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NTI-Kahla GmbH « Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3 « D-07768 Kahla/Germany

Tel. +49(0)36 424-573-0  Fax +49(0)36 424-573-29

Aufbereitungsempfehlung nach DIN EN ISO 17664
fiir rotierende zahnarztliche und chirurgische Instrumente

Reprocessing recommendation as per DIN EN ISO 17664
for rotary dental and surgical instruments

Recommandation pour le retraitement selon la norme DIN EN ISO 17664
relative aux instruments chirurgicaux et dentaires rotatifs

Recomendaciones de procesado segtin DIN EN ISO 17664
para instrumentos dentales rotatorios y quirurgicos

Raccomandazioni per il condizionamento ai sensi della norma DIN EN ISO 17664
relative a strumenti rotanti per uso odontoiatrico e chirurgico

Recomendacéao de processamento de acordo com a norma DIN EN ISO 17664
para instrumentos dentarios e cirurgicos rotativos

PekomeHpauuu no o6pa6otke cornacHo DIN EN ISO 17664
ANA BPaLLalowWXcA CTOMATONOrMYeCcKNX U XMPYPruyecknx UHCTPYMEHTOB

MNpenopbku 3a o6paboTBaHe cbrnacHo DIN EN ISO 17664
Ha poTMpaLYM CTOMATONONMYHU U XUPYPrUYHN MHCTPYMEHTH

Herverwerkingsadvies overeenkomstig DIN EN I1SO 17664
voor roterende tandheelkundige en chirurgische instrumenten

Doporuceni pro pfipravu podle CSN EN I1SO 17664
pro rotacni zubaiské a chirurgické nastroje

Anbefaling til klargering af roterende dentale og
kirurgiske instrumenter iht. DIN EN ISO 17664

Poorlevate hambaarsti- ja kirurgiliste instrumentide
ettevalmistamise soovitus standardi DIN EN ISO 17664 kohaselt

Uudelleenkasittelysuositus DIN EN ISO 17664 -standardin mukaisesti
pyoriville hammasladketieteellisille ja kirurgisille instrumenteille

A DIN EN ISO 17664 szerinti el6készitési ajanlas
forgo fogorvosi és sebészeti eszk6zokho6z

Apdorojimo rekomendacijos pagal DIN EN ISO 17664
besisukantiems odontologiniams ir chirurginiams instrumentams

Sagatavosanas ieteikumi saskana ar DIN EN I1SO 17664
rotéjosiem zobarstniecibas un kirurgijas instrumentiem

Zalecenie dotyczace przetwarzania zgodnie z norma DIN EN ISO 17664
dla obrotowych instrumentéow stomatologicznych i chirurgicznych

Recomandare conform DIN EN ISO 17664 privind modul de pregatire
pentru instrumentele rotative stomatologice si chirurgicale

Rekommendation for upparbetning (rengoring, desinfektion och sterilisering)

E-mail: nti@nti.de « http://www.nti.de

av roterande och kirurgiska instrument fér tandvarden, i enlighet med SS-EN 1SO 17664:2004

Odporucanie k ¢isteniu podla DIN EN ISO 17664
pre rotujtice zubarske a chirurgické nastroje

Priporocilo za pripravo vrtecih zobnih in kirurskih instrumentov
po DIN EN ISO 17664

Yuotdaoeig enefepyaciag cuppwva pe to mpotumo DIN EN ISO 17664
yla TIEPICTPOPIKA 0SOVTIATPIKA KAl XEIPOUPYIKA EpYalEia

Preporuke prema DIN EN ISO 17664
za pripremu rotirajucih stomatoloskih i kirurskih instrumenata

PekomeHpAaLjii cTocoBHO 06po6Kum 3rigHo 3i ctaHgapTom DIN EN ISO 17664
ANA poTauifiHNX CTOMaTOJOTiYHUX Ta XipypPriYHNX iHCTPYMeHTIB

Rakkomandazzjoni ghall-ipprocessar mill-gdid skont DIN EN ISO 17664
ghal strumenti dentali li jduru u strumenti kirurgici

Rakkomandazzjoni ghall-ipprocessar mill-gdid skont DIN EN ISO 17664
ghal strumenti dentali li jduru u strumenti kirurgici
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Aufbereitungsempfehlung nach DIN EN ISO 17664
fiir rotierende zahnérztliche und chirurgische Instrumente

Allgemeine Grundlagen

Alle Instrumente missen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt insbesondere auch fur die
erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Instrumente unsteril ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion
nach Entfernen der Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung).

(Das ProxyStrip System nur zerlegt in Einzelteile (Griff, ProxyStrip) aufbereiten.)

Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Bitte beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fir die Sterilitdt der Instrumente bei der Anwendung grundsatzlich, dass nur
ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fir die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt wer-
den, dass die eingesetzten Gerate (Ultraschallbad, Sterilisator) regelmafig gewartet und Uberprift werden und dass die vali-
dierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich die in lhrem Land gultigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw.
des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivie-
rung.

Aufgrund der vorgesehenen Zweckbestimmung und der Geometrie-/Oberflacheneigenschaften empfehlen wir die Einstufung als
semikritisch B bzw. kritisch B (in Abhangigkeit von Art und Ort der tatsachlichen Anwendung).

Reinigung und Desinfektion
Grundlagen

Far die Reinigung und Desinfektion sollte nach Mdéglichkeit ein maschinelles Verfahren (RDG- Reinigungs- und Desinfektions-
gerat) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — unter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich
geringeren Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfligbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.

Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) missen grobe Verunreinigungen von den Produkten entfernt werden.
Das ProxyStrip System hierzu in die Einzelteile (Griff, ProxyStrip) zerlegen.

Verwenden Sie hierzu flieRendes Wasser oder eine Desinfektionsmittellésung; das Desinfektionsmittel sollte Aldehyd-frei sein
(ansonsten Fixierung von Blut-Verschmutzungen), eine geprifte Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM/VAH- oder FDA/EPA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fir die Instrumentendesinfektion geeignet sein und mit den Instrumenten kompatibel sein
(siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit*).

Verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen nur eine weiche Biirste, die Sie nur fir diesen Zweck verwen-
den, nie aber Metallbiirsten oder Stahiwolle.

Achten Sie insbesondere bei profilierten Instrumenten darauf, dass Sie alle Oberflachen erfasst haben und dass keine sichtba-
ren Riickstdnde mehr erkennbar sind, und splilen Sie anschlieBend griindlich (mind. 1 min) unter flieRendem Wasser nach.

Instrumente, die mit wasserunléslichen Verunreinigungen verklebt sind, welche sich manuell nicht I6sen lassen, miissen an
dieser Stelle ausgesondert werden.

Bei der Reinigung von innengekiihlten Instrumenten ist besondere Vorsicht geboten. Innengekiihlte Instrumente mit voll entsalz-
tem (VE) Wasser griindlich durchspiilen. Sind die Kiihlbohrungen nicht durchgangig, Instrumente ersetzen.

Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz dient und den
spateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion (RDG)

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,

- dass das RDG grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung entsprechend DIN EN I1SO 15883),

- dass nach Mdglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion (Ao-Wert =2 3000 oder — bei alteren Geraten —
mind. 5 min bei 90 °C) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelrickstanden auf den
Instrumenten),

- dass das eingesetzte Programm flr die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spllzyklen enthalt,

- dass zum Nachspdulen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinhei-
ten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water) eingesetzt wird,

- dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und

- dass das RDG regelmafig gewartet und Uberprdft wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

- dass dieses grundsétzlich fur die Reinigung von Instrumenten aus Metallen und Kunststoffen geeignet ist,

- dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit geprifter
Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit
dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

- dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit,,).
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Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzei-
ten sowie Vorgaben zur Nachspllung missen unbedingt eingehalten werden.

Ablauf: 1. Legen Sie die zerlegten Instrumente unter Verwendung eines Kleinteilekorbs (bei Nichtverfugbarkeit
einer ausreichenden GroRe muss fur den Griff des ProxyStrip Systems nicht zwingend ein Klein-
teilekorb verwendet werden) in den RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich
nicht bertihren.

Starten Sie das Programm.

Entnehmen Sie die Instrumente nach Programmende dem RDG.

Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe
Kapitel ,Kontrolle,, ,Wartung, und ,Verpackung,, ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem
sauberen Ort.)

HownN

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist darauf zu achten,

- daR diese grundsatzlich fur die Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumenten geeignet sind,

- daR das Reinigungs- und Desinfektionsmittel — fur die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine Schaumentwicklung),

- daB ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z.B. DGHM/VAH- oder FDA/EPA-Zulassung bzw.
CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und

- daR die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit*).

Voraussetzung fur den Einsatz eines kombinierten Reinigungs-/Desinfektionsmittels ist eine sehr geringe Vorbelastung (keine
sichtbaren Verschmutzungen) aufgrund einer wirksam durchgefiihrten Vorreinigung der Instrumente.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten
sowie Vorgaben zur Nachspulung muissen unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestellte Lésungen, nur
steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (purified wa-
ter/highly purified water) bzw. zum Trocknen nur medizinische Druckluft (6lfrei, keim- und partikelarm).

Ablauf: Reinigung

1. Zerlegen Sie die Instrumente so weit wie moglich.

2. Legen Sie die zerlegten Instrumente in das Reinigungsbad (Ultraschallbad) ein, so dass die Instru-
mente vollstandig bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht berthren.

3. Aktivieren Sie dann den Ultraschall fiir die vorgegebene Einwirkzeit (nicht aber weniger als 5 min).

4. Entnehmen Sie die Instrumente anschliefend dem Reinigungsbad und spllen Sie diese min. drei-
mal griindlich (mind. 1 min) mit Wasser nach.

5. Instrumente mit medizinischer Druckluft trocknen
(mit aufbereitbarer Druckluftpistole, Luftdruck: max. 10 bar, Raumtemperatur)

6. Kontrollieren Sie die Instrumente (siehe Kapitel ,Kontrolle* und ,Wartung®).

7. Verpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Verpa-
ckung®, ggf. nach zuséatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Kontrolle

Prifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion (mit einer Lupe mit 10-facher VergréRerung) auf
Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen, Formschaden (z.B. verbogene und nicht mehr rund laufende Instrumente)
sowie Verschmutzungen und sondern Sie beschadigte Instrumente aus (zahlenmaRige Beschrankung der Wiederverwendung
siehe Kapitel ,Wiederverwendbarkeit*). Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und desinfiziert werden.
Wartung

Eine Wartung ist nicht erforderlich.

Instrumentendle diirfen nicht eingesetzt werden.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 2von4 Revision 4 / giiltig ab Feb. 2019
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Verpackung

(Das ProxyStrip System nur zerlegt in Einzelteile (Griff, ProxyStrip) verpacken.)

Verpacken Sie die Instrumente in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden Anforde-

rungen entsprechen:

- entsprechend DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 138 °C (280 °F), ausreichende Dampfdurchlassig-
keit)

- ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

- Verpackung so gro® wahlen, dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht

Sterilisation

Far die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren
sind nicht zulassig.

Dampfsterilisation

- fraktioniertes Vakuumverfahren mind. 3-fach (mind. 4-fach bei innengekuhlten Instrumenten) mit ausreichender Produkt-
trocknung (Die Trocknungszeit ist vor allem von Aspekten abhangig, die in alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen,
und muss deshalb vom Anwender selbst validiert werden).

- Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 Typ B bzw. DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79

- entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 validiert (glltige Kommissionierung und produktspezifische Leistungs-
beurteilung)

- maximale Sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO/ANS| AAMI ISO 17665)

- Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind. 5 min bei 132 °C (270 °F)/134 °C

- Land fraktioniertes Vakuumverfahren Gravitationsverfahren
Deutschland mind. 5 min bei 134 °C nicht empfohlen/zulassig
andere Lander mind. 5 min bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) nicht empfohlen/zulassig

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zulassig.

Verwenden Sie aulerdem keine Heissluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisa-
tion, keine Chemiclaven, sowie auch keine Plasmasterilisation.

Lagerung

Nach der Sterilisation missen die Instrumente in der Sterilisationsverpackung (darf nicht unter Spannung stehen) sauber,
trocken, staubfrei, feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschiitzt, gelagert werden (Raumtemperatur ca. 20° C und 40-60 %
Luftfeuchtigkeit.)

Zudem sind die Instrumente vor Chemikalien, Sauren, Sonne, Hitze und extremen Temperaturschwankungen zu schutzen.

Bitte beachten Sie die aus der Validierung der Sterilisationsverpackung resultierende Haltbarkeit.

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten
sind:

» organische, mineralische und oxidierende S&uren

»  starkere Laugen (pH > 10,5 nicht zulassig, nur neutrale bzw. schwach alkalische Reinigungsmittel empfohlen)

»  fur Polierer und keramische Instrumente keine alkalische Reinigungsmittel bzw. alkoholhaltigen Reinigungs- und Des-

infektionsmittel verwenden

>  Alkohole, Ather und Ketone, Benzine

»  Oxidationsmittel
Allgemeine Hinweise:

»  FlexiPol-Poliererscheiben und Profilax ECO-Polierer sind Einmalprodukte und kénnen vor der Erstanwendung nur
manuell desinfiziert werden. Eine Aufbereitung im RDG ist nicht méglich. FlexiPol-Poliererscheiben und Profilax ECO-
Polierer kdnnen nicht sterilisiert werden.

»  Polierer und Keramische Schleifkérper im Instrumentenbad aufbereiten, da die Schwingungen im Ultraschallbad von
den Materialien absorbiert werden kénnen.

»  Stahlbohrer aus Werkzeugstahl sind weder fiir die maschinelle Aufbereitung noch fiir den Dampfsterilisator geeignet
und kdénnen nur manuell desinfiziert werden. Es sollte auf entsprechende Hartmetallinstrumente umgestellt werden.

»  Farbeloxierte Aluminiumteile verlieren beim Einsatz ublicher Reinigungsverfahren sowie im RDG ihre Farbe. Bei der
Aufbereitung sind speziell darauf abgestimmte Reinigungs- und Desinfektionsmittel zu verwenden.

» Reinigen Sie alle Instrumente und Sterilisationstrays nie mit Metallblrsten oder Stahlwolle. Alle Instrumente und Steri-
lisationstrays durfen nur Temperaturen nicht héher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt werden!

»  Wurzelstifte aus Glasfaser sind Einmalprodukte. Sie kénnen mit Alkohol gereinigt werden. Sie kénnen weder sterili-
siert noch im RDG desinfiziert werden. Die Verwendung von Autoklaven wird nicht empfohlen. Nach der Reinigung
nicht mehr mit bloRen Fingern anfassen.
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Wiederverwendbarkeit

Die folgenden Werte sind Erfahrungswerte fir die Wiederverwendbarkeit (Produktlebensdauer) der nachfolgend aufgefihrten
Produktgruppen:

Diamantinstrumente: - 10x Polierer: - 10x
Instrumente aus rostfreiem Stahl: - 10x Hartmetallinstrumente: - 15x
Endo Instrumente: weite Kanale - max. 6x

mittlere Kanale - max. 3x
...enge Kandle nur 1x verwenden

Das Ende der Produktlebensdauer (Zeitpunkt zu dem die Wiederaufbereitung nicht mehr als sicher betrachtet werden
kann) wird definiert durch mangelhafte Instrumente z.B. mit fehlender Diamantierung, stumpfen/ausgebrochenen
Schneiden, frakturierten Arbeitsteilen, korrodierte Oberflichen, verbogene Instrumente etc. Das Ende der Produktle-
bensdauer wird durch den Betreiber bestimmt, welcher dann die mangelhaften Instrumente aussortiert.

Einmalartikel (gekennzeichnet mit @ ) sind nicht fur eine Wiederverwendung zugelassen. Eine gefahrenlose Anwendung
kann bei erneuter Verwendung dieser Produkte nicht garantiert werden, da ein Infektionsrisiko besteht und /oder die Sicherheit
der Produkte nicht weiter gegeben ist.

Die Verwendung von beschadigten und verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Bei MiRachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.
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General principles

All instruments must be cleaned, disinfected and sterilised before each use; this applies particularly to the first use after delivery
because all instruments are supplied non-sterile (cleaning and disinfection after removal of the protective transport packaging;
sterilisation after wrapping).

(Only process the ProxyStrip system after separating it into its constituent parts (handle, ProxyStrip)).

Efficient cleaning and disinfection is an essential prerequisite for effective sterilisation.

As part of your responsibility for the sterility of the instruments during use, as a matter of principle please ensure that only ade-
quately validated methods specific for equipment and product are used for the cleaning/disinfection and sterilisation, that the
equipment used (ultrasonic bath, steriliser) are regularly maintained and checked and that the validated parameters are com-
plied with for every cycle.

Please follow as a matter of principle the legal regulations applicable in your country as well as the hygiene regulations in the
medical practice or hospital. This applies particularly to the different specifications for effective prion inactivation.

Due to the intended purpose and the geometry/surface properties, we recommend classification as semi-critical B or critical B
(depending on the type and location of the actual use).

Cleaning and disinfection
Principles

An automatic method (WD — washer-disinfector) should be used where possible for cleaning and disinfection. Because of the
clearly lower effectiveness and reproducibility, a manual method — using an ultrasonic bath — should only be used if an automat-
ic method is not available.

Pre-treatment

Immediately after use (within 2 h at most) coarse contamination must be removed from the devices.
Separate the ProxyStrip system into its constituent parts (handle, ProxyStrip) for this purpose.

To do so, use running water or a disinfectant solution; the disinfectant should be free of aldehyde (blood contamination may
otherwise be fixed), have a tested effectiveness (e.g. DGHM/VAH or FDA/EPA approval or CE marking), be suitable for instru-
ment disinfection and be compatible with the instruments (see ‘Material resistance’ section).

For manual removal of contamination only use a soft brush that you use solely for this purpose and never use metal brushes or
steel wool.

For profiled instruments in particular, ensure that you have covered all surfaces and that there are no visible residues remaining
and then rinse thoroughly (at least 1 min) under running water.

Instruments that have contamination adhering to their surfaces that is not soluble in water and cannot be manually removed
must be sorted out at this point.

When cleaning internally cooled instruments, particular care must be taken. Thoroughly flush internally cooled instruments with
fully deionised (DI) water. If the cooling holes are not open, replace the instruments.

Please note that the disinfectant used for the pre-treatment only serves for personal protection and does not replace the subse-
quent disinfection step to be carried out after completed cleaning.

Automatic cleaning/disinfection (WD)

When selecting the WD, ensure

- that the WD has as a matter of principle tested effectiveness (e.g. DGHM or FDA/EPA approval or CE marking as per DIN
EN ISO 15883),

- that if possible a tested program for thermal disinfection (Ao value = 3000 or — for older devices — at least 5 min at 90°C) is
used (for chemical disinfection, there is a risk of disinfectant residues on the instruments),

- that the program used is suitable for the instruments and includes sufficient rinsing cycles,

- that only sterile or low-microbe (max. 10 microbes/mL) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/mL) water (e.g. puri-
fied water / highly purified water) is used for final rinsing,

- that the air used for drying is filtered (oil-free, low-microbe and low-particle) and

- that the WD is regularly maintained and checked.

When selecting the cleaning agent system to be used, ensure

- that it is as a matter of principle suitable for cleaning instruments made of metals and plastics,

- that — if thermal disinfection is not used — a suitable disinfectant with tested effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/EPA
approval or CE marking) is also used and that this is compatible with the cleaning agent used and

- that the chemicals used are compatible with the instruments (see ‘Material resistance’ section).

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 10of4 Revision 4 / Valid from Feb. 2019
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The concentrations, temperatures and exposure times stated by the manufacturer of the cleaning agent and, if applicable, disin-
fectant as well as the guidelines for final rinsing must be complied with.

Procedure: 1. Place the disassembled instruments into the WD using a small parts basket (if a basket of the right
size is not available, a small parts basket does not necessarily have to be used for the handle of the
ProxyStrip system). Ensure when doing so that the instruments do not make contact with one an-
other.

Start the program.

Remove the instruments from the WD once the program has ended.

Inspect and pack the instruments as soon as possible after they are removed from the disinfector
(see sections on ‘Inspection’, ‘Maintenance’ and ‘Packing’), where necessary after further drying in
a clean location.

Hown

Manual cleaning and disinfection

When selecting the cleaning agent and disinfectant to be used, ensure

- that they are in principle suitable for cleaning and disinfecting instruments,

- that the cleaning agent and disinfectant is suitable for ultrasound cleaning (no foam formation),

- that a cleaning agent and disinfectant with tested effectiveness (e.g., DGHM/VAH or FDA/EPA approval or CE marking) is
used and

- that the chemicals used are compatible with the instruments (see ‘Material resistance’ section).

The prerequisite for using a combined cleaning agent/disinfectant is a very low initial load (no visible contamination) as the
result of an effective preliminary cleaning of the instruments.

The concentrations, temperatures and exposure times stated by the manufacturer of the cleaning agent and disinfectant as well
as the guidelines for final rinsing must be complied with. Only use freshly prepared solutions, only use sterile or low-microbe
(max. 10 microbes/mL) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/mL) water (e.g. purified water / highly purified water) and
only use medical-grade compressed air for drying (oil-free, low-microbe and low-particle).

Procedure: Cleaning
1. Disassemble the instruments as far as possible.
2. Place the disassembled instruments into the cleaning bath (ultrasonic bath) so that the instruments
are completely covered.
Ensure when doing so that the instruments do not make contact with one another.
3. Then activate the ultrasound for the specified exposure time (but not less than 5 min).
4. Then remove the instruments from the cleaning bath and rinse them thoroughly at least three times
(at least 1 min) with water.
5. Dry instruments with medical-grade compressed air (with reprocessable compressed air gun, air
pressure: max 10 bar, room temperature).
Inspect the instruments (see sections on ‘Inspection’ and ‘Maintenance’).
Pack the instruments as soon as possible after they are removed from the disinfector (see section
on ‘Packing’), where necessary after further drying in a clean location.

No

Inspection

Inspect all instruments after cleaning or cleaning/disinfection (using a magnifying glass with 10x magnification) for corrosion,
damaged surfaces, chips, deformations (e.g. bent and non-concentric instruments) as well as contamination and separate out
any damaged instruments (for restrictions on the number of times an instrument can be reused, see ‘Reusability’ section). In-
struments that are still contaminated must be cleaned and disinfected again.

Maintenance

Maintenance is not required.

Instrument oils must not be used.
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Wrapping

(Only wrap the ProxyStrip system after separating it into its constituent parts (handle, ProxyStrip)).

Wrap the instruments in single-use sterilisation wrapping (single or double layer wrapping) that satisfies the following require-
ments:

- compliance with DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- suitability for steam sterilisation (temperature resistance to at least 138°C (280°F), sufficient steam permeability)

- adequate protection of the instruments or sterilisation wrapping against mechanical damage

- adequate size of the wrapping that ensures the seal is not placed under tension

Sterilisation
For the sterilisation only the following list of sterilisation methods may be used; other sterilisation methods are not permitted.

Steam sterilisation

- fractionated vacuum method at least 3-phase (at least 4-phase for internally cooled instruments) with sufficient product
drying. (The drying time depends primarily on aspects that are the sole responsibility of the user and must therefore be val-
idated by the user.))

- steam steriliser that complies with DIN EN 13060 type B or DIN EN 285 or ANSI AAMI ST79

- validated in accordance with DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (valid commissioning and product-specific performance
assessment)

- maximum sterilisation temperature 134°C (273°F; plus tolerance according to DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- sterilisation time (exposure time at the sterilisation temperature) at least 5 min at 132°C (270°F)/134°C

- Country Fractionated vacuum method Gravitation method
Germany at least 5 min at 134°C not recommended/permitted
Other countries at least 5 min at 132°C (270°F) / 134°C (273°F) not recommended/permitted

The flash sterilisation method is not permitted as a matter of principle.

Do not use hot air sterilisation, radiation sterilisation, formaldehyde or ethylene oxide sterilisation, no chemiclaves and no plas-
ma sterilisation.

Storage

After sterilisation the instruments must be stored in the sterilisation wrapping (must not be under tension) in clean, dry and dust-
free conditions and protected against moisture and recontamination (room temperature approx. 20°C and 40—-60% air humidity).
The instruments must also be protected against chemicals, acids, sunlight, heat and extreme temperature fluctuations.

Please note the shelf life that results from the validation of the sterilisation wrapping.

Material resistance

Ensure when selecting the cleaning agent and disinfectant that they do not contain the following ingredients:
»  organic, mineral and oxidising acids
»  strong alkalis (pH > 10.5 not permitted, only neutral or weakly alkaline cleaning agents are recommended)
»  for polishing and ceramic instruments do not use alkaline cleaning agents or alcohol-based cleaning agents and disin-
fectants
» alcohols, ethers and ketones, benzine
»  oxidants
General instructions:

»  FlexiPol polishing discs and Profilax ECO polishers are single-use products and may only be manually disinfected be-
fore the first use. Reprocessing in a WD is not possible. FlexiPol polishing discs and Profilax ECO polishers cannot be
sterilised.

» Reprocess polishers and ceramic abrasives in the instrument bath because the vibrations in the ultrasonic bath can
be absorbed by the material.

»  Steel burs made of tool steel are not suitable for either automatic reprocessing or steam sterilisation and can only be
manually disinfected. The user should switch to appropriate hard metal instruments.

»  Colour-anodised aluminium parts lose their colour when standard cleaning methods or WDs are used. During the re-
processing, specially coordinated cleaning agents and disinfectants must be used.

» Never clean any instruments and sterilisation trays with metal brushes or steel wool. Instruments and sterilisation
trays must not be exposed to temperatures greater than 138°C (280°F)!

»  Root posts made of glass fibre are single-use products. They can be cleaned with alcohol. They cannot be sterilised
or disinfected in a WD. The use of autoclaves is not recommended. After cleaning do not touch with bare hands.
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Reusability

The following values are empirical values for the reusability (product service life) of the product groups listed below:

Diamond instruments: - 10% Polishers: - 10%
Instruments of stainless steel: - 10x% Hard metal instruments: - 15%
Endo instruments: wide canals - max. 6x

moderate canals - max. 3x
narrow canals only use 1x

The end of the product service life (time at which the reprocessing can no longer be considered safe) is defined by
faulty instruments e.g. with missing diamond grit, blunt/broken blades, fractured working parts, corroded surfaces,
bent instruments, etc. The end of the product service life is determined by the operator who then sorts out the faulty
instruments.

Single-use items (labelled with ®) are not permitted to be reused. Safe use cannot be guaranteed when reusing these prod-
ucts because there is a risk of infection and/or the safety of the products can no longer be assured.

Using damaged or contaminated instruments is the responsibility of the user.
Any liability is excluded with failure to follow these instructions.
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Bases générales

Tous les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation ; ceci vaut aussi tout particuliére-
ment pour la premiére utilisation aprés réception de la livraison, tous les instruments étant livrés dans un état non stérile (net-
toyage et désinfection aprés retrait de I'emballage de transport ; stérilisation aprés I'emballage).

(Ne préparer le systéme ProxyStrip qu’une fois ce dernier démonté [manche, ProxyStrip].)

Un nettoyage et une désinfection efficaces constituent une condition indispensable a une stérilisation efficace.

Il est noter que par principe, en ce qui a trait a la responsabilité de la stérilité des instruments lors de leur utilisation, seuls des
procédés suffisamment validés pour les appareils et produits doivent étre appliqués pour le nettoyage/désinfection et la stérili-
sation, les appareils utilisés (bain a ultrasons, stérilisateur) doivent étre régulierement entretenus et contrélés, et les paramétres
validés doivent étre respectés lors de chaque cycle.

Il'y a lieu d'observer en outre les dispositions Iégales en vigueur dans le pays ainsi que les instructions d'hygiéne du cabinet
médical ou de I'établissement hospitalier. Cela vaut notamment pour les différences dispositions relatives a l'inactivation effi-
cace des prions.

Du fait de leur finalité prévue et de leurs propriétés de surface et de géométrie, nous recommandons la classification comme
instruments semi-critiques de classe B ou critiques de classe B (selon le type et le lieu d'utilisation réelle).

Nettoyage et désinfection
Bases

Pour le nettoyage et la désinfection, utiliser dans la mesure du possible exclusivement un procédé mécanique (laveur-
désinfecteur [LD]). En raison de son efficacité et de sa reproductibilité nettement inférieures, un procédé manuel — lors de I'utili-
sation d'un bain a ultrasons — ne doit étre utilisé qu'en I'absence de procédé mécanique.

Prétraitement

Les impuretés grossiéres doivent étre éliminées des produits directement apres I'utilisation (dans un délai maximal de 2 h).
A cette fin, ne préparer le systéme ProxyStrip qu'une fois ce dernier démonté [manche, ProxyStrip].

Utiliser pour ce faire de I'eau courante ou une solution désinfectante ; le désinfectant doit étre exempt d'aldéhydes (pour éviter
une fixation des débris sanguins), avoir une efficacité établie (par ex. autorisation DGHM/VAH ou FDA/EPA ou marquage CE),
étre adapté a la désinfection des instruments et étre compatible avec les instruments (voir chapitre « Résistance des maté-
riaux »).

Pour le retrait manuel des impuretés, utiliser une brosse souple uniquement réservée a cet usage, mais n'utilisez jamais de
brosse métallique ou de paille de fer.

Dans le cas des instruments profilés, s'assurer particuli€rement que toutes les surfaces ont été nettoyées et qu'aucun résidu
n'est visible, puis rincer a fond les instruments (au moins 1 min) a I'eau courante.

Les instruments sur lesquels adherent des impuretés non solubles dans I'eau qui ne peuvent pas étre éliminées manuellement
doivent étre immédiatement mis au rebut.

Une prudence particuliere s'impose lors du nettoyage d'instruments a refroidissement interne. Les instruments a refroidissement
interne doivent étre rincés a fond a I'eau désionisée (DI). Si les orifices de refroidissement ne sont pas libres, les instruments
doivent étre remplacés.

Il est a noter que le désinfectant utilisé dans le prétraitement sert uniquement a la protection personnelle et ne remplace pas
I'étape de désinfection ultérieure aprés le nettoyage réussi.

Nettoyage/désinfection mécanique (LD)

Il faut porter attention aux points suivants dans le choix du LD :

- le LD doit avoir par principe une efficacité établie (par ex. autorisation DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE selon la
norme DIN EN ISO 15883),

- un programme vérifié de désinfection thermique (valeur Ao = 3000 ou — pour les appareils plus anciens — au moins 5 min a
90 °C) est utilisé dans la mesure du possible (pour la désinfection chimique, risque de résidus de désinfectant sur les ins-
truments),

- le programme utilisé est adapté aux instruments et comporte un nombre suffisant de cycles de ringage,

- seule de I'eau stérile ou pauvre en germes (max. 10 germes/ml) ou en endotoxines (max. 0,25 unité d'endotoxines/ml) (par
ex. eau purifiée/ultrapurifiée) est utilisée pour le ringage,

- I'air utilisé pour le séchage est filtré (sans huile, germe ni particule) et

- le LD est régulierement entretenu et contrélé.

Porter attention aux points suivants dans le choix du systeme détergent utilisé :

- le systéme est en principe adapté au nettoyage des instruments en métal et en plastique,

- dans la mesure ou aucune désinfection thermique n'est appliquée, utiliser un désinfectant supplémentaire adapté a I'effi-
cacité établie (par ex. autorisation VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE), qui est compatible avec le détergent utilisé
et

- les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les instruments (voir chapitre « Résistance des matériaux »).
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Les concentrations, les températures et les temps d'action indiqués par le fabricant du détergent ou de désinfectant de méme
que les indications pour le ringage doivent étre impérativement respectés.

Déroulement : 1. Placer dans le LD les instruments démontrés avec un panier pour petits instruments (en I'absence
d'un panier d'une taille suffisante, il n'est pas obligatoire d'utiliser un panier pour petits instruments
pour le manche du systéme ProxyStrip). S'assurer que les instruments ne se touchent pas.
Démarrer le programme.

Retirer les instruments du LD aprés la fin du programme.

Controler et emballer les instruments le plus rapidement possible aprés leur retrait (voir chapitre
« Contréle », « Maintenance » et « Emballage » pour un séchage supplémentaire dans un endroit
propre).

HwN

Nettoyage et désinfection manuels

Porter attention aux points suivants dans le choix du détergent et du désinfectant utilisés :

- les produits sont en principe adaptés respectivement au nettoyage et a la désinfection des instruments,

- le détergent/désinfectant est adapté au nettoyage par ultrasons (pas de formation de mousse),

- le détergent/désinfectant utilisé a une efficacité établie (par ex. autorisation DGHM/VAH ou FDA/EPA ou marquage CE) et
- les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les instruments (voir chapitre « Résistance des matériaux »).

La condition a I'utilisation d'un détergent-désinfectant combiné est une précharge trés faible (aucune impureté visible) grace au
prénettoyage efficace effectué sur les instruments.

Les concentrations, les températures et les temps d'action indiqués par le fabricant du détergent et du désinfectant de méme
que les indications pour le ringage doivent étre impérativement respectés. Uniquement utiliser des solutions fraichement prépa-
rées, de I'eau stérile ou pauvre en germes (max. de 10 germes/ml) et en endotoxines (max. de 0,25 unité d'endotoxines/ml)
(eau purifiée/ultrapurifiée) et n'utiliser que de I'air comprimé de qualité médicale pour le séchage (sans huile, germe ni parti-
cule).

Déroulement : Nettoyage
1. Démonter autant que possible les instruments.
2. Placer les instruments démontés dans le bain de nettoyage (bain a ultrasons) de fagon a ce que les
instruments soient completement immergés.
S'assurer que les instruments ne se touchent pas.
3. Activer les ultrasons pour le temps d'action indiqué (mais pas moins de 5 min).
4. Retirer ensuite les instruments du bain de nettoyage et les rincer un minimum de trois fois a fond
(minimum 1 min) a l'eau courante.
5. Sécher les instruments a I'air comprimé de qualité médicale
(avec un pistolet a air comprimé retraité, pression d'air max. de 10 bar, température ambiante)
Controler et emballer les instruments (voir chapitre « Contréle » et « Maintenance »).
Emballer les instruments le plus rapidement possible aprés leur retrait (voir chapitre « Emballage »
pour un séchage supplémentaire dans un endroit propre).

No

Controle

Contréler tous les instruments aprés le nettoyage ou le nettoyage/désinfection (avec une loupe a grossissement x10) pour
s'assurer qu'ils ne présentent ni corrosion, ni surfaces endommagées, ni éclats, ni défauts de surface (par ex. instruments
tordus et ne fonctionnant plus de fagon impeccable) ni impuretés et éliminer les instruments endommagés (voir les limites de
nombre d'utilisations au chapitre « Capacité de réutilisation »). Les instruments qui présentent encore des impuretés doivent
étre de nouveau nettoyés et désinfectés.

Maintenance

Aucune autre maintenance n'est nécessaire.

Ne pas utiliser d'huile pour instruments.
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Emballage

(N'emballer le systéme ProxyStrip qu’une fois ce dernier démonté [manche, ProxyStrip].)

Emballez les instruments dans un emballage de stérilisation a usage unique (emballage simple ou double) répondant aux exi-

gences suivantes :

- conforme aux normes DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- adapté a la stérilisation a la vapeur (résistance a des températures allant jusqu'a 138 °C [280 °F] au moins, perméabilité
suffisante a la vapeur)

- protection suffisante des instruments ou des emballages de stérilisation contre les dommages mécaniques

- choisir une taille d'emballage permet de s'assurer que le scellement n'est pas sous tension

Stérilisation

Pour la stérilisation, utiliser uniquement les procédés de stérilisation décrits ci-dessous ; les autres procédés de stérilisation ne
sont pas autorisés.

Stérilisation a la vapeur

- procédé avec vide fractionné au minimum triple (au minimum quadruple en cas de séchage du produit suffisant [le temps
de séchage dépend surtout d'aspects relevant de la seule responsabilité de I'utilisateur et doit donc étre validé par I'utilisa-
teur lui-méme])

- stérilisateur a vapeur selon la norme DIN EN 13060 de type B, DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79

- validé selon la norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (préparation valide et évaluation des performances spécifiques

au produit)
- température de stérilisation maximale de 134 °C (273 °F ; plus marge de tolérance selon la norme DIN EN ISO/ANSI AAMI
ISO 17665)
- temps de stérilisation (temps d'exposition a la température de stérilisation) minimum de 5 min a 132 °C (270 °F)/134 °C
- Pays Procédé avec vide fractionné Procédé par gravitation
Allemagne au moins 5 min a 134 °C non recommandé/autorisé
Autres pays au moins 5 min & 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F) non recommandé/autorisé

Le procédé de stérilisation éclair n'est en principe pas admis.

Ne pas utiliser non plus de stérilisation a air chaud, de radiostérilisation, de stérilisation au formaldéhyde ou a I'oxyde d'éthy-
lene, de Chemiclaven, ni de stérilisation au plasma.

Stockage

Aprés la stérilisation, les instruments doivent étre stockés propres, secs et sans poussiére, a I'abri de I'hnumidité et de la recon-
tamination dans leur emballage de stérilisation (qui ne doit pas étre sous tension) (stockage a température ambiante d'env.
20 °C et 40-60 % d'humidité de l'air)

De plus, les instruments doivent étre protégés des produits chimiques, des acides, du soleil, de la chaleur et des fluctuations de
températures extrémes.

Respecter la durée de conservation résultant de la validation de I'emballage de stérilisation.

Résistance des matériaux
Dans le choix du détergent et du désinfectant utilisés, s'assurer de I'absence des composants suivants :

» acides organiques, minéraux et oxydants
»  solutions fortement alcalines (pH > 10,5 non autorisé, seul un détergent neutre ou faiblement alcalin est recomman-

dé)

»  pour les polissoirs et les instruments céramiques, ne pas utiliser de détergent alcalin ni de détergent/désinfectant a
base d'alcool

»  alcools, éther, cétones, essence

»  oxydant

Remarque générale :

» Les disques de polissage FlexiPol et les polissoirs ECO Profilax sont destinés a un usage unique et peuvent unique-
ment étre désinfectés manuellement avant la premiére utilisation. Un retraitement au LD n'est pas possible. Les
disques de polissage FlexiPol et les polissoirs ECO Profilax ne peuvent pas étre stérilisés.

»  Retraiter les polissoirs et les meules céramiques dans le bain d'instruments puisque les vibrations dans le bain a ul-
trasons pourraient étre absorbées par les matériaux.

»  Les forets en acier pour outils ne sont pas adaptés au retraitement mécanique et a la stérilisation a la vapeur et ne
peuvent étre désinfectés que manuellement. Il y a lieu de passer aux instruments en carbure de tungsténe corres-
pondants.

»  Les piéces en aluminium anodisé perdent leur couleur lors des procédés de nettoyages usuels et dans le LD. Utiliser
pour le retraitement un détergent et désinfectant spécialement prévu a cet effet.

» Ne jamais nettoyer les instruments et plateaux de stérilisation avec une brosse métallique ou de la laine d'acier. Les
instruments et plateaux de stérilisation ne doivent pas étre exposés a des températures supérieures a 138 °C
(280 °F) !

» Les tenons radiculaires en fibre de verre sont des produits a usage unique. lls peuvent étre nettoyés avec de I'alcool.
lls ne peuvent étre ni stérilisés ni nettoyés dans un LD. L'utilisation d'autoclaves n'est pas recommandée. Ne pas tou-
cher les instruments avec les doigts nus aprés le nettoyage.
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Réutilisation

Les valeurs suivantes sont des valeurs empiriques pour la réutilisation (durée de conservation du produit) des groupes de pro-
duits suivants :

Instruments diamantés : - 10x Polissoirs : - 10x
Instruments en acier inoxydable : - 10x Instruments en carbure : - 15x
Instruments endodontiques : canaux larges - max. 6x
canaux moyens - max. 3x

canaux étroits, 1 seule utilisation

La fin de la durée de conservation du produit (point dans le temps a partir duquel un retraitement ne peut plus étre
considéré comme siir) est définie par la présence de défauts sur les instruments, par exemple perte de diamantage,
lames émoussées/brisées, piéces de travail fracturées, surfaces corrodées, instruments tordus etc. La fin de la durée
de conservation du produit est déterminée par I'exploitant, qui élimine les instruments défectueux.

La réutilisation des produits jetables (indiqués par ®) n'est pas autorisée. Il est impossible d'assurer une utilisation sans dan-
ger lors de la réutilisation de ces produits puisqu'il existe un risque d'infection et/ou que la sécurité des produits n'est pas garan-
tie.

L'utilisateur assume la responsabilité d'utiliser des instruments endommageés ou salis.
Toute responsabilité du fabricant sera exclue en cas d'inobservation de ces instructions.
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Principios generales

Todos los instrumentos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso, y también para el primer uso después
de la entrega, ya que todos los instrumentos se entregan sin esterilizar (limpieza y desinfeccién después de retirar el embalaje
de proteccion para el transporte; esterilizacion después del envasado).

(Reprocese el sistema ProxyStrip siempre desmontado en sus componentes individuales (mango, ProxyStrip)).

La limpieza y desinfeccion eficaz es un requisito previo indispensable para una esterilizacion efectiva.

Asegurese, como responsable de la esterilidad de los instrumentos durante el uso, de que sdlo se utilicen procedimientos
suficientemente validados para la limpieza/desinfeccion y esterilizacion especificos del aparato o producto, de que el aparato
utilizado (bafio de ultrasonidos, autoclave) se revise y compruebe regularmente y de que se respeten los parametros validados
en cada ciclo.

Tenga en cuenta también las disposiciones legales vigentes en su pais, asi como las normas de higiene del consultorio médico
u hospital, especialmente, en lo que se refiere a los diferentes requisitos para la inactivacion eficaz de los priones.

Segun la finalidad prevista del instrumento y de sus propiedades geométricas y superficiales, recomendamos la clasificacion
del instrumento como semicritico B o critico B (dependiendo del tipo y lugar de aplicacion real).

Limpieza y desinfeccion
Aspectos basicos

Siempre que sea posible, debera utilizarse un procedimiento automatizado (RDG, lavadora-desinfectadora) para la limpieza y
desinfeccion. El procedimiento manual —con bafio de ultrasonidos— sélo se debe utilizar si no se dispone de un procedimiento
automatizado, debido a su eficacia y reproducibilidad significativamente inferiores.

Tratamiento previo

La suciedad gruesa se debe eliminar de los productos directamente después del uso (en un plazo maximo de 2 h).
Para tal fin, desmonte el sistema ProxyStrip en sus componentes individuales (mango, ProxyStrip).

Para ello, utilice agua corriente o una solucién desinfectante. El desinfectante no debe contener aldehidos (de lo contrario los
restos de sangre se quedan fijados), debe tener una eficacia comprobada (p. €j., aprobacion DGHM/VAH o FDA/EPA o marca-
do CE), ser adecuado para la desinfeccion de instrumentos y ser compatible con los mismos (ver la seccién "Resistencia de los
materiales").

Para eliminar la contaminacion manualmente, utilice sélo un cepillo suave que use Unicamente para este fin, nunca cepillos
metalicos o lana de acero.

En el caso de instrumentos perfilados, especialmente, asegurese de repasar todas las superficies y de que no queden restos
visibles y, a continuacion, enjuague a fondo (al menos durante 1 min) con agua corriente.

Los instrumentos que tengan adherida contaminacion insoluble en agua que no se puede eliminar manualmente, deben sepa-
rarse en este punto.

Se debe tener especial cuidado al limpiar instrumentos con refrigeracion interna. Enjuagar completamente los instrumentos con
refrigeracién interna con agua desmineralizada (desionizada). Si los orificios para refrigeracion no son permeables, sustituya
los instrumentos.

Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado en el tratamiento previo es Unicamente para la proteccion personal y no puede
sustituir el paso de desinfeccion posterior que se llevara a cabo después de la limpieza.

Limpieza/desinfeccion automatizada (RDG)

Al seleccionar la RDG, es preciso asegurarse

- de que la RDG tenga siempre una eficacia comprobada (p. €j., aprobacion DGHM o FDA/EPA o marcado CE segun
DIN EN ISO 15883),

- de que, siempre que sea posible, se utilice un programa de desinfeccion térmica comprobado (valor Ao = 3000 o, en el
caso de aparatos mas antiguos, al menos 5 min a 90 °C) (en caso de desinfeccion quimica, existe riesgo de que queden
residuos de desinfectante en los instrumentos),

- de que el programa utilizado sea adecuado para los instrumentos e incluya suficientes ciclos de aclarado,

- de que solo se utilice para el aclarado agua estéril o de bajo contenido en gérmenes (max. 10 gérmenes/ml) y endotoxinas
(max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. €j., agua purificada/agua altamente purificada),

- de que el aire utilizado para el secado esté filtrado (exento de aceite, sin gérmenes o particulas) y

- de que la RDG sea mantenida y revisada regularmente.

Al seleccionar el sistema del detergente se debe tener en cuenta

- que sea adecuado de modo general para la limpieza de instrumentos de metal y plastico,

- que, si no se utiliza desinfeccion térmica, se utilice un desinfectante adicional apropiado de eficacia comprobada (p. €j.,
aprobacién VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado CE) y que sea compatible con el detergente utilizado y

- que los productos quimicos utilizados sean compatibles con los instrumentos (ver la seccion "Resistencia de los materia-
les").
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Deben respetarse siempre las concentraciones, temperaturas y tiempos de exposicion especificados por el fabricante del de-
tergente y, en su caso, del desinfectante, asi como las especificaciones de aclarado.

Proceso: 1. Coloque los instrumentos desmontados en la RDG utilizando una cesta de piezas pequefas (si no
se dispone de un tamafio suficiente, no es necesario utilizar una cesta de piezas pequefias para el
mango del sistema ProxyStrip). Asegurese de que los instrumentos no se toquen entre si.

Inicie el programa.

Retire los instrumentos de la RDG después de que finalice el programa.

Inspeccione y empaquete los instrumentos lo antes posible después de retirarlos (ver la seccion
"Inspeccion”, "Mantenimiento", y dado el caso, después del secado adicional en un lugar limpio).

Hwn

Limpieza y desinfeccién manuales

Al seleccionar el detergente o desinfectante a utilizar se debe tener en cuenta

- que sea adecuado de modo general para la limpieza o la desinfeccion de instrumentos,

- que el detergente o desinfectante sea adecuado para la limpieza mediante ultrasonidos (sin formacién de espumas),

- que se utilice un detergente o desinfectante de eficacia comprobada (p. ej., aprobacién VAH/DGHM o FDA/EPA o marca-
doCE)y

- que los productos quimicos utilizados sean compatibles con los instrumentos (ver la seccién "Resistencia de los materia-
les").

Las condiciones para el uso del detergente/desinfectante es una biocarga previa muy baja (sin contaminacién visible) gracias a
la limpieza previa de los instrumentos realizada eficazmente.

Deben respetarse siempre las concentraciones, temperaturas y tiempos de exposicion especificados por el fabricante del de-
tergente o desinfectante, asi como las especificaciones de aclarado. Utilice solamente soluciones recién preparadas, so6lo agua
estéril o de bajo contenido en gérmenes (max. 10 gérmenes/ml) y endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ej.,
agua purificada/agua altamente purificada) y para el secado solamente aire comprimido de calidad médica (sin aceite, bajo
contenido en gérmenes y particulas).

Proceso: Limpieza

1. Desmonte los instrumentos todo lo que sea posible.

2. Coloque los instrumentos desmontados en el bafio de limpieza (bafio de ultrasonidos) de modo que
queden completamente sumergidos.
Asegurese de que los instrumentos no se toquen entre si.

3. A continuacién, active el ultrasonido durante el tiempo de exposicién especificado (nunca menos de
5 minutos).

4. Después retire los instrumentos del bafio de limpieza y enjuaguelos a fondo al menos tres veces
(durante al menos 1 min) con agua.

5. Seque los instrumentos con aire comprimido de calidad médica
(con pistola de aire comprimido procesable, presién del aire: max. 10 bar, temperatura ambiente)

6. Inspeccione los instrumentos (ver las secciones "Inspeccion” y "Mantenimiento").

7. Empaquete los instrumentos lo antes posible después de retirarlos (ver las secciones "Inspeccién
y "Mantenimiento"), y dado el caso, después del secado adicional en un lugar limpio.

Inspeccién

Después de la limpieza o la limpieza/desinfeccién, compruebe (con una lupa de 10 aumentos) si los instrumentos presentan
corrosion, superficies dafiadas, astillas, dafios que afectan a su forma (p. €j., instrumentos doblados o que ya no son redon-
deados) o si presentan contaminacién, y separe los instrumentos deteriorados (consulte en la seccion "Reutilizacion” las res-
tricciones en el nimero de reutilizaciones). Los instrumentos que aun estén contaminados deben limpiarse y desinfectarse de
nuevo.

Mantenimiento

El mantenimiento no es necesario.

No se deben utilizar aceites para instrumentos.
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Envasado

(Embolse el sistema ProxyStrip siempre desmontado en sus componentes individuales (mango, ProxyStrip)).

Envase los instrumentos en un embalaje desechable para esterilizacién (embalaje simple o doble) que cumpla con los siguien-

tes requisitos:

- que sea conforme a las normas DIN EN 868-2 y siguientes/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- que sea adecuado para la esterilizacion por vapor (resistencia a temperaturas de al menos 138 °C (280 °F) y suficiente
permeabilidad al vapor)

- suficiente proteccion de los instrumentos o del embalaje de esterilizacion contra los dafios mecanicos

- Elija un embalaje que sea lo suficientemente grande para que el sello no esté bajo tension

Esterilizaciéon

Para la esterilizacion, sélo deben utilizarse los siguientes procedimientos de esterilizacién; no se permiten otros procedimientos
de esterilizacién.

Esterilizacion por vapor

- método de vacio fraccionado al menos 3 veces (en los instrumentos con refrigeracién interna, al menos 4 veces) con
secado suficiente del producto (el tiempo de secado depende, sobre todo, de aspectos que son responsabilidad exclusiva
del usuario y que, por lo tanto, deben ser validados por el propio usuario)

- esterilizacion por vapor segun las normas DIN EN 13060 tipo B, DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79

- validacion segun DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (puesta en servicio y pruebas de desempeiio especificas del produc-
to validas)

- temperatura maxima de esterilizacion de 134 °C (273 °F; mas DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 segun la tolerancia)

- tiempo de esterilizaciéon (tiempo de exposicion a la temperatura de esterilizacion) de al menos 5 min a 132 °C
(270 °F)/134 °C

- Pais procedimiento de vacio fraccionado procedimiento de gravitacion
Alemania al menos 5 mina 134 °C no recomendado/permitido
otros paises al menos 5 min a 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F) no recomendado/permitido

Los métodos de esterilizacion flash, en principio, no estan permitidos.

Ademas, no utilice esterilizacion por aire caliente, esterilizaciéon por irradiacion, esterilizacion con formaldehido u éxido de
etileno, chemiclaves ni esterilizacién con plasma.

Almacenamiento

Después de la esterilizacion, los instrumentos deben conservarse en su embalaje de esterilizacion (sin estar sometidos a ten-
siones), limpios, secos, sin polvo, protegidos de la humedad y la recontaminacién (temperatura ambiente de unos 20 °C y
humedad del aire 40-60 %).

Ademas, los instrumentos se deben proteger de las sustancias quimicas, los acidos, el sol, el calor y los cambios bruscos de
temperatura.

Tenga en cuenta la fecha de caducidad resultante de la validacion del embalaje de esterilizacion.

Resistencia de los materiales

Al seleccionar los detergentes y desinfectantes, asegurese de que no contengan ninguno de los siguientes componentes:
»  acidos organicos, minerales y oxidantes
»  bases fuertes (no se permite pH > 10,5, s6lo se recomiendan detergentes neutros o ligeramente alcalinos)
»  para los pulidores y los instrumentos ceramicos no utilice detergentes alcalinos ni detergentes o desinfectantes que
contengan alcohol
» alcoholes, ésteres y cetonas, bencinas
»  agentes oxidantes
Informacion general:

» Los discos de pulido FlexiPol y los pulidores Profilax ECO son productos desechables y sélo se pueden desinfectar
manualmente antes de su primer uso. No se pueden procesar en lavadora-desinfectadora. Los discos de pulido Fle-
xiPol y los pulidores Profilax ECO no se pueden esterilizar.

» Los pulidores y las puntas abrasivas de ceramica deben procesarse en el bafio para instrumentos, ya que las vibra-
ciones del bafio de ultrasonidos pueden ser absorbidas por los materiales.

» Las fresas de acero fabricadas en acero para herramientas no son adecuadas para el procesado automatizado ni pa-
ra la esterilizacién por vapor, y so6lo se pueden desinfectar manualmente. Se debe cambiar a un instrumento de car-
buro adecuado.

»  Los componentes de aluminio anodizado en color pierden su color cuando se emplean procesos de limpieza conven-
cionales asi como lavadoras-desinfectadoras. Para su procesado se utilizaran detergentes y desinfectantes espe-
cialmente concebidos para ellos.

»  No limpie nunca los instrumentos o bandejas de esterilizacién con cepillos metalicos o lana de acero. jLos instrumen-
tos y las bandejas de esterilizacion no deben exponerse a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F)!

»  Los pernos de fibra de vidrio son productos desechables. Se pueden limpiar con alcohol. No se pueden esterilizar ni
tampoco desinfectar en la RDG. No se recomienda el uso de autoclaves. Después de la limpieza, no tocarlos direc-
tamente con los dedos.
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Reutilizaciéon

Los siguientes valores son valores empiricos de reutilizacion (vida util del producto) para los siguientes grupos de productos:

Instrumentos de diamante: - 10x Pulidores: - 10x
Instrumentos de acero inoxidable: - 10x Instrumentos de carburo: - 15x
Instrumentos endodoncia: conductos anchos - max. 6 veces
conductos medios - max. 3 veces

conductos estrechos: utilizar sélo 1 vez

El fin de la vida util del producto (cuando el reprocesado ya no puede considerarse seguro) lo marcan los defectos en
los instrumentos, por ejemplo, ausencia de diamante, filos romos o dafiados, partes activas fracturadas, superficies
corroidas, instrumentos doblados, etc. El fin de la vida util del producto lo determina el usuario del mismo, que aparta
los instrumentos defectuosos.

La reutilizaciéon de los articulos de un sélo uso (identificados con @ ) no esta permitida. En el caso de reutilizacion, no es
posible garantizar un uso seguro del producto ya que existe riesgo de infeccién y/o no se da ya la seguridad del mismo.

El uso de instrumentos dafiados o contaminados es responsabilidad del usuario.
En caso de incumplimiento, queda excluida cualquier responsabilidad.
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Principi generali

Prima di ogni utilizzo, tutti gli strumenti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati; tale requisito vale in particolare anche per il
primo utilizzo dopo la fornitura, poiché tutti gli strumenti vengono forniti non sterili (pulizia e disinfezione dopo il prelievo dall'im-
ballaggio protettivo di trasporto; sterilizzazione dopo I'imbustamento).

(I sistema ProxyStrip deve essere ricondizionato solo smontato nei singoli elementi (manico, ProxyStrip).)

Un'efficace pulizia e disinfezione ¢ il presupposto indispensabile per una sterilizzazione valida.

Nell'ambito della propria responsabilita per la sterilita degli strumenti utilizzati, I'operatore deve garantire in linea di principio che
vengano impiegate esclusivamente procedure di pulizia/disinfezione e sterilizzazione adeguatamente validate per gli apparecchi
e i prodotti utilizzati, che le apparecchiature impiegate (bagno a ultrasuoni, sterilizzatore) vengano sottoposte a regolare manu-
tenzione e revisione e che i parametri validati vengano rispettati in tutti i cicli.

E necessario inoltre rispettare le normative legali vigenti nel Paese di utilizzo, nonché il protocollo di igiene dello studio medico
e/o dell'ospedale. Cio riguarda in particolare le diverse specifiche riguardanti un'efficace inattivazione dei prioni.

In base alla prevista destinazione d'uso e alle caratteristiche geometriche/superficiali, si consiglia di classificare gli strumenti
come semicritici B o critici B (in funzione della tipologia e dell'ambito di utilizzo effettivo).

Pulizia e disinfezione
Principi

Per la pulizia e disinfezione si raccomanda di utilizzare possibilmente una procedura meccanica (WD - apparecchio di lavaggio
e disinfezione). L'uso di procedure manuali, in caso di utilizzo di un bagno a ultrasuoni, dovrebbe essere limitato esclusivamente
ai casi di indisponibilita di una procedura meccanica a causa dell'efficacia e riproducibilita notevolmente inferiori di tali procedu-
re.

Trattamento preliminare

Immediatamente dopo I'uso (al massimo entro 2 ore) occorre rimuovere dai prodotti le impurita grossolane.
A tale scopo, smontare il sistema ProxyStrip nei singoli elementi (manico, ProxyStrip).

A tale scopo utilizzare acqua corrente oppure una soluzione disinfettante; il disinfettante deve essere privo di aldeidi (per evitare
il fissaggio di sangue e sporco), avere un'efficacia comprovata (ad es. certificazione DGHM/VAH o FDA/EPA e/o marcatura
CE), essere idoneo per la disinfezione di strumenti e compatibile con gli strumenti utilizzati (vedere il capitolo "Compatibilita dei
materiali").

Per rimuovere manualmente le impurita utilizzare esclusivamente una spazzola morbida, destinata unicamente a tale scopo,
evitando assolutamente I'uso di spazzole metalliche o lana di acciaio.

In caso di strumenti sagomati, prestare particolare attenzione che siano state ispezionate tutte le superfici ed eliminati tutti i
residui visibili a occhio nudo, quindi risciacquare accuratamente (per almeno 1 min) sotto acqua corrente.

A questo punto occorre eseguire una cernita degli strumenti che presentano impurita adese insolubili in acqua e non asportabili
manualmente.

Si raccomanda particolare cautela nella pulizia degli strumenti a raffreddamento interno. Risciacquare accuratamente gli stru-
menti a raffreddamento interno con acqua demineralizzata (DEM). Sostituire gli strumenti se i fori di raffreddamento non sono
pervi.

Si noti che il disinfettante impiegato per il trattamento preliminare ha esclusivamente lo scopo di tutelare la salute del personale
e non sostituisce la successiva fase di disinfezione da effettuarsi ad avvenuta pulizia.

Pulizia / disinfezione meccanica (WD)

Nella scelta del WD occorre accertarsi che

- il WD presenti in linea di principio un'efficacia comprovata (ad es. certificazione DGHM o FDA/EPA e/o marcatura CE
conformemente alla norma DIN EN ISO 15883),

- se possibile venga impiegato un programma di comprovata efficacia per la termodisinfezione (valore Ao 2 3000 oppure, per
apparecchi piu obsoleti, almeno 5 min a 90 °C) (in caso di disinfezione chimica sussiste il pericolo che permangano residui
di disinfettante sugli strumenti),

- il programma impiegato sia indicato per gli strumenti e preveda sufficienti cicli di lavaggio,

- per il risciacquo venga impiegata esclusivamente acqua sterile o a bassa carica batterica (max. 10 batteri/ml) e a bassa
concentrazione di endotossine (max. 0,25 unita di endotossine/ml) (ad es. purified water/highly purified water, ovvero ac-
qua purificata/altamente purificata),

- l'aria impiegata per I'asciugatura venga filtrata (e sia quindi priva di olio, a ridotta carica batterica e a basso contenuto di
particelle) e

- il WD venga sottoposto a regolare manutenzione e revisione.

Nella scelta del sistema di detergenti impiegato occorre accertarsi che

- tale sistema sia in linea di principio indicato per la pulizia di strumenti in metallo e plastica,

- a meno che non si ricorra alla termodisinfezione, venga impiegato anche un disinfettante idoneo, di comprovata efficacia
(ad es. certificazione VAH/DGHM o FDA/EPA e/o marcatura CE) e compatibile con il detergente impiegato, e

- gli agenti chimici impiegati siano compatibili con gli strumenti (vedere il capitolo "Compatibilita dei materiali").
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Occorre rispettare scrupolosamente le concentrazioni, le temperature e i tempi di azione, nonché le specifiche per il risciacquo,
indicati dal produttore del detergente ed eventualmente anche del disinfettante.

Procedura: 1. Collocare gli strumenti smontati nel WD utilizzando un cestello per minuteria (in caso di indisponibi-
lita di un cestello di adeguata misura, per il manico del sistema ProxyStrip non & necessario utilizza-
re obbligatoriamente un cestello per minuteria). Accertarsi che gli strumenti non si tocchino.

Avviare il programma.

Al termine del programma, prelevare gli strumenti dal WD.

Controllare e imbustare gli strumenti il pit rapidamente possibile dopo averli prelevati (vedere i capi-
toli "Controllo", "Manutenzione" e "Imbustamento”, eventualmente dopo un'ulteriore asciugatura in
un luogo pulito).

Hwn

Pulizia e disinfezione manuale

Nella scelta dei detergenti e disinfettanti impiegati occorre accertarsi che

- questi siano in linea di principio idonei per la pulizia e/o la disinfezione di strumenti,

- il detergente e il disinfettante siano idonei per la pulizia a ultrasuoni (nessuna formazione di schiuma),

- venga impiegato un detergente e disinfettante di comprovata efficacia (ad es. certificazione DGHM/VAH o FDA/EPA e/o
marcatura CE), e

- gli agenti chimici impiegati siano compatibili con gli strumenti (vedere il capitolo "Compatibilita dei materiali").

Presupposto indispensabile per I'impiego di un detergente/disinfettante combinato & la presenza di una contaminazione iniziale
molto ridotta (nessuna traccia di sporco visibile) grazie ad un'efficacia pulizia preliminare degli strumenti.

Occorre rispettare scrupolosamente le concentrazioni, le temperature e i tempi di azione, nonché le specifiche per il risciacquo,
indicati dal produttore del detergente e del disinfettante. Utilizzare solo soluzioni appena preparate esclusivamente con acqua
sterile o a bassa carica batterica (max. 10 batteri/ml) e a bassa concentrazione di endotossine (max. 0,25 unita di endotossi-
ne/ml) (purified water/highly purified water, ovvero acqua purificata/altamente purificata) e, per l'asciugatura, solo aria compres-
sa per uso medico (priva di olio, a ridotta carica batterica e a basso contenuto di particelle).

Procedura: Pulizia

1. Smontare gli strumenti il piu possibile.

2. Collocare gli strumenti smontati nel bagno detergente (bagno a ultrasuoni), prestando attenzione
che siano completamente coperti.
Accertarsi che gli strumenti non si tocchino.

3. Attivare quindi gli ultrasuoni per il tempo di azione predefinito (non inferiore comunque a 5 min).

4. Successivamente, prelevare gli strumenti dal bagno detergente e risciacquarli accuratamente con
acqua per almeno tre volte (almeno 1 min).

5. Asciugare gli strumenti con aria compressa per uso medico
(con pistola ad aria compressa ricondizionabile, pressione dell'aria: max. 10 bar, temperatura am-
biente)

6. Controllare gli strumenti (vedere i capitoli "Controllo" e "Manutenzione").

7. Imbustare gli strumenti il piu rapidamente possibile dopo averli prelevati (vedere i capitoli "Imbusta-
mento", eventualmente dopo un'ulteriore asciugatura in un luogo pulito).

Controllo

Dopo la pulizia e/o pulizia/disinfezione controllare tutti gli strumenti (con una lente di ingrandimento 10x) per escludere la pre-
senza di corrosione, danni superficiali, scheggiature, deformazioni (ad es. strumenti piegati ed eccentrici) e tracce di sporco, e
scartare gli strumenti danneggiati (per quanto riguarda la limitazione di utilizzo vedere il capitolo "Possibilita di riutilizzo"). Gli
strumenti ancora sporchi devono essere nuovamente puliti e disinfettati.

Manutenzione

Non & necessario eseguire interventi di manutenzione.

Non devono essere impiegati oli per strumenti.
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Imbustamento

(I sistema ProxyStrip deve essere imbustato solo smontato nei singoli elementi (manico, ProxyStrip).)

Imbustare gli strumenti in un imballaggio per sterilizzazione monouso (imballaggio singolo o doppio) che soddisfi i seguenti

requisiti:

- deve essere conforme alla norma DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- deve essere idoneo per la sterilizzazione a vapore (resistenza a temperature fino a 138 °C (280 °F), sufficiente permeabili-
ta al vapore)

- deve garantire una sufficiente protezione degli strumenti e/o dello stesso imballaggio da eventuali danni meccanici

- deve essere dimensionato in modo da escludere qualsiasi tipo di tensione sulla sigillatura

Sterilizzazione

Per la sterilizzazione devono essere utilizzate esclusivamente le procedure di seguito indicate; non sono ammesse altre proce-
dure di sterilizzazione.

Sterilizzazione a vapore

- Procedura a vuoto frazionato, eseguita 3 volte (almeno 4 volte in caso di strumenti a raffreddamento interno) (con suffi-
ciente asciugatura del prodotto (il tempo di asciugatura dipende prevalentemente da aspetti che ricadono sotto la respon-
sabilita esclusiva dell'operatore, pertanto deve essere validato personalmente dall'operatore.))

- Sterilizzatore a vapore conforme alla norma DIN EN 13060 Tipo B e/o DIN EN 285 e/o ANSI AAMI ST79

- Procedura validata secondo la norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (commissionamento valido e valutazione delle
prestazioni specifica del prodotto)

- Temperatura di sterilizzazione massima di 134 °C (273 °F; piu tolleranza secondo la norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO

17665)
- Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione) almeno 5 min a 132 °C (270 °F)/134 °C
- Paese Procedura a vuoto frazionato Procedura a gravita
Germania min. 5 min a 134 °C non raccomandato/consentito
Altri paesi min. 5 min a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) non raccomandato/consentito

In linea di principio, non € ammessa la procedura di sterilizzazione "flash".

Non utilizzare neppure procedure di sterilizzazione ad aria calda, con radiazioni, formaldeide, ossido di etilene o plasma, né con
chemiclave.

Stoccaggio

Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono essere conservati nell'imballaggio per sterilizzazione (verificando che questo non
sia esposto a tensioni), in un luogo pulito, asciutto, privo di polvere e al riparo dall'umidita e da potenziali fonti di ricontaminazio-
ne (temperatura ambiente di circa 20° C e umidita dell'aria del 40-60%).

Inoltre, gli strumenti devono essere protetti da sostanze chimiche, acidi, luce solare, calore e sbalzi estremi di temperatura.
Rispettare la durata di stoccaggio risultante dalla convalida dell'imballaggio per sterilizzazione.

Compatibilita dei materiali

Nella scelta dei detergenti e disinfettanti impiegati occorre accertarsi che gli stessi non contengano le seguenti sostanze:
» acidi organici, minerali e ossidanti
»  basiforti (non & ammesso I'uso di prodotti con pH > 10,5; si consiglia 'uso esclusivamente di detergenti neutri e/o de-
bolmente alcalini)
»  per strumenti lucidanti e strumenti ceramici non utilizzare detergenti alcalini e/o detergenti e disinfettanti a base alcoli-
ca
»  alcol, etere, chetoni e benzina
»  agenti ossidanti
Avvertenze generali:

» | dischi lucidanti FlexiPol e gli strumenti lucidanti Profilax ECO sono prodotti monouso e possono essere disinfettati
solo manualmente prima del primo utilizzo. Non € ammesso il condizionamento in un apparecchio di lavaggio e disin-
fezione. | dischi lucidanti FlexiPol e gli strumenti lucidanti Profilax ECO non possono essere sterilizzati.

»  Condizionare gli strumenti lucidanti e i corpi abrasivi ceramici in un bagno per strumenti, poiché le vibrazioni nel ba-
gno a ultrasuoni possono essere assorbite dai materiali.

» Le frese in acciaio per utensili non sono adatte né per il condizionamento meccanico né per la sterilizzazione a vapo-
re e possono essere disinfettate solo manualmente. Si raccomanda di passare ad adeguati strumenti in carburo me-
tallico.

» | componenti in alluminio anodizzati a colore perdono il colore impiegando comuni procedure di pulizia e apparecchi
di lavaggio e disinfezione. Per il condizionamento devono essere impiegati appositi detergenti e disinfettanti.

»  Non pulire mai gli strumenti e i vassoi per sterilizzazione con spazzole metalliche o lana di acciaio. Gli strumenti e i
vassoi per sterilizzazione non devono mai essere esposti a temperature superiori a 138 °C (280 °F)!

» | perni radicolari in fibra di vetro sono prodotti monouso. Possono essere puliti con alcol. Non possono essere steriliz-
zati né disinfettati nel WD. Si sconsiglia I'uso di autoclavi. Dopo la pulizia, non toccare i prodotti a mani nude.
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Raccomandazioni per il condizionamento ai sensi della norma DIN EN ISO 17664 : : : 1 New Technology
relative a strumenti rotanti per uso odontoiatrico e chirurgico Instruments

Possibilita di riutilizzo

| valori di seguito riportati sono sperimentali e si riferiscono alla possibilita di riutilizzo (vita utile dei prodotti) delle categorie di
prodotti indicate:

Strumenti diamantati: - 10 volte Strumenti lucidanti: - 10
volte
Strumenti in acciaio inossidabile: - 10 volte Strumenti in carburo metallico: - 15
volte
Strumenti Endo: canali grandi - max. 6 volte
canali medi - max. 3 volte

canali piccoli utilizzare solo 1 volta

Il termine della vita utile dei prodotti (momento in cui il ricondizionamento non viene piu ritenuto sicuro) é stabilito in
base alla presenza di evidenti difetti (ad es. rivestimento diamantato mancante, taglienti smussati/danneggiati, parti
lavoranti fratturate, superfici corrose, piegature, ecc. Il termine della vita utile dei prodotti & deciso dal rispettivo gesto-
re, che individua e scarta gli strumenti difettosi.

Gli articoli monouso (contrassegnati da @ ) non possono essere riutilizzati. In caso di riutilizzo non & possibile garantirne
l'applicazione sicura, poiché sussiste il rischio di infezioni e/o non € piu garantita la sicurezza dei prodotti.

L'utilizzo di strumenti danneggiati e sporchi ricade sotto la responsabilita dell'operatore.
Il mancato rispetto di questi requisiti invalida qualsiasi tipo di garanzia.
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Fundamentos gerais

Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagéo; isto também se aplica em
particular a primeira utilizagdo apds a entrega, uma vez que todos os instrumentos s&o entregues nao estéreis (limpeza e
desinfec&o apo6s a remogédo da embalagem protetora de transporte, esterilizagdo apés a embalagem).

(Preparar o sistema ProxyStrip apenas desmontado em pecas individuais (alga, ProxyStrip).)

Limpeza e desinfegéo eficazes sao requisitos essenciais para uma esterilizagdo também eficaz.

No contexto da sua responsabilidade pela esterilidade dos instrumentos durante a aplicagdo, observar sempre que apenas
sejam utilizados métodos suficientemente validados para limpeza/desinfecdo e esterilizagdo, que os dispositivos utilizados
(banho ultrassoénico, esterilizador) sejam submetidos regularmente a manutengéo e verificacdo e que os parametros validados
sejam respeitados a cada ciclo.

Observe também os regulamentos legais em vigor no seu pais, bem como os regulamentos de higiene do consultério do médi-
co ou do hospital. Isto se aplica, em particular, as diferentes especificagdes relativas a inativagao efetiva dos prides.

Com base na finalidade pretendida e nas propriedades de geometria e de superficie, recomendamos a classificagdo como
semicritica B ou critica B (consoante o tipo e localizagéo da aplicagéo real).

Limpeza e desinfegao
Fundamentos

Para a limpeza e desinfecdo, se possivel, deve ser utilizado um processo mecanico (maquina de limpeza e desinfe¢do). Um
processo manual - usando um banho de ultra-som - sé deve ser usado se um processo mecanico nao estiver disponivel devido
a eficacia e reprodutibilidade significativamente menores.

Pré- tratamento

Imediatamente apds a utilizagao (dentro de no maximo 2 horas), impurezas grosseiras devem ser removidas dos produtos.
Para isso, desmontar o sistema ProxyStrip nas suas partes individuais (al¢a, ProxyStrip).

Utilize agua corrente ou uma solugéo desinfetante; o desinfetante deve ser isento de aldeidos (caso contrario, ha fixagéo de
sujidades de sangue), ter eficacia comprovada (por exemplo, aprovagdao DGHM (Sociedade alema de higiene e microbiolo-
gia)/VAH ou FDA/EPA ou marcagdo CE), ser adequado para desinfegdo de instrumentos e ser compativel com os instrumentos
(ver capitulo "Resisténcia dos materiais").

Para remover as impurezas manualmente, utilize apenas uma escova macia, reservada somente para essa finalidade; nunca
utilize escovas metdlicas ou la de ago.

No caso de instrumentos perfilados, observe que todas as superficies sejam abrangidas e que nao se identifique nenhum
residuo visivel e, em seguida, enxague bem (no minimo 1 min) sob agua corrente.

Os instrumentos com impurezas coladas insolluveis em agua, que ndo podem ser removidas manualmente, devem ser rejeita-
dos neste momento.

Especial atengéo é necessaria para instrumentos com arrefecimento interno. Lave cuidadosamente os instrumentos arrefecidos
internamente com agua completamente desmineralizada. Se os orificios de arrefecimento n&o forem continuos, substitua os
instrumentos.

Observe que o desinfetante empregado no pré-tratamento serve apenas a protegdo pessoal e — depois de realizada a limpeza
—nao pode substituir a etapa posterior de desinfegdo a ser executada.

Limpeza e desinfegdo de maquinas (RDG)

Na selegdo da maquina de limpeza e desinfegdo, deve-se observar

- que a maquina de limpeza e desinfegdo possua uma eficacia testada (por exemplo, aprovagdo DGHM ou FDA/EPA ou
marcagéo CE de acordo com DIN EN ISO 15883),

- que, sempre que possivel, um programa testado para desinfegdo térmica (valor Ao = 3000 ou — no caso de dispositivos
mais antigos — pelo menos 5 min a 90 °C) seja utilizado (perigo de residuos de desinfecdo nos instrumentos no caso de
desinfe¢c&o quimica),

- que o programa utilizado seja adequado para os instrumentos e contenha ciclos de lavagem suficientes,

- que apenas agua esterilizada ou de baixa contaminagéo (no maximo 10 germes/ml) e baixo teor de endotoxina (no maxi-
mo 0,25 unidades de endotoxina/ml) seja empregada para enxaguar (por exemplo, agua purificada ou agua altamente pu-
rificada),

- que o ar empregado para a secagem seja filtrado (isento de 6leo e com baixo teor de germes e particulas) e

- que a maquina de limpeza e desinfegéo seja regularmente submetida a manutencao e verificagéo.

Ao selecionar o detergente empregado, deve-se observar

- que ele seja basicamente adequado para a limpeza de instrumentos feitos de metais e plasticos,

- que — desde que ndo seja empregada nenhuma desinfegdo térmica — seja empregado adicionalmente um desinfetante
adequado com eficacia comprovada (por exemplo, aprovagdo VAH/DGHM (Sociedade alema de higiene e microbiologia)
ou FDA/EPA ou marcacao CE) e que ele seja compativel com o detergente empregado e

- que os produtos quimicos empregados sejam compativeis com os instrumentos (ver capitulo "Resisténcia dos materiais").
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As concentracdes, as temperaturas e os tempos de exposicéo indicados pelo fabricante do detergente e, se necessario, do
desinfetante, bem como especificagdes para o enxaguamento final devem ser rigorosamente respeitadas.

Procedimento: 1. Insira os instrumentos desmontados na maquina de limpeza e desinfe¢do utilizando um cesto para
pecas pequenas (se ndo houver um tamanho suficiente disponivel, ndo é necessario utilizar um
cesto para pecas pequenas para a alga do sistema ProxyStrip). Certifique-se de que os instrumen-
tos n&o se tocam.

2. Inicie o programa.

3. Remova os instrumentos da maquina de limpeza e desinfecédo depois do fim do programa.

4. Controle e embale os instrumentos o mais rapido possivel apds a remogéo (ver capitulos "Inspegéo”,
"Manutencao" e "Embalagem", se necessario, apés secagem adicional em um local limpo.)

Limpeza manual e desinfe¢ao

Ao selecionar o detergente e o desinfetante utilizados, deve-se observar

- que esses sejam basicamente adequados para a limpeza ou desinfegéo de instrumentos,

- que o detergente e desinfetante sejam adequados para a limpeza ultrassoénica (sem formagao de espuma),

- que um detergente e um desinfetante com eficacia comprovada (por exemplo, aprovagdo DGHM (Sociedade alema de
higiene e microbiologia)/VAH ou FDA/EPA ou marcagédo CE) sejam empregados e

- que os produtos quimicos empregados sejam compativeis com os instrumentos (ver capitulo "Resisténcia dos materiais").

A utilizagdo combinada de um detergente/desinfetante requer um pré-carregamento muito reduzido (sem sujidades visiveis)
devido a uma limpeza preliminar dos instrumentos executada de modo eficaz.

As concentragdes, temperaturas e tempos de exposicdo especificados pelo fabricante dos detergentes e desinfetantes, bem
como as especificagdes para enxaguar, devem ser rigorosamente respeitadas. Utilizar apenas solugdes recentemente prepa-
radas, apenas agua (agua purificada ou agua altamente purificada) estéril ou de baixo teor de germes (max. 10 germes/ml) e
de endotoxina (max. 0,25 unidades/ml) e para a secagem apenas ar comprimido medicinal (isento de 6leo, com baixo teor de
germes e particulas).

Procedimento: Limpeza
1. Desmonte os instrumentos tanto quanto possivel.
2. Coloque os instrumentos desmontados no banho de limpeza (banho ultrassénico) de modo que fi-
quem completamente cobertos.
Certifique-se de que os instrumentos n&o se tocam.
3. Em seguida, ative o ultrassom durante o tempo de exposigdo especificado (mas ndo menos de
5 minutos).
4. Em seguida, retire os instrumentos do banho de limpeza e lave-os cuidadosamente com agua pelo
menos trés vezes (pelo menos 1 min).
5. Seque os instrumentos com ar comprimido medicinal
(com pistola preparada de ar comprimido, pressédo do ar: no maximo 10 bar, temperatura ambiente)
Controle os instrumentos (ver capitulos "Controlo" e "Manutengao").
Embale os instrumentos o mais rapido possivel apds a remogéo (ver capitulos "Inspecao”, "Manu-
tengao" e "Embalagem", se necessario, apds secagem adicional num local limpo).

No

Controlo

Depois da limpeza ou da limpeza e desinfegdo, verifique todos os instrumentos (com uma lupa com ampliagdo de 10x) quanto
a corrosao, superficies danificadas, lascas, danos de forma (por exemplo, instrumentos deformados e que ja ndo funcionem
corretamente), bem como sujidades, e separe instrumentos danificados (restrigdo do numero de "reutilizagao", ver capitulo
"Possibilidade de reutilizagao"). Instrumentos ainda sujos devem ser novamente limpos e desinfetados.

Manutengéao

N&o é necesséaria uma manutengé&o.

N&o se devem empregar 6leos para instrumentos.
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Embalagem

(Embalar o sistema ProxyStrip apenas desmontado em pegas individuais (alga, ProxyStrip).)

Embale os instrumentos em embalagens de esterilizagdo unica (embalagem simples ou dupla), que satisfacam os seguintes

requisitos:

- Estéo de acordo com a norma DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- S&o adequadas para a esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperatura até pelo menos 138 °C (280 °F), permeabilidade
de vapor suficiente)

- Oferecem protegéo suficiente dos instrumentos ou embalagens de esterilizagdo contra danos mecéanicos

- Selecione a dimens&o da embalagem de modo que o selo nao fique sob tenséo

Esterilizagdo
Para a esterilizagdo apenas os seguintes métodos deve ser empregados, outros métodos de esterilizagdo nao séo permitidos.

Esterilizagdo a vapor

- Método de vacuo fracionado, pelo menos 3 vezes (no minimo, 4 vezes para instrumentos arrefecidos internamente) com
secagem suficiente do produto (o tempo de secagem depende especialmente de aspetos que sédo da exclusiva responsa-
bilidade do utilizador e, portanto, devem ser validados pelo préprio utilizador).

- Esterilizador a vapor de acordo com a norma DIN EN 13060 Tipo B ou DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79

- Validado de acordo com a norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (comissionamento valido e avaliagdo de desempe-
nho de produtos especificos)

- Temperatura maxima de esterilizagdo 134 °C (273 °F; mais tolerancia de acordo com a norma DIN EN ISO/ANSI AAMI

ISO 17665)
- Tempo de esterilizacdo (tempo de exposi¢cao a temperatura de esterilizagdo) no minimo 5 min a 132 °C (270 °F)/134 °C
- Pais processo de vacuo fraccionado Método de gravitagao
Alemanha no min. 5 mina 134 °C nao recomendado/permitido
Outros paises no min. 5 min a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) nao recomendado/permitido

O método relampago de esterilizagdo ndo € permitido.

Para além disso, ndo utilize nenhuma esterilizagao por ar quente, esterilizagado por radiagéo, esterilizagdo com formaldeido ou
com oxido de etileno, chemiclave, bem como esterilizagao por plasma.

Armazenamento

Apos a esterilizagdo, os instrumentos devem ser armazenados na embalagem de esterilizagdo (ndo deve haver tensao) limpos,
secos, livres de poeira, protegidos contra humidade e recontaminagao (temperatura aprox. 20 °C e humidade relativa entre 40
e 60 %.

Para além disso, os instrumentos devem ser protegidos de substancias quimicas, acidos, sol, calor e variagbes extremas de
temperatura.

Observe que a durabilidade resultante da validagcdo da embalagem esterilizagéo.

Resisténcia dos materiais

Ao selecionar o detergente e o desinfetante, deve-se observar que os seguintes componentes ndo estejam incluidos:
»  Acidos organicos, minerais e oxidantes
»  Lixivias fortes (pH > 10,5 ndo permitido, somente detergentes neutros ou pouco alcalinos sao permitidos)
»  Para polidores e instrumentos ceramicos nao utilize detergentes ou detergentes e desinfetantes alcodlicos
>  Alcoois, éteres e cetonas, benzinas
»  Oxidantes

Principios gerais

»  Os discos de polimento FlexiPol e polidores Profilax ECO s&o produtos descartaveis e podem ser desinfetados ape-
nas manualmente antes da primeira aplicagdo. Um processamento na maquina de limpeza e desinfe¢do nao é pos-
sivel. Os discos de polimento FlexiPol e polidores Profilax ECO ndo podem ser esterilizados.

»  Prepare polidores e abrasivos ceramicos no banho de instrumentos, pois as vibragées no banho ultrassénico podem
ser absorvidas pelos materiais.

»  As brocas de ago feitas partir de ago de ferramenta ndo sdo adequadas para o processamento mecanico nem para o
esterilizador a vapor e podem ser desinfetadas apenas manualmente. Deve-se passar aos instrumentos de carbone-
to apropriados.

»  As pecas de aluminio anodizado em cores perdem a cor quando se empregam métodos de limpeza convencionais,
bem como a maquina de limpeza e desinfecdo. Aquando do processamento devem ser utilizados detergentes e de-
sinfetantes especialmente harmonizados.

» Nunca limpe quaisquer instrumentos e bandejas de esterilizagdo com escovas metalicas ou 14 de ago. Os instrumen-
tos e bandejas de esterilizagcdo ndo podem ser expostos a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F)!

»  Espig0es radiculares de fibra de vidro séo produtos descartaveis. Podem ser limpos com alcool. Ndo podem ser es-
terilizados nem desinfetados na maquina de limpeza e desinfegdo. A utilizagdo de autoclaves ndo é recomendada.
Depois da limpeza ja ndo podem ser manuseados com os dedos nus.
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Possibilidade de reutilizagao

Os seguintes valores s&o valores empiricos para a reutilizagéo (vida util do produto) dos grupos de produtos listados abaixo:

Instrumentos diamantados: - 10x Polidor: - 10x
Instrumentos de aco inoxidavel: - 10x Instrumentos de carboneto de tungsténio: - 15x
Instrumentos Endo: canais largos - max. 6x
canais médios - max. 3x

Utilizar canais estreitos apenas 1x

O fim da vida util do produto (momento em que o reprocessamento ja ndo pode ser considerado seguro) é definido por
instrumentos defeituosos, como diamantagao ausente, laminas sem corte ou quebradas, pecas de trabalho fraturadas,
superficies corroidas, instrumentos deformados etc. O fim da vida util do produto é determinado pelo operador, que
depois separa os instrumentos com defeito.

Os artigos descartaveis (assinalados com @ ) ndo tém aprovagao para uma reutilizagédo. Se estes produtos forem reutilizados,
ndo podemos garantir uma utilizagéo isenta de riscos, nomeadamente de infegdo, e/ou a sua segurancga.

A utilizagéo de instrumentos danificados e sujos é de responsabilidade do utilizador.
Em caso de incumprimento, exclui-se qualquer responsabilidade.
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Ba3oBble NoNoXxeHus

Mepen kaxablM NMPUMEHEHMEM BCE WHCTPYMEHTbI moaniexaTt o4ucTke, Ae3uHdekuun u cTepunusaumm; B 0COGEHHOCTU 3TO
OTHOCWTCSI K NEPBOMY WCMOMb30BaHWIO NOCIe MOJyYeHusl, Tak Kak BCE MHCTPYMEHTbI MOCTaBMsAOTCH B HECTEpPWUrbHOM Buae
(oumcTka 1 ge3nHdeKUmMs nocne yaaneHus TpaHCNOPTHOW YNaKkoBKW; CTEPUNM3aLms Nocne ynakoBbiBaHUs).

(O6pabartbiBaTh cuctemy ProxyStrip Tonbko pasobpaHHON Ha OTAeNbHblIE KOMMOHEHThI (PyKoATKY, ProxyStrip)).

SdpdhekTBHAA 0UMCTKa U AE3UHDEKLUS ABASIOTCA HEOTbEMEMbIM ycroBueM 3ddekTMBHON CTepunm3aumm.

B pamkax cBoel OTBETCTBEHHOCTU 3a CTEPUNBHOCTb UCMOSMb3YeMbIX MHCTPYMEHTOB CTPOro Crieaute 3a TeM, YTo6bl NpUMeHs-
NUCb TONbKO BanuAMpoBaHHble Afs AaHHOro nNpubopa u NpogykTa cnocobbl OYMCTKW/Oe3UHEEKUUN U cTepunusauun, YTobbl
ucnonb3yemble NpuGopbl (yNbTpasBykoBasi BaHHA, CTEPUNN3ATOP) NPOXOoaunu perynsipHoe obcrnyxuBaHUe U MPOBEPKY W Npu
KaXKgoM LMKIe cobnioganvcb BanuaMpoBaHHble napameTpbl.

Takke cnegyeTt cobniogatb AeNCTBYlOWIME B Ballen CTpaHe 3akoHopaTernbHble TpeboBaHWA M rMrMeHnYeckue HopMaTvBbI
KIUHWUKN 1M 60nbHMLBI. B 4acTHOCTK, 3TO OTHOCUTCS K pas3nuyHbIiM TpeboBaHMAM OTHOCUTENBHO 3P EKTUBHON MHAKTMBALUN
NMPUOHOB.

Beuay ¢ uenesbiM HazHavyeHWeM 1 0COBEHHOCTAMMU reoMeTPUU/MOBEPXHOCTU PEKOMEHAYETCS KnaccuduumpoBaTth U3genue Kak
nonykputudeckoe B unu kputudeckoe B (B 3aBMCUMOCTM OT hakTnyeckoro cnocoba npuMeHeHus).

OuuncTka 1 ge3nHdekuus
OCHOBHblE yka3aHus

[ns ounctkmn u gesvHdekumm cnegyet no BO3MOXHOCTM MCMONb30BaTh MalLMHHBIN cnocob (AM[ - annapat anst MOMKu u ges-
nHdekunn). PyyHon cnocob — ¢ MCnonb3oBaHNEM YrbTPa3ByKOBOW BaHHbI — BBMAY 3HaYMTeNbHO 6onee HU3kowm adpdeKTMBHO-
CTU 1 BOCNPOU3BOAUMOCTH pe3yribTaToB CrieflyeT NPUMEHSITb TOJbKO MpY He4OCTYNMHOCTU MalUUHHOMO cnocoba.

MpenBaputensHasa o6paboTka

Cpasy nocne npumMeHeHus (B TedeHne He bonee 2 4) cnepyeT yaanuTb C U3OENuiA KPyMHbIe 3arpsi3HeHus.
MpenBaputenbHo pa3obpaTb cuctemy ProxyStrip Ha oTaenbHbIE KOMNOHEHTHI (PyKOSATKY, ProxyStrip).

Mcnonb3ynTe Ana 3TOro MPOTOYMHYIO BOAY UMM pacTBOp Ae3nHMUUMPYIOLLEro CpeacTsa; AesuHduumpylollee Cpeactso He
[OIDKHO cofepxaTtb anbAerngos (Bo nsbexaHve gukcaumm 3arpsa3HeHunii oT KpoBU), AOMMKHO MMETb MOATBEPXAEHHY0 adhdek-
TUBHOCTb (Hanp., gonyck DGHM/VAH nnu FDA/EPA nu6o mapkuposky CE), 6biTb NpUrogHo Ans AesmHMeKuun MHCTpPYMEHTOB
1 COBMECTUMbBIM C HUMM (CM. rfaBy ,,YCTOMYMBOCTb MaTepuanos”).

[na py4yHoOro yaaneHusi 3arpsisHeHUin UCMONb3yWTe TOMbKO MArKylo LWETKY, koTopas OyaeT Mcnonb3oBaTbCA TOMLKO ANA 3TOM
Lienu, HUKoraa He nonb3yyWTech MeTannyeckumu LWETKaMN 1 CTanbHON BaTOW.

Mpn o6paboTke NpodUIMPOBaHHBIX MHCTPYMEHTOB CrieanTe 3a TeM, YToObl 3axBaTUTb BCE NOBEPXHOCTU U yAanuTb BCe BUAW-
Mbl€ OCTaTKu, Nocne Yero TwarternbHO (He MeHee 1 MUHYTbI) MPOMOWTE NOA MPOTOYHOW B OAO0N.

Ha atom aTane HeobxoaAMMO OTAENUTL UHCTPYMEHTBI C NPUCTaBLUMMU, HE PAaCTBOPUMbIMU B BOAE 3arpsi3HEHUSIMU, KOTOpbIe He
YAAnsoTCs BPYYHYHO.

MposBnaiTe 0coOBY OCTOPOXHOCTL NPU 06paboTke NHCTPYMEHTOB C BHYTPEHHUM OXnaxaeHneM. IHCTPYMEHTbI C BHYTPEHHUM
OXNaXAEHUEM TLLATENbHO NPOMbITb AEVNOHWU3MPOBAHHON BOAOW. Ecnu oTBepCcTUs ANs OXNaXAeHWst NOTEPSNU NPOXOAUMOCTb,
3aMEHNTE UHCTPYMEHTbI.

Nwelite B BMay, YTO0 UCnonb3oBaHHOE Npu npep,BapMTeanon 06p860TKe ,qesMHq)MmeerLuee CpencTBoO CNyXuUT nulb onsa
3aluUTbl NepcoHana n He 3aMmeHaeT cobon nocnenyrou.twh aTan ,EleSI/IHd)eKLlI/II/I nocrne O4YUCTKN.

MawuunHHasa moiika/gesnHdekumns (AMA)

Mpw BeiGope AM[ npocneaute, 4ToGbI

- AM[ obnapan noaTBepa&HHOM adhdekTMBHOCTLIO (Hanp., aonyck DGHM unu FDA/EPA nubo mapkuposka CE cornacHo
DIN EN ISO 15883),

- no BO3MOXHOCTM MCMOSb30Banachk NpoBepeHHas nporpaMma TemnepatypHon AesnHdekuum (3HadeHne Ao = 3000 unm — B
6onee cTapbix Mogensx — He MeHee 5 MuHyT npu 90 °C) (Npy XMMUYECKON Ae3nHEKLMM OCTaTKN CpeacTBa MOryT coxpa-
HSATBCA Ha MHCTPYMEHTax),

- npumeHsemas nporpamma noaxoauna Ans MHCTPYMEHTOB M cogepkana 4oCTaToMHOe YUCMO LUKIIOB OMNosiackMBaHus,

- [ANs OOMONHUTENBHOrO ONOMackUBaHUs UCMONb30Banach TONbKO CTepunbHas unu obeasapaxeHHas (makc. 10 Mukpoopra-
HU3MOB Ha Mi1) BOAA C HU3KUM codepXaHneMm 3aHOOTOKCMHOB (Makc. 0,25 eanHUL 3HAOTOKCMHOB Ha MI) (Hanp., ouueHHas
BOZa WM BOAA BbICOKOW CTENEHU OYUCTKM),

- CyLLKa npoun3sogunack unbTpoBaHHbIM BO3AyxXoM (6e3 macen, ¢ HA3KMM codepXaHuem MUKPOOPraHM3MoB M vYacTul) u

- AM[ npoxoaun perynspHoe TexobcnyxusaHve 1 NnpoBepKy.

Mpu BbIGOPE YMCTALLMX CPEACTB Npocneaute, 4Tobbl

- OHV BbINY NPUroaHbI ANs OYUCTKU METanMYeckmMx 1 NnacTMaccoBblX UHCTPYMEHTOB,

- €Cnu He MCronb3yeTcsl TepMuyeckas Ae3vHMEKUMS — AOMONHUTENBHO MPUMEHSNOCh Noaxoasilee Ae3nHduumpyollee
CpecTBO € NoATBePXAEHHOW adpeKTUBHOCTLIO (Hanp., ¢ gonyckom VAH/DGHM unu FDA/EPA nn6o mapkuposkon CE),
COBMECTMMOE C MCMOSb3yeMblM MOKLLUM CPEACTBOM, U

- NpUMeEeHsIeMble XUMUKaTbl ObIfi COBMECTUMbI C MHCTPYMEHTamu (CM. rnaBy ,,YCTOMYMBOCTb MaTepuUarnos,,).
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Crporo cobntogaiite ykasaHHble Npon3BoAUTENEM MOILLEro/Ae3nHMULMPYIOLLErO CPeACcTBa 3HAYEHUS KOHLLEHTpauuu, Temne-
paTypbl U BpeMEHU BO3OENCTBUSA, @ TaKKe yKasaHWs No AOMOSIHUTENbHOMY ONOMacKUBaHUIO.

Mpouenypa: 1. Ynoxute pasobpaHHble MHCTPYMEHTbl B KOp3uMHe And menkux getanen B AM[ (npu oTcyTcTBuM
KOP3WHbI OCTaTOYHOrO pa3mepa Ans PYKosiTKM cuctembl ProxyStrip MOXHO He mcnonb3oBaTtb Kop-
3uHy). MNpocneaunTe 3a Tem, YTOObI MHCTPYMEHTLI HE ConpuKacanuck Apyr ¢ APYroMm.

3anycTtuTte nporpammy.

lMocne 3aBepLueHns NporpaMmMbl U3BNEKUTE MHCTPYMEHTbI 13 AMU,.

lMpoBepbTe K ynakyTe MHCTPYMEHTbI MO BO3MOXHOCTM Cpa3y nocrne ussnedyeHus (CM. rnaebl ,KoH-
Tponk“, ,TexobcnyxusaHve“ n ,Ynakoska“, npu Heobx. nocne AONOMHUTENbHON CYLIKA B YMCTOM
mMecTe).

Hown

PyyHasi Mmonka n geanHdekums

Mpu BEIGOPE MOKOLWNX 1 Ae3NHPULMPYIOLLNX CPeacTB NpocneaunTe, YToobl

- OHM BbINV NPUrOAHbI ANst OYUCTKM U Ae3MHAEKLMN UHCTPYMEHTOB,

- MotoLue 1 gesnHduumpyoLmMe cpeacTsa NoAXoauny Ans ynbTpa3ByKOBOW OUMCTKM (He MMenu neHoobpa3oBaHusl),

- MotLWwmne 1 aesvHduLMpylowmMe cpeacTBa MMenu noaTBepxaéHHy addekTmBHOCTb (Hanp., gonyck DGHM/VAH wnn
FDA/EPA nu6o mapkupoBka CE) n

- NPUMEHsIeMble XUMKKaTbl ObINI COBMECTUMbI C MHCTPYMEHTamu (CM. rnaBy ,,YCTOMYMBOCTb MaTepUarnos,,).

Ycnosrem npoBeAeHMsi KOMOUHVPOBAHHOMO MOOLLE-Ae3MHAULIMPYIOLLIErO CPEACTBa SBNSETCS O4eHb HWU3Kas CTeneHb 3arpss-
HeHusi (OTCYTCTBME BUOUMbIX 3arpsi3HeHU) 3a CHET acpPEKTUBHO NPOBEAEHHON NPeABapUTENbHON OYNCTKN MHCTPYMEHTOB.

Ctporo cobniogarite ykazaHHble NPOU3BOAUTENEM MOOLLEro/ae3nHguUUpytoLLero cpeacTsa 3Ha4eHMs KOHLEHTpauuu, Temne-
paTypbl U BpEMEHU BO3AEWCTBUS, a TakkKe yKasaHus No AOMNONHUTENbHOMY OMoNackMBaHuio. Mcnonb3ynTe TONbKO CBEXENpUro-
TOBIIEHHbIE PACTBOPbI, TOMbLKO CTEPUITbHYO Unn obe33apakeHHyt (Makc. 10 MMKPOOpPraHM3MOB Ha MIT) BOAY C HU3KUM COAEp-
XaHuem aHOOTOKCUHOB (Makc. 0,25 eQnHUL, 3HOOTOKCMHOB Ha M) (OYULLEHHAsi BOAa MW BOAa BbICOKOW CTEMEHU OYUCTKM), Ans
CYLUKU - TONMbKO MEAMLUMHCKUIA CxXaTbli Bo3ayx (6e3 macen, ¢ HU3KUM coAepXaHMeM MUKPOOPraHU3MOB U YacTul).

Mpouenypa: Morika
1. Pasbepute MHCTPYMEHTbI B MaKCMMarnbHO BO3MOXHOW CTENEHN.
2. YnoxwTte pasobpaHHble WHCTPYMEHTbI B (YNbTPa3ByKOBYIO) OYULLAIOLLYI0O BaHHY TakK, 4YTOObl OHU
ObINN NOMTHOCTBIO NMOTPYXEHDI.
Mpocnepute 3a Tem, YTOOLI MHCTPYMEHTBI He conpurKacanuce Apyr ¢ ApYroMm.
3. 3artem BknouNTE YNbTPa3ByK Ha 3afaHHOEe BpeMs (HO He MeHee 5 MUHYT).
4. 3aTem M3BMEKUTE MHCTPYMEHTbI M3 OYMULLAIOLLEN BaHHbI U TWATENbHO NPOMOWTE BOAOW HE MeHee
Tpéx pa3s (He MeHee 1 MUHYThI).
5. [lpocywnTb MHCTPYMEHTbI MEAULIMHCKAM CXaTbliM BO34YyXOM
(obpaboTaHHbIM MUCTONETOM-pacnbINUTENEM, AaBrneHue Bo3ayxa: Mmakc. 10 6ap, npyv KOMHaTHOW
Temnepatype)
MpoBepbTe MHCTPYMeHTHI (CM. rnaBsbl ,KoHTponb* 1, TexobecnyxvsaHue").
Ynakynte MHCTPYMEHTbI MO BO3MOXHOCTW cpady nocre u3BreyeHuns (cMm. rmaebl ,KoHTponb®, ,Tex-
obcnyxuBaHme* u ,Ynakoska“, npu HeobXx. nocne AONOMHUTENbHOM CYLLKUA B YUCTOM MECTE).

No

KoHTponb

Mocne o4NCTKU UNKU OUUCTKU/AE3UHCDEKLMM NPOBEPLTE BCE UHCTPYMEHTLI (MPpU NOMOLLM Nynbl ¢ 10-kpaTHbIM yYBENUYEHUEM) HA
npeameT Kopposuu, MOBPEXAEHU NOBEPXHOCTW, OTCMOeHWid, Aedopmaumnii (Hanp., NOrHyTble WHCTPYMEHTbI C HapyLUEHHOM
KOHLIEHTPUYHOCTBIO BPALLEHUs), @ TakkKe 3arpsisHEHUN; OTAENUTE NOBPEXAEHHbIE UHCTPYMEHTHI (OrpaHWYeHne Ymcna noBTop-
HbIXx 06paboTok cM. rmaBy ,BO3MOXHOCTb MOBTOPHOrO WCMONb30BaHWSA"). MIHCTPYMEHTbI CO criefamu 3arpsisHeHus cnegyet
OUUCTUTb U AE3UHDULMPOBATL MOBTOPHO.

Texob6cnyxuBaHue

MpoBeneHve TexobenykmBaHus He TpebyeTcs.

3ar|peu.|,eHo ncnonb3oBaTtb an60prle Macna.
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YnakoBka

(YnakoBbiBaTb cucTeMy ProxyStrip Tonbko pa3obpaHHol Ha oTAeNbHbIE KOMMOHEHTLI (pyKosATKy, ProxyStrip)).

YnakyTe MHCTPYMEHTbI B OAHOPAa30Bble CTePUNN3aLMOHHbIE YNakoBKK (OANHAPHBIE UNW ABOWHbIE), COOTBETCTBYIOLWME crieay-
oMM TpeboBaHUsM:

- cootBetcTBytoT DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

- NPUroAHbl 4N CTepunusaunm napom (TepmocTonkocTb He MeHee 138 °C (280 °F), gocTaToyHas naponpoHULLaeMocTb);

- focTaToyHas 3almta MHCTPYMEHTOB NGO CTePUNM3aLMOHHbIX YNakoBOK OT MeXaHUYECKUX MOBPEXAEHNN;

- ynakoBKa AOCTaTOMHOro pa3Mepa, C TeM 4ToObl repMeTMyHas 3anainka He NofBepranach HanpsXXeHuto

Crepunusaumsa
WcnonbayiiTe onsi cTepunmsaumm Tonbko ykasaHHbIe Huxe crocobbl; apyrue cnocobbl cTepunuaaumny He JonycKatTes.

Ctepunusauus napom

- MeToa cpakyMoHMpoBaHHOro Bakyyma He MeHee 3 LMKNoB (He MeHee 4 UMKIOB A UHCTPYMEHTOB C BHYTPEHHMM OXfia-
XOeHneM) (C 4OCTaTOYHOWM NMPOCYLUKOW M3genuin (Bpemsi CyLLKN 3aBUCUT NPEXae BCEero OT acnekToB, 3a KOTopble oTBevaeT
nonb3oBaTesb, U NO3TOMY AOMKHO ONpeaenaTbCs caMUMm Nonb3oBaTtenem)).

- Maposoin ctepunusatop cornacHo DIN EN 13060 Tun B / DIN EN 285 / ANSI AAMI ST79

- Banungauus cornacHo DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (gewctBuTenbHas KOMMneKkTaums U oueHka 3deKTMBHOCTH
Onst faHHOro usgenus)

- MakcumanbHas Temnepatypa ctepunusauum 134 °C (273 °F; nmroc gonyck cornacHo DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- Bpems cTtepunusaunm (Bo3gencTeusi npy TeMnepaType ctepunuaaummn) He meHee 5 MyHyT npu 132 °C (270 °F)/134 °C

- CrpaHa MeToa ¢pakuMoHUpoBaHHOIo Bakyyma FpaBMTaLMOHHbIV MeToA
Fepmanus He MeHee 5 MuHYT npu 134 °C He pekoMeHayeTcs/aonyckaeTcs
[pyrvie cTpaHsbl He MeHee 5 MuHyT npu 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) He pekoMeHayeTcs/aonyckaeTcs

CKOpOCTHas CTepUnU3aLmna kaTeropuyecku He [ornyckaeTcs.

Takxe Henb3s NCnonbL3oBaTb cTepunusayuio ropavymm Bo3gyxom, uUsnyyvyeHuewm, cbopmanb,u,erm,u,om N 3TUNEeHOKCNAOM, XumMmumye-
CKMe aBTOKNaBbl U NM1asMeHHYy cTepunuauuio.

XpaHeHue

Mocne ctepunusaumm MHCTPYMEHTbI AOMKHbI XPaHUTLCA B CTEPUMM3ALMOHHOW ynakoBke (6e3 HanmpshkeHWi) B YNCTOM, CyXOM
BMAE, C UCKMIOYEHNEM MbINK, BNary 1 NOBTOPHOM KOHTaMuHauun (Temnepatypa B nomelyeHumn okorno 20° C 1 BNaxHOCTb BO3-
ayxa 40-60 %).

Heobxoaumo obeperate MHCTPYMEHTLI OT BO34EWCTBUSI XMMUKATOB, KACIOT, CONMTHEYHOro CBETA, YpE3MEPHOTrO TEMNa u CUIbHbIX
koneGaHuii TemnepaTypbl.

CobntogaiTe cpoku xpaHeHusi, 06yCrnoBreHHbIE Banuaaumvein CTepunm3anmoHHON YNakoBKM.

YCcTON4YMBOCTbL MaTepmanoB

Mpw BbIGOPE MOKLLNX U AE3MHDULNPYHOLLUX CPEACTB CrieauTe 3a OTCYTCTBMEM B HUX CIIEAYHLMUX KOMMOHEHTOB:
opraHuyeckme, MMHeparbHble U OKUCTAIOWME KUCTOThI;
»  cunbHble WwWénoun (He gonyckaetcs pH > 10,5, pekomeHAoBaHbl TONbKO HEWTPanbHbIe UMK cnaboLLenoyHble MotoLne
cpencTBa);
»  [Ansi NONMpPOB U KePaMUYECKUX MHCTPYMEHTOB HEMb3s UCMOSb30BaTh LLENOYHbIE MOKLLME CPEACTBa M CNUpTOCOAEp-
Xalyme motoLue-ae3nHduUMpyoLne cpeacTsa;
»  CnupTbl, 3cpMpbl U KETOHLI, 6EH30/bI;
> OKUCnuUTenwu;
O6wwe ykasaHus

»  MonuposanbHble auckn FlexiPol n nonupel Profilax ECO sBnatoTca ogHOpa3oBbIMW U34eNUaMU U nepen nepBbiM
npMMeHeHneM nognexar nNuilb pyvyHon aesuHdekummn. ObpaboTtka B AMI He gonyckaeTtcs. Henb3s cTepunusoBath
nonuposaneHble anckn FlexiPol n nonupsl Profilax ECO.

»  TMonupsl n kepamuyeckre abpasnsbl 0bpabaTbiBaTb TOMLKO B BAHHE AN MHCTPYMEHTOB, Tak Kak Bubpauuu B ynbTpa-
3BYKOBOW BaHHE MOryT MornolaTbCst Matepuanamu.

»  Bopbl U3 MHCTPYMEHTaNbLHON CTanu HECOBMECTNMbI C MalLMHHOVM 06paboTkow 1 NapoBow CTepunusauuen n nogne-
XaT TOMbKO pyyYHON Ae3nHdekunn. Heobxoanmo nepenTn Ha COOTBETCTBYOLME TBEPAOCNNaBHbIE UHCTPYMEHTHI.

»  AnOMUHMEBbIE AETanNM C LBETHLIM aHOAWPOBAHNEM TEPSIOT CBOW LIBET NPU UCMONb30BaHWM O06bIYHBIX METOA0B
ouncTtkm n AMI. MNpn 06paboTke cregyeT UCnonb3oBaTh CNeLuanbHO aganTupoBaHHbIe Moo Me U Ae3nHMUnpYLo-
Lume cpeacTea.

»  Hu B KOeMm cny4vae He ouuanTe MHCTPYMEHTbl U CTEPUNN3aLNOHHbIE NIOTKN METaNINYeCKMMM LWETKaMU 1 CTanbHOMN
BaTo. IHCTpPYMeHTbl 1 CTepunu3aumoHHble NOTKM Henb3sd noasepratb BO34eNCTBUIO TemnepaTypbl Bbiwe 138 °C
(280 °F)!

»  CTeKIoBONOKOHHbIE KOPHEBLIE LUTUMTHI SBMSIKOTCS 04HOPa30BbIMY U3AeNUsiMuU. VX MOXHO oumwate cnvptoM. 3a-
npeLeHa ux ctepunusauust u gesmHoekums 8 AM[. Micnonb3oBaHue aBTOKNaBoB He pekoMeHayeTcst. [ocrne ouncTku
He npuKacaTbCsi K U3AENUSIM FONbIMU PyKamu.
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B0O3MOXHOCTbL MOBTOPHOIO UCMNOJNb30BaHUA

Cnepytolme 3HavYeHUs ABMNATCS AMNUPUYECKMMU AAHHBIMKU MO BO3MOXHOCTU MOBTOPHOrO WCMOMb30BaHUA (CPoKa CryxObl
M3Aenunst) ykasaHHbIX HUXe rpynn nsgenui:

ArnmMa3sHble MHCTPYMEHTHI: -10 pa3 Monwupebi: -10 pa3
MHCTpYMeHTbI N3 HepxxaBetoLen cTanu: -10 pa3 TBepaocnnaBHble MHCTPYMEHTbI: -15 pa3
OHOOWHCTPYMEHThI: LUMPOKME KaHarnbl - Makc. 6 pas
cpefHue KaHanbl - Makc. 3 pasa

Y3Kne KaHanbl - MUCNonb3oBaTb TOJbKO 1 pas

KoHel cpoka cnyx6bl usgenun (MOMeHT, korga obpaboTka 6onee He MoOXeT cuuTaTbCA Ge3onacHon) onpeaensieTcs
Takummn aedpekTamm, Kak OTCYTCTBME aniMa3HOro HamnblfleHUsl, Tynbie/CrioMaHHble ne3BuUsi, NONIOMKM paboynx vacTten,
NoBepXHOCTHaA KOppPO3us, NOrHyThble MHCTPYMeHThI u Ap. KoHel cpoka cnyx0bl nsgenuii onpeaensieTcs aKcnnyaTtu-
pytoLien opraHM3aumen, KoTopas 3aTtemMm oTopakoBbIBaeT AeeKTHbIE MHCTPYMEHTbI.

3anpeluaeTcsa NOBTOPHO MCMOMb30BaTb OAHOPa30Bble M3aenus (CHabXeHbl OTMETKOM ®). BesonacHocTb Npu Mcnosb3oBaHnm
OaHHbIX M3OENUN HEe MOXET rapaHTUPOBaTbCS, Tak Kak MMEeeTcs puck MHdeKLMn mu/unm donee He obecneyveHa 6e3onacHoOCTb
n3genun.

Monb3oBaTternb HECET OTBETCTBEHHOCTL B CryyYae UCMONb30BaHUSI NOBPEXAEHHBIX U 3arpsi3HEHHbLIX MHCTPYMEHTOB.
Mpun HecobniogeHnn ykasaHuin niobas OTBETCTBEHHOCTb MPOU3BOANTENS UCKIHOYaETCS.
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OCHOBHM NPUHLUNU

Mpeon Bcsika ynotpeba BCUYKU MHCTPYMEHTU TpsibBa Aa Gbaat NounCTEHW, Ae3UHMEKUMPAHN U CTEPUNM3MPAHU; TOBA BaXM
ocobeHo CbLUo 3a nbpearta ynorpeba crnes gocTaBkaTta, Tbi KaTO BCUYKU MHCTPYMEHTM Ce JOCTaBSAT HECTEPUNHU (MOYUCTBAHE
1 fe3nHdeKUMs cries OTCTpaHsBaHe Ha 3aluTHaTa TpaHCNopTHa OMakoBKa; CTepUnu3aums crnes onakoBaHe).

(O6paboTBante cuctemata ProxyStrip camo B pasrnobeHo cbCTosiHne (pbkoxBaTka, ProxyStrip).)

EdmkacHo nouncTBaHe n aesvHdekumpaHe ca 3agbikuTenHa npeanocraBka 3a epekTnBHa cTepunmusaums.

B pamkute Ha BalwaTta OTrOBOPHOCT 3a CTEPUIIHOCTTA Ha WMHCTPYMEHTWTE npu yrnotpeba mons no npuHUMN B3eMeTe nofa
BHUMaHWe, Ye TpsibBa Oa ce M3nons3BaT camMoO [OCTaTbYyHO YTBbPAEHM, cheunMduyHu 3a ypega/mpodykta MeToau 3a
noyncTBaHe/Ae3nHEKUUsT U CTepunu3auns, U3non3BaHUTe anapaTtu (ynTpas3BykoBa BaHa, cTepunusatopu) Tpsbsa ga ce
nogabpxaTt 1 NpoBepsiBaT pegoBHO 1 o4obpeHnTe napameTpu Tpsibea Aa ce cnassaT Npu BCEKU LK.

OcBeH ToBa Monsa crnasBanTe BanuaHuTe BbB Bawarta cTpaHa 3akoHOBW pa3nopedbu, KakTo U XUIMEHHUTE U3WUCKBAHUA Ha
nekapckuss kabuHet pecn. 6onHuuata. ToBa Baxm OCODEHO 3a pasnuyHuTE pasnopedbu No OTHOLWEHWE Ha eduKacHOTO
MHaKTMBMpaHe Ha NPUOHN.

B3 ocHoBa Ha npefBuaEeHOTO NpeHa3HayYeHne n reoMeTpUYHUTE/MOBBPXHOCTHUTE CBOWCTBA NpenopbyBame knacuduumpaHe
KaTo NoNyKpuTUYHM B pecn. kpuTuyHM B (B 3aBMCMMOCT OT Buaa M MICTOTO Ha AencTBUTENHaTa ynotpeba).

MounctBaHe n ae3nHdekuus
MpuHuMnn

3a nouucTtBaHeTo M Ae3uHdekunaTa TpsibBa Aa ce M3non3ea Nno Bb3MOXHOCT MallMHEH MeTof (MUANHO-AEe3MHMEKLMOHHA
MawwuHa, MOM). PbyeH meTog — cbLyo npu ynotpeba Ha ynTpa3BykoBa BaHa — TpsibBa Aa ce npunara camo npu oTCbCTBME Ha
MallVHEH MeToA nopaay 3HaYUTENHO Mo-HUCKaTa ehMKacHOCT M Bb3MNpPOMU3BOAMMOCT.

MpenBapuTenHa obpaboTka

pybuTe 3ambpcaBaHus TpsbBa Aa ce OTCTPaHAT OT NPOAYKTUTE HEMOCPeACTBEHO cnep ynotpeba (B pamkuTe Ha Makcumym 2
h).
3a uenra pasrnobete cuctemarta ProxyStrip Ha oTaenHu yactu (pbkoxsatka, ProxyStrip).

3a uenTa n3nonssanTe Teyalla BOAA UM pa3TBOP C Ae3NHMEKTaHT; Ae3nHMEKTaHTbT TpAbBa Aa e 6e3angexuaeH (B NpoTUBeH
cryyai Ton duKeupa 3ambpcsiBaHMATa OT KPbB), C ua3nutaHa edukacHocT (Hanp. ¢ ogobpeHne ot DGHM/VAH unn FDA/EPA
pecn. mapkupoBka CE), noaxoasiy 3a Ae3nHdeKUnsa Ha MUHCTPYMEHTU N CbBMECTUM C MHCTPYMEHTUTE (BX. rmaBsa ,,Y CTOM4MBOCT
Ha maTtepuana").

3a pbYHO OTCTpaHsABaHe Ha 3aMbpCsBaHUSA U3MNon3BarTe caMo MeKa YeTka, KOSTO ce M3MNomn3Ba camo 3a Tasu Lefl, HO HuKora
MeTariHu YeTKN UNn CTOMaHeHa BbIHa.

OcobeHo npu NpodunMpaHu MHCTPYMEHTU Ce yBepeTe, Ye CTe MOYUCTUIM BCUYKM MOBBPXHOCTU U NOBeYe HAMa BUAMMU
ocTaTblUW, Crnej ToBa MU3NnakHeTe WaTenHo nof Tevalla Boaa (B NpoAbIKeHWe Ha MUHUMYM 1 min).

MHCprMeHTI/I C nonenHann BOAOHEpPa3TBOPUMU 3aMbpCABaHUA, KOUTO He Morat ga ce OTCTPaHAT PbYHO, Tpﬂ6Ba pa ce
oTAEeNnAT Ha To3u eTan.

|-|pl/l NOYNCTBAHETO Ha MHCTPYMEHTW C BbTPELUHO oxnaxpgaHe e HeobXxoauMO MOBULLEHO BHMMaHue. M3annakHeTe LaTernHo
WHCTPYMEHTUTE C BbTPEeLUHO oXnaXaaHe C HanbJIHO obesconeHa Bogda. Ako oxnaxpalute OTBOpM Ca 3anylleHu, cMeHeTe
WHCTPYMEHTUTE.

Monsi 06bpHETE BHUMaHWE, Ye U3MON3BaHUAT NpU NpeaBaputenHara obpaboTka Ae3MH(EKTaHT CryXXK camo 3a NInYHa 3almTa
1 He MOXe [a 3aMEeHU NO-KbCHUSA eTan Ha Ae3uHGEKL S, KOTo TpsibBa Aa ce U3MbIHU cried NoYUCTBaHETO.

MalumHHo nouncTeaHe u gesnHdekumpaHe (MAM)

Mpwn n3bopa Ha MM ce yBepeTe, ye

- no npvHumn MAM e c n3nutaHa edmkacHocT (Hanp. uma opgobpeHne ot DGHM wnu FDA/EPA pecn. mapkuposka CE
cbrnacHo DIN EN ISO 15883),

- Nno Bb3MOXHOCT Ce M3Mos3Ba U3nuTaHa nporpama 3a TepmuyHa AesuHdekumst (ctoiHocT Ao = 3000 unu — npu no-ctapu
ypeon — MuH. 5 min Ha 90 °C) (npu xummnyHa Ae3nmHdeKumns CbliecTByBa ONAacHOCT OT OocTaTbUM OT Ae3nHdeKTaHT no
MHCTPYMEHTUTE),

- n3ronaeaHaTta nporpama e noaxogsiia 3a MHCTPYMEHTUTE U BKIOYBA JOCTATbYHO LMK HA U3nnakeaHe,

- 3a [JOMbIIHUTENHO W3MNfakBaHe Cce u3non3Ba caMo cTepunHa wnu 6GepHa Ha  MukpoopraHuamu (makc. 10
MukpoopraHmama/ml) n eHgotokcuHu (makc. 0,25 eHpoTokcuHHM egmHuum/ml) Boga (Hanp. purified water/highly purified
water),

- 3a nscylaBaHe ce msnonasa untpupaH Bb3ayx (obeamacneH, 6egeH Ha MUKPOOPraHU3Mu 1 YacTuLum) u

- MOM ce nogabpxa n npoBepsiBa pegoBHO.

Mpu n3bopa Ha NovMcTBaLL AeTEPreHT ce yBepeTe, Ye

- no NPVHUWMN TOW € NoAXoasLy, 3a MHCTPYMEHTM OT MeTar U nnactmaca,

- ako He ce npunara TePMUYHA [e3vHeKuns, AOMbAHUTENHO Ce M3Non3Ba NoaxoAsiw Ae3uHdeKTaHT ¢ usnuTaHa
edukacHocT (Hanp. ¢ opobpeHne ot VAH/DGHM wunu FDA/EPA pecn. mapkupoBka CE), konmto e cbBmecTum ¢
M3Mon3BaHusi NOYNCTBALL AETEPIEHT, U

- M3non3BaHuTe XMMUKanu ca CbBMECTUMU C MHCTPYMeHTUTe (BX. rnasa ,YCTOMYMBOCT Ha MaTepuana‘).

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 1074 Pepakuus 4/saxu ot cpeBpyapu 2019 r. HaTaTbk
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MocoyeHnTe OT NPOM3BOAMTENS Ha [OeTepreHTa 3a MovYMcTBaHe W Npu HeobXoOAMMOCT AEe3UHMEKUMS KOHUEHTpauus,
Temnepatypa M BpemMe Ha Bb3delCTBUEe, KakTO M U3NCKBaHMSTa 3a AOMbIHWUTENHO M3nnakeaHe TpsibBa da ce cnassaT
3a4bIDKUTENTHO.

Mpouenypa: 1. TlocTtaBeTe pasrnobeHuTe MHCTPyMeHTM B MM nocpeAcTBOM KOLLIHULA 3@ Marnku 4acTu (ako He e
HanmuyeH noaxopsl, pasmep, He e 3agbiDKUMTENHO ApbXkaTta Ha cuctemarta ProxyStrip ga ce
nocTaBs B KOLIHMUATa 3a Manku yactu). lNpu ToBa BHUMaBaWTe UHCTPYMEHTUTE Aa He ce fonuvpar.

2. CrapTtupanTte nporpamara.

3. Cnep npuknioyBaHe Ha nporpamara usBagete MHCTpyMeHTuTe or MOM.

4. Tlo Bb3MOXHOCT NpoBepeTe U OnakoBamTe WHCTPyMEeHTUTe He3abaBHO cref u3BaXgaHeTo (BX.
rmasa ,[posepka“, ,Moggpwbxka“ mn ,OnakoBaHe“, nNpy HeoOXoOUMOCT cnen AONMbIHUTENHO
M3cyLlaBaHe Ha YUCTO MSCTO).

PBbYHO nouncTBaHe un ae3nHgekympaHe

Mpu n3bopa Ha geTepreHTn 3a NnouMcTBaHe n ae3nHdekumns ce yepeTe, Ye

- MO NPUHLMM Te ca NOAXOASLLM 3a MOYNCTBAHE pecn. Ae3nHAEKLUA HAa UHCTPYMEHTH,

- OeTepreHTbT 3a NoYMCTBaHe 1 Ae3nHdEeKUUs: € Noaxoasiy 3a MOYMCTBaHe ¢ ynTpasByk (6e3 obpasyBaHe Ha nsiHa),

- Ce M3Mon3Ba AeTEePreHT 3a NoYncTBaHe v Ae3nHdekuns ¢ n3nutaHa eduvkacHoct (Hanp. ¢ ogobpenne ot VAH/DGHM unu
FDA/EPA pecn. mapkupoBka CE) n

- M3Non3BaHuUTe XMMUKanu ca CbBMECTUMU C MHCTPYMEHTUTE (BX. rnaBa ,YCTOMYMBOCT Ha MaTepuana‘).

Ycnosue 3a ynotpeba Ha KOMOMHMpaH AeTepreHT 3a noyucTBaHe/ae3nHdekuns e edukacHo NpeaBapuTenHO NoYMCTBaHe Ha
MHCTPYMeHTUuTe (6e3 BMauMu 3aMmbpcsiBaHus).

MocoyeHnTe OT Mpou3BOAMTENS Ha AeTepreHTa 3a novyucTBaHe M Ae3VHEKUMst KOHLeHTpauus, TemnepaTtypa v BpemMe Ha
Bb3[eiiCTBME, KaKTO U M3UCKBaHWSATA 3a AOMBIHUTENHO M3nnaksaHe TpsabBa Aa ce cnasBaT 3aAblxuTenHo. Manonssainte camo
NPSACHO MPUrOTBEHU pasTBOpU M CcTepunHa uim 6egHa Ha MukpoopraHnamm (makc. 10 mukpoopraHusma/ml) U eHAOTOKCUHM
(makc. 0,25 eHOOTOKCUHHM eamHMum/ml) Boga (Hanmp. npeuvncTeHa BoAa/CBPBLXMPEYMCTEHa BOAA), a 3a M3CyluaBaHe — camo
CrbCTEH Bb3AyX 3a MeAVLUHCKM Lenn (obesmacneH, 6eaeH Ha MUKPOOPraHM3Mu 1 YacTuum).

Mpouenypa: MouucTBaHe

1. Pasrnoberte NHCTPYMEHTUTE A0 Haln-Manku 4acTu.

2. TlocTaBeTe pasrnobeHuTe MHCTPYMEHTM BbB BaHaTa 3a noyucTeaHe (ynTpa3ByKoBa BaHa) Taka, ye
MHCTPYMEHTUTE Aia Ce NMOKPUTU M3LAIIO.
Mpu ToBa BHMMaBanTe UHCTPYMEHTUTE Aa He ce fonupar.

3. AkTuBMpaiiTe ynTpasByka 3a yKkazaHOTO BpeMe Ha Bb3gencTene (MUHUMyM 5 min).

4. Cnep ToBa M3BafeTe MHCTPYMEHTUTE OT BaHaTa 3a MOYUCTBAHE M N U3MNakHeTe LaTenHo MUH.
TPY MbTU (B MPOABIDKEHME Ha MUH. 1 min) c Boaa.

5. W3cyleTe MHCTPYMEHTUTE CbC CrbCTEH Bb3AyX 3@ MEAULMHCKM Lenu (C NHEBMaTUYeH NUCToneT,
rofieH 3a noetopHa obpaboTka, HanaraHe Ha Bb3gyxa: makc. 10 bar, cTaiHa Temneparypa)
MpoBepeTe MHCTpyMeHTUTE (BX. rnasa ,[posepka“ u ,Mogapbxka®).

Mo BB3MOXHOCT oOMakoBaWTe WHCTPYMEHTUTe He3abaBHO cres wusBaxaaHeTo (BX. rnaea
,OnakoBaHe", Npn Heo6XOAMMOCT crnef AOMbIIHUTENHO M3CYyLLaBaHe Ha YMCTO MSCTO).

No

Mposepka

Cnep no4yncTBaHETO pecn. nounucTBaHeTo/Ae3uHdekumnaTa nposepete (nog nyna ¢ 10-kpaTHO YBENMWYEHUE) BCUYKM
MHCTPYMEHTM 3a KOpOo3usl, MOBpeaeHU NMOBbPXHOCTU, OTLENBAHUS, HApPYLLEHUst HA popMaTa (Hanp. OrbHaTK UNN BbPTSALLN ce
HETOYHO MHCTPYMEHTM), KAKTO 1 3aMbpCsiBaHUS, U OTAENETe NOBPeAeHNTE UHCTPYMEHTH (32 OrpaHNYeHMETO Ha 6posi MOBTOPHM
ynotpebu Bx. rmaea ,[loBTopHa ynotpe6a“). Bce olle 3aMbpCeHU MHCTPYMEHTU TpsbBa Aa ce MouYucTaT U AesnHdekuupat
OTHOBO.

Mopaapbxka

He e Heobxoamma noagpbXxka.

3abpaHeHa e ynoTpebaTta Ha macrna 3a UHCTPYMEHTMU.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 20T14 Pepakuus 4/saxu ot cpeBpyapu 2019 r. HaTaTbk
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OnakoBaHe

(OnakoBarite cuctemara ProxyStrip camo B pa3rnobeHo cbcTosiHe (pbkoxBaTka, ProxyStrip).)

OnakoBaiiTe WMHCTPYMEHTUTE B OMAaKOBKW 3a CTepunu3auusi 3a efgHokpaTHa ynotpeba (egnHWYHa unu OBOWMHa OMakoBka),
M3MbMHABALLM CMEeAHNTE N3NCKBAHUS:

- cvoreetcTBue ¢ DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- NPUro4HOCT 3a NapHa cTepunusaunsa (TepmoyctonumsocTt Ao muH. 138 °C (280 °F), goctaTbyHa NaponponyCKIMBOCT)

- pocTaTbyHa 3alyMTa Ha MHCTPYMEHTUTE Pecr. ONaKkoBKUTE 3a CTEPUNM3ALMS CpeLLy MeXaHW4HV NoBpeau

- n3bop Ha focTaTbyeH pasmep Ha onakoBkaTa, Taka Ye TS Aa ce 3anevatsa 6e3 HanpexeHus

Crepunusaumsa

3a cTepunuanpaHeto TpsibBa Oa ce M3non3BaT camMo MOCOYEHMTE MNo-Aony MeToAu, OAPYrM MeToau Ha cTepunusauusi ca
3abpaHeHu.

MapHa cTepunusauus

- npouec Ha pakuMoHMpaH Bakyym MWH. 3-KpaTeH (MWH. 4-kpaTeH Mpu WHCTPYMEHTW C BbTPELUHO OXMaxpaHe), C
[0CTaTbYyHO M3cyllaBaHe Ha MpoAykTa (BPemMeTo Ha M3cyluaBaHe 3aBWCK Mpeau BCUYKO OT acrnekTu, 3a KOMTO OTroBaps
eOMHCTBEHO NoTpebutensT, u 3aToBa TpsibBa Aa ce Banuavpa camocToATeNnHO OT noTpebutens)

- napoB ctepunusatop cbrinacHo DIN EN 13060 tun B pecn. DIN EN 285 pecn. ANSI AAMI ST79

- BanuaupaH cbrnacHo DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (BanvugHO nyckaHe B ekcnnoatauusi u cneyuduryHa 3a npogykra
oueHka Ha paboraTta)

- MakcumarnHa Temnepartypa Ha ctepunuaauuns 134 °C (273 °F; nntoc gonyck cbrnacHo DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- BpemMe Ha cTepunusaumsa (Bpeme Ha ekcrnosvuus npu TemnepaTtypata Ha cTepunusauus) muH. 5 min Ha 132 °C (270

°F)/134 °C
- CrpaHa npouec Ha (hpaKLMOHMPaH BaKyyM rpaBMTaLMOHEH npouec
Fepmanus MWH. 5 min Ha 134 °C He ce npenopbyBa/3abpaHeH
OpYr1 CTpaHu MWH. 5 min Ha 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) He ce npenopbyBa/3abpaHeH

MeToabT Ha CKOpOCTHA CTepUnnU3aums no NPUHLMN € 3abpaHeH.

OcBeH TOBa He M3Mon3BanTe CTepunusauus ¢ ropely Bb3ayx, paguvauuoHHa cTepunuaaums, ctepunusaums ¢ gopmangexug
WY eTUNEHOB OKCUI, XMMUOKNABK, KakTo M NnasmeHa cTepunuaaums.

CbxpaHeHue

Cnep ctepunusauusita MHCTPYMeHTUTe TpsibBa Aa ce CbXxpaHsiBaT B ONakoBkaTa 3a cTepunusauuns (6e3 HanpexeHusl) Ha YnucTo,
CyXO, HeHanpalleHo, 3alMTEeHO CcpeLly Bnara U pekoHTamuHaumsa MSCTo (TemnepaTtypa Ha nomelyeHuneto okono 20 °C n 40 —
60 % BnaxHOCT Ha Bb3ayxa.)

OcBeH TOBa WHCTPYMEHTUTE TpsibBa Oa ce npednassT cpelly XUMUKanu, KUCENWHW, ChbHUE, TOMNMHA U eKCTPeMHU
TeMnepaTtypHu kornebaHus.

Monsi B3emeTe nog BHUMaHue nofyyaBallusi ce OT BanuanpaHeTo Ha onakoBKaTa 3a CTepUnun3aLmnsi Cpok Ha rofHocCT.

YcTOM4YMBOCT Ha MaTepuana

Mpu n3bopa Ha geTepreHTy 3a NOYUCTBAHE U AE3NMHMEKLMS CE YBEPETE, Ye Te HE CbAbPXAT CNEAHUTE KOMMOHEHTU:
OpraHWYHW, MUHEpPanHN 1 OKCUAMpPaLLUN KUCETNUHU
»  No-curHM ocHoBwu (cToHOCT Ha pH > 10,5 e 3abpaHeHa, npenopbYBaT Ce CaMO HeyTpanHu pecn. crnabo ankanHu
NnoYMcTBaLLY OETEPTEHTM)
»  3a nonupawy M KepamumyHuW UHCTPYMEHTU HE M3MoM3BaiTe ankanHu nouucTBallM AETEPreHTU pecn. CbhabpXaluu
ankoxorn AeTepreHTn 3a noyucTBaHe 1 AesnHdekums
»  ankoxonwu, eTepu n KEToHW, 6eH3UHK
»  okucnutenu
06wy ykasaHus:

»  MonupHute auckose FlexiPol u nonupHute rymn Profilax ECO npencTaBnsiBaT NnpofdykTu 3a efHokpaTHa ynotpeba u
MoraT ga ce AesuHdekumpar camO pbYyHO npedu nbpBaTta ynorpeba. ObpabotBaHe B MAM He e BBH3MOXHO.
MonupHute guckose FlexiPol n nonupHute rymmn Profilax ECO He morat ga ce ctepunuampar.

» Ob6paboTtBaviTe nonupawiM M KepamuyHW LWANGDOBBYHM WUHCTPYMEHTM BbB BaHa 3a WHCTPYMEHTW, TbW KaTo
BnbpaummnTe B ynTpassykoBaTa BaHa moraT Aa ce abcopbupaT oT matepuanure.

»  CrtomaHeHu Gop4yeTa OT MHCTPYMEHTarnHa CToMaHa He ca NoAxoAsLLM 3a MawHHO obpaboTBaHe unu napos
cTepunuaaTtop v Morar ga ce AeavHdekumMpaT caMmo pbYHO. 3aMeHeTe CbC CbOTBETHUTE TBbPAOCMIIABHN
MHCTPYMEHTW.

»  LiBeTHo aHoAMpaHu anyMUHUMEBW YacTu ry6aT uBeTa cu nNpu M3nonssaHe Ha OGMKHOBEHM METOAM 3a NOYNUCTBaHE,
kakTo n B MIOM. MNpun obpaboTteaHeTo TpsibBa Aa ce M3non3BaT crneynanHo NpurogeHn 3a uenta AeTepreHTy 3a
noYncTBaHe u Ae3anHEKUMS.

» Hvkora He nouucTBanTe MHCTPYMEHTUTE U KaceTuTe 3a CTepunmusaums ¢ MeTariHu YeTKU WNu CTOMaHeHa BbiHa.
MHCTpyMeHTUTE 1 KaceTuTe 3a cTepunusauusi He TpsibBa ga ce uanarat Ha Temnepatypu Hag 138 °C (280 °F)!

»  KopeHoBuTe WwndTOBE OT CTHLKINOBNAKHO NpeacTaBnsaBaTt NPoAyKTY 3a egHokpaTHa ynotpeba. Te morat ga ce
noymcTear cbe cnupT. Te He MoraT fa ce cTepunuampat unm aesuHdekumpat 8 MOM. He ce npenopbyBa ynotpeba
Ha aBToknaB. Cnep no4YMcTBaHETO NoBeYe He [OKOCBaWTE C HEMOKPUTU NPBCTU.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 3074 Pepakuus 4/saxu ot cpeBpyapu 2019 r. HaTaTbk
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MoBTOpHa ynoTpe6a

CnepgHuTe CTOMHOCTY NpeAcTaBNABaT eMNUPUYHIN AaHHU OTHOCHO NMOBTOpPHaTa ynoTpeba (ekcnnoaTaunoHeH CPoK Ha NpoaykTa)
Ha NocoYeHuTe No-A4oMy NPOAYKTOBU FPymnu:

[namaHTeHN UHCTPYMEHTMK: -00 10 nbTH MonupHu rymu: -00 10 nbTH
MHCTpyMeHTH OT Hepbxaaema CToMaHa: -00 10 nbTHn TBBPAOCNNABHMN UHCTPYMEHTHU: -00 15 nbTun
EHOOMHCTPYMEHTU: LUMPOKM KaHanM - 40 Makc. 6 nbTu
CpenHo LLMPOKUN KaHamnu - 40 Makc. 3 MbTu
TECHW KaHanu — wusnona3sanmte camo 1 NbT

KpasT Ha eKkcnnoaTauMOHHUA CPOK Ha NpoAykTa (MOMEHT, KbM KOWTO NOBTOpHaTa o6paboTka noBeye He MOXe Aa ce
cyuta 3a 6GesonacHa) ce pgeduHupa OT AedPEKTHU MHCTPYMEHTWU, Hanp. € JUNCBaWoO AWaMaHTeHO MOKpuTue,
U3TbNEeHU/oTYyNeHn pexeln pb6oBe, cHyneHn paboTHU 4YacTu, KOpoaupanu NOBBbLPXHOCTU, OFbHATU UHCTPYMEHTU U
T.H. KpasT Ha eKcnnoaTauMoHHUSA CPOK Ha NMPoAyKTa ce onpeaens oT eKcnnoaTupalyus, KOUTO OTCTPaHABa CbOTBETHO
AedeKTHUTE UHCTPYMEHTM.

3abpaHeHa e noBTopHa ynotpeba Ha apTuKynu 3a egHokpaTHa ynotpeba (ob6o3HayeHun ¢ ®). [pn NOBTOPHO M3nona3BaHe Ha
Te3an npoaykTu He MoOxe ga ce rapaHtupa 6esonacHa ynotpeba, Tbil kaTo CblUeCTBYBa PWUCK OT WHeKUMs wunu
6e3onacHoCTTa Ha NPoAyKTUTE NOBEYE He e Hanuue.

YnoTtpebaTta Ha NoBpeAeHN U 3aMbPCEHN MHCTPYMEHTH € Ha OTFOBOPHOCT Ha noTpeburtens.
Mpu HecnasBaHe e M3kIYeHa BesikakBa OTrTOBOPHOCT.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 4074 Pepakuus 4/saxu ot cpeBpyapu 2019 r. HaTaTbk
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Herverwerkingsadvies overeenkomstig DIN EN ISO 17664 New Technology
voor roterende tandheelkundige en chirurgische instrumenten Instruments

w AINTI

Algemene beginselen

Alle instrumenten dienen voor elk gebruik te worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd; dit geldt in het bijzonder voor
het eerste gebruik na levering, aangezien alle instrumenten in niet-steriele toestand worden geleverd (reiniging en desinfectie
na verwijdering van de beschermende transportverpakking; sterilisatie na verpakking).

(Het ProxyStrip-systeem mag uitsluitend in afzonderlijke onderdelen (handgreep, ProxyStrip) gedemonteerd worden herver-
werkt).

Een effectieve reiniging en desinfectie vormt een absolute voorwaarde voor een effectieve sterilisatie.

Als onderdeel van uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit van de instrumenten tijdens het gebruik, dient u er altijd voor te
zorgen dat alleen voldoende gevalideerde procedures voor het reinigen/desinfecteren en steriliseren worden gebruikt, dat de
gebruikte apparatuur (ultrasoonbad, sterilisator) regelmatig wordt onderhouden en gecontroleerd en dat de gevalideerde para-
meters tijdens elke cyclus worden nageleefd.

Neem ook de in uw land geldende wettelijke- en de hygiénevoorschriften van de huisartsenpraktijk of het ziekenhuis in acht. Dit
geldt met name voor de verschillende normen met betrekking tot de effectieve inactivering van prionen.

Op grond van het beoogde doel en de geometrie-/opperviakte-eigenschappen bevelen wij classificatie als half-kritisch B of
kritisch B aan (afhankelijk van het type en de locatie van de daadwerkelijke toepassing).

Reiniging en desinfectie
Grondbeginselen

Voor het reinigen en desinfecteren dient zoveel mogelijk gebruik te worden gemaakt van een mechanisch proces (RDG-
renigings- en desinfectieapparaat). Een handmatige procedure - met behulp van een ultrasoonbad - mag vanwege de aanzien-
lijk lagere werkzaamheid en reproduceerbaarheid alleen worden gebruikt wanneer er geen mechanisch proces beschikbaar is.

Voorbehandeling

Onmiddellijk na gebruik (binnen maximaal 2 uur) dienen grove verontreinigingen van de producten te worden verwijderd.
Demonteer hiervoor het ProxyStrip-systeem in zijn afzonderlijke onderdelen (handgreep, ProxyStrip).

Gebruik hiervoor stromend water of een desinfectiemiddel; het desinfectiemiddel dient aldehydevrij te zijn (anders fixatie van
bloedverontreinigingen), een geteste werkzaamheid te hebben (bijv. DGHM/VAH- of FDA/EPA-goedkeuring, c.q. CE-
markering), geschikt te zijn voor desinfectie van instrumenten en compatibel te zijn met de instrumenten (zie hoofdstuk "Materi-
aalbestendigheid").

Gebruik voor het handmatig verwijderen van onzuiverheden alleen een zachte borstel die u uitsluitend voor dit doel gebruikt,
nooit metalen borstels of staalwol.

Zorg in het bijzonder bij geprofileerde instrumenten dat u alle oppervliakken hebt afgedekt en er geen zichtbare resten aanwezig
zijn. Spoel vervolgens grondig (ten minste 1 minuut) onder stromend water na.

Instrumenten die zijn verontreinigd met kleverige, niet in water oplosbare onzuiverheden, die niet met de hand kunnen worden
verwijderd, dienen op dit punt terzijde te worden gelegd.

Bij het reinigen van inwendig gekoelde instrumenten dient uiterst voorzichtig te werk te worden gegaan. Spoel inwendig gekoel-
de instrumenten grondig door met volledig ontzilt (gedeioniseerd) water. Indien de koelgaten niet open zijn, dient u de instru-
menten te vervangen.

Houd er rekening mee dat het bij de voorbehandeling gebruikte desinfectiemiddel alleen voor persoonlijke bescherming dient en
niet ter vervanging van de daaropvolgende desinfectiestap, die na de reiniging dient te worden uitgevoerd.

Machinale reiniging/desinfectie (RDG)

Bij het selecteren van de RDG dient erop te worden gelet,

- dat de RDG een geteste werkzaamheid heeft (bijv. DGHM- of FDA/EPA-goedkeuring of CE-markering overeenkomstig
DIN EN ISO 15883),

- waar mogelijk een goedgekeurd thermisch desinfectieprogramma (Ao-waarde > 3000 of - voor oudere apparaten - ten
minste 5 min. bij 90 °C) wordt gebruikt (bij chemische desinfectie bestaat er gevaar voor desinfectiemiddelresten op de in-
strumenten),

- het gebruikte programma geschikt is voor de instrumenten en voldoende spoelcycli omvat,

- voor het naspoelen uitsluitend steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) water met een laag endotoxinegehalte (max. 0,25
endotoxine-eenheden/ml) (bijv. purified water/highly purified water) wordt gebruikt,

- de voor het drogen gebruikte lucht wordt gefilterd (olievrij, kiem- en deeltjesarm) en

- dat de RDG regelmatig wordt onderhouden en gecontroleerd.

Bij de keuze van het te gebruiken reinigingsmiddelsysteem dient erop te worden gelet

- dat dit in beginsel geschikt is voor het reinigen van instrumenten van metaal en kunststof,

- dat - indien geen thermische desinfectie wordt gebruikt - een aanvullend geschikt desinfectiemiddel met geteste werk-
zaamheid (bijv. VAH/DGHM of FDA/EPA-goedkeuring of CE-markering) wordt gebruikt en dat dit compatibel is met het ge-
bruikte reinigingsmiddel, en

- dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de instrumenten (zie hoofdstuk "Materiaalbestendigheid").
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De door de fabrikant van het reinigings- en, indien van toepassing, desinfectiemiddel gespecificeerde concentraties, tempera-
turen en inwerktijden, alsmede voorschriften voor het naspoelen dienen absoluut te worden nageleefd.

Werkwijze: 1. Plaats de gedemonteerde instrumenten met behulp van een korf voor kleine onderdelen in de RDG
(als er geen korf met een voldoende grootte beschikbaar is, hoeft er voor de handgreep van het
ProxyStrip-systeem niet noodzakelijkerwijs een korf te worden gebruikt). Zorg er hierbij voor dat de
instrumenten elkaar niet raken.

Start het programma.

Verwijder de instrumenten na afloop van het programma uit de RDG.

Controleer en verpak de instrumenten zo snel mogelijk na verwijdering (zie hoofdstuk "Controle",
"Onderhoud" en "Verpakking", eventueel na aanvullende droging) op een schone plaats.

Eal ol

Handmatige reiniging en desinfectie

Bij de keuze van het te gebruiken reinigings- en desinfectiemiddel dient erop te worden gelet

- dat deze in beginsel geschikt zijn voor de reiniging c.q. desinfectie van instrumenten,

- dat het reinigings- en desinfectiemiddel - geschikt is voor ultrasone reiniging (geen schuimvorming),

- een reinigings- en desinfectiemiddel met geteste werkzaamheid (bv. DGHM/VAH- of FDA/EPA-goedkeuring of CE-
markering) wordt gebruikt en

- dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de instrumenten (zie hoofdstuk "Materiaalbestendigheid”).

Voorwaarde voor het gebruik van een gecombineerd reinigings-/desinfectiemiddel is een zeer lage voorbelasting (geen zichtba-
re verontreinigingen) dankzij een effectieve voorreiniging van de instrumenten.

De door de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel gespecificeerde concentraties, temperaturen en inwerktijden,
alsmede voorschriften voor het naspoelen dienen absoluut te worden nageleefd. Gebruik uitsluitend vers bereide oplossingen,
water dat steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) is, een laag endotoxinegehalte (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml) bevat
(purified water/highly purified water), en alleen medische perslucht (olievrij, kiem- en deeltjesarm) voor het drogen.

Werkwijze: Reiniging
. Demonteer de instrumenten zo ver mogelijk.
2 Plaats de gedemonteerde instrumenten zodanig in het reinigingsbad (ultrasoonbad), dat de instru-
menten volledig zijn bedekt.
Zorg er hierbij voor dat de instrumenten elkaar niet raken.
3. Activeer vervolgens de ultrasone golven gedurende de aangegeven blootstellingstijd (echter niet
gedurende minder dan 5 minuten).
4. Verwijder vervolgens de instrumenten uit het reinigingsbad en spoel ze minstens drie maal (gedu-
rende ten minste 1 minuut) grondig na met water.
5. Droog de instrumenten met behulp van medische perslucht
(met een persluchtpistool dat herverwerkt kan worden, luchtdruk: max. 10 bar, kamertemperatuur)
Controleer de instrumenten (zie hoofdstuk "Controle" en "Onderhoud").
Verpak de instrumenten zo snel mogelijk na verwijdering (zie hoofdstuk"Verpakking", eventueel na
aanvullende droging) op een schone plaats.

No

Controle

Controleer na het reinigen c.qg. reinigen/desinfecteren (met een vergrootglas dat 10 maal vergroot) alle instrumenten op corro-
sie, beschadigde oppervlakken, afsplinteringen, vormschade (bijv. gebogen en niet meer vrij draaiende instrumenten) en veront-
reinigingen en leg beschadigde instrumenten terzijde (zie hoofdstuk "Herbruikbaarheid" voor numerieke beperkingen op herge-
bruik). Nog verontreinigde instrumenten dienen opnieuw te worden gereinigd en gedesinfecteerd.

Onderhoud

Onderhoud is niet vereist.

Er mogen geen instrumentolién worden gebruikt.
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w AINTI

Verpakking

(Verpak het ProxyStrip-systeem alleen in zijn gedemonteerde onderdelen (handgreep, ProxyStrip)).

Verpak de instrumenten in wegwerpsterilisatieverpakkingen (enkele of dubbele verpakking), die aan de volgende eisen voldoen:

- conform DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot ten minste 138 °C (280 °F), voldoende stoomdoorlaatbaar-
heid)

- voldoende bescherming van de instrumenten c.q. sterilisatieverpakking tegen mechanische beschadiging

- Kies een verpakking die groot genoeg is, zodat de verzegeling niet onder spanning staat

Sterilisatie

Voor sterilisatie mogen uitsluitend de hieronder vermelde sterilisatieprocedures worden gebruikt; andere sterilisatieprocedures
zijn niet toegestaan.

Stoomsterilisatie

- een gefractioneerd vacuumproces dat ten minste 3-voudig is (ten minste 4-voudig bij intern gekoelde instrumenten) (met
voldoende productdroging (de droogtijd is vooral afhankelijk van aspecten die uitsluitend onder de verantwoordelijkheid
van de gebruiker vallen en dient daarom door de gebruiker zelf te worden gevalideerd)).

- Stoomsterilisator overeenkomstig DIN EN 13060 type B of DIN EN 285 of ANSI AAMI ST79

- gevalideerd overeenkomstig DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (geldige inbedrijfstelling en productspecifieke prestatie-
beoordeling)

- maximale sterilisatietemperatuur 134 °C (273 °F; plus tolerantie overeenkomstig DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- Sterilisatietijd (blootstellingstijd bij sterilisatietemperatuur) ten minste 5 min. bij 132 °C (270 °F)/134 °C

- Land gefractioneerd-vacuiimprocedure Gravitatieprocedure
Duitsland ten minste 5 min. bij 134 °C niet aanbevolen/toegelaten
andere landen ten minste 5 min. bij 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F) niet aanbevolen/toegelaten

De snelsterilisatieprocedure is in de regel niet toegestaan.

Gebruik bovendien geen heteluchtsterilisatie, stralingssterilisatie, formaldehyde- of ethyleenoxidesterilisatie, chemiclaven, of
plasmasterilisatie.

Opslag

Na sterilisatie dienen de instrumenten in hun sterilisatieverpakking (mag niet onder spanning staan), schoon, droog, stofvrij,
beschermd tegen vocht en herbesmetting (kamertemperatuur ca. 20° C en 40-60 % luchtvochtigheid) te worden opgeslagen.
Bovendien moeten de instrumenten worden beschermd tegen chemicalién, zuren, zonlicht, hitte en extreme temperatuur-
schommelingen.

Let op de houdbaarheidsdatum die middels de validatie van de sterilisatieverpakking werd bepaald.

Materiaalbestendigheid

Let er bij de keuze van reinigings- en desinfectiemiddelen op dat de volgende bestanddelen niet aanwezig zijn:
» organische, minerale en oxiderende zuren
»  sterkere basen (pH > 10,5 niet toegestaan, uitsluitend neutrale of zwak alkalische reinigingsmiddelen aanbevolen)
» gebruik geen alkalische reinigingsmiddelen of alcoholhoudende reinigings- en desinfectiemiddelen voor polijst- en ke-
ramische instrumenten
»  Alcoholen, ethers en ketonen, benzines
»  Oxidatiemiddel
Algemene aanwijzingen:

»  FlexiPol-palijstschijven en Profilax ECO-polijsters zijn producten voor eenmalig gebruik en kunnen voor het eerste
gebruik uitsluitend handmatig worden gedesinfecteerd. Herverwerking in de RDA is niet mogelijk. FlexiPol-
polijstschijven en Profilax ECO-polijsters kunnen niet worden gesteriliseerd.

»  Polijsters en keramische slijpstukken moeten in het instrumentbad worden herverwerkt, daar de trillingen in het ultra-
soonbad door de materialen kunnen worden geabsorbeerd.

»  Boren van gereedschapsstaal zijn noch voor machinale herverwerking, noch voor stoomsterilisatoren geschikt en
kunnen uitsluitend handmatig worden gedesinfecteerd. Er dient te worden overgegaan op het gebruik van geschikte
geharde carbide-instrumenten.

»  Kleurgeanodiseerde aluminiumonderdelen verliezen bij conventionele reinigingsprocessen en in de RDA hun kleur.
Voor de herverwerking moeten speciaal aangepaste reinigings- en desinfectiemiddelen worden gebruikt.

» Reinig instrumenten en sterilisatietrays nooit met metalen borstels of staalwol. De instrumenten en sterilisatietrays
mogen nooit aan temperaturen van meer dan 138 °C (280 °F) worden blootgesteld!

»  Wortelstiften van glasvezel zijn producten voor eenmalig gebruik. Zij kunnen met alcohol worden gereinigd. Zij kun-
nen niet in de RDG worden gesteriliseerd of gedesinfecteerd. Het gebruik van autoclaven wordt afgeraden. Na het
reinigen niet meer met blote vingers aanraken.
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Herbruikbaarheid

De volgende waarden zijn empirische waarden voor de herbruikbaarheid (productlevensduur) van de onderstaande product-
groepen:

Diamantinstrumenten: - 10x Polijstmachines: - 10x
Roestvrijstalen instrumenten: - 10x Hardmetalen instrumenten: - 15x
Endo-instrumenten: wijde kanalen - max. 6x
middelgrote kanalen - max. 3x

gebruik nauwe kanalen slechts 1x

Het einde van de levensduur van het product (wanneer de herverwerking niet langer als veilig kan worden beschouwd),
wordt bepaald door defecte instrumenten, bijv. met ontbrekende diamanten, stompe/gebroken snijkanten, gebroken
werkstukken, gecorrodeerde oppervlakken, gebogen instrumenten, etc. Het einde van de levensduur van het product
wordt bepaald door de gebruiker, die vervolgens de defecte instrumenten uitsorteert.

Artikelen voor eenmalig gebruik (gekenmerkt met @ ) mogen niet opnieuw worden gebruikt. Veilig gebruik kan niet worden
gewaarborgd wanneer deze producten opnieuw worden gebruikt, omdat er een risico op infectie bestaat en/of de veiligheid van
de producten zelf niet langer kan worden gegarandeerd.

Het gebruik van beschadigde en verontreinigde instrumenten valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.
Bij niet-naleving wordt elke vorm van aansprakelijkheid uitgesloten.
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Doporuéeni pro pfipravu podle CSN EN ISO 17664 New Technology
pro rotacni zubarské a chirurgické nastroje Instruments

Obecné pokyny

Veskeré nastroje je tfeba pfed kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. To plati zejména i pro prvni pouziti po doda-
ni, protoze vSechny nastroje se dodavaji nesterilni (CiSténi a dezinfekce po odstranéni ochranného prepravniho obalu; steriliza-
ce po zabaleni).

(Systém ProxyStrip pfipravujte pouze rozlozeny na jednotlivé dily (rukojet, pasek ProxyStrip).)

Uginné vygisténi a dezinfekce jsou nezbytnou podminkou pro tginnou sterilizaci.

V réamci vasi odpovédnosti za sterilitu nastroju pfi pouzivani dbejte vzdy na to, aby byly pouzivany pouze metody cisté-
ni/dezinfekce a sterilizace s dostate¢nou validaci pro dany pfistroj nebo vyrobek, aby byla provadéna pravidelna udrzba a kon-
trola pouzivanych pfistrojl (ultrazvukové lazné, sterilizatoru) a aby byly pfi kazdém cyklu dodrZovany validované parametry.

Navic dodrzujte také pravni predpisy a hygienické predpisy, které plati pro ordinace, resp. nemocnice ve vasi zemi. To se tyka
zejména rliznych parametru pro U¢innou inaktivaci patogennich priont.

Vzhledem k predpokladanému ucelu uréeni a geometrickym/povrchovym vlastnostem doporucujeme vyrobky klasifikovat jako
polokritické B, resp. kritické B (podle zpusobu a mista jejich skute¢ného pouzivani).

Cisténi a dezinfekce
Zakladni pokyny

K ¢€isténi a dezinfekci by méla byt pokud mozno pouzivana strojova metoda (Cistici a dezinfek&ni zafizeni). Manualni metoda,
ato i pfi pouziti ultrazvukové 1azné, by méla byt kvili vyrazné niz$i ucinnosti a reprodukovatelnosti pouzivana pouze tam, kde
strojova metoda neni k dispozici.

Pfiprava na cisténi

lhned po pouziti (maximalné do 2 hodin) je tfeba odstranit z vyrobk( hrubé necistoty.
Systém ProxyStrip rozlozte na jednotlivé dily (rukojet, pasek ProxyStrip).

Pouzijte k tomu tekouci vodu nebo roztok dezinfekéniho prostfedku. Dezinfekéni prostfedek by nemél obsahovat aldehydy
(inak hrozi fixace krevnich nedistot), mél by mit ovéfenou dobu pulsobeni (napf. povoleni, schvaleni nebo registraci
DGHM/VAM nebo FDA/EPA nebo znacku CE), mél by byt vhodny k dezinfekci nastroji a kompatibilni s nastroji (viz ,Odolnost
materiald®).

K manualnimu odstranéni necistot pouzivejte pouze mékky kartacek, ktery pouzivate pouze k tomuto Gcelu. Nepouzivejte kovo-
vé kartacky ani ocelovou vinu.

U tvarovanych nastroju dbejte zejména na to, abyste vycistili vSechny plochy a aby na nich nezustaly zadné viditelné zbytky
necistot, a nasledné nastroj diikladné (minimalné po dobu 1 minuty) oplachnéte pod tekouci vodou.

Nastroje slepené necistotami, které nejsou rozpustné ve vodé a nelze je odstranit manualné, je tfeba v této fazi vyradit.

Zvlastni opatrnost je na misté pfi ¢iSténi nastroji s vnitfnim chlazenim. Nastroje s vnitfnim chlazenim ddkladné proplachujte
demineralizovanou vodou. Pokud nejsou chladici otvory prichozi, nastroje vymérite za nové.

Upozorfiujeme, Ze dezinfekéni prostfedek pouzity pfi pfipravé na &isténi slouzi pouze ochrané osob a v Zzadném pfipadé nena-
hrazuje naslednou dezinfekci, ktera musi byt provedena po vycisténi.

Strojové Cisténi/dezinfekce (v Cisticim a dezinfekénim zafizeni)

PFi vybéru gisticiho a dezinfekéniho pfistroje dbejte na to, aby:

- Cistici a dezinfekéni pristroj mél ovéfenou ucinnost (napf. povoleni DGHM nebo FDA/EPA nebo znacku CE podle normy
CSN EN ISO 15883),

- byl pokud mozZno pouzivan validovany program tepelné dezinfekce (hodnota Ao = 3000 nebo u starSich pfistroja min.
5 minut pfi 90 °C), nebot pfi chemické dezinfekci hrozi, Ze na nastrojich zlistanou zbytky dezinfekéniho prostredku,

- pouzivany program byl vhodny pro dané nastroje a zahrnoval dostate¢ny pocet cykld oplachovani,

- k zavére¢nému oplachovani byla pouzivana pouze sterilni voda nebo voda s nizkym obsahem choroboplodnych zarodkud
(max. 10 choroboplodnych zarodk( na ml) a s nizkym obsahem endotoxini (max. 0,25 jednotek endotoxind na ml, napf.
¢isténa nebo vysoce cisténa voda),

- k su$eni byl pouzivan filtrovany vzduch (bez oleje, choroboplodnych zarodku a ¢astic) a

- Gistici a dezinfekéni pfistroj prochazel pravidelnou udrzbou a kontrolami.

PFi vybéru Cisticiho prostfedku dbejte na to, aby

- byl vhodny k ¢isténi nastroji z kovu a plastd,

- pokud nebudete provadét tepelnou dezinfekci, byl pouzit jeSté navic vhodny dezinfek&ni prostfedek s ovéfenou ucinnosti
(napf. povoleni VAH/DGHM nebo FDA/EPA nebo znacka CE), ktery musi byt kompatibilni s pouzivanym ¢isticim prostfed-
kem,

- pouzivané chemikalie byly kompatibilni s nastroji (viz ,Odolnost materiald*).

Bezpodminec¢né dodrzujte koncentrace, teploty a doby plsobeni a pokyny pro nasledné oplachovani stanovené vyrobcem
¢isticiho a pfipadné dezinfek&niho pfipravku.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 1ze4 revize 4 / plati od Unora 2019
Im Camisch 3, 07768 Kahla, Némecko



Doporuéeni pro pfipravu podle CSN EN ISO 17664 : : ]: New Technology
pro rotaéni zubaiské a chirurgické nastroje Instruments
Postup: 1. Rozlozené nastroje viozte v koSiku na drobné dily do Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje (pokud
nemate dostateéné velky kosik, Ize rukojet systému ProxyStrip pfipadné vlozit i samostatné mimo
kosik). Dbejte na to, aby se nastroje navzajem nedotykaly.
2. Spustte program.
3. Po skongeni programu vyjméte nastroje z Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje.
4. Pokud mozno ihned po vyjmuti nastroje zkontrolujte a zabalte je (viz ,Kontrola“, ,Udrzba"
a ,Zabaleni®, pfipadné po dosu$eni na Cistém misté).

Rucni ¢isténi a dezinfekce

PFi vybéru pouzivanych gisticich a dezinfekénich prostfedk( dbejte na to, aby

- byly vhodné k ¢isténi, resp. dezinfekci nastroju,

- byl Cistici a dezinfekéni prostfedek vhodny pro €isténi ultrazvukem (nesmi pénit),

- byl pouzivan Cistici a dezinfekeni prostfedek s ovéfenou ucinnosti (napf. povoleni DGHM/VAH nebo FDA/EPA nebo znaé-
ka CE) a

- pouzivané chemikalie byly kompatibilni s nastroji (viz ,Odolnost materiald®).

Podminkou pro pouziti kombinovaného Eisticiho a dezinfek&niho prostfedku je pouze minimalni zbytkové znecisténi (bez vidi-
telnych necistot) po Gcinné provedenému predbéznému vycisténi nastrojl.

Bezpodminec¢né dodrzujte koncentrace, teploty a doby pusobeni a pokyny pro nasledné oplachovani stanovené vyrobcem
gisticiho a dezinfek&niho pfipravku. Pouzivejte pouze Cerstvé pripravené roztoky, pouze sterilni vodu nebo vodu s nizkym ob-
sahem choroboplodnych zarodk( (max. 10 choroboplodnych zarodkd na ml) as nizkym obsahem endotoxinG (max.

0,25 jednotek endotoxind na ml, napf. €iSténa nebo vysoce ¢isténa voda), k suSeni pouzivejte pouze IékaFsky stlaceny vzduch
(bez oleje a s nizkym obsahem choroboplodnych zarodku a €astic).

isteni
Nastroje co nejvice rozlozte na jednotlivé dily.
Rozlozené nastroje vlozte do E&istici (ultrazvukové) lazné tak, aby byly kompletné ponofené.
Dbejte na to, aby se nastroje navzajem nedotykaly.
Poté na stanovenou dobu plisobeni (minimalné 5 minut) zapnéte ultrazvuk.
Nasledné vyjméte nastroje z Gistici 1azné a alespon tfikrat (minimalné po dobu 1 minuty) je dikladné
proplachnéte vodou.
5. Nastroje osuste lékafskym stlatenym vzduchem (pomoci vzduchové pistole, kterou Ize rovnéz pri-
pravovat, tlak vzduchu: max. 10 bar, pokojova teplota).
Zkontrolujte nastroje (viz kapitola ,Kontrola“ a ,Udrzba“).
Pokud mozno ihned po vyjmuti nastroje zabalte (viz ,Kontrola®, ,Udrzba“ a ,Zabaleni*, pfipadné po
dosuseni na Cistém misté).

Postup:

pw0 N~ O

No

Kontrola

Po vycisténi, resp. vycCisténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny nastroje (pod lupou s 10nasobnym zvétSenim), zda nevykazuji
znamky koroze, povrchového poskozeni, odstipnuti, deformace (napf. ohnuti nebo nerovhomérné otaceni) nebo znecisténi, a
posSkozené nastroje vyfadte (maximalni pocet pouziti u opakované pouzitelnych nastroju viz kapitola ,Opakované pouziti“).
Jsou-li nastroje jesté stale znecisténé, je treba je vycistit a dezinfikovat znovu.

Udrzba

Neni nutna zadna udrzba.

NepouZivejte oleje na nastroje.
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pro rotacni zubarské a chirurgické nastroje Instruments

Baleni

(Systém ProxyStrip balte pouze rozloZeny na jednotlivé dily (rukojet, pasek ProxyStrip).)

Nastroje balte do jednorazovych sterilizaénich oball (jednoduchych nebo dvojitych), které splfiuji tyto pozadavky:
- podle normy CSN EN 868-2 a nasl. / ANSI AAMI ISO 11607,

- vhodnost pro sterilizaci parou (odolnost do teploty min. 138 °C (280 °F), dostateéna propustnost pro pary),

- dostate¢na ochrana nastroj(, resp. sterilizaénich obalt pfed mechanickym po$kozenim,

- obal musi byt dostate¢né velky, aby v misté uzavieni nebyl napnuty.

Sterilizace
Pro sterilizaci Ize pouzivat pouze niZze uvedené metody sterilizace, zadné jiné metody sterilizace nejsou pfipustné.

Sterilizace parou

- preruSovana podtlakova metoda min. 3 cykly (v pfipadé nastroji s vnitfnim chlazenim min. 4 cykly), s dostate¢nym osu-
Senim vyrobku mezi cykly (doba su$eni zavisi pfedev§im na parametrech, za které odpovida vyhradné uzivatel, a proto ji
musi uzivatel validovat sam)

- parni sterilizator podle normy CSN EN 13060 typ B, resp. CSN DIN EN 285, resp. ANSI AAMI ST79

- validace podle normy CSN EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665 (platné schvaleni pro provoz a stanoveni vykonu konkrétniho
vyrobku)

- maximalni teplota sterilizace 134 °C (273 °F; s toleranci podle CSN EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665)

- doba sterilizace (doba plsobeni pfi sterilizacni teploté) min. 5 min. pfi 132 °C (270 °C) / 134 °C

- Zemé pferuSovana podtlakova metoda gravitaéni metoda
Némecko min. 5 min. pfi 134 °C neni doporu€ovana/pfipustna
ostatni zemé min. 5 min. pfi 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) neni doporu€ovana/pfipustna

Bleskova sterilizacni metoda neni pfipustna.

Nepouzivejte ani sterilizaci horkym vzduchem, zafenim, formaldehydem nebo ethylenoxidem, chemiklavy ani sterilizaci
plazmou.

Uchovavani

Po sterilizaci museji byt vyrobky skladovany ve sterilizacnim obalu (nesmi byt napnuty) na Cistém, suchém a bezpraSném misté
chranéném proti vihkosti a opétovné kontaminaci (pokojova teplota pfibl. 20 °C, vihkost vzduchu 40-60 %).

Nastroje je navic tfeba chranit pfed chemikaliemi, kyselinami, slune€nim svétlem, teplem a extrémnimi vykyvy teploty.

Dodrzujte dobu trvanlivosti vyplyvajici z validace sterilizacniho obalu.

Odolnost materiala

PFi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku dbejte na to, aby neobsahovaly tyto slozky:
»  organické, mineralni nebo oxidaéni kyseliny,
»  silngjsi louhy (nepfipustné jsou louhy s hodnotou pH > 10,5, doporu€eny jsou pouze neutralni, resp. slabé zasadité
Gistici prostfedky),
»  na lestiCe a keramické nastroje nepouzivejte zasadité Cistici prostfedky, resp. Cistici a dezinfekéni prostfedky s obsa-
hem alkoholu,
» alkoholy, étery a ketony, benziny,
»  oxidacni Cinidla.
Obecné pokyny:

»  Lestici podlozky FlexiPol a lestice Profilax ECO jsou vyrobky na jedno pouziti a pfed prvnim pouzitim mohou byt dez-
infikovany pouze manualné. Nelze je zpracovavat v Cisticich a dezinfekénich zafizenich. Lestici podlozky FlexiPol a
lesti€e Profilax ECO nelze sterilizovat.

»  LestiCe a keramicka brusna téliska nezpracovavejte v nastrojové lazni, protoZe tyto materialy mohou absorbovat vib-
race z ultrazvukové lazné.

»  Ocelové vrtaky z nastrojové oceli nejsou vhodné pro strojové zpracovani ani pro sterilizaci parou a Ize je dezinfikovat
pouze manualné. Doporu€ujeme prejit na odpovidajici nastroje z tvrdokovu.

»  Barevné eloxované hlinikové €asti ztraceji pfi pouzivani béznych metod €isténi a v Cisticich a dezinfek&nich zafize-
nich barvu. K jejich zpracovani je proto tfeba pouzivat specialni Cistici a dezinfekéni prostredky.

»  Nastroje a sterilizacni tacy necistéte kovovym karta€kem nebo ocelovou vinou. Nastroje a sterilizacni tacy nesméji byt
vystaveny teplotam vy$Sim nez 138 °C (280 °F)!

»  Korenové Cepy ze sklolaminatu jsou vyrobky na jedno pouziti. Lze je Cistit alkoholem. Nesméji byt sterilizovany ani
dezinfikovany v Cisticim a dezinfek&nim pfistroji. PouzZiti autoklavu se nedoporucuje. Po vycCisténi uz na né nesahejte
holymi prsty.
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Doporuéeni pro pfipravu podle CSN EN ISO 17664 New Technology
pro rotacni zubarské a chirurgické nastroje Instruments

@ AINTI

Opakované pouziti

Nasledujici hodnoty pro opakované pouziti (Zivotnost vyrobku) vychazeji ze zkusenosti s uvedenymi skupinami vyrobku:

Diamantové nastroje: - 10x Lesticky: - 10x
Nastroje z nerezové oceli: - 10x Nastroje z tvrdokovu: - 15x
Endo nastroje: Siroké kanalky - max. 6x
stfedni kanalky - max. 3%

uzké kanalky pouze 1x

Uplynuti zivotnosti vyrobku (okamzik, kdy uz dalSi zpracovani nelze povazovat za bezpecné) je definovano vadou
nastroje, napr. chybéjici diamantovou vrstvou, tupym/zlomenym ostfim, zlomenymi pracovnimi €astmi, korozi na po-
vrchu, ohnutim nastroje apod. Uplynuti zivotnosti vyrobku urcuje provozovatel, ktery po jejim uplynuti vadny nastroj
vyradi.

Vyrobky na jedno pouziti (oznacené symbolem ®) nejsou schvaleny k opakovanému pouziti. Pfi opakovaném pouziti téchto
vyrobku nelze zarudit bezpec¢nost pouziti, protoze hrozi riziko infekce a/nebo uz neni dana bezpecnost samotného vyrobku.

Za pouzivani poskozenych a znecisténych nastroju odpovida uzivatel.
PFi nedodrzeni pokyn(i zanika veskera odpovédnost.
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Anbefaling til klargoring af roterende dentale og
kirurgiske instrumenter iht. DIN EN ISO 17664

New Technology
Instruments

AINTI

Generelle betingelser

Alle instrumenter skal vaere rengjorte, desinficerede og steriliserede fgr hver anvendelse. Dette gaelder ogsa ferste gang, in-
strumenterne anvendes, da alle instrumenter leveres usterile (rengering og desinfektion efter at have fiernet den til transport
beskyttende indpakning; sterilisation efter indpakning).

(ProxyStrip-systemet ma kun klargeres, nar det er adskilt i enkeltdele (handtag, ProxyStrip)).

En virkningsfuld rengaring og desinfektion er en ubetinget forudsaetning for en effektiv sterilisation.

Veer opmeerksom pa, inden for rammerne af dit ansvar for sterile instrumenter, at der udelukkende anvendes validerede meto-
der til renggring/desinfektion og sterilisation af disse produkter og instrumenter, at det anvendte udstyr (ultralydsbad, sterilisator)
serviceres regelmeaessigt og kontrolleres, og at de validerede parametre overholdes ved hver enkel cyklus.

Desuden skal landets lovbestemmelser samt laegeklinikkens og sygehusets bestemmelser om hygiejne, der geelder i dit land,
overholdes. Dette geelder isaer for de forskellige anvisninger til en virksom fiernelse af smitsomme prioner.

Pa grund af den foreskrevne formalsbestemmelse og de geometriske egenskaber samt overfladeegenskaberne anbefaler vi en
semikritisk B eller kritisk B klassificering (afhaengig af type og sted for den faktiske anvendelse).

Renggring og desinfektion
Grundlaeggende vilkar

Der skal, safremt det er muligt, benyttes en maskinel metode (RDG - renggrings- og desinfektionsudstyr) til rengering og desin-
fektion. En manuel metode - under anvendelse af et ultralydbad - ma pga. den betydeligt darligere effektivitet og reproducerbar-
hed kun anvendes, safremt det ikke er muligt at anvende en maskinel metode.

Forhands-behandling

Umiddelbart efter anvendelsen (inden for maksimalt 2 timer) skal de grove urenheder veere fjernet fra produkterne.
ProxyStrip-systemet skal i den forbindelses adskilles i sine enkeltdele (handtag, ProxyStrip).

Benyt hertil rindende vand eller en desinfektionsveeske, som skal vaere aldehydfri (ellers fikseres blodrester). Denne vaeske skal
have en godkendt virkning (f.eks. have en DGHM/VAH- eller FDA/EPA-godkendelse eller et CE-meerke); den skal veere egnet il
desinfektion af instrumenter og vaere kompatibel med instrumenterne (se kapitlet om "Materialeresistens").

Der ma kun anvendes en blgd berste til den manuelle renggring af urenheder, og bersten ma kun anvendes til dette ene formal.
Der ma aldrig anvendes metalbgrster eller staluld.

Veer sikker pa, iseer nar det gaelder instrumenter med profiler, at alle overflader renggres, og at der ikke er flere synlige rester.
Efterfelgende skylles instrumenterne omhyggeligt (i mindst 1 min.) under rindende vand.

Instrumenter med urenheder, der sidder fast og ikke kan fijernes med vand og heller ikke kan Iasnes manuelt, skal frasorteres.

Ved renggring af internt kglede instrumenter, skal der udvises saerlig omhyggelighed. Internt kglede instrumenter, skal skylles
omhyggeligt med afioniseret vand. Hvis de internt kelede udboringer ikke er gennemgéaende, skal instrumenterne udskiftes.

Veer opmeerksom pa, at det til forhands-behandlingen anvendte desinfektionsmiddel kun har til formal at beskytte personer og
ikke kan erstatte arbejdstrinnet med desinfektionen - efter udfert rengering.

Maskinel renggring/desinfektion (RDG)

Ved valg af RDG'er skal det sikres,

- at RDG principielt har en godkendt virkning (f.eks. en DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse eller et CE-maerke iht. DIN EN
ISO 15883),

- at der om muligt anvendes et godkendt program til termisk desinfektion (Ao-vaerdi = 3000 eller — ved eeldre udstyr — mindst
5 min ved 90 °C) (ved kemisk desinfektion er der risiko for, at der sidder tilbageblevne rester af desinfektionsmidlet pa in-
strumenterne),

- at det anvendte program er egnet til instrumenterne, og der er udfert tilstrackkelige skyllecykler,

- at der til efterskylningen kun anvendes sterilt eller kimfattigt (maks. 10 kim/ml) og endotoxinfattigt (maks. 0,25 endotoxi-
nenheder/ml) vand (f.eks. purified water/highly purified water),

- at den Iuft, der anvendes til tarring, er filtreret (fri for olie, kim og partikler), og

- at RDG serviceres og kontrolleres regelmeaessigt.

Ved valg af det anvendte renggringsmiddelsystem skal det sikres,

- at dette middel principielt er egnet til rengaring af metal- og kunststofinstrumenter,

- at der - safremt der ikke anvendes en termisk desinfektion - ydermere skal anvendes et egnet desinfektionsmiddel med
godkendt virkning (f.eks. med en VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse eller med et CE-meerke). Dette middel sammen
med det anvendte renggringsmiddel skal veere kompatibelt hermed, og

- at de anvendte kemikalier er kompatible med instrumenterne (se kapitlet "Materialeresistens").
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Anbefaling til klargoring af roterende dentale og
kirurgiske instrumenter iht. DIN EN ISO 17664

AINTI

Instruments

De koncentrationer, temperaturer og indvirkningstider samt anvisninger til efterskylning, der angives af producenten af renge-
rings- og eventuelt desinfektionsmidlet, skal uden undtagelse overholdes.

Forlgb: 1. Leeg de adskilte instrumenter i RDG ved at anvende en kurv til smadele (hvis der ikke en tilstraekke-
lig stor starrelse til radighed, behgver handtaget til ProxyStrip-systemet ikke ngdvendigvis at blive
anbragt i en kurv til smadele). Sgrg samtidig for, at instrumenterne ikke bergrer hinanden.

Start programmet.

Fjern instrumenterne fra RDG, nar programmet er feerdigt.

Kontroller og emballer instrumenterne efter udtagelsen, sa hurtigt det er muligt (se kapitlet "Kontrol",
"Vedligeholdelse" og "Emballering"; eventuelt gores det efter yderligere eftertarring pa et rent sted.)

Hown

Manuel renggring og desinfektion

Ved valg af anvendt renggrings- og desinfektionsmiddel skal det sikres at,

- at disse midler principielt er egnet til rengaring eller desinfektion af instrumenter,

- at renggrings- og desinfektionsmidlet er egnet til rengering i ultralydsbad (ingen skumdannelse),

- at der anvendes et renggrings- og desinfektionsmiddel med godkendt virkning (f.eks. med en DGHM/VAH- eller FDA/EPA-
godkendelse eller med et CE-maerke) og

- at de anvendte kemikalier er kompatible med instrumenterne (se kapitlet "Materialeresistens").

En forudseetning for anvendelsen af et kombineret renggrings-/desinfektionsmiddel er en meget lav tidligere belastning (ingen
synlige urenheder) som fglge af en virksom gennemfert forhandsrengering af instrumenterne.

De koncentrationer, temperaturer og indvirkningstider samt anvisninger til efterskylning, der angives af producenten af rengg-
rings- og desinfektionsmidlet, skal overholdes uden undtagelse. Anvend kun frisk tilberedte vaesker med udelukkende sterilt
eller kimfattigt (maks. 10 kim/ml) samt endotoxinfattigt (maks. 0,25 endotoxinenheder/ml) vand (purified water/highly purified
water), og til terring méa der kun anvendes medicinsk trykluft (uden olie og uden kim og partikelfattig).

Forlgb: Renggring

1. Adskil instrumenterne sa meget som muligt.

2. Leeg de adskilte instrumenter i renggringsbadet (ultralydsbad), sa instrumenterne daekkes helt.
Serg samtidig for, at instrumenterne ikke bergrer hinanden.

3. Aktivér derefter ultralyden i den kraevede indvirkningstid (dog ikke under 5 min).

4. Tag derefter instrumenterne ud af renggringsbadet, og skyl dem mindst tre gange grundigt (mindst
1 minut) med vand.

5. Ter instrumenterne med medicinsk trykluft
(med en klargjort trykluftpistol, lufttryk: maks. 10 bar, stuetemperatur)

6. Kontroller instrumenterne, (se kapitlerne "Kontrol" og "Vedligeholdelse").

7. Emballer instrumenterne omgaende efter udtagelsen, hvis det er muligt (se kapitlet "Indpakning",
eventuelt efter yderligere eftertarring pa et rent sted).

Kontrol

Kontroller alle instrumenter efter renggringen eller rengeringen/desinfektionen (med en lup med 10 gange forstgrrelse) for
korrosion, beskadigede overflader, afskalninger, formskader (f.eks. bgjede instrumenter og instrumenter, som ikke la&engere har
et rundt forleb) samt urenheder, og frasorter beskadigede instrumenter (begreenset antal genbrug, se kapitel "Genanvendelse").
Instrumenter, som stadig er snavsede, skal renggres igen og desinficeres.

Vedligeholdelse

En vedligeholdelse er ikke ngdvendig.

Der ma ikke anvendes instrumentolier.
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Anbefaling til klargoring af roterende dentale og
kirurgiske instrumenter iht. DIN EN ISO 17664
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Instruments

Indpakning

(ProxyStrip-systemet ma kun emballeres, nar det er adskilt i enkeltdele (handtag, ProxyStrip)).

Pak instrumenterne ind i sterile engangspakninger (enkelt eller dobbelt indpakning), som overholder fglgende krav:

- iht. DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 138 °C (280 °F), tilstraekkelig damp-permeabilitet)
- tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller de sterile indpakninger mod mekaniske beskadigelser

- veelg indpakningen sa stor, at forseglingen ikke sasttes i spaend

Sterilisation
Til sterilisationen ma der kun anvendes de nedenfor opferte sterilisationsmetoder, andre sterilisationsmetoder er ikke tilladte.

Dampsterilisation

- fraktioneret vakuummetode mindst 3 gange (mindst 4 gange ved indvendigt kalede instrumenter) (med tilstreekkelig terring
af produktet (Terringstiden er primeert afheengig af sddanne aspekter, som brugeren har eneansvaret for, og skal derfor va-
lideres af brugeren.))

- Dampsterilisator iht. DIN EN 13060 type B eller DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79

- valideret iht. DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (gyldig driftstilladelse og produktspecifik vurdering af effekten)

- maksimal sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; plus tolerance iht. DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- Sterilisationstid (eksponeringstid ved sterilisationstemperatur) mindst 5 min ved 132 °C (270 °F)/134 °C

- Land Fraktioneret vakuummetode Gravitationsmetode
Tyskland mindst 5 min ved 134 °C anbefales ikkeftilladt
Andre lande mindst 5 min ved 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) anbefales ikkeftilladt

Hurtige sterilisationsmetoder er generelt ikke tilladte.

Desuden ma der ikke anvendes sterilisationsmetoder med varm luft, med vandstraler, med formaldehyd eller ethylenoxid. Kemi-
klaver er ikke tilladt, heller ikke plasmasterilisation.

Opbevaring

Efter sterilisationen skal instrumenterne opbevares i den sterile indpakning (ma ikke veere i spaend), i rene, terre, stovfri omgi-
velser, samt beskyttet mod fugt og rekontaminering (stuetemperatur ca. 20° C og 40-60 % luftfugtighed.)

Desuden skal instrumenterne beskyttes mod kemikalier, syrer, sol, varme og ekstreme temperaturudsving.

Overhold holdbarheden, som fremgar af den validerede, sterile indpakning.

Materialeresistens

Sgrg for ved valg af rengerings- og desinfektionsmiddel, at falgende indholdsstoffer ikke forekommer:
» organiske, mineralske og oxiderende syrer
»  steerk lud (pH > 10,5 ikke tilladt. Der anbefales kun neutrale eller svagt alkalisk rengaringsmidler)
» il poleringsinstrumenter og keramiske instrumenter ma der ikke anvendes alkaliske renggringsmidler eller alkoholhol-
dige renggarings- og desinfektionsmidler
»  Alkohol, aeter og ketoner, benzin
»  Oxideringsmiddel
Generelle oplysninger:

»  FlexiPol-poleringsskiver og Profilax ECO-poleringsinstrumenter er engangsprodukter og ma kun desinficeres manuelt
for forste anvendelse. En klargering i RDG er ikke mulig. FlexiPol-poleringsskiver og Profilax ECO-
poleringsinstrumenter kan ikke steriliseres.

»  Poleringsinstrumenter og keramiske slibelegemer skal klarggres i et instrumentbad, da svingningerne i ultralydsbadet
kan absorberes af materialet.

»  Stalbor af veerktgjsstal er hverken egnet til maskinel klargering eller til dampsterilisatoren og kan kun desinficeres
manuelt. Man ber ga over til tilsvarende hardmetalinstrumenter.

»  Farvede aluminiumsdele mister sin farve under de almindelige rengaringsmetoder samt i RDG. Ved klarggringen skal
der anvendes renggrings- og desinfektionsmidler, som er specielt egnet hertil.

» Instrumenter og sterilisationsbakker ma aldrig renggres med metalbgrster eller staluld. Alle instrumenter og sterilisati-
onsbakker ma kun udsaettes for temperaturer, der ligger under 138 °C (280 °F)!

» Raodstifter af glasfiber er engangsprodukter. De kan renggres med alkohol. De kan hverken steriliseres eller desinfice-
res i RDG. Det frarades at anvende autoklaver. Efter renggringen ma instrumenterne ikke bergres med bare fingre.
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Genanvendelighed

De efterfalgende vaerdier stammer fra erfaringen med henblik pa genanvendeligheden (produktlevetiden) for de efterfglgende
angivne produktgrupper:

Diamantinstrumenter: - 10x Poleringsinstrumenter: - 10x
Instrumenter af rustfrit stal: - 10x Instrumenter af hardt metal: - 15x
Endo-instrumenter: Brede kanaler - maks. 6x
Mellemstore kanaler - maks. 3x

Smalle kanaler ma kun anvendes 1x

Udlgbet af produktets levetid (tidspunkt for, hvornar en klargering ikke lzengere er sikker) defineres vha. mangelfulde
instrumenter, f.eks. manglende diamantbelaegning, stumpede/afbraekkede skar, odelagte arbejdsdele, korroderede
overflader, bgjede instrumenter osv. Udlgbet af produktets levetid bestemmes af ejeren, som sa frasorterer de mangel-
fulde instrumenter.

Engangsartikler (meerket med @ ) er ikke tilladt til genanvendelse. En risikofri anvendelse kan ikke garanteres ved fortsat
anvendelse af disse produkter, da der er risiko for infektion og/eller manglende produktsikkerhed.

Brug af beskadigede og urene instrumenter er brugerens ansvar.
Ved manglende overholdelse bortfalder ansvarsforpligtelsen.
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Péorlevate hambaarsti- ja kirurgiliste instrumentide New Technology
ettevalmistamise soovitus standardi DIN EN ISO 17664 kohaselt Instruments

@ AINTI

Uldised pohimétted

Kaiki instrumente tuleb enne igat kasutuskorda puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida; see kehtib eriti ka esimesel
kasutuskorral peale tarnimist, kuna kdik instrumendid tarnitakse mittesteriilsetena (puhastamine ja desinfitseerimine parast
transpordipakendi eemaldamist, steriliseerimine parast pakendamist).

(Valmistage susteem ProxyStrip ette ainult osadeks lahutatuna (k&epide, ProxyStrip).)

Tohus puhastamine ja desinfitseerimine on efektiivse steriliseerimise valtimatuks eelduseks.

Instrumentide steriilsuse eest vastutava isikuna jélgige kasitsemisel, et puhastamiseks/desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks
kasutatakse ainult seadme- ja tootespetsiifiliselt piisavalt valideeritud meetodeid, et kasutatavad seadmed (ultrahelivann,
sterilisaator) oleksid korrapéaraselt hooldatud ja kontrollitud ning et valideeritud parameetritest peetakse igas tsuklis kinni.

Peale selle jargige riiklikke kehtivaid digusakte ning arstikabineti voi haigla hlgieenieeskirju. See kehtib eriti erinevate eelduste
loomisel prioonide havitamiseks.

Ettenahtud kasutusotstarbe ja geomeetriliste/pealispinna omaduste alusel soovitame jaotust poolkriitiline B / kriitiline B (sdltuvalt
tegelikust kasutusviisist ja -kohast).

Puhastamine ja desinfektsioon
P&himbtted

Puhastamiseks ja desinfektsiooniks tuleks vdimaluse korral kasutada masinmeetodit (puhastus- ja desinfektsiooniseadet).
Manuaalset meetodit — koos ultrahelivanni kasutamisega — tuleks selgelt vaiksema téhususe ja korratavuse téttu rakendada
ainult masinmeetodi kasutusvdimaluse puudumise korral.

Eelkasitlus

Kohe parast kasutamist (max 2 h jooksul) tuleb toodetelt suurem mustus eemaldada.
Selleks lahutage siisteem ProxyStrip osadeks (kaepide, ProxyStrip).

Kasutage selleks voolavat vett voi desovahendi lahust; desovahend peaks olema aldehiilidivaba (muidu jaavad vereplekid
kinni), omama testitud téhusust (nt DGHM/VAH vdi FDA/EPA kasutusluba vbéi CE-margistust), olema instrumentide
desinfitseerimiseks mdeldud ja instrumentidega sobima (vt peatiikki ,Materjalitaluvus®).

Kasutage mustuse manuaalseks eemaldamiseks ainult pehmet harja, mida kasutate ainult selleks tarbeks, mitte kunagi aga
metallharju voi terasvilla.

P&orake eriti just profileeritud instrumentide puhul tédhelepanu sellele, et kasitletud saaksid kdik pinnad ja et kuhugi ei jadks
nahtavaid mustusejaake ning loputage seejarel pohjalikult (véhemalt 1 min) voolava vee all.

Instrumendid, mille kilge on jaanud vees lahustumatuid mustusejadke, mis manuaalsel puhastamisel ei eemaldunud, tuleb
siinkohal vélja sorteerida.

Sisejahutusega instrumentide puhastamisel tuleb olla eriti ettevaatlik. Sisejahutusega instrumendid loputage taielikult
magestatud veega pohjalikult labi. Kui jahutusaugud on ummistunud, asendage instrumendid uutega.

Pdorake tahelepanu sellele, et eelkasitlusel kasutatavad desovahendid on méeldud ainult isikukaitseks ja need ei asenda parast
puhastamist tehtavat desinfitseerimisprotseduuri.

Masinpuhastus/-desinfektsioon (puhastus- ja desinfektsiooniseade)

Puhastus- ja desinfektsiooniseadme valikul podrake tahelepanu sellele,

- et puhastus- ja desinfektsiooniseadme tohusus oleks pohimétteliselt kontrollitud (nt DGHM- véi FDA/EPA-luba voi CE-
margis DIN EN ISO 15883 kohaselt);

- et voimaluse korral rakendatakse testitud programmi termiliseks desinfitseerimiseks (Ao-vaartus > 3000 v6i — vanemate
seadmete korral — vahemalt 5 min 90 °C juures) (keemilise desinfektsiooni korral on oht, et desovahendi jaagid jaadvad
instrumentide kulge);

- et rakendatav programm on instrumentidele sobilik ja sisaldab piisavalt loputustsikleid;

- et jarelloputuseks kasutatakse ainult steriilset vdi mikroobidevaest (max 10 mikroobi/ml) ning endotoksiinivaest (max 0,25
endotoksiinithikut/ml) vett (nt purified water / highly purified water);

- et kuivatamiseks kasutatud 6hk filtreeritakse (6livaba, mikroobi- ja osakestevaene) ja

- et puhastus- ja desinfektsiooniseadet regulaarselt hooldatakse ja kontrollitakse.

Kasutatava puhastusvahendististeemi valikul pddrake tédhelepanu sellele,

- et see sobiks pdhimétteliselt metallist ja plastmaterjalist instrumentide puhastamiseks;

- et — kuni ei kasutata termilist desinfektsiooni — kasutataks lisaks sobilikku testitud tdhususega desovahendit (nt
VAH/DGHM- v6i FDA/EPA-kasutusluba vdi CE-margistus) ja see sobib kasutatava puhastusvahendiga kokku ning

- et kasutatavad kemikaalid on instrumentidele sobilikud (vt ptk ,Materjalitaluvus").
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ettevalmistamise soovitus standardi DIN EN ISO 17664 kohaselt Instruments
Puhastus- v6i desovahendi tootja poolt ette antud kontsentratsioonidest, temperatuuridest ja méjumisaegadest ning etteantud
jarelloputuse andmetest tuleb tingimata kinni pidada.

Protseduuri kulg: 1. Asetage osadeks lahutatud instrumendid vaikeste osade korvi abil (kui piisava suurusega korv ei
ole saadaval, ei pea slsteemi ProxyStrip kdepideme jaoks tingimata kasutama vaikeste osade
ostukorvi) puhastus- ja desinfektsiooniseadmesse. Seejuures jalgige, et instrumendid ei puutuks
Uksteise vastu.

2. Kaivitage programm.

3. Vétke instrumendid parast programmi I6ppemist puhastus- ja desinfektsiooniseadmest valja.

4. Kontrollige ja pakkige instrumendid vdimalikult vahetult parast valjavotmist (vt ptk ,Kontroll",
,Hooldus", ,Pakend") vdi parast jarelkuivatamist puhtas kohas.

Manuaalne puhastamine ja desinfektsioon

Kasutatava puhastus- ja desovahendi valikul pb6rake tahelepanu sellele,

- et need sobiks pdhimdtteliselt instrumentide puhastamiseks voi desinfitseerimiseks;

- et puhastus- ja desovahend sobiks ultrahelipuhastuseks (ei vahuta);

- et kasutataks sobilikku testitud tdhususega puhastus- ja desovahendit (nt DGHM/VAH- véi FDA/EPA-kasutusloa voi CE-
margistusega) ja

- et kasutatavad kemikaalid on instrumentidele sobilikud (vt ptk ,Materjalitaluvus").

Kombineeritud puhastus-/desovahendi kasutamise eelduseks on minimaalne eelkoormus (puudub nahtav mustus) tanu
instrumentide tdhusale eelpuhastusele.

Puhastus- voi desovahendi tootja poolt ette antud kontsentratsioonidest, temperatuuridest ja mdjumisaegadest ning etteantud
jarelloputuse andmetest tuleb tingimata kinni pidada. Kasutage ainult varskeid lahuseid, ainult steriilset voi mikroobivaest (max
10 mikroobi/ml) ning endotoksiinivaest (max 0,25 endotoksiiniihikut/ml) vett (nt puhastatud vett voi Glipuhast vett) ja
kuivatamiseks ainult meditsiinilist surudhku (dlivaba, mikroobi- ja osakestevaene).

Protseduuri kulg: puhastamine
1. Vétke instrumendid véimalikult vaikesteks osadeks lahti.
2. Asetage lahtivbetud instrumendid puhastusvanni (ultrahelivanni) nii, et instrumendid oleksid
taielikult laotunud.
Seejuures jalgige, et instrumendid ei puutuks Uksteise vastu.
3. Aktiveerige ultraheli maaratud méjumisajaks (aga mitte Iihemaks ajaks kui 5 minutit).
4. Votke seejarel instrumendid puhastusvannist vélja ja jérelloputage neid pohjalikult véhemalt kolm
korda (vahemalt 1 min).
5. Kuivatage instrumendid meditsiinilise suruéhuga
(koos puhastatava surudhupustoliga, 6hurdhk: max 10 bar, ruumitemperatuur)
Kontrollige instrumente (vt ptk ,Kontroll" ja ,Hooldus").
Pakkige instrumendid vdimalikult vahetult parast valjavotmist (vt ptk ,Pakend") voéi péarast
jarelkuivatamist puhtas kohas.

No

Kontroll

Kontrollige koiki instrumente parast puhastamist vdi puhastamist/desinfitseerimist (10-kordse suurendusega luubiga)
korrosiooni, kahjustatud pindade, mérade, vormikahjustuste (nt vdandunud ja enam mitte Ghtlaselt pédrlevad instrumendid) ning
mustuse osas ja eraldage kahjustatud instrumendid (taaskasutuse arvulist piirangut vt ptk ,Taaskasutatavus“). Endiselt
maardunud instrumendid tuleb uuesti puhastada ja desinfitseerida.

Hooldus

Hooldus pole ndutav.

Instrumendidlisid ei tohi kasutada.
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e AINTI

Pakend

(Pakkige ststeem ProxyStrip kokku ainult osadeks lahutatuna (kéepide, ProxyStrip).)

Pakendage instrumendid Uhekordsetesse steriliseerimispakenditesse (Uhe- vdi kahekordne pakend), mis vastavad jargmistele
nduetele:

- on vastvalt standardile DIN EN 868-2ff / DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607

- aurusteriliseerimiseks sobilik (temperatuuritaluvus kuni min 138 °C / 280 °F, piisav aurulabilaskvus),

- instrumentide voi steriliseerimispakendite piisav kaitse mehaaniliste kahjustuste eest.

- Pakendi suurus valige selliselt, et kinnituskoht ei oleks pinge all.

Steriliseerimine
Steriliseerimisel tuleb rakendada ainult allpool loetletud steriliseerimismeetodeid; muud steriliseerimismeetodid pole lubatud.

Aurusteriliseerimine

- Vahemalt 3 kordne (sisejahutusega instrumentide puhul vahemalt 4 kordne) fraktsioneeritud vaakummeetod koos toote
piisava kuivatamisega (kuivamisaeg soltub eelkdige kdikidest kasutaja vastutusel olevatest aspektidest ja selle peab
seetdttu kehtestama kasutaja ise).

- Aurusterilisaator standardi DIN EN 13060 tiitip B voi DIN EN 285 voi ANSI AAMI ST79 kohaselt

- standardi DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665 kohaselt valideeritud (kehtiv komplektsus ja tootespetsiifiline
tulemushinnang)

- maksimaalne steriliseerimistemperatuur 134 °C (273 °F; lisandub tolerants DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665 kohaselt)

- Steriliseerimisaeg (ekspositsiooniaeg steriliseerimistemperatuuril) vahemalt 5 min 132 °C (270 °F) / 134 °C juures

- Riik Fraktsioneeritud vaakummeetod Gravitatsioonimeetod
Saksamaa vahemalt 5 min temp.-| 134 °C pole soovitatav/lubatud
Teised riigid vahemalt 5 min temp.-1 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F) pole soovitatav/lubatud

Valk-steriliseerimismeetod on pdhimdtteliselt keelatud.

Arge kasutage peale selle kuuma 6huga steriliseerimist, kiirgusega steriliseerimist, formaldehiiiid-  véi
etlleenoksiidsteriliseerimist, kemiklaave ning plasmasteriliseerimist.

Sdilitamine

Parast steriliseerimist tuleb instrumente sailitada steriliseerimispakendis (mis ei tohi pingul olla) puhtas, kuivas, tolmuvabas,
niiskuse ja saastumise eest kaitstud kohas (ruumitemperatuuril u 20° C ja dhuniiskusega 40-60%).

Peale selle tuleb instrumente kaitsta kemikaalide, hapete, paikese, kuumuse ja ekstreemsete temperatuurikdikumiste eest.
Palun jargige steriliseerimispakendi kehtivusaja algusest tulenevat sailivusaega.

Materjalitaluvus

Puhastus- ja desovahendi valikul pdorake tahelepanu sellele, et see ei sisaldaks jargmisi koostisosi:
» orgaanilisi, mineraalseid vdi oksudeeruvaid happeid;
» kangeid aluseid (pH > 10,5 pole lubatud, soovitatav on kasutada ainult neutraalseid voi kergelt aluselisi
puhastusvahendeid);
» poleerijate ja keraamiliste instrumentide jaoks drge kasutage aluselisi puhastusvahendeid ega alkoholisisaldusega
puhastus- ja desovahendeid;
» alkohole, eetreid ja ketoone, bensiine;
»  oksudatsioonivahendeid.
Uldised juhised

»  FlexiPol'i poleerimiskettad ja Profilax ECO poleerijad on Uhekordsed tooted ja neid saab enne esmakasutust ainult
manuaalselt desinfitseerida. Ettevalmistus puhastus- ja desinfitseerimisseadmes pole vdimalik. FlexiPol'i
poleerimiskettaid ja Profilax ECO poleerijaid ei saa steriliseerida.

» Valimistage poleerijad ja keraamilised lihvkehad ette instrumendivannis, kuna materjalid véivad ultrahelivannivdnkeid
absorbeerida.

»  Tooriistaterasest valmistatud teraspuurid ei sobi masinaga ettevalmistuseks ega aurusterilisaatorisse, neid saab
desinfitseerida ainult manuaalselt. Tuleks minna ule vastavatele kdvametallinstrumentidele.

»  Eloksaalvarviga alumiiniumosad kaotavad tavaliste puhastusmeetmete rakendamisel ning puhastus- ja
desinfitseerimisseadmes oma varvi. Ettevalmistamisel kasutage spetsiaalselt selleks otstarbeks mdeldud puhastus- ja
desovahendeid.

>  Arge kunagi puhastage Uhtegi instrumenti ega steriliseerimisvarrast metallharjade véi terasvillaga. Instrumentidele ja
steriliseerimisvarrastele ei tohi mdjuda kdrgem temperatuur kui 138 °C (280 °F)!

»  Klaaskiust juuretihvtid on Ghekordsed tooted. Neid saab puhastada alkoholiga. Neid ei saa steriliseerida ega
puhastus- ja desinfektsiooniseadmes desinfitseerida. Autoklaavide kasutamine pole soovitatav. Parast puhastamist
arge paljaste sdrmedega puutuge.
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Korduvkasutamine

Alljargnevad vaartused on empiirilised vaartused jargmiste tooterihmade korduskasutamisel (toote kasutusiga).

Teemantinstrumendid: - 10 korda Poleerimisvahendid: - 10 korda
Roostevabast terasest instrumendid: - 10 korda Kdvasulamist instrumendid: - 15 korda
Endoinstrumendid: laiad kanalid - max 6 korda

keskmise suurusega kanalid - max 3 korda
kitsaste kanalite puhul kasutada ainult 1 kord

Toote kasutusea I6ppemine (ajahetk, mil korduv ettevalmistus ei tundu enam ohutu) méaaratakse instrumentide
puudulikkuse pohjal nt puuduv teemantpind, niirid/murdunud terad, purunenud tédosad, korrodeerunud pinnad,
vdandunud instrumendid jne. Toote kasutusea I6ppemise maarab kasutaja, kes seejéarel puudulikud instrumendid
eemaldab.

Uhekordselt kasutatavaid tooteid (tihistus: @ ) ei ole lubatud taaskasutada. Nende toodete ohutut kasutamist ei saa
korduskasutamisel tagada, sest on tekkinud infektsioonioht ja/vdi tooted pole enam ohutud.

Kahjustatud ja maardunud instrumentide kasutamise eest vastutab kasutaja.
Juhiste eiramisel on igasugune vastutus valistatud.
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Yleiset perusteet

Kaikki instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava aina ennen kayttda; taméa koskee erityisesti myds ensimmaista
kayttokertaa toimituksen jalkeen, silla kaikki instrumentit ovat toimitettaessa epasteriileja (puhdistus ja desinfiointi kuljetuspak-
kauksen poistamisen jalkeen ja sterilointi pakkauksen jalkeen).

(Kasittele ProxyStrip-jarjestelma aina yksittaisosiin purettuna (kahva, ProxyStrip)).

Vaikuttava sterilointi edellyttda ehdottomasti tehokasta puhdistusta ja desinfiointia.

Ollessasi vastuussa instrumenttien steriiliydesta varmista aina, ettéd puhdistukseen/desinfiointiin ja sterilointiin kaytetdan ainoas-
taan asianmukaisesti laite- ja tuotekohtaisesti validoituja menetelmia. Lisaksi on varmistettava, ettd kaytetyt laitteet (ultradani-
haude, sterilointilaite) huolletaan ja tarkastetaan sdanndllisesti ja etta validoituja parametreja noudatetaan jokaisessa jaksossa.

Noudata lisdksi maassasi voimassa olevia lakisaateisid maarayksia seka vastaanoton tai sairaalan hygieniamaarayksia. Tama
koskee erityisesti erilaisia tehokasta prionien tuhoamista koskevia maarayksia.

Eri kayttotarkoituksista seka geometria-/pintaominaisuuksista riippuen suosittelemme luokitusta puolikriittisiin B ja kriittisiin B
(tosiasiallisesta kayttotavasta ja -paikasta riippuen).

Puhdistus ja desinfiointi
Perusteet

Puhdistukseen ja desinfiointiin on mahdollisuuksien mukaan kaytettava koneellista menetelmaéa (puhdistus- ja desinfiointilaitet-
ta). Manuaalinen menetelma — ultradanihaudetta kayttaen — tulisi valita vain siina tapauksessa, ettd koneellista menetelmaa ei
ole kaytettavissa, silla sen teho ja toistettavuus ovat huomattavasti heikompia.

Esikasittely

Suuremmat epapuhtaudet on poistettava tuotteista heti kayton jalkeen (viimeistaan 2 tunnin kuluessa).
Pura ProxyStrip-jarjestelma tata varten yksittaisosiin (kahva, ProxyStrip).

Kayta tahan juoksevaa vettd tai desinfiointiaineliuosta; desinfiointiaineen on oltava aldehyditonta (muuten pintaan kiinnittyy
verijadmia), sen tehon on oltava tarkastettu (esim. DGHM/VAH- tai FDA/EPA-hyvaksynta tai CE-merkintd), sen on oltava inst-
rumenttien desinfiointiin sopivaa seka yhteensopivaa instrumenttien kanssa (katso luku "Materiaalien kestavyys").

Kéyta epapuhtauksien manuaaliseen poistoon vain pehmeéa harjaa, jota kdytetédén ainoastaan téhén tarkoitukseen. Ald kos-
kaan kayta metalliharjoja tai terasvillaa.

Huomioi erityisesti profiloiduissa instrumenteissa, etta kasittely ulottuu kaikille pinnoille ja ettei jaamia ole enaa nakyvissa. Huuh-
tele instrumentit sitten huolellisesti (vahintdan 1 minuutti) juoksevalla vedella.

Instrumentit, joihin on tarttunut veteen liukenemattomia epapuhtauksia, joita ei voida poistaa manuaalisesti, on tdssa vaiheessa
poistettava kaytosta.

Sisaisesti jaahdytettyjen instrumenttien puhdistuksessa on toimittava erityisen varoen. Huuhtele sisdisesti jadhdytetyt instru-
mentit huolellisesti tislatulla vedella. Jos jadhdytysaukot ovat tukkiutuneet, vaihda instrumentit uusiin.

Huomioi, etta esikasittelyssa kaytetty desinfiointiaine on tarkoitettu vain henkildsuojaukseen eika se korvaa myéhemmin — puh-
distuksen jalkeen — tehtavaa desinfiointia.

Koneellinen puhdistus/desinfiointi

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on varmistettava, etta

- puhdistus- ja desinfiointilaitteen teho on aina tarkastettu (esim. DGHM- tai FDA/EPA-hyvaksynta tai CE-merkintd DIN EN
ISO 15883 -standardin mukaan)

- lampddesinfiointiin kaytetdan mahdollisuuksien mukaan tarkastettua ohjelmaa (Ao-arvo > 3000 tai — vanhemmissa laitteis-
sa —vah. 5 min 90 °C:ssa) (kemiallisessa desinfioinnissa instrumentteihin voi jadda desinfiointiainejaamia)

- kaytetty ohjelma sopii instrumenteille ja sisaltaa riittavan maaran huuhtelujaksoja

- jalkihuuhteluun kaytetadan vain steriilia tai lahes mikrobitonta (maks. 10 mikrobia/ml) seké endotoksiinitonta (maks. 0,25
endotoksiiniyksikkda/ml) vetta (esim. purified water / highly purified water)

- kuivaukseen kaytetty iima suodatetaan (6ljyton seka lahes taysin puhdas mikrobeista ja hiukkasista), ja

- puhdistus- ja desinfiointilaite huolletaan ja tarkastetaan saanndllisesti.

Kaytetyn puhdistusainejarjestelman valinnassa on huomioitava, etta

- se on periaatteellisesti sopiva metallista ja muoveista valmistettujen instrumenttien puhdistukseen

- liséksi kaytetdan — mikali ei ole valittu lampddesinfiointia — sopivaa desinfiointiainetta, jonka teho on tarkastettu (esim.
VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvaksynta tai CE-merkintd) ja ettd tdma on yhteensopiva kaytetyn puhdistusaineen kanssa, ja

- kaytetyt kemikaalit ovat yhteensopivia instrumenttien kanssa (katso luku "Materiaalien kestavyys").

Puhdistus- ja tarvittaessa desinfiointiaineen valmistajan antamia pitoisuuksia, lampétiloja ja vaikutusaikoja seka jalkihuuhtelua
koskevia tietoja on ehdottomasti noudatettava.
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pyériville hammasléaéketieteellisille ja kirurgisille instrumenteille

Toimenpide: 1. Aseta osiin puretut instrumentit puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen pienille osille tarkoitetussa
korissa (mikali sopivan kokoista koria ei ole kaytettavissa, ProxyStrip-jarjestelman kahvan asettami-
nen pienille osille tarkoitettuun koriin ei ole pakollista). Varmista, etteivat instrumentit kosketa toisi-
aan.

Kaynnista ohjelma.

Ota instrumentit puhdistus- ja desinfiointilaitteesta ohjelman paatyttya.

Tarkista ja pakkaa instrumentit mieluiten heti otettuasi ne desinfektorista (katso luku "Tarkastus",
"Huolto" ja "Pakkaus", tarvittaessa puhtaassa paikassa tehdyn jalkikuivauksen jalkeen).

Hown

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Kaytettyjen puhdistus- ja desinfiointiaineiden valinnassa on huomioitava, etta

- ne ovat periaatteellisesti sopivia instrumenttien puhdistukseen ja desinfiointiin

- puhdistus- ja desinfiointiaine sopii kayttddn ultradanipuhdistuksessa (ei vaahtoutumista)

- kaytetdan puhdistus- ja desinfiointiainetta, jonka teho on tarkastettu (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyvaksynta tai CE-
merkinta), ja

- kaytetyt kemikaalit ovat yhteensopivia instrumenttien kanssa (katso luku "Materiaalien kestavyys").

Yhdistetyn puhdistus- ja desinfiointiaineen kayttaminen edellyttdd, ettei instrumentteihin ole jaanyt nakyvaa likaa tehokkaan
esipuhdistuksen jalkeen.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia pitoisuuksia, lampdtiloja ja vaikutusaikoja seka jalkihuuhtelua koskevia
tietoja on ehdottomasti noudatettava. Kayta ainoastaan juuri valmistettuja liuoksia, ainoastaan steriilia tai 1dhes mikrobitonta
(maks. 10 mikrobia/ml) seka lahes endotoksiinitonta (maks. 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml) vettéa (esim. purified water / highly
purified water) seka kuivaukseen ainoastaan laaketieteellistéa paineilmaa (6ljytén seka lahes tdysin puhdas mikrobeista ja hiuk-
kasista).

Toimenpide: Puhdistus

1. Pura instrumentit niin pitkalle kuin mahdollista.

2. Aseta puretut instrumentit puhdistushauteeseen (ultradganihauteeseen) niin, ettd instrumentit ovat
kokonaan nestepinnan alapuolella.
Varmista, etteivat instrumentit kosketa toisiaan.

3. Kaynnista ultradani maaritetyksi vaikutusajaksi (ei kuitenkaan alle 5 minuutiksi).

4. Ota instrumentit sitten puhdistushauteesta ja huuhtele ne vahintaan kolme kertaa huolellisesti (va-
hintdan 1 minuutti) vedella.

5. Kuivaa instrumentit |adketieteellisella paineilmalla
(uudelleenkasiteltava paineilmalaite, iimanpaine maks. 10 bar, huoneenlampétila).

6. Tarkista instrumentit (katso luku "Tarkastus" ja "Huolto").

7. Pakkaa instrumentit mieluiten heti otettuasi ne laitteesta (katso luku "Pakkaus", tarvittaessa puh-
taassa paikassa tehdyn jalkikuivauksen jalkeen).

Tarkastus

Tarkista kaikki instrumentit puhdistuksen tai puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen (10-kertaisesti suurentavalla suurennuslasilla)
syopymien, vaurioituneiden pintojen, lohkeilun, muotovaurioiden (esim. vaantyneet tai ei enaa pyorivat instrumentit) seka lian
varalta ja poista vaurioituneet instrumentit kdytosta (katso uudelleenkayttokertojen enimmaismaara luvusta "Uudelleenkaytetta-
vyys"). Instrumentit, joissa on edelleen epapuhtautta, on puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.

Huolto

Huolto ei ole tarpeen.

Instrumenttidljyjen kayttd ei ole sallittua.
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Pakkaus

(Pakkaa ProxyStrip-jarjestelméa aina yksittaisosiin purettuna (kahva, ProxyStrip)).

Pakkaa instrumentit kertakayttoisiin sterilointipakkauksiin (yksin- tai kaksinkertainen pakkaus), jotka vastaavat seuraavia vaati-
muksia:

- standardien DIN EN 868-2 jne. / DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 mukaisesti

- sopivuus hdyrysterilointiin (lammaonkestavyys vahintaan 138 °C (280 °F), riittava hdyrynlapaisevyys)

- instrumenttien tai sterilointipakkausten riittdva suojaus mekaanisilta vaurioilta.

- Valitse riittdvan suuri pakkaus niin, ettei sauma jaa kireaksi.

Sterilointi
Sterilointiin saa kayttda vain seuraavassa kuvattuja sterilointimenetelmia; muut sterilointimenetelmat eivat ole sallittuja.

HOoyrysterilointi

- vahintdan 3-kertainen (sisdisesti jaahdytetyissa instrumenteissa vahintdan 4-kertainen) fraktioitu vakuumimenetelma
(riittdvalla tuotteen kuivauksella (kuivausaika riippuu erityisesti seikoista, jotka ovat yksinomaan kayttajan vastuulla ja jotka
kayttajan on sen vuoksi itse validoitava)).

- héyrysterilointilaite standardien DIN EN 13060 tyyppi B tai DIN EN 285 tai ANSI AAMI ST79 mukaan

- validoitu standardien DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665 mukaan (voimassaoleva kayttdlupa ja tuotekohtainen tehon

arviointi)
- steriloinnin enimmaislampétila 134 °C (273 °F; lisdksi standardien DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 17665 mukainen tole-
ranssi)
- sterilointiaika (altistusaika sterilointildmpétilassa) vah. 5 min. 132 °C:ssa (270 °F) / 134 °C
- Maa Fraktioitu vakuumimenetelma Painovoimaan perustuva menetelmé
Saksa Véah. 5 min. 134 °C:ssa Ei suositella / ei sallittu
Muut maat Vah. 5 min 132 °C:ssa (270 °F)/ 134 °C:ssa (273 °F) Ei suositella / ei sallittu

Pikasterilointi ei paasaantdisesti ole sallittu.

Ala myéskaan kaytd kuumailmasterilointia, sateilysterilointia, formaldehydi- tai etyleenioksidisterilointia, kemiklaavia tai plas-
masterilointia.

Sailytys

Instrumentteja on sailytettdva steriloinnin jalkeen sterilointipakkauksessa (pakkaus ei saa olla kired) puhtaassa, kuivassa ja
polyttémassa paikassa kosteudelta ja uudelleenkontaminoitumiselta suojattuna (huoneenlampétila noin 20 °C ja ilmankosteus
40-60 %).

Lisaksi instrumentit on suojattava kemikaaleilta, hapoilta, auringonvalolta, kuumuudelta ja suurilta Iampétilavaihteluilta.

Huomioi sterilointipakkauksen validointiin perustuva sailyvyys.

Materiaalien kestéavyys

Varmista puhdistus- ja desinfiointiaineiden valinnassa, etteivat ne sisélla seuraavia ainesosia:
»  orgaanisia, mineraalisia ja hapettavia happoja
»  voimakkaita lipeitd (pH >10,5 ei sallittu, vain neutraaleja tai heikosti emaksisia puhdistusaineita suositellaan)
»  Kkiillotuslaitteille ja keraamisille instrumenteille ei saa kayttdd emaksisid puhdistusaineita eika alkoholipitoisia puhdis-
tus- ja desinfiointiaineita
» alkoholeja, eetteria ja ketonia, bensiinia
»  hapettavia aineita.
Yleisia ohjeita:

»  FlexiPol-kiillotuskiekot ja Profilax ECO -Kiillotuslaitteet ovat kertakayttétuotteita, ja ne voidaan desinfioida ainoastaan
manuaalisesti ennen ensimmaista kayttokertaa. Kasittely puhdistus- ja desinfiointilaitteessa ei ole mahdollista. Fle-
xiPol-kiillotuskiekkoa ja Profilax ECO -kKiillotuslaitteita ei voida steriloida.

»  Kasittele kiillotuslaitteet ja keraamiset hiomalaikat instrumenttihauteessa, koska materiaalit pystyvat absorboimaan
ultradanihauteen varahtelya.

»  Tyokaluteraksesta valmistetut terasporat eivat sovellu koneelliseen uudelleenkasittelyyn eivatka hoyrysterilointilaittee-
seen, ja ne voidaan ainoastaan desinfioida manuaalisesti. Tall6in tulisi siirtya kayttdmaan vastaavia kovametalli-
instrumentteja.

»  Eloksoitujen alumiiniosien vari haalenee tavanomaisia puhdistusmenetelmia seka puhdistus- ja desinfiointilaitteita
kaytettdessa. Uudelleenkasittelyssa on kaytettava erityisesti tahan tarkoitettuja puhdistus- ja desinfiointiaineita.

> A4 koskaan puhdista mitd&n instrumentteja tai sterilointialustoja metalliharjoilla tai terasvillalla. Kaikki instrumentit ja
sterilointialustat saa altistaa enintaan 138 °C:n (280 °F) lampdtilalle.

»  Lasikuidusta valmistetut juurinastat ovat kertakayttdtuotteita. Ne voidaan puhdistaa alkoholilla. Niita ei voida steriloida
eika desinfioida puhdistus- ja desinfiointilaitteessa. Autoklaavien kayttéa ei suositella. Al& koske paljain sormin puhdis-
tuksen jalkeen.
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Uudelleenkaytettavyys
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Instruments

AINTI

Seuraavat arvot perustuvat kyseisten tuoteryhmien uudelleenkaytettavyytta (tuotteen kayttdikaa) koskevaan kokemukseen:

Timantti-instrumentit:
Ruostumattomasta teraksesta valmistetut instrumentit:

- 10 kertaa
- 15 kertaa

- 10 kertaa  Kiillotuslaite:

-10 kertaa  Kovametalli-instrumentit:

Endo-instrumentit: leveat kanavat - maks. 6 kertaa
Keskisuuret kanavat - maks. 3 kertaa
Kapeat kanavat, kaytto vain 1 kerran

Tuotteen kayttoikd paattyy (ajankohta, jolloin uudelleenkasittelyn ei voida enda katsoa olevan turvallista), kun instru-
menteissa on vaurioita, esim. puuttuva timanttipinnoite, tylsat/katkenneet terat, fraktioidut tyoskentelyosat, syépyneet
pinnat, vaintyneet instrumentit jne. Tuotteen kadyttéidn paattymisestd vastaa tuotteen omistaja, joka poistaa puutteelli-

set instrumentit kdytosta.

Kertakayttotuotteita (merkitty @ ) ei saa kasitelld uudelleen. Tallaisten tuotteiden vaaratonta uudelleenkaytt6d ei voida taata
infektioriskin vuoksi ja/tai tuotteiden puutteellisen turvallisuuden vuoksi.

Vaurioituneiden ja epapuhtaiden instrumenttien kayttd on kayttdjan vastuulla.
Valmistaja ei vastaa maaraysten noudattamatta jattdmisen seurauksista.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments,
Im Camisch 3, 07768 Kahla / Saksa
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New Technology
forgé fogorvosi és sebészeti eszk6z6khéz Instruments

Altalanos alapelvek

Hasznalat el6tt minden eszkdzt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell; ez kulondsképpen vonatkozik a szallitast
kovet6 elsé alkalommal térténd hasznalatra, mivel az 6sszes eszkdzt nem steril allapotban szallitjuk (tisztitas és fertStlenités a
szallitasi védécsomagolas eltavolitasa utan, sterilizalas becsomagolas utan).

(A ProxyStrip rendszer kizarélag alkatrészeire bontva (nyél, ProxyStrip) dolgozhaté fel.)

A hathatos tisztitas és fertétlenités a hatékony sterilizalas elengedhetetlen feltétele.

Fészabalyként kérjuk, az eszkdzok hasznalat kozbeni sterilitasaért viselt feleléssége alapjan Ugyeljen ra, hogy a
tisztitashoz/fert6tlenitéshez és a sterilizalashoz kizarélag megfeleléen validalt eszkdz- és termékspecifikus eljarasokat
hasznaljanak, hogy a hasznalt készllékek (ultrahangos flrdd, sterilizator) karbantartasat és ellenérzését rendszeresen
elvégezzék, és hogy minden ciklusban csak a validalt paraméterek kerlljenek alkalmazasra.

Ezenkivil kérjuk, tartsa be az orszagaban érvényes jogszabalyokat, valamint a rendeld, illetve a kérhaz higiéniai
kovetelményeit. Ez mindenekel6tt a prionok hatékony inaktivalasara vonatkozo kiilonb6z6 eldirasokra érvényes.

A szandékolt felhasznalas és a geometriai/fellleti tulajdonsagok alapjan a szemikritikus B-ként, illetve kritikus B-ként torténé
besorolast javasoljuk (a tényleges felhasznalas madjatol és helyétdl figgden).

Tisztitas és fert6tlenités
Alapelvek

A tisztitashoz és a fertétlenitéshez lehetéség szerint gépi eljarast (RDG - tisztité és fertétlenité készulék) kell alkalmazni. Kézi
eljarast — ultrahangos fiird6é alkalmazasa esetén — csak akkor alkalmazzon, ha nem all rendelkezésre gépi eljaras (figyelembe
véve a kézi eljaras lényegesen kisebb hatékonysagat és reprodukalhatésagat).

El6kezelés

A nagyobb szennyez&déseket kdzvetlenll a hasznalat utan (legfeljebb két 6ran beldl) el kell tavolitani a termékrél.
Ehhez a ProxyStrip rendszert bontsa alkatrészeire (nyél, ProxyStrip).

Az el6kezeléshez hasznaljon folyd vizet vagy fertétlenitészeres oldatot; a fertétlenitészernek aldehidmentesnek kell lennie
(ellenkezd esetben a vérszennyezédések megkdtnek), bizonyitott hatékonysaggal kell rendelkeznie (pl. DGHM/VAH- vagy
FDA/EPA-engedély, illetve CE-jeldlés), az eszkdzok fertbtlenitésére alkalmasnak, valamint az eszkézokkel kompatibilisnak kell
lennie (lasd: ,Anyagokkal szembeni ellenall6 képesség” fejezet).

A szennyezédések manualis eltavolitasat csak egy kizardlag erre a célra hasznalt puha kefével végezze, soha ne hasznaljon
fémkeféket vagy acélgyapotot.

Kulénodsen profilozott eszk6zdk esetében Ugyeljen arra, hogy minden fellletet elérjen, és ne maradjanak lathaté maradvanyok,
valamint hogy végiil alapos (legalabb 1 percig tart6) éblitést végezzen foly6 viz alatt.

Azokat az eszkozoket, amelyekre vizben oldhatatlan, kézzel el nem tavolithaté szennyezédések tapadtak, ezen a ponton ki kell
valogatni.

Bels6 hiitésl eszkdzok tisztitasa esetén kildndsen nagy elévigyazatossagra van sziikség. A belsd hiitésl eszkdzoket alaposan
at kell obliteni teljesen soétalan vizzel. Ha a hitéfuratok nem atjarhatok, cserélje ki az eszkdzoket.

Kérjlk, tugyelien arra, hogy az elékezelés soran hasznalt fertétlenitészer csak személyvédelemre szolgal, és a kés6ébb — a
tisztitast kovetéen — végrehajtandé fertétlenitési miveletet nem pétolhatja.

Gépi tisztitas/fertétlenités (RDG)

Az RDG kivalasztasakor Gigyeljen az alabbiakra:

- az RDG alapvet6en bizonyitott hatékonysaggal rendelkezzen (pl. DGHM- vagy FDA/EPA-engedély, illetve a DIN EN ISO
15883 szerinti CE-jeldlés),

- lehet&ség szerint tesztelt termikus fert6tlenitési programot (Ao-érték = 3000 vagy — régebbi készilékek esetén — legalabb
5 perc 90 °C-on) hasznaljanak (vegyi fertétlenités esetén fenndll annak a veszélye, hogy az eszkdzdkon fertétlenitészer-
maradvanyok maradnak),

- a hasznalt program alkalmas legyen az eszk6z6khoz, és elegendd 6blitési ciklust tartalmazzon,

- az atoblitéshez csak sterii vagy alacsony mikrobiologiai szennyezettségli (max. 10 csira/ml), valamint
endotoxinszennyezéstdl csaknem teljesen mentes (max. 0,25 endotoxinegység/ml) vizet (pl. purified water/highly purified
water) hasznaljon,

- a szaritashoz kizardlag szirt (olajmentes, alacsony mikrobioldgiai és részecskeszennyezettségl) levegét hasznaljon, és

- rendszeresen végezzék el az RDG karbantartasat és ellenérzését.

Az alkalmazando tisztitészer-rendszer kivalasztasakor tgyeljen az alabbiakra:

- a tisztitdszer alapvetéen alkalmas legyen fémbdl és miianyagbdl készult eszk6zok tisztitasara,

- és — amennyiben termikus fertétlenitést nem alkalmaznak — haszndljanak kiegészitésként egy bizonyitott hatékonysagu
(pl. VAH/DGHM- vagy FDA/EPA-engedély, illetve CE-jeldlés), megdfelel6 fertétlenitészert, és ez legyen kompatibilis a
hasznalt tisztitészerrel, tovabba

- a hasznalt vegyszerek legyenek kompatibilisak az eszkdzokkel (lasd: ,Anyagokkal szembeni ellenall6 képesség” fejezet).
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A tisztitd- és adott esetben a fertdtlenitészer gyartdja altal megadott koncentraciokat, hémérsékleteket és behatasi idéket,
valamint az utandblitésre vonatkoz6 eldirdsokat feltétlendl be kell tartani.

Munkafolyamat: 1. Tegye be az RDG-be a szétszerelt eszk6zdket egy kis alkatrészek tarolasara szolgald kosarban (ha
nem all rendelkezésre elég nagy méretl kosar, a ProxyStrip rendszer nyelét nem kell feltétlentl kis
alkatrészek tarolasara szolgald kosarba tenni). Ugyelien ra, hogy az eszkézok ne érintkezzenek
egymassal.

Inditsa el a programot.

A program befejezédése utan vegye ki az eszk6zdket az RDG-bdl.

Az eszkdzoket a kivétellk utan a lehetd legrévidebb idén belil ellenérizze és csomagolja be (lasd
az ,Ellenérzés”, a ,Karbantartas” és a ,Becsomagolas” fejezeteket), szikség esetén egy tiszta
helyen torténd kiegészité utélagos szaritas utan.

Eal ol

Kézi tisztitas és fertétlenités

Az alkalmazando tisztité- és fertétlenitészer kivalasztasakor tigyeljen az alabbiakra:

- alapvet6en alkalmasak legyenek az eszkdzok tisztitasara, illetve fertétlenitésére,

- a tisztitd- és fertbtlenitészer alkalmas legyen az ultrahangos tisztitasra (ne legyen habképzddés),

- bizonyitott hatékonysagu tisztité- és fert6tlenitészert (pl. DGHM/VAH- vagy FDA/EPA-engedély, illetve CE-jeldlés)
hasznaljanak,

- a hasznalt vegyszerek legyenek kompatibilisak az eszkézokkel (lasd: ,Anyagokkal szembeni ellenall6 képesség” fejezet).

A kombinalt tisztité-/ferttlenitszerek hasznalatanak eléfeltétele az eszkdzok hatékonyan elvégzett elbtisztitasan alapuld,
rendkivil alacsony mérték( elézetes terheltség (nincsenek lathaté szennyez6dések).

A tisztito- és fertétlenitészer gyartéja altal megadott koncentraciokat, h6mérsékleteket és behatasi id6ket, valamint az
utandblitésre vonatkozo elbirasokat feltétlendl be kell tartani. Csak frissen elkészitett oldatokat, és kizardlag steril vagy alacsony
mikrobiologiai szennyezettségli (max. 10 csira/ml), valamint endotoxinszennyezéstdl csaknem teljesen mentes (max. 0,25
endotoxinegység/ml) vizet (purified water/highly purified water), tovabba a szaritdshoz kizarélag gyogyaszati minéségi
(olajmentes, alacsony mikrobioldgiai és részecskeszennyezettségi) szirt levegét hasznaljon.

Munkafolyamat: Tisztitas
1. Szerelje szét az eszkdzoket, amennyire lehetséges.
2. Tegye bele a szétszerelt eszkdzoket a tisztitéflirdébe (ultrahangos fiird6) ugy, hogy az eszkdzok
teljesen be legyenek fedve.
Ugyeljen ra, hogy az eszkdzok ne érintkezzenek egymassal.
3. Ezutan aktivalja az ultrahangot a megadott behatasi idére (de legalabb 5 percre).
4. Ezt kdvetden vegye ki az eszkdzoket a tisztitokadbodl, és legalabb haromszor alaposan (legalabb 1
percig) Oblitse le 6ket vizzel.
5. Szaritsa meg az eszkdzoket gyogyaszati minéségi sritett levegével
(tisztithatd s(ritett levegds fuvopisztollyal, stritett levegd: max. 10 bar, szobahémérséklet).
Ellenérizze az eszkdzoket (lasd az ,Ellenérzés” és a ,Karbantartas” fejezeteket).
Az eszkozoket a kivételik utan a lehetd legrovidebb idén belil csomagolja be (lasd a
.Becsomagolas” fejezetet), szilkség esetén egy tiszta helyen torténd kiegészité utdlagos szaritas
utan.

No

Ellenérzés

A tisztitas, illetve a tisztitas/fertétlenités utan ellenérizzen minden eszkdzt (10-szeres nagyitasu nagyitéval), hogy nem lathato-e
rajta korr6zié nyoma, sérilt fellletek, szilankos torések, deformaciok (pl. meghajlott és miikddésképtelenné valt forgd
eszk0zok), valamint szennyezddések, és tavolitsa el a sérllt eszkdzoket (az Ujboli felhasznalasok szamara vonatkozo
korlatozast lasd az ,Ujrafelhasznalhatosag” fejezetben). A még szennyezett eszkézoket ismét meg kell tisztitani és ismét
fertétleniteni kell.

Karbantartas

Karbantartasra nincs szikség.

Mdiszerolajok nem hasznalhatok.
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Becsomagolas

(A ProxyStrip rendszert kizarélag alkatrészeire bontva (nyél, ProxyStrip) csomagolja be.)

Csomagolja be az eszkdzoket olyan egyszer haszndlatos sterilizal6 csomagolasba (egyszeres vagy dupla csomagolasba),
amely medfelel a kdvetkezd kdvetelményeknek:

- DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- alkalmas g6zsterilizalasra (h6allésag legalabb 138 °C-ig (280 °F-ig), megfelel6 gbzateresztd képesseg)

- az eszkdzok, valamint a sterilizald6 csomagolasok kielégité védelme a mechanikai sérilésekkel szemben

- olyan méretli csomagolas kivalasztasa, hogy a tdmités ne legyen nyomas alatt

Sterilizalas
A sterilizalashoz kizarélag az alabb felsorolt sterilizalasi eljarast alkalmazza; mas sterilizalasi eljarasok nem megengedettek.

Gézsterilizalas

- legalabb 3-szoros frakcionalt vakuumos eljaras (legalabb 4-szeres bels6 hltésl eszkézok esetén) (a termék megfeleld
szaritasaval. (A szaritasi id6 elsésorban olyan aspektusoktdl fiigg, amelyek a felhasznald kizarolagos felel6sségét képezik,
és amelyeket ezért maganak a felhasznalénak kell validalnia.))

- A gbzsterilizator megfelel a DIN EN 13060 szabvany szerinti B tipusnak, valamint a DIN EN 285, illetve az. ANSI AAMI
ST79 szabvanynak

- A DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 szerint validalt (érvényes komisszionalas és termékspecifikus teljesitményértékelés)

- Maximalis sterilizalasi hémérséklet: 134 °C (273 °F; emellett a DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 szerinti tirés)

- Sterilizalasi idé (expozicids idd a sterilizalasi hémérsékleten): legalabb 5 perc 132 °C-on (270 °F-on)/134 °C-on
- Orszéag Frakcionalt vakuum eljaras Gravitaciés eljaras
Németorszag min. 5 perc 134 °C-on nem ajanlott/engedélyezett
Mas orszagok min. 5 perc 132 °C-on (270 °F)/ 134 °C-on (273 °F) nem ajanlott/engedélyezett

A gyors sterilizalasi eljaras elvileg nem megengedett.

Ezenkivil tilos forrd leveg8s sterilizalast, besugarzasos sterilizalast, formaldehiddel vagy etilénoxiddal torténé sterilizalast,
kemiklavozast, valamint plazmasterilizalast alkalmazni.

Tarolas

Sterilizalas utan az eszkdzoket sterilizald csomagolasban (nem lehet nyomas alatt), tiszta, szaraz, pormentes helyen, a
nedvességtdl és az Ujraszennyezddéstdl védetten kell tarolni (kb. 20° C-os szobahémérsékleten és 40-60%-os paratartalom
mellett).

Emellett az eszkdzoket dvni kell a vegyszerektdl, a savaktdl, a naptdl, a héhatasoktdl és az extrém hémérséklet-ingadozasoktol.
Keérjuk, ugyeljen a sterilizal6 csomagolas validalasabol eredd eltarthatdosagra.

Anyagokkal szembeni ellenallé képesség

A tisztito- és fert6tlenitészer kivalasztasakor ugyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak az alabb felsorolt alkotéelemeket:
»  szerves, asvanyi és oxidalo savak
»  er6sebb lugok (pH > 10,5 nem megengedett, kizarolag semleges és gyengén lugos tisztitdszerek ajanlottak)
»  polirozék és keramiabol készilt eszk6zok esetében ne hasznaljon lugos tisztitészereket, valamint alkoholtartalmu
tisztitd- és fertbtlenitészereket
»  alkoholok, éterek és ketonok, benzinek
»  oxidalészerek
Altalanos megjegyzések:

» A FlexiPol polirozokorongok és a Profilax ECO polirozok egyszer hasznalatos termékek, és az els6 hasznalat el6tt
kizardlag kézzel fert6tlenithetdk. A tisztitd és fertétlenitd készuilékben valo el6készités nem lehetséges. A FlexiPol
polirozokorongok és a Profilax ECO polirozok nem sterilizalhatok.

» A polirozékat és a keramiabol készilt csiszolotesteket a miszerkadban tisztitsa meg, mivel a rezgéseket az
ultrahangos firdében az anyagok elnyelhetik.

» A szerszamacélbol készllt acél furok sem gépi tisztitasra, sem a gbzsterilizatorban végzett el6készitésre nem
alkalmasak, és kizarolag kézzel fertétienithetSk. Atallitast kell végezni a megfeleld keményfém szerszamokra.

» A szinezett, eloxalt aluminium alkatrészek a szokasos tisztitasi eljarasok alkalmazasa soran, valamint a tisztité és
fert6tlenitd készllékben elvesztik a szintket. Az el6készités soran kifejezetten erre a célra szolgalé tisztito- és
fertétlenitészereket kell hasznalni.

» Az eszkdzok és a sterilizalo talcak tisztitdsahoz soha ne hasznaljon fémkeféket vagy acélgyapotot. Az eszkdzoket és
a sterilizal6 talcakat tilos 138 °C (280 °F) folotti hémérséklet hatasanak kitenni!

» Az uvegszalas gyokércsapok egyszer hasznalatos termékek. Alkohollal tisztithatok. Nem vethetdk ala sem
sterilizalasnak, sem RDG-ben végzett fert6tlenitésnek. Nem javasolt az autoklavok alkalmazasa. Tisztitas utan nem
szabad puszta kézzel hozzaérni.
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New Technology
forgé fogorvosi és sebészeti eszk6z6khéz Instruments
Ujrafelhasznalhatésag

Az alabbi értékek a kovetkez6kben felsorolt termékcsoportok Ujrafelhasznalhatéosagara (termékélettartam) vonatkozo
tapasztalati értékek:

Gyémant eszkozok: - 10x Polirozo6: - 10x
Rozsdamentes acél eszk6zok: - 10x Keményfém eszkdzok: - 15x
Endo eszkozdk: széles csatornak - max. 6x

kézepes csatornak - max. 3x
sz(ik csatornak csak 1x hasznalhatok

A termékélettartam végét (az az idépont, amikortél kezdve az ujrafeldolgozas nem tekintheté biztonsagosnak) az
eszk6zok hianyossagai — pl. a hianyzé gyémantbevonat, a tompal/kicsorbult élek, a torétt megmunkalé alkatrészek, a
korrodalt feliiletek, a meghajlott eszk6zok stb. — hatarozzak meg. A termékélettartam végét az az lizemelteté személy
hatarozza meg, aki aztan a hibas eszk6zo6ket kivalogatja.

Az egyszer hasznalatos (a @ abraval megjeldlt) termékek Ujrafelhasznalasa nem megengedett. Ezeknek a termékeknek az
Ujbdli felhasznalasa esetén a biztonsagos hasznalat nem garantalhato, mivel fennall a fert6zés kockazata, és/vagy a termékek
biztonsagossaga mar nem all fenn.

A sérilt és szennyezett eszk6zOk hasznalataért a felelésség a felhasznalot terheli.
Az el6irasok figyelmen kivill hagyasa esetén semmilyen felelésséget nem vallalunk.
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o AINTI

Bendrieji pagrindai

Visus instrumentus kiekvieng kartg prieS naudojant reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Tai ypa¢ taikoma ir pirmam
naudojimui po jsigijimo, nes visi instrumentai pristatomi nesterilis (valymas ir dezinfekcija paSalinus apsaugine transportine
pakuote, sterilizacija supakavus).

(,ProxyStrip“ sistema galima sterilizuoti tik iSardzius jg j atskiras dalis (rankenéle, ,ProxyStrip“).)

Veiksmingas valymas ir dezinfekavimas yra batina efektyvios sterilizacijos prielaida.

Savo atsakomybés uz instrumenty sterilumg juos naudojant rémuose atkreipkite démesj, kad valant / dezinfekuojant bei
sterilizuojant visada bdty naudojami prietaisui ir produktui pakankamai patvirtinti metodai, kad bdty reguliariai atliekama
naudojamy prietaisy (ultragarso vonelés, sterilizatoriaus) einamoji techniné priezidra ir patikros ir kad visuose cikluose bty
iSlaikomi patvirtinti parametrai.

Taip pat laikykités ir JUsy Salyje galiojanciy teisés akty bei gydytojo kabineto ar ligoninés higienos taisykliy. Tai ypa¢ taikoma
skirtingiems reikalavimams dél veiksmingo priony iSaktyvinimo.

Dél numatytos naudojimo paskirties ir geometrijos / pavirSiy savybiy mes rekomenduojame instrumentus klasifikuoti kaip pusiau
kritinius B ar kritinius B (priklausomai nuo faktinio naudojimo bado ir vietos).

Valymas ir dezinfekavimas
Pagrindai

Valyti ir dezinfekuoti reikéty stengtis, naudojant masininj metoda (plovimo-dezinfekavimo masing). Rankinj metodg — naudojant
ultragarso vonele — dél zenkliai mazesnio veiksmingumo ir atkartojamumo reikéty naudoti tik tada, jei néra galimybiy naudoti
masininio metodo.

Pradinis apdorojimas

Tuojau pat po naudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas) nuo produkto reikia pasalinti stambius neSvarumus.
Tam ,ProxyStrip“ sistemg reikia iSardyti j atskiras dalis (rankenélé, ,ProxyStrip®).

Tam naudokite tekantj vandenj arba dezinfekanto tirpalg. Dezinfekantas turéty bati be aldehidy (prieSingu atveju fiksuojasi
kraujo terSalai), patikrinto veiksmingumo (pvz., su DGHM/VAH arba FDA/EPA sertifikatu ar CE Zenklinimu), tinkamas
instrumentams dezinfekuoti ir suderinamas su instrumentais (zr. skyriy ,Medziagy atsparumas®).

Rankomis nesvarumus $alinkite tik minks$tu Sepeciu, naudojamu tik Siuo tikslu, ir jokiu bidu nenaudokite metaliniy Sepeciy arba
plieniniy kempinéliy.

Ypac profiliuoty instrumenty atveju atkreipkite ypatingg démesj, kad apdorotuméte visus pavirSius ir kad niekur nelikty matomy
liku€iy. Po to gerai (ne trumpiau kaip 1 min) nuskalaukite tekanc¢iu vandeniu.

Sioje vietoje reikia atskirti instrumentus, uZterstus vandenyje netirpiais ne$varumais, kuriy rankiniu badu nuvalyti nepavyksta.

Ypatingai atsargiai reikia valyti i§ vidaus vésinamus instrumentus. I$ vidaus vésinamus instrumentus gerai praplaukite visiSkai
bedruskiu (DM) vandeniu. Jei vésinimo angos nepralaidzios, pakeiskite instrumentus naujais.

Atkreipkite démesj, kad pradinio apdorojimo metu naudojami dezinfekantai skirti tik personalo apsaugai ir neatstoja vélesnio (po
valymo atliekamo) dezinfekavimo etapo.

Masininis valymas ir dezinfekavimas (povimo-dezinfekavimo masina)

Renkantis plovimo-dezinfekavimo masing reikia atkreipti démesj,

- kad plovimo-dezinfekavimo masina baty patikrinto veiksmingumo (pvz., su DGHM arba FDA/EPA sertifikatu arba CE zyma
pagal DIN EN ISO 15883),

- kad pagal galimybes bity naudojama patikrinta Siluminés dezinfekcijos programa (Ao verté = 3000 arba, senesniuose
prietaisuose, ne trumpiau kaip 5 min prie 90 °C) (cheminés dezinfekcijos atveju yra pavojus, kad ant instrumenty liks
dezinfekanto likugiy),

- kad naudojama programa tikty instrumentams ir j jg baty jtrauktas pakankamas plovimo cikly skaicius,

- kad skalavimui baty naudojamas tik sterilus arba praktiskai sterilus (maks. 10 mikroorganizmuy/ml) vanduo bei vanduo su
mazu endotoksiny kiekiu (maks. 0,25 endotoksiny vienetai/ml) (pvz., aqua purificata / aqua purificata valde),

- kad dziovinimui naudojamas oras bty filtruojamas (be alyvos, su mazai mikroorganizmy ir daleliy) ir

- kad bty reguliariai atliekama plovimo-dezinfekavimo masinos einamoji techniné priezidra ir patikros.

Renkantis naudojama valymo priemoniy sistema reikia atkreipti démes;j,

- kad ji i§ esmés bty tinkama metaliniams ir plastikiniams instrumentams valyti,

- kad — jei nenaudojama Siluminé dezinfekcija — papildomai bty naudojamas patikrinto veiksmingumo dezinfekantas (pvz.,
su VAH/DGHM arba FDA/EPA sertifikatu arba CE Zenklinimu) ir jis baty suderinamas su naudojamomis valymo
priemonémis ir

- kad naudojami chemikalai baty suderinami su instrumentais (Zr. skyriy ,Medziagy atsparumas®).

Bdtina laikytis valymo priemonés ir, jei naudojamas, dezinfekanto, gamintojo nurodytos koncentracijos, temperatdros ir poveikio
laiko bei skalavimo reikalavimy.
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besisukantiems odontologiniams ir chirurginiams instrumentams Instruments
Procedura: 1. I38ardytg instrumentg sudékite j smulkiy detaliy kreps$j (jei neturite reikiamo dydzio, ,ProxyStrip*
sistemos rankenos | krepsj galite ir nedéti) ir su juo jdékite j plovimo-dezinfekavimo masing. Tai
darydami atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty.

Paleiskite programg.

Programai pasibaigus, iSimkite instrumentus i$ plovimo-dezinfekavimo masinos.

ISéme instrumentus kuo greiCiau patikrinkite ir supakuokite (zr.skyrius ,Kontrolé®, ,Einamoji
techniné prieziara“ ir ,Pakavimas®, jei reikia, papildomai padzioving Svarioje vietoje).

Hown

Rankinis valymas ir dezinfekavimas

Renkantis naudojamas valymo priemones ir dezinfekantus reikia atkreipti demes;j,

- kad jie i esmés buty tinkami instrumentams valyti ar dezinfekuoti,

- kad valymo priemonés ir dezinfekantai bdty tinkami valymui ultragarsu (neputojantys),

- kad baty naudojamos patikrinto veiksmingumo valymo priemonés ir dezinfekantai (pvz., su DGHM/VAH arba FDA/EPA
sertifikatu arba CE Zenklinimu) ir

- kad naudojami chemikalai baty suderinami su instrumentais (Zr. skyriy ,Medziagy atsparumas®).

Kad bty galima naudoti kombinuotg valymo ir dezinfekavimo priemone, atliekant veiksmingg pirminj instrumenty valymg privalo
bati uztikrintas labai mazas pradinis uzterSimas (jokiy matomy neSvarumuy).

Bdtina laikytis valymo priemonés ir dezinfekanto gamintojo nurodytos koncentracijos, temperatdry ir poveikio laiko bei skalavimo
reikalavimy. Naudokite tik Svieziai pagamintus tirpalus, tik sterily arba praktiSkai sterily (maks. 10 mikroorganizmy/ml) vanden;
bei vandenj su mazu endotoksiny kiekiu (maks. 0,25 endotoksiny vienetai/ml.) (aqua purificata / aqua purificata valde), o
dziovinimui — tik medicininj suslégtajj org (be alyvos, su mazai mikroorganizmy ir daleliy).

Procedira: valymas

1. I8ardykite instrumenta, kiek tai jmanoma.

2. Sudékite iSardytg instrumentg | valymo vonelg (ultragarso vonelg) taip, kad instrumentai baty
visiSkai panire.
Tai darydami atkreipkite démesj, kad instrumentai nesiliesty.

3. Tada nurodytam poveikio laikui aktyvinkite ultragarsg (taciau ne trumpiau kaip 5 min).

4. Po to iSimkite instrumentus i§ valymo vonelés ir ne maziau kaip tris kartus gerai nuskalaukite
vandeniu (ne trumpiau kaip po 1 min).

5. I8dziovinkite instrumentus medicininiu suslégtuoju oru (su apdorojamu suslégtojo oro pistoletu, oro
slégis maks. 10 bar, kambario temperatira).

6. Patikrinkite instrumentus (zr. skyrius ,Kontrolé” ir ,Einamoji techniné priezidra®).

7. 18éme instrumentus kuo greiCiau supakuokite (zr.skyriy ,Pakavimas®, jei reikia, papildomai
padzioving Svarioje vietoje).

Kontrolé

Nuvale ar nuvale ir iSdezinfekave visus instrumentus patikrinkite (su 10 karty didinancia lupa), ar néra korozijos, apgadinty
pavir$iy, nuskilimy, deformacijy (pvz., sulankstyti ir tolygiai nebesisukantys instrumentai) bei neSvarumy ir pakeiskite apgadintus
instrumentus naujais (kiek karty galima naudoti pakartotinai apdorojant, zr. skyriy ,Daugkartinis naudojimas*). Vis dar ne$varius
instrumentus reikia nuvalyti ir dezinfekuoti i§ naujo.

Einamoji techniné prieziara

Einamoji techniné prieZidra nereikalinga.

Instrumentinés alyvos naudoti negalima.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 2i54 4 redakcija / galioja nuo 2019 m. vasario mén.
Im Camisch 3, 07768 Kahla/Vokietija



Apdorojimo rekomendacijos pagal DIN EN ISO 17664 New Technology
besisukantiems odontologiniams ir chirurginiams instrumentams Instruments

@ AINTI

Pakavimas

(,ProxyStrip“ sistema pakuokite tik iSardytg j atskiras dalis (rankenéle, ,ProxyStrip®).)

Instrumentus supakuokite j vienkartines sterilizavimo pakuotes (paprastas arba dvigubas pakuotes), atitinkancias tokius
reikalavimus:

- pagal DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- tinkamos sterilizavimui garu (atsparios temperatirai ne maziau kaip iki 138 °C (280 °F), pakankamai pralaidzios garui)

- pakankama instrumenty ar sterilizavimo pakuotés apsauga nuo mechaninio apgadinimo

- parinkite tokio dydzio pakuote, kad jos uzdorio neveikty jtempis

Sterilizavimas
Sterilizuoti galima tik toliau nurodytais sterilizavimo metodais, kitokius sterilizavimo metodus naudoti draudziama.

Sterilizavimas garu

- ne maziau kaip 3-gubai (viduje auSinamiems instrumentams ne maziau kaip 4-gubai) frakcionuoto vakuumo metodas (su
pakankamu produkto dziovinimu (Dziovinimo laikas didzigja dalimi priklauso nuo aplinkybiy, uz kurias atsako tik
naudotojas, todél jj naudotojas turi nustatyti pats.))

- sterilizavimas garu pagal DIN EN 13060, B tipa, ar DIN EN 285 ar ANSI AAMI ST79

- patvirtinta pagal DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (galiojantis paskirstymas ir konkre€iam produktui taikomy parametry

ivertinimas)
- maksimali sterilizacijos temperatira 134 °C (273 °F; plius leidziamasis nuokrypis pagal DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO
17665)
- sterilizavimo laikas (sterilizacijos temperatiros poveikio laikas) ne maziau kaip 5 min prie 132 °C (270 °F)/ 134 °C
- Salis Frakcionuoto vakuumo metodas Gravitacinis metodas
Vokietija ne trumpiau kaip 5 min prie 134 °C nerekomenduojamas / neleidziamas
Kitos Salys ne trumpiau kaip 5 min prie 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F) nerekomenduojamas / neleidziamas

Greitosios sterilizacijos metodas draudziamas i$ esmeés.

Be to, nenaudokite sterilizacijos karstu oru, sterilizacijos spinduliuote, sterilizacijos formaldehidu arba etileno oksidu, apdorojimo
chemiklave, taip pat ir plazminés sterilizacijos.

Sandéliavimas

Sterilizuotus instrumentus sterilizavimo pakuotéje (kuri turi bati be jtempiy) reikia laikyti Svariai, sausai, apsaugotai nuo dulkiy,
drégmeés ir uzter§imo (patalpos temperatira apie 20 °C, oro drégnis 40—60 %).

Be to, instrumentus reikia saugoti nuo chemikaly, rigs¢iy, saulés, karscio ir dideliy temperatdros svyravimy.

Atkreipkite déemes;j j tinkamumo naudoti laikg, sglygojama patvirtintos sterilizavimo pakuotés.

Medziagy atsparumas

Rinkdamiesi valymo priemones ir dezinfekantus atkreipkite démesj, kad juose nebuty tokiy sudétiniy daliy:
» organiniy, mineraliniy ir oksiduojanciy ragsciy
»  stipriy Sarmy (pH > 10,5 draudziamas, naudokite tik neutralias ar silpnai Sarmines valymo priemones)
»  poliruokliams ir keraminiams instrumentams nenaudokite Sarminiy valymo priemoniy ar valymo priemoniy ir
dezinfekanty, kuriy sudétyje yra alkoholio
» alkoholiy, eteriy ir ketony, benziny
»  oksidatoriy
Bendrosios nuorodos:

»  ,FlexiPol poliravimo diskai ir ,Profilax ECO* poliruokliai yra vienkartinio naudojimo produktai ir prie§ naudojant pirmg
karta juos galima tik rankiniu bidu dezinfekuoti. Apdoroti plovimo-dezinfekavimo masinoje negalima. ,FlexiPol*
poliravimo disky ir ,Profilax ECO* poliruokliy sterilizuoti negalima.

»  Poliruoklius ir keraminius $lifavimo elementus apdorokite instrumenty voneléje, nes ultragarso voneléje medziagos
gali sugerti virpesius.

»  Plieniniy graztu i$ instrumentinio plieno negalima apdoroti nei masininiu badu, nei garo sterilizatoriuje; juos galima tik
dezinfekuoti rankiniu badu. Geriau baty pradéti naudoti atitinkamus instrumentus i$ kietmetalio.

»  Dazais eloksuotos dalys i$ aliuminio taikant jprastinius valymo metodus bei plovimo-dezinfekavimo masinoje praranda
savo spalva. Apdorojant reikia naudoti specialiai tam pritaikytas valymo priemones ir dezinfekantus.

» Niekada nevalykite jokiy instrumenty ir sterilizacijos dubeny metaliniais Sepeciais ir plieninémis kempinélémis.
Saugokite, kad jokiy instrumenty ir sterilizacijos dubeny nepaveikty aukstesne kaip 138 °C (280 °F) temperatura!

»  Saknies kai$¢iai i$ stiklo pluosto yra vienkartinio naudojimo. Juos galima valyti alkoholiu. Jy negalima nei sterilizuoti,
nei dezinfekuoti plovimo-dezinfekavimo masinoje. Naudoti autoklavy nerekomenduojama. Po valymo nebelieskite
plikais pirstais.
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Daugkartinis naudojimas

Toliau pateiktos vertés yra toliau iSvardinty produkty grupiy sukaupta patirtimi paremtos pakartotino naudojimo vertés (produkto
naudojimo trukmé):

deimantiniai instrumentai: - 10x poliruokliai: - 10x
instrumentai i$ nerddijancio plieno: - 10x kietmetalio instrumentai: - 15x
Sakny gydymo instrumentai: platiems kanalams - maks. 6x
vidutiniams kanalams - maks. 3x

siauriems kanalams naudoti tik 1x

Produkto naudojimo trukmés pabaiga (laiko momenta, kai pakartotinio apdorojimo nebegalima laikyti saugiu) apibrézia
nebekokybiskas instrumentas, pvz., sudilusi deimantiné danga, atSipe ar iStrupéje aSmenys, sutrukusios darbinés
dalys, aprudije pavirSiai, susilankste instrumentai ir pan. Produkto naudojimo trukmés pabaigg nustato
eksploatuotojas, kuris tada turi atskirti nebekokybiSkus instrumentus.

Vienkartinius produktus (pazymétus su ® ) naudoti pakartotinai draudziama. Naudojant tokius produktus vél, nebegali bati
garantuojamas saugus jy naudojimas, nes kyla infekcijos rizika ir (arba) nebegali bati uztikrinta produkto sauga.

Uz apgadinty arba neSvariy instrumenty naudojima atsako tik naudotojas.
Nepaisant Siy nuostaty, jokia atsakomybé netaikoma.
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Visparigie principi

Pirms katras lietoSanas reizes ir jatira, jadezinficé un jasterilizé visi instrumenti; tas jo 1pasi attiecas ari uz pirmo lietoSanas reizi
péc piegades, jo visi instrumenti tiek piegadati nesterilizéti (tiriSana un dezinfekcija javeic péc transportéSanas aizsardzibas
iepakojuma nonemsanas; sterilizacija javeic péc iepakoSanas).

(Apstradajiet ProxyStrip sistému tikai tad, kad ta sadalita atseviSkas dalas).

ledarbiga tiriSana un dezinfekcija ir bitiska prasiba efektivai sterilizacijai.

Lddzu, nemiet véra, ka dala no jasu atbildibas ir lietoSanas laikd nodroSinat rdpigu instrumentu sterilitati — jaizmanto tikai

pielaujamas attiecigo iericu un produktu procediras tiriSanai/dezinfekcijai un sterilizacijai, regulari javeic izmantoto iericu
(ultraskanas vannu, sterilizatoru) apkope un parbaude un katra cikla jaievéro pielaujamie parametri.

Lddzu, papildus nemiet véra attiecigaja valsti spéka esoSos tiesibu aktus, kd arT arstu prakses vai slimnicas higiénas
noteikumus. Tas jo Tpasi attiecas uz dazadajam prasibam attieciba uz efektivu prionu inaktivaciju.

Pamatojoties uz paredzéto mérki un geometrijas un virsmas Tpasibam, més iesakam klasificét instrumentu ka dalgji kritisku B
vai kritisku B (atkariba no faktiska lietojuma veida un vietas).

TiriSana un dezinfekcija

Principi

TirSanai un dezinfekcijai, ja iesp&jams, jaizmanto mehaniska procedira (RDG — tiriSanas un dezinfekcijas ierice). Manuala
metode — izmantojot ultraskanas vannu — bitu jaizmanto tikai tad, ja mehaniska proceddra nav pieejama, jo tai ir ievérojami
mazaka efektivitate un reproducéjamiba.

PriekSapstrade

Uzreiz péc lietoSanas (maks. 2 stundu laikd) instrumenti janotira no lieliem netirumiem.
Lai to izdaritu, izjauciet ProxyStrip sistému atseviSkas dalas (rokturis, ProxyStrip).

Sim nolikam lietojiet teko$u Gdeni vai dezinfekcijas ITdzekli; dezinfekcijas ITdzeklis nedrikst saturét aldehidus (pretgja gadijuma
var pielipt asins traipi), tam jabadt ar pieraditu efektivitati (piem., tam jabat DGHM/VAH vai FDA/EPA sarakstos vai ar CE
marké&jumu), jabidt piemérotam instrumentu dezinfekcijai un jabat saderigam ar instrumentiem (skatiet nodalu “Materiala
izturiba”).

Manualai netirumu nonemsanai lietojiet tikai mikstu birsti, kas paredzéta tikai Sim nolikam; nekada gadijuma nelietojiet metala
birstes vai metala sukli.

Tpasi tirot profilétus instrumentus, parliecinieties, ka esat notirijis visas virsmas un ka nav redzamas atliekas, un péc tam rapigi
(vismaz 1 mindti) skalojiet instrumentu tekosa tdent.

Instrumenti, kas ir apklati ar GdenTt neskistoSiem netirumiem, kurus nav iespéjams manuali nonemt, ir jaiznicina $aja cikla.

Tirot iek$€ji dzeséjamus instrumentus, jaievéro 1pasa piesardziba. Ripigi noskalojiet iek$éji dzes€jamus instrumentus ar
demineralizétu (DM) Gdeni. Ja dzeséSanas atveres nav caurlaidigas, nomainiet instrumentus.

Lddzu, nemiet véra, ka priekSapstradé izmantotais dezinfekcijas I1dzeklis ir paredzéts tikai personas aizsardzibai, un tas
nedrikst aizstat vélak (péc tiri§anas) veicamo dezinfekcijas posmu.

Mehaniska tiri§ana/dezinfekcija (RDG)

Izvéloties RDG, japarliecinas,

- ka RGD ir pieradita efektivitate (piem., vai tas ir DGHM vai FDA/EPA sarakstos vai ar CE markéjumu saskana ar DIN EN
ISO 15883);

- péc iespéjas tiek izmantota parbaudita termiskas dezinfekcijas programma (Ao vértiba = 3000, vai vecakam iericem —
vismaz 5 mindtes 90 °C temperatdra), jo, kimiski dezinficgjot instrumentus, pastav bistamiba, ka uz tiem bds palikuSas
dezinfekcijas I1dzek|u atliekas;

- izmantota programma ir piemérota instrumentiem un satur pietiekamu skalo$anas ciklu skaitu;

- skaloSanai tiek izmantots tikai sterils Gdens vai Gdens ar zemu baktériju daudzumu (maks. 10 baktérijas/ml), vai Gdens bez
endotoksiniem (maks. 0,25 endotoksini/ml, piem., purified water/highly purified water);

- Zavesanai izmantotais gaiss tiek filtréts (ir bez taukiem, baktérijam un dalinam);

- ka RDG regulari tiek veikta apkope un parbaudes.

Izvéloties izmantojamo tiriSanas Iidzek|u sistému, japarliecinas,

- ka ta pamata ir piemérota metala un plastmasas instrumentu tirisanai;

- (ja netiek izmantota termiska dezinfekcija) papildus tiek izmantots piemérots dezinfekcijas lidzeklis ar parbauditu efektivitati
(piem., tas ir VAH/DGHM vai FDA/EPA sarakstos vai ar CE mark&jumu) un tas ir saderigs ar izmantoto tiriSanas lidzekli;

- izmantotas kimikalijas ir saderigas ar instrumentiem (skatiet nodaju “Materiala izturiba”).

Skalojot noteikti janem véra tiriSanas un dezinfekcijas I1dzek|a razotaja noraditds koncentracijas, temperatlras un iedarbibas
laiki, ka arT skaloSanas noradijumi.
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Sagatavosanas ieteikumi saskana ar DIN EN ISO 17664 : : ]: New Technology
rotéjosiem zobarstniecibas un kirurgijas instrumentiem Instruments
Process: 1. levietojiet demontétos instrumentus RDG, izmantojot nelielu detaJu grozu (ja nav pieejams pietiekams izmérs,
ProxyStrip sistémas rokturim nav obligati jaizmanto neliels detalu grozs). Parliecinieties, ka
instrumenti nesaskaras cits ar citu.
2. leslédziet programmu.
3. Péc programmas beigam iznemiet instrumentus no RDG.
4. Péc iznemSanas péc iespéjas atrak parbaudiet un iesainojiet instrumentus (skatiet nodalu
“Parbaude”, “UzturéSana” un “lesaino$ana”, ja nepiecieSams, vélreiz zavéjiet instrumentus fira
vieta.)

Manuala tirisana un dezinfekcija

Izvéloties izmantojamos tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us, japarliecinas,

- ka tie pamata ir pieméroti instrumentu tiriSanai vai dezinfekcijai;

- ka tiriSanas un dezinfekcijas I1dzeklis ir piemérots ultraskanas tiriSanai (lai neveidotos putas);

- tiek izmantots tiriSanas un dezinfekcijas Iidzeklis ar parbauditu efektivitati (piem., tas ir DGHM/VAH vai FDA/EPA
sarakstos vai ar CE mark&jumu);

- izmantotas kimikalijas ir saderigas ar instrumentiem (skatiet nodaju “Materiala izturiba”).

PriekSnoteikums kombinéta tiriSanas/dezinfekcijas lidzekla lietoSanai ir loti zems sakotnégjais netiribas limenis (nav redzamu

netirumu), jo instrumenti ieprieks ir kartigi notiriti.

Noteikti janem véra tirSanas un dezinfekcijas l1dzekla razotaja noraditas koncentracijas, temperatira un iedarbibas laiki, ka art

skaloSanas noradijumi. Lietojiet tikai svaigi pagatavotus Skidumus, tikai sterilu Gdeni vai Gdeni ar zemu baktériju daudzumu

(maks. 10 baktérijas/ml), vai tGdeni bez endotoksiniem (maks. 0,25 endotoksini/ml), piem., attiritu Gdeni/ipasi attiritu Gdeni;

zavésanai izmantojiet tikai medicinisko saspiesto gaisu (bez taukiem, baktérijam un dalinam).

212
Process: TiriSana
1. lzjauciet instrumentus, cik vien iesp&jams.
2. lzjauktos instrumentus ievietojiet tiriSanas vanna (ultraskanas vanna) ta, lai instrumenti batu pilniba
nosegti.
Parliecinieties, ka instrumenti nesaskaras cits ar citu.
3. Tad aktivizgjiet ultraskanu attiecigajam iedarbibas laikam (bet ne mazak ka 5 min).
4. Tad iznemiet instrumentus no tiriSanas vannas un rapigi izskalojiet tris reizes (vismaz 1 min.) ar
adeni.
5. Zavgjiet instrumentus ar medicinisko saspiesto gaisu
(ar atkartoti lietojamu saspiesta gaisa pistoli; gaisa spiediens: maks. 10 bari, istabas temperatdra).
6. Parbaudiet instrumentus (skatiet nodalu “Parbaude” un “Apkope”).
7. Péc iznemSanas péc iespéjas atrak iesainojiet instrumentus (skatiet nodalu “lesainosana’; ja
nepiecieSams, vélreiz zavéjiet instrumentus tira vieta).
Parbaude

Péc tiriSanas vai tiriSanas/dezinfekcijas parbaudiet visus instrumentus (ar palielinamo stiklu, kuram ir 10x palielinadjums), vai nav
korozijas, bojatu virsmu, izveidojuSos $kembu, bojatas formas (piem., saliekti un vairs nederigi instrumenti), ka ari, vai nav
netirumu; nodaliet bojatos instrumentus (atkartotas lietoSanas skaitlisko ierobezojumu skatiet nodala “Atkartota izmanto$ana”).
Joprojam netiri instrumenti ir vélreiz jatira un jadezinficé.

Apkope

Apkope nav nepiecieSama.

Aizliegts izmantot instrumentu smérvielas.
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rotéjosiem zobarstniecibas un kirurgijas instrumentiem Instruments

W AINTI

lesainoSana

(lesainojiet ProxyStrip sistému tikai tad, kad ta sadalita atseviSkas dalas).

lesainojiet instrumentus vienreizlietojamos sterilizacijas iepakojumos (vienkarsa vai dubulta iepakojuma); jaizpilda talak minétas

prasibas.

- Jaatbilst DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- Jabdt piemérotam sterilizacijai ar tvaiku (temperatiras pretestiba Iidz vismaz 138 °C (280 °F), pietieckama tvaika
caurlaidiba)

- Pietiekama instrumentu vai sterilizacijas iepakojumu aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem

- Jaizvélas tads iepakojuma izmérs, lai blivéjuma vieta nebltu nospriegota

Sterilizacija
Sterilizacijai izmantojiet tikai talak minétas sterilizacijas procediras; citas sterilizacijas procediras nav atlautas.

Sterilizacija ar tvaiku

- Frakcionéta vakuuma procedira vismaz 3 reizes (vismaz 4 reizes iek3g&ji atdzesétiem instrumentiem) (ar atbilstoSu
produkta zavéSanu (zavéSanas laiks ir atkarigs no aspektiem, par ko ir atbildigs tikai lietotajs, tapéc lietotajam paSam tas ir
jaapstiprina.))

- Sterilizacija ar tvaiku atbilsto$i DIN EN 13060 B tipam vai DIN EN 285, vai ANSI AAMI ST79

- Apstiprinata atbilstosi DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (derigs ekspluatacijas un produkta veiktspé&jas novertéjums)

- Maksimala sterilizacijas temperatira 134 °C (273 °F; pieskaitot pielaidi atbilstoSi DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- Sterilizacijas laiks (iedarbibas laiks attieciga sterilizacijas temperatira) vismaz 5 minates 132 °C (270 °F)/134 °C

temperatara
- Valsts Frakcionéts vakuuma process Gravitacijas process
Vacija vismaz 5 min 134 °C temperattra nav ieteicams/atjauts
citas valstis vismaz 5 min 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) temperatara nav ieteicams/atjauts

Zibspuldzes sterilizacijas procedira batiba nav atlauta.

Turklat neizmantojiet sterilizaciju ar karsto gaisu, sterilizaciju ar starojumu, sterilizaciju ar formaldehidu vai etilénoksidu,
Kimiskajiem Skidumiem vai sterilizaciju ar plazmu.

Uzglabasana

Péc sterilizacijas instrumenti jauzglaba sterilizacijas iepakojuma (kas nedrikst bat nospriegots) tiri, sausi, bez putekliem,
aizsargati pret mitrumu un atkartotu piesarnojumu (istabas temperatira apm. 20 °C un gaisa mitrums 40-60%).

Turklat instrumenti jaaizsarga pret kimikalijam, skabém, sauli, karstumu un parmérigdm temperatdras svarstibam.

Lddzu, nemiet véra uzglabasanas laiku, kas izriet no validéta sterilizacijas iepakojuma.

Materiala izturiba

Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzekl|us, l0dzu, pievérsiet uzmanibu, lai nebatu ieklautas Sadas sastavdalas:
»  organiskas, mineralas un oksidéjosas skabes;
»  stipraki sarmi (pH > 10,5 nav atlauts, ieteicams lietot tikai neitralus vai viegli sarmainus tirisanas Iidzek|us);
»  puléSanas un keramiskajiem instrumentiem neizmantot sarmainus tiriSanas lidzek|us vai spirtu saturoSus tiriSanas un
dezinfekcijas l1dzek|us;
»  spirti, &teri, ketoni, benzini;
»  oksidéetaji.
Visparigie noradijumi

»  FlexiPol puléSanas diski un Profilax ECO pulétdji ir vienreizlietojami produkti, un tos pirms pirmas lietoSanas
iespéjams dezinficét tikai manuali. Apstrade ar TDI nav iesp&ama. FlexiPol puléSanas diskus un Profilax ECO
pulétajus nevar sterilizét.

» PuléSanas un keramiskos abrazivus sagatavojiet instrumentu vanna, jo materidli var absorbét vibracijas no
ultraskanas vannas.

»  Térauda urbiji, kas izgatavoti no instrumentu térauda, nav pieméroti mehaniskai apstradei un sterilizacijai ar tvaiku, un
tos var dezinficét tikai manuali. Tie janomaina uz atbilstoSiem karbida instrumentiem.

»  Aluminija detalas ar anodétu krasu parklajumu zaudé krasu, ja tiek izmantota parasta tiriSanas proceddra, ka art
izmantojot TDI. Apstrades laika jaizmanto speciali saskanoti tiriSanas un dezinfekcijas l1dzek|i.

»  Nekad netiriet instrumentus un sterilizacijas paliktnus ar metala birstém vai metala sdkliem. Visus instrumentus un
sterilizacijas paliktnus drikst paklaut tikai temperatirai, kas nav augstaka par 138 °C (280 °F)!

»  Zobu saknu tapas no stiklSkiedras ir vienreizlietojami produkti. Tas var firit ar spirtu. Tas nevar ne sterilizét, ne
dezinficét RDG. Autoklava lietoSana nav ieteicama. Pé&c tiriSanas neaiztikt ar kailam rokam.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 3no4 4. parskatijums / derigs no 2019. gada februara
Camisch 3, 07768 Kahla/Germany



Sagatavosanas ieteikumi saskana ar DIN EN ISO 17664 [ : ] 1

New Technology
rotéjosiem zobarstniecibas un kirurgijas instrumentiem Instruments
Atkartota izmanto$ana

Sadas vértibas ir pienemtas vértibas $adu raZojumu grupu atkartotai izmanto$anai (produkta kalpoganas laiks):

Dimanta instrumenti: - 10x Pulétajs: - 10x
Instrumenti no nerdséjosa térauda: - 10x Karbida instrumenti: - 15x
Endo instrumenti: talaki kanali - maks. 6x
vidéjie kanali - maks. 3x

Saurie kanali tikai 1x izmantoSanai

Produkta lietoSanas termina beigas (bridis, no kura atkartota izmantoSana vairs netiek uzskatita par drosSu) nosaka
instrumentu defekti, piem., trikstoSa dimanta apdare, neasas/noskeltas malas, salauztas darba detalas, sariséjusas
virsmas, saliekti instrumenti utt. Produkta lietoSanas termina beigas nosaka operators, kas skiro bojatos instrumentus.

Vienreizéjas lietoSanas preces (apzimétas ar ®) nav atlauts izmantot atkartoti. Atkartoti izmantojot Sos produktus, nevar
garantét lietoSanu bez apdraudé&juma, jo pastav infekcijas risks un/vai vairs netiek garantéta produktu drosiba.

Par bojatu un netiru instrumentu izmantoSanu atbildigs ir lietotajs.
NeievéroSanas gadijuma nav spéka garantijas.
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AINTI

Zalecenie dotyczgce przetwarzania zgodnie z normg DIN EN ISO 17664
dla obrotowych instrumentéw stomatologicznych i chirurgicznych

New Technology
Instruments

Podstawy ogdlne

Przed kazdym zastosowaniem wszystkie instrumenty muszg by¢ oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane; dotyczy to
w szczegolnosci rowniez pierwszego uzycia po dostawie, poniewaz wszystkie instrumenty sg dostarczane w stanie niesterylnym
(czyszczenie i dezynfekcja po usunigciu transportowego opakowania ochronnego; sterylizacja po pakowaniu).

(System ProxyStrip nalezy poddawac procedurze przygotowania do uzycia tylko po roztozeniu na poszczegolne czgsci (uchwyt,
ProxyStrip).)

Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sg nieodzownym warunkiem efektywnej sterylizaciji.

W ramach wiasnej odpowiedzialnosci za sterylnosc¢ instrumentéw podczas zastosowania nalezy z zasady zwraca¢ uwage, aby
stosowane byly tylko zatwierdzone w wystarczajagcym stopniu dla danego urzgdzenia i produktu procedury czyszcze-
nia/dezynfekcji i sterylizacji, aby stosowane urzgdzenia (kgpiel ultradzwiekowa, sterylizator) byty regularnie konserwowane i
sprawdzane i aby zatwierdzone parametry byly zachowane przy kazdym cyklu.

Dodatkowo nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w danym kraju przepiséw prawnych oraz przepiséw dotyczacych higieny
danego gabinetu lekarskiego lub szpitala. Dotyczy to zwtaszcza réznych wytycznych dotyczacych skutecznej inaktywaciji prio-
noéw.

Ze wzgledu na przeznaczenie i geometrie/wtasciwosci powierzchni zalecamy klasyfikacje jako $redniego ryzyka B lub duzego
ryzyka B (w zaleznos$ci od rodzaju i miejsca rzeczywistego zastosowania).

Czyszczenie i dezynfekcja
Podstawy

Do czyszczenia i dezynfekcji w miare mozliwosci nalezy zastosowa¢ metode mechaniczng (myjnia-dezynfektor). Metode reczng
przy uzyciu kapieli ultradzwiekowej nalezy stosowaé¢ ze wzgledu na znacznie nizszg skuteczno$¢ i odtwarzalnos$¢ tylko
w przypadku braku dostepnosci metody maszynowej.

Czynnosci wstepne

Bezposrednio po zastosowaniu (w ciggu maksymalnie 2 godz.) konieczne jest usunigcie wiekszych zanieczyszczen
z produktow.
System ProxyStrip nalezy roztozy¢ w tym celu na poszczegdlne czegsci (uchwyt, ProxyStrip).

W tym celu nalezy uzyé wody biezacej lub roztworu $rodka dezynfekcyjnego; Srodek dezynfekcyjny nie powinien zawieraé
aldehydéw (w przeciwnym razie utrwalenie zabrudzen krwig), powinien posiada¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. zezwolenie
DGHM/VAH lub FDA/EPA lub oznakowanie CE), powinien nadawa¢ si¢ do dezynfekcji instrumentéw i byé kompatybilny
z instrumentami (patrz rozdziat ,Wytrzymato$¢ materiatowa”).

Do recznego usuwania zanieczyszczen stosowac tylko miekkg szczotke, stosowang tylko do tego celu, nigdy nie uzywac¢ szczo-
tek metalowych ani wetny stalowe;.

Zwiaszcza w przypadku stosowania instrumentéw profilowanych nalezy zwraca¢ uwage, aby wszystkie powierzchnie zostaty
oczyszczone i aby nie byto juz zadnych widocznych pozostatosci, a nastepnie doktadnie sptuka¢ (co najmniej przez 1 minute)
pod biezgcg woda.

Instrumenty, ktére sg sklejone nierozpuszczalnymi w wodzie zanieczyszczeniami, ktérych nie mozna usunaé¢ recznie, musza
by¢ w tym miejscu wydzielone.

Podczas czyszczenia instrumentéw z chiodzeniem wewnegtrznym nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé. Instrumenty
z chtodzeniem wewnetrznym nalezy doktadnie wyptukaé catkowicie demineralizowang woda. Jesli otwory chtodzgce nie sg
drozne, nalezy wymieni¢ instrumenty.

Nalezy zwracaé uwage, ze $rodek dezynfekcyjny stosowany do procedury przygotowawczej stuzy tylko do ochrony oséb i nie
moze zastgpi¢ podzniejszego etapu dezynfekcji, ktéry nalezy przeprowadzi¢ po zakonczeniu etapu czyszczenia.

Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja (myjnia-dezynfektor)

Podczas wyboru myjni-dezynfektora nalezy zwraca¢ uwage,

- aby myjnia-dezynfektor zasadniczo posiadata sprawdzong skutecznos¢ (np. zezwolenie DGHM lub FDA/EPA lub oznako-
wanie CE zgodnie z normg EN I1SO 15883),

- aby w miare mozliwosci stosowa¢ sprawdzony program do dezynfekcji termicznej (warto$¢ Ao 23000 lub — w przypadku
starszych urzgdzen — minimum 5 minut w temperaturze 90°C) (w przypadku dezynfekcji chemicznej istnieje niebezpie-
czenstwo pozostatosci srodka dezynfekcyjnego na instrumentach),

- aby zastosowany program byt odpowiedni dla instrumentéw i posiadat wystarczajacg ilosé cykli ptukania,

- aby do sptukania uzywana byta tylko sterylna lub zawierajaca niewiele bakterii (max. 10 bakterii/ml) oraz endotoksyn (max.
0,25 jedn. endotoksyn/ml) woda (np. woda oczyszczona/woda wysoce oczyszczona),

- aby powietrze uzywane do suszenia bylo przefiltrowane (bezolejowe, z zawarto$cig niewielu bakterii i czastek) oraz

- aby myjnia-dezynfektor byta regularnie konserwowana i sprawdzana.

Podczas wyboru stosowanego $rodka czyszczacego nalezy zwracaé uwage,

- aby zasadniczo nadawat sie do czyszczenia instrumentéw wykonanych z metali i tworzyw sztucznych,

- aby — o ile nie jest stosowana dezynfekcja termiczna — zastosowany byt dodatkowo $rodek dezynfekcyjny o sprawdzonej
skutecznosci (np. zezwolenie VAH/DGHM lub FDA/EPA lub oznakowanie CE) i aby byt on kompatybilny z zastosowanym
Srodkiem czyszczacym oraz

- aby zastosowane substancje chemiczne byly kompatybilne z instrumentami (patrz rozdziat ,Wytrzymato$¢ materiatowa”).
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dla obrotowych instrumentéw stomatologicznych i chirurgicznych

New Technology
Instruments

Nalezy bezwzglednie przestrzegaé stezen, temperatur i czaséw oddziatywania oraz wytycznych dotyczacych powtdérnego ptu-
kania podanych przez wytworce srodka czyszczgcego i dezynfekcyjnego.

Procedura: 1. Rozilozone instrumenty nalezy wiozy¢ do myjni-dezynfektora przy uzyciu kosza na mate czesci
(w przypadku niedostepnosci wystarczajacego rozmiaru nie jest niezbednie zastosowanie kosza na
mate czesci dla uchwytu systemu ProxyStrip). Zwracac przy tym uwage, aby instrumenty sig¢ nie do-
tykaty.

Uruchomié program.

Po zakonczeniu programu wyja¢ instrumenty z myjni-dezynfektora.

Mozliwie bezzwtocznie po wyjeciu skontrolowac i zapakowaé instrumenty (patrz rozdziaty ,Kontro-
la”, ,Konserwacja” i ,Pakowanie”, ewentualnie po dodatkowym suszeniu w czystym miejscu).

Eal ol

Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Podczas wyboru stosowanego $rodka czyszczgcego i dezynfekcyjnego nalezy zwraca¢ uwage,

- aby srodki te zasadniczo nadawaly sie do czyszczenia lub dezynfekcji instrumentow,

- aby srodek czyszczacy i dezynfekcyjny nadawat sie do czyszczenia ultradzwiekowego (brak wytwarzania piany),

- aby stosowany byt $rodek czyszczacy i dezynfekcyjny o sprawdzonej skutecznosci (np. zezwolenie DGHM/VAH lub
FDA/EPA lub oznakowanie CE) oraz

- aby zastosowane substancje chemiczne byly kompatybilne z instrumentami (patrz rozdziat ,Wytrzymato$¢ materiatowa”).

Warunkiem zastosowania tgczonego $rodka czyszczacego/dezynfekcyjnego jest bardzo niskie zanieczyszczenie wstepne (brak
widocznych zabrudzen) ze wzgledu na skutecznie przeprowadzone czyszczenie wstepne instrumentow.

Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ stezen, temperatur i czaséw oddzialywania oraz wytycznych dotyczacych powtérnego ptu-
kania podanych przez wytwérce srodka czyszczacego i dezynfekcyjnego. Stosowac tylko swiezo sporzadzone roztwory, tylko
sterylng lub zawierajgcg niewiele bakterii (max. 10 bakterii/ml) oraz endotoksyn (max. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) wode (purified
water/highly purified water), a do suszenia tylko medyczne powietrze sprezone (bezolejowe, z zawartoscig niewielu bakterii i
czastek).

Procedura: Czyszczenie
1. Rozlozy¢ instrumenty w jak najwiekszym stopniu.
2. Rozlozone instrumenty wtozy¢ do kapieli czyszczacej (kapieli ultradzwigkowej) w taki sposdb, aby
instrumenty byly catkowicie przykryte.
Zwracac przy tym uwage, aby instrumenty sig nie dotykaly.
3. Nastepnie aktywowac ultradzwieki na podany czas oddziatywania (jednak nie krécej niz 5 minut).
4. Nastgpnie wyjac¢ instrumenty z kapieli czyszczacej i wyptukaé je doktadnie co najmniej trzykrotnie
(przez min. 1 minutg) woda.
5. Wysuszy¢ instrumenty medycznym sprezonym powietrzem
(za pomoca pistoletu do sprezonego powietrza, z mozliwoscig poddawania przygotowaniu do uzy-
cia, ci$nienie powietrza: max. 10 bar, temperatura pomieszczenia)
Skontrolowa¢ instrumenty (patrz rozdziaty ,Kontrola” i ,Konserwacja”).
Mozliwie bezzwtocznie po wyjeciu zapakowaé instrumenty (patrz rozdziat ,Pakowanie”, ewentualnie
po dodatkowym suszeniu w czystym miejscu).

No

Kontrola

Po czyszczeniu lub czyszczeniu/dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie instrumenty (szklem powigkszajagcym 10x) pod katem
korozji, uszkodzonych powierzchni, odtamkéw, uszkodzen ksztattu (np. instrumenty wygiete i niepracujgce juz doktadnym ru-
chem obrotowym) i zabrudzen oraz oddzieli¢ uszkodzone instrumenty (ilosciowe ograniczenie ponownego uzycia, patrz rozdziat
,Mozliwo$¢é ponownego stosowania”). Jeszcze zabrudzone instrumenty muszg by¢ ponownie oczyszczone i zdezynfekowane.
Konserwacja

Konserwacja nie jest konieczna.

Nie wolno stosowac¢ oleju do instrumentow.
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Pakowanie

(System ProxyStrip nalezy pakowac tylko po roztozeniu na poszczegodlne czegsci (uchwyt, ProxyStrip).)

Zapakowa¢ instrumenty w jednorazowe opakowania do sterylizacji (opakowanie pojedyncze lub podwdjne), spetniajgce naste-
pujace wymagania:

- zgodnie z normg DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

- zdatnos$¢ do sterylizacji parowej (odporno$¢ na temperature do min. 138°C (280°F), wystarczajgca przepuszczalnos¢ pary)
- wystarczajgca ochrona instrumentéw lub opakowan do sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicznymi

- opakowanie musi by¢ wystarczajgco duze, aby zamknigcie nie byto naprezone.

Sterylizacja
Do sterylizacji nalezy stosowac¢ wytgcznie wymienione ponizej metody sterylizacji; inne metody sterylizacji sg niedozwolone.

Sterylizacja parowa

- metoda z frakcjonowang préznig min. 3-krotnie (min. 4-krotnie w przypadku instrumentéw z chtodzeniem wewnetrznym)
(z wystarczajgcym suszeniem produktu (czas suszenia zalezy przede wszystkim od aspektéw, ktére nalezg do wytgcznej
odpowiedzialnosci uzytkownika i dlatego musi by¢ zatwierdzony przez samego uzytkownika.))

- sterylizator parowy zgodnie z normg DIN EN 13060 typ B lub DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST79

- zatwierdzony zgodnie z norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (wazny koncowy odbidr i swoista dla produktu ocena
wydajnosci)

- maksymalna temperatura sterylizacji 134°C (273°F; plus tolerancja zgodnie z normg DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- czas sterylizacji (czas ekspozycji przy temperaturze sterylizacji) min. 5 minut w temperaturze 132°C (270°F)/134°C

- Kraj metoda z frakcjonowana préznia metoda grawitacyjna
Niemcy min. 5 minut w temp. 134°C niezalecana/dopuszczalna
inne kraje min. 5 minut w temp. 132°C (270°F) / 134°C (273°F) niezalecana/dopuszczalna

Metoda sterylizacji blyskawicznej jest zasadniczo niedopuszczalna.

Poza tym nie nalezy stosowac sterylizacji gorgcym powietrzem, sterylizacji promieniowaniem, sterylizacji formaldehydem lub
tlenkiem etylenu, sterylizatoréw chemicznych (chemiklaw) ani sterylizacji plazmowe;j.

Przechowywanie

Po sterylizacji konieczne jest przechowywanie instrumentéw w opakowaniu sterylizacyjnym (nie moze by¢ naprezone)
w czystym, suchym, bezpytowym miejscu, chronione przed wilgocig i ponownym zanieczyszczeniem (temperatura pomieszcze-
nia ok. 20°C i 40-60% wilgotnosci powietrza.)

Ponadto nalezy chroni¢ instrumenty przed substancjami chemicznymi, kwasami, swiattem stonecznym, gorgcem i skrajnymi
wahaniami temperatur.

Nalezy przestrzegaé okresu trwatosci wynikajgcego z walidacji opakowania sterylizacyjnego.

Wytrzymatos¢ materiatlowa

Podczas wyboru srodka czyszczacego i dezynfekcyjnego nalezy zwraca¢ uwage, aby nie zawieraly nastepujgcych sktadnikow:
»  kwasy organiczne, nieorganiczne i utleniajgce
» mocniejsze tugi (pH >10,5 niedopuszczalne, zalecane tylko obojetne lub stabo zasadowe $rodki czyszczgce)
» do instrumentéw polerujgcych i ceramicznych nie uzywac¢ zasadowych srodkéw czyszczgcych ani zawierajacych al-
kohol srodkéw czyszczacych i dezynfekcyjnych
» alkohole, eter i ketony, benzyny
»  $rodki utleniajgce
Informacje ogolne:

»  Krazki polerujgce FlexiPol i instrumenty polerujgce Profilax ECO sg produktami jednorazowymi i mozna je recznie
zdezynfekowac przed pierwszym uzyciem. Przetwarzanie w myjni-dezynfektoze nie jest mozliwe. Krgzkéw poleruja-
cych FlexiPol i instrumentéw polerujgcych Profilax ECO nie wolno sterylizowaé.

» Instrumenty polerujgce i ceramiczne instrumenty szlifujgce nalezy przetwarza¢ w kapieli dla instrumentow, poniewaz
wibracje w kapieli ultradzwigkowej mogg by¢ absorbowane przez materiaty.

»  Wiertta stalowe wykonane ze stali narzgdziowej nie nadajg sie do przetwarzania maszynowego ani do sterylizatora
parowego i wolno je dezynfekowac wytacznie recznie. Nalezy przejs¢ na odpowiednie instrumenty wykonane
z weglika spiekanego.

»  Czesci aluminiowe anodowane z barwieniem tracg swoj kolor wskutek zastosowanie zwyktych metod czyszczenia
oraz w myjni-dezynfektorze. Podczas przetwarzania nalezy stosowac specjalnie dostosowane srodki czyszczace i
dezynfekcyjne.

>  Zadnych instrumentéw i tac sterylizacyjnych nie wolno czy$ci¢ nigdy szczotkami metalowymi ani weing stalowg.
Wszystkie narzedzia i tace sterylizacyjne wolno wystawia¢ tylko na dziatanie temperatur nie wiekszych niz 138°C
(280°F)!

»  Wkiady korzeniowe z widkna szklanego sg produktami jednorazowymi. Mozna je czysci¢ alkoholem. Nie wolno ich
sterylizowac¢ ani dezynfekowac¢ w myjni-dezynfektorze. Nie zaleca sie stosowania autoklawéw. Po czyszczeniu nie do-
tykac¢ gotymi palcami.
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Mozliwos¢é ponownego stosowania

Ponizsze wartosci sg wartosciami wynikajgcymi z doswiadczenia i dotyczgcymi przydatnosci do ponownego uzycia (okresu
uzytkowania produktu) wymienionych ponizej grup produktéw:

Instrumenty diamentowe: - 10x Instrumenty polerujace: - 10x
Instrumenty ze stali nierdzewne;j: - 10x Instrumenty z weglika spiekanego: - 15x
Instrumenty endodontyczne: szerokie kanaty - max. 6x
Srednie kanaly - max. 3x

waskie kanaly stosowaé tylko 1x

Koniec okresu uzytkowania produktu (moment, w ktérym przygotowanie do ponownego uzycia nie moze juz by¢ po-
strzegane jako bezpieczne) jest definiowany przez wadliwe instrumenty, np. brak warstwy diamentowej, tepe/wytamane
czesci thace, peknigte miejsca robocze, skorodowane powierzchnie, wygiete instrumenty itp. Koniec okresu uzytko-
wania produktu jest okreslany przez uzytkownika, ktory nastepnie oddziela wadliwe instrumenty.

Produkty jednorazowe (oznaczone @ ) nie sg dopuszczone do ponownego uzycia. W przypadku ponownego uzycia nie mozna
zagwarantowac bezpiecznego uzytkowania, poniewaz istnieje ryzyko infekcji i/lub bezpieczenstwo produktéw nie jest juz za-
pewnione.

Za stosowanie uszkodzonych i zabrudzonych instrumentéw odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.
W przypadku nieprzestrzegania powyzszego wyklucza sie wszelkg odpowiedzialnos¢.
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Principii generale

Tnainte de fiecare utilizare, toate instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate; acest lucru este valabil mai ales si
pentru prima utilizare dupa livrare, deoarece toate instrumentele se livreaza nesterile (curatarea si dezinfectarea dupa
indepartarea ambalajului de protectie destinat transportului; sterilizarea dupa ambalare).

(Sistemul ProxyStrip se proceseaza numai descompus in partile sale individuale, adica maner si ProxyStrip.)

O curatare si dezinfectare eficace reprezinta o conditie indispensabila pentru o sterilizare efectiva.

Va rugam ca in principiu sa aveti in vedere in cadrul sferei dvs. de raspundere pentru caracterul steril al instrumentelor la
utilizarea acestora, ca se utilizeazd numai procedurile specifice aparatelor si produselor, validate satisfacator pentru
curatare/dezinfectare si sterilizare, ca aparatele utilizate (baie de ultrasunete, sterilizator) trebuie intretinute si verificate in mod
regulat si ca parametrii validati trebuie respectati la fiecare ciclu.

Va rugadm sa tineti seama si de prevederile legale valabile in tara dvs. precum si de prevederile de igiena ale cabinetului
medical respectiv ale spitalului. Aceasta se refera mai ales la prevederile diferite referitoare la inactivarea eficienta a prionilor.

Avand in vedere destinatia prevazuta si proprietatile geometrice/superficiale, recomandam incadrarea ca semicritica B respectiv
critica B (in functie de tipul si locul utilizarii efective).

Curatarea si dezinfectarea
Principii

Dupé posibilitati, pentru curatare si dezinfectare trebuie utilizat un procedeu automatizat (aparat de curatare si dezinfectare,
ACD). Un procedeu manual — cu utilizarea unei bai de ultrasunete — datorita eficientei si reproductibilitatii sale mult mai reduse,
se utilizeaza numai in cazul lipsei disponibilitatii unui procedeu automatizat.

Pretratarea

Direct dupa utilizare (in rastimp de maximum 2 ore) trebuie indepartate impuritatile mari de pe produse.
In acest scop, sistemul ProxyStrip se descompune in partile sale individuale (maner, ProxyStrip).

Pentru aceasta, utilizati apa curgatoare sau o solutie de agent dezinfectant; agentul dezinfectant sa nu contina aldehida (in caz
contrar are loc fixarea impuritatilor sanguine), sa posede o eficientd dovedita (de ex. autorizatie DGHM/VAH sau FDA/EPA
respectiv marcaj CE), sa fie adecvat pentru dezinfectarea instrumentelor si sa fie compatibil cu instrumentele (vezi capitolul
.Rezistenta materialelor”).

Pentru indepartarea manuala a impuritatilor, utilizati numai o perie moale pe care o folositi numai in acest scop, insa niciodata
perii de s&rma sau lana de otel.

Aveti grija mai ales ca Tn cazul instrumentelor profilate sa tratati toate suprafetele si sa nu mai fie vizibila niciun reziduu si apoi
clatiti-le bine (timp de cel putin 1 min) sub apa curgatoare.

Instrumentele care sunt lipicioase datorita impuritatilor insolubile Tn apa, care nu pot fi dizolvate manual, trebuie puse deoparte
in aceasta etapa.

Este necesara o atentie deosebitd in cazul curatarii instrumentelor cu racire interna. Instrumentele cu racire interna trebuie
clatite bine cu apa complet desalinizata (CD). Daca orificiile de racire nu sunt permeabile, instrumentele trebuie inlocuite.

Va rugam sa aveti in vedere ca agentul dezinfectant utilizat la pretratare serveste numai la protectia persoanelor si nu poate
nlocui etapa de dezinfectare ulterioara, care trebuie efectuata dupa realizarea curatarii.

Curatare/Dezinfectare automata (ACD)

La alegerea ACD-ului trebuie avut in vedere,

- ca ACD-ul sa posede in principiu o eficienta verificata (de ex. autorizatie DGHM sau FDA/EPA respectiv marcaj CE in
conformitate cu DIN EN ISO 15883),

- ca, dupa posibilitati, sa se utilizeze un program verificat de dezinfectare termica (valoarea Ao 2 3000 sau — la aparatele mai
vechi — timp de cel putin 5 min la 90 °C; in cazul dezinfectarii chimice exista pericolul reziduurilor de agent dezinfectant pe
instrumente),

- ca programul utilizat sa fie adecvat instrumentelor si sa contina cicluri de clatire suficiente,

- ca pentru clatire sa se utilizeze numai apa sterild sau cu continut redus de germeni (max. 10 germeni/ml) precum si cu
continut redus de endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxina/ml), de ex. purified water/highly purified water,

- ca aerul utilizat pentru uscare sa fie filtrat (lipsit de ulei, cu continut redus de germeni si particule) si

- ca ACD-ul sa fie intretinut si verificat in mod regulat.

La selectarea sistemului cu agenti de curatare utilizat trebuie sa se aiba in vedere

- ca acesta sa fie adecvat in principiu pentru curatarea instrumentelor din metal si material plastic,

- ca — atata timp cat nu se utilizeaza dezinfectarea termica — sa se utilizeze in mod suplimentar un agent de dezinfectare
adecvat, cu eficienta verificatd (de ex. cu autorizatie VAH/DGHM sau FDA/EPA respectiv cu marcaj CE) si ca acesta sa fie
compatibil cu agentul de curatare utilizat si

- ca substantele chimice utilizate sa fie compatibile cu instrumentele (vezi capitolul ,Rezistenta materialelor”).

Concentratiile, temperaturile si duratele de actiune precum si indicatiile privind clatirea specificate de producatorul agentului de
curatare si eventual de dezinfectare trebuie obligatoriu respectate.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 1din4 Revizia 4 / valabila din feb. 2019
Im Camisch 3, 07768 Kahla/Germania



AINTI

Recomandare conform DIN EN ISO 17664 privind modul de pregatire
pentru instrumentele rotative stomatologice si chirurgicale

New Technology
Instruments

Procedura: 1. Asezati instrumentele descompuse intr-un cos pentru piese mici (daca acesta nu este disponibil in
marime adecvata, atunci pentru manerul sistemului ProxyStrip nu este obligatorie utilizarea unui cos
pentru piese mici) si apoi Tn ACD. Aveti grija ca instrumentele s& nu se atinga.

2. Porniti programul.

3. Dupa incheierea programului, scoateti instrumentele din ACD.

4. Controlati si ambalati instrumentele cat mai curand posibil dupa scoaterea acestora (vezi capitolele
,Controlul”, Intretinerea” si ,Ambalarea”, eventual dupa uscarea suplimentara intr-un loc curat).

Curatarea si dezinfectarea manuala

La selectarea agentilor de curatare si dezinfectare utilizati trebuie avut in vedere

- ca acestia sa fie adecvati in principiu pentru curatarea respectiv dezinfectarea instrumentelor,

- ca agentul de curétare si dezinfectare sa fie adecvat pentru curatarea cu ultrasunete (fara formare de spuma),

- sa se utilizeze un agent de curatare si dezinfectare cu eficienta verificatd (de ex. cu autorizatie DGHM/VAH sau FDA/EPA
respectiv cu marcaj CE) si

- ca substantele chimice utilizate sa fie compatibile cu instrumentele (vezi capitolul ,Rezistenta materialelor”).

Conditia pentru utilizarea unui agent de curatare/dezinfectare combinat este o incarcare foarte redusa (absenta impuritatilor
vizibile) datorita unei curatari prealabile a instrumentelor efectuata in mod eficient.

Concentratiile, temperaturile si duratele de actiune precum si indicatiile privind clatirea specificate de producatorul agentilor de
curatare si dezinfectare trebuie obligatoriu respectate. Utilizati numai solutii proaspat preparate, numai apéa sterila sau cu
continut redus de germeni (max. 10 germeni/ml) precum si apa cu continut redus de endotoxind (max. 0,25 unitati de
endotoxina/ml, purified water/highly purified water), iar pentru uscare numai aer medical comprimat (fara ulei, cu continut redus
de germeni si particule).

Procedura: Curatarea

1. Descompuneti instrumentele cat mai mult posibil.

2. Asezati instrumentele descompuse in baia de curatare (baia de ultrasunete) astfel incét
instrumentele sa fie acoperite complet.
Aveti grija ca instrumentele sa nu se atinga.

3. Activati apoi ultrasunetele si lasati-le sa actioneze pe parcursul timpului de actiune specificat (dar
nu mai putin de 5 min).

4. Apoi scoateti instrumentele din baia de curatare si clatiti-le bine de cel putin trei ori (timp de cel
putin 1 min) cu apa.

5. Uscati instrumentele cu aer medical comprimat
(cu pistolul reprocesabil cu aer comprimat, presiunea aerului: max. 10 bar, temperatura camerei)

6. Controlati instrumentele (vezi capitolele ,Controlul” si ,Intretinerea”).

7. Ambalati instrumentele cat mai curand posibil dupa scoaterea acestora (vezi capitolul ,Ambalarea”,
eventual dupa uscarea suplimentara intr-un loc curat).

Controlul

Examinati toate instrumentele dupa curatare respectiv curatare/dezinfectare (cu o lupa care mareste de 10 ori) referitor la
coroziune, suprafete deteriorate, fracturi, afectari ale formei (de ex. instrumente indoite si cu afectarea formei rotunde) precum
si cu impuritati si separati instrumentele deteriorate (pentru limitarea numarului de reutilizari, vezi capitolul ,Posibilitatea de
reutilizare”). Instrumentele care inca sunt murdare trebuie curatate si dezinfectate din nou.

intretinerea

Intretinerea nu este necesara.

Nu este permisa utilizarea uleiurilor de instrumente.
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Ambalarea

(Sistemul ProxyStrip se ambaleaza numai descompus in partile sale individuale, adica maner si ProxyStrip.)

Ambalati instrumentele Tn ambalaje de sterilizare de unica folosintd (ambalaj simplu sau dublu) care corespund urmatoarelor

cerinte:

- n conformitate cu DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- sunt adecvate pentru sterilizarea cu aburi (rezistentd la temperaturi de pana la min. 138 °C (280 °F), permeabilitate
suficienta pentru aburi)

- protectie suficienta a instrumentelor respectiv a ambalajelor de sterilizare impotriva deteriorarilor mecanice

- Alegeti un ambalaj de o dimensiune la care sigilarea sa nu se afle sub tensiune

Sterilizarea

Pentru sterilizare se utilizeaza numai procedurile de sterilizare mentionate in cele ce urmeaza; alte proceduri de sterilizare nu
sunt permise.

Sterilizarea cu aburi

- procedura cu vid fractionat de cel putin 3 ori (de cel putin 4 ori in cazul instrumentelor cu racire interna), cu uscarea
suficientd a produselor (timpul de uscare depinde mai ales de aspecte care se afla numai in sfera de raspundere a
utilizatorului si, din acest motiv, trebuie validat de utilizatorul insusi.)

- Sterilizator cu aburi in conformitate cu DIN EN 13060 Tip B respectiv DIN EN 285 respectiv ANSI AAMI ST79

- validat in conformitate cu DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (comisionarea si evaluarea functionalitatii specifice
produsului valabile)

- temperatura maxima de sterilizare 134 °C (273 °F; inclusiv toleranta in conformitate cu DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO

17665)
- durata sterilizarii (timpul de expunere la temperatura de sterilizare) de cel putin 5 min la 132 °C (270 °F)/134 °C
- Tara Procedura cu vid fractionat Procedura gravitationala
Germania Cel putin 5 minla 134 °C Nu se recomanda/nu este permis
Alte tari Cel putin 5 min la 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) Nu se recomanda/nu este permis

Tn principiu, procedura de sterilizare rapid nu este permisa.

Pe langa aceasta, nu utilizati sterilizarea cu aer fierbinte, sterilizarea cu radiatii, sterilizarea cu aldehida formica sau oxid de
etilena, cu chemiclave si nici sterilizarea cu plasma.

Depozitarea

Dupa sterilizare, instrumentele trebuie pastrate in ambalajul de sterilizare (nu este permis ca el sa se afle sub tensiune) curate,
uscate, fara praf, protejate de umiditate si recontaminare (temperatura camerei de ca. 20° C si umiditatea aerului de 40-60 %).
Tn plus, instrumentele trebuie protejate de substante chimice, acizi, soare, c&ldura si variatii extreme de temperaturé.

Va rugam sa tineti seama de perioada de pastrare rezultata din validarea ambalajului de sterilizare.

Rezistenta materialelor

La selectarea agentilor de curatare si dezinfectare va rugam sa aveti in vedere ca ei sa nu contind urméatoarele componente:
»  acizi organici, minerali si oxidanti
»  baze mai puternice (pH > 10,5 nu este permis, se recomanda numai agenti de curatare neutri respectiv slab alcalini)
>  pentru instrumentele de lustruire si cele ceramice nu se utilizeaza agenti de curatare alcalini respectiv agenti de
curatare si dezinfectare cu continut de alcool
» alcooli, eteri si cetone, benzine
»  agenti oxidanti
Indicatii generale:

»  Discurile de lustruire FlexiPol si instrumentele de lustruire Profilax ECO sunt produse de unica folosinta si Tnainte de
prima lor utilizare, ele pot fi dezinfectate numai manual. Procesarea lor in ACD nu este posibila. Discurile de lustruire
FlexiPol si instrumentele de lustruire Profilax ECO nu pot fi sterilizate.

> Instrumentele de lustruit si pietrele ceramice de slefuit se proceseaza in baia de instrumente deoarece oscilatiile din
baia de ultrasunete pot fi absorbite de materiale.

»  Frezele de otel din otel de scule nu sunt adecvate nici pentru procesarea automatizata si nici pentru sterilizatorul cu
aburi si pot fi dezinfectate numai manual. Trebuie sa se treaca la utilizarea instrumentelor corespunzatoare din metal
dur.

>  Piesele din aluminiu cu vopsea eloxata isi pierd culoarea in cazul utilizarii procedurilor de curatare obignuite precum
si in ACD. Pentru pregatirea lor trebuie utilizati agenti de curétare si dezinfectare adecvati Tn mod special pentru
acestea.

»  Nu curatati niciodata toate instrumentele si tavile de sterilizare cu perii de sdrma sau lana de otel. Toate instrumentele
si tavile de sterilizare nu se expun unor temperaturi mai mari de 138 °C (280 °F)!

> Pivoturile radiculare din fibra de sticla sunt produse de unica folosinta. Ele pot fi curatate cu alcool. Ele nu pot fi nici
sterilizate si nici dezinfectate in ACD. Nu se recomanda utilizarea autoclavelor. Dupa curatare, ele nu se mai ating cu
degetele fara manusi.
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Recomandare conform DIN EN ISO 17664 privind modul de pregatire
pentru instrumentele rotative stomatologice si chirurgicale

New Technology
Instruments

Posibilitatea de reutilizare

Urmatoarele valori sunt valori rezultate din experienta, pentru reutilizarea (durata de functionare a produsului) urmatoarelor
grupe de produse:

Instrumente diamantate: - 10x Instrumente de lustruire: - 10x
Instrumente din otel inoxidabil: - 10x Instrumente din metal dur: - 15x
Instrumente endodontice: canale largi - max. 6x
canale medii - max. 3x

canale inguste, se utilizeaza numai 1x

Sfarsitul duratei de functionare a produselor (momentul in care reprocesarea nu mai poate fi considerata ca fiind
sigurd) se defineste prin instrumente necorespunzitoare, de ex. cu lipsa stratului de diamant, muchii taioase
boante/rupte, parti active fracturate, suprafete corodate, instrumente indoite etc. Sfarsitul duratei de functionare a
produselor este decis de procesatorul care exclude instrumentele necorespunzatoare.

Articolele de unica folosinta (marcate cu ® ) nu sunt aprobate pentru reutilizare. Utilizarea lipsita de pericole in cazul refolosirii
acestor produse nu poate fi garantata, deoarece exista un risc de infectie si/sau siguranta produselor nu mai exista.

Utilizarea instrumentelor deteriorate si murdare cade in sfera de raspundere a utilizatorului.
In caz de nerespectare se declina orice raspundere.
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Rekommendation for upparbetning (rengéring, desinfektion och sterilisering) New Technology
av roterande och kirurgiska instrument for tandvarden, i enlighet med SS-EN ISO 17664:2004 Instruments

< AINTI

Allmanna principer

Fore varje anvandning maste alla instrument rengéras, desinficeras och steriliseras. Detta géller ocksa sarskilt infor forsta an-
vandningen efter leverans da alla instrument levererats i osterilt skick (rengdéring och desinfektion efter borttagning av transport-
skyddsférpackningen; darefter sterilisering efter inpackning i sterilférpackningsmaterial).

(ProxyStrip-systemet maste demonteras i sina enskilda komponenter (handtag, ProxyStrip) nar det ska upparbetas.)

En verksam rengdring och desinfektion ar en absolut forutsattning for en effektiv sterilisering.

Inom ramen for ditt ansvar att se till att instrumentet &r sterilt vid anvandningen bér du principiellt se till att enbart tillrackliga
instrument- och produktspecifikt validerade metoder for rengéring/desinfektion och sterilisering anvands, att de enheter som
anvands (ultraljud, sterilisator) regelbundet underhalls och kontrolleras och att de validerade parametrarna iakttas for varje
cykel.

Beakta aven de ytterligare lagregler som galler i det land du ar verksam, samt hygienforeskrifterna for tandlakarpraktiken re-
spektive sjukhuset. Detta galler sarskilt for olika specifikationer for effektiv inaktivering av prioner.

Baserat pa det avsedda syftet med anvandningen och de geometriska/yt-egenskaperna rekommenderar vi att de medicintek-
niska produkterna klassificeras som semikritiska B resp. kritiska B (beroende pa typ av och plats for den faktiska anvandning-
en).

Rengoring och desinfektion
Principer

For rengdring och desinfektion bér om mdjligt en maskinell metod anvandas (diskdesinfektor). En manuell metod, med anvand-
ning av ultraljudsbad, bér enbart anvandas nar det inte finns nagon maskinell metod tillganglig eftersom ett manuellt férfarande
ar betydligt mindre effektivt och reproducerbart.

Foérbehandling

Direkt efter anvandningen (inom max. tva timmar) maste grévre foéroreningar avlagsnas fran produkterna.
For detta méaste ProxyStrip-systemet demonteras i sina enskilda komponenter (handtag, ProxyStrip).

Gor detta under rinnande vatten eller med en desinfektionsmedellésning. Desinfektionsmedlet bor vara aldehydfritt (annars
fixeras fororeningar av blod), uppvisa beprovad effekt (t.ex. vara DGHM/VAH- eller FDA/EPA-listat resp. ha CE-markning), vara
lampligt for desinfektion av instrument och kompatibelt med instrumenten (se kapitlet "Materialens motstandskraft”).

Anvand en mjuk borste som du bara anvander for det har specifika andamalet, for att manuellt ta bort féroreningar. Anvand
aldrig metallborstar eller stalull.

Vid profilerade instrument ar det sarskilt viktigt att kontrollera att alla ytor behandlats och att inga synliga rester finns kvar. Spola
darefter av instrumenten noga igen under rinnande vatten (i minst 1 minut).

Instrument med fastklibbade féroreningar som inte ar Iésliga i vatten och inte gar att fa bort manuellt maste nu utsorteras.

Sarskild forsiktighet maste iakttas vid instrument med intern kylning. Instrument med intern kylning ska spolas igenom noga med
demineraliserat vatten. Om det interna kylningssystemet ar tilltappt ska instrumentet bytas ut.

Observera att desinfektionsmedlet som anvands vid férbehandlingen enbart &r avsett som personskydd och inte ersatter det
senare desinfektionssteget som ska utforas efter genomférd rengéring.

Maskinell rengéring/desinfektion (diskdesinfektor)

Tank pa foljande vid valet av diskdesinfektor:

- att diskdesinfektorn principiellt ar beprovat effektiv (t.ex. &r DGHM- eller FDA/EPA-listad resp. har CE-markning i éverens-
stdmmelse med SS-EN ISO 15883)

- att om mdjligt ett beprévat program for varmedesinfektion (termisk desinfektion) anvénds (Ao-varde = 3000 eller — vid aldre
enheter — minst 5 min. vid 90 °C). (Vid kemisk desinfektion finns det risk for att rester av desinfektionsmedlet blir kvar pa
instrumenten)

- att programmet som anvands ar lampligt for instrumentet och omfattar tillrackligt med disk- och spolcykler

- att efterskoljningen utférs med vatten som &r sterilt eller har l1ag halt av mikroorganismer (max. 10 cfu per ml) och lag
endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter (EU) per ml), som t.ex. renat vatten (aqua purificata) eller hégrenat vatten
(aqua valde purificata)

- att luften som anvands for torkningen &r filtrerad (oljefri, med lag halt av mikroorganismer och partiklar) och

- att diskdesinfektorn regelbundet underhalls och kontrolleras.

Tank pa foljande vid valet av rengoringsmedelsystem fér anvandningen:

- att det principiellt ar 1dmpligt fér rengéring av instrument av metall och plast

- att — savida inte varmedesinfektion tillampas — ett lampligt desinfektionsmedel med beprévad effekt dessutom anvands
(t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-listat resp. med CE-markning) och att det ar kompatibelt med det anvanda rengdrings-
medlet och

- att de anvanda kemikalierna ar kompatibla med instrumenten (se kapitlet "Materialens motstandskraft”).

De koncentrationer, temperaturer och tider som anges av tillverkaren av rengdrings- respektive desinfektionsmedlet samt speci-
fikationerna for efterskoljningen maste ovillkorligen foljas.
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Rekommendation for upparbetning (rengéring, desinfektion och sterilisering)
av roterande och kirurgiska instrument fér tandvarden, i enlighet med SS-EN ISO 17664:2004

< AINTI

Instruments

Arbetsgang: 1. Lagg de demonterade instrumenten i en korg fér smadelar i diskdesinfektorn. (Om sadan korg inte
finns tillganglig i 1amplig storlek behdver handtaget i ProxyStrip-systemet inte nédvandigtvis l1aggas i
en korg for smadelar). Se noga till att instrumenten inte kan komma i kontakt med varandra.

2. Starta programmet.

3. Ta utinstrumenten ur diskdesinfektorn nar programmet gatt klart.

4. Kontrollera och forpacka instrumenten sa fort som mojligt efter uttagningen (se kapitlen "Kontroll”,
"Underhall” och "Inpackning”, vid behov efter en extra eftertorkning pa en ren plats).

Manuell rengdring och desinfektion

Tank pa foljande vid valet av rengdrings- och desinfektionsmedel fér anvéandningen:

- att de principiellt &r I1ampliga for rengdring resp. desinfektion av instrument

- att rengorings- och desinfektionsmedlet ar Iampligt for ultraljudsrengdéring (inte skummar)

- att rengdrings- och desinfektionsmedel med beprévad effekt (t.ex. DGHM/VAH- eller FDA/EPA-listat resp. med CE-
markning) anvands och

- att de anvanda kemikalierna ar kompatibla med instrumenten (se kapitlet "Materialens motstandskraft”).

Forutsattning for anvandning av ett kombinerat rengoérings- och desinfektionsmedel ar att forbelastningen ar mycket lag (dvs.
inga synliga féroreningar) pa grund av en effektivt genomférd férrengoéring av instrumenten.

De koncentrationer, temperaturer och tider som anges av tillverkaren av rengdrings- och desinfektionsmedlet samt specifikat-
ionerna for efterskoljningen maste ovillkorligen féljas. Anvand enbart farska nygjorda I6sningar; enbart vatten som ar sterilt eller
har lag halt av mikroorganismer (max. 10 cfu per ml) och 1&g endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter (EU) per ml) (renat
vatten/hdgrenat vatten), samt for torkning enbart medicinsk tryckluft (oljefri, lag halt av mikroorganismer och partiklar).

Arbetsgang: Rengoring
1. Demontera instrumenten sa langt som mgjligt.
2. Lagg de demonterade instrumenten i rengdringsbadet (ultraljudsbad) sa att instrumenten ar helt
nedsankta i I16sningen.
Se noga till att instrumenten inte kan komma i kontakt med varandra.
3. Aktivera darefter ultraljudet fér den angivna verkningstiden (men inte kortare an 5 minuter).
4. Ta darefter upp instrumenten ur rengéringsbadet och spola av dem noga minst tre ganger (minst 1
minut) under rinnande vatten.
5. Torka instrumenten med medicinsk tryckluft
(med en tryckluftspistol som kan upparbetas, lufttryck: max. 10 bar, rumstemperatur)
Kontrollera instrumenten (se kapitlen "Kontroll” och "Underhall”).
Forpacka instrumenten sa fort som mojligt efter uttagningen (se kapitel "Inpackning”, vid behov efter
en extra eftertorkning pa en ren plats).

No

Kontroll

Kontrollera alla instrument efter rengdringen resp. rengdringen/desinfektionen (med en lupp med 10X forstoring) avseende
tecken pa fororeningar, korrosion, skadade ytor, avsplittringar, deformationer (t.ex. sneda instrument som inte langre roterar
korrekt) och sortera ut defekta och fardiganvanda instrument (begransat antal ateranvandningar, se kapitel "Ateranvéndning”).
Instrument som fortfarande &r smutsiga maste rengdras och desinficeras pa nytt.

Underhall

Underhall ar inte nédvandigt.

Instrumentolja far inte anvandas.
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Rekommendation for upparbetning (rengéring, desinfektion och sterilisering) New Technology
av roterande och kirurgiska instrument for tandvarden, i enlighet med SS-EN ISO 17664:2004 Instruments

o AINTI

Inpackning

(Packa in ProxyStrip-systemet enbart demonterat i sina enskilda komponenter (handtag, ProxyStrip).)

Forpacka instrumenten i steriliseringsférpackningar av engangstyp (enkel- eller dubbelférpackning) som uppfyller féljande krav:
- motsvarar SS-EN 868-2ff/SS-EN ISO 11607

- avsedda for angsterilisering (temperaturtalighet upp till minst 138 °C, tillracklig anggenomslapplighet)

- tillrackligt skydd av instrumenten resp. sterilférpackningarna féor mekaniska skador.

- Valj férpackning av tillracklig storlek sa att férseglingen inte ar utspand och riskerar brista.

Sterilisering

For sterilisering far enbart de steriliseringsmetoder anvandas som anges i det foljande. Andra steriliseringsmetoder ar inte
tillatna.

Angsterilisering

- fraktionerat vakuum minst 3 ganger (minst 4 ganger vid instrument med intern kylning) med tillracklig torkning av produk-
terna. (Torkningstiden beror framférallt pa aspekter som lyder under anvandarens ansvar och maste darfor valideras av
anvandaren sjalv.)

- Angsterilisator motsvarande SS-EN 13060 typ B resp. SS-EN 285

- validerad i 6verensstdmmelse med SS-EN ISO 17665 (godkant utférande och produktspecifik prestandabedémning)

- max. steriliseringstemperatur 134 °C; plus tolerans motsvarande SS-EN ISO 17665)

- Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperaturen) minst 5 min. 132 °C/134 °C

- Land fraktionerat vakuum gravitation
Tyskland minst 5 min. vid 134 °C rekommenderas inte/tillaten
andra lander minst 5 min. vid 132 °C/134 °C rekommenderas intef/tillaten

Snabbsteriliseringsforfarande &r i princip inte tillatet.

Anvand dessutom inte sterilisering med varmluft, stralning, formaldehyd eller etylenoxid, inga kemiklaver och inte sterilisering
med plasma.

Forvaring

Efter steriliseringen maste instrumenten forvaras i sterilférpackningen pa rent, torrt, dammfritt stalle (rumstemperatur ca 20 °C,
luftfuktighet 40—-60 %) och skyddat fran fukt och rekontaminering. Sterilférpackningen far inte vara sa spand att det finns risk att
den brister.

Dessutom ska instrumenten skyddas fran kemikalier, syror, sol, varme och extrema temperatursvangningar.

Beakta hallbarheten pa sterilférpackningen som grundar sig pa valideringen.

Materialens motstandskraft

Vid valet av det anvénda rengorings- och desinfektionsmedlet bor du se till att foljande komponenter inte ingar:
»  organiska, mineraliska och oxiderande syror
»  starkare lut (pH > 10,5 inte tillatet, enbart neutrala resp. svagt alkaliska rengéringsmedel rekommenderas)
»  for polerare och keramiska instrument far inga alkaliska rengéringsmedel resp. alkoholhaltiga rengérings- och desin-
fektionsmedel anvandas
»  Alkoholer, eter och ketoner, bensin
»  Oxidationsmedel
Allméan information:

»  FlexiPol-polertrissor och Profilax ECO-polerare &r engangsprodukter och kan enbart desinficeras manuellt fére forsta
anvandningen. En upparbetning i disk- eller spoldesinfektor ar inte mdjlig. FlexiPol-polertrissor och Profilax ECO-
polerare kan inte steriliseras.

»  Polerare och keramiska borr ska upparbetas i instrumentbad eftersom svangningarna i ett ultraljudsbad kan absorbe-
ras av materialen.

»  Stalborr av verktygsstal [ampar sig varken for maskinell upparbetning eller fér angsterilisering och kan enbart desinfi-
ceras manuellt. Anvénd hellre motsvarande instrument i hardmetall.

»  Fargeloxerade aluminiumkomponenter forlorar sin farg vid tilldmpning av sedvanliga rengéringsmetoder samt i disk-
desinfektorer. Vid upparbetningen ska darfér sarskilt anpassade rengdrings- och desinfektionsmedel anvandas.

»  Anvand aldrig metallborstar eller stalull for att rengéra nagra instrument eller steriliseringsbrickor. For alla instrument
och steriliseringsbrickor galler att de inte far utsattas for temperaturer som ar hogre an 138 °C!

» Rotstift av glasfiber ar engangsprodukter. De kan rengéras med alkohol. De kan varken steriliseras eller desinficeras i
diskdesinfektor. Anvandning av autoklaver rekommenderas inte. Efter rengdringen far de inte beréras med bara fing-
rar.
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Rekommendation for upparbetning (rengéring, desinfektion och sterilisering) New Technology
av roterande och kirurgiska instrument for tandvarden, i enlighet med SS-EN ISO 17664:2004 Instruments

o AINTI

Ateranvindning

Foéljande varden ar erfarenhetsbaserade varden for ateranvandbarhet (livslangd) for produktgrupperna som anges har:

Diamantinstrument: - 10x Polerare: - 10x
Instrument av rostfritt stal: - 10x Hardmetallinstrument: - 15x
Endo-instrument: vida kanaler - max. 6x
mellanstora kanaler - max. 3x

tranga kanaler enbart en anvandning (1x)

Produktens livslangd (tidpunkten nar en upparbetning av instrumentet inte ldngre anses vara séker) definieras av att
instrumenten ar bristfilliga. Det kan vara t.ex. att diamantbeldggning saknas, eggarna ar trubbiga eller s6ndriga, ar-
betsdelar frakturerade, ytor korroderade, instrumentskaft sneda etc. Anviandaren av instrumentet sorterar ut bristfal-
liga instrument och bestdmmer pa sa satt produktens livslangd.

Engangsartiklar (markta med ®) far inte ateranvandas. Vid ateranvandning av de har produkterna kan riskfri anvandning inte
garanteras eftersom det da foreligger smittorisk och produktens sékerhet inte langre ar bibehallen.

Anvandning av skadade eller smutsiga instrument ar enbart anvandarens ansvar.
Om detta inte iakttas upphor all ansvarsskyldighet.
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Odporucanie k cisteniu podl'a DIN EN ISO 17664
pre rotujuce zubdrske a chirurgické nastroje

< AINTI

Instruments

Vseobecné podklady

VSetky nastroje sa musia pred kazdym pouzitim vyc¢istit, dezinfikovat a sterilizovat; plati to hlavne pre prvé pouzitie po dodani,
pretoze vSetky nastroje su dodavané v nesterilizovanom stave (Cistenie a dezinfekcia po odstraneni ochranného prepravného
obalu; sterilizacia podl'a obalu).

(Systém ProxyStrip Cistite iba, ked' je rozlozeny na jednotlivé €asti (rukovat, ProxyStrip)).

Uginné &istenie a dezinfekcia st bezpodmienednym predpokladom efektivnej sterilizacie.

Respektujte zasadne v ramci svojej zodpovednosti za sterilnost nastrojov pri pouzivani, ze na Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu
sa mbézu pouzivat iba povolené procesy Specifické pre pristroj a vyrobok, Ze sa pouzivané pristroje (ultrazvukovy kupelf,
sterilizacny pristroj) musia pravidelne udrziavat a kontrolovat, a ze sa musia pri kazdom cykle dodrziavat povolené parametre.

Respektujte okrem toho pravne predpisy platné vo Va$ej krajine a tiez hygienické predpisy lekarskej praxe alebo nemocnice.
Plati to hlavne pre rézne zadania s ohfadom na G¢innu inaktivaciu priénov.

Z dévodu naplanovaného stanovenia ucelu a geometrickych/povrchovych vlastnosti odporid¢ame klasifikaciu ako semikriticka B
alebo kriticka B (v zavislosti od spdsobu a miesta skutoéného pouzivania).

Cistenie a dezinfekcia
Zaklady

Na Cistenie a dezinfekciu by sa mal pouzivat podla moznosti strojovy proces (RDG Cistiaci a dezinfekény pristroj). Manualny
proces — pri pouziti ultrazvukového kupela — by sa mal pouzivat z dévodu vyrazne nizSej U€innosti a schopnosti reprodukcie iba
v pripade, ak nie je k dispozicii strojovy proces.

Priprava

Ihned po pouziti (v priebehu maximalne 2 h) sa musi z vyrobkov odstranit hruba necistota.
Systém ProxyStrip sa rozlozi na jednotlivé €asti (rukovat, ProxyStrip).

Pouzivajte k tomu tec¢tcu vodu alebo roztok dezinfekéného prostriedku; dezinfekény prostriedok by nemal obsahovat aldehyd (v
opacnom pripade fixacia znecistenia spésobeného krvou), mat testovanu u€innost’ (napr. certifikat DGHM/VAH alebo FDA/EPA,
prip symbol CE), byt vhodny na dezinfekciu nastrojov a kompatibilny s nastrojmi (pozri kapitolu ,Odolnost materialu®).
Pouzivajte na manualne odstranenie necistoty len makku kefku, ktori budete pouzivat iba na tento Ucel, nikdy nepouzivajte
kovové kefky alebo ocelovu vinu.

Davajte pozor hlavne pri nastrojoch z profilu, aby zachytili vSetky povrchy, a aby sa nedali identifikovat viditelné zvysky, a
potom ich désledne oplachnite (min. 1 min) pod te€tcou vodou.

Nastroje, ktoré su polepené necistotou nerozpustnou vo vode, a ktoré sa nedaju manualne odstranit, sa musia vytriedit na
tomto mieste.

Pri Gisteni nastrojov s vnutornym chladenim musite davat mimoriadny pozor. Nastroje s vnutornym chladenim musite dokladne
oplachnut Uplne demineralizovanou vodou (VE). Ak nie su priechodné chladiace otvory, vymerite nastroje.

Davajte pozor, Ze dezinfekény prostriedok slUzi pri preventivnom oSetrovani iba na ochranu os6b a nie je nahradou za neskorsi
- po vykonanom Ccisteni - realizovany dezinfekény krok.

Strojové Cistenie/dezinfekcia (RDG)

Pri volbe Cistiaceho a dezinfekéného pristroja musite davat pozor,

- aby mal Cistiaci a dezinfekény pristroj zasadne testovanu ucinnost (napr. certifikat DGHM alebo FDA/EPA, prip symbol CE
podla DIN EN ISO 15883),

- aby sa v ramci moznosti pouzival testovany program na tepelnu dezinfekciu (hodnota Ao = 3000 alebo — u starSich
pristrojov. — min. 5min pri 90 °C) (pri chemickej dezinfekcii nebezpecenstvo zvyskov dezinfekéného prostriedku na
nastrojoch),

- aby bol pouzivany program vhodny pre nastroje a obsahoval dostato¢né mnozstvo oplachovacich cyklov,

- aby sa na dodato¢né oplachovanie pouzivala iba sterilna voda bez zarodkov (max. 10 zarodkov/ml) a tiez voda s nizkym
obsahom endotoxinov (max. 0,25 jednotiek endotoxinu/ml) (napr.destilovana voda/vysoko destilovana voda),

- aby sa filtroval vzduch pouzivany na suSenie (bez oleja, zarodkov a s nizkym obsahom ¢€astic) a

- Ze na Cistiacom a dezinfekénom pristroji pravidelne prebieha udrzba a testovanie.

Pri volbe pouzivaného systému Cistiacich prostriedkov musite davat pozor,

- aby boli tieto prostriedky vhodné na Cistenie nastrojov z kovu a plastu,

- aby sa — pokial sa nepouziva tepelna dezinfekcia — dodato€ne pouzil vhodny dezinfekény prostriedok s testovanou
ucinnostou (napr. certifikat VAH/DGHM alebo FDA/EPA prip. symbol CE) a aby bol tento prostriedok kompatibilny s
pouzivanym Cistiacim prostriedkom a

- aby boli pouzivané chemikalie kompatibilné s nastrojmi (pozri kapitolu ,Odolnost materialu,,).

Vyrobcom uvedené koncentracie, teploty a doby pésobenia Cistiaceho a prip. dezinfekéného prostriedku a tiez pokyny k
dodatoénému oplachovaniu sa musia bezpodmienecne dodrziavat.
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Odporucanie k cisteniu podl'a DIN EN ISO 17664 : : ]: New Technology
pre rotujice zubdrske a chirurgické ndstroje Instruments
Proces: 1. Rozlozené nastroje vlozte s pouzitim koSa na drobné diely (ak nie je k dispozicii dostatocna velkost
musi sa pre rukovat systému ProxyStrip nevyhnutne pouzit k65 na drobné diely) do Cistiaceho a
dezinfek€éného pristroja. Davajte pritom pozor, aby sa nastroje nedotykali.

Spustite program.

Vyberte nastroje po ukon&eni programu z Cistiaceho a dezinfekéného pristroja.

Skontrolujte a zabalte nastroje pokial moZno ihned po vybrati (pozri kapitola ,Kontrola,, ,Udrzba, a
,Obal,, prip. po dodato€nom vysusSeni na Cistom mieste.)

Hown

Manualne Cistenie a dezinfekcia

Pri volbe pouzivanych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov musite davat pozor,

- aby boli tieto prostriedky principialne vhodné na Cistenie alebo dezinfekciu nastrojov,

- aby boli Cistiace a dezinfekéné prostriedky — vhodné na ultrazvukové Cistenie (bez vzniku peny),

- aby sa pouzil vhodny Cistiaci a dezinfekény prostriedok s testovanou uc€innostou (napr. certifikat DGHM/VAH alebo
FDA/EPA prip. symbol CE) a

- aby boli pouzivané chemikalie kompatibilné s nastrojmi (pozri kapitolu ,Odolnost materialu").

Predpokladom pre pouzivanie kombinovaného Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku je velmi nizke predbezné zatazenie
(ziadne viditelné necistoty) z dévodu ucinne realizovaného predbezného Cistenia nastrojov.

Vyrobcom uvedené koncentracie, teploty a doby pdsobenia Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku a tiez pokyny k
dodatoénému oplachovaniu sa musia bezpodmiene¢ne dodrziavat. Pouzivajte iba €erstvo vyrobené roztoky, iba sterilni vodu
alebo vodu bez zarodkov (max. 10 zarodkov/ml) a tiez vodu bez obsahu endotoxinov (max. 0,25 jednotiek endotoxinu/ml)
(purified water/highly purifed water) alebo na susenie iba medicinsky stlaceny vzduch (bez oleja, zarodkov a s nizkym obsahom
Castic).

Proces: Cistenie
1. Nastroje rozlozte na €o najmensSie diely.
2. Rozlozené nastroje vlozte do Cistiaceho kupela (ultrazvukového kupela) tak, Ze nastroje budu uplne
zakryté.
Davaijte pritom pozor, aby sa nastroje nedotykali.
Nasledne aktivujte ultrazvuk po€as uvedenej doby pdsobenia (nikdy nie menej ako 5 min).
Nastroje nakoniec vyberte z Cistiaceho kupela a dékladne oplachnite ich min. trikrat (min. 1 min).
Vysuste nastroje medicinskym stlatenym vzduchom
(pneumatickou vzduchovou pistolou s moznostou Upravy, tlak vzduchu: max. 10 bar, izbova
teplota)
6. Skontrolujte nastroje (pozri kapitola ,Kontrola" a ,Udrzba").
7. Zabalte nastroje pokial mozno okamzite po vybrati (pozri kapitola ,Obal", prip. po dodato¢nom
vysu$eni na Cistom mieste).

o~ w

Kontrola

Skontrolujte vSetky nastroje po Cisteni alebo &isteni/dezinfekcii (lupou s 10-nasobnym zvaéS$enim) na koroéziu, posSkodené
povrchy, odlupovanie, po$Skodenia tvaru (napr. zakrivené nastroje a nastroje ktoré sa viac nepohybuju) a tiez nelistoty a
separujte poSkodené nastroje (obmedzenie poc¢tu opatovnych pouziti pozri kapitola ,Moznost opatovného pouzitia“). ESte
znedistené nastroje sa musia opat vycistit a dezinfikovat.

Udrzba

Udrzba nie je potrebna.

Oleje na nastroje sa nesmu pouzivat.
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Odporucanie k cisteniu podl'a DIN EN ISO 17664 [ : ] 1

pre rotujuce zubdrske a chirurgické nastroje

Obal

(Systém ProxyStrip zbalte iba, ked je rozloZzeny na jednotlivé Casti (rukovat, ProxyStrip)).

Zabalte nastroje do jednorazovych sterilizaCnych obalov (jednoduché alebo dvojité obaly), ktoré zodpovedaju nasledujucim
poziadavkam:

- podfa DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- vhodné na parnu sterilizaciu (odolnost proti teplotam do min. 138 °C (280 °F), dostato€na priepustnost pary)

- dostato¢na ochrana nastrojov alebo sterilizacnych obalov pred mechanickymi poSkodeniami

- Zvolte obal taky velky, aby nebolo zapec€atenie pod napnutim

Sterilizacia
Na sterilizaciu sa mézu pouzivat iba nasledne uvedené sterilizacné procesy; iné sterilizacné procesy nie su povolené.

Parna sterilizacia

- frakEny vakuovy proces min. 3-nasobny (min.4-nasobny u vnutorne chladenych nastrojov) (s dostato€nym suSenim
produktu (Doba suSenia je zavisla predovSetkym od aspektov, ktoré su v kompetencii samotného uzivatela, a musi ju preto
validovat sam uzivatel.))

- Parny sterilizator podla DIN EN 13060 typ B alebo DIN EN 285, prip. ANSI AAMI ST79

- schvalené podla DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (platna kompletizacia a Specifické posudzovanie vykonu produktu)

- maximalna teplota sterilizacie 134 °C (273 °F; vratane tolerancie podla DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- Doba sterilizacie (doba expozicie pri teplote sterilizacie) min. 5 min pri 132 °C (270 °F)/134 °C

- Krajina frakény vékuovy proces gravitaény proces
Nemecko min. 5 min pri 134 °C neodporuca sa/nepovoleny
iné krajiny min. 5 min pri 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) neodporutca sa/nepovoleny

Bleskovy sterilizacny proces nie je zdsadne povoleny.

Nepouzivajte okrem toho sterilizaciu horucim vzduchom, sterilizaciu ozarovanim, sterilizaciu formaldehydom, alebo
etylénoxidom, chemickymi pripravkami a tiez plazmovu sterilizaciu.

Uskladnenie

Po sterilizacii sa musia nastroje ulozit do sterilizovaného obalu (nesmie byt pod napnutim) na Cistom, suchom mieste bez
prachu, vihkosti a s ochranou pred opakovanou kontaminaciou (izbova teplota cca 20° C a 40-60 % vlhkost vzduchu.)

Okrem toho sa musia chranit nastroje pred chemikaliami, kyselinami, sinkom, horu¢avou a extrémnym kolisanim teploty.
Respektujte trvanlivost, ktorej platnost je uvedena na sterilizacnom obale.

Odolnost’ materialu

Pri volbe pouzivanych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov davajte pozor, aby neobsahovali nasledujuce sucasti:
» organické, mineralne kyseliny a kyseliny s moznostou oxidacie
»  silnejSie luhy (pH > 10,5 nie su povolené, odporu¢ané iba neutralne alebo slabo alkalické Cistiace prostriedky)
» na lestice a keramické nastroje nepouzivajte Ziadne alkalické Cistiace prostriedky alebo Cistiace a dezinfekéné
prostriedky s obsahom alkoholu
»  Alkoholy, étery a ketony, benzin
»  Oxida¢né prostriedky
VSeobecné pokyny

»  Lestiace kotuce FlexiPol a lesti¢e Profilax ECO su jednorazové vyrobky a daju sa pred prvym pouzitim iba manualne
dezinfikovat. Uprava v RDG nie je mozna. Lestiace kott&e FlexiPol a lestige Profilax ECO sa nedaju sterilizovat.

» LestiCe a keramické brusne telesa Cistite v kupeli na nastroje, pretoze vibracie v ultrazvukovom kupeli mézu byt
absorbované materialmi.

»  Ocelové vrtaky z nastrojarskej ocele nie s vhodné ani na strojové Cistenie, ani pre parny sterilizacny pristroj a daju
sa dezinfikovat iba manualne. Musi sa prestavit na prislusné nastroje z tvrdého kovu.

»  Farebné eloxované hlinikové diely stracaju pri pouziti beznych Gistiacich procesov a tiez v RDG svoju farbu. Pri
Cisteni sa musia pouzivat’ Specialne upravené Cistiace a dezinfekéné prostriedky.

» Nikdy necistite nastroje a sterilizaéné misky kovovymi kefkami alebo ocelovou vinou. Nastroje a sterilizacné misky
nemdzu byt vystavené teplotam vy$Sim nez 138 °C (280 °F)!

»  Korenové €apy zo sklenenych vlakien su jednorazové produkty. Mézu sa Cistit alkoholom. NemoZu sa ani sterilizovat,
ani dezinfikovat v Cistiacom a dezinfekénom pristroji. Pouzivanie autoklav neodporid€ame. Po Cisteni se nedotykajte
holymi prstami.
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Odporucanie k cisteniu podl'a DIN EN ISO 17664 : : : 1 New Technology
pre rotujuce zubarske a chirurgické néastroje Instruments

Moznost’ opatovného pouzitia

Nasledujuce hodnoty su ziskané skusenostami pre opatovnu pouzitelnost (zivotnost produktov) nasledne uvedenych skupin
produktov:

Diamantové nastroje: - 10x Lesticka: - 10x
Nastroje z nehrdzavejucej ocele: - 10x Nastroje zo spekaného karbidu: - 15x
Endo nastroje: Siroké kanaly - max. 6x
stredné kanaly - max. 3x

Uzke kanaly iba 1x pouzitelné

Koniec zivotnosti vyrobku (okamih, kedy sa viac neda chapat’ opakovana uprava ako bezpecnd) je definovany
nedostatkovymi nastrojmi, napr. s chybajucim diamantovym povlakom, tupymi/vysStrbenymi reznymi hranami,
zlomenymi pracovnymi suciastkami, skorodovanymi povrchmi, pokrivenymi nastrojmi atd. Koniec zivotnosti vyrobku
je uréeny prevadzkovatelom, ktory nasledne vytriedi nedostatkové nastroje.

Jednorazové vyrobky (oznacené s @ ) nie su vhodné na opatovné pouzitie. Pri opatovnom pouziti tychto vyrobkov sa neda
zarucit bezpecné pouzivanie, pretoze hrozi riziko infekcie a / alebo nie je viac zaru€ena bezpec€nost vyrobkov.

Pouzivanie poskodenych a znecistenych nastrojov je v kompetencii uzivatela.
Pri nedodrziavani zanika akakolvek zaruka.
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Priporocilo za pripravo vrtecih zobnih in kirurskih instrumentov New Technology
po DIN EN ISO 17664 Instruments

o AINTI

Splosna nacela

Vse instrumente je treba pred vsako uporabo ocistiti, razkuziti in sterilizirati; to zlasti velja tudi za prvo uporabo po dobavi, ker so
vsi dobavljeni instrumenti nesterilni (CiS€enje in razkuzevanje po odstranitvi transportne zasc¢ithe embalaze, sterilizacija po
pakiranju).

(Sistem ProxyStrip obdelajte le razstavljen na posamezne dele (ro€aj, ProxyStrip).)

Ucinkovito €iS€enje in dezinfekcija sta bistveni pogoj za ucinkovito sterilizacijo.

V okviru svoje odgovornosti za sterilnost instrumentov med uporabo zagotovite, da se uporabljajo samo postopki za

CiS€enje/razkuzevanje in sterilizacijo, ki so ustrezno validirani za posamezne pripomocke in izdelke, ter da se oprema, ki se
uporablja (ultrazvo€na kopel, sterilizator) redno vzdrzuje in preverja, ter vzdrzujte potrjene parametre pri vsakem ciklu.

UpoStevajte tudi veljavne zakonske predpise v vasi drzavi in higienske predpise zdravstvene ambulante ali bolniSnice. To velja
zlasti za razli€ne zahteve v zvezi z u€inkovito deaktivacijo prionskih proteinov.

Glede na predvideni namen uporabe in geometrijske/povrSinske lastnosti priporo€amo razvrstitev kot polkritiéni B oziroma
kriti€ni B (odvisno od vrste in lokacije dejanske uporabe).

Ciséenje in razkuzevanje
Osnove
Ce je mogode, za &id&enje in razkuzevanje uporabite strojni postopek (&istilna in dezinfekcijska naprava). Ro&ni postopek — z

uporabo ultrazvo€ne kopeli — zaradi znatno nizje uc€inkovitosti in obnovljivosti uporabite le v primeru, ko strojni postopek ni na
voljo.

Pred¢iscenje

Takoj po uporabi (najve¢ 2 uri po tem) je treba z izdelkov odstraniti vecje nedistoce.
Sistem ProxyStrip v ta namen razstavite na posamezne dele (ro¢aj, ProxyStrip).

Za to uporabite teko€o vodo ali razkuzilno raztopino; razkuzilna raztopina ne sme vsebovati aldehida (sicer pride do strjevanja
ostankov krvi), mora zagotavljati ustrezno ucinkovitost (npr. odobritev DGHM/VAH ali FDA/EPA ali oznako CE), mora biti
primerna za razkuzevanje instrumentov in zdruzljiva z instrumenti (glejte poglavje »Odpornost materiala«).

Za ro¢no odstranjevanje necisto¢ uporabite mehko $¢etko, ki jo uporabljate samo v ta namen, in nikoli kovinskih $¢etk ali
jeklene volne.

Zlasti pri profiliranih instrumentih se prepriCajte, da ste zajeli vse povrsine in da ni ve€ vidnih ostankov, nato pa temeljito sperite
(najmanj 1 min) pod tekoco vodo.

Instrumente, na katerih so zlepljene necistoce, ki jih ni mogoce odstraniti z vodo oziroma ro¢no, je treba na tej tocki zavredi.

Pri ¢iS€enju instrumentov z notranjim hlajenjem je potrebna posebna previdnost. Instrumente z notranjim hlajenjem temeljito
izperite s popolnoma razsoljeno (VE) vodo. Ce hlajene izvrtine niso prehodne, zamenjajte instrument.
UpoStevajte, da je dezinfekcijsko sredstvo, uporabljeno pri predg¢is€enju, namenjeno samo osebni zas¢iti in ne more nadomestiti

poznejSega CiS¢enja — dezinfekcijskega koraka, ki ga je treba opraviti.

Strojno ¢iS¢enje/razkuzevanje

Pri izbiri Cistilne in dezinfekcijske naprave je treba paziti,

- da je naprava dokazano ucinkovita (npr. odobritev po DGHM ali FDA/EPA oziroma oznaka CE v skladu s standardom DIN
EN ISO 15883),

- da se po moznosti uporablja preskuseni program za termi¢no dezinfekcijo (Ao-vrednost = 3000 ali — pri starejSih napravah
—vsaj 5 min pri 90 °C) (pri kemi¢ni dezinfekciji obstaja nevarnost ostankov dezinfekcijskega sredstva na instrumentih),

- da je uporabljeni program primeren za instrumente in vsebuje zadostne izpiralne cikluse,

- da se za izpiranje uporablja samo sterilna voda ali voda z nizko vsebnostjo mikrobov (10 mikrobov/ml) in endotoksinov
(najvec 0,25 enot endotoksina/ml) (npr. pre€iS¢ena voda/zelo prec€isena voda),

- da se za suSenje uporablja filtrirani zrak (brez olja, mikrobov in delcev) in

- da se Cistilna in dezinfekcijska naprava redno vzdrzuje in preverja.

Pri izbiri uporabljenega Cistilnega sredstva je treba paziti,

- da je to primerno za €iS€enje instrumentov iz kovin in plasti¢nih mas,

- da — €e se ne uporablja termi¢na dezinfekcija — uporabljate tudi dezinfekcijsko sredstvo s preizku$eno ucinkovitostjo (npr.
odobritev VAH/DGHM ali odobritev FDA/EPA oziroma oznaka CE) in da je to sredstvo zdruzljivo z uporabljenim Cistilnim
sredstvom in

- da so uporabljene kemikalije zdruzljive z instrumenti (glejte poglavje »Odpornost materiala«).

Strogo je treba upostevati koncentracije, temperature in ¢as delovanja ter navodila za kon€no izpiranje, ki jih dolo€i proizvajalec
Cistilnega sredstva in, Ce je primerno, dezinfekcijskega sredstva.
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Priporocilo za pripravo vrtecih zobnih in kirurskih instrumentov : : ]: New Technology
po DIN EN ISO 17664 Instruments
Potek: 1. Razstavljene instrumente namestite s koSaro za majhne dele (v primeru, da ni dovolj velike
velikosti, za ro€aj sistema ProxyStrip ni treba nujno uporabiti koSare za majhne dele) v Cistilno in
dezinfekcijsko napravo. Pri tem pazite, da se instrumenti med seboj ne dotikajo.

Zazenite program.

Po koncu programa odstranite instrumente iz Cistilne in dezinfekcijske naprave.

Ko instrumente vzamete iz dezinfektorja, jih Cim prej preglejte in zapakirajte (glejte poglavje
»Pregled«, »Vzdrzevanje« in »Pakiranje«, po potrebi po dodatnem su$enju na €istem mestu).

Hown

Roc¢no ¢is€enje in razkuzevanje

Pri izbiri uporabljenega Cistilnega in dezinfekcijskega sredstva je treba paziti,

- da sta primerni za €iS€enje oz. razkuzevanje instrumentov,

- da je Cistilno in dezinfekcijsko sredstvo primerno za ultrazvoéno &iS€enje (da se ne peni),

- da uporabljate Cistilno in dezinfekcijsko sredstvo s preizkuSeno ucinkovitostjo (npr. odobritev DGHM/VAH ali odobritev
FDA/EPA oziroma oznaka CE),

- da so uporabljene kemikalije zdruzljive z instrumenti (glejte poglavje »Odpornost materiala«).

Predpogoj za uporabo kombiniranega Cistilnega in dezinfekcijskega sredstva je zelo nizka predhodna obremenitev (brez vidne

kontaminacije) zaradi u€inkovito izvedenega pred¢is€enja instrumentov.

Strogo je treba upostevati koncentracije, temperature in ¢as delovanja ter navodila za kon€no izpiranje, ki jih dolo€i proizvajalec
Cistilnega sredstva in dezinfekcijskega sredstva. Uporabljajte samo sveze pripravljene raztopine, le sterilno vodo ali vodo z nizko
vsebnostjo mikrobov (najve¢ 10 mikrobov/ml) in endotoksinov (najve¢ 0,25 enot endotoksina/ml) (npr. precis¢eno vodo/visoko

precis€eno vodo), za suSenje pa samo medicinski stisnjeni zrak (brez olja, mikrobov in delcev).

Instrumente ¢im bolj razstavite.

Razstavljene instrumente polozite v &istilno kopel (ultrazvoéno kopel), tako da so instrumenti v celoti
pokriti.

Pri tem pazite, da se instrumenti med seboj ne dotikajo.

Nato vkljucite ultrazvok za predpisani ¢as izpostavljenosti (vendar ne manj kot 5 minut).

Na koncu odstranite instrumente iz Cistilne kopeli ter jih najmanj trikrat temeljito sperite (najman;j
1 min) pod teko€o vodo.

5. Instrumente posuSite z medicinskim stisnjenim zrakom

(s Cisto piStolo s stisnjenim zrakom, zra¢ni tlak: najve¢ 10 barov, sobna temperatura)

Instrumente preglejte (glejte poglavje »Pregled« in »Vzdrzevanje).

Ko instrumente vzamete ven, jih ¢im prej zapakirajte (glejte poglavje »Pakiranje«, po potrebi po
dodatnem su$enju na Cistem mestu).

Postopek: Cissenje
1.
2

> w

No

Pregled

Po ¢is¢enju ali ¢iS¢enju/razkuzevanju preverite vse instrumente (s povecevalnim steklom z 10-kratno pove¢avo), za morebitno
korozijo, poSkodovane povrsine, odkruske, spremembe v obliki (npr. upognjeni in nedelujoc¢i instrumenti) ter za umazanijo in
odstranite posSkodovane instrumente (za Steviléno omejitev ponovne uporabe glejte poglavije »Moznost ponovne uporabe«).
Instrumente, ki so $e vedno umazani, je treba znova o€istiti in dezinficirati.

Vzdrzevanje

VzdrZevanije ni potrebno.

Uporaba olja za instrumente ni dovoljena.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 20d4 Revizija 4/veljavnost od feb. 2019
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Pakiranje

(Sistem ProxyStrip zapakirajte le razstavljen na posamezne dele (ro¢aj, ProxyStrip).)

Instrumente zapakirajte v sterilizacijsko embalaZo za enkratno uporabo (enostavna ali dvojna embalaza), ki izpolnjuje naslednje
zahteve:

- v skladu s standardom DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607,

- primerno za parno sterilizacijo (temperaturna obstojnost do najmanj 138 °C (280 °F), zadostna paroprepustnost),

- ustrezna zaScita instrumentov ali sterilizacijske embalaze pred mehanskimi poSkodbami,

- izberite tako veliko embalazo, da tesnilo ni napeto.

Sterilizacija
Za sterilizacijo uporabljajte samo postopke sterilizacije, ki so navedeni v nadaljevanju; drugi postopki sterilizacije niso dovoljeni.

Parna sterilizacija

- frakcionirani vakuumski postopek, najmanj 3-krat (v primeru instrumentov z notranjim hlajenjem najmanj 4-krat) (z
zadostnim suSenjem izdelka (€as suSenja je odvisen predvsem od vidikov, za katere je odgovoren izklju¢no uporabnik,
zato ga mora uporabnik potrditi sam)),

- parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 13060, Tip B, oz. DIN EN 285 oz. ANSI AAMI ST79,

- potrjena v skladu s standardom DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (veljavno komisioniranje in ocena lastnosti izdelka),

- maksimalna temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F, plus toleranca v skladu z DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665),

- sterilizacijski €as (€as izpostavljenosti pri temperaturi sterilizacije) najmanj 5 minut pri 132 °C (270 °F)/134 °C.

- Drzava Frakcionirani vakuumski postopek Gravitacijski postopek
Nemcija najmanj 5 min pri 134 °C ni priporo¢eno/dovoljeno
druge drzave najmanj 5 min pri 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) ni priporo¢eno/dovoljeno

Uporaba postopka hitre (flash) sterilizacije naceloma ni dovoljena.

Poleg tega ne uporabljajte sterilizacije z vro€im zrakom, sterilizacije s sevanjem, sterilizacije s formaldehidom ali z
etilenoksidom, kemikalij ali sterilizacije s plazmo.

Shranjevanje

Po sterilizaciji je treba instrumente hraniti v sterilizacijski embalazi (ne sme biti napeta), na Cistem in suhem mestu, brez prahu,
vlage in moznosti ponovne kontaminacije (sobna temperatura priblizno 20 °C in 40—60-odstotna vlaznost).

Poleg tega morajo biti instrumenti zasciteni pred kemikalijami, kislinami, soncem, vro€ino in ekstremnimi temperaturnimi nihanji.
UpoStevajte rok uporabnosti v skladu z validacijo sterilizacijske embalaze.

Odpornost materiala

Pri izbiri Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev pazite, da ne vsebujejo naslednjih komponent:
» organske, mineralne in oksidacijske kisline,
»  mocnejSe alkalije (pH > 10,5 ni dovoljen, priporo¢ajo se samo nevtralna ali rahlo alkalna Cistilna sredstva),
»  zapolirne in keramiéne instrumente ne uporabljajte alkalnih Cistilnih sredstev ali €istilnih in dezinfekcijskih sredstev na
osnovi alkohola,
»  alkoholi, etri in ketoni, bencini,
»  oksidanti.
Splosni napotki:

»  Polirni diski FlexiPol in polirni instrumenti Profilax ECO so izdelki za enkratno uporabo in jih je mogoce pred prvo
uporabo samo roéno dezinficirati. Ci&enje v &istilni in dezinfekcijski napravi ni mogoge. Polirnih diskov FlexiPol in
polirnih instrumentov Profilax ECO ni mogoce sterilizirati.

» Polirne in kerami¢ne brusilne nastavke o istite v kopeli za instrumente, ker v ultrazvocni kopeli lahko material
absorbira vibracije.

»  Svedri iz orodnega jekla niso primerni niti za strojno ¢iS€enje niti za parni sterilizator in jih je mogoce razkuziti samo
ro€no. Zato jih je priporo€ljivo zamenjati za ustrezne instrumente iz trdnega jekla.

»  Barvno eloksirani aluminijasti deli pri uporabi obi€ajnih postopkov €iS€enja ter v Eistilni in dezinfekcijski napravi
izgubijo barvo. Med ¢iS€enjem je treba uporabiti posebej prilagojena &istilna in dezinfekcijska sredstva.

» Instrumentov in pladnjev za sterilizacijo nikoli ne Cistite s kovinskimi $€etkami ali jekleno volno. Vsi instrumenti in
pladnji za sterilizacijo so lahko izpostavljeni le temperaturam, ki ne presegajo 138 °C (280 °F)!

»  Koreninski zati€i iz steklenih vlaken so za enkratno uporabo. Ocistite jih lahko z alkoholom. Ne smete jih sterilizirati ali

razkuzevati v Cistilni in dezinfekcijski napravi. Uporaba avtoklava ni priporo€ljiva. Po €iS€enju se ne dotikajte ve€ z
golimi prsti.
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Moznost ponovne uporabe

Naslednje vrednosti so empiri€ne vrednosti za ponovno uporabnost (Zivljenjska doba izdelka) naslednjih skupin izdelkov:

Diamantni instrumenti: -10 x Polirni instrumenti: -10 x
Instrumenti iz nerjavnega jekla: -10 x Karbidni instrumenti: -15x
Endoskopski instrumenti: Siroki kanali - najvec 6 x
srednji kanali - najvec 3 x

ozke kanale uporabite samo 1x

Konec zivljenjske dobe izdelka (¢as, ko ni ve¢ zagotovljeno varno ciS€enje) je pogojen s pomanjkljivostmi
instrumentov (npr. manjkajo¢a diamantna prevleka, topi/zlomljeni robovi, zlomljeni delovni deli, korodirane povrsine,
ukriviljeni instrumenti itd. Konec zivljenjske dobe izdelka doloci upravljavec, ki nato izvaja ¢iS¢enje in odstrani
pomanjkljive instrumente.

lzdelki za enkratno uporabo (oznaceni z ®) niso dovoljeni za ponovno uporabo. Ce se ti izdelki ponovno uporabijo, ni
mogoce zajamciti varne uporabe, ker obstaja nevarnost okuzbe, in/ali varnost izdelkov ni ve¢ zagotovljena.

Za uporabo poskodovanih in umazanih instrumentov je odgovoren uporabnik.
V primeru neupostevanja teh navodil ne prevzemamo nobene odgovornosti.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 40d4 Revizija 4/veljavnost od feb. 2019
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levikég apxég

OAa T1a epyoAcia Tpémmel va kaBapifovtal, va atroAupaivovTal Kal va aTTOoTEIPWVOVTal TIPIV atmd KAaBe xpAon. Autd IoXUEl
101aiTeEpa yia TRV TTPWTN XPAON META Tnv Trapddoon, dedouévou OTI OAa Ta epyaAeia TTapadidovral pn amooTEIpWUEVA
(kaBopIopOGg Kal ammoAUpavon MPETA TNV AQAIpECN TnNG TTPOCTOTEUTIKIG OUCKEUOOIAG WETAQOPAG, ATTOOTEIpWON META aTTod
ouoKeuaoia).

[H emavemetepyaoia Tou ouoTripatog ProxyStrip Tpémmel va yivetal JOVO PE Ta ETTIEPOUG ECOPTANATA OTTOCUVOPHOAOYNUEVA
(AaBR, ProxyStrip).]

O atroteAeopaTikdg KABAPIOPOG Kal n aTToAUpavon atroTeAoUV aTTapaitnTn TPOoUTTOBEDN YIa TNV ATTOTEAECUATIKA ATTOOTEIPWOT.

210 Aaicia TnG €uBUVNG Oag yia TNV OTEIPOTNTA TWV EPYOAEIWV KOTA T Xpron, dlaoc@aAioTe KaT' apxrv 0TI xpnaoidoTrololvTal
MOVO ETTAPKWG ETTIKUPWUEVEG EIBIKA YIO T OUCKEUN Kal TO TTPoidv yéBodol kabapiopoU/atToAlpavong Kal armooTeipwang, 61l o
XPNOIMOTTOI0UPEVOG £EOTTAICUOG (AOUTPO UTTEPAXWY, ATTOOTEIPWTAG) CUVTNPEITAI KOI EAEYXETAI TAKTIKG, KOl OTI Ol ETTIKUPWHEVEG
TTAPAPETPOI TNPOUVTAI OE KABE KUKAO.

Tnpeite emiong TG vouIkEG dlaTagelg TTou 1I0XUOUV OTn XWPA 00G, KABWG KAl TOUG KAVOVIOMOUG UYIEIVAG TOU IaTpEiou A Tou
voookopeiou. AuTo I0XUEl IBIQITEPA YIA TIG DIGPOPETIKEG ATTAITHOEIG GO0V APOPA TNV ATTOTEAECUATIKA adpavoTToinan Tpiov.

Aéyw Tou TTPORAETTOPEVOU OKOTTOU XPAONG Kal TwV 1I10TATWY YEWMETPIAG/ETIQAVEIAg, ouvioToUUE Tagivounon wg nuIKpiociya B i
Kpioipya B (avdAoya pe Tov TUTTO Kai T B€an TNG TTPAYHOTIKAG EQAPUOYNAG).

KaBapiopog kai amroAupavon
levika

MNa Tov kKaBapiopd kal TNV amroAUuavan, €av eivalr duvatdv, TTPETTEI VA XPNOIMOTTOIEITal unXavik uéBodog [uovada TTAuvTnpiou-
ammoAupavtr) (WD)]. Mia xelpwvakTiky péBodog — pe xpAon AouTpolU UTTEPAXWV — Ba TTPETTEI va XPNOIMOTToIEiTal YOVO OE
TEPITTTWON PN JIABECINOTNTAG MIOG PNXAVIKAG MEBODoU, Adyw TnG OnUAvTIKA YapnASTEPNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG KAl
avaTTapaywyIuoTNToG.

Mpoetregepyaaia

Apéowg PeTd TN Xpron (evrog 2 wpwv To TTOAU), TTPETTEl va a@aipeBoUv ol xovdpég akabapaicg atrd Ta TTPoidvTa.
MNa Tov oKoTTé auTé, aTTocuvappoAoynaTe To cuoTnua ProxyStrip ota empépoug e€aptipara (Aapr, ProxyStrip).

MNa Tov okoT1rd aUTO, XPNOIMOTTOINCTE TPEXOUUEVO VEPO 1| SIGAUUA ATTOAUPAVTIKOU- TO OTTOAUNAVTIKO Ba TTPETTEl va gival EAeUBepO
atrd aAdelideg (o€ avTiBeTn TTEPITITWON, PTTOPEI va TTPOKANBEI PovIPOTTOiNGN TwV POAUCHATIKWY TTApayovIwy TOU aitarog), va
éxel ammodedelyuévn atmmoteAeopamikétnta (.. éykpion DGHM/VAH 13 FDA/EPA f ofuavon CE), va gival katdAAnAo yia Tnv
atoAUpavon epyaAgiwv Kal va gival cupBato pe Ta epyaAeia (BA. ke@AAaio "AvBeKTIKOTNTA UAIKWV").

MNa va a@aipéoete TOUG PUTTOUG UE TO XEPI, XPNOIUOTTOINOTE HOVO HiIa JaAakr BoupToa TToU XPNOIUOTTOIEITE HOVO Yia auTdv ToV
OoKOTTO, aAAG TTOTE HETAAAIKEG BoUpTOEG i aTOAAGUaAAO.

I18iaiTepa oTa epyaleia €1dIkAG diatopng, Slac@aAioTe OTI €xeTe KAAUWEI OAEG TIG ETTIPAVEIEG Kal OTI OEV UTTAPXOUV OpPaTA
UTTOAEIpPaTA KOI, OTN OUVEXEIQ, EETTAUVETE OXOAAOTIKA (TOUAGYXIOTOV Yia 1 AETTTO) KATW ATTO TPEXOUPEVO VEPD.

EpyaAgia Tou @épouv putToug adiGAUTOUG OTO vEPOD, O OTToI0I OEV PTTOPOUV Va a@aIpeBOUV e TO XEPI, TTPETTEI VO EEXWPIGTOUV
OTO OnuEio auTo.

ATrarreital 1I81aitepn TTPOCOXN KATd TOov KABAPIOPS ECWTEPIKA WUXOUEVWY EPYOAEiwv. EKTTAUVETE OXOAQOTIKA Ta EOWTEPIKA
Wuxopeva epyaleia pe atoviopévo (DI) vepd. EdQv o1 ommég wigng Oev gival OpOIOYEVEIG, AVTIKOTOOTAOTE TO EPYOAEIa.

ZNUEIWOTE OTI TO ATTOAUUAVTIKG TTOU XPNOIUOTTOIEITAI KATA TN JIGPKEIQ TNG TTPOETTECEPYATIAG XPNOTIKEVEl OVO yia TNV TTPOCTACia
TOU TTPOCWTTIKOU Kal OEV PTTOPEI VO AVTIKATOOTAOE! TO ETTOUEVO — PETE TOV KaBapiopd — Bripa atroAUpavong TPog eKTEAEDN.

Mnyxavikog kaBapioudg/atmoAtuavon (WD)

Karé tnv emmiAoyn Tng povadag WD, mrpétrel va TpooexBoulv Ta akdAouba:

- 61 n povada WD Sia0étel ammodedelypévn ammoteAeopaTikotnTa (1.X. £€ykpion DGHM ry FDA/EPA 1 ofuavon CE, ocUupwva
pe 1o rpéTuTro DIN EN I1SO 15883),

- oTI, 6TToU €ival duvaTév, XPNOIPOTIOIEITAI €va eAeypévo TTPOypaupa yia Bepuikr) amoAlpavon (tiuA Ao = 3000 A — pe
TTAAIOTEPEG OUOKEUEG — TOUAAYIOTOV 5 AeTtd oToug 90 °C) (ue Tn XNMIKA oTmoAUpavon uttdpyel KivOuvog KaTOoAOITTwy
ATTOPPUTTAVTIKOU ETTAVW OTa EPYOAEia),

- 6T TO TTPOYPAUUA TTOU XPNOIMOTTOIEITaI Eival KATAAANAO yia Ta epyaleia Kal DIaBETEl ETTAPKN apIBUd KUKAWV EETTAUPATOG,

- 6Tl XPNOIYOTTOIEITAl yIO TO EETAUMO HOVO ATTOOTEIPWHEVO VEPO, HE XOUNA OUYKEVIPWON HIKPOOPYOVICHWY
(p€y. 10 pikpoopyaviopoi/ml) kar XapnAr ouykévipwon evootogivwv (pgy. 0,25 povadeg evdotogivng/ml) (T7.X. vepd UWNAARG
KkaBapdTnTag / uTTeEpKabapod vepo),

- 6Tl 0 0épag TTOU XPNOCIMOTTOIEITAIl YIO TO OTEYVWHA €ival QIATPAPIOPEVOG (XWPIG EAAIOEIG OUTIEG, ME XAMNAG eTTiTTEDO
MIKPOOPYQVIOHWY Kal CwuaTidiwyv) Kal

- o611 N povada WD cuvTnpeital Kal EAEyXETAI O€ TAKTIKA BAon.

Kard Tnv emmAoyr| TOu XpNOIYOTTOIOUPEVOU GUOTANATOG KABAPIOTIKOU YEoou, TTPETTEI va TTpoaexBouv Ta akdAouba:

- o1l gival Kat' apxv KatdAAnAo yia Tov kaBapioud epyaleiwy atmd YETAAAO Kal TTAAOTIKO,

- 6Tl — €dv Oev TIPAYMATOTTOIEITOI BEPUIKA OTTOAUPAVON — XPNOIPOTTOIEITAl €TTIONG éva KATAAANAO OTTOAUMAVTIKO PECO HE
ammodedelyuévn ammoteAeopaTikOTNTA (T7.X. HE €ykpion VAH/DGHM r} FDA/EPA ) ofjpavon CE) kai 611 autd eival oupfato
ME TO XPNOIUOTTOIOUPEVO KABAPIOTIKO PUECO Kal

- 6Tl Ta XpNOIPOTToIoUPEVA XNUIKG gival oupfaTtd pe Ta epyaleia (BA. Ke@aAaio "AvOekTIKOTNTA UAIKWV").
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Mpémrel va TnpouvTal ol TTPOdIayPaPEG TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATOOKEUAOTH TOU KaBapIoTIKOU KOl TOU OTTOAUMAVTIKOU JECOU
600V aQopA TIG CUYKEVTPWOEIG, TN BEPUOKPACia KAl TOUG XPpOVOUG €KBEONG, KABWG Kal To EETTAUMA.

Aladikaoia: 1. TomoBetroTe Ta ammoouvappoloynuéva gpyaieia péoa otn povada WD XpnolIuoTToIVTaG KAAGOI
MIKpWV eEapTnudTwy (o€ TePITTTwon TTou Oev UTTAPXElI BIOBECINO €TTOPKEG PEYEBOG, dev eival
aTmapaiTNTo va XpnolhoTroinBei KoAGBI pIKpWwV  €6opTNUATWY yia TN AaBf TOU OUCTAPATOG
ProxyStrip). Alao@aAioTe 671 Ta gepyaleia dev ayyifouv To £va To GAAO.

2. ZEKIVAOTE TO TTPOYPAUUA.

3. AgaipéoTe Ta epyaleia améd Tn povada WD oTo TEAOG TOoU TTPOYPAEUHATOG.

4. EAE&yETe KOI OUOKEUAOTE Ta gpyaleia To ouvtoudTePo duvardv petd Tnv agaipeon (BA. KepdAaio
"EAeyxog", "ZuvtApnon" kai "Xuokeuagia”, €dv gival amopaitnTo OTEYVWOTE avda Kal QUAALTE o€
KaBapd PEPOG).

XeIpWVAKTIKOG KaBapIiou6g Kal aTToAUpavon

Katd tnv €mmAoyr Tou XpnoIPoTToIoUuEVOU KABaPIGTIKOU Kal ATTOAUMAVTIKOU YJECOU, TTPETTEI VA TTpooeXBoUv Ta akoAouba:

- 6Tl gival KaT' apXnVv KAatdAAnAo yia Tov KaBapiopd Kai Tnv ammoAUpavon epyaigiwy,

- 6T TO KOBaPIOTIKG KAl ATTOAUPAVTIKG HECO gival KATAAANAO yia xpon o€ ocuokeun KaBapIoPoU e UTTEPXOUG (OeV TTPOKAAET
agpiouo),

- 6Tl XpnOIMOTIOIEiTal HOVO KABAPIOTIKO KAl OTTOAUMAVTIKO PECO PE OTTOOEDEIYMEVN OTTOTEAEOUATIKOTNTA (TT.X. ME €yKpIOn
DGHM/VAH r; FDA/EPA i ofjpavon CE) kai

- 6Tl Ta XpNOIPOTToIoUPEVA XNUIKG gival oupfaTtd pe Ta epyaleia (BA. Ke@aAaio "AvOekTIKOTNTA UAIKWV").

Mpouté0ean yia Tn xprion evég cuvduaouévou KaBapIoTIKOU/aTToAUPaVTIKOU Pégou gival €va TTOAU XaunAd @opTio pUTTwv
(atroucia opatwyv akabapaiwv) HECW ATTOTEAECUATIKOU TTPOKABapPIoHOU Twv EPYaAEiwy.

Mpétrel va TnpouvTal ol TTPOdIayPaPEG TTOU TTAPEXOVTAl ATTO TOV KOTOOKEUAOTH TOU KaBapIoTIKOU KAl TOU ATTOAUMAVTIKOU JECOU
600V aQopa TIG CUYKEVTPWOEIG, TIG BEPUOKPAGIEG KAl TOUG XPOVOUG €kBeong, KaBwg Kal To EETAupa. XpnOIUOTTOIEITE YOVO
TpéoPaTa TTAPACKEUAOHEVA JIoAUPaTa, POVO OTTOOTEIPWHEVO VEPSO UE XOWNAN OUYKEVTPWON MIKPOOPYAVICUWY (UEY.
10 pikpoopyaviopoi/ml) kar xapnAr ouykévipwon evdotogiviov (péy. 0,25 povadeg evdotoivng/ml) (TT.x. vepS uwnAng
KaBapdTnTag / utrepkaBapd vepd) Kal, yia TO OTEYVWUA, HOVO TTETTIECUEVO AEPa IATPIKAG KATNYopiag (Xwpig eEAAIOEIG OUTiEg, UE
XAUNAR CUYKEVTPWAT PIKPOOPYAVIOUWY Kal CwUaTISiwY).

Aladikaoia: KaBapiopodg

1. ATmoouvappoAoyAoTE Ta pyaAEia 600 TO BUVATOV TTEPIOTOTEPO.

2. TomoBetrOTE T aTTOcUVapPoAoynuéva epyaleia yéoa aTo Aoutpd KabBapiopoU (Aoutpd UTTEPHXWV)
€101 WOTE Ta epyaAeia va KaAUTITovTal TTARPWG.
AlaopahioTe 6Tl Ta epyaAeia dev ayyifouv To €va To GAAo.

3. XN Ouvéxela, E€VEPYOTTOINOTE TOUG UTTEPAXOUG VIO TOV KaBOPIoUEVO Xpovo €kBeong (aAAd oxi
AlyéTEPO OTTO 5 AETITA).

4. X1n ouvéxela, apaipéoTe Ta epyaleia atrd To AouTpd KaBapiopuou Kal EETTAUVETE Ta TOUAGXIOTOV TPEIG
POPEG OXOAAOTIKA (TOUAGXIOTOV yia 1 AETTTO) pE vepPo.

5. ZTeEYVWOTE Ta £PYOAEia PE TTETTIEOUEVO QEPA IATPIKAG KATNyopiag
(pe TIOTOAI TTETTIECUEVOU QP TTOU UTTOPET va UTTORANGEI o€ eTTegepyaaia, Tieon aépa: yéy. 10 bar,
o€ Bepuokpacia dwpariou)

6. EAéyEre Ta epyacia (BA. KepdAaio "EAgyxog" kal "Zuvtipnon”).

7. ZUOKEUAOTE Ta £PYOAEia TO OUVTOUOTEPO duvaTov PETA TV agaipeon (BA. KepdAalo "Zuokeuaaoia”,
€qv gival atrapaitnTo OTEYVWOTE {ava Kal QUAGETE o€ KaBapd PEPOG).

"EAgyxog

Metd TOov KaBapiopyd f Tov kaBapioud/atmmoAuuavaon, eAéyEte OAa Ta epyalecia (ue peyeBuvTikd @akd 10x) yia didBpwon,
KOTEOTPAPMEVEG ETTIPAVEIEG, OKIOEG, TTAPAUOPPWOEIG TNG Hop@oloyiag (TT.X. Auyiouéva Kal oxI OHOKEVTPA £PYOAEia) KABWG Kal
pUTTOUG, Kal EeXxwpPioTe Ta KATESTPAUUEVA €pyaAeia (yia Tov apiBud Twv QOpwY TTOU UTTOPEI va ETTAVOXPNOIUOTTOINGEI éva
epyaAeio, avarpééte oto Kepdhaio "Auvardtnra emavayxpnoiuotroinong”). EpyaAeia mou egakoAouBolv va @épouv puTToug
mpéTel va uttofdAAovTal ek VEOU 0€ KaBapIouod Kal atroAuuavon.

Tuvtpnon

Aev atraiTeital cuvThpnon.

Aev TTPETTEl VA XpnolpoTToiouvTal Addia ouvThpnong EpYaAEiwy.
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TuokKeuaoia

[H ouokeuacia Tou cuoTApartog ProxyStrip pémel va yivetal yévo pe Ta ETTIMEPOUG £EAPTHUOTA aTToouvappoAoynuéva (AaBh,

ProxyStrip).]

JUOKEUAOTE Ta epyaleia ge ouoKeuaoia atTooTeipwong piag xprnong (pHovn f dITTAR cuokeuaoia), TTou TTANPOI TIG akOAouBeg

ATTAITAOEIG:

- ouppépewon pe 1o TpoTuTTo DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- KAaTtoAANAGTNTA yIo aTtrooTeipwon e aTud (avroxy oe Beppokpacia TouAdyiotov €wg kair 138 °C (280 °F), emmapkAg
dloTrEPATOTNTA OTHOU)

- ETTAPKNG TTPOCTAGCIA TOU £PYOAEIOU KOBWG Kal TNG CUCKEUATIag aTTOOTEIPWONG atrd punXavikr BAGBN

- EmAEETE pia ouokeuaaoia n oTroia gival apkeTa PeydAn, €701 WOTE va PNV oOKeiTal TAon oTn o@pAayion

ATmrooTeipwon

MNa Tnv armooTeipwan, TPETTEl va XPNOIYOTTolouvTal HOvo ol akOAouBeg péBodol arroaTeipwaong: GAAeg péBodol aTTooTEIPWONG
Oev EMITPETTOVTAL.

ATtrooTeipwon Pe atuod

- KAaopaTikf pé0odog utrd Kevo TOUAAXIOTOV 3 POPEG (TOUAGXIOTOV 4 POPEG YIa ECWTEPIKA WUXOUEVA EPYAAEia) [UE ETTAPKEG
OTEYVWHA Tou TTP0idvTog (O XpOvog OTEYVWHATOG £EOPTATAI ATTO TITUXEG TTOU OTTOTEAOUV ATTOKAEIOTIKH €UBUVN TOUu XPHOTN
Kal TTPETTEl ETTOPEVWG VA ETTIKUPWOET atrd Tov id1o Tov XpraoTn.)]

- AtrooTelpwTAG aTpou olpgwva pe 1o TpoTutTo DIN EN 13060 Tutrog B rj DIN EN 285 ) ANSI AAMI ST79

- EmkUpwon ocupgwva pe 1o mpdéTutro DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (€ykupn €MIKUpwaOnN Kail €10IKN yia T OUOKEUR
agloAdynon Tng ammodoaong)

- Méyiotn Beppokpacia atmrooTeipwong 134 °C (273 °F) (ouv avox oupgwva pe 1o TpdTutro DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO

17665)
- Xpoévog atrooTeipwaong (xpovog €kBeang aTn Bepuokpaaia amoaTeipwang) TOuAdxioTov 5 AeTrtd atoug 132 °C (270 °F)/134
°C
- Xwpa KAaopariki pé8odog utré Kevo MéBodog BapuTnTag
Ieppavia TouAdxioTov 5 AemrTd oToug 134 °C Sev OUVIOTATAI/ETTITPETTETON
ANEG XWPEG TouAdxioTov 5 Aemrtd aToug 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) Sev OUVIOTATAI/ETTITPETTETON

H péBodog Taxeiag ammooTeipwaon TuTTou flash kot apyrv dev emTPETTETAI.

EmimAéov, un xpnolgoTroleite amooTeipwon e Oepud aépa, amooTeipwon We akTivoBolia, ammooTeipwaon Pe @OopUaAdelidn 1
a1BuAevogeidlo, atTooTEipwan o€ XNUIKO KAiBavo A atrooTeipwon TTAAGUOTOG.

ATmroBnkeuon

MeTd TNV amooTeipwaon, Ta epyaleia TTPETTEl va atroBnkeUovTal HEOA OTN CUCKEUAOia ATTOOTEIPWONG TOug (XWwpIg va aokeital
1d0N) o€ KaBaAPO, ENPO XWPO XWPIg OKOVN, TTPOOTATEUPEVA OTTO TNV Uypacia Kal Thv ETTavVaPOAuvVOn (o€ Bepuokpaacia dwuaTiou
mepitrou 20 °C kai 40-60% oTpoo@aIPIK uypaaia).

EmmAéov, Ta epyoAcia TTPETTEI va gival TTPOOTOTEUPEVA aTTO XNMIKEG OUGIEG, O&EA, NAIOKN OKTIVOBOAIQ, BepudTNTa Kal OKPOIES
dloKupavoelg Bepuokpaaciag.

MapakaAoupe TTpooégTe T didpkela {wNG TTOU TTPOKUTITEl AT TNV £TTIKUPWON TNG CUCKEUATIAG ATTOOTEIPWONG.

AVOEKTIKOTNTA UAIKWV

Katd TNV €TTIA0OYT TV KABAPIOTIKWY KAl ATTOAUPAVTIKWY PHECWY, dIac@aAioTe 0TI Oev TTEPIEXOVTAI T AKOAOUOA CUCTATIKA:
Opyavikd, avopyava Kal 0geIdWTIKG o&éa
»  loxupd ahkdAia (pH > 10,5 dev emITPETTETAI, CUVIOTWVTAI HOVO OUBETEPA 1 A0BEVWG OAKAAIKA KOBOPIOTIKG HEOQ)
» Ta ta oTnABWTIK& KAl TO KEPAMIKA €pyaAgia, un xpnoluotroleite aAkaAiké kaBapioTikd péoa i KaBapioTiKa Kal
ATTOAUMAVTIKA PECQ TTOU TTEPIEXOUV OAKOOAN
»  AAKoOAeg, aiBEpeg Kal KETOVEG, Bevdivn
»  OCeidwTIKG péoa
levikég UTTOBEICEIG:

»  O1 omABwrTikoi diokol FlexiPol kair Ta oTIABwTIkG Profilax ECO eival mpoidvta piag xpriong kai purmmopoluv povo va
atroAupavloulv pe 1o XépI TIPIV ammd Tnv TTpWTN XpAon. H emeepyacnia o€ TAUvVTApIO yia atroAUpavon dev eival
duvarth. O1 oTIABwTIKOi diokol FlexiPol kai Ta oTIABwTIKA Profilax ECO dev umropolv va atrooTeipwBoulyv.

» Ta oTIABWTIKG Kal Ta KeEpAUIKA AelavTikG TTPETTEN va utToBAAAovTal o€ eTTegepyacia o€ AouTpd gpyaleiwv, Kabwg ol
TAAQVTWOEIG OTO AOUTPO UTTEPAXWV PTTOPOUV Va aTToppo®nBolv atrd Ta UAIKA.

»  O1X0AUBdIVEG PPELEG TTOU gival KATAOKEUAOPEVEG aTTO XAAUBa epyaAeiwv Bev eival KATAAANAEG yia PnXavikh
eTTECEPYADia OUTE YIa ATTOOTEIPWTEG ATPOU, Kal UTTopoUv va atroAupgavBouv Jovo Pe To XEpI. Oa TTPETTEN va Yivel
aAAayn ota katdAAnAa epyaAeia kapRidiou.

»  Ta avodiwpéva e¢opTripara aAoupiviou atTroxpwuartifovral 4tav xpnaoigotrolouvTal cupBaTikég péBodol kabapiouou
Kal TTAUVTApPIa yia atroAUpaveon. Ma Tnv emeepyaaoia, Ba TTPETTEI va XpNOIYOTTOIoUVTAl EI8IKE TTIPOCAPHOCUEVA
KaBapIoTIKA KAl ATTOAUPAVTIKG JEOQ.

» Toté unv kaBapilete Ta egpyaleia kal Toug SIOKOUG QTTOOTEIPWONG ME METAAAIKEG BoUpToeg ) atoaAdpaAro. Ta
epyaAeia kai ol diokol atToaTeipwang dev TTPETTEI TTOTE va eKTiBevTal o€ Beppokpaaieg TTou utrepPaivouv Toug 138 °C
(280 °F)!

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 3amo 4 Avabewpnon 4 / og 100 amré Tov PeB. 2019
Im Camisch 3, 07768 Kahla/Tepuavia



AINTI

Zuordoeig eme§epyaoiag ouppwva ue 1o mporumo DIN EN ISO 17664
yIQ TEPICTPOPIKA OSOVTIATPIKA KAl XEIPOUPYIKA pyalsia

New Technology
Instruments

»  O1evdoppilikoi a&oveg atrd uahoiveg eival TTpoidvTa piag xpAong. MtropoUv va kaBapifovtal ue ahkooAn. Agv
pTTopoUV va atrooTelpwBouyv ) va arroAupavBouv og povada WD. H xprion autdkaucTou dev ouvioTaral. Mnv ayyilete
ME YUPVA OAKTUAQ PETA TOV KaBapIouo.

AuvatoTnTa eTTOVOXPNOIYoOTToinong

O1 akOAouBeg TIPEG gival EPTTEIPIKEG TIMEG yIa Tn duvaTtoTnTa £TTAVAXPNOINOTToiNoNG (SidpKeia (WG TOU TTPOIGVTOG) TwV OPEdwV
TTPOIGVTWY TTOU TTAPATIBEVTAI TTAPAKATW:

EpyaAeia diapavTiou: - 10x ZTIABWTIKA: - 10x
EpyaAgia ammé avogeidwTo xaAupa: - 10x EpyaAeia kapBidiou: - 15x
EvdodovTikd epyaAgia: KavaAia peyadAou TTAGTOUG - PEY. BX
Kav@Aia pecaiou TTAGTOUG - pEy. 3x
KavaAia pIkpoU TTAGTOUG va XpnoluotrolodvTal govo 1x

To 1éAog Tng didpkelag Jwng (XPOVIKO onuEio KATA TO OoTroio n emavemeiepyaocia dev pmropei mAéov va BewpnOei
ac@aAig) kabopifeTal amwd eAarTwpaTra oTa epyoAeia, T.X. Siapdvria TTou AgiTrouv, auBAEiEG/OTTAOMEVEG KOTITIKEG
aKMEG, OTTAoOHEVA AEITOUPYIKA pEPN, Siafpwpéveg emipaveleg, AuyiIopéva epyaleia K.AT. To TéAog TnG Sidpkelag JwhAg
TWV TTPOIOVTWYV KaBopileTal a1rd TOV XEIPIOTH, O OTTOIOG TTPAYHMATOTIOIEI T S1I0AOYHA TWV EAATTWHATIKWY EPYAAEiwWV.

Ta TpoidvTa piag xpAong (TTou emionuaivovTal he @ ) dev EMTPETTETAN VO ETTAvVAXPNOIPOoTTIoIoUvVTal. H ao@aiAg xpron autwy
TwV TTPOIGVTWY Bev eival gyyunuévn €dv emmavaypnaoipgotroinfouly, kabwg uttapxel Kivduvog Aoipwéng rf/kal n ac@daisia Twv
TTPOIOVTWYV Bev gival TTAEov dedopévn.

H xprion epyaAciwv TTou @épouv ¢nuIEG Kal pUTTOUG aTToTeAEl EUBUVN TOUu XPAOTH.
X€ TTEPITITWON PN TPNONG, aTTOKAEiETal KABE €UBUVN.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 4 amé 4 Avabewpnon 4 / og 100 amré Tov PeB. 2019
Im Camisch 3, 07768 Kahla/Tepuavia



Preporuke prema DIN EN ISO 17664
za pripremu rotirajuéih stomatoloskih i kirurskih instrumenata

New Technology
Instruments

AINTI

Op¢éenite osnove

Prije svake primjene svi instrumenti moraju se o istiti, dezinficirati i sterilizirati; to narocito vrijedi i kod prve upotrebe nakon
dostave, jer se svi instrumenti dostavljaju u nesteriinom stanju (CiS¢enje i dezinfekcija nakon uklanjanja transportnog zastitnog
pakiranja; sterilizacija nakon pakiranja).

(Sustav ProxyStrip pripremiti samo kad je rastavljen na pojedina¢ne dijelove (drSka, ProxyStrip).)

Djelotvorno €iSc¢enje i dezinfekcija predstavljaju neophodan preduvjet za u€inkovitu sterilizaciju.

Molimo pripazite opéenito u okviru svoje odgovornosti za sterilnost instrumenata da se tijekom njihovog koriStenja primjenjuju
samo dostatno validirani i za te uredaje/proizvode specificni postupci za CiS¢enje/dezinfekciju i sterilizaciju, da se pritom
primijenjeni uredaji (ultrazvuéna kupelj, sterilizator) redovito servisiraju i provjeravaju te da se u svakom ciklusu postuju validirani
parametri

Povrh toga, molimo pridrzavajte se vazecih pravnih propisa u svojoj drzavi i higijenskih smjernica lijeniCke ordinacije odn.
bolnice. To narocito vrijedi za razli€ite specifikacije u pogledu djelotvorne inaktivacije priona.

Na temelju namijenjene upotrebe i karakteristika geometrije/povrsine instrumenata, preporucujemo kategorizaciju pripreme kao
polukritiénu B odn. kriti€énu B (ovisno o vrsti i mjestu stvarne primjene).

Ciséenje i dezinfekcija
Osnove

Za ¢iScenje i dezinfekciju potrebno je prema mogucnosti primijeniti strojni postupak (uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju). Zbog
jasno smanjene djelotvornosti i reproducibilnosti, ruéni postupak, uz primjenu ultrazvu¢ne kupelji, potrebno je primijeniti samo u
slu€aju kada strojni postupak nije dostupa

Predobrada

Neposredno nakon primjene (unutar maksimalno 2 h) moraju se s proizvoda ukloniti grube necistoce.
Za tu je svrhu potrebno rastaviti sustav ProxyStrip na pojedina¢ne dijelove (drska, ProxyStrip).

Tijekom predobrade primijenite teku¢u vodu ili dezinficijens; dezinfekcijsko sredstvo ne smije sadrzavati aldehid (u suprotnom
¢e do¢i do fiksiranja ostataka krvi na instrumentu), mora imati dokazanu djelotvornost (npr. odobrenje od strane njemackih
ustanova DGHM/VAH ili americke agencije FDA/EPA odn. mora imati oznaku CE), mora biti prikladno za dezinfekciju
instrumenta i kompatibilno s instrumentima (vidjeti poglavlje "Otpornost materijala").

Za ruéno uklanjanje necisto¢a upotrijebite mekanu Cetku, koju ¢ete primjenjivati samo u tu svrhu, ali nikada nemojte koristiti
Cetke od metala ili elicne vune.

Narocito kod profiliranih instrumenata pripazite da obuhvatite sve povrSine i da ne ostanu nikakvi vidljivi ostaci igdje na
instrumentu, a potom temeljito isperite (najmanje 1 minutu) pod teku¢om vodom.

Instrumenti na kojima su zalijepljena oneci$¢enja koja su netopljiva u vodi i ne mogu se ru¢no ukloniti, moraju se u toj fazi
izdvaojiti iz daljnjeg postup

Kod ¢i$¢enja instrumenata s unutarnjim hladenjem nuzan je naro€iti oprez. Instrumente s unutarnjim hladenjem temeljito isprati
demineraliziranom vodom. Ako cijevi za hladenje nisu prohodne, zamijeniti instrumente.

Molimo imajte na umu da dezinfekcijsko sredstvo primijenjeno tijekom predobrade sluzi samo za zastitu osoba te da ne moze
zamijeniti kasniji dezinfekcijski korak koji je potrebno provesti nakon obavljenog ¢iS¢enja.

Strojno ¢is¢enje/dezinfekcija

Kod odabira uredaja za strojno ¢iS¢enje/dezinfekciju potrebno je paziti

- da taj uredaj ima osnovnu dokazanu djelotvornost (npr. odobrenje od strane institucija poput njemacke DGHM ili americke
FDA/EPA odn. oznaku CE sukladno DIN EN ISO 15883),

- da se prema moguénosti primijeni dokazani program za termicku dezinfekciju (Ao vrijednost = 3000 ili kod starijih uredaja
najmanje 5 minuta na 90°C) (kod kemijske dezinfekcije postoji opasnost da ostaci dezinfekcijskog sredstva ostanu na
instrumentima),

- da je primijenjeni program prikladan za instrumente i sadrzi dostatan broj ciklusa za ispiranje,

- da se za naknadno ispiranje primjenjuje samo sterilna ili mikrobioloski prikladna (maks. 10 klica/ml) voda s niskim udjelom
endotoksina (maks. 0,25 jedinica endotoksina/ml) (npr. prociS¢ena voda/visoko procisc¢ena voda),

- da se za suSenje primijeni filtrirani zrak (bez ulja, klica i s niskim sadrzajem Cestica)

- da se uredaj za dezinfekciju/sterilizaciju servisira i provjerava.

Kod odabira sustava sredstava za CiS¢enje potrebno je paziti

- da je sustav u osnovi prikladan za €iS¢enje instrumenata od metala i plastike,

- da, ako se neée primijeniti termi€ka dezinfekcija, dodatno se primijeni prikladno dezinfekcijsko sredstvo s dokazanom
djelotvorno$éu (npr. odobrenje od strane VAH/DGHM ili FDA/EPA odn. oznaka CE) te da je to sredstvo kompatibilno sa
sredstvom za CiS¢enje i

- da su primijenjene kemikalije kompatibilne s instrumentima (vidjeti poglavlje "Otpornost materijala").

Neophodno je pridrzavati se koncentracija, temperatura i vremena djelovanja te propisa o naknadnom ispiranju, kako je to
naveo proizvodac sredstva za €iScenje i eventualno sredstva za dezinfekciju.

NTI-Kahla GmbH, Rotacijski stomatoloski instrumenti, 10d4 Revizija 4 / vrijedi od veljate 2019.
Im Camisch 3, 07768 Kahla/Njemacka
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Postupak: 1. Rastavljene instrumente stavite prvo u koSaru za male dijelove (ako nemate na raspolaganju koSaru
odgovarajuce veli€ine za drSku sustava ProxyStrip, nije nuzno primijeniti koSaru) i potom umetnite u
uredaj za CiS¢enje/dezinfekciju. Pazite pritom da se instrumenti ne dodiruju.

Pokrenite program.

Nakon zavrSetka programa izvadite instrumente iz uredaja za ¢iSéenje/dezinfekciju.

Prekontrolirajte i zapakirajte instrumente po moguénosti odmah nakon vadenja iz uredaja (vidjeti
poglavlja "Kontrola", "Odrzavanje" i "Pakiranje") te eventualno nakon naknadnog susenja na €istom
mjestu.

Hown

Ruéno ¢iscenje i dezinfekcija

Kod odabira primijenjenog sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju potrebno je pazit

- da su ona u osnovi prikladna za ¢iS¢enje odn. dezinfekciju instrumenata,

- da je sredstvo za €iSc¢enje i dezinfekciju prikladno za ultrazvuéno €iS¢enje (ne stvara se pjena),

- da ¢e se primijeniti sredstvo za CiSéenje i dezinfekciju s dokazanom djelotvornos$cu (npr. odobrenje od strane DGHM/VAH
ili FDA/EPA odn. oznaka CE) i

- da su primijenjene kemikalije kompatibilne s instrumentima (vidjeti poglavlje "Otpornost materijala").

Preduvjet za primjenu kombiniranog sredstva za ¢iS¢enje/dezinfekciju je vrlo nisko prethodno optere¢enje (ne postoje vidljiva
oneciscenja) zahvaljujuéi djelotvorno provedenom prethodnom ¢&i§éenju instrumenata.

Neophodno je pridrzavati se koncentracija, temperatura i vremena djelovanja te propisa o naknadnom ispiranju, kako je to
naveo proizvodac sredstava za CiS¢enje i sredstava za dezinfekciju. Primijenite samo svjeze pripremljene otopine, te sterilnu ili
mikrobioloski prikladnu (maks. 10 klica/ml) vodu s niskim udjelom endotoksina (maks. 0,25 jedinica endotoksina/ml) (prociS¢ena
voda/visoko proc¢i§éena voda), odn. za susenje samo medicinski zrak pod pritiskom (bez ulja, klica i s niskim sadrzajem Cestica).

Postupak: Ciséenje
1. Rastavite instrumente na najosnovnije mogucée dijelove.
2. Rastavljene instrumente stavite u kupelj za ¢iS¢enje (ultrazvu¢nu kupelj) tako da su instrumenti
potpuno prekriveni
Pazite pritom da se instrumenti ne dodiruju.
3. Aktivirajte ultrazvuk na zadano vrijeme djelovanja (ali ne krace od 5 minuta).
4. Potom izvadite instrumente iz kupelji za ¢iS¢enje i temeljito ih (najmanje 1 minutu) isperite vodom
najmanje tripu
5. Osusite instrumente medicinskim zrakom pod tlakom
(pistoljem za zrak pod tlakom, tlak zraka maks. 10 bara, sobna temperatura).
6. Prekontrolirajte instrumente (vidjeti poglavlja "Kontrola" i "Odrzavanje").
7. Zapakirajte instrumente po moguénosti odmah nakon vadenja iz uredaja (vidjeti poglavlja
"Pakiranje") te eventualno nakon naknadnog susenja na ¢istom mjestu.
Kontrola

Nakon ¢iSc¢enja odn. ¢iS¢enja/dezinfekcije provjerite sve instrumente (lupom s 10-strukim povec¢anjem) imaju li na sebi koroziju,
ostecene povrsine, odlomljene dijelove, je li doSlo do promjene oblika (npr. instrumenti su zakrivljeni ili ne funkcioniraju glatko) ili
postoje oneciS¢enja i izdvojite oSte¢ene instrumente (za ograni¢enje kod viSekratne upotrebe vidjeti poglavlje "Visekratna
upotreba"). Instrumenti koji su i dalje prljavi, moraju se ponovno ogistiti i dezinficirati.

Odrzavanje

QOdrzavanje nije nuzno.

Ulja za instrumente ne smiju se primijeniti.

NTI-Kahla GmbH, Rotacijski stomatoloski instrumenti, 20d4 Revizija 4 / vrijedi od veljate 2019.
Im Camisch 3, 07768 Kahla/Njemacka
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Pakiranje

(Sustav ProxyStrip zapakirati samo kad je rastavljen na pojedinacne dijelove (drSka, ProxyStrip)).

Instrumente zapakirajte u pakiranja za jednokratnu sterilizaciju (jednostruko ili dvostruko pakiranje), koja odgovaraju sljede¢im

zahtjevima:

- sukladno DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANS| AAMI ISO 11607

- prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na poviSenu temperaturu do najmanje 138°C (280°F), dostatna propusnost za
vodenu paru)

- dostatna zastita od mehani¢kog osteéenja za instrumente odn. pakiranja za sterilizaciju

- odabrati dovoljno veliko pakiranje da zatvoreno pakiranje ne bude pod pritiskom

Sterilizacija
Za sterilizaciju se smiju primijeniti samo postupci navedeni u nastavku; drugi sterilizacijski postupci nisu dopusteni.

Sterilizacija vodenom parom

- frakcionirani vakuumski postupak najmanje 3-struki (min. 4 puta kod instrumenata s unutrasnjim hladenjem) (uz dostatno
suSenje proizvoda (vrijeme suSenja prije svega ovisi o aspektima koji potpuno podlijezu odgovornosti korisnika i stoga
korisnik mora sam validirati vrijeme susenja.))

- Parni sterilizator sukladno DIN EN 13060 tip B odn. DIN EN 285 odn. ANSI AAMI ST79

- validirano sukladno DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (vazece ispitivanje postupka nabave i ocjena performansi
specifi¢nih za proizvod)

- maksimalna temperatura sterilizacije 134°C (273°F; uz toleranciju sukladno DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665)

- vrijeme sterilizacije (vrijeme izloZzenosti temperaturi sterilizacije) min. 5 min kod 132°C (270°F)/134 °C

- Drzava frakcionirani vakuumski postupak gravitacijski postupak
Njemacka min. 5 min kod 134°C nije preporuc¢eno/dopusteno
druge drzave min. 5 min kod 132°C (270°F) / 134°C (273°F) nije preporuc¢eno/dopusteno

Postupak kratke sterilizacije u osnovi nije dopusten.

Osim toga, nemojte primijeniti sterilizaciju vruéim zrakom, zraenjem, formaldehidom ili etilenoksidom niti kemiklave ili plazma
sterilizaciju.

Skladistenje

Nakon sterilizacije instrumenti u sterilizacijskom pakiranju (ne smije biti pod tlakom) moraju se skladistiti na Cistom i suhom
mjestu bez prasine, vlage te uz zastitu od ponovne kontaminacije (sobna temperatura pribl. 20°C i vlaznost zraka od 40-60%).
Povrh toga, instrumente je potrebno Cuvati od kemikalija, kiselina, sunca, topline i ekstremnih promjena temperature.

Molimo pripazite na rok valjanosti koji proizlazi iz validacije sterilizacijskog pakiranja.

Otpornost materijala

Kod odabira sredstva za €iScenje i dezinfekciju molimo pripazite da nisu sadrzani sljedecéi sastojci:
» organske, mineralne i oksidirajuce kiseline
» jaCe luzine (pH > 10,5 nije dopusten, preporucuju se samo neutralna odn. slabo alkalna sredstva za CiS¢enje)
» za polirere i keramitke instrumente nemojte primijeniti alkalna sredstva za ¢iScenje odn. sredstva za CiScenje i
dezinfekciju koja sadrze alkohol
»  alkoholi, eteri i ketoni, benzin
»  oksidacijska sredstva
Opcenite napomene:

»  FlexiPol diskovi za poliranje i Profilax ECO polirer su jednokratni proizvodi i mogu se samo ru¢no dezinficirati prije
prve primjene. Nije moguéa priprema u uredaju za CiS¢enje/dezinfekciju. FlexiPol diskovi za poliranje i Profilax ECO
polirer ne mogu se sterilizirati.

»  Polirere i keramicke instrumenti za brusenje pripremiti u kupelji za instrumente, jer materijali mogu apsorbirati vibracije
u ultrazvuénoj kupelii.

»  Busilice od alatnog ¢€elika nisu prikladne ni za strojnu pripremu niti za parni sterilizator i mogu se samo ru¢no
dezinficirati. Potrebno je prije¢i na primjenu instrumenata od tvrdih metala.

»  Obojani aluminijski dijelovi izgubit ¢e svoju boju kod primjene uobi€ajenog postupka za ¢iSéenje i kod primjene u
uredaju za ¢€iS¢enje/dezinfekciju. Kod pripreme potrebno je primijeniti specijalno za tu svrhu namijenjena sredstva za
CiSc¢enje i dezinfekciju.

»  Za CiSc¢enje instrumenata i sterilizacijskih pladnjeva nikada nemojte upotrijebiti Cetke od metala ili €elicne vune. Svi
instrumenti i sterilizacijski pladnjevi smiju se izloziti maksimalnim temperaturama do 138°C (280°F)!

»  Korijenski kol€i¢i od staklenih vlakana su jednokratni proizvodi. Mogu se ogistiti alkoholom. Ne mogu se ni sterilizirati
niti dezinficirati u uredaju za ciScenje/dezinfekciju. Ne preporucuje se primjena autoklava. Nakon ¢iScenja ne dodirivati
vise golim prstima.

NTI-Kahla GmbH, Rotacijski stomatoloski instrumenti, 3o0d4 Revizija 4 / vrijedi od veljate 2019.
Im Camisch 3, 07768 Kahla/Njemacka
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Visekratna upotreba

U nastavku su navedene skupine proizvoda i sljedeée vrijednosti za viSekratnu upotrebu (vijek trajanja proizvoda) proizasle iz
iskustva:

Dijamantni instrumenti: - 10x Polireri: - 10x
Instrumenti od nehrdajuceg Celika: - 10x Instrumenti od tvrdog metala: - 15x
Endodontski instrumenti: Siroki kanali - maks. 6x
srednji kanali - maks. 3x

uski kanali samo 1x primijeniti

Kraj vijeka pojedinog proizvoda (vrijeme kada se ponovna priprema proizvoda ne moze viSe smatrati sigurnom)
definirana je nedostacima instrumenta poput nedostajuc¢eg dijamantnog sloja, tupog ili polomljenog dijela za rezanje,
odlomljenih komada, korodiranih povrSina, savijenosti instrumenta, itd. Korisnik odreduje kraj vijeka pojedinog
proizvoda kojeg potom izdvaja uslijed prisutnih nedostataka.

Jednokratni proizvodi (oznaceni s® ) nisu dopusteni za ponovnu upotrebu. Kod ponovne upotrebe tih proizvoda ne moze se
jam¢iti sigurna primjena, jer postoji rizik od infekcije i/ili je sigurnost primjene na drugi na€in ugrozena.

Primjena oStecenih ili onecisc¢enih instrumenata podlijeze odgovornosti korisnika.
Svako nepostivanje ovih uputa iskljuéuje jamstvo.

NTI-Kahla GmbH, Rotacijski stomatoloski instrumenti, 40d4 Revizija 4 / vrijedi od veljate 2019.
Im Camisch 3, 07768 Kahla/Njemacka
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3aranbHi npMHUMNY

Mepen KOXHUM BMKOPUCTaHHSIM HeobxiaHO ouuvwatv, AesiHdikyBaTu Ta cTepunisyBaTu BCi iHCTPyMeHTW; ocobnuBo Le
CTOCYETbCS MEPLUOro 3aCTOCYBaHHS MiCNs AOCTaBKW, OCKINbKU BCi IHCTPYMEHTW NOCTayaloTb HECTEPUNbHUMY (MiCnA BUAANEHHS
3aXMCHOT YyNaKoBKM AN TPAHCNOPTYBaHHS - OYMLLIEHHA Ta Ae3iHdeKuis; nicna BuganeHHs ynakoBku - ctepunisauis).
(MpoBoamnTn 06pobKy cnctemm ProxyStrip BUKIMOYHO po3iGpaHo Ha OKkpeMi KOMMOHEHTH (PykosTKy, ProxyStrip).)

EdekTuBHe oumnLLeHHs Ta AesiHdekuis € 060B'A3k0BOI YMOBOI A5 eheKTUBHOI cTepunisadii.

Y uinomy, 3BepHiTb yBary Ha Te, WO B Mexax Balloi BiAnoBiAanbHOCTI 3@ CTEPUINbHICTb IHCTPYMEHTIB Nif Yac 3acToCyBaHHS
BMKOPMCTOBYIOTb MpoLleaypu ouneHHsi/aesiHdekuii Ta cTepunisadii, BanigoBaHi y goctaTHbOMy 06cA3i Ta cneuianbHO
po3pobneHi ons npunagis Ta BUMPOOIB, a TakoX Ha Te, WO PerynsipHO 34iNCHIOITLCA AOrMsA4 Ta nepesipka MPUCTPOIB, SKi
3aCTOCOBYIOTbCA (YNbTPa3BYKOBi BaHHW, CTepunisatopu), Ta WO Mi4 Yac KOXXHOro UMKy BUTPUMYIOTLCA BanigoBaHi napaMmeTpu.

[oTpumyBaTMCA 4O4ATKOBO 3aCTOCOBHUX Y AepXKaBi HOPMAaTMBHO-NPABOBMX aKTiB Ta BMMOT LLOAO ririeHu B KabiHeTi nikapsi abo
nikapHi. Lile 0cobnnBo cToCyeTbCs pPi3HNX BUMOr CTOCOBHO €(DEeKTUBHOI iHaKTMBAaLii MPiOHIB.

Y 3B'A3ky 3 nepegbayeHMM MoOKa3aHHSAM [O 3aCTOCyBaHHA Ta reoMeTpicl/BNacTUBOCTAMU MOBEPXHi pEeKoMeHOyeEMO
KnacudikyBaTn iHCTPYMEHTU sik HamiBKpUTUYHI knacy B abo kpuTuuHi knacy B (3anexHo Big cnocofy Ta Micusi dpakTuyHoro
3acTOCyBaHHS).

OuunweHHs Ta gesiHdekuin
MpuHUMnK

KO0 MOXITMBO, CNif 3aCTOCOBYBAaTW AN OYULLEHHS Ta Ae3iHdeKuii MalvHHI MeToan (aBTOMaTUYHWUIA NPUCTPIN AN OUYULLEHHS
Ta gesiHdekuii). Y 3B'A3Ky 3i 3HAYHO HMKYOI0 ePEeKTMBHICTIO Ta BiATBOPIOBAHICTIO PyYHi Mpoueaypu — 3a YMOBU BUKOPUCTAHHS
yNbTPa3ByKOBOI BaHHM — Crif 3acTOCOBYBaTW Nullie B TOMY BWMaKy, sIKLIO HEMae MOXIMBOCTI 3aCTOCOBYBAaTW MalLUWHHI
npoueaypu.

MonepenHsa obpobka

BesnocepenHbo nicnsa 3acTocyBaHHS (MPOTAroM Makcumym 2 rof) HeobxiaHo BuganuTu rpy6i 3abpyaHeHHs 3 BUPOGiB.
na yboro posibpatn cuctemy ProxyStrip Ha okpemi KOMNOHEHTH (pyKosTKy, ProxyStrip).

[Ins uboro BUKOPMCTOBYBATU NPOTOYHY BOAy abo po3vnH AesiHdekuiiHoro 3acoby; aesiHdekuUiHui 3acib He NOBMHEH MICTUTU
anbaerigu (iHakwe BiAbyBaeTbCsa dhikcauis KpOB'AHMX 3abpyaHeEHb), Noro edeKkTUBHICTL Mae OyTu nepesipeHoto (Hanpuknag, Ha
OCHOBI f03BOMy HimeLpbkoro ToBapucTBa 3 NuUTaHk ririeHn Ta mikpobionorii (DGHM)/Himeubkoro ToBapucTsa NpUKNagHoi ririeHn
(VAH) abo YnpaBniHHA 3 Harnagy 3a SiKiCTIO Xap4yoBWX MpOAyKTiB Ta mikapcbkux 3acobiB CLUA (FDA)/AreHTcTBa i3 3axucty
poskinns (EPA) abo nosHayku CE), BiH mae ByTn npuaaTHum Ans AesiHdekuii iHCTPYMEeHTIB Ta CyMiCHUM 3 iHCTpyMeHTamm
(amB. pospin "CrivikicTb maTepianis").

[na py4Horo BmaaneHHs 3abpyAHeHb BUKOPWCTOBYBATM BUKITIOYHO M'AKY LUITKY, SKy BU BUKOPUCTOBYETE TiMbKW ANSA LbOrO, Y
XXOAHOMY pasi He 3aCTOCOBYBaTV MeTarneBi LWiTkv abo cTanesy LUepCTb.

OcobnuBo Ana NpodinbHUX IHCTPYMEHTIB 3BEPHYTU yBary Ha Te, WO obpobrneHo BCi NOBEpXHi Ta He 3anuMNUCA BUAWMI
3arnuLKKW; NOTIM peTenbHO MPOMMUTM NMPOTOYHOK BOAOHO (LLlOHaMeHLLe NPOoTSaroM 1 xB).

IHCTpyMeHTH i3 3abpyAHEHHAMM, SKi HE PO3YMHAIOTBCHA Y BOAI Ta HEe MOXHa BUAANWUTU BPY4YHY, HEOOXiOAHO BiAOKPEMUTM Ha
LiboMy eTani.

Byt ocobnueBo obepexHuMy Mg Yac OYMLLEHHS iHCTPYMEHTIB 3 BHYTPILWHIM OXONoaXeHHsM. PeTenbHO npononockaTtu
{HCTPYMEHTM 3 BHYTPILLHIM OXONOAXEHHAM AeMiHepanizoBaHoK BOAOK. AKLLO OTBOPU ANS OXONOMAXEHHSA He NPOXiaHi, 3aMiHUTK
IHCTpYMeHTHN.

3BepHiTb yBary, WO AesiHdekuinHni 3acib, sKkuiA 3acTocoBYeTbCSA Nig 4Yac nonepeaHboi 0b6pobku, NoTpibHWMIA Ans
iHaMBiOyanbHOro 3axmcTy ocib Ta He 3aMiHIOE nofanblly HeobXigHy npoueaypy AesiHdeKuii nicns NPOBeAEHOro OYMLLIEHHS.

MalnHHe oumnLLeHHs/aesiHdekuis

Mig yac Bu6opy aBTOMaTUYHOrO NPUCTPOIO AN OUULLEHHS Ta Ae3iHdeKUil cnig 3BepHyTU yBary Ha Te,

- L0 MPUCTPIN ANst OYMLLEHHS Ta AesiHdekuii 3aranom mae nepesipeHy edeKTUMBHICTb (Hanpuknag, Ha OCHOBiI J03BONYy
Himeubkoro ToBapucTtBa 3 nuTaHb ririeHn Ta MikpoGionorii (DGHM) abo YnpaBniHHA 3 Harnsgy 3a AKICTIO Xap4yoBuX
npoaykTiB Ta nikapcbkux 3acobie CLUA (FDA)/AreHTcTBa i3 3axucty poskinna (EPA) abo nosHayky CE 3rigHo 3i
crangaptom DIN EN ISO 15883),

- L0, SIKLLO MOXMNMBO, BUKOPUCTOBYETLCS NEpeBipeHa nporpama TepMidHoi aesiHgekuii (MokasHuk Ao = 3000 abo — y GinbLu
cTapux npunagis — LWwoHanMeHwe 5xB 3a 90 °C) (y Bunagky 3acTtocyBaHHsi XiMiyHOI AesiHdekuii icHye Hebeaneka
3anuLKiB aesiHdekuinHoro 3acoby Ha iHCTpyMeHTax),

- Lo Nporpama, sika BUKOPUCTOBYETLCS, NpuaaTHa Ans iHCTPYMeHTIB | nepeadadyae HeobxiAHy KinbKiCTb LMKIIB NPOMUBAHHS,

- Lo ANs NPOMUBAHHS BUKOPUCTOBYHOTb BUKITIOYHO CTEpPUIbHY Bogy abo Boay, L0 MICTUTb HU3bKY KiNbKICTb MiKpOOpraHiamis
(makc. 10 mikpoopraHiamis/mn) Ta eHgoToKcHHIB (Makc. 0,25 MO/mn) (Hanpvknagd, Boga ouuweHa/Hagumucta Boga),

- L0 NOBITPS, IKE BUKOPUCTOBYIOTb A1 CYLUiHHSA, npodinbTpoBaHe (6e3macnsiHe, MICTUTb HU3bKY KiNbKiCTb MiKpoopraHiamis
Ta YacTok) Ta

- LLO perynsipHoO 3AiIACHIOTb TeXHIYHe 06CnyroByBaHHs Ta KOHTPOMb NPUCTPOIO AN OYULLEHHS Ta AesiHdekuii.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 134 Pepakuis 4 / pincHa Big ntotoro 2019 p.
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Mpw BMGOPI cuctemm MuroHoro 3acoby cnif 3BepHyTH yBary Ha Te,

- L0 BiH Y LinoMy npuaaTHUA ANS OYULLEHHS IHCTPYMEHTIB 3 MeTaniB Ta nnacrtmac,

- Lo - B TOMY BMNagKy, SIKWO He 3aCTOCOBYETbCH TepMidHa Ae3iHdekuis, - 4O4aTKOBO BMKOPUCTOBYIOTb Ae3iHEKLinHNA
3acib 3 nepesipeHol edpekTUBHICTIO (Hanpwknag, 3acib, 3aTBepaxeHuin HiMeubkMM TOBapUCTBOM MPUKMAAHOT FirieHM
(VAH)/Himeubkum TOBapuCTBOM 3 NuTaHb FirieHn Ta Mmikpobionorii (DGHM) abo YnpaBniHHAM 3 Harnsgy 3a sKicTio
Xap4yoBuX NPoaykTiB Ta nikapcbkunx 3acobis CLUA (FDA)/AreHtcTBom i3 3axucTy goskinns (EPA), abo 3 nosHaukoo CE) Ta
Lo Lien 3acib cymicHUiA 3 MuoYmm 3acobom, Ta

- L0 XiMiYHi pe4OBMHU, siki BUKOPUCTOBYIOTBCS, CYMICHI 3 IHCTpyMeHTamu (auB. NyHKT "CTinkicTe maTepianis”).

HeobxigHo 060B'A3kOBO AOTPMMYBATUCA KOHLEHTpaUii, TemnepaTtyp Ta 4acy Aiil, a TakoX iHCTPYKUi NMPOMMBaHHS, BKa3aHUX
BMPOOHMKOM MUIOYOro Ta, B pasi noTpebu, gesiHdekuinHoro 3acoby.

Mopspok gin: 1. TlomicTuTh posibpaHi IHCTPYMEHTM B NPUCTPIN AN OUYULLEHHS Ta AesiHdekuii, 3acTocoByO4M NTOTOK
Onsi HEeBENUKKMX IHCTPYMEHTIB (SKLLO MOTOK Bi4noBIiAHOro po3Mipy BiACYTHIW, ANS PYKOSTKM CUCTEMM
ProxyStrip noro BukopuctaHHs He oboB'askoBe). CnigkyBaTy Npu LbOMY 3a TUM, LWOG iIHCTPYMEHTH
He TopKanucst oauMH OfHOrO.

Posnouatu nporpamy.

Micns 3akiHYeHHs nporpamMun BUNyYMTH iHCTPYMEHTY 3 MPUCTPOLO ANt OYMLLIEHHS Ta AesiHdekuii.

3a MOXNUBICTIO MEpEBIpUTK Ta 3anakyBaTW iHCTPYMEHTW HEramHo Nicris BUITyYEHHS (OWB. NMYHKT
"KoHTponb", "TexHiuyHe obcnyroByBaHHS" Ta "YnakoBka", y pasi notpebu - nicrns 4ogaTkoBOro vacy
CYLUiHHSI B YACTOMY MicCLyji).

HownN

PyuyHe ounwieHHs Ta gesiHdexuis

Mpu BMBOPI Mutovoro Ta AesiHdekuiiHoro 3acoby cnif 3BepHyTM yBary Ha Te,

- LLIO BOHM B LNOMY NpuAaaTHi ANsi OUULLIEHHS Ta AesiHdekuil iHCTpyMeHTapito,

- IO MUOYMIA Ta AesiHdeKuiiHniA 3acib npuaaTtHi 4O 3acTOCyBaHHS Nif Yac yrbTpas3ByKOBOIO OYULLEHHS (HE YTBOPHETLCS
niHa),

- LLIO BMKOPVCTOBYIOTb MUIOYMIA i AesiHeKuinHniA 3acib 3 nepeBipeHoo edekTUBHICTIO (Hanpuknag, 3acib, 3aTBepmKeHun
HimeLbkum TOBapMCTBOM 3 MUTaHb ririeHn Ta Mikpobionorii (DGHM)/HimeLbkum ToBapmcTBoM npuknagHoi ririen (VAH)
abo YnpaeniHHAM 3 Harnspy 3a SKiCTIO Xap4oBMX MPoAykTiB Ta nikapcbkux 3acobis CLUA (FDA)/AreHTcTBOM i3 3axucTy
poskinns (EPA), abo 3 nosHaukoto CE) Ta

- LLIO XiMi4Hi PEYOBWHM, AKi BUKOPUCTOBYIOTLCS, CyMiCHI 3 iIHCTpyMeHTamu (auB. nyHKT "CTivikicTb maTepianis").

YMOBOIO 3aCTOCYyBaHHA KOMBiHOBaHOro Muoyoro/aesiHdekuinHoro 3acoby € ayxe He3HayHe NonepeaHe HaBaHTaXeHHs (BuanMmi
3abpyAHEHHs BiACYTHI) y 3B'A3Ky 3 e(heKTMBHO NPOBEAEHMM NonepeaHiM OYULLIEHHSIM iHCTPYMEHTapito.

HeobxigHo 000B'A3KOBO AOTPMMYBATUCH KOHLIEHTPaLii, TemnepaTypu Ta vacy fAii, @ TakoX iHCTPYKLi MPOMMUBAHHS, BKasaHUX
BMPOBHMKOM MUIO4Oro Ta AesiHdekuinHoro 3acoby. BukopuctoByBaTh nuile CBiXUIA PO34MH, BUKITIOYHO CTepuIibHy abo Boay 3
HM3bKOK KOHLieHTpaLlieto MikpoopraHiamiB (Makc. 10 MiKpoopraHismi/Mmn) Ta HU3bKOK KOHLLEHTpaLicel0 eHOOTOKCUHIB (Makc.
0,25 MO/mn) (Hanpuknazg, BOAY OuYWLLEHYy/HaauuCTy BOAYy) Ta TiMbKM CTUCHEHE MOBITPA AN MEAMYHOrO 3acTOCyBaHHSA Ans
CyLWiHHS (6e3macnsHe, 3 HU3bKOK KOHLEHTpaLlieto MiKpOOpraHiaMiB i 4acTok).

Mopsapgok gin: OuneHHs

1. PosibpaTtu iHCTpyMEHTHU, HacKinbKu MOXIMBO.

2. PosibpaHi iHCTpyMEHTVM MNOMICTUTU B Npunag ANs OuMWEHHs (npunag Ans ynbTpas3ByKOBOro
OYMLLEHHS), WO iHCTPYMEHTM Bynn NOBHICTIO 3aHypeHi.
CnipKkyBaTu Npu LUbOMY 3a TUM, LLLOG iIHCTPYMEHTMN He TOpKanucs OANH OfHOrO.

3. Micnga uboro akTUBYBaTK yNbTPa3BYyK Ha 3adaHuii Yac Aii (NpoTe He MeHLUE HiK 5 XBUIUH).

4. T1OoTiM BUNYYUTW IHCTPYMEHTW 3 BaHHW ONS OYULLEHHS Ta peTenbHO iX MPOMUTU NPOTOYHOK BOAOKD
LLloHaMeHLL e TpK pasn (MiH. npoTaroM 1 xB).

5. [pocywmnTn iHCTPYMEHTH 3a AONOMOro CTUCHEHOrO NOBITPSA AN MeANYHOro 3acTOCyBaHHS
(0bpobneHMmM NHeBMaTUYHUM MiCTONETOM, TUCK NOBITPSi: Makc. 10 6ap, kiMHaTHa Temneparypa).

6. [lepeBipuTy iHCTPYMeHTM (AmB. NyHKT "KoHTponb" Ta "TexHiyHe obcnyroByBaHHS").

7. 3a MOXNMBICTIO MepeBipuTW Ta 3anakyBaTW iHCTPYMEHTU HerawHo Nicnsi BUMYYeHHst (OMB. MYyHKT
"YnakoBka", y pasi notpebu - nicns 4oAaTkoBOro Yacy CyLUiHHS B YUCTOMY MicCLii).

KoHTponb

Micna ounweHHs abo oumLLeHHs/AesiHdeKLii nepeBipuTK BCi IHCTPYMeEHTM (3a gonomMoroto nynu 10-kpaTHoro 36inbLueHHs) Ha
HasiBHICTb KOPO3ii, MOLLKOOAXEHHS NMOBEPXHi, MOSIBU BiAKONIB, NOWKOOXKEHHST hopMmn (Hanpuknag, norHyTi abo iHCTPYMeHTH, Lo
obepTalTbCA HEHaneXHUM YMHOM), a TakoX 3abpyaHeHHs, Ta BiOOKPEMWUTU MOLUKOMKEHI iHCTPYMEHTU (OMB. OBMEXeHHS
KINbKOCTi pasiB NOBTOPHOrO BMKOPUCTaHHsI B MyHKTi "[MoBTOpHe 3acTocyBaHHA"). IHCTPYMeHTK, 3abpyaHeHHs Ha sikux He Byno
MOBHICTIO BUAANEeHo, cnig 3HOBY O4YUCTUTU Ta AesiHdikyBaTn.

TexHi4yHe o6cnyroByBaHHA

TexHiuHe o6cnyroByBaHHS He NOTpibHe.

3abopoHeHo 3acTocoBYBaTW Macno Ans iHCTPYMEHTIB.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 234 Pepakuis 4 / pincHa Big ntotoro 2019 p.
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YnakoBKka

(MakyBaTu cuctemy ProxyStrip BUKkIOYHO po3ibpaHol Ha OKpeMi KOMMOHEHTU (pykoaTky, ProxyStrip).)

3anakyBaTu iHCTPyMEHTVM B OAHOpa30BY CTepunisauiiiHy ynakoBKy (oguHapHy abo nopBiliHy ynakoBky), sika Bignosigae

HacTyMHUM BUMOram:

- Bignosigae sumoram ctaHgaptie DIN EN 868-2 ta HacTynHux/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607;

- npuaatHa OO BUKOPUCTaHHA Ans NapoBoi cTepwnisauii (npy Temnepartypi woHanveHwe 138 °C (280 °F), mae goctaTHio
NPOHWKHICTb ANS napwu);

- Hagae JoCTaTHIN 3axMCT iIHCTpyMeHTam abo cTepunisauinHMM ynakoBKam Bif MeXaHiYHMX MOLUKOOXEHb.

- O6paTu ynakoBKy HACTifNIbKM BEMMKOro pO3Mipy, LWo6 repMeTUYHNI WoB He ByB HAaTArHYTUN.

Crepwuniszauin

[Ona cTepwnisauii cnig 3acTocoByBaTV Nue HaBeAeHi HWK4Ye MeToAM CcTepwnisauii; BMKOPUCTOBYBATU iHLWi MeToan
cTepunisauisi He JO3BONSAETLCA.

MapoBa cTepunisauis

- MeTOA LOoHaMeHWwe 3-KpaTHOro (4ns iHCTPYMEHTIB 3 BHYTPILUHIM OXOMNOMXEHHSM — LOHauMeHwWwe 4-KpaTHOro)
dpakuioHoBaHOro Bakyymy (3 AOCTaTHIM CyLiHHAM BMPOOY (Y4ac CyLliHHS 3anexuTb, B MepLlly Yepry, Big acnekTis,
BiQNOBiAaNbHICTb 3a SIKi HECE TiNbkU KOPUCTYBaY, @ TOMY KOPMCTyBa4 NOBUHEH CaM NPOBECTM NOro Banigadito));

- napoBun ctepunisatop BignosigHo go ctaHgapTty DIN EN 13060 tuny B a6o ctangapty DIN EN 285, a6o ANSI AAMI
ST79;

- BanigoBaHui 3rigHo 3i ctaHgaptamu DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (HanexHe BBEOEHHsI B eKCnnyarauiio Ta ouiHka
dyHKUiM BignoBigHO 4o B1poby);

- MakcumarnbHa Temnepartypa crepunisauii: 134 °C (273 °F; nntoc gonyck 3rigHo 3i ctaHgaptamu DIN EN ISO/ANSI AAMI

ISO 17665);
- yac cTepunisauii (4ac ekcnosuuii npu TemnepaTypi cTepwnisauii) - WoHavMeHwe 5 xB 3a Temnepartypu 132 °C (270
°F)/134 °C.
- KpaiHa meToa (hpaKLiOHOBAHOrO BaKyyMmy rpaBiTauiiHuit meToq
HimeuunHa LoHalimeHLwe 5 xB 3a Temnepatypu 134 °C He peKOMeHA0BaHo/103BOIIEHO
iHLWIi KpaiHu LoHaiimeHwWwe 5 xB 3a Temnepatypu 132 °C (270 °F) / 134 °C | He pekoMeHAOBaHO/[03BOINEHO
(273 °F)

Y uinomy He JO3BOMSETLCS 3aCTOCOBYBATM MPUCKOPEHI METOAM CTepunisauii.

Kpim TOro, He 3acTtocoByBaTW cTepuni3auilo rapsyMm MOBITPsIM, CTepuni3auito ONpoMiHeHHsIM, dopmManbaerifom a6o
eTUNeHOKCOO0M, XeMiknaBK, a TakoX NnasMoBy cTepunisauito.

YmoBwM 36epiraHHsa

MMicns cTtepwnisauii HeobxiaHoO 36epiraTh IHCTPYMEHTU B CTepuii3aliviHiin ynakoBLi (He NOBMHHA 3HaXOQUTUCA Mg HATATHEHHSM)
B CYyXOMY MiCLli, 3aX1LLEeHOMY BiJ nuny, BOMOri Ta MOBTOPHOI KOHTaMiHauii (3a KimHaTHOi TemnepaTtypu npubnusHo 20° C Ta 40-
60 % BigHOCHOT BOMOrocCTi).

Kpim TOro, 3axuwiaTin iHCTPyMEHTU Big XiMIYHUX PEYOBWH, KUCIOT, COHSMHOIO MPOMIHHSA, Tenna Tta ekcTpemManbHuX nepenagis
TeMneparypu.

HoTpumyBatucs TepmiHy npuaaTHOCTI, Skt 6yno BCTaHOBNEHO BiANoBiAHO 40 Banigauii cTepunisauiiHol ynakoBKy.

Crinkictb maTepianiB

Mpu BUBOPI MutoYoro Ta gesiHdekuinHoro 3acoby cnig 3BepHyTH yBary Ha Te, WO BOHU HE MICTATb HacTyMNHi KOMMOHEHTU:
»  OpraHivHi, MiHepanbHi Ta OKUCHIOOYI KUCNOTW;
»  cunbHi nyrn (3abopoHeHO BUKOPWUCTOBYBATKM fyru 3 nokasHukom pH > 10,5, pekomeHAOBaHO BUKOPUCTOBYBATM fnuLLE
HeWTpanbHi abo cnabkonyXHi Mutodi 3acobm);
»  He 3acTocoByBaTu NyXHi Muodi 3acobn abo muiodi Ta gesiHdekuiHi 3acobu, siki MICTATb CnupT, AN nonipie Ta
KepaMiYHUX iIHCTPYMEHTIB;
»  cnupTu, edipn Ta KETOHM, BEH3UHU;
»  OKUCHMKW.
3arankeHi BkasiBku:

»  [MonipyBanbHi aucku FlexiPol ta nonipu Profilax ECO - ue BUMpoOwu Ans ogHOpa3oBOro 3acTOCyBaHHs, iX MOXHa
OesiHdikyBaTn nuie BpyYHy nepea nepLunM 3acTocyBaHHsAM. He MoxHa o6pobnaty B Muiovomy Ta AesiHdekuiitHomy
npucTpoi. He moxHa ctepunidysatu nonipysanbHi agucku FlexiPol Ta nonipum Profilax ECO.

»  Tonipu Ta kepamiyHi WwnidysanbHi IHCTPYMeHTM 06pobnaTy nuwe B BaHHi A4ns iHCTPYMEHTapilo, OCKifbkn MaTepianu
MOXYTb NOrNMHaTK Bibpauii B yNbTpa3ByKOBil BaHHI.

»  Cranesi 60pu 3 iHCTPyMeHTanbHOI cTani He NpuAaTHi Hi NS MawmHHOT 06pobkK, Hi NapoBOoro ctepunisaTopa, ix
MOXHa AesiHdikyBaTu Tinbku Bpy4YHy. Cnig nepentu 40 3aCTOCYBaHHS BignoBigHWX iHCTPYMEHTIB i3 TBEPAOCMNaBHMX
MeTarnis.

»  KonbopoBi aHOAOBaHi antoMiHieBi KOMMNOHEHTU 3HEOapBMIOIOTLCH B pe3ynbTaTi 3acTOCyBaHHSA CTaHAAPTHMX METOAIB
OYULLIEHHST, @ TAKOX OYULLEHHA B aBTOMATUYHUX MUIAKax Ta gesiHdektopax. Mig yac o6pobkn HeobxigHo
BMKOPMCTOBYBATU cneuianbHo nigibpaHi 4na HUX Mutodi Ta AesiHdeKuinHi 3acobu.
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PekomeHOauii cmocoeHo 06pobku 32idHo 3i cmandapmom DIN EN ISO 17664
onst pomayiliHux cmomMamoJso2i4YHuUx ma xipypaiyHux iHcmpymeHmie

r)]NTl

Instruments

» Y xogHoMmy BuUNagky He ouuilyBaTv Byab-siKi iHCTPYMEHTM Ta cTepunisauiiiHi NOTKM 3a JOMNOMOrol MeTaneBux LUiTOK
abo cTaneBoi WwepcTi. Yci iIHCTpYMEeHTU Ta cTepunisauiiHi NoTku 403BONEHO NigaasaTy Aii TemnepaTypu He Bue 138
°C (280 °F)!

»  CKIOBONOKOHHI KOpeHeBi TudTy SBNsoTs o600 BUpobY ANs 0AHOPA30BOro 3aCTOCYBaHHS. X MOXHa OuMLLyBaTy
3a JONOMOroto CrnpTy. IX HEe MOXHa AesiHiKyBaTi B NPUCTPOT ANA OYMLLIEHHA Ta Ae3iHdeKLii Ta He MoXHa
cTepunisyBaTn. He pekomeHgoBaHO BUKOPUCTOBYBaTW aBToknasw. icnsi ouunLeHHs He JOTopKaTUCS BiOKPUTUMM
nanbusamu.

NMoBTOpHE 3acTOCYyBaHHA

Hwxye 3asHayeHi MOKasHWKN MOXMMBOro NMOBTOPHOIO 3aCTOCYBaHHS (TEpMiH cry6un BupobiB) HaBedeHUx gani rpyn BMpobis
©ynu oTpumaHi Ha JOCBIAj:

IHCTPyMEHTM 3 anmasHum nokputtam: - go 10 pasis Monipu: - po 10 pasis
IHCTPyMEHTM 3 HepXkaBitoyoi cTani: - 0o 10 pasis IHCTPyMEHTM 3 TBEpAOCNIaBHUX MeTanis: - 0o 15 pasis
EHAOOOHTUYHI IHCTPYMEHTH: LIMPOKI KaHanm Makc. oo 6 pasis
cepefHi kaHanm Makc. oo 3 pasis

By3bKi KaHanu — Tinbkn gnsa OJHOPAa3oBOro 3acTtocyBaHHA

3akiH4YeHHA1 CTPOKy cnyx6u BMpoOy (MOMEHT Yacy, Konu NoBTOpHa o6pobka Ginblie He MoXxe BBaXaTucsi 6e3anevyHoro)
BU3HavyaeTbCcA pgedeKkTaMu IHCTPYMEHTIB, Hanpuknag, BiACYTHE anma3He MOKPUTTH, pikKy4ya MOBEpPXHs
3aTynunacs/Bignamanacs, posnamaHi po6ou4i 4acTMHW, KOpPO3iA NOBepxHi, NOrHyTi iHCTpyMeHTu Towo. KopucryBay
iHCTpyMeHTiB 3a6e3neuvye BigokpemneHHA AedheKTHUX iIHCTPYMEHTIB Ta BU3HAYa€E 3aKiH4€HHSA CTPOKY cnyx6u BUpoGiB.

lMoBTOpHE 3acTocyBaHHS BUPOOIB ANs OQHOPA30BOr0 3aCTOCYBaHHSI (MapKyBaHHSA Ha YNaKoBL: ®) He po3BonsieTbes. Y
BMNagKy NMOBTOPHOrO 3aCTOCYBaHHSA LMX BUPOLIB 6e3neyHe 3acTOCyBaHHSA He rapaHTYeTbCsl, OCKINbKW ICHYE PU3NK 3apaKeHHs
Ta/abo He 3abesneuyeTbcs Gesneka Mig Yac NoAanbLIOro BUKOPUCTaHHS BUPOOY.

KopucTyBay Hece BignoBiganbHiCTb 3a BUKOPUCTAHHS NMOLIKOMKEHUX abo 3ab6pyaHEHUX iIHCTPYMEHTIB.
Mpn HepOTPUMaHHI BKa3iBOK BUPOOHUK HE Hece BiAMnoBiganbHOCTI.
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Rakkomandazzjoni ghall-ipproc¢essar mill-gdid skont DIN EN ISO 17664 New Technology
ghal strumenti dentali li jduru u strumenti kirurgici Instruments

Prin¢ipji generali

L-istrumenti kollha jridu jitnaddfu, jigu dizinfettati, u sterilizzati gabel kull uzu; dan japplika b’'mod partikolari ghall-ewwel uzu
wara |-ghoti ghax I-istrumenti kollha jigu fornuti mhux sterili (it-tindif u d-dizinfezzjoni jsiru wara t-tnehhija tal-ippakkjar protettiv
ghat-trasport; Il-isterilizzazzjoni ssir wara t-tqartis).

(Ipprocessa s-sistema ta’ ProxyStrip wara li tisseparaha fil-partijiet kostitwenti taghha (manku, ProxyStrip)).

It-tindif u d-dizinfezzjoni effi¢jenti huma prerekwizit essenzjali ghall-isterilizzazzjoni effettiva.

Bhala parti mir-responsabbilita tieghek ghall-isterilita tal-istrumenti matul l-uzu, bhala prinCipju jekk joghgbok zgura li jintuzaw
biss metodi vvalidati b’mod adegwat specifici ghat-taghmir u ghall-prodott ghat-tindif/dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni, li t-taghmir
uzat (banju ultrasoniku, apparat ghall-isterilizzazzjoni) huma mizmuma tajjeb u kkontrollati regolarment, u li tinzamm konformita
mal-parametri vvalidati ghal kull ¢iklu.

Bhala principju, jekk joghgbok segwi r-regolamenti legali li japplikaw fil-pajjiz tieghek kif ukoll ir-regolamenti tal-igjene fil-prattika
medika jew fl-isptar. Dan japplika b’'mod partikolari ghall-ispecifikazzjonijiet differenti ghal inattivazzjoni tal-prijoni effettiva.

Minhabba I-uzu intenzjonat u I-proprjetajiet tal-geometrija/superfi¢je, ahna nirrakkomandaw il-klassifikazzjoni li tkun semi-kritika
B jew kritika B (skont it-tip tal-uzu I-post fejn ikun se jintuza).

Tindif u dizinfezzjoni
Principju

Metodu awtomatiku (WD - washer-disinfector, purifikatur niedi-dizinfettant) ghandu jintuza fejn possibbli ghat-tindif u
dizinfezzjoni. Minhabba I-effettivita u r-riproducibbilta evidentament aktar baxxa, ghandu jintuza biss metodu manwali — li jintuza
banju ultrasoniku — jekk ma jkunx disponibbli li jintuza metodu awtomatiku.

Qabel it-trattament

Immedjatament wara |-uzu (I-aktar fi zmien saghtejn) trid tithehha I-kontaminazzjoni harxa mit-taghmir.
Issepara s-sistema ta’ ProxyStrip fil-partijiet kostitwenti taghha (manku, ProxyStrip) ghal dan I-ghan.

Biex taghmel dan, uza ilma gieri jew soluzzjoni tad-dizinfezzjoni; id-dizinfettant ma jridx ikollu aldehyde (il-kontaminazzjoni tad-
demm tista’ inkella tkun fissa), ikollu effettivita li giet ittestjata (ez. approvazzjoni ta’ DGHM/VAH jew FDA/EPA jew immarkar
CE), ikun adegwat ghad-dizinfezzjoni tal-istrument u jkun kompatibbli mal-istrumenti (ara s-sezzjoni ‘Rezistenza tal-materjal’).
Ghal biex tnehhi |-kontaminazzjoni b’'mod manwali, uza biss xkupilja ratba li tuza biss ghal din il-ghan u gatt tuza xkupilji tal-
metall jew tal-isteel wool.

Ghal istrumenti profilati b’'mod partikolari, zgura li tkun ghattejt I-ucuh kollha u li ma jkun fadal I-ebda fdalijiet vizibbli u mbaghad
lahlah sewwa (ghal mill-ingas minuta) taht I-iima gieri.

Strumenti li jkollhom kontaminazzjoni mwahhla mal-u¢uh taghhom li ma tinhallx mal-ilma u li ma tistax titnehha manwalment
iridu jigu maghzula ghalihom f'dan I-istadju.

Meta jitnaddfu strumenti li jkollhom sistema ta’ tkessih interna, wiehed irid jogghod aktar attent. Lahlah sew strumenti i jkollhom
sistema ta’ tkessih interna b’ilma kompletament dejonizzat (DI). Jekk it-toqob ghat-tkessih ma jkunux miftuhin, issostitwixxi I-
istrumenti.

Jekk joghgbok innota li d-dizinfettant uzat ghal qabel it-trattament gieghed biss ghall-protezzjoni personali u ma jissostitwix il-
pass ta’ dizinfezzjoni li jmiss li ghandu jsir wara li jkun lest it-tindif.

Tindif/dizinfezzjoni awtomatici (WD)

Meta tkun qed taghzel il-WD, zgura

- li I-WD ghandu, bhala principju, effettivita li giet ittestjata (ez. approvazzjoni ta® DGHM jew FDA/EPA jew immarkar CE
skont DIN EN ISO 15883),

- li jekk inhu possibbli jintuza programm ittestjat ghad-dizinfezzjoni bl-uzu tas-shana (valur Ao = 3000 jew — ghal taghmir
aktar gadim — mill-ingas 5 min ftemperatura ta’ 90°C) (ghad-dizinfezzjoni kimika, hemm riskju li jibqghu fdalijiet tad-
dizinfettant fuq l-istrumenti),

- li I-programm uzat huwa adegwat ghall-istrumenti u jinkludi bizzejjed ¢ikli ta’ tlahlih,

- li ghat-tlahlih finali jintuza biss ilma sterili jew li jkollu ghadd baxx ta’ mikrobi (mass. 10 mikrobi/mL) u ilma li jkollu ghadd
baxx ta’ endotossina (mass. 0.25 unitajiet ta’ endotossina/mL) (ez. ilma ppurifikat / iima ippurifikat hafna),

- li I-arja li tintuza ghat-tnixxif hija ffiltrata (minghajr zejt, b’numru baxx ta’ mikrobi u numru zghir ta’ partikoli) u

- li I-WD jigi mizmum tajjeb u ¢¢ekkjat regolarment.

Meta tkun ged taghzel is-sistema tas-sustanza ghat-tindif li se tkun ged tintuza, zgura

- li hija, bhala prin¢ipju, adegwata ghall-istrumenti ta’ tindif maghmula mill-metalli u I-plastik,

- li — jekk ma tintuzax dizinfezzjoni bl-uzu tas-shana - jintuza wkoll dizinfettant adegwat b’effettivita ttestjata (ez.
approvazzjoni ta’ DGHM jew FDA/EPA jew immarkar CE) u li huwa kompatibbli mas-sustanza ghat-tindif uzata u

- li I-kkimici uzati huma kompatibbli mal-istrumenti (ara s-sezzjoni ‘Rezistenza tal-materjal’).

Irid ikun hemm konformita mal-konéentrazzjonijiet, temperaturi, u hinijiet tal-esponiment iddikjarati mill-manifattur tas-sustanza
ghat-tindif u, jekk applikabbli, tad-dizinfettant kif ukoll mal-linji gwida ghat-tlahlih finali.
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Rakkomandazzjoni ghall-ipproc¢essar mill-gdid skont DIN EN ISO 17664 [ : ] 1

New Technology

ghal strumenti dentali li jduru u strumenti kirurgici Instruments

Proc¢edura: 1. Poggi l-istrumenti zarmati fil-WD fil-basket ghall-partijiet zghar (jekk ma jkunx disponibbli basket tad-
dags tajjeb, mhux necessarjament ghandu jintuza basket ghall-partijiet zghar ghall-manku tas-
sistema ta’ ProxyStrip). Zgura li meta taghmel dan I-istrumenti ma jigux fkuntatt ma’ xulxin.

2. Ibda il-programm.

3. Nehhi l-istrumenti mill-WD ladarba jintemm il-programm.

4. Spezzjona u ppakkja l-istrumenti malajr kemm jista’ jkun wara li jkunu tnehhew mid-dizinfettant (ara
s-sezzjonijiet dwar ‘Spezzjoni’, ‘Manutenzjoni’ u ‘Ippakkjar’), fejn jehtieg wara aktar tnixxif f'post
nadif.

Tindif manwali u dizinfezzjoni

Meta tkun qed taghzel is-sustanza ghat-tindif u d-dizinfettant li ghandu jintuza, zgura

- li huma, bhala prin¢ipju, adegwati ghall-istrumenti tat-tindif u d-dizinfezzjoni,

- li s-sustanza ghat-tindif u d-dizinfettant huma adegwati ghal tindif ultrasound (minghajr formazzjoni ta’ raghwa),

- li jintuzaw sustanza ghat-tindif u dizinfettant b’effettivita li giet ittestjata (ez. approvazzjoni ta’ DGHM/VAH jew FDA/EPA jew
markar CE)

- li I-kimi¢i uzati huma kompatibbli mal-istrumenti (ara s-sezzjoni ‘Rezistenza tal-materjal’).

ll-prerekwizit ghal biex jintuzaw sustanza ghat-tindif/dizinfettant ikkombinati huwa taghbija inizjali baxxa hafna (bl-ebda
kontaminazzjoni vizibbli) bhala r-rizultat ta’ tindif preliminari effettiv tal-istrumenti.

Irid ikun hemm konformita mal-konc¢entrazzjonijiet, mat-temperaturi u I-hinijiet tal-esponiment iddikjarati mill-manifattur tas-
sustanza ghat-tindif u tad-dizinfettant kif ukoll mal-linji gwida ghat-tlahlih finali. Uza biss soluzzjonijiet ippreparati mill-gdid, uza
biss ilma sterili jew li jkollu ghadd baxx ta’ mikrobi (mass. 10 mikrobi/mL) u ilma li jkollu ghadd baxx ta’ endotossina (mass.
0.25 unitajiet ta’ endotossina/mL) (ez. ilma ppurifikat / ilma ippurifikat hafna), u uza biss arja kkompressata ta’ grad mediku ghat-
tnixxif (minghajr zejt, b’numru baxx ta’ mikrobi u numru baxx ta’ partikoli).

Proc¢edura: Tindif

1. Zarma l-istrumenti kemm jista’ jkun possibbli.

2. Poggi l-istrumenti zarmati fil-banju ghat-tindif (banju ultrasoniku) sabiex I-istrumenti jkunu
kompletament mghottija.
Zgura li meta taghmel dan l-istrumenti ma jigux f’kuntatt ma’ xulxin.

3. Imbaghad attiva l-ultrasound ghall-hin tal-esponiment specifiku (izda mhux angas minn 5 min).

4. Imbaghad nehhi l-istrumenti mill-banju tat-tindif u lahlahhom sewwa ghal mill-inqas 3 darbiet (mill-
ingas minuta) bl-iima.

5. Strumenti niexfa b’arja kkompressata ta’ grad mediku (b’gun tal-arja kkompressata li tista’ terga’ tigi
pprocessata, pressjoni tal-arja: mass. 10 bar, temperatura tal-kamra).

6. Spezzjona l-istrumenti (ara s-spezzjonijiet dwar ‘Spezzjoni’ u ‘Manutenzjoni’).

7. Ippakkja l-istrumenti malajr kemm jista’ jkun wara li jkunu tnehhew mid-dizinfettant (ara s-sezzjoni
dwar ‘Ippakkjar’), fejn jehtieg wara aktar tnixxif f'post nadif.

Spezzjoni

Spezzjona l-istrumenti kollha wara t-tindif jew t-tindif/dizinfezzjoni (bl-uzu ta’ lenti li tkabbar b’ingrandiment ta’ 10x) ghall-
korruzjoni, u¢uh bil-hsara, ¢ippjaturi, deformazzjonijiet (ez. strumenti mghawga u mhux kon¢entri¢i) kif ukoll kontaminazzjoni, u
ssepara kwalunkwe strumenti bil-hsara (ghar-restrizzjonijiet fuq in-numru ta’ drabi li jista’ jerga’ jintuza strument, ara s-sezzjoni
‘Uzu mill-gdid’). Strumenti li ghadhom ikkontaminati jridu jergghu jitnaddfu u jigu ddizinfettati.

Manutenzjoni

Mhux mehtiega I-manutenzjoni.

Ma jridux jintuzaw zjut tal-istrumenti.
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Rakkomandazzjoni ghall-ipproc¢essar mill-gdid skont DIN EN ISO 17664 New Technology
ghal strumenti dentali li jduru u strumenti kirurgici Instruments

Kisi

(Iksi s-sistema ta’ ProxyStrip biss wara li tisseparaha fil-partijiet kostitwenti taghha (manku, ProxyStrip)).

Iksi I-istrumenti fkisja tal-isterilizzazzjoni ghal uzu ta’ darba biss (kisja wahda jew doppja) li tissodisfa I-htigijiet li gejjin:

- konformita ma’ DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- l-adegwatezza ghal sterilizzazzjoni bil-fwar (rezistenza ghal temperaturi ghal mill-ingas 138°C (280°F), permeabbilta tal-
fwar sufficjenti)

- protezzjoni adegwata tal-istrumenti jew kisi tal-isterilizzazzjoni ghal kontra hsara mekkanika

- daqgs adegwat tal-kisi li jizgura li s-sigill ma jkunx taht tensjoni

Sterilizzazzjoni

Ghall-isterilizzazzjoni, jistghu jintuzaw biss il-metodi ta’ sterilizzazzjoni fil-lista li gejja; metodi ohra ta’ sterilizzazzjoni mhumiex
permessi.

Sterilizzazzjoni bil-fwar

- metodu ta’ vakwu frazzjonali b'mill-ingas 3 fazijiet (mill-inqas 4 fazijiet ghal strumenti mkessha internament) bi tnixxif tal-
prodott sufficjenti. (ll-hin ta’ tnixxif jiddependi primarjament fugq aspetti li huma r-responsabbilita assoluta tal-utent u
ghalhekk iridu jkunu vvalidati mill-utent.))

- apparat ta’ sterilizzazzjoni bil-fwar li jkun konformi ma’ konformita ma’ DIN EN 13060 tip B jew DIN EN 285 jew ANSI AAMI
ST79

- ivvalidat fkonformita ma’ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (kummissjonar u evalwazzjoni tal-prestazzjoni specifika
ghall-prodott validi)

- temperatura tal-isterilizzazzjoni massima ta’ 134°C (273°F; flimkien mat-tolleranza fkonformita ma’ DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 17665)

- hin tal-isterilizzazzjoni (hin tal-esponiment fit-temperatura tal-isterilizzazzjoni) mill-ingas 5 minuti ftemperatura ta’ 132°C

(270°F)/134°C
- Pajjiz Metodu ta’ vakwu frazzjonali Metodu tal-gravitazzjoni
II-Germanja mill-ingas 5 min f'temperatura ta’ 134°C mhux rakkomandat/permess
Pajjizi ohra mill-ingas 5 min ftemperatura ta’ 132°C (270°F) / 134°C (273°F) mhux rakkomandat/permess

Il-metodu tal-isterilizzazzjoni tat-tip flash mhux permess bhala materja ta’ principju.

Tuzax sterilizzazzjoni b'arja shuna, sterilizzazzjoni bir-radjazzjoni, sterilizzazzjoni bil-formaldehyde jew ethylene oxide, u tuzax
sterilizzazzjoni bil-chemiclave u bil-plazma.

Hazna

Wara l-isterilizzazzjoni, l-istrumenti jridu jinhaznu fil-kisi tal-isterilizzazzjoni (sterilisation wrapping) (ma jridx ikun suggett ghal
tensjoni) fkundizzjonijiet nodfa, niexfa, u minghajr trab u protetti kontra l-umdita u I-kontaminazzjoni mill-gdid (temperatura tal-
kamra madwar 20°C u umdita tal-arja ta’ 40-60%).

L-istrumenti jridu wkoll jigu protetti kontra kimici, ac¢idi, dawl tax-xemx, shana u varjazzjonijiet tat-temperaturi estremi.

Jekk joghgbok hu nota tal-hajja tal-prodott fuq I-ixkaffa li tirrizulta mill-validazzjoni tal-kisi tal-isterilizzazzjoni.

Rezistenza tal-materjal

Meta tkun qed taghzel is-sustanza ghat-tindif u d-dizinfettant zgura li ma jkunx fihom I-ingredjenti li gejjin:
»  acidi organic¢i, minerali u ossidanti
»  alkali gawwi (pH > 10.5 mhux permess, huma rakkomandati biss sustanzi ghat-tindif newtrali jew b’alkali baxx)
»  ghall-illostrar u l-istrumenti tac-Ceramika tuzax sustanzi ghat-tindif tal-alkali jew sustanzi ghat-tindif u dizinfettanti
bbazati fuq l-alkohol
»  alkohol, ethers u ketones, benzine
»  oxidants

Istruzzjonijiet generali:

»  Diski ghall-illostrar ta’ FlexiPol u apparati li jillostraw ta’ Profilax ECO huma prodotti li jintuzaw darba biss u jistghu jigu
biss dizinfettati manwalment gabel I-ewwel uzu. L-ipprocessar mill-gdid WD mhuwiex possibbli. Diski ghall-illostrar ta’
FlexiPol u apparati li jillostraw ta’ Profilax ECO ma jistghux jigu sterilizzati.

» Erga’ pprocessa mill-gdid l-apparati li jillostraw u d-diski li joborxu ¢-ceramika (ceramic abrasives) fil-banju tal-
istrumenti ghax il-vibrazzjonijiet fil-banju ultrasoniku jistghu jigu assorbiti mill-materjal.

»  Trapani tal-azzar maghmula minn azzar tal-ghodda mhumiex adegwati ghall-ippro¢essar mill-gdid awtomatiku jew
sterilizzazzjoni bil-fwar u jistghu jigu dizinfettati manwalment biss. L-utent ghandu jagleb ghal strumenti ta’ metall
iebes adegwati.

»  Partijiet tal-aluminju anodizzati bil-kulur jitilfu I-kulur taghhom meta jintuzaw metodi ta’ tindif standard jew WDs. Matul
l-ipprocessar mill-gdid, ghandhom jintuzaw sustanzi ghat-tindif u dizinfettanti kkoordinati b’mod spec¢jali.

»  Qatt tnaddaf kwalunkwe strument u trejs tal-isterilizzazzjoni bi xkupilji tal-metall jew tal-isteel wool. L-istrumenti u t-
trejs tal-isterilizzazzjoni ma jridux jigu esposti ghal temperaturi oghla minn 138°C (280°F)!

»  Pinnijiet ghall-gheruq tas-snien (root posts) maghmula minn fibra tal-hgieg huma prodotti li jintuzaw darba biss.
Jistghu jigu mnaddfa bl-alkohol. Ma jistghux jigu sterilizzati jew dizinfettati fWD. L-uzu tal-awtoklavi mhuwiex
rakkomandat. Wara t-tindif m’ghandekx tmiss b’idejk mhux mghottija.
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Rakkomandazzjoni ghall-ipproc¢essar mill-gdid skont DIN EN ISO 17664 New Technology
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Uzu mill-gdid

ll-valuri li gejjin huma valuri empiri¢i ghall-uzu mill-gdid (hajja operattiva tal-prodott) tal-gruppi tal-prodott elenkati hawn isfel:

Strumenti tad-djamanti: - 10x lllostraturi: - 10x
Strumenti tal-azzar inossidabbli: - 10% Strumenti tal-metall iebes: - 15%
Strumenti endo: kanali wiesgha - mass. 6x
kanali moderati - mass. 3x

kanali dojoq uza biss 1x

Iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott (iz-zmien meta l-ipprocessar mill-gdid ma jistax ikompli jigi kkunsidrat sigur)
huwa definit minn strumenti li ma jahdmux sew, ez. frak tad-djamant nieqes, xfafar bla xifer/imkissra, partijiet li jahdmu
bix-xquq, u¢uh bil-korruzjoni, strumenti mghawga, ec¢¢. I1z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott jigi ddeterminat mill-
operatur li mbaghad jaghzel u jissepara l-istrumenti li ma jahdmux sew.

Oggetti li jintuzaw darba biss (ittikkettati bi ®) mhux permess li jergghu jintuzaw. L-uzu sigur ma jistax jigi garantit meta tuza
mill-gdid dawn il-prodotti ghax ikun hemm riskju ta’ infezzjoni u/jew is-sigurta tal-prodotti ma tistax tigi iktar iggarantita.

L-uzu ta’ strumenti bil-hsara jew ikkontaminati huwa fir-responsabbilita tal-utent.
Kwalunkwe obbligazzjoni tigi eskluza meta wiehed jongos milli jsegwi dawn I-istruzzjonijiet.
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Prin¢ipji generali

L-istrumenti kollha jridu jitnaddfu, jigu dizinfettati, u sterilizzati gabel kull uzu; dan japplika b’'mod partikolari ghall-ewwel uzu
wara |-ghoti ghax I-istrumenti kollha jigu fornuti mhux sterili (it-tindif u d-dizinfezzjoni jsiru wara t-tnehhija tal-ippakkjar protettiv
ghat-trasport; Il-isterilizzazzjoni ssir wara t-tqartis).

(Ipprocessa s-sistema ta’ ProxyStrip wara li tisseparaha fil-partijiet kostitwenti taghha (manku, ProxyStrip)).

It-tindif u d-dizinfezzjoni effi¢jenti huma prerekwizit essenzjali ghall-isterilizzazzjoni effettiva.

Bhala parti mir-responsabbilita tieghek ghall-isterilita tal-istrumenti matul l-uzu, bhala prinCipju jekk joghgbok zgura li jintuzaw
biss metodi vvalidati b’mod adegwat specifici ghat-taghmir u ghall-prodott ghat-tindif/dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni, li t-taghmir
uzat (banju ultrasoniku, apparat ghall-isterilizzazzjoni) huma mizmuma tajjeb u kkontrollati regolarment, u li tinzamm konformita
mal-parametri vvalidati ghal kull ¢iklu.

Bhala principju, jekk joghgbok segwi r-regolamenti legali li japplikaw fil-pajjiz tieghek kif ukoll ir-regolamenti tal-igjene fil-prattika
medika jew fl-isptar. Dan japplika b’'mod partikolari ghall-ispecifikazzjonijiet differenti ghal inattivazzjoni tal-prijoni effettiva.

Minhabba I-uzu intenzjonat u I-proprjetajiet tal-geometrija/superfi¢je, ahna nirrakkomandaw il-klassifikazzjoni li tkun semi-kritika
B jew kritika B (skont it-tip tal-uzu I-post fejn ikun se jintuza).

Tindif u dizinfezzjoni
Principju

Metodu awtomatiku (WD - washer-disinfector, purifikatur niedi-dizinfettant) ghandu jintuza fejn possibbli ghat-tindif u
dizinfezzjoni. Minhabba I-effettivita u r-riproducibbilta evidentament aktar baxxa, ghandu jintuza biss metodu manwali — li jintuza
banju ultrasoniku — jekk ma jkunx disponibbli li jintuza metodu awtomatiku.

Qabel it-trattament

Immedjatament wara |-uzu (I-aktar fi zmien saghtejn) trid tithehha I-kontaminazzjoni harxa mit-taghmir.
Issepara s-sistema ta’ ProxyStrip fil-partijiet kostitwenti taghha (manku, ProxyStrip) ghal dan I-ghan.

Biex taghmel dan, uza ilma gieri jew soluzzjoni tad-dizinfezzjoni; id-dizinfettant ma jridx ikollu aldehyde (il-kontaminazzjoni tad-
demm tista’ inkella tkun fissa), ikollu effettivita li giet ittestjata (ez. approvazzjoni ta’ DGHM/VAH jew FDA/EPA jew immarkar
CE), ikun adegwat ghad-dizinfezzjoni tal-istrument u jkun kompatibbli mal-istrumenti (ara s-sezzjoni ‘Rezistenza tal-materjal’).
Ghal biex tnehhi |-kontaminazzjoni b’'mod manwali, uza biss xkupilja ratba li tuza biss ghal din il-ghan u gatt tuza xkupilji tal-
metall jew tal-isteel wool.

Ghal istrumenti profilati b’'mod partikolari, zgura li tkun ghattejt I-ucuh kollha u li ma jkun fadal I-ebda fdalijiet vizibbli u mbaghad
lahlah sewwa (ghal mill-ingas minuta) taht I-iima gieri.

Strumenti li jkollhom kontaminazzjoni mwahhla mal-u¢uh taghhom li ma tinhallx mal-ilma u li ma tistax titnehha manwalment
iridu jigu maghzula ghalihom f'dan I-istadju.

Meta jitnaddfu strumenti li jkollhom sistema ta’ tkessih interna, wiehed irid jogghod aktar attent. Lahlah sew strumenti i jkollhom
sistema ta’ tkessih interna b’ilma kompletament dejonizzat (DI). Jekk it-toqob ghat-tkessih ma jkunux miftuhin, issostitwixxi I-
istrumenti.

Jekk joghgbok innota li d-dizinfettant uzat ghal qabel it-trattament gieghed biss ghall-protezzjoni personali u ma jissostitwix il-
pass ta’ dizinfezzjoni li jmiss li ghandu jsir wara li jkun lest it-tindif.

Tindif/dizinfezzjoni awtomatici (WD)

Meta tkun qed taghzel il-WD, zgura

- li I-WD ghandu, bhala principju, effettivita li giet ittestjata (ez. approvazzjoni ta® DGHM jew FDA/EPA jew immarkar CE
skont DIN EN ISO 15883),

- li jekk inhu possibbli jintuza programm ittestjat ghad-dizinfezzjoni bl-uzu tas-shana (valur Ao = 3000 jew — ghal taghmir
aktar gadim — mill-ingas 5 min ftemperatura ta’ 90°C) (ghad-dizinfezzjoni kimika, hemm riskju li jibqghu fdalijiet tad-
dizinfettant fuq l-istrumenti),

- li I-programm uzat huwa adegwat ghall-istrumenti u jinkludi bizzejjed ¢ikli ta’ tlahlih,

- li ghat-tlahlih finali jintuza biss ilma sterili jew li jkollu ghadd baxx ta’ mikrobi (mass. 10 mikrobi/mL) u ilma li jkollu ghadd
baxx ta’ endotossina (mass. 0.25 unitajiet ta’ endotossina/mL) (ez. ilma ppurifikat / iima ippurifikat hafna),

- li I-arja li tintuza ghat-tnixxif hija ffiltrata (minghajr zejt, b’numru baxx ta’ mikrobi u numru zghir ta’ partikoli) u

- li I-WD jigi mizmum tajjeb u ¢¢ekkjat regolarment.

Meta tkun ged taghzel is-sistema tas-sustanza ghat-tindif li se tkun ged tintuza, zgura

- li hija, bhala prin¢ipju, adegwata ghall-istrumenti ta’ tindif maghmula mill-metalli u I-plastik,

- li — jekk ma tintuzax dizinfezzjoni bl-uzu tas-shana - jintuza wkoll dizinfettant adegwat b’effettivita ttestjata (ez.
approvazzjoni ta’ DGHM jew FDA/EPA jew immarkar CE) u li huwa kompatibbli mas-sustanza ghat-tindif uzata u

- li I-kkimici uzati huma kompatibbli mal-istrumenti (ara s-sezzjoni ‘Rezistenza tal-materjal’).

Irid ikun hemm konformita mal-kon¢entrazzjonijiet, temperaturi, u hinijiet tal-esponiment iddikjarati mill-manifattur tas-sustanza
ghat-tindif u, jekk applikabbli, tad-dizinfettant kif ukoll mal-linji gwida ghat-tlahlih finali.
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Proc¢edura: 1. Poggi l-istrumenti zarmati fil-WD fil-basket ghall-partijiet zghar (jekk ma jkunx disponibbli basket tad-
dags tajjeb, mhux necessarjament ghandu jintuza basket ghall-partijiet zghar ghall-manku tas-
sistema ta’ ProxyStrip). Zgura li meta taghmel dan I-istrumenti ma jigux fkuntatt ma’ xulxin.

Ibda il-programm.

Nehhi l-istrumenti mill-WD ladarba jintemm il-programm.

Spezzjona u ppakkja l-istrumenti malajr kemm jista’ jkun wara li jkunu tnehhew mid-dizinfettant (ara
s-sezzjonijiet dwar ‘Spezzjoni’, ‘Manutenzjoni’ u ‘Ippakkjar’), fejn jehtieg wara aktar tnixxif f'post
nadif.

Hown

Tindif manwali u dizinfezzjoni

Meta tkun qed taghzel is-sustanza ghat-tindif u d-dizinfettant li ghandu jintuza, zgura

- li huma, bhala prin¢ipju, adegwati ghall-istrumenti tat-tindif u d-dizinfezzjoni,

- li s-sustanza ghat-tindif u d-dizinfettant huma adegwati ghal tindif ultrasound (minghajr formazzjoni ta’ raghwa),

- li jintuzaw sustanza ghat-tindif u dizinfettant b’effettivita li giet ittestjata (ez. approvazzjoni ta’ DGHM/VAH jew FDA/EPA jew
markar CE)

- li I-kimi¢i uzati huma kompatibbli mal-istrumenti (ara s-sezzjoni ‘Rezistenza tal-materjal’).

ll-prerekwizit ghal biex jintuzaw sustanza ghat-tindif/dizinfettant ikkombinati huwa taghbija inizjali baxxa hafna (bl-ebda
kontaminazzjoni vizibbli) bhala r-rizultat ta’ tindif preliminari effettiv tal-istrumenti.

Irid ikun hemm konformita mal-konc¢entrazzjonijiet, mat-temperaturi u I-hinijiet tal-esponiment iddikjarati mill-manifattur tas-
sustanza ghat-tindif u tad-dizinfettant kif ukoll mal-linji gwida ghat-tlahlih finali. Uza biss soluzzjonijiet ippreparati mill-gdid, uza
biss ilma sterili jew li jkollu ghadd baxx ta’ mikrobi (mass. 10 mikrobi/mL) u ilma li jkollu ghadd baxx ta’ endotossina (mass.
0.25 unitajiet ta’ endotossina/mL) (ez. ilma ppurifikat / ilma ippurifikat hafna), u uza biss arja kkompressata ta’ grad mediku ghat-
tnixxif (minghajr zejt, b’numru baxx ta’ mikrobi u numru baxx ta’ partikoli).

Pro¢edura: Tindif

1. Zarma l-istrumenti kemm jista’ jkun possibbli.

2. Poggi l-istrumenti zarmati fil-banju ghat-tindif (banju ultrasoniku) sabiex I-istrumenti jkunu
kompletament mghottija.
Zgura li meta taghmel dan l-istrumenti ma jigux f’kuntatt ma’ xulxin.

3. Imbaghad attiva I-ultrasound ghall-hin tal-esponiment specifiku (izda mhux angas minn 5 min).

4. Imbaghad nehhi l-istrumenti mill-banju tat-tindif u lahlahhom sewwa ghal mill-inqas 3 darbiet (mill-
ingas minuta) bl-ilma.

5. Strumenti niexfa b’arja kkompressata ta’ grad mediku (b’gun tal-arja kkompressata li tista’ terga’ tigi
pproc¢essata, pressjoni tal-arja: mass. 10 bar, temperatura tal-kamra).

6. Spezzjona l-istrumenti (ara s-spezzjonijiet dwar ‘Spezzjoni’ u ‘Manutenzjoni’).

7. lppakkja l-istrumenti malajr kemm jista’ jkun wara li jkunu tnehhew mid-dizinfettant (ara s-sezzjoni
dwar ‘Ippakkjar’), fejn jehtieg wara aktar tnixxif f'post nadif.

Spezzjoni
Spezzjona l-istrumenti kollha wara t-tindif jew t-tindif/dizinfezzjoni (bl-uzu ta’ lenti li tkabbar b’ingrandiment ta’ 10x) ghall-
korruzjoni, u¢uh bil-hsara, ¢ippjaturi, deformazzjonijiet (ez. strumenti mghawga u mhux konéentri¢i) kif ukoll kontaminazzjoni, u

ssepara kwalunkwe strumenti bil-hsara (ghar-restrizzjonijiet fuq in-numru ta’ drabi li jista’ jerga’ jintuza strument, ara s-sezzjoni
‘Uzu mill-gdid’). Strumenti li ghadhom ikkontaminati jridu jergghu jitnaddfu u jigu ddizinfettati.

Manutenzjoni
Mhux mehtiega I-manutenzjoni.

Ma jridux jintuzaw zjut tal-istrumenti.
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Kisi

(Iksi s-sistema ta’ ProxyStrip biss wara li tisseparaha fil-partijiet kostitwenti taghha (manku, ProxyStrip)).

Iksi l-istrumenti fkisja tal-isterilizzazzjoni ghal uzu ta’ darba biss (kisja wahda jew doppja) li tissodisfa I-htigijiet li gejjin:

- konformita ma’ DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607

- l-adegwatezza ghal sterilizzazzjoni bil-fwar (rezistenza ghal temperaturi ghal mill-ingas 138°C (280°F), permeabbilta tal-
fwar sufficjenti)

- protezzjoni adegwata tal-istrumenti jew kisi tal-isterilizzazzjoni ghal kontra hsara mekkanika

- dags adegwat tal-kisi li jizgura li s-sigill ma jkunx taht tensjoni

Sterilizzazzjoni

Ghall-isterilizzazzjoni, jistghu jintuzaw biss il-metodi ta’ sterilizzazzjoni fil-lista li gejja; metodi ohra ta’ sterilizzazzjoni mhumiex
permessi.

Sterilizzazzjoni bil-fwar

- metodu ta’ vakwu frazzjonali b'mill-inqas 3 fazijiet (mill-inqas 4 fazijiet ghal strumenti mkessha internament) bi tnixxif tal-
prodott sufficjenti. (ll-hin ta’ tnixxif jiddependi primarjament fuq aspetti li huma r-responsabbilita assoluta tal-utent u
ghalhekk iridu jkunu vvalidati mill-utent.))

- apparat ta’ sterilizzazzjoni bil-fwar li jkun konformi ma’ konformita ma’ DIN EN 13060 tip B jew DIN EN 285 jew ANSI AAMI
ST79

- ivvalidat fkonformita ma’ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (kummissjonar u evalwazzjoni tal-prestazzjoni specifika
ghall-prodott validi)

- temperatura tal-isterilizzazzjoni massima ta’ 134°C (273°F; flimkien mat-tolleranza fkonformita ma’ DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 17665)

- hin tal-isterilizzazzjoni (hin tal-esponiment fit-temperatura tal-isterilizzazzjoni) mill-ingas 5 minuti ftemperatura ta’ 132°C

(270°F)/134°C
- Pajjiz Metodu ta’ vakwu frazzjonali Metodu tal-gravitazzjoni
I-Germanja mill-ingas 5 min f'temperatura ta’ 134°C mhux rakkomandat/permess
Pajjizi ohra mill-ingas 5 min ftemperatura ta’ 132°C (270°F) / 134°C (273°F) mhux rakkomandat/permess

Il-metodu tal-isterilizzazzjoni tat-tip flash mhux permess bhala materja ta’ principju.

Tuzax sterilizzazzjoni b'arja shuna, sterilizzazzjoni bir-radjazzjoni, sterilizzazzjoni bil-formaldehyde jew ethylene oxide, u tuzax
sterilizzazzjoni bil-chemiclave u bil-plazma.

Hazna

Wara l-isterilizzazzjoni, l-istrumenti jridu jinhaznu fil-kisi tal-isterilizzazzjoni (sterilisation wrapping) (ma jridx ikun suggett ghal
tensjoni) fkundizzjonijiet nodfa, niexfa, u minghajr trab u protetti kontra I-umdita u I-kontaminazzjoni mill-gdid (temperatura tal-
kamra madwar 20°C u umdita tal-arja ta’ 40-60%).

L-istrumenti jridu wkoll jigu protetti kontra kimici, acidi, dawl tax-xemx, shana u varjazzjonijiet tat-temperaturi estremi.

Jekk joghgbok hu nota tal-hajja tal-prodott fuq I-ixkaffa li tirrizulta mill-validazzjoni tal-kisi tal-isterilizzazzjoni.

Rezistenza tal-materjal

Meta tkun qed taghzel is-sustanza ghat-tindif u d-dizinfettant zgura li ma jkunx fihom I-ingredjenti li gejjin:
»  acidi organic¢i, minerali u ossidanti
»  alkali gawwi (pH > 10.5 mhux permess, huma rakkomandati biss sustanzi ghat-tindif newtrali jew b’alkali baxx)
» ghall-illostrar u l-istrumenti ta¢-ceramika tuzax sustanzi ghat-tindif tal-alkali jew sustanzi ghat-tindif u dizinfettanti
bbazati fuq l-alkohol
»  alkohol, ethers u ketones, benzine
»  oxidants

Istruzzjonijiet generali:

»  Diski ghall-illostrar ta’ FlexiPol u apparati li jillostraw ta’ Profilax ECO huma prodotti li jintuzaw darba biss u jistghu jigu
biss dizinfettati manwalment gabel I-ewwel uzu. L-ipprocessar mill-gdid WD mhuwiex possibbli. Diski ghall-illostrar ta’
FlexiPol u apparati li jillostraw ta’ Profilax ECO ma jistghux jigu sterilizzati.

» Erga’ pprocessa mill-gdid l-apparati li jillostraw u d-diski li joborxu ¢-Ceramika (ceramic abrasives) fil-banju tal-
istrumenti ghax il-vibrazzjonijiet fil-banju ultrasoniku jistghu jigu assorbiti mill-materjal.

»  Trapani tal-azzar maghmula minn azzar tal-ghodda mhumiex adegwati ghall-ippro¢essar mill-gdid awtomatiku jew
sterilizzazzjoni bil-fwar u jistghu jigu dizinfettati manwalment biss. L-utent ghandu jagleb ghal strumenti ta’ metall
iebes adegwati.

»  Partijiet tal-aluminju anodizzati bil-kulur jitilfu I-kulur taghhom meta jintuzaw metodi ta’ tindif standard jew WDs. Matul
l-ipprocessar mill-gdid, ghandhom jintuzaw sustanzi ghat-tindif u dizinfettanti kkoordinati b’mod spec¢jali.

> Qatt tnaddaf kwalunkwe strument u trejs tal-isterilizzazzjoni bi xkupilji tal-metall jew tal-isteel wool. L-istrumenti u t-
trejs tal-isterilizzazzjoni ma jridux jigu esposti ghal temperaturi oghla minn 138°C (280°F)!
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»  Pinnijiet ghall-gheruq tas-snien (root posts) maghmula minn fibra tal-hgieg huma prodotti li jintuzaw darba biss.
Jistghu jigu mnaddfa bl-alkohol. Ma jistghux jigu sterilizzati jew dizinfettati fWD. L-uzu tal-awtoklavi mhuwiex
rakkomandat. Wara t-tindif m’ghandekx tmiss b’idejk mhux mghottija.

Uzu mill-gdid

ll-valuri li gejjin huma valuri empiri¢i ghall-uzu mill-gdid (hajja operattiva tal-prodott) tal-gruppi tal-prodott elenkati hawn isfel:

Strumenti tad-djamanti: - 10x lllostraturi: - 10x
Strumenti tal-azzar inossidabbli: - 10% Strumenti tal-metall iebes: - 15%
Strumenti endo: kanali wiesgha - mass. 6x
kanali moderati - mass. 3x

kanali dojoq uza biss 1x
I1z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott (iz-zmien meta l-ipprocessar mill-gdid ma jistax ikompli jigi kkunsidrat sigur) huwa
definit minn strumenti li ma jahdmux sew, ez. frak tad-djamant nieqes, xfafar bla xifer/imkissra, partijiet li jahdmu bix-
xqugq, ucuh bil-korruzjoni, strumenti mghawga, ecc¢. 1z-zmien kemm idum tajjeb il-prodott jigi ddeterminat mill-operatur
li mbaghad jaghzel u jissepara l-istrumenti li ma jahdmux sew.

Oggetti li jintuzaw darba biss (ittikkettati bi ®) mhux permess li jergghu jintuzaw. L-uzu sigur ma jistax jigi garantit meta tuza
mill-gdid dawn il-prodotti ghax ikun hemm riskju ta’ infezzjoni u/jew is-sigurta tal-prodotti ma tistax tigi iktar iggarantita.

L-uzu ta’ strumenti bil-hsara jew ikkontaminati huwa fir-responsabbilita tal-utent.
Kwalunkwe obbligazzjoni tigi eskluza meta wiehed jonqos milli jsegwi dawn I-istruzzjonijiet.

NTI-Kahla GmbH, Rotary Dental Instruments, 4ta’ 4 Revizjoni 4 / Valida minn Frar 2019
Im Camisch 3, 07768 Kahla/il-Germanja
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