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SYMBOLS TRANSLATION - OBJASNIENIA SYMBOLI - TOACHEHWE OBO3HAYEHU « EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS - SYMBOLERKLARUNG «
SYMBOLY PREKLADY - SYMBOLY PREKLADY - TRADUZIONE SIMBOLI « EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS « 3HAYEHHA CUMBOJIIB
SIMBOLU NOZIME - DEFINITIONS DES SYMBOLES « PRIJEVOD SIMBOLA « OBACHEHWUE HA CUMBOJIUTE « EXPLICAREA SIMBOLURILOR «

Do not reuse « Nie uzywac powtornie « He ncnonb3osats noetopHo « No reutilizar - Nicht wiederverwenden - Nepouzivejte opakované « NepouZivajte opakovane « Non riutilizzare » Nao reutilizar «
He BikopucToBysati nosTopHo « Neizmantot atkartoti - Ne pas reutiliser - Nemojte ponovno koristit - He u3non3saiite nosTopHo « A nu se resteriliza «

Do not resterilize  Nie sterylizowa¢ ponownie » He cTepunu3osats nosTopHo « No reesterilizar - Nicht resterilisieren - NepouZivejte resterilizaci - Nesterilizovat opakovane « Non risterlilizzare « Nao
reesterilizar « He crepunizyaTi nostopHo « Nesterilizét atkartoti - Ne pas restériliser - Nemojte ponovno sterilizirati - He cTepunuaipaiiTe noeTopHo +A nu se resteriliza «

Do not use if package is damaged « Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone « He ucnonb3ogatb npu nospexaéHHoi yrakoske « No utilizar si el envase estd dafiado « Nicht verwenden falls
Verpackung beschadigt ist - NepouZivejte, pokud je obal poskozen « NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie  Non utilizzare se la confezione € danneggiata - Ndo utilizar
se a embalagem estiver danificada - He BUKop1CTOBYBATH, AKLLO NOLIKOFKEHO yrakosky « Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Ne pas utiliser si lemballage est endommagé Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno « He n3non3sarite, ako onakoskata e nospefeHa « A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare -

Consult instructions for use « Zapoznac sie z instrukcja stosowania  CMOTPIUTE MHCTPYKLMIO MO npymeHeHwio - Consultar las instrucciones de uso - Gebrauchsanweisung beachten - Viz ndvod k
pouZiti « Pozri navod na poufitie « Consultare le istruzioni per I'uso - Ler o manual de utilizagao « 38epHiTbca A0 IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHs « Skatit lietosanas instrukciju - Consulter les instructions
d'utilisation «Proitajte upute za uporabu « [poueTeTe MHCTPYKUMITE 3a ynoTpeba A se consulta instructiunile de utilizare «

Non-sterile « Niesterylny « He ctepunbHo « No estéril « Unsteril « Nesterilni « Nesterilné « Non sterile « Nao estéril « HectepunbHmi supi6 « Nesterils « Non-stérile «Nesterilno « Hectepunen « Nesteril «

Caution - Ostrzezenie » OcTopoxHo « Advertencia - Vorsicht - Varovani - Upozornenie - Avvertenza - Adverténcia - Ysara - Uzmanibu « Avertissement-Upozorenje « Mpeaynpespaenve « Atentie «
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Sterilized using irradiation « Sterylizowany przez napromieniowanie « PaguaLorHan crepunu3auua « Esterilizado mediante radiacion « Sterilisiert durch Bestrahlung « Sterilizovat zéfenim «
Sterilizované pomocou Ziarenia - Sterilizzato mediante irradiazione « Esterilizado por irradiag&o « CrepunizoBato onpomitenHam « Sterilizéts, izmantojot radiaciju « Stérilisé par irradiation «Sterilizirano
zratenjem « Crepunianpati upe3 obnbysare « Sterilizat utilizand iradiere «
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Sterilized using hydrogen peroxide - Sterylizowany nadtlenkiem wodoru « Crepunin3oBan nepekucoio Bogopopa « Esterilizado con perdxido de hidrogeno « Sterilisiert mit Wasserstoffperoxid «
Sterilizovano s peroxidem vodiku - Sterilizované pomocou par peroxidu vodika « Sterilizzato mediante perossido di idrogeno « Esterilizado com peréxido de hidrogénio « CrepunizosaHo nepekicom
BoAHIO + Sterilizéts, izmantojot Udenraza peroksidu « Stérilisé & peroxyde d'hydrogeéne -Sterilizirano vodikovim peroksidomj - Crepunusipano ¢ napy Ha BogopoaeH nepokcud « Sterilizat utilizand
peroxid de «
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Catalogue number « Numer katalogowy « Homep no katanory » Nimero de catalogo « Katalognummer - Katalogové ¢islo « Katalégoveé ¢islo « Numero di catalogo « Ntimero de catélogo « KatanoxHuit
Homep + Kataloga numurs - Numéro de piéce du produit « Katalo3ki broj - Katanoxen Homep « Numarul de catalog «

Batch code + Kod partii - Kog naptvu - Cédigo de lote « Chargennummer - Cislo $arze - Cislo $arze - Codice del lotto + Codigo do lote » Koa naprii « Partijas numurs - Numéro de lot - Sifra proizvodne
serije « Kon Ha naptiaata - Codul lotului »

Medical device - Wyréb medyczny - Meguuvckoe nzaenue « Dispositivo médico « Medizinprodukt - Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka pomacka « Dispositivo medico « Dispositivo médico «
Menuuruit Bupi6 - Mediciniska ierice « Produit médical - Medicinski proizvod - Meanuyrcko uspenue - Dispozitiv medical «

Serial number » Numer seryjny « CepuitHbiit Homep « Nimero de serie » Seriennummer « Sériové Cislo « Sériové ¢islo - Numero di serie - NUimero de série » Cepiininit Homep « Sérijas numurs « Numéro
de série « Serijski broj - Cepuer Homep « Numdr de serie «

Material - Materiat - Matepwan « Material - Material - Material - Materidl - Materiale - Material  MaTepian - Materials - Matériel - Materijal - Matepuan - Material «

Quantity - llo$¢ - Konmuectso « Cantidad « Menge « Mnozstvi - MnoZstvo - Quantita' - Quantidade « Kinbkicts « Daudzums - Quantité « Koli¢ina « Konnuectso « Cantitate «

Use by + Uzy¢ do  Micnonb3osars Ao « Usar antes de « Verwenden bis « PouZijte do « Datum pouzitelnosti - Da utilizzare entro il « Utilizar até « Tepmit npuaaTHOCTI (BrikopuctaTi o) « lzlietot fidz « Utiliser
avant le - Upotrijebiti do « 13non3sake 3a « A se utiliza pana la data de »

Country of manufacture and date of manufacture « Kraj produkji oraz data produkgji - CrpaHa-nponssoguTens v fjaTa u3rotosneHus « Pais de produccion y fecha de produccion «
Herstellungsland und Herstellungsdatum « Zemé ptvodu a datum vyroby - Zem pévodu a datum vyroby « Paese e data di produzione « Pais de fabrico e data de fabrico « KpaiHa-supobHik

i fata BUroToBNEHHA « Razosanas valsts un razosanas datums « Pays et date de production - Zemlja proizvodnje i datum proizvodnje - CTpata Ha pOV3BOACTBO 1 fiaTa Ha NPoM3BoACTBO « Tara de.
producdtor si data de productie «

Manufacturer « Producent « [pousgoautens - Fabricante - Hersteller « Vyrobce « Vyrobca « Fabbricante « Fabricante « BupoGHuik » RaZotajs « Fabricant « Proizvodac « Mpou3soguTen « Producétor «

Keep away from sunlight » Trzymac z dala od promieniowania stonecznego « He onyckaTs Bo3feficTauns conHeyHoro ceeTa - Manténgase alejado de la luz solar - Vor Sonnenlicht schiitzen - Chrarite
pred slunecnim svétlem « Chrérite pred sine¢nym Ziarenim « Proteggere dalla luce solare - Manter afastado da luz solar - He niggasatut aii npamix coraurmx npomeHis - Neglabdt tiesos saules staros
Tenir a I'abri de la lumiére du soleil - Drzati dalje od suncevog zracenja - [la ce nasv oT CibHueBa cBeTMHa « A se péstra departe de lumina soarelui -

Keep dry « Przechowywac w suchym miejscu « Bepeub ot Bnaru « Mantener seco « Trocken lagern - UdrZuijte v suchu - UdrZujte v suchu « Tenere all‘asciutto - Armazenar em local seco - bepertv sig
sonory - Glabat sausos apstaklos - Conserver au sec » Cuvati na suhom mjestu - [la ce Cbxparaiga Ha Cyxo MACTO + A se pastra uscat »

Temperature limit - Ograniczenie dopuszczalnych temperatur « HUXHAA rpaHm1La TeMNepaTypHOro AnanasoHa « Limites de temperatura - Temperaturgrenzen « Teplotni omezeni « Teplotny
limit « Limites de température « Limitagdo das temperaturas admissiveis « HuxHa mexa TemnepaTypHoro ainasoHy « Temperatdras ierobeZojums « Limites de température « Ogranicenje dopustenih
temperatura - OrpaxyeHue Ha JonyCTmiTe Temneparypy - Limita de temperatura -

Humidity limitation - Ograniczenie dopuszczalnej wilgotnosci « 1anasoH BnaxHocTy « Limites de humedad - Luftfeuchtigkeitsgrenzen - Mezni hodnoty vihkost - Obmedzenie vihkosti « Limites
d'humidité « Limite de humidade + [lianaso sonorocri - Mitruma ierobezojumi - Limites d'humidité  Ogranicenje relativne vlaznosti zraka - OrpaHideHie Ha AonyCTiMATa BRaxHOCT « Limitarea
umniditatii -

Single sterile barrier system « System pojedynczej bariery sterylnej » CucTema oMHOUHOTO CTepunbHOro 6apbepa « Sistema de barrera estéril Unico « Einfaches Sterilbarriersystem « Systém jedné
sterilni bariéry « Systém jednej sterilnej bariéry - Sisterna di barriera sterile singola « Sistema de barreira estéril Uinica - CucTema OAHOUHOTO CTepUNbHOTO 6ap'epy « Viena sterilas barjeras sistéma
Systéme de barriére stérile unique - Jednostruki sustav sterilne barijere - Cuctema ¢ euHMIHa CTepunHa bapuepa « Sistem de bariera sterila simplu «

Double sterile barrier system « System podwajnej bariery sterylnej - Ciictema aBoiiHOro crepunbHoro 6apsepa « Doble Sistema de barrera estéril - Doppeltes Sterilbarriersystem « Systém dvojité
sterilni bariéry  Systém dvojitej sterilnej bariéry - Sistema di doppia barriera sterile « Sistema de barreira estéril dupla - Cuctema nogsiitHoro crepunbHoro 6ap'epy - Dubuilta sterilas barjeras sistéma
Systéme de barriére stérile double « Sustav dvostruke sterilne barijere - BG: [18oiHa cTepunHa 6apvepHa cuctema - Sistem de barierd sterild dublu «

Single sterile barrier system with protective packaging outside  System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz - CCTeMa OANHOYHOTO CTEPUNBHOTO Hapbepa ¢
3aUYMTHON HAPYIKHOM YNakoBKON « Sistema de barrera estéril Unico con un embalaje de proteccion exterior « Einfaches Sterilbarriersystem mit auBerer Schutzverpackung » Systém jedné sterilni
bariéry s ochrannym obalem vné - Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sisterna di barriera sterile singola con imballo protettivo esterno - Sistema de barreira estéril Unica
com embalagem protetora externa « CUcTema OMHOUHOTO CTEPUNBHOTO BAP'EPY 13 3aXVICHOI 30BHILLHBO YNakoBKOK « Viena sterilas barjeras sistéma, kas ietver aréju aizsargiepakojumu » Systéme
de barriére stérile unique avec emballage protecteur & lextérieur - Jednostruki sustav sterilne barijere s vanjskim zatitnim pakiranjem « CucTema ¢ eanHniHa CrepunHa 6apriepa CbC 3allTHa BbHIWHA
OnaKoBKa + [1B0iiHa CTepyniHa GapuepHa CUCTeMa ChC 3aLLMTHa BbHLLIHA ONIaKOBKa «

Double sterile barrier system with protective packaging outside « System podwajnej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz - CcTema ABOMHOIO CTepUIbHOTO Gapbepa ¢
3aLUMTHOM HapyHOW yrakoskor - Doble Sistema de barrera estéril con embalaje protector exterior - Doppeltes Sterilbarriersystem mit dulerer Schutzverpackung « Systém dvojité sterilni bariéry
s ochrannym obalem na vnéjsi strané - Systém dvojitej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sistema a doppia barriera sterile con imballo protettivo esterno « Sistema de barreira estéril
dupla com embalagem protetora externa - CcTema nogsiiHoro crepunbHOTo 6ap'epy i3 3axMCHOI0 30BHILLHBOI yNakoBKolo « Dubultd sterilas barjeras sistéma, kas ietver aréju aizsargiepakojumu «
Systéme de barriére stérile double avec emballage protecteur a lextérieur - Dvostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana « Sistem de bariera sterila simplu cu ambalaj de protectie
in exterior « Sistem de bariera sterild dublu cu ambalaj de protectie in exterior «
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INDICATIONS
. Surgical and orthopaedic instruments are intended for use only by skilled and trained medical professionals who are familiar
with their use and application.

N

DESCRIPTION

. The unit package contains one piece of the product in non-sterile condition. Clear plastic bags are a typical packaging material.
The products may also be supplied as a complete set (arranged on palettes and placed into specially designed sterilization
containers).

2. The package is equipped with the product label. The label (as a primary label) contains, among others:

1) Logo ChM and the address of the manufacturer.

2) Catalogue number (REF), e.g.: 40.XXXX.XXX, and device name and size.

3) Production batch number (LOT), e.g. XXXXXXX.

4) NON-STERILE sign - indicates non-sterile product.
)
)

5) Information symbols (described in the footer of this Instructions For Use).

6) CE conformity mark.

3. Depending on the size or type of the product, the following information may be marked on its surface: manufacturer’s logo,
production batch no. (LOT), catalogue no. (REF), type of material and device size.

w

MATERIALS

. For the production of instruments, ChM uses mainly: steel, aluminum alloys and plastics, approved for use in surgical instruments
and in accordance with applicable procedures.

. Instruments are produced of corrosion-resistant steel. The protective layer (passive layer) against corrosion is formed
on the surface of the device due to high content of chromium.

. Devices produced of aluminium are mainly stands, palettes, cuvettes and some parts of instruments such as e.g. handles.
The protective oxide layer which may be dyed or stays in natural colour (sifvery-grey) is formed on the aluminium as an effect
of electrochemical treatment of its surface.

. Devices made of aluminium with processed layer have good corrosion resistance. However, the contact with strong alkaline
cleaning and disinfecting agents, solutions containing iodine or some metal salts, due to chemical interference with
the processed aluminium surface, shall be avoided.

. Devices produced of plastics are mainly stands, palettes, cuvettes and some parts of instruments such as e.g. handles.
Plastics used in the manufacture of instruments are mainly: PPSU (Polyphenylsulfone), PEEK (Polyetheretherketone), teflon
(PTFE - Polytetrafluoroethylene) and silicone. The above-mentioned materials can be processed (washed, cleaned, sterilized)
at temperatures not higher than 140°C. They are stable in aqueous solution of washing-disinfecting agents with a pH value
from41to 10.8.

. Steel surgical instruments with a hardened insert are more durable than steel products. The advantage of the product
is the sintered carbide insert placed in the working part of the instrument. This insert is characterized by great hardness
and abrasion resistance.

. If the material of the device cannot be specified, please contact ChM representative.

N
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4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

. Instruments are intended for use only by skilled and trained medical professionals who are familiar with their use and application.

2. Improper, careless and inconsistent with the recommendations provided below handling of the instruments can lead to their
chemical, electrochemical or mechanical damage which can adversely affect corrosion resistance and shorten the service life
of the devices.

3. Instruments are intended only for specific procedures and must be used strictly according to their intended purpose. Use
of instruments not in accordance with their intended purpose may lead to malfunction, accelerated wear and, in consequences,
damage to the instrument.

4. The surgeon should be familiar with all components of the device before use and should personally verify if all components
and instruments are present before the surgery begins.

5. Before the procedure begins, all instruments should be carefully inspected for their condition and proper functioning. They
should be undamaged and without any signs of corrosion. Blades and cutting edges should be sharp and undamaged.
Damaged or corroded instruments should be immediately replaced. The use of bent, damaged or corroded instruments is not
allowed.

6. Tissue structures close to the operative site must be protected.

Permcrpamis MH » Pocanpasnansope IFU--001/2023-08-10
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7. Collision of the instrument with metal operating equipment, retractor or other device may cause damage that necessitates
intraoperative replacement of that instrument.

8. Do not apply excessive force when using the instrument — it may lead to its permanent damage and, in consequences, to mal-
function of the device.

9. Instruments are subject to constant wear processes. While rare, intraoperative fracture or breakage of the instrument can occur.
Instruments which have been subjected to prolonged use or excessive forces are more susceptible to fractures, depending
on care taken during surgery and the number of procedures performed. Should breakage occur, the instrument parts must be
removed and disposed of immediately in accordance with valid medical facility procedures.

10.In order to confirm the removal of all undesired metal fragments from the surgical field, intraoperative X-Ray examination is
recommended.

11.In the case of suspected or documented allergy or intolerance to metallic materials, surgeon shall find out if the patient develops
allergic reaction to the instrument material by ordering appropriate tests.

12.1tis extremely important to follow the calibration deadline which is permanently marked on the torque instruments (see
CALIBRATION). Use of a torque instrument with an overstepped calibration date may lead to potential injury, implant or device
damage, or loss of correction. If there appear any irregularities in device operation, e.g. due to heavy usage, prior to next
calibration date, the instrument should be immediately sent to the manufacturer for its re-calibration.

13.Instrument which had contact with tissues or body fluids of another patient cannot be re-used prior to its reprocessing due
to a potential risk of cross-infection caused by viruses, bacteria and prions.

14.Middle and working part of the surgical devices with hardened insert shall be used during the surgical procedure. Improper
or inconsistent with the intended purpose usage of the product may lead to damage of the working part e.g. damage
to the inserts.

5 CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION
1. Prior to use of a non-sterile device, the following rules apply:

1) The device must undergo cleaning, disinfection and sterilization procedures.

2) Effective cleaning is a complicated procedure depending on the following factors: the quality of water, the type
and the quantity of used detergent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing and drying, the proper
preparation of the device, the time, the temperature and carefulness of the person conducting this process, etc.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the conducted cleaning, packaging and sterilization processes
with the use of existing equipment, materials and properly trained personnel.

2. Preparation at the place of use.

1) Immediately after use, remove from instrument blood and other contaminants with disposable cloth or paper towels.
Additionally, it is recommended to rinse the instrument under running water or to place it in the aqueous disinfectant solution.
Do not let blood, tissues, body fluids or other biological impurities dry out on the surface of the device.

2) In order to prevent blood and debris from drying out on the instrument surface, transport the product to the processing area
in a closed container or covered with a damp cloth.

3) In order to avoid contamination during transportation, the dirty instruments should be separated from the clean ones.

3. Preparation for washing and disinfection (for all methods).

1) The used instruments should be reprocessed as soon as possible.

2) If the instrument can be disassembled, it must be done before cleaning processes.

3) Rinse under running water and remove surface debris using a disposable cloth, paper towel or plastic brushes (nylon brushes are
recommended). Particular attention should be paid to openings and places difficult to be cleaned. Very dirty devices should be
soaked in an aqueous solution of a detergent or a washing-disinfecting agent, e.g. neodisher® MediClean forte, at temperature
of 40+/-2°C and pH of 10.4 - 10.8 (follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent,
in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).

4) CAUTION: It is forbidden to use brushes made of metal, bristles or materials which could damage the product.

4. Cleaning and disinfection process.

1) This Instructions for Use describes two ChM-approved cleaning and disinfection methods: manual with ultrasound cleaning
and automated method. It is recommended to use automated cleaning and disinfection procedures (in a washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and approved for use with medical devices. It is important
to follow the instructions and restrictions specified by the producer of those cleaning agents. It is recommended to use
aqueous solutions of washing-disinfecting agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following materials
during the validation process of the described recommendations for cleaning and disinfection. It is allowed to use other
materials than those listed below which may also give a comparable effect:

PW}‘—%W%@%?&



a) detergent - DrWeigert (producer) neodisher® MediClean forte (name of the detergent);

b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name of disinfectant).

3) To prevent product damage (pitting, rust, discoloration), do not use aggressive cleaning agents (NaOH, NaOCl), saline solutions
and unsuitable cleaning agents.

4) Where possible, it is recommended to use demineralized water to avoid the formation of spots and stains caused by chlorides
and other compounds present in ordinary water.

5) Manual with ultrasound cleaning.

a) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-free cloths, plastic brushes, syringes, aqueous solutions
of cleaning agent.

b) Manual cleaning: Initial manual cleaning must be performed prior to ultrasound cleaning.

) Rinse under running water until the product is visually clean. Use plastic brushes to remove heavy or large debris.

d) Soak the product for at least 10 minutes in an aqueous solution of a detergent at temperature of 40+/-2°C and pH of 104
- 10.8 (follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of temperature,
concentration, exposure time and water quality).

e) Rinse the product under cold water for at least 2 minutes, paying particular attention to the holes and places difficult to be
cleaned.

f) Prepare fresh washing solution. Clean the surfaces and gaps of the product, carefully. Use suitable brushes to clean
the holes. Clean the product immersed in the solution.

g) Rinse the product thoroughly under warm running water for at least 2 minutes, paying special attention to the gaps,
blind holes, hinges and joints. When cleaning, use brushes and perform multiple reciprocating movements on the surface
of the product.

h) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described in subsections c-h until
the product is visually clean.

i) Ultrasound cleaning: prepare an agqueous cleaning solution at a temperature of 40+/-2°C and pH of 10.4 - 10.8 (follow
the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the cleaning agent, in respect of temperature,
concentration, exposure time and water quality). Immerse fully the product in the aqueous cleaning solution and have
it washed in ultrasounds for 15 minutes.

j) Rinse the product thoroughly under demineralized water, paying particular attention to the holes and places difficult to be
cleaned.

k) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described in subsections c-k until
the product is visually clean.

) Use demineralized water for final rinsing of the device.

m) Dry the device thoroughly using disposable, soft, lint-free cloth or compressed air.

n) Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature of 20+/-2°C using 20g of the agent per 1 liter of water.
Immerse the product in the solution, exposure time — 15 min (follow the information contained in the instructions prepared
by the manufacturer of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).

0) After the exposure time, rinse the product thoroughly under demineralized water, paying particular attention to the holes
and places difficult to be cleaned.

p) The cannulated instruments should be treated using a compressed air or air supplied from the syringe.

q) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the product in a dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C,
for 60 min.

r) Visually inspect the entire surface of the device.

s) CAUTION: If the obstruction in the cannula cannot be removed as indicated in the Instructions for Use, the device should
be considered at the end of its useful life and should be discarded in accordance with facility procedures and guidelines.

6) The automated method using a washer - disinfector.

a) Equipment and materials: a washer - disinfector, aqueous solutions of cleaning agent.

b) Cleaning in the washer-disinfector must be preceded by a manual and ultrasound cleaning, following the procedure
described in subsections c-h of paragraph 5.

¢) CAUTION: The equipment used for washing/disinfection should meet the requirements of ISO 15883. Procedure of washing
in the washer-disinfector shall be performed according to internal hospital procedures, recommendations of the washer-
disinfector manufacturer, and instructions for use prepared by the washing-disinfecting agent manufacturer.

d) The device should undergo the process of machine washing in the washer-disinfector using the following cycle parameters:
(1) - pre-washing in cold tap water, duration — 2 min; (2) - washing in an aqueous solution of cleaning agent at 55+/-
2°C and pH of 104 - 10.8, duration — 10 min; (3) - rinsing under demineralized water, duration - 2 min; (4) - thermal




disinfection in demineralised water at 90°C, minimal duration — 5 min; (5) - drying at the temperature ranging from
90°C to 110°C, duration - 40 min.
5. Inspection

1) Each time before re-use and re-sterilization, all medical devices should be inspected.

2) All parts of the product should be checked for visible dirt and corrosion. Particular attention should be paid to:

a) Places where dirt can be found, such as joints, latches, etc.

b) Holes, grooves and gaps the debris could have been pressed into during use.

3) Generally unmagnifed visual inspection under good light conditions is sufficient.

4) Each time before re-use and re-sterilization, the functional check of the product should be performed, consisting of:

a) Verifying the connections in the mating instruments, such as tips, shafts and quick coupling devices.

b) Verifying the correct functioning of mechanisms, e.g. screw, ratchet, snap mechanism, etc.

) Verifying all rotating devices for straightness (this can be simply achieved by rolling the device on a flat surface).

d) Verifying cutting edges for sharpness.

e) Verifying instruments for damage to material structure (cracks, dents, peels, etc.).

5) Damaged or defective product cannot be approved for further use.

6) Prior to storage, the instrument must be checked for dryness.

7) CAUTION:

a) The ChM does not define the maximum number of uses appropriate for re-usable medical instruments. The useful life
of these devices depends on many factors including the method and duration of each use, and the handling between
uses. Careful and proper use reduces the risk of damage to the product and extends its serviceable life.

b) The manufacturer does not recommend using any preservatives on medical devices.

6. Packaging

1) Washed and dried devices shall be stored (if possible) in suitable stands placed in special sterilization containers. Separate items
should be packed in a packaging intended for the recommended steam sterilization. Sterilization containers, item packaging
and packaging process itself have to meet the requirements of ISO 11607 standards. The packaging procedure must be
performed in controlled purity conditions. The device must be packed so that during its removal from the packaging, when
used, there is no risk for its re-contamination

7. Sterilization

1) The instrument is washed, disinfected and dried to undergo a sterilization process. The recommended sterilization procedure
for non-sterile medical devices validated by ChM is autoclave vacuum steam sterilization (with water vapor under overpressure)
with the following parameters:

a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 5 min,

¢) minimum drying time: 20 min.

2) In order to minimize the potential risk of transmission of Creutzfeldt-Jakob disease (especially for surgical instruments that
could come into contact with the central nervous system), national health authorities in some countries recommend sterilization
according to the following parameters:

a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 18 min,

¢) minimum drying time: 20 min.

3) CAUTION:

a) The sterilization process used in the medical facility must be validated and routinely controlled in accordance with
the requirements of EN ISO 17665-1.

b) Sterilization must be effective and in accordance with requirements of the EN 556-1 standard to ensure the required level
of guaranteed sterility SAL 10° (where SAL stands for Sterility Assurance Level).

¢) Device must not be sterilized in the packaging in which it was delivered, except specially designed sterilization containers.

d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry heat should not be used, unless the Instructions
for Use for the product contains sterilization recommendations using these methods.

e) The sterilization temperature for plastic products (PPSU, PEEK, PTFE, silicone) cannot be higher than 140°C.

6 STORAGE
1. The devices should be properly stored. When storing surgical instruments, it is recommended that they never be stacked
together. It may lead to damage of cutting edges (nick or dull) and/or initiation of corrosion centers. Instruments should be
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stored in a clean and dry room, at room temperature and off the direct sunlight. If possible, instruments should be stored
in suitable palettes placed into specially designed sterilization containers.

CALIBRATION

. Regular calibration is required in case of torque wrenches, handles and connectors. Torque instruments are factory-calibrated,
the nominal torque of a calibrated instrument is marked on the device (e.g. 4 Nm).To maintain a high level of safety and accuracy
of operation of a torque instrument, it is necessary to follow the calibration deadline which is marked on the device.

. Instrument calibration is performed by the manufacturer. Any attempt of unauthorized modifications to the construction
or factory setting of the torque devices can lead to a potential injury or damage to the product and is prohibited.

COMPATIBILITY

. ChM specialist instrument sets are designed for insertion of ChM implants. A specific, illustrated operating technique that
describes the proper use of instruments included in the instrument set that is designed for particular implant system, is provided
together with such instrument set. It is not allowed to combine ChM instruments with products from other manufacturers.
The physician bears all responsibility for the use of the ChM instruments together with implants and instruments from other
manufacturers.

Ifthese instructions appear unclear, please contact the manufacturer, who shall provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website: ifu.chm.eu
IFU-I-001/2023-08-10
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PRZEZNACZENIE

. Narzedzia s przeznaczone do uzycia wyfacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ktérzy posiadaja

niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

OPIS

. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym opakowaniem sg

przezroczyste torebki foliowe. Wyroby moga by¢ réwniez dostarczone jako zestaw (ufozone na paletach iumieszczone w specjalnie

zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych).
2. Opakowanie opatrzone jest etykieta wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:

1)
2)
3)
4
5
6)
3.

~

N

w

EN

w

Logo ChM i adres producenta.

Nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu.

Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.

Symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji).

Znak zgodnosci CE.
W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone nastepujace informacje: logo
producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar.

MATERIALY

. Narzedzia produkowane przez ChM wykonywane sg gtéwnie ze stali, stopdw aluminium oraz tworzyw sztucznych,

dopuszczonych do stosowania na narzedzia chirurgiczne, zgodnie z obowigzujacymi procedurami.

. Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworzg na powierzchni

ochronna warstwe tlenkowg (tzw. pasywng), ktéra chroni te narzedzia przed korozja.

. Narzedzia produkowane z aluminium to gtéwnie palety, statywy i kuwety oraz niektore czesci instrumentéw takie jak

np. rekojesci. Aluminium poprzez elektrochemiczng obrébke powierzchni wytwarza odporng powtoke tlenkowa, ktéra moze
by¢ barwiona lub mie¢ barwe naturalng (barwa srebrzystoszara).

. Wyroby wykonane z aluminium z obrobiong powierzchnig wykazuja dobra odpornos¢ na korozje, jednak nalezy unikac kontaktu

z silnie alkalicznymi $rodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roztworami zawierajacymi jod lub pewne sole metali, gdyz
w tych warunkach dochodzi do ingerencji chemicznej na obrobionej powierzchni aluminiowe;j.

. Narzedzia produkowane z tworzyw sztucznych to gtéwnie palety, statywy i kuwety oraz niektére czesci instrumentow

takie jak np. rekojesci, naktadki chwytowe i pokretta. Tworzywa sztuczne stosowane do produkcji narzedzi to gtéwnie PPSU
(polifenylosulfon), PEEK (polieteroeteroketon), teflon (PTFE - politetrafluoroetylen) oraz silikon. Ww. tworzywa mozna procesowac (tj.:
czyscic, myc, sterylizowac) w temperaturach nie wyzszych niz 140°C i sa one stabilne w wodnych roztworach $rodkéw myjaco-
dezynfekujacych o warto$ciach pH od 4 do 10,8.

. Narzedzia chirurgiczne stalowe z utwardzang wktadka charakteryzuja sie wieksza wytrzymatoscig niz wyroby stalowe. Atutem

wyrobu jest wkfadka umieszczona w czedci roboczej wykonana z weglikdw spiekanych. Wktadka taka charakteryzuje sie duzg
twardoscia oraz odpornoscia na $cieranie.

. Jezeli nie mozna stwierdzi¢, z jakiego materiatu wykonany jest dany instrument, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem

firmy ChM.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

. Narzedzia s przeznaczone do uzycia wyfacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ktérzy posiadaja

niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

. Nieprawidtowe,nieostrozne i niezgodne z ponizszymi zaleceniami obchodzenie sie z narzedziami moze prowadzi¢ do uszkodzen

chemicznych, elektrochemicznych lub fizycznych narzedzi, co moze niekorzystnie wplynac na ich odpornos¢ korozyjng oraz
skréci¢ czas przydatnosci do uzycia.

. Narzedzia sg przeznaczone wyfacznie do okreslonych procedur i muszg by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich

przeznaczeniem. Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzi¢ do wadliwego dziatania, przyspieszonego
zuzycia, a w konsekwencji uszkodzenia narzedzia.

. Lekarz powinien by¢ zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami jeszcze przed uzyciem urzadzenia, a takze powinien osobiscie

sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych czesci i instrumentéw przed rozpoczeciem operadji.

. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac wszystkie narzedzia pod wzgledem ich stanu i funkcjonowania.

Powinny by¢ nieuszkodzone oraz bez $ladow korozji. Ostrza i krawedzie tnace powinny byc ostre i nieuszkodzone. Uszkodzone
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lub skorodowane narzedzia nalezy niezwtocznie wymienic. Uzycie wygietych, uszkodzonych lub skorodowanych narzedzi jest
niedopuszczalne.

. Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

. Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub innym przyrzadem moze by¢ przyczyna uszkodzenia
i koniecznosci srodoperacyjnej wymiany.

. Nie stosowac nadmiernej sity podczas pracy z narzedziem — nadmierne obcigzenie moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziatania.

. Narzedzia ulegaja ciagtym procesom zuzywania sie. Sporadycznie moze zdarzy¢ sie pekniecie lub ztamanie narzedzia w trakcie
zabiegu. Narzedzia poddane dfugotrwatemu uzytkowaniu lub dziataniu nadmiernych obciazen sa bardziej podatne na ztamania,
w zaleznosci od stopnia ostroznosci w trakcie zabiegu i liczby wykonanych zabiegdw. W przypadku ztamania, fragmenty
narzedzia nalezy niezwfocznie usunac i utylizowa¢, postepujac wg procedur obowiazujacych w danej placéwce medycznej.

10.W celu potwierdzenia usuniecia z pola operacyjnego wszystkich niepozadanych odfamkéw metalu, zaleca sie uzycie

Srédoperacyjnego badania rentgenowskiego.

11.W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietolerancji na metale, lekarz powinien ustali¢, czy pacjent

reaguje alergicznie na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

12.Nalezy bezwzglednie przestrzegac daty nastepnej kalibracji, ktéra jest trwale nacechowana na narzedziach dynamometrycznych

(patrz rozdziat KALIBRACJA). Uzycie narzedzia dynamometrycznego z przekroczong data nastepnej kalibracji moze by¢ przyczyna
potencjalnego urazu, uszkodzenia implantu, uszkodzenia narzedzia lub utraty korekcji. Jezeli przed uptywem daty nastepnej
kalibragji, np. w wyniku intensywnego uzytkowania stwierdzone zostang jakiekolwiek nieprawidtowosci w dziataniu narzedzia
dynamometrycznego, nalezy go bezzwlocznie odestac¢ do producenta w celu kalibracji.

13.Narzedzie, ktére miato kontakt z tkankami lub ptynami ustrojowymi innego pacjenta, nie moze by¢ ponownie uzyte przed jego

reprocesowaniem z uwagi na ryzyko potencjalnej infekcji krzyzowej, ktéra moze obejmowac wirusy, bakterie i priony.

14.Przy stosowaniu wyrobow z wktadka utwardzang podczas zabiegu nalezy wykorzystywac srodkowa, robocza cze$¢ narzedzia.

Nieprawidtowe postugiwanie sie, czy tez niezgodne z przeznaczeniem wykorzystywanie wyrobu moze spowodowac
uszkodzenie czesci roboczej w postaci np. wykruszenia wktadki.
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5 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA
1. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

1) Wyréb musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji.

2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy miedzy innymi od: jako$ci wodly, ilosci i rodzaju
$rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), doktadnosci ptukania i suszenia, prawidtowego przygotowania
wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placowka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig proceséw czyszczenia, pakowania
i sterylizacji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatow oraz odpowiednio przeszkolonego personelu.

2. Przygotowanie w miejscu uzycia.

1) Bezposrednio po uzyciu nalezy usunac¢ z narzedzi krew i inne zanieczyszczenia za pomoca $ciereczek jednorazowych lub
recznikdw papierowych. Dodatkowo zalecane jest ptukanie pod biezacg wodga lub umieszczenie narzedzi w wodnym roztworze
srodka dezynfekujacego. Nie wolno dopusci¢ do zaschniecia krwi, tkanek, ptyndw ustrojowych i innych zanieczyszczen
biologicznych na powierzchni narzedzi.

2) Aby zapobiec zasychaniu krwi i zanieczyszczer na powierzchni narzedzi, do miejsca przetwarzania nalezy je transportowac
w zamknietych kontenerach lub pod przykryciem wilgotnych $ciereczek.

3) Aby uniknac skazenia, podczas transportu nalezy odseparowac narzedzia zabrudzone od niezabrudzonych.

3. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekgji (dla wszystkich metod).

1) Uzyte narzedzia nalezy poddac reprocesowaniu tak szybko jak to jest mozliwe.

2) Jezeli narzedzie mozna rozmontowac, nalezy to zrobic przed przystapieniem do czyszczenia.

3) Ptukac biezacg woda i usunac zabrudzenia powierzchni uzywajac sciereczek jednorazowych, recznikow papierowych lub
szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Szczegding uwage nalezy zwréci¢ na otwory
i miejsca trudnodostepne. Wyroby mocno zabrudzone namoczy¢ w wodnym roztworze $rodka myjacego lub myjaco-
dezynfekujacego, np. neodisher® MediClean forte, o temperaturze 40+/-2°C i wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac
zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego srodka, odno$nie temperatury, stezenia, czasu
ekspozycji i jakosci wody).

4) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatéw, ktére mogtyby spowodowac
uszkodzenie wyrobu.

4. Proces czyszczenia i dezynfekgji.




1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwoch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekgji: reczna
z czyszczeniem ultradzwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca sie uzywanie zautomatyzowanych procedur czyszczenia
i dezynfekgji (w myjni dezynfektorze).

2) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i zatwierdzone do uzycia z wyrobami
medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i zastrzezeniami podanymi przez producentdw takich srodkow. Zaleca
sie stosowanie wodnych roztworéw srodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy 10,4 a 10,8. Firma ChM
stosowata nastepujace materialy eksploatacyjne podczas procesu walidacji opisywanych zalecen dotyczacych czyszczenia
i dezynfekgji. Dopuszcza sie stosowanie innych niz wymienione, dostepnych materiatéw eksploatacyjnych, ktére moga réwniez
dawac poréwnywalny efekt:

a) $rodek myjacy - DrWeigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa srodka myjqcego);

b) srodek dezynfekujacy - DrWeigert (producent) noedisher® Septo Active (nazwa Srodka dezynfekujqcego).

3) Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy, odbarwieniom), nie uzywac agresywnych srodkéw czyszczacych (NaOH,
NaOCl), roztwordw soli oraz nieodpowiednich srodkéw myjacych.

4) Tam gdzie to mozliwe, do ptukania wyrobdw zaleca sie uzywanie wody zdemineralizowanej w celu unikniecia powstawania
$ladow i plam wywotanych przez chlorki i inne zwiazki znajdujace sie w zwyktej wodzie.

5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym.

a) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiekowego, miekkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki
z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwor srodka myjacego.

b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi byc zastosowane przed przeprowadzeniem mycia ultradzwiekowego.

) Ptuka¢ wyrdb pod biezaca woda do momentu, kiedy bedzie wizualnie czysty, najwieksze zabrudzenia usuna¢ za pomoca
szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.

d) Wyréb podda¢ moczeniu, przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze $rodka myjacego o temperaturze 40+/-
2°Ciwartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta
danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wodly).

e) Wyréb ptuka¢ zimng woda, przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i inne trudno dostepne
miejsca.

f) Przygotowac $wiezy roztwor srodka myjacego. Doktadnie wyszorowac/oczysci¢ powierzchnie oraz szczeliny wyrobu. Do
czyszczenia otwordw nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek. Wyrdb czysci¢ zanurzony w roztworze.

g) Dokfadnie wyptukac wyrdb pod ciepta biezaca woda, przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegoélng uwage na dokfadne
wyptukanie szczelin, $lepych otwordw, zawiasdw i przegubdw. Podczas ptukania uzy¢ szczotek czyszczacych, ktdrymi nalezy
wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni wyrobu.

h) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza¢
etapy opisane w podpunktach c-h az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

i) Mycie ultradzwiekowe: przygotowac wodny roztwor srodka myjacego o temperaturze 40+/-2°C i wartosci pH 104 - 10,8
(nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie
temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wody). Wyrdb catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego
i poddac czyszczeniu ultradzwiekowemu przez 15 minut.

j) Wyrdb starannie wyptuka¢ woda zdemineralizowang, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.

k) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza¢
etapy opisane w podpunktach c-k az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

) Wykonac koricowe ptukanie urzadzenia woda zdemineralizowana.

m) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajacg widkien tkaning lub sprezonym powietrzem.

n) Przygotowac¢ wodny roztwor $rodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2°C, stosujac 20g $rodka na 1 litr wody. Wyréb
catkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozycji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymiw instrukcji
opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wodly).

0) Po uptywie czasu ekspozycji wyréb starannie wyptuka¢ woda zdemineralizowana, zwracajac szczegding uwage na otwory
i miejsca trudnodostepne.

p) Wyroby z kaniula nalezy przedmuchac uzywajac pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza podawanego ze strzykawki.

q) Wyrob starannie wysuszy¢. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 60 min.

r) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu.

s) UWAGA: jesli z kaniuli nie da sie usuna¢ nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukcja, uznac¢ nalezy, ze czas eksploatacji
wyrobu zakonczyt sie i powinien by¢ on zutylizowany zgodnie z procedurami i wytycznymi danej jednostki.

6) Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora.

a) Wyposazenie i $rodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwér srodka myjacego.
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b) Mycie w myjni — dezynfektorze musi by¢ poprzedzone czyszczeniem recznym z myciem ultradzwiekowym, wg procedury
opisanej w podpunktach c-h ustepu 5.

c) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekcji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie 1SO 15883. Mycie w myjni-
dezynfektorze nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wewnatrz-szpitalnymi procedurami postepowania oraz zaleceniami
producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego $rodka myjacego
opracowang przez jego producenta.

d) Wyréb poddac¢ myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac nastepujace parametry cyklu: (1) - mycie wstepne
w zimnej wodzie wodociggowej, czas 2 min; (2) - mycie w wodnym roztworze srodka myjacego w temperaturze 55+/-
2°Ciwartosci pH 10,4 - 10,8, czas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2 min; (4) - dezynfekcja termiczna
w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) - suszenie w temperaturze z zakresu od
90°C do 110°C, czas 40 min.

5. Kontrola

1) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacja, wszystkie wyroby medyczne powinny by¢ poddane kontroli.

2) Wszystkie czesci wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzen i sladéw korozji. Szczegdlng uwage
nalezy zwrécic na:

a) Miejsca, w ktérych moze zalegac brud, jak ztaczki, przeguby, zapadki, etc.

b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktére brud mogt zosta¢ wttoczony podczas uzytkowania.

3) Zwykle kontrola wzrokowa nieuzbrojonym okiem w dobrych warunkach oswietleniowych jest wystarczajaca.

4) Kazdorazowo przed ponownym uzyciem i sterylizacja powinna by¢ przeprowadzona kontrola funkcjonalnosci wyrobu,
polegajaca na:

a) Sprawdzeniu potaczen w narzedziach wspdtpracujacych, np. grotow z szybkoztgczami.

b) Sprawdzeniu poprawnosci funkcjonowania mechanizmaéw, np. Srubowych, zapadkowych, zatrzaskowych, etc.

) Sprawdzeniu wszystkich narzedzi rotacyjnych pod wzgledem prostoliniowosci (co moze by¢ w prosty sposéb wykonane
poprzez przetoczenie wyrobu po plaskiej powierzchni).

d) Sprawdzeniu krawedzi tnacych pod katem uszkodzen i naostrzenia.

e) Sprawdzeniu pod wzgledem uszkodzen struktury materiatu (pekniec, wyszczerbier, wygiec, ztuszczer).

5) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zosta¢ dopuszczony do dalszego uzytku.

6) Przed przeniesieniem wyrobéw do magazynu nalezy sprawdzi¢, czy zostaly catkowicie wysuszone.

7) UWAGA:

a) Firma ChM nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia dla narzedzi wielokrotnego uzytku. Okres przydatnosci do uzycia jest
zalezny od wielu czynnikéw, wiacznie ze sposobem i czasem trwania kazdego uzycia, czestotliwoscig uzycia, warunkami
reprocesowania oraz sposobem przechowywania pomiedzy kolejnymi uzyciami. Ostrozne i zgodne z przeznaczeniem
uzytkowanie zmniejsza ryzyko uszkodzenia wyrobu i wydtuza jego zywotnos¢.

b) Producent nie zaleca stosowania srodkéw konserwujacych dla wyrobéw medycznych.

6. Pakowanie

1) Wyczyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic¢ i przechowywac (jesli to mozliwe) na odpowiednich statywach,
umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. Indywidualne narzedzia zapakowac¢ w opakowania przeznaczone
do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowania indywidualne oraz proces pakowania musza spetnia¢
wymagania norm serii EN ISO 11607. Pakowa¢ w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane, aby
podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastgpita ponowna kontaminacja.

7. Sterylizacja

1) Wyrdb umyty, zdezynfekowany i wysuszony poddac procesowi sterylizacji. Zwalidowana przez ChM, zalecana procedura
sterylizacji dla niesterylnych wyrobéw medycznych to prézniowa sterylizacja parowa w autoklawie (parg wodng w nadcisnieniu)
0 nastepujacych parametrach:

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozycji: 5 min,

¢) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) W celu minimalizacji potencjalnego ryzyka przeniesienia choroby Creutzfeldta-Jakoba (zwtaszcza instrumentow chirurgicznych,
ktére mogtyby wejs¢ w kontakt z osrodkowym uktadem nerwowym), krajowe organy ds. ochrony zdrowia w niektérych krajach
zalecaja sterylizacje zgodnie z ponizszymi parametrami:

a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozycji: 18min,

¢) minimalny czas suszenia: 20 min.

3) UWAGA:
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a) Proces sterylizacji stosowany w danej placowce medycznej musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany zgodnie
z wymaganiami normy EN 1SO 17665-1.

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowa¢ skutecznos¢ i by¢ zgodna z wymogami normy EN 556-1 w celu spetnienia
wymaganego poziomu gwarantowanej sterylno$ci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).

€) Wyrdéb nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony, z wyjatkiem specjalnie do tego
przeznaczonych kontenerdw sterylizacyjnych.

d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by¢ stosowane, chyba, ze instrukcja
stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace sterylizacji za pomoca tych metod.

e) Temperatura sterylizacji dla wyrobéw wykonanych z tworzyw sztucznych (PPSU, PEEK, PTFE, silikon) nie moze by¢ wyzsza
niz 140°C.

PRZECHOWYWANIE

. Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sie, by nie przechowywac narzedzi w stosie, stykajacych sie ze

soba. Moze to prowadzi¢ do uszkodzeri krawedzi tnacych (wyszczerbienia lub stepienia) i/lub by¢ przyczyng powstania ognisk
korozyjnych. Narzedzia nalezy przechowywac w czystym i suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w warunkach
zapewniajacych ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem. Jesli to mozliwe narzedzia nalezy przechowywac
w przeznaczonych dla nich paletach umieszczonych w specjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.

KALIBRACJA

. Narzedziami wymagajacymi regularnej kalibracji sa klucze dynamometryczne, rekojesci dynamometryczne oraz taczniki

dynamometryczne. Narzedzia dynamometryczne sg kalibrowane fabrycznie, wartos¢ nominalna skalibrowanego momentu
jest nacechowana na wyrobie (np. 4Nm). W celu zachowania wysokiego poziomu bezpieczenstwa i poprawnosci dziatania
narzedzia dynamometrycznego, nalezy przestrzegac terminu nastepnej kalibracji, ktéry jest trwale nacechowany na wyrobie.

. Kalibracji narzedzia dokonuje producent. Wszelkie proby nieautoryzowanej modyfikacji konstrukcji lub fabrycznych ustawieri

narzedzia dynamometrycznego moga prowadzi¢ do potencjalnego urazu lub uszkodzenia wyrobu i sa zabronione.

KOMPATYBILNOSC

. Specjalistyczne instrumentaria firmy ChM sg przeznaczone do wszczepiania implantéw firmy ChM. Wraz z instrumentarium

przeznaczonym dla danego systemu implantéw dostarczana jest m.in. odpowiednia, ilustrowana technika operacyjna,
opisujaca wiasciwe uzycie narzedzi wchodzacych w sktad instrumentarium. Nie dopuszcza sie faczenia instrumentariow firmy
ChM z wyrobami pochodzacymi od innych wytworcdw. Odpowiedzialno$c za uzycie instrumentarium ChM w pofaczeniu
zimplantami i narzedziami pochodzacych od innych producentéw ponosi lekarz.

Jezelininiejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktry zobowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacgji.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu
IFU-I-001/2023-08-10
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1. MHCprMeHTb\ npeaHa3HayeHbl An1A MCNob30BaHNA TONbKO BbICOKOKBaﬂVI(I)MLlVIpOBaHHb\Ml/I MeaVUNHCKKMK Cneunanmnctamu,
06/13AaI0LMMK HEOOXOAVMbIMA HABBIKAMI 1 3HAHWAMM AN UX UCTONb30BAHWA.

2 OMNNCAHUE

1. VIHAMBMayanbHas ynakoBKa 13nenns COAepXuT OfHy WTYKY U3Aenis B HECTEPUIbHOM BUAE. TMMMYHON YNaKoBKOW ABNAIOTCA
npo3pauHble NNEHOYHble NakeTbl. M3penua MoryT ObiTb Takke [OCTaBfeHbl B BuAe Habopa (y1oxeHHele Ha NOO0OHAX
U NOMeleHHble 8 CNeyUAnbHO CNPOeKMUPOBAHHbIE CMEPUU3AULUOHHbIE KOHMeUHeP®).

2. Ha ynakoBke nomelleHa 3TUKeTKa U3AenuaA. DTUKETKA 3Ta (KaK OCHOBHAA) COREPMHNT:

1) Norotvn ChM 1 agpec 3aBofa-npou3BoanTeNs.

2) Homep mn3genwa no katanory (REF), Hanp.: 40.XXXX.XXX, a Takxe HauMeHOBaHe 1 pa3mep v3genus.

3) Homep npow3ssoacTeeHHo naptm (LOT), Hanp..XXXXXXX.

4) Cvmeon NON-STERILE - o603Havatowmii HecTepuabHoe r3aenve.

5) VIHGOPMALMOHHbIE CUMBOBI (ONUCAHHbIE 8 HUXHEM KOTIOHMUMY/e HACmoAwel UHCMPYKUUU).

6) Cumson cootetcTams CE.

3. B 3aBMCMMOCTM OT pa3mepa Win Braa UL, Ha ero NOBEPXHOCTW MOXET ObiTb MOMELLEeHa Creaylowan MHGopMaLms: noroTmn
3aBOfa-NPOU3BOANTENA, HOMEP NPOU3BOACTBEHHOM NapTuw (LOT), Homep n3genua no katanory (REF), Bua Mateprana 1 pasmep.

3 MATEPWUAJIbI

1. VIHCTpyMeHTbl, pon3BoaVMble KomnaHuert ChM 13roTaBnmnsaioTca B OCHOBHOM U3 CTanw, CrIaBOB alloM1HUA, @ Takke 13
CUMHTETUYECKMX MaTepranos, MprMeHAEMbIX B MeAVLIVHE B COOTBETCTBUM C JENCTBYIOLLMMM NPOLIEAYPaMU.

2. VIHCTPYMEHTbI M3rOTaBAMBAIOTCA 113 KOPPO3VOHHOCTOMKMX CTanei. B CBA3W C BbICOKMM COAePXKaHVemM XpoMa, HepxaseloLvie
CTanu CO3Aal0T Ha MOBEPXHOCTM 3aLLUMTHbINA CNOW, TH. NACCUBHBIN, KOTOPbI NPEAOXPAHAET MHCTPYMEHT OT KOPPO3MU.

3. VIHCTPYMEHTBI, M3roTaBNvBaeMble 13 aniOMUHIIA - 3TO B OCHOBHOM NOAAOHbI, MOACTaBKM 1 KIOBETbI, a TakKe HEKOTOPbIE YacTu
VIHCTPYMEHTOB, B T.U. PYKOATKU. B pe3ynbTaTe SneKTpOX/MAYECKOr 06paboTKM anioMVHIA Ha ero NoBepxXHOCTY 0bpasyeTca
3alMTHaA OKCMAHAA MaeHKa, KOTopas MOXeET ObiTb OKpalleHa B pasHble LBETa WM MMEeTb HaTypanbHbIil LBET (cepebpucmo-
cepeii).

4. V13penvia, V3roToBNEHHbIE U3 anioMVHMA C 00PaboTaHHOM NOBEPXHOCTbIO, 06NAAAIOT XOPOLLE KOPPO3NOHHOCTOMKOCTbIO.
OpHako cnepyeT nsberaTb KOHTaKTa C CUIbHBIMU LENOUHBIMU YACTALLUMI V1 A€3NHOULMPYIOWMMU CPEACTBAMY, @ TakkKe
C pacTBOpamu, KOTOpble COAePXaT MOA MW HeKOTOPbIE CONM METAJIIOB, Tak Kak B 3TVIX YCNIOBMAX NPOVNCXOAUT XMMUYeCKoe
BO34€NCTBME Ha 06PabOTaHHYIO alOMVHIEBYIO MOBEPXHOCTb.

5. VIHCTpYMeHTbI, M3roTaBMBaEMbIE M3 CUHTETUYECKUX MaTepuanos - 3T0 B OCHOBHOM MOAAOHbI, MOACTABKM U KIOBET,
a TaKKe HEeKOTOPbIe YaCTW MHCTPYMEHTOB, B T.U. PYKOATKM U PyuKn. CUHTETUYECKME MaTepuansl, NCNoNb3yemble Ana
3rOTOBNEHUA UHCTPYMEHTOB 3TO B OCHOBHOM PPSU (nosugperuncynsgor), PEEK (nonuagupapupkemon), TednoH (PTFE-
nonumempagmopsmusieH) a Takke CUNUKOH. BbllueykasaHHble maTepuanbl MOXHO obpabaTbiBaTb (m.e. yucmume,
MbiMb, CMeEPUU308ame) B Temnepatypax He Boiwe 140°C, 1 ABNAIOTCA OHW YCTOMYMBBIMM B BOAHBIX PaCTBOPax MoloLle-
ae3vHOUUMPYIoLWMX CpeacTs ¢ yposHem pH ot 4 1o 10,8.

6. Xvpypriyeckyie CTanbHble MHCTPYMEHTBI C YNPOUYHEHHbIM BKMafbILLEM G0Iee MPOUHbI, YeM CTanbHbIe M3AenUA. [penmvyLLecTBOM
VI30en1A ABNAETCA BKMAAbIL, PACMONOKEHHbIN B paboyeil YacTu MHCTPYMEHTA, BbIMOMHEHHDIY 13 TBEPABIX CMNaBoB. BKnadbill
TaKOW XapaKTepu3yeTca 60MbLON TBEPAOCTLIO 1 CTOMKOCTBIO K MCTUPAHKIO.

7. EC1 HEBO3MOXHO OnpeaenuTb MaTepuar, U3 KOTOPOro M3roTOBMIEH UHCTPYMEHT, CiedyeT 06paTuTbCa K NpeacTaBuTenio
komnanum ChM.

4 MPEOYNPEXOEHWA N MEPBI NMPEAOCTOPOKHOCTH

1. VIHCTpyMeHTbI MpefHa3HaueHbl ANA UCMOMNb30BaHNA TONbKO BbICOKOKBANMOULIMPOBAHHBIMM MEAVLIMHCKMM CReLManicTami,
06nagaloWnMm HEOOXOAUMBIMY HaBBIKaMVI V1 3HAHWAMM AN1A VIX VCMOSb30BaHNA.

2. HenpasunbHoe, HEOCTOPOXKHOE 11 HECOOTBETCTBYIOLLEE MPVBEAEHHBIMU HYXE PEKOMEHAALIMAMM OOPaLLEHME C MHCTRYMEHTaMI
MOXET MPUBECTY K XUMUYECKIM, SNEKTPOXUMUUYECKIM UMK GY3NYECKVIM NOBPEXAEHVAM MHCTPYMEHTOB, UTO MOXET HEraTMBHO
MNOBNMATL Ha KOPPO3NOHHOCTONKOCTb, @ TakKe COKPaTWTb BPEMA MPUrOAHOCTY UHCTPYMEHTOB ANA MCMOMb30BaHNA.

3. VIHCTpyMeHTbI NpeaHasHaueHbl TONbKO ANA onpeaenéHHbiX NpoLeayp 1 AOMKHbI ObiTb CMOMb30BaHbI TONbKO MO CBOEMY
Ha3HaueHwIo. /Icnonb3oBaHue, He COOTBETCTBYIOLLEE VX Ha3HAUEHMIO, MOXET NMPUBECTU K HEMPaBIIbHOMY GyHKLIVIOHMPOBaHWIO,
YCKOPEHHOMY V3HOCY, a B pe3ynbTaTe K MOBPEXAEHMIO MHCTPYMEHTa.

4. Bpau [OmKeH 03HaKOMUTbCA C OMPEAENEHHbIMM SeMeHTamy eLLé Nepes UCTONMb30BaHKEM YCTPOCTBA, a TAaKXe AOMKEH JIMYHO
MNPOBEPUTL KOMMEKTHOCTb BCEX HYXKHbIX YaCTel M MHCTPYMEHTOB [0 Hauana onepaLiyiu.
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5. MNepen Hauyanom onepauuyt BCe MHCTPYMEHTbl AOMKHbI ObiTb TWATENbHO MPOBEPEHD Ha MPeAMET WX COCTOAHMUA
1 GYHKLUMOHMPOBAHUA. [I0MKHbI 6biTb HEMOBPEXAEHHbBIMY 11 663 KaKUX-IMOO NPU3HAKOB KOPPO3UIL. Je3B1A 11 pexyLLe KDOMKM
JOMKHbI ObITb OCTPBIMM U HEMOBPEXKAEHHBIMU. [TOBPEXAEHHbIE IV 33PKABEBLIME UHCTPYMEHTbI AOMKHBI ObiTb HEMEANEHHO
3aMeHeHbl. He JonyCcKaeTca 1CNonb30BaHKe U30THYTbIX, MOBPEXAEHHDIX WM 3apXKaBEBLUYX MHCTPYMEHTOB.

6. TkaHw, HaxoAALMeca BONM3M OnepaLyioHHOrO MOMA, AOMKHb! ObiTb 3aLUMLIEHDI.

7. KOHTaKT MHCTPYMEHTa C METanIMUeCKM OnepaLMOHHbIMU OCHALLEHUEM, C PETPAKTOPOM UMK C APYTVM V3AeNneM MOXET CTaTb
MPVYMHON NOBPEXAEHNA UHCTPYMEHTa 1 HEOOXOAUMOCTM €70 MHTPAOMEPALIMOHHOM 3aMeHbl.

8. He npuknagbiBaTb Upe3MepHON CUbl BO BpeMA paboTbl C MHCTPYMEHTOM - Upe3mMepHas Harpyska MOXET MpuBecTy
K HeObPaT/MOMY NOBPEXAEHNIO UHCTPYMEHT, a B PE3yNbTaTe K HEMPaBUIbHOMY QYHKLMOHUPOBAHWIO.

9. WHCTpyMeHTbI NofBepraloTca HempepbIBHbIM NMPOLIECCaM M3HOCA. B @AMHUYHbIX ClyYasx MHCTPYMEHT MOXET TPECHYTb 1A
CNIOMAaTbCA BO BPeMA onepaunn. VIHCTPYMEHTbI, NOABEPKEHHbIE ANUTENBHOMY UCMONb30BAHMIO M YPE3MEPHOI Harpy3ke
6onee CKMOHHbI K MepeniomMam B 3aBUCKMOCTU OT COBMIOfaeMbIX Mep MPeAOCTOPOXHOCTY BO BPeMA MPOBEeAEeHNA onepaLmm
1 yncna npoBeaéHHbIX onepaLini. B cnyyae nepenoma cnedyer HeMeaneHHo yAanuTb GparMeHTsl MHCTPYMEHTa 1 YTAM3MPOBaTL
B COOTBETCTBUM C ONPEAENEHHbIMI MPOLEAyPam, AACTBYIOWMMM B MEANLIMHCKOM YUPEXAEHNN.

10.[nA NoATBEPXKASHMA yaaneHa BCeX HeXenaTeNbHbIX METaZMUYECKIX GParMEeHTOB 13 XMPYPriyeckoro nona pekomMeHayeTca
NPOBECTW MHTPAOMNEPALVIOHHOE PEHTTEHOONMYECKOe UCCNIE0BaHNE.

11.B cnyyae nogo3pesaemoil MM JOKa3aHHOW annepriv an HeBOCMPUYMUMBOCTY K MeTasam, Bpay [OSKeH OnpeaentTs,
pearnpyeT v NaLuvieHT anaepriyeckn Ha MaTepuan MHCTPYMEHTa, BbINOSHAA COOTBETCTBYIOLLE TECTbI.

12.Heobxoammo cnefuTb 3a [aToi cnedyloleil KanvbpoBKM, KOTOpas nowelleHa Ha MOBEPXHOCTY AUHAMOMETPUYECKIX
VHCTPYMeHTOB (cMompu pazden KAJIMBPOBKA). MprMeHeHVie AHaMOMETPUYECKOTO MHCTPYMEHTa C NMPOCPOUYEHHON AaToN
cnepyiolen KanmbpoBKY MOXKET CTaTb MPUUMHON MOTEHLMANbHOM TPaBMbl, MOBPEXAEHNA VMMNaHTaTa, NOBPEXAEHNA
VIHCTPYMEHTa WK MOTepU KOPPeKLMU. ECIn A0 UCTeUeHA AaTbl CRedyioLel KanubpoBKy, Hanp. B pesyssTate MHTEHCKBHOTO
VICNONb30BaHUA, OyAyT OOHaPYeHb! Kakne-HIOYAb OTKIOHEHNA B paboTe AMHAMOMETPUYECKOTO VHCTPYMEHTa, CllieflyeT ero
HEMEANEHHO BEPHYTb NPOV3BOAWTENIO 1A NPOBEAEHNA KaMOPOBKM.

13. VIHCTPYMEHT, KOTOPbIV HaXOAWICA B KOHTAKTE C TKaHAMM UMK G1ONOMMYECKV MU XKIAKOCTAM APYroro NaLmMeHTa, He MOXeT ObiTb
MOBTOPHO MCMONb30BaH Nepes ero CTepuny3aLvel, BBUAY PUCKa NOTEHLMANBHON NePEeKPECTHON MHDEKLMM, KOTOPas MOXET
BK/IOUaTh B ceA BUPYChI, DaKTEPUM 1 MPUOHI.

14.MpuMeHasA BO Bpema onepaumm U3[ennsa C ynpOUHEHHbIM BKIaAbILIEM, CeAyeT UCNOsb30BaTh LIeHTPanbHyio pabouyio YacTb
VIHCTpyMeHTa. HempasunbHoe obpalleHune uin HeCOOTBETCTBYIOLLEE Ha3HAUYEHMIO MPYIMEHEHNE V3AeNA MOXET NPUBECTU
K NOBpEXAeHNIO paboyelt YacTy, Hanpumep, BbIKpaLMBaHWIO BKNaAbILA.

5 YNCTKA, E3SNHOEKLUMA, CTEPUNA3ALILA
1. epen NpUMeHeHieM HECTEPUNBHOTO U3aeNVA CleayeT COOMIOAATb HIXKeyKasaHHbIe Npasuna:

1) V3penue cneayeT NoABeprHyTb NPoLeccam YNCTKM, Ae3MHOEKLMMI 1 CTEPUIN3ALUN.

2) TwaTtenbHasa YnCTKa ABNAETCA CIIOKHBIM MPOLECCOM, YCMeWHOCTb KOTOPOTO 3aBUCUT OT: KauecTsa BOfbl, KOAMUECTBa
11 TWNa YNCTALLEro CPEACTBA, METOAA YNCTKW (DyyHOU, asmomamudyeckol), TWATeNbHOrO NMOAOCKAHWA W CyWKU, NPaBUAbHOM
NOATOTOBKM U3AEMNA, BPEMEHY, TEMMEPATYPbI, @ TaKXKe akKypaTHOCTY NMLia, OTBEYAIOLLErO 3a MPOLIECC YUCTKM, U T,

3) MeanurHCKOe yupexaeHne HecET OTBETCTBEHHOCTb 3a IQGEKTNBHOCTb MPOBEAEHHBIX MPOLIECCOB UMCTKMA, YNAKOBKM
11 CTEPUAM3ALMM C MCTIONb30BaHMEM UMEIOLLErocA 060Py[0BaHMA, MaTEPUATIOB 1 AOMKHBIM 06Pa3oM 0By4YEHHOO NepcoHana.

2. ToAroToBKa B MECTE MPUMEHEHNS.

1) HenocpeacTseHHO Nocse NpuMeHeHns creayeT YAanuTh 13 WHCTPYMEHTOB KPOBb W APYrvie 3arpA3HEHNS C MOMOLLbIO
OfJHOPa30BbIX CandeToK U BymMaxkHbIX MONOTEHLEB. [JOMONHUTENBHO PEKOMEHAYETCA MONOCKaTh MOA NPOTOUHON BOAOM
VAN NOMECTWTL MHCTPYMEHTBI B BOAHOM PACTBOPE Ae3MHOULMPYIOLLEro CPeACTBa. Henb3a JOMyCTHTb, UTOBbI Ha MOBEPXHOCTU
VIHCTPYMEHTOB HaXOAUIACh 3aCOXLAsA KPOBb, TKaHM, G1ONOMMYECKIE XUAKOCTU 1 APyrve BUOSIOrMYecKie 3arpAsHEHNs.

2) AnA NpefoTBpaLLeHnA BbICbIXaHWA KPOBW 1 3arPA3HEHUI HA MOBEPXHOCTY MHCTPYMEHTOB, ClefyeT VX TPaHCMopTMPOBaTh
K MecTy 06pabOoTK B 3aKPbITbIX KOHTEMHEPAX UMW MOZA NPVKPBITUEM BAaXHBIX CanpeTok.

3) [1nA T0r0, UTOGbI M36eXaTh 3apaxeHis BO BPEMA TPAHCMOPTUPOBKM CleyeT OTAENNTb MHCTPYMEHTI PA3HBIE OT YMCTBIX.

3. MoaroToBKa K YnCTKe v Ae3nHbekuun (0714 8cex Memodos).

1) Vicnonb3yemble MHCTPYMEHTBI JOMKHBI GbiTb MepepaboTaHbl Kak MOKHO CKOpee.

2) EC/IM MHCTPYMEHT MOXHO JEMOHTUPOBATh, 3TO HEOGXOAUMO CAENATb eWE nepes YNCTKON.

3) MonockaTb NPOTOYHON BOAOH 1 YAANUTb 3arpA3HEHIA MOBEPXHOCTI MCMOMb3yA OAHOPA30Bbie candeTki, GymaxHble nonoTeHLa
VAN WETKI U3rOTOBMEHHBIE 113 CUHTETUUECKIX MATePUasoB (pekomeHdyomca HeliioHossle wiémku). Ocoboe BHUMaHUe Cregyet
006paTUTh Ha OTBEPCTUA U TPYAHOAOCTYMHbIE MECTa. V13Aenns CUbHO 3arpA3HEHHbIE 3aMOYNTb B BOAHOM PacTBOPE MOIOLLEro
CpeacTBa unv MoloLe-Ae3nHMLMpYIoLLero cpeacTsa, Hanp. neodisher® MediClean forte (memnepamypa 40+/-2°C u yposeHs




pH 10,4 - 10,8). CnepyeT cobniofaTb peKoMeHAALINY, KOTOPbIe COAePMATCA B MHCTPYKLUMM NPOV3BOANTENA AAHHOMO CPeaCTBa
no Temnepatype, KOHLEHTPALW, BDEMEHM 3KCMO3NLMM 1 KauecTBy BOADI).

4) BHUMAHMWE: 3anpeljaetca MCnonb3osaTh WETKK, M3rOTOBAEHHbIE 13 METaNNa, WETUHBI UK MaTepranos, KOTOpble MO Obl
NPWBECTY K NMOBPEXAEHNIO U3eUA.

4. Tpouecc UnCTKM 1 Ae3nHbeKLmm.

1) HacToAwwan MHCTPYKUMA COMEPXMT ONMCaHWe BYX 3BanuavpoBaHHbIx kKomnaHuein ChM MeTofoB UNCTKY 1 Ae3nHbeKUmm:
PYYHOW METOA C YNbTPa3BYKOBOW UMCTKOW, @ TakKe aBTOMATUYeCKW MeTof. PekomeH[yeTca MCnonb3oBaHue
ABTOMATW3MPOBAHHbIX MPoOLEeaYp YNCTKM 1 Ae3nHdeKUM (8 MOUKe-0e3uHpekmope).

2) Motowme 1 gesvHOUUMpYyioLMe CPpeacTBa, BbiOpaHHbIe 13 AOCTYMHbIX B MPOAAKE AOMKHBI ObiITb COOTBETCTBYIOLIMMM
1 NpefHa3HaueHHbIMA ANA MCNOb30BAHWA C M3AENUAMM MEANUMHCKOTO HasHadeHwuA. CneayeT cobniofats MHCTPYKLMM
1 peKkoMeHAaUMN NpeayCcMOTPEHHbIE MPOV3BOAUTENAMM STUX CPEACTB. PeKOMEHAYETCA NPYMEHeHVe BOLHbBIX PaCTBOPOB
MotoLLe-Ae3nHGMUMpYowmnx cpeacTs ¢ yposHem pH mexay 10,4 a 10,8. Komnanua ChM ncnonb3oBana cnegytoumne
3KCMNyaTalUyoHHble MaTepumansl B NpoLecce BanuaaLmy ONMCaHHbIX PeKOMeHAaUMi No uncTke 1 AesnHdekumn. Kpome
nepeyncieHHbIX 3KCMTyaTaUMOHHBIX MaTepUanoB, A0MYCKaeTCA TakxKe UCMOb30BaTh APYrie JOCTYMHbIe MaTepuasbl, KOTOPbIX
1CMOMb30BaHVie MOXKET AaTb CONOCTaBUMbINA SOHEKT:

a) molollee cpeacTeo - DrWeigert (npoussodumens) neodisher® MediClean forte (HassaHue motoujezo cpedcmeay;
b) nesvHdmumMpylowee cpeactso - DrWeigert (npoussodumerns) noedisher® Septo Active (HazgaHue de3uHpuUyUpyoweeo
cpedcmaa).

3) [inA npenoTBpalleHna NOBPeXAeHNIA M3nenua (803HUKHOBEHUE NUMMUHA, PXA84UHbI, 06eCUBEHUBAHUS), HENb3A NCMOMb30BaTh
arpeccyiBHble yncTAwme cpeactea (NaOH, NaOCl), conesble pacTBOPbI, a Takke HeCOOTBETCTBYIOLLME MOIOLLME CPeACTBa.

4) Tam, rme T0 BO3MOXKHO, AANA NONOCKaHUA 13aennii PeKOMEHIYETCA UCNONb30BaHNe AeMUHEPan30BaHHOM BOfbl, YTOObI
136exaTb 06pa3oBaHKA CNEeoB ¥ NATEH, Bbi3BaHHbIX XAIOPWAAMM U APYTVMI COEAMHEHNAMM, HAXOAAWMMUCA B OOBIYHON BOJE.
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PyyHo MeToA C ynbTPa3ByKOBOW YMCTKOM.

a) ObopynoBaHMe 1 CPEACTBa: YCTPOVICTBO ANA YNbTPa3BYKOBOW UMCTKY, MATKIE 6E3BOPCOBBIE TKAHW, LETKM 113 CUHTETUYECKYIX
MaTepKanos, BOAHbIV PACTBOP MOIOLLErO, A3MHOMLIMPYIOLLErO 1A MOIOLLe-Ae3VHOULMPYIOLLEro CPeaCTBa.

PyuHas uMcTKa: npeBapuTeNnbHas pyyHas UMCcTKa AOMmKHa ObiTb BLIMONHEHA Nepes YN5TPa3ByKOBOM MOVKON.

lpomblBaTh M3genvie MOA NPOTOYHOM BOAOW [0 Tex Mop, MoKa usgenune OyaeT BU3yanbHO YNCTbIM. ICnonb3ya WETKK,
13rOTOB/IEHHBIE M3 CUHTETUYECKVIX MAaTePUanos yaanuTe 60nblue 3arpA3HeHs.

V3penve cneayeT MounTb NO KpaliHe Mepe B TeyeHre 10 My HYT B BOAHOM PacTBOPE MOIOLLEro CpeacTBa (memnepamypa
40+/-2°CuyposeHs pH 10,4 - 10,8). CnepyeT cobniofaTb pekoMeHAaLMM, KOTOpble COAEPXaTCA B MHCTPYKLMM MPOM3BOANTENA
AaHHOTO CPeACTBa MO TemnepaType, KOHLEHTPALMK, BPEMEHI SKCNO3MLIMM 1 KauecTsy BOAbI.

oz

f=1

e) MpombiBaThb V3aenvie XONOAHO BOAOI NO KpaiiHel Mepe B TeyeHune 2 MUHYT, obpalias 0coboe BHUMaHMe Ha OTBEPCTUA
11 ipyrvie TOYAHOAOCTYMHbIE MeCTa.

—-

[pUroTOBUTL CBEXMIA PACTBOP MOIOLIETO CPEACTBA. TliaTeNbHO OYMCTUTD MOBEPXHOCTU U Wenv u3fenua. Ana ynctku
OTBEPCTWI ClleflyeT NPVMEHATb COOTBETCTBYIOLLME /1A STOTO WETKW. YCTUTL U3fenie NorpyxeHHOe B PacTBOPE.

V13penvie cnepyeT TWaTeNbHO NPOMBITE MOZA TEMOY MPOTOYHON BOAO MO KPalHe Mepe B TeyeHwe 2 M1HyYT, obpallan
0cob0e BHIMMaHWE Ha TLWaTebHY0 MPOMBIBKY LUeNel, Fyxux OTBEPCTUN, WapHUPOB. Bo Bpema NpombiBKY cnedyeT

Q

1ICMOMB30BaTh YNCTALLME WETKM ANA BbINONHEHUA HECKOMbKMX BO3BPATHO-MOCTYNATENbHBIX ABKEHM Ha MOBEPXHOCTH
n3pens.
By13yanbHO OCMOTPETb BCIO NOBEPXHOCTb M3AENWA Ha Hanuuve 3arpasHeHNi. [10BTOPATb 3Tanbl, ONMCaHHbIE B NoApasaenax

=

c-h, noka Ha n3gennn He ByaeT BUAUMBIX 3arPA3HEHUI.

YnbTpasByKoBas MOVKa: MPUrOTOBUTb BOAHbINA PacTBOP MotoLero cpefcTsa (memnepamypa 40+/-2°C u yposers pH 10,4
- 10,8). CnepyeT cobniofaTb pPeKOMeHAaLNY, KOTOpble COAePXATCA B UHCTPYKLMM MPOV3BOANTENA JaHHOMO CPeACTBa Mo
TemnepaType, KOHLEHTPALMK, BDEMEHM SKCMO3NLMN 1 KaUeCTBy BOAbI. V13aenme NonHOCTbI0 3aMounTb B BOAHOM PacTBOPE
MOIOLLIErO CPEACTBA M NOABEPTHY T YNTPA3BYKOBOM UMCTKE B TEUEHME 15 MUHYT.

M3nenve cnefyet TulaTenbHO CNosiockaTb ,uemeepanmosaHHoM BOOW, o6pamaﬂ ocoboe BHUMaHVe Ha oTBepPCTNA
W TPYAHOAOCTYMHbIe MeCTa.
BV\3yaﬂbHO OCMOTPETb BCIO MOBEPXHOCTb N3Ae/INA Ha Hanyne 3anﬂ3HEHVH;I. HOBTOpﬂTb 3Tanbl, ONCaHHbIe B NOApPa3aenax

=

c-k, noka Ha 13gennv He ByaeT BUAUMBIX 3arPAZHEHNIA.

[na okoHYaTenbHoro MNPOMbIBaHMA yCTpOI;\CTBa cneayeT MCnosb30oBaTh AeMUHEPaNM30BaHHYIO BOLY.

3

/130enue TuaTenbHO BbICYLINTbL OAHOPA30BOM MATKOM 6E3BOPCOBO TKaHbIO WM CKaTbiM BO3[YXOM.
MprroToBUTE BOAHbIN PacTBOP Ae3nHULMPYIOLLIEro cpeacTaa (memnepamypa 20+/-2°C), vcnonb3aya 20 rpamm CPeACTBa Ha
1 nnTp BOAbI. V3a€n1e NoNHOCTbIO 3aMOUMTb B PACTBOPE, BPEMA AENCTBUA 15 MUHYT (C/1edyem cobniodame pekomeHdauu,

2

KOMOpble co0epXamcs 8 UHCMPYKUUU Npou3gooumesis 0aHHO20 Cpedcmea No memnepamype, KOHUeHMpauuu, spemeru
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3KCNO3UYUU U Kayecmsy 800bI).

0) lNMocne OKOHUaHVIA SKCNO3MLWK, M3AeNVe CledyeT TLLaTeNbHO CroNoCKaTh AeMUHepan308aHHOI BOAOM, obpalas ocoboe
BHUMaHVIEe Ha OTBEPCTVA 1 TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa.

p) M3genna ¢ KaHonAMU JOMKHbI ObiTb OUMLLIEHE C MOMOLLBIO MUCTONETa ANA MPOAYBKM CKaTbiM BO3AYXOM UMK
C MCrOMb30BaHMeM BO3MyXa, NOAaBAEMOro 13 LNpHLA.

Q) V13penve TulatenbHo BbICYLLWTb. PekomeHayeTca Cylka B neun 8 Temnepatype ot 90°C go 110°C, Bpema 60 MuH.

r) Bi3yanbHO OCMOTPETb BCIO NOBEPXHOCTb V3AENA.

s) BHUMAHWE: ecnu HeBO3MOXHbBIM ABNAETCA yAaneHWe HaKOMIEHHOrO B KaHIoNM MaTepyrana, CnocoboM yKa3aHHbIM
B MHCTPYKLMM - 3TO CBUAETENbCTBYET O TOM, YTO CPOK SKCTUTyaTaLy V3AENNA 3aKOHUMUACA, Vi CNeflyeT ero yTuamsnposaTh
B COOTBETCTBUM C NPOLeAYPaM1 1 PEKOMERAALMAMI AaHHOTO MEAYUPEXAEHNA.

6) ABTOMATMUECKUI METOA C MCMONb30BaHVEM MOKH-Ae3VHbEKTOPA.

a) ObopynoBaHyie 1 CPeACTBa: MOMKa-AE3MHGEKTOP, BOAHBIV PACTBOP MOIOLLErO CPeACTBa.

b) Moiika B MoViKe-fe3vHbEKTOpe AOMKHa NPeAWecTBOBaTb PYUHON UNCTKE C yNbTPa3ByKOBOW MOWKOW, B COOTBETCTBUM
C npoLieaypoit onvcaHHoi B nogpasaenax c-h absaua 5.

o

BHUMAHWE: O6opynoBaHue ana MOMKW/Ae3vHGEKUMN AOMKHO COOTBETCTBOBATh TPebGOBaHWAM, OnpeaenéHHbIM
cTanpapTom 1SO 15883. Moliky B MoliKe-Ae3vHbeKTope CeyeT OCYLeCTBAAT B COOTBETCTBUM C BHYTPUOONBHUYHBIMY
npouenypammn v pekomMeHAauvaMy NpOU3BOAUTENA AaHHOMO MoloLe-Ae3nHGMUMpyoLLero 060pyaoBaHNa, a Takxe
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO NPYMEHEHI0 AaHHOTO MOIOLLEro CPeACTBa, pa3paboTaHHOM ero Npov3BoANTENeM.

d) M3penve cneayeT noaseprHyTb MAlWMHHONM MOIKE B MOVIKe-Ae3VHbEKTOPE, NPUMEHAS Cliedlyiolime napameTpsl uvkna: (1) —
npengapuTenbHas MOKa B XONOAHOM BOAOMPOBOAHON BOflE, BPEMS 2 MUHYTbI; (2) — MOVIKa B BOAHOM PacTBOPE MOIOLLErO
cpeAcTea B Temnepatype 55+/-2°C n pH 10,4 - 10,8, Bpema 10 MUHYT; (3) — NONOCKaHVe B AeMUHEPaN30BaHHO BOAE,
BPEMA 2 MUHYTHI; (4) — TepMUueckan Ae3nHeKUra B AeMUHepani3oBaHHoi Boge npy Temnepatype 90°C, Bpems MAHVIMYM
5 MUHYT; (5) — cywka npw Temnepatype ot 90°C go 110°C, Bpema 40 MUHYT.

5. Ocmotp
1) MNepea KaxabiM NOBTOPHBIM NMPUMEHEHWEM U CTepUnM3auUmnelt, BCe U3AeNUs MeANLUMHCKOrO Ha3HaueHna JOMKHbI ObiTb
npoBepeHbI.
2) Bce uactn n3genna LomKHbl ObiTb MPOBEPEHDI Ha HaNMUMe 3aMETHBIX 3arpA3HEHUI 1 CefoB Koppo3uun. CneayeT obpaTiTb
ocoboe BHUMaHKe Ha:
a) MecTa, rae MOXeT HaxoAWTCA rPA3b, B TU. COAVHUTENbHbIE AETANM, LUIAPHMPSI, 3aLeNKu, 1 T. 4.
b) OTBEpCTYA, KaHaBK U LK, B KOTOPBIX FPA3b MOT1A MOMacTb BO BPEMSA UCMOMb30BaHWA.
3) O6bIYHO AOCTATOUHbIM ABNAETCA BI3YasbHbI OCMOTP HEBOOPYXEHHDBIM a30M NPU XOPOLLEM OCBELLEHNN.
4) Kaxnabli pa3 nepep NOBTOPHBIM CMOMb30BaHWEM 1 MOBTOPHOM CTepunn3aumein Heobxoarmo BbINONHUTL GYHKLMOHANbHYIO

NPOBEPKY V3AeNKs, COCTOALLYIO 13:

a) poBepKM COeAMHEHNI B UHCTPYMEHTaX PaboTaloWMX B Nape, Hanp. HAKOHEUHWKOB C GbICTPOPA3beMHbIMU COEANHEHVAMMU.

b) MpoBepku NPaBMIbLHOCTY GYHKLUMOHUPOBAHNA MEXaHU3MOB, HaMp. BUHTOBbIX, 3aLLeNKOBbIX, NepeKioYaembix 1 T. .

) MpoBepkK BCeX BpaLLaTeNbHbIX UHCTPYMEHTOB Ha NPEAMET X MPAMOIUHENHOCTY (3MOo Moxem Gbimb 86INOSTHEHO NPOCMbIM
cnocobom-nepekamel8as u3desue nNo NA0CKOU NOBEPXHOCMU).

d) MpoBepKM pexyLivx KDOMOK Ha Hannuve NOBPEXAEHN U CTeNeHb 3aTOYEHHOCTU.

e) MNpoBepKy Ha Hannure NOBPEXAEHUI CTPYKTYPbl MaTeprana (mpewuH, 3a3y6puH, useubarud, omuwenyuwusarudl).

5) HevcnpasHoe 1nv NoBpexaeHHoe 13aenue He MOXKET ObiTb A0MYLLEHO ANA AaNbHEeNWEro 1CNonb3oBaHua.
6) lNepen NepeHoOCoM M3AeNMiA Ha CKnag cneayet y6eanTbCa, YTo OHM NONHOCTBIO BbICYLIEHDI.
7) BHUMAHVIE:

a) Komnanwa ChM He onpegenseT MakCMManbHOTO KOMYECTBa LMKIOB NPYMEHEHUS ANA NHCTPYMEHTOB MHOTOPAa30BOrO
1cnonb3oBaHua. CPok rofgHOCTY ANA UCMNONb30BaHUA 3aBUCUT OT MHOXECTBA $GaKTOpPOB, BK/OYaA Cnocob v Bpema
KaX[0ro NPUMEHEHUA, YacTOTy MCMNOSb30BaHNA, YCNIOBUA NepepaboTky, a Takke CNocob XpaHeH s MeXay oyepenHbiMm
NpYMeHeHNAMN. TlaTenbHoe U NPaBUIbHOE UCNOMb30BaHWE M3eNniA MO Ha3HAYeHMIo, CHIKAET PUCK MOBPEXJeHNA
130en1A W NPOANIEBAET CPOK €ro CryKObl.

b) Mpoun3BoaunTens He peKOMEHAYET NPUMEHEHUA KOHCEPBMPYIOWMX CPEACTB ANA U3AENMIA MEANLMHCKOO Ha3HauYeHA.

6. Ynakoska
1) OunleHHbIe W CyXve MHCTPYMEHTHI AOMKHbI ObiTb XPaHeHb! (eC/1U 3Mo 803MOXHO) Ha COOTBETCTBYIOWMX NOACTABKAX,

NMOMELLEHHBIX B CNeLManbHbiX CTEPUN3ALMOHHBIX KOHTENHepax. VIHAVBMAYanbHble MHCTPYMEHTLI CieflyeT ynakoBaTb

B YMAKOBKY, NpefHa3HaueHHylo Ana pekoMeHJyemol napoBon cTepunmuaumn. CTepunmn3aunoHHble KOHTEMHEHPbI,

VIHAMBMAYanbHas yNakoBKa 1 NPOLEeCC YNakoBKM JOMKHbI COOTBETCTBOBATL TPeOOBaHWAM CTaHAApPTOB cepui EN 1SO 11607.

YNaKoBbIBaTb B YCNIOBMAX KOHTPONMPYEMOW YACTOTHI. VI3aenmsa JOMKHbI ObiTb yNakoBaHbl Tak, UTobbl BO BpeMsA 13BNeYeHNs 13




YNaKoBKM, B MOMEHT MCNONb30BaHUA He MPOM30LLIA NOBTOPHAA KOHTaMUHaLWA.
7. Crepunusauma
1) BbiMbITOE, MPOAE3NHPELMPOBAHHOE U BEICYLIEHHOE U3AENVe CNefyeT NOABEPTHYTb CTEPUNN3ALIMOHHOMY NPOLieccy.

3BannanpoBaHHan komnanueit ChM, pekomerayeman npoLeaypa CTepUnM3aLmm Ana HeCTEPUbHBIX MeAWNLIMHCKIX U3fenii
— 3TO BaKyyMHasA napoBas CTepUV3aLva B aBTOKNaBe (600AHbIM NAPOM NOO 0as/ieHueM) CO CeAyIOLLMM NapaMeTpamm:
a) Temnepatypa: 134°C,
b) MUHMManbHOE Bpema SKCMO3NLMM: 5 MUH.,,
C) MVUHVMMaNbHOE BPemA CyLWKM: 20 MUH.

&~

Ytobbl CBECTU K MUHUMYMY MOTEHUMANbHLINA PUCK nepefaun bonesHn Kpentudenbara-Akoba (0cobeHHO xupypeuyeckux
UHCMPYMEHMO8, KOMOpble MO2ym 6Cmyname 6 KOHMAKM C UeHMpanbHol HepsHoU cucmemol), HaLUMOHabHble OpraHbl
3APaBOOXPAHEHNA B HEKOTOPbIX CTPaHaX PeKoMeHYIOT CTePVNM3aLIMIO B COOTBETCTBUM CO CedylowWyiMi napameTpamu:

a) Temnepatypa: 134°C,

b) MUHMManbHOE Bpema SKCMo3nLm: 18 MUH.,

C) MVHVMaNbHOE BPeMA CyLKM: 20 MUH.

&

BHumaHue:

a) lMpouecc cTepuny3aLmm, NCNob3yemblil B AaHHOM MEAVLIMHCKOM YUPEXAEHUN, OSMKEH ObiTb 3BalMANPOBAH 1 PETYAPHO
KOHTPOIMPOBaH B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMYM cTaHaapTa EN 1SO 17665-1.

CTepunm3aLmMOoHHbI METOA AOSMKEH rapaHTMPOBaTb SGEKTVBHOCTL 1 COOTBETCTBOBATL TPeOOBaHYAM CTaHaapTa EN 556-1,

=z

ana obecneyeHrs HeobXoAVMOro YPOBHA rapaHT1pyemoit ctepunbHocT SAL 10 (ede SAL o6o3Hayaem Sterility Assurance
Level).

o

M3penne Henb3a CTepuIN30BaTb B YMNakoBKe, B KOTOpO\;\ OHO 6bINIO OCTABAEHO, 33 UCKMIOUEHMEM CreLuansHo
npeAaHa3Ha4YeHHbIX A1A 3TOro CTepuUnn3alMoHHbIX KOHTEMHGDOB.
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MeToppi CTepunmnsaunnm OKMUCbo 3TUNEHa, ra3oBOW MNa3mMoi u CYXVM TENJIOM He [OJIXHbI MPUMEHATHCA, 38 NCKTIOYEHNEM
CnTyauny Koraa B MHCTRYKLMX NO NPUMEHEHWIO AaHHOIO M3AeNUA COOePXKNTCA V\Hd)OpMaLlVIﬂ O CTepunmsaymv OgHIM 13
3TNX METOL0B.

&

TemnepaTypa CTepuAv3aLmm Ana 13eunil U3roTOBNEHHbIX 13 CUHTETUYECKUX MaTepuranos (PPSU, PEEK, PTFE) He ponxHa
npesbiwats 140°C.

6 XPAHEHWE

1. VIHCTpYMeHTbI CnieflyeT XpaHWTb HaaNexaLLym Ciocobom. He pekoMeHzyeTCa XpaHnTb MHCTPYMEHTHI B CTOMKe, COMpHKacaioLmecs
APYT C APYrom. ITO MOXKET NPUBECTY K MOBPEXAEHUAM PEXYLLMX KDOMOK (3a3y6pUHb! UL 3amynsieHue) U/ CTaTb NPUYNHOM
BO3HUKHOBEHA KOPPO3MOHHbBIX OYaroB. IHCTPYMEHTEI CleflyeT XPaHUTb B YNCTOM W CyXOM MOMELLEHUN MPU KOMHATHOM
TemnepaTtype BO3Ayxa 1 B YCNOBUAX, 06ECNEUMBAIOWMX 3aLWNTy OT HENOCPEACTBEHHOTO MonafaHna COMHEUHbIX yyel.
ECnu 3T0 BO3MOXHO, UHCTPYMEHTbI CleflyeT XPaHWTb B MPEeAHa3HaUYEHHbIX ANA HAX NOAAOHAX, Pa3MELLEHHDBIX B CMELManbHO
CMPOEKTVPOBAHHbBIX CTEPUNM3ALIMOHHbIX KOHTEHEPaX.

7 KAJINBPOBKA

1. VIHCTpymeHTamu, TpebyloWwmnmMn perynapHon KanubpoBKM, ABNAIOTCA KIIOUYW AMHAMOMETPUYECKUE, PYKOATKM
AVHaMOMETPUUECKIE, a TaKKE COeAUHMTENV AYHaMOMETpUYecK/e. [IHaMOMETPUUECKIE UHCTPYMEHTbI KannopyioTCa Ha 3aBofe.
HommHanbHas BennymMHa oTkanbpoBaHHOrO MOMEHTa MOMELLEHa Ha V3Aenuv (Hanp. 4HMm). ina obecneyerua BblCOKOTO YPOBHA
6e30MacHOCTU V1 NPaBUbHON PabOTHI AVIHAMOMETPUUECKOTO MHCTPYMEHT], CIEAyeT CllefuThb 3a AaTOV CefyloLlei KanmbpoBKL,
KOTOpas NoMelLieHa Ha U3genin.

2. KanubpoBky UHCTPYMEHTa NPU3BOAUT MPOU3BOANTENb. JT0Oble MOMBITKY HEABTOPK30BAHHOTO M3MEHEHNA KOHCTPYKLMM UK
3aBOACKMX HACTPOEK MOTYT CTaTb MPUUMHON NOTEHLMANbHOM TPABMbl MM MOBPEXAEHNA U3AENVA V1 ABNAIOTCA 3aNPELUEHHBIMM.

8 COBMECTUMOCTb

1. CI'IEL\I/IaJ'IVBl/IpOBaHHb\e HaGOpbl VHCTPYMEHTOB KOMMaHNn ChMm npeaHasaHa4eHbl 1A BXNBNEHVA NMMIaHTAaTOB KOMMaHNUN ChM.
Hapﬂ/:(y C Ha60pOM WHCTPYMEHTOB, NpeAHa3Ha4YeHHbIM 414 [IAHHOW CYUCTEMbI IMMIAHTATOB MOCTaBAAETCA COOTBETCTBYIOWAA
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. Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados
con sus usos y aplicaciones.

2 DESCRIPCION

. El'envase unitario contiene una pieza del producto en condicion no-estéril. El material tipico de envasado es una bolsa
de plastico transparente. Los productos pueden ser entregados también como un set completo (puestos en bandejas y metidos
dentro de contenedores de esterilizacién especialmente disefiados).

. Elenvase estd equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica) contiene entre otros:

1) Logotipo del fabricante ChM'y su direccion.

2) Numero de catalogo del producto (REF), p. €j.: 40.XXXX.XXX, y el nombre y tamaro del producto.

3) Numero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.

4) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.

5) Simbolos de informacion (que se describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).

6) Marca de conformidad CE.

3. Dependiendo del tamafo o del tipo de producto, se podra marcar la siguiente informacién en su superficie: logotipo

del fabricante, num. de lote de produccién (LOT), num. de catdlogo del producto (REF), material y tamario.

3 MATERIALES

. Los instrumentos fabricados por ChM estan hechos principalmente de: acero, aleaciones de aluminio y pldsticos, los cuales
fueron aprobados para ser utilizados en instrumentos quirdrgicos, de acuerdo con los procedimientos vigentes.

. Los instrumentos hechos de acero resistente a la corrosion, debido al alto contenido en cromo, forman una capa protectora
sobre su superficie (denominada «capa pasiva») que protege el instrumento contra la corrosion.

. Los dispositivos hechos de aluminio son principalmente contenedores, paletas, cubetas y algunas partes de instrumentos,
tales como p. ej. mangos. La capa protectora de 6xido, la cual puede estar tenida o en su color natural (gris plateado), se forma
en el aluminio como un efecto del tratamiento electroquimico sobre su superficie.

. Los dispositivos hechos de aluminio con una capa de procesado tienen una muy buena resistencia a la corrosion. Sin embargo
deberia evitarse el contacto con fuertes agentes alcalinos de limpieza, agentes de desinfeccion, soluciones que contienen yodo
y algunas sales de metales debido a la interferencia quimica sobre las capas de procesado del aluminio.

. Los dispositivos fabricados de plasticos son principalmente soportes, paletas, cubetas y algunas partes de instrumentos tales
como p. ej. mangos. Los plasticos utilizados en la fabricacion de instrumentos son principalmente: PPSU (Polifenilsulfona), PEEK
(Polieteretercetona), Teflon (PTFE - Politetrafluoroetileno) y silicona. Los materiales mencionados anteriormente se pueden procesar
(lavar, limpiar, esterilizar) a temperaturas no superiores a 140°C. Los materiales son estables en solucién acuosa de un agente
de desinfeccién con un valor de pH de 4a 10,8.

. Los instrumentos quirdrgicos de acero con un inserto endurecido son mds duraderos que los productos de acero. La ventaja
del producto es el inserto de carburo sinterizado colocado en la parte de trabajo del instrumento. Este inserto se caracteriza
por su gran dureza y resistencia a la abrasion.

. Silos materiales de los dispositivos no pueden ser identificados, por favor, contacte con el representante de la empresa ChM.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados
con sus usos y aplicaciones.

. El manejo inapropiado, descuidado e inconsistente con las recomendaciones descritas abajo de los instrumentos puede
conducir a dafos quimicos, electroquimicos o mecéanicos que pueden afectar adversamente la resistencia a la corrosion
y acortar la vida util de los dispositivos.

. Los instrumentos estan destinados solo a procedimientos especificos y deben utilizarse estrictamente a su finalidad
prevista. Utilizar los instrumentos en contra de su finalidad prevista puede llevar a su mala funcién, consumo acelerado y -
en consecuencia - dafio del instrumento.

. El cirujano deberd estar familiarizado con todos los componentes del dispositivo antes de su utilizacion y deberd comprobar
personalmente si todos los componentes estan presentes antes de que comience la cirugia.

. Antes de la cirugfa todos los instrumentos deben ser inspeccionados cuidadosamente prestando especial atencion a su estado
y funcionamiento. Los instrumentos deben estar sin dafios o corrosion. Los puntos de perforacién y filos de corte deben estar
afilados y sin danos. Los instrumentos dafiados o corroidos deben ser reemplazados inmediatamente. El uso de instrumentos
doblados o dafados es inaceptable.
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6. Los tejidos que estén cerca del lugar de operacién deberdn protegerse.

7. Una colision del instrumento con el equipo operativo de metal, retractor u otro dispositivo puede causar dafios que necesiten
un reemplazo intraoperativo del instrumento.

8. No aplique una fuerza excesiva al utilizar el instrumento - esto podrfa llevar a su funcionamiento defectuoso y, en consecuencia,
a un dano permanente del instrumento.

9. Los instrumentos estdn sujetos a un continuo proceso de desgaste. Aunque es raro, puede ocurrir una fractura o rotura
intraoperatoria del instrumento. Los instrumentos que han sido sometidos a un uso prolongado o fuerzas excesivas son
mads susceptibles a las fracturas, dependiendo de la atencion prestada durante la cirugia y el nimero de procedimientos
realizados. En caso de una rotura, las piezas del instrumento deben ser retiradas y eliminadas inmediatamente de acuerdo con
los procedimientos vigentes de un centro médico.

10.Con el fin de confirmar la eliminacién de todos los fragmentos de metal indeseados del campo quirtrgico, se recomienda
realizar un examen intraoperatorio por rayos X.

11.En caso de alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales metalicos, el cirujano deberd enterarse si
el paciente desarrolla una reaccién alérgica al material del instrumento y ordenar las pruebas apropiadas.

12.Es muy importante seguir la fecha limite de calibracién que estd marcada de manera permanente en los instrumentos
dinamométricos (véase el capitulo CALIBRACION). El uso de un instrumento dinamométrico con una fecha de calibracion
sobrepasada puede dar lugar a posibles lesiones, dafos del implante o del dispositivo, o a la pérdida de correccién. Si
aparecen algunas irregularidades en el funcionamiento del dispositivo, p. e}, debido al uso intensivo, antes de la proxima fecha
de calibracién, el instrumento debe ser enviado inmediatamente al fabricante para su re-calibracién.

13.El dispositivo que haya tenido contacto con los tejidos y fluidos de otro paciente no puedeer reimplantado antes de su
reprocesamiento debido al riesgo potencial de infeccién cruzada causada por virus, bacterias y priones.

14. Al utilizar productos con inserto endurecido se utilizard la parte central, funcional del instrumento durante el procedimiento
quirdrgico. El uso del producto que es inapropiado o incompatible con los fines previstos puede conducir a dafos de la parte
funcional por ejemplo, desconchamiento del inserto.

5 DESINFECCION, LIMPIEZA, ESTERILIZACION
1. Antes de utilizar el producto no-estéril se aplican las siguientes reglas:

1) El dispositivo debe someterse a procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito depende, entre otras cosas, de la calidad del agua,
el tipo y la cantidad del detergente utilizado, el método de limpieza (manual, automditica), un aclarado y secado correcto,
la preparacién correcta del producto, duracién, la temperatura y deligencia de la persona que realiza dicho proceso, etc.

3) El hospital sigue siendo responsable de la eficacia de los procesos de limpieza, envasado y esterilizacion llevados a cabo con
el equipo existente, materiales y el personal debidamente cualificado.

2. Preparacion en el lugar de uso.

1) Inmediatamente después del uso, retire la sangre y otros contaminantes del instrumento con un pano desechable o toallas
de papel. Ademas, se recomienda enjuagar el instrumento con agua corriente o colocarlo en la solucion desinfectante
acuosa. No permita que la sangre, los tejidos, los fluidos corporales u otras impurezas biolégicas se sequen en la superficie
del dispositivo.

2) Para evitar que la sangrey los residuos se sequen en la superficie de los instrumentos, transpértelos al rea de procesamiento
en un contenedor cerrado o cubiertos con un pafio htimedo.

3) Para evitar una contaminacién de los instrumentos limpios durante su transporte, se deberd separar los instrumentos sucios
de los limpios.

3. Preparacion para el lavado y desinfeccion (para todos los métodos).

1) Los instrumentos usados deben ser reprocesados tan pronto como sea posible.

2) Si el instrumento puede ser desmontado, el desmantelamiento debe realizarse antes de los procesos de limpieza.

3) Enjuague con agua corriente y elimine los restos de la superficie con un pafo desechable, una toalla de papel o cepillos
de plastico (se recomiendan cepillos de nylon). Se debe prestar especial atencion a las aberturas y lugares dificiles de limpiar.
Los dispositivos muy sucios deben empaparse en una solucién acuosa de un detergente o un agente desinfectante
de lavado, p. ej. neodisher® MediClean forte, a una temperatura de 40+/-2°C'y pH de 10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida
en las instrucciones preparadas por el fabricante del agente, con respecto a la temperatura, concentracion, tiempo de exposicion
y calidad del agua).

4) NOTA: Esté prohibido usar cepillos hechos de metal, cerdas o materiales que puedan dafar el producto.

4. Proceso de limpieza y desinfeccion.
1) Estas instrucciones de uso describen dos métodos de limpieza y desinfeccién aprobados por ChM: método manual con
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limpieza ultrasonica y método automatizado. Se recomienda utilizar procedimientos autométicos de limpieza y desinfeccion

(en una lavadora desinfectadora).

2) Los detergentes de limpieza y desinfeccién elegidos deberfan ser adecuados y aprobados para su uso con dispositivos médicos.
Es importante seguir las instrucciones y restricciones especificadas por los fabricantes de esos detergentes. Se recomienda
utilizar soluciones acuosas de agentes de limpieza y desinfeccién con un valor pH entre 10,4 y 10,8. La empresa ChM utilizd
los siguientes materiales durante el proceso de validacion de las recomendaciones descritas para la limpieza y desinfeccién.
Estd permitido usar otros materiales de los que aparecen a continuacion que también pueden dar un efecto comparable:

a) detergente - DrWeigert (productor) neodisher® MediClean forte (nombre del detergente);

b) desinfectante - DrWeigert (productor) neodisher® Septo Active (nombre del desinfectante).

3) Para evitar danos en el producto (corrosidn por picaduras, éxido, decoloracion), no use agentes de limpieza agresivos (NaOH,
NaOCl), soluciones salinas y agentes de limpieza inadecuados.

4) Donde sea posible, se recomienda usar agua desmineralizada para evitar la formacion de manchas y manchas causadas por
cloruros y otros compuestos presentes en el agua corriente.

5) Método manual con limpieza por ultrasonidos.

a) Equipoy materiales: dispositivo para la limpieza por ultrasonidos, pafios suaves que no dejen residuos, cepillos de plastico,

jeringas, solucion acuosa del agente de lavado.

b) Limpieza manual: la limpieza manual inicial debe realizarse antes de la limpieza por ultrasonidos.

¢) Enjuague con agua corriente hasta que el producto esté visualmente limpio. Use cepillos de plastico para eliminar

suciedades fuertes.

d) Remoje el producto durante al menos 10 minutos en una solucién acuosa de detergente a una temperatura de 40+/-
2°Cy pH de 10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante del agente, con respecto
a temperatura, concentracion, tiempo de exposicion y calidad del agua).

Enjuague el producto con agua fria durante al menos 2 minutos, prestando especial atencién a los agujeros y lugares

&

dificiles de limpiar.

—-

Prepare una solucion de lavado fresca. Limpie las superficies y espacios del producto, con cuidado. Use cepillos adecuados
para limpiar los agujeros. El producto debe sumergirse en la solucion durante la limpieza.

e

Enjuague bien el producto con agua corriente y caliente durante al menos 2 minutos, prestando especial atencién
a los huecos, agujeros ciegos, bisagras y articulaciones. Al limpiar, use cepillos y realice varios movimientos alternativos
en la superficie del producto.

Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca de contaminaciones. Repita los pasos descritos

=

en las subsecciones c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

Limpieza ultrasonica: preparar una solucién acuosa de agente de limpieza de 40+/-2°C de temperatura y un pH entre
10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura,
concentracién, tiempo de exposicion y la calidad de agua). Sumerja completamente el producto en la solucién acuosa
de limpieza y lavelo por ultrasonidos durante 15 minutos.

Enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando especial atencién a los orificios y lugares dificiles

de limpiar.

=

Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca de contaminaciones. Repita los pasos descritos
en las subsecciones c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

Utilice agua desmineralizada para el enjuague final del dispositivo.

Seque el dispositivo a fondo con un pano desechable, suave y sin pelusas o con aire comprimido.
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Preparar una solucion acuosa de agente desinfectante de 20+/-2°C de temperatura, utilizando 20g de agente por 1 litro
de agua. Sumergir completamente el implante en la solucion, el tiempo de exposicién es 15 minutos (siga la informacién
contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, concentracion, tiempo
de exposicién y la calidad de agua).

Después del tiempo de exposicion, enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando especial atencion
a los orificios y lugares dificiles de limpiar.

Los instrumentos canulados deben tratarse usando aire comprimido o aire suministrado por la jeringa.

o
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Seque el producto con cuidado. Se recomienda secar en secadora, en el rango de temperatura de 90°C a 110°C, tiempo
de 60 min.

Inspeccionar visualmente la superficie entera del dispositivo.

NOTA: cuando no se pueda eliminar el material acumulado en la canula como se indica en las Instrucciones de uso,

L =

se debe considerar que el producto ha alcanzado el fin de su vida Util y el producto debe descartarse de acuerdo con
los procedimientos y las pautas del hospital.




6) El método automatizado con una lavadora - desinfectadora.

a) Equipo y materiales: lavadora-desinfectadora, solucion acuosa de agente de limpieza.

b) Limpieza en la lavadora desinfectadora debe ser precedida por una limpieza manual con lavado por ultrasonidos, siguiendo
el procedimiento descrito en las subsecciones c-h del pérrafo 5.

c) NOTA: El equipo utilizado para el lavado/desinfeccion debe cumplir con los requisitos de 1SO 15883. El procedimiento
de lavado en la lavadora desinfectadora debe realizarse de acuerdo con los procedimientos internos del hospital,
las recomendaciones del fabricante de la lavadora y la desinfeccion y las instrucciones de uso preparadas por el fabricante
de agente desinfectante y lavado.

d) El producto debe someterse al proceso de lavado a méaquina en la lavadora desinfectadora utilizando los siguientes
parametros de ciclo: (1) - lavado previo en agua fria del grifo, duracién: 2 min; (2) - lavado en una solucién acuosa de agente
de limpieza a 55+/-2°Cy pH de 10,4 - 10,8, duracion - 10 min; (3) - enjuague bajo agua desmineralizada, duracién - 2 min;
(4) - desinfeccion térmica en agua desmineralizada a 90°C, duracién minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura que
varfa entre 90°C'y 110°C, duracion - 40 min.

5. Inspeccién

1) Cada vez antes de re-utilizacion y re-esterilizacion de los dispositivos médicos todos deben ser controlados.

2) Todas las partes del producto deben revisarse para detectar potencial suciedad y corrosion. Se debe prestar especial atencién
a:

a) Lugares donde la suciedad puede acumularse, tales como las juntas, articulaciones, trinquetes, etc.

b) Agujeros, ranuras y huecos por los cuales se podrian haber presionados los desechos durante el uso.

3) Generalmente, la inspeccion visual a simple vista en buenas condiciones de luz es suficiente.

4) Cada vez antes de reutilizar y reesterilizar, se debe realizar una verificacion funcional del producto, que consiste en:

a) Verificacion de las conexiones en los instrumentos de acoplamiento, como puntas de acoplamiento répido.

b) Verificacién del funcionamiento correcto de los mecanismos, p.ej. de tornillo, trinquete, o de bloqueo, etc.

) Verificacion de la rectitud de todos los dispositivos giratorios (esto se puede lograr simplemente haciendo rodar el dispositivo
sobre una superficie plana).

d) Verificacion de bordes de corte para su afilado.

e) Verificacion de instrumentos por dafos a la estructura del material (grietas, abolladuras, cdscaras, etc.).

5) El producto dafado o defectuoso no puede ser aprobado para un uso posterior.

6) Antes del almacenamiento, el producto debe ser revisado para ver si esté seco.

7) NOTA:

a) La empresa ChM no define el nimero maximo de usos convenientes para los dispositivos reutilizables. La vida util
de estos dispositivos depende de muchos factores, incluyendo el método y la duracién de cada uso, la forma de uso
y el almacenamiento entre usos. El uso cuidadoso y adecuado reduce el riesgo de dafios al producto y prolonga su vida
util.

b) El fabricante no recomienda el uso de conservantes para los productos médicos.

6. Envasado

1) Los dispositivos lavados y secos deben almacenarse (si es posible) en soportes adecuados colocados en recipientes
de esterilizacion especiales. Los articulos separados deben empacarse en un empaque destinado a la esterilizacion de vapor
recomendada. Los contenedores de esterilizacién, el embalaje del articulo y el proceso de empaque deben cumplir con
los requisitos de las normas ISO 11607. EI procedimiento de empaquetado debe realizarse en condiciones de pureza
controlada. El dispositivo debe embalarse de manera que, durante su extraccién del embalaje, cuando se use, no haya riesgo
de que vuelva a contaminarse.

7. Esterilizacion

1) El producto lavado, desinfectado y secado se somete al proceso de esterilizacion. El procedimiento de esterilizaciéon
recomendado y validado por ChM para dispositivos médicos no estériles es la esterilizacién con vapor al vacio en un autoclave
(vapor de sobrepresién) con los siguientes parametros:

a) temperatura: 134°C,

b) tiempo minimo de exposicion: 5 min.,

) tiempo minimo de secado: 20 min.

2) Para minimizar el riesgo potencial de transmisién de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (especialmente los instrumentos
quirdrgicos que podrian entrar en contacto con el sistema nervioso central), las autoridades sanitarias nacionales de algunos paises
recomiendan la esterilizacion segun los siguientes pardmetros:

a) temperatura: 134°C,

b) tiempo minimo de exposicion: 18 min.,




) tiempo minimo de secado: 20 min.
3) NOTA:

a) El proceso de esterilizacion utilizado en un centro médico determinado debe validarse e inspeccionarse de forma rutinaria
de acuerdo con los requisitos de EN ISO 17665-1.

b) El método de esterilizacion debe garantizar la eficacia y estar de acuerdo con los requisitos de la norma EN 556-1 con el fin
de cumplir el nivel requierido de la esterilidad garantizada SAL 10 (donde SAL significa «Sterility Assurance Level» - «Garantia
de Nivel de Esterilidady).

) El producto no debe esterilizarse en el envase en el que fue entregado, excepto en contenedores de esterilizaciéon
especialmente disefados.

d) El método de esterilizacion con el éxido de etileno, gas de plasma y el calor seco no deben utilizarse, a menos que
las instrucciones de uso para el producto contienen recomendaciones de esterilizacion que utilizan estos métodos.

e) La temperatura de esterilizacion para productos de plastico (PPSU, PEEK, PTFE, silicona) no puede ser superior a 140°C.

6 ALMACENAMIENTO

1. Los dispositivos deben ser almacenados adecuadamente. Al almacenar instrumentos quirirgicos, se recomienda que nunca se
apilen juntos. Esto puede provocar dafos en los bordes de corte (mella o embotamiento) y/o ser el inicio de centros de corrosion.
Los instrumentos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente y fuera de la luz solar directa. Si es
posible, los instrumentos deben almacenarse en paletas adecuadas ubicadas en contenedores de esterilizacion especialmente
disefiados.

7 CALIBRACION

1. Se requiere una calibracién periédica en caso de las llaves dinamométricas, mangos dinamométricos y conectores
dinamométricos. Los instrumentos dinamometricds son calibrados en fébrica, el par nominal de un instrumento calibrado
estd marcado en el dispositivo (p. ej, 4 Nm). Para mantener un alto nivel de seguridad y precision de funcionamiento de un
instrumento dinamométrico, es necesario seguir la fecha limite de calibracién que estd marcada en el dispositivo.

2. La calibracién del instrumento es realizada por el fabricante. Cualquier intento de modificaciones no autorizadas
en la construccion o en la configuracién de fabrica de los dispositivos dinamomeétricos puede provocar una posible lesion
o dano al producto y esté prohibido.

8 COMPATIBILIDAD

. Los set de instrumental especializados fabricados por la empresa ChM estan disefados para la insercién de implantes
de la misma empresa. La técnica quirlrgica especificada e ilustrada describe el uso adecuado de los instrumentos incluidos
en el set de instrumental disefiado para un sistema de implante en particular. Todos dichos documentos se proporciona junto
con el set de instrumental. No esta permitido utilizar instrumentos de la empresa ChM con los productos de otros fabricantes.
El médico lleva toda responsabilidad por el uso de los instrumentos de ChM junto con implantes e instrumentos de otros
fabricantes.

Silas instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante, quien proporcionard toda explicacion necesaria.
Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente pdgina web: ifu.chm.eu
IFU-I-001/2023-08-10
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1 BESTIMMUNG

. Die Instrumente durfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifiziertes medizinisches Fachpersonal verwendet werden,
die Uber Fertigkeiten in ihrem Einsatz und Gber Kenntnisse ihrer Anwendung verfligen.

2 BESCHREIBUNG

1. Die Einzelverpackung enthalt ein Stiick des Produkts im unsterilen Zustand. Die normale Verpackung stellt ein verschweilSter
Plastikschlauch dar. Die Produkte kdnnen ebenfalls als ein Set geliefert werden (angeordnet auf Paletten und in speziell projektierten
Sterilisationscontainern unterbracht).

2. Die Verpackung ist mit einem Produktetikett versehen. Das Etikett (als Hauptetikett) beinhaltet:

1) Logo ChM und Anschrift des Herstellers.

2) Name, GroB3e des Produkts und Katalognummer (REF), z. B.: 40.XXXX.XXX.

3) Chargennummer (LOT), z. B.: XXXXXXX.

4) Symbol NON-STERILE - Kennzeichnung unsteriler Produkte.

5) Informationssymbolen (die in FulSzeile dieser Gebrauchsanweisung beschrieben werden).

6) CE-Konformitatskennzeichnung.

3. Abhéngig von der Grol3e oder Art des Produkts konnen auf der Produktoberfléche die folgenden Informationen angebracht
sein: Logo des Herstellers, Chargennummer (LOT), Katalognummer des Produkts (REF), Material, GroRe.

3 MATERIALIEN

1. Die von ChM hergestellten Instrumente sind zumeist aus Edelstahl, Aluminiumlegierungen und Kunststoffen gefertigt,
die gemal den geltenden Verfahren in den chirurgischen Instrumenten eingesetzt werden durfen.

2. Die Instrumente werden aus korrosionsbestandigem Stahl gefertigt und aufgrund des hohen Chromanteils entsteht auf ihrer
Oberflache eine schiitzende Oxidschicht (die s. g. passive Schicht), die die Instrumente vor Korrosion schitzt.

3. Aus Aluminium gefertigte Instrumente sind zumeist Paletten, Behélter und Schalen sowie einige Teile von Instrumenten, wie
die Handgriffe. Aluminium bildet durch die elektrochemische Bearbeitung der Oberflédche eine schiitzende Oxidationsschicht,
die gefarbt werden kann oder die eine naturliche Farbe (silbergrau) haben kann.

4. Aus Aluminium gefertigte Instrumente mit bearbeiteter Oberflache weisen sich durch eine gute Korrosionsbestandigkeit aus, es
sollte jedoch der Kontakt zu stark alkalischen Reinigungs- und Desinfizierungsmitteln und Losungen mit Jod oder bestimmten
Metallsalzen vermieden werden, da es unter diesen Bedingungen zu einer chemischen Interferenz auf der bearbeiteten
Aluminiumoberflache kommt.

5. Aus Kunststoffen gefertigte Instrumente sind zumeist Paletten, Behalter und Schalen sowie einige Teile von Instrumenten, wie
die Handgriffe, Griffansétze und Knebelgriffe. Kunststoffe, die fiir die Herstellung von ChM Instrumenten verwendet werden sind
zumeist PPSU (Poliphenylsulfon), PEEK (Polyetheretherketon) und Teflon (PTFE - Polytetrafluorethylen) und Silikon. Die genannten
Kunststoffe konnen verarbeitet (d.h. gereinigt, gewaschen, sterilisiert) bei Temperaturen nicht hoher als 140°C werden. Sie sind
stabil in wassrigen Losungen von Wasch-und Desinfektionsmitteln mit pH-Werten von 4 bis 10,8.

6. Chirurgische Stahlinstrumente mit einem héartbaren Einsatz sind haltbarer als Stahlprodukte. Der Vorteil des Produktes ist
der Einsatz, der im Arbeitsteil aus Sintercarbiden platziert ist. Der Einsatz zeichnet sich durch hohe Harte und Abriebfestigkeit
aus.

7. Falls es unmaoglich ist, das Material des Instruments zu bestimmen, bitte Kontakt mit dem ChM Vertreter aufnehmen

4 WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Instrumente durfen ausschlieBlich durch geschultes und qualifiziertes medizinisches Personal verwendet werden, die tGber
Fertigkeiten in ihrem Einsatz und tber Kenntnisse ihrer Anwendung verfiigen.

2. UnsachgemaRer,unvorsichtiger und der Gebrauchsanweisung nicht geméBener Umgang mit den Instrumenten
kann zu chemischen, elektrochemischen oder physischen Beschadigungen fiihren, was einen negativen Einfluss auf
die Korrosionsbestandigkeit haben und das Verfallsdatum fir die Nutzung verkirzen kann.

3. Wiederverwendbare chirurgische und orthopédische Instrumente sind nur fiir bestimmten Prozeduren vorgesehen und missen
ohne Ausnahme bestimmungsgemaf verwendet werden. Der unsachgemafe Gebrauch kann zu einer fehlerhaften Funktion,
schnellerem Verschleifl und als Folge dessen zu Beschadigungen des Instruments fiihren.

4. Der Arzt muss sich noch vor Verwendung des Instruments mit den einzelnen Elementen vertraut machen; auf3erdem muss er
personlich die Vollstandigkeit aller notwendigen Teile und Instrumente vor Beginn der Operation priifen.

5. Vor jedem Eingriff sind alle Instrumente auf den Zustand und die Funktion genau zu Uberprifen. Sie sollen unbeschadigt
und ohne Korosionspuren sein. Schneiden und Schneidkanten mussen scharf sein und keine Beschadigungen aufweisen.
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Beschddigte und korrodierte Instrumente sind sofort auszutauschen. Die Verwendung von verformten, beschadigten oder
korrodierten Instrumenten ist nicht zuldssig.

6. Empfindliche Gewebe im Operationsfeld mussen geschiitzt werden.

7. Der Kontakt des Instruments mit metallischem Operationszubehdr, einem Retraktor oder einem anderen Gerat kann Ursache
einer Beschadigung sein und zu der Notwendigkeit des intraoperativen Auswechselns fiihren.

8. Keinen UberméRigen Kraftaufwand wahrend der Handhabung des Instruments verwenden - Gibermafige Belastung kann zu
einer Beschadigung des Instruments und im Resultat zur fehlerhaften Arbeit des Instruments fiihren.

9. Die Instrumente unterliegen standig Verschleiprozessen. Gelegentlich kann wéhrend des Engriffes eine Spaltung oder
ein Bruch des Instruments auftreten. Instrumente, die einer lang dauernden Anwendung oder einer ibermaBigen Belastung
ausgesetzt sind, sind fur Briiche anfélliger, abhangig von der Vorsicht wahrend des Eingriffs und der Anzahl der durchgefihrten
Behandlungen. Im Falle eines Bruchs sollten die Bruchstlicke des Instruments sofort entfernt und geméaf den im gegebenen
Krankenhaus geltenden Verfahren entsorgt werden.

10.Um die Entfernung aller unerwiinschten Metallspane aus dem Operationsfeld zu bestéatigen, wird eine intraoperative
Roéntgenuntersuchung empfohlen.

11.Besteht bei den Patienten eine mutmafliche oder dokumentierte Allergie oder Unvertraglichkeit auf Metalle muss der Arzt
feststellen, ob der Patient auf das Material der Instrumente allergisch reagiert, indem er die entsprechenden Tests verschreibt.

12.Es ist duBerst wichtig den auf dem Instrument mit Drehmomentbegrenzung angebrachten Kalibrierungstermin einzuhalten
(siehe Kapitel Kalibrierung). Der Einsatz eines Instruments, dessen Kalibrierungsdatum abgegangen ist, kann mit einer Verletzung,
Beschddigung des Implantats, Beschadigung des Instruments oder Prazisionsverlust folgen. Soll es nicht ordnungsgemafe
Funktionsweise des Instruments mit Drehmomentbegrenzung vor der Kalibrierungstermin wegen intensiver Verwendung
festgestellt werden, ist das Instrument unverztglich dem Hersteller zum Kalibrieren abzuschicken.

13.Ein Instrument das in Berlihrung mit Geweben oder Korperflissigkeiten eines anderen Patienten gekommen ist darf vor
der Wiederaufarbeitung wegen Risiko einer Kreuzinfektion, die Viren, Bakterien und Prionen enthalten kann, nicht verwendet
werden.

14.Bei Verwendung von Produkten mit einem hértbarem Einsatz wéhrend des Eingriffes muss der mittlere Arbeitsteil
des Instruments benutzt werden. UnsachgemaBer Umgang oder unsachgeméfBer Gebrauch des Produkts kann zur
Beschadigung des Arbeitsteils fiihren, z. B. Spaltung des Einsatzes.

5 REINIGUNG, DESINFIZIERUNG, STERILISATION
1. Vor dem Einsatz eines unsterilen Produkts ist folgendes zu beachten:

1) Das Produkt muss gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

2) Eine effektive Reinigung ist ein kompliziertes Verfahren, das von den folgenden Faktoren abhangig ist: Wasserqualitdt, Menge
und Art des verwendeten Reinigungsmittels, Reinigungstechnik (manuell/maschinell), entsprechendes Absptlen und Trocknen,
entsprechende Vorbereitung des Produkts, Dauer, Temperatur und Sorgfalt der fir die Reinigung verantwortlichen Person.

3) Das Krankenhaus ist fur die Wirksamkeit der Reinigungs-, Verpackungs- und Sterilisationsverfahren mit Gebrauch von
entsprechenden Geréten und Materialien verantwortlich sowie fiir das entsprechend geschulte Personal.

2. Vorbereitung am Gebrauchsort

1) Unmittelbar nach dem Gebrauch Blut und andere Verunreinigungen mit Einwegttichern oder Papiertiichern entsorgen.
Dartiber hinaus ist Abspulen unter flieBendem Wasser oder Waschen von Instrumenten in einer wéssrige Losung
des Desinfektionsmittels empfohlen. Blut, Gewebe, Korperfliissigkeiten oder andere biologische Verunreinigungen auf
der Oberfldche der Instrumente nicht trocknen lassen.

2) Die Instrumente sollen in einem geschlossenen Behalter oder unter den feuchten Tiichern zur Afbereitungsstelle transportiert
werden, um zu verhindern, dass Blut und Verunreinigungen auf den Instrumentenoberflachen trocknen.

3) Um eine Verseuchung zu vermeiden, sollten die verschmutzten und unverschmutzten Instrumente wahrend des Transports
abgesondert werden.

3. Vorbereitung fir die Reinigung und Desinfizierung (alle Methoden).

1) Die verwendeten Instrumente sollten so bald wie moglich wiederaufbereitet werden.

2) Wenn ein Instrument demontiert werden kann, muss das vor der Reinigung durchgefthrt werden.

3) Unter laufendem Wasser absptilen und Verschmutzungen der Oberfliche mit Einwegttichern, Papierttichern oder Biirsten
aus Kunststoff (zu empfehlen sind Nylonblirsten) entfernen. Dabei auf Locher und schwerzugéngliche Stellen eine besondere
Acht geben. Stark verschmutzte Produkte in wéssriger Waschlésung oder Kombination von Wasch- und Desinfektionslésung
einwirken lassen, z.B. neodisher® MediClean forte, bei 40+/-2°C und pH 10,4 - 10,8 (Angaben in der Gebrauchsanweisung
des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitét einhalten).

4) VORSICHT: Untersagt ist die Verwendung von Metallbirsten und Brsten aus Birstenhaar und Materialien, die das Produkt
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beschadigen kénnten.

4. Reinigungs- und Desinfizierungsverfahren

1) Die vorliegende Gebrauchsnweisung enthélt die Beschreibung zweier von der Firma ChM validierter Reinigungs-
und Desinfizierungsmethoden: die manuelle Methode mit Ultraschallreinigung und die automatische Methode. Zu empfehlen
ist die Anwendung automatisierter Reinigungs- und Desinfizierungsprozeduren (in einer Wasch- und Desinfizieranlage).

2) Die von den am Markt erhaltlichen ausgewdhlten Reinigungs- und Desinfizierungsmittel mussen fiir den Gebrauch mit
medizinischen Produkten entsprechend zugelassen sein. Die Anweisungen und Vorbehalte der Hersteller dieser Mittel sind
einzuhalten. Zu empfehlen ist die Verwendung von Reinigungs- und Desinfizierungs-Wasserlésungen mit einem pH-Wert
zwischen 10,4 und 10,8. Die Firma ChM wandte folgende Betriebsmittel bei dem Validierungsprozess der beschriebenen
Reinigungs- und Desinfizierungsanweisungen an. Zuldssig ist die Anwendung anderer als der genannten, verfligbaren
Betriebsmittel, die einen vergleichbaren Effekt bringen konnen:

a) Reinigungsmittel - Dr.Weigert (Produzent) neodisher® MediClean forte (Name des Reinigungsmittels).

b) Desinfizierungsmittel - DrWeigert (Produzent) neodisher® Septo Active (Name des Desinfizierungsmittels).

3) Um Produktschéden (LochfralSe, Rost, Verfdrbungen) zu vermeiden, keine aggressiven Reinigungsmittel (NaOH, NaOCl),
Salzlésungen und ungeeigneten Reinigungsmittel verwenden.

4) Es ist empfohlen mit demineralisiertem Wasser abzusptlen, um die Fleckenbildung und Spuren zu vermeiden, die durch
Chloride und andere Verbindungen verursacht werden, die in gewéhnlichem Wasser vorhanden sind.

5) Manuelle Methode mit Ultraschallreinigung
a) Ausstattung und Mittel: Gerat zur Ultraschallreinigung, weiche Stoffe, die keine Fasern hinterlassen, Birsten aus Kunststoff,

Spritzen, Desinfizierungsreiniger-Wasserlosung.

b) Manuelle Reinigung: mauelle Reinigung muss vor der Ultrschallreinigung durchgefihrt werden.

¢) Das Produkt unter laufendem Wasser so lange absptlen, dass es visuell sauber ist. Die schwersten Verunreinigungen mit
Biirsten aus Kunststoff entsorgen.

d) Das Produkt mindestens 10 Minuten in einer Wasserlésung des Reinigungsmittels bei der Temperatur 40+/-2°C und mit
einem pH-Wert von 104 - 10,8 einweichen (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beztiglich
Temperatur, Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitét einhalten).

e) Das Produkt unter laufendem Wasser mindestens 2 Minuten abspiilen und dabei besonders auf die Offnungen und andere
schwerzugdnglichen Stellen Acht geben.

f) Eine neue Lésung des Reinigungsmittels vorbereiten. Die Oberfléchen und Lucken des Produkts sorgfaltig
scheuern/ reinigen. Zur Reinigung der Locher entsprechedne Blrsten verwenden. Das Produkt in der Lésung eingetaucht
reinigen.

g) Das Produkt sorgféltig unter laufendem Warmwasser mindestens 2 Minuten abspilen und dabei besonders auf
die sorgféltige Reinigung von Liicken, Sackléchern, Scharnieren und Gelenken Acht geben. Zur Spulung Reinigungsbdirsten
verwenden, mit denen mehrere hin- und hergehende Bewegungen auf der Produktoberflache durchzufiihren sind.

h) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche des Produkts durchfihren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen
entfernt worden sind. Die in den Unterabschnitten c-h beschriebenen Schritte solange wiederholen, dass das Produkt
keine sichtbaren Verunreinigungen aufweist.

i) Ultraschallreinigung: eine Wasserlésung des Reinigungsmittels bei der Temperatur 40+/-2°C und mit einem pH-Wert
10,4 - 10,8 vorbereiten (Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beztiglich Temperatur,
Konzentration, Expositionszeit und Wasserqualitét einhalten). Das Produkt in der Wasserlésung des Reinigungsmittels
eintauchen und die Ultraschallreinigung 15 Minuten durchfhren.

j) Das Produkt sorgféltig mit demineralisiertem Wasser abspilen und dabei besonders auf die Offnungen
und schwerzuganglichen Stellen Acht geben.

k) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberfliche des Produkts durchfiihren, um sicherzustellen, dass alle Verschmutzungen
entfernt worden sind. Die in den Unterabschnitten c-k beschriebenen Schritte solange wiederholen, dass das Produkt
keine sichtbaren Verunreinigungen aufweist.

) Die Endspulung des Instruments mit demineralisiertem Wasser durchfiihren.

m) Das Produkt sorgféltig mit einem weichen, keine Fasern hinterlassenden Einwegtuch oder mit Druckluft trocknen.

n) Wasserlésung eines Desinfizierungsmittels mit einer Temperatur von 20+/-2°C aus Desinfizierungsmittel 20g
und 1 Liter Wasser vorbereiten. Das Produkt vollkommen in die Losung eintauchen, Exposition 15 Minuten (Angaben
in der Gebrauchsanweisung des Herstellers des jeweiligen Mittels beziiglich Temperatur, Konzentration, Expositionszeit
und Wasserqualitdt einhalten).

0) Das Produkt nach dem Ablauf der Expositionszeit sorgféltig mit dem deminarlisierten Wasser abspiilen und dabei besonders
auf die Offnungen und schwer zugénglichen Stellen Acht geben.




p) Die kandlierten Instrumente mit einer Druckluftpistole oder mit Luft aus der Spritze durchblasen.

q) Das Erzeugnis sorgféltig trocknen. Es wird empfohlen, in einem Trockner, bei einer Temperatur von 90°C bis 110°C, Zeit
60 Min. zu trocknen.

r) Visuelle Kontrolle der gesamten Oberflache des Produkts durchfiihren.

s) VORSICHT: Wenn das Material aus der Kantle nicht geméf den Anweisungen entfernt werden kann, muss es angenommen
werden, dass die Lebensdauer des Produktes zu Ende ist. Das Produkt muss gemal3 der Prozeduren und Angaben
des Krankenhauses entsorgt werden.

6) Automatische Methode in der Wasch- und Desinfizieranlage

a) Ausstattung und Mittel: Wasch- und Desinfizieranlage, Wasserlésung des Reinigungsmittels.

b) Vor der Reinigung in Wasch- und Desinfektionsanlagen muss das Produkt manuell und in der Ultrsachllbad geméap
der in den Unterabschnitten c-h Absatz 5 beschriebenen Prozedrue gereinigt werden.

¢) VORSICHT: Waschanlage/Desinfizierung muss die Anforderungen der Norm 1SO 15883 erfiillen. Reinigung in Wasch-
und Desinfizieranlagen nach internen Krankenhausprozeduren der Verfahren und den Anweisungen des Herstellers
der jeweiligen Wasch- und Desinfizieranlage sowie der Gebrauchsanweisung des Reinigungsmittels des Herstellers
vornehmen.

d) Das Produkt in Wasch- und Desinfizieranlage mit folgenden Zyklusparametern maschinell reinigen: (7) - Vorreinigung
in kaltem Leitungswasser, Reinigungszeit 2 min; (2) - Reinigung in einer Reinigungs-Wasserlésung mit einer Temperatur
von 55+/-2°C und einem pH-Wert von 10,4 - 10,8, Reinigungszeit 10 min; (3) - Spilung in demineralisiertem Wasser, Zeit
2 min; (4) - thermische Desinfizierung in demineralisiertem Wasser mit einer Temperatur von 90°C, Mindestzeit 5 min; (5) -
Trocknung bei einer Temperatur im Bereich von 90°C bis 110°C, Zeit 40 min.

5. Kontrolle
1) Vor der erneuten Verwendung und Sterilisation mussen jeweils alle medizinischen Instrumente einer Kontrolle unterzogen
werden.
2) Alle Teile des Produkts hinsichtlich der sichtbaren Verunreinigungen und Korosion Gberprfen. Besondere Acht geben auf:
a) Stellen wie Kupplungen, Gelenke, Sperrklinken etc., wo Verschmutzungen bleiben kénnen,
b) Offnungen, Rillen und Liicken, in denen Verschmutzungen wéhrend des Gebrauchs gedriickt werden konnten.
3) In der Regel ist eine visuelle Kontrolle mit freiem Auge bei guten Lichtverhéltnissen ausreichend.
4) Vor der erneuten Verwendung und Sterilisation jeweils die Funktionalitdt des Produktes einer Kontrolle unterziehen, die besteht
aus:

a) Uberprifen der Anschliisse in zusammenwirkenden Instrumenten, z. B. Schraubendreherspitzen mit Schnellkupplungen.

b) Uberpriifen der korrekten Arbeit der Mechanismen, z.B. Schrauben-, Ratsche-, Schnappmechanismen usw.

o) Uberprifen aller rotierenden Instrumenten hinsichtlich der Geradheit (was leicht durch Drehen des Produktes auf einer ebenen
Flidche méglich ist).

d) Uberpriifen der Schneidekanten hinsichtlich der Beschadigung und Schérfe.

e) Uberpriifen hinsichtlich der Beschadigung der Materialstruktur (Risse, Scharten, Biegungen, Abblcitren)

5) Ein defektes oder beschédigtes Produkt darf weiter nicht gebraucht werden.
6) Vor Lagerung der Produkten muss es Uberprft werden, ob sie vollstandig trocken sind.
7) VORSICHT:

a) Die Firma ChM bestimmt keine maximale Anzahl der Nutzungszyklen fur wiederverwendbare Instrumente.
Das Verfallsdatum fiir die Nutzung ist von vielen Faktoren abhangig, einschlielich der Nutzungsmethode und Nutzungszeit,
der Nutzungsweise und der Aufbewahrung zwischen folgenden Nutzungen. Sorgfaltiger und bestimmungsgeméfer
Gebrauch verringert das Risiko einer Beschadigung des Produkts und verlédngert seine Lebensdauer.

b) Der Hersteller empfiehlt die Verwendung von Konservierungsmitteln fir die chirurgischen und orthopédischen Instrumente
nicht.

6. Verpackung
1) Saubere und trockene Instrumente sollten (wenn mdglich) in geeigneten Behéltr gelagert und in speziellen Sterilisationscontainern
aufbewahrt werden. Einzelne Instrumente sollten in Verpackungen fir die empfohlene Dampfsterilisation verpackt werden.

Sterilisationscontainer, Einzelverpackungen und Verpackungsprozesse mussen den Anforderungen der Norm EN 1SO 11607

entsprechen. Der Verpackungsprozess unter kontrollierten Reinheitsbedingungen durchfiihren. Die Instrumente missen

so verpackt sein, dass bei der Entnahme aus der Verpackung zum Zeitpunkt der Verwendung keine erneute Kontamination
auftritt.
7. Sterilisation
1) Das gewaschene, desinfizierte und getrocknete Produkt ist dem Sterilisierungsverfahren zu unterziehen Das vom ChM
validierte, empfohlene Sterilisierungsverfahren fur unsterile Medizinprodukte ist die Vakuum-Dampf-Sterilisation in einem




Autoklav (Dampf unter Uberdruck) mit folgenden Parametern:

a) Temperatur: 134°C,

b) minimale Belichtungszeit: 5 min,

¢) minimale Trocknungszeit: 20 min.

2) Um das potenzielle Risiko einer Ubertragung der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (insbesondere chirurgische Instrumente,
die mit dem Zentralnervensystem in Kontakt kommen kénnten) zu minimieren, empfehlen die nationalen Gesundheitsbehérden
in einigen Landern die Sterilisation nach folgenden Parametern:

a) Temperatur: 134°C,

b) minimale Belichtungszeit: 18 min,

¢) minimale Trocknungszeit: 20 min.

3) VORSICHT:

a) Das in einer medizinischen Einrichtung eingesetzte Sterilisierungsverfahren muss gemall den Anforderungen der Norm
EN ISO 17665-1 validiert und routinemaRig kontrolliert werden.

b) Die Sterilisationsmethode muss die Effektivitdt gewdhrleisten und mit den Anforderungen der Norm EN 556-1
Ubereinstimmen, um die angeforderte Sterilisationsniveau SAL 10 (SAL bedeutet Sterility Assurance Level) gewahrzuleisten.

¢) Das Produkt darf nicht in der Verpackung, in der es geliefert worden ist, sterilisiert werden, ausgenommen sind hiervon
spezielle Sterilisationscontainer.

d) Sterilisationsmethoden mit Athylenoxid, Gasplasma und trockener Warme sollen nicht angewandt werden, es sei denn, dass
die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Produkts entsprechende Anweisungen zur Sterilisation nach diesen Methoden
enthalt.

e) Die Sterilisationstemperatur fur Kunststoffprodukte (PPSU, PEEK, PTFE, Silikon) kann nicht hoher als 140°C sein.

6 LAGERUNG

1. Die Instrumente missen entsprechend aufbewahrt werden. Es wird empfohlen, dass die Lagerung von Instrumenten nicht
in Stapeln und ohne Kontakt zwischen Instrumenten erfolgt. Dies kann zu Beschadigungen der Schneidekante fihren
(Eindellung oder Abstumpfung) und/oder Ursache der Korrosion sein. Die Instrumente mussen in einem dunklen und trockenen
Raum gelagert werden und, falls moglich - in entsprechenden Behéltern, die sich in speziell projektierten Sterilisationbehéltern
befinden.

7 KALIBRIERUNG

. Die regelméBige Kalibrierung ist fur die Schlissel mit Drehmomentbegrenzung, Handgriffe mit Drehmomentbegrenzung,

und Verbinder mit Drehmomentbegrenzung erforderlich. Die Instrumente mit Drehmomentbegrenzung werden werkseitig
kalibriert. Das nominale Drehmoment wird auf dem Produkt angebracht (z.8. 4Nm). Um einen hohen Sicherheitsstandard
und prézise Funktion aufrechtzuerhalten, ist der auf dem Produkt angebrachte nachste Kalibrierungstermin einzuhalten.

2. Die Kalibrierung des Instruments wird vom Hersteller vorgenommen. Alle eigenméachtigen Anderungen an der Konstruktion
oder Werkeinstellungen des Instruments mit Drehmomentbegrenzung kénnen zu einer méglichen Verletzung oder
Beschadigung des Instruments fiihren und sind verboten.

8 KOMPATIBILITAT
. Spezielle Instrumentaria der Firma ChM sind fur Implanation der ChM-Implantate bestimmt. Zusammen mit dem fur
das gegebene Implantsystem bestimmten Instrumentarium wird u. a. die entsprechende, illustrierte OP-Anleitung geliefert,

die sachgemape Verwendung von Instrumenten des Instrumentariums beschreibt. Es ist nicht erlaubt, ChM-Instrumentaria
mit Produkten anderer Hersteller zu verbinden. Der Arzt tragt die Verantwortung fir die Verwendung der ChM-Instrumente
in Verbindung mit Implantaten und Instrumenten anderer Hersteller.

Falls die vorliegende Gebrauchsanweisungen unkiar sein sollte, wenden Sie sich bitte an den Hersteller, der sich dazu verpflichtet, alle notwendigen
Informationen und Erlduterungen zu geben.
Die aktualisierte GEBRAUCHSANWEISUNG finden Sie auf unserer Internetseite: ifu.chm.eu
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URCENI
. Tyto néstroje jsou urcené k pouziti vyhradné odborné zptsobilymi odborniky na medicinu, ktefi maji nezbytné dovednosti
a znalosti ohledné jejich pouziti.

RN

2 POPIS

. Jednotlivé balenf vyrobku obsahuje jeden kus vyrobku v nesterilnim stavu. Typickym obalovym materidlem je svareny féliovy
rukav. Vyrobky mohou byt také dodany jako sady (naloZené na palety a umisténé ve zvldst k tomu navrZenych sterilizacnich
kontejnerech).

. Obal je oznaceny stitkem vyrobku. Tento Stitek (jeho zdkladni verze) obsahuje mi.

1) Logo vyrobce ChM a adresu vyrobce.

2) Katalogové ¢islo vyrobku (REF), napf.: 40.XXXX.XXX, jeho nézev a rozméry vyrobku.

3) Cislo vyrobni $arze (LOT), napf.: XXXXXXX.
)
)
)

N

4) Oznaceni: NON-STERILE: které znamena, Ze vyrobek je nesterilni.

5) Informacni oznaceni (kterych popis je uveden v zdpati tohoto ndvodu).

6) Oznaceni shody CE.

3. V Zdvislosti na rozméru a typu vyrobku, na jeho povrchu mohou byt umistény nasledujici informace: znak vyrobce, ¢. vyrobni
sarze (LOT), katalogové ¢islo vyrobku (REF), typ materidlu a rozmér.

MATERIALY

. Nastroje od spole¢nosti ChM vyréabi hlavné z oceli, slitin hliniku a umélych hmot schvélenych pro pouziti dle platnych postup
k vyrobé chirurgickych nastroj.

. Nastroje se vyrabi z korozivzdornych typl oceli. Z dGvodu vysokého obsahu chromu se na povrchu nerezového oceli vytvori
ochranné vrstva, tzv. pasivni vrstva, kterd chrani nastroj pred korozi.

. Knéstrojim vyrdbénym z hliniku patii hlavné palety, stojany, podlozni misy a nékteré dily instrumentaria jako napf. rukojeti. Hlinik
prostrednictvim elektrochemického povrchového o3etfeni vytvaii odolny oxidovy povlak, ktery je mozné natfit resp. ponechat
v piirozené barvé hliniku (stfibrnosedou).

. VWyrobky s upravenym povrchem vykonané z hliniku projevuji dobrou odolnost vici korozi, navzdory tomu je tfeba se vyhybat
styku se silné alkalickymi ¢isticimi a dezinfekénimi prostiedky a roztokdm obsahujicim jod nebo urcité soli kovd, protoze za
téchto podminek na upraveném hlinikovém povrchu bude probihat chemické ingerence.

. K'néstrojim vyrdbénym z umélych hmot patii hlavné palety, stojany, podlozni misy a nékteré dily instrumentaria jako napf.
rukojeti, oto¢né knofliky, kryty casti, které slouzi k uchyceni. Mezi umélé hmoty vyuzivané k vyrobé néstroji patii hlavné
polyfenylosulfon (PPSU), polyéteréterketon (PEEK), teflon (polytetrafluorethylen - PTFE) a silikon. Vyse zminéné materidly je
mozné oetiovat (tj. Cistit, myt, sterilizovat) v teplotach nepresahujicich 140°C a zUstavaji stabilni ve vodnich roztocich mycich
a dezinfekenich prostfedkd o hodnoté pH 4 az 10,8.

. Ocelové chirurgické nastroje s tvrzenou vlozkou jsou charakteristické vétsi odolnosti nez ocelové vyrobky. Pfednosti vyrobku
je vlozka ze slinutého karbidu umisténa v jeho pracovni ¢asti. Takova viozka je charakteristicka svou velkou abrazivni odolnosti
a tvrdosti.

7. Pokud nemUzete zjistit, z jakého materidlu je vyrobeny urcity nastroj, nutné kontaktujte obchodniho zastupce spole¢nosti ChM.
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4 VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

. Tyto néstroje jsou urcené k pouziti vyhradné odborné zptsobilymi odborniky na medicinu, ktefi maji nezbytné dovednosti
a znalosti ohledné jejich pouziti.

. Nespravné, neshodné s nize uvedenymi pokyny, nebo nedbalé zachazeni s nastroji a s tim spojena chemicka, elektrochemicka
nebo fyzicka poskozeni, mohou negativné ovliviiovat korozni odolnost a tim zkratit stanovenou dobu spotfeby néstroje.

. Nastroje jsou ur¢ené pouze k vyhrazenym postuptim a musi se bezpodmine¢né pouzivat jen v souladu s jejich ur¢enim. Pouziti
neshodné s urcenim mze zpUsobit vadné fungovani, zrychlit opotfebeni a v dlsledku poskodit nastroj.

. Pfed pouzitim nastroje je Iékaf povinny se sezndmit s jednotlivymi prvky a osobné se ujistit, zda viechny soucdstky a nastroje
jsou dostupné na operacnim salu pred zahajenim zakroku.

. Pred zahéjenim opera¢niho zakroku je tfeba peclivé zkontrolovat, zda jsou véechny nastroje v dobrém stavu a zda jsou funkéni.
Néstroje by mély byt neposkozené a bez stop koroze. Ostfi a fezné hrany by mély byt ostré a neposkozené. Poskozené néstroje
maji byt okamzité vyménéné. Pouzivani ohnutych nebo poskozenych nastrojd nenf pfipustné.

. Jemna tkan kolem opera¢niho pole by méla byt zabezpecena pred poskozenim.

7. Kolize nastroje s kovovym operacnim zafizenim, retraktorem nebo dalsimi pfistroji mdze zplsobit poskozenfa nutnost vymény

béhem operace.
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8. Nepouzivejte pfilis velkou sflu béhem préce s nastrojem — prilis velka zatéz mize zplsobit trvalé poskozeni nastroje, cehoz
nasledkem maze byt nespravna funkce.

9. Nastroje se neustalé opotiebovavaji. V ojedinélych pripadech se stane, ze se béhem zékroku nastroj zliomi nebo praskne.
Néstroje podrobené dlouhodobému pouzivani nebo Gcinkdim nadmérmé zatéze jsou v zavislosti na postupu béhem zékroku
a poctu provedenych zakrok(, mnohem vice nachyIné ke zZlomeni.V piipadé zlomeni, je nutné fragmenty néstroje bezodkladné
odstranit, v souladu s internimi nemocni¢nimi postupy.

10.Pro potvrzeni odstranéni v operac¢niho pole viech nezadoucich tlomk{ kovu, doporucujeme vykonat béhem operace
rentgenové vysetieni.

11.Bude-li zjisténa alergie nebo kvili absenci podkladt vznikne jen podezieni alergie nebo netoleranci vici kovam, by mél lékaf
ur¢it, zda pacient projevuje precitlivéni na material nastroje, a proto nutné provést nezbytné alergické vysetrent.

12.Bezpodminec¢né dodrzujte datum dalsi kalibrace, které je na trvalo umisténo na dynamometrickych nastrojich (viz kapitole
KALIBRACE). Pouziti dynamometrického nastroje z proslym datem kalibrace mGze zpUsobit potencialni Uraz, poskozeni
implantétu, nastroje nebo ztraty korekce. Pokud je pfed uplynutim data dals kalibrace, napf. v diisledku intensivniho opotfebeni
budou zjisténé jakékoliv nesrovnalosti ve funkci dynamometrického nastroje, je nutné tento néstroj okamzité odeslat vyrobci
cflem kalibrace.

13.Nastroj, ktery se dostal do styku s lidskou tkani, nebo s télesnymi tekutinami dalsiho pacienta nemuze byt opét pouzit pred jeho
opétovnou Upravou kvili potencialni kiizové infekci, kterd mize byt zptsobené virusy, bakteriemi a priony.

14.Béhem pouzivani vyrobkd z tvrzenou viozkou v pribéhu zékroku je nutné vyuzivat prostiedni, pracovni ¢ast nastroje. Nespravna
manipulace, nebo pouziti vyrobku v rozporu s ur¢enim mize zplsobit poskozenf pracovni ¢asti v podobé napf. odstépeni viozky.

5 CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE
1. Pred pouzitim nesterilniho vyrobku se drzet nize uvedenych pokynu:
1) Vyrobek musi byt podrobeny procestim myti, dezinfekce a sterilizace.
2) Ueinné cistént je komplikovany postup v zévislosti na nasledujicich faktorech: kvalita vody, druh a mnozstvi pouzitého praciho
prostiedku, technika ¢isténf (rucni, automatizované), spravné oplachovani a suseni, spravna piiprava zafizeni, doba, teplota
a peclivost osoby provadéjici tento proces.
3) Nemocnice je zodpovédna za efektivitu vykondvanych procest Cisténi, balent a sterilizace s pouzitim vlastnéné vybavy,
materidl{ a zajisténi vysoce odborné skoleného personélu.
2. Pfiprava v misté pouziti
1) Pfimo po pouziti odstrafite z néstrojd zbytky krve a ostatni znecisténi pomoci jednorazovych utérek, nebo papfrovych ru¢nikd.
Navic se doporucuje propldchnout pod tekouci vodou, nebo ponofit nastroj ve vodnim roztoku dezinfekéniho prostiedku.
Nesmite dovolit uschnout krev, tkané, télni tekutiny a ostatni biologické znecisténi na povrchu néstroje.
2) Aby predejit vysychani krve a ostatnich necistot na povrchu néstroje, je nutné je prepravovat v uzavienych kontejnerech nebo
prikryté vihkymi utérky.
3) Pro zamezeni kontaminaci béhem prepravy je nutné oddélit $pinavé néstroje od nezaspinénych.
3. Priprava na desinfekci a ¢istént (pro vsechny metody)
1) Pouzité néstroje reprocesujte nejrychleji jak je to mozné.
2) Pokud je to mozné, rozmontujte néstroj pred zahajenim cisténi.
3) Oplachnéte pod tekouci vodou a odstrarite pripadné povrchové necistoty (zpusobené napi. poskozenim obalu jednotky) pomoci
jednorazového hadfriku, papirové utérky nebo plastovych kartact (doporucuji se nylonové kartdce).
4) UPOZORNENT: Za zadnych okolnosti nepouzivejte k odstrafiovani znecisténi kovové kartace a kartace vyrobené z zinf
a materidlQ, které mohou poskodit vyrobek.
4. Proces myti a dezinfekce.
1) V tomto ndvodu k pouzitf jsou popsany dva zpUsoby cisténi a dezinfekce schvalené ChM: manudlini s ¢isténim ultrazvukem
a automatizovanou metodou. Doporucuje se pouzivat automatizované postupy pro ¢isténi a dezinfekci (v mycce a dezinfekci).
2) Vybrané myci a dezinfekéni prostfedky musi byt vhodné a schvélené pro poutiti se zdravotnickymi prostiedky. Je dllezité
dodrzovat pokyny a omezeni stanovenéa vyrobcem téchto Cisticich prostfedk(. Doporucuje se pouzivat vodné roztoky mycich
a dezinfekénich prostfedkd s hodnotou pH mezi 10,4 a 10,8. ChM pouzil nasledujici materidly béhem procesu ovéfovani
popsanych doporuceni pro ¢isténi a dezinfekci. Je povoleno pouzivat jiné materidly, nez které jsou uvedeny nize, které mohou
také poskytnout srovnatelny Gcinek:
a) Myci prostiedek - Dr. Weigert (vyrobce) neodisher® MediClean forte (ndzev myciho prostiedku);
b) Dezinfek¢ni prostiedek - Dr. Weigert (vyrobce) noedisher® Septo Active (ndzev dezinfekcniho prostiedku).
3) Ve snaze predejit poskozenim vyrobku (zrezavéni, poruseni povrchu a zmény barvy), nepouzivejte agresivni Cistici prostiedky
(Hydroxid sodny - NaOH, Chlornan sodny - NaClO), roztoky soli a nevhodné mycf prostiedky.
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4) Cilem predejit vzniku vodnich skvrn doporu¢ujeme oplachovéni v demineralizované vodé a také tim predejit vzniku skvrn na
povrchu zplisobenych chloridy a ostatnimi slouceniny, které obsahuje bézna voda.
5) Ru¢ni metoda ultrazvukového myti

a) Vybava a prostiedky: zafizeni na ultrazvukové myti, mékké, nezanechdvajici vidkna textilie, umélohmotné kartace, stikacky,
vodny roztok myciho prostfedku.

b) Ru¢ni myti: vstupni ru¢nf ¢isténi se musi provést pfed uskute¢nénim ultrazvukového myti.

) Proplachnéte vyrobek pod tekouci vodou a vizualné zkontrolujte cely povrch produktu, zda je nadéle zaspinény, nejvétsi
necistoty odstranite pomoci umélohmotnych kartaca.

d) Vyrobek ponofte po dobu minimdlné 10 minut ve vodnim roztoku myciho prostfedku o teploté 40+/-2°C a pH v hodnoté
10,4 - 10,8 (fidte se pokyny vyrobce uvedenymiv ndvodu na pouZiti urcitého prostiedku, ohledné teploty, koncentrace, doby
expozice a kvality vody).

e) Vyrobek dlkladné oplachujte pod tekouci studenou vodou po dobu 2 minut, obzvlastni pozornost vénujte dikladnému
vyplachnuti otvorl a ostatnich obtizné dostupnych mist.

f) Pripravte cerstvy roztok myciho prostiedku. Dikladné vykartacujte / ocistéte povrch, drézky a Stérbiny na povrchu vyrobku.
K ¢isténi pouzivejte vhodné kartace k tomu Ucelu. Vyrobek cistéte ponofeny v roztoku.

g) Vyrobek dukladné oplachujte pod teplou tekouci vodou po dobu 2 minut, zvastni pozornost vénujte dtkladnému
vyplachnuti drazek, stérbin, hlubokych otvor(, pantd a kloubt. Béhem takového oplachovani pouzijte Cistici kartace, které
se musi mnohokrét pfesouvat tam a zpét po povrchu vyrobku.

h) Vizualné zkontrolujte cely povrch vyrobku se zjisténim, zda byla odstranéna veskera znecisténi. Pokud jsou na povrchu stéle
piftomné necistoty, je nutné zopakovat potupy popsané v bodech c az h.

i) Ultrazvukové myti: pfipravte vodni roztok myciho prostfedku o teploté 40+/-2°C a pH v hodnoté 10,4 - 10,8 (fidte se pokyny
vyrobce uvedenymiv ndvodu na pouZit ur¢itého prostredku, ohledné teploty, koncentrace, doby expozice a kvality vody). Viyrobek
ponoite cely do vodniho roztoku myciho prostiedku a podrobte cisténi v ultrazvukovém cisticim zafizeni po dobu 15 minut.

j) Vyrobek diikladné proplachujte v demineralizované vodé, obzvlastni pozornost vénujte dikladnému vyplachnuti otvort
a ostatnich obtizné dostupnych mist.

k) Vizualné zkontrolujte cely povrch vyrobku se zjisténim, zda byly odstranénd veskera znecisténi. Pokud jsou na povrchu stéale
piftomné necistoty, je nutné zopakovat potupy popsané v bodech c az k.

) Na konec proplachnéte zafizeni demineralizovanou vodou.

m) Vyrobek diikladné osuste jednorazovou, mékkou textilii, kterd nezanechéva vldkna na povrchu nebo stla¢enym vzduchem.

n) Pripravte vodny roztok dezinfekéniho prostiedku o teploté 20+/-2°C, rozpustte 20g prostfedku v 1 litru vody. Cely vyrobek
ponofte v roztoku po dobu 15 minut (fidte se pokyny vyrobce uvedenymi v ndvodu na pouZiti ur¢jtého prostiedku, ohledné
teploty, koncentrace, doby expozice a kvality vody).

0) Po uplynuti doby expozice vyrobek dikladné proplachujte v demineralizované vodé, obzvlastni pozornost vénujte
dukladnému vyplachnuti otvord a ostatnich obtizné dostupnych mist.

p) Vyrobky vybavené kanylou profoukejte pistoli na stlaceny vzduch, nebo proudem vzduchu ze stfikacky.

q) Zatizeni dikladné osuste. Doporucuije se produkt susit po dobu 60 minut v susi¢ce pfi teploté v rozmezf od 90°C do 110°C.

r) Vizualné zkontrolujte cely povrch vyrobku.

s) UPOZORNENI: Pokud z kanyly nelze odstranit nahromadéné necistoty, tak v souladu s ndvodem, povazuijte Zivotnost tohoto
vyrobku za ukon¢enou a musi byt zlikvidovan dle postupu a pokyn dané jednotky.

6) Strojovad metoda s pouzitim mycky — dezinfek¢niho automatu

a) Vybavenf a prostredky: dezinfekénf automat, vodni roztok myciho prostredku.

b) Myti v mysce - dezinfekénimu automatu musi pfedchdzet ru¢ni myti s ultrazvukovym mytim, dle postupu popsaného
vbodech cazh odst. 5.

©) UPOZORNEN: Zafizeni pouzité na myti / dezinfekci musi splnovat pozadavky normy 1SO 15883. Postup umyvani v mycce
a dezinfekci se provadi podle internich procedur v nemocnici, doporuceni vyrobce pracky a ndvodu k pouziti, vyrobce
dezinfek¢nich prostiedkd.

d) Vyrobek podrobte strojovému myti v mycim a dezinfekénim automatu s pouzitim nasledujicich parametrd cyklu: (7) -
pocatecni mytf ve studené vodé z vodovodu, doba 2 min; (2) - myti ve vodnim roztoku myciho prostfedku v teploté
55+/-2°Ca pH v hodnoté 10,4 az 10,8, doba 10 min; (3) - oplachovéani demineralizovanou vodou, doba 2 min; (4) - tepelni
dezinfekce v demineralizované vodé v teploté 90°C, minimalni doba 5 min; (5) - suseni v rozsahu teplot od 90°C do 110°C,

doba 40 min.
5. Kontrola
1) Po kazdé pred opétovnym pouzitim a pred zahajenim sterilizace, veskeré medicinskéké vyrobky by mély byt podrobené
kontrole.




2) Veskeré soucastky vyrobku by mély byt podrobené prohlidce za icelem zjisténi viditelného zadpinéni a stop koroze. Zejména
je tfeba vénovat obzvlastni pozornost:
a) Mistlim, ve kterych se mtze hromadit $pina, jako napf. konektory, klouby, télesa ohebnych néstroj atd.
b) Otvory, kanyle a drazky, do kterych se $pina mize dostat vtlacenim béhem uzivani.
3) Obvykle bézné zjisténf stavu povrchu prohlidkou volnym okem pii vhodném osvétlent je postacujici.
4) Po kazdé pred opétovnym pouzitim a pied zahajenim sterilizace, veskeré vyrobky by mély byt podrobené nésledujici kontrole
funkenost:
a) Pro zjisténi pevnosti spojli spolupracujicich néstrojt (napf: dreriového vystruzniku s rychlospojkou).
b) Pro zjisténi fédné funkce mechanizm, napf. Snekovych, zaklopek, zadpadek atd.
) Veskeré rota¢ni nastroje se otaceji kolem vlastni osy, a proto je nutné kontrolovat rovnost této piimky (nejjednodussi zptsob
Zjisténi rovnosti osy je prekutdleni vyrobku po rovné plose),
d) Pro zjisténi pfipadnych poskozeni a k urcenti ostrosti ostif by mély byt podrobené prohlidce fezné hrany.
e) Pro ovéfeni pfipadnych poskozeni struktury materidlu (prasklin, odlomeni, ohnuti, loupani).
5) Vadny nebo poskozeny vyrobek nemuze byt schvélen k dalsimu pouziti.
6) Pred odnesenim do skladovych prostor, obzvlast pozorné podrobte vyrobky prohlidce se zjisténim, zda byly fadné a Uplné
vysusene.
7) UPOZORNENI:
a) Spole¢nost ChM neurcuje maximalni pocty zivotnich cykll nastrojd vicendsobného pourziti. Lhita béhem, které jsou
nastroje vhodné k poutiti, zavisi na mnoha faktorech, v¢etné metody a doby trvani kazdého pouziti, zplsobu pouziti
a skladovani mezi jednotlivymi provozy. Opatrné pouziti a shodné s ur¢enim redukuje nebezpeci poskozenf vyrobku
a prodluzuje jeho Zivotnost.
b) Vyrobce nedoporucuje pouzivani konzervacnich prostredk( na medické vyrobky.
6. Balenf
1) Jeli-to mozné vycisténé a vysusené nastroje umistéte a skladujte na urcenych k tomu stojanech, umisténych ve zvIast k tomu
navrzenych sterilizacnich kontejnerech. Jednotlivé nastroje zabalte do obald ur¢enych pro doporu¢ovanou parni sterilizaci.
Steriliza¢ni kontejnery, individuéIni obaly a balici proces musi splfhovat pozadavky normy ISO 11607 Balte za podminek
kontrolovaného dodrzovani ¢istoty. Viyrobek musi byt zabalen zplsobem, ktery zajistuje, ze béhem vyndéavani produktu z obalu,
cilem jeho nésledného pouziti, produkt nepodlehne opétovné kontaminaci.
7. Sterilizace
1) Vyrobek umyty, vydezinfikovany a vysuseny podrobte procesu sterilizace. Validovana spole¢nosti ChM, doporu¢ovana metoda
sterilizace nesterilnich zdravotnickych vyrobkd je sterilizace sytou vodni parou (vodni pdra vznikld v parnim kotli) s nasledujicimi
parametry:
a) teplota: 134°C,
b) minimélni expozi¢ni ¢as: 5 min,
¢) minimalni doba susent: 20 min.
2) Aby se minimalizovalo potencidlni riziko pfenosu Creutzfeldt-Jakobovy choroby (zejména u chirurgickych ndstrojd, které by mohly
prijit do styku s centrdlnim nervovym systémem), doporucuji v nékterych zemich narodni zdravotni Ustavy sterilizaci.
a) teplota: 134°C,
b) minimélni doba expozice: 18 min,
¢) minimalni doba susent: 20 min.
3) UPOZORNENI:
a) Proces sterilizace v daném zdravotnim zafizeni musf byt validovén a pravidelné kontrolovan dle pozadavkd normy
ENISO 17665-1.
b) Metoda sterilizace musi zaru¢ovat efektivnost a shodovat se s pozadavky normy EN 556-1, cilem doséhnout pozadovanou
hladinu zarucené sterility SAL 10° (kde S.A.L. znamend Sterility Assurance Level).
) Vyrobek nemUze byt sterilizovany v obale, ve kterém byl dodan s vyloucenim ur¢enych k tomu sterilizacnich kontejnerd.
d) Aplikace metody sterilizace ethylenoxidem, plynovou plazmou a suchym teplem by neméla byt provadéna, ledaze ndvod
na pouzitl daného vyrobku obsahuje doporucenf tykajici se sterilizace pomoci téchto metod.
e) Vyrobky vyrobené z umélych hmot (PPSU, PEEK, PTFE, silikon), |ze sterilizovat za teploty nepresahujici 140°C.

6 SKLADOVANI

1. Nastroje by mély byt fadné skladované. Nedoporucujeme stohovéani nastrojd jeden na druhém, aby dohézelo ke styku mezi
jednotlivymi nastroji. To by mohlo zpUsobit poskozen( fezné hrany (zdfezy nebo otupeni) a/nebo zpUsobit vznik koroze. Néstroje
je nutné skladovat v temné a suché mistnosti, v pokojové teploté a za podminek zajistujicich ochranu pred piimym slune¢nim
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zé&fenim. Jeli-to mozné néstroje skladujte na ur¢enych k tomu paletach, umisténych ve zvlast k tomu navrzenych sterilizacnich
kontejnerech.

KALIBRACE

. Mezi néstroje, které vyzaduji pravidelnou kalibraci patfi dynamometrické kli¢e, dynamometrické rukojeti a dynamometrické

spojovaci prvky. Dynamometrické nastroje jsou kalibrovany vyrobcem, nominalni hodnota zkalibrovaného krouticiho momentu
je umisténa na vyrobku (napf. 4Nm). Pro zajisténi vysoké bezpecnostni trovni a spravné funkce dynamometrického nastroje, je
nutné dodrzovat datum pfisti kalibrace, které je uvedeno na vyrobku.

. Nastroj kalibruje vyrobce. Veskeré snahy o neautorizovanou zménu konstrukce nebo vyrobnich nastaveni dynamometrického

nastroje mohou potencidlné zpUsobit Uraz nebo poskodit vyrobek a nejsou povolené.

KOMPATIBILITA

. Specializované instrumentdria spole¢nosti ChM jsou ur¢ené pro implantaci implantdtd spole¢nosti ChM. Véetné instrumentéria

ur¢eného pro dany systém implantatd se mezi jiné také dodéva prislusna, ilustrovana operacni technika, kterd popisuje spravné
pouziti nastrojd, které jsou souc¢asti instrumentaria. Nenf povolené spojovén( instrumentdria spole¢nosti ChM s instrumentariem
ostatnich vyrobcl. Lékar je plné odpovédny za pouziti instrumentdria ChM ve spojenf s implantaty a nastroji jinych vyrobcd.

Pokud tento ndvod nebude dostatecné zietelny, obratte se na vyrobce, ktery se zavazuje uvést veskeré nezbytné vysvétleni.
Aktualizované NAVODY K POUZITI jsou uvedené na webové strdnce: ifu.chm.eu
IFU--001/2023-08-10

IFU--001/2023-08-10
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FINI

. Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso da parte di un personale medico esperto e qualificato,

che ha la capacita e le conoscenze necessarie.

DESCRIZIONE

. Unimballaggio preconfezionato contiene un'unita del prodotto in condizioni non sterili. | sacchetti di plastica trasparenti sono

un tipico materiale da imballaggio. | prodotti possono anche essere forniti come set completo (contenuti su palette e collocati
in contenitori appositamente progettati per la sterilizzazione).
La confezione é dotata di un'etichetta del prodotto. Letichetta (in quanto etichetta di base) contiene, tra le altre cose:

1) Illogotipo di ChM e l'indirizzo del produttore.
2) N.di catalogo del prodotto (REF), per esempio: 40.XXXX.XXX, nonché il nome e le dimensioni del prodotto.

)
)
)
)
)
)

Numero del lotto del prodotto (LOT), per esempio: XXXXXXX.
Il simbolo NON-STERILE - che indica un dispositivo non sterile.

5) Simboli informativi (descritti a pié delle presenti istruzioni).
6) Marchio CE di conformita.

A seconda delle dimensioni o del tipo del prodotto, sulla sua superficie possono essere riportate le seguenti informazioni:
logotipo del produttore, numero di lotto di produzione (LOT), numero di catalogo (REF), tipo di materiale e dimensioni.

MATERIALI

. Gli strumenti prodotti da ChM sono prodotti principalmente in acciaio, leghe di alluminio e in materie plastiche, approvate per

gli strumenti chirurgici secondo le procedure in vigore.

. Gli strumenti sono realizzati in acciaio resistente alla corrosione. Lo strato protettivo (strato passivo) di ossido, che protegge

contro la corrosione, si forma sulla superficie del dispositivo a causa dell'elevato contenuto di cromo.

. I dispositivi prodotti in alluminio sono principalmente stand, palette, cuvette e alcune parti degli strumenti, come ad esempio

le maniglie. Lo strato protettivo di ossido che pud essere tinto o rimanere di colore naturale (grigio-argento) si forma sullalluminio
per effetto del trattamento elettrochimico della sua superficie.

. I dispositivi in alluminio con una superficie trattata hanno una buona resistenza alla corrosione. Tuttavia, deve essere evitato il

contatto con forti agenti detergenti e disinfettanti alcalini, soluzioni contenenti iodio o alcuni sali metallici, a causa di interferenze
chimiche con la superficie dell'alluminio trattata.

. I dispositivi prodotti in materie plastiche sono principalmente stand, palette, cuvette e alcune parti degli strumenti, come ad

esempio le maniglie, rivestimenti per afferrare e manopole. Le materie plastiche utilizzate per la produzione di utensili sono
principalmente il PPSU (polifenilsulfone), il PEEK (polietereterchetone), il teflon (PTFE - politetrafluoroetilene) e il silicone. | suddetti
materiali possono essere trattati (lavati, puliti, sterilizzati) a temperature non superiori a 140°C. Essi sono stabili in soluzione
acquosa di agenti detersivi e disinfettanti con pH compreso tra4 e 10,8.

. Gli strumenti chirurgici in acciaio con inserti temprati sono dotati di una maggiore resistenza rispetto a prodotti in acciaio.

Il vantaggio del prodotto ¢ l'inserto in carburo sinterizzato, posto nella parte operativa dello strumento. Questo inserto
& caratterizzato da una grande durezza e resistenza all'abrasione.

. Se il materiale del dispositivo non puo essere specificato, si prega di contattare il rappresentante di ChM.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

. Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso da parte di un personale medico esperto e qualificato,

che ha la capacita e le conoscenze necessarie.

. Luso improprio, imprudente e non conforme alle raccomandazioni fornite di seguito puo causare danni chimici, elettrochimici

o meccanidi, il che potrebbe compromettere la resistenza alla corrosione e ridurre la durata di vita dei dispositivi.

. Gli strumenti sono destinati esclusivamente a procedure specifiche e devono essere utilizzati in modo strettamente conforme

alla loro destinazione. L'uso di strumenti non conformi allo scopo previsto pud provocare malfunzionamenti, usura accelerata
e, di conseguenza, danni allo strumento.

. Il medico deve avere familiarita con tutti i componenti del dispositivo prima dell'uso e accertarsi personalmente della

completezza di tutti i componenti e strumenti necessari, prima dell'inizio dell'intervento.

. Prima diiniziare I'intervento occorre controllare accuratamente tutti gli strumenti: il loro stato e funzionamento. Essi dovrebbero

essere intatti e senza tracce di corrosione. Lame e spigoli di taglio devono essere affilati e non danneggiati. Gli strumenti
danneggiati o corrosi devono essere immediatamente sostituiti. Non & consentito |'uso di strumenti piegati, danneggiati
0 COITosI.

. | tessuti in prossimita del sito operativo devono essere protette.
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7. La collisione dello strumento con dispositivi metallici, riavvolgitori o altri prodotti puo causare danni che richiedono
la sostituzione intraoperatoria dello strumento.

8. Non applicare una forza eccessiva durante l'uso dello strumento, poiché potrebbe danneggiarlo in modo permanente e,
di conseguenza, causare il suo malfunzionamento.

9. Gli strumenti sono soggetti a costanti processi di usura. Occasionalmente possono verificarsi fratture o rotture intraoperatorie
dello strumento. Gli strumenti sottoposti ad un uso prolungato o a forze eccessive sono maggiormente soggetti a fratture,
in funzione della cura prestata durante l'intervento chirurgico e del numero di interventi eseguiti. In caso di rottura, le parti dello
strumento devono essere rimosse e smaltite immediatamente, in conformita con le procedure mediche vigenti.

10.Per confermare la rimozione di tutti i frammenti metallici indesiderati dal sito chirurgico, si consiglia la realizzazione di un esame
intraoperatorio radiografico.

11.In caso di un‘allergia o intolleranza ai materiali metallici, sospettata o documentata, il medico deve verificare se il paziente
sviluppa una reazione allergica al materiale dello strumento, ordinando test appropriati.

12.E estremamente importante rispettare il termine di taratura, contrassegnato in modo permanente sugli strumenti dinamometrici
(vedi la sezione TARATURA). Luso di uno strumento dinamometrico con una data di taratura superata puo causare lesioni, danni
allimpianto, danni al dispositivo o perdita di correzione. Se si riscontrano irregolarita nel funzionamento dell'apparecchio, ad
es. a causa di un uso intensivo, prima della prossima data di taratura, lo strumento deve essere immediatamente inviato al
produttore per essere tarato.

13.Uno strumento che ha avuto contatto con tessuti o fluidi corporei di un altro paziente non pud essere riutilizzato prima
del ritrattamento, a causa di un potenziale rischio di infezione incrociata, causata da virus, batteri o prioni.

14.Durante l'intervento chirurgico occorre utilizzare la parte mediana e operativa del dispositivo chirurgico con inserto indurito.
L'uso improprio o non conforme alla destinazione d'uso prevista del prodotto pud causare danni alla parte operativa, ad esempio
il sbriciolarsi dell'inserto.

5 PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE
1. Prima di usare un prodotto non sterile, occorre rispettare i principi seguenti:

1) Il prodotto deve essere soggetto a processi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

2) Una pulizia efficace & un procedimento complicato e il suo successo e determinato dai seguenti fattori: la qualita dell'acqua, il
tipo e la quantita di detersivo usato, la tecnica di pulizia (manuale, automatizzata), la precisione del risciacquo e I'asciugatura,
la corretta preparazione del dispositivo, il tempo, la temperatura e 'attenzione della persona che conduce questo processo,
ecc.

3) La struttura ospedaliera rimane responsabile dellefficacia dei processi di pulizia, imballaggio e sterilizzazione, condotti con
I'uso di attrezzature e materiali posseduti, nonché con la partecipazione di un personale adeguatamente addestrato.

2. Preparazione sul luogo di impiego.

1) Immediatamente dopo l'uso, rimuovere dagli strumenti il sangue e gli altri contaminanti con un panno monouso
0 asciugamani di carta. Si raccomanda inoltre di risciacquare lo strumento sotto acqua corrente o di riporlo in una soluzione
acquosa disinfettante. Non lasciare asciugare sangue, tessuti, liquidi corporei o altre impurita biologiche sulla superficie degli
strumenti.

2) Per evitare che sangue e impurita si asciughino sulla superficie dello strumento, trasportare il prodotto nell'area di trattamento
in un contenitore chiuso o ricoperto da un panno umido.

3) Per evitare la contaminazione durante il trasporto, gli strumenti sporchi devono essere separati da quelli puliti.

3. Preparazione alla pulizia e alla disinfezione (tuttii metodi).

1) Gli strumenti utilizzati dovrebbero essere ritrattati il pit presto possibile.

2) Se lo strumento pud essere smontato, & necessario farlo prima della pulizia.

3) Sciacquare sotto acqua corrente e rimuovere le impurita superficiali, utilizzando un panno monouso, un asciugamano di carta
0 spazzole in materia plastica (si consiglia 'uso di spazzole di nylon). Occorre prestare particolare attenzione alle aperture e ai
luoghi difficili da pulire. | dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione acquosa di un detergente o di un
detersivo disinfettante, ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (seguire le indicazioni
contenute nelle istruzioni del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione
ela qualita dellacqua).

4) ATTENZIONE: E vietato l'uso di spazzole metalliche, spazzole a setole o prodotte in materiali che possano danneggiare il
prodotto.

4. |l processo di pulizia e disinfezione.

1) Le presenti istruzioni per I'uso descrivono due metodi di pulizia e disinfezione approvati da ChM: una pulizia manuale

a ultrasuoni e un metodo automatizzato. Si raccomanda l'uso di procedure automatiche di pulizia e disinfezione (in un
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apparecchio di lavaggio e disinfezione).

2) I detersivi e disinfettanti scelti fra quelli disponibili sul mercato devono essere idonei e approvati per I'uso con dispositivi medici.
E importante seguire le istruzioni e le restrizioni specificate dal produttore di tali detergenti. Si raccomanda di utilizzare soluzioni
acquose di detersivi disinfettanti con pH compreso tra 10,4 e 10,8. La societa ChM ha utilizzato i seguenti materiali di consumo
durante il processo di validazione delle raccomandazioni descritte di seguito. £ consentito I'uso di materiali diversi da quelli
sotto elencati, che possono anche dare un effetto comparabile:

a) detergente - Dr. Weigert (produttore) neodisher® MediClean forte (nome del detergente);

b) disinfettante - Dr. Weigert (produttore) noedisher® Septo Active (nome del disinfettante).

3) Per evitare danni al prodotto (vaiolatura, ruggine, scolorimento), non utilizzare detergenti aggressivi (NaOH, NaOCl),
soluzioni saline e detergenti inadeguati.

4) Ove possibile, si consiglia di utilizzare acqua demineralizzata per evitare la formazione di macchie e tracce causate da cloruri
e altri composti presenti nell'acqua corrente.

5) Metodo manuale a ultrasuoni.

a) Attrezzatura e materiali: un dispositivo per la pulizia ad ultrasuoni, panni morbidi e privi di lanugine, spazzole in plastica,

siringhe, soluzioni acquose di detergente.

b) Pulizia manuale: una pulizia manuale preliminare deve essere effettuata prima della pulizia ad ultrasuoni.

) Risciacquare con acqua corrente fino a quando il prodotto non risultera pulito dallaspetto. Utilizzare spazzole in materia
plastica per rimuovere le impurita di pit grandi dimensioni.

d) | dispositivi molto sporchi devono essere immersi per almeno 10 minuti in una soluzione acquosa di un detergente a una
temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (sequire le indicazioni contenute nelle istruzioni del produttore del prodotto per
quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione e la qualita dellacqua).

e) Sciacquare il prodotto in acqua fredda per almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso
difficile.

f) Preparare una soluzione di lavaggio fresca. Pulire accuratamente le superfici e le aperture del prodotto. Pulire i fori con
spazzole adatte. || prodotto deve essere immerso nella soluzione durante la pulizia.

g) Sciacquare il prodotto accuratamente sotto acqua corrente calda per almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione al
risciacquo accurato delle aperture, dei fori ciechi, delle cerniere e dei giunti. Durante la pulizia, utilizzare spazzole ed eseguire
con esse ripetuti movimenti alternativi sulla superficie del prodotto.

Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto, per assicurarsi che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere

le fasi descritte nei punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

I dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione acquosa di un detergente o di un detersivo disinfettante,

ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (sequire le indicazioni contenute nelle

istruzioni del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione e la qualita

=

dellacqua). Immergere completamente il prodotto nella soluzione detergente acquosa e lavarlo a ultrasuoni per 15 minuti.

Risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata, prestando particolare attenzione ai fori e ai punti
dall'accesso difficile.

=

Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto, per assicurarsi che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere
le fasi descritte nei punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

Effettuare un risciacquo finale del prodotto con acqua demineralizzata.

Asciugare accuratamente il dispositivo utilizzando un panno monouso, morbido, privo di lanugine, o con aria compressa.
Preparare una soluzione acquosa di disinfettante alla temperatura di 20+/-2°C con 20g di agente disinfettante per litro
d'acqua. Immergere il prodotto completamente nella soluzione, tempo di esposizione - 15 min (seguire le informazioni

23 =

contenute nelle istruzioni fornite dal produttore del disinfettante, per quanto riguarda temperatura, concentrazione, tempo
di esposizione e qualita dellacqua).
Dopo il tempo prescritto per lesposizione, risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata, prestando

o

particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso difficile.
Gli strumenti con cannule devono essere trattati con aria compressa o aria fornita dalla siringa.

he)

Asciugare accuratamente il prodotto. Si consiglia di asciugare il prodotto nell'essiccatore ad una temperatura compresa tra
90°C e 110°C per 60 minuti.
r) Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto.

a

s) ATTENZIONE: Se l'ostruzione della cannula non puo essere rimossa come indicato nelle istruzioni per l'uso, il dispositivo
deve essere considerato al termine della sua vita utile e smaltito secondo le procedure e le linee guida dellimpianto.
6) Metodo automatico con l'uso di un apparecchio di lavaggio e disinfezione.
a) Attrezzatura e materiali: apparecchio di lavaggio e disinfezione, soluzione acquosa di detergente.




b) La pulizia in un apparecchio dilavaggio e disinfezione deve essere preceduta da una pulizia manuale secondo la procedura
descritta nei punti c-h del paragrafo 5.
c) ATTENZIONE: L' attrezzatura utilizzata per il lavaggio/disinfezione deve soddisfare i requisiti della norma ISO 15883.
La procedura di lavaggio nell'apparecchio di lavaggio e disinfezione deve essere eseguita conformemente alle procedure
ospedaliere interne, alle raccomandazioni del fabbricante dell'apparecchio di lavaggio e disinfezione e alle istruzioni per
I'uso fornite dal produttore del detergente.
Il prodotto deve essere sottoposto al processo di lavaggio in un apparecchio di lavaggio e disinfezione, utilizzando
i seguenti parametri di ciclo: (1) - prelavaggio in acqua di rubinetto fredda, durata - 2 minuti; (2) - lavaggio in soluzione
acquosa di detergente a 55+/-2°C e pH 104 - 10,8, durata - 10 min; (3) - risciacquo con acqua demineralizzata, durata -
2 min; (4) - disinfezione termica in acqua demineralizzata a 90°C, durata minima - 5 min; (5) - essiccazione alla temperatura
da 90°Ca 110°C, durata - 40 min.
5. Controllo
1) Ogni volta prima del riutilizzo e della risterilizzazione, tutti i dispositivi medici devono essere ispezionati.
2) Tutti i componenti del prodotto devono essere controllati per verificare la presenza di impurita e corrosione visibili. Occorre
prestare particolare attenzione a:
a) Luoghi in cui é possibile trovare sporcizia, come giunti, chiusure, meccanismi di rilascio, ecc.
b) Fori, scanalature e fessure in cui i detriti potrebbero essere stati iniettati durante l'uso.
3) Di solito é sufficiente un‘ispezione visiva a occhio nudo, se le condizioni di luce sono buone.
4) Ogni volta, prima del riutilizzo e della resterilizzazione, deve essere eseguito il controllo funzionale del prodotto, cioé le azioni
seguenti:
a) Verificare i collegamenti negli strumenti di accoppiamento, quali punte, alberi e dispositivi di aggancio rapido.
b) Verificare il corretto funzionamento dei meccanismi, ad es. vite, meccanismi di rilascio, meccanismi a scatto, ecc.
) Verificare la rettilineita di tutti i dispositivi rotanti (questo é possibile semplicemente facendo rotolare il dispositivo su una
superficie piatta).
d) Verificare i bordi taglienti, se sono affilati e se non presentano danni.
e) Verificare leventuale presenza di danni alla struttura del materiale (fessure, ammaccature, bucce, schegge ecc.).
5) Il prodotto danneggiato o difettoso non pud essere ammesso a un ulteriore utilizzo.
6) Prima di immagazzinare lo strumento é necessario verificare che sia asciutto.
7) ATTENZIONE:
a) La societa ChM non definisce il numero massimo di impieghi per gli strumenti medici riutilizzabili. La vita utile di questi
dispositivi dipende da molti fattori, tra cui il metodo e la durata di ciascun utilizzo, la frequenza dell'uso, le condizioni
di trattamento nonché il modo di conservazione tra gli usi. Un uso attento e corretto riduce il rischio di danni al. Prodotto
e ne prolunga la vita utile.
b) Il produttore sconsiglia I'uso di conservanti sui dispositivi medici.
6. Imballaggio
1) I dispositivi lavati ed essiccati devono essere conservati (se possibile) in appositi supporti, collocati in contenitori speciali per
la sterilizzazione. | vari strumenti dovrebbero essere imballati in imballaggi destinati per la sterilizzazione a vapore consigliata.
| contenitori per la sterilizzazione,gli imballaggi individuali e il processo diimballaggio devono soddisfare i requisiti delle norme
EN1SO 11607. Il processo di imballaggio deve essere eseguito in condizioni di purezza controllata. Il prodotto deve essere
imballato in modo che durante la sua rimozione dallimballaggio per I'utilizzo, non vi sia alcun rischio di ricontaminazione.

==

7. Sterilizzazione

1) Il prodotto pulito, disinfettato e asciutto deve essere soggetto alla procedura di sterilizzazione. La procedura di sterilizzazione
per i prodotti medici non sterili, validata da ChM, consiste nella sterilizzazione a vapore a vuoto in autoclave (vapore
in sovrapressione), adottando i seguenti parametri:
a) temperatura: 134°C,
b) tempo minimo di esposizione: 5 min,
¢) tempo minimo di essiccazione: 20 min.
Per ridurre al minimo il rischio potenziale di trasmissione di malattia di Creutzfeldt-Jakob (soprattutto gli strumenti chirurgici
che potrebbero entrare in contatto con il sistema nervoso centrale), le autorita sanitarie nazionali di alcuni paesi raccomandano
la sterilizzazione secondo i seguenti parametri:
a) temperatura: 134°C,
b) tempo minimo di esposizione: 18 min,
¢) tempo minimo di essicazione: 20 min.
3) ATTENZIONE:

N




a) La procedura di sterilizzazione adottata in una determinata struttura medica deve essere validata e controllata secondo
la norma EN ISO 17665-1.

b) La sterilizzazione deve essere efficace e conforme ai requisiti della norma EN 556-1 per garantire il livello di sterilita richiesto,
SAL 10° (dove SAL sta per Sterility Assurance Level).

) Il dispositivo non pud essere sterilizzato nellimballaggio in cui & stato consegnato, tranne in contenitori appositamente
progettati per la sterilizzazione.

d) Il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, plasma a gas e calore secco non deve essere utilizzato, a meno che
le istruzioni per 'uso del prodotto non contengano raccomandazioni per la sterilizzazione con questi metodi.

e) La temperatura di sterilizzazione per i prodotti in plastica (PPSU, PEEK, PTFE, silicone) non deve superare i 140°C.

6 CONSERVAZIONE

1.

Gli strumenti devono essere conservati correttamente. Si consiglia di non accatastare mai insieme gli strumenti. Una tale
conservazione pud causare danni ai bordi taglienti (scheggiature e smussamenti) e/o Iinnesco di centri di corrosione. Gli
strumenti devono essere conservati in un ambiente pulito e asciutto, a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta.
Se possibile, gli strumenti devono essere conservati in apposite palette collocate in appositi contenitori per la sterilizzazione.

7 TARATURA

1.

In caso di chiavi, maniglie e connettori dinamometrici, & necessaria una taratura regolare. Gli strumenti dinamometrici sono
tarati in fabbrica, la coppia nominale di uno strumento calibrato & contrassegnata sul dispositivo (ad es. 4 Nm). Per mantenere
un elevato livello di sicurezza e precisione di funzionamento di uno strumento dinamometrico, & necessario rispettare il termine
di taratura indicato sul dispositivo.

. La taratura dello strumento e effettuata dal produttore. Qualsiasi tentativo di modifiche non autorizzate alla costruzione

o allimpostazione di fabbrica dei dispositivi dinamometrici puod causare lesioni o danni al prodotto ed € proibito.

COMPATIBILITA

. Gli strumenti speciali ChM sono destinati all'applicazione di impianti ChM. Insieme al set di strumenti progettato per un

particolare sistema implantare viene fornita una specifica tecnica operativa illustrata che descrive I'uso corretto degli strumenti
inclusi nel set di strumenti. Non si autorizza I'abbinamento degli strumenti ChM con prodotti di altri fabbricanti. Il medico
assume la responsabilita per I'uso di strumenti ChM in abbinamento con impianti e strumenti di altri produttori.

Se questa istruzione appare non chiara, si prega di contattare il Fabbricante che provvedera a fornire tutte le spiegazioni richieste.
ISTRUZIONI PER L'USO aggiornate sono disponibili al seguente sito: ifu.chm.eu
IFU-I-001/2023-08-10

IFU--001/2023-08-10
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IHCTPYMEHTM NPU3HaYeHi AnA BUKOPVCTaHHA N1LLE BUCOKOKBANIQIKOBaHMY MeANUHVMUI GaxiBLUAMY, fKi BONOAIOTb HEOOXiAHVMM
3HAHHAMY Ta HaBMYKaMW N7 X BUKOPUCTaHHA.

onnc

IHAVBILYyanbHa ynakoBKa BUPOOy BMLLyE OAHY LTYKy BUPOOY B HECTEPUbHOMY BUTAAL TUMOBOIO YNAKOBKOIO € NPO30pi NakeTy
3 NNiBKU. BUpobu Takox MOXyTb MOCTAaYaTUCh Y BUrNARI Habopy (ykiadeHi Ha niddoHax ma 8milueHi 8 cneuianbHo po3pobieHi
Cmepuni3ayitiHi KoHmeUHepu).

Ha ynakoBLui BmiLLeHO eTUKeTKy BpobGy. Lis eTkeTKa, AK OCHOBHA, MiCTUTb HAaCTYMHi BiAOMOCTI:

1) Norotvn ChM Ta agpecy 3aBofy-BUpPOOHYKa.
2) Homep BupoGy 3a Katanorom (REF), Hanpuknag: 40.XXXX.XXX, a Takox HaliMeHyBaHHA Ta po3mip B1poOy.

)
)
)
)
)
)

Homep BrpobHmyoi napTii (LOT), Hanpuknag XXXXXXX.
Cumeon NON-STERILE Ha no3HaueHHA HeCcTepunbHOro Bupoby.

5) IHbOopMaLiHi CUMBONW (ONUCAHI 8 HUXHBOMY KONOHMUMYJI Ui€l IHCMpPYKUi).
6) Cumson BignosigHocTi CE.

3anexHo Big po3mipy abo Bray BUPOOY, Ha MOro MOBEPXHI MOXe GyTu BMilleHa HacTymnHa iHpopMmaLlia: ToroTvn 3aBoay-
BMPOOHYIKa, HoMep Br1pobHMYoi napTii (LOT), Homep BMpOOy 3a Katanorom (REF), Bz Matepiany Ta po3mip.

MATEPIAJIN

IHCTPYMEHTW, AKi BUpoGnAe komnaHis ChM BUrOTOBNAIOTHCA, B OCHOBHOMY, 3i CTasi, CMaBiB aioMiHilo, @ TaKOXK 3 CUHTETUYHUX
matepianis, AKi BAKOPUCTOBYIOTbCA B MEANLMHI 3TIHO YMHHMUX MPOLEAYP.

[HCTPYMEHTV BUTOTOBAAIOTL 3 KOPO3IMHOCTINKIX CTanel. Y 38'A3Ky 3 BUCOKMM BMICTOM XPOMY, Heipasitoui CTani MatoTb Ha
NOBEPXHI 3aXMCHWI Wap, T.3B. NACUBHWIA, AKMIA 3an0birae KOPO3il IHCTPYMEHTY.

IHCTPYMEHTY, BUrOTOBNEHI 3 antoMiHilo — Lie, B OCHOBHOMY, NiAA0HM, NIACTaBKM Ta KIOBETY, @ TAKOX AEAKI YaCTVHM IHCTPYMERTIB,
B TOMY UMCNi PyKOATKI. B pe3ynbTaTi enekTpoxiMiuHoi 06poBbKM aniomiHilo Ha MOro MoBEpPXHi YTBOPIOETbCA 3axMCHA OKCKAHA
nnieka, Aka Moxe 6yt NnodapboBaHa B pi3Hi KONbOPK abo MaTK HaTypPanbHUIA Konip (cpibaacmo-cipudi).

Brpobu, BUroTOBNEHI 3 antoMiHilo 3 06p06EHOI0 MOBEPXHEID, MAIOTh BUCOKY KOPO3iNHY CTiKICTb. OfHAK, C/ifl YHUKATA KOHTAKTY
3 CUNBHUMM NY>KHAMM 3aCo6amMm NS UMLLEHHA Ta Ae3iHGeKLT, a TaKoX 3 pO3uMHamM, AKi MICTATb 104 abo aeski coni MeTanis,
OCKiNbKM B LMX YMOBaX BifibYBA€ETbCA XiMiYHMIA BNMB Ha 06pObNeHy anioMiHiEBY NOBEPXHIO.

IHCTPYMEHTW, AKi BUFOTOBAAIOTLCA 3 CUHTETUYHWX MaTepianis — L, B OCHOBHOMY, MiAAOHW, NIACTABKY Ta KIOBETU, a TaKOX AeAK
YaCTVHW IHCTPYMEHTIB, B TOMY YMCAI PYKOATKM Ta Pyuku. CUHTETUYHI MaTepianu, AKi BUKOPVCTOBYIOTLCA 1A BUTOTOBIEHHS
iHCTPYMeHTIB, Lie, B ocHoBHOMY, PPSU (nonigheHuncynsgoH), PEEK noniedipedipkeToH), TednoH (PTFE - nonimempagmopemurneH),
a TaKOX CUNIKOH. 3a3HaueHi BiLLEe MaTepiani MoXHa 06pobnATY (Mobmo yucmumu, Mumu, Cmepusizysamu) nNpyv Temnepatypi
He sue 1400C. BOHM CTilKi y BOOHMX PO3UMHaX MUIMHO-Ae3iHGIKylouVX 3acobis 3 piBHem pH Big 4 ao 10.8.

. XipypriuHi cTanesi iHCTPYMEHTV 3 NOCKNEHOIO BKNAZKOK MiLlHiWi HiX cTanesi BMpobw. Mepearoto BUPOOyY € BKNaaKa,

pO3TalloBaHa B pOBOYii HaCTVHI IHCTPYMEHTY, BUroTOBNEHa 3 GifbLu TBEPAMX CrnaBiB. Taka BKNafKa XapakTepu3ayeTbca GinbLUoio
MILHICTIO Ta CTIMKICTIO 1O 3HOLLYBaHHA.

. AKLLO HEMOXNVBO BM3HAUNTI MaTepian, 3 AKOroO BUTOTOBAEHO IHCTPYMEHT, CNifl 3BEPHYTVCH A0 NPeACTaBHMKa komnanii ChM.

MOMEPEAEHHA TA 3AXOAW BE3MNEKN

IHCTPYMEHTM NpU3HaYeHi A1A BUKOPVCTAHHA NULLE BUCOKOKBANIQIKOBAaHVMM MEANUYHVMM daxiBLAMI, AKI BONOAIIOTb HEOOXIAHVIMM
3HaHHAMY Ta HaBMYKaMV N7 X BUKOPUCTaHHA.

HenpaswbHe, HeobepexHe abo HeBiANOBIAHE UMM PEKOMEHAaLiAM NMOBOMKEHHS 3 IHCTPYMEHTaMM MOXe MPU3BECTU [0
XiMIUHVIX, eNeKTPOXIMIUHKX ab0 Di3VUHMX NOWKOAXKEHD IHCTPYMEHTIB, O HEraTUBHO BIMHE Ha iXHIO KOPO3iNHY CTiMKICTb,
a TaKOX CKOPOTWTb TEPMiH NPUAATHOCTI IHCTPYMEHTIB ANA BUKOPVCTaHHA.

[HCTPYMEHTM Npyr3HaYeHi Nve ANA NeBHUX NPoLeayp i NOBUHHI BUKOPVCTOBYBATVCH NULLE 33 NPY3HAYEHHAM. BUKOprCTaHHS,
WO He BiANOBIAAE NPU3HAYEHHIO, MOXe MPW3BECTY JO HEMPABMUILHOTO GYHKLIOHYBAaHHA, MPVYCKOPEHOTO 3HOWYBaHHSA, i,
B pe3ynbTati, A0 NOLWKOMKEHHA IHCTPYMEHTY.

: ﬂiKap MOBMHEH O3HANOMUTUCH 3 KOHKPETHMK efnfeMeHTaMmn A0 MOoYaTKy BMKOPWUCTAHHA NMPUCTPOIO, @ TaKOoX ocobucto

NepeBipUTI KOMMNEKTHICTb YCiX NOTPIOHMX YacTVH Ta IHCTPYMEHTIB 10 MouaTKy onepadlii.

. [o nouatky onepauii yci iIHCTpyMeHTM NOBUHHI ByTI CTapaHHO NepeBipeHi Woao ix CTaHy Ta GyHKLIOHYBaHHS. IHCTPYMEHTM

MaioTb Oy TW HEMOLUKOKEHI, 6€3 KOAHMX 03HaK KOPO3il. Jlesa Ta pixkyui KPOMKM MaloTb 6y TN FOCTPUMY Ta HEYLIKOZKEHUMN.
MowKomeHi abo 3aipaBneHi IHCTPYMEHTV CNif Bifpasy 3aMiHUTL. He AoMyCKaeTbCA BUKOPUCTaHHA MOTHYTUX, MOWKOMKEHUX
abo ipKaBuX IHCTPYMEHTIB.

Perucrpammis MH s PocanparHansope IFU-1-001/2023-08-10
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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. TKaHMHV NO6nK3y onepaLitHOro Nona MaioTb Oy TU 3aXMLLEHI.

KOHTaKT iHCTPYMEHTY 3 MeTanesum onepawiiHim 0bnagHaHHAM, 3 PETPAKTOPOM abo iHLIVM BUPOOOM MOXYTb CMIPUUMHITY

NOWKOMKEHHA IHCTPYMEHTY Ta NPU3BECTM 0 HEOOXIAHOCTI 100 3aMiHw nicna onepauii.

He BapTo Npuknagati HaaMipHUX 3yCuib Nig yac pobOTY 3 IHCTPYMEHTOM, OCKINbKM HaAMIDHE HaBaHTaKEHHA MOXe NPK3BECTU

[0 HE3BOPOTHOTO MOWKOAKEHHS IHCTPYMEHTY, @ B pe3ynsTaTi — 40 Oro HEMPaBMAbHOTO GyHKLIOHYBaHHS.

[HCTPYMEHTM MiAAAITLCA NOCTIMHWIA MPOLIeCam 3HOLUEHHA. B OANHNYHYX BUNafKaX IHCTRYMEHT MoXe TPICHY TV abo 3namaTnch

nif yac onepadii. IHCTPyMEHTY, WO NiaAaloTbCA TPYBANOMY BUKOPHCTaHHIO a0 HaAMIPHOMY HaBaHTaXeHHO, BifbLL CXUMbHI A0

nepenomis. Lie Moxe 3anexaty Bif AOTPUMaHHs 3axoais 6e3neku nig yac nposefeHHs onepadii Ta KinbkocTi onepaiit. Y pasi

nepenomy Clif HeBIAKNAAHO BUAANUTY GPArMeHTU IHCTPYMEHTY Ta yTWAi3yBaTK ix 3rigHO Npoueayp, fKi AiloTb Yy MeanyHomy

3aKknagi.

10.AnA NiATBEPAXEHHA BMAANeHHA yCix HebaxaHux MeTaneBux GparmeHTiB 3 XipypriyHoro nons, peKoMeHA0BaHO NPOBECTU
iHTpaonepawiHe PeHTreHONOTIYHe AOCIAKEHHS.

11.Y pasi nigo3ptoBaHoi abo aoseaeHoi aneprii abo HaAMIPHOT YyTAMBOCTI 4O MaTepiany iHCTPYMEHTY NPOBECTU BiANOBIAHi
NOCNIPKEHHA.

12.HeobxigHo cnifKyBaTVi 3a faTamm KanibpyBaHHs, AKi 3a3HauyeHi Ha NOBEPXHI AVHAMOMETPUYHUX IHCTPYMEHTIB (0u8.po30in
KAJIIBPYBAHHA). BUKOpWCTaHHA AVHAMOMETPUYHOIO IHCTPYMEHTY, AaTa HacTYMHOro KanibpyBaHHA AKOTO MPOCTPOUEHa,
MOXe CMPUYMHWTY MOTEHLiNHY TPaBMy, NOLWKOAXKEHHSA IMMIaHTaTy, NOWKOAXKEHHA IHCTPYMeHTY abo BTpaTV KopekLii. AKWo
[0 3aKiHYeHHA TePMIHY HaCTYMHOTO KanibpyBaHHA, HaNpPUKag, BHACI[OK IHTEHCUBHOTO BMKOPUCTaHHA, Oye BIABNEHO Gyab-
AKi BiAXWUNEHHA Y POOOTI AMHAMOMETPUYHOTO IHCTPYMEHTY, CliA HEBIAKNaAHO MOBEPHYTU MOrO BUPOOHMKY AN1A MPOBEAEHHS
KanibpysaHHs.

13.IHCTPYMEHT, AKWIA NepebyBas B KOHTAKTI 3 TKaHWHaMKM abo BioNOriyHMMM piguHamm nauieHTa, He Moxe ByTU BUKOPUCTaHWIA
NOBTOPHO nepes CTepunizaui€lo 3 OrnAdy Ha PU3VK NMOTEHUIHOTO NepexpecHoro iHGikyBaHHA Bipycamy, baktepiamm Ta
npioHamu.

14.BKopucToBYIOUM Nif uac onepalii BUpoOy 3i 3MiLIHEHOIO BKNAAKOIO, Cifj BUKOPUCTOBYBATU LEHTPabHY po6oyvy UacTuHY

IHCTPyMeHTa. HenpasunbHe NOBOXEHH:A ab0 3aCTOCYBaHHA He 33 MPU3HAUYEHHAM MOXE CMPUUMHUTI MOLIKOKEHHA POOOUOT

YaCTUHW, HANPWKNAZ, BYKPOLLYBAaHHA BKNAAKM.

~

oo
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5 YWLLEHHSA, OE3IHOEKLIS, CTEPUITIBALLIA
1. TNepen BUKOPUCTaHHAM HECTEPUIBHOTO BUPOBY Cif AOTPYMYBATUCH TakUX NPaBWAN:

1) Bupi6 cnig nigaat npouecam YuLLeHHs, AeiHdeKwii, cTepumniauii.

2) CrapaHHe YMLLeHHA € CKNaAHUM NPOLecoM, YCMiWHICTb AKOTO 3anexuTb Bif AKOCTI BOAW, KiNbKOCTI Ta TMMY MUINHOMO
3acoby, METOAY UMLEHHS (py4YHUU, asBmomamuyHuU), CTapaHHOTO NONOCKAHHA Ta CYLWiHHA, NPaBUNBHOI NiATOTOBKM BHUPOOY,
TemnepaTypu, a Takox 0bepexxHOCTi 0coby, AKa BIANOBIAAE 33 NPOLEC YNLIEHHS.

3) MeaunyHmit 3aknag Hece BIANOBIAANBHICTb 33 €DEKTUBHICT NPOBEAEHUX NPOLECIB UMLIEHHSA, YNAKOBKM Ta CTepunizauii
3 BUKOPUCTAHHAM HafBHOrO 0bnafHaHHs, MaTepiania Ta HaNeXXHUM YMHOM HaBYEHOTO NePCOHany.

2. Migrotoska B MiCLii BUKOPUCTaHHA.

1) Be3nocepeaHbO MicNA BUKOPUCTAHHSA Cif BAAANNTY 3 IHCTPYMEHTIB KPOB Ta iHLWi 3abpyaHeHHs 3a A0MOMOro OHOPA30BUX
cepBeTok abo NanepoByIX PyLIHKKIB. [ofaTKOBO peKOMEHAYETCA MONOCKATU Mifj MPOTOUYHOIO BOAOIO ab0 BMICTUTH IHCTRYMEHTU
y BOAW PO34mMH fAe3iHikyioyoro 3acoby. He MoXHa JOMyCTUTY, Wo6 Ha MOBEPXHI IHCTPYMEHTIB 3HAaXOAMNaCh 3acoxa KPoB,
TKaHUHK, 6ionoriyHi pianHW abo iHwi 6ionoriuHi 3a6pyaHEHHS.

2) Wob6 3anobirtn BrUCUXaHHIO KPOBI Ta 3abpyAHEHb Ha NOBEPXHI IHCTPYMEHTIB, CNif iX TPaHCMOPTYBaTH A0 MicLA 0OPO6KHM
B 3aKPUTUX KOHTEHEPax abo NPUKPUTMU BONOTUMU CEPBETKAMM.

3) W06 yHMKHY T 3apakeHHaA Nia Yac TPaHCMOPTYBaHHA, Cif BIAAINUTY OPYAHI IHCTPYMEHTU Bifj YACTUX.

3. TMigroToBKa o umileHHs Ta aesiHdeKuii (0714 8cix Memodis).

1) IHCTPYMEHTH, LLO BUKOPWCTOBYIOTLCA, NOBMHHI ByTI 06po6neHi Akomora cKopille.

2) AKLWO IHCTPYMEHT MOXHa AEMOHTYBATK, Lie CNif 3p00UTH Nepes YNLLEHHAM.

3) Monockati NPOTOYHO BOAOIO Ta BUAANUTM 3a6pyAHEHHA MOBEPXHI 3a JOMOMOrol0 OAHOPA30BKX CEPBETOK, NanepoBux
PYWHMKIB abo WITOK 3 CUHTETUYHMX MaTepianis (pekomeH008aHO HelinoHosi wimku). Ocobnmey yBary chif 3BepHyTU Ha
BaKKOAOCTYMHI MicuA. CUnbHO 3abpyaHeHi BUMPOOW 3aMOUMTM Y BOAHOMY PO3UMHI MUIHO-Ae3iHdiKyouoro 3acoby, Hanp.
neodisher® MediClean forte (memnepamypa 40+/-2°C, piser pH 10,4 - 10,8). Cnin AOTPYUMYBATUCh PeKOMeHAALIN, AKi MICTATCA
B IHCTPYKUiT BUPOOHIKa AaHOTO 3aC00y WOAO TeMnepaTypy, KOHUEHTPaLLii, eKCNo3nLi Ta AKOCTI BOAW).

4) YBATA! 3a60poHeHO BYKOPUCTOBYBATY WITKM, BUTOTOBMEHI 3 METany, WEeTWHU abo mMaTepianis, AKi MOrnn 6 CpUUnHUTY
NOLKOAKEHHA BUPOGY.

4. Tpouec umnileHHA Ta ae3iHdeKLii.
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1) Usa iHCTpyKUif MICTWTb OMMC ABOX BanifoBaHux komnaHielo ChM meToais unweHHA Ta fesiHdekuii: pyuyHuin meTon
3 YIbTPa3BYKOBUM YMLLEHHAM, @ TAKOX aBTOMATVUUYHKI MeTOZ. PEKOMEHA0BAHO BMKOPVCTOBYBATY aBTOMATWYHI npoLefypu
UnLLEeHHs Ta ae3iHdeKuii (8 Mutiui-Oe3iHgekmopi).

2) MuiiHi Ta pesiHdikyioui 3acobu, obpaHi 3 JOCTYNHNUX Y NPOAAXY, NOBUHHI OYTU HanNeXHWMK Ta NPU3HAUYEHUMK Ans
BVKOPVCTaHHA 3 MeanyHumy Brpobamu. Crig AOTPUMYBATUCh IHCTPYKLT Ta peKoMeHAaLil, HaaaHyx BUPOOHMKaMM Lyx 3acobiB.
PekomeH0BaHO BYKOPUCTOBYBATV BOAHI PO3UMHM MUNHO-AE3iIHGIKYI0UMX 3aco6iB 3 pisHem pH mix 10,4 Ta 10,8. KomnaHia
ChM 8 npoueci Banigallii on1caHyx pekoMeHAaLii LWOAO YMLLEHHA Ta Ae3iHGeKLii BUKOPKCTOBYBaNa HAaCTyNHi eKcryaTauinHi
MaTepianu. OKpim 3a3HaueHnx ekcrtyaTaliiHux mMaTepianis JOMYCKAETbCA TaKOX 3aCTOCOBYBATM IHLI AOCTYNHI MaTepiany,
BVKOPUCTAHHA AKX MOXKE MaTW CMiBCTaBHUI eheKT:

a) MUIHUI 3acib - DrWeigert (6upo6Huk) neodisher® MediClean forte (Hazsa mutiHozo 3acoby);
b) nesiHdikytoumii 3acié - DrWeigert (8upobHuk) noedisher® Septo Active (Hasea de3iHgikyro4oz0 3acoby).

3) W06 3ano6irTi NoWKOmKeHHIO BUPOGIB (N0A8U N1AM, ipXi, 3He6Ap8/IeHHs) He BUKOPUCTOBYITE arpeckBHi 3aCobu Ana YMLLEHHS
(NaOH, NaOCl), conboBi po34mMHK, a TaKOX HEBIANOBIAHI MUIHI 3aCOBM.

4) [InA NONocKaHHA, 3a MOXKNMBOCTI, PEKOMEHYETbCA BYKOPUCTOBYBATW AeMiHEPani3oBaHy BOAY, LWOB YHWUKHYTV YTBOPEHHA CNiais
Ta NAAM, CNPUYMHEHVX XN0PUAAMY Ta THLWMMM 3'€AHAHHAMY, AKI HAABHI Y 3BMYaliHIN BOAL.

5) Py4Hunit METOA 3 yNbTPa3ByKOBMM UYMLLEHHAM.

a) ObnapHaHHA Ta 3acobu: NPUCTPIN ANA YNbTPa3BYKOBOIO UMLLEHHSA, M'AKI 6€3BOPCOBI TKAHUHW, WITKM 3 CUHTETUYHUX
marepianis, BOAHWIA PO3UMH MUIAHOTO, e3iHDIKYI0YOro a60 MUMHO-Ae3iHPIKYI0UOro 3acoby.

=

PyHHE YMLLIEHHA: NOMNepeaHE pyYHe YnLLEHHA NOBVHHO BUKOHYBATWCL Mepes YbTPasByKOBUM MATTAM.

o

lMpomrBaTV BMPI6 Mif NPOTOYHOIO BOAOK, JOKM BOHO HE CTaHE Bi3yasbHO UMCTVM. 38 AOMOMOTOO LUITKM 3 CUHTETUYHUX
martepianis BUAANNTA 3HAaUHi 3a0PyAHEHHS.
Bupi6 cnig 3amoumnTy MpuHaiMHi Ha 10 XBUVH Y BOAHOMY PO3UMHI MMIAHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C, pigerb pH 10,4

f=]

- 10,8). Cnig BOTPUMYBATUCh PeKoMeHAaLi, AKi HaBeAEHO B IHCTPYKLIT 3 BUKOPWCTaHHA AaHOrO 3acoby Woao TemnepaTtypy,
KOHLieHTpaLlii, YaCy eKCro3uLiii Ta AKOCTi BOAM.
) MpomuT BUPIO XONOAHO BOAOIO MPUHANMHI MPOTArOM 2 XBWAWH, 3BepTaloun ocobnuay yBary Ha oTBOPW abo iHLWi
BaXXKOLOCTYMHI MicLA.
IMpUroTyBaT! CBIXMIA PO3UMH MUHOTO 3aCo6y. CTapaHHO OUNCTUTY NOBEPXHI Ta LWUINVHN BUPOGY. [INA OUMLIEHH: OTBOPIB

—-

Cnif KOPUCTYBATUCH BIAMOBIAHAMM LUiTKAaMU. YNCTUTV BUPIO, 3aHYPEHUI Y PO3UMH.
Bupi6 cnif cTapaHHO NPOMUTY Mg TEMOK MPOTOYHOIO BOAOIO NPUHAMMHI MPOTATOM 2 XBIIMH, 3BepTalouM 0cobnmBy yBary

L=

Ha CTapaHHe NPOMMBAHHA LLINWH, FYX1X OTBOPIB, LWapHIpIB. [1i4 Yac NPOMVBaHHA C/1i 3aCTOCOBYBATU LLITKM ANA YNLLEHHS
ANA BUKOHAHHA KiNbKOX 380POTHBO-MOCTYMaNbHUX PYXIiB Ha NMOBEPXHI BUPOLY.

=

Bi3yasnbHO OrnAHy TV BCIO NOBEPXHIO BUPOOY Ha HaABHICTb 3a0pyaHeHb. [olwKogKeHi BUPOobU MatoTb 6y TV B1aaneHi. bpyaHi
BMPOGY CNifi NiAAATV MOBTOPHOMY UYMLLEHHIO.

YNbTpasByKoBe MUTTA: MIArOTYBaTU BOAHMIA PO3UUH MUMHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C, piseHe pH 10,4 - 10,8).
Cnig BOTPUMYBaTUCh PEKOMEHAALl, HaBe[EeHMX B IHCTPYKLIT BUPOOHMKa AaHOrO MUHOTO 3acoby oo TemnepaTtypy,

KOHLeHTpaLlii, Yacy ekcno3uuii Ta AKOCTi BOAM. BMpi6 MOBHICTIO 3aMOUUTH Y BOAHOMY PO34MHI MUIMHOTO 3acoby Ta nigaatu
YNbTPa3BYKOBOMY UMLLEHHIO MPOTArOM 15 XBUMH.

Bupi6 cnig cTapaHHO CMONOCHYT B AeMiHepani3oBaHiii BOZ, 38epTatour 0cobnmBy yBary Ha OTBOPU Ta BaKKOAOCTYMHI
MmicuA.

Bi3yasnbHO OrnAHy TV BCIO NOBEPXHIO BUPOOY Ha HaABHICTb 3a0pyaHeHb. [olwKogKeHi BUPOobU MatoTb 6y TV B1aaneHi. bpyaHi
BMPOGY CNifi NiAAATV MOBTOPHOMY UYMLLIEHHIO.

[lnA 0CTaTOYHOrO NPOMMBAHHA BUPOOY Cif BUKOPMCTOBYBATM AeMiHEpani3osaHy Bogy.

z =

3

Bupib cTapaHHO BUCYLLIMTI OfHOPA30BOI0 M'AKOK 6E3BOPCOBOID TKAHVHOK ab0 CTUCHEHVM MOBITPAM.

2

MNigroTysati BOAHWIA PO3UMH Ae3iHdikylouoro 3acoby (memnepamypa 20+/-2°C), BukoprcTosytoum 20 rpamis 3acoby Ha 1
NiTP BoAW. BVpi6 MOBHICTIO 3aMOUYMTU B PO3UMHI, Yac Aii - 15 XBUAWH (c/1id0 dompumysamuce pekomeHOayid, AKi Ha8edeHo
8 IHCMPYKUii BUPOBHUKA daHO20 3acoby WOO0 Memnepamypu, KOHUeHMpPAayii, 4acy ekcno3uuii ma akocmi 8oou).

o

MicnA 3aBeplIeHHA ekcno3uuii BUPI6 Cif CTapaHHO NPOMNONOCHYTU B AeMiHepani3oBaHil BOfi, 38epTaioun 0cobnvsy yeary
Ha OTBOPY Ta BaXKKOAOCTYMHI MicLiA.

p) B1pobu 3 KaHionAMM CiA OUMLLIaT 33 JOMOMOTOI0 MICTONETa AA NPOAYBaHHA CTYCHEHWM MOBITPAM abo 3a AOMOMOrok
MOBITPA, WO NOAAETLCA 3i LUNpULia.

Bupi6 cTapaHHo BUCYWMTH. PekoMeH0BaHO CyWwnTX B neui 3a Temnepatypu Big 90°C go 110°C npoTaArom 60 XBUAWH.
Bi3yanbHO OrnAHyTU BCIO MOBEPXHIO BUPODY.

YBATA! AKLLO BMAAneHHA HaKOMMUYEHOro B KaHioNi MaTepiany cnocobom, OnmncaHym B iHCTPYKLT, HEMOXMBO - Lie CBIAYNTb

v o

L0 TEPMiH eKcryaTaLii BUpoOy 3aBepLUMBCS, | 10T0 C1if YTWi3yBaT/ 3rifHO NpoLieayp Ta pekomeHAaLi JaHOro MearyHOro




3aKnagy.
6) ABTOMATUYHWI METOZ 3 BUKOPUCTAHHAM MUIAKM-Ae3iHGeKTopa

a) ObnagHaHHA Ta 3aCObM: MUIKa-Ae3iHGEKTOP, BOAHNI PO3UYMH MUMHOTO 3acoby.

b) PyuHOMy UMLLEHHIO 3 yNbTPa3BYKOBUM MIATTAM MOBVHHE NePeyBaTV MUTTA Y MUIL-Ae3iHOEKTOPI BIANOBIAHO 4O MPOLEAypH,
AKa Ornm1caHa B MignyHKTax c-h NyHKTy 5.

) YBATAl ObnaaHaHHA ana MuTTa / aesiHdeKuii NOBYHHO BiAMNOBIAaTY BYMOraMm, BU3HaueHM cTaHaapTom ISO 15883. MuTTa
y MUiLi-ae3iHdeKTopi Cnif 3aiNCHI0BATY 3riHO BHYTPILHIX NpoLeaypy MeAMYHOro 3aknay Ta pekoMeHaaUii BUPOGHMKa
[aHOro MUMHO-Ae3iHGIKyIo4oro 0bnafjHaHHA, a Takox 3riAHO IHCTPYKLI 3 BUKOPUCTaHHA [aHOrO MUIHOTO 3acoby,
PO3pO6EHOT i BUPOBHMKOM.

d) Bupi6 cnin nigaaTv MawmMHHOMY MUTTIO B MUILI-AE3IHOEKTOPI, 3aCTOCOBYIOUM HACTYMHI NapameTpu LUukay: (1) - nonepeaHe
MUTTA B XONOAHIY BOAONPOBIAHIN BOAI, Uac - 2 XBUNWHY; (2) MUTTA Y BOGHOMY PO3UMHI MHOTO 3acoby npy Temneparypi
554/-2°C1a pH 10,4 - 10,8; yac - 10 x8unwH; (3) — NonockaHHA B AemiHepani3oBaHin Bogi, 4ac - 2 XBUNUHY; (4) - TepMiyHa
nesiHdeKuia B femiHepanizosaHin Bogi npu Temnepatypi 90°C, yac - MiHiMym 5 xBunuH; (5) - CywWwiHHA Npy TemnepaTypi Big
90°C go 110°C, yac - 40 XBUAVH.

5. Ornag
1) MNepen KOXHUM HaCTYMHUM BUKOPVCTaHHAM Ta CTepuni3ali€to yci MenyHi BUpo6u HeobxigHO nepesipnTu.
2) Yci yacTHu BUpOOby HeobXiaHO NepeBipnTM Ha HafBHICTb MOMITHIX 3abpyaHeHb Ta cnifis koposii. Cniag 3BepHyTH 0co6MBY
yBary Ha:
a) Micus, ae MoxHa nepenbaunTyi HasBHICTb Opyay, B TOMY UMCAi 3'€AHYBaNbHI AeTani, WapHipK, 3aThcKadi Towo.
b) OTBOPYU, KaHABKY, LLINMHY, JO AKMX Y NPOLECH BUKOPUCTaHHA Mir NoTpanuTu 6pya.
3) 3a3BMyail BOCTATHBO Bi3yanbHO OMNAHY TV HEO3OPOEHYIM OKOM MNPV XOPOLOMY OCBITEHHI.
4) Wopasy nepes HaCTyMHVM BUKOPVCTAaHHAM Ta MOBTOPHOIO CTePUAi3aLii€ld Cif MPOBOAMTI HACTyNHy GyHKLIOHanbHy nepesipKy:

a) MNepesipKa 3'€AHaHb IHCTPYMEHTIB, AKI MPALIOIOTb NAPOI0, HANPUKNAA, HAKIHEYHWKIB 3i LUBMAKOPO3'EMHUMM 3'€HAHHAMM.

b) Mepesipka NpaBnbHOCTI POOOTY MeXaHIi3MiB, HaNPUKaZ, FBUHTIB, 3aCTIOOK, NepemmKayis TOLLO.

) MNepeBipku ycix 0bepTanbHYIX IHCTPYMEHTIB LWOAO iX NPAMONIHINHOCTI (0oCmamHb0 NPOCMOo NPOKPYMuUMU 8upi6 Ha naackid
NoB8epxHi).

d) MepeBipku pixyunx KDOMOK Ha HafBHICTb MOLWKOAXKEHb Ta CTYMiHb FOCTPOTU.

e) lNepeBipka HaABHOCTI MOWKOMKEHb CTPYKTYpY MaTepiany (mpityuH, 3a3yOpuH, 8uuHis, 8I0WAPYBAHb).

5) HecnpasHwit abo NoLWKomKeHNiA BUPIO He Moxe OyTu AONyLIEHNIA A0 NOAANBLIOTO BUKOPVCTAHHS.
6) MNepen nepeHeceHHAM BUPOBIB Ha CKNag CNifj NepeKoHaTHCh, L0 BOHY NOBHICTIO BACYLLEHI.
7) YBATA!

a) Komnania ChM He BM3HaYyaEe MakCUManbHOT KiNbKOCTI UMKNIB BUKOPUCTAHHA ANA iHCTPYMeHTIB 6araTopa3oBoro
33CTOCYBaHHA. TepMiH MPUAATHOCTI A0 BUKOPUCTAHHA 3aNeXuTb Bif 6araTbox pakTopis, BKIOYAIOUM CNOCIO i Yac KOXHOMO
BMKOPUCTaHHS, YaCTOTY BUKOPVCTaHHA, yMOBU OOPOOKM, a TaKoX CMoci6 36epiraHHA Mix BIUKOpUCTaHHAMK. CTapaHHe
Ta NPaBWbHE BUKOPUCTaHHA BUPOOIB 33 MPU3HAUEHHAM 3HUXKYE PU3MK MOWKOMKEHHA B1POOIB Ta MOAOBXKYE TEPMIH iX
NPUAATHOCTI.

b) BUPOGHYIK He peKOMEHAYE BUKOPHCTOBYBATY KOHCEPBYIOUI 3aCO0U AN1A MeANUHYIX BUPOOIB.

6. YnakoBka
1) OunweHi Ta Cyxi iHCTpyMeHTV cnif 36epiraTv (FKWOo Ue MOX/IuBO) Ha BIANOBIAHWX MiACTABKAX, BMILLEHWX Yy CreuianbHi

CTepuni3aLinHi KOHTeMHepW. IHAMBIAYanbHI IHCTPYMEHTV Cif ynakyBaTh B YNakoBKy, NPU3HaueHy AnA pekoMeHA0BaHol

napoBoi cTepunisauii. Crepunizaliini KOHTeHepY, IHAVBILYyanbHa ynakoBKa Ta NPOLEC YNakoBKY NMOBWHHI BigNosigaTn

BVMOram ctanaapty cepii EN ISO 11607. MakyBaTt y yMOBax KOHTPObOBAHOT YNCTOTH. BUpoby NOBKHHI GyTW ynakoBaHi Tak,

L1406 Mifj Yac BUMMAHHA 3 YNaKOBKM B MOMEHT BUKOPUCTaHHA He BinOynacA NOBTOPHa KOHTaMiHaLlis.

7. Crepunizauia
1)
a) Temnepatypa: 134°C,
b) miHiManbHWIM yac ekcrosuuii: 5 xs.,
C) MiHIManbHUIM Yac CywwiHHA: 20 XB8.
LLlob miHimMi3yBaTi NOTEHLUINHIX PU3KK Nepeaadi xBopobu KpelTudensata-Akoba (0cob1ueo uepes xipypaiuHi iHcmpymeHmu, axi
MOXYMb 8CMYNAMU 6 KOHMAKM 3 UEHMPA/TbHOIO HEPBOBOK CUCMEMOIO), HALIOHaNbHI OPraH OXOPOHW 3A0POB'A IeAKMX KpaiH
peKoMeHZyt0Tb CTepuizaLlilo 3riAHO HACTYMHUX NapameTpiB:
a) Temnepartypa: 134°C,
b) miHiManbHUIn yac ekcrosuui: 18 xs.,
C) MiHIManbHUIM Yac CywwiHHA: 20 XB8.

N




3) YBATA!

a)

b) MeTon cTepunizauii NoOBMHEH rapaHTyBaT ebeKTUBHICTb Ta BIiANOBIAATM BUMOram cTaHaapTy EN 556-1 ans 3abe3neyeHHs
HEeobXiaHOro PiBHA rapaHToBaHoI CTepunbHOCTI SAL=106 (SAL - Sterility Assurance Level).

) Bupib He MOXHa CTepunizyBaTu B yNakoBLy, B AKiil 10ro byno 4oCTaBNeHo, OKpiM CreLiabHO NPU3HaYeHVX ANd LbOro
CTepVNI3aLilHKX KOHTEMHePIB.

d) MeToau cTepunizaLii OKCUAOM €THEHY, ra30BOIO M1a3MOI0 Ta CyXMM TEMIOM He 3aCTOCOBYIOTbCA, KPIM CUTYaLlil, Konu
B IHCTPYKLUIi 3 BUKOPVCTaHHA AaHOrO BUPOGY MiCTUTBCA iHGOPMaLif MPOo CTepuni3alliio OfHVM 3 LiMX METOAB.

e) Temnepatypa cTepunisauii ana BMpo6iB, BUrOTOBNEHUX 3 CUHTETUYHMX MaTepianis (PPSU, PEEK, PTFE) He noBuHHa
nepesuiysatn 140 °C.

6 3BEPITAHHA

1.

IHCTPyMeHTI Cig 36epiraTit HaneXHUM UMHOM. He pekoMeH0BaHO 36epiraTvt iIHCTPYMEHTI CTOMKOIO, B AKI BOHW TOPKalOTbCA
OAVH 0AHOrO. Lle Moxe Npr3BeCTV 4O MOLIKOAKEHHA PixyurX KPOMOK (3a3y6puHU abo 3amynsienHHs) Ta / abo CnpUUvHITYI
BUHUKHEHHA 0CepefiKiB Kopo3ii. IHCTpyMeHTV cnif 30epiraTi B UMCTOMY Ta CyXOMY NPUMILLEHHI NPK KIMHATHIM TemnepaTypi
MOBITPA Ta B yMOBaX, L0 3a6e3neuyloTb 3ax/CT Bif 6e3MnocepesHbOro NOTPANAHHA COHAYHUX MPOMEHIB. AKLLO Lie MOXINBO,
IHCTPYMeHTU cnif 36epiraTi B NpU3HaYeHUX AN HUX NiAA0HaX, PO3MILLEHNMX Y CrelianbHO CNPOEKTOBAHMX CTePUNi3aLinHIX
KOHTEelHepax.

7 KAJIBPYBAHHA

. Jo iHCTpymeHTiB, Wo noTpebyloTb perynapHoro KanibpysaHHsA, BIAHOCATHCA AMHAMOMETPUYHI KMIOUi, AMHAMOMETPUYHI
PYKOATKM, & TaKOXK AUHAMOMETPUYHI 3'€AHyBau. [JIHaMOMETPUYHI IHCTPYMEHTM KanibpyloTbca Ha 3aBogi. HomiHanbHa BennumHa
BifIKanibpOBaHOro MOMEHTY 3a3HaueHa Ha BUpobi (Hanp. 4Hm). [ins 3a6e3nevyeHHs BUCOKOTO piBHsA 6e3neku Ta NpasunbHoi
POOOTN AUHAMOMETPUYHOTO IHCTPYMEHTY HEOOXIAHO CTifIKYBaTVI 33 1aTOI0 HACTYMHOTO KanibpyBaHHS, AKY 3a3HaueHO Ha BUPOOi.
KanibpyBaHHA IHCTPYMEHTY 3[iNCHIOE BUPOOHWK. Byab-AKi CNpo6u HeaBTOPKM30BAHOI 3MiHM KOHCTPYKLIT a0 3aBOACHKMX
HanawTyBaHb 3a60POHEHI, OCKINbKM NMOTEHLIHO MOXYTb CTPUUMHUTY TPABMY 200 MOLIKOMKEHHSA BUPOGY.

8 CYMICHICTb

. CneuianizoBaHi Habopw IHCTPyMeHTiB komnatii ChM npur3sHayeHi Ana BXUBAeHH imnnaHTaTie kKomnaii ChM. Pa3som 3 Habopom
IHCTPYMEHTIB, MPU3HaYeHUM ANA AaHOT CUCTEMM IMMNAHTaTIB, HAAAETbCA BIANOBIAHA INOCTPOBAHA OnepaLliiHa TexHiKa, Aka
Onu1cye NpaBunbHe 3aCTOCYBaHHA IHCTPYMEHTIB, WO BXOAATb A0 CKNagy Habopy. He JomMyCKaeTbCA NOEAHYBATY IHCTPYMEHTY
komnaHii ChM 3 Brpo6amut iHLWKX BUPOOHKKIB. BiANoBinanbHiCTb 3a BUKOpPUCTaHHA iHCTPYMeHTIB ChM pa3om 3 iMnnaHTatamm
Ta IHCTPYMEHTaMU iHLWIMX BUPOBHWKIB NOKNAAAETCA Ha ikaps.

AKWO UA IHCMPYKUIA BUABUMbCA HE3PO3YMINOK, C/1i0 38epHYMUCH 00 8UPOOHUKA, AKUL 306083yEMbCA HAOaMU yClo HEOOXIOHY iHopmayiko.
Akmyanizosari IHCTPYKLIII 3 BUKOPUCTAHHSA poswmiwero Ha se6-catimiifu.chm.eu
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1 INDIKACIJAS
1. Kirurgiskie un ortopédiskie instrumenti ir paredzéti tikai kvalificétiem un apmacitiem medicinas specialistiem, kuri parzina
to lietosanu un pielietojumu.

2 APRAKSTS

1. Individualaja iepakojuma ir viens produkts nesterila stavokli. Tipiskais iepakojuma materials ir caurspidigs plastmasas maisins.
Produktus var piegadat ari ka pilnu komplektu (sakartotus uz paliktniem un ievietotus ipasi paredzétos sterilizacijas konteineros).

2. Uz iepakojuma ir produkta etikete. Saja etiketé (piem,, primara etikete) noradits ari:

1) ChM logotips un raZotéja adrese.

2) Kataloga numurs (REF), piem.,: 40.XXXX.XXX, un ierices nosaukums un izmérs.

3) Partijas razoSanas numurs (LOT), piem., XXXXXXX.

4) Simbols NON-STERILE - apzimé nesterilu produktu.

5) Informacijas simbols (aprakstits $is lietosanas instrukcijas kajené).

6) CE atbilstibas markéjums.

3. Atkariba no produkta izméra vai veida uz ta virsmas var bt noradita $ada informacija: razotaja logotips, partijas razosanas numurs
(LOT), kataloga numurs (REF), materiala veids un ierices izmérs.

3 MATERIALI

1. Instrumentu razosana ChM galvenokart izmanto téraudu, aluminija sakauséjumus un plastmasu, kuri ir apstiprinati izmantosanai
kirurgiskos instrumentos un pamatojoties uz piemérojamam proceddram.

2. Instrumenti izgatavoti no nerdséjosa térauda. Augsta hroma satura dé| uz ierices virsmas veidojas aizsargslanis (pasivais slanis)
pret koroziju.

3. No aluminija izgatavotas ierices galvenokart ir stativi, paliktni, kivetes un dazas instrumentu dalas, pieméram, rokturi.
Elektrokimiskas apstrades rezultata uz aluminija virsmas veidojas oksida aizsargslanis, kas var bat krasots vai dabiska krasa
(sudrabaini peléks).

4. lericém, kas izgatavotas no aluminija ar apstradatu slani, ir laba izturiba pret koroziju. Tomér jaizvairas no saskares ar spécigiem
sarmainiem tirisanas un dezinfekcijas lidzekliem, jodu vai dazus metalu salus saturosiem skidumiem, jo tie kimiski ietekmé
apstradato aluminija virsmu.

5. No plastmasas izgatavotas ierices galvenokart ir stativi, paliktni, kivetes un dazas instrumentu dalas, pieméram, rokturi.
Instrumentu razosana galvenokart izmanto $adas plastmasas: PPSU (polifenilsulfons), PEEK (poliéteréterketons), teflonu (PTFE -
politetrafluoretiléns) un silikonu. leprieks minétos materialus var apstradat (mazgat, tirit, sterilizét) temperatara, kas nav augstaka
par 140 °C. Tie ir stabili mazgasanas un dezinfekcijas lidzek|u Gdens skiduma ar pH vértibu no 4 lidz 10,8.

6. Térauda kirurgiskie instrumenti ar raditu ieliktni ir izturigaki neka térauda produkti. Produkta prieksrociba ir instrumenta darbdala
ievietotais cietkauséjuma ieliktnis. Sim ieliktnim raksturiga liela cietiba un nodilumizturiba.

7. Jaierices materialu nav iesp&jams precizét, 0dzu, sazinieties ar ChM parstavi.

4 BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Instrumenti ir paredzéti tikai kvalificétiem un apmacitiem medicinas specialistiem, kuri parzina to lietosanu un pielietojumu.

. Nepareiza, neuzmaniga un turpmak sniegtajiem ieteikumiem neatbilstosa riciba ar instrumentiem var izraisit to kimiskus,
elektrokimiskus vai mehaniskus bojajumus, kas var negativi ietekmét izturibu pret koroziju un saisinat iericu kalposanas laiku.

. Instrumenti paredzéti tikai konkrétam procedara, un paredzétajam mérkim. Instrumentu lietosana neatbilstosi paredzétajam
mérkim var izraisit nepareizu darbibu, paatrinatu nolietosanos un to bojajumus.

. Pirms lietosanas kirurgam ir labi japarzina visas ierices sastavdalas, ka ari pirms operacijas sakuma personigi japarliecinas par visu
sastavdalu un instrumentu komplektaciju.

. Pirms proceduras uzsaksanas rapigi japarbauda visu instrumentu stavoklis un to pareiza darbiba. Tiem jabat nebojatiem un
bez korozijas pazimém. Asmeniem un griezéjskautném jabat asam un nebojatam. Bojati vai sarQséjusi instrumenti nekavéjoties
janomaina. Nav atlauts izmantot saliektus, bojatus vai sarséjusus instrumentus.

. Jaaizsarga operacijas vietas tuvuma esosie audi.

. Instrumenta sadursme ar operacijas metala aprikojumu, retraktoru vai citu ierici var radit bojajumus, kuru dé| instruments
operacijas laika ir janomaina.

. Lietojot instrumentu, neizmantojiet parmérigu spéku - tas var izraisit ta neatgriezenisku bojajumu un ierices nepareizu darbibu.

. Instrumenti ir paklauti pastavigiem nolietosanas procesiem. Lai gan tas notiek reti, operacijas laika iespéjama instrumenta IG3ana.
Instrumenti, kas tiek lietoti ilgstosi vai ar parmérigu spéku, ir vairak pak|auti [Gzumiem, tas atkarigs no operacijas laika veiktas
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aprapes un veikto proceddru skaita. Ja instruments sallzt, ta fragmenti nekavéjoties jaiznem un jautilizé saskana ar medicinas
iestadé spéeka esosajam proceddram.

10.Lai parliecinatos, ka visi nevélamie metala fragmenti no operacijas lauka ir iznemti, ieteicams veikt intraoperativu
rentgenizmeklésanu.

11.Ja ir aizdomas vai dokumentéta alergija vai nepanesiba pret metaliskiem materialiem, kirurgam, pasttot atbilstosus testus,
janoskaidro, vai pacientam rodas alergiska reakcija pret instrumentu materialu.

12.Ir |oti svarigi ievérot kalibrésanas terminu, kas permanenta markéjuma veida noradits uz griezes momenta instrumentiem (skat.
sadalju KALIBRESANAY). Lietojot griezes momenta instrumentu ar parsniegtu kalibrésanas datumu, nevar izslégt traumas, implanta
vai ierices bojajuma vai korekcijas zuduma iespéju. Ja pirms nakamas kalibrésanas datuma ierices darbiba novérojamas kadas
neatbilstibas, pieméram, intensivas lietosanas dél, ierice nekavéjoties janostta razotajam atkartotai kalibrésanai.

13.Instrumentu, kas bijis saskaré ar kada pacienta audiem un kermena skidrumiem, nedrikst izmantot atkartoti pirms ta atkartotas
apstrades, jo pastav savstarpéjas infekcijas parnesanas risks (ar virusiem, baktériiam un prioniem).

14.Kirurgiskas operacijas laika jaizmanto kirurgisko ieri¢u vidéja un darbdala ar radito ieliktni. Produkta nepareiza vai paredzétajam
mérkim neatbilstosa lietosana var izraisit darbadalas bojajumu, piem., ieliktna bojajumu.

5 TIRISANA, DEZINFEKCIJA, STERILIZACIJA
1. Pirms nesterilas ierices lieto3anas jaievéro $adi noteikumi:

1) lericei javeic tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas procedaras.

2) Efektiva tirisana ir sarezgita procedra, kas ir atkariga no sadiem faktoriem: Gdens kvalitates, izmantota mazgasanas lidzekla veida
un daudzuma, tirisanas tehnikas (manudla, automatizéta), pareizas skalosanas un zavésanas, pareizas ierices sagatavosanas,
laika, temperatdras, ka arf personas, kas veic $o procesu, ripiguma, u.c.

3) Par veikto tirisanas, iepakosanas un sterilizacijas procesu efektivitati, izmantojot esoso aprikojumu, materialus un atbilstosi
apmacitu personalu, atbild slimnica.

2. Sagatavosana lietosanas vieta.

1) Uzreiz péc lietosanas ar vienreizlietojamu dranu vai papira dvieliem notiriet no instrumenta asinis un citus netirumus. Turklat
instrumentu ieteicams noskalot zem teko3a Gdens vai ievietot dezinfekcijas lidzek|a Gdens skiduma. Nepielaujiet asins, audu,
kermena skidrumu vai cita biologiska piesarnojuma izzGsanu uz ierices virsmas.

2) Lai nepielautu asins un atlieku izzG3anu uz instrumenta virsmas, transportéjiet produktu uz apstrades zonu slégta trauka vai
parklatu ar mitru dranu.

3) Lai transportésanas laika nepielautu inficésanu, netirie instrumenti ir janodala no tirajiem.

3. Sagatavosana mazgasanai un dezinfekcijai (visam metodém).

1) Lietotie instrumenti jaapstrada péc iespéjas atri.

2) Jainstrumentu var izjaukt, tas jadara pirms tirisanas.

3) Noskalojiet zem tekosa Gdens un nonemiet iespéjamos virsmas netirumus, izmantojot vienreizlietojamu dranu, papira dvieli vai
plastmasas birstes (ieteicams izmantot neilona birstes). Ipasa uzmaniba japievers atverém un grati tiramam vietam. Loti netiras
jerices jamércé mazgasanas lidzekla vai mazgasanas-dezinfekcijas lidzekla (piem., neodisher® MediClean forte) dens skiduma,
kura temperatara ir 40+/-2°C un pH 10,4-10,8 (ievérojiet lidzekla razotaja sagatavotajas instrukcijds sniegto informaciju attieciba
uz temperatdru, koncentraciju, iedarbibas ilgumu un Gdens kvalitati).

4) UZMANIBU! Aizliegts lietot birstes, kas izgatavotas no metala, sariem vai materialiem, kas varétu sabojat produktu.

4. Tirisanas un dezinfekcijas procedara.

1) Saja lietosanas instrukcija ir aprakstitas divas ChM apstiprinatas tirianas un dezinfekcijas metodes: manuala tirisana ar
ultraskanu un automatizéta metode. Tirisanai un dezinfekcijai ieteicams izmantot automatizétas proceduras (mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta).

2) Izvélétajiem mazgasanas un dezinfekcijas lidzekliem jabut piemérotiem un apstiprinatiem lietosanai ar medicinas iericém. Ir
svarigi ievérot 3o tirisanas lidzek|u raZotaja noradijumus un ierobezojumus. leteicams izmantot mazgasanas un dezinfekcijas
lidzekju Gdens skidumus ar pH vértibu no 10,4 lidz 10,8. Aprakstito tirisanas un dezinfekcijas ieteikumu validésanas procesa
ChM izmantoja $adus materialus. Ir atlauts izmantot ari citus materialus, kas nav uzskaititi zemak, bet kas arf var nodrosinat
lidzigu efektu:

a) mazgasanas lidzeklis - Dr.Weigert (raZotajs) neodisher® MediClean forte (mazgasanas lidzekla nosaukums);
b) dezinfekcijas lidzeklis - DrWeigert (raZotajs) neodisher® Septo Active (dezinfekcijas lidzekla nosaukums).

3) Lai nepielautu produkta bojajumus (izdrupsana, rasa, krasas maina), nelietojiet kodigus tirisanas lidzek|us (NaOH, NaOCl), sals
skidumus un nepiemérotus tirisanas lidzekjus.

4) Lai nepielautu plankumu un traipu veidosanos, ko izraisa parastaja Gdent esosie hloridi un citi savienojumi, ja iespé&jams,
ieteicams izmantot demineralizétu tdeni.




5) Manuala tirisana ar ultraskanu.

a) Aprikojums un materiali: ultraskanas tirisanas ierice, mikstas, nepliksnajosas dranas, plastmasas birstes, slirces, tirisanas
[idzek|u Gdens skidumi.

b) Manuala tirisana: pirms ultraskanas tirisanas javeic sakotnéja manuala tirisana.

) Skalojiet zem tekosa tdens, lidz produkts ir vizuali tirs. Liela daudzuma atlieku nonemsanai izmantojiet plastmasas birstes.

d) Vismaz 10 minGtes mércéjiet produktu mazgasanas lidzekla tdens skiduma, kura temperatara ir 40+/-2°C un pH 10,4-10,8
(ievérojiet lidzek|a raZotaja sagatavotajas instrukcijas sniegto informaciju attieciba uz temperattru, koncentraciju, iedarbibas
ilgumu un adens kvalitati).

(X

Vismaz 2 mintes skalojiet produktu auksta ddent, ipasu uzmanibu pievérsot atverém un grati tiramam vietam.

Sagatavojiet svaigu mazgasanas skidumu. Rpigi notiriet produkta virsmas un spraugas. Atveru tirisanai izmantojiet
piemérotas birstes. Notiriet skiduma iegremdéto produktu.

—-

e

Rapigi skalojiet produktu zem silta tekosa tdens vismaz 2 minates, pasu uzmanibu pievérsot spraugam, aklajiem
caurumiem, engém un savienojumiem. Tirisanai izmantojiet birstes un veiciet vairakas turp-atpakal kustibas uz produkta
virsmas.

=

Vizuali parbaudiet visu produkta virsmu, vai uz tas nav nosedumu un netirumu. Atkartojiet c-h apaksiedalas aprakstitas
darbibas, lidz produkts ir vizuali tirs.

Ultraskanas tirisana: sagatavojiet tirisanas lidzekla tdens skidumu, kura temperatara ir 40+/-2°C un pH 10,4-10,8 (ievérojiet
tirisanas lidzekla raZotaja sagatavotajas instrukcijas sniegto informaciju attieciba uz temperatru, koncentraciju, iedarbibas
ilgumu un adens kvalitati). Pilniba iegremdéjiet produktu tirisanas lidzekla Gdens skiduma un 15 minGtes paklaujiet

to ultraskanas tirisanai.

Rapigi noskalojiet produktu demineralizéta Gdeni, ipasu uzmanibu pievérsot atverém un grati tramam vietam.

Vizuali parbaudiet visu produkta virsmu, vai uz tas nav nosédumu un netirumu. Atkartojiet c-k apaksiedalas aprakstitas
darbibas, lidz produkts ir vizuali tirs.

Pédéjai ierices skalosanai izmantojiet demineralizétu Gdeni.

RUpigi nosusiniet ierici ar vienreizlietojamu, mikstu, nepliksnajosu dranu vai saspiestu gaisu.

Sagatavojiet dezinfekcijas lidzekla Gdens $kidumu, kura temperatara ir 20+/-2°C, izmantojot 20 g lidzekla uz 1 litru Gdens.
legremdéjiet produktu $kiduma, iedarbibas ilgums - 15 min (ievérojiet lidzekla raZotaja sagatavotajas instrukcijas sniegto
informaciju attieciba uz temperataru, koncentraciju, iedarbibas ilgumu un adens kvalitati).

0) Péciedarbibas laika rapigi noskalojiet produktu demineralizéta Gdeni, ipasu uzmanibu pievérsot atverém un grati tramam
vietam.

=
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p) Kanulétie instrumenti jaapstrada, izmantojot saspiestu gaisu vai gaisu, kas tiek padots no $lirces.
) Rupigi nozavéjiet ierici. Produktu ieteicams zavét zavétaja 60 minates, no 90°C lidz 110°C temperatdra.
r) Vizuali parbaudiet visu ierices virsmu.

s) UZMANIBU! Ja aizsprostojumu kanula nevar likvidét ka noradits lietosanas instrukcija, jauzskata, ka ierices lietderigas

lietosanas laiks ir beidzies, un ta jautilizé saskana ar iestades procedaram un noradijumiem.
6) Automatizéta metode, izmantojot mazgasanas-dezinfekcijas iekartu.

a) Aprikojums un materiali: mazgasanas-dezinfekcijas iekarta, tirisanas lidzek|a Gdens skidums.

b) Pirms tirisanas mazgasanas-dezinfekcijas iekarta ir javeic manuala tirisana un ultraskanas tirisana, ievérojot 5. punkta
c-h apakspunktos aprakstito procedaru.

©) UZMANIBU! Mazgasanai/dezinficésanai izmantotajam aprikojumam jaatbilst 1SO 15883 prasibam. Mazgasanas procedira
mazgasanas-dezinfekcijas iekarta javeic saskana ar slimnicas iekséjam proceddram, mazgasanas-dezinfekcijas iekartas
razotaja ieteikumiem un mazgasanas-dezinfekcijas lidzekla razotaja sagatavotajam lietosanas instrukcijam.

d) lerices mazgasanas process mazgasanas-dezinfekcijas iekarta javeic, izmantojot $adus cikla parametrus: (7) - iepriekséja
mazgasana auksta krana adent, ilgums — 2 min; (2) - mazgasana tirisanas lidzekla Gdens skiduma 55+/-2°Cun pH 10,4 - 10,8,
ilgums — 10 min; (3) — skalosana demineralizéta adent, ilgums — 2 min; (4) - termiska dezinfekcija demineralizéta adeni 90°C,
minimalais ilgums — 5 min; (5) - zavésana no 90°C Iidz 110°C temperatara, ilgums — 40 min.

5. Parbaude
1) Ikreiz pirms atkartotas lietosanas un sterilizé3anas visas medicinas ierices ir japarbauda.
2) Japarbauda, vai uz visam produkta dalam nav redzami netirumi un korozija. Ipasa uzmaniba japievers:
a) Netirumu koncentracijas vietam, pieméram, savienojumi, fiksatori utt.
b) Atverém, rievam un spraugam, kuras lietosanas laika varétu bat iespiesti netirumi.
3) Parasti pietiek ar vizualu parbaudi bez palielindjuma laba apgaismojuma.
4) Ikreiz pirms atkartotas lietosanas un sterilizésanas javeic produkta funkcionala parbaude, kas ietver:
a) Savienojumu parbaude para instrumentiem, pieméram, uzgaliem, spaliem un atras savienosanas iericém.




b) Mehanismu pareizas darbibas parbaude, piem., skraves, spradrats, spradmehanisms utt.

) Visu rotéjoso ieri¢u taisnuma parbaude (to var vienkarsi pandkt, ripinot ierici uz lidzenas virsmas).

d) Giezéjmalu asuma parbaude.

e) Instrumentu materiala struktras bojajumu parbaude (plaisas, iespiedumi, lobisands utt.).

5) Bojatu produktu nevar apstiprinat turpmakai lietosanai.
6) Pirms uzglabasanas japarbauda, vai instruments ir sauss.
7) UZMANIBU!

a) ChM nenosaka maksimalo lietosanas reizu skaitu atkartoti izmantojamiem medicinas instrumentiem. So ieri¢u lietderigas
lietosanas laiks ir atkarigs no daudziem faktoriem, tostarp no katras lietosanas metodes un ilguma, ké ari no manipulacijam
starp lietoanas reizém. Rpiga un pareiza lietosana samazina produkta bojajumu risku un pagarina ta darbmazu.

b) Razotajs neiesaka medicinas iericém izmantot konservantus.

6. lepakojums
1) Nomazgatas un izzavétas ierices uzglaba (ja iespéiams) piemérotos stativos, kas ievietoti pasos sterilizacijas konteineros.
Atseviskie vienumi jaiesaino iepakojuma, kas paredzéts ieteiktajai sterilizacijai ar tvaiku. Sterilizacijas konteineriem, vienumu
iepakojumam un pasam iepakosanas procesam jaatbilst ISO 11607 standartu prasibam. lepako3anas proceddra javeic
kontrolétas tirbas apstaklos. lericei jabat iepakotai ta, lai, iznemot to no iepakojuma un lietojot, nerastos atkartotas infekcijas
risks
7. Sterilizacija
1) Instrumentu mazga, dezinficé un zavé, lai veiktu sterilizacijas procesu. leteicama sterilizacijas procedara nesterilam medicinas
iericém, ko validéjusi ChM, ir vakuuma tipa tvaika sterilizacija autoklava (ar adens tvaiku zem parspiediena) ar sadiem
parametriem:

a) temperatdra: 134°C,

b) minimalais iedarbibas ilgums: 5 min,

¢) minimalais zavésanas ilgums: 20 min.

2) Lai samazinatu iespéjamo Kreicfelda-Jakoba slimibas parnesanas risku (ipasi attieciba uz kirurgiskajiem instrumentiem, kas
var nonakt saskaré ar centralo nervu sistému), dazu valstu veselibas aizsardzibas iestades iesaka sterilizaciju atbilstosi sadiem
parametriem:

a) temperatdra: 134°C,
b) minimalais iedarbibas ilgums: 18 min,
¢) minimalais zavésanas ilgums: 20 min.

3) UZMANIBU!

a) Medicinas iestadé izmantotajam sterilizacijas procesam jabat validétam un regulari kontrolétam saskana ar EN ISO 17665-1
prasibam.

b) Lai nodrosinatu nepieciesamo garantétas sterilitates [imeni SAL 10 (SAL nozimé Sterilitates nodrosinasanas limenis),
sterilizacijai jabut efektivai un tai jaatbilst EN 556-1 standarta prasibam.

) lerici nedrikst sterilizét iepakojuma, kura ta tika piegadata, iznemot ipasi paredzétos sterilizacijas konteinerus.

d) Sterilizacijas metodi, kur pielieto etilenoksidu, gazes plazmu un sauso karstumu, nedrikst izmantot, ja vien produkta
lietosanas instrukcija nav ietverti ieteikumi par sterilizaciju, izmantojot $is metodes.

e) Plastmasas izstradajumu (PPSU, PEEK, PTFE, silikons) sterilizacijas temperatdra nedrikst bt augstaka par 140°C.

6 UZGLABASANA

1. lerices jauzglaba pareizi. Uzglabajot kirurgiskos instrumentus, ieteicams tos nekad nesakraut vienu uz otra. Tas var izraisit
griezéjskautnu bojajumus (iegriezumi vai notrulinasands) un/vai korozijas centru veidosanos. Instrumenti jauzglaba tira un sausa
vietd, telpas temperatdra, un tie nedrikst atrasties tieSos saules staros. Ja iespéjams, instrumenti jauzglaba piemérotas paletés,
kas ievietotas Tpasi paredzétos sterilizacijas konteineros.

7 KALIBRESANA

1. Griezes momenta atslégam, spaliem un savienotajiem ir nepieciesama regulara kalibrésana. Griezes momenta mérinstrumenti ir
kalibréti ripnica, kalibréta instrumenta nominalais griezes moments ir noradits uz ierices (pieméram, 4 Nm). Lai saglabatu augstu
griezes momenta instrumenta dro$ibas un darbibas precizitates limeni, ir jaievéro uz ierices noraditais kalibrésanas termins.

2. Instrumentu kalibrésanu veic razotajs. Jebkurs méginajums veikt nesankcionétas izmainas griezes momenta ieri¢u konstrukcija
vai ripnicas iestatijumos var izraisit iespéjamus ievainojumus vai izstradajuma bojajumus, un tas ir aizliegts.




8 SADERIBA

. ChM specializéto instrumentu komplekti ir paredzéti ChM implantu ievietosanai. Kopa ar $adu instrumentu komplektu tiek
nodrosinata ipasa, ilustréta operésanas tehnika, kura aprakstita instrumentu komplekta ieklauto instrumentu pareiza lietosana,
kas ir paredzéta konkrétai implantu sistémai. Nav atlauts kombinét ChM instrumentus ar citu razotaju produktiem. Arsts uznemas
visu atbildibu par ChM instrumentu lieto3anu kopa ar citu razotaju implantiem un instrumentiem.

Ja noradijumilietosanas instrukcijas skiet neskaidri, ludzu, sazinieties ar raZotaju, kurs sniegs visus nepieciesamos skaidrojumus.
ATJAUNINATAS LIETOSANAS INSTRUKCLIAS ir pieejamas timekla vietné: ifu.chm.eu

IFU-1-001/2023-08-10

IFU--001/2023-08-10




LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION

OUTILS CHIRURGICAUX ET ORTHOPEDIQUES REUTILISABLE

1 OBJECTIF

2 DESCRIPTION

3 MATERIAUX

4 AVERTISSEMENTS ET LES PRECAUTIONS A PRENDRE
5 NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION

6 STOCKAGE

7 ETALONNAGE

8 COMPATIBILITE

60

60

60

60

61

64

64

64

“gg:s;;@almansope
wwwnevacert ru | info@nevacert.ru

59



. Lesinstruments sont destinés a étre utilisés uniquement par des professionnels de la santé hautement qualifiés qui possédent
les compétences et les connaissances nécessaires pour les utiliser.

2 DESCRIPTION

. L'emballage unitaire du produit contient une unité du produit a I'état non stérile. Lemballage est constitué de sachets
en plastique transparent. Les produits peuvent également étre livrés en kit (agencés sur des plateaux et placés dans des conteneurs
de stérilisation spécialement congus).

. Lemballage porte I'étiquette du produit. Cette étiquette (primaire) comprend, entre autres, les éléments suivants :

1) Logo ChM et adresse du fabricant.

2) Numéro de piece du produit (REF), par ex : 40.XXXX.XXX, ainsi que le nom et la taille du produit.

3) Numéro de lot (LOT), par exemple : XXXXXXX.

4) Symbole NON-STERILE pour les produits non stériles.

5) Symboles d'information (décrits dans le bas de page de ce manuel).

6) Marquage CE.

3. Selon la taille ou le type de produit, les informations suivantes peuvent étre apposées sur la surface : logo du fabricant, numéro

de lot (LOT), référence du produit (REF), type de matériau et taille.

3 MATERIAUX

. Les instruments fabriqués par ChM sont principalement composés d'acier, d'alliages d'aluminium et de matieres plastiques,
approuvés pour étre utilisés dans des instruments chirurgicaux, conformément aux procédures en vigueur.

. Les outils fabriqués a partir d'aciers résistants a la corrosion, en raison de leur teneur élevée en chrome, forment une couche
d'oxyde protectrice (dite couche passive) a la surface, qui protége ces outils contre la corrosion.

. Les outils fabriqués a partir d'aluminium sont principalement des plateaux, ainsi que certaines pieces d'instruments telles que
des poignées. Laluminium posséde un revétement d'oxyde résistant par traitement électrochimique de la surface, qui peut
étre coloré ou naturel (gris argenté).

. Les produits en aluminium dont la surface est traitée présentent une bonne résistance a la corrosion, mais il convient d'éviter
le contact avec des produits de nettoyage et de désinfection fortement alcalins et des solutions contenant de l'iode ou certains
sels métalliques, car dans ces conditions, une interférence chimique se produit sur la surface en aluminium traitée.

. Lesinstruments fabriqués en matieres synthétiques sont principalement des plateaux ainsi que certaines piéces d'instruments
telles que les poignées et les boutons. Les matieres synthétiques utilisées dans la production d'outils sont principalement
le PPSU (polyphénylsulfone), le PEEK (polyétheréthercétone), le Téflon (PTFE - polytétrafluoroéthyléne) et le silicone. Ces matieres
synthétiques peuvent étre traitées (cest-a-dire nettoyées, lavées et stérilisées) a des températures allant jusqu'a 140°C et sont
stables dans des solutions aqueuses de détergents et de désinfectants dont le pH est compris entre 4 et 10,8.

. Les instruments chirurgicaux en acier avec inserts trempés se caractérisent par une résistance supérieure a celle des produits
en acier. 'avantage du produit est l'insert dans la piéce de travail en carbure fritté. Un tel insert est caractérisé par une dureté
et une résistance a |'abrasion élevées.

. Sivous ne pouvez pas déterminer de quel matériau est fait I'instrument, veuillez contacter votre représentant ChM.

4 AVERTISSEMENTS ET LES PRECAUTIONS A PRENDRE

. Lesinstruments sont destinés a étre utilisés uniquement par des professionnels de la santé hautement qualifiés qui possédent
les compétences et les connaissances nécessaires pour les utiliser.

. Une manipulation incorrecte, négligente et non conforme peut entrainer des dommages chimiques, électrochimiques ou
physiques aux outils, ce qui peut altérer leur résistance a la corrosion et réduire leur durée de vie.

. Les instruments ne sont destinés qu‘a des procédures spécifiques et doivent étre utilisés strictement en fonction de leur
destination. Une mauvaise utilisation peut entrainer un mauvais fonctionnement, une usure accélérée et des dommages
conséquents au dispositif.

. Le médecin doit se familiariser avec les différents composants avant d'utiliser le dispositif et doit personnellement vérifier que
toutes les piéces et instruments nécessaires sont complets avant de commencer l'opération.

. Inspectez soigneusement état et le fonctionnement de tous les dispositifs avant de commencer la procédure. lls doivent étre
intacts et ne présenter aucun signe de corrosion. Les lames et les bords coupants doivent étre tranchants et intacts. Les dispositifs
endommagés ou corrodés doivent étre remplacés immédiatement. L'utilisation de dispositifs tordus, endommagés ou corrodés
estinterdite.

6. Les tissus situés a proximité du champ opératoire doivent étre protégés.
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7. La collision du dispositif avec du matériel chirurgical métallique, des écarteurs ou d'autres instruments peut causer
des dommages et nécessiter un remplacement peropératoire.

8. N'appliquez pas de force excessive lors de la manipulation du dispositif - une tension excessive peut entrainer des dommages
permanents au dispositif et un dysfonctionnement ultérieur.

9. Les dispositifs sont soumis a une usure constante. Il peut arriver qu'un instrument se brise ou se fracture pendant la procédure.
Les dispositifs soumis a une utilisation prolongée ou a des charges excessives sont plus susceptibles de se fracturer, en fonction
du degré de soin apporté a la procédure et du nombre de procédures effectuées. En cas de fracture, les fragments du dispositif
doivent étre retirés et éliminés immédiatement, conformément aux procédures de Iétablissement médical.

10.Afin de confirmer Iélimination de tous les fragments métalliques indésirables du champ opératoire, I'utilisation d'une
radiographie peropératoire est recommandée.

11.En cas d'allergie ou d'intolérance aux métaux suspectée ou documentée, le médecin doit déterminer si le patient a une réaction
allergique au matériau du dispositif en prescrivant les tests appropriés.

12.11 est essentiel de respecter la date du prochain étalonnage, qui est marquée en permanence sur les outils dynamométriques
(voir la section ETALONNAGE). Uutilisation d'un dispositif dynamométrique dont la date du prochain étalonnage est dépassée
peut entrainer des blessures potentielles, des dommages a implant, une défaillance du dispositif ou une perte de correction.
Si des dysfonctionnements du dispositif dynamomeétrique sont constatés avant la prochaine date d'étalonnage, par exemple
en raison d'une utilisation intensive, le dispositif dynamométrique doit étre renvoyé sans délai au fabricant pour étalonnage.

13.Un dispositif qui est entré en contact avec les tissus ou les liquides organiques d'un autre patient ne doit pas étre réutilisé avant
le retraitement en raison du risque d'infection croisée potentielle, qui peut inclure des virus, des bactéries et des prions.

14.Lors de I'utilisation de produits avec un insert durci, la partie centrale et fonctionnelle de l'instrument doit étre utilisée pendant
la procédure. Une manipulation ou une utilisation incorrecte du produit peut entrainer des dommages a la piece de travail, par
exemple écaillage de l'insert.

5 NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION
1. Les regles suivantes doivent étre respectées avant d'utiliser un dispositif non stérile :

1) Le dispositif doit étre soumis a des processus de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.

2) Le nettoyage en profondeur est un processus complexe dont le succés dépend, entre autres, de la qualité de l'eau,
de la quantité et du type de détergent, de la méthode de nettoyage (manuelle, automatique), de la rigueur du rincage et du
séchage, de la préparation correcte du produit, du temps, de la température et de la diligence de la personne responsable du
processus de nettoyage, etc.

3) Létablissement hospitalier reste responsable de lefficacité de ses processus de nettoyage, demballage et de stérilisation
en utilisant ses équipements, ses matériaux et son personnel diment formé.

2. Préparation sur le lieu d'utilisation.

1) Immédiatement apres I'utilisation, le sang et les autres contaminants doivent étre retirés des dispositifs a I'aide de chiffons
jetables ou de serviettes en papier. En outre, il est recommandé de rincer les dispositifs a l'eau courante ou de les placer dans
une solution aqueuse désinfectante. Le sang, les tissus, les fluides corporels et autres contaminants biologiques ne doivent
pas sécher a la surface des dispositifs.

2) Pour éviter que le sang et la saleté ne sechent sur la surface des dispositifs, ceux-ci doivent étre transportés vers le site
de traitement dans des récipients fermés ou sous le couvert de chiffons humides.

3) Pour éviter toute contamination, séparez les dispositifs souillés et non souillés pendant le transport.

3. Préparation au nettoyage et a la désinfection (pour toutes les méthodes).

1) Les dispositifs utilisés doivent étre retraités dés que possible.

2) Sile dispositif peut étre démonté, faites-le avant de le nettoyer.

3) Rincez a l'eau courante et enlevez les salissures de surface a I'aide de chiffons jetables, de serviettes en papier ou de brosses
en plastique (les brosses en nylon sont recommandées). Une attention particuliére doit étre accordée aux trous et aux endroits
difficiles a atteindre. Faites tremper les articles trés sales dans une solution aqueuse de détergent ou de nettoyant/désinfectant,
par exemple neodisher® MediClean forte, a une température de 40+/-2°C et un pH de 10,4 - 10,8 (suivez les instructions du
fabricant concernant la température, la concentration, le temps dexposition et la qualité de leau).

4) NOTE : il est interdit d'utiliser des brosses métalliques ou a poils et des matériaux qui pourraient endommager le produit.

4. Processus de nettoyage et de désinfection.

1) Ce manuel décrit deux méthodes de nettoyage et de désinfection validées par ChM : manuelle avec nettoyage par ultrasons
et automatique. Lutilisation de procédures de nettoyage et de désinfection automatisées (dans un laveur-désinfecteur) est
recommandée.

2) Les produits de nettoyage et de désinfection choisis parmi ceux disponibles sur le marché doivent étre adaptés et approuvés
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pour une utilisation avec des dispositifs médicaux. Suivez les instructions et les revendications des fabricants de ces produits.
Il est recommandé d'utiliser des solutions aqueuses de produits de nettoyage et de désinfection dont le pH est compris entre
10,4 et 10,8. ChM a utilisé les consommables suivants lors du processus de validation des recommandations de nettoyage et
de désinfection décrites. Il est permis d'utiliser des matériaux d'exploitation autres que ceux énumérés, qui peuvent également
avoir un effet comparable :
a) Produit de nettoyage - Dr. Weigert (fabricant) neodisher® MediClean forte (nom du produit de nettoyage) ;
b) désinfectant - DrWeigert (fabricant) noedisher® Septo Active (nom du désinfectant).

3) Pour éviter dendommager le produit (pigdres, rouille, décoloration), n'utilisez pas de produits de nettoyage agressifs (NaOH,
NaOCl), de solutions salines ou de produits de lavage inadaptés.

4) Dans la mesure du possible, il est recommandé d'utiliser de I'eau déminéralisée pour le rincage des produits afin déviter
les marques et les taches causées par les chlorures et autres composés présents dans I'eau ordinaire.

5) Méthode manuelle avec nettoyage par ultrasons.
a) Matériel et ressources : nettoyeur a ultrasons, chiffons doux et non pelucheux, brosses en plastique, seringues, solution
détergente aqueuse.

b) Nettoyage manuel : un pré-nettoyage manuel doit étre appliqué avant de procéder au nettoyage par ultrasons.

C

Rincez le produit sous l'eau courante jusqua ce qu'il soit visuellement propre, enlevez les plus grosses saletés avec
des brosses en plastique.
Faites tremper le produit pendant au moins 10 minutes dans une solution détergente aqueuse dont la température est
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de 40+/-2°C et le pH de 10,4 a 10,8 (suivez les instructions du fabricant du détergent concernant la température, la concentration,
le temps dexposition et la qualité de leau).
Rincez le produit a l'eau froide pendant au moins 2 minutes, en faisant particulierement attention aux trous et autres zones

&

difficiles a atteindre.
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Préparez une nouvelle solution détergente. Frottez/nettoyez soigneusement les surfaces et les fentes du produit. Utilisez
des brosses appropriées pour nettoyer les trous. Nettoyez le produit pendant qu'il estimmergé dans la solution.
Rincez soigneusement le produit sous I'eau chaude courante pendant au moins 2 minutes, en veillant particulierement
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a bien rincer les fentes, les trous borgnes, les charnieres et les joints. Lors du ringage, utilisez des brosses de nettoyage avec
lesquelles vous effectuerez des mouvements répétés de va-et-vient sur la surface du produit.

h) Inspecter visuellement toute la surface du produit pour s'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Répétez
les étapes c-h jusqua ce qu'il n'y ait plus de saleté visible sur le produit.

Nettoyage par ultrasons : préparer une solution aqueuse de produit de nettoyage a une température de 40+/-2°C et a un pH
de 10,4 - 10,8 (suivre les instructions du fabricant concernant la température, la concentration, le temps dexposition et la qualité
de leau). Immerger complétement le produit dans une solution de nettoyage aqueuse et le nettoyer aux ultrasons pendant
15 minutes.

Rincez soigneusement le produit a l'eau déminéralisée, en accordant une attention particuliére aux trous et aux zones
difficiles d'acces.

=

Inspecter visuellement toute la surface du produit pour s'assurer que tous les contaminants ont été éliminés. Répétez
les étapes c-k jusqu'a ce qu'il n'y ait plus de saleté visible sur le produit.

Effectuez un ringage final du dispositif avec de I'eau déminéralisée.

Séchez soigneusement le produit avec un chiffon jetable, doux et non pelucheux ou avec de I'air comprimé.
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Préparez une solution aqueuse de désinfectant a 20+/-2°C en utilisant 20g de désinfectant pour 1 litre d'eau. Immerger
complétement le produit dans la solution, temps d'exposition 15 minutes (suivre les instructions du fabricant pour
la température, la concentration, le temps dexposition et la qualité de leau).
0) Apres le temps d'exposition, rincez soigneusement le produit a I'eau déminéralisée, en accordant une attention particuliére
aux trous et aux zones difficiles d'acces.
p) Les dispositifs canulés doivent étre soufflés a I'aide d'un pistolet a air comprimé ou d'air administré a I'aide d'une seringue.
q) Séchez soigneusement le produit. Le séchage dans un séchoir est recommandé, a une température comprise entre 90°C et
110°C, durée 60 min.
1) Inspectez visuellement toute la surface du produit.
s) NOTE : Si l'instrument canulé ne peut pas étre désobstrué conformément aux instructions, il est alors considéré comme
ayant atteint la fin de sa vie utile et doit étre éliminé conformément aux procédures et directives de l'unité concernée.
6) Méthode automatique utilisant un laveur-désinfecteur.
a) Matériels et moyens : laveur-désinfecteur, solution aqueuse de nettoyage.
b) Le lavage dans un laveur-désinfecteur doit étre précédé d'un nettoyage manuel par ultrasons selon la procédure décrite
dans les sous-sections c-h de la section 5.




c) NOTE : Les équipements de nettoyage/désinfection doivent répondre aux exigences définies dans la norme SO 15883.
Le lavage dans un laveur-désinfecteur doit étre effectué conformément aux procédures opérationnelles internes de I'hépital
et aux recommandations du fabricant du laveur-désinfecteur concerné, ainsi qu'aux instructions du fabricant concernant
I'utilisation du produit de nettoyage correspondant.

d) Lavez le matériel en machine dans un laveur-désinfecteur en utilisant les paramétres de cycle suivants (1) - prélavage dans
de I'eau froide du robinet, durée 2 min ; (2) - lavage dans une solution aqueuse de détergent a 55+/-2°C et a un pHde 10,4
- 10,8, durée 10 min ; (3) - ringage dans de I'eau déminéralisée, durée 2 min ; (4) - désinfection thermique dans de l'eau
déminéralisée a 90°C, durée minimum 5 min ; (5) - séchage a une température comprise entre 90°C et 110°C, durée 40 min.

5. Controle
1) Avant chaque réutilisation et stérilisation, tous les dispositifs médicaux doivent étre inspectés.
2) Toutes les piéces du dispositif médical doivent étre inspectées pour détecter les saletés visibles et les signes de corrosion. Une
attention particuliére doit étre accordée a :
a) Les endroits ou la saleté peut s'accumuler, comme les raccords, les joints, les verrous, etc.
b) Trous, canaux et crevasses dans lesquels la saleté a pu s'introduire pendant I'utilisation.
3) En général, une inspection visuelle a 'ceil nu dans de bonnes conditions déclairage est suffisante.
4) Chaque fois avant la réutilisation et la stérilisation, un contréle fonctionnel du dispositif doit étre effectué :

a) Vérification des connexions dans les outils correspondants, par exemple les lames avec raccords rapides.

b) Vérifier le bon fonctionnement des mécanismes, par exemple le vissage, le cliquetage, le claquement, etc.

) Vérifiez la rectitude de tous les outils rotatifs (ce qui peut étre facilement fait en faisant rouler le produit sur une surface plane).

d) Vérifiez que les bords coupants ne sont pas endommagés et aiguisez-les.

e) Controle de 'endommagement de la structure du matériau (fissures, écaillage, pliage, pelage).

5) Un produit défectueux ou endommagé ne doit pas étre autorisé a étre utilisé.
6) Avant de mettre les produits en stock, vérifiez qu'ils sont complétement secs.
7) NOTE:

a) ChM ne spécifie pas un nombre maximum de cycles d'utilisation pour les dispositifs réutilisables. La durée de vie
des produits dépend d'un certain nombre de facteurs, notamment le mode et la durée de chaque utilisation, la fréquence
d'utilisation, les conditions de retraitement et le stockage entre les utilisations. Une utilisation soigneuse et correcte réduit
le risque dendommagement du produit et prolonge sa durée de vie.

b) Le fabricant ne recommande pas I'utilisation de conservateurs pour les dispositifs médicaux.

6. Emballage
1) Les instruments nettoyés et séchés doivent étre placés et stockés (si possible) sur des supports appropriés, placés dans
des récipients de stérilisation spéciaux. Emballez les instruments individuels dans des emballages recommandés pour
la stérilisation a la vapeur . Les conteneurs de stérilisation, les emballages individuels et le processus d'emballage doivent
répondre aux exigences de la série de normes EN I1SO 11607. Conditionnement dans des conditions de propreté controlée.

Les produits doivent étre emballés de maniére a ce que, lorsquiils sont retirés de I'emballage, aucune recontamination ne se

produise au moment de ['utilisation.

7. Stérilisation
1) Linstrument lavé, désinfecté et séché est soumis a un processus de stérilisation. La procédure de stérilisation recommandée et
validée par ChM pour les dispositifs médicaux non stériles est la stérilisation a la vapeur sous vide dans un autoclave (vapeur
sous pression positive) avec les parametres suivants :
a) température : 134°C,
b) temps d'exposition minimum : 5 min,
) temps de séchage minimum : 20 minutes.
Pour minimiser le risque potentiel de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (notamment les instruments chirurgicaux
susceptibles dentrer en contact avec le systéme nerveux central), les autorités sanitaires nationales de certains pays recommandent
une stérilisation selon les paramétres suivants :
a) température : 134°C,
b) temps d'exposition minimum : 18 min,
) temps de séchage minimum : 20 minutes.
3) NOTE:
a) Le processus de stérilisation utilisé dans un établissement médical doit étre validé et contrélé en routine conformément
aux exigences de la norme EN ISO 17665-1.
b) La méthode de stérilisation doit garantir l'efficacité et répondre aux exigences de la norme EN 556-1 afin de satisfaire au
niveau d'assurance de stérilité requis SAL 10 (ot SAL signifie Sterility Assurance Level).
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) Le produit ne doit pas étre stérilisé dans I'emballage dans lequel il a été livré, sauf dans des conteneurs de stérilisation
spécialement prévus a cet effet.

d) Les méthodes de stérilisation a l'oxyde d'éthyléne, au plasma gazeux et a la chaleur séche ne doivent pas étre utilisées, sauf
si le mode d'emploi du produit en question prescrit la stérilisation par ces méthodes.

e) La température de stérilisation des produits en matiére plastique (PPSU, PEEK, PTFE, silicone) ne doit pas dépasser 140°C.

6 STOCKAGE

1.

Les instruments doivent étre stockés correctement. Il est recommandé de ne pas stocker les instruments sur une pile,
en les laissant se toucher les uns les autres. Cela peut endommager les bords de coupe (écaillage ou émoussage) et/ou
provoquer des points de corrosion. Stockez les instruments dans une piéce propre et seche, a température ambiante et dans
des conditions qui garantissent une protection contre la lumiére directe du soleil. Si possible, les instruments doivent étre
stockés dans des plateaux dédiés placées dans des conteneurs de stérilisation spécialement congus.

ETALONNAGE

. Les dispositifs qui nécessitent un étalonnage régulier sont les clés dynamométriques, les poignées dynamométriques et

les fixations dynamométriques. Les dispositifs dynamométriques sont étalonnés en usine, la valeur nominale du couple étalonné
est indiquée sur le produit (par exemple 4 Nm). Afin de maintenir un haut niveau de sécurité et un fonctionnement correct du
dispositif dynamomeétrique, la date du prochain étalonnage, qui est marquée de fagon permanente sur le produit, doit étre
respectée.

. Létalonnage du dispositif est effectué par le fabricant. Toute tentative de modification non autorisée de la conception ou

des réglages d'usine du dispositif dynamométrique peut entrainer des blessures ou des dommages potentiels au produit et
est interdite.

COMPATIBILITE

. Linstrumentation spécialisée de ChM est congue pour la pose des implants ChM. Pour chaque systeme d'implants,

linstrumentation respective est fournie avec, entre autres, la technique chirurgicale illustrée correspondante, qui décrit
I'utilisation correcte des instruments inclus dans l'instrumentation. La combinaison de dispositifs ChM avec des produits d'autres
fabricants n'est pas autorisée. Lutilisation des dispositifs ChM en combinaison avec des implants et des dispositifs d'autres
fabricants reléve de la responsabilité du praticien.

Si ces instructions ne semblent pas claires, veuillez contacter le fabricant, qui sengage & fournir toutes les informations nécessaires.
Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION mises a jour sont disponibles sur le site Web suivant: ifu.chm.eu
IFU-I-001/2023-08-10
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. XMpprV]HeCKV\TE n opToneanyHn NHCTPYMEHTW Ca NpefHa3Ha4yeHn 3a ynome6a Ccamo oT KBaJ'Il/Id)VILlMpaHM " O6yHEHVI
MeONUMHCKI CneumanicT, KOUTO Ca 3arno3Hati C TAXHaTa yHOTpeéa M MPUNOXeHe.

2 OMNNCAHUE

2.

3
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EAMHMYHATa ONaKkoBKa CbAbpxa €[HO Mapye OT MPOAYKTa B HECTEPUIIHO CbCTOAHME. [1po3payHmMTe NNacTMacoBy TOPOUYUKM
Ca TUM1YEH OMakoBbYeH MaTepuar. MpogyKTuTe MoraT Aa 6baaT AOCTaBEHN U KaTO Mb/IeH KOMMNEKT (nodpedeHu Ha naremu
U NOCMAseHu 8 CneyuanHo NPOeKMUPAHU KOHMeUHepu 3a Cmepuiu3ayus).
OnakoBkaTa e CHabzieHa C eTVKeTa Ha NpoayKTa. ETUKETHT (kamo ocHoseH emukem) Cbabpxa, Haped C ApYyroTo:

1) Noro ChM v agpec Ha npou3BoanTENs.

2) KatanoxeH Homep (REF), Hanp.: 40.XXXX.XXX, v ume 1 pa3mep Ha yCTPOMCTBOTO.

3) Homep Ha npowizsoacTaeHata napaa (LOT), Hanp. XXXXXXX.

4) 3Hak HECTEPWUJIEH - nokassa HecTepuneH NpoayKT.

5) IHpopMaLIMOHHM CuMBONV (0NUCaHU 8 00/THUA KOZIOHMUMYT Ha Me3U UHCMPYKYUU 3a ynompeba).

6) CE Mapk1poBKa 3a CbOTBETCTBME.

. B 3aBMCMMOCT OT pasmepa v BUAa Ha NPOAYKTa BbPXY MOBbPXHOCTTa My MOXe Aia 6bAe oTbenAsaHa cnefHata MHGopmaLms:
NOrO Ha NPOV3BOANTENA, HOMEP Ha NPOV3BOACTBeHa NapTuaa. (/IOT), katanoxeH Homep (REF), B1A Ha MaTepuana 1 pasmep Ha

YCTPOWCTBOTO.

MATEPUATIA

. 32 MPOM3BOACTBOTO Ha MHCTPYMeHTU, ChM 13non3Ba OCHOBHO: CTOMaHa, anyMVUHVEBV CMaBM M NNAcTMacK, 0fobpeHn 3a

V13r10M13BaHe B XMPYPrYECKM MHCTPYMEHTU 1 B CbOTBETCTBIE C MPUNOXMMMTE MPOLIEAYPU.

VIHCTpyMeHTHTe Ca NPOU3BEAEHM OT YCTONYMBA Ha KOPO3MA CTOMaHa. 3alUUTHUAT CoK (nacuseH c1oll) Cpelly Koposua ce

06pa3syBa BbPXy NMOBBbPXHOCTTA Ha YCTPOCTBOTO MOPaAM BYCOKOTO ChbAbPMKaHUE Ha XPOM.

. YcTpolicTBaTa, NPOU3BEAEHN OT alyMVHWY, Ca T1aBHO CTOVKW, ManeTy, KIOBETU M HAKOW YaCTU OT MHCTPYMEHTH, KaTo Harp.
APBLXKK. 3alWUTHUAT OKCUAEH CIION, KOMTO MOXe Aa 6bae 6oAaMcaH Wi a oCTaHe B eCTeCTBEH LBAT (cpebpucmo-cus) ce
006pa3syBa BbPXy alyMUHUA KaTo ePeKT OT eNeKTPOXUMINYHaTa 06paboTka Ha MOBLPXHOCTTA My.

. YCTpoiACTBaTa, M3paboTeHw OT anyMuHWIA C 0bpaboTeH Coi, maT Jobpa yCTOMUMBOCT Ha Kopo3us. Tpabea obaue fia ce 136arsa
KOHTaKT CbC CWTHM alKalHy MOYMCTBALLM 1 Ae3VNHPEKLMPaLLM areHT), PasTBOPH, CbAbPXKaLlY NOA UMM HAKOU METaNHM Conu,
nopaav xvmmnyecka Hameca B 06paboTeHaTa anyM1H1eBa MOBbPXHOCT.

. YcTpolicTaTa, NpouU3BeAeHu OT MNacTmMaca, Ca I1aBHO CTOMKM, NManeTy, KIOBETV U HAKOM YacTy OT UHCTPYMEHTU, KaTo Harp.
APBXKU. [TnacTmacuTe, U3Mon3eaHn B NPOM3BOACTBOTO Ha MHCTPYMEHTH ca ocHoBHO: PPSU (MonugeruncyngoH), PEEK
(MonuemepemepkemoH), TednoH (PTFE - [lonumempacnyopemuseH) 1 CUIMKOH. [OPeNoCoyYeHrTe MaTepuani MoraT aa ce
06paboTsat (npam, noyucmeam, cmepunu3upam) Npu TemnepaTypu He No-sucokm ot 140°C. CrabunHu ca BbB BOAEH pa3TBop
Ha MueLo-Ae3nHbeKUMoHHY cpeacTea ¢ pH ot 4 1o 10,8.

. CTOMaHeHUTe XVPYPruUeCKy MHCTPYMEHTY CbC 3aKarneHa BOXKKa Ca MO-U3PbKANBY OT CTOMaHeHTe NpoayKTY. [peanmcTso
Ha NPOJYKTa € BAIoXKKaTa OT CUHTEPOBaH Kapbwf, NoCTaBeHa B paboTHaTa YaCT Ha MHCTPYMeHTa. Ta3u BNOXKa Ce xapakTepnsnpa
C ronAma TBbPAOCT M YCTOMUMBOCT Ha abpasuA.

. AKO MaTepUabT Ha YCTPOCTBOTO He MOXeE fia ObAe YTOUHEH, MONA CBbpxeTe ce ¢ npefcTasuten Ha ChM.

4 MPEAYMPEXIOEHWA W MPEAMA3HW MEPKA
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VIHCTpymMeHTITe Ca NpefHa3HauYeHN 3a 13Mon3BaHe Camo OT KBanUGULMpaHy 1 0bydyeHr MeanLIMHCKM CNeLManiicTy, KOUTo ca
3aM03HaTU C TAXHaTa ynoTpeba 1 NPUNOXeHNe.

HenpasWaHOTO, HEBHMMATENHO 1 HECHOOPA3eHO C MPEMOPbKIATE AafieHn Mo-Aony OOpaBeHe C MHCTPYMEHTITE MOXE Aa
AOBEfie O TEXHNTE XUMMUYECKM, ENEKTPOXUMMYHYI WK MEXaHNYHU MOBPEAW, KOWUTO MOTaT Aa NOBAVAAT HEONaronpuATHO Ha
YCTOMUYMBOCTTa Ha KOPO3WA 11 ia CbKPATAT €KCM0aTaLMOHHYA XKIBOT Ha YCTPOWCTBATA.

VIHCTpyMeHTUTE Ca NpeAHa3HaueHy camo 3a crelnduyHM npolesypu 1 Tpabsa fa Ce VM3Mon3BaT CTPUKTHO CMOpes
npeaHasHaueHreTo UM. I3Nnon3BaHeTo Ha UHCTPYMEHTU He MO NpeAHasHaueH e Moxe a A0Befe [0 HEV3MNPaBHOCT, YCKOPEHO
V3HOCBaHe W B PE3yNTaT Ha TOBA NMOBPEAA Ha UHCTPYMEHTa.

. XVpypreT TpAGBa Aa e 3aMo3HaT C BCUUKW KOMMOHEHTY Ha YCTPOMCTBOTO Mpeau ynoTpeba v Tpabsa IMUHO Aa NpoBepy Aanu
BCUUKM KOMMOHEHTU U UHCTPYMEHTU Ca HanuLe NPean HauanoTo Ha onepaumaTa.

Mpeau fa 3anoyHe npoleayparta, BCUUKU HCTPYMEHTU TpAGBa Aa ObAaT BHYMATENIHO MPOBEPEHN 3a TAXHOTO CbCTOAHME
VI IPaBUIIHO GyHKUMOHMPaHe. Te TpAtBa Aa Ca HeMoBpeAeHU 1 6e3 Npu3HaLy Ha kopo3ua. OcTpueTaTa 1 pexeLiuTe ppoose
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TpAGBa Aa ca OCTpU ¥ HenospeaeH. [oBpefeHNTe MK KOPO3Mpanu MHCTPYMEHTV Tpabea He3abaBHO fia ce CMeHAT. He ce
J0IMyCKa M3MON3BaHETO Ha OrbHATY, NOBPEAEHN UMK KOPO3MPANK UHCTPRYMEHTU.

6. TbKaHHWTE CTPYKTYPM B BAIM30CT O MACTOTO Ha OnepaumaTa TpAbBa Aa 6baaT 3awmTeHi.

7. CONbCHKBT Ha MHCTPYMEHTa C MeTanHO paboTHO 0bopyzABaHe, PETPAKTOP UNi APYro YCTPOWCTBO MOXe Aa NPUUMHY NOBPesa,
KOATO la HaNOXW MHTPaonepaTuBHa NOAMAHA Ha TO3W MHCTPYMEHT.

8. He npwnaraiite npekoMepHa Cvna, Korato 13nos3BaTe MHCTPYMEHTa — TOBa MOXe [1a JoBefe [0 TPAHO yBpeXaaHe 1 B pesynTat
Ha TOBa [J0 HEM3MPaBHOCT Ha YCTPOWCTBOTO.

9. VIHCTpymeHTWTe ca 0BeKT Ha NOCTOAHHM NMPOLECKU Ha 13HOCBaHe. Makap v pAAKO, MOXe Aa Bb3HWKHE MHTpaonepaTBHa
bpaKTypa 1nK cUynBaHe Ha UHCTPYMEHTA. MIHCTPYMEHTW, KOMTO ca b1y MOANOXKEHU Ha NPOABLIXKMTENHA ynoTpeba vnv Ha
NPEeKOMEPHW CUAK, Ca NO-NOAATNVBM Ha GPAKTYpY B 3aBUCMMOCT OT FPUXKITE, MONOXKEHU MO BPEMe Ha onepauuaTa 1 6pos
Ha M3BbPLLEHMTE NpoLesypU. AKO Bb3HMKHE CUyMBaHe, YaCTuTe Ha MHCTPYMeHTa TpAbBa Aa ObaaT OTCTPAHEHN 1 U3XBbPEHN
He3abaBHO B CbOTBETCTBYE C BaNMAHUTE NPOLEeAYPY Ha MeaVUMHCKO 3aBefieHue.

10.3a na NoTBbPAMTE NMPEMaxBaHETO Ha BCUYKM HEXEeNaHW MeTanHu GparMeHTUOT XMPYPrMYHOTO none ce npenopbyusa
VHTPAOoMNepaTUBHO PEHTIEHOBO M3C/efBaHe.

11.B cnydait Ha Nogo3vpaHa 1nv AOKyMEHTUPaHa aneprus Uiam HeNOHOCKMOCT KbM MeTanH1 MaTepranii, XMpyprsT Tpabea Aa
YCTaHOBY [Jany NaUMEeHTbT Pa3BuBa anepriyHa peakumsa KbM Matepuana Ha MHCTPYMEHTa, KaTo Ha3Hauu NOAXOAALM TeCTOBE.

12./13KMI04YMTENHO BaXKHO € Aia CNasBaTe KPaiHUA CPOK 3a KanmbpyripaHe, KOMTO € MapKypaH NOCTOAHHO BbPXY MHCTPYMEHTUTE 3a
BbPTALL MOMEHT (8uxme KA/IMBPYPAHE). 13non3BaHETO Ha MHCTPYMEHT 3 BbPTALY MOMEHT C HaABMLLIEHa [1aTa Ha Kanubpupare
MOKe [1a loBefie 0 NOTeHUMaNHO HapaHABaHe, NOBPeaa Ha MMMaHTa Uu yCTPOMCTBOTO UK 3aryba Ha Kopekumna. AKO
Bb3HMKHAT HEPEAHOCTV B paboTaTa Ha yCTPOWCTBOTO, HaNp. Nopaan UHTeH3nBHa ynoTpeba, Npeaw cnefsaluaTa aata Ha
KanmbpupaHe, MHCTPYMEHTBT TPAGBa He3abaBHO Aa Obje M3NpaTeH Ha NPOU3BOAUTENSA 3a NOBTOPHO KanubpupaHe.

13./IHCTPYMEHT, KOMTO € 61 B KOHTAKT C TbKaHM UM TENECHU TEUHOCTI Ha APYT MaLMEHT, He MOXe [a Ce U3MNO0N3Ba NOBTOPHO
npeav npepaboTkaTta My Nopaam NOTEHLMANeH PrCK OT KPbCTOCaHa UHGEKUMA, NPUYUHEH] OT BHPYCH, GAKTEPUM 1 NPUOHMU.

14.CpepHata 1 paboTHaTa YacT Ha XMPYPruyeckuTe YCTPOMCTBA CbC 3aKaseHa BAIOXKa Ce V3MO13BaT Mo BPEME Ha XMpyprayeckata
npouenypa. HenpasunHata uv HeCbBMeCTMA C NpeaHa3HaueHreTo ynoTpeba Ha NpoayKTa MoXe Aa joBeae A0 NoBpeaa Ha
paboTHaTa YacT, Hanp. NOBPe/a Ha BOXKNTE.

5 NOYNCTBAHE, OE3VHOEKUNA, CTEPUITU3ALNA
1. Mpean fa u3nonsgate HECTEPUIHO M3AENME, Ce NpunaraT ClegH1Te npaswuna:

1) YcTpoiicTBoTO TpAGBa a Gbaie NoANoKeHO Ha NpoLUeay Py 3a NOUNCTBaHe, Ae3MHOEKUMA 1 CTepUnm3aLys.

2) EbeKTMBHOTO MOUMCTBaHe e CNOXKHA npolenypa, KOATO 3aBUCKU OT CnefHWTe GakTopu: KaueCTBOTO Ha BOAaTa, Buaa
1 KONIMYECTBOTO Ha M3MON3BaHKA Npenapar, TeXHUKaTa Ha NoYnCTBaHe (pbyHo, aBmomMamu3upaHro), NPaBUiaHOTO V3MaKkBaHe
1 U3CyllaBaHe, NpaBuWiHaTa NoAroTOBKa Ha ypesa, Bpeme, TemrnepaTypata U BHAMATENHOCTTa Ha IMLETO, KOETO K3BbpLLUBA TO3M
npouec v ap.

3) BONHUYHOTO 3aBefileH1e OCTaBa OTFOBOPHO 33 ePeKTUBHOCTTA Ha MPOBEXAAHUTE NPOLECH Ha NOYMCTBAHE, ONaKOBaHe
1 CTEpUNM3aUmMA C U3MOoN3BaHe Ha CbLUeCTBYBALLO 060PYABaHE, MaTepMau U MOAXOAALIO 0byUYeH NepcoHarn.

2. MoproToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba.

1) BegHara cnep ynotpeba OTCTpaHeTe OT MHCTPYMEHTa KPbBTa W APYTv 3aMbPCUTENM C eIHOKPATHA Kbpra UK XapTUeHu
Kbpnu. OCBeH ToBa Ce NPenopbyBa MHCTPYMEHTBT a Ce M3MNakHe Noj Teyalla Bofa WM [a ce NoCTaBy BbB BOAHMA
[ne3nHdeKUVoHeH pa3Teop. He No3BoNABaiiTe KObB, ThbKaHW, TENECHW TRYHOCTU U APy BUONOTMYHY NPUMECH Aa M3CbXHAT
BbPXY MOBBPXHOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO.

2) 3a ja NPefoTBPATUTE M3CHXBAHETO Ha KPBB 11 OCTATbLV BbPXY MNOBBPXHOCTTA HAa MHCTPYMEHTa, TPaHCMOPTUpaiiTe NpoayKTa
[0 30HaTa 33 06paboTKa B 3aTBOPEH KOHTEMHEP UM MOKPWT C BNaxkHa Kbpna.

3) 3a pa ce n3berHe 3aMbpcABaHe NO BPEME Ha TPaHCMOPTUPAHE, MPbCHIUTE UHCTPYMEHTY TPAOBA [ia Ce OTAENAT OT YMCTUTE.

3. MopgroToBKa 3a U3MvBaHe 1 aenHeKUMa (3a 8cuyKu Memoou).

1) M3non3gaHwTe NHCTPYMEHTM TpAbBa Aa 6baaT NpepaboTeHn Bb3MOXKHO Hali-CKOpO.

2) AKO MHCTPYMEHTBT MOXe Aa Obe pa3rnobeH, ToBa TpAGBa Aa Ce HanpaBy NPeAN NPOLECHTE Ha NOYNCTBAHE.

3) V3nnakHeTe nop Tevalla BoAa M OTCTPaHeTe OCTaTbUMTE OT MOBBbPXHOCTTA C MOMOLLTA Ha Kbpra 3a eAHOKpaTHa ynorpeba,
XapT1eHa Kbpra 1nu Ni1acTMacoBu YeTku (npenopaeygam ce HatinoHosu Yemku). OCobeHo BHUMaHVe TpsabBa a ce 0bbpHe
Ha TPYAHW 3a NouMcTBaHe oTBOpYW 1 MecTa. CUIHO 3aMbpCeHUTE YCTPOCTBA TPAGBA [ Ce HaKMCHAT BbB BOJEH Pa3TBOP
Ha AeTepreHT Unn MyelLo-fesnHdeKUMpaLLo cpeacTso, Hanp. neodisher® MediClean forte, npv Temnepatypa 40+/-2°C 1 pH
10,4 - 10,8 (cedsatime uHpopmayuama, Co0vPXaUIA ce 8 UHCMPYKYUUME, U320mMBeHU 0m npou3sooumesns Ha npenapama, no
OMmHoWweHuUe Ha meMnepamypa, KOHUeHMPAyus, 8peme Ha eKcno3UYUA U Ka4yecmao Ha 600ama) .

4) BHUMAHWE: 3a6paHeHo e 13non3BaHeTo Ha YeTKy OT MeTan, KOCM UMK MaTepuani, KOUTo MOraT Aia MOBPEAAT NPoAyKTa.
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4. TpoLec Ha MoUKCTBaHe 1 AE3MHEKLMA.

1) Te3n UHCTPYKUMM 3a ynoTpeba onwceaT Aga ogobpern ot ChM MeToza 3a nourcTBaHe 1 Ae3MHGEKLMA: PbUeH C yNTPa3ByKOBO
MOYNCTBAHE 1 aBTOMATU3MpPaH METOA. 1penopbysa Ce U3MOM3BaHETO Ha aBTOMATU3MPaHU NpoLedypu 3a NoyncTaHe
1 Ae3nHdeKuma (8 MUAIHO-0e3uHpekmop).

2) W36paHnTe Mrielun 1 Ae3nHGeKuMpaLly npenapati TpAatsa fa ca NOAXOAALM 1 OfobpeHN 3a ynoTpeba ¢ MeAnLMHCKN
usgenua. BaxHo e fa cnepsate UHCTPYKLWWTE U OrpaHUueHnATa, MOCOUEHN OT MPOU3BOAWTENA Ha Te3M MOUMCTBALLM
npenapatu. [penopbyBa Ce U3MoN3BaHETo Ha BOAHW Pa3TBOPU Ha MMeLLO-Ae3nHEKLMOHHM npenapaTv ¢ pH mexay 10,4
1 10,8. ChM v3non3ea cnefHvite MaTepuant no Bpeme Ha NpoLeca Ha BauavipaHe Ha onm1caHu1Te NPenopbKy 3a MOUNCTBaHe
1 fie3nHdeKLMA. PaspeleHo e U3Mon3BaHeTo Ha APYri MaTeprani, pasnnuHm OT 136POEeHNTe Mo-[0AY, KOWUTO CbLUO MoraT Aa
[adar CpaBHVM edeKT:

a) npenapart - DrWeigert (npouszgodumesn) neodisher® MediClean forte (ume Ha npenapamay);
b) ne3uHdekTaHT - DrWeigert (npouzsodumesn) neodisher® Septo Active (ume Ha de3uHgekmarHma).

3) 3a ga NpenoTBPaTHTE NOBPEAA Ha NPOAYKTa (80150HAMUKU, PXOd, 06€3U8emMABAHE), HE M3NON3BalTe arpeCUBHU NOYNCTBALLM
npenapatvi (NaOH, NaOCl), conesu pa3TBoOpu 1 HEMOAXOAALLM MOYUCTBALLM NPenapaTy.

4) KoraTo e Bb3MOXHO, Ce MPenopbyBa Aa Ce M3MoN3Ba AeMyHepanM3npara Boaa, 3a Aa ce u3berHe obpasyBaHeTo Ha neTHa
1 NeTHa, MPUYMHEHM OT XNOPMAMN U APYTU CbeAVHERWA, TPUCHCTBALLM B OOMKHOBEHATa BOAA.

5) PBUHO C yNTpa3ByKoOBO MOUNCTBAHE.

a) ObopyasaHe 1 MaTepuanyi: ypeq 3a ynTpasBykoBO NMOUNCTBAHE, MEKW Kbpru 6€3 BnakHa, NnacTMacosa KbpralnpyLose,
CMPUHLIOBKY, BOAHM Pa3TBOPU Ha MOYMCTBALLM NpenapaTy.
PbyHO nouncraaHe: MbpPBOHAYANHOTO PBUHO MOUNCTBAHE TPAOBA [a Ce M3BLPLWM NPEAU YNTPa3ByKOBOTO MOUMCTBAHE.
/13nnakHeTe nog Tevatla BOAa, A0KATO MPOAYKTLT CTaHe BU3YasHO UMCT. /13ron3Baiite nnacTMacoBy YeTKM 3a OTCTPaHABaHe
Ha TEeXKM 1AM ronemmn oTnagbLy.
HakucHeTe npoayKTa 3a Hail-manko 10 M1HY TV BbB BOAEH Pa3TBOP Ha feTepreHT npu Temnepatypa 40+/-2°C n pH 10,4
- 10,8 (cnedeatime uHgopmayusma, ce0epxauia ce 8 UHCMPYKUUUME, U320MBeHU OmM Npou3sooumesna Ha npenapamd, no
OMHOWeHUE Ha MeMNepamypd, KOHUeHMPAyUs, peme Ha eKCNO3UYUA U Ka4ecmeo Ha 600ama).
/3nnakHeTe NpoayKTa Nog CTyAeHa BOAa 3a NOHe 2 MUHYTU, KaTo OObPHETe 0COBEHO BHIMAHME Ha AyMKiTe 1 MecTaTa,
KOWTO TPYAHO Ce NoYMCTBAT.
lMpuroTeeTe npeceH pas3TBOpP 3a M3MMBaHe. [10YMCTETE BHUMATENHO MOBBPXHOCTMTE W MPA3HUHUTE Ha MPOAYKTa.
/13non3BaliTe NOAXOAALLM UETKY 3a MOYNCTBAHE Ha OTBOPUTE. [TounCTETe NPOAYKTa, NOTOMEH B PasTBOpPa.
/13nnakHeTe NpoayKTa 06MAHO NOJ ToMna Tevalua BOAa B NPOABIDKEHNE Ha MOHE 2 MV HYTH, KaTo 0ObpHeTe CrelnanHo
BHMMaHMWe Ha NPOJyKITe, MyxuTe OTBOPK, NaHTUTe 1 dyriTe. Korato nouyncTeaTte, M3Mon3saiTe YeTKu 1 M3BbPLIBaNTE
MHOXeCTBO Bb3BPATHO-NOCTbMATESNHM ABUKEHMA MO MOBbPXHOCTTA Ha MPOAYKTa.
BusyanHo nposepeTe LAnaTta NOBbPXHOCT Ha MPOAYKTA 3a OTIOMKM U HEUUCTOTUM. [oBTOpETe CTBMKMUTE, ONUCaHM
B nofpasaent c-h, JOKAToO NPOAYKTHT CTaHe BU3YanHO YMCT.
lMouncTeaHe C ynTpassyk: NpUroTBeTe BOAEH MOUMCTBALL Pa3TBOP Npu Temnepatypa 40+/-2°C u pH 10,4 - 10,8 (credsatime
UHpOpMayuama, Ce0upxawd ce 8 UHCMPyKyUUMe, U320MBEHU OM Npou3so0UMesIa Ha NOYUCMBAWUs npenapam, no
OMHOWeHUE Ha Memnepamypa, KOHUEHMPAUUs, eKCNO3UYUA 8peme U Ka4ecmao Ha 600ama). [10ToneTe HambAHO NPOoAyKTa
BbB BOAHWA MOUYMCTBALL PA3TBOP 1 FO U3MMIATE C YTPa3ByK 3a 15 MUHYTH.
/3nnakHeTe NpogyKTa 0OWIHO NOA AEMUHEPaN3MpaHa BOAa, KaTo 0ObpHeTe 0COOEHO BHYMAHUE Ha AyMKITE 1 MecTaTa,
KOWTO TPYAHO Ce NOUMCTBaT.
BrsyanHo nposepeTe LAnaTta NOBbPXHOCT Ha MPOAYKTA 3a OTIOMKM 1 HEeUUCTOTUN. [oBTOpETe CTBMKNUTE, ONUCaHM
B nofpasaent c-k, AOKaTo NPOAYKTHT CTaHe BU3yanHO YMCT.
/13non3BaliTe femyHepanusvipaHa Boga 3a NocneaHo U3naksaHe Ha yCTPOMCTBOTO.
MoacyLueTe CTapaTenHoO yCTPOMCTBOTO, KaTo M3MOM3BaTe eAHOKPaTHa, MeKa Kbpna 6e3 BNaCUHKM UM Bb3AyX MO HanAraHe.
MpuroTeeTe BOAEH Pa3TBOP Ha Ae3nHEKTaHTa ¢ TemnepaTtypa 20+/-2°C Kato usnonsgate 20g oT npenapata Ha 1 NUTbP
Bofa. [loToneTe NPoAyKTa B pa3TBOPa, Bpeme Ha ekcnosnuma — 15 MuHyTv (credsatime uHopmauuama, co0vpxawid ce
8 UHCMPYKYUUMe, U320meeHU 0m Npou38ooumesa Ha npenapamd, No OMHOWEHUe Ha Memnepamypd, KOHUeHMPAuyus, epeme
HA eKCNO3UUUSA U Kayecmeo Ha 800ama).
0) Crnep BpeMeTO Ha eKCMO3WLWA M3akHeTe NPOoAyKTa OOWUIHO NOA AeMVHepanyi3vpaHa BOAa, Kato 06bpHeTe 0CobeHo
BHUMaHVIE Ha AyMKUTE 1 MeCTaTa, KOUTO TPYAHO Ce MOYKCTBaT.
KaHionmpaHruTe VHCTPYMEHTV TPAOBa Aia Ce TPETMPAT C MOMOLLTA Ha CTbCTEH Bb3/lyX WV Bb3AYyX, NOAaBaH OT CNPUHLIOBKaTa.
/13cyLueTe BHVMATENHO YCTPOCTBOTO. [PenopbUMTENHO € MPOAYKTLT f4a Ce CyLUM B CyLWIHA Npy TemnepaTypa ot 90°C o

10°C, 3a 60 MUHYTW.

r) Bu3yanHo nposepeTe LiAnata MOBbPXHOCT Ha YCTPOWCTBOTO.
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s) BH/IMAHWE: Ako npenATCTBMETO B KaHIoNaTa He Moxe Aa Gb[ie OTCTPaHEHO, KaKTo € MOCOYEHO B VIHCTPyKLMMTe 3a ynotpeba,
TpAbBa Aa Ce CuMTa, Ue YCTPOWCTBOTO € B Kpas Ha CBOA MOME3eH MBOT 1 TpAbBa Aa Ob/ie 13XBbPIEHO B CbOTBETCTBME
C npoueaypuTe N HACOKNTE Ha CbOPBHKEHUETO.
6) ABTOMATM3MPAHUAT METOZ C MOMOLLTA Ha MUAYKA - 1e3MHOEKTOP.
a) ObopyasaHe 1 MaTepuany: MallivHa 3a M1eHe - Ae3vHdEKLWA, BOAHW Pa3TBOPM Ha MOUMCTBALLM NpenapaTu.
b) MouncTBaHeTO B MUANHO-AE3NHOEKUMOHHATA MallMHa TPA6Ba a ObAe NpeAWwecTBAHO OT PBYHO W YNTPa3BYKOBO
nouVCTBaHe, CNefiBaliky NPOoLelypaTa, onvcaHa B Noapasaent c-h Ha naparpad 5.

o

BHUMAHVIE: O6opyaBaHeTo, 13M0on3BaHo 3a U3M1BaHe/Ae3nHdeKLMA, TPAOBa Aa OTroBapA Ha M3MCKBaHKATa Ha ISO 15883.
Mpoueaypata No V3mrBaHe B NepanHATa-Ae3nHPEKLMOHHa MalLViHa TPAOBA Aa Ce U3BBLPLUBA B CHOTBETCTBYE C BBTPELUHNTE
GONHMYHYM NpoLieaypy, MPENOPBKITE Ha NPOU3BOAUTENA Ha NEPaHATA-Ae3MHPEKLMOHHA MaLLVHa 1 MHCTPYKLMUTE 3a
ynoTpeba, U3roTBEHM OT NePanHATa -NPOV3BOAMTEN Ha Ae3VHOEKTAHT.

=3

YCTPOMCTBOTO TPAOBA Aa NPEMUHE MPOLEC Ha MALMHHO W3MMBAHE B MUANHO-AE3VMHOEKLMOHHA MaLLVHa NPY ClearnTe
napameTpu Ha umnkbna: (1) - npeaBapuTeNHo U3MUBaHE B CTyAeHa YelMAHa BOAA, MPOABMKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (2) -
/3MMBaHe BbB BOfEH Pa3TBOP Ha nouncTsaly npenapat npu 55+/-2°C n pH 10,4 - 10,8, BpemeTpaere — 10 MuH,; (3) -
VI3nnaksaHe C AeMViHepanv3npaHa BOA, MPOABIKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (4) - TepMUUHA Ae3VHOEKLMA B AeMVHEPani3upaHa
Bofaa npu 90°C, MUHMManNHa NPOABXUTENHOCT — 5 min; (5) - cyweHe npu Temnepatypa oT 90°C go 110°C, NpoAbMKUTENHOCT
-40 min.
5. vHCnekuma
1) Bceku mbT npeay NoBTOpHa ynotpeba v MoBTOPHa CTEPUNM3ALIMA BCUUKM MEAVLIMHCKY M3eniia TpA6Ba Aa 6baaT NnpoBepeHm.
2) Bcuuky YacTi Ha npogdyKTa TpAbBa Aa 6bAaT NPOBEPEHH 3a BUAVMM 3aMbpCABaHNA 1 Kopo3ua. OcobeHo BHUMaHVie TpAbBa Aa
ce 06bpHe Ha:
a) MecTa, KbETO MOXe fja Ce Hamepy MPbCOTYA, KaTo dyri, pe3eTa v ap.
b) Lynku, xnebose v NponyKK, B KOUTO OTNIOMKMTE MOXe Aa Ca OVM NPUTVCHATM MO BPeme Ha yrnoTpeba.

3) O6MKHOBEHO e JoCTaTbyHa BU3yanHa NPOBepKa 6e3 yBenuueHne npu ycnosus Ha 4obpa CBeTImHa.
4) Bcekw mbT npeay NOBTOPHa ynoTpeba v NOBTOPHa CTepunu3auma TpAbBa Aa ce M3BbpLM dyHKLUMOHANHA NPOBEpKa Ha

NpOAyKTa, CbCToALA CE OT:

a) poBepKa Ha Bpb3KMTE B CBbP3BALLUMTE UHCTPYMEHTH, KaTO HaKPaHMLW, BaNOBe 1 YCTPOICTBA 33 GbP30 CBbP3BaHE.

b) MpoBepka Ha NPaBUIHOTO GYHKUMOHUPAHE Ha MEXaHU3MS, HaMNp. BUHT, TDECUOTKA, LLPAKBaLl MexaHW3bM 1 Ap.

) MpoBepKa Ha 13NPaBeHOCTTa Ha BCUYKM BbPTALLY CE YCTPOICTBA (Mosa Moxe 0a ce NOCMuzHe NPOCMO Ype3 MupKanaHe Ha
YCmpoUlcmeomo 8bpxy pagHA NOBBPXHOCM).

d) MpoBepka Ha ocTpoTaTa Ha pexelymTte prboBe.

€) VIHCTpymeHTU 3a NPOBEpKa 3a yBpexaaHe Ha CTPYKTypaTa Ha MaTepwvana (nykHamuHu, 801s6HamuHu, obensaxus u op.).

5) NospepeH vy aedekTeH NPOAYKT He Moxe fa Obaie 0aobpeH 3a No-HaTaTbliHa ynoTpeda.
6) MNpeay CbxpaHeHue NHCTPYMEHTBT TPAGBa fa Ce NPOBEPU 3a CyXOTa.
7) BHUMAHVIE:

a) ChM He onpepens MakcumanHusa 6poi ynoTpedu, NoAXoAALLM 3a MEAUUMHCKIA MHCTPYMEHTU 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeoba.
ONE3HUAT XMBOT Ha Te3u YCTPOMCTBA 3aBUCK OT MHOTO GAKTOPU, BKNIOUMTENIHO METOAA U MPOABIKMTENHOCTTA Ha BCAKA
ynotpeba 1 MaHVNynMpaHeTo Mexay ynoTpebuTe. BHMaTenHata 1 npaswiHa ynotpeba HamanAea prcka oT noBpesa Ha
NPOAYKTA M YOb/XaBa eKCNA0aTaLUMOHHNA My KUBOT.

b) Mpon3BoaMTENAT He NPenopbYBa U3MON3BAHETO Ha KAKBITO M 1a M0 KOHCEPBAHTY BbPXY MEAVLIMHCKIA U3eus.

6. Onakoska

1) VI3MUTUTE 1 NOACYLEHWN WU3AENMA Ce CbXPaHABAT (N0 8B3MOXHOCM) B MOAXOAALM NOCTABKM, MOCTaBEHW B CMeuManHm
KOHTeliHepw 3a CTepunw3auma. OTaenHuTe eneMeHTn TpAabsa Aa ObAaT OMakOBaHW B OMAaKOBKa, MPeAHa3HaueHa 3a
npenopbuMTENHaTa CTepunn3aLma ¢ napa. KoHTeliHepuTe 3a CTePMAM3aLMA, ONakoBKaTa Ha apTUKYIUTe 1 CaMUAT NpoLiec
Ha orakoBaHe TpAbBa Aa OTrOBAPAT Ha M3NCKBaHWATA Ha CTaHAapTvTe ISO 11607. [MpoledypaTa no onakosaHe TpAGBa Aa ce
13BBPLUBA B YCIIOBMA HA KOHTPONMMPaHa YMCToTa. YCTPOMCTBOTO TpAOBa fa ObAe OMakoBaHO Taka, Ue NPy U3BaxAaHEeTo My OT
OrakoBKaTa, KOraTo Ce U3Mos3Ba, Aa HAMa ONacHOCT OT MOBTOPHOTO My 3aMbpCABaHE

7. Crepunusauma

1) VIHCTPYMEHTBT Ce 13MKBa, Ae3nHEKLMPa ¥ 13CyLaBa, 3a Aa MPEeMMHe NpoLec Ha cTepunmnsauma. NpenopbunTenHata
npoLieaypa 3a CTepUNN3aLMa Ha HECTEPUIHIM MEAVLIMHCKY u3nenvia, Banuanpada ot ChM, e aBToknaBHa BakyymHa napHa
CTepunM3auna (C 800HA Napa noo CepvxXHAIAaHe) CbC CNE[HNTE NapameTpu:

a) Temnepatypa: 134°C,
b) MUHMMaNHO Bpeme Ha eKCno3VLMA: 5 MU HYTY,
C) MMUHUMAIHO BpeMe 3a CbxHeHe: 20 MUH.
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2) 3a Aa ce cefie 10 MMHVMYM MOTEHUMANHWAT PUCK OT NpefaBaHe Ha 6onecTTa Ha Kpoiudena-Akob (ocobeHo 3a xupypeudecku

UHCMPYMeHmMU, Koumo Mo2am 0d 8/193am 8 KOHMAKM ¢ UEHMPAIHAMA HEPBHA CUCMEMA), HALMOHANHWTE 34PaBHY BNaCTH

B HAKOW CTPaHW NpenopbyBaT CTepUni3aumna cnopes CnegH1Te napameTpu:

a) Temnepatypa: 134°C,

b) MMHMManHo Bpeme Ha ekcno3numsa: 18 MUHyTH,

C) MUHUMANHO Bpeme 3a CbxHeHe: 20 MUH.

BHUMAHWE:

a) [MpouecsT Ha CTepunn3aLUms, M3NoN3BaH B MEAULIMHCKOTO 3aBefieHue, TpA6Ba 4a Obae BanuavpaH U PyTUHHO KOHTPOMMPaH
B CbOTBETCTBME C U3MCKBaHMATa Ha EN SO 17665-1.

&

b) Crepunusauvata Tpabsa Aa Obae edpeKTVBHA U B CbOTBETCTBYIE C M3MCKBAHUATA Ha CTaHAapTa EN 556-1, 3a a ce ocurypu
HEObBXOAMMOTO HIBO Ha rapaHTpaHa crepunHocT SAL 10 (kedemo SAL 03Ha4aga HUBO Ha Ocu2ypasaHe Ha CMEPUIHOCM).

C) YCTpOWCTBOTO He TpAbBa fAa Ce CTepuaM3Mpa B OMAaKOBKaTa, B KOATO € JOCTaBEHO, C M3KMIOUEHME Ha CneuyanHo
npeaHasHaueHnTe KOHTeHePU 3a CTepUM3aLnA.

d) MeTogbT Ha CTeprAmM3aL/A C 13MoM3BaHe Ha eTUNEHOB OKCUZ, ra3oBa Masma 1 Cyxa TOMvHa He TpAbBa Aa Ce M3Mon3ga,
OCBEH aKO MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba Ha MPOAyKTa ChbAbpKaT NPENOPbKY 3a CTEPUAM3aLMA C MOMOLLTA Ha Te3/ METOAN.

e) TemnepaTtypaTa Ha CTepMAM3aLMA 3a NNacTMacoBm NpoayKtn (PPSU, PEEK, PTFE, cunukoH) He MOxe Aa 6baie No-Bucoka oT
140°C.

6 CbXPAHEHVE

1. YcTpoiicTsata TpAGBa Aa Ce CbXPaHABAT NMPaBWIHO. KOrato ChxpaHABaTe XMPYPriuyecku MHCTPYMEHTH, Ce MPenopbyBa Te HIKora
Ja He ce noapex/aT eavH Bbpxy Apyr. ToBa MOXe Aa AOBEAE A0 MOBPeAa Ha pexelunte pbOoBe (HAapA38aHe LU 3amounagaHxe)
n/unu obpasysaHe Ha LIEHTPOBE Ha KOpo3wA. VIHCTpyMeHTITe TpAOBa Aa Ce CbXpaHABAT B YMCTa 1 Cyxa CTas, Npw CTaiHa
TemnepaTypa v 6e3 npska CTbHYeBa CBET/MHA. AKO € Bb3MOXHO, MHCTPYMEHTITE TPADBa Aa Ce CbXPaHABAT B MOAXOAALLM NaneTy,
NOCTaBeHM B CNELMANHO NPeAHa3sHaueHy KOHTEHEPU 3a CTepumM3aLya.

7 KAJIMBPUPAHE

1. V13vcKBa Ce pefoBHO KanubpurpaHe B Cyyalt Ha AMHAMOMETPUYHM KIIOUOBE, APBXKKM VM CheANHUTENN. YpeanTe 3a BbpTALL
MOMEHT ca $pabpUUHO KannMbpUpaHu, HOMVHANHUAT BbPTALY MOMEHT Ha KanuMbpWpaH MHCTPYMEHT e OTOenA3aH Bbpxy
YCTPOICTBOTO (Hanp. 4 Nm). 3a fia ce noaabpa B1COKO HIMBO Ha 6€30MacHOCT U TOUHOCT Ha PaboTa Ha AMHAMOMETPUYEH
VIHCTPYMEHT, € HeODXOAMMO Aa Ce CMasBa KPaHUAT CPOK 3a KannbpupaHe, KOWTo e 0TbenA3aH BbpXy YCTPOWCTBOTO.

2. KannbpupaHeTo Ha MHCTPyMeHTa Ce M3BbpLWBa OT NPOM3BOAUTENA. BCeKM OMUT 3a HepaspeweHnu MoanduKaLuum Ha
KOHCTPYKLMATa W dabpryHaTa HaCTPOVIKa Ha YCTPOICTBATa 33 BbPTALL MOMEHT MOXeE Aa JOBE/E 40 NOTEHLMANHO HapaHABaHe
VNI NOBPEfia Ha MPOAYKTa 1 e 3abpaHeH.

8 CbBMECTUMOCT

1. KomnnekTtute cneunanvsvpan nHctpymenT ChM ca npeaHasHadenu 3a noctasaHe Ha uvnnant ChM. Cneunduyna,
VNIOCTPUPaHa OMnepaTnBHa TeXHUKA, KOATO OMKCBA MPABWIHOTO M3MON3BaHE Ha UHCTPYMEHTUTE, BKIIOUEHM B KOMM/IEKTa
VIHCTPYMEHTI, NPeAHa3HaueH 33 KOHKPETHa UMMAaHTHa CUCTeMa, Ce MPEeA0CTaBA 33efiHO C TaKbB KOMMNEKT NHCTPYMeHTH. He
€ pa3peLLeHo KOMOUHMPAHETO Ha UHCTPYMeHTV ChM ¢ NpoayKT1 Ha Apyrvi Npou3BoAMTENN. JlekapAT HOCK LiAnata OTTOBOPHOCT
33 M3MON3BaHETO Ha MHCTPyMeHTHTe ChM 3aeHO C IMMNaHTU U UHCTPYMEHTY OT APYTU NPOU3BOANTENMN.

AKO HaMUpame mosa pPbKoBOACMBO 3 HEACHO, MOJTA, CBBPXeEME ce C NPOU380OUMETA, KOUMO ce 3a0s/xasa da npedocmasu ysnama Heobxoduma
UHGOpMayus.
Axkmyanusuparo YKA3AHUE 3A YIIOTPEBA moxeme da Hamepume Ha adpec: ifu.chm.eu
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SYMBOLS TRANSLATION - OBJASNIENIA SYMBOLI - TOACHEHWE OBO3HAYEHU « EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS - SYMBOLERKLARUNG «
SYMBOLY PREKLADY - SYMBOLY PREKLADY - TRADUZIONE SIMBOLI « EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS « 3HAYEHHA CUMBOJIIB
SIMBOLU NOZIME - DEFINITIONS DES SYMBOLES « PRIJEVOD SIMBOLA « OBACHEHWUE HA CUMBOJIUTE « EXPLICAREA SIMBOLURILOR «

Do not reuse « Nie uzywac powtornie « He ncnonb3osats noetopHo « No reutilizar - Nicht wiederverwenden - Nepouzivejte opakované « NepouZivajte opakovane « Non riutilizzare » Nao reutilizar «
He BikopucToBysati nosTopHo « Neizmantot atkartoti - Ne pas reutiliser - Nemojte ponovno koristit - He u3non3saiite nosTopHo « A nu se resteriliza «

Do not resterilize  Nie sterylizowa¢ ponownie » He cTepunu3osats nosTopHo « No reesterilizar - Nicht resterilisieren - NepouZivejte resterilizaci - Nesterilizovat opakovane « Non risterlilizzare « Nao
reesterilizar « He crepunizyaTi nostopHo « Nesterilizét atkartoti - Ne pas restériliser - Nemojte ponovno sterilizirati - He cTepunuaipaiiTe noeTopHo +A nu se resteriliza «

Do not use if package is damaged « Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone « He ucnonb3ogatb npu nospexaéHHoi yrakoske « No utilizar si el envase estd dafiado « Nicht verwenden falls
Verpackung beschadigt ist - NepouZivejte, pokud je obal poskozen « NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie  Non utilizzare se la confezione € danneggiata - Ndo utilizar
se a embalagem estiver danificada - He BUKop1CTOBYBATH, AKLLO NOLIKOFKEHO yrakosky « Nelietot, ja iepakojums ir bojats. Ne pas utiliser si lemballage est endommagé Ne koristiti ako je pakiranje
osteceno « He n3non3sarite, ako onakoskata e nospefeHa « A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare -

Consult instructions for use « Zapoznac sie z instrukcja stosowania  CMOTPIUTE MHCTPYKLMIO MO npymeHeHwio - Consultar las instrucciones de uso - Gebrauchsanweisung beachten - Viz ndvod k
pouZiti « Pozri navod na poufitie « Consultare le istruzioni per I'uso - Ler o manual de utilizagao « 38epHiTbca A0 IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHs « Skatit lietosanas instrukciju - Consulter les instructions
d'utilisation «Proitajte upute za uporabu « [poueTeTe MHCTPYKUMITE 3a ynoTpeba A se consulta instructiunile de utilizare «

Non-sterile « Niesterylny « He ctepunbHo « No estéril « Unsteril « Nesterilni « Nesterilné « Non sterile « Nao estéril « HectepunbHmi supi6 « Nesterils « Non-stérile «Nesterilno « Hectepunen « Nesteril «

Caution - Ostrzezenie » OcTopoxHo « Advertencia - Vorsicht - Varovani - Upozornenie - Avvertenza - Adverténcia - Ysara - Uzmanibu « Avertissement-Upozorenje « Mpeaynpespaenve « Atentie «
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Sterilized using irradiation « Sterylizowany przez napromieniowanie « PaguaLorHan crepunu3auua « Esterilizado mediante radiacion « Sterilisiert durch Bestrahlung « Sterilizovat zéfenim «
Sterilizované pomocou Ziarenia - Sterilizzato mediante irradiazione « Esterilizado por irradiag&o « CrepunizoBato onpomitenHam « Sterilizéts, izmantojot radiaciju « Stérilisé par irradiation «Sterilizirano
zratenjem « Crepunianpati upe3 obnbysare « Sterilizat utilizand iradiere «

hm.eu
ILE| R |
STERILE|VH202

Sterilized using hydrogen peroxide - Sterylizowany nadtlenkiem wodoru « Crepunin3oBan nepekucoio Bogopopa « Esterilizado con perdxido de hidrogeno « Sterilisiert mit Wasserstoffperoxid «
Sterilizovano s peroxidem vodiku - Sterilizované pomocou par peroxidu vodika « Sterilizzato mediante perossido di idrogeno « Esterilizado com peréxido de hidrogénio « CrepunizosaHo nepekicom
BoAHIO + Sterilizéts, izmantojot Udenraza peroksidu « Stérilisé & peroxyde d'hydrogeéne -Sterilizirano vodikovim peroksidomj - Crepunusipano ¢ napy Ha BogopoaeH nepokcud « Sterilizat utilizand
peroxid de «

B

Catalogue number « Numer katalogowy « Homep no katanory » Nimero de catalogo « Katalognummer - Katalogové ¢islo « Katalégoveé ¢islo « Numero di catalogo « Ntimero de catélogo « KatanoxHuit
Homep + Kataloga numurs - Numéro de piéce du produit « Katalo3ki broj - Katanoxen Homep « Numarul de catalog «

Batch code + Kod partii - Kog naptvu - Cédigo de lote « Chargennummer - Cislo $arze - Cislo $arze - Codice del lotto + Codigo do lote » Koa naprii « Partijas numurs - Numéro de lot - Sifra proizvodne
serije « Kon Ha naptiaata - Codul lotului »

Medical device - Wyréb medyczny - Meguuvckoe nzaenue « Dispositivo médico « Medizinprodukt - Zdravotnicky prostfedek - Zdravotnicka pomacka « Dispositivo medico « Dispositivo médico «
Menuuruit Bupi6 - Mediciniska ierice « Produit médical - Medicinski proizvod - Meanuyrcko uspenue - Dispozitiv medical «

Serial number » Numer seryjny « CepuitHbiit Homep « Nimero de serie » Seriennummer « Sériové Cislo « Sériové ¢islo - Numero di serie - NUimero de série » Cepiininit Homep « Sérijas numurs « Numéro
de série « Serijski broj - Cepuer Homep « Numdr de serie «

Material - Materiat - Matepwan « Material - Material - Material - Materidl - Materiale - Material  MaTepian - Materials - Matériel - Materijal - Matepuan - Material «

Quantity - llo$¢ - Konmuectso « Cantidad « Menge « Mnozstvi - MnoZstvo - Quantita' - Quantidade « Kinbkicts « Daudzums - Quantité « Koli¢ina « Konnuectso « Cantitate «

Use by + Uzy¢ do  Micnonb3osars Ao « Usar antes de « Verwenden bis « PouZijte do « Datum pouzitelnosti - Da utilizzare entro il « Utilizar até « Tepmit npuaaTHOCTI (BrikopuctaTi o) « lzlietot fidz « Utiliser
avant le - Upotrijebiti do « 13non3sake 3a « A se utiliza pana la data de »

Country of manufacture and date of manufacture « Kraj produkji oraz data produkgji - CrpaHa-nponssoguTens v fjaTa u3rotosneHus « Pais de produccion y fecha de produccion «
Herstellungsland und Herstellungsdatum « Zemé ptvodu a datum vyroby - Zem pévodu a datum vyroby « Paese e data di produzione « Pais de fabrico e data de fabrico « KpaiHa-supobHik

i fata BUroToBNEHHA « Razosanas valsts un razosanas datums « Pays et date de production - Zemlja proizvodnje i datum proizvodnje - CTpata Ha pOV3BOACTBO 1 fiaTa Ha NPoM3BoACTBO « Tara de.
producdtor si data de productie «

Manufacturer « Producent « [pousgoautens - Fabricante - Hersteller « Vyrobce « Vyrobca « Fabbricante « Fabricante « BupoGHuik » RaZotajs « Fabricant « Proizvodac « Mpou3soguTen « Producétor «

Keep away from sunlight » Trzymac z dala od promieniowania stonecznego « He onyckaTs Bo3feficTauns conHeyHoro ceeTa - Manténgase alejado de la luz solar - Vor Sonnenlicht schiitzen - Chrarite
pred slunecnim svétlem « Chrérite pred sine¢nym Ziarenim « Proteggere dalla luce solare - Manter afastado da luz solar - He niggasatut aii npamix coraurmx npomeHis - Neglabdt tiesos saules staros
Tenir a I'abri de la lumiére du soleil - Drzati dalje od suncevog zracenja - [la ce nasv oT CibHueBa cBeTMHa « A se péstra departe de lumina soarelui -

Keep dry « Przechowywac w suchym miejscu « Bepeub ot Bnaru « Mantener seco « Trocken lagern - UdrZuijte v suchu - UdrZujte v suchu « Tenere all‘asciutto - Armazenar em local seco - bepertv sig
sonory - Glabat sausos apstaklos - Conserver au sec » Cuvati na suhom mjestu - [la ce Cbxparaiga Ha Cyxo MACTO + A se pastra uscat »

Temperature limit - Ograniczenie dopuszczalnych temperatur « HUXHAA rpaHm1La TeMNepaTypHOro AnanasoHa « Limites de temperatura - Temperaturgrenzen « Teplotni omezeni « Teplotny
limit « Limites de température « Limitagdo das temperaturas admissiveis « HuxHa mexa TemnepaTypHoro ainasoHy « Temperatdras ierobeZojums « Limites de température « Ogranicenje dopustenih
temperatura - OrpaxyeHue Ha JonyCTmiTe Temneparypy - Limita de temperatura -

Humidity limitation - Ograniczenie dopuszczalnej wilgotnosci « 1anasoH BnaxHocTy « Limites de humedad - Luftfeuchtigkeitsgrenzen - Mezni hodnoty vihkost - Obmedzenie vihkosti « Limites
d'humidité « Limite de humidade + [lianaso sonorocri - Mitruma ierobezojumi - Limites d'humidité  Ogranicenje relativne vlaznosti zraka - OrpaHideHie Ha AonyCTiMATa BRaxHOCT « Limitarea
umniditatii -

Single sterile barrier system « System pojedynczej bariery sterylnej » CucTema oMHOUHOTO CTepunbHOro 6apbepa « Sistema de barrera estéril Unico « Einfaches Sterilbarriersystem « Systém jedné
sterilni bariéry « Systém jednej sterilnej bariéry - Sisterna di barriera sterile singola « Sistema de barreira estéril Uinica - CucTema OAHOUHOTO CTepUNbHOTO 6ap'epy « Viena sterilas barjeras sistéma
Systéme de barriére stérile unique - Jednostruki sustav sterilne barijere - Cuctema ¢ euHMIHa CTepunHa bapuepa « Sistem de bariera sterila simplu «

Double sterile barrier system « System podwajnej bariery sterylnej - Ciictema aBoiiHOro crepunbHoro 6apsepa « Doble Sistema de barrera estéril - Doppeltes Sterilbarriersystem « Systém dvojité
sterilni bariéry  Systém dvojitej sterilnej bariéry - Sistema di doppia barriera sterile « Sistema de barreira estéril dupla - Cuctema nogsiitHoro crepunbHoro 6ap'epy - Dubuilta sterilas barjeras sistéma
Systéme de barriére stérile double « Sustav dvostruke sterilne barijere - BG: [18oiHa cTepunHa 6apvepHa cuctema - Sistem de barierd sterild dublu «

Single sterile barrier system with protective packaging outside  System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz - CCTeMa OANHOYHOTO CTEPUNBHOTO Hapbepa ¢
3aUYMTHON HAPYIKHOM YNakoBKON « Sistema de barrera estéril Unico con un embalaje de proteccion exterior « Einfaches Sterilbarriersystem mit auBerer Schutzverpackung » Systém jedné sterilni
bariéry s ochrannym obalem vné - Systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sisterna di barriera sterile singola con imballo protettivo esterno - Sistema de barreira estéril Unica
com embalagem protetora externa « CUcTema OMHOUHOTO CTEPUNBHOTO BAP'EPY 13 3aXVICHOI 30BHILLHBO YNakoBKOK « Viena sterilas barjeras sistéma, kas ietver aréju aizsargiepakojumu » Systéme
de barriére stérile unique avec emballage protecteur & lextérieur - Jednostruki sustav sterilne barijere s vanjskim zatitnim pakiranjem « CucTema ¢ eanHniHa CrepunHa 6apriepa CbC 3allTHa BbHIWHA
OnaKoBKa + [1B0iiHa CTepyniHa GapuepHa CUCTeMa ChC 3aLLMTHa BbHLLIHA ONIaKOBKa «

Double sterile barrier system with protective packaging outside « System podwajnej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz - CcTema ABOMHOIO CTepUIbHOTO Gapbepa ¢
3aLUMTHOM HapyHOW yrakoskor - Doble Sistema de barrera estéril con embalaje protector exterior - Doppeltes Sterilbarriersystem mit dulerer Schutzverpackung « Systém dvojité sterilni bariéry
s ochrannym obalem na vnéjsi strané - Systém dvojitej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom - Sistema a doppia barriera sterile con imballo protettivo esterno « Sistema de barreira estéril
dupla com embalagem protetora externa - CcTema nogsiiHoro crepunbHOTo 6ap'epy i3 3axMCHOI0 30BHILLHBOI yNakoBKolo « Dubultd sterilas barjeras sistéma, kas ietver aréju aizsargiepakojumu «
Systéme de barriére stérile double avec emballage protecteur a lextérieur - Dvostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana « Sistem de bariera sterila simplu cu ambalaj de protectie
in exterior « Sistem de bariera sterild dublu cu ambalaj de protectie in exterior «
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INDICATIONS

. Cannula for bone cement is intended for use as an intermediary element during the injection of bone cement into
a patient’s bone. One end of the cannula is connected to a compatible screw through which cement is delivered into the bone.
The other end is equipped with a standardized connector, suitable for a bone cement delivery set.

. Surgical and orthopaedic instruments are intended for use only by skilled and trained medical professionals who are familiar
with their use and application.

2 DESCRIPTION

. The package is equipped with the product label. The label (as a primary label) contains, among others:

1) Logo ChM and the address of the manufacturer.

2) Catalogue number (REF), e.g.: 40.XXXX.XXX, and device name and size.

3) Production batch number (LOT), e.g. XXXXXXX.

4) NON-STERILE sign - indicates non-sterile product.

5) CE conformity mark.

6) Information symbols (described in the footer of this Instructions For Use).

. The unit package contains one piece of the product in non-sterile condition. Clear plastic bags are a typical packaging material.
The products may also be supplied as a complete set (arranged on palettes and placed into specially designed sterilization
containers).

. Depending on the size or type of the product, the following information may be marked on its surface: manufacturer’s logo,
production batch no. (LOT), catalogue no. (REF), type of material and device size.

MATERIALS

. Instruments are produced of corrosion-resistant steel. The protective layer (passive layer) against corrosion is formed
on the surface of the device due to high content of chromium.

. If the material of the device cannot be specified, please contact ChM representative.

4 WARNINGS AND PRECAUTIONS

. Instruments are intended for use only by skilled and trained medical professionals who are familiar with their use and application.

. The surgeon should be familiar with all components of the device before use and should personally verify if all components
and instruments are present before the surgery begins.

. Before the procedure begins, all instruments should be carefully inspected for their condition and proper functioning. They
should be undamaged and without corrosion. Damaged or corroded instruments should be immediately replaced. The use
of bent, damaged or corroded instruments is not allowed.

. Tissue structures close to the operative site must be protected.

. Collision of the instrument with metal operating equipment, retractor or other device may cause damage that necessitates
intraoperative replacement of that instrument.

. Do not apply excessive force when using the instrument — it may lead to its permanent damage and, in consequences, to mal-
function of the device.

. Should breakage occur, the instrument parts must be removed and disposed of immediately in accordance with valid medical
facility procedures.

. In order to confirm the removal of all undesired metal fragments from the surgical field, intraoperative X-Ray examination is
recommended.

. Inthe case of suspected or documented allergy or intolerance to metallic materials, surgeon shall find out if the patient develops
allergic reaction to the instrument material by ordering appropriate tests.

10.Improper, careless and inconsistent with the recommendations provided below handling of the instruments can lead to their

chemical, electrochemical or mechanical damage which can adversely affect corrosion resistance and shorten the service life
of the devices.

11.Instruments are intended only for specific procedures and must be used strictly according to their intended purpose. Use

of instruments not in accordance with their intended purpose may lead to malfunction, accelerated wear and, in consequences,
damage to the instrument.

12.0nly use bone cement offered or recommended by ChM.
13.Consult the instructions for use delivered with the bone cement, cannulas and cement mixing/delivery system for warnings

associated with the use this equipment.

P ] & Bsomoenee IFU-1-004/2023-08-10
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



14.0nly use cannulas for cement delivery provided by ChM and intended for use with ChM implants. The use of cannulas from
other manufacturers can result in cement leakage and associated complications.

15.0nly use cement mixing/delivery devices that are provided or recommended by ChM. Assure that the components
of the mixing/delivery device are compatible with cannula for bone cement delivery and are firmly connected prior to cement
injection. Improperly secured connections could result in the unintended disconnection of components and cement leakage.

16.Do not attempt to force the injection of cement if excessive resistance is felt. Always determine the cause of the resistance
and take appropriate action.

17.When using cement augmentation, attention must be paid not to exceed the working time of the cement prior to completion
of cement delivery. When the cement working time is close to completion, a new cement package should be used.

18. After cement introduction is complete, the cannula for bone cement must be removed immediately from the screw. The cement
setting while the cannula is still connected to the screw may lead to difficulty in removal of the device.

19.CAUTION: The cannula for bone cement delivery as well as the mixing/delivery device are designed for use with one package
of bone cement only. If a second package of cement is needed, use a new cannula and mixing/delivery device.

20.CAUTION: has the cannula been used for cement delivery and working time for cement been exceeded, the hardened
material can no longer be removed from the cannula, and therefore, the product should be considered worn out and disposed
of in accordance with procedures and guidelines of a given facility.

5 CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION
1. Prior to use of a non-sterile device, the following rules apply:

1) The device must undergo cleaning, disinfection and sterilization procedures.

2) Effective cleaning is a complicated procedure depending on the following factors: the quality of water, the type
and the quantity of used detergent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper rinsing and drying, the proper
preparation of the device, the time, the temperature and carefulness of the person conducting this process, etc.

3) The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the conducted cleaning, packaging and sterilization processes
with the use of existing equipment, materials and properly trained personnel.

2. Preparation for washing and disinfection (for all methods).

1) If the instrument can be disassembled, it must be done before cleaning processes.

2) Rinse under running water and remove surface debris using a disposable cloth, paper towel or plastic brushes (nylon brushes are
recommended). Particular attention should be paid to openings and places difficult to be cleaned. Very dirty devices should be
soaked in an aqueous solution of a detergent or a washing-disinfecting agent, e.g. neodisher® MediClean forte, at temperature
of 40+/-2°C and pH of 10.4 - 10.8 (follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent,
in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).

3) CAUTION: It is forbidden to use brushes made of metal, bristles or materials which could damage the product.

3. Cleaning and disinfection process.

1) This Instructions for Use describes two ChM-approved cleaning and disinfection methods: manual with ultrasound cleaning
and automated method. It is recommended to use automated cleaning and disinfection procedures (in a washer-disinfector).

2) The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and approved for use with medical devices. It is important
to follow the instructions and restrictions specified by the producer of those cleaning agents. It is recommended to use
aqueous solutions of washing-disinfecting agents with a pH value between 10.4 and 10.8. ChM used the following materials
during the validation process of the described recommendations for cleaning and disinfection. It is allowed to use other
materials than those listed below which may also give a comparable effect:

a) detergent - DrWeigert (producer) neodisher® MediClean forte (name of the detergent);
b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name of disinfectant).

3) To prevent product damage (pitting, rust, discoloration), do not use aggressive cleaning agents (NaOH, NaOCl), saline solutions
and unsuitable cleaning agents.

4) Where possible, it is recommended to use demineralized water to avoid the formation of spots and stains caused by chlorides
and other compounds present in ordinary water.

5) Manual with ultrasound cleaning.

a) Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-free cloths, plastic brushes, syringes, aqueous solutions
of cleaning agent.

b) Manual cleaning: Initial manual cleaning must be performed prior to ultrasound cleaning.

) Rinse under running water until the product is visually clean. Use plastic brushes to remove heavy or large debris.

d) Soak the product for at least 10 minutes in an aqueous solution of a detergent at temperature of 40+/-2°C and pH of 104
- 10.8 (follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of temperature,
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concentration, exposure time and water quality).

e) Rinse the product under cold water for at least 2 minutes, paying particular attention to the holes and places difficult to be
cleaned.

f) Prepare fresh washing solution. Clean the surfaces and gaps of the product, carefully. Use suitable brushes to clean
the holes. Clean the product immersed in the solution.

g) Rinse the product thoroughly under warm running water for at least 2 minutes, paying special attention to the gaps,
blind holes, hinges and joints. When cleaning, use brushes and perform multiple reciprocating movements on the surface
of the product.

h) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described in subsections c-h until
the product is visually clean.

i) Ultrasound cleaning: prepare an agqueous cleaning solution at a temperature of 40+/-2°C and pH of 10.4 - 10.8 (follow
the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the cleaning agent, in respect of temperature,
concentration, exposure time and water quality). Immerse fully the product in the aqueous cleaning solution and have
it washed in ultrasounds for 15 minutes.

j) Rinse the product thoroughly under demineralized water, paying particular attention to the holes and places difficult to be
cleaned.

k) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described in subsections c-k until
the product is visually clean.

) Use demineralized water for final rinsing of the device.

m) Dry the device thoroughly using disposable, soft, lint-free cloth or compressed air.

n) Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature of 20+/-2°C using 20g of the agent per 1 liter of water.
Immerse the product in the solution, exposure time — 15 min (follow the information contained in the instructions prepared
by the manufacturer of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).

0) After the exposure time, rinse the product thoroughly under demineralized water, paying particular attention to the holes
and places difficult to be cleaned.

p) The cannulated instruments should be treated using a compressed air or air supplied from the syringe.

q) Dry the device thoroughly. It is recommended to dry the product in a dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C,
for 60 min.

r) Visually inspect the entire surface of the device.

s) CAUTION: If the obstruction in the cannula cannot be removed as indicated in the Instructions for Use, the device should
be considered at the end of its useful life and should be discarded in accordance with facility procedures and guidelines.

6) The automated method using a washer - disinfector.

a) Equipment and materials: a washer - disinfector, aqueous solutions of cleaning agent.

b) Cleaning in the washer-disinfector must be preceded by a manual and ultrasound cleaning, following the procedure
described in subsections c-h of paragraph 5.

¢) CAUTION: The equipment used for washing/disinfection should meet the requirements of ISO 15883. Procedure of washing
in the washer-disinfector shall be performed according to internal hospital procedures, recommendations of the washer-
disinfector manufacturer, and instructions for use prepared by the washing-disinfecting agent manufacturer.

d) The device should undergo the process of machine washing in the washer-disinfector using the following cycle parameters:
(1) - pre-washing in cold tap water, duration — 2 min; (2) - washing in an aqueous solution of cleaning agent at 55+/-
2°C and pH of 104 - 10.8, duration — 10 min; (3) - rinsing under demineralized water, duration - 2 min; (4) - thermal
disinfection in demineralised water at 90°C, minimal duration - 5 min; (5) - drying at the temperature ranging from
90°C to 110°C, duration - 40 min.

4. Inspection
1) Generally unmagnifed visual inspection under good light conditions is sufficient.
2) All parts of the product should be checked for visible dirt and corrosion. Particular attention should be paid to:

a) Places where dirt can be found, such as joints, latches, etc.

b) Holes, grooves and gaps the debris could have been pressed into during use.

3) Damaged or defective product cannot be approved for further use.
4) Prior to storage, the instrument must be checked for dryness.
5) CAUTION:
a) The manufacturer does not recommend using any preservatives on medical devices.
5. Packaging
1) Washed and dried devices shall be stored (if possible) in suitable stands placed in special sterilization containers. Separate items




should be packed in a packaging intended for the recommended steam sterilization. Sterilization containers, item packaging
and packaging process itself have to meet the requirements of ISO 11607 standards. The packaging procedure must be
performed in controlled purity conditions. The device must be packed so that during its removal from the packaging, when
used, there is no risk for its re-contamination

6. Sterilization

1) Washed, disinfected, and dried device shall undergo the sterilization process. The recommended method of sterilization is
vacuum-type steam sterilization (with water vapor under overpressure):
a) temperature: 134°C,

b) minimum exposure time: 5 min,
¢) minimum drying time: 20 min.

2) CAUTION:

2) In order to minimize the potential risk of transmission of Creutzfeldt-Jakob disease (especially for surgical instruments that
could come into contact with the central nervous system), national health authorities in some countries recommend sterilization
according to the following parameters:

a) temperature: 134°C,

a) The sterilization process must be validated and routinely monitored in accordance with the requirements of EN ISO 17665-1.

b) Sterilization must be effective and in accordance with requirements of the EN 556-1 standard to ensure the required level
of guaranteed sterility SAL 10° (where SAL stands for Sterility Assurance Level).

b) minimum exposure time: 18 min,

) Device must not be sterilized in the packaging in which it was delivered, except specially designed sterilization containers.
) minimum drying time: 20 min.

d) The method of sterilization using ethylene oxide, gas plasma and dry heat should not be used, unless the Instructions

C
C

for Use for the product contains sterilization recommendations using these methods.

6 STORAGE

. The devices should be properly stored. When storing surgical instruments, it is recommended that they never be stacked

together. It may lead to damage of cutting edges (nick or dull) and/or initiation of corrosion centers. Instruments should be
stored in a clean and dry room, at room temperature and off the direct sunlight. If possible, instruments should be stored
in suitable palettes placed into specially designed sterilization containers.

~N

COMPATIBILITY

. ChM specialist instrument sets are designed for insertion of ChM implants. A specific, illustrated operating technique that

describes the proper use of instruments included in the instrument set that is designed for particular implant system, is provided
together with such instrument set. It is not allowed to combine ChM instruments with products from other manufacturers.
The physician bears all responsibility for the use of the ChM instruments together with implants and instruments from other
manufacturers.

8 RE-STERILIZATION
. Itis permitted to re-sterilize a device, when its sterile packaging has been damaged or opened. In this case, the product should
be washed and sterilized in the manner described in the chapter CLEANING, DISINFECTION, STERILIZATION.
2. Itis strictly forbidden to re-sterilize and re-use cement constituents, the cannula for cement delivery and device for cement
mixing/delivery.

Ifthese instructions appear unclear, please contact the manufacturer, who shall provide all required explanations.
Updated INSTRUCTIONS FOR USE are available at the following website: ifu.chm.eu
U-1-004/2023-08-10
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PRZEZNACZENIE

. Kaniula do cementu kostnego jest przeznaczona do stosowania jako element posredniczacy podczas wstrzykiwania cementu
kostnego do kosci pacjenta. Jeden koniec tulei wprowadzany jest do odpowiedniego implantu, przez ktéry nastepuje wirysk
cementu do kosci, natomiast drugi koniec tulei wyposazony jest w standaryzowane zfacze, przystosowane do potaczenia
z zestawem do podawania cementu kostnego.

. Narzedzia s przeznaczone do uzycia wyfacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ktérzy posiadaja
niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

2 OPIS

1.

N

w

w

N

Opakowanie opatrzone jest etykietg wyrobu. Etykieta ta (jako podstawowa) zawiera m.in.:

1) Logo ChM i adres producenta.

2) Nr katalogowy wyrobu (REF), np.: 40.XXXX.XXX, oraz nazwe i rozmiar wyrobu.

3) Nr partii produkcyjnej (LOT), np.: XXXXXXX.

4) Symbol NON-STERILE - oznaczajacy wyrdb niesterylny.

5) Znak zgodnosci CE.

6) Symbole informacyjne (opisane w stopce niniejszej instrukgji).

. Opakowanie jednostkowe wyrobu zawiera jedna sztuke wyrobu w stanie niesterylnym. Typowym opakowaniem sg
przezroczyste torebki foliowe. Wyroby moga by¢ réwniez dostarczone jako zestaw (ufozone na paletach iumieszczone w specjalnie
zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych).

. W zaleznosci od rozmiaru lub rodzaju wyrobu, na jego powierzchni moga by¢ umieszczone nastepujace informacje: logo

producenta, nr partii produkcyjnej (LOT), nr katalogowy wyrobu (REF), rodzaj materiatu oraz rozmiar.

MATERIALY

. Narzedzia produkowane ze stali odpornych na korozje, ze wzgledu na wysoka zawartos¢ chromu tworzg na powierzchni
ochronna warstwe tlenkowg (tzw. pasywng), ktéra chroni te narzedzia przed korozja.

. Jezeli nie mozna stwierdzi¢, z jakiego materiatu wykonany jest dany instrument, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy ChM.

4 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
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. Narzedzia s przeznaczone do uzycia wyfacznie przez wysoko wykwalifikowanych specjalistow medycznych, ktérzy posiadaja
niezbedne umiejetnosci i wiedze do ich stosowania.

. Lekarz powinien by¢ zaznajomiony z poszczegdlnymi elementami jeszcze przed uzyciem urzadzenia, a takze powinien osobiscie
sprawdzi¢ kompletnos¢ wszystkich potrzebnych czesci i instrumentéw przed rozpoczeciem operadji.

. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac wszystkie narzedzia pod wzgledem ich stanu i funkcjonowania.
Powinny by¢ nieuszkodzone oraz bez $sladéw korozji. Uszkodzone lub skorodowane narzedzia nalezy niezwtocznie wymienic.
Uzycie wygietych, uszkodzonych lub skorodowanych narzedzi jest niedopuszczalne.

. Tkanki w poblizu pola operacyjnego powinny zostac zabezpieczone.

. Kolizja narzedzia z metalowym osprzetem operacyjnym, retraktorem lub innym przyrzadem moze by¢ przyczyna uszkodzenia
i koniecznosci srodoperacyjnej wymiany.

. Nie stosowac nadmiernej sity podczas pracy z narzedziem — nadmierne obcigzenie moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia
narzedzia i w konsekwencji do wadliwego dziatania.

. W przypadku ztamania, fragmenty narzedzia nalezy niezwtocznie usunac i utylizowac, postepujac wg procedur obowiazujacych
w danej placowce medycznej.

. W celu potwierdzenia usuniecia z pola operacyjnego wszystkich niepozadanych odtamkéw metalu, zaleca sie uzycie
$rédoperacyjnego badania rentgenowskiego.

. W przypadku podejrzewanej lub udokumentowanej alergii badz nietolerancji na metale, lekarz powinien ustali¢, czy pacjent
reaguje alergicznie na materiat narzedzia zlecajac odpowiednie testy.

0.Nieprawidtowe, nieostrozne i niezgodne z ponizszymi zaleceniami obchodzenie sie z narzedziami moze prowadzi¢ do
uszkodzen chemicznych, elektrochemicznych lub fizycznych narzedzi, co moze niekorzystnie wptynac na ich odpornosc
korozyjng oraz skréci¢ czas przydatnosci do uzycia.

1.Narzedzia sg przeznaczone wyfgcznie do okreslonych procedur i muszg by¢ bezwzglednie stosowane zgodnie z ich
przeznaczeniem. Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem moze doprowadzi¢ do wadliwego dziatania, przyspieszonego
zuzycia, a w konsekwencji uszkodzenia narzedzia.

2.Nalezy uzywac wyfacznie cementu kostnego oferowanego lub zalecanego przez firme ChM.
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13.Nalezy bezwzglednie zapozna¢ sie z instrukcjg stosowania dla cementu kostnego jak réwniez kaniul i zestawu do mieszania
i podawania cementu, w celu przeanalizowania ostrzezen zwiazanych z uzyciem tego wyposazenia.

14.Nalezy uzywac wylacznie kaniul do cementu dostarczanych przez ChM i przeznaczonych do montazu z implantami firmy ChM.
Stosowanie kaniul innych producentéw moze prowadzi¢ do wycieku cementu i komplikacji z tym zwigzanych.

15.Nalezy uzywac wylacznie tych urzadzer do mieszania/podawania cementu, ktére sg dostarczane lub zalecane przez ChM. Nalezy
upewnic sie, ze elementy urzadzenia do mieszania/podawania cementu sg kompatybilne z kaniulg do cementu i sg mocno
potaczone przed wstrzyknieciem cementu. Nieprawidtowo zabezpieczone potaczenia moga spowodowac niezamierzone
odtaczenie komponentéw i wyciek cementu.

16.Nie wolno sitowo wstrzykiwac cementu, jesli wyczuwalny jest nadmierny opor. Zawsze nalezy ustali¢ przyczyne oporu i podjac
odpowiednie dziatania.

17.W przypadku stosowania augmentacji cementem nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie przekroczy¢ czasu roboczego dla cementu
przed zakoriczeniem wstrzykiwania. Kiedy czas roboczy dla cementu jest bliski zakoriczenia, nalezy uzy¢ nowego opakowania
cementu.

18.Po zakoriczeniu cementowania, kaniula do cementu kostnego musi zostac¢ natychmiast usunieta z implantu. Zgestnienie
cementu gdy kaniula jest nadal potaczona ze srubg, moze powodowac trudnosci w jej usunieciu.

19.UWAGA: kaniula do cementu, podobnie jak urzadzenie do mieszania/podawania cementu, jest przeznaczone do uzytku tylko
zjednym pakietem cementu kostnego. W przypadku potrzeby uzycia drugiego opakowania cementu nalezy uzy¢ nowej kaniuli
do cementu i nowego urzadzania do mieszania/podawania cementu.

20.UWAGA: po wstrzyknieciu przez kaniule cementu kostnego i po przekroczeniu czasu roboczego dla cementu, z kaniuli nie da sie
juz usunac¢ utwardzonego materiatu, w zwiazku z czym wyrdb nalezy uznac za zuzyty i poddac utylizacji zgodnie z procedurami
i wytycznymi danej jednostki.

5 CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA, STERYLIZACJA
1. Przed uzyciem wyrobu niesterylnego nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

1) Wyréb musi by¢ poddany procesom czyszczenia, dezynfekgji i sterylizaji.

2) Doktadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy miedzy innymi od: jako$ci wody, ilosci i rodzaju
$rodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), doktadnosci ptukania i suszenia, prawidtowego przygotowania
wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

3) Placowka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skutecznos¢ przeprowadzenia przez nig proceséw czyszczenia, pakowania
i sterylizacji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatow oraz odpowiednio przeszkolonego personelu.

2. Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekgji (dla wszystkich metod).

1) Jezeli narzedzie mozna rozmontowac, nalezy to zrobi¢ przed przystapieniem do czyszczenia.

2) Ptuka¢ biezacg woda i usuna¢ zabrudzenia powierzchni uzywajac sciereczek jednorazowych, recznikow papierowych lub
szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Szczegding uwage nalezy zwréci¢ na otwory
i miejsca trudnodostepne. Wyroby mocno zabrudzone namoczy¢ w wodnym roztworze $rodka myjacego lub myjaco-
dezynfekujacego, np. neodisher® MediClean forte, o temperaturze 40+/-2°C i wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac
zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego srodka, odno$nie temperatury, stezenia, czasu
ekspozycji i jakosci wody).

3) UWAGA: zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wiosia oraz materiatéw, ktére mogtyby spowodowac
uszkodzenie wyrobu.

3. Proces czyszczenia i dezynfekgji.

1) Niniejsza instrukcja zawiera opis dwoch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia i dezynfekcji: reczna
z czyszczeniem ultradzwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca sie uzywanie zautomatyzowanych procedur czyszczenia
i dezynfekgji (w myjni dezynfektorze).

2) Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i zatwierdzone do uzycia z wyrobami
medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i zastrzezeniami podanymi przez producentdw takich srodkow. Zaleca
sie stosowanie wodnych roztworéw srodkéw myjacych i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy 10,4 a 10,8. Firma ChM
stosowata nastepujace materiaty eksploatacyjne podczas procesu walidacji opisywanych zalecen dotyczacych czyszczenia
i dezynfekgji. Dopuszcza sie stosowanie innych niz wymienione, dostepnych materiatéw eksploatacyjnych, ktére moga réwniez
dawac poréwnywalny efekt:

a) $rodek myjacy - Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa srodka myjgcego);
b) srodek dezynfekujacy - DrWeigert (producent) noedisher® Septo Active (nazwa Srodka dezynfekujqcego).

3) Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy, odbarwieniom), nie uzywac agresywnych srodkéw czyszczacych (NaOH,
NaOCl), roztwordw soli oraz nieodpowiednich srodkéw myjacych.
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4) Tam gdzie to mozliwe, do ptukania wyrobdw zaleca sie uzywanie wody zdemineralizowanej w celu unikniecia powstawania
$ladow i plam wywotanych przez chlorki i inne zwiazki znajdujace sie w zwyktej wodzie.
5) Metoda reczna z czyszczeniem ultradzwiekowym.

a) Wyposazenie i $rodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiekowego, miekkie, niepozostawiajace widkien tkaniny, szczotki
z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwor srodka myjacego.

b) Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ zastosowane przed przeprowadzeniem mycia ultradzwiekowego.

) Ptuka¢ wyrdb pod biezaca woda do momentu kiedy bedzie wizualnie czysty, najwieksze zabrudzenia usung¢ za pomoca
szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.

d) Wyréb podda¢ moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze srodka myjacego o temperaturze 40+/-
2°Ciwartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta
danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wodly).

e) Wyrdb ptukac zimng wodg przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegdlna uwage na otwory i inne trudno dostepne
miejsca.

f) Przygotowac $wiezy roztwor srodka myjacego. Doktadnie wyszorowac/oczysci¢ powierzchnie oraz szczeliny wyrobu. Do
czyszczenia otwordw nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek. Wyrdb czysci¢ zanurzony w roztworze.

g) Dokfadnie wyptuka¢ wyréb pod ciepta biezacg woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegdlng uwage na doktadne
wyptukanie szczelin, $lepych otwordw, zawiasdw i przegubdw. Podczas ptukania uzy¢ szczotek czyszczacych, ktdrymi nalezy
wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni wyrobu.

h) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza¢
etapy opisane w podpunktach c-h az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

i) Mycie ultradzwiekowe: przygotowac wodny roztwor srodka myjacego o temperaturze 40+/-2°C i wartosci pH 104 - 10,8
(nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego Srodka, odno$nie
temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wody). Wyrdb catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego
i poddac czyszczeniu ultradzwiekowemu przez 15 minut.

j) Wyrdb starannie wyptuka¢ woda zdemineralizowang, zwracajac szczegdlng uwage na otwory i miejsca trudnodostepne.

k) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie zanieczyszczenia. Powtarza¢
etapy opisane w podpunktach c-k az na wyrobie nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

) Wykonac koricowe ptukanie urzadzenia woda zdemineralizowana.

m) Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajacg widkien tkaning lub sprezonym powietrzem.

n) Przygotowac¢ wodny roztwor $rodka dezynfekujacego o temperaturze 20+/-2°C, stosujac 20g $rodka na 1 litr wody. Wyréb
catkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozycji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji
opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wodly).

0) Po uptywie czasu ekspozycji wyréb starannie wyptuka¢ woda zdemineralizowana, zwracajac szczegding uwage na otwory
i miejsca trudnodostepne.

p) Wyroby z kaniula nalezy przedmuchac uzywajac pistoletu na sprezone powietrze lub powietrza podawanego ze strzykawki.

q) Wyrob starannie wysuszy¢. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 60 min.

r) Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu.

s) UWAGA: jesli z kaniuli nie da sie usuna¢ nagromadzonego materiatu zgodnie z instrukcja, uznac¢ nalezy, ze czas eksploatacji
wyrobu zakonczyt sie i powinien by¢ on zutylizowany zgodnie z procedurami i wytycznymi danej jednostki.

Metoda automatyczna z uzyciem myjni — dezynfektora.

a) Wyposazenie i $rodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwér srodka myjacego.

(&)

b) Mycie w myjni — dezynfektorze musi by¢ poprzedzone czyszczeniem recznym z myciem ultradzwiekowym, wg procedury
opisanej w podpunktach c-h ustepu 5.

c) UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekcji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie I1SO 15883. Mycie w myjni-
dezynfektorze nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wewnatrz-szpitalnymi procedurami postepowania oraz zaleceniami
producenta danego urzadzenia myjaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego $rodka myjacego
opracowang przez jego producenta.

d) Wyréb poddac myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac nastepujace parametry cyklu: (1) - mycie wstepne
w zimnej wodzie wodociggowej, czas 2 min; (2) - mycie w wodnym roztworze $rodka myjacego w temperaturze
55+/-2°C i wartosci pH 10,4 - 10,8, czas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej, czas 2 min; (4) - dezynfekcja
termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum 5 min; (5) - suszenie w temperaturze z zakresu
od 90°C do 110°C, czas 40 min.

4. Kontrola
1) Zwykle kontrola wzrokowa nieuzbrojonym okiem w dobrych warunkach o$wietleniowych jest wystarczajaca.
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2) Wszystkie czesci wyrobu powinny by¢ sprawdzone pod wzgledem widocznych zabrudzen i sladéw korozji. Szczegdlng uwage
nalezy zwrécic na:
a) Miejsca, w ktérych moze zalegac brud, jak ztaczki, przeguby, zapadki, etc.
b) Otwory, kanatki i szczeliny, w ktére brud mogt zosta¢ wttoczony podczas uzytkowania.
3) Niesprawny lub uszkodzony wyréb nie moze zosta¢ dopuszczony do dalszego uzytku.
4) Przed przeniesieniem wyrobéw do magazynu nalezy sprawdzi¢, czy zostaly catkowicie wysuszone.
5) UWAGA:
a) Producent nie zaleca stosowania srodkéw konserwujacych dla wyrobow medycznych.

5. Pakowanie

1) Wyczyszczone i wysuszone narzedzia nalezy umiescic¢ i przechowywac (jesli to mozliwe) na odpowiednich statywach,
umieszczonych w specjalnych kontenerach sterylizacyjnych. Indywidualne narzedzia zapakowac w opakowania przeznaczone
do zalecanej sterylizacji parowej. Kontenery sterylizacyjne, opakowania indywidualne oraz proces pakowania musza spetnia¢
wymagania norm serii EN ISO 11607. Pakowa¢ w warunkach kontrolowanej czystosci. Wyroby musza by¢ tak zapakowane, aby
podczas wyjmowania z opakowania, w chwili uzycia nie nastgpita ponowna kontaminacja.

6. Sterylizacja

1) Wyréb umyty, zdezynfekowany i wysuszony podda¢ procesowi sterylizacji. Zalecana metoda sterylizacji to prézniowa
sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisnieniuy):
a) temperatura: 134°C,

b) minimalny czas ekspozycji: 5 min,
¢) minimalny czas suszenia: 20 min.

2) UWAGA:

2) W celu minimalizacji potencjalnego ryzyka przeniesienia choroby Creutzfeldta-Jakoba (zwtaszcza instrumentow chirurgicznych,
ktére mogtyby wejs¢ w kontakt z osrodkowym uktadem nerwowym), krajowe organy ds. ochrony zdrowia w niektérych krajach
zalecaja sterylizacje zgodnie z ponizszymi parametrami:

a) temperatura: 134°C,

a) Proces sterylizacji musi by¢ zwalidowany i rutynowo kontrolowany zgodnie z wymaganiami normy EN 1SO 17665-1.

b) Metoda sterylizacji musi gwarantowa¢ skutecznos¢ i by¢ zgodna z wymogami normy EN 556-1 w celu spetnienia
wymaganego poziomu gwarantowanej sterylno$ci SAL 10° (gdzie SAL oznacza Sterility Assurance Level).

b) minimalny czas ekspozycji: 18 min,

¢) Wyrdéb nie moze by¢ sterylizowany w opakowaniu, w ktérym zostat dostarczony, z wyjatkiem specjalnie do tego
przeznaczonych konteneréw sterylizacyjnych.

¢) minimalny czas suszenia: 20 min.

d) Metody sterylizacji tlenkiem etylenu, plazma gazowa i cieptem suchym nie powinny by¢ stosowane, chyba ze instrukcja
stosowania dla danego wyrobu zawiera zalecenia dotyczace sterylizacji za pomoca tych metod.

6 PRZECHOWYWANIE

1.

Narzedzia powinny by¢ odpowiednio przechowywane. Zaleca sie, by nie przechowywac narzedzi w stosie, stykajacych sie ze
soba. Moze to prowadzi¢ do uszkodzeri krawedzi tnacych (wyszczerbienia lub stepienia) i/lub by¢ przyczyng powstania ognisk
korozyjnych. Narzedzia nalezy przechowywac w czystym i suchym pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w warunkach
zapewniajacych ochrone przed bezposrednim nastonecznieniem. Jesli to mozliwe narzedzia nalezy przechowywac
w przeznaczonych dla nich paletach umieszczonych w specjalnie zaprojektowanych kontenerach sterylizacyjnych.

7 KOMPATYBILNOSC

. Specjalistyczne instrumentaria firmy ChM sg przeznaczone do wszczepiania implantéw firmy ChM. Wraz z instrumentarium
przeznaczonym dla danego systemu implantéw dostarczana jest m.in. odpowiednia, ilustrowana technika operacyjna,
opisujgca wiasciwe uzycie narzedzi wchodzacych w sktad instrumentarium. Nie dopuszcza sie faczenia instrumentariow firmy
ChM z wyrobami pochodzacymi od innych wytworcdw. Odpowiedzialno$c za uzycie instrumentarium ChM w pofaczeniu
zimplantami i narzedziami pochodzacych od innych producentéw ponosi lekarz.

8 RESTERYLIZACJA

. Dopuszcza sie resterylizacje wyrobu w przypadku, gdy jego opakowanie sterylne zostato otwarte lub uszkodzone.
W takim przypadku wyréb nalezy umyc i poddac sterylizacji w sposob jaki opisano w rozdziale CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCIA,
STERYLIZACJA.

i [0




2. Surowo zabrania sie resterylizacji i ponownego uzycia sktadnikow cementu, kaniuli do cementu oraz urzadzenia do jego
mieszania/podawania.

Jezelininiejsza instrukcja okaze sie niejasna, nalezy skontaktowac sie z producentem, ktéry zobowiqzuje sie do udzielenia wszelkich niezbednych informacgji.
Aktualizowane INSTRUKCJE STOSOWANIA znajdujq sie na stronie internetowej: ifu.chm.eu
IFU-1-004/2023-08-10
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HA3HAYEHUE

KaHions ana KOCTHOrO LieMeHTa npefHasHayeHa ana NCnosb30BaHNA B Ka4eCTBe NPOMEXYTOYHOTO 3/1eMeHTa Npu HbeKLUUN
KOCTHOTO LieMeHTa B KOCTb MauueHTa. OfnH KOHell, KaHIony BBOAWTCA B COOTBGTCTBy}OUM\;\ MMMNaHTaT, Yyepes KOTOpr LemeHT
nofJaeTca B KOCTb.ﬂ,pyFOl;I KOHeL| CHAabXEH CTaHOAPTM3MPOBAHHbIM Pa3bemMomMm, I'IpVICI'IOCOﬁJ'IeHHbIM ANA coefHeHnA C Ha6opom
ANA BBeAEeHMA KOCTHOIO LieMeHTa.

MHCprMeHTb\ npeaHa3HayeHbl An1A MCNob30BaHNA TONbKO BbICOKOKBaﬂVI(I)MLlVIpOBaHHb\Ml/I MeaNUNHCKKMK Cneunanmnctamu,
06/1aAaI0LWMMK HEOOXOAVIMbIMA HABBIKAMI 1 3HAHWAMM AN UX UCTONb30BaHWA.

2 OMNVCAHKE

N

w

w

N

Ha ynakoBke nomelleHa 3TUKETKa M3AeNnA. DTUKETKA 3Ta (KaK OCHOBHAA) COAEPMNT:
1) Norotvn ChM 1 agpec 3aBofa-npou3BoanTeNs.
2) Homep un3genwa no katanory (REF), Hanp.: 40.XXXX.XXX, a Takxe HauMeHOBaHe 1 pasmep v3genus.
3) Homep npow3ssoacTeeHHom naptm (LOT), Hanp..XXXXXXX.
4) Cvmeon NON-STERILE - o603Havatowmii HecTepuabHOe r3aenve.
5) Cumveon cootsetcTaua CE.
6) VIHbOpMaLMOHHbIe CUMBObI (ONUCAHHbIE 8 HUXHEM KOIOHMUMYJie HACMOAWeEU UHCMPYKYUU).
VIHOVBMAYanbHas yNakoBKa VM3AeNnva CONEPXUT OfHY LTYKY M3AeNWs B HECTEPUNBbHOM Biae. TUMMYHO YNakoBKOM ABNAIOTCA
npo3pauHble NNEHOYHble NakeTbl. M3penua MoryT ObiTb Takke JOCTaBfeHbl B Buae Habopa (y1oxeHHele Ha NOO0OHAxX
U NOMeleHHble 8 CNeyUAanbHO CNPOeKMUPOBAHHbIE CMEPUU3AULUOHHbIE KOHMeUHeP®).
B 3aBMCMMOCTI OT pa3Mepa Win Braa UL, Ha ero NOBEPXHOCTW MOXET ObiTb MOMELLEHa Creayiowan MHGopMaLma: norotmn
3aBOfa-NPOW3BOANTENA, HOMEP NPOU3BOACTBEHHOM NapTuw (LOT), Homep vn3genua no katanory (REF), Bua mMateprana 1 pasmep.

MATEPWAIJIbI

VIHCTPYMEHTbI M3rOTaBMMBAIOTCA U3 KOPPO3MOHHOCTOMKMX CTasnei. B CBA3M C BHICOKMM COflepKaHMeM XpOMa, HepxasetoLjve
CTany CO3AAIOT Ha MOBEPXHOCTY 3aLUUTHBIN CIIOM, T.H. MACCUBHbINA, KOTOPbIN MPEAOXPAHAET UHCTPYMEHT OT KOPPO3UI.

EC/IM HEBO3MOXKHO OMpeaennTb MaTepuar, 13 KOTOPOrO U3TrOTOBEH MHCTPYMEHT, CliedyeT 06paTUTbCa K NpeacTaBnTenio
komnaHum ChM.

4 NPEOYNPEXAEHWA 1 MEPbBI MPEAOCTOPOXHOCTU

N
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VIHCTpYMeHTbI MPefHa3HaueHbl ANA UCMONb30BaHWA TONMBKO BbICOKOKBANMMOULMPOBAHHBIMY MEAVLIMHCKMM CNeLManicTami,
06nagaloWnMm HEOOXOAUMBIMY HaBBIKaMVI V1 3HAHWAMM AN1A VX VCNOSb30BaHNA.

Bpau omKeH 03HaKOMUTLCA C OMPEAENEHHbBIMM SNeMeHTamy eLLé Nepes UCTONb30BaHKEM YCTPOCTBA, a TAKXe AOMKEH JIMYHO
NPOBEPUTL KOMMEKTHOCTb BCEX HYXKHbIX YaCTel M MHCTPYMEHTOB [0 Hauana onepaLiyiu.

Mepen Hayanom ornepauyn BCe UHCTPYMEHTbl [OMKHbI ObiTb TLLATENBHO MPOBEPEHbI HAa MPEAMET UX COCTOAHMA
1 GYHKUMOHMPOBAHUA. [JoMKHbI OblTb HEMOBPEXAEHHBIMI 1 63 KakuX-11MbO NPK3HAKOB KOPPO3WK. [10BPEXAEHHBIE 1K
3aPKaBEBLLME UHCTPYMEHTbI OMKHbI ObiTb HEMEANIEHHO 3aMeHEHbI. He JOMyCKaeTCA MCMOMb30BaHUE U3OTHY TbIX, MOBPEXAEHHbIX
VN 33PXKaBEBLIMX UHCTPYMEHTOB.

. TKaHW, HaxodALMeca B6NV3M onepaLoHHOrO NOA, AOMKHbI ObiTb 3aLLMLLEHDI.

KOHTaKT MHCTPYMEHTa C METanNYEeCKIM OMepaLviOHHbIMI OCHaLLEHEeN, C PETPAKTOPOM WK C APYTVIM U3[enMeM MOXET CTaTb
NPVYMHOM NOBPEXAEHNA UHCTPYMEHTA 1 HEOOXOAUMOCTM €70 MHTPAOMEPALIMOHHOM 3aMeHbl.

He npwviknagbiBaTb Ype3mMepHON Chibl BO BpemA paboTbl C UHCTPYMEHTOM - Ype3mMepHan Harpyska MOXeT MpuBecTu
K HeObPaT/MOMY NMOBPEXAEHNIO UHCTPYMEHT, @ B PE3yNbTaTe K HEMPaBUIbHOMY QYHKLIMOHUPOBAHWIO.

B cnyuae nepenoma cnefyet HeMefNeHHO YAanuUTb GparMeHTbl MHCTPYMEHTa W yTUAM3MPOBaTb B COOTBETCTBUM
C onpefenénHbiMi NpoLeaypamy, AECTBYIOLIMMMI B MEAULIMHCKOM YUPEXAEHNMN.

. [InA NOATBEPXAEHNA YAANEHNA BCEX HEXENATENbHBIX METAINYECKUX GParMeHTOB 113 XVPYPrMUECKoro nona pekoMeHayeTca
NPOBECTW MHTPAOMNEPALIVIOHHOE PEHTTEHOONMYECKOe UCCNIE0BaHNE.

B cnyyae nofo3pesaemoit MM fOKa3aHHOM annepriy 1anM HeBOCMPUUMUMBOCTY K MeTansiam, Bpay AOMKEH ONpefenuTb,
pearnpyeT v NauvieHT anaepriieckn Ha MaTepuan MHCTPYMEHTa, BbINOSHAA COOTBETCTBYIOLLE TECTbI.

10. HenpaBManoe, HEOCTOPOXHOE 1 HECOOTBETCTBYIOLLEE NMPUBEAEHHBIMU HIXKE pEKOMeHOAUNAMN o6pameHme C MHCTPpYMEHTaMM

1

MOXET NMPUBECTY K XMMUYECKIM, SNEKTPOXUMUUYECKIM UMK GY3NYECKVIM NOBPEXAEHVAM MHCTPYMEHTOB, UTO MOXKET HEraTMBHO
NOBNMATL Ha KOPPO3NOHHOCTONKOCTb, @ TakKe COKPaTWTb BPEMA MPUrOAHOCTY UHCTPYMEHTOB ANA MCMOMb30BaHNA.

1./IHCTPYMEHTbI NpeAHa3HaueHbl TONbKO ANA OnpefenéHHbIX NpoLeayp 1 AOMKHbI ObiTb MCMOSb30BaHbI TOMBKO MO CBOEMY
Ha3HaueHwIo. /Icnonb3oBaHue, He COOTBETCTBYIOLLEE VX Ha3HAUEHMIO, MOXET NMPUBECTU K HEMPaBIIbHOMY GyHKLIVIOHMPOBaHWIO,
YCKOPEHHOMY V3HOCY, a B pe3ybTaTe K MOBPEXAEHMIO MHCTPYMEHTa.
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12.CnefyeT UCronb30BaTb TONbKO KOCTHbIM LIEMEHT, Npe/iaraemblil UM peKOMeHAOBaHHbIM komnaHuern ChM.

13.0653aTeNbHO CNeAyeT 03HAKOMUTBCA C MHCTPYKUMEN MO MPUMEHEHMIO KOCTHOMO LIEMEHTA, @ Take KaHIoNM 1 KoMniekTa Ansa
CMeLIMBaHWA 1 NOAAYN LIEMEHTa, AN aHanM3a NpeaynpexaeHunii, CBA3aHHbIX C MCMO/b30BaHVEM JaHHOro 0BopyAoBaHNA.

14.CnepyeT UCNonb30BaTh TOMbKO KaHIONW ANA LeMeHTa, NocTasnaemMble komnaxvein ChM v npegHasHaueHHble Ana MOHTaxa
¢ umnnaHTatamm Komnanmy ChM. MpriMeHeHve KaHionu Apyrux NpoU3BOAMTENEN MOXET NPUBECTU K yTeuke LeMeHTa
11 CBA3AHHBIMU C 3TUM OCTIOXKHEHMAM.

15.CnenyeT 1CNonb30BaTh TOMbKO Te YCTPOWCTBA ANA CMELVBaHWA/BBEAEHUA LEeMEHTa, KOTOpble MOCTaBAfioTCA Un
pekomeHaytoTca komnaHuen ChM. Heobxoaumo ybeamTsbes, UTo 3nemeHTbl yCTPOMCTBA ANA CMeWIMBaHNA/BBEEHUA LIEMEHTa
COBMECTVMbI C KaHIonei Ans UemMeHTa v NAoTHO CoeavHeHbl nepes MHbekumeln LemeHTa. HenpasunbHO 3alMuieHHble
COEIMHEHNA MOTYT BbI3BaTb HEMPEeAHAMEPEHHOE OTK/IOUEHE KOMMOHEHTOB 1 YTEUKY LIEMEHTa.

16.Henb3a BBOAWTb LIEMEHT, €C/IM UyBCTBYETCA Ype3MepHoe ConpoTuBieHue. Bceraa HeobXoAMMO OnpefeniTb NpUUrHy
COMPOTVBNEHWA 1 NPEANPUHATD COOTBETCTBYIOLME MEPDI.

17.B cnyyae NpUMeHeHWsA ayrmMeHTaumnmn LeMEeHTOM, CiefyeT 0bpaTiTb BHUMaHMWE, YToObl He MPEBBICUTL Paboyero BpemeH Ans
LieMeHTa f10 3aBepLIeHVA MHbEeKLMM LieMeHTa. Korga paboyee Bpema Ans LemeHTa 6n13Ko K 3aBepLueHmio, CieayeT MCronb3oBaTb
HOBYIO YMAKOBKY LIEMEHTa.

18.Mocne uemeHTaumm KaHiona AnA KOCTHOMO LieMeHTa I0MKHa ObiTb HeMeANeHHO yAaneHa 13 MMnaHTaTa. YnaoTHeH e LemeHTa
KOrla KaHIoNA BCe elle CoeaiMHEHa C UMMIaHTaTOM, MOXET Bbi3BaTb TPYAHOCTY B €8 yaaneHuu.

19.BHUMAHVIE: KaHiona ana LemeHTa, Kak 1 YCTPOCTBO AnA CMELUMBaHWA/BBEEHNA LIeMEHTa, NpeHa3HauYeHa AnA UCNob3oBaHNa
TONBKO C OfIHMM MAKEeTOM KOCTHOTO LiemeHTa. B ciyyae HeoO6XOAMMOCTI MCNONb30BaHUA BTOPOI YNAKOBKM LIEMEHTa CeayeT
CMNONb30BaTh HOBYIO KaHIONIO ANA LIeMeHTa 1 HOBOe YCTPOMCTBO ANA CMELUMBAHWA/BBEEHNA LEMEHTa.

20.BHVIMAHWE: nocne BBeaeHUs Yepes KaHionio KOCTHOrO LIeMEHTa U Nocsie NMPeBbilieHna paboyero BpemeHn Ansa LemeHTa,
C KaHIonM HEeBO3MOXHO Yxe yaanuTb 3aTBepAeBLNIA MaTepwar, B CBA3W C YeM, 13fenne, cedyeT CUnTaTb M3HOWEHHbIM
1 yTUNK3MPOBATh B COOTBETCTBIN C MPOLEAYPaMu 1 PEKOMEHAALUAMM AaHHOTO MeayUYPexXAeHA.

5 YNCTKA, OE3VIHOEKLUNA, CTEPUTA3ALNA
1. TNepen npYMeHeHeM HeCTePUNBHOTO 13aenya CneayeT cobnioaath HUKEyKa3aHHbIe Npaswna:

1) M3penue cnepyeT NoABeprHyTb NPOLEeCcam UNCTKY, Ae3MHGEKUMM 1 CTepUAN3aLMUN.

2) TwatenbHan YMCTKa ABAAETCA CNOXHBIM MPOLECCOM, YCNEWHOCTb KOTOPOro 3aBUCKT OT: KauyecTBa BOfbI, KONMYeCTBa
1 TN YACTALLErO CPeACTBa, METOAa YNCTKN (pyyHOU, asmomamuyeckol), TWATeNbHOrO NOMOCKAHWA W CYLIKM, NPABUbHOM
NOATOTOBKY V3[eNA, BpEMEHU, TeMNepaTypbl, a Takxke akKypaTHOCTM ML, OTBEYAIOLLEro 3@ MPOLECC UNCTKY, U T.A.

3) MeanuvHcKoe yuypexaeHne HecéT OTBETCTBEHHOCTb 33 3GGEKTUBHOCTb MPOBEAEHHBIX MPOLECCOB YUCTKM, YNAKOBKM
1 CTEPMAM3aLMN C MCNONb30BaHKEM VMEIOLLErocs 060PyA0BaHUS, MaTEPUANOB ¥ JOMKHBIM 06pa3om 06yUEHHOrO nepcoHana.

2. MoproTosKa K YncTKe 1 Ae3nHdeKLmm (014 8cex Memodos).

1) ECAv MHCTPYMEHT MOKHO AEMOHTUPOBATb, 3TO HEOOXOAVMO CaeNaTh elwé nepes UNCTKON.

2) MonockaTb NPOTOYHON BOZOW 1 YAANUTh 3arpA3HeHNA NOBEPXHOCTY MCMONb3ysA OAHOPa30Bble candeTky, bymaxHble nonoTeHLa
UNY WETKM N3rOTOBNEHHBIE 113 CUHTETUUYECKIX MaTepranos (pekomeHdyromca HelnoHosele wémku). Ocoboe BHVYMaHVe cneayeT
06paTUTb Ha OTBEPCTNA W TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa. /13[enns C1nbHO 3arpA3HEHHbIE 3aMOUKTb B BOAHOM PAacTBOPE MOIOLLErO
CpeacTBa unv MotoLe-Ae3nHMLMpYIoLLero cpeacTsa, Hanp. neodisher® MediClean forte (memnepamypa 40+/-2°C u yposeHs
pH 10,4 - 10,8). CnepyeT cobniofaTb pekomMeHaaLMY, KOTOpble COAePMaTCA B MHCTPYKLUMM NPOV3BOANTENA AAHHOMO CPeaCTBa
No Temnepatype, KOHLEHTPALWI, BDEMEHM 3KCMO3NLMN 1 KauecTBy BOADI).

3) BH/MAHVIE: 3anpelaeTca 1cnonb3oBaTh WETKM, U3rOTOBNEHHbIE 13 METaNNa, WeTWHbI UMK MaTepranos, KOTopble MOru Gbl
NPVBECTY K MOBPEXAEHNIO U3LEeUA.

3. TpoLecc YNCTKM 1 fAe3nHGEeKUNN.

1) HacToAwwan MHCTPYKUMA COMEPXMT ONMCaHWe BYX 3BanuanpOBaHHbIx kKomnaHuein ChM MeTofoB UNCTKM 1 Ae3nHbeKUmm:
PYYHOM METOA C YNbTPa3BYKOBOW UMCTKOWM, @ TakKe aBTOMaTUYeCKWA MeTof. PekomeH[yeTca MCnonb3oBaHve
aBTOMATW3MPOBAHHbIX MPoLEeaYP YNCTKM 1 Ae3nHdeKUm (8 MOUKe-0e3UuHpekmope).

2) Motowme 1 fesvHOUUMpyioLMe CpeacTsa, BbiOpaHHble 13 AOCTYMHbIX B MPOAAXKE AOMKHbI ObITb COOTBETCTBYIOLIMMM
1 NpefHasHaueHHbIMA ANA MCNOb30BAHWA C M3AENUAMM MEANLMHCKOTO HasHadeHwuA. CneayeT cobniofats MHCTPYKLMM
1 peKoMeHAaUMN NpeayCMOTPEHHbIE MPOV3BOAUTENAMM STUX CPEACTB. PeKOMEHAYeTCA NPYMEHeHVIe BOHbBIX PAaCTBOPOB
MotoLLe-Ae3nHMUMpYowmnx cpeacTs ¢ yposHem pH mexay 10,4 a 10,8. Komnanua ChM ncnonb3oBana cnegytouwmne
3KCMNyaTalyoHHble MaTepumansl B NpoLecce BanuaaLmy ONMCaHHbIX PeKOMeHAAUMI Mo uncTke 1 AesnHdekumn. Kpome
nepeyncieHHbIX 3KCMTyaTaUMOHHBIX MaTepUanos, A0MYCKaeTCA TakxkKe UCMOb30BaTh APYrie JOCTYMHble MaTepuasbl, KOTOPbIX
1COMb30BaHVie MOXKET AaTb CONOCTaBUMbINA OHEKT:

a) molollee cpeacTeo - DrWeigert (npoussodumens) neodisher® MediClean forte (HassaHue motoujezo cpedcmeay;




b) nesvHdmumMpylowee cpeactso - DrWeigert (npoussodumerns) noedisher® Septo Active (HazgaHue de3uHpuyUpyoweeo
cpedcmaa).
) [InA npenoTepaLleHna NOBPEXAEHUI 13aenmns (B03HUKHOBEHUE NUMMUH2A, PXABYUHb], 06eCUBEYUBAHUA), HENb3A UCMONb30BATL
arpeccyiBHble yncTAwme cpeactea (NaOH, NaOCl), conesble pacTBOPbI, a Takke HeCOOTBETCTBYIOLLME MOIOLLME CPeaCTBa.
4) Tam, rme 3T0 BO3MOXKHO, AANA NMONOCKaHUA 13aennii PeKOMEHIYETCA UCNONb30BaHNe AeMUHEPan30BaHHOM BOfbI, YTOObI
136exaTb 06pa3oBaHKiA CNEeoB ¥ NATEH, Bbi3BaHHbIX XAIOPWAAMU U APYTVMU COEAMHEHNAMM, HAXOAAWMMUCA B OOBIYHON BOJE.
5) Py4yHow MeToA C ynbTpasByKOBOW UMCTKOM.
a) ObopynoBaHvie 1 CpeaCTBa: YCTPOWCTBO [ANA YNbTPa3BYKOBOW UMCTKM, MArKMe 6e380PCOBbIE TKaHU, WETKM U3 CUHTETUYECKIIX
MaTepwranos, BOAHbIN PAaCTBOP MOIOLLETO, AE3MHOMUUMPYIOLIETO MW MOIOLe-Ae3MHGULMPYIOLIEro CpeacTsa.
PyuHas uMcTKa: NnpefBapuUTenbHas pyyYHas YncTka AOMMKHa ObiTb BbINONHEHA Nepes YbTPpa3ByKOBOM MOMKON.

oz

lpomblBaTh M3genvie MOA NPOTOYHOM BOAOW [0 Tex Nop, MoKa usgenune GyaeT BU3yanbHO YNCTbIM. ICnonb3ya WETKK,

13rOTOB/IEHHBIE M3 CUHTETUYECKVIX MAaTePUanos yaanuTe 60nblue 3arpA3HeHs.

d) V13nenue cnepyeT MounTb MO KpaiiHeit Mepe B TeueHue 10 MUHYT B BOAHOM PacTBOPE MOILLETO CPeACTBa (memnepamypa
40+/-2°CuyposeHs pH 10,4 - 10,8). CnepyeT cobniofaTb pekoMeHAaLMM, KOTOPble COAEPXaTCA B MHCTPYKLMM MPOM3BOANTENA
AaHHOTO CPeACTBa MO TemnepaType, KOHLEHTPALMK, BPEMEHI SKCNO3NLIMV 1 KauecTsy BOAbI.

e) pombiBaTb 13aeMe XONOAHOM BOAOW MO KPalHeil Mepe B TeYeHwe 2 My HYT, obpatlias 0Cob0e BHUMaHVe Ha OTBEPCTUA

1 ipyrvie TDyAHOAOCTYMHblE MecTa.

[pMroTOBMTL CBEXMIN PAaCTBOP MOIOLEro CPeACTBa. TwaTeNbHO OUNCTUTL MOBEPXHOCTU U Wenu U3fenua. [ina yuctku

—-

OTBEPCTWIA CliedlyeT NPUMEHATb COOTBETCTBYIOLME ANA ITOTO WETKN. YUCTUTL N3N NOTPYKEHHOE B PaCTBOPE.
V13penve cnepyer TWATENbHO NPOMbITb MO TENJION NPOTOUHOM BOAOW MO KpaiHeHh Mepe B TeueHre 2 MiHyT, obpatlas

Q

0coboe BHIMMaHWE Ha TLaTebHy0 MPOMBIBKY LUENel, Fyxux OTBEPCTUN, WapHUPOB. Bo Bpemsa NpombiBKK cnedyeT
1ICNIONB30BaTh YUCTALLME WETKYM AN BbINOMHERNA HECKOMBbKYIX BO3BPATHO-MOCTYNATENbHbIX ABVXKEH HA MOBEPXHOCTH
3gena.

Bu3yanbHo 0CMOTPETb BCIO NMOBEPXHOCTb U3AENNA Ha Halume 3arpA3HeHNiA. [TOBTOPATL 3Tanbl, ONCcaHHbIe B NOApPasaenax

=

c-h, Noka Ha nsnenumn He 6yﬂ.eT BUAMMBIX 3anH3H€‘HVH;I.

YnbTpasByKoBas MOVKa: MPUrOTOBUTb BOAHbINA PacTBOP MotoLero cpefcTsa (memnepamypa 40+/-2°C u yposers pH 10,4
- 10,8). CnepyeT cobniofaTb pPeKOMeHAaLNY, KOTOpble COAePXaTCA B UHCTPYKLMM MPOV3BOAWTENA JaHHOMO CPeACTBa Mo
TemnepaType, KOHLEHTPALMW, BDEMEHM SKCMO3NLMM 1 KaYeCTBy BOAbI. V13aenme NonHOCTbIO 3aMounTb B BOAHOM PacTBOpe
MOIOLLEr0 CPEACTBA M NOABEPTHY T YNbTPA3BYKOBOM UMCTKE B TEUEHME 15 MUHYT.

M3nenve cnefyet TulaTenbHO CNosiockaTb ,uemeepanmosaHHoM BOOW, o6pamaﬂ ocoboe BHUMaHVe Ha oTBEepPCTNA
W TPYAHOAOCTYMHbIe MecCTa.
BV\3yaﬂbHO OCMOTPETb BCIO MOBEPXHOCTb N3Ae/INA Ha Hanyne 3anﬂ3HEHVH;I. HOBTOpﬂTb 3Tanbl, ONCaHHbIe B NOApPa3aenax

=

c-k, noka Ha 13genny He ByaeT BUAUMBIX 3arPAZHEHNI.

[na okoHYaTenbHoro NPOMbIBaHMA yCTpOI;\CTBa cneayeT MCnosb30oBaTh AeMUHEPaNM30BaHHYIO BOLY.

3

/130enme TiwaTenbHO BbICYLINTb OAHOPA30BOM MATKOM 6E3BOPCOBO TKaHbIO WM CKaTbiM BO3[YXOM.
MprroToBUTE BOAHbIN PacTBOP Ae3nHULMPYIOLLIEro cpeacTaa (memnepamypa 20+/-2°C), vcnonb3aya 20 rpamm CPeACTBa Ha
1 nnTp BOAbI. V3aen1e NoNHOCTbIO 3aMOUMTb B PAaCTBOPE, BPEMA AENCTBUA 15 MUHYT (C/1edyem cobniodame pekomeHdauu,

2

KOmopble co0epxamca 8 UHCMPYKUUU Npou3gooumess 0aHHO20 cpedcmaa no memnepamype, KOHUeHmMpayuu, 8pemeHu
3KCNO3UYUU U Kayecmay 800bI).
0) locne OKOHYaHKA IKCNO3NUNK, M3AENE CReayeT TWaTeNbHO CoaoCKaTb AeMUHEPAN30BaHHOM BOAoN, 0bpallas ocoboe
BHVMaHVie Ha OTBEPCTUA ¥ TPYAHOAOCTYMNHbIE MecTa.
/13nenva ¢ KaHoNAMU JOMKHBI ObiTb OUMLIEHB C MOMOLbIO NUCTONETA ANA NPOAYBKM CXaTbiM BO3AYXOM WK

pe2

C UCOMb30BaHMeM BO3MyXa, NOAaBAEMOro 13 LNpHLia.
V13aenve TwaTenbHo BbICYLWWTL. PekomeHayeTca Cylika B neuu B Temnepatype ot 90°C go 110°C, spema 60 MUH.

=&

Bw3yaano OCMOTPETDL BCIO MOBEPXHOCTb N3AeNNA.

K

BHUMAHMWE: ecnv HEBO3MOXHbIM ABNAETCA yAaneHne HaKOMIEHHOrO B KaHIONM MaTeprana, CnocoboM yKa3aHHbIM
B VIHCTPYKUWMW - 3TO CBUAETENbCTBYET O TOM, YTO CPOK SKCMlyaTaumm U3enuna 3akoHUUNCA, U CneayeT ero yTuananpoBaTh
B COOTBETCTBMY C NPOLIEAYPaMV 11 PEKOMEHAAUMAMM AAHHOTO MEAYUPEXAEHNS.
6) ABTOMATMUECKUIA METOA C MCMONb30BaHVEM MOVKH-Ae3VHbEKTOPA.

a) ObopynosaHyie 1 CpeacTBa: MOMKa-ae3nHGEKToOp, BOAHbIA PacTBOP MOIOLLEro CPeACTBa.

b) Moiika B MoViKe-fe3vHbEKTOpe AOMKHa NPeAWecTBOBaTb PYUHON UNCTKE C yNbTPa3ByKOBOW MOWKOW, B COOTBETCTBIUM

C npoueaypoi onvcaHHoN B noapasaenax c-h absaua 5.

¢) BHIMAHWE: O6opynoBaHve ana MovKu/ne3nHoeKUMy AOMKHO COOTBETCTBOBATL TPeOOBaHMAM, OnpeaenéHHbIM

cTarpapTom 1SO 15883. Moliky B MoliKe-Ae3vHbeKTope CeyeT OCYLEeCTBAATb B COOTBETCTBUM C BHYTPUOONBHUYHBIMY
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npouenypamu 1 pekomeHaaunAammn npov3BoanTena AaHHOoro MODMe-ﬂ63wH¢MuMpmeeFO O60pyﬂOBaHV\9, a Takxe
B COOTBETCTBUN C VIHCprKLW\El;I Mo NPUMEHEHNIO aHHOro MOotoLEero CpeACcTBa, pa3pa60TaHHon €ro Npon3BoanTENEM.

=7

V130enue cnepyeT nofBeprHyTb MALLVIHHOW MOVIKe B MOVKe-Ae3MHGEKTOPE, NPYMEHAA CledyloLLyie napameTps! Lukna: (1) —
npefBapuTeNnbHas MOKa B XONOAHOM BOAONPOBOAHON BOE, BPEMA 2 MUHYTbI; (2) — MOVIKa B BOAHOM PacTBOPE MOIOLLErO
cpefcTea B Temnepatype 55+/-2°C n pH 10,4 - 10,8, Bpema 10 MUHYT; (3) — nonockaHue B AeM1HePan13oBaHHo BOAE,
Bpems 2 MUHYTb; (4) — Tepmm1ueckan AesrHPeKLna B feMUHepan30BaHHoOi Bode npu Temnepatype 90°C, Bpema MUHUMYM
5 MUHYT; (5) — cywka npw Temnepatype ot 90°C go 110°C, Bpema 40 MUHYT.
4. Ocmotp
1) OBbIYHO AOCTATOUHbIM ABNAETCA BU3YaNbHbIA OCMOTP HEBOOPYKEHHbIM F1a30M NMPU XOPOLLEM OCBELLEHNN.
2) Bce yacTi u3genva BomkHbl ObITb MPOBEPEHDI Ha HANMUVE 3aMETHBIX 3arPA3HEHNI 1 CefoB Koppo3uu. CregyeT obpatiTb
0coboe BHVMaHVe Ha:
a) MecTa, rae MOXeT HaXOAWTCA rPA3b, B T.4. COEAUHUTENbHbIE A€TaN, WaPHMPb, 3aLeNKu, 1 T. 4.
b) OTBEPCTUA, KaHaBKW 1 LMK, B KOTOPbIX MPA3b MOM1a MOMacTb BO BPeMA UCMONb30BaHUA.
3) HewicnpasHoe 1nv NoBpexaeHHOE V3aenne He MOXET ObiTb A0MYLIEHO ANA AanbHEMLEro NCMONb30BaHNA.
4) Nepepn NepeHOCOM V3AeNUI Ha CKNad creayeT yoeanTbCs, YUTO OHM MOMHOCTBIO BbICYLLEHDI.
5) BHIMAHVIE:
a) MNpow3BoauTenb He PeKOMEHAYET NPUMEHEHNA KOHCEPBYPYIOLVX COEACTB ANA U3AEUN MEAVLIMHCKOTO Ha3HaueHws.
5. YnakoBka
1) OunLeHHble 1 CyXre WHCTPYMEHTbI JOMKHbI ObiTb XpaHeHb! (€C/1U MO B03MOXHO) Ha COOTBETCTBYIOLMX MOACTaBKaX,
MOMELLEHHbIX B CMeLManbHbIX CTEPUN3ALMOHHBIX KOHTENHepax. VIHAvBMayanbHble MHCTPYMEHTbI CneflyeT ynakosaTb
B YMAaKOBKY, MpefHa3HaueHHyl0 ANA pekoMeHyemol NapoBon cTepunuzaumn. CTepunmn3aunoHHble KOHTENHEHPbI,
MHAVBIAYabHAA YNakoBKa 1 MPOLECC YMaKoBKM AOMKHbI COOTBETCTBOBATL TPebOoBaHMAM CTaHAapToB cepun EN 1SO 11607.
YNaKoBbIBaTb B YCNIOBHAX KOHTPOMMPYEMOM UACTOTbL. VI3Aenia [OMKHbI ObiTb YNaKoBaHbI Tak, UTOObI BO BPeMA V3BfeUeHA 13
YNaKoBKM, B MOMEHT MCNONb30BaHUA He MPOM30LLIA NOBTOPHAA KOHTaMUHaLWA.
6. Crepunusauma
1) BbIMbITOE, MPOAE3NHOULMPOBAHHOE W BbICYLIEHHOE M3Aenue CredyeT MOABEPTHYTb CTEPUIU3ALIMOHHOMY NpoLeccy.
PekomeHpyeTcA BakyymMHaa NapoBas CTePUM3aLMA (800FHbIM NAPOM NOO BbICOKUM OasIeHUEM):
a) Temnepartypa: 134°C,
b) MUHMManbHOE Bpema SKCMO3NLM: 5 MUH.,,
C) MUHUManbHOE Bpems CyWKu: 20 MUH.

2) BHumaHnme:

2) Y106kl CBECTU K MUHUMYMY NOTEHUMaNbHBIA PUCK nepenaun 6onesHu Kpentudenbata-Akoba (0cobeHHO xupypauyeckux
UHCMPYMEHMO8, KOMOpble MO2ym 6Cmyname 8 KOHMAKM C UeHMpanbHol HepsHoU cucmemol), HaLUMOHabHble OpraHbl
3APaBOOXPAHEHNIA B HEKOTOPbIX CTPAHaX PeKOMEeHYIOT CTePVNM3aLIMIO B COOTBETCTBUM CO CRedylowWwyiMm napameTpamu:

a) Temnepartypa: 134°C,

a) lMpouecc cTepunm3aLmnmn AOmKeH ObiTb 3BaNUAVPOBAH U PEryNAPHO KOHTPOMMPOBAH B COOTBETCTBIUM C TPEOOBAHUAMM
cTaHpapta EN 1SO 17665-1.

b) Crepunii3aLMoHHbIi METOA AOMKEH rapaHTUPOBaTh 3GPEKTUBHOCTb 1 COOTBETCTBOBATb TPeOOBaHMAM CTaHAapTa EN 556-1,
ana obecneyeHrs HeobXOAVMMOro YPOBHA rapaHT1pyemoi ctepunbHocT SAL 10 (ede SAL o6o3Hayaem Sterility Assurance
Level).

b) MUHMManbHOE Bpema SKCMo3nLmK: 18 MUH.,

C) V3penvie Henb3a CTEPUNM30BaTL B YMaKOBKE, B KOTOPOW OHO ObiNO JOCTABNEHO, 3a UCKMOUYEHUEM CMeLnanbHo
npefHa3HaYeHHbIX ANA 3TOro CTePUNN3aLMOHHBIX KOHTEHEPOB.

C) MUHUManbHOE Bpems CyWKu: 20 MUH.

d) MeTombl CTepUIM3aLMMM OKMCHIO STIIEHa, Fa30BOV MNa3MOM 11 CyXUM TEMIOM He JOMKHbI MPUMEHATBCS, 33 UCKIIOYEHMEM
CUTYaLMK KOrAa B UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHVII0 JAHHOTO U3AeNna CORePKUTCA MHGOPMALIMA O CTEPUIM3ALMM OJHUM 13
3TUX METOAOB.

6 XPAHEHWE

1. VIHCTDYMeHTbI CnieflyeT XpaHWTb HaANeXaLLym Ciocobom. He pekoMeHzyeTCa XpaHnTb MHCTPYMEHTHI B CTOMKE, COMpHKacaioLmecs
APYT C APYrom. ITO MOXKET NPUBECTY K MOBPEXAEHUAM PEXYLLMX KDOMOK (3a3y6pUHb! UL 3amynsieHue) U/ CTaTb NPUUYNHOM
BO3HVKHOBEHUA KOPPO3MOHHBIX 04aroB. VIHCTPYMEHTbI ClieflyeT XPaHWTb B YACTOM 1 CyXOM MOMELLEHMN NMPW KOMHATHOM
TemnepaTtype BO3Ayxa 1 B YCNOBUAX, 06ECNEUMBAIOWMX 3aLWNTy OT HENOCPEACTBEHHOTO MoMafaHna CONHEUHbIX yyel.




Ecnv 310 BO3MOXHO, VHCTPYMEHTbI CnelyeT XPaHWTb B NPeHa3Ha4YeHHbIX AN1A HX NOAAOHAX, Pa3MellieHHbIX B CneynanbHO
CNPOEKTMPOBAHHbIX CTEPUIN3ALIMOHHbBIX KOHTeI;\Hean.

COBMECTUMOCTb

. CI'IEuMaJ'IVBVIpOBaHHb\e Ha60pbl NHCTPYMEHTOB KOMMNaHnn Chm npefHasaHa4yeHbl ANA BXNBNEHWUA MMNIAHTAaTOB KOMMaHWK ChM.
Hapﬂny C Ha60pOM WHCTPYMEHTOB, NpeAHa3Ha4yeHHbIM 414 [IAHHOW CYCTEMbI IMMIAHTATOB MOCTaBAAETCA COOTBETCTBYIOWAA
NNMOCTPMPOBAHHAaA OnepauroHHaA TeXHMKa, ON1CbiBaloWwaa NpaBuibHOE NpYMEeHEHNe NHCTPYMEHTOB, BXOAALMX B COCTaB
Ha6opa. He A0nyCKaeTca CoeNHATb MHCTPYMEHTbI KOMMaHWn ChMc 34ennamm opyrmx I'IpOVI3BOD.V\T€J'IEI;I. OTBETCTBEHHOCTL
3a NCMONb30BaHNE VHCTPYMEHTOB ChM BmecTe ¢ MMnaHTaTamu 1 VHCTPYMEHTaMu Apyrmx ﬂpOVBBOﬂI/ITeﬂeM HEeCeT Bpau.

PECTEPUTN3ALMA

. [lonyckaetca pecteprausauma U3penva B Clyyae, Koraa ero CTepuibHas ynakoBka Obiia BCKPbITa Wi NOBPeXaeHa. B Takom
Crlyyae, u3penve cnefyer NPOMbITb M NMOABEPrHY T CTEPUNM3aLIMM CNOCOBOM, onncaHHbIM B pasaene YCTKA, AE3VHOEKLMA
VI CTEPUNM3ALNA.
KaTeropuueckm 3anpeLyeHo pecTepuamM3MpoBaTh 1 MOBTOPHO MCMOSb30BaTb KOMMOHEHTBI LLEMEHTa, KaHIONU ANA LieMeHTa
1 060opyAoBaHYie ANA ero CMeLIMBaHKA/Nogaun.

Ecnu daHHas uHcmpykyus okaxemca HeacHoU, ciedyem 06pamumcs K npou3sooumerio, Komopeiti 0653aH npedocmasume 8cio HeobxoouMyko
UHpopmayuio.
Axmyansele MHCTPYKLIW 1O NPUMEHEHWIO Haxooamca Ha se6-catime: ifu.chm.eu
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OBJETIVO

. La canula para cemento 6seo estd disefiada para usarse como un elemento intermedio durante la inyeccién de cemento 6seo
en el hueso del paciente. Un extremo de la canula estd conectado a un implante compatible a través del cual se suministra
el cemento al hueso. El otro extremo esta equipado con un conector estandarizado, adecuado para ser conectado al set
de suministro de cemento 6seo.

. Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados
con sus usos y aplicaciones.

2 DESCRIPCION

. Elenvase estd equipado con la etiqueta del producto. La etiqueta (basica) contiene entre otros:

1) Logotipo del fabricante ChM y su direccion.

2) Numero de catalogo del producto (REF), p. €j.: 40.XXXX.XXX, y el nombre y tamaro del producto.

3) Numero de lote de produccion (LOT), p. ej.: XXXXXXX.

4) Simbolo NON-STERILE - indica que el producto no ha sido esterilizado.

5) Marca de conformidad CE.

6) Simbolos de informacidn (que se describen en el pie de pdgina de estas instrucciones).

. El'envase unitario contiene una pieza del producto en condicion no-estéril. El material tipico de envasado es una bolsa
de plastico transparente. Los productos pueden ser entregados también como un set completo (puestos en bandejas y metidos
dentro de contenedores de esterilizacién especialmente disefiados).

. Dependiendo del tamario o del tipo de producto, se podra marcar la siguiente informacion en su superficie: logotipo
del fabricante, num. de lote de produccién (LOT), num. de catdlogo del producto (REF), material y tamario.

3 MATERIALES

. Los instrumentos hechos de acero resistente a la corrosion, debido al alto contenido en cromo, forman una capa protectora
sobre su superficie (denominada ,capa pasiva’) que protege el instrumento contra la corrosion.
. Silos materiales de los dispositivos no pueden ser identificados, por favor, contacte con el representante de la empresa ChM.

4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

. Los instrumentos estan destinados para ser utilizados solamente por profesionales médicos entrenados, que estan familiarizados
con sus usos y aplicaciones.

. El cirujano deberd estar familiarizado con todos los componentes del dispositivo antes de su utilizacion y deberd comprobar
personalmente si todos los componentes estan presentes antes de que comience la cirugia.

. Antes de que comience el procedimiento, todos los instrumentos deben inspeccionarse cuidadosamente para verificar su
estado y funcionamiento. Los instrumentos no deben estar dafados y sin corrosion. Los instrumentos dafiados o corroidos
deben ser reemplazados inmediatamente. No se permite el uso de instrumentos doblados, dafiados o corroidos.

. Los tejidos que estén cerca del lugar de operacion deberdn protegerse.

. Una colisién del instrumento con el equipo operativo de metal, retractor u otro dispositivo puede causar danos que necesiten
un reemplazo intraoperativo del instrumento.

. No aplique una fuerza excesiva al utilizar el instrumento - esto podrfa llevar a su funcionamiento defectuoso y, en consecuencia,
a un dano permanente del instrumento.

. En caso de rotura, las partes del instrumento deben retirarse y eliminarse de inmediato de acuerdo con los procedimientos
vélidos del hospital.

. Con el fin de confirmar la eliminacién de todos los fragmentos de metal indeseados del campo quirtrgico, se recomienda
realizar un examen intraoperatorio por rayos X.

. En caso de alergia sospechada o documentada o intolerancia a los materiales metalicos, el cirujano deberd enterarse si
el paciente desarrolla una reaccién alérgica al material del instrumento y ordenar las pruebas apropiadas.

10.El manejo inapropiado, descuidado e inconsistente con las recomendaciones descritas abajo de los instrumentos puede

1

conducir a dafos quimicos, electroquimicos o mecéanicos que pueden afectar adversamente la resistencia a la corrosion
y acortar la vida util de los dispositivos.

1.Los instrumentos estan destinados solo a procedimientos especificos y deben utilizarse estrictamente a su finalidad
prevista. Utilizar los instrumentos en contra de su finalidad prevista puede llevar a su mala funcién, consumo acelerado y -
en consecuencia - dafio del instrumento.

12.Solo use cemento éseo ofrecido o recomendado por ChM.

Pernerpauns MH p Pocapasiansope IFU-1-004/2023-08-10
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



13.Consulte las instrucciones de uso entregadas con el cemento dseo, las canulas y el sistema de mezcla/entrega de cemento
para ver las advertencias asociadas con el uso de este equipo.

14. Utilice Unicamente canulas para el suministro de cemento proporcionadas por ChM y destinadas a su uso con implantes
de ChM. El uso de cénulas de otros fabricantes puede provocar fugas de cemento y complicaciones asociadas.

15. Utilice Unicamente dispositivos de mezcla/suministro de cemento proporcionados o recomendados por ChM. Asegurese
de que los componentes del dispositivo de mezcla/suministro sean compatibles con la cdnula para el suministro de cemento
6seo y estén firmemente conectados antes de la inyeccion de cemento. Las conexiones mal aseguradas pueden provocar
la desconexion involuntaria de componentes y fugas de cemento.

16.No intente a inyectar el cemento por fuerza si siente una resistencia excesiva. Siempre determine la causa de la resistencia
y tome las medidas apropiadas.

17.Al usar el aumento de cemento, se debe prestar atencion para no exceder el tiempo de trabajo del cemento antes de completar
la inyeccién de cemento. Cuando el tiempo de trabajo del cemento estd por vencerse, se debe usar un nuevo paquete
de cemento.

18.Una vez completada la introduccion del cemento, la canula para el cemento éseo debe retirarse inmediatamente del implante.
El engrosamiento de cemento mientras la canula todavia estad conectada al tornillo puede ocasionar dificultades en su
extraccion.

19.NOTA: la cdnula para el suministro de cemento 6seo, asi como el dispositivo de mezcla/suministro, estdn disefados para usarse
solo con un paquete de cemento dseo. Si se necesita un segundo paquete de cemento, use una nueva canula y un nuevo
dispositivo de mezcla/suministro.

20.NOTA: después de inyectar el cemento a través de la canula y exceder el tiempo de trabajo para el cemento, el material
endurecido ya no se puede quitar de la cdnula y, por lo tanto, el producto debe considerarse desgastado y desechado
de acuerdo con los procedimientos y pautas de una instalacién dada.

5 DESINFECCION, LIMPIEZA, ESTERILIZACION
1. Antes de utilizar el producto no-estéril se aplican las siguientes reglas:

1) El dispositivo debe someterse a procedimientos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

2) Una limpieza efectiva es un procedimiento complicado cuyo éxito depende, entre otras cosas, de la calidad del agua,
el tipo y la cantidad del detergente utilizado, el método de limpieza (manual, automditica), un aclarado y secado correcto,
la preparacién correcta del producto, duracién, la temperatura y deligencia de la persona que realiza dicho proceso, etc.

3) El hospital sigue siendo responsable de la eficacia de los procesos de limpieza, envasado y esterilizacion llevados a cabo con
el equipo existente, materiales y el personal debidamente cualificado.

2. Preparacion para el lavado y desinfeccion (para todos los métodos).

1) Siel instrumento puede ser desmontado, el desmantelamiento debe realizarse antes de los procesos de limpieza.

2) Enjuague con agua corriente y elimine los restos de la superficie con un pafo desechable, una toalla de papel o cepillos
de plastico (se recomiendan cepillos de nylon). Se debe prestar especial atencion a las aberturas y lugares dificiles de limpiar.
Los dispositivos muy sucios deben empaparse en una soluciéon acuosa de un detergente o un agente desinfectante
de lavado, p. ej. neodisher® MediClean forte, a una temperatura de 40+/-2°C'y pH de 10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida
en las instrucciones preparadas por el fabricante del agente, con respecto a la temperatura, concentracion, tiempo de exposicion
y calidad del agua).

3) NOTA: Esta prohibido usar cepillos hechos de metal, cerdas o materiales que puedan dafar el producto.

3. Proceso de limpieza y desinfeccién.

1) Estas instrucciones de uso describen dos métodos de limpieza y desinfeccién aprobados por ChM: método manual con
limpieza ultrasénica y método automatizado. Se recomienda utilizar procedimientos autométicos de limpieza y desinfeccion
(en una lavadora desinfectadora).

2) Los detergentes de limpieza y desinfeccién elegidos deberian ser adecuados y aprobados para su uso con dispositivos médicos.
Es importante seguir las instrucciones y restricciones especificadas por los fabricantes de esos detergentes. Se recomienda
utilizar soluciones acuosas de agentes de limpieza y desinfeccion con un valor pH entre 10,4 y 10,8. La empresa ChM utilizd
los siguientes materiales durante el proceso de validacién de las recomendaciones descritas para la limpieza y desinfeccion.
Estd permitido usar otros materiales de los que aparecen a continuacion que también pueden dar un efecto comparable:

a) detergente - DrWeigert (productor) neodisher® MediClean forte (nombre del detergente);
b) desinfectante - DrWeigert (productor) neodisher® Septo Active (nombre del desinfectante).

3) Para evitar danos en el producto (corrosidn por picaduras, éxido, decoloracion), no use agentes de limpieza agresivos (NaOH,
NaOCl), soluciones salinas y agentes de limpieza inadecuados.

4) Donde sea posible, se recomienda usar agua desmineralizada para evitar la formacion de manchas y manchas causadas por
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cloruros y otros compuestos presentes en el agua corriente.
5) Método manual con limpieza por ultrasonidos.

a) Equipoy materiales: dispositivo para la limpieza por ultrasonidos, pafios suaves que no dejen residuos, cepillos de plstico,
jeringas, solucion acuosa del agente de lavado.

b) Limpieza manual: la limpieza manual inicial debe realizarse antes de la limpieza por ultrasonidos.

) Enjuague con agua corriente hasta que el producto esté visualmente limpio. Use cepillos de plastico para eliminar
suciedades fuertes.

d) Remoje el producto durante al menos 10 minutos en una solucién acuosa de detergente a una temperatura de 40+/-
2°Cy pH de 10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante del agente, con respecto
a temperatura, concentracion, tiempo de exposicion y calidad del agua).

&

Enjuague el producto con agua fria durante al menos 2 minutos, prestando especial atencién a los agujeros y lugares
dificiles de limpiar.

—-

Prepare una solucion de lavado fresca. Limpie las superficies y espacios del producto, con cuidado. Use cepillos adecuados
para limpiar los agujeros. El producto debe sumergirse en la solucion durante la limpieza.

g) Enjuague bien el producto con agua corriente y caliente durante al menos 2 minutos, prestando especial atencion
a los huecos, agujeros ciegos, bisagras y articulaciones. Al limpiar, use cepillos y realice varios movimientos alternativos
en la superficie del producto.

=

Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca de contaminaciones. Repita los pasos descritos
en las subsecciones c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

Limpieza ultrasonica: preparar una solucion acuosa de agente de limpieza de 40+/-2°C de temperatura y un pH entre
10,4 - 10,8 (siga la informacién contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura,

concentracién, tiempo de exposicion y la calidad de agua). Sumerja completamente el producto en la solucién acuosa
de limpieza y lavelo por ultrasonidos durante 15 minutos.

Enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando especial atencién a los orificios y lugares dificiles
de limpiar.

=

Inspeccione visualmente toda la superficie del producto en busca de contaminaciones. Repita los pasos descritos
en las subsecciones c-h hasta que el producto esté visualmente limpio.

Utilice agua desmineralizada para el enjuague final del dispositivo.

3

Seque el dispositivo a fondo con un pano desechable, suave y sin pelusas o con aire comprimido.
Preparar una solucion acuosa de agente desinfectante de 20+/-2°C de temperatura, utilizando 20g de agente por 1 litro
de agua. Sumergir completamente el implante en la solucion, el tiempo de exposicién es 15 minutos (siga la informacién

2

contenida en las instrucciones preparadas por el fabricante de agente, respecto a la temperatura, concentracion, tiempo
de exposicién y la calidad de agua).

o

Después del tiempo de exposicion, enjuague bien el producto bajo agua desmineralizada, prestando especial atencion
a los orificios y lugares dificiles de limpiar.

Los instrumentos canulados deben tratarse usando aire comprimido o aire suministrado por la jeringa.

Seque el producto con cuidado. Se recomienda secar en secadora, en el rango de temperatura de 90°C a 110°C, tiempo
de 60 min.

Inspeccionar visualmente la superficie entera del dispositivo.
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NOTA: cuando no se pueda eliminar el material acumulado en la canula como se indica en las Instrucciones de uso,
se debe considerar que el producto ha alcanzado el fin de su vida til y el producto debe descartarse de acuerdo con
los procedimientos y las pautas del hospital.

6) El método automatizado con una lavadora - desinfectadora.

a) Equipo y materiales: lavadora-desinfectadora, solucion acuosa de agente de limpieza.

b) Limpieza en la lavadora desinfectadora debe ser precedida por una limpieza manual con lavado por ultrasonidos, siguiendo
el procedimiento descrito en las subsecciones c-h del pérrafo 5.

c) NOTA: El equipo utilizado para el lavado/desinfeccion debe cumplir con los requisitos de 1SO 15883. El procedimiento
de lavado en la lavadora desinfectadora debe realizarse de acuerdo con los procedimientos internos del hospital,
las recomendaciones del fabricante de la lavadora y la desinfeccion y las instrucciones de uso preparadas por el fabricante
de agente desinfectante y lavado.

d) El producto debe someterse al proceso de lavado a maquina en la lavadora desinfectadora utilizando los siguientes
parametros de ciclo: (1) - lavado previo en agua fria del grifo, duracién: 2 min; (2) - lavado en una solucién acuosa de agente
de limpieza a 55+/-2°Cy pH de 10,4 - 10,8, duracion - 10 min; (3) - enjuague bajo agua desmineralizada, duracién - 2 min;
(4) - desinfeccion térmica en agua desmineralizada a 90°C, duracién minima - 5 min; (5) - secado a una temperatura que




varfa entre 90°Cy 110°C, duracion - 40 min.
4. Inspeccion
1) Generalmente, la inspeccién visual a simple vista en buenas condiciones de luz es suficiente.
2) Todas las partes del producto deben revisarse para detectar potencial suciedad y corrosion. Se debe prestar especial atencién
a
a) Lugares donde la suciedad puede acumularse, tales como las juntas, articulaciones, trinquetes, etc.
b) Agujeros, ranuras y huecos por los cuales se podrian haber presionados los desechos durante el uso.
3) El producto dafado o defectuoso no puede ser aprobado para un uso posterior.
4) Antes del almacenamiento, el producto debe ser revisado para ver si esté seco.
5) NOTA:
a) Elfabricante no recomienda el uso de conservantes para los productos médicos.
5. Envasado
1) Los dispositivos lavados y secos deben almacenarse (si es posible) en soportes adecuados colocados en recipientes
de esterilizacion especiales. Los articulos separados deben empacarse en un empaque destinado a la esterilizacion de vapor
recomendada. Los contenedores de esterilizacion, el embalaje del articulo y el proceso de empaque deben cumplir con
los requisitos de las normas ISO 11607. EI procedimiento de empaquetado debe realizarse en condiciones de pureza
controlada. El dispositivo debe embalarse de manera que, durante su extraccién del embalaje, cuando se use, no haya riesgo
de que vuelva a contaminarse.
6. Esterilizacion
1) El producto lavado, desinfectado y secado se somete al proceso de esterilizacion. El procedimiento de esterilizaciéon
recomendado y validado por ChM para dispositivos médicos no estériles es la esterilizacién con vapor al vacio en un autoclave
(vapor de sobrepresicn) con los siguientes parametros:
a) temperatura: 134°C,
b) tiempo minimo de exposicion: 5 min.,
) tiempo minimo de secado: 20 min.
NOTA:
Para minimizar el riesgo potencial de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (especialmente los instrumentos
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quirdrgicos que podrian entrar en contacto con el sistema nervioso central), las autoridades sanitarias nacionales de algunos paises

recomiendan la esterilizacion segun los siguientes pardmetros:

a) temperatura: 134°C,

a) El proceso de esterilizacion utilizado en un centro médico determinado debe validarse e inspeccionarse de forma rutinaria
de acuerdo con los requisitos de EN ISO 17665-1.

b) El método de esterilizacion debe garantizar la eficacia y estar de acuerdo con los requisitos de la norma EN 556-1 con el fin
de cumplir el nivel requierido de la esterilidad garantizada SAL 10 (donde SAL significa ,Sterility Assurance Level”- ,Garantia
de Nivel de Esterilidad”).

b) tiempo minimo de exposicion: 18 min.,

) El producto no debe esterilizarse en el envase en el que fue entregado, excepto en contenedores de esterilizacion
especialmente disefados.

) tiempo minimo de secado: 20 min.

d) El método de esterilizacion con el éxido de etileno, gas de plasma y el calor seco no deben utilizarse, a menos que
las instrucciones de uso para el producto contienen recomendaciones de esterilizacion que utilizan estos métodos.

6 ALMACENAMIENTO

1. Los dispositivos deben ser almacenados adecuadamente. Al almacenar instrumentos quirirgicos, se recomienda que nunca se
apilen juntos. Esto puede provocar dafos en los bordes de corte (mella o embotamiento) y/o ser el inicio de centros de corrosion.
Los instrumentos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, a temperatura ambiente y fuera de la luz solar directa. Si es
posible, los instrumentos deben almacenarse en paletas adecuadas ubicadas en contenedores de esterilizacion especialmente
disefiados.

7 COMPATIBILIDAD

1. Los set de instrumental especializados fabricados por la empresa ChM estan disefados para la insercién de implantes
de la misma empresa. La técnica quirirgica especificada e ilustrada describe el uso adecuado de los instrumentos incluidos
en el set de instrumental disefado para un sistema de implante en particular. Todos dichos documentos se proporciona junto
con el set de instrumental. No esta permitido utilizar instrumentos de la empresa ChM con los productos de otros fabricantes.




El médico lleva toda responsabilidad por el uso de los instrumentos de ChM junto con implantes e instrumentos de otros

fabricantes.

8 RE-ESTERILIZACION

1. Se permite volver a esterilizar un dispositivo cuando su embalaje estéril se ha dafiado o abierto. En este caso, el producto debe
lavarse y esterilizarse de la manera descrita en el capitulo LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION.

2. Esté estrictamente prohibido volver a esterilizar y reutilizar los componentes del cemento, la canula para el cemento
y el dispositivo para la mezcla/entrega de cemento.

Silas instrucciones no aparecen claras, por favor contacte con el fabricante, quien proporcionard toda explicacion necesaria.

Las INSTRUCCIONES DE USO actualizadas estdn disponibles en la siguiente pdgina web: ifu.chm.eu
IFU--004/2023-08-10
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FINI

. La cannula per cemento osseo ¢ destinata ad essere utilizzata come elemento intermediario durante l'iniezione di cemento
osseo nell'osso del paziente. Un'estremita del manicotto € inserita nell'apposito impianto, attraverso il quale viene iniettato il
cemento nell'osso, mentre I'altra estremita del manicotto é dotata di un connettore standardizzato, atto ad essere collegato al
set di somministrazione del cemento osseo.

. Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso da parte di un personale medico esperto e qualificato,
che ha la capacita e le conoscenze necessarie.

2 DESCRIZIONE

. La confezione é dotata di un'etichetta del prodotto. Letichetta (in quanto etichetta di base) contiene, tra le altre cose:
1) Illogotipo di ChM e l'indirizzo del produttore.

2) N.di catalogo del prodotto (REF), per esempio: 40.XXXX.XXX, nonché il nome e le dimensioni del prodotto.

3) Numero del lotto del prodotto (LOT), per esempio: XXXXXXX.

4) 1l simbolo NON-STERILE - che indica un dispositivo non sterile.

5) Marchio CE di conformita.
6) Simboli informativi (descritti a pié delle presenti istruzioni).

2. Unimballaggio preconfezionato contiene un'unita del prodotto in condizioni non sterili. | sacchetti di plastica trasparenti sono

un tipico materiale da imballaggio. | prodotti possono anche essere forniti come set completo (contenuti su palette e collocati
in contenitori appositamente progettati per la sterilizzazione).

. A seconda delle dimensioni o del tipo del prodotto, sulla sua superficie possono essere riportate le seguenti informazioni:
logotipo del produttore, numero di lotto di produzione (LOT), numero di catalogo (REF), tipo di materiale e dimensioni.

3 MATERIALI

. Gli strumenti sono realizzati in acciaio resistente alla corrosione. Lo strato protettivo (strato passivo) di ossido, che protegge
contro la corrosione, si forma sulla superficie del dispositivo a causa dell'elevato contenuto di cromo.
. Se il materiale del dispositivo non puo essere specificato, si prega di contattare il rappresentante di ChM.

4 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1

1

1
1

. Gli strumenti chirurgici e ortopedici sono destinati esclusivamente all'uso da parte di un personale medico esperto e qualificato,
che ha la capacita e le conoscenze necessarie.

. Il medico deve avere familiarita con tutti i componenti del dispositivo prima dell'uso e accertarsi personalmente della
completezza di tutti i componenti e strumenti necessari, prima dell'inizio dell'intervento.

. Prima diiniziare lintervento, tutti gli strumenti devono essere attentamente ispezionati per verificarne le loro condizioni e il loro
funzionamento. Devono essere integri e senza segni di corrosione. Gli strumenti danneggiati o corrosi devono essere sostituiti
immediatamente. Luso di utensili piegati, danneggiati o corrosi € inaccettabile.

. I tessuti in prossimita del sito operativo devono essere protette.

. La collisione dello strumento con dispositivi metallici, riavvolgitori o altri prodotti pud causare danni che richiedono
la sostituzione intraoperatoria dello strumento.

. Non applicare una forza eccessiva durante I'uso dello strumento, poiché potrebbe danneggiarlo in modo permanente e,
di conseguenza, causare il suo malfunzionamento.

. In caso di frattura, i frammenti dello strumento devono essere immediatamente rimossi e smaltiti, sequendo le procedure
in vigore in una determinata struttura medica.

. Per confermare la rimozione di tutti i frammenti metallici indesiderati dal sito chirurgico, si consiglia la realizzazione di un esame
intraoperatorio radiografico.

. In caso di un‘allergia o intolleranza ai materiali metallici, sospettata o documentata, il medico deve verificare se il paziente
sviluppa una reazione allergica al materiale dello strumento, ordinando test appropriati.

0.Luso improprio, imprudente e non conforme alle raccomandazioni fornite di seguito pud causare danni chimici, elettrochimici
o meccanidi, il che potrebbe compromettere la resistenza alla corrosione e ridurre la durata di vita dei dispositivi.

1.Gli strumenti sono destinati esclusivamente a procedure specifiche e devono essere utilizzati in modo strettamente conforme
alla loro destinazione. 'uso di strumenti non conformi allo scopo previsto pud provocare malfunzionamenti, usura accelerata
e, di conseguenza, danni allo strumento.

2. Utilizzare solo cemento osseo offerto o raccomandato da ChM.

3.E indispensabile leggere le istruzioni per l'uso del cemento osseo, nonché delle cannule ed del sistema
di miscelazione / erogazione del cemento per considerare le avvertenze associate all'uso di questa apparecchiatura.

Peruerpauns MU p Pocanpasiansope IFU-1-004/2023-08-10
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14. Utilizzare solo cannule per il cemento fornite da ChM e progettate per essere montate con impianti di ChM. L'uso di cannule
di altri produttori puo portare a fuoriuscite di cemento e complicazioni associate.

15. Utilizzare solo le attrezzature per la miscelazione/erogazione del cemento fornite o raccomandate da ChM. Assicurarsi che
i componenti dell'attrezzatura per la miscelazione/erogazione del cemento siano compatibili con la cannula per il cemento
e che siano saldamente collegati prima di iniettare il cemento. | collegamenti non correttamente fissati possono causare
lo scollegamento involontario dei componenti e la fuoriuscita di cemento.

16.11 cemento non deve essere iniettato con forza se si avverte una resistenza eccessiva. Determinare sempre la causa della
resistenza e intraprendere le azioni appropriate.

17.Quando si utilizza I'aumentazione con il cemento, & necessario prestare attenzione a non superare il tempo di lavorazione
del cemento prima che si finisca iniettare il cemento. Quando il tempo di lavorazione del cemento si avvicina alla fine,
& necessario utilizzare una nuova confezione di cemento.

18.Dopo la cementazione, la cannula per il cemento osseo deve essere immediatamente rimossa dallimpianto. Lispessimento
del cemento mentre la cannula é ancora collegata alla vite pud causare difficolta nella sua rimozione.

19.NOTA: la cannula per il cemento, come il dispositivo di miscelazione / erogazione del cemento & progettato per I'uso con un
solo pacchetto di cemento osseo. Se é necessario applicare il secondo pacchetto di cemento, si dovrebbe usare una nuova
cannula per il cemento e un nuovo dispositivo di miscelazione / erogazione del cemento.

20.NOTA: una volta che il cemento osseo é stato iniettato attraverso la cannula e trascorso il tempo di lavorazione del cemento, il
materiale indurito non puo piu essere rimosso dalla cannula, pertanto il dispositivo deve essere considerato utilizzato e smaltito
secondo le procedure e le linee guida dell'ente.

5 PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE
1. Prima di usare un prodotto non sterile, occorre rispettare i principi seguenti:

1) Il prodotto deve essere soggetto a processi di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.

2) Una pulizia efficace & un procedimento complicato e il suo successo e determinato dai seguenti fattori: la qualita dell'acqua, il
tipo e la quantita di detersivo usato, la tecnica di pulizia (manuale, automatizzata), la precisione del risciacquo e l'asciugatura,
la corretta preparazione del dispositivo, il tempo, la temperatura e l'attenzione della persona che conduce questo processo,
ecc.

3) La struttura ospedaliera rimane responsabile dellefficacia dei processi di pulizia, imballaggio e sterilizzazione, condotti con
I'uso di attrezzature e materiali posseduti, nonché con la partecipazione di un personale adeguatamente addestrato.

2. Preparazione alla pulizia e alla disinfezione (tuttii metodi).

1) Se lo strumento pud essere smontato, & necessario farlo prima della pulizia.

2) Sciacquare sotto acqua corrente e rimuovere le impurita superficiali, utilizzando un panno monouso, un asciugamano di carta
0 spazzole in materia plastica (si consiglia I'uso di spazzole di nylon). Occorre prestare particolare attenzione alle aperture e ai
luoghi difficili da pulire. | dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione acquosa di un detergente o di un
detersivo disinfettante, ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (seguire le indicazioni
contenute nelle istruzioni del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione
e la qualita dell'acqua).

3) ATTENZIONE: £ vietato I'uso di spazzole metalliche, spazzole a setole o prodotte in materiali che possano danneggiare il
prodotto.

3. Il processo di pulizia e disinfezione.

1) Le presenti istruzioni per I'uso descrivono due metodi di pulizia e disinfezione approvati da ChM: una pulizia manuale
a ultrasuoni e un metodo automatizzato. Si raccomanda l'uso di procedure automatiche di pulizia e disinfezione (in un
apparecchio di lavaggio e disinfezione).

2) I detersivi e disinfettanti scelti fra quelli disponibili sul mercato devono essere idonei e approvati per I'uso con dispositivi medici.
Eimportante seguire le istruzioni e le restrizioni specificate dal produttore di tali detergenti. Si raccomanda di utilizzare soluzioni
acquose di detersivi disinfettanti con pH compreso tra 10,4 e 10,8. La societa ChM ha utilizzato i seguenti materiali di consumo
durante il processo di validazione delle raccomandazioni descritte di sequito. £ consentito I'uso di materiali diversi da quelli
sotto elencati, che possono anche dare un effetto comparabile:

a) detergente - Dr. Weigert (produttore) neodisher® MediClean forte (nome del detergente);
b) disinfettante - Dr. Weigert (produttore) noedisher® Septo Active (nome del disinfettante).

3) Per evitare danni al prodotto (vaiolatura, ruggine, scolorimento), non utilizzare detergenti aggressivi (NaOH, NaOCl),
soluzioni saline e detergenti inadeguati.

4) Ove possibile, si consiglia di utilizzare acqua demineralizzata per evitare la formazione di macchie e tracce causate da cloruri
e altri composti presenti nell'acqua corrente.
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5) Metodo manuale a ultrasuoni.

a) Attrezzatura e materiali: un dispositivo per la pulizia ad ultrasuoni, panni morbidi e privi di lanugine, spazzole in plastica,
siringhe, soluzioni acquose di detergente.

b) Pulizia manuale: una pulizia manuale preliminare deve essere effettuata prima della pulizia ad ultrasuoni.

) Risciacquare con acqua corrente fino a quando il prodotto non risultera pulito dall'aspetto. Utilizzare spazzole in materia
plastica per rimuovere le impurita di pit grandi dimensioni.

d) I dispositivi molto sporchi devono essere immersi per almeno 10 minuti in una soluzione acquosa di un detergente a una
temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (sequire le indicazioni contenute nelle istruzioni del produttore del prodotto per
quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione e la qualita dellacqua).

e) Sciacquare il prodotto in acqua fredda per almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso
difficile.

f) Preparare una soluzione di lavaggio fresca. Pulire accuratamente le superfici e le aperture del prodotto. Pulire i fori con

spazzole adatte. || prodotto deve essere immerso nella soluzione durante la pulizia.
Sciacquare il prodotto accuratamente sotto acqua corrente calda per almeno 2 minuti, prestando particolare attenzione al

L=

risciacquo accurato delle aperture, dei fori ciechi, delle cerniere e dei giunti. Durante la pulizia, utilizzare spazzole ed eseguire
con esse ripetuti movimenti alternativi sulla superficie del prodotto.

=

Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto, per assicurarsi che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere
le fasi descritte nei punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

I dispositivi molto sporchi devono essere immersi in una soluzione acquosa di un detergente o di un detersivo disinfettante,
ad es. neodisher® MediClean forte, a una temperatura di 40+/-2°C e a pH 10,4 - 10,8 (sequire le indicazioni contenute nelle
istruzioni del produttore del prodotto per quanto riguarda la temperatura, la concentrazione, il tempo di esposizione e la qualita
dellacqua). Immergere completamente il prodotto nella soluzione detergente acquosa e lavarlo a ultrasuoni per 15 minuti.

Risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata, prestando particolare attenzione ai fori e ai punti
dall'accesso difficile.

=

Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto, per assicurarsi che tutte le impurita sono state rimosse. Ripetere
le fasi descritte nei punti c-h, fino a rimuovere tutte le impurita visibili.

Effettuare un risciacquo finale del prodotto con acqua demineralizzata.

3

Asciugare accuratamente il dispositivo utilizzando un panno monouso, morbido, privo di lanugine, o con aria compressa.

2

Preparare una soluzione acquosa di disinfettante alla temperatura di 20+/-2°C con 20g di agente disinfettante per litro
d'acqua. Immergere il prodotto completamente nella soluzione, tempo di esposizione - 15 min (seguire le informazioni
contenute nelle istruzioni fornite dal produttore del disinfettante, per quanto riguarda temperatura, concentrazione, tempo
di esposizione e qualita dellacqua).

Dopo il tempo prescritto per lesposizione, risciacquare accuratamente il prodotto con acqua demineralizzata, prestando
particolare attenzione ai fori e ai punti dall'accesso difficile.

Gli strumenti con cannule devono essere trattati con aria compressa o aria fornita dalla siringa.

o

Rl

Asciugare accuratamente il prodotto. Si consiglia di asciugare il prodotto nell'essiccatore ad una temperatura compresa tra
90°C e 110°C per 60 minuti.

r) Controllare visualmente tutta la superficie del prodotto.

s) ATTENZIONE: Se l'ostruzione della cannula non pud essere rimossa come indicato nelle istruzioni per I'uso, il dispositivo

a

deve essere considerato al termine della sua vita utile e smaltito secondo le procedure e le linee guida dellimpianto.
6) Metodo automatico con l'uso di un apparecchio di lavaggio e disinfezione.
a) Attrezzatura e materiali: apparecchio di lavaggio e disinfezione, soluzione acquosa di detergente.
b) La pulizia in un apparecchio dilavaggio e disinfezione deve essere preceduta da una pulizia manuale secondo la procedura
descritta nei punti c-h del paragrafo 5.

c) ATTENZIONE: L attrezzatura utilizzata per il lavaggio/disinfezione deve soddisfare i requisiti della norma ISO 15883.
La procedura di lavaggio nell'apparecchio di lavaggio e disinfezione deve essere eseguita conformemente alle procedure
ospedaliere interne, alle raccomandazioni del fabbricante dell'apparecchio di lavaggio e disinfezione e alle istruzioni per
I'uso fornite dal produttore del detergente.

Il prodotto deve essere sottoposto al processo di lavaggio in un apparecchio di lavaggio e disinfezione, utilizzando

==

i seguenti parametri di ciclo: (1) - prelavaggio in acqua di rubinetto fredda, durata - 2 minuti; (2) - lavaggio in soluzione
acquosa di detergente a 55+/-2°C e pH 104 - 10,8, durata - 10 min; (3) - risciacquo con acqua demineralizzata, durata -
2 min; (4) - disinfezione termica in acqua demineralizzata a 90°C, durata minima - 5 min; (5) - essiccazione alla temperatura
da 90°Ca 110°C, durata - 40 min.

4. Controllo




1) Di solito & sufficiente un‘ispezione visiva a occhio nudo, se le condizioni di luce sono buone.

2) Tutti i componenti del prodotto devono essere controllati per verificare la presenza di impurita e corrosione visibili. Occorre
prestare particolare attenzione a:
a) Luoghi in cui é possibile trovare sporcizia, come giunti, chiusure, meccanismi di rilascio, ecc.
b) Fori, scanalature e fessure in cui i detriti potrebbero essere stati iniettati durante I'uso.

3) Il prodotto danneggiato o difettoso non pud essere ammesso a un ulteriore utilizzo.

4) Prima di immagazzinare lo strumento é necessario verificare che sia asciutto.

5) ATTENZIONE:
a) Il produttore sconsiglia I'uso di conservanti sui dispositivi medici.

5. Imballaggio

1) I dispositivi lavati ed essiccati devono essere conservati (se possibile) in appositi supporti, collocati in contenitori speciali per
la sterilizzazione. | vari strumenti dovrebbero essere imballati in imballaggi destinati per la sterilizzazione a vapore consigliata.
| contenitori per la sterilizzazione,gli imballaggi individuali e il processo diimballaggio devono soddisfare i requisiti delle norme
EN 1SO 11607. Il processo di imballaggio deve essere eseguito in condizioni di purezza controllata. Il prodotto deve essere
imballato in modo che durante la sua rimozione dallimballaggio per I'utilizzo, non vi sia alcun rischio di ricontaminazione.

6. Sterilizzazione

1) Il prodotto pulito, disinfettato e asciutto deve essere soggetto alla procedura di sterilizzazione. La procedura di sterilizzazione
per i prodotti medici non sterili, validata da ChM, consiste nella sterilizzazione a vapore a vuoto in autoclave (vapore
in sovrapressione), adottando i seguenti parametri:
a) temperatura: 134°C,
b) tempo minimo di esposizione: 5 min,
¢) tempo minimo di essiccazione: 20 min.

&~

Per ridurre al minimo il rischio potenziale di trasmissione di malattia di Creutzfeldt-Jakob (soprattutto gli strumenti chirurgici

che potrebbero entrare in contatto con il sistema nervoso centrale), le autorita sanitarie nazionali di alcuni paesi raccomandano

la sterilizzazione secondo i seguenti parametri:

ATTENZIONE:

a) temperatura: 134°C,

a) La procedura di sterilizzazione adottata in una determinata struttura medica deve essere validata e controllata secondo
la norma EN ISO 17665-1.

b) tempo minimo di esposizione: 18 min,

&~

b) La sterilizzazione deve essere efficace e conforme ai requisiti della norma EN 556-1 per garantire il livello di sterilita richiesto,
SAL 10° (dove SAL sta per Sterility Assurance Level).

¢) tempo minimo di essicazione: 20 min.

) Il dispositivo non pud essere sterilizzato nellimballaggio in cui & stato consegnato, tranne in contenitori appositamente
progettati per la sterilizzazione.

d) Il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, plasma a gas e calore secco non deve essere utilizzato, a meno che
le istruzioni per I'uso del prodotto non contengano raccomandazioni per la sterilizzazione con questi metodi.

6 CONSERVAZIONE

1. Gli strumenti devono essere conservati correttamente. Si consiglia di non accatastare mai insieme gli strumenti. Una tale
conservazione pud causare danni ai bordi taglienti (scheggiature e smussamenti) e/o Iinnesco di centri di corrosione. Gli
strumenti devono essere conservati in un ambiente pulito e asciutto, a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta.
Se possibile, gli strumenti devono essere conservati in apposite palette collocate in appositi contenitori per la sterilizzazione.

7 COMPATIBILITA

. Gli strumenti speciali ChM sono destinati all'applicazione di impianti ChM. Insieme al set di strumenti progettato per un

particolare sistema implantare viene fornita una specifica tecnica operativa illustrata che descrive I'uso corretto degli strumenti
inclusi nel set di strumenti. Non si autorizza I'abbinamento degli strumenti ChM con prodotti di altri fabbricanti. Il medico
assume la responsabilita per 'uso di strumenti ChM in abbinamento con impianti e strumenti di altri produttori.

8 RESTERILIZZAZIONE

. Laristerilizzazione del prodotto & consentita se la sua confezione sterile & stata aperta o danneggiata. In questo caso il dispositivo
deve essere lavato e sterilizzato come descritto nella sezione PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE.
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2. La risterilizzazione e il riutilizzo di componenti del cemento, di cannule per il cemento e di dispositivo per
la miscelazione / erogazione di cemento sono severamente vietati.

Se questa istruzione appare non chiara, si prega di contattare il Fabbricante che provvedera a fornire tutte le spiegazioni richieste.
ISTRUZIONI PER L'USO aggiornate sono disponibili al seguente sito: ifu.chm.eu
IFU-1-004/2023-08-10
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MPU3HAYEHHA

KaHiona ana KiCTKOBOTO LieMeHTY Npyr3HadeHa Ana BUKOPUCTaHHA Y AKOCTI MPOMIXKHOTO eNeMeHTY Npwt iH'eKLi KICTKOBOrO
LleMeHTy B KiCTKy navujieHTa. OanH KiHellb KaHioni BBOAWTLCA Y BIANOBIAHMI IMMNAHTAT, Yepes AKNUM KICTKOBUI LiIeMEHT NOAaETbCA
y KicTky. [lpyruii KiHelb obnagHaHui CTaHaapT130BaHM PO3'€EMOM, MPUCTOCOBAHVM AnA 3'€AHaHHA 3 HAOOPOM ANA BBEEHHA
KICTKOBOTO LIeMeHTY.

IHCTPYMEHTM NPU3HaYeHi AnA BUKOPVCTaHHA NMLLE BUCOKOKBANIQIKOBaHMY MeANYHVMUI GaxiBLUAMY, SKi BONOAIOTb HEOOXiAHVMM
3HaHHAMY Ta HaBMYKaMU1 N4 TX 3aCTOCYBaHHA.

onnc

Ha ynakoBLi BMmiLLEHO eTUKeTKy BpOGY. Lis eTkeTKa, AK OCHOBHA, MiCTUTb HAaCTYMHi BiAOMOCTI:

. Norotvn ChM Ta agpecy 3aBofy-BUpObHYKa.

Homep B1poby 3a Katanorom (REF), Hanpukna: 40.XXXX.XXX, a Takox HaliMeHyBaHHs Ta po3mip BH1pPOOY.
Homep BupobHuyol napTii (LOT), Hanpuknag XXXXXXX.

. Cmeon NON-STERILE Ha no3HaueHHs HecTepuibHOro BUPOGY.
. Cumeon signosigHocTi CE.

IHGOPMaLiHI cMBONW (ONUCaHi Ha NOYamKy i€l IHCMPYKUii).

IHAMBIAyanbHa ynakosKa BUPOGY BMIlLye OfHY LTYKY BUPOOY B HECTEPUIbHOMY BUMMALL TUMOBOI YNakoBKOIO € NPO30pi NMaKkeTn
3 NNiBKU. BUpobu Takox MOXyTb MOCTaYaTUCh Y BUrNARI HAabopy (ykiadeHi Ha niddoHax ma 8mitueHi 8 cneuianbHo po3pobieHi
Cmepuni3ayitiHi KoHmeUHepu).

. 3anexHo Bia po3mipy abo BuAy B1POLY, Ha MOro MOBEPXHI MOXe OyTV BMileHa HaCTyMHa iHGopMaLlia: 1orotmn 3asogy-

BMPOOHYIKa, HoMep BK1pobHMYoi napTii (LOT), Homep BMpoOy 3a Katanorom (REF), Bz Matepiany Ta po3mip.

[HCTPYMEHTU BUIOTOBNAIOTLCA 3 KOPO3IMHOCTIMKIX CTanei. Y 38'A3Ky 3 BUCOKMM BMICTOM XPOMY, Heipasitoui CTani MaioTb Ha
MOBEPXHI 3aXVCHUI Wap, Tak 3BaHWI NACUBHUIA, LLO 3aXMLLAE IHCTPYMEHT Bif KOPO3il.

. AKLLO HEMOXNMBO BM3HAUMTI MaTepian, 3 AKOro BUTOTOBAEHO IHCTPYMEHT, CNifl 3BEPHYTVCH A0 NPeACTaBHMKa komnanii ChM.

MOMEPEAMXEHHA TA 3AXOAW BE3IMEKN
IHCTPYMEHTM NPU3HaYeHi AnA BUKOPVCTaHHA N1LLE BUCOKOKBANIQIKOBaHMI MeANUHVMUI GaxiBLUAMY, fKi BONOAIOT HEOOXiAHVMM
3HAHHAMY Ta HaBMYKaM N7 X BUKOPUCTaHHA.

. ﬂiKap MOBMHEH O3HANOMUTUCH 3 KOHKPETHMU efnnieMeHTaMn A0 MOoYaTKy BMKOPWUCTAHHA NMPUCTPOIO, @ TaKOoX ocobucto

NepeBipUT KOMMNEKTHICTb YCiX NOTPIOHMX YacTVH Ta IHCTPYMEHTIB 10 MouaTKy onepadlii.

. o novatky onepauii yci iIHCTpyMeHTM NOBUHHI ByTI CTapaHHO NepeBipeHi Woao ix CTaHy Ta GyHKLIOHYBaHHS. IHCTPYMEHTM

MaioTb Oy TW HEMOLUKOKEH], 6€3 KOAHMX 03HaK KOPO3il. Jlesa Ta pixkyui KPOMKM MaloTb Gy TU FOCTPUMY Ta HEYLIKOZKEHUMN.
MowKomeHi abo 3aipaBneHi IHCTPYMEHTY CNif Bifpasy 3aMiHUTW. He AoMyCKaEeTbCA BUKOPUCTaHHA MOTHYTUX, MOWKOMKEHUX
abo ipKaBuUX IHCTPYMEHTIB.

. TKaHMHV NObnK3y onepaLitHoro Nona MatloTb Oy TN 3aXMLLEHI.

KOHTaKT iHCTPYMEHTY 3 MeTanesum onepawiiHim 0bn1agHaHHAM, 3 PETPAKTOPOM abo iHLIVM BUPOGOM MOXYTb CMIPUUMHITY
NOWKOMKEHHA IHCTPYMEHTY Ta NPU3BECTM 0 HEOOXIAHOCTI 10r0 3aMiHw nicna onepaii.

He npviknagat HaaMipHUX 3yCKib NPy POGOTI 3 IHCTPYMEHTOM, OCKINbKM HaAMIpHE HaBaHTaXXEHHA MOXe MPU3BECTU A0
HE3BOPOTHOTO MOWKOMAKEHHA IHCTPYMEHTY, @ B PE3y/bTaTi — 40 HEMPaBUNbHOTO GYHKLIIOHYBaHHA.

. Y pasi nepenomy cnig HeBiAKNaAHO BAAANUTY GParMeHTV IHCTPYMEHTY Ta yTWAi3yBaT ix 3rigHO npoueayp, AKi AiloTb Y MeanyHoMy

3aKknagi.

. [InA nigTBepAKEHHA BUAANEHHA YCiX HebaxaHVX MeTanesnx ¢parmeHTiB 3 XipypriyHoro Nona pekomeHA0BaHO NPOBECTH

iHTpaonepawiHe PeHTreHONOTIYHe AOCIAKEeHHS.

. Y pasi nigo3ptoBaHoi abo foBeaeHoi aneprii abo HaaMipHOT YyTAMBOCTI 4O MaTepiany iHCTPYMEHTY NPOBECTU BiAMOBIAHi

NOCNIPKEHHA.

10.HenpaswnbHe, HeobepexkHe abo HEBIAMOBIAHE UMM PeKOMeHAALIAM NOBOMKEHHS 3 IHCTPYMEHTaMM MOXE NPU3BECTU A0

XIMIUHVIX, eNeKTPOXIMIUHKX ab0 Di3VUHMX NOWKOAXKEHD IHCTPYMEHTIB, O HEraTUBHO BJIMHE Ha iXHIO KOPO3iNHY CTiMKICTb,
a TaKOX CKOPOTWTb TEPMIH NPUAATHOCTI IHCTPYMEHTIB ANA BUKOPVCTaHHA.

11.IHCTPYMEHTV NPpY3HAYEHi NnLe ANA NEBHWX NPOLEAYP i MOBWHHI BUKOPVCTOBYBATVICH NIWLLE 33 MPU3HAYEHHAM. BUKOpUCTaHHS,

Lo He BiANOBIAAE NPU3HAYEHHIO, MOXe MPK3BECTY JO HEMPABMILHOTO GYHKLIOHYBAaHHA, MPYCKOPEHOrO 3HOWYBaHHS, |,
B pe3ynbTaTi, O MOLWKOMKEHHSA IHCTPYMEHTY.

12.Cnig BUKOPUCTOBYBATM NULLE KICTKOBMIA LIEMEHT, 3anponoHOBaHwiA abo pekomeHaoBaHwid komnaHielo ChM.
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13.Cnin 060B'A3KOBO O3HAMOMUTMCH 3 IHCTPYKLUIEI 3 BUKOPMCTAHHA KICTKOBOrO LIEMEHTY, a TaKOXK KaHIONi Ta KOMMNeKTy Ana
3MillyBaHHsA | NoAayi LeMeHTy ANnA aHanisy nonepeaxeHb, MOB'A3aHUX 3 BUKOPHUCTaHHAM AaHOrO 0bnagHaHHs.

14.Cnip BUKOPVCTOBYBATY NMLLE KaHIONI AN LEMEHTY, o noctadae komnaria ChM Ta npusHaueHi Ans MOHTaXy 3 iMnnaHTaTamm
komnaHii ChM. 3acTocyBaHHA KaHioni iHWKUX BUPOBHYIKIB MOXe NPW3BECTM 10 BUTOKY LIEMEHTY Ta MOB'A3aHNX 3 LM YCKNaaHeHb.

15.Cnig BUKOPUCTOBYBATM NuLIe Ti MPUCTPOT ANA 3MillyBaHHA/BBEAEHHA LIEMEHTY, AKI NOCTauaioTbCA abo peKOMEHAYI0TbCA
komnaHieto ChM. Heob6xigHO nepeKkoHaTUCh, WO eneMeHTV NPUCTPOI0 AN 3MillyBaHHSA/BBEAEHHA LLIEMEHTY CyMiCHi 3 KaHIoneio
ONA UemeHTy i WinbHo 3'eiHaHi nepes iH'eKUi€o LeMeHTy.

16.He MOXHa BBOAMTU LIEMEHT, AKLLO BiAYyBAETHCA HAAMIPHUIA ONip. 3aBXAW NOTPIOHO BM3HAUYMTM NPUYMHY OMOPY Ta BXUTK
BiANOBIAHMX 3ax0MiB.

17.Y pasi 3aCTOCyBaHHA ayrmeHTaLii LeMeHTOM, Cid 3BepHYTU yBary Ha Te, Wob He NepeBuwuMT pobounii Yac ANA LeMEeHTY A0
3aBepLUeHHs iH'eKLT LiemeHTy. Konu poboumii uac ing LemeHTy HabnuKaeTbCa 0 3aBepLIeHHs, CNiJ BUKOPKCTATU HOBY YMaKOBKY
LleMeHTy.

18.Micna uemeHTaLii KaHIona ANA KICTKOBOTO LIeMeHTY NoBUHHa ByT1 BiApasy BUAaneHa 3 iMnnaHTaTy. AKLWO nif yac ywinbHeHHs
LleMeHTY KaHiona BCe e 3'€AHaHa 3 iMnnaHTaToM, ii Moxe ByTV CKnagHo BUAANUTA.

19.YBATA! KaHiona fna LemeHTy, AK | NpUCTPIN ANA 3MiLLyBaHHA/BBEAEHHA LIEMEHTY, NPU3HaYeHa ANA BYKOPVCTaHHA NULLE 3 OfHMM
NaKeToOM KICTKOBOTO LieMeHTY. AKLLO NOTPIOHO CKOPMCTATUCh APYrot0 YNaKOBKOIO LEMEHTY, CNliJj BUKOPUCTATU HOBY KaHIOMIO ANA
LIeMeHTY Ta HOBWI NPVCTPIl ANA 3MillyBaHHA/BBEAEHHA LIEMEHTY.

20.YBATA! Micnsa BBeAEHHS Uepes KaHIoMIo KICTKOBOTO LeMeHTY i NicNA nepeBuLLeHHA poBOYOro uacy Ansa LeMeHTY, 3 KaHioni Bxe
HEMOXIMBO BMAANMTW MaTepian, WO 3aTBEPAHYB, Y 38'A3KY 3 UMM TEPMIH NPKUAATHOCTI BUPOOY CNifl BBaXKaTV 3aBepLIeHM
i yTni3yBaTK AOrO 3riAHO 3 NPOoLieaypamMu Ta peKoMeHAaLIAMM MEANYHOTO 3aKagy.

5 YWLLEHHSA, OE3IHOEKL|IS, CTEPUITIBALLIA

1. TNepep 3aCTOCYBaHHAM HECTEPUNBHOTO BUPODY Clifl JOTPHUMYBATICH HABEAEHYX HUKUE MPaBW:

1) Bupi6 cnig nigaat npouecam YuLleHHs, AeiHGekwi Ta crepunisauii.

2) CrapaHHe YnLIEHHA € CKMaHAM NPOLECOM, YCMILIHICTb AKOTO 3aneXnTb Bifl AKOCTI BOAY, KIMbKOCTI Ta TUMy 3aC00Y ANA YMLLIEHHS,
MeTomy UMLLEHHS (pyyHUU, asmomMamuyHuUl), CTaPaHHOTO MOMIOCKAHHA Ta CYLUKM, MPaBUIbHOI NIArOTOBKM BMPODY, Yacy,
TemnepaTtypu, a TaKoX akypaTHOCTi 0COOM, Aka BiANOBIAAE 3@ NPOLIEC YMLLEHHSA TOLLO.

3) MeaunyHmii 3aknag Hece BIANOBIAANBHICTb 33 €DEKTVBHICT NPOBEAEHUX NPOLECIB UMLIEHHSA, YNAKOBKM Ta CTepunizauii
3 BUKOPUCTaHHAM HafBHOro 0bnajHaHHs, MaTepiarnis Ta HaNeXXHO HaBYEHOrO NepCoHany.

2. MigrotoBKa B MiCLLi 3aCTOCYBaHKA.

1) AKLLO IHCTPYMEHT MOXHa IEMOHTYBATH, Lie Cif 3p00UTI Nepes YMLLEHHAM.

2) Npononockaty B NPOTOYHil BOA| Ta BAAANMTY 3a0pyAHEHHS 3 MOBEPXHI 33 JONOMOrOl0 OJHOPA30BMX CEPBETOK, ManepoByx
PYWHUKIB ab0 LWITOK 3 CUHTETUYHYIX MaTepiania (pekoMeHO08aHo HeliioHoei wimku). Ocobnysy yBary Ciif 38epHyTH 3@ OTBOPH
Ta BaKKOAOCTYMHI Micua. CunbHO 3abpyaHeHi BUpoOW Crif 3aMOYUTY Y BOAHOMY PO34MHI MUHOTO 3acoby abo MUHO-
nesinHdikyiouoro 3acoby, Hanpuknag, neodisher © MediClean forte (memnepamypa 40+/-2°C ma pisere pH 10,4 - 10,8). Cnig
[OTPVMYBATUCh PEKOMEHAALIIN, HaBEAEHNIX B IHCTPYKLUIT BUPOOHYKa AaHOro 3acoby LWOoAo TemnepaTypy, KOHLeHTpauii, yacy
eKCrno3uuii Ta AKOCTi Bogn).

3) YBATA! 3a60pOHEHO BUKOPVCTOBYBATH LLTKY, BUTOTOBMEH 3 MeTany, LWEeTUHM abo MaTepianis, AKi MO 6 NOWKOAUTY BUPIO.

3. Mpouec unleHHs Ta fe3iHbeKwil.

1). Ll iHCTpyKUiA MICTUTB ONMC 1BOX BanigoBaHyix (3ameepdxeHux) komnaHieto ChM MeTOAIB unLieHHA Ta Ae3iHdeKLT: pyYHUI METOA,
3 YNIbTPa3BYKOBVIM YMLLEHHAM, @ TaKOXK aBTOMAaTUYHWIA MeTOA. PeKOMEeHLOBAHO BUKOPUCTOBYBATM aBTOMATUYHI NPoLeAypU
UnLLieHHs Ta ae3iHdeKuii (8 Muliui-Oe3iHgekmopi).

2) MuiiHi Ta gesitdikyioui 3aco6u, BUOPaHi 3 AOCTYMHYX Y NPOAAXY, MOBUHHI Oy T NpY3HAUeHi ANA BUKOPUCTaHHA 3 MEAVYHUMM
Brpo6amu. Crif AOTPUMYBATUCh IHCTPYKLIY Ta pekomeHaaLii, nepeadbadyeHnx BUPpObHKaMu LUnx 3acobis. PekomeHaoBaHoO
3aCTOCOBYBATY PO3UMHI MUMHO-AE3iHPIKYIOUMX 3ac0biB 3 piBHem pH Mix 10,4 Ta 10,8. KomnaHia ChM 3acTocoByBana HacTynHi
eKcnyaTauiHi Matepianu B npoLeci BanifaLii onvMcaHux pekomeHaaLlin Woao YnlleHHs Ta aesiHdekuii. Kpim nepepaxoBaHmx
MaTepianis, Takox A03BONIEHO KOPUCTYBATUCH IHLWIMMM, AKLLO iX 3aCTOCYBaHHA MOXeE [aTh CMiBCTaBHUI eheKT.

a) MUIHUI 3acib DrWeigert (8upo6Huk) neodisher ® MediClean forte (Hassa mutiHozo 3acoby);
b) nesiHdikytoumii 3aci6 DrWeigert (8upobHuk) neodisher © SeptoActive (Hasea de3iHgikytouozo 3acoby).

3) [inA nonepekeHHA NOWKOKEHb BUPOOY (BUHUKHEHHS NAAM, ipXi, 8Mpamu Kobopy), He MOXKHa BUKOPVCTOBYBATY arpecyBHi
3acobu ana yuwerHa (NaOH, NaOCl), conboBi po3UMHW, a TaKOX HEBIANOBIAHI MUIHI 3aCObW.

4) Tam, ie Le MOXNVBO, ANA NONOCKaHHA BUPOBIB PEKOMEHA0BAHO BUKOPUCTOBYBATH AeMiHepani3oBaHy BOAy ANA YHUKHEHHS
CnifiB Ta NAAM, CNIPUYUHEHVIX XI0PUAAMY Ta THLIMMIM CMIOAYKaMK, WO MICTATBCA Y 3BUYaHIN BOA].

5) Py4Hunit METOA 3 yNbTPa3ByKOBMM UYMLLEHHAM.

35




a) ObnapHaHHA Ta 3acobu: MPUCTPIN ANA YNbTPa3ByKOBOTO YMLLEHHSA, M'AKI OE3BOPCOBI TKAHWHW, WITKN 3 CUHTETUYHUX
marepianis, BOAHWIA PO3UMH MUIAHOTO, e3iHDIKYI0YOro a60 MUMHO-Ae3iHPIKYI0UOro 3acoby.

PyuHe nLLeHHA: nonepeaHe pyyHe YWLLEHHA Mae NepeayBaTh ybTpassyKOBIl ML

lMpomvieaTi BMPI6 Mif NPOTOYHOIO BOAOIO, OKYM BUPIO He Oyae BidyanbHO YMCTVM. 33 JOMOMOTOIO LWITOK 3 CUHTETUYHUX
martepianis BUAANNTA 3HAaUHi 3a0PyAHEHHS.

Bupi6 cnig 3amounTy, npuHaimHi Ha 10 XBUAWH, y BOGHOMY PO3UMHI MUAHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C ma pieeHo

oz

f=1

pH 10,4-10,8). Cnip fOTPWMYBATICh PEKOMEHAALIN, HaBeAEHWX B IHCTPYKLUIT BUPOBHKa AaHOro 3acoby LWOAO TemnepaTypu,
KOHLieHTpaLlii, YaCy eKCro3uLiii Ta AKOCTi BOAM.
MpomuBaTh BMPIG XONOAHOK BOAOIO MPWHAMMHI MPOTATOM 2 XBUAVH, 3BEPTaloyM 0COOMBY yBary Ha OTBOPU Ta iHLi

&

BaXXKOLOCTYMHI MicLA.

—-

MpuroTyBaTh CBIXKII PO3UMH MUITHOTO 3ac0by. CTapaHHO OUMCTUTI MOBEPXHI Ta WinnHK B1PoOdy. [INA unieHHA OTBOPIB

CniA 3aCTOCOBYBATY BIAMOBIAHI WTKW. YNCTUTY BUPIO, 3aHYPEHNIA Y PO3UNH.

g) Bupi6 cnia cTapaHHO NPOMITY Mif TEMS0I0 MPOTOYHOIO BOAOIO, MPVHAMMHI MPOTATOM 2 XBUNVH, 3BepTaloun 0CobnmnBY yBary
Ha CTapaHHe NPOMVIBAHHA LLiINVH, FyX1X OTBOPIB, WapHipiB. [1ig Yac NPOMMBaHHA, 3@ JONOMOTO0 WITKM ANA YMLLEHHA
30iCHIOBATY KiNlbKa 3BOPOTHO-MOCTYMaNbHUX PYXiB Ha MOBEPXHI BUPOLY.

h) Bi3yanbHo OrNAHYTY YCio NOBEPXHIO BUPOOY Ha HaABHICTb 3a6pyHeHb. [10BTOPIOBATY €Tanu, ONcaHi y NignyHKTax c-h, Aok

3 NOBEPXHI BUPOOY HE 3HNKHYTb BUAUMI 3a0PyAHEHHS.

YnbTpa3sykoBa MuiiKa. [1igroTyBaTh BOAHWI PO3UMH MUITHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C ma piseHb pH 10,4-10,8). Cnig

AOTPVMYBATVCh PEKOMEHAALIi, HaBEAEHVIX B IHCTPYKLIT BUPOOHYIKa AaHOro 3acoby LLOAO TemnepaTypi, KOHLEHTPaLi, yacy

eKcno3wuii Ta AKOCTI Boaw. BUpib NOBHICTIO 3aMOUMTY Yy BOAHOMY PO3UMHI MHOTO 3aCOoby Ta NiaaaTi ynbTpassyKkoBOMY
UMLLEHHIO MPOTATOM 15 XBUIIMH.

Bupi6 cnig ctapaHHo Npononockatv B AemiHepaniaoBaHiii BOA, 38epTalouun 0cobamBy yBary Ha OTBOPY Ta BaXKKOAOCTYMHi
Mmicus.

=

BisyanbHO OrnAHYTY YClo MOBEPXHIO BUPOOY Ha HaABHICTb 3a6pyAHEHD. [TOBTOPIOBaTY eTanu C-k 4O 3HUKHEHHA BUAVMUIX
3abpyaHeHb 3 NOBEPXHI BUPOODY.

[InA ocTaTouHOro NPOMMBaHHA BUPOGY, CRiA BUKOPWCTOBYBATH AeMiHEPaNi30BaHy BOAY.

Bupib cTapaHHO BUCYLLIMTI OfHOPA30BOI0 M'AKOK E3BOPCOBOID TKaHVHOK ab0 CTUCHEHVM MOBITPAM.

MigroTysaTh BOAHW PO3UMH MUIMHOTO 3acoby (memnepamypa 40+/-2°C ma pisers pH 10,4-10,8) y nponopuii 20 rpamis
3acoby Ta 1 niTp BoAW. Brpi6 NOBHICTIO 3aMOUNTH Y PO3UMHI, Yac Aii — 15 XBUAWH (c/1i0 dompumysamuck pekomeHOauid,

23 =

HagedeHUXx 8 IHCMpPYKUil BUpOBHUKA 0aHO20 3acoby Wodo memnepamypu, KoHUeHmMpayii, 4acy ekcnouuii ma akocmi 800u).

o

MicnA 3aBepLIeHHA ekcno3uuii BUpi6 cnig cTapaHHO NPOMNONOCKaTh B AeMiHepani3oBaHuii BOA, 3BepTatoum 0cobnmsy yeary
Ha BaXKOLOCTYMHI MiCLiA.

p) Bupobu 3 KaHionAMM NOBMHHI OyTV OUMLLEH] 3a JOMOMOTOI0 MiCTONETa ANA NPOAYBaHHA CTUCHEHVM MOBITPAM, abo
3 BYKOPWCTaHHAM NOBITPA, AIKe MOAAETLCA 3 WNpyLa.

Bupi6 cTapaHHo BUCYyWINTW. PekomeH[oBaHO CylwnTy BUPI6 B neui 3a Temnepatypy sig 90°C go 110°C npoTarom 60 XBUNKH.
Bi3yanbHO OrnAHy T YCio MOBEPXHIO BIPODY.

YBATA! IKWO BMAANNTI HAKOMMUEHWIA B KaHIONi 3aCOO0M, ONMCaHUM B IHCTPYKLLT, BUABMIOCA HEMOXINBIM — Lie CBIAUNTD

o =a

npo Te, WO TePMiH ekcrtyaTauii BUpoby 3aKiHUMBCA | 1Oro CRid yTUNi3yBaTh 3rigHO NpoLeayp Ta peKoMeHAaLin MeanyHoro
3aKnagy.
6) ABTOMATUYHWIN METOZ 3 BUKOPUCTAHHAM MUIAKI-Ae3iHGeKTopa.

a) ObnagHaHHA Ta 3aCObM: MUIKa-Ae3iHGEKTOP, BOAHNI PO3UYMH MUHOTO 3acoby.

b) Muiika B MUALI-Ae3iHGEKTOPI MOBMHHA NepedyBaT/ PYYHOMY UNLLEHHIO 3 YNbTPa3BYKOBMM MUTTAM, AK OMCAHO Y MiAMNYHKTax
c-h nyHKkTy 5.

C) YBATA!l ObnaaHaHHa ana mutTa / fe3iHdekuii TOBMHHO BIANOBIAATM BUMOTram, BU3HaUEeHVX CTaHaapTom ISO 15883. MutTa
y MUIALI-Ae3iHdeKTopi CNig 3AINCHI0BATY 3riAHO BHYTPILHIX NiKapHAHUX NPOLeLyp Ta peKoMeHAaLil BUPOOHMKa AaHOTO
MWIAHOTO 3aC00y, HafiaHVX BUPODOHWKOM.

d) Bupi6 cnig nigaaTv MalwMHHOMY MITTIO B MUIALL-A€3iHGEKTOPI, 3aCTOCOBYIOUM HACTYNHI NapameTpy Lnky: (1) — nonepeaHe
MUTTA B XONOAHIN BOLOMNPOBIAHI BOAI, Hac — 2 XBUIUHY; (2) — MUTTA'y BOAHOMY PO3UMHi MMIHOTO 3acoby 3a TemnepaTypu
55+4/-2°C1a pH 10,4 - 10,8; yac — 10 xBunuH; (3) — NONOCKaHHA B ieMiHepani3oBaHni BOAI, Yac — 2 XBUAWHY; (4) — TepMiuHa
nesiHdekuin B AemiHepanizoBaHiin Boai npv Temnepatypi 90°C, nepiod — WoHaiMeHwe 5 xBUnuH; (5) — cylwka npu
Temnepatypi Big 90°C fo 110°C, nepiog — 40 XBUANH.

4. Ornap
1) 3a3BuMuan 4OCTaTHIM € Bi3yanbHUI OrNAL HEO36POEHNM OKOM NPK 06POMY OCBITNEHHI
2) Yci yacTHu BUpOOy HeobXiaHO NepeBipnTM Ha HafBHICTb MOMITHIX 3abpyaHeHb Ta cnifis kopos3ii. Cnif 3BepHyTH 0cobnMBY




yBary Ha:
a) Micus, ae MoxHa nepenbauunTyi HasBHICTb Opyay, B TOMy UMCAi 3'€AHYBaNbHI AeTani, WapHipK, 3aThcKadi Towo;
b) OTBOPU, KaHaBKY, WiNUHK, 1O AKKX Y NPOLEC BAKOPUCTAHHA Mir NoTpanuTy 6pya.
3) HecnpasHWit abo NOWKOAKEHUI BUPIG HE MOXe ByT1 AONYLLEHNI 1O NOAANbLIOTO BUKOPUCTaHHS.
4) MNepen nepemilieHHAM BUPOGIB Ha CKNag Cif NePEKOHATUC, WO BOHU MOBHICTIO BUCYLLEHI.
5) YBATA!
a) BUPOOHWK He peKOMEHAYE BUKOPUCTOBYBATU KOHCEPBYIOUi 3aC0bM ANa MeANUHYX BUPOOIB.
5. Ynakoska
1) OunweHi Ta Cyxi iHCTPyMeHTV cnif 36epiraTv (FKWO Ue MOX/uBo) Ha BiANOBIAHMX NiACTaBKaX, BMILLEHMX B CrewianbHi
CTepuvnizauiiHi KOHTeHepw. IHAMBILYanbHI IHCTPYMEHTU CRiA ynaKyBaTu B yNakoBKY, MPU3HauUeHy AnA peKOMeRA0BAHOI NapoBoi
cTepunizauii. CrepunizauiiiHi KoHTeMHepY, IHAMBIAYaNbHa YNakoBKa Ta NPOLEeC YNakoBKM NOBUHHI BiANOBIAaTW BUMOram
cTarpapris cepii EN ISO 11607. YnakoByBaT/ B yMOBaX KOHTPOMbOBAHOT UMCTOTW. BUpoby NOBMHHI Gy T ynakosaHi Tak, WWob
Mif, YaC BUIMMAHHS iX 3 YNAKOBKM, B MOMEHT BUKOPUCTAHHA He Biabynoca NOBTOPHOI KOHTaMiHaLljl.
6. Crepunizauia
1) Bumntnia, npoaesiHdikoBaHwmii Ta BUCYLWIEHMI BAPIO Cnig ninaati npouecy ctepunisallii. PeKOMEHAYETbCA BaKyyMHa NapoBa
CTepunizauis (8005HOI0 NAPOIO NIO 8UCOKUM MUCKOM):
a) Temnepatypa: 134°C,
b) MakcMManbHWi TEPMiH eKCMo3uLii: 5 XBUMH,
C) MiHIManbHWM TEPMIH CyLiHHA: 20 XBUAKH.
Ygara! LLlo6 38ecTn O MiHIMyMy NOTEHUiHNI pu3nk nepefadi xeopobu Kpeiitudensata-Akoba (0cob1ugo yepes xipypeidHi
IHCMpyMeHmU, AKi MOXYyMb KOHMAKmMysamu 3 UeHmMpaabHOK HEPBOBOK CUCMEeMOI0), HaliOHaNbHi OpraHn OXOPOHW
300POB'A B AEAKMX KPaiHaX PEKOMEHAYIOTb CTepUAiZaLLio 3riAHO HACTYMHYX CTaHAapPTIB:
a) Temnepatypa: 134°C
b) miHiManbHWIM Yac ekcro3mui: 18 XBunmnH

&~

)
C) MiHIManbHWM Yac cywwkm: 20 XBUAWH.
d) MeToau cTepunizaLii OKCUAOM €THEHY, ra30BOI0 M1a3MOI0 Ta CyXMM TEMIOM He 3aCTOCOBYIOTbCA, KPIM CUTYaLlilt, Konu
B IHCTPYKLUIi 3 BUKOPVCTaHHA AaHOrO BUPOGY MiCTUTBCA iHGOPMaLis MPO CTepuni3aLliio OfHVM 3 LiMX METOAB.

6 3BEPITAHHA

1. IHCTpyMeHTM Cnig 36epiraTit HaneXHUM UMHOM. He pekoMeH0BaHO 36epiraTvt iIHCTPYMEHTI CTOMKOIO, B AKI BOHW TOPKalOTbCA
OAVH 0AHOTO. Lle Moxe Npr3BeCTV 4O MOLIKOAKEHHA PixyurX KPOMOK (3a3y6puHU abo 3amynsienHHs) Ta / abo CnpUUmHITYI
BMHVIKHEHHS OCepefiKiB Koposii. IHCTpymeHTM cnig 36epirati B UACTOMY Ta CyxOMy NMPMMILLEHHI NpW KIMHATHIl Temnepatypi
MOBITPA Ta B yMOBaX, LLO 3a0e3neuyioTb 3axMCT Bif 6e3MocepeaHboro NOTPaniAHHA COHAYHYIX MPOMEHIB. AKLLO Lie MOX/BO,
IHCTPYMeHTU cnif 36epiraTi B NpU3HaYeHUX AN HUX NiAA0HaX, PO3MILLEHNMX Y CrelianbHO CNPOEKTOBAHMX CTePUNi3aLinHMX
KOHTelHepax.

7 CYMICHICTb

1. Cneuiani3oBaHi Habopw iHCTpymeHTiB komnarii ChM npri3HayeHi Ana BCTaHoBNEHHs iMnnaHTaTie komnatii ChM. Pa3om 3 Habopom
IHCTPYMEHTIB, NPU3HaYeHnX ANd [aHOI CUCTeMM IMMIAHTATIB, HAJAETbCA BIAMNOBIAHA INIOCTPOBaHA TeXHIKa onepaLii 3 onMcom
NPaBUbHOTO BYKOPUCTAHHS IHCTPYMEHTIB, AKI BXOAATb 0 CKnafly Habopy. He [ONyCKaeTbCA NOEAHAHHS IHCTPYMEHTIB KOMMaHiT
ChM 3 iHCTPyMEeHTaMM HLWKX BUPOBHWKIB. BiANOBIAanbHICTb 33 BUKOPKCTaHHA IHCTPyMeHTiB ChM y noeHaHHi 3 iMnnaHTatamm
Ta IHCTPYMEHTaMU iHLWKX BUPOBOHWKIB NOKNAAAETHCA Ha Nikaps.

8 PECTEPWJTI3ALIA

1. PecTepwnizauia [ONYCKAETbCA Y BUNAaAKaX, KOMM MOrO CTEPUIIbHY YNAKoBKY Gy BiKpUTo abo nowKkomgxeHo. B Takomy pasi
BMPIO Cnig NpoMKTY i NigaaTk cTepunisauii'y cnoci6, onucanmin y poaini YALLEHHSA, AE3IHOEKLIA TA CTEPUNIBALIA.

2. KaTeropuuHo 3ab0pOHAETHCA PeCTepUni3yBaT Ta MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU KOMMOHEHTY LIEMEHTY, KaHIonNi ANA LIEMeHTY Ta
obnafHaHHsA Ans 10ro 3millyBaHHA/nogaui.

AKWIO YA IHCMPYKUIS BUABUMLCA HE3PO3YMIO0, C/1I0 38epHYMUCH 00 BUPOGHUKA, AKUL 30608'93YEMbCA HA0aMU ycto HEOOXiOHY iHopmayjio.
Axmyanizoeani IHCTPYKLIII 3 BUKOPVICTAHHS poamiwero Ha ee6-cadimiifu.chm.eu
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Porusapspey M 3 Prespammamaone 37
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



IFU--004/2023-08-10




NHCTPYKLIAM 3A YTIOTPEBA

KAHIONN 3A KOCTEH ULUMEHT

1 NOKA3AHUA

2 ONUCAHKE

3 MATEPUAIA

4 MPEAYMPEXAEHWA W MPEAMA3HN MEPKA

5 MNMOYUCTBAHE, AE3VIHOEKLINA, CTEPUITU3ALINA
6 CbXPAHEHMUE

7 CbBMECTUMOCT

8 PE-CTEPUIN3ALILA

40

40

40

40

41

43

43

44

]ﬁgﬁf@aﬁﬂa}mope
wwwnevacert ru | info@nevacert.ru

39



MOKA3AHWA

KaHiona 3a KOCTeH LIMMEHT e NpefHa3HaueHa 3a U3Mos3BaHe KaTo MEXAVNHEH efleMeHT MpY UHKEKTUPAHe Ha KOCTEH LIMMEHT

B KOCTTa Ha naLveHTa. EAMHUAT Kpail Ha KaHionaTta e CBbP3aH CbC CbBMECTVM BYHT, MPe3 KOMTO LMMEHTBT Ce JOCTaBA B KOCTTa.

[pyrvaT kpait e cHabAeH CbC CTaHAAPTU3MPaH KOHEKTOP, MOAXOAALL 33 KOMMEKT 33 JOCTaBKa Ha KOCTEH LIMMEHT.

. XUpyprvyeckute 1 OpTONeAnNYHN VHCTPYMEHTV Ca MPeAHa3HaueHn 3a ynotpeba camo OT KBanMduLMpaHu 1 obyyeHn
MEAVLIMHCKY CNEeLManmCTI, KOMTO Ca 3aMo3HaTU C TAXHaTa ynoTpeba 1 NpUnoxeHwe.

2 OMNNCAHUE

N

- W

N

. OnakoBkarta e cHabaeHa C eTuKeTa Ha NpogyKTa. ETUKETBT (kamo ocHoseH emukem) CbAbpXa, HAPeA C APYroTo:

1) Noro ChM v agpec Ha npou3BoauTens.

2) KatanoxeH Homep (REF), Hanp.: 40.XXXX.XXX, v ume 1 pa3mep Ha yCTPOCTBOTO.

3) Homep Ha npowizsoacTeeHata napuaa (LOT), Hanp. XXXXXXX.

4) 3Hak HECTEPWUJIEH - nokassa HecTepuneH NpoayKT.

5) CE MapkvpoBKa 3a CbOTBETCTBYE.

6) VIHhGOopMaLMOHHY CUMBOAV (0NUCAHU 8 O0/IHUA KOZIOHMUMY/T HA Me3u UHCMPYKUUU 3a ynompeba).

EAMHMYHATA ONakoBKa CbAbpa eHO napye OT NPOAYKTa B HECTEPUIHO CbCTOAHME. [1pO3payuHITe NIACTMACoBK TOPOUYKM
Ca TUNMUYeH OMakoBbYeH MaTepwan. MNpoayKTuTe MoraT Aa GbAaT AOCTaBEHU M KaTo MbeH KOMNNEKT (nodpedeHu Ha nanemu
U NOCMABEHU 8 CNeyuanHo NPOEKMUPAHU KOHMeEUHEPU 3a CMepUIU3ayUs).

B 3aBMCKMOCT OT pa3mepa 1Unu Braa Ha NpoayKTa BbPXy MOBbPXHOCTTa My MOXe Aa Gbe 0TbenssaHa cnefHata nHdopmauma:
NIOrO Ha NPOV3BOANTENA, HOMEP Ha NPOV3BOACTBeHa NapTuaa. (/IOT), katanoxeH Homep (REF), BKA Ha MaTepuana 1 pasmep Ha
YCTPOWCTBOTO.

VIHCTpyMeHTUTe Ca NPOU3BEAEHMN OT YCTONYMBA Ha KOPO3WA CTOMaHa. 3alUUTHWAT Col (nacuseH cioll) Cpelly Koposua ce
06pasyBa BbPXy NMOBBbPXHOCTTA Ha YCTPOCTBOTO MOPaAM BYCOKOTO ChbAbPMKaHUE Ha XPOM.
. AKO MaTepUabT Ha YCTPOCTBOTO He MOXe fia ObAe YTOUHEH, MONA CBbpxeTe ce ¢ npefcTasuten Ha ChM.

4 MPEAYMPEXIOEHWA U MPEAMA3HW MEPKA

N

[SRENNN

o

~

0

VIHCTpymMeHTITe Ca NpefHa3HauYeHN 3a 13Mon3BaHe Camo OT KBanUGULMpaHy 1 0bydyeHr MeanLIMHCKM CNeLManiicTy, KOUTo ca

3aM03HaTU C TAXHaTa ynoTpeba 1 NpUNOXeHNe.

. XVpypreT TpAGBa Aa e 3aMo3HaT C BCUUKW KOMMOHEHTI Ha YCTPOMCTBOTO Npeau ynoTpeba v Tpabsa IMUHO Aa NpoBepy Aanu

BCUUKM KOMMOHEHTU U MHCTPYMEHTU Ca HanuLe Npean HauanoTo Ha onepaumaTa.

Mpeau fa 3anodyHe npoleayparta, BCUUKU HCTPYMEHTU TpAGBa Aa ObAaT BHYMATENIHO MPOBEPEHN 3a TAXHOTO CbCTOAHME

VI NPaBUHO GYHKUMOHMPaHe. Te TpAGBa Aa Ca HeroBpeaeH: 1 6e3 Kopo3usa. [ospeaeHnTe W KOPOo3Mpanyt UHCTPYMEHTH

TpAGBa He3abaBHO Aa Ce CMeHAT. He ce JOMyCcKa M3MON3BaHETO Ha OrbHATY, MOBPEAEHN UM KOPO3MPANU UHCTPYMEHTU.

. TbKaHHWTE CTPYKTYpU B 6IM30CT 4O MACTOTO Ha OnepaLmATa TpAGBa Aa GbAaT 3aluUTeHN.

. COMBbCHKBT Ha MHCTPYMEHTa C METaIHO PaboTHO 0O0PYABaHE, PETPAKTOP U APYro YCTPOWMCTBO MOXe Aa MPUUvHY Nospesa,

KOATO Ala HaNOoX VHTPaomnepaTViBHa NOAMAHA Ha TO3M UHCTPYMEHT.

He npwinaraiiTe npekomepHa c1na, Korato U3Mnon3Barte VHCTPYMEHTa — TOBa MOXeE Aa JOBee A0 TPAVHO yBPeXaHe 1 B pesynTat

Ha TOBa [0 HeM3MPaBHOCT Ha YCTPOCTBOTO.

. AKO Bb3HUMKHE CUymBaHe, YaCTUTe Ha UHCTPYMEHTa TpAOBa Aa ObAaT OTCTPAHEH! U U3XBbPEHU He3abaBHO B CbOTBETCTBME
C BaNWAHNUTE NPOLEAYPU Ha MEAULIMHCKO 3aBefeHve.

. 32 Aa Ce NOTBbPAN OTCTPAHABAHETO Ha BCUYKM HEXENaHW METafIHW dparMeHTU OT XMPYPrMYHOTO Mofe, ce Npenopbysa

VIHTPAOMepaTVBHO PEHTTEHOBO M3CNefBaHe.

B cyyualt Ha MOAO3VMPaHa UK JOKYMEHTVPaHa aneprus Uni HEMOHOCUMOCT KbM METasHU MaTepuanit, Xupyprst Tpatsa fa

YCTaHOBV anu NaLMEHTHT Pa3ByiBa anepruyHa peakLyia KbM Mateprana Ha MHCTPYMEHTa, KaTo HasHauu NOAXOAALLM TeCToBe.

‘\O.HEHDBBMJ’IHOTO, HEeBHUMATENHO 1 Hec1:o6pa3eHo C NPenopbKMTE AafeHn no-aony 6opaBeHe C MHCTPYMEHTUTE MOXKe Aia

1

AOBEfie O TEXHNTE XUMMUYECKU, ENEKTPOXUMMYHYI WK MEXaHUYHM MOBPEAW, KOWUTO MOTaT Aa NOBAVAAT HeONaronpuATHO Ha
YCTOMUYMBOCTTa Ha KOPO3WA 11 [ia CbKPATAT €KCM0ATaLMOHHYA XKIBOT Ha YCTPOCTBATA.

1./IHCTpyMEHTUTE Ca NPeAHa3HaueHy camo 3a crielnduyHM npolesypu 1 Tpabsa fa Ce 13Non3BaT CTPUKTHO CMopeq
npeaHasHaueHVeTo UM. I3Non3BaHeTo Ha UHCTPYMEHTU He MO NpeAHasHaueH e MoXe a A0Befe A0 HEV3MPaBHOCT, YCKOPEHO
V3HOCBaHe W B PE3yNTaT Ha TOBA NOBPEAA Ha UHCTPYMEHTA.

12./13non3Baiite Camo KOCTEH LMMEHT, NpeAnoxeH vam npenopbyar ot ChM.
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13. KoHCynTvpaliTe ce C MHCTPYKUMUTE 3a yroTpeba, [OCTaBeHM C KOCTHWA LMMEHT, KaHIONMTe 1 C1cTemaTta 3a CMecBaHe/nofasaHe
Ha LMMEHT 3a NpeaynpexaeHus, CBbP3aHu C 13MOJI3BaHETO Ha TOBa 060PYABaHE.

14./13non3gaiiTe Camo KaHIonM 3a NofasaHe Ha LmeHT, npegoctasert oT ChM 1 npepHasHavueHu 3a 13nonssare ¢ umnnaqti ChM.
//13non3BaHeTo Ha KaHionu OT Apyrvi NPOV3BOAMTENN MOXE Aa A0Be/E 10 M3TVYaHe Ha LMMEHT U CBbP3aHUTe C TOBA YCIIOKHEHUS.

15./13n0n3BaliTe camo yCTPOCTBA 33 CMeCBaHe/NoAaBaHe Ha LMMEHT, NpefoCTaBeru unv npenopbuarit ot ChM. YeepeTe ce, ue
KOMMOHEHTUTE Ha YCTPOWCTBOTO 3a CMeCBaHe/nojaBaHe ca CbBMECTUMM C KaHIONa 3a NOfaBaHe Ha KOCTEH LIMMEHT 1 Ca 34paBo
CBbP3aHW NPean NHXEKTPaHe Ha UMMEHT. HenpasuiHo obe3onaceHinTe Bpb3Kv MOraT Aa I0BEAAT A0 HEBOMHO Pa3efyHABaHE
Ha KOMMOHEHTM 1 U3THYaHe Ha LUMMEHT.

16.He ce onuTBaiiTe ia HACUNBATE UHKEKTVPAHETO Ha LMMEHT, aKO YCETUTE NPEKOMEPHO CbMpoTVBAEHNe. BuHaru onpeaensiiTe
NpUUKHaTA 38 PE3UCTEHTHOCTTA U NPeANpUeManTe NOAXOAALM AeNCTBIA.

17.KoraTo ce 13non3sa LumeHToBa jobaBKa, TpAbBa fla ce BHVMaBa fla He Ce NpeBulwaBa paboTHOTO BpeMe Ha LiMMeHTa npeam
3aBbPLUBAHE Ha MOAABAHETO Ha LvMeHTa. Korato paboTHOTO Bpeme 3a LIMMEHT e 61130 [0 3aBbpLuBaHe, TpA6Ba a ce 13nonssa
HOBa OMAKOBKa LIMMEHT.

18.Crnep KaTo BbBEXAAHETO Ha LIMMEHTA 3aBbPLUIK, KaHIonaTa 3a KOCTeH UMMEHT Tpabea Aa ce OTCTpaHW He3abaBHO OT BUHTA.
LInmeHTOBaTa HAaCTPOIIKa, OKATO MOXEHysaTa BCe OlLle € CBbP3aHa C BYHTa, MOXe Aa 10Be/ie 10 3aTPyAHEHWA NpU OTCTpaHABaHe
Ha YCTPOMCTBOTO.

19.BHVIMAHMWE: KaHtonaTa 3a nofaBaHe Ha KOCTEH LIMMEHRT, KakTo 1 YCTPOMCTBOTO 3a CMeCBaHe/nofaBaHe ca npefHasHayeHu
3a U3MOoM3BaHe CaMo C e[jHa OMaKoBKa KOCTEH LIMMEHT. AKO € HeobXoayM BTOPW NaKeT UMMEHT, 13M0N3BaiiTe HOBa KaHiona
1 YCTPOWCTBO 3a CMeCBaHe/nofasaHe.

20.BHVIMAHVIE: ako KaHionaTa e 6una 13non3eaHa 3a noAaBaHe Ha UMMEHT 1 pabOTHOTO Bpeme 3a LIMMEHT e HaABULIEHO,
BTBbPAEHVAT MaTepuran Beye He Moxe fia Gbae OTCTpaHeH OT KaHionaTa 1 ClieloBaTesIHo NPOAYKTHT TpAbBa Aa ce CuMTa 3a
3HOCEH 11 [1a Ce U3XBBPNM B CbOTBETCTBME C NPOLIEAYPUTE 1 yKa3aHUATa Ha laleHO ChbOPbKeHNe.

5 NMOYUCTBAHE, AE3NHOEKLMNA, CTEPUNN3ALNA
1. Mpean fa n3nonsgate HECTEPUIHO U3AENME, Ce NpunaraT ClegH1Te npaswuna:

1) YcTpoiicTBoTO TpAGBa a Gbae NoanoKeHo Ha NpoLUeay Py 3a NOUNCTBaHe, Ae3MHbEKUMa 1 CTepunm3aLys.

2) EbeKTMBHOTO MOUMCTBaHe e CNOXKHA Mpolenypa, KOATO 3aBUCU OT CnefHWTe GakTopu: KaueCTBOTO Ha BOAaTa, Buaa
1 KONIMYECTBOTO Ha M3MON3BaHKA Npenapar, TeXHUKaTa Ha NoYnCTBaHe (pbyHo, aBMoMamu3upaHo), NPaBUiaHOTO V3MaKkBaHe
1 U3CyllaBaHe, NpaBuWiHaTa NoAroTOBKa Ha ypesa, Bpeme, TemrnepaTypata U BHAMATEHOCTTa Ha IMLETO, KOETO K3BbpLLUBA TO3M
npouec v ap.

3) BONHMYHOTO 3aBefileHMe 0CTaBa OTFOBOPHO 33 ePeKTUBHOCTTA Ha MPOBEXAAHUTE NPOLECH Ha NOYMCTBAHE, ONaKOBaHe
1 CTepUNM3aUmnA C U3Mon3BaHe Ha CbLUeCTBYBaLLO 060PYABaHE, MaTepMau U MOAXOAALLO ObyUYeH NepcoHarn.

2. MoproToBKa 3a U3MmBaHe 1 ae3nHdeKUma (3a 8cuyKu Memoou).

1) AKO UHCTPYMEHTBT MoXe Aia Obie pa3rnobeH, Toa TpAOBa Aa ce Hanpasw Npeamn NPoLeckTe Ha MOYUCTBAHE.

2) V13nnakHeTe nop Tevalla BoAa M OTCTPaHeTe OCTaTbLMTE OT MOBBbPXHOCTTA C MOMOLLTA Ha Kbpria 3a eAHOKpaTHa ynorpeba,
XapT1eHa Kbpra 1nv Ni1acTMacoBy YeTKu (npenopeygam ce HatinoHosu Yemku). OCobeHo BHUMaHVe TpsabBa a ce 0bbpHe
Ha TPYAHW 3a NouMcTBaHe oTBOpw 1 MecTa. CUIHO 3aMbpCeHUTE YCTPOMCTBA TPAGBA [ Ce HaKMCHAT BbB BOAEH Pa3TBOP
Ha AeTepreHT Unn MyelLo-fesnHdeKUMpaLLo cpeacTso, Hanp. neodisher® MediClean forte, npv Temnepatypa 40+/-2°C 1 pH
10,4 - 10,8 (ciedsatime uHgopmayuama, Co0pPXaUIA ce 8 UHCMPYKYUUME, U320MBeeHU 0m npou3sooumesns Ha npenapama, no
OmHouweHuUe Ha memMnepamypa, KOHUeHMPAyUus, peme Ha ekcno3UYUA U Ka4yecmao Ha 600ama) .

3) BH/MAHVIE: 3abpaHeHo e 13non3BaHeTo Ha YETKM OT METaJl, KOCMM W MaTepuany, KOUTO MOraT fia MOBPEAAT NPOAYKTa.

3. Mpouec Ha No4YMCTBaHe 1 Ae3nHOEKLMA.

1) Te3n MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba onuvceat Aga ogobpeHn ot ChM mMeToaa 3a noumncTBaHe 1 Ae3MHGEKUNA: PbUeH C YNTPa3ByKOBO
NOYMCTBAHE W aBTOMATU3MpPaH MeToA. [penopbyBa Ce W3MNON3BaHETO Ha aBTOMATW3MPaHU Npoueaypu 3a NouncTBaHe
1 Ae3nHdeKLma (8 MUAIHO-0e3uHpekmop).

2) V136paHuTe mrelum 1 ae3nHbeKuMpalun npenapaty TpAabea Aa ca NOAXOAAWM U oaobpeHH 3a ynoTpeba ¢ MeANLMHCKN
n3penns. BaxHo e fa cnepsate MHCTPYKUMKTE W OrpaHUYeHWATa, MOCOUeH) OT NPOV3BOANTENS Ha Te3W NOUMCTBALLM
npenapatu. Mpenopbusa Ce 13NoN3BaHeTO Ha BOAHW Pa3TBOPU Ha MeLLO-Ae3vHOEKUMOHHM npenapaTh ¢ pH mexay 10,4
1 10,8. ChM 13non3ea cnegHuTe Mateprani rno Bpeme Ha npoLeca Ha BanuaypaHe Ha OnvcaHUTe NPenopbKI1 3a MOYNCTBaHe
1 Ae3nHdeKuma. PapelleHo e 13Mnon3BaHeTo Ha APYrv MaTepyani, PasniyHM OT M36POeHUTe No-A0Ny, KOUTO ChLLO MOraT Aa
[1anaT CpaBHUM edekT:

a) npenapart - DrWeigert (npousgodumesn) neodisher® MediClean forte (ume Ha npenapama);
b) ne3uHdekTaHT - DrWeigert (npouzsodumesn) neodisher® Septo Active (ume Ha de3uHgekmarHma).
3) 3a ga NpenoTBpaTHTE NOBPEAA Ha NPOAYKTa (80156HAMUHU, pbX0a, 06€3U8emMABaHe), He U3NON3BalTe arpeCriBHU NOUMCTBALLM
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npenapatvi (NaOH, NaOCl), conesu pa3TBOpu 1 HEMOAXOAALLM NOYMCTBALLM NPenapaTy.
4) KoraTo e Bb3MOXHO, Ce MpernopbyBa fla Ce U3Mon3Ba AemM1Hepanii3vpata BoAa, 3a Aa ce n3berHe obpasyBaHeTO Ha NeTHa
1 NETHa, NPUYMHEHN OT XJIOPUAM 1 APYTV CbeANHEHNA, NPUCHCTBALLM B OOMKHOBEHATa BOAa.
5) PbYHO C yNnTpa3ByKOBO MOYMCTBAHE.
a) ObopyasaHe v Matepuany: ypep 3a yNTpassykoBO NOUYMCTBAHE, MEKV Kbpni 6€3 BNakHa, NnacTMacoBy UeTKM, CIPUHLIOBKY,
BOAHM Pa3TBOPM Ha MOUMCTBALLM NpenapaTu.

=

PbyHO nouncreaHe: prBOHaHaﬂHOTO PbBYHO NoYnCTBaHe Tpﬂ6Ba [a Ce M3BbplKn Npean ynTpassyKoBOTO NOYNCTBAHE.

o

/13nnakHeTe nog Tevatla BOAa, A0KATO MPOAYKTLT CTaHe BU3YyasHO UMCT. /13ron3Baiite nnacTMacoBy YETKM 3a OTCTPaHABaHe
Ha TeXKM 1AW ronemmn oTnagbLy.

d) HakumcHeTe npogdyKTa 3a Hail-Manko 10 MHYTM BbB BOAEH PasTBOP Ha ieTepreHT npu Temnepatypa 40+/-2°C 1 pH 10,4
- 10,8 (cnedeatime uHgopmayuama, ce0epxauia ce 8 UHCMPYKUUUME, U320MBeHU Om Npou3soouMesna Ha npenapamd, no
OMHOWeHUE Ha MeMNepamypd, KOHUeHMPAyUs, peme Ha eKCNO3UYUA U Ka4ecmeo Ha 600ama).

&

M3nnakHete NPOoAyKTa Nof CTyfjeHa BOAa 3a NMoHe 2 MHYTU, KaTo O6prET€ 0CO6EHO BHUMaHME Ha aynkuTe 1 mectaTa,
KOWTO TPYAHO Ce No4YncTBat.
ﬂpVIFOTBETE npeceH pa3TBoOp 3a M3MMBaHe. [oyncTeTe BHMMaTENHO NOBBbPXHOCTUTE M MPA3HUHUTE Ha NPOAYKTa.

—-

13non3BaiTe NoaXoAALLIM UETKM 33 MOYMCTBAHE Ha oTBOpUTE. [ouncrete NpoayKTa, NOTOMNeH B Pa3Teopa.

g) M3nnakHeTe npoaykta 06VAHO NOA TOMNa Tevallia Boaa B NPOABIPKEHNE Ha MOHE 2 MUHYTY, KaTo o6preTe crneunanHo
BHVMaHWME Ha NPOJyK1Te, ryxmute OTBOPW, NaHTUTE 1 d)erTe. KoraTo noumncTeate, M3Mon3BanTe YeTku 1 l/I3BprJBal;ITE
MHOXEeCTBO Bb3BPATHO-MOCTbNATENHN ABUXEHMA MO NOBbPXHOCTTA Ha NPOAYyKTa.

=

BI/ByaJ'IHO nposepeTe uAnata NOBbPXHOCT Ha NPOAYKTa 3a OT/IOMKN U HEYUCTOTUN. nOBTOpeTe CTbNKNUTE, ONUCaHn
B noApasaenu c-h, nokato NPOAYKTBLT CTaHe B13yanHO YACT.

lMouncTBaHe C ynTpassyk: NPUroTBETE BOAEH MOUMCTBALL Pa3TBOP Ha TemTemnepatypa 40+/-2°C n pH 10,4 - 10,8 (credeatime
UHGpOpMayuama, Ce0upxawd ce 8 UHCMPyKyUUMe, U320MBEHU OmM Npou3soouMesIs Ha NOYUCMBAwus npenapam, no
OMHOWEHUE Ha MeMNEPamypa, KOHUEHMPAUUS, 8peMe Ha eKCNO3ULUA U KAYecmao Ha 800ama). [oToneTe Hamb/IHO MPOAYKTa
BbB BOAHWA MOYMCTBALL PA3TBOP 1 FO U3MUIATE C yTPa3ByK 3a 15 MUHYTH.

3nnakHeTe npoaykTa 061HO nop AemMrHepann3rpaHa Bofa, Kato OépreTe 0C06EHO BHYIMaHMe Ha aynkuTe n Mmectata,
KOWTO TPYAHO Ce NoYncTBaT.
BI/ByaJ'IHO nposepeTe uAnata NOBbPXHOCT Ha MNPOAYKTa 3a OT/IOMKN M HEYUCTOTUN. ﬂOBTOpeTe CTbNKNUTE, ONUCaHu

=

B noApasaenu c-k, fokato NPOOYKTBLT CTaHe BM3yanHO YMCT.

M3non3gante nemMrHepanu3vpada BoAa 3a Noc/1eAHO n3nnakBaHe Ha yCTpO\;\CTBOTO.
m) HoucymeTe CTapartenHo yCTpO\;\CTBOTO, KaTo M3nos3Bate eAHOKPATHa, MeKa Kbpra 6e3 BRaCUHKM 1N Bb3lyX MOA HanAraHe.

2

MpuroTeeTe BOAEH Pa3TBOP Ha Ae3nHeKTaHTa ¢ Temnepatypa 20+/-2°C Kato usnonsgate 20g oT npenapata Ha 1 NUTbP
Bofa. [loToneTe NPoAyKTa B Pa3TBOPa, Bpeme Ha ekcnosnuma — 15 MuHyTv (credsatime uHopmauuama, co0vpxawid ce
8 UHCMPYKYUUMe, U320meeHU 0m Npou38ooumesa Ha npenapamd, No OMHOWEHUe Ha MemMnepamypd, KOHUeHMPAuyus, epeme
HA eKCNO3UUUSA U Kayecmeo Ha 800ama).

Cnep BpemMeTO Ha eKCro3nLma U3nnakHeTe NpoayKTa 06UNHoO Noa AeMUHepanM3npara Bofa, Kato obbpHeTe 0cobeHo

o

BHMMaHWe Ha AynkuTe n Mectata, KOUTO TPyAHO Ce NoYMCTBaTt
KaHlOﬂVIpaHVITE VHCTPYMEHTN TDHGBa Aa ce TpeTMpaT C NOMOLLTa Ha CrbCTeH Bb3yX UKW Bb3yX, NOAABaH OT CNPUHLOBKATA.

=

V13cylweTe BHUMATENHO YCTPOMCTBOTO. [1pEeNOpBUMTENHO € NPOAYKTHT Aa Ce CyWM B CyWUNHA Npu Temnepatypa ot 90°C go
10°C, 3a 60 MUHYTW.
Bu3yanHo nposepeTte uanata noBbPXHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

L=

v =

BHVMAHWE: Ako NpenATCTBIETO B KaHioNaTa He Moxe Aa Objie OTCTPaHEeHO, KaKTo e MOCOUeHO B VIHCTpyKLMUTe 3a ynoTpeba,
TpAbBa Aa Ce CunTa, Ye YCTPOMCTBOTO € B KpaA Ha CBOA MOJIE3EH XMBOT 1 TpAGBA Aa Obe M3XBbP/IEHO B CbOTBETCTBIE
C npoLiefypyiTe 1 HACOKITE Ha CbOPBHKEHNETO.
6) ABTOMATM3VPAHVAT METOZ C NOMOLLTa Ha MU1eLa MaLLMHa - AE3MHEKTOP.
a) ObopyasaHe v MaTepUany: MalLVHa 3a M1eHe - fe3nHdEeKLNA, BOAHV PasTBOPY Ha MOUYMCTBALLM NpenapaTy.
b) MouncTareTo B MUANHO-AE3MHOEKLMOHHATa MallvHa TpAGBa Aa ObAe NPeAWecTBaHO OT PbYHO U YNTPa3BYKOBO
noumncTBaHe, CnefBaliki NpoLeaypaTa, onvcaHa B nogpasaeny c-h Ha naparpad 5.
¢) BHUIMAHWE: ObopyneaHeTo, M3non3saHo 3a n3mmBaHe/aesvHdeKums, Tpsbea da 0TroBaps Ha 13KcKBaHUATa Ha 1SO 15883.
Mpoueaypata no V3mrBaHe B NepanHATa-Ae3nHPEKLMOHHa MalLVHa TPAOBA Aa Ce U3BBLPLUBA B CbOTBETCTBYE C BBTPELUHNTE
GONHMYHU NpoLieAypy, MPENOPBKITE Ha NPOU3BOAUTENA Ha NEPaHATa-Ae3MHPEKLMOHHA MaLLVHa 1 MHCTPYKLMUTE 3a
ynoTpeba, U3roTBEHM OT NePanHATa -NPOV3BOAMTEN Ha Ae3VHOEKTAHT.
d) YcrpoiicTsoTo TpAGBa Aa NpemiHe NpoLec Ha MaLVMHHO V3MUBAHE B MUANHO-AE3MHOEKLMOHHA MallWHa NPy CleaHuTe
napameTpy Ha UMKbAa: (1) - NpefBapuTeNnHO U3MMBAHE B CTyAieHa YeLUMAHA BOAA, MPOABIKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (2) -
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3MMBaHe BbB BOfEH Pa3TBOP Ha nouvcTsaly npenapat npu 55+/-2°C u pH 10,4 - 10,8, BpemeTpaere — 10 MuH,; (3) -
VI3rnakBaHe C AeMViHepanv3npaHa BOA, MPOABIKUTENHOCT — 2 MUHYTY; (4) - TepMUUYHA Ae3VHOEKLMA B AeMVHEPani31upaHa
Bofaa npu 90°C, MUHMManHa NPOABXUTENHOCT — 5 min; (5) - cywere npu Temnepatypa oT 90°C go 110°C, NpOoAbMKUTENHOCT
=40 min.

4. MHCneKkuma

1) OBMKHOBEHO € JOCTaTbUHa BK3yanHa nposepka 6e3 yennueHre npy yciosua Ha fo6pa CBETNMHA.
2) Bcryki yacTv Ha NpofyKTa Tpabsa Aa GbaaT NpoBepeH: 3a BUAMMY 3aMbpCABaHUA 1 kopo3nsa. OcobeHo BHUMaHKe TpAbBa Aa
ce 06bpHe Ha:
a) MecTa, KbAeTO MOXe Aa Ce HaMepy MPbCOTUA, KaTo yri, pe3eTa 1 ap.
b) [lynku, xnebose v nposnyKm, B KOWTO OTIIOMKMTE MOXe fia Ca Bunv NPUTUCHATK MO Bpeme Ha ynoTpeba.
3) MNoBpegeH 1 aedekTeH NPOAYKT He Moxe fAa Obie 0A00peH 3a Mo-HaTaTbluHa ynoTpeta.
4) Mpean CbxpaHeHvie MHCTPYMEHTLT TPAOBa Aa ce NpoBepH 3a CyxoTa.
5) BHUMAHME:
a) Mpou3BOANTENAT HE MPEMNOPBYBA W3MON3BAHETO Ha KaKBITO 1 Aa BMI0 KOHCEPBAHTU BbPXY MEAULMHCKN U3AeVA.

5. OnakoBka

1) M3MUTUTE 1 NOACYWEHN M3[enusa Ce CbXPaHABAT (N0 853MOXHOCM) B MOAXOAALM MOCTABKM, MOCTABEHU B CMeUManHm
KOHTeHepn 3a cTepunu3auva. OTaenHnTe enemeHTn Tpabsa Aa ObAaT OnakoBaHM B OMAKOBKa, NpefHa3HauyeHa 3a
npenopbuMTeNnHaTa CTepunm3aumna ¢ napa. KoHTeHepuTe 3a CTepunm3aLms, ONakoBKaTa Ha apTyKyIuTe 1 CaMUAT npoLec
Ha OmakoBaHe TpAbBa [1a OTrOBAPAT Ha M3MCKBaHUATA Ha cTaHaapTuTe I1SO 11607. MpouenypaTta nNo onakoBaHe TpA6sa Aa ce
M3BbPLLIBA B YCSIOBMA Ha KOHTPONMPaHa Y1CToTa. YCTPOMCTBOTO TpAbBa Aa Obje OnakoBaHo Taka, Ye Npu 13BaxKaaHeTo My OT
OnaKoBKaTa, KOraTo Ce 13Mo3Ba, fa HAMA ONacHOCT OT NOBTOPHOTO My 3aMbpCABaHe

6. Crepunusauma

1) VIHCTPYMEHTBT Ce 13MKBa, Ae3nHEKLMPa 1 13CyLaBa, 3a Aa MPEeMMHe NpoLec Ha CTepunmnsauma. NpenopbunTenHata
npoLieaypa 3a CTepUNN3aLMa Ha HECTEPUIHIM MEAVLIMHCKY u3nenvis, Banuanpada ot ChM, e aBToknaBHa BakyymHa napHa
CTepunM3auma (C 800HA Napa noo CepvxHAIAaHe) CbC CNE[HNTE NapameTpu:

a) Temnepatypa: 134°C,
b) MUHMMaNHO Bpeme Ha eKCno3VLMA: 5 MU HYTY,
C) MMHUMAIHO BpeMe 3a CbxHeHe: 20 MUH.

0

3a fja ce CcBefie A0 MUHUMYM NOTEHLMANIHUAT PUCK OT NpefaBaHe Ha bonecTTa Ha Kporudena-Akob (ocobeHo 3a xupypauyecku
UHCMpyMeHMU, Koumo Mo2am 0d 8/193dm 8 KOHMAKM ¢ UeHMPATHAMAa HEPBHA CUCMEMA), HALMOHaNHTE 30PaBH BNaCTU
B HAKOW CTPaHM NperopbysaT CTEPUNM3aLMA CNopes ClledH1Te napameTpu:

BH/MAHME:

a) Temnepatypa: 134°C,

&

a) [MpouectT Ha CTepunn3aLUms, M3NoN3BaH B MEAULIMHCKOTO 3aBefieHue, TpA6Ba 1a Obae BanuapaH U PyTUHHO KOHTPOMMPaH
B CbOTBETCTBME C U3MCKBaHMATA Ha EN SO 17665-1.

=

MVHVManHo BpeMe Ha eKCnosnuma: 18 MuHy Ty,
CrepunusaupaTa TpAGBa Aa Obae edeKTUBHA U B CbOTBETCTBIIEE C M3NCKBAHWATA Ha CTaHdapTa EN 556-1 3a ocurypsasaHe Ha
HEOoBXOAMMOTO HIBO Ha rapaHTpaHa crepunHocT SAL 10 (kedemo SAL 03Ha4aga HUBO Ha Ocu2ypaBaHe Ha CMEPUHOCM).

=z

o

MVHUMaNHO Bpeme 3a CbxHeHe: 20 MUH.

o

yCTpO\;\CTBOTO He Tp96Ba na ce Ctepunnsvpa B OMakoBKaTa, B KOATO € [OCTaBeHO, C U3K/YeHNe Ha cneymanHo
npeaHasHavyeHuTe KOHTG\;IHGDM 3a cTepunnsauna.

f=1

MeToabT Ha cTepunm3auma C n3non3BaHe Ha eTuneHoB OKCUA, ra3osa nnaasmMa v Cyxa TornjnHa He TpﬂéBa [a Ce 13non3B.a,
OCBEH ako NHCTpyKUMnTE 3a yHOTpe6a Ha MpoAyKTa CbAbpPXKaT NPENOpPbKM 3a CTEPUNN3aLNA C MOMOLLTa Ha Te3M MeTOAM.

6 CbXPAHEHME
1.

YcTpolicTeaTa TpAGBa ja Ce CbxpaHABaT MPaBUIHO. Korato CbxpaHaABaTe XVpYPriyeckit IHCTPYMEHTM, Ce MPenopbyBa Te HUKOra
Ja He ce noapex/aT eavH Bbpxy Apyr. ToBa MOXe Aa AOBEAE [0 MOBPeda Ha pexelnTe pbOoBe (Hapa38aHe LU 3amounagaHxe)
n/unu obpasysaHe Ha LIEHTPOBE Ha KOpo3wA. VIHCTpyMeHTITe TpAOBa Aa Ce CbXpaHABAT B YMCTa 1 Cyxa CTas, Npy CTaiHa
TemnepaTypa v 6e3 npska CTbHYeBa CBET/MHA. AKO € Bb3MOXHO, MHCTPYMEHTITE TPAOBa Aa Ce CbXPaHABAT B MOAXOAALLM NaneTy,
NOCTaBeHM B CNELMANHO NPeAHa3sHaueH KOHTEHEPU 3a CTepuM3aLya.

KomnnekTtute cneunanvsvpany nHctpymenT ChM ca npeaHasHavuenu 3a noctasaHe Ha uvnnant ChM. Cneunduyna,
VNIOCTPUPaHa OnepaTnBHa TeXHUKA, KOATO OMKCBA MPABWIHOTO M3MOM3BaHE Ha UHCTPYMEHTUTE, BKIIOUEHM B KOMM/IEKTa
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MHCTPYMEHTU, MPEeAHa3HaUeH 3a KOHKPETHA MMMaHTHa CHCTeM, Ce NMPefoCTaBA 3aeHO C TakbB KOMMEKT UHCTPYMEHTU. He
€ pa3pelLLeHo KOMOMHMPAHETO Ha MHCTPyMeHT ChIM ¢ MpoayKTY Ha APy NPOM3BOAMTENN. JIeKapAT HOCH LiAnaTa OTTOBOPHOCT
33 M3MON3BaHETO Ha MHCTPyMeHTHTe ChM 3aeHO C IMMNaHTU U UHCTPYMEHTY OT APYTU MPOU3BOANTENN.

8 PE-CTEPUIN3ALILA

1. PaspelueHo e NOBTOPHO CTepunM3MpaHe Ha U3Aenune, Korato CTepunHata My OMakoBKa € MOBPeAeHa WAW OTBOpeHa.
B 7031 cnyuait NpodyKTT TPAOBA Aa Ce U3MKe 1 CTepUnn3Mpa No HauvHa, onucax 8 rnasa NMOYMCTBAHE, AE3VHOEKLNA,
CTEPMI3ALIMA.

2. Crporo ce 3abpaHsABa NOBTOPHOTO CTEPUM3MPAHE U MOBTOPHO M3MOS3BaHE Ha LIMMEHTOBM CbCTaBKM, KaHIONa 3a NOAaBaHe Ha
LIMMEHT 1 YCTPOWCTBO 3a CMecBaHe/NofaBaHe Ha LMMEHT.

AKO Hamupame mosa pskosodCMB0 3a HeACHO, MOJIH, CBBPXeme Ce C Npou3sodumets, Kolimo ce 3a0e/1xasa 0a npedocmasu ysaama Heobxoouma

UHpopmMayus.
Axkmyanusuparo YKA3AHUE 3A YIIOTPEBA moxeme 0a Hamepume Ha adpec: ifu.chm.eu
IFU--004/2023-08-10
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Przed pierwszym uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi.

1. PRZEZNACZENIE WYROBU

Pompka stuzy do zasilania sprezonym powietrzem opasek zaciskowych stosowanych do tamowania
przeptywu krwi w konczynach w celu wytworzenia bezkrwawego pola operacyjnego. Pompka jest
urzadzeniem autonomicznym, dziatajgcym bez zasilania pradem i sprezonym powietrzem z centralnych
sieci gazow medycznych.

2. KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne ptynace z zastosowania pompki wraz z opaska zaciskowa to ograniczenie utraty krwi
podczas operacji oraz utatwienie jej przeprowadzenia.

3.POPULACJA

Wyroby moga by¢ stosowane u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych pacjentéw.

4. UZYTKOWNICY

Wyroby sa zaprojektowane i przeznaczone do uzycia przez profesjonalnych uzytkownikéw, znajacych
odpowiednie zasady i techniki operacyjne oraz posiadajacych praktyczna umiejetnos¢ postugiwania sie
wyrobami firmy ChM.

5. PARAMETRY | WYPOSAZENIE

Cisnienie wyjsciowe 0+750mmHg
Wymiary (W/S/G) 39cm x 6,5cm x 3,5cm
Waga 0,5kg

Wyposazenie dostarczane z pompka

nazwa szt.

Przew6d pneumatyczny pompki
nr kat. 30.0077.200

W Ztaczka pneumatyczna meska 1
nr kat. 30.0022.100
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6. AKCESORIA

Zakres stosowania Wymiary

Lp. Nazwa wyrobu st e (cm) Nr kat.
1 Opaska zaciskowa na ramie 25+40 64x13 30.0009
2 Opaska zaciskowa dziecieca pojedyncza 14+20 50x6 30.0010
3 Opaska zaciskowa na udo 38+58 85x14 30.0012
4 Opaska zaciskowa na udo 38+58 120x13,5 30.0013
5  Opaska zaciskowa na udo 38+58 140x13,5 30.0008
6  Opaska zaciskowa na udo stozkowa 40+60 110x11 30.0014
7  Opaska zaciskowa na ramig - dtuga 38+58 82x8 30.0015
8  Opaska zaciskowa na ramie 25+40 62x7 30.0016
9  Opaska zaciskowa niemowleca 1017 30x3 30.0017

Opaski zaciskowe stanowia dodatkowe wyposazenie pompki i s oferowane jako oddzielne
akcesorium.
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7.BUDOWA 1

1. Manometr, 2 _\
2. Pokretto zaworu upustowego _\ =
3. Gniazdo przytgczeniowe opaski zaciskowe;j

4. Rekojesc ttoczyska
5. Przewdd pneumatyczny pompki
6. Ztaczka pneumatyczna meska

8. OBStUGA

UWAGA: Przed rozpoczeciem kazdego zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac¢ stan pompki.
W przypadku wykrycia wad lub watpliwosci co do stanu technicznego, niedopuszczalne jest
jej dalsze stosowanie. O zaistniatym fakcie poinformowac przedstawiciela lub bezposrednio
firme ChM.

UWAGA: Niedopuszczalne jest w trakcie pompowania:

- zatykanie (np. palcem) otworu gniazda przytaczeniowego (3)
A - zalamywanie lub zaciskanie przewodu spiralnego (5) lub zatykanie jego konca po
podfaczeniu do pompki.
Takie dziatania mogg by¢ przyczyna nadmiernego wzrostu cisnienia w uktadzie pneumatycznym
pompki (przekraczajqcego dopuszczalny zakres 750mmHg) i uszkodzenia manometru.

Wybrang opaske zaciskowg f-my ChM zatozy¢ na
operowana koriczyne zgodnie ze sztuka medyczna.
Przewdd opaski zaciskowej podtaczy¢ do Pompki
wkrecajac do oporu ztaczke gwintowg w gniazdo

przytaczeniowe (3) znajdujace sie w pompce.

www.chm.eu
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Jesli stosowana jest opaska innej firmy niz ChM przewod opaski powinien by¢ bezwzglednie zaopatrzony
w ztaczke pneumatyczng meska [30.0022.100] (6) dostarczang wraz z urzgdzeniem.

pneumatycznej meskiej 30.0022.100 z opaskg innej firmy niz ChM.

INFORMACIJA: Jesli dtugos¢ przewodu opaski zaciskowej jest niewystarczajgca, pomiedzy
opaske a pompke nalezy wpia¢ przewdd pneumatyczny pompki [30.0077.200] dostarczany

Q UWAGA: Firma ChM nie ponosi odpowiedzialnosci za poprawnos¢ potaczenia ztgczki
@ wraz z urzadzeniem.

Pokretto (2) obréci¢ do oporu zgodnie z ruchem
wskazoéwek zegara w celu zamknigcia zaworu
upustowego. Nie stosowac duzej sity docisku.

Wykonujac tagodne ruchy posuwisto-zwrotne
rekojescia ttoczyska (4) napompowac opaske do
zadanego cisnienia, ktérego wartos¢ wskazywana
bedzie na manometrze (1) (maksymalnie 750mmHg).

W celu zmniejszenia lub catkowitego upuszczenia
cisnienia z opaski pokretto (2) obréci¢ przeciwnie

do ruchu wskazéwek zegara.

INFORMACJA: Szybkos¢ upuszczania
@ cisnienia zalezy od kata o jaki zostanie
obrécone pokretto.
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9. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Zewnetrzne powierzchnie urzadzenia czysci¢ miekka szmatka zwilzong (nie ociekajqcq) w tagodnym
detergencie, nastepnie przetrze¢ na sucho.W przypadku zabrudzenia obudowy czynnikami zakaznymi (krew,
ptyny ustrojowe, itp.) do dezynfekcji zaleca sie srodki dezynfekujace o neutralnym pH. W takich przypadkach
miekka szmatke nasaczy¢ srodkiem dezynfekujacym, przetrze¢ obudowe, pozostawi¢ do wyschniecia.

whnetrza urzadzenia. W przypadku dostania sie jakichkolwiek czynnikéw urzadzenie przekazac

2 UWAGA: Nie dopusci¢ do przedostania sie srodkéw myjacych lub dezynfekujacych do
producentowi do czyszczenia.

A UWAGA: Urzadzenia NIE MOZNA poddawac procesowi sterylizacji.

10. PRZECHOWYWANIE

Wyréb przechowywad w czystym, suchym i nienastonecznionym pomieszczeniu w temperaturze 15 + 30°C
i wilgotnosci powietrza 20+70%.

11. GWARANCJA | SERWIS

ChM sp.zo.0.
W sprawie serwisowania, napraw gwarancyjnych Lewickie 3b
i pogwarancyjnych nalezy kontaktowac sie 16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
z przedstawicielem producenta lub bezposrednio z firma tel: +48 85 86 86 100
ChM, na ponizszy adres: fax: +48 85 86 86 101

e-mail: chm@chm.eu

UWAGA: Zabrania sie wymiany czesci sktadowych. Wprowadzone zmiany beda podstawa do
uniewaznienia gwarancji.

Gwarancja nie obejmuje uszkodzenia produktu w wyniku: zaniedbania, nieprawidtowego stosowania,
wykorzystania niezgodnego z przeznaczeniem, uszkodzert mechanicznych.

Akcesoria i czesci zamienne przedstawiono w katalogach firmy ChM.

Naprawy gwarancyjne i serwisowanie wykonuje wytacznie producent wyrobu, firma ChM.

UWAGA: Zaleca sie przeprowadzanie przegladéw technicznych oraz kalibracji urzadzenia
przynajmniej raz w roku przez producenta, firme ChM.

12.CZAS ZYCIA

Firma ChM sp. z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia dla wyrobu, ktéra zalezna jest od wielu
czynnikéw wiaczajac metode i czas trwania kazdego uzycia, sposéb uzycia, zastosowane czyszczenie
i dezynfekcja oraz przechowywania pomiedzy kolejnymi uzyciami.

www.chm.eu
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13. UNIESZKODLIWIANIE

W przypadku uszkodzenia wyrobu nalezy go niezwtocznie usuna¢ i bezpiecznie unieszkodliwié¢

postepujac wg procedur obowiazujacych w danej placowce medyczne;j.
Wyroby klasyfikowane sg jako odpady medyczne. Bezpieczne unieszkodliwianie odpadow medycznych

nalezy przeprowadzi¢ w oparciu o obowigzujace krajowe i lokalne regulacje prawne.

1.

2.

UWAGA: Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
A i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja
miejsce zamieszkania.
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Read the Instructions for Use prior to the first use.

1. INTENDED USE

The pump is used to supply compressed air to tourniquets used to control the blood flow in the extremities
in order to produce bloodless surgical field. The pump is a stand-alone device that does not need to be
powered by electricity or by compressed air from central systems of medical gases distribution.

2. CLINICAL BENEFITS

Clinical benefits of using a pump with a tourniquet include blood loss reduction during surgery and making
the procedure easier to perform.

3. PATIENT TARGET GROUP

The device can be used in surgical procedures performed on infants, children, adolescents and adult patients.

4. INTENDED USERS

The devices are designed and intended for use by professional users - specialists in orthopedics
and traumatology who are familiar with relevant surgical principles and techniques and who have practical
skills in using ChM’s compatible instrumentation.

5. SPECIFICATIONS AND EQUIPMENT

Output pressure 0+750mmHg
Dimensions (H/W/D) 39cm x 6.5cm x 3.5cm
Weight 0.5kg

Equipment supplied with the device.

name Pcs.

Pump air hose
cat. no. 30.0077.200

W Pneumatic tube male 1
cat. no. 30.0022.100
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6. ACCESSORIES

The range of use

No Product name il @ acmaiin @) Dimensions Cat.No
1 Single arm tourniquet 25+40 64x13 30.0009
2 Single tourniquet for children 14+20 50x6 30.0010
3 Single femoral tourniquet 38+58 85x14 30.0012
4 Single femoral tourniquet 38+58 120x13.5 30.0013
5  Single femoral tourniquet 38+58 140x13.5 30.0008
6  Conical single femoral tourniquet 40+60 110x11 30.0014
7 Single arm tourniquet long 38+58 82x8 30.0015
8  Single arm tourniquet 25+40 62x7 30.0016
9  Single tourniquet for babies 1017 30x3 30.0017

A Tourniquets are additional equipment of the pump and are offered as separate devices.
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7. CONSTRUCTION 1

1. Manometer 2 _\
2. Knob of pressure reducing valve _\ =
3. Tourniquet connection port )

4. Pump handle
5. Pump air hose
6. Pneumatic tube male

8. USAGE

about the technical condition appear, the pump must not be used. Contact your representative

2 NOTE: Before each use, the pump should be carefully checked. Should any defects or doubts
or ChM directly.

NOTE: It is unacceptable, during pumping, to:

- plug (e.g. with a finger) the hole of the tourniquet connection port (3)

A - bend or clamp the spiral air hose (5), or plug its end when connected to the pump.
Such actions may cause excessive pressure increase in the pneumatic system of the pump (that
exceeds the permissible range of 750mmHg) and damage to the manometer.

Place the chosen ChM tourniquet on an operated
limb as intended. Install the tourniquet air hose
to the pump by screwing the threaded connection
up into the tourniquet connection port (3)

in the pump.

www.chm.eu




Should a non-ChM tourniquet be used, the tourniquet hose must be provided with the pneumatic tube
male [30.0022.100] (6) supplied with the device.

male 30.0022.100 to a non-ChM tourniquet.

INFORMATION: If the length of the tourniquet air hose is insufficient, use the pump air hose

Q NOTE: ChM shall not be liable for the correctness of the connection of the pneumatic tube
@ [30.0077.200] supplied with the device.

Turn the knob (2) up clockwise to close the pressure
reducing valve. Do not use excessive force.

Perform gentle reciprocating movements with pump
handle (4) and inflate the tourniquet to the desired
pressure, the value of which will be indicated

on the monometer (1) (maximum 750mmHg). -

To reduce or completely release the pressure from
the tourniquet, turn the knob (2) counter-clockwise.

INFORMATION: The pressure drop
depends on the angle by which
the knob will be turned.

www.chm.eu




9. CLEANING AND DISINFECTION

The outer surfaces of the device should be cleaned with a soft, moistened (not dripping) cloth with a mild
detergent solution then wiped dry. In the case of contaminating the device with infectious agents (blood,
body fluids, etc.), disinfection using disinfectants with a neutral pH is recommended. In such cases, soak
a soft cloth in disinfectant, wipe the device and allow it to dry.

NOTE: Do not allow the detergents or disinfectants to enter inside the device. Should
A the detergents or disinfectants enter inside the device, send it to the manufacturer for cleaning

processes.
A NOTE: The pump should NOT be sterilized.
10. STORAGE

The device should be stored in a clean and dry room, off the direct sun, at the temperature of 15 + 30°C
and humidity of 20 + 70%.

11. WARRANTY AND SERVICE

ChM sp.zo.0.

Lewickie 3b

16-061 Juchnowiec Koscielny, Poland
tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101

e-mail: chm@chm.eu

When servicing, warranty and post-warranty repairing is
concerned, please contactthe manufacturer’s representative
or contact ChM directly:

NOTE: Do not replace parts of the pump by yourself! The changes made will render the warranty
é : S void.

The warranty does not include product damage due to: negligence, inappropriate usage, usage not
in accordance with the intended purpose, mechanical damage.

Accessories and spare parts are presented in ChM's catalogues.

Warranty and non-warranty services are to be handled solely by the manufacturer - ChM.

NOTE: It is recommended to perform technical inspection and calibration of the device
at the manufacturer’s site at least once every 12 months.

12. THE LIFETIME AND DISPOSAL

The ChM sp. z 0.0. does not define the maximum number of uses for the pump. The useful life of the device
depends on many factors including the method and duration of each use, applied cleaning and disinfection
and the handling between uses.
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13. DISPOSAL

If the device is damaged, it should be removed immediately and safely disposed of in accordance with

the procedures of the medical facility.
The medical devices are classified as medical waste. The safe disposal of medical waste should be

carried out in accordance with applicable national and local legislation.

CAUTION: Any serious incident involving the device shall be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the member state in which the user or patient resides.
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RU

Mepen nepBbIM NpUMeHEHNEM ClielyeT 03HaKOMUTbCA C UHCTPYKLMEN MO NMPYMEHEHNIO.

1. HASHAYEHWE

Hacoc npegHasHayeH gna nogaym Cxatoro BO3yXa B TYPHUKETDI, NPUMeHAEMblE ANA KOHTPONA KPOBOTOKa
B KOHEYHOCTAX, YTOObI nponseectn 66CKpOBHO€ Xupyprmnyeckoe none. Hacoc aBnaeTca aBTOHOMHbIM
yCTpOVICTBOM, pa60Ta|ou.|,|/|M 6e3 SNEKTPONUTAHUA U CKaTOro MeanUMHCKOro Bosayxa 13 LeHTpasbHbIX
ceTn MeguUNHCKNX rasos.

2. KIINHWYECKUE MPEVMYLLECTBA

KnuHunyeckne npenmyLiecTsa UCMosib30BaHUA Hacoca C TYPHUKETOM 3TO YMEeHbLUEHVe MOTePU KPOBU BO
Bpems onepauuu 1 obneryeHve eé nposefeHNs.

3. ronynauuAa

M3penus MOXXHO MPUMEHATb Y MafieHLEeB, fieTel, MOAPOCTKOB 1 B3POC/IbIX MaLVEHTOB.

4.0OJIb3OBATEJIN

M3penna paspaboTaHbl 1 NpeaHasHayeHbl ANA NCMONb30BaHUA NMPOdECCUOHaNbHBIMK NOSTb30BaTENAM,
3HaIOLVIMV COOTBETCTBYIOLME MPUHLMIBI U ONepaLiOHHbIe TEXHUKY, a TakKe MELWMMU MpaKThieckme
HaBbIKW NCMONb30BaHNA ngenvamm komnaHum ChM.

5. MAPAMETPbI N OCHALLIEHWVE

[aBneHue Ha Bbixofe 0+750MMm pT.CT.
Pasmep (B/LL/T) 39cmM x 6,5¢cm x 3,5cm
Bec 0,5kr

OcHallieHue OCTaBfAeMoe C HACOCOM

HanmeHoBaHue wT.

MHeBMaTHMUeCKUiA LWNaHr Hacoca
N no kat. 30.0077.200

MHeBMaTMyecKasa coefuHUTesIbHas

@@ MyXCKas feTanb 1

N2 no kat. 30.0022.100
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6. AKCECCYAPbI

[AvanasoH n pPUumMmeHeHunA

Nen/n HanmeHoBaHune nsgenusa (OKpYKHOCT® KOHeUHOCMU & CM) Pasmep N2 no Kar.
1 TypHUKeT Ha nneyo 25+40 64x13 30.0009
2 TypHUKeT [eTCKUii OanHapHbIN 1420 50x6 30.0010
3 TypHUKeT Ha 6eapo 38+58 85x14 30.0012
4 TypHuKeT Ha 6eapo 38+58 120x13,5 30.0013
5  TypHUKeT Ha 6eapo 38+58 140x13,5 30.0008
6  TypHuKeT Ha 6efipo, KOHYCHbIN 40+60 110x11 30.0014
7 TypHUKET Ha NNeYo, ANNHHbIV 38+58 82x8 30.0015
8  TypHuKeT Ha nnevyo 25+40 62x7 30.0016
9  TypHWKeT HEOHTaNbHbIN 1017 30x3 30.0017

TypHVKETbI ABNSIOTCA AOMOSHUTESNBHBIM OCHALLEHMEM HACOCa M MPEIaraloTCs Kak OTAE bHbIN
akceccyap.
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7. KOHCTPYKLMA 1

1. MaHomeTp
2. Pyyka nepenyckHOro KnanaHa

3. Pa3bém gna nofgKnoyeHna TypHKeTa

4. PykonaTKa Hacoca

5. MHeBMaTYeCKuii WAaHr Hacoca

6. [lHeBMaTyecKan coeanHUTENbHaA
MyXCKan feTanb

8. OBCJIYXKNBAHUE

BHVMAHUVIE: Mepep KaxabiM NCMONb30BaHWEM HACcOC JAOJIKEH ObiTb TWATENIbHO MPOBEPEH.
B cnyyae BO3HMKHOBEHMs KaKuX-Nmbo fedeKkToB N COMHEHNI B TEXHUYECKOM COCTOAHMA,
HaCcoC He JOMKeH 1cnonb3oBaTbcs. 06 3Tom dakTe crepyeT nponHbOPMMPOBaTh NPeACTaBUTENS
nnm komnaxmio ChM.

BH/IMAHVIE: Bo Bpema npoLecca NPoKaykn Hacoca HefonyCTUMbIMU ABAAIOTCA:

- 3aTblKaHue (Hanp. nasibyem) OTBEPCTUA B pa3béme ANA NOAKIIOUYEHNA TypHUKeTa (3)
A - crbaHme unuy 3axkaTme NHEBMATMYECKOTO LWlaHra Hacoca (5) Unu 3aTbikaHUe ero KoHLa

nocsie NoAKYEHNA K TYPHUKETY
Takue geiicTBMA MOTYT BbI3BaTb YPE3MePHOE NOBbILLEHE JaB/IeHNsA B MTHEBMOCUCTEME Hacoca
(npesbiwarowee 0onycmumeili OuanazoH 750Mm pm.cm.) N NOBPEXAEHNA MaHoMeTpa.

Bbi6paHHbIi TypHuKeT kKomnaHun ChM
YCTaHOBWTb Ha onepupyemon KoHeuHocTu. LLinanr
TYpPHUKeTa NOAKMOUYNTb K HAacocy, BBMHYMBasA JO
ynopa pe3bboBoe coefuHeHune B pa3bém anA

noaKnoueHns (3), HaXodALWMNCA B Hacoce.
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B cniyue npumeHeHus TypHuKeTa gpyroi komnaHmu, Yem ChM, wnaHr TypHMKeTa fO/MKeH OblTb OCHALLEH
NMHeBMaTNYeCKOI COeAVHUTENIbHON My>KcKol AeTanbio [30.0022.100] (6), nocTtaBnsemyto BMecTe C U3Aenvem.

coeiMHNTENbHON MyxcKo Aetanu [30.0022.100] c TypHMKETOM APYroi KOMMaHWW.

NHOOPMALIVA: Ecnu gnvHa WwinaHra TypHUKeTa ABNAETCA HeJOCTaTOUHOW, Toraa cnepyet
MCNoNb30BaTb MHEBMATMUYECKUI WnaHr Hacoca [30.0077.200], noctaBnAeMblii BMecTe

Q BHUMAHWE: Komnanuss ChM He HecéT oTBEeTCTBEHHOCTUN 3a COeAiMHEHNEe NMHEBMATNUYECKON
@ c ngenuem.

NMoBepHYTb pyyKy (2) po ynopa no 4acoBom
cTpesnike, 4TO6bI 3aKPbITb NepenycKkHom KnanaH. He
NPrYMeHAITe Upe3MepHyIo CuITy.

BbinonHas BO3BPATHO-NOCTyNaTe/ibHble ABUXKEeHUA
pPYKOATKOW Hacoca (4) HakayaTb TYpHMUKET [0
HY>KHOTO [laBfieHUsA, 3HaueHue KoToporo byaet
yKasaHo Ha MaHomeTpe (11) (MmakcumasnbHo 750Mm

pm.cm.) T

[1na ymeHbLUeHUA 1AV NOJTHOTO NajeHnA AaBNneHna
B TYPHMKeTe ClieflyeT MoBepHYTb PyUKol (2) NpoTns
4YacoBOW CTPeSKM.

NHOPMALMA: CkopocTb nageHusa
@ [aBNeHnA 3aBUCWT OT Yyrna, MNoj

KOTOpPbIM 6y,qu noBepHYyTa py4Ka.
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9. YNCTKA U AE3NHOEKL WA

BHellH/e NOBEPXHOCTN YCTPONCTBA YNCTUTL BAXKHOMN TKaHbIO (He cmekaroujeli), 3aMOUYEHHON B MATKOM
[eTepreHTe, a 3aTeM BblTepeTb JocyXa. B cnyyae 3arpsAasHeHnaA Kopnyca BelecTBamu (Kposs, buosioauyeckue
XKUoKocmu u 0p.), pna ae3nHbeKunn pekomeHayTca AesuHouumpyowme cpeacTsa ¢ HelTpanbHbIM pH.
B Takux cnyyasx MArkom TKaHblo, CMOUYEHHOW Ae3VHGULIMPYIOLLMM CPefCTBOM NPOTEPETb KOPYC U OCTaBUTb
ONA CYLKN.

cpepcTs. B cnyyae npoHUKHOBEHMA KaKux-nmbo ¢pakTopoB, YCTPOWCTBO nepepaTb

2 BHMMAHUVE: He gonyckaTb nonagaHuna BHYTPb HAacoCa YMCTALMX U Je3NHOULMPYIOLWMX
NpPOU3BOANTENIO AN1A YNCTKN.

A BHUMAHWE: YctponcTea HEJTb3A nogBepratb npoueccy ctepununsaymu.

10. XPAHEHUE

YcTpoNCTBO CriepyeT XpaHWTb B YMCTOM, CyXOM, CBOOOAHOM OT COJIHEUHbIX JyYell nomelleHnun, npu
Temnepatype 15 -+ 30°C n BnaKHOCTM Bo3ayxa ot 20 go 70%.

11.TAPAHTUA N CEPBUC

ChM sp.zo.0.
Mo Bonpocam cepBUCHOTO 06CYKUBaHWS, rapPaHTUNHOTO Lewickie 3b
1 NOC/IErapaHTUNHOIO PEMOHTOB, CliefyeT obpallaTbes 16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
K NpeacTaBuTenio NpPon3BoanTeNa Nan HenocpeacTBEHHO tel: +48 85 86 86 100
K komnaHuu OO0 «ChM» no cnegytowemy agpecy: fax: +48 85 86 86 101

e-mail: chm@chm.eu

BH/IMAHWE: 3anpewaetca camoCTOATENIbHO NPOU3BOANTL 3aMeHY COCTaBHbIX YacTen.
CpenaHHble n3meHeHUA BynyT OCHOBaHWEM AJA aHHYNIMPOBaHWSA rapaHTyu.

FapaHTNA He pacnpocTpaHAeTCA Ha NOBPEeXAEHUA usgenna B pe3ynbTaTte: He6pe>KHOCTVI,
HenpaBWIbHOIO NCMOJb30BaHNA, NCMONb30BaHMA HE MO Ha3HAYEHMI0, MEXaHNYECKNX NOBPEXAEHWIA.
AKCECCyapr N 3aMeHAeMble YacTu NpeacTaB/ieHbl B KaTaslorax KoMnaHun ChM.

[apaHTUIHbIE PEMOHTbI N CepBUCHOE O6CJ‘Iy>KI/IBaHI/Ie BbIMO/THAET TONbKO Npown3ssoanTesib U3fnenunsa,

komnaxnma ChM.

BHVIMAHWE: PekomeHpayeTcA npoBefieHre TEXHNUYECKMX OCMOTPOB 1 KannbpoBKX nspenus,
X0TA 6bl pa3 B rog, nponssoautenem, komnaHunen ChM.

12. CPOK TOAHOCTU N NNKBUAOALINA

Komnanua OO0 «ChM» He onpepenaeT MakCMManbHOrO KOMIMYECTBA LMKNOB UCNONb30BaHMA ANA
n3aenns, KOTOpbI 3aBUCUT OT MHOTUX GAaKTOPOB, BKJIOYAsA METOA U MPOAOIKUTENBHOCTb KaXaoro
MNCMNOMb30BaHUA, CNOCO6 NCNONb30BaHNA, MPYMEHAEMYIO YNCTKY 1 Ae3MHPeKUMIo, a TakKe XpaHeHne
MeXAy NocneAyoLWwMMm NPYUMeHeHNAMN.
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13. YTWIN3ALUWA

1. B cnyyae noBpexaeHus n3penus cnegyet ero HemefeHHo YAanuTb U 6e30nacHo yTUIM3npoBaTh
B COOTBETCTBUM C NpoLieflypam, 4eNCTBYOWM B LAHHOM MeANLMHCKOM yupeXxaeHUN.

2. V3penus knaccndmumpyoTcs Kak MeAULMHCKUE oTXobl. besonacHas yTbinm3aumsa MeauLMHCKUX OTXOA0B
IIOJKHA OCYLLeCTBNATLCA Ha OCHOBE AEMCTBYIOLLEro HaLOHanbHOro 1 MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

npon3BOAUTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa-yneHa EC, B KOTOPOM MnoJib3oBaTesb

2 BHVIMAHWIE: O ntobom cepbe3HOM MHLMAEHTE, CBA3aHHOM C M3AeNeM, HeOOXOAMMO COOOLLUTD
VW MAUUEHT NMEKT MECTOXUTENBCTBO.
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rzep sczepiajacy

mankiet

C},M 30.0012

85 x 14

przewdd zasilajacy

Nr kat. 30.0022.000

Tab. 1. Opis dostepnych opasek zaciskowych

Nazwa wyrobu (o%;vlgjiosrti?zs;x;??n) W)(lcmnj’;:ry Nr kat.
Opaska zaciskowa na ramie 25+40 64x13 30.0009
Opaska zaciskowa dziecieca pojedyncza 14+20 50x6 30.0010
Opaska zaciskowa dziecieca podwajna 14+20 50x11 30.001
Opaska zaciskowa na udo 38+58 85x14 30.0012
Opaska zaciskowa na udo 38+58 120x13,5 30.0013
Opaska zaciskowa na udo 38+58 140x13,5 30.0008
Opaska zaciskowa na udo stozkowa 40+60 110x11 30.0014
Opaska zaciskowa na ramie - dtuga 38+58 82x8 30.0015
Opaska zaciskowa na ramie 25+40 62x7 30.0016
Opaska zaciskowa niemowleca 10+17 30x3 30.0017
Opaska zaciskowa podwojna 38+58 84x16 30.0018
Opaska zaciskowa podwaojna 25+40 64x13 30.0019

nm www.chm.eu
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1. PRZEZNACZENIE

Opaska zaciskowa, w potaczeniu z zewnetrznym Zzrédtem zasilania sprezonym powietrzem lub azotem,
przeznaczona jest do tamowania przeptywu krwi w koriczynie i wytworzenia bezkrwawego pola operacyjnego.
Zewnetrznym zrédtem zasilania sprezonym powietrzem lub azotem moze by¢ zasilacz opasek zaciskowych lub
pompka reczna (sprezone powietrze) firmy ChM.

2. PRZECIWSKAZANIA

- Otwarte ztamania koriczyny dolne;j.

« Pourazowy zabieg rekonstrukcyjny dtugosci reki.

- Ciezkie urazy ze zmiazdzeniem.

- Chirurgia fokcia (gdzie wystepuje nadmierny obrzek).

- Ciezkie nadcisnienie.

« Przeszczepy skory, w ktérych musza by¢ wyrazne wszystkie punkty krwawienia.

« Uposledzone krazenie naczyniowe, np. w chorobie tetnic obwodowych.

« Cukrzyca.

« Wystepowanie niedokrwistosci sierpowato-krwinkowej jest przeciwwskazaniem wzglednym.

- Nalezy unikac stosowania opaski zaciskowej u pacjentéw poddawanych zabiegom wtdrmym lub opdznionym
po unieruchomieniu.

UWAGA:
Powyzsza lista nie wyczerpuje wszystkich przeciwwskazan.

3. KORZYSCI KLINICZNE

« Korzysci kliniczne ptynace z zastosowania opaski zaciskowej to ograniczenie utraty krwi podczas operacji
oraz utatwienie jej przeprowadzenia.

4. POPULACIJA

« Wyroby moga by¢ stosowane u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych pacjentow.

5.UZYTKOWNICY

« Wyroby sg zaprojektowane i przeznaczone do uzycia przez profesjonalnych uzytkownikéw, znajacych
odpowiednie zasady i techniki operacyjne oraz posiadajacych praktyczng umiejetnos¢ postugiwania sie
wyrobami firmy ChM.

www.chm.eu B
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6. STOSOWANIE

W zaleznosci od miejsca zastosowania oraz rodzaju procedury chirurgicznej, stosuje sie opaski zaciskowe o réznej
budowie, dzieki czemu ich dziatanie jest bardziej efektywne. W ofercie firmy ChM wystepuje szereg typdw opasek
zaciskowych réznigcych sie ksztattem, dtugoscia oraz szerokoscia, co pozwala na dobranie odpowiedniego do

miejsca i procedury rodzaju opaski.

6.1. MIEJSCE STOSOWANIA
Opaske zaktada sie na koriczyny w miejscu wystepowania znacznej masy miesniowej co pozwala chroni¢

naczynia i nerwy.

Typowe miejsca usytuowania opaski zaciskowej:
- ramionai uda — nad miejscem najwiekszego obwodu koriczyny znajdujacego sie najblizej pola operacyjnego
- przedramie - cze$¢ srodkowa przedramienia
« podudzie - blizsza krawedz opaski powinna przebiegac¢ nad miejscem najwiekszego obwodu tydki
« stopa — 1/3 dolnej czesci podudzia z dolng krawedzig opaski przechodzaca powyzej kostki

6.2. OPASKI POJEDYNCZE | PODWOJNE

W zaleznosci od procedury chirurgicznej moga by¢ stosowane opaski pojedyncze lub podwadjne. Opaski
pojedyncze stosowane s3 najczesciej przy znieczuleniu ogdlnym, znieczuleniu splotu ramiennego oraz
blokadach centralnych.

Opaski podwajne najczesciej stosuje sie przy miejscowym znieczuleniu dozylnym (zwanym tez Bier's Block). Dzieki
mozliwosci niezaleznego napetniania blizszej i dalszej komory opaski, zabieg jest bardziej przyjazny i bezpieczny

dla pacjenta w szczegdInosci przy dtuzszych operacjach.

6.3. DLUGOSC
Dtugos¢ opaski zaciskowej dobiera sie na podstawie dtugosci obwodu koriczyny zmierzonej w miejscu, w ktdrym
opaska ma by¢ zatozona. Znajac obwdd koriczyny oraz miejsce stosowania nalezy dobrac opaske z tabeli (Tab. 1.).

UWAGA:

Stosowanie za krotkich lub za dtugich opasek zaciskowych moze prowadzi¢ do niestabilnego
potozenia opaski na konczynie, probleméw z petnym zamknieciem naczyn krwionosnych
oraz uszkodzen skory.

6.4. SZEROKOSC
Nalezy stosowac jak najszersze opaski zaciskowe. Szersza opaska wymaga nizszego cisnienia okluzji niz opaska
waska, co zmniejsza ryzyko wystapienia powiktan zwiagzanych z jej zastosowaniem.

6.5. CISNIENIE UCISKU
Cisnienie ucisku zastosowane podczas zabiegu operacyjnego zalezy od wielu zmiennych, do ktérych mozna
zaliczy¢ wiek pacjenta, stan skory, miejsce ucisku, ksztatt oraz rozmiar opaski zaciskowej. Wedtug ogdlnie
dostepnych danych literaturowych cisnienie okluzji powinno wynosi¢:

- dla gérnej koriczyny okoto 75+100mmHg powyzej cisnienia skurczowego,

- dla dolnej konczyny warto$¢ dwukrotnego cisnienia skurczowego.
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6.6. PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Kazdy pacjent poddany zabiegowi z uzyciem opaski zaciskowej powinien przejs¢ ocene przedoperacyjna
obejmujaca miedzy innymi: okreslenie stanu fizycznego pacjenta, przeglad historii chordb oraz przyjmowanych
lekéw. Na tej podstawie okresla sie jakie komplikacje moga wystapi¢ podczas uzycia opaski oraz czy pacjenta
mozna poddac zabiegowi z jej uzyciem. Nalezy rowniez przedoperacyjnie dokonac pomiaru ci$nienia tetniczego
oraz dtugosci obwodu koriczyny w miejscu, w ktérym zostanie zatozona opaska.

6.7. PRACA Z OPASKA

Przed rozpoczeciem kazdego zabiegu nalezy doktadnie skontrolowac stan i szczelno$¢ opaski zaciskowej.
W przypadku wykrycia wad lub watpliwosci co do stanu technicznego, niedopuszczalne jest dalsze stosowanie
opaski. Naprawy serwisowe i gwarancyjne moga by¢ wykonywane jedynie przez producenta, firme ChM.

Na wybrana przedoperacyjnie opaske zatozy¢ mankiet ochronny jednorazowego uzytku, chroniagcy opaske przed
zanieczyszczeniem krwia, ptynami ustrojowymi lub innymi czynnikami zakaznymi. Skére pod opaska nalezy
chroni¢ przed bezposrednim dziataniem opaski zaktadajac pod opaske wyscidtke, pamietajac jednak, ze zbyt
gruba wyscidtka moze podwyzszy¢ cisnienia okluzji. Ponadto nalezy zabezpieczy¢ przed dostaniem sie pod
opaske ptyndw, ktére moga wywotac rany skérne. Przy zakfadaniu opaski zwrdci¢ uwage by powierzchnie majace
bezposredni kontakt z wysciotka (skdrg) nie byty zagniecione lub pomarszczone, gdyz moze to prowadzi¢ do
uszkodzen skéry po napetnieniu opaski. Zatozona opaska powinna na catym obwodzie przylegac do koriczyny.
Przewdd opaski umiesci¢ po zewnetrznej stronie koriczyny z dala od pola operacyjnego zwracajac uwage
by nie doszto do ucisku przewodu na nerwy lub jego zatamania. Opaske podfgczy¢ do urzadzenia zasilajacego,
napompowac do ustalonego cisnienia okluzji. Aby zapewni¢ jednoczesne zamkniecie zyt i tetnic proces
napetniania opaski powinien by¢ jak najkrétszy.

Wedtug ogdlnej przyjetej zasady maksymalny czas ucisku bez oprézniania opaski w przypadku zdrowego
dorostego pacjenta nie powinien przekracza¢ 120min. Podczas zabiegu, dla zmniejszenia ryzyka wystapienia
powikfan, nalezy prowadzi¢ srédoperacyjng kontrole cisnienia krwi, cisnienia w opasce zaciskowej oraz
czasu ucisku.

Przed opréznieniem opaski zaleca sie zamkniecie rany. Opréznienie opaski przed jej zamknieciem wigze sie
z wiekszg utratg krwi. Opréznienie opaski, tak jak jej napetnianie, powinno przebiegac szybko i ptynnie. Po
oprdznieniu nalezy niezwtocznie usung¢ opaske oraz wyscidtke, ktére moga blokowac powrdt zylny krwi i jej
gromadzenie sie w polu operacyjnym.

7. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zastosowaniu opaski, w koriczynie moze pojawic sie tepy bél.
Przedtuzone niedokrwienie spowodowane stosowaniem opaski zaciskowej, moze prowadzi¢ do czasowego lub
trwatego uszkodzenia tkanek, naczyn krwionosnych i nerwdw oraz powodowac zmiany w krzepliwosci krwi.

Zbyt wysokie cisnienie w opasce moze powodowac porazenie korczyny.
Zbyt niskie cisnienie w opasce moze powodowac bierne przekrwienie konczyny z mozliwg nieodwracalng
utrata funkgji.
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Srédoperacyjne krwawienie moze by¢ spowodowane:
- krwig pozostatg w konczynie wskutek niewystarczajgcego opréznienia koficzyny z krwi
« zastosowaniem niewtasciwego cisnienia okluzji
- krwig przenikajaca przez naczynia odzywcze kosci dtugich.

8.BUDOWA

Opaska zaciskowa wykonana jest z tkaniny poliamidowej.

W specjalnie uformowanej kieszeni wewnatrz opaski znajduje sie miejsce, w ktérym miesci sie detka lateksowa
7 przewodem zasilajacym wyprowadzonym na zewnatrz opaski.

Na koncu przewodu zamontowano gniazdo szybkozigczne, stuzace do przytaczenia opaski do zasilacza lub
pompki. Aby uzyskac wieksza sztywnos¢ catej opaski, wzmocniono ja wktadka silikonowa.

Na wewnetrznej stronie opaski wszyte sa specjalne rzepy, ktére w potaczeniu z naszytymi tasiemkami
zabezpieczaja przed rozluznieniem zatozonej opaski.

9. DEZYNFEKCJA | CZYSZCZENIE

Jesli nie doszto do zabrudzenia opaski czynnikami zakaznymi np. krwig, nalezy ja czyscic¢ recznie miekka szczotka
delikatnie zamoczong w cieptej wodzie z dodatkiem niewielkiej ilosci mydta (ilos¢ nie powodujqgca pienienia
sie wody). Czysci¢ wylgcznie zewnetrzne powierzchnie gumowego weza oraz mankietu opaski unikajac jego
nadmiernego przemoczenia. Zabrania sie zanurzania opaski w wodzie lub wodnych roztworach srodkéw
myjacych, dezynfekujacych, prania mechanicznego oraz wyciggania detki z mankietu opaski. Po umyciu przetrze¢
wilgotna, nie pozostawiajgcg widkien tkaning, pozostawic¢ do wyschniecia (suszyc na wolnym powietrzu, nie skrecac
opaskiw rulon). Po wysuszeniu opaske mozna przetrze¢ chusteczkami nasaczonymi alkoholem izopropylowym.

Jesli dojdzie do zabrudzenia opaski czynnikami zakaznymi np. krwia, do mycia oraz dezynfekgji stosowac fagodne

srodki myjace i dezynfekujace, zatwierdzone do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie

z instrukcjami i zastrzezeniami podanymi przez producentdw takich srodkéw. Zaleca sie stosowanie wodnych

roztwordw $rodkéw myjacych lub myjaco-dezynfekujacych o pH pomiedzy 7 a 10,8.

1. Krew i/ lub zanieczyszczenia usunac¢ z wyrobu za pomocg sciereczek jednorazowych lub recznikdw papierowych.

2. Przygotowac swiezy roztwor srodka myjacego np. Neodisher MediClean Forte f-my DrWeigert o temperaturze
40°C+2, stosujac 15ml srodka na 11 wody. Doktadnie oczysci¢ powierzchnie opaski przy pomocy miekkiej,
niepozostawiajacej widkien tkaniny.

3. Wyrdb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca wiokien tkaning.

4. Przygotowac wodny roztwor srodka dezynfekujacego np. Neodisher Septo Active f-my DrWeigert o stezeniu
2% (20g srodka na 1 litr wody) i temperaturze 20°C+2. Doktadnie przetrze¢ powierzchnie opaski przy pomocy
miekkiej, niepozostawiajacej widkien tkaniny.

5. Po dezynfekgcji opaske przetrze¢ wilgotng sciereczka w celu usuniecia pozostatosci roztworu, ktéry moze miec
dziatanie alergiczne i podrazniajgce oraz skraca¢ zywotnos¢ opaski. Pozostawi¢ do wyschniecia (suszy¢ na
wolnym powietrzu, nie skrecac opaski w rulon).

6. Przetrze¢ chusteczkami nasgczonymi alkoholem izopropylowym.
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UWAGA:
A Opaska w trakcie zabiegu zawsze powinna by¢ umieszczona w mankiecie ochronnym, ktory
miedzy innymi chroni jg przed zanieczyszczeniem czynnikami zakaznymi.

10. PRZECHOWYWANIE

Opaske przechowywac rozwinieta lub delikatnie skrecong w rulon w suchym, nienastonecznionym miejscu.

Przechowywanie opaski powinno by¢ poprzedzone jej umyciem i doktadnym wysuszeniem.

11. GWARANCJA | SERWIS
Producent udziela rocznej gwarancji na opaski zaciskowe, pod warunkiem przestrzegania zasad zawartych
w instrukcji obstugi dostarczanej z wyrobem. Niedozwolone zmiany wprowadzane przez uzytkownika

moga by¢ podstawa uniewaznienia gwarangji.

Firma ChM sp. z 0.0. nie okresla maksymalnej liczby cykli uzycia dla opasek zaciskowych. Okres przydatnosci
do uzycia jest zalezny od wielu czynnikdw, wiaczajac czas trwania kazdego uzycia, stosowane cisnienia,

reprocesovvame.

Kazdorazowo przed ponownym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole funkcjonalnosci wyrobu.
W przypadku stwierdzenia uszkodzenia, opaska zaciskowa nie moze by¢ uzyta do zabiegu.

12. UNIESZKODLIWIANIE

1. W przypadku uszkodzenia wyrobu nalezy go niezwtocznie usuna¢ i bezpiecznie unieszkodliwi¢ postepujac
wg procedur obowiazujacych w danej placowce medyczne).
2. Wyroby klasyfikowane sg jako odpady medyczne. Bezpieczne unieszkodliwianie odpadow medycznych nalezy

przeprowadzi¢ w oparciu o obowigzujace krajowe i lokalne regulacje prawne.
Dane kontaktowe:

ChMsp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

UWAGA:

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktédrym uzytkownik lub pacjent maja miejsce
zamieszkania.
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C},M 30.0012

85 x 14

quick-fit connector
Cat. No 30.0022.000

Product name

Single arm tourniquet

Single tourniquet for children
Dual tourniquet for children
Single femoral tourniquet
Single femoral tourniquet
Single femoral tourniquet
Conical single femoral tourniquet
Single arm tourniquet long
Single arm tourniquet

Single tourniquet for babies
Dual torniquet

Dual torniquet

Tab. 1. Description of available tourniquets

The range of use
(limb circumference in cm)

25+40
1420
1420
38+58
38+58
38+58
40+60
38+58
25+40
10+17
38+58

25+40

Velcro tape

feeder

Dimensions

64x13

50x6

50x11

85x14

120x13.5

140x13.5

110x11

82x8

62x7

30x3

84x16

64x13

Cat.No

30.0009

30.0010

30.00M

30.0012

30.0013

30.0008

30.0014

30.0015

30.0016

30.0017

30.0018

30.0019
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1. INDICATIONS FOR USE

Tourniquet, in combination with an external source of compressed air or nitrogen, is used to control blood
flow in the limb and produce a bloodless surgical field. Tourniquet control unit or hand pump (compressed air)
produced by ChM may be examples of external source of compressed air or nitrogen.

2. CONTRAINDICATIONS

« Open fracture of the lower limb.

« Post-traumatic hand reconstruction.

- Severe crush injuries.

« Elbow surgery (with excessive swelling).

« Severe hypertension.

- Skin grafts in which all bleeding points must be distinguished.

- Compromised circulation e.g. peripheral arterial disease.

+ Diabetes.

- Sickle cell disease is a relative contraindication against use of a tourniquet (See PRECAUTIONS).

- Avoid using a tourniquet in patients undergoing secondary or delayed treatment after fixation.

NOTE:
A The abovementioned list of contraindications is not exhaustive.

3. CLINICAL BENEFITS

- Clinical benefits of using a tourniquet include blood loss reduction during surgery and making the procedure

easier to perform.

4. PATIENT TARGET GROUP

- The devices can be used for treatment of infants, children, adolescents and adult patients.

5.INTENDED USERS

« The devices are designed and intended for use by professional users who are familiar with relevant surgical
principles and techniques and who have practical skills in using ChM'’s instrumentation.

6. USE

Depending on the area of application and the type of surgical procedure, tourniquets of different structure
may be used so that they are more effective. ChM offers several types of tourniquets differing in shape, length
and width, allowing the surgeon to choose a tourniquet appropriate to the location and type of procedure

to be performed.

6.1. PLACE OF USE
The tourniquet shall be applied on a limb at the place of a large muscle mass which helps to protect vessels

and nerves from damage.
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The typical location of the tourniquet:
- arms and thighs - where the limb has the the largest circumference closest to the operation field
- forearm - the central part of the forearm
« shank - the proximal edge of the tourniquet should be placed on the largest circumference of the calf
« foot - 1/3 of the lower part of the shank with the distal edge of the tourniquet passing above the ankle

6.2. SINGLE AND DUAL TOURNIQUETS

Depending on the surgical procedure, single or dual tourniquets may be used. Single tourniquets are mostly
used with general anesthesia, brachial plexus blocks and central blocks.

Dual tourniquets are mostly used with local intravenous anesthesia (also called Bier’s block). Thanks
to the independent inflation of the proximal and distal section of the tourniquet, the surgical procedure is
more patient-friendly, especially during longer operations.

6.3.LENGTH

The length of a tourniquet is chosen on the basis of the length of the limb circumference measured at the point
where the tourniquet is to be applied. Knowing the circumference of the limb and the place of application,
select the tourniquet from the table (Tab. 7).

NOTE:
A Use of excessively short or long tourniquets can lead to its unstable positioning on a limb,
problems with full occlusion of blood vessels and damage to the skin.

6.4. WIDTH
As wide as possible tourniquets should be applied. A wider tourniquet requires lower occlusion pressure than
a narrow one what reduces the risk of complications associated with its use.

6.5. TOURNIQUET PRESSURE
Tourniquet pressure used during surgery depends on many variables which include: the patient’s age, skin
condition, a place the tourniquet is applied, the shape and size of the tourniquet. According to the publicly
available literature data, occlusion pressure:

- for the upper limb should be about 75+100mmHg above systolic blood pressure,

- for the lower limb should double the value of systolic blood pressure.

6.6. PREPARING A PATIENT FOR SURGERY

Each patient that is scheduled for surgery with the use of a tourniquet, should undergo a preoperative evaluation
including, inter alia: determination of the physical condition of the patient, a medical history and medication
review. On the basis of the preoperative evaluation, possible complications that may occur during the surgery are
determined and whether the patient is allowed to be treated with the use of the tourniquet. The measurement
of the blood pressure and the length of the limb at the point where the tourniquet will be applied should also
be performed preoperatively.
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6.7. TOURNIQUET USE
Carefully check the condition and tightness of the tourniquet prior to each use. Should a defect or doubts as
to the condition of the tourniquet appear, it is unacceptable to continue the use of the tourniquet. Service

and warranty repairs may be performed only by the manufacturer - ChM.

Apply disposable protective cuff on the selected preoperatively tourniquet that would protect the tourniquet
from blood, body fluids or other infectious agents contamination. The skin under the tourniquet should be
protected from direct exposure to that tourniquet by applying padding underneath, keeping in mind though
that excessively thick padding may increase occlusion pressure. Moreover, do not allow any fluids to get under
the tourniquet because they can cause skin injuries. When applying the tourniquet, make sure that the surfaces
that come into direct contact with the padding (skin) were not wrinkled because it can lead to skin damage after
inflating the tourniquet. Applied tourniquet should adhere to the limb with its entire perimeter. The tourniquet
feeder should be placed outside of the limb and operating field. Avoid accidental pressure of the feeder on nerves
orits bend. Connect the tourniquet to a tourniquet control unit and start inflating until the established occlusion
pressure is reached. Inflating the tourniquet should proceed quickly and smoothly so that arteries and veins
are closed at the same time.

As a general accepted rule, the maximum time of the tourniquet being inflated (without its deflating), in the case
of a healthy adult patient, should not exceed 120 minutes. During the surgery, to reduce the risk of complications,
intraoperative control of blood pressure, the pressure in the tourniquet and the time the tourniquet is applied
should be conducted.

Before deflating the tourniquet, it is recommended to close the wound. Deflating the tourniquet before wound
closure increases blood loss. Deflating the tourniquet should proceed quickly and smoothly. After deflating,
immediately remove the tourniquet and the padding from the limb so that they will not block the return

of venous blood and resultant blood accumulation in the operating field.

7.SIDE EFFECTS

After tourniquet use, dull ache in the limb may appear.
Prolonged ischemia caused by use of the tourniquet can lead to temporary or permanent damage to tissues,
blood vessels and nerves and can cause changes in blood clotting.

Excessively high pressure in the tourniquet can cause paralysis of limbs.
Excessively low pressure in the tourniquet can cause passive congestion of limbs with possible irreversible
loss of function.

Intraoperative bleeding may be caused by:
« blood remaining in the limb due to insufficient emptying the limb of blood
- the use of improper occlusion pressure
« blood penetrating from the nourishing vessels of the long bones.
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8. CONSTRUCTION

The tourniquet is made of polyamide fabric.
The latex bladder connected with feeder is placed in the tourniquet pocket.

The quick-fit port connecting the tourniquet to the tourniquet control unit is placed at the end of the feeder.
The tourniquet is reinforced by silicone insert to obtain greater stiffness.

There are special Velcro and protective tapes on the inner side of the cuff to protect the tourniquet against
loosening when applied on the limb and inflated.

9. DISINFECTION AND CLEANING

The tourniguet should be cleaned by hand with a soft brush damped in warm water and a small amount of soap

causing no foaming, unless the tourniquet got contaminated with infectious agents, e.g. blood. Only exterior

surfaces of the rubber feeder and cuff should be cleaned, avoiding the excessive soaking of the tourniquet

material. It is not allowed to: immerse the tourniquet in the water or agueous solutions of washing and disinfecting

agents, machine-wash the tourniquet or to pull out the inner latex bladder from the cuff. Wipe the washed

tourniquet with a damp lint-free cloth and air-dry (do not roll). When dried, the tourniquet may be wiped with

cloths soaked in isopropyl alcohol.

Should the tourniquet have contact with infectious agents, e.g. blood, for cleaning and disinfection use mild

washing and disinfecting agents approved for use with medical devices. Follow the instructions provided

by the manufacturer of these agents. It is recommended to use aqueous solutions of washing or washing-

disinfecting agents with a pH value between 7 and 10.8.

1. Remove blood and/or dirt from the product using disposable cloths or paper towels.

2. Prepare afresh detergent solution using e.g., Neodisher MediClean Forte from DrWeigert at a temperature of 40°C
+ 2, using 15ml of the agent per 11 of water. Thoroughly clean the surface of the cuff with a soft, lint-free cloth.

3. Dry the device thoroughly using disposable, soft, lint-free cloth.

4. Prepare an aqueous solution of disinfectant, e.g. Neodisher Septo Active from Dr.Weigert of 2% concentration
(20g of agent per 1 liter of water) and temperature 20°C + 2. Thoroughly clean the surface of the cuff with
a soft, lint-free cloth.

5. After disinfecting, clean the tourniquet with a damp cloth to remove residual solution that may have an allergic
and irritating effect and shorten the life of the product. Dry the tourniquet in the open air - do not roll.

6. Clean the tourniquet with cloths soaked in isopropyl alcohol.

NOTE:
A The tourniquet, when used in surgery, should always be placed in a protective cuff which
protects it from contamination by infectious agents.
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10. STORAGE

The tourniquet shall be stored unwound or slightly twisted in a roll, in a dry, not in direct sunlight place.
The tourniquet storage should be preceded by its washing and thorough drying.

11. WARRANTY AND SERVICE
The manufacturer provides annual warranty for the usage of the tourniquet provided that the above principles
are observed.

Unauthorised changes introduced by the user might render the warranty void.

ChM sp. z 0.0. does not specify the maximum number of cycles for use of tourniquets. The tourniquet life is
dependent on many factors, including the duration of each use, the pressures used, re-processing.

Each time before re-use, inspect the functionality of the product. In case of damage, the tourniquet
must not be used for surgery.

12. DISPOSAL

1.If the device is damaged, it should be removed immediately and safely disposed of in accordance with
the procedures of the medical facility.

2.The medical devices are classified as medical waste. The safe disposal of medical waste should be carried out
in accordance with applicable national and local legislation.

Contact details:

ChMsp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

CAUTION: Any serious incident involving the device shall be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the member state in which the user or patient resides.
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nnyyKa

MaHXeTa

C},M 30.0012

85 x 14

NMHEBMOMPOBOA

OblICTPOCOEANHUTENbHAA MydTa
N nmo kat. 30.0022.000

JlnanasoH npumMeHeHna

HavmeHoBaHue nspenna (OKpyXHOCMb KOHEYHOCMU Pasmep
8CM)
TypHUKeT Ha nnevyo 25+40 64x13
TypHUKET AETCKMUIN Of1HAPHBIV 1420 50x6
TypHUKET AeTCKMI ABOVHON 14+20 50x11
TypHKeT Ha 6epo 38+58 85x14
TypHvKeT Ha bepo 38+58 120x13,5
TypHVKeT Ha 6epo 38+58 140x13,5
TypHVKeT Ha 6eapo, KOHYCHbIN 40+60 110x11
TYPHUKET Ha Nneyo, ANVHHbIA 38+58 82x8
TypHUKET Ha nnevyo 25+40 62x7
TyPHUKET HEOHTaNbHBIN 1017 30x3
TYPHVIKET ABOHOM 38+58 84x16
TypHUKeT BONHOW 25+40 64x13

TAB. 1. XapakTepucTiKa AOCTYMHbIX TYPHUKETOB

N2 no Kat.

30.0009

30.0010

30.00M

30.0012

30.0013

30.0008

30.0014

30.0015

30.0016

30.0017

30.0018

30.0019
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T)/pHI/IKeT B COYETaHNW C BHELWWHUM NCTOUYHVKOM MUTaHKA, KOTOprI?I nofaet CKaTblit BO30YyX WK a30T, NpeAHa3Ha4veH
[ANA OCTaHOBKM KPOBOTEYEHMA B ONepUpyemMbiX KOHEYHOCTAX U CO34aHNA 6eCKpOBHOI'O onepaymnoHHOro nosA.
BHELHVM MCTOYHMKOM NMUTAHWA, nodatoumm oKaTblit BO34YX M a30T, MOXKET 6bITb 610K KOHTPONA TYPHNKETOB

VAW PYYHOM HAacoC (Cxambll 8030yx) Npon3BoAcTBa KomnaHu ChM.

2.MMPOTUBOMNOKA3AHNA

+ OTKpbITble MepPEenombl HVKHEN KOHEYHOCTU.

+ MNocTTpaBMaTnyeCKas PEKOHCTPYKLMA JSIMHDBI PYKW.

+ TAXKenble TPaBMbl C Pa3MO3XKEHNIEM.

« Onepauya Ha NoKTe (20e 803HUKAem Upe3mepHbiti Omex).

« TAxenas ryunepToHuA.

+ MNepecanku KOXW, B KOTOPbIX AOMKHbI ObITb YETKO 3aMETHbI BCE TOUKM KPOBOTEUEHNA.

+ OcnabneHHoe cocyamncToe KpoBoobpaLLeHwe, Hanp. Npu 3aboneBaHnn NepudepryecKix apTepuil.

- CaxapHbii Anabet.

+ Hannune cepnoBugHOKNETOYHON aHeMUW ABNAETCA OTHOCUTENbHBIM NMPOTKBOMOKasaHuem (pasdes:
MEPBI [IPEJOCTOPOXHOCTW).

+ CnepyeT v30eraTb 1CMONb30BaHWA TYPHUKETOB Y NMaLWEHTOB, MOABEPTHYTbIX BTOPWUUHbIM MPOLeAypam U

OTCPOYEHHbIM NpouenypamM nocne I/IMMO6I/IJ'II/I3aLWII/IA

BHUMAHME:
BbllweyKasaHHbIN NepeyeHb He NcYeprbiBaeT BCeX MPOTMBOMNOKa3aHUN.

3. KMIMHNYECKWUE MPENMYLLECTBA

« KnuHnueckne npermMyuiecTsa MCnoib30BaHWA TYPHMKETa 3TO YMeHbLUeHWe noTepn KPoBK BO Bpema

onepauynm n obneryexne eé nposefeHns.

4. nonynaunA

. V]3ﬂeﬂl/lﬂ MOXHO NPUMEHATb Yy MNafeHLEB, [leTel?I, NoAPOCTKOB M B3POCSbIX NALlEHTOB

. V]Bﬂ,eﬂl/lﬂ pa3pa60TaHbl 1 npefHasHayeHbl Ana Ncnojib30BaHMA ﬂpO(bECCVIOHaJ'IbeIMM Nnonb30BaTeNam,
3HaoWMMK COOTBETCTBYIOWVE MPUHLNMBI 1 ONEPALMOHHDbIE TEXHWKK, @ TakXe NMEIOWVIMK NMPaKTn4eCKne

HaBblKM MCMNOMb30BaHUA U3AeNNAMN KOMMaHUN ChM.

B 3aBMCMMOCTM OT MeCTa MPUMEHEHWA 1 TUMa XUPYPryecKoi NpoLeaypbl MCMONb3yoTCA TYPHUKETH PasHO
KOHCTPYKLMK, bnarofapsa uemy oHu asnaTca bonee spdektnaHoiMU. KomnaHva ChM npegnaraeT TypHUKeTbl
Pa3NIMYHbLIX TUMOB, OTAIMYAlOLWMECA APYr OT Apyra No Gopme, ANVHE U WMPKHE, YTO NO3BONAET NOAoOPaTh

TYPHVKET, COOTBETCTBYIOLMIA MECTY MPUMEHEHUA U NPOoLieaype.
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6.1. MECTO NPMMEHEHWA
TYPHUKET HaKMaAbIBAETCA Ha KOHEYHOCTb B MECTE 3HAUMTENBHOM MbILLIEYHOM MACChl, YTO NO3BOMAET NPEAOXPaHATL

COCy[bl 1 HEepPBbI.

TUNUYHbIE MeCTa pa3melLeHunsa TypHIKETa:
« nneun 1 befpa - Bbille MecTa CaMoi DOMbLIOW OKPYKHOCTM KOHEYHOCTM, Haxoaalleincs BoNm3n
onepauMoHHOro nona
« Mpefnneybe - LeHTparnbHas YacTb npeamneyba
* TONIeHb - ONVKANLINIA Kpal TYPHUKETa AOSMKEH MPOXOAWTb HaZ MECTOM CaMOW OObLION OKPY»KHOCTH
VIKpbI TONeHN
+ CTOMa - 1/3 HWPKHEN YaCTV TONEHN C HUXHIM KPaéM TyPHUKETa, MPOXOAALMM BbiLLE TOAbIKKM

6.2. OOVUHAPHBIE M IBOVIHBIE TYPHUKETbI

B 3aBMCMMOCTI OT TVIMa XVPYPryYecKo MpoLieypbl MOTYT MPUMERATHCA OAVMHAPHbIE UV ABOVHbBIE TYPHVKETI.
OpuHapHble TypHUKETbl B OCHOBHOM MCMONb3yOTCA NMpu OOLLeit aHecTe3nm, aHecTe3nm MnieyeBoro CrneTenus,
a TaKKe MpK LieHTPpanbHbX 6r1oKafax.

[1BOVIHbIE TYPHUKETbI MPUMEHAIOTCA Yallle BCEro Npu MECTHOW BHYTPUBEHHOW aHeCTe3un (Haswisaemol makxe
Bier’s Block). bnarogapa BO3MOXHOCT/ HE3aBMCKMOrO HaKauMBaHUA GAVXKHe! 1 AanbHel Kamepsl TYPHUKeTa,

npoueaypa ABnAeTCcA 6onee 6e30ﬂaCHOI7I, 0CobeHHO npu onnTeNbHbIX onepaunax.

6.3. JJINHA
,[l}'IMHa TYPHVIKETa AOJ/1IXXKHa COOTBETCTBOBATb AJTMHE OKPYXHOCTN KOHEYHOCTH, m3mepeHHoM B MeCTe, B KOTOPOM
6yﬂeT HaNOXeH TYPHUKET. 3Has OKPYXHOCTb KOHEUYHOCTN 1 MECTO NMPUMEHEHUA, CnefyeT Bbl6paTb TYPHUKET 13

Tabnuubl (Tab. 1.).

BHUMAHME:

MprIMeHeHMe CNLLKOM KOPOTKUX VSN CAINLIKOM ASIMHHBIX TYPHUKETOB MOXET 6bITb MPUUMHON
HecTabUnbHOro pasmelleHns TYPHUKETOB Ha KOHEYHOCTW, BO3HWKHOBEHWA npobnem
C 3aKPbITMEM KPOBEHOCHbIX COCYA0B 1 NMOBPEXAEHEM KOXN.

6.4. LULMWPNHA
CnepyeT NpUMeHATb Kak MOXHO Oonee WMpoKue TypHUKeTbl. LUMpoKnii TypHYKeT TpebyeT bonee Hu3Koro
[DaBNEHNA OKKITIO31M, YEM Y3KWIA, UTO CHUMKAET PUCK BO3HUKHOBEHWA OCTIOXKHEHWIA, CBA3AHHBIX C €70 MPUMEHEHNEM.

6.5. JABJTIEHUNE CXATUA
,[laBﬂeHl/Ie Katna, npumMmeHaemMmoe BO BpemMA onepauni, 3aBUCUT OT MHOTUX MePeMEHHbIX, K KOTOPbIM MOXHO
3a4MNCSINTDb BO3PACT NalleHTa, COCTOAHME KOXU, MECTO CXKATUA, Pa3Mep TYPHKMKETA. CornacHo O6Lue,£l,OCTyI']HbIM
NINTEPATYPHbBIM JaHHbBIM aBNeHNe OKKMIO3UKW AOJTIXKHO COCTaBNATb!

e ana BerHel;I KOHEeYHOCTU - 0kono 75+100 Mm PT.CT. BbllLE CUCTONNYECKOTO AaBNeHNs,

e ana HUXKHEIN KOHEYHOCTM - ﬂBpraTHbIl?l YPOBEHb CUCTONNYECKOro AaBNeHnA.
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6.6. MOANOTOBKA MALMEHTA

Kaxkabll MaLmMeHT, y KOTOPOro MiaHupyeTca onepauna C NpUMEHEeHWEeM TYypPHUKETa, AOMKEH MPONTH
NpeAonepaLvioHHYI0 OLIEHKY, OXBaTbIBAIOLLYIO B T.u. OrpefeneHune Gr3nyeckoro COCTOAHMA NaLyeHTa, MpocMoTp
MCTOPUM 3ab0NeBaHU 1 NMPUMEHAEMbIX NIEKAPCTB. YUnTbiBad 3T GakTopbl, ClefyeT OnpenenuTs, Kakmue
OCNOKHEHWA MOTYT BO3HUKHY Tb BO BPEMSA NMPUMEHEHVA TYPHVKETa, U MOXHO SV MPOBECTU Y MaLMeHTa onepaumio
C ero npuveHeHunem. lepen onepauyei CleayeT Takxe U3MepUTb apTepuanbHOe AaBNEHVE 1 OKPYKHOCTb
KOHEYHOCTM B MeCTe, B KOTOPOM OyfeT HaNlOXeH TyPHUKET.

6.7. MPUHLWIM PABOTbI C TYPHUKETOM

MNepen Hauyanom Kaxaon onepauuu cieayeT TLWaTeNbHO NMPOBEPUTL COCTOAHNME 1 TePMETUYHOCTb TYPHIKETA.
B cnyuae, ecnv 6yay T 0OHapy»KeHbl AedeKTbl UM BO3HMKHYT COMHEHNA OTHOCUTESTbHO TEXHUUECKOrO COCTOAHNA,
JanbHelLee NCrosnb3oBaHMe TypHIKeTa 3anpeteHo. CEPBUCHBIN U rapaHTUIHBIA PEMOHT MOXET MPOV3BOANTLCA
TONbKO Npou3BoauTenem - Komnanvein ChM.

Ha Bbl6paHHbI\7\ TYPHWMKET HaNTOXWNTb 3alNTHYO MaHXEeTy OAHOPA30BOIo MCNOJTb30BaHUA, KOTOPAA NPefOXPaHAET
TYPHUMKET OT 3arpA3sHeHnAa KPOBbIO, 6VONOrMYECKUMM AKUAKOCTAMK 1N APYTMN MCTOYHUKAMU I/IHd)eKLWIl/IA
KOH()/ cnefyeT npefoXpaHATb OT HeNnoCcpeaCTBEHHOro BO3,£I,€I;ICTBI/IF| TYPHWKETA, NCNOb3yA NOAKNAAKY, O4HAKO
o6paLuaﬂ BHMaHMe, 4to CJIMWKOM TOJICTaA NOAKNaAKa MOXEeT MOBbIWaTb AaBNeHVe OKKITO3N. Kpome TOro
CNeayeT 3alnTUTL TYPHUKET OT nNonadaHra nog Hero H(VIﬂKOCTeI?I, KOTOpPbIE MOTyT 6bITb ﬂpVIl-{I/IHOPI o6pa3OBava
KOXHbIX PaH. HaKﬂaﬂblBaH TYPHUKET, cneayet O6paTl/ITb BHUMaHWE, YTOObI NOBEPXHOCTK, Haxofdaumneca
B HenocpenCcTBeHHOM KOHTaKTe C ﬂOﬂKﬂaﬂ,KO\?\ (koxel), He Obinn 3arHyTbl UM CMOPLLEHbI, TaK Kak 3TO MOXeT
NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO KOXW MOC/1e HANONHEHWA TYPHMKETA. HanoxeHHbIl TYPHUKET OONKEH npunieratb
K KOHEeYHOCTW Mo BCeW OKPYXHOCTW. HHeBMOﬂpOBO,[I, YCTaHOBUTb MO BHyTpeHHeM CTOPOHE KOHEYHOCTKN
[aNneKko OT onepauroHHOro nond, o6paLuaﬂ BH/MaHWne, 4TOObI MHEBMOMPOBOA HE HaXKMMaJl Ha HePBbl 1 He
3armbancs. TypHMKeT NOAKMOYUTD K MATATEMO M HaKadaTb 0 HY>KHOIO AaBJ1IeHNA OKKITHO3MN. YT06bI 06ECNEUNTL
OAHOBPEMEHHOE 3aKaTne BeH 1 apTeva, npouecc Haka4ymBaHMA TYPHUKETa JONXKEH 6b\Tb, KaK MOXXHO KOPOTKNM.

CornacHo O6Lueﬂpl/lHF|TOMy npuHUMNYy MakChMa/lbHOE BpeMA CXKaThA 6e3 OMOPOXHEHNA TYPHUKETA
Y 340POBOro B3pOC/IOro nauneHTa He JOMKHO NpeBbillaTh 120 MWHYT. ﬂﬂﬂ CHMXEHNA PNCKa BO3SHVKHOBEHWA
OC/IOXKHEHWI cnenyet npoBoAnTb Me}KOﬂepaLll/IOHHbII;I KOHTPOJb KPOBAHOTO AaBNEHUA, AaBNEHNA B TYPHUKETE

1 BPEMEHUN CXKaTna.

MNepen oNopoXHeHVEM TYPHVIKETa PEKOMEH/YETCA 3aKPbITh paHy. ONMOpOXHEHIE TYPHIKETa Nepes 3aKpbiTuem
paHbl CBA3aHO € borbluelt noTepelt Kposu. ONMOPOXKHEHNE TYPHUKETA, Tak e, Kak U ero HakaunBaHwe, JOMKHO
NPOUCXOANTb BBICTPO 1 MnaBHo. [ocne oNopoXHeHNA CrefyeT HeMeASIeHHO YAaNUTb TYPHUKET U NOAKNAAKY,
KOTOPble MOTyT 6/10KMPOBaTh BEHO3HBIV MPUTOK KPOBU 1 MPYBECTY K €€ HaKam1BaHWIo B OrepaLyioHHOM rorie.

7. HEXXENATEJIbHbIE NMOCJTIEACTBUA

Mocne NPUMEHEeHWA TYPHKMKETA, B KOHEYHOCTU MOXKET MOABUTLCA Tyrad 60nb. ﬂ,J’II/ITeJ'IbHaﬂ MwemMunA, Bbl3BaHHanA
NPpUMEHEHNEM TYPHWNKETA, MOXET NMPUBeCTN K BPEMEHHOMY WIN MOCTOAHHOMY MOBPEXAEHNIO TKaHew,
KPOBEHOCHbIX COCYAOB N HEPBOB, a TaKXe K U3MEHEHVAM B CBEPTbIBAEMOCTU KPOBW.

CnunwKom BblCOKOE [aBreHe B TYPHMKETE MOXET BbI3BaTb Mapaimy KOHEYHOCTU.

Cnvwkom Huzkoe HaBfieHne B TYPHUKETE MOXeT 6bITb FIDI/NVIHOI;I naccuUBHOM rmnepemMmmnn KOHe4YHoOCTHn
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C BO3MOXKHOW HEOOPATUMOI MoTepe GyHKLMN.
VIHTpaonepaLoHHOEe KPOBOTEUEHNE MOXET ObiTb BbI3BaHO:
* HaZMuMeM KpOBW, OCTaBLUENCA B KOHEUYHOCTH, B pe3ynbTaTe HeAOCTaTOYHOTO OMOPOXKHEHNA KPOBY
113 KOHEYHOCTU
* NPUMEHEHVEM HECOOTBETCTBYIOLLErO AABNEHWA OKKIIO3WN
+ KPOBbIO, MPOHWMKaIOLLe Yepes nuTaTesbHble COCY/bl [NTMHHBIX KOCTEN.

8. KOHCTPYKUWA

TYPHUKET V3roTaBnMBaeTCA 13 NMOMMAMULHON TKaHW.

B cneuvanbHOM KapmaHe BHYTPW TypHMKETa MOMelleHa NaTekCHas rpywa C BbIXOAAWWM U3 Heé
NUTaTeNbHbBIM MHEBMOMPOBOAOM.

KoHeL MHeBMOMPOBOAa MMEET ObICTPOCOANHUTENBHYIO MydTY, KOTOpaA NpefHa3HayeHa Ana CoeAnHeHua
TYpPHMKETa C OIOKOM KOHTPOSA UK HacocoMm. [Ana nonyuyeHuna 6onbluen »*ECTKOCTY, TYPHUKET yKPennéH
CUNUKOHOBBIM BKMAfbILLEM.

Ha BHyTpeHHell CTOPOHE TypHMKETa MPULLKTLI CreLnanbHble UMyYKK, KOTopble B COEANHEHNN C HALUUTBIMK

NIeHTaMy NpeaoTBpPaLlatoT ocnabneHmne HanoXeHHOro TypPHUKETa.

9. AE3NHOEKUMA N HACTKA

Ecnu TYpHVIKET He 3arpA3HeH MHOEKLMOHHBIMU areHTamu, Harpumep, KPOBbIO, CIiedyeT ero YACTUTb BPYUHYIO

MATKOW LETKOW, CNIerka CMOUYEHHOW B TEMON Bofe C A0baBneHnem HeGOMbLIOTO KONMYeCTBa Mbina (kosuyecmso,

He 8bI3bI8atoLiee 8CNEHUBAHUS 8006l).

YnCTUTB TONBKO BHELLHME MOBEPXHOCTU PE3MHOBOTO LUMAHra 1 MaHXeTbl, M3beras ero YpeamepHoro NPOMOKaHuA.

3anpellaeTca norpyxarb TYPHUKET B BOLE MM BOAHBIX PACTBOPAX MOWLLVX 1 Ae3NHOELMPYIOLWMX CPeacTs.

3anpeLleHa MexaHN4eckan CTMpKa 1 3BeYeHne NaTEKCHON FPYLUM U3 MaHXeTbl TypHUKETa.

Mocne MoKV NPOTePETb BNaXKHON, DE3BOPCOBON TKaHbI0, OCTaBUTb 1A CYLLKM (CYWUMb Ha OMKP6IMOM 8030yXe,

He CKpy4Yusas mypHUKema 8 pyJioH).

Mocne CyWwKM TYPHMUKET MOXHO MPOTEPETH CandeTkamm, CMOUEHHBIMU M30MPOMIIOBbIM CMIMPTOM.

Mpw 3arpAsHeHUN TYPHUKETa MHOEKLMOHHBIMY areHTamu, Hanpumep KPOBbio, A1A MOVKK 1 Ae3ndekumn

crneflyeT NpUMEHATb MATKUE MOKoLME U Ae3MHOMUMPYIOWME CPeACTBa, MPeHasHaueHbl 1A UCNOb30BaHMA

C MEAVLIMHCKUMU U3OENVAMMN.

CnepyeT cobnopaTb MHCTPYKUMM 1 peKOMEHAALMN NPefyCMOTPEHHbIE MPOU3BOANTENAMMN STUX CPEACTB.

PekomeHfyeTCA NpuMeHeHWe BOAHbIX PaCTBOPOB MM MOIOLLE-AE3VHOULMPYIOWMX CPEACTB C ypoBHeM Ph

mexay 7 a 10,8.

1. KpoBb v/ nnu fipyrue 3arpasHeHna yaanuTb C MOMOLLbIO OfHOPA30BbIX CANIGETOK 1N ByMaxkHbIX MONOTEHLIEB.

2. [NpUroToBKTL BOAHBI PacTBOP Motolero cpeacTsa Hanp. Neodisher MediClean Forte komnanum DrWeigert
(memnepamypa 40°C+2) ncnonbsya 15 MUANMAMTPOB CPEACTBa Ha | NUTP BOAbI. TWATENbHO OYNCTUTH

NOBEPXHOCTU TYPHMKETa MArKOY 6€3BOPCOBOW TKaHbIO.

w

. l/l3,qenv1e TUlaTe/IbHO BbICYWNTb O,[lHOpaSOBOI;I MArKOM 6e3BOpCOBOI7I TKaHbIO.

IS

. [MprUroToBKTL BOAHBIN PaCcTBOP Ae3vHOMUMPYIOLLEro cpeacTsa Hanp. Neodisher Septo Active komnaHum DrWeigert
C KOHUeHTpauneln 2% (memnepamypa 20°C+2), ncnonb3ya 20 rpamm CpeacTsa Ha 1 anTp BoAbl. TwatensHo

npoTepeTb TYPHWKETHI OAHOPA30BOW MArKOW 6€3BOPCOBON TKaHbIO.

w

. [ocne fe3anHPeKLUUM TyPHUKET NPOTEPETb BNaXKHOM TKaHbHO, YTOObI yAan1Th OCTaTKU PACTBOPa, KOTOPbIN MOXKET
MMETb annepriuyeckyie 1 pasgpaxaroLve 3GdeKTbl 1 COKPaTUTL CPOK CITy»KObl TypHIKeTa. OCTaBUTb AN1A CYLWKN

Em www.chm.eu
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(cywums Ha omkpeimom 8030yxe, He CKpy4UBas MypHUKEMA 8 PyJsIOH).
6. [poTepeTb candeTkamy, CMOUEHHBIMM U30MPOMIIOBLIM CMIMPTOM.

BHVMAHMUE:
Bo Bpema onepauum TypHMKeT Bceraa AOMKEH ObITb MOMELLEH B 3aLMTHYI0 MaHXXeTy, KoTopas
3aLYMLAET ero oT 3arpA3HeHUA NHGEKLIMOHHBIMM areHTaMu.

10. XPAHEHWUE

TYPHUKET XpaHUTb B Pa3BEPHYTOM U Crerka CKpy4YeHHOM B PYJIOH BUAE B CyxOM, Oe3 nomafaHua npambix
CONHEUHbIX Nyyeil mecTe. [epea XpaHeHNEM TYPHUKET CrIeAyeT BbIMbITb Vi TLIATENbHO BbICYLINTD.

11.TAPAHTUA N CEPBUC

HpOl/BBOﬂI/ITeﬂb npenocTaBnaeT 1ron rapaHTN Ha TYPHUKETbI MPK yCNoBKn CO6ﬂ}OﬂeHVIﬂ NpPaBW, HaXOAALLMXCA
B VHCTPYKUMM NO NPUMEHEHNIO, ,[lOCTaBJ'IeHHOIZ BMeCTe C n3gennem. HeHOﬂyCTI/IMbIe N3MeHeHNA, BHeECEHHbIe
nonb3oBaTesiem, MoryTt 6bITb OCHOBaHNEM ANA aHHYNNPOBAHWA rapaHTUN.

Komnanua OO0 «ChM» He onpepenaeT MakCYManbHOro KONMYecTsa LIMKI0B MPUMEHEHNA TypHIKeToB. CPOK
FOAHOCTY 3aBUCUT OT MHOTMIX GaKTOPOB, BKIIOUAA [/IUTENBHOCTb KaX[OrO NMPVMEHEHWS, MPWIIOKEHHOE AaBNEHNIE,

PEenpOLIECCUHT.

Mepep KaXKAbIM NOBTOPHbIM MPUMEHEHUEM ClielyeT NPOBECTN KOHTPOJb GYHKLIMOHANbHOCTU U3AENMA.
B cnyuyae o6HapyeHUA NOBPeXAEHNA NPUMEHEHNE TYPHUKETa BO BPeMsA onepauun 3anpeiyeHo.

12.YTUIU3ALNA

1. B cnyuae noBpexaeHua uspenvsa ciefyeT ero HemeaneHHO yaanutb 1 6e30macHo yTunM3MpoBaThb
B COOTBETCTBUM C MpoLieypam, AeNCTBYIOWMM B JAHHOM MeMLMHCKOM YUPeXAEHN.

2. VI3genvs KnaccuduUMpyioTca Kak MeauUMHCKIE OTXOAbl. be3onacHan yTbinm3aumna MeauUmMHCKIX OTXOLO0B
JOMKHA OCYLLECTBNATHCA HAa OCHOBE [eMCTBYIOLLEro HaLMOHANbHOTO U MECTHOMO 3aKOHOAATENbCTBA.

KoHTaKTHble AaHHble:
ChMsp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND

tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101

e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

BHVUMAHWE:

O nio6om CepPpbe3HOM MHUMNAEHTE, CBA3aHHOM C usgenunem, H606XO,D,I/IMO COO6LI.U/ITb
npon3BOAUTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTBa-yieHa EC, B KOTOPOM MnoJsib3oBaTesb
nnn NnaumeHT UMeKT MeCTOXUTENDBbCTBO.
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1. PRZEZNACZENIE

Statyw stuzy jako mobilna platforma dla rodziny zasilaczy opasek zaciskowych firmy ChM oraz wyposazenia
niezbednego do pracy z urzadzeniem jak opaski, wysciotki, przewody zasilajace i innego rodzaju akcesoria.

2. KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci kliniczne ptynace z zastosowania statywu to usprawnienie zabiegu odbywajacego sie w polu
operacyjnym, ktére wymaga uzycia opaski zaciskowej.

3.POPULACJA

Wyroby moga by¢ stosowane u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych pacjentéw.

4, UZYTKOWNICY

Wyroby sa zaprojektowane i przeznaczone do uzycia przez profesjonalnych uzytkownikéw, znajacych
odpowiednie zasady i techniki operacyjne oraz posiadajacych praktyczng umiejetnos¢ postugiwania sie
wyrobami firmy ChM.

. www.chm.eu
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Urzadzenia kompatybilne ze statywem

nazwa urzadzenia Nr kat.
Pojedynczy elektroniczny zasilacz opasek zaciskowych EZO-01 30.0025.000
Podwadjny elektroniczny zasilacz opasek zaciskowych EZO-02 30.0026.000
Pojedynczy zasilacz regulowany opasek zaciskowych 30.0020.300
Podwadjny zasilacz regulowany opasek zaciskowych 30.0021.300

www.chm.eu
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5.PARAMETRY | WYPOSAZENIE

Wymiary statywu (W/S/G) 900 x 570 x 570 mm
Ciezar 9kg
Wymiary kosza (W/S/G) 180 x 300 x 200
Wysokos¢ statywu z zasilaczem 1100 mm

Statyw wyposazony jest w kosz oraz haki stuzace

do przechowywania dodatkowego wyposazenia,
niezbednego w trakcie pracy z zasilaczem.
-~

Kota jezdne zaopatrzone w gumowane bieznie
sprawiajg iz statyw przemieszcza sie ptynnie
i cicho. Zintegrowane z kotami blokady pozwalaja
na unieruchomienie statywu zapobiegajac
niekontrolowanemu przemieszczeniu. Platforma
jezdna oraz kolumna statywu wykonane sg z lekkich,
a przy tym bardzo wytrzymatych stopdw aluminium
dzieki czemu cato$¢ jest stabilna przy zachowaniu

niskiej wagi.

www.chm.eu
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6. MONTAZ ZASILACZA | OBSLUGA STATYWU

Do potaczenia zasilacza ze statywem stuza dwie

sruby 1 ( bedace w komplecie ze statywem), ktére
poprzez otwory wykonane ptycie 2 statywu, wkrecic¢
w gwintowane otwory znajdujace sie w spodzie
zasilacza.

UWAGA:
A Podczas montazu zasilacza na statywie nalezy go stale przytrzymywac do momentu wkrecenia
przynajmniej jednej ze Srub mocujgcych.

Statyw przemieszczac trzymajac za uchwyt umieszczony
w gornej czesci zasilacza.

W celu unieruchomienia statywu, wcisna¢ w dot tapy
znajdujace sie przy kofach jezdnych (blokade posiadaja
275 kot). Zwolnienie blokad nastepuje po podwazeniu
tap w gore.

www.chm.eu
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7.CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Statyw czysci¢ miekka szmatka zwilzona (nie ociekajaca) w tagodnym detergencie, nastepnie przetrze¢ na sucho.
W przypadku zabrudzenia statywu czynnikami zakaznymi jak krew, ptyny ustrojowe, itp,, statyw przetrze¢ miekka
szmatka nasaczona srodkiem dezynfekujagcym o neutralnym pH, nastepnie szmatka zwilzong w tagodnym
detergencie i przetrze¢ na sucho.

8. UNIESZKODLIWIANIE

1. Wprzypadku uszkodzenia wyrobu nalezy go niezwtocznie usunac i bezpiecznie unieszkodliwi¢ postepujac wg
procedur obowiazujacych w danej placéwce medycznej.

2. Wyroby klasyfikowane sg jako odpady medyczne. Bezpieczne unieszkodliwianie odpaddw medycznych nalezy
przeprowadzi¢ w oparciu o obowiazujace krajowe i lokalne regulacje prawne.

9. SERWIS
) . ) ) ChM sp.zo.0.
W spra S sowania, a arancyjnych
. sprawie EI'V\{I owania nz.apr w gwaran yJ, y‘ Lewickie 3b
i pogwarancyjnych nalezy kontaktowac sie 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA
z przedstawicielem producenta lub bezposrednio tel: +48 85 86 86 100
zfirmg ChM, na ponizszy adres: fax: +48 85 86 86 101

e-mail: chm@chm.eu

UWAGA:

Zabrania sie samodzielnych napraw oraz wymiany czesci. Wprowadzone zmiany beda pod-
A stawg do uniewaznienia gwarangji.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wkasciwemu orga-

nowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

nm www.chm.eu
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10. INTENDED USE

The stand is used as a mobile platform for the ChM family of tourniquet control units, as well as
the accessories needed to be used with the device, such as tourniquets, skin protection padding, power cords
and other accessories.

11. CLINICAL BENEFITS

Mobile stand facilitates surgical procedures that require the use of tourniquet systems.

12. PATIENT TARGET GROUP

The device can be used in surgical procedures performed on infants, children, adolescents and adult patients.

13.INTENDED USERS

The device is designed and intended for use by professional users who are familiar with relevant surgical
principles and techniques and who have practical skills in using ChM’s instrumentation.

n www.chm.eu




Devices compatible with the stand:

device name cat. no.
EZ0O-01 electronic single tourniquet control unit 30.0025.000
EZ0-02 electronic dual tourniquet control unit 30.0026.000
Single adjustable tourniquet control unit 30.0020.300
Dual adjustable tourniquet control unit 30.0021.300

www.chm.eu




14. PARAMETERS AND EQUIPMENT

Stand dimensions (H/W/D) 900 x 570 x 570 mm
Weight 9kg

Basket dimensions (H/W/D) 180 x 300 x 200 mm
Stand height with tourniquet control unit installed 1100 mm

The stand is equipped with the basket
and hooks for storing additional equipment used
with the tourniquet control unit.

The stand wheels with rubber tread make the stand
move smoothly and quietly. Wheel locks provided
allow for stand immobilization to prevent its
uncontrolled movement. The wheel base and stand
body are made of light, yet very durable aluminum
alloys, so that the stand is both light and stable.

n www.chm.eu




15. TOURNIQUET CONTROL UNIT INSTALLATION AND STAND
HANDLING

There are two screws 1 (provided with the stand)
that are used to connect the tourniquet control
unit with the stand. Insert the screws into the holes
of the stand top and then in the bottom threaded holes
of the tourniquet control unit.

NOTE:
A When installing the tourniquet control unit onto the stand, hold the device firmly until at least
one of the screws is tightened.

Move the stand by holding the handle at the top
of the tourniquet control unit.

In order to immobilize the stand, push down the locks
of the wheels (the locks are provided for 2 out of 5
wheels). Push the locks up to unlock the stand.

www.chm.eu
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16. CLEANING AND DISINFECTION

The stand should be cleaned with a soft cloth soaked (not dripping) with a mild detergent solution then wiped
dry. In the case of contaminating the stand with infectious agents (blood, body fluids, etc.), wipe the stand with
a soft cloth soaked with neutral pH disinfectant, then with a cloth soaked with mild detergent and finally wipe dry.

17. DISPOSAL

1. If the device is damaged, it should be removed immediately and safely disposed of in accordance with
the procedures of the medical facility.

2. The medical devices are classified as medical waste. The safe disposal of medical waste should be carried
out in accordance with applicable national and local legislation.

18. SERVICE
o ChM sp.zo.o.
When servicing, warranty and post-warranty Lewickie 3b
repairing is concerned, please contact 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
the manufacturer’s representative or ChM directly: tel: +48 85 86 86 100
fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
NOTE:

The changes made will render the warranty void.
Any serious incident involving the device shall be reported to the manufacturer and to the com-
petent authority of the member state in which the user or patient resides..

2 Do not repair or replace parts of the device by yourself!

nm www.chm.eu
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19. HASHAYEHUME

MofcTaBKa MCMonb3yeTca Kak MobunbHasa nnathopma ana 6N1oKOB KOHTPOAA TypHuKeToB komnaHu ChM
11 OCHaLLieHNA, HEOGXOAMOTO ANA PAbOTLI C YCTPONCTBOM Kak MOBA3KM, MPOKNAAKY, Kabenum NUTaHWa v Apyroro
pofa akceccyapbl.

20. KIINMHNYECKWNE NMPEUMYLLECTBA

KnuHwnueckme npevimyLLecTsa UCMonb3oBaHUA NOACTaBKM 3TO yiyulleHvie NpoLiedypbl B OnepaLnoHHOM nose,
KoTopas TpebyeT NprMeHeHNA TypHUKeTa.

21. nonynauna

M130enva MOXHO MPUMEHATb Y MadeHLeB, feTel, NOAPOCTKOB 1 B3POC/bIX NaLUMEHTOB

22.TOJ1b3OBATEJIN

M3penna paspaboTaHbl v NpefHa3HauyeHbl ANA MCMNOAb30BaHWA NPOPECCMOHANbHBIMU NONb30BaTENAM,
3HAWMMM COOTBETCTBYIOLLME NPUHUMMBI 1 ONEePaLMOHHbIE TEXHUKY, a TakKe VMEIOLLVMUM NpakTuyeckme
HaBbIKM MCNONb30BaHNA M3aennaMn komnarvn ChM.

www.chm.eu
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130envs cCoBMECT MbIE C MOACTaBKOM

HanMeHoBaHMe usgennsa N2 no Kat.
OpnHapHbI 3NeKTPOHHBIN 60K KOHTPONA TypHUKeToB EZO-01 30.0025.000
[1BOVHOW 3NEKTPOHHbIN 610K KOHTPONA TypHWKeToB EZ0-02 30.0026.000
OpnHapHbI 6110K KOHTPONA TYPHIKETOB 30.0020.300
[1BOVIHOM 610K KOHTPONA TYPHUKETOB 30.0021.300

www.chm.eu n
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23. MAPAMETPbI N OCHALLIEHWE

Pa3mepbl noactasku (B/LL/T) 900 x 570 x 570 mm
Bec 9Kr
Pa3mepbl kop3vinbl (B/LL/T) 180 x 300 x 200
BblcoTa MOACTaBKM C 6/I0KOM KOHTPOSA TYPHUKETOB 1100 Mm

MofcTaBKa OCHaLleHa KOP3WHOW M Kploukamu,
npefHa3HaueHHbIMV ANA XPaHeHWA AONONHUTENbHOTO
000pyAOBaHMA, HEOOXOAMMOrO BO Bpema paboTbl
C G7I0KOM KOHTPOAA TYPHVIKETOB.

Xoposble Koneca C pPe3nHoBbIMN 6erosbimMm
OOPOXKaMK [ieNatoT, YTO NOACTaBKa nepemellaeTca
rMaako un TUXo. MHTerV]pOBaHHbIe C KoNnecamu
6J'IOKI/lpOBKl/I obecneynBaloT HeEMoABUXHOCTb
noACTaBKK, NMpedoTBpallad HEKOHTPOINPYEMOMY
nepemMeweHnto. Xoposan nnaTtbopma N KOJTOHKa
N3TrOTOBMEHbI U3 NIEMKNX 1 OYEHb MPOYHBIX CMIaBOB
ANOMUHNA, 6naro;J,apﬂ YyeMy BCE ABNAETCA CTabWNbHBIM
npw COXpaHeHU HN3KOro Beca.

www.chm.eu
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24. YCTAHOBKA BJIOKA KOHTPOJ1A TYPHUKETOB
N OBCNYXNBAHUE MOACTABKWU

[na nogkmiodeHna 610Ka KOHTPONA TYPHUKETOB
C NOACTABKOM, UCMONb3YIOTCA f1Ba BUHTa T (Umetowmecs
B KOMTNEKTE C MOACTABKOM), KOTOPbIE Yepes oTBepCTUs
BbINOJIHEHHbBIE B MACTUHE 2 MOACTABKM, BKPYTUTb
B pe3bboBble OTBEPCTUA PACTIONOKEHHBIE B HUXKHEN
4acTn 610Ka KOHTPOA TYPHUKETOB.

BHUMAHMWE:
Mpu ycTaHOBKe MHeBMOAO3aTOpa Ha NOACTaBKe, C/lefyeT ero NOCTOAHHO YAePXNBaTb A0 TeX
nop, Noka, no KpanHen mepe, OANH 13 KPenexHbIX BUHTOB He OyAeT 3aB/HYEH.

MoACTaBKy nepemelaTts, YAEPXMBasA AepxaTesb
PAaCMONOXEHHbIM B BEpXHEW uacTn 6noKa
KOHTPONA TYPHUKETOB.

YTo6bl 06€3ABMKNTL NOACTAaBKY, CNedyeT HaxaTb
BHW3 Nanbl, PacnofioXeHHble Ha XOAO0BbIX Konecax
(6nokvpoBKy nmetoT 2 13 5 konec). OcBoboXaeHne
6710KMPOBOK MPOVCXOANT NPU HapyLIEHUM N1an BBEPX.

www.chm.eu
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25. YACTKA N AESNHOEKLNA

MofcTaBKy YNCTUTD BNAXKHOW TKaHbIO (He CTeKalowwel), 3aMOYeHHON B MATKOM eTepreHTe, a 3aTem BbiTepeTb
[ocyxa. B cnydae 3arpAsHeHWA NOACTaBKM BELLECTBAMM, CMOCOOHBIMY BbI3BaTb MHPEKUMIO Tak1e KaK KPOBb,
6ronornyeckmne XnaKocTu U Ap., NOACTaBKY NPOTEPETb MAMKOW TKaHbIO CMOUYEHHON Ae3MHOULMPYIOWIM
CPefCTBOM C HeMTPanbHbIM PH, @ NTOTOM BNAXHOW TKaHbIO 3aMOUYEHHOM B MATKOM AeTEPreHTe 1 BbiTepeTb 4OCYXa.

26. YTUWIN3AUWA

1. B cnyvae nospexaeHua 13genusa cnenyet ero HemeaneHHo yaanuTb 1 6e30MacHo yTUAM3nMpoBaTh
B COOTBETCTBUM C NpoLeflypam, AeACTBYIOWMM B JaHHOM MeANLMHCKOM yUpeXKaeHU M.

2. Vi3penua knaccudmumpyoTca Kak MeauUMHCKIME OTXOAbl. be3onacHas yThinmn3auma MeamnUMHCKMX OTXO40B
[OMKHA OCYLLeCTBNATLCA Ha OCHOBE AEMCTBYIOLLEro HaUMOHANbHOMO 1 MeCTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

27.CEPBUNC
Mo BOMpPOCaM CEePBUCHOTO OBCHYXUBaHMA, ChM sp.zo.0.
rapaHTUHOIO 1 MOCNerapaHTUMHOrO PEMOHTOB Lewickie 3b
P P P ! 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLAND
cnepayeT obpawaTbCcA K nNpeAcTaBUTENIO tel: +48 85 86 86 100
NPOVI3BOAUTENA UM HENOCPEACTBEHHO K KOMMaHWN fax: +48 85 86 86 101
000 «ChM» no cnegytowemy agpecy: e-mail: chm@chm.eu

BHUMAHWE:

3anpelyaeTca CaMmoCTOATENIbHOrO PEMOHTa 1 3amMeHbl AeTanei. CienaHHble n3MeHeHus 6yayT
OCHOBaHWEM AJIsi aHHYIMPOBAHUA rapaHTUU.

O nobom cepbe3HOM UHUMAEHTE, CBA3AaHHOM C YCTPOMCTBOM, Heo6xoanmMo coobwmnTb
NPOV3BOANTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocygapcraa-uneHa EC, B KoTopom nonb3oBaTtesb
VNV NALMEHT UMEIOT MECTOXUTENbCTBO.

mm www.chm.eu
MU B Pocampasramsope

WWW. t.ru | inf t.ru
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1.HASHAYEHWE

[lepxatens NpeaHa3HauyeH Ana MOHTaa 61I0KOB KOHTPONA TypHUKeTOB KomnaHuv ChM (u3denus coemecmumel
¢ depxxamernem npedcmasseHo 8 HuUx)eykasaHHol mabauye) Ha PenbCoBbIX CUCTEMAX, MCNOMb3yeMblX ANs
NOAAEPKKMN MeAMLMHCKOro OCHaLleHvsa cooTBeTcTBylowero ctaHaapTy PN-EN ISO 19054.

2.rnonynauuAa

KomnaHwa ChM He onpenenseT KOHKPETHYIO MOMyNALMIO NaLMEeHTOB, AnA KOTOPbIX MpUMeHeHWe 13aenva 6uino
6bl 0COBEHHO LenecoobpasHbiM. V13aenve MoXeT MPUMEHATLCA Y AETEN U NOXMIbIX IOAEN.

3.MOJIb3OBATEJIN

Vlsgenvm pa3pa60TaHb\ n npeaHasHaveHbl a4 nCcnosib3oBaHnA I'IpOd)eCCl/IOHaJ'Ibe\MVI Nnonb30BaTeNAM,
3HaoWMMM COOTBETCTBYIOLLME MPUHLMMbBI 1 ONePaLOHHbIE TEXHUKK, a TaKXe MMEOWNMM MPaKTUYeCKME HaBbIKM
NCNOMb30BaHNA M3LENNAMN KOMMNAHWN ChM.

“M ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA
MH s Pocsppasragiaopedd 85 86 86 100 fax +48 858686 101  e-mail: chm@chm.eu

WW | t.ru | inf t.ru
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HanmeHoBaHue nspenna coBMecTumoro ¢ Aepxatenem N no Kar.

OpvHapHbI SNEKTPOHHbIV 610K KOHTpONA TypHyKkeTos EZO-01 30.0025.000

[1BOHOW 3NeKTPOHHbIV B/10K KOHTPONA TypHIKeToB EZO-02 30.0026.000
OpvHapHbI 610K KOHTPONA TYPHUKETOB 30.0020.300
[1BOIMHOW 610K KOHTPONA TYPHUKETOB 30.0021.300
ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA “
858686100 fax+48858686101 e-mail:chm@chm.eu
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4. NMAPAMETPblI W OCHALLEHWE

TexHnueckne napameTpbl

Pa3vepbl fepxatena 95 x 128 x 150Mm
Bec 550r
[lonycTiman Harpyska MaKCUManbHO 5Kr

5. MOHTAX BJIOKA KOHTPOJIA TYPHUKETOB HA PEJIbCOBbIX
CNCTEMAX C UCNOJIb3OBAHVEM OEPKATENA

CoeanHWTb ONI0K KOHTPONA TypHUKETa C AepkaTenem [30.4351.000].
[1nA 37010 6,10K KOHTPONA TYPHUKETOB CIEAYET YNOXNUTL Ha OOKY. Hepes 0TBepCTA, BLINOMHEHHbIE B MAACTVHE
[1], BBUHTUTb ABa BWHTa [2] (komopele docmasnaiomca amecme ¢ depxamesnem) B pe3bboBble 0TBEPCTUS,

HaxOAALYMECA B HVXKHEN YacTy B10Ka KOHTPONA TYPHUKETOB.

Bnok KoHTpOnNA TyPHUKETOB C AepKaTenieM NOBECUTb Ha MHCTPYMEHTaNbHbBIX Pesibcax.
C nomolwbio pyyek [3] cneayeT NnpeaoxpaHuTh fepaTesb OT COCKab3blBaHNUA C MHCTPYMEHTAsIbHBIX PENbCOB,

HaXKMMas C HeGONbLUOW CUIOM, CMINLbI PyUYeK PENbCOB.

7|
i |k

[(§ = I
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ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA
858686100 fax+48858686 101 e-mail:chm@chm.eu
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BHUMAHMWE: Ana 6nokoB KoHTponsa TypHuKeToB 30.0020.300 1 30.0021.300 MUHMManbHoe
PacCTOAHME MHCTPYMEHTAMNbHBIX PESIbCOB OT CTEHbI HE [IOMKHO ObITb MeHee 60 MM, A obecreyeHs
MecTa 1 Kabens, COeAVHAIOLLEro MCTOUHUKM MUTAHKA C CUCTEMOIN MEANLIMHCKUNX ra3oB.

S

MUHMMYM 60MM

6. YNCTKA U AE3NHOEKL WA

ﬂep%aTeﬂb canefyer O4ncTuUTb MATKOW TKaHblO, CMOYEHHOW B MATKOM Mowulem CpefcTBe, 3aTeM NPOoTepPeTb
HaCyXxo. B Cjlydae Korfa fAep»katesib 3arpAasHeH I/IH(l)eKLlI/IOHHbIMI/I areHTamMy TakrnmMn Kak KPOBb, KUOKOCTU
OpraHM3Ma U T. A. fepxatesb cnefyeT npotepeTb MATKOW TKaHbto, CMOYEHHOW ﬂe3l/IHd)€LLI/Ipy}OLLU/IM cpencTsom
C Hel;ITpaJ'IbeIM pH, a 3aTem TKaHblo, CMOYEHHOW B MATKOM MotouemM cpeacTse v NpoTepeTb HaCyxXo.

7.YTUNIN3ALNA

1. B cnyyae nopexneHna usgenvs cnefyet ero HemeafieHHO yaanutb U 6e30MacHo yTUAM3MPOBaTh
B COOTBETCTBUM C NMpOLielypaM, IeNCTBYIOWMM B JAaHHOM MEANLIMHCKOM YUpeXKaeHUN.

2. VI3penua KnaccuduumpyioTcs Kak MeaMUMHCKME OTXoAbl. be3onacHas yTbinv3aumsa MeauUMHCKIAX OTXOO0B
LOMKHa OCYLIeCTBNATHCA Ha OCHOBE AEMCTBYIOLLErO HaUMOHANbHOMO M MeCTHOTO 3aKOHOATeNbCTBA.

8. CEPBUC

Mo BOMpOCam CepBrCHOro O6Cﬂy>Kl/IBaHI/IF|, I'apaHTl/II;IHOFO nmnocnerapa HTUNHOTO [PEMOHTOB, CrnefyeTt O6paLLl,aTbCﬂ
K npeactaBuTesto NponssoanTena i HenoCPeACTBEHHO K KOMMaHnn ChM no cnefytouemy agpecy:

ChM sp.zo.0.
Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel: +48 85 86 86 130
fax: +48 85 86 86 109
e-mail: chm@chm.eu
www.chm.eu

BHMMAHVIE: O niobom cepbe3HOM MHUMAEHTe, CBA3AHHOM C 13aennem, HEOOXOAMMO COOBLNT
NPOMN3BOANTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyfapcTtea-unera EC, B KOTOpOM Nonb3osaTeNb Um
MauneHT MMEeT MeCTOXNTENbCTBO.

ChM sp.z 0.0, Lewickie 3b, 16-061 Juchnowiec Koscielny, POLSKA n
Perncrpauus MH s Pocszipasrafigoped8 85 86 86 100 fax +48 8586 86 101 e-mail: chm@chm.eu

WWW. t.ru | inf t.ru
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7=
Przed rozpoczeciem uzytkowania produktu nalezy zapoznac sie z niniejszg instrukcja.

Ten symbol stanowi ostrzezenie przed ryzykiem urazéw lub uszkodzenia produktu.

2 Ten symbol stanowi ostrzezenie przed zagrozeniem zycia lub zdrowia.

&

ktére moze stanowic¢ podstawe uniewaznienia gwarancji.

Przed zastosowaniem produktu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzytkowania pro-
duktu. W ten sposdb mozna uniknac niewfasciwego stosowania i uszkodzenia urzadzenia,




PL

1. PRZEZNACZENIE SYSTEMU POJEMNIKOW STERYLIZACYJNYCH
CHM

w miejscu dostepnym dla wszystkich uzytkownikéw systemu konteneréw sterylizacyjnych

2 Przed uzyciem produktu, nalezy zapoznac sie z niniejsza instrukcja oraz przechowywac ja
ChM.

System pojemnikow sterylizacyjnych ChM jest przeznaczony do przenoszenia, pakowania, sterylizacji
i przechowywania (przed i po sterylizacji) wyrobéw medycznych firmy ChM i przewidzianych do stosowania
w warunkach aseptycznych.

System pojemnikéw sterylizacyjnych stuzy do prézniowej sterylizacji parowej (parq wodng w nadcisnieniu)
umieszczonych w nich zestawéw narzedziowych i implantacyjnych.

System pojemnikéw sterylizacyjnych ChM nalezy stosowac w oparciu o niniejszg instrukcje. Nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ podanych tu zasad bezpiecznego uzytkowania i konserwacji produktu.
Uszkodzone, zuzyte oraz przeterminowane elementy nalezy niezwfocznie wymienic¢ na nowe, oryginalne.
Systemy pojemnikoéw sterylizacyjnych ChM wraz ze wszystkimi akcesoriami moga by¢ stosowane wytacznie
przez doswiadczonych i odpowiednio wykwalifikowanych uzytkownikéw. Instrukcje uzytkowania
przechowywac w miejscu dostepnym dla personelu.

Nie wolno sterylizowac pojemnikoéw sterylizacyjnych ChM w sterylizatorach z odpowietrzaniem
grawitacyjnym.

2. ELEMENTY SKEADOWE SYSTEMU POJEMNIKOW
STERYLIZACYJNYCH CHM

Opis

1) Korpus pojemnika

2) Perforowana pokrywa pojemnika
(do systemow filtrow papierowych)

3) Uchwyt

4) Okno/miejsce na etykiete

5) Klamra blokujaca pokrywe

6) Elastyczny mechanizm
blokady pokrywy

7) Silikonowa uszczelka pokrywy

8) Filtr papierowy

9) Uchwyt filtra

10) Mechanizm zatrzaskowy filtra

. www.chm.eu
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Systemy pojemnikoéw sterylizacyjnych ChM (korpus oraz pokrywe kontenera) wykonano ze stopu aluminium.
Aluminium poprzez elektrochemiczng obrébke powierzchni (utlenianie anodowe) wytwarza odporng
powtoke tlenkowa, ktéra moze by¢ barwiona lub mie¢ barwe naturalng (barwa srebrzystoszara).

Wyroby wykonane z anodowanego aluminium wykazuja dobra odpornos¢ na korozje, jednak nalezy unikac
kontaktu z silnie alkalicznymi srodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roztworami zawierajagcymi
jod lub pewne sole metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerencji chemicznej na obrobionej
powierzchni aluminiowej, a nastepnie do jej uszkodzenia i/lub zniszczenia.

2.1. KORPUS KONTENERA
STERYLIZACYJNEGO

Nieperforowane korpusy konteneréow
sterylizacyjnych, uzywane w procesie sterylizacji,
musza by¢ kompletowane z perforowanymi
pokrywami. Nieperforowany korpus kontenera
wraz z nieperforowang pokrywa stuza wytacznie

do celéw transportowych.

2.2. PERFOROWANA POKRYWA
KONTENERA STERYLIZACYJNEGO

2.3. FILTR PAPIEROWY JEDNORAZOWEGO

UZYTKU
Elementy jednorazowego uzytku e
nalezy bezwzglednie wymieni¢ e e :—E‘:._}:
przed kazdym cyklem sterylizacji. nares ‘
7
X

www.chm.eu
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3. KONSERWACJA  KONTROLA

Przed kazdym uzyciem (procesem sterylizacji) pojemnikéw sterylizacyjnych nalezy
zawsze sprawdzi¢ nastepujace elementy systemu:

A a) Stan uszczelki w pokrywie kontenera,
b) System zamykania pojemnika,
¢) Uszczelki uchwytu filtra,
d) Filtr papierowy jednorazowego uzytku.

3.a) Kontrola stanu uszczelki w pokrywie kontenera

Ewentualny brak lub uszkodzenie mechaniczne uszczelki w pokrywie kontenera (np. deformacja, rozciecie,
rozdarcie) jaki réwniez uszkodzenie korpusu kontenera lub pokrywy w obrebie taczenia tych elementéw
(pekniecie lub wygiecie blachy) moze mie¢ bezposredni wptyw na skutecznosé procesu sterylizacji i na
utrzymanie bariery sterylnej przez okres przechowywania do momentu uzycia. W razie zaobserwowania
uszkodzen ktéregokolwiek z wyzej opisanych elementéw, nalezy bezwzglednie zabezpieczy¢
kontener przed ponownym uzyciem i skontaktowac sie z przedstawicielem firmy ChM celem ustalenia
dalszego postepowania.

www.chm.eu
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3.b) Kontrola systemu zamykania pojemnika

Przed kazda sterylizacja nalezy sprawdzi¢ dziatanie systemu zamykania pojemnika sterylizacyjnego. Umiescic
pokrywe na kontenerze. Zapia¢ klamry blokujace pokrywe na zatrzaskach w korpusie kontenera.

Klamry blokujace zapinac jednoczesnie po obu stronach pokrywy kontenera. Nierownomierne przytozenie
sity po obu stronach pokrywy moze spowodowac, ze zatrzask nie zostanie prawidtowo zamkniety,
a uszczelnienie nie bedzie pewne. Wiaze sie to z nieprawidtowym procesem sterylizacji.

Jedli system zamykania pojemnika sterylizacyjnego nie dziata poprawnie, taki pojemnik nie moze by¢
uzyty w procesie sterylizacji.

www.chm.eu n
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Upewni¢ sie, ze pokrywa szczelnie przylega do
korpusu kontenera i nie przesuwa sie po nim.

Jezeli wyczuwalne jest przesuwanie pokrywy
wzgledem korpusu kontenera, nalezy bezwzglednie
zabezpieczy¢ kontener przed ponownym uzyciem
i skontaktowac sie z przedstawicielem firmy ChM
celem ustalenia dalszego postepowania.

3.¢) Kontrola uszczelki uchwytu filtra

Przed kazda sterylizacja nalezy sprawdzi¢,
czy uchwyty filtréw systemoéw pojemnikéw
sterylizacyjnych z mechanizmem filtra
dziataja prawidtowo.

Jak pokazano na rysunku powyzej, demontuje
sie uchwyt filtra z pokrywy poprzez
przycisniecie zatrzasku.

Nalezy sprawdzi¢ uszczelki na wewnetrznych
krawedziach uchwytu filtra. Nie uzywaj
uchwytéw filtréw z uszkodzonymi lub
zdeformowanymi uszczelkami.

. www.chm.eu
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Przycisna¢ palcem przycisk, do ustyszenia dzwieku
klikniecia”. Sprébowacé manualnie obroci¢ uchwyt
filtra. Jesli uchwyt filtra nie obraca sig¢, mechanizm
jest prawidtowo zamontowany.

3.d) Kontrola filtra papierowego jednorazowego
uzytku

Filtry jednorazowe (filtr papierowy) nalezy wymieniac S

przed kazdym cyklem sterylizacji. Filtry jednorazowe ren
musza by¢ czyste, suche i wolne od ciat obcych, nie
moga byc zuzyte, przeterminowane lub uszkodzone.

4. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

Przed czyszczeniem pojemnikéw sterylizacyjnych nalezy usunaé¢ z ich wnetrza statyw(-y)
z wyrobami medycznymi.

Wyroby wykonane z aluminium z obrobiona powierzchnig wykazujg dobra odpornos¢ na korozje, jednak
nalezy unika¢ kontaktu z silnie alkalicznymi srodkami czyszczacymi i dezynfekujacymi oraz roztworami
zawierajacymi jod lub pewne sole metali, gdyz w tych warunkach dochodzi do ingerencji chemicznej na
obrobionej powierzchni aluminiowej.

Dokfadne czyszczenie jest procesem ztozonym, ktérego powodzenie zalezy miedzy innymi od: jakosci
wody, ilosci i rodzaju srodka myjacego, metody czyszczenia (recznej, automatycznej), doktadnosci
ptukania i suszenia, prawidtowego przygotowania wyrobu, czasu, temperatury oraz starannosci osoby
odpowiedzialnej za przebieg czyszczenia, itp.

Placowka szpitalna pozostaje odpowiedzialna za skuteczno$é przeprowadzenia przez nig procesow
czyszczenia, pakowania i sterylizacji z uzyciem posiadanego sprzetu, materiatéw oraz odpowiednio
przeszkolonego personelu.

Bezposrednio po uzyciu nalezy usuna¢ z powierzchni konteneréw sterylizacyjnych krew i inne
zanieczyszczenia za pomoca Sciereczek jednorazowych lub recznikéw papierowych. Dodatkowo zalecane
jest ptukanie pod biezaca woda lub umieszczenie konteneréw sterylizacyjnych w wodnym roztworze
srodka dezynfekujacego. Nie wolno dopusci¢ do zaschniecia krwi, tkanek, ptynéw ustrojowych i innych
zanieczyszczen biologicznych na powierzchni kontenerdéw sterylizacyjnych.

Przygotowanie do czyszczenia i dezynfekgcji (dla wszystkich metod).

Uzyte kontenery sterylizacyjne nalezy poddac reprocesowaniu tak szybko jak to jest mozliwe.
Przed przystapieniem do czyszczenia nalezy rozmontowac komponenty konteneréw sterylizacyjnych
w oparciu o punkt 4.1.
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Ptukac¢ biezaca woda i usung¢ zabrudzenia powierzchni uzywajac $ciereczek jednorazowych, recznikéw
papierowych lub szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych (zalecane sq szczotki nylonowe). Szczegdlna
uwage nalezy zwrdci¢ na otwory i miejsca trudnodostepne. Wyroby mocno zabrudzone namoczy¢
w wodnym roztworze $rodka myjacego lub myjaco-dezynfekujacego, np. neodisher® MediClean forte,
o temperaturze 40+/-2 °C i wartosci pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi
w instrukcji opracowanej przez producenta danego Srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji
i jakosci wodly).

Zabrania sie stosowania szczotek metalowych i wykonanych z wtosia oraz materiatéw, ktére
mogtyby spowodowac¢ uszkodzenie powierzchni wyrobu.

4.1. DEMONTAZ KOMPONENTOW PRZED
CZYSZCZENIEM

Usun wszystkie mozliwe do zdjecia czesci

pojemnika przed czyszczeniem.

« Zdejmij pokrywe z kontenera,

« Usun papierowe etykiety i metalowe plakietki
z kontenera,

« Wyjmij uchwyty filtrow i filtry z pokrywy
kontenera sterylizacyjnego.
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4.2, PROCES CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI

Niniejsza instrukcja zawiera opis dwéch zwalidowanych przez firme ChM metod czyszczenia
i dezynfekgji: reczng z czyszczeniem ultradzwiekowym oraz metode automatyczna. Zaleca sie uzywanie
zautomatyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekcji (w myjni-dezynfektorze).

Wybrane z dostepnych na rynku srodki myjace i dezynfekujace powinny by¢ odpowiednie i zatwierdzone
do uzycia z wyrobami medycznymi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami i zastrzezeniami podanymi
przez producentow takich srodkéw. Zaleca sie stosowanie wodnych roztworéw srodkéw myjacych
i dezynfekujacych o wartosci pH pomiedzy 10,4 a 10,8. Firma ChM stosowata nastepujace materiaty
eksploatacyjne podczas procesu walidacji opisywanych zalecen dotyczacych czyszczenia i dezynfekgji.
Dopuszcza sie stosowanie innych niz wymienione, dostepnych materiatéw eksploatacyjnych, ktére moga
réwniez dawac poréwnywalny efekt:

a) Srodek myjacy — Dr.Weigert (producent) neodisher® MediClean forte (nazwa srodka myjqcego);
b) Srodek dezynfekujacy — Dr.Weigert (producent) neodisher® SeptoActive (nazwa srodka dezynfekujgcego).

Aby zapobiec uszkodzeniom wyrobu (wzerom, rdzy, odbarwieniom), nie uzywac agresywnych srodkéw
czyszczacych (NaOH, NaOCl), roztwordw soli oraz nieodpowiednich srodkéw myjacych.

Tam gdzie to mozliwe, do ptukania wyrobéw zaleca sie uzywanie wody zdemineralizowanej w celu unikniecia
powstawania $ladow i plam wywotanych przez chlorki i inne zwiazki znajdujace sie w zwyktej wodzie.

4.2.1 METODA RECZNA Z CZYSZCZENIEM ULTRADZWIEKOWYM

W pierwszej kolejnosci nalezy zdemontowac wszystkie mozliwe do zdemontowania czesci pojemnika (patrz
punkt 4.1). Wyposazenie i srodki: urzadzenie do czyszczenia ultradzwiekowego, miekkie, niepozostawiajace
widkien tkaniny, szczotki z tworzyw sztucznych, strzykawki, wodny roztwér srodka myjacego.
Czyszczenie reczne: wstepne czyszczenie reczne musi by¢ zastosowane przed przeprowadzeniem mycia
ultradzwiekowego.
a) Ptukac wyrdb pod biezacg woda do momentu kiedy bedzie wizualnie czysty, najwigksze zabrudzenia
usunac za pomoca szczotek wykonanych z tworzyw sztucznych.
b) Wyréb poddaé moczeniu przez co najmniej 10 minut w wodnym roztworze $rodka myjacego
o temperaturze 40+/-2 °C i wartosci pH 10,4.- 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi
w instrukcji opracowanej przez producenta danego srodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji
i jakosci wody).
c) Wyréb ptuka¢ zimna wodg przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegdlna uwage na otwory i inne trudno
dostepne miejsca.
d) Przygotowac $wiezy roztwér srodka myjacego. Doktadnie wyszorowac/oczysci¢ powierzchnie oraz szczeliny
wyrobu. Do czyszczenia otworéw nalezy uzy¢ odpowiednich do tego szczotek. Wyréb czysci¢ zanurzony
w roztworze.
e) Doktadnie wyptukac wyréb pod ciepta biezaca woda przez co najmniej 2 minuty, zwracajac szczegdlng
uwage na doktadne wyptukanie szczelin, zawiaséw i przegubdw. Podczas ptukania uzy¢ szczotek
czyszczacych, ktérymi nalezy wykonywac wielokrotne ruchy posuwisto-zwrotne na powierzchni wyrobu.

f) Wzrokowo skontrolowa¢ cata powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie
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zanieczyszczenia. Powtarzaé etapy opisane w podpunktach a-f az na wyrobie nie bedzie juz
widocznych zabrudzen.

g) Mycie ultradzwiekowe: przygotowac wodny roztwoér srodka myjacego o temperaturze 40+/-2 °C i wartosci
pH 10,4 - 10,8 (nalezy postepowac zgodnie z informacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez
producenta danego sSrodka, odnosnie temperatury, stezenia, czasu ekspozycji i jakosci wody).

h) Wyréb catkowicie zanurzy¢ w wodnym roztworze srodka myjacego i poddac czyszczeniu ultradzwiekowemu
przez 15 minut.

i) Wyréb starannie wyptukaé wodg zdemineralizowang, zwracajac szczegélng uwage na otwory i miejsca
trudnodostepne.

j) Wzrokowo skontrolowa¢ cata powierzchnie wyrobu dla zapewnienia, ze usunieto wszystkie
zanieczyszczenia. Powtarzac etapy opisane w podpunktach c-j az na wyrobie nie bedzie juz widocznych

zabrudzen. Wykona¢ koricowe ptukanie urzadzenia woda zdemineralizowana.

Wyréb starannie wysuszy¢ jednorazowa, miekka, niepozostawiajaca widkien tkaning lub
sprezonym powietrzem.

Przygotowac¢ wodny roztwdr srodka dezynfekujgcego o temperaturze 20+/-2 °C, stosujac 20g srodka na
1 litr wody. Wyrdb catkowicie zanurzy¢ w roztworze, czas ekspozycji 15 minut (nalezy postepowac zgodnie
zinformacjami zawartymi w instrukcji opracowanej przez producenta danego srodka, odnosnie temperatury,
stezenia, czasu ekspozycji i jakos¢ wody). Po uptywie czasu ekspozycji wyréb starannie wyptukaé woda
zdemineralizowang, zwracajac szczeg6lng uwage na otwory i miejsca trudnodostepne. Wyréb starannie
wysuszy¢. Zalecane jest suszenie w suszarce, w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 60 min.
Wzrokowo skontrolowac catg powierzchnie wyrobu.

Aby usunac duze zanieczyszczenia podczas mycia wstepnego, nie nalezy stosowac
narzedzi czyszczacych, ktére moga spowodowac zarysowania powierzchni. Nalezy uzywa¢
szczotek z miekkim wlosiem. Zarysowania wystepujace na powierzchni pojemnika moga
spowodowac uszkodzenie anodowanej powierzchni wyrobu.

4.2.2 METODA AUTOMATYCZNA Z UZYCIEM MYJNI - DEZYNFEKTORA.

Mechaniczne mycie pojemnika do sterylizacji jest zalecane tylko wtedy, gdy myjnia-
dezynfektor wyposazona jest w specjalny program do pojemnikéw aluminiowych.

Mycie w myjni - dezynfektorze musi by¢ poprzedzone czyszczeniem recznym z myciem ultradzwiekowym,
wg procedury opisanej w podpunktach a-j ustepu 4.2.1. Przed przystapieniem do czyszczenia mechanicznego
nalezy dokona¢ demontazu komponentéw pojemnika sterylizacyjnego (patrz punkt 4.1). Wyposazenie
i Srodki: myjnia-dezynfektor, wodny roztwér srodka myjacego.

UWAGA: Sprzet do mycia/dezynfekcji powinien spetnia¢ wymogi okreslone w normie
ISO 15883. Mycie w myjni-dezynfektorze nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z wewnatrz-

A szpitalnymi procedurami postepowania oraz zaleceniami producenta danego urzadzenia
myjaco-dezynfekujacego, a takze zgodnie z instrukcja stosowania danego srodka
myjacego opracowana przez jego producenta.

Wyréb poddacé myciu maszynowemu w myjni-dezynfektorze stosujac nastepujace parametry cyklu: (1) -
mycie wstepne w zimnej wodzie wodociggowej, czas 2min; (2) - mycie w wodnym roztworze srodka myjacego
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w temperaturze 55+/-2 °Ciwartosci pH 10,4 - 10,8, czas 10 min; (3) - ptukanie w wodzie zdemineralizowanej,
czas 2min; (4) - dezynfekcja termiczna w wodzie zdemineralizowanej o temperaturze 90°C, czas minimum
5 min; (5) - suszenie w temperaturze z zakresu od 90°C do 110°C, czas 40min.

Ponadto korpusy kontenera nalezy umieszcza¢ w myjni-dezynfektorze do gory dnem,

2 Kontenerow sterylizacyjnych nie nalezy my¢ razem z innymi wyrobami medycznymi.
aby unikna¢ gromadzenia sie wody wewnatrz korpusu kontenera.

5. STERYLIZACJA

Przed przystapieniem do procesu sterylizacji nalezy skontrolowac wszystkie elementy systemu konteneréw
sterylizacyjnych wedtug punktu 3. niniejszej instrukgji. Nalezy zwréci¢ uwage na date przydatnosci do
uzycia jednorazowego filtra papierowego. Nie uzywac filtrow z przekroczonym terminem przydatnosci do
uzycia. Upewnic sig, ze otwory w pokrywie kontenera nie sg przystoniete lub zatkane, moze to spowodowac
uszkodzenie a nawet zniszczenie kontenera sterylizacyjnego.

Zalecana metoda sterylizacji to prézniowa sterylizacja parowa (parq wodng w nadcisnieniu):
a) temperatura: 134°C;
b) minimalny czas ekspozycji: 5 min;
c) minimalny czas suszenia: 20 min.

Proces sterylizacji powinien by¢ zgodny z norma EN 285 i EN I1SO 17665-1.
Po procesie sterylizacji nalezy poczekac az pojemnik ostygnie do temperatury pokojowej. Transport

goracego pojemnika, na skutek duzej ré6znicy temperatur, moze skutkowac pojawieniem sie kondensatu
wewnatrz pojemnika sterylizacyjnego.

Aby zapewni¢ prawidlowy przebieg procesu sterylizacji nalezy zapewni¢ swobodny
przeptyw czynnika sterylizujacego wewnatrz kontenera. Wyroby sterylizowane

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ z uwagi na ryzyko poparzen, gdyz pojemniki
sterylizacyjne sg bardzo gorace tuz po zakonczeniu sterylizacji.
A w kontenerze sterylizacyjnym nie moga stykac sie z jego pokrywa.

Po prawidtowo przeprowadzonej sterylizacji, kolor wskaznika chemicznego zmienia sie z niebieskiego

na czarny.
| , |

www.chm.eu n

Perucrpanns MU B Pocanpasramzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




PL

6. TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE

Pojemniki sterylizacyjne nalezy zawsze przenosi¢ za uchwyty transportowe, w miare mozliwosci uzywac
rekawic ochronnych. Nie nalezy przenosi¢ pojemnika sterylizacyjnego chwytajac za klamry blokujace
mechanizmu zamykajacego.

A

Przenoszenie pojemnika za klamry blokujace mechanizmu zamykajacego moze
powodowac utrate szczelnosci miedzy pokrywa a korpusem kontenera, a w konsekwencji
utrate sterylnosci znajdujacych sie wewnatrz wyrobow.

7. WARUNKI PRZECHOWYWANIA POJEMNIKOW STERYLIZACYJNYCH

Wysterylizowane wyroby medyczne mozna przechowywac w pojemniku sterylizacyjnym do momentu
ich zastosowania, ale nie diuzej niz przez okres 6 miesiecy - jesli jednoczesnie zostana spetnione warunki
przechowywania tych pojemnikéw (po sterylizacji):

a) temperatura przechowywania 15-26°C;

b) wilgotnos¢ wzgledna: 30-50%.

8.ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Nadmiar wilgoci we
wnetrzu pojemnika.

Zbyt niska temperatura wyrobdéw przed
sterylizacja.

Nalezy sterylizowac wyroby w pokojowej
temperaturze otoczenia, nie mniejszej
niz 20°C.

Bardzo wilgotne obtozenia chirurgiczne.

Obtozenia chirurgiczne, przed sterylizacja,
powinny by¢ doktadnie wysuszone.

Pojemniki sterylizacyjne nie zostaty

prawidtowo umieszczone w sterylizatorze.

Catkowita wysoko$¢ wsadu powinna
wynosi¢ 45 cm, z ciezszymi pojemnikami
nadole.

Sterylizator nie spetnia wymagan normy
DIN EN 285.

Korzystajac ze sterylizatora nalezy
przestrzegac zalecen jego producenta.
Sprawdzi¢ czas suszenia i jako$¢ pary.
W razie potrzeby dokonac¢ kalibracji.

Test petli jatowej i prézni nie jest
wykonywany codziennie przed
rozpoczeciem sterylizacji.

Przed sterylizacja nalezy wykonac testy
petli jatowej i prozni. Upewnic sie,
Ze sterylizator dziata prawidtowo.

Kolor wskaznika nie
zmienit sie po procesie
sterylizacji.

Nieprawidtowo przeprowadzony proces
sterylizacji.

Zleci¢ naprawe autoklawu producentowi.

Zdeformowany pojemnik
po procesie sterylizacji.

Zablokowane otwory filtréw podczas
sterylizacji.

Nigdy nie blokowac ani nie przystaniac¢
otworéw w pokrywie kontenera.
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Awaria blokady pokrywy

Do przenoszenia pojemnika
sterylizacyjnego uzyto blokady pokrywy
zamiast uchwytéw.

Blokada pokrywy pojemnika
sterylizacyjnego zostata uszkodzona
mechanicznie.

Nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy.

Pojemnik z uszkodzona blokada pokrywy
nie nadaje sie do sterylizacji.

Wszelkie modyfikacje wprowadzane w wyrobie moga spowodowacd utrate praw
gwarancyjnych.

W sprawach gwarancyjnych nalezy kontaktowac
sie z przedstawicielem lub bezposrednio
producentem urzadzenia - firma ChM.

ChM sp.zo.o.

Lewickie 3b
16-061 Juchnowiec Koscielny, Polska
tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
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1. INTENDED USE OF CHM STERILIZATION CONTAINERS SYSTEM

Prior to the first use, read carefully this manual and keep it in a place accessible to all
users of ChM sterilization containers system.

ChM sterilization containers system is designed for transportation, packaging, sterilization and storage
(before and after sterilization) of medical devices manufactured by ChM are intended for use in aseptic
conditions.

The sterilization container system shall be used for vacuum steam sterilization (overpressed steam) of implants
and instruments.

ChM sterilization containers system shall only be used as recommended in this manual. The provided
principles of safe use and maintenance of the product must be strictly observed. Damaged, worn-out
and expired constituent elements should be replaced immediately with new original ones. ChM sterilization
containers system with all accessories can only be used by experienced and qualified users. Keep these
operating instructions in a place accessible to related personnel.

A Do not use ChM sterilization containers system in sterilization units with gravity venting.

2. COMPONENTS OF CHM STERILIZATION CONTAINERS SYSTEM

Description

1) Box
2) Perforated lid
(for systems with paper filter)
3) Handle
4) Window / place for label
5) Lid closing lock
6) Lid closing flexible mechanism
7) Silicone lid gasket
8) Paper filter
9) Filter holder
10) Filter holder locking
mechanism
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ChM sterilization containers systems (box and lid) are made of aluminum alloy. Aluminum, by electrochemical
surface treatment (anodizing), produces a resistant oxide coating that can be colored or stay natural (a silver-
gray colour).

Products made of anodized aluminum prove good corrosion resistance properties; however, contact with
strongly alkaline cleaning and disinfecting agents as well as solutions containing iodine or certain metal salts
should be avoided since they can cause chemical damage and/or destruction of treated aluminum surface.

2.1.BOX

The non-perforated boxes, for sterilization process,
must be used with perforated lids. The non-
perforated box with non-perforated lid can only be
used for transportation.

2.2. PERFORATED LID

2.3. SINGLE-USE PAPER FILTER

Single-use elements must be
replaced before each sterilization

cycle.

—
—
o
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3. MAINTENANCE AND CONTROL

Prior to each use (sterilization process) of sterilization containers system, check
the following:

A a) Condition of the gasket in the lid,
b) Container locking system,
c) Filter holder gaskets,
d) Single-use paper filter

3.a) Lid gasket control

Should the lid gasket be mechanically damaged (e.g. deformed, cracked, torn) or should there be no gasket
at all; or should the box or lid be damaged within their connection (cracked or bent sheet), the effectiveness
of the sterilization process and the maintenance the sterility in storage until use may be impaired. If any
damage to any of the above-mentioned elements occurs, secure immediately the container against re-use
and contact a ChM representative for further proceedings.

www.chm.eu n




3.b) Control of sterilization container locking system

Before each sterilization, check the function of the sterilization container locking system. Place the lid
on the box. Close the locks.

Close the locks on both sides of the lid, simultaneously. Uneven application of force on both sides of the lid
may prevent the locks from being closed properly and the sealing being not secure, what results in incorrect
sterilization process.

If the closing system of the sterilization container is not working properly, such a container cannot be used
in the sterilization process.
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Make sure the lid is tightly closed so that it does not
move over the box.

If the lid moves on the box, secure immediately
the container against re-use and contact a ChM
representative for further proceedings.

3.¢) Control of the gasket of filter holder

Check that the filter holders of the sterilization
containers and filter holder locking mechanisms
are functioning correctly before each use.

As show above, remove the filter holder from the lid
by pressing the latch on it.

Check the gaskets on the inside edges of the filter
holder. Do not use the filter holders with torn
or deformed gaskets.
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Press your finger on the button until a “click” sound
is heard. Try to rotate the filter holder by hand.
If the filter holder does not rotate, the mechanism
is seated.

3.d) Control of single-use paper filter

Disposable filters (paper filters) must be replaced
before each sterilization cycle. They must be clean,
dry and free of foreign bodies, they must not be e
worn, expired or damaged.

4. CLEANING AND DISINFECTION

Prior to cleaning the sterilization containers, remove the stand(s) with medical devices from the inside.
Products made of anodized aluminum prove good corrosion resistance properties; however, contact with
strongly alkaline cleaning and disinfecting agents as well as solutions containing iodine or certain metal salts
should be avoided since they can cause chemical damage and/or destruction of treated aluminum surface.
Effective cleaning is a complicated procedure depending on the following factors: the quality of water,
the type and the quantity of used detergent, the technique of cleaning (manual, automated), the proper
rinsing and drying, the proper preparation of the device, the time, the temperature and carefulness
of the person conducting this process, etc.

The hospital facility remains responsible for the effectiveness of the conducted cleaning, packaging
and sterilization processes with the use of existing equipment, materials and properly trained personnel.

Immediately after use, remove from sterilization containers blood and other contaminants with disposable
cloth or paper towels. Additionally, it is recommended to rinse the sterilization containers under running
water or to place it in the aqueous disinfectant solution. Do not let blood, tissues, body fluids or other
biological impurities dry out on the surface of the device.

Preparation for washing and disinfection (for all methods).

The used sterilization containers should be reprocessed as soon as possible.

Before cleaning, disassemble the components of sterilization containers as indicated in section 4.1.

Rinse under running water and remove surface debris using a disposable cloth, paper towel or plastic
brushes (nylon brushes are recommended). Particular attention should be paid to places difficult to be cleaned.
Very dirty devices should be soaked in an aqueous solution of a detergent or a washing-disinfecting agent,
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e.g. neodisher® MediClean forte, at temperature of 40+/- 2°C and pH of 10.4-10.8 (follow the information
contained in the instructions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of temperature, concentration,
exposure time and water quality).

It is forbidden to use brushes made of metal, bristles or materials which could damage
the product.

4.1. DISASSEMBLY OF COMPONENTS
PRIORTO CLEANING

Remove all detachable parts of the container prior

to cleaning.

« Remove the lid from the box,

« Remove paper labels and metal badges from
the box,

« Remove the filter holders and filters from the lid.
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4.2, CLEANING AND DISINFECTION PROCESS

These Instructions for Use describes two ChM-approved cleaning and disinfection methods: manual with
ultrasound cleaning and automated method. It is recommended to use automated cleaning and disinfection
procedures (in a washer-disinfector).

The chosen washing and disinfecting agents must be suitable and approved for use with medical devices.
It is important to follow the instructions and restrictions specified by the producer of those cleaning
agents. It is recommended to use aqueous solutions of washing-disinfecting agents with a pH value
between 10.4 and 10.8. ChM used the following materials during the validation process of the described
recommendations for cleaning and disinfection. It is allowed to use other materials than those listed below
which may also give a comparable effect:

a) detergent - Dr.Weigert (producer) neodisher® MediClean forte (name of the detergent);

b) disinfectant - Dr.Weigert (producer) neodisher® Septo Active (name of disinfectant).

To prevent product damage (pitting, rust, discoloration), do not use aggressive cleaning agents (NaOH,
NaOCl), saline solutions and unsuitable cleaning agents.

Where possible, it is recommended to use demineralized water for rinsing to avoid the formation of spots
and stains caused by chlorides and other compounds present in ordinary water.

4.2.1 MANUAL WITH ULTRASOUND CLEANING.

First, remove all dismountable elements of the sterilization container (see section 4.1).
Equipment and materials: a device for ultrasound cleaning, soft, lint-free cloths, plastic brushes, syringes,
aqueous solutions of cleaning agent.
Manual cleaning: Initial manual cleaning must be performed prior to ultrasound cleaning.
a) Rinse under running water until the product is visually clean. Use plastic brushes to remove heavy
or large debris.
b) Soak the product for at least 10 minutes in an aqueous solution of a detergent at temperature of 40+/- 2°C
and pH of 10.4-10.8 (follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer
ofthe agent, in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).
) Rinse the product under cold water for at least 2 minutes, paying particular attention to the holes and places
difficult to be cleaned.
d) Prepare fresh washing solution. Clean the surfaces and gaps of the product, carefully. Use suitable brushes
to clean the holes. Clean the product immersed in the solution.
e) Rinse the product thoroughly under warm running water for at least 2 minutes, paying special attention
to the gaps, hinges and joints. When cleaning, use brushes and perform multiple reciprocating
movements on the surface of the product.
f) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described
in subsections a-f until the product is visually clean.
g) Ultrasound cleaning: prepare an aqueous cleaning solution at a temperature of 40 +/- 2°Cand pH of 10.4-10.8
(follow the information contained in the instructions prepared by the manufacturer of the cleaning agent,

in respect of temperature, concentration, exposure time and water quality).
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h) Immerse fully the product in the aqueous cleaning solution and have it washed in ultrasounds for 15 minutes.

i) Rinse the product thoroughly under demineralized water, paying particular attention to the holes and places
difficult to be cleVisually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat
the steps described in subsections c-j until the product is visually clean. Use demineralized water for final
rinsing of the device.

j) Visually inspect the entire surface of the product for debris and impurity. Repeat the steps described

in subsections c-j until the product is visually clean. Use demineralized water for final rinsing of the device.

Dry the device thoroughly using disposable, soft, lint-free cloth or compressed air.

Prepare an aqueous solution of disinfecting agent at a temperature of 20+/-2 °C using 20g of the agent per 1
liter of water. Immerse the product in the solution, exposure time - 15min (follow the information contained
inthe instructions prepared by the manufacturer of the agent, in respect of temperature, concentration, exposure
time and water quality). After the exposure time, rinse the product thoroughly under demineralized water,
paying particular attention to the holes and places difficult to be cleaned. Dry the device thoroughly. It is
recommended to dry the product in a dryer at a temperature ranging from 90°C to 110°C, duration - 60min.
Visually inspect the entire surface of the device.

can scratch the surface. Only use brushes with soft bristles. Scratches on the surface

2 To remove heavy or large debris during initial washing, do not use cleaning tools that
of the sterilization container may damage the anodized surface of the product.

4.2.2 AUTOMATED METHOD USING A WASHER - DISINFECTOR.

The automated cleaning of the sterilization container is only recommended if the washer-
disinfector has a special program for cleaning aluminum containers.

Cleaning in the washer-disinfector must be preceded by a manual and ultrasound cleaning, following
the procedure described in subsections a-j of paragraph 4.2.1. Before automated cleaning, disassemble
the components of sterilization containers as indicated in section 4.1. Equipment and materials: a washer
- disinfector, aqueous solutions of cleaning agent.

CAUTION: The equipment used for washing/disinfection should meet the requirements
of 1ISO 15883. Procedure of washing in the washer-disinfector shall be performed

A according to internal hospital procedures, recommendations of the washer-disinfector
manufacturer, and instructions for use prepared by the washing-disinfecting agent
manufacturer.

The device should undergo the process of machine washing in the washer-disinfector using the following
cycle parameters: (1) - pre-washing in cold tap water, duration - 2min; (2) - washing in an aqueous solution
of cleaning agent at 55+/-2°C and pH of 10.4 - 10.8, duration — 10min; (3) - rinsing under demineralized
water, duration — 2min; (4) - thermal disinfection in demineralised water at 90°C, minimal duration - 5min;
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(5) - drying at the temperature ranging from 90°C to 110°C, duration - 40min.

In addition, the box should be placed upside down in the washer-disinfector to avoid

2 Sterilization containers should not be washed together with other medical devices.
water accumulation inside the box.

5. STERILIZATION

Before sterilization process, check all the elements of the sterilization container system according
to section 3 of this manual. Make sure the expiry date of the disposable paper filter is not exceeded
and that the openings in the lid are neither obstructed nor clogged as this may damage or even destroy
the sterilization container.

The recommended sterilization method - vacuum steam sterilization (overpressed steam):
a) temperature: 134°C;
b) minimum exposure time: 5 min;
¢) minimum drying time: 20 min.

The sterilization process should comply with EN 285 and EN ISO 17665-1.

After the sterilization process, allow the sterilization container to cool down to the room temperature.
Transportation of the hot container, due to the large temperature difference, may result in condensate
accumulation inside the sterilization container.

Caution should be taken due to the risk of burns. Inmediately after sterilization,
the containers are hot.

the container should be guaranteed. Products sterilized in the sterilization container must

2 To ensure an effective sterilization process, unobstructed flow of sterilizing agent inside
not come into contact with the lid.

After effective sterilization, the color of the chemical indicator changes from blue to black.
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6. TRANSPORTATION AND STORAGE

Always hold sterilization containers by handles, use protective gloves, if possible. Do not hold the sterilization

container by the closing locks of the closing mechanism.

result in loss of tightness between the lid and the box, and consequently loss of sterility

2 Holding the sterilization container by the closing locks of the closing mechanism may

of the products inside.

7. STORAGE CONDITIONS

Sterilized medical devices can be stored in the sterilization container until they are used, but no longer than

for a period of 6 months, as long as the storage conditions of these containers (after sterilization) are met:

a) storage temperature 15-26°C;
b) relative humidity: 30-50%.

8. TROUBLESHOOTING

Problem Possible causes

Solution

The temperature of the products before
sterilization is too low.

Sterilize products at room temperature,
not lower than 20°C.

The drapes are very damp.

The drapes to be placed in the sterilization
container should be dry.

Sterilization containers have not been

. . - roperly placed in the sterilization unit.
Excessive moisture inside | PrOPETY P

The total height of the charge should
be 45 cm, with the heavier sterilization
containers at the bottom.

the sterilisation container

after sterilization
Sterilization unit does not meet the EN

285 requirements.

When using the sterilization unit, consider
the manufacturer’s recommendations.
Check the drying time and the steam
quality. Calibrate if necessary.

The idle loop and vacuum test are not
performed daily before sterilization.

Perform idle cycle and vacuum tests
before sterilization.

Make sure the sterilization unit is working
properly

Color of indicator has
not changed after Incorrect sterilization process.
sterilization.

Have the manufacturer repair
the sterilization unit

Deformation
of the sterilization
container

Filter holes have been obstructed during
sterilization

Do not block the filter holes in the lid
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Sterilization container, instead of handles,

has been held by the closing locks Contact company representative.

Lid lock failure of the lid. A sterilization container with a damaged
lid lock cannot be used for sterilization

Closing locks of the lid has been
mechanically damaged

A Any modifications introduced to the product may render the warranty void.

ChM sp.zo.o.
For warranty, please contact the company Lewickie 3b
representative or directly the manufacturer 16-061 Juchnowiec Koscielny, Poland
of the device - ChM. tel: +48 85 86 86 100

fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu
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OnuncaHne CMUMBONOB
I'Iepe/:L nprmMmeHeHnem msfgenna cnegyet BHUMaTe/lbHO O3HAKOMUTLCA C HaCTOHLLI,E‘PI
l/IHCprKLlI/IeDI no NpUMeHeHMto.

STOT CMMBOS ABNAETCA npeaynpexaeHnem o pucke nojlyvyeHns TpaBm i NoBpexAeHnA

2 ITOT CUMBON ABNAETCA npegynpexaeHnem 06 yrpo3se ana XunsHu nnn 340p0BbA.

n3aenua.

I'Iepe):l, npuMeHeHnemM rsfgenna cnegyer BHUMate/lbHO NpoYnTaTe MHCTPYKUMIO MO
NPVMeHeHNo BO n30exaHne HEeMNpPaBMibHOIro MCNOJ1Ib30BaHMA 1 MOBPEXAEHNA yCTpOI?ICTBa,
YTO MOXKET NOC/TYXNTb OCHOBAHMEM A1 dHHYTMPOBAHWA rapPaHTN.
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1. MPEAHA3HAYEHWE CUCTEMbI CTEPUNTM3ALMOHHbBIX
KOHTEVHEPOB

Mepen npumeHeHuem uspenua cnepyetr BHMMATeNbHO MPOYMTATb HaACTOALLYIO
WMHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHII0 U XPaHUTb eé B MecTe, AOCTYNHOM AJiA BCeX nosib3oBarenei
CUCTEeMbl CTepUNN3aLMOHHbIX KOHTelliHepoB ChM.

Cuctema cTepunmnsaumoHHbIX KoHTenHepos ChM npeaHasHadyeHa Ans TPAHCMOPTUPOBKY, YNAKOBKY,
CTEPUNN3ALMMN N XpaHeHUa (00 U nocse cmepuiu3ayuu) MeaULMHCKUX nusgennin komnadum ChM
1 NPEeAYCMOTPEHHbIX /18 UCMOfb30BAHNA B aCENTUYECKNX YCIIOBUAX.

CucTema CTePUNMN3ALIMOHHBIX KOHTEMHEPOB NCMOSb3YETCA )18 BaKYYMHOW CTEPUAM3aLMM NapoMm (800HOU
nap nod daeseHuem) NOMELLEHHBIX B HIX HAGOPOB MHCTPYMEHTOB U MMM/IAHTATOB.

Cuctemy cTepunm3aumnoHHbIX KoHTenHepos ChM Heo6x0aMMO NCMONb30BaTL B COOTBETCTBUN C HACTOALLEN
VHCTPYKUMeit No npumeHeHmntio. Heobxoamnmo cTporo co6oaaTh yKasaHHble B MHCTPYKLUWK Npasuia no
6€30MacHOMY MCMOMb30BAHUIO 1 O6CITYKNBaHUIO U3genus. [oBpexXaEHHbIE, N3HOLIEHHbIE N MPOCPOUYEHHbIe
3/1EMEHTbI HE0BXO0AMMO HEMEJSIEHHO 3aMEHUTb Ha HOBbIE, OPUrMHASIbHbIE.

CncTemMa CTepUIM3aunoHHbIX KoHTeHepoB ChM co Bcem cOAepKMMbIM MOXET MCMOMb30BaTbCA
NCKNIOUYNUTENBHO OMbITHBIMU 11 KBanMGULMPOBAHHBIMM NOMb30BATENAMMW. VHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO
XPaHWTb B MECTE, AOCTYMHOM Afis NepcoHana.

3aI'IpELL|aETCﬂ CTepuUN30BaTb CTEPUNN3aALMOHHbIE KOHTEHEepbI ChM B rPaBUTaUlMOHHbIX
cTepunmnsatopax C BeHTUnAunen.

2. KOMMOHEHTbI CUICTEMbI CTEPUNTU3ALMOHHbBIX KOHTEMHEPOB
CHM

OnucaHue:

1) Kopnyc KoHTelHepa
2) MokpbiwKa nepdopupoBaHHas
ANA KOHTeNHepa (0719 cucmem
6yMaxHoIX husbmpos)
3) depxatenb
4) OKOLUKO NS STUKETKMN
5) Ckoba, 6roKMpytoLLas NOKPbILLKY
6) DNacTUYHbI MeXaHU3M
6NOKVPOBKM MOKPbILLKN
7) CunnKoHoBaA NPOKNaAKa NOKPbILWIKN
8) bymaxkHbIN GUNbTP
9) [lepxatenb ¢punbtpa
10) MexaHu3m, 3alénkrBaiowmin Gunstp
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Cuctema cTeprnmsalmoHHbIX KoHTeiHepos ChM (kopnyc u nokpeiwka KoHmeliHepa) N3roToBfieHa U3
cnnaBa antoMUHUA. ATIIOMVHNI MY TEM SNEKTPOXMMUYECKOo 06paboTKy NoBepPXHOCTU (AHOOHOe OKUC/TeHue)
obpasyeT ycTofuMBOe OKCUAHOE MOKPbITUE, KOTOPOE MOXET ObiTb OKpALIEHO UK UMETb HaTypasibHbIN
LBeT (cepebpucmo-cepeili ygem).

W3penua us aHoanpoBaHHOTO antoMUHMA 0651afjaloT XOpoLLE KOPPO3MOHHO CTOMKOCTbIO, OfHAKO crieflyeT
nsberatb KOHTaKTa C CMSIbHO LETOYHBIMU YNCTALLMMI 1 Ae3VHOULIMPYIOLWMMU CPEACTBaMM 1 PacTBOpaMu,
cofepaluvmMy oA UM HEeKOTOPble COMN MEeTaNIoB, TaK Kak B 3TUX YCNOBUAX MPOUCXOAUT XUMUYECKoe
BO3/elCTB/E Ha aNlOMUHIEBYIO MOBEPXHOCTb, YTO NPUBOAMT K €€ MOBPEXAEHMIO 1 / UK paspyLLIEHNIO.

2.1. KOPMYC CTEPUN3ALIMOHHOTO
KOHTEWHEPA

Kopnycbl HenepdopupoBaHHble cTepuansauu-
OHHbIX KOHTeHepOoB, NCMOofb3yeMble B NpoLecce
CcTepunn3aumm, JOSKHbI ObITb YKOMMIEKTOBaHbI
C MOKpbILWKammn neppopripoBaHHbIMU. Kopnyc He-
nep¢$opUpPOBaHHbBIN KOHTEHEPA 1 MOKPbILLKa He-

neppoprpoBaHHasa NCMONb3YTCA UCKNIOUNTENIbHO
[N1A TPaHCMOPTUPOBKY.

2.2.NOKPbILLKA NMEPOOPUPOBAHHAA AJ1A
CTEPUNM3ALMOHHOIO KOHTEVHEPA

2.3. BYMAXHbI/ OUNbTP OJHOPA3OBOIrO

MCMNOJIb3OBAHNA
3nemMeHTbl OQHOPa30BOro UCNOJb- e
30BaHMNA Heo6xoanmo o6a3aTenbHO i 5;:;}:
3aMeHATb nepep KaXKAbIM LLUKAOM _— ¢

cTepunnsayvn.
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3. TEXHWYECKOE OBCNTYXKNUBAHWE NN KOHTPOJ1b

Mepepa KaXkAbIM UCNonb3oBaHNEM (npOueCCOM cmepunusauuu) CTepunnn3aunoHHbIX
KOHTeI‘I'IHePOB HeOGXOAMMO npoBepATb cepyouiie KOMNOHEHTbl CUCTeMbI:

A a) coCcToAHME NPOKNAAKMN NOKPbILIKN KOHTENHEPa,
b) cuctemy 3aKpbITUA KOHTENHepPa,
€) NpoKnagKkn aepxatensa dunbTpa,
d) 6ymakHbin GUNBLTP O[HOPA30BOro NCMONb30BAHNA.

3.a) MpoBepkKa cocToAHNA NPOKAAAKN NOKPbILWKN CTEPMIN3aLIIOHHOrO KOHTelHepa

Bo3moKHOe OTCYTCTBME MIM MeXaHNYecKoe NoBpeXxaeHre NPOKNagKM MOKPbILKN CTepUIM3aLMOHHOro
KOHTeliHepa (Hanpumep, Oechopmayus, paspesaHue, paspeis), a Tak»ke MOBPEXAEHNE Kopnyca KOHTeHepa
WM NOKPBILLKM NPV COeANHEHNN AaHHbIX S1EMEHTOB (MpewuHa uau N02HYMOoCMb JIUCMOB MeMAsiid) MOXeT
HernocpefCcTBEHHO OKa3biBaTb BAVAHME Ha 3GPEKTMBHOCTb NpoLecca CTepunmnuaLmny 1 Ha noaaepKaHue
cTepunbHOro 6apbepa B TeUeHMe CPOKa XpaHeHUA U A0 MOMEHTa NCMONb30BaHNA. B cnyyae BbiaBneHus
no60ro NMoBpexaeHNA BblllenpeACcTaB/IEHHbIX 3/1IEMEHTOB, HEO6XOAMMO MPEeAOTBPATUTL NOBTOPHOE
MCMoNb30BaHMe KOHTeHepa 1 cBA3aTbCA C npefcTaButeniem kKomnavum ChM ana onpepeneHus

DanbHenwmnx oencTemin.
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3.b) MpoBepkKa cucrembl 3aKpbiBaHUA CTEPUNN3ALMOHHOrO KOHTelIHepa

MNepepn Kaxpoi cTepunmsauven HeoO6XoAMMO MPOBepUTb, paboTaeT M cUcTemMa 3aKpbiBaHWA
CTePUNM3aLMOHHOTIO KOHTeHepa. [ToMecTTb MOKPBbILLKY Ha KOHTEMHeP. 3alLENKHY Tb CKOObI, 6r1I0KMpYioLme
MOKPBILLKY, Ha Kopnyce KOHTelHepa.

CKOO6bl, 6OKMpYHOLLME MOKPBILLKY, HEOOXOAMMO 3aLLENKMBATb OAHOBPEMEHHO C 06eUX CTOPOH MOKPbILIKM
KOHTelHepa. HepaBHOMepHOe pacnpeaeneHne CUibl Ha 06e CTOPOHbI NMOKPLILIKL MOXKET NPUBECTY K TOMY,
4TO 3aLLénKa He ByfeT 3aKpbiTa AOKHbIM 06PA30M, @ repMETUYHOCTb He ByaeT abCoOTHON. ITO NpuBeaET
K HeMpaBWIbHOMY NpoLeccy CTepununsaumm.

Ecnu cnctema 3akpbiTvA CTEPUSIM3aLIMOHHOIO KOHTEHepa He MPOUCXOANT [OMKHbIM 06pa3oMm, Takoim
KOHTeHep He MOXeET ObITb MCMO/b30BaH B NpoLiecce CTepunmsaLmm.
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Y6eAnTbCA, YTO MOKpbIKa MIOTHO MpuieraeT
K KOpryCy KOHTeHepa 1 He cMeLyaeTcA.

Ecnu uyBCTBYyeTCA, YUTO NOKpPbILWKa NepemeLiaeTca
OTHOCUTENIbHO KOpnyca KOHTelHepa, Heobxoanmo
npeaoxpaHnUTb KOHTelHep nepea NMOBTOPHbIM
MCMONb30BaHNeM U 06PaTUTLCA K NPefCTaBUTeNIO
ChM gns onpegeneHus ganbHenWINX 4eNCTBUIA.

3.c) MpoBepka npoknaakmn aepxarens ¢punbrpa

Mepep Kaxpgon ctepunusaymein HeobxoaUMo
ybeanTtbcAa, uTto Aepxatenn GunbTPOB
CUCTEM CTEPUNN3ALUOHHBIX KOHTENHEPOB
C MEXaHN3MOM, 3aLUénKnBaLWwmm GunsTp, paboTtaoT
LOSIKHBIM 06pa3oMm.

Kak rnoka3aHO Ha puCyHKe Bbllle, fepxaTtenb
dunbTpa AEMOHTUPYETCA C MOKPLILWKNA 33 CYET
HaXaTuA Ha 3aLLénky.

MNpoknagka fepxatens ¢punbtpa

HeobxoanMo npoBepuTb NPOKMAAKN Ha BHYTPEHHUX
Kpasx gepxatena ¢punbTpa. 3anpeLeHo ncnonb3o-
BaTb flepatenn GuIbTPOB C MOBPEXAEHHBIMU UK
AedopMUPOBaHHBIMU MPOKIAaAKaMU.

www.chm.eu




RU

HaxaTb nanbLem Ha KHOMKY AO MoABAeHUA
L,ujennyka”. NMonpo6oBaTb BPYUHYIO MOBEPHYTb
nepxatenb Gunbtpa. Ecnn gepxatens Gpunbtpa He
NoBOPAYMBAETCA, TO 3TO O3HAYaET, YTO MEXaHU3M
YCTaHOBJIEH MPaBUIIbHO.

3.d)MMpoBepka opgHopa3oBoro 6GymaxHoOro
dunbTpa

OpHopa3soBble GUAbTPLI (6ymMaxHble Gurbmpesl)
LOMKHBI BbITb 3aMeHeHbI Nepes KaXablM LUKIOM T
cTepunu3saumn. OgHopasoBble GULTPbI AOMKHbI ObITb

UMCTBIMU, CYXUMU, HE MOTYT ObITb NCNONb30BaHHBIMY,

NPOCPOYEHHBIMI UMM MOBPEXAEHHBIMM. = =

2740

4. OYNCTKA U OESUHOEKLNA

Mepen 0OUMCTKOW CTePUNM3aLNOHHBIX KOHTENHEPOB HEOOXOAUMO BbIHATb M3 HWX MOACTAaBKY (-u)
C MeAVLIHCKNMU U3LeNNAMM.

M3penus, 3rotoBneHHbIe 13 alloMUHUA C 06paboTaHHOI NOBEPXHOCTbIO, 06/1aAal0T XOPOLLEH KOPPO3NOHHO
CTOMKOCTbIO, OfiHAKO CrieflyeT n3beratb KOHTaKTa C CUSIbHO LLEMOYHBIMY YUCTALMMI 1 A€3MHPULMPYIOLLMM
CPeAcTBaMM 1 PacTBOPamu, COAEPXaLLMMU NOf UM HEKOTOPbIe CONN METasIIoB, TaK KaK B 3TUX YCIOBUAX
NMPOUCXOANT XMMNYECKOEe BO3LECTBME Ha alloOMVHUEBYIO MOBEPXHOCTb.

TwatenbHasa ounCTKa NPeACcTaBnAeT coboi CNOXKHDIN MPOLIECC, YCrnexX KOTOPOro 3aBUCKT OT KauecTBa BOAbI,
KONM4yecTBa 1 Brfa MOIOLLEro CPEACTBA, METOAA OUNCTKM (DYYHAA UIU ABMOMAMUYECKAA O4UCMKG), TLATeNbHOW
MOWIKV 1 CYLLKW, NPaBWIbHO MOArOTOBKU U3AENNS, BPEMEHW, TeMMepaTypbl Y CTapaHuii nLa, OTBETCTBEHHOTO
33 NPOLIeCC OUNCTKU.

BonbHnuHOe yupexaeHne ocTaéTca OTBETCTBEHHDIM 3a 3pEKTUBHOCTb MPOBEAEHHOTO UM MPOLIECCa OUNCTKY,
YNaKOBKM 1 CTEPUIM3aLyM C MOMOLLbIO MMeEIOLLerocs o6opy0BaHNA, MaTeprasioB U AOSIKHbIM 06pa3om
0byueHHOro nepcoHana.

Cpasy nocne UCrnonb30BaHNA HeOOXOAVMMO YAANUTb C MOBEPXHOCTMN CTEPUIIN3ALIMOHHbIX KOHTEHEPOB KPOBb
1 Apyrve 3arpA3HeHs C NMoMOLLbio OfHOPa30BbIX caNdeToK 1nn bymaxkHbIX nonoTeHew. [JononHUTeNbHO
pekoMeHyeTcA MOIKa NoA MPOTOYHON BOAON UM pa3MeLLieHre CTEPUITN3aLMOHHBIX KOHTEIHEPOB B BOAHOM
pacTBope Ae3nHbMLUMpYtoLLero cpeacTBa. He gonyckaTb BbiCbIXaHUA KPOBY, TKaHeN, XUAKOCTel OpraHri3ma
1 BPYrvx GUONOrMYeCcKMX 3arpA3HEHNI Ha MOBEPXHOCTY CTEPUNIN3ALIMOHHbIX KOHTEHEPOB.

MoaroToBKa K ouncTke u geanHoekLuu (/19 8cex Memoaos).

Wcnonb3oBaHHble CTEPUNN3ALMOHHBIE KOHTEHepbl AOKHbI NMOABEPrHyTbCcA 0b6paboTKe Kak
MO>HO BbICTpei.

Mpw 0uMCTKE KOMMOHEHTbI CTEPUN3ALMOHHDIX KOHTEHEPOB HEOOXOAVMO AEMOHTUPOBATb B COOTBETCTBUM
Cc nyHKTOM 4.1,
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MpoMbITb NPOTOYHOI BOLOW 11 YAANUTb NOBEPXHOCTHbIE 3arpA3HEHMUA C MOMOLLbIO OAHOPa30BbIX CandeTok,
6yMakHbIX MONOTEHeL, UK WETOK 13 NacTrKa (pekomeHOylomcs HelisloHosble wémku). Ocoboe BHUMaHne
cnefyeT o6paTUTb Ha OTBEPCTVA U TPYAHOAOCTYMHble MecTa. CUIbHO 3arpsA3HEHHbIE U3aennsa Heo6XxoaMMOo
3aMOUUTb B BOLHOM PacTBOPE MOIOLLEro unv aesnHouumpytollero cpeacTsa, Hanpmumep, neodisher®
MediClean forte, npu Temnepatype 40+/-2 °Cu pH 10,4 - 10,8 (Heobxodumo delicmeosams 8 coomeemcmauu
CuHgpopmayued, cooepxawjelicss 8 UHCMPYKYUU NO NpUMeHeHUIo, paspabomanHol npousgodumesiemM 0aHHO20
cpedcmed, omHOCUMesIbHO meMnepamypbl, KOHUEHMpPayuu, BpeMeHuU SKCNO3uyuu U Kayecmaa 800bl).

3anpeu4aeTc;1 npUMeHeHne MeTaININYECKMX U LLETUHHbIX LWETOK 1 MaTepranos, KOTopble MoryTt
NpnBECTN K NOBPEXAEHNIO NOBEPXHOCTU U3Jenna.

4.1. JEMOHTAXX KOMIMOHEHTOB MEPE]
OYNCTKOW

[leMOHTaXx BCeX CbEMHbIX AeTanein KoHTelHepa
nepep o4nNCTKOM:

 CHATb MOKPBbILLIKY C KOHTENHEPa,

* yAanuTb bymaxkHble STUKETKM, MeTasiimyeckne
NnakeTKu C KOHTelHepa,

« CHATb AepxaTenu ¢GUAbTPOB U GUABTPDI
C MOKPbILIKM CTEPUM3ALIMOHHOIO KOHTENHEPa,

www.chm.eu
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4.2, MPOLIECC OYNCTKU N OE3SNHOEKLNN

B HacToALeN NHCTPYKLUMM NO MPUMEHEHUIO COREPXKUTCA OMMCaHNe BYX BaNMAUPOBaHHbIX KOMMaHueln
ChM meTof0B OUMCTKM U Ae3UHOEKUNN: PYYHON MeToh C MPMMEHEHMEM YNbTPa3BYKOBOW OUMCTKM
1 aBTOMaTU4eCcKuii metoA. PeKomeHayeTca MCMNOMb30BaTb aBTOMATU3MPOBaHHbIE MPOLeAYPbl OUNCTKN
1 ge3uHbeKunm (8 Molike-0e3uHgekmope).
BbibpaHHble, 3 BOCTYMHbIX Ha PbIHKE, MOIOLLME 1 Ae3NHOULIMPYIOLLME CPeACTBA AOMKHDBI ObITb MOAXOAALLMMM
1 0f06PEHHbBIMY )15 CMOMIb30BaHUA C MEAVLIMHCKMMM n3aenmamu. Heobxoaumo cnenoBath MHCTPYKLMAM
1 npefynpexaeHnaM, ykasaHHbIM NPOV3BOAUTENAMN TaKnX CPefACcTB. PekomeHAyeTCsa NCMoNib30BaTh
BOJHblE PacTBOPbI MOWLWMX 1 Ae3nHdMUmpylowmux cpeacts ¢ pH 10,4 - 10,8. Komnanusa ChM Bo Bpems
npouecca BannaaLumuy UCrosib3oBana SKCrlyaTaloHHbIe MaTepuarbl, yKasaHHble B peKomMeHAauuax no
oumnctke u AesunHobekunmn. [lonyckaeTcsa NCNONb30BaHMe APYTUX, KPOME NepeyncineHHbIX, AOCTYMHbIX
3KCMyaTaLMOHHbIX MaTeprasioB, KOTOPbIe TaKXKe MOTYT AaTb XOPOLUUIA pe3ynbTaT:

a) motoulee cpepactBo — Dr. Weigert (npouzsodumens) neodisher © MediClean forte (HaszsaHue

Motouwje20 cpedcmaa);
b) ne3nHdprumpyowee cpencteo - Dr. Weigert (npoussooumess) neodisher® SeptoActive (HazsaHue
Oe3uHpuyupyrowezo cpedcmaa).

YT1o6bl NpefoTBPaTUTL MOBPEXAEHUA U3LENNA (MoYeyHsle NAMHA, PXAs4yuHy, obecyseyusaHue), He
MCMoMb30BaTh arpeccmBHbIx unctawmx cpeacts (NaOH, NaOCl), coneBbix pacTBOPOB U HECOOTBETCBYHOLLMX
MOMOLLMX CPEACTB.
Mpn BO3MOXHOCTH, ANIA NPOMbIBAHWNA U3AENNI PEKOMEHAYETCA NCMONb30BaTb AEMUHEPASIM30BaHHYO
BOAY BO M36exaHne 06pa3oBaHnA CNefjoB 1 MATEH, BbI3BaHHbIX XIOPUAAMU 1 APYTUMU COEAVHEHUAMMU,
copepXalmmucs B obbluHON Boge.

4.2.1 PYYHOW METO[ OYMCTKM C MPUMEHEHMEM YIIbTPA3BYKA

B nepBylo ouepeab HEOGXOAVMO AEMOHTMPOBATb BCE BO3MOXHbIE YaCTU KOHTENHepa (cM. nyHKkm 4.1.).
Ob6opyaoBaHue 1 CpeAcTBa: YNbTPa3ByKoBOe YncTAllee 060pyAoBaHe, MArKMe, He OCTaBAoLL Ve BOpCa
TKaHW, MIacTUKOBbIE WETKY, LUMPULbI, BOAHbIN PACTBOP MOKOLLEro CPeAcTBa.

PyuHas ouncTka: npeABapuTeNibHas pyyHas ouMcTKa [OSIKHA ObITb MPUMEHEHa Nepeq BbiMOHeHMEM
YNbTPa3BYKOBOW MOMKW.

a) MpombiBaTb U3aenune Nog NPOTOYHON BOAOW A0 TeX MOP, MOKa OHO He CTaHeT BU3yanbHO YMCTbIM,
CUSIbHbIe 3arpPA3HEHMNA YAANIUTb C MOMOLLbIO MAACTUKOBBIX WETOK.

b) 3amounTb n3penvie MMHUMYM Ha 10 MVIH B BOJHOM PacTBOpeE MOOLLIEro cpeficTBa Npu temnepatype 40+/-
2°CwvpH 10,4.- 10,8 (Heobxodumo delicmeosame 8 coomeemcmauu ¢ uHgpopmayued, codepxxaujelica
8 UHCMpyKyuu, pazpabomaHHol npou3godumesieM OdHHO20 Cpedcmed, OMHOCUMEbHO
memnepamypel, KOHUeEHMPayuu, 8peMeHu SKCNO3UYUU U Ka4ecmad 800bl).

c) MNpombIBaTh N3aenne XonoaHON BOAON He MeHee 2 MUHYT, yAenas 0co60e BHUMaHKe OTBepCTUAM
1 OpYrM TPYAHOAOCTYNMHBIM MeCTaM.

d) MoAroToBWTH CBEXKWIN PACTBOP MOIOLLIErO CPEACTBA. TLATENbHO OYMNCTUTD MOBEPXHOCTD U LMW U3AENVA.
[1nA 0unCTKM OTBEPCTUIN HEOOXOAUMO MCMOMb30BaTb COOTBETCTBYIOLME WETKM. OunLLaTb n3genve,
Nnorpysus ero B Bogy.

e) TwatenbHo NPOMbIBaTb M3Aenvie Nog TENON NPOTOYHON BOAON HE MEHEe 2 MUHYT, yaensas ocoboe

BHVMMaHMe TlWaTeNbHOMY MPOMbIBaHUIO wenen, netenb M WapHUPOB. [InA NpombiBaHUA
n34enus HeoO6XOAMMO MCMONb30BaTb ouMLatoLne WETKN, KOTOpbIMKN Heo6x0ANMO BbIMOSHATD

MHOTOKpaTHble€ BO3BPAaTHO-NOCTYMNaTeNbHbl€ ABNXEHNA Ha MOBEPXHOCTUN U3AENNA.
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f) BusyanbHO OCMOTPETb BCIO MOBEPXHOCTb U3AENUA, YTOObI y6eANTbCA, YTO BCE 3arpsA3HEHUA YAaeHbl.
MoBTOpATb 3Tanbl, onucaHHble B NoAnyHKTax a-f 4o Tex nop, noka Ha usgenun He Gyaet
BUAHO 3arpA3HeHui.

g) YJIbTPA3BYKOBAfA OUYMNCTKA: noarotoBrTb BOAHBIN PacTBOP MOIOLEro CpeAcTBa, Temnepatypa
KoToporo coctaBnsAeT 40+/-2 °C v pH 10,4 - 10,8 (Heobxo0umo Oelicmsosame 8 coomeemcmauu
¢ UH¢popmayuet, codepxawelica 8 UHCMPYKYuU, pazpabomanHol npousgooumenem 0aHHO20
cpedcmad, omHOCUMesIbHO MemMnepamypbl, KOHUeHMpAayuu, 8pemeHuU SKCNo3uyuuU U Ka4ecmed 800bl).

h) N3penne nonHocTbio NOrpy3nTh B BOAHbIN PaCTBOP MOIOLLErO CPeACTBA U MOABEPTHYTh Y/IbTPa3ByKOBOW

0O4nCTKe B TeyeHne 15 MUHYT.
i) V3apenvie TwatenbHO NPOMBbITb AEeMUHEPan30BaHHON BOAOW, yAeNAA 0coboe BHUMaHMe 0TBepCTUAM

1 TPYAHOAOCTYMHbIM MeCTam.
j) BusyanbHo ocmMOTpeTb BCO MOBEPXHOCTb M3AENNS, YTOObI y6eANTbCA, YTO BCe 3arpAHEHNA YAaNneHbl.

MoBTOpATL 3Tarbl, ONMCaHHble B MOAMYHKTaX C-j A0 TeX Nop, Noka Ha n3aenun He 6yaeT BULHO
3arpasHeHnin. OKOHYaTENbHO NPOMbITb 060PYAOBaHNE AEMUHEPASTM30BAaHHOW BOAON.

V3penve TwatenbHO BbICYLWINTb OfHOPA30BOW MAMKOW, He OCTaBAAIOLLe BOPCA TKAHbIO UM CKaTbiM BO3LYXOM.
MoaroToBKTL BOAHBIN PacTBOP MOIOLLIErO CPEeACTBa, TeMnepaTypa KoToporo coctasnfeT 20+/-2 °C, ncnonb3ysa
20 rpamm cpeacTtsa Ha 1 nuTp BoAbl. M3genve nonHOCTbIO NOrpy3nTb B PacTBOP, BPEMA SKCMO3MLnn
cocTaBnsieT 15 MUHYT (Heob6xodumo delicmaosame 8 coomeemcmauu ¢ UHgopmayued, cooepxaujedics
8 UHCMPYKYUU, paspabomaHHol npou3gooumenem 0dHHO20 cpedCcmad, OmHOCUMEeIbHO memMnepamypei,
KOHUeHmpayuu, spemMmeHu 3KCno3uyuu U kadyecmeaa 8o0ei). Mo ncteyeHnn BpemMeHun SKCnosnumm, nspenve
Heo6XOAMMO TLLATEIbHO NPOMbITb AeMHEPaNM30BaHHO BOLOW, yaenas 0coboe BHUMaHWe OTBEPCTUAM
1 TPYAHOAOCTYMHbIM MecTaMm. V3fenue TIaTebHO BbICYLINTb. PEKOMEHAYETCA CYLUINTb U3AeNne B CyLUMIKe
npu Temnepatype ot 90°C o 110°C B TeueHme 60 MUHYT. B3yanbHO 0CMOTPETb BCIO MOBEPXHOCTb U3AeNuA.

[ina yaaneHns cnoXKHbIX 3arpsAsHeHuin BoO BpemsA npeABapuTeNnbHOI MOIKW, He cnepyeT
NPUMEHATb YNCTALLNE UHCTPYMEHTbI, KOTOpble MOFyT NpuUBecTU K o6pasoBaHuI0
LapanuH Ha noBepxHocTu. CneAyeTt MCNoNb30BaTb WETKN C MArKon wetuHown. Llapanuubi,
BO3HMKalole Ha NOBEPXHOCTU KOHTellHepa, MOryT NpuBecTU K MOBpeXpeHuo
aHOANPOBaHHOW NOBEPXHOCTU U3AENNA.

4.2.2 ABTOMATUYECKMIA METO OYUCTKM C MICMOJIb3OBAHUEM MOWKW-AE3VIHOEKTOPA

MexaHuyecKkasa MoiiKa KOHTellHepa AnA cTepunusalun peKkoMeHf0BaHa Toraa, korga
MoliKa-ge3nH$peKTOp OCHalleHa cneuvanbHON MporpamMmmMoil Ans anoMUHUEBbIX
KOHTellHepoB.

Moiike B MOlKe-Ae3UHPEKTOPE AOMKHA NPEALWEeCTBOBATb PyUYHas OUNCTKa C NPUMEHEHNEM yNbTpasByka,
cornacHo npoueaype, onrcaHHoM B MOANYHKTaXx a-j NyHKTa 4.2.1. [pexae yeM NpucTynuTb K MexaHn4eckomn
0OUMNCTKE, HEOOXOANMO JEMOHTVPOBATb KOMMOHEHTbI CTEPUSIM3ALIMOHHOIO KOHTeliHepa (cm. pasdesn 4.1).
Ob6opynoBaHue 1 cpeacTBa: MoMKa-Ae3nHPeKTop, BOAHBIN PacTBOP MOILLEro CpeacTBa.

BHUMAHUE: O6opyaoBaHue agna moiikn/ gesnHoeKunm AomKHO COOTBETCTBOBaTb
Tpe6oBaHMAM, yKa3aHHbIM B cTaHgapTe ISO 15883. Moiika B MoliKe-Ae3uHpeKTope
AOJKHA BbINONIHATLCA B COOTBETCTBUU C BHYTPMGONBHUYHBIMM npoueaypamu
N peKoMeHAauuAMM NPOou3BOANTENA AaHHOro Molwlye-aesnHuuMpylowero
o6opyAoBaHMA, a TaKKe B COOTBETCTBUU C MHCTPYKLME NO NPUMEHEHUNI0 JaHHOro
MoOIOLLEero cpefCcTBa, pa3paboTaHHON NpousBoAUTENeM.
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W3penve nopgBeprHyTb MolKe B MolKe-fe3nHbeKTope, MCNonb3yA cefyiolue napameTpbl umkna: (1) -
npeaBapuTeNibHas MOKa B XONIOAHOW MPOTOYHOM BOAE B TeUEHMe 2 MUHYT; (2) - MOliKa B BOAHOM pacTBope
MotoLLero cpeAcTea npu Temnepatype 55+4/-2 °C n pH 10,4 - 10,8 B TeueHune 10 MuHyT; (3) - npombiBaHne
B IEMVHEPan30BaHHON BOAE B TeUeHWE 2 MUHYT; (4) - TepMuyeckas fe3nHdeKuns B AeMUHepaim30BaHHON
BoAe nNpu Temnepatype 90°C B TeUeHNe MUHUMYM 5 MUHYT; (5) — cyluka npy Temnepatype ot 90°C go 110°C
B TeyeHve 40 MUHYT.

CTepununsalmnoHHble KOHTeHepbl He cNeflyeT MbiTb BMeCTe C APYrMMyn MeAULIVHCKIMMN
nsgennamu. Kpome tToro, Kopnyc KoHteiiHepa fomkeH 6bITb NOMeELEH B MOIIKY-
Ae3nHeKTOp BBEPX AHOM, YTO6bI N36eXKaTb HaKoNNeHUA BOAbl BHYTPU Kopnyca
KOHTelHepa.

5. CTEPUNU3ALINA

Mepen Havanom npouecca cTepunnsaunv HeO6XOANMO MPOBEPUTL BCE KOMMOHEHTbI CUCTEMbI
CTEPUNIN3ALMOHHBIX KOHTEMHEPOB B COOTBETCBUM C MYHKTOM 3. HAaCTOAWEN NHCTPYKUMK. Heobxogmmo
06paTUTb BHUMAHME HAa CPOK rOAHOCTM OAHOPA30BOro 6ymakHoro ¢unbTpa. He ncnonb3osatb GunbTpb
C UCTEKWMUM CPOKOM roAHOCTU. Heobxoanmo y6eanTbCs, YTO OTBEPCTUA B KPbIWKe KOHTENHepa
He 3aC/IOHEeHbl U HE 3aCOPEHbI, UTO MOXKET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO U [AaXKE YHUUTOXEHWIO
CTEPUNM3ALMOHHOTO KOHTEMHepa.

PekomeHZyeMmblii METOA CTEPUIN3ALIY - BaKYYMHas MapoBas CTepunmnsaums (80dsHol nap nod daeneHuem),
A1 KOTOPOIi XapaKTePHbl:

a) Temnepatypa: 134°C;
b) MMHMManbHOe Bpems 3KCNo3nuUmn: 5 MyH.;
€) MUHMManbHoe BpemMsa CyLKK: 20 MUH.

Mpouecc cTepunmnsaumm fonmKeH cooTBeTcTBOBaTh cTaHAapTy EN 285 n EN I1SO 17665-1.
Mocne npouecca cTepunmsanumy HeO6X0AMMO NOAOKAATb, MOKa KOHTENHEP OCTbIHET O KOMHATHOM

TemnepaTypbl. TPaHCMOPTUPOBKa ropAYero KOHTeHepa, 13-3a 60MbLIOK pa3HKLbI TeMMepaTyp, MOXeT
NPUBECTM K MOABJIEHMIO KOHZieHCaTa BHYTPY CTEPUIM3aLVIOHHOTO KOHTeHepa.

Heo6xoaumo co6niopatb 0C06y|0 OCTOPOXHOCTb B CBA3N C PUCKOM OXOroB, TaK KakK
crepunnsayoHHble KOHTeﬁHepbl, Cpa3y nocsie 3aBepleHnsa ctepuansaymum, oyeHb
ropauyne.

[na obecneueHns HaaNexallero npouecca cTepuansauum Heo6xoaumo o6ecneunTb
CBOGOAHDBIN NOTOK CTEpUNMN3aLIOHHDIX AeICTBUII BHYTPU KOHTelHepa. CTepuin3oBaHHble
V3[enna B CTepUIN3aLiOHHOM KOHTellHepe He A0JKHbI CONpUKacaTbCA C ero NoKPbILIKON.

lMocne npaBunbHO NPOBEAEHHON CTEPUNM3aLNN, UBET XMMUYECKOrO NHANKATOPa MEHAETCA C CMHEro

Ha YEPHbIN.
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6. TPAHCIMMOPTUPOBKA U XPAHEHWE

CTepnnunsaumoHHble KOHTENHEpPbI BCEraa CiedyeT NepeHoCuTb 3a AepKaTenu AnA TPaHCMOPTUPOBKY,
npy Heo6XOAVMMOCTU UCMONb30BaTh 3aLUMTHbIE NEPUYATKU. 3anpeLLeHO NePeHOCUTb CTEPUM3ALIMOHHbIN
KOHTElHep, iep»a 3a CKOObI, 6IOKMpPYIOLLMEe MOKPbILLKY.

Ecnn nepeHOCUTb KOHTeHep 3a cKo6bl, 6/10KMpYoLMe NOKPDILIKY, TO 3TO MOXKeT NpUBecT
K noTepe repmMeTUYHOCTU MeXAY MOKPLIWKO U KOHTEIHEPOM U, ClefloBaTenbHoO,
K noTepe CTepunbHOCTU N3ANNIA, HAXOAALMXCA BHYTPU KOHTeliHepa.

7.YCNIOBUA XPAHEHUA CTEPUNN3ALMOHHbIX KOHTEMHEPOB

CTepunn3oBaHHble MeANLUHCKNE N3AeNNA MOXKHO XPaHUTb B CTEPUNN3aLMOHHOM KOHTEHepe A0 Ux
NPUMEHEHMs, HO He bonee 6 MecsALEeB NOC/e NPOBEAEHUA CTEPUAM3aLUK MPU COBNIOAEHNN YCIOBUIA
XPaHEeHMWA 3TNX KOHTEHEepOB:

a) TemnepaTypa xpaHeHusa ot 15°C go 26°C;

b) oTHocuTenbHasa BnaxHocTb: 30-50%.

8. TEXHWYECKOE OBCJTYXKNBAHWE N YCTPAHEHWUE
HEWCIMPABHOCTEW

HencnpasHocTb Bo3moxkHasA npuymnHa PeweHne

CnuiuKkom HU3Kas TemnepaTypa
U3aenunii o ctepunmnsaLmn.

M3penna Heo6xoAMMO CTepUM3oBaTh Npm
KOMHaTHOW TemnepaTtype (He Huxe 20°).

Xupypruueckoe cofepXmmoe KoHTerHepa,
10 CTepUAM3aLum, JOKHO ObiTb
HaAnexallyim o6pasom BbICYyLLEHO.

CnuiIKoMm BnaxxHoe Xupypruyeckoe
cofepKnMoe KoHTenHepa.

O6Lan BbICOTa KOHTENHEPOB, Pa3MeLeHHbIX
B CTepuiM3aTope Apyr Ha Apyre, AOKHA
cocTaBnATb 45 cm, bonee TAXKENbIE
KOHTelHepbl AOSKHbI ObiTb pasmelLeHbl
BHU3Y.

HenpasunbHoe pa3melleHune
CTEPUIN3ALMOHHBIX KOHTENHEPOB

B CTepununsaTope.
Ype3mepHas Bnara

BHYTPU KOHTENHepa.

IMpw NCNONb30BaHNMN CTEPUAN3ATOPA,
Heob6xoanmMo cobnoaaTb pekoMeHaaLmn
npowv3ssoguTens. poBepuTb Bpems CyLIKM
1 KauecTBo napa. Mpu Heob6xoaNMoCTM
BbINOSHUTD KanMb6POBKYy.

CrepunusaTtop He COOTBETCTBYeT
TpeboBaHmAM ctaHaapTa DIN EN 285.

TecT cTepuAN3aLMOHHOIO LMKna

1 BaKyYMHbI TECT HE BbINONHAETCA
exefiHeBHO nepep Hayanom
cTepunm3aumn.

Mepepn Havanom cTepunn3zaLin HeobxoaNMo
BbIMOJSIHUTb TeCT CTePUIIbHON NeTn

1 BaKyyMHbIV TecT. Y6eauTbcs, uto
cTepunm3aTop paboTtaeT fOMKHBIM 06Pa3oM.

LiseT nugukaTopa He
M3MeHuCcA nocne
npouecca cTepunmnsaymm.

HeHapnexalum obpasom nposefeH
npoLecc cTepuamnsaLmn.

I'Iopqub PEMOHT CTepunnsaTopa
npoun3BoaunTesnto.
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NedopmnpoBaHHbIii
KOHTeliHep nocne
npouecca cTepuansaluu.

3a6110KMpOBaHbl 0TBEPCTUA GUNbTPA
BO BpPeMs CTepUIM3aLmi.

Hukorpa He 6J'IOKI/1p0BaTb W He 3aCNIOHATb
OTBEPCTNA B MOKPbILIKE KOHTeHepa.

HewncnpaBHocTb

Ecnun nepeHocuTb CTepunm3aLMoHHbIii
KOHTeliHep 3a ckobbl, 6nokupyiowme
MOKPBILLKY, @ He 3a AepXKaTenu.

Heobxoanmo cBA3aTbCA C NpeAcTaBuUTENEM
komnaHum ChM. KoHTenHep

6/10KMPOBKU MOKPBILIKM.

CKobbl, 6oKVpytoLLMe NOKPbILLKY
CTEePUNM3ALIMOHHOTO KOHTEHEPa,
6blM NOBPEXAEHbI MEXaHNYECKN.

C HencnpasHbIMM ckobamu, 6J'IOKI/IpyIOLI.|,VlMVI
NOKPbILWKY, HENPUrogeH AnAa ctepunnsaunn.

JTio6ble N3MeHeHMs, BHECEHHDbIE B U3genve, MOryT NnpuBecTn K noTepe rapaHTun.

Mo Bonpocam, CBA3aHHbIM C FapaHTUNHbIM
o6cnyxrBaHnem 06opynoBaHNsA, He06XxoAMMO
cBA3aTbCA C nNpepjcTtaBuTenem wnun
HenocpefcTBeHHO C NPOU3BOANTENIEM AAaHHOTO
o6opynoBaHus - komnaHuelri ChM.

ChM sp.zo.o.

Lewickie 3b

16-061 Juchnowiec Koscielny, Poland

tel: +48 85 86 86 100, fax: +48 85 86 86 101
e-mail: chm@chm.eu

www.chm.eu
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