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Mpenoptbku 3a o6paboTka
MepuumHCKU nsgenus

TBbpAocnnaBHU UHCTPYMEHTHU
O6uwa nHdopmauus

OcBeH ako He ca 0G03HaYeHN KaTo CTEPUIHU, MHCTPYMEHTUTE Ce O0CTaBsAT HECTEPUNHM 1 TpabBa aa ce o6paboTaT
no NOAXOASALL HAauYMH Npeau yrnoTtpeba.

Mpu knacudpukaums no KRINKO BfArm ce npenopbyBa kateropmsaums B puckosa rpyna Kputuynu A; cbLuio Taka
TpsibBa Aa ce cna3sart cneumduyHMTe 3a cTpaHaTa U3NCKBaHMS.

nOTpe6VITeJ'IF|T CaM peullaBa 3a YeCctoTaTa Ha MHOIFokpaTHa yn0Tpe6a Ha NpoayKTuTe Bb3 OCHOBA Ha CbOTBETHOTO
npunoxexuve. NospegeHnTe N USHOCEHN MHCTPYMEHTU Tpﬂ6Ba Aa ce U3XBBbPIIAT CBOEBPEMEHHO.

M3non3eante camo MUSIITHO-AE3UHEEKLMOHHN MaLUWHK, KOUTO OTrOBapsIT Ha n3uckeaHusta Ha EN ISO 15883, n
napHu cTepunmnsaTopu ¢ opakLMOHEH BaKyyM, KOMTO OTroBapsAT Ha uanckeanuaTa Ha DIN EN 13060/DIN EN
285/ANSI AAMI ST79 n ca Banuampanu cernacHo DIN EN ISO 17665.

Morat ga ce n3nonaeart camo NogxoAsLm 1 o,qo6peHV| noymcrTeaLin n ,El.e3I/IH(beKLI,VIOHHVI npenapatn B CbOTBETCTBUE
C UHCTPYKUMNTE Ha npoun3soaunTens.

3a npegnounTaHe e o6paboTkaTta Aa ce U3BbPLUBA MexaHU4Ho. 3a pbyHaTa 06paboTka MMa cTaHaapTU3MpaHa
npoueaypa.

CbxpaHeHue/npegBapuTenHa o6paboTka:

Mpeaun oa nacbxHaT ocTaTbuuTe, OTCTPAHETE rpy6V|Te 3aMbpcCABaHNA 3a NOHe 1 MUHYyTa noa CtyAdeHa TeYalla Boa
C NomoLLTa Ha MeKka HanmnoHoBa YeTKa.

Cnep ToBa NocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE BbB BaHa 3a NOYMCTBAHE (3a NpeanoynTaHe ¢ ynTpasBykoBa (pyHKUUS) C
HedUKCMpaLl NPOTEUHM U HECBObPXKALL, anAexvan Ae3HMEKTaHT U NOYMCTBALL pa3TBOP 3a ONpeaeneHoTo BpeMe
Ha Bb3aencTame.

Cnepg n3BaxgaHeTo M3nnakHeTe ,qo6pe MHCTPYMEHTUTE No Tedvalla Boaa. I'IpOBepeTe WHCTPYMEHTUTE 3a BUAUMU
ocTaTtbun. AKO MMa ocTaTbLUMU (OCOGeHO KOCTHU NN OeHTUHOBU qacmu,m), noBTOpeTe npeaBapuTesIHoOTo
noymncTeaHe; B NPOTUBEH Clyyan N3XBbpreTe MHCTPYMEHTA.

MawunHHO NoYncTBaHe U Ee3MHQeKHMﬂ:

HenocpeacTBeHo nNpean MalUMHHOTO NOYMCTBAHE MHCTPYMEHTUTE TpsiGBa Aa ce M3nnakHaT noj Tevalla Boaa 3a
noHe 1 MUHyTa.

3a pga ce usberHat nospean, MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa ce NOCTaBAT B NOAXOAsLLA CTOMKA 32 MHCTPYMEHTU B
MUANHO-AE3UHEKUMOHHaTa MallMHa CbC crieAHaTa NocnegoBaTeniHoOCT Ha nporpamara:

= 2 MUHYTW NpeaBapuUTEnHO NoYNCTBaHe CbC CTyaeHa YelwmsHa Boga (10°C - 25°C)

=  WanpassaHe

= 5 MuHyTM noymcTeaHe npu 55°C ¢ YelmsaHa BoAa v ankaneH novncTeaL npenapat

=  WasnpassaHe

= 3 MUHYTK M3NNaKkBaHe CbC CTyAeHa AemunHepanuanpana soga (10°C - 25°C)

= WasnpassaHe

= 2 MUHYTK M3NNakBaHe CbC CTyAeHa AenoHuanpaHa soga (10°C - 25°C)

=  WanpassaHe

=  TepMuyHa AesnHdekuusi, Han-manko 5 MuHyTH Ha 90°C
B kpas Ha nporpamaTta n3sageTe UHCTPYMEHTUTE 1 M noAcyLleTe (3a npeanovnTaHe CbC CrbCTeH Bb3AyX B
CbOTBETCTBME C NpenopbkuTe Ha MHcTutyT ,PobepT Kox®).

[oka3aTencTBoTo 3a OCHOBHAaTa NPUrogHOCT Ha NPodyKTUTe 3a edPeKTMBHO MaLUMHHO noyncTeaHe belue
OEeMOHCTpMpaHo B aBTOMaTU4YHa MUsinHa u ae3vHdekTnpalla mawwmnHa Miele G 7836 CD, kaTo ce nsnonssa ankarneH
noyucTeaw npenapat (0,2% Neodisher FA, Dr. Weigert, Xambypr) (0,5%, Neodisher MediZym Dr. Weigert,
Xambypr).

P1bYyHO noymcTBaHe u Ee3MHQeKHMH:
M3nnakHeTe MHCTPYMEHTUTE MOoA Tevalla CTyaeHa Bofa.

CwvnHo 3aMbpCeHNTE NHCTPYMEHTU Tpﬂ6Ba Aa ce NoYUcCTAT npeasaputesniHo pb4HO, KaTo Ce HakKUCHaT B CTyeHa
BoAa (FIOHe 5 MVIHyTI/I) N ce OTCTPaHAT BUAUMMUTE 3aMbpCABaHUA C MeKa HannoHOBa YeTKa. HanpaBeTe Bu3yalrHa
npoBepka C noMoLlTa Ha nyna c 10-KpaTHO yBenunyeHune. Ako ce Bmxaga 3aMbpcABaHe, NOBTOpeTe npoueca, gokaTto
3aMbpCABaAHETO N34e3He.
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lMocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B MOAXOOALLM KOLLUHULUM B YNTPa3ByKOBa BaHa C NOYMUCTBALL npenapat U Ae3nHGEKTaHT.

Cnep n3TuyaHe Ha NpeanucaHoTo BpeMe Ha Bb3OeNCTBIE U3nnakHeTe MHCTPYMeHTUTe obunHo ¢ Tevalla Boaa (3a
npegnoynTaHe gecTunupaHa) v rv nogcyllete HezabaBHO (3a NpegnoYnTaHe CbC CrbCTEH Bb34yX B CbOTBETCTBUE C
npenopbkute Ha MHcTuTyT ,PobepT Kox").

[okasaTencTBOTO 32 OCHOBHATa NPUrOAHOCT Ha NPOAYKTUTE 3a ehEKTUBHO pbYHO NovncTeaHe belle
OEMOHCTpMPaHO B yNTpa3ByKoBa BaHa C MOMOLLTa Ha noyncTBawy, npenapart u ge3nHdektaHT (0,5%, Neodisher
Medizym, Dr. Weigert, Xambypr) c napametpu 5 muHyTn Ha 40°C B ynTpasByKoBa BaHa.

KoHTtpon:

M3BbpLueTe BU3yariHa NpoBepKa 3a HeHapyLleHa LSnocT 1 yucToTa. MpenopbyBa ce Aa uanonaeare nyna ¢ 10-
KpaTHO yBenuyeHue. AKO MMa OCTaTbyHO 3aMbpcsiBaHe, NOBTOpETE NpoLeca Ha nodYncTeaHe. AKO Crief MHOMOKpaTHO
noyncTeaHe 1 AesnHMEKLMA 3aMbpPCABaAHETO BCE OLLE € BUOMMO, UHCTPYMEHTUTE TpsbBa 4a ce M3XBbPNAT.
MoBpeaeHUTE N M3HOCEHU MHCTPYMEHTM TpsibBa Oa ce oTaAenar.

OnakoBka:

TpsibBa aa ce nsnonsea noaxoasa crepurnHa onakoeka cbrnacHo DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1, koaTo e
noaxopsila 3a napHa ctepunusaums (TemnepartypHa yctonumocT o noHe 138 °C (280 °F), goctatbyHa
naponponyckrMBOCT) U € AOCTaTbYHO rofnsiMa, Taka Ye ynnbTHEHMETO Aa He € NoJ HanpeXeHwue.

Crepunusaums:

MapHa cTepunmnsaums cbe criedHUTe napameTpu:
e  ®dpakumoHupaH npeaBapuTeneH BakyyM (3-kpaTeH)
e TemnepaTtypa Ha cTtepunusauus: 134°C
e Temnepatypa Ha 3agbpXaHe: 5 MUH (MbNeH LMKbIT)
e Bpeme 3a cyweHre: 10 MuH"

*[leNCTBUTENTHO HEOGXOAUMO BpeMe 3a CyLeHe 3aBWUCU NPSKO OT NapameTpuTe, 3a KOMTO OTroBapsi €AVHCTBEHO
noTpeGuTensT (Hanp. KOHPUrypaums U NITbTHOCT Ha 3apeX4aHeTo, CbCTOSTHUE Ha CTEPUNU3ATOpa) U CriefoBaTeNHO
TpsibBa a ce onpeaeny oT Hero. Bunpeku ToBa He TpsibBa Ja ce NpeByLLIaBa BPeMETO 3a cylueHe oT 20 MUHYTK.

[oka3aTencTBoTO 3a OCHOBHAaTa NPUroAHOCT Ha NPoAyKTUTe 3a eddeKTMBHA NapHa CTepunu3auusi e 4eMOHCTPUpaHo
¢ napeH ctepunusatop Webeco A65-1.

CbxpaHeHue:

o NbPBOTO CU N3NON3BaHE NPOAYKTUTE Tp;|63a Aa ce CbXpaHABaT B OpUrMHanHaTa C/ OnakoBKa Ha CTanHa
TeMnepartypa, 3alluTeHn OT npax u snara.

WHCTpyMeHTUTE Tpﬂ6Ba [a ce CbXxpaHsaBaT U TpaHCNoPTUPAT B XUTMEHUYHN CTONKN, MOAHOCKU NN APYI NOAXOOALLN
KOHTENHEPW. C'bXpaHeHVIeTO TpﬂﬁBa Aa e 3alnTeHo OT npax, Briara 1 NOBTOPHO 3aMbpCABaHe.
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Doporuceni pro zpracovani
Zdravotnické prostredky

Tvrdokovové nastroje

VsSeobecné

Nejsou-li nastroje oznaceny jako sterilni, dodavaiji se nesterilni a musi byt pfed pouzitim vhodnym zplsobem
zpracovany.

Pri klasifikaci podle KRINKO BfArm je doporuceno zafazeni do skupiny rizika Kritické A; je pfitom nutné dodrzovat
pozadavky platné v dané zemi.

O poctu opakovanych pouziti vyrobkl rozhoduje vyhradné uzivatel na zakladé konkrétniho pfipadu. Poskozené nebo
opotfebované nastroje musi byt v€as vyrazeny.

Pouzivejte vyhradné Cistici a dezinfekéni pfistroje odpovidajici normé& EN ISO 15883 a parni sterilizatory vyuzivajici
frakcionované vakuum, které splfiuji normu DIN EN 13060 / DIN EN 285 / ANSI AAMI ST79 a jsou validovany podle
normy DIN EN ISO 17665.

Smi se pouzivat jen vhodné a schvalené Cistici a dezinfekéni prostfedky pfi dodrzovani pokyna vyrobce.
Zpracovani se provadi pokud mozno strojové. Pro ruéni zpracovani je pfedepsan standardizovany postup.

Uchovavani / predbézné osetreni:

PFed zaschnutim zbytk( odstrarite hrubé necistoty omytim trvajicim nejméné 1 minutu pod studenou tekouci vodou
za pouziti mékkého nylonového kartace.

Nasledné vloZte nastroje na pfedepsanou dobu plsobeni do 1azné na vrtacky (pokud mozno s pouzitim ultrazvuku),
obsahujici dezinfekéni a &istici prostfedek bez proteinovych fixatort a aldehydu.

Po vyjmuti je tfeba nastroje dikladné oplachnout pod tekouci vodou. Zkontrolujte, jestli na nastrojich nejsou zadné
viditelné zbytky. V pfipadé zbytkl (zejména Eastecek kosti nebo dentinu) opakujte pfedbézné cCisténi; pfi
neuspésném c¢isténi nastroj vyhodte.
Strojové cCisténi a dezinfekce:
Bezprostfedné pred strojovym ¢isténim je nutné oplachnout nastroje nejméné 1 minutu pod tekouci vodou.
Aby nedoslo k poskozeni, musi byt nastroje vlozeny ve vhodném stojanu do &isticiho a dezinfekéniho automatu s
nasledujicim pribéhem programu:

= 2 minuty pfedbé&zné ¢&isténi studenou vodou z vodovodu (10 °C — 25 °C)

= Vyprazdnéni

= 5 minut ¢isténi pfi 55 °C vodou z vodovodu s alkalickym &isticim prostfedkem

= Vyprazdnéni

= 3 minuty oplachovani studenou demineralizovanou vodou (10 °C — 25 °C)

= Vyprazdnéni

= 2 minuty oplachovani studenou demineralizovanou vodou (10 °C — 25 °C)

=  Vyprazdnéni

=  Termicka dezinfekce, nejméné 5 minut pfi 90 °C
Po skon&eni programu vyjméte nastroje a osuste je (pokud mozno podle doporuceni RKI stlaenym vzduchem).
Dlkaz zasadni vhodnosti vyrobkl k uginnému strojovému ¢isténi byl podan v Eisticim/dezinfek&nim automatu Miele

G 7836 CD s pouzitim alkalického Cisticiho prostfedku (0,2% Neodisher FA, Dr. Weigert, Hamburg) (0,5%, Neodisher
MediZym Dr. Weigert, Hamburg).

Rucni ¢isténi a dezinfekce:

Oplachnéte nastroje pod studenou tekouci vodou.

Silné znecisténé nastroje je tfeba ruéné predbézné vydistit namocenim nastroji do studené vody (nejméné na
5 minut) a odstranénim viditelnych necistot mékkym nylonovym kartaéem. Provedte vizualni kontrolu pomoci
zvétSovaci optiky s 10nasobnym zvétSenim; pfi viditelném znecisténi opakujte postup, dokud nepfestanou byt
jakékoli necistoty vidét.

Vlozte nastroje ve vhodnych sitovych nadobach do ultrazvukové Iazné s Cisticim a dezinfekénim prostfedkem.

Po uplynuti pfedepsané doby pusobeni dikladné oplachnéte nastroje tekouci vodou (pokud mozno destilovanou) a
okamzité osuste (pokud mozno podle doporuéeni RKI stlatenym vzduchem).

Dukaz zasadni vhodnosti vyrobku k u¢innému ruénimu ¢isténi byl podan v ultrazvukové lazni za pouziti Cisticiho a
dezinfekéniho prostfedku (0,5%, Neodisher Medizym, Dr. Weigert, Hamburg) po dobu 5 minut pfi 40 °C.
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Kontrola:

Provedte vizualni kontrolu neporuSenosti a Cistoty; doporuCuje se pouzivat zvétSovaci optiku s 10nasobnym
zvétSenim. PFi zbytkové kontaminaci opakujte Cistici proces. Pokud jsou i po opakovaném vycisténi a dezinfekci stale
vidét nedistoty, je tfeba nastroje vyhodit. PoSkozené nebo opotfebované nastroje musi byt vyfazeny.

Baleni:

Je tfeba pouzivat sterilizacni obal podle normy DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607-1, vhodny pro parni sterilizaci
(teplotni odolnost min. do 138 °C (280 °F), dostate¢na propustnost pro paru) a dost velky, aby uzavér nebyl pod
napétim.

Sterilizace:
Parni sterilizace s nasledujicimi parametry:
e  Frakcionované predvakuum (3krat)
e Teplota sterilizace: 134 °C
e Udrzovaci teplota: 5 minut (Uplny cyklus)
e Doba suseni: 10 minut’

" Skuteéné potfebna doba suseni pfimo zavisi na parametrech, které spadaji do vyhradni odpovédnosti uzivatele
(napf. konfigurace a utésnéni vsazky, stav sterilizatoru), a musi byt proto ur€ena uzivatelem. Doby suSeni by
nicméné nemély prekrocit 20 minut.

Dilikaz zasadni vhodnosti vyrobk( k G¢inné parni sterilizaci byl podan s pouzitim parniho sterilizatoru Webeco A65-1.
Skladovani:

Az do prvniho pouziti musi byt vyrobky uchovavany v originalnim obalu pfi pokojové teploté, chranéné proti prachu a
vlhkosti.

Nastroje musi byt uchovavany a prepravovany v hygienicky udrzovanych stojanech, miskach nebo jinych vhodnych
nadobach. Skladované vyrobky musi byt chranéné proti prachu, vihkosti a opétovné kontaminaci.
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Anbefalinger til klargering
Medicinsk udstyr

Instrumenter af hardmetal

Generel information

Instrumenterne leveres usterile, medmindre de er maerket som sterile. De skal derfor klargeres korrekt inden brug.

Hvad angar klassificeringen i henhold til KRINKO BfArm anbefales en kategorisering i risikoklasse Kritisk A. De
landespecifikke krav skal overholdes.

Brugeren bestemmer selv, hvor mange gange produkterne kan genanvendes, idet det beror pa den pagaeldende
anvendelse. Beskadigede og slidte instrumenter skal frasorteres pa et tidligt tidspunkt.

Brug udelukkende rense- og desinfektionsudstyr, der overholder EN ISO 15883, og dampsterilisatorer, som anvender
en fraktioneret vakuumproces, der overholder DIN EN 13060/ DIN EN 285/ANS| AAMI ST79 og er valideret i
overensstemmelse med DIN EN ISO 17665.

Der ma udelukkende anvendes egnede og godkendte renggrings- og desinfektionsmidler i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

Klarggringen foregar fortrinsvis maskinelt. Der findes en standardiseret procedure for manuel klarggring.

Opbevaring/forbehandling:

Inden grove rester af snavs tarrer helt ind, fiernes de med en blgd nylonbgrste under rindende koldt vand i mindst 1
minut.

Instrumenterne laegges derefter i et bor-bad (helst med ultralydsbehandling) med ikke-proteinfikserende og ikke-
aldehydholdigt desinfektions- og renggringsmiddel i den angivne virketid.

Fjern instrumenterne, og skyl dem grundigt under rindende vand. Tjek instrumenterne for synlige rester af snavs.
Hvis der er rester af snavs (isaer knogle- eller dentinpartikler), gentages forrenseprocesen; ellers kasseres
instrumentet.

Maskinel rengering og desinfektion:
Instrumenterne skylles under rindende vand i mindst 1 minut umiddelbart inden den maskinelle rengaring.
For at undga skader placeres instrumenterne i instrumentvaskemaskinen i et passende stativ med falgende program:

= 2 min. forrenggring med koldt brugsvand (10 °C - 25 °C)

= Tgm

= 5 min. renggring ved 55 °C med brugsvand og alkalisk rengaringsmiddel
= Tom

= 3 min. skyl med koldt demineraliseret vand (10 °C - 25 °C)

= Tom

= 2 min. skyl med koldt demineraliseret vand (10 °C - 25 °C)

= Teom

= termisk desinfektion, i mindst 5 min. ved 90 °C
Nar programmet er slut, tages instrumenterne ud, og de tarres (helst med trykluft i henhold til Robert Koch-instituttets
(RKI) anbefalinger).

At produkterne som udgangspunkt egner sig til at gennemgé en effektiv maskinel renggringsproces i en rense- og
deinfektionsvaskemaskine er pavist med en Miele-maskine type G 7836 CD og anvendelse af et alkalisk
renggringsmiddel (0,2 % Neodisher FA, Dr. Weigert, Hamburg).

Manuel renggring og desinfektion:

Skyl instrumenterne under rindende koldt vand.

Steerkt tilsmudsede instrumenter bar forrenses manuelt ved at lsegge dem i blad i koldt vand (mindst 5 minutter), og
synligt snavs fiernes med en blad nylonbgrste. Udfar en visuel kontrol med en forstgrrelsesanordning med 10 x
forstgrrelse. Hvis instrumentet er synligt snavset, skal processen gentages, indtil der ikke ses mere synligt snavs.

Anbring instrumenterne i egnede si-beholdere i et ultralydsbad med et renggrings- og desinfektionsmiddel.

Nar den foreskrevne virketid er gaet, skylles instrumenterne grundigt under rindende vand (helst destilleret vand), og
de tarres straks (helst med trykluft i henhold til RKI's anbefaling).

At produkterne som udgangspunkt egner sig til at gennemgé en effektiv manuel renggringproces blev pavist ved
renggring i et ultralydsbad, hvor der var tilsat et renggrings- og desinfektionsmiddel (0,5 % Neodisher Medizym, Dr.
Weigert, Hamburg), i 5 minutter ved 40 °C.

Kontrol:
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Udfer en visuel kontrol for intakt- og renhed. Det anbefales at anvende en forstgrrelsesanordning med 10 x
forstgrrelse. Gentag renggringsprocessen i tilfaelde af resterende forurening. Hvis der efter gentagen rengaring og
desinfektion stadig er synlig forurening, skal instrumenterne bortskaffes. Beskadigede og slidte instrumenter skal
frasorteres.

Emballage:

Der skal anvendes egnet, steril emballage i overensstemmelse med DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1, der er
egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighed op til mindst 138 °C (280 °F), tilstraekkelig
dampgennemtraengelighed), og som er stor nok til, at forseglingen kan tale trykaendringer.

Sterilisering:
Dampsterilisering med fglgende parametre:
e  Fraktioneret forvakuum-proces (3 gange)
e  Steriliseringstemperatur: 134 °C
e  Holdetemperatur: 5 min. (fuld cyklus)
e  Torretid: 10 min.’

*Den reelt ngdvendige tarretid er direkte afhaengig af de parametre, der udelukkende er brugerens ansvar (f.eks.
lastens konfiguration og densitet, sterilisatorens tilstand), og den skal derfor angives af brugeren. Dog ber tgrretiden
ikke veere laengere end 20 minutter.

At produkterne som udgangspunkt egner sig til at gennemga en effektiv dampsterilisering er pavist ved anvendelse af
en Selectomat HP 666-1HR dampsterilisator.

Opbevaring:
Produkterne skal opbevares i deres originale emballage ved stuetemperatur, beskyttet mod stgv og fugt, indtil de
tages i brug farste gang.

Instrumenterne skal opbevares og transporteres i hygiejnisk vedligeholdte stativer, bakker eller andre egnede
beholdere. Opbevaring skal ske under beskyttelse mod stgv, fugt og rekontaminering.
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Processing recommendations
Medical devices

Carbide instruments

General information

Instruments are delivered not sterile unless labelled otherwise and must therefore be processed appropriately prior to
use.

According to KRINKO BfArm (which is the Commission for Hospital Hygiene and Infection Prevention of the German
Federal Institute for Drugs and Medical Devices) a classification in the Critical A risk group is recommended; country-
specific requirements must be observed.

The frequency of repeat deployment of the device is at the user’s discretion and should be based on the respective
application. Damaged and worn instruments should be promptly discarded.

Only use cleaning and disinfection equipment that is compliant with EN ISO 15883 and an autoclave with a
fractionated vacuum cycle that is compliant with DIN EN 13060/DIN EN 285/ANSI AAMI ST79 and validated as per
DIN EN ISO 17665.

Only use suitable and approved cleaning agents and disinfectants according to the manufacturer's instructions.
Machine processing is preferable. A standardised procedure is specified for manual processing.

Storage/Pretreatment:

Remove visible residues with a soft nylon brush under running cold water for at least 1 minute to avoid their build-up.

Then place the instruments in a drill bath (preferably with an ultrasonic insert) with a non-protein-fixing and non-
aldehyde-containing disinfecting and cleaning solution for the specified time.

Remove instruments from the bath and rinse thoroughly under running water. Check the instruments for any visible
residues. If any residues still persist (particularly bone or dentine particles) either repeat the pre-cleaning process or
dispose of the instrument.

Machine cleaning and disinfection:
Instruments should be rinsed under running water for at least 1 minute immediately before machine cleaning.

Use a suitable instrument stand to load instruments into the cleaning and disinfection machine to avoid damaging the
devices. Run the following programme:

= 2 min pre-cleaning with cold tap water (10°C - 25°C)

= Drain

=  5-minute cleaning at 55°C with tap water and an alkaline cleaner
=  Drain

= 3 min additional rinse with cold deionised water (10°C - 25°C)

= Drain

= 2 min additional rinse with cold deionised water (10°C - 25°C)

=  Drain

=  Thermal disinfection: at least 5 minutes at 90°C

When finished, remove instruments and dry (preferably with compressed air, as recommended by the Robert Koch
Institute).

The basic compatibility of devices for effective machine cleaning was demonstrated in a Miele G 7836 CD
washer/disinfector using an alkaline detergent (0.2% Neodisher FA, Dr. Weigert, Hamburg; 0.5%, Neodisher
MediZym Dr. Weigert, Hamburg).

Manual cleaning and disinfection:
Rinse instruments under running cold water.
Heavily soiled instruments should be pre-cleaned manually by soaking in cold water (for at least 5 minutes) and then

removing any visible debris with a soft nylon brush. Visually inspect at 10x magnification. If instruments are still visibly
soiled, repeat the process until all traces of contamination have been removed.

Place instruments in an appropriate basket in an ultrasonic bath containing a cleaning and disinfecting agent.

Instruments should be thoroughly rinsed under running water (preferably distilled water) upon completion of the
specified exposure time and then immediately dried (preferably with compressed air, as recommended by the Robert
Koch Institute).

The basic compatibility of devices for effective machine cleaning was demonstrated in an ultrasonic bath using the
cleaning and disinfecting agent (0.5%, Neodisher Medizym, Dr. Weigert, Hamburg) at 40°C for 5 minutes in an
ultrasonic bath.
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Visual inspection:

Visually inspect for cleanliness and integrity; we recommend using a 10x magnifying glass. Repeat the cleaning
process to remove any remaining traces of contamination. Please dispose of the instruments if contamination is still
visible after repeated cleaning and disinfection. Damaged and worn instruments should be discarded.

Packaging:

Use suitable steam sterilisation packaging (temperature resistant up to at least 138 °C (280 °F) and good steam
permeability) with dimensions which ensure that the seal is not under tension, and that complies with DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1.

Sterilisation:
Autoclave using the following parameters:
e Fractionated prevacuum (3x)
e  Sterilisation temperature: 134°C
e Holding temperature: 5 min (full cycle)
e Drying time: 10 min”

“The actual drying time required is directly dependent on the parameters for which the user bears sole responsibility
(e.g. load configuration and density, condition of the autoclave) and must therefore be determined by the user.
Nevertheless, drying times of 20 minutes should not be exceeded.

The basic supportive proof to determine that the devices can be effectively steam-sterilised was established using a
Webeco A65-1 autoclave.

Storage:

Prior to initial use, devices should be stored in their original packaging at room temperature, and in an environment
protected from dust and moisture.

Instruments should be stored and transported in hygienically maintained trays, racks, or other suitable containers.
Stored items must be protected from dust, moisture, and recontamination.
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Valmistelua koskevat suositukset
Laakinnalliset laitteet

Kovametalli-instrumentit

Yleista

Ellei instrumentteja ole merkitty steriileiksi, ne toimitetaan epasteriileing, ja ne on kasiteltadva asianmukaisesti ennen
kayttoa.

KRINKO BfArmin mukaisessa luokittelussa suositellaan luokittelua riskiryhmaan Kriittinen A; maakohtaisia
vaatimuksia on noudatettava.

Kayttaja paattaa itse kunkin kayttétarkoituksen mukaisesti, kuinka monta kertaa tuotetta kaytetdan. Vaurioituneet ja
kuluneet instrumentit on poistettava kaytosta ajoissa.

Kéyta ainoastaan standardin EN ISO 15883 mukaisia puhdistus- ja desinfiointilaitteita seké fraktioitua
tyhjiomenetelmaa hyoddyntavia hoyrysterilointilaitteita, jotka ovat standardin DIN EN 13060 / DIN EN 285 / ANSI AAMI
ST79 mukaisia ja jotka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti.

Ainoastaan sopivia ja hyvaksyttyja puhdistus- ja desinfiointiaineita saa kayttaa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Instrumentit kasitelladn parhaiten koneellisesti. Manuaalista kasittelya varten on maaritetty standardoitu menetelma.

Varastointi/lesikasittely:
Ennen kuin jadmat kuivuvat, poista karkea lika harjaamalla sita vahintdan 1 minuutin ajan kylméan juoksevan veden
alla pehmealla nailonharjalla.

Aseta sitten instrumentit maaritellyksi vaikutusajaksi porakylpyyn (mieluiten kayttdmalla kylvyssa ultradanta), jossa on
desinfiointiainetta ja puhdistusliuosta, joka ei sido proteiineja eika sisélla aldehydia.

Huuhtele instrumentit kylvysta poistamisen jalkeen huolellisesti juoksevan veden alla. Tarkasta instrumentit ndkyvien
jaamien varalta. Jos jaamia (erityisesti luu- tai dentiinihiukkasia) on jaljelld, toista esipuhdistus; muussa tapauksessa
havita instrumentti.

Koneellinen puhdistus ja desinfiointi:
Instrumentteja on huuhdeltava juoksevan veden alla vahintdan 1 minuutin ajan valittdtmasti ennen koneellista
puhdistusta.

Vaurioiden valttdmiseksi instrumentit on asetettava pesu- ja desinfiointilaitteiden sopiviin instrumenttitelineisiin
seuraava ohjelma asennettuna:

= 2 minuutin esipuhdistus kylmalla vesijohtovedellad (10-25 °C)

=  Tyhjennys

= 5 minuutin puhdistus 55 °C:ssa vesijohtovedella ja emaksisella puhdistusaineella

=  Tyhjennys

= 3 minuutin huuhtelu kylmalla demineralisoidulla vedella (10-25 °C)

=  Tyhjennys

= 2 minuutin huuhtelu kylmalld demineralisoidulla vedella (10-25 °C)

=  Tyhjennys

=  Lampddesinfiointi, vahintdan 5 min 90 °C:ssa
Poista ja kuivaa instrumentit ohjelman paatyttya (mieluiten paineilmalla Robert Koch -instituutin suositusten
mukaisesti).

Tuotteiden periaatteellinen soveltuvuus tehokkaaseen koneelliseen puhdistukseen on osoitettu Miele G 7836 CD -
puhdistus- ja desinfiointikoneella, jossa kaytettiin emaksista puhdistusainetta (0,2 % Neodisher FA, Dr. Weigert,
Hampuri).

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi:
Huuhtele instrumentit kylmalla juoksevalla vedella.

Voimakkaasti likaantuneet instrumentit on esipuhdistettava kasin liottamalla instrumentteja kylmassa vedessa
(vahintdan 5 minuuttia) ja poistamalla nakyva lika pehmealla nailonharjalla. Tarkasta instrumentit silmamaaraisesti
10-kertaisella suurennuslasilla; jos likaa on ndkyvissa, toista menettely, kunnes likaa ei enaa nay.

Laita instrumentit sopiviin siivildastioihin ultradanikylpyyn, jossa on puhdistus- ja desinfiointiainetta.

Huuhtele instrumentit huolellisesti juoksevalla (mieluiten tislatulla) vedelld maéaritellyn vaikutusajan paatyttya ja kuivaa
ne valittdmasti (mieluiten paineilmalla Robert Koch -instituutin suosituksen mukaisesti).

Tuotteiden perussoveltuvuus tehokkaaseen manuaaliseen puhdistukseen on osoitettu pitamalla instrumentteja
5 minuutin ajan 40 °C:een ultradanikylvyssa, jossa kaytettiin puhdistus- ja desinfiointiainetta (0,5 %, Neodisher
Medizym, Dr. Weigert, Hampuri).
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Tarkastus:

Varmista silmamaaraisesti, ettd instrumentit ovat ehjia ja puhtaita. Suosittelemme kayttdmaan 10-kertaista
suurennuslasia. Jos instrumenteista I6ytyy epapuhtauksia, toista puhdistus. Jos kontaminaatiota on edelleen
nakyvissa uudelleen tehdyn puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, instrumentit on havitettdva. Vaurioituneet ja
kuluneet instrumentit on poistettava kaytdsta.

Pakkaus:

Kayta aina DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607-1 -standardin mukaisia steriileja pakkauksia, jotka soveltuvat
hoyrysterilointiin [Iampdtilan kestavyys vahintaan 138 °C (280 °F), riittava hoyrynlapaisevyys] ja jotka ovat riittavan
suuria, jotta sinetdinti ei kiristy liikaa.

Sterilointi:

Hoyrysterilointi seuraavilla parametreilla:
e  Fraktioitu esivakuumi (3-kertainen)
e  Sterilointildmpédtila: 134 °C
e  Sailytyslampdtila: 5 min (taysi sykli)
e  Kuivumisaika: 10 min’

*Todellinen kuivumisaika riippuu suoraan parametreista, jotka ovat yksinomaan kayttajan vastuulla (esim. kuorman
kokoonpano ja tiheys, sterilointilaitteen olosuhteet): Taman vuoksi kayttajan on maaritettava se itse. 20 minuutin
kuivumisaikaa ei kuitenkaan saa vylittaa.

Tuotteiden perussoveltuvuus tehokkaaseen hdyrysterilointiin on osoitettu Webeco A65-1 -hdyrysterilointilaitteella.
Varastointi:

Tuotteet on sailytettava alkuperaispakkauksissa huonelampétilassa pdélylté ja kosteudelta suojattuna aina
ensimmaiseen kayttokertaan asti.

Instrumentit on sailytettava ja kuljetettava hygieenisesti huolletuissa telineissa, astioissa tai muissa sopivissa
sailidissa. Suojaa varastoitavat instrumentit polylta, kosteudelta ja uudelleen tapahtuvalta kontaminaatiolta.

€ 0197

EMIL LANGE Zahnbohrerfabrik e.K.
Leppestrasse 62 M
51766 Engelskirchen

Saksa

Kolnin karajaoikeus, HRA 16898

Puhelin: +49 (0) 2263 929 44-0
Faksi: +49 (0) 2263 929 44 44
Sahkoposti: info@emil-lange.de

11 of 37



Recommandations de retraitement
Dispositifs médicaux

Instruments en carbure de tungsténe

Informations générales

Sauf identifiés stériles, les instruments sont livrés non stériles et doivent étre traités de maniere appropriée avant leur
utilisation.

En matiere de classification selon KRINKO BfArm, une classification dans le groupe de risques critiques A est
recommandée ; les prescriptions nationales doivent étre respectées.

Seul I'utilisateur décide de la fréquence d’utilisation répétée des dispositifs sur la base du cas particulier d’utilisation.
S’ils sont endommagés ou usés, les instruments doivent étre mis de cété prématurément.

Utilisez uniquement des laveurs-désinfecteurs conformes a la norme EN ISO 15883 et des stérilisateurs a vapeur a
vide fractionné conformes aux normes DIN EN 13060/ DIN EN 285/ANSI AAMI ST79 et validés selon la norme DIN
EN ISO 17665.

Seul 'usage de détergents et de désinfectants compatibles et agréés est autorisé, dans le respect des indications du
fabricant.

Il est préférable de réaliser le retraitement par voie mécanique. Pour le retraitement manuel, une procédure
standardisée est indiquée.

Conservation/prétraitement :

Avant que les résidus ne s’incrustent, éliminez les saletés grossiéres a I'aide d’'une brosse en nylon douce en
passant l'instrument sous I'eau froide courante pendant au moins 1 minute.

Ensuite, mettez les instruments dans un bain (de préférence a ultrasons) constitué d’une solution de désinfection et
de nettoyage sans aldéhydes et sans risque de fixation des protéines, puis laissez agir durant le temps indiqué.

Aprés les avoir sortis de ce bain, rincez soigneusement les instruments sous I'eau courante. Contrélez la présence
éventuelle de résidus visibles sur les instruments. En cas de résidus (notamment de particules d’os ou de dentine),
réitérez le nettoyage initial ; sinon, mettez I'instrument au rebut.

Nettoyage et désinfection mécaniques :

Il faut rincer les instruments sous I'eau courante durant au moins une minute juste avant de procéder au nettoyage
mécanique.

Pour prévenir tout endommagement, il convient de mettre les instruments dans un support approprié que I'on placera
dans le laveur-désinfecteur, avant de procéder au programme suivant :

= 2 min de prélavage a I'eau domestique froide (10 °C a 25 °C)

=  vidanger

= 5 min de lavage a 55 °C a I'eau domestique mélangée a un détergent alcalin

=  vidanger

= 3 min de ringage a I'eau déminéralisée froide (10 °C a 25 °C)

=  vidanger

= 2 min de ringage a I'eau déminéralisée froide (10 °C a 25 °C)

=  vidanger

= désinfection thermique, au moins 5 min a 90 °C
Une fois le programme terminé, retirez les instruments et séchez-les (de préférence a I'air comprimé conformément a
la recommandation de I'Institut allemand de santé publique (RKI)).

La compatibilité générale des dispositifs avec un nettoyage mécanique efficace a été prouvée dans un laveur-
désinfecteur Miele G 7836 CD, avec utilisation d’'un détergent alcalin (0,2% Neodisher FA, Dr. Weigert, Hambourg)
(0,5%, Neodisher MediZym Dr. Weigert, Hambourg).

Nettoyage et désinfection manuels :
Rincez les instruments sous 'eau froide courante.

S’ils sont fortement souillés, effectuez un prélavage manuel des instruments en les faisant tremper dans 'eau froide
(durant 5 min au moins), puis éliminez les saletés visibles a I'aide d’'une brosse en nylon douce. Effectuez un contréle
visuel a l'aide d’'une loupe grossissante 10x et réitérez la procédure tant que vous voyez des saletés, et ce jusqu’a ce
plus aucune saleté ne soit visible.

Aprés les avoir placés dans des paniers en treillis, mettez les instruments dans un bain a ultrasons rempli de
détergent et de désinfectant.
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Une fois le temps de traitement prescrit écoulé, rincez soigneusement les instruments sous I'eau courante (de
préférence a 'eau distillée) et séchez-les immédiatement (de préférence a I'air comprimé comme recommandé par
I'Institut allemand RKI).

La compatibilité générale des dispositifs avec un nettoyage manuel efficace a été prouvée dans un bain a ultrasons,
avec utilisation du détergent et désinfectant (0,5% Neodisher Medizym, Dr. Weigert, Hambourg) avec les paramétres
de 5 min a 40 °C dans le bain a ultrasons.

Contréle :

Effectuez un contrdle visuel pour constater I'état et la propreté ; il est recommandé d'utiliser une loupe grossissante
10x. En cas de contamination résiduelle, répétez la procédure de nettoyage. Mettez les instruments au rebut si des
contaminations sont encore visibles méme aprés le nouveau nettoyage et la nouvelle désinfection. S’ils sont
endommageés ou usés, les instruments doivent étre mis de coté.

Emballage :

Il convient d'utiliser un emballage stérile approprié conformément aux normes DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1
convenant a la stérilisation a la vapeur (résistance jusqu’a 138 °C (280 °F) au minimum, perméabilité a la vapeur
suffisante) et de taille suffisante pour que le scellage ne soit pas sous tension mécanique.

Stérilisation :
Stérilisation a la vapeur avec les paramétres suivants :
e  Pré-vide fractionné (triple)
e Température de stérilisation : 134 °C
e Temps de maintien a température : 5 min (cycle complet)
e Temps de séchage : 10 min’

‘Le temps de séchage effectivement nécessaire dépend directement des paramétres relevant de la seule
responsabilité de I'utilisateur (p. ex. configuration et densité du chargement, état du stérilisateur) et c’est donc ce
dernier qui doit le calculer. Néanmoins, le temps de séchage ne doit pas dépasser 20 min.

La compatibilité générale des dispositifs avec une stérilisation a la vapeur efficace a été prouvée par I'emploi d’'un
stérilisateur a vapeur Webeco A65-1.

Stockage :

Il convient de conserver les dispositifs dans leur emballage d’origine a température ambiante, a I'abri de la poussiére
et de 'humidité, jusqu’a la premiére utilisation.

La conservation et le transport des instruments doivent se faire dans des supports, cuvettes ou autres récipients
appropriés qui sont entretenus de maniére hygiénique. Le stockage doit se faire a I'abri de la poussiere, de 'humidité
et de toute recontamination.
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Aufbereitungsempfehlungen
Medizinprodukte

Hartmetallinstrumente

Allgemeines

Die Instrumente -sofern nicht als steril gekennzeichnet-werden unsteril ausgeliefert und miissen vor der Anwendung
geeignet aufbereitet werden.

Bei der Klassifizierung gemal KRINKO BfArm wird eine Einstufung in die Risikogruppe Kritisch A empfohlen,
landerspezifische Anforderungen sind zu beachten.

Uber die Haufigkeit des mehrfachen Einsatzes der Produkte entscheidet allein der Anwender anhand des jeweiligen
Einsatzfalles. Beschadigte und abgenutzte Instrumente sind friihzeitig auszusortieren.

Verwenden Sie ausschlieBlich Reinigungs- und Desinfektionsgerate, die der EN ISO 15883 entsprechen und
Dampfsterilisatoren mit fraktioniertem Vakuumverfahren, die der DIN EN 13060/ DIN EN 285/ANSI| AAMI ST79
entsprechen und gemaf DIN EN ISO 17665 validiert sind.

Es durfen nur geeignete und zugelassene Reinigungs- & Desinfektionsmittel unter Beachtung der Herstellerangaben
verwendet werden.

Die Aufbereitung erfolgt bevorzugt maschinell. Fiir die manuelle Aufbereitung ist ein standardisiertes Verfahren
angegeben.

Aufbewahrung/Vorbehandlung:

Vor dem Eintrocknen von Rickstanden, grobe Verunreinigungen mindestens 1 min unter flieRendem kaltem Wasser
mit einer weichen Nylonblirste entfernen.

AnschiefRend die Instrumente fiir die angegebene Einwirkzeit in ein Bohrerbad (bevorzugt mit Ultraschalleinsatz) mit
nicht-proteinfixierender und nicht aldehydhaltiger Desinfektions- und Reinigungslésung geben.

Nach der Entnahme sind die Instrumente unter flieRendem Wasser griindlich abzuspulen. Prifen Sie die Instrumente
auf sichtbare Rickstande. Im Fall von Rickstéanden (insbesondere Knochen- oder Dentinpartikel) wiederholen Sie
die Vorreinigung; andernfalls entsorgen Sie das Instrument.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Die Instrumente sind unmittelbar vor der maschinellen Reinigung mindestens 1 Minute unter flieRendem Wasser
abzuspllen.

Zur Vermeidung von Beschadigungen sind die Instrumente im geeigneten Instrumentenstander in den Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten zu geben mit folgendem Programmablauf:

= 2 min Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser (10°C - 25°C)

=  Entleeren

= 5 min Reinigung bei 55°C mit Leitungswasser und alkalischem Reiniger

= Entleeren

= 3 min Nachspilen mit kalten VE-Wasser (10°C - 25°C)

= Entleeren

= 2 min Nachspilen mit kalten VE-Wasser (10°C - 25°C)

=  Entleeren

= thermische Desinfektion, mindestens 5 min bei 90°C
Nach Programmablauf die Instrumente entnehmen und trocknen (vorzugsweise nach RKI-Empfehlung mit Druckluft).
Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame maschinelle Reinigung wurde in einem

Reinigungs-/Desinfektionsautomat Miele G 7836 CD, unter Verwendung eines alkalischen Reinigers (0,2%
Neodisher FA, Dr. Weigert, Hamburg) erbracht.

Manuelle Reinigung und Desinfektion:
Die Instrumente unter flielendem kaltem Wasser absplilen.

Stark verschmutzte Instrumente sollten manuell vorgereinigt werden, durch Einweichen der Instrumente in kaltem
Wasser (mindestens 5 Minuten) und entfernen der sichtbaren Verschmutzungen mit einer weichen Nylonbiirste.
Sichtpriifung mit einem VergréRerungsobjekt mit 10facher VergréRerung vornehmen, bei sichtbarer Verschmutzung
Vorgang wiederholen, bis keine Verschmutzung mehr sichtbar ist.

Die Instrumente in geeignete Siebbehaltern in ein Ultraschallbad mit Reinigungs- und Desinfektionsmittel geben.

Instrumente nach Ablauf der vorgeschriebenen Einwirkzeit griindlich mit flieRendem Wasser (vorzugsweise
destilliertes Wasser) abspiilen und sofort trocknen (vorzugsweise nach RKI-Empfehlung mit Druckluft).
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Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame manuelle Reinigung wurde im
Ultraschallbad unter Verwendung des Reinigungs- und Desinfektionsmittels (0,5%, Neodisher Medizym, Dr. Weigert,
Hamburg) mit den Parametern 5 min bei 40°C im Ultraschallbad erbracht.

Kontrolle:

Sichtpriifung auf Unversehrtheit und Sauberkeit vornehmen, es empfiehlt sich ein VergrolRerungsobjekt mit 10facher
VergroéRerung zu verwenden. Bei Restkontamination den Reinigungsvorgang wiederholen. Sollten auch nach
wiederholter Reinigung und Desinfektion noch Kontaminationen sichtbar sein, sind die Instrumente zu entsorgen.
Beschadigte und abgenutzte Instrumente sind auszusortieren.

Verpackung:

Es ist eine geeignete Sterilverpackung nach DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1 zu verwenden, die fur die
Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit bis mind. 138 °C (280 °F), ausreichende
Dampfdurchlassigkeit) und grof3 genug ist, dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht.

Sterilisation:

Dampfsterilisation mit folgenden Parametern:
e  Fraktioniertes Vorvakuum (3-fach)
e  Sterilisationstemperatur: 134°C
e Haltetemperatur: 5 min (Vollzyklus)
e  Trocknungszeit: 10 min”

"Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von den Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des
Anwenders liegen (z.B. Beladungskonfiguration und -dichte, Sterilisatorzustand) und muss deshalb vom Anwender
ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten Trocknungszeiten von 20 min nicht Uberschritten werden.

Der Nachweis Uber eine grundsatzliche Eignung der Produkte flr eine wirksame Dampfsterilisation wurde unter
Verwendung eines Dampfsterilisators Webeco A65-1 erbracht.

Lagerung:

Bis zum erstmaligen Gebrauch sollte die Aufbewahrung der Produkte in der Originalverpackung bei
Zimmertemperatur staub- und feuchtigkeitsgeschutzt erfolgen.

Die Aufbewahrung und der Transport der Instrumente sollten in hygienisch gewarteten Standern, Schalen oder
anderen geeigneten Behaltnissen erfolgen. Die Lagerung muss staub-, feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschitzt
erfolgen.
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2UOTAOEIG ETTESEPYOTiING
laTpIkéG CUOKEUEG

EpyaAcgia kapBidiou
Cevikd

Ta gpyalcia - eKTOG €AV ETICNUAIVOVTAI WG ATTOCTEIPWHEVA - TTAPASIdOVTAI N ATTOCTEIPWHEVA KAI TTPETTEI VO
emegepyadovtal KATGAANAa TTpIv aTté TN XPrRon.

Kartda tnv Tagivéunon ctupgwva pe 1o KRINKO BfArm, cuviotdral Tagivounon otnv opdda kivouvou EmikivduvétnTag
A, TTPETTEl VO TNPOUVTAI Ol EIBIKEG ATTAITACEIG avA XWPA.

H ouyvoTnTa TTOAATTARG XPAONG TWV TTPOIOVTWY atTo@aacifeTal aTTOKAEIOTIKA aTTd TOV XPAROTN PE BAon Tn
OUYKEKPIPEVN e@apuoyh. Ta kateoTpapuéva Kal @Bapuéva epyaAeia TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI £YKAIPQ.

XpNOIUOTIOIEITE HOVO CUOKEUEG KABapIoPoU Kal atroAUpavong TTou ocuppop@wvovTal ge 1o EN ISO 15883 kai
ATTOOTEIPWTEG aTpOU pe dladikaoia KAAoUATIKAG uTroTTieong 1Tou cuppop@uwvovtal e To DIN EN 13060/ DIN EN
285/ANSI AAMI ST79 kai gival eTTikupwpéva oUupewva e 1o DIN EN I1ISO 17665.

EmTpémreTal va xpnoigoTtrololvTal HOVo KATAAANAG KAl EYKEKPIMEVA HETA KABAPIGPOU Kal atroAUpavong, Aaudavovtag
uTTOWnN TIG 00NYiEG TOU KOTAOKEUAQTH).

H mrpocToipacia yiveral Katd poTiunon Pnxavikd. Fa 1n XeIpokivnTn TTPoEToINacia KaBopieTal Yia TUTTOTTOINKEVN
dladikaaoia.

ATroBnikeuon/rposTreéepyaoia:

Mpiv oTEYyVWOOUV TUXOV UTTOAEIUPATA, OPAIPEDTE TUXOV XOVTPR Bpwuid yia TOUAGXIOTOV 1 AETTTO KATW atrd KpUo
TPEXOUUEVO VEPO XPNOIMOTTOIWVTAG HIa JaAakr vaiAov BolupToa.

‘ETreita, TomroBeTrOTE T EpyaAgia o€ bohrerbad (katd TTpoTiunon pe Xprion UTTEPHXWV) JE aTTOAUMAVTIKG Kal SIGAUPa
KaBapIopoU TTou dev aTEPEWVEI TTIPWTEIVES Kal dev TTePIEXEI AADETON yia ToV KaBopIouévo Xpovo €kBeang.

MeTd TNV agaipean, Ta epyaieia TTpETTEl va EETTAEVOVTal KOAG KATW aTTO TpeEXOUNEVO vePO. EAEYETE Ta epyaleia yia
OpaTA UTTOAEIPATA. Z€ TTEPITITWAN UTTOAEINPATWY (1I81aiTEPA CWHATISIWY 00TWV A 0d0VTivNG), ETTAVOAGRETE TN
O1adikagia TTPoKaBapPICHOU, SIGPOPETIKA, TTETAETE TO EPYAAEIO.

Mnxavikég KaBapioudg Kal armroAvyavon:

Ta epyaAcia TpéTel va EeTTAéVOVTOI PE TPEXOUMEVO VEPO YIa TOUAAXIOTOV 1 AETTTO APECWG TIPIV ATTO TOV UNXAVIKO
KaBapiopo.

MNa va atropeuxBei n {nuId, Ta epyaAeia TTpETTEI va ToTToBeTOUVTAI € KATAAANAN BAon opydvwy oTo TTAUVTApPIO-
atroAupavTIKG pe TNV akOAoudbn oeipd TTPOYPAUUATWY:

=  [MpokaBapiouog 2 AeTrTwv Pe KpUo vepod Bpuong (10°C - 25°C)

= Ekkévwon

= KaBapiopds 5 Aertwav otoug 55°C e vepd Bpuong Kal aAKAAIKO KaBapIoTiké

=  Ekxévwon

= Z¢Byahpa 3 AeTTTWV pE KpUo atmioviopévo vepo (10°C - 25°C)
=  Ekxkévwon
= Z€ByaApa 2 AeTTTwv pE KpuUo atmioviopévo vepd (10°C - 25°C)

= Ekxkévwon
= Bepuikn ammoAUpavan, TouAdxioTov 5 AeTrtd oTtoug 90°C

A@oU oAokAnpwOEi TO TTPOYPAUUA, APAIPECTE T EPYOAEIQ KOI OTEYVWOTE TA (KATA TTPOTIUNGCN YE TIETTIECUEVO aépa
oup@wva Pe Tn ouotaon RKI).

H amédeign 1ng Baocikng KATaAANASTNTAG TWV TTPOIOVTWY VIO OTTOTEAETUATIKO UNXAVIKO KOBAPIGUS TTpayUATOTTOINONKE
ae mAuvTtrplo/atmoAupavTiké CD Miele G 7836, xpnoipotroiwvtag aAkaAiké kabapioTikd (0,2% Neodisher FA, Dr.
Weigert, Hamburg) (0,5%, Neodisher MediZym Dr. Weigert, Hamburg).

XelpokivnTog kaBapioudg Kai ammoAvpavon:
=emAUveTE Ta gpyaleia KATW aTTO KPUO TPEXOUHEVO VEPOD.

Ta oAU Aepwpéva epyaleia Ba TTpETTel va TTpokaBapiovTt
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H amédeign tng BepeANiludoug KATAAANASGTNTAG TWV TTPOIGVTWYV YIa ATTOTEAECUATIKO XEIPOKIVNTO KaBapioud d60nke o€
AouTpd UTTEPAXWV XPNOIMOTTOIVTAG TO KaBapIoTIKG Kal atroAupavTiké (0,5%, Neodisher Medizym, Dr. Weigert,
Hamburg) pe Tig Tapapérpoug 5 Aetrtd otoug 40°C 0TO AOUTPO UTTEPHXWV.

EAgyxog:

MpayyaToTToIaTe OTITIKY ETTIOEWPNON VIO OKEPAIOTNTA KAI KABAPIOTNTA, OCUVIOTOUME VA XPNOIUOTTOINCETE £Eva
MeYEBUVTIKO avTikeipevo pe PeyéBuvan 10x. EGv utrdpyel evatropeivaca poAuvan, eravaidBerte Tn diadikaaia
KaBapiopol. Edv n péAuvon e§akoAoubei va gival opatr akoun Kal HETE atTd eTavaAapBavopevo Kabapioud Kal
atroAupavan, Ta epyoAcia TTpETEl va atroppipBolv. Ta KateaTpauuéva kal gBapuéva epyalcia TTpéTel va
ATTOPPITITOVTAI.

ZuokKkeuagia:

Mpétrel va xpnolgoTroleiTal KATAAANAN atrooTelpwuévn ouokeuaoia cupgwva pe 1o DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO
11607-1, n otroia eival KATAAANAN yia ammooTeipwaon Pe aTud (avtoxr o€ Bepuokpacia Ewg Touhaxiotov 138 °C (280
°F), eTTopKR SIOTTEPATOTNTA ATUWYV) KAl APKETA PEYAAN yIa va pnv OTTA0El N o@pdyion TTou BpiokeTral utro TAoT).

AtrooTeipwon:
AtrooTeipwon pe atud e TIG akOAOUBES TTAPAUETPOUG:
e  KAaopatikd Tpo-Kevo (3 popEqg)
e  Oe¢ppokpaacia ammooTeipwong: 134°C
e  Oe¢ppokpaaia diatpnong: 5 AeTTd (TTAAPNG KUKAOG)
e Xpovog ateyvwpartog: 10 Aetrtd*

*O TTPayUaTIKOG XPOVOG OTEYVWHATOG TTOU ATTAITEITAI €§apTATAI AUETA ATTO TIG TTAPAPETPOUG TTOU Eival OTTOKAEIOTIK
€uBuvn ToUu XpPNoTn (TT.X. dIaPOPPWON POPTIOU Kal TTUKVOTNTA, KATACGTACH ATTOOTEIPWTH) KAl TTPETTEI ETTOUEVWG VA
KaBopileTal atrd Tov XproTn. QoTO00, 01 XPOVOol OTEYVWHATOS TwV 20 AeTTTWV dev TTPETTEI va uTTEPRaivovTal.

H amédeign tng BepeANiludoug KATAAANASGTNTAG TWV TTPOIGVTWY YIa ATTOTEAECUATIKA ATTOCTEIPWAON PE ATUO
TTAPACXEOBNKE XPNOIKMOTTOIVTAG £vav atrooTeipwTh atpou Webeco A65-1.

Atrobnkeuon:

Méxpi va xpnoigotroinBouv yia TTpwTn @opd, Ta TTpoidvTa Ba TTPETTEl va QUAGCOOVTAl OThV apXIKA TOUG CUOKEUaaia
o¢ Beppokpacia dwaTiou, TTPOCTATEUPEVA ATTO OKOVN KAl uypaacia.

Ta epyaAcia Ba TTpéTTel va atTroBnkevovTal Kal va peTagépovTal o€ Baoelg, diokoug rj dAa katdAAnAa doxeia TTou
ouvTnpouvTal YE UyIElvo TpOTTo. H atroBrikeuon TTpETTel va TTpooTaTeUETal OTTO OKOVN, Uypacia Kal eTTavapgoAuvon.
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El6készitési javaslatok
Orvosi termékek

Keményfém miiszerek

Altalanos tudnivalok

A mszerek kiszallitasa - amennyiben nem sterilként vannak megjeldlve — nem sterilként térténik, és azokat az
alkalmazasuk el6tt megfeleléen eld kell késziteni.

A KRINKO BfArm szerinti osztalyozasnal a ,Kritikus A” kockazati csoportba vald besorolas ajanlott, figyelembe kell
venni az orszagspecifikus kovetelményeket.

A termékek tobbszords hasznalatdnak gyakorisagarol a felhasznal6 dént egyediil, a mindenkori alkalmazasi eset
alapjan. A sértlt, elhasznalédott miiszereket idében le kell selejtezni.

Kizarolag az EN ISO 15883 szabvany el6irasainak megfeleld tisztito- és fertStlenitd eszkdézdket hasznaljon, illetve
olyan, frakcionalt vakuumeljarassal miikodé gézsterilizéldkat, melyek megfelelnek a DIN EN 13060/ DIN EN
285/ANSI AAMI ST79 szabvanyok eléirasainak, és melyek érvényesitése a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint
tortént.

Kizarélag megfelel6 és jovahagyott tisztitd- és fertétlenitészereket hasznaljon, figyelembe véve a gyartoi
informaciokat.

A mUszerek el6készitése lehetbleg gépi Uton térténjen. A kézi elékészitéshez szabvanyositott eljaras all
rendelkezésre.

Tarolas/elokezelés:

Miel6tt az anyagmaradvanyok raszaradnanak a miiszerekre, legalabb 1 percig folyd hideg vizzel, puha nylonkefével
tavolitsa el a durva szennyezédéseket.

Végll a mlszereket helyezze a megadott behatasi idére (Ilehetbleg ultrahang-betéttel felszerelt) nem fehérjefixalod és
nem aldehidtartalmu fert6tlenit6- és tisztitdoldattal feltdltott furofirdébe.

A flrdébdél vald kivétel utan a miszereket folyd vizzel alaposan le kell ébliteni. Ellenérizze a miiszereket a lathatd
anyagmaradékok szempontjabol. Ha a mlszeren vannak anyagmaradékok (kiléndsen csont- vagy fogrészecskék),
ismételje meg az elétisztitast; ellenkez6 esetben artalmatlanitsa a miszert.

Gépi tisztitas és fertétlenités:

A miszereket kdzvetlenil a gépi tisztitas el6tt legalabb 1 percig folyo vizzel le kell bliteni.

A sérllések elkerllése érdekében a miszereket a megfelel6 miszerallvanyon tarolva kell behelyezni a tisztité- és
fertétlenitbautomataba, a kovetkez6 programfolyamattal:

= 2 perc el6tisztitas hideg csapvizzel (10 °C - 25 °C)

= Kilrités

= 5 perc tisztitas 55 °C-on, csapvizzel és lugos tisztitdszerrel
= Kilrités

= 3 perc utandblités hideg ioncserélt vizzel (10 °C - 25 °C)

= Kilrités

= 2 perc utandblités hideg ioncserélt vizzel (10 °C - 25 °C)

= Kilrités

=  Termikus fertétlenités, legalabb 5 perc 90 °C-on

A programfolyamat végeztével vegye ki és szaritsa meg a miiszereket (lehetdleg az RKl-ajanlasnak megfeleléen,
sUritett levegbvel).

A termékek hatékony gépi tisztitasra vonatkozo alapvetd alkalmassagat Miele G 7836 CD tipusu tisztito-
[fert6tlenitbautomata segitségével, ltgos tisztitdszer (0,2%-o0s Neodisher FA, Dr. Weigert, Hamburg) (0,5%-o0s,
Neodisher MediZym, Dr. Weigert, Hamburg) hasznalataval igazoltuk.

Kézi tisztitas és fertbtlenités:
A mszereket 6blitse le folyd hideg vizzel.

Az er6sen szennyezett miiszereket kézzel el6 kell tisztitani: a miiszerek hideg vizbe valé bemeritésével (legalabb 5
percre), illetve a lathaté szennyez6dések puha nylonkefével torténd eltavolitasaval. Szemrevételezze a miiszereket
nagyitoval, 10-szeres nagyitassal; Iathaté szennyez8dés esetén ismételje meg a folyamatot, amig a fellleten mar
nem lathat6é szennyezddés.

Megfelel6 sziiréedényben helyezze a miiszereket mit tisztito- és fertétlenitészerrel megtoltott ultrahangos flirdébe.

Az eldirt behatasi idd leteltével alaposan 6blitse le a miiszereket folyd vizzel (lehetbleg desztillalt vizzel), és azonnal
szaritsa meg azokat (lehetbleg az RKl-ajanlasnak megfeleléen, sdritett leveg&vel).
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A termékek hatékony kézi tisztitasra vonatkozo alapvetd alkalmassagat az ultrahangos fiirdd segitségével, tisztitd- és
fertétlenitészer (0,5%-0s Neodisher Medizym, Dr. Weigert, Hamburg) hasznalataval, az ultrahangos fiirdében
alkalmazott 5 perc, 40 °C paraméterekkel igazoltuk.

Ellendrzés:

Szemrevételezze a miiszereket sértetlenség és tisztasag szempontjabdl, 10-szeres nagyitassal miikédé nagyitod
hasznalata javasolt. Maradék szennyezddés esetén ismételje meg a tisztitasi folyamatot. Ha a megismételt tisztitas
és fert6tlenités utan a fellileten még mindig van lathat6é szennyezddés, a miszereket artalmatlanitani kell. A sérilt,
elhasznalddott miszereket le kell selejtezni.

Csomagolas:

Megfelel6, a DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1 szabvanyok el6irdsai szerint készilt, a gbzsterilizaciora alkalmas
steril csomagolast kell hasznalni (héallésag legalabb 138 °C-ig (280 °F), megfelel paraatereszté képesség), amely
elég nagy ahhoz, hogy a csomagolas zarja ne alljon feszlltség alatt.

Sterilizalas:
Gozsterilizacié a kovetkez6 paraméterekkel:
e  Frakcionalt elévakuum (3-szoros)
e  Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C
e Téarolasi hdmérséklet: 5 perc (teljes ciklus)
e  Szaradasiidd: 10 perc’

"AA ténylegesen sziikséges szaradasi id6 kdzvetleniil a felhasznalo kizarolagos felelésségébe tartozd paraméterektol
fiigg (pl. betdltési konfiguracio és siriiség, a sterilizator allapota), ezért azt a felhasznalonak kell megallapitania.
Ennek ellenére a 20 perc szaradasi id6t nem szabad tullépni.

A termékek hatékony gézsterilizaciéra vonatkozé alapvet6 alkalmassagat Webeco A65-1 gbzsterilizalé hasznalataval
igazoltuk.

Tarolas:

Az els6 hasznalatig a termékeket eredeti csomagolasban, szobahémérsékleten, portdl és nedvességtdl védett helyen
kell tarolni.

A mszereket higiéniai szempontbdl megfeleléen karbantartott allvanyokon, talakban vagy egyéb arra alkalmas
tartalyokban kell tarolni és szallitani. A tarolas portdl, nedvességtél és Ujraszennyezédéstdl védett helyen torténjen.
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Raccomandazioni per il ricondizionamento
Prodotto medicale

Strumenti in carburo cementato

Generali

Gli strumenti, salvo diversamente etichettati come sterili, vengono consegnati non sterili e, pertanto, devono essere
opportunamente ricondizionati prima dell’'uso.

Nella classificazione secondo KRINKO BfArm, si raccomanda la classificazione nel gruppo di rischio Critico A;
osservare i requisiti specifici del Paese.

L’utilizzatore decide la frequenza di utilizzo multiplo dei prodotti in base alla rispettiva applicazione. Eliminare
tempestivamente gli strumenti danneggiati e usurati.

Utilizzare solo termodisinfettori conformi alla norma EN ISO 15883 e sterilizzatori a vapore con processo di vuoto
frazionato conformi alla norma DIN EN 13060/ DIN EN 285/ANSI AAMI ST79 e convalidati in conformita alla norma
DIN EN ISO 17665.

Utilizzare solo detergenti e disinfettanti idonei e autorizzati, secondo le istruzioni del fabbricante.

Il ricondizionamento viene effettuato preferibilmente in modo manuale, per il quale & prevista una procedura
standardizzata.

Conservazione/Pretrattamento:

Prima che i residui si asciughino, rimuovere lo sporco grossolano per almeno 1 minuto sotto acqua corrente fredda
con una spazzola di nylon morbida.

Quindi, posizionare gli strumenti in un bagno a immersione (preferibilmente con inserto a ultrasuoni) con soluzione
disinfettante e detergente non fissante le proteine e priva di aldeide per il tempo di esposizione specificato.

Dopo la rimozione, sciacquare accuratamente gli strumenti sotto acqua corrente. Controllare che gli strumenti non
presentino residui visibili. In caso di residui (soprattutto particelle di osso o dentina), ripetere la pulizia preliminare;
altrimenti smaltire lo strumento.

Pulizia automatizzata e disinfezione:
Sciacquare gli strumenti sotto acqua corrente per almeno 1 minuto subito prima della pulizia automatizzata.

Per evitare danni, inserire gli strumenti nel termodisinfettore in un apposito supporto ed eseguire la sequenza di
programmi riportata di seguito:

= Pulizia preliminare per 2 min con acqua di rubinetto fredda (10 °C- 25 °C)

= Scarico

=  Pulizia per 5 min a 55 °C con acqua di rubinetto e detergente alcalino

= Scarico

= Risciacquo per 3 min con acqua demineralizzata fredda (10 °C- 25 °C)

= Scarico

= Risciacquo per 2 min con acqua demineralizzata fredda (10 °C- 25 °C)

= Scarico

=  Termodisinfezione, almeno 5 min a 90 °C
Dopo aver eseguito la sequenza di programmi rimuovere e asciugare gli strumenti (preferibilmente seguendo le
raccomandazioni RKI utilizzando aria compressa).

La prova dell'idoneita di base del prodotto per una pulizia automatizzata efficace si & avuta con un termodisinfettore
Miele G 7836 CD, utilizzando un detergente alcalino (0,2% Neodisher, Dr. Weigert, Amburgo oppure 0,5% Neodisher
MediZym, Dr. Weigert, Amburgo).

Pulizia manuale e disinfezione:
Risciacquare gli strumenti sotto acqua corrente fredda.

Sottoporre gli strumenti molto sporchi a una procedura di pulizia preliminare manuale immergendoli in acqua fredda
(almeno 5 minuti) e rimuovendo lo sporco visibile con una spazzola di nylon morbida. Eseguire un’ispezione visiva
con una lente d’'ingrandimento 10x; se & visibile dello sporco, ripetere I'operazione fino a quando non se ne vede piu.

Posizionare gli strumenti in appositi contenitori a setaccio in un bagno a ultrasuoni con detergente e disinfettante.

Sciacquare accuratamente gli strumenti sotto acqua corrente (preferibilmente acqua distillata) una volta trascorso il
tempo di azione prescritto e asciugare immediatamente (preferibilmente con aria compressa secondo le
raccomandazioni RKI).
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La prova dell'idoneita di base del prodotto per una pulizia manuale efficace si & avuta con un bagno a ultrasuoni,
utilizzando un detergente e disinfettante (0,5% Neodisher MediZym, Dr. Weigert, Amburgo) con parametri di 5 min a
40 °C.

Controlli:

Eseguire un’ispezione visiva per verificare l'integrita e la pulizia dello strumento; si consiglia di utilizzare una lente di
ingrandimento 10x. Ripetere il processo di pulizia in caso di contaminazione residua. Se la contaminazione € ancora
visibile dopo ripetute operazioni di pulizia e disinfezione, smaltire gli strumenti. Eliminare gli strumenti danneggiati e

usurati.

Imballaggio:

Utilizzare un imballaggio sterile idoneo come previsto dalla norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1, adatto a
sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 138 °C, sufficiente permeabilita al vapore) e
abbastanza grande da non mettere in tensione la guarnizione.

Sterilizzazione:
Sterilizzazione a vapore impostando i seguenti parametri:
e Vapore preliminare frazionato (3 volte)
e  Temperatura di sterilizzazione: 134 °C
e Temperatura di mantenimento: 5 min (ciclo completo)
e Tempo di asciugatura: 10 min’

‘Il tempo di asciugatura effettivamente necessario & direttamente correlato ai parametri, di esclusiva responsabilita
dell'utilizzatore (ad es. configurazione e peso del carico, stato di sterilizzazione) che &, pertanto, tenuto a impostarli.
Ciononostante, non superare i 20 min.

La prova dell'idoneita di base dei prodotti per una sterilizzazione a vapore efficace si € avuta utilizzando uno
sterilizzatore a vapore Webeco A65-1.

Stoccaggio:

Sin dal primo utilizzo, conservare il prodotto nella confezione originale, a temperatura ambiente e al riparo da polvere
e umidita.

Conservare e trasportare gli strumenti in supporti, vassoi o altri contenitori idonei, mantenuti in condizioni igieniche.
Stoccare i dispositivi al riparo da polvere, umidita e contaminazione secondaria.
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Rekomendacijos dél pakartotinio apdorojimo
Medicinos prietaisai

Kietmetalio jrankiai

Bendroji informacija

Jei instrumentai néra pazenklinti kaip sterilGs, jie pristatomi nesterilGs ir prie§ naudojima turi bdti tinkamai apdoroti.

Klasifikuojant pagal ,KRINKO BfArm*®, rekomenduojama taikyti kritine A rizikos grupe; batina laikytis konkreciai Saliai
taikomy reikalavimy.

Prietaisy pakartotinio naudojimo daznuma nustato naudotojas, priklausomai nuo naudojimo paskirties. Pazeistus ir

Naudokite tik valymo ir dezinfekavimo jranga, atitinkancig standartg EN ISO 15883, ir gary sterilizatorius su
frakcionuotu vakuumu, atitinkancius standartus DIN EN 13060 / DIN EN 285 / ANSI AAMI ST79 ir patvirtintus pagal
DIN EN ISO 17665.

Galima naudoti tik tinkamas ir leidZziamas valymo ir dezinfekavimo priemones pagal gamintojo nurodymus.

Pageidautina, kad baty sterilizuojama pasitelkiant sterilizatoriy. Norint sterilizuoti rankiniu budu yra parengta
standartizuota proceddra.

Sandéliavimas ir (arba) pirminis apdorojimas

Pries iSdzidvant liku¢iams, laikydami maziausiai 1 minute po Saltu tekanciu vandeniu minkstu nailoniniu Sepetéliu
pasalinkite stambius neSvarumus.

Tada instrumentus jdékite j grazty vonele (pageidautina su ultragarsiniu jdéklu) su baltymy nefiksuojanciu ir aldehidy
neturinCiu dezinfekavimo ir plovimo tirpalu nurodytam poveikio laikui.

ISéme instrumentus kruops$c€iai nuplaukite po tekanciu vandeniu. Patikrinkite, ar ant instrumenty néra pastebimy
liku€iy. Jei randama likuciy (ypa¢ kaulo ar dentino daleliy), pakartokite pirminj valyma; prieSingu atveju instrumentg
iSmeskite.
Automatinis valymas ir dezinfekavimas
Prie$ pat automatinj valymg instrumentus bent 1 minute nuplaukite po tekanciu vandeniu.
Kad iSvengtuméte pazeidimy, jdékite instrumentus j atitinkama instrumenty stova plovimo ir dezinfekavimo jrangoje,
kurioje vykdoma tokia proceddra:

= Pirmiausia 2 minutes valoma o Saltu vandentiekio vandeniu (10-25 °C)

=  Vyksta iStustinimas

= 5 min. valoma 55 °C temperatiroje vandentiekio vandeniu ir Sarminiu plovikliu

=  Vyksta iStustinimas

= 3 min. skalaujama $altu destiliuotu vandeniu (10-25 °C).

= Vyksta iStustinimas

= 2 min. skalaujama Saltu destiliuotu vandeniu (10-25 °C)

=  Vyksta iStustinimas

= Atliekama terminé dezinfekcija, ne trumpesné kaip 5 min. 90 °C temperatiroje
Pasibaigus programai, iSimkite instrumentus ir iSdziovinkite (geriausia suslégtu oru pagal Roberto Kocho instituto
(RKI) rekomendacijas).

Pagrindinio prietaiso tinkamumo veiksmingam automatizuotam valymui patvirtinimas buvo gautas ,Miele G 7836 CD*
plovimo ir dezinfekavimo jrangoje naudojant $arminj valiklj (0,2 % ,Neodisher FA®, Dr. Weigert, Hamburgas) (0,5 %,
,Neodisher MediZym" Dr. Weigert, Hamburgas).

Valymas ir dezinfekavimas rankiniu biidu
Nuplaukite instrumentus po $altu tekanciu vandeniu.

Labai suteptus instrumentus reikia i§ anksto iSvalyti rankiniu badu, pamerkiant juos j $altg vandenj (maziausiai 5 min.)
ir paSalinant matomus neSvarumus minkstu nailoniniu Sepetéliu. Atlikite vizualing apzidrg su 10 karty didinanciu
didinamuoju stiklu, jei yra matomy neSvarumy, proceddrg kartokite, kol neSvarumy nebebus matyti.

|dékite instrumentus j tinkamus sietines talpyklas ultragarso voneléje su valymo ir dezinfekavimo priemone.

Praéjus nustatytam poveikio laikui, instrumentus kruop$c€iai nuplaukite tekanciu vandeniu (geriausia distiliuotu
vandeniu) ir nedelsdami iSdziovinkite (geriausia suslégtu oru pagal RKI rekomendacijas).

Pagrindinio prietaisy tinkamumo efektyviam rankiniam valymui patvirtinimas buvo gautas ultragarso vonioje
naudojant valymo ir dezinfekavimo priemone (0,5 %, ,Neodisher Medizym*, Dr. Weigert, Hamburgas), kurios
parametrai — 5 min. 40 °C ultragarso voneléje.
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Patikrinimas

Vizualiai apzidrint, ar néra pazeidimy ir neSvarumy, rekomenduojama naudoti 10 karty didinantj didinamajj stiklg. Jei
yra likusiy terSaly, pakartokite valymo procesa. Jei atlikus pakartotinj valymg ir dezinfekavimg vis dar matomas
uzterStumas, instrumentus reikia iSmesti. PaZeistus ir nusidéveéjusius instrumentus reikia iSrasiuoti.

Pakuoté

Reikia naudoti tinkama sterilig pakuote, atitinkancig DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1 reikalavimus, tinkamg
sterilizuoti garais (atsparumas temperatirai maziausiai 138 °C (280 °F), kuri yra pakankamo gary pralaidumo) ir
pakankamai didelé, kad sterilizuojama sistema neturi nebaty jtempta.

Sterilizavimas
Sterilizavimas garais, naudojant Siuos parametrus:
e frakcionuotas iSankstinis vakuumas (3 kartus);
e  sterilizavimo temperatira: 134 °C;
e laikymo temperatira: 5 min (visas ciklas);
e dZiovinimo trukmé: 10 min’

* Faktiné dziovinimo trukmé tiesiogiai priklauso nuo parametry, uz kuriuos atsako tik naudotojas (pvz., pakrovimo
konfiglracija ir tankis, sterilizatoriaus bklé), todél jg turi nustatyti naudotojas. Taciau dziovinimo trukmé neturi virSyti
20 min.

Pagrindinio prietaiso tinkamumo veiksmingam sterilizavimui garais patvirtinimas buvo gautas naudojant gary
sterilizatoriy Webeco A65-1.

Sandéliavimas
Prietaisai iki pirmojo naudojimo turi bati laikomi originalioje pakuotéje kambario temperataroje, apsaugoti nuo dulkiy ir
drégmeés.

Instrumentai turi bati laikomi ir transportuojami higieniskai Svariuose stovuose, dékluose ar kitose tinkamose
talpyklose. Sandéliuojant turi bati apsaugota nuo dulkiy, drégmeés ir pakartotinio uzter§imo.
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Anbefalinger ved reprosessering
Medisinsk utstyr

Hardmetallinstrumenter

Generelt
Instrumentene - safremt de ikke er merket som sterile - leveres ikke-sterile og ma klargjeres pa riktig mate far bruk.

Ved klassifisering i henhold til KRINKO BfArm anbefales klassifisering i risikogruppen kritisk A; landsspesifikke krav
ma overholdes.

Det er brukeren som bestemmer hvor ofte produktene brukes pa grunnlag av den respektive applikasjonen. Skadede
og slitte instrumenter ma sorteres ut tidlig.

Bruk bare rengjarings- og desinfeksjonsinnretninger som er i samsvar med EN ISO 15883, og dampsterilisatorer med
fraksjonerte vakuumprosesser som er i samsvar med DIN EN 13060 / DIN EN 285 / ANSI AAMI ST79, og som er
validert i henhold til DIN EN ISO 17665.

Det er kun tillatt & bruke egnede og godkjente rengjarings- og desinfeksjonsmidler i samsvar med produsentens
anvisninger.

Fortrinnsvis utfares klargjgringen maskinelt. En standardisert metode er spesifisert for manuell klargjgring.
Oppbevaring/forbehandling:
Fjern grove urenheter i minst 1 minutter under rennende kaldt vann med en myk nylonbgrste far restene terker inn.

Plasser deretter instrumentene i et bad med borrens (helst med ultralydinnsats) med ikke-proteinfikserende og ikke-
aldehydholdig desinfeksjons- og rengjgringslgsning for den angitte eksponeringstiden.

Etter fierning ma instrumentene skylles grundig under springen. Kontroller om instrumentene har synlige rester. Hvis
det er rester (spesielt bein- eller dentinpartikler), ma du gjenta forrengjeringen, ellers ma du kaste instrumentet.

Maskinell rengjgring og desinfisering:
Instrumentene ma skylles under springen i minst 1 minutt umiddelbart fgr maskinell rengjering.

For & unngéd skade ma instrumentene plasseres i riktig instrumentstativ i rengjerings- og desinfeksjonsmaskinene
med fglgende program:

= 2 min forrengjering med kaldt vann fra springen (10 °C - 25 °C)

=  Tgmme

= 5 min rengjaring ved 55 °C med vann fra springen og et alkalisk rengjgringsmiddel
=  Tgmme

= 3 min skylling med kaldt deionisert vann (10 °C — 25 °C)

=  Tgmme

= 2 min skylling med kaldt deionisert vann (10 °C — 25 °C)

=  Tgmme

=  Termisk desinfeksjon, minst 5 min ved 90 °C.
Etter at programmet er fullfgrt, fierner du instrumentene og tgrker dem (helst med trykkluft i henhold til RKI-
anbefaling).

Beviset pa den generelle egnetheten til produktene for effektiv maskinell rengjgring ble gitt i en Miele G 7836 CD
rengjarings-/desinfiseringsmaskin, ved hjelp av et alkalisk rengjgringsmiddel (0,2% Neodisher FA, Dr. Weigert,
Hamburg) (0,5%, Neodisher MediZym Dr. Weigert, Hamburg).

Manuell rengjering oq desinfisering:

Skyll instrumentene under kaldt rennende vann.

Meget skitne instrumenter bar forhandsrengjgres manuelt ved & blgtlegge instrumentene i kaldt vann (minst 5
minutter) og fierne synlig smuss med en myk nylonbgrste. Inspiser visuelt med en forstgrrelsesgjenstand med en
forstagrrelse pa 10x. Er forurensning synlig, gjenta fremgangsmaten til ingen forurensning er synlig.

Plasser instrumentene i egnede silbeholdere i et ultralydbad med rengjgrings- og desinfeksjonsmiddel.

Etter at den foreskrevne innvirkningstiden er utlgpt, skyll instrumentene grundig med rennende vann (helst destillert
vann) og tark dem umiddelbart (helst med trykkluft etter RKl-anbefaling).

Beviset pa den generelle egnetheten til produktene for effektiv manuell rengjering ble gitt i ultralydbad ved hjelp av
rengjarings- og desinfeksjonsmiddelet (0,5%, Neodisher Medizym, Dr. Weigert, Hamburg) med parametrene 5 min
ved 40 °C i ultralydbadet.

Kontroll:
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Sjekk visuelt for skader og renhet. Det anbefales a bruke et forsterrelsesobjekt med 10x forstarrelse. Ved
restkontaminasjon ma rengjeringsprosedyren gjentas. Hvis kontaminering fortsatt er synlig etter gjentatt rengjering og
desinfeksjon, ma instrumentene kastes. Instrumenter med skader og slitasje ma sorteres ut.

Emballasje:

Bruk egnet steril emballasje i henhold til DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1, egnet for dampsterilisering
(temperaturbestandighet opp til minst 138 °C (280 °F), tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet) og stor nok til & sikre
at forseglingen ikke er under spenning.

Sterilisering:

Dampsterilisering med fglgende parametere:
e  Fraksjonert forhandsvakuum (3x)
e  Steriliseringstemperatur: 134 °C
e Holdetemperatur: 5 min (full syklus)
e  Tarketid: 10 min’

*Den faktiske terketiden som kreves, avhenger direkte av parametrene som er brukerens eneansvar (f.eks.
lastkonfigurasjon og tetthet, sterilisatortilstand), og ma derfor bestemmes av brukeren. Likevel bar tarketider pa 20
minutter ikke overskrides.

Beviset pa den grunnleggende egnetheten til produktene for effektiv dampsterilisering ble gitt ved hjelp av en
Webeco A65-1 dampsterilisator.

Oppbevaring:
Inntil farste gangs bruk skal produktene oppbevares i originalemballasjen ved romtemperatur, beskyttet mot stgv og
fuktighet.

Instrumentene skal oppbevares og transporteres i hygienisk vedlikeholdte stativer, skaler eller andre egnede
beholdere. Ved oppbevaring ma produktet beskyttes mot stav, fuktighet og rekontaminering.

(€ 0197

EMIL LANGE Zahnbohrerfabrik e.K.
Leppestralle 62
51766 Engelskirchen

Germany
Amtsgericht Kéln, HRA 16898

Telefon: +49 (0) 2263 929 44-0
Telefax: +49 (0) 2263 929 44 44
E-Mail: info@emil-lange.de 09/2024 Rev: 15

25 of 37



Recomendacgoes de preparagao
Dispositivos médicos

Instrumentos de metal duro

Informacoes gerais

A menos que sejam identificados como esterilizados, os instrumentos sao fornecidos ndo esterilizados e tém de ser
adequadamente reprocessados antes de serem utilizados.

Para a classificagdo de acordo com a KRINKO BfArM (Comissao de Higiene Hospitalar e Prevencgéo de
Infegbes/Instituto Federal de Medicamentos e Dispositivos Médicos), recomenda-se a classificagdo no grupo de risco
A Critico; devem ser observados os requisitos especificos de cada pais.

Cabe apenas ao utilizador decidir sobre a frequéncia de utilizagéo repetida dos dispositivos com base na sua
aplicacado. Os instrumentos que apresentem danos e sinais de desgaste devem ser eliminados atempadamente.

Utilizar apenas aparelhos de lavagem e de desinfe¢gdo em conformidade com a norma EN ISO 15883 e
esterilizadores a vapor com um processo de vacuo fracionado em conformidade com as normas
DIN EN 13060/DIN EN 285/ANSI AAMI ST79 e validados em conformidade com a norma DIN EN ISO 17665.

Apenas podem ser utilizados produtos de limpeza e de desinfegdo adequados e autorizados, de acordo com as
instrugdes do fabricante.

A preparacao deve ser feita, de preferéncia, de forma automatizada. Existe um procedimento normalizado para a
preparagdo manual.

Armazenamento/pré-tratamento:

Antes de os residuos secarem, remover a sujidade grosseira durante, pelo menos, 1 minuto, com agua fria corrente,
utilizando uma escova de nylon macia.

De seguida, colocar os instrumentos num banho de imersio (de preferéncia com um sistema de ultrassons) com
uma solugao de limpeza e de desinfegdo nao fixadora de proteinas e que nado contenha aldeidos, durante o tempo
de exposigao especificado.

Apds a remogao, enxaguar bem os instrumentos com agua corrente. Verificar se os instrumentos apresentam
residuos visiveis. Em caso de residuos (sobretudo particulas de osso ou de dentina), repetir a pré-limpeza; caso
contrario, eliminar o instrumento.

Limpeza e desinfecao automatizadas:

Os instrumentos devem ser enxaguados com agua corrente durante, pelo menos, 1 minuto, imediatamente antes da
limpeza automatizada.

Para evitar danos, os instrumentos devem ser colocados na maquina de lavagem e de desinfegdo, num suporte de
instrumentos adequado, com a seguinte sequéncia de programas:

= 2 minutos de pré-limpeza com agua fria canalizada (10-25 °C)

= Esvaziar

= 5 minutos de limpeza a 55 °C com agua canalizada e um produto de limpeza alcalino

=  Esvaziar

= 3 minutos de enxaguamento com agua fria desmineralizada (10-25 °C)

=  Esvaziar

= 2 minutos de enxaguamento com agua fria desmineralizada (10-25 °C)

=  Esvaziar

= Desinfegéo térmica, durante, pelo menos, 5 minutos, a 90 °C
No final do programa, retirar os instrumentos e seca-los (de preferéncia com ar comprimido, de acordo com as
recomendacgdes do RKI (Instituto Robert Koch)).

A adequacio basica dos produtos para uma limpeza automatizada eficaz foi demonstrada com uma maquina de
lavar/desinfetar Miele G 7836 CD, utilizando um detergente alcalino (0,2% Neodisher FA, Dr. Weigert, Hamburgo)
(0,5%, Neodisher MediZym Dr. Weigert, Hamburgo).

Limpeza e desinfecao manuais:

Enxaguar os instrumentos com agua fria corrente.

Os instrumentos com muita sujidade devem ser pré-limpos manualmente, mergulhando-os em agua fria (durante,
pelo menos, 5 minutos) e removendo a sujidade visivel com uma escova de nylon macia. Inspecionar o instrumento
utilizando uma lupa com uma ampliagédo de 10x; caso exista sujidade visivel, repetir o processo até deixar de haver
sujidade visivel.

Colocar os instrumentos em recipientes com filtros adequados, num banho de ultrassons, com um produto de
limpeza e de desinfecéo.
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Enxaguar bem os instrumentos com agua corrente (de preferéncia agua destilada) depois de decorrido o tempo de
exposicao prescrito e seca-los de imediato (de preferéncia com ar comprimido, de acordo com as recomendacdes do
RKI (Instituto Robert Koch)).

A adequacéo basica dos produtos para uma limpeza manual eficaz foi demonstrada com um banho de ultrassons,
utilizando o produto de limpeza e de desinfegéo (0,5%, Neodisher Medizym, Dr. Weigert, Hamburgo) com os
seguintes parametros: 5 minutos a 40 °C, em banho de ultrassons.

Controlo:

Inspecionar visualmente a integridade e a limpeza dos instrumentos; recomenda-se a utilizagdo de uma lupa com
uma ampliagdo de 10x. Repetir o processo de limpeza em caso de sujidade residual. Se a sujidade ainda for visivel
apos repetidas limpezas e desinfecdes, os instrumentos devem ser eliminados. Os instrumentos danificados e com
sinais de desgaste devem ser eliminados.

Embalagem:

Deve ser utilizada uma embalagem esterilizada adequada, em conformidade com a norma

DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1, que seja apropriada para a esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperaturas
de, pelo menos, até 138 °C (280 °F), permeabilidade ao vapor adequada) e que seja suficientemente grande, para
que o fecho nao fique sob tensao.

Esterilizacéo:
Esterilizagdo a vapor com os seguintes parametros:
e  Pré-vacuo fracionado (3x)
e Temperatura de esterilizacdo: 134 °C
e Temperatura de conservagao: 5 minutos (ciclo completo)
e Tempo de secagem: 10 minutos”

O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente dos parametros que s&o da exclusiva
responsabilidade do utilizador (p. ex., configuragédo e densidade da carga, estado do esterilizador) e, por isso, tem de
ser determinado pelo utilizador. No entanto, o tempo de secagem de 20 minutos ndo deve ser excedido.

A adequacéo basica dos produtos para uma esterilizagéo a vapor eficaz foi demonstrada com a utilizagdo de um
esterilizador a vapor Webeco A65-1.

Armazenamento:

Os dispositivos devem ser armazenados na sua embalagem original, a temperatura ambiente, protegidos do p6 e da
humidade, até serem utilizados pela primeira vez.

Os instrumentos devem ser armazenados e transportados em suportes, tabuleiros ou outros recipientes adequados,
conservados de forma higiénica. O local de armazenamento tem de estar protegido contra p6, humidade e
recontaminagéo.
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Recomandari de prelucrare
Dispozitive medicale

Instrumente din carbura metalica

Informatii generale

Instrumentele - cu exceptia cazului in care sunt marcate ca sterile - sunt livrate nesterile si trebuie sa fie reprelucrate
corespunzator inainte de utilizare.

Pentru clasificarea conform KRINKO BfArm se recomanda incadrarea in Clasa de risc critic A, cu respectarea
cerintelor specifice pentru fiecare tara.

Cu privire la frecventa de utilizare multipla a dispozitivelor decide exclusiv utilizatorul, in functie de cazul respectiv.
Instrumentele deteriorate si uzate vor fi triate si indepartate din timp.

Utilizati exclusiv dispozitive de curatare si dezinfectare conforme cu EN ISO 15883 si sterilizatoare cu abur cu vid
fractionat conforme cu DIN EN 13060/ DIN EN 285/ANSI AAMI ST79 si validate Tn conformitate cu DIN EN ISO
17665.

Pot fi utilizati doar agenti de curatare si dezinfectare adecvati si aprobati, cu respectarea instructiunilor
producatorului.

Prelucrarea se efectueaza de preferintd mecanic. Pentru prelucrarea manuala este specificata o procedura
standardizata.

Depozitare/tratare preliminara:

Tnainte de uscarea reziduurilor, indepértati impuritatile grosiere sub jet de ap4 rece folosind o perie moale de nailon
timp de cel putin 1 minut.

Ulterior cufundati instrumentele Tntr-o baie de curatare (de preferinta cu ultrasunete) in solutie de curatare si
dezinfectare fara fixare proteine si fara aldehide pentru timpul de tratare specificat.

Dupa ce sunt scoase din baie, instrumentele se vor clati temeinic sub jet de apa. Verificati ca instrumentele sa nu
prezinte reziduuri vizibile. In cazul in care prezinta reziduuri (in special particule de os sau dentina), repetati
procedura de curatare preliminara; in caz contrar, eliminati instrumentul.

Curatare si dezinfectare efectuate mecanic:

Imediat inainte de curatarea mecanica, instrumentele se vor clati sub jet de apa timp de cel putin 1 minut.

Pentru a se evita deteriorarea, instrumentele se vor introduce intr-un suport de instrumente adecvat Th masina de
curatare-dezinfectare cu urmatoarea secventa de program:

= 2 min curatare preliminara cu apa rece de la robinet (10°C - 25°C)

= descarcare

= 5 min curatare la 55°C cu apa de la robinet si solutie de curatare alcalina

= descarcare

= 3 min clatire cu apa complet desalinizata rece (10°C - 25°C)

= descarcare

= 2 min clatire cu apa complet desalinizata rece (10°C - 25°C)

= descarcare

= dezinfectie termica la 90°C timp de cel putin 5 min
La terminarea secventei de program, scoateti si uscati instrumentele (preferabil cu aer comprimat conform
recomandarii Institutului Robert Koch (RKI)).

Adecvarea de principiu a dispozitivelor pentru o curatare mecanica eficienta a fost dovedita cu ajutorul unei masini de
curatare/dezinfectare Miele G 7836 CD, cu utilizarea unei solutii de curatare alcaline (0,2% Neodisher FA, Dr.
Weigert, Hamburg) (0,5%, Neodisher MediZym Dr. Weigert, Hamburg).

Curatare si dezinfectare efectuate manual:

Clatiti instrumentele sub jet de apa rece.

Instrumentele foarte murdare se vor curata manual n prealabil prin inmuierea instrumentelor in apa rece (timp de cel
putin 5 minute) si indepartarea impuritatilor vizibile cu o perie moale de nailon. Examinati vizual folosind o lupa cu
marire de 10 ori; in caz de impuritati vizibile, repetati procesul pana cand nu mai exista impuritati vizibile.

Introduceti instrumentele in recipiente cu sita adecvate intr-o baie cu ultrasunete in solutie de curatare si
dezinfectare.

Dupa expirarea timpului de tratare prescris, clatiti temeinic instrumentele sub jet de apa (de preferinta apa distilata) si
stergeti-le imediat (de preferinta cu aer comprimat conform recomandarii RKI).
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Dovada caracterului adecvat de principiu pentru o curatare manuala eficienta a dispozitivelor a fost dovedita cu
ajutorul unei bai de curatare cu ultrasunete, cu utilizarea unei solutii de curatare alcaline (0,5% Neodisher MediZym,
Dr. Weigert, Hamburg), cu parametrii 5 min la 40°C intr-o baie cu ultrasunete.

Control:

Efectuati o examinare vizualé pentru integritate si curétenie; va recomandam s utilizati o lup& cu mérire de 10 ori. Tn
caz de contaminare reziduala, repetati procesul de curatare. In cazul in care se observa contaminare reziduala chiar
si dupa curatari si dezinfectari repetate, instrumentele vor fi eliminate. Instrumentele deteriorate si uzate vor fi triate si
indepartate.

Ambalaj:

Se va utiliza un ambalaj steril adecvat si conform cu DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1, care este potrivit pentru
sterilizare cu abur (rezistenta la temperatura pana la cel putin 138 °C (280 °F), permeabilitate la vapori suficienta) si
este suficient de mare pentru ca sigiliul sa nu se afle sub tensiune.

Sterilizare:
Sterilizare cu abur cu urmatorii parametri:
e  Pre-vid fractionat (triplu)
e  Temperatura de sterilizare: 134°C
e Temperaturd de mentinere: 5 min (ciclu complet)
e Timp de uscare: 10 min’

"Timpul efectiv de uscare necesar depinde direct de parametrii care se afla in responsabilitatea exclusiva a
utilizatorului (de ex. configuratia si densitatea incarcaturii, starea sterilizatorului) si, prin urmare, trebuie sa fie stabiliti
de utilizator. Cu toate acestea, timpii de uscare nu trebuie sa depaseasca 20 de minute.

Adecvarea de principiu a dispozitivelor pentru o sterilizare cu abur eficienta a fost dovedita cu ajutorul unui sterilizator
cu abur Webeco A65-1.

Depozitare:

Pana la prima utilizare, dispozitivele vor fi depozitate in ambalajul original la temperatura camerei, protejate de praf si
de umiditate.

Instrumentele vor fi depozitate si transportate in standuri, tavi sau alte recipiente adecvate intretinute Tn mod igienic.
Depozitarea trebuie sa fie intr-un loc protejat de praf, umiditate si recontaminare.
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Odporucania tykajuce sa pripravy
Zdravotnicke pomocky

Karbidové nastroje

VsSeobecné informacie

Ak nie su nastroje oznacené ako sterilné, dodavaju sa nesterilné a pred pouzitim sa musia vhodne upravit.

Pri klasifikacii podfa KRINKO BfArm sa odporuc¢a zaradenie do rizikovej skupiny Kriticka A; je potrebné dodrziavat
poziadavky Specifické pre danu krajinu.

Pouzivatel sam rozhoduje o frekvencii viacnasobného pouzivania produktov na zaklade prislusného typu pouzitia.
Poskodené a opotrebované nastroje sa musia v€as vyradit.

Pouzivajte len také Cistiace a dezinfek&né zariadenia, ktoré su v sulade s normou EN ISO 15883, a parné sterilizatory
s frakcionovanym vakuovym procesom, ktoré su v sulade s normami DIN EN 13060/ DIN EN 285/ANSI AAMI ST79 a
su validované v sulade s normou DIN EN I1SO 17665.

Mézu sa pouzivat len vhodné a povolené Cistiace a dezinfekéné prostriedky v stlade s pokynmi vyrobcu.

Priprava sa vykonava prednostne mechanicky. Pre manualnu pripravu je stanoveny Standardizovany postup.

Skladovanie/predbezna uprava:
Pred zaschnutim zvySkov odstranujte hrubé necistoty aspon 1 minutu pod studenou te€icou vodou pomocou makkej
nylonovej kefky.

Potom vloZte nastroje na uréeny ¢as pdsobenia do kupela (najlepSie s ultrazvukovou viozkou) s dezinfekénym a
¢Gistiacim roztokom, ktory nefixuje proteiny a neobsahuje aldehyd.

Po vybrati nastroje doékladne oplachnite pod te€ucou vodou. Skontrolujte, €i na nastrojoch nie su viditelné zvysky. V
pripade zvySkov (najma Ciastociek kosti alebo dentinu) zopakujte postup predbezného Cistenia; v opaénom pripade
nastroj zlikvidujte.
Strojové Cistenie a dezinfekcia:
Nastroje sa musia bezprostredne pred strojovym &istenim oplachovat pod te¢ucou vodou asporn 1 minatu.
Aby sa zabranilo poskodeniu, nastroje sa musia umiestnit’ do Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia vo vhodnom
stojane na nastroje s nasledujucim poradim programov:

= 2 minuty predbezného Eistenia studenou vodou z vodovodu (10 °C - 25 °C)

=  vyprazdnenie

= 5 minut Cistenia pri 55 °C s vodou z vodovodu a alkalickym &istiacim prostriedkom

=  vyprazdnenie

= 3 minuty nasledného oplachovania studenou demineralizovanou vodou (10 °C - 25 °C)

=  vyprazdnenie

= 2 minuty nasledného oplachovania studenou demineralizovanou vodou (10 °C - 25 °C)

=  vyprazdnenie

= tepelna dezinfekcia, najmenej 5 minut pri 90 °C
Na konci programu vyberte nastroje a vysuste ich (najlepsie stlaGenym vzduchom podla odportéani RKI (Ustavu
Roberta Kocha)).

Zakladna vhodnost produktov na uginné strojové Cistenie bola preukazana v Cistiacom a dezinfekénom automate
Miele G 7836 CD s pouzitim alkalického Cistiaceho prostriedku (0,2 % Neodisher FA, Dr. Weigert, Hamburg) (0,5 %,
Neodisher MediZym Dr. Weigert, Hamburg).

Manualne Cistenie a dezinfekcia:

Nastroje oplachnite pod studenou te¢ucou vodou.

Silne znedistené nastroje by sa mali vopred ru¢ne vycistit namocenim nastrojov do studenej vody (aspon 5 minut) a
odstranenim viditelného znedistenia makkou nylonovou kefkou. Vykonaijte vizualnu kontrolu pomocou lupy s 10-
nasobnym zvacsenim; ak su viditelné necistoty, postup opakujte dovtedy, kym prestanu byt viditelné.

Nastroje vlozte vo vhodnych sitovych nadobéach do ultrazvukového kupela s €istiacim a dezinfekénym prostriedkom.

Po uplynuti predpisaného ¢asu pdsobenia nastroje dékladne oplachnite te€ucou vodou (najlepsSie destilovanou) a
okamzite vysuste (najlepsSie stlaéenym vzduchom podla odporucania RKI).

Zakladna vhodnost produktov na u¢inné manualne &istenie bola preukazana v ultrazvukovom kupeli s pouzitim
Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku (0,5 %, Neodisher MediZym Dr. Weigert, Hamburg) s parametrami 5 min pri
40 °C v ultrazvukovom kupeli.

Kontrola:
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Vykonaijte vizudlnu kontrolu neporusenosti a Cistoty; odpora¢ame pouzit lupu s 10-nasobnym zvaéSenim. V pripade
zvySkovej kontaminacie zopakujte proces Cistenia. Ak je kontaminacia viditelna aj po opakovanom Cisteni a
dezinfekcii, nastroje sa musia zlikvidovat. PoSkodené a opotrebované nastroje sa musia vyradit.

Obal:

Musi sa pouzit vhodny sterilny obal v sulade s normou DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1, ktory je vhodny na
sterilizaciu parou (odolnost voci teplote minimalne do 138 °C (280 °F), dostato€na priepustnost pary) a je dostato¢ne
velky, aby uzaver nebol pod napatim.

Sterilizacia:

Sterilizacia parou s tymito parametrami:
e frakcionované predvakuum (3-nasobné)
e SterilizaCna teplota: 134 °C
e Udrziavacia teplota: 5 min (cely cyklus)
e Cas susenia: 10 min’

* Skuto€ny potrebny ¢as suSenia priamo zavisi od parametrov, za ktoré je zodpovedny vyluéne pouzivatel (napr.
konfiguracia a nalozené mnozstvo, stav sterilizatora), a preto ho musi urcit pouzivatel. Napriek tomu by sa nemal
prekrocit ¢as susenia 20 minut.

Zakladna vhodnost produktov na u€innu parnu sterilizaciu bola preukazana pouzitim parného sterilizatora Webeco
AB5-1.

Skladovanie:

Vyrobky by sa mali az do ich prvého pouzitia skladovat v pévodnom obale pri izbovej teplote, chranené pred
prachom a vihkostou.

Nastroje by sa mali skladovat a prepravovat v hygienicky vyhovujucich stojanoch, podnosoch alebo inych vhodnych
nadobach. Skladovanie musi prebiehat tak, aby bolo chranené pred prachom, vihkostou a opatovnou kontaminaciou.
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Recomendaciones de procesamiento
Productos sanitarios

Instrumentos de metal

Aspectos generales

Excepto en los casos en los que estén etiquetados como estériles, los instrumentos se suministran no esterilizados y
se deben procesar correctamente antes de su uso.

En la clasificacion de la Comisidn de Higiene de Hospitales y Prevencion de Infecciones (KRINKO) y el Instituto de
Medicamentos y Productos Sanitarios de Alemania (BfArm), se recomienda una clasificacion en el grupo de riesgo
«Critico A»; también se deben tener en cuenta los requisitos especificos de cada pais.

El usuario es el Unico responsable de decidir sobre la frecuencia de usos multiples de los productos segun cada
caso concreto. Los instrumentos dafiados y desgastados deben desecharse antes de que finalice su vida util.

Solo se deben emplear aparatos de limpieza y desinfeccion que cumplan la norma EN ISO 15883 y esterilizadores
de vapor con proceso de vacio fraccionado que cumplan las normas DIN EN 13060 y DIN EN 285/ANSI AAMI ST79,
y que estén validados segun la norma DIN EN ISO 17665.

Solo deben utilizarse productos de limpieza y desinfeccidon homologados, y siempre siguiendo las indicaciones del
fabricante.

Es preferible efectuar el procesamiento a maquina. Para el procesamiento manual existe un proceso estandarizado.

Conservacion/pretratamiento:

Antes de que los residuos se sequen, eliminar las impurezas mas grandes con un cepillo de nailon blando bajo agua
fria corriente durante 1 minuto como minimo.

A continuacion, introducir los instrumentos en un bafo para fresas (preferiblemente con ultrasonidos) durante el
tiempo de actuacién indicado con una solucion de limpieza y desinfeccion sin aldehidos y no fijadora de proteinas.

Después de extraerlos, aclarar los instrumentos a fondo con agua corriente. Inspeccionar los instrumentos para
detectar residuos visibles. En caso de que queden residuos (en particular, particulas de hueso y dentina), repetir el
prelavado; de lo contrario, desechar el instrumento.

Limpieza y desinfeccion a maquina:

Los instrumentos se deben aclarar con agua corriente durante al menos 1 minuto justo antes de la limpieza a
maquina.

Para evitar que se dafien, los instrumentos deben introducirse en los equipos de limpieza y desinfeccion en soportes
adecuados y someterse a la secuencia de programas siguiente:

=  Prelavado de 2 min con agua del grifo fria (10-25 °C)

= Vaciar

= Lavado de 5 min a 55 °C con agua del grifo y limpiador alcalino
=  Vaciar

= Aclarado de 3 min con agua desmineralizada fria (10-25 °C)

= Vaciar

= Aclarado de 2 min con agua desmineralizada fria (10-25 °C)

= Vaciar

= Desinfeccion térmica, al menos 5 min a 90 °C
Una vez terminada la secuencia de programas, retirar y secar los instrumentos (preferiblemente con aire
comprimido, segun las recomendaciones del Instituto Robert Koch).

La idoneidad basica de los productos para una limpieza a maquina eficaz se demostré en un equipo de limpieza y
desinfeccion Miele G 7836 CD con un producto de limpieza alcalino (0,2 % Neodisher FA, Dr. Weigert, Hamburgo)
(0,5 %, Neodisher MediZym, Dr. Weigert, Hamburgo).

Limpieza y desinfeccion manuales:

Aclarar los instrumentos con agua corriente fria.

Prelavar los instrumentos muy sucios manualmente poniéndolos en remojo en agua fria (al menos 5 minutos) y
eliminando las impurezas visibles con un cepillo de nailon blando. Realizar una inspeccion visual con una lupa de
10 aumentos; en caso de detectar suciedad visible, repetir el proceso hasta que no queden impurezas visibles.

Introducir los instrumentos dentro de cestas adecuadas en un bafo de ultrasonidos con un producto de limpieza y
desinfeccion.
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Una vez transcurrido el tiempo de actuacién prescrito, aclarar los instrumentos a fondo con agua corriente
(preferiblemente agua destilada) y secarlos inmediatamente (preferiblemente con aire comprimido, segun las
recomendaciones del Instituto Robert Koch).

La idoneidad basica de los productos para una limpieza manual eficaz se demostré en un bafio de ultrasonidos con
el producto de limpieza y desinfeccion (0,5 %, Neodisher MediZym, Dr. Weigert, Hamburgo) y estos parametros:
5 min a 40 °C en el bafio de ultrasonidos.

Inspeccioén:

Efectuar una inspeccion visual para garantizar la integridad y la limpieza; para ello, se recomienda utilizar una lupa
de 10 aumentos. En caso de detectar contaminacion residual, repetir el proceso de limpieza. Si sigue habiendo
contaminacion tras repetir la limpieza y la desinfeccion, desechar los instrumentos. Los instrumentos dafiados y
desgastados deben desecharse.

Embalaje:

Utilizar un envase estéril adecuado conforme a la norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1 que sea apto para la
esterilizacion por vapor (resistencia a temperaturas de hasta 138 °C [280 °F] y permeabilidad al vapor suficiente) y lo
bastante grande como para que el precinto no esté bajo tension.

Esterilizacion:
Esterilizacion por vapor con los parametros siguientes:
e Prevacio fraccionado (triple)
e Temperatura de esterilizacion: 134 °C
e Temperatura de mantenimiento: 5 min (ciclo completo)
e Tiempo de secado: 10 min’

“El tiempo de secado real depende directamente de los parametros que son responsabilidad exclusiva del usuario
(p. €j., configuracion y densidad de carga, estado del esterilizador...), por o que es el usuario quien debe
determinarlo. No obstante, el tiempo de secado no debe exceder los 20 minutos.

La idoneidad basica de los productos para una esterilizacion por vapor eficaz se demostré con el esterilizador de
vapor Webeco A65-1.

Almacenamiento:

Los productos se deben mantener en su embalaje original a temperatura ambiente y protegidos del polvo y la
humedad hasta su primer uso.

La conservacion y el transporte de los instrumentos deben llevarse a cabo en soportes, cubetas u otros recipientes
adecuados sometidos a un mantenimiento higiénico. Los instrumentos se deben almacenar protegidos del polvo, la
humedad y la recontaminacion.
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Rekommendationer for behandling
Medicintekniska produkter

Hardmetallinstrument
Allmént

Om instrumenten inte ar markta som sterila levereras de osterila och maste behandlas pa Iampligt satt fére
anvandning.

Vid klassificering enligt KRINKO BfArm rekommenderas kategorisering i riskgrupp Kritisk A, landsspecifika krav
maste foljas.

Anvandaren bestdmmer sjalv hur ofta produkterna ska anvandas flera ganger baserat pa respektive
anvandningsomrade. Skadade och slitna instrument maste sorteras ut pa ett tidigt stadium.

Anvand endast rengdrings- och desinfektionsanordningar som dverensstdmmer med EN ISO 15883 och
angsterilisatorer med en fraktionerad vakuumprocess som uppfyller DIN EN 13060/DIN EN 285/ANSI AAMI ST79
och ar validerade i enlighet med DIN EN ISO 17665.

Endast lampliga och godkanda rengdrings- och desinfektionsmedel far anvandas i enlighet med tillverkarens
anvisningar.

Behandlingen utférs foretradesvis maskinellt. Ett standardiserat forfarande anges for manuell behandling.

Lagring/férbehandling:
Avlagsna grov smuts i minst 1 minut under kallt rinnande vatten med en mjuk nylonborste innan resterna torkar.

Placera sedan instrumenten i ett borrbad (helst med ultraljud) med icke-proteinfixerande och icke-
aldehydinnehallande desinfektions- och rengdringslésning under den angivna exponeringstiden.

Skdlj instrumenten noggrant under rinnande vatten efter borttagningen. Kontrollera instrumenten med avseende pa
synliga rester. Upprepa forrengéringen om det finns rester (sarskilt ben- eller dentinpartiklar); kassera annars
instrumentet.

Automatiserad rengoéring och desinfektion:
Instrumenten maste skdljas under rinnande vatten i minst 1 minut omedelbart fére maskinrengéring.
For att undvika skador maste instrumenten placeras i rengérings- och desinfektionsmaskinen i ett [ampligt
instrumentstall med féljande programsekvens:

= 2 min férrengéring med kallt kranvatten (10 °C— 25 °C)

=  ToOmning

= 5 min rengdring vid 55 °C med kranvatten och alkaliskt rengéringsmedel

=  Toémning

= 3 min skdljning med kallt avmineraliserat vatten (10 °C—- 25 °C)

=  Toémning

= 2 min skdljning med kallt avmineraliserat vatten (10 °C—- 25 °C)

=  ToOmning

=  Termisk desinfektion, minst 5 min vid 90 °C
Nar programmet ar slut ska du ta bort instrumenten och torka dem (helst med tryckluft enligt RKl:s
rekommendationer).

Produkternas grundldggande ldmplighet fér effektiv maskinell rengdring utférdes i en Miele G 7836 CD-rengdérings-
och desinfektionsmaskin med ett alkaliskt rengéringsmedel (0,2% Neodisher FA, Dr Weigert, Hamburg) (0,5%,
Neodisher MediZym Dr Weigert, Hamburg).

Manuell rengoring och desinfektion:
Skolj instrumenten under rinnande kallt vatten.

Kraftigt nedsmutsade instrument ska férrengéras manuellt genom att blétldgga instrumenten i kallt vatten (minst 5
minuter) och avlagsna synlig nedsmutsning med en mjuk nylonborste. Utfor en visuell kontroll med ett forstoringsglas
med 10x forstoring. Om smuts syns, upprepa processen tills ingen smuts langre syns.

Placera instrumenten i lampliga silbehallare i ett ultraljudsbad med rengoérings- och desinfektionsmedel.

Skolj instrumenten noggrant med rinnande vatten (helst destillerat vatten) nar den foreskrivna exponeringstiden har
16pt ut och torka omedelbart (helst med tryckluft enligt RKI:s rekommendation).

Produkternas grundldggande lamplighet for effektiv manuell rengdring utfordes i ett ultraljudsbad med rengérings-
och desinfektionsmedlet (0,5%, Neodisher Medizym, Dr Weigert, Hamburg) med parametrarna 5 min vid 40 °C i ett
ultraljudsbad.
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Kontroll:

Gor en visuell kontroll av att allt &r intakt och rent, anvand garna ett férstoringsglas med 10x férstoring. Upprepa
rengdringsprocessen om det finns kvarvarande féroreningar. Om kontaminering fortfarande ar synlig efter upprepad
rengdring och desinfektion maste instrumenten kasseras. Skadade och slitna instrument maste sorteras ut.

Forpackning:

Lamplig steril forpackning i enlighet med DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1 maste anvandas som ar lamplig for
angsterilisering (temperaturbestandighet upp till minst 138 °C (280 °F), tillracklig anggenomslapplighet) och ar
tillrackligt stor sa att tatningen inte gar sénder ar under spanning.

Sterilisering:
Angsterilisering med féljande parametrar:
e  Fraktionerat férvakuum (3 ganger)
e  Steriliseringstemperatur: 134 °C
e  Halltemperatur: 5 min (full cykel)
e Torktid: 10 min’

"Den faktiska torktiden som kravs beror direkt pa de parametrar som ar enbart anvandarens ansvar (t.ex.
lastkonfiguration och -densitet, sterilisatorns tillstand) och maste darfoér bestammas av anvandaren. Torktider pa 20
minuter bér dock inte dverskridas.

Bevis pa produktens grundlaggande lamplighet for effektiv angsterilisering upprattades med en Webeco A65-1-
angsterilisator.

Férvaring:
Fram till férsta anvandning bor produkterna férvaras i sin originalférpackning i rumstemperatur, skyddade fran damm
och fukt.

Instrument bor férvaras och transporteras i hygieniskt underhallna stativ, brickor eller andra lampliga behallare.
Forvaringen maste ske skyddad fran damm, fukt och aterkontaminering.
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Hazirlama onerileri
Medikal Griinler

Sert metal aletler

Genel hususlar

Aletler, steril olarak isaretlenmedikleri siirece steril olmaksizin teslim edilir ve kullanim éncesi uygun sekilde
hazirlanmalari gerekmektedir.

KRINKO BfArm uyarinca siniflandirma sirasinda Kritik A risk grubuna siniflama oénerilir, tGlkeye 6zel gereksinimler
dikkate alinmalidir.

Uriinlerin birden ¢ok kez kullaniimasina yénelik sikhda, ilgili kullanim durumuna gére bizzat kullanici karar verir.
Hasarli ve yipranmis aletler zamaninda kullanimdan ¢ikarilmalidir.

Sadece EN ISO 15883 uyarinca temizlik ve dezenfeksiyon cihazlarinin yani sira DIN EN 13060/ DIN EN 285/ANSI
AAMI ST79 uyarinca olup DIN EN ISO 17665 uyarinca dogrulanmis fraksiyonlu vakum iglemine sahip buhar
sterilizatorleri kullanin.

Uretici bilgilerinin de dikkate alinmasi suretiyle sadece uygun ve izin verilen temizlik ile dezenfeksiyon maddelerinin
kullaniimasina izin verilmektedir.

Hazirlama iglemi tercihen makine ile gergeklesir. Manuel hazirlamaya yonelik standartlastiriimis bir siireg belirtiimistir.

Saklama/on isleme:

Kalintilar kurumadan 6nce kaba kirlenmeleri, yumusak bir naylon firca kullanarak en az 1 dakika boyunca akan soguk
suyun altinda giderin.

Akabinde aletleri belirtilen bekleme stiresi boyunca protein baglanmasi olmayan ve aldehit icermeyen dezenfeksiyon
ile temizlik ¢ozeltili bir matkap banyosu igine (tercihen ultrason kullanimi ile) yerlestirin.

Banyodan cgikarildiktan sonra aletlerin akan suyun altinda iyice durulanmasi gerekmektedir. Aletleri gdzle goralir
kalintilar bakimindan kontrol edin. Kalinti olmasi halinde (6zellikle kemik ya da dentin partikilleri) 6n temizlik islemini
tekrarlayin; ya da aleti atiga ¢ikarin.

Makine ile temizlik ve dezenfeksiyon:
Aletler, makine ile temizlik isleminden hemen 6nce en az 1 dakika boyunca akan su altinda durulanmalidir.
Hasarlari 6nlemek amaciyla aletlerin, asagidaki program sireci ile uygun alet standi Uzerinde temizlik ve
dezenfeksiyon cihazina yerlestiriimesi gerekmektedir:

= Soguk musluk suyu ile 2 dk. 6n temizlik (10°C - 25°C)

= Bosaltma

=  55°C sicaklikta musluk suyu ve alkali temizlik maddesi ile 5 dk. temizlik

= Bosaltma

=  Soguk demineralize su ile (10°C - 25°C) 3 dk. durulama

= Bosaltma

=  Soguk demineralize su ile (10°C - 25°C) 2 dk. durulama

= Bosaltma

=  Termal dezenfeksiyon, 90°C sicaklikta en az 5 dk.
Program siireci tamamlandiktan sonra aletleri ¢ikarin ve kurutun (RKI 6nerisi uyarinca tercihen basingh hava ile).
Uriinlerin etkili makineli temizlik islemine yonelik esas uygunlugunun séz konusu kaniti, bir alkali temizlik maddesi

kullanilmasi suretiyle (%0,2 Neodisher FA, Dr. Weigert, Hamburg) (%0,5 Neodisher MediZym, Dr. Weigert, Hamburg)
bir Miele G 7836 CD temizlik/dezenfeksiyon cihazinda elde edilmistir.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon:
Aletleri akan soguk su altinda durulayin.

Yogun derecede kirlenmis aletlere, aletlerin soguk suda bekletilmesi (en az 5 dakika) ve gozle gorulir kirlenmelerin
yumusak bir naylon firgayla giderilmesi yoluyla manuel 6n temizleme islemi uygulanmalidir. Bir yakinlagtirma araci ile
10 kat buyuterek gbézle kontrol gergeklestirin, goriinir kirlenme durumunda, artik kirlenme goriinmeyene kadar islemi
tekrarlayin.

Aletleri uygun bir elek haznesi iginde, temizlik ve dezenfeksiyon maddeli bir ultrason banyosuna yerlestirin.

Ongoriilen bekleme siiresi tamamlandiktan sonra aletleri akan su altinda iyice durulayin (tercihen saf su) ve hemen
ardindan kurutun (RKI 6nerisi uyarinca tercihen basingli hava ile).

Uriinlerin etkili manuel temizlik islemine yénelik esas uygunlugunun séz konusu kaniti, ultrason banyosunda temizlik
ve dezenfeksiyon maddesi kullaniimasi suretiyle (%0,5, Neodisher Medizym, Dr. Weigert, Hamburg) ultrason
banyosunda 40°C sicaklikta 5 dk. seklinde parametreler araciligiyla elde edilmistir.
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Kontrol:

Hasarsizlik ve temizlik bakimindan gézle kontrol gerceklestirin, 10 kat blyltmeli bir yakinlastirma aracinin
kullaniimasi 6nerilir. Artik kontaminasyon durumunda temizlik islemini tekrarlayin. Tekrar edilen temizlik ve
dezenfeksiyon isleminden sonra hala goériinir kontaminasyon olmasi halinde aletler atiga ¢ikarilmalidir. Hasarli ve
yipranmig aletler kullanimdan ¢ikarilmalidir.

Ambalaj:

Buharli sterilizasyona yonelik uygun (En az 138 °C (280 °F) sicakliga kadar dayanakli, yeterli buhar gegirgenligi) ve
muhri gerilmeyecek sekilde yeterince blylklige sahip DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607-1 uyarinca uygun bir
steril ambalajin kullanilmasi gerekmektedir.

Sterilizasyon:
Asagidaki parametreler ile buharli sterilizasyon:
e  Fraksiyonlu 6n vakum (3 kat)
e Sterilizasyon sicakligi: 134°C
e Sicakligin korunmasi: 5 dk. (Tam déngu)
e  Kuruma siresi: 10 dk.”

"Gerekli gergek kuruma siresi dogrudan, tamamen kullanicinin sorumlulugunda olan parametrelere baghdir (6r.
yukleme yapilandirmasi ve yogunlugu, sterilizatér durumu) ve bu nedenle kullanici tarafindan belirlenmelidir. Ancak
yine de 20 dk. tzerinde kuruma strelerinden kaginiimahdir.

Uriinlerin etkili bir buharl sterilizasyon islemine yénelik esas uygunlugunun séz konusu bir kaniti, bir Webeco A65-1
buharli sterilizatériin kullanilmasi araciligiyla elde edilmigtir.

Depolama:
Uriinler ilk kullanima kadar orijinal ambalaj iginde, oda sicakliginda ve toz ile neme karsi korumali bir sekilde
saklanmalidir.

Aletlerin saklanmasi ve taginmasi, hijyenik bakimi yapilmis stantlarda, kaplarda veya uygun farkli haznelerde
gerceklestiriimelidir. Depolama; toza, neme ve kontaminasyona karsi korumali bir sekilde gergeklestiriimelidir.
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