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RECOMMANDATIONS RELATIVES A L'UTILISATION DES POLISSOIRS EVE

Tous les polissoirs EVE ont été congus et développés pour leur champ d’application spécifique. Une

utilisation inappropriée peut entrainer des lésions tissulaires, une usure accrue ou la destruction du

polissoir et causer des risques pour l'utilisateur, le patient ou des tiers.

UTILISATION APPROPRIEE

« Seules des turbines, piéces a main et tétes de contre-angle en parfaites conditions d’un point de vue technique
et hygiénique doivent étre utilisées, c.-a-d. qu’elles doivent étre bien entretenues et correctement nettoyées. Les
turbines et les tétes de contre-angle utilisées doivent permettre une rotation précise et concentrique.

« Les polissoirs doivent étre insérés aussi loin que possible. Les fraises sont portées a la vitesse requise avant tout
contact avec la surface de la dent.

« Si possible, polir avec de légers mouvements circulaires pour éviter des indentations.

« Eviter d’incliner ou de soulever les instruments pour prévenir tout risque accru de rupture.

« Mettre immédiatement au rebut tout instrument rotatif déformé ou non concentrique.

« Les polissoirs non montés doivent étre centrés apres leur montage afin d’éviter des vibrations pendant leur
utilisation. Seuls des mandrins de haute qualité doivent étre utilisés. Des mandrins de qualité inférieure peuvent se
rompre et causer des Iésions.

« Porter a tout moment des lunettes de protection. En cas d'utilisation inappropriée ou de panne du matériel, le
mandrin, la tige ou la piéce a main peuvent casser et voler en éclats, ce qui s’avére dangereux. Lutilisateur peut
également travailler derriére un panneau vitré de protection.

« Une protection respiratoire doit étre portée pour éviter d’'inhaler de la poussiere. De plus, un systéme d’extraction
de la poussiére est recommandé. Une utilisation inappropriée entraine de mauvais résultats et des risques accrus.
Les produits EVE doivent étre utilisés uniquement par du personnel qualifié.

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA VITESSE DE ROTATION

« Ne jamais dépasser la vitesse de rotation maximale. Les vitesses de rotation recommandées et maximales varient
d’un produit a I'autre. Il convient de vérifier les vitesses recommandées et maximales dans nos derniers catalogues
et sur les emballages.

« En cas de dépassement de la vitesse de rotation maximale, les polissoirs tendent a vibrer. Ces vibrations peuvent
détruire les polissoirs, déformer la tige et/ou casser les instruments, ce qui pourrait blesser I'utilisateur, le patient
et des tiers.

« La conformité avec la plage de vitesses recommandée permet d’obtenir les meilleurs résultats de travail possibles.
Le non-respect de la vitesse maximale autorisée entraine un risque accru pour la sécurité.

PRESSION D’UTILISATION

« Une pression excessive peut détruire le polissoir.

« Une pression excessive entraine une génération de chaleur accrue.

« Une pression excessive peut entrainer une usure accrue du polissoir. Une pression accrue doit étre évitée car elle
surchauffe I'instrument, ce qui pourrait Iéser la pulpe dentaire. Dans des cas extrémes, les instruments peuvent se
casser et causer des lésions.

REFROIDISSEMENT

Afin d’éviter une diffusion indésirable de chaleur sur la dent, un refroidissement suffisant avec de I'eau est requis (au

moins 50 ml / min). Un refroidissement insuffisant peut entrainer des Iésions irréversibles de la dent et des tissus

avoisinants.

SYMBOLES

Tous les symboles et pictogrammes utilisés sont conformes a la norme DIN EN ISO 15223.

AVERTISSEMENTS

« Respecter les informations du fabricant relatives aux compatibilités matérielles pour le nettoyage, la désinfection
et la stérilisation.

« Tous les instruments sont fournis non stériles et doivent étre soumis au cycle indiqué avant et aprés chaque
utilisation.

« Les acides forts et les bases fortes peuvent oxyder la tige en acier inoxydable.

« Eviter les températures >150 °C.

« Le bain a ultrasons ne doit pas dépasser une température de 42 °C en raison du risque de coagulation des protéines.

« Les instruments n’ayant pas complétement séché aprées le nettoyage et la désinfection doivent étre de nouveau
séchés (par ex. avec de I'air comprimé médical) pour éviter de compromettre le succés de la stérilisation.

« Les instructions des solutions de nettoyage et/ou de désinfection doivent spécifiquement contenir la mention
suivante : « Compatible avec les polissoires en caoutchouc ou les plastiques/silicones. » La durée d’exposition et la
concentration indiquées par le fabricant doivent étre respectées.

RESTRICTION RELATIVE AU RETRAITEMENT

Des retraitements répétitifs peuvent Iégérement modifier 'aspect du produit, mais n’influencent pas le fonctionnement

de l'instrument.

EVALUATION DES RISQUES ET CLASSIFICATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX AVANT LE RETRAITEMENT

Le type et la portée du retraitement sont déterminés par l'usage prévu du dispositif médical. Par conséquent,

I'utilisateur est responsable de la classification correcte des dispositifs médicaux et donc de la définition du type et de

la portée du retraitement (voir la recommandation KRINKO/BfArM, point 1.2.1 Evaluation des risques et classification

des dispositifs médicaux avant le retraitement). Sur la base de cette classification dépendante de I'utilisateur,

I'utilisateur peut déterminer lesquelles des méthodes de retraitement citées dans ces instructions de préparation et

de retraitement doivent étre appliquées.

LIEU D’UTILISATION Aucune exigence spéciale

CONSERVATION ET TRANSPORT

Il est recommandé de transporter les instruments contaminés dans un récipient fermé. Il est recommandé de retraiter

les instruments dés que possible, dans un délai de 2 heures max. aprés utilisation. Une conservation intermédiaire

des instruments utilisés et contaminés par ex. par des résidus de sang peut entrainer des dommages liés a la
corrosion.

PREPARATION

Porter un équipement de protection individuel (gants durables, blouse imperméable, masque ou lunettes de

protection).

PRE-TRAITEMENT

Pré-nettoyer a I'eau courante avec une brosse (plastique) directement aprés utilisation.

Equipement : brosse en plastique (par ex. Interlock, réf. 09084), eau du robinet (20 2 °C) (au moins de qualité

potable).

Rincer les polissoirs a I'eau courante pendant 60 secondes et les brosser soigneusement avec une brosse en

plastique, en particulier les zones de la téte difficiles d'acces (poils, extrémités des poils en silicone)

NETTOYAGE : MANUEL

Remarque : les salissures grossiéres a la surface des instruments doivent étre éliminées avant le retraitement

manuel (voir pré-traitement) Equipement : nettoyant enzymatique multi-étapes (par ex. Diirr Dental, ID 215), eau du

robinet/eau courante (20+ 2 °C) (au moins de qualité potable), bain a ultrasons (par ex. Sonorex Digital 10P)

1. Préparer la solution de nettoyage conformément aux instructions du fabricant (la solution Diirr Dental ID 215a2 %

a été validée) et la verser dans un bain a ultrasons.

2. Immerger entiérement les polissoirs dans la solution.

3. Exposer les produits pendant 1 minute au bain a ultrasons.

4. Retirer les polissoirs de la solution de nettoyage et rincer chacun d’entre eux soigneusement (30 secondes) a

I'eau courante.

5. Vérifier leur propreté. Si des traces de contamination sont toujours visibles, répéter les étapes ci-dessus.
DESINFECTION : MANUELLE (avec stérilisation consécutive)
Equipement : Au moins un désinfectant d’instruments virucide limité (figurant sur la liste du VAH [Verbund
fur Angewandte Hygiene] - association allemande pour I'hygiéne appliquée, ou au moins sur la liste de I'lHO
[Industrieverband Hygiene & Oberflachenschutz] - association allemande pour I'hygiéne et la protection des surfaces
avec des tests conformes a la DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V.] - association
allemande de lutte contre les maladies virales), par ex. a base de composé(s) d'ammonium quaternaire, de dérivé(s)
des alkylamine(s)/de I'alkylamine, de dérivés des guanidines/de la guanidine (par ex. Dirr Dental, ID 212), de
préférence de I'eau entiérement déionisée (eau déionisée selon la recommandation KRINKO/BfArM : exempte de
micro-organismes facultativement pathogéniques), un bain a ultrasons (par ex. Sonorex Digital 10P), un chiffon
stérile non pelucheux.

. Préparer la solution de désinfection conformément aux instructions du fabricant (la solution Dirr Dental ID 212 & 2

% a été validée) et la verser dans un bain a ultrasons.

Immerger entiérement les polissoirs dans la solution de désinfection.

Exposer les produits pendant 2 minutes au bain a ultrasons.

. Ladurée d’exposition supplémentaire a la solution de désinfection est de 5 minutes, conformément aux instructions
du fabricant du désinfectant.

5. Retirer les polissoirs de la solution de désinfection et les laisser s'égoutter.

6. Rincer les produits a I'eau déionisée pendant 30 secondes.

7. Essuyer avec un chiffon non pelucheux stérile a usage unique ou, si nécessaire, sécher a I'air comprimé médical.

NETTOYAGE ETDESINFECTION : AUTOMATIQUES

Remarque : les salissures grossiéres a la surface des instruments doivent étre éliminées avant le retraitement

automatique (voir pré-traitement) Equipement : unité de nettoyage et de désinfection conforme & la norme DIN EN

1ISO 15883-1+2 avec programme thermique (température de 90 a 95 °C), détergent : détergent Iégérement alcalin (par
ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Placer les instruments dans un plateau pour petites piéces approprié ou sur le support de charge de maniere a ce

que toutes les surfaces des instruments soient nettoyées et désinfectées.

2. Fermer le laveur-désinfecteur et lancer le programme, voir le tableau ci-dessous pour la séquence de programmes.

-
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ETAPE DE PROG. EAU DOSAGE DUREE TEMPERATURE
Pré-rincage Eau froide 5 min
Dosage Conformément aux Conformément aux

du détergent instructions du fabricant instructions du fabricant
Nettoyage Eau entierement déionisée 10 min 55 °C
Ringage Eau entierement déionisée 2 min
Désinfection Eau entiérement déionisée 3 min (p\frll::,rg;:c;?gorg;n)
Séchage 15 min Jusqu'a 120 °C

* Les autorités peuvent promulguer d’autres réglementations opérationnelles (paramétres de performances de désinfection) dans leur

domaine de compétence.

3. Retirer les instruments a la fin du programme.

4. Veérifier que les instruments sont secs et, si nécessaire, sécher avec de I'air comprimé médical.

5. Le controle visuel de propreté est réalisé apres avoir retiré les instruments du laveur-désinfecteur. Si des traces
de contamination sont toujours visibles, nettoyer de nouveau les dispositifs médicaux a la main. Ensuite, les
dispositifs médicaux renettoyés doivent étre de nouveau traités automatiquement.

MAINTENANCE, INSPECTION ET VERIFICATION
Equipement : loupe éclairante (3-6 dioptries). Tous les instruments doivent étre inspectés visuellement pour vérifier
leur propreté, intégrité et fonctionnalité, si nécessaire a I'aide d’'une loupe éclairante (3-6 dioptries). Vérifier si chaque
instrument est endommagé et usé. Les dispositifs médicaux endommagés ne peuvent plus étre utilisés et doivent
étre mis au rebut.
EMBALLAGE
Equipement : emballage en film et papier (par ex. steriCLIN, réf. 3FKFB210112 et 3FKFB210140), dispositif de
scellage (par ex. HAWO, type 880 DC-V) Une méthode appropriée (systéme de barriere stérile) doit étre utilisée pour
emballer les instruments. Emballage conforme a la norme DIN EN ISO 11607. Un systéme de barriére stérile (par ex.
emballage en film et papier) conforme a la norme DIN EN ISO 11607 et prévu pour une stérilisation a la vapeur par le
fabricant doit étre utilisé. Les instruments sont conditionnés dans un double emballage. Lemballage doit étre assez
grand pour éviter de faire pression sur le scellage.

Remarque : Aprés le processus de scellage a la chaleur, il convient de vérifier a I'oeil nu que le scellage ne présente

pas de défauts. En cas de défauts, I'emballage doit étre ouvert et I'instrument réemballé et scellé.

STERILISATION

Dispositif : stérilisateur conforme a la norme DIN EN 285 ou petit stérilisateur a la vapeur conforme a la norme DIN

EN 13060, processus de type B.

Processus : stérilisation a la vapeur avec pré-vide fractionné, 134 °C, temps de maintien d’au moins 3 min (en

Allemagne conformément a la recommandation KRINKO/BfArM : 134 °C pendant au moins 5 min) ou 132 °C pendant

au moins 3 min (paramétre de validation). Des temps de maintien plus longs sont possibles.

Placer les produits emballés dans la chambre de stérilisation

Lancer le programme.

Retirer les produits a la fin du programme et les laisser refroidir.

Vérifier ensuite si 'emballage est endommagé et si de 'humidité s’est infiltrée. Les emballages défectueux doivent

étre considérés comme étant non stériles. Les instruments doivent étre réemballés et stérilisés.

CONSERVATION

Durée de conservation selon les spécifications particulieres. Il est recommandé de conserver les instruments

emballés et protégés de toute nouvelle contamination, dans des emballages, cassettes ou récipients stériles

appropriés et éprouvés.
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RECOMMENDATIONS FOR USE OF EVE POLISHERS

All EVE polishers have been designed and engineered for their specific application. Improper use can lead to

tissue damage, increased wear or destruction of the polisher, as well as cause risks to the user, the patient

or third parties.

PROPER USE

» Only turbines, handpieces and contra-angle attachements that are in perfect technical and hygienical conditions
should be used, meaning that they should be well maintained and correctly cleaned. Turbines and contra-angle
attachements used must ensure precise and concentric rotation.

« Instruments must be inserted as far as possible. Before applying the instruments to any surface, they must be
brought to speed.

« If possible, polish in slightly circular movements to avoid indentations.

« Tilting or levering is to be avoided as it leads to an increased risk of breakage.

« Immediately discard any deformed or non-concentric rotary instruments.

« Unmounted polishers must be centred after mounting in order to avoid vibrations during use. Only high quality
mandrels must be used. Inferior mandrels can break and cause injury.

« Protective goggles should be worn at all times. In case of improper use or material failure, mandrel, shank or
workpiece could break and become dangerous flying objects. Alternatively the user can work behind a protective
glass pane.

« Respiratory protection must be worn to avoid inhaling dust. Moreover, a dust extraction system is recommended.
Improper use leads to poor application results and increased risks. EVE products must only be used by qualified
personnel.

ROTATION SPEED INSTRUCTIONS

* Never exceed the maximum rotation speed. The recommended and maximum rotation speeds do vary between
products. Make sure to check the recommended and maximum speeds in our latest catalogues and packaging.

«In case of exceeding the maximum rotation speed, polishers tend to vibrate. Such vibrations can destroy the
polisher, deform the shank and/or cause the instrument to break. Consequently, the user, the patient and third
parties could be injured.

« Compliance with the recommended speed range leads to best possible work results. Non-observance of the
maximum permitted speed leads to an increased safety risk.

APPLICATION PRESSURE

« Excessive pressure can destroy the polisher.

« Excessive pressure leads to increased heat development.

« Excessive pressure can lead to increased wear of the polisher. Excessive pressure is to be avoided as it causes
overheating, which could damage the pulp. In extreme cases instruments can break and cause injuries.

WATER COOLING

In order to avoid unwanted heat development on the tooth, sufficient water cooling is required (at least 50 ml / min).

Insufficient water cooling can lead to irreversible damage to the tooth and its surrounding tissues.

SYMBOLS All used symbols and pictograms according EN 1ISO 15223.

WARNING NOTICES

Observe the manufacturer’s information on material compatibilities for cleaning, disinfection and sterilisation.

« All instruments are delivered unsterile and must go through the indicated cycle before and after each use.

« Strong acids and strong bases may oxidise the stainless steel shank.

« Avoid temperatures >150 °C.

« Ultrasonic bath must not exceed temperatures of 42 °C because of the possible coagulation of protein.

« Instruments that have not completely dried after cleaning and disinfection must be dried again (e.g. with medical
compressed air) to avoid compromising the success of sterilisation.

« Instructions of cleaning and/or disinfecting solutions must specifically state “suitable for rubber polishers or
synthetics/silicones”. The exposure time and concentration specified by the manufacturer must be followed.

RESTRICTION OF REPROCESSING

Repetitive reprocessing can slightly change both the look and feel of the product, but does not interfere with the

instrument’s function.

RISK ASSESSMENT AND CLASSIFICATION OF MEDICAL DEVICES BEFORE REPROCESSING:

The type and scope of reprocessing is determined by the use of the medical device. Therefore, the operator is

responsible for the correct classification of the medical devices and thus for the definition of the type

and scope of reprocessing (see KRINKO/BfArM recommendation, point 1.2.1 Risk assessment and classification of

medical devices prior to reprocessing). On the basis of this user-dependent classification,

the operator can determine which of the reprocessing methods listed in this preparation and reprocessing instruction

needs to be applied.instruction needs to be applied.LIEU D’UTILISATION Aucune exigence spéciale

PLACE OF USE No special requirements

STORAGE AND TRANSPORT

It is recommended to transport the contaminated instruments in a closed container. It is recommended that

instruments be reprocessed as soon as possible, within 2 hours after use at the most. Intermediate storage of used

instruments with contamination such as blood residues can lead to corrosion damage.

PREPARATION

Wear personal protective equipment (durable gloves, water-repellent coat, face protection mask or goggles and

protection mask).

PRE-TREATMENT

Pre-clean under running water with a brush (plastic) directly after use.

Equipment: plastic brush (e.g. Interlock, #09084), tap water (20+ 2 °C) (at least drinking water quality)

Rinse the polishers under running water for 60 seconds and brush them thoroughly with a plastic brush, particularly

the difficult to access areas of the head (bristles,

silicone bristle tips).

CLEANING: MANUAL

Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed before manual repro- cessing (see pre-

treatment).; Equipment: Multi-stage enzymatic cleaner (e.g. Durr Dental, ID 215), tap water/flowing water (20+ 2 °C)

(at least drinking water quality), ultrasonic bath (e.g. Sonorex Digital 10P)

1. Prepare the cleaning solution according to the manufacturer’s instructions (Dirr Dental ID 215 2% solution was

validated) and fill into an ultrasonic bath.

2. Completely immerse the polishers in the solution.

3. Expose the products for 1 minute to the ultrasonic bath.

4. Remove the polishers from the cleaning solution and rinse them each thoroughly (30 seconds) under running water.

5. Check for cleanliness. If contamination is still visible, repeat the above specified steps.

DISINFECTION: MANUAL (with subsequent sterilisation)

Equipment: At least limited virucidal instrument disinfectant (VAH listed - or at least listed in the IHO with testing

according to DW) e.g. based on quaternary ammonium compound(s), alky- lamine(s)/alkylamine derivative(s),

guanidine(s)/guanidine derivative(s) (e.g. Dirr Dental, ID 212), preferably fully deionised water (deionised water,

according to KRINKO/BfArM recommendation free of facultatively pathogenic microorganisms), ultrasonic bath (e.g.

Sonorex Digital 10P), lint-free sterile cloth.

. Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer’s instructions (Dirr Dental ID 212, 2% solution was

validated) and place into an ultrasonic bath.

Completely immerse the polishers in the disinfectant solution.

Expose the products for 2 minutes to the ultrasonic bath.

. Further exposure time to the disinfectant solution for 5 minutes according to the desinfectant manufacturer’s
instructions.

5. Remove the polishers from the disinfectant solution and allow to drip off.

6. Rinse the products with deionised water for 30 seconds.

7. Wipe with a single use sterile lint-free cloth or, if necessary, dry with medical compressed air.

CLEANING AND DISINFECTION AUTOMATIC

Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed prior to automatic reprocessing (see pre-

treatment). Equipment: Cleaning and disinfection unit according to DIN EN ISO 15883-1+2 with thermal programme

(temperature 90 °C to 95 °C), detergent: mildly alkaline detergent (e.g. Dr. Weigert- neodisher MediClean Dental).

1. Place the instruments in a suitable small parts tray or on the load carrier such that all surfaces of the instruments

are cleaned and disinfected.

2. Close WD and start programme, see table below for programme sequence.

AN

PROG. STEP WATER DOSAGE TIME TEMPERATURE
Pre-rinse CwW 5 min
Dosage According to According to
of detergent manufacturer’s instructions manufacturer’s instructions
Clean Fully deionised water 10 min 55°C
Rinse Fully deionised water 2 min
Disinfect Fully deionised water 3 min Ao-value > 3000"

(e.g. 90 °C, 5 min))
Drying 15 min Upto 120 °C

* Authorities may issue other operational regulations (disinfection performance parameters) in their area of competence.

3. Remove the instruments at the end of the programme.

4. Check that the load is dry and, if necessary, dry with medical compressed air.

5. Visual inspection for cleanliness is performed after removal from the WD. If contamination is still visible, reclean
medical devices again manually. Subsequently, the recleaned medical devices must again be reprocessed
automatically.

MAINTENANCE, INSPECTION AND CHECK

Equipment: llluminated magnifying glass (3-6 dioptres). All instruments must be inspected visually for cleanliness,

integrity and functionality, if necessary by using an illuminated magnifying glass

(3-6 dioptres). All instruments are to be checked for damage and wear. Damaged medical devices may no longer be

used and must be sorted out.

PACKAGING

Equipment: Film-paper packaging (e.g. steriCLIN, art. no. 3FKFB210112 and 3FKFB210140), sealing device (e.g.

HAWO, type 880 DC-V). A suitable method (sterile barrier system) is to be used to package the instruments.

Packaging according to DIN EN ISO 11607. A sterile barrier system (e.g. film-paper packaging) according to DIN EN

1ISO 11607 is to be used, which is intended for steam sterilisation by the manufacturer. The instruments are double

packed. The packaging must be large enough to avoid stressing the sealing seam.

Note: After the heat sealing process, the sealing seam must be checked visually for any defects. In case of defects,

the packaging must be opened and the instrument repacked and sealed.

STERILISATION

Device: Steriliser according to DIN EN 285 or small steam steriliser according to DIN EN 13060, type B process

Process: Steam sterilisation with fractionated pre-vacuum, 134 °C, holding time min. 3 min (in Germany according to

KRINKO/BfArM recommendation 134 °C min. 5 min) or 132 °C min. 3 min (parameter of validation). Longer holding

times are possible.

1. Place the packaged products in the sterilisation chamber.

2. Start the programme.

3. Remove the products at the end of the programme and allow to cool down.

4. Then check the packaging for possible damage and screening effects. Faulted packaging must be regarded as
being non-sterile. The instruments must be repacked and sterilised.

STORAGE

Duration of storage according to own specifications. It is recommended to store instruments packed and protected

from recontamination in proven suitable sterile packaging, cassettes or retainers.
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RECOMENDACIONES DE USO DE LOS PULIDORES EVE

Los pulidores EVE han sido disefiados y fabricados atendiendo a su aplicacién especifica. Por tanto, un uso

inapropiado puede ocasionar dafios en los tejidos, un desgaste prematuro o la destruccion del instrumento,

y puede provocar un riesgo para el usuario, el paciente o un tercero.

USO ADECUADO

» Solo se deben utilizar turbinas, contra-angulos y piezas de mano que estén en unas condiciones técnicas e
higiénicas impecables, en cuanto a mantenimiento y limpieza se refiere. Las turbinas y los contra-angulos deberan
efectuar una rotacion exacta.

« Los instrumentos deberan introducirse en la unidad lo maximo posible. Dejar que los instrumentos alcancen la
velocidad de rotacion antes de colocarlos sobre la pieza.

« A ser posible, pulir mediante ligeros movimientos circulares, para evitar deformaciones.

« Se debera evitar la inclinacion o el uso del instrumento a modo de palanca, ya que esto aumenta el riesgo de rotura
del mismo.

» Deberan descartarse de inmediato aquellos instrumentos que estén deformados o que no roten perfectamente.

« Los pulidores que no se hayan montado se deberan centrar después de montar el mandril, a fin de conseguir un
funcionamiento sin vibraciones. Se hara uso Unicamente de mandriles de alta calidad. Los mandriles de calidad
inferior se pueden romper y provocar dafios.

« Es necesario el uso de gafas de proteccion. En el caso de uso inadecuado o de defecto del material, los mandriles,
los vastagos y las piezas pueden llegar a romperse y convertirse, de esa manera, en proyectiles peligrosos. De
forma alternativa, también se podra trabajar detras de una pantalla de seguridad.

« Se debera hacer uso de una mascara de proteccion respiratoria, a fin de evitar la inhalacion de polvo. Ademas, es
recomendable el uso de un sistema de aspiracion de polvo. El uso incorrecto de los instrumentos deriva en unos
malos resultados en el trabajo y en un riesgo mayor. El uso de los productos EVE esta reservado unicamente a
personal cualificado.

INSTRUCCIONES SOBRE LA VELOCIDAD DE ROTACION

* No se debera exceder nunca la velocidad de rotacién maxima permitida. La velocidad de rotacién recomendada
y la maxima permitida varian de un producto a otro. Cerciérese de cudl es la velocidad de rotacion recomendada
y la maxima permitida, consultando las indicaciones en el embalaje y en nuestro ultimo catalogo de productos.

« Los pulidores tienden a vibrar cuando se sobrepasa la velocidad de rotacion maxima permitida, lo que puede llevar
a la destruccion del pulidor, la deformacién del mandril y/o la rotura del instrumento, lo que implica un riesgo para
el usuario, el paciente o para terceros.

« El cumplimiento del rango de velocidades de rotacion lleva a unos resultados 6ptimos de trabajo. El incumplimiento
de la velocidad de rotacién maxima permitida conlleva un aumento del riesgo para la seguridad.

PRESION EJERCIDA SOBRE EL PULIDOR

« Presiones elevadas pueden destruir el pulidor.

« Presiones elevadas conllevan una mayor generacién de calor.

« Presiones elevadas pueden conducir a un mayor desgaste del pulidor.

Siempre se deberan evitar presiones excesivamente elevadas sobre el instrumento. Dichas presiones generan un

sobrecalentamiento que puede provocar un dafio en la pulpa dentaria de la boca. En caso extremo, el instrumento

puede llegar a romperse y provocar heridas.

REFRIGERACION POR AGUA

A fin de evitar un exceso de calor no deseado en el diente, se debera garantizar una refrigeracion por agua suficiente

(al menos 50 mi/min). Una refrigeracion por agua insuficiente puede derivar en dafios irreversibles en el diente y en

los tejidos circundantes.

simBoLOS

Todos los simbolos y pictogramas usados segin EN ISO 15223.

ADVERTENCIAS

« Observar la informacion del fabricante sobre las compatibilidades de los materiales para la limpieza, desinfecciéon
y esterilizacion.

« Todos los instrumentos se entregan sin esterilizar y deben someterse al ciclo indicado antes y después de cada uso.

« Los acidos o bases fuertes pueden oxidar el mandril de acero inoxidable.

« Evitar temperaturas superiores a 150 °C.

« La temperatura del bafio de ultrasonidos no debera sobrepasar los 42 °C para evitar una posible coagulacion de
la albumina.

« Los instrumentos que no se hayan secado por completo después de la limpieza y la desinfeccion deben secarse de
nuevo (p. ej. con aire de uso médico comprimido) para no poner en peligro el éxito de la esterilizacion.

« En las instrucciones de las soluciones limpiadoras y/o desinfectantes debera aparecer indicado que son “aptas
para pulidores de goma o sintéticos/siliconas”. Debera respetarse el tiempo de exposicion y las concentraciones
indicadas por el fabricante.

RESTRICCIONES DEL REPROCESAMIENTO
Un reprocesamiento repetitivo puede modificar minimamente tanto la apariencia como la textura del producto, sin
llegar a interferir en la funcién del mismo.
EVALUACION DEL RIESGO Y CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS ANTES DEL
REPROCESAMIENTO
El tipo y el alcance del reprocesamiento estan determinados por el uso del producto sanitario. Por tanto, el operador
es responsable de la correcta clasificacion de los productos sanitarios y, con ello, de la definicién del tipo y el alcance
del reprocesamiento (ver la recomendacion KRINKO/BfArM, punto 1.2.1 Evaluacién del riesgo y clasificacion de
los productos sanitarios antes del reprocesamiento). Sobre la base de esta clasificacion del usuario, el operador
puede determinar cudl de los métodos de reprocesamiento mencionados en esta preparacion y qué instrucciones
de reprocesamiento son aplicables.

LUGAR DE USO Ningun requisito especial

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Se recomienda transportar los instrumentos contaminados en contenedores cerrados. Se recomienda reprocesar

los instrumentos lo antes posible, como maximo en las 2 horas posteriores al uso. El almacenamiento temporal de

los instru- mentos usados contaminados con, por ejemplo, sangre, puede causar corrosion.

PREPARACION

Usar un equipo de proteccion personal (guantes resistentes, chaqueta impermeable, mascarilla de proteccion facial

o gafas y mascarilla).

PRETRATAMIENTO

Directamente después de cada uso, limpiar previamente con un cepillo (de material plastico) bajo el chorro de agua

corriente.

Equipo: cepillo de plastico (p. ej. Interlock, nr. 09084), agua corriente (20+ 2 °C) (como minimo calidad de agua

potable). Aclarar los pulidores bajo el chorro de agua corriente durante 60 segundos y cepillarlos a fondo con un

cepillo de plastico, especialmente en las areas de dificil acceso del cabezal (cerdas, puntas de cerdas de silicona).

LIMPIEZA: MANUAL

Nota: La contaminacién gruesa sobre la superficie de los instrumentos debe eliminarse antes del reprocesamiento

manual (ver pretratamiento) Equipo: Limpiador enzimatico de varias fases (p. ej. Durr Dental, ID 215), agua del grifo/

agua corriente (20+ 2 °C) (como minimo calidad de agua potable), bafio ultrasénico (p. ej. Sonorex Digital 10P)

. Preparar la solucion de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante (se ha validado la solucién al 2 % de
Dirr Dental ID 215) y verterla en un bafio ultrasénico.

. Sumergir por completo los pulidores en la solucién.

Exponer los productos al bafio ultrasénico durante 1 minuto.

Sacar los pulidores de la solucion de limpieza y aclararlos uno a uno a fondo (30 segundos) bajo el chorro de

agua corriente.

5. Comprobar que estén limpios. Si sigue habiendo contaminacién visible, repetir los pasos anteriormente

especificados

DESINFECCION: MANUAL (con posterior esterilizacion)

Equipo: Como minimo un desinfectante de instrumentos con actividad viricida limitada (incluido en la lista de

la VAH o, al menos, en la lista de la IHO con pruebas segun DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekédmpfung der

Viruskrankheiten e.V. - Asociacién alemana para el control de enfermedades viricas]), p. ej. basado en compuesto(s)

de amonio cuaternario, alquilamina(s)/derivado(s) de alquilamina(s), guanidina(s)/derivado(s) de guanidina(s) (p. ej.

Diirr Dental, ID 212), preferiblemente agua totalmente desionizada (agua desionizada, segun la recomendacion de

KRINKO/BfArM, libre de microorga- nismos patdgenos facultativos), bafio ultrasénico (p. ej. Sonorex Digital 10P),

pafio estéril sin pelusa.

. Preparar la solucion desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante (se ha validado la solucién al 2 % de
Dirr Dental ID 212) y colocarla en un bafio ultrasénico.

. Sumergir por completo los pulidores en la solucién desinfectante.

Exponer los productos al bafio ultrasénico durante 2 minutos.

Tiempo de exposicion adicional a la solucion desinfectante de 5 minutos de acuerdo con las instrucciones del

fabricante del desinfectante.

5. Sacar los pulidores de la solucién desinfectante y dejar que escurran.

6. Aclarar los productos con agua desionizada durante 30 segundos.

7. Frotar con un pafio sin pelusa y estéril desechable o, si fuera necesario, secar con aire comprimido de uso médico.

LIMPIEZA Y DESINFECCION: AUTOMATICAS

Nota: La contaminacién gruesa sobre la superficie de los instrumentos debe eliminarse antes del reprocesamiento

automatico (ver pretratamiento) Equipo: Unidad de limpieza y desinfeccion conforme a DIN EN ISO 15883-1+2 con

programa térmico (temperatura 90 °C a 95 °C), detergente: detergente

ligeramente alcalino (p. ej. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Colocar los instrumentos en una bandeja adecuada para componentes pequefios, o sobre un portacargas, de

modo que todas las superficies de los instrumentos se limpien y desinfecten.

2. Cerrar la unidad de limpieza y desinfeccidn e iniciar el programa; consultar la secuencia del programa en la tabla

siguiente
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PASO PROG. AGUA DOSIFICACION TIEMPO TEMPERATURA
Preaclarado Agua fria 5 min
Dosificacion Conforme a las Conforme a las

del detergente instrucciones del fabricante instrucciones del fabricante

Agua totalmente

Limpieza desionizada 10 min 55°C
Aclarado Agua .totglmente 2 min
desionizada
Desinfeccion Agua _tote_llmente 3 min Valor AO: 3000_ (p. €. 90
desionizada C, 5 min)
Secado 15 min Hasta 120 °C

* Las autoridades pueden establecer otras normas operativas (parametros para la eficacia de la desinfeccion) en su area de competencia.

3. Sacar los instrumentos cuando el programa termine.

4. Comprobar que la carga esta seca y, si fuera necesario, secar con aire comprimido de uso médico.

5. Comprobar visualmente que los instrumentos estén limpios después de sacarlos de la unidad de limpieza y
desinfeccion. Si sigue habiendo conta- minacién visible, limpiar de nuevo los productos sanitarios manualmente.
A continuacion, reprocesarlos otra vez de manera automatica.

MANTENIMIENTO, INSPECCION Y COMPROBACION

Equipo: Lupa con luz (3-6 dioptrias)

Todos los instrumentos deben inspeccionarse visualmente para determinar su limpieza, integridad y funcion, si fuera

necesario usando una lupa con luz (3-6 dioptrias). Comprobar si los instrumentos estan dafiados o desgastados. Los

productos sanitarios dafiados no se deben seguir utilizando y se deben desechar.

EMPAQUETADO

Equipo: Pelicula de papel para el empaquetado (p. ej. steriCLIN, nr. de art. 3FKFB210112 y 3FKFB210140),

dispositivo de sellado (p. ej. HAWO, tipo 880 DC-V). Para empaquetar los instrumentos debe usarse un método

adecuado (sistema de barrera estéril). Empaquetado conforme a DIN EN ISO 11607. Debe usarse un sistema de

barrera estéril (p. ej. empaquetado con pelicula de papel) segun DIN EN ISO 11607 , previsto por el fabricante para

la esteri- lizacion por vapor. Los instrumentos estan doblemente empaquetados. El envase debe ser suficientemente

grande para evitar que la costura de sellado se encuentre bajo tension.

Nota: Después del sellado térmico comprobar visualmente que la costura de sellado no presenta defectos. En caso

de defectos, abrir el envase y empaquetar y sellar de nuevo el instrumento.

ESTERILIZACION

Dispositivo: Autoclave segun DIN EN 285 o autoclave de vapor pequefio segiin DIN EN 13060, proceso de tipo B

Proceso: Esterilizacion por vapor con vacio previo fraccionado, 134 °C, tiempo de espera min. 3 min (en Alemania

segun la recomendacion de la KRINKO/BfArM 134 °C min. 5 min) o 132 °C min. 3 min (parametro de validacion).

Estan permitidos tiempos de espera mayores.

1. Colocar los productos empaquetados en la camara de esterilizacion

2. Iniciar el programa.

3. Sacar los productos cuando el programa termine y dejar que se enfrien.

4. Comprobar después los envases para detectar posibles dafios y efectos de apantallamiento. Los envases dafiados
deben contemplarse como no estériles. Los instrumentos se deben envasar de nuevo y esterilizar.

ALMACENAMIENTO

Duracién del almacenamiento segun las propias especificaciones. Se recomienda almacenar los instrumentos

envasados y protegidos de la contaminacién en envases, casetes o contenedores estériles que hayan demostrado

ser adecuados.
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RACCOMANDAZIONI PER L'USO DEGLI STRUMENTI LUCIDANTI EVE

Tutti gli strumenti lucidanti EVE sono stati sviluppati e realizzati per il loro uso specifico. Pertanto un

uso improprio puo causare lesioni ai tessuti, maggiore usura, gravi danni agli strumenti e pericoli per

I’operatore, il paziente o terze persone.

USO CORRETTO

« Impiegare esclusivamente turbine, manipoli e contrangoli perfetti sul piano tecnico e igienico, sottoposti a regolare
manutenzione e puliti corretta- mente. Le turbine e i contrangoli usati per questi strumenti devono garantire una
rotazione precisa e concentrica.

« Gli strumenti devono essere inseriti il pit a fondo possibile. Prima di applicare gli strumenti sulla superficie da
trattare, avviarli alla velocita di rotazione necessaria.

« Per evitare deformazioni, se possibile lucidare con leggeri movimenti circolari.

« Non piegare lo strumento né far leva, altrimenti il pericolo di rotture aumenta.

« Eliminare immediatamente qualsiasi strumento deformato o a rotazione non concentrica.

« Dopo l'inserimento sul mandrino, centrare gli strumenti non montati, in modo da evitare vibrazioni durante I'uso.
Utilizzare unicamente mandrini di alta qualita. L'utilizzo di mandrini di qualita inferiore potrebbe comportare la
rottura dello strumento e provocare lesioni.

« Indossare sempre occhiali protettivi. In caso di uso improprio o di difetti dei materiali, il mandrino, il gambo o il
manufatto in lavorazione potrebbero rompersi e formare pericolosi oggetti volanti. In alternativa & possibile anche
operare dietro uno schermo di protezione.

« E necessario utilizzare una maschera di protezione per evitare I'inalazione delle polveri prodotte. Raccomandiamo
I'impiego di un sistema di aspira- zione delle polveri. Luso improprio di questi strumenti produce risultati di cattiva
qualita e maggiori rischi. | prodotti EVE possono essere utilizzati esclusiva- mente da persone qualificate.

NUMERO DI GIRI

« Non superare mai il numero di giri massimo. Il numero di giri raccomandato e il numero di giri massimo variano a
seconda del prodotto. Verificare il numero di giri raccomandato e il numero di giri massimo consentito, che sono
indicati nel nostro ultimo catalogo prodotti e sulla confezione.

« In caso di superamento del numero di giri massimo consentito, lo strumento tende a vibrare. Tali vibrazioni possono
distruggere il gommino e causare danni permanenti al gambo e/o la rottura dello strumento, con conseguente
pericolo per l'operatore, il paziente o terze persone.

« | migliori risultati di lavoro si ottengono attenendosi al numero di giri raccomandato. Il mancato rispetto del numero
di giri massimo consentito aumenta i rischi per la sicurezza.

PRESSIONI OPERATIVE

« Una pressione eccessiva pud danneggiare irrimediabilmente lo strumento lucidante.

« Una pressione eccessiva comporta il surriscaldamento dello strumento.

« Una pressione eccessiva puo provocare una forte usura dello strumento lucidante.

Evitare sempre di esercitare una pressione eccessiva sullo strumento, in quanto potrebbe surriscaldarsi,

danneggiando la polpa. Inoltre, in caso di pressione eccessiva, lo strumento potrebbe rompersi, provocando lesioni

alle persone.

RAFFREDDAMENTO AD ACQUA

Per evitare il surriscaldamento del dente, occorre garantire un raffreddamento ad acqua sufficiente (50 ml/min). Un

raffreddamento ad acqua insufficiente puo provocare danni irreversibili al dente e ai tessuti circostanti.

SIMBOLI

Tutti i simboli e i pittogrammi utilizzati sono conformi alla EN ISO 15223.

AVVERTENZE

« Attenersi alle informazioni fornite dal produttore in merito alla compatibilita dei materiali per le procedure di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione.

« Tutti gli strumenti sono forniti in condizioni non sterili e devono essere sottoposti al ciclo indicato prima e dopo ogni
utilizzo.

« Gli acidi e le basi forti possono ossidare il gambo in acciaio inox.

« Evitare temperature >150 °C.

« [l bagno a ultrasuoni non deve superare temperature di 42 °C, per evitare la possibile coagulazione delle proteine.

« Gli strumenti che non sono stati asciugati completamente dopo la pulizia e la disinfezione, devono essere asciugati
di nuovo (ad es. con aria compressa per uso medico) per evitare di compromettere I'efficacia del processo di
sterilizzazione.

« Le istruzioni riguardanti la soluzione detergente e/o disinfettante devono dichiarare espressamente “idoneo per
strumenti lucidanti in gomma o materiali sintetici/siliconici”. Attenersi ai tempi di esposizione e alle concentrazioni
raccomandati dal produttore.

RESTRIZIONI AL RICONDIZIONAMENTO

Il ricondizionamento ripetuto pud modificare leggermente I'aspetto e la percezione al tatto degli strumenti, senza pero

interferire con la loro funzionalita.

VALUTAZIONE DEIRISCHIE CLASSIFICAZIONE DEIDISPOSITIVIMEDICI PRIMA DEL RICONDIZIONAMENTO

La tipologia e la portata del ricondizionamento dipendono dall’'uso del dispositivo medico. Loperatore risponde

pertanto della corretta classificazione dei dispositivi medici e, quindi, del- la definizione della tipologia e della entita

del ricondizionamento (vedere la raccomandazione tedesca KRINKO/BfArM), punto 1.2.1 Valutazione dei rischi e

classificazione dei dispositivi medici prima del ricondizionamento). Sulla base di questa classificazione in funzione

dell'applicazione, 'operatore puo stabilire quale tra i procedimenti elencati nelle presenti istruzioni di preparazione e

ricondizionamento deve essere eseguito.

LUOGO D’IMPIEGO

Nessun requisito particolare

CONSERVAZIONE E TRASPORTO

Si raccomanda di trasportare gli strumenti contaminati in un contenitore chiuso. Si raccomanda di ricondizionare

gli strumenti non appena possibile, al massimo entro 2 ore dall’'uso. La conservazione intermedia di strumenti usati

contaminati, ad es., da residui di sangue puo causare danni da corrosione.

PREPARAZIONE

Indossare dispositivi di protezione personale (guanti robusti, camice idrorepellente, maschera protettiva per il viso

oppure occhiali e maschera di protezione).

TRATTAMENTO PRELIMINARE

Pulire preliminarmente con acqua corrente, utilizzando uno spazzolino (in plastica) subito dopo I'utilizzo.

Materiale occorrente: spazzolino di plastica (ad es. Interlock, #09084), acqua di rubinetto (20+ 2 °C) (almeno di

qualita potabile)

Sciacquare gli strumenti lucidanti sotto acqua corrente per 60 secondi e spazzolarli accuratamente con uno

spazzolino di plastica, in particolare le zone della testina di difficile accesso (setole, estremita delle setole di silicone).

PULIZIA: MANUALE

Nota: Rimuovere i residui di sporco grossolano dalle superfici degli strumenti prima del ricondizionamento manuale

(vedere trattamento preliminare) Materiale occorrente: Detergente enzimatico multilivello (ad es. Durr Dental, ID

215), acqua di rubinetto/acqua corrente (20+ 2 °C) (almeno di qualita potabile), bagno a ultrasuoni (ad es. Sonorex

Digital 10P)

. Preparare la soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore (la soluzione al 2% Diirr Dental ID 215 &
stata convalidata) e utilizzarla per riempire un bagno a ultrasuoni.

. Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione.

Esporre i prodotti per 1 minuto al bagno a ultrasuoni.

. Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente (30 secondi) sotto acqua
corrente.

5. Controllare lo stato di pulizia degli strumenti. In presenza di tracce di sporco ancora visibili, ripetere i passaggi

sopra indicati.

DISINFEZIONE: MANUALE (con successiva sterilizzazione)

Materiale occorrente: Disinfettante per strumenti come minimo limitatamente virucida (riportato nell’elenco VAH - o

almeno nell’elenco IHO con test condotto secondo DVV), ad es. a base di composto(i) di ammonio quaternario,

alchilammina(e)/derivato(i) di alchilammina, guanidina(e)/derivato(i) di guanidina (e.g. Dirr Dental, ID 212),

preferibilmente acqua completamente demineralizzata (acqua demineralizzata, priva di microrganismi patogeni

facoltativi ai sensi della raccomandazione KRINKO/BfArM), bagno a ultrasuoni (ad es. Sonorex Digital 10P), panno
sterile privo di lanugine.

. Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore (€ stata convalidata la soluzione al 2% Diirr
Dental ID 212) e versarla in un bagno a ultrasuoni.
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2. Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione disinfettante.

3. Esporre i prodotti per 2 minuti al bagno a ultrasuoni.

4. Prolungare il tempo di esposizione alla soluzione disinfettante di altri 5 minuti secondo le istruzioni del produttore
del disinfettante.

5. Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione disinfettante e farli gocciolare.

6. Sciacquare i prodotti con acqua demineralizzata per 30 secondi.

7. Frizionare gli strumenti con un panno sterile monouso privo di lanugine o, se necessario, asciugare con aria

compressa per uso medico.
PULIZIA E DISINFEZIONE: AUTOMATICHE
Nota: Rimuovere i residui di sporco grossolano dalle superfici degli strumenti prima del ricondizionamento automatico
(vedere trattamento prelimi- nare). Materiale occorrente: Apparecchio di lavaggio e disinfezione ai sensi della norma
DIN EN ISO 15883-1+2 con programma termico (temperatura da 90 °C a 95 °C), detergente: detergente leggermente
alcalino (ad es. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. Collocare gli strumenti in un apposito vassoio per piccoli componenti o sul rastrelliera di caricamento in modo che
tutte le superfici degli strumenti possano essere pulite e disinfettate.
2. Chiudere I'apparecchio di lavaggio e disinfezione e avviare il programma; per il ciclo del programma vedere la
tabella seguente.

FASE PROG. ACQUA DOSAGGIO DURATA TEMPERATURA
Prelavaggio Agua fria 5 min
Dosaggio del Secondo le istruzioni del Secondo le istruzioni
detergente pro-duttore del pro-duttore
Pulizia Acq;:rgﬁemr’:lfzfgaeme 10 min 55°C
. Acqua completamente .
Risciacquo demineralizzata 2 min
Disinfezione Acqua completamente 3 min Valore Ao > 3000*
demineralizzata (ad es. 90 °C, 5 min)
Asciugatura 15 min finoa 120 °C

* Le autorita possono esercitare la propria sfera di competenza emanando diverse disposizioni esecutive (parametri relativi all'efficacia dei

disinfettanti).

3. Estrarre gli strumenti al termine del programma.

4. Verificare che gli strumenti caricati siano asciutti e, se necessario, asciugarli con aria compressa per uso medico.

5. Dopo I'estrazione dall’apparecchio di lavaggio e disinfezione, controllare visivamente lo stato di pulizia. In presenza
di residui di contaminazione ancora visibili, ripetere manualmente la procedura di pulizia. Successivamente, i
dispositivi medici puliti devono essere sottoposti di nuovo a ricon- dizionamento automatico.

MANUTENZIONE, ISPEZIONE E CONTROLLO

Materiale occorrente: Lente di ingrandimento illuminata (3-6 diottrie). Tutti gli strumenti devono essere ispezionati

visivamente per verificarne lo stato di pulizia, I'integrita fisica e la funzionalita, eventualmente utilizzando una lente di

ingrandimento illuminata (3-6 diottrie). Tutti gli strumenti devono essere controllati per verificare eventuali danni e il

grado di usura. | dispositivi medici danneggiati non possono piu essere utilizzati e devono essere eliminati.

CONFEZIONAMENTO

Materiale occorrente: Involucro in pellicola-carta (ad es. steriCLIN, art. n. 3FKFB210112 e 3FKFB210140), dispositivo

di sigillatura (ad es. HAWO, tipo 880 DC-V). Per il confezionamento degli strumenti deve essere utilizzato un metodo

idoneo (sistema a barriera sterile). Confezionamento ai sensi della norma DIN EN ISO 11607. Deve essere utilizzato

un sistema a barriera sterile (ad es. imballaggio in pellicola-carta) ai sensi della norma DIN EN ISO 11607, destinato
alla sterilizza- zione a vapore dal produttore. Gli strumenti sono confezionati in doppio involucro. Gli involucri devono
essere sufficientemente dimensionati in modo da evitare tensioni sul bordo di sigillatura.

Nota: Dopo il processo di saldatura a caldo &€ necessario controllare visivamente la presenza di eventuali difetti sul

bordo di saldatura. In presenza di difetti, & necessario aprire I'involucro, quindi confezionare e sigillare nuovamente

lo strumento.

STERILIZZAZIONE

Apparecchio: Sterilizzatore ai sensi della norma DIN EN 285 o sterilizzatore piccolo a vapore ai sensi della norma

DIN EN 13060, procedimento tipo B Procedimento: Sterilizzazione a vapore con pre-vuoto frazionato, 134 °C, tempo

di mantenimento min. 3 min (in Germania 134 °C min. 5 min ai sensi della raccomandazione KRINKO/BfArM) oppure

132 °C per min. 3 min (parametri di convalida). Sono possibili tempi di mantenimento piti lunghi.

1. Collocare i prodotti confezionati nella camera di sterilizzazione.

2. Avviare il programma.

3. Al termine del programma, estrarre gli strumenti e farli raffreddare.

4. Successivamente, verificare che gli involucri non presentino eventuali danni e infiltrazioni di umidita. Eventuali
involucri con possibili difetti devono essere considerati non sterili. In questo caso il prodotto deve essere
nuovamente confezionato e sterilizzato.

CONSERVAZIONE

Durata di conservazione secondo quanto definito nelle specifiche. Si raccomanda di conservare gli strumenti

imballati e protetti dalla ricontaminazione in involucri, cassette o contenitori sterili di comprovata idoneita.
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RECOMENDAGOES PARA A UTILIZAGAO DE POLIDORES EVE

Todos os polidores EVE foram concebidos e construidos para a respetiva aplicagao especifica. Portanto,

uma utilizagdo improépria pode causar danos nos tecidos, desgaste prematuro, destruigao do polidor, bem

como constituir um risco para o utilizador, o paciente ou terceiros.

UTILIZAGAO ADEQUADA

« E preciso ter a certeza de que s&o utilizadas apenas turbinas, bem como pegas de mao e contra-angulos, técnica e
higienicamente impecaveis, com a manutencao feita e devidamente limpos. E imprescindivel que o funcionamento
da turbina e do contra-angulo se caracterizem por uma concentricidade perfeita.

« Os instrumentos devem estar fixados o mais profundamente possivel. Os instrumentos devem ser acelerados até
as rotagdes de servigo antes de aplica-los em qualquer superficie.

« Polir, descrevendo leves movimentos circulares, tanto quanto possivel, para evitar amolgadelas.

« Evitar inclinar ou posicionar como alavanca, pois isso leva a um aumento do risco de rutura.

« Os instrumentos que estejam deformados ou que funcionem de forma excéntrica devem ser postos de parte
imediatamente.

« Depois de montados, os polidores devem ser centrados para que o trabalho se processe sem vibragdes. S6 podem
ser utilizados suportes de alta qualidade. Suportes de qualidade inferior podem partir-se e causar ferimentos.

« E preciso usar sempre éculos de protegdo. Em caso de falhas de material ou de utilizagao impropria, os suportes,
as hastes ou a pega processada podem partir-se e tornar-se em perigosos objetos voadores. Em alternativa, existe
a hipotese de trabalhar resguardado por um painel de vidro de protegéo.

« Deve ser usada protegdo respiratéria para nao inalar qualquer poeira. Além disso, é também recomendada a
aspiracdo de poeira. A utilizagdo imprépria conduz a maus resultados de trabalho e envolve um maior risco. Os
produtos EVE s6 podem ser utilizados por pessoas qualificadas.

INSTRUGOES RELATIVAS AS ROTAGOES

« As rotagdes maximas permitidas nunca devem ser excedidas. As rotagdes recomendadas e as rotagdes maximas
permitidas diferem de produto para produto. Verifique as rotagdes recomendadas e as rotagdes maximas permitidas
nos nossos Ultimos catalogos e na propria embalagem.

« Se as rotagdes maximas permitidas forem excedidas, os polidores tendem a vibrar, o que pode levar a destruigdo
do polidor, & deformagéo da haste e/ou a rutura do instrumento, ou seja, um perigo para o utilizador, o paciente ou
terceiros.

» O cumprimento da faixa de rotagdes recomendada conduz a melhores resultados de trabalho. A inobservancia das
rotacdes maximas permitidas ira resultar num risco acrescido em termos de seguranca.

FORGCAS DE CONTACTO

« Elevadas forgas de contacto podem destruir o polidor.

« Elevadas forgas de contacto levam a uma maior formagao de calor.

« Elevadas forgas de contacto podem levar a um desgaste anormal do polidor.

E preciso evitar sempre forgas de contacto excessivas, pois elas causam sobreaquecimento, que leva a danos da

polpa dentaria na boca. Em casos extremos, ndo sera de excluir uma rutura do instrumento, o que pode causar

ferimentos.

ARREFECIMENTO A AGUA

Para evitar a formagéo de calor indesejavel no dente, garantir que existe agua de arrefecimento suficiente (pelo

menos, 50 ml/min). Se a dgua de arrefecimento for insuficiente, podem ocorrer danos irreversiveis no dente e no

tecido circundante.

simBoLOS

Todos os simbolos e pictogramas usados estdo em conformidade com a norma EN I1SO 15223.

INDICAGOES DE AVISO

« Observar as informagdes do fabricante relativamente a compatibilidades do material para a limpeza, a desinfegéo
e a esterilizacéo.

» Os instrumentos sao fornecidos apenas em estado nao-estéril, devendo ser submetidos ao ciclo especificado antes
e depois de cada utilizagéo.

- Acidos fortes, bem como bases fortes, podem oxidar a haste de ago inoxidavel.

« Evitar temperaturas >150 °C.

« O banho de ultrassons nao pode exceder os 42 °C devido a possivel coagulagéo das proteinas.

« Os instrumentos que ndo tenham secado completamente depois da limpeza e da desinfegéo tém de ser secos
novamente (p. ex., com ar medicinal comprimido) para evitar comprometer o sucesso da esterilizagao.

« Nas instrugdes das solugdes de limpeza e desinfecao deve estar expressamente mencionado que sao “adequadas
para polidores de borracha ou plasticos/ silicones”. Devem ser respeitados o tempo de atuacédo e a concentragao
especificados pelo fabricante.

RESTRIGAO DE REPROCESSAMENTO

O reprocessamento repetido pode mudar tanto o aspeto como o toque dos instrumentos de forma pouco percetivel,

mas sem afetar a sua funcionalidade.

AVALIAGAO DE RISCO E CLASSIFICAGAO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS ANTES DO REPROCESSAMENTO

O tipo e o ambito do reprocessamento sdo determinados pela utilizagcdo do dispositivo médico. Por isso, o operador

é responsavel pela classificagdo correta dos dispositivos médicos e, desta forma, pela definicdo do tipo e do

ambito do reprocessamento (ver recomendacdo KRINKO/BfArM, ponto 1.2.1. Avaliagdo de risco e classificagdo

dos dispositivos médicos antes do reprocessamento). Com base na classificagdo em fungdo do utilizador, o

operador pode determinar quais dos procedimentos de reprocessamento listados nestas instrugdes de preparagéao

e reprocessamento tém de ser aplicados.

LOCAL DE UTILIZAGAO

Nenhum requisito em particular

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Recomenda-se o transporte dos instrumentos contaminados num recipiente fechado. Recomenda-se que

os instrumentos sejam reprocessados quanto antes, o mais tardar, até 2 horas depois da sua utilizagdo. O

armazenamento intermé- dio de instrumentos usados contaminados, por exemplo, com restos de sangue, pode

provocar danos por corrosao.

PREPARAGAO

Usar equipamento de protecdo individual (luvas duraveis, impermeavel, mascara de protecdo facial ou 6culos

panoramicos e mascara de protegéo).

PRE-TRATAMENTO

Limpar imediatamente apés a utilizagdo com uma escova (plastico) sob agua corrente.

Equipamento: escova de plastico (p. ex., Interlock, #09084), agua da torneira (20+ 2 °C) (pelo menos, agua potavel)

Enxaguar os polidores sob agua corrente durante 60 segundos e escova-los bem com uma escova de plastico,

sobretudo nas areas de dificil acesso da cabega (cerdas, pontas de cerdas de silicone).

LIMPEZA: MANUAL

Nota: a contaminagdo maior na superficie dos instrumentos tem de ser eliminada antes do reprocessamento manual

(ver pré-tratamento) Equipamento: detergente enzimatico multifasico (p. ex., Dirr Dental, ID 215), 4gua da torneira/

agua corrente (20+ 2 °C) (pelo menos, agua potavel), banho de ultrassons (p. ex., Sonorex Digital 10P)

1. Preparar a solugéo de limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante (foi validada a solugéo Dirr Dental ID

215 2%) e deitar num banho de ultrassons.

2. Imergir completamente os polidores na solugao.

3. Deixar os produtos no banho de ultrassons durante 1 minuto.

4. Retirar os polidores da solugéo de limpeza e exagua-los bem (30 segundos) sob agua corrente.

5. Verificar a limpeza. Se a contaminag&o continuar a ser visivel, repetir os passos acima.

DESINFEGAO: MANUAL (com posterior esterilizagio)

Equipamento: pelo menos, desinfetante de instrumentos virucida limitado (listado na VAH - ou, pelo menos,

listado na IHO com testes de acordo com a DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten

e.V. - Associagdo Aleméa de Combate as Doencas Virais)), p. ex., & base de composto(s) quaternario(s) de aménio,

alquilamina(s)/derivado(s) de alquilamina, guanidina(s)/derivado(s) de guanidina (p. ex., Durr Dental, ID 212), de

preferéncia, 4gua totalmente desionizada (dgua desionizada, de acordo com a recomendagédo KRINKO/BfArM isenta
de microrganismos patogénicos facultativos), banho de ultrassons (p. ex., Sonorex Digital 10P), pano que nao largue
pelos.

. Preparar a solugédo desinfetante de acordo com as instrugdes do fabricante (foi validada a solugéo Dirr Dental ID
212 2%) e deitar num banho de ultrassons.

. Imergir completamente os polidores na solugéo desinfetante.

Deixar os produtos no banho de ultrassons durante 2 minutos.

Tempo de atuagéo adicional a solugédo desinfetante durante 5 minutos de acordo com as instrugdes do fabricante

do desinfetante.

. Retirar os polidores da solugao desinfetante e deixa-los escorrer.

. Enxaguar os produtos com agua desionizada durante 30 segundos.

. Secar com um pano estéril descartavel que nédo largue pelos ou, se necessario, com ar comprimido medicinal.

LIMPEZA E DESINFEGAO: AUTOMATICAS

Nota: a contaminagdo maior na superficie dos instrumentos tem de ser eliminada antes do reprocessamento

automatico (ver pré-tratamento) Equipamento: maquina de limpeza e desinfegdo em conformidade com a norma DIN

EN ISO 15883-1+2 com programa térmico (temperatura 90 °C a 95 °C), detergente: detergente ligeiramente alcalino

(p. ex., Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Colocar os instrumentos num tabuleiro adequado para pegas pequenas no suporte de carga, de forma a que todas

as superficies dos instrumentos sejam limpas e desinfetadas.

2. Fechar a maquina e iniciar o programa, ver tabela abaixo para a sequéncia do programa.

pON

No o

FASE DO PROG. AGUA DOSAGEM TEMPO TEMPERATURA
Pré-enxaguamento Agua fria 5 min
Dosagem do De acordo com as De acordo com as
detergente instrucdes do fabricante instrugdes do fabricante
Limpar Agua totaimente 10 min 55°C
desionizada
Enxaguar Agua _tote_zlmente 2 min
desionizada
Desinfetar Agua totalmente 3min Valor A0 > 3000*
desionizada (p. ex., 90 °C, 5 min)
Secagem 15 min Até 120 °C

* As autoridades podem prescrever outros regulamentos de operagdo (parametros de desempenho de desinfe¢do) na sua area de

competéncia.

3. Retirar os instrumentos no final do programa.

4. Verificar se a carga esta seca, se necessario, secar com ar comprimido medicinal.

5. A inspecéao visual quanto a limpeza é feita depois da retirada da maquina. Se a contaminacdo continuar a ser
visivel, voltar a limpar manualmente os dispositivos médicos. De seguida, os dispositivos médicos limpos pela
segunda vez devem voltar a ser reprocessados automaticamente.

MANUTENGAO, INSPECAO E VERIFICAGAO

Equipamento: lupa iluminada (3-6 dioptrias). Todos os instrumentos tém de ser inspecionados visualmente quanto a

limpeza, integridade e funcionalidade, se necessario com uma lupa iluminada (3-6 dioptrias). Todos os instrumentos

devem ser verificados quanto a danos e desgaste. Os dispositivos médicos danificados nao podem voltar a ser
usados, devendo ser descartados.

EMBALAGEM

Equipamento: embalagem de papel e pelicula (p. ex., steriCLIN, ref. 3FKFB210112 e 3FKFB210140), dispositivo de

selagem (p. ex., HAWO, tipo 880 DC-V) Deve ser usado um procedimento adequado (sistema de barreira estéril)

para embalar os instrumentos. Embalagem em conformidade com a norma DIN EN ISO 11607. Deve ser usado um

sistema de barreira estéril (p. ex., embalagem de papel e pelicula) em conformidade com a norma DIN EN ISO 11607,

préprio para esterilizagédo a vapor segundo o fabricante. Os instrumentos sdo embalados duplamente. A embalagem

tem de ser suficientemente grande para evitar forgar o corddo de selagem.

Nota: depois da selagem a quente, o corddo de selagem tem de ser verificado visualmente quanto a eventuais

defeitos. Em caso de defeitos, a embalagem tem de ser aberta e o instrumento tem de ser novamente embalado e

selado.

ESTERILIZAGAO

Dispositivo: esterilizador em conformidade com a norma DIN EN 285 ou esterilizador a vapor pequeno em

conformidade com a norma DIN EN 13060, processo do tipo B

Processo: esterilizagéo a vapor com pré-vacuo fracionado, 134 °C, tempo de retencdo min. 3 min (na Alemanha,

em conformidade com a recomenda- ¢do KRINKO/BfArM 134°C, min. 5 min) ou 132 °C, min. 3 min (parametro de

validagao)). Sdo possivel tempos de retengdo mais longos.

1. Colocar os produtos embalados na camara de esterilizagao

2. Iniciar o programa.

3. Retirar os produtos no final do programa e deixa-los arrefecer.

4. A seguir, verificar a embalagem quanto a eventuais danos e efeitos de ecréd. As embalagens com falhas devem ser
consideradas nao-estéreis. Os instrumentos tém de ser novamente embalados e esterilizados.

ARMAZENAMENTO

Periodo de armazenamento de acordo com as respetivas especificagdes. Recomenda-se manter os instrumentos

embalados e protegidos contra recontaminagdo em embalagens para artigos estéreis, cassetes ou retentores

comprovadamente apropriados.

DE

FUR DIE ANWENDUNG VON EVE POLIERERN

Alle EVE Polierer wurden fiir ihre spezifische Anwendung entwickelt und konstruiert. Deshalb kann

unsachgemaRer Gebrauch zu Schadigungen an Geweben, zum vorzeitigen Ver- schleiBl, zur Zerstérung der

Instrumente und zu einer Gefahrdung fiir den Anwender, den Patienten oder Dritter fiihren.

SACHGEMASSE ANWENDUNG

« Es ist darauf zu achten, nur technisch und hygienisch einwandfreie, gewartete und gereinigte Turbinen sowie Hand-
und Winkelstlicke einzusetzen. Exakter Antriebsrundlauf von Turbine und Winkelstlck ist notwendig.

« Die Instrumente missen so tief wie mdglich eingespannt werden. Die Instrumente sind vor dem Ansetzen an das
Objekt auf Drehzahl zu bringen.

» Méglichst in leicht kreisférmigen Bewegungen polieren, um Dellen zu vermeiden.

« Verkanten oder Hebeln ist zu vermeiden, da es zu erhohter Bruchgefahr fiihrt.

« VVerbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente miissen unverziglich aussortiert werden.

* Nach der Schaftmontage sind unmontierte Polierer zu zentrieren, um vibrationsfreies Arbeiten zu erreichen.
Es dirfen nur qualitativ hochwertige Trager verwendet werden. Minderwertige Trager kénnen brechen und
Verletzungen hervorrufen.

« Eine Schutzbrille ist grundsatzlich zu tragen. Tréger, Schafte oder das bearbeitete Werkstiick kénnen bei
unsachgemaRem Gebrauch oder Material- fehler brechen und zu gefahrlichen Flugobjekten werden. Alternativ
kann auch hinter einer Schutzglasscheibe gearbeitet werden.

» Atemschutz muss getragen werden, um keinen Staub einzuatmen. AuBerdem ist eine Staubabsaugung
empfehlenswert. UnsachgeméaRe Anwendung fiihrt zu schlechten Arbeitsergebnissen und erh6htem Risiko. Die
Anwendung von EVE Produkten darf nur durch qualifizierte Personen erfolgen.

IDREHZAHLANWEISUNGEN

« Die maximal zulassige Drehzahl darf nie (iberschritten werden. Die empfohlenen Drehzahlen und maximal
zulassigen Drehzahlen differieren von Produkt zu Produkt. Vergewissern Sie sich tber die empfohlenen Drehzahlen
und maximal zulassigen Drehzahlen in unseren aktuellen Katalogen und auf der Verpackung.

« Die Polierer neigen bei Uberschreitung der maximal zuldssigen Drehzahl zu Schwingungen, die zur Zerstérung
des Polierers, Verbiegen des Schafts und/oder zum. Bruch des Instruments, d.h. zu einer Gefahrdung fiir den
Anwender, den Patienten oder Dritter fiihren kénnen.

« Die Einhaltung des empfohlenen Drehzahlbereichs fiihrt zu besten Arbeitsergebnissen. Das Nichtbeachten der
maximal zulassigen Drehzahl flihrt zu einem erhéhten Sicherheitsrisiko.

ANDRUCKKRAFTE

» Hohe Andruckkrafte kénnen den Polierer zerstéren.

* Hohe Andruckkrafte flihren zu hoher Warmeentwicklung.

» Hohe Andruckkrafte kénnen zu héherem Verschleill des Polierers flihren.

Uberhéhte Andruckkrafte miissen immer vermieden werden. Sie verursachen Uberhitzung, die im Mund zu einer

Schadigung der Pulpa flihrt. Im Extremfall kann auch ein Instrumentenbruch nicht ausgeschlossen werden, der

Verletzungen verursachen kann.

WASSERKUHLUNG

Zur Vermeidung unerwiinschter Warmeentwicklung am Zahn ist eine ausreichende Wasserkiihlung (mindestens 50

ml/min) sicherzustellen. Bei unzureichender Wasserkiihlung kann es zu irreversibler Schadigung des Zahnes und

des umliegenden Gewebes kommen.

SYMBOLE

Alle benutzten Symbole und Piktogramm nach DIN EN ISO 15223.

WARNHINWEISE

« Informationen zu Materialkompatibilitaten fiir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstellers beachten.

« Die Instrumente werden ausschlieBlich unsteril geliefert und miissen vor jedem Gebrauch und nach jeder Benutzung
den angegebenen Zyklus durchlaufen.

« Starke Sauren sowie starke Basen kdnnen den Edelstahlschaft oxidieren.

» Temperaturen >150 °C vermeiden.

« Ultraschallbad darf wegen méglicher Gerinnung von EiweilR Temperaturen von 42 °C nicht Gberschreiten.

« Instrumente, die nach der Reinigung und Desinfektion noch nicht vollstdndig abgetrocknet sind, missen
nachgetrocknet werden (z.B. mit medizinischer Druckluft), um den Sterilisationserfolg nicht zu gefahrden.

« Auf den Reinigungs- und Desinfektionsldsungen muss ,,geeignet fir Gummipolierer oder Kunststoffe/Silikone*
ausdrucklich erwahnt sein. Einwirkzeit und Konzentration, wie vom Hersteller angegeben, sind einzuhalten.

EINSCHRANKUNG DER WIEDERAUFBEREITUNG

Wiederholte Wiederaufbereitung kann sowohl die Optik als auch die Haptik des Produktes minimal veréndern,

beeintrachtigt die Funktion der Instrumente aber nicht.

RISIKOBEWERTUNG UND EINSTUFUNG VON MEDIZINPRODUKTEN VOR DER AUFBEREITUNG

Die Art und der Umfang der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung des Medizinproduktes. Daher ist der

Betreiber fir die korrekte Einstufung der Medizinprodukte und somit fiir die Festlegung der Art und den Umfang der

Aufbereitung verantwortlich (sieche KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von

Medizinprodukten vor der Aufbereitung). Auf der Grundlage dieser

anwenderabhangigen Einstufung kann der Betreiber festlegen, welche der in dieser Aufbereitungsanweisung

aufgefiihrten Aufbereitungsverfah- ren durchgefiihrt werden miissen.

GEBRAUCHSORT

Keine besonderen Anforderungen

AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT

Es wird empfohlen, die kontaminierten Instrumente in einem geschlossenen Behélter zu transportieren.

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente so bald wie méglich, maximal innerhalb von 2 Stunden

nach Gebrauch vorzunehmen. Die Zwischenlagerung von verwendeten Instrumenten mit Verunreinigungen wie z. B.

Blutresten kann zu Korrosionsschaden fiihren.

VORBEREITUNG

Tragen Sie eine personliche Schutzausriistung (feste Handschuhe, wasserabweisenden Schutzkittel,

Gesichtsschutzmaske oder Schutzbrille und Maske).

VORBEHANDLUNG

Direkt nach der Anwendung mit Birste (Kunststoff) unter flieBendem Wasser vorreinigen. Ausstattung:

Kunststoffbiirste (z. B. Interlock, #09084), Leitungswasser (20+ 2 °C) (mindestens Trinkwasserqualitat)

1. Die Polieraufsatze fiir 60 Sekunden unter flieBendem Wasser abspiilen und mit einer Kunststoffbirste, besonders

die schwerzugéanglichen Stellen des Kopfes (Borsten, Spitzen der Silikonborsten), griindlich birsten.

REINIGUNG MANUELL

Hinweis: Grobe Oberflaichenverschmutzungen an den Instrumenten missen vor der manuellen. Aufbereitung

entfernt werden (s. Vorbehandlung). Ausstattung: Mehrstufiger enzymatischer Reiniger (z.B. Diirr Dental, ID 215),

Leitungswasser/flieRendes. Wasser (20+ 2 °C) (mindestens Trinkwasserqualitat), Ultraschallbad (z. B. Sonorex

Digital 10P)

. Die Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Durr Dental ID 215 2%ige Lésung) und
diese in ein Ultraschallbad fiillen.

. Die Polieraufsatze komplett in die Losung eintauchen.

. Die Produkte fir 1 Minute im Ultraschallbad beschallen.

Die Polieraufsatze aus der Reinigungslésung entnehmen und jedes griindlich (30 Sekunden) unter flieBendem

Wasser spiilen.

5. Auf Sauberkeit priifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung. Wiederholung der vorgenannten Schritte.

DESINFEKTION MANUELL (mit anschlieRender Sterilisation)

Ausstattung: Mindestens begrenzt Viruzides (VAH — oder mindestens in der IHO mit Priifung nach. Alkylamin(e)/

Alkylaminderivat(e), Guanidin(e)/Guanidinderivat(e) (z.B. Diirr Dental, ID 212), méglichst vollentsalztes Wasser (VE-

Wasser, nach KRINKO/BfArM-Empfehlung frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen), Ultraschallbad (z. B.

Sonorex Digital 10P), fusselfreies steriles Tuch.

-

ENFANNY

1. Die Desinfektionslésung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Durr Dental, ID 212 2%ig) und in ein
Ultraschallbad fiillen.

2. Die Polieraufsatze in die Desinfektionslésung komplett einlegen.

3. Die Produkte fiir 2 Minuten im Ultraschallbad beschallen.

4. Weitere Einwirkzeit in der Desinfektionsmittelldsung nach den Herstellerangaben des Desinfektionsmittels fiir 5

Minuten.
5. Die Polieraufsatze aus der Desinfektionsmittelldsung entnehmen und abtropfen lassen.
6. Die Produkte fir 30 Sekunden mit VE-Wasser spiilen.
7. Mit einem sterilen fusselfreiem Einmaituch abwischen ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.
REINIGUNG UND DESINFEKTION MASCHINELL
Hinweis: Grobe Oberflachenverschmutzungen an den Instrumenten missen vor der maschinellen
Aufbereitung entfernt werden (s. Vorbehandlung). Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach DIN EN
1ISO 15883-1+2 mit thermischem. Programm (Temperatur 90 °C bis 95 °C), Reiniger: mildalkalischer Reiniger (z. B.
Dr. Weigert-neodisher MediClean Dental).
1. Die Instrumente in ein geeignetes Kleinteilesieb legen, bzw. auf den Beladungstrager so platzieren, dass alle
Oberflachen der Instrumente gereinigt und desinfiziert werden.
2. RDG schlieBen und Programm starten, Programmablauf s. nachstehende Tabelle.

PROG.-SCHRITT WASSER DOSAGE DUREE TEMPERATURE
Vorspiilen KE 5 min
Dosieren Reiniger Nach Herstellerangaben Nach Herstellerangaben
Reinigen VE 10 min 55°C
Splilen VE 2 min
Desinfizieren VE 3 min Ao-Wert > 3000"

(z.B. 90 °C, 5 min)
Trocknen 15 min bis 120 °C

*Behorden kénnen in ihrem Zustandigkeitsbereich andere Durchfiihrungsbestimmungen (Parameter fiir die Desinfektionsleistung) erlassen.

3. Nach Ende des Programms die Instrumente entnehmen.

4. Prufen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.

5. Nach der Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei noch sichtbarer Verschmutzung
Medizinprodukte manuell nachreinigen. Im Anschluss muss eine erneute maschinelle Aufbereitung der
nachgereinigten Medizinprodukte erfolgen.

WARTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG

Ausstattung: Leuchtlupe (3-6 Dptr.). Alle Instrumente sind visuell zu (iberpriifen auf Sauberkeit, Unversehrtheit und

Funktionsfahigkeit ggf. mittels Leuchtlupe (3-6 Dptr.). Alle Instrumente sind auf Beschadigung und Verschleil® zu

prifen. Beschadigte Medizinprodukte diirfen nicht mehr angewendet werden und miissen aussortiert werden.

VERPACKUNG

Ausstattung: Folien-Papier-Verpackung (z.B. steriCLIN, Art.-Nr. 3FKFB210112 und 3FKFB210140), Siegelnahtgerat

(z.B. HAWO, Typ 880 DC-V). Zum Verpacken der Instrumente ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem)

anzuwenden. Verpackung gemaR DIN EN ISO 11607. Es ist ein Sterilbarrieresystem (z.B. Folien-Papier-Verpackung)

nach DIN EN ISO 11607 zu verwenden, welches vom Hersteller fiir die Dampfsterilisation zweckbestimmt ist. Die

Instrumente werden doppelt verpackt. Die Verpackungen missen grof? genug sein, so dass die Siegelnaht nicht

unter. Spannung steht.

Hinweis: Nach dem Heilsiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu priifen. Bei Fehlern muss die

Verpackung gedffnet und das Instrument erneut verpackt und versiegelt werden.

STERILISATION

Gerat: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Klein-Sterilisator nach DIN EN 13060, Typ B Verfahren

Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum, 134 °C, Haltezeit mind. 3 min (in Deutschland nach

KRINKO/BfArM-Empfehlung 134 °C mind. 5 min) oder 132 °C mind. 3 min (Parameter der Validierung). Langere

Haltezeiten sind mdglich.

1. Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.

2. Das Programm starten.

3. Nach Ende des Programms die Produkte entnehmen und abkiihlen lassen.

4. AnschlieRend Verpackungen auf etwaige Beschadigungen und Durchleuchtungen priifen. Beanstandete.
Verpackungen sind als unsteril zu bewerten. Die Instrumente missen erneut verpackt und sterilisiert werden.

LAGERUNG

Lagerdauer entsprechend der Festlegungen beim Anwender. Es wird empfohlen, die Instrumente verpackt

und rekontaminationsgeschiitzt in nachweislich geeigneten. Sterilverpackungen, Kassetten oder Retainern

aufzubewahren.
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ANVANDNINGSREKOMMENDATIONER FOR EVE-POLERARE

Alla EVE-polerare har utformats och konstruerats for sin specifika tillimpning. Felaktig anvdndning kan

leda till vidvnadsskada, 6kat slitage eller att poleraren gar sénder, och utgora en risk for anvindaren,

patienten och tredje part.

KORREKT ANVANDNING

« Anvand enbart turbiner, handstycken och vinkelstycken som ar i perfekt tekniskt och hygieniskt tillstand, det vill
saga att de ar val underhallna och korrekt rengjorda. Tillbehor till de turbiner och vinkelstycken som anvands maste
sakerstalla exakt och koncentrisk rotation.

« Instrumenten maste foras in sa langt som méjligt. Instrumenten maste vara igang nar de appliceras mot nagon yta.

» Om mgjligt ska poleringen utféras i latt cirkelformiga rérelser for att undvika férdjupningar i ytan.

« Tippning och havstangskrafter ska undvikas eftersom det leder till 6kad risk for brott.

* Roterande instrument som &r deformerade eller inte ar koncentriska far inte anvandas utan ska omedelbart kasseras.

» Omonterade polerare maste centreras efter monteringen for att undvika vibrationer under anvandningen. Endast
mandreller av hog kvalitet far anvandas. Mandreller av 1ag kvalitet kan brytas och orsaka skada.

« Skyddsglasdgon bor alltid anvandas. Vid felaktig anvandning eller materialskada, kan mandrell, skaft eller arbetsdel
ga sonder och bli till farliga flygande féremal. Alternativt kan anvandaren arbeta bakom en skyddande glasskiva.

» Andningsskydd méaste anvandas for att undvika inandning av damm. Vi rekommenderar dessutom ett dammutsug-
system. Felaktig anvandning leder till daliga anvandningsresultat och 6kade risker. EVE-produkter far enbart
anvandas av kvalificerad personal.

INSTRUKTIONER OM ROTATIONSHASTIGHET

« Overskrid aldrig max. rotationshastighet. Den rekommenderade och den maximala rotationshastigheten varierar
mellan produkterna. Kontrollera noga vilka som ar de rekommenderade och max. rotationshastigheterna i vara
senaste kataloger och pa férpackningen.

« Polerare tenderar att vibrera om de Overskrider max. rotationshastigheten. Sadana vibrationer kan forstéra
poleraren, deformera skaftet och gora att instrumentet bryts. Som en konsekvens skulle patienten, anvandaren och
tredje part kunna skadas.

« Att folja det rekommenderade hastighetsintervallet leder till basta mojliga jobbresultat. Om den tillatna max.
hastigheten 6verskrids kan det leda till 6kad sakerhetsrisk.

APPLICERINGSTRYCK

« Overdrivet tryck kan férstéra slipinstrumentet eller poleraren.

« Overdrivet tryck leder till 6kad varmeutveckling.

« Overdrivet tryck kan leda till kat slitage pa slipinstrumentet eller poleraren.

Undvik att utdva overdrivet tryck eftersom det orsakar 6verhettning som skulle kunna skada pulpan. | extrema fall kan

instrument brytas och orsaka skador.

VATTENKYLNING

For att undvika odnskad varmeutveckling pa tanden kravs tillracklig vattenkylning (minst 50 ml/min.). Otillracklig

vattenkylning kan leda till irreversibla skador pa tanden och dess omgivande vavnad.

SYMBOLER

Alla anvanda symboler och piktogram i 6verensstammelse med SS-EN ISO 15223

VARNINGSINFORMATION

« Folj tillverkarens information om materialkompatibilitet for rengéring, desinfektion och sterilisering.

« Alla instrument levereras osterila och maste genomga den avsedda cykeln fore och efter varje anvandning.

« Starka syror och starka baser kan oxidera skaftet av rostfritt stal.

« Undvik temperaturer >150 °C.

« Ultraljudsbad far inte 6verskrida temperaturer pa 42 °C pa grund av att protein kan koagulera.

« Instrument som inte har torkats fullstandigt efter rengéring och desinfektion maste torkas igen (t.ex. med medicinsk
tryckluft) for att undvika att aventyra steriliseringsresultatet.

« Instruktioner fér rengérings- och desinfektionslésningar maste specifikt ange att medlen ar “lampliga for
gummipolerare och syntetiska silikoner”. Tillverkarens specificerade exponeringstid och koncentration maste foljas.

RESTRIKTIONER FOR REKONDITIONERINGEN

Upprepad rekonditionering kan medféra en latt forandring av hur produkten ser ut och hur den kanns, men paverkar

inte dess funktion.

RISKBEDOMNING OCH KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FORE REKONDITIONERING

Typ och omfattning av rekonditioneringen beror pa hur den medicintekniska produkten anvénds. Av den anledningen

ar operatoren ansvarig for korrekt klassificering av de medicintek- niska produkterna och

darmed ocksa for definitionen av typ och omfattning av rekonditioneringen (se KRINKO/BfArM [KRINKO: kommittén

for sjukhushygien och infektionsprevention vid Robert Koch-institutet (RKI), Tyskland och

den tyska lakemedelsmyndigheten BfArM], punkt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior

to reprocessing/”Risk- bedémning och klassificering av medicintekniska produkter fére

rekonditionering”). Baserat pa den har anvandarberoende klassificeringen kan operatéren avgéra vilken av

rekonditio- neringsmetoderna som ska tillampas av de som ar angivna i de har forberedelse och

rekonditioneringsinstruktionen.

ANVANDNINGSSTALLE

Inga sarskilda krav.

FORVARING OCH TRANSPORT

Vi rekommenderar att kontaminerade instrument transporteras i en stéangd container. Vi rekommenderar att

instrumenten rekonditioneras sa snart som mgjligt, dvs. inom hogst 2 timmar efter anvandningen. Mellanférvaring av

anvanda instrument med kvarsittande kontamineringar som t.ex. blodrester kan leda till korrosionsskador.

FORBEREDELSE

Anvand personlig skyddsutrustning (hallbara handskar, vattenavvisande rock, visir eller skyddsglaségon och

munskydd).

FORBEHANDLING

For-rengdr med (plast)borste under rinnande vatten direkt efter anvandningen. Utrustning: plastborste (t.ex. Interlock,

#09084), kranvatten (20+ 2 °C, av minst dricksvattenkvalitet)

Skolj polerarna under rinnande vatten i 60 sekunder och borsta dem noga med hjélp av en plastborste, sarskilt de

svaratkomliga omradena pa huvudet (borststran, silikonborstspetsar).

RENGORING: MANUELL

Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avlagsnas fére den manuella rekonditioneringen (se

forbehandling). Utrustning: Enzymatiskt rengéringsmedel i flera steg (t.ex. Durr Dental, ID 215), kranvatten/rinnande

vatten (20+ 2 °C, av minst dricksvattenkvalitet), ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P)

1. Férbered rengoringslésningen i dverensstammelse med tillverkarens bruksanvisning (Dirr Dental ID 215, 2 %

16sning validerades) och hall den i ett ultraljudsbad.

2. Sénk ned polerarna fullstandigt i I6sningen.

3. Lat produkterna ligga nedséankta i I6sningen i ultraljudsbadet under 1 minut.

4. Ta ut polerarna ur rengéringslésningen och skélj dem noga (30 sekunder) under rinnande vatten.

5. Kontrollera att de ar rena. Om synlig kontaminering fortfarande finns ska de ovanstaende stegen upprepas.

DESINFEKTION: MANUELL (med paféljande sterilisering)

Utrustning: Desinfektionsmedel med atminstone begréansat virusavdédande effekt (pa desinfektionsmedellistan fran

VAH [VAH tyska Verbund fiir angewandte Hygiene] - eller atminstone pa listan fran IHO [tyska Industrieverband

Hygiene & Oberflachenschutz] och testat enligt DVV [Deutsche Verei- nigung zur Bekédmpfung der Viruskrankheiten

e.V. — tyska sammanslutningen for kontroll av virussjukdomar]) t.ex. baserat pa kvartendra ammonium- féreningar,

alkylaminer/alkylaminderivat, guanidin/guanidinderivativ (t.ex. Durr Dental, ID 212), féretradesvis helt avjoniserat

vatten (avjoniserat vatten enligt KRINKO/BfArM-rekommendationen fri fran fakultativt patogena mikoorganismer),
ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P), luddfri steril duk.

1. Férbered desinfektionslésningen i dverensstdammelse med tillverkarens bruksanvisning (Dirr Dental ID 212, 2 %

16sning validerades) och hall den i ett ultraljudsbad.

Sank ned polerarna fullstéandigt i desinfektionslésningen.

. Lat produkterna ligga nedsankta i I6sningen i ultraljudsbadet under 2 minuter.

. Lat produkterna ligga nedséankta i desinfektionslésningen under ytterligare 5 minuter i dverensstammelse med
tillverkarens bruksanvisning fér desinfektionslosningen.

. Ta ut polerarna ur desinfektionsldsningen och lat dem droppa av.

. Skolj produkterna med avjoniserat vatten under 30 sekunder.

Torka dem med en steril luddfri engangsduk, alternativt vid behov med medicinsk tryckluft.

RENGORING OCH DESINFEKTION: MASKINELL

Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avlagsnas fore den maskinella rengdringen (se

forbehandling). Utrustning: Diskdesinfektor enligt SS-EN ISO 15883-1+2 med termiskt program (temperatur 90 °C till

95 °C), rengdringsmedel: milt alkaliskt rengdringsmedel (t.ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Placera instrumenten i en lamplig bricka for sma instrument eller pa lastbararen pa ett sadant satt att alla ytor pa

instrumentet ar atkomliga for rengéring och desinfektion.

2. Stang diskdesinfektorn och starta programmet, se tabellen nedan for programféljden.

AWN

~No o

PROG. STEG VATTEN DOSERING TID TEMPERATUR
For-skoljning Kallt vatten 5 min
D . | dverensstammelse | bverensstammelse
osering av N )
reng.medlet med tillverkarens med tillverkarens
9- bruksanvisnin bruksanvisnin
9 g
Rengodring Helt avjoniserat vatten 10 min 55°C
Skoéljning Helt avjoniserat vatten 2 min
’ . - . Ao-varde > 3000*
Desinfektion Helt avjoniserat vatten 3 min (t.ex. 90 °C, 5 min)
Torkning 15 min upp till 120 °C

* Myndigheterna kan kréva ytterligare driftsbestdmmelser (desinfektion prestandaparametrar) inom sitt kompetensomrade.

3. Ta ur instrumenten nar programmet gatt klart.

4. Kontrollera att lasten &r torr, och torka vid behov med medicinsk tryckluft.

5. Okularbesiktiga avseende renhet efter uttagningen ur diskdesinfektorn. Vid fortsatt synlig kontamination maste
de medicintekniska produkterna ren- géras igen manuellt. Dérefter maste den maskinella rekonditioneringen
upprepas for de medicintekniska produkter som rengjorts pa nytt for hand.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH KONTROLL
Utrustning: forstoringsglas med belysning (3-6 dioptrier). Alla instrument maste okularbesiktigas avseende renhet,
helhet och funktion, vid behov med ett forstoringsglas med belysning/under férstoringslampa (3-6 dioptrier). Alla
instrument maste kontrolleras avseende skador och slitage. Skadade medicintekniska produkter far inte langre
anvandas och maste sorteras ut.
FORPACKNING
Utrustning: Fdrpackning av folie/medicinskt papper (t.ex. steriCLIN, art.nr 3FKFB210112 och 3FKFB210140),
svetsapparat (t.ex. HAWO, typ 880 DC-V) En lamplig metod (sterilbarridrsystem) ska anvandas vid inpackningen
av instrumenten. Foérpackning enligt SS-EN ISO 11607. Ett sterilbarriar-system (t.ex. férpackning folie/medicinskt
papper) enligt SS-EN ISO 11607 och som av tillverkaren &r avsett for angsterilisering, maste anvandas. Instrumenten
ska laggas i dubbla férpackningar. Férpackningen maste vara tillrackligt stor for att undvika pafrestningar pa
svetssémmen.

Observera: Efter varmesvetsningsprocessen maste svetssémmen okularbesiktigas avseende eventuella defekter.

Vid defekter maste forpackningen éppnas och instrumenten packas in och forseglas pa nytt.

STERILISERING

Utrustning: Steriliseringsutrustning enligt SS-EN 285 eller liten angsterilisator enligt SS-EN 13060, process typ B

Process: Angsterilisering med fraktionerat férvakuum, 134 °C, halltid minst 3 min (i Tyskland enligt KRINKO/BfArM-

rekommendation 134 °C min. 5 min) eller 132 °C min. 3 min (valideringsparameter). Langre halltider &r mojliga.

1. Placera de férpackade produkterna i steriliseringskammaren.

2. Starta programmet.

3. Ta ur produkterna nar programmet gatt klart, och lat dem svalna.

4. Kontrollera férpackningen avseende majliga skador och screening-effekter. Felaktiga forpackningar maste anses
vara icke-sterila. Instrumenten méaste packas om och steriliseras pa nytt.

FORVARING

Foérvaringslangd avgors enligt klinikens egna rutiner. Vi rekommenderar att instrumenten forvaras sterila och skyddas

fran ny kontaminering i godkénda och lampliga sterilférpackningar, kassetter eller containrar.
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ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA INSTRUMENTOW DO POLEROWANIA EVE

Wszystkie instrumenty do polerowania EVE zaprojektowane i stworzone zostaty z myslg o konkretnym ich

zastosowaniu. Niewtasciwe lub niezgodne z przeznaczeniem zastosowanie produktu prowadzi¢ moze do

uszkodzenia tkanek, nadmiernego zuzycia lub zniszczenia instrumentu polerujgcego, a takze stwarzac¢
ryzyko dla pacjenta, operatora lub oséb trzecich.

WLASCIWE ZASTOSOWANIE PRODUKTU

« Instrumenty polerujgce EVE stosowaé nalezy jedynie w potgczeniu z turbinami, katnicami i prostnicami
znajdujgcymi sie w idealnym stanie technicznym i higienicznym. Koncéwki te muszg by¢ odpowiednio utrzymane i
podlegac regularnemu oczyszczaniu. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na to, aby stosowane turbiny i mikrosilniki
zapewniaty precyzyjng i wywazona rotacje instrumentu polerujgcego.

« Instrument wprowadzi¢ nalezy na maksymalng mozliwg gteboko$é. Przed przytozeniem go do powierzchni
przeznaczonej do polerowania instrument nalezy wprowadzi¢ w ruch.

« Aby zapobiec powstaniu na polerowanej powierzchni zagtebien instrument nalezy prowadzi¢ po niej wykonujac
delikatnie okrezne ruchy.

«Ze wzgledu na znaczne zwigkszenie ryzyka ztamania unika¢ nalezy zginania lub podwazania elementow
instrumentu.

« Instrumenty uszkodzone, znieksztatcone lub niemajace stabilnej osi obrotu nie nadajg sie do dalszego uzytkowania.

« Aby zapobiec wystgpowaniu wibracji, instrument roztozony na czesci sktadowe nalezy przed kolejnym uzyciem
ponownie ztozy¢ i upewni¢ sie, iz jego 0$ obrotu jest prawidtowa. Zaleca sig stosowanie trzpieni wysokiej jakosci.
Nieprawidtowy, niestabilny trzpienh moze ulec ztamaniu, co prowadzi¢ moze do uszkodzenia lub zranienia pobliskich
tkanek.

« Podczas uzytkowania instrumentéw polerujgcych zaleca sig stosowanie okularéw ochronnych. Nieprawidtowe
stosowanie lub uszkodzenie materiatu prowadzi¢ moga do odseparowania fragmentéw trzonka lub czesci pracujacej
instrumentu, ktére w tej sytuacji — jako obiekty poruszajgce sig z duzg predkoscig — stanowi¢ moga zagrozenie dla
operatora. Alternatywnie zastosowaé¢ mozna szybke ochronna.

« Podczas pracy z zastosowaniem instrumentdéw polerujgcych niezbedne jest stosowanie maseczki chronigcej
uzytkownika przed wdychaniem pytu. Co wiecej, zaleca sie stosowanie specjalnych wyciggéw redukujgcych ilo$é
powstatego pytu. Nieprzestrzeganie zalecen skutkowa¢ moze nieosiggnigciem oczekiwanych rezultatow, a takze
zwigksza ryzyko wystgpienia urazéw. Produkty EVE przeznaczone sg do stosowania wytgcznie przez odpowiednio
wykwalifikowany personel.

WSKAZANIA DOTYCZACE DOBORU PREDKOSCI OBROTOWEJ

« Przekraczanie maksymalnej predko$ci obrotowej jest zabronione. Zalecana i maksymalna predko$¢ obrotowa sg
rézne dla roznych produktéw. Przed uzyciem danego istrumentu nalezy sprawdzi¢ wartosci zalecanej i maksymalnej
predkosci obrotowej w aktualnym katalogu oraz na opakowaniu produktu.

W przypadku przekroczenia maksymalnej predkosci obrotowej zaobserwowa¢ mozna drganie instrumentu
polerujgcego. Wibracje takie prowadzi¢ mogg do uszkodzenia produktu, odksztatcenia jego trzpienia oraz/lub
ztamania instrumentu, czego skutkiem moze by¢ zranienie operatora, pacjenta lub osoby trzeciej.

« Przestrzeganie zalecen dotyczgcych odpowiedniego doboru predkos$ci obrotowej pozwala na osiggniecie mozliwie
najlepszych rezultatéw klinicznych. Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych maksymalnej dopuszczalnej predkosci
obrotowej instrumentu stwarza ryzyko dla bezpieczenstwa uzytkowania go.

NACISK WYWIERANY NA POLEROWANA POWIERZCHNIE

« Nadmierny nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia instrumentu polerujgcego.

« Nadmierny nacisk prowadzi do wzrostu temperatury powierzchni polerowanej oraz instrumentu.

« Nadmierny nacisk przyspiesza zuzycie instrumentu polerujgcego.

Ze wzgledu na ryzyko przegrzania i uszkodzenia miazgi zebéw nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku

instrumentu na polerowang powierzchnie. W skrajnych przypadkach zbyt duzy nacisk prowadzi¢ moze do ztamania

instrumentu, ktérego skutkiem moze by¢ zranienie operatora, pacjenta lub osoby trzeciej.

CHLODZENIE WODNE

Aby zapobiec przegrzaniu tkanek polerowanego zgba nalezy zadba¢ o odpowiednie chtodzenie wodne instrumentu

(przynajmniej 50 ml/min). Niezapewnienie dostatecznego chtodzenia wodnego skutkowa¢ moze nieodwracalnym

uszkodzeniem tkanek zgba oraz otaczajgcych go tkanek migkkich.

OZNACZENIA

Wszystkie przedstawione symbole i grafiki sg zgodne z wymaganiami normy EN ISO 15223.

OSTRZEZENIA

« Przestrzegaj zalecen producenta dotyczgcych mozliwo$ci mycia, dezynfekciji i sterylizacji materiatu.

« Wszystkie narzedzia dostarczane sg niesterylne i muszg przej$¢ zalecany cykl sterylizacji przed i po kazdym uzyciu.

* Mocne kwasy i mocne zasady mogg powodowac utlenianie rekojesci ze stali nierdzewnej.

« Unika¢ temperatur >150 °C.

« Temperatura kapieli ultradzwigkowej nie powinna przekraczac¢ 42 °C z uwagi na mozliwe ryzyko koagulacji biatka.

» Narzedzia, ktére nie sg catkowicie suche po myciu i dezynfekcji, musza zosta¢ wysuszone ponownie (np. sprezonym
powietrzem medycznym) w celu zapewnienia niezawodnej sterylizacji.

« Instrukcje dotyczgce roztworéw do mycia i/lub dezynfekcji muszg spetnia¢ warunek ,odpowiednie do gumowych,
lub syntetycznych/silikonowych narzedzi do polerowania”. Nalezy przestrzega¢ czasu ekspozycji i stezenia
okreslonego przez producenta.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA

Powtarzane ponowne przygotowywanie do uzycia moze nieznacznie zmieni¢ zaréwno wyglad jak i strukture

powierzchni produktu, ale nie wptywa to niekorzystnie na dziatanie narzedzia.

OCENA RYZYKA | KLASYFIKACJA NARZEDZI MEDYCZNYCH PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Rodzaj czynnosci i zakres ponownego przygotowania do uzycia zalezy od zuzycia danego narzgdzia medycznego. Z

tego tez wzgledu osoba korzystajgca z narzedzi odpowiada za ich prawidtowg klasyfikacje,

rodzaj czynnosci oraz zakres ich ponownego przygotowania do uzycia. (Poréwnaj: zalecenia KRINKO/BfArM

(Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention - Komisja ds. Higieny Szpitalnej i

Zapobiegania Infekcjom/ Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte — Niemiecki Panstwowy Instytut ds.

Lekow i Wyrobéw Medycznych), punkt 1.2.1 Ocena ryzyka i klasyfikacja narzedzi medycznych

przed ich ponownym przygotowaniem do uzycia). W oparciu o tg powigzang z uzytkownikiem klasyfikacje operator

moze okresli¢, ktora z opisanych w tej instrukcji metod przygotowania personelu i ponownego

przygotowywania narzedzi do uzycia powinna by¢ zastosowana.

MIEJSCE UZYCIA

Brak szczegélnych wymagan

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

Zaleca sig transportowanie zanieczyszczonych narzedzi w zamknietym pojemniku. Zaleca sie, aby narzedzia byty

ponownie przygotowane do uzycia tak szybko jak to mozliwe, dla wigkszo$ci narzedzi w ciggu 2 godzin po uzyciu.

Dtuzsze przechowywanie uzywanych narzedzi, np. zanieczyszczonych pozostato$ciami krwi, moze prowadzi¢ do

uszkodzenia korozyjnego.

PRZYGOTOWANIE

Nalezy nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (wytrzymate rekawice, wodoodporny ptaszcz, maske ochronng na twarz

lub okulary ochronne i maske).

MYCIE WSTEPNE

Umyé¢ wstepnie pod biezgcg wodg za pomocg (plastikowej) szczotki bezposrednio po uzyciu.

Wyposazenie: plastikowa szczotka (np. Interlock, #09084), woda z kranu (20+ 2 °C) (o jakosci przynajmniej wody

pitnej). Ptucz narzedzia polerujgce pod biezgcg wodg przez 60 sekund i wyszoruj je doktadnie plastikowg szczotka,

szczegolnie trudno dostgpne miejsca na koncéwkach (wtosie, koncowki z wtosiem silikonowym).

MYCIE RECZNE

Uwaga: Grubsze zanieczyszczenia powierzchni narzedzi musza zostac usuniete przed rgcznym przygotowaniem do

ponownego uzycia (zobacz sekcja mycie wstgpne)

Wyposazenie: Enzymatyczny preparat do czyszczenia narzedzi o szerokim spektrum dziatania (np. Dirr Dental, ID

215), woda z kranu/ woda biezgca (20+ 2 °C) (o jako$ci przynajmniej wody pitnej), myjka ultradzwiekowa (np. Sonorex

Digital 10P)

. Przygotuj roztwér czyszczacy zgodnie z instrukcjami producenta (potwierdzono skuteczno$é¢ 2% roztworu Diirr
Dental ID 215) i wypetnij nim myjke ultradzwigkowa.

. Zanurz catkowicie narzedzia polerujgce w roztworze.

. Myj je w myjce ultradzwigkowej przez 1 minute.

. Wyjmij narzedzia polerujgce z roztworu czyszczgcego i wyptucz doktadnie kazde z nich (przez 30 sekund) pod
biezgca woda.

5. Sprawdz czystos¢. Jesli zanieczyszczenia sg nadal widoczne, powtdérz wyszczegolnione powyzej kroki.

DEZYNFEKCJA RECZNA (PRZYGOTOWANIE DO STERYLIZACJI)

Wyposazenie: Posiadajgcy przynajmniej ograniczone wtasciwosci wirusobojcze $rodek dezynfekujacy do narzedzi

(znajdujacy sie na liscie VAH (Verbund fir Angewandte Hygiene - Stowarzyszenie Higieny Stosowanej) - lub

przynajmniej znajdujacy sie na liscie IHO (International Health Organisation - Miedzynarodowa Organizacja Zdrowia),

testowany wedtug DW) np. oparty na czwartorzedowych zwigzkach amonowych, alkiloaminach/pochodnych
alkiloamin, guanidynie/pochodnych guanidyny, (np. DirrDental, ID212), w mare mozliwosci woda dejonizowana

(woda dejonizowana wedtug zalecenn KRINKO/BfArM wolna od drobnoustrojéw fakultatywnie chorobotwérczych),

myjka ultradzwigkowa (np. SonorexDigital 10P), niestrzepigce sie sterylne $ciereczki.

. Przygotuj roztwér dezynfekujgcy zgodnie z zaleceniami producenta (Durr Dental ID 212, potwierdzono skuteczno$¢
dziatania 2% roztworu) i wypetnij nim myjke ultradzwiekowa.

-
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2. Zanurz catkowicie narzedzia polerujgce w roztworze dezynfekujgcym.

3. Myj je w myjce ultradzwigkowej przez 2 minuty.

4. Pozostaw narzedzia w roztworze dezynfekujgcym przez 5 minut — wedtug zalecen producenta $rodka
dezynfekujacego.

5. Wyjmij narzedzia polerujace z roztworu dezynfekujgcego i pozwol resztkom roztworu $cieknac.

6. Wyptucz narzedzia wodg dejonizowang przez 30 sekund.

7. Wytrzyj sterylng niestrzepigca sie Sciereczka, lub, jesli to konieczne, wysusz sprezonym powietrzem medycznym.

MYCIE | DEZYNFEKCJA AUTOMATYCZNE

Uwaga: Grubsze zanieczyszczenia powierzchni narzedzi muszg zostaé usunigte przed automatycznym

przygotowaniem do ponownego uzycia (zobacz: mycie wstepne)

Wyposazenie: Urzgdzenie myjaco-dezynfekujgce zgodne z normg DIN EN ISO 15883-1+2 z programem termicznym

(temperatura od 90 do 95 °C), $rodek czyszczacy: tagodnie zasadowy $rodek czyszczacy (np. Dr. Weigert-neodisher

MediClean Dental).

1. Umies¢ narzedzia na tacy odpowiedniej do matych elementéw lub transporterze tadunku, tak aby wszystkie ich
powierzchnie mogty zosta¢ umyte i zdezynfekowane.

2. Zamknij urzadzenie myjaco-dezynfekujgce i wtgcz program. Sekwencja programu przedstawiona jest w tabeli
ponizej.

ETAP PROGRAMU WODA DAWKA CZAS TEMPERATURA
Mycie wstepne Kallt vatten 5 minut
Dawka $rodka Wedtug instrukgcji Wedtug instrukcji
czyszczacego producenta producenta
Mycie _ Catkowicie 10 minut 55°C
dejonizowana woda
Plukanie _ Calkowicie 2 minut
dejonizowana woda
Dezynfekcia Catkowicie 3 minut warto$¢ Ao > 3000*
Y ) dejonizowana woda (np. 90°C, 5 minut)
Suszenie 15 minut do 120°C

* Wiadze w zakresie swojego obszaru dziatania i kompetencji moga wydawac inne zalecenia (dotyczace parametréw przeprowadzania

dezynfekcji).

3. Po zakonczeniu programu wyjmij narzedzia.

4. Sprawdz, czy tadunek jest suchy i jesli to konieczne, wysusz go sprezonym powietrzem medycznym.

5. Wzrokowa ocena czystosci dokonywana jest po wyjeciu narzedzi z urzadzenia myjaco-dezynfekujgcego. Jesli
zanieczyszczenia sg nadal widoczne, oczy$¢ narzedzia ponownie recznie. Tak oczyszczone narzedzia muszg
zosta¢ ponownie poddane automatycznemu procesowi dezynfekcji.

KONSERWACJA, PRZEGLAD | WERYFIKACJA

Wyposazenie: Podswietlane szkto powigekszajgce (3-6 dioptrii). Wszystkie narzedzia muszg by¢ sprawdzone

wzrokowo w aspekcie czystosci, braku uszkodzen powierzchni i sprawnosci - jesli to konieczne, to z uzyciem

podswietlanego szkta powiekszajgcego (3-6 dioptrii). Wszystkie narzedzia musza by¢ sprawdzone pod katem
uszkodzenia i zuzycia. Uszkodzone narzedzia medyczne nie mogg by¢ dtuzej uzywane i muszg zostac usuniete.

PAKOWANIE

Wyposazenie: Opakowanie foliowo-papierowe (np. steriCLIN, nr artykutu 3FKFB210112 i 3FKFB210140),

zgrzewarka (np. HAWO, typ 880 DC-V). Do pakowania narzedzi powinna by¢ stosowana odpowiednia metoda

(system bariery sterylnej). Pakowanie zgodnie z normg DIN EN ISO 11607. Nalezy stosowac¢ system bariery sterylnej

(np. opakowanie foliowo-papierowe) wedtug normy DIN EN ISO 11607 dedykowany przez producenta do sterylizacji

parowej. Narzedzia pakowane sg podwdjnie. Opakowanie musi by¢ na tyle duze, aby unikng¢ naprezen w obrebie

spojenia uszczelniajgcego. Uwaga: Po zgrzaniu opakowania, spojenie musi zosta¢ poddanie ocenie wzrokowej w

celu wykrycia jakichkolwiek uszkodzen. W przypadku stwierdzenia obecnos$ci uszkodzen opakowanie musi zostaé

otwarte, a narzedzie przepakowane do nowego opakowania, ktére nalezy ponownie zgrzac.

STERYLIZACJA

Urzadzenie: Sterylizator zgodny z normg DIN EN 285 lub maty sterylizator parowy klasy B zgodny z normg DIN EN

13060. Przebieg sterylizacji: Sterylizacja parowa z frakcjonowang préznig wstepna, 134 °C, czas minimum 3 minuty

(w Niemczech zgodnie z zaleceniami KRINKO/BfArM 134 °C przez minimum 5 minut) lub 132 °C przez minimum 3

minuty (parametr walidacyjny). Mozliwy jest dtuzszy czas przetrzymania w sterylizatorze.

. Umies¢ opakowane produkty w komorze sterylizatora.

. Witacz program.

. Wyjmij narzedzia po zakonczeniu programu i pozwol im ostygngc¢.

. Nastepnie sprawdz, czy opakowanie nie jest uszkodzone lub nieszczelne. Uszkodzone opakowanie musi by¢
uznane za niesterylne. Narzedzia z uszkodzonego opakowania muszg zosta¢ przepakowane i poddane ponownej
sterylizacji.

PRZECHOWYWANIE

Czas przechowywana wedtug stosownych specyfikacji. Zaleca si¢ przechowywanie narzedzi zapakowanych i

chronionych przed ponownym zanieczyszczeniem w sprawdzonych, odpowiednich sterylnych opakowaniach,

pakietach lub na stojakach.
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PEKOMEHOALIUM MO MPUMEHEHUIO NOJIUPOB EVE

Bce nonupbl EVE pa3spab6oTaHbl UM CKOHCTPYMpOBaHbl ANA onpeAeneHHbIX obnactel npuMeHeHUs.

HecooTBeTcTBylOLEe NPUMEHEHNE MOXET NPUBOAUTL K MOBPEXAEHUI0 TKaHel, MOBbILEHHOMY U3HOCY UMK

pa3pyLieHuIo Nonupa, a Takxke puckam 4ns onepaTtopa, NnauueHTa Unm TpeTbux nuu,.

YKA3AHUA NO UCNOJNIb3OBAHUIO

» CnepgyeT Mcnonb3oBaTh TONbKO TYPOUHbI, HAKOHEYHWUKM U KOHTPYTIOBbIE HAKOHEYHWKMN B MAeanbHOM TEXHNYECKOM
1 TMrMEeHNYECKOM COCTOSIHWM, Y4TO MoApasyMeBaeT UX NpaBuiibHOE XpaHeHUe 1 04UCTKY. TypOuHBI U KOHTPYroBble
HaKOHEYHWKM JOMKHbI o6ecneynBaTh TOYHOE 1 KOHLEHTPUYECKOE BpaLLeHMe.

* IHCTpyMeHTbI crielyeT BCTaBMsiTb Ha MakcUMarbHyto rny6uHy. MNpexae YeM NogBOAWTL UHCTPYMEHT K nioboi
NoBEPXHOCTU, HEOBXOAUMO 3anyCTUTb BpaLleHne.

* o BO3MOXHOCTV NONMPOBKY CreayeT BbINOMHATL Cnerka KpyrosbiMi ABUXEHUAMU BO n3bexaHue obpasoBaHus
6opo3aok.

*He ponyckaeTcsi HakMOHSITb MHCTPYMEHT WM WCMOMb30BaTb €0 Kak pblyar, Tak kak nopobHble AeiicTBus
YBENUYMBAIOT PUCK MOMOMKU MHCTPYMEHTa.

*Bce fAedopMUpOBaHHble UMW HEKOHLIEHTpUYeckue BpallalolinMecss UHCTPYMEHTbI criedyeT HesameAnuTeNbHO
yAanuTb B OTXOAbI.

«locne ycTaHOBKM HEMOHTUPYEMble MONMUPbl AOSKHbI ObiTb OTLEHTPUpOBaHbl BO u3bexaHue BuGpauun B
npouecce vcnonb3oBaHus. CrneayeT Mcnonb3oBaTh TOMbKO BbICOKOKAYeCTBEHHblE Auckoaepkatenu. HuxHue
AvckoaepxaTteny MoryT CIIoMaThbCs U HAHECTW TpaBMy.

« Bcerga cnepyeT Mcnonb3oBaTh 3alyUTHbIE OYkU. B criyyae HenpaBunbHOro NpMMEHEeHUst UK 0Tkasa BCIEACTBUE
M3MeHeHMs CBOCTB Matepuarnos, AuckofepxaTenb, cTBon 6opa unu obpabaTtsiBaemblit 06bEKT MOTyT CrlOMaThbCst
1 BbI3BaTb PUCK NOpaxeHust neTawmMn npegmetamu. B kayecTBe BapuaHTa nonb3oBaTenb MoxeT paboTaTb 3a
3aLNTHBIM CTEKIIOM.

« [Iins npeaynpexaeHnst BAbIXaHWs Nbiny creayeT UCNonb3oBaTb CPeACTBa 3allnTbl OpraHoB AbixaHus. Kpome Toro,
peKkoMeHAyeTCsi UCMOSb30BaTh MNbifieynoBuTeny. HenpasunbHoe NpUMeHeHWe BeAET K HeY0BNETBOPUTENbHLIM
pesynbTataM U NOBbIWEHHbIM puckam. [lpoayktel EVE npefdHasHayeHbl [Ansi WCMOMNb30BaHUS TONbKO
KBanuMnLMpoBaHHbIMI CrieLanucTamMu.

YKA3AHUA NO CKOPOCTW BPALLIEEHUA

« 3anpelaeTcsi npeBblllaTh MakCUMasnbHYI0 CKOPOCTb BpalleHus. Pekomenayemas v mMakcumanbHas CKOpocTh
BpaLLEHNs HeoAWHAKoBbl AMNsi pasHbiXx NpoaykToB. CrneayeT npoBepsiTb PEKOMEHAYemylo W MakcuMarbHyio
CKOPOCTY BPALLEHNs B HALLMX NOCIeHNX KaTarorax v Ha ynakoBke.

*B cnyyae npeBblllEHNs MaKCUMarbHOM CKOPOCTW BpaLlEHWsi Monupbl MoryT BubGpupoBaTtb. Takas BuGpauus
MOXET Bbl3BaTh paspyLUeHne nonmpa, edopMmpoBaTth CTBON 6opa v (Unu) Bbi3BaThb NMOMOMKY MHCTPYMeHTa. U kak
crnefcTBue onepaTop, NauWeHT NNV TPeTbU Nl MOTYT NOYYUTb TPaBMbI.

« CobnilofeHne pekoMeHayemMoro ananasoHa CKOPOCTW BpalleHUs BeAeT K JOCTMKEHMIO Haumy4lnx BO3MOXHBIX
pesynbraTtoB. HecobniogeHne MakcMManbHON pa3pelleHHON CKOPOCTU MOXeT NPUBECTU K BO3HUKHOBEHUIO Yrpo3bl
6e3sonacHocTH.

NPUMEHAEMOE OABJIEHUE

* M3BbITouHOE JaBNEHVEe MOXET MPUBECTU K MOMOMKeE nonupa.

* M36bITOYHOE AaBneHve NPMBOAUT K MOBbLILUEHHOMY TernnoBbIAENeHUI0.

* M36bITOYHOE JaBNeHNe MOXET NPMBOANTL K MOBbILEHHOMY W3HOCY Nonupa.

M3BbiTouHOro faBnenus cnenyet naberatb, Tak kak OHO BeAeT K neperpesy, KOTOPbI MOXET NoBpexaaTh nynbny. B

KpaiHMX Cry4yasix UHCTPYMEHTbI MOTYT FIOMaTbCsi U HAHOCUTb TPaBMbI.

BOOSAHOE OXNAXOEHUE

[insi npepynpexaeHnst HexenaTenbHOro TennosblgeneHust B 3ybe TpebyeTcs afekBaTHoe BOAsSIHOE OXMNaxAeHue

(MrHUMYM 50 mMn/MuH). HegocTaToyHoe BOASIHOE OXMaxJeHue MoXeT NPpUBOAUTL K HeoBpaTUMOMy NOBPEXAEHUI0

3y6a 1 oKpyxaloLnx TKaHen.

YCNOBHbIE OBO3HAYEHUA

Bce ycnoBHble 0603Ha4YeHuUs U nukTorpaMmel cornacHo EN ISO 15223.

NPEAYNPEXOEHUA

« Cobnilofaiite MHOpMaLMio NPOU3BOAUTENS O COBMECTUMOCTU MaTepuanoB ANS OYUCTKM, Ae3UHdEeKuunm n
cTepunusauyuu.

*Bce WHCTPYMeHTbl MOCTaBMAOTCS B HECTEPUNbHOM COCTOSIHUM W [OMKHbI 06si3aTenbHO NPoOXoauTh Yepes
yKa3aHHbIii Linkn 06paboTku 40 1 nocne Kaxaoro Ucnonb3oBaHus. CunbHble KUCMNOTbI M OCHOBaHKS MOTYT Bbi3BaTb
OKUCNEHNE CTEPXKHS, U3rOTOBMEHHOTO U3 HEPXXaBEKLLEen cTanm.

* N3berante Temnepatyp >150 °C.

« Temnepatypa ynbsTpa3BykoBOW BaHHbI He AOMKHa npeBbilwaTth 42 °C n3-3a BO3MOXHOM koarynsauum 6enka..

* IHCTPYMEHTbI, HE MOMHOCTbIO BbICYLUEHHbIE NOCME OYUCTKU U Ae3NHdEKLUN, He06XOAMMO BbICYLIUTL MOBTOPHO
(Hanpumep, MEAULIMHCKMM CKaTbiM BO3YyXOM) BO U3bexaHne HapyLIeHNs yCreLwwHoro npouecca cTepunusawmum.

* B MHCTPYKLMAX K pacTBOPaM A5 O4UCTKM W (MnK) Ae3nHMEKLMN JOIKHO CoiepX)aTbCs NPSAMoe ykasaHue «NpurogHo
AN Pe3nHOBbIX MONMUPOB UMU W3JENWA N3 CUHTETUYeckux mMaTtepuanos/ cunukoHa». O6sizatenbHo TpebyeTcs
cobniogatb TpeboBaHUs NPOU3BOANTENS O BPEMEHM 06paboTkM 1 KOHLIEHTPaLUN.

OrPAHUYEHMA NOBTOPHOW OEPAEOTKU

MHorokpaTtHasi nosTopHass obpaboTka MOXeT NPMBECTU K HEe3HAYUTENbHOMY W3MEHEHWI0 BHELIHero Buaa U

BOCMPUSATUS U3AENUS, YTO HE BNUSAET Ha paboyne XxapakTepucTUKN MHCTPYMEHTa

OLIEHKA PUCKOB U KITACCU®UKALIUS MEAULMHCKUX YCTPOMUCTB NEPEA X MOBTOPHOW OBPABOTKOW

Bbi6op crnocoba v pexuma NOBTOPHOW 06paboTKM 3aBUCUT OT Ha3HaYeHWs MeAWMLMHCKOro YCTPOWCTBA. Takum

o6pa3som, 3a MpaBuIIbHYIO KnaccudrkaLmnio MEAULIMHCKUX YCTPOUCTB U, CieAoBaTeribHo, 3a onpegerneHne cnocoba

1 pexumMa noBTopHon obpaboTku oTBeyaeT onepatop (CM. pekoMmeHAauun Komuccum no 60nbHUYHOW rurmeHe u

npodunakTuke uHdbekunin/dPenepanbHOro UHCTUTYTa NeKapCTBEHHbIX CPeACTB U MEAULMHCKUX WHCTPYMEHTOB

(KRINKO/BfArM), nyHkT 1.2.1 «OueHka puUcKoB 1 knaccuduvkaums MeauUMHCKUX YCTPOMCTB nepes Ux noBTOPHOM

obpaboTkoii»). Mcxoas 13 nonb3oBaTenbCkol Knaccudukaumu, onepatop MOXeT OnpefenuTb, Kakoi meton w3

nepeyncrieHHbIX B HaCTOsLLEeN MHCTPYKLMM MO NOATOTOBKe U NOBTOpPHOW 06paboTke crneayeT UCNonb3oBaTh.

MECTO UCMOJIb30OBAHUA

Tpe6oBaHusi OTCYTCTBYIOT.

XPAHEHUE U TPAHCMOPTUPOBKA

3arpsisHeHHble MHCTPYMEHTbI CcrieayeT TpaHCNopTMpOBaTh B 3aKPbITOM KOHTeliHepe. [pousBoanTb MOBTOPHYO

06paboTKy MHCTPYMEHTOB CcrieayeT kak MOXHO GbiCTpee 1 He No3aHee YeM Yepes 2 yaca nocsie UX UCMoSb30BaHus.

[inuTenbHoe XpaHeHMe WCMOMNb30BaHHbLIX MHCTPYMEHTOB, 3arpsi3HEHHbIX, Hanpumep, ocTtaTkamn KpOBW, MOXeT

NPVBECTMN K UX KOPPO3NOHHOMY MOBPEXAEHUIO.

NOAroTOBKA

McnonbayiiTe cpeacTtBa MHAMBMAYanbHOW 3aluThl (MPOYHbIE NepyaTku, xanaT M3 BOAOOTTaSKMBAKOLEN TKaHW,

3alMTHas Macka Ans nuua nim o4k1 ¢ Mackowm).

NPEOBAPUTEJIbHASA OBPABOTKA

[MpomoiTe NPOTOYHON BOAOW LETKOW (MNacTUKOBOM) cpasy nocne ncnonb3oBanusa. Cpefctea: nnacTukoBas LeTka

(Hanpumep, Interlock, #09084), Boaa n3-noa kpaHa (20+ 2 °C) (ka4ecTBOM He HuxXe NUTbeBoit). [pomonTe nonupsl

NpoTOYHOW BOAOW B TeyeHue 60 cekyHA W TWATENbHO OYUCTUTE LLETKON C MNacTUKOBOW LUETUHOW, 0COBeHHO

TPYAHOAOCTYMHbIE MeCTa rofnoBKu

(LeTUHa C CUNNKOHOBLIMU KOHYMKAMM).

OYUCTKA PYYHAA

MpumeyaHue. [1o 04UCTKM BPYYHYHO AOIDKHBI BbITh 06513aTeNbHO yaaneHb TBepble NOBEPXHOCTHbIE 3arpsi3HeHNst Ha

MHCTpyMeHTe (CM. NyHKT «[peaBaputensHas obpaboTkan).

CpepcTBa: PepmMeHTHOE MoloLLee CpeACTBO MHOrodTanHo oyncTkn (Hanpumep, Dirr Dental, ID 215), Boga us-noa

KkpaHa/npoToyHasi Boaa (20 2 °C) (ka4eCTBOM He HMXe MUTLEeBOW), yNbTpas3BykoBas BaHHa (Hanpumep, Sonorex

Digital 10P).

1. MpuUroToBbTE MOKLLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C yKa3aHWUsMU NponaBoanTens (0Ao6peH 2%-1 pacTBOpP XUAKOCTH

Durr Dental ID 215) n 3aneiiTe ero B ynbTpa3ByKoBYIO BaHHY.

2. MonHOCTbIO MOrpy3unTe NONUpLI B pacTBOp.

3. BblagepxuTte uagenvs B ynbTpa3ByKOBOW BaHHE B Te4eHUe 1 MUHYThI.

4. M3BneknTe nonvpbl U3 MooLLEro pacTBopa v TlaTenbHo npomMoiTe ux (B TedeHne 30 cekyHA) nof NpOTOYHOW
BOON.

. Y6egutech B OTCYTCTBUM 3arpsisHeHUin. Ecnu octanuch BUAMMbIE 3arpsisHeHus;, crielyeT NoBTOPUTbL ONUCaHHble
Bbille Laru.

DE3UH®EKUUA PYYHAS (C MOCNERQYIOLENA CTEPUNTU3ALIMEN)

CpepcTtea: Mo MeHbLLEN Mepe, CPeICTBO OrpaHNYeHHOro BUPOLMAHOIO AECTBUS ANS Ae3NHMEKLMN NHCTPYMEHTOB

(kak MUHUMYM, cpeAcTBa, ykasaHHble B nepeyHe IHO, npoweawme ucneitanus B cootsetctaum ¢ DW), Hanpumep,

Ha OCHOBE YEeTBEPTUYHOTO aMMOHMEBOrO COEAWMHEHUS(COeAMHEeHUN)), ankui- amuHa(@MMHOB)/MPOU3BOAHbIX

ankunamuHa(ankunammHoB), ryaHnanHa/npon3BoaHbIX ryaHuavHa(ryaHuamHos) (Hanpumep, Dirr Dental, ID 212),

npeAnoYTUTENIbHO MOJIHOCTBIO [JEeNOHU3NPOBaHHas BoAa ([EeVNOHM3MpOBaHHas BOAa, COTNACHO pPekoMeHAauusim

KRINKO/BfArM 6e3 ycnoBHO-NaToreHHbIX MUKPOOPraHM3MoB), yrbTpa3BykoBasi BaHHa (Hanpumep, Sonorex Digital

10P), 6e3BopcoBas cTepunbHas candeTka.

. MpuroToBbTE AE3UHMULMPYIOLLKIA pAaCcTBOP B COOTBETCTBUM C yKazaHUAMMU npoussoautens (o4obpeH, 2% pacTeop

Diirr Dental ID 212) n nomecTute ero B ynbTpa3ByKOBYI BaHHY.

[MoNHOCTLIO NOrpy3nTe NONNPbLI B AE3UHMULMPYIOLWNIA pacTBop.

Bbigepxute nagenus B ynbTpa3BykoBON BaHHE B TEYEHNE 2 MUHYT.

. [JanbHeiiwas BblAepxka B Ae3MHMULMPYIOLIEM pacTBope — 5 MUHYT, COrMacHO yka3aHWsiM NpOU3BOAWUTENS

[e3HMULMPYIOLLEro BELLeCTBa.

M3BnekuTe nonupbl n3 Ae3nHuULMpyoLLero pactsopa n Aante XuakocTu CTeYb.

Mpomoiite n3nenusa 4eMoHN3npoBaHHo BogoMN B TedeHune 30 cekyHa.

MpoTpuTe oaHOPa30BoIi CTEPUNbHOM Ge3BOPCOBOI candeTko v, Nnpyu HeoBXOANMOCTU NPOCYLLINTE MeAULMHCKUM

CXaTbiM BO3JyXOM.

OYNCTKA n AU3EHPEKLINA ABTOMATUYECKAA

Mpumeyarve. [lo npou3BoAcTBa aBTOMaTUYECKON NMOBTOPHOW 06paboTkn AoMmkHbl GbiTh 06A3aTenbHO yaaneHsb

TBEp/ble NOBEPXHOCTHbIE 3arpsisHeHus (CM. NyHKT «MpefABapuTenbHas o6paboTkay).

CpepacTBa: YCTPOWCTBO OYUCTKM U Ae3uHdekumn cornacHo ctaHaapty DIN EN ISO 15883-1+2 ¢ nporpammon

TemnepaTypHoii o6paboTku (Temnepatypa ot 90 °C go 95 °C), Ae3anHdULMpytoLLee CPELCTBO: CPEAHUIA LLENOYHO

petepreHT (Hanpumep, Dr. Weigert -neodisher MediClean Dental).

1. [loMeCcTUTE UHCTPYMEHTBI Ha MOAXOASALLMIA JIOTOK ANSt MENKUX U3AENUA UIMU NOLHOC TakuM o6pa3om, YTobbl Bce

NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTOB GblIN OTKPbITHI AN OYNCTKU U Ae3NHDEKLNN.

2. 3akpoiiTe Moliky-ae3uHdekTop (WD) n Bknounte nporpammy. [ocnenoBaTenbHOCTb PEXWMOB MporpaMmbl

npueeaeHa B Tabnuue Huxe.

o

RSN

Noo

PEXWM NPOrPAMMbI BOJA [O3MPOBKA BPEMS TEMMEPATYPA
MpenBapuTenbHas NPoMbIBKa XonopaHa Boga 5 MUHYT
[losvpoBka ae3nHbuLumMpytoLero CornacHo ykasaHusim CornacHo ykasaHusim
cpeacTea npov3BoAnTens. npoussoauTens.
MonHocTblo
OuuncTka [EeVoHN3NpoBaHHas 10 MuHyT 55°C
Bofa
MonHocTbio
MpomoiTe [AEVNOHN3NPOBaHHast 2 MUHYT
Bofa
MonHocTblo
[eanHdekuna [EeVoHN3NpoBaHHas 3 MUHYT Sriaderive Ao > 3000
(T.e. 90 °C, 5 muHyT)
Bofa
Cyuika 15 MuHyT o 120 °C

* YNOMHOMOYEHHbIE OpraHbl MOryT ycTaHaBnueaTb Apyrve TpeboBaHus (napameTpbl Npou3BOACTBa Ae3nHdeKUnn) B Npegenax ceoei

KOMneTeHuunu.

3. Mo okOHYaHUM NPOrpaMMmbl U3BMEKUTE UHCTPYMEHTbI.

4.Y6eauTtech B OTCYTCTBMM BNaru Ha UHCTPYMEHTaxX W, Npu Heob6XOAMMOCTU BbICYLINTE MEAULMHCKUM CXKaTbiM
BO3/1yXOM.

5. BusyanbHas npoBepka YMCTOTbl U3AeNuUii NPOM3BOANTCS NOCIE U3BMEYEHUS U3AENUIA U3 MONKK-Ae3nHdekTopa
(WD). Ecnu ocTanuce BUAWMbIE 3arpsi3HeHUs, MOBTOPUTE OYUCTKY U3AENWIA BPYYHyto. MNocne aToro Heobxoanumo
NpoU3BECTM MOBTOPHYI0 06paboTKy aBTOMaTUYECKU.

OBCNYXWBAHE, MPOBEPKA U TECTUPOBAHMUE:

CpepacTBa: YBenuuuTenbHoe cTekno ¢ noacseTkon (3-6 auonTpuit). O6s3aTenbHO NPOW3BOAMUTCS BU3yarbHas

npoBepka BCEX WHCTPYMEHTOB, 4TOGbl y6eauTbCsi B OTCYTCTBUM CIIe[IOB 3arpsi3HEHusi, UX LENoCTHOCTU U

ucnpasBHOCTU. Mpu HEOBXOAMMOCTM UCMOMb3yeTCa yBENUYMUTENbHOE CTekNo ¢ noacseTkon (3-6 guonTpui). Bee

MHCTPYMEHTbI OIKHbI GbITh NPOBEPEHbI HAa MPpeAMET OTCYTCTBUS NOBPEXAEHNIA U n3Hoca. imetoLye noBpexaeHus

134enust MeAMLMHCKOro HasHaYeHus Anst AanbHENLWEero NCnonb3oBaHns He JOMNyCKaloTCs U AOMKHbBI U3bIMATbCs U3

akcnnyaTauum.

YMNAKOBKA

Cpepctea: BymaxHo-nneHouHas ynakoska (Hanpumep, steriCLIN, Homepa nagenuin 3FKFB210112 n 3FKFB210140),

YCTPOWCTBO ANs 3anevatbiBaHus (Hanpumep, HAWO, tun 880 DC-V). [ins ynakoBKM UHCTPYMEHTOB HEOGXOAMMO

Mcnonb3oBaTh COOTBETCTBYIOLWMIA TpeboBaHNAM cnocob (C CMCTEMOW 3aLUThl CTEPUNBHOCTY). YNakoBKa COrnacHo

ctaHgapty DIN EN ISO 11607. [JomxHa NpMMEHATbLCS CUCTEMa 3aliMTbl CTEPWUNbHOCTM (Hanpumep, BymaxkHo-

NneHoYHble nakeTbl), cooTBeTCTBYOWas TpeboaHusm ctaHgapta DIN EN ISO 11607, koTopas npeaHasHaveHa

npousBoaMTenem s naposon ctepunusaunn. lNprmeHseTcs ABOHAN ynakoBka MHCTPYMEHTOB. YnakoBka AofkHa

6bITb AOCTaTO4HO GorNbLIOro pa3mepa, YToObl He noABepraTb Harpyske repmMeTusvpylowwmii Wos. MpumeyaHue.

Mocne npouecca 3aBapMBaHUs repMeTU3NPYIOLLMIA OB HEO6XOAMMO NPOBEPUTL, YTOOLI Y6eaNTLCS B OTCYTCTBUM

nedekToB. Ecnu umetoTcs AedekTbl, ynakoBKy Heob6XoAMMO BCKPbITb M MOBTOPHO ynakoBaTb M 3anevartaTb

MHCTPYMEHT.

CTEPUNU3ALINSA:

YctpovictBo: CTepunusaTop, cooTBeTcTByoWMiA TpeboBanuam ctanaapta DIN EN 285, nnu HeGonbluoi naposoi

cTepunusaTtop, COOTBETCTBYWOLWMIA TpeboBaHuam craHgapta DIN EN 13060 gns tuna npouecca B. Mpouecc:

MapoBoi cTepunuaatop ¢ pyHKUMen ppakLMOHMPOBAHHOIO NpeaBakyymMa, Bpems Belaepxkn npu 134 °C He meHee 3

MUHYT (B fepmanuu, cornacHo pekomergaunam KRINKO/BfArM — npu 134 °C He meHee 5 muHyT) unu npu 132 °C He

MeHee 3 MUHYT (NapameTpbl, onpejeneHHble No pedynbTaTaM UcnbiTaHui). [lonyckaeTcs Gonee npofomkuTensHoe

BPeMsi BbIAEPXKKM.

1. MomecTuTe ynakoBaHHble U3ENNUsA B CTEPUTM3ALINOHHYIO Kamepy.

2. 3anycTtuTe nporpammy.

3. Mo oKkoHYaHUM NpOrpamMMbl M3BNEKUTE N3AENNSA N AaNTE UM OCTbITb.

4. MNpoBepbTe YNakoBKy Ha Hanuyne noBpexaeHun u apdekT akpaHupoBaHusi. [pu HapyLIEeHUK ynakoBKku cniegyet
cunTaTh, YTO U3AENUs He SBMSIOTCSH CTepUnbHbIMU. TpebyeTcs ynakoBaTb MHCTPYMEHTbI B HOBYIO YMakoBKy W
NpPOU3BECTU X CTEPUN3ALMIO.

XPAHEHMUE:

Cpoku XpaHeHWsi nonb3oBaTefls oOnpeaenseT CaMoCTOATeNbHO. PeKoMeHAyeTCs XpaHUTb UHCTPYMEHTbI

ynakoBaHHbIMU C 06ecneyeHnem 3almnTHbLIX Mep OT 3arpsis3HeHUs!, B yTBePXAEHHO COOTBETCTBYIOLLE CTEPUNbHON

ynakoBKe,KOHTeHepax unu gepxatensix.

UK

PEKOMEHJALIIT LLIOAO 3ACTOCYBAHHS MONIPIB EVE

Yci nonipn EVE cnpoekToBaHi Ta BUpo6GneHi ANA WinboBoro npusHavyeHHs. HenpaBunbHe 3acTocyBaHHA

MoOXe NMPU3BeCTU A0 MOLUKOAXEHHS TKaHWH, niAcuneHoro 3Hocy a6o AecTpykKuii monipa, a TakoXx Moxe

CTaHOBUTU PU3MK ANA KOPUCTYBaya, nauieHTa Ta iHWwuXx ocib.

NPABUNBbHE 3ACTOCYBAHHA

» Cnig BMKOPUCTOBYBATW TinNbku TypGiHW, PYKOATKM Ta KOHTPKYTOBI Hacagku B Ge3goraHHOMy TexHiYHOMY Ta
ririeHiYHOMYy cTaHi, To6To iXx He0BXiAHO NIATPUMYBATW B rapHOMYy CTaHi Ta NnpaBunbHO ouunLlyBaTu. BukopuctosyBaHi
TypbiHW Ta KOHTPKYTOBI Hacafku NOBUHHI 3abe3neyyBaTi TOYHE Ta KOHLEHTPUYHE 06epTaHHS.

* [HCTpyMeHTU HeobxiaHO yBOAUTM sikomora Aani. MepLu Hixk AoTopkaTucs iHCTpyMeHTamu [o 6yab-aKkoi NoBepXxHi,
BOHW NOBWHHI HabpaTu WBUAKICTb.

* AIKLWO MOXIIMBO, NONIPYNTE 3Nerka LMpKynsapHUMU pyxamu, 1wo6 3anobirtn yTBOPeHHIo wep6uH.

+ Cnig yHVKaTu BUKOPUCTaHHS Haxuny Ta Baxens, OCKiNbku Lie NigBuLLYe pU3nK nepenomy.

* HeraitHo BuknganTte 6yab-siki fechopmoBaHi abo HEKOHLEHTPUYHI 06epTOBI iIHCTPYMEHTH.

* HeBcTaHoBneHi nonipu HeobXigHO LUeHTpyBaTW Micns BCTaAHOBMNEHHSs, wWo6 3anobirtm Bibpauii nig vac
3acTocyBaHHsi. Cnif BUKOPUCTOBYBATU TiNbKW BUCOKOSAKICHI MaHApeni. HesikicHi Mmanapeni MoXyTb 3namaTucs
Ta CNPUYKUHUTY TPaBMy.

* HeoGxigHO 3aBX/Aav BUKOPWUCTOBYBATU 3aXUCHi OKynsipu. Y pasi HenpaBUIbHOTO BUKOPUCTaHHS abo pedekTy
marepiany MmaHapens, cToBbyp 6opa abo 3aroTiBka MOXYTb 3n1amaTtucs, a ix neTioui BignamMmky MoXyTb CTAHOBUTYN
Hebe3aneky. Ane KOpMCTYBay MOXe MpaLoBaTh 3a 3aX1CHUM NPO30- PUM eKPaHOM.

* lLlo6 YHUKHYTW BAMXaHHA nuny, HeobXiAHO BMKOPUCTOBYBATU 3acobu 3axMCTy opraHiB AuxaHHs. Kpim Toro,
peKOMEeHJYETbCS1 3aCTOCOBYBATUM CUCTEMY BUAANEHHs nuny. HenpaBuibHe 3acTOCyBaHHA NPU3BOAUTHL [0
He3a[oBiNbHUX pe3ynbTaTiB Ta nigBuLLEeHOro pusnky. Bupobu EVE noBrnHeH 3actocoByBaTy nuLle kBanicpikoBaHuin
nepcoHarn.

IHCTPYKL|IT CTOCOBHO LUBUAKOCTI OBEPTAHHA

* Hikonn He nepeBuLlyiTe MakcumarnbHy WBUAKICTE oBepTaHHs. Y pi3HUX BMPOGIB pi3Hi pekoMeHAoBaHi Ta
MakcuManbHi WBMAaKocTi obepTaHHA. OBOB'A3KOBO NMepeBipTe peKkoMeHAOoBaHy Ta MakCumalbHy LUBUAKICTb Y
HaluMX OCTaHHiX kaTanorax Ta Ha ynakoBLii.

*Y pasi nepeBuLLEHHS MaKCUManbHOI LWBWAKOCTI o6epTaHHsA nomnipu 3BM4aitHO noyuHaloTh BibpysBaTu. MopibHi
Bibpauii MoXyTb 3pyiiHyBaTV nonip, npuasectu Ao Aedopmadii ctoBbypa 6opa Ta (a6o) NonomMku iHCTpymMeHTa.
BHacnifaok Lboro KOpUcTyBay, NauieHT Ta iHWi 0co6u MOXYTb 3a3HaTV TPaBMU.

» [loTpMMaHHsA peKoMeHA0BaHOro Aiana3oHy WBKWAKOCTI 3abe3neyye Hankpalli pe3ynstat po6oTu. HegoTpumantsa
MaKcuMarnbHOi 4O3BONEHOI LWBWUAKOCTI NPU3BOAUTE 40 NiABULLEHOTO PU3UKY NOPYLLUEHHS 6e3neku.

TUCK Nig YAC 3ACTOCYBAHHSA

* HagmipHuit Tuck Moxe 3pyiiHyBaTh nonip.

* HagmipHuit Tuck Npu3BOAUTL A0 NiABULLEHOTO YTBOPEHHS Tenna.

* HaamipHWin TUCK MOXe NpW3BECTN A0 NIACUNEHOro 3Hocy nonipa.

HagmipHoro Tucky cnif yHUKaTw, OCKINbKU BiH CMPUYUHSAE Meperpis, i Le MOXe MpU3BecTU A0 MOLUKOAXEHHS

nynbnu. Y Hag3BnyanHUX BUnagkax iHCTPYMEHT MOXe 31aMaTucst i CIPUYUHATY TpaBMy.

BOOAHE OXONOOXEHHS

[ns nonepenxeHHs HebGaxaHOro yTBOPeHHs Ta BNAWBY Tenna Ha 3y6 noTpibHe AocTaTHE OXOMOAXEHHS BOAOIO

(woHaimeHwe 50 mn/xB.). HejocTaTHE OXONOAXEHHS BOJOK MOXE NPU3BECTU A0 HEOBOPOTHOrO MOLIKOAKEHHS

3y6a i OTOUYHUNX TKAHWH.

cuMBONU

Yci BukopucTaHi cumonu Ta niktorpamu Bignosigatots EN ISO 15223.

NONEPEOXEHHA

* nBiTbCcs iHbopMmaLilo Big BUMPOGHMKA CTOCOBHO CYMICHOCTI MaTepiany ANsS OYWLIEHHSs, AesiHdekuii Ta
cTepunisaui.

* Bci iHCTpyMeHTM noctayaloTbCsl HeCTepUIbHUMK, Ta iX HeobXigHo nigfaBaTv HanexHomy obpobneHH fo Ta
nicns KOXXHOrO BUKOPUCTAHHSI.

* KOHLeHTpOoBaHi KMCNOTU Ta KOHLLEHTPOBAHI NMYr MOXYTb OKUCHIOBATW CTPUXKHI IHCTPYMEHTIB 3 HepxaBito4oi cTani.

* YHukaTtu Temnepatypu >150 °C.

» TemnepaTypa ynbTpa3BykoBOi BaHHU He NOBMHHa nepeBuilysaTn 42 °C y 38'A3Ky 3 pU3nKoM koarynsuii 6inka.

* [HCTPYMEHTU, SiKi He MOBHICTIO BMCOXMNW MiCNsi OYUWEHHA Ta AesiHdekuii, HeobXigHO 3HOBY NPOCYLUNTK
(Hanpuknag, CTUCHEHUM MeAUYHUM NOBITPSIM), WO6 3anobirTn HeraTMBHOMY BNNWBY Ha pe3ynbTaT cTepunisadii.

* B iHCTpyKUiSX ANS BMKOPUCTaHHS PO3YMHIB ANS ouulieHHst Ta (abo) AesiHdekuii mae ByTn ACHO 3asHavyeHo
“npupatHuii 4na rymoBux nonipie abo cuHTeTukn/ cunikoHiB». HeobxigHo AoTpumyBaTucs Yacy ekcnosuuii Ta
KOHLEeHTpaLii, pekoMeHA0BaHUX BUPOBHUKOM.

OBMEXEHHA AN OBPOBNEHHA

BaraTtopasoBe 06po6neHHs MoXe AeLLO 3MIHUTU 30BHILLHI BUTNAA Ta BiAYYTTA NpU BUKOPUCTAHHI NPOAYKTY, ane

Le He BNNUBae Ha yHKLIO iIHCTpyMeHTa.

OUIHKA PU3UKY TA KNTACU®IKALIIA MEAUYHMX MPUCTPOIB NEPEQ OGPOBNEHHAM

Tun Ta 06¢car 06pobreHHa BU3Ha4YaloTbCs 3acTOCyBaHHAM MeAuyHoro npuctpot. OTxe, onepaTtop Bignosigae 3a

npaBunbHy knacudikawito MEANYHUX NPUCTPOIB i, TOMY, 3@ BU3HA- YEHHS TUNy Ta obcsary

obpobnenHst (aus. pekomenpauii KRINKO/BfArM, nyHkT 1.2.1 «OuiHka pu3uky Ta knacudikauis MeguuHux

npucTpoiB nepes 06pobneHHsM»). Buxoasuu 3 Uiei 3anexHoi Bia kopuctyBaya knacudikaduii,

onepaTop MOXe BU3HAYUTW, SIKWIA 3 MeTodiB 06pOBNeHHs, BkasaHUX B HaAaHii iHCTPYKUIT 3 NiarotyBaHHs Ta

o6pobneHHs, cnig 3acTocyBaTy.

MICLIE 3ACTOCYBAHHSA

Ocobnueux BUMOr Hemae

3BEPIFTAHHSA | TPAHCMOPTYBAHHA

KoHTamiHOBaHi iHCTPYMEHTU pEeKOMeHAyeTbCA TPaHCMopTyBaTW Yy 3aKpUTOMY KOHTelHepi. PekomeHayeTbcs

sIKOMOra paHille NpoBecTW 06poBrIeHHs IHCTPYMEHTIB, He Ni3Hille HiX NPOTAroM 2 roAuH Micns 3acTOCyBaHHS.

MpomixHe 36epiraHHA BUKOPWUCTAHWX IHCTPYMEHTIB, WO KOHTAaMiHOBaHi, Hanpuknazg, 3anuwkaMu KpoBi, Moxe

NpU3BECTN A0 KOPO3iMHOTO MOLLIKOLKEHHSI.

NIAroTYBAHHA

BukopucToByiiTe 3acobu iHAMBIAYyanbHOro 3axXMcTy (MillHi pykaBM4KK, BOJOBIALWITOBXYBaNbHY HakMAKy, Macky Ans

3axMcTy BCbOro 06nnyys abo okynsipy pa3om i3 3axXMCHOK MackoH).

OMEPEOHE OBPOBJNEHHA

Bigpa3sy nicnsi BUKOPUCTaHHS BUKOHaWTe nonepeAHe o6po6neHHs Nia NPOTOYHOK BOAOK, 3aCTOCOBYHOUM LLiTKY

(nnacTukoBy). ObnagHaHHa: nnacTtukoBa wWitka (Hamp., Interlock, No09084), BogonposigHa Boga (20+ 2 °C)

(NpuHaiMHi sikocTi NMTHOT Boau). MoobnonickyiTe nonipu nig NpoToYHOK BOAOK NpoTarom 60 cekyHA, peTenbHo

06po6iTh X NNacTUKOBOIO LLiTKOK, 0COBNMBO TPYAHOAOCTYMHI AiNAH- KN rONOBKY (LLIETUHKU, CUMIKOHOBI LLIETUHKOBI

HaKOHEYHUKMN).

OYULLEHHA: PYYHE

MpwumiTka: rpy6i 3abpyaHEHHS Ha NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB HEO6XiAHO BUAANWUTY Nepes pyYHUM 06po6neHHsM (aus.

nonepefHe o6pobnenHs) ObnagHaHHA: HaratocTyniHYaTuii hepMeHTaTUBHUIA o4mcHuUK (Hanp., Dirr Dental, ID

215), BogonpogifgHa (npoTtoyHa) Boaa (20+ 2 °C) (npuHaiMHi SKOCTi MMTHOT BOAM), yNbTpa3BykoBa BaHHa (Hanp.,

Sonorex Digital 10P)

. MpuroTyinTe po3unH ANS OYULLEHHS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN BiA BUPOGHWMKa (AN LbOro cxBaneHunin 2% po3yuH
Diirr Dental ID 215) Ta HanuiiTe Woro Ao yNbTPa3ByKOBOI BaHHW.

2. MNoBHiCTIO 3aHYpPiTb NOMIPY Y PO3YUH.

3. Mippante BMpobu BNNUBY B yNbTPa3BYKOBii BaHHI NPOTAromM 1 XBUIUHU.

4. BUiAMiTb nonipu 3 po34nHy A4S OYULLEHHS Ta peTenbHo noobnonickynTe KoxeH 3 H1X (30 cekyHA) Nif NpOTOYHO

BO/0I0.

5. MepeBipTe Ha UnCTOTY. AKLLO 3a6PyAHEHHS e NOMITHI, NOBTOPITh BULLE3a3HaveHi Aii.

AE3IH®EKLIA: PYYHA (i3 HacTynHo cTepunisauieto)

O6nagHaHHs: AesiHdikyouunii 3acib Ans iIHCTPYMEHTIB 3 NPUHaMHI 06MeXeHO BipoLUAHO Aieto (BKITYEHUIA [0

VAH, abo npuHaimHi Bkntoyeruin go IHO ta npotectoBanmin 3rigHo 3 DVV), Hanpuknag, Ha OCHOBI YeTBEPTUHHUX

aMOHieBUX CMoOMyk, ankinamiHie abo nmoxiAHMX ankinamiHie, ryaHiguHie abo noxiAHuX ryaHiguHis (Hanp., Durr

Dental, ID 212), 6axaHo noBHicTIo AeioHizoBaHa BoAa (AeioHi3oBaHa BoAa, BinbHa BiA (pakynbTaTUBHO NaTOreHHUX

MikpoopraHismiB 3rigHo 3 pekomeHgauieto KRINKO/BfArM), ynbTpassykoBa BaHHa (Hanp., Sonorex Digital 10P),

6e3BopcoBa cTepusnbHa TkaHWHa.

. MpuroTyiite Ae3siHdikyOUNi PO3UMH BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiN Bif BUpOBHMKa (AN Lboro cxsaneHuin 2% pos3ynH
Dirr Dental ID 212) Ta HanuiTe oro Ao ynbTpa3ByKOBOI BaHHW.

2. MNoBHicTlo 3aHypiTb NoNipu y Ae3iHPIKYOYNIA PO3YNH.

3. MinpanTe BMpoGM BNNUBY B yNbTPa3BYKOBIN BaHHI NPOTSATOM 2 XBUSINH.

4. MpopoBxTe yac ekcno3uuii Ae3iHpikylo4oro po3unHy Ao 5 XBWUMWMH 3riAHO 3 IHCTPYKUiSMU Bi4 BUpOGHMKa

AesiHdikyto4oro 3acoby.

5. Buimitb nonipu 3 gesiHdikyto4oro po3ynHy, JO3BONbTE PO3YNHY CTEKTU.

6. Moob6nonickynTe BUpobu feioHisoBaHo Bofoto NpoTsirom 30 cekyHA.

7. MpoTpiTe OAHOpa3oBOl CTepunbHOW 6Ge3BopcoBOK TKaHWHOW. 3a HeobXxigHOCTI, MpocywWiTb MeaAuYHUM

CTUCHEHUM NOBITPSIM.

OYULLEHHA TA OE3IH®EKUIA: ABTOMATUYHI

MpumiTka: rpy6i 3abpyAHEHHS Ha NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB HeobXiAHO BUAAnuTH nepes aBToMaTuyHUM 06po6neHHsam

(avB. nonepenHe 06pobnexHs) ObnagHaHHS: Npunag aAna ounLleHHs Ta aesiHdekuii arigHo 3 DIN EN ISO 15883-

142 3 TepmiyHoto nporpamoto (Temnepatypa Big 90 °C go 95 °C), geTepreHT: ManonyxHuit getepreHT (Hanp., Dr.

Weigert neodisher MediClean Dental).

1. MoknagiTe iIHCTPYMEHTU B NpuaaTHWiA NOTIK ANA Manux AeTtanei abo Ha nnatdopMy TakMMm YMHOM, WO6 BCi

NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB Bynu ouunLeHi Ta npoaesiHdikoBaHi.
2. 3akpuiiTe npunag Ans AesiHdekuii Ta 3anycTiTe nporpamy. MocnigoBHICTb NporpaMu AuB. y Tabnuui Hux4e.

N

-

ETAMN NPOrPAMU BOOA O03A YAC TEMMNEPATYPA

MonepeaHe

K XonogHa Boga 5 xB.
ornonickyBaHHs

3rigHo 3 iHCTpyKLUieo
Bif BUpOGHMKa

3rigHo 3 iHCTpyKLUieo

[osa fetepreHty Bif BUpOGHUMKa

MosHicTio

OuuLLeHHs - 10 xB. 55°C
[neioHizoBaHa Bofa
) MosHicTio
OnonickyBaHHs - 2 xB.
[neioHisoBaHa Boga
: ] MosHicTio Ao-3HayeHHs > 3000*
[esiHdekuis 3 xB.

[eioHi3oBaHa Bogja (Hanp., 90 °C, 5 xB.)

no 120 °C

* YnoBHOBaxeHi opraHu MoxyTb onybnikyBaTtu iHWi HopmaTueu ekcnnyatauii (napameTpu 3aiicHeHHs AesiHdekuii) ana uiel chepu

KoMneTeHuIn.

3. BUiMiTb iHCTPYMEHTU nicns 3aBepLUeHHs nporpamu.

4. MepekoHaiiTecs, WO iIHCTPYMEHTU cyXi. 3a HEOBXiAHOCTI, NPOCYLiTb MEANYHUM CTUCHEHWUM NOBITPSIM.

5. Micns 3006yTTa 3 npunaay Ans Ae3iHdekLUii 34iCHI0ETLCA BidyanbHWUI OrNs Ha YMCTOTY. SAKWO 3abpyaHEHHS
3anuLWUInCs, NPoBEAiTE NOBTOPHE OYMLLEHHS] MEAUYHMX IHCTPYMEHTIB ypyuHy. Micns NOBTOPHOrO OYMLLEHHS
MeAUYHUX IHCTPYMEHTIB HeobXiAHO 3HOBY MPOBECTU aBTOMaTUYHE 06pOBNEHHS.

OBCNYrOBYBAHHSA, Oornsaa TA NEPEBIPKA

O6napHaHHs: 36inblwyBanbHe ckno 3 niaceivyBaHHsM (3-6 gionTpiit) Bei iHCTpyMeHTU HeobxiaHO ornsiHy TV Ans

NiATBEPAXEHHSI YNCTOTU, LINICHOCTI Ta (yHKLioHanbHOCTI. AKWO HeobXiaHO, BUKOPUCTOBYBATH 36inbLuyBanb-

He cKkno 3 nigceivyBaHHsaM (3-6 AionTpiit). Bei iIHCTPYMEHTW HeOBXiAHO NepeBipUTU Ha MOLIKOLXKEHHS Ta 3HOC.

MowkoAXeHi MeANYHi iIHCTPYMEHTU Aani He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTWU. BoHM NoBuHHI 6y Ty BigbpakoBaHi.

YMNAKOBYBAHHS

O6napHaHHs: NniBKOBO-NanepoBuit nakyBanbHuii maTepian (Hanp., steriCLIN, apt. No 3FKFB210112 Ta

3FKFB210140), npucTpiit ans 3anatBaxHs (Hanp., HAWO, tun 880 DC-V) ins ynakoByBaHHS iHCTPYMEHTIB cnif

BMKOPWCTOBYBATU BiANOBIAHWI MeToA (cTepunbHa 6ap’epHa cuctema). YnakyBaHHs 3rigHo 3 DIN EN I1ISO 11607

Cnif BUKOPWCTOBYBATU CTEPUINBHY Gap’epHy cucTemy (Hanp., NNiBKOBO-NanepoBuii NakyBanbHUii Matepian) 3arigHo

3 DIN EN ISO 11607, sika pekomeH- foBaHa Ans NapoBoi cTepwunisalii BAPOGHUKOM. IHCTPYMEHTU PO3MilLyOTh Y

noABifiHY ynakoBKy. YnakoBka noBuHHa 6yTn JoCTaTHLO BENWKOLO, Wo6 3anobirtn HaBaHTaXXeHHI0 Ha LWOB Y MicLi

3anatoBaHHs. MpumiTka: nicns npoueaypy TEPMIYHOro 3anatoBaHHS HeOOXiAHO Bi3yanbHO nepeBipuTM WOB ANsS

BUKITIOYEHHS Byab-skux AedekTiB. 3a HasBHOCTI AedeKTiB HEOOXiAHO BiAKPUTY YNakoBKy, nepenakyBaTu Ta 3HOBY

3anevartaTut iIHCTPYMEHT.

CTEPUNI3ALIA

MpucTpin: ctepunisatop, wo signosigae DIN EN 285, abo manuin naposuii ctepuniszaTop, wo signosigae DIN EN

13060, npouec Tuny B lMpouec: naposa cTepunisadis i3 dpakuioHoBaHum npesakyymom, 134 °C, yac yTpumaHHs

woHameHLwe 3 xB. (y Hime4unHi 3rigHo 3 pekomeraauieto KRINKO/BfArM: 134 °C

woHamMeHLwe 5 xB.), abo 132 °C woHanmeHwe 3 xB. (NapameTp NiATBEPAXEHHS BiANOBIAHOCTI). Moxnueui 6inbL

TpMBanuin Yac yTpUMaHHs.

1. MoknaaiTe ynakoBaHi iHCTPYMEHTM A0 cTepunisauinHoi kamepwu

2. BanycTiTb nporpamy.

3. BUiiMiTb iIHCTPYMEHTM Nicnsi 3aBepLUEHHS NporpaMu Ta f03BObTE iM OXONOHYTU.

4. MoTim nepeBipTe ynakoBKy Ha HasBHICTb MOXIMBOrO MOLUKOAXEHHS Ta edekTiB ekpaHyBaHHS. [MowkogxeHy
ynakoBKy Crif po3LiHIOBaTN K HECTe- PUNbHY. IHCTPYMeHTU HeobXiaHO NepenakyBaTy Ta CTepuIisyBaTit 3HOBY.

3BEPIFTAHHA

TpuBanicte 36epiraHHs BW3HAYaeTbCs ICHYKWYMMU BUMOramu. PekomeHayeTbesi 36epiraTv  iHCTPYMEHTM

ynakoBaHUMKU Ta 3axuLEeHWMU Bif KOHTaMiHauii y BiANOBIAHIN HaAiNHIN CTepunbHiA ynakoBui, kaceTax Ta

dikcaTopax.

CyLiHHs 15 xB.
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Lire le mode d’emploi / See instructions / Vea las instrucciones / Veja as
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Pour utilisation sur ordonnance uniquement / For prescription use only / Solo
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EVE Ernst Vetter GmbH Itena Clinical
Neureutstr. 6 Central Parc, Bat B
75210 Keltern, 97 Allée de la Louve
GERMANY 93420 Villepinte
www.eve-rotary.com FRANCE
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