzato per il condiziona-
mento & solo per protezione personale e non puo sosti-
tuire la fase di disinfezione successiva da eseguire dopo
la pulizia.

Non lasciare gli strumenti bagnati o umidi per un periodo
ditempo pit lungo.

Glistrumenti corrosi e arrugginiti devono essere puliti a ult-
rasuoni. Se non & possibile rimuovere la corrosione, lo stru-
mento deve essere smaltito e non puo pit essere utilizzato.
Le incrostazioni devono essere accuratamente rimosse
con spazzole in nylon.

Il sangue incrostato pud anche essere dissolto utilizzando
perossido diidrogeno al 3%

| residui di disinfettante sullo strumento possono essere ri-
mossi risciacquando pil volte con acqua.

Pulizia/disinfezione

Per la pulizia/disinfezione onewaybiomed GmbH racco-
manda I'uso di:

Disinfettante per strumenti (tempo direazione con elevata
carica batterica, 15 minutiin una concentrazione del 3%) o
disinfettante per il trapano (tempo di reazione con elevata
carica batterica, 15 min.).

Quando si utilizzano altri prodotti per la pulizia e la disinfe-
zione, accertarsi

= cheiprodottisiano fondamentalmente adatti alla pulizia
e alla disinfezione di strumenti

che I‘agente di pulizia e disinfezione - se applicabile - sia
adatto alla pulizia a ultrasuoni (e non produca schiuma)
di utilizzare un agente detergente e disinfettante di effi-
cacia comprovata (ad esempio approvato da DGHM o
dalla FDA e con il marchio CE)

che le sostanze chimiche utilizzate siano compatibili con
gli strumenti; preferire soluzioni detergenti alcaline.

Un prerequisito per l‘utilizzo di una combinazione di
agente detergente/disinfettante € una carica batterica
molto ridotta (nessuna contaminazione visibile) grazie a
un'efficace pulizia preliminare degli strumenti.

Le concentrazioni e i tempi di reazione indicati dal pro-
duttore del detergente-disinfettante devono essere rigo-
rosamente rispettati.

Usare solo soluzioni appena miscelate, sterili o a ridotta
carica batterica (max. 10 germi/ml) e acqua a ridotta con-
centrazione di endotossine (max. 0,25 unita di endotossine/
ml) (ad esempio aqua valde purificata) e solo aria filirata
per |‘asciugatura. Gli strumenti che non possono essere
sterilizzati in autoclave devono essere disinfettati prima di
ogni utilizzo.

Procedura: Pulizia e disinfezione

Pulizia automatica in un dispositivo di pulizia e disinfezione
in combinazione con il detergente consigliato dal produt-
tore dell‘unita.

Procedura

Inserire gli strumentiin modo che il liquido possa defluire dai

tubi di scarico e dai fori ciechi.

Impostare il ciclo e rispettare i tempi di lavaggio e risciac-

quo del produttore dell‘unita.

| componenti puliti devono essere esaminati per individuare

lo sporco visibile quando si rimuovono gli strumenti.

Se necessario, ripetere il ciclo o pulire manualmente.

Pulizia manuale

1. Rimuovere accuratamente I'agente disinfettante dagli
strumenti risciacquandoli con acqua e, se necessario,
con |‘aiuto di una spazzola di nylon morbida. Apparec-
chio per la pulizia a ultrasuoni: Collocare i componenti
in un cesto, evitare le ombre acustiche. Aggiungere un
detergente enzimatico all‘acqua e pulire i componenti
a una temperatura di 40 -50° C nell’apparecchio per la
pulizia a ultrasuoni (35-40 kHz) per 3 minuti. Accertarsi che
i componenti siano immersi completamente in acqua
senza creare bolle.

. Quindi rimuovere gli strumenti dalla soluzione detergente
e risciacquare abbondantemente (minimo 1 min.) con
acqua corrente. Usare acqua completamente desaliniz-
zata in questa fase, se possibile.

. Quindi asciugare gli strumenti con aria compressa.

Controllare gli strumenti visivamente e ripetere la fase di

pulizia, se necessario.
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. Imballare lo strumento il pill presto possibile dopo la ri-
mozione (vedere la Sezione “Imballaggio”, se necessario,
dopo averlo di nuovo asciugato in un ambiente pulito).

. Documentare I‘approvazione.

o

o

Pulizia meccanica

Pulizia, disinfezione e asciugatura conformemente alla nor-
mativa DIN EN ISO 15883-1 2006 e DIN EN 15883:2006

Pulizia preliminare:

Collocare gli strumenti smontati in acqua fredda per 5 mi-
nuti.

Quindi spazzolare gli strumenti smontati con una spazzola
di nylon morbida sotto I'acqua per rimuovere impurita gros-
solane.

Pulizia meccanica: ad esempio con |‘unita Miele 8535 CD a
55° C per 5 minuti (programma Vario TD) con un detergente
enzimatico.

Punti importanti

= Tutti gli strumenti devono essere sterilizzati dopo la pulizia.
In caso di sterilizzazione di strumenti composti da piu
componenti in autoclave senza un programma di asci-
ugatura, & essenziale che gli strumenti siano sempre steri-
lizzati quando sono smontati.

Gli strumenti devono sempre essere controllati per indivi-
duare corrosione dopo la sterilizzazione.

La scala graduata degli strumenti deve essere ancora
visibile dopo la sterilizzazione; altrimenti gli strumenti de-
vono essere sostituiti.

| nuovi strumenti devono essere puliti e sterilizzati dopo
aver rimosso la confezione prima del primo utilizzo.

La preparazione di tutti gli strumenti con cavita & parti-
colarmente importante. Questo si applica soprattutto a
trapani raffreddati internamente, ausili e strumenti di po-
sizionamento con fori ciechi. Poiché la cavita di alimenta-
zione dell‘acqua non puo essere controllata con trapani
raffreddati internamente e frammenti ossei ed & possibile
che detriti vengano trasferiti da un paziente a un altro,
si consiglia di utilizzare questi strumenti soltanto come
prodotti monouso o usarli esclusivamente su un paziente.
Con tutti gli altri strumenti garantire che le cavita siano
completamente pulite. Gli ausili per il posizionamento
multicomponente devono essere smontati per la pulizia,
se possibile.

Controllo

Controllare tutti gli strumenti dopo la pulizia e la pulizia/dis-
infezione per individuare corrosione, superfici danneggia-
te, scheggiature, danni alla forma (ad esempio strumenti
piegati e a marcia non concentrica, danneggiati o lame
smussate) nonché contaminazione e smaltire gli strumenti
danneggiati. Gli strumenti che sono ancora contaminati
devono essere puliti e disinfettati nuovamente.

Quindi controllare la funzionalita e Iintegrita degli strumen-
ti. Non & necessario applicare prodotti per la cura (per es-
empio olio) a strumenti e monconi o viti.

Aspetti particolari da osservare per trapani e frese
Utilizzare gli strumenti di taglio per un massimo di 10 volte.
Controllare accuratamente questi strumenti dopo ciascun
uso per verificarne la pulizia (comprese le sezioni di raffred-
damento interne in particolare) e I'affilatezza delle lame.
L‘usura dei trapani ossei dipende dalla durezza dell‘osso
nelsito. In caso di dubbio, i trapani devono essere usati solo
unavolta.

Se la punta & danneggiata, si verifica una considerevole
perdita di prestazione del taglio.

Per garantire la manutenzione dei trapani € pertanto essen-
ziale osservare i seguenti punti:

= Durante il funzionamento, i trapani devono essere collo-
cati delicatamente nel vassoio distoccaggio, che puo es-
sere riempito con una soluzione fisiologica salina. | trapani
non devono essere tenuti nella soluzione fisiologica salina
per pit di 1 ora per evitare la corrosione.

Non far cadere i trapani direttamente sulla punta

I trapani non devono entrare in contatto durante la pulizia
a ultrasuoni

Imballaggio

Sistemare gli strumenti nel vassoio di sterilizzazione, quindi
confezionarli in imballaggi di sterilizzazione monouso (im-
ballaggio singolo o doppio) e/o un contenitore sterile,

= conforme alla normativa DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI
AAMIISO 11607

adatto alla sterilizzazione a vapore (resistente a tempe-
rature sino a min. 137° C (279 °F), con adeguata perme-
abilita al vapore)

in grado difornire un‘adeguata protezione degli strumen-
ti e un imballaggio sterile contro i danni meccanici
sottoposto a regolare manutenzione, secondo le istruzioni
del produttore (contenitore di sterilizzazione)

Sterilizzazione

Metodo: Procedura di pre-vuoto frazionato
(secondo la normativa ISO 17665 o
I1SO 13060), in un‘unita conforme a
EN 285

Temperatura: calore a 132° C; max. 137° C

Pressione: 3 fasi di prevuoto con pressione

min. 60 millibar

Durata: minimo 3 min. a 132° C

Tempo di asciugatura: minimo 10 min.

Controllare I‘imballaggio dello strumento sterile per indivi-
duare danni dopo la sterilizzazione, controllare gliindicatori
di sterilizzazione. Per evitare macchie e corrosione, il vapore
non deve contenere ingredienti.

Il disinfettante deve pertanto essere stato accuratamente
rimosso. | valori limite raccomandati degli ingredienti per
acqua potabile e vapore condensato sono specificati nella
normativa EN 285.

La sterilizzazione mediante sterilizzatori ad aria calda e/o
sterilizzatori a biglie di vetro non & consigliata, poiché le
temperature elevate smussano le superfici di taglio dei fra-
pani.

Gli strumenti devono essere sterilizzati nei vassoi indicati dai
costruttori dell’autoclave se non & disponibile un vassoio
strumento specifico per il sistema.

Diagramma schematico della chiave dinamometrica TW/TW2

Leggere le istruzioni

Data discadenza

STERILE[R] Y Z‘i&!ﬁ‘:m mediante raggi

Monouso

Non sterilizzare nuovamente
non sterile

Numero di serie LOTTO

Conservare in un luogo
asciutto

n Conservare ermeticamente
chiuso

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata

Produttore

C€1936

Stoccaggio

Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono essere conser-
vati in un luogo asciutto e privo di polvere nell'imballaggio
sterile. Gli strumenti devono essere protetti dalla luce del
sole e dal calore. Il tempo massimo di stoccaggio (data di
scadenza) dipende da diversi fattori e deve essere stabilito
e convalidato dall‘utente.

Informazioni sulla manipolazione degli strumenti multi-
componente

Gli strumenti multi-componente devono essere smontati
prima dellasterilizzazione. Osservare il diagramma schema-
tico diseguito.

RAT2: Svitare la vite del coperchio e rimuovere il puntone.
L‘alloggiamento del puntone e del cricchetto (interno ed
esterno) deve essere accuratamente pulito, quindi asci-
ugato. | singoli componenti del cricchetto vengono av-
volti insieme con pellicola termoretraibile in un sacchetto
di sterilizzazione e sterilizzati. Accertarsi che il lato di carta
del sacchetto di sterilizzazione sia posizionato in modo che
ilvapore acqueo possa fuoriuscire e che il cricchetto o i suoi
componenti non siano in acqua. Dopo la sterilizzazione,
generalmente appena prima dell‘inizio del posizionamento
dell'impianto, il cricchetto deve essere lievemente lubrifica-
to con olio siliconico e riassemblato. Il funzionamento del
cricchetto deve quindi essere verificato prima di iniziare
I‘intervento chirurgico.

Avvertenze

Non siamo a conoscenza di eventuali avvertenze, a condizi-
one che periprodotti da utilizzare siseguano le istruzioni per
I‘uso e si utilizzi il relativo agente disinfettante e detergente.

onewaybiomed GmbH si riserva il diritto di modificare il de-
sign dei prodotti e dei componenti o gli imballaggi, adat-
tare istruzioni per |‘uso, e rinegoziare i prezzi e le condizioni
di consegna. La responsabilita € limitata all‘uso di prodotti
difettosi. Eventuali ulteriori pretese sono escluse.

Ulteriori informazioni sulla preparazione di prodotti medici
sono disponibili su Internet all‘indirizzo www.rki.de o www.a-
k-i.org.

Data dell’ultima revisione:  2021-03

= Dopo I‘uso, lo strumento deve essere smontato nei suoisingoli componenti. Per lo smontaggio non € necessario alcun utensile
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= Pulire preventivamente i singoli componenti con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciar
asciugare sui componenti residui di sangue e altri depositi appiccicosi.

Diagramma schematico del cricchetto RAT2

= Dopo I‘uso, lo strumento deve essere smontato nei suoisingoli componenti. Per lo smontaggio non € necessario alcun utensile

= Pulire preventivamente i singoli componenti con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciare
asciugare sui componenti residui di sangue e altri depositi appiccicosi. Il cricchetto deve essere sottoposto a sterilizzazione
in autoclave dopo essere stato smontato e deve essere riassemblato immediatamente prima dell‘uso.

Diagramma schematico del manico REF 311430 (smontabile)

= Dopo l‘uso, lo strumento deve essere smontato nei singoli componenti. Per lo smontaggio non & necessario alcun utensile.
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= Pulire preventivamente i singoli componenti con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciar
asciugare sui componenti residui di sangue e altri depositi appiccicosi. Il manico deve essere sottoposto a sterilizzazione in
autoclave dopo essere stato smontato e deve essere riassemblato immediatamente prima dell‘uso.

Diagramma schematico del manico REF 311431 (non smontabile)

_%.

= Pulire preventivamente lo strumento con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciar asciugare sul
manico residui disangue e altri depositi appiccicosi. Il manico deve essere pulito a fondo manualmente mediante un bagno

ad ultrasuoni prima della pulizia meccanica.

= La pulizia manuale compresa la pulizia con un apparecchio per la pulizia a ultrasuoni (vedere sopra) e la pulizia meccanica

devono essere eseguite in sequenza.
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LA INFORMACION DEL FABRICANTE relativa a la preparacion
de los dispositivos médicos que se pueden volver a esterili-
zar cumple la norma EN 1SO 17664

iLéase con atencién!

Los productos médicos que se pueden volver a esterilizar de
onewaybiomed GmbH son:

= Instrumentos para el maneo de pilares y tornillos
Instrumentos para determinar el par de insercion (control
de par) y carracas

Instrumentos para la preparaciéon de cavidades 6seas
endodseas (fresas e instrumental de corte)

Tornillos de expansion 6sea y distractores

Manguitos de guia de fresas

Pilares y tornillos, siempre que no permanezcan en/con
el paciente entre citas de tratamiento individual y no se
utilicen en otros pacientes. El operador deberia alma-
cenarnos en los periodos entre las citas de tratamiento,
por ejemplo, junto con el expediente del paciente.
Instrumentos manuales para la colocacién de implantes
y la preparacion ésea.

Reutilizacién

El reacondicionamiento frecuente no tiene ningtin efecto o
restriccion sobre los productos mencionados anteriormen-
te, ya que el final de la vida Util del producto estd deter-
minado por el desgaste y los dafios debidos al uso.

El operador es responsable del uso de instrumentos dafa-
dos y contaminados. No asumiremos la responsabilidad si
esto no se tiene en cuenta.

Bases legales

Se aplican las siguientes bases legales, reglamentos y re-

comendaciones respecto a los productos mencionados

anteriormente:

(Alemania)

= Directive 93/42 EEC

= Reglamento para usuarios de productos sanitarios (del
pais de la UE en el que se efectlie el uso o la evaluacion
del producto sanitario)

= Bundesgesundheitsblatt (Boletin federal de Salud) 2001:
44:1115-1126

Requisitos de higiene para el procesamiento de dispositi-

vos médicos (Recomendacion de la Comision de Higiene

hospitalaria [Kommission fur Krankenhaushygiene] en el Ins-

tituto Robert-Koch y el Ministerio Federal de Medicamentos

y Dispositivos médicos [Bundesministeriums fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte]).

Informacioén legal

Los implantes y componentes de los sistemas Diskos, BOI,
BCS, BECES, GBC, y KOS Plus (implantes basales segin el
consenso sobre implantes basales/estratégicos de IF, véa-
se www.implantfoundation.org/consensus-papers) solo
pueden ser utilizados, manejados y evaluados por usuarios
con autorizacién expresa y vdlida del fabricante conforme
a lo dispuesto en el articulo 2 del Reglamento alemdn de
productos sanitarios. Esta limitacion también se aplica du-
rante el asesoramiento antes y después de la colocacién
delimplante.

Principios generales

Todos los productos reutilizables deben limpiarse, desin-
fectarse y esterilizarse antes de cada uso; esto fambién se
aplica al uso inicial de los productos que se suministran no
estériles. Una limpieza y desinfeccion eficientes son esenci-
ales para una esterilizaciéon eficaz. Se deben consultar las
instrucciones especiales de limpieza/esterilizacion en las
instrucciones de uso. También deben observarse las inst-
rucciones de funcionamiento de las unidades de prdctica.
Dado que el operador es responsable de la esterilidad de
los instrumentos durante su uso, asegurese de que se man-
tengan constantemente solo los pardmetros adecuados y
validados especificos de la unidad y del producto durante
cada ciclo. Observe también todas las regulaciones lega-
les e higiénicas de la clinica dental y del hospital dental.

Esto se aplica en particular a las diferentes directrices relati-
vas a la inactivacion eficaz de los priones. Importante: jUtili-
ce siempre guantes de proteccién por su propia seguridad
cuando maneje instrumentos contaminados!

Los instrumentos fabricados con diferentes materiales no
deben desinfectarse, limpiarse ni esterilizarse juntos. Esto
también se aplica cuando se utiliza un limpiador ultras6-
nico.

Durante la limpieza mecdnica, los instrumentos deben
estar dispuestos de modo que no puedan entrar en con-
tacto, ya que de lo contrario existe el riesgo de dafios.
Los instrumentos de mdultiples componentes, tales como
carracas, fresas trefinas, destornilladores, etc., deben
desmontarse por piezas y deben desinfectarse, limpiarse
o esterilizarse individualmente.

Estos instrumentos también deben almacenarse desmon-
tados hasta su siguiente uso.

Instrucciones de cuidado de instrumentos quirirgicos de
acero

Los instrumentos quirdrgicos de acero pueden danarse répi-
damente si reciben un cuidado inadecuado o incorrecto.
Para el acero quirtirgico solo deben utilizarse aquellos disol-
ventes disponibles en el mercado; En caso de duda dirfjase
a onewaybiomed GmbH.

No se recomienda lo siguiente:

= Agente de desinfeccion/limpieza con alto contenido de
cloro

Agente de desinfeccion/limpieza con alto contenido de
4cido oxdlico

No se recomienda lo siguiente para instrumentos con co-
dificacién de colores

Concentraciones de disolventes demasiado altas, agen-
te de desinfeccién/limpieza con los ingredientes mencio-
nados anteriormente

Temperaturas demasiado altas con limpieza mecdnica y
esterilizacion; nunca superior a 135° C

Acondicionamiento

Las impurezas gruesas deben eliminarse de los productos
inmediatamente después del uso (en el plazo de 1 a 2 horas
como maximo). Los residuos quirdrgicos (sangre, secrecio-
nes y restos de tejidos) no se deben dejar secar sobre los
productos. Los instrumentos deben colocarse en una solu-
cion desinfectante inmediatamente después de la cirugia.
Para el almacenamiento temporal y la desinfeccion previa/
limpieza después del uso en pacientes, los instrumentos
pueden colocarse en un estante intermedio lleno con un
agente de limpieza/desinfeccion adecuado. La contami-
nacién se debe limpiar de los instrumentos con agua cor-
riente o en una solucién desinfectante; el desinfectante no
debe contener aldehidos (de lo contrario, la sangre y la
contaminacién se pueden fijar), ser de eficacia probada (p.
ej., aprobado porla DGHM [Sociedad alemana de higiene
y microbiologia]/FDA y con el Marcado CE), ser adecuado
para la desinfecciéon de instrumentos y compatible con los
instrumentos (véase la seccién ,Compatibilidad de mate-
riales®).

Siga las instrucciones de uso del desinfectante. Para la eli-
minacion manual de la contaminacién use solamente un
cepillo limpio y suave o un pafio suave y limpio que se use
especificamente para este propdsito. Nunca utilice cepillos
metdlicos nilana de acero.

= Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado para el
acondicionamiento es solo para proteccién personal y
no puede reemplazar el paso posterior de desinfeccion
que se realizard después de la limpieza.

Nunca permita que los instrumentos permanezcan mo-
jados o himedos por un periodo de tiempo mas largo.
Los instrumentos corroidos y oxidados deben limpiarse
en un limpiador ultrasénico. Si la corrosién no puede ser
eliminada, el instrumento debe ser desechado y ya no se
podrd usar.

Las incrustaciones deben eliminarse completamente con
cepillos de nailon.

La sangre incrustada también se puede disolver con
peréxido de hidrégeno al 3 %

Los restos de desinfectante pueden eliminarse de instru-
mento enjuagdndolo varias veces con aguad.

Limpieza/desinfeccion

Para limpieza y desinfecciéon, onewaybiomed GmbH reco-

mienda el uso de:

Desinfectante delinstrumento (tempo de reaccién con alta

carga bacteriana de 15 minutos a una concentracion del 3

%) o desinfectante de la fresa (tiempo de reaccién con alta

carga bacteriana de 15 min.).

Cuando utilice otros productos para la limpieza y desinfec-

cion, aseglrese de que:

los productos son bdasicamente adecuados para la lim-

pieza y desinfeccién de instrumentos

el agente de limpieza y desinfeccion, si procede, es ade-

cuado para la limpieza ultrasénica (sin espuma)

se utilice un agente de limpieza y desinfeccién de efica-

cia probada (por ejemplo, aprobado por la DGHM o la

FDA'y con Marcado CE)

= los productos quimicos utilizados sean compatibles con
los instrumentos; son preferibles las soluciones de limpie-
za alcalinas. Un requisito previo para el uso de un agente
combinado de limpieza/desinfeccién es una precarga
bacteriana muy baja (no hay contaminacién visible)
debido a la prelavado efectivo de los instrumentos. Las
concentracionesy los tiempos de reaccién indicados por
el fabricante del agente de limpieza y desinfeccion se
deben respetar estrictamente.

Utilice solo soluciones recién mezcladas, agua estéril o

baja en bacterias (mdximo 10 gérmenes/ml) y endotoxina

baja (0,25 unidades de endotoxina/ml), agua (por ejemplo,

aqua valde purificata) y solo aire filfrado para el secado.

Los instrumentos no compatibles con autoclave deben des-

infectarse antes de cada uso.

Proceso: Limpieza y desinfeccion

Limpieza automdtica en una unidad de limpieza y desin-
feccion en combinaciéon con el agente de limpieza reco-
mendado por el fabricante de la unidad.

Procedimiento:

Inserte los instrumentos de modo que el liquido pueda salir
de los fubos de drenaje y de los orificios ciegos. Ajuste el cic-
loyrespete los tiempos de lavado y aclarado del fabricante
de la unidad. Los componentes limpios deben examinarse
en busca de suciedad visible al retirar los instrumentos. Si
fuera necesario, repita el ciclo o limpie manualmente.

Limpieza manual

1. Limpie bien el agente de desinfeccién/limpieza de los
instrumentos enjuagdndolos con agua vy, si fuera nece-
sario, con la ayuda de un cepillo suave de nailon. Lim-
piador ultrasénico: Coloque los componentes en una
cesta, evite las sombras acusticas. Aflada un agente de
limpieza enzimdtico al agua y limpie los componentes a
unatemperatura de 40-50° C en el limpiador ultrasénico
(35-40 kHz) durante 3 minutos. Asegurese de que los com-
ponentes estén completamente sumergidos en el agua
sin burbujas.

. A continuacion, retire los instrumentos de la solucién de
limpieza y enjudguelos a fondo (minimo 1 min.) con agua
corriente. Utilice agua totalmente desalinizada en esta
fase, si fuera posible.

. Seque los instrumentos con aire comprimido

. Compruebe los instrumentos visualmente y repita la fase
de limpieza, si fuera necesario.
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5. Embale el instrumento lo antes posible en cuando lo re-
tire (consulte la seccion “Embalado”, si fuera necesario
después de volver a secarlo en una ubicacion limpia).

6. Documente la aprobacion.

Limpieza mecanica

Limpieza, desinfeccién y secado de acuerdo con las nor-
mas DIN EN ISO 15883-1 2006 y DIN EN 15883: 2006
Prelavado: coloque los instrumentos desmontados en agua
fria durante 5 minutos. A continuacion, cepille los instru-
mentos desmontados con un cepillo de nailon suave bajo
el agua para eliminar las impurezas gruesas.

Limpieza mecanica: p. ej., utilizando la unidad Miele 8535
CD a 55° C durante 5 minutos (programa Vario TD) con un
limpiador enzimdtico.

Puntos importantes

= Todos los instrumentos deben esterilizarse después de la
limpieza.

Al esterilizar instrumentos de varias piezas en un autocla-
ve sin programa de secado, es esencial que los instru-
mentos se esterilicen siempre desmontados.

Los instrumentos deben inspeccionarse siempre en busca
de corrosion después de esterilizarlos.

La escala de los instrumentos debe estar visible después
de la esterilizacion; de lo contrario, los instrumentos de-
ben reemplazarse.

Los instrumentos nuevos deben limpiarse y esterilizarse sin
embalaje antes de usarlos por primera vez.

La preparacion de todos los instrumentos con cavidades
es particularmente critica. Esto se aplica especialmente
alas fresasrefrigeradasinternamente, ayudas de coloca-
cién e instrumentos con orificios ciegos. Dado que la ca-
vidad de suministro de agua no puede verificarse en las
fresas refrigeradas internamente, por lo que la suciedad
y los fragmentos de hueso podrian pasarse de un pacien-
te a otro, recomendamos usar estos instrumentos como
productos de un solo uso o usarlos exclusivamente en un
paciente. Con todos los demds instrumentos debe ase-
gurarse que las cavidades estén completamente limpias.
Si es posible, las ayudas de colocacién de varias piezas
deben desmontarse para su limpieza.

Control

Inspeccione todos los instrumentos después de la limpieza y
la limpieza/desinfeccién en busca de corrosidn, superficies
dafadas, astillas, deterioro de la forma (p. €j., instrumen-
tos giratorios doblados y no concéntricos, hojas dafadas
o romas) y contaminacion. Los instrumentos que adn estan
contaminados deben volver a limpiarse y desinfectarse. A
continuacién, compruebe el funcionamiento y la integri-
dad de los instrumentos. No es necesario aplicar productos
de cuidado (p. ej., aceite) ainstrumentos y pilares o tornillos.

Aspectos especiales a observar con fresas e instrumental
de corte
Use los instrumentos de corte 10 veces como maximo.
Inspeccione minuciosamente si estos instrumentos estan
limpios después de cada uso (incluyendo las secciones
de refrigeracién interna en particular) y si las hojas estan
afiladas. El desgaste de las fresas de hueso depende de la
dureza del hueso de lazona. En caso de duda, las fresas solo
deben utilizarse una vez. Se produce una pérdida conside-
rable de rendimiento de corte sila punta estd danada. Para
garantizar el cuidado de las fresas, es esencial observar los
siguientes puntos:
= Durante la operacion, las fresas deben colocarse suave-
mente en la bandeja de almacenamiento, que puede
llenarse con solucién salina fisioldgica. Las fresas no de-
ben mantenerse en la solucién salina fisiolégica durante
mds de 1 hora para evitar la corrosion.
= Nunca deje caer las fresas directamente sobre la punta
= Las fresas no deben entrar en contacto durante la limpie-
za ultrasénica

Embalaje

Clasifique los instrumentos en la bandeja de esterilizacion y
luego embdlelos en un envase de esterilizacién de un solo
uso (envase individual o doble) y/o un recipiente de este-
rilizacion, que:

= Cumpla las normas DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI
1SO 11607

Sea adecuado para la esterilizacién por vapor (resistente
atemperaturas de hasta 137° C (279 °F) y con permeabi-
lidad al vapor adecuada)

Proporcione una proteccién adecuada de los instrumen-
tos y del envase de esterilizaciéon contra danos mecdni-
cos

Se someta a mantenimiento regularmente segin las inst-
rucciones del fabricante

= (Recipiente de esterilizacion)

Esterilizacion
Método: Procedimiento de vacio previo fraccional (de
acuerdo con las normas ISO 17665 o I1SO 13060), en una uni-
dad que cumplala normaEN 285
Temperatura: Calentar a 132° C; max. 137° C
Presion: 3 fases de vacio previo con una
presion minima de 60 milibares
Tiempo de retencién: un minimo de 3 minutos a 132° C
Tiempo de secado:  un minimo de 10 minutos.
Compruebe que el embalaje estéril del instrumento no
presenta dafos después de la esterilizacién y verifique los
indicadores de esterilizacion.
Para evitar manchas y corrosién el vapor no debe conte-
ner ningln ingrediente. Por lo tanto, el desinfectante debe
haberse eliminado completamente. Los limites méximos re-
comendados de los ingredientes para el agua potable y el
condensado de vapor se especifican en la norma EN 285.
No es aconsejable la esterilizacion con esterilizadores de
aire caliente y/o esterilizadores de cuentas de vidrio, ya que
las altas temperaturas rompen las superficies de corte de
las fresas.
Los instrumentos deben esterilizarse en las bandejas reco-
mendadas por los fabricantes del autoclave si no hay una
bandeja de instrumentos especifica del sistema disponible.

Diagrama esquematico de la llave de torsion TW/TW2

Lea las instrucciones

Fecha de caducidad

STERILE 'Y E;;c;rllrzaaldo con radiacion

Usar solo una vez

No volver a esterilizar
No estéril

Numero de carga del LOTE
Mantener en un lugar seco

Guardar bajo llave

No utilizar si el envase estd
dafiado

Fabricante

Almacenamiento

Después de la esterilizacion, los instrumentos deben alma-
cenarse en seco y sin polvo en el envase de esterilizacion.
Los instrumentos también deben protegerse contra la luz
solar y el calor. El periodo méximo de almacenamiento
(fecha de caducidad) depende de varios factores y debe
ser determinado y validado por el usuario.

Informacién sobre el manejo de instrumentos de varias
piezas

Los instrumentos de varias piezas deben desmontarse an-
tes de la esterilizacién. Tenga en cuenta el diagrama es-
qguemdatico que se muestra a continuacion.

RAT2: Desenrosque el tornillo de la tapa y retire el empuja-
dor. La carcasa (interior y exterior) del empujador y de la
carraca debe limpiarse a fondo y luego secarse. Los com-
ponentes individuales de la carraca se envuelven juntos
con pelicula de pldastico en una bolsa de esterilizacion y se
esterilizan. Aseglrese de que el lado de papel de la bolsa
de esterilizacion esté colocado de manera que el vapor de
agua pueda salir y que la carraca o sus piezas no reposen
en elagua. Después de la esterilizacion, generalmente justo
antes del comienzo de la colocacién delimplante, la carra-
ca debe lubricarse finamente usando un aceite de silicona
y volver a montarse. El funcionamiento de la carraca debe
comprobarse antes de comenzar la cirugia.

Advertencias

No conocemos ninguna advertencia, siempre y cuando
se sigan las instrucciones de uso de los productos a utilizar,
asi como del agente de desinfeccion y limpieza correspon-
diente.

onewaybiomed GmbH se reserva el derecho de cambiar
el disefio de los productos y componentes o su embalaje,
adaptar las instrucciones de uso o renegociar los precios
y las condiciones de entrega. La responsabilidad se limita
al uso de productos defectuosos. Quedan excluidas otras
reclamaciones.

Puede encontrar mds informacién acerca de la preparaci-

6n de productos médicos en las pdaginas web www.rki.de
o www.a-k-i.org.

Fecha de la dltima revision: 2021-03

= Despuésde usar el instrumento debe desmontarse por piezas individuales (no se requieren herramientas para desmontarla).
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= Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fria y un cepillo suave. No permita que los residuos de
sangre y otros depésitos adheridos se sequen en los componentes.

Diagrama esquematico de la carraca RAT2

= Despuésde usar el instrumento debe desmontarse por piezas individuales (no se requieren herramientas para desmontarla).

= Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fria y un cepillo suave. No permita que los residuos de
sangre y otros depésitos adheridos se sequen en los componentes. La carraca debe introducirse desmontada en el autocla-

ve y volver a montarse ante de usarla.

Diagrama esquematico de la manivela REF 311430 (desmontable)

= Despuésde usar el instrumento debe desmontarse por piezas individuales (no se requieren herramientas para desmontarla).
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= Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fria y un cepillo suave. No permita que los residuos de
sangre y otros depdsitos adheridos se sequen en los componentes. La manivela debe introducirse desmontada en el auto-

clave y volver a montarse ante de usarla.

Diagrama esquematico de la manivela REF 311431 (no desmontable)
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= Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fria y un cepillo suave. No permita que los residuos de
sangre y otros depésitos adheridos se sequen en la manivela. La manivela debe limpiarse manualmente en profundidad
usando un agente de limpieza ultrasénico antes de la limpieza mecdnica.

= Lalimpieza manual con un agente de limpieza ultrasénico (véase arriba) y la limpieza mecdnica deben realizarse de forma

secuencial. .
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WHPOPMALIUA HA NMPOU3BOAMUTEAR no oTHOweHWe Ha
NOAFOTOBKATA HO MEAMLUHCKM U3AEAMS, KOUTO MOFaT AQ
ce CTepMAM3IMPAT NOBTOPHO, B cboTBeTcTBMe c EN ISO
17664

Moas, npoveTeTe 5 BHUMATEAHO!

MeaAnuMHCKUTE u3aeAns Ha Onewaybiomed GmbH, kouTo
MOraT AQ Ce CTEPUAMIMPAT NOBTOPHO, Ca:

= MHCTPYMEHTH 30 XMPYPTUYHM MOCTOBE M BUHTOBE

= MHCTPYMEHTH 30 OMPEAEASHE HA BLPTALLMS MOMEHT HA
BMbBKBAHE (KOHTDOA HQ BLPTALLIMA MOMEHT) M TDECHOTKM
MHCTPDYMEHTM 30 MOATOTOBKA HA E€HOCOAHM KOCTHM
KaBUTETH (3b6oAEKapPCKM  BOPMALLMHK,  PEXELLN
UHCTPYMEHTH)

BMHTOBE 30 KOCTHO PA3LLMPABAHE U AUCTPAKTOPM
LLlyLepu 30 BOAGY 30 NPOBMBEH MHCTPYMEHT

MoCTOBE M BMHTOBE, MPM YCAOBME Y€ HE OCTABAT B/C
NAUMEHTA MEXAY MHAMBMAYAAHWUTE HACPOYEHM Yacose
30 A€YEHMEN KOMTO HE CE M3MOA3IBAT HA APYMM NALMEHTU.
Te TPA6BA AQ Ce CbXPAHABAT OT OMNEPATOPA MEXAY
HOCPOYEHMTE YOCOBETE 30 AEYEHME, HAMPUMEP 30EAHO
C AOKYMEHTUTE HO NAUMEHTA.

PBYHM UMHCTDYMEHTM 3a MOCTABAHE HA MMMAGHTM M
MOAFOTOBKA HA KOCTTA.

MHOroKpaTHO U3NOA3BaHE

4eCTOTO NOBTOPHO KOHAMUMOHMPAHE HAMA HMKOKBB edDEeKT
MAM OTPAHUYEHME BbPXY YNOMEHATUTE MO-TOPE MPOAYKTH,
MNOHEeXe KPAadT HA eKCMAOATAUMOHHUS XMBOT HA NPOAYKTA
Ce onpeAeAql OT U3HOCBAHE N NMOBPEAC NOPUAM M3MNOA3BAHE.
OneparopsT € OTTOBOPEH 3a M3MOA3BAHETO HA MOBPEAEHN
M 30MBPCEHNU MHCTPYMEHTU. OTTOBOPHOCTTA CE M3KAIOYBA 1
HE C€ B3eMA MOA BHUMAHME,

npuarm OCHOBOHMA

ChaeaHute NpAsHKM OCHOBAHMA, MNPABMAQ MU NPENOPbKMU

ce npuAaarar nNo OTHOoWeHMe HA noco4YeHuTe no-rope

NPOAYKTH:

(fepmatms)

= Directive 93/42 EEC

= Pasnopeaby 30 MEAMLIMHCKM M3AEAMS (KOMTO CQ B CMAC B
AbPXXABATA, B KOATO C€ M3MOA3BA MEAMLIMHCKOTO U3AEAME
30 A€YEeHMEe AN KbAETO Ce OueHABa Cb\/HKLI.VIOHO/\HOCTTO
Mmy)

= Bundesgesundheitsblatt (PeaepareH 3apaseH BECTHMK)
2001 r.: 44: 1115-1126

XUIMEHHW M3MCKBAHUS 30 06PABOTKATA HA MEAMLIMHCKM

uzaeamns (Mpenopbka Ha KomMMcuara 3a GOAHMYHA XUTHMEHA

[Kommission fUr Krankenhaushygiene] npu  MHcTUTYTQ

Po6bpT Kox M PEAEPAAHOTO MUHUCTEPCTBO HO AEKAPCTBATA

U MeAMUMHCKKTE m3aeamns [Bundesministeriums fOr Arznei-

mittel und Medizinproduktel]).

KOMeHTap OTHOCHO I0PUAMYECKOTO MOAOXKEHME:

UMMAGHTM M APYTM  KOMMOHEHTM HA  UMMAGHTHUTE
cuctemm Diskos, BOI, BCS, BECES, GBC, kakto u Ha KOS
PLUS (6Q30AHM MMMNAQHTKM criopea PelleHMero OTHOCHO
BGA30AHMTE/CTPATEMMYECKUTE MMIMAQHTH, NpUeTo OT Inter-
nationallmplant  Foundation/MioHxeH  (Bx.. www.http://
www.implantfoundation.org/en/consensus-papers), ce
NPOAGBAT CAMO HA AMLEH3MPAHKM NPAKTUKYBALLM AEKApU
C AEMCTBALLLO MbAHOMOLLIHO OT CTPAHA HA MPOM3BOAMUTEAS
(A m3aaaeHo ot IF) 3a ynotpeba Ha cuctemara. Tosa
TbPCEHEe Ha MOCAEABALLO U HenpekbcHaTo obyyeHue
BOXKM M 30 KOHCYATUPQHETO HA NALUMEHTUTE MPEAM M CAEA
MOCTABAHETO HA MMMIAQHTH.

O6wwu NnpuHLMIK

BCHYKM MPOAYKTM 30 MHOTOKPATHA ynotpeba Tpstsa Aa
6bAQT MOYUCTEHU, AEIMHADEKUMPAHKM WM CTEPUAMIMPAHM
npeAn BCAKA ynoTpe6a; TOBA BAXM M 30 MbPBOHAYAAHOTO
M3MOA3BAHE  HA  MPOAYKTMTE, KOWTO Ce  AOCTaBAT
HEeCTEePUAHU. EGOMKACHOTO MOYMCTBAHE M A€3MHADEKLIMA Ca
OT CbULECTBEHO 3HAYEHME 3Q edDeKTMBHGTO cTepuansauma.
CneunaaHm MHCTPYKUMM 30 ﬂO‘iMCTBOHe/CTepM/\VGOLlVIﬁ
TPAGBA AQ BbAAT NOAYYEHM OT MHCTPYKUMMTE 30 ynotpeba.
MHCTpyKUMKMTE 30 pabota Ha NPAKTUKYBALLUTE OTAEAM
ChLLO TPABBA AQ BbAAT CNA3BAHM. MOHEXE ONEepaTOPbLT €
OTrOBOPEH 3Q CTEPUAHOCTTA HA MHCTPYMEHTUTE NO BpeEMeE
Ha \/I'IOTpS6G, MOA4, yBepeTte ce, 4 CaMO TAEeKBATHUTE,
YTBBPAGHM NAPAMETPM, CNeuMduyHM 30  OTAeAd W
NPOAYKTQ, C€ Cna3BAT HENPEKbCHATO NO Bpeme HA BCEeKn
LIMKbA. MOAS, CbLLO TAKA CMA3BAWTE BCUYKM BAAMAHM
NPABHU U XUTUEHHM DO]I’IOD@AGM HA AEHTAAHATA NPAKTUKA
1 CTOMATOAOTUYHATA BOAHMLA.

ToBa Ce OTHACH B 4ACTHOCT KbM PA3AUYHUTE HACOKK
OTHOCHO €dEeKTUBHATA MHAKTMBALLMA HA NPUOHM. BAXHO:
BUHArM HOCETe 3ALLUMTHM PbKABMUM 30  cobCTBeHATa
cu  BesonacHocT npu ob6pabotkara HA  3aMbPCEHM
MHCTPYMEHTM!

* MHCTPYMEHTU, M3paBOTEeHM OT PA3AMYHM MATEPUAAM,
He Tpa6Ba AQ Ce Ae3MHMEeKUMpaT, MoYncTBaT w
CTEPMAM3MPAT 30EAHO. TOBA BAXM U MPM M3NOA3BAHETO
HQ YATPO3BYKOB YPEA 30 MOYMCTBAHE.

Mo BPEeME HA MEXAHMYHO MOYMCTBAHE MHCTPYMEHTUTE
TPAGBA AQ CE MOAPEXAQT TAKA, Y€ AQ HE MOTAT AQ BAA3AT
B KOHTQKT.B MPOTMBEH CAYYQM MMA PUCK OT NOBPEAT.
VIHCprMeHTM OT HAKOAKO 4ACTH, KATO TPeCHOTKH,
UHCTPYMEHTHK 3a TpenaHauus, OTBEPTKM U T.H., Tpﬂ6BO AQ
6bAAT PA3TAOBEHM HO CbCTABHWUTE CKM HACTM M AQ ObaAT
Ae3VIHCbeKU.MpOHVI, MNOYUCTEHN  UAKM  CTEPUAMZUPDAHU
OTAEAHO.

Te3an MHCTPYMEHTM CbLLO TPs6BA AQ CE CbXPAHABAT
pG3FAO6eHl4 AO CAEABALLLOTO MM M3MNOA3BAHE.

MHCTPYKUMM 30 TPUXM 30 XMPYPTUYECKUTE CTOMAHEHM
MHCTPYMEHTM XMPYPIU4ECKUTE CTOMAHEHM UHCTPYMEHTH
morar 6bp30 AQ Ce MOBPEAAT MOPUAM HEMOAXOAALLM
MAM  HEMPABMAHM TPUXM. 30 XMPYPIMYECKM CTOMAHMU
MHCTPYMEHTM TPAGBA AQ CE M3MOA3BAT CAMO HOAMYHM B
TbPrOBCKATA MPEXA PA3TBOPUTEAM; AKO HE CTE CUTYPHMU, Ce
csbpxxeTe ¢ onewaybiomed GmbH.

CAeAHWTE He Ce NPEenopbYBAT:

= Ae3MHIEeKUMPALLL/NOYUCTBALLL areHt c BMCOKO
CbABPXAHME HA XAOP
= Ae3MHIEeKUMPALLL/NOYUCTBALLL areHt c BMCOKO

CbABPXAHWE HA OKCOAOBA KMCEAMHA CAeAHUTEe He ce
NPEenopLYBAT 30 MHCTPYMEHTH C LIBETHO KOAMPAHE
T8bPA€  BMCOKM  KOHLEHTPAUMM  HOA  PASTBOPMTEA,
AE3MHPEKUMPALL/NOYMUCTBALLL AFEHT C MOCOYEHMTE MO~
rope CbCTaBKM

HpeKG/\eHO BMCOKM Temneparypu (o} MEXAHMUYHO
MOYMCTBAHE M CTEPUAMIALLMA; HUKOTA NO-BUCOKM OT 135° C

KoHAMUMOHMPaHE

Moybute 3ambpcaBaHMs  TPSOBA BEAHAra Aa  ObAdT
NPEMAxXHATK OT MPOAYKTUTE CAEA ynoTpeba (MakCMmym
A0 1-2 4yaca). XMpypruiyeckute ocTarbUM (KPbB, CEKpeTH,
ocTartbum OT TbKOHM) He Tpﬂ@BO AQ ObAQT OCTABAHW AQ
30CBHXHAT  BbPXY MPOAYKTMTE. WMHCTpyMeHTUTe Tps6Ba
AQ  GbAQT MOCTABEHM B  AE3MHADEKUMOHEH pPa3TBOp
BEAHAra cCAeA onepaumara. 3a BPEMEHHO CbXxpaHeHune
“n NPeABApUTEAHC AEBVIHQ)@KLLM”/I'IO‘{MCTBOHS BeAHara
caea ynotpe6a Bbpxy NMALUMEHTUTE MHCTPYMEHTMUTE Mmorar
AQ BGbAQT MOCTABEHU HA MEXAMHEH CTEHA, HAMbAHEH C
MOAXOASLL, MOYUCTBALLL/AE3MHADEKUMOHEH areHT. Caea
TOBA 30MbPCHBAHETO TPA6Ba AQ 6Gbae MNOYMCTEHO OT
WMHCTPYMEHTUTE MOA TeYALLA BOAC UAU B Ae}MHCbeKLI.VIOHeH
PA3TBOP; AE3MHIDEKTAHTLT HE TPAGBA AQ CbABPXA AAAEXMAM
(B NPOTMBEH CAYYQl CE NOAYYABA BTBLPASBAHE HA KPBLBTA U
30MbPCABAHETO), TPAGBA AC MMA AOKA3AHA €dOMKACHOCT
(Hanpumep aa e ¢ oaobpermne ot DGHM [fepmaHckoTo
APYXECTBO 30 XWUIMEHA W MUKPOBMOAOTHA]/FDA 1 cbc
CE MOpKMPOBKA), AQ € MOAXOASLLO 3 A€3MHIDEKUMs Ha
MHCTPYMEHTA M AQ € CbBMECTMMO C MHCTPYMEHTUTE (BMX
pasaen ,,CbBMECTUMOCT HO maTepuaamte').

CAeABAMTE MHCTPYKUMKTE 30 ynoTpeba Ha Ae3nHMeKTaHTa.
3a PBYHO NMPEeMAxXBAHE HA 3AMBPCABAHETO MU3NOA3BANTE
CAMO YUCTA, MEKA HYETKA MAU YUCTA MEKA Kbpna, KOITO Ce
M3MOA3BA CMELIMAAHO 30 TA3M LeA. HuKora He M3noAssainte
METAAHU YETKM MAM CTOMCAHEHA BbAHA.

= MoAf, OObpHETe BHUMMAHME, Y&  AE3UHADEKTAHTDLT,
M3MNOA3BAH 34 KOHAMUMOHMPAHE, € CAMO 3a AMYHA
3AWMTA U HE MOXE A 3aMEHM MOCAEABALLATA CTbNKA
30 AE3MHODEKLUMS, KOSTO TPSOBA AQ CE M3BLPLUM CAEA
NO4YMUCTBAHETO.

Hukora He no3soAsBanTe UHCTPYMEHTUTE AQ OCTAHAT
MOKPU MAN BAQXKHM 30 NO-AbABI BODEMEBU NEPUOA.
Kopo3npaAmute, PbXAICAAM MHCTPYMEHTM Tps6Ba Ad
6bAAT NOYUCTBAHKU B YATPA3BYKOB MOYMCTBALLL YPEA. AKO
KOPO3MATA HE MOXE AQ BbAE NPEMAXHATA, MHCTPYMEHTBLT
TpﬂﬁBO AQ Ce M3XBbPAM U BEYE HE MOXE AQ Ce U3MNOA3BA.
Kopuykute Tpsbsa Aa GbAAT HAMBAHO OTCTPAHEHM C
MOMOLLLTA HO HOMAOHOBM YETKM.

CbCUPEHATA KPbB CbLLLO MOXE AQ BbA€ PA3TBOPEHA C
MOMOLLITA HO BOAOPOAEH NepokcHa 3%

OcCTarbumTe OT AE3MHIEKTAHTA 30 MHCTPYMEHTU Morar
AQ Ce OTCTPAHSABAT YPE3 HEKOAKOKPATHO M3MNACKBAHE C
BOAQ.

MouncTeaHe/aesuHpekums

30 no4yncTeaHe M Ae3nHdekumns onewaybiomed GmbH

npenopbLYsa

M3MOA3BAHETO HA:

AE3MHMEKTAHT 30 MHCTPYMEHTU (Bpeme 3a peakums C

BUCOK BAKTEPUAAEH TOBAP 15 MUHYTU B 3 % KOHLLEHTPALLMS)

MAM AE3MHADEKTAHT HA 3b60AEKAPCKA BOPMALLMHA (BpEMme

30 peakums C BUCOK 6akTepuaseH ToBap 15 muH.). Korato

M3MOA3BATE APYTM MPOAYKTM 30 MOYUCTBAHE WM AE3MHADEKLIMS,

ce yBepeTe, Y€ NPOAYKTUTE MO MPUHLMM CA MOAXOAALLM 3Q

MOYUCTBAHE M A€3MHADEKLMA HQ MHCTRYMEHTH

= 4e MOYMCTBALLUMAT M AE3MHIDEKLIMOHEH QreHT -ako e
MPUAOKMMO — € MOAXOAALLL 30 YATPA3BYKOBO MOYUCTBAHE
(6e3 naHa)

= Ye Ce WM3MOA3BA AreHT 3a MOYMCTBAHE M A€3MHADEKLMA C
AOKA3QHA edPMKACHOCT (Hanpumep oaobpeH ot DGHM
uan FDA 1 cbec CE MapKkupoBka)

= 4e M3NOA3BAHWMTE XMMMKOAAM CA  CbBMECTMMM C
MHCTPYMEHTUTE,  3a  MPEAMOYMTAHE €  QAAKAAeH
noYUCTBALLL PA3TBOP. MPEANOCTABKATA 30 M3MOA3BAHETO
HO  KOMBWMHUMPAH MOYMCTBALL M A€3MHCDEKLMOHEH
QAreHT € MHOTO HUCBK MpeABaputeseH GakTepuareH
ToBAP (6€3 BUAMMO 3GMBPCABAHE) NOPAAM €dOEKTUBHO
NPEABAPUTEAHO  MOYUCTBAHE  HA  MHCTPYMEHTUTE.
KoHueHTpauMMTE M BPEMeHaTa  3a  peakums,
NPEAOCTABEHM OT MPOM3BOAMTEAS HA MOYMUCTBALLM W
AE3MHAEKLIMPALLL AreHT, TPABBA AQ Ce CNA3BAT CTPMKTHO.
M3NoA3BaMTE CAMO MPSCHO CMECEHM  Pa3TBOPM,
CTEPUAHO BOAQ MAM BOAQ C MAABK Oport Bakrepuu
(makec. 10 mukpoba/ml) 1 Cc HUCBbK BPOt EHAOTOKCHHM
(Makc. 0,25 eHAOTOKCMHOBKM eAMHMUM/mI) (Hanpumep
aqua valde purificata) 1 camo OUATPUPAH Bb3AYX
30 CylieHe. MHCTPYMEHTU, KOUTO HE MOraT Ad Gbaar
CQBTOKAGBMPAHU,TPA6BA  AQ  6bAQT  AE3MHADEKLMPAHM
npeau BCAKa ynorpeta.

Mpouec: Mo4yucTBaHe U A€3UHDEKLUA

ABTOMATHUYHO MOYUCTBAHE B U3AEAME 3Q MOYMCTBAHE U
chekuus B us

C NOYUCTBALL NPENAPAT, NPENOPBYAH OT

NMPOU3BOAUTEAN HO USAEAUETO.

Npoueaypa

Nocrasete UHCTPYMEHTUTE, TAKA Y€ TEYHOCTTA AQ MOXE AQ
Ce OTTN4Qa OT APEHAXHUTE pr60 W TAYXUTE OTBOPMK. 3aaante
LLMKBAQ U CAEABAMTE MOCOYEHOTO OT MPOM3BOAUTEAR BpEME
30 M3MMBAHE M U3NACKBAHE. [OYMCTEHUTE KOMMOHEHTU
TpﬂGBO AC BbaQT NperAeAaH1 3a BUAMMKM 3AMBPCABAHUA MPU
MPEMAXBAHETO HA MHCTPYMEHTUTE. AKO € HEeOBXOAMMO,
NOBTOPETE LMKBAQ MAK NOYUCTETE PBYHO.

PBb4HO no4ucTeaHe

1. CtapaTteaHo nouncrete Ae3nHdpekumpaums/
MNOYMCTBALLIMA  QreHT  OT  MHCTPYMEHTWTE, KaTto  u
M3MACKHETE C BOAG M AKO € HEOBXOAMMO, C C MOMOLLTA
HO MeKa HAMAOHOBA 4YeTKa. YPEeA 30 YATPA3BYKOBO
noyucteaHe: TMoOCTABETE KOMMOHEHTUTE B  KOLLHMLUQA,
M3BArBAMTE  QKYCTMYHM  CeHkM. Aobasere eH3nMmeH

ONEWAY
NOYMCTBALL MPenapar  Kbm BOAGTA M nouucTete

KOMMOHEHTH npu Temnepatypa 40- 50° C B ypead 3a
YATPQ3BYKOBO noumcteaHe (35-40 kHz) 3a 3 muHyTh.
YBepeTe ce, Y& KOMMOHEHTUTE CA U3LIAO MOTOMNEHM BbB
BOAQTA M HAMO MEXypHeTa.

. CAeA TOBA M3BAAETE WMHCTPYMEHTMTE OT MOYUCTBALLMS
PA3TBOP M MM M3NACGKHETE OBMAHO (MMHUMYM 1 MUH.)
noA Teyalla BOAQ. AKO € Bb3MOXHO, Mpu To3u etan
M3MOA3BAMTE HAMBAHO OBE3COAEHA BOAQ.

. CA€A TOBA M3CYLLIETE MHCTPYMEHTUTE CbC CTbCTEH Bb3AYX
BM3yaAHO MpoBepeTe MHCTPYMEHTUTE M aKO €
HEeOBXOAMMO, MOBTOPETE €TAMNA HA MOYUCTBAHE

. ONAKOBANTE MHCTPYMEHTA Bb3MOXHO HAM-CKOPO CAEA
oTcTpaHsBaHeTo (BMX Pasaea ,OnakosaHe”, ako e
HEOBXOAMMO CAEA MOBTOPHO MOACYLUGBAHE HA 4YMCTO
MSACTO).

6. AokyMeHTMpaiTe oaobpeHmneTo.

N

A w

o

MexaHu4HO noYncTeaHe

MoYncTBaHE, A€3MHIDEKUM 1 M3CYLIaBAHE CbraacHo DIN
ENISO 15883-1 2006 v DIN EN 15883:2006

MpeaBapUTEAHO noyucTeaHe: [octaserte pasrrobeHnTe
MHCTPYMEHTM B CTYA€HO BOAQ 3a 5 MUHYTM. CAeA TOBA
M34eTKanTe PArA0BEHUTE MHCTPYMEHTH C MEKA HOMAOHOBA
4eTKA MOA BOAC, 30 AQ NPEMAXHETE rpyBurTe 3aMbPCABAHMS.
MEXAHWMYHO MOYMCTBAHE: HAMPUMEP, KATO M3MoA3BATE
ypeaa Miele 8535 CD npu 55° C 30 5 MUHYTH (Nporpama
Vario TD) ¢ ypeA 3a €H3MMHO NOYUCTBAHE.

Ba>XHM TOHKM

= BCWYKM MHCTPYMEHTH TPAGBA AQ GbAQT CTEPUAMIMPAHM
CAEA MOYUCTBAHE.

Korato  CTepuAM3MpaTE  MHCTPYMEHTM  OT  HAKOAKO
4aCTM B GBTOKAGB 6€3 MPOrpama 3a CylleHe, € BAXHO
MHCTPYMEHTUTE BMHATM AQ ObAQT CTEPMAMIUPAHM B
pa3sraobeHo cheTosaHme!

CAEA CTEPUAM3ALMATA MHCTPYMEHTUTE TPAGBA BUHAIM AC
Ce NPOoBEPABAT 30 KOPO3MS.

CKaAQTA HO MHCTPYMEHTUTE TPAGBA AQ CE BUXKAQ M CAEA
CTEPMAM3AUMATA; B MPOTMBEH CAYYQM MHCTPYMEHTUTE
TPAGBA ACQ GbAQT 3AMEHEHMN.

HoBuTE MHCTPYMEHTM Tps6Ba AQ 6bAAT MOYMCTEHM
M CTepuAMIMPaHK 6e3 onakosaHe, npean Aa Gbaar
M3MOA3BAHM 3Q MbPBM MbT.

MOAFOTOBKATA HA BCUYKM YPEAM C KYXWMHU € 0COBeHO
BaXHO. ToBO Ce OTHACH ocoBeHo 3a 3b6orekapcku
GOPMALLUMHKM  C  BBTPELUHO  OXAQKAGHE, MOMOLLIHW
CPEACTBA 30 MOCTABAHE M MHCTPYMEHTM CbC CAEnu
otBopu. [OHEXe KyxMHATa 30 3aXPAHBAHE C BOA
He Moxe aa 6bae nposepeHa npu 3v6oaekapcku
GOPMALLMHKM  C  BLTPELLHO OXAQXKAGQHE W OTYyneHu
KOCTULM M 3aMBPCABAHMS MOTAT AQ Ce MpeHecar of
MNALMEHT HO NALMEHT, B NPENOpPbYBAME AC M3MOA3BATE
TE€3M MHCTPYMEHTM CAMO KATO M3AEAMA 30 EAHOKPATHA
ynotpe6a MAK AQ T M3MOA3BATE CAMO HA EAMH NALMEHT.
MpPr BCUYKM APYTH MHCTPYMEHTU TPSOBA AQ CE rapaHTUpa,
4e KYXMHUTE CO HAMBAHO 4YUCTU. AKO € Bb3MOXHO,
MOMOLLIHMTE CPEACTBA 30 MOCTABAHE OT HAKOAKO 4ACTH
TPa68a AQ BbAAT PA3FAOBEHM 3a MOYMCTBAHE.

KoHTpoa

Caea npoueaypute Mo MOo4YMCTBAHE W MNo4McTBaHE/
A€3MHOEKLMA NPOBEPETE BCUYKU MHCTPYMEHTH 30 KOPO3HnS,
NOBPEAEHM MOBbPXHOCTM, OTYYMBAHMWA, HAPYLUEHWEe Ha
chopmaTta (Hanpumep M3KPUBABAHWUA M HEKOHLLEHTPUYHO
ABVMXELLNM CE MWMHCTPYMEHTHU, MOBPEAEHU MUAM 3ATbMNEHU
OCTpuMeTa), KAKTO M 3AaMBPCIBAHE M MU3XBbPAETE BCUYKK
NoBPEAEHM MHCTPYMEHTM. MHCTpYMEHTH, KOWUTO
ca BCe Olle 30MbpCeHu, TpsbBa OTHOBO AQ 6Gbaar
MOYMCTEHM U Ae3uHdekumpaHu. CAeA ToBa nposepeTte
PYHKLUMOHAAHOCTTA M UEAOCTTA HA MHCTPymeHTuTe. He
e HEeOBXOAMMO AQ MPMAGraTE MPOAYKTM 30 MOAAPBXKA
(HONPMMEP CMA304HO MACAO) BbPXY MHCTPYMEHTUTE M
MOCTOBETE MAM BMHTOBETE.

KOHerTHVI ACMNeKTU, KOUTO AQ ObACT CbOAIOAGBAHM npu
MHCTPYMEHTMTE 30 NpobuBaHe W pa3aHe M3noassante
MHCTPYMEHTUTE 3 pa3aHe makcumym 10 nuti. CAea BCAKaA
ynotpeba CTapATeAHO NPOBEPABAMNTE TE3U MHCTPYMEHTH 3a
4Yncrota 'BK/\!O‘H/IT&/\HO 4ACTUTE 3QA BbTPELLUHO OXACXKAQHE B
WGCTHOCT) M OCTpPOTATaA HA OCTpMeTaTa. M3HOCBAHETO Ha
MALIMHKUTE 3a ﬂpO6MBOHe HQ KOCT 3aBMCH OT TBBPAOCTTA HA
KOCTTA HO MACTOTO. AKO MMATE CbMHEHMS, 3b6OAeKODCKMTS
GODMOLLIMHM Tpﬂﬁﬂﬂ AQ Ce WM3MNOA3BAT CAMO BEAHDBX.
Ako BbPXbT € MNOBPEAEH, MMA 3HAYUTEAHO NOHWXEeHue
HO edeKTMBHOCTTa Ha pa3aHe. 3a AQ rapaHtMpaTte
NOAAPBXKATA Ha 3b60ASKOpCKMTe 6ODMOLLIMHM, ot
CbULECTBEHO 3HAYEHME € AQ CNA3BATE CAEAHUTE Hella:

= [lo Bpeme Ha onepaumata 3b6oAekapckn GopmallnHmn
Tp968a AQ ObAQT MNOCTABAHM BHMMATEAHO B TABATA
30 CbXPAHEHMEe, KOATO MOXE Ad € HAMbAHEeHA C
dousnoaormyeH pastsop. 3vboaekapckute GopmallmnHm
He TPsA6BA AQ CE CbXPAHABAT BbB OUIMOAOTMYEH PA3TBOP
30 noseye OT 1 4ac, 30 AQ ce u3berHe koposms.

Hukora He nyckante 3b60AEKAPCKM  BOPMALLMHK
AMPEKTHO BbPXY BbPXA UM

3vboaekapckuTe 6OPMALLMHK He TPAGBA AG BAM3AT B
KOHTQKT MO BPEME HA YATPA3BYKOBOTO MOYUCTBAHE

OnakosaHe

MoApeaeTe MHCTPYMEHTMTE B TABATA 30 CTEPUMAM3ALMS,

CAEA KOETO 1 ONAKOBAMTE B ONAKOBKM 30 CTEPUAM3ALMS 3Q

EAHOKPATHA ynoTpeba (€AMHWUYHU MAKM ABOMHKM ONAKOBKM)

U/MAM CbA 30 CTEPUAM3ALLMSE, KOMTO

= e B cboteetcTme C DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI
1SO 11607

= © MOAXOAALL 30 CTEPUAMIMPAHE C NApa (YCTOMYMB HA

Temneparypa Ao mMuH. 137° C (279 °F), c aaeksatHa

naponponyckAMBOCT)

OCUIypfBa CQAEKBATHA 3ALUMTA  HA  MHCTPYMEHTUTE

M OMNAKOBKWTE 30 CTEPMAM3ALMA CPELLY MEXAHWYHM

nospeau

ce OBCAYXBA PEAOBHO CbIAQCHO MHCTPYKUMMUTE HA

NPOU3BOAUTEAS.

= (cba 30 cTepuanzaums)

CTepuansauus
MeToA: Mpoueaypa 30 PPaAKUMOHHO
NPEABAPUTEAHO BAKYYMMPAHE
(cnopea 1SO 17665 man 1SO 13060),
8 usAeAMe, Koeto
€ B CbOTBETCTBUE C

EN 285
Temneparypa: HarpssaHe Ao 132° C; makc. 137° C
Haasrane: 3 eTana Ha NPeABAPUTEAHO

BAKYYMMPAHE C MUH. HOASrQHE OT
60 mmanbapa
MMHUMYM 3 MUH. Npu 132° C
MUHUMYM 10 MUH.

Bpeme 3a 3aabpxaHe:
Bpeme 3a cylleHe:

CxeMda HaO AMHOMOMETPUYHUA KAIOY TW/TW2

Aa ce npoyetar
MHCTPYKUMKUTE

CpOK HQ rOAHOCT

STERILE Y CTEPUAMZMPAHO C FAMA AbYK

AQd ce M3MOA3BA CAMO
BEAHBX

Aa He ce CTepuAnM3Mpa

MOBTOPHO

HectepuaHo

CepueH Homep

0do AQ ce CbXpaHIBA HA CYXO
MACTO

AQ Ce CbXPAHIBA MABTHO
3aTBOPEHO

AQ He Ce M3MOA3BA, KO
OMAKOBKATA € MOBPEAEHA

MpoussoanTea

C€1936

Caea  CTepMAM3QUMATA  MPOBEPEeTe  OMNAKOBKATA  Ha
CTEPUAHMS  MHCTDYMEHT 30 MOBPEAM W Mposepere
nokasareAmte 3a crepuamsaumd. 3a Aa ce wusberde
OLBETABAHE M KOPO3MWs, MAPATA He TPAGBA AQ ChAbPXA
HMKAKBM CbCTABKM. 3ATOBA AE3MHCADEKTAHTLT TPAGBA AQ €
GUA BHUMATEAHO OTCTPAHEH. TPENOPBYUTEAHIMTE NPATOBK
rPAHMLM HA CbCTABKMTE 3Q MUTEMHA BOAQ W KOHAEH3ATHA
napa ca nocoveHn B EN 285.

He ce npenopwysa CTepumaM3aUMA C MOMOLUTA HA
CTEPUAM3ATOPM C FOPEeLLL Bb3AYX M/MAM CTEPUAMIATOPU CbC
CTbKAEHM NMEPAM, MOHEXE BUCOKMTE TEMMNEPATYPM 3ATbMSBAT
pexeLumTe NoBbPXHOCTM HA MHCTPYMEHTMTE 30 NPOoBU1BAHE.
UHCTpyMeHTUTe TPA6Ba AQ BbAQT CTEPUMAMIMPAHM B TABM,
NPenopbYaHU OT MPOU3BOAUTEAMTE HQ ABTOKACBM, OKO HAMA
HOAMYHA CNEUMAOUYHA 30 CUCTEMATA TABA 30 MHCTRYMEHTU.

CbxpaHeHue

CAEA CTEPUAMIALMATA MHCTPYMEHTMTE TpsGBA AQ Ce
CBXDGHSIBOTC\/XMVI663 Npaxs ONAKOBKATA 3 CTEPUAM3ALLNA.
MHCTPyMEHTUTE CbLLO TPA6Ba AQ ObAAT 3ALUMTEHM OT
CABbHYEBA CBETAMHA U TOMAMHA. MOKCHMMOAHUAT nepuoa
HQ CbXPAHEHWE (AQTA HA U3TMYAHE HA CPOKA HA FTOAHOCT)
3ABMCH OT HIKOAKO cPaKTOPa U TPIBBa ACQ Bbae onpeaeAeH
1 NOTBLPAEH OT NoTpebuTeAs.

UHndbopmauus 3a 06paboTka HO MHCTPYMEHTU OT HAKOAKO
YacTu:

MHCTPYMEHTUTE OT HAKOAKO 4acCTh TpsGea Aa Gbaar
pasraobeHn Mpear CTepuAM3aums. MOAS, pasrAeaaitTe
CXEMATA MO-AOAY.

RAT2: OTBMHTETE BMHTA HA BTYAKATA W OTCTPAHETE
MOBAMIATEAHMS MPBT. NTOBAUTATEAHMAT MNPBT M KOPMYCHT HA
TPECHOTKATA (BLTPELUHMAT M BbHLLHMAT) TPsGBA ACQ GbaaT
AOBpe MO4YUCTEHM M CAeA TOBA M3cylleHn. OTAeAHuTe
KOMMOHEHTM Ha TPecYOoTKATa CA OMAKOBAHM 3QEAHO B
MAGCTMACOBO CPOAMO B CTEPUAMIALMOHHA TOPBMYKA M ca
CTEPUAM3IMPAHUW. YBEpeTe Ce, Ye XAPTMEHATA CTPAHA Ha
TOPBUYKATA 30 CTEPUAM3ALMA € NOCTABEHA TAKA, Y€ BOAHATA
napa AQ MOXE AQ M3AE3€, M Ye TPECHOTKATA MAM HelHuTe
4ACTU He CAa MOCTABEHM BbB BOAA. CAGA CTepMAM3ALMSTA
— OBMKHOBEHO TOYHO MPEAM HAYAAOTO HA MOCTABIHETO Ha
MMIAGHT, TPECHOTKATA TPA6Ba AQ GbA€ CMA3AHA C TbHbK
CAOW CUAMKOHOBO MACAO 1 AQ GbAe CTA0BeHa 0THOBO. CAeA
TOBA TPAGBA AQ CE NPOBEPM (PYHKUMITA HA TPECHOTKATA
NPeAn Ha4aAOTO Ha ONepPaLMATA.

MpeaynpexaeHus

He ca HK M3BECTHM HUKAKBM NPEAYNPEXAEHNS, NPK YCAOBME
4e yKa3aHMaTa 30 ynotpe6a ce Cnassar 3a M3NOA3BAHMTE
M3AEAWS, KAKTO M CbOTBETHMS  AE3MHAPEKUMPALL W
noyYncTBaLL Npenapar.

onewaybiomed GmbH cu1 3ana3sa NPABOTO AQ MPOMEHS
AM3QAHA HQ MPOAYKTMTE M KOMMOHEHTUTE MAM TaxHaTa
ONAKOBKA, AQ M3MEHS UHCTPyKUMKTE 3a ynotpeba, KakTo
M AQ NPEAOroBAPA UEHWTe M YCAOBMATA 34 AOCTABKA.
OTroBOPHOCTTA € OrpaHMYeHd AO  M3MOA3BAHETO  Ha
AEdOeKTHM  MPOAYKTU. BCAKQGKBM — APYrM  WCKOBE Ca
U3KAIOYEHW. AOMBAHUTEAHO MHADOPMALMA 30 MOAFOTOBKATA
HO MEAMUMHCKM NPOAYKTH € HOAMYHA B MHTEPHET Ha aApecC
www.rki.deorwww.a-k-i.org.

Aata Ha nocAeaHa peaakums: 2021-03

= CaAea ynotpeba MHCTPYMEHTHT TPs6Ba AQ BbA€ PA3TAOBEH HA OTAEAHMTE MY YACTM — 30 PA3TAOBABAHETO HE Ce M3MCKBA

MHCTPYMEHT
¢- Pese ¢-MNaHTta 6- Huwka
3 4

2 FAGBa Ha TpecyoTkaTa 3 lLyuep 3a ckaaata

6 - 4 TIpyxXuHa

Es|

»

Anck 5 Faika 3a peryavpane

7 Waiba Ha ckaaata

« [PeABAPUTEAHO NOYMCTETE OTAGAHMTE YACTM MOA TEYALLA CTYAEHO BOAQ C MOMOLLTA HO MeKa 4YeTka. He nossoassaite
OCTATbLM OT KPbB M APYTM MOAEMNHAAMN AEMO3NTK AQ 3ACHXHAT BbPXY KOMMOHEHTUTE.

CXeMAaTU4YHa AMArpama Ha TpecyoTkata RAT2

= CaAea ynotpeba MHCTPYMEHTHT TPs6Ba AQ BbAe PA3TAOGEH HA OTAEAHMTE MY YACTM — 30 PA3TAOBABAHETO HEe Ce M3MCKBA

MHCTPYMEHT

« [PEABAPUTEAHO MNOYMCTETE OTAGAHMTE YACTM MOA TEYALLA CTYAEHO BOAQ C MOMOLLTA HO MeKa 4YeTka. He nossoassaite
OCTATBLUM OT KPbB M APYrM MOAEMHAAM AEMO3UTU AQ 3ACHXHAT BbPXY KOMMOHEHTMTE. Tpecyotkara Tpabsa Aa Obae
QBTOKAGBMPAHA B PA3rAOBEHO CbCTOAHME N OTHOBO AQ BbAe CTAOBEHA HEMOCPEACTBEHO NpeAn ynotpeba.

CxeMaTH4YHa AMarpama Ha apbxkarta REF 311430 (moxe aAa 6bAe pasrao6eHa)
= CaAea ynotpeba MHCTPYMEHTHT TPs6Ba AQ BbA€ PA3TAOBEH HA OTAEAHMTE MY YACTM — 30 PA3TAOBABAHETO HE Ce M3MCKBA

MHCTPYMEHT

(B

1 2

- ﬂpeABODVITe/\HO no4yncrete OTAEAHUTE YACTM MOA Te4auld CTYAEeHCO BOACQ C NMOMOLLTA HA MeEKd 4YeTkda. He nossoassainte
OCTATbLUM OT KPbB M APYrM MOAEMHAAM AEMO3UTU AQ 3ACHXHAT BbPXY KOMMOHEHTMTE. Tpecyotkara Tpabsa aa Obae
QBTOKAGBMPAHA B PA3rAOBEHO CbCTOAHME M OTHOBO AQ BbAe CTAOBEHA HEMOCPEACTBEHO Npean ynotpeba.

CxeMaTH4YHa AMarpama Ha apbxkarta REF 311431 (He moxe Aa 6bAe pasrao6eHa)

= MPEABAPUTEAHO MOYMUCTETE MHCTPYMEHTA MOA TEYALLLA CTYAEHA BOAQ C MOMOLLITA HO MEKQ YETKA. He NO3BOASBAiTEe OCTATbLM
OT KPbB 1 APYTM MOASMHAAM A€MO3MTU AQ 3ACHXHAT BbPXY APBXKATA. APBXKATA TPI6BA AG BGbAE NOYMCTEHA AOBPE PBYHO, KATO
M3MOA3BATE YATDO3BYKOBO M3AGAME 30 MOYUCTBAHE NPEAM MEXAHUYHOTO NOYUCTBAHE.

= PBYHOTO NOYMCTBAHE, BKAIOHUTEAHO C YPEAQ 30 YATPO3BYKOBO NOYMCTBAHE (BUX MO-TOPE), U MEXAHWMYHOTO MOYUCTBAHE TPAGBA

AQ C€ M3BbPLLBAT MOCAEAOBATEAHO.
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Informacja producenta dotyczqca przygotowania do
viycia przeznaczonych do ponownej sterylizacji wyrobéw
medycznych zgodnie z normq EN ISO 17664.

Prosze uwaznie zapoznaé sie z tresciq!

Wyroby medyczne onewaybiomed GmbH przeznaczone do
ponownej sterylizacji:

= Narzedzia do umieszczania tqcznikdw i srub mocujgcych
= Narzedzia do ustalania momentu obrotowego przy mo-
cowaniu (z regulacjg momentu obrotowego) i klucze
zapadkowe

Narzedzia do wiercenia otwordw w kosci (wiertta, frezy)
Sruby rozszerzajqce i dystraktory

Tuleje-prowadnice do wiertet

tqcznikiisruby, o ile nie zostanq pozostawione u pacjenta
pomiedzy wizytamii nie sq uzywane u innych pacjentow.
W okresie pomiedzy wizytami powinny by¢ sktadowane
przez wykonujgcego zabieg na przyktad razem z
dokumentacijq pacjenta.

Narzedzia reczne do mocowania implantéw i przygoto-
wania kosci

Przydatnos$é do ponownego uzycia

Regularna  regeneracja nie  powoduje  ograniczen
uzytkowania i nie wptywa na wymienione powyzej produk-
ty, poniewaz dtugos¢ okresu uzytkowania produktu okresla
stopien jego zuzycia lub uszkodzenie podczas uzytkowania.
Odpowiedzialnos¢ za uzycie uszkodzonych lub zanieczysz-
czonych narzedzi ponosi osoba przeprowadzajgca zabieg.
Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialno$¢ w przypad-
ku niezastosowania sie do powyzszych warunkow.

Podstawa prawna

W  odniesieniu do wymienionych powyzej produktéw
znajdujg zastosowanie nastepujgce (niemieckie) przepisy,
regulacje i zalecenia:

= Directive 93/42 EEC

= Uregulowania  dotyczqce  wyrobdéw  medycznych
(obowiqzujagce w panstwie, w ktérym wyréb medyczny
wykorzystywany jest do leczenia lub poddawany jest
ocenie)

Bundesgesundheitsblatt (Monitor Federalnego Urzedu
Zdrowia) 2001: 44: 1115-1126

Wymagania dotyczqce higieny w procesie przygotowywa-
nia wyrobéw medycznych do uzytkowania (zalecenia Ko-
misji ds. Higieny Szpitalnej [Kommission fur Krankenhaushy-
giene] Instytutu Roberta Kocha w Federalnym Ministerstwie
ds. Lekdw i Wyrobdw Medycznych [Bundesministeriums fur
Arzneimittel und Medizinprodukte]).

Komentarz na temat sytuacji prawnej

Implanty i inne podzespoty systemdéw implantologicznych,
Diskos, BOI, BCS, BECES, GBC a takze KOS PLUS (implanty po-
dstawowe zgodnie z Oficjalnym Stanowiskiem dotyczgcym
implantéw podstawowych/strategicznych fundacji Inter-
national Implant Foundation / Munich (patrz: www.http://
www.implantfoundation.org/en/consensus-papers) sprze-
dawane sgq wytgcznie licencjowanym przedstawicielom
branzowym posiadajgcym wazne upowaznienie producen-
ta (lub IF) do korzystania z danego systemu. Taka potrzeba
dalszego i ciggtego ksztatcenia dotyczy rowniez doradztwa
$wiadczonego na rzecz pacjentéw przed zatozeniem im-
plantéw i po tym zabiegu.

Zasady ogdlne

Kazdy wyréb wielokrotnego uzytku nalezy kazdorazowo
przed uzyciem wyczysci¢, zdezynfekowad i wysterylizowaé.
Dotyczy to réwniez pierwszego uzycia wyrobu dostarczon-
ego jako niesterylny. Odpowiedni proces czyszczenia i de-
zynfekciji jest kluczowym elementem skutecznej sterylizacji.
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg czyszczenia/sterylizacji
znajdujacqg sie w instrukcji obstugi, a takze przestrzegac
instrukcji obstugi przyrzqdéw uzywanych w placéwce. W
zwiqzku z tym, ze za sterylno$¢ uzywanych w trakcie zabie-
gu narzedzi odpowiada uzytkownik, nalezy pamietac, by
podczas kazdego cyklu byty stale utrzymywane odpo-
wiednie, potwierdzone parametry charakterystyczne dla
urzgdzenia i wyrobu. Nalezy réwniez przestrzegacé wszyst-
kich przepiséw prawnych i przepiséw dotyczgcych higieny
obowiqgzujgcych w praktykach dentystycznych i szpitala-
ch stomatologicznych. Odnosi sie to w szczegdlnosci do
réznych wytycznych dotyczgcych skutecznej dezaktywacii
prionéw. Wazne: Dla wtasnego bezpieczenstwa pracujgc
z zanieczyszczonymi narzedziami, nalezy zawsze uzywad
rekawiczek ochronnych.

= Narzedzia wykonane zréznych materiatéw w zadnym wy-
padku nie powinny by¢ dezynfekowane, czyszczone lub
sterylizowane razem. Dotyczy to takze przypadku korzys-
tania z myjki ultradzwiekowej,

Podczas czyszczenia mechanicznego narzedzia nalezy
utozy¢ w taki sposdb, by nie stykaty sie ze sobq, gdyz nie-
sie to ze sobq ryzyko ich uszkodzenia,

= Narzedzia ztozone z wielu elementéw, tfakie jak klu-
cze zapadkowe, wiertta frepanacyjne, $rubokrety itp.
nalezy roztozy¢ na pojedyncze czesci i kazdg osobno
zdezynfekowad, wyczysci¢ i wysterylizowac,

Takie narzedzia nalezy takze sktadowac osobno, az do
momentu ponownego uzycia.

Instrukcja konserwacji stalowych narzedzi chirurgicznych
W przypadku braku odpowiedniej konserwacji narzedzia
chirurgiczne szybko ulegajg uszkodzeniu. Do stali chirur-
gicznej mozna uzywaé wytgcznie dostepnych na rynku
rozpuszczalnikéw. W razie pytan, prosze skontaktowac sie z
onewaybiomed GmbH.

Nie zaleca sie stosowania:

- Srodkéw dezynfekujgcych/myjgcych o wysokiej
zawartosci chlory,
= Srodkow dezynfekujgcych/myjgcych o wysokiej

zawartoéci kwasu szczawiowego
Do narzedzi z kodem kolorystycznym nie zaleca sie stoso-
wania:
Roztworéw o zbyt duzym stezeniu rozpuszczalnika,
srodkéw dezynfekujacych/sterylizujgcych z wymieniony-
mi powyzej substancjami
Zbyt wysokiej temperatury podczas sterylizacji i czyszcze-
nia mechanicznego. W zadnym przypadku nie powinna
ona przekraczac 135° C

Kondycjonowanie

Narzedzia nalezy oczysci¢ z wiekszych zanieczyszczen
natychmiast po uzyciu (maksymalnie w czasie 1-2 god-
zin). Nie wolno dopusci¢ do zaschniecia na narzedziu
pozostatosci po zabiegu chirurgicznym (resztki tkanki, krew,
wydzieliny). Po zabiegu narzedzia nalezy niezwtocznie
umiesci¢ w roztworze dezynfekujgcym. W celu tymcza-
sowego przechowania i wstepnego odkazenia/wyczysz-
czenia narzedzia po uzyciu go u pacjenta, dopuszcza sie
umieszczenie go w przejiciowym pojemniku z odpowied-
nim $rodkiem myjgcym/dezynfekujgcym. Zabrudzenia
nalezy nastepnie zmy¢ z narzedzi pod biezgcq wodg lub
w roztworze dezynfekujgcym. Substancja dezynfekujgca
nie moze zawiera¢ w sktadzie aldehydoéw (ich zawartosé
powoduje utrwalenie pozostatosci krwi i zanieczyszczen),
jej skuteczno$¢ musi by¢ potwierdzona (np. certyfikatem
DGHM [Niemieckie Stowarzyszenie Higieny i Mikrobiologii]/
FDA i znakiem CE), a takze powinna by¢ przeznaczona
do dezynfekcji i przystosowana do narzedzi (wiecej infor-
macji w czeéci ,Kompatybilnos¢ materiatowa”). Nalezy
przestrzega¢ instrukcji uzycia $rodka dezynfekujgcego.
Do recznego usuwania zanieczyszczen wolno stosowac
wytqgcznie czystq szczotke z miekkim wtosiem lub czystq,
delikatng szmatke przeznaczong do tego celu. W zadnym
wypadku nie wolno uzywac szczotki z metalowym wtosiem
lub myjki drucianej.

= Nalezy pamietaé, ze uzycie Srodka dezynfekujgcego
do kondycjonowania ma na celu zwiekszenie
bezpieczenstwa uzytkownika, lecz nie zastepuje
nastepujgcego po czyszczeniu etapu dezynfekcii,
Narzedzia w zadnym wypadku nie powinny przez dtuzszy
czas pozostawac wilgotne lub mokre,

Skorodowane, pokryte rdzq narzedzia nalezy wyczyscic¢
w myjce ultradzwiekowej. Jesli nie uda sie usunq¢ korozji,
nalezy zaprzestac korzystania z narzedzia i je wyrzucic,
Zaskorupiate zabrudzenia nalezy doktadnie usungé
nylonowq szczotkq,

Zaschnietq krew mozna takze rozpusci¢ za pomocq 3%
roztworu nadtlenku wodoru

Pozostatosci substancji  odkazajgcej nalezy usungé
przeptukujgc narzedzia kilkakrotnie wodgq.

Czyszczenie/dezynfekcja

Do czyszczenia i dezynfekcji onewaybiomed GmbH zaleca
stosowanie:

Srodka do dezynfekcji narzedzi (czas reakcji przy duzym
obcigzeniu bakteryjnym 15 minut w roztworze 3%) lub srodka
do dezynfekcji wiertet (czas reakcji przy duzym obcigzeniu
bakteryjnym 15 minut).

W przypadku uzywania innych produktéw do mycia i dezyn-
fekcji nalezy upewnic sie, ze:

= Produkty te sq odpowiednie do czyszczenia i dezynfekcji
narzedzi,

Dany $rodek myjgcy lub dezynfekujgcy moze — gdy za-
chodzi taka potrzeba - by¢ stosowany do czyszczenia
ultradzwiekowego (niepieniqcy),

Skuteczno$¢ srodka myjgcego lub dezynfekujgcego
zostata potwierdzona (np. certyfikatem DGHM lub FDA i
znakiem CE),

Substancje chemiczne wchodzgce w sktad danego
srodka sq kompatybilne z narzedziami. Preferowane jest
uzywanie alkalicznych srodkéw myjgcych.

Warunkiem koniecznym umozliwiajgcym zastosowanie jed-
nego S$rodka myjgco-dezynfekujgcego jest bardzo mate
obcigzenie bakteryjne (brak widocznych zabrudzen) w
zwiqzku ze skutecznym wstepnym oczyszczeniem narzedzi.
Nalezy scisle stosowac sie do podanych przez producenta
srodka myjgco-dezynfekujacego informacji dotyczgcych
stezenia i czasu reakcji.

Nalezy uzywaé wytqcznie $wiezo przygotowanych rozt-
wordw, sterylnej wody (np. aqua valde purificata) o matej
ilosci bakterii (maks. 10 bakterii w ml) i endotoksyn (maks.
0,25 jednostek endotoksycznych w ml), a do suszenia
wytqcznie przefiltrowanego powietrza. Narzedzia, ktérych
nie mozna sterylizowa¢ w autoklawie nalezy zdezynfekowac
przed kazdym uzyciem.

Proces: Czyszczenie i dezynfekcja

Automatyczne czyszczenie w urzqdzenivu do czyszczenia
i dezynfekcji z uzyciem zalecanego przez producenta
urzgdzenia srodka myjgcego.

Procedura:

Nalezy umiesci¢ narzedzia w urzgdzeniu w taki sposob, aby
ptyn moégt wyptynaé z rur odptywowych i otwordw nieprze-
lotowych. Ustawi¢ cykl stosujgc sie do podanego przez
producenta urzqdzenia czasu mycia i ptukania. Podczas
wyjmowania nalezy sprawdzi¢ czy na czyszczonych ele-
mentach nie pozostaty widoczne zanieczyszczenia. W razie
poftrzeby nalezy powtdrzyé cykl lub wyczysci¢ narzedzia
recznie.

Czyszczenie reczne

Doktadnie optukac¢ narzedzia w wodzie, by wyptukaé
srodek dezynfekujgcy/myjacy. W razie potrzeby uzyé
migkkiej szczotki nylonowej. Myjka ultradzwiekowa:
Umiescic¢ elementy w koszu, starajqc sie unika¢ cieni akus-
tycznych. Dodaé enzymatyczny srodek myjgcy do wody
i czyéci¢ elementy w temperaturze 40-50° C w myjce
ultradzwiekowej (35-40 kHz) przez 3 minuty. Sprawdzi¢ czy
elementy sq catkowicie zanurzone w wodzie bez piany.
2. Nastepnie wyjgé narzedzia z roztworu czyszczqacego i
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doktadnie je optuka¢ (co najmniej przez 1 minute) pod
biezgcg wodq. W miare mozliwosci, na tym etapie nalezy
uzy¢ w petni odsolonej wody.

3. Nastepnie wysuszy¢ narzedzia sprezonym powietrzem.

4. Obejrze¢ narzedzia i w razie potrzeby powtodrzyé etap
czyszczenia.

5. Spakowaé narzedzie tak szybko jak to mozliwe po wyjeciu
z urzqdzenia.
6. Udokumentowac zezwolenie

Czyszczenie mechaniczne

Czyszczenie, odkazanie i suszenie zgodnie znormami DIN EN
1SO 15883-1 2006 i DIN EN 15883:20016

Czyszczenie wstepne: Umiesci¢ roztozone na czesci
narzedzia na 5 minut w zimnej wodzie. Nastepnie wymyc¢
pod wodgq roztozone narzedzia miekkg nylonowq szczotkq,
aby usunq¢ najwieksze zabrudzenia.

Czyszczenie mechaniczne: np. za pomocq urzqdzenia Mie-
le 8535 CD, w temperaturze 55° C, przez 5 minut (program
Vario TD), uzywajac enzymatycznego srodka myjgcego.

Wazine uwagi

= Po umyciu wszystkie narzedzia muszqg zostaé wysterylizo-

wane

W przypadku sterylizacji narzedzi sktadajacych sie z wielu

elementéw w autoklawie bez programu suszenia, bardzo

wazne jest, by narzedzia zawsze sterylizowaé po rozebra-

niu ich na czesci.

Narzedzia po sterylizacji nalezy kazdorazowo sprawdzi¢

pod kgtem korozji.

Podziatka na narzedziach musi by¢é widoczna po ste-

rylizacji. W przeciwnym wypadku narzedzia trzeba

wymienié.

Przed pierwszym uzyciem nowe narzedzia nalezy wyjqc z

opakowania, wyczysci¢ i wysterylizowac.

= Przygotowanie narzedzi z otworami jest szczegdlne is-
totne. Dotyczy to wiertet z chtodzeniem wewnetrznym,
narzedzi utatwiajgcych wprowadzenie implantu oraz
narzedzi z otworami nieprzelotowymi. Poniewaz nie ma
mozliwosci  sprawdzenia otworu doprowadzajgcego
wode w wierttach z chtodzeniem zewnetrznym i istnie-
je mozliwos¢ przeniesienia pozostatosci i fragmentéw
kosci pomiedzy pacjentami, zalecamy stosowanie tych
narzedzi joko narzedzi jednorazowych lub uzywanie
danego narzedzia wytqcznie u tego samego pacjenta.
W przypadku wszystkich pozostatych narzedzi nalezy
upewni¢ sie czy wszystkie otwory sq zupetnie czyste.
Ztozone z wielu elementdéw narzedzia utatwiajgce wp-
rowadzenie implantu takze nalezy w miare mozliwosci
rozebra¢ na czesci do czyszczenia.

Kontrola

Po wyczyszczeniu oraz wyczyszczeniu/dezynfekcji nalezy
sprawdzi¢ wszystkie narzedzie pod kqtem korozji, uszkodzen
powierzchni, odpryskow, deformaciji (np. pogiete i nieréw-
no obracajgce sie narzedzia, uszkodzone lub stepione
ostrza), a takze zabrudzen i wyrzuci¢ wszystkie uszkodzone
narzedzia. Narzedzia ktére wciqz sq zabrudzone trzeba
ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowaé. Nastepnie nalezy
sprawdzi¢ kompletnos¢ i funkcjonowanie narzedzi. Nie jest
konieczne stosowanie srodkéw do konserwacji (np. oleju)
narzedzi, tgcznikdéw lub Srub.

Cechy szczegdlne wiertel i frezéw

Narzedzi drgzgcych mozna uzywaé maksymalnie przez 10
dni.

Po kazdym uzyciu narzedzia te nalezy sprawdzi¢ pod
kgtem zabrudzen (z uwzglednieniem w szczegdlnosci
wewnetrznych sekcji chtodzqcych) i ostrosci. Zuzycie wiertet
do koéci zalezy od twardosci kosci w danym miejscu. W ra-
zie watpliwosci, wiertta nalezy uzy¢ tylko jeden raz. W razie
uszkodzenia koncowki wiertta znaczgco pogarszajg sie jego
parametry. W zwiqzku z tym, by zapewni¢ odpowiedniq
konserwacje wiertet konieczne jest zwrécenie uwagi na
nastepujgce aspekty:

= W czasie zabiegu wiertta nalezy delikatnie odktadac
do pojemnika, ktéry moze byé wypetniony roztworem
fizjologicznym soli. Wiertta nalezy trzymaé w roztworze
fiziologicznym soli nie dtuzej niz przez 1 godzine, by nie
powodowacé korozji.

Nie nalezy upuszczaé wiertet tak, aby uderzaty koncowkg
w podtoze

Wiertta nie powinny sie styka¢ podczas czyszczenia w
myjce ultradzwiekowej

Pakowanie

Narzedzia na tacy nalezy posortowac i zapakowaé w jed-
norazowe opakowania do sterylizacji (opakowania poje-
dyncze lub podwdjne) lub w pojemnik do sterylizaciji, ktory:
= Jestzgodny znormg DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI
1SO 11607

Moze by¢ stosowany do sterylizacji parg (wytrzymuje
temperature co najmniej 137° C (279°F), charakteryzuje
sie odpowiedniq paroprzepuszczalnosciq)

Zapewnia odpowiednig ochrone narzedzii opakowan do
sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicznymi

Jest regularnie serwisowany zgodnie z instrukcjg produ-
centa

= (pojemnik do sterylizacji)

Sterylizacja
Metoda: frakcyjna z prézniq wstepng (zgodnie z norma ISO
17665 1ub ISO 13060) w urzgdzeniu zgodnym z normgq EN 285.

Temperatura: Nagrzewanie do 132° C,
maksymalnie do 137° C
Cisnienie: 3 poziomy prézni wstepnej

z ci$nieniem min. 60 mbar
Czas trwania sterylizacji: co najmniej 3 minuty w
temperaturze 132° C
Czas suszenia: co najmniej 10 minut
Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢ czy sterylne opakowanie
narzedzia nie jest uszkodzone oraz sprawdzi¢ wskaznik
poziomu sterylnosci. Para nie powinna zawiera¢ zadnych
innych substancji, aby nie powodowac korozji i zanieczys-
zczenia narzedzi. W zwigzku z tym konieczne jest doktadne
wyptukanie  $rodka  dezynfekujgcego. Dopuszczalne
wartfoéci graniczne elementéw fizykochemicznych dla
wody pitnej i kondensatu pary zostaty okreslone w normie
EN 285.

Schemat budowy klucza dynamometrycznego TW/TW2

Objasnienie symboli

Przeczyta¢ instrukcje

Data waznosci

s

STERILE 'Y ztgr%lﬁt;wane promieniami

Produkt jednorazowego
uzytku
Nie sterylizowaé ponownie

Produkt niesterylny

Numer serii

Przechowywaé w suchym
miejscu

Przechowywaé w szczelnie
zamknietym opakowaniu

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzenia opakowania

Producent

Nie zaleca sie sterylizacji gorgcym powietrzem ani korzysta-
nia ze sterylizatora kulkowego, poniewaz wysoka tempera-
tura powoduje stepienie powierzchni thgcych wiertet.

W razie braku systemowego pojemnika na narzedzia,
narzedzia nalezy sterylizowaé w zalecanych przez produ-
centa autoklawu pojemnikach.

Przechowywanie

Po sterylizacji narzedzia nalezy przechowywac w sterylnym
opakowaniu w suchymiwolnym od kurzu miejscu. Narzedzia
nie powinny by¢ réwniez wystawiane na dziatanie promie-
ni stonecznych i wysokiej temperatury. Maksymalny ok-
res przechowywania (data przydatnosci) zalezy od kilku
czynnikéw i musi zostaé ustalony oraz zweryfikowany przez
uzytkownika.

Informacja na temat korzystania z narzedzi sktadajgcych
sie w wielu elementéw

Narzedzia sktadajgce sie z wielu elementéw nalezy przed
sterylizacjq roztozy¢ na czesci.

Prosze zapoznac sie ze schematem ponizej.

RAT2: Odkreci¢ $rube mocujgcq ostone i wyjgé ttok. Ttok
i rurka (wewnetrzna i zewnetrzna) klucza zapadkowe-
go muszq zosta¢ doktadnie wyczyszczone, a nastepnie
wysuszone. Poszczegoélne elementy klucza zapadkowego
pakuje sie razem w termokurczliwg folie, umieszcza w fo-
rebce do sterylizacji i sterylizuje. Nalezy upewni¢ sie, ze
torebka do sterylizacji jest utozona w sposéb umozliwiajgcy
parowanie wody przez jej papierowq czesé, dzieki czemu
klucz zapadkowy lub jego elementy nie lezqg w wodzie. Po
zakonczeniu sterylizacji, a wtasciwie bezposrednio przed
zamocowaniem implantu, klucz zapadkowy nalezy pokry¢é
cienkq warstwq oleju silikonowego i ponownie ztozy¢. Przed
rozpoczeciem zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy klucz dziata
prawidtowo.

Ostrzezenie o zagrozeniach

Brak znanych nam zagrozen dotyczqcych produktu, przy
zatozeniu, ze przestrzegana jest instrukcja uzytkowania pro-
duktéw oraz stosowanych z nimi srodkéw dezynfekujacych/
myjacych.

onewaybiomed GmbH zastrzega sobie prawo do zmiany
konstrukcji swoich wyrobéw i ich elementéw lub opakowa-
nia, dostosowania instrukcji obstugi, a takze renegocjaciji
ceniwarunkéw dostawy. Odpowiedzialnos¢ jest ograniczo-
na do wadliwych produktéw. Wszelkie inne reklamacje nie
sq akceptowane.

Wiecejinformacji na temat przygotowania wyrobéw medy-
cznych do uzytku znajduje sie na stronie infrenetowej www.
rki.de lub www.a-k-i.org.

Data ostatniej rewizji: 2021-03

= Po uzyciu narzedzie nalezy roztozy¢ na czesci - do roztozenia nie jest wymagane zadne narzedzie.
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= Nalezy wstepnie wyczysci¢ poszczegdlne czeéci miekkq szczotkg pod biezgcq zimng wodg. Nie nalezy dopusci¢ do
zaschniecia resztek krwi lub innych przywierajgcych do narzedzia osadéw na elementach narzedzia.

Schemat budowy klucza zapadkowego RAT2

= Po uzyciu narzedzie nalezy roztozy¢ na czesci - do roztozenia nie jest wymagane zadne narzedzie.

= Nalezy wstepnie wyczysci¢ poszczegdlne czeéci miekkq szczotkg pod biezgcq zimng wodgq. Nie nalezy dopusci¢ do
zaschniecia resztek krwi lub innych przywierajacych do narzedzia osaddéw na elementach narzedzia. Klucz zapadkowy
nalezy czysci¢ w autoklawie roztozony na czesci, a ztozy¢ ponownie bezposrednio przed uzyciem.

t budowy trzymadetka REF 311430 (r )

= Po uzyciu narzedzie nalezy roztozy¢ na czesci - do roztozenia nie jest wymagane zadne narzedzie.

(B
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= Nalezy wstepnie wyczysci¢ poszczegdine czeéci miekkq szczotkg pod biezgcq zimng wodgq. Nie nalezy dopusci¢ do
zaschniecia resztek krwi lub innych przywierajacych do narzedzia osaddéw na elementach narzedzia. Trzymadetko nalezy
czysci¢ w autoklawie roztozony na czesci, a ztozy¢é ponownie bezposrednio przed uzyciem.

Schemat budowy trzymadetka REF 311431 (nierozktadane)
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= Nalezy wstepnie wyczysci¢ narzedzie miekkq szczotkq pod biezgcg zimng woda. Nie nalezy dopusci¢ do zaschnigcia resztek
krwi lub innych przywierajacych do narzedzia osadéw na trzymadetku. Przed czyszczeniem mechanicznym trzymadetko
nalezy doktadnie wyczysci¢ recznie za pomocg myjki ultradzwiekowej.

= Czyszczenie reczne, w tym czyszczenie za pomocg myjki ultradzwiekowej (informacja powyzej) i czyszczenie mechaniczne

nalezy wykona¢ w ciggtej sekwencji czasowej.
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WHPOPMALUS U3FOTOBUTEASl OTHOCHUTEABHO MOAFOTOBKM
PeCTEepPUAUIYEMOTO  MEAMUMHCKOTO  0GOpyAOBAHWA B
cooTeeTcTBuM ¢ EN ISO 17664

MoXAAYHCTA, YUTATb BHUMATEABHO!

PecTepUAM3YEeMBIA MEAULMHCKMI MHCTPYMEHTAPUA oneway-
biomed GmbH:

= NHCTPYMEHTbI AAR PABOTEI C ABATMEHTAMM M BUHTAMM.

- MHCTp‘/N\eHTb\ AAR ONPEAEAEHMds TOPKA Npu YyCTAHOBKE U
KAKOYU-TDELLETKU.

MHCTPYMEHTBI AAS MPENAPUMPOBAHWA MOAOCTEN B KOCTM
(cBepaa n cbpessl).

BUHTbI AAS PACLWMPEHUI KOCTU 1 AMCTPAKTOPSI.

[MAB3bl AAS HOMPABAEHUS CBEPAQ.

ABATMEHTBI U BUHTbI, MPU YCAOBMM 4TO OHM HE OCTaloTCH Y
NAUMEHTA B NEPUOA MEXAY BM3UTAMM M HE MCMOAL3YIOTCA
AAS APYTMX MAUMEHTOB. MEXAY MPUEMAMU OHU AOAXHbI
XPAHUTLCS ONEPATOPOM, HANPUMEP, B OANAE NALMHTA.
Py4Hble WMHCTPYMEHTBI AAS  YCTAHOBKM WMMMAQHTATOB M
NPENapMpPOBAHMI KOCTH.

MosTopHOEe UCNOAb3OBAHKE

YacTtoe NOBTOPHOE MCMOAb3OBAHME HE OKA3bIBAET BAMAHMA W1
HE MMEET OrPAHMYEHMI HA OMUCAHHYIO BbILLE MPOAYKLMIO,
T.K. CPOK CAYXGbl ONPEAEASETCA M3IHOCOM U NOBPEXAEHUEM B
XOA€ UCMOAb3OBAHMS.

OnepaTop OTBETCTBEHEH 30 MCMOAb3OBAHME MOBPEXAEHHbIX W
KOHTAMMHMPOBAHHbIX MHCTPYMEHTOB.

OTBETCTBEHHOCTh MCKAIOYAETCA NPU NpeHebpexeHnm.

NpaBoBbie OCHOBAHUSA

CAeaylolIMe  NPABOBLIE  OCHOBAHMA, MOCTAHOBAGHMA U
PEKOMEHATLMM MPUMEHHMMbI OHOCHUTEABHO OMMCAHHOM BbilLE
NPOoAyKUMM (fepMmaHus):

Directive 93/42 EEC

= MpPaBKMAG UCIOAB3OBAHWA MEAWLIMHCKIMX YCTPOWCTB (KOTOPbIE
AEMCTBUTEAbHIN B CTPAHE, A€ MEAMUMHCKOE YCTPOWMCTBO
UCNOAb3yeTCs AAR AEYEHUA nan Koraa oueHuBaeTcs
OYHKUMOHAABHOCTb MEAMULMHCKOTO YCTPOWMCTBA)
Bundesgesundheitsblatt (PeaepanbHbIi BECTHMK
3apaBooxpaHeHms) 2001: 44: 1115-1126.

MrueHnyeckme TpeboBaHns  AAf  0BPABOTKM  M3AEAMI
MEAMLMHCKOTO HasHa4yeHus (PekomeHaaumun Kommccum no
BoAbHMYHOM rurMeHe [Kommission fUr Krankenhaushygiene]
B MHCTUTYyTe PoBepTa Koxa n PeAepaAbHOM MUHUCTEPCTBE
N0 MEAMUMHCKMM NPEeNnapaTam U MEAMLIMHCKMM NPUGopam
[Bundesministeriums fur Arzneimittel und Medizinprodukte]).

Npasosas nHOPMALLMS:

VIMNAGHTATBl 1 APYTME KOMMOHEHTbl CUCTEM MMMNAQHTATOB
Diskos, BOI, BCS, BECES, GBC, a takxe KOS PLUS (6a3aAbHble
UMMIAGHTATbI B COOTBETCTBUM C KOHCEHCYCOM MO BA3AAbHBIM/

CTPATETMYECKMM  MMIMAGHTATAOM,  M3AQHHBIM  Internatio-
nal Implant Foundation / Munich (cm .. www.http://www.
implantfoundation.org/consensus-papers-ru) npoaAaioTca

TOABKO ~ AMLEH3MPOBAHHBIM  MPAKTHKYIOLLMM  AOKTOPAM  C
AEMCTBYIOLLIMM PA3PELLEHUEM NPOU3IBOAMTEAS (MAM BbIACHHBIM
IF) HO MCNOAb3OBAHWE CUCTEMbI. AAA KOHCYABTUPOBAHMA
NAUMEHTOB A0 M MOCAE PA3IMELLEHMS MMMIAGHTATOB TAKXE
AeicTeyeT TpeGoBaAHWE O AGAbHEWLIEeM W HEenpepbiBHOM
0By4YeHUn.

O6wme NpUHLMUNBI
Bce naeAns MHOropa3oBoOro MCMNOAb3OBAHMA AOAXHbI
BbITb  OYMLLLEHDI, AE3MHMULMPOBAHBI M MNPOCTEPUAM3OBAHBI
nepeaA KAXAbIM MPUMEHEHUEM; 3TO OTHOCUTCA U K NEPBOMY
MCMNOAb3OBAHMIO npoAykKuumn, KoTtopas NOCTABASETCS
HECTEPUABHOM. KQYeCTBEHHAS O4YMCTKA W Ae3nHdpekums
HEOBXOAMMA AAS DD EKTUBHOMN CTEPUAMIALLAN.
YKA3QHMS NO CMELMAABHOM OYMCTKE/CTEPUAMIALIM AOAXKHbI
GbiTb MOAYYEHBI 13 MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO. MHCTRYKLMM
MO 3KCMAYATALLMM YCTAHOBOK TAKXKE AOAXHbI BbiTb COBAIOAEHSI.
TK. oneparop OTBEYUET 3a CTEPUABHOCTb MHCTPYMEHTOB B
NpoLEecCe WMCMOAb3OBAHMS, MOXAAYHMCTA, yBeAnuTech, 41O B
TEYEHME KAXKAOTO LMKAQ MOCTOAHHO MOAAEPXMBAIOTCA TOABKO
QAEKBATHbIE M YTBEPXKAEHHbIE NAPAMETPL, XAPAKTEPHbIE
AAS YCTQHOBKM M MPOAyKumu. Mpockba Takxke cobAoAdTh
BCE AEMCTBYIOLLME NPABOBLIE M CAHWUTAPHO-TUrMEHUYECKME
HOPMBI CTOMATOAOTMHECKOM MPAKTUKM M CTOMATOAOTMYECKOM
B6OAbHULLbI.
3TO OTHOCWTCA, B YACTHOCTM, K PA3AMYHBIM PYKOBOACTBAM,
Kacalowmmcs  3dOPEKTUBHOM  MHAKTMBALMM  MPUOHOB.
BaXKHO: BCErAQ MCMOAb3yHTE  3CLLUMTHbIE NEpPYaTKM  AAS
Ballei cobcTBeHHon 6e30MacHOCTM Npu obpalleHun C
3QrpPA3HEeHHBIMM MHCTPYMEHTaMM!
= WHCTDYMEHTbI, M3rOTOBAEHHBIE M3 PA3AWMYHBIX MATEPUAAOB
HWUKOTAQ HE AOAXHbI  A€3MHCPULMPOBATLCA, OYMLLATLCA
MAW CTEPWAM30BATLCA BMECTE. DTO OTHOCMTCA M AAf (Mpu)
MCMOAB3OBAHMA YABTPO3BYKOBOM OYUCTKM.
BO BPEMA MEXOHMYECKOM OYUCTKM MHCTPYMEHTbI AOAXKHDI
GbITb PACMOAOXKEHBI TAKMM 0BPA30M, YTOBBI MEXAY HIMMK HE
BObIAO KOHTAKTA, T.K. B NPOTUBHOM CAYy4Q€ CyLLLEeCTByeT pUCK
X NOBPEXAEHNA.
MYABTU-4QCTM TAKMX MHCTPYMEHTOB, KAK KAIOYM-TDELLOTKM,
TPEMNAH-APEAN, OTBEPTKM U T.A., AOAXHbI BbiTb PA30BPAHLI
HQ COCTABHbIE YACTU, U OHU AOAXHbI BbiTh UHAMBUAYQAABHO
Ae3MH¢)MLU4p03C]HhI, O4YULLLEHBI M NDOCTEPUAM3OBAHDI.
- O UHCTPYMEHTbI  TAKXE  AOAXHbI GbiTh COXPAHEHbI
PA306PAHHbBIMK AO CAEAYIOLLLETO MCMOAB3OBAHMS.

YXOA 30 XUPYPru4eCKMMHU UHCTPYMEHTAMM U3 CTAAU

YXOA 30 XMPYPIAYECKMMM MHCTDYMEHTAMM 13 CTAAM:
MHCTPYMEHTbI M3 XMPYPIUYECKOM CTAAM MOTYT BbiTh BbICTPO
MOBPEXAEHb  MPKM  HEAOCTATOMHOM  MAM  HEMPABMABHOM
yxoae. TOABKO KOMMEPHECKM AOCTYMHbIE PACTBOPWUTEAM
AOAXHbI MCMOAB3OBATLCH AAS XMPYPIMYECKOM CTaAM. ECAM ecTb
COMHEHMS, CBAXMTECH C onewaybiomed GmbH.

He pekomeHayeTcs caeayloLLEe:

= Ae3mHdbekTaHT/moloLee CpeACTBO c BbICOKMM
COAEPXAHUEM XAOPQ;
= A€3MHJdOeKTaHT/moloLLee CPEeACTBO c BbICOKMM

COAEPXAHMEM LLIABEAEBOW KUCAOTI.
He pekomeHAyeTCs CAeAyloLLIEe AAS MHCTDYMEHTOB C
LIBETOBOK KOAMPOBKOM:
= CAMLUKOM  BbLICOKAA  KOHLEHTPAUMA  PACTBOPUTEAS,
AE3MHADEKTAHTA/MOIOLLIETO  CPEACTBA C  MHIPEAMEHTaMM
YMOMAHYTHIMM BbiILLIE;
CAMLLIKOM  BLICOKAA TEMMEPATyPd MPU  MEXAHMYECKOwM
OYMCTKE M CTEPUAM3ALMM; HE BbilLe 135° C.

Ycaosus

MoyOble 3arpasHeHMs AOAXHbI BbiTb YAQAEHBI C MDOAYKTOB CPA3y
Xe NMOCAEe MCMNOAb3OBAHMA (B TeYeHNEe MAKCUMYM 1-2 VGCOB),
Xupypruyeckue ocTaTki (KPOBb, CEKPET, OCTATKM TKAHEN) He
AOAXHbBI BbICbIXQTb HO M3AEAUAX. VIHCTp\/N\eHTh\ AOAXHbI BbiTh
MOMELLIEHb! B AE3MHPULIMPYIOLLIMI PACTBOP CPA3Y Xe NoCAe
onepaunn. AA BDEMEHHOTO XPAHEHUS 1 A0 A€3MHAbeKUmMmn/
OYMLLLEHMA, CPA3Y XEe MOCAE MCMNOAb3OBAHMA Y NAUMEHTOB
MHCTPYMEHTb  MOTYT ObiTb  MNOMELLLEHbI BO  BPEMEHHYIO
©MKOCTb C MCMOAb3OBAHMEM MOAXOASLLENLIO OYULLAIOLLENO/
AE3MHMULMPYIOLLETO  CPEACTBA.  3Arpfi3HEHME  AOAXHO
BbITb OYULLLEHO C MHCTPYMEHTOB MOA MPOTOYHOM BOAOW MAM B
AE3MHULMPYIOLLEM PACTBOPE; B AE3MHIDEKTAHTE AOAXEH
OTCYTCTBOBATL QGABAETMA (B MPOTMBHOM CAyYdEe NpoOM3OMAET
cbrKCaLMS KPOBU M 3ArPA3HEHMS), AOAXHA BbiTb AOKA3AHA €ro
3cbdpekTMBHOCTh (Hanpumep, DGHM [Hemeukoe obLiectso
rUrMeHsl 1 MMKpoBuroaoruun]/yteepxaeHHo FDA n mapkoi CE),
OH AOAXEH GbiTh MPUIOAEH AAR AE3UHADEKLIMM MHCTPYMEHTOB
M COBMECTMM C HMMM (Ccm. passer ,COBMECTUMOCTb
MATEPUAAOB").

CAAYITE MHCTPYKLMAM NO MPUMEHEHMIO AE3MHADEKTAHTA. AAS
PYYHOTO YAQAEHMS 3ArPA3HEHUI MCMOAb3YHTE TOABKO YUCTYIO
MATKYIO LLLETKY MAM TKOHb, KOTOPQASA MCMOAb3YETCA CNEeUMaAbHO
AAS 3TOM UEAU. HUKOTAQ He MOAb3yHTeCH METAAAMYECKMMMU
LLLETKAMM UAM METAAAMHECKMM BOAOKHOM.

= O6patute BHUMAHWE, 4To AE3NHADEKTAHTbI AAS
KOHAWLMOHMPOBAHMA MCMOAB3YIOTCA TOABKO AAfR  AMYHOM
30WMTEL M HE MOTYT 3AMEHATb MOCAeAyloliMe  Luaru
AE3UHADEKLMM, KOTOPBIE HYXHO BbINOAHSTE MOCAE OYMCTKM.
HWKOTAQ HE OCTABAAWTE WMHCTPYMEHTBI  MOKPBIMM  MAW
BAQUKHBIMM HO AAUTEAbHbIA MEPHUOA BPEMEHM.
HDOD)KGBeEUJMe, P>XXABbI€ MHCTPYMEHTbI AOAXHbBI O4MULLLATLCA
YABTPQ3BYKOM. ECAM KOpPpPO3MA HE MOXeT ObiTb YAQAEHQ,
MHCTPYMEHT AOAXEH ObITb YCTPOHEH M HE AOAXEH BOAbLLE
MCMOAB30BATLCA.

BKAIOYEHUA AOAXKHBI BbiTh TLLATEABHO YAQAEHbBI C MOMOLLLBIO
HEMNAOHOBbIX LLIETOYEK.

BKAIOYEHMS KPOBM MOFYT TAKXEe OblTb PACTBOPEHbI C
MCMOAb3OBAHMEM NEPEKMCH BOAOPOAT 3 %.

OCTaATKM AE3UHPULMPYIOLLLETO CPEACTBA HA MHCTPYMEHTAX
MOTYT OblTb YAQAEHbI NMYTEM MNPOMBIBAHMS BOAON HECKOABKO
pas.

OuuuLeHHe/Ae3uHp ek

AAS O4MCTKM M Ae3MHdbekumn

PEKOMEHAYET MCMOAL3OBATH!

AE3MHDULMPYIOLWLMIA  PACTBOP  AAS  MHCTPYMEHTOB  (Bpems

PeaKkUMM C BbICOKOM GAKTEPMAABHOM HArPy3Kon 15 MUHYT

npu KoHUeHTpaumm 3%) MAM A€3UHAUUMPYIOLLMIA PACTBOP

AAR CBEPEA (BPemMs PeakUMi C BbICOKOM GAKTepMaAbHOMR

HArpyskon 15 MmH.).

MPW  KMCMOAb3OBAHUM  ADPYIMX MPOAYKTOB AAS OYUCTKM W

Ae3nHekumn ybeamtecs:

= YTO MPOAYKUMA MOAXOAMT AAS O4MCTKM W A€3MHCPEeKUMn

MHCTPYMEHTOB;

4TO OYMLLIIOLLMIA U AE€3MHMPULMPYIOLLIMIA AreHT - €CAU 3TO

MPUMEHMMO - MOAXOAMT AAS YABTPO3BYKOBOW OYMCTKM (T.e.

He neHuTCa);

4TO MCMOAB3YETCA OYMLLLAIOLLMM M AE3UHCPULMPYIOLLIMIT AreHT

C AOKQ3QHHOM 3APAEKTUBHOCTBIO (HANpUmep, OAOBpPeH

DGHM mam FDA 1 CE mapkon);

® 4TO MCMOAb3yEMbIE XMMMUYECKUE BELLLECTBA COBMECTUMbI
C  MHCTPYMEHTOMM; CAEAYeT OTAQTb  MPEAMNouTeHue
LLLEAOYHBIM  PACTBOPAM  AAS  O4YUCTKM. [1PEANOCHIAKON
AAS MCMOAb3OBAHMUA KOM6MHVIpOEOHHOF0 ouumuiaoLero/

onewaybiomed GmbH

Ae3UHMUUMPYIOLLETO cpeacTsa FBASETCA oueHb
HU3KAS  KOHTAMMHALMS  (HET BMAMMBIX 3ArpS3HEHUM) B
CBAIM  C  IDAEKTUBHON MNPEABAPUTEABHOM  OYUCTKOM

MHCTPYMEHTOB. KOHLIEHTPALMS M BPEMA PEAKLIMM 3AAQHHOE

NPOW3BOANTEAEM HUCTALLLETO/AE3MHAPEKLIMPYIOLLETO

CPEACTBA AOAXHbI CTPOFO COBAIOAQTLCS.
MCMOAb3yMTE  TOABKO ~ 4TO  MPWIOTOBAEHHBIE — PACTBOPSI,
CTEPUAbHYIO MAM C HU3KMM COAEPXAHMEM BakTepui (makc.
10 MMKPOOPTAHM3MOB/MA) U HU3KMM YPOBHEM SHAOTOKCHMHA
(Makc. 0,25 3HAOTOKCMHO €A/MA) BOAY (Hanpumep, aqua
purificata) 1 TOABKO OTAOMABTPOBAHHBIA BO3AYX AAf CYLLKM.
MHCTPYMEHTBI, KOTOPbIE HEAb3A ABTOKAGBMPOBAT AOAXHbI GbiTh
AE3MHULMPOBAHBI NEPEA KAXABIM MCTMOAb3OBAHUEM.

Mpouecc: O4ncTKa U AesnHdekums

ABTOMATMYECKAS OYMCTKA B YCTOHOBKE MO OYUCTKE M
A€3UHDEKUUM B COYETAHWM C HYUCTAWUM CPEACTBOM
PEKOMEHAOBAHHBIM NPOM3BOAUTEAEM YCTAHOBKM

MopsaAok AeHCTBHIA:

Pacnoaoxute UHCTPYMEHTbI TOKMM 06p030/\/\, 4TOObI KMAKOCTb
MOTAQ BbITEKATb M3 APEHAXKHBIX TPYBOUYEK W TAYXMX OTBEPCTUIA.
YCTQHOBUTL LMKA M MPUAEPXMBATLCS BPEMEHHBIX PAMOK
MPOM3BOAMTEAS MO  MbITBIO M MOAOCKAHMIO.  OYMLLIEHHbIE
BAEMEHTbI AOAXHbI GbiTh NPOBEPEHbLI HO NPEAMET BUAMMBbIX
3ArPA3HEHMI NPU U3BAEYEHUM UHCTPYMEHTOB.

Mpr HEOBXOAMMOCTH MOBTOPMTH LIUKA MAM OYMCTUTL BPYHHYIO.

Py4Has ouncTtka

1. TWIATEABHO  O4YMCTMTE  Ae3MHdDMUMPYIOULEe/ducTILLEe
CPEACTBO C WHCTDYMEHTOB, MPOMbIB WX BOAOK M Npw
HEeOBXOAMMOCTH UCMOAB3OBATL MATKYIO HEIMAOHOBYIO LLIETKY.
YABTPA3BYKOBASA OYMCTKA: PA3MECTUTL SAEMEHTHI B €MKOCTH,
usberatb aKycTMyeckux TeHen. AoGaBbTe ddePMEHTHbI
npPenapaTr AAS OYUCTKM B BOAY M OYMLLAKMTE KOMMOHEHTbI
npu temneparype 40-50°C B yAbTPO3BYKOBOM OYUCTUTEAE
(35-40 klu) B TE4EHUE 3 MUHYT. YEEAMTECH, YTO KOMMOHEHTbI
MOAHOCTbIO MOTPYXeHbl B BOAY 6€3 Ny3bIPbKOB.

. 3aTeM YAQAWTE MHCTPYMEHTbI M3 MOIOLLIErO pPactsopa U
TULATEABHO MPOMOWTE (MUHUMYM 1 MUH.) MOA NMPOTOYHOM
BOAOW. AAS OTOM CTAAMU, ECAM ITO BO3MOXKHO, MCMOAb3YHTE
MOAHOCTbIO OMPECHEHHYIO BOAY.

. 3aTem MPOCYLUNTE MHCTPYMEHTbl C MOMOLLLIO CXATOTO

BO3AYXQ.

HDOEeDhTe UHCTPYMEHTbI BU3YyAQABHO W MOBTOPUTE O4YUCTKY,

€CAM 3T0 HEOBXOAMMO.

N
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ONEWAY
5.KaK  MOXHO CKOpee [MOCAE M3BAEYEHWA  YMAKyMTe
MHCTPYMEHTBl  (CM. pasaeA ,Ynakoska“. B cayyae

HEOBXOAMMOCTU MOCAE BHOBb MPOCYLLIUTE B YNCTOM MeCTe).
6. 30AOKYMEHTUPYITE YTBEPXKAEHMS.

MexaHuueckas o4ucTka

QOuMCTKa, Ae3MHMEKLMA 1 CyLKa B cooTBeTcTBumM ¢ DIN EN ISO
15883-1 2006 1 DIN EN 15883:2006.

MPeABAPUTEABHAS — OYMCTKA:  PA3MECTUTs  Pa3GopHbie
MHCTDYMEHTbI B XOAOAHOW BOAE HO 5 MUHYT. 3ATEM O4UCTUTL
Pa3BOpHbIE HACTU MHCTPYMEHTOB MATKOM HEMAOHOBOM LLLETKOM
MOA CTPYEM BOAbI, 4TOGbI YAQAMTb rRyGble npumech.
MexaHu4eckas O4MCTKA: HANPUMEP, C MCMOAb3OBAHKEM Mie-
le 8535 CD yctpowcTsa npu temneparype 55° C B TeveHue
5 MuHYT (nporpamma  Vario TD) c epMeHTaTMBHbIM
OYMLLIEHMEM.

BAXHbIE MOMEHTbI

« BCE MHCTPYMEHTbI AOAXHbI CTEPUAM3OBATHCA MOCAE OYUCTKM.
< Mp1  CTePUAM3ALMM  MHCTPYMEHTOB,  COCTOALUMX U3
HECKOABKMX YOCTEM, B ABTOKAGBE 6€3 NPOTPAMMbI CYLLIKM,
BOAXHO, 4YTOGbl MHCTPYMEHTbI BCETAQ CTEPUAM3OBAAMCH B
Pa306PAHHOM COCTOAHMM!

MHCTPYMEHTbI BCETAQ AOAXHbI BbiTh NPOBEPEHBI HA NPpeAMET
KOPPO3UM MOCAE CTEPUAM3ALMM.

PAAYMPOBKA MHCTPYMEHTOB AOAXHQ GbiTb BUAMMOWM NOCAE
CTEPUAM3ALMM, B MPOTUBHOM CAYYOE OHM AOAXHbBI GbiTh
3aMeHeHbl.

HoBble  MHCTPYMEHTHI  AOAXHBI ~ GbiTb  O4MLLEHbl W
NPOCTEPUAM3OBAHbI 6€3 YNAKOBKM NePeA MCMOAb30BAHMEM
B NMEPBbIA PA3.

OyeHb BAXKHA NMOATOTOBKA BCEX MHCTPYMEHTOB C MOAOCTAMM.
OCOBEHHO 3TO OTHOCMTCH K CBEPAGM C  BHYTDEHHMM
OXAQKAEHWEM,  YCTAHOBOYHbIM UHCTPYMEHTOM U
MHCTPYMEHTOM C FAYXMMM OTBEPCTUAMM.

MOCKOAbKY MOAOCTM AAS BOAOCHAGXEHWMS He MOryT GbiTh
NMPOBEPEHbI Y CBEPA CO BHYTPEHHMM OXACXKAEHUEM, A KOCTHAA
CTPY>XKA M MYCOP MOTYT MEPEHOCUTLCH OT NAUMEHTa K
NAUMEHTY, Mbl PEKOMEHAYEM MCMOAb3OBATb 3TU MHCTPYMEHTLI
TOABKO OAHOKPATHO MAM UCKAIOYUTEABHO NPM PABOTE C OAHUM
NAUMEHTOM. BO BCEX OCTAAbHbIX MHCTPYMEHTAX HEODXOAMMO
yBEAUTBCA, HTO MOAOCTM MOAHOCTBIO OYMLLLEHBI. Multi-4acTn
YCTAHOBOYHbIX MHCTDYMEHTOB AOAXHbI BbiTb PA30BPAHLI AAS
OYUCTKU, ECAN 3TO BO3MOXHO.

KoHTpoab

MpoBepbTe BCE MHCTPYMEHTbI MOCAE OYUCTKM M OMUCTKM /
AEIMHADEKUMM  HA  MPEAMET  KOPPO3MM,  MOBPEXAEHMS
MNOBEPXHOCTH, 3A3yOPUH, HAPYLUEHMS OOPMbI (Hanpumep,
COTHYTHIE 1 HEKOHLLEHTPMYECKM BPALLAIOLLMECH MHCTPYMEHTbI,
MOBPEXAEHMA MAM TyMble Ae3BMs), O TAKXE 3ArpasHeHms.
OTka3aThCa  OT  AlOGbIX  MOBPEXAEHHbIX  MHCTPYMEHTOB.
MHCTPYMEHTBI, KOTOPbIE BCE eLLLe 3ArPA3HEHHbI, AOAXHbI GbiTh
OYMLLIEHBI 1 MPOAE3MHPUUMPOBAHLI CHOBA. 3aTeMm NpoBepbTe
CPYHKLMIO M LEAOCTHOCTb MHCTPYMEHTOB. HeT HEOBXOAMMOCTH
NPUMEHATh CPEACTBA AAS YXOAQ (HAMNPUMEP, MACAO) AAS
UHCTPYMEHTOB, ABATMEHTOB MAM BMHTOB.

CneuuaAbHble acnekTbl HAGAIOAEHUA CBEPA U cbpes
McCnoAb3yiiTe pexyLume MHCTPYMEHTb makcumym 10 pas.
TUIATEABHO MPOBEPATb YMCTOTY 3THX MHCTPYMEHTOB MOCAe
KQXAOTO MCMOAB3OBAHMA (B TOM YWUCAE YHOCTKM CBEPA AAS
BHYTPEHHErO OXACKAEHMS) M OCTPOTY AE3BMI. M3HOC CBEPA
30BMCUT OT TBEPAOCTM KOCTW. B CAyYOe COMHEHWH, CBEPAQ
AOAXHBbI GbiTb MCMOAB3OBAHbBI TOABKO OAWMH pa3. CyluecTsyer
3HAYUTEABHAS  MOTEPS  PeXyllen CnoCOBHOCTH, eCAun
BEPXYLLKA MNOBPEXAEHA. AAf OBECneYeHns yXOAQ 30 CBEPAOM
O4€Hb BAXKHO COBAIOAQTH CAEAYIOLLIME MOMEHTBI:

= Bo Bpems OMepauMmM CBEPAO  AOAXHO  QKKYPATHO
NOMeLLATbCA B AOTOK, KOTODMI;W MOXET OblTb 3CQMNOAHEH
OUMOAOTMHECKMM  PACTBOPOM. CBEPAQ  HE  AOAXHbI
XPAHWTLCA B om3MoAOrMieckom pactsope Goaee 1 vaca,
4TOBbI M36EXATH KOPPO3UK;

He poHsitTe CBEPAQ HENOCPEACTBEHHO BEPXYLLKOM BHU3;
CBEpAQ  He AOAXHbI BCTYNATb B KOHTAKT BO BpPEemsa
YABTPO3BYKOBOM O4MCTKM.

Ynakoska

OTCOPTMPOBATL MHCTPYMEHTbI B AOTKE AAS CTEPMAM3ALMM,

a 3aTem  ynakoBATb MX B OAHOPQ30BYIO YMNAKOBKY AAS

CTEPUAM3ALMM (OAMHAPHAS WMAM ABOMHQS YNAKOBKA) W/UAM

KOHTEMHEP AAS CTEPUAM3IALMM, KOTOPbIN

= cootsercreyet Tpe6osaHmsm DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI
AAMIISO 11607,

* MNOAXOAMT AAS MAPOBOM CTEPUAM3ALMK (TEPMOCTOMKMIA AO

MUH. 137° C (279 °F), aA€KBATHOM MPOHMLIAEMOCTM Napa),

ofecneynsaer  CQAEKBATHYIO  3ALUMTY  MHCTPYMEHTOB

M CTEPUAM3AUMOHHOM  YNAKOBKM — OT  MEXAHUYECKMX

NOBPEXAEHMWH,

PeryAspHO 06CAYXMBAETCH B COOTBETCTBMM C MHCTRYKLMAMM

NPOM3BOAMTEAR (NO CTEPUAM3ALLMM KOHTEMHEPOB).

Crepuansauus
Meroa: APOGHbIe NpoLeAypb!
NPEABAPUTEALHOTO BAKYYMA
(8 cootseTcTBMM C ISO 17665 1AM ISO
13060) B ycTpOICTBE, KOTOPOE
cootseTcTByeT TpebosaHMam EN 285
Temneparypa: Harpente Ao 132° C, makc. 137° C.
AaBaeHue: NPEABAPUTEABHO BAKYYMY 3 CTAAMK C

ACQBAEHUEM MUH. 60 MUAAMBAP.
Bpems yAepXXaHus: He meHee 3 MUH. Npu Temnepartype
132°C.
Bpems BbIChIXaHUA: He meHee 10 MUH.

Mocae CTEPUAM3ALMM MPOBEPUTE HAAMYME MOBPEXAEHMIA
CTEPUABHOM YNAKOBKM MHCTPYMEHTOB, MPOBEPUTL MOKA3ATEAM
CTEePUAM3aLMM. HTOBbI 13GEXAThL OKPALLMBAHMA M KOPPO3MM,
nap He AOAXEH COAEPXATb HMKAKMX KOMMOHEHTOB.
Mo3TOMYy AE3IMHADEKTAHT AOAXKEH ObiTh TLLATEABHO YAQAEH.
PEKOMEHAOBAHHbIM MOPOr  NPEAEAOB  UHIPEAMEHTOB  AAS
MUTLEBOI BOAbI M KOHAEHCATG onpeaeAeH B EN 285.
CTepuAM3aUMs  NPWM  MNOMOLLM  rOpaYero  BO3Ayxa  u/
WUAM  CTEPUAM3ATOPBI CO  CTEKASHHBIMM  LUAPUKAMMU  HE
PEKOMEHAYIOTCA, T.K. BbLICOKME TeMNepatypbl 3ATynAslOT
NOBEPXHOCTM  CBEPA. MHCTPYMEHTbI  AOAXHbI
GblTb  CTE@PWUAM3OBAHBI B AOTKAX — PEKOMEHAOBAHHBIX
NPOW3BOAMTEASMM QBTOKAGBOB, €CAM HETTO B CMEeULMAAbHOM
AOTKE AAS AQHHOM CUCTEMbI UHCTPYMEHTOB.

CxemaTtuyHas anarpamma TW/TW2 kAloua-TpeLweTku

= MOCAE MCMOABb3OBAHMA MHCTPYMEHT AOAXEH GblTb PA306PAH

HEOBXOAMMOCTM B AOMOAHUTEABHOM NPUCNOCOBAEHMM.
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YcAoBHble 0603HAYEHUS

HeobxoAMMO YnTaTh
MHCTPYKLMIO

CpOK roaAHOCTH

=

STERILE[R] Y TaMMA CTEPHMAM3OBAH

TOABKO AA OAHOKPATHOTO
NPUMEHeHMs
[MOBTOPHO HE CTEPUAM3OBATH

Hectepua

Homep cepumn

XPAHWTb B CYXOM MECTE

XPAHUTb MAOTHO 3AKPbITEIM

He ncnoaAb3osath, ecamn
YNOKOBKA MOBPEXAEHA

MNpoussoanTeAb

C€1936

XpaHeHune

Mocae CTEPUAM3AUMMN  MHCTPYMEHTbI  AOAXHbI  XPOHUTLCA
CYXMMMU 1 BE3 MbIAK B CTEPUABHOM YNAKOBKE. MHCTPYMEHTbI
TAKXE AOAXHBI GbiTh 3ALLIMLLLEHBI OT COAHEYHOrO CBETA M TEMAQ.
MOKCUMOABHBIA CPOK XPAHEHMUS (CPOK AEWCTBMA) 3QBUCUT
OT HECKOAbKMX CDAKTOPOB M AOAXEH ObiTh OMPEAGAEH MU
YTBEPXAEH MOAb3OBATEAEM.

UHdpopmaums 06 06paboTke UHCTPYMEHTOB, COCTOALLLMX U3
HECKOABKMX YaCTeN:

Multi-4acT MHCTPYMEHTOB AOAXHbI GbiTh PA3OBPAHLI Nepea
crepuansaumen. OBpaTMTe BHUMAHME HA CXEMY HUXE.

RAT2: PACKPYTWTE BUHT M M3BAEKWMTE CTEPXKEHb-TOAKATEAb.
CTepXEHb-TOAKATEAb M KOPMYC (BHYTPEHHWUIM WM HAPYXHbINM)
AOAXHbI GbiTb TLLLATE@ABHO OWMLLIEHBI, O 3QTEM BbICYLLIEHbI.
OTAGAbHBIE KOMMOHEHTbI KAIOYQ-TPELLOTKM 3aneyaTbisaioTcs
BMECTe B YMNQKOBKY W CTepuAm3ylotcs. YGeamtech, 4TO
CTOpOHa Bymaru AAS CTEPUMAM3ALMM PA3MELLEHA TaKMM
06PA30M, YTO BOASHOM NAP MOXET UCMAPATLCA, M KAIOY UAM
€ro 4acTu He HAXOASTCA B BOAE. [MOCAe CTePMAM3IALMM, KaK
NPABMAO, HEMOCPEACTBEHHO NEPEA HAYAAOM MMMIACHTALMM,
KAIOY-TPEULOTKY ~ HEOBXOAMMO  CMA3ATh  TOHKMM  CAOEM
CHMAMKOHOBOTO MACAQ M BHOBb PA306PATh. PYHKUMA KAIOHA
AOAXHC GbITh NPOBEPEHA AC HAYAAC OMEPALUM.

Npeaynpexaenus
Ham He W3BECTHBI KAKWME-AMGO NPEAOCTEPExXeHus, npu
YCAOBUU, HTO BbLINOAHAKOTCA MHCTPYKUMKU MO MNPUMEHEHUIO

MCMOAB3YEMbIX N3AEAVA, a Takxe MCMNOAB3YIOTCA
COOTBETCTBYIOLLIME  AE3MHMUMPYIOLLIME " wncrame
CpeAcTsa.

onewaybiomed GmbH ocTasasieT 3a coBoi NPABO BHOCHTL
U3IMEHEHU] B AM3G;IH NPOAYKTOB WM KOMMOHEHTOB MAM WX
YNAKOBKY, QAQMNTMPOBATL MHCTPYKLUWUKU MO  MNPUMEHEHMIO,
a TAKXe MNepecmatpreaTtb LEHbl W YCAOBMA MOCTABKM.
OTBETCTBEHHOCTb  OFPAHMYMBAETCA  NPU  MCMOAb3OBAHME
ASOEKTHOM MNPOAYKUMM. AlOBbIe AQAbHEMLUME NPETEH3MM
MCKAIOHQIOTCS.

AOMOAHMTEABHAS MHAPOPMALIMA O MOAFOTOBKE MEAMLMHCKMX
NPOAYKTOB AOCTYNEHA B MHTEPHETE NO aApecy www.rki.de uan
www.aki.org.

Mepecmotp nposeaeH: 2021-03

HQ OTA@AbHblE YACTU. AAd TOro 4TOBbl ero pasbpatb, HeT
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Wanba

« [PeABAPUTEABHO OYMCTUTE OTAEAbHBIE YOCTM MOA MNPOTOYHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLLLIO MSATKOM LLIETKM. He no3soAsiTe
OCTATKAM KPOBU U APYTUM MPUAUMLLMM OTAOXKEHUAM BbICHIXATh HO 3THUX HOCTAX.

Cxema kAo4a RAT2

= [loCA€ MCNOABL3OBAHMS MHCTPYMEHTHI AOAXHBI BblTh PA30OPAHBI HO OTAEAbHbIE YACTU. AAS TOro 4TO06blI ero pasbpate, HeT

HEOBXOAMMOCTM B AOMOAHUTEABHOM NPUCNOCOBAEHMM.

« [PeABAPUTEABHO OYMCTUTE OTAEAbHBIE YOCTM MNOA MPOTOYHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLLBIO MATKOM LLIETKM. He no3soAsiTe
OCTATKAM KPOBM M APYTMM MPUAMMLLMM OTAOXKEHMAM BBICBIXATh HA 3TMX 4ACTAX. KAIOY AOAXEH OblTb GBTOKAGBMPOBAH B
PA306PAHHOM COCTOAHMM M COBPAH BHOBb HEMOCPEACTBEHHO NEPEA MCMOAL3OBAHMEM.

Cxema pyuku-aepxareas REF 311430 (moxHo paso6paTs)

« [locA€ MCMOAB3OBAHMA MHCTPYMEHT AOAXEH ObiTb PA30BPAH HA OTAEAbHbIE HACTU. AAf TOro 4TOGbI ero pasbpate, Het

HEOBXOAMMOCTH B AOMOAHUTEABHOM NPUCNOCOBAEHNU.

(B
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* [PeABAPUTEABHO OYMCTUTE OTAEAbHBIE YACTM MOA NPOTOYHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLLBIO MSATKOM LLIETKM. He no3soasiTe
OCTATKAM KPOBU U ARYTMM NPUANMALLUM OTAOXKEHMAM BbICBIXATb HAO 3TUX HACTAX. PYKOﬂTKO AOAXEHA BblTh QGBTOKAGBMPOBAHA B
Pa306PAHHOM COCTOAHMM M COBPAHA BHOBL HEMOCPEACTBEHHO NEPEA MCMIOAb3OBAHUEM.

Cxema pyuku-aepxareas REF 311431 (He moxeT GbITb paso6paHa)

* [PeABAPUTEABHO OYMCTUTE OTAEAbHBIE YACTM MOA NPOTOYHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLLbIO MSATKOM LLIETKM. He no3soasiTe
OCTATKAM KPOBM M APYIMM MPUAUMILLMM OTAOXKEHMAM BBICBIXATh HA PYy4Ke-AepXaTeAe. Pydka AOAXHA ObiTb TLLATEABHO
OHULLIEHA BPYYHYIO C MOMOLLLBIO YABTPO3BYKOBOTO OYULLLEHMS NEPEA MEXAHUYECKOM OYUCTKOM.

* PY4HQs 4MCTKQA, B TOM YUCAE YABTPA3BYKOBAS O4MCTKA (CM. BbILLE) M MEXAHMYECKAS, AOAXHQA OblTb BLITOAHEHbI B ONPEASAEHHOM

MOCAEAOBATEABHOCTU.
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WHPOPMALMUIE O TMPOU3BOAY vy Besu npunpeme
PECTepPUAM3OBAHMX MEAMLMHCKUX CPEACTABA Y CKAGAY
ca ENI1SO17664

Maxsueo npouunTajte!

onewaybiomed GmbH pecTepuancanu
NPOU3BOAM CY:

= MIHCTPYMEHTH 30 ONepaTHBHE HOCAYE U BUJKE.

= MHCTpymMeHTn 3a oapehursare mMomeHTa ymetara (tor-
que control) n patietn

MHCTPYMEHTH 30 €HAOCEYCHy npenapdauujy Kasuteta
KoCTH (Bypruje, cekayn)

BumjL 30 eKCNAH3Mjy KOCTU M AUCTPAKTOPU.

Py4Ho ynycTso o 6yprujama

Hocauin un wpacbosu, NOA YCAOBOM AQ He ocTajy y/
Ca NAuMjeHToM M3meRy MOJeAMHAYHMX TPETMAHA M He
KOPUCTE HA APYTMM naumjeHTuma. OHu Tpeba aa Byay
4YBAHM OA CTPAHE onepatepd usmeNy TPETMAHA, HMp.
30j€AHO Ca AQTOTEKOM NAUMjeHTa.
PY4HM UHCTPYMEHTM 30  MAGCMAaH
nprnpemy KocTu.

MeAULUHCKH

UMOAQHTATG  “

MoHOBHO KopUWTEHE

YecTe npenpaske Hemajy edekTa MAM OrpaHuyera Ha
NOMEHYTE NPOU3BOAE, XABArEM 1 oLUTENEHEM NPOU3BOAA
YC/AoEA KOPMLUTEHO 30BPLUCBA CE HEroBA MPUMjEHA.
Onepatop je OAroBopaH 3a kopuwhere owreheHnx
M KOHTAMMHMPAHMX MHCTPymeHata. OATOBOPHOCT  je
MCK/SY4EHA YKOAMKO j€ 3aHEMAPEHO.

MNpaBHe ocHoBe

Caeaehe NpaBHe OCHOBE, MPOMMCH M MpPenopyke ce

npUMeHbYjy Y BE31 Ca NOMEHYTUM NPom3BoAMa:(Hemauka)

= Directive 93/42 EEC

= Mponucu o MeAMUMHCKMM ypeRajuma (Koju Baxe y
3eM/mM Y KOjOj ce meamumHcKkM ypehaj kopucti 3a
AEYEHE WA TAE CE BPLUM NPOUEHA ADYHKLUMOHAAHOCTH
MeaunumHckor ypehaja)

= Bundesgesundheitsblatt (Cae3Hn 3ApABCTBEHM AMCT)
2001: 44: 1115-1126.

XurnjeHckn 3axresn 30 06pasy meamumHCcKux ypeRaja

(Mpenopyka Kommucuje 3a GOAHMYKY xurujeHy [Kommis-

sion fUr Krankenhaushygienena] Po6ept-Kod WHcTutyTa

1M CaBE3HO MMHMCTAPCTBO 30 AEKOBE M MEAMLMHCKA

cpeactsa [Bundesministeriums fir Arzneimittel und Medi-

zinprodukte].

KomeHTap o NpaBHOj cutyaumjm:

MMMAGHTATU 1 APYTE€ KOMMOHEHTE  MMMACHTALMOHUX
cuctema Diskos, BOI, BCS, BECES, GBC, kao u KOS PLUS
(6a3aAHM MMNACHTATU Npema KoHCeH3ycy o 6a3aAHum/
CTPATELLKUM MMMIACHTATMMA KOju 0BjaBryje MefhyHapoaHa
dboHAaUMjA O UMNACGHTATUMA (IF) M3 MUHXEHQ, NoraeAqjTe:
www.http://www.implantfoundation.org/en/consensus-
papers), NPOAQjy C&€ CaMO AMLEHLMPAHUM AEKAPUMA KOjU
noceayjy saxehe osaallhere NPorn3BoRAYa (MAM M3AATO OA
ctpaHe IF) 3a kopuwhere cructema. OBaj 30XTEB 30 AQNKE U
CTOAHO €AYKOBAME Ce TaKONEe OAHOCH HO AQBAHE CaBETA
NAUMJEHTHMA NPE M NOCAE NOCTABAGHA MMMAGHTATA.

OnNwWITHU NPUHLMMK
CBM  BMLLIEKPATHM MPOM3BOAM  MOPQAjy BUTM  4MCTu,
AE3MHIPUKOBAHM M CTEPMAMCAHM Npe cBake ynoTpebe,
a TO Ce OAHOCM M Ha npse ynotpeGe MNPOM3BOAC KOju
ce cHabaesajy HecTepuAnn. EdomkacHo uuwhere
M Ae3MHdeKuMja Cy OA  CYLUTMHCKOr 3Ha4aja  3a
edoukacHy crepuamsaumjy. Mudpopmaumje o yuhersy/
CTEPMAM3ALIMIM HOAQ3e Ce Yy ynyTctey 3a ynotpe6y.
OnepaTmBHa yNycTBa Y NPAKTUYHUM JEAMHULLAMA MOPAjy
ce nowrosati. Oneparep je OArOBOPAH 30 CTEPUAHOCT
MHCTPYMEHATa ToKom ynoTpebe, npoBepute Ad AW Cy
CQAEKBATHM, MPOBEPEHM MNAPAMETPU 30 CNEeUMUIHy
jeAMHULY U AQ CE NPOM3BOA KOHCTAHTHO OAPXABA TOKOM
CBAKOT LMKAYCA. MOAMM TakoNe AQ ce nowTyjy CBu
BAKENM 3AKOHCKM MPOMMCH M XUIMjEHA CTOMATOAOLLIKE
OopAMHAUMje 1 cTomaTtoroLLke BoaHuLe. OBo ce nocebHO
OAHOCM HO PA3AMYMTE CMEPHMLIE Y MOTASAY edpeKTUBHE
MNPUOH MHAKTMBAUMjE. BaXHO: YBek HOCMTE 3aLUTUTHE
pykasuue ybor concreeHe 6e36eAHOCTH Npu PYKOBAkY
KOHTAMMUHUPAHMM UHCTPYMEHTHMA
= WMHCTPYMEHTU HAMNPABAEHM OA PAAMYUTMX MATEPMAAT
He 6u Tpebaro aa Gyay aesmHdukosaTH, YMLIhEHM
MAM CTEPUAMCAHM 3ajeaHo. OBO C& OAHOCM M KOAQ Ce
KOPUCTH YATPO3BYYHM YACTAN.
= TokOM MmexaHuykor yuwhera, UHCTPymeHTe Tpeba
OPraHM30BATH TAKO AG OHM HE MOTY AQ AORY Y KOHTGKT,
jep y CynpoTHOM NOCTOjM PM3MK OA owiTehera.
= MBULLIEAJEAHM MHCTPYMEHTM KOO LUTO Cy parierw,
TpenxvHe Oypruje, oaBMjain  uTA. Tpeba aAa ce
pacTase y HWXOBE KOMMOHEHTE M AEAOBM Tpeba Ad
BYyAY WHAMBUAYGAHO AE3MHIPUKOBATU, OYULLNEHW WAK
CTEPUAMCAHM.
OBM  MHCTPymeHTM Takohe Tpeba aa ce
AEMOHTUPaHM 3a caeaehy ynotpeby.

4yBajy

YnycTBa 0 0APXABAKY YEAUHHUX XMPYLIKMX MHCTPYMEHATA
XMPYPLLUKM YEAMYHU MHCTRYMEHTU MOTY Ce 6P30 OLITETUTM
HEQAEKBATHOM  MAM  HENPaBMAHOM  Gpurom. Camo
KOMEPLMJOAHO AOCTYMHe pacTeapade Tpeba KopUCTUTM
30 XMPYPLLUKM YEAWK, O QKO CTE Y HEAOYMULLM KOHTAKTUPAjTE
onewaybiomed GmbH.

Cheaehe ce He npenopyuyje:

= Ae3nHdeKkumnja/cCpeacTso 3a Ynwherwe ca BMCOKMM
caapxajem xaopa

= Ae3nHdeKkumnja/cCpeacTso 3a Ynwherwe ca BMCOKMM
CAAPXAjeM OKCAAHE KUCEAUHE

Cheaehe ce He npernopy4dyje 3a MHCTPyMEHTE Ca KOAOP

KoAMparbem:

- NpeBrcoKka KOHUEeHTpauuja pacTsapada,
Ae3vHdekumja/dmwhere ca CAcToOjuMMA MOMEHYTUX
areHata

- CyBulUE BMCOKO TEMNEPATYPd CA  MEXAHMYKMM
Yuwherem 1 CTEPUAM3ALMIA; HUKAA BULLE OA 135° C

Ycaosu
KpynHe Hedynctohe mopajy GUTH YKAOHEHE M3 MPOU3BOAC
oAmax nocauje ynorpebe [y poky oa 1-2 4acosa
MOKCHMAAHO). XupypLukim octatumuma  (Kps, cekpetu,
ocTaTtuM TkMBaA) He Tpebda AO3BOAWMTM AQ Ce OCylle Ha
Npou3BoAMMA. MHCTpymeHTH Tpeba Aa Byay cmjeluteHm
Y AE3MHMKUMOHM PACTBOP OAMOX MOCAE onepauuje.
30 NPUBPEMEHO CKAGAMLUTERE M Npe-Ae3mHdekumjy/
yuwhere OAMAX HAKOH ynotpebe Ha naumjeHTMma
MHCTPYMEHTH MOTY BUTU CMELLTEHM Y NOCYAE UCMyHEHe
oarosapajyhnum cpeactsom 3a yuhere/ae3nHdekumjy..
MotoM MHCTpyMeHTe Tpeba Oo4YMCTMTU MNOoA Tekyhom
BOAOM MAM Y AE3MHULM]EHTHOM pacTeopy. CpeacTsa
30 Ae3MHMEKLM]Y KOja CYy AAAEXMA-CAOBOAHA (MHa4e he
AOAK AO dbuKkcauMje KpBU M 3arafera), MMajy AOKA3aHY
edoukacHocTt (Hnp. DGHM[Hema4yko ApyLUTBO 3 XMrHjeHy
U MUKPOBMOAOTH]Y]/PAA je oaroBpuaa u LE Mapk), n
Mopajy BUTM MOTOAHA 3a Ae3MHAdEKUM)y MHCTPpyMeHaTa
M KOMNATUGMAHO CA  MHCTPYMEHTMMA  (BMAM OAEMAAK
~MatepujaaHa komnatmbuaHoct"). Tpatmte ynyTcTea
30 ynotpeby Ae3sMHMEKUMOHOr CPEACTBA. 3a PYyYHO
YKAQHQHE KOHTAMMHALMjE YNOoTpebuTe Camo YUCTY, Meky
HeTKY MAM YMCTY MeKaHy Kpny Koja ce noceGHO KopucTH
30 OBY CBPXY. HMKAAQ HE KOPUCTUTE METAAHE 4YeTke WMAM
HEAMYHY BYHY.
= MmajTe Ha ymy AQ Ae3ndbuLMjeHCH Koju ce kopucTe
YCAOBHO CY CAMO 30 AMYHY 3ALLUTUTY 1 HE MOTY 3AMEHUTH
HOKHOAHM A€3MHADEKLMOHM KOPAK HAKOH YMLLINEHa.
HUKAAG HE AO3BOAMTE AQ MHCTPYMEHTM OCTAHY MOKPM
WA BACDKHM 30 AY>KM BDEMEHCKM MEPUOA.
KopoanpaHu, 3aphaAu  MHCTPYMEHTM  Mmopajy ce
O4MCTUTM YATPA3BY4HO. AKO CE€ KOPO3Mjd HE MOXe
YKAOHUTH, MHCTPYMEHT Tpe6a GaLWTh 1 BuLLE CE He
MOXE KOPUCTH.
CTBPAHYTE HACAAQre mopdajy BUTH TeMEemHO YKAOHeHe
HAJAOHCKOM YETKOM.
CTBPAHYTQ KPB MOXE OWUTU YKAOHEHO KOpULLIREHem
BOAOHMKA NEPOKCUA a 3 %.
= AE3MHMMKUMHA CPEACTBA CA MHCTPYMEHATA MOory Buth
YKAOHEHA MCMMPAHEM BOAOM HEKOAMKO MyTa.

Yuwhemwe/aesnHcpekuuja

3a 4uwhere u aAesnHdekumnjy onewaybiomed GmbH
npenopy4yje ynotpeby:

CPEeACTBA 30 Ae3MHMEeKLM]y (Bpeme peaklmje Ca BUCOKMM
BaKTepMjama HaKoH 15 muHyTa y 3 % KOHLEHTpauuje), MM
Bypruja AesmHdULM]EHC (Bpeme peakuuje Ca BUCOKMM
BaKTepMjama HakoH 15 MuH.). O6e3beante KOAT KOPUCTUTE
ApYyre npoussoae 3a yuwhere 1 Ae3nHdoekLmjy:

= AQ CY NPOM3BOAM Yy OCHOBM MOFOAHM 30 4uliherse
M Ae3MHADeKUM)y  MHCTPYMEHATAYTO  MCMOAb3yeTCs
OYMLLLAIOLLLMIA 1 AE3MHAOMLMPYIOLLLMIA AreHT C AOKA3AHHOM
3o eKTMBHOCTBIO (Hanpumep, oaobperH DGHM nam FDA
1 CE mapkow);

AQ YMWhere M AE3MHADEKUMOHM areHcu - akKo je
NPUMEHKBO — j& MOTOAGH 30 YATPA3BYYHO Ynlherse (He
neHn)

AQ uMWNEere U AE3MHAPEKUMOHM areHcu cy ca
AOKQA3aHOM edoukacHowhy (Hnp. ATXM unan PAA je
oao6puaa m LLE 3HaK) kopuihern

AQ CY XeMMKAAMje KOje Ce KOpMCTe KOMNATbuAHe ca
MHCTPYMEHTUMA; GAKOAHMM CPEACTBMMA 3 YuLherbe
Tpeba AaTM npeaHocT. lMpeAycAoB 3a kopuwhere
KOMBMHOBAHOM  YMlhera/Ae3MHdDeKUMoHor  areHca
je Beoma HUCKO BakTepujcko Ajerosare  (Hema
BMAAMBMX  KOHTAMMHAUMja) 360r edoukacHor npe
wwhera MHCTpymeHata. KoHueHTpaumje 1 peakumja
Koje Cy AdQTe OA CTPAHe npou3BoRaya CPeAcTsd 3d
“nherse-Ae3MHAEKLIMOHOr areHca mopare ce CTPoro
MPUAPXABATH.

KopmCTHTE CaMO CBEXE MOMELLIGHE PACTBOPE, CTEPUAHE
MAM Huxe 6aktepujcke (Mak.10 KAMLA/MA) M HKUCKO-
€HAOTOKCHHE (Mmak. 0,25 EHAOTOKCUMH JeAMHMLA/MA) BOAE
(Hnp. aqua valde purificata) n camo UATPUPTHM BA3AY X3
cylierbe. MHCTPYMEHTH KOJWU HUCY MOTOAHM 30 QYTOKAQB
Mmopajy 61T Ae3MHMUKOBAHM Npuje cBake ynoTtpebe.

Mpouec: ynwhere n AesnHpekumja

AyTomaTtcko y jea 3a “
Ae3uHeKuuUjy y KomBGuHauuju ca areHcuma 3a yuwherwe
Koje npenopy4yje npoussohay.

Mpoueaypa:

Y6aumnte MHCTPYMEHTE, TAKO AQ TEYHOCT MOXE Ad Teye
KpO3 ApeHaxHe Tybyce u caujene otsope. Hamjecture
LMKAYC U NPUAPXABA]TE CE YNyCTBA NPOM3BONAYT O NPAHY
U ucnupary Buwe nyta. OunwheHe KomnoHeHte Tpeba
MCMUTATH HA BUAAMBE NPACBLUTUHE NPUAMKOM YKAQHGHA
CA MHCTPYMEHATA. AKO je& MOTPEGHO, NOHOBMUTE LIMKAYC MAM
OAPTAMTE PYYHO YMLLNEHbE.

Py4Ho Yynwhewe

1. TeMerHO  O4YMCTUTM  AE3MHADEKLMJOHO  CPeACcTBO/
CPEACTBO 30 YMLINEHE CA MHCTPYMEHATA MCTIMPAHEM
BOAOM M, GKO je noTpebHOo, y3 NOMOh meke HajAoH
YeTKMLLE.YATPA3BYYHO YuLLNee: MocTaBuTe KOMMNOHEHTe
y Kkopny, wu3berasajre akyCTM4HEe CeHke. Aoaajre
EH3MMCKM areHc 3a 4uhere y BOAY W oumMcTuTe
KOMMOHeHTe Ha Temnepatypu 40-50° L, y yATPA3BY4YHOM
yuctady (35-40 kX3) 3a 3 muHyTa.llposepute A AU
CYy KOMMOHEHTE YpOHEHe Yy MOTNYyHOCTH y BOAM Ge3
mexypuha.
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. 3aTMM M3BAAMTE MHCTPYMEHTE M3 PACTBOPA 3a YuLlhere
U UCnpute Mx (MUHUMYM 1 MUKH.) MOA MAC3OM BOAE.
Kopuctute y notnyHOCTM ACAAMHM3OBAHA BOAY 30 OBY
cbasy, ako je moryhe.

. 30THM OCYLLIMTE MHCTPYMEHTE CO KOMNPECOPOM

.MpoBsepunTe MHCTPYMEHTE BM3YEAHO M MOHOBMTE dOa3e
ynwhera, ako je notpebHo.

.Cnakyjte MHCTPyMeHTe WTo je npe moryhe nocae
YKAQHQH QO (BMAM OAEMAK , [lakoBare”, ako je noTpebHo
NOCAE CyLLIEHA MOHOBO O4MUCTM AOKALIM]Y).

6. AOKymeHTyje oarobperse.

N
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Mexanuyko yuwhewe

Yuwherse, AesvHdeKkuMja u cylwere, y ckaaay ca DIN
EN 1SO15883-1 2006 v DIN EN 15883:2006 Mpe 4uwherna:
CTaBUTE PACTABASEHE MHCTPYMEHTE Y XAQAHY BOAY 5 MUHYTA.
3aTm nNpenuTe NPeko PACTaBAEHMX MHCTPYMEHATA Ca
MEKOM HOJAOH YETKOM MOA BOAOM AQ G1 Ce YKAOHe rpybe
HeducTohe.

MexaHuyko 4uherse: HNp. nomohy Mueae 8535 UA
jearHuuy Ha 55° C Ha 5 muHyta (Mporpam Vario TD) ca
EH3UMCKMM YHLLNEHbEM.

BaxHe Hanomexe
= CBU WMHCTPYMEHTU MOPQjy BUTU CTEPUAMCAHM HAKOH
snwhersa.
- Kaaa  cTepuAMLLIETE  BULLEAJEAHE UHCTPYMEHTE Yy
ayTokAasy, 6€3 Nporpama 3a Cyllere, HEOMXOAHO je
AQ Ce MHCTPYMEHTH YBEK CTEPUAMLLY Y PACTABAEHOM
crarby!
MHCTPYMeHTe yBek Tpe6a NpoBepmTH HA KOPO3Mjy MOCAe
crepuansaumje.
CKOAMPAHE MHCTPYMEHATA MOPA AQ GYAE BUAAMBO M
HOKOH CTepuAM3aLMie; MHAYe MHCTPYMeHTM Tpeba ada
BYyAy 30MEHEHM.
HOBU MHCTPYMEHTH MOPQAjy CE O4UCTUTU U CTEPUAMCATH
6e3 nakosara npe ynorpe6e npsu nyT.
MPUNPEeMa CBMX WHCTPYMEHATA CA WYNAUHAMA je
NoceBHO KpUTHMYHA. OBO Ce NOCEGHO OAHOCH HA MHTEPHO
XAQAe Gypruje, MAGCMAH MOMArAAQ M WMHCTPYMEHTE
ca canjenum otsopuma. Kako ce cHabajesarbe soae Yy
LYyN/AUMHE HE MOXE MPOBJEPUTH CA MHTEPHO XACAHMM
Gyprjama 1 KOLUTAHUM YMMOBMMA M OTMALM MOTY CE
MPEHOCHKTM OA NALMJEHTA AC NALMEHTA, NPENOopPYyyjemo
KOpULLINEHE OBMX MHCTPYMEHATA CAMO 30 JEAHOKPATHY
ynotpeby MAM AQ CE KOPWCTE MCK/AYYMBO HA JEAHOM
naumjeHTy. KoA CBMX OCTAAMX MHCTPYMEHTUMA MOopd
AQ ce o6e3bean AQ Cy LUyNAMHE Yy NOTNYHOCTH YKCTe.
BuleajeAHa 3amjeHCka nomaraada Tpeba AEMOoHTUPaTH
30 4nwherse, ako je moryhe.

KoHTpoaa

MpoBepHTE CBE MHCTPYMEHTE HOKOH YULLINEHA U CPEACTBA
30 yuwheme/aesnHdoekumjy Ha koposuje, owTteheHe
noBpLUMHE, Nap4aa, owTehere o6AMKA (HNp. casujeHa
1 He KOHLEHTPUYHE MNOKPETHE WHCTPYMEHTe owTeheHe
WAM Tyne Hoxese), kAo wu 3arafere n oabaunte cse
owteheHe MHCTPyMeHTe. MHCTPYMEHTU KOjU Cy joll yBeK
KOHTAMMUHUPAHKM MOPQ]y CE OYUCTUTH M AE3UHCDMKOBATM

noHoso. OHAQ nposepute OYHKUM)Y U UHTErputet
MHCTpymeHata. To  Huje HEOMXOAHO MPUMEHWUTM Ha
NPOU3BOAE 30 Hery (HNp. yAse) 30 UHCTPYMEHTE 1

HOAOTPAAHY MAM BUIKE.

Moce6Ho o6paTnTe Nnaxky Ha Gypruje u cekaye

TemMerHO npoBepuTe OBE WMHCTPYMEHTE MOCAMjE CBAKE

ynotpebe cpeacTtasasaymhere (ykoydyjyhn yHyTpatlrbe

AjenoBe 3a xAahere) 1 oLTPUHY cjevmnsa. Xabare Bypruja

30 KOCTM 30BMCU OA TBPAONE KOCTH]y. AKO CTE Y HEAOYMMLM,

Bypruje Tpeba AQ KOPUCTUTE CAMO jeAHOM. NOCTOjM 3HATAH

rybutak NnepdopmaHca cjeyera ako je Bpx owwTteheH. Aa

61 cTe cavysaAm Bypruje HEONXOAHO je AQ Ce NPUAPXaBATE

cAaeaehux Npasmaa:

= Tokom onepauuje Gypruje Tpeba AQraHo CTaBAATH Y
KACeTy 30 CKAGAMLUTEHE, KOja MOXe BUTH ucnyreHd
PU3MOAOLLKMM PACTBOPOM.Bypruje He Tpeba Apxatn
Yy OM3MOAOLLKOM PACTBOPY AyXe oA | cara aa 6ucrte
13BerAn Koposujy.

= Hukaaa He ncnywitajte Gypruje AUPEKTHO HA BPX

= bypruje He cmujy AQ AORY Y KOHTAKT y TOKY YATPQ3BYYHOT
snwhera

Nakosawe

CAOXMTE MHCTPYMEHTE Y COMOKY 30 CTEPHUAM3ALLM]Y M OHAQ

MX CTaBMTE Y amBAACXy 3Q jJeAHOKPATHY ynoTpeby 3a

CTEPUAM3ALLM]Y (JEAHOCTPYKA MAM ABOCTPYKA ambBaaaxa)

M/MAM CTEPUAM3ALMOHK KOHTEjHEp, Koju je

= y CKAQAy ca AUH EH 868-2cbdp/AMH EH MCO/AHCU AAMM
MCO 11607

= [loroaaH 30 CTepuAM3auMjy NAPOM(OTNOPAH  Ha
TeMneparypy Ao muH. 137 °LL (279 °P), aaeksaTHe napHe
NPONyCTAUBOCTH)

= obesbefyje aAeKBATHY 3ALITMTY MHCTPyMEHATa W
CTepUAn3aLLMjy aMBaAaxe oA MexaHuykux oteherwa

= DEAOBHO ~ CEPBMCHMPAH  MNPEemMa  WMHCTPYKUMjaMa
nNpou3soRaYa (CTEPMAMIALIMOHM KOHTEHEP)

CTepuAusaumja

MeToa: PPAKLMOHM NPEe BAKYYM MOCTYynak
(yckaaaycalCO17665uamCO13060),
Y jeAnHnum koja je y ckaaay ca EH 285

Temneparypa: Tonaota Ao 132° C; mak. 137°C

Mputncak: 3 npe Bakyym doase ca MuH.

60 MUAAMBAP NPUTUCKOM
Bpeme oApxxaBara: MUHMMYM 3 MUH. Ha 132° C
Bpeme cyiera: MMWHUMAAHO 10 MMH.

Mposepute  CTEPUAHY AMBAAGXY MHCTPYMEHTa  Ha
owtehera HaKOH CTepMAM3aLMje, NPOBEPHTE UHAKKATOPE
crepuansaumje. Aa 6ucte nsberan mpre 1 Koposumje napa
HEe CMMje AQ CaAPXK BUAO Koju cacTojak. AesnHdouumjeHcH
Ce CTora Mopajy TeMemsHO YKAOHMTH. Mpenopyyere npar
rpaHULE CACTOjaKA BOAE 30 Muhe W KoHAeH3ara nape
cy HaeaeHu y EH 285. Crepuamsaumja kopulihersem
TOMAOT CYBOT CTEPMAM3ATOPA Ce He npenopydyyje, jep
BMCOKE Temnepartype oTyne cjeyHe mosplumHe Gypruja.
MHCTpymeHTe Tpeba CTePUAMCATM Y MOCYAaMa Koje
npenopy4yjy ayTOKAGB NPOM3BONAYM, CKO HE MOCTOM
CNeunUIHA MHCTPYMEHT KACETA HA PACTOACTaHY.

WemaTtcku aujarpam TW/TW2 torque kryvem

Aerenaa

Mpouutajte ynyctsa

Pok ynotpebe

[STERILE[R] Y (Gammay) cTeprAnCaHO

Ynotpebute camo jeaAHom

He ctepuancati noHoBo

Huje ctepuaHo

> @

Bpoj cepuje

YyBATU HO CyBOM mjecTy

HYyBATU 1 APXATU CTPOTO
3QTBOPEHO

He kopucTtuUte yKOAMKO je
nakoBare

Mpowussohay

*
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CkAaaauwTEHE

MocAunje ctepuansaumje, MHCTPYMEHTM Ce MOPQjy 4yBATH
y CcyBum u 6e3 MNpaliuHe CTEPUAHUM AMBAACXKAMA.
WHCTpymeHTM Tpebajy 6uth 3awThheHn oA CyH4Yese
CBETAOCTM M TOMAOTE. MAKCMMUOAHO BPUjEME CKAQAMLLITEHA
(AQTyM MCTeKa), 3aBMCH OA BULLE OAKTOPA, A MOPA BUTH
oapeheH 1 NoTBpheH 0A CTPAHE KOPUCHMKA.

UHdbopmaumje o pyKoBAY BULLIEAJEAHUM MHCTPYMEHTUMA:
BuLLEAJEAHM MHCTPYMEHTM MOPQajy GWUTM AEMOHTMPAHM
npuje crepuamsaumje. OBpaATMTE NAXHY HA LLIEMATCKM
AMjArpam UCMoA.

RAT2: OABpHMTE TOpHM 30BPTAH W YKAOHWUTE push-
road.Push road w paryer (yHYTpAlWmKW W CHOMHM)
Mopajy BUTU MOTNYHO OYULIAEHM, O 3ATUM OCYLLEHM.
3acebHe KomnoHeHTe Paryeta 3djeaHO ce cTaBmajy Y
CTEPUAM3ALMOHY aMBAACXY M CTepUAMLLY. YBepuTe ce
AQ MNANMPHA CTPAHA CTepUAM3AUMOHE ambanaxe je
MOCTABAEHA TAKO AQ BOAGHA MAPA MOXe AQ npofe wu
AQ PATYET MAM HETOBM AJEAOBM HE AEXe Y BOAMW. Mocanje
cTepuAM3aUMie, - TEHEPAAHO HEMOCPEAHO NPEeA MoYeTak
YIPAAHE MMMACQHTATA, paTtieT Tpebda TAHKO MOAMA3ATH
NOMORNY CUAMKOHCKOr ymd M cacTtasutu. Mpuje noyetka
onepaumje  dyHKUMje paTyeta Tpeba NpoBepMTM.
KopucTute MHCTpymeHTe 3a cjeverse Hajsuwwe 10 nyTa.

Ynosopeta

Hama Hucy noswHata, objesbjeheHe cy uHdopmaumie 3a
ynotpeby NPoM3BOAQ KOO M 30 0AroBapajyhe aesnHdmumjeHce
1 areHce Yniherba.

onewaybiomed GmbH 30Ap>XaBa NPABO AC MPOMjEHM AM3AjH
NPOU3BOAQ U KOMMOHEHTU AU FMXOBOT NMAKOBAHA, MPUAQroAn
yRyTCTBA 30 YNOTPEDBY, KOO 1 MPEroBAPA O LjEH M YCAOBUMA
mcnopyke. OAFOBOPHOCT je OrpaHMyeHa Ha kopullherse
HeMCnpaBHUX Npom3soad. CBAKA ACQ/AA MOTPCXKMBAHG CY
UCKAYHEHA.

AOAQTHE MHADOPMALIMIE O MPUMPEMU MEAMLIMHCKMX NPOU3BOAC
CY AOCTYMHE Ha MHTepHeTy Ha www.rki.de nan www.a-k-i.org

Aatym nocaeame pesmsvje: 2021-03

= MocAe ynotpe6e MHCTPYMEHT TPe6a AEMOHTUPATH Y CACTABHE AJEAOBE — HUje NOTPEGAH GAQT 30 AEMOHTAXY.
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AMCK 5 rAQBA 30 NOAGLIABAHE

= O4MCTHTE NOJEAMHE AJEAOBE NOA TEKYNOM XAQAHOM BOAOM MEKOM HETKMLLIOM. HEMOJTE AO3BOAMTH AQ CE OCTATLM KPBM 1

APYre HacAare ocyLle Ha AjeAOBMMA.

WemaTtcku aujarpam RAT2 ptyeTa

= MocAe ynotpe6e MHCTPYMEHT TPe6a AEMOHTUPATH Y CACTABHE AJEAOBE — HUje MOTPEGAH GAQT 30 AEGMOHTAXY.

= O4MCTHTE NOJeAMHE AJEAOBE NOA TEKYNOM XAQAHOM BOAOM MEKOM HETKMLIOM. HEMOJTE AO3BOAMTH AC CE OCTATLM KPBU 1
APYre HOCAQre OCyLLIE HO AJEAOBMMA. PATYET CE CTEPUAMLLIE PACKAOMASEH Y AYTOKAGBY M HEMOCPEAHO NPEA MHTEPBEHLIM]Y

ce cactasma.

WemaTtcku aujarpam pyuke REF 311430 (moxe ce pacTasuTh)

= locae ynotpebe MHCTPYMEHT Tpeba AEMOHTUPATH Y CACTABHE AJEAOBE — HUje NOTPEBAH AAQT 30 AGMOHTAXY.
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= O4ymcTmTe NojeArHe AjeAoBe NOA TEKYNOM XAQAHOM BOAOM MEKOM YETKMLLIOM. HEMO]TE AO3BOAUTM AQ CE OCTATLIM KPBM U
APYre HacAQre OCyLU€e HQ AJEAOBMMA. APXAY CE CTEPUAMLLIE PACKAOM/AEH Y AYTOKAGBY M HEMOCPEAHO MPEA MHTEPBEHLM]Y

Cce cactasma.

LWemaTcku anjarpam pyuke REF 311431 (He moxe Aa ce pacTaeH)

« OymcTMTe NOjeAMHE AjeAoBe NOA TEKYNOM XAQAHOM BOAOM MEKOM YETKMLOM. HEMO]TE AO3BOAMUTH AQ CE OCTATLM KPBM
1 APYre HacAare ocylle Ha ApLLM. Py4ky Tpe6a A€TaAHO OYMCTUTH MOMORNY YATPA3BYYHOT ANAPATA NPUjE MEXAHWUYKOT

Ynwhersa.

* Py4HO YnLherse yKoydyjyRn u yATpA3BYYHM YMCTAY (BMAM FOPE) M MEXAHMYKO YmLlhere Tpeba Aa ce 06aB/sajy Y HU3Y.
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INFORMACE VYROBCE k piipravé opakovné sterilizova-
telnych zdravotnickych prostiedki jsou v souladu s EN ISO
17664

Ctéte pozorné!

Opakované steriulizovatelné zdravotnické vyrobky oneway-

biomed GmbH jsou:

= Ndstroje pro zavadéni abutmentd a sroubd

Ndstroje pro uréeni krouticiho momentu (fizeni krouticino

momentu) ardény

Ndstroje pro pripravu enosedinich kostnich dutin (vrtaky,

frézy)

Expanznisrouby a distraktory

= Vodici pouzdra vrtdkd

= Abutmenty a Srouby, které mezi jednotlivymi o3etfenimi
nemaiji zOstat v Ustech pacienta a nepouzivaji se u dalsich
pacienty. V dobé& mezi jednotlivymi o3etienimi je Iékaf
musi uloZit, napf. spolecné s dokumentaci pacienta.

= Ruénindstroje pro zavadéniimplantatd a pripravu kosti.

Opétovné pouiiti

Casté Upravy vyie uvedené vyrobky neovliviiuji ani neo-
mezuji, protoze konec provozni zivotnosti vyrobky je dén
opotiebenim a poskozenim v dUsledku pouzivéni. Za
pouzivani poskozenych nebo znecisténych néstrojo odpovi-
da uzivatel. V pfipadé zanedbdni vyrobce nenese zadnou
zodpovédnost.

Pravni predpisy

Pouziti uvedenych produkty se fidi platnymi normami a

prévnimi pfedpisy zemé pouziti.

= Directive 93/42 EEC

= Pfedpisy o zdravotnickych prostfedcich (které jsou platné
v zemi, kde je zdravotnicky prostfedek pouzivan k 1é¢bé
nebo kde dochdzi k posouzeni funkénosti zdravotnického
prostredku)

= Bundesgesundheitsblatt 2001 : 44 : 1115-1126

Pozadavky na hygienu pfi pfipravé zdravotnickych

prostfedky (doporuceni komise pro nemocniéni hygienu pfi

Institutu Roberta Kocha).

Komentdi k pravni situ:
Implantéty a jiné sou¢dsti implantdtovych systémd Diskos,
BOI, BCS, BECES, GBC a KOS PLUS (bazdiniimplantaty podle
Konsensu o bazdinich/strategickych implantdtech vyda-
ného Mezindrodni implanfologickou nadaci v Mnichové
(International Implant Foundation) (viz: www.http://www.
implantfoundation.org/en/consensus-papers) se prodavaji
pouze licencovanym Iékafim s platnym schvélenim vyrob-
ce (nebo schvdlenim vydanym nadaci IF) k pouziti systému.
Tento pozadavek na dalii a souvislé vzdélavani se vztahuje
také na poradenstvi pacientim pied zasazenim implantato
aponém.

Vieobecné zasady

Viechny opakované pouzitelné produkty musi byt pred

kazdym pouzitim vycistény, dezinfikovany a ste-rilizovény;

totéz plati i pro prvni pouziti vyrobky, které jsou dodavany

nesterilni. Radné ogisténi a dezinfekce jsou nezbytné pro

efektivni sterilizaci. Je tfeba si precist zvl&stni pokyny pro

Cisténi/sterilizaci, uvedené v ndvodu k pouziti. Rovnéz je

tfeba dodrzovat provozni pokyny vaieho zafizeni. Protoze

za sterilitu néstrojU pii pouzivani odpovidd vzivatel, dbejte

prosim na to, aby byly béhem jednotlivych cykld neustdle

dodrzovdany pfislusné validované parametry, specifické pro

zafizeni a vyrobky.

Dodrzujte také viechny platné pravni a hygienické predpisy

zubni praxe a zubni kliniky.

To se tykd zejména riznych smérnic tykajicich se efektivni

inaktivace prion0. DUlezité: Pfi manipulaci s kontamino-

vanymi néstroji vzdy pouzivejte pro svou vlastni bezpeénost

ochranné rukavice!

= Ndstroje vyrobené z riznych materidld se nikdy nesmi de-
zinfikovat, Cistit nebo sterilizovat spolecné. To plati také pri
pouziti ultrazvukové Cisticky.

= Pfi mechanickém ¢&isténi musi byt ndstroje usporaddny
tak, aby nemohly pfijit vzajemné do styku, protoze jinak
hrozi nebezpedijejich poskozeni.

= Vicedilné ndstroje, jako jsou rdény, trepanové vrtacky,
sroubovdky atd. se musi rozebrat na jednotlivé dily a ty se
musi individudIiné dezinfikovat, vycistit a sterilizovat.

= Tyto ndstroje musi byt ulozeny v rozlozeném stavu az do
dalsiho poutziti.

Névod k 0dribé& nastroju z chirurgické oceli

U néstroj0 vyrobenych z chirurgické oceli mize rychle do-
jit k poskozeni diky nedostateéné nebo nespravné péci. K
Udrzbé chirurgické oceli se smi pouzZivat pouze komeréné
dostupnd rozpoustédla; v pfipadé pochybnosti kontaktujte
onewaybiomed GmbH nebo svého dodavatele.

Nedoporucujeme pouzivat nsledujici pripravky:

= Derzinfekce/ Cistici prostfedek s vysokym obsahem chloru

= Derzinfekce/ Cistici prostfedek s vysokym obsahem kyse-
liny 3tavelové

Pro néstroje s barevnym odlisenim nejsou vhodné ndsledu-

jici pripravky:

= PFilis vysoké koncentrace rozpoustédel, dezinfekce/Cistici
prostfedek s pfisadami vyse uvedenych latek

= PFilis vysoké teploty pfi mechanickém Cisténi a sterilizaci;
nesmi prekrocit 135° C

Pfiprava/pfedé&isténi

Hrubé necistoty se musi z vyrobku odstranit ihned po pouziti
(v rozmezi max. 1-2 hod.) Zbytky po operaci (krev, sekrety,
zbytky tkdné) nesmi na vyrobku zaschnout. Bezprostfedné
po operaci se ndstroje musi umis-tit do dezinfek&niho rozto-
ku. Pro docasné ulozeni a pfeddezinfekci/Cisténi ihned po
pouziti mohou byt ndstroje umistény v prozatimnim stojanu,
naplnéném vhodnym gisticim/dezinfekénim prostredkem.
Kontaminované ndstroje se poté musi ocistit pod tekouci
vodou nebo v dezinfekénim roztoku; dezinfekéni prostiedky
musi byt bezaldehydové (jinak dojde k fixaci krve a konta-
minaci), s prokdzanou U&innosti (napf. DGH/FDA schvdleni
a CE oznaceni), vhodné pro dezinfekci piistroju a kompati-
bilni s nastroji (viz kapitola ,,Kompatibilita materidlu*). Postu-
pujte podle navodu k pouziti dezinfekéniho prostiedku. Pro
manudlni odstranéni kontaminace pouzivejte pouze Cisté,
mékké kartacky nebo Cisté mékké hadfriky, které pouzivate
pouze pro tento UCel. Nikdy nepouzivejte kovové kartacky
nebo draténky.

= Nezapomerite prosim, ze dezinfekéni prostfedek, pouzity
k predcisténi, je uréen pouze pro osobni ochranu a
nemUze nahradit krok ndsledné dezinfekce.

Nikdy nedovolte, aby néstroje zUstaly delsi dobu mokré
nebo vihké.

Zkorodované ndstroje musi byt vycistény v ultrazvukové
Cisticce. Pokud korozi nelze odstranit, ndstroj se nesmi
pouzivat a musi se zlikvidovat.

Zatvrdnuti (tvrdé povlaky) je tieba dUkladné odstranit po-
moci nylonovych kartaéo.

Zaschlou krev je mozno rozpustit pomoci 3% peroxidu vo-
diku.

Ibytky dezinfekénich prostiedkd je mozno z ndstroju od-
stranit opakovanym opléchnutim vodou.

Cisténi/dezinfekce

Pro cisténi a dezinfekci doporucuje vyrobce onewaybio-

med GmbH pouziti:

Dezinfekéni pfipravek na ndstroje (reakéni doba pro vyso-

ce bakteridIni zatizeni ndplné 15 minut pfi koncentraci 3%)

nebo dezinfekéni prostfedek na vrtdcky (reakéni doba pro

vysoce bakteridini zatizeni ndplné& 15 minut). PFi pouZiti jin-

ych piipravkd pro ¢isténi a dezinfekci musi byt zajisténo:

= prfipravky jsou v zdkladu vhodné pro ¢isténi a dezinfekci
nastroju,

- Cistici a dezinfek&ni prostfedek je vhodny pro ultrazvukové
Cisténi (je nepénivy) - je-li pouzitelny,

= pouzivany Cistici a dezinfekéni pfipravek mdé prokdzanou
U¢innost (napf. DGHM- nebo FDA schvdleni a CE
oznaceni),

= pouzité chemikdlie jsou kompatibilni s ndstroji; Je treba
dat prednost alkalickym Eisticim roztokdm. Piedpokladem
pro pouziti kombinace Cisticiho/dezinfekéniho prostfedku
je velmi nizké bakteridini zatizeni (bez viditelné kontami-
nace) v dusledku U&inného predc&isténi ndstrojd. Kon-
cenfrace a reakéni doby uvedené vyrobcem Cisticich a
dezinfekenich prostiedkd se musi strikiné dodrzovat.

PouzZivejte pouze Cerstvé pripravené roztoky, sterilni nebo

s nizkym obsahem bakterii (max. 10 mikrobd/ml) a nizkym

obsahem endotoxinu (max. 0,25 jednotek endotoxinu/ml),

vody (napf. vysoce Cisténou vodu) a k suseni pouze filtro-

vany vzduch. Ndastroje, které nelze sterilizovat, se musi pred

kazdym pouzitim dezinfikovat.

Postup: Cisténi a dezinfekce

binaci s Eisticim prosttedkem dle doporuéeni vyrobce
zafizeni.

Postup:

Vlozte nastroje tak, aby kapalina mohla vytékat z vypoustéci
hadice a neprichozich otvord. Nastavte cyklus a dodrzujte
Casy Cisténi a oplachovdni stanovené vyrobcem jednotky.
Pfi vyjimdni néstrojb zkontrolujte, zda na ocisténych dilech
nejsou viditelné zbytky necistot. Pokud je to nutné, cyklus
zopakujte, nebo ndstroje vycistéte ruéné.

Ruéni &isténi

1. Pod tekouci vodou z ndstroju dukladné oplachnéte dezin-
fekci/Cistici prostfedek; v pfipadé potieby pouzijte mékky
nylonovy kartdéek. Ultrazvukovd Cisticka: Jednotlivé kusy
umistéte do kose, dbejte na to, aby nevznikly akustické
stiny. Do vody pfidejte enzymaticky Cistici prostfedek
a soucdsti Cistéte v ultrazvukové CistiCce pri teploté 40°
az 50° (35-40 kHz) po dobu 3 minut. Zkontrolujte, zda jsou
soucdsti zcela ponofeny do vody bez bublinek.

2. Poté vyjméte ndstroje z Cisticiho roztoku a dUkladné je op-
lachujte (minimdainé 1 min.) pod tekouci vodou. Pokud je
to mozné, pouizijte pro tuto fazi zcela demineralizovanou
vodu.

3. Poté osuste ndstroje stlacenym vzduchem.

4. VizudIné nastroje zkontrolujte aje-li to nezbytné, opakujte
fazi cisténi.

5. Co nejdfive po vyjmuti, pfipadné dalsim suseni na Cistém
misté, ndstroje zabalte (viz kapitola ,Obaly*.

6. Zdokumentujte schvdleni.

Mechanické ¢isténi

Cisteni, dezinfekce a suseni v souladu s DIN EN ISO 15883-
1:2006.

Pfedcisténi: Demontované ndstroje umistéte na 5 minut
do studené vody. Poté z demontovanych néstroj0 pod te-
kouci vodou odstrafite hrubé necistoty pomoci nylonového
kartacku. Mechanické ¢isténi: Napf. pomoci termodesinfek-
toru pfi teploté 55° C po dobu 5 minut s pfidavkem enzyma-
tického Cisticiho prostredku.

Dulezité body

= V3echny néstroje se po isténi musi sterilizovat.

Pfi sterilizaci vicedilnych ndstroj0 ve sterilizatoru bez
suseni je nezbytné, aby se ndstroje vidy sterilizovaly v
rozlozeném stavu!

Po sterilizacije vzdy nutno ndstroje zkontrolovat, zda nevy-
kazuji zndmky koroze.

Po sterilizaci musi byt na ndstrojich mérky stdle viditelné;
v opacném pfipadé je nutno ndstroje nahradit novymi.
Nové ndéstroje se musi pfed prvnim pouzitim vycistit a ste-
rilizovat - bez obalu!

ONEWAY

OMEO

= ObzvIdsté kritickd je piprava viech ndstroju s dutinami. To
se tyka zejména vrtdkU s vnitinim chlazenim, zavadécd a
ndstroju se slepymi otvory. Vzhledem k tomu, ze u vrtakd
s vnitfnim chlazenim nelze zkontrolovat systém chlazeni,
ktery mize obsahovat Ulomky kosti a necistoty, které
se mohou pfendset z jednoho pacienta na druhého,
doporu¢ujeme jednordzové pouziti téchto ndstrojo nebo
pouziti vyhradné pro jednoho pacienta. U viech ostatnich
ndstroju je treba zajistit, aby byly dutiny zcela Cisté. Pokud
je tomozné, vicedilné zavadéce by se pro tyto G&ely mély
rozebrat.
Kontrola
Po Cisténi a cisténi/dezinfekci zkontrolujte viechny ndst-
roje, zda nejsou zkorodované, nemaji poskozeny povrch,
nezasekdvaji se, nemaji poskozeny tvar (napf. ohnuti,
nesoustfedny chod, poskozené nebo tupé cepele), nevyka-
zuji zneisténi - viechny poskozené ndstroje zlikvidujte. Nast-
roje, které jsou stale kontaminované, se musi znovu vycistit
a dezinfikovat. Poté zkontrolujte funkci a integritu ndstrojo.
Na néstroje, abutmenty ani srouby neni nutno aplikovat
o3etfujici vyrobky (napf. oleje).

Dodrzovani zvl&stnich aspekty pro vridéky a frézy

Rezné ndéstroje pouzivejte maximdainé 10x. Po kazdém pouziti

chlazeni) a ostrost ostii. Opotiebeni kostnich vrtackd zavisi

na tvrdosti kosti v misté pouziti. V pfipadé pochybnosti by

se vrtdcky mély pouzit pouze jednou. Jestlize je poskozend

3picka vrtdcku, dochdzi ke znaéné ztrdté fezného vykonu.

Pro zajisténi spravné péce o vrtacky je nezbytné dodrzovat

ndsledujici body:

= B&hem pouzivani by mély byt vrtdcky umistény ve sklado-
vacim zdsobniku, ktery mize byt napinény fyziologickym
roztokem. Aby se zabrdnilo korozi, nesmi byt vrtaéky v fy-
ziologickém roztoku chloridu sodného po dobu del3i nez
1 hodinu.

= Nikdy nedovolte, aby vrtdk spadnul pfimo na 3picku, ani
jej na 3picce neskladujte.

- Vrtdky se nesmi pfi Cisténi ultrazvukovou Cistickou
vzdjemné dotykat.

Baleni

Vytfidte nastroje do sterilizacniho zdsobniku a poté je za-

balte do jednordzového obalu pro sterilizaci (jedno nebo

dvojité baleni) a/nebo do sterilizaénich kazet:

= vsouladus CSN EN ISO 11607-2.

= vhodnych pro sterilizaci parou (teplotni odolnost az do

min. 137° C (279° F), odpovidajici paropropustnost)

poskytujicich  dostateénou  ochranu  néstroju  a

sterilizacnich oball proti mechanickému poskozeni

= jsou pravidelné udrzovdny v souladu s pokyny vyrobce
(sterilizaéni kontejner)

Sterilizace
Metoda: Frakéni pfedvakuova metoda
(podle ISO 17665 nebo ISO 13060),
v jednotce, kterd je v souladu s EN 285
Teplota: Zahtati na teplotu 132° C;
max. 137° C
Tlak: 3 predvakuové faze s min. tlakem
60 milibaru

Retencni Cas:
Doba schnuti:

min. 3 minuty pfi 132° C
min. 10 minut.

Po sterilizaci zkontrolujte sterilizaéni indikdtory na obalech
a pfipadné poskozeni. Aby se zabrdnilo znecisténi a koro-
zi, nesmi pdra obsahovat zddné prisady. Proto musi byt
pred sterilizaci odstranény viechny zbytky dezinfekénich
prostfedkd. Doporu¢ené mezni hodnoty téchto slozek pro
pitnou vodu a parni kondenzat jsou uvedeny v CSN EN 285.
Sterilizace pomoci horkovzdusnych sterilizatord a/ nebo
kulickovych sterilizdtorl se nedoporucuje, protoze vysoké
teploty otupuji ostfi vrta&kd.

Skladovéni

Po sterilizaci se ndstroje skladuji ve sterilizacnich obalech v
suchém a bezprasném prostiedi. Nastroje musi byt chrdnény
pred slune¢nim svétlem a teplem. Maximalini doba sklado-
vani (datum expirace) zdvisi na nékolika faktorech a musi
byt stanovena a ovéfena uzivatelem.

Informace pro nakladani s vicedilnymi néastroji:

Vicedilné ndstroje je tfeba pfed sterilizaci demontovat.
Vezméte prosim na védomi nize uvedend schémata. RAT2:
Od3roubujte kryci sroub, vyjméte Sroub krytu a vnitini dfik.
Vnitini diik a pouzdro raény dukladné ocistéte (uvniti i vné)
a dily osuste. Jednotlivé dily rédény zabalte spoleéné do
sterilizacni folie a vysterilizujte je. Ujistéte se, ze sterilizacni
obal je ve sterilizatoru sprdvné umistén tak, aby vodni para
mohla unikat a ze rdéna nebo jeji Easti nelezi ve vodé. Po
sterilizaci - obvykle tésné pred zacdtkem implantace - se
rd&na musi promazat silikonovym olejem (v tenké vrstvé) a
znovu slozit. Pfed zahdjenim implantace zkontrolujte sprav-
nou funk&nost radény.

Upozornéni

Za pfedpokladu, Ze jsou dodrzovdany pokyny uvedené v nd-
vodu k poufziti a pouzivény odpovidajici dezinfekéni a Cistici
prostfedky, nejsou zndma zadnd varovani.

onewaybiomed GmbH si vyhrazuje prdva na zménu vzh-
ledu svych vyrobky a konstrukénich €dsti nebo jejich oba-
lu, nGvodu k pouziti, zmény ceny nebo termind doddni.
Odpovédnost je omezena na vyménu vadného vyrobku.
Jakykoli jiny opravny ndrok mimo vymény je vyloucen.

Dalii informace o pfipravé medicinskych pfipravkd je k dis-
pozici na internetu na

www.rki.de nebo www.a-k-i.org.

Datum revize: 2021-03
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= Po poutziti je tfeba ndstroj demontovat na jednotlivé dily - nejsou vyzadovdény z&dné ndstroje pro demontdz.
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= Pod studenou tekouci vodou ocistéte jednotlivé dily mékkym kartédckem. Piedejdete tak zasychdni zbytkd krve a jinych usa-

zenin na soucdstech raény.

Schéma RAT2 réény

= Po poutziti je tfeba ndstroj demontovat na jednotlivé dily - nejsou zde vyzadovdny zaddné ndstroje pro demontdz.

= Pod studenou tekouci vodou ocistéte jednotlivé dily mékkym kartédckem. Piedejdete tak zasychdni zbytkd krve a jinych usa-
zenin na soucdstech raény. Raénu je treba sterilizovat v rozlozeném stavu a znovu sloZit az bezprostfedné pred pouzitim.

Schéma rukojeti obj. &. 311430 (Ize demontovat)

= Po poutziti je tfeba nastroj demontovat na jednotlivé dily - nejsou zde vyzadovdny zaddné ndstroje pro demontdz.
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= Pod studenou tekouci vodou ocistéte jednotlivé dily mékkym kartédckem. Piedejdete tak zasychdni zbytkd krve a jinych usa-
zenin na soucdstech rukojeti. Rukojef je tfeba sterilizovat v rozlozeném stavu a znovu slozit az bezprostiedné pred pouzitim.

Schéma rukojeti obj. &. 311431 (nelze demontovat)

= Pod studenou tekouci vodou ocistéte jednotlivé dily mékkym kartadckem. Piedejdete tak zasychdni zbytkd krve a jinych
usazenin na soucdastech rukojeti. Pied mechanickym &isténim by méla byt rukojet manudiné dikladné vycisténa pomoci

ultrazvukové Cisticky.
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Odbyt

Manudlni a ultrazvukové Eisténi (viz. vy3e) a mechanické Cisténi se musi provadét postupné.
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