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General notes:

Please also observe the country-specific regulations and guidelines regarding
the hygiene standards and reprocessing of medical devices in dental prac-
tices.

New non-sterile instruments must be subjected to a complete processing
cycle before they are used for the first time. Clean and disinfect all instru-
ments prior to each use. It is strongly recommended to additionally sterilize
the instruments in a steam sterilizer!

Single-use items and single-use components of reusable items must
not be cleaned, disinfected, sterilized and used again!

Users are strongly advised not to use | instruments. Maif 1ce
and repair work should only be carried out by specialist staff.

Do not place instruments in NaCl solution (to avoid the risk of pitting and/or
stress corrosion cracking).

Protective gloves and goggles complying with the requirements of directive
89/686/EEC must be worn to handle any used and contaminated instruments.
In line with the recommendations of the Robert Koch Institute and the guide-
line compiled by the pertinent bodies (DGKH - German Society for Hospital
Hygiene, DGSV - German Society for Sterile Supply and AKI - Working Group
Instrument Preparation), automated processing in a washer-disinfector (WD)
is to be generally preferred over manual processing. Manual processing
should only be used if automated processing is not possible.

Only a WD (compliant with DIN EN 1SO 15883) with proven effectiveness
should be used to ensure reliable automated cleaning and disinfection. The
operator is responsible for ensuring that validation, performance re-qualifica-
tion and periodic routine checks of the processing procedures in the WD are
defined, documented and carried out appropriately.

Restrictions on reprocessing:

The life span of the instruments is mainly determined by wear and damage
through use. Frequent reprocessing has little impact on the performance of
these instruments.

Processing at the patient treatment area:

Carefully remove large, unhardened residues from the instruments with a
lint-free cellulose tissue immediately after use on the patient. Before you con-
tinue with the processing procedure, remove the modelling tip from the
handheld instrument and discard it. The tips are designed for single use only.
They must not be cleaned, disinfected, sterilized and re-used. The handheld
instruments may either be placed in a removal container (dry removal) or
directly immersed in a combination of detergent and disinfectant (wet re-
moval), see below, for transportation to the processing and sterilization area.
In any case, it is advisable to transport soiled instruments from the patient
treatment area to the processing area as soon as possible. Waiting periods of
several hours between contamination and processing should be absolutely
avoided.

paration for cleaning/disinfection:

Preliminary treatment of the instruments is strongly recommended to
protect personnel against infection and to prepare the instruments
for the automated or manual processing procedure!

To prevent residues from drying on the surfaces and to ensure preliminary
disinfection, place the instruments in a disinfection bath (with basket insert
and lid) filled with aldehyde-free alkaline disinfectant (e.g. ID 212 forte, Diirr
Dental, for 15 min). Make sure that the instruments are completely covered in
disinfectant and that the disinfectant is free of bubbles. The disinfectant used
should be suitable for the instruments in question and tested for effectivness
(e.g. DGHM or FDA certification or CE mark). Please adhere to the disinfec-
tant manufacturer’s instructions (concentration rate, temperature and contact
time) to ensure that the disinfectant is used correctly.
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If you use an automated processing method, carefully rinse the instruments
under running tap water after preliminary disinfection to prevent residues of
the cleaning and disinfecting agent from reaching the WD.

Automated cleaning and disinfection:

Requirements to carry out the validated procedure:

- WD: G 7882, Miele (Aj-value > 3000)

- Program: Vario TD

- Cleaning and disinfecting agent: Neodisher FA, Dr. Weigert

Place the instruments in an instrument container that is suitable for your
particular type of WD, according to the WD manufacturer’s directions. Fill the
WD with cleaning and disinfecting agent (e.g. Neodisher FA, Dr. Weigert) as
appropriate for the intended process. Observe the directions of the disinfec-
tant and equipment manufacturer. Start the cleaning and disinfection pro-
gram (e.g. Vario TD) validated for the particular type of unit.

Drying:

After the cleaning and disinfection program has been completed, remove the
instruments from the WD and completely dry any remaining moisture with
compressed air or a clean, lint-free single-use towel.

Maintenance, checking and inspection:

Visually inspect the instruments to see if they are clean, undamaged and
function properly. If macroscopically visible residual debris is present on the
instruments, repeat the cleaning and disinfection process.

If the instruments have only been cleaned in the WD (without automated dis-
infection), thermal disinfection of the unwrapped instruments in a steam ster-
ilizer is absolutely mandatory!

Manual cleaning and disinfection:

Requirements to carry out the validated procedure:

— Soft brush: nylon instrument cleaning brush, Miltex

- Cleaning and disinfecting agent: ID 212 forte, Diirr Dental

Only use soft brushes for the manual removal for visible residues. Never use
metal brushes or steel wool.

Brush the instruments with a suitable brush (e.g. nylon instrument cleaning
brush, Miltex) in the disinfection bath of the preliminary treatment until you
can no longer see any contamination on the surface. Remove the instruments



from the disinfection bath, leave them in the basket insert and carefully rinse
them under running tap water (< 40 °C) until all residues are rinsed off. Do
not use chemicals for this step. Allow remaining water to sufficiently drain off.

Next, place the instruments again in a disinfection bath (with basket insert
and lid) filled with aldehyde-free alkaline disinfectant (e.g. ID 212 forte, Diirr
Dental, for 15 min.) and allow the disinfectant to take action, similar to the
preliminary treatment step. Make sure that the instruments are completely
covered in disinfectant and that the disinfectant is free of bubbles. The disin-
fectant that you use should be suitable for the instruments in question and
tested for effectivness (e.g. DGHM or FDA certification or CE mark). Please
adhere to the manufacturer’s instructions (concentration rate, temperature
and contact time) to ensure correct use of the disinfectant. Subsequently,
carefully rinse the instruments in the basket under running tap water. Allow
remaining water to sufficiently drain off.

Drying:
After cleaning and disinfecting, completely dry the instruments with com-
pressed air or a clean, lint-free single-use towel.

Maintenance, checking and inspection:

Visually inspect the instruments to see if they are clean, undamaged and
function properly. If macroscopically visible residual debris is present on the
instruments, repeat the cleaning and disinfection process.

Thermal disinfection of the unwrapped instruments in a steam sterilizer is
recommended after manual cleaning and disinfection.

Sterilization:

Requirements to carry out the validated procedure:

- Steam sterilizer: Systec HX-320

— Aluminium sterilization container

—  Program: 3 x fractionated pre-vacuum, 134 °C (273 °F), 4 min.

It is strongly recommended to sterilize semi-critical instruments of
Classes A & B!

Packaging:
The instruments should be autoclaved in an appropriate packaging (e.g.
aluminium sterilization container).

Sterilize the items in a steam sterilizer (the unit should be compliant with

EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665) using a fractionated
pre-vacuum at 134 °C (273 °F) for at least 4 minutes. Please also observe the
directions of the unit manufacturer.

If you sterilize several instruments at the same time in the steam sterilizer,
make sure that you observe the unit manufacturer’s stipulations on the maxi-
mum permissible load to avoid overloading.

The instruments are designed for at least 200 sterilization cycles in an auto-
clave.

The stipulated sterilization procedure has been validated by the manufacturer
as appropriate for the purpose in question according to EN ISO 17664.

The manufacturer does not assume responsibility for other sterilization proce-
dures. If other sterilization processes are used, the operator is responsible for
validating them to ensure that they are effective and fit for the purpose.

Storage:

Store the instruments in dry conditions to avoid condensation build-up. It is
recommended to store the modelling tips in their original packaging at room
temperature, protected from dust, humidity, compression and contamination.
Generally, storage at temperatures between 12 - 28 °C (54 - 82 °F) is appro-
priate. Please observe the date of expiry on the label!

Keep material out of children’s reach.
For use in dentistry only.

This material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly
according to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damage resulting from failure to
observe the Instructions or the stipulated area of application. The user is responsible for testing the
material for its suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions. Descriptions,
and data constitute no warranty of attributes and are not binding. For USA: Rx only.

Generelle Hinweise:

Bitte beachten Sie auch die landerspezifischen Bestimmungen und Richtlinien
fiir die Hygiene und Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in Zahnarzt-
praxen.

Neue nicht sterile Instrumente miissen vor dem erstmaligen Gebrauch voll-
standig aufbereitet werden. Alle Instrumente sind vor jedem Gebrauch zu rei-
nigen und zu desinfizieren. Eine erganzende Sterilisation im Dampfsterilisator
wird ausdriicklich empfohlen!

Ei lukte und Ei ile dirfen nicht gereinigt,
desinfiziert, sterilisiert und wiederverwendet werden!

Von der Nutzung beschédigter Instrumente ist ausdriicklich abzuraten.
Service und Reparaturen sollten ausschliesslich von Fachpersonal durchge-
fiihrt werden.

Instrumente diirfen nicht in NaCl-Lésungen abgelegt werden. (Anderenfalls
besteht Gefahr fiir Loch- bzw. Spannungsriss-Korrosion.)

Beim Umgang mit allen gebrauchten und kontaminierten Instrumenten miis-
sen eine Schutzbrille und Schutzhandschuhe getragen werden, welche die
Anforderungen der Richtlinie 89/686/EWG erfiillen.

Geméss der Empfehlung des Robert-Koch-Instituts und der Leitlinien (DGKH,
DGSV und AK) ist die maschinelle Aufbereitung in einem RDG (Reinigungs-
Desinfektions-Gerat) generell der manuellen Aufbereitung vorzuziehen! Die
manuelle Aufbereitung sollte nur im Falle des Fehlens eines maschinellen Ver-
fahrens angewandt werden.

Fiir eine gesicherte maschinelle Reinigung und Desinfektion muss ein RDG
(gemass DIN EN ISO 15883) mit gepriifter Wirksamkeit genutzt werden.
Dabei liegt es in der Verantwortung des Betreibers, dass Validierung, erneute
Leistungsqualifikation und periodische Routineprifungen der Aufbereitungs-
prozesse im RDG definiert, dokumentiert und dementsprechend durchgefiihrt
werden.



Einschra g der Wiederauft

Das Ende der Pruduktlebensdauer wird vom Verschleus und Beschadigung
durch den Gebrauch bestimmt. Haufiges Wiederaufbereiten hat keine
leistungs-beeinflussenden Auswirkungen auf diese Instrumente.

Vorbereitung am Gebrauchsort:

Grobe nicht ausgehartete Verunreinigungen an Instrumenten sollten unmit-
telbar nach dem Gebrauch am Patienten vorsichtig mit einem fusselfreien
Zellstofftuch entfernt werden. Modellieraufsatze sind direkt nach Gebrauch
und vor der weiteren Aufbereitung vom Handinstrument zu entfernen und zu
entsorgen. Diese sind ausschliesslich fiir den Einmalgebrauch bestimmt und
diirfen nicht gereinigt, desinfiziert, sterilisiert und wiederverwendet werden.
Der Transport der Handinstrumente vom Gebrauchsort zum Ort der Wieder-
aufbereitung kann fer in einer Instr (Trock

gung) oder direkt im kombinierten Reinigungs-/Desinfektionsmittel (s.u.)
eingelegt stattfinden (Nassentsorgung). In jedem Fall ist nach Einsatz der In-
strumente die schnelle Weiterleitung zur Aufbereitung zu empfehlen. Warte-
zeiten von mehreren Stunden zwischen Einsatz und Aufbereitung miissen
unbedingt vermieden werden.

Vorbereitung zur Reini desinfektion:

Die Vorbehandlung der Instrumente wird aus infektionspraventiven
Griinden zum Schutz des Personals sowohl fiir das maschinelle als auch
fiir das lle Aufk fahren ausdriicklich empfohlen!

Zur Verhinderung des Antrocknens von Riickstdnden sowie zur Vordesinfek-
tion werden die Instrumente blasenfrei, vollstindig bedeckt in eine mit alkali-
scher, aldehydfreier Desinfektionsmittelldsung (z.B. fiir 15 min. in ID 212
forte, Diirr Dental) gefiillte Desinfektionswanne (mit Siebeinsatz und Deckel)
gelegt. Das eingesetzte Desinfektionsmittel muss fiir die Instrumente
geeignet sein und eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-
Zulassung, CE-Kennzeichnung). Fiir eine korrekte Anwendung des Desinfekti-
onsmittels (z.B. der Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit) beachten Sie
bitte unbedingt die Angaben des Herstellers.

Bei einer maschinellen Aufbereitung werden die Instrumente nach der Vor-
desinfektion sorgféltig unter fliessendem Leitungswasser abgespiilt, sodass
keine Riickstande des Reinigungs- und Desinfektionsmittels in das RDG ge-
langen.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Ausstattung des validierten Verfahrens:

— RDG: G 7882, Miele (Ay-Wert > 3000)

- Programm: Vario TD

- Reinigungs- und Desinfektionsmittel: Neodisher FA, Dr. Weigert

Instrumente in einen fiir das verwendete RDG geeigneten Instrumentenstan-
der entsprechend Herstellerangaben stellen. Ein fiir die Anwendung vorgese-
henes Reinigungs- und Desinfektionsmittel (z. B. Neodisher FA, Dr. Weigert)
unter Beachtung der Angaben des Produkte- sowie Gerateherstellers in das
RDG geben und ein fiir den Gerétetyp validiertes Reinigungs- und Desinfekti-
onsprogramm (z. B. Vario TD) starten.

Trocknung:

Nach Ablauf des Reinigungs- und Desinfektionsprogramms werden die In-
strumente aus dem RDG genommen und vorhandene Feuchtigkeitsriick-
stande mit Druckluft oder einem sauberen, fusselfreien Tuch vollstandig
getrocknet.

Wartung, Kontrolle und Prifung:

Abschliessend erfolgt die Sichtpriifung auf Unversehrtheit, Funktionstiichtig-
keit und Sauberkeit der Instrumente. Bei makroskopisch sichtbarer Restver-
schmutzung an Instrumenten miissen diese wiederholt dem Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zugefiihrt werden.

Erfolgt nur die Reinigung der Instrumente automatisiert (ohne maschinelle
Desinfektion), ist im Anschluss eine thermische Desinfektion unverpackt im
Dampfsterilisator zwingend erforderlich!

Manuelle Reinigung und Desinfektion:

Ausstattung des validierten Verfahrens:

- welche Biirste: Reinigungsbiirste fiir Instrumente aus Nylon, Miltex
- - und Desinfekti ittel: ID 212 forte, Diirr Dental

Zur manuellen Entfernung von sichtbaren Verunreinigungen diirfen nur wei-
che Reinigungshiirsten verwendet werden. Keinesfalls Metallbiirsten oder
Stahlwolle verwenden.

Die Instrumente mit einer irste (z.B. Reini ar-
ste fiir Instrumente aus Nylon, Miltex) in der DesinfektionsmittellGsung der
Vorbehandlung so lange reinigen, bis auf der Oberfléche keine Verunreinigun-
gen mehr zu erkennen sind. Nach Entnahme der Instrumente aus der Desin-
fektionsmittellosung der Vorbehandlung erfolgt die vollstandige Entfernung
von Schmutzanhaftungen durch sorgféltige Spiilung unter fliessendem

Leitur (< 40°C) im Siebei ohne Ver dung von speziellen
Chemikalien. Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Ii lltzndi

Die Instrumente ansct i erneut bl bedeckt in eine
mit alkalischer, aldehydfreier Demnfeknonsmmellosung (z.B. fir 15 min. in

1D 212 forte/ Diirr Dental) gefiillte Desinfekti (mit Siebei und
Deckel) legen und dem Vorbehandlungsverfahren entsprechend desinfizieren.
Das eingesetzte Desinfektionsmittel muss fiir die Instrumente geeignet sein
und eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung,
CE-Kennzeichnung). Fiir eine korrekte Anwendung des Desinfektionsmittels
(2.B. der Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit) beachten Sie bitte unbe-
dingt die Angaben des Herstellers. Anschliessend werden diese sorgfaltig in
der Instrumentenwanne unter fliessendem Leitungswasser abgespiilt. Rest-
wasser ausreichend abtropfen lassen.

Trocknung:
Nachfolgend ist die vollstandige Trocknung mit Druckluft oder einem
sauberen, fusselfreien Einwegtuch vorzunehmen.

Wartung, Kontrolle und Prifung:

Abschliessend erfolgt die Sichtpriifung auf Unversehrtheit, Funktionstiichtig-
keit und Sauberkeit der Instrumente. Bei makroskopisch sichtbarer Restver-
schmutzung an Instrumenten miissen diese wiederholt dem Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zugefiihrt werden.

Bei der manuellen Reinigung und Desinfektion von Instrumenten wird eine ab-
schliessende thermische Desinfektion unverpackt im Dampfsterilisator empfohlen.



Sterilisation:

Ausstattung des validierten Verfahrens:

- Dampfsterilisator: Systec HX-320

- Aluminium Sterilisationscontainer

- Programm: 3 x fraktioniertes Vorvakuum, 134°C, 4 min.

Die Sterilisation semikritischer Instrumente der Klasse A & B wird aus-
driicklich empfohlen!

Verpackung:
Die Instrumente sind in einer geeigneten Sterilgutverpackung (z.B. Aluminium
Sterilisationscontainer) zu autoklavieren.

Die Sterilisation erfolgt in einem Dampfsterilisator (Gerat nach EN 285 und
validiert gemaB DIN EN 1SO 17665) mit fraktioniertem Vorvakuum bei 134 °C
fiir mindestens 4 Minuten. Beachten Sie auch die Angaben des Geréteherstellers.

Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterili-
sator muss sichergestellt werden, dass die maximal zulassige Beladung des
Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht tiberschritten wird.

Die Instrumente sind fiir eine Aufbereitungsfahigkeit von mind. 200 Autokla-
vierzyklen ausgelegt.

Das angegebene Sterilisationsverfahren wurde gemass EN SO 17664 vom
Hersteller als geeignet validiert.

Andere Sterilisationsverfahren liegen ausserhalb der Verantwortung des Her-
stellers und sind vom Anwender als geeignet und wirksam zu validieren.

Lagerung und Aufbewahrung:

Um eine Kondensationsbildung zu vermeiden, miissen die Instrumente in
trockenen Raumen gelagert werden. Es wird empfohlen, Modellieraufsétze in
der Onglnalverpackung bei Zimmertemperatur staub-, feuchtigkeits-, druck-
und k ionsgeschiitzt aufzubewahren. Generell ist eine Lagerung bei
Temperaturen zwischen 12 - 28°C méglich. Bitte beachten Sie das Verfallsda-
tum auf dem Etikett!

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nur fiir zahnérztlichen Gebrauch!

Das Produkt wurde firden Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
angewendet werden. Fir Schéden, die sich aus oder nicht An-
wendung ergeben, dbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Produkt eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fi die vor-
gesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefhrt
sind.

Remarques générales :

Veuillez respecter les lois et directives relatives aux normes d'hygiéne et de
retraitement des dispositifs médicaux en cabinet dentaire en vigueur dans
votre pays.

Les nouveaux instruments non stériles doivent étre soumis a un cycle de trai-
tement complet avant leur premiére utilisation. Nettoyer et désinfecter tous
les instruments avant chaque utilisation. Il est fortement recommandé de les
stériliser aussi dans un stérilisateur vapeur !

Les accessoires et composants a usage unique des instruments
réutilisables ne doivent pas étre nettoyés, ni désinfectés, ni stérilisés,
ni réutilisés !
Il est fortement recommandé de ne pas utiliser d'instruments endommagés.
L'entretien et les réparations ne doivent étre effectués que par du personnel
compétent.

Ne pas placer les instruments dans des solutions NaCl (pour éviter le risque
de corrosion).

Porter des gants et lunettes de protection conformes aux exigences de la
directive 89/686/EEC pour ipuler les i 1ts utilisés et c iné

Conformé aux rec lations de I'institut Robert Koch et aux
directives établies par les organismes concernés (DGKH — Société allemande
d'hygiene hospitaliére, DGSV — Société allemande de stérilisation, et AKI —
Groupe de travail préparation des instruments), il est préférable d'effectuer
un traitement automatisé dans un nettoyeur-désinfecteur plutdt qu'un traite-
ment manuel. Ce dernier ne sera utilisé que si le traitement automatisé n'est
pas possible.

Seul un nettoyeur-désinfecteur (conforme a la norme DIN EN ISO 15883)
d'une efficacité prouvée devra étre utilisé pour garantir la fiabilité du net-
toyage automatisé et de la désinfection. L'utilisateur garantit que la valida-
tion, la requalification de la performance et les contréles réguliers des
procédures de traitement sont définis, documentés et effectués correctement.

Restrictions sur le retraitement :

La durée de vie des instruments est pnnqpalement déterminée par I'usure et
les dc liés a l'utilisation. Le fréquent n'a qu'un impact
minime sur la performance de ces instruments.

Mise en ceuvre en zone de traitement du patient :

Immédiatement aprés avoir utilisé les instruments sur le patient, retirez déli-
catement les résidus non durcis a I'aide d'un chiffon en cellulose non pelu-
cheux. Avant de poursuivre la mise en ceuvre, retirer les embouts de
modelage des instruments a main et les jeter. Les embouts sont congus uni-
quement pour un usage unique. lls ne doivent pas étre nettoyés, ni désinfec-
tés, ni stérilisés, ni réutilisés. Les instruments a main peuvent soit étre placés
dans un récipient de retrait (nettoyage a sec), soit directement immergés
dans un mélange de détergent et de désinfectant (nettoyage dans un li-
quide). Voir ci-dessous pour le transport vers la zone de traitement et de sté-
rilisation. Dans tous les cas, il est recommandé de transporter les instruments
souillés depuis la zone de traitement du patient vers la zone de retraitement
le plus rapidement possible. Les périodes d'attentes de plusieurs heures entre
lac ination et le retrai doivent absol étre évitées.

Préparation pour le nettoyage et la désinfection :

Le traitement préliminaire des instruments est fortement
recommandé pour protéger le personnel des infections et pour
préparer les instruments a la procédure de mise en ceuvre
automatique ou manuelle !



Pour éviter que les résidus ne séchent sur les surfaces et afin de garantir la
désinfection préliminaire, placer les instruments dans un bain de désinfection
(avec panier et couvercle) rempli d'un désinfectant alcalin sans aldéhyde (ex.
1D 212 forte, Diirr Dental, pendant 15 min). Vérifier que les instruments sont
complétement couverts par le désinfectant et que ce dernier ne présente pas
de bulles. Le désinfectant utilisé doit étre adapté aux instruments concernés
et son efficacité doit étre prouvée (ex. certification DGHM ou FDA, ou mar-
quage CE). Veuillez vous conformer aux recommandations du fabricant (taux
de concentration, température et temps de pose) afin de garantir une utilisa-
tion correcte du désinfectant.

Si vous utilisez une méthod rincer soi les instru-

ments & I'eau courante apreés la désinfection préliminaire pour éviter que les
résidus de nettoyage et de désinfection n'entrent dans le nettoyeur désinfecteur.

Nettoyage et désinfection automatisés :

Exigences pour effectuer la procédure validée :

- Nettoyeur désinfecteur : G 7882, Miele (AO-value > 3000)

- Programme : Vario TD

- Agent de nettoyage et désinfection : Neodisher FA, Dr. Weigert

Placer les instruments dans un récipient adapté a votre type de nettoyeur
désinfecteur, selon les recommandations du fabricant. Nettoyer le ND a I'aide
d'un agent nettoyant et désinfectant (ex. Neodisher FA, Dr. Weigert) qui soit
conforme a la procédure prévue. Respecter les recommandations du fabri-
cant. Démarrer le programme de nettoyage (ex. Vario TD) validé pour le type
spécifique d'appareil.

Séchage :

A'la fin du programme de nettoyage et de désinfection, retirer les instru-
ments du ND et sécher soigneusement toute trace d'humidité a |'air com-
primé ou a |'aide d'un chiffon doux jetable et non pelucheux.

Maintenance, vérification et inspection :

Vérifier que les instruments sont propres, intacts et qu'ils fonctionnent correc-
tement. En présence de résidus microscopiques, répéter le processus de net-
toyage/désinfection.

Si les instruments ont seulement été nettoyés dans le ND (sans désinfection
automatique), la désinfection thermique des instruments non emballés dans
un stérilisateur a vapeur est absolument obligatoire !

Nettoyage manuel et désinfection:

Exigences pour effectuer la procédure validée :

—  Brosse douce : brosse en nylon pour le nettoyage des instruments, Miltex
- Agent de nettoyage et désinfection : ID 212 forte, Diirr Dental

N'utiliser que des brosses douces pour le retrait des résidus visibles. Ne ja-
mais utiliser de brosse métallique ou de laine d'acier.

Brosser les instruments avec une brosse adaptée (ex. brosse en nylon pour le
nettoyage des instruments, Miltex) dans le bain de désinfection du traitement
préliminaire jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucune contamination visible sur la
surface. Retirer les instruments du bain de désinfection, les laisser dans le pa-
nier et les rincer soigneusement sous I'eau courante (< 40°C) jusqu'a ce que
tous les résidus soient rincés. Ne pas utiliser de produits chimiques pour cette
étape. Laisser égoutter les instruments.

Ensuite, placer & nouveau les instruments dans un bain de désinfection (avec
panier et couvercle) rempli d'un désinfectant alcalin sans aldéhyde (ex. ID
212 forte, Diirr Dental, pendant 15 min.) et laisser agir le désinfectant de la
méme maniére que pour le traitement préliminaire. Vérifier que les instru-
ments sont complétement couverts par le désinfectant et que ce dernier ne
présente pas de bulles. Le désinfectant utilisé doit étre adapté aux instru-
ments concernés et son efficacité doit étre prouvée (ex. certification DGHM
ou FDA, ou marquage CE). Veuillez vous conformer aux recommandations du
fabricant (taux de concentration, température et temps de pose) afin de ga-
rantir une utilisation correcte du désinfectant. Ensuite, rincer soigneusement
les instruments dans le panier, & I'eau courante, et les laisser égoutter.

Séchage :
Apres le nettoyage et la désinfection, sécher les instruments a I'air comprimé
ou a |'aide d'un chiffon doux jetable et non pelucheux.

Maintenance, vérification et inspection :

Vérifier que les instruments sont propres, intacts et qu'ils fonctionnent
correctement. En présence de résidus microscopiques, répéter le processus de
nettoyage/désinfection.

La désinfection thermique des instruments déballés dans un stérilisateur va-
peur, est recommandée aprés le nettoyage et la désinfection manuels.

Stérilisation:

Exigences pour effectuer la procédure validée :

- Stérilisateur vapeur : Systec HX-320

- Récipient en aluminium pour la stérilisation

- Programme : 3 x pré-vide fractionné, 134 °C (273 °F), 4 min.

1l est fortement recommandé de stériliser les instruments
semicritiques des Classes A & B !

Emballage :
Les instruments doivent étre stérilisés en autoclave dans un emballage
approprié (ex. récipient de stérilisation en aluminium).

Stériliser les articles dans un stérilisateur vapeur (I'appareil doit étre
conforme a la norme EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665) en utilisant le
pré-vide fractionné a 134 °C (273 °F) pendant au moins 4 minutes. Veuillez
également respecter les instructions du fabricant de I'appareil.

Si vous stérilisez plusieurs instruments en méme temps dans le méme
stérilisateur vapeur, vérifiez les recommandations du fabricant de I'appareil
concernant la charge maximale admise, afin d'éviter une surcharge.

Les instruments sont congus pour supporter au moins 200 cycles de
stérilisation en autoclave.

La procédure de stérilisation décrite a été validée par le fabricant comme
étant appropriée au but dont il est question selon la norme EN ISO 17664.
Le fabricant dégage toute responsabilité en cas d'application d'une autre
procédure de stérilisation. Si d'autres méthodes de stérilisation sont utilisées,
I'utilisateur est responsable de leur validation afin de garantir qu'elles sont
efficaces et adaptées au but.



Conservation :

Conserver les instruments au sec pour éviter la condensation. Il est recom-
mandé de conserver les embouts de modelage dans leur emballage d'origine,
a température ambiante, et & I'abri de la poussiére, de I'humidité, de la com-
pression et de toute contamination. Des températures de conservation entre
12 et 28 °C sont adaptées. Veuillez respecter la date de péremption figurant
sur |'étiquette !

Ne pas laisser a la portée des enfants!
Réservé a l'usage exclusif du Chirurgien-Dentiste.

Ce matériau a été développé en vue d'une utilisation dans le domaine dentaire et doit étre mis en ceuvre
selon le mode d'emploi. Les dommages résultant du non respect de ces prescriptions ou d'une utilisation &
d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant. L'utiisateur est tenu de
vérifier sous sa propre responsabilté Iappropriation du matériau  'uilsation prévue et ce d'autant plus
si celle-ci n'est pas citée dans le mode d‘emploi.

Ita

Avvertenze generali:
Si prega di rispettare anche le normative e le discipline specifiche riguardanti
I'igiene e la disinfezione di dispositivi medici negli studi dentistici.

Nuovi strumenti non sterili devono essere sottoposti ad un intero ciclo di
disinfezione, prima del loro primo utilizzo. Prima di ogni utilizzo, tutti gli
strumenti devono essere detersi e disinfettati. Si consiglia vivamente anche
una sterilizzazione nello sterilizzatore a vapore!

Prodotti ecc i di prodotto non possono

essere detersi, disinfettati e riutilizzati!

E’ espressamente sconsigliato I'uso di strumenti danneggiati. L'assistenza e le
riparazioni devono essere eseguite esclusivamente da personale specializ-
zato.

Non immergere gli strumenti in soluzioni di NaCl. (Altrimenti sussiste il peri-
colo di corrosione e formazione di fori o incrinature da tensione.)

Nella manipolazione di tutti gli strumenti usati e contaminati & necessario in-
dossare occhiali e guanti di protezione, che soddisfino i requisiti della diret-
tiva 89/686/CEE.

Secondo i consigli dell'Istituto Robert Koch e delle norme (DGKH, DGSV ed
AKI) in generale & preferibile il trattamento in un apparecchio per pulizia e di-
sinfezione rispetto al tr. ) le! Il manuale dovrebbe
avvenire soltanto in caso di mancanza di un procedimento automatizzato.

Per una sicura pulizia e disinfezione a macchina deve essere utilizzato un ap-
parecchio per pulizia e disinfezione (secondo DIN EN SO 15883) dalla com-
provata efficacia. Rimangono di responsabilita dell'operatore la definizione,
documentazione ed esecuzione della validazione, la qualifica della rinnovata
prestazione ed i controlli periodici di routine dei processi di trattamento
nell'apparecchio di pulizia e disinfezione.

Limitazioni della disinfezione:

Il termine della durata del prodotto viene determinata dall'usura e dai danni
derivanti dall'uso. La frequente disinfezione non ha alcun influsso sulla pre-
stazione di questi strumenti.

Preparazione sul luogo di utilizzo:

Impurita grossolane non indurite sugli strumenti vanno rimosse cautamente
subito dopo I'uso sul paziente con un panno in cellulosa privo di peli. Gli stru-
menti di modellazione vanno rimossi dal manipolo e smaltiti subito dopo
I'uso, prima del trattamento, in quanto sono monouso e non possono essere
puliti, disinfettati, sterilizzati e riutilizzati. Il trasporto degli strumenti manuali
dal luogo di utilizzo al luogo del trattamento, pud avvenire o in una vasca per
strumenti (trasferimento asciutto) oppure direttamente in combinazione de-
tergente/disinfettante (vedi sotto) (trasferimento umido). In ogni caso, dopo
I'utilizzo degli strumenti, & consigliato I'inoltro rapido al trattamento. Evitare
assolutamente tempi di attesa di piu ore fra I'utilizzo ed il trattamento.

Preparazione alla pulizia/disinfezione:

Per motivi di pi ione di infezioni, il pre-trat degli
strumenti & espi consigliato sia per il procedi di
trat izzazo che le!

Per impedire 'asciugatura di residui, nonché per la pre-disinfezione, gli stru-
menti vengono immersi completamente, senza formazione di bolle, in vasca
per disinfezione riempita con soluzione disinfettante alcalina, priva di aldeide
(p.es per 15 min. in ID 212 forte, Diirr Dental) (con filtro e coperchio). Il disin-
fettante impiegato deve essere idoneo per gli strumenti e possedere un'effi-
cacia comprovata (p.es. omologazione DGHM oppure FDA, marchio CE). Per
un corretto utilizzo del disinfettante (p.es. concentrazione, temperatura e
tempo di azione) rispettare assolutamente le indicazioni del produttore.

dicing,

In caso di trattamento i dopo la pr ione, gli strumenti
vengono sciacquati accuratamente sotto acqua corrente, in modo tale che
nell'apparecchio per la pulizia e disinfezione non pervengano residui di deter-
gente e disinfettante.

Pulizia e disinfezione a macchina:

Dotazione del procedimento validato:

- Apparecchi di pulizia e disinfezione: G 7882, Miele (Valore A0 > 3000)
- Programma: Vario TD

- Detergente e disinfettante: Neodisher FA, Dr. Weigert

Posizionare gli strumenti in un portastrumenti idoneo all'apparecchio di puli-
zia e disinfezione, seguendo le istruzioni del produttore. Inserire un deter-
gente e disinfettante idoneo all'uso (p.es. Neodisher FA, Dr. Weigert)
rispettando le indicazioni del produttore del prodotto nonché dell’apparec-
chio ed awviare un programma di pulizia e disinfezione validato per il tipo di
apparecchio (p.es.Vario TD).

Asciugatura:

Al termine del programma di pulizia e disinfezione, gli strumenti vengono
prelevati dall'apparecchio di pulizia e disinfezione, e si asciugano completa-
mente i residui di umidita con aria compressa oppure con panno pulito e
privo di peli.

Manutenzione, controllo e verifica:
Infine avviene il controllo visivo dell'integrita, funzionalita e pulizia degli
strumenti. In caso di residui di sporco macroscopicamente visibili sugli stru-



menti, questi devono essere sottoposti ad un ripetuto trattamento di pulizia e
disinfezione.

Se avviene soltanto la pulizia degli strumenti in modo automatico (senza di-
sinfezione a macchina), & assolutamente indispensabile una successiva disin-
fezione termica nello sterilizzatore a vapore, senza confezionamento!

Pulizia e disinfezione manuale:

Dotazione del procedimento validato:

- spazzolino morbido: spazzolino di pulizia per strumenti in Nylon, Miltex
- detergente e disinfettante: ID 212 forte, Diirr Dental

Per la rimozione manuale di impurita visibili, si devono utilizzare soltanto
spazzolini per pulizia morbidi. Non utilizzare in alcun caso spazzole in me-
tallo o lana di acciaio.

Pulire gli strumenti con idoneo spazzolino di pulizia (p.es spazzolino per puli-
zia di strumenti in Nylon, Miltex) nella soluzione disinfettante del pretratta-
mento finché non sono pit visibili impurita. Dopo il prelievo degli strumenti
dalla soluzione disinfettante del pretrattamento, avviene la completa rimo-
zione dello sporco con accurato risciacquo sotto acqua corrente (< 40°C), nel
iltro, senza utilizzo di specifiche sostanze chimiche. Lasciare sgocciolare suf-
ficientemente I'acqua residua.

Infine immergere gli strumenti in vasca di disinfezione coprendoli completa-
mente e senza bolle in una soluzione disinfettante alcalina, priva di aldeide
(p.es. per 15 min. in ID 212 forte/ Diirr Dental) (con filtro e coperchio) e disin-
fettare secondo il procedimento di pre-trattamento. Il disinfettante impiegato
deve essere idoneo per gli strumenti e possedere un'efficacia comprovata
(p.es. omologazione DGHM oppure FDA, marchio CE). Per un corretto im-
piego del disinfettante (p.es. concentrazione, temperatura e tempo di azione)
rispettare assolutamente le indicazioni del produttore. Quindi sciacquare gli
strumenti nella vasca per strumenti sotto acqua corrente. Lasciare sgocciolare
sufficientemente |'acqua residua.

Asciugatura:
In seguito effettuare la completa asciugatura con aria compressa oppure con
panno monouso pulito e privo di peli.

Manutenzione, controllo e verifica:

Infine avviene il controllo visivo dell'integrita, funzionalita e pulizia degli
strumenti. In caso di residui di sporco macroscopicamente visibili sugli stru-
menti, questi devono essere sottoposti ad un ripetuto trattamento di pulizia e
disinfezione.

Se avviene soltanto la pulizia e disinfezione degli strumenti in modo ma-
nuale, & consigliata una successiva disinft termica nello sterili a
vapore, senza confezionamento!

Sterilizzazione:

Dotazione del procedimento validato:

- Sterilizzatore a vapore: Systec HX-320

—  Container di sterilizzazione il alluminio

—  Programma: 3 x pre-vuoto frazionato, 134°C, 4 min.

La sterilizzazione di strumenti semi-critici della classe A & B &
espressamente consigliata!

Confezionamento:
Autoclavare gli strumenti in un idoneo confezionamento sterile
(p.es. Container di sterilizzazione in alluminio).

La sterilizzazione avviene in uno sterilizzatore a vapore (Apparecchio secondo
EN 285 e validato secondo DIN EN 1SO 17665) con pre-vuoto frazionato a
134 °C per almeno 4 minuti. Rispettare anche le indicazioni del produttore
dell'apparecchio.

In caso di contemporanea sterilizzazione di piti prodotti in uno sterilizzatore a
vapore, & necessario prestare attenzione a non superare il carico massimo
consentito dello sterilizzatore a vapore, come da indicazioni del produttore.
Gli strumenti sono progettati per una capacita di minimo 200 cicli di auto-
clave.

Il procedimento di sterilizzazione indicato,  stato validato come idoneo dal
produttore secondo le norme EN ISO 17664.

Altri procedimenti di sterilizzazione si trovano al di fuori della responsabilita
del produttore e devono essere validati come idonei ed efficaci dall'utilizza-
tore.

Conservazione e stoccaggio:
Per evitare una formazione di condensa, gli strumenti devono essere conser-
vati in locali asciutti. Si consiglia di conservare i supporti di modellazione nel

confezi originale, a temperatura ambiente e protetti da polvere,
umidita, pressione e contaminazione. In generale ¢ possibile una conserva-
zione a temperature fra 12 - 28°C. Si prega di rispettare la data di scadenza

sull'etichetta!

Tenere lontano dalla portata dei bambini!
Solo per uso odontoiatrico!

Il presente prodotto & destinato all'uso in campo odontoatrico e deve essere utilizzato in conformita con
le relative istruzioni per I'uso. Il produttore declina qualsiasi responsabilita per eventuali danni che
possano derivare dall'utilizzo improprio o da utilizz diversi dalla prevista finalita d'uso. Inoltre, lutilizza-
tore & tenuto a verificare prima dell'uso I'idoneita e la possibilta di utilizzo del prodotto per il previsto
scopo d'so, tanto i se tale scopo d'uso non & menzionato nelle corrispondenti istruzioni per 'uso.

Observaciones generales:

Siga también la normativa y directrices especificas de cada pais sobre las
normas de higiene y la reutilizacién de instrumental médico en las clinicas
odontolégicas.

El instrumental nuevo no estéril debe someterse a un ciclo de procesamiento
completo antes de su primer uso. Limpie y desinfecte todos los instrumentos
antes de cada uso. Ademas se recomienda encarecidamente esterilizar los
instrumentos en un autoclave de vapor.

Los articulos y accesorios de un solo uso del instrumental reutilizable
no deben limpiarse, desinfectarse, esterilizarse ni reutilizarse.



Se recomienda encarecidamente a los usuarios que no empleen instrumentos
dafiados. El mantenimiento y la reparacion deben ser realizados solo por
personas especializadas.

No introduzca los instrumentos en solucion de NaCl (para evitar el riesgo de
corrosion por picadura o tensofisuracion).

Para manipular instrumentos usados o contaminados lleve guantes y gafas
de proteccion que cumplan los requisitos de la directiva 89/686/CEE.

Conforme a las recomendaciones del Robert Koch Institute y las directrices
compiladas por los 6rganos competentes (DGKH - Sociedad Alemana para la
Higiene Hospitalaria, DGSV - Sociedad Alemana para Esterilizacion y AKI -
Grupo de trabajo sobre la preparacion de instrumental), generalmente se pre-
ferira el procesamiento automatizado en un aparato de lavado y desinfeccion
al proc i manual. El proc iento manual solo debe emplearse si
no es posible un procesamiento automatizado.

Unicamente debe emplearse un aparato de lavado y desinfeccién (conforme
alanorma DIN EN ISO 15883) de eficacia probada para garantizar una lim-
pieza y desinfeccién automatizadas fiables. EI operador es responsable de
asegurar que se definan, documenten y realicen adecuadamente las valida-
ciones, recalificaciones del funcionamiento y comprobaciones rutinarias pe-
riddicas de los métodos del procesamiento en el aparato de lavado y
desinfeccion.

Restricciones para la reutilizacion:

La vida util de los instrumentos depende principalmente del deterioro y el
desgaste derivados del uso. La reutilizacion frecuente afecta poco al funcio-
namiento de estos instrumentos.

Uso en la zona de tratamiento del paciente:

Retire cuidadosamente con un pafio de celulosa sin pelusa los restos de gran
tamafio no endurecidos de los instrumentos justo después de utilizarlos en el
paciente. Antes de continuar con el procesamiento, retire la punta de mode-
lado de los instrumentos manuales y deséchelos. Las puntas estan disefiadas
para un solo uso. No deben limpiarse, desinfectarse, esterilizarse ni
reutilizarse. Los instrumentos manuales pueden introducirse en un envase de
transporte (transporte seco) o sumergirse directamente en una combinacion
de detergente y desinfectante (transporte hiimedo); consulte mas adelante la
forma de transporte hasta el area de procesamiento y esterilizacion. En
cualquier caso es aconsejable transportar los instrumentos sucios desde el
area de tratamiento de los pacientes al area de procesamiento lo antes posi-
ble. Deben evitarse terminantemente los periodos de espera de varias horas
entre la contaminacion y el procesamiento.

Preparacion para la limpieza/desinfeccion:

Se rec la encarecid el li de los ins-
tr para proteger al | | de infecciones y preparar el ins-
tr | para el proc i Jo 0 manual.

Para evitar que los residuos se sequen en las superficies y garantizar una
desinfeccion preliminar, introduzca los instrumentos en una solucion de
desinfeccion (con cesta y tapa) con desinfectante alcalino sin aldehidos

(p. €]., inmersion en ID 212 forte, Diirr Dental, durante 15 min). Asegurese de
que los instrumentos estén completamente cubiertos de desinfectante y de
que el desinfectante no tenga burbujas. El desinfectante empleado debe ser
adecuado para los instrumentos en cuestion y haberse sometido a un analisis
de efectividad (p. ej., certificado DGHM o FDA o marca CE). Siga las instruc-
ciones del fabricante del desinfectante (concentracion, temperatura y tiempo
de contacto) para garantizar el uso correcto del desinfectante.

Si emplea un método de procesamiento automatizado, aclare abundante-
mente los instrumentos con agua corriente tras la desinfeccion preliminar
para evitar que los restos de detergente y desinfectante pasen al aparato de
lavado y desinfeccion.

Limpieza y desinfeccion automatizadas:

Requisitos para realizar el procedimiento validado:

—  Aparato de lavado y desinfeccion: G 7882, Miele (Nivel AO > 3000)
- Programa: Vario TD

— Detergente y desinfectante: Neodisher FA, Dr. Weigert

Introduzca el instrumental en un recipiente para instrumentos adecuado a su
tipo particular de aparato de lavado y desinfeccion, segin las instrucciones
de su fabricante. Cargue el aparato de lavado y desinfeccion con el deter-
gente y el desinfectante (p. ej., Neodisher FA, Dr. Weigert) segiin el proceso
que vaya a realizar. Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante y
del aparato. Inicie el programa de limpieza y desinfeccion (p. ej., Vario TD) va-
lidado para el tipo de unidad particular.

Secado:

Una vez completado el programa de limpieza y desinfeccion, extraiga los
instrumentos del aparato de lavado y desinfeccion y seque completamente la
humedad remanente con aire comprimido o una toallita de un solo uso
limpia y sin pelusa.

Mantenimiento, comprobacion e inspeccion:

Inspeccione los instrumentos visualmente para comprobar que estan limpios,
intactos y funcionan adecuadamente. Si se observan restos visibles macrosco-
picamente, repita los procesos de limpieza y desinfeccion.

Si los instrumentos se han limpiado solamente en el aparato de lavado y des-
infeccion (sin desinfeccion automatica), es absolutamente obligatorio realizar
una desinfeccion térmica de los instrumentos sin envoltorio en un autoclave
de vapor.

Limpieza y desinfeccion manuales:

Requisitos para realizar el procedimiento validado:

- Cepillo suave: cepillo de nailon para la limpieza de instrumentos, Miltex
- Detergente y desinfectante: ID 212 forte, Diirr Dental

Emplee tnicamente un cepillo suave para eliminar manualmente los residuos
visibles. No emplee nunca cepillos metalicos ni lana de acero.

Limpie los instrumentos con un cepillo adecuado (p. j., cepillo de nailon para
la limpieza de instrumentos, Miltex) en la solucién de desinfeccion del trata-
miento preliminar hasta que no pueda verse contaminacion en la superficie.
Saque los instrumentos de la solucion desinfectante, déjelos en la cesta y
aclarelos abundantemente con agua corriente (< 40°C) hasta eliminar total-
mente los residuos. No emplee productos quimicos en esta fase. Deje escurrir
bien el agua sobrante.



A continuacion introduzca los instrumentos en una solucion (con cestay
tapa) con desinfectante alcalino sin aldehidos (p. ej., inmersion en ID 212
forte, Diirr Dental, durante 15 min) y deje actuar el desinfectante, de forma
similar a la etapa de tratamiento preliminar. Asegurese de que los instrumen-
tos estén completamente cubiertos de desinfectante y de que el desinfec-
tante no tenga burbujas. El desinfectante empleado debe ser adecuado para
los instrumentos en cuestion y haberse sometido a un analisis de efectividad
(p. €j., certificado DGHM o FDA o marca CE). Siga las instrucciones del fabri-
cante del desinfectante (concentracion, temperatura y tiempo de contacto)
para garantizar el uso correcto del desinfectante. Aclare los instrumentos en la
cesta abundantemente con agua corriente. Deje escurrir bien el agua sobrante.

Secado:

Después de la limpieza y la desinfeccion, seque completamente los
instrumentos con aire comprimido o con una toallita de uso tnico limpia y sin
pelusa.

Mantenimiento, comprobacion e inspeccion:

Inspeccione los instrumentos visualmente para comprobar que estan limpios,
intactos y funcionan adecuadamente. Si se observan restos visibles macrosco-
picamente, repita los procesos de limpieza y desinfeccion.

Tras la limpieza y desinfeccion manuales se recomienda la desinfeccion
térmica del instrumental sin envoltorio en un autoclave de vapor.

Esterilizacion:

Requisitos para realizar el procedimiento validado:

- Autoclave de vapor: Systec HX-320

- Recipiente de esterilizacion de aluminio

- Programa: 3 x procedimiento previo al vacio fraccionado, 134°C (273°F),
4 min.

Ademas se recomienda encarecidamente esterilizar los instrumentos
semicriticos de las clases Ay B.

Envasado:
El instrumental debe esterilizarse en autoclave en un envase adecuado (p. €j.,
un recipiente de esterilizacion de aluminio).

Esterilizar los articulos en un autoclave de vapor (la unidad debe cumplir

la norma EN 285 y validarse seguin la norma DIN EN 1SO 17665) usando un
procedimiento previo al vacio fraccionado a 134°C (273°F) durante al menos
4 minutos. Siga también las instrucciones del fabricante del aparato.

Si esteriliza varios instrumentos al mismo tiempo en el autoclave de vapor,
asegurese de seguir las normas del fabricante del aparato sobre la carga
méxima permisible para evitar la sobrecarga.

Los instrumentos estan disefiados para un minimo de 200 ciclos de esteriliza-
cion en autoclave.

El fabricante ha validado la aptitud del proceso de esterilizacion establecido
para este fin conforme a la norma EN 1SO 17664.

El fabricante no asume ninguna responsabilidad si se emplean otros procedi-
mientos de esterilizacion. Si se emplean otros procedimientos de esteriliza-
cion, el operador es responsable de validarlos para garantizar su eficacia e
idoneidad para ese fin.

Conservacion:

Almacene el instrumental en condiciones secas para evitar la formacion de
agua de condensacion. Se recomienda almacenar las puntas de modelado en
el envase original a temperatura ambiente, protegidas del polvo, la humedad,
lac iony la c inacion. | es adecuado almacenar a
temperaturas de entre 12 °C-28 °C (54 °F-82 °F). Respete la fecha de
caducidad de la etiqueta.

iManténgase fuera del alcance de los nifios!
iSolo para uso odontoldgico!

Este producto ha sido desarrollado tnicamente para su uso odontoldgico y debe manipularse segdn las
instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios ocasionados por otros usos o por
una inadecuada manipulacién. El usuario es responsable de comprobar, antes de su uso, si el material es
apto para los fines previstos, sobre todo si éstos no figuran en las instrucciones de uso.

Notas gerais:

Favor observar também as normas, diretrizes e regulamentos especificos de
cada pais em relagao aos padrdes de higiene e ao reprocessamento de dispo-
sitivos médicos em praticas dentais.

Os instrumentos novos e nao esterilizados devem ser submetidos a um ciclo
de processamento completo antes que eles sejam usados pela primeira vez.
Limpar e desinfetar todos os instrumentos, antes de cada uso. £ sempre
recomendado a esterilizacdo adicional e completa dos instrumentos em um
esterilizador a vapor !

Itens de uso-tnico e componentes de uso-nico de itens re-utilizaveis
ndo devem ser limpos, desinfetados, esterilizados ou usados nova-
mente!

E aconselhavel que os usuarios ndo usem os instrumentos danificados.
A manutencao e o trabalho de reparo s6 devem ser levados a cabo por
especialistas neste campo.

Nao colocar os instrumentos em solugao de NaCl (para evitar o risco de
corrosao efou corrosao por fadiga).

Luvas protetoras e dculos de protecao, que obedecem as exigéncias da
norma 89/686/EEC, devem ser usados para manusear qualquer instrumento
usado e contaminado.

De acordo com as recomendacdes do Robert Koch Institute e com a diretriz
compilada pelos corpos pertinentes (DGKH - German Society for Hospital
Hygiene, DGSV - German Society for Sterile Supply and AKI- Wurkmg Group
Instrument Preparation), o processo autc disinfector”
(WD) deve geralmente ser preferido em relagdo ao processo manual. 0
processo manual s6 deve ser usado quando o processo automatizado nao for
possivel.




Apenas o WD (concorde com a DIN EN 1SO 15883), com efetividade provada,
deve ser usado para assegurar limpeza automatizada segura e a desinfecgao.
0 operador é o responsavel para assegurar que a validacao, a re-qualificacdo
de desempenho e os exames periddicos de rotina dos procedimentos do
processo no WD estéo definidos, documentados e levados a cabo de modo
adequado.

Restricdes no reprocessamento:
0 periodo de vida dos instrumentos é principalmente determinado pelo uso e
pelos danos de uso. Os freqii reproc ap pequeno

impacto no desempenho destes instrumentos.

Proc na area de do paciente:

De modo cuidadoso, remover os maiores e nao endurecidos residuos dos ins-
trumentos com um tecido de celulose, livre de algodao, imediatamente apos
0 uso no paciente. Antes de prosseguir com o procedimento de processa-
mento, remover a ponta de modelagem do instrumento e, a seguir, descarta-
la. As pontas s@o projetadas apenas para um unico uso. Elas nao devem ser
limpas, desinfetadas, esterilizadas, e re-usadas. Os instrumentos manuais
podem ser colocados em um recipiente de remogao (remogao seca) ou
diretamente imergidos em uma combinagao de detergente e desinfetante
(remogao mida), (ver abaixo), para o transporte, para o processamento

e para area de esterilizacdo. Em todo caso, é aconselhavel transportar os ins-
trumentos sujos, o mais cedo possivel, da area de tratamento do paciente
para a area de processamento. Periodos de espera de varias horas, entre a
contaminagao e o processamento, devem ser sempre evitados.

Preparacao para limpeza / desinfeccao:

0 tratamento preliminar dos instrumentos é recomendado para
proteger o pessoal contra a infeccdo e para preparar os instrumentos
para os procedimentos dos processos automatizado ou manual !

Para evitar os residuos da secagem sobre as superficies e assegurar a desin-
feccdo preliminar, colocar os instrumentos em banho de desinfeccéo (com su-
plemento de cesta e tampa) cheio com desinfetante alcalino, livre de aldeido
(p.ex., ID 212 forte, Diirr Dental, por 15 min.). Tenha certeza que os instru-
mentos estejam cobertos completamente por desinfetante e que o desinfe-
tante esteja livre de bolhas. O desinfetante usado deve ser adequado para os
instrumentos em questao e deve estar testado para efetividade (p.ex.,
certificado DGHM ou FDA ou marca CE). Por favor, aderir as instrucdes do
fabricante do desinfetante (taxa de concentragao, temperatura e tempo de
contato) para assegurar que o desinfetante esta sendo corretamente usado.

Se vocé usar um método de processo automatizado, enxaguar, de modo
cuidadoso, os instrumentos debaixo de agua corrente, ap6s a desinfeccdo
preliminar, para evitar que os residuos da limpeza e do agente de desinfeccao
possam alcancar o WD.

Limpeza automatizada e desinfeccao:

Requisitos para conduzir o procedimento validado:

—  WD: G 7882, Miele (Aj-valor > 3000).

- Programa: Vario TD.

- Agente de limpeza e desinfeccao: Neodisher FA, Dr. Weigert.

Colocar os instrumentos em um satisfatorio recipiente de instrumentos que
seja adequado para o seu tipo particular de WD, conforme as instrugées do
fabricante do WD. Encher o WD com o agente de limpar e desinfetar (p.ex.,
Neodisher FA, Dr. Weigert) de modo apropriado para o processo planejado.
Observar as instrugées do desinfetante e do fabricante do equipamento. Co-
megar a limpeza e o programa de desinfeccdo (p.ex., Vario TD), que é valido
para o particular tipo de unidade.

Secagem:

Depois que foram completados a limpeza e o programa de desinfeccdo,
remover os instrumentos do WD e secar qualquer umidade restante com ar
comprimido ou com uma toalha de linho limpa e de tinico-uso.

Manutencao, verificacdo e inspecao:

Visualmente inspecionar os instrumentos para verificar se estdo limpos, ndo
danificados e se funcionam corretamente. Quando residuos macroscépicos
permanecerem estiverem visiveis nos instrumentos, repetir a limpeza e o
processo de desinfecgao.

Quando os instrumentos apenas forem limpos no WD (sem a desinfeccao
automatizada), a desinfec¢do térmica dos instrumentos desembrulhados, em
um esterilizador a vapor, sera absolutamente obrigatoria!

Limpeza manual e desinfecgdo:

Exigéncias para executar o procedimento validado:

- Escova macia: instrumento de nylon para limpeza de escova, Miltex.
- Agente de desinfecgao e limpeza: ID 212 forte, Diirr Dental.

Usar somente escovas macias para a remogao manual de residuos visiveis.
Nunca usar escovas de |3 ou de aco.

Escovar os instrumentos com a escova adequada (p.ex., instrumento de lim-
peza para escova de nylon, Miltex) no banho de desinfeccdo do tratamento
preliminar até que vocé ja nao possa ver a contaminagdo na superficie.
Remover os instrumentos do banho de desinfecgéo, colocar no suplemento
de cesta e, cuidadosamente, enxaguar sob agua corrente (< 40°C) até que
todos os residuos possam ser removidos. N&o utilizar substancias quimicas
para este passo. Permitir que a gua restante possa escoar suficientemente
para fora.

A seguir, colocar novamente os instrumentos novamente em banho de desin-
fecgéo (com suplemento de cesta e tampa) cheio com desinfetante alcalino,
livre de aldeido (p.ex., ID 212 forte, Diirr Dental, por 15 min.) e permitir que o
desinfetante para entre em acdo, em passo semelhante ao passo do trata-
mento preliminar. Tenha certeza que os instrumentos estao completamente
cobertos pelo desinfetante e que o desinfetante est4 livre de bolhas. O desin-
fetante usado deve ser satisfatorio para os instrumentos em questéo e ja
deve ter sido testado em sua efetividade (p. ex., DGHM ou certificado FDA ou
marca CE). Por favor, aderir as instruges do fabricante (taxa de concentra-
cao, temperatura e tempo de contato) para assegurar uso correto do desinfe-
tante. Em seguida, de um modo cuidadoso, enxaguar os instrumentos na
cesta, sob agua corrente. Permitir que a dgua restante possa escoar total-
mente para fora.

Secagem:
Apos a limpeza e a desinfeccao, secar completamente os instrumentos com
ar comprimido ou uma toalha limpa, livre de linho e de Gnico-uso.



Manutencao, verificacdo e inspegao:

Visualmente, inspecionar os instrumentos para verificar se eles estdo limpos,
néo danificados e se funcionam corretamente. Quando residuos macroscopi-
cos residuais visiveis estiverem presentes nos instrumentos, repetir a limpeza
e 0 processo de desinfeccao.

A desinfeccao térmica dos instrumentos desembrulhados no esterilizador a
vapor é recomendada depois da limpeza manual e da desinfeccao.

Esterilizagao:

Exigéncias para a execucao do procedimento validado:

- Esterilizador a vapor: Systec HX-320

- Recipiente de esterilizacdo de aluminio

- Programa: 3 x pré-vacuo fracionado, 134 °C (273 °F), 4 min.

E especialmente recomendado para esterilizar os instrumentos
semi-criticos das Classes A & B!

Embalagem:
Os instrumentos devem ser autoclavados numa embalagem apropriada
(p.ex., recipiente de esterilizagdo de aluminio).

Esterilizar os itens em esterilizador a vapor (a unidade deve ser concorde com
a EN 285 e validada conforme a DIN EN ISO 17665), utilizando um pré-vacuo
fracionado a 134 °C (273 °F), durante pelo menos 4 minutos. Também obser-
var as direcdes do fabricante de unidade.

Se vocé esterilizar varios instrumentos ao mesmo tempo no esterilizador a
vapor, observar as estipulacdes do fabricante da unidade para o maximo de
carga permissivel, para evitar o sobrecarregamento.

Os instrumentos sdo projetados para, pelo menos, 200 ciclos de esterilizacao
em uma autoclave.

0 procedimento de esterilizagdo estipulado foi validado pelo fabricante como
apropriado para o propdsito em questéo, de acordo com a EN ISO 17664.

0 fabricante ndo assume a responsabilidade por outros procedimentos de
esterilizagdo. Se outros processos de esterilizagao forem usados, o operador é
o responsavel para valida-los e para assegurar que eles sdo efetivos e sdo
ajustados para o proposito.

Armazenamento:
Armazenar os instrumentos em condigBes secas para evitar a formacao de
cond 30. E rec d as pontas de modelagem em suas
bal onginais na bi protegidas de p6, umidade,
ec 30. Gerall 0 armazenamento a temperaturas

entre 12-28 °C (54-82 °F) é apropriado. Favor observar a data de validade
no rétulo!

Manter fora do alcance das cnangas
S te para uso od: 0.

Este material foi fabricado somente para uso dental e deve ser manipulado de acordo com as Instrugdes
de Uso. O fabricante néo & responsével pelos danos causados por outros usos ou por manipulagao
incorreta. Além disto, o usuério estd obrigado a comprovar, antes do emprego e sob sua responsabilidade,
se este material ¢ compativel com a utilizagéo desejada, principalmente quando esta utilizagéo nao esta
indicada nas Instrugdes de Uso.

Allméan information:

laktta dessutom landsspecifika foreskrifter och riktlinjer avseende hygien-
normer och rekonditionering av medicinteknisk utrustning i tandlakarmottag-
ningar.

Nya icke-sterila instrument méste genomga en fullstandig bearbetningscykel
innan de anvénds forsta gdngen. Rengor och desinficera alla instrument fore
varje anvandning. Vi rekommenderar att du dessutom steriliserar instrumen-
ten i en autoklav!

| i3 PRgTS

Artiklar for engéngsbruk samt
artiklar far inte rengoras, desinficeras, steriliseras och anvéndas igen!

Anvéandarna rekommenderas att inte anvanda skadade instrument. Under-
hélls- och reparationsarbete ska endast utforas av specialistpersonal.

Placera inte instrumenten i NaCl-losning. Detta for att undvika risken for
sprickbildning genom gropfrétning och/eller spanningskorrosion.

Vid hantering av anvanda och kontaminerade instrument ska skyddshandskar
och skyddsglasdgon som uppfyller kraven i direktiv 89/686/EEG anvandas.

I enlighet med rekommendationerna frén Robert Koch Institute och de riktlin-
jer som sammanstallts av relevanta organ (DGKH — tysk férening for sjukhus-
hygien, DGSV — tysk forening for anskaffning av sterilgods och AKI —
arbetsgrupp for instrumentpreparation), ar maskinell bearbetning i en disk-
desinfektor generellt sett att foredra framfér manuell bearbetning. Manuell
bearbetning ska endast anvandas om maskinell bearbetning inte ar méjlig.

Endast en diskdesinfektor (som uppfyller SS-EN ISO 15883) med bevisad ef-
fektivitet ska anvandas for att garantera tillforlitlig maskinell rengéring och
desinficering. Operatdren &r ansvarig for att sékerstélla att validering, &ter-
kvalificering av prestanda och periodiska rutinkontroller av bearbetningsfor-
farandena i diskdesinfektorn definieras, dok och utfors pa ratt sétt.

Begréansnil for upprepad bearb

Instrumentens livslangd bestams huvudsakllgen av slitage och skador genom
anvéndning. Instrumentens prestanda paverkas i ringa grad av ofta utford
bearbetning.

Bearbetning i behandlingsrummet:

Avlagsna omsorgsfullt stora opolymenserade rester frén instrumenten med
hjélp av en luddfri papy felbart efter anvandning pa patienten.
Innan du gar wdare med bearbetningsforfarandet ska du ta bort modelle-
ringsspetsen fran det handhallna instrumentet och kassera den. Spetsarna

ar endast konstruerade for engangsbruk. De fér inte rengdras, desinficeras,
steriliseras och ateranvandas. De handhallna instrumenten kan antingen
placeras i en flyttbar behallare (torr férflyttning) eller direkt sankas ned i en
kombination av rengérings- och desinfektionsmedel (vét forflyttning), se
nedan, fér transport till bearbetnings- och steriliseringsomradet. | vilket fall
rekommenderar vi att anvanda instrument flyttas fran behandlingsrummet till




bearbetningsomrédet s fort som méjligt. Véntetider pé flera timmar mellan
kontaminering och bearbetning maste absolut undvikas.

Forberedelse for rengonng och desmflcenng

Fork ling av instr | starkt for att skydda
personalen mot infektioner och for att forbereda |nstrumenten for
det kinella eller lla bearb

For att forhindra att rester torkar pa ytan och for att sakerstalla en inledande
desinficering placeras instrumenten i ett desinfektionsbad (med lock och
silinsats), fyllt med ett aldehydfritt, alkaliskt desinfekti el (t.ex. ned-
sankning i ID 212 Forte frn Diirr Dental i 15 min.). Sakerstéll att instrumen-
ten &r fullstandigt tackta med desinfektionsmedel och att det inte finns
luftbubblor i desinfekti dlet. Det desinfekti el som anvénds ska
vara lampligt for instrumenten i fraga och effektivitetstestade (t.ex. DGHM-
eller FDA-certifiering eller CE-markning). Folj desinfektionsmedelstillverka-
rens instruktioner (koncentrationsgrad, temperatur och kontakttid) for att
sakerstalla att desinfektionsmedlet anvands pa ratt satt.

Om du anvander en maskinell bearbetningsmetod ska du skélja instrumenten
noggrant under rinnande kranvatten efter den inledande desinfektionen for
att forhindra att rester av rengdrings- och desinfektionsmedlet nar diskdesin-
fektorn.

Rengoring och desinficering i diskdesinfektor:

Krav for utférande av det validerade forfarandet:

— Diskdesinfektor: G 7882, Miele (A0-vérde > 3 000)

- Program: Vario TD

—  Rengorings- och desinfektionsmedel: Neodisher FA, Dr. Weigert

Placera instrumenten i en instrumentbehéllare som passar din typ av diskdes-
infektor, i enlighet med tillverkarens instruktioner for diskdesinfektorn. Fyll
diskdesinfektorn med ett rengérings- och desinfektionsmedel (t.ex. Neodisher
FA, Dr. Weigert) som ar lampligt for den avsedda bearbetningen. laktta in-
struktionerna fran tillverkarna av desinfektionsmedlet resp. utrustningen.
Starta rengérings- och desinfektionsprogrammet (t.ex. Vario TD) som valide-
rats for den sarskilda enhetstypen.

Torkning:

Nér rengérings- och desinfektionsprogrammet har gatt férdigt avlagsnas in-
strumenten frén diskdesinfektorn och eventuell kvarvarande fukt torkas om-
sorgsfullt bort med tryckluft eller en ren, luddfri engangsduk.

Underhéll, kontroll och inspektion:
Granska noga instrumenten for att se sa att de &r rena, oskadade och funge-
rar som avsett. Om det finns restdebris som kan ses med blotta dgat pa in-

strumenten ska rengorings- och desinfektic ili pprep.

Om instrumenten endast har rengjorts i diskdesinfektorn (utan maskinell des-
inficering) ar varmedesinfektion av de oférpackade instrumenten i en auto-
klav absolut nédvéndig!

Manuell rengéring och desinfektion:

Krav fér utférande av det validerade forfarandet:

- Mijuk borste: diskborste av nylon for instrument, Miltex

- Rengorings- och desinfektionsmedel: ID 212 Forte, Diirr Dental

Anvénd enbart mjuka borstar for att manuellt avlagsna synliga rester. Anvand
aldrig metallborstar eller stélull.

Borsta instrumenten med en lamplig borste (t.ex. diskborste av nylon for in-
strument, Miltex) i desinfektionshadet vid den inledande behandlingen tills
du inte langre ser nagon kontaminering pé instrumentytorna. Avlagsna in-
strumenten fran desinfekti det, lamna dem i sili 1 och skélj dem
omsorgsfullt under rinnande kranvatten (< 40 °C) tills alla rester har skoljts
bort. Anvénd inte kemikalier for detta steg. L&t kvarvarande vatten rinna av
tillrackligt.

Placera sedan instrumenten i ett desinfektionsbad igen (med silinsats och
lock), fyllt med ett aldehydfritt, alkaliskt desinfektionsmedel (t.ex. ID 212
Forte fran Diirr Dental i 15 min.) och Iat desinfektionsmedlet verka, som i det
inledande bearbetningssteget. Sakerstall att instrumenten ar fullstandigt
tackta med desinfektionsmedel och att det inte finns luftbubblor i desinfek-
tionsmedlet. Det desinfektionsmedel som anvénds ska vara lampligt for in-
strumenten i fraga och effektivitetstestat (t.ex. DGHM- eller FDA-certifiering
eller CE-markning). F6lj desinfektionsmedelstillverkarens instruktioner
(koncentratlonsgrad temperatur och kontakttid) for att sakerstélla korrekt

ining av desinfekti dlet. Dérefter skéljer du instrumenten i
silinsatsen under rinnande kranvatten. Lt kvarvarande vatten rinna av
tillrackligt.

Torkning:
Efter rengéring och desinficering torkas instrumenten noga med tryckluft
eller en ren, luddfri engéngsduk.

Underhéll, kontroll och inspektion:

Granska noga instrumenten for att se sa att de &r rena, oskadade och
fungerar som avsett. Om det finns restdebris som kan ses med blotta 6gat pa
instrumenten ska rengorings- och desinfektionsbehandli

Vérmedesinfektion av de oférpackade instrumenten i en autoklav rekommen-
deras efter manuell rengdring och desinficering.

Sterilisering:
Krav for utférande av det validerade forfarandet:
- Autoklav: Systec HX-320

- Steriliseri av

—  Program: 3 x fraktionerad frvakuumbehandling, 134 °C (273 °F), 4 min.

Vi rekommenderar starkt sterilisering av semikritiska instrument i
klasserna A och B!

Férpackning:
Instrumenten ska autoklaveras i en lamplig forpackning (t.ex. steriliserings-
beh&llare av aluminium).

Sterilisera artiklarna i en autoklav (enheten ska vara i dverensstammelse
med SS-EN 285 och validerad i enlighet med SS-EN 1SO 17665) med hjalp av
fraktionerad forvakuumbehandling vid 134 °C (273 °F) i minst 4 minuter. Folj
ocksa instruktionerna frén enhetens tillverkare.

Om du steriliserar manga instrument samtidigt i autoklaven ska du for att
undvika 6verbelastning se till att du foljer tillverkarens bestammelser om
hégsta tilltna last.



Instrumenten ar konstruerade for minst 200 steriliseringscykler i en autoklav.
Den faststallda steriliseringsmetoden har validerats av tillverkaren som lamp-
lig for andamalet i fraga enligt SS-EN 150 17664.

Tillverkaren tar inget ansvar for andra steriliseringsmetoder. Om andra sterili-
seringsmetoder anvéands &r det operatdrens ansvar att validera dessa fér att
sakerstalla att de ar effektiva och lampliga for andamalet.

Forvaring:

Forvara instrumenten pa torr plats sé att kondensbildning undviks. Vi
rekommenderar att modelleringsspetsar forvaras i originalférpackningen i
rumstemperatur, skyddade fran damm, fukt, sammantryckning och kontami-
nering. | allmanhet ar forvaring vid temperaturer mellan 12-28 °C (54-82 °F)
lampligt. laktta utgéngsdatumet pa etiketten!

Skall forvaras utom rackhéll for barn!
Endast for dentalt bruk

Detta material har utvecklats speciellt for dentalt bruk. Bearbetningen skall noga flja de givna instruk-
tionerna. Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som uppkommer genom oaktsamhet i material-
behandlingen, underlatande att folja givna foreskrifter eller anvandning utbver de faststallda indikations-
omréadena. Anvandaren &r ansvarig for kontrollen av materialets lamplighet for annat andamal

&n vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna.

Generelle bemzrkninger:
Folg ogsé de landespecifikke b Iser og retningslinj i de hygi-
ejnestandarder og klargering af medicinske enheder pa tandleegeklinikker.

Nye usterile instrumenter skal igennem en fuldstaendig klargeringscyklus for
de anvendes for forste gang. Renger og desinficér alle instrumenter fer hver
brug. Det anbefales pa det kraftigste, at instrumenterne endvidere steriliseres
i en dampsteriliseringsenhed.

Engangsartikler og -komponenter pa genbrugelige produkter ma ikke
rengeres, desinficeres, steriliseres og anvendes igen!

Brugere anbefales pé det kraftigste ikke at anvende beskadigede instrumen-
ter. Kun specialiseret personale ma udfere reparationer og vedligeholdelse.

Instrumenterne ma ikke anbrlnges i NaCI oplﬂsmng (for at undga risikoen for
grubetzering og/eller spaend

Der skal bares beskyt Isker og beskyttelsesbriller i henhold til kra-
vene i direktiv 89/686/EQF under handtering af brugte og kontaminerede in-
strumenter.

P4 linje med anbefalingerne fra Robert Koch Institute og retningslinjerne ud-
arbejdet af de relevante myndigheder (DGKH - Tysk forening for hospitalshy-
giejne, DGSV - Tysk forening for sterile forsyninger og AKI - Arbejdsgruppe for
klargering af instrumenter), f kkes generelt i klargoring i
en opvaske-desinfektionsmaskine (WD) frem for manuel klargering. Manuel
klargering skal kun anvendes, hvis automatiseret klargering ikke er mulig.

Der mé kun anvendes en opvaske-desinfektionsmaskine (der overholder DIN
EN 1SO 15883) med dokumenteret virkning til at sikre palidelig automatiseret
rengering og desinfektion. Operateren er ansvarlig for at sikre, at validering,
rekvalifikation af ydeevne og periodiske, rutlnemaesmge tjek af klargerings-
procedurerne i opvaske-desinfekti 1en defi og
udfores beherigt.

Restriktioner for klargering:

Instrumenternes levetid b af slid og b
under brug. Hyppig klargering har kun en lille indvirkning pa disse instrumen-
ters ydeevne,

) m Ladiaal

Klargering i patientbehandlingsomradet:

Fjern forsigtigt store, uheerdede rester fra instr vha. en fnugfri cel-
luloseklud straks efter brug pa patienten. For du fortsaetter med klargerings-
proceduren, fiernes modelleringsspidsen fra det handholdte instrument, og
det bortskaffes. Spidserne er kun beregnet til engangsbrug. De ma ikke ren-
gores, desinficeres, steriliseres eller genbruges. De handholdte instrumenter
kan enten placeres i en aftagelig beholder (fiernelse i ter tilstand) eller di-
rekte nedsaenket i en kombination af rengeringsmiddel og desinfektionsmid-
del (fjernelse i vad tilstand), se nedenfor, for transport til klargerings- og
steriliseringsomradet. | alle tilfeelde tilrades det at transportere snavsede in-
strumenter fra patientbehandlingsomrédet til klargeringsomradet s& hurtigt
som muligt. Venteperioder pa flere timer mellem kontaminering og klargering
skal absolut undgas.

Forberedelse af rengering/desinfektion:

Indledende behandling af instrumenterne anbefales pa det kraftigste
for at beskytte personalet mod infektion og for at forberede instru-
menterne til den automatiserede eller manuelle klargeringsprocedure!
For at forhindre rester i at terre pa overfladerne og for at sikre indledende
desinfektion anbringes instrumenterne i et desinfektionsbad (med kurveind-
sats og lag) fyldt med aldehydfri alkalisk desinfekti iddel (f.eks. ID 212
forte, Diirr Dental, i 15 min). Serg for, at instrumenterne er helt deekket af
desinfektionsmiddel, og at desinfektionsmidlet er fri for bobler. Det anvendte
desinfektionsmiddel skal veere egnet til de pageeldende instrumenter og vaere
testet for virkning (f.eks. DGHM- eller FDA-certificering eller CE-maerke). An-
visningerne fra desinfektionsmidlets fabrikant skal overholdes (koncentration,
temperatur og kontakttid) for at sikre, at desinfektionsmidlet anvendes kor-
rekt.

1,

Hvis du der en i klargeri skal alle instrumen-
terne skylles omhyggeligt under rindende vand efter den indledende desin-
fektion for at forhindre, at rester af rengerings- og desinfektionsmidler nar
opvaske-desinfektionsmaskinen.

iseret rengering og desinfektion:

Krav til udforelse af valideringsproceduren:

- WD: G 7882, Miele (Ay-veerdi > 3000)

- Program: Vario TD

- Rengerings- og desinfektionsmiddel: Neodisher FA, Dr. Weigert

Anbring instrumenterne i en instrumentbeholder, der er egnet til din sarlige
type opvaske-desinfekti kine i henhold til anvisningerne fra fabrikan-
ten af denne maskine. Fyld opvaske-desinfektionsmaskinen med rengerings-
og desinfektionsmiddel (f.eks. Neodisher FA, Dr. Weigert) efter behov til den




tilsigtede proces. Overhold anvisningerne fra fabrikanten af desinfektionsmid-
del og udstyr. Start rengerings- og desinfektionsprogrammet (f.eks. Vario TD),
der er valideret for den szrlige enhedstype.

Terring:
Nar rengerings- og desmfektlonsprogrammet er faerdlgt fiernes instrumen-
terne fra opvaske-desi kinen og tilb 1 fugt torres helt

med trykluft eller en ren, fnugfri klud til engangsbrug

Vedligeholdelse, kontrol og inspektion:

Undersag instrumenterne visuelt for at se, om de er rene, ubeskadigede og
fungerer korrekt. Hvis makroskopisk synlige rester er til stede pé instrumen-
terne, gentages rengerings- og desinfektionsprocessen.

Hvis instrumenterne kun rengeres i opvaske-desinfektionsmaskinen (uden
automatiseret desinfektion), er termisk desinfektion af de udpakkede instru-
menter i et dampsteriliseringsapparat absolut obligatorisk.

Manuel rengering og desinfektion:

Krav til udforelse af valideringsproceduren:

- Blod barste: Miltex nylon rengeringsbarste til instrumenter

—  Rengerings- og desinfektionsmiddel: ID 212 forte, Diirr Dental

Anvend kun blade berster til manuel fiernelse af synlige rester. Brug aldrig
berster af metal eller staluld.

Barst instrumenterne med en egnet barste (f.eks. Miltex-nylonberste til ren-
gering af instrumenter) i desinfektionsbadet under den indledende behand-
ling, indtil du ikke lzengere kan se kontaminering pa overfladen. Fiern
instrumenterne fra desinfektionsbadet, lad dem sta i kurveindsatsen, og skyl
dem grundigt under rindende vand (< 40 °C), indtil alle rester er skyllet af.
Der mé ikke anvendes kemikalier pa dette trin. Giv resterende vand tid til at
lobe af.

Anbring dernzst instrumenterne i et desinfektionsbad igen (med kurveind-
sats og |4g) fyldt med aldehydfri alkalisk desinfektionsmiddel (f.eks. ID 212
forte, Diirr Dental, i 15 min), og lad desinfektionsmidlet virke pa samme made
som det indledende behandlingstrin. Serg for, at instrumenterne er helt deek-
ket af desinfekti iddel, og at desinfekti idlet er fri for bobler. Det an-
vendte desinfektionsmiddel skal veere egnet til de pageeldende instrumenter
og veere testet for virkning (f.eks. DGHM- eller FDA-certificering eller CE-
maerke). Fabrikantens anvisninger skal overholdes (koncentration, temperatur
og kontakttid) for at sikre, at desinfektionsmidlet anvendes korrekt. Efterfel-
gende skylles instrumenterne grundigt i kurven under rindende vand. Giv re-
sterende vand tid til at lobe af.

Terring:
Efter rengering og desinfektion terres tilbagebleven fugt helt med trykluft
eller en ren, fnugfri klud til engangsbrug.

Vedligeholdelse, kontrol og inspektion:

Undersag instrumenterne visuelt for at se, om de er rene, ubeskadigede og
fungerer korrekt. Hvis makroskopisk synlige rester er til stede pé instrumen-
terne, gentages rengerings- og desinfektionsprocessen.

Termisk desinfektion af de udpakkede instrumenter i et dampsteriliseringsap-
parat anbefales efter manuel rengering og desinfektion.

Sterilisering:

Krav til udferelse af valideringsproceduren:

- Dampsteriliseringsapparat: Systec HX-320

- Steriliseringsheholder af aluminium

- Program: 3 x fraktioneret prae-vakuumproces ved 134 °C i 4 min.

Det anbefales pa det kraftigste at sterilisere semikritiske
instrumenter af klasse A og B!

Emballage:
Instrumenterne skal autoklaveres i en beherig emballage (f.eks. en sterilise-
ringsheholder af aluminium).

(enhed,

Sterilisér produkterne i et d iliseri skal veere i
overensstemmelse med EN 285 og valideres i henhold til DIN EN IS0 17665)
vha. en fraktioneret prae-vakuumproces ved 134 °C i 4 min. Overhold ligele-
des anvisningerne fra fabrikanten af enheden.

Hvis du steriliserer flere instrumenter samtidig i dampsteriliseringsapparatet,
skal du serge for at overholde specifikationerne i anvisningerne til enheden
vedrerende den maksimalt tilladelige belastning for at undgd overbelastning.
Instrumenterne er beregnet til mindst 200 steriliseringscyklusser i en auto-
klave.

Den stipulerede steriliseringsprocedure er blevet valideret af fabrikanten efter
behov til det pageeldende formal i henhold til EN 1SO 17664.

Fabrikanten patager sig ikke ansvaret for andre steriliseringsprocedurer. Hvis
andre steriliseringsprocesser anvendes, er operateren ansvarlig for at validere
dem for at sikre, at de er effektive og passer til formalet.

Opbevaring:

Opbevar instrumenterne et tort sted for at undga kondensdannelse. Det an-
befales at opbevare modelleringsspidserne i deres originale emballage ved
stuetemperatur, beskyttet mod stev, fugt, kompression og kontaminering. Ge-
nerelt er opbevaringstemperaturer mellem 12-28 °C passende. Overhold ud-
lebsdatoen pa etiketten!

Opbevares utilgaengeligt for born.
Kun til dentalt brug.

Produktet er udviklet til anvendelse inden for dental-omradet og skal anvendes i overensstemmelse med
brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der er opstaet ved anden eller ukorrekt
anvendelse. Derudover er brugeren forpligtet til p eget ansvar at kontrollere materialet inden anvendelsen,
om det er egnet til anvendelse til de pataenkte formdl, iseer hvis disse formal ikke star opfort i
brugsanvisningen.

Yleisid huomautuksia:
Noudata myos maakohtaisia s&a ja ohjeita hygieni lardeista ja
tojen laaketieteellisten laitteiden steriloinnista.

-

Uudet epasteriilit instrumentit on késiteltdva taydellisesti, ennen kuin niita
kaytetaan ensimmaista kertaa. Puhdista ja desinfioi kaikki instrumentit ennen



jokaista kayttokertaa. On erittdin suositeltavaa, ettd instrumentit steriloidaan
lisaksi hoyrysterilaattorissa!

Kertakayttoisia tuotteita ja kestokayttdisten tuotteiden kertakdyttisia
osia ei saa puhdistaa, desinfioida, steriloida tai kdyttad uudelleen!

Vaurioituneita instrumentteja ei saa kdyttad. Kunnossapito- ja korjaustyot saa
suorittaa vain tehtavaan erikoistunut henkildsto.

Al aseta instrumentteja NaCl-li yopymisen ja/tai rasituskorroosio-
murtumien vaaran estamiseksi).

Direktiivia 89/686/ETY noudattavia suojakasineita ja -laseja on kaytettava ka-
siteltdessd kaytettyja ja kontaminoituneita instrumentteja.

Robert Koch Instituten suositusten ja asianomaisten tahojen (DGKH — Ger-
man Society for Hospital Hygiene, DGSV — German Society for Sterile Supply
ja AKI —Working Group Instrument Preparation) mukaisesti automaattinen
kasittely pesu- ja desinfiointilaitteessa on yleensa suositeltavampaa kuin ma-
nuaalinen kasittely. Manuaalinen kasittely on tehtava vain, jos automaattinen
kasittely ei ole mahdollista.

Vain pesu- ja desinfiointilaitetta (joka noudattaa standardia DIN EN 1SO
15883), joka on todistetusti tehokas, saa kayttad varmistamaan luotettava
automaamnen puhdlslus ja desmflomtl On kayttajan vastuulla varmistaa,
ettd pesu- ja desil toiminnan uudelleenkva-
lifiointi ja ka5|ttelyt0|menp|tE|den saannolllset rutiinitarkastukset on maari-
tetty ja dokumentoitu ja etta ne suoritetaan asianmukaisesti.

Kasittelyrajoitukset:

Instrumenttien kayttGika maaraytyy paaasiassa kulumisen ja kaytonaikaisen
vaurioitumisen perusteella. Toistuvalla kasittelylla on vain vahan vaikutusta
naiden instrumenttien toimintaan.

Kasittely potilaan hoitopisteessa:

Poista huolellisesti suuret kovettumattomat jaamét instrumenteista nukkaa-
mattomalla paperipyyhkeella heti potilaskayton jalkeen. Ennen kuin jatkat
kasittelytoil idettd, poista mallinnusk sikayttoisestd instrumentista
ja hévita se. Kérjet ovat vain kertakayttoi ei saa puhdistaa, desinfi-
oida, steriloida eika kayttaa asikayttoiset instrumentit voidaan
asettaa joko poistosailioon (kuiva poisto) tai upottaa suoraan puhdistus- ja
desinfiointiaineseokseen (marka poisto) (katso jaljempéna) kasittely- ja steri-
lointialueelle kuljetusta varten. Joka tapauksessa on suositeltavaa kuljettaa
likaantuneet instrumentit potilaan hoitoalueelta kasittelyalueelle mahdolli-
simman pian. Useiden tuntien odotusjaksoja kontaminoitumisen ja kasittelyn
valilld on ehdottomasti valtettava.

P
Instrumenttien alustavaa hoitoa suositellaan voimakkaasti henkil6-
kunnan suojaamiseksi infektioilta ja instrumenttien valmistelemiseksi
automaattista tai manuaalista késittelya varten!
Jolla jaamat eivat kuivu plnnollle instrumentit on asetettava alustavaa de-
intia varten desinfi (jossa on kori ja kansi), joka on téy-
tetty aldehydittomalla emaksisella desinfiointiaineella (esim. upotus ID 212
forte -aineeseen, Diirr Dental 15 m|nuut|k5|) Varmista, etta |nstrument|t ovat
kokonaan uponneetn- in 1ja etta Jesinfi ei ndy
kuplia. Kéytetyn desinfiointiaineen pitaisi sopia kyseisille instrt ille ja
sen tehokkuus on testattava (esim. DGHM- tai FDA-sertifiointi tai CE-mer-
kintd). Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita (pitoisuus, lampétila ja
vaikutusaika). N&in varmistat, etté kaytat desinfiointiainetta oikein.

Jos kaytat automaattista késittelymenetelmaa, huuhtele instrumentit huolelli-
sesti juoksevalla vedella alustavan desinfioinnin jalkeen, jottei puhdistusj&a-
mid tai desinfiointiainetta joudu pesu- ja desinfiointilaitteeseen.

A b o dacings o

tinen | ja
Hyvéksytyn toimenpiteen suorittamisvaatimukset:

—  Pesu- ja desinfiointilaite: G 7882, Miele (Ap-arvo >3000)
- Ohjelma: Vario TD

- Puhdistus- ja desinfiointiaine: Neodisher FA, Dr. Weigert

Aseta instrumentit instrumenttisailioon, joka sopii kaytettavaan pesu- ja
desinfiointilaitteeseen, pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjeiden
mukaan. Téyta pesu- ja desinfiointilaite puhdistus- ja desinfiointiaineella
(esim. Neodisher FA, Dr. Weigert) tarpeen mukaan aiottua késittelya varten.
Noudata desinfiointiaineen ja laitteiston valmistajan ohjeita. Kaynnista
puhdistus- ja desinfiointiohjelma (esim. Vario TD), joka on hyvéksytty
kaytettavaksi tietyntyyppiselle yksikélle.

Kuivaaminen:

Kun puhdistus- ja desinfiointiohjelma on paattynyt, poista instrumentit
puhdlstus- ja desmflomtllameesta ja kuivaa kaikki jaanyt kosteus paineilmalla
tai puhtaalla, nukkaamattomalla kertakayttopyyhkeelld.

Kunnossapito ja tarkastaminen:

Tarkista visuaalisesti, etta instrumentit ovat puhtaita ja vahingoittumattomia
ja ettd ne toimivat oikein. Jos instrumenteissa nékyy epapuhtauksia, toista
puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Jos instrumentit on puhdistettu vain pesu- ja desinfiointilaitteessa (ilman au-
tomaattista desinfiointia), kaarimattomien instrumenttien lampodesinfiointi
héyrysterilaattorissa on pakollista!

" hdistus ja desinfiointi
Hyvéksytyn tmmenp/teen suor/rtam/svaat/mukser

- Pehmea harja: instr i hdistusharja, Miltex
- Puhdistus- ja desinfiointiaine: ID 212 forte Diirr Dental

Kayta nakyvien ja&mien manuaaliseen poistoon vain pehmeita harjoja. Ala
koskaan kayta metallisia harjoja tai terdsvillaa.

Harjaa instrumentteja sopivalla harjalla (esim. instrumentin nailonisella puh-
distusharjalla, Miltex) all kasittelyn desinfiointit kunnes pin-
nalla ei enaa ndy kontaminaatiota. Poista instrumentit desinfiointihauteesta,
jata ne koriin ja huuhtele niita huolellisesti juoksevalla vedella

(<40 °C), kunnes kaikki jaamét ovat huuhtoutuneet pois. Al4 kayta kemikaa-
leja téssé vaiheessa. Anna jéljelle jaévan veden valua pois riittavasti.

Aseta instrumentit seuraavaksi uudelleen desinfiointihauteeseen (jossa on
kori ja kansi), joka on taytetty aldehydittomalla emaksisella desinfiointiai-
neella (esim. ID 212 forte, Diirr Dental, 15 minuuttia) ja anna desinfiointiai-

neen vaikuttaa samoin kuin alustavassa késittelyvaiheessa. Varmista, ettd




Kok Jacinfin

instrumentit ovat ineeseen ja ettd desinfioin-
tiaineessa ei nay kuplia. Kaytetyn desinfiointiaineen pitaisi sopia kyseisille
instrumenteille ja sen tehokkuus on testattava (esim. DGHM- tai FDA-sertifi-
ointi tai CE-merkinta). Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita (pitoi-
suus, lampétila ja vaikutusaika). N&in varmistat, etta kaytat
desinfiointiainetta oikein. Huuhtele instrumentit sen jélkeen huolellisesti ko-
rissa juoksevalla vedella. Anna jéljelle jaévan veden valua pois riittavasti.

Kuivaaminen:
Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen instrumentit on kuivattava taysin paine-
ilmalla tai puhtaalla, nukkaamattomalla kertakéyttopyyhkeella.

© Lo y
pito ja tar
Tarkista visuaalisesti, etta instrumentit ovat puhtaita ja vahingoittumattomia
ja ettd ne toimivat oikein. Jos instrumenteissa nékyy epapuhtauksia, toista

puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Kaarimattomien |nstrumenmen Iampodesmflomtl hoyrysterilaattorissa on

uosi I 1 ja desinfioinnin jalkeen.

Sterilointi:

Hyvéksytyn toimenpiteen suorittamisvaatimukset:

- Hoyrysterilaattori: Systec HX-320

- Alumiininen sterilointisilio

- Ohjelma: 3 x fraktioitu esityhjio, 134 °C (273 °F), 4 min.

On erittain suositeltavaa steriloida puolikriittiset luokan A ja B
instrumentit!

Pakkaaminen:
Instrumentit on autokl,
sterilointiastia).

(esim. alumiininen

Steriloi tuotteet hdyrysterilaattorissa (laitteen pitaa noudattaa standardia EN
285 ja olla hyvéksytty standardin DIN EN 1SO 17665 mukaisesti) kayttamalla
fraktioitua esityhji6ta 134 °C:n (273 °F) lampétilassa vahintadan neljan mi-
nuutin ajan. Noudata myés laitteen valmistajan ohjeita.

Jos steriloit useita instrumentteja samaan aikaan hoyrysterilaattorissa, muista

noudattaa laitteen valmistajan ehtoja suuri sallitusta kuormituk
jottei laite ylikuormitu.

Instrumentit on suunniteltu kestamaan ainakin 200 sterilointijaksoa autok-
laavissa.

Valmistaja on hyvaksynyt maaritetyn sterilointitoimenpiteen kyseiseen tarkoi-
tukseen standardin EN ISO 17664 mukaisesti.

Valmistaja ei ota vastuuta muista sterilointitoimenpiteista. Jos muita steri-
lointiprosesseja kaytetaan, kayttaja on vastuussa niiden hyvaksymisesta te-
hokkaiksi ja sopiviksi kdyttotarkoitukseen.

Sailytys:
Sailyta instrumentteja kuivassa, jottei niihin tiivisty kosteutta. On suositelta-
vaa sailyttaa muotoilukarjet alkuperais huoneen ldmpotil

suojassa polyltd, kosteudelta, paineelta ja kontaminaatiolta. Yleensa sailytys
12-28 °C:n (54-82 °F) lampétilassa on sopivaa. Noudata etiketissa mainittua
viimeistd kayttopaivaa!

Sailyta lasten ulottumattomissa!
Vain hampaidenhoitoon!

Tuote on kehitetty kaytettavaksi hampaiden hoidossa, ja sité on kiytettava kéyttohjeen mukaan.
Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat muusta tai asiattomasta kaytosta. Lisaksi kayttéja on
velvollinen tarkastamaan omalla vastuullaan ennen kayttoa, et tuote sopii aiottuun kéyttétarkoitukseen
ja etté sita voidaan kayttaa siihen. Tama péitee erityisesti siina tapauksessa, kun naita kayttotarkoituksia
ei ole mainittu kayttéohjeessa.

Generelle merknader:
Overhold de landsspesifikke t | og retningslinjene i henhold til
hygienestandard og reprosessering av medisinsk utstyr i dentale anvendelser.

Nye ikke-sterile instrumenter ma gjennomga en fullstendig prosesseringssy-

klus fer de brukes for forste gang. Rengjer og desinfiser alle instrumenter for
hver bruk. Det anbefales sterkt & desinfisere instrumentene i en dampsterili-

sator i tillegg!

Gjenstander til engangsbruk og komponenter til engangsbruk i
gjenbrukbare gjenstander mé ikke bli rengjort, desinfisert, sterilisert
og brukt pa nytt!

Brukere anbefales pé det sterkeste & ikke bruke instrumenter som er skadet.
Vedlikehold og reparasjonsarbeid skal utferes av spesielt oppleert personell.

Ikke plasser instrumenter i NaCi-opplesning (for & unnga fare for teering
ogleller korroderende spenningssprekking).

Bruk vernehansker og vernebriller i samsvar med kravene i direktiv
89/686/EQF ved handtering av brukte og kontaminerte instrumenter.

I henhold til anbefalingene fra Robert Koch Institute og retningslinjene
sammensatt av de relevante organene (DGKH — German Society of Hospital
Hygiene, DGSV — German Society of Sterile Supply og AKI — Working Group
Instrument Preparation) foretrekkes automatisert prosessering i en vaske-des-
infeksjonsmaskin (WD - washer-disinfector) fremfor manuell prosessering.
Manuell prosessering skal kun utferes hvis automatisert prosessering ikke er
mulig.

Kun en WD (som samsvarer med DIN EN SO 15883) med dokumentert effek-

tivitet skal brukes til & sikre pélitelig isert rengjering og desinfeksjon.
Operateren er ansvarlig for a sikre at vallderlng ytelse, rekvalifisering og re-
ige rutinek ller av pi gsprosedyrer i WD-en er definert,

dokumentert og utferes pa riktig mate.

Begr i for repl ing
Instrumentenes levetid avgjeres hovedsakellg av slitasje og skade fra bruk.
Hyppig reprosessering har liten virkning pa ytelsen av disse instrumentene.

Prosessering av pasientbehandlingsomrade:
Fiern store, uherdede rester forsiktig fra instrumentene med et lofritt cellulo-
sepapir umiddelbart etter bruk pa pasienten. For du kan fortsette med pro-



sesseringsprosedyren ma du fjerne modelleringsspissen fra det handholdte
instrumentet og kaste den. Spissene er kun beregnet pa engangsbruk. De ma
ikke rengjeres, desinfiseres, steriliseres og gjenbrukes. De handholdte instru-
mentene kan enten bli plassert i en bortryddingsbeholder (terr bortrydding)
eller direkte blotlagt i en kombinasjon av rengjeringsmiddel og desinfise-
rende middel (vat bortrydding), se under for transportering til prosesserings-
og steriliseringsomradet. Det er uansett anbefalt & transportere brukte instru-
menter fra pasientbehandlingsomrédet til p g adet sa fort som
mulig. A vente i perloder pé flere timer mellom kontaminering og prosesse-
ring skal absolutt unngés.

Forberedelse for rengjering/desinfeksjon:

Innledende behandling av instrumenter anbefales pa det sterkeste for
4 beskytte personell mot infeksjon og for & forberede instrumentene
pa den automatiserte eller manuelle prosesseringsprosedyren!

For & forhindre at rester terker pa overflatene og for a sikre innledende desin-
fisering plasserer du instr i et desinfeksjonshad (med kurv, innsats
og lokk) fylt med ydfritt alkalisk desinfeksjonsmiddel (f.eks. nedsenk-
ning i ID 212, Diirr Dental, i 15 min). Serg for at instrumentene er fullstendig
dekket av desinfeksjonsmiddelet, og at middelet ikke har bobler. Desinfek-
sjonsmiddelet skal vaere egnet for de aktuelle instrumentene og ha veert tes-
tet for effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-sertifisering eller CE-merket). Folg
instruksj til prodi av desinfeksj iddelet (konsentrasjonsfor-
hold, temperatur og kontakttid) for a sikre at desinfeksjonsmiddelet brukes
pa riktig méte.

Hvis du bruker en at isert prosesserir de, ma du skylle instrumen-
tene grundig under rennende vann etter innledende desinfeksjon for & forhin-
dre at rester av rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet blir med i WD-en.

A sy

isert rengjering og d
Krav for & utfere den validerte prosedyren

—  WD: G 7882, Miele (AO-value > 3000)

—  Program: Vario TD

- Rengjerings- og desinfeksjonsmiddel: Neodisher FA, Dr. Weigert

bohald

Plasser instr i en instr som er egnet for din bestemte
type WD i henhold til WD-produsentens instruksjoner. Fyll WD-en med rengje-
rings- og desinfeksjonsmiddel (f.eks. Neodisher FA, Dr. Weigert) i henhold til
den tiltenkte prosessen. Overhold instruksjonene fra produsenten av desin-
feksjonsmiddelet og utstyret. Start rengjerings- og desinfeksjonsprogrammet
(f.eks. Vario TD) som er validert for den bestemte enhetstypen.

Terking:

Etter at rengjerings- og desinfeksjonsprogrammet er fullfort, fierner du instru-
mentene fra WD-en og terker vekk eventuell gjenvaerende fuktighet med
trykkluft eller en ren, lofri klut til engangsbruk.

Vedlikehold, kontroll og inspeksjon:

Inspiser instrumentene visuelt for a bekrefte at de er rene, uskadde og funge-
rer riktig. Hvis gj e belegg pa instr er synlig makroskopisk,
m4 rengjerings- og desinfeksjonsprosessen gjentas.

Hvis instrumentene kun har blitt rengjort i WD-en (uten automatisk desinfek-
sjon), er termisk desinfeksjon av de uinnpakkede instrumentene i en damp-
sterilisator absolutt obligatorisk!

Manuell rengjoring og desinfeksjon:

Krav for a utfere den validerte prosedyren:

- Myk berste: instrumentrengjeringsberste i nylon, Miltex

- Rengjerings- og desinfeksjonsmiddel: ID 212 forte, Diirr Dental

Bruk kun myke barster for manuell fjerning av synlige rester. Bruk aldri me-
tallberster eller stélull.

Barst instrumentene med en egnet borste (f.eks. instrumentrengjeringsherste
i nylon, Miltex) i desinfeksjonsbadet i den innledende behandlingen til du
ikke lenger kan se noen kontaminering pé overflaten. Ta instrumentene ut av
lesinfeksjonsbadet, legg dem i kurvil og skyll dem grundig under
rennende vann (< 40 °C) til alle rester er skylt av. Ikke bruk kjemikalier i dette
trinnet. La vannet renne av tilstrekkelig.

Plasser sa instrumentene i desinfeksjonshadet igjen (med kurvinnsats og
lokk) fylt med aldehydfritt alkalisk desinfeksjonsmiddel (f.eks. ID 212 forte,
Diirr Dental, i 15 min.), og la desinfeksjonsmiddelet virke, pa lignende méte
som trinnet for innledende prosessering. Serg for at instrumentene er full-
stendig dekket av desinfeksjonsmiddelet, og at middelet ikke har bobler.

Desinfeksjonsmiddelet som du bruker, skal veere egnet for de aktuelle instru-
mentene og ha veert testet for effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-sertifise-
nng eIIer CE -merket). Folg instruksjonene til produsenten av

iddelet (konsentrasj hold, og kontakttid) for
4 sikre at desinfeksjonsmiddelet brukes pé korrekt mate. Deretter ma du
skylle instrumentene grundig i kurven under rennende vann. La vannet renne
av tilstrekkelig.

Torking:
Etter rengjering og desinfeksjon ma du terke instrumentene fullstendig med
trykkluft eller en ren, lofri klut til engangsbruk.

Vedlikehold, kontroll og inspeksjon:

Inspiser instrumentene visuelt for a bekrefte at de er rene, uskadde og funge-
rer riktig. Hvis gj de belegg pa instr er synlig makroskopisk,
mé rengjerings- og desinfeksjonsprosessen gjentas.

Etter manuell rengjering og desinfeksjon anbefales termisk desinfeksjon av
de uinnpakkede instr i en dampsterilisator.

Sterilisering:

Krav for & utfere den validerte prosedyren:

- Dampsterilisator: Systec HX-320

- Steriliseringsheholder i aluminium

—  Program: 3 x fraksjonert forvakuum, 134 °C (273 °F), 4 min.

Det anbefales pa det sterkeste 4 sterilisere delvis kritiske instrumen-
ter i klasse A og B!

Innpakking:
Instrumentene skal autoklaveres i en egnet innpakking (f.eks. en sterilise-
ringsheholder i aluminium).

Steriliser gjenstandene i en dampsterilisator (enheten mé veere i samsvar
med EN 285 og validert i henhold til DIN EN 1SO 17665) ved hjelp av et frak-



sjonert forvakuum ved 134 °C (273 °F) i minst 4 minutter. Overhold ogsa in-
struksjonene til produsenten av enheten.

Hvis du steriliserer flere instrumenter samtidig i dampsterilisatoren, ma du
sorge for at du overholder produsenten av enhetens betingelser for maksi-
malt tillatt belastning for 8 unnga overbelastning.

Instrumentene er designet for minst 200 steriliseringssykluser i en autoklav.
Den stipulerte steriliseringsprosedyren har blitt validert av produsenten som
egnet til det aktuelle formalet i henhold til EN ISO 17664.

Produsenten tar ikke noe ansvar for andre steriliseringsmetoder. Hvis det bru-
kes andre steriliseringsprosesser, her operateren ansvarlig for a validere dem
for & sikre at de er effektive og egnet for formalet.

Oppbevaring:

Oppbevar instrumentene i terre forhold for & unngd kondensansamling. Det
er anbefalt & oppbevare modelleringsspissene i deres opprinnelige emballasje
ved romtemperatur, beskyttet mot stav, fuktighet, sammentrykking og konta-
minasjon. Generelt sett er oppbevaringstemperaturer mellom 12-28 °C
(54-82 °F) passende. Overhold utlopsdatoen pa etiketten!

Oppbevares utilgjengelig for barn!
Bare til odontologisk bruk!

Produktet ble utviklet for bruk innen dentalsektoren og mé brukes i samsvar med bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som métte oppsta pa grunn av annen eller ukorrekt bruk. |
tillegg er brukeren forpliktet til p& eget ansvar & kontrollere at produktet egner seg for den tiltenkte bruk
og at det er mulig 4 bruke det til de aktuelle formal. Dette gjelder serlig nar disse bruksformal ikke er an-
gitt i bruksanvisningen.

Nederlands

Algemene opmerkingen:

Raadpleeg ook de in uw land geldende regelingen en richtlijnen ten aanzien
van hygiénestandaards en hergebruik van medische hulpmiddelen in tand-
artspraktijken.

Nieuwe, niet-steriele instrumenten moeten eerst volledig worden gereinigd
en gesteriliseerd voor ze de eerste keer kunnen worden gebruikt. Desinfec-
teer en reinig alle instrumenten voor gebruik. Het is sterk aan te raden om de
instrumenten daarnaast te steriliseren met behulp van een stoomsterilisator!

Wegwerpmaterialen en componenten van wegwerpmaterialen mogen
niet worden gereinigd, gedesinfecteerd, gesteriliseerd en hergebruikt!

Gebruikers wordt dringend aangeraden om geen beschadigde instrumenten
te gebruiken. Laat reparatie- en onderhoudswerkzaamheden alleen uitvoeren
door gespecialiseerd personeel.

Dompel de instrumenten niet onder in NaCl-oplossingen (om vorming van
putjes en/of het ontstaan van corrosiescheurtjes bij belasting te vermijden).

Draag bij het hanteren van gebruikte en gecontamineerde instrumenten
handschoenen en een beschermende bril die voldoen aan de eisen van Richt-
lijn 89/686/EEG.

Overeenkomstig de aanbevelingen van het Robert Koch-instituut en de richt-
lijnen van de relevante instanties (DGKH - Duitse maatschappij voor zieken-
huishygiéne, DGSV - Duitse maatschappij voor steriele levering en AKI -
Werkgroep instrumentpreparatie), moet de voorkeur worden gegeven aan
geautomatiseerde bewerking met behulp van een was- en desinfectieappa-
raat (WD-apparaat) boven handmatige bewerking. Kies alleen voor handma-
tige bewerking als geautomatiseerde bewerking niet mogelijk is.

Gebruik alleen een WD-apparaat (conform DIN EN ISO 15883) waarvan de

effectiviteit is aangetoond, alleen zo worden instrumenten betrouwbaar

automatisch gereinigd en gedesinfecteerd. De bediener is er verantwoordelijk

voor dat de validering, herkwalificatie van de prestaties en periodieke routine-

controles van de bewerkingsprocessen in het WD-apparaat correct worden
Jefinieerd, gedoct d en ui d.

Restricties bij reiniging en sterilisatie:

De levensduur van instrumenten wordt voornamelijk bepaald door slijtage en
schade tijdens het gebruik. Regelmatige reiniging en sterilisatie heeft weinig
effect op de prestaties van de instrumenten.

Verwerking op de locatie waar patiénten worden behandeld:
Verwijder direct na gebruik bij een patiént alle grote, niet uitgeharde resten
malerlaal zorgvuldig van de instrumenten met behulp van niet pluizende cel-
doekies. Verwijder de modelleerappendage van het handinstrument en
gooi hem weg voor u het instrument verder gaat bewerken. De appendages
zijn bedoeld voor éénmalig gebruik. Deze mogen niet worden gereinigd, ge-
desinfecteerd, gesteriliseerd en hergebruikt. Zie onder voor de methodes om
instrumenten naar de plaats van bewerking en sterilisatie te brengen.

Handinstrumenten kunnen droog in een houder worden gedaan (droog af-
voeren) of kunnen direct in een combinatie van een reinigi iddel en des-
infecterend middel worden ondergedompeld (nat afvoeren). Het is hoe dan
ook aan te raden om vervuilde instrumenten zo snel mogelijk weg te halen
van de plaats waar de patiént wordt behandeld en ze naar de plaats van be-
werking te brengen. Voorkom te allen tijde een wachttijd van meerdere uren
tussen het tijdstip van contaminatie en de bewerking van de instrumenten.

Voorbereiding van de reiniging en desinfectie:
Het is verstandig instr voor te behandelen. Dit beschermt
het persuneel tegen mogell]ke infecties en is nodig voor de verdere
of | ige bewerking van instrumenten!
Voorkom opdrogen van vuilresten en zorg voor een eerste desinfectie door
de instrumenten onder te dompelen in een desinfectiebad (met een deksel
en een inzetzeef), gevuld met een alkalisch desinfectiemiddel dat vrij is van
aldehyde (bijv. onderdompeling in ID 212 forte, Diirr Dental, gedurende
15 min.). Zorg dat de instrumenten volledig zijn bedekt met het desinfecte-
rende middel en dat er zich geen luchtbellen in het desinfectiemiddel bevin-
den. Het gebruikte desinfecterende middel moet geschikt zijn voor het
betreffende instrument en moet op effectiviteit zijn getest (door middel van
certificering van de DGHM of FDA of het CE-merk). Volg de instructies van de
fabrikant van het desinfectiemiddel op (concentratie, temperatuur en contact-
duur), om te zorgen dat u het desinfecterende middel correct toepast.




Spoel de instrumenten bij toepassing van geautomatiseerde bewerking na de
eerste desinfectie zorgvuldig schoon onder stromend water, voor ze automa-
tisch worden gereinigd. Zo voorkomt u dat er resten van het reinigings- en
desinfectiemiddel in het WD-apparaat terechtkomen.

Geautomatiseerde reiniging en desinfectie:

Vereisten voor toepassing van de gevalideerde procedure:
— WD-apparaat: G 7882, Miele (A)-waarde > 3000)

—  Programma: Vario TD

- Reinigings- en desinfectiemiddel: Neodisher FA, Dr. Weigert

Doe de instrumenten in een instrumenthouder die geschikt is voor uw type
WD-apparaat, volg de instructies van de fabrikant van het WD-apparaat op.
Vul het WD-apparaat met een reinigings- en desinfectiemiddel (bijv. Neodis-
her FA, Dr. Weigert) dat geschikt is voor het gewenste proces. Volg de instruc-
ties van de fabrikanten van het desinfectiemiddel en de apparatuur op. Start
het reinigings- en desinfectieprogramma (bijv. Vario TD) dat voor het betref-
fende apparaat is gevalideerd.

Drogen:

Wacht tot het reinig en desinfectiep! klaar is. Haal de instru-
menten uit het WD-apparaat en zorg dat al het resterende vocht opdroogt
door middel van perslucht of een schoon, niet-pluizend wegwerpdoekje.

Onderhoud, controles en inspecties:

Controleer visueel of de instrumenten schoon zijn, geen beschadigingen ver-
tonen en goed werken. Herhaal het reinigings- en desinfectieprocedé als er
macroscopisch restanten op de instrumenten te zien zijn.

Als de instrumenten alleen in een was- en desinfectieapparaat (zonder auto-
matische desinfectie) zijn gereinigd, is thermische desinfectie van de niet ver-
pakte instrumenten in een stoomsterilisator absoluut verplicht!

Handmatige reiniging en desinfectie:

Vereisten voor toepassing van de gevalideerde procedure:

—  Zachte borstel: bijv. Miltex nylon reinigingsborstel voor instrumenten
—  Reinigings- en desinfectiemiddel: ID 212 forte, Diirr Dental

Gebruik voor het handmatig verwijderen van zichtbare restanten alleen
zachte borstels. Gebruik nooit metalen borstels of staalwol.

Borstel de instrumenten in het desinfectiebad voor de voorbehandeling af
met een geschikte borstel (bijv. Miltex nylon instrumentreinigingsborstel), tot
er geen contaminatie meer te zien is aan het oppervlak. Haal de instrumen-
ten uit het desinfectiebad, laat ze in de inzetzeef en reinig ze zorgvuldig met
stromend water (< 40°C) tot alle resten afgespoeld zijn. Gebruik in dit
stadium geen chemicalién. Laat resterend water voldoende afdruipen.

Dompel de instrumenten opnieuw onder in een desinfectiebad (met een dek-
sel en een inzetzeef), gevuld met een alkalisch desinfectiemiddel dat vrij is
van aldehyde (bijv. onderdompeling in ID 212 forte, Diirr Dental, gedurende
15 min.) en laat het desinfectiemiddel net als bij de voorbehandeling inwer-
ken. Zorg dat de instrumenten volledig zijn bedekt met het desinfecterende
middel en dat er zich geen luchtbellen in het desinfectiemiddel bevinden. Het
gebruikte desinfecterende middel moet geschikt zijn voor het betreffende in-
strument en moet op effectiviteit zijn getest (door middel van certificering
van de DGHM of FDA of het CE-merk). Volg de instructies van de fabrikant
van het desinfectiemiddel op (concentratie, temperatuur en contactduur) om
te zorgen dat u het desinfecterende middel correct toepast. Spoel de instru-
menten vervolgens in de zeef schoon onder stromend water. Laat resterend
water voldoende afdruipen.

Drogen:
Maak de instrumenten na reiniging en desinfectie helemaal droog door mid-
del van perslucht of een schoon, niet-pluizend wegwerpdoekje.

Onderhoud, controles en inspecties:

Controleer visueel of de instrumenten schoon zijn, geen beschadigingen ver-
tonen en goed werken. Herhaal het reinigings- en desinfectieprocedé als er
macroscopisch restanten op de instrumenten te zien zijn.

Na handmatige reiniging en desinfectie wordt thermische desinfectie van de
niet verpakte instrumenten in een stoomsterilisator aangeraden.

Sterilisatie:

Vereisten voor toepassing van de gevalideerde procedure:
- Stoomsterilisator: Systec HX-320

—  Aluminium sterilisatiebak

- Programma: 3 x gefractioneerd voorvacuiim, 134°C, 4 min.

Het is sterk aan te raden om ook semikritische instrumenten in klasse
A & B te steriliseren!

Verpakking:
Autoclaveer de instrumenten in een geschikte verpakking (bijv. aluminium
sterilisatiebak).

Steriliseer de voorwerpen in een stoomsterilisator (gebruik apparatuur die
voldoet aan EN 285 en is gevalideerd conform DIN EN 1SO 17665) met een
gefractioneerd voorvacuiim, bij een temperatuur van 134°C, gedurende
minimaal 4 minuten. Volg alstublieft ook de instructies van de fabrikant van
de apparatuur op.

Controleer bij het tegelijkertijd steriliseren van meerdere instrumenten in de
stoomsterilisator, of u de door de fabrikant toegestane maximale belading
niet overschrijdt.

De instrumenten zijn bedoeld voor een minimum van 200 sterilisatiecycli in
een autoclaaf.

De voorgeschreven sterilisatieprocedure is door de fabrikant gevalideerd voor
het beoogde doel, conform EN ISO 17664.

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor andere sterilisatieproce-
dures. Bij gebruik van andere sterilisatieprocedures is de bediener verant-
woordelijk voor de validering van deze procedures ten aanzien van hun
effectiviteit en geschiktheid voor de betreffende doeleinden.

Bewaren:

Bewaar instrumenten onder droge omstandigheden om ontstaan van con-
dens te voorkomen. Bewaar de modelleerappendages bij voorkeur op kamer-
temperatuur, in de oorspronkelijke verpakking en bescherm ze tegen stof,



vocht, druk en ¢ inatie. Bewaar tussen de 12°C a 28°C zijn

het meest geschikt. Let op de vervaldatum op het etiket!

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Alleen voor tandheelkundig gebruik!

Dit product werd ontwikkeld voor tandheelkundig gebruik en moet volgens de gebruiksaanwizing worden
toegepast. Indien er schade optreet door toepassing voor andere doeleinden of door verkeerd gebruik,
kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is bovendien gehouden om
v66r gebruik na te gaan of het product geschikt is voor de beoogde toepassing, vooral als deze toepassing
niet in de gebruiksaanwijzing vermeld staat.

EAN

levikéc umodeieig:

MapakahoUpE TNPEITE EMONG TOUG EIGIKOUG Yia TNV KABE XWPa KavovIoHOoUG
Kall KATEUBUVTIPIEG 08NYIEG OXETIKA HE TA TPOTUTIA UYIEWVIG KL TNV EMTAVETTE-
Eepyaoia TwV [ATPIKWY OUCKEUWV OTa 08ovTIaTPE(a.

Ta kavoupla, un amooTelpwpéva epyaheia mpémet va umoBarovtal o€ mAfpn
KUKMo enegepyaaiag mpotol xpnotpomoinBolv yia mpwtn gopd. Kabapilete
Kal amoAupaivete OAa Ta epyaleia mpiv amd ke xprion. Zuviotatal Bepud n
EMMPAOOETN aMooTEIPWON TWV EPYOEiwV OE AMOOTEIPWTH aTpoU!

Ta €ibn piag xpriong Kai Ta e§apTripaTa piag Xprong Twv enavaypnotpo-
ToloUpevwY 18wV Sev mpénel va kaBapiovTal, va amoupaivovtal, va
QAMOOTEIPWVOVTAL Kal Va Xpnatpomnotouvtal §ava!

Zuviotaral Beppd OTOUG XPHOTEC Va HN XPNOIMOTOI0UV KATECTPAHHUEVA EPYA-
Aeia. Epyaoieg ouvtripnong kat emd1opBwong emrtpénetal va Slevepyolvvrat
HOVO amo eEEISIKEVPEVO TIPOOWTTIKO.

Mnv toroBeteite a epyakeia oe Sidhupa NaCl (yia va amo@uyete Tov kivduvo
Tomiki¢ S1dBpwong fi/kat pwypwv amd SiaBpwan urd cuvBrikes évtaonc).

Katd 1o Xeipiopo xpnotpomompévwy Kat HONGHEVWY Epyaleiwy, givat amapai-
N N XPHON TPOCTATEUTIKWY YaVTI®V KAt YUAAIDV CUU@WVA HE TIC amatri-
OEIG TNG 08nyiag 89/686/EEC. TUpQWVA HE TI CUGTATEIC TOU IVOTITOUTOU
Robert Koch kai g kateuBuvtipiag o8nyiag mouv cuvtaybnke amd toug
oxeTikoug popeic (DGKH - leppavikn Evwon Noookopetakng Yyiewic, DGSV -
leppavikn Evwon Amooteipwpévwy MpounBeiwv kat AKI - Opdada Epyaciag
Mpoetolpaciag. Epyaeiwv), n autopatomoinuévn enegepyacia og mMuvTriplo-
amohupavTr (WD) mpémel yevikd va mpoTipdTal évavTt Tng enegepyasiag pe o
XEpL H eme€epyacia pie TO XEPL TPETEL VA XPNOILOTIOIEITAL OVO EQV ) QUTOHA-
Tomoinpévn enegepyacia Sev eivat duvatr.

Ta ™ Slao@ahion aglomaTou aUTOHATOTTOINKEVOU KABapIoHOU Kal amoAUpav-
ONG, TPETEL VA XPNOIHOTIOLEITal HOVO éva MAUVTHPIO-ATOAUHAVTHG (TTOU Gu-
pop@wvetat pe DIN EN 1SO 15883) pe amodedetypévn amoteheapatikotta. O
XEPLOTAG €ival uevBuvog va S1acaNicel 6Tt n EMKOPWON, N €K VEOU a&loNo-
YNon tng anddoang Kat ol epLodikoi EAeyxol pouTivag Twv S1aSIKACIOV
enegepyaaiag ato mMuvtriplo-amolupavTr kabopilovral, TekunplvovTal Kat
£KTENOUVTAL OWOTA.

n ime pyaoiac:

H 8iapketa {wnig Twv epyaleiwv kabopiletal Kupiwg amo Tig ¢Bopéc Kai Tig
{nHiég katd T Sidpketa TG xpriong. H ouxvr emavenegepyacia éxet pikpny
eniépacn otV anddoan autiv Twv epyaleiwv.

§epyacia oo wpo O iag Tou
AQaIpEDTE TPOCEKTIKA amd Ta epyaheia Ta peyda unoheippata mou Sev éxouv
Eepadei, pe éva pavtil amé Kuttapivn apéowg UETa Tn xprion otov acBeviy.
Mpuv ouvexioete pe ™ Sladikacia emegepyaciag, apaipéoTe To dkpo Slapodp-
QWOoNG armo to epyaleio Xeipog kat amoppidte To. Ta dkpa eivat oxediaopéva
yia pia xprion povo. Aev emtpénetat 0 kaBapiopdg, n anoAvpaven, n anooTei-
pWON Kal n emavaypnotponoinor Toug. Ta epyaleia Xelpog UmopouV &ite va To-
moBenBouv ot €va Soxeio amopdk( \¢ (oTEyvN amopdkpuvon) gite va
gpBubioTolV aneuBeiag o€ éva ouVSUAOUS AMOPEUNIAVTIKOU Kal AmoAUHavTI-
KoU (uypn amopakpuvon), BA. TapakdTw, yia Tn HETaQopd 0To XWpo emegep-
yaoiag Kal amooTeipwong. Z€ KABe MePIMTWON, CUVIOTATAL N} HETAPOPE TWV
akaBaptwv epyaleiwv amd To xwpo Bepaneiag Tou acbevoug 0To XWPO M-
Eepyaciag 10 CLVTOOTEPO SuvaTtov. MePiodol aVaOVG APKETWY WPWV pE-
Ta&y TG EMUONUVONG Kall TG EMESEPYATIAG TIPETEL VA AMOPEVYOVTAL HE KABE
oMo,

Mpoe iaya pIOpo 0 1

Zuviotatal Beppd n MPOKATAPKTIKA eneepyacia Twv epyaleiwv yia tnv
TIPOCTAGIA TOU TPOCWMIKOU anmd petddoon AolpwEewv Kat yia tThv mpo-

€ ia Twv epyaleiwv yia tnv évn 8106 ia ™ da-
Sikaaia eme€epyaaiag pe To xépt!

Ma va pnv &epaBolv ta umoleippata emdvw OTIC EMPAVELES Kal yia va Slaca-
MOTE( ) TPOKATAPKTIKI| AmoAUpavon, TOmoBeTroTe Ta epyaeia o€ AouTtpd
anolypavong (pe évBeTo KahdB Kat Kamakt) YEPATo pe aAKaAKO amoAupav-
TIKO Xwpic ahdelideg (. ID 212 forte, Diirr Dental, yia 15 Aemtd). BeBaiwBeite
ot Ta epyaleia givat MARPWC KAAUHUEVA A6 TO AMOAUHAVTIKO Kal OTI TO amo-
AUHAVTIKO Sev éxel pUOaNNISES. To XPNOILOTIOIOUUEVO AMOANUHAVTIKO TTPEMEL va
givat KataAAnAo yia Ta ev Aoyw pyaleia Kat ENEYHEVO Yia ATTOTENEOATIKOTNTA
(mx. motomoinon DGHM i FDA, rj orjavon CE). MapakahoUpe Tpeite Tic 0n-
Yi€C TOU KATAOKELAOTH TOU amoAUUAVTIKOD (TOGOGTO OUYKEVTPWONG, Beppo-
Kpaoia Kat xpovog enagric) MPOKEIEVOU va SI00QANICETE 6TI TO AMOAUHAVTIKG
XPnolponoleital owaTd.

Edv xpnotponoleite autopatonoinpévn pébodo enegepyaaiag, EemuveTe mpo-
OEKTIKA T EpyaEia KATW amd TPEXOUHEVO VEPO TNG PPUONG HETA TNV TIPOKA-
TAPKTIKN amoAUpavon £T01 WOTE Ta UTTOAEippaTa Tou KaBaplaTikoy Kat
QAMOAUHAVTIKOU TTAPAYOVTa va pn HETAPEPBOUY GTO TMAUVTAPIO-AMONUMAVTY.

PICHOG Kalt )
Anaitrjoeis yia v ektéleon g emkupwpévng Stadikaoiag:
- Muvthplo-amolupavtic: G 7882, Miele (Tiury Ay > 3000)
- TMpdypapua: Vario TD
- KaBapioTikog kat amohupavTikog mapdyovtac: Neodisher FA, Dr. Weigert

TomoBetroTe Ta epyaleia oe éva Soxeio epyaleiwv KATAMNAO yia TO GUYKEKPL-
Hévo TOmo MuvTnpiou-amoAupavVTr TTou SIABETETE, CUHPWVA LE TIG 0dnYieg
TOU KATAOKELAOTH ToU MAuVTNpiou-anolupavTy. epiote To muvtriplo-amolu-
pavTr pe kabapiaTiko Kat amoAupavTiké mapdyovta (my. Neodisher FA, Dr.
Weigert) omwe apudlet yia v mpoBAendpevn diadikasia. Tnpeite Tic 08nyieg



TOU KATAGKEVAOTH| TOU AMOAUHAVTIKOU KAt TOU £E0MMOHOU. ZEKIVAOTE TO TIPO-
Ypapua kaBapiopoy kat amoNspaveng (.. Vario TD) mou eivat emkupwpévo
Y10l TO OUYKEKPIUEVO TOTTO Hovadag.

Stéyvwpa:

Apou ohokAnpwEi To MPdypaupa KaBapiopoy Kat amoAUpaveng, aaipéoTe
Ta epyaleia amd To MUVTHPIO-AMOAUHAVTH KAl GTEYVWOTE TEAEIWS KABE urto-
Aemopevn vypaaia pe memeopévo aépa 1j kabapr METoETa piag xpriong mou
Sev agprivel xvoudt.

Zuvtripnon, é\eyxog kat emBewpnon:

EmBewpriote omtikd ta epyaleia yia va empPeBaiioete ot givat kabapd, 4O
KTa Kat Aerroupyolv owoTd. Edv umdpyouv endvw oTa epyaleia HaKPOOKOMIKA
opatd unoleippata, emavalaBete T Sladikaoia kabapiopov kat amoApav-
one.

Edv ta epyaheia £xouv pévo kaBaploTei 6To muvtrplo-anoAupavtr (xwpic
autoy \HEVN amoAU 1), N Beppikr} amoAvp ] TWV HN TUMypEVWY

£PYAAEIWV OF AMOOTEIPWTI ATHOU Eival AMOAUTWS UMOXPEWTIKI!

KaBapiopog kat amoApaven pe To xépt:

AmarTijoeiC yia Ty eKTéeon TG EmKupwiEvng Stadikaoiag:

- Malakn Bouptoa: vauhov Bovptoa kabapiopou epyaleiwy, Miltex

- KaBapioTikog kat amoAupavTikdg mapdyovtag: ID 212 forte, Diirr Dental

Xpnotpomolgite povo pahakég BoUPTOEC yia TNV aaipesn TwV OPATMY UTo-
AeppaTwy pe 1o XépL. MoTE pn xpnotpomoleite HETAAMKEG BOUPTOE I CUPHA
kaBapiopou.

Bouptoiote ta epyaleia pe pia katdAnAn Bouptoa (. vauhov Bovptoa Ka-
Bapiopo epyaleiwvy, Miltex) péoa 6o AouTtpd amoAGUaAVONG TG TPOKATAPKTI-
KNG EMEEEPYATIOg PEXPL VA PNV UTTAPXOLV TAEOV OPATEG EMPONIVOEIC GTNV
em@avela. AQaip£oTe Ta pyaleia amd To Aoutpd amoAupavonc, agrioTe Ta
070 €vOEeTO KaAAB! Kall EEMUVETE Ta TIPOCEKTIKG KATW QMO TPEOUHEVO VEPD
NG Bpuong (< 40°C) uéxpt va EemuBouv Oha Ta umoeippata. Mn xpnatpomor-
E(TE XNUIKA Yia To Bripia auTo. AQROTE To TTEPIOTIO VEPS va OTPAYYIOEL EMap-
KWG.

27N ouVéxela, TomoBETHOTE §ava Ta epyaleia oe AouTpod amoAupavong (e év-
010 KahdB1 Kat Kamaxi) YEPATo pe aAKaNIKO amoAUHavTIKO Xwpic aNGeldeg
(mx. ID 212 forte, Diirr Dental, yia 15 NemTd) Kot a@roTe TO AMOAUHAVTIKO va
8paoel, OTwg Kal 0To Bripia MPOKATAPKTIKNG eme§epyaniag. BeBaiwbeite oti ta
epyaleia givat MAPWS KAAUPPEVA ammd TO AMOAUHAVTIKG Kal OTI TO AmOAUHav-
TIKO Sev éxel QUOAMNISES. To AMOAUHAVTIKG TTIOU XPNCILOTIOIEITE TIPETIEL Va Eival
KataMnAo yia ta ev Noyw epyaleia Kat ENeYHEVO Yia AMOTENESUATIKOTNTA (TT.Y.
miotonoinon DGHM rj FDA, 1y afjpaven CE). MapakahoUpe Tnpeite Tic 0dnyieg
TOU KATAGKEVAOTH (TOCOOTO GUYKEVTPWONG, BeppOKpacia Kat xpovog ema-
@riC) MPOKEIUEVOL va S1a0QANICETE TN CWOTH XPHON TOU AMOAUHAVTIKOU. £Tn
OUVEXELQ, EEMOVETE TIPOOEKTIKA Ta EPYANEiQ HETT OTO KAAGBL KATW o Tpe-
XOUHEVO VEPO TNG BPUCNC. AQIOTE TO TIEPITOIO VEPO VA OTPAYYITEL EMAPKWG.

STéyvwpa:
MeTd Tov kaBapiopd Kat Ty anoAUHaAven, GTEYVWOTE TEAEIWG Ta epyaheia pe
TIEMETPEVO aépa 1} KaBapr| METETa piag xpriong mou Sev agrivet xvousdL.

Zuvtripnon, é\eyxog kat emBewpnon:

Embewpriote omtika ta epyaleia yia va emPeBaiwoete o eivat kabapd, G6i-
KTa Kalt AEToupyouv watd. EQv umdipxouv emdvw oTa epyaleial HAKPOOKOTTIKA
opatd unoheippata, emavardBete T Stadikacia kaBapIGHOU Kat amoAUpav-
one.

MeTd Tov kaBapiopd Kat Ty amoAUpavon HE TO XEPL, GUVICTATL 1) BEPUIKT
QAMOAUHAVON TWV ) TUNYHEVWY EPYOAEIWV OE AMOGTEIPWTI| ATHOU.

Amootsipwon:

Anartrjoeig yia v ektéleon g emkupwuévng Stadikaoiag:

- AnootelpwTrg atpoU: Systec HX-320

- Doxgio amooTeipwong amé aloupivio

- Mpdypappa: 3 x khaopatoroinpévn Siadikacia mpo-kevou, 134 °C (273 °F),
4 hemta.

Zuviotarai Beppd n ipwon Twv NUIKpicIpWV Epy
Katnyopiwv A & B!

Zuokevaoia:
Ta epyaleia MPEMel va AMOGTEIPWVOVTAL OE AUTOKAUGTO PG OE KATAMNAN
ouokevacia (m.x. Soxeio amooTeipwong and ahoupivio).

ATIOOTEIPWOTE Tl i8N O€ AMOOTEIPWTH ATHOU (N HOVASH TIPETTEL VA GUHHOP-
@uvetal pe EN 285 kat va givat emkupwpévn oOp@wva pe DIN EN I1SO 17665)
Xpnotpomolvtag kKAaopatomompévn Stadikasia mpo-kevol 134 °C (273 °F) yia
TouhaxIoTOV 4 AemTd. MapakaloUpE TNPEITE miong TIC 08nyieg Tou KATaoKeua-
0T TG Hovadac.

Edv amooTelpivete MOMA £pyaleia TAUTOXPOVA GTOV AMOCTEIPWTH ATHOU,
Slacpaiote ot1 Tnpeite Ta 0p1{OpEVa Ao TOV KATACKEVAOTH TNG Hovadag
GO0V aQOPd TO PEYIOTO EMTPEMOUEVO YOPTIO TIPOKEIHEVOU VA ATTOPUYETE TNV
UTEPPOPTWON.

Ta epyaleia eivai oxediaopéva yia Touldxiatov 200 KOKAOUG amooTeipwaong oe
autékauaTo.

H opi{6pevn Siadikacia amooteipwong €xel eMKupwOE( amd Tov KATaoKeva-
0T 6MwG appolel yia Tov ev Aoyw okomo, cUppwva pe EN 1SO 17664.

0 kataokevaotrg Sev avahapBavel Ty euBovn yia dAeg Stadikaoieg amooTei-
pwong. Ev xpnotpomotodvtal GMeG S1adikacieg anooTeipwong, 0 XEPIOTrG
€gival ueVBLVOG YIa TNV EMKUPWOT] TOUG £T0L WOTE Va Slac@aNioTEl 0TI gival
AMOTENEOHATIKEC Kl KATANANAEG Y10 TO GUYKEKPIUEVO OKOTIO.

Amnobrkeuon:

AmoBnkeVoTe Ta epyaheia o€ EnpéC GUVBNKEC yia val amo@UYETE T OWOOW-
PEUCH CUMMTUKVWUEVNG Uypaciag. ZuvioTatal va amoBnkeveTe Ta akpa Slapop-
PWONG OTNV APXIKI| TOUG CUCKEVATia o€ Beppokpaaia Swiartiou,
TIPOOTATEVHEVA TG OKOVN, Uypacia, CUPMUKVWON Uypaciag Kat empoAuvon.
Tevika, givat katdAnAn n @UAagn oe Beppokpaaieg petady 12 - 28 °C (54 -

82 °F). Tnpeite v nuepopnvia Ajéng omv etikéral

Makpid ané madid.
Mévo yia oSovTiatpiki Xprion.



To Mpoidv KATAOKEUGGTNKE Y1a XPTion GTOV 050VTIATAIK TORE KAl 0 XEPLOYBS ToU TpEMEL va.
npavuamnmtum oUp@wva pe TIg 0dNyieg xpriong. Ma ruxov (nun:c oy npoKunmuv and

Xpion i akatd £gapioyi, o Kapiia euBOVY).
Emmhéov 0 XpRoTng &ival UMoXpewHEVOS va eAEYXel e BIKT) Tou eueuvn TV KaTaAnAGTTa Kat T
BUVaTOTTa XPFIONG TOU MPGIBVTOQ Yia TOV TIPOBAENIBHIEVO KOS MpLY TNV EQapHOY, 1Blaitepa £av
o £V0G OKOTOG eV ¢ otg ieg xpriong.

Genel notlar:

Lutfen ayrica ilkenizin dis hekimligi uygulamalarinda kullanilan tibbi cihazla-
rin hijyen standartlari ve yeniden isl ine yonelik diizenlemelerine ve
kilavuzlarina da uyun.

Steril olmayan yeni aletler ilk kez kullaniimadan dnce tam bir isleme dongi-
stine tabi tutulmalidir. Tiim aletleri her kullanimdan 6nce temizleyin ve
dezenfekte edin. Aletleri ayrica bir buhar sterilizatériinde sterilize etmeniz
kuvvetle tavsiye edilir!

Tek kullanimlik dirtinlerin ve tekrar kullanilabilen driinlerin tek kulla-
nimlik bilesenlerinin temizlenip, dezenfekte ve sterilize edilip, tekrar
kullaniimalari yasaktir!

Kullanicilara hasarli aletleri kullanmamalari kuvvetle tavsiye edilir. Bakim ve
onarim islemleri yalnizca uzman personel tarafindan gerceklestirilmelidir.
Aletleri NaCl ¢6zeltisi igine koymayin (oyuk korozyonu ve/veya gerilmeli
korozyon catlagi riskinden kaginmak icin).

Kullanilmis ve kontamine olmus aletlerle mesgul olurken 89/686/EEC direkti-
finin gerekliliklerine uygun koruyucu eldiven ve gézliik takilmalidir.

Robert Koch Enstitiisti'niin tavsiyeleri ve ilgili kurumlar (DGKH - Alman
Hastane Hijyeni Dernegi, DGSV - Alman Steril Tedarik Dernegi ve AKI - Alet
Hazirlanmasi Calisma Grubu) tarafindan derlenen kilavuz uyarinca, genellikle
bir yikayici-dezenfektorde (YD) otomatik isleme manuel islemeye tercih
edilmelidir. Manuel isleme yalnizca otomatik islemenin miimkin olmadigi
durumlarda uygulanabilir.

Giivenilir bir otomatik temizleme ve feksi glamak icin yalnizca
etkinligi kanitlanmig (DIN EN 1SO 15883 standardl ile uyumlu) bir YD kullanil-
malidir. YD'deki isleme prosediirlerinin validasyonunun, performans
yeterliliginin yeniden degerlendirilmesinin ve periyodik rutin kontrollerinin
uygun sekilde tanimlanmasi, belgelenmesi ve gerceklestirilmesini saglamak
operatériin sorumlulugundadir.

Yeniden islemeye iliskin kisitlamalar:

Aletlerin 6mrii daha cok kullanim sirasinda olusan asinma ve hasara baghdir.
Sik gerceklestirilen yeniden islemenin bu aletlerin performansi iizerindeki
etkisi azdir.

Hasta tedavi alaninda isleme:

Aletleri hastada kullandiktan sonra iizerlerindeki sertlesmemis biiyiik kalinti-
lani derhal hav birakmayan seliiloz bir mendil ile temizleyin. isleme prosedii-
riine devam etmeden Gnce modelaj bashgini el aletinden ¢ikarin ve atin.

Modelaj bagliklari sadece tek kullanimliktir. Temizlenip, dezenfekte ve steri-
lize edilip, tekrar kullanilmalari yasaktir. El aletleri isleme ve sterilizasyon ala-
nina tasinmak iizere ya bir uzaklastirma kabina (kuru uzaklagtirma) konur
veya asagida s6z edilen deterjan ve dezenfektan karisimina batinlir (1slak
uzaklastirma). Her durumda, kirlenmis aletlerin en kisa siirede hasta tedavi
alanindan isleme alanina gotiiriilimesi tavsiye edilir. Kontaminasyon ile isleme
arasinda birkag saatlik bekleme siirelerinden kesinlikle kaginilmalidir.

Temizlemeye/dezenfeksiyona hazirlama:

Personelin enfeksiyondan korunmasi ve aletlerin otomatik veya
manuel isleme prosesine hazirlanmasi icin 6n islemden gegirilmeleri
kuvvetle tavsiye edilir!

Materyal kalintilarinin alet yiizeylerinde kurumasini Gnlemek ve on dezenfek-
siyon saglamak icin, aletleri aldehit icermeyen alkali dezenfektan (6rn.

15 dakika stireyle, ID 212 forte, Diirr Dental) ile doldurulmus bir dezenfeksi-
yon kiivetine (sepetli ve kapakli) yerlestirin. Aletlerin tamamen dezenfektanla
ortiildiigiinden ve dezenfektanin kabarcik icermediginden emin olun. Kullani-
lan dezenfektan s6z konusu aletler icin uygun olmali ve etkinlikleri test edil-
mis olmalidir (6rn. DGHM veya FDA sertifikasi ya da CE isareti).
Dezenfektanin dogru bicimde kullanilmasini saglamak icin liitfen dezenfektan
dreticisinin talimatlarina (konsantrasyon orani, sicaklik ve temas siiresi) bagh
kalin.

Eger otomatik bir isleme yontemi kullaniyorsaniz, temizleme ve dezenfeksi-
yon maddesi kalintilarinin YD'ye ulasmasini 6nlemek icin 6n dezenfeksiyon-
dan sonra aletleri akan suyun altinda dikkatlice durulayin.

Otomatlk temlzleme ve dezenfekswon

¢ fiirii gerceklestirmek icin gereklilikler:

- YD G 7882 Miele (Ag-degeri > 3000)

- Program: Vario TD

- Temizleme ve dezenfeksiyon maddesi: Neodisher FA, Dr. Weigert

n da killandis

Aletleri, YD Ureticisinin YD'ye uygun

bir alet kabina yerlestirin. YD'yi amaclanan isleme uygun sekilde temizleme

ve dezenfeksiyon maddesi (6rn. Neodisher FA, Dr. Weigert) ile doldurun. De-
zenfektan ve cihaz dreticisinin tallmatlanna uyun. S6z konusu Gnite icin

1 dogrul
g

dogrulanmis olan temizleme ve yon prog (6rn. Vario TD)
baslatin.
Kurutma:

i ve dezenfeksiyon p [ lan sonra aletleri

YD'den gikarin ve basingli hava veya hav birakmayan, tek kullanimlik, temiz
bir havlu ile tizerlerinde kalmis olabilecek nemi iyice kurutun.

Bakim, kontrol ve muayene:

Aletleri gozle muayene ederek, temiz ve hasarsiz olduklarini ve gerektigi gibi
calistiklarini kontrol edin. Eger aletlerin tizerinde gozle gérilebilir kalintilar
mevcutsa, temizleme ve dezenfeksiyon iglemlerini tekrar yapin.

Eger aletler YD icinde ik dezenfeksiyon olmak yalnizca temiz-
leme isleminden gegirildilerse, aletlerin sarllmam|§ olarak bir buhar steriliza-

toriinde termal d iyondan gegirilmesi k




Manuel temizleme ve dezenfeksiyon'

Onaylanmis p flirii gerceklestirmek icin gereklilikler:

- Yumusak firca: naylon alet temizleme fircasi, Miltex

- Temizleme ve dezenfeksiyon maddesi: ID 212 forte, Diirr Dental

Gozle goriilebilir kalintilarin elle gikariimast icin sadece yumusak firalar kul-
lanin. Kesinlikle metal firalar veya celik yiinii kullanmayin.

Aletleri, 6n isleme dezenfeksiyon kiivetinde, tzerlerinde goriilir bir kontami-
nasyon izi kalmayincaya kadar, uygun bir firca (6rn. naylon alet temizleme
firgasi, Miltex) ile fircalayin. Aletleri dezenfeksiyon kiivetinden cikarin, sepe-
tin icine koyun ve tiim kalintilar giderilene kadar akan suyun (< 40°C) altinda
dikkatlice durulayin. Bu adimda kimyasal maddeler kullanmayin. Kalan suyun
yeterince stiziilmesini bekleyin.

Sonra, aletleri 6n isleme adimindaki gibi, aldehit icermeyen alkali dezenfek-
tan (6rn. 15 dakika stireyle, iD 212 forte, Diirr Dental) ile doldurulmus bir de-
zenfeksiyon kiivetine (sepetli ve kapakli) tekrar yerlestirin ve dezenfektanin
isini yapmasini bekleyin. Aletlerin tamamen dezenfektanla ortiildiigiinden ve
dezenfektanin kabarcik icermediginden emin olun. Kullandiginiz dezenfektan
50z konusu aletler icin uygun olmali ve etkinligi test edilmis olmalidir (6rn.
DGHM veya FDA sertifikasi ya da CE isareti). Dezenfektanin dogru kullanil-
masini saglamak icin liitfen dezenfektan dreticisinin talimatlarina (konsant-
rasyon oran, sicaklik ve temas stiresi) bagl kalin. Ardindan, sepetin icindeki
aletleri akan suyun altinda dikkatlice durulayin. Kalan suyun yeterince siiziil-
mesini bekleyin.

Kurutma:
Temizleme ve dezenfeksiyondan sonra aletleri basingli hava veya hav birak-
mayan, tek kullanimlik, temiz bir havlu ile iyice kurutun.

Bakim, kontrol ve muayene:

Aletleri gozle muayene ederek, temiz ve hasarsiz olduklarini ve gerektigi gibi
calistiklarini kontrol edin. Eger aletlerin iizerinde gozle goriilebilir kalintilar
mevcutsa, temizleme ve dezenfeksiyon islemlerini tekrar yapin.

Manuel temizleme ve dezenfeksiyondan sonra aletlerin sarilmamis olarak bir
buhar sterilizatériinde termal dezenfeksiyondan gegirilmesi tavsiye edilir.

Sterilizasyon:
Onayl: p i gerg irmek icin gereklilikler:

—  Bubhar steriliza Systec HX-320

- Aliiminyum sterilizasyon kabi

- Program: 3 x parcali 6n vakum, 134 °C (273 °F), 4 dakika

m

A ve B Sinifindan yan kritik aletlerin sterilize edilmesi kuvvetle
tavsiye edilir!

Ambalajlama:
Aletler uygun bir ambalaj (6. aliiminyum sterilizasyon kabr) icinde otoklav-
lanmalidir.

Uriinleri bir buhar sterilizatorii (cihaz EN 285 ile uyumlu ve DIN EN ISO 17665
standardina gore dogrulanmis olmalidir) e, parcall 6n vakum islemiyle
134 °C (273 °F) sicaklikta en az 4 dakika siireyle sterilize edin. Liitfen ayrica
cihaz Ureticisinin talimatlarina uyun.

Buhar sterilizatoriiniin icinde ayni anda birkag alet sterilize ediyorsaniz, asin
yiiklemeden kaginmak icin izin verilebilir azami yiik konusunda cihaz iiretici-
sinin kosullarina uyun.

Aletler bir otoklavda en az 200 sterilizasyon donguisti gecirecek sekilde tasar-
lanmistir.

Ongbriilen sterilizasyon prosediiriiniin 56z konusu amaca uygunlugu EN 1SO

17664 lardina gore Uretici taraf dogr

Uretici diger sterilizasyon prosediirleri konusunda sorumluluk tasimaz. Diger
ilizasyon prosediirlerinin kullanilmasi halinde, bu prosediirlerin
n ve amaca uygunlugunun dogrulanmasi operatoriin sorumlulugun-

Saklama kosullari:

Kondansasyon olusmasini 6nlemek icin aletleri kuru bir ortamda saklayin.
Modelaj basliklarinin orijinal ambalajlarinin iginde oda sicakliginda ve toz,
nem, basing ve kontaminasyona karsi korunmus sekilde saklanmasi tavsiye
edilir. Genellikle, 12 — 28 °C (54 — 82 °F) araligindaki sicakliklarda saklanma-
lar uygundur. Liitfen etiketteki son kullanma tarihine uyun!

Cocuklarin ulasamayacag yerlerde saklayin!
Sadece dis hekimligi kullanimi icindir!

Bu madde sadece dis hekimiigi kullanim icin gelisirimistir. Uygulamada, kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen kullanim alani ve kullanma talimatini izlenmedigi durumlarda sorumluluk kabul
edilmeyecekiir. Talimatta belirtilenin haricindeki kullanim ve denemelerin sonuglanndan kullanici
sorumludur. Tanimlama ve bilgiler garanti anlamina gelmedidi gibi bir baglayici da yoktur.

06wme yKasaHua:
Moxanyiicra, obpatute Takxe Ha , Kue onf [

JMPeKTUBbI iNA CTPaHbl NPUMEHEHWUA B YACTW TUTUeHbl U NOIrOTOBKN Mefin-
LMHCKMX U3[|enuil B CTOMATONOTNYECKUX KIMHUKaX.

HoBble He CTepunbHbie MHCTPYMEHTbI JOMXHbI GbITb MONHOCTbIO 06paboTaHbl

nepef| NepBbIM MCMIONb30BaHeEM. lepe]) KaX[biM UCMONb30BaHUEM BCE UH-

CTPYMEHTBI [JONXHbI YCTUTBCA U [le3MHADULMPOBATHCA. [lonONHUTENbHaA CTe-
B NapoBOM CTep TOpe Hac o A

MpopyKThl OJHOPa30BOro N W K bl Pa3oBoro

NPUMEHEHNA He MOTYT YACTUTBLCA, ueswucbmumpoaancx, crepunuso-
BaTbCA U UCNONb30BATLCA I'IOBTOpHO!

ToBpeX/IeHHbIE UHCTPYMEHTH UCMONb30BaTh Hemb3A. CepBUC U PEMOHTHbIE
PaGoThl JOMXHb NPOBOJUTHCA TONKO KBANNCHULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.
WHCTpyMeHTbI Henb3a norpyxars 8 pactBopsl NaCl (B npoTMBHOM Cllyyae BO3-
HUKaeT OMacHOCTb KOPPO3MM B OTBEPCTUAX MU TPEL|UHAX).

Mpu paboTe Co BceMyt UCMOMb30BAHHLIMM 1 3aTPASHEHHBIMU MHCTPYMEHTaMI
Heo6XO[UMO HajleBaTb 3alljuTHbIe OUK U 3allUTHbIE NepyaTKi, COOTBETCTBYIO-
wme TpebosaHnAM Hopmbl 89 / 686 / ESC.



CornacHo pekomeHfauun Nkctutyta Pobepta Koxa 1 npouum gupektusam
(DGKH, DGSV 1 AKI) aBTOMaTM3MpOBaHHaA NOAroToBKa B annapare Ana ouu-
CTKU U ] chekumy Bcerfja npej uTenbHee pyyHoit nogrotosku! Pyunas
NOAroTOBKaA [JOSIXHA NPUMEHATLCA TONBKO B Clyyae OTCyTCTBUA HEDﬁXDﬂVI-
Moro 060pyoBaHuA.

[Ina HapexHoi i UncTKu 1 LK JONXHBI MPUMEHATBCA
npuGopsl N4 04MCTKM U fle3uHdekuum (cornacko DIN EN SO 15883) ¢ npo-
BEPEeHHOI 3hcheKTUBHOCTHIO. [1pK 3TOM NONb30BaTENb HECET OTBETCTBEHHOCTD
32 OLIeHKY, NPOBEPKY MOWHOCTI 11 NepUonyeckne NpoBepki NpoLeccos nog-
TOTOBKYA C IOMOLI|bI0 NPUGOPOB [NA OUNCTKM U [le3UHCIeKLMM, a Takxe [JOKy-
MEHTUpOBaHHe UX.

Orp: B NO/IrOTOBKE UHCTPY

Cpok cnyx6! KOro M3fenua onpej A U3HOCOM 1 NoBpexfe-
HUAMM B pe3ynbTaTe NPUMEHeHUA. YacTo NpoBOJMMan NOArOTOBKA He OKasbi-
BaET HUKAKOTO BNMAHMA Ha CDEKTUBHOCTb STUX UHCTPYMEHTOB.
MogroToBka B MecTe MCMONb30BAHMA:

Ipy6bie He 3aTBep/ieBle 3arPA3HEHIUA HA MHCTPYMEHTAX CeflyeT OCTOPOXHO
YAanuTh ¢ nomotblo 6e380pcoBoit candieTky HenocpefcTeRHo nocne paboTel
C nauueHtom. Mojienupyiole Hacajikit CHATb Cpa3y Xe nocne NpUMeHeHns
nepef| Cnejlyloujeit NOJroTOBKOM PYYHOTO MHCTPYMEHTa U YTUNU3MPOBaTh. OHM
NPe/lycMOTPeHbl UCKMIOUMTENbHO TOMLKO NIA OJHOPA30BOTO NPUMEHEHUA, UX
Henb3A OUNIATL, Ie3UHCHULMPOBATS, CTEPUNIM30BATH 11 UCMIOMNb30BATH NO-
BTOPHO. TPAHCMOPTMPOBKa PyYHbIX MHCTPYMEHTOB U3 MeCTa UCNOMb30BaHMA K
MeCTy NOJirOTOBKI MOXET NPOUCXOUTb NGO B BaHHE \NA MHCTPYMEHTOB
(cyxas yTunusauua), 160 HenoCpefCTBEHHO B KOMBUHUPOBAHHOM YNCTALIEM
| ne3auxcbuyupytowem cpefcrse (s.u.) (Bnaxwas ytunusauyus). B nio6om cny-

yae nocne ucno; MHCTPYMEHTOB P WX CpOYHas nepe-
cbinka gna 06pa6otku. J]nmenbuoro MHOr04YacoBOro BPeMeH| 0XUfjaH!s
Mexpy 1 06p p cnepyet uberatb.

MoproToBka K ouncTKe / fe3nHcheKyyu:

Mpep WHCTPY , KakK cnoco-
60M Tak u PYUHBIM, nac [lyeTca no np npo-
chunakTikm nHpuLMpoBaxua n Ann 3aWuTEl NepcoHana.

[InA Toro, UTO6kI K MHCTPYMEHTaM He NPUCOXNN OCTaTKK, a Takxe ANA npefi-
1e3VHCheKLMM MHCTPYMEHTEI CIeflyeT NOMECTUTh B le3UHCEKUMOHHYIO BaHHY
C CeTYaToil BCTABKOI 1 KPbIWKOW, MPOCNeUTh, YTO6L He 6biNo Ny3bIPLKOB 1
4TO6bI MHCTPYMEHTbI BbiNA MONHOCTBEO MOKPBLITE [Je3UHCHULMPYIOLMM Cpef-
CTBOM - WeNOYHbIM PAacTBOPOM, He COlepXalluM anbjlerifos (Hanpumep, Ha
15 muH. 8 1D 212 forte, Diirr Dental). Mpumensiemoe fle3uHcpuyupyiouee
CPEJCTBO [ONXHO NOXO[UTb ANA MHCTPY n obnagatb it

3¢hcpekTUBHOCTBIO (Hanpumep, fonyck DGHM unu FDA, 3uak CE).

[InA NpaBUNbHOTO NPUMEHEHNA le3NHchULMPYIOLIero cpefcTBa (Hanpumep, B
4acTit KOHLEHTPaLUK, TeMnepaTypsl 1 BDeMeHIn BO31eICTBUA) HeNpeMeHHO
cnefyer obpauarb Ha Tena.

Mpy MalWwuHHO NOJroTOBKE MHCTPYMEHTHI NOCNe Npef-Ae3uHdeKyun cefyet
TIWATENbHO MPOMBITh MOJ| NPOTOYHOIA BOJJONPOBOJIHOIA BOJJOiA, TaK UTOGbI
0CTaTKI YNCTALLETO 1 le3MHADULMpYIOWLero CPefCTBa He nonany B annapar
NA OUNCTKNA U le3UHCDEKLUN.

oumCTKA U }
Cpegcmea, Heobxofumsle A npoljecca:

— annapar na ouncTki 1 fesnnchekuymu: G 7882, Miele (Ay-Wert > 3000)
- nporpamma: Vario TD

—  cpepncTBo Ana ounctku i lesundpekuymn: Neodisher FA, Dr. Weigert

VHCTPYMeHTbI NOMeCTUTb B NOJXOAALYIO ANA UCMOMNb3YeMOro annapara na
OUUCTKM 1 [Je3UHCHeKLMM NOJCTaBKY, B COOTBETCTBUY C YKa3aHWAMMU NPOU3BO-
Tena.

MpefycMoTpeHHoe Ana uci o " pylouee
cpepicteo (Hanpumep, Neodisher FA, Dr. Weigert) nomectuts B annapar gna
OUUCTKM 1 bekuyuu, ¢ it NPOM3BOUTENs CPE[CTBA, A

TaKxe annaparta, 1 3anyCTuTb NPOrPaMMy OUNCTKM 1 [le3uHcDeKLMM, paspe-
WeHHYIO \NA laHHOro Tuna annaparos (Hanpumep, Vario TD).

BeicywmBanme:

Mo McTeyeHn NPOrpaMMel OUUCTKM U [1€3MHADEKLM UHCTPYMEHTBI BbIHM-
MaloTCA U3 annapata [iNA OYMCTKM 1 [le3uHAeKLUM, a OCTaTKu Bnarv non-
HOCTbIO YJanAlOTCA CKaTbiM BO3[JyXOM Unit YucToit 6e380pCoBOIt cancheTkom.

YXO[I, KOHTPOIb ¥ NPOBepKa:

3aTeM NPOBOJUTCA BU3yanbHaA NPOBEPKA Ha LYENOCTHOCTb, (DYHKLMOHANb-
HOCTb 1 YACTOTY MHCTPYMEHTOB. MpU MaKPOCKOMMYECKH BUMMOM OCTaTOu-
HOM 3arpA3HEHII Ha MHCTPYMEHTaX NPOLECC OUUCTKY U le3UHCDeKLMM
CleflyeT NOBTOPHTb.

Ecnn NPOBOJIUTCA TONbKO aBTOMaTNyeCckana OuNCTKa UHCTPYMEHTOB (6e3 ma-
WMHHOM ﬂeBMHC’peKL[MM), nocne 31oro B 06A3arensHoM nopsfike JonXxHa npo-
BOJUTbCA TepMUYecKan ﬂeiMHd}eKL{Mﬂ B He3anakoBaHHOM BU[le B NapOBOM
cTepunusatope.

Mg il PYUYHYIO OYMCTKA U | cheku
Cpeacmsa HeobXoguMmsie jna npauecca
—  MArKas WeTka: WeTka [iNs OYNCTKM UHCTPYMEHTOB U3 HelinoHa, Miltex

- uucrAwee v fe3nHchuympyrowiee cpepcteo: 1D 212 forte, Diirr Dental

ﬂl‘lﬂ PYYHOro yjanexHua BUJuMbIX BBI'pﬁBHEHMﬁ MOryT UCNOMb30BaTLCA TONMBKO
MATKWe WeTku. Hu B koem cnyyae Henb3A UCNOMb30BaTh MeTanInyeckue
WeTKN UMK TOHKYIO WepCTb.

WHCTpyMeHTbI 0unwaTh NofXoAAlLe WeTKo (Hanpumep, WweTka AnA O4UCTKN
MHCTPYMEHTOB U3 Heilnoka, Miltex) B pacTeope flesuHcpuumpyiouero
CPefCTBa [|O TeX Nop, NOKa Ha NOBEPXHOCTU GoMblie He ByeT BUJHO HUKAKMX
3arpasHeHuit. Mocne BbIHUMAHNA MHCTPYMEHTOB U3 PacTBopa [le3nHeuLM-
pytolero cpefcTea Ans npejBapuTensHoit 06paboTkin NPOUCXOUT NonHoe
3arp 7 nyTem Tuy 0ro NoNocKaHusa Noj
npoTOYHOI BOJONPOBOJIHOI Bofjo#t (< 40°C) B ceTuaroit BCTaBke, Ge3
NPUMEHEeHNA cneyranbHbiX XMMUKaToB. ﬂaTb 0CTaTKaMm BOJibl CT€Yb.

3aTem WHCTPYMEHTbI BHOBb OMECTHTb B [|E3MHCDEKLIMOHHYIO BaHHY C CETYATON
BCTABKO/ 1 KPHIWKOIA, NPOCAEANTH, 4TOGHI He 6LN0 NY3bIPLKOB 11 YTOBL
VHCTPYMEHTbI 6b1111 NONHOCTBIO NOKPBITHI Je3MHCDULMPYIOWMM CPeCTBOM -
WENOYHbIM PAcTBOPOM, He ¢ anbfernos ( Ha 15 MUH.
8 ID 212 forte, Diirr Dental) n Tb B PaMKaXx npefjBapuTenbHoi
06paboTku. MpuMeHsemMoe e3uHchnLMpyloLlee CPECTBO JONXHO NOJXOAUT




NA MHCTPYMEHTOB U 06aaTh NpoBepeHHoi 3pcheKTUBHOCTbIO (Hanpumep,
fonyck DGHM wunm FDA, 3nak CE). Ina 0 il }
umpylowero cpefcrea ( B YacTu LM, TeMnepaTypsl 1
BPEMEHY BO3[Je/iCTBUA) HENPEMEHHO CneflyeT 06palaTh BAMMaHMe Ha
PekomeHaunn Nnpou3souTena. 3arem IlIHCprMeHT TWwarensHo NPOMbITH B
BaHHOUKe NOJj NPOTOYHOI BOJONPOBO/IHOI BOJOIA. [laTh OCTaTKaM BOJIbI CTEYb.

BeicywmBanme:
3aTeM NPOBOAMTCA NONHOE NPOCYWNBAHME CXaTbiM BO3lyXOM MIM YUCTOR
6e380pcoBoit cancheTkoi.

YXoj1, KOHTPONb U NpoBepKa:

3arem NPOBOUTCA BU3yanbHaA NPOBEPKa Ha LeNnoCTHOCTb, (OYHKLMOHANb-
HOCTb 11 YACTOTY UHCTPYMEHTOB. [Tpi MaKpOCKONMYECKI BUUMOM OCTaTOu-
HOM 3arpA3HeH!I Ha MHCTPYMEHTaX NPOLECC OUYNCTKN U [le3nHcheKyun
cnefyet nOBTOPUTS.

Ecnm MPOBOJMTCA TONIbKO GBTOMATHUECKaH OYNCTKA WHCTPYMEHTOB (6e3

bekuuu), nocne 3oro 8 0 OM nopsfiKe JONXHa
npOBOnVITbCR p Kas B M BUJjE B
CTepunm3arope.

Mpu pyyYHOI OUNCTKE U IE3MHCPEKLUN MHCTPYMEHTOB, nocrie tee 8 o6A3arens-
HOM NopAfKe JONXHa NPOBOJMTLCA Tep Kan chekuma B
BaHHOM BU[je€ B NAPOBOM CTepunusarope.

Crepunusauus:

Cpejcmea, HeobXofuMbie J1a npolecca:

— napoBoii cTepunusatop: Systec HX-320

—  AnioMUHMeBbI/ KOHTEliHep ANA CTepunmu3almmn

- [porpamma: 3 x ppakLMOHMPOBaHHbI npefj-BakyyM, 134°C, 4 MuH.

Crepunusauma MHCTpPyMeHTOB Knacca A & B HacToATensHO
pekomehpyetca!

Ynakoeka:
VIHCTpYMeHTBI CrieflyeT aBTOKNaBMpOBaTh B NO[XO[AlLIEI CTEPUNIbHOI YNakoBKe
(Hanpumep, ANIOMUHUEBbIA KOHTEAHEP ANA CTepUnM3aLmK).

Crey NPOBOAMTCA B Nay crey pe (MpuBop CKOHCTPYUpo-
BaHHbI/ 11 JJONYWeHHbIN B cOOTBETCTBMM ¢ HopMamu EN 285 u DIN EN 1SO
17665) ¢ npefi-sakyymom npu 134 °C B TeyeHue He
MeHee 4 MuHyT. OBpaTute Takxe Ha p )il an-
napara.

Mpun p i cTep Heckonbkux npej B

cTepunm3atope HeOBXO[UMO y[OCTOBEPUTLCA, YTO MAKCUMANbHO fjonycTuMan
3arpyska NapoBoOro CTepunM3aTopa COrNacHo ykasaHuaM NPOU3BOJUTENA He
npesbllleHa.

MHCprMeHTbI JIONIXHbI BbI[JEPXNBATh HEe MeHee 200 ymknos ABTOK1aBMPOBaHUA.

YKa3aHHbI/l NpoLiecc CTepunu3aLiyi B COOTBETCTBUN C Hopmoii EN 1SO 17664
NOATBEPX[IEH NPOU3BOJUTENEM KaK NOAXOAALMIA.

ﬂpyrme Cnoco6bl CTepunu3aLnn HaxoATCA BHe OTBETCTBEHHOCTU NPOU3BOfIN-
TensA, X CooTBeTCTBMe U 3q)(peKTVIBHOCTh OUeHuBaeT nonb3oearterb.

Ycnosus xpaHeHua:

Y106 M36exXaTh 06pa30BaHMA KOK[eHCaTa, MHCTPYMEHTbI JOMXHbI XPaHUTLCA
B CyXWX NC XpaHehue mc PYIOWUX HacafloK JONIXHO OCylecTs-
NATHCA NPU KOMHATHOV TeMnepaType B OPUTUHaNbHOM ynakoske, obecneuu-
BaloW|eVt 3aLUTy OT NI, BNaXHOCTH, JaBNIEHNA U 3arpAsHeHNH.

My ( npu patype 12 - 28 °C. lMoxa-

nyﬁaa, o6pa1v|re BHUMaHWe Ha CPOK rOfIHOCTN Ha JTMkeTke!

XpaHuTb B MecTe, He[JOCTYNHOM iNA fleTel!
[InA nCNonb3oBaHMA TONbKO B CTOMaTonoruu!

Mpogyxr 61in paspatora gna 5 W nopnexur TOMbKO 8 COOT-
BTCTBUM C MHCTPYKUMeI! 10 NpiMeHexwio. [IPOU3BOIUTENb He HeCeT OTBETCTBRRHOCT 32 NpUMEHEHHE B
WHIX WTIAX WA MCTION30BaHHE, HE COOTBETCTBYIOUee MHCTPYKLAM. KpOMe TOro, noTpebMTens o6m3ar noj
010 OTBETCTBEHHOCTS NPOBEPHTS NIPOAYKT NePef] €70 UCTONb30BaHHEM Ha COOTBETCTBE W BOIMOXHOCTH
IPAMEHEHIA 1A NOCTaBHHSIX LeNel, ECTH 3TH LN He YKa3aH & WHCTPYKLU 10 UCTOMb30BaHMI0.

Uwagi ogdlne:

Nalezy przestrzegac¢ wiasciwych dla danego kraju przepisow i norm, dotycza-
cych przyjetych standardéw higieny i warunkow wielokrotnego stosowania
instrumentéw medycznych w praktyce stomatologicznej.

Nowe, niesterylne narzedzia i instrumenty musza by¢ przed pierwszym uzy-
ciem odpowiednio przygotowane, tzn. oczyszczone i zdezynfekowane. Zdecy-
dowanie zaleca sie rowniez dodatkowa sterylizacje narzedzi w sterylizatorze
parowym.

Produkty jednorazowego uzytku i ich czesci sktadowe, ktére nie sa
przeznaczone do wielokrotnego stosowania, nie moga by¢ czyszczone,
sterylizowane i dezynfekowane, ani uzywane ponownie.

Uzywanie uszkodzonych narzedzi jest stanowczo zabronione. Ich serwis
i naprawy naprawy powinny by¢ przeprowadzane tylko przez osoby
odpowiednio w tym celu przeszkolone.

Nie wolno wkfada¢ narzedzi do roztworéw soli, poniewaz istnieje niebezpie-
czenstwo powstania uszkodzen powierzchni, badz korozji.

W przypadku kontaktu z zanieczyszczonymi instrumentami, nalezy uzywa¢
okularéw ochronnych i rekawiczek medycznych, ktore odpowiadaja normom
89/686/EWG.

Zgodnie z zaleceniami Instytutu Roberta Kocha i wytycznymi DGKH, DGSV

i AKI, preferowane jest przygotowanie instrumentéw do pracy w urzadzeniu
czyszczaco-dezynfekujacym. Reczne czyszczenie i dezynfekcj powinny by¢
przeprowadzane tylko w przypadku braku mozliwosci uzycia urzadzenia
automatycznego.

Urzadzenie powmno zapewnlac efektywny proces czyszczenia i dezynfekji
oraz odp ok jom, (zgodnie z norma DIN EN 1SO
15883). Urzadzenie powmno tez posiada¢ odpowiednia dokumentacje,
dotyczaca deklaracji zgodnosci z obowiazujacymi normami. Powinno by¢




réwniez poddawane rutynowym okresowym kontrolom i sprawdzaniu
skutecznosci przeprowadzanych procedur. Procesy powinny by¢ wiasciwie
zdefiniowane i odpowiednio udokumentowane przez uzytkownika urzadzenia.

Ograniczenia dotyczace wielokrotnego stosowania narzedzi

Zuzycie instrumentow lub ich uszkodzenie jest rownoznaczne z koncem
przydatnosci do stosowania. Czestotliwos¢ stosowania narzedzi ma niewielki
wplyw na ich zuzycie i skutecznos¢ dziatania.

F ie podczas uzy ia narzedzi

Wszelkie zanieczyszczenia narzedzi, powinny by¢ ostroznie usuniete za po-
moca niepylacej, celulozowej $ciereczki, natychmiast po ich uzyciu. Naktadki
modelujace nalezy wtedy zdja¢ z instrumentow i wyrzucic. S one bowiem
przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku i w zwiazku z tym nie powinny
by¢ czyszczone, dezynfekowane, sterylizowane, ani uzywane ponownie.

Transport uzytych narzedzi powinien sie odbywac albo w specjalnych pojem-
nikach, utrzymujacych suchos¢, albo tez powinny by¢ one od razu zanurzone
w plynach czyszczaco-dezynfekujacych. W kazdym przypadku, wskazane jest,
aby zaraz po zastosowaniu, zabrudzone narzedzia zostaly przeniesione do
odpowiedniego miejsca dalszej dezynfekji, a nastepnie sterylizacji. Powinno
sie lednie unika¢ pozc iania zabrudzonych narzedzi na dtuzszy
okres bez czyszczenia, dezynfekji i sterylizacji.

Przyg ie do oczyszczania/d fekji

Wstepne oczyszczanie i dezynfekgja, zarowno przepr )}

recznie, jak i z uzyciem odpowiedmch urzadzen, sa bezwzglednie
zalecane zaréwno ze wzgledow profilaktycznych, jak i w celu
zapewnienia bezpleczenstwa i zdrowia ludzi w trakcie

przepr )} logicznych.

Aby zapobiec zaschmgcnu zanieczyszczen na narzedziach, instrumenty nalezy
wilozy¢ na sitku do kapieli, do pojemnika z alkalicznym, wolnym od aldehydow
roztworem dezynfekcyjnym (np. na 15 minut w ID 212 forte Diirr Dental)

i przykry¢ pokrywka. Nalezy upewnic sie, ze wszystkie instrumenty sa catko-
wicie zanurzone w plynie dezynfekcyjnym i nie wystepuja w nim pecherzyki
powietrza, poniewaz uniemozliwiaja one catkowite pokrycie narzedzi ptynem.

Srodek dezynfekcyjny musi by¢ odpowiedni dla danego instrumentu i mie¢
w stosunku do niego sprawdzone dziatanie (np. DGHM, dopuszczenie — FDA,
oznaczenie CE). Aby wiasciwie zastosowac $rodek dezynfekcyjny, nalezy
2wrdci¢ uwage na jego stezenie, temperature i czas dziatania, okreslone

w instrukcji. Dane te sa podane przez producenta $rodka dezynfekcyjnego.
Jedli instrumenty maja by¢ oczyszczane w urzadzenia automatycznym, to

po wstepnej dezynfekdji i czyszczeniu instrumenty nalezy starannie optuka¢
pod strumieniem biezacej wody, tak, aby nie pozostaty na nich resztki $rodkow
czyszczacych i dezynfekujacych, ktére moglyby sie dosta¢ do urzadzenia.

Oczyszczanie i dezynfekcja w urzadzeni ycznym
Wymagania dotyczace przep fzania okreslonych procedur :
- Urzadzenie G 7882, Miele (Wartosci Ay > 3000)

- Program: Vario TD

— Srodki czyszczace i dezynfekujace: Neodisher FA, Dr Weigert

Instrumenty wstawic do stojaka, bedacego czescig urzadzenia czyszczaco-
dezynfekujacego, zgodnie z zaleceniami producenta. Wla¢ do niego jeden

z przewidzianych $rodkéw dezynfekcyjnych i czyszczacych (np. Neodisher FA,
Dr Weigert), przestrzegajac zalecen producenta produktu. Nastepnie wigczy¢
okreslony dla danego typu urzadzenia program dezynfekcyjny i czyszczacy
(np. Vario TD).

Suszenie

Po zakonczeniu programu dezynfekcyjno-czyszczacego, nalezy wyjac instru-
menty z urzadzenia i catkowicie je wysuszy¢ silnym strumieniem powietrza.
Jesli istnieja jakiekolwiek pozostatosci wilgoci, nalezy je usuna¢ czysta,
niepylaca, celulozowa Sciereczka.

Przechowywanie i kontrola:

W ostatnim etapie powinna by¢ przeprowadzona wizualna kontrola narzedzi
pod katem braku uszkodzen, czystosci i sprawnosci. W przypadku
zauwazalnych, pozostatych na narzedziach zanieczyszczen, proces czyszczenia
i dezynfekcji musi zosta¢ powtdrzony.

Jesli instrumenty zostaly poddane tylko czyszczeniu (bez automatycznej
dezynfekdji), to wéwczas obowiazkowo nalezy poddac je sterylizacji wraz
z obrobka termiczng w sterylizatorze parowym.

Oczyszczanie reczne i dezynfekcja:

Stosowane srodki:

- migkka szczoteczka: szczoteczka z nylonu i miltexu do oczyszczania
narzedzi

- $rodki czyszczace i dezynfekujace: ID 2012 forte, Diirr Dental

Do recznego ia widocznych zanieczyszczen nalezy uzywac tylko
migkkich szczoteczek. W zadnym wypadku nie wolno stosowac szczoteczek
metalowych, lub ze stali.

Narzedzia powinny by¢ wstepnie czyszczone odpowiednia szczoteczka

(z nylonu lub miltexu) w kapieli, w roztworze dezynfekujacym, do chwili, gdy
na ich powierzchni nie beda juz widoczne zadne zanieczyszczenia. Po wyjeciu
narzedzi z roztworu dezynfekcyjnego, nalezy usunac resztki zanieczyszczen,
przez dokfadne sptukanie ich na sitku pod strumieniem biezacej wody

(w temp. < 40°C), bez stosowania $rodkéw chemicznych. Pozostatosci wody
strzasna¢ z narzedzi.

Nastepnie instrumenty nalezy ponownie wiozy¢ na sitku do pojemnika

z alkalicznym, wolnym od aldehydow roztworem dezynfekcyjnym,

(np. na 15 minut w ID 212 forte Diirr Dental) w taki sposab, aby byly w nim
catkowicie zanurzone i przykry¢ pokrywka. Upewnic sig, ze w roztworze nie
wystepujg pecherzyki powietrza, poniewaz uniemozliwiaja one catkowite
pokrycie narzedzi plynem. Potem narzedzia poddac dezynfekji, zgodnie

z okre$lonymi procedurami.

Srodek dezynfekcyjny musi by¢ odpowiedni dla danego instrumentu i mie¢
w stosunku do niego sprawdzone dziatanie (np. DGHM, dopuszczenie — FDA,
oznaczenie CE). Aby wiasciwie zastosowac $rodek dezynfekcyjny, nalezy
zwréci¢ uwage na jego stezenie, temperature i czas dziatania, okreslone

w instrukcji. Dane te sa podane przez producenta $rodka dezynfekcyjnego.
Potem instrumenty starannie optuka¢ pod strumieniem biezacej wody.
Pozostatosci wody strzasnac z narzedzi.



Suszenie:
Nastepnie nalezy catkowicie osuszy¢ narzedzia silnym strumieniem powietrza
lub czysta, niepylaca, celulozowa $ciereczka jednorazowego uzycia.

Przechowywanie i kontrola:

Kolejnym etapem jest wizualna kontrola czystosci narzedzi oraz sprawdzenie
czy nie doszto do ich uszkodzenia. W przypadku stwierdzenia na nich jakich-
kolwiek zanieczyszczen, nalezy ponownie przeprowadzi¢ proces czyszczenia
i dezynfekiji.

Po czyszczeniu recznym i dezynfekdji, zalecana jest rowniez sterylizacja
narzedzi w sterylizatorze parowym.

Sterylizacja:

Stosowane Srodki :

- Sterylizator parowy Systec HX-320

- Sterylny aluminiowy rekaw

- Program: 3x frakcjonowana proznia, w temp. 134°C, przez 4 min.

Absolutnie obowiazkowa jest sterylizacja instrumentow nalezacych
do klasy sterylizacji A i B.

Pakowanie narzedzi:
Wktadane do autoklawu narzedzia, musza by¢ zapakowane w odpowiednie
sterylne rekawy aluminiowe.

Sterylizacja nastepuje w sterylizatorze parowym (urzadzenie zgodne z normg
EN 285 i wytycznymi DIN EN ISO 17665) z frakcjonowana proznia, w temp.
134 °C przez co najmniej 4 minuty. Nalezy zwraca¢ uwage na wskazowki
podane przez producenta urzadzenia.

Przy jednoczesnej sterylizacji wiekszej ilosci instrumentow w sterylizatorze
parowym, trzeba przestrzegac zalecen producenta aby urzadzenie nie byto
nadmiernie nimi wypetnione i nie przekracza¢ podanych norm pojemnosci.
Instrumenty moga by¢ sterylizowane w autoklawie przez ok. 200 cykli.
Podane przez producenta dane, dotyczace sterylizacji, sa zgodne z norma
ENISO 17664.

Za przeprowadzanie innych procedur, dotyczacych sterylizacji dodatkowo
przewidzianych przez producenta urzadzenia, odpowiedzialny jest uzytkow-
nik urzadzenia. Jesli zastosowano inng procedure sterylizacji, musi by¢ ona
zawsze odpowiednio dostosowana do okreslonych celow sterylizacji dla
danej grupy instrumentow.

Sktadowanie i przechowywanie

Aby unikna¢ zawilgocenia, instrumenty musza by¢ przechowywane

w suchych pomieszczeniach. Zaleca sie szczegolnie, aby naktadki modelujace
byly przechowywane w oryginalnych opakowaniach, w temperaturze
pokojowej, bez wilgoci, nacisku i w czystosci. Temperatura przechowywania
powinna wynosi¢ 12 — 28°C. Nalezy zwraca¢ uwage na date przydatnosci

do uzytku, znajdujaca sie na etykiecie.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci !
Tylko do uzytku w stomatologii !

Material zostal przeznaczony wylacznie do stosowania w stomatologii. Przy jego stosowaniu nalezy Scisle
praestizegat instrukcji uzycia. Nie ponosi si¢ odpowiedzialnosci za szkody powstale na skutek
nieprzestrzegania instrukji lub stosowania niezgodnie z podanymi w instrukeji wskazaniami. Uzytkownik
odpowiada za testowanie produktu dla swoich wlasnych celow i za jego uzycie w kazdym innym
przypadku nie wyszczegdlnionym w instruki. Opis produktu i jego sklad nie stanowia gwarandjii nie s3
wigzace.
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