Jiffy Jiffy

Jiffy Finishing and
Polishing Systems

INnstructions For Use




Jiffv =iNiSHING AND POLISHING SYSTEMS EN

Preparation and Reprocessing Instructions in
accordance with DIN/EN ISO 17664

WARNINGS

+ Observe the manufacturer’'s information on material compatibilities for cleaning, disinfection, and sterilization.
A Al instruments are delivered unsterile and must go through the indicated cycle before and after each use.
+Strong acids and strong bases may oxidize the stainless steel shank.
+ Avoid temperatures >150°C
+ Ultrasonic bath must not exceed temperatures of 42°C because of the possible coagulation of protein.

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

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

RESTRICTION OF REPROCESSING

Repetitive reprocessing can slightly change both the look and feel of the product, but does not interfere with the instrument’s function.

RISK ASSESSMENT AND CLASSIFICATION OF MEDICAL DEVICES
BEFORE REPROCESSING

The type and scope of reprocessing is determined by the use of the medical device. Therefore, the operator is responsible for the correct
classification of the medical devices and thus for the definition of the type and scope of reprocessing (see KRINKO/BfArM recommendation,
point 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to reprocessing). On the basis of this user-dependent classification, the
operator can determine which of the reprocessing methods listed in this preparation and reprocessing instruction needs to be applied.

PLACE OF USE: | No special requirements.
Itis recommended to transport the contaminated instruments in a closed container.
STORAGE AND . . . o .
. Itis recommended that instruments be reprocessed as soon as possible, within 2 hours after use at the most. Intermediate
TRANSPORT: : . o ; .
storage of used instruments with contamination such as blood residues can lead to corrosion damage.
PREPARATION: \r/nV:l:)personal protective equipment (durable gloves, water-repellent coat, face protection mask or goggles and protection
Pre-clean under running water with a brush (plastic) directly after use.
PRE- Equipment: Plastic brush (e.g. Interlock, #09084), tap water (20+2°C) (at least drinking water quality)
TREATMENT: 1. Rinse the polishers under running water for 60 seconds and brush them thoroughly with a plastic brush, particularly the
difficult to access areas of the head (bristles, silicone bristle tips).
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Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed before manual reprocessing (see pre-treatment).
Equipment: Multi-stage enzymatic cleaner (e.g. Durr Dental, Id 215), tap water/flowing water (20£2°C) (at least drinking water
quality), ultrasonic bath (e.g. Sonorex Digital 10P).

1. Prepare the cleaning solution according to the manufacturer's instructions (Diirr Dental ID 215 2% solution was validated)
and fill into an ultrasonic bath.

Completely immerse the polishers in the solution.

Expose the products for 1 minute to the ultrasonic bath.

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

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

CLEANING:
MANUAL

G g W9 N

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

to DW) e.g. based on quaternary ammonium compound(s), alkylamine(s)/alkylamine derivative(s), guanidine(s)/guanidine
derivative(s) (e.g. Durr Dental, ID 212), preferably fully deionized water (deionized water, according to KRINKO/BfArM
recommendation free of facultatively pathogenic microorganisms), ultrasonic bath (e.qg. Sonorex Digital 10P), lint-free sterile cloth.
1. Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer’s instructions (Durr Dental ID 212, 2% solution was
DISINFECTION: validated) and place into an ultrasonic bath.

MANUAL 2. Completely immerse the polishers in the disinfectant solution.
3. Expose the products for 2 minutes to the ultrasonic bath.
4. Further exposure time to the disinfectant solution for 5 minutes according to the disinfectant manufacturer’s instructions.
5. Remove the polishers from the disinfectant solution and allow to drip off.
6. Rinse the products with deionized water for 30 seconds.
7. Wipe with a single use sterile lint-free cloth or, if necessary, dry with medical compressed air.
Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed prior to automatic reprocessing (See pre-treatment).
Equipment: Cleaning and disinfection unit according to DIN EN ISO 15883-1+2 with thermal program (temperature 90°C to
95°C), detergent: mildly alkaline detergent (e.g. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. Place the instruments in a suitable small parts tray or on the load carrier such that all surfaces of the instruments are
cleaned and disinfected.
2. Close WD and start program, see table below for program sequence.
Pre-rinse cw 5min
According to manufac- According to manufac-
CLEANING AND Dlse O el turer's instructions turer's instructions
DISINFECTION: Clean Fully deionized water 10 min 55°C
AUTOMATIC , - .
Rinse Fully deionized water 2 min
- _— ' Ao-value>3000'
Disinfect Fully deionized water 3min (e.g. 90°C, 5 min)
Drying 15 min up to 120°C
'Authorities may issue other operational regulations (disinfection performance parameters) in their area of competence.

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

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

5. Visual inspection for cleanliness is performed after removal from the WD. If contamination is still visible, re-clean medical
devices again manually. Subsequently, the re-cleaned medical devices must again be reprocessed automatically.
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Equipment: Illuminated magnifying glass (3-6 dioptres).

MAINTENANCE,  Allinstruments must be inspected visually for cleanliness, integrity and functionality, if necessary by using an illuminated
INSPECTION, AND | magnifying glass (3-6 dioptres).

CHECK: Al instruments are to be checked for damage and wear. Damaged medical devices may no longer be used and must

be sorted out.

Equipment: Film-paper packaging (e.g. steriCLIN, art. no 3FKB210112 and 3FKB210140), sealing device (e.g. HAWO,

type 880 DC-V).

A suitable method (sterile barrier system) is to be used to package the instruments. Package according to DIN EN ISO 11607.
PACKAGING: A sterile barrier system (e.g. film-paper packaging) according to DIN EN ISO 11607 is to be used, which is intended for

' steam sterilization by the manufacturer. The instruments are double packed. The packaging must be large enough to avoid
stressing the sealing seam.

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

In case of defects, the packaging must be opened and the instrument repacked and sealed.

Device: Sterilizer according to DIN EN 285 or small steam sterilizer according to DIN EN 13060, type B process.

Process: Steam sterilization with fractionated pre-vacuum, 134°C, holding time minimum 3 minutes (in Germany according

to KRINKO/BfArM recommendation 134°C minimum 5 minutes) or 132°C minimum 3 minutes (parameter of validation).

Longer holding times are possible.

STERILIZATION: | 1. Place the packaged products in the sterilization chamber.

2. Start the program.

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

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

Duration of storage according to own specifications.
STORAGE: Itis recommended to store instruments packed and protected from recontamination in proven suitable sterile packaging,
cassettes, or retainers.

ADDITIONAL

INFORMATION:  "°"
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Germany
EA(')A,\TTL‘{\FCL}FTURER Telephone:  +49 (0) 723197 77 -0
' Fax: +49 (0) 723197 77 -99
E-Mail: info@eve-rotary.com

WWWw.eve-rotary.com
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Application and Safety Precautions

RECOMMENDATIONS FOR USE OF EVE POLISHERS

All EVE polishers have been designed and engineered for their specific application. Improper use can lead to tissue damage, increased
wear or destruction of the polisher, as well as cause risk to the user, the patient or third parties.

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

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

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

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

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

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

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

* Respiratory protection must be worn to avoid inhaling dust. Moreover, a dust extraction system is recommended.

PROPER USE:

Improper use leads to poor application results and increased risks. EVE products must only be used by qualified
personnel.

+ Never exceed the maximum rotation speed. The recommended and maximum rotation speeds vary between products.
Make sure to check the recommended and maximum speeds in our latest catalogs and packaging.
+ In case of exceeding the maximum rotation speed, polishers tend to vibrate. Such vibrations can destroy the polisher,
ROTATION , : ; .
SPEED: deform the shank, and/or cause the instrument to break. Consequently the user, the patient, and third parties could

) be injured.
INSTRUCTIONS: Compliance with the recommended speed range leads to best possible work results.

Non-observance of the maximum permitted speed leads to an increased safety risk.

+  Excessive pressure can destroy the polisher.
*  Excessive pressure leads to increased heat development.
APPLICATION * Excessive pressure can lead to increased wear of the polisher.

PRESSURE:
Excessive pressure is to be avoided as it causes overheating—which could damage the pulp. In extreme cases
instruments can break and cause injuries.
WATER In order to avoid unwanted heat development on the tooth, sufficient water cooling is required (at least 50 ml/minute).
COOLING: Insufficient water cooling can lead to irreversible damage to the tooth and its surrounding tissues.
SYMBOLS: All used symbols and pictograms according to EN 1SO 15223.
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Aufbereitungsanleitung nach DIN/EN ISO 17664

WARNHINWEISE

t + Informationen zu Materialkompatibilitdten fiir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstellers beachten.

+ Die Instrumente werden ausschlielich unsteril geliefert und missen vor jedem Gebrauch und nach jeder Benutzung den
angegebenen Zyklus durchlaufen.

«  Starke Sduren sowie starke Basen kdnnen den Edelstahlschaft oxidieren.
+ Temperaturen >150 °C vermeiden.
Ultraschallbad darf wegen maglicher Gerinnung von Eiweils Temperaturen von 42 °C nicht iiberschreiten.

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

+ Auf den Reinigungs- und Desinfektionsldsungen muss ,,geeignet fiir Gummipolierer oder Kunststoffe/Silikone” ausdriicklich
erwdhnt sein. Einwirkzeit und Konzentration, wie vom Hersteller angegeben, sind einzuhalten.

EINSCHRANKUNG DER WIEDERAUFBEREITUNG

Wiederholte Wiederaufbereitung kann sowohl die Optik als auch die Haptik des Produktes minimal verdndern, beeintrachtigt die
Funktion der Instrumente aber nicht.

RISIKOBEWERTUNG UND EINSTUFUNG VON
MEDIZINPRODUKTEN VOR DER AUFBEREITUNG

Die Art und der Umfang der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung des Medizinproduktes. Daher ist der Betreiber fir die korrekte
Einstufung der Medizinprodukte und somit fiir die Festlegung der Art und den Umfang der Aufbereitung verantwortlich (siehe KRINKO/
BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung). Auf der Grundlage

dieser anwenderabhdngigen Einstufung kann der Betreiber festlegen, welche der in dieser Aufbereitungsanweisung aufgefiihrten
Aufbereitungsverfahren durchgefiihrt werden missen.

GEBRAUCHSORT: | Keine besonderen Anforderungen

Es wird empfohlen, die kontaminierten Instrumente in einem geschlossenen Behadlter zu transportieren.
AUFBEWAHRUNG  Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente so bald wie méglich, maximal innerhalb von 2 Stunden nach
UND TRANSPORT:  Gebrauch vorzunehmen. Die Zwischenlagerung von verwendeten Instrumenten mit Verunreinigungen wie z. B. Blutrest-
en kann zu Korrosionsschdden fuhren.

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

e oder Schutzbrille und Maske).
Direkt nach der Anwendung mit Biirste (Kunststoff) unter flieBendem Wasser vorreinigen.
VORBEHANDLUNG: Ausstattung: Kunststoffbirste (z. B. Interlock, #09084), Leitungswasser (20+ 2 °C) (mindestens Trinkwasserqualitdt)

1. Die Polieraufsdtze flir 60 Sekunden unter flieBendem Wasser abspiilen und mit einer Kunststoffbirste, besonders die
schwerzuganglichen Stellen des Kopfes (Borsten, Spitzen der Silikonborsten), griindlich birsten.
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Hinweis: Grobe Oberflachenverschmutzungen an den Instrumenten mussen vor der manuellen Aufbereitung entfernt

werden (s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Mehrstufiger enzymatischer Reiniger (z.B. Durr Dental, ID 215), Leitungswasser/flieendes Wasser (20+ 2 °C)

(mindestens Trinkwasserqualitat), Ultraschallbad (z. B. Sonorex Digital 10P)

1. Die Reinigungsldsung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Dirr Dental ID 215 2%-ige Losung) und diese in
ein Ultraschallbad fiillen.

2. Die Polieraufsdtze komplett in die Lésung eintauchen.

3. Die Produkte fur 1 Minute im Ultraschallbad beschallen.

4. Die Polieraufsdtze aus der Reinigungslosung entnehmen und jedes griindlich (30 Sekunden) unter flieBendem Wasser
spilen.

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

REINIGUNG:
MANUELL

Ausstattung: Mindestens begrenzt Viruzides (VAH — oder mindestens in der IHO mit Priifung nach DW-gelistetes)
Instrumentendesinfektionsmittel z. B. auf Basis von Quaterndre Verbindung(en), Alkylamin(e)/Alkylaminderivat(e), Guanidin(e)/
Guanidinderivat(e) (z.B. Dirr Dental, ID 212), maglichst vollentsalztes Wasser (VE-Wasser, nach KRINKO/BfArM-Empfehlung frei
von fakultativ pathogenen Mikroorganismen), Ultraschallbad (z. B. Sonorex Digital 10P), fusselfreies steriles Tuch.
DESINFEKTION: 1. Die Desinfektionsldsung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Dirr Dental, ID 212 2%-ig) und in ein
MANUELL Ultraschallbad fillen.

(mit anschlieBender Die Polieraufsatze in die Desinfektionslosung komplett einlegen.

Sterilisation) Die Produkte fir 2 Minuten im Ultraschallbad beschallen.

Weitere Einwirkzeit in der Desinfektionsmittellésung nach den Herstellerangaben des Desinfektionsmittels fiir 5 Minuten.
Die Polieraufsatze aus der Desinfektionsmittelldsung entnehmen und abtropfen lassen.

Die Produkte fiir 30 Sekunden mit VE-Wasser spilen.

Mit einem sterilen fusselfreiem Einmaltuch abwischen ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.

S EORE o

Hinweis: Grobe Oberfldchenverschmutzungen an den Instrumenten mussen vor der maschinellen Aufbereitung entfernt

werden (s. Vorbehandlung).

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerdt nach DIN EN ISO 15883-1+2 mit thermischem Programm (Temperatur

90 °C his 95 °C), Reiniger: mildalkalischer Reiniger (z. B. Dr. Weigert -neodisher MediClean Dental).

1. Die Instrumente in ein geeignetes Kleinteilesieb legen, bzw. auf den Beladungstrdger so platzieren, dass alle Oberflachen
der Instrumente gereinigt und desinfiziert werden.

2. RDG schlieBen und Programm starten, Programmablauf s. nachstehende Tabelle.

Vorspiilen Kw 5min
Dosieren Reiniger Nach Herstellerang. Nach Herstellerang.
REINIGUNG UND - .
R VE 10 55°C
DESINFEKTION: o e
MASCHINELL SpUIen VE 2 min
o : Ao-Wert > 3000
Desinfizieren VE 3 min (2B.90°°C, 5 min)
Trocknen 15 min bis 120 °C
'Behdrden kénnen in ihrem Zustandigkeitsbereich andere Durchfiihrungsbestimmungen (Parameter fiir die Desinfektionsleistung)
erlassen.
3. Nach Ende des Programms die Instrumente entnehmen.
4. Priifen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.

5. Nach der Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei noch sichtbarer Verschmutzung
Medizinprodukte manuell nachreinigen. Im Anschluss muss eine erneute maschinelle Aufbereitung der nachgereinigten
Medizinprodukte erfolgen.
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Ausstattung: Leuchtlupe (36 Dptr.)

WARTUNG, Alle Instrumente sind visuell zu tiberprifen auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit ggf. mittels Leuchtlupe
KONTROLLE (3-6 Dptr.).

UND PRUFUNG: | Alle Instrumente sind auf Beschddigung und Verschleif zu priifen. Beschadigte Medizinprodukte dtirfen nicht mehr
angewendet werden und missen aussortiert werden.

Ausstattung: Folien-Papier-Verpackung (z.B. steriCLIN, Art.-Nr. 3FKFB210112 und 3FKFB210140), Siegelnahtgerdt (z.B.
HAWO, Typ 880 DC-V)

Zum Verpacken der Instrumente ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem) anzuwenden. Verpackung gemal DIN
ENISO 11607

VERPACKUNG: | Es st ein Sterilbarrieresystem (z.B. Folien-Papier-Verpackung) nach DIN EN ISO 11607 zu verwenden, welches vom Hersteller
fur die Dampfsterilisation zweckbestimmt ist. Die Instrumente werden doppelt verpackt. Die Verpackungen miissen grol§
genug sein, so dass die Siegelnaht nicht unter Spannung steht.

Hinweis: Nach dem HeiBsiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu priifen. Bei Fehlern muss die
Verpackung gedffnet und das Instrument erneut verpackt und versiegelt werden.

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

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

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

maglich.

STERILISATION: | 1. Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.

2. Das Programm starten.

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

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

Lagerdauer entsprechend der Festlegungen beim Anwender.

LAGERUNG: Es wird empfohlen, die Instrumente verpackt und rekontaminationsgeschiitzt in nachweislich geeigneten Sterilverpackun-
gen, Kassetten oder Retainern aufzubewahren.

ZUSATZLICHE |
INFORMATION:

EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, Germany
ﬁggsTTAEIT_TLé:M Telefon: ~ +49(0)72319777-0

’ Fax: +49(0) 723197 77-99
E-Mail: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Anwendungs- und Sicherheitshinweise

FUR DIE ANWENDUNG VON EVE POLIERERN

Alle EVE Polierer wurden fiir ihre spezifische Anwendung entwickelt und konstruiert. Deshalb kann unsachgemdBer Gebrauch zu
Schddigungen an Geweben, zum vorzeitigen VerschleiR, zur Zerstorung der Instrumente und zu einer Gefahrdung fir den Anwender,
den Patienten oder Dritter fuhren.

« Esistdarauf zu achten, nur technisch und hygienisch einwandfreie, gewartete und gereinigte Turbinen sowie Hand- und
Winkelstiicke einzusetzen. Exakter Antriebsrundlauf von Turbine und Winkelsttick ist notwendig.
+ Die Instrumente mssen so tief wie moglich eingespannt werden. Die Instrumente sind vor dem Ansetzen an das Objekt
auf Drehzahl zu bringen.
+  Méglichst in leicht kreisformigen Bewegungen polieren, um Dellen zu vermeiden.
+ Verkanten oder Hebeln ist zu vermeiden, da es zu erhéhter Bruchgefahr fihrt.
« Verbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente miissen unverziiglich aussortiert werden.
. +Nach der Schaftmontage sind unmontierte Polierer zu zentrieren, um vibrationsfreies Arbeiten zu erreichen. Es dirfen
SACHGEMASSE L . . R
. nur qualitativ hochwertige Trdger verwendet werden. Minderwertige Trdger konnen brechen und Verletzungen
ANWENDUNG: hervorrufen
+  Eine Schutzbrille ist grundsatzlich zu tragen. Trdger, Schafte oder das bearbeitete Werkstiick kénnen bei unsachgemalem
Gebrauch oder Material- fehler brechen und zu gefahrlichen Flugobjekten werden. Alternativ kann auch hinter einer
Schutzglasscheibe gearbeitet werden.
+ Atemschutz muss getragen werden, um keinen Staub einzuatmen. Auerdem ist eine Staubabsaugung empfehlenswert.
UnsachgemdBe Anwendung fiihrt zu schlechten Arbeitsergebnissen und erhéhtem Risiko. Die Anwendung von EVE
Produkten darf nur durch qualifizierte Personen erfolgen.
+  Die maximal zuldssige Drehzahl darf nie iiberschritten werden. Die empfohlenen Drehzahlen und maximal zuldssigen
Drehzahlen differieren von Produkt zu Produkt. Vergewissern Sie sich Gber die empfohlenen Drehzahlen und maximal
zulassigen Drehzahlen in unseren aktuellen Katalogen und auf der Verpackung.
+ Die Polierer neigen bei Uberschreitung der maximal zuldssigen Drehzahl zu Schwingungen, die zur Zerstrung des
DREHZAHLAN- . . . N .
WEISUNGEN: Polierers, Verbiegen des Schafts und/oder zum Bruch des Instruments, d.h. zu einer Gefdhrdung fir den Anwender, den
’ Patienten oder Dritter fiihren kénnen.
+ Die Einhaltung des empfohlenen Drehzahlbereichs fiihrt zu besten Arbeitsergebnissen.
Das Nichtbeachten der maximal zulassigen Drehzahl fiihrt zu einem erhéhten Sicherheitsrisiko.
+ Hohe Andruckkrdfte kénnen den Polierer zerstéren.
+Hohe Andruckkrafte fithren zu hoher Warmeentwicklung.
AN.I.)RUCK- + Hohe Andruckkrdfte kénnen zu hoherem Verschleil des Polierers fiihren.
KRAFTE Uberhéhte Andruckkrafte miissen immer vermieden werden. Sie verursachen Uberhitzung, die im Mund zu einer
Schadigung der Pulpa fiihrt. Im Extremfall kann auch ein Instrumentenbruch nicht ausgeschlossen werden, der
Verletzungen verursachen kann.
+ Zur Vermeidung unerwiinschter Warmeentwicklung am Zahn ist eine ausreichende Wasserkiihlung (mindestens 50 ml/
WAS- min) sicherzustellen.
SERKUHLUNG: Bei unzureichender Wasserkiihlung kann es zu irreversibler Schadigung des Zahnes und des umliegenden Gewebes
kommen.
SYMBOLE: Alle benutzten Symbole und Piktogramm nach DIN EN ISO 15223.
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Instructions de préparation et de retraitement
conformément a la norme DIN/EN ISO 17664

AVERTISSEMENTS

+ Respecter les informations du fabricant relatives aux compatibilités matérielles pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.
A + Tous les instruments sont fournis non stériles et doivent étre soumis au cycle indiqué avant et apres chaque utilisation.
+ Les acides forts et les bases fortes peuvent oxyder la tige en acier inoxydable.
«  Fviter les températures >150 °C.
+ Le bain a ultrasons ne doit pas dépasser une température de 42 °Cen raison du risque de coagulation des protéines.

+ Les instruments n‘ayant pas complétement séché apres le nettoyage et la désinfection doivent étre de nouveau séchés (par ex.
avec de 'air comprimé médical) pour éviter de compromettre le succes de la stérilisation.

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

RESTRICTION RELATIVE AU RETRAITEMENT

Des retraitements répétitifs peuvent légerement modifier I'aspect du produit, mais n'influencent pas le fonctionnement de I'instrument.

EVALUATION DES RISQUES ET CLASSIFICATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX AVANT LE RETRAITEMENT

Le type et la portée du retraitement sont déterminés par I'usage prévu du dispositif médical. Par conséquent, I'utilisateur est responsable de
la classification correcte des dispositifs médicaux et donc de la définition du type et de la portée du retraitement (voir la recommandation
KRINKO/BfArM, point 1.2.1 Evaluation des risques et classification des dispositifs médicaux avant le retraitement). Sur la base de cette
classification dépendante de ['utilisateur, I'utilisateur peut déterminer lesquelles des méthodes de retraitement citées dans ces instructions de
préparation et de retraitement doivent étre appliquées.

LIEU

DUTILISATION :  Aucune exigence spéciale

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

CONSERVATION ET | Il est recommandé de retraiter les instruments des que possible, dans un délai de 2 heures max. apres utilisation. Une
TRANSPORT : conservation intermédiaire des instruments utilisés et contaminés par ex. par des résidus de sang peut entrainer des
dommages liés a la corrosion.

PREPARATION : Porter un équipement de protection individuel (gants durables, blouse imperméable, masque ou lunettes de protection).

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

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

1. Rincer les polissoirs a I'eau courante pendant 60 secondes et les brosser soigneusement avec une brosse en
plastique, en particulier les zones de la téte difficiles d'accés (poils, extrémités des poils en silicone).

PRE-TRAITEMENT :

10
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NETTOYAGE :
MANUEL

Remarque : les salissures grossiére a la surface des instruments doivent étre éliminées avant le retraitement manuel (voir
pré-traitement)

Equipement : nettoyant enzymatique multi-étapes (par ex. Diirr Dental, ID 215), eau du robinet/eau courante (20+ 2 °C) (au
moins de qualité potable), bain a ultrasons (par ex. Sonorex Digital 10P)

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

Immerger entierement les polissoirs dans la solution.

Exposer les produits pendant 1 minute au bain a ultrasons.

Retirer les polissoirs de la solution de nettoyage et rincer chacun d'entre eux soigneusement (30 secondes) a 'eau courante.
Vérifier leur propreté. Si des traces de contamination sont toujours visibles, répéter les étapes ci-dessus.

S 9

ol

DESINFECTION :
MANUELLE
(avec stérilisation
consécutive)

Equipement : Au moins un désinfectant d'instruments virucide limité (figurant sur la liste du VAH [Verbund fiir Angewandte

Hygiene] - association allemande pour I'hygiene appliquée, ou au moins sur la liste de I'THO [Industrieverband Hygiene &

Oberfldchenschutz] - association allemande pour 'hygiene et la protection des surfaces avec des tests conformes a la DV

[Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V.] - association allemande de lutte contre les maladies

virales), par ex. a base de composé(s) dammonium quaternaire, de dérivé(s) des alkylamine(s)/de l'alkylamine, de dérivés des

guanidines/de la guanidine (par ex. Dirr Dental, ID 212), de préférence de I'eau entierement déionisée (eau déionisée selon la

recommandation KRINKO/BfArM : exempte de micro-organismes facultativement pathogéniques), un bain a ultrasons (par ex.

Sonorex Digital 10P), un chiffon stérile non pelucheux.

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

2. Immerger entierement les polissoirs dans la solution de désinfection.

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

4. La durée d'exposition supplémentaire a la solution de désinfection est de 5 minutes, conformément aux instructions du
fabricant du désinfectant.

5. Retirer les polissoirs de la solution de désinfection et les laisser ségoutter.

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

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

NETTOYAGE ET
DESINFECTION :
AUTOMATIQUES

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

(voir pré-traitement)

Equipement : unité de nettoyage et de désinfection conforme a la norme DIN EN ISO 15883-1+2 avec programme thermique

(température de 90 a 95 °C), détergent : détergent Iégerement alcalin (par ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Placer les instruments dans un plateau pour petites pieces approprié ou sur le support de charge de maniére a ce que
toutes les surfaces des instruments soient nettoyées et désinfectées.

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

Pré-rincage Eau froide 5 min

Conformément aux Conformément aux

Dosage du détergent instructions du fabricant instructions du fabricant

Nettoyage Eau entierement déionisée 10 min 55°C

Rincage Eau entierement déionisée 2 min

Valeur Ao > 3000'
(par ex. 90 °C, 5 min)

Séchage 15 min Jusqu'a 120 °C

Désinfection Eau entierement déionisée 3min

'Les autorités peuvent promulguer d'autres réglementations opérationnelles (parametres de performances de désinfection) dans
leur domaine de compétence.

3. Retirer les instruments a la fin du programme.

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

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

=
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Equipement : loupe éclairante (3-6 dioptries)
MAINTENANCE, Tous les instruments doivent étre inspectés visuellement pour vérifier leur propreté, intégrité et fonctionnalité, si
INSPECTION ET nécessaire a laide d'une loupe éclairante (3-6 dioptries).
VERIFICATION : Vérifier si chaque instrument est endommagé et usé. Les dispositifs médicaux endommagés ne peuvent plus étre
utilisés et doivent étre mis au rebut.
Equipement : emballage en film et papier (par ex. steriCLIN, réf. 3FKFB210112 et 3FKFB210140), dispositif de scellage
(par ex. HAWO, type 880 DC-V) Une méthode appropriée (systeme de barriére stérile) doit étre utilisée pour emballer les
instruments. Emballage conforme a la norme DIN EN ISO 11607
. Un systeme de barriere stérile (par ex. emballage en film et papier) conforme a la norme DIN EN ISO 11607 et prévu
EMBALLAGE : BBt By B . A . L
pour une stérilisation a la vapeur par le fabricant doit étre utilisé. Les instruments sont conditionnés dans un double
emballage. L'emballage doit étre assez grand pour éviter de faire pression sur le scellage.
Remarque : Aprés le processus de scellage a la chaleur, il convient de vérifier a I'oeil nu que le scellage ne présente pas
de défauts. En cas de défauts, I'emballage doit étre ouvert et Iinstrument réemballé et scellé.
Dispositif : stérilisateur conforme a la norme DIN EN 285 ou petit stérilisateur a la vapeur conforme a la norme DIN EN
13060, processus de type B
Processus : stérilisation a la vapeur avec pré-vide fractionné, 134 °C, temps de maintien d'au moins 3 min (en
Allemagne conformément a la recommandation KRINKO/BfArM : 134 °C pendant au moins 5 min) ou 132 °C pendant au
STERILISATION : moins 3 min (parametre de validation). Des temps de maintien plus longs sont possibles.
1. Placer les produits emballés dans la chambre de stérilisation
2. Lancer le programme.
3. Retirer les produits a la fin du programme et les laisser refroidir.
4. \Vérifier ensuite si 'emballage est endommagé et si de I'humidité s'est infiltrée. Les emballages défectueux doivent
étre considérés comme étant non stériles. Les instruments doivent étre réemballés et stérilisés.
Durée de conservation selon les spécifications particulieres.
CONSERVATION : | | est recommandé de conserver les instruments emballés et protégés de toute nouvelle contamination, dans des
emballages, cassettes ou récipients stériles appropriés et éprouves.
INFORMATIONS aucune
SUPPLEMENTAIRES :
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
< 75210 Keltern, Allemagne
ESI;)RI}EXI\TP'EES bu Téléphone:  +49(0) 72319777 -0
’ Fax: +49 (0) 723197 77 -99
E-Mail: info@eve-rotary.com
WWWw.eve-rotary.com
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Utilisation et mesures de sécurité

RECOMMANDATIONS RELATIVES A L'UTILISATION DES POLISSOIRS EVE

Tous les polissoirs EVE ont été concus et développés pour leur champ d'application spécifique. Une utilisation inappropriée peut
entrainer des Iésions tissulaires, une usure accrue ou la destruction du polissoir et causer des risques pour l'utilisateur, le patient ou

des tiers.

UTILISATION
APPROPRIEE :

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

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

+ Sipossible, polir avec de Iégers mouvements circulaires pour éviter des indentations.

« FRviter dincliner ou de soulever les instruments pour prévenir tout risque accru de rupture.

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

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

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

+Une protection respiratoire doit étre portée pour éviter d'inhaler de la poussiére. De plus, un systeme d'extraction de la
poussiere est recommandé.

Une utilisation inappropriée entraine de mauvais résultats et des risques accrus. Les produits EVE doivent &tre
utilisés uniquement par du personnel qualifié.

INSTRUCTIONS
RELATIVES A
LA VITESSE DE
ROTATION :

+ Ne jamais dépasser la vitesse de rotation maximale. Les vitesses de rotation recommandées et maximales varient d'un
produit a lautre. Il convient de Vérifier les vitesses recommandées et maximales dans nos derniers catalogues et sur les
emballages.

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

+ La conformité avec la plage de vitesses recommandée permet d'obtenir les meilleurs résultats de travail possibles.

Le non-respect de la vitesse maximale autorisée entraine un risque accru pour la sécurité.

PRESSION

D'UTILISATION :

* Une pression excessive peut détruire le polissoir.
+Une pression excessive entraine une génération de chaleur accrue.
+Une pression excessive peut entrainer une usure accrue du polissoir.

Une pression accrue doit &tre évitée car elle surchauffe I'instrument, ce qui pourrait Iéser la pulpe dentaire. Dans
des cas extrémes, les instruments peuvent se casser et causer des lésions.

REFROIDISSE-
MENT :

«  Afin d'éviter une diffusion indésirable de chaleur sur la dent, un refroidissement suffisant avec de l'eau est requis (au
moins 50 ml / min).

Un refroidissement insuffisant peut entrainer des lésions irréversibles de la dent et des tissus avoisinants.

SYMBOLES :

Tous les symboles et pictogrammes utilisés sont conformes a la norme DIN EN ISO 15223.
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Instructies voor reiniging, desinfectie en sterilisatie
volgens DIN/EN ISO 17664

WAARSCHUWINGEN

+ Neem voor reiniging, desinfectie en sterilisatie de informatie van de fabrikant over materiaalcompatibiliteit in acht.
A + Alle instrumenten worden niet-steriel geleverd en dienen iedere keer voor en na gebruik de aanbevolen cyclus te doorlopen.
«  Sterke zuren en basen kunnen oxidatie van de roestvrijstalen mandrel veroorzaken.
+Vermijd temperaturen van meer dan 150°C.
Zorg dat de temperatuur van het ultrasone bad niet boven de 42°C uitkomt, vanwege het risico van coagulatie van eiwitten.

+ Instrumenten die na de reiniging en desinfectie niet helemaal gedroogd zijn, moeten nogmaals gedroogd worden (bijv. met
medische perslucht) om te voorkomen dat de aansluitende sterilisatie mislukt.

+ Op het etiket van het reinigingsmiddel en/of desinfectiemiddel dient uitdrukkelijk “geschikt voor rubberen polijstinstrumenten
of synthetisch materiaal/siliconen” vermeld te staan. Volg te allen tijde de instructies van de fabrikant op ten aanzien van de
blootstellingsduur en concentratie.

BEPERKING VAN HERGEBRUIK

Herhaaldelijk hergebruik kan het gevoel en het uiterlijk van de instrumenten in geringe mate beinvioeden, maar heeft geen invioed op
de werking van instrumenten.

RISICOBEOORDELING EN CLASSIFICATIE VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN
VOORAFGAAND AAN DE VOORBEREIDING VOOR HERGEBRUIK

Type en omvang van de voorbereiding voor hergebruik worden bepaald door het gebruik van het medische hulpmiddel. Daarom is de
gebruiker verantwoordelijk voor de juiste classificatie van de medische hulpmiddelen en daarmee voor het definiéren van type en omvang
van de voorbereiding voor hergebruik (zie aanbeveling KRINKO/BfArM (Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention/
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Commissie voor ziekenhuishygiéne en infectiepreventie/Federaal instituut voor
geneesmiddelen en medische producten), punt 1.2.1 Risicobeoordeling en classificatie van medische hulpmiddelen voorafgaand aan de
voorbereiding voor hergebruik). Op basis van deze gebruikersafhankelijke classificatie kan de gebruiker bepalen, welke van de in deze
instructies vermelde methoden voor de reiniging, desinfectie en sterilisatie moeten worden toegepast.

PLAATS VAN Geen speciale vereisten
GEBRUIK: P
Geadviseerd wordt de verontreinigde instrumenten in een gesloten houder te transporteren.
BEWAREN EN Geadviseerd word instrumenten zo snel mogelijk voor te bereiden voor hergebruik, uiterlijk binnen 2 uur na gebruik.
TRANSPORT: Tussentijds opslaan van gebruikte instrumenten met daaraan verontreinigingen zoals bloedresten kan leiden tot
corrosieschade.
VOORBEREIDING: Draag een persoonlijke beschermende uitrusting (duurzame handschoenen, waterafstotende jas, gezichtsmasker of

veiligheidsbril en beschermmasker).

Reinig direct na gebruik eerst onder stromend water, met een (plastic) borstel.

Uitrusting: plastic borstel (bijv. Interlock, #09084), leidingwater (20+ 2 °C) (ten minste drinkwaterkwaliteit)
VOORBEHANDELING: 1. Spoel de polijstinstrumenten 60 seconden onder stromend water en borstel ze grondig met een plastic borstel, met
name de moeilijk te bereiken plaatsen van de kop (borstelharen, silicone borstelhaarpunten).
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REINIGING:
HANDMATIG

Opmerking: Grove verontreiniging op het oppervlak van de instrumenten moet voor de handmatige voorbereiding voor
hergebruik verwijderd worden (zie voorbehandeling)

Uitrusting: Meertraps enzymatisch reinigingsmiddel (bijv. Diirr Dental, ID 215), leidingwater/stromend water (20+ 2 °C) (ten
minste drinkwaterkwaliteit), ultrasoon bad (bijv. Sonorex Digital 10P)

1. Bereid de reinigingsoplossing volgens de instructies van de fabrikant (Dirr Dental ID 215, 2% oplossing is gevalideerd) en
doe de oplossing in een ultrasoon bad.

Dompel de polijstinstrumenten volledig in de oplossing.

Stel de producten 1 minuut lang bloot aan het ultrasone bad.

Verwijder de polijstinstrumenten uit de reinigingsoplossing en en spoel ze elk grondig (30 seconden) af onder stromend water.
Controleer of ze schoon zijn. Herhaal de bovenstaande stappen als er nog verontreiniging zichtbaar is.

Gl g L9 N

DESINFECTIE:
HANDMATIG
(met aansluitende
sterilisatie)

Uitrusting: Ten minste een instrumentdesinfectiemiddel met beperkte virucide werking (VAH-lijst (VAH: Verbund fiir

angewandte Hygiene, Duitse associatie voor toegepaste hygiéne) - of ten minste opgenomen in de lijst van de IHO

(Industrieverband Hygiene und Oberflachenschutz, Duitse brancheorganisatie voor hygiéne en bescherming van oppervlakken)

en getest volgens DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V, Duitse vereniging ter bestrijding van

virusziekten e.V)) bijv. op basis van quaternaire ammoniumverbinding(en), alkylamine(s)/alkylaminederivaten, guanidine(s)/

guanidinederivaten (bijv. Durrr Dental, ID 212), bij voorkeur volledig gedeioniseerd water (gedeioniseerd water, volgens

aanbeveling KRINKO/BfArM vrij van facultatief pathogene micro-organismen), ultrasoon bad (bijv. Sonorex Digital 10P),

pluisvrije steriele doek.

1. Bereid de desinfectieoplossing volgens de instructies van de fabrikant (Durr Dental ID 212, 2% oplossing is gevalideerd) en
doe de oplossing in een ultrasoon bad.

2. Dompel de polijstinstrumenten volledig in de desinfectieoplossing.

3. Stel de producten 2 minuten lang bloot aan het ultrasone bad.

4. Verdere blootstelling aan de desinfectieoplossing gedurende 5 minuten volgens de instructies van de fabrikant van het
desinfectiemiddel.

5. Verwijder de polijstinstrumenten uit de desinfectieoplossing en laat ze afdruipen.

6. Spoel de producten 30 seconden lang af met gedeioniseerd water.

7. Afvegen met een pluisvrije, steriele wegwerpdoek of, indien nodig, drogen met medische perslucht.

REINIGING EN
DESINFECTIE:
AUTOMATISCH

Opmerking: Grove verontreiniging op het oppervlak van de instrumenten moet voor de automatische voorbereiding voor

hergebruik verwijderd worden (zie voorbehandeling)

Uitrusting: Reinigings- en desinfectieapparaat volgens DIN EN ISO 15883-1+2 met thermisch programma (temperatuur 90 °C

tot 95 °C), reinigingsmiddel: mild alkalisch reinigingsmiddel (bijv. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Plaats de instrumenten zodanig in een geschikte bak voor kleine onderdelen of op de ladingdrager dat alle oppervlakken
van de instrumenten gereinigd en gedesinfecteerd worden.

2. Sluit het was-desinfectietoestel en start het programma, zie onderstaande tabel voor de programmavolgorde.

Voorspoelen Koud water 5min

Volgens instructies van
de fabrikant

Volgens instructies van de
fabrikant

55°C

Dosering van
reinigingsmiddel

Reinigen Volledig gedeioniseerd water 10 min

Spoelen Volledig gedeioniseerd water 2min

Ao-waarde > 3000
(bijv. 90 °C, 5 min)

tot max. 120 °C

"Autoriteiten kunnen binnen hun bevoegdheidsgebied andere gebruiksvoorschriften uitvaardigen (parameters voor de
desinfecterende werking).

Desinfecteren Volledig gedeioniseerd water 3min

15 min

Drogen

w

Verwijder de instrumenten aan het eind van het programma.

Controleer of de lading droog is en droog indien nodig na met medische perslucht.

5. Doe na de verwijdering uit het was-desinfectietoestel een visuele inspectie of de instrumenten schoon zijn. Maak de
medische instrumenten nogmaals handmatig schoon als er nog verontreiniging te zien is. Vervolgens moeten de opnieuw
gereinigde medische instrumenten nogmaals aan een automatische desinfectie onderworpen worden.

=
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Uitrusting: Verlicht vergrootglas (3-6 dioptrie)

ONDERHOUD, Onderwerp alle instrumenten met behulp van een verlicht vergrootglas (3-6 dioptrie) aan een visuele inspectie en
INSPECTIE EN controleer of ze schoon en intact zijn en goed functioneren.
CONTROLE:

Alle instrumenten moeten op schade en slijtage gecontroleerd worden. Beschadigde medische instrumenten mogen
niet meer gebruikt worden en moeten worden uitgesorteerd.

Uitrusting: Folie-papierverpakking (bijv. steriCLIN, art.-nr. 3FKFB210112 en 3FKFB210140), sealapparaat (bijv HAWO,
type 880 DC-V)

Voor het verpakken van de instrumenten moet een geschikte methode (steriel barrieresysteem) worden gebruikt.
Verpakking volgens DIN EN ISO 11607

VERPAKKING: Er moet een steriel barrieresysteem (bijv. folie-papierverpakking) volgens DIN EN 150 11607 gebruikt worden dat door
de fabrikant bedoeld is voor stoomsterilisatie. De instrumenten worden dubbel verpakt. De verpakking moet groot
genoeg zijn om te voorkomen dat de sealnaad onder spanning komt te staan.

Opmerking: Na het thermisch sealen moet de sealnaad visueel op gebreken worden gecontroleerd.
In geval van gebreken moet de verpakking geopend en het instrument opnieuw verpakt en geseald worden.

Apparaat: Sterilisator volgens DIN EN 285 of kleine stoomsterilisator volgens DIN EN 13060, proces type B

Proces: Stoomsterilisatie met gefractioneerd voorvacutim, 134 °C, verblijftijd min. 3 minuten (in Duitsland volgens

aanbeveling KRINKO/BfArM 134 °C min. 5 min) of 132 °C min. 3 min (parameter voor validatie). Langere verblijftijden

zijn mogelijk.

STERILISATIE: 1. Plaats de verpakte producten in de sterilisatiekamer.

2. Start het programma.

3. Verwijder de producten aan het eind van het programma en laat ze afkoelen.

4. Controleer vervolgens de verpakking op eventuele schade en schaduweffecten. Een verpakking met gebreken moet
als niet-steriel beschouwd worden. De instrumenten moeten in dat geval opnieuw verpakt en gesteriliseerd worden.

Bewaarduur volgens eigen specificaties.

BEWAREN: Het wordt aangeraden om instrumenten verpakt te bewaren, beschermd tegen contaminatie, in geschikt steriel
verpakkingsmateriaal, cassettes of houders.
AANVULLENDE een
INFORMATIE: g
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Duitsland
CONTACIMETDE Telefoon:  +49(0) 723197770
’ Fax: +49(0) 723197 77 -99
E-Mail: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Gebruik en veiligheidsmaatregelen

AANBEVELINGEN VOOR GEBRUIK VAN EVE-POLIJSTINSTRUMENTEN

Alle EVE-polijstinstrumenten worden exact op maat gemaakt op basis van uw behoeften. Incorrect gebruik kan leiden tot
weefselbeschadigingen, vroege slijtage of een defect aan het polijstinstrument en kan bovendien risico’s met zich meebrengen voor de
gebruiker, de patiént of andere personen.

*  Gebruik deze instrumenten uitsluitend in combinatie met turbines, handstukken en hoekstukken die technisch
en hygiénisch volledig in orde zijn. Dat houdt in dat de instrumenten goed onderhouden dienen te worden en
op de correcte manier dienen te worden gereinigd. De turbines en hoekstukken die worden gebruikt voor deze
instrumenten dienen nauwkeurige en regelmatige rotatie te vertonen.

+  Plaats het instrument zo ver mogelijk in het aandrijfmechanisme. Laat op de juiste snelheid komen, voordat het
instrument wordt toegepast op het te behandelen opperviak.

+Maakindien mogelijk licht cirkelende bewegingen met het instrument om uitholling te voorkomen.

+Houd het instrument niet schuin en gebruik het niet als hefboom, aangezien dit een verhoogd risico van het breken
van het instrument oplevert.

« Vervormde of niet-concentrisch roterende instrumenten dienen onmiddellijk te worden uitgesorteerd.

+ Polijstinstrumenten die nog niet gemonteerd zijn, dienen te worden gecentreerd nadat de as is gemonteerd, om te
voorkomen dat er tijdens het gebruik trillingen optreden. Maak uitsluitend gebruik van hoogwaardige mandrellen.
Het gebruik van mandrellen van een lagere kwaliteit kan tot breuk leiden en letsel veroorzaken.

+ Draag altijd een veiligheidsbril. In geval van onjuist gebruik of een materiaaldefect kunnen de mandrel, de as of het
werkstuk breken en gevaarlijke vliegende objecten vormen. In plaats van het dragen van een veiligheidsbril, kunt u
ook werken achter een glazen veiligheidsscherm.

« Draag bij het werken een geschikt stofmasker. Wij raden het gebruik van een stofafzuigsysteem aan.

CORRECT GEBRUIK:

Het incorrect gebruik van deze instrumenten kan leiden tot slechte resultaten en een verhoogd veiligheidsrisico.
Om deze reden mogen producten van EVE enkel door gekwalificeerde personen worden gebruikt.

+ Overschrijd nooit de aangegeven maximale rotatiesnelheid. De aanbevolen en maximaal toegestane rotatiesnelheden
kunnen per product variéren. Gebruik daarom de rotatiesnelheden die staan aangegeven op de verpakking en in onze
nieuwste productcatalogus.

INSTRUCTIES TEN Indien de maximale rotatiesnelheid niet in acht wordt genomen, zal het polijstinstrument trillen. Door dergelijke

AANZIEN VAN DE trillingen kan het polijstinstrument kapot gaan, de as vervormen en/of kan het instrument breken. Dit kan bij de

ROTATIESNELHEID: gebruiker, de patiént of andere personen letsel veroorzaken.

+ Inachtneming van rotatiesnelheden leidt tot de best mogelijke resultaten.

Het niet in acht nemen van de toegestane maximale rotatiesnelheden verhoogt de veiligheidsrisico’s.

+ Door overmatige druk op het polijstinstrument kan het instrument stuk gaan.
+ Door overmatige druk ontstaat er meer hitte tijdens het gebruik.
+Door overmatige druk ontstaat vroegtijdige slijtage aan het polijstinstrument.

DRUK OP HET POLI-
JSTINSTRUMENT: Vermijd te allen tijde overmatige druk op het instrument, aangezien dit zorgt voor oververhitting, waardoor
de pulpa kan beschadigen. Bovendien kan bij zeer sterke druk het instrument breken en daardoor letsel
toebrengen aan personen.
+ Om oververhitting van een gebitselement te vermijden, dient er voldoende waterkoeling te worden toegepast
WATERKOELING: (minimaal 50 ml / min).
Onvoldoende waterkoeling kan leiden tot onomkeerbare schade aan het gebitselement en omringend weefsel.
SYMBOLEN: Alle gebruikte symbolen en pictogrammen conform EN 1SO 15223.
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Istruzioni per la preparazione e il ricondizionamento ai
sensi della norma DIN/EN ISO 17664

AVVERTENZE

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

« Tutti gli strumenti sono forniti in condizioni non sterili e devono essere sottoposti al ciclo indicato prima e dopo ogni utilizzo.
+ Gliacidi e le basi forti possono ossidare il gambo in acciaio inox.
+  Evitare temperature >150 °C.

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

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

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

RESTRIZIONI AL RICONDIZIONAMENTO

Il ricondizionamento ripetuto pud modificare leggermente I'aspetto e la percezione al tatto degli strumenti, senza pero interferire con
la loro funzionalita.

VALUTAZIONE DEI RISCHI E CLASSIFICAZIONE DEI DISPOSITIVI
MEDICI PRIMA DEL RICONDIZIONAMENTO

La tipologia e la portata del ricondizionamento dipendono dall'uso del dispositivo medico. L'operatore risponde pertanto della
corretta classificazione dei dispositivi medici e, quindi, della definizione della tipologia e della entita del ricondizionamento (vedere

la raccomandazione tedesca KRINKO/BFArM), punto 1.2.1 Valutazione dei rischi e classificazione dei dispositivi medici prima del
ricondizionamento). Sulla base di questa classificazione in funzione dell'applicazione, l'operatore puo stabilire quale tra i procedimenti
elencati nelle presenti istruzioni di preparazione e ricondizionamento deve essere esequito.

LUOGO D'IMPIEGO:  Nessun requisito particolare
CONSERVAZIONE E S! raccomanda d! trasportare gli strumenti contaminati in un contenitore chpso. ’ .
. Siraccomanda di ricondizionare gli strumenti non appena possibile, al massimo entro 2 ore dall'uso. La conservazione

TRASPORTO: ; o . . L o N . .

intermedia di strumenti usati contaminati, ad es., da residui di sangue puo causare danni da corrosione.
PREPARAZIONE: Indqssgre dispositivi Q| protezione personale (guanti robusti, camice idrorepellente, maschera protettiva per il viso oppure

occhiali e maschera di protezione).

Pulire preliminarmente con acqua corrente, utilizzando uno spazzolino (in plastica) subito dopo l'utilizzo.
TRATTAMENTO Matg(lale oc;orrente: spazzolino di plastica (ad es. Interlock, #09084), acqua di rubinetto (20+ 2 °C) (almeno di
PRELIMINARE: qualita potabile)

’ 1. Sciacquare gli strumenti lucidanti sotto acqua corrente per 60 secondi e spazzolarli accuratamente con uno
spazzolino di plastica, in particolare le zone della testina di difficile accesso (setole, estremita delle setole di silicone).
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PULIZIA:
MANUALE

Nota: Rimuovere i residui di sporco grossolano dalle superfici degli strumenti prima del ricondizionamento manuale (vedere
trattamento preliminare)

Materiale occorrente: Detergente enzimatico multilivello (ad es. Dirr Dental, ID 215), acqua di rubinetto/acqua corrente (20+
2 °C) (almeno di qualita potabile), bagno a ultrasuoni (ad es. Sonorex Digital 10P)

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

Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione.

Esporre i prodotti per 1 minuto al bagno a ultrasuoni.

Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente (30 secondi) sotto acqua corrente.
. Controllare lo stato di pulizia degli strumenti. In presenza di tracce di sporco ancora visibili, ripetere i passaggi sopra indicati.

AW

MANUALE
(con successiva
sterilizzazione)

DISINFEZIONE:

Materlale occorrente: Disinfettante per strumenti come minimo limitatamente virucida (riportato nell'elenco VAH - 0 almeno

nell'elenco IHO con test condotto secondo DVV), ad es. a base di composto(i) di ammonio quaternario, alchilammina(e)/derivato(i)

di alchilammina, guanidina(e)/derivato(i) di guanidina (e.g. Diirr Dental, ID 212), preferibilmente acqua completamente

demineralizzata (acqua demineralizzata, priva di microrganismi patogeni facoltativi ai sensi della raccomandazione KRINKO/

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

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

2. Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione disinfettante.

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

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

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

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

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

PULIZIAE

AUTOMATICHE

DISINFEZIONE:

Nota: Rimuovere i residui di sporco grossolano dalle superfici degli strumenti prima del ricondizionamento automatico (vedere

trattamento preliminare)

Materiale occorrente: Apparecchio di lavaggio e disinfezione ai sensi della norma DIN EN ISO 15883-1+2 con programma termi-

co (temperatura da 90 °Ca 95 °C), detergente: detergente leggermente alcalino (ad es. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Collocare gli strumenti in un apposito vassoio per piccoli componenti o sul rastrelliera di caricamento in modo che tutte le
superfici degli strumenti possano essere pulite e disinfettate.

2. Chiudere I'apparecchio di lavaggio e disinfezione e awviare il programma; per il ciclo del programma vedere Ia tabella
seguente.

Prelavaggio Acqua fredda 5min

Dosaggio del Secondo le istruzioni Secondo le istruzioni del
detergente del produttore produttore

Pulizia Acqua completamente demineralizzata 10 min 55°C

Risciacquo Acqua completamente demineralizzata 2 min

Disinfezione Acqua completamente demineralizzata 3 min géogi,/;%zgoggm)
Asciugatura 15 min finoa 120 °C

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

w

Estrarre gli strumenti al termine del programma.

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

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

=
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Materiale occorrente: Lente di ingrandimento illuminata (3-6 diottrie)

MANUTENZIONE, Tutti gli strumenti devono essere ispezionati visivamente per verificarne lo stato di pulizia, Iintegrita fisica e la
ISPEZIONE E funzionalita, eventualmente utilizzando una lente di ingrandimento illuminata (3-6 diottrie).
CONTROLLO:

Tutti gli strumenti devono essere controllati per verificare eventuali danni e il grado di usura. I dispositivi medici
danneggiati non possono pill essere utilizzati e devono essere eliminati.

Materiale occorrente: Involucro in pellicola-carta (ad es. steriCLIN, art. n. 3FKFB210112 e 3FKFB210140), dispositivo
disigillatura (ad es. HAWO, tipo 880 DC-V)

Per il confezionamento degli strumenti deve essere utilizzato un metodo idoneo (sistema a barriera sterile).
Confezionamento ai sensi della norma DIN EN ISO 11607

CONFEZIONAMENTO: | Deve essere utilizzato un sistema a barriera sterile (ad es. imballaggio in pellicola-carta) ai sensi della norma DIN EN
IS0 11607, destinato alla sterilizzazione a vapore dal produttore. Gli strumenti sono confezionati in doppio involucro.
Gliinvolucri devono essere sufficientemente dimensionati in modo da evitare tensioni sul bordo di sigillatura.

Nota: Dopo il processo di saldatura a caldo & necessario controllare visivamente la presenza di eventuali difetti sul
bordo di saldatura. In presenza di difetti, € necessario aprire l'involucro, quindi confezionare e sigillare nuovamente lo
strumento.

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

EN 13060, procedimento tipo B

Procedimento: Sterilizzazione a vapore con pre-vuoto frazionato, 134 °C, tempo di mantenimento min. 3 min (in

Germania 134 °Cmin. 5 min ai sensi della raccomandazione KRINKO/BfArM) oppure 132 °C per min. 3 min (parametri

di convalida). Sono possibili tempi di mantenimento piti lunghi.

STERILIZZAZIONE: 1. Collocare i prodotti confezionati nella camera di sterilizzazione.

2. Awiare il programma.

3. Altermine del programma, estrarre gli strumenti e farli raffreddare.

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

Durata di conservazione secondo quanto definito nelle specifiche.

CONSERVAZIONE: Si raccomanda di conservare gli strumenti imballati e protetti dalla ricontaminazione in involucri, cassette o contenitori
sterili di comprovata idoneita.
ALTRE nessuna
INFORMAZIONI:
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Germania
s Telefono:  +49.(0) 72319777 -0
’ Fax: +49(0) 723197 77 -99
E-Mail: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Applicazione e precauzioni di sicurezza

RACCOMANDAZIONI PER L'USO DEGLI STRUMENTI LUCIDANTI EVE

Tutti gli strumenti lucidanti EVE sono stati sviluppati e realizzati per il loro uso specifico. Pertanto un uso improprio puo causare lesioni
ai tessuti, maggiore usura, gravi danni agli strumenti e pericoli per l'operatore, il paziente o terze persone.

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

«  Glistrumenti devono essere inseriti il piti a fondo possibile. Prima di applicare gli strumenti sulla superficie da trattare,
awiarli alla velocita di rotazione necessaria.

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

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

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

+ Dopo l'inserimento sul mandrino, centrare gli strumenti non montati, in modo da evitare vibrazioni durante l'uso.

USO CORRETTO: Utilizzare unicamente mandrini di alta qualita. L'utilizzo di mandrini di qualita inferiore potrebbe comportare la rottura
dello strumento e provocare lesioni.

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

«  E necessario utilizzare una maschera di protezione per evitare Iinalazione delle polveri prodotte. Raccomandiamo
limpiego di un sistema di aspirazione delle polveri.

L'uso improprio di questi strumenti produce risultati di cattiva qualita e maggiori rischi. I prodotti EVE possono
essere utilizzati esclusivamente da persone qualificate.

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

+ Incaso di superamento del numero di giri massimo consentito, lo strumento tende a vibrare. Tali vibrazioni possono

NUMERO DI GIRI: distruggere il gommino e causare danni permanenti al gambo e/o la rottura dello strumento, con conseguente pericolo
per l'operatore, il paziente o terze persone.

+ I'migliori risultati di lavoro si ottengono attenendosi al numero di giri raccomandato.

Il mancato rispetto del numero di giri massimo consentito aumenta i rischi per la sicurezza.

+Una pressione eccessiva puo danneggiare irrimediabilmente lo strumento lucidante.
+Una pressione eccessiva comporta il surriscaldamento dello strumento.

+Una pressione eccessiva puo provocare una forte usura dello strumento lucidante.
PRESSIONI P puop

OPERATIVE:

Evitare sempre di esercitare una pressione eccessiva sullo strumento, in quanto potrebbe surriscaldarsi,
danneggiando la polpa. Inoltre, in caso di pressione eccessiva, lo strumento potrebbe rompersi, provocando
lesioni alle persone.

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

RAFFREDDAMENTO
AD ACQUA: Un raffreddamento ad acqua insufficiente pud provocare danni irreversibili al dente e ai tessuti circostanti.
SIMBOLL: Tutti i simboli e i pittogrammi utilizzati sono conformi alla EN ISO 15223.
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Instrucciones de reprocesamiento segun
DIN/EN ISO 17664

ADVERTENCIAS

+ Observar la informacion del fabricante sobre las compatibilidades de los materiales para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
A + Todos los instrumentos se entregan sin esterilizar y deben someterse al ciclo indicado antes y después de cada uso.
+ Los dcidos o bases fuertes pueden oxidar el mandril de acero inoxidable.
+  Evitar temperaturas superiores a 150 °C.
La temperatura del bafio de ultrasonidos no deberd sobrepasar los 42 °C para evitar una posible coagulacion de la albdmina.

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

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

RESTRICCIONES DEL REPROCESAMIENTO

Un reprocesamiento repetitivo puede modificar minimamente tanto la apariencia como la textura del producto, sin llegar a interferir en
la funcion del mismo.

EVALUACION DEL RIESGO Y CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS ANTES DEL REPROCESAMIENTO

El tipo y el alcance del reprocesamiento estan determinados por el uso del producto sanitario. Por tanto, el operador es responsable de Ia
correcta clasificacion de los productos sanitarios y, con ello, de la definicion del tipo y el alcance del reprocesamiento (ver la recomendacion
KRINKO/BfArM, punto 1.2.1 Evaluacion del riesgo y clasificacion de los productos sanitarios antes del reprocesamiento). Sobre la base de esta
clasificacion del usuario, el operador puede determinar cudl de los métodos de reprocesamiento mencionados en esta preparacion y qué
instrucciones de reprocesamiento son aplicables.

LUGAR DE USO: Ningun requisito especial

Se recomienda transportar los instrumentos contaminados en contenedores cerrados.
ALMACENAMIENTO ! P . \ e .
Y TRANSPORTE: Se recomienda reprocesar los instrumentos lo antes posible, como maximo en las 2 horas posteriores al uso.
’ almacenamiento temporal de los instrumentos usados contaminados con, por ejemplo, sangre, puede causar corrosion.

PREPARACION: %saasrcgzlg(;wpo de proteccion personal (quantes resistentes, chaqueta impermeable, mascarilla de proteccion facial o gafasy

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

corriente.

PRETRATAMIENTO: | Equipo: cepillo de plastico (p. &j. Interlock, nr. 09084), agua corriente (20z 2 °C) (como minimo calidad de agua potable)

1. Aclarar los pulidores bajo el chorro de agua corriente durante 60 sequndos y cepillarlos a fondo con un cepillo de
plastico, especialmente en las dreas de dificil acceso del cabezal (cerdas, puntas de cerdas de silicona).
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Nota: La contaminacion gruesa sobre la superficie de los instrumentos debe eliminarse antes del reprocesamiento manual
(ver pretratamiento).

Equipo: Limpiador enzimatico de varias fases (p. ej. Diirr Dental, ID 215), agua del grifo/agua corriente (20+ 2 °C) (como
minimo calidad de agua potable), bafio ultrasénico (p. j. Sonorex Digital 10P)

LIMPIEZA: 1. Preparar la solucion de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante (se ha validado la solucion al 2 % de Dirr Dental
MANUAL ID 215) y verterla en un bafio ultrasénico.

Sumergir por completo los pulidores en la solucion.

Exponer los productos al bafio ultrasonico durante 1 minuto.

Sacar los pulidores de la solucion de limpieza y aclararlos uno a uno a fondo (30 segundos) bajo el chorro de agua corriente.
Comprobar que estén limpios. Si sigue habiendo contaminacion visible, repetir los pasos anteriormente especificados.

Equipo: Como minimo un desinfectante de instrumentos con actividad viricida limitada (incluido en Ia lista de la VAH o, al

menos, en la lista de la

IHO con pruebas segtin DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. - Asociacion alemana para

el control de enfermedades viricas]), p. ej. basado en compuesto(s) de amonio cuaternario, alquilamina(s)/derivado(s)

de alquilamina(s), guanidina(s)/derivado(s) de guanidina(s) (p. ej. Durr Dental, ID 212), preferiblemente agua totalmente

desionizada (agua desionizada, segun la recomendacion de KRINKO/BfArM, libre de microorganismos patdgenos facultativos),

DESINFECCION: ' bafio ultrasonico (p. ej. Sonorex Digital 10P), pafio estéril sin pelusa.

MANUAL 1. Preparar la solucion desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante (se ha validado la solucion al 2 % de Durr Dental

(con posterior ID 212) y colocarla en un bafio ultrasénico.

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

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

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

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

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

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

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

automatico (ver pretratamiento)

Equipo: Unidad de limpieza y desinfeccion conforme a DIN EN ISO 15883-1+2 con programa térmico (temperatura 90 °C a

95 °C), detergente: detergente ligeramente alcalino (p. ej. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Colocar los instrumentos en una bandeja adecuada para componentes pequefios, 0 sobre un portacargas, de modo que
todas las superficies de los instrumentos se limpien y desinfecten.

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

G g W9 N

Preaclarado Agua fria 5 min
Dosificacién Conforme a las instrucciones Conforme a las instrucciones
LIMPIEZA Y del detergente del fabricante del fabricante
DESINFECCION: Limpieza Agua totalmente desionizada 10 min 55 °C
AUTOMATICAS Adlarado Agua totalmente desionizada 2 min
: ) oo ' Valor Ao >3000'
Desinfeccion | Agua totalmente desionizada 3min (p. €}, 90°C, 5 min)
Secado 15 min hasta 120 °C
'Las autoridades pueden establecer otras normas operativas (parametros para la eficacia de la desinfeccion) en su drea de
competencia.
3. Sacar los instrumentos cuando el programa termine.
4. Comprobar que la carga estd seca y, si fuera necesario, secar con aire comprimido de uso médico.

5. Comprobar visualmente que los instrumentos estén limpios después de sacarlos de la unidad de limpieza y desinfeccion. Si
sigue habiendo contaminacidn visible, limpiar de nuevo los productos sanitarios manualmente. A continuacion, reprocesar-
los otra vez de manera automatica.
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Equipo: Lupa con luz (3-6 dioptrias)

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

INSPECCION Y necesario usando una lupa con luz (3-6 dioptrias).

COMPROBACION: Comprobar si los instrumentos estan dafiados o desgastados. Los productos sanitarios dafiados no se deben sequir
utilizando y se deben desechar.
Equipo: Pelicula de papel para el empaquetado (p. €j. steriCLIN, nr. de art. 3FKFB210112 y 3FKFB210140), dispositivo
de sellado (p. ej. HAWO, tipo 880 DC-V)
Para empaquetar los instrumentos debe usarse un método adecuado (Sistema de barrera estéril). Empaquetado
conforme a DIN EN ISO 11607

EMPAQUETADO: Debe usarse un sistema de barrera estéril (p. ej. empaquetado con pelicula de papel) segtin DIN EN 150 11607,
previsto por el fabricante para la esterilizacion por vapor. Los instrumentos estan doblemente empaquetados. El
envase debe ser suficientemente grande para evitar que la costura de sellado se encuentre bajo tension.
Nota: Después del sellado térmico comprobar visualmente que la costura de sellado no presenta defectos. En caso de
defectos, abrir el envase y empaquetar y sellar de nuevo el instrumento.
Dispositivo: Autoclave segtin DIN EN 285 o autoclave de vapor pequefio segin DIN EN 13060, proceso de tipo B
Proceso: Esterilizacion por vapor con vacio previo fraccionado, 134 °C, tiempo de espera min. 3 min (en Alemania
segln la recomendacion de la KRINKO/BfArM 134 °C min. 5 min) 0 132 °C min. 3 min (parametro de validacion). Estan

; permitidos tiempos de espera mayores.

ESTERILIZACION: 1. Colocar los productos empaquetados en la camara de esterilizacion
2. Iniciar el programa.
3. Sacar los productos cuando el programa termine y dejar que se enfrien.
4. Comprobar después los envases para detectar posibles dafios y efectos de apantallamiento. Los envases dafiados

deben contemplarse como no estériles. Los instrumentos se deben envasar de nuevo y esterilizar.

Duracion del almacenamiento segun las propias especificaciones.

ALMACENAMIENTO: | Se recomienda almacenar los instrumentos envasados y protegidos de la contaminacién en envases, casetes o
contenedores estériles que hayan demostrado ser adecuados.

INFORMACION Hinguna

ADICIONAL: g
EVE Ernst Vetter GmbH

) Neureutstr. 6

INFORMACION 75210 Keltern, Alemania

DE CONTACTO DEL Teléfono: +49(0) 72319777 -0

FABRICANTE: Fax: +49 (0) 72 3197 77 -99

Correo electronico:
WWW.eve-rotary.com

info@eve-rotary.com
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Instrucciones de uso y precauciones de seguridad

RECOMENDACIONES DE USO DE LOS PULIDORES EVE

Los pulidores EVE han sido disefiados y fabricados atendiendo a su aplicacion especifica. Por tanto, un uso inapropiado puede
ocasionar dafios en los tejidos, un desgaste prematuro o la destruccion del instrumento, y puede provocar un riesgo para el usuario, el
paciente o un tercero.

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

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

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

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

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

USO ADECUADO: Los pulidores que no se hgyan montadg se dgbgrén centrar después de montar gl mandril, a fin qe conseggir un
funcionamiento sin vibraciones. Se hard uso Ginicamente de mandriles de alta calidad. Los mandriles de calidad inferior se
pueden romper y provocar dafios.

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

+ Se debera hacer uso de una mascara de proteccion respiratoria, a fin de evitar la inhalacion de polvo. Ademas, es
recomendable el uso de un sistema de aspiracion de polvo.

El uso incorrecto de los instrumentos deriva en unos malos resultados en el trabajo y en un riesgo mayor. El uso de

los productos EVE esta reservado tnicamente a personal cualificado.

+ No se deberd exceder nunca la velocidad de rotacion maxima permitida. La velocidad de rotacion recomendada y la
mdxima permitida varfan de un producto a otro. Cercidrese de cudl es la velocidad de rotacion recomendada y la maxima

INSTRUCCIONES permitida, con§ultando Iqs indicaciones en el embalaje y en nuestro UItimg caté/lqgo de prqquctos.

SOBRE LA + Los puhdgres tlendgn avibrar cuandg se sobrepasg la velocidad de rotacion maxima permltha, lo que puede llevar a la .
destruccion del pulidor, la deformacion del mandril y/o la rotura del instrumento, lo que implica un riesgo para el usuario,

VELOCIDAD DE .

. el paciente o para terceros.

ROTACION: + El cumplimiento del rango de velocidades de rotacion lleva a unos resultados 6ptimos de trabajo.

El incumplimiento de la velocidad de rotacion méxima permitida conlleva un aumento del riesgo para la seguridad.

+ Presiones elevadas pueden destruir el pulidor.

i *  Presiones elevadas conllevan una mayor generacion de calor.

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

EJERCIDA SOBRE

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

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

puede llegar a romperse y provocar heridas.

+ Afin de evitar un exceso de calor no deseado en el diente, se deberd garantizar una refrigeracion por agua suficiente

REFRIGERACION (al menos 50 ml/min).

POR AGUA: u . > . - . A . . .

na refrigeracion por agua insuficiente puede derivar en dafios irreversibles en el diente y en los tejidos
circundantes.

SIMBOLOS: Todos los simbolos y pictogramas usados segtin EN ISO 15223.

25




J’ff\l FINISHING AND POLISHING SYSTEMS PT

Instrucdes de preparacao e reprocessamento em
conformidade com a norma DIN/EN ISO 17664

INDICACOES DE AVISO

j + Observar as informag@es do fabricante relativamente a compatibilidades do material para a limpeza, a desinfecdo e a esterilizacdo.

+ Osinstrumentos sdo fornecidos apenas em estado ndo-estéril, devendo ser submetidos ao ciclo especificado antes e depois de
cada utilizacdo.

«  Acidos fortes, bem como bases fortes, podem oxidar a haste de aco inoxidavel.
*  Evitar temperaturas >150 °C.
0 banho de ultrassons ndo pode exceder os 42 °C devido a possivel coagulacdo das proteinas.

+ Osinstrumentos que ndo tenham secado completamente depois da limpeza e da desinfegdo tém de ser secos novamente (p. ex.,
com ar medicinal comprimido) para evitar comprometer o sucesso da esterilizacdo.

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

RESTRICAO DE REPROCESSAMENTO

O reprocessamento repetido pode mudar tanto o aspeto como o toque dos instrumentos de forma pouco percetivel, mas sem afetar a
sua funcionalidade.

AVALIACAO DE RISCO E CLASSIFICACAO DOS DISPOSITIVOS
MEDICOS ANTES DO REPROCESSAMENTO

0 tipo e 0 ambito do reprocessamento sdo determinados pela utilizacdo do dispositivo médico. Por isso, o operador é responsavel pela
classificacdo correta dos dispositivos médicos e, desta forma, pela definicdo do tipo e do ambito do reprocessamento (ver recomendacdo
KRINKO/BfArM, ponto 1.2.1. Avaliacdo de risco e classificacdo dos dispositivos médicos antes do reprocessamento). Com base na classificacdo
em funcdo do utilizador, 0 operador pode determinar quais dos procedimentos de reprocessamento listados nestas instru¢des de preparacdo
e reprocessamento tém de ser aplicados.

LOCAL DE

UTILIZACAO: Nenhum requisito em particular

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

ARMAZENAMENTO | Recomenda-se que 0s instrumentos sejam reprocessados quanto antes, o mais tardar, até 2 horas depois da sua
E TRANSPORTE: utilizacdo. O armazenamento intermédio de instrumentos usados contaminados, por exemplo, com restos de sangue,
pode provocar danos por corrosdo.

Usar equipamento de prote¢do individual (luvas durdveis, impermedvel, mascara de protegdo facial ou dculos panoramicos e

PREPARACAO: ) ~
mascara de protecdo).
Limpar imediatamente ap6s a utilizagdo com uma escova (plastico) sob agua corrente.
PRE-TRATAMENTO: Equipamento: escova de plastico (p. ex., Interlock, #09084), agua da torneira (20 2 °C) (pelo menos, dgua potavel)

1. Enxaguar os polidores sob agua corrente durante 60 sequndos e escova-los bem com uma escova de plastico,
sobretudo nas areas de dificil acesso da cabeca (cerdas, pontas de cerdas de silicone).
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Nota: a contaminagdo maior na superficie dos instrumentos tem de ser eliminada antes do reprocessamento manual (ver
pré-tratamento)

Equipamento: detergente enzimdtico multifasico (p. ex., Diirr Dental, ID 215), dgua da torneira/dgua corrente (20+ 2 °C) (pelo
menos, agua potdvel), banho de ultrassons (p. ex., Sonorex Digital 10P)

LIMPEZA: 1. Preparar a solucdo de limpeza de acordo com as instruges do fabricante (foi validada a solucdo Diirr Dental ID 215 2%) e
MANUAL deitar num banho de ultrassons.

Imergir completamente os polidores na solugdo.

Deixar os produtos no banho de ultrassons durante 1 minuto.

Retirar os polidores da solucdo de limpeza e exagud-los bem (30 sequndos) sob dgua corrente.

Verificar a limpeza. Se a contaminacdo continuar a ser visivel, repetir 0s passos acima.

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

com testes de acordo com a DV (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. - Associacdo Alemd de

Combate as Doencas Virais)), p. ex., a base de composto(s) quaterndrio(s) de aménio, alquilamina(s)/derivado(s) de alquilamina,

guanidina(s)/derivado(s) de guanidina (p. ex., Durr Dental, ID 212), de preferéncia, dgua totalmente desionizada (agua

desionizada, de acordo com a recomendacdo KRINKO/BfArM isenta de microrganismos patogénicos facultativos), banho de

ultrassons (p. ex., Sonorex Digital 10P), pano que ndo largue pelos.

1. Preparar a solucdo desinfetante de acordo com as instru¢es do fabricante (foi validada a solucdo Diirr Dental ID 212 2%) e
deitar num banho de ultrassons.

2. Imergir completamente os polidores na solu¢do desinfetante.

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

4. Tempo de atuacdo adicional a solucdo desinfetante durante 5 minutos de acordo com as instrug@es do fabricante do
desinfetante.

5. Retirar os polidores da solucdo desinfetante e deixa-los escorrer.

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

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

Nota: a contaminacdo maior na superficie dos instrumentos tem de ser eliminada antes do reprocessamento automatico (ver

pré-tratamento)

Equipamento: maquina de limpeza e desinfecao em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883-1+2 com programa térmico

(temperatura 90 °C a 95 °C), detergente: detergente ligeiramente alcalino (p. ex., Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Colocar os instrumentos num tabuleiro adequado para pecas pequenas no suporte de carga, de forma a que todas as super-
ficies dos instrumentos sejam limpas e desinfetadas.

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

G g W9 N

DESINFECAO:
MANUAL
(com posterior
esterilizacdo)

Pré-enxaguamento | Agua fria 5min

Dosagem do De acordo com as instrucdes De acordo com as instruges
LIMPEZA E detergente do fabricante do fabricante
DESINFECI\O: Limpar Agua totalmente desionizada 10 min 55 °C
AUTOMATICAS Enxaguar Aqua totalmente desionizada 2 min

Desinfetar Agua totalmente desionizada 3min Ys.l(;:(./,\g(;gg%o;nin)

Secagem 15 min até 120 °C

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

competéncia.

3. Retirar os instrumentos no final do programa.

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

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

=

27



.l"ff\lw FINISHING AND POLISHING SYSTEMS PT

Equipamento: lupa iluminada (3-6 dioptrias)

MANUT!EN(;AO, Todos os instrumentos tém de ser inspecionados visualmente quanto a limpeza, integridade e funcionalidade, se
INSPECAO E necessario com uma lupa iluminada (3-6 dioptrias).
VERIFICACAO:

Todos os instrumentos devem ser verificados quanto a danos e desgaste. Os dispositivos médicos danificados ndo
podem voltar a ser usados, devendo ser descartados.

Equipamento: embalagem de papel e pelicula (p. ex., steriCLIN, ref. 3FKFB210112 e 3FKFB210140), dispositivo de
selagem (p. ex., HAWO, tipo 880 DC-V)

Deve ser usado um procedimento adequado (sistema de barreira estéril) para embalar os instrumentos. Embalagem em
conformidade com a norma DIN EN ISO 11607

EMBALAGEM: Deve ser usado um sistema de barreira estéril (p. ex., embalagem de papel e pelicula) em conformidade com a
norma DIN EN ISO 11607, proprio para esterilizacdo a vapor segundo o fabricante. Os instrumentos sao embalados
duplamente. A embalagem tem de ser suficientemente grande para evitar forcar o corddo de selagem.

Nota: depois da selagem a quente, o corddo de selagem tem de ser verificado visualmente quanto a eventuais defeitos.
Em caso de defeitos, a embalagem tem de ser aberta e o instrumento tem de ser novamente embalado e selado.

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

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

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

conformidade com a recomendacdo KRINKO/BfArM 134 °C, min. 5 min) ou 132 °C, min. 3 min (parametro de validagdo)).

Sdo possivel tempos de retengdo mais longos.

1. Colocar os produtos embalados na camara de esterilizacdo

2. Iniciar o programa.

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

4. Asequir, verificar a embalagem quanto a eventuais danos e efeitos de ecrd. As embalagens com falhas devem ser
consideradas ndo-estéreis. Os instrumentos tém de ser novamente embalados e esterilizados.

Periodo de armazenamento de acordo com as respetivas especificacoes.

ESTERILIZACAO:

ARMAZENAMENTO: ' Recomenda-se manter os instrumentos embalados e protegidos contra recontaminacdo em embalagens para artigos
estéreis, cassetes ou retentores comprovadamente apropriados.

INFORMACAQ

COMPLEMENTAR:  €nhuma
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Alemanha
Egggﬁ%\%g o Telefone: +49(0) 72319777 -0
’ Fax: +49 (0) 723197 77 -99
e-mail: info@eve-rotary.com

WWWw.eve-rotary.com
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Precaucodes de aplicagcao e segurancga

RECOMENDACOES PARA A UTILIZACAO DE POLIDORES EVE

Todos os polidores EVE foram concebidos e construidos para a respetiva aplicacdo especifica. Portanto, uma utilizacdo imprdpria pode causar
danos nos tecidos, desgaste prematuro, destruicdo do polidor, bem como constituir um risco para o utilizador, o paciente ou terceiros.

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

+ Osinstrumentos devem estar fixados o mais profundamente possivel. Os instrumentos devem ser acelerados até as
rotacdes de servico antes de aplica-los em qualquer superficie.

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

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

+  Osinstrumentos que estejam deformados ou que funcionem de forma excéntrica devem ser postos de parte
imediatamente.

+Depois de montados, 0s polidores devem ser centrados para que o trabalho se processe sem vibra¢des. S6 podem ser
utilizados suportes de alta qualidade. Suportes de qualidade inferior podem partir-se e causar ferimentos.

+ E preciso usar sempre dculos de protecdo. Em caso de falhas de material ou de utilizacio imprépria, 0s suportes, as
hastes ou a peca processada podem partir-se e tornar-se em perigosos objetos voadores. Em alternativa, existe a
hipotese de trabalhar resquardado por um painel de vidro de protecdo.

+ Deve ser usada prote¢do respiratoria para ndo inalar qualquer poeira. Além disso, é também recomendada a aspiragdo
de poeira.

UTILIZACAO
ADEQUADA:

A utilizacdo imprépria conduz a maus resultados de trabalho e envolve um maior risco. Os produtos EVE s6 podem
ser utilizados por pessoas qualificadas.

+  AsrotacOes maximas permitidas nunca devem ser excedidas. As rotagdes recomendadas e as rotagdes maximas
permitidas diferem de produto para produto. Verifique as rotagdes recomendadas e as rotagdes maximas permitidas nos

~ nossos Ultimos catalogos e na propria embalagem.

INSTRU(;OE‘S Se as rotacdes maximas permitidas forem excedidas, os polidores tendem a vibrar, o que pode levar a destruicdo

RELATIVAS AS do polidor, a deformacdo da haste e/ou a rutura do instrumento, ou seja, um perigo para o utilizador, o paciente ou

ROTACOES: terceiros.
+ 0 cumprimento da faixa de rotagdes recomendada conduz a melhores resultados de trabalho.

Ainobservancia das rotagdes maximas permitidas ira resultar num risco acrescido em termos de seguranca.

+ Elevadas forcas de contacto podem destruir o polidor.
+ Elevadas forcas de contacto levam a uma maior formacdo de calor.
FORCAS DE + Elevadas forcas de contacto podem levar a um desgaste anormal do polidor.

CONTACTO:

E preciso evitar sempre forcas de contacto excessivas, pois elas causam sobreaquecimento, que leva a danos da
polpa dentdria na boca. Em casos extremos, ndo serd de excluir uma rutura do instrumento, o que pode causar
ferimentos.

+ Para evitar a formagdo de calor indesejdvel no dente, garantir que existe dgua de arrefecimento suficiente (pelo
AR’REFECIMENTO menos, 50 ml/min).
A AGUA:

Se a agua de arrefecimento for insuficiente, podem ocorrer danos irreversiveis no dente e no tecido circundante.

SIMBOLOS: Todos os simbolos e pictogramas usados estdo em conformidade com a norma EN ISO 15223.
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Instruktioner for forberedelse och rekonditionering (rengéring,
desinfektion och sterilisering) i enlighet med SS-EN ISO 17664

VARNINGSINFORMATION

+  Folj tillverkarens information om materialkompatibilitet fr rengdring, desinfektion och sterilisering.
A « Allainstrument levereras osterila och maste genomgd den avsedda cykeln fére och efter varje anvandning.
« Starka syror och starka baser kan oxidera skaftet av rostfritt stal.
+ Undvik temperaturer >150 °C.
Ultraljudsbad far inte éverskrida temperaturer pd 42 °C pd grund av att protein kan koagulera.

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

+ Instruktioner fér rengdrings- och desinfektionslésningar maste specifikt ange att medlen dr "lampliga for gummipolerare och
syntetiska silikoner”. Tillverkarens specificerade exponeringstid och koncentration maste foljas.

RESTRIKTIONER FOR REKONDITIONERINGEN

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

RISKBEDOMNING OCH KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER FORE REKONDITIONERING

Typ och omfattning av rekonditioneringen beror pa hur den medicintekniska produkten anvands. Av den anledningen dr operatdren

ansvarig for korrekt klassificering av de medicintekniska produkterna och dérmed ocksa for definitionen av typ och omfattning av
rekonditioneringen (se KRINKO/BfArM [KRINKO: kommittén fér sjukhushygien och infektionsprevention vid Robert Koch-institutet (RKI),
Tyskland och den tyska lakemedelsmyndigheten BfArM], punkt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to
reprocessing/"Riskbedémning och klassificering av medicintekniska produkter fore rekonditionering”). Baserat pa den har anvandarberoende
klassificeringen kan operatéren avgora vilken av rekonditioneringsmetoderna som ska tilldmpas av de som dr angivna i de hdr forberedelse
och rekonditioneringsinstruktionen.

ANVANDNINGSSTALLE:  Inga sérskilda krav.
Vi rekommenderar att kontaminerade instrument transporteras i en stangd container.

FORVARING OCH Vi rekommenderar att instrumenten rekonditioneras s snart som méjligt, dvs. inom hdgst 2 timmar efter
TRANSPORT: anvandningen. Mellanférvaring av anvinda instrument med kvarsittande kontamineringar som t.ex. blodrester kan
leda till korrosionsskador.

FORBEREDELSE: Anvénd personlig skyddsutrustning (hallbara handskar, vattenawisande rock, visir eller skyddsglaségon och munskydd).

For-rengdr med (plast)borste under rinnande vatten direkt efter anvdndningen.

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

1. Skélj polerarna under rinnande vatten i 60 sekunder och borsta dem noga med hjalp av en plastborste, sdrskilt
de svdrdtkomliga omradena pa huvudet (borststran, silikonborstspetsar).
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RENGORING:
MANUELL

Observera: Grov ytkontaminering pd instrumenten maste avldgsnas fore den manuella rekonditioneringen (se férbehandling).
Utrustning: Enzymatiskt rengdringsmedel i flera steg (t.ex. Drr Dental, ID 215), kranvatten/rinnande vatten (20+ 2 °C, av minst
dricksvattenkvalitet), ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P)

1. Forbered rengéringslésningen i éverensstammelse med tillverkarens bruksanvisning (Dirr Dental ID 215, 2 % 8sning
validerades) och hall den i ett ultraljudsbad.

Sank ned polerarna fullstandigt i 16sningen.

Lat produkterna ligga nedsankta i Iosningen i ultraljudsbadet under 1 minut.

Ta ut polerarna ur rengdringslésningen och skolj dem noga (30 sekunder) under rinnande vatten.

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

= P9I

DESINFEKTION:
MANUELL

(med pafdljande
sterilisering)

Utrustning: Desinfektionsmedel med dtminstone begransat virusavdodande effekt (pa desinfektionsmedellistan fran

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

& Oberflachenschutz] och testat enligt DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. - tyska

sammanslutningen for kontroll av virussjukdomar]) t.ex. baserat pa kvartenara ammoniumforeningar, alkylaminer/

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

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

luddfri steril duk.

1. Forbered desinfektionsldsningen i Gverensstdammelse med tillverkarens bruksanvisning (Diirr Dental ID 212, 2 % 16sning
validerades) och hall den i ett ultraljudsbad.

2. Sdnk ned polerarna fullstandigt i desinfektionsldsningen.

3. Lat produkterna ligga nedsankta i [sningen i ultraljudsbadet under 2 minuter.

4. Lt produkterna ligga nedsankta i desinfektionsldsningen under ytterligare 5 minuter i Gverensstammelse med tillverkarens
bruksanvisning for desinfektionslosningen.

5. Ta ut polerarna ur desinfektionslésningen och It dem droppa av.

6. Skolj produkterna med avjoniserat vatten under 30 sekunder.

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

RENGORING
OCH
DESINFEKTION:
MASKINELL

Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avldgsnas fére den maskinella rengdringen (se forbehandling).
Utrustning: Diskdesinfektor enligt SS-EN ISO 15883-1+2 med termiskt program (temperatur 90 °C till 95 °C), rengéringsmedel:
milt alkaliskt rengdringsmedel (t.ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Placera instrumenten i en lamplig bricka for sma instrument eller pa lastbararen pa ett sddant sétt att alla ytor pa
instrumentet ar atkomliga for rengdring och desinfektion.

Stdng diskdesinfektorn och starta programmet, se tabellen nedan fér programfdljden.

2.

For-skéljning Kallt vatten 5min

Dosering av reng. [ dverensstdmmelse med [ dverensstdmmelse med
medlet tillverkarens bruksanvisning tillverkarens bruksanvisning
Rengoring Helt avjoniserat vatten 10 min 55°C

Skoljning Helt avjoniserat vatten 2min

Desinfektion Helt avjoniserat vatten 3min é?;/.'a'g%eOE?SOgS;)

Torkning 15 min upp till 120 °C

! Myndigheterna kan krava ytterligare driftsbestdmmelser (desinfektion prestandaparametrar) inom sitt kompetensomrade.

3. Taurinstrumenten nar programmet gdtt klart.

Kontrollera att lasten dr torr, och torka vid behov med medicinsk tryckluft.

5. Okuldrbesiktiga avseende renhet efter uttagningen ur diskdesinfektorn. Vid fortsatt synlig kontamination maste de
medicintekniska produkterna rengéras igen manuellt. Darefter maste den maskinella rekonditioneringen upprepas for de
medicintekniska produkter som rengjorts pa nytt for hand.

=
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Utrustning: forstoringsglas med belysning (3-6 dioptrier)

UNDERHALL, Alla instrument maste okuldrbesiktigas avseende renhet, helhet och funktion, vid behov med ett férstoringsglas med
INSPEKTION OCH belysning/under forstoringslampa (3-6 dioptrier).
KONTROLL:

Alla instrument maste kontrolleras avseende skador och slitage. Skadade medicintekniska produkter far inte ldngre
anvandas och maste sorteras ut.

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

En ldmplig metod (sterilbarridrsystem) ska anvandas vid inpackningen av instrumenten. Frpackning enligt
SS-EN ISO 11607

FORPACKNING: Ftt sterilbarridr-system (t.ex. forpackning folie/medicinskt papper) enligt SS-EN IS0 11607 och som av tillverkaren &r
avsett for dngsterilisering, mdste anvandas. Instrumenten ska ldggas i dubbla férpackningar. Forpackningen mdste
vara tillrdckligt stor for att undvika pafrestningar pa svetssémmen.

Observera: Efter varmesvetsningsprocessen maste svetssémmen okuldrbesiktigas avseende eventuella defekter. Vid
defekter maste férpackningen dppnas och instrumenten packas in och forseglas pa nytt.

Utrustning: Steriliseringsutrustning enligt SS-EN 285 eller liten dngsterilisator enligt SS-EN 13060, process typ B
Process: Angsterilisering med fraktionerat forvakuum, 134 °C, halltid minst 3 min (i Tyskland enligt KRINKO/BfArM-
rekommendation 134 °C min. 5 min) eller 132 °C min. 3 min (valideringsparameter). Langre halltider &r mdjliga.

1. Placera de forpackade produkterna i steriliseringskammaren.

STERILISERING: '
2. Starta programmet.
3. Taur produkterna ndr programmet gatt klart, och It dem svalna.
4. Kontrollera forpackningen avseende mojliga skador och screening-effekter. Felaktiga forpackningar maste anses
vara icke-sterila. Instrumenten maste packas om och steriliseras pa nytt.
Forvaringslangd avgars enligt klinikens egna rutiner.
FORVARING: Vi rekommenderar att instrumenten forvaras sterila och skyddas frén ny kontaminering i godkénda och lampliga
sterilfdrpackningar, kassetter eller containrar.
OVRIG ingen
INFORMATION: g
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
TILLVERKARENS 75210 Keltern, Tyskland
KONTAKTUPPGIETER: Tel: +49 (0)72319777-0
" | Fax: +49 (0) 723197 77 -99
E-post: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Anvandnings- och sakerhetsinformation

ANVANDNINGSREKOMMENDATIONER FOR EVE-POLERARE

Alla EVE-polerare har utformats och konstruerats for sin specifika tillimpning. Felaktig anvdndning kan leda till vdvnadsskada, 6kat slitage
eller att poleraren gar sénder, och utgdra en risk fér anvandaren, patienten och tredje part.

« Anvand enbart turbiner, handstycken och vinkelstycken som &r i perfekt tekniskt och hygieniskt tillstand, det vill
sdga att de dr val underhalina och korrekt rengjorda. Tillbehor till de turbiner och vinkelstycken som anvands
maste sakerstdlla exakt och koncentrisk rotation.

« Instrumenten maste foras in sa langt som majligt. Instrumenten maste vara igang nér de appliceras mot
ndgon yta.

«  Om mojligt ska poleringen utforas i ldtt cirkelformiga rorelser for att undvika fordjupningar i ytan.

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

*  Roterande instrument som &r deformerade eller inte dr koncentriska far inte anvandas utan ska omedelbart

kasseras.

Omonterade polerare maste centreras efter monteringen for att undvika vibrationer under anvandningen.

Endast mandreller av hog kvalitet far anvandas. Mandreller av ldg kvalitet kan brytas och orsaka skada.

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

+ Andningsskydd mdste anvandas for att undvika inandning av damm. Vi rekommenderar dessutom ett
dammutsug-system.

KORREKT ANVANDNING:

Felaktig anvéndning leder till daliga anvandningsresultat och 6kade risker. EVE-produkter far enbart
anvdndas av kvalificerad personal.

« Overskrid aldrig max. rotationshastighet. Den rekommenderade och den maximala rotationshastigheten varierar
mellan produkterna. Kontrollera noga vilka som dr de rekommenderade och max. rotationshastigheterna i vdra
senaste kataloger och pd forpackningen.

INSTRUKTIONER OM + Polerare tenderar att vibrera om de”bverskrider max. rotationshastigheten. Sddana vibratioqer kan férsﬁéra

. poleraren, deformera skaftet och gdra att instrumentet bryts. Som en konsekvens skulle patienten, anvandaren

ROTATIONSHASTIGHET: och tredje part kunna skadas.

« Attfolja det rekommenderade hastighetsintervallet leder till basta mojliga jobbresultat.

Om den tilldtna max. hastigheten dverskrids kan det leda till 6kad sakerhetsrisk.

. Qverdrivet tryck kan forstora slipinstrumentet eller poleraren.
« Overdrivet tryck leder till okad varmeutveckling.
« Overdrivet tryck kan leda till 6kat slitage pa slipinstrumentet eller poleraren.

APPLICERINGSTRYCK:

Undvik att utdva overdrivet tryck eftersom det orsakar dverhettning som skulle kunna skada pulpan. I
extrema fall kan instrument brytas och orsaka skador.

*  Foratt undvika oonskad varmeutveckling pa tanden kravs tillracklig vattenkylning (minst 50 ml/min.).

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

SYMBOLER: Alla anvdnda symboler och piktogram i Gverensstdmmelse med SS-EN 1SO 15223.
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Forberedelses- og efterbehandlingsvejledning i
overensstemmelse med DIN/EN ISO 17664

ADVARSEL

+ QOverhold producentens oplysninger om materialeforligelighed ved renggring, desinfektion og sterilisering.
A « Alle instrumenter leveres usterile 0g skal gennemga den angivne cyklus far og efter hver brug.

« Staerke syrer og steerke baser kan oxidere det rustfri stalskaft.
+Undga temperaturer pa >150 °C.
Ultralydsbadet md ikke overstige en temperatur pa 42 °C pa grund af muligheden for at protein koagulerer.

+ Instrumenter, der ikke er helt tgrre efter renggringen og desinfektionen, skal tarres igen (fx med medicinsk trykluft) for at undga
forringelse af resultaterne af steriliseringen.

+ Brugsanvisningerne til renggrings- og/eller desinfektionsmidlerne skal udtrykkeligt angive “egnet til gummieller kunststof/
silikone”. Eksponeringstiden og koncentrationen, som anbefales af fabrikanten, skal fglges.

BEGRANSNING AF EFTERBEHANDLING

Gentagne efterbehandlinger kan &ndre produktets udseende og konsistens en smule, men det pavirker ikke instrumenternes
funktionsdygtighed.

RISIKOVURDERING OG KLASSIFICERING AF MEDICINSK UDSTYR FOR
EFTERBEHANDLING

Arten af og omfanget af efterbehandlingen afggres af det medicinske udstyrs anvendelsesformal. Derfor er det brugerens ansvar at
foretage en korrekt klassificering af det medicinske udstyr og dermed fastsla arten og omfanget af efterbehandlingen (se anbefalingen fra
KRINKO/BfArM, punkt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to reprocessing (Risikovurdering og klassificering
af medicinsk udstyr inden efterbehandling)). Pa grundlag af denne brugerafhangige klassificering er det op til brugeren afggre, om den
efterbehandlingsmetode, der er anfart her i denne forberedelses- og efterbehandlingsvejledning, skal gennemfares.

ANVENDELSESSTED: Ingen seerlige krav
Det anbefales at transportere de kontaminerede instrumenter i en lukket beholder.

OPBEVARING 0G , _ S , S _

TRANSPORT: Det anbefales, at instrumenterne behandles hurtigst muligt og inden for 2 timer efter brug. Midlertidig opbevaring
af brugte instrumenter med urenheder sasom rester af blod kan medfgre korrosionsskader.

FORBEREDELSE: Baer personlige vaernemidler (handsker, vandafvisende kittel, ansigtsskaerm eller beskyttelsesbriller og maske).

Forrenses under rindende vand med en bgrste (plastik) umiddelbart efter brug.
FORBEHANDLING: Udstyr: plastikbgrste (fx Interlock, #09084), vand fra vandhane (20+2°C) (mindst af drikkevandskvalitet)

1. Skyl poleringsstykkerne under rindende vand i 60 sekunder og bgrst dem grundigt med en plastikbgrste, seerligt
de vanskeligt tilgeengelige omrader af hovedet (bgrstehar, silikonespidser pa barstehdr).
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Grov: Overfladeforurening pd instrumenterne skal fiernes far manuel efterbehandling (se forbehandling)

Udstyr: Multistadie enzymbaseret renggringsmiddel (fx Diirr Dental, ID 215) vand fra vandhanen/rindende vand (20+2°C) (mindst
af drikkevandskvalitet), ultralydsbad (fx Sonorex Digital 10P)

1. Klarggr renggringsmidlet i henhold il producentens anvisninger (Diirr Dental ID 215 2% -oplgsning er godkendt) og tilsaet det
til et ultralydsbad.

Poleringsstykkerne nedsaenkes helt i oplgsningen.

Udsaet produkterne for 1 minut i ultralydsbadet.

Fjern poleringsstykkerne fra renggringsmidlet, og skyl dem grundigt hver (30 sekunder) under rindende vand.

Kontroller for urenheder. Hvis kontamineringen stadig er synlig, gentages den ovenfor beskrevne fremgangsmade.

RENG@RING:
MANUEL

O LR

Udstyr: Som minimum virucid instrumentdesinfektion (VAH opfart - eller som minimum opfert i IHO med testning i
overensstemmelse med DVV Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V - Den tyske forening til
bekampelse af virussygdomme) fx baseret pa kvaternaere ammoniumforbindelser, alkylamin(er)/alkylaminderivat(er),
guanidin(er)/guanidinderivat(er) (fx Diirr Dental, ID 212), helst fuldt demineraliseret vand (demineraliseret vand iht.
anbefalingerne fra KRINKO/BfArM fri for fakultative patogene mikroorganismer), ultralydsbad (fx Sonorex Digital 10P), fnugfri,
DESINFEKTION: = steril klud.

MANUEL 1. Forbered desinfektionsoplgsningen iht. producentens anvisninger (Durr Dental ID 212, 2 % oplgsning er godkendt), og
(med anbring den i et ultralydsbad.

efterfglgende 2. Poleringsstykkerne skal nedsaenkes helt i desinfektionsoplgsningen.

sterilisering) 3. Udseet produkterne for 2 minutter i ultralydsbadet.

4. Yderligere eksponeringstid over for desinfektionsoplgsningen i 5 minutter skal foregd i overensstemmelse med
producentens anvisninger.

5. Fjern poleringsstykkerne fra desinfektionsoplgsningen og lad den dryppe af.

6. Skyl produktet med demineraliseret vand i 30 sekunder.

7. Aftgr med en steril fnugfri engangsklud eller, hvis det er ngdvendigt, aftér med medicinsk trykluft.

Bemark: Grov overfladekontaminering pd instrumenterne skal fiernes fer automatisk efterbehandling (se forbehandling)

Udstyr: Renggring og desinfektion i henhold til DIN EN ISO 15883-1+2 med termisk program (temperatur 90 °Ctil 95 °C),

renggringsmiddel: mildt alkalisk renggringsmiddel (fx Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Leg instrumenterne i en passende bakke til smadele eller pa lastholderen, sdledes at alle instrumenter bliver rengjort og
desinficeret.

2. Luk WD og start programmet, se programsekvensen i tabellen nedenfor.

Forskylning Koldt vand 5min
RENG@RING Dosering af vaskemiddel Ifglge producentens anvisninger Ifwlge producentens anvisninger
06 Rens Fuldt demineraliseret vand 10min | 55°C
DESINFEKTION: o :
AUTOMATISK Skyl Fuldt demineraliseret vand 2 min

- : : . A0-vaerdi > 3000

Desinficer Fuldt demineraliseret vand 3 min (Fx. 90 °C, 5 min)

Tarring 15min | optil 120 °C

' Myndighederne kan udstede andre driftsmaessige forskrifter (desinfektionsydelsesparametre) inden for deres kompetence-omrade

3. Fjern instrumenterne ved programmets afslutning.

Kontroller at lasten er tgr og, hvis det er ngdvendigt, tarres det med medicinsk trykluft.

5. Visuel kontrol af renhed skal udfgres efter udtagning fra WD. Hvis kontamineringen stadigvaek er synlig, skal man renggre
det medicinske udstyr igen manuelt. Efterfalgende skal det genrensede medicinske udstyr efterbehandles automatisk igen.

=
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Udstyr: Belyst forstarrelsesglas (3-6 dioptre)

VEDLIGEHOLDELSE,  Alle instrumenter skal inspiceres visuelt for renhed, integritet og funktionalitet, eventuelt ved hjeelp af et belyst
INSPEKTION OG forstgrrelsesglas (3-6 dioptre).

R Alle instrumenter skal kontrolleres for beskadigelse og slitage. Beskadiget medicinsk udstyr ma ikke lngere benyttes
0g skal sorteres fra
Udstyr: Film-papiremballage (fx steriCLIN, art.-nr. 3FKFB210112 og 3FKFB210140), lukkeanordning (fx HAWO, type
880 DC-V).
En egnet metode (sterilt barrieresystem) skal anvendes til at indpakke instrumenterne. Emballering i henhold til DIN
ENISO 11607

EMBALLAGE: Der skal anvendes et sterilt barrieresystem (fx film-papiremballage) iht. DIN EN 1SO 11607, som er beregnet til

dampsterilisering ifalge producenten. Instrumenterne er dobbeltemballerede. Indpakningen skal vaere stor nok til at
forhindre belastning af forseglingssgmmen.

Bemaerk: Efter varmeforsegling skal man efterse den forseglede sgm for defekter.
[ tilfaelde af defekter skal emballagen skal dbnes og instrumentet genindpakkes og forsegles.

Enhed: Steriliseres iht. DIN EN 285 eller for sma dampsterilisatorer iht. DIN EN 13060, type B-processen.

Proces: Dampsterilisering med fraktioneret praevakuum, 134 °C, holdetid i minimum 3 min. (i Tyskland ifalge

anbefalingerne fra KRINKO BfArM/minimum 134 °Ci 5 min.) eller ved minimum 132 °Cii 3 min. (parameter il

validering). Lengere holdetider er mulige.

STERILISERING: 1. Leeg de emballerede produkter i sterilisationskammeret

2. Start programmet.

3. Fjern produkterne ved programmets afslutning, og lad dem kgle af.

4. Derefter kontrolleres emballagen for eventuelle skader og screening. Defekt emballage skal betragtes som ikke-
steril. Instrumenterne skal ompakkes og steriliseres.

Opbevaringstid efter egne specifikationer.

OPBEVARING: Det anbefales at opbevare instrumenterne indpakket og beskyttet mod kontaminering i dokumenteret egnet steril
emballage, kassetter eller holdere.
YDERLIGERE inaen
OPLYSNINGER: d
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Tyskland
ggg;ﬁgNTEN’ Telefon: +49(0) 72319777 -0
’ Fax: +49(0) 723197 77 -99
E-mail: info@eve-rotary.com

WWWw.eve-rotary.com
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Anvendelse og sikkerhedsregler

ANBEFALET BRUG AF EVE-POLERINGSSTYKKER

Alle EVE-poleringsstykker er designet og udviklet med henblik pa deres specifikke anvendelse. Forkert brug kan medfare vaevsskade, gget slid
eller gdeleggelse af poleringsstykket samt udggre en fare for brugeren, patienten eller tredjepart.

+ Kun turbiner, handstykker og kontra-vinkeltilbehgr, der i perfekt teknisk stand og opfylder hygiejnemaessige krav
ma anvendes, hvilket betyder at de skal vare ordentligt vedligeholdte og korrekt rengjorte. Turbiner og kontra-
vinkeltilbehar skal bruges for at sikre preecis 0g koncentrisk rotation.

« Instrumenterne skal settes sa langt ind som muligt. Inden instrumenterne anvendes pa enhver overflade, skal de op i
omdrejnings-hastighed.

* Hvis det er muligt, skal der poleres med let cirkulerende bevaegelser for at undga buler.

+Vipning eller lgft skal undgas, da det medfarer en gget risiko for brud.

+  Deforme eller ikke-koncentriske roterende instrumenter skal omgaende kasseres.

KORREKT BRUG: + Ikke monterede poleringsstykker skal centreres efter montering for at undgd vibrationer under brug. Der ma kun
anvendes aksler af hgj kvalitet. Aksler af lav kvalitet kan gd i stykker og forarsage kvaestelser.

* Man skal altid veere ifgrt beskyttelsesbriller. I tilfeelde af forkert brug eller materialesvigt kan akslen, skaftet
eller arbejdsemnet gd i stykker og blive til farlige flyvende genstande. I stedet kan brugeren arbejde bag et
beskyttelsesglas.

« Andedratsvaern skal benyttes for at undga at inddnde stv. Desuden anbefales et stavudsugningssystem.

Forkert brug ferer til mangelfulde resultater og @get risiko. EVE-produkter ma kun bruges af kvalificeret

personale.

+ Overskrid aldrig den maksimale rotationshastighed. Det anbefalede og maksimale omdrejningstal varierer fra
produkt til produkt. Serg for at kontrollere de anbefalede og maksimale hastigheder i vores seneste kataloger og
pa emballagen.

INSTRUKSER « Ttilfeelde af at den maksimale rotationshastighed overskrides, har poleringstykkerne tendens til at vibrere. Disse
VEDR. ROTATION- vibrationer kan gdelagge poleringsstykket, deformere dets skaft og/eller gdelaegge hele instrumentet. Dette kan
SHASTIGHED: fordrsage kvaestelser hos brugeren, patienten og tredjeparter.

+ Overholdelse af den anbefalede hastighed giver optimale arbejdsresultater.

Manglende overholdelse af den maksimalt tilladte hastighed medfgrer en gget sikkerhedsrisiko.

* Hvis der pdfares et for kraftigt tryk under poleringen, kan det gdelagge poleringsstykket.

*Hvis der pdfares et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfgre gget varmeudvikling.

APPLIKER- « Huis der pdfares et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfgre hurtige nedslidning af et poleringsstykket.
INGSTRYK:

Hvis der pafares for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfere overophedning, som kan beskadige

pulpa. I ekstreme tilfeelde kan der opsta brud pa instrumenter og kvastelser.

+ For at undga ugnsket varmeudvikling pa tanden, er tilstraekkelig vandkgling er pakraevet (mindst 50 ml/min).

VANDK@LING:
Utilstraekkelig vandkeling kan medfgre uoprettelige skader pa tanden og dens omgivende vaev.
SYMBOLER: Alle anvendte symboler og piktogrammer er i overensstemmelse med EN 1SO 15223,
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Valmistelu- ja kasittelyohjeet standardin
DIN/EN ISO 17664 mukaan

VAROITUKSIA

j + Noudata valmistajan materiaalien yhteensopivuustietoja puhdistuksessa, desinfioinnissa ja steriloinnissa.

+ Kaikki instrumentit toimitetaan steriloimattomina ja ne on kdsiteltdvd ilmoitetulla jaksolla ennen jokaista kdyttokertaa ja jokaisen
kdyttokerran jdlkeen.

+Vahvat hapot ja emakset voivat hapettaa ruostumattoman terdsvarren.
« Vdltd> 150 °C:n lampétiloja.
Ultraddnihauteen lampatila ei saa olla yli 42 °C proteiinin mahdollisen koaguloitumisen vuoksi.

« Instrumentit, jotka eivat ole kuivuneet tdysin puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, on kuivattava uudelleen (esimerkiksi
lddketieteellistd laatua olevalla paineilmalla), jottei steriloinnin onnistuminen vaarannu.

+ Puhdistus- ja/tai desinfiointiliuosten ohjeissa on oltava merkintd “sopii kumin kiillottimille tai synteettisille/silikonituotteille”.
Valmistajan mddrittamia altistusaikoja ja pitoisuuksia on noudatettava.

UUDELLEENKASITTELYRAJOITUS

Toistuva uudelleenkdsittely voi muuttaa tuotteen ulkondkéd ja tuntua hieman, mutta ei hdiritse instrumentin toimintaa.

LAAKETIETEELLISTEN LAITTEIDEN RISKIARVIO JA -LUOKITUS ENNEN
UUDELLEENKASITTELYA

Uudelleenkasittelyn tyyppi ja laajuus mddrdytyy ladkinndllisen laitteen kdytdn mukaan. Kayttdja on sen vuoksi vastuussa ladketieteellisten
laitteiden oikeasta luokituksesta ja siten uudelleenkdsittelyn tyypin ja laajuuden mddrittdmisestd (katso KRINKO/BfArM-suasitus, kohta 1.2.1
Ladketieteellisten laitteiden riskiarvio ja -luokitus ennen uudelleenkasittelyd.) Tdmadn kdyttdjastd riippuvan luokituksen perusteella kdyttdjd voi
mddrittdd, mitd ndissd valmistelu- ja uudelleenkasittelyohjeissa luetelluista uudelleenkdsittelymenetelmista on kdytettdvd.

KAYTTOPAIKKA: Fi erityisvaatimuksia
Kontaminoituneet instrumentit suositellaan kuljetettaviksi suljetussa sdiliossa.

SAILYTYS JA KULJETUS: Instrumentit suositellaan uudelleenkasiteltdviksi mahdollisimman pian, viimeistddn 2 tunnin kuluttua kdytostd.
Jos kdytettyjd ja esimerkiksi verijadmien kontaminoimia instrumentteja sdilytetddn, seurauksena voi olla
korroosiovaurioita.

VALMISTELEMINEN: Kdytd henkilosuojaimia (kestdvia kdsineitd, vettd hylkivaa takkia, kasvosuojusta tai suojalaseja ja suojamaskia).

Esipuhdista juoksevalla vedelld ja (muovi)harjalla heti kdyton jalkeen.

ENNEN KASITTELYA: Valineet: muoviharja (esim. Interlock, #09084), hanavettd (20+ 2 °C) (vdhintddn juomavesilaatuista)

1. Huuhtele kiillottimia juoksevalla vedelld minuutin ajan ja harjaa ne huolellisesti muoviharjalla, erityisesti padn
vaikeapadsyiset alueet (harjakset, silikonikdrjet).
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Huomautus: instrumenttien karkea pintakontaminaatio on poistettava ennen manuaalista uudelleenkasittelya (katso kohta
Ennen kdsittelyd)

Valineet: monivaiheinen entsymaattinen puhdistusaine (esim. Diirr Dental, ID 215), hanavettd / virtaavaa vettd (20+ 2 °C)
(vahintadn juomavesilaatuista), ultraddnihaude (esim. Sonorex Digital 10P)

PUHDISTAMINEN: | 1. Valmistele puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti (Durr Dental ID 215 2 %:n liuos validoitu) ja tdytd ultraddnihaude
MANUAALINEN silld.

Upota kiillottimet liuokseen kokonaan.

Kdsittele tuotteita ultraddnihauteessa 1 minuutin ajan.

Ota kiillottimet puhdistusliuoksesta ja huuhtele ne huolellisesti (30 sekuntia) juoksevalla vedella.

Tarkista puhtaus. Jos kontaminaatiota ndkyy edelleen, toista edelld kuvatut vaiheet.

Valineet: vdhintdan rajallisesti virusidista instrumenttien desinfiointiainetta (VAH:n luettelossa tai vahintadn IHO:n
luettelossa DVV:n (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V - Terveyden ja hyvinvoinnin

laitos) mukaisesti testattuna), joka pohjautuu esim. kvaternaarisiin ammoniumkomponentteihin, alkylamiineihin/
alkylamiinijohdannaisiin, guanidiineihin/guanidiinijohdannaisiin (esim. Dirr Dental, ID 212), mieluiten tdysin deionisoitua
vettd (deionisoitu vesi KRINKO/BfArM-suosituksen mukaan, ei sisdlld fakultatiivisia patogeenisia mikrobeja), ultraddnihaude
DESINFIOIMINEN: | (esim. Sonorex Digital 10P), nukkaamaton steriili liina.

MANUAALINEN 1. Valmistele desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti (Durr Dental ID 212, 2 %:n liuos validoitu) ja aseta

(jonka jalkeen ultraddnihauteeseen.

G g U9 N

sterilointi) 2. Upota kiillottimet desinfiointiliuokseen kokonaan.
3. Kasittele tuotteita 2 minuutin ajan ultraddnihauteessa.
4. Lisdkasittelyaika desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
5. Ota kiillotin desinfiointiliuoksesta ja anna liuoksen tippua pois.
6. Huuhtele tuotteita deionisoidulla vedelld 30 sekunnin ajan.
7. Pyyhi nukkaamattomalla kertakayttoliinalla tai tarpeen vaatiessa lddketieteelliselld paineilmalla.
Huomautus: instrumenttien karkea pintakontaminaatio on poistettava ennen automaattista uudelleenkdsittelyd (katso
kohta Ennen kasittelyd)
Valineet: DIN EN ISO 15883-1+2 -standardin mukainen puhdistus- ja desinfiointilaite, jossa on lampdohjelma (ldmpatila
90-95 °C), pesuaine: miedosti emdksinen pesuaine (esim. Dr. Weigert neodisher
MediClean Dental).
1. Aseta instrumentit sopivalle pienten osien tarjottimelle tai telineelle siten, ettd instrumenttien kaikki pinnat puhdistuvat
ja desinfioituvat.
2. Sulje pesu- ja desinfiointikone ja aloita ohjelma; katso ohjelmajakso seuraavasta taulukosta.
Esihuuhtelu Kylmd vesi 5min
PUHDISTAMINEN Pesuaineen annostus Valmistajan ohjeiden mukaan Valmistajan ohjeiden mukaan
JA Puhdistus Tdysin deionisoitu vesi 10min | 55°C
Y
DESINFIOIMINEN: htel S .
AUTOMAATTINEN Huuhtelu Tdysin deionisoitu vesi 2 min
T a . ' Ao-arvo > 3000
Desinfiointi Tdysin deionisoitu vesi 3 min (esim. 90 °C, 5 min)
Kuivaus 15min | enintddn 120 °C
!Viranomaiset voivat antaa muita toiminnallisia sdddoksia (desinfioinnin toimintaparametrit) toimivalta-alueellaan.

3. Poista instrumentit ohjelman lopussa.

Tarkista, ettd kuorma on kuiva, ja kuivaa se tarpeen vaatiessa ldaketieteelliselld paineilmalla.

5. Puhtauden silmdmddrdinen tarkistus tehdddn pesu- ja desinfiointikoneesta ottamisen jdlkeen. Jos kontaminaatiota ndkyy
edelleen, puhdista ldaketieteelliset laitteet uudestaan manuaalisesti. Uudelleenpuhdistetut ldaketieteelliset laitteet on
sitten jdlleen uudelleenkadsiteltava automaattisesti.

§=
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Valine: valaistu suurennuslasi (3-6 diopteria)

Kaikkien instrumenttien puhtaus, eheys ja toiminta on tarkistettava silmamaadrdisesti ja tarvittaessa valaistun

LS A suurennuslasin (3-6 diopteria) avulla.

TARKISTAMINEN:
Kaikki instrumentit on tarkistettava vaurioiden ja kulumisen varalta. Vaurioituneita ldaketieteellisid laitteita ei saa enda

kdyttdd vaan ne on hdvitettdva.

Valineet: kalvo-paperipakkaus (esim. steriCLIN, tuotenro 3FKFB210112 ja 3FKFB210140), kuumasaumaaja (esim.
HAWO, tyyppi 880 DC-V)

Sopivaa menetelmda (steriiliyden varmistusdrjestelmdd) on kdytettdvd instrumenttien pakkaamisessa. Pakkaus
standardin DIN EN ISO 11607 mukainen

PAKKAUS: Standardin DIN EN ISO 11607 mukaista, valmistajan héyrysterilointiin tarkoittamaa steriiliyden varmistusjrjestelméa
(esim. kalvo-paperipakkausta) on kdytettdvd. Instrumentit pakataan kaksinkertaisesti. Pakkauksen on oltava tarpeeksi
suuri, jottei tiivistyssauma veny.

Huomautus: kuumasaumausprosessin jalkeen tiivistyssauma on tarkistettava silmamadrdisesti vikojen varalta. Jos
vikoja havaitaan, pakkaus on avattava ja instrumentti pakattava ja saumattava uudelleen.

Laite: standardin DIN EN 285 mukainen sterilointilaite tai standardin DIN EN 13060, tyypin B kdsittelyn mukainen pieni

hoyrysterilointilaite

Prosessi: hoyrysterilointi fraktioidulla esityhjiélld, 134 °C, pitoaika vah. 3 min (Saksassa KRINKO/BfArM-suosituksen

mukaan 134 °C, vah. 5 min) tai 132 °Cvah. 3 min (validoinnin parametri). Pidemmadt pitoajat ovat mahdollisia.

STERILOIMINEN: 1. Aseta pakatut tuotteet sterilointikammioon.

2. Kaynnistd ohjelma.

3. Poista tuotteet ohjelman lopussa ja anna niiden jdahtyd.

4. Tarkista sitten pakkaus mahdollisten vaurioiden ja suojausvaikutusten varalta. Viallista pakkausta on pidettdvd
epasteriilind. Instrumentit on pakattava ja steriloitava uudelleen.

Sailytyksen kesto omien teknisten tietojen mukaisesti.

SAILYTYS: Instrumentit suositellaan sdilytettdviksi pakattuina ja suojattuna uudelleenkontaminoitumiselta sopiviksi testatuissa
steriilissa pakkauksissa, kaseteissa tai pidikkeissa.

LISATIETOJA: eiole
EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, Saksa

Puhelin: +49 (0)72319777 -0
Faksi: +49 (0) 723197 77 -99
Sahkoposti:  info@eve-rotary.com
WWw.eve-rotary.com

YHTEYS
VALMISTAJAAN:
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Kayttaminen ja varotoimet

EVE-KIILLOTTIMIEN KAYTTOSUOSITUKSET

Kaikki EVE-kiillottimet on suunniteltu ja valmistettu niiden nimenomaiseen kdyttdtarkoitukseen. Vaard kdyttd voi aiheuttaa kudosvaurioita,
kiillottimen lisddntynytta kulumista tai kiillottimen tuhoutumisen sekd riskeja kdyttdjalle, potilaalle tai kolmansille osapuolille.

+ Vain tdydellisessd teknisessd ja hygieenisessd kunnossa olevia turbiineja ja kulmakappaleita saa kdyttdd, eli niiden
on oltava hyvin huollettuja ja oikein puhdistettuja. Kdytettyjen turbiinien ja kulmakappaleiden on taattava tarkka ja
samankeskinen pydrintd.

+ Instrumentit on tydnnettdva mahdollisimman pitkdlle. Ennen instrumenttien kdyttamistd millekdan pinnalle niiden on
pddstdvd tdyteen vauhtiin.

+ Kiillota mahdollisuuksien mukaan hieman pyorivin liikkein, jotta valtdt painaumat.

« Kallistusta tai kadntymistd on valtettdva, silla se lisdd rikkoutumisen vaaraa.

OIKEA KAYTTO: *  Havitd vaantyneet tai epakeskiset pyorivat instrumentit valittomésti.

+  Asentamattomat kiillottimet on keskitettdva asennuksen jalkeen, jotta valtetdan kdytonaikainen tdrind. Kaytd vain
laadukkaita karoja. Heikkolaatuiset karat voivat rikkoutua ja aiheuttaa henkilévahinkoja.

+ Suojalaseja on kdytettdva aina. Vddrdn kdyton tai materiaalivikojen vuoksi kara, varsi tai tydkappale voi rikkoutua ja
muuttua vaaralliseksi lentavaksi esineeksi. Kdyttdja voi myds tydskennelld suojalasiruudun takana.

* Hengityssuojainta on kdytettdvd, jotta vdltytddn hengittdmdstd polyd. Lisaksi suositellaan pélynpoistojarjestelmdd.

Vadra kaytto johtaa huonoihin tuloksiin ja lisaa riskeja. EVE-tuotteita saa kdyttaa vain pateva henkilosto.

«  Ald koskaan ylita enimmaispyGrimisnopeutta. Suositellut ja suurimmat pyorimisnopeudet vaihtelevat tuotteittain.
Varmista, ettd tarkistat suositellut ja suurimmat nopeudet viimeisimmista luetteloistamme ja pakkauksesta.

) +  Enimmdispydrimisnopeuden ylittyessa kiillottimet tdrisevat. Tdllainen tdrind voi rikkoa kiillottimen, aiheuttaa varren

PYORIMISNOPEU- vddntymisen ja/tai instrumentin rikkoutumisen. Seurauksena voi olla vammoja kdyttdjalle, potilaaalle tai kolmansille

SOHJEET: osapuolille.

+ Suositeltujen nopeusalueiden noudattaminen johtaa parhaisiin mahdollisiin ty6tuloksiin.

Suurimman sallitun nopeuden noudattamatta jattaminen lisaa turvallisuusriskid.

+ Liiallinen paine voi tuhota kiillottimen.
+ Liiallinen paine aiheuttaa liiallista liammonmuodostusta.
+ Liiallinen paine voi lisdtd kiillottimen kulumista.

KAYTTOPAINE:
Liiallista painetta on valtettava, silla se aiheuttaa ylikuumenemista, mika voi vaurioittaa hammasydinta.
Adrimmaisissa tapauksissa instrumentit voivat rikkoutua ja aiheuttaa vammoja.
«  Hampaan ei-toivotun kuumenemisen valttamiseksi tarvitaan riittdvdd vesijadhdytysta (vahintdan 50 ml / min).
VESIJAAHDYTYS: Riittamatdn vesijddhdytys voi johtaa hampaan ja sitd ymparodivan kudoksen peruuttamattomaan
vaurioitumiseen.
SYMBOLIT: Kaikki kaytetyt symbolit ja kuvakkeet vastaavat EN ISO 15223 -standardin vaatimuksia.
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08nyieg mpoeToLpaciag Kat emavemneEepyaoiag
cUpwva pe DIN/EN ISO 17664

MPOEIAOINOIHZEIX

+  Tnpelte T mMAnpoopleg TOU KATAOKEUAOTH OYETIKA PE TLG CUPBATOTNTES TwY UALKWY yLa Tov KaBapLopo, Ty amoAUpavar Kat Ty
iji amoatelpwan.

. ’O?\g ta epyakeia mapadidovrat pn anootelpwpéva Kat mpémeL va uTtoPANBoUY aTov EVEELKVUOHEVO KUKAO TIPLY KAl PETA amd KaBe
xpnan.

+ Taoyupd o&éa Kal oL LoXupEG BATELG PTTopel va 0EeL6waouY To aTEAEY0C a6 avoteldwto yahuBa.

+  Amogelyete Bepuokpaoteg >150 °C.
Ot Beppokpaateg Tou Aoutpol utteprywv dev Tpemel va umepBaivouy toug 42 °C Adyw tng Tavng JovipoToinang twv TPWIEVWY.

*  Epyahela mtou Gev €xouv ateyvwbel petd tov kaBaplopo kat Ty anoAlpavon TpETeL va oteyvwBolv §avd (TLY. e LaTpLko
OUNTILEOWEVO 0EPQ) yLa va amo@euyBel n SlakuBeuan Tng emtuyoUg anootelpwang.
Ot obnyleg twv Slahupdtwy kaBaplopol f/kat amoAupavong Ba pémel va avapépouy eldIkd “katdAAnAo yLa eEAaaTikd

OTLABWTLKA 1| GUVBETIKA/GLALKOVEG”. O YPpOVOC 6pATNG KAl N GUYKEVTPWOT) TIOU KaBopidovtal ard Tov KATAaoKEUAOT) TTPETTEL Val
TnpouvIaL.

MEPIOPIZMOZ EMANEMNE=EPTAZIAX
H enavahapBavopevn enavenetepyaota pmopel va petaBaAet Ea@pwg TO00 Ty eppavian 600 Kat v alabnaon tou Tpoiovtog, aAd Gev
emnpeddet tn Aettoupyia tou epyalelou.

A=IOANOT'HZH KINAYNOY KAI TAZINOMH2H IATPOTEXNOAOTIKQN
MPOIONTQN TMPIN THN EMANEINE=EPTAZIA

0 TUT0G Kl T TEd 0 EQapuoyr TG emavenegepyactag kaBopiovtal armo Tn Xprion ToU LaTPoTeEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG, YUVETIWC, O XELPLOTIG
efval umevuBuvog yia T owaTtr| Tagvounan TwWv LaTPOTERVOAOYIKWY TIPOIOVTWY KAl WG K TOUTOU yLa TovV KaBopLapo Tou TUTOU Kat Tou Tediou
gpappoync tng emavenegepyaotac (BA. avotaon KRINKO/BfArM, anpeto 1.2.1 AgloAdynan kwvduvou kat Taglvopnarn Twv LaTtpoTeXVOAOYLKWY
TTPOiOVTWVY TPV TNV emtaveTteepyaaia). Me Baaon autryv tn Bactapévn otov yprotn Ta&lvopnan, o XeLpLatng popet va tpoadlopioet

ToLEG amo ¢ PeBodoug emaveretepyaatag mou mapatiBevral otig Tapouaeg 0dnyteg mpoetolaatag kat emavenetepyaotag ypelaletat va

£(apPoaToLV.
TOMOZ XPHZHE: Aev UTAPYOLV ELGLKEG AMALTHOELG
ZUVLOTATaL N PETaPOPA Twv HOAUGPEVWY Epyahelwy O KAELOTO Goyelo.
AMNOGHKEYZH KAI SuvLoTatal va yivetat enavenegepyacta twy epyateiwy T GUVTOPOTEPO SuVATAY, TO TIOAD EVIAC 2 WPWV PETA TN
META®OPA: xpron. H evdLapeon amoBrkeuan ypnoLuomoLnpévwy epyalelov pe HOAUGPATIKY UAN OTIWE Katdotmna alpatog
uropel va 0dnynoeL ae (npLd Adyw S1dBpwang.
NPOETOIMASIA: dopéate péoa atoptkrg poataatag (avBekTik yavla, udatoamwBnTiki pOUTA, GUGKELK TIpOOTaGag TIPoowTIou 1

T(DOOTATEUTIKA YUAALA KOL TPOGTOTEUTIK JATKQ).
Atevepyr\aTe TTPOKATAPKTLKO kaBapLopo KATw amo TPEXOUEVO VEPO PE (TTAACTLKN) BOUPTON QpECWS PETA TN XPON.

E€omAlop6g: mhaotikn Bovptoa (Y. Interlock, kw6.09084), vepd T Bpuong (20+ 2 °C) (oLotntag touldyLotov
MPOEME=EPTALIA: moatpou vepou)

1. ZEMAUVETE Ta OT\BWTLKA KATW aTIO TPEXOUKEVO VEPO yia 60 SEUTEPOAETTTA KAl BOUPTALOTE Ta GYOAACTIKA PE
TAaotikr Bovptaa, olattepa ota duampdatta onpeta tng ke@aAng (Tplyes, akpa TpLYwy amo GlALkovn).
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Inpeiwon: O XovEpeg EmpaveLakes akabapateg emdvw ota epyaleia TPETEL va AmoPakpUVOVTaL TIPLY TV

enavemnegepyaoia e o xépL (BA. mpoemeepyaota)

E€omALopdg: Fvlupatiko kaBaptatiko moMamiwy atadiwv (m.y. Dirr Dental, ID 215), vepo tng BpuonG/TpexoUpevo vepo

(20 2 °C) (moLdtntag TouAdyLaToV TIOGLPOU VEPOU), Aoutpd uTtepXwY (TLY. Sonarex Digital 10P)

1. Napaokeudate to dtdAupa kaBaplopou oupPWva e TLG 06nyleg Tou kataokevaotr (Exet emkupwBet StdAupa Dirr
Dental ID 215, 2%) kat yepiote pe autd éva Aoutpo UTtEprixwy.

2. EpPubiote mirpwg ta oTABwiika peoa oto dtéAupa.

3. Agnote ta Tpoiovia yia xpovo dpaang 1 Aemol ato Aoutpd UTEPM)WV.

4. Agatpeote Ta oTABWTLKA amd To dtdAupa kaBaptopou kat §emUveTe o kabéva ayohaoTikd (30 SeutepOAETTa) kATtw aTto
TPEXOUPEVO VEPO.

5. EAéygte yua kaBapuotnta. Edv umapyouv akopa opatot purol, enavardBete ta Bripata mou kabopifovtat mapanavw.

E§omALopd6: AToAupavTike epyaAeiwv TOUAAYLOTOV TTEPLOPLOPEVNG LOKTOVOU Gpdan (Ue kataywptan VAH - r) touhdytotov

kataywpton otov katahoyo IHO pe dokipég alppwva pe DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten

eV - Teppavikr) Evwan EAéyyou Toyevwv Noowv]) TLy. pe Bdan évwan(elg) Tetaptotayols appwviou, aAkuAapivn(eg)/

napdywyo(a) ahkuhapivng, youavidivn(eg)/mapaywyo(a) yovavidivng (.y. Dirr Dental, ID 212), katd tpotiunon mnpws

QITLOVLOPEVO VEPO (QTTLOVIOPEVO VEPO, oUPPWVA Pe T auatacn KRINKO/BFArM eAevBepo Tipoatpetikwy aboyovwv

HLKPOOPYaVLaPWV), AouTpo UTEPr WV (TLY. Sonorex Digital 10P), amootelpwevo UQAapa TIou Sev a@rVeL voudL.

1. TMapaokeudate 10 SlaAupa armoAUpaveng cUPEwWYa e TG 05nyleg Tou kataokeuaatr (exet emkupwBel StéAupa Dirr
Dental ID 212, 2%) kat ToTIOBETOTE TO O £V AOUTPO UTIEPTXWV.

2. EppBubiote mipwg ta oTABwtika peca oto SLaAupa amoAupavan.

3. A@rote Ta TpoiovIa yia xpovo dpacng 2 AETtwy 0To AUTPO UTEPTXWV.

4. Tepattepw xpovog ekBeang oto dléAupa amoAUpavang yla 5 Aemtd olpewva e TG 06nyLeg ToU KATaoKeLaaTr TOU
QMOAUPAVTIKOU.

5. Apalpéote Ta oTABWTLKA amo To SLdAupa amoAUpavong Kat a@nate ta va atpayyioouy.

6. ZEMAOVETE Ta TIPOIOVIA PE ATILOVLAKEVO VEPO Yia 30 GeuTepOAETTTQ.

7. XKoumloTe pe amoaTelpwpEvo Vpaopa plag xprong N, éav elval anapattnto, OTEYVWOTE PE LaTPLKO CUPTILEGEVO aepL.

KAGAPIZMOZ:
ME TO XEPI

ANOAYMANZH:
ME TO XEPI

(Ue emakoAoudn
amootelpwan)

Inpeiwon: O YovEpEg ELPAVELOKES akabapateg emavw ata epyaleia TTPEMEL va amopakphvovIal TPV TV autopatn

enavemnegepyaoia (BA. mpoemegepyaoia)

E€omALopdg: Movada kabaptapou kat amoAvpaveng oup@wva pe DIN EN ISO 15883-1+2 pie Bepltkd Ttpoypapua

(Beppokpaata 90 °C £wg 95 °C), AMOPPUTAVTLKG: (TTLA AAKAALKO AMOPPUTIAVTLKO (TLY. Dr. Weigert neodisher

MediClean Dental).

1. TomoBetrote Ta epyalela péoa o€ KaTdAANAO 6LoKO PLKPWY HEPWV I} GTO (POPELD (POPTIOU PIE TETOLOV TPOTIO WOTE OAEG OL
ETILPAVELEG TWV EpYaAelwv va KaBaptotoly Kat va armoAupaveoly.

2. Khetote To muvtrplo-aroAupaver (WD) kat Eexlvrate To Tipoypapua, BA. Tiivaka mapakdtw yia v aAAnAouyia tou

Tpoypdpparoc.

Mpokatapktiko Emupa | Kplo vepo 5 At

KAOAPIEMOS KAI Booohoyia Z0ppuva e i 08nyleg 20V e i 08nyleq To
ATMOAYMANZH: amoppUTAVTLKOU TOU KOTOOKELAOTH KTOOKEUAOT!

AYTOMATA KaBaplapog MARpWG aTLOVIOPEVO VEPO 10 Aemrd | 55°C

ZEmupa MARpWG aTLoVLIOPEVO VEPO 2 \emtd

T Ao > 3000'
(ry. 90 °C, 5 Aerrra)

IEyvwpa 15Aemtd | €wg 120 °C

AmolUpavon MARPWG aTLOVIOPEVO VEPO 3 \emtd

" 0L apyéq evoeyetal va ekdwaouv GMOUC KavoviopoUg AEltoupyiag (Tapapetpol anédoong amoAUpavang) otnv avriotolyn
Skatodoota touc.

W

Apatpéate Ta epyaleia oto Téhog Tou Tpoypdpparoc.

EAéyEte edv To oprio elvat oteyvo kay, edv elval anapaltnto, oTeyVWOTE PE LaTPLKO CUPTILEEVO aEpaL.

5. Ok emBewpnan yla kaBapLdtnta mpaypatomotettal petd tnv apalpeon amé to WD. Edv untdpyouv akdpa opatol
pUTIOL, ETAVAAARETE TOV KABAPLOO TWV LOTPOTEXVOAOYLKWY TTPOTOVTWY e TO YEPL. AKoAoUBWC, Ta emavakabaptapéva
LATPOTEXVOAOYLKA TpOiOvTa TTPEMEL va UTtoBANBoUY Eavd ot emavemegepyaota.

>
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E€omALopog: dwti{dpevog peyeBuviikdg eakdg (3-6 dlopieq)

2YNTHPHZH, OAa ta epyalela pémel va emBewpOUVIAL OTITIKA yLa KaBaPLOTNTA, OKEPALOTNTA KAt AELTOUPYLKOTNTA, €AV elvat
EMIOEQPHZH KAI anapaltnto pe ypron ewtlopevou peyeBuvtikol Qakou (3-6 Slomrple).
EAErXOZ:

O\ ta epyaleia Tpémel va eAéyyovtal yia (nuLes kat BHopEG. Ta KATETPAPEVA LATPOTEVOAOYLKA TipOoTovTa bev
ETITPETIETAL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL TIAEOV Kall TIPETIEL VA ATTOPAKPUVOVTAL.

E§omALopdg: Yuokeuaota og yaptva UM (L. steriCLIN, ap. mpoidvtog 3FKFB210112 kat 3FKFB210140), cuokeur)
oppaytong (m.y. HAWO, timog 880 DC-V)

Ma tn ouokeuaoia twy epyaheiwy, TIPETEL va xpnatpoTioLeitat pia kataMnAn péBodog (clotnua ateipou paypov).
2uokevaota oupwva pe DIN EN IS0 11607

MpémeL va pnotuoToLeltal éva olaTnpa oTelpou ppaypou (LY. cuokeuaata o€ yaptva @UAAG) cup@wva e DIN
ZYZKEYAZIA: EN ISO 11607, to omolo Tipooplletat yla amootelpwon pe aTpé amod Tov katackeuaots. Ta epyakela ouokeudloviat
o€ SUT\r| ouokeuaota. H ouokeuaota TTEETEL va elval apketd PeyaAn €Tt Wote va amo@ebyovtal oL TAGELS aTn pagr)
oPpayLong.

Inpeiwon: Metd T Sladikactia Beppikic appayLang, n pagn a@EAyLonG TIPETEL VA EAEYYETAL OTTTLKE yLa TUYOV
ehatTwpara. Ye mepimwon EATTwpATwY, N cuckeuacta TTPEMEL va avolyetat kat To epyalelo va cuokevaleTal kat
oppayletat ek véou.

Tuokeur): KMiBavog amoatelpwong alpgwva e DIN EN 285 1| ptkpdg amootelpwtrg atpol olpgwva e DIN EN

13060, SLadikaota tonou B

Awadikaaia: Amootelpwon pe atud pe T pebodo khaapatomotnpéevou mpo-kevou, 134 °C, xpovog avapovg

Touhdytotov 3 Aemttd (otn Meppavia aUpg@wva pe tn obotacn KRINKO/BfArM, 134 °C touhayiatov 5 Aemttd) 1) 132 °C

TOUAdYLOTOV 3 AeTiTd (apapetpog emkupwan). Meyahutepot ypovol avapovrg eivat Suvatol.

AMOXTEIPQIH: 1. TomoBetrote Ta cUoKevaapeva Tpoiovta otov Balapo amoatelpwong

2. ZeKWNOTE T IPOypaypa.

3. AQalpEaTE Ta TTPOIOVIA OTO TEAOG TOU TIPOYPAHATOG KAl AP OTE TA VA KPUWAOULV.

4. YN ouveyela, eAéyETe T ouakeuaota yla TuXovV {nuLd Kat amoTEAETUATIKOTNTA TipocTactag. Ot EAATTWHOTIKES
OUOKEUaotEC TTPETEL va BewpolvTal WG Un amoaTelpwEVES. Ta epyakeia Ba TpemeL va aUCKeUATTOUY Kal
amoatelpwBolv ek véou.

Adpkela amoBrKeuang CUPPWVA HiE TLG EKACTOTE TTPOSLAYPAPE.

ATOOHKEYZH: SUVLOTATAL T epyaeta va amoBnKeHovTaL GUOKEUAOWEVA KAl TIPOOTATEUPEVA a6 POAUVON OE EyKEKPLUAVN KATAMNAN
QTOOTELPWEVN CUCKELAOTA, KAGETE ) GUOTAPATA GUYKPATNONG.
MPOXOETEX Kauia
MNAHPO®OPIES: H
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
EMIKOINQNIA ME 752j 0 Kelt'ern, leppavia
TON KATASKEVASTH TnAépwvo: +49 (0)72319777 -0
Oat; +49 (0) 723197 77 -99
E-Mail: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Epappoyn Kat Ttipo@uAdeLg acypaAeLag

2YZTAZEIX T'TA TH XPHXH TQN ZTIABQTIKQN EVE

O\a ta otiABwtikd EVE éyouv ayedlaotet kat avartuyBel yia tv avtlatowyn eL6ikr epapuoyr). H akatdMnAn xprion umopet va odnynoeL o€
LOTLKr) BAGBN, augnpévn eBopd ) katactpo@n Tou aTABWTLKOU, KaBwG Kal va TTPOKaAEaEL KvSUVOUCG yLa Tov Xpratr, Tov acBevr f Tpitoug.

* [pémeL va ypnatpomolouvTal Povo atpoBAaL, YeLpoAaBes Kal ywviakd pooaptipata ta onola Bpiokovial oe dplotn
TEYVLKI] KL UYLELVOAOYLK] KOTAOTAaN, TO omoto onpatvel OTL péTteL va auvtnpolvial Kahd kat va kaBapidovtal owaotd.
OL pnaLHomoLoUpEVOL OTPORIAOL KAl T YWVLAKA TTPOaPTAATA TIPETEEL VA SLacQAAL{ouY TV akpLBr Kal OpoKevTEn
TIEPLOTPOY).

* Taepyaela pémeL va elodyovial PEXPLTO TépUaL. MPLV E9appoatoly ag OMOLASATOTE EMLPAVELT, TA EPYAELa TIPETIEL VAL

€YOUV QTTOKTNOEL TNV AMALTOUKEVN TaYUTNTA.

Edv elvat Suvartdv, oTABuvete pe EApPWG KUKAKEG KIVATEL TIPOKELUEVOU VA ATTOPUYETE TOV OXNUATLOHO EGOXWY.

H kAlon A n poyAeuon mpémel va amo@elyovtal, kabwg 0dnyolv oe auénuévo kivbuvo Bpaliong.

ATtopplete apéowg omoLadToTe APAPOPPWHIEVA f ) OPOKEVTPQ TIEPLOTPOPLKA epyaela.

KATAAAHAH Ta un ouvappoloynpéva oTABWTLKA TIPEMEL va KEVTPAPOVTAL HETA TN GLUVAPHOAGYNGN TIPOKELUEVOU Va Amo@elyovial oL

XPHZH: SovnoeLG Katd T SLdpkeLa tng xpriong. MpéEmeL va xpnoLomolouvTal ovo bPnArg ToLotnTag pavtpeh. Mavipél katwtepng
TIOLOTNTAG PTOPEL Val OTIACOLV KAl VAl TIPOKAAEGOUY TPAUKATLONO.

* [pémeL va popLobvTalL TPOCTATEUTIKA YUaALd avE TIAoa OTLypr). 2€ Tep(mtwan akatdAnAng xprong r actoyiag uAikou,
T0 JavTpéEA, TO OTEAEXOG 1 TO TePdxLo epyactag pmopel va oTiaoouv Kat va yivouy emikivouva rdpeva aviikelpeva.
EvaMaktikd, o xpotng pmopet va epyadetal Tiow armo Tipootateutikd UaAoTtivaka.

* [pémeL va poplobvial JEa avaTveUOTIKNG TIPOCTAc(ag yLa TV amo@uyn ELOTIVOG TG OKovnG. Emtmiéov, auviatdrat
olotnpa amaywyng okovng.

H akatdAAnAn xprion 0ényel o€ pn LkavotoLnTikd amoteAéopata Qappoyng Kat g au§nuévoug Kvduvoug. Ta

mipoiovta EVE TipEmeL va XpnotyomoLoivTal povo armo eEELELKEUPEVO TIPOCWTILKO.

*  Tloté pnv umepPalvete T péyLotn TayUTnTa TEPLOTPOPNG. H GUVLOTWHEVN KAl ) JEYLOTN TayUTNTA TEPLOTPOPNG
Slagépouy PETat Twv TPoiovIwy. BeBatwbelte OTL £XETE EAEYEEL TN CUVIOTWHEVN KOL TN PEYLOTN TaUTNTA OTOUG TTLO
TTPOPATOUE KATAAGYOUG KAl TIC GUGKEUAOLEG L.

OAHIIEX *  JeTeplmtwon umépBaong tg PEyLOTNG TayUTnTag TEPLOTPOPG, Ta OTABWTLKA Telvouy va dovolvTal. TETOLE GOVATELG

TAXYTHTAZ UTTOPOUV Va KOTAoTPEPOUY TO GTABWTLKG, VA TTAPAP0PPWO0UY T OTEAEXOC I/Kal va TipokaAéaouy T Bpavaon tou

MEPIZTPODHS: epyaheton. Q¢ ouvemela, umopet va tpokAnBel tpavpatiopog Tou Xprian, Tou aabevr) kat Tpitwv.

+  Houppopewon Pe To GUVLOTWHEVO EVPOG TayUTHTwWY 0dnyel ota BéAtiota duvard amoteAéopara epyaotac.

H pn tpnon tng péyLotng emLTpemopevng tayutntag odnyei ae avgnuévo kivduvo aopdleLag.
*  H umepBouwr| Tiiean pmopel va kataotpéel To oTABWTLKO.

«  H umepBouwkr| Tiiean 0dnyet oe avgnuévn avamrugn Beppotnrac.

MIEXH + H umepBohuwkr| Tiiean pmopel va 0dnyroeL o€ augnuévn @Bopd tou oTABwtikou.

EPAPMOTHZ:

H uttepBoAwkn Tiieon TpémeL va amopevyetal, KaBwg pokalel uttepBéppavan, n omoia pmopel va mpokaléael

BAAPN Tou TOAYOU. X& aKPaLEG TIEPLTTWOELG, T EPYAAELQ PTIOPEL VA OTIACOUV KAl VO TIPOKAAEGOUY TPAUUATLOHOUCG.
Mo TV armo@uyr averBuuntng avamtuéng Beppotntag oto 6OV, amattetal emapkrg POgn e vepo (touhdyLatov

YY=H ME 50 ml/min).

NEPO:

H avemapknc Yogn pe vepo pmopei va odnyraeL oe pn avastpédipn PAABN ato 66vtL kat atoug epLBAAAovTeg LOTOUG.

2YMBOAA: OAa ta pnotpomoloUpeva cUPBoAA Kal ElKoVOypaupaTa eivat cUp@wva pe to Ttpotumo EN ISO 15223,
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Pokyny pro pfipravu a osetfeni podle DIN/EN ISO 17664

VAROVANI

Dodrzujte informace vyrobce o kompatibilité materidld pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

A +VSechny nastroje jsou dodavany nesteriln a musi projit uvedenym cyklem pred a po kazdém pouZiti.
+ Silné kyseliny a silné zdsady mohou zp(isobit oxidaci dfiku z nerezové oceli.

+ Vyvaruijte se teplot >150 °C.

Ultrazvukova koupel nesmi prekrocit teplotu 42 °C kvili mozné koagulaci bilkovin.

+Nastroje, které po vycisténi a dezinfekci GpIné nevyschly, musf byt znovu vysuseny (napf. stlaenym Iékaf'skym vzduchem), aby
nedoslo k nedokonalé sterilizaci.

+Na roztocich k ¢iSténi a/nebo dezinfekci musi byt vyslovné uvedeno ,,vhodné pro gumové lesticky nebo syntetické/silikonové
materialy"“. Musf byt dodrzena doba expozice a koncentrace stanovend vyrobcem.

OMEZENI| PRI OSETRENI POMUCEK

Osetreni pomdcek mdze mirné zménit vzhled i povrch produktu, ale nezasahuje do funkce néstroje.

HODNOCENI RIZIKA A KLASIFIKACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
PRED JEJICH OSETRENIM

Typ a rozsah osetfent zavisi na poutZitl zdravotnickych prostredkd. Pracovnik obsluhy je proto odpovédny za spravnou klasifikaci zdravotnickych
prostiedkd, a tedy za urceni typu a rozsahu oetrent (viz doporuceni KRINKO/BfArM, bod 1.2.1 Posouzeni rizik a klasifikace zdravotnickych
prostiedki pred osetfenim). Na zakladé této klasifikace zavislé na uZivateli mGze pracovnik obsluhy urcit, které z metod oSetfeni uvedenych v
téchto pokynech pro pfipravu a oSetfent je tfeba pourit.

MISTO POUZIT: Z4dné 2vIastni pozadavky.
" Znecisténé nastroje doporucujeme prepravovat v uzaviené nadobé.
SKLADOVANI A oy L g o . S ) e
X . Doporucujeme nastroje oSetfit co nejdrive, maximalné do 2 hodin po poutziti. Pfechodné skladovani pouZitych nastroju s
PREPRAVA: EOP oy v . .
kontaminadi, jako jsou zbytky krve, muze vést k poSkozeni korozi.
X . Noste osobni ochranné prostredky (odolné rukavice, vodoodpudivy plast, ochrannou rousku nebo ochranné bryle a
PRIPRAVA:
ochrannou masku).
Po poufiti ihned vycistéte (plastovym) kartackem pod tekouci vodou.
PREDBEINE CISTEN: Viybavenf: Plastovy kartacek (napf. Interlock, # 09084), tekouci voda (20 + 2 °C) (minimalné kvalita pitné vody)
1. Oplachujte lesticky pod tekouci vodou po dobu 60 sekund a dikladné je ocistéte plastovym kartackem, zejména
na obtizné pristupnych mistech hlavy (Stétiny, Spicky silikonovych Stétin).
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Poznamka: Pred rucnim Cisténim je treba odstranit hrubé necistoty z povrchu nastroji (viz predbézné cistént).
Vybaveni: Vicestupriovy enzymaticky Cistici prostfedek (napf. Dirr Dental, Id 215), kohoutkova/tekouci voda (20 + 2 °C)
(minimalIné kvality pitné vody), ultrazvukova koupel (napr. Sonorex Digital 10P).

1. Pripravte Cisticf roztok podle pokyn( vyrobce (provéfen je 2% roztok Dirr Dental ID 215) a napliite jim ultrazvukovou
CISTENI: RUCNI koupel.

Lesticky zcela ponorte do roztoku.

Produkty ponechte v ultrazvukové koupeli po dobu 1 minuty.

Vyjméte lesticky z cisticiho roztoku a diikladné je (po dobu 30 sekund) oplachnéte pod tekouci vodou.

vev, v

Zkontrolujte, zda jsou Cisté. Pokud je stale patrné znecisténi, opakujte vySe uvedené kroky.

G 3= L N

Vybaveni: Jakykoliv virucidni dezinfekni prostfedek pro ndstroje (uvedeny na seznamu VAH — nebo alespon uvedeny v IHO
s testovanim podle DW), napf. prostiedky na bazi kvartérnich amoniovych sloucenin, alkylaminu / alkylaminovych derivét(,
guanidinu / derivatd guanidinu (napf. Diirr Dental, ID 212), nejlépe pIné deionizovand voda (deionizovand voda podle
doporuceni KRINKO/BfArM bez potencialné patogennich mikroorganism0), ultrazvukova koupel (napr. Sonorex Digital 10P),
sterilnf utérka, kterd nepousti vidkna.

1. Pfipravte dezinfekcni roztok podle pokyn vyrobce (provéfen je 2% roztok Diirr Dental ID 212) a naplrite jim
DEZINFEKCE: ultrazvukovou koupel.

RUCNI 2. Lesticky do dezinfekcniho roztoku zcela ponorte.
3. Produkty ponechte v ultrazvukové koupeli po dobu 2 minut.
4. Dezinfekeni roztok nechte plisobit dalSich 5 minut podle pokynd vyrobce dezinfekéniho prostredku.
5. Vyjméte lesticky z dezinfekcniho roztoku a nechte je okapat.
6. Proplachuijte produkty deionizovanou vodou po dobu 30 sekund.
7. Otfete jednorazovou sterilni utérkou, kterd nepousti vidkna, nebo v pripadé potfeby osuste stlacenym lékarskym
vzduchem.
Poznamka: Pfed automatickym CiSténim je tieba z povrchu ndstroji odstranit hrubé necistoty (viz predbézné Cistént).
Vybaveni: Cistici a dezinfek¢ni jednotka podle DIN EN 1SO 15883-1+2 s tepelnym programem (teplota 90 °C az 95 °C), Cistici
prostiedek: mirné alkalicky Cistici prostredek (napr. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. Umistéte nastroje do vhodné vanicky na malé ¢asti nebo na tacek tak, aby byly vSechny povrchy nastrojd ocistény a
dezinfikovany.
2. Ukoncete WD a spustte program, pofadi programii naleznete v tabulce nize.
PredbéZné oplachnuti | Studend voda 5min
CIETENI A I?évka prostredku Podle pokyni vyrobce Podle pokyn( vyrobce
DEZINFEKCE: Cisténf PIné deionizovand voda 10 min | 55 °C
AUTOMATICKE Oplachnuti PIné deionizovand voda 2 min
Dezinfekce PIné deionizovana voda 3min Hodrlota /30800.01
(napr. 90 °C, 5 min)
Susenf 15min | maximalné 120 °C
" Utady mohou v oblasti své piisobnosti vydat dal3i provozni predpisy (parametry provadéni dezinfekce).

w

Po ukonceni programu nastroje vyjméte.
Zkontrolujte, zda je varka sucha, a v pfipadé potreby osuste nastroje stlacenym Iékarskym vzduchem.

5. Po vyjmuti z WD zkontrolujte, zda nastroje nejsou viditelné znecisténé. Pokud je néjaké znecisténi patrné, zdravotnické

viv, v

prostredky znovu rucné vycistéte. Nasledné musi byt vycisténé zdravotnické prostiedky znovu automaticky oSetfeny.

=
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Vybaveni: Lupa se svétlem (3-6 dioptrif).

A U vSech nastrojl je tfeba vizudiné zkontrolovat jejich Cistotu, integritu a funkénost, v pfipadé potfeby pomoci lupy se
UDRZBAA . S

KONTROLA: svétlem (3-6 dioptrif).

U vSech nastrojd je tfeba zkontrolovat, zda nejsou poskozené a opotiebované. Poskozené zdravotnické prostiedky jiz
nelze pouZivat a je tfeba je vyradit.

Vybaveni: Obaly z papiru/félie (napf. SteriCLIN, &islo produktu 3FKB210112 a 3FKB210140), svarecka (napf. HAWO,
typ 880 DC-V).

K zabalenf nastrojti je tfeba pouzit vhodnou metodu (sterilnf bariérovy systém). Baleni podle DIN EN ISO 11607.

BALENT: Je tieba poutit sterilni bariérovy systém (napf. obal z papiru/félie) podle DIN EN ISO 11607, ktery je vyrobcem urcen
pro parni sterilizaci. Nastroje jsou baleny dvojité. Obal musi byt dostatecné velky, aby nedoslo ke vzniku tlaku na spoj.

Pozndmka: Po ukonceni tepelného uzavieni musi byt spoj vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje néjaké vady. V
pfipadé zdvady je tfeba obal otevfit a pfistroj znovu zabalit a zapecetit.

Zafizeni: Sterilizator podle DIN EN 285 nebo maly parnf sterilizator podle DIN EN 13060, postup typu B.

Postup: Sterilizace parou s frakénim predvakuem, 134 °C, po dobu minimdlné 3 minut (v Némecku podle doporuceni

KRINKO/BfArM minimalné 134 °C po dobu minimdlné 5 minut) nebo 132 °C minimalné po dobu 3 minut (parametr

validace). Dobu sterilizace je mozno prodlouZit.

STERILIZACE: 1. VloZte balené produkty do sterilizacnf komory.

2. Spustte program.

3. Na konci programu produkty vyjméte a nechte je vychladnout.

4. Poté zkontrolujte obal, zda nebyla narusena jeho celistvost. PoSkozeny obal musf byt povazovan za nesterilni.
Nastroje musf byt znovu zabaleny a sterilizovany.

Doba skladovani podle vlastnich specifikaci.

SKLADOVANI: Doporucuije se skladovat néstroje zabalené a chranéné ped opétovnou kontaminaci v ovéfenych vhodnych sterilnich
obalech, kazetach nebo na drzacich.

DALS INFORMACE:  7adné

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Némecko

\Kn((’)r'a\loTéch-'\” UDAJE  raefon:  +49(0)72319777-0
‘ Fax: +49 (0) 723197 77 -99
E-Mail: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Aplikace a bezpecnostni opatreni

DOPORUCENI K POUZITI LESTICEK EVE

VSechny lesticky EVE byly navrzeny a vyrobeny pro konkrétni pouZiti. Nespravné pouziti mize vést k poskozenf tkdni, vétSimu opotfebeni nebo
znient lesticky a také k nebezpedi pro uZivatele, pacienta nebo treti strany.

« Poufivat by se mély pouze turbinky, ndsady a thlové ndsadce v dokonalém technickém a hygienickém stavu - to
znameng, 7e by mély byt dobre udrzovany a spravné ¢istény. PouZité turbinky a Uihlové nasadce musi zajistit pfesnou a
soustrednou rotadi.

« Nastroje musf byt zasunuty co nejdale. Pred aplikaci nastroji na jakykoli povrch je tfeba, aby nejprve dosahly potrebné
rychlosti.

+ Pokud je to mozné, leSténi provadéjte mirnymi kruhovymi pohyby, aby nedoslo k indentaci.

+ Jetfeba se vyvarovat naklanéni nebo efektu paky, protoze tak hrozi zvysené riziko zloment.

« VSechny deformované nebo nesoustfedné rotacni nastroje okamzité zlikviduijte.

SPRAVNE POUZITE: - Nenamontované ledticky musf byt po namontovani vystiedény, aby se zabrénilo vibracim béhem pouzivéni. Je tieba
pouZivat pouze vysoce kvalitni trny. Nekvalitni trny se mohou zlomit a zpdsobit zranéni.

« Vidy noste ochranné bryle. V pipadé nespravného poufiti nebo selhdni materidlu: trn, dfik nebo obrobek by se mohl
zlomit a stat se nebezpecnym leticim pfedmétem. UZivatel m(ize pfipadné pracovat za ochrannym sklem.

+ Je tfeba nosit ochranu dychacich cest, aby se zabranilo vdechovanf prachu. Kromé toho se doporucuje systém odsavani

prachu.

Nespravné pouZiti vede ke Spatnym vysledkiim aplikace a ke zvySenému riziku. Vyrobky EVE smi pouZivat pouze
kvalifikovani pracovnici.
*  Nikdy neprekrocte maximdlni rychlost rotace. Doporucend a maximalni rychlost rotace se u jednotlivych produkti
liSi. Nezapomenite zkontrolovat doporucené a maximalnf rychlosti v nasich nejnovéjsich katalozich a na obalech.
« Vpripadé prekroceni maximalni rychlosti rotace maji leSticky tendenci vibrovat. Takové vibrace mohou znicit leSticku,
RYCHLOST o ES PRSI e <o .
deformovat dfik a/nebo zplsobit zlomenf{ ndstroje. Nasledkem toho mize dojit ke zranénf uzivatele, pacienta a

§8E§IEY tretich osob.
: + DodrZovani doporuceného rozsahu otacek vede k nejlepsim moznym pracovnim vysledk(im.
NedodrZeni maximalni povolené rychlosti vede ke zvySenému bezpecnostnimu riziku.
+ Nadmérny tlak m0ze lesticku znicit.
o + Nadmérny tlak m0ze vést ke zvySenému zahfati nastroje.
POUZIVANY + Nadmérny tlak m0zZe vést ke zvySenému opotrebenf lesticky.
TLAK:
Je tfeba se vyvarovat nadmérnému tlaku, protoze zplsobuje prehrati, které by mohlo poskodit dier. V
extrémnich piipadech se mohou nastroje zlomit a zpGsobit zranéni.
i +  Aby se zabranilo nezadoucimu plisobeni tepla na zub, je nutné zajistit dostatecné vodni chlazeni (nejméné 50 ml/
CHLAZENI minutu).
VODOU:
Nedostatecné chlazeni vodou mizZe vést k nevratnému poskozeni zubu a okolnich tkani.
SYMBOLY: VSechny pouZzité symboly a piktogramy podle EN ISO 15223.
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MHCTPYKLUM 3a NOAroToBKa M1 NOBTOpHa o6paboTKa
B cboTBeTcTBUe ¢ DIN/EN ISO 17664

NMPEOYTNPEXOEHUNA

+ (na3gaitre MHCI)OpMaLI,MﬂTa Ha npon3BoAnTeNnd 0THOCHO CbBMECTUMOCTTA Ha MaTEPUA/INTE 3a MOYNCTBAHE, p,e3|/|H¢eKu.msa n
i i f aepunmsaung.

* BCWYKM MHCTPYMEHTM Ce AOCTaBST HECTEPUIHY 11 TPSIOBA Ad MPEMUHAT MPe3 NOCOYeHUS LKA NPeau U CNej BCska ynotpeba.
o CUAHUTE KNCENVHW N CUAHUTE OCHOBM MOraT [la OKNCNIAT APBXKATa OT HEPbX/aeMa CTOMaHa.

*  VI36argaiite Temnepatypu >150 °C.

*  YnTpa3BykoBaTa BaHa He TpsibBa /a NpeBuLLIaBa Temnepatypu ot 42 °C nopajn Bb3MOXHaTa koarynaLys Ha NpoTenHa.

° MHCprMeHTl/ITe, KOWTO He Ca N3CbXHaNW HaMblHO C1ef NoYnCTBaHe 1 ,EI,€3VIH(I)EKL|,I/IH, Tpﬂ6Ba [la Ce N3CyLaT OTHOBO (Hanp. C
MeANLMHCKK Cr'bCTEH B'b3,£|,yX), 3a Jia ce n3berHe KOMMPOMETMPAHETO Ha yCNeLHata CTepuan3aling.

* VHcTpyKummTe 33 NOYMCTBALLM /MK Ae3NHeKLMpaLLyM pa3TBopY TpsibBa 4a NOCOYBAT CMeLManHo ,NOAX0AALLY 33 T'YMEHM
NOAMPALLN WHCTPYMEHTU MW CUHTETUKA/CMANKOHN". Tpsi6Ba Aa Ce CNa3Ba BPEMETO Ha Bb3AeNCTBIE 11 KOHLEHTPaLNSTa,
MOCOYEHM OT NPON3BOANTENS.

OINPAHNHEHWME HA TTOBTOPHATA OBEPABOTKA

MeproAMyYHO NoBTapALLaTa Ce NOBTOPHa 06paboTka MOXE NIeKO Aa MPOMEHN KAKTO BBHLUHMS BIA, Taka W YCeLLaHeTo 3a NpOoAyKTa, HO Te He
npeyar Ha GyHKLMOHMPAHETO HA NHCTPYMEHTA.

OLEHKA HA PUCKA N KITACMOUNKAUNE HA MEOVNUMNHCKUTE
N3OEJTNH NMPEOV NMOBTOPHATA OBPABOTKA

BuabT 11 06XBaTLT Ha NOBTOpHATa 06paboTka Ce ONPEAENST OT U3MON3BAHETO HA MEANLIMHCKOTO n3aenve. CieoBaTeNHO ONepaTopbT e
OTrOBOPEH 33 NPaBWHATA KNAaCUPUKALMA Ha MEANLIMHCKIATE U3AENNS W MO TO3W HaUWH 33 ONPeAENSHETO Ha BUAA ¥ 06XBaTa Ha NOBTOPHaTa
obpaborka (ux npenopbka KRINKO/BFArM, Touka 1.2.1 OLeHKa Ha pycka v knacudukaLmus Ha MeAULIMHCKIATE U3LENNS Npedn NOBTOPHaTa
06pabaTka). M3xoxaaiki ot Ta3n knacudukaums, 3aBucellia ot NoTpebuTend, onepatopbT MoXe Aa ONpejenyt Koii o MeToANTe Ha NOBTOPHA
06paboTka, 136POeHN B Tasu UHCTPYKLIAS 33 NOATOTOBKA 1 NOBTOPHA 06paboTka, TpA6Ba Aa Ce NPUOXK.

MACTO HAYNOTPEBA: | Hama cneuuantu n3nckBaHus.
MpenopbyBa Ce TPaHCMOPTUPAHETO Ha 3aMbPCEHNTE UHCTPYMEHTY A Oble B 3aTBOPEH KOHTEIHE.

CbXPAHEHUE U MpenopbyBa ce MHCTPYMEHTUTe Aa GbAaT NOBTOPHO 06PabOoTEHM KOAKOTO Ce MOXe NO-CKOPO, B PaMKUTE Haii-MHOTO
TPAHCMOPTMPAHE: Ha 2 yaca cneg ynoTpeba. MpoMeXayTEHHOTO ChXPaHEHMe Ha U3NOA3BaHITE UHCTPYMEHTU ChC 3aMbPCABAHE, KaTo
0CTaTBLY OT KPbB, MOXE Aa NPUUMHY NOBPE/a OT KOPO3WS.

HoceTe iuHI NpeanasHu CpeACcTBa (3ApaBI PbKaBULM, BOAOYCTORUNBO 061EKN0, MACcKa 3a 3alliiATa Ha MLIETO Man

MOArOTOBKA:
MPeAnasHy 04nna 1 3aLLuTHa Macka).
MpeaBapuTeNHO NOYMCTETE MO TeYalla BOAA C YeTka (MAacTMacoBa), BeAHara cne ynotpeba.
. 0
MPEBAPUTE/THA 060[3y,qBaHe. MnactMacosa yetka (Hanp. Interlock, #09084), yewmsHa Boga (2042 °C) (MoHe € KaYecTBOTO Ha
OEPAEOTKA: MuTeiiHa BOAa)

1. Mi3nnakHerte NoNnpaLlnTe NHCTPYMEHTW NOJ TeYalld BOZd 34 60 CEKYHAN N T n3yetkaiite CTapatenHo C
MNAcTMacoBa YeTka, 0C06eHO TPYAHOAOCTBNHNUTE MECTd Ha lN1aBaTd (yetuHa, HaKpaVIHVILI,VI OT CUINKOHOBA YeTHHA).
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3abenexka: [pyboTo NOBBLPXHOCTHO 3aMbPCABAHE HA MHCTPYMEHTUTE TPSOBA Aa Ce OTCTPaHV MPeAn pbyHaTa NOBTOPHA
06paboTKa (BWXTe NpesBapuTenHa 06paboTka).

06opyaBaHe: MHorocTeneHeH eH3rMeH nouncTeall, npenapart (Hanp. Dirr Dental, Id 215), YelmsiHa BoAa/Tevalla BoAa
(2042 °C) (NOHe C KaueCTBOTO Ha NUTeIiHa BOAQ), yNTPA3BYKOBA BaHa (Hanp. Sonorex Digital 10P).

NMOYMCTBAHE: 1. MpuroTBeTe NOYNCTBALLYMS Pa3TBOP CbINACHO NHCTPYKLMITE HA npon3BoauTens (pasteopst Dirr Dental ID 215 2% e
PBYHO 0[06peH) 1 ro HaneiTe B yNTPa3BykOBA BaHa.

floTonete U3LAN0 NOAMPALLMTE MHCTPYMEHTI B Pa3TBOpA.

OcraBete npogyktute 3a 1 MyHyTa B yATPa3BYKOBATA BaHa.

/13BaseTe NONMPALL/TE VHCTPYMEHTI OT MOYMCTBALLMS PA3TBOP W M M3naakHeTe 061aHo (30 cekyHAM) NOA TeYalla BOAa.
. TpoBseperte uncrorara. Ao 3aMbPCABAHETO € BCe OLLE BUANMO, MOBTOPETE rOPenoCcoYeHUTe CThIIKI.

060py,qBaHe Haii-MankoTo Ae3nHdEKTaHT C orpaHuyeHa BUpYLMAHA akTUBHOCT HA MOBBPXHOCTTA HA MHCTPYMEHTa
(BKItOYEH B crucbka Ha VAH - nav noHe nocoueH B IHO ¢ TectBane cbracHo DW), Hamp. Ha 0CHOBaTa Ha KBaTepHEPHO
AMOHWEBO CbeAWNHEHNe(), ankunamnH(y)/ Npon3BoAHO(M) Ha ankunamnHa, ryaHnanH(vn)/npon3soaHo(1) Ha ryaHuanHa
(Hanp. Dirr Dental, ID 212), 3a npeAnoynTaHe HaMbAHO Ae/OHM3NPAHA BOAA (Ae/I0HM3VPaHa BOAA CbINACHO NPenopbKuTe
Ha KRINKO/BfArM, 6e3 dakyntatmeHO-NaToreHHn MAKPOOPraHu3mm), yATpa3BykoBa BaHa (Hanp. Sonorex Digital 10P),
CTepuneH naar 6e3 BAacHKu.

1. MpuroTeeTe Ae3nHGEKLMPALLS Pa3TBOP CbINACHO MHCTPYKUMMTE Ha Npon3BoanTens (pasteopst Dirr Dental ID 212, 2%

AW

JESNHOEKLIAA: € 0,06pEeH) 1 r0 NOCTaBeTe B YATPA3BYKOBA BaHa.
PBYHO 2. 3uqno notonete noavpaLLnTe HCTPYMEHTY B Ze3NHdEeKLMpaLLus pa3Teop.
3. OcraBete NpoayKTUTe 38 2 MUHYTI B YITPA3BYKOBATa BaHa.

4. [lombAHUTENHO BPEMe 3a OCTaBsHE B Ae3nHGeKLMPaLLMs PA3TBOP 3a 5 MUHYTI CbIACHO MHCTPYKLMUTE Ha
NPOKU3BOAUTENS HA A€3MHEKTAHTa.

5. V13BajeTe NonMpaLuute MHCTPYMEHTM OT Ae3uHbeKLMpaLLs Pa3TBOP U I1 OCTaBeTe Aa Ce OTLeAST.

V3nnakHeTe NpoAyKTUTE C AeiOHIU3MpaHa Boaa 3a 30 cekyHaN.

7. VI36bpueTe CbC CTepUAHA Kbpra 6e3 BAACUHKA 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a uau, ako e HeobXoANMo, 13cyLieTe ¢
MeAULMHCKIA CTbCTEH Bb3ZYX.

3abenexka: [pyboTo NOBLPXHOCTHO 3aMbPCABAHE HA MHCTPYMEHTUTE TPSIbBa Aa Ce OTCTPaHM Mpeay aBToMaTuyHarta

MOBTOPHA 06paboTKa (BuXTe NpeABapuTenHa 06pabotka).

060opyABaHe: Ypes 33 No4uncTBaHe 1 AenHoekuma cernacHo DIN EN ISO 15883-1+2 ¢ TepMuyHa nporpama (temnepatypa

o1 90 °C go 95 °C), npenapar 3a NouncTBaHe: 1abo ankaneH npenapart (Hanp. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. TocTaBete MHCTPYMEHTITE B NOAXOAALLA TaBUUKA 3@ MAJKM YacTy WAy Ha nnatdopmMara 3a 3apexzaHe, Taka Ye BCUYKu
MNOBBPXHOCTV Ha UHCTPYMEHTUTE Aa CE MOYNCTAT U Ae3NHeKLmpaT.

2. 3atBopete WD v cTapTupalite nporpamata, BuxTe Tabauuara no-A0y 3a nocneoBareNHoCTTa Ha NporpamunTe.

[©)]

MpeggapuTenHo
J3MaKBAHE CryneHa Boga 5 MUHYTI
[lo3npaxe Ha CbrnacHo UHCTpyKLmuuTe CbrnacHo UHCTpyKLmuuTe
MOYMCTBAHE U npenapara Ha Npou3BoANTENs: Ha Npou3BoAnTENst
: 0unCTBaHe aMb/HO AEN0HU3MPaHa BOAA MVH. 4
AESNHOEKLINA m H D 10 e
ABTOMATUYHO "
V3nnaksaHe HanbnHo fenoHu3npara Boga 2 MUH.
[JleauHdekuypare HanbaHo efoHn3vpaHa Boja 3 MUH A e
' (Hanp. 90 °C, 5 MuH.)
Cywene 15 MuH. 80 120 °C
! [ITbXHOCTHITE LA MOraT Ja U3/aBaT Apyrv ekCrioaTaLoHHY pa3nopeadu (napameTpy Ha Ae3nHOeKLYSTa) B TIXHaTa 061acT Ha
KOMMETEHTHOCT.
3. VI3Bajere NHCTPYMEHTITE B Kpash Ha mporpamara.
4. TIpoBepeTe Aanu ca Cyxu 1, ako e He0bX0AMMO, U3CyLIEeTe C MEANLIMHCKA CrbCTeH Bb3AYX.

5. BusyanHata npoBepka 3a YMCToTa Ce U3BbPLUBA C1ef n3BaxaaHe o1 WD. AKo 3aMbpCABaHETo e BCe OLLe BUAMMO, OTHOBO
MoYmMCTeTe NOBTOPHO MEANLMHCKOTO U3AeNMe Ha pbka. BnocneacTB1e MOBTOPHO NOYNCTEHUTE MEANLIHCKN N3AENNS
TpsibBa OTHOBO Aa HbAAT MOBTOPHO 06PAbOTEHN aBTOMATUYHO.
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06opyaBaHe: Ceetella nyna (3—-6 AMONTLPA).
NOAAPBXKKA, Bcuuku MHCTpYMeHTV TpsibBa Aa Ce MPOBEPSIBAT BI3YaHO 3a YNCTOTa, LANOCT 1 GYHKLMOHANHOCT, ako e
[TPOBEPKA A HeobX0ZAMMO, C MOMOLLTA Ha CBeTeLwa yna (3-6 A1onTbpa).
W3MUTBAHE: Bcuuku MHCTpYMeHTV Tpsi6Ba Aa ObAAT MPOBEPEHY 33 MOBPEAN 1 M3HOCBAHE. [0BpeaeHITE MEANLIMHCKY 13Aenus
Beue He MOrar ja Ce U3non3Bar 1 TpsbBa Aa 6bAaT OTCTpaHeHN.
060pyaBaHe: Onakoska ot uaMoBa xaptus (Hanp. steriCLIN, apt. Homep 3FKB210112 v 3FKB210140),
3aneyarsalLo ycrpoiictso (Hanp. HAWO, tun 880 DC-V).
3a 0MakoBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE TPSI0BA A Ce 13M0/13Ba NOAXOAALL METOZ (CTepuaHa bapuepHa cuctema).
OnakosaHe cbrnacHo DIN EN ISO 11607.
OMAKOBKA: Tps16Ba Aa ce 13n0N13Ba CTepuaHa bapnepHa cucTema (Hanp. onakoBaHe ¢ GuamoBa xaptus) cbrnacHo DIN EN
’ ISO 11607, KosT0 € NpesHa3HayeHa 3a CTepuan3alLig € napa ot NPOU3BOANTENS. IHCTPYMEHTUTE ca ABOMHO
onakosaHu. OnakoBkata TpA6Ba Aa e 0CTaTbYHO roagMa, 3a Aa Ce N30erHe HanpeXeHNeTo Ha YMTBTHABALNS LLIEB.
3abenexka: Cnief TOMIMHHOTO 3aneyaTBaHe, XepMEeTV3MPALYMAT LeB TPA6BA Aa Ce NPOBEPY BY3YaNHO 3a BCAKAKBM
AedekTn. B cnyyaii Ha fedekTyn, onakoskata TpA6Ba Aa Ce 0TBOPY W MHCTPYMEHTITE Aa Ce 0MakoBaT NOBTOPHO
3aneyarar.
YcrpoicrBo: Crepunusatop, cbotsetcrsall Ha DIN EN 285 unn manbk napeH crepunnsatop cbrmacHo DIN EN
13060, npovec mn B.
Mpouec: Crepuan3aums Ha napa ¢ GpakLMOHHO NpeABapUTENHO Bakyymupane, 134 °C, Bpeme Ha 3agbpxaHe
MUHAMYM 3 MIAHYTY (B Tepmanus cbrnacHo npenopbka KRINKO/BFArM npu 134 °C MUHIMYM 5 MAHYTW) A Npu
CTEPUNMBALIS: 132 °C MUHUMYM 3 MUHYTH (MapameTbp Ha BanvAvpaHe). Bb3MOXHO e Mo-Ab/ro Bpeme Ha 3adbpxaHe.
' 1. locrasete onakoBaHWTE NPOZYKTY B CTEPUAN3ALIMOHHATA Kamepa.
2. Craptupatite nporpamara.
3. M13Bagete npoaykTuTe B Kpas Ha mporpamara v r1 0CcTaBeTe 4a Ce OXnaaar.
4. Cnef 10Ba NpoBepeTe OnakoBKata 3a Bb3MOXHI MOBPEeAN 1 CKPUHUHT edekTu. [oBpeseHaTa onakoska Tpsbsa
Aa Ce cunTa 3a HectepunHa. IHCTpymeHTUTe TpSbBa Aa ObAAT NOBTOPHO ONAKOBAHW U CTEPUAN3NPAHN.
MpOABAXMTENHOCT HA CbXPAHEHETO CNOpes COOCTBEHMTE CNeLMnKaLmi.
CbXPAHEHME: MpenopbuUmMTENHO e Aa ChXPaHsABaTe UHCTPYMEHTUTE ONAKOBAHM 1 3ALLIATEHI OT MOBTOPHO 3aMbPCABaHE B
AOKa3aHO MOAXOAALLY CTEPUIHM OMAKOBKM, KACETW UK QUKCATOPK.
JOMBJHUTENHA Haua
VH®OPMALMA:
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Germany
ﬁﬂg%%gﬁ%!ﬁf c Tene¢or: +49(0) 72319777 -0
' dakc: +49(0) 72319777 99
Nwmeiin appec: info@eve-rotary.com
www.eve-rotary.com
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NMpennasHM MepKU 3a NpUNoXXeHme n 6e3onacHocCT

MPEMNOPbBKN 3A U3IMOJI1IBBAHE HA MNMOJTMPAWN MHCTPYMEHTW EVE

Bcuuku noavpatm uHcTpymenTi EVE ca npesHa3HaueHmn 1 NpoekTMpaHm 3a TAXHOTO CneLnduyHo npunoxexne. HenpasmuaHara ynotpeba
MOXe Za J0Be/e A0 YBPeXAaHe Ha MaTtepuaTa, yCKopeHo U3HOCBAHEe WA YHILL0XaBaHe Ha MOAMPALLA MHCTPYMEHT, KaKTo 1 Jia Cb3Aaje puck
33 NOTpe6UTENs, NaLMeHTa UK TPETH CTPaHN.

*  TpsAbBa fa e 13M0/3Bar camo TyPOUHM, HAKOHEUHULW U KOHTPABIBIHM MPUCTOCOBAEHNS, KOUTO TPA6BA Aa Ca B
NepPOeKTHO TEXHUUECKO W XUMMEHHO CbCTOAHe—KOETO 03HaYaBa, Ye Te TpA6Ba Aa 6bAaT A00Pe NOALbPXaHM U
MPaBUIHO NOYUCTEHU. V3Mon3BaHWTe TypOUHY 11 KOHTPAbIbAHN MPUOXEHUS TPSOBA Aa OCUTYPSBAT MPELM3HO 1
KOHLIEHTPWUYHO BbPTEHE.

* VHcTpymeHTHTe TpAbBA A Ce NMOCTABAT MakCUManHo obpe. Mpeau 4a NPUNoXIUTE MHCTDYMEHTITE BbPXY HAKakBa
MOBBPXHOCT, Te TpsibBa Aa Habepar ckopocT.

* AKO € BB3MOXHO, MOIMpanTe C 1ekn KpbroBu ABIXEHNS, 3a 4a U30erHeTe 00pasyBaHe Ha BATbOHATUHN.

* HaknaHsaHeTo v 0CoBOTO HaToBapBaHe TPsibBa Aa Ce 130ArBa, Thil KaTo TOBa BOAW A0 MOBWLLEH PUCK OT CUyrBaHe.

* He3abaBHo n3xsbp/eTe BCUUKM AeGOPMUPaHI U HEKOHLEHTPUYHI BBPTALLN C& UHCTPYMEHTH.

MPABUTHA * HemoHTMpaHnTe NoAMpaLLy MHCTPYMEHTM TPA6BA Aa ObAAT LIEHTPYPAHK C1ed MOHTAX, 3a Aa Ce 13berHar Bubpavmre no

YMOTPEBA: Bpewme Ha ynotpeba. TpsbBa a ce N3Mon3BaT CaMo BUCOKOKAYECTBEHN AOPHMLIW. HeKaueCTBeHWTe JOPHULA MOFaT Aa Ce
CYYNAT 1 d NPUYMHAT HapaHABaHe.

+  [lo BCsAKo Bpeme TpsbBa Aa Ce HOCAT 3aLMTHY ounna. B cyyail Ha HenpaswiHa ynotpeba win nospesa Ha Marepuana:
AOPHUKET, ApbXKATa WA AETaNTET MOTaT Aa Ce CUyNaT U Aa Ce MPEBbPHAT B 0MacHu eTawy npeameti. OCBeH ToBa
MOTPEOUTENAT MOXe Aa PabOTV 3aZ 3aLLUNTHO CTBKIO.

* TpsAbBa fa Ce HOCAT CPe/CTBa 3a ANXaTeNHa 3alyTa, 3a Aa Ce 13berHe BAWLIBAHETO Ha npax. OCBEH TOBA Ce NpernopbyBa
CMCTEMA 3@ yNIaBAHE Ha Mpax.

HenpaBnnHoTO M3Mnoa3BaHe BOAW 40 JIOLLN Pe3ynTaTii OT NpuaaraHeTo 1 noBuLLeHN puckose. MpoaykTute EVE
Tps6Ba Aa ce M3MNoN3BaT CaMo OT KBaNUPULMpaH nepcoHan.

*  Hukora He NpeBwLLaBaiiTe MakcMManHata ckopocT Ha BbpTeHe. NpenopbyiTeNHaTa 1 MakcuManHata ckopoct
Ha BbpTeHe Npy pasnyHIUTe NPOAYKTY Ce pa3nnyasar. He 3abpassiite Aa NpoBepuTe NPENOpPbYUTENHITE 1
MaKCManHuUTe CKOPOCTY B Halt-HOBITE HIA KaTano3u 1 OMakoBKY.

* B nyvail Ha NpeBMWaBaHe Ha MaKCMMaNHaTa CKOPOCT Ha BbPTeHe, NOAMPALLMTE MHCTPYMEHTM Ca CKNOHHM Aa

BbPTEHE BMOpUPAT. TaknBa BUOPALMY MOTAT Aa MOBPEAAT NOAVPALLUS MHCTPYMEHT, 43 AedOPMUPAT APBXKATa U/Mu Aa
CKOPOCT: AOBEZaT 0 CYynBaHe Ha NHCTPyMeHTa. Ce0BaTeNHO NOTPEONTENST, MALMEHTLT W TPETU CTPaHM MoraT Aa bbaat
WHCTPYKLINIA: HapaHeHu.
+ (b06pa3sBaHeTo C NPenopbYMTENHIS AMaNa30H Ha CKOPOCTTA BOAM 0 Bb3MOXHO Hail-A0bpuTe pesyntati npu
ekcnnoarauus.

Hecna3BaHeTo Ha MaKCMMaJHO pa3peLleHaTa CKOpoCT BOAW A0 NOBULLIEH PUCK 3@ 6e3onacHocTTa.

*  TlpeKkoMepPHUAT HAaTCK MOXe /a MOBPE/M MOAMPALLIAS MHCTPYMEHT.
*  TlpeKkoMepHUAT HaTVCK BOAV A0 NOBULIEHO OTAENSHE Ha TOMANHA.
MPUNOXEHUE - TpekomepHNAT HAaTUCK MOXe Aa [10Be/ie 10 MPEKOMEPHO M3HOCBAHE Ha MOAMPALLNA UHCTPYMEHT,

HANPEXXEHWE:
MpekomMepHUAT HaTUCK TPSIGBa Aa ce M36ArBa, Thif KaTo BOAU 0 NperpsiBaHe, KOETO MOXe Aa yBpeAu nynnata. B
eKCTPEMHM C/ly4an MHCTPYMEHTUTE MOXE Aa Ce CUYNAT W a NPUUNHAT HapaHABaHUS.
* 33 /1a ce u36erHe HEXeNaHoTo OTAENSHE HA TOM/IMHA BbPXY 3b0a, HEOBXOAMMO € A0CTAaTHYHO BOAHO OXaxAaHe (Halt-
BOAHO Manko 50 ml/muHyTa).
OXNNAXKAAHE:
HepocTaTbuHOTO BOAHO OXNaX/aHe MOXe Aa A0BeAe A0 He06paTMMO yBpeXAaHe Ha 3b6a M OKOMHNTE ThKaHMW.
CMBONN: Bcuuky 13Mon3BaHN CUMBOAM M MUKTOrPaMi Ca B CboTBeTCTBYe € EN 1SO 15223,
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Upute za pripravu i obradu sukladno s DIN/EN ISO 17664

UPOZORENJA

+ PridrZavajte se proizvodackih informacija o spojivosti materijala za tiScenje, dezinfekciju i sterilizaciju.
A + Svise instrumenti isporucuju nesterilni i moraju proci kroz naznaceni ciklus prije i nakon svake uporabe.
+ Jake kiseline i jake baze mogu oksidirati krak od nehrdajuceg celika.
+  Izbjegavajte temperature >150°C.
Ultrazvucna kupka ne smije premasivati temperature od 42°C zbog moguce koagulacije bjelancevina.

+ Instrumenti koji se nisu potpuno osusili nakon ciS¢enja i dezinfekcije moraju se osusiti ponovno (npr. medicinskim komprimiranim
zrakom) kako bi se izbjegao neuspjeh pri sterilizaciji.

+ U uputama za rastvore za Ciscenje i/ili dezinfekciju mora se konkretno navesti,prikladno za gumene polirace ili sintetiku/
silikone.” Obavezno treba slijediti vrijeme i koncentraciju izloZenosti koje je precizirao proizvodac.

OGRANICENJE ZA OBRADU

Opetovana obrada moze lagano izmijeniti i izgled i osjecaj proizvoda, ali ne ometa funkciju instrumenta.

PROCIJENA RIZIKA | KLASIFIKACIJA MEDICINSKIH PROIZVODA PRIJE
OBRADE

Tip i obim obrade utvrduje se uporabom medicinskog uredaja. Stoga je operater odgovoran za tocnu klasifikaciju medicinskih uredaja, a time
i za definiciju tipa i obima obrade (vidi preporuku KRINKO/BfArM, tocka 1.2.1 Procjena rizika i klasifikacija medicinskih uredaja prije obrade).
Na temelju ove klasifikacije koja ovisi od korisnika, operater moze utvrditi koji se od metoda obrade navedeni u ovoj uputi za pripravu i obradu
trebaju primijeniti.

MJESTO UPORABE: Nema posebnih zahtjeva.
TR Preporuca se da se kontaminirani instrumenti transportiraju u zatvorenom kontejneru.
TRANSPORT: Preporuca se da se instrumenti obrade Sto prije, najviSe u roku od 2 sata nakon uporabe. Pohrana u meduvremenu
rabljenih instrumenata s kontaminacijom poput ostataka krvi moze dovesti do oStecenja korozijom.
. Nosite osobnu zastitnu opremu (trajne rukavice, kabanicu protiv vode, zastitne naocale ili masku za lice, te zaStitnu
PRIPRAVA: -,

Pred-ciScenje izvedite Cetkicom (plasticnom) pod tekucom vodom izravno nakon uporabe.
PREDOBRADA: Oprema: Plasticna Cetkica (npr. Interlock, #09084), voda iz slavine (20+2°C) (barem kvalitete vode za pice)

1. Isperite polirace pod teku¢om vodom 60 sekundi i temeljito ih iSCetkajte plasticnom Cetkicom, posebice tesko
pristupacna podrucja glave (dlacice, silikonski vrhovi dlacica).
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Napomena: Kontaminacija neravnih povrsina instrumenata mora se otkloniti prije ru€ne obrade (vidi prethodnu obradu).
Oprema: Visefazni enzimski ¢istac (e.q. Diirr Dental, Id 215), voda iz slavine/tekuca voda (20+2°C) (barem kvalitete vode za
pice), ultrazvucna kupka (e.g. Sonorex Digital 10P).

1. Pripravite otopinu za ciS¢enje sukladno s proizvodackim uputama (otopina Diirr Dental ID 215 2% je potvrdena) i nalijte
CISCENJE: RUCNO je u ultrazvu¢nu kupku.

2. Potpuno uronite polirace u otopinu.

3. IzloZite proizvode ultrazvucnoj kupki u trajanju od 1 minute.

4. Uklonite polirace iz otopine za CiS¢enje i temeljito ih isperite (30 sekundi) pod teku¢om vodom.

5. Provjerite jesu li Cisti. Ako je kontaminacija jo$ vidljiva, ponovite gore precizirane korake.

Oprema: Najmanje ograniceno virucidno sredstvo za dezinfekciju instrumenata (zavedeno u VAH - ili najmanje zavedeno

u IHO uz testiranje prema DW) npr. bazirano na kvaternarnim amonijacnim spojevima, alkilaminima/derivatima alkilamina
(npr. Drr Dental, ID 212), po mogucnosti u potpunosti deionizirana voda (deionizirana voda, sukladno s preporukom
KRINKO/BfArM bez fakultativno patogenih mikroorganizama), ultrazvu¢na kupka (npr. Sonorex Digital 10P), sterilna krpa bez
dlacica.

1. Pripravite otopinu za dezinfekciju sukladno s proizvodackim uputama (otopina DUrr Dental ID 212, 2% je potvrdena) i

DEZINFEKCIJA: . N
p postavite u ultrazvucnu kupku.
RUCNO . L , ' ,
2. Potpuno uronite polirace u otopinu za dezinfekciju.
3. IzloZite proizvode ultrazvucnoj kupki u trajanju od 2 minute.
4. Daljnje vrijeme izloZenosti otopini za dezinfekciju 5 minuta sukladno s uputama proizvodaca sredstva za dezinfekciju.
5. Uklonite polirace iz otopine za dezinfekciju i dozvolite da se okapaju.
6. Isperite proizvode deioniziranom vodom 30 minuta.
7. Obrisite sterilnom krpom za jednokratnu uporabu bez dlacica, ili po potrebi osusite medicinskim komprimiranim zrakom.
Napomena: Kontaminacija neravnih povrSina instrumenata mora se otkloniti prije automatske obrade (vidi prethodnu
obradu).
Oprema: Jedinica za CiScenje i dezinfekciju skladna s DIN EN ISO 15883-1+2 s toplinskim programom (temperatura 90°C do
95°C), deterdzent: blago bazni deterdzent (npr. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. Postavite instrumente u odgovarajuci pladanj za sitne dijelove ili na nosac tereta tako da sve povrsine instrumenata budu
oCiscene i dezinficirane.
2. Zatvorite WD i pokrenite program, vidi donju tablicu za redoslijed programa.
Prethodno ispiranje Hladna voda 5 minuta
CISCENJE T Doziranje deterdrenta szutltaadrgg S proizvodackim szutltaadrgg S proizvodackim
DEZINFEKCIJA: P p
AUTOMATSKI Ocistiti Potpuno deionizirana voda 10 min 55°C
ISprati Potpuno deionizirana voda 2 min
e - : Ao vrijednost>30001
Dezinficirati Potpuno deionizirana voda 3min (npr. 90°C, 5 min)
Sudenje 15 min do 120°C
"Vlasti mogu objaviti druge operativne propise (parametre za izvedbu dezinfekcije) u svom podrucju nadleznosti.

3. Uklonite sve instrumente na kraju programa.

Provjerite je li teret suh i po potrebi osusite medicinskim komprimiranim zrakom.

5. Vizualni pregled Cistoce vrsi se nakon uklanjanja iz WD-a. Ako je kontaminacija jos uvijek vidljiva, ponovno ocistite
medicinske uredaje ru¢no. Nadalje, ponovno ocis¢eni medicinski uredaji moraju se ponovno obraditi automatski.

5=
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Oprema: Osvijetljeno stakleno povecalo (3-6 dioptrija).
Svi instrumenti moraju se vizualno pregledati u smislu Cistoce, cjelovitosti i funkcionalnosti, po potrebi uporabom

ODRZAVANJE, PREGLED I o , S

PROVJERA: osvijetljenog staklenog povecala (3-6 dioptrija).
Sve instrumente treba provjeriti u smislu oStecenja i istroSenosti. Osteceni medicinski uredaji ne smiju se vise rabiti
i moraju se izabrati i izbaciti.
Oprema: Pakiranje u najlonskom papiru (e.g. steriCLIN, art. br. 3FKB210112 i 3FKB210140), uredaj za hermetizaciju
(npr. HAWO, tip 880 DC-V).
Kod pakiranja instrumenata treba rabiti odgovarajucu metodu (sustav sterilne prepreke). Pakiranje sukladno s DIN
ENISO 11607.

PAKIRANJE: Treba rabiti sustav sterilne prepreke (npr. pakiranje od najlonskog papira) sukladno s DIN EN ISO 11607, koja je

namijenjena za sterilizaciju pjene od strane proizvodaca. Instrumenti su dvostruko pakirani. Pakiranje mora biti
dovoljno veliko da se ne bi naprezao Sav hermetizacije.

Napomena: Nakon procesa toplinske hermetizacije, Sav se mora vizualno provjeriti u smislu nedostataka. U slucaju
nedostataka, pakiranje se mora otvoriti i instrument ponovno pakirati i hermetizirati.

Uredaj: Sterilizator sukladan s DIN EN 285 ili mali parni sterilizator sukladan s DIN EN 13060, proces tipa B.

Proces: Parna sterilizacija s frakiranim predvakuumom, 134°C, vrijeme drZzanja minimalno 3 minute (u Njemackoj

sukladno s preporukom KRINKO/BfArM 134°C minimalno 5 minuta) ili 132°C minimalno 3 minute (parametar

validacije). Moguca su dulja vremena drzanja.

STERILIZACIJA: 1. Postavite pakirane proizvode u komoru za sterilizaciju.

2. Pokrenite program.

3. Uklonite proizvode na kraju programa i dozvolite da se ohlade.

4. 7atim provjerite i izdvojite pakiranje u smislu moguceg oStecenja. Neispravno pakiranje mora se smatrati
nesterilnim. Instrumenti se moraju ponovno pakirati i sterilizirati.

Trajanje pohrane sukladno s viastitim specifikacijama.

POHRANA: Preporuca se pohranjivati instrumente pakirane i zasticene od ponovne kontaminacije u dokazano prikladnom
sterilnom pakiranju, kazetama ili uredajima za zadrZavanije.

DODATNE INFORMACIJE: ' Nema

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

KONTAKT 75210 Keltern, Njemacka

. Telefon: +49 (0)72319777 -0
PROIZVODACA: Telefaks:  +49(0) 723197 7799
E-posta: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Sigurnosne mjere opreza pri primjeni

PREPORUKE ZA UPORABU POLIRACA EVE

Svi poliraci EVE su dizajnirani i projektirani za posebnu primjenu. Neispravna primjena moZe dovesti do oStecenja tkiva, pojacane istroSenosti
ili unistenja poliraa, kao i prouzrociti rizik za korisnika, pacijenta ili trece strane.

+ Trebale bi se rabiti samo turbine i koljecnici koji su u savrSenom tehnickom i higijenskom stanju—sto znaci da bi se oni
trebali dobro odrZavati i ispravno Cistiti. Turbine i koljecnici koji se rabe moraju osigurati preciznu i koncentricnu rotaciju.
+ Instrumenti se moraju umetnuti Sto je vise moguce. Prije primjene instrumenata na bilo koju povrSinu mora se sacekati
da ubrzaju.
+  Ako je moguce, polirajte blagim kruznim pokretima kako bi se izbjegli narezi.
+Naginjanje ili uporabu kao poluge treba izbjegavati jer to vodi do povecanog rizika od loma.
+  Odmah odbacite sve deformirane ili necentrirane rotacijske instrumente.
PROPISNA + Nemontirani poliraci moraju se centrirati nakon montiranja u cilju izbjegavanja vibracija tijekom uporabe. Moraju se rabiti
UPORABA: samo Y|sokokva||t§tn| man.d.reh; Manje kv§l|tetn| maVnFjreh mogu se Slomiti | dgvesﬂ dg ozljede. . .
+ Sve vrijeme moraju se nositi zastitne naocale. U slucaju nepropisne uporabe ili materijalnog nedostatka: mandrel, kraci
i radni dijelovi mogli bi se slomiti i postati opasni lete¢i predmeti. Druga opcija je da korisnik moZe raditi iza zastitne
staklene pregrade.
« Kako bi se izbjeglo udisanje prasine, mora se nositi respiratorna zastita. Stovise, preporuca se sustav za odstranjivanje
prasine.
Nepropisna uporaba vodi do loih rezultata u primjeni i do povecanih rizika. Proizvode EVE mora rabiti samo
kvalificirano osoblje.
+  Nikad nemojte premasivati maksimalnu brzinu rotacije. Preporucena i maksimalna brzina rotacije variraju ovisno o
proizvodu. Pobrinite se da provjerite preporucenu i maksimalnu brzinu u nasim najnovijim katalozima i pakiranju.
ROTACIJA + U slucaju premasivanja maksimalne brzine rotacije, poliraci imaju tendenciju vibriranja. Takve vibracije mogu unistiti
BRZINA: ([:));)lli}readci,t;jeformwau krak i/ili dovesti do loma instrumenta. Kao posljedica toga, korisnik, pacijent i treca strana mogu se
UPUTE: +  Sukladnost s preporucenim rasponom brzina dovodi do najboljih mogucih rezultata rada.
Nepridrzavanje maksimalne dozvoljene brzine dovodi do povecanog sigurnosnog rizika.
*  Prekomjerno pritiskivanje moze unistiti polirac.
« Prekomjerno pritiskivanje dovodi do povecanog zagrijavanja.
PRIMJENA « Prekomjerno pritiskivanje moze dovesti do povecane istroSenosti poliraca.
PRITISKIVANJE:
Prekomjerno pritiskivanje treba izbjegavati jer uzrokuje pregrijavanje - Sto moZe ostetiti pulpu. U ekstremnim
slucajevima instrumenti se mogu slomiti i prouzrociti ozljede.
VODENO « Kako bi se izbjeglo razvijanje nezeljene topline na zubu, obvezno je dostatno hladenje vodom (najmanje 50 ml/minuta).
HLADENJE: Nedostatno hladenje vodom moZe dovesti do nepovratnog oStecenja zuba i njegovih okolnih tkiva.
SIMBOLI: Svi rabljeni simboli i slikovni prikazi sukladni su s EN 1SO 15223.
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Ettevalmistamise ja taastootlemise juhised standardi
DIN/EN ISO 17664 jargi

HOIATUSED

* Jdrgige materjali puhastamiseks, desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks sobivuse o0sas tootja teavet.
A + Kdik instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja peavad enne ning parast iga kasutust ldbima viidatud tsikli.
Tugevad happed ja tugevad alused vdivad panna roostevabast terasest kruvi okstideeruma.
+ Valtige temperatuure Ule 150 °C.
+ Ultrahelivanni temperatuur ei tohi valkude vdimaliku kalgendumise tGttu dletada 42 °C.

+ Instrumendid, mis ei ole pdrast puhastamist ja desinfitseerimist korralikult kuivanud, tuleb uuesti kuivatada (nt meditsiinilise
surudhuga), et vdltida steriliseerimise edukuse ohtu seadmist.

Puhastus- ja/vdi steriliseerimislahuste juhistes peab olema madrgitud ,,sobib kummist poleerimisseadmetele vdi siinteetikale/
silikoonidele”. Jdrgida tuleb tootja mdrgitud kokkupuuteaega ja kontsentratsiooni.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

Korduv taastootlemine vaib veidi muuta tootel nii valimust kui ka tunnetust, kuid see ei mdjuta toote kvaliteeti.

MEDITSIINISEADMETE RISKIDE HINDAMINE JA KLASSIFITSEERIMINE
ENNE TAASTOOTLEMIST

Taastootlemise tiilip ja ulatus on meditsiiniseadme kasutuse alusel piiratud. Seega vastutab kasutaja meditsiiniseadme dige
klassifitseerimise eest ja taastodtlemise definitsiooni ning ulatuse mddratlemise (vt KRINKO/BfArM soovituse punkt 1.2.1 Riskide hindamine
ja meditsiiniseadmete klassifitseerimine enne taastéotlemist). Kasutajast s6ltuva klassifikatsiooni pdhjal saab operaator madrata kindlaks,
milliseid siin ettevalmistuse ja taastodtlemise juhises loetletud taastoétlemise viise rakendada tuleb.

KASUTUSKOHT Eritingimused puuduvad

Saastunud instrumente soovitatakse transportida suletud anumas.
HOIUNDAMINE JA . . . L . 5 .
TRANSPORT Instrumendid soovitatakse taastoddelda voimalikult kiiresti, kdige hiljem 2 tunni jooksul pdrast kasutamist. Kasutatud

saastunud instrumentide (nt verejddgid) vahepealne hoiustamine v@ib viia korrosiooni kahjustusteni.
ETTEVALMISTAMINE Kandke isikukaitsevahendeid (vastupidavad kindad, vett hiilgav kittel, ndokaitsemask vai prillid ja kaitsemask).

Kohe pdrast kasutamist puhastage eelnevalt jooksva vee all (plastist) harjaga.
EELTOOTLUS Vahendid: plasthari (nt Interlock, nr 09084), kraanivesi (20 + 2 °C) (vahemalt joogivee kvaliteet)

1. Loputage poleerijaid jooksva vee all 60 sekundit ja harjake neid plastharjaga pohjalikult, eriti poleerija pea
keeruliselt ligipddsetavaid kohti (harjased, silikoonharja otsakud).
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Markus: instrumentide suurem pindmine saaste tuleb eemaldada enne kasitsi taastddtlemist (vt eeltd6tlus)
Vahendid: mitmeastmeline ensiiimip&hine puhastusvahend (nt Dirr Dental, ID 215), kraanivesi/jooksev vesi (20 + 2 °C)
(vahemalt joogivee kvaliteet), ultrahelivann (nt Sonorex Digital 10P)

1. Valmistage puhastusvahend tootja juhiseid jdrgides ette (Durr Dental ID 215 2%-line lahus on lubatud) ja tditke
ultrahelivann.

Kastke poleerijad tdielikult lahusesse.

Pange seadmed 1 minutiks ultrahelivanni.

Eemaldage poleerijad puhastuslahusest ja loputage neist igaiihte pdhjalikult (30 sekundit) jooksva vee all.

5. Kontrollige puhtust. Kui need on ikka veel mustad, korrake eelnevaid juhiseid.

PUHASTAMINE:
KASITSI

=

Varustus: vdhemalt piiratud viirusevastane instrumentide desinfitseerimisvahend (VAH-loetelus voi vahemalt IHO-loetelus
koos katsetamisega DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. — Saksamaa viirushaiguste

vastu vaitlemise registreeritud Gihing) alusel), st neljaosalise ammooniumihendi(te), alkiiilamiini(de) / alktidlamiini
tuletis(t)e, guanidiini(de) / guanidiini tuletis(t)e pohjal (nt Diirr Dental, ID 212), eelistatavalt tdielikult deioniseeritud vesi
(deioniseeritud vesi, KRINKO/BfArM-i soovituse jdrgi vaba v8imalikest mikroorganismidest), ultrahelivann (nt Sonorex Digital
DESINFITSEERIMINE: = 10P), ebemevaba steriilne riie.

KASITSI 1. Valmistage tootja juhiste jargi desinfitseerimisvahendi lahus (Durr Dental ID 212, 2%-line lahus on lubatud) ja asetage
(JATKUSUUTLIKU ultrahelivanni.
STERILISEERIMISEGA) | 2. Kastke poleerijad tdielikult desinfitseerimisvahendi lahusesse.

3. Pange seadmed 2 minutiks ultrahelivanni.

4. Hoidke seda tootja juhiste jargi desinfitseerimisvahendi lahuses veel kokku 5 minutit.

5. Eemaldage poleerijad desinfitseerimisvahendi lahusest ja laske ndrguda.

6. Loputage seadmeid 30 sekundit deioniseeritud veega.

7. Plhkige ihekordseks kasutamiseks mdeldud ebemevaba riidega voi vajaduse korral kuivatage meditsiinilise suruhuga.

Markus: instrumentide suurem pinnasesaaste tuleb eemaldada enne automaatset taastoétlemist (vt eeltddtlus)

Varustus: puhastus- ja desinfitseerimisseade standardi DIN EN ISO 15883-1+2 jdrgi termilise programmiga (temperatuur

90 °Ckuni 95 °C), puhastusvahend: kergelt leeliseline puhastusvahend (nt Dr. Weigert puhastusvahend neodisher

MediClean Dental).

1. Asetage instrumendid sobilikule alusele vai kandikule nii, et instrumentide kdik pinnad puhastatakse ja
desinfitseeritakse.

2. Sulgege pesumasin ja kdivitage programm, vt programmi seeriat allolevast tabelist.

Eelloputus Kdlm vesi 5min
PUHASTAMINE JA Puhastusvahendi kogus Tootja juhiste jdrgi Tootja juhiste jdrgi
DESINFITSEERTMINE: Puhastamine Tdielikult deioniseeritud vesi 10 min 55°C
AUTOMAATNE : — — - :

Loputamine Tdielikult deioniseeritud vesi 2min

C - o : . Ao-vdartus > 3000

Desinfitseerimine Tdielikult deioniseeritud vesi 3 min (nt90°C, 5 hered)

Kuivatamine 15 min kuni 120 °C

! Ametivdimud véivad oma padevusvaldkonnas kehtestada erinevad kasutusjuhised (desinfitseerimise toimumise parameetrid).

3. Eemaldage instrument programmi 6pus.

Kontrollige, et alus oleks kuiv, ja vajaduse korral kuivatage meditsiinilise surudhuga.

5. Pdrast pesumasinast eemaldamist tuleb teha visuaalne puhtusekontroll. Kui endiselt on ndha mustust, puhastage medit-
siiniseadmed kdsitsi uuesti. Seejarel peavad instrumendid ldbima uuesti puhastuststkli.

=
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Varustus: valgustusega suurendusklaas (3-6 dioptrit)

HOOLDAMINE, Kdikide instrumentide puhtust, terviklikkust ja funktsioneerimist tuleb visuaalselt kontrollida, vajaduse korral
ULEVAATUS JA valgustusega suurendusklaasi (3-6 dioptrit) kasutades.
KONTROLLIMINE

Kdiki instrumente tuleb kontrollida kahjustuse ja kulumise osas. Kahjustatud meditsiiniseadmeid ei saa enam kasutada
ja tuleb vdlja sorteerida.

Vahendid: fotopaberist pakend (nt steriCLIN, artikli nr 3FKFB210112 ja 3FKFB210140), sulgemisseade (nt HAWO, tiup
880 V alalisvool)

Instrumentide pakendamiseks tuleb kasutada sobilikku meetodit (steriilne tokkesusteem). Pakendamine standardi DIN
ENISO 11607 jargi

PAKENDAMINE Kasutada tuleb steriilset pakendamisstisteemi (nt fotopaberisse pakendamine) standardi DIN EN ISO 11607 jérgi, mis
on mdeldud tootja poolt auruga steriliseerimiseks. Instrumendid pakendatakse topelt. Pakend peab olema piisavalt
suur, et valtida sulgurdmbluse koormamist.

Markus: pdrast kuumusega sulgemisprotsessi tuleb sulgurdmblust visuaalselt kontrollida mis tahes defektide osas.
Defektide korral on vaja pakend avada ja instrument uuesti pakendada ning sulgeda.

Seade: steriliseerija standardi DIN EN 285 jargi voi vdike auruga steriliseerija standardi DIN EN 13060 jdrgi, B-tiilipi
toimingule

Toiming: auruga steriliseerimine osalise eelvaakumiga, 134 °C, hoidmisaeg vahemalt 3 min (Saksamaal KRINKO/
BfArM-i soovituse jdrgi 134 °Cvdhemalt 5 min) v&i 132 °C vahemalt 3 min (pdhjendatuse mddde). VEimalik on hoida
kauem.

1AL 1. Asetage pakendatud toode steriliseerimiskambrisse
2. Kdivitage programm.
3. Eemaldage instrument programmi [8pus ja laske sellel jahtuda.
4. Seejdrel kontrollige pakendit vimalike kahjustuste ja varjestusefektide osas. Katkine pakend tuleb lugeda
mittesteriilseks. Instrumendid tuleb uuesti pakendada ja steriliseerida.
Hoiundamise kestus oma madratluste jdrgi.
HOIUNDAMINE Instrumente on soovitatav hoiustada pakendatult ja kaitstuna uuesti saastumise eest tdestatud sobilikes steriilsetes

pakendites, kassettides voi hoidikutes.

TAIENDAV TEAVE puudub

EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, Saksamaa

TOOTJA KONTAKTID  Telefon: +49(0) 72319777 -0
Faks: +49 (0) 723197 77 -99
Meiliaadress:  info@eve-rotary.com
WWw.eve-rotary.com
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Rakendamine ja ohutusabinoud

EVE POLEERIJATE KASUTAMISE SOOVITUSED

Kdik EVE poleerijad on kujundatud ja loodud nende konkreetseks rakendamiseks. Vale kasutamine vaib tuua kaasa koekahjustuse,
suurenenud kulumise voi poleerija havimise ning olla kasutajale, patsiendile v&i kolmandatele osapooltele ohtlik.

+ Kasutada tuleb ainult suurepdrases tehnilises ja hugieenilises korras olevaid turbiine, nurk- ja sirgotsikuid, mis tdhendab,
et neid tuleb hasti hooldada ja korralikult puhastada. Kasutatavad turbiinid ja nurkotsikud peavad tagama tdpse ja
kontsentrilise podrlemise.

+ Instrumendid tuleb sisestada otsikusse vdimalikult kaugele. Enne instrumendi mis tahes pinnale asetamist peab see
Saavutama piisava kiiruse.

+ VGimaluse korral poleerige lohkude valtimiseks veidi ringjate ligutustega.

+  Kallutamist v&i jou kasutamist tuleb valtida, kuna see suurendab purunemise ohtu.

OIGE «  Visake koik deformeerunud voi mitte-kontsentrilised péorlevad instrumendid kohe dra.

KASUTAMINE: + Kinnitamata poleerijad tuleb pdrast kinnitamist tsentreerida, et vdltida kasutamise ajal vibreerimist. Kasutada tuleb ainult
kvaliteetseid mandrelle. Madalama kvaliteediga mandrellid v8ivad minna katki ja pdhjustada vigastuse.

+ Kogu aeg tuleb kanda kaitseprille. Vale kasutamise voi materjali tBrke tottu voib mandrell, kruvi voi detail katki minna ja
muutuda ohtlikuks lendavaks esemeks. Teise vBimalusena v6ib kasutaja tdGtada kaitseklaasi taga.

+ Tolmu sissehingamise valtimiseks tuleb kanda respiraatorit. Lisaks on soovitatav tolmu eemaldamise susteem.

Vale kasutamine toob kaasa kehvad kasutustulemused ja suurenenud riskid. EVE tooteid tohivad kasutada ainult
kvalifitseeritud tootajad.

«Arge kunagi iiletage maksimaalset poorlemiskiirust. Soovitatav ja maksimaalne podrlemiskiirus on toodete suhtes
erinev. Kontrollige kindlasti soovitatavat ja maksimaalset kiirust meie uusimatest kataloogidest ja pakendilt.

o + Maksimaalse poorlemiskiiruse tletamisel kipuvad poleerijad vibreerima. Taoline vibreerimine vdib poleerija hdvitada,

POORLEMISKII- kruvi deformeerida ja/vdi pohjustada seadme purunemist. Selle tulemusena vivad kasutaja, patsient ja kolmandad

RUSE JUHENDID: osapooled viga saada.

+  Soovitatava kiirusvahemiku jargimise tulemuseks on parimad véimalikud t6étulemused.

Maksimaalse lubatud kiiruse mittejdrgimine toob kaasa suurema ohutusriski.
« Liigne surve vdib poleerija hdvitada.

+ Liigne surve tekitab suuremat kuumust.

SURVEA « Liigne surve v@ib tuua kaasa poleerija suurema kulumise.

VALDAMINE:

Liigset survet tuleb véltida, kuna see pdhjustab iilekuumenemist, mis véib hambajuurt kahjustada. Adrmuslikel
juhtudel vdivad instrumendid katki minna ja pdhjustada vigastusi.

Soovimatu hambale kuumuse tekkimise valtimiseks on vajalik piisav vesijahutus (vahemalt 50 ml/min).

VESIJAHUTUS:
Ebapiisav vesijahutus vaib tuua kaasa hamba ja selle imber oleva koe pddrdumatu kahjustumise.

SUMBOLID: Kdik kasutatud stimbolid ja piktogrammid vastavad standardile EN I1SO 15223.
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El6készitési és ujrafeldolgozasi utasitasok a DIN/EN
ISO 17664 szabvannyal 6sszhangban

FIGYELMEZTETESEK

+ Vegye figyelembe a gyart6 tajékoztatasat az anyagkompatibilitdssal kapcsolatban a tisztitasra, fert6tlenitésre és sterilizalasra
fji vonatkozéan.

+  Azeszkdzok nem sterilen érkeznek, és minden hasznalat el6tt és utdn at kell esniiik a megadott cikluson.
Az er6s savak és erds bazisok oxidalhatjdk a rozsdamentes acél szdrat.

+  Kerilje a 150 °C feletti hémérsékleteket.

Az ultrahangos flirdd a fehérje esetleges kicsapddasa miatt nem haladhatja meg a 42 °C-0s hémérsékletet.

+ Azokat az eszkozoket, amelyek a tisztitas és fert6tlenités utan nem szaradtak meg teljesen, Ujra meg kell szaritani (pl. medikai
sUritett levegdvel), hogy ne veszélyeztesse a sterilizalds sikerét.

Atisztitasra és/vagy fertétlenitésre szolgdld oldatok utasitdasaban kifejezetten fel kel tiintetni: ,,alkalmas gumipolirozékhoz vagy
szintetikus anyagokhoz/szilikonokhoz". A gyart6 altal megadott expozicios id6t és koncentraciot be kell tartani.

UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO KORLATOZAS

Az ismételt Ujrafeldolgozds kismértékben megvaltoztathatja a termék kinézetét és tapintasat, de nem zavarja az eszkdz mikodéset.

KOCKAZATERTEKELES ES AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
BESOROLASA AZ UJRAFELDOLGOZAS ELOTT

Az Ujrafeldolgozas tipusat és alkalmazasi kdrét az orvostechnikai eszkdz hasznalata hatarozza meg. Ezért az iizemeltet felel@s az
orvostechnikai eszkdzok helyes besorolasaért, és igy az Ujrafeldolgozas tipusanak és alkalmazasi kdrének meghatdrozasaért (Iasd a KRINKO/
BfArM javaslat 1.2.1 pontja: kockazatértékelés és az orvostechnikai eszkdzok besorolasa az Ujrafeldolgozas el6tt). E felhasznaléfliggd besorolds

alapjan az Uzemeltet6 meghatdrozhatja, hogy a jelen el6készitési és tjrafeldolgozasi utasitashan felsorolt Ujrafeldolgozasi modszerek kozl
melyiket kell alkalmazni.

HASZNALAT HELYE: Nincsenek killonleges kdvetelmények.
Javasolt a szennyezett eszkozok zart tartalyban valo szdllitasa.

TAROLAS ES SZALLITAS:  Javasolt az eszkozok lehetd leghamarabb, a hasznalatot kovetd legfeljebb 2 6ran belil térténd djrafeldolgozasa.

A hasznalt eszkdzok szennyezédéssel, példaul vérmaradvanyokkal valé dtmeneti tarolasa korréziés karosodashoz
vezethet.

ELOKESZITES: Viseljen egyéni védBeszkozoket (tartos kesztyd, viztaszitd kabat, arcvédd maszk vagy véddszemiveg és védémaszk).

Kdzvetlenil a hasznalatot kbvet6en végezzen eldtisztitast folyd viz alatt eqy (mlanyag) kefe segitségével.
ELOKEZELES: Berendezés: Manyag kefe (pl. Interlock, 09084. sz.), csapviz (20+2 °C) (legaldbb ivéviz mindséq)

1. Oblogesse a polirozokat foly6 viz alatt 60 masodpercig, és alaposan mossa meg mianyag kefével, kilonos
tekintettel a nehezen hozzaférhet6 fejrészekre (sorték, szilikon sortés hegyek).
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Megjegyzés: A kézi Ujrafeldolgozas el6tt el kell tavolitani az eszkdzok durva feliileti szennyez6dését (lasd elkezelés).
Berendezés: Tébblépcsds enzimatikus tisztitdszer (pl. Dirr Dental, Id 215), csapviz/foly6 viz (20 + 2 °C) (legalabb ivoviz
mindséqu), ultrahangos furdd (pl. Sonorex Digital 10P).

1. Készitse el a tisztito oldatot a gyarto utasitdsainak megfelel6en (a Dirr Dental ID 215, 2%-0s oldat validalva van), és toltse
TISZTITAS: KEZI be egy ultrahangos fiirdébe.

Teljesen meritse el a polirozokat az oldathan.

A termékeket 1 percig hagyja az ultrahangos fiird6ben.

Vegye ki a polirozdkat a tisztito oldatbdl, és alaposan oblitse le egyenként (30 masodpercig) folyo viz alatt.

Ellendrizze, hogy megtisztultak-e. Ha a szennyezédés még mindig lathato, ismételje meg a fenti lépéseket.

G 3= L N

Berendezés: Legaldbb korldtozott virusélo eszkozfertétlenitd szer (VAH dltal felsorolt - vagy legaldbbis amely szerepel az
IHO-ban a DW szerinti vizsgdlattal), pl. kvaterner ammaniumvegyiilet(ek)en, alkil-amin(ok)/alkil-amin-szarmazék(ok)on,
guanidin(ok)/qguanidin-szarmazék(ok)on alapuld (pl. Dirr Dental, ID 212), lehet6leq teljesen ionmentesitett viz (ionmentesitett
viz, a KRINKO /BfArM ajdnlds szerint fakultativ patogén mikroorganizmusoktdl mentes), ultrahangos fiirdd (pl. Sonorex Digital
10P), sz6szmentes steril torl6kendd.

1. Készitse el a fert6tlenitd oldatot a gyart utasitasainak megfelel6en (a Durr Dental ID 212, 2%-os oldat validalva van), és

FERTOTLENITES: -
KEZI helyezze be egy ultrahangos fiird6be.
2. Teljesen meritse el a polirozokat a fert6tlenitd oldatban.
3. Atermékeket 2 percig hagyja az ultrahangos fiirdben.
4. Tovdbbi expozicios id6 a fert6tlenitd oldat szamdra 5 percig, a fert6tlenit6szer gyartdjanak utasitasai szerint.
5. Vegye ki a polirozokat a fertGtlenitd oldatbol, és hagyja lecsepegni.
6. Oblitse le a termékeket ionmentesitett vizzel 30 masodpercig.
7. Torolje meg egyszer haszndlatos, steril, szoszmentes ruhdval, vagy szlikség esetén medikai sdritett levegdvel szdrftsa meg.
Megjegyzés: Az automatikus Ujrafeldolgozas el6tt el kell tavolitani az eszkdzok durva feliileti szennyez6dését (lasd
el6kezelés).
Berendezés: Tisztito és fertétlenitd egység a DIN EN 1SO 15883-1+2 szerint, termikus programmal (90-95 °C-0s hdmérséklet),
mososzer: enyhén Iigos mosészer (pl. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. Helyezze az eszkézoket eqy megfeleld, kis alkatrészek elhelyezésére szolgalé talcara vagy a teherhorddra gy, hogy az
eszkozok minden felllete tisztitasra és fert6tlenitésre kerdljon.
2. Zarja be a WD-t, és inditsa el a programot — a programsorrend az alabbi tablazatban lathato.
EIGoblités Hideg viz 5 perc
L N : A gyartd A gyartd
TISZTITAS ES [T Utasitsai szerint Utasitsai szerint
FERTOTLENITES: Tisztitds Teljesen ionmentesitett viz 10 perc 55°C
AUTOMATIKUS T I o
Oblités Teljesen ionmentesitett viz 2 perc
s . . Foctocf Ao érték >30001
Fert6tlenités Teljesen ionmentesitett viz 3 perc (pl. 90°C, 5 per)
Szdritds 15 perc legfeljebb 120 °C
' A hatésagok mas miikodési szabalyozasokat (fertétlenitési teljesitményparamétereket) adhatnak ki sajat hataskortkben.

W

A program végén tavolitsa el az eszkdzoket.

Ellendrizze, hogy a rakomdny szdraz-e, és ha sziikséges, medikai s(ritett levegdvel szdritsa meg.

5. Atisztasag szemrevételezéses vizsgalatat a WD-rél vald eltavolitds utdn kell elvégezni. Ha a szennyezédés még mindig
ldthato, tisztitsa meg Ujra az orvostechnikai eszkozoket kézzel. Ezt kovetSen sor kell kertinie az djra megtisztitott orvostech-
nikai eszk6zok Ujboli automatikus Ujrafeldolgozasara.

>~
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Berendezés: Megvilagitott nagyité (3-6 dioptria).

KARJBANTARTAS, Minden eszkozt szemrevételezéssel meg kell vizsgalni a tisztasdg, sértetlenség és miikadSképesség szempontjabal,
FELUGYELET ES sziikség esetén megvildgitott nagyitoval (3-6 dioptria).
ELLENORZES:

Minden eszkozt meg kell vizsgalni a sértilések és kopasok szempontjabdl. A sérillt orvostechnikai eszkézék mar nem
hasznalhatok, ezeket le kell selejtezni.

Berendezés: Hartyapapir csomagolds (pl. steriCLIN, cikksz. 3FKB210112 és 3FKB210140), zaroeszkoz (pl. HAWO, 880
DC-V tipus).

Az eszk6z6k csomagolasahoz megfeleld madszert (steril zarorendszert) kell hasznalni. Csomagolas a DIN EN 1SO 11607
szabvanynak megfelelGen.

CSOMAGOLAS: A DIN EN 150 11607 szabvanynak megfeleld steril zarérendszert (pl. hértyapapir csomagolast) kell hasznalni, amelyet a
gyarto gbzsterilizalasra ajanl. Az eszkdzoket kettds csomagoldas védi. A csomagoldsnak elég nagynak kell lennie ahhoz,
hogy a zdrévarrat ne feszuljon.

Megjegyzés: A melegragasztasi eljarast kdvetben a zardvarratot vizudlisan ellendrizni kell, hogy esetlegesen nincs-e
rajta hiba. Hiba esetén a csomagolast fel kell nyitni, az eszkdzt pedig Ujra kell csomagolni és Ujra le kell zarni.

Eszkoz: Sterilizator a DIN EN 285 szabvany szerint vagy kisméret(i g6zsterilizator a DIN EN 13060 szabvany szerint, B

tipusu eljdras.

Eljaras: Frakciondlt elévdkuumos gézsterilizalas, 134 °C, expozicios idd minimum 3 perc (Németorszagban a KRINKO/

BfArM ajanldsa szerint 134 °C, minimum 5 perc) vagy 132 °C, minimum 3 perc (validalasi paraméter). Hosszabb

expozicios id6k lehetségesek.

1. Helyezze a csomagolt termékeket a sterilizal6 kamraba.

2. Inditsa el a programot.

3. Aprogram végén vegye ki a termékeket, és hagyja 6ket kihdilni.

4. Ezt kovetden ellendrizze a csomagoldst az esetleges sértlések és drnyékold hatdsok szempontjabdl. A hibas
csomagolast nem sterilnek kell tekinteni. Az eszkdzoket Ujra kell csomagolni és sterilizalni.

Tarolas idGtartama: sajat el6irasok szerint.

STERILIZALAS:

TAROLAS: A csomagolt és Ujraszennyez6déstdl védett eszkdzoket ajanlott megfeleld steril csomagoldsban, kazettakban vagy
rogzitékben tarolni.

KIEGESZITO

INFORMACIOK: el

EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, Németorszdg
Telefonszam:  +49 (0) 723197 77 -0
Fax: +49(0) 723197 77-99
E-mail cim:  info@eve-rotary.com
WWw.eve-rotary.com

GYARTO KAPCSOLATI
ADATAL

64



Jiffv =iNiSHING AND POLISHING SYSTEMS HU

Alkalmazas és biztonsagi évintézkedések

EVE POLIROZOK HASZNALATARA VONATKOZO JAVASLATOK

Az EVE polirozdkat meghatdrozott alkalmazasra tervezték. A nem megfelel§ hasznalat szvetkdrosoddshoz, a poliroz fokozott kopasahoz vagy
tonkremeneteléhez vezethet, ugyanakkor kockdzatot jelent a felhasznal, a paciens vagy harmadik felek szdmadra.

+  Kizarolag tokéletes mUszaki és higiéniai allapotban 1év turbindkat, fdrokat és kontraszog tartozékokat szabad hasznalni
— ez azt jelenti, hogy ezeket 6l karban kell tartani és megfelelGen tisztitani. A hasznalt turbinaknak és kontraszog
tartozékoknak biztositaniuk kell a pontos és koncentrikus forgdst.

+  Azeszkdzoket a lehetd legmélyebbre kell behelyezni. Az eszkézok barmilyen felileten torténd hasznalatat megel6zéen
sebességbe kell hozni Gket.

+ Halehetséges, apro korkoros mozdulatokkal polirozzon a bemélyedések elkertilése érdekében.

+ A dontés vagy emelés keriilendd, mivel néveli az eltérés kockazatat.

+ Adeformalodott vagy nem koncentrikus forg6 eszkozoket azonnal selejtezze ki.

+ Abe nem szerelt polirozokat a beszerelést kévetden kozépre kell helyezni a hasznalat soran jelentkez6 vibraciok elkerilése
érdekében. Csak kivald mindségli mandreleket szabad hasznalni. A gyenge mindségli mandrelek eltdrhetnek és sériilést
okozhatnak.

«  Végig véddszemiiveget kell viselni. Helytelen hasznalat vagy anyaghiba esetén: a mandrel, a szdr vagy a munkadarab
eltdrhet és veszélyes replld targgya valhat. Alternativ megoldasként a felhasznald egy védd tivegtabla mogoétt dolgozhat.

+  Apor belélegzésének elkeriilése érdekében légzésvéddt kell hasznalni. Emellett porelszivd rendszer hasznalata is ajanlott.

MEGFELELO
HASZNALAT:

A nem megfelel6 hasznalat gyenge alkalmazasi eredményeket és megnovekedett kockazatokat eredményez. Az EVE
termékeket csak szakképzett személyzet hasznalhatja.

+Soha ne Iépje til a maximalis forgasi sebességet. Az ajanlott és a maximalis forgdsi sebesség termékenként valtozik.
i Ellendrizze az ajanlott és maximalis sebességet legujabb kataldgusainkban és a csomagoldson.

FORGASI « Amaximélis forgdsi sebesséq tullépése esetén a polirozok vibralasra hajlamosak. Az ilyen vibralésok tonkretehetik
SEBESSEG: a polirozét, deformalhatjak a szdrat, és/vagy az eszkoz eltorését okozhatjak. Ennek kovetkeztében a felhaszndlo, a
UTASITASOK: paciens és harmadik felek is megsériilhetnek.

+ Ajavasolt fordulatszdm-tartomany betartasa a lehetd legjobb munkaeredményekhez vezet.

A maximdlisan megengedett sebesség be nem tartasa megndvekedett biztonsagi kockazatot eredményez.

* A tllzott nyomds tonkreteheti a polirozot.
i * A tllzott nyomds fokozott héfejl6déshez vezet.
ALKALMAZAS « A tdlzott nyomds a polirozé fokozott kopasahoz vezethet.

NYOMAS:
Keriilni kell a tilzott nyomast, mivel ez tilmelegedést okoz - ami karosithatja a fogbelet. Széls6séges esetekben
az eszkozok eltdrhetnek és sériiléseket okozhatnak.
L « Afogon bekévetkezd nem kivant héfejlédés elkertilése érdekében megfelel6 vizh(itésre van sziikség (legalabb 50 ml/perc).
VIZ HUTES:

Az elégtelen vizh(ités visszafordithatatlan karosodashoz vezethet a fogban és a kdrnyez szovetekben.
SZIMBOLUMOK: | A hasznalt szimb6lumok és piktogramok megfelelnek az EN ISO 15223 szabvénynak.
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Noradijumi par sagatavosanu un sterilizésanu
saskana ar DIN/EN ISO 17664 standartu.

BRIDINAJUMI

« levérot raZotaja informaciju par materialu savstarpéjo saderibu tirisanas, dezinficeSanas un sterilizéSanas procesa.
A + Visiinstrumenti tiek piegadati nesterili, un pirms un péc katras izmantoSanas tiem jaiziet noraditais cikls.
Stipras skabes un stipri sarmi var oksidét nerdsgjosa terauda virsmu.
*  [pvairities no temperataram >150°C.
+ lespgjamas proteinu koagulacijas de| ultraskanas vannas temperattra nedrikst parsniegt 42°C.

.

« Instrumentus, kuri pec tirisanas un dezinficéSanas nav pilniba nozuvusi, janozave velreiz (pieméram, ar medicinisko saspiesto
gaisu), lai izvairttos no veiksmigas sterilizéSanas apdraudesanas.

TirSanas un/vai dezinfekcijas Skidumu instrukcijas jabat konkréti noraditam “piemérots gumijas pulétajiem vai sintétiskiem
materialiem/silikoniem". Jaievero razotaja noradrtais apstrades laiks un koncentracija.

STERILIZESANAS IEROBEZOJUMS

Atkartota sterilizeSana var nedaudz izmainit gan izstradajuma izskatu, gan taustes izjltu, bet nemaina instrumenta funkciju.

MEDICINISKO IERICU RISKA NOVERTESANA UN KLASIFIKACIJA PIRMS
STERILIZESANAS

SterilizéSanas veidu un apjomu nosaka mediciniskas ierices pielietojums. Lidz ar to operators ir atbildigs par pareizu medicinisko iericu
klasificeSanu un tadgjadi art sterilizeéSanas veida un apjoma noteiksanu (skatit KRINKO/BfArM ieteikuma 1.2.1 punktu “Medicinisko iericu riska
novertéSana un klasifikacija pirms sterilizéSanas”). Pamatojoties uz So no lietotdja atkarigo klasifikaciju, operators var noteikt, kuras no Sajos

noradijumos par sagatavosanu un sterilizéSanu uzskaititas metodes nepiecieSams pielietot.

IZMANTOSANAS VIETA  Ipasu prasibu nav.
Lietotos instrumentus ieteicams ievietot SIégta trauka.

UZGLABASANA UN o o o , _ o

TRANSPORTESANA Instrumentus ieteicams sterilizét, cik driz vien iesp&jams, vélakais 2 stundu laika péc lietoSanas. Izmantotu,
pieméram, ar asins atliekam notraipitu instrumentu pagaidu uzglabasana var izraisit korozijas bojajumus.

SAGATAVOSANA Valkat individualos aizsardzibas lidzeklus (izturigus cimdus, Gdensnecaurlaidigu apgérbu, sejas aizsargmasku vai

aizsargbrilles un aizsargmasku).

leprieks notirit zem tekoSa adens ar birstiti (plastmasas) uzreiz péc lietosanas.

Aprikojums: plastmasas birstite (pieméram, Interlock, Nr. 09084), krana tdens (20£2°C) (vismaz dzerama tdens
PIRMAPSTRADE kvalitates)

1. Skalot puletajus zem teko3a tdens 60 sekundes un rpigi noberzt ar plastmasas birstiti, Tpasi grati sasniedzamas
galvinas zonas (sarus, silikona saru galus).
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Piezime: uz instrumentiem es0Ss raupjs virsmas piesarnojums janotira pirms manualas sterilizéSanas (skatit
pirmapstradi).

Aprikojums: Daudzpakapju enzimus satuross tirisanas lidzeklis (pieméram, Dirr Dental, Id 215), krana tdens/tekoss
udens (20+2°C) (vismaz dzerama tdens kvalitates), ultraskanas vanna (pieméram, Sonorex Digital 10P).

1. Sagatavot tirisanas Skidumu saskana ar razotaja noradijumiem (tika validets Diirr Dental ID 215 2% Skidums) un iepildit
ultraskanas vanna.

Pilntba iegremdejiet puletajus Skiduma.

Paklaujiet izstradajumus ultraskanas vannas iedarbibai 1 minati.

Iznemt pulétajus no tiriSanas Skiduma un pilnigi noskalot katru no tiem (30 sekundes) zem teko3a Gdens.

Parbaudit tiribu. Ja notraipijums joprojam redzams, atkartojiet ieprieks aprakstitas darbibas.

Aprikojums: Vismaz ierobezotas virucidas iedarbibas instrumentu dezinfekcijas Iidzeklis (ieklauts VAH saraksta vai vismaz
ieklauts THO saraksta, izmantojot testéSanu saskana ar DW), pieméram, uz Cetraizvietota amonija savienojuma(-u),
alkilamina(-u)/alkilamma atvasindjuma(-u), guanidina(-u)/qguanidina atvasinajuma(-u), (pieméram, Diirr Dental, ID 212)
bazes; velams pilniba dejonizéts tdens (saskana ar KRINKO/BfArM ieteikumiem dejonizéts tdens, kura nav fakultativi
patogénu mikroorganismu), ultraskanas vanna (pieméram, Sonorex Digital 10P) un plaksnas neveidojoss, sterils audums.
1. Sagatavot dezinfekcijas Skidumu saskana ar razotaja noradijumiem (tika validéts Dirr Dental ID 212, 2% Skidums) un
iepildit ultraskanas vanna.

PilnTba iegremdgjiet pulétajus dezinfekcijas Skiduma.

Pakl|aujiet izstradajumus ultraskanas vannas iedarbibai 2 mindtes.

Talaka paklausana dezinfekcijas Skiduma iedarbibai 5 minGtes saskana ar dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumiem.
Iznemt pulétajus no dezinfekcijas Skiduma un |aut tam nopilét.

Skalot izstradajumus ar dejonizétu tdeni 30 sekundes.

Noslaudit ar vienreizéjas lietoSanas pluksnas neveidojoSu audumu vai, ja nepiecieSams, nozavét ar medicinisko
saspiesto gaisu.

Piezime: Uz instrumentiem esoSs raupjs virsmas piesarnojums janotira pirms automatiskas sterilizéSanas (skatit

pirmapstradi).

Aprikojums: Tirisanas un dezinficéSanas ierice saskana ar DIN EN ISO 15883-1+2 standartu, ar termalo programmu

(temperatdra 90°C lidz 95°C); tiriSanas lidzeklis: viegli sarmains tirisanas lidzeklis (pieméram, Dr. Weigert neodisher

MediClean Dental).

1. Tevietot instrumentus piemérota, nelielam lietam paredzéta paplaté vai kravas nesgja ta, lai visas instrumentu virsmas
tiktu notiritas un dezinficétas.

2. Aizvért WD un palaist programmu, programmas secibu skatit zemak esoSaja tabula.

Iepriekséja skalosana auksts adens 5 min.

TIRISANA:
MANUALA

R

DEZINFICESANA:
MANUALA

O

TIRISANA UN Mazgasanas [fdzekla Saskana ar raZotaja

Saskana ar raZotaja

DEZINFEKCIJA:
AUTOMATISKA

=

dozesana

noradijumiem

noradijumiem

Tirs

Pilntba dejonizéts adens

10 min.

55°C

Skalot

Pilntba dejonizéts tdens

2 min.

Dezinficet

Pilntba dejonizéts adens

3min.

Ao radrtajs>30001
(pieméram, 90°C, 5 min.)

/avesana

15 min.

idz 120°C

"Valsts iestades var izdot citus darbibas noteikumus (dezinfekcijas parametrus) savas kompetences ietvaros.

Programmas beigas instrumentus iznemt.
Parbaudit, ka viss ir sauss, un, ja nepieciesams, nozavet ar medicinisko saspiesto gaisu.

Péc iznemSanas no WD tiek veikta vizuala tiribas parbaude. Ja notraipijums joprojam ir redzams, atkartoti tirit medicini-

skas ierices manuali. Sekojosi atkartoti mediciniskas mediciniskas ierices atkal atkartoti jaapstrada automatiski.
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Aprikojums: Apgaismots palielinamais stikls (3-6 dioptrijas).
Visu instrumentu tiriba, integritate un funkcionalitate japarbauda vizuali, ja nepiecieSams, izmantojot apgaismotu

APKOPE, APSKATE UN o . o

PARBAUDE palielinamo stiklu (3-6 dioptrijas).
Japarbauda visu instrumentu bojajumi un nolietojums. Bojatas mediciniskas ierices vairs nedrikst izmantot un tas
jaatlasa.
Aprikojums: Pléves-papira iepakojums (pieméram, steriCLIN, art. Nr. 3FKB210112 un 3FKB210140), aizzimogoSanas
ierice (piemeram, HAWO, tips 880 DC-V).
Instrumentu iepakosanai jaizmanto piemérota metode (sterila barjersistema). Iepakojums saskana ar DIN EN ISO
11607 standartu.

IEPAKOSANA Jaizmanto sterila barjersistéma (piemeram, pléves-papira iepakojums) saskana ar DIN EN ISO 11607 standartu, kas

paredzéts razotaja veiktai sterilizéSanai ar tvaiku. Instrumenti tiek iepakoti dubulta iepakojuma. Iepakojumam jabat
pietiekami lielam, lai izvairitos no slodzes uz aizzimogoto Suvi.

Piezime: P&c aizzimogoSanas ar karstuma palidzibu aizzimogota Suve vizuali japarbauda, vai taja nav defektu. Defektu
gadijuma iepakojums jaatver un instruments jaiepako Vvélreiz un iepakojums jaaizzimogo.

Terice: sterilizators saskana ar DIN EN 285 vai neliels tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 13060, B tipa procesu.

Process: sterilizéSana ar tvaiku, izmantojot frakcionétu iepriekSéju vakuumesanu, 134°C temperatdra, minimalais

turesanas laiks 3 mindtes (Vacija saskana ar KRINKO/BfArM ieteikumu 134°C temperattrd minimali 5 mindtes) vai

132°C temperattra minimali 3 minates (validacijas parametrs). lespéjams ilgaks turésanas laiks.

STERILIZESANA 1. levietot iepakotos izstradajumus sterilizésanas kamera.

2. Palaist programmu.

3. Programmas beigas izstradajumus iznemt un |aut atdzist.

4. Tad parbaudrt iepakojumu, vai nav bojajumu vai skrininga seku. Bojats iepakojums jauzskata par nesterilu.
Instrumenti atkartoti jaiepako un jasterilizé.

Uzglabasanas ilgums saskana ar razotaja specifikacijam.

UZGLABASANA Ieteicams uzglabat instrumentus iepakotus un aizsargatus pret atkartotu piesarnosanu parbaudita piemerota, sterila
iepakojuma, kasetés vai fiksatoros.

PAPILDINFORMACIJA Nav

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

RAZOTAJA 75210 Keltern, Germany (Vacija)

= Talrunis: +49(0) 72319777 -0
KONTAKTINFORMACUA: ' £oyss: +49(0)72 31977799
E-pasts: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Pielietojums un drosibas pasakumi

IETEIKUMI EVE PULETAJU IZMANTOSANAI

Visi EVE puletajiir projektéti un izstradati atbilstosi konkrétajam pielietojumam. Nepareiza izmantosana var izraistt audu bojajumu, palielinatu
nodilumu vai pulétaja salausanu, ka art radit risku lietotajam, pacientam vai treSajam personam.

+ Jaizmanto tikai ideala tehniska un higieniska stavokli esoSas turbinas, rokas ierices un dazada lenka paligierices,
kas nozimg, ka tam jabat labi uzturétam un pareizi notiritam. Izmantotajam turbinam un dazada lenka paligiericém
janodrosina preciza un koncentriska rotacija.

+ Instrumenti jaievieto cik dzili vien iesp&jams. Pirms instrumentu pielietoSanas jebkurai virsmai janodrosina to atrums.

*  Jaiespgjams, pulét ar vieglam ap)veida kustibam, lai izvairitos no izrobosanas.

* Jaizvairas no noliekSanas vai pacelSanas ar sviru, jo tas palielina saldsanas risku.

+  Nekavejoties utilizet jebkuru deformétu vai necentrétu rotgjosu instrumentu.

+  Nemontéti pulétaji péc uzstadisanas jacentré, lai izvairitos no vibracijas izmantosanas laika. Jaizmanto tikai augstas
kvalitates varpstas. Sliktakas kvalitates varpstas var sallzt un izraisit savainojumu.

+  Visu laiku javalka aizsargbrilles. Nepareizas izmantoSana vai materiala klimes gadijuma varpsta, spals vai instruments var
saldzt un klat par bistamu lidojosu priekSmetu. Alternativi lietotajs var stradat aiz aizsargstikla panela.

+ Javalka elpcelu aizsarglidzekli, lai izvairitos no putek|u ieelposanas. Papildus ieteicama puteklu nosaksanas sistéma.

PAREIZA
IZMANTOSANA:

Nepareiza lietoSana izraisa sliktus pielietojuma rezultatus un palielinatu risku. EVE izstradajumus drikst izmantot
tikai kvalificéts personals.

+ Nekad neparsniegt maksimalo rotacijas atrumu. leteicamais un maksimalais rotacijas atrums dazadiem izstradajumiem
ir atSkirigs. Parliecinieties, vai parbaudits ieteicamais un maksimalais atrums atbilstosi masu jaunakajiem katalogiem
ROTACIJAS un uz iepakojuma, - . o |
ATRUMS +Maksimala rotacijas atruma parsniegsanas gadijuma pU|.été'JI médz wbrép Sédq wbr;cua var iznicinat puletaju,
g . deformét katu un/vai izraistt instrumenta salisanu. Tadgjadi var tikt savainots lietotajs, pacients un treSas personas.
NORADJJUML: + leteicama atruma diapazona ieverosana dod labakos iespéjamos darba rezultatus.

Maksimala atlauta atruma neievéroSana rada paaugstinatu droSibas risku.
« Parlieku liels spiediens var iznicinat pulétaju.

. « Parlieku liels spiediens rada palielinatu karstumu.

LIETOSANAS * Parlieku liels spiediens var izraisit palielinatu pulétaja nodilumu.

SPIEDIENS:

Jaizvairas no parlieku liela spiediena, jo tas izraisa parkarSanu, kas var bojat pulpu. Ekstrémos gadijumos
instrumenti var salizt un izraisit savainojumus.

ODENS « Lai izvairitos no nevélama karstuma veidoSanas zoba, nepieciesama pietiekama dzesesana ar tdeni (vismaz 50 ml/minute).
DZESESANA:

Nepietiekama dzesgSana ar ddeni var izraisit neatgriezenisku zoba un tam apkart esoso audu bojajumu.

SIMBOLI: Visi izmantotie simboli un piktogrammas saskana ar EN IS0 15223 standartu.
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Paruosimo ir perdirbimo instrukcijos
pagal DIN/EN ISO 17664

ISPEJIMAI

« Laikykités gamintojo informacijos apie medziagy suderinamumg valant, dezinfekuojant ir sterilizuojant.
A + Visi instrumentai pristatomi nesterilts, todél pries kiekvieng naudojima ir po jo, turi bati atliktas nurodytas ciklas.

Stiprios rugstys ir stipras Sarmai gali oksiduati nertidijancio plieno kotelj.
+ Venkite temperatary >150°C.
+ Dél galimos baltymo koaguliacijos, ultragarso vonia neturi virsyti 42°C temperataros.

+ Instrumentai, kurie po valymo ir dezinfekavimo néra visiskai iSdziuve, turi bati dar kartg dziovinami (pvz., medicininiu suspaustu
oru), kad baty sékmingas sterilizavimo procesas.

Valymo ir/arba dezinfekavimo tirpaly instrukcijose turi bati nurodyta ,tinka guminiams poliruokliams arba sintetikams/
silikonams". Turi bati laikomasi gamintojo nurodyto poveikio laiko ir koncentracijos.

PERDIRBIMO APRIBOIJIMAS

Pakartotinis perdirbimas gali Siek tiek pakeisti gaminio ivaizdg ir pojatj, taciau netrukdo instrumento funkcijai.

MEDICINOS PRIETAISY RIZIKOS |[VERTINIMAS IR KLASIFIKAVIMAS
PRIES PERDIRBIMA

Perdirbimo rusis ir apimtis nustatoma atsizvelgiant j medicinos prietaiso paskirtj. Todél operatorius yra atsakingas uz teisingg medicinos
prietaisy klasifikavima, taigi ir uz perdirbimo rasies bei apimties apibrézimg (zr. KRINKO/BfArM rekomendacijy 1.2.1 punkta. Medicinos
prietaisy rizikos jvertinimas ir klasifikavimas prieS perdirbimg). Remdamasis Sia nuo naudotojo priklausancia klasifikacija, operatorius gali
nustatyti, kurj iS perdirbimo metody, iSvardyty Siose paruosimo ir perdirbimo instrukcijose, reikia taikyti.

NAUDOJIMO VIETA: Specialiy reikalavimy néra.
UZterstus instrumentus rekomenduojama transportuoti uzdarytoje talpykloje.
LAIKYMAS IR , L i . ; -
TRANSPORTAVIMAS: Instrumentus rekomenduojama perdirbti kuo greiciau, ne véliau kaip per 2 valandas po naudojimo. Tarpinis naudoty
instrumenty, uztersty, pvz., kraujo likuiais, laikymas gali sukelti korozija.
PARUOZIMAS: Deygkng asmenines apsaugos priemones (patvarias pirstines, vandeniui atspary apdarg, veido apsaugos kauke arba
akinius ir apsaugine kauke).
IS karto po naudojimo su Sepetéliu (plastikiniu) nuplaukite po tekanciu vandeniu.
PARUOSIMAS Tranga: Plastikinis Sepetélis (pvz., ,Interlock”, #09084), vanduo iS Ciaupo (20 + 2 °C) (kokybé bent jau kaip geriamojo
NAUDOJIMUL: VEITBIENE)
1. Poliruoklius 60 sekundziy skalaukite po tekanciu vandeniu ir kruopsciai nuvalykite juos plastikiniu Sepetéliu, ypac
sunkiai pasiekiamas galvutes sritis (Serelius, silikoniniy Sereliy virSunéles).
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Pastaba: Siurkstus instrumenty pavir$iaus uztersimas turi bati pasalintas pries rankinj perdirbima (r. paruosimas
naudojimui).

Tranga: Daugiapakopis fermentinis valiklis (pvz., ,Diirr Dental”, Id 215), ¢iaupo vanduo/tekantis vanduo (20 + 2°C) (kokybé
bent jau kaip geriamojo vandens), ultragarsiné vonelé (pvz., ,Sonorex Digital 10P").

VALYMAS: 1. Paruoskite valymo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas (,Dlrr Dental ID 215, patvirtintas 2% tirpalas) ir pripildykite
RANKINIS ultragarso vonele.

2. Visiskai panardinkite poliruoklius j tirpalg.

3. Produktus 1 minute palaikykite ultragarso vonelgje.

4. Tsimkite poliruoklius i$ valymo tirpalo ir kruopsciai (30 sekundziy) juos skalaukite po tekanciu vandeniu.

5. Patikrinkite, ar jie Svards. Jei uzterSimas vis dar matomas, pakartokite anksciau nurodytus veiksmus.

Tranga: Bent jau ribotas virucidinis instrumenty dezinfekantas (nurodytas VAH - arba bent jau jtrauktas j IHO, atliekant
tyrimus pagal DW) pvz. kurio pagrindg sudaro ketvirtinis amonio junginys (-iai), alkilaminas (-ai) / alkilamino darinys

(-iai), guanidinas (-ai) / guanidino darinys (-iai) (pvz., ,Diirr Dental”, ID 212), pageidautina visiskai dejonizuotas vanduo
(dejonizuotas vanduo, pagal KRINKO / BfArM rekomendacija, be fakultatyviai patogeniniy mikroorganizmy), ultragarso
vonelé (pvz., ,Sonorex Digital 10P"), sterilus, nepkuotas audinys.

1. Paruoskite dezinfekavimo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas (,Durr Dental ID 212", patvirtintas 2% tirpalas) ir jdékite j

DEZINFEKAVIMAS: ;
RANKINIS ultragarsine vonele.
2. VisiSkai panardinkite poliruoklius j dezinfekavimo tirpala.
3. Produktus 2 minutes palaikykite ultragarso voneléje.
4. Tolesnis laikymas dezinfekciniame tirpale 5 minutes pagal dezinfekavimo priemonés gamintojo instrukcijas.
5. ISimkite poliravimo priemones i$ dezinfekcinio tirpalo ir leiskite nuvarveti.
6. 30 sekundZiy skalaukite produktus dejonizuotu vandeniu.
7. Nuvalykite vienkartiniu steriliu nepakuotu skuduréliu arba, jei reikia, iSdziovinkite medicininiu suspaustu oru.
Pastaba: SiurkStus instrumenty pavirsiaus uztersimas turi bti pasalintas prie$ automatinj perdirbima (Zr. paruosimas
naudojimui).
Tranga: Valymo ir dezinfekavimo jrenginys pagal DIN EN ISO 15883-1+2 su termine programa (temperattra nuo 90°C iki
95°C), ploviklis: Svelniai Sarminis ploviklis (pvz., ,Dr. Weigert neodisher MediClean Dental”).
1. Sudékite instrumentus j tinkama mazy daliy padekla arba ant krovimo vezimelio taip, kad visi instrumenty pavirsiai
baty nuvalyti ir dezinfekuoti.
2. Uidarykite WD ir paleiskite programa, programos sekga zr. toliau pateiktoje lentelje.
ISankstinis skalavimas saltas vanduo 5 min.
VALYMAS IR Ploviklio dozavimas Pagal gamintojo Pagal gamintojo
DEZINFEKAVIMAS: instrukcijas instrukcijas
AUTOMATINIS Valymas VisiSkai dejonizuotas vanduo 10 min. 55°C
Skalavimas VisiSkai dejonizuotas vanduo 2 min.
Dezinfekavimas VisiSkai dejonizuotas vanduo 3 min. 0 verté0>30001'
(pvz., 90°C, 5 min.)
Dziovinimas 15 min. iki 120°C
! Institucijos savo kompetencijos srityje gali iSleisti kitas eksploatavimo taisykles (dezinfekcijos veiksmingumo parametrus).

3. Pasibaigus programai iSimkite instrumentus.

Patikrinkite, ar instrumentai yra sausi, ir, jei reikia, iSdziovinkite medicininiu suspaustu oru.

5. Vizualus Svaros patikrinimas atliekamas iSémus i$ WD. Jei uzterStumas vis dar matomas, rankiniu badu dar kartg isvaly-
kite medicinos prietaisus. Po to, pakartotinai isvalyti medicinos prietaisai turi bati automatiskai perdirbami.

=
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Tranga: ApSviestas didinamasis stiklas (3-6 dioptrijos).
Visi instrumentai turi bati vizualiai apzitreéti, ar yra Svarts, vientisi ir funkcionalds, prireikus naudojant apSviestg

PRIEZIURA, APZIDRAIR | > "= U

PATIKRINIMAS: didinamajj stikla (3-6 dioptrijy).
Visi instrumentai turi bati patikrinti, ar néra paZeisti ir susidévéje. PaZeisti medicinos prietaisai nebegali bati toliau
naudojami ir turi bati atrinkti.
Iranga: Plévelés pakuoté (pvz., ,SteriCLIN", prekés Nr. 3FKB210112 ir 3FKB210140), sandarinimo jrenginys (pvz.,
HAWO, tipas 880 DC-V).
Instrumentams supakuoti reikia naudoti tinkamg metoda (sterilig barjerine sistema). Pakuoté pagal DIN EN 1SO
11607.

PAKUOTE: Turi bati naudojama sterili barjeriné sistema (pvz., plévelés pakuoté) pagal DIN EN 1SO 11607, kuri gamintojo skirta
sterilizuoti garais. Instrumentai turi dvigubg jpakavima. Pakuoté turi bati pakankamai didelé, kad sandarinimo sidlé
nebaty jtempta.

Pastaba: Po Siluminio sandarinimo proceso turi bati vizualiai patikrinta, ar sandarinimo sitlés néra pazeistos. Jei yra
defekty, pakuoté turi bati atidaryta, o instrumentas vél supakuotas ir uzsandarintas.

Irenginys: Sterilizatorius pagal DIN EN 285 arba maZas gary sterilizatorius pagal DIN EN 13060, B tipo procesas.

Procesas: Sterilizavimas garais su frakcionuotu isankstiniu vakuumu, 134°C, laikymo laikas maziausiai 3 minutés

(Vokietijoje pagal KRINKO / BfArM rekomendacijg 134°C ne maZziau nei 5 min.) arba 132°C maziausiai 3 min.

(patvirtinimo parametras). Galimas ilgesnis laikymo laikas.

STERILIZAVIMAS: 1. Supakuotus produktus jdékite j sterilizavimo kamera.

2. Paleiskite programa.

3. Pasibaigus programai iSimkite produktus ir palikite atvesti.

4. Tada patikrinkite, ar pakuoté neturi galimy pazeidimy ir atrankos padariniy. PaZeista pakuoté turi bati laikoma
kaip nesterili. Instrumentai turi bati iS naujo supakuati ir sterilizuoti.

Laikymo trukmé pagal savas specifikacijas.

LAIKYMAS: Rekomenduojama laikyti instrumentus supakuotus ir apsaugotus nuo pakartotinio uztersimo tinkamose steriliose
pakuotése, kasetése ar laikikliuose.

PAPILDOMA Nera

INFORMACIJA:
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

GAMINTOJO 75|%1 0 Keltern, Vokietija

KONTAKTAL: Tel. +49(0) 72319777 -0

' Faks.: +49(0) 723197 77 -99

El. pastas: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Taikymas ir saugos priemonés

EVE POLIRUOKLIY NAUDOJIMO REKOMENDACIJOS

Visi EVE poliruokliai buvo sukurti ir pritaikyti konkre¢iam jy naudojimui. Netinkamas naudojimas gali pazeisti audinius, gali padidéti
poliravimo priemonés susidévéjimas arba ji gali bati visiSkai sugadinta, taip pat gali kilti rizika naudotojui, pacientui ar treciosioms Salims.

+  Turéty bati naudojamos tik tobulomis techninémis ir higienos salygomis pagamintos turbinos, rankiniai elementai ir
kampiniai tvirtinimo elementai, tai reiskia, kad jie turéty bati gerai prizitrimi ir tinkamai valomi. Naudojamos turbinos ir
kampiniai tvirtinimo elementai turi uztikrinti tiksly ir koncentrinj sukimasi.

« Instrumentai turi bati jstatomi kiek jmanoma giliau. PrieS uzdédami instrumentus ant bet kokio pavirsiaus, jie turi bti

jjungtu greiciu.

Jei jmanoma, poliruokite lengvais sukamaisiais judesiais, kad iSvengtuméte jdubimy.

Reikia vengti pakreipimo ar pasvirimo, nes tai padidina suldzimo rizika.

Nedelsdami iSmeskite deformuotus ar nekoncentrinius rotacinius instrumentus.

Po montavimo iSmontuotus poliruoklius reikia sumontuoti centre, kad naudojimo metu baty iSvengta vibracijos. Turi bati

naudojami tik aukStos kokybés smaigaliai. Apatiniai smaigaliai gali suldzti ir suzeisti.

+ Visada reikia dévéti apsauginius akinius. Netinkamo naudojimo ar medziagy sugadinimo atveju: smaigalys, kotelis ar
ruosinys gali suldzti ir tapti pavojingais skraidanciais daiktais. Taip pat, naudotojas gali dirbti uz apsauginio stiklo.

+Norint iSvengti dulkiy jkvépimo, batina naudoti kvépavimo taky apsauga. Be to, rekomenduojama naudoti dulkiy
iStraukimo sistemg.

TINKAMAS
NAUDOJIMAS:

Netinkamas naudojimas lemia prastus taikymo rezultatus ir padidina rizikg. EVE produktus gali naudoti tik
kvalifikuoti darbuotojai.

* Niekada nevirSykite maksimalaus sukimosi greicio. Rekomenduojamas ir maksimalus sukimosi greitis priklauso nuo

produkto. Batinai patikrinkite rekomenduojama ir maksimaly greitj naujausiuose masy kataloguose ir ant pakuociy.
SUKIMASIS * VirSijus maksimaly sukimosi greitj, poliruokliai pradeda vibruati. Tokios vibracijos gali sugadinti poliruoklj, deformuoti
GREITIS: kotelj ir/arba instrumentas gali suldZti. Taigi naudotojas, pacientas ir treciosios Salys gali bati suzeisti.
INSTRUKCIJOS:  * Laikantis rekomenduojamo greicio diapazono, pasiekiami geriausi jmanomi darbo rezultatai.

Nesilaikant maksimalaus leistino greicio ribojimo, padidéja saugumo rizika.
* Pernelyg didelis slégis gali sugadinti poliruokj.

* Pernelyg didelis slégis sukelia didesnj Silumos issiskyrima.

TAIKYMAS * Pernelyg didelis slégis gali pagreitinti poliruoklio susidevejima.

SLEGIS:

Reikia vengti per didelio slégio, nes jis sukelia perkaitima, o tai gali paZeisti mase. KraStutiniais atvejais
instrumentai gali sulbzti ir suZeisti.
VANDENS « Norint iSvengti nepageidaujamo Silumos iSsiskyrimo ant danties, reikia pakankamai ausinti vandenj (maziausiai 50 ml/min.).

AUSINIMAS:

Nepakankamas vandens ausinimas gali negrjztamai paZeisti dantj ir jj supancius audinius.
SIMBOLIAL: Visi naudojami simboliai ir piktogramos pagal EN ISO 15223.
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Istruzzjonijiet ghat-Thejjija u I-lpproc¢essar mill-Gdid
skont DIN/EN ISO 17664

TWISSIJIET

+  Osserva l-informazzjoni tal-manifattur dwar il-kompatibilitajiet materjali ghal tindif, dizinfezzjoni, u sterilizzazzjoni.
A *  L-istrumenti kollha jitgassmu mhux sterilizzati u ghandhom jghaddu mic-ciklu indikat gabel u wara kull uzu.
Acidi gawwija u bazijiet gawwija jistghu jossidizzaw ix-xank tal-istainless steel.
+  Evita temperaturi >150 °C.
+ Il-banju ultrasoniku m'ghandux jeccedi temperaturi ta’ 42 °C minhabba |-koagulazzjoni possibbli tal-proteina.

+ Strumenti li ma jkunux nixfu kompletament wara t-tindif u d-dizinfezzjoni jridu jergghu jitnixxfu (ez. b'arja medika kkumpressata)
biex tevita |i tikkomprometti s-success tal-isterilizzazzjoni.

Istruzzjonijiet ta’ soluzzjonijiet ta’ tindif u/jew dizinfezzjoni jridu jiddikjaraw specifikament “adattat ghal polishers tal-gomma jew
sintetici/silikoni". Il-hin tal-espozizzjoni u -koncentrazzjoni specifikati mill-manifattur iridu jigu segwiti.

RESTRIZZJIONI TAL-IPPROCESSAR MILL-GDID

Ipprocessar mill-gdid ripetut jista’ jbiddel xi ftit kemm id-dehra u anke kif jinhass il-prodott, imma dan ma jxekkilx il-funzjoni tal-istrument.

VALUTAZZIONI TAR-RISKJU U KLASSIFIKAZZIONI TA' APPARAT
MEDIKU QABEL L-IPPROCESSAR MILL-GDID

[t-tip u l-iskop tal-ipprocessar mill-gdid jigi determinat mill-uzu tal-apparat mediku. Ghalhekk, l-operatur huwa responsabbli ghall-
klassifikazzjoni korretta tal-apparat mediku u ghalhekk ghad-definizzjoni tat-tip u tal-iskop tal-ipprocessar mill-gdid (ara rakkomandazzjoni
KRINKO/BfArM, punt 1.2.1 Valutazzjoni tar-riskju u klassifikazzjoni tal-apparat mediku gabel I-ipprocessar mill-gdid). Fuq il-bazi ta’ din
il-klassifikazzjoni dipendenti fuq I-utent, l-operatur jista’ jiddetermina liema mill-metodi ta’ pprocessar mill-gdid elenkati f'din I-istruzzjoni ta’
thejjija u pprocessar mill-gdid jista’ jkun applikat.

POST TAL-UZU: L-ebda rekwizit spejali.
Huwa rrakkomandat li l-istrumenti kontaminati jigu trasportati f'kontenitur maghlug.

HAZNA U TRASPORT: Huwa rakkomandat i l-istrumenti jigu pprocessati mill-gdid malajr kemm jista’ jkun, fi zmien saghtejn wara I-uzu
l-aktar tard. Hazna intermedjarja ta’ strumenti uzati b’kontaminazzjoni bhal residwi ta’ dmija tista’ twassal ghal hsara
minhabba korruzjoni.

Ilbes taghmir personali protettiv (ingwanti b'sahhithom, kowt water-repellent, maskra ghall-protezzjoni tal-wicc jew
goggles u maskra ta’ protezzjoni).

THEJJJA:

Naddaf minn gabel taht -ilma gieri bi xkupilja (plastik) direttament wara |-uzu.
TRATTAMENT MINN Taghmir: Xkupilja tal-plastik (ez. Interlock, #09084), ilma tal-vit (2042 °C) (tal-angas ta' kwalita tal-ilma tax-xorb)

QABEL: 1. Lahlah il-polishers taht ilma gieri ghal 60 sekonda u bbraxjahom sew bi xkupilja tal-plastik, I-aktar iz-zoni tar-ras li
huma difficli biex taccessa (lanzit, ponot tal-lanzit tas-silikon).
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Nota: Kontaminazzjoni tal-wicc ahrax fug -istrumenti trid titnehha qabel

I-ipprocessar mill-gdid manwali (ara trattament minn gabel).

Taghmir: Prodott tat-tindif enzimatiku li jahdem f'diversi stadji (ez. Durr Dental, Id 215), ilma tal-vit/ fluss ta" ilma (20+2 °C)

(tal-angas ta’ kwalita tal-ilma tax-xorb), banju ultrasoniku (ez. Sonorex Digital 10P).

1. Hejji s-soluzzjoni tat-tindif skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur (is-soluzzjoni ta 2 % ta’ Dirr Dental ID 215 kienet

validata) u imla fil-banju ultrasoniku.

Ghaddas il-polishers kompletament fis-soluzzjoni.

Esponi |-prodotti ghal 1 minuta ghall-banju ultrasoniku.

Nehhi I-polishers mis-soluzzjoni ta’ tindif u lahlah kull wiehed sew (30 sekonda) taht I-ilma gieri.

5. Iccekkja ghall-indafa. Jekk il-kontaminazzjoni tkun ghadha vizibbli, irrepeti I-passi specifikati hawn fug.

Taghmir: Tal-anqas dizinfettant tal-istrumenti b'attivitd verucidali limitata (elenkat fil-lista VAH - jew tal-anqas elenkat

fl-IHO bl-ittestjar skont DW) ez. abbazi ta" kompost(i) tal-ammonju kwaternarji, alkylamine(s)/derivattiv(i) ta" alkylamine,

guanidine(s)/derivattiv(i) ta" guanidine (ez. Dirr Dental, ID 212), preferibbilment ilma kompletament iddejonizzat (ilma

dejonizzat, skont rakkomandazzjoni KRINKO/BfArM liberu minn mikroorganizmi fakultattivament patogenici), banju

ultrasoniku (ez. Sonorex Digital 10P), carruta sterili minghajr tnietex.

1. Hejji s-soluzzjoni tad-dizinfettant skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur (is-soluzzjoni ta’ 2 % ta' Diirr Dental ID 212 kienet

DIZINFEZZJONL: validata) u poggi f'banju ultrasoniku.

MANWAL 2. Ghaddas il-polishers kompletament fis-soluzzjoni tad-dizinfettant.

3. Esponi I-prodotti ghal 2 minuti ghall-banju ultrasoniku.

4. Aktar hin ta’ esponiment ghas-soluzzjoni tad- dizinfettant ghal 5 minuti skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur tad-
dizinfettant.

5. Nehhi |-polishers mis-soluzzjoni tad-dizinfettant u hallihom joqtru.

6. Lahlah il-prodotti b'ilma dejonizzat ghal 30 sekonda.

7. Imsah b'carruta sterili minghajr tnietex li tintuza darba jew, jekk mehtieg, ixxotta b'arja medika kkumpressata.

TINDIF: MANWAL

3= G0 N

Nota: Kontaminazzjoni ta' wic¢ ahrax fuq l-istrumenti trid titnehha qabel I-ipprocessar mill-gdid awtomatiku (ara

trattament minn gabel).

Taghmir: Tindif u dizinfezzjoni tal-unita skont DIN EN ISO 15883-1+2 bi programm termali (temperatura 90 °C sa 95 °C),

detergent: detergent kemmxejn alkalin (ez. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Poqgi l-istrumenti fi trej adattat ghal partijiet zghar jew fugq il-carrier tat-taghbija sabiex I-ucuh kollha tal-istrumenti jigu
mnaddfa u dizinfettati.

2. Aghlag WD u ibda |-programm, ara t-tabella hawn taht ghas-sekwenza tal-programm.

Tlahlifh minn gabel Ilma kiesah 5min
o . Skont l-istruzzjonijiet Skont l-istruzzjonijiet

TINDIF U Doz Qe i tal-manifattur tal-manifattur
DIZINFEZZJONI: Naddaf Ilma kompletament iddejonizzat 10 min 55°C
AWTOMATIKU Lahlah Iima kompletament iddejonizzat 2 min

Iddizinfetta Ilma kampletament iddejonizzat 3 min ?:zvgl)%?%ogﬁg)

Tnixxif 15 min sa120°C

' L-awtoritajiet jistghu johorgu regolamenti operazzjonali ohra (parametri ghat-twettiq ta’ dizinfezzjoni) skont il-gasam ta’

kompetenza taghhom.
3. Nehhi l-istrumenti fit-tmiem tal-programm.

=

I¢cekkja li t-taghbija hija xotta u, jekk mehtieg, ixxotta b'arja medika kkumpressata.

5. Spezzjoni vizwali ghall-indafa titwettag wara t-tnehhija mill-WD. Jekk ikun hemm kontaminazzjoni vizibbli, erga’ naddaf
l-apparat mediku mill-gdid manwalment. Sussegwentement, l-apparat mediku i jkun rega’ tnaddaf irid jerga’ jigi
pprocessat awtomatikament.
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Taghmir: Lenti mdawla (3-6 dioptres).

MANUTENZJONI, L-istrumenti kollha jridu jigu spezzjonati vizwalment ghall-indafa, l-integrita u I-funzjonalita, jekk mehtieg billi tuza
SPEZZJONI, U lenti mdawla (3-6 dioptres).
KONTROLL:

L-istrumenti kollha jridu jigu ezaminati ghall-hsara u d-deterjorament. Apparat mediku bil-hsara ma jistax jibga’
jintuza u jrid jigi msewwi.
Taghmir: Ippakkjar bil-film-paper (ez. steriCLIN, art. nru 3FKB210112 u 3FKB210140), apparat li jissigilla (ez. HAWO,

tip 880 DC-V).
Metodu adattat (sistema ta' barriera sterili) ghandu jintuza biex tippakkja I-istrumenti. Ippakkjar skont DIN EN ISO
11607.

IPPAKKJAR: Sistema ta’ barriera sterili (ez. ippakkjar bil-film-paper) skont DIN EN ISO 11607 ghandha tintuza, li hija intiza ghal

sterilizzazzjoni bil-fwar mill-manifattur. L-istrumenti huma ppakkjati b'mod doppju. L-imballagg irid ikun kbir bizzejjed
biex tevita l-istress fuq it-tinja tal-issigillar.

Nota: Wara |-process tal-issigillar bis-shana, it-tinja tal-issigillar trid tkun ezaminata vizwalment ghal xi difetti.
Fkaz li jkun hemm difetti, l-imballagg irid jinfetah u I-istrument jerga’ jigi ppakkjat u ssigillat.

Apparat: Sterilizzatur skont DIN EN 285 jew sterilizzatur tal-fwar zghir skont DIN EN 13060, tip tal-process B.

Process: Sterilizzazzjoni bil-fwar b'vakum minn qabel frazzjonat, 134 °C, hin ta’ zamma minimu 3 minuti (fil-Germanja

skont KRINKO/BfArM rakkomandazzjoni 134 °C minimu ta’ 5 minuti) jew 132 °C minimu ta' 3 minuti (parametru ta’

validazzjoni). Hinijiet ta' zamma itwal huma possibbli.

STERILIZZAZZ)ONI: 1. Poggi |-prodotti ppakkjati fil-kompartiment tal-isterilizzazzjoni.

2. Ibda l-programm.

3. Nehhi l-prodotti fi tmiem il-programm u hallihom jibirdu.

4. Imbaghad ikkontrolla l-imballagg ghal xi hsara possibbli u |-effetti tal-iskrinjar. Imballagg bil-hsara ghandu jitqies
bhala wiehed Ii mhux sterili. L-istrumenti jridu jkunu ppakkjati mill-gdid u sterilizzati.

It-tul tal-hzin skont l-ispecifikazzjonijiet propriji.

HZIN: Huwa rrakkomandat li tahzen I-istrumenti ppakkjati u tipproponihom minn kontaminazzjoni mill-gdid f'imballagg
sterili i jkun ippruvat li huwa adattat, kassetti jew kaxxi.
INFORMAZZJONI Xein
ADDIZZJONALL )
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Il-Germanja
K/I[,JA'\I:ITI?ETTSIE Telefon: +49 (0) 723197 77-0
’ Faks: +49 (0) 723197 77-99
Email: info@eve-rotary.com

WwWw.eve-rotary.com
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Applikazzjoni u Prekawzjonijiet tas-Sikurezza

RAKKOMANDAZZIONIJIET GRALL-UZU TA’ EVE POLISHERS

L-EVE polishers kollha gew iddisinjati u manifatturati ghall-applikazzjoni specifika taghhom. Uzu hazin jista" jwassal ghal hsara fit-tessut,
deterjorament mizjud jew gerda tal-polisher, kif ukoll jista’ jikkawza riskju ghall-utent, ghall-pazjent jew ghal partijiet terzi.

«Turbini, handpieces u contra-angle attachments biss li huma f'’kundizzjoni teknika u igenika perfetta ghandhom jintuzaw
— jigifieri dawn ghandhom ikunu mizmuma f'kundizzjoni tajba u mnaddfa sew. Turbini u contra-angle attachments i
jintuzaw ghandhom jaccertaw rotazzjoni preciza u koncentrika.

«  L-istrumenti jistghu jiddahhlu ‘I gewwa kemm jista’ jkun. Qabel ma tapplika l-istrumenti fug kwalunkwe superficje, dawn

ghandhom jigu aggornati.

Jekk ikun possibbli, illostra b'mavimenti hfief cirkolari biex tevita daqgiet.

Ghandek tevita li ¢caglaq jew tgholli -apparat ghax dan iwassal ghal riskju akbar ta’ ksur.

Armi immedjatament kwalunkwe strument li huwa sformat jew li jdur b'mod mhux koncentriku.

Polishers mhux immuntati ghandhom ikunu ¢centrati wara l-immuntar sabiex tevita |-vibrazzjonijiet matul l-uzu.

Ghandhom jintuzaw biss mandrini ta" kwalita gholja. Mandrini inferjuri jistghu jinkisru u jikkawzaw feriment.

+  Ghandek tilbes goggles protettivi -hin kollu. Fil-kaz ta’ uzu hazin jew ta’ falliment tal-materjal: il-mandrin, xank jew
workpiece jistghu jinkisru u jsiru oggetti perikoluzi li jtiru. Bmod alternattiv, l-utent jista’ jahdem wara hgiega protettiv.

+  Ghandek tilbes protezzjoni ghan-nifs biex tevita li tighed it-trab fimnifsejk. Barra minn dan, hija rakkomandata sistema
ta’ estrazzjoni tat-trab.

UZU XIERAQ:

Uzu mhux xieraq iwassal ghal rizultati hziena tal-applikazzjoni u riskji mizjuda. Prodotti EVE iridu jintuzaw biss minn
persunal kwalifikatl.

*  Qatt ma ghandek teccedi |-velocita massima tar-rotazzjoni. Il-velocitajiet ta’ rotazzjoni rakkomandati u massimi jvarjaw
bejn il-prodotti. Kun zgur li ticcekkja |-velocitajiet rakkomandati u massimi fil-ahhar katalogi u imballagg taghna.
ROTAZZJONI *  Fil-kaz li teccedi I-velocita massima ta’ rotazzjoni, il-polishers ghandhom tendenza li jivibraw. Dawn il-vibrazzjonjiet
VELOCTTA: jistghu jeqirdu I-polisher, jisformaw ix-xank, u/jew jikkawzaw l-istrument biex jinkiser. Konsegwentement |-utent,
: i il-pazjent u partijiet terzi jistghu jweggghu.
ISTRUZZJONIIET: . onformita mal-medda ta' velocita rrakkomandata twassal ghall-agwa rizultati ta' hidma possibbli.

Jekk ma tosservax il-velo¢ita massima permessa, dan iwassal ghal riskju akbar ghas-sikurezza.

* Pressjoni eccessiva tista’ teqred il-polisher.
* Pressjoni eccessiva twassal ghal zvilupp akbar ta’ shana.
APPLIKAZZJONI * Pressjoni eccessiva tista’ twassal ghal izjed deterjorament tal-polisher.

PRESSJONI:
Pressjoni eccessiva ghandha tigi evitata ghax din tikkawza shana zejda — li tista’ twassal ghal hsara fil-polpa.
F'kazijiet estremi, I-istrumenti jistghu jinkisru u jikkawzaw ferimenti.
Sabiex tevita l-izvilupp ta’ shana mhux mixtiega fuq is-sinna, huwa mehtieq tkessih adegwat bl-ilma (tal-angas 50 ml/
TKESSIH minuta).
BL-ILMA
Tkessih bl-ilma insuffi¢jenti jista’ jwassal ghal hsara irriversibbli lis-sinna u t-tessuti ta’ madwarha.
SIMBOLI: Is-simboli kollha uzati u I-pittogrammi skont EN 1SO 15223.
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Instructiuni de pregatire si reprocesare in
conformitate cu DIN/EN ISO 17664

AVERTISMENTE

+Urmati instructiunile producatorului privind compatibilitatea materialelor pentru curatare, dezinfectare si sterilizare.
A + Toate instrumentele sunt furnizate nesterile si trebuie supuse ciclului indicat inainte si dupd fiecare utilizare.
+ Este posibil ca acizii puternici si bazele puternice sd oxideze axul din otel inoxidabil.
+  FEvitati temperaturile > 150 °C.
+ Baia cu ultrasunete nu trebuie sa depdseasca o temperaturd de 42 °C din cauza posibilei coagulari a proteinei.

+ Instrumentele care nu au fost uscate complet dupd curdtare si dezinfectare trebuie uscate din nou (de ex. cu aer comprimat
medical) pentru a nu se compromite sterilizarea.

« Instructiunile privind solutiile de curdtare si/sau dezinfectare trebuie sd cuprindd in mod specific mentiunea ,adecvate pentru
frezele de cauciuc sau materiale sintetice/siliconi”. Trebuie sa se respecte timpul de expunere si concentratia specificate de
producdtor.

LIMITARI PRIVIND REPROCESAREA

Reprocesarea repetatd poate modifica putin atat aspectul cat si textura produsului, dar nu afecteazd functia instrumentului.

EVALUAREA RISCULUI SI CLASIFICAREA DISPOZITIVELOR MEDICALE
ANTERIOR REPROCESARII

Tipul si domeniul de aplicare al reprocesdrii sunt determinate de utilizarea dispozitivului medical. Prin urmare, operatorul este rdspunzdtor
pentru clasificarea corecta a dispozitivelor medicale si astfel pentru definirea tipului si domeniului de aplicare al reprocesarii (consultati
recomandarea KRINKO/BfArM, punctul 1.2.1 Evaluarea riscului si clasificarea dispozitivelor medicale anterior reprocesarii). Pe baza clasificarii
in functie de utilizator, operatorul poate determina care dintre metodele de reprocesare enumerate in aceste instructiuni de pregdtire Si
reprocesare trebuie aplicate.

LOC DE UTILIZARE: Fdrd cerinte speciale.

Se recomanda ca instrumentele contaminate sd fie transportate intr-un recipient inchis.
DEPOZITARE 51 Se recomanda ca instrumentele s fie reprocesate cat mai curand posibil, in decurs de cel mult 2 ore de la utilizare.
TRANSPORT: Depozitarea intermediard a instrumentelor utilizate cu agenti contaminanti cum ar fi reziduurile de sange poate duce

la deteriorarea acestora din cauza coroziunii.

Purtati echipament de protectie personald (mdnusi rezistente, halat impermeabil, masca de protectie faciald sau ochelari
si masca de protectie).

PREGATIRE:

Curdtati prima data sub jet de apd cu o perie (de plastic) imediat dupd utilizare.

) Echipament: Perie de plastic (de ex. Interlock, #09084), apd de la robinet (20 £ 2 °C) (minimum la nivelul calitdtii
TRATARE PREALABILA:  apei potabile)

1. Clatiti frezele sub jet de apd timp de 60 de secunde si periati-le bine cu o perie de plastic, in special zonele greu
accesibile ale capului (peri, varfurile perilor de silicon).
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Nota: Contaminarea suprafetelor aspre de pe instrumente trebuie indepdrtatd Tnainte de reprocesarea manuala
(consultati tratarea prealabild).

Echipament: Agent de curdtare enzimatic in mai multe etape (de ex. Dlrr Dental, Id 215), apd de la robinet/jet de apd (20
+2°C) (minimum la nivelul calitdtii apei potabile), baie cu ultrasunete (de ex. Sonorex Digital 10P).

CURATARE: 1. Pregatiti solutia de curdtare in conformitate cu instructiunile producatorului (a fost validatd solutia de 2% Dirr Dental
MANUALA ID 215) si umpleti baia cu ultrasunete.

Scufundati in totalitate frezele in solutie.

Expuneti produsele timp de 1 minut la baia cu ultrasunete.

Scoateti frezele din solutia de curdtare si cldtiti-le bine pe fiecare in parte (30 de secunde) sub jet de apa.

. Verificati sd fie curate. Dacd inca este vizibild contaminarea, repetati pasii specificati mai sus.

Echlpament Cel putin dezinfectant de instrumente virucid limitat (mentionat in lista VAH - sau cel putin specificat in OHI

cu testare conform DW), de ex. pe bazd de compus/compusi de amoniu cuaternar, alchilamine sau derivati de alchilamind,

guanidine/derivati de guanidina (de ex. Durr Dental, ID 212), de preferintd apa complet deionizatd (apd deionizatd,

conform recomandarilor KRINKO/BfArM fdrd microorganisme patogene facultative), baie cu ultrasunete (de ex. Sonorex

Digital 10P), laveta sterild fdrd scame.

1. Pregatiti solutia de dezinfectant in conformitate cu instructiunile producatorului (a fost validatd solutia de 2% Durr

DEZINFECTARE: Dental ID 212) si turnati-o in baia cu ultrasunete.

MANUALA 2. Scufundati in totalitate frezele in solutia de dezinfectant.

3. Expuneti produsele timp de 2 minute la baia cu ultrasunete.

4. Prelungiti impul de expunere la solutia de dezinfectant la 5 minute, in conformitate cu instructiunile producdtorului de
dezinfectant.

5. Scoateti frezele din solutia de dezinfectant si lasati-le sa se scurga.

6. Clatiti produsele cu apd deionizatd timp de 30 de secunde.

7. Stergeti-le cu o laveta sterild de unicd folosintd, fdrd scame, sau dacd este necesar, uscati-le cu aer comprimat medical.

Nota: Contaminarea suprafetelor aspre de pe instrumente trebuie indepdrtata inainte de reprocesarea automata

(consultati tratarea prealabild).

Echipament: Curatarea si dezinfectarea unitdii in conformitate cu DIN EN ISO 15883-1+2 cu program termic (temperatura

intre 90 °C si 95 °C), detergent: detergent alcalin neutru (de ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Asezati instrumentele intr-o tavd adecvata pentru piese mici sau pe caruciorul de transport, astfel incat toate
suprafetele instrumentelor sa fie curatate si dezinfectate.

2. Inchideti WD si porniti programul; consultati tabelul de mai jos pentru a vedea ordinea programelor.

A W

Pre-cldtire apd rece 5min
In conformitate cu fn conformitate cu
. Dozd de detergent instructiunile instructiunile
CURATARE SI producatorului producatorului
DEZINFEC[ARE: Curatare Apa complet deionizatd 10 min 55°C
AUTOMATA ” - . .
Cldtire Apd complet deionizatd 2min
' < Lo ' Valoare Ao > 30001
Dezinfectare Apd complet deionizatd 3min (de ex. 90 °C, 5 min)
Uscare 15 min pand la 120 °C
! Este posibil ca autoritdtile sd emitd alte reglementdri de functionare (parametri privind performanta dezinfectarii) in domeniul lor
de competentd.
3. Scoatefi instrumentele Ia finalul programului.
4. Verificati daca elementele sunt uscate si, dacd este necesar, uscati-le cu aer comprimat medical.

5. Examinarea vizuald a gradului de curatenie se efectueaza dupa indepdrtarea din WD. Dacd incd este vizibild contamin-
area, curatati din nou manual dispozitivele medicale. Ulterior, dispozitivele medicale curatate din nou trebuie sa fie si
reprocesate automat.
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Echipament: Lupa iluminatd (3 - 6 dioptrii).

INTRETINERE, Toate instrumentele trebuie examinate vizual pentru a se determina gradul de curatenie, integritatea si
EXAMINARE SI functionalitatea acestora, dacd este necesar utilizandu-se o lupd iluminatd (3 - 6 dioptrii).
VERIFICARE:

Toate instrumentele trebuie verificate pentru a se determina dacd existd deteriordri si uzurd. Dispozitivele medicale
deteriorate nu mai trebuie utilizate si trebuie sortate.

Echipament: Ambalare cu folie din hartie (de ex. steriCLIN, nr. art. 3FKB210112 si 3FKB210140), dispozitiv de sigilare
(de ex. HAWO, tip 880 DC-V).

Pentru ambalarea instrumentelor trebuie utilizata o metodd adecvata (sistem de filtrare steril). Ambalati conform DIN
EN ISO 11607.

AMBALARE: Trebuie s se utilizeze un sistem de filtrare steril (de ex. ambalare cu folie de hartie) in conformitate cu DIN EN ISO
11607, standard destinat sterilizrii cu abur de catre producdtor. Instrumentele au un ambalaj dublu. Ambalajul
trebuie sa fie suficient de mare pentru a evita deteriorarea sigiliului de etansare.

Nota: Dupd procesul de etansare termicd, sigiliul de etansare trebuie verificat vizual pentru a detecta eventualele
defecte. In caz de defecte, ambalajul trebuie deschis si instrumentele trebuie ambalate si sigilate din nou.

Dispozitiv: Sterilizator conform DIN EN 285 sau sterilizator mic cu aburi conform DIN EN 13060, proces tip B.

Proces: Sterilizare cu aburi cu pre-vid fractionat, 134 °C, timp de mentinere minimum 3 minute (in Germania

conform recomandarii KRINKO/BfArM 134 °C minimum 5 minute) sau 132 °C minimum 3 minute (parametru de

validare). Sunt permisi si timpi de mentinere mai lungi.

STERILIZARE: 1. Asezati produsele ambalate in camera de sterilizare.

2. Porniti programul.

3. Indepértati produsele la finalul programului si l3sati-le s3 se riceascs.

4. Verificati apoi ambalajul pentru a identifica posibile deteriordri si efecte de ecranare. Ambalajele defecte trebuie
considerate nesterile. Instrumentele trebuie reambalate si sterilizate.

Duratd de depozitare in conformitate cu specificatiile propri.

DEPOZITARE: Se recomanda ca instrumentele s fie depozitate ambalate si protejate impotriva recontamindrii in ambalaje, casete
sau recipiente sterile dovedite adecvate.
INFORMATII Niciung
SUPLIMENTARE:
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
DATE DE CONTACT 75210 Keltern, Germania
PRODUCATOR: Telefon: +49(0) 72319777 -0
’ Fax: +49 (0) 72 3197 77 -99
Email: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Aplicare si masuri de siguranta

RECOMANDARI PRIVIND UTILIZAREA FREZELOR EVE

Toate frezele EVE au fost concepute si realizate pentru o aplicare specificd. Utilizarea incorectd poate duce la leziuni tisulare, uzurd sporita sau
distrugerea frezei si poate genera risc pentru utilizator, pacient sau terte pdrti.

+ Se pot utiliza doar turbinele, piesele de mand si accesoriile in contra-unghi care sunt in stare tehnicd si igienicd perfecta
- mai exact, trebuie sd fie bine intretinute si curdtate corect. Turbinele si accesoriile in contra-unghi folosite trebuie sd
asigure o rotatie exactd si concentricd.

«  Instrumentele trebuie introduse cat de mult posibil. Inainte de a aplica instrumentele pe orice suprafats, trebuie aduse
la 0 anumitd viteza.

+ Dacd este posibil, slefuiti in miscdri circulare usoare pentru a evita scobiturile.

+ Inclinarea sau ridicarea trebuie evitate deoarece genereazs un risc crescut de rupere.

+ Eliminati imediat orice instrumente rotative deformate sau neconcentrice.

UTILIZARE +  Frezele nemontate trebuie centrate dupd montare pentru a evita vibratiile in timpul utilizdrii. Trebuie sa se utilizeze doar

CORESPUNZATOARE: mandrine de inaltd calitate. Mandrinele de calitate inferioard se pot rupe i pot provoca vdtamdri corporale.

« Trebuie s3 se poarte in permanents ochelari de protectie. In cazul utilizéirii incorecte sau a defectelor materiale:
mandrina, axul sau piesa de lucru se pot rupe si pot deveni periculoase cand se desprind. Alternativ, utilizatorul poate
lucra in spatele unui panou de sticld de protectie.

« Trebuie folosite mijloace de protectie respiratorie pentru a se evita inhalarea prafului. In plus, se recomand si un sistem
de aspirare a prafului.

Utilizarea incorecta duce la rezultate slabe ale aplicarii si la riscuri sporite. Produsele EVE trebuie utilizate doar de

personal calificat.

« Nu depasiti niciodata viteza de rotatie maximd. Vitezele de rotatie recomandatd si maximd variaza in functie de
produs. Nu uitati sd verificati vitezele recomandata si maxima in cele mai recente cataloage ale noastre si pe ambalaj.

VITEZA DE + Dacd se depdseste viteza de rotatie maximd, frezele tind sd vibreze. Aceste vibratii pot sd distrugd freza, sd deformeze
ROTATIE: axul si/sau sa ducd la ruperea instrumentului. Prin urmare, utilizatorul, pacientul si tertele pdrti se pot rdni.
INSTRUCTIUNI: * Respectarea intervalului de vitezd recomandata determind cele mai bune rezultate ale activitatii.
Nerespectarea vitezelor maxime permise genereaza un risc sporit privind siguranta.
+ Presiunea excesiva poate distruge freza.
+  Presiunea excesiva duce la generarea sporita de cdldurd.
PRESIUNEA DE «  Presiunea excesiva poate duce la uzarea sporitd a frezei.
ACTIONARE: .
Presiunea excesiva trebuie evitatd deoarece duce la supraincalzire - care poate deteriora pulpa. In situatii
extreme, instrumentele se pot rupe si pot duce la vatamari corporale.
. + Pentru a se evita aparitia unei incdlziri nedorite la nivelul dintelui, este necesard o racire adecvatd cu apa (cel putin 50
RACIRE ml/minut).
CU APA
0 rdcire insuficienta cu apa poate deteriora ireversibil dintele si tesuturile invecinate.
SIMBOLURI: Toate simbolurile si pictogramele utilizate sunt in conformitate cu EN 1SO 15223..
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Pokyny tykajuce sa pripravy a opatovného
spracovania v sulade s normou DIN/EN ISO 17664

VYSTRAHY

+ DodrZiavajte informdcie vyrobcu o kompatibilite materidlu na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu.
A + VSetky nastroje sa doddvaju nesterilné a musia prejst stanovenym cyklom pred kazdym pouzitim aj po fiom.
Silné kyseliny a silné zasady mozu oxidovat stopku z nehrdzavejlcej ocele.
+  Vyhybajte sa teplotdam > 150 ° C.
«  Ultrazvukovy klipel nesmie prekrocit teplotu 42 ° C z dovodu moznej koagulacie bielkovin.

+ Nastroje, ktoré po Cisteni a dezinfekcii Gplne nevyschli, sa musia opat vysusit (napr. lekarskym stlacenym vzduchom), aby sa
zabrdnilo netspechu sterilizacie.

Pokyny na Cistenie a/alebo dezinfekciu roztokov musia vyslovne uvddzat ,vhodné pre lesticky kaucuku alebo syntetické latky/
silikdny". Je potrebné dodrziavat ¢as expozicie a koncentraciu Specifikovant vyrobcom.

OBMEDZENIE OPATOVNEHO SPRACOVANIA

Opdtovné spracovanie mozZe mierne zmenit vzhlad aj pocit vyrobku, ale nezasahuje do funkcie nastroja.

HODNOTENIE RIZIKA A KLASIFIKACIA ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK
PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM

Druh a rozsah opdtovného spracovania je urceny pouzitim zdravotnickej pomacky. Prevadzkovatel je preto zodpovedny za spravnu klasifikdciu
zdravotnickych pomacok, a teda za vymedzenie typu a rozsahu opdtovného spracovania (pozrite si odportcanie KRINKO/BfArM, bod 1.2.1
Hodnotenie rizika a klasifikacia zdravotnickych pomocok pred opdtovnym spracovanim). Na zaklade tejto klasifikacie zavislej od pouzivatela
moze prevadzkovatel urit, ktory zo spdsobov opdtovného spracovania uvedenych v tomto pokyne na pripravu a opatovné spracovanie sa

musi pouzit.
MIESTO POUZITIA: Ziadne osobitné poziadavky.
Kontaminované nastroje sa odportca prepravovat v uzavretom kontajneri.
SKLADOVANIE A . o L . L .
PREPRAVA: Odporuca sa, aby sa pristroje spracovali ¢o najskor, najneskor vsak do 2 hodin po pouziti. Docasné skladovanie
pouZzitych nastrojov s kontaminujtcimi latkami, ako st zvySky krvi, moZe viest k poskodeniu kordziou.
. . PouZivajte osobné ochranné prostriedky (odolné rukavice, vodoodpudzujici plast, ochrannt masku na tvar alebo
PRIPRAVA: . .
okuliare a ochrannd masku).
Predbezne ocistite pod tecticou vodou kefou (plastovou) bezprostredne po pouZiti.
PREDBEZNA UPRAVA: Vybavenie: Plastovd kefa (napr. Interlock ¢. 09084), voda z vodovodu (20 + 2 ° C) (aspon kvalita pitnej vody)
1. LeSticky oplachnite 60 sekdnd pod tectcou vodou a dokladne ich odistite plastovou kefou, najma tazko
pristupnymi oblastami hlavy (Stetiny, silikonové Spicky Stetin).
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Pozndmka: Hruba povrchova kontamindcia nastrojov sa musf odstranit pred manudlnym spracovanim (pozrite si
predbeznd Upravu).

Vybavenie: Viacstupfiovy enzymaticky Cistiaci prostriedok (napr. Durr Dental, Id 215), voda z vodovodu/tectica voda (20 +
2° () (aspori kvalita pitnej vody), ultrazvukovy kapel (napr. Sonorex Digital 10P).

CISTENIE: 1. Cistiaci roztok pripravte podla pokynov vyrobcu (potvrdeny bol 2% roztok Diirr Dental ID 215) a nalejte do
MANUALNE ultrazvukového kdpela.

Lesticky Uplne ponorte do roztoku.

Nechajte 1 minttu posobit ultrazvukovy kipel na vyrobky.

Lesticky vyberte z Cistiaceho roztoku a dokladne ich oplachnite (30 sekind) pod te¢icou vodou.

Skontrolujte Cistotu. Ak je znecistenie stale viditelné, zopakujte vy3Sie uvedené kroky.

R

Vybavenie: Minimalne obmedzeny virucidny dezinfekcny prostriedok na ndstroje (uvedeny na zozname VAH - alebo
minimalne uvedeny v IHO s testovanim podla DW), napr. na baze kvartérnych amdniovych zlicenin, alkylaminu
(alkylaminov)/alkylaminovych derivatov, guanidinov/guanidinovych derivatov (napr. Diirr Dental, ID 212), najlepSie
plne deionizovand voda (deionizovand voda, podla KRINKA)/odportcanie BfArM bez fakultativne patogénnych
mikroorganizmov), ultrazvukovy klpel (napr. Sonorex Digital 10P), sterilnd handricka nepustajuca vidkna.

1. Dezinfekcny roztok pripravte podfa pokynov vyrobcu (potvrdeny bol 2% roztok Dirr Dental ID 212) a viozte do
ultrazvukového kipela.

Lesticky Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku.

Nechajte 2 mintty posobit ultrazvukovy klipel na vyrobky.

Dalej nechaite dezinfekény roztok psobit 5 mintt podfa pokynov vjrobcu dezinfekéného prostriedku.

Lesticky vyberte z dezinfekcného roztoku a nechajte odkvapkat.

Viyrobky oplachuijte deionizovanou vodou 30 sekind.

Utrite jednorazovou sterilnou handrickou bez vidkien alebo v pripade potreby vysuste lekdrskym stlacenym vzduchom.

DEZINFEKCIA:
MANUALNE

G P 4= P9 N

Pozndmka: Hruba povrchova kontamindcia nastrojov sa musi odstranit pred automatickym spracovanim (pozrite si

predbezn Gpravu).

Vybavenie: Cistiaca a dezinfekénd jednotka podfa DIN EN ISO 15883-1+2 s tepelnym programom (teplota 90 ° Caz 95 ° C),

Cistiaci prostriedok: mierne alkalicky Cistiaci prostriedok (napr. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Ndstroj polozte na vhodny podnos na malé nastroje alebo na nosi¢ naplne tak, aby sa povrchy nastrojov vycistili a
vydezinfikovali.

2. Zatvorte WD a spustite program. V nasledujlcej tabulke si pozrite sekvenciu programu.

PredbeZné oplachovanie | CW 5 min

Dévkovanie Cistiaceho

CISTENIE A
DEZINFEKCIA:
AUTOMATICKE

prostriedku

Podla pokynov vyrobcu

Podla pokynov vyrobcu

Cistenie

Plne deionizovana voda

10 min

55°C

Oplachovanie

PIne deionizovana voda

2 min

Dezinfekcia

Plne deionizovana voda

3min

Hodnota Ao > 30 001

(napr. 90°C, 5 min)
do120°C
" Urady mozu vo svojej oblasti pdsobnosti vydévat iné prevadzkové predpisy (parametre (cinnosti dezinfekcie).

Susenie 15 min

w

Nadstroje na konci programu vyberte.

Skontrolujte, Ci je ndplii suchd a v pripade potreby vysuste lekarskym stlacenym vzduchom.

5. Vizudlna kontrola Cistoty sa vykondva po odstraneni z WD. Ak je kontamindcia stdle viditelnd, zdravotnicke pomacky
znova vycistite rucne. Nasledne je potrebné znova vycistené zdravotnicke pomacky automaticky opdtovne spracovat.

3=
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Vybavenie: Osvetlené zvdcSovacie lupy (3 - 6 dioptrif).

UDRIBA, INSPEKCIA A \éz\e/;l;?/eﬁ2§ltr0Je(sga_m6u3|% szr?JI,?Ine skontrolovat z hladiska Cistoty, integrity a funknosti, v pripade potreby pomocou

KONTROLA: Jupy P
VSetky nastroje je potrebné skontrolovat z hladiska ich poskodenia a opotrebovania. PoSkodené zdravotnicke
pomaocky sa uz nesmu pouzivat a je potrebné ich vyradit.
Vybavenie: Obal z filmového papiera (napr. steriCLIN, ¢islo vyrobku 3FKB210112 a 3FKB210140), tesniace zariadenie
(napr. HAWO typ 880*DC V).
Na balenie nastrojov sa ma pouzit vhodna metdda (sterilny bariérovy systém). Balenie v stlade s normou DIN/EN ISO
11607.

BALENIE: Poufije sa sterilny bariérovy systém (napr. obal z filmového papiera) podla normy DIN EN ISO 11607, ktory je
urceny na sterilizaciu parou vyrobcom. Nastroje su dvojito balené. Obal musi byt dostatocne velky, aby sa zabrdnilo
namahaniu tesniaceho Svu.
Pozndmka: Po procese tepelného tesnenia je tesniaci Sev potrebné vizudlne skontrolovat, ¢i neobsahuje akékolvek
chyby. V pripade chyb je potrebné obal otvorit a pristroj znovu zabalit a zapecatit.
Pomacka: Sterilizator v stlade s normou DIN EN 285 alebo maly parny sterilizator v silade s normou DIN EN 13060,
proces typu B.
Proces: Sterilizacia parou s frakcionovanym predvakuom, 134 ° C, trvanie minimalne 3 mintty (v Nemecku podla
odportcania KRINKO/BfArM minimdlne 5 mint 134 ° C minimalne) alebo 132 ° C minimdlne 3 mindty (parameter

STERILIZACIA: vaI|daC|e).,M,ozne su aJ‘dIhs[e doby drgqmg. '
1. Balené vyrobky umiestnite do sterilizacnej komory.
2. Spustite program.
3. Vyrobky na konci programu vyberte a nechajte vychladnt.
4. Potom skontrolujte obal z hladiska moznych poskodenf a Gcinkov na detekciu. Chybny obal je potrebné povazovat

za nesterilny. Nastroje sa musia znovu zabalit a sterilizovat.

Doba skladovania podla viastnych Specifikacif.

SKLADOVANIE: Nastroje sa odportica uchovavat zabalené a chrénené pred opatovnou kontaminaciou v osvedtenjich sterilnych
obaloch, kazetach alebo drziakoch.

DALSIE INFORMACIE:  Ziadne
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

‘o 75210 Keltern, Nemecko
\I;\(()QIJQCKLNE Anls Telefénne cislo: +49 (0) 72 3197 77 -0
’ Fax: +49(0) 723197 77 -99

Email: info@eve-rotary.com
WWWw.eve-rotary.com
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Aplikacia a bezpe¢nostné opatrenia

ODPORUCANIA NA POUZIVANIE LESTICIEK EVE

VSetky lesticky EVE boli navrhnuté a vyrobené na ich Specifické pouZitie. Nevhodné pouZivanie moZe viest k poSkodeniu tkaniva, zvySenému
opotrebovaniu alebo zniceniu lesticky, ako aj riziku pre pouzivatela, pacienta alebo tretie strany.

+Mali by sa pouzivat'len turbiny, rukovate a nasady s kolmym uhlom, ktoré st v dokonalom technickom a hygienickom
stave — Co znamenad, Ze by sa mali dobre udrZiavat a spravne Cistit. Pouzité turbiny a nasady s kolmym uhlom musia
zabezpeit presnd a sustrednd rotaciu.

+ Nastroje musia byt viozené, pokial je to mozné. Pred pouZitim pristrojov na akykolvek povrch sa musf dosiahnut spravna
rychlost.

Ak je to mozné, lestite jemnymi kruhovymi pohybmi, aby ste sa vyhli vrdbkovaniu.

* Je potrebné whnut sa nakloneniu alebo pake, pretoze to vedie k zvySenému riziku zlomenia.

+ VSetky deformované alebo neststredné rotacné ndstroje okamzite zlikvidujte.

+  Odmontované lesticky musia byt po namontovanf vycentrované, aby sa zabranilo vibracidm pocas pouZzivania. Musia sa
pouZzivat len vysokokvalitné tfne. Dolné tfne sa mozu zlomit a sposobit zranenie.

+ Ochranné okuliare by sa mali nosit po cely cas. V pripade nespravneho pouZitia alebo materidlneho zlyhania: vreteno,
stopka alebo obrobok by sa mohli zlomit a stat' sa nebezpecnymi lietajicimi predmetmi. Pripadne moze pouZzivatel
pracovat za ochrannou sklenou tabulou.

* Je potrebné nosit ochranu dychacich ciest, aby sa zabranilo vdychnutiu prachu. Okrem toho sa odporuca systém na
odsavanie prachu.

SPRAVNE POUZITIE:

Nespravne pouZivanie vedie k slabym vysledkom aplikécie a zvySenym rizikam. Vyrobky EVE smie pouZivat'len

kvalifikovany personal.

+  Nikdy neprekracujte maximalnu rychlost otdcania. Odpordcané a maximalne otacky sa medzi jednotlivymi vyrobkami
liSia. Nezabudnite skontrolovat odpordcané a maximalne rychlosti v nasich najnovsich katalégoch a baleniach.

RYCHLOST « V pripade prekrocenia maximalnej rychlosti otacania maju lesticky tendenciu vibrovat. Takéto vibracie mozu znicit

‘o . lesticku, deformovat stopku a/alebo sposobit zlomenie nastroja. V dosledku toho by sa mohli pouzivatel, pacient
OTACANIA: : »
OKYNY: a tretie strany poranit. , o . o -
P : «Dodrziavanie odportcaného rozsahu rychlosti vedie k najlepsim moznym pracovnym vysledkom.
NedodrZiavanie maximalnej povolenej rychlosti vedie k zvySenému bezpe¢nostnému riziku.
+Nadmerny tlak moze znicit lesticku.
- +  Nadmerny tlak vedie k zvySenému vytvaraniu tepla.
APLIKACNY + Nadmerny tlak moze viest k zvySenému opotrebovaniu lesticky.
TLAK:
Je potrebné vyhnit'sa nadmernému tlaku, pretoze spésobuje prehriatie — o by mohlo poskodit dren.
V extrémnych pripadoch sa nastroje méZu rozhit a spdsobit'zranenia.
) + Aby sa zabranilo neziaducemu vytvaraniu tepla na zube, je potrebné dostatoné vodné chladenie (najmenej 50 ml/
VODNE mindtu).
CHLADENIE:
Nedostatocné chladenie vodou méZe viest'k nezvratnému poskodeniu zuba a okolitych tkaniv.
SYMBOLY: VSetky pouzité symboly a piktogramy podla normy EN ISO 15223.
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Navodila za pripravo in ponovno obdelavo v
skladu s standardom DIN/EN ISO 17664

OPOZORILA

+ PriciScenju, razkuzevanju in sterilizaciji upoStevajte navodila proizvajalca o zdruzljivosti materialov.
A « Vsiinstrumenti so dobavljeni nesterilni in morajo pred vsako uporabo in po njej skozi opisani cikel.
Mocne kisline in mocne baze lahko oksidirajo krak iz nerjavnega jekla.
+ [zogibajte se temperaturam >150 °C.
+ Ultrazvocna kopel ne sme preseci temperature 42 °C, saj lahko sicer pride do koagulacije beljakavin.

3%

+ Instrumente, ki se po ciScenju in razkuzevanju niso popolnoma posusili, je treba znova posusiti (npr. z medicinskim stisnjenim
zrakom), da se prepreci ponovna kontaminacija.

Na navodilih za Cistilna in/ali razkuZevalna sredstva mora izrecno pisati »primerno za gumijaste polirnike ali sintetiko/silikon«.
Upostevati je treba cas izpostavljenosti in koncentracijo, ki ju je dolocil proizvajalec.

OMEIJITVE PRI PONOVNI UPORABI

Veckratna ponovna uporaba lahko rahlo spremeni videz in otip izdelka, vendar ne vpliva na njegovo uporabnost.

OCENA TVEGANJA IN RAZVRSTITEV MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
PRED PONOVNO OBDELAVO

Vrsta in namen ponovne obdelave sta odvisna od uporabe medicinskega pripomocka. Upravljavec je zato odgovoren za pravilno razvrstitev
medicinskih pripomockov in s tem za opredelitev vrste in namena ponovne obdelave (glejte priporocilo KRINKO/BFArM, tocka 1.2.1 »Ocena
tveganja in razvrstitev medicinskih pripomockov pred ponovno obdelavo«). Na podlagi te razvrstitve, ki je odvisna od uporabe, lahko
upravljavec dolodi, katere postopke ponovne obdelave v tem navodilu za pripravo in ponovno obdelavo je treba uporabljati.

KRAJ UPORABE: Ni posebnih zahtev.
Priporoca se, da se kontaminirani instrumenti transportirajo v zaprtem vsebniku.
SHRANJEVANJE IN . . , o o , . -~
TRANSPORT: Priporoca se, da se instrumenti ponovno obdelajo ¢im prej, najpozneje v 2 urah po uporabi. Vmesno shranjevanje
uporabljenih instrumentov s kontaminanti, kot so ostanki krvi, lahko povzroci korozijsko poskodbo.
. Nosite osebno zascitno opremo (trpezne rokavice, vodoodbojen plas¢, masko za zascito obraza ali ocala in zadcitno
PRIPRAVA:
masko).
Instrument neposredno po uporabi izperite pod tekoco vodo s (plasti¢no) Scetko.
PREDOBDELAVA: Oprema: Plasticna Scetka (npr. Interlock, St. 09084), tekoco vodo (20 + 2 °C) (vsaj kakovosti pitne vode)
1. Polirnike 60 sekund izpirajte pod tekoco vodo in jih temeljito skrtaCite s plasticno Scetko, Se zlasti tezko dostopne
predele glave (SCetine, konice silikonskih S¢etin).
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Opomba: Pred rocno ponovno obdelavo je treba odstraniti kontaminacijo grobih povrSin instrumentov (glejte predobdelavo).
Oprema: Vecstopenjsko encimsko Cistilo (npr. Dirr Dental, Id 215), voda iz pipe/tekoca voda (20 + 2 °C) (vsaj kakovosti tekoce
vode), ultrazvocna kopel (npr. Sonorex Digital 10P).

CISCENJE: 1.V skladuvz navodili proizvajalca pripravite Cistilno raztopino (potrjena je bila raztopina Dirr Dental ID 215 2 %) in jo vlijte v
PRIROCNIK ultﬁazyocno kopel. ' '

Polirnike popolnoma potopite v raztopino.

Izdelke za 1 minuto izpostavite ultrazvocni kopeli.

Polirnike odstranite iz Cistilne raztopine in jih temeljito izpirajte (30 sekund) pod tekoco vodo.

5. Preverite cistost. Ce je $e vedno vidna kontaminiranost, zgornje korake ponovite.

= W

Oprema: Vsaj omejeno virucidno razkuZilo za instrumente (na seznamu VAH ali vsaj na seznamu IHO, preskuseno v skladu z

DW), npr. kvaterna amonijeva spojina (kvaterne amonijeve spojine), alkilamin(i)/derivat(i) alkilaminov, gvanidin(i)/derivat(i)

gvanidinov (npr. Diirr Dental, ID 212), po moznosti popolnoma deionizirana voda (deionizirana voda, po priporocilu KRINKO/

BfArM brez fakultativno patogenih mikroorganizmov), ultrazvocna kopel (npr. Sonorex Digital 10P), sterilna krpa brez

kosmicenja.

RAZKUZEVANJE: 1. V's.kladu z navovdili proizvajalca pripravite razkuzevalno raztopino (potrjena je bila raztopina Durr Dental ID 212, 2 %) in jo
vlijte v ultrazvocno kopel.

PRIROCNIK - : . :
2. Polirnike popolnoma potopite v razkuzevalno raztopino.
3. Izdelke za 2 minuti izpostavite ultrazvocni kopeli.
4. (as izpostavljenosti razkuZevalni raztopini glede na navodila proizvajalca razkuzila podaljSajte za 5 minut.
5. Polirnike odstranite iz razkuzevalne raztopine in jih pustite, da se odcedijo.
6. lzdelke 30 sekund izpirajte z deionizirano vodo.
7. Qbrisite jih s sterilno krpo brez kosmicenja za enkratno uporabo ali jih po potrebi posusite z medicinskim stisnjenim zrakom.
Opomba: Pred avtomatsko ponovno obdelavo je treba s povrSin instrumentov odstraniti grobo kontaminacijo (glejte
predobdelavo).
Oprema: Naprava za CiSCenje in razkuzevanje, skladna s standardom DIN EN ISO 15883-1+2, z notranjim toplotnim programom
(temperatura od 90°C do 95°C), detergent: blago alkalen detergent (npr. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. Instrumente postavite na primeren pladenj za majhne dele ali na nosilec tovora, da se bodo ocistile in razkuzile vse povrSine
instrumentov.
2. Zaprite pralno-razkuzevalni stroj in zaZenite program; za zaporedije programa glejte spodnjo preglednico.
Predizpiranje Hladna voda 5min
CI§CENVJE IN Odmerek detergenta Sl:gtzjvr;c_)azlcr;avodili Sl:gtzjvr;c_)azlcr;avodili
RAZKUZEVANIJE: : proiava) proizva)
AVTOMATSKO CiScenje Popolnoma deionizirana voda 10 min 55°C
Izpiranje Popolnoma deionizirana voda 2min
. - ' Vrednost Ao > 30001
Razkuzevanje Popolnoma deionizirana voda 3min (npr. 90°C, 5 min)
Susenje 15 min do 120 °C
! Pristojni organi lahko izdajo dodatne predpise (parametre ucinkovitosti razkuZevanja).

Po kon¢anem programu instrumente odstranite.
Preverite, da je tovor suh, in ga po potrebi posusite z medicinskim stisnjenim zrakom.
5. Po odstranitvi iz pralno-razkuzevalnega stroja vizualno preverite Cistost. Ce je Se vedno vidna onesnazenost, medicinske

vivy

pripomocke znova rocno ocistite. Nato je treba znova ocis¢ene medicinske pripomocke znova avtomatsko obdelati.

=W
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Oprema: Osvetljeno povecevalno steklo (3-6 dioptrij).

VZDRZEVANJE, Vse instrumente je treba vizualno pregledati glede Cistoce, celovitosti in funkcionalnosti, po potrebi z uporabo
PREGLEDOVANJE IN osvetljenega povecevalnega stekla (3-6 dioptrij).
PREVERJANJE:

Vse instrumente je treba pregledati glede poskodbe in obrabe. Poskodovani instrumenti se ne smejo vec uporabljati
in jih je treba izlociti iz uporabe.

Oprema: Ovojnina iz folije (npr. steriCLIN, St. art. 3FKB210112 in 3FKB210140), varilna naprava za zapiranje (npr.
HAWO, tip 880 DC-V).

Za pakiranje instrumentov uporabite primeren postopek (sistem sterilne pregrade). Ovojnina, skladna s standardom
DIN ENISO 11607.

PAKIRANJE: Uporabite sterilni pregradni sistem (npr. ovojnino iz folije), skladen s standardom DIN EN ISO 11607, ki ga je za parno
sterilizacijo dolocil proizvajalec. Instrumenti so dvakratno pakirani. Ovojnina mora biti dovolj velika, da ni obremenjen
zaporni zvar.

Opomba: Po postopku zapiranja s toplotnim varjenjem je treba zaporni zvar pregledati glede morebitnih
pomanjkljivosti. V primeru pomanjkljivosti je treba ovojnino odpreti ter instrument znova zapakirati in zavariti.

Pripomocek: Sterilizator, skladen s standardom DIN EN 285, ali majhen parni sterilizator, skladen s standardom DIN

EN 13060, postopek tipa B.

Postopek: Parna sterilizacija s frakcioniranim vakuumom, 134 °C, ¢as vzdrzevanja najmanj 3 minute (v Nemciji v

skladu s priporocilom KRINKO/BfArM 134 °C najmanj 5 minut) ali 132 °C najmanj 3 minute (potrjeni parameter).

Dopusten je daljsi ¢as vzdrZevanja.

1. Zapakirane izdelke postavite v sterilizacijsko komoro.

2. Zaienite program.

3. Po kon¢anem programu izdelke odstranite in jih pustite, da se posusijo.

4. Nato pakiranje preglejte glede morebitnih poskodb in zastiralnih ucinkov. Z ovojnino z napako ravnajte, kot da je
nesterilna. Instrumente je treba znova zapakirati in sterilizirati.

Cas shranjevanja je odvisen od lastnih specifikacij.

STERILIZACIJA:

SHRANJEVANJE: Priporoca se, da se instrumenti shranjujejo zapakirani in zastiteni pred ponovno kontaminacijo v primerni sterilni
ovajnini, kasetah ali vsebnikih.

DODATNE

INFORMACIJE: JinGt

EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, Nemcija

Telefon: +49(0) 72319777 -0
Faks: +49(0) 723197 77 -99
E-posta: info@eve-rotary.com
WWWw.eve-rotary.com

KONTAKTNI PODATKI
PROIZVAJALCA:
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Uporaba in previdnostni ukrepi

PRIPOROCILA ZA UPORABO POLIRNIKOV EVE

Vsi polirniki EVE so bili zasnovani in izdelani za predvideni namen uporabe. Neustrezna uporaba lahko povzroci poskodb tkiv, povecano
obrabo ali unicenje polirnika ali pa predstavlja nevarnost za uporabnika, pacienta ali tretjo osebo.

+  Uporabljati je dovoljeno samo turbine, rocnike in protikotne nastavke, ki so tehnicno in higiensko popolnoma brezhibni
—to pomeni, da jih je treba primerno vzdrzevati in pravilno istiti. Turbine in protikotni nastavki, ki se uporabljajo, morajo
zagotavljati natancno in koncentricno vrtenje.

« Instrumente je treba vstaviti popolnoma do konca. Pred uporabo instrumentov na kateri koli povrsini je treba preskusiti

njihovo hitrost.

Ce je mogoce, polirajte z rahlimi kroznimi gibi, da se izognete zarezovanju.

[zogibajte se uporabi instrumenta pod kotom ali kot vzvod, saj se ob tem poveca nevarnost okvare.

Vsak deformiran ali nekoncentricen rotacijski instrument nemudoma zavrzite.

Nesestavljene polirnike po sestavljenju centrirajte, da se izognete vibracijam pri uporabi. Uporabljajte samo

visokokakovostne kolute. Koluti slabSe kakovosti se lahko zlomijo in povzrocijo poskodbo.

+Ves (as nosite zadcitna ocala. Ob neprimerni uporabi ali napaki na materialu se lahko kolut, rocaj ali delovni nastavek
zlomi in postane nevaren lete¢ predmet. Po drugi strani lahko delate za zascitnim steklenim zastorom.

+ Uporabljajte opremo za zascito dihal, da se izognete vdihavanju prahu. Poleg tega Se priporoca sistem za odsesavanje
praha.

PRAVILNA
UPORABA:

Nepravilna uporaba povzro€i slabe rezultate uporabe in poveca nevarnost. Izdelke EVE sme uporabljati samo
usposobljeno osebje.

+ Nikoli ne presezite najvecje hitrosti vrtenja. Priporocena in najvecja hitrost vrtenja se med izdelki razlikujeta.
Priporoceno in najvecjo hitrost vrtenja preverite v nasih zadnjih katalogih in ovojnini.

HITROST +  Ob presezeni najvecji hitrosti vrtenja polirniki pogosto vibrirajo. Take vibracije lahko unicijo polirnik, deformirajo rocaj

VRTENJA: in/ali povzrocijo zlom instrumenta. To lahko privede do poskodbe uporabnika, pacienta ali tretje osebe.

NAVODILA: *NajboljSe rezultate boste dosegli ob upoStevanju priporocenega obmocja hitrosti.

NeupoStevanje najvecje dovoljene hitrosti pove¢a varnostno tveganje.
: Cezmeren pritisk lahko unici polirnik.

» Cezmeren pritisk poveca nastajanje toplote.

PRITISK « Cezmeren pritisk lahko poveca obrabo polirnika.

PRI UPORABI:

Cezmernemu pritisku se izogibajte, saj povzroa Eezmerno segrevanje, to pa lahko poskoduje zobno pulpo. V
skrajnih primerih se lahko instrument zlomi in povzro¢i poskodbo.

Za preprecitev nepotrebnega segrevanja zoba je potrebna zadostna kolicina vode za hlajenje (vsaj 50 ml/minuto).

HLAJENJE

ZVODo: Nezadostno hlajenje z vodo lahko povzroti nepopravljivo poskodbo zoba in okolikih tkiv.

SIMBOLI: Vsi uporabljeni simboli in piktogrami so skladni s standardom EN ISO 15223.
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Instrukser om klargjgring og dekontaminasjon iht.
DIN/EN ISO 17664

ADVARSLER

+ Fglg produsentens informasjon om materialkompatibilitet for rengjgring, desinfeksjon og sterilisering.
A *  Alle instrumenter leveres ikke-sterile og ma gjares til gjenstand for angitt syklus fer og etter hver bruk.

« Sterke syrer og sterke baser kan oksidere skaftet av rustfritt stal.
+Unngd temperaturer >150 °C.
Ultralydbad ma ikke overskride temperaturer pa 42 °C pa grunn av mulig koagulering av protein.

+ Instrumenter som ikke er fullstendig tarket etter rengjering og desinfeksjon, ma tarkes pa nytt (f.eks. med medisinsk trykkluft) for
a unnga d sette i fare en vellykket sterilisering.

« Instrukser for rengjgring/eller desinfeksjon md angi spesifikt “egnet for gummipolerere eller syntetiske materialer/silikoner”.
Eksponeringstid og konsentrasjon spesifisert av produsenten md overholdes.

BEGRENSNINGER FOR DEKONTAMINASIJON

Gjentatt dekontaminasjon kan endre lett bade produktets utseende og fglelsen ved 4 ta i det, men pavirker ikke instrumentets funksjon.

RISIKOVURDERING OG KLASSIFISERING AV MEDISINSK UTSTYR F@R
DEKONTAMINASJON

Dekontaminasjonens type og omfang bestemmes av hva det medisinske utstyret brukes til. Derfor er operatgren ansvarlig for korrekt
klassifisering av det medisinske utstyret og der- med for @ definere dekontaminasjonens type og omfang (se anbefalingen fra KRINKO/
BfArM, punkt 1.2.1 Risikovurdering og klassifisering av medisinsk utstyr fgr dekontaminasjon). P4 grunnlag av denne brukeravhengige
klassifiseringen kan operatgren fastsla hvilken av de metodene for dekontaminasjon som er angitt i denne instruksen for klargjgring og
dekontaminasjon som skal anvendes.

BRUKSSTED: Ingen spesielle krav

Det anbefales d transportere kontaminerte instrumenter i en lukket beholder.
OPPBEVARING 0G . o . , , , o
TRANSPORT: Det anbefales a dekontaminere instrumenter sd raskt som mulig, senest innen 2 timer etter bruk. Midlertidig

oppbevaring av brukte instrumenter med kontaminasjon, f.eks. rester av blod, kan fare til korrosjonsskader.
Bruk personlig verneutstyr (holdbare hansker, vannawisende forkle, beskyttende ansiktsmaske eller briller og

LTI vernemaske).
For-rengjgr under rennende vann med en bgrste (plast) rett etter bruk.
FORBEHANDLING: Utstyr: plastbgrste (f.eks. Interlock, nr. 09084), vann fra springen (204 2 °C) (minst drikkevannskvalitet)

1. Skyll polererne i 60 sekunder under rennende vann og bgrst dem grundig med en plastbgrste, seerlig de
vanskelig tilgjengelige omradene pa hodet (bust, bustspisser av silikon).
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Merk: Grov smuss pd instrumentenes overflate ma fiernes fer manuell dekontaminasjon (se forbehandling)

Utstyr: Flertrinns, enzymatisk rengjgringsmiddel (f.eks. Diirr Dental, ID 215), vann fra springen/rennende vann (20+ 2 °C)
(minst drikkevannskvalitet), ultralydbad (f.eks. Sonorex Digital 10P)

1. Klargjar rengjgringslgsning iht. produsentens instruksjoner (Diirr Dental ID 215 2 % opplgsning er validert) og fyll det
pa et ultralydbad.

Senk hele polererne ned i opplgsningen.

Eksponer produktene for ultralydbadeti 1 minutt.

Ta polererne opp av rengjgringslgsningen og skyll hver av dem grundig (30 sekunder) under rennende vann.

5. Kontroller at de er rene. Hvis det fortsatt finnes synlig kontaminasjon, ma de ovenfor spesifiserte trinnene gjentas.

RENGJ@RING:
MANUELL

=

Utstyr: Minst desinfeksjonsmiddel med begrenset virucid effekt pa instrumenter (VAH-listefart - eller i det minste

listefgrt i IHO med utfarte tester iht. DV (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V - Tysk

forening for bekjempelse av virussykdommer)), f.eks. basert pa kvaternaer(e) ammoniumforbindelse(r), alkylamin(er)/

alkylaminderivat(er), guanidin(er)/qguanidinderivat(er) (f.eks. Dirr Dental, ID 212), fortrinnsvis fullstendig deionisert vann

(deionisertvann, iht. anbefaling fra KRINKO/BFArM fri for fakultative, patogene mikroorganismer), ultralydbad (f.eks.

Sonorex Digital 10P), lofri, steril klut.

1. Klargjar desinfeksjonslgsning iht. produsentens instruksjoner (Diirr Dental ID 212 2 % opplgsning er validert) og fyll det
pa et ultralydbad.

2. Senk hele polererne ned i desinfeksjonslasningen.

3. Eksponer produktene for ultralydbadet i 2 minutter.

4. Eksponer utstyret for desinfeksjonslgsningen i ytterligere 5 minutter, iht. instruksjonene fra
desinfeksjonsmiddelprodusenten.

5. Ta polererne opp av desinfeksjonslgsningen og la vaesken dryppe av dem.

6. Skyll produktene med deionisert vann i 30 sekunder.

7. Tark avdem med en steril, lofri klut til engangsbruk, eller tark dem med medisinsk trykkluft, om ngdvendig.

Merk: Grov smuss pd instrumentenes overflate ma fjernes fgr automatisk dekontaminasjon (se forbehandling)
Utstyr: Rengjerings- og desinfeksjonsautomat iht. DIN EN ISO 15883-1+2 med termiske programmer (temperatur 90 °C til
95 °C), rengjeringsmiddel:

mildt, alkalisk rengjgringsmiddel (f.eks. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Legg instrumentene i en egnet steriliseringskassett for sma deler, eller pa en tilsvarende instrumentholder, slik at alle
instrumentenes overflater rengjares og desinfiseres.

Lukk rengjgrings- og desinfeksjonsautomaten og start programmet, se tabellen nedenfor vedrgrende programavsnitt.

DESINFEKSJON:
MANUELL

(med pafglgende
sterilisering)

2.

Forskylling Kaldt vann 5min

Dosering av Iht. produsentens Iht. produsentens
RENGJ@RING 0G rengjgringsmiddel instruksjoner instruksjoner
DESINFEKSJON: Rengjgring Fullstendig deionisert vann 10 min 55°C
AUTOMATISK ) o .

Skylling Fullstendig deionisert vann 2min

. : . ' Ao-verdi > 3000’

Desinfeksjon Fullstendig deionisert vann 3 min (f.eks. 90 °C, 5 Aerrrd)

Tarking 15 min inntil 120 °C

" Myndighetene kan fastsette andre forskrifter for bruk (parametere for desinfeksjonseffekt) innenfor sitt kompetanseomrade.

w

Ta ut instrumentene ved slutten av programmet.

Kontroller at innholdet i maskinen er tgrt, og tark med medisinsk trykkluft, om ngdvendig.

5. Det skal utfares en visuell kontroll av at utstyret er rent etter at det er tatt ut av rengjgrings- og desinfeksjonsautomaten.
Hvis det fortsatt finnes synlig kontaminasjon, ma det medisinske utstyret rengjares pa nytt manuelt. Deretter ma det nok
en gang rengjorte medisinske utstyret igjen dekontamineres automatisk.

=

91



.l"ff\lw FINISHING AND POLISHING SYSTEMS NO

Utstyr: Belyst forstarrelsesglass (3-6 dioptere)
Alle instrumenter ma gjgres til gjenstand for visuell kontroll med tanke pd renhet, at de er uskadde, og

\(I)ED.:.'IIEE.IIE.HOLD' KONTROLL funksjonalitet, om ngdvendig ved hjelp av et forstgrrelsesglass (3-6 dioptere).
Alle instrumenter skal kontrolleres med tanke pa skade og slitasje. Skadet medisinsk utstyr skal ikke lenger brukes
0g ma sorteres ut.
Utstyr: Innpakking i foliepapir (f.eks. steriCLIN, art.nr. 3FKFB210112 og 3FKFB210140), forseglingsenhet (f.eks.
HAWO, type 880 DC-V)
Det skal brukes en egnet metode (sterilt barrieresystem) til innpakkingen av instrumentene. Innpakking iht. DIN
EN ISO 11607

INNPAKKING: Det skal brukes et sterilt barrieresystem (f.eks. innpakking i foliepapir) iht. DIN EN ISO 11607, og produsenten ma

ha erklaert dette egnet for dampsterilisering. Instrumentene er dobbelt innpakket. Innpakkingen ma vaere stor
nok til 4 unngd at forseglingssemmen er utsatt for belastning.

Merk: Etter varmeforsegling ma forseglingssammen kontrolleres visuelt med tanke pa defekter.
Hvis det foreligger defekter, ma forpakningen dpnes og instrumentet pakkes inn og forsegles pa nytt.

Enhet: Sterilisator iht. DIN EN 285 eller liten dampsterilisator iht. DIN EN 13060, prosess type B

Prosess: Dampsterilisering med fraksjonert pre-vakuum, 134 °C, min. holdetid 3 min (i Tyskland 134 °C min. 5

min iht. anbefaling fra KRINKO/BfArM)

eller 132 °Cmin. 3 min (valideringsparameter). Lengre holdetider er mulig.

STERILISERING: 1. Legg de innpakkede produktene i steriliseringskammeret

2. Start programmet.

3. Ta ut produktene ved slutten av programmet og la dem bli kalde.

4. Kontroller deretter om det finnes skader pa forpakningen og skjermeffekter. Forpakninger med feil ma anses
for & veere ikke-sterile. Instrumentene md pakkes inn og steriliseres pa nytt.

Varighet av oppbevaring i henhold til egne spesifikasjoner.

OPPBEVARING: Det anbefales & oppbevare instrumentene innpakket og beskyttet mot ny kontaminering i sterilforpakninger,
kassetter eller holdere som er pavist & veere egnet.

TILLEGGSINFORMASJON: | ingen

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

KONTAKTINFORMASJON 75210 Keltern, Tyskland

. Telefon: +49 (0)72319777 -0
FOR PRODUSENT: Faks: +49(0)72 31977799
E-post: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Bruk og sikkerhetsregler

ANBEFALINGER FOR BRUK AV EVE POLERERE

Alle EVE polerere er utviklet og konstruert for spesiell anvendelse. Feil bruk kan fare til skade pd vev, gkt slitasje eller gdeleggelse av
polereren samt fgre til risiko for bruker, pasient eller andre.

* Kun turbiner, hdndenheter og kontravinkel-enheter som er i perfekt teknisk og hygienisk stand skal brukes, det vil si at

de skal vedlikeholdes og rengjeres godt og korrekt. Turbiner og kontravinkel-enheter som brukes, ma sikre presis og

konsentrisk rotasjon.

Instrumentene ma fgres sd langt inn som mulig. Instrumentene ma ha fatt full hastighet far de brukes pa overflater.

Om mulig md det poleres med lett sirklende bevegelser for  unnga groper.

Skrastilling eller utlgfting skal unngas, fordi det farer til haynet risiko for brudd.

Deformerte instrumenter, eller instrumenter som ikke roterer konsentrisk, ma kasseres umiddelbart.

Tkke-monterte polerere md sentreres etter montering, slik at vibrasjoner unngds under bruk. Det ma kun brukes spindler

av hay kvalitet. Spindler av ddrlig kvalitet kan brekke og fare til personskader.

+ Vernebriller skal brukes under hele arbeidet. Ved feil bruk eller materialsvikt, kan spindel, skaft eller arbeidsstykke brekke
og bl til farlige flygende gjenstander. Alternativt kan brukeren arbeide bak en beskyttende glassrute.

* Det ma brukes pustevern for a unngd d puste inn stav. Videre anbefales det d bruke avtrekkssystem for stav.

KORREKT BRUK:

Feil bruk farer til darlige resultater og hgynet risiko. EVE produkter ma bare brukes av kvalifisert personell.

* Overskrid aldri maksimal rotasjonshastighet. Anbefalt og maksimal rotasjonshastighet varierer for de ulike
produktene. Pass pa a kontroller anbefalte og maksimale hastigheter i vdre nyeste kataloger og pa emballasjen.
INSTRUKSJONER Polerere har en tendens til 4 vibrere nar maksimal rotasjonsahastighet overskriudes. Slike vibrasjoner kan fare til
OM ROTASJON- gdeleggelse av polereren, deformasjon av skaftet og/eller fa instrumentet til 4 brekke. Dermed kan bruker, pasient
: eller andre fa personskader.
SHASTIGHET: « Samsvar med anbefalt hastighetsomrade farer til best arbeidsresultater.

Manglende overholdelse av maksimal tillatt hastighet forer til gkt sikkerhetsrisiko.
+  For hgyt trykk kan gdelegge polereren.
+ For hayt trykk farer til gkt varmeutvikling.

For hayt trykk fare til gkt slitasje pa slipeskiven.

PAF@RT TRYKK:
For heyt trykk skal unngas, ettersom det farer til overopphetning, hvilket igjen kan skade pulpa. I ekstreme
tilfeller kan instrumentene brekke og fordrsake personskader.
For & unngd uventet varmeutvikling pa tannen, kreves det tilstrekkelig vannkjgling (minst 50 ml/min).
VANNKJOLING:
Utilstrekkelig vannkjgling kan fere til irreversible skader pa tannen og omliggende vev.
SYMBOLER: Alle anvendte symboler og piktogrammer er iht. EN 1SO 15223.
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Instrukcja przygotowania i reprocesowania zgodna
z norma DIN/EN ISO 17664

OSTRZEZENIA

+  Przestrzegac zalecen producenta dotyczacych kompatybilnosci materiatu w przypadku czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji.
A «  Wszystkie dostarczane przyrzady sa niesterylne, dlatego przed i po kazdym uzyciu nalezy je podda¢ wskazanemu cyklowi.

+  Silne kwasy i zasady mogg utleniac trzony ze stali nierdzewnej.
+ Unikac temperatur > 150°C.
Myijka ultradzwiekowa nie moze przekraczac temperatury 42°C, w przeciwnym razie moze wystapic¢ koagulacja biatka.

« Przyrzady, ktore po czyszczeniu i dezynfekgji nie zostaty catkowicie wysuszone, nalezy wysuszy¢ ponownie (np. za pomoca
sprezonego powietrza do uzytku medycznego) — w przeciwnym razie mozna zniweczy¢ efekty sterylizacji.

« Instrukcje stosowania roztworéw do czyszczenia i/lub dezynfekcji musza jasno wskazywac: ,,odpowiedni do gumowych polerek
lub materiatéw syntetycznych lub silikonowych”. Nalezy przestrzegac okreslonych przez producenta wartosci czasu ekspozydji i
stezenia.

OGRANICZENIA REPROCESOWANIA

Wielokrotne reprocesowanie moze lekko zmieni¢ zardwno wyglad produktu, jak i wrazenia dotykowe podczas stosowania; nie zaktoca to
jednak funkdji przyrzadu.

OCENA RYZYKA | KLASYFIKACJA WYROBOW MEDYCZNYCH PRZED
PRZYSTAPIENIEM DO REPROCESOWANIA

Rodzaj i zakres reprocesowania zalezy od przeznaczenia wyrobu medycznego. Z tego powodu operator odpowiada za prawidtowg klasyfikacje
wyrobu medycznego, a w konsekwencji — za zdefiniowanie rodzaju i zakresu reprocesowania (patrz zalecenie KRINKO/BfArM, punkt 1.2.1
Ocena ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych przed przystapieniem do reprocesowania). Na podstawie tej zaleznej od przeznaczenia
klasyfikacji operator moze stwierdzi¢, ktérej z metod reprocesowania wymienionych w niniejszej instrukgji nalezy uzyc.

MIEJSCE UZYTKOWANIA: | Brak specjalnych wymagar.
Transport zanieczyszczonych przyrzadéw powinien odbywac sie w zamknietym pojemniku.

PRZECHOWYWANIEI  Instrumenty powinny zosta¢ poddane reprocesowaniu jak najszybciej, maksymalnie 2 godziny po uzyciu.
TRANSPORT: Przechowywanie w miedzyczasie uzytych przyrzadéw pokrytych zanieczyszczeniami, np. resztkami krwi, moze
spowodowac uszkodzenia korozyjne.

PRZYGOTOWANIE: Zatozyc¢ sprzet ochrony osobistej (mocne rekawice, ptaszcz hydrofobowy, ostona twarzy lub okulary i maska ochronna).

Natychmiast po uzyciu oczysci¢ pod strumieniem biezacej wody za pomocg szczotki (plastikowej).

Przybory: Plastikowa szczotka (np. Interlock, nr 09084), woda kranowa (20 + 2°C) (jako$¢ wody pitnej lub wyzsza)

WSTEPNA OBROBKA: 1. Ptukac polerki pod strumieniem biezacej wody przez 60 sekund, a nastepnie doktadnie je wyszczotkowac za

pomocg plastikowe] szczotki, zwracajac szczegéing uwage na trudno dostepne okolice gfowicy (wiosie, silikonowe
korcowki wtosia).
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Uwaga: Gruboziarniste zanieczyszczenia na powierzchni przyrzadéw nalezy usung¢ przed przystapieniem do recznego
procesowania (patrz sekcja poswiecona wstepnej obrébce).

Przybory: Wielostopniowy enzymatyczny srodek czyszczacy (np. Durr Dental, Id 215), woda kranowa/biezaca (20 + 2°C)
(jakos¢ wody pitnej lub wyzsza), myjka ultradzwiekowa (np. Sonorex Digital 10P).

RENG]J@RING: 1. Przygotowac roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjg producenta (ocenie poddano 2% roztwor Diirr Dental ID 215) i wla¢
MANUELL do myjki ultradzwiekowe;.

Polerki zanurzy¢ catkowicie w roztworze.

Produkty poddawac dziataniu myjki ultradzwiekowej przez 1 minute.

Wyjac polerki z roztworu czyszczacego i starannie je optukac (przez 30 sekund) pod strumieniem biezgcej wody.

. Sprawdzi¢, czy s3 czyste. Jesli widoczne s3 Slady zanieczyszczen, powtorzy¢ powyzsze kroki.

Przybory Srodek wirusobéjczy do odkazania przyrzadéw o co najmniej ograniczonym dziataniu (wymieniony w spisie VAH lub

przynajmniej w spisie IHO przy testowaniu zgodnym z normg DW), np. na bazie amonu czterosktadnikowego; alkiloamina(-y)

/ pochodna(-e) guanidyny (np. Dirr Dental, ID 212); woda, najlepiej catkowicie dejonizowana (woda dejonizowana, zgodnie z

zaleceniem KRINKO/BfArM pozbawiona fakultatywnie patogenicznych mikroorganizmow); myjka ultradzwiekowa (np. Sonorex

Digital 10P); sterylna szmatka pozbawiona ktaczkow.

1. Przygotowac roztwor dezynfekujacy zgodnie z instrukejg producenta (ocenie poddano 2% roztwor Dirr Dental ID 212) i
wla¢ do myjki ultradzwiekowej.

DEZYNFEKCJA: . . . .
RECZNE 2. Polerki zanurzy¢ ca’r{kovme W roztworze dgzy_nfeku jacym. .
3. Produkty poddawac dziataniu myjki ultradzwiekowej przez 2 minuty.
4. Wydtuzy¢ czas wystawienia na dziatanie roztworu dezynfekujgcego do 5 minut, zgodnie z instrukcja dezynfek;i
producenta.
5. Wyjac¢ polerki z roztworu dezynfekujgcego i poczekad, az Scieknie.
6. Ptukac produkty wodg dejonizowang przez 30 sekund.
7. Wytrzec jednorazowg, sterylng szmatka pozbawiong kiaczkdw lub, w razie potrzeby, wysuszy¢ za pomocg sprezonego
powietrza do uzytku medycznego.
Uwaga: Gruboziarniste zanieczyszczenia na powierzchni przyrzadow nalezy usungc przed przystapieniem do
automatycznego procesowania (patrz sekcja poSwiecona wstepnej obrobce).
Przybory: Urzadzenie czyszczace i dezynfekujgce, wyposazone w program termiczny zgodnie z normg DIN EN ISO 15883-1+2
(temperatura 90-95°C), detergent: lekko alkaliczny (np. Dr. Weigert Neodisher MediClean Dental).
1. Umiesci¢ przyrzady na odpowiedniej tacce na mate czesci lub na nosni tadunkowej w taki sposob, aby wszystkie
powierzchnie przyrzadow zostaty oczyszczone i zdezynfekowane.
2. Zamkna¢ WD i uruchomic program; sekwencja programu znajduje sie w ponizszej tabeli.
Wstepne ptukanie Zimna woda 5 min
Dawka detergentu Zgodnie z instrukcjami Zgodnie z instrukcjami
CZYSZCZENIE I producenta producenta
DEZYNFEKCJA: Czyszczenie Woda w petni dejonizowana 10 min 55°C
AUTOMATYCZNE Ptukanie Woda w petni dejonizowana 2 min
: . . Warto$¢ A0>30001
Dezynfekcja Woda w petni dejonizowana 3 min (np. 90°C, 5 min)
Suszenie 15 min do 120°C

'10rgany rzadowe moga wydac inne rozporzadzenia operacyjne (parametry wydajnosci dezynfekcyjnej) w zakresie, w jakim
pozwalaja na to ich kompetencje.

3. Wyjac wszystkie przyrzady po zakonczeniu programu.

Upewnic sie, ze tadunek jest suchy, a w razie potrzeby wysuszy¢ za pomoca sprezonego powietrza do uzytku medycznego.

5. Powyjeciu przyrzadéw z WD nalezy je sprawdzi¢ wizualnie pod katem czystosci. Jesli widoczne sg $lady zanieczyszczen,
wyroby medyczne nalezy wyczysci¢ ponownie, tym razem recznie, a nastepnie poddac ponownemu automatycznemu
reprocesowaniu.

=
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Przybory: Oswietlane szkto powiekszajgce (3—6 dioptrii).

Wszystkie przyrzady nalezy sprawdzi¢ wizualnie pod katem czystosci, integralnosci i funkcjonalnosci, w razie
KoL L potrzeby za pomoca oSwietlanego szkta powiekszajacego (3-6 dioptrii)
PRZEGLAD I KONTROLA: '
Wszystkie przyrzady nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen i zuzycia. Uszkodzone wyroby medyczne nalezy
wykluczy¢ z eksploataji.
Przybory: Opakowanie z papieru foliowanego (np. steriCLIN, nr art. 3FKB210112 i 3FKB210140), urzadzenie
uszczelniajace (np. HAWO, typ 880 DC-V).

Aby zapakowac przyrzady, nalezy uzy¢ odpowiedniej metody (system bariery sterylnej). Pakowanie zgodne z
normga DIN EN ISO 11607.

PAKOWANIE: Nalezy uzy¢ systemu bariery sterylnej (opakowanie z papieru foliowanego) zgodnie z norma DIN EN 150 11607,
przeznaczonego do sterylizacji parowej zgodnie z intencjg producenta. Przyrzady s3 pakowane podwdjnie.
Opakowanie musi by¢ na tyle duze, aby zapobiec przerwaniu szwu uszczelniajgcego.

Uwaga: Po zakoriczeniu uszczelniania na gorgco szew uszczelniajgcy nalezy sprawdzi¢ wizualnie pod katem
defektow. W razie wykrycia defektu opakowanie nalezy otworzy¢, a przyrzad - zapakowac ponownie i uszczelnic.

Urzadzenie: Sterylizator zgodny z normg DIN EN 285 lub maty sterylizator parowy zgodny z norma DIN EN 13060,
proces typu B.

Proces: Sterylizacja parowa przy frakcjonowanym podcisnieniu wstepnym, 134°C, czas utrzymywania min. 3
minuty (w Niemczech zgodnie z zaleceniami KRINKO/BFArM: 134°C, min. 5 minut) lub 132°C, min. 3 minuty
parametr walidacyjny). Mozliwe sg rowniez dtuzsze czasy utrzymywania.

Umiesci¢ opakowane produkty w komorze sterylizacyjnej.

Uruchomic program.

Pod koniec programu wyjg¢ produkty i pozostawi¢ do ostudzenia.

Nastepnie sprawdzi¢ opakowania pod katem mozliwych uszkodzer i dziatar ekranujacych. Wadliwe
opakowania nalezy uwazac za niesterylne. Przyrzady trzeba wtedy zapakowac ponownie i poddac sterylizadj.

(zas przechowywania zgodny z wiasng specyfikacja.

—

STERYLIZACJA:

= 9N =

PRZECHOWYWANIE: Przyrzady najlepiej przechowywac zapakowane i zabezpieczone przed zrédtami ponownego zanieczyszczenia, tj. w
odpowiednich sterylnych opakowaniach, kasetach lub ustalaczach.

DODATKOWE

INFORMACJE: Bl

EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, Niemcy

Nrtelefonu:  +49(0) 72319777 -0
Faks: +49(0) 723197 77-99
E-Mail: info@eve-rotary.com
Www.eve-rotary.com

KONTAKT Z
PRODUCENTEM:
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Srodki ostroznosci zwigzane ze stosowaniem i
bezpieczenstwem

ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA POLEREK EVE

Polerki EVE zostaty opracowane z mysla o konkretnych zastosowaniach. Niewtasciwe uzycie moze spowodowac uszkodzenie tkanki,
zwiekszenie stopnia zuzycia polerki lub jej uszkodzenie, a takze stwarzac zagrozenie dla uzytkownika, pacjenta lub osoby postronne;.

+ Nalezy uzywac wytacznie turbin, rekojesci i katnic, ktore sg w doskonatym stanie technicznym i higienicznym — tj. powinny
by¢ dobrze konserwowane i prawidtowo czyszczone. Stosowane turbiny i katnice powinny zapewniac precyzyjne i
koncentryczne obroty.

*  Przyrzady nalezy wkiadac jak najdalej. Przed przytozeniem przyrzadow do jakiejkolwiek powierzchni nalezy je najpierw
rozpedzic.

+ Aby unikng¢ powstawania wgniecen podczas polerowania, w miare mozliwosci nalezy wykonywac ruchy koliste.

+Nalezy unikac¢ przechylania i unoszenia, bo zwieksza to ryzyko pekniecia.

PRAWIDEOWE + Natychmiast wyklucza¢ odksztatcone lub niekoncentryczne przyrzady obrotowe.
JASTOSOWANIE: Aby zapobiec powstawaniu .drga,n. podczas korzystan@; polerek, po zamontowaniu nalezy je wysSrodkowac. Nalezy uzywac
wytacznie trzpieni wysokiej jakosci. Inne moga peknac i spowodowac obrazenia.

*  Przez caty czas nalezy nosi¢ okulary ochronne. W razie nieprawidfowego uzycia lub wady materiatowej trzpien, trzon lub
obrabiany przedmiot moze peknac i stac sie Zrodtem niebezpiecznych odpryskow. Uzytkownik moze réwniez wykonywac
prace za szyba ochronng.

+  Aby unikng¢ wdychania pytu, nalezy stosowac ochrone drog oddechowych. Zaleca sie réwniez montaz systemu odpylania.

Nieprawidtowe uzycie wigze sie ze stabymi wynikami i wiekszym ryzykiem. Produkty EVE moga by¢ stosowane

wytacznie przez wykwalifikowanych pracownikéw.

+ Nigdy nie przekracza¢ maksymalnej predkosci obrotowej. Zalecana i maksymalna predko$¢ obrotowa rozni sie w
zaleznosci od produktu. Nalezy zapoznac sie z zalecanymi i maksymalnymi predkosciami, wymienionymi w naszych

. najnowszych katalogach i na opakowaniach.
PREDKOSC *  Przekroczenie maksymalnej predkosci obrotowej zwykle powoduje drgania polerek. Takie drgania mogg uszkodzi¢
OBROTOWA: polerke, odksztafcic czton i/lub spowodowac pekniecie przyrzadu, a w konsekwencji — obrazenia ciafa uzytkownika,
INSTRUKCJA: pacjenta lub osoby postronnej.

*  Najlepsze mozliwe rezultaty mozna uzyskac, przestrzegajac zalecanego zakresu predkosci.

Nieprzestrzeganie maksymalnych zalecanych predkosci zwieksza ryzyko.

+ Nadmierne ci$nienie moze uszkodzi¢ polerke.

i +Nadmierne ci$nienie moze doprowadzi¢ do nadmiernego wytwarzania ciepta.
CISNIENIE + Nadmierne ciSnienie moze prowadzi¢ do zuzycia polerki.
UZYTKOWE:
Nalezy unika¢ nadmiernego cisnienia, bo powoduje przegrzanie, ktére w konsekwencji moze uszkodzi¢ miazge.
W ekstremalnych przypadkach przyrzady moga peknac i spowodowac obrazenia ciata.
Aby uniknac niepozadanego wytwarzania ciepta w zebie, wymagany jest doptyw wystarczajacej ilosci wody chtodzacej (co
CHLODZENIE najmniej 50 ml/min).
WODNE:
Niewystarczajaca ilo$¢ wody chtodzacej moze spowodowac nieodwracalne uszkodzenie zeba i okolicznej tkanki.
SYMBOLE: Wszystkie stosowane symbole i piktogramy s zgodne z normg EN ISO 15223.
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IHCTPYKUIi 3 NigrotyBaHHA Ta 06po6/1eHHS 3rigHo 3
DIN/EN ISO 17664

MOMNMEPEOXEHHA

j * [VBiTbCA IHGOPMALLitO BiZ BUPOOHKA CTOCOBHO CyMICHOCTI MaTepiany AN OUNLLEHHS, Ae3iHGeKLii Ta cTepuniaLii.

+  Bci iHCTPyMeHTM NOCTauatoThCs HeCTePUABHIMY, Ta iX HEOOXIAHO MiALABATM HANEXHOMY 0OPOBAEHHIO A0 Ta MICNS KOXHOTO
BUKOPUCTAHHS.

* KOHLEHTPOBAHI KNCIOTY Ta KOHLEHTPOBAHI Iyr MOXYTb OKVCHIOBATW CTPUXHI IHCTPYMEHTIB 3 HepXaBitoyoi cTasi.
*  YHukatu Temneparypu >150 °C.
+ Temnepartypa yNbTpa3ByKOBOi BaHHW He MOBMHHA NepeBNLLyBaTi 42 °Cy 38'A3ky 3 pU3MKOM KoaryasLii binka.

*  [HCTpyMeHTH, SKi He MOBHICTIO BACOXIN NICNS OUNLLEHHS Ta Ae3iHPeKLi, He0bXiAHO 3HOBY NPOCYLLNTY (HANPVKAAA, CTUCHEHNM
MeZANYHUM MOBITPSM), 406 3an06irTh HeraTBHOMY BMAUBY Ha PE3y/bTaTH CTEpUAi3aLlil.

*  BiHCTpyKUigx AN BUKOPUCTaHHS PO3UMHIB AN QUULLEHHS Ta (a60) Ae3iHdeKLii Mae bYW ACHO 3a3HaYEHO “NpMAATHII
[Ns TyMOBUX NONipiB @60 CUHTETUKI/CUANIKOHIB". HeobXigHO AOTPUMYBATMCS Yacy ekCro3nLii Ta KOHLeHTPaL,
pekoMeH/0BaHMX BUPOOHIKOM.

OBMBEXEHHYA OJ19 OBPOBJIEHHYA

baratopa3ose 06p0o6neHH: MOXeE ZeLL0 3MIHUTU 30BHILLHINA BUTAZ Ta BiAYYTTS NPY BUKOPUCTAHHI MPOAYKTY, afe Lie He BIIMBAE Ha GYHKLH
IHCTPyMeHTa.

OLIHKA PU3UKY TA KITACUDIKALLIA MEOUNYHUX MPUCTPOIB
MEPEO OBPOBJIEHHAM

Tin 1a 06¢Ar 06P06AEHHS BU3HAYAIOTLCS 3aCTOCYBAHHAM MEANYHOIO NPUCTPOt0. OTKe, OMepaTop BiANOBIAAE 33 NPaBUALHY knacuikawito
MeANYHUX MPUCTPOIB i, TOMY, 3@ B3HAUYEHHS TUMY Ta 06CAry 06pobaeHHs (anB. pekomeraaLii KRINKO/BFArM, nyHkT 1.2.1 “OLiHka pr3nky
Ta Knacudikavis Mesu4HUX MPUCTPOIB Nepes 06pobneHHAM"). BUX0AAUM 3 L€l 3aneXHOI Bij KOpUCTyBaya knacudikaii, onepatop Moxe
BV3HAYUTL, FKNIA 3 METOZAIB 00P06AEHHS, BKa3aHMX B HAZaHiil iHCTPYKLT 3 MiAroTyBaHHs Ta 06p0o6eHHs, CNig 3aCcToCyBaTU.

MICLIE OcobnmBuX BMMOT HEMAE
3ACTOCYBAHHS4:
KoHTaMiHOBaHi IHCTPYMEHTM PEKOMEHZYETLCS TPAHCMOPTYBATH Y 3aKPUTOMY KOHTEHEpI.
3BEPITAHHA I PeKoMeHyETbCA AKOMOra paHiliie NpoBeCTM 06p06AEHHS! IHCTPYMEHTIB, He Mi3HiLLe HiX MPOTArOM 2 FOAMH Micas
TPAHCMOPTYBAHHA:  sacrocysaths. MpomixHe 36epiraHHs BUKOPUCTaHUX IHCTPYMEHTIB, WO KOHTaMIHOBaHI, HaNpUKNag, 3aMuLKaMy KpoBi,
MOX€ MPKU3BECTU A0 KOPO3IHOMO MOLUKOLXEHHS.
. BukopucToByiiTe 3aC06M iHAVBIAYANEHOIO 3aXMCTY (MiLHI pPyKaBUYKY, BOLOBIALITOBXYBANbHY HAKMAKY, MACKy NS 3aXMCTy
NIATOTYBAHHS: .
BCbOro 06/11M4Ys a60 OKYNSPY PA30M i3 3aXMCHOKD MACKOH).
Biapas3y nicnst BUKOPUCTaHHS BUKOHAiATe nonepeaHe 06pobaeHHs Mg NpOTOYHOK BOAOHD, 33CTOCOBYHOYUN LLITKY
(nnactvkosy).
NMONEPEAHE 06nagHaHHS: NNacTkoBa LWitka (Hanp., Interlock, No09084), BogonposiaHa Boga (20+ 2 °C) (MpuHaiAMHI skocTi
OBPOBJIEHHS: MUTHOI BOAW)
1. Moobnonickyite noaipy Nif NPOTOYHOK BOAOK NPOTAroM 60 CeKyHa, peTenbHO 06pObiTh iX NACTUKOBOK LLITKOH,
0C061BO TPYAHOAOCTYMHI AINSHKA FONOBKY (LETUHKI, CUNIKOHOBI LLETUHKOBI HAKOHEUHMKM).
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MpumiTKa: rpy6i 3a6pyAHEHHS HA MOBEPXHI IHCTPYMEHTIB HE0OXIAHO BAANUTM Nepes PyYHUM 06pobaeHHAM (4uB.
nonepeaHe 06pobneHHs)

06nagHaHHs: baratocTyniH4aTuii GepMeHTaTMBHNIA 0unCHUK (Hanp., Dirr Dental, ID 215), BogonpoBiaHa (MpoToyHa) BoAa
(204 2 °C) (npuHaliMHI SKOCTi NUTHOT BOAM), YNbTPa3BYKOBA BaHHa (Hanp., Sonorex Digital 10P)

OYNLLLEEHHSA: 1. MpuroTyitte pO3UMH ANS OUMLLEHHS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIM Bif BUPOOHYKA (ANS LIbOTO CXBaneHuii 2% po3umH Dirr
PYYHE Dental ID 215) 1a Hanuiite 11010 40 yNbTPA3BYKOBOI BAHHN.

[MOBHICTIO 3aHypITb MOJIIPU Y PO3UNH.

Migaavite BUPOOY BNAVBY B YAbTPa3BYKOBIl BaHHI NPOTATrOM 1 XBUAUHN.

BuniimiTb MOAipy 3 pO3YKHY AN OUMLLEHHS Ta PeTeNbHO MO0BNONICkyiTe KOXeH 3 HiX (30 CekyHZ) MiZ MPOTOYHO BOAOH.
. MepesipTe Ha uncToTy. AKLLO 3a6PYAHEHHS LLie MOMITHI, MOBTOPITb BULLE3a3HaueHi Ail.

06na,q|-|aHHﬂ Ae3IH¢IKy+OLIVII/I 3aci6 ans IHCprMeHTIB 3 MPUHAAMHI 06MeXeHOH BIPOLMAHOH0 Ai€to (BKtoUEeHMIA 40 VAH, abo
NpWHaAMHI BK1toyeHuiA 4o IHO Ta npotectoBaHuid 3rigHo 3 DVV), Hanpuknag, Ha 0CHOBI YETBEPTUHHYX AMOHIEBUX CONYK,
a/KiNaMiHiB ab0 MOXiAHUX anKinaMiHIB, ryaHiAnHIB abo noxiagHWX ryaHiauHis (Hanp., Dirr Dental, ID 212), 6axaHo NOBHICTO
[lei0Hi30BaHa BOZa (A€IOHI30BaHa BOAQ, BiflbHA Bif GakyNbTaTMBHO NATOreHHX MiKPOOPraHi3MiB 3riHO 3 pekoMeHaaLjier
KRINKO/BfArM), ynstpa3BykoBa BaHHa (Hanp., Sonorex Digital 10P), 6e380pcoBa CTepuibHa TKaHHa.

1. MpurotyiTe Ae3iHGikytOUNA PO3YNH BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLA BiZ BUPOOHMKA (A9 LbOro cxBaneHnid 2% po3uuH Dirr

A W

MPOBEAITb NMOBTOPHE OUNLLEHHS MEAUYHUX IHCTPYMEHTIB YpyyHy. [Ticng NOBTOPHOTO OUNLEHHA MEANYHMX IHCTPYMEHTIB

Heo6XiAHO 3HOBY MPOBECTV ABTOMATNYHE 0OPOBIEHHS.

f’lgaﬁ;\%mlﬂ: Dental ID 212) 1a HanwidTe 40r0 40 YNbTPA3BYKOBOI BAHHM.
2. TI0BHICTIO 3aHypiTb NOAIPY Y AE3IHGIKYIOUNIA PO3UMH.
(I3 HACTYMHOKO S o i
CTEPUTIBALIEEN0) 3. Mignaire Bupoby BIAVBY B YNIbTDa3ByKOBIM BaHHI NPOTATOM 2 XBUWMH. . . o
4. TIpoAOBXTE Yac ekcno3nuii Ae3iHPikyr4oro po3umHy 40 5 XBUAWH 3rIAHO 3 IHCTPYKLISMN Bij BUPOOHUKA Ae3iHikyouoro
33C00y.
5. Buiimitb nonipw 3 Ae3iHdikytouoro po3unHy, A03BOMLTE PO3UMHY CTEKTU.
6. [Moobnonickyiite BUpO6bYK A€IOHI30BAHOKO BOAOCHD NPOTATOM 30 CekyHA.
7. TpoTpiTb OAHOPA30BOHO CTEPUALHOK HE3BOPCOBOID TKAHUHOK. 3@ HEOOXIAHOCTI, NPOCYLLITL MEAUYHIAM CTUCHEHUM
MOBITPAM.
MpumiTka: rpy6i 3a0pyAHEHHS HA MOBEPXH IHCTPYMEHTIB HE0OXIAHO BIAANMTY Nepes aBTOMATUYHIM 06p0obaeHHAM (V8.
nonepeaHe 06pobneHHs)
O6nagHaHHA: NpUnaz AN 0UMLLEHHs Ta Ae3iHdekuii 3rigHo 3 DIN EN ISO 15883-1+2 3 TepmiuHO Nporpamoto (TemMnepatypa
Big 90 °C 5o 95 °C), AeTEpreHT: ManonyxHuii seteprext (Hanp., Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. TIOKNaAiTb IHCTPYMEHTY B MPUAATHWIA NOTIK AN MANWX AeTanet abo Ha NAaTGOPMY TakuM YMHOM, LLI06 BCi MOBEPXHI
IHCTPYMEHTIB by1 0uNLLeHi Ta NPOAEe3iHPIKOBAHI.
2. 3aKkpwiite npunag ans AesiHdekLii Ta 3anycTite nporpamy. Mocaif0BHICTb NPOrpaMu AB. Y TabanLi HUXYe.
lonepeaHe ononickyBaHHs | X0N04Ha BOAA 5xB.
3riAHO 3 IHCTPYKL€rO Bi 3riAHO 3 IHCTPYKL€rO Bi
flo3a pereprenty BI/ISO6HVIKa e ! BI/ISO6HVIKa e !
OYMLLIEHHA TA
JIESIHOEKLIA: OumLLEHHS MoBHiCTO A€i0HI30BaHa BOAa 10xe. | 55°C
ABTOMATWYHI OnonickyBaHHs MoBHiCTIO AeioHi30BaHa BoAa 2 XB.
[JlesiHdexujis MoBHiCTIO A€i0HI30BaHa BOAa 3xB A > SO
’ (Hamp., 90°C, 5x8.)
Cywwinng 15x8. | go120°C
" YNoBHOBaxeHi OpraHi MOXyTb 0My6iKyBaTV iHLLi HOPMATVBIA ekcrnyaTaLii (NapaMeTpu 3aifcHeHHs AeiHdexuil) Ans Liei chepn
KOMMETEHLJi.
3. BUiAMITb iHCTPYMEHTM NiCIs 3aBePLLIEHHS MPOrpami.
4. TlepeKkoHaiiTecs, Wo iHCTPYMeHTU Cyxi. 3 HeObXIAHOCTI, NPOCYLWITh MEANYHUM CTUCHEHM MOBITPSIM.
5. Ticns 3806yTT4 3 Npunaay Ans AesiHdekuii 3AiACHIOETLCS Bi3yanbHUA OMASA Ha YUCTOTY. AKLLO 3abPyAHEHHS 3anULINANCS,
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06nagHaHHs: 36inbLUYBaNbHE CKNO 3 MiACBIYYBAHHAM (3-6 AioNTpiit)

OBCNYTOBYBAHHS, | Bci iHCTpyMeHTV HeobXiAHO OFNSHYTY ANs MiATBEPAXEHHS YUCTOTH, LiNICHOCTI Ta GYHKLOHANbHOCTI. FKLLO HEObXIAHO,
ornaaTA BIKOPYVCTOBYBATY 36ibLUYyBaNbHE CKNO 3 MiACBIYYBaHHAM (3-6 AiONTPIiA).

MEPEBIPKA: Bci iHCTpyMeHTM HEObXiAHO NEPEBIPUTY HA MOLIKOAXEHHS Ta 3HOC. MOLIKOAXEHI MeANYHI IHCTPYMEHTU Aali He MOXHA

BIKOPWCTOBYBATW. BOHM NOBWHHI byTY BiAOPaKOBaHi.
06nagHaHHs: NNiBKOBO-NanepoBuiA NakyBanbHWiA Matepian (Hanp., steriCLIN, apt. No 3FKFB210112 1a 3FKFB210140),
NPUCTPIiA 414 3anatoBaHHs (Hanp., HAWO, tun 880 DC-V)

[Ins ynakoByBaHHS IHCTPYMEHTIB CNliZ BUKOPWCTOBYBATH BIANOBIAHWI METOZ (CTepibHA bap’epHa cuctema). YnakyBaHHs
3rigHo 3 DIN EN ISO 11607

YNAKOBYBAHHS: (/i BUKOPUCTOBYBATM CTEPUIbHY Bap'epHy CUCTeMy (Hanp., MAIBKOBO-NanepoBiii NakyBanbHuiA Matepian) 3rigHo 3
DIN ENISO 11607, fika pekomMeHA0BaHa A5 NapoBOi CTepuAi3aLii BUPOOHUKOM. IHCTpYMEHTI PO3MILLYIOTb Y MOABIAHY
yNakoBky. YNakoBka MoBIHHa 6yTV A0CTaTHBO BEMKOH, 1106 3aM06irTiA HaBaHTAXEHHIO Ha LLOB Y MICL 3anatoBaHHs.

MpumiTKa: nicns NpoLEeAYpY TEPMIYHOTO 3aMatoBaHHS HEOOXIAHO Bi3yanbHO NEPEeBIpUTY OB A1S BUKNHOUYEHHS by/b-
AKUX edeKTiB. 33 HABHOCTI AeGeKTiB HEOOXIAHO BiAKPUTM YNAKOBKY, MepenakyBaTk Ta 3HOBY 3aneyatar iHCTpyMEHT.

Mpucrpiii: crepunizatop, wo signosigae DIN EN 285, abo manuii napoBuii crepunizatop, wo sianosigae DIN EN 13060,
npowec mny B

Mpouiec: napoBa crepunizals i3 dpakLioHoBaHUM NpeBakyymMoM, 134 °C, Yac yTpuMaHHs LWoHaiMeHLwe 3 XB. (y
HimeuunHi 3rigHo 3 pekomerzaiero KRINKO/BfArM: 134 °C woHaimeHLwe 5 xB.), 60 132 °C wwoHaiiMeHLwe 3 xB.
(napamertp niaTBepAXeHHs BiANOBIAHOCTI). MOXMBWMIA 6ilbLL TPUBANWIA YAC YTPUMAHHS.

CTEPUNI3ALIA: . - o
1. TIOKNaAiTb YNakoBaHi iHCTPYMEeHTY [0 CTepuAi3aLLiiHOl kamepy
2. 3anycrite nporpamy.
3. BuiiMiTb iHCTPYMEHTI MiC/s 3aBepLUIEHHS MPOrPaMY Ta 403BO/LTE iM OXONOHYTH.
4. TloTiM nepeBipTe YNakoBKY Ha HASIBHICTb MOX/MBOTO MOLIKOAXEHHS Ta eQekTiB eKpaHyBaHHs. MoLKOAXeHY YaKoBKy
il PO3LIHIOBATY 5K HECTEPUAbHY. IHCTPYMEHTU HEODXIAHO NepenakyBaTy Ta CTeprAi3yBaT/ 3HOBY.
TprBanictb 36epiraHHs BU3HAYAETHCS iCHYHOUMMM BAMOTaMN.
3BEPITAHHS: PeKoMeHJyETbCA 36epiratv iIHCTPYMEHTI YTIaKOBaHIMM Ta 3aXULLEHUMIA Bif KOHTAMIHaLLT y BiANOBIAHIN HaaiiiHif
CTepUNbHIiA yNakoBLj, kaceTax Ta gikcatopax.
[OJATKOBA .
THOOPMAL|IS: BIACYTHA
EVE Ernst Vetter GmbH / EQE EpHcr Gettep MmbX
Neureutstr. 6 / HoponTLwTp. 6
75210 Keltern / KenbrepH, Germany / HimeyunHa
EORTACIEARL Tenegon +49(0)723197 770
’ dakc: +49 (0) 723197 77 -99

EnektpoHHa nowra:  info@eve-rotary.com
Www.eve-rotary.com
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3acTocyBaHHS{ Ta 3ano6ihKHi 3axoam

PEKOMEHOALLIT LLOOO 3ACTOCYBAHHYA MOJ1IPIB EVE

Yci nonipw EVE cnpoekToBaHi Ta BUpobAeHi Ans Linb0BOro Npu3HayeHHs. HenpasuibHe 3aCToCyBaHHS MOXe NPU3BECTH 4O MOLKOAXEHHS
TKaHWH, NIACUNEHOTO 3HOCY ab0 AECTPYKLLT N0Aipa, @ TaKOX MOXE CTaHOBWUTY PU3MK ANS KOPMCTYBaYa, NaLjieHTa Ta iHLWKX oci6.

« (nig BUKOPMCTOBYBATM TiNbK TYPOIHM, PYKOSITK Ta KOHTPKYTOBI HACa/KM B 6€340raHHOMY TEXHIYHOMY Ta FirieHIYHOMY
CTaHi, T06T0 iX HEObXiAHO MIATPMMYBATY B TAPHOMY CTaHi Ta MPaBUILHO 0YMLLYBaTV. BUKOpUCTOBYBaHI Typ6IiHM Ta
KOHTPKYTOBI HacaZky NMOBWHHI 3abe3neyyBaTi TOUHE Ta KOHLEHTPUYHe 0bepTaHHs.

*  [HCTpyMEeHTM HeobXiAHO YBOANTM Akomora Aani. [epLu HiX A0TOPKATUCT IHCTPYMEHTaMM A0 OYAb-AKOi MOBEPXHI, BOHM
MOBMHHI HAbPATV LLIBUAKICTb.

* SIKLWO MOXNIMBO, MONIPYWTE 3M1erka LPKYISPHUMU PyXamu, LL06 3anobirTi YTBOPEHHO LiepbyH.

* (niZ YHUKaTV BUKOPUCTAHHS Haxwy Ta Baxens, OCKiNbKI Lie MiABULLYE PU3IK Nepenomy.

* HeraiiHo BuKnzaiiTe byab-gKi AeGOpMOBaHi ab0 HEKOHLIEHTPUYHI 06ePTOBI IHCTPYMEHTU.

MPABU/IbHE * HeBcTaHOBNEHI NoNipK HeObXiAHO LieHTPYBaTY NicAs BCTaHOBAEHHS, W06 3anobirty BibpaLii nig yac 3actocyBaHHs. Chig

3ACTOCYBAHHS: BVKOPUCTOBYBATY TifIbKW BICOKOSIKICHI MaHAPeni. HesKicHi MaHApPeni MOXyTb 31amatncs Ta CpuUyHIATA TPaBMy.

* HeobXigHO 3aBXAK BIKOPUCTOBYBATW 3aXWCHI OKyNApW. Y pa3i HeMpaBuIbHOTO BIKOPUCTaHH: abo AedekTy MaTepiany
MaHApenb, CTobyp 6opa abo 3aroTiBka MOXYTb 31aMaTUCs, a iX NIETHoui BIANAMKM MOXYTb CTaHOBUTY Hebe3neky. Ane
KopuCTyBaY MOXe MpaLltoBaTy 3a 3aX1CHIM NMPO30PUM eKPaHOM.

* LL06 YHWKHYTV BAMXaHHS Ny, HEOOXIAHO BKOPUCTOBYBATU 3aC06V 3aXUCTy OpraHiB AnxaHHs. KpiM Toro,
PEKOMEHAYETHCA 3aCTOCOBYBATY CCTEMY BULANEHHS NUAY.

HenpaBunbHe 3acTocyBaHHs NPU3BOAMTL 0 HE3aA0BINbHIX Pe3y/bTaTiB Ta NiABULLEHOrO pU3nKy. Bupobu EVE

MOBWHEH 3aCTOCOBYBATM NuLLe KBanihiKoBaHUI NepcoHan.

*  Hikonu He nepeBwLLyiiTe MakcMManbHy LWBUAKICTL 06epTaHHs. Y pi3HUX BUPOGIB pi3Hi pekoMeHA0BaHi Ta
MaKCVManbHi WBNAKOCTI 0bepTaHHs. O60B'I3K0BO NEPEBIpTe PEKOMEHAOBAHY Ta MAKCMMAbHY WBMAKICTb Y HALIWX
OCTaHHix Katasorax Ta Ha ynakoBLii.

THCTPYKUII * Y pasi nepeBuLLeHHst MaKCMANbHOT WBMAKOCTI 06€pTaHHs NONIpY 3B1YANHO NOYUNMHAKTL BibpyBaTy. MoibHi Bibpaii
CTOCOBHO MOXYTb 3pYiHyBaTV NOJIP, NPU3BECT A0 AedopMaLii cToBOYpa 6opa Ta (ab0) MONOMKM iHCTpyMeHTa. BHacnigok
LWBUAKOCTI LibOro KOpUCTyBaY, MALLiEHT Ta iHLi 0C06M MOXYTb 333HaTV TPaBMU.

OBEPTAHHS: *  [loTpuMaHHs pekoMEeHA0BAHOTO Aiana30Hy LWBMAKOCTI 3abe3meyye Hakpalli pesynbTati poboty.

HepoTpMMaHHS MakcMManbHOT f03BO/IEHOT LBUAKOCTI MPU3BOANTL A0 NiABULLEHOIO PU3UKY NOPYLIEHHS
6e3sneku.

* HaaMipHWii TUCK MOXe 3pyiiHyBaT/ Monip.

* HaamipHWii TMCK MPU3BOANT [0 MiABULLEHOIO YTBOPEHHS Tema.

TUCK NIA YAC - HaamipHWid TMCK MOXe NPU3BECTY A0 NIACUAEHOrO 3HOCY NOAIpa.

3ACTOCYBAHHSA:
HagmipHoro TMcKy cnifi yHUKaTK, OCKiNbKM BiH CPUYMHSAE Neperpis, i Lie MoXXe NPU3BECTA A0 MOLUKOAKEHHS
nynbnu. Y HaA3BnyaiHX BUNaAKax iHCTPYMEHT MOXKE 31amMaTuCs | CNPUYUHUTA TPaBMY.
* [Ins nonepekeHHs HebaxaHOoro yTBOPEHHS Ta BNAVBY TEMa Ha 3yb NOTPibHe AOCTATHE OXONOMKXEHHS BOAOKD
BOAAHE (LyoHaimeHLLe 50 MA/xB.).
OXONOMKEHHS:
HepgocTaTHe 0X0n0AKeHHs BOL0H MOXE NPU3BECTU 0 HE060POTHOTO NOLLKOAXKEHHS 3y6a | 0TOUYHUNX TKAHMH.
CUMBOJIN: Yci BMKOPUCTaHi CUMBOAM Ta MiKTOrpamu BignoBigatotb EN 1SO 15223,
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MHCTPYKUMS NO NOArOTOBKE N 06paboTKe corslacHo
ctaHaapTy DIN/EN ISO 17664

NMPEOAYTNPEXOEHUNA

« (Cobnropaiite YKa3aHund npoun3BoAnTeNnad no COBMECTUMOCT MaTepranoB A 04NCTKI, A€3MH¢EKL|,I/IVI n crepuansaynn.

* Bce NHCTPYMEHTbI NOCTABNATCA HECTEPUNBHBIMI N JOJIKHBI ﬂpOVITI/I npep,Ha3Hal4e|-|an7| KN 06pa6on<M nepea nnoaie
KaXxZA0ro nNpuMeHeHn4.

*+ CuibHble KNCIOTBI M LLENOYN MOTYT 06YCI0BITS OKCUAMPOBAHYIE XBOCTOBYKA M3 HEPXABEIOLLEN CTau.
*  VI36eraiire Temneparyp >150°C.
+ Temnepatypa yNbTPa3ByKkOBOI BaHHbI He AOMKHA NpeBbilwath 42°C B CBA3M C BOIMOXHON koarynsuueit 6enkos.

*  Ecam nocne ounctkm v ,U,e3VIHq)€KLLVIVI WHCTPYMEHTBI NOJIHOCTBHO HE MPOCOX/N, NX H€06XO,£|,VIMO NPOCYWNTL MOBTOPHO
(HaanMep, MeANLMHCKAM CKaTbIM BO3,£|,yXOM) BO M3beXaHue nnoxux pe3ynbTatoB CTEPUIn3aLNn.

B MHCTPYKUMSIX YMCTSLMX /NN Ae3MHGULMPYHOLLX PACTBOPOB AOMKHO ObITb YETKO YKA3aHO «MOAXOAAT NS PE3NHOBbIX
MOMPOB UV CUHTETUYECKIX MaTepUanoB/CUNKOHA». HeobxoanMOo CobntoAaTh BpeMSs BbIAEPXKN M KOHLIEHTPALMIO,
yKa3aHHble NPOV3BOAUTENEM.

OINPAHNHEHWME OBPABOTKHN

B pe3ynbTare NOBTOPHOIA 06paboTKIN BO3MOXHBI HE3HAUNTENbHbIE N3MEHEHWst BHELLHErO BIAA U TaKTUbHBIX KaUeCTB U3AENNs, 0AHAKO 3TO
He BAMSIET Ha GYHKLMIO MHCTPYMEHTa.

OLLEHKA PUCKA N KITACCUDUKALMA MEOUUMHCKUX U3OENTNA
MEPEL MOBTOPHOW OBPABOTKOW

Tn 1 06beM NOBTOPHO 06paboTKM OMpeaenseTcs NpYMeHeHNeM MeayLMHCKOTO 13ienus. [o3ToMy Noab30BaTeNb HECeT OTBETCTBEHHOCTb 33
BEPHYH KNACCUPUKALMIO MEANLIMHCKOTO U3LENUs 1, TEM CaMbIM, 33 YCTaHOBNIEHME THNa ¥ 06bema NOBTOPHON 06paboTky (CM. pekomeHaaLmuy
Komuccum no rurvere v npodunaktvke nHGekumii B 6oabH1Lax (KRINKO)/ desepansHoOro MHCTUTYTa Mo eKapCTBEHHbIM CPEACTBAM W
MeaNUMHCKIAM n3genuam (BFArM), nyHkT 1.2.1 «OLeHKa pucka v knaccudukaLinsg MeaULMHCKIAX M3LeNNi Nepes NoBTOPHON 06paboTkoi»).

Ha 0CHOBaHWM JAHHOI KNacCMOMKaLMM B 3aBUCMOCTY OT UCMONB30BAHWS MO/b30BATE/b MOXET OMPEeAENNTh, Kakie MeTOAbI 113 YKa3aHHbIX B
JAAHHOIA VIHCTPYKLMM MO NOATOTOBKE 11 MOBTOPHOW 06paboTke CliefyeT NPUMEHSTE.

MECTO

VICMONb30BAHUS: CneupanbHble YKa3aHWA OTCYTCTBYHOT.

PEKOMEH,U,yETCFI TPAHCMOPTNPOBATb KOHTAMUHUPOBAHHbBIE MHCTPYMEHTBI B 3dKPLITOM KOHTEI‘ilHepe.

YCNNOBUSA XPAHEHUA U | pexomengyetca ocyluecTsnsTs MoBTOpHYH0 06paboTky MHCTPYMEHTOB NPy MEPBOiA BO3MOXHOCTH, B 6OBLINHCTBE
TPAHCMOPTUPOBKW:  cnyuaes - B Teuenue 2 yacos nocne npumeHeHIs. MpoMexyTouHoe XpaHeHs UCN0Ab30BaHHOTO MHCTPYMeHTapus C
KOHTAMMHALWeN, HaNpUMep, OCTaTKaMI KPOBY, MOXET NPUBECTU K MOBPEXCHMIO B Pe3y/ibTate KOppo3uM.

OpieBaThb CPeACTBA NHANBUAYANbHON 3aLLMTbI (MPOUHBIE NepUaTky, BOAOHENPOHMLAEMbIN XanaT, 3aLLUTHY Macky s

NOArOTOBKA:

LA WV OUKM 1 3aLUMTHYO MACKY).

MpeABapUTENbHO OUNCTUTL (MNACTUKOBOI) LETKOI NOZ NPOTOYHOI BOAOW HEeMOCPeACTBEHHO MOCAE NCMO/b30BAHNS.
NPEIBAPUTE/TbHAS 060pynoBaHue 1 CPeACTBA: NNACTVKOBAs LeTka (Hanpumep, Interlock, No09084), BogonpoBoaHas Boga (20+ 2°C)
OEPAEOTKA: (MMHUMaNbHOE TpeboBaHIe — KAYECTBO MUTLEBOI BOABI).

1. TpOMbIBaTb MOAMPbI MPOTOYHON BOAON B TeueHe 60 CekyH W TLaTeNbHO OUMCTIATL UX NAACTUKOBOA LETKOM, B
YaCTHOCTY TSXeNO 0CTYMHbIe MecTa roN0BKY (LLETUHKI, CUANKOHOBbIE HAKOHEYHIKM C LIETUHKAMM).
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YKazaHue: C1bHy0 KOHTaMUHALMI Ha MOBEPXHOCTI MHCTPYMEHTOB HEODXOANMO YAANNTL Nepes PYYHO NOBTOPHOIA

06paboTKOVA (CM. MYHKT O NPeABapUTENbHO 06pabaTke).

060pynoBaHue 1 CPeACTBA: MHOMOCTaAMIAHOE 3H3NMATNYECKOe YucTaLlee CpeacTBo (Hanpumep, Dirr Dental, ID 215),

BOJOMPOBOAHAS BOAA/MPOTOYHAs BoAa (204 2°C) (MMHUMANbHOE TpeboBaHMe — KauecTBO NUTLEBOI BOAbI), YIbTPAa3BYKOBAS

OUCTKA: BaHHa (Hanpumep, Sonorex DigiEaI 10P). 5 )

PYUHAS 1. T1pnroToBNTb OUNCTUTENBHBIA PACTBOP B COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMEN NPONU3BOANTENS (BannaMpoBaH 2% pactsop Durr
Dental ID 215) 1 HanonHNTL UM YNETPA3BYKOBYHO BaHHY.

[ONHOCTLIO MOrPY3NTH MOANPLI B PACTBOP.

Bbigepxarb 13genns B 1eueHue 1 MUHYTHI B YIbTPa3ByKOBOW BaHHe.

V3bATb NOAMPBI U3 OYUCTUTENILHOTO PACTBOPA Y TLYATEIHO MPOMBIBATL KaXzblid 13 HUX MPOTOYHON BOAOM (30 CekyHA).

[poBepnTb YKUCToTy. ECIN BCe elue BIAHA KOHTAMUHALNA, eLe Pa3 BbIMONHUTb YKa3aHHbIE BbILLe Lwaru.

S

060opyaoBaHue 1 CpeacTBa: No KpailHel Mepe, Ae3MHGULPYHOLLEE CPeACTBO BUPYIULIMAHOMO AACTBIS AN UHCTPYMEHTA (COMAcHO
nepeyHto HemeLkoro 061LecTBa NPUKNAAHON rureHbl (VAH) uam, kak MUHAMYM, NepeyHto NMpoMbILLEHHOTO COK3a B Chepe

FrVeHbl 1 33Tl noBepxHocTk (IHO) € McnbITaHMAMI B COOTBETCTBIN C TPebOBaHMSMU HeMeLIKoro coto3a no 6opb6e ¢ BAPYCHbIMM
3a60neBaHVAMW (DVV)), Hanprmep, Ha 0CHOBE COeANHEH S (-if) YETBEPTYHOIO aMMOHUS, ankinaMm1Ha (-0B)/MPOU3BOAHBIX
ANKNNaM1Ha (-0B), TyaHWANHA (-0B)/MPOM3BOAHBIX ryaHWAMHa (Hanpumep, Dirr Dental, ID 212), npeanoututenbHo ¢ NoAHOCTbH
JEVOHV31POBaHHON BOZOW (AeMOHI3MPOBaHHAs BOAA COMAcHO pekomeHaaLmam KRINKO/BFArM, He cozepxalast GakynbtaTieHO
LE3VHOEKLMS;  NAToreHHbie OpraHu3mbl), yNbTPa3ByKoBad BaHHa (Hanpumep, Sonorex Digital 105’), 6e3B0pCOBas CTepUIbHAA Candetka. )
PYYHAS 1. TpuUroToBUTL AE3MHOULIAPYIOLLNIA PACTBOP B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMEN NPOM3BOANTENS (BaNnANPOBaH 2% pacTeop Dirr
Dental ID 212) 1 HaNOAHNTL UM YNBTPA3BYKOBYHO BAHHY.

(CMOCEAYIOLLEV 2. ToNHOCTbH NOFPY3UTh NOAMPLI B AE3NHGULMPYHOLLMIA pacTBOP.
CTEPVIINSALMEN) | 5 Bbigepxarb 134enns B TeueHue 2 MUHYT B YNIbTPA3BYKOBO BaHHe.
4. [lononHuTeNnbHOe BPeMst BbIAEPXKN B Ae3MHOMLMPYHOLLEM PACTBOPE B TEYEHME 5 MUHYT — B COOTBETCTBUM C MHCTRYKLMEN
NpOV3BOAUTENS AE3NHOULIMPYHOLLETO CPEACTBA.
5. W3b4Tb NOANPLI 13 AE3MHOULMPYHOLLETO PACTBOPA U AATb UM CTEYb.
6. [poMbIBATL U3LEUS AeVOHN3MPOBaHHO BOAON B TeueHue 30 cekyHA.
7. TpotepeTb CTepubHOI 6e3B0PCOBOI CandeTKoN ANs 0AHOPA30BOr0 NPUMEHEHMUS 1, MPY HEO6XOAMMOCTH, MPOCYLIUTL
MEeAMLIMHCKUM CKaTbIM BO3ZYXOM.
YKa3zaHue: C1IbHY0 KOHTaMWHALMIO Ha MOBEPXHOCTY MHCTPYMEHTOB HEOOXOANMO YAANNTb Nepes aBTOMaTNYecKoii
MOBTOPHOW 06pabOTKOM (CM. MYHKT O NpeABapUTeNLHON 06pabaTke)
060pynoBaHMe 1 CPeACTBA: aNNapaT Ans OUNCTKM U Ae3nHekuun cornacHo craHaapty DIN EN 1SO 15883-1+2 ¢ nporpammoli
TepMuyeckoil 06pabotk (Temneparypa: 90°C - 95°C), MotoLLee CPeACTBO: CNAbOLLENOYHOE MOtOLLEe CPeACTBO (Hanpumep, Dr.
Weigert neodisher MediClean Dental).
1. TloMecTnTb UHCTPYMEHTbI B MOAXOAALLME NOTKM AN MENKOTabapUTHOrO MHCTPYMEHTApUS UK B KOP3UHY TakuM 06pa3om,
4T06BI QUNLLANNCH U AE3NHOULMPOBANUCH BCE MOBEPXHOCTY NHCTPYMEHTOB.
2. 3aKpbiTb MOKOLLE-AE3NHOULIMPYHOLLYO MALLVHY 1 3anyCTUTb MPOrpaMMy, CM. TabuLly HUXe Mo NOCeA0BaTeNbHOCTY
BbIMOIHEHUA MPOrPamMMmbl.
lpegsaputensHoe
OUNCTKA M oﬁoﬁacfmsaHme Boga oxnaxaeHHas (CW) 5 MUH
AE3|/|HQ)EK|_|||/|;| ,ﬂO3I/IpOBKa B COS)TBeTCTBI/IVI C UHCTPYK- B COS)TBeTCTBI/IVI C UHCTPYK-
ABTOMATU- MOKoLero cpeactsa Lnen npomsBoAnTeNnd Lnen npomsBoAnTend
UECKAS Ouncrka [0NHOCTBHO ieNOHM3NPOBaHHasA BOAA 10MnH | 55°C
OnonackueaHue MoNHOCTbHO [eNOHM3NPOBaHHaA BOAA 2 MUH
[JleanHdekuys [ONHOCTBIO ieNOHM3NPOBaHHas BOAA 3 MUH ?::;smsrﬁ'}%g%?%%w)
Cyuwka 15MuH | po 120 °C
! KOHTPONbHO-HAZ30PHbIE OpraHbl MOTYT BbIMYCTITL MHbIE TPEOOBAHWS MO 3KCMAyaTaLmMy (MapaMeTpbl POBEAeHNs Ae3uHbeKLMM) B
CBOEN Chepe KOMMETEHLUN.

rocne 3aBepLIeHNs NPOrpaMMbl U3bATb MHCTPYMEHTBI.

MpoBepUTb 3arpyXeHHbIe MHCTPYMEHTbI Ha CyXOCTb U, NPY HEOBXOANMOCTH, MPOCYLIUTH MEAMLIMHCKM OKaTbIM BO3AYXOM.
Mocne U3bsSTAS MHCTPYMEHTOB U3 MOHLLE-Ae3MHONLIMPYIOLLEN MALLMHBI MPOBOAWTCS BU3yabHbIA KOHTPOMb UNCTOTHI. ECn
BCe elLe BUAMMA KOHTaMUHALWS, MPOBECTU MOBTOPHYH) 0UMCTKY MEAULIMHCKIAX U3AENNIA BPYUHYH0. 3aTeM CHOBA HEOBXOANMO
MPOBECTY NOBTOPHYHO aBTOMATUYeCkyo 06paboTky MeANLMHCKUX U3AENMHA, OUMLLEHHbIX NOBTOPHO BPYYHYHO.

S
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060pya0BaHMe 1 CPeACTBA: YBENNUUTENLHOE CTEKNO C NOACBETKON (3-6 AMONTpUiA).

TEXHWYECKOE .

OBCNYXVBAHVE, HeobxoAnMo NpOBOANTL B3yaNbHbIA KOHTPONb BCeX MHCTPYMEHTOB Ha UNCTOTY, LeNOCTHOCTH 1 dYHKUMOHANbHOCTb, NpH
VHCTEKLVIA 1 HeobX0ANMOCTH, MPUMEHSITb YBEANYMTENbHOE CTEKNO C MOACBETKON (3-6 ANonTpui).

KOHTPO/Ib: HeobxoAnMMo NpoBepsTb BCE MHCTPYMEHTBI HA HANNYMe NOBPEX/AEHWIA 1 MPI3HAKOB U3HOCA. 3anpeLLeHO 1Cnoab3oBaTh

MOBPEX/EHHbIE MEANLIMHCKIE U3AENNS, X HEOOXOANMO 0TOPAKOBATb.

06opyaoBaHue 1 CPeACTBA: NNEHOYHO-OyMaxHas ynakoBka (Hanpumep, steriCLIN, aptukyn No 3FKFB210112 u
3FKFB210140), yctporictso Ang 3anansanus (Hanpumep, HAWO, tun 880 DC-V).

[N ynakoBKY MHCTPYMEHTOB HEObXOANMO VCMO/b30BaTh NOAXOAALLMA METOA (CTEPUNBHYIO HapbepHYIO cucTemy).
YnakoBka B cooTBeTcTBIN O cTaHgapTom DIN EN ISO 11607.

Heobxoanmo NpuMeHsTL CTepuIbHYH HapbepHYH CUCTEMY (HanpUMep, NEHOYHO-6YMAXHYHO YNaKoBKy) B COOTBETCTBIN
YNAKOBKA: co crangaprom DIN EN ISO 11607, npesHa3HaueHHy0 NPOM3BOAUTENEM ANA NapOBOiA CTepUAU3aLIN. HCTPYMEHTSI
YNakoBbIBAKOTCS B ABOWHYHO YNAKOBKY. Pa3mep ynakoBKM AOMKeH ObiTb AOCTAaTOYHO HONBLLIMM, YTODbI He ObIN0
HaMNPSXKEHUS Ha LOB NaikL.

YKa3saHue: nocie NpoBeAeHNs NPoLiecca TepMUYECKoro CranBaHus HEO6X0AMMO NPOBECTY BU3yabHYHO MPOBEPKY LUBA
Ha Hannune AedekToB. B cyyae Hannums aedekToB HEOOXOAMMO OTKPbITh YNAKOBKY U NepenakoBaTb MHCTPYMEHTSI, 1
CHOBA 3aMasThb yMaKoBKy.

YCTpOICTBO: CTEpUAM3aTop B COOTBETCTBUM O cTaHaapTom DIN EN 285 nnn ManorabapuTHbIiA NapoBoid CTepraun3atop B
cooteercrBum co crangaprom DIN EN 13060, Tvn B

Mpovecc: naposas crepuan3aLms ¢ ppakLMOHMPOBaHHbLIM GopBakyymom, 134°C, MUHUMANBHOE BPeMS BbIAEPXKM:

3 MuH (B l'epmaHuu — B cootBeTcTBUM € pekoMeHaauneii KRINKO/BFArM: 134 °C MuH. 5 MH) nan 132°C MUH. 3 MUH
(napametp BanngaLm). BoamoxHo 6onee anurensHoe Bpems BbIAEPXKY.

CTEPUTN3ALIAA: 1. TomMecTuTb ynakoBaHHbIE U3LeUS B CTePUAN3ALIMOHHYIO KaMepy.
2. 3anycinTb Nporpammy.
3. llowne 3aBepLleHnsa NporpaMMbl U3bATL U3LENNS U aTb UM OCTbITb.
4. 3aTem NPOBEPWTb YNaKOBKY Ha HanNyve BO3MOXHbIX MOBPEXAEHNI U 3KpaHupytoLero 3ddekTa. Mpn noBpexaeHun
YNaKoBKM CYNTAETCS, YTO CTEPUAN3aLIAS He OCYLLECTBNEHa. VIHCTPYMEHTLI HEOOX0AMMO NepenakoBarth I
CTepUAU30BaTb.
e [NnTenbHOCTb XpaHeHs onpedenseTcs CobCTBEHHbIMM CreLdUKaLIAIMM.
XPAHEHUS: PekomeHAyeTcd XpaHUTb UHCTPYMEHTBI YrakoBaHHbLIMM W 3aLLWLLEHHbBIMIA OT MOBTOPHO KOHTaMUHALMW B TPOBEPEHHO
MOAXOAALLEN CTEPUNBHOI YMAKOBKE, KacCeTax Win KOHTeiHepax.
[JONONHWUTE/IbHAA o
VHOOPMALS: yrciey
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
KOHTAKTHbIE 75210 Keltern, lfepmaHus
JAHHbBIE Tenedor: +49(0)72319777-0
NPOU3BOAUTENA:  dakc: +49(0) 72319777 -99
3. noyra: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Mepbl NpeaoCTOPOXXHOCTU NPU NPUMEHEeHUU

M Mepbl 6e30NacHOCTU

PEKOMEHOAUWW MO MPUMEHEHWIO MOJTIMPOB EVE

Bce nonmpsl EVE 66111 pa3paboTaHbl v M3roTOBAEHBI A1SH CBOETO CMeLManbHOr0 NpuMeHeHis. HeHaanexatlee 1cnonb3oBaHme MOXeT
MNPUBECTY K MOBPEXAEHMIO TKAHEN, YCKOPEHHOMY U3HOCY U Pa3PYLLEHNIO MOANPA, a TakXe K BO3HUKHOBEHNIO pUcKa A MO/b30BaTeNs,
nawyeHTa uav TpeTbel CTOPOHI.

HAZJTEXALLEE
MPVMEHEHME:

+ (nepyeT Mcnonb3oBartb TONLKO TyPOIHbI, HAKOHEYHMKM 11 KOHTPYINOBbIE MPUHAANEXHOCTU B 6E3yNPEYHOM TEXHUYECKOM
FMIMEeHNYECKOM COCTOSHIM, TO €CTb OHW AOMXHBI MPOXOAWT TEXHNUECKOE 06CYXIMBAHWE 1 ObITb OUNLLEHBI HAANEXALLAM
006pa3oM. Vcnonb3yemble TypOUHbI 11 KOHTPYTAOBbIE MPUHAANEXHOCTH A0MKHBI 06ECTeYNBaTL TOUHOE U KOHLEHTPHYeCkoe
BpaLLeHVe.

* VIHCTpyMeHTbI HEOBXOAMMO YCTaHaBAMBATL HACTONBLKO FNYBOKO, HACKONBKO 3T0 BO3MOXHO. Tepes npuMeHeHvem
UHCTPYMEHTOB Ha MOBEPXHOCTU HEOBXOAMMO AOCTUYb 3aaHHOI CKOPOCT.

* [lo BO3MOXHOCTM NOANpYiATe Cnerka KpyroBbIMY ABUXEHNAMY, UTOBLI M36eXaTb CPE30B.

* VI36eraiiTe nepexaluMBaHIs MW MCMIONb30BAHMS B KaUECTBE Pbluara, NOCKOAbLKY B CBS31 C 3TVM NOBBILLAETCS PUCK PA3NoMa.

* HewmeganeHHo yrunusupyiite Bce AedOPMUPOBAHHbIE MHCTPYMEHTbI WA MHCTPYMEHTbI C HAPYLIEHHOI KOHLEHTPUYHOCTbI0

BpaLLeHs.

[leMOHTMPOBAHHbIE NOAMPbI HEOOXOAMMO LIEHTPUPOBATL MOC/E YCTAHOBKM, UTOBbI 36eXaTh BUBPHUPOBaHHS BO Bpems

MCNoNb30BaHNs. VIcNoNb30BaTh TONBKO BbICOKOKAYECTBEHHbIE MaHAPeNI. MaHApenu nNnoxoro kayectsa MOryT noaoMarhCs

1 06YCNOBUTL TPABMbI.

+ (nepyeT NOCTOSHHO HOCUTb 3aLLNTHbIE OUKW. B Clydae NpUMeHeHMs He No Ha3HaueHto Unn AedekTa Mateprana
MaHZpeNb, XBOCTOBWK UM 06pabaTbiBaeMblii 06LEKT MOTYT NONOMATLCA U OTAETETh, NPEACTABASS COBOI ONACHOCTb AN
OKPYXatoLLKX. B kauecTBe anbTepHaTiBbI N0b30BaTeNb MOXET PAb0TaTh B IMLEBOM 3aLLNTHOM LUMTKE.

* Heo6xoanMo 1CNoNb30BaTh 3aLLKTy OT BAbIXaHWS NbK. bonee Toro, peKOMEHZYETCH NPUMeHSTb CUCTEMY NbleyNaBAMBAHNS.

HeHagnexaluee ncnonb30BaHne 06ycnaBaAvBaeT nioxme pe3ynstatbl paboTbl 1 NOBbIWAeT pucku. 3genns EVE
pa3peLLeHo NCnob30BaTh TObKO KBaIMGULIMPOBAHHOMY NepCoHany.

YKA3AHWLA NO
CKOPOCTHM
BPALLIEHWNA:

* Hu B koem cnyyae He NpeBbILLaiATe MAaKCUMaNbHYH CKOPOCTb BPALLEHNs. PEKOMEHAOBAHHAS 11 MAKCMMabHAs CKOPOCTb
BPALLEHWs AN PA3HbIX U3LeUiA 0TIYAeTCS. YoeanTech, YTo Bbl MPOBEPUAN PEKOMEHAOBAHHYHO 11 MaKCUMANbHYHO
CKOPOCTb B CBOEM NOC/IEHEM KaTanore 1 B yNaKoBKe.

B c/1yyae npeBbileHWst MakCMManbHOI CKOPOCTU BPALLEHNS MOAMPLI MOTYT BUOPUPOBATh. Takoe BUOPUPOBaHMe
MOXET NPUBECTM K Pa3pyLUEHNO NOAMPa, AehOopMaLMM XBOCTOBIKA U NONOMKE MHCTPYMEHTA. B pe3ynbTate BO3MOXHO
TPaBMUPOBAHWE NOb30BATENS, MALIMEHTA UM TPETHETO UL,

«  CobntoaeHne pekoMeHZ0BAHHONO AMana3oHa CKOPOCTY MPUBOANT K HaUYYLUNM BO3MOXHbIM pe3ynbTataM paboTsl.

HecobnioseHve MakcuManbHO JOMyCTUMON CKOPOCTU 06yCaBAMBaeT NOBbILIEHHbIV PUCK 6e30MacHOCTH.

[ABJIEHUE
nePn
NPUMEHEHUW:

* Ype3mepHoe AaBNeHMe Ha NOAMP MOXET NPUBECTI K €0 PA3PyLLEHUH).
* B pe3ynbTaTe upe3mepHOro HajaBAMBaHYe NOBbLILAETCS TeNN006bpa3oBaHme.
* B pe3ynbTaTe upe3mepHOro HaAaBAMBaHWs BO3MOXHO YCKOPeHMe U3HOCa Noaupa.

Heo6xoaumo 13beratb Upe3mMepHOro HaAaBNMBaHMs, NOCKO/bKY OHO BbI3bIBAaeT Neperpes, B pe3y/bTaTe KOTOPOro
BO3MOXHO NOBPEXAEHNe NyNbnbl. B camom He6naronpusTHOM clyyae BO3MOXHA NOJIOMKA UHCTPYMEHTOB 1
TpaBMUpOBaHue.

OXNAXAEHME
BOOIA:

+ CLenbto NpeynpexaeHns HeXeNaemoro Tenno0bpa3oBaHug Ha 3ybe He0bX0AMMO AOCTATOHHOE BOASHOE OXNaxaeHue (He
meree 50 MA/MUH).

HepocTaTouHoe BoAsiHOE OXNaXfeHNe MOXeT NPUBECTY K He06paTMMbIM NOBPEXAEHNAM 3y6a 1 NpuneralLmx K
HeMmy TKaHeiA.

CMMBOIJTbI:

Bce ncnonb3oBaHHbIe CUMBOILI M MUKTOTPaMMbl cooTsetcTayroT EN ISO 15223.
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DIN/EN ISO 17664 standardi uyarinca Hazirlama ve
Yeniden Isleme Talimatlari

UYARILAR

+Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyona yonelik malzeme uygunluguna iliskin tretici talimatlarina uyunuz.
A + (ihazlar steril olmayan bir bicimde teslim edilir ve her kullanimdan dnce de sonra da belirtilen déngtiden ge¢melidir.

+ GUcli asit ve glicll bazlar paslanmaz celik ucu oksitleyebilecektir.
+150°Cnin Uzerindeki sicakliklardan kaginin.
+  Protein pihtilagmasi olasiligi nedeniyle ultrasonik banyo 42°Cyi gecmemelidir.

+  Sterilizasyonun basarili bir sekilde tamamlanmasini saglamak icin temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda tamamen kurumamis
olan aletler (6rnegin tibbi basincli hava ile) tekrar kurutulmalidir.

*Temizleyici ve/veya dezenfekte edici cozeltilerle ilgili talimatlarda 6zellikle “kauguk parlaticilar veya sentetikler/silikonlar
icin uygundur” ifadesi bulunmalidir. Uretici tarafindan belirtilen maruzluk stiresine ve kivama uyulmalidir.

YENIDEN iISLEME KISITLAMASI

Yeniden islemenin tekrari Grliniin hem gérintimiini hem de dokusunu bir miktar degistirebilir, ancak cihazin islevini etkilemez.

TIBBI CIHAZLARIN YENIDEN iISLEME ONCESI RiSK DEGERLENDIRMESI
VE SINIFLANDIRILMASI

Yeniden islemenin tirii ve kapsami tibbi cihazin kullanimina gdre belirlenmektedir. Dolayisiyla operatér tibbi cihazlarin dogru
siniflandiriimasindan ve yeniden islemenin tlir ve kapsaminin tanimlanmasindan sorumludur (Bakiniz KRINKO/BfArM &nerisi, madde 1.2.1
Yeniden isleme 6ncesinde tibbi cihazlarin risk degerlendirmesi ve siniflandirmasi). Kullaniciya bagl bu siniflandirma temelinde operatér bu
hazirlik ve yeniden isleme talimatinda listelenen yeniden isleme yontemlerinden hangisinin uygulanmasi gerektigini belirleyebilir.

KULLANIM YERI: Ozel gereklilik yoktur.
Kirletilmis cihazlarin kapali bir kapta taginmasi 6nerilir.

SAKLAMAVETASIMA:  Cihazlarin kullanim sonrasinda en kisa siirede, en fazla 2 saat icinde yeniden islenmesi 6nerilir. Ornegjin kan artiklari
ile kirletilen kullaniimig cihazlarin gecici sireli depolanmasi asinim hasarina neden olabilir.

HAZIRLIK: Kisisel koruyucu donanim (dayanikli eldivenler, su gecirmez dnliik, yiiz koruma maskesi veya gézltik ve koruyucu maske)
’ kullanin.
Kullanimdan hemen sonra (plastik) bir firca ile akan su altinda 6n temizlik yapin.
ON ARITMA: Donanim: Plastik firca (6rnegin Interlock, #09084), musluk suyu (20+2°C) (en az icme suyu kalitesinde olmalidir)

1. Parlaticlar akan su altinda 60 saniye boyunca durulayin ve plastik bir fircayla, dzellikle de bag kismindaki
erisilmesi zor bolgeleri (killar, silikon kil uglari) iyice fircalayin.
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Not: Cihaz Uzerindeki kaba yizey kirliligi, manuel yeniden isleme éncesinde temizlenmelidir (6n aritma kismina bakiniz).
Donanim: Cok asamali enzimatik temizleyici (6rnedin Durr Dental, Id 215), musluk suyu/akan su (20+2°C) (en az icme suyu
kalitesinde olmalidir), ultrasonik banyo (6rnedin Sonorex Digital 10P).
TEMIZLEME: 1. Temizleme ¢ozeltisini dretici talimatlarina gore hazirlayin (Dtirr Dental ID 215 %2 ¢ozelti onaylanmistir) ve ¢ozeltiyi ultrasonik
MANUEL banyoya doldurun.

Parlaticilari ¢Ozeltiye tamamen daldirin.
Urtinleri 1 dakika boyunca ultrasonik banyoda birakin.
Parlaticilar temizleme cozeltisinden ¢ikarin ve her birini akan su altinda gtizelce (30 saniye) durulayin.
Temizliklerini denetleyin. Halen kirlilik varsa yukaridaki adimlari tekrarlayin.

SR

Donanim: En az sinirli virtis dldurticil cihaz dezenfektani (VAH listesinde yer alan - veya en azindan DW'ye gére test edilmis ve
IHO listesinde yer alan), ér. dortlii amonyum bilesikleri, alkilaminler / alkilamin ttirevleri, guanidinler / guanidin bazli ttirevier

(6r. Diirr Dental, ID 212), tercihen tamamen deiyonize su (deiyonize su, KRINKO / BfArM 6nerisi uyarinca kasitli olarak patojen
mikroorganizmalar icermeyen), ultrasonik banyo (6r. Sonorex Digital 10P), tily birakmayan steril bez.

) 1. Dezenfektan ¢zeltisini Uretici talimatlarina gore hazirlayin (DUrr Dental ID 212 %2 ¢ozelti onaylanmistir) ve ¢dzeltiyi ultrasonik
DEZENFEKSIYON: banyonun icerisine koyun.

MANUEL 2. Parlaticllan dezenfektan ¢ozeltisine tamamen daldirin.
3. Urtinleri 2 dakika boyunca ultrasonik banyoda birakin.
4. Dezenfektan dreticisinin talimatlarina gore, cihazlar dezenfektan ¢zeltisinde 5 dakika daha tutulabilir.
5. Parlaticllan dezenfektan cozeltisinden gikarip ¢ozeltinin stizilerek akmasini saglaymn.
6. Urlnleri deiyonize su ile 30 saniye durulayin.
7. Sonrasinda tek kullanimlik, steril, tiy birakmayan bir bezle silin veya gerekirse tibbi basincl hava ile kurulayin.
Not: Cihaz lizerindeki kaba yiizey kirliligi, otomatik yeniden isleme éncesinde temizlenmelidir (6n aritma kismina bakiniz).
Donanim: DIN EN ISO 15883-1+2 uyarinca termal programli (sicaklik 90°C ila 95°C aras) temizlik ve dezenfeksiyon (initesi,
deterjan: hafif alkali deterjan (6r. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. Cihazlari uygun bir kiiclik parca tepsisine veya yiik taslyici izerine, cihazlarin tiim ytizeyleri temizlenecek ve dezenfekte
edilecek sekilde yerlestirin.
2. WD'yi kapatip programi baslatin ve program sirasi iin asagidaki tabloya bakin.
On durulama Soguk su 5 dakika
TEMIZLIK VE Deterjan dozaji Uretici talimatlarina gére Uretici talimatlarina gére
DEZENFE!(SiYON: Temizleme Tamamen deiyonize su 10 dakika | 55°C
OTOMATIK Durulama Tamamen deiyonize su 2 dakika
Dezenfeksiyon Tamamen deiyonize su 3 dakika é—\gr.dge(%ecr,ig 32&&2)
Kurutma 15 dakika | 120°C'ye kadar
' Yetkililer kendi yetki alanlarinda bagka isletimsel diizenlemeler (dezenfeksiyon performans parametreleri) yayinlayabilecektir.

Program bittiginde cihazlari ¢ikarin.

Parcalarin kuru olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse tibbi basincli hava ile kurulayin.

WD'den cikarildiktan sonra temizlige iliskin gorsel inceleme yapilir. Cihazlar Uzerinde halen kirlilik varsa tibbi cihazlari manuel
olarak yeniden temizleyin. Ardindan yeniden temizlenen tibbi cihazlar otomatik olarak yeniden islenmelidir.

O g= LY
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Donanim: Isikli biyttec (3-6 diyoptri).

Tum cihazlar, gerekli olmasi halinde 1sikli bir biyttec (3-6 diyoptri) kullanilarak temizlik, buttinlik ve islev bakimindan

BAKIM, INCELEME X . o
gorsel olarak incelenmelidir.

VE KONTROL:
Tm cihazlar hasar ve asinma agisindan denetlenmelidir. Hasarli tibbi cihazlar kullaniimaya devam edilemez ve

kullanimdan ¢ikariimalidir.

Donanim: Film kagit ambalaj (6r. SteriCLIN, driin no 3FKB210112 ve 3FKB210140), kapama cihazi (6r. HAWO, tip 830
DC-V).

Cihazlari paketlemek icin uygun bir yontem (steril bariyer sistemi) kullaniimalidir. Paketleme DIN EN ISO 11607 uyarinca
yapilir.

Uretici tarafindan buhar sterilizasyonu yapiimasi icin tasarlanan, DIN EN 15O 11607 uyarinca steril bir bariyer sistemi (or.
film kagit ambalaj) kullanilmalidir. Cihazlar cift paketlidir. Paketleme, birlesim yerini zorlamayacak sekilde genis olmalidir.

PAKETLEME:

Not: Isiyla birlestirme islemi sonrasinda birlesim yerinde kusur olup olmadigi gorsel olarak incelenmelidir. Kusur
bulunmasi durumunda paket agiimali ve cihaz yeniden paketlenip kapatiimalidir.

Cihaz: DIN EN 285 uyarinca sterilizator veya DIN EN 13060, B tipi islem uyarinca kiiciik buharli sterilizator.

Islem: Parcali 6n vakumlu buhar sterilizasyonu, 134°C, tutma siiresi minimum 3 dakika (Almanya'da KRINKO/BfArM

oOnerisine gore 134°C'de minimum 5 dakika) veya 132°C'de minimum 3 dakika (dogrulama parametresi). Daha uzun

tutma sureleri uygulanmasi da mimkandur.

STERILIZASYON: 1. Paketli Girlinleri sterilizasyon haznesine yerlestirin.

2. Programi baslatin.

3. Program bittiginde Urtnleri ¢ikarin ve sogumalarini bekleyin.

4. Ardindan paketi olasi hasar ve tarama etkilerine karsi kontrol edin. Paketlemede sorun iceren Grtnler sterilize
edilmemis kabul edilmelidir. Cihazlar yeniden paketlenip sterilize edilmelidir.

Her Urtiniin saklama sresi kendi sartnamesine géredir.

SAKLAMA: Cihazlarin yeniden kirletilmekten korunacak bir sekilde, uygunlugu kanitlanmis steril ambalaj, kaset veya tutucularda
saklanmasi onerilir.

EK BILGILER: Yok
EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6
75210 Keltern, Almanya

LRETCLTETRIM - relefon +49(0)72319777-0
' Faks: +49(0) 72319777 -99
E-posta: info@eve-rotary.com

Www.eve-rotary.com
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Uygulama ve Glivenlik Onlemleri

EVE PARLATICILARIN KULLANIMINA DAIR TAVSIYELER

Tim EVE parlaticilar belirli bicimde uygulanmak iizere tasarlanmis ve Gretilmistir. Hatali kullanim doku hasarina, parlaticilarin asinmasinin
artmasina veya tahrip olmasina yol acabilecegi gibi kullanici, hasta veya Gctincl sahislar icin de risk olusturabilir.

+Yalnizca teknik ve hijyenik kosullari cok iyi durumda olan ttirbinler, basliklar ve anguldurva parcalari kullaniimali, bu
parcalarin bakimlari diizgiin ve temizlikleri dogru sekilde yapilmalidir. Kullanilan tiirbinler ve anguldurva parcalari hassas
ve es merkezli dons saglamalidir.
+ (ihazlar miimkiin oldugu kadar uzakta tutulmalidir. Cihazlar herhangi bir yiizeye uygulanmadan 6nce hizlari
ayarlanmalidir.
+  Mimkinse, centik olusumunu énlemek icin hafif dairesel hareketlerle parlatma yapiimalidir.
+ Kinlma riskinin artmasina yol acacagi icin cihazlari egme veya kaldirma gibi hareketlerden kaciniimalidir.
DOGRU + Bozuk bicimli veya es merkezli donmeyen cihazlar derhal atilmalidir.
KULLANIM: + Kullanim sirasinda titresim olmasini dnlemek icin, sékulmus parlaticilar tekrar monte edildikten sonra ortalanmalidir.
’ Yalnizca yuksek kaliteli miller kullanilmalidir. Diisuk kaliteli miller kirilabilir ve yaralanmalara neden olabilir.
«Islemin her aninda koruyucu gézliik takilmalidir. Hatali kullanim veya malzeme arizasi durumunda mil, uc veya iizerinde
calisilan parca kirilabilir ve firlayarak tehlike olusturabilir. Kullanici isterse koruyucu bir cam panel arkasinda da calisabilir.
+ Toz solumaktan kaginmak icin solunum koruyucu donanim takilmalidir. Ayrica bir toz cekme sistemi kullaniimasi da tavsiye
edilir.
Yanhs kullanim, uygulama sonuglarinda basarisizliga ve risklerin artmasina yol acar. EVE iirtinleri yalnizca yetkin
personel tarafindan kullanilmalidir.
«  Asla en yiksek doniis hizini asmayin. Onerilen déniis hizi ve en yiiksek déniis hizlari her trin icin farklidir. Onerilen ve en
yuksek hizlar giincel kataloglarimizdan ve ambalajlarimizdan incelemeyi unutmayiniz.
DGNUS «  Enyiksek dons hizinin agilmasi durumunda parlaticilar titreyebilecektir. Bu tlir titresimler parlaticiya zarar verebilir,
HIZL: ug kismi ygmultabﬂwve/veya cihazin kirnlmasina neden olabilir. Sonuc olarak da kullanici, hasta ve lciincu sahislar
. . yaralanabilir.
TALIMATLAR: + Tavsiye edilen hiz araligina uyum gosterilmesi, mimkiin olan en iyi sonuglara ulagiimasini saglayacakr.
izin verilen en yiiksek hiz sinirina uyulmamasi giivenlik riskinin artmasina neden olur.
+  Asiri basing uygulanmasi parlaticlya zarar verebilir.
* Agirn basing artan 11 olusumuna sebep olur.
UYGULAMA * Agir basing parlaticinin daha hizli yipranmasina neden olabilir.
BASINCI:
Pulpaya zarar verebilecek sekilde asiri 1sinmaya neden olabileceginden asiri basing uygulamasindan kaginiimalidir.
Asiri basing uygulandiginda cihazlar kirilabilir ve yaralanmalara neden olabilir.
SUYLA Diste istenmeyen isi olusumunu énlemek icin yeterli su sogutmasi yapilmasi gerekir (en az 50 ml/dakika).
SOGUTMA: Suvla sod . . D "
yla sogutmanin yetersiz uygulanmasi diste ve cevre dokularda geri doniisii olmayan hasara neden olabilir.
SIMGELER: Kullanilan tiim simgeler ve resimli diyagramlar EN I1SO 15223 standardi uyarincadir.
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auAsal: UssAAEUNWaU-ns=01 ((agvwu steriCLIN, art. no 3FKB210112 wa: 3FKB210140),
aunsailawln (Magvwu HAWO, type 880 DC-V)

GovlFIEMSAKII=AU (ssuumstavAaulasatda) WaussaUAsal ussaEUAMUILIAsTIU DIN EN 1SO
11607

ssuumstavAulanaido (Maghou UssIAUNWAU-NS=01Y) Muu1asziu DIN EN ISO 11607 2:9a
UG BowaauidksumsmikusiAmngadireloinlagiawi=nAWan UASAID=)AUSSADVEU USSD
fAeundovduunalkeywalwWorandovusvidoaniucdavaulanidn

AISUSSD:

KUNELKA; KAVINAS:UOUMSTaRTNAIBAUSEULAD dovasivaauuaulanindlgansaiiondo
uAWSaY KIADTauAWSDY davidaussafaurioanuazussLaNingUAsailkUInASL

aunasal: Insovritkusipndaciu DIN EN 285 k3atndavrtkusiAmnbodislataiu DIN EN
13060, Aszuoumsds=nn B

msdudums: 1nSavrhtkusiAmndadrslolindnisqaoimAaanaIvkinuIvEdY, 134°C, Da1Udasnv
Bagodag 3 Ui (fulwasud 91vavauLuztyav KRINKO/BFArM NasuknD 134°C Wubaiagvloy

msrilkusiAmnda; Rl e g B GERE e
5 u1i) KSo 132°C aghvoling 3 U1 (W1S10la0sSN1ISasIvanu) aunsalaagnvBuiudula

2oWanAARUSSUAIavIUYaEUSIADINGD

[Sudullsunsu

thwanfAaurioanibodugalusunsutazuassliiiuay
ndunsIPaRUUSSIAAINDKIANIUIELKBLE:NMSAIUDUDVIIENASaU NMSUSSIRlUAGRREavYA
uusluusiamnba gunsaidavussauazikusirmnbals

> WY =

szgzpaASYaLiUMUTaYalawIyavda:auasad

MSYALAU:
vauu:zthikvatfivauasadagvuuukuta:zgmsdavaumnmsuutldaugiiuussafaun aau kKSamus:Aun
JsiAmintdo

doyawuLaw: UG

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
msc‘mciauwnvgwém: 75210 Keltern, Germany
InsAwn: +49 (0) 72 3197 77 -0
uwwng:  +49(0) 72 3197 77 -99
dwa: info@eve-rotary.com
Www.eve-rotary.com
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.l"ff\lw FINISHING AND POLISHING SYSTEMS

A1surluiduaztondss=IvalundIulasane

voluz=urdiksunisisviunva EVE

AJa EVE NOKUanaonuuLiazAaAuLIWaMSIEnIULaWI=NY MsIBouRlUkuzaumsihludaonuiderovan
Walda, Msidounwudurksanmsmtkndagnmaigld wuldedaumsaalkinanudevdar(s Auld kSaRau

MSBOIURIKUNAL:

- KONsaWu, dunsaWu, uazkisdaknyURagiuanmwiRauysainbnoINATALA:guanauzIMUEURADS
thunldviu—runiennuinauasaindsldsuaistisvsnuuarinndIua:anaagvgndovagiaua Ko
nsoWulla:KkslaRAYUAIGVIUADLILTRITMSKUURLLUE La:aSVAUSNAID

- dGovldaunsailklnaRgairnrld Asuthaunsalludumanuiufalas dovisvAnuIEIKHvS:auAaU

-+ wAulUla tkaalumsiAdouRLUUIVAAUINKENIEEOMSIAASIEYU

- Kkan@gomsidevkdavadutavanllumsihludganuidavnisiankniuindu

- fvogunsaikyuRluilburugnalokSaRasUNvKUQ

- MvoRnaaaondavdafugnalvkavdadoiioranidevmsduskIwmsigou davlddudununw
goihdu dusuatumwdansuankALazAalAlAaMSUIaEU

- auldusuadavAunasanal lunsaiRBUIUIKUI-AUIA:YaqIUIKUAEU: AIUSU, AU, KSDBUVIU
anuonuaznatgliusudiunssiGuRduas1eld KEadnIsKL HIdoIurhvIukdvUIUASDATaVAUTA

- dovasuldaunsailovAus:uumebiokanidgomsaanutdilu uanmntu vauu=thikaadus:uu
fMvanudde

mstimuiliikuaus:tlugwaawsmsidviuAuguazanuideviwudu waosarn EVE dovldonns

ynansAdAuanUaIRGU

Askuu (ROTATION)
AWLSD (SPEED):

+ RwlBnuAunnuigmskyugnaa ANUEIMsKyuRLU=thia:gogan:=uanchoaulumuuda:
WaaAeun asdaaaulkLUBDAYAIUISINLUUNIA:FOFalULANMEDNIAUSSAUNANFQUDVIS
+ {unseinAUISIAUANUIEINISKYUGLEQ NJaR:EU usvduduausaranenda, MkAurasy,

Ausin ua=/w3arhtkaunsaiuaniknld uazwans:nuduaarlkRld, AUd, uaynpaduldsuuaisuld
(INSTRUCTIONS): + msUfUaMUYIvANUIEIALUTD:thUdonadwsnsiviuRdRaaRdululd
aslidvinadvaruiSrgvaanausyias:ihluganuidovdrunnulasanswudu
- AxWAURLIAAUIUaRraeRTald
mstluia - AwduALAAUlU:thUdAnugouRnugvdu
(APPLICATION) - AxwAuRLAAUlUaRthiudmsiFouvavidgani§adu

ADWQU (PRESSURE):

kanl@gvaNuaunuaulddavon:zmikiAanIuSougviAu—ivarmikliawuldeKiala lunsei
Asulsv guasaioduaAKALazAdIAIAcIMISUIaDUG

U1 (WATER)
asmAMULEu
(COOLING):

- Wokan@gvnsiiaAnudaunlidavasiuauwu, SubudovimsBiirnanuduliiweowe (2810
tog 50 wa./uln)
msmAMududreinliwevwaaratihludanuiderienliiawsaualulddowWuuazila@alogsau

Jeyanued (SYMBOLS):

deyanuaduazunwunosunmwanuuiasgiu EN ISO 15223
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J’ff\l FINISHING AND POLISHING SYSTEMS

L1717 BHO HE @EE2 5 A 2| Tol| ®HsHofF gfL|CHE M 2| &),
7|7 A =4 MIEH|(Ofl: Durr Dental, Id 215), %2/ 2= 2(20£2°C) (A Al ), XS0 =X (0
Sonorex Digital 10P).
MR A 1. MZEAL AHo| w2t MX 90”% ZH|(Durr Dental ID 215 2% £240| IS &St £ 3Tt £=Z=0f x{FLICH.
2. E2[NE Sdof et™g| EgL Lt
3. AES =30 =20 127t == A[ZL[CH
4. NN Aol ZE|ME MU 202t S 2= SO0l| A 30X etHs| AL Ct
5. THRSHX| {EE HoEL|CE OtE] LASO0| =0f EQICHH, |2 MI& tHAIE Hts oL Ct,
7|7t x| A HRO|2A A S22 77| AH|(VAH S2 - == DWO 2 HIAEZ HM IHOM S ﬁE._ 4I=) 2 AHKt
L= otefE, Yotpl/LdZotel A, Ot El /5oL Tl REA|(0l: Dirr Dental, ID 212) S 7[BtO2 ot
Iﬂn S| 0| 22HEl X &=4-(KRINKO/BFArM HEALEHO] w2t HelA 0|4 Z0| XA E Eo|2 )iJ SEST;
2Z5(0ll: Sonorex Digital 10P), & Xe|2l EE gle H.
i 1. HZ=AF AFHof| w2t MA S Z=H|(Durr Dental ID 215 2% 40| QIS E)otn A ST +0f AFL|Ct.
= 2. EZINE M7 8 LHoj| 2| %EH—IEf
e 3, MES £2T 270 227 = EAZILICH
4, AR MZEARLHO| M2t e 5 IJ O =EAZ 5 UBLICE
5. A 8AHollA Z2|ME THU 7|7|0l M 80| S 2ELE FLICH
6. MES Xa4230K7H AZBLICE
7. AT XNEE 198 EE Qe HoR 7|78 HALL Hett 3R, o528 &% 3|2 V(7| E 2ELICE
1717 EHE HE @EER2 5 A 2| Hof| ®ZHsHoF fLICHMM 2| &),
7|7 7t T2 (2% 90~95 °C) 7|58 22 DIN EN SO 15883-1+2 A 0f| Bh= MA 3! A EHH|, MIA|:
orrzz| g M| (odl: Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. 71718 4’%3& 2Y 25 Ei0o] £= EE J{2(0{0f S0t 7|7|°| DE HHO| MA 5! P =S SL|CH
2. WDE B0 T2 S A|ZMSFL|CH T2 20 &= M= Ofef BE & 0SfLICE,
_
AP = CW 52
N&| Edzf N ZEAL M| S N ZEAL M| S
ﬂz Ers kS B 108 55°C
a2 o 28
e EP N 3 foj:%;fgoé)é)
A= 152 |11 120 °C7HX|
L[S0 | 20| BY 20f0A CHE 28 HA|(Aw 85 D7l 4)E YHES & AUSLICH
3. TE2MO| ELtL 7|7|E THH-ILICE
4, EEJF HRTHX| &oldtn, st 22 958 s 37|= LEL|CH
5. WDUIAM 7HH = 7[7|7F THRSHX| 2O 2 M FLI|CE OFXE LES0| E0|= R, 802 9|28 MH|E Ot
Al MM BILICH O A| CHA| MA3E ol & ZH|= CHA| XAFSC 2 i X 2| = 0{0F L Ct.
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.l"ff\lw FINISHING AND POLISHING SYSTEMS

7|7 2% =iE(3~6C|SH).
ox|zHal M BE IV NUHoE HE MEl|, R2Y, 7|sdS EHsl{of otH, B2t 22 =8 AHE(3~6CI=H)S
" ’ ’ ArEBILICT,
stol:
BE 7= &4 3 29 {2 E Qls{of efL|Ct &4HEl o= EH|= HOo|A AFEY &+~ SIoH,
| 7|sHOF BfLICH.
7|7 ZE Mo EETH(0: steriCLIN, art. no 3FKB210112 %! 3FKB210140), 2 & 7|7(0il: HAWO, type
880 DC-V).
717] ZHO|= Mgfot e (A7 LS A|AE)S ALERLCH LR = DIN EN ISO 116072 SE3HO0F
[2(=|=g
ZF: DIN EN ISO 11607 7#40f Ht= A YOS AAE (0 2E MO ILE)S AFSSIH, O|= M ALK A
57| 47 8= BhE AYLICE 7|7|= 0|5 EHELICH &= Y& 7HEAZ| 20| EESH |2
A2 L E S22 I7|0F gLt
. dUS HA =, S 7HEHAZL 2T R E AN o= HAo|oF gL Ch Z220| /USE R, T&2
g0 7|7|E ChA| &St HES6HoF gfLICh.
ZHH|: DIN EN 285 #Z20f 2 &+ EH| == DIN EN 13060740 2 Bt V AR AW S7| &+
AHH].
HXE 134°Co| N 71212} pre-vaccum HAIO 2 F7| A, A 327 RX|(S5Y0A = KRINKO/BfArM
A Aretof el 134°CHl A XA 527F QX|) BE= 134°COllA &[4 3272 SX|(Q1S OH7H #H4=)2fL|Ct.
s A2 A2t Ol RAIY = JUSLICEH
1. ZHE MES 4740 E&L o
2. Z2MS ARIILICE
3. Z20H FE 2 ME2 MAHSHD MB0| A=S LHHHFLIC
4, O 2 IOt &MEJ=X], AH 2047 QJEX] 2ol Ch &AE ZHTE AREX| Q2 Je 2
ZEFSHOF BLICE 7|71 & I &S Al A oo SFL|Ct,
KEA| AfQfOfl HE E 2t 7|2
Hh 71712 BFE Mgt A7 ZEA/FIER|X|/Eate S0l 'F0] 2R 9 50| RS =22 E| EZ6l{0f
===
F7t M. =
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Germany
M| Z=AL A2t 2t +49(0) 723197 77 -0
i +49 (0) 723197 77 -99
ol info@eve-rotary.com
www.eve-rotary.com
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Jiffv =iNiSHING AND POLISHING SYSTEMS ZH

EFMB IO FLIERA 155 DIN/EN ISO 17664 17T

- FTASMISERKERS TS RS RERRI SR T E KB L E.

- SRERASRAE AJ SER LI F AR

- BSREE AT 150°Ce

- REBRAIBERED B RF s rREE S8 42°Ce

- BENEBERFEATE TIENSMOMBRTIRUEREREEES) UBERFIMKER R

- BEM/BOEE ARSI BU IR R “ER TR A A FERAR” o A TS ST IS R AL E
BYE RS El MR E

j - BTRIERARIMEE HBNAESENER

BICH TR
RE AT S S B SNIATAR BT (b B 2RI TEE

BXH AR FI &7 28 BV XU B 7R A0 9938
BICH A IEL AN EE RS ERIAE (AL 2ER T RESMBEMR DI NTABEB UM B RRFEE (S
U1 KRINKO/BfArM 321> 1.2.1 BRHGAMNERT BT IS &R NI EF 9 3E) - BIERA P B9 38 IRER rT LU E R B A E
EMBIH LR BRI H AR B AN E 7 %

fERt=: TRHRER

BN s A B E R A A R s
(2GR BIVERERS 2 /BT LA RN SR 1T B SR 2o (6 AT A7 55 M) (U0 1 7% 8 B S8 A
EHEREIEIAES SEEMIRR-

HEE ZFRDAPREE (MAFE PkINE - EESHFEASER BiRMpFEA)

EEREEZBRF(EBR)ERK N HETIE S
TsbEE: &8 EBEIRIEN Interlock> #09084) > B3Rk (2042 °C) (B /MR KR E)
1. RN RS 60 70 2AMS R 2B IR 45 51 2 XE LAE T BY Sk 20 X35, (Rl =~ BEERRIFE LR )
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Jiffv =iNiSHING AND POLISHING SYSTEMS ZH

ARTEFIBIOEEAMIE 2 B MK KBRS RE AV E 5200 T IB)
18 & Z M ELEGAESLR (U0 Durr Dental> 1D 215)» B2RIK/iMBh7K (20 2°C)(BE MR KR E) BE KA (W
Sonorex Digital 10P)
S 1. BRIESIEmRERGIEESA®&R(DUrr Dental ID 215 2% AR E LWL FEE I RIB A RE Lasde
’ 2. BT RIRAARA
3. Brr-RBEEBE Ak 1 Do
4. WEEARPEE IR FIERAK THIEAE(30 7)o
5. EBEE-MRMAIUBRSRY EEE il P Bo
& R/ EESRNRRESMEE T (VAH 5 sk E/DE IHO F%1H - HRIE DW(EIBERSIZESI =) 1 Tl
) MBETERCEY BRI ERETEY /IS TEY) (@0 Dirr Dental> ID212) ik 2 EB FK(EBF
7K 1R #E KRINKO/BfArM 321 N2 R S M EURIEMAEY) BB 5B 7tas (0 Sonorex Digital 10P) TR L4470
" 1. RIESIEREIRBAGIE EE AR (DUrr Dental ID 2125 2% A& B4 I0IF) » FIG ER A B R &S eaao
;Fﬁ;: 2. BHIHEE AR A HE AR
EERE) 3 FrRREEEELAT 2D
4. RIBBESENGIEEIREE BRETHSTARKS Do
5. WHESEARFEEN R LEARE T
6. BEB TS5 30 #bo
7. B—MEREAGEL IELENBERERETESIRT-
AR EEBRERMIEZ 5 AIAKEERRSSMERE EESRY) (A IE)
BEIESTHEFEERS DIN EN ISO 15883-1+2 i EFHIERF(CBE 90°C E 95°C)  AEH B MM A
JE (40 Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)°
1. MM ETES SN NEHEEIATZE L UBLAB WA RE B SN ES
2. XH WD HBohER 158 IR T RUT BIEFF-
L. T T
by 57K 5 534h
yio bl SRR 1 SRR 1
AEHHE: B =R EETA 10 9% | 55°C
=] =
b =2 EEFK 2 D%k
= =R EETA 398 1 foiéog‘;;@)
Fig 15 9% | 88 120°C
| Y B A HERAGE E N R AR E AR RN G A S 5 o
3. (EE 4L R B H X L 2s i o
4, KENHERSTIR WBXNE AERER/ZESWTFo
5. MWD B 5 B E B EE WRMATUB R SR 5B R FohE s lbe MBI BR
Al S ITEES
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Jiffv =iNiSHING AND POLISHING SYSTEMS ZH

HEFMRE: WA B R EFTA S MEYEEE TR MR A 2 ERREAKR (3-6 MEXE)-
FrESsMEAEINERE DA R AER R IS A AT BRER U TR
&R E L (N steriCLIN R4S 3FKFB210112 A 3FKFB210140) B34 & (M1 HAWO» BUS
880 DC-V)

NEBEENHE(TERERS) B Mo EERTS DIN EN ISO 11607 #r/E

RZSRFRF A DIN EN ISO 11607 FERY, BT FliEm A S KRN T E RE RS (SRR BLE) o X L2
YR RN E B2 -BEMNTEB A USRI BT 1545E M E /7o

AREANE M BEMKEEF RS RS E MG WA W5 EME MR =M
% NEESRTE DIN EN 285 fn »/NEUZ S K 28 RT & DIN EN 13060 B BURAZ

TIZ D RINE RS KB 134°Co 43581 [8] 3 D Eh(TEEEIRIE KRINKO/BFArM 321X 134°C £/ 5
D)L 132°C B2V 3 DE(GRIESER) o ALK 4 5B 8] o

KE: 1. BEEFN~RBRAKXRE

2. BoMziZFe

3. AR B R IEE S Ao

4, RERNEVERSFEIRMNEIH AR EEN T N IE TR B SN NEFH BEM K E-

B

_— FREY B BITHLE °
F
B ssmmA LI aEN AT I EBR RN TE B85 S RIFEP#EFe
MnfE 8. 7
EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, {2
EX A HiEm: EBiE: +49 (0) 723197 77 -0
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LOT

EN - Lot Number / DE - Chargennummer / FR - Numéro de lot / NL - Lotnummer / IT - Numero di lotto / ES - Nimero de lote /

PT - NGimero do lote / SV - Partinummer / DA - Varenummer / FI - Eranumero / EL - AptBudg maptiac / €S- /BG - /HR - / ET - Partii
number / HU - Kétegszam / GA - Uimhir na Baisce / LV - Partijas numurs / LT - Partijos numeris / MT - Numru tal-lott / RO - Numarul
lotului / SK - Cislo arze / SL - Stevilka predmeta/NO Varenummer / PL - Numer partii / RU - Homep naptun / TR - Lot Numarasi / AR -
disuddl @8 / TH- KB1aUd00 /KO - 5= = /ZH-HS /JA- OV hES

EN - Importer / DE - Importeur / FR - Importateur / NL - Importeur / IT - Importatore / ES - Importador / PT - Importador / SV - Importér
/ DA - Importgr / FI - Maahantuoja / EL - Eloaywyéas / CS - Dovozce / BG - BHocuten / HR - Uvoznik / ET - Importija / HU - Import6r / GA
- Allmhaireoir / LV - Importétajs / LT - Importuotojas / MT - Importatur / RO - Importator / SK - Dovozca / SL - Uvoznik / PL - Importer /
NO - Importer / RU - Mmnoprep / TR - Ithalatci / AR - 3ygiuall / TH - gt / KO - =QIXE/ ZH - I / JA S FEHE

EN - Medical Device / DE - Medizinprodukt / FR - Dispositif médical / NL - Medisch instrument / IT - Dispositivo medico /

ES - Dispositivo medico / PT - Dispositivo médico / SV - Medicinska naprava / DA - Medicinsk anordning / FI - Lddketieteellinen laite /

EL - Iatpotexvoloyikd mpotov / CS - Lékarské zafizen / BG - MeauumHcko usgenve / HR - Medicinski uredaj / ET - Meditsiiniseade / HU

- Orvostechnikai eszkoz / GA - Uirlis leighis / LV - Mediciniska ierice / LT - Medicinos prietaisas / MT - Apparat mediku / RO - Dispozitiv
medical / SK - Lekarsky pristroj / SL - Medicinska naprava / NO - Medisinsk enhet / PL - Wyréb medyczny / RU - MeanumHckoe M3aenve /
TR - Tibbi Cihaz / AR - b jlg> / TH - auasainomsuwng / KO - 2| 2 7|7 / ZH - BES7 881 / JA - EE it 23

EN - For professional use only / DE - Nur zur Anwendung durch Fachpersonal / FR - Pour usage professionnel seulement / NL - Alleen
voor professioneel gebruik / IT - Solo per uso professionale / ES - Solo para uso profesional / PT - Apenas para utilizagdo profissional

/ SV - Endast for professionell anvandning / DA - Kun til professionel brug / FI - Vain ammattikdyttéon / EL - Ma emayyehpatikr xprion
povo / CS - Pouze pro odborné poufiti. / BG - Camo 3a npodecroHanHo non3eare / HR - Samo za profesionalnu uporabu / ET - Ainult
professionaalseks kasutuseks / HU - Kizardlag professziondlis felnasznalasra / GA - Le haghaidh Usaide gairmitla amhain / LV - Tikai
profesionalai lietoSanai / LT - Tik profesionaliam naudojimui / MT - Ghall-uzu professjonali biss / RO - Numai pentru uz profesional

/ SK- Len na profesionalne pouzitie / SL - Samo za profesionalno uporabo / NO - Kun for profesjonell bruk / PL - Wyr6b wyfacznie

do uzytku profesjonalnego. / RU - Tosisko 415t npogeccuoransHoro 1cnons3oais / TR - Sadece profesyonel kullanim icin / AR -
%’%"%‘%‘%M Jid o plaidl) / TH - dksumstious:-audomdwiiiiu / KO - M 27t & / ZH - BSf7 281 / JA - BFIRDHHME

EN - Date of Manufacture / DE - Herstellungsdatum / FR - Date de fabrication / NL - Productiedatum / IT - Data di produzione /

ES - Fecha de fabricacion / PT - Data de fabrico / SV - Tillverkningsdatum / DA - Fremstillingsdato / FI - Valmistuspdivdmadrd /

EL - Huepopnvia kataokeurig / €S - Datum vyroby / BG - [lata Ha npon3gozcTeo / HR - Datum proizvodnije / ET - Valmistamise kuupdev
/ HU - Gyartds id6pontja / GA - Data a Dhéanta / LV - Razosanas datums / LT - Pagaminimo data / MT - Data tal-manifattura / RO - Data
fabricatiei / SK - Datum vyroby / SL - Datum proizvodnje / NO - ProdukSJonsdato / PL - Data produkgji / RU - [lata npon3BoactBa / TR -
Uretim Tarihi / AR - guisaill 7o)l / TH-3unwaa /KO - M= /ZH - FIEEEH / JA - &G H

EN - Manufacturer / DE - Hersteller / FR - Fabricant / NL - Producent / IT - Produttore / ES - Fabricante / PT - Fabricante / SV - Tillverkare
/ DA - Producent / FI - Valmistaja / EL - Kataokeuaatr|g / €S - Viyrobce / BG - Mpon3soanten / HR - Proizvodac / ET - Valmistaja /

HU - Gyarto / GA - Déant6ir / LV - RaZotdjs / LT - Gamintojas / MT - Manifattur / RO - Producdtor / SK - Viyrobca / SL - Proizvajalec /
NO - Produsent / PL - Producent / RU - MTpou3goauTens / TR - Uretici / AR - deiacll &Syill / TH - Awaa / KO - MIZ=Xt/ ZH - flliS e /
JA-A—=71—

EN - Consult instructions for use / DE - In der Gebrauchsanweisung nachschlagen / FR - Consulter le mode d'emploi / NL - Raadpleeg

de gebruiksaanwijzing / IT - Consultare le istruzioni per l'uso / ES - Consultar las instrucciones de uso. / PT - Consultar as instrucdes de
utilizacdo / SV - Se bruksanvisningen / DA - Se brugsanvisning / FI - Katso kdyttdohjeet / EL - YupBouleuteite Tig 06nyleg xpriong / CS - Viz
navod k pouzitf / BG - Cnassarite nHcTpykumure 3a ynotpeba / HR - Pogledajte upute za uporabu / ET - Vaadake kasutusjuhendit / HU -
Nézze meg a haszndlati utasitast / GA - Féach Treoracha tsdide / LV - Skatit lietosanas instrukcijas / LT - Zr. naudojimo instrukcijas / MT

- Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu / RO - Cititi instructiunile de utilizare / SK - Precitajte si navod na poufitie / SL - UpoStevajte navodila
za uporabo / NO - Radfzr deg med bruksanwsmngen / PL - Patrzinstrukcja obstugi / RU - ObpatuTech K ykasaHusim no npuMeHeuio /
TR - Kullanim talimatlarina bakin / AR - slxsiwdl Olsliy] g2y / TH - S1030Muuzthmstdonu / KO - AFS EEAM B3/ ZH - ZHEAR
BH/)A- ERERIE =5 R

EN - Autoclave temperature / DE - Autoklav-Temperatur / FR - Température de l'autoclave / NL - Autoclaaftemperatuur / IT - Temperatura
dell'autoclave / ES - Temperatura del autoclave / PT - Temperatura da autoclave / SV - Autoklaveringstemperatur / DA - Autoklav

134°C temperatur / FI - Autoklaavaus lampoétila / EL - Oeppokpacta autokAetatou / CS - Teplota autokldvovani / BG - Temnepartypa Ha aBTok/1aBa
/ HR - Temperatura sterilizacije / ET - Autoklaavi temperatuur / HU - Autokldv hémérséklet / GA - Teacht an uathchldibh / LV - Autoklava
§94 apstrades temperatdra / LT - Autoklavo temperattra / MT - Temperatura tal-awtoklava / RO - Temperatura de autoclavare / SK - Teplota
AN v autoklave / SL - Temperatura za avtoklaviranje / NO - Autoklavtemperatur / PL - Temperatura autoklawu / RU - Temneparypa 8
asroknase / TR - Otoklav sicaklik / AR - a,asil jlg> &yly> dz) / TH - GodiiauavanuduussmeA /KO - D& 2= /ZH- SEEEE
/A-F—bOL—TRE
N EVE Ernst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Germany. Made in Germany. @ Ultradent Products GmbH C € 0483
Distributed by Ultradent Products, Inc. 505 West Ultradent Drive (10200 South),
South Jordan UT, 84095, USA.  1009523AR01 031121 Am Westhover Berg 30, 51149 Cologne, Germany
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