RECOMMANDATIONS RELATIVES A LUTILISATION DES POLISSOIRS EVE
Tous les polissoirs EVE ont été congus et développés pour leur champ d'application spécifique. Une utilisation inappropriée peut entrainer des Iésions tissulaires, une usure accrue ou la destruction du polissoir
et causer des risques pour I'utilisateur, le patient ou des tiers.

+ 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. quelles 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 Iégers mouvements circulaires pour éviter des indentations.

- Eviter d'incliner ou de soulever les instruments pour prévenir tout risque accru de rupture.

UTILISATION + Mettre immédiatement au rebut tout instrument rotatif déformé ou non concentrique.
APPROPRIEE + Les polissoirs non montés doivent étre centrés aprés 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 lésions.
« 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. L'utilisateur peut également travailler derriére un panneau vitré de protection.
+ Une protection respiratoire doit étre portée pour éviter d'inhaler de la poussiére. 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.
+ 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
INSTRUCTIONS recommandées et maximales dans nos derniers catalogues et sur les emballages.
RELATIVES A + 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
LA VITESSE DE instruments, ce qui pourrait blesser I'utilisateur, le patient et des tiers.
ROTATION « 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.
+ Une pression excessive peut détruire le polissoir.
PRESSION « Une pression excessive entraine une génération de chaleur accrue.
B « Une pression excessive peut entrainer une usure accrue du polissoir.
D’UTILISATION . P P Tt T " . a1 . A .
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.
« 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).
REFROIDISSEMENT P . N . o . . .
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 I1SO 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.

« Bviter 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 aprés le nettoyage et la désinfection doivent étre de nouveau séchés (par ex. avec de lair comprimé médical) pour éviter de compromettre

le succes 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 I'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

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

g_?_’;‘;:;gﬁg%’_\l Il est recommandé de retraiter les instruments dés que possible, dans un délai de 2 heures max. apreés 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).
Pré-nettoyer a I'eau courante avec une brosse (plastique) directement apres utilisation.

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

PRE-TRAITEMENT ) RSO - - P o iee P
1. 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'accés
(poils, extrémités des poils en silicone)
Remarque : les salissures grossiéres a la surface des instruments doivent é&tre éliminées avant le retraitement manuel (voir pré-traitement) Equipement : nettoyant
enzymatique multi-étapes (par ex. Dirr Dental, ID 215), eau du robinet/eau courante (20+ 2 °C) (au moins de qualité potable), bain a ultrasons (par ex. Sonorex Digital 10P)

NETTOYAGE : 1. Préparer la solution de nettoyage conformément aux instructions du fabricant (la solution Dirr Dental ID 215 a 2 % a été validée) et la verser dans un bain a ultrasons.

’ 2. Immerger entiérement les polissoirs dans la solution.

MANUEL R . A B
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.
Equipement : Au moins un désinfectant d'instruments virucide limité (figurant sur la liste du VAH [Verbund fiir 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 Bekampfung 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. Diirr Dental, ID 212), de préférence

DESINFECTION : de l'eau entiéreme'nt' déionisée (eal'J déion!sée selon la recommandation KRINKO/BfArM : exempte de micro-organismes facultativement pathogéniques), un bain a ultrasons

MANUELLE (par ex. Sonorex Digital 10P), un chiffon stérile non pelucheux.

(avec stérilisation
consécutive)

1. Préparer la solution de désinfection conformément aux instructions du fabricant (la solution Durr Dental ID 212 a 2 % a été validée) et la verser dans un bain a ultrasons.
2. Immerger entiérement les polissoirs dans la solution de désinfection.

3. Exposer les produits pendant 2 minutes au bain a ultrasons.

4. La durée 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 '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.

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 a la norme DIN EN ISO 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 pieces approprié ou sur le support de charge de maniére 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.

ETAPE DE PROG. WATER DOSAGE DUREE TEMPERATURE
Pré-rincage Eau froide 5 min
NETTOYAGE ET Dosage du détergent Conformément aux instructions du fabricant Conformément aux instructions du fabricant
DISSINIAECTION ¢ Nettoyage Eau entierement déionisée 10 min 55°C
AUTOMATIQUES
Rincage Eau entierement déionisée 2min
Désinfection Eau entierement déionisée 3 min Valeur Ao > 3000* (par ex. 90 °C, 5 min)
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. Vérifier 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, Equipement : loupe éclairante (3-6 dioptries)
INSPECTION ET 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).
VERIFICATION Vérifier si chaque instrument est endommagé et usé. Les dispositifs médicaux endommagés ne peuvent plus étre utilisés et doivent étre mis au rebut.
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 (systeme de barriére stérile) doit étre utilisée pour emballer les instruments. Emballage conforme a la norme DIN EN ISO 11607
EMBALLAGE Un systeme 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 l'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.
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 (parametre de validation). Des temps de maintien plus longs sont possibles.
STERILISATION 1. Placer les produits emballés dans la chambre de stérilisation
2. Lancer le programme.
3. Retirer les produits a la fin du programme et les laisser refroidir.
4. Vérifier ensuite si 'emballage est endommagé et si de I'humidité s'est infiltrée. Les emballages défectueux doivent étre considérés comme étant non stériles. Les instruments
doivent étre réemballés et stérilisés.
Durée de conservation selon les spécifications particulieres.
CONSERVATION Il est recommandé de conserver les instruments emballés et protégés de toute nouvelle contamination, dans des emballages, cassettes ou récipients stériles appropriés et
éprouvés.
INFORMATIONS aucune
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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.

« 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.

O « 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.
+ 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.
ROTATION SPEED + 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
INSTRUCTIONS 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.
« Excessive pressure can destroy the polisher.
APPLICATION « Excessive pressure leads to increased heat development.
PRESSURE « 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.
«In order to avoid unwanted heat development on the tooth, sufficient water cooling is required (at least 50 ml / min).
WATER COOLING N . . ; ; L
Insufficient water cooling can lead to irreversible damage to the tooth and its surrounding tissues.
SYMBOLS All used symbols and pictograms according EN ISO 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.

PLACE OF USE No special requirements

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

i;gzggggpt) 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-clean under running water with a brush (plastic) directly after use.
PRE-TREATMENT Equipment: plastic brush (e.g. Interlock, #09084), tap water (20+ 2 °C) (at least drinking water quality)
1. 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).
Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed before manual repro- cessing (see pre-treatment)
Equipment: Multi-stage enzymatic cleaner (e.g. Diirr Dental, ID 215), tap water/flowing water (20+ 2 °C) (at least drinking water quality), ultrasonic bath (e.g. Sonorex Digital
10P)
CLEANING: 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.
MANUAL 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.
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. Durr 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.
DISINFECTION: 1. Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer’s instructions (Duirr Dental ID 212, 2% solution was validated) and place into an ultrasonic bath.
MANUAL 2. Completely immerse the polishers in the disinfectant solution.
(with subsequent 3. Expose the products for 2 minutes to the ultrasonic bath.
sterilisation) 4. 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.

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.

PROG. STEP WATER DOSAGE TIME TEMPERATURE
Pre-rinse cw 5 min
CLEANING AND Dosage of detergent According to manufacturer’s instructions According to manufacturer’s instructions.
DISINFECTION Clean Fully deionised water 10 min 55°C
AUTOMATIC Rinse Fully deionised water 2 min
Disinfect Fully deionised water 3 min Ao-value > 3000* (e.g. 90 °C, 5 min)
Drying 15 min up to 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.

Equipment: llluminated magnifying glass (3-6 dioptres)

LAIENL G, All instruments must be inspected visually for cleanliness, integrity and functionality, if necessary by using an illuminated magnifying glass
INSPECTION AND )
CHECK (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.
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 ISO 11607 is to be used, which is intended for steam sterilisation by the manufacturer. The
PACKAGING . ) . . .
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.
ADDITIONAL none
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RECOMENDACIONES DE USO DE LOS PULIDORES EVE
Los pulidores EVE han sido disefiados y fabricados atendiendo a su aplicacion especifica. Por tanto, un uso inapropiado puede ocasionar dafios en los tejidos, un desgaste prematuro o la destrucciéon del

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

« Solo se deben utilizar turbinas, contra-dngulos 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 méximo 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

YEOARIEAUADY de mandriles de alta calidad. Los mandriles de calidad inferior se pueden romper y provocar dafos.
« 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 inhalacién de polvo. Ademads, 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.
+ No se deberd exceder nunca la velocidad de rotacién maxima permitida. La velocidad de rotacién recomendada y la maxima permitida varian de un producto a otro.
INSTRUCCIONES Cercidrese de cudl es la velocidad de rotacién recomendada y la maxima permitida, consultando las indicaciones en el embalaje y en nuestro ultimo catalogo de
SOBRE LA productos.
VELOCIDAD « 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.
DE ROTACION . N - o X
« El cumplimiento del rango de velocidades de rotacion lleva a unos resultados éptimos de trabajo.
El incumplimiento de la velocidad de rotacion maxima permitida conlleva un aumento del riesgo para la seguridad.
+ Presiones elevadas pueden destruir el pulidor.
e S e A S
SOBRE EL PULIDOR p Y 9 puticor.

Siempre se deberdn evitar presiones excesivamente elevadas sobre el instrumento. Dichas presiones generan un sobrecalentamiento que puede provocar un
dafo en la pulpa dentaria de la boca. En caso extremo, el instrumento puede llegar a romperse y provocar heridas.

REFRIGERACION POR « A fin de evitar un exceso de calor no deseado en el diente, se debera garantizar una refrigeraciéon por agua suficiente (al menos 50 ml/min).

AGUA Una refrigeracion por agua insuficiente puede derivar en darios irreversibles en el diente y en los tejidos circundantes.
SIMBOLOS Todos los simbolos y pictogramas usados segun EN ISO 15223.
ADVERTENCIAS

+ Observar la informacion del fabricante sobre las compatibilidades de los materiales para la limpieza, desinfeccién 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 coagulacién 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 deberd aparecer indicado que son “aptas para pulidores de goma o sintéticos/siliconas” Deberd 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
definicion del tipo y el alcance del reprocesamiento (ver la recomendaciéon KRINKO/BfArM, punto 1.2.1 Evaluaciéon 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 proteccién personal (guantes resistentes, chaqueta impermeable, mascarilla de proteccién 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)

1. Aclarar los pulidores bajo el chorro de agua corriente durante 60 segundos y cepillarlos a fondo con un cepillo de plastico, especialmente en las dreas de dificil acceso del
cabezal (cerdas, puntas de cerdas de silicona).

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), baio ultrasénico (p. ej. Sonorex Digital 10P)
1. Preparar la solucién de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante (se ha validado la solucién al 2 % de Diirr Dental ID 215) y verterla en un bafio ultrasénico.

LIMPIEZA: . . oA
2. Sumergir por completo los pulidores en la solucion.
MANUAL - P A
3. Exponer los productos al bafo ultrasénico durante 1 minuto.
4. 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 contaminacion visible, repetir los pasos anteriormente especificados
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 segin
DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. - Asociacion 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, seguin la recomendacién de KRINKO/BfArM, libre de microorga- nismos patégenos facultativos), bano ultrasdnico (p. ej. Sonorex Digital
DESINFECCION: 10P), pafio estéril sin pelusa.
MANUAL 1. Preparar la solucién desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante (se ha validado la solucién al 2 % de Diirr Dental ID 212) y colocarla en un bario ultrasénico.

(con posterior
esterilizacion)

2. Sumergir por completo los pulidores en la solucion desinfectante.

3. Exponer los productos al bafio ultrasénico durante 2 minutos.

4. Tiempo de exposicion adicional a la solucién desinfectante de 5 minutos de acuerdo con las instrucciones del fabricante del desinfectante.
5. Sacar los pulidores de la solucion desinfectante y dejar que escurran.

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

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

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: deter-

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

1. Colocar los instrumentos en una bandeja adecuada para componentes pequenos, o sobre un portacargas, de modo que todas las superficies de los instrumentos se
limpien y desinfecten.

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

PASO PROG. AGUA DOSIFICACION TIEMPO

Preaclarado Agua fria 5 min

TEMPERATURA

Dosificacion del

LIMPIEZAY det " Conforme a las instrucciones del fabricante Conforme a las instrucciones del fabricante
DESINFECCION: ctergente
AUTOMATICAS Limpieza Agua totalmente desionizada 10 min 55°C
Aclarado Agua totalmente desionizada 2 min
Desinfeccion Agua totalmente desionizada 3 min Valor Ao > 3000* (p. ej. 90 °C, 5 min)
Secado 15 min Hasta 120 °C

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

3. Sacar los instrumentos cuando el programa termine.

4. Comprobar que la carga estd 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- minacion 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 funcién, si fuera necesario usando una lupa con luz (3-6 dioptrias).
Comprobar si los instrumentos estan dafiados o desgastados. Los productos sanitarios dafados 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) segtin DIN EN ISO 11607 , previsto por el fabricante para la esteri- lizacién 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 segtin DIN EN 285 o autoclave de vapor pequeiio seguin 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 cdmara 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 daios y efectos de apantallamiento. Los envases danados 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.

INFORMACION ninguna
ADICIONAL 9
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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 pud causare lesioni ai tessuti, maggiore usura, gravi danni agli strumenti e pericoli per

l'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 piu 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 é possibile anche operare dietro uno schermo di protezione.

« E necessario utilizzare una maschera di protezione per evitare l'inalazione delle polveri prodotte. Raccomandiamo I'impiego di un sistema di aspira- zione delle polveri.

L'uso 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 puo 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

AVVERTENZE

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

- 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.

« 1l 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 l'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 puo modificare leggermente I'aspetto e la percezione al tatto degli strumenti, senza pero interferire con la loro funzionalita.

VALUTAZIONE DEI RISCHI E CLASSIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI MEDICI 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, l'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

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

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

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

PRELIMINARE 1. 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).

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. Diirr Dental, ID 215), acqua di rubinetto/acqua corrente (20+ 2 °C) (almeno di qualita potabile), bagno a ultrasuoni (ad es. Sonorex
Digital 10P)

PULIZIA: 1. 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.

MANUALE 2. Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione.
3. Esporre i prodotti per 1 minuto al bagno a ultrasuoni.
4. 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.
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. Diirr Dental, ID 212),
preferibilmente acqua completamente demineralizzata (acqua demineralizzata, priva di microrganismi patogeni facoltativi ai sensi della raccomandazione KRINKO/BfArM),

DISINFEZIONE: bagno a ultrasuoni (ad es. Sonorex Digital 10P), panno sterile privo di lanugine.

MANUALE : 1. Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore (é stata convalidata la soluzione al 2% Duirr Dental ID 212) e versarla in un bagno a ultrasuoni.

(con successiva
sterilizzazione)

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.

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 I1SO 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
Acqua fredda 5 min

TEMPERATURA
Prelavaggio
Secondo le istruzioni del pro- duttore

Dosaggio del detergente Secondo le istruzioni del pro- duttore

PULIZIAE . Acqua completamente . o
DISINFEZIONE: Pulizia demineralizzata 10min 57
AUTOMATICHE
. Acqua completamente .
Risciacquo X R 2min
demineralizzata
Disinfezione Acqua cgmplgtamente 3 min Valore Ao > 3000* (ad es. 90 °C, 5 min)
demineralizzata
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 l'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.

Materiale occorrente: Lente di ingrandimento illuminata (3-6 diottrie)
MANUTENZIONE, Tutti gli strumenti devono essere ispezionati visivamente per verificarne lo stato di pulizia, I'integrita fisica e la funzionalita, eventualmente utilizzando una lente di
ISPEZIONE E ingrandimento illuminata (3-6 diottrie).
CONTROLLO Tutti gli strumenti devono essere controllati per verificare eventuali danni e il grado di usura. | dispositivi medici danneggiati non possono pil essere utilizzati e devono

essere eliminati.

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
CONFEZIONAMENTO ) . . . . . . . . K . . L -

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.

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.
STERILIZZAZIONE 1. CoII.ocar.e 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.

ALTRE INFORMAZIONI
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FUR DIE ANWENDUNG VON EVE POLIERERN
Alle EVE Polierer wurden fiir ihre spezifische Anwendung entwickelt und konstruiert. Deshalb kann unsachgemaBer Gebrauch zu Schadigungen an Geweben, zum vorzeitigen Ver- schleil3, zur Zerstérung der
Instrumente und zu einer Gefdhrdung flir den Anwender, den Patienten oder Dritter fiihren.

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

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

« Méglichst in leicht kreisformigen Bewegungen polieren, um Dellen zu vermeiden.

«Verkanten oder Hebeln ist zu vermeiden, da es zu erhéhter Bruchgefahr fihrt.

«Verbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente miissen unverziiglich aussortiert werden.

SACHGEMASSE « Nach der Schaftmontage sind unmontierte Polierer zu zentrieren, um vibrationsfreies Arbeiten zu erreichen. Es dirfen nur qualitativ hochwertige Trager verwendet
ANWENDUNG . R . ..
werden. Minderwertige Trager konnen brechen und Verletzungen hervorrufen.
« Eine Schutzbrille ist grundsatzlich zu tragen. Trager, Schéfte oder das bearbeitete Werkstlick konnen bei unsachgeméfem 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. AuB3erdem ist eine Staubabsaugung empfehlenswert.
UnsachgemafBe Anwendung fiihrt zu schlechten Arbeitsergebnissen und erhéhtem Risiko. Die Anwendung von EVE Produkten darf nur durch qualifizierte
Personen erfolgen.
- Die maximal zuldssige Drehzahl darf nie Giberschritten werden. Die empfohlenen Drehzahlen und maximal zuldssigen Drehzahlen differieren von Produkt zu Produkt.
Vergewissern Sie sich tiber die empfohlenen Drehzahlen und maximal zuldssigen Drehzahlen in unseren aktuellen Katalogen und auf der Verpackung.
IDREHZAHLANWEISUNGEN - 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 Gefdhrdung fiir den Anwender, den Patienten oder Dritter fiihren konnen.
« Die Einhaltung des empfohlenen Drehzahlbereichs flihrt zu besten Arbeitsergebnissen.
Das Nichtbeachten der maximal zuldssigen Drehzahl fiihrt zu einem erh6hten Sicherheitsrisiko.
- Hohe Andruckkréfte konnen den Polierer zerstéren.
« Hohe Andruckkréfte fiihren zu hoher Warmeentwicklung.
ANDRUCKKRAFTE « Hohe Andruckkréfte konnen zu héherem Verschleif3 des Polierers fiihren.
Uberhéhte Andruckkrifte miissen immer vermieden werden. Sie verursachen Uberhitzung, die im Mund zu einer Schadigung der Pulpa fiihrt. 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 Wasserkihlung 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 mussen 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 mdglicher Gerinnung von Eiweill Temperaturen von 42 °C nicht iberschreiten.

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

nicht zu gefahrden.
«Auf den Reinigungs-

und Desinfektionslésungen muss ,geeignet fiir Gummipolierer oder Kunststoffe/Silikone” ausdriicklich erwdhnt 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 verandern, 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 fir die Festlegung der
Art und den Umfang der Aufbereitung verantwortlich (siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung). Auf der Grundlage dieser
anwenderabhdngigen Einstufung kann der Betreiber festlegen, welche der in dieser Aufbereitungsanweisung aufgefiihrten Aufbereitungsverfah- ren durchgefiihrt werden mussen.

GEBRAUCHSORT

Keine besonderen Anforderungen

AUFBEWAHRUNG
UND TRANSPORT

Es wird empfohlen, die kontaminierten Instrumente in einem geschlossenen Behalter 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 Biirste (Kunststoff) unter flieBendem Wasser vorreinigen.

Ausstattung: Kunststoffburste (z. B. Interlock, #09084), Leitungswasser (20 2 °C) (mindestens Trinkwasserqualitat)

1. Die Polieraufsatze fiir 60 Sekunden unter flieBendem Wasser absptlen und mit einer Kunststoffbirste, besonders die schwerzugédnglichen Stellen des Kopfes (Borsten,
Spitzen der Silikonborsten), griindlich biirsten.

REINIGUNG
MANUELL

Hinweis: Grobe Oberflichenverschmutzungen an den Instrumenten mussen vor der manuellen

Aufbereitung entfernt werden (s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Mehrstufiger enzymatischer Reiniger (z.B. Durr Dental, ID 215), Leitungswasser/flieBendes

Wasser (20+ 2 °C) (mindestens Trinkwasserqualitat), Ultraschallbad (z. B. Sonorex Digital 10P)

1. Die Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Diirr Dental ID 215 2%ige Lésung) und diese in ein Ultraschallbad fiillen.
2. Die Polieraufsatze komplett in die Losung eintauchen.

3. Die Produkte fiir 1 Minute im Ultraschallbad beschallen.

4. 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 anschlieBender
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), moglichst

vollentsalztes Wasser (VE-Wasser, nach KRINKO/BfArM-Empfehlung frei von fakultativ pathogenen

Mikroorganismen), Ultraschallbad (z. B. Sonorex Digital 10P), fusselfreies steriles Tuch.

1. Die Desinfektionslosung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Durr Dental, ID 212 2%ig) und in ein Ultraschallbad fiillen.
2. Die Polieraufsatze in die Desinfektionslosung 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 fiir 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 mussen vor der maschinellen

Aufbereitung entfernt werden (s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach DIN EN ISO 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

2. F\(All)eGrdsir;IieBen und Programm starten, Programmablauf s. nachstehende Tabelle.
PROG.-SCHRITT WASSER DOSIERUNG ZEIT TEMPERATUR
Vorspllen KW 5min
Dosieren Reiniger Nach Herstellerangaben Nach Herstellerangaben
Reinigen VE 10 min 55°C
Spulen 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. Prifen 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

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

UNP Alle Instrumente sind auf Beschadigung und Verschlei3 zu priifen. Beschadigte Medizinprodukte
PRUFUNG . . . )
durfen nicht mehr angewendet werden und missen aussortiert werden.
Ausstattung: Folien-Papier-Verpackung (z.B. steriCLIN, Art.-Nr. 3FKFB210112 und 3FKFB210140),
Siegelnahtgerét (z.B. HAWO, Typ 880 DC-V)
Zum Verpacken der Instrumente ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem) anzuwenden.
Verpackung gemaf DIN EN I1SO 11607
VERPACKUNG Es ist ein Sterilbarrieresystem (z.B. Folien-Papier-Verpackung) nach DIN EN ISO 11607 zu verwenden, welches vom Hersteller fur die Dampfsterilisation zweckbestimmt ist.
Die Instrumente werden doppelt verpackt. Die Verpackungen miissen grof3 genug sein, so dass die Siegelnaht nicht unter
Spannung steht.
Hinweis: Nach dem HeiB3siegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu priifen. Bei
Fehlern muss die Verpackung geéffnet und das Instrument erneut verpackt und versiegelt werden.
Gerét: 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 moglich.
STERILISATION 1. Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.
2. Das Programm starten.
3. Nach Ende des Programms die Produkte entnehmen und abkihlen lassen.
4. AnschlieBend Verpackungen auf etwaige Beschadigungen und Durchleuchtungen priifen.
Beanstandete. Verpackungen sind als unsteril zu bewerten. Die Instrumente missen erneut verpackt und sterilisiert werden.
Lagerdauer entsprechend der Festlegungen beim Anwender.
LAGERUNG Es wird empfohlen, die Instrumente verpackt und rekontaminationsgeschiitzt in nachweislich geeigneten
Sterilverpackungen, Kassetten oder Retainern aufzubewahren.
ZUSATZLICHE keine
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ANVANDNINGSREKOMMENDATIONER FOR EVE-POLERARE
Alla EVE-polerare har utformats och konstruerats for sin specifika tillimpning. Felaktig anvandning kan leda till vdvnadsskada, okat slitage eller att poleraren gér sonder, och utgdra en risk fér anvandaren,
patienten och tredje part.

+ Anvand enbart turbiner, handstycken och vinkelstycken som &r i perfekt tekniskt och hygieniskt tillstand, det vill sdga att de &r val underhéllna och korrekt rengjorda.
Tillbehor till de turbiner och vinkelstycken som anvands maste séakerstalla exakt och koncentrisk rotation.
« Instrumenten maste foras in sa langt som majligt. Instrumenten maste vara igdng nér de appliceras mot nagon yta.

- Om mojligt ska poleringen utféras i latt cirkelformiga rorelser for att undvika fordjupningar i ytan.

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

KORREKT « Roterande instrument som &r deformerade eller inte &r koncentriska far inte anvandas utan ska omedelbart kasseras.
ANVANDNING - Omonterade polerare maste centreras efter monteringen for att undvika vibrationer under anvandningen. Endast mandreller av hog kvalitet far anvandas. Mandreller av lag
kvalitet kan brytas och orsaka skada.
« Skyddsglaségon bor alltid anvandas. Vid felaktig anvandning eller materialskada, kan mandrell, skaft eller arbetsdel ga sonder och bli till farliga flygande foremal. Alternativt
kan anvéndaren arbeta bakom en skyddande glasskiva.
+ Andningsskydd maste 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 anvéndas av kvalificerad personal.
- Overskrid aldrig max. rotationshastighet. Den rekommenderade och den maximala rotationshastigheten varierar mellan produkterna. Kontrollera noga vilka som &r de
rekommenderade och max. rotationshastigheterna i vara senaste kataloger och pa férpackningen.
INSTRUKTIONER OM « Polerare tenderar att vibrera om de dverskrider max. rotationshastigheten. Sadana vibrationer kan forstéra poleraren, deformera skaftet och gora att instrumentet bryts.
ROTATIONSHASTIGHET Som en konsekvens skulle patienten, anvandaren och tredje part kunna skadas.
- Att folja det rekommenderade hastighetsintervallet leder till bésta majliga jobbresultat.
Om den tillatna max. hastigheten 6verskrids kan det leda till 6kad sékerhetsrisk.
- Overdrivet tryck kan férstéra slipinstrumentet eller poleraren.
APPLICERINGSTRYCK - Overdrivet tryck leder till 6kad virmeutveckling.

- Overdrivet tryck kan leda till 6kat slitage p4 slipinstrumentet eller poleraren.

Undvik att utéva 6verdrivet tryck eftersom det orsakar 6verhettning som skulle kunna skada pulpan. | extrema fall kan instrument brytas och orsaka skador.

VATTENKYLNING

« For att undvika oonskad varmeutveckling pa tanden kravs tillrdcklig vattenkylning (minst 50 ml/min.).
Otillrdcklig vattenkylning kan leda till irreversibla skador pa tanden och dess omgivande vavnad.

SYMBOLER

Alla anvénda symboler och piktogram i dverensstammelse med SS-EN ISO 15223

VARNINGSINFORMATION
- Folj tillverkarens information om materialkompatibilitet for reng6ring, desinfektion och sterilisering.

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

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

+ Undvik temper.

aturer >150 °C.

« Ultraljudsbad fér inte 6verskrida temperaturer pa 42 °C pa grund av att protein kan koagulera.
« Instrument som inte har torkats fullstdndigt efter rengéring och desinfektion maste torkas igen (t.ex. med medicinsk tryckluft) for att undvika att dventyra steriliseringsresultatet.
« Instruktioner for rengérings- och desinfektionslosningar maste specifikt ange att medlen &r “lampliga for gummipolerare och syntetiska silikoner”.
Tillverkarens specificerade exponeringstid och koncentration maste foljas.

RESTRIKTIONER FOR REKONDITIONERINGEN
Upprepad rekonditionering kan medfora en latt forandring av hur produkten ser ut och hur den kdnns, men paverkar inte dess funktion.

RISKBEDOMNING OCH KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FORE REKONDITIONERING
Typ och omfattning av rekonditioneringen beror pa hur den medicintekniska produkten anvands. Av den anledningen ar operatéren 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 ldkemedelsmyndigheten 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 avgora vilken av rekonditio- neringsmetoderna som ska tillimpas av de som &r angivna i de héar férberedelse och
rekonditioneringsinstruktionen.

ANVANDNINGSSTALLE

Inga sarskilda krav.

FORVARING OCH
TRANSPORT

Vi rekommenderar att kontaminerade instrument transporteras i en stangd container.
Vi rekommenderar att instrumenten rekonditioneras sa snart som majligt, dvs. inom hogst 2 timmar efter anvandningen. Mellanférvaring av anvanda instrument med
kvarsittande kontamineringar som t.ex. blodrester kan leda till korrosionsskador.

FORBEREDELSE

Anvénd personlig skyddsutrustning (héllbara handskar, vattenavvisande rock, visir eller skyddsglaségon och munskydd).

FORBEHANDLING

For-rengor med (plast)borste under rinnande vatten direkt efter anvandningen.

Utrustning: plastborste (t.ex. Interlock, #09084), kranvatten (20+ 2 °C, av minst dricksvattenkvalitet)

1. Skolj polerarna under rinnande vatten i 60 sekunder och borsta dem noga med hjalp av en plastborste, sarskilt de svaratkomliga omradena pa huvudet (borststran,
silikonborstspetsar).

RENGORING:
MANUELL

Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avlagsnas fore den manuella rekonditioneringen (se forbehandling).

Utrustning: Enzymatiskt rengéringsmedel i flera steg (t.ex. Diirr Dental, ID 215), kranvatten/rinnande vatten (20+ 2 °C, av minst dricksvattenkvalitet),

ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P)

1. Férbered rengéringslésningen i dverensstimmelse med tillverkarens bruksanvisning (Diirr Dental ID 215, 2 % I6sning validerades) och héll den i ett ultraljudsbad.
2.Sank ned polerarna fullstandigt i [6sningen.

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

4.Ta ut polerarna ur rengdringslésningen och skolj 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 Bekdmpfung der Viruskrankheiten
e.V. - tyska sammanslutningen for kontroll av virussjukdomar]) t.ex. baserat pa kvartenara ammonium- foreningar, alkylaminer/alkylaminderivat, guanidin/guanidinderivativ
(t.ex. Diirr 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. Forbered desinfektionsldsningen i 6verensstammelse med tillverkarens bruksanvisning (Dirr Dental ID 212, 2 % |6sning validerades) och héll den i ett ultraljudsbad.

2. Sénk ned polerarna fullstandigt i desinfektionslésningen.

3. Lat produkterna ligga nedsénkta i I6sningen i ultraljudsbadet under 2 minuter.

4. Lat produkterna ligga nedsankta i desinfektionslésningen under ytterligare 5 minuter i verensstammelse med tillverkarens bruksanvisning for desinfektionsldsningen.
5.Ta ut polerarna ur desinfektionslosningen och 1t dem droppa av.

6. Skolj produkterna med avjoniserat vatten under 30 sekunder.

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

Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avlagsnas fére den maskinella rengéringen (se forbehandling).

Utrustning: Diskdesinfektor enligt SS-EN ISO 15883-1+2 med termiskt program (temperatur 90 °C till 95 °C), rengéringsmedel: milt alkaliskt reng6-

ringsmedel (t.ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Placera instrumenten i en lamplig bricka for sma instrument eller pa lastbéraren pa ett sadant sétt att alla ytor pa instrumentet ar atkomliga for rengéring och desinfektion.
2. Stang diskdesinfektorn och starta programmet, se tabellen nedan fér programféljden.

PROG. STEG VATTEN DOSERING TID
For-skéljning Kallt vatten 5 min

TEMPERATUR

| 6verensstammelse med tillverkarens
bruksanvisning

Dosering av reng.medlet | 6verensstammelse med tillverkarens

RENGORING OCH bruksanvisning
DESINFEKTION: Rengoring Helt avjoniserat vatten 10 min 55°C
MASKINELL
Skéljning Helt avjoniserat vatten 2 min
Desinfektion Helt avjoniserat vatten 3 min Ao-vdrde > 3000* (t.ex. 90 °C, 5 min)
Torkning 15 min upp till 120 °C
* Myndigheterna kan kréva ytterligare driftsbestimmelser (desinfektion prestandaparametrar) inom sitt kompetensomrade.
3.Ta ur instrumenten nar programmet gatt klart.
4. Kontrollera att lasten ar torr, och torka vid behov med medicinsk tryckluft.
5. Okulérbesiktiga avseende renhet efter uttagningen ur diskdesinfektorn. Vid fortsatt synlig kontamination maste de medicintekniska produkterna ren- géras igen manuellt.
Darefter maste den maskinella rekonditioneringen upprepas fér de medicintekniska produkter som rengjorts pa nytt fér hand.
UNDERHALL, Utrustning: férstoringsglas med belysning (3-6 dioptrier)
INSPEKTION OCH Alla instrument méste okularbesiktigas avseende renhet, helhet och funktion, vid behov med ett férstoringsglas med belysning/under forstoringslampa (3-6 dioptrier).
KONTROLL Alla instrument méste kontrolleras avseende skador och slitage. Skadade medicintekniska produkter far inte ldngre anvandas och maste sorteras ut.

FORPACKNING

Utrustning: Forpackning av folie/medicinskt papper (t.ex. steriCLIN, art.nr 3FKFB210112 och 3FKFB210140), svetsapparat (tex. HAWO, typ 880 DC-V) En ldmplig metod

(sterilbarridrsystem) ska anvandas vid inpackningen av instrumenten. Férpackning enligt SS-EN ISO 11607

Ett sterilbarridr-system (t.ex. férpackning folie/medicinskt papper) enligt SS-EN 1SO 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 svetssommen.

Observera: Efter varmesvetsningsprocessen maste svetssommen okuldrbesiktigas avseende eventuella defekter. Vid defekter maste forpackningen 6ppnas och instrumenten

packas in och forseglas pa nytt.

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 & mojliga.

1. Placera de forpackade produkterna i steriliseringskammaren.

STERILISERING
2. Starta programmet.
3.Ta ur produkterna nar programmet gatt klart, och Iat dem svalna.
4. Kontrollera forpackningen avseende mojliga skador och screening-effekter. Felaktiga forpackningar maste anses vara icke-sterila. Instrumenten maste packas om och
steriliseras pa nytt.
FORVARING Forvaringslangd avgors enligt klinikens egna rutiner.

Vi rekommenderar att instrumenten forvaras sterila och skyddas fran ny kontaminering i godkénda och lampliga sterilférpackningar, kassetter eller containrar.

OVRIG INFORMATION

ingen
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RECOMENDAGOES PARA A UTILIZAGCAO DE POLIDORES EVE
Todos os polidores EVE foram concebidos e construidos para a respetiva aplicacdo especifica. Portanto, uma utilizagdo imprépria pode causar danos nos tecidos, desgaste prematuro, destruicdo do polidor,
bem como constituir um risco para o utilizador, o paciente ou terceiros.

« E preciso ter a certeza de que sdo utilizadas apenas turbinas, bem como pecas de méo e contra-angulos, técnica e higienicamente impecaveis, com a manutencéo 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 rotagoes de servico 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.

KSEIQZSACSAO\ « 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 vibragoes. S6 podem ser utilizados suportes de alta qualidade. Suportes de
qualidade inferior podem partir-se e causar ferimentos.
« E preciso usar sempre 6culos de protecdo. Em caso de falhas de material ou de utilizagido imprépria, os suportes, as hastes ou a peca processada podem partir-se e
tornar-se em perigosos objetos voadores. Em alternativa, existe a hipdtese de trabalhar resguardado por um painel de vidro de protecéo.
- Deve ser usada protegao respiratoria para nao inalar qualquer poeira. Além disso, é também recomendada a aspiracao de poeira.
A utilizagao impropria conduz a maus resultados de trabalho e envolve um maior risco. Os produtos EVE sé podem ser utilizados por pessoas qualificadas.
« As rotagdes maximas permitidas nunca devem ser excedidas. As rotagcdes recomendadas e as rotagdes maximas permitidas diferem de produto para produto. Verifique as
~ rotacdes recomendadas e as rotacdes maximas permitidas nos nossos ultimos catalogos e na prépria embalagem.
INSTRUCOES - . L . . . 5 i . o " o
RELATIVAS AS . §e as rotacoes maX{mas perm.ltldas forem .e.xcedldas, os .polldores ten(I:Iem a vibrar, o que pode levar a destruicao do polidor, a deformagéo da haste e/ou a rutura do
ROTACOES instrumento, ou seja, um perigo para o utilizador, o paciente ou terceiros.
+ O cumprimento da faixa de rotagoes recomendada conduz a melhores resultados de trabalho.
A inobservancia das rotagées maximas permitidas ird resultar num risco acrescido em termos de seguranca.
« Elevadas forcas de contacto podem destruir o polidor.
« Elevadas forcas de contacto levam a uma maior formacao de calor.
FORCAS DE .
CONTACTO —’Eleva.das fqrt;as de contacto podem levar a um d.esgaste‘ anormal do polidor. ' »
E preciso evitar sempre forcas de contacto excessivas, pois elas causam sobreaquecimento, que leva a danos da polpa dentéria na boca. Em casos extremos,
ndo sera de excluir uma rutura do instrumento, o que pode causar ferimentos.
ARREFECIMENTO A - Para evitar a formacao de calor indesejavel no dente, garantir que existe agua de arrefecimento suficiente (pelo menos, 50 ml/min).
AGUA Se a agua de arrefecimento for insuficiente, podem ocorrer danos irreversiveis no dente e no tecido circundante.
SIMBOLOS Todos os simbolos e pictogramas usados estao em conformidade com a norma EN ISO 15223.
INDICACOES DE AVISO

« Observar as informacdes do fabricante relativamente a compatibilidades do material para a limpeza, a desinfecéo e a esterilizagao.
« Os instrumentos sao fornecidos apenas em estado nao-estéril, devendo ser submetidos ao ciclo especificado antes e depois de cada utilizagao.
« Acidos fortes, bem como bases fortes, podem oxidar a haste de aco inoxidavel.

- Evitar temperaturas >150 °C.

+ O banho de ultrassons nao pode exceder os 42 °C devido a possivel coagulagdo das proteinas.
+Os instrumentos que nado tenham secado completamente depois da limpeza e da desinfecdo tém de ser secos novamente (p. ex, com ar medicinal comprimido) para evitar comprometer o

sucesso da esterilizagao.

+Nas instrucbes das solugdes de limpeza e desinfecdo deve estar expressamente mencionado que sdo “adequadas para polidores de borracha ou plésticos/ silicones”. Devem ser respeitados
o tempo de atuacdo e a concentracdo especificados pelo fabricante.

RESTRICAO 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 utilizacao do dispositivo médico. Por isso, o operador é responsavel pela classificacdo correta dos dispositivos médicos e, desta forma, pela
definicdo do tipo e do dmbito do reprocessamento (ver recomendacdo KRINKO/BfArM, ponto 1.2.1. Avaliacdo de risco e classificacdo dos dispositivos médicos antes do reprocessamento). Com base na
classificacao em funcdo do utilizador, o operador pode determinar quais dos procedimentos de reprocessamento listados nestas instrugcdes de preparacao e reprocessamento tém de ser aplicados.

Lo DE— Nenhum requisito em particular
UTILIZACAO
Recomenda-se o transporte dos instrumentos contaminados num recipiente fechado.
ARMAZENAMENTO E X . . . . e . 2 5
TRANSPORTE Recomenda-se que os instrumentos sejam reprocessados quanto antes, o mais tardar, até 2 horas depois da sua utilizagao. O armazenamento intermé- dio de instrumentos
usados contaminados, por exemplo, com restos de sangue, pode provocar danos por corrosao.
PREPARACAO Usar equipamento de protecao individual (luvas duraveis, impermeavel, mascara de protecao facial ou éculos panoramicos e mascara de protegao).
Limpar imediatamente apds a utilizagdo com uma escova (pldstico) sob agua corrente.
. Equipamento: escova de plastico (p. ex., Interlock, #09084), agua da torneira (20+ 2 °C) (pelo menos, agua potével)
PRE-TRATAMENTO K a 2 o a T
1. Enxaguar os polidores sob dgua corrente durante 60 segundos e escové-los bem com uma escova de plastico, sobretudo nas areas de dificil acesso da cabeca (cerdas,
pontas de cerdas de silicone).
Nota: a contaminagao maior na superficie dos instrumentos tem de ser eliminada antes do reprocessamento manual (ver pré-tratamento) Equipamento: detergente
enzimatico multifasico (p. ex., Diirr Dental, ID 215), 4gua da torneira/agua corrente (20+ 2 °C) (pelo menos, dgua potavel),
banho de ultrassons (p. ex., Sonorex Digital 10P)
LIMPEZA: 1. Preparar a solugao de limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante (foi validada a solugao Diirr Dental ID 215 2%) e deitar num banho de ultrassons.
MANUAL 2. Imergir completamente os polidores na solucao.
3. Deixar os produtos no banho de ultrassons durante 1 minuto.
4. Retirar os polidores da solugao de limpeza e exagud-los bem (30 segundos) sob agua corrente.
5. Verificar a limpeza. Se a contaminagao continuar a ser visivel, repetir os passos acima.
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. - Associacao Alema de Combate as Doencas Virais)), p. ex., a base de composto(s) quaternario(s) de aménio,
alquilamina(s)/derivado(s) de alquilamina, guanidina(s)/derivado(s) de guanidina (p. ex., Dirr Dental, ID 212), de preferéncia, 4gua totalmente desionizada (dgua
desionizada, de acordo com a recomendacdo KRINKO/BfArM isenta de microrganismos patogénicos facultativos), banho de ultrassons (p. ex., Sonorex Digital 10P), pano
DESINFECAO: que néo largue pelos.
MANUAL 1. Preparar a solugao desinfetante de acordo com as instru¢des do fabricante (foi validada a solugao Diirr Dental ID 212 2%) e deitar num banho de ultrassons.

(com posterior
esterilizagdo)

2. Imergir completamente os polidores na solucéao desinfetante.

3. Deixar os produtos no banho de ultrassons durante 2 minutos.

4. Tempo de atuacao adicional a solucéao desinfetante durante 5 minutos de acordo com as instrugdes do fabricante do desinfetante.
5. Retirar os polidores da solugao desinfetante e deixa-los escorrer.

6. Enxaguar os produtos com dgua desionizada durante 30 segundos.

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

RNota: a contaminagao maior na superficie dos instrumentos tem de ser eliminada antes do reprocessamento automatico (ver pré-tratamento) Equipamento: maquina

de limpeza e desinfecao 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.

FASE DO PROG. AGUA DOSAGEM TEMPO TEMPERATURA
Pré-enxaguamento Agua fria 5 min
LIMPEZA E Dosagem do De acordo com as instru¢des do fabricante De acordo com as instrugdes do fabricante
DESINFECAO: detergente i
AUTOMATICAS Limpar Agua totalmente desionizada 10 min 55°C
Enxaguar Agua totalmente desionizada 2 min
Desinfetar Agua totalmente desionizada 3 min Valor A0 > 3000 (p. ex., 90 °C, 5 min)
Secagem 15 min Jusqu’a 120 °C
* As autoridades podem prescrever outros regulamentos de operacao (parametros de desempenho de desinfecao) 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. Ainspecao visual quanto a limpeza é feita depois da retirada da maquina. Se a contaminacéo 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.
MANUTENCAO, Equipamento: lupa iluminada (3-6 dioptrias)
INSPECAO E Todos os instrumentos tém de ser inspecionados visualmente quanto a limpeza, integridade e funcionalidade, se necessario com uma lupa iluminada (3-6 dioptrias).
VERIFICACAO Todos os instrumentos devem ser verificados quanto a danos e desgaste. Os dispositivos médicos danificados ndo podem voltar a ser usados, devendo ser descartados.
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
EMBALAGEM 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 esterilizagdo a vapor

segundo o fabricante. Os instrumentos sao embalados duplamente. A embalagem tem de ser suficientemente grande para evitar forcar o cordéo 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: esterilizacdo a vapor com pré-vacuo fracionado, 134 °C, tempo de retencdo min. 3 min (na Alemanha, em conformidade com a recomenda- ¢ado KRINKO/BfArM 134

°C, min. 5 min) ou 132 °C, min. 3 min (parametro de validacao)). Sdo possivel tempos de retencédo 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 ecrd. As embalagens com falhas devem ser consideradas nao-estéreis. Os instrumentos tém de ser
novamente embalados e esterilizados.

Periodo de armazenamento de acordo com as respetivas especificagoes.

ARMAZENAMENTO Recomenda-se manter os instrumentos embalados e protegidos contra recontaminacdo em embalagens para artigos estéreis, cassetes ou retentores comprovadamente
apropriados.
INFORMAGAO nenhuma
COMPLEMENTAR Y
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6
CONTACTO DO 75210 Keltern, Germany
FABRICANTE Telefone : +49 (0) 72 31 97 77 -0 Fax : +49 (0) 72 31 97 77 -99
e-mail : info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com
ITENA CLINICAL
CONTACTO DO 31 avenue Georges Clémenceau 93420 Villepinte - France
DISTRIBUIDOR Téléphone: +33 145916140
e-mail : contact@itena-clinical.com  www.itena-clinical.com
Distributed by
E\éizzfstt\r/egte' GmbH ITENA CLINICAL
€ 75210 Kelt;ern, Germany 31 avenue GTlngels Clémenceau - 93420 Villepinte - France
0483 www.eve-rotary.com wwwitena-clinical. com IND 3-08/2020
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PEKOMEHZALIIT LLOZO 3ACTOCYBAHHSA MOJIIPIB EVE

Yci nonipyn EVE cnpoekToBaHi Ta BUpPOOGMEHi ANA UiNbOBOro npu3sHayeHHA. HenmpaBunbHe 3acTOCyBaHHA MOXe MPU3BECTVM A0 MOWKOMKEHHA TKaHWH, MigcuMneHoro 3Hocy abo Aectpykuii nonipa, a Takox

MOXe CTaHOBUTW PU3NK ANA KOPUCTyBaYa, navujieHTa Ta iHWmX ocib.

+ Cnis BAKOPUCTOBYBATH TiNbKU Typ6iHM, PYKOATKM Ta KOHTPKYTOBI Hacafikvi B 6€340raHHOMY TeXHIYHOMY Ta FiriEHiYHOMY CTaHi, TO6TO iX HeO6XifAHO MiATPUMYBaATK B
rapHOMy CTaHi Ta MPaBUIbHO OYMLLYBaTH. BUKopncTOBYBaHi Typ6iHN Ta KOHTPKYTOBI HacaAKM MOBUHHI 3abe3neuyBaTyi TOUHE Ta KOHLEHTPUYHE 06epTaHHs.

+ I[HCTPYMeHTU HeobXigHO YBOAWTM AKOMOra Aani. MepLu HiXK 4OTOPKATUCA iHCTPYMEHTaMu A0 6yAb-AKOi MOBEPXHi, BOHU MOBVHHI HabpaTy LWBMAKICTb.

+ AKLLO MOXNMBO, MONIPYITe 3Nnerka LMPKYNAPHUMI pyXamu, o6 3anobirTn yTBOPEHHIO Wep6uH.

+ Cnii YHVUKaTU BUKOPUCTaHHA HaXITy Ta BaXkess, OCKINbKU Lie MiABULLYE PU3UK Nepenomy.

+ HeraiiHo Bukungaite 6yab-aki fedopmoBaHi a6o HEKOHLIEHTPUYHI 06€PTOBI IHCTPYMEHTU.

MPABWJTbHE . . : . ) . o 5 " e
3ACTOCYBAHHS + HeBcTaHOBNEHI NoNipy HEO6XiAHO LIEHTPYBATU NiCNA BCTAHOBIEHHS, WO6 3anobirTi BibpaLii nia Yac 3actocyBaHHA. CNlif BUKOPUCTOBYBATU TiNbK1 BUCOKOAKICHI
MaHapeni. HeakicHi maHapeni MOXyTb 3f1amaTnca Ta CMPUYNHUTA TPaBMY.
+ HeobxigHO 3aBX/A1 BUKOPUCTOBYBATU 3aXM1CHI OKYNAPW. Y pasi HenpaBUIbHOTO BUKOPUCTaHHA abo AedeKTy maTepiany MaHApenb, cToBOyp 6opa abo 3aroTiBka MOXyTb
31amaTucsA, a ix NeTioui BiANamMK1 MOXyYTb CTaHOBUTU Hebe3neky. Afie KopucTyBay MOXe NpaLiioBaTh 3a 3aXMCHUM MPO30- PUM eKPaHOM.
+ LLlo6 YHUKHYTU BAWXaHHA Ny, HEOOXiAHO BUKOPUCTOBYBATU 3aCO6U 3aXUCTy OpraHiB AnxaHHA. KpiM TOro, peKoMeHAy€eTbCsA 3aCTOCOBYBATU CUCTEMY BUAANEHHA MIATY.
HenpaBunbHe 3acTOCyBaHHA NPV3BOANTL A0 HE3aA0BINbHIX PE3yNbTaTiB Ta NiABULLEHOTO PU3UKY. Bupobu EVE noBuHeH 3acTocoByBaTH e
KBanibikoBaHW nepcoHarn.
+ Hikonu He nepeBuLLyiTe MakcUManbHy WBUAKICTb 06epTaHHA. Y pi3HUX BUPOGIB Pi3Hi peKOMeH0BaHi Ta MakcUMarbHi WBUAKOCTI 06epTaHHA. O60B’'A3KOBO NepesipTe
IHCTPYKLII PEKOMEHA0BaHY Ta MaKCMMabHy LIBUAKICTb Y HALWIMX OCTaHHIX KaTasiorax Ta Ha ynakosLi.
CTOCOBHO + Y pasi nepeBuLieHHA MaKCMManbHOT LWBMAKOCTI 06epTaHHA NoMipy 3BMYaiiHO NOYMHalOTb BiGpyBaTy. MoAibHi BiGpaLjii MOXyYTb 3pyiHyBaTH NOAip, NPVU3BECTU A0
LIBUAKOCTI nedopmaLii ctoBbypa 6opa Ta (a60) NONOMKM iHCTPYMeHTa. BHaCcNifoK LbOro KoprcTyBay, MaLieHT Ta iHLWi 0CObU MOXYTb 3a3HaTV TPaBMU.
OBEPTAHHSA + [loTpUMaHHA PeKOMEHA0BAHOTO Aiana3oHy WBWAKOCTI 3abe3neyye Halkpalli pe3ynbTaTii poboTu.
HepoTpuMaHHA MaKcManbHOI JO3BONEHOT LWBWAKOCTI MPY3BOANTD A0 NiABULLEHOTO PU3UKY MOPYLLEHHA Ge3neKu.
« HapmipHUi1 TUCK MOXe 3pyiHyBaTu Nonip.
+ HagmipHuin TMCK Npu3BOANTL A0 NiABULLIEHOTO YyTBOPEHHA Tenna.
TUCK MIA YAC AMIPHIAN PUSBOAUTE A0 NABWLY YTBOP .
3ACTOCYBAHHS + HagmipHuin TCK MoXe nprn3BecTy [0 NiACMIeHOro 3HOCy nonipa.
HagmipHoro TMcKy cnifi yHUKaTH, OCKINbKW BiH CMPUYNHAE NEPErpiB, i Lie MOXe NPU3BECTM A0 MNOWKOAXKEHHA MyNbnn. Y HaA3BUYaNHMX BUNAAKaX iHCTPYMEHT
MOXe 3/1aMaTnCA | CNPUYNHUTA TPaBMY.
BOAAHE + [inA nonepepeHHA HebaxaHOro YTBOPEHHA Ta BMAIUBY Temnna Ha 3y6 NoTpibHe JOCTAaTHE OXONOAXKEHHA BOAOIO (LjoHaMeHLwe 50 M/xB.).
OXONOAEHHA HepocTaTHE OXONOAMKEHHA BOLOIO MOXE NMPU3BECTY O HEOOOPOTHOTO MOLUKOAKEHHA 3y6a | OTOUYIOUMX TKAHWH.
CMBOJIN Yci BUKopucTaHi cumonu Ta niktorpamu Bignosigatotb EN ISO 15223.
MONEPEMEHHA

« [inBiTbCA iHpopMaLito Bl BUPOOHMKA CTOCOBHO CYMiCHOCTI MaTepiasny AnsA ounLeHHs, aesiHdekuii Ta crepunizauii.

+ Bci iHCTpYMEHTM NOCTaualoTbCA HECTEPUITbHIMY, Ta TX HEOOXIAHO MiaLaBaTy HaneXHoMy 06PO6IEHHIO A0 Ta MiCNA KOXKHOTO BUKOPUCTAHHS.
+ KOHLeHTPOBaHIi KNCNOTU Ta KOHLEHTPOBAHI YTl MOXYTb OKMCHIOBATN CTPVXHI IHCTPYMEHTIB 3 Hep»KaBitouoi cTani.

« YHukatun Temnepatypm >150 °C.

« Temnepatypa ynbTpa3ByKoBOI BaHHM He NMOBUHHA nepeBuLlyBaTi 42 °C y 3B'A3KY 3 pU3MKOM Koarynauii 6inka.

« I[HCTpymeHTH, Aki

He MOBHICTIO BWCOXM MICNA OYWLEHHA Ta fJesiHpekuii, HeobXigHO 3HOBY NpOCYWNTU (HAanpuKnag, CTUCHEHVM MEeAWYHVM MOBITPAM),
Ha pe3ynbTaTu cTepunisadii.
+B iHCTpyKUiAX [AnA  BUKOPUCTaHHA

PO3uMHiB  AnA  oumuieHHA Ta (abo) pesiHpeKuii Mae OyTM ACHO 3a3HauyeHO “NMpPUAATHWIA 1A TYMOBUX MOMIPIB  abo CUHTETUKW/  CUMIKOHIB>.

LOTPUMYBATKCA Yacy eKCMO3unLii Ta KOHLeHTpaLii, PEeKOMEHLOBaHNX BUPOOHVKOM.

OBMEXEHHA A1 OBPOBJIEHHA

Wob 3anobirtm HeraTMBHOMY BRAVBY

HeobxigHo

Baratopa3oBe 06p0651eHHA MOXe AeLlo 3MIHTI 30BHILLHI BUTNAA Ta BiAUYTTA NPV BUKOPUCTaHHI NPOAYKTY, ane Lie He BMIMBAE Ha QyHKLi0 iHCTpyMeHTa.

OLIHKA PU3MKY TA KNACUOIKALIA MEQUYHNX MPUCTPOIB NEPE OBPOBJIEHHAM

Tun Ta 0bcAr 0b6pobneHHA BM3HAYalTbCA 3aCTOCYBaHHAM MeAMuYHOro npuctpoto. OTxe, onepaTtop BIiAMOBIAAE 3a NpaBwWbHY Knacudikalilo MearuHUX MPUCTPOIB i, TOMY, 3a BM3Ha- YeHHA TuMy Ta obcAry
06pobneHHsa (ave. pekomeHpauii KRINKO/BfArM, nyHkT 1.2.1 «OuiHKa pu3MKy Ta Knacudikalis MeAMUYHUX NPUCTPOiB nepes O6POOGNEHHAM»). Brxopaun 3 Ui€i 3anexHol Bif KopucTyBauya Knacudikaii,

onepaTop MOXe BM3HAUNTL, AKMI 3 MeTofiB 06P06NeHHS, BKa3aHVX B HaAaHil iHCTPYKLT 3 NigroTyBaHHA Ta 06po6neHHs, Clif 3acTocyBaTu.

lglis Ocob6nrBMX BUMOT HEMAE
3ACTOCYBAHHA
3BEPIFAHHA | KoHTamiHOBaHi iIHCTPYMEHTV peKOMeHAY€ETbCA TPAHCMOPTYBaTW Y 3aKPUTOMY KOHTEHepI.
TPAHCMOPTYBAHHS PekomeHAYETbCA AKOMOra paHille NPoBecT 06po6IeHH: IHCTPYMEHTIB, He Ni3Hille HiXK NPOTAroM 2 roAVH MiciA 3acToCyBaHHA. [MpoMixKHe 36epiraHHA BUKOPUCTaHMX
IHCTPYMEHTIB, WO KOHTaMiHOBaHi, HaNPUKNag, 3aMLKaMmn KPOBi, MOXe MPU3BECTU A0 KOPO3iIHOrO NOLLKOAMKEHHSA.
BukopucToByiiTe 3aCO6M iHAMBIAYaNnbHOro 3axX1CTy (MiLHI PyKaBWUKM, BOAOBIAWTOBXYBAbHY HAKUAKY, MAacKy /1Al 3aXMCTY BCbOro 0611yys abo oKynapu pasom i3
MIArOTYBAHHA
3aXVCHOI0 MacKolo).
Bifpasy micna BUKOPMUCTaHHA BUKOHaliTe nonepeaHe 06pobieHHs Nif MPOTOUYHOK BOLO, 3aCTOCOBYOUY LWITKY (MIACTUKOBY).
OlMEPEOHE O6nagHaHHA: NnacTMKoBa wWitka (Hanp., Interlock, No09084), BogonpogigHa Boga (20 2 °C) (MprHaiMHi AKOCTi MUTHOI BOAW)
OBPOBJIEHHA 1. Moob6nonickyiTe nonipy Nif NPOTOYHO BOAOK NPOTAroM 60 ceKyHf, peTesibHo 06po6iTh iX NNACTUKOBOIO LWiTKOK, 0CO6NMBO TPYAHOLOCTYMHI AiNAH- K FONOBKU

(LLIeTUHKN, CUNIKOHOBI LETUHKOBI HAKOHEYHMKM).

OYMLLEEHHA: PYYHE

MpumiTKa: rpy6i 3a6pyfHEHHA Ha NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB HEOOXiAHO BUAANUTY Nepes pyYHUM o6pobneHHAM (auB. nonepegHe 06pobneHHsA) ObnagHaHH:A:

6araTocTyniHuaTUii epmMeHTaTUBHUIA ouncHUK (Hanp., Dirr Dental, ID 215), BogonpoBigHa (npotouHa) Boga (204 2 °C) (NpuHanMHi

AKOCTI NUTHOT BOAM), yNbTpa3ByKoBa BaHHa (Hanp., Sonorex Digital 10P)

1. MpuroTyiiTe PO3UMH ANA OUMLLEHHA BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLIl Bif BUpo6HYKa (Ana Lboro cxsaneHuii 2% po3uunH Dirr Dental ID 215) Ta HanuiTe itoro go
YNbTPa3ByKOBOI BaHHU.

2. TToBHICTIO 3aHYpPIiTb NONIPU Y PO3UMH.

3. MippanTe BUpo6Y BNAMBY B YNbTPa3BYKOBi BaHHI NPOTATOM 1 XBUIMHU.

4. BUAMiTb Nonipw 3 po34mHy ANA OYULLEHHSA Ta PeTeNbHO MOOBMNONICKYTE KOXKEH 3 HX (30 CeKYHA) Mif MPOTOYHOI0 BOAOHO.

5. MepeBipTe Ha UMCTOTY. AKLLO 3abPYAHEHHS LLie MOMITHI, NOBTOPITb BLLEe3a3HaueHi Aji.

OE3IHOEKL|IA:
PYYHA

(i3 HacTynHOO
cTepunisaui€to)

O6nagHaHHsA: Ae3iHdiKylounii 3aci6 AN IHCTPYMEHTIB 3 MpUHaiMHI 06MeXeHoto BipoLmaHoto Ai€to (BKnoueHnn o VAH, abo npuHaiimHi BkntoueHuii go IHO Ta
npoTecToBaHuii 3rigHo 3 DVV), Hanpuknag, Ha OCHOBI YeTBEPTUHHMX aMOHIEBYX CMONYK, afKinamiHiB abo NOXiAHUX anKinamiHis, ryaHiauHiB abo NoxigHWX ryaHiguHis
(Hanp., Durr Dental, ID 212), 6axxaHo NOBHICTIO AeioHi30BaHa Bofa (feioHi30BaHa BOA], BifibHa Bif $paKynbTaTMBHO MAaTOreHHUX MiKpPOOPraHi3miB 3riHO 3 peKoMeHAaLi€
KRINKO/BfArM), ynbTpa3BykoBa BaHHa (Hanp., Sonorex Digital 10P), 6e3BopcoBa cTepunbHa TKaHMHa.

1. Mpurotyiite ae3iHdikyloumnii po3unH BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIil Big BUPO6HMKa (4515 Lboro cxBaneHuii 2% po3unH Diirr Dental ID 212) Ta HanwuiiTe ioro o
YNbTPa3ByKOBOI BaHHU.

2. lMoBHiCTIO 3aHypiTb Monipy Y Ae3iHdiKylounii po3UH.

3. MippanTe BUpo6Y BNAMBY B YNbTPA3BYKOBIN BaHHI NPOTATOM 2 XBUIVH.

4. TIpofoBXTe Yac ekcno3suuii Ae3iHdikylouoro po3umHy A0 5 XBUWH 3rifHO 3 IHCTPYKLiAMY Bif BUPO6GHYMKa Ae3iHikytouoro 3acoby.

5. BuiAmiTb nonipu 3 aesiHdikyiouoro po3umHy, LO3BObTE PO3UNHY CTEKTH.

6. lMoo6nonickyiiTe BUpo6u AeioHi30BaHO BOAO NPoTArom 30 cekyHA.

7. MpoTpiTb OLHOPA30BOI0 CTEPUIIbHOK 6E3BOPCOBOIO TKAHWHOI0. 33 HEOOXIAHOCTI, MPOCYLLITh MEANYHUM CTUCHEHUM MOBITPAM.

MpumiTKa: rpy6i 3a6pyHEHHA Ha NMOBEPXHi iHCTPYMEHTIB HEOOXiAHO BUAANWTU Nepes aBTOMATUYHIM 06po6neHHAM (AVB. nonepeaHe 06pobneHHs) O6nagHaHHA: npunag
INA ounLeHHn Ta gesiHdekuii 3rigHo 3 DIN EN I1SO 15883-1+2 3 TepmiuHot0 nporpamoto (Temnepatypa Big 90 °C go 95 °C),

[eTepreHT: ManonyHui getepreHt (Hanp., Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. MoKnagiTb iHCTPYMEHTW B NPUAATHWIA NOTiK ANA Manux aetaneil abo Ha nnatdopmy TakuM YMHOM, 06 BCi NOBEPXHI iHCTPYMEHTIB 6ynin ounLLeHi Ta npofe3iHdikoBaHi.
2. 3aKkpuiiTe npunag ana gesiHdpekuii Ta 3anycTitb nporpamy. MocnigoBHICTb Mporpamu AUB. y TabnuLi HKYe.

ETAMN MPOrPAMMU BOJA JO3A YAC TEMIMEPATYPA
MonepepHe XonopgHa Boga 5 XB.
ononickyBaHHA
OUULLEEHHA TA [lo3a petepreHty 3rifHo 3 IHCTPYKLi€lo Bif BUPOOHMUKA 3ripHo 3 iHCTPYKLUIi€lo Bif BUPOOHYKa
AE3IHOEKLIIA: OunLieHHsA MoBHicTio geioHi30BaHa Boga 10 xB. 55°C
ABTOMATUYHI
OnonickyBaHHA MoBHicTio AeioHi3oBaHa BoAa 2 xB.
[esindekuin MoBHicTio AeioHi3oBaHa BoAa 3 xB. Ao-3HaueHHA > 3000* (Hanp., 90 °C, 5 xB.)
CywiHHA 15 xB. 0 120°C
* YnoBHOBaXeHi opraHn MOXyTb OMy6niKyBaTy iHWi HOPMaTMBY eKcrnyaTaLlii (TapameTpu 3AiCHeHHA Ae3iHeKw ) AnA Uil chepn KoMneTeHUin.

3. BuiAmiTb iHCTPYMEHTY NicnA 3aBepLUEHHA NPOorpamu.

4. NepeKoHanTecs, Wo iHCTPYMEHTM CyXi. 3@ HEOBXIAHOCTI, NPOCYLLITb MEAVYHVM CTYCHEHUM MOBITPAM.

5. Micna 3p06yTTA 3 Npunagy AnA fesiHdekuil 3RiCHIOETbCA BisyanbHUI OrNAA Ha YNCTOTY. AKLLO 3a6pyAHEHHA 3aNMLINANCA, TPOBEJiTb MOBTOPHE OUNLIEHHA MEANYHINX

iHCTPYMeHTIB ypyuHy. M1icNA NOBTOPHOrO OUMLLEHHA MEAUYHIX IHCTPYMEHTIB HEOOXiAHO 3HOBY NPOBECTY aBTOMAaTNYHE 0OPOGIEHHS.

O6naaHaHHA: 36iNnbLuyBasibHe CKMO 3 NiACBiYyBaHHAM (3-6 AionTpiit)
OBCJTYTOBYBAHHH, Bci iHCTPYMEHTW HEOOXIAHO OrNAHYTY ANA NIATBEPLAKEHHA YNCTOTH, LiNICHOCTI Ta GYHKLiOHaNbHOCTI. AKLLO HEOOXiAHO, BUKOPUCTOBYBATY 36iNbLUyBasb-
omag 1A He CKJ10 3 NiAcBivYyBaHHAM (3-6 AionTpii).
MEPEBIPKA Bci iHCTPYMEHTW HEeOOXiAHO NePEBIPUTM Ha MOLLKOAMKEHHA Ta 3HOC. MOLIKOAXKEHI MeANYHI IHCTPYMEHTY Aali He MOXKHa BUKOPUCTOBYBATU. BOHW NOBWHHI 6yTn

BiA6pakoBaHi.

O6nagHaHHA: MIiBKOBO-NanepoBuii NakyBanbHWin matepian (Hanp., steriCLIN, apt. No 3FKFB210112 Tta 3FKFB210140), npucTpiii Ana 3anaioBaHHA (Hanp., HAWO, tun 880

DC-V)

[InA ynakoByBaHHA iHCTPYMEHTIB C/ifi BUKOPUCTOBYBATU BiANOBIAHWI MeTOA (cTepuibHa 6ap’epHa cuctema). YnakyBaHHaA 3rigHo 3 DIN EN 1SO 11607
YIAKOBYBAHHS Cnif BYKOpUCTOBYBaTU CTepwnibHY 6Gap’epHy cucTemy (Hanp., MNiBKOBO-ManepoBuid nakyBanbHWi Matepian) 3rigHo 3 DIN EN ISO 11607, Aka pekomeH- [oBaHa ANA MapoBOi

3anatoBaHHA.

cTepunisauii BUPOOHWKOM. IHCTPYMEHT pO3MillyioTb Y MOABIHY YynakoBKy. YnakoBKa MOBMHHA OyTW AOCTaTHbO BENMKOWO, WOO 3anobirtm HaBaHTaKEHHIO Ha LWOB Yy MicLi

MpumiTKa: nicna npoueaypu TePMIYHOro 3amaloBaHHA HeOoOXiAHO Bi3yaNbHO MNEPEeBIpPUTK LWOB [NA BUKIIOYEHHA OyAb-AKMX fedeKTiB. 3a HaABHOCTI [edeKTiB HeobXiaHO

BiAKPUTK YNaKoBKY, NepenakyBaT Ta 3HOBY 3aneyatatun iHCprMeHT.

MpucTpii: crepunizatop, wo signosigae DIN EN 285, abo manwii napoBuin ctepunizatop, wo signosiaae DIN EN 13060, npouec Tuny B
Mpouec: napoBa cTepunizauia i3 ¢pakuioHoBaHUM npeBakyymom, 134 °C, yac yTpuMaHHA LWoHamMeHwe 3 xB. (y HimeuumHi 3rigHo 3 pekomeHpauiero KRINKO/BfArM: 134 °C
LoHaimeHLwe 5 xB.), a6o 132 °C woHanmeHLwe 3 XB. (MapameTp NiATBepAKEeHHS BiANOBIAHOCTI). MOXMBWIA 6inbLL TPMBANUIA Yac yTPUMaHHS.

1. Moknagitb ynakoBaHi iHCTPyMeHTU O CTepuniaLinHoi Kamepu
2. 3anycTiTb mporpamy.
3. BuiAmiTb iHCTPYMEHTH NicnA 3aBepLUeHHA NPorpamy Ta A03BOJIbTE iM OXONOHYTH.

CTEPUMIBALIA

4. MoTim nepeBipTe yNakoBKY Ha HaABHICTb MOXJIMBOTO MOLWKOMAXKEHHA Ta edeKTiB eKpaHyBaHHA. MMOWKOAXKEeHY YmakoBKy CJiA PO3UIHIOBAaTU AK HeCcTe- PUibHY. IHCTpyMeHTU

HeobXifHO NepenakyBaTu Ta CTEPUIi3yBaTH 3HOBY.

TpI/IBaﬂiCTb 36epiraHHﬂ BU3HAYa€ETbCA iCHyIOqI/IMVI BUMOramm.

3BEPITAHHA 1 BUISH . o . ) .
PeKOMeHAyETbCﬂ 36ep|raTVI IHCprMeHTVI ynakoBaHUMU Ta 3axXMLLeHMN BI4 KOHTaMIHaLull y BIANOBIAHIV HAQIVHIN CTEPUNTBHIN yI'IaKOBLlI, KaceTax Ta ¢|KCaTOan.
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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 0séb trzecich.

« Instrumenty polerujace EVE stosowac nalezy jedynie w pofaczeniu z turbinami, katnicami i prostnicami znajdujacymi sie w idealnym stanie technicznym i higienicznym.
Koricéwki te muszg by¢ odpowiednio utrzymane i podlegac regularnemu oczyszczaniu. Nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwage na to, aby stosowane turbiny i mikrosilniki
zapewniaty precyzyjna i wywazong rotacje instrumentu polerujgcego.

« Instrument wprowadzi¢ nalezy na maksymalng mozliwg gtebokos¢. 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 zwiekszenie ryzyka ztamania unikac nalezy zginania lub podwazania elementéw instrumentu.

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

WEASCIWE ; P . g . . S . . A 3 5
ZASTOSOWANIE + Aby zapobiec wystepowaniu wibracji, instrument roztozony na czesci sktadowe nalezy przed kolejnym uzyciem ponownie ztozy¢ i upewnic sie, iz jego 0$ obrotu jest
prawidtowa. Zaleca sie stosowanie trzpieni wysokiej jakosci. Nieprawidtowy, niestabilny trzpier moze ulec ztamaniu, co prowadzi¢ moze do uszkodzenia lub zranienia
PRODUKTU P,
pobliskich tkanek.

« Podczas uzytkowania instrumentow polerujacych zaleca sie stosowanie okularéw ochronnych. Nieprawidtowe stosowanie lub uszkodzenie materiatu prowadzi¢ moga do
odseparowania fragmentow trzonka lub czesci pracujacej instrumentu, ktére w tej sytuacji — jako obiekty poruszajace sie z duza predkoscia — stanowi¢ moga zagrozenie
dla operatora. Alternatywnie zastosowa¢ mozna szybke ochronna.

+ Podczas pracy z zastosowaniem instrumentéw polerujacych niezbedne jest stosowanie maseczki chronigcej uzytkownika przed wdychaniem pytu. Co wiecej, zaleca sie
stosowanie specjalnych wyciagéw redukujacych ilos¢ powstatego pytu.

Nieprzestrzeganie zalecen skutkowa¢ moze nieosiggnieciem oczekiwanych rezultatéw, a takze zwieksza ryzyko wystapienia urazéw. Produkty EVE przeznaczone

sg do stosowania wytacznie przez odpowiednio wykwalifikowany personel.

+ Przekraczanie maksymalnej predkosci obrotowej jest zabronione. Zalecana i maksymalna predkos¢ obrotowa sg rézne dla réznych produktéw. Przed uzyciem danego

WSKAZANIA istrumentu nalezy sprawdzi¢ wartosci zalecanej i maksymalnej predkosci obrotowej w aktualnym katalogu oraz na opakowaniu produktu.

DOTYCZACE + W przypadku przekroczenia maksymalnej predkosci obrotowej zaobserwowaé mozna drganie instrumentu polerujacego. Wibracje takie prowadzi¢ moga do uszkodzenia
DOBORU PREDKOSCI produktu, odksztatcenia jego trzpienia oraz/lub ztamania instrumentu, czego skutkiem moze by¢ zranienie operatora, pacjenta lub osoby trzeciej.

OBROTOWEJ « Przestrzeganie zalecen dotyczacych odpowiedniego doboru predkosci obrotowej pozwala na osiagniecie mozliwie najlepszych rezultatéw klinicznych.

Nieprzestrzeganie zalecen dotyczacych maksymalnej dopuszczalnej predkosci obrotowej instrumentu stwarza ryzyko dla bezpieczenstwa uzytkowania go.

» Nadmierny nacisk moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia instrumentu polerujacego.

NACISK WYWIERANY » Nadmierny nacisk prowadzi do wzrostu temperatury powierzchni polerowanej oraz instrumentu.
NA POLEROWANA » Nadmierny nacisk przyspiesza zuzycie instrumentu polerujgcego.

POWIERZCHNIE,

Ze wzgledu na ryzyko przegrzania i uszkodzenia miazgi zebéw nalezy unikaé wywierania nadmiernego nacisku instrumentu na polerowanga 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 zeba nalezy zadbac o odpowiednie chtodzenie wodne instrumentu (przynajmniej 50 ml/min).
Niezapewnienie dostatecznego chtodzenia wodnego skutkowaé moze nieodwracalnym uszkodzeniem tkanek zeba oraz otaczajacych go tkanek miekkich.

OZNACZENIA

OSTRZEZENIA

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

« Przestrzegaj zalecen producenta dotyczacych mozliwosci mycia, dezynfekgji i sterylizacji materiatu.
« Wszystkie narzedzia dostarczane s niesterylne i musza przejsc zalecany cykl sterylizacji przed i po kazdym uzyciu.
+ Mocne kwasy i mocne zasady moga powodowac utlenianie rekojesci ze stali nierdzewnej.

« Unikac temperatur >150 °C.

- Temperatura kapieli ultradzwiekowej nie powinna przekracza¢ 42 °C z uwagi na mozliwe ryzyko koagulacji biatka.
« Narzedzia, ktdre nie sg catkowicie suche po myciu i dezynfekgji, musza zosta¢ wysuszone ponownie (np. sprezonym powietrzem medycznym) w celu zapewnienia niezawodnej sterylizacji.

«Instrukcje dotyczace roztworéw do mycia i/lub dezynfekcji musza spetnia¢ warunek ,odpowiednie do gumowych, lub syntetycznych/silikonowych narzedzi do polerowania” Nalezy przestrzegacé

czasu ekspozycjii stezenia okreslonego przez producenta.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA
Powtarzane ponowne przygotowywanie do uzycia moze nieznacznie zmieni¢ zarébwno 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 narzedzia medycznego. Z tego tez wzgledu osoba korzystajaca z narzedzi odpowiada za ich prawidtowa 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 Paristwowy Instytut ds. Lekdw i Wyrobdéw Medycznych), punkt 1.2.1 Ocena ryzyka i klasyfikacja narzedzi medycznych
przed ich ponownym przygotowaniem do uzycia). W oparciu o ta powigzang z uzytkownikiem klasyfikacje operator moze okredli¢, ktéra z opisanych w tej instrukcji metod przygotowania personelu i ponownego
przygotowywania narzedzi do uzycia powinna byc¢ zastosowana.

MIEJSCE UZYCIA

Brak szczegélnych wymagan

PRZECHOWYWANIE |
TRANSPORT

Zaleca sie transportowanie zanieczyszczonych narzedzi w zamknietym pojemniku.
Zaleca sig, aby narzedzia byly ponownie przygotowane do uzycia tak szybko jak to mozliwe, dla wiekszosci narzedzi w ciaggu 2 godzin po uzyciu. Dtuzsze przechowywanie
uzywanych narzedzi, np. zanieczyszczonych pozostatosciami krwi, moze prowadzi¢ do uszkodzenia korozyjnego.

PRZYGOTOWANIE

Nalezy nosic¢ srodki ochrony indywidualnej (wytrzymate rekawice, wodoodporny ptaszcz, maske ochronng na twarz lub okulary ochronne i maske).

MYCIE WSTEPNE

Umy¢ wstepnie pod biezaca wodg za pomoca (plastikowej) szczotki bezposrednio po uzyciu.

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

1. Ptucz narzedzia polerujace pod biezaca wodg przez 60 sekund i wyszoruj je doktadnie plastikowa szczotkg, szczegélnie trudno dostepne miejsca na koricéwkach (wtosie,
koncéwki z wtosiem silikonowym).

Uwaga: Grubsze zanieczyszczenia powierzchni narzedzi musza zosta¢ usuniete przed recznym przygotowaniem do ponownego uzycia (zobacz sekcja mycie wstepne)
Wyposazenie: Enzymatyczny preparat do czyszczenia narzedzi o szerokim spektrum dziatania (np. Dirr Dental, ID 215), woda z kranu/ woda biezaca (20+ 2 °C) (o jakosci
przynajmniej wody pitnej), myjka ultradzwiekowa (np. Sonorex Digital 10P)

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

MYCIE RECZNE L : ;
2. Zanurz catkowicie narzedzia polerujgce w roztworze.
3. Myj je w myjce ultradzwiekowej przez 1 minute.
4. Wyjmij narzedzia polerujace z roztworu czyszczacego i wyptucz doktadnie kazde z nich (przez 30 sekund) pod biezaca woda.
5. Sprawdz czystosc. Jesli zanieczyszczenia sg nadal widoczne, powtérz wyszczegdlnione powyzej kroki.
Wyposazenie: Posiadajacy przynajmniej ograniczone wiasciwosci wirusobojcze srodek dezynfekujacy do narzedzi (znajdujacy sie na liscie VAH (Verbund fiir 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. DiirrDental,
1D212), w mare mozliwosci woda dejonizowana (woda dejonizowana wedtug zaleceri KRINKO/BfArM wolna od drobnoustrojow fakultatywnie chorobotwérczych), myjka
DEZYNFEKCJA ultradZzwiekowa (np. SonorexDigital 10P), niestrzepiace sie sterylne sciereczki.
RECZNA 1. Przygotuj roztwor dezynfekujacy zgodnie z zaleceniami producenta (Durr Dental ID 212, potwierdzono skutecznosc¢ dziatania 2% roztworu) i wypetnij nim myjke

(PRZYGOTOWANIE DO

ultradzwiekowa.
2. Zanurz catkowicie narzedzia polerujace w roztworze dezynfekujacym.

STERYLIZACJI) 3. Myj je w myjce ultradzwiekowej przez 2 minuty.

4. Pozostaw narzedzia w roztworze dezynfekujacym przez 5 minut — wedtug zalecen producenta srodka dezynfekujacego.

5. Wyjmij narzedzia polerujace z roztworu dezynfekujacego i pozwdl resztkom roztworu scieknac.

6. Wyptucz narzedzia woda dejonizowang przez 30 sekund.

7. Wytrzyj sterylng niestrzepiaca sie sciereczka, lub, jesli to konieczne, wysusz sprezonym powietrzem medycznym.

Uwaga: Grubsze zanieczyszczenia powierzchni narzedzi musza zosta¢ usuniete przed automatycznym przygotowaniem do ponownego uzycia (zobacz: mycie wstepne)

Wyposazenie: Urzadzenie myjaco-dezynfekujace zgodne z normg DIN EN ISO 15883-1+2 z programem termicznym (temperatura od 90 do 95 °C), srodek 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-dezynfekujace i wtacz program. Sekwencja programu przedstawiona jest w tabeli ponizej.

ETAP PROGRAMU WODA DAWKA CZAS TEMPERATURA
Mycie wstepne Czysta woda 5 minut
MYCIE | Dawka srodka czyszczacego Wedtug instrukgji dt Wedtug instrukgcji producenta
DEZYNFEKCJA Mycie Catkowicie dejonizowana woda 10 minut 55°C
AUTOMATYCZNE Ptukanie Catkowicie dejonizowana woda 2 minuty
Dezynfekcja Catkowicie dejonizowana woda 3 minuty warto$¢ Ao > 3000* (np. 90°C, 5 minut)
Suszenie 15 minut do 120°C
*Wladze w zakresie swojego obszaru dziatania i kompetencji moga wydawac inne zalecenia (dotyczace parametrow przeprowadzania dezynfekgji).

3. Po zakorniczeniu programu wyjmij narzedzia.

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

5. Wzrokowa ocena czystosci dokonywana jest po wyjeciu narzedzi z urzadzenia myjaco-dezynfekujacego. Jesli zanieczyszczenia sa nadal widoczne, oczysé narzedzia

ponownie recznie. Tak oczyszczone narzedzia muszg zosta¢ ponownie poddane automatycznemu procesowi dezynfekgji.

Wyposazenie: Pods$wietlane szkto powiekszajace (3-6 dioptrii)
KONSERWACJA, . o 5 q 4 2 q Af 6 fAT . Lo B
PRZEGLAD | Wszystkie narzedzia musza byc¢ sprawdzone wzrokowo w aspekcie czystosci, braku uszkodzen powierzchni i sprawnosci - jesli to konieczne, to z uzyciem podswietlanego

WERYFIKACJA

szkta powiekszajacego (3-6 dioptrii).
Wszystkie narzedzia musza byc¢ sprawdzone pod katem uszkodzenia i zuzycia. Uszkodzone narzedzia medyczne nie moga 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 znorma 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 sa podwdjnie. Opakowanie musi by¢ na tyle duze, aby unikna¢ naprezen w obrebie spojenia uszczelniajacego.

Uwaga: Po zgrzaniu opakowania, spojenie musi zosta¢ poddanie ocenie wzrokowej w celu wykrycia jakichkolwiek uszkodzen. W przypadku stwierdzenia obecnosci uszkodzen

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

STERYLIZACJA

Urzadzenie: Sterylizator zgodny z norma DIN EN 285 lub maty sterylizator parowy klasy B zgodny z norma DIN EN 13060

Przebieg sterylizacji: Sterylizacja parowa z frakcjonowana 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.
1. Umies¢ opakowane produkty w komorze sterylizatora.

2. Wiacz program.

3. Wyjmij narzedzia po zakornczeniu programu i pozwol im ostygnac.

4. Nastepnie sprawdz, czy opakowanie nie jest uszkodzone lub nieszczelne. Uszkodzone opakowanie musi by¢ uznane za niesterylne. Narzedzia z uszkodzonego opakowania

muszg zostac przepakowane i poddane ponownej sterylizacji.

PRZECHOWYWANIE

Czas przechowywana wedtug stosownych specyfikacji.

Zaleca sie przechowywanie narzedzi zapakowanych i chronionych przed ponownym zanieczyszczeniem w sprawdzonych, odpowiednich sterylnych opakowaniach, pakietach

lub na stojakach.

DODTKOWE

INFORMACJE Brak
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Zapoznaj sie z instrukcja

stosowania przed uzyciem

Niesterylny



PEKOMEHOALMI MO MPUMEHEHWIO NMOJTNPOB EVE
Bce nonupbl EVE paspaboTaHbl M CKOHCTPYWPOBaHbl Af1A OMNpeAeneHHblx obnacteil npumeHeHWs. HecooTBeTCTBylollee NPUMEHEHVEe MOXeT MPUBOAUTL K MOBPEXAEHWMIO TKaHel, MOBbILEHHOMY W3HOCY
W/ PaspyLLIEHIo MOMPa, a TaKXKe PUCKam A1s onepaTopa, NauneHTa nnm TpeTbux .

YKA3AHUA NO
MCMNOJIb30BAHUIO

+ CneplyeT NCMonb30BaThb TONBKO TYPOVHbI, HAKOHEUHUKM 11 KOHTPYTIOBble HAKOHEUYHWKM B MeanbHOM TEXHNYECKOM U FTMIMeHNYECKOM COCTOAHUM, YTO NoapasymeBaeT
MX NPaBWIIbHOE XPaHeHWe 1 OUNCTKY. TypOUHbI U KOHTPYNIOBble HAKOHEUHUKM JOSIKHbI 06ecreunBaTb TOUHOE 1 KOHLIEHTPUYECKOe BpalleHue.

+ IHCTpyMeHTbI CriefyeT BCTaBAATb Ha MaKCMMarbHy1o ry6uHy. [Npexae yeM NOABOANTL UHCTPYMEHT K J110601 MOBEPXHOCTN, HEO6XOAUMO 3aMyCTUTb BPaLLeHNe.

+ [0 BO3MOXHOCTM MONMPOBKY CieflyeT BbIMOMHATD Cflerka KPYroBbiMU ABVIKEHVAMU BO 136eXaHne 06pa3oBaHnA 60pO3L0K.

+ He ponyckaeTca HaKNOHATb MHCTPYMEHT UMM UCMOJb30BaTh €ro Kak pblyar, Tak Kak Mojo6bHble feiiCTBMA yBENUMBAIOT PUCK NMOMOMKM MHCTPYMEHTa.

+ Bce fepopmmpoBaHHble N HEKOHLIEHTPUYECKME BpaLLaloLLiecs MHCTPYMEHTbI ClieflyeT He3aMeAnMTeNbHO YAanuTb B OTXOAbI.

« [ocne ycTaHOBKM HEMOHTUPYeMble MONVPbI JOMKHBI ObITb OTLEHTPUPOBaHbI BO M36bexaHue B1bpaLmm B npoLiecce Ucnonb3osaHua. CnegyeT MCNONb30BaTb TONbKO
BbICOKOKaUYeCTBEHHble ANCKoAepxKaTenu. HuxHMe guckogepKatenn MoryT CIoMaTbCA U HaHECTW TPaBMy.

+ Bcerga cnepyet ncnonb3oBaTh 3alUTHbIE OUKM. B clyyae HenpaBmnibHOro NPMMEHEHNA WK OTKasa BCIIeACTBYE U3MEHEHMUA CBOCTB MaTeprasios, AUCKofepXKaTesb,
cTBOJ 6opa 1nn obpabaTbiBaeMblii 06EKT MOTYT C/IOMaTbCA U BbI3BaTb PUCK NOPaXKEHNA NeTAWMMM NpeaMeTamm. B kauecTBe BapraHTa Nosib3oBaTesNb MOXeT
paboTaTb 3a 3aLUTHbIM CTEKIIOM.

« inA npefynpexaeHna BAbIXaHVA Mbiny CleyeT UCMOb30BaTb CPeCTBa 3alyMThl OPraHOB AbIXaHWA. Kpome Toro, peKomMeHAyeTCA 1CMosib30BaTh MbleynoBUTENN.

HenpasunbHoe npuMeHeHWe BeAET K HeYAO0BNETBOPUTENbHBIM Pe3yibTaTaM 1 NOBbILLEHHbIM puckam. MpoayKTbl EVE npeaHasHaueHbl AnA MCNOnb3oBaHNUA

TONIbKO KBaNNGMLIMPOBAHHbBIMM CrieLManicTamm.

YKA3AHUA MO

+ 3anpellaeTca NpeBbILLaTb MaKCMMalbHY CKOPOCTb BpalleHnA. PekoMeHayeMas N MakCManbHasA CKOPOCTW BpaLleHNA HEOAMHAKOBbI /1A Pa3HbIX MPOAYKTOB.
CnepyeT NpoBepATb peKOMEHAYEMYIO 1 MaKCUMalbHY0 CKOPOCTU BpaLUeHUA B HaLLVX MOCNEeAHUX KaTaiorax 1 Ha yraKkoBKe.
+ B criyyae npeBblLLEHNA MaKCMabHOM CKOPOCTY BPALLEHWA MOAMPbI MOTYT BUOPUPOBaTh. Takas BUOpaLA MOXeT Bbi3BaTb paspyLueHue nonmpa, fe¢opmmpoBaTb

CKOPOCTU
BPALLEHMS cTBON 60pa 1 (1K) BbI3BaTb MOIOMKY MHCTPYMEHTA. U Kak cieacTBme onepaTop, MaLuneHT Wam TPeTby IMLA MOTYT MOJTyYuTb TPaBMbI.
« CobniofieHne pekoMeHAyemMoro Arana3oHa CKOPOCTY BPaLLeHUsA BefeT K JOCTVKEHUIO HauyULLIX BO3MOXHbIX PE3YbTaToB.
HecobniofeHvie MakcManbHOW pa3peLleHHO CKOPOCTY MOXKET MPUBECTU K BO3HUKHOBEHMIO Yrpo3bl 6e30MacHoCTy.
+ /36bITOYHOE fJaBNieHVe MOXKET MPUBECTU K MONIOMKE Nonvpa.
+ /36bITOYHOE fJaBnieHVe NPUBOANT K NOBbILIEHHOMY TEMIOBbIAENEHMIO.
MPYMEHAEMOE A pueoq! Y W
JABEHVE + /36bITOYHOE fJaBNieHVe MOXKET MPUBOLMUTD K MOBbILLEHHOMY U3HOCY Nonvpa.
M36bITOYHOrO faBneHus cnefyet nsberatb, Tak Kak OHO BEAIET K MeperpeBy, KOTOPbI MOXKET NMOBPeXAaTh Mynbry. B KpaiHWX cnyyasx MHCTPYMEHTbI MOTYT
NOMaTbCA U HAHOCUTb TPABMbl.
BOOAHOE « [ins NnpepynpexxaeHns HexxenaTenbHOro TenioBbiaeneHus B 3ybe TpebyeTca afeKBaTHoe BOAAHOE OXNaxaeHue (MAHUMYM 50 Mi/MIH).
OXNNAXOEHWE HepocTaTouHoe BofsAHOE OXNaXXAeHe MOXET NPUBOANTL K HEOO6PATUMOMY MOBPEXAEHNMIO 3y6a 1 OKpY»KatoLX TKaHei.
YCJTOBHbIE
Bce ycnoBHble 0603HauYeHMA 1 NMKTOrpamMmbl cornacHo EN 1SO 15223.
OBO3HAYEHMA y B
NPEAYNPEXOEHWA

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

+Bce VHCTpyMeHTbI

NOCTaBNAKTCA B HECTepuIbHOM COCTOAHUN N OOJIKHbI 06n3aTenbHO npoxoanTb  4vepes yKaSaHHbIVI unkn O6pa60TKI/I 0O U1 nocC/ie KaXporo ucnonb3oBaHusa. CusbHble

KNCNOTbl U OCHOBAHWA MOTYT Bbl3BaTb OKUC/IEHWE CTEPXHA, U3rOTOBNIEHHOTO 13 HEp)KaBe}OLLleﬁ cTanu.

« Avoid temperatures >150 °C.

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

+ IHCTpyMeHTbI,  He

MNOJIHOCTbK  BbICYyLIEHHble MNOC/e OYUCTKN 1” ,ELE3VIH¢EKL|VII/I, HeO6XOﬂVIMO BbICyWNTb MOBTOPHO (Hanpmmep, MeaUUNHCKUM  CKaTbiM BOSAyXOM) BO un3bexaHve HapyweHuA

YCMeLHOoro npoLecca cTepunmsamm.
+ B MHCTpyKuMAX K pacTBopam AfA OuMCTKM W (Mnn) Ae3HPEeKUMM AOMKHO CofepXaTbCA MPAMOE YKasaHWe «MPUrOAHO [JIA Pe3VHOBbLIX MONAMPOB WM W3[ENUA U3 CUHTETUYECKUX MaTepuanos/
cunukoHar. ObsAsaTenbHo TpebyeTca cobniofgaTb TpeboBaHUA NPOV3BOANTENA O BPEMEHN 06PabOTKM 1 KOHLIEHTPaLIM.

OrPAHNYEHMA NOBTOPHOW OBPABOTKM
MHorokpaTHas noBTopHas 06paboTka MOXeT MPUBECTU K HE3HAYNTENIbHOMY M3MEHEHWIO BHELIHEro BUAA M BOCMPUATIA U3AENUA, UTO He BAUAET Ha pabourie XapakTepUCTUKN MHCTPYMEHTa

OLIEHKA PUCKOB W KINACCUOUKALIA MELVLIMHCKAX YCTPOVICTB MNEPEL X MOBTOPHOW OBPABOTKOM

Bbibop crnocoba M pexrma MOBTOPHON 06PabOTKM 3aBUCAT OT Ha3HauYeHUA MeAMULMHCKOrO YCTpoicTBa. Takum 06pasoM, 3a MpPaBWIIbHYIO KNacCMKaLMio MeAMUMHCKUX YCTPOWCTB U, CreAoBaTesNbHO,
3a onpepeneHve cnocoba 1 pexuma MOBTOPHON 06paboTKM oOTBeuyaeT onepatop (cM. pekoMeHZauunm Komuccum no  6GONbHUYHOWM rurmeHe u npodunaktmke uHeKumin/OeaepanbHOro UHCTUTYTa
NeKAPCTBEHHbIX CPEeACTB U MeAuUMHCKMX WHCTpymeHToB (KRINKO/BfArM), nyHKT 1.2.1 «OueHKa PpWUCKOB UM Knaccudukauma MeAMUMHCKUX YCTPOMCTB nepef WX MOBTOpHOW o6paboTkoi»). Wcxopa w3
Nosb30BaTeNbCKOM KnaccurKaLm, onepaTop MOXeT onpefenTb, KAKON METoZ U3 MepeuncieHHbIX B HaCTOALLEN MHCTPYKLMM MO NOATOTOBKE U MOBTOPHOI 06paboTKe criefyeT UCMOb30BaThb.

LIBEIO) TpeboBaHUA OTCYTCTBYIOT.

VICMOMb30BAHMA P YTCTBYIOT.

XPAHEHVE U 3arpA3HeHHble MHCTPYMEHTbI ClleflyeT TPaHCMOPTNPOBaTb B 3aKPbITOM KOHTENHEpe.

TPAHCMIOPTVPOBKA Mpon3BoAnTb NOBTOPHYIO 06pabOTKY MHCTPYMEHTOB ClIeAYET Kak MOXHO BbICTPee 1 He Mo3AHee YeM Yepes 2 yaca Nocse X NCnob3oBaHUA. InnTenbHoe XpaHeHe
MCMOJIb30BaHHbIX MHCTPYMEHTOB, 3arpA3HEHHbIX, HaNpYMep, OCTaTKamMyi KPOBU, MOXET MPUBECTU K NX KOPPO3NOHHOMY MOBPEXAEHNIO.

NMOANOTOBKA Wcnonb3yite cpeacTBa MHAVBYAYaAIbHON 3almMTbl (MPOYHbIE NepyaTKK, XanaT 13 BOAOOTTaNIKMBAIOLLEH TKaHW, 3alyUTHaA Macka ANA InLa Uam oYKy C MacKoi).
MpomoiiTe NPOTOYHON BOAON LWETKOW (NNacTUKOBO) cpasy Mocse NCMNoNb30BaHNA.

MNMPEABAPUTE/IbHAA CpepcTBa: NnacTmkoBas wWweTka (Hanpumep, Interlock, #09084), Boaa n3-nog KpaHa (20+ 2 °C) (Ka4eCTBOM He HUXe NUTLEBOWA).

OBPABOTKA 1. MpomoiiTe NoNMpPbI NPOTOYHON BOAO B TeueHne 60 CeKyHf, 1 TLATeNIbHO OYNCTUTE LETKON C NIACTUKOBOWA LWETUHOW, 0CO6EHHO TPYAHOLOCTYMHbIE MECTa FOIOBKMN

(lWeTrHa C CUNMKOHOBBIMU KOHUMKaMM).

OYNCTKA PYYHAA

MpumeyaHme. [1o OUNCTKI BPYUHYIO JOMKHDBI ObITb 06A3aTeNbHO YaneHbl TBepAble MOBEPXHOCTHbIE 3arPA3HEHNA Ha UHCTPYMeHTe (CM. NyHKT «[peaBapuTenbHas

obpaboTkan).

CpepncTBa: DepMeHTHOE MoloLLee CPeACTBO MHOrO3TanHo ouncTki (Hanpumep, Diirr Dental, ID 215), Boaa U3-noa KpaHa/npoTtouHas Bofa (20+ 2 °C) (KauecTBOM He

HUXXe NUTbEeBOW), yNbTpa3ByKoBas BaHHa (Hampumep, Sonorex Digital 10P).

1. TpMroToBbTe MOIOLLMIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C yKasaHUAMM NpousBoanTens (0aobpeH 2%-i pactBop »uakocTty Dirr Dental ID 215) v 3aneiite ero B
YNbTPa3BYKOBYIO BaHHY.

2. MonHocTbio NOrpy3nTe NOANPLI B PacTBOP.

3. BoigepxuTe n3fgenva B ynbTpasByKoBOWN BaHHE B TeYeHne 1 MUHYTbI.

4. /i3BneKkuTte NoAVpbl U3 MOILLEro pacTBOpa U TLaTeNIbHO MPOMOiTe ux (B TeueHune 30 cekyHA) Mof NPOTOYHON BOAOMN.

5.Y6eamTtecb B OTCYTCTBUM 3arpA3HeHWIA. Ecnn octanmch BUAMMbIE 3arpA3HeHNs, ciefyeT NOBTOPUTb OMUCaHHbIE BbiLle LWark.

CpepcTBa: [1o MeHbLUell Mepe, CPeACcTBO OrpaHNYeHHOro BUPOLMAHOTO AEeNCTBUA ANA Ae3nHOEeKLU MHCTPYMEHTOB (Kak MUHUMYM, CPefCTBa, yKa3aHHble B NepeyHe
IHO, npowepwme ncnbitaHna B cootsetcTBumn ¢ DW), Hanprmep, Ha OCHOBE YeTBEPTUYHOFO aMMOHVEBOTO COeANHEHNA(COeAVHEHNI)), anKuil- aMMHa(aMmmnHoB)/
NPOU3BOAHbIX aNKUNaMUHa(ankunamMmmMHOB), FyaHVAMHA/MPOV3BOAHBIX ryaHUanHa(ryaHuguHos) (Hanpumep, Dirr Dental, ID 212), npegnoytutenbHO NOAHOCTbIO
[eMOHM3POBaHHaA BoAa (AenoHm3npoBaHHas Boga, cornacHo pekomerpaumam KRINKO/BfArM 6e3 ycnoBHO-MaTOreHHbIX MMKPOOPraHW3MOB), ybTpa3ByKOBas BaHHa

NE3NHOEKLNA (Hanpwumep, Sonorex Digital 10P), 6e3BopcoBas cTepunbHan candetka.
PYYHAA 1. MpuroToBbTe Ae3nHGULMPYIOLWMIA PaCTBOP B COOTBETCTBUY C yKa3aHUAMM npousBoauTens (ogobpeH, 2% pacteop Dirr Dental ID 212) n nomecTute ero B
YNbTPa3BYKOBYIO BaHHY.
(C MOCNEAYIOLLEN 2. MonHOCTbIO MOrpy3uUTe MONVPbI B 4e3MHOULMPYIOLLMIA PacTBOP.
CTEPUININ3ALMER) 3. BolgepxuTe n3genva B ynbTpasBykoBOW BaHHE B TEYEHME 2 MUHYT.
4. NlanbHeiiwan BblgepxKa B Ae3HOMLMPYIOLLEM PacTBOPE — 5 MUHYT, COMNIaCHO YKa3aHUAM NPOU3BOANTENA fe3HOULMPYIOLLEro BeLyecTBa.
5. M3BnekunTe nonupbl 13 Ae3MHGULMPYIOLLEro pacTBOpPa 1 JaiiTe XUAKOCTU CTeub.
6. [lpomoliTe n3genva 4eMOHN3MPOBaHHON BOAON B TeueHre 30 cekyHA,.
7. MpoTpuTe 04HOPA30BOIi CTEPUIbHON 6€3BOPCOBON CandeTKon 1, NPy HEOGXOANMOCTY NPOCYLINTE MEAULMHCKUM CKATbiM BO3AYXOM.
MpumeyaHme. [lo Npon3BoACTBa aBTOMATNYECKO NOBTOPHOMN 06paboTKM JOMKHbI ObiTb 06A3aTeNbHO yAaneHbl TBepAble MOBEPXHOCTHbIE 3arPA3HEHUA (CM. MYHKT
«MpepBapuTenbHas 06paboTKay).
CpepcTBa: YCTPOMCTBO 04MCTKI 1 Ae3uHdeKkumm cornacHo ctaHgapty DIN EN ISO 15883-1+2 ¢ nporpammort TemnepatypHoii 06paboTku (temnepatypa ot 90 °C go
95 °C), pe3vHduumpyioLLee CPeCTBO: CPefHNI LWeNoYHOo aeTepreHT (Hanpumep, Dr. Weigert
-neodisher MediClean Dental).
1. lomecTUTe MHCTPYMEHTbI Ha NMOAXOAALLMI NOTOK 1A MENKMX N3NNI UM MOAHOC TaknM 06pa3oM, UTOObl Bce MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB bl OTKPbITHI ANA
OUNCTKM 1 fie3nHdeKLum.
2. 3akpoiite MolKy-ae3unHdekTop (WD) 1 BkntounTe nporpammy. locnefoBaTenbHOCTb PEXMOB NPOrpamMMbl MpYBEAEHa B Tabnuue Hike.
PEXVM MPOrPAMMDbI BOOA NO31POBKA BPEMA TEMIMEPATYPA
MpepBapuTenbHaa NPOMbIBKa XONOAHAA BOLOA 5 MUHYT
OYNCTKA n CornacHo ykasaHnam CornacHo ykasaHuam
OV3EHOEKLMA flosuposka aesuruuupylouiero cpeAcTsa npovssoanTensa. npovssoanTensa.
ABTOMATUYECKAA o
Ounctka MonHOCTbIO AEMOHU3MPOBaHHAA BOAA 10 MUHYT 55°C
MpomoriTe [MonHOCTbIO AENOHN3NPOBaHHaA BOAa 2 MUHYTbI
Ne3nHbekuna MonHOCTbIO AENOHN3MPOBaHHasA BoAa 3 MUHYTbI 3riauenne Ao > 30007
(.. 90 °C, 5 MUHYT)
Cywka 15 MUHYT [lo 120°C
* YnonHomoueHHble OpraHbl MOTyT yCTaHaBNuBaTb Apyrue TpEGOBaHIAﬂ (napaMerpbl n| TBa B cBoen KomneTeHuun.
3. Mo OKOHYaHUV NPOrPamMbl U3BNEKNTE UHCTPYMEHTbI.
4.Y6enuTech B OTCYTCTBUW BNArn Ha UHCTPYMEHTaX W, NPK HEOOXOAVMOCTU BbICYLUMTE MEAVNLIMHCKIM CKaTbIM BO3[AYXOM.
5. BusyanbHasa npoBepKa YMCTOTbI M3AENNI MPOV3BOAUTCA NOC/e U3BNeYeHNA U3enuii 3 Monkn-aesnHdekTopa (WD). Ecnm octanuch BuaumMble 3arpAsHeHus,
NMOBTOPUTE OUNCTKY U3AENUIA BPYUHY!o. [oce 3Toro Heo6xoAMMO NPOV3BECTM MOBTOPHYO 06PaBOTKY aBTOMAaTUUECKN.
CpepcTBa: YBeNmumnTenbHoe CTeKI10 C MOACBETKON (3-6 AMONTPUiA)
OBCYXXMBAHE, 0O6A3aTeNnbHO NPOM3BOANTCA BU3yabHasA NPOBEPKa BCEX MHCTPYMEHTOB, YTOObI yOeANUTLCA B OTCYTCTBUM CNIE0B 3arPA3HEHNSA, UX LIEIOCTHOCTU 1 NCnpaBHOCTU. Mpu
MPOBEPKA U HeobXOAVMOCTU NCMONb3YETCA YBENNUNTENBHOE CTEKIO C MOACBETKOM (3-6 AnONTpUiA).
TECTUPOBAHWE: Bce MHCTPYMEHTbI fOMKHbI ObITb MPOBEPEHBI HA MPEeAMET OTCYTCTBMA MOBPEXAEHNI 1 N3HOCA. VMetowme NoBpeXaeHUA N3Lenna MeANLIMHCKOTO Ha3HauYeHna ana
[anbHelillero NCnob3oBaHUA He AOMYCKAITCA 1 AOKHbI M3bIMATbCA 13 SKCNyaTaLyn.
CpepctBa: BymakHo-nneHouHaa ynakoBka (Hanpumep, steriCLIN, Homepa w3genuii 3FKFB210112 u 3FKFB210140), ycTpoiicTBO AnA 3anevatbiBaHua (Hanpumep, HAWO,
Tvn 880 DC-V)
[inAa ynakoBKW WHCTPYMEHTOB HeOOXOAVMMO WCMONb30BaTb COOTBETCTBYIOWMIA TpeboBaHMAM CNocob (C cMcTeMOW 3almUThl CTEPUIBHOCTM). YNakoBKa COMacHO CTaHAapTy
DIN EN ISO 11607
YMNAKOBKA [lomkHa MPUMEHATbCA CuUCTeMa 3aluUTbl  CTEPWIBHOCTU  (Hanpumep, OymaXkHO-TMIEHOYHble MakeTbl), COOTBETCTByOlWana TpeboBaHnAm crangapta DIN EN ISO 11607,
KOTopaA npejHa3HaueHa NPOW3BOAMTENEM [ANA MapoBOi cTepunusaumn. lMprmeHAeTCA [BOMHaA YMakoBKa WHCTPYMEHTOB. YNakoBKa AO/MKHA ObiTb [0OCTaTOYHO 601bLIOro
pa3mepa, 4To6bl He NoABepraTb Harpyske repMeTU3NPYIOLLNIA LWOB.
MpumeyaHue. MMocne npouecca 3aBapvBaHWA TePMETUIMPYIOWMUIA LWOB HeOoOXOANMO NpPOBepUTb, UTOObl ybeauTbcAa B OTCyTCTBUM AedekToB. Ecnm umelotca pedekTbl,
yNaKoBKy HeOOXOAVMO BCKPbITb U MOBTOPHO yNakoBaTb 1 3aneyaTaTb MHCTPYMEHT.
YctpoiictBo:  Crepunu3atop, COOTBETCTBYIOWMUIA TpeboBaHWMAM CTaHfapTa DIN EN 285, wnum Hebonblio/ MapoBOW CTEPUNM3aTOP, COOTBETCTBYWOLMIA TpeboBaHMAM
ctanpapta DIN EN 13060 ana tmna npouecca B.
Mpouecc: MapoBoit cTepunuzatop ¢ dyHKUMeRn PpakLMOHVPOBAHHOTO NpeaBakyyma, Bpems Bbiaepku npu 134 °C He meHee 3 MUHYT (B TepmaHuMuW, cOrnacHo pekomeHAaLuam
KRINKO/BfArM - npu 134 °C He meHee 5 MUHYT) mau npu 132 °C He MeHee 3 MUHYT (NapameTpbl, OfMpefeneHHble MO pesynbTaTam WCNbiTaHui). [lonyckaetca 6Gonee
CTEPUVIZALINS: NPOAOMIKUTENbHOE BPEMSA BblAePKKU.
1. TomecTUTe ynaKkoBaHHble U3JeNVA B CTEPUIN3ALIVIOHHYIO Kamepy.
2. 3anycTute nporpammy.
3. o oKOHYaHUW NPOrpamMmbl U3BNEKNTE U3AENNA N AalATE UM OCTbITb.
4.TpoBepbTe YNakoBKY Ha Hanuuue nospexaeHnin u 3ddekT sKpaHMpoBaHMA. MpW HapyleHUW YNaKoBKWM ChefyeT cuuTaTb, YTO W3AeNVA He ABNAITCA CTePUbHbIMU.
TpebyeTca ynakoBaTb HCTPYMEHTbI B HOBYIO YNakKoBKY 1 NPOV3BECTM 1X CTEPUAKN3aLIMIO.
CpoKu XpaHeHusA nosb3oBaTesb onpefenseT CaMOCTOATENbHO.
XPAHEHWE: PekomeHpyeTca XpaHWTb WHCTPYMEHTbl YMakoBaHHbIMU C O6ecneyeHrem 3alWTHbIX Mep OT 3arpsA3HeHus, B YTBEPXKAEHHOW COOTBETCTBYIOWEN CTEPUIbHON YNaKoBKe,
KOHTeMHepax Unn aepxatensx.
LONOJTHUTENTbHAA
MHOOPMALIA oTcyTcTByeT
EVE Ernst Vetter GmbH Neureutstr. 6
KOHTAKTHAA 75210 Keltern, Germany
MNHOOPMALINA Tenedon: +49 (0) 72319777 -0
MPOU3BOAUTENA Qakc: +49 (0) 723197 77 -99
3n. nouta: info@eve-rotary.com www.eve-rotary.com
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MHOOPMALMA 31 avenue Georges Clémenceau 93420 Villepinte - France
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