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Wichtig
Vor dem Erstgebrauch, jedem weiteren Gebrauch und vor der Riicksendung bei Reparatur,
miissen die Instrumente gemaB unserer Aufbereitungsanweisung gereinigt und sterilisiert werden.

Aligemeiner Kurzhinweis

Die Instrumente duirfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgeméBen Verwendung in den medizini-
schen Fachgebieten duch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal benutzt werden.
Verantwortlich fir die Auswahl des Instrumentariums fir bestimmte Anwendungen bzw. den
operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die ausreichende Erfahrung
fur die Handhabung des Instrumentariums, ist der behandelnde Arzt, der Einkaufer oder Benutzer.
nopa instruments Medizintechnik GmbH als Hersteller und Verkdufer der Produkte dbernimmt
keine Haftung fiir mittelbare Schaden oder Folgeschaden, die durch unsachgeméaBe Verwendung,
Handhabung oder durch unsachgemaBe Aufbereitung, Sterilisation und Wartung entstehen.
Werden die Instrumente durch Firmen oder Personen repariert, die nicht durch nopa instruments
Medizintechnik GmbH zur Reparatur autorisiert worden sind, entfallt die Gewahrleistung. Vor
jedem Einsatz der Instrumente sind diese auf Briiche, Risse, Verbiegungen, Beschédi-gungen
und Funktionstiichtigkeit zu untersuchen. Besonders sorgfltig sind die Bereiche wie Schneiden,
Spitzen, Schllsse, Sperren, Rasten und alle beweglichen Teile zu prifen. Abgenutzte, korrodierte,
deformierte, porose oder anderweitig beschadigte Instrumente miissen aussortiert werden.
Lagerung

Instrumente sollen in einer sauberen, trockenen Umgebung und einzeln in ihrer Verpackung oder
in einem schiitzenden Behalter mit Einzelféchern aufbewahrt werden. Schiitzen Sie die Bereiche
wie Spitzen, Schneiden usw. mit entsprechenden Rohrchen, Schutzkap-pen, Gaze oder Stoff.
Achten Sie besonders darauf, dass sich keine Chemikalien in unmittelbarer Nahe des Lagerorts
befinden.

Verwendete Materialien

>> Edelstahle DIN EN 1SO 7153-1
>> Reintitan DIN IS0 5832-2
>> Titanlegierungen DIN 1SO 5832-3
>> Leichtmetalle Aluminium

Stahl-Instrumente

Die fiir die Instrumentenherstellung verwendeten Edelstéhle (nicht-rostend, stainless) bilden
aufgrund ihrer Legierung spezifische Passivschichten als Schutzschichten. Diese Stéhle sind
gegen den Angriff von Chloridionen und aggressiven Medien und Fliissigkeiten nur bedingt
widerstandsfahig!!

Titan-Instrumente

Die verwendeten Instrumente aus Reintitan oder aus Titanlegierun-gen sind zu behandeln, wie die
Instrumente aus Edelstahl. Es sind keine besonderen Hinweise zu beachten.
Aluminium-Instrumente

Es dirfen ausschlieBlich nicht-alkalische, neutrale Reinigungsmittel und vollentsalztes Wasser
verwendet werden (ph-Wert 7), da es sonst zu Schaden an eloxierten Oberflachen kommen kann.
Alkalische Reinigungsverfahren fiihren besonders bei farbeloxierten Instrumenten bereits nach
wenigen Zyklen zum Verblassen der Farbe und zu Flecken. Das folgende beschriebene validierte
Reinigungsverfahren wurde nicht fiir Medizinprodukte aus Aluminium validiert.

Zusatzlich zu den Anstrengungen, die vom Hersteller bei der Auswahl der richtigen Materialien und
bei deren sorgfaltiger Ver-arbeitung unternommen werden, missen beim Anwender chirurgische
Instrumente einer fachgerechten, laufenden Pflege und der richtigen Aufbereitung zugefiihrt
werden.

Es sind Reingungs-und Desinfektionsgerate gemaB der DIN EN 1SO 15883 zu verwenden.

Wir empfehlen das folgende validierte Verfahren fiir die Wiederaufbereitung unse-
rer wieder verwendbaren chirurgischen Instrumente.

Dies gilt fiir alle verwendeten Materialien sowie eventuellen Zubehorteilen die zur
Wiederaufbereitung geeignet sind, mit Ausnahme von Instrumenten aus Aluminium die mit
nicht-alkalischem Reinigungsmittel gereinigt werden miissen.

Vorbereitung zur Desinfektion und Reinigung

Die Instrumente sollten mdglichst unmittelbar nach Gebrauch desinfiziert und gereinigt werden.
Zerlegbare Instrumente missen zur Reinigung demontiert werden. Die Verunreinigungen sollten
nicht an den Objekten antrocknen, um nicht die Desinfektion und die Reinigung zusétzlich zu
erschweren.

Reinigung: (Empfehlung maschinelle Reinigung)

Manuelle Vorreinigung:

Legen Sie die Instrumente sofort oder spétestens 2 Stunden nach der Anwendung ein und ent-
fernen Sie sichtbare Verunreinigungen mit einer weichen Biirste. Hohlrdume miissen zusatzlich
durchgespiilt werden (Spiilpistole, etc.). Verwenden Sie hierzu eine geeignete Kombination aus
Reinigungs- und Desinfektionslosung.

Instrumente dann kurz unter klarem Wasser abspilen.

Maschinelle Reinigung:

Instrumente mit Lumen missen wahrend maschineller Reinigung durchgespilt werden.

1. Vorspiilung

Kaltes Wasser ohne Zusatz zur Entfernung der groben Schmutzbelastung und schaumbildender
Substanzen.

2. Reinigung

Die Reinigung bei 55°C + 2°C fiir mindestens 5 Minuten durchfiihren. Zur maschinelle Reinigung
von thermostabilen und thermolabilen Instrumenten empfehlen wir den alkalischen Reiniger
Neodisher ® MediClean forte; 0.5%-ig in der Maschine.

Wenn erhohte Chlorid-Konzentrationen im Wasser vorliegen, kann am Instrumentarium
Lochkorrosion und Spannungsrisskorrosion auftreten. Durch Verwendung alkalischer Reiniger
oder dem Einsatz von vollentsalztem Wasser konnen derartige Korrosionen minimiert werden.

3. Neutralisation

Durch Zusatz eines Neutralisationsmittels auf Saurebasis wird das Abspiilen alkalischer
Reinigungsmittelreste erleichtert. Auch beim Einsatz von Neutralreinigern ist bei unginstiger
Wasserqualitét, z.B. bei hohem Salzgehalt, die Verwendung eines Neutralisators zu empfehlen,
um einer Belagshildung vorzubeugen. Es wird empfohlen die Neutralisation mit Neodisher ® Z, in
warmen Wasser (ca.40°C) 0,1%-ig durchzufiihren

4. Spilung

Deionisiertes Wasser ohne Zusatz

5. Thermische Desinfektion/Schlussspiilung

Die thermische Desinfektion bei 92°C + 2°C fir mindestens 5 min (AO-Wert von >3000), durch-
fiihren.

Verwendete Gerate: Reinigungs- und Desinfektionsautomat
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6. Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desinfektionsgerat oder durch andere
geeignete MaBnahmen sicherzustellen. Die Trocknung bei 55-60°C fiir ca. 30 min durchfiihren.
Sollte noch Restfeuchtigkeit vorhanden sein kann eine Nachtrocknung im Trockenschrank bei 60°C
erfolgen. Die Trocknungszeit ist jedoch von der Beladung sowie vom Spiilgut abhéngig.

7. Sterilisieren

STERILISATOR: Dampfautoklav mit fraktioniertem Vorvakuum:

Temperatur: 134° Celsius, mit einer Haltezeit von mindestens > 5 bis maximal 20 Minuten und
anschlieBender Trocknung. Mindestens drei Vorvakuumzyklen.

Instrumentensterilisation

Sterilisierzubehdr, wie z.B. Verpackungsmittel/Aufbewahrungsmittel, muss sowohl auf die
Instrumente als auch auf das angewendete Sterilisierverfahren abgestimmt sein.

Um Beschadigungen (Gelenkspannungsrisse, Nachlassen der Spannkraft) von Instrumenten
mit Rastersperre durch auftretende Spannung bei der Erwdrmung und Abkihlung wahrend des
Sterilisiervorgangs zu vermeiden, diirfen diese Instrumente nur in der ersten Raste geschlossen
werden.

ACHTUNG:

Chirurgische Instrumente, die verchromt sind, deren Chromschutz beschadigt ist, an diesen
Stellen tritt aus den schwarzen Punkten Korrosion heraus. Aus diesem Grund sollte man solche
Instrumente nicht mit rostfreien Instrumenten zusammen sterilisieren, da der Flugrost sich auf die
rostfreien Instrumente tbertragt. Auf den verchromten Instrumenten ist dies nicht sichtbar, da der
Rost sich nicht auf Chrom setzen kann. Die rostfreien Instrumente sind jedoch nicht von dieser
Schicht tiberzogen, deshalb raten wir davon ab, chirurgische Instrumente, die noch eine verchrom-
te Oberflache haben, mit rostfreien im gleichen Sterilisator zu sterilisieren.

Dampfsterilisation

Beim Einsatz von Dampfsterilisatoren zur Sterilisation chirurgischer Instrumente muss sichergestellt
sein, dass Sterilisierdampf ohne Verunreinigung verwendet wird. Dampf fiir Sterilisationszwecke
muss der DIN 58946-Teil 7 und DIN EN 1SO 17665-1 entsprechen. Wenn diese Anforderungen
an die Dampfqualitdt nicht erfilllt werden, kénnen Verunreinigungen wie O, Chemikalien,
Metallspane oder Rost zur Verschmutzung und/oder Folgeschaden an Instrumenten fiihren.
Schaden durch Fremdrost haben ihre Ursachen vor allem in Dampfversorgungssystemen, die nicht
in Chromnickelstahl ausgelegt sind. Bedienungsanleitungen des Herstellers fiir Dampfsterilisatoren
sind zu beachten, um Nachteile zu vermeiden. Zur Vermeidung von evtl. Nachteilen fir
die Instrumente ist die DIN 58946, Teil 7 ,Sterilisation - Dampf-Sterilisation” zu beachten.
Sterilisierverpackungen miissen DIN 58952 und DIN 58953 entsprechen.

Instrumente sind nach der Sterilisation bis zum Gebrauch trocken zu lagern. Die Trockenheit der
Instrumente und der Sterilgut-Innenumhiillung miissen nach Abkdihlen auf Raumtemperatur (23
+ 2°C) erreicht sein.

Zu hoher Kondensatanfall bei der Sterilisation wird durch Beachten des empfohlenen
Hochstgewichtes beladener Sterilisiersiebschalen vermieden. Die Trocknung wird durch Einschlagen
der Siebe in ein Tuch innerhalb der Container oder der &uBeren Papierverpackung erleichtert.

Aufbereitung Validiert gemaB Report No. 1504.1706 und Report No. 1505.0756 mit
den aufgefiihrten Verfahren und Desinfektions- und Reinigunsmitteln

Bei der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation sind besonders folgende Quellen
zu beachten:

>> DIN EN ISO 17664 vom Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die
Wiederaufbereitung von resterilisierbaren Geraten.
>> EN 285 Sterilisation - Dampf Sterilisatoren - GroB-Sterilisatoren.

>> DIN EN ISO 17665 Sterilisation von Medizinprodukten - Validierung und
Routinetiberwachung fir die Sterilisation mit feuchter Hitze.

>> DIN EN 556-1 Sterilisation von Medizinprodukten -Anforderungen fiir in der
Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte, die als “steril” gekennzeichnet
werden -Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endverpackung sterilisiert
wurden.

>> DIN 58946-7 Sterilisation; Dampf-Sterilisation; Bauliche Anforderungen bei GroB-
Sterilisatoren, Instrumenten-Aufbereitung richtig gemacht.

>> AK Instrumenten-Aufbereitung: http:/www.a-k-i.org

>> Empfehlungen fiir die Validierung und Routinetiberwachung von Sterilisationsprozessen
mit feuchter Hitze fir Medizinprodukte, Empfehlung der DGKH. http://www.dgkh.de

>> Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten,

Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert-Koch-Institut (RKI) und des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu den “Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten” http:/www.rki.de
Begrenzung der Aufarbeitung
Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese chirurgischen Instrumente.
Das Ende der Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei und Beschadigung
durch Gebrauch bestimmt. Fihren Sie die chirurgischen Instrumente nach Beendigung der
Produktlebensdauer einer fachgerechten Entsorgung oder einem Wiederverwertungssystem zu.
Pflege
Unter "Pflege” ist das Aufbringen von Instrumentendl (physiologisch unbedenkliches Paraffindl
nach DAB 8, Ph.Eur. oder Usp) oder Instrumentenmilch (Emulsion von Kohlenwasserstoff, WeiBl,
in Wasser) auf die Oberflache (besonders auf die beweglichen Teile/Gelenke) der chirurgischen
Instrumente zu verstehen. Grundsétzlich miissen chirurgische Instrumente einer ausreichenden
Pflege und zwar vor der Funktionsprifung unterzogen werden. Pflegemittel missen garantieren,
dass auch bei lhrem standigen Einsatz ein “Verkleben” der Gelenkteile durch sich addierende
Wirkung ausgeschlossen ist.
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Important
Before first use, every subsequent use and before returning for repair, the instruments must
be cleaned and sterilised according to our processing instructions.

General Short Notice

The instruments are only to be used according to their intended use in the medical fields, and
only by the accordingly trained and qualified personnel. For specific applications and operational
use, the consultant doctor, purchaser or user are responsible for having the appropriate training
and information and the sufficient experience for handling the instruments. nopa instruments
Medizintechnik GmbH, as manufacturer and seller of the devices, shall not be liable for any inci-
dental or consequential damages caused by the improper use, handling or the improper treatment,
sterilisation and maintenance. If the instruments are repaired by companies or persons that have
not been authorised by nopa instruments for repair, the guarantee is null and void. Before each
use the instruments must be examined for breaks, cracks, deformations, damage and functional
efficiency. Parts to be especially carefully checked are blades, tips, locks, latches and all moving
parts. Worn, corroded, deformed, porous or otherwise damaged instruments must be rejected.

Storage

Instruments should be kept in a clean, dry environment and individually in their packaging or in
a protective container with individual compartments. Protect the areas such as tips, blades, etc.
with the corresponding tubes, protective caps, gauze or cloth. Be especially careful that there are
no chemicals in the immediate vicinity of the storage area.

Materials used

>>  Stainless steel

>> Pure titanium

>> Titanium base alloy
>>  Light metals aluminium

DIN EN ISO 7153-1
DIN 150 5832-2
DIN 150 5832-3

Steel instruments

The stainless steels used for instrument manufacturing (non-corrosive, stainless) form protective
layers due to their specific passive layers. These steels are only conditionally resistant to attack by
chloride ions and aggressive media and liquids!!

Titanium instruments
The instruments used that are made from titanium or from titanium base alloy are to be handled
in the same way as the stainless steel instruments. There are no special instructions to observe.

Aluminium instruments

Only non-alkaline, neutral detergent and demineralised water is to be used (pH 7), as otherwise
damage may be caused to anodised surfaces. Just a few cycles of alkaline cleaning processes cause
colour fading and stains, in particular to colour anodised instruments. The following described,
validated cleaning procedure has not been validated for medical devices made of aluminium.

In addition to the efforts made by the manufacturer when selecting the right materials and during

their careful processing, the user must perform the professional ongoing maintenance and proper
treatment of the surgical instruments.

We recommend the following approved methods for reprocessing our reusable
surgical instruments.

This applies to all used materials as well as possible accessories being suitable for reprocessing,
with the exception of instruments made of aluminium which have to be cleaned with non alkaline
detergents.

Preparation for disinfection and cleaning

The instruments should be disinfected and cleaned immediately after use. Dismountable
instruments must be disassembled for cleaning. Impurities should not dry on the objects, as

this renders the disinfection and purification processes difficult.Cleaning: (recommendation for
machine cleaning)

Manual pre-cleaning:

Clean the instruments immediately or no later than two hours after application and remove any
visible impurities with a soft brush. Cavities must also be flushed (flushing gun, etc.). For this, use
a suitable combination of cleaning and disinfecting solution.

Then briefly rinse the instruments under clear water.

Mechanical cleaning:

Instruments with lumen must be flushed during machine cleaning.

1. Purging

Cold water without any additives to remove coarse dirt and foaming substances.

2. Cleaning

Perform cleaning at 55°C + 2°C for at least 5 minutes. For the mechanical cleaning of thermo-
stable and thermolabile instruments we recommend the alkaline cleaner Neodisher® MediClean
forte; 0.5% strength in the machine. If there are increased concentrations of chloride in the water
pitting corrosion and stress corrosion cracking may occur to the instruments. Such corrosion can
be minimised by using alkaline cleaner or demineralised water.

3. Neutralisation

By adding a neutralising agent to the acid-base, the rinsing of alkaline detergent residues is
facilitated. Even when using neutral cleaners, it is recommended, in the case of unfavourable
water quality e.g. high salinity, to use a neutraliser to prevent deposit formation. It is advised that
neutralisation with Neodisher® Z, is performed in warm water (about 40°C) 0.1% concentration.
4. Rinsing

Deionised water without additives

5. Thermal desinfection/final rinsing

Thermal disinfection is performed at 92°C + 2°C for at least 5 min (AO value> 3000).

6. Dehydration

Sufficient drying must be ensured either by the cleaning and disinfection device or by other appro-
priate measures. Drying at 55-60°C is performed for about 30 minutes. Should residual moisture
still be present, post-drying is carried out in a drying oven at 60°C. However, dying time is not
dependent on the load or the flushings.

7. Sterilisation

STERILISER: Steam autoclave with fractioned pre-vacuum: Temperature: 134°C, with a holding
time of at least > 5 up to a maximum of 20 minutes and subsequent drying. At least three
pre-vacuum cycles.

Instrument sterilisation

Sterilisation accessories, such as packaging material/storage resources, must be matched to both
the instruments and the sterilisation method applied.

To avoid damage (joint stress cracks, deterioration of resilience) to instruments with notch lock,
due to stress occurring in heating and cooling during the sterilisation process, these instruments
must only be locked onto the first notch.

ATTENTION:

In surgical instruments that are chrome-plated but whose chrome protection has been damaged,
corrosion occurs from the locations of these black points outwards. For this reason, such instru-
ments should not be sterilised together with stainless instruments, as rust is transferred to the
stainless instruments. This is not observable on the chromed instruments as rust cannot build up
on chrome. Hence, given that the stainless instruments are not covered by this layer, we do not
recommend that surgical instruments without a chrome-plated surface be sterilised in the same
steriliser as the rust-free instruments.

Steam sterilisation

When using steam sterilisers for sterilising surgical instruments, it must be ensured that sterili-
sation steam without contamination is used. Steam for sterilisation purposes must comply with
DIN 58946 Part 7 and DIN EN ISO 17665-1. If these requirements for steam quality are not met,
impurities such as oil, chemicals, metal chips or rust pollution and/or consequential damage
can be caused to the instruments. Damage caused by extraneous rust mainly have their roots in
steam supply systems, which are not designed for stainless steel. In order to avoid detriment the
manufacturer's instruction manual for steam sterilisers must be observed. For the avoidance of
detriment to the instruments DIN 58946, Part 6 , Operation of large sterilisers”, paragraph 5, is to
be observed. Sterilisation must comply respectively with DIN 58952 and DIN 58953.

Following sterilisation, the instruments must be stored dry until use. The drying of the instruments
and the sterile inner envelope is achieved after cooling to room temperature (23 + 2°C).
Excessive condensate quantities during sterilisation is avoided by noting the maximum recommen-
ded weight of the loaded sterilisation wire sieves. Drying is facilitated by wrapping the sieves with
a towel on the inside of the container or on the outer paper packaging.

Process approved according to Report No. 1504.1706 and Report No. 1505.0756 with

the listed procedures as well as disinfectants and detergents.

During cleaning, disinfection and sterilisation the following sources in particular

have to be observed:

>> DIN EN ISO 17664 manufacturer information for the reproces sing of re-sterilisable
instruments.

>> EN 285 Sterilisation - steam sterilisers - large-sterilisers.

>> DIN EN IS0 17665 Sterilisation of medical devices - validation
and routine control for sterilisation with moist heat.

>> DIN EN 556-1 Sterilisation of medical devices - requirements for medical devices being
sterilized inside the final packaging which are marked as isterilef fi Part 1: Requirements
for medical devices that have been sterilized inside the final packaging.

>> DIN 58946-7 Sterilisation; steam sterilisation; structural requi-
rements for large sterilisers, properly performed
instrument preparation.

>> AK instrument preparation: http://www.a-k-i.org

>> Recommendations for the validation and routine control of sterilisation processes with moist
heat for medical devices, recommendation of the DGKH [Deutsche Gesellschaft fiir
Krankenhaushygiene] (German Society for Hospital Hygiene). http://www.dgkh.de

>> Hygiene requirements in the preparation of medical devices, recommendation of the
Commission for hospital hygiene and infection prevention at the Robert Koch Institute (RKI)
and the , Requirements for hygiene in the processing of medical devices” of the Federal
Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM). http://www.rki.de

Limiting the preparation

Frequent re-preparation has little effect on these surgical instruments. The end of product life cycle
is usually determined by wear and damage from use. Perform a professional disposal or a recycling
system of the surgical instruments after end of product life.

Care

,Care" includes the application of instrument oil (physiologically acceptable paraffin oil according
to DAB 8. Ph. Eur. or USP) or instrument milk (emulsion of hydrocarbon, white oil, in water) onto
the surfaces (particularly on the moving parts/joints) of the surgical instruments. Basically, surgical
instruments must undergo adequate care, and namely before functional testing. The care agent
must ensure that, even with the accumulated effect of their constant use, the ,bonding” of the
joint parts is ruled out.

Importante
Antes del primer uso, cualquier uso posterior y antes de enviarlos para su reparacion, los instru-
mentos deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo a nuestras instrucciones de procesamiento.

Breve indicacion general

Los instrumentos solo deben ser utilizados para su uso previsto en el dmbito médico especializado
por parte de personal correspondientemente formado y cualificado. El médico que realiza el tra-
tamiento, la persona que lo adquiere o el usuario es responsable de la seleccion del instrumental
para determinadas aplicaciones o el empleo operativo, la formacion e informacion adecuada y la
experiencia suficiente en el manejo del instrumental. nopa instruments Medizintechnik GmbH no
acepta ninguna responsabilidad como fabricante y comercializador de los productos por dafios
indirectos o directos derivados de un uso o un manejo inadecuado o de una preparacion, esteri-
lizacion o conservacion inadecuada. Si los instrumentos son reparados por personas o empresas
que no hayan sido autorizadas por nopa instruments Medizintechnik GmbH para su reparacion,
la garantia pierde su validez. Antes de cada uso, deben de comprobarse los instrumentos para
detectar la presencia de roturas, fisuras, doblamientos, dafios y para verificar su funcionalidad.
Deben comprobarse con especial atencion areas como filos, puntas, conexiones, blogueos,
enclavamientos y todas las partes moviles. Los instrumentos desgastados, corroidos, deformados,
porosos o dafiados de otra manera deben descartarse.

Almacenamiento

Los instrumentos deben guardarse en un entorno limpio y seco en su embalaje o en un recipiente
protector con compartimentos individuales. Proteja las areas como puntas, filos, etc. con los
correspondientes tubitos, tapones protectores, gasa o tela. Preste especial atencion a que no haya
agentes quimicos cerca del lugar de almacenamiento.

Materiales utilizados

>>  Aceros inoxidables

>> Titanio puro

>>  Aleaciones de titanio
>> Metales ligeros aluminio

DIN EN 15O 7153-1
DIN EN 150 5832-2
DIN 150 5832-3

Instrumentos de acero

Los aceros inoxidables utilizados para la fabricacion de los instrumentos (stainless) forman debido
a su aleacion capas pasivas especificas como capas protectoras. jEstos aceros solo son parcialmen-
te resistentes a la accion de iones de cloruro y medios y liquidos agresivos!

Instrumentos de titanio
Los instrumentos de titanio puro o de aleaciones de titanio utilizados deben tratarse como los
instrumentos de acero inoxidable. No deben tenerse en cuenta indicaciones especiales.

Instrumentos de aluminio

Solo deben utilizarse agentes de limpieza no alcalinos neutros y agua completamente desalinizada
(valor ph 7), ya que en caso contrario pueden producirse dafios en las superficies anodizadas. Los
procedimientos de limpieza alcalinos causan, especialmente en

instrumentos coloreados por anodizacion, ya tras algunos ciclos descoloracion y manchas.

El siguiente procedimiento de limpieza descrito y validado no ha sido validado para dispositivos
mEdicos de aluminio. Aunque el fabricante se ha esmerado a la hora de seleccionar los materiales
correctos y de procesarlos meticulosamente, los usuarios de instrumentos quirtrgicos deben
cuidarlos de forma adecuada continuamente y procesarlos de forma correcta.

qd Iid

Rec utilizar el siguiente procedimiento v
instrumentos quirtrgicos reutilizables.

Eso se aplica a todos los materiales asl como posibles accesorios que son adecuados para el
reprocesamiento, a excepciUn de instrumentos de aluminio los cuales deben ser limpiados con
detergentes no alcalinos.

Preparacion para la desinfeccion y la limpieza

Los instrumentos deben desinfectarse y limpiarse inmediatamente después del uso. Los instrumen-
tos que pueden desensamblarse deben desmontarse para su limpieza. La contaminacion no debe
secar en los objetos con el fin de no dificultar de forma adicional la desinfeccion y la limpieza.

para reprocesar nuestros

Limpieza: (se recomienda la limpieza a maquina)

Limpieza previa manual:

Sumerja los instrumentos inmediatamente o a més tardar 2 horas después de utilizarlos y retire la
contaminacion visible con un cepillo suave. Las cavidades deben lavarse adicionalmente (pistola de
lavado, etc.). Utilice para ello una combinacion adecuada de solucion de limpieza y desinfeccion.

A continuacion, aclarar los instrumentos brevemente bajo agua corriente.

Limpieza a maquina:

Los instrumentos con lumen deben aclararse durante la limpieza a maquina.

1. Aclarado previo

Utilizar agua fria sin aditivos para retirar la suciedad mas gruesa y las sustancias que forman
espuma.

2. Limpieza

Realizar la limpieza a 55°C + 2°C durante al menos 5 minutos. Para la limpieza manual de instru-
mentos termoestables y termoinestables recomendamos utilizar el limpiador alcalino Neodisher
® MediClean forte al 0.5% en la maquina. Si el agua presenta una concentracion de cloruros
aumentada, el instrumental puede sufrir corrosion por picaduras y corrosion interna por fisuras.
Utilizando un limpiador alcalino o agua completamente desalinizada pueden minimizarse estos
tipos de corrosion.

3. Neutralication

Afadiendo un agente neutralizador a la base acida se facilita el aclarado de los restos de agente
limpiador alcalino. También si se utilizan limpiadores neutros con una calidad del agua desfavor-
able, por ejemplo, con un contenido en sales elevado, se recomienda utilizar un neutralizador para
evitar la formacion de una capa de sedimentaciones. Es recomendable realizar la neutralizacion
con Neodisher ® Z en agua caliente (aprox. 40°C) al 0,1%

4. Aclarado

Agua desionizada sin aditivos.

5. Desinfeccion térmica/aclarado final

Realizar la desinfeccion térmica a 92°C + 2°C durante al menos 5 minutos (valor AO de >3000).
6. Secado

Debe garantizarse un secado suficiente mediante un equipo de limpieza y desinfeccion u otras
medidas adecuadas. Realizar el secado a 55-60°C durante aprox. 30 minutos. Si atn hubiera res-
tos de humedad, puede realizarse un secado posterior en un armario secador a 60°C. Debe tenerse
en cuenta que el tiempo de secado depende de la carga y el agente de aclarado.

7. Esterilizar

ESTERILIZADOR: Autoclave de vapor con vacio previo fraccionado: Temperatura: 134° centigrados,
con un tiempo de mantenimiento de al menos > 5 hasta como méaximo 20 minutos y posterior

secado. Al menos tres ciclos de vacio previo.

Esterilizacion de instrumentos

Los accesorios de esterilizacion, como por ejemplo, medios de embalaje/medios de conservacion,
deben ser adecuados para los instrumentos y para el procedimiento de esterilizacion utilizado.
Para evitar dafios (fisuras por esfuerzos en las articulaciones, disminucion de la fuerza de apriete)
de los instrumentos con bloqueo de enclavamiento debido a los esfuerzos generados por el
calentamiento y el enfriamiento durante el proceso de esterilizacion, estos instrumentos solo deben
bloquearse en la primera retencion.

ATENCION:

En los lugares de los instrumentos quirtrgicos cromados en los que la proteccion de cromo esté
danada sale corrosion por los puntos negros. Por este motivo, no deberian esterilizarse estos
instrumentos junto con instrumentos inoxidables, ya que podria transmitirse corrosion ligera a los
instrumentos inoxidables. Esta no es visible en los instrumentos cromados, ya que la corrosion no
puede afectar al cromo. Los instrumentos inoxidables no estan protegidos por esta capa, y por ello
desaconsejamos esterilizar instrumentos quirtrgicos que disponen de una superficie cromada con
instrumentos inoxidables en el mismo esterilizador.

Esterilizacion con vapor

Si se utilizan esterilizadores de vapor para esterilizar instrumentos quirdrgicos debe asegurarse que
pueda utilizarse vapor esterilizador sin contaminacion. El vapor para fines de esterilizacion debe
cumplir las normas DIN 58946 Parte 7 y DIN EN ISO 17665-1. Si no se cumplen estos requisitos de
calidad del vapor, los instrumentos pueden resultar contaminados y/o sufrir dafios posteriores por
aceite, agentes quimicos, virutas de metal o corrosion. Los dafios por corrosion ajena con causados
sobre todo por sistemas de suministro de vapor que no estan fabricados de acero al cromo-niquel.
Deben tenerse en cuenta las instrucciones de manejo del fabricante para esterilizadores de vapor
para evitar problemas. Para evitar posibles dafos en los instrumentos deben cumplirse DIN 58946,
Parte 6 ,Funcionamiento de esterilizadores grandes” Apartado 5. Los embalajes de esterilizacion
deben cumplir DIN 58952 y DIN 58953.

Tras su esterilizacion, los instrumentos deben almacenarse en un lugar seco hasta su uso. La
sequedad de los instrumentos y del recubrimiento interior estéril debe alcanzarse a temperatura
ambiente (23 + 2°C).

Si se presenta una condensacion excesiva durante la esterilizacion, esta debe evitarse temiendo
en cuenta el peso maximo recomendado de las capsulas de tamiz de esterilizacion cargadas. El
secado se

facilita envolviendo los tamices en un pafo dentro del contenedor o del embalaje de papel exterior.

Procesamiento validado seg'n informe n'm. 1504.1706 e informe n'm. 1505.0756 con
los procedimientos asl como desinfectantes y detergentes enumerados.

Para la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion deben tenerse en cuenta especial-

mente las siguientes fuentes:

>> DIN EN ISO 17664 Informacion a proporcionar por el fabricante para el procesado de productos
sanitarios reesterilizables.

>> EN 285 Esterilizacion - Esterilizadores de vapor - Esterilizadores grandes.

>> DIN EN ISO 17665 Esterilizacion de productos sanitarios
- Validacion y control de rutina para la esterilizacion con calor htimedo.

>> DDIN EN 556-1 Esterilizaci0n de dispositivos mEdicos fi requisitos para dispositivos médicos
que se esterilizan dentro de su envase final y que son marcados como lestErilesi i
Parte 1: Requisitos para dispositivos mEdicos que fueron esterilizados dentro de su envase final.

>> DIN 58946-7 Esterilizacion - Esterilizacion con vapor - Requisitos constructivos para
esterilizadores grandes, procesamiento correcto de instrumentos.

>> AK Instrumenten-Aufbereitung (grupo de trabajo de procesa miento de instrumentos
aleman): http://www.a-k-i.org

>> Recomendaciones para la validacion y el control de rutina de procesos de esterilizacion con
calor himedo de productos sanitarios, recomendacion de la DGKH (asociacion alemana para
la higiene hospitalaria). http://www.dgkh.de

>> Requisitos higiénicos para el procesamiento de productos sanitarios, recomendacion de la
Comision para Higiene Hospitalaria del Robert KochInstitut (RKI) alemén y del Instituto
Federal para farmacos y productos sanitarios (BfArM) aleman relativa a los
,Requisitos higiénicos para el procesamiento de productos sanitarios”. http://www.rki.de

Limitacion del procesamiento
Un reprocesamiento frecuente tiene ligeras consecuencias sobre estos instrumentos quirdirgicos.
El fin de la vida util del producto viene normalmente determinado por el desgaste y los dafos

derivados del uso. Deseche los instrumentos quirdrgicos de forma correcta una vez transcurrida su
vida til o entréguelos a un sistema de reciclaje.

Cuidado

Por ,cuidado” debe entenderse la aplicacion de aceite para instrumentos (aceite de parafina inocuo
fisiologicamente segun DAB 8, Ph.Eur. o Usp) o leche para instrumentos (emulsion de hidrocarburo,
aceite blanco en agua) en la superficie (especialmente en las partes/articulaciones moviles) de los
instrumentos quirdrgicos. Los instrumentos quirtirgicos deben someterse por principio a un cuidado
suficiente antes de comprobar su funcionamiento. Los agentes de cuidado deben garantizar que
también con un uso continuo las partes articuladas no se , peguen” por efecto multiplicable.
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Avant la premiére utilisation ainsi qu'avant toute utilisation et tout retour pour réparation, les
instruments doivent étre nettoyés et stérilisés selon nos instructions.

Remarque générale

L'usage des dispositifs est exclusivement réservé au personnel compétent et formé a leur utilisa-
tion, conformément a |'utilisation des secteurs médicaux spécialisés convenus. Le médecin traitant,
I"acheteur ou I'utilisateur sont responsables de la sélection du dispositif pour I'usage prévu, de
son application, formation et information correspondantes ainsi que du niveau d'expérience
suffisant & la manipulation du dispositif. nopa instruments Medizintechnik GmbH, fabricant et
vendeur des produits, décline toute responsabilité en cas de dommages indirects ou consécutifs
pouvant résulter d’une utilisation ou manipulation non conforme ainsi que de la préparation,
stérilisation et entretien non appropriés. Toute réparation des dispositifs par des entreprises ou
des personnes non autorisées par nopa instruments Medizintechnik GmbH, entraine la nullité de
la garantie. Avant tout usage des dispositifs, vérifier que ceux-ci ne présentent pas de cassures,
fissures, déformations ni dommages et qu'ils sont en bon état de fonctionnement. Vérifier méti-
culeusement les parties coupantes, tranchantes, embouts, fermetures, crans ainsi que toutes les
pieces en mouvement. Tout dispositif usagé, corrodé, déformé, poreux ou présentant tout autre
dommage doit étre éliminé.

Stockage

Les dispositifs doivent étre stockés dans un lieu propre et sec, individuellement dans leur embal-
lage ou dans un conteneur protégé a I'aide de compartiments séparés. Protéger les éléments
comme les pointes, parties coupantes etc. a I'aide des embouts, capuchons de protection, gazes
ou tissus correspondants. Veiller tout particuliérement & ce qu'aucun produit chimique ne se trouve
a proximité directe du lieu de stockage.

Matériaux utilisés

>> Aciers inoxydables

>> Titan pur

>> Alliages de titane

>> Métaux légers, aluminium

DIN EN 15O 7153-1
DIN 150 5832-2
DIN 150 5832-3

Dispositifs en acier

En raison de leur alliage, les aciers inoxydables utilisés pour la fabrication des dispositifs (anti-
corrosion, stainless) forment des couches passives spécifiques de protection. Ces aciers sont
résistants, sous certaines conditions uniquement, aux attaques de ions chlorure et autres médias
et fluides agressifs.

Dispositifs en titane
Les dispositifs utilisés en titane pur ou en alliage de titane sont a manipuler comme les dispositifs
en acier inoxydable. Il ny a pas de remarque particuliére a observer.

Dispositifs en aluminium

Ne doivent étre utilisés uniquement des agents de nettoyage neutres et non alca-
lins et de I'eau déminéralisée (pH 7), sinon, des dommages peuvent se produire
au niveau des surfaces anodisées. Pour les dispositifs colorés par anodisation, les pro-
cédés de nettoyage alcalin peuvent provoquer des taches et des décolorations
des les premiers cycles. La procéure de nettoyage validée qui est décrit ci-aprés niétait pas validée
pour les dispositifs médicaux en aluminium. En complément des mesures prises par le fabricant
lors du choix des matériaux adaptés et d'une préparation méticuleuse, un soin continu ainsi qu'une
préparation correcte devront étre respectés lors de I'utilisation des dispositifs médicaux.

Pour toute préparation de nos dispositifs chirurgicaux réutilisables, nous recomman-
dons de suivre scrupuleusement le procédé suivant qui a fait I'objet d'une validation.
Cela siapplique & tous matériaux utilisés ainsi quiaux accessoires appropriés éventuellement pour
le retraitement, & liexception des instruments en aluminium qui ne doivent pas [tre nettoyé 4 liaide
diun détergent non-alcalin.

Préparation avant désinfection et nettoyage

Les dispositifs doivent étre désinfectés et nettoyés immédiatement aprés usage pour autant que
possible. Les dispositifs démontables doivent étre désassemblés pour le nettoyage. Ne pas laisser
les impuretés sécher sur les objets afin de ne pas rendre plus difficile I'opération de désinfection
et de nettoyage.

Nettoyage : (recommandation pour un nettoyage en machine)

Pré-nettoyage manuel :

Placer les dispositifs immédiatement ou au plus tard dans les 2 heures qui suivent leur utilisation
afin d'enlever les impuretés visibles a I'aide d'une brosse souple. Par ailleurs, rincer les interstices
(pistolet & purge, etc.) en utilisant pour cela une solution adaptée composée de nettoyant et
désinfectant.

Puis rincer les dispositifs rapidement a I'eau claire.

Nettoyage en machine :

Les dispositifs comportant des vides doivent étre rincés durant le processus de nettoyage en
machine.

1. Pré-rincage

A l'eau froide sans autre adjonction pour enlever les grosses impuretés ou les substances
moussantes.

2.Nettoyage

Procéder au nettoyage & 55°C + 2°C pendant au minimum 5 minutes. En cas de nettoyage
en machine des dispositifs thermostables et thermolabiles, nous recommandons I'utilisation du
nettoyage alcalin Neodisher ® MediClean forte; a 0,5% en machine. En cas de concentration
supérieure en chlorures dans I'eau, des piqdres et corrosion sous contrainte peuvent survenir au
niveau du dispositif. L'utilisation de nettoyant alcalin ou I'ajout d'eau déminéralisée permet de
réduire ce type de corrosion.

3. Neutralisation

L'utilisation supplémentaire d'un agent de neutralisation & base d'acide permet de faciliter le
processus de rincage des résidus de nettoyage alcalins. Méme en cas d'utilisation d'agents de
nettoyage neutres, si la qualité de I'eau est défavorable (par ex. haute teneur en sel), il est
recommandé d'utiliser un neutralisant afin d'éviter la formation de dépdts. Nous recommandons
I'utilisation du neutralisant Neodisher ® Z et de |'eau chaude (env.40°C) a 0,1%.

4. Rincage

Eau déminéralisée sans adjonction

5. Désinfection thermique/Rincage final

Procéder a la désinfection thermique & 92°C + 2°C pendant au minimum 5 minutes (valeur AQ
>3000).

6. Séchage

S'assurer que le séchage est suffisant grace a un appareil de nettoyage et de désinfection ou grace
a des mesures adaptées. Procéder au séchage a 55-60°C pendant env. 30 min. En cas d'humidité
résiduelle, procéder & un post-séchage sous étuve a 60°C. La durée de séchage dépend cependant
de la charge de I'étuve et du type de dispositif.

7. Stériliser

STERILISATEUR : autoclave & vapeur d'eau sous vide fractionné. Température : 134° Celsius,
d'une durée supérieure & 5 minutes et de 20 minutes au maximum puis séchage. Au minimum
trois cycles sous vide.

Stérilisation du dispositif :

Le choix de I'accessoire de stérilisation, par ex. le moyen de conditionnement et de conservation,
doit étre étudié en fonction du dispositif ainsi qu’en fonction du processus de stérilisation appliqué.
Afin d'éviter toute détérioration (fissure par contrainte du bras, réduction de la force de serrage)
au niveau des dispositifs de serrage cranté lors de la tension résultant de la chaleur et du refroi-
dissement pendant le procédé de stérilisation, ces dispositifs doivent étre refermés uniquement
au niveau du premier cran.

MISE EN GARDE

Pour les dispositifs chirurgicaux chromés dont la protection serait endommagée, des zones de
corrosion peuvent survenir au niveau des points noirs. Pour cette raison, ne pas stériliser ce type
de dispositif avec d'autres instruments inoxydables pour ne pas transmettre la couche de rouille
aux autres instruments. Pour les dispositifs chromés, ceci n'est pas visible car la rouille ne peut pas
se déposer sur le chrome. Les dispositifs inoxydables ne sont cependant pas recouverts de cette
couche. Aussi, nous déconseillons de stériliser les dispositifs chirurgicaux disposant de surface
chromée avec des dispositifs inoxydables au sein du méme stérilisateur.

Stérilisation a la vapeur

En cas d'utilisation d'un stérilisateur a vapeur pour la stérilisation des dispositifs chirurgicaux,
s'assurer que la vapeur ne contienne pas d'éléments contaminés. La vapeur utilisée pour la stéri-
lisation doit étre conforme aux normes DIN 58946-Partie 7 et DIN EN 1SO 17665-1. Si la qualité
de la vapeur ne répond pas a ces exigences, les impuretés comme I'huile, produits chimiques,
copeaux métalliques ou rouille peuvent provoquer la contamination et / ou la détérioration des
dispositifs. Les dommages liés a la rouille erratique proviennent principalement des systémes
d'alimentation en vapeur qui ne sont pas congcus en acier au chrome-nickel. Veuillez respecter les
instructions d'utilisation du fabricant de stérilisateurs & vapeur afin d'éviter ces désagréments. Afin
d'éviter les effets préjudiciables sur les dispositifs, veuillez respecter la norme DIN 58946, Partie
6 « Norme a |'usage de grands stérilisateurs » Chapitre 5. Les conditionnements de stérilisation
doivent répondre aux normes DIN 58952 et DIN 58953. Les dispositifs doivent étre stockés aprés
stérilisation dans un lieu sec jusqu'a leur utilisation. La sécheresse des dispositifs et de I'enveloppe
intérieure du matériau de stérilisation doit étre atteint apres refroidissement & température
ambiante (23 + 2 °C).

Eviter une formation trop élevée de condensat lors de la stérilisation en respectant le poids maxi-
mal recommandé pour la charge du panier destérilisation. Faciliter le séchage en enveloppant le
panier dans un tissu a |'intérieur du conteneur ou de I'emballage papier extérieur.

Préparation validée conformément a Report No. 1504.1706 et Report No. 1505.0756
avec les procédures ainsi que désinfectants et détergents spécifiés

Veuillez respecter les informations contenues dans les sources suivantes lors du

nettoyage, de la désinfection et de la stérilisation

>> DIN EN ISO 17664 sur les informations devant étre fournies par le fabricant pour le processus
de re-stérilisation des dispo sitifs médicaux.

>> EN 285 Stérilisation - stérilisateurs & vapeur - grands stérilisateurs & vapeur d'eau.

>> DIN EN ISO 17665 Stérilisation des produits de santé
- Validation et contrle de routine pour la stérilisation avec chaleur humide.

>> DIN EN 556-1 stérilisation de dispositifs médicaux - Exigences relatives aux dispositifs médi
caux en vue d'obtenir I'étiquetage STERILE - Partie 1 : exigences relatives aux dispositifs
médicaux stérilisés au stade terminal.

>> DIN 58946-7 Stérilisation ; stérilisation a vapeur ; exigences de construction et de |'opération
des grands stérilisateurs a vapeur.

>> Préparation des instruments AK: http://www.a-k-i.org

>> Recommandations pour la validation et la surveillance de routine de processus de stérilisation
avec chaleur humide pour les dispositifs médicaux, recommandation de la DGKH.
http://www.dgkh.de

>> Exigences en matiére d'hygiéne lors de la préparation de dispo sitifs médicaux, recomman
dation de la commission pour I'hygiéne hospitaliére et la prévention des infections de
I'institut Robert-Koch-Institut (RKI) et de I'institut fédéral alle mand pour les médicaments et
les dispositifs médicaux (BfArM) sur les « exigences relatives a la préparation de produits médi
caux ». http://www.rki.de

Limitation du retraitement

La réutilisation fréquente induit peu de conséquence sur ces dispositifs médicaux. La fin de vie du
produit est normalement déterminée par |'usure et la détérioration liée & leur usage. Veuillez porter
les dispositifs chirurgicaux aprés expiration de leur durée de vie en vue d'une élimination correcte
ou d'un processus de recyclage des déchets.

Soin

On entend par « soin » I'apport d'huile pour instruments (huile de paraffine physiologique inof-
fensive DAB 8, Ph Eur ou USP) ou de lait spécial pour instruments (émulsion d'hydrocarbure, huile
minérale blanche dans de I'eau) sur les surfaces (en particulier les pieces / bras en mouvement)
des instruments chirurgicaux. En principe, les dispositifs chirurgicaux doivent faire I'objet d'un
entretien suffisant et ce, avant la vérification de leur fonctionnement. Les produits d'entretien
doivent garantir que, méme en cas d'utilisation constante, tout « colmatage » des pieces articulées
soit évité grace a leur effet conjugueé.

IT
Importante
Prima del primo utilizzo, di qualunque altro utilizzo e prima di restituire il prodotto in caso di ripa-
razione, pulire e sterilizzare gli strumenti come indicato nelle nostre istruzioni per il trattamento.

Brevi indicazioni generali

Gli strumenti possono essere utilizzati unicamente per I'uso previsto nei settori medici specia-
lizzati, da parte di personale adeguatamente addestrato e qualificato. La responsabilita della
scelta degli strumenti per determinate applicazioni oppure interventi chirurgici spetta al medico
curante, all'acquirente o all'utente, i quali dovranno garantire la formazione adeguata, la cono-
scenza dei prodotti e I'esperienza sufficiente per I'uso degli strumenti stessi. nopa instruments
Medizintechnik GmbH, in qualita di produttore e venditore dei prodotti, non si assume alcuna
responsabilita per i danni immediati o conseguenti derivanti da un utilizzo o una manipolazione
impropri, nonché un trattamento, una sterilizzazione e una manutenzione non a regola d'arte.
In caso di riparazione degli strumenti ad opera di aziende o personale non autorizzati da nopa
instruments Medizintechnik GmbH, la garanzia decade. Prima di utilizzare gli strumenti, verificare
che non presentino rotture, fenditure, deformazioni, danni e che siano correttamente funzionanti.
Controllare con particolare attenzione parti quali lame, punte, giunture, dispositivi di bloccaggio,
ingranaggi e tutte le parti mobili. Ritirare dal servizio gli strumenti usurati, corrosi, deformati,
porosi o altrimenti danneggiati.

Conservazione

Conservare gli strumenti in un ambiente asciutto e pulito, in confezioni singole oppure in un con-
tenitore protettivo dotato di scompartimenti singoli. Proteggere le parti quali, punte, lame ecc...
con i relativi tubi, cappucci protettivi, garze o tessuto. Accertarsi che nelle immediate vicinanze
del luogo in cui si conservano gli strumenti non vi siano prodotti chimici.

Materiali utilizzati

>> Acciai inossidabili

>> Titanio puro

>> Leghe di titanio

>> Metalli leggeri alluminio

DIN EN ISO 7153-1
DIN 150 5832-2
DIN 150 5832-3

Strumenti in acciaio

Gli acciai inossidabili (inox, stainless) utilizzati per la produzione degli strumenti formano, a causa
della lega, degli strati inerti specifici che fungono da rivestimento protettivo. Tuttavia, tali acciai
sono limitatamente resistenti all'attacco di ioni di cloruro, sostanze e liquidi corrosivi!

Strumenti in titanio
Gli strumenti in titanio puro o in lega di titanio vanno trattati come gli strumenti in acciaio inossi-
dabile. Non vi sono particolari indicazioni.

Strumenti in alluminio

Utilizzare esclusivamente detergenti neutri, non alcalini e acqua completamente demineralizzata
(valore pH 7); in caso contrario, possono verificarsi danni alle superfici anodizzate. La pulizia con
detergenti alcalini provoca, gia dopo pochi cicli di lavaggio, scolorimento e macchie, in particolare
sugli strumenti anodizzati colorati.

La seguente procedura di depurazione descritta e validata non E stata validata per dispositivi
medici di alluminio. Oltre agli sforzi intrapresi dal produttore per la selezione dei materiali piu
idonei e per una lavorazione accurata, gli strumenti chirurgici devono essere sottoposti ad una
manutenzione adeguata e regolare, nonché al corretto trattamento anche da parte dell'utente.

Per il riciclaggio dei nostri strumenti chirurgici riutilizzabili, raccomandiamo di atte-
nersi alla seguente procedura di comprovata efficacia.

Questo vale per tutti i materiali usati cosi come per tutti gli accessori adatti al ritrattamento, ad
eccezione degli strumenti di alluminio i quali debbano essere purificati con detergenti non-alcalini.
Preparazione alla disinfezione e alla pulizia

Disinfettare e pulire gli strumenti possibilmente subito dopo il loro utilizzo. Gli strumenti scompo-
nibili vanno smontati prima di pulirli. Per non rendere ulteriormente difficoltose la disinfezione e la
pulizia, evitare che eventuali impurita formino incrostazioni sugli oggetti.

Pulizia: (si raccomanda la pulizia meccanica)

Pulizia preliminare manuale:

Pulire e disinfettare gli strumenti possibilmente subito dopo I'uso o al massimo entro 2 ore
e rimuovere le impurita visibili con una spazzola a setole morbide. Sciacquare bene le cavita
(pistola per lavaggio, ecc.). A tal fine, utilizzare una giusta combinazione di soluzione detergente
e disinfettante.

Dopodiché, risciacquare brevemente gli strumenti con acqua pulita.

Pulizia meccanica:

Gli strumenti con lumi vanno risciacquati durante la pulizia meccanica.

1. Lavaggio preliminare

Acqua fredda senza aggiunte per la pulizia grossolana di sporco e sostanze schiumose.

2. Pulizia

Pulire a 55°C + 2°C per almeno 5 minuti. Per la pulizia meccanica di strumenti termostabili e
termolabili, si consiglia di utilizzare il detergente alcalino Neodisher ® MediClean forte; con-
centrazione dello 0,5% nel macchinario. In caso di concentrazioni elevate di cloruro nell’acqua,
sugli strumenti possono presentarsi corrosione puntiforme e corrosione fessurante. Utilizzando
un detergente alcalino o acqua completamente demineralizzata, & possibile ridurre al minimo tali
forme di corrosione.

3. Neutralizzazione

Utilizzando un agente neutralizzante a base acida, sara pit facile rimuovere i residui di detergente
alcalino. Onde evitare la formazione di patine, anche se si utilizza un detergente neutralizzante si
raccomanda comunque |'impiego di un agente neutralizzante in caso di qualita dell'acqua scarsa,
ad esempio con elevato contenuto di sale. Si raccomanda di eseguire la neutralizzazione con
Neodisher ® Z, in acqua calda (circa 40°C) concentrazione dello 0,1%.

4. Lavaggio

Acqua deionizzata senza aggiunte

5. Disinfezione termica/Lavaggio finale

Eseguire la disinfezione termica a 92 °C + 2°C per almeno 5 minuti (valore A0 >3000).

6. Asciugatura

Garantire un‘asciugatura sufficiente con il dispositivo di lavaggio e disinfezione o con altre misure
idonee. Eseguire |'asciugatura a 55-60°C per circa 30 minuti. In caso di ulteriori residui di umidita,
lasciar asciugare lo strumento per tutta la notte nell'essiccatoio a 60 °C. Il tempo di asciugatura
dipende tuttavia dal carico e dal livello di pulizia.

7. Sterilizzazione

STERILIZZATORE: Autoclave a vapore con prevuoto frazionato: Temperatura: 134° Celsius, con
un tempo d'azione di almeno > 5 fino a massimo 20 minuti e successiva asciugatura. Almeno
tre cicli di prevuoto

Sterilizzazione degli strumenti

Gli accessori per la sterilizzazione, nonché i prodotti utilizzati per I'imballaggio e la conservazione,
devono essere adatti sia agli strumenti, sia alla procedura di sterilizzazione utilizzata.

Per evitare danni (fenditure da sollecitazione delle giunture, allentamento della forza di serraggio)
agli strumenti dotati di dispositivi di bloccaggio a ingranaggi derivanti dalla tensione causata
dal riscaldamento e dal raffreddamento durante la procedura di sterilizzazione, chiudere il primo
ingranaggio di tali strumenti.

ATTENZIONE:

Gli strumenti cromati, con strato protettivo danneggiato, presentano in questi punti della corrosio-
ne dai punti neri. Pertanto, tali strumenti non vanno sterilizzati insieme agli strumenti in acciaio
inossidabile, dal momento che la ruggine si trasferisce sugli strumenti inossidabili. Sugli strumenti
cromati cio non ¢ visibile, in quanto la ruggine non puo depositarsi sul cromo. Gli strumenti in
acciaio inossidabile, tuttavia, non sono ricoperti da questo strato, motivo per cui si sconsiglia di
sterilizzare gli strumenti chirurgici con superficie cromata insieme agli strumenti in acciaio inossi-
dabile nello stesso sterilizzatore.

Sterilizzazione a vapore

Durante |'impiego di sterilizzatori a vapore per la sterilizzazione degli strumenti chirurgici, accer-
tarsi di utilizzare vapore privo di impurita. 1l vapore utilizzato per la sterilizzazione deve rispettare
le normative DIN 58946-Parte 7 e DIN EN ISO 17665-1. In caso di mancata osservanza delle
indicazioni circa la qualita del vapore, le impurita quali olio, prodotti chimici, sfridi metallici o rug-
gine possono provocare contaminazione e/o danni agli strumenti. | danni derivanti dalla ruggine
esterna dipendono principalmente da sistemi di erogazione del vapore non rivestiti in acciaio al
nichel-cromo. Per evitare danni, rispettare le istruzioni per I'uso del produttore dello sterilizzatore
a vapore. Onde evitare eventuali altri danni agli strumenti, rispettare la normativa DIN 58946,
Parte 6 ,Utilizzo di grossi sterilizzatori”, paragrafo 5. Le confezioni sterili devono rispettare le
normative DIN 58952 e DIN 58953.

Dopo la sterilizzazione, conservare gli strumenti asciutti fino al successivo utilizzo. L'asciugatura
degli strumenti e il rivestimento interno della sterilita devono essere ottenuti mediante raffredda-
mento a temperatura ambiente (23 + 2°C).

Per evitare un'eccessiva condensa durante la sterilizzazione, rispettare il peso massimo raccoman-
dato per il caricamento dei cestelli metallici per sterilizzazione. Per facilitare |'asciugatura, porre il
cestello in un panno nel contenitore o nell‘imballaggio di carta esterno.

Depurazione validata secondo rapporto ne 1504.1706 e rapporto n 1505.0756 con

i metodi cosi come i disinfettanti e detergenti elencati.

Per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione invitiamo ad osservare le seguenti

fonti:

>> DIN EN ISO 17664 Informazioni da fornire da parte del produttore per il nuovo trattamento
di apparecchi risterilizzabili.

>> EN 285 Sterilizzazione — Sterilizzatori a vapore — Grandi sterilizzatori.

>> DIN EN ISO 17665 Sterilizzazione di dispositivi medici -Convalida e controllo di routine per la
sterilizzazione con calore umido.

>> DIN EN 556-1 Sterilizzazione di dispositivi medici fi Requisiti per strumenti medici
sterilizzati nella propria confezione finale, i quali sono marcati con ésterilei. Parte 1: Requisiti
per dispositivi medici sterilizzati nella propria confezione finale.

>> DIN 58946-7 Sterilizzazione; Sterilizzazione a vapore; Requisiti di costruzione dei
grandi sterilizzatori, come eseguire correttamente il trattamento degli strumenti.

>> Trattamento degli strumenti AK: http://www.a-k-i.org

>> (Raccomandazioni sulla convalida e il controllo di routine dei processi di sterilizzazione dei
dispositivi medici con calore umido, raccomandazione della DGKH. http://www.dgkh.de

>> Requisiti in materia d'igiene durante il trattamento di dispositivi medici, raccomandazione della
Commissione sull'igiene ospe daliera e la prevenzione di infezioni dell'Istituto Robert
Koch (RKI) e dell'Istituto federale tedesco per i farmaci e i dispositivi medici (BfArM) riguardo
ai ,Requisiti in materia d'igiene durante il trattamento di dispositivi medici”. http://www.rki.de

Limitazioni al trattamento

| trattamenti frequenti hanno ripercussioni limitate su questi strumenti chirurgici. Normalmente,
la fine della vita utile del prodotto é determinata da usura e danneggiamento dovuti all'uso. Al
termine della vita utile degli strumenti chirurgici, smaltirli correttamente o portarli in un centro
di riciclaggio.

Manutenzione
Per ,manutenzione” s'intende I'applicazione di olio per strumenti (olio di paraffina fisiologica-
mente sicuro ai sensi della farmacopea tedesca DAB, par. 8, o di regolamenti analoghi, quali la
farmacopea europea o statunitense) o di latte detergente per strumenti (emulsione di idrocarburi,
olio bianco, in acqua) sulla superficie (in modo particolare su parti mobili/snodi) degli strumenti
chirurgici. In generale, gli strumenti chirurgici devono essere sottoposti costantemente ad un
trattamento di manutenzione prima della verifica del funzionamento. Le sostanze di manutenzione
devono agire in modo tale da evitare, nonostante I'impiego costante, ,I'adesione” delle giunture
dovuta ad effetto cumulativo.

RU
BaxHo
I'Iepep. nepebiM NpUMEeHeHWeM, KaxabiM nocneayrwmm npumeHeHneMm n nepeg Bo3spaTtom B
cny4yae pemoHTa, UHCTPYMEHTbI HeOGXOIJMMO CTepunu3osaTb cornacHo Hawewn WHCTPpYyKUUN no
noaroToBke.

KpaTkoe o6Lee ykasaHue

OTU MHCTPYMEHTbI pa3peLlaeTcs MPUMEHsIT B CrielmMarnbHbIX MEANUMHCKUX 0BNacTsX TOMbKo
COTMACHO WX Ha3HaYeHMIo KBanMMULMPOBaHHLIM NEPCOHANOM, NOMY4YMBLUMM COOTBETCTBYIOLIEE
0Bpa3osaHme. OTBETCTBEHHBIM 33 BbIGOP UHCTPYMEHTApUS AMS BLINOMHEHUS OnpeaeneHHsIX
3a71a4 U BUZI0B ONepaTUBHOTO BMELLIATENLCTBA, COOTBETCTRYlOL|ee 06y4eHMe 1 MHopMaLMo
¥ [IOCTaTOY4HBIi OMbIT B 0GPALLEHUN C UHCTPYMEHTapUEM HECeT Nevallni Bpay, nokynaTens unm
nonb3oBatenk. nopa instruments Medizintechnik GmbH, siBnsisic nsrotosuTenem v NpoAaBLOM
M3OENWA He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a KOCBEHHbIM yuiep6 wunu yuiep6, BosHMKarowwmit
BCMEACTBME HeHaAnexallero np , Vnn - HeHap, A MOAroTOBKM,
CTEpPUNU3ALINM 1 TEXHNYECKOTO O0BCIYXMBAHMA. ECTIM HCTPYMEHTBI PEMOHTUPYIOTCS thpMamm
VKU NMLAMK, He UMEIOLLIMMK AOMycKa ANt PEMOHTa koMnaHum nopa instruments Medizintechnik
GmbH, rapaHTus aHHynupyeTcs. Mepea Kax/biM NPUMEHEHNEM UHCTPYMEHTOB UX HeobXoauMo
npoBepUTL Ha NPEeaMET MOMOMOK, TPEWyH, AedOpMaLni, MOBPEXAEHUA W WUCMPABHOCTY.
OcoGeHHO TuiaTensHo NpoBepk TPeGyloT TakMe 30HbI KaK Ne3BWsi, OCTPUS, OKOHYaHMs,
6r10OKMPOBKM, (DUKCATOPLI U BCE MOMBIKHBIE YACTU. V3HOLLEHHbIE, NOBPEXEHHbIE KOPPO3neil,
1echOPMMPOBAHHBIE, MOPUCTBIE UHCTPYMEHTbI NN UHCTPYMEHTBI, MMEIOLLIE MHBIE NOBPEXAEHMS,
Heobx0anmo BbIGpaKoBbIBATL.

XpaHeHue

VIHCTpYMEHTbI CrielyeT XpaHUTb B YNACTOM, CyXOM MeCTe MOLITYYHO B (hMPMEHHON ynakoBke
VN 3aLLMTHOM KOHTEHEPE eMKOCTU C OTAEMbHbIMK sueiikamu. 3almuiaiTe Takue 30HbI Kak
OCTPUS,, NE3BUsI M T. M. CNeuManbHeIMU TPyBKamu, 3alMTHBIMU KOMNaukamu, Mapned unm
TkaHbto. OCOBEHHO CneauTe 3a TeM, YTOGbl B HENOCPEACTBEHHOI GNIN30CTI K MECTY XpaHeHust
OTCYTCTBOBANM XUMUKAThI.

Wcnonb3yemble maTepuans!

>>  BbicokokayecTseHHble cTanm DIN EN ISO 7153-1

>>  YucTblit TUTaH DIN ISO 5832-2

>> TuTaHoBbIe Crnasbl DIN ISO 5832-3

>> [lerkue meTannsl AMOMAHNACTanbHbIE MHCTPYMEHTDI

Wcnonbsyemble Ans W3roTOBMIEHUS MHCTPYMEHTOB BbICOKOKaYeCTBEeHHble cTamm (nicht-rostend,
stainless) BBMAY CBOWICTB MCMONb3yeMbIx CMnaBoB 06Gpa3yloT 0CoGbIi MAcCHBHLIA CHOW C
yHKUMEI 3aLMTEL. DTU CTann MUl CNOCOGHBI NMULLL YCIOBHO BbiAEPXMBATL BO3AENCTBME
VIOHOB X/IOPU/I0B, @ TakKe arPeccuBHBLIX CPeA 1 XuakocTe!!

TuTaHOBbIE NHCTPYMEHTBI

C V1CMOnb3yeMbIMi MHCTPYMEHTaMi M3 YWCTOTO TUTaHa WNM TUTaHOBBIX CMNaBoB criefyeT
oBpallatecs, kak C UHCTPYMEHTaMW M3 BbICOKOKAYECTBEHHOW CTanW. BeinonHene ocobbix
yKa3aHuit He TpebyeTcs.

AnIOMVHMEBbIE NHCTPYMEHTBI

PaspeluaeTcs MCMonb3oBaTe TOMbKO He COAEPXallMe Lienode, HelTparbHele Motolune
CPeacTBa M MOMHOCTBIO AEMMHEPanu3oBaHHylo Bofly (3HadeHue ph 7), mockonbky uHaue
BO3MOXHbI MOBPEXAEHUS aHOAMPOBAHHbIX MOBEPXHOCTeR. Cnocobkl MOWMKM C MpUMEHeHneM
Lenoyei, B 4YaCTHOCTU Ha MHCTPYMEHTaX C L{BETHbIM aHOAMPOBAHMEM, YXKe Yepe3 HECKOMbKO
UMKNOB BbI3bIBAIOT 0GECLBEYMBAHNE NOKPLITUS U NOSBNeHne nsTeH. Creaylollas onucaHHas
BanuANPOBaHHasi NpoLieypa OYNCTKM, He Gbina BanuAMpoOBaHa ANS OYUCTKM MEAMLIMHCKNX
YCTPOWCTB GAEMNaHHbIX 13 anoMUHMS.

[IOMONHUTENLHO K YCUNWSIM  W3rOTOBUTENER Mpu BbIGOPE NPaBUNbHLIX MAaTepuanos v nx
TuwaTensHo 06paboTke NOML3OBATENM XMPYPrUHECKUX MHCTPYMEHTOB 06513aHL! 06ECTe|nTs UM
Ha/INexXallyit HenpepbIBHbIA YXO7, 11 NPaBUMbHYIO MOAFOTOBKY.

Mbl pekoMeHayeM Ans HaluX XWPYPru4eckhX WHCTPYMEHTOB MHOTOPasoBOTO MPUMEHEHUs
CriealyloLLyI0 NPU3HaHHYI0 AEMCTBATENBHONM NPOLIEAYPY NOBTOPHOM NOATOTOBKM.

OTO OTHOCUTCA KO BCEM MCMONb3yeMbiM MaTepuanam, a Takke BO3MOXHBIM akceccyapam,
KOTOpble MOAXOAATe ANs NepepaboTki, 3@ WUCKMIOYEHMEM WHCTPYMEHTOB — CAENaHHbIX 13
anoMUHWSA, KOTOPbIE J0MKHbI GbITb OYMLIEHBI MOKOLIMMU CPEAICTBAMM HE COfiepXalline LenoYeil.
MoaroToBKa k Ae3nHMEKUUM 1 OYNCTKe

VIHCTpYMeHTLI CrielyeT ne3nHbMUMpoBaTe M OuMWaTh MO BO3MOXHOCTM Cpa3y mnocne
NpuUMeHeHNsl. Pa3GopHsIe MHCTPYMEHTBI ANsi O4UCTKM HeobxoauMo pa3obpaTts. 3arpssHeHus He
[IOMKHbI BbICHIXaTh Ha 0GBbEKTaX BO M3GexaH1e AONOMHUTENBHOTO OCNIOKHEHUS Ae3MHGEKLMN
1 OUUCTKN.

OumcTka: (PeKoMeHAyeTCst MalLMHHAs O4nUCTKa)

PyuHas npeaBapuTenbHas oumucTka:

3amMounTe MHCTPYMEHTBI Cpasy UMM He MOo3ke, YeMm 4Yepes 2 4yaca nocrie NPUMEHEHUs U
ynanuTe BUOMMbIE 3arPS3HEHNS C MOMOLLbIO MSTKOM LieTKM. MonocTu Heobxo0aMMO NPOMbIBaTL
[IOMONHMUTENBHO, HaMp., C NOMOLLBIO NPOMBIBOYHOIO NUCTONETa W T. N.). MicnonkayiiTe Ans aToro
NOAXOASALLLYIO KOMBUHALMIO N3 MOIOLLIMX 1 1E3MHULIMPYIOLIMX PacTBOPOB. Mocne aToro GbicTpo
OMOMIOCHNTE UHCTPYMEHTBI YNCTOM BOZION.

MawmHHan o4mucTka

VIHCTPYMEHTBI C BHYTPEHHIUM KaHasniom BO BPEMsi MalLMHHOI OYUCTKN HEOBXOAMMO NPOMbIBaTL
BHYTPU.

1. MpeppapuTtensHas NPoMbIBKa

XonopaHas Boaa 6e3 406aBok ANs yaaneHust rpy6GbIX 3arpA3HEHUA 1 NEHOOBPa3YIoLLINX BELLECTB.
2. OuncTka

BbinonHsite ouncTky npu 55°C + 2°C B Te4eHue He MeHee 5 MUHYT. [Nsi MaLUUHHOWM OYUCTKN
TEPMOYCTONUMBLIX U TEPMONABUMbHEIX MHCTPYMEHTOB Mbl PEKOMEHAYEM Mcnonb3osaTtk 0,5%-
HbI PacTBOp LenoyHoro mMotoero cpefctea Neodisher ® MediClean forte Mpw Hanuuum B Boge
NOBBILLIEHHOM KOHLIEHTPALINM XNIOPUAOB, HA MHCTPYMEHTapUNA

MOXeT BO3HWKaTb TOYEHHAsh KOPPO3US U KOPPOMOHHOE PACTPECKUBAHNE NOA HAMpPSHKEHNEM.
Bnarojapsi MPUMMEHEHMIO LENOYHbIX MOILMX CPE/CTB UMK NOMHOCTLIO AeMUHEPan30BaHHOI
BO/lbl BO3HNKHOBEHME NOAOGHbIX BIU0B KOPPO3NM MOXKHO CBECTU K MUHUMYMY.

3. Hentpanusauus

Bnaronapsi Aot 0 HenTpar CPeacTB Ha KUCMOTHOW OCHOBe obnervaeTcs
CMbIBaHME OCTATKOB MOIOLMX CPeACTB. MpW MCNONb30BAHNM HEMTParbHLIX OYMCTUTENeNR Npu
HEBBLICOKOM KayecTBe BOAbI, HaMp., MPN BLICOKOM COAEPXaHUN CONMW, Ans NPpeaoTepalleHns
06pa3oBaHNs HaneTa Takke PEKOMEHAYETCs MCTONb3oBaTh HeWTpanuaaTop. PekomeHayeTcs
BbINOMHATL HeWTpanuaauuio ¢ nomolsto Neodisher ® Z B ropsivent Boge (npubn. 40°C) B 0,1%-
HOM pacTeope

4. MpombiBKa

[NevonunanposarHas Boaa 6e3 no6aBsok

5. Tepmuyeckas Ae3nHdeKuns/okoHYaTenbHas NpoMbIBKa

BbinonHaiTe TepMuieckyto AesnHdekumio npu 92°C + 2°C B TeueHne He MeHee 5 MUH. (3HaueHne
A0 >3000).

6. Cywka

Ob6ecneybTe A0CTaTOUHYIO CYLIKY C MOMOLLLIO MOIOLEro U Ae3vH(MUMPYIoLLEero annapata unu
KE C MOMOLLBIO APYMMX NOAXOAALLMX Mep. BbinonHsiiTe cylky npu 55-60°C B Teuenune npubn. 30
MUH. pY HANUYUM OCTATOUHON BNArK MOXHO BBINOMHUTL AOMOMHUTENbLHYIO CYLIKY B CYLUNIBHOM
wkady npu 60°C. OgHako Bpemsi CyLLKW 3aBUCUT OT 3arpy3ku W TUNa NPOMbITOro Matepuana.

7. Ctepunusauus

CTEPWUN3ATOP: MapoBoit aBTOKNaB ¢ hpakLMOHMPOBaHHLIM npeaBakyymom: Temnepatypa:
134° no Llenbcuio, co BpeMeHeM BbIAEPXKKM MUHUMYM > - MakcuMyM 20 MUHYT U nocneayioLlei
CcyLuKoii. He MeHee Tpex LMKIOB Npeasakyyma.

CTepunmsaums UHCTPYMEHTOB

CTepunm3aUmoHHble NPUHAANEXHOCTM, Hanp., yNakoBOYHbIE CPeACTBA/CPEACTBA NS XPaHEeHMs,
[I0MKHbI COOTBETCTBOBATL MHCTPYMEHTaM, a Takke Cnocoly CTepunmaaLmu.

Bo u3bexaHne NOBPeXAEeHU (TPELWH Ha LapHUpax BCNEACTBUE BHYTPEHHUX HaNPsHKEHWiA,
ocnabneHnst 3axuma) MHCTPYMEHTOB C (huKcaTopami BCMEACTBUE HANUuUUs HaNpsHKeHWid npu
HarpeBe 1 OXNaXAEHUM 3TU MHCTPYMEHTBI pa3pellaeTcsi 3aKpbiBaTh TOMbKO Ha NEPBYIO NO3ULIMIO
hukcaumm.

BHUMAHME:

Ha XpoMWpOBaHHbLIX XMPYprUYeckux MHCTPYMEHTax B MecTax MOBPEeXAEeHUs 3alUMTHOro crios
XPOMa 13 YepPHbIX TOYEK BbICTYNaeT koppo3usi. Mo 3Toi NPUYMHE Take MHCTPYMEHTLI He crieayeT
CTepuUn13oBaTb BMECTE C HepXaBelLWWMU WHCTPYMEHTaMW, MOCKOMbKY HamneT pKaBuuHbl
NEPEeHOCUTCS W Ha HepXaBelLUMe UHCTPYMEHTLI. Ha XpOMUpOBaHHLIX MHCTPYMEHTaxX 3TOro He
BUAHO, NOCKOMbKY PXaByMHa HE MOXET Ocax/aaThCA Ha Xpome. HepxaseroLune e MHCTPYMEHTbI
HE TMOKPbITbI 3TUM CrOeM, MO3TOMY Mbl HE PEKOMEHAyeM, CTepUnu3oBaTb Xupyprudeckue
WMHCTPYMEHTbI, KOTOpblE eLle UMET XPOMUPOBAHHYIO MOBEPXHOCTb, BMECTE C HepXaBerwmmMm
B O[IHOM U TOM Xe CTepunusaTope.

CTepunusauus napom

Mpy Mcnonb3oBaHUM ANs CTEPUNM3ALIMM XUPYPTYECKUX MHCTPYMEHTOB NapoBbIX CTEPUNM3ATOPOB
HeoGXoanUMo oGecneunTb YUCTOTY MpUMeHsieMoro napa. Map Ans cTepunus3aunu [OMKeH
cootBeTcTBOBaTH TpeGoaHuam DIN 58946 4. 7 n DIN EN ISO 17665-1. Ecnu 3T TpeboBanus
K KayecTBy napa He cOGMIOAAIOTCS, 3arpsisHEHWUs!, Hanp., Macrno, XUMWKaThbl, MeTannmyeckas
CTPYXKa WNN pXaBuMHA MOTYT BbI3BaTb 3arpsi3HEHWE W/MNM KOCBEHHbIE MOBPEXAEHUS
WHCTPYMEHTOB. lMpU4MHbI NOBPEXAEHNI NOCTOPOHHEN PXXaBYMHOI 3aKMioYaloTCs, Npexae BCero,
B cUCTeMaXx MoAauM napa, KoTopble U3rOTOBMEHb! HE N3 XPOMOHMKeNeBoil cTann. Bo usbexaxue
BO3HUKHOBEHWS MOBPEXAEHNIA CrieayeT cobniojaTh PYKOBOACTBA MO SKCMNyaTalun U3roTouTens
napoBbIX CTepunM3aTopoB. Bo u3bexaHne BO3MOXHbLIX MOBPEXKAEHWA UHCTPYMEHTOB crieayeT
cobniopate ykasaHus DIN 58946, 4. 6 ,Okcnnyataums Gonblumx cTepunusatopos‘, ab3. 5.
CrepunusaunoHHas ynakoBka aomkHa cootsetcToBaTh DIN 58952 1 DIN 58953.

Mocne cTepunn3aLnm 1 4o NPUMEHEHNS! UHCTPYMEHTbI CEeAyeT XpaHUTL B CyxoM Buae. CyxocTb
VHCTPYMEHTOB W BHYTPEHHEi 0GONMOYKM CTEPUNN3OBaHHOTO MaTepuana AOMKHbI [OCTUraThCst
nocne ocTbiBaHuUA A0 TemnepaTypbl nomelleHus (23 + 2 °C).

CnuLwKoM cUnbHas KOHAEHCALMs NpY CTepunu3aLumi NpeaoTepallaeTcs 6naroaaps cobnioaeHno
PEeKOMeHlyeMoro MakcMMarbHOro Beca 3arpyaembiX CTEPUNN3ALIMOHHBIX CETYATbIX EMKOCTE.
Cyuuka obneryaeTcs nyTeM 06epThIBaHUS EMKOCTEN TKaHbio BHYTPU KOHTEAHEPOB UM HaPYXKHOI
ynakoBku B Gymary.

MoproToBka NpusHaHa fAeicTBuTensHol cornacHo OTuyety Ne 1504.1706 n OtyeTy Ne 1505.0756

Mpouecc BanuanposaH cornacHo otyeTy Ne 1504.1706 v otyeTy Ne 1505.0756 ¢ nepedncrneHHbIMu
npoleaypamu, a Takke Ae3nHMULMPYIOLIMMU U MOIOLLMMU CPEACTBaMM.

-DIN EN ISO 17664, npeaoctaBnsiemasi U3roToButeneM UHGopmMauus o NoBTOPHOW NOArOTOBKe
np1GOPOB, NPUrOAHBIX NS NOBTOPHOM CTEPUNM3ALIMK.

-EN 285 Ctepunusaums - Maposble cTepunusaTtopsbl - Bonblune ctepunusatopsl.

-DIN EN ISO 17665 CTepunusauus MeauUMHCKUX U3AENWiA - Banuaaums W TEKYLUA KOHTPOnb
CTEpUNM3aLMK BNaXHBIM HarpeBoMm.

-DIN EN 556-1 CTepunusaums MEAULIMHCKUX U3AENWUIA - TpeBGoBaHWS ANs MEAULMHCKUX U3AENUiA,
KOTOpbIE CTEPUNU3YIOTCA B KOHEYHOW YNaKoBKE, UMEIOLLIMX MapKupoBKy “CTepunbHo” — YacTs 1:
TpeGoBaHUs K MEAMLIMHCKAM U3AENUSM, CTEPUNM3OBAHHBIM B KOHEUHOI YNaKkoBKe.

-DIN 58946-7 Ctepunusauus; cTepunusauus napom; cTpouTenibHble TpeGoBaHus k Gonbluimm
cTepunuaatopam, NpaBuUnbHas NOArOTOBKA UHCTPYMEHTOB.

-PaBouee cooblecTso No NoAroToBke MHCTPYMeHToB: http://www.a-k-i.org

-PekoMeHgaUMM ANs NpU3HaHUS [EACTBUTENbHBIMM U TEKYLIero KOHTPOMs MpOLEeccoB
CTepunu3aLuMM MeAULMHCKUX W3AENNA BNaxHbIM HarpeBoM, pekomeHgauun [epmaHckoro
oblectsa 6onbHUYHOM rurneHsbl (DGKH). http://www.dgkh.de

-Murnennyeckue TpeGoBaHMA NpU NOAFOTOBKE MEAULIMHCKIX U3AENUii, pekoMeHaaumumn Komuceun
no GonbHWYHOK rUrMeHe W npodunakTuke MHdekumin npu WHcTutyTe PoBepta Koxa (RKI)
n ®defepanbHOro WHCTUTYTa NEKapCTBEHHbIX CPEeACTB U MeavuuHckux usaenwii (BFArM) k
JJurneHnyeckum TpeboBaHUAM Npu NOAroTOBKE MeAULMHCKUX usaenwii“. http://www.rki.de

OrpaHuyeHue NoAroToBKM
Yactas nosTOpHas MOArOTOBKA OKa3biBAET HE3HAUMTENbHOE BMMAHME Ha 3TU XMpyprudveckue
WHCTPyMeHTbI. McTedeHne cpoka cnyxbbl usgenus o6bl4HO onpeaenseTcs M3HOCOM U
nospexaeHveM B pesynbTaTe ucnonb3osaHus. lMocne ucTeueHns cpoka cnyx6bl nepepaiite
XUPYPr4eckne NHCTPYMEHTbI ANs KBanMULMPOBAHHOW YTUNN3aALMM UMW HanpaBbTe B CUCTEMY
NOBTOPHOTO UCMOMbL30BAHNA.

Yxon

Mop ,yxopoM“ MOHWMaeTcs HaHeceHue npuBopHoro macna (cusnonornyecku 6GesonacHoe
napacuHoBoe Macno cornacHo TpeGosaHusim DAB 8, Ph.Eur. unu Usp) unm UHCTpyMeHTansHo
amynbcum (yrnesoaopos, 6enoe macno, Boaa) Ha NOBEPXHOCTb (0COGEHHO Ha NoABMKHbIE YacTh/
LWAPHUPLI) XUPYPrUYECKUX WHCTPYMEHTOB. BoOBLLE XUpyprudecke WHCTPYMEHTHI TpeGyioT
[IOCTATOMHOMO yXOAa, @ UMEHHO [0 MPOBEPKM MCTpaBHOCTU. CpeacTBa ANs yxoda AOMKHbI
rapaHTUpOBaTh, YTO U MPU WX MOCTOSHHOM MCMONb30BaHMW GYAET WMCKIIOYEHO ,3anunaHue’
YacTel WapHUPOB 3a CYET NOBTOPHOTO BO3AENCTBUS.
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