R1 Rev.5-2025-03

AINTI

New Technology
Instruments

“ NTI-Kahla GmbH Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3 - D-07768 Kahla

Tel: +49 (0) 36424-573-0 Fax: +49 (0) 36424-573-29
nti@nti.de; www.nti.de

FEEEEREREEREEEEEEREEEREHEREEE

Aufbereitungsempfehlung fir die Produktfamilien ,Diamantschleifinstrumente Dental” und ,Diamantstreifen*
gemaf’ DIN EN ISO 17664-1

Reprocessing recommendation for the product families "Dental diamond grinding instruments" and "Diamond
finishing strips" according to DIN EN ISO 17664-1

Recommandation de traitement pour les gammes de produits « Instruments abrasifs diamantés dentaires » et
« Strips diamantés » conformément a la norme EN ISO 17664-1

Recomendacion para el acondicionamiento de las familias de producto "Talladores dentales de diamante" y
"Tiras diamantadas" segun DIN EN ISO 17664-1

Raccomandazioni di ricondizionamento per le categorie di prodotti "Strumenti diamantati per uso dentale" e
"Strisce diamantate" ai sensi della norma DIN EN ISO 17664-1

Recomendagao de reprocessamento para as familias de produtos "Instrumentos diamantados dentarios" e
"Tiras diamantadas" em conformidade com a norma DIN EN ISO 17664-1

PekomeHgaums no obpaboTke wu3genuii u3 nuHeek «AnmasHble LWAMoBanbHble WHCTPYMEHTHI
cTomaTtorornyeckne» n «AnmasHole wWrpuncel» cornacHo DIN EN ISO 17664-1

Mpenopbkn 3a noBTOpHa oOpaboTka 3a rpynuTe npoAayktn JleHTanHu AuaMaHTeHun LnMdOBbYHU
MHCTPYMeHTU" 1 ,[uamaHteHn neHtn* cernacHo DIN EN ISO 17664-1

Aanbevelingen voor herverwerking voor de productreeksen ‘tandheelkundige, gediamanteerde
slijpinstrumenten’ en ‘diamantstrips’, overeenkomstig DIN EN ISO 17664-1

Doporuceni k obnové pro produktové fady ,Dentalni diamantové brusné nastroje” a ,Diamantové pasky"
podle normy EN ISO 17664-1

Anbefaling til oparbejdning af produktsortimentet ,Dentale diamantslibeinstrumenter® og ,Diamantstrimler” iht.
DIN EN ISO 17664-1

Soovitused tootesarjade ,Hambaravis kasutatavad teemantlihvimisinstrumendid® ja , Teemantviilid*
tootlemiseks kooskdlas standardiga DIN EN ISO 17664-1

Uudelleenkasittelyohje tuoteperheille "Hammashoidon timanttihiontainstrumentit" ja "Timanttinauhat" DIN EN
ISO 17664-1 -standardin mukaisesti

El6készitési javaslat a DIN EN ISO 17664-1 szabvany szerinti ,fogaszati gyémant csiszol6eszk6zok” és
~=gyémantcsikok” termékcsaladokhoz

,LOdontologiniy deimantiniy slifavimo instrumenty® ir ,Deimantiniy juosteliy“ produkty grupiy atnaujinimo
rekomendacijos pagal DIN EN ISO 17664-1

Instrumentu grupas “zobarstniecibas dimanta slipéSanas instrumenti” un “dimanta sloksnes” sagatavo$anas
ieteikums saskana ar DIN EN ISO 17664-1

Zalecenia dotyczace regeneracji dla rodzin produktéow ,Diamentowe instrumenty do szlifowania zebéw”
i ,Paski diamentowe” zgodnie z normg DIN EN ISO 17664-1

Recomandari de reprocesare pentru familiile de produse ,Instrumente diamantate de slefuire dentara” si
,Benzi diamantate” Tn conformitate cu DIN EN ISO 17664-1

Rekommendation for foérberedelse av produktfamiljerna "Diamantslipinstrument for tandvard" och
"Diamantstrips” enligt DIN EN ISO 17664-1

Odporucania tykajuce sa Cistenia produktov z produktovych skupin ,diamantové brisne nastroje dentalne“ a
,<diamantové pruzky“ v sulade s STN EN ISO 17664-1

Priporocilo za obdelavo za druzine izdelkov ,Dentalni diamantni brusilni instrumenti“ in ,Diamantni trakovi® v
skladu s standardom DIN EN ISO 17664-1

>0oTaon eTTaveTTeEEPYaTiag yia TIG OIKOYEVEIEG TTPOIOVTWYV "OdovTIaTPIKA AelavTiIKG epyahgia SiapavTiou” Kal
"Tawvieg diapavtiol" oUppwva pe 1o TTpdTUTTo DIN EN ISO 17664-1

Preporuka za obradu obitelji proizvoda ,stomatoloski dijamantni brusni instrumenti” i ,dijamantne trake” u
skladu s normom DIN EN ISO 17664-1

Rakkomandazzjoni ta’ preparazzjoni tal-kategoriji ta’ prodotti “Strumenti ddjamantati ghat-thaffir dentali” u
“Strixxi ddjamantati” skont DIN EN ISO 17664-1

PekomeHaaLis ctocoBHO 06po6km niHii ToBapiB «LUnicpyBanbHi anMasHi iHCTpyMEHTU CTOMATOIMOTYHI» Ta
«AnmasHi wrpuncu» 3rigHo 3i ctangaptom DIN EN ISO 17664-1

Anbefalt dekontaminasjon for produktserien "Diamantslipeinstrumenter dental" og "Diamantstrips” iht. DIN EN
1ISO 17664-1

DIN EN ISO 17664-1 uyarinca “Dental elmas taslama aletleri” ve “Elmas seritler” Giriin aileleri igin isleme onerisi
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Aufbereitungsempfehlung fur die Produktfamilien ,Diamantschleifinstrumente Dental* und ,Diamantstreifen gemaf DIN EN ISO 17664-1

In den folgenden Abschnitten wird die Aufbereitung vor dem ersten Gebrauch sowie nach jeder Anwendung der Instrumente der Produktfamilien
,Diamantschleifinstrumente Dental“ und ,Diamantstreifen beschrieben. Dies beinhaltet die Vorbehandlung am Gebrauchsort, die maschinelle und manuelle
Aufbereitung sowie die Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren.

Hersteller:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Deutschland

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Verfahren: Die folgende Aufbereitungsempfehlung beschreibt die Verfahren zur maschinellen und manuellen Reinigung und Desinfektion sowie die
Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren.

Produkte: Produktfamilien “Diamantschleifinstrumente Dental“ und ,Diamantstreifen




1. Warnhinweise

ACHTUNG:
Alle Instrumente mussen vor jeder Anwendung entsprechend der nachfolgenden Aufbereitungsempfehlung gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden; dies gilt insbesondere auch fiir die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung.

Achten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fir die Sterilitat der Instrumente bei der Anwendung darauf, dass nur gerate- und
produktspezifisch validierte Verfahren fur die Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden. Die validierten
Parameter sind bei jedem Zyklus einzuhalten. Verwendete Gerate und eingesetztes Zubehoér missen regelmafig gewartet und
Uberprift werden.

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

Beachten Sie zusatzlich die in Inrem Land gultigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften der Arztpraxis bzw. des
Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.

Instrumente sind nach einer Offnung der Pulpa nicht wiederzuverwenden und zu entsorgen, um eine Ubertragung von Prionen zu
vermeiden.

Isolieren Sie kontaminierte Instrumente von nicht-kontaminierten Instrumenten bis zur Aufbereitung ggf. durch geeignete Verpackung
und Beschriftung.

Beim Umgang oder Arbeiten mit kontaminierten oder potenziell kontaminierten Materialien, Geraten und Ausristungen muss
personliche Schutzausristung (PSA) getragen werden. Die personliche Schutzausriistung muss den Vorschriften des jeweiligen
Landes entsprechen und muss mindestens Folgendes umfassen:

- Schutzkleidung (flissigkeitsdicht),

- Masken,

- Augen- und Gesichtsschutz,

- Handschuhe und

- Uberschuhe.

Bei Instrumenten mit Spitzen oder scharfen Schneidkanten ist Vorsicht geboten.

Aufgrund der vorgesehenen Zweckbestimmung und der Geometrie-/Oberflacheneigenschaften der Produkte empfehlen wir
diese entsprechend der Klassifizierung ,kritisch B“ nach DIN EN ISO 17664-1 zwingend zu sterilisieren.

Wenn ungeeignete Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwendet werden oder wenn ungeeignete Verfahren angewendet werden,
kann dies zum Verlust der Gewahrleistungsanspriche fiihren und negative Folgen fir die Instrumente haben:

- Beschadigung

- Korrosion

- Verfarbung des Produkts

- die notwendige Hygiene ist nicht gewahrleistet

Das ProxyStrip System muss fiir eine wirksame Aufbereitung in die Einzelteile (Griff, ProxyStrip) zerlegt werden.




2. Einschrankung der
Wiederaufbereitung

2.1 Materialbestiandigkeit

Verwenden Sie nur Reinigungs- / Desinfektionsmittel, die fur die Aufbereitung von Dentalinstrumenten zugelassen sind und beachten
Sie die Anweisungen des Herstellers. Verwenden Sie keine fixierenden Reinigungs-/ und Desinfektionsmittel, andernfalls kann es zu
einer Fixierung von Blut-Verschmutzungen kommen.

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
organische, mineralische und oxidierende Sauren

starke Laugen (pH > 10,8) sind nicht zulassig, nur neutrale bzw. schwach alkalische Reinigungsmittel werden empfohlen.
Alkohole, Ather, Ketone und Benzine

Oxidationsmittel

Aldehyde
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Reinigen Sie die Instrumente nicht mit Metallbiirsten oder Stahlwolle.

Alle Instrumente diirfen Temperaturen bis maximal 138 °C (280 °F) ausgesetzt werden.

2.2 Wiederverwendbarkeit

Nach Aufbereitung der Instrumente mit der maximalen Anzahl an Aufbereitungszyklen konnte kein negativer Einfluss auf die Qualitat
festgestellt werden. Das Ende der Lebensdauer wird durch den Gebrauch der Instrumente definiert. Mangelhafte Instrumente, z. B.
mit fehlender Diamantierung, frakturierten Arbeitsteilen, korrodierten Oberflachen und/oder mit abgeléster Farbmarkierung sowie
verbogene Instrumente, missen durch den Betreiber entsorgt werden und diirfen nicht verwendet werden.

Es wurde folgende Anzahl an Aufbereitungszyklen fur die jeweilige Produktfamilie validiert:

Diamantschleifinstrumente Dental bis zu 10 Aufbereitungszyklen
Diamantstreifen bis zu 10 Aufbereitungszyklen

Jede weitere Aufbereitung und Wiederverwendung sowie die Verwendung von beschadigten oder verschmutzten Instrumenten liegen
in der Verantwortung des Anwenders. Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.




ANWEISUNGEN

3. Vorbehandlung am
Gebrauchsort:

Verwenden Sie zur Vorreinigung ein Instrumentenbad aus Kunststoff (z.B. Frasator) mit zugelassenem
Instrumentendesinfektionsmittel, das laut Herstellerangaben keine Bestandteile gemafl Abschnitt ,2.1 Materialbestandigkeit® enthalt.
Verwenden Sie getrennte Behalter fir rotierende Instrumente und Diamantstreifen. Das verwendete Desinfektionsmittel muss eine
gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B. DGHM/VAH- oder FDA/EPA Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung), fiir die Instrumentendesinfektion
geeignet sein und mit den Instrumenten kompatibel sein. Achten Sie insbesondere bei profilierten Instrumenten darauf, dass Sie alle
Oberflachen erfasst haben und dass keine sichtbaren Riickstdnde mehr erkennbar sind, und spilen Sie anschlieRend griindlich unter
flieBendem Wasser nach. Sind Verunreinigungen noch sichtbar, missen entsprechend der Herstellerangaben die Instrumente
mehrmals gereinigt werden, um eine vollstandige Entfernung zu gewahrleisten. Instrumente, die nicht von Verunreinigungen befreit
werden kdnnen, missen an dieser Stelle ausgesondert und fachgerecht entsorgt werden.

HINWEISE:

Eine Vorreinigung der Instrumente sollte unmittelbar nach der Behandlung unter Beriicksichtigung des personlichen Schutzes
durchgefihrt werden. Ziel ist es, das Antrocknen von organischem Material und chemischen Rickstanden an den Instrumenten zu
verhindern und eine Kontamination der Umgebung zu vermeiden.

Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel dem Personenschutz dient und den spéateren -
nach erfolgter Reinigung - durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.

Verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen keine Metallblrsten oder Stahlwolle.

4. Aufbewahrung und
Transport:

Um Schaden sowie die Kontamination der Umgebung bis zum Ort der weiteren Wiederaufbereitung zu vermeiden, missen die
Instrumente sicher gelagert und in einem geschlossenen Behalter transportiert werden.

Transportieren Sie die Instrumente in einem daflr vorgesehenen Behalter in den Aufbereitungsraum und legen diese in ein Becken mit
Reinigungsldsung.

5. Vorbereitung fiir
die Reinigung:

Alle Reinigungsmittel miissen mit der vom Hersteller empfohlenen Verdiinnung, Temperatur und Einwirkzeit angewendet werden. Die
Verwendung der empfohlenen Temperaturen, Konzentrationen und Einwirkzeit sind wichtig fir eine optimale Leistung der
Reinigungsmittel.

HINWEIS:

Entsprechend der Empfehlung des RKI ist das Reinigungsbad mindestens arbeitstaglich frisch anzusetzen und abweichend davon bei
sichtbarer Verschmutzung sofort zu wechseln. AuRerdem ist das Reinigungsbecken arbeitstaglich mechanisch zu reinigen und zu
desinfizieren. Beachten Sie auflerdem lhre landerspezifischen Anforderungen.

6. Maschinelle
Reinigung und
Desinfektion

6.1 Ausriistung:

Achten Sie bei der Auswahl des Desinfektionsgerates darauf, dass:

- der Desinfektor eine nachgewiesene Wirksamkeit hat (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung oder CE-Kennzeichnung nach DIN EN ISO
15883) und

- dieser ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder - bei dlteren Geraten - mindestens 5 min bei 90°
C/ 194° F) durchfiihren kann.




Empfohlen wird die Verwendung eines EN ISO 15883-1- und -2-konformen Reinigungs- / Desinfektionsgerats in Kombination mit einem
geeigneten Beladungstrager (z.B. zugehdriger Kleinteilekorb). Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers des
Reinigungs-/Desinfektionsgerates.

HINWEISE:
Beladen Sie das Reinigungs-/Desinfektionsgerat (RDG) entsprechend den Vorgaben des Herstellers.

Die vom Hersteller des Reinigungsmittels angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur
Nachspulung mussen eingehalten werden. Verwenden Sie nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes
(max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (purified water/highly purified water).

6.2 Ablauf:

Die Instrumente mussen vorgereinigt werden (siehe Abschnitt .3 Vorbehandlung am Gebrauchsort®). Die Instrumente missen vor der
maschinellen Aufbereitung frei von sichtbaren Verschmutzungen sein.

Legen Sie die vorgereinigten Instrumente unter Verwendung eines Kleinteilekorbs in das RDG.

Starten Sie das Programm.

Entnehmen Sie die Instrumente unmittelbar nach Programmende dem RDG.

Prifen Sie ob eine Nachtrocknung notwendig ist und fiihren Sie diese ggf. entsprechend Abschnitt 8 , Trocknung“ durch.
Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente umgehend nach der Entnahme (siehe Abschnitt 9 ,Wartung, Kontrolle und
Prifung® und Abschnitt 10 ,Verpackung®)
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Die Aufbereitungsvalidierung wurde unter folgenden Bedingungen in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat Typ Miele Professional
PG8581 mit dem Reiniger neodisher® Mediclean Dental (0,5%, Fa. Dr. Weigert) im Vario TD Programm durchgefihrt:

- Schritt 1 Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser <40°C fiir 1 Minute.

- Schritt 2 Reinigung 0,5%iger Reiniger 55°C fir 5 Minuten mit demineralisiertem Wasser
- Schritt 3 Spuilung mit demineralisiertem Wasser fir 1 Minute

- Schritt 4 Thermodesinfektion mit demineralisiertem Wasser >90°C fiir 5 Minuten

ACHTUNG!
Abweichungen vom validierten Desinfektionsreiniger und den validierten Parametern bzw. dem beschriebenen und validierten
Verfahren liegen in der Verantwortung des Aufbereiters/Anwenders.

Lagern Sie die Instrumente nach der Aufbereitung niemals nass. Dies kann zu Korrosion und Keimwachstum fiihren. Sind die
Instrumente nach Abschluss der maschinellen Aufbereitung nicht vollstéandig trocken, trocknen Sie diese manuell nach (siehe Abschnitt
8 , Trocknung“) und lagern Sie die Instrumente anschlieRend entsprechend.

HINWEISE:
Nach der Thermodesinfektion kann ein Trocknungsschritt in das Programm des Reinigungs-/Desinfektionsgerats aufgenommen
werden.




Die validierten Parameter entsprechen einem Prozess mit einem AO-Wert von >3000s. Es wird empfohlen, nur Verfahren zu
verwenden, die diesem Wert entsprechen bzw. ihn Gberschreiten.

7. Manuelle
Reinigung und
Desinfektion:

7.1 Ausriistung:

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist darauf zu achten, dass folgende Voraussetzungen erfiillt
sind:
- Grundsatzliche Eignung fiir die Reinigung bzw. Desinfektion von Dentalinstrumenten
- Eignung fiir Ultraschallreinigung (keine Schaumentwicklung)
- Einsatz von Desinfektionsmitteln mit gepriifter Wirksamkeit (z.B. DGHM/VAH- oder FDA/EPA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung)
- Kompatibilitat der eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten (siehe Abschnitt 2 ,Einschrankung der Wiederaufbereitung®)

HINWEISE:
Bevorzugt sollte die Aufbereitung durch die maschinelle Reinigung / Desinfektion erfolgen. Wenden Sie die manuelle Aufbereitung nur
an, falls keine Mdglichkeit zur maschinellen Aufbereitung besteht.

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

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie
Vorgaben zur Nachspilung sind unbedingt einzuhalten. Verwenden Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur steriles oder keimarmes
(max. 10 KBE/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (purified water/highly purified water). Fiihren Sie
die Trocknung entsprechend Abschnitt 8 , Trocknung“ durch.

7.2 Ablauf:

Die Instrumente mulssen vorgereinigt werden (siehe Abschnitt .3 Vorbehandlung am Gebrauchsort®). Die Instrumente missen vor der
maschinellen Aufbereitung frei von sichtbaren Verschmutzungen sein.

Die manuelle Reinigung und Desinfektion wurden unter den folgenden Bedingungen als geeignet fiir die Aufbereitung der Instrumente
validiert.

1. Bereiten Sie das Reinigungs-/Desinfektionsbad entsprechend der Angaben des Herstellers des Mittels vor.

2. Legen Sie die vorgereinigten Instrumente in das Reinigungsbad (Ultraschallbad) ein, so dass die Instrumente vollstandig
bedeckt sind.

3. Aktivieren Sie dann den Ultraschall fir die vorgegebene Einwirkzeit des verwendeten Desinfektionsmittels. Fir die Validierung
wurde der Desinfektionsreiniger neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) mit einer Konzentration von 1,0% und einer Einwirkzeit
von 15 Minuten in einem 35 kHz Ultraschallbad Typ Bandelin Sonorex RK 514 H verwendet.

4. Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem Reinigungsbad und spulen Sie diese mindestens flinfmal griindlich (mind.
1 Minute) mit keimarmen (max. 10 KBE/ml) sowie endotoxinarmen (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser nach.

5. Instrumente entsprechend Abschnitt 8 , Trocknung“ trocknen.

6. Kontrollieren Sie die Instrumente (siehe Abschnitt 9. ,Wartung, Kontrolle und Prifung“) auf Beschadigungen und sichtbare
Restverschmutzungen.




7. Verpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Abschnitt 10. ,Verpackung®)

ACHTUNG:
Abweichungen vom validierten Desinfektionsreiniger und den validierten Parametern bzw. dem beschriebenen und validierten
Verfahren liegen in der Verantwortung des Aufbereiters/Anwenders.

Lagern Sie die Instrumente nach der Aufbereitung niemals nass. Dies kann zu Korrosion und Keimwachstum fiihren. Sind die
Instrumente nach Abschluss der maschinellen Aufbereitung nicht vollsténdig trocken, trocknen Sie diese manuell nach (siehe Abschnitt
8 , Trocknung“) und lagern Sie die Instrumente anschlieRend entsprechend.

HINWEIS:
Die chemische Desinfektion birgt die Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den Instrumenten und kann die Biokompatibilitat
der Produkte beeinflussen, daher ist das griindliche Spiilen zwingend notwendig.

8. Trocknung

Achten Sie darauf die Instrumente mit medizinischer Druckluft (6lfrei, keim- und partikelarm) mit einer Druckluftpistole, Luftdruck: max.
10 bar, bei Raumtemperatur oder einem sauberen, saugfahigen und fusselfreien Tuch zu trocknen.

9. Wartung, Kontrolle
und Priifung

Prifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung und Desinfektion (mit einer Lupe mit 10-facher VergroRerung) auf
Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen, Formschaden (z.B. verbogene und nicht mehr rundlaufende Instrumente),
Beschadigungen der Farbmarkierung sowie Verschmutzungen. Sondern Sie solche Instrumente aus, die beschadigt sind sowie
Instrumente, die nicht erfolgreich gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden kdnnen (Beschrankung der Wiederverwendung siehe
Abschnitt 2.2 ,Wiederverwendbarkeit").

10. Verpackung

Verpacken Sie die Instrumente in Einmalsterilisationsverpackung (Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden Anforderungen
entspricht:
- Verpackung entsprechend EN ISO 11607 fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit bis mind. 138 °C (280
°F)), ausreichende Dampfdurchlassigkeit)
- ausreichender Schutz der Instrumente vor mechanischen Beschadigungen

Die Verpackung ist so grofd zu wahlen, dass die Versiegelung nicht unter Spannung steht. Verwenden Sie au3erdem keine zu grof3en
Verpackungen, um ein Umherrutschen der Instrumente in der Verpackung zu vermeiden.

11. Sterilisation

Die Verwendung eines Sterilisators gemafR DIN EN 13060 Typ B, EN ISO 17665 bzw. EN 285 bzw. ANSI AAMI ST79 wird empfohlen.
Die Sterilisation muss in einer fiir den Sterilisationsprozess geeigneten Verpackung durchgefiihrt werden. Die Verpackung sollte EN
ISO 11607 entsprechen (z. B. Papier-/Laminatfolie).

Feuchte Hitze- / Dampfsterilisation im mind. 3-fach fraktionierten Vakuumverfahren mit ausreichender Produkttrocknung ist die
bevorzugte und empfohlene Sterilisationsmethode.

Die Sterilisation mittels Dampfsterilisation im Gravitationsverfahren wird nicht empfohlen.

Die Trocknungszeit sollte entsprechend der nachfolgenden Tabelle 20 Minuten nicht unterschreiten.

Land Fraktioniertes Vakuumverfahren
EU - 134°C (273°F) mit mind. 5 min Haltezeit, 20 min
Trocknung




Weitere validierte Sterilisationsbedingungen (bezuglich der | - 132°C (270°F), mind. 4 min Haltezeit, 20 min
Anwendbarkeit Vorschriften des jeweiligen Landes beachten) Trocknung
- 134°C (273°F), mind. 3 min Haltezeit, 20 min
Trocknung
- 135°C (275°F), mind. 3 min Haltezeit, 20 min
Trocknung
- 134°C (273°F), 18 min Haltezeit, 20 min Trocknung*

*Die Verwendung eines Prionenprogramms wird in mehreren Landern fiir die Sterilisation vorgeschrieben. Beachten Sie die geltenden
nationalen gesetzlichen Bestimmungen. Bei fraktionierten Vorvakuumzyklen sind die landerspezifischen Anforderungen an die
Mindestparametersatze zu beachten.

ACHTUNG:

Verwenden Sie keine Heilluftsterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, keine
Chemiclaven, sowie auch keine Plasmasterilisation.
Sterilisieren Sie niemals ungereinigte Instrumente!

HINWEIS:

Die medizinische Einrichtung ist fir die internen Verfahren zur Inspektion und Verpackung der Instrumente verantwortlich, nachdem
diese grundlich gereinigt wurden, um das Eindringen von Dampf und eine angemessene Trocknung zu gewahrleisten. Die Validierung
der ordnungsgemalfen Funktion des Sterilisators obliegt dem Anwender.

12. Lagerung

Nach der Sterilisation miissen die Instrumente entsprechend der Vorgaben des Herstellers der Sterilverpackung gelagert werden.

13. Zusitzliche
Informationen

Die oben angegebenen Anweisungen wurden von der NTI-Kahla GmbH als geeignet zur Vorbereitung von ,Diamantschleifinstrumenten
Dental“ sowie ,Diamantstreifen” fur die Wiederverwendung validiert. Es liegt in der Verantwortung der medizinischen Einrichtung,
sicherzustellen, dass die Wiederaufbereitung mit den entsprechenden Geraten und Materialien durchgefihrt wird und dass das
Personal in der Wiederaufbereitungsanlage angemessen geschult wurde, um das gewtinschte Ergebnis zu erzielen.

Dies erfordert eine Validierung und routinemaRige Uberwachung des Prozesses. Ebenso sollte jede Abweichung des Aufbereiters von
den Empfehlungen ordnungsgemaf auf Wirksamkeit und mogliche nachteilige Folgen bewertet werden.

Benutzer miissen ein geeignetes Reinigungsprotokoll, fir die an ihren Standorten verwendeten, wiederverwendbaren, medizinischen
Gerate gemal den Empfehlungen des Gerateherstellers und des Reinigungs-/Desinfektionsmittelherstellers, erstellen.

Aufgrund der vielen Variablen, die an der Sterilisation/Dekontamination beteiligt sind, sollte jede medizinische Einrichtung den mit ihren
Geraten verwendeten Sterilisations-/Dekontaminationsprozess (z. B. Temperaturen, Zeiten) validieren.

14. Kontakt zum
Hersteller

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Deutschland

Tel.: +49(0)36 424-573-0




www.nti.de
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@Reprocessing recommendation for the product families "Dental diamond grinding instruments" and "Diamond finishing strips" according to DIN EN ISO
17664-1

The following sections describe reprocessing before first use as well as after each use of the instruments of the product families "Dental diamond grinding
instruments" and "Diamond finishing strips". This includes pre-treatment at the point of use, automated and manual reprocessing as well as steam sterilisation in a
fractionated vacuum process.

Manufacturer:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Germany

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Procedures: The following reprocessing recommendation describes the procedures for automated and manual cleaning and disinfection as well as steam
sterilisation in a fractionated vacuum process.

Products: Product families "Dental diamond grinding instruments" and "Diamond finishing strips"




1. Warnings

WARNING:
All instruments must be cleaned, disinfected and sterilised before each use in accordance with the following reprocessing
recommendations; this also applies in particular to first use after delivery.

As part of your responsibility for the sterility of the instruments during use, ensure that only adequately validated methods specific for
equipment and product are used for cleaning/disinfection and sterilisation. The validated parameters must be adhered to for each cycle.
The devices and accessories used must be regularly maintained and checked.

Proper and effective cleaning and disinfection is a prerequisite for effective sterilisation.

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

Instruments must not be reused after opening the pulp and must be disposed of to avoid the transmission of prions.

Isolate contaminated instruments from non-contaminated instruments until reprocessing, if necessary using suitable packaging and
labelling.

Personal protective equipment (PPE) must be worn when handling or working with contaminated or potentially contaminated materials,
devices and equipment. Personal protective equipment must comply with the regulations of the respective country and must include at
least the following:

- protective clothing (impervious to fluids),

- masks,

- eye and face protection,

- gloves and

- overshoes.

Exercise caution with instruments that have points or sharp cutting edges.

Due to the intended purpose and the geometry/surface properties of the products, we recommend that they be sterilised under all
circumstances in accordance with the classification "critical B" according to DIN EN ISO 17664-1.

If unsuitable cleaning agents or disinfectants are used or if unsuitable procedures are employed, this can lead to the loss of warranty
claims and have negative consequences for the instruments:

- Damage

- Corrosion

- Discolouration of the product

- the necessary hygiene not being ensured

The ProxyStrip system must be disassembled into its individual parts (handle, ProxyStrip) for effective reprocessing.




2. Limitations to
reprocessing

2.1 Material resistance

Only use cleaning agents / disinfectants that are authorised for the reprocessing of dental instruments and observe the manufacturer's
instructions. Do not use any fixing cleaning agents or disinfectants, otherwise blood contamination may become fixed.

When selecting the cleaning agent and disinfectant to be used, ensure that they do not contain the following ingredients:
organic, mineral and oxidising acids

strong alkalis (pH > 10.8) are not permitted, only neutral or weakly alkaline cleaning agents are recommended.
alcohols, ethers, ketones and benzenes

oxidants

aldehydes

VVVYY

Do not clean the instruments with metal brushes or steel wool.

All instruments may only be exposed to temperatures up to a maximum of 138°C (280°F).

2.2 Reusability

After reprocessing the instruments with the maximum number of reprocessing cycles, no negative effects on the quality could be
determined. The end of the service life is defined by the use of the instruments. Defective instruments, e.g. with missing diamond
coating, fractured working parts, corroded surfaces and/or with detached colour markings as well as bent instruments, must be disposed
of by the operator and must not be used.

The following number of reprocessing cycles has been validated for each product family:

Dental Diamond grinding instruments up to 10 reprocessing cycles
Diamond finishing strips up to 10 reprocessing cycles

Any further reprocessing and reuse as well as the use of damaged or contaminated instruments are the responsibility of the user. Any
liability is excluded with failure to follow these instructions.




INSTRUCTIONS

3. Pre-treatment at
the point of use:

For pre-cleaning, use a plastic instrument bath (e.g. Frasator) with an approved instrument disinfectant which, according to the
manufacturer's instructions, does not contain any of the constituents stated in Section "2.1 Material resistance". Use separate containers
for rotary instruments and diamond finishing strips. The disinfectant used must have tested efficacy (e.g. DGHM/VAH or FDA/EPA
approval or CE marking), be suitable for instrument disinfection and be compatible with the instruments. For profiled instruments in
particular, ensure that you have covered all surfaces and that there are no visible residues remaining and then rinse thoroughly under
running water. If contamination is still visible, the instruments must be cleaned several times in accordance with the manufacturer's
instructions to ensure complete removal. Instruments which cannot be cleaned of contamination must be sorted out at this point and
disposed of professionally.

NOTES:
Pre-cleaning of the instruments should be performed immediately after treatment, taking personal protection into account. The aim is
to prevent organic material and chemical residues from drying on the instruments and to avoid contamination of the environment.

Please note that the disinfectant used for pre-treatment serves for personal protection and does not replace the subsequent disinfection
step to be performed after completed cleaning.

For manual removal of contamination do not use metal brushes or steel wool.

4. Storage and
transport:

To prevent damage as well as contamination of the environment up to the point of further reprocessing, the instruments must be stored
safely and transported in a closed container.

Transport the instruments to the reprocessing room in a container provided for this purpose and place them in a basin with cleaning
solution.

5. Preparation for
cleaning:

All cleaning agents must be used at the dilution, temperature and contact time recommended by the manufacturer. Using the
recommended temperatures, concentrations and contact time is important for optimum performance of the cleaning agents.

NOTE:

In accordance with the recommendation of the RKI, the cleaning bath must be freshly prepared at least every working day and changed
immediately if visibly contaminated. In addition, the cleaning basin must be mechanically cleaned and disinfected every working day.
Please also observe your country-specific requirements.

6. Automatic cleaning
and disinfection

6.1 Equipment:

When selecting the disinfector, ensure that:
- the disinfector has proven efficacy (e.g. DGHM or FDA approval or CE marking in accordance with DIN EN ISO 15883) and
- can run a tested programme for thermal disinfection (AO value > 3000 or - for older appliances - at least 5 min at 90°C/ 194°F).

The use of a washer-disinfector compliant with EN ISO 15883-1 and -2 in combination with a suitable loading rack (e.g. corresponding
small parts tray) is recommended. Follow the instructions for use issued by the manufacturer of the washer/disinfector.

NOTES:
Load the washer/disinfector (WD) according to the manufacturer's instructions.




The concentrations, temperatures and exposure times specified by the manufacturer of the cleaning agent as well as the specifications
for rinsing must be observed. Only use sterile or low-microbe (max. 10 microbes/ml) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml)
water (purified water/highly purified water).

6.2 Procedure:

The instruments must be pre-cleaned (see Section "3 Pre-treatment at the point of use"). The instruments must be free of visible
contamination prior to automated reprocessing.

Place the pre-cleaned instruments into the WD using a small parts tray.

Start the programme.

Remove the instruments from the WD immediately once the programme has ended.

Check whether post-drying is necessary and, if so, perform this in accordance with Section 8 "Drying".

Inspect and pack the instruments immediately after removal (see Section 9 "Maintenance, inspection and testing" and Section
10 "Packaging").

aroN =

Reprocessing validation was performed under the following conditions in a Miele Professional PG8581 washer-disinfector using the
neodisher® Mediclean Dental (0.5%, Dr. Weigert) detergent in the Vario TD programme:

- Step 1 Pre-cleaning with cold tap water <40°C for 1 minute.

- Step 2 Cleaning with 0.5% detergent 55°C for 5 minutes with demineralised water
- Step 3 Rinsing with demineralised water for 1 minute

- Step 4 Thermal disinfection with demineralised water >90°C for 5 minutes

WARNING!
Deviations from the validated disinfectant and the validated parameters or the described and validated procedure are the responsibility
of the reprocessor/user.

Never store the instruments in a wet condition after reprocessing. This can lead to corrosion and bacterial growth. If the instruments
are not completely dry after completion of automated reprocessing, dry them manually (see Section 8 "Drying") and then store the
instruments accordingly.

NOTES:

After thermal disinfection, a drying step can be included in the programme of the washer/disinfector.

The validated parameters correspond to a process with an A0 value of >3000 s. It is recommended to only use procedures which meet
or exceed this value.

7. Manual cleaning
and disinfection:

7.1 Equipment:

When selecting the cleaning agent and disinfectant to be used, ensure that the following preconditions are met:
- Fundamental suitability for cleaning and disinfecting dental instruments
- Suitability for ultrasonic cleaning (no foam formation)




- Use of disinfectants with tested efficacy (e.g. DGHM/VAH or FDA/EPA approval or CE marking)
- Compatibility of the chemicals used with the instruments (see Section 2 "Limitations to reprocessing”)

NOTES:
Automatic cleaning / disinfection is preferred for reprocessing. Only use manual reprocessing if there is no option for automated
reprocessing.

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

It is essential that the concentrations, temperatures and exposure times stated by the manufacturer of the cleaning agent and
disinfectant as well as the guidelines for final rinsing are complied with. Only use freshly prepared solutions, only sterile or low-microbe
(max. 10 CFU/mI) as well as low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water (purified water/highly purified water). Perform drying
in accordance with Section 8 "Drying".

7.2 Procedure:

The instruments must be pre-cleaned (see Section "3 Pre-treatment at the point of use"). The instruments must be free of visible
contamination prior to automated reprocessing.

Manual cleaning and disinfection were validated as being suitable for the reprocessing of instruments under the following conditions.

1. Prepare the cleaning/disinfection bath according to the instructions of the product manufacturer.

2. Place the pre-cleaned instruments into the cleaning bath (ultrasonic bath) so that the instruments are completely covered.

3. Then activate the ultrasound for the specified exposure time of the disinfectant used. The disinfectant neodisher Septo Plus
(Dr. Weigert) with a concentration of 1.0% and an exposure time of 15 minutes in a 35 kHz ultrasonic bath type Bandelin
Sonorex RK 514 H was used for validation.

4. Then remove the instruments from the cleaning bath and rinse them thoroughly at least five times (at least 1 minute) with low-
microbe (max. 10 CFU/ml) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water.

5. Dry the instruments according to Section 8 "Drying".

6. Check the instruments (see Section 9 "Maintenance, inspection and testing") for damage and visible residual contamination.

7. Pack the instruments as soon as possible after removal (see Section 10 "Packaging")

WARNING:
Deviations from the validated disinfectant and the validated parameters or the described and validated procedure are the responsibility
of the reprocessor/user.

Never store the instruments in a wet condition after reprocessing. This can lead to corrosion and bacterial growth. If the instruments
are not completely dry after completion of automated reprocessing, dry them manually (see Section 8 "Drying") and then store the
instruments accordingly.

NOTE:
Chemical disinfection harbours the risk of disinfectant residues on the instruments and can affect the biocompatibility of the products,
therefore thorough rinsing is absolutely essential.




8. Drying

Make sure to dry the instruments with medical compressed air (oil-free, low in microbes and particles) using a compressed air gun, air
pressure: max. 10 bar, at room temperature or a clean, absorbent and lint-free cloth.

9. Maintenance,
inspection and
testing

Check all instruments after cleaning resp. cleaning and disinfection (using a magnifying glass with 10-fold magnification) for corrosion,
damaged surfaces, chipping, shape damage (e.g. instruments that are bent or no longer run smoothly), damage to the colour marking
as well as contamination. Discard instruments that are damaged and instruments that cannot be successfully cleaned, disinfected and
sterilised (for restrictions on reuse, see Section 2.2 "Reusability").

10. Packaging

Pack the instruments in single-use sterilisation packaging (single or double packaging) which meets the following requirements:
- Packaging suitable for steam sterilisation in accordance with EN ISO 11607 (temperature-resistant up to at least 138°C (280°F),
sufficient steam permeability)
- Adequate protection of the instruments against mechanical damage

Select adequate size of the packaging to ensure the seal is not placed under tension. Also, do not use packaging that is too large to
prevent the instruments from sliding around in the packaging.

11. Sterilisation

The use of a steriliser in accordance with DIN EN 13060 Type B, EN ISO 17665 or EN 285 or ANSI AAMI ST79 is recommended.
Sterilisation must be performed in packaging suitable for the sterilisation process. The packaging should comply with EN ISO 11607
(e.g. paper/laminate film).

Moist heat / steam sterilisation in a minimum 3-fold fractionated vacuum process with sufficient product drying is the preferred and
recommended sterilisation method.

Sterilisation by steam sterilisation employing the gravitation method is not recommended.

According to the following table, the drying time should not be less than 20 minutes.

Country Fractionated vacuum process
EU - 134°C (273°F) with at least 5 min holding time, 20 min
drying time
Additional validated sterilisation conditions (observe the regulations | -  132°C(270°F), min. 4 min holding time, 20 min drying time
of the respective country with regard to applicability) - 134°C(273°F), min. 3 min holding time, 20 min drying time
- 135°C(275°F), min. 3 min holding time, 20 min drying time
- 134°C(273°F), 18 min holding time, 20 min drying time*

*The use of a prion programme is mandatory for sterilisation in several countries. Please observe the applicable national legal
regulations. For fractionated pre-vacuum cycles, the country-specific requirements for the minimum parameter sets must be observed.

WARNING:
Do not use hot air sterilisation, radiation sterilisation, formaldehyde or ethylene oxide sterilisation, no chemiclaves as well as no plasma

sterilisation.
Never sterilise uncleaned instruments!




NOTE:

The medical facility is responsible for the internal procedures for inspecting and packaging the instruments after they have been
thoroughly cleaned to ensure vapour penetration and adequate drying. The user is responsible for validating the proper functioning of
the steriliser.

12. Storage Following sterilisation, the instruments must be stored in accordance with the instructions of the manufacturer of the sterile packaging.
13. Additional The above mentioned instructions have been validated by NTI-Kahla GmbH as being suitable for the preparation of "Dental diamond
information grinding instruments" as well as "Diamond finishing strips" for reuse. It is the responsibility of the medical facility to ensure that

reprocessing is performed with the appropriate equipment and materials and that the staff in the reprocessing unit has been adequately
trained to achieve the desired result.

This necessitates validation and routine monitoring of the process. Furthermore, any deviation by the reprocessor from the
recommendations should be properly evaluated for effectiveness and potential adverse consequences.

Users must establish an appropriate cleaning protocol for the reusable medical devices used at their sites in accordance with the
recommendations of the device manufacturer and the detergent/disinfectant manufacturer.

Due to the numerous variables involved in sterilisation/decontamination, each medical facility should validate the
sterilisation/decontamination process (e.g. temperatures, times) used with their devices.

14. Contact with the
manufacturer

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Germany

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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Recommandation de traitement pour les gammes de produits « Instruments abrasifs diamantés dentaires » et « Strips diamantés » conformément a la
norme EN ISO 17664-1

Le traitement avant la premiére utilisation, puis aprés chaque utilisation des instruments des gammes de produits « Instruments abrasifs diamantés dentaires » et
« Strips diamantés » est décrit dans les paragraphes qui suivent. Les explications couvrent également le prétraitement au site d'utilisation, le traitement mécanique
et manuel ainsi que la stérilisation a la vapeur dans le cadre du procédé avec vide fractionné.

Fabricant :

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Allemagne

Tél. : +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Procédure : la recommandation de traitement suivante décrit la procédure de nettoyage et de désinfection mécaniques et manuels ainsi que la stérilisation a la
vapeur dans le cadre du procédé par vide fractionné.

Produits : gammes de produits «°Instruments abrasifs diamantés dentaires®» et «°Strips diamantés®»




1. Mises en garde

ATTENTION :
Conformément a la recommandation de traitement suivante, tous les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
chaque utilisation ; ceci vaut aussi tout particulierement pour la premiére utilisation aprés réception de la livraison.

Attention ! Dans le cadre de votre responsabilité concernant la stérilité des instruments lors de I'utilisation, seuls des procédés validés
pour les dispositifs et produits doivent étre appliqués pour le nettoyage/désinfection et la stérilisation. Respecter les parameétres validés
pour chaque cycle. Les dispositifs et accessoires utilisés doivent étre régulierement entretenus et controlés.

Un nettoyage et une désinfection efficaces et adéquats sont indispensables a une stérilisation efficace.

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

Ne pas réutiliser les instruments aprés ouverture de la pulpe et les éliminer afin d’éviter toute transmission de prions.

Isoler les instruments contaminés des instruments non contaminés jusqu’a leur traitement le cas échéant en recourant a un emballage
et un marquage appropriés.

Un équipement de protection individuelle (EPI) doit étre porté lors du maniement ou du travail avec des matériaux, des dispositifs et
des équipements contaminés ou potentiellement contaminés. L’équipement de protection individuelle doit satisfaire les prescriptions
du pays correspondant et comprendre au moins ce qui sulit :

- Vétements de protection (imperméable),

- Masques,

- Protection des yeux et du visage,

- Gants

- Surchaussures.

Faire preuve de prudence dans la manipulation des instruments présentant des pointes ou des arétes vives.

Du fait de leur finalité prévue et de leurs propriétés de surface et de géométrie, nous recommandons de les stériliser impérativement
conformément a la classification « critique de classe B » selon la norme EN ISO 17664-1.

L'utilisation de détergents ou de désinfectants inappropriés ou I'exécution de procédures inadéquates peut se traduire par une perte
de la garantie et avoir des conséquences négatives sur les instruments :

- Détérioration

- Corrosion

- Décoloration du produit

- L’hygiéne requise n’est plus assurée

Le systéme ProxyStrip doit étre démonté en piéces détachées (manche, ProxyStrip) en vue d’un traitement efficace.




2. Limitation du
retraitement

2.1 Résistance des matériaux

N'utiliser que des détergents/désinfectants autorisés pour le traitement d’'instruments dentaires et respecter les consignes du fabricant.
N’utiliser aucun détergent/désinfectant fixateur, une fixation de restes de sang pouvant survenir dans le cas contraire.

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

> Acides organiques, minéraux et oxydants

> Les solutions fortement alcalines (pH > 10,8) ne sont pas autorisées, seuls les détergents neutres ou faiblement alcalins sont
recommandés.

> Alcools, éthers, cétones et essences

> Oxydants
> Aldéhydes

Ne pas nettoyer les instruments avec une brosse métallique ou de la laine d’acier.

Tous les instruments peuvent étre exposés a des températures maximales de 138 °C (280 °F).

2.2 Réutilisabilité

Aucune influence négative sur la qualité n'a pu étre constatée suite au traitement des instruments selon le nombre maximal de cycles
de traitement. La fin de la durée de vie est définie par I'utilisation des instruments. Les instruments défectueux, notamment avec un
revétement diamanté manquant, des éléments de travail fracturés, des surfaces corrodées et/ou un repére de couleur décollé ainsi
que les instruments tordus doivent étre éliminés par I'exploitant et ne sauraient étre utilisés.

Le nombre de cycles de traitement suivant a été validé pour la gamme de produits respective :

Instruments abrasifs diamantés dentaires jusqu’a 10 cycles de traitement
Strips diamantés jusqu’a 10 cycles de traitement

Chaque traitement ultérieur et réutilisation ainsi que I'utilisation d’'instruments endommagés ou souillés incombent a I'utilisateur. Toute
responsabilité du fabricant sera exclue en cas d’inobservation de ces instructions.




CONSIGNES

3. Prétraitement au
site d’utilisation :

Utiliser pour le prénettoyage un bac a instruments en plastique (par ex. Frasator) contenant un désinfectant pour instrument autorisé
et qui, selon les consignes du fabricant, ne contient aucun des composants indiqués au paragraphe « 2.1 Résistance des matériaux ».
Utiliser des récipients séparés pour les instruments rotatifs et strips diamantés. Le désinfectant utilisé doit présenter une efficacité
établie (par ex. autorisation DGHM/VAH ou FDA/EPA ou marquage CE), étre adapté a la désinfection des instruments et étre
compatible avec les instruments. Dans le cas des instruments profilés, s’assurer particulierement que toutes les surfaces ont été
nettoyées et qu’aucun résidu n’est visible, puis rincer a fond les instruments a I'eau courante. En cas de persistance d’impuretés
visibles, nettoyer les instruments a plusieurs reprises conformément aux consignes du fabricant afin de garantir une élimination
intégrale. Les instruments ne pouvant étre libérés des impuretés doivent étre immédiatement mis au rebut et éliminés de maniére
conforme.

REMARQUES :

Un prénettoyage des instruments doit avoir lieu immédiatement aprés le traitement et en veillant a la protection personnelle. L’objectif
consiste a éviter le desséchement de matiére organique et de résidus chimiques sur les instruments et & prévenir une contamination
de I'environnement.

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

Pour le retrait manuel des impuretés, ne pas utiliser de brosse métallique ni de paille de fer.

4. Conservation et
transport :

Afin d’éviter toute dégradation et contamination de I'environnement jusqu’au lieu du retraitement ultérieur, les instruments doivent étre
conservés en toute sécurité et transportés dans un récipient fermé.

Transporter les instruments dans un récipient prévu a cet effet jusqu’au local de traitement et les placer dans un bac rempli d’'une
solution détergente.

5. Préparation au
nettoyage :

Tous les détergents doivent étre utilisés a la dilution, a la température et avec le temps d’action recommandés par le fabricant. Le
respect des températures, concentrations et temps d’action recommandés sont importants pour assurer la performance optimale des
détergents.

REMARQUE :

Conformément a la recommandation du RKI, un bain de nettoyage frais doit étre préparé au moins chaque jour ouvrable et, par
dérogation, étre immédiatement remplacé en cas d’impuretés visibles. Soumettre chaque jour ouvrable le bac de nettoyage a un
nettoyage et a une désinfection mécaniques. Respecter par ailleurs les exigences nationales spécifiques.

6. Nettoyage et
désinfection
mécaniques

6.1 Equipement :

Tenir compte des points suivants pour la sélection du désinfecteur :

- le désinfecteur présente une efficacité démontrée (par ex. autorisation DGHM ou FDA ou marquage CE selon la norme EN ISO
15883)

- le désinfecteur peut exécuter un programme vérifié de désinfection thermique (valeur A0 > 3000 ou - en cas de dispositifs plus anciens
- au moins 5 min a 90 °C / 194 °F).




Il est recommandé d’utiliser un laveur-désinfecteur conforme a la norme EN ISO 15883-1 et 2 en combinaison avec un plateau
approprié (par ex. un panier pour petites pieces correspondant). Suivre le mode d’emploi du fabricant du laveur-désinfecteur.

REMARQUES :
Charger le laveur-désinfecteur (LD) conformément aux prescriptions du fabricant.

Les concentrations, températures et temps d’action indiqués par le fabricant du détergent de méme que les prescriptions relatives au
post-ringage doivent étre respectés. Utiliser uniquement de I'eau stérile ou pauvre en germes (max. de 10 germes/ml) et en endotoxines
(max. de 0,25 unité d’endotoxines/ml) (purified water/highly purified water).

6.2 Déroulement :

Les instruments doivent étre prénettoyés (voir paragraphe « 3. Prétraitement au site d’utilisation »). Les instruments doivent étre
exempts d'impuretés visibles avant leur traitement mécanique.

Placer les instruments prénettoyés dans le LD en utilisant un panier pour petites piéces.

Démarrer le programme.

Retirer les instruments du LD immédiatement aprés la fin du programme.

Vérifier si un post-séchage est nécessaire et le réaliser le cas échéant conformément au paragraphe « 8. Séchage ».
Contréler et conditionner les instruments le plus rapidement possible aprés leur retrait (voir paragraphe « 9. Maintenance,
contrble et examen » et paragraphe « 10. Conditionnement »).
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La validation du traitement est réalisée dans les conditions suivantes dans un laveur-désinfecteur de type Miele Professional PG8581
avec le détergent neodisher® Mediclean Dental (0,5 %, société Dr. Weigert) avec le programme Vario TD.

- Etape 1 : prénettoyage a 'eau du robinet froide <40 °C pendant 1 minute

- Etape 2 : nettoyage avec détergent & 0,5 % & 55 °C pendant 5 minutes a 'eau déminéralisée
- Etape 3 : ringage a I'eau déminéralisée pendant 1 minute

- Etape 4 : désinfection thermique a I'eau déminéralisée >90 °C pendant 5 minutes

ATTENTION !
Les divergences par rapport au désinfectant de nettoyage validé et aux parameétres validés ou a la procédure décrite et validée relevent
du responsable du traitement/de I'utilisateur.

Ne jamais conserver les instruments a I'état mouillé aprés leur traitement. Cela est susceptible de provoquer une corrosion et une
croissance des germes. Si les instruments ne sont pas entierement secs suite a 'achévement du traitement mécanique, procéder a un
post-séchage manuel (voir paragraphe « 8. Séchage »), puis conserver les instruments de maniére conforme.

REMARQUES :
Suite a la désinfection thermique, une étape de séchage peut étre intégrée au programme du laveur-désinfecteur.




Les paramétres validés correspondent a un processus avec une valeur A0 de >3000 s. Il est recommandé de n’exécuter que les
procédures qui correspondent a cette valeur ou la dépasse.

7. Nettoyage et
désinfection
manuels :

7.1 Equipement :

Respecter les conditions préalables suivantes lors du choix du détergent et du désinfectant utilisés :
- Adéquation fondamentale au nettoyage resp. a la désinfection d’instruments dentaires
- Adéquation au nettoyage par ultrasons (pas de formation de mousse)
- Utilisation de désinfectants présentant une efficacité établie (par ex. autorisation DGHM/VAH ou FDA/EPA ou marquage CE)
- Compatibilité des agents chimiques utilisés avec les instruments (voir paragraphe « 2. Limitation du retraitement »)

REMARQUES :
Le traitement doit de maniére privilégiée se faire par nettoyage/désinfection mécanique. Ne recourir au traitement manuel qu’en cas
d’impossibilité de procéder a un traitement mécanique.

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

Les concentrations, les températures et les temps d’action indiqués par le fabricant du détergent et du désinfectant de méme que les
prescriptions de post-ringage doivent étre impérativement respectés. Utiliser uniquement des solutions fraichement préparées, de I'eau
stérile ou pauvre en germes (max. de 10 UFC/mlI) et en endotoxines (max. de 0,25 unité d’endotoxines/ml) (purified water/highly purified
water). Réaliser le séchage conformément au paragraphe « 8. Séchage ».

7.2 Déroulement :

Les instruments doivent étre prénettoyés (voir paragraphe « 3. Prétraitement au site d’utilisation »). Les instruments doivent étre
exempts d'impuretés visibles avant leur traitement mécanique.

L’adéquation du nettoyage et de la désinfection manuels a été validée pour le traitement des instruments dans les conditions suivantes.

1. Préparer le bain de nettoyage/désinfection conformément aux consignes du fabricant de I'agent.

2. Placer les instruments prénettoyés dans le bain de nettoyage (bain a ultrasons) de fagon a ce que les instruments soient
complétement immergés.

3. Activer les ultrasons pour le temps d’action indiqué du désinfectant utilisé. Pour la validation, le désinfectant de nettoyage
neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) a été utilisé a une concentration de 1,0 % et un temps d’action de 15 minutes dans un bain
a ultrasons a 35 kHz de type Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. Retirer ensuite les instruments du bain de nettoyage et les rincer un minimum de cinq fois a fond (minimum 1 min) a l'eau
pauvre en germes (max. 10 UFC/ml) et en endotoxines (max. 0,25 unité d’endotoxines/ml).

5. Sécher les instruments conformément au paragraphe « 8. Séchage ».

6. Controler les instruments (voir paragraphe « 9. Maintenance, contréle et examen ») afin de s’assurer de I'absence de
dégradations et d’impuretés résiduelles visuelles.

7. Emballer les instruments le plus rapidement possible aprés leur retrait (voir chapitre « 10. Conditionnement »).




ATTENTION :
Les divergences par rapport au désinfectant de nettoyage validé et aux parameétres validés ou a la procédure décrite et validée relevent
du responsable du traitement/de I'utilisateur.

Ne jamais conserver les instruments a I'état mouillé aprés leur traitement. Cela est susceptible de provoquer une corrosion et une
croissance des germes. Si les instruments ne sont pas entierement secs suite a 'achévement du traitement mécanique, procéder a un
post-séchage manuel (voir paragraphe « 8. Séchage »), puis conserver les instruments de maniére conforme.

REMARQUE :
La désinfection chimique implique le risque de persistance de résidus de désinfection sur les instruments et peut influencer la
biocompatibilité des produits, raison pour laquelle le ringage soigné est indispensable.

8. Séchage

Veiller a sécher les instruments a I'air comprimé de qualité médicale (sans huile, pauvre en germes et en particules) avec un pistolet a
air comprimé, pression d’air : max. 10 bar, a température ambiante ou a l'aide d’'une lingette absorbante, propre et non pelucheuse.

9. Maintenance,
controle et examen

Contréler tous les instruments aprés le nettoyage ou le nettoyage et la désinfection (avec une loupe a grossissement x10) pour
s’assurer qu’ils ne présentent ni corrosion, ni surfaces endommagées, ni éclats, ni défauts de surface (par ex. instruments tordus et ne
fonctionnant plus de fagon irréprochable) ni détériorations du repére de couleur et impuretés. Mettre au rebut les instruments
endommageés ainsi que les instruments qui ne peuvent pas étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avec succes (voir paragraphe « 2.2
Réutilisabilité » pour connaitre la limitation de la réutilisation).

10. Conditionnement

Conditionner les instruments dans un emballage de stérilisation a usage unique (emballage simple ou double) répondant aux exigences
suivantes :
- conditionnement conforme a la norme EN ISO 11607 adapté a la stérilisation a la vapeur (résistance a des températures allant
jusqu’a 138 °C [280 °F] au moins, perméabilité suffisante a la vapeur)
- protection suffisante des instruments contre les dommages mécaniques

taille d’emballage permettant de s’assurer que le scellement n’est pas sous tension Veiller par ailleurs a ne pas utiliser un emballage
de taille excessive afin d’éviter tout glissement des instruments a l'intérieur.

11. Stérilisation

Il est recommandé d’utiliser un stérilisateur conforme aux normes EN 13060 type B, EN ISO 17665 resp. EN 285 resp. ANSI AAMI
ST79. La stérilisation doit étre réalisée dans un emballage qui convient au processus de stérilisation. L’emballage doit étre conforme
a la norme EN ISO 11607 (par ex. papier/film stratifi€).

La stérilisation a la chaleur humide/vapeur dans le cadre d’un procédé par triple vide fractionné avec un temps de séchage des produits
suffisant est la méthode de stérilisation privilégiée et recommandée.

La stérilisation a la vapeur dans le cadre d’'un procédé par gravitation n’est pas recommandée.

Le temps de séchage ne saurait étre inférieur a 20 minutes conformément au tableau ci-apres.

Pays Procédé avec vide fractionné

UE - 134 °C (273 °F), temps de maintien : min. 5 min, séchage :
20 min

Autres conditions de stérilisation validées (respecter les | - 132 °C(270 °F), temps de maintien : min. 4 min, séchage :

prescriptions du pays correspondant en termes d’applicabilité) 20 min




- 134 °C (273 °F), temps de maintien : min. 3 min, séchage :
20 min

- 135°C(275 °F), temps de maintien : min. 3 min, séchage :
20 min

- 134°C (273 °F), temps de maintien : 18 min, séchage : 20
min*

*L’utilisation d’'un programme d’élimination des prions est prescrite pour la stérilisation dans plusieurs pays. Respecter les dispositions
Iégales nationales en vigueur. Respecter les consignes nationales spécifiques relatives aux ensembles de parameétres minimaux pour
les cycles de prévide fractionné.

ATTENTION :

Ne pas utiliser de stérilisation a air chaud, de radiostérilisation, de stérilisation au formaldéhyde ou a I'oxyde d’éthyléne, de chémiclave,
ni de stérilisation au plasma.
Ne jamais stériliser des instruments non nettoyés !

REMARQUE :

L’établissement médical est responsable des procédures internes d’inspection et de conditionnement des instruments aprés leur
nettoyage soigné afin de garantir la pénétration de la vapeur ainsi qu’un séchage approprié. La validation du fonctionnement approprié
du stérilisateur incombe a Il'utilisateur.

12. Stockage

Aprés la stérilisation, les instruments doivent étre entreposés conformément aux prescriptions du fabricant de 'emballage stérile.

13. Informations
complémentaires

L’adéquation des consignes indiquées plus haut a I'égard de la préparation d’« instruments abrasifs diamantés dentaires » et de « strips
diamantés » en vue de leur réutilisation a été validée par NTI-Kahla GmbH. Il incombe a I'établissement médical de s’assurer que le
retraitement est réalisé avec les dispositifs et matériels correspondants et que le personnel de I'installation de retraitement a été diment
formé afin d’obtenir le résultat souhaité.

Cela nécessite une validation ainsi qu’une surveillance routiniére du processus. Chaque divergence opérée par le responsable du
traitement par rapport aux recommandations doit faire I'objet d’'une évaluation conforme afin d’en déterminer l'efficacité et les
éventuelles conséquences négatives.

Les utilisateurs doivent rédiger un protocole de nettoyage approprié pour les dispositifs médicaux réutilisables et utilisés sur leurs sites
conformément aux recommandations du fabricant de dispositifs et du fabricant de détergents/désinfectants.

Du fait des nombreuses variables influencant la stérilisation/décontamination, chaque établissement médical doit valider le procédé de
stérilisation/décontamination utilisé avec ses dispositifs (par ex. températures et temps).

14. Coordonnées du
fabricant

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla
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@Recomendacién para el acondicionamiento de las familias de producto "Talladores dentales de diamante" y "Tiras diamantadas" segun DIN EN ISO 17664-
1

En los apartados siguientes se describe el acondicionamiento previo al primer uso y el reprocesamiento posterior al uso de los instrumentos de las familias
"Talladores dentales de diamante" y "Tiras de diamante". El procedimiento incluye el tratamiento previo en el lugar de uso, el reprocesamiento mecanico y manual
y la esterilizacion con vapor en el procedimiento de vacio fraccionado.

Fabricante:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Alemania

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Procedimiento: La siguiente recomendacion para el reprocesamiento describe el procedimiento para la limpieza y desinfeccidon mecanica y manual, asi como
la esterilizacion con vapor en el procedimiento de vacio fraccionado.

Productos: Familias de producto "Talladores dentales de diamante® y "Tiras de diamante"




1. Advertencias

ATENCION:
Todos los instrumentos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso conforme a la recomendacion siguiente para
el reprocesamiento. Esto también es valido para el primer uso después de la entrega.

Como responsable de la esterilidad de los instrumentos durante el uso debe asegurarse de que para la limpieza/desinfeccion y
esterilizacion se utilizan exclusivamente procedimientos validados especificos para los aparatos y productos. Se deben respetar los
parametros validados para cada ciclo. Los aparatos y accesorios empleados deben someterse a un mantenimiento y una
comprobacion periédicos.

Una limpieza y desinfeccion correctas y eficaces son indispensables para una esterilizacion efectiva.

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

Los instrumentos no se reutilizaran y se desecharan después de abrir la pulpa para evitar la transmision de priones.

Aisle los instrumentos contaminados de los no contaminados hasta su reprocesamiento, si fuera necesario en un envase adecuado y
rotulado.

Durante la manipulacién o el trabajo con materiales, aparatos y equipos contaminados o potencialmente contaminados debe usarse
un equipo de proteccion individual (EPI). El equipo de proteccion individual debe cumplir con las disposiciones del pais correspondiente
e incluir como minimo:

- ropa de proteccion (estanca a los liquidos),

- mascarilla,

- proteccion para los ojos y la cara,

- guantes y

- cubrezapatos.

Se debe tener cuidado con los instrumentos agudos o con bordes cortantes.

Debido a la finalidad prevista de los productos y a sus propiedades geométricas y superficiales, recomendamos esterilizarlos conforme
a la clasificacion "critico B" segun la norma DIN EN ISO 17664-1.

El uso de detergentes o desinfectantes no adecuados o de procedimientos no indicados puede provocar la pérdida de los derechos
de garantia y tener consecuencias negativas para los instrumentos:

- Dafio

- Corrosion

- Decoloracion del producto

- No se asegura la higiene necesaria

El sistema ProxyStrip debe desmontarse en sus componentes (mango, ProxyStrip) para un acondicionamiento eficaz.




2. Limitacion del
reprocesamiento

2.1 Resistencia de los materiales

Utilice exclusivamente detergentes/desinfectantes autorizados para el acondicionamiento de los instrumentos dentales y tenga en
cuenta las indicaciones del fabricante. No utilice detergentes/desinfectantes fijadores, de lo contrario puede producirse la fijacion de
la contaminacion con sangre.

Cuando seleccione los detergentes y los desinfectantes, asegurese de que no contengan ninguno de los siguientes componentes:
acidos organicos, minerales y oxidantes

no se permiten bases fuertes (pH >10,8), solo se recomiendan detergentes neutros o ligeramente alcalinos

alcoholes, ésteres, cetonas y bencinas

agentes oxidantes

aldehidos

VVVYY

No limpie los instrumentos con cepillos metalicos o lana de acero.

Los instrumentos no deben exponerse a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F).

2.2 Reutilizacion

Después de reprocesar los instrumentos con el nimero maximo de ciclos de reprocesamiento, no se observé ningun efecto negativo
sobre la calidad. El final de la vida util lo determina el desgaste de los instrumentos. Los instrumentos defectuosos, p. €j., por falta de
diamantado, componentes activos fracturados, superficies con corrosion o pérdida de las marcas de color, y los instrumentos doblados
no se deben reutilizar y el operario debera desecharlos.

Para cada familia de productos se ha validado el numero siguiente de ciclos de reprocesamiento:

Talladores dentales de diamante hasta 10 ciclos de
reprocesamiento

Tiras de diamante hasta 10 ciclos de
reprocesamiento

Los reprocesamientos y reutilizaciones adicionales, asi como el uso de instrumentos dafiados o sucios, son responsabilidad del
usuario. En caso de incumplimiento, queda excluida cualquier responsabilidad.




INSTRUCCIONES

3. Tratamiento previo
en el lugar de uso:

Para la limpieza previa utilice un recipiente de plastico para instrumentos (p. €j., Frasator) con un desinfectante para instrumentos
autorizado que no contenga los componentes mencionados en el apartado "2.1 Resistencia de los materiales" segun las indicaciones
del fabricante. Utilice contenedores separados para los instrumentos rotatorios y las tiras diamantadas. El desinfectante utilizado debe
tener una eficacia comprobada (p. €j., aprobacion DGHM/VAH o FDA/EPA o marcado CE), ser adecuado para la desinfeccion de
instrumentos y ser compatible con los mismos. En el caso de los instrumentos perfilados en particular, asegurese de repasar todas
las superficies y de que no queden restos visibles y, a continuacion, enjuague a fondo con agua corriente. En el caso de que todavia
haya suciedad visible se debera repetir la limpieza de los instrumentos segun las indicaciones del fabricante para asegurar su completa
eliminacién. Los instrumentos que no puedan limpiarse por completo deben apartarse en este momento y desecharse correctamente.

INDICACIONES:

La limpieza previa de los instrumentos debe hacerse inmediatamente después del tratamiento y asegurando la proteccion personal.
El objetivo es evitar tanto que el material organico y los restos quimicos se sequen sobre los instrumentos como la contaminacién del
entorno.

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

Para eliminar la contaminacién manualmente, no utilice nunca cepillos metalicos o lana de acero.

4. Conservacion y
transporte:

Para evitar danos y la contaminacién del entorno durante el transporte hasta el lugar del reprocesamiento, es necesario guardar y
transportar los instrumentos en un contenedor cerrado.

Transporte los instrumentos hasta la sala para el reprocesamiento en un contenedor previsto para ello, y sumérjalos después en una
cubeta con una solucion limpiadora.

5. Preparacion para

Todos los detergentes deben utilizarse respetando la dilucion, la temperatura y el tiempo de exposicion recomendados por el

la limpieza: fabricante. El uso de las temperaturas, concentraciones y tiempo de exposicion recomendadas es importante para el rendimiento
optimo del detergente.
NOTA:
De acuerdo con la recomendacion del RKI, el bafio de limpieza debe prepararse cada dia y se sustituird inmediatamente en caso de
que haya suciedad visible. Ademas, la cubeta empleada para la limpieza se debe limpiar y desinfectar mecanicamente a diario. Tenga
también en cuenta los requisitos de su pais.

6. Limpieza y . . .

desinfeccién 6.1 Equipamiento:

mecanicas Cuando seleccione el aparato de desinfeccion asegurese de que:

- la desinfectadora tenga una eficacia comprobada (p. €j., aprobacion DGHM o FDA, o marcado CE segun DIN EN ISO 15883) y
- pueda ejecutar un programa para la desinfeccion térmica (valor AO >3000 o —en los aparatos mas antiguos— como minimo 5 min a
90 °C/194 °F).

Se recomienda utilizar una lavadora desinfectadora conforme con las normas EN ISO 15883-1 y EN ISO 15883-2 en combinacion con
una bandeja adecuada (p. €j., un cesto para piezas pequefias). Siga las instrucciones de uso del fabricante de la lavadora
desinfectadora.




INDICACIONES:
Cargue la lavadora desinfectadora (LD) siguiendo las indicaciones del fabricante.

Deben respetarse siempre las concentraciones, temperaturas y tiempos de exposicion especificados por el fabricante del detergente,
asi como las especificaciones de aclarado. Para el aclarado utilice solo agua estéril o de bajo contenido en gérmenes (max.
10 gérmenes/ml) y endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. €j., purified water/highly purified water).

6.2 Proceso:

Los instrumentos deben someterse a una limpieza previa (véase el apartado 3 "Tratamiento previo en el lugar de uso"). Los
instrumentos no deben presentar suciedad visible antes del reprocesamiento mecanico.

Introduzca los instrumentos limpiados previamente en la LD utilizando una cesta para piezas pequefas.

Inicie el programa.

Saque los instrumentos de la LD inmediatamente después de que finalice el programa.

Compruebe si es necesario hacer un secado posterior y, si fuera asi, realicelo conforme al apartado 8 "Secado".
Inspeccione y empaquete los instrumentos lo antes posible después de sacarlos (ver los apartados 9 "Mantenimiento,
inspeccion y comprobacion” y 10 "Envasado”).

arON =

La validacién del reprocesamiento se hizo en las condiciones siguientes en una lavadora desinfectadora modelo Miele Professional
PG8581, con el detergente neodisher® Mediclean Dental (0,5 %, marca Dr. Weigert) y en el programa Vario TD:

- Paso 1: limpieza previa con agua corriente fria <40 °C durante 1 minuto.

- Paso 2: limpieza con el detergente diluido al 0,5 % a 55 °C durante 5 minutos con agua desmineralizada
- Paso 3: aclarado con agua desmineralizada durante 1 minuto

- Paso 4: desinfeccion térmica con agua desmineralizada a >90 °C durante 5 minutos

JATENCION!
El empleo de desinfectantes y parametros distintos de los validados, asi como cualquier desviaciéon del procedimiento descrito y
validado son responsabilidad de la persona encargada del reprocesamiento/usuario.

No almacene nunca los instrumentos hiumedos después del reprocesamiento. Esto podria provocar corrosion y la proliferacion de
gérmenes. Si después del reprocesamiento mecanico los instrumentos no estan completamente secos, séquelos manualmente (ver
el apartado 8 "Secado") y guardelos después correctamente.

INDICACIONES:
Después de la desinfeccion térmica puede incluirse un paso de secado en el programa de la lavadora desinfectadora.

Los parametros validados se corresponden con un proceso con un valor AO de >3000s. Recomendamos utilizar solamente
procedimientos que cumplan o superen este valor.




7. Limpieza y
desinfeccion
manuales:

7.1 Equipamiento:

Al seleccionar el detergente o desinfectante a utilizar se debe tener en cuenta que se cumplen los siguientes requisitos:
- Idoneidad fundamental para la limpieza o la desinfecciéon de los instrumentos dentales
- ldoneidad para la limpieza mediante ultrasonidos (sin formacion de espuma)
- Uso de desinfectantes de eficacia comprobada (p. €j., aprobacién VAH/DGHM o FDA/EPA, o marcado CE)
- Compatibilidad de los agentes quimicos utilizados con los instrumentos (ver el apartado 2 "Limitacion del reprocesamiento”)

INDICACIONES:
La limpieza/desinfeccién mecanica es el procedimiento recomendado para el reprocesamiento. Utilice el reprocesamiento manual solo
si no existe la posibilidad de reprocesamiento mecanico.

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

Deben respetarse siempre las concentraciones, temperaturas y tiempos de exposicion especificados por el fabricante del detergente
o desinfectante, asi como las especificaciones de aclarado. Utilice para el aclarado solo soluciones recién preparadas y agua estéril o
de bajo contenido en gérmenes (max. 10 UFC/ml) y endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. €j., purified water/highly
purified water). Seque conforme al apartado 8 "Secado".

7.2 Proceso:

Los instrumentos deben someterse a una limpieza previa (véase el apartado 3 "Tratamiento previo en el lugar de uso"). Los
instrumentos no deben presentar suciedad visible antes del reprocesamiento mecanico.

La limpieza y desinfeccion manuales se han validado como adecuadas para el reprocesamiento de los instrumentos en las condiciones
siguientes.
1. Prepare el bafio para la limpieza/desinfeccion siguiendo las indicaciones del fabricante del producto.
2. Coloque los instrumentos previamente limpiados en el bafio de limpieza (bafio de ultrasonidos) de modo que queden
completamente sumergidos.
3. A continuacion, active el ultrasonido durante el tiempo de exposicion del desinfectante utilizado. Para la validacion se utilizé
el desinfectante neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) con una concentracion del 1,0 % y un tiempo de exposicion de 15 minutos
en un bafo ultrasénico a 35 kHz modelo Bandelin Sonorex RK 514 H.
4. Después, saque los instrumentos del bafio de limpieza y enjuaguelos a fondo al menos cinco veces (min. 1 minuto) con agua
de bajo contenido en gérmenes (max. 10 UFC/mI) y en endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml).
5. Seque los instrumentos conforme al apartado 8 "Secado".
6. Inspeccione los instrumentos (ver el apartado 9 "Mantenimiento, inspeccién y comprobacion") para detectar dafios y suciedad
residual.
7. Embolse los instrumentos lo antes posible después de sacarlos (ver el apartado 10 "Envasado”).

ATENCION:
El empleo de desinfectantes y parametros distintos de los validados, asi como cualquier desviaciéon del procedimiento descrito y
validado son responsabilidad de la persona encargada del reprocesamiento/usuario.




No almacene nunca los instrumentos himedos después del reprocesamiento. Esto podria provocar corrosion y la proliferacion de
gérmenes. Si después del reprocesamiento mecanico los instrumentos no estan completamente secos, séquelos manualmente (ver
el apartado 8 "Secado") y guardelos después correctamente.

NOTA:
Tras desinfeccion quimica existe el riesgo de que queden restos del desinfectante en los instrumentos, lo cual puede influir en la
biocompatibilidad de los productos, por eso es imprescindible enjuagarlos a fondo.

8. Secado

Asegurese de secar los instrumentos con aire comprimido de calidad médica (sin aceite y con bajo contenido de gérmenes y particulas)
usando una pistola de aire comprimido con una presion max. de 10 bar, a temperatura ambiente, o con un pafio limpio, absorbente y
sin pelusa.

9. Mantenimiento,
inspeccion y
comprobacion

Después de la limpieza o la limpieza y desinfeccion, compruebe (con una lupa de 10 aumentos) si los instrumentos presentan
corrosion, superficies dafiadas, astillas, dafios que afectan a su forma (p.ej., instrumentos doblados o que ya no giran
concéntricamente), dafos en las marcas de color o contaminacion. Separe los instrumentos que presenten estos dafios y aquellos
que no se hayan podido limpiar, desinfectar y esterilizar satisfactoriamente (limitacion de la reutilizacion, ver el apartado 2.2
"Reutilizacion").

10. Envasado

Embolse los instrumentos en un envase desechable para esterilizacion (embalaje simple o doble) que cumpla con los siguientes
requisitos:
- Envase conforme a EN ISO 11607 que sea adecuado para la esterilizacion por vapor (resistencia a temperaturas de al menos
138 °C [280 °F] y suficiente permeabilidad al vapor)
- suficiente proteccién de los instrumentos contra los dafios mecanicos

Elija un envase que sea lo suficientemente grande para que el precinto no esté bajo tension. No utilice envases demasiado grandes
para evitar que los instrumentos se muevan en su interior.

11. Esterilizacion

Recomendamos usar un autoclave conforme a la norma DIN EN 13060 tipo B, EN ISO 17665 o EN 285 o ANSI AAMI ST79. Esterilice
en un envase apto para el proceso de esterilizacion. El envase debe ser conforme a EN ISO 11607 (p. ej., hoja de papel/lamina).

El procedimiento de esterilizacion recomendado y de preferencia es la esterilizacion con calor humedo/vapor en el método de vacio
fraccionado al menos 3 veces y con suficiente secado de los productos.

No se recomienda la esterilizacion mediante vapor en el procedimiento de gravitacion.

Conforme a la tabla siguiente el tiempo de secado no debe ser superior a 20 minutos.

Pais Procedimiento de vacio fraccionado
UE - 134 °C (273 °F) con tiempo de retencion de min.
5 min, secado 20 min
Condiciones de esterilizacion validadas adicionales (tengaen | - 132 °C (270 °F), tiempo de retencion min. 4 min,
cuenta la normativa de cada pais en cuanto a la aplicabilidad) secado 20 min
- 134 °C (273 °F), tiempo de retencion min. 3 min,
secado 20 min




- 135°C (275 °F), tiempo de retencion min. 3 min,
secado 20 min

- 134 °C (273 °F), tiempo de retencion 18 min, secado
20 min

* En algunos paises es obligatorio utilizar un programa de priones para la esterilizacion. Tenga en cuenta las disposiciones nacionales
vigentes. En los ciclos de vacio previo fraccionado se deben tener en cuenta los requisitos de cada pais para los grupos de parametros
minimos.

ATENCION:

No utilice esterilizacion por aire caliente, esterilizacion por irradiacion, esterilizacion con formaldehido u 6xido de etileno, chemiclaves
ni esterilizacion con plasma.
iNo esterilice nunca instrumentos sucios!

NOTA:

El centro sanitario es responsable del procedimiento interno para la inspeccién y el envasado de los instrumentos después de su
limpieza a fondo para asegurar la penetracion del vapor y un secado suficiente. La validacion del correcto funcionamiento del autoclave
es responsabilidad del usuario.

12. Almacenamiento

Después de la esterilizacion los instrumentos deben almacenarse conforme a las indicaciones del fabricante del envase estéril.

13. Informacioén
adicional

NTI-Kahla GmbH ha validado las instrucciones anteriores como adecuadas para la preparacion de los "Talladores dentales de
diamante" y las "Tiras diamantadas" para su reutilizacion. El centro sanitario es responsable de asegurar que para el reprocesamiento
se utilizan los aparatos y materiales correspondientes, y que el personal del servicio de reprocesamiento tiene la formaciéon necesaria
para conseguir el resultado deseado.

Esto requiere la validacion y la supervision rutinaria del proceso. Igualmente, cualquier desviacién de las recomendaciones por parte
de la persona encargada del reprocesamiento debe evaluarse adecuadamente para establecer su eficacia y las posibles
consecuencias negativas.

Los usuarios deben elaborar un protocolo de limpieza adecuado para los equipos médicos reutilizables empleados en sus centros, y
deberan ser conformes con las recomendaciones del fabricante del aparato y del detergente/desinfectante.

Dado que en la esterilizacion/descontaminacion intervienen numerosas variables, cada centro sanitario debe validar el proceso de
esterilizacion/descontaminacion utilizado con sus aparatos (p. ej., temperaturas, tiempos).

14. Informacion de
contacto del
fabricante

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Alemania

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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®Raccomandazioni di ricondizionamento per le categorie di prodotti "Strumenti diamantati per uso dentale" e "Strisce diamantate" ai sensi della norma DIN
EN ISO 17664-1

| paragrafi seguenti descrivono la procedura di ricondizionamento prima del primo utilizzo e dopo ogni ulteriore utilizzo degli strumenti delle categorie di prodotti
"Strumenti diamantati per uso dentale" e "Strisce diamantate". Tale procedura include il pre-trattamento sul luogo di utilizzo, il ricondizionamento automatizzato e
manuale, nonché la sterilizzazione a vapore con vuoto frazionato.

Fabbricante:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Germania

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Procedura: le raccomandazioni di ricondizionamento seguenti descrivono la procedura per la pulizia e la disinfezione automatizzate e manuali, nonché la
sterilizzazione a vapore con vuoto frazionato.

Prodotti: categorie di prodotti "Strumenti diamantati per uso dentale" e "Strisce diamantate”




1. Avvertenze

ATTENZIONE:
Prima di ogni utilizzo, tutti gli strumenti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati secondo le raccomandazioni di ricondizionamento
seguenti; tale requisito vale in particolare anche per il primo utilizzo dopo la fornitura degli strumenti.

L'utilizzatore, nell'ambito della propria responsabilita per la sterilita degli strumenti utilizzati, deve garantire che vengano impiegate
esclusivamente procedure di pulizia/disinfezione e sterilizzazione convalidate specificamente per gli apparecchi e i prodotti utilizzati.
In ogni ciclo devono essere rispettati i parametri convalidati. Gli apparecchi e gli accessori utilizzati devono essere sottoposti a regolare
manutenzione e controllo.

Una pulizia e disinfezione eseguite a regola d'arte ed efficaci sono presupposti indispensabili per una sterilizzazione efficace.

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

Dopo l'impiego per I'esposizione della polpa dentale, gli strumenti non devono essere riutilizzati e devono essere smaltiti per evitare
una trasmissione di prioni.

Isolare gli strumenti contaminati da quelli non contaminati fino al momento del ricondizionamento, eventualmente mediante imballaggio
ed etichettatura adeguati.

Quando si manipolano o utilizzano materiali, apparecchi e attrezzature contaminati o potenzialmente contaminati & necessario
utilizzare dispositivi di protezione individuale (DPI). | dispositivi di protezione individuale devono essere conformi alle disposizioni del
rispettivo Paese di utilizzo e devono includere almeno quanto segue:

- indumenti protettivi (impermeabili),

- mascherine,

- protezioni per gli occhi e il viso,

- guanti e

- copriscarpe.

Osservare cautela con gli strumenti appuntiti o taglienti.

In base alla destinazione d'uso prevista e alle caratteristiche geometriche/superficiali dei prodotti, si consiglia di classificare i prodotti
obbligatoriamente come "critici B" ai sensi della norma DIN EN ISO 17664-1.

L'utilizzo di detergenti o disinfettanti non idonei oppure I'applicazione di procedure inadeguate pud comportare la perdita dei diritti di
garanzia e le seguenti conseguenze negative per gli strumenti:

- danni

- corrosione

- alterazione cromatica dei prodotti

- mancato rispetto delle necessarie condizioni igieniche

Per un ricondizionamento efficace, il sistema ProxyStrip deve essere smontato nei singoli componenti (manico, ProxyStrip).




2. Limiti per il
ricondizionamento

2.1 Compatibilita dei materiali

Utilizzare esclusivamente detergenti/disinfettanti approvati per il ricondizionamento di strumenti dentali e rispettare le istruzioni del
fabbricante. Non utilizzare detergenti/disinfettanti fissativi, in caso contrario puo verificarsi il fissaggio di sangue e/o sporco.

Nella scelta dei detergenti e disinfettanti da impiegare occorre accertarsi che gli stessi non contengano le seguenti sostanze:
acidi organici, minerali e ossidanti

le basi forti (pH > 10,8) non sono ammesse; si consigliano esclusivamente detergenti neutri e/o debolmente alcalini
alcol, etere, chetoni e benzina

agenti ossidanti

aldeidi

VVVYY

Non pulire gli strumenti con spazzole metalliche o lana di acciaio.

Gli strumenti non devono mai essere esposti a temperature superiori a 138 °C (280 °F).

2.2. Possibilita di riutilizzo

Ricondizionando gli strumenti con il numero massimo di cicli di ricondizionamento non sono state osservate influenze negative sulla
qualita degli strumenti. La fine della vita utile € determinata dall'uso degli strumenti. Eventuali strumenti difettosi, ad es. con rivestimento
diamantato mancante, parti operative fratturate, superfici corrose e/o codifica cromatica staccata, nonché strumenti piegati devono
essere smaltiti dal gestore e non devono essere utilizzati.

E stato convalidato il seguente numero di cicli di ricondizionamento per le rispettive categorie di prodotti:

Strumenti diamantati per uso dentale fino a 10 cicli di
ricondizionamento

Strisce diamantate fino a 10 cicli di
ricondizionamento

Qualsiasi ulteriore ricondizionamento e riutilizzo, nonché I'utilizzo di strumenti danneggiati o sporchi ricadono sotto la responsabilita
dell'utilizzatore. Il mancato rispetto di questi requisiti invalida qualsiasi tipo di garanzia.




ISTRUZIONI

3. Trattamento
preliminare sul luogo
di utilizzo:

Per la pulizia preliminare utilizzare un recipiente in plastica per strumenti (ad es. Frasator) con un disinfettante per strumenti approvato
che non contenga le sostanze elencate nella sezione "2.1 Compatibilita dei materiali" secondo quanto specificato dal fabbricante.
Utilizzare recipienti separati per strumenti rotanti e strisce diamantate. Il disinfettante utilizzato deve avere un'efficacia comprovata (ad
es. certificazione DGHM/VAH o FDA/EPA e/o marcatura CE), essere idoneo alla disinfezione di strumenti e compatibile con gli
strumenti utilizzati. In caso di strumenti profilati, prestare particolare attenzione che siano state trattate tutte le superfici ed eliminati tutti
i residui visibili a occhio nudo, quindi risciacquare accuratamente sotto acqua corrente. Se sono ancora visibili impurita, € necessario
pulire piu volte gli strumenti secondo quanto specificato dal fabbricante per garantirne la completa eliminazione. Gli strumenti che non
possono essere ripuliti dalle impurita devono essere scartati in questa fase e smaltiti a regola d'arte.

NOTE:

Una pulizia preliminare degli strumenti deve essere effettuata immediatamente dopo il trattamento, osservando le misure di protezione
personale. Lo scopo di questa fase € prevenire I'essiccazione di materiale organico e residui chimici sugli strumenti ed evitare una
contaminazione ambientale.

Si noti che il disinfettante impiegato per il trattamento preliminare ha esclusivamente lo scopo di proteggere il personale e non
sostituisce la successiva fase di disinfezione che dovra essere effettuata ad avvenuta pulizia.

Per rimuovere manualmente le impurita non utilizzare spazzole metalliche o lana di acciaio.

4. Conservazione e
trasporto:

Per evitare che gli strumenti subiscano danni e contaminino I'ambiente fino al luogo dell'ulteriore fase di ricondizionamento, &
necessario conservarli in modo sicuro e trasportarli in un contenitore chiuso.

Trasportare gli strumenti in un apposito contenitore fino al luogo di ricondizionamento e immergerli in una bacinella con soluzione
detergente.

5. Preparativi per la
pulizia:

Tutti i detergenti devono essere utilizzati rispettando la diluizione, la temperatura e il tempo di azione raccomandati dal fabbricante. II
rispetto delle temperature, delle concentrazioni e dei tempi di azione prescritti & un presupposto importante per ottenere le prestazioni
ottimali dei detergenti.

NOTA:

Secondo le raccomandazioni dell'lstituto Robert Koch (RKI), il bagno detergente deve essere preparato fresco ogni giorno di lavoro e,
a prescindere da cid, cambiato immediatamente se si riscontrano impurita visibili. Inoltre, la bacinella per la pulizia deve essere
sottoposta a pulizia e disinfezione automatizzate ogni giorno di lavoro. Rispettare inoltre i requisiti specifici del Paese di utilizzo.

6. Pulizia e
disinfezione
meccaniche

6.1 Attrezzatura:

Nella scelta dell'apparecchio per disinfezione occorre accertarsi che:

- I'apparecchio per disinfezione presenti un'efficacia comprovata (ad es. certificazione DGHM o FDA oppure marcatura CE ai sensi
della norma DIN EN ISO 15883) e

- I'apparecchio possa eseguire un programma comprovato per la disinfezione termica (valore A0 > 3000 oppure, in caso di apparecchi
di piu vecchia concezione, almeno 5 minuti a 90 °C/194 °F).




Si consiglia lI'uso di un apparecchio per pulizia/disinfezione conforme alla norma EN ISO 15883-1 e 2 in combinazione con un vassoio
portastrumenti adeguato (ad es. il corrispondente cestello per minuteria). Attenersi alle istruzioni per I'uso del fabbricante
dell'apparecchio per pulizia/disinfezione.

NOTE:
Caricare I'apparecchio per pulizia/disinfezione secondo le specifiche del fabbricante.

Occorre rispettare le concentrazioni, le temperature e i tempi di azione, nonché le specifiche per il risciacquo indicati dal fabbricante
del detergente. Utilizzare esclusivamente acqua sterile 0 a basso contenuto di germi (max. 10 germi/ml) e a bassa concentrazione di
endotossine (max. 0,25 unita di endotossine/ml) (purified water/highly purified water, ovvero acqua purificata/altamente purificata).

6.2 Procedimento:

Gli strumenti devono essere sottoposti a una pulizia preliminare (vedere la sezione 3 "Trattamento preliminare sul luogo di utilizzo").
Prima del ricondizionamento automatizzato, gli strumenti devono essere privati di qualsiasi impurita visibile.

1. Collocare gli strumenti sottoposti a pulizia preliminare nell'apparecchio per pulizia/disinfezione all'interno di un cestello per
minuteria.

2. Avwviare il programma.

3. Prelevare gli strumenti dall'apparecchio per pulizia/disinfezione subito dopo il termine del programma.

4. Verificare se € necessaria un'ulteriore asciugatura ed eseguirla eventualmente secondo quanto specificato nella sezione 8
"Asciugatura".

5. Controllare e confezionare gli strumenti subito dopo averli prelevati (vedere le sezioni 9 "Manutenzione, controllo e verifica" e
10 "Confezionamento").

La convalida del ricondizionamento & stata effettuata alle condizioni seguenti utilizzando un apparecchio per pulizia e disinfezione
modello Miele Professional PG8581 con il detergente neodisher® Mediclean Dental (0,5%, azienda Dr. Weigert) avvalendosi del
programma Vario TD:

- Fase 1: pulizia preliminare con acqua di rubinetto fredda (<40 °C) per 1 minuto.

- Fase 2: pulizia con detergente allo 0,5% a 55 °C per 5 minuti con acqua demineralizzata
- Fase 3: risciacquo con acqua demineralizzata per 1 minuto

- Fase 4: termodisinfezione con acqua demineralizzata a >90 °C per 5 minuti

ATTENZIONE!
L'impiego di disinfettanti e parametri e/o procedimenti diversi da quelli descritti e convalidati ricadono sotto la responsabilita dell'addetto
al ricondizionamento/utilizzatore.

Dopo il ricondizionamento non riporre mai gli strumenti in stato bagnato. Cid pud causare corrosione e proliferazione di germi. Se, dopo
il ricondizionamento automatizzato, gli strumenti non sono completamente asciutti, asciugarli manualmente (vedere la sezione 8
"Asciugatura") e, successivamente, conservarli in modo appropriato.




NOTE:
Dopo la termodisinfezione & possibile inserire una fase di asciugatura nel programma dell'apparecchio per pulizia/disinfezione.

| parametri convalidati corrispondono a un processo con un valore A0 >3000 s. Si raccomanda di utilizzare esclusivamente procedimenti
che assicurino o superino questo valore.

7. Pulizia e
disinfezione manuali:

7.1 Attrezzatura:

Nella scelta dei detergenti e disinfettanti da impiegare occorre accertarsi che vengano soddisfatti i requisiti seguenti:
- ldoneita fondamentale dei prodotti per la pulizia e/o disinfezione di strumenti dentali
Idoneita dei prodotti per la pulizia a ultrasuoni (nessuna formazione di schiuma)
Impiego di disinfettanti di comprovata efficacia (ad es. certificazione DGHM/VAH o FDA/EPA e/o marcatura CE)
Compatibilita degli agenti chimici impiegati con gli strumenti (vedere la sezione 2 "Limiti per il ricondizionamento")

NOTE:
Si raccomanda di preferire il ricondizionamento con pulizia/disinfezione meccaniche. Utilizzare il ricondizionamento manuale solo se
non sussistono possibilita di effettuare il ricondizionamento meccanico.

Presupposto per l'impiego di un detergente/disinfettante combinato € la presenza di una contaminazione iniziale molto ridotta (nessuna
impurita visibile) grazie a un'efficace pulizia preliminare degli strumenti.

Occorre rispettare scrupolosamente le concentrazioni, le temperature e i tempi di azione, nonché le specifiche per il risciacquo indicati
dal fabbricante del detergente e disinfettante. Utilizzare solo soluzioni appena preparate e solo acqua sterile 0 a basso contenuto di
germi (max. 10 CFU/ml) e a bassa concentrazione di endotossine (max. 0,25 unita di endotossine/ml) (purified water/highly purified
water, ovvero acqua purificata/altamente purificata). Effettuare I'asciugatura secondo quanto specificato nella sezione 8 "Asciugatura”.

7.2 Procedimento:

Gli strumenti devono essere sottoposti a una pulizia preliminare (vedere la sezione 3 "Trattamento preliminare sul luogo di utilizzo").
Prima del ricondizionamento automatizzato, gli strumenti devono essere privati di qualsiasi impurita visibile.

La pulizia e la disinfezione manuali sono state convalidate idonee per il ricondizionamento degli strumenti alle condizioni seguenti.

1. Preparare il bagno detergente/disinfettante secondo le specifiche del rispettivo fabbricante.

2. Collocare gli strumenti sottoposti a pulizia preliminare nel bagno detergente (bagno a ultrasuoni), prestando attenzione che
siano completamente coperti.

3. Attivare quindi gli ultrasuoni per il tempo di azione predefinito del disinfettante impiegato. Per la convalida € stato utilizzato il
disinfettante neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) con una concentrazione di 1,0% e un tempo di azione di 15 minuti in un bagno
a ultrasuoni da 35 kHz, modello Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. Successivamente prelevare gli strumenti dal bagno detergente e risciacquarli accuratamente per almeno cinque volte (almeno
1 minuto) con acqua a basso contenuto di germi (max. 10 CFU/ml) e a bassa concentrazione di endotossine (max. 0,25 unita
di endotossine/ml).

5. Effettuare I'asciugatura degli strumenti secondo quanto specificato nella sezione 8 "Asciugatura".




6. Controllare gli strumenti (vedere la sezione 9 "Manutenzione, controllo e ispezione") per escludere eventuali danni e impurita
residue visibili.
7. Confezionare gli strumenti possibilmente subito dopo averli prelevati (vedere la sezione 10 "Confezionamento").

ATTENZIONE:
L'impiego di disinfettanti e parametri e/o procedimenti diversi da quelli descritti e convalidati ricadono sotto la responsabilita dell'addetto
al ricondizionamento/utilizzatore.

Dopo il ricondizionamento non riporre mai gli strumenti in stato bagnato. Cid puo causare corrosione e proliferazione di germi. Se, dopo
il ricondizionamento automatizzato, gli strumenti non sono completamente asciutti, asciugarli manualmente (vedere la sezione 8
"Asciugatura") e, successivamente, conservarli in modo appropriato.

NOTA:
La disinfezione chimica comporta il rischio di lasciare residui di disinfettante sugli strumenti e puo influenzare la biocompatibilita dei
prodotti, quindi & indispensabile un accurato risciacquo.

8. Asciugatura

Avere cura di asciugare gli strumenti con aria compressa per uso medico (priva di olio, germi e particelle) con una pistola ad aria
compressa (pressione dell'aria: max. 10 bar), a temperatura ambiente oppure con un panno pulito, assorbente e non sfilacciato.

9. Manutenzione,
controllo e ispezione

Dopo la pulizia e/o la pulizia e la disinfezione controllare tutti gli strumenti (con una lente di ingrandimento 10x) per escludere la
presenza di corrosione, danni superficiali, scheggiature, deformazioni (ad es. strumenti piegati ed eccentrici), danneggiamenti della
codifica cromatica e/o presenza di impurita. Scartare gli strumenti danneggiati e quelli che non possono essere efficacemente puliti,
disinfettati e sterilizzati (per i limiti di riutilizzo vedere la sezione 2.2 "Possibilita di riutilizzo").

10. Confezionamento

Confezionare gli strumenti in un imballaggio per sterilizzazione monouso (imballaggio singolo o doppio) che soddisfi i seguenti requisiti:
- limballaggio € idoneo alla sterilizzazione a vapore (resistenza a temperature almeno fino a 138 °C (280 °F), sufficiente
permeabilita al vapore) ai sensi della norma EN I1SO 11607
- l'imballaggio garantisce una sufficiente protezione degli strumenti da eventuali danni meccanici

l'imballaggio & dimensionato in modo da escludere qualsiasi tipo di tensione sulla sigillatura. Inoltre non utilizzare imballaggi
eccessivamente grandi per evitare che gli strumenti scivolino all'interno degli stessi.

11. Sterilizzazione

Si raccomanda di utilizzare un apparecchio per sterilizzazione conforme alla norma DIN EN 13060 tipo B, EN ISO 17665 e/o EN 285
e/o ANSI AAMI ST79. La sterilizzazione deve essere effettuata in un imballaggio appositamente previsto per la sterilizzazione.
L'imballaggio deve essere conforme alla norma EN ISO 11607 (ad es. carta/pellicola laminata).

La sterilizzazione a calore umido/vapore con almeno 3 cicli di vuoto frazionato e una sufficiente asciugatura del prodotto € il metodo di
sterilizzazione preferito e raccomandato.

E sconsigliata la sterilizzazione a vapore con spostamento per gravita.

Il tempo di asciugatura non deve essere inferiore a 20 minuti come specificato nella tabella seguente.

Paese Procedura a vuoto frazionato
UE - 134°C (273 °F) con tempo di mantenimento di
almeno 5 minuti, asciugatura di 20 minuti




Ulteriori condizioni di sterilizzazione convalidate (per quanto | - 132 °C (270 °F) con tempo di mantenimento di

concerne l'applicabilita attenersi alle normative del rispettivo almeno 4 minuti, asciugatura di 20 minuti

Paese di utilizzo) - 134°C (273 °F) con tempo di mantenimento di
almeno 3 minuti, asciugatura di 20 minuti

- 135°C (275°F) con tempo di mantenimento di
almeno 3 minuti, asciugatura di 20 minuti

- 134 °C (273 °F) con tempo di mantenimento di 18
minuti, asciugatura di 20 minuti*

*Per la sterilizzazione, molti Paesi prescrivono I'uso di un programma per l'inattivazione dei prioni. Rispettare le normative legali vigenti
a livello nazionale. Per i cicli di pre-vuoto frazionato € necessario attenersi ai requisiti riguardanti i parametri minimi specifici del Paese
di utilizzo.

ATTENZIONE:

Non utilizzare procedure di sterilizzazione ad aria calda, con radiazioni, formaldeide, ossido di etilene o plasma, né con chemiclave.
Non sterilizzare mai strumenti che non siano stati precedentemente puliti!

NOTA:

La struttura medica € responsabile di effettuare le procedure interne di ispezione e confezionamento degli strumenti dopo la relativa
pulizia accurata per garantire la penetrazione del vapore e un'appropriata asciugatura. Spetta all'utilizzatore convalidare il regolare
funzionamento dell'apparecchio per sterilizzazione.

12. Conservazione

Dopo la sterilizzazione gli strumenti devono essere conservati secondo le specifiche del fabbricante dell'imballaggio sterile.

13. Informazioni
supplementari

Le istruzioni sopra esposte sono state convalidate da NTI-Kahla GmbH come idonee per il trattamento degli "Strumenti diamantati per
uso dentale" e delle "Strisce diamantate" per il successivo riutilizzo dei prodotti. La struttura medica ha la responsabilita di garantire
che il ricondizionamento venga effettuato con i corrispondenti apparecchi e materiali e che il personale sia stato addestrato
adeguatamente all'uso delle attrezzature di ricondizionamento al fine di ottenere il risultato desiderato.

Cio richiede una convalida e il monitoraggio di routine del processo. Inoltre qualsiasi deviazione da parte dell'addetto al
ricondizionamento dalle specifiche raccomandate deve essere debitamente valutata per accertarne I'efficacia e i possibili effetti
indesiderati.

Gli utilizzatori devono istituire un apposito protocollo delle operazioni di pulizia indicante gli apparecchi medici utilizzati e riutilizzabili
presso le loro sedi, in conformita alle raccomandazioni dei fabbricanti degli apparecchi e dei detergenti/disinfettanti.

In considerazione delle numerose variabili che entrano in gioco durante la sterilizzazione/decontaminazione, ogni struttura medica e
tenuta a convalidare il processo di sterilizzazione/decontaminazione effettuato con i propri apparecchi (ad es. temperature, tempi).

14. Contatto del
fabbricante

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Germania




Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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Recomendagéo de reprocessamento para as familias de produtos "Instrumentos diamantados dentarios" e "Tiras diamantadas" em conformidade com a
norma DIN EN ISO 17664-1

Nas seccdes a seguir, & descrito o reprocessamento antes de cada utilizagao, incluindo a primeira, dos instrumentos das familias de produtos "Instrumentos
diamantados dentarios" e "Tiras diamantadas". Isto inclui o pré-tratamento no local de utilizagdo, o reprocessamento mecanico e manual e ainda a esterilizagao a
vapor pelo método de vacuo fracionado.

Fabricante:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Alemanha

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Processo: as seguintes recomendagdes de reprocessamento descrevem o procedimento para a limpeza e a desinfegdo mecanicas e manuais e ainda a
esterilizagdo a vapor pelo método de vacuo fracionado.

Produtos: familias de produtos "Instrumentos diamantados dentarios" e "Tiras diamantadas”




1. Adverténcias

ATENGAO:
Todos os instrumentos tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizagao (isto também se aplica, em particular,
a primeira utilizagao depois da entrega) de acordo com as recomendagdes de reprocessamento a seguir.

No contexto da sua responsabilidade pela esterilidade dos instrumentos durante a aplicagao, tenha o cuidado de usar apenas métodos
especificamente validados para limpeza/desinfecéo e esterilizacdo dos aparelhos e dos produtos. Os parametros validados devem
ser mantidos em todos os ciclos. Os aparelhos e os acessorios usados tém de ser sujeitos a manutengéo regular e verificados com
frequéncia.

Uma limpeza e uma desinfegao corretas e eficazes sdo requisitos essenciais para a eficiéncia de esterilizacao.

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

Depois da abertura da polpa, os instrumentos ndo devem ser reutilizados, devendo ser descartados para evitar uma transmisséo de
prides.

Separar os instrumentos contaminados dos ndo contaminados até ao reprocessamento, eventualmente recorrendo a embalagens
adequadas e inscrigdes.

Ao manusear ou trabalhar com materiais, aparelhos e equipamentos contaminados ou potencialmente contaminados, usar
equipamento de protegao individual (EPI). O equipamento de protegao individual tem de estar em conformidade com os regulamentos
do pais e tem de incluir, pelo menos, o seguinte:

- Vestuario de protegao (impermeavel),

- Méscaras,

- Protegéo para olhos e cara,

-Luvas e

- Protegéo para sapatos.

Todo o cuidado € pouco ao lidar com instrumentos afiados ou com bordos cortantes.

Com base na finalidade pretendida e nas propriedades de geometria e de superficie dos produtos, recomendamos vivamente que
estes sejam esterilizados de acordo com a classificagédo "critico B" em conformidade com a norma DIN EN ISO 17664-1.

A utilizagdo de detergentes, desinfetantes ou processos inadequados pode invalidar reclamagdes ao abrigo da garantia e ter
consequéncias negativas para os instrumentos:

- Danos

- Corrosao

- Descoloracao do produto

- A higiene necessaria ndo est4 garantida

As pegas individuais do sistema ProxyStrip tém de ser desmontadas para um reprocessamento eficaz (pega, ProxyStrip).




2. Limitacao do
reprocessamento

2.1 Resisténcia dos materiais

Usar apenas detergentes/desinfetantes autorizados para o reprocessamento de instrumentos dentarios, tendo em conta as instrugdes
do fabricante. Nao usar detergentes e desinfetantes fixadores, dado que isso poderia provocar a fixagao de impurezas de sangue.

Ao selecionar o detergente e o desinfetante, os seguintes componentes nio podem estar incluidos:

> Acidos organicos, minerais e oxidantes
> Produtos alcalinos fortes (pH > 10,8) ndo sdo permitidas, sendo recomendados apenas detergentes neutros ou pouco
alcalinos.

> Alcoois, éteres, cetonas e benzinas

> Oxidantes

> Aldeidos

Nao limpar os instrumentos com escovas de metal ou palha de aco.

Os instrumentos ndo podem ser expostos a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F).

2.2 Possibilidade de reutilizacao

Depois do reprocessamento dos instrumentos com o nimero maximo de ciclos, ndo foi possivel detetar efeitos negativos sobre a
qualidade. E a utilizagdo dos instrumentos que define o fim da sua vida util. Os instrumentos com defeito, p. ex., com revestimento de
diamante em falta, pegas de trabalho fraturadas, superficies corroidas e/ou marcagbes de cor descoladas, bem como instrumentos
abaulados, tém de ser eliminados pela entidade exploradora e ndo podem ser usados.

Para cada familia de produtos, foi validado o numero de ciclos de reprocessamento a seguir:

Instrumentos diamantados dentarios Até 10 ciclos de
reprocessamento

Tiras diamantadas Até 10 ciclos de
reprocessamento

Qualquer reprocessamento e reutilizagdo além disso, bem como a utilizagdo de instrumentos danificados ou sujos, sdo da
responsabilidade do utilizador. Em caso de incumprimento, exclui-se qualquer responsabilidade.




INSTRUCOES

3. Pré-tratamento no
local de utilizagao:

Para a pré-limpeza, usar uma tina de instrumentos de plastico (p. ex., Frasator) com um desinfetante de instrumentos autorizado, que,
de acordo com os dados do fabricante, ndo contenha os componentes indicados na secgéo "2.1 Resisténcia dos materiais". Usar
recipientes separados para instrumentos rotativos e para tiras diamantadas. O desinfetante usado tem de ter eficacia comprovada (p.
ex., aprovagdo DGHM (Sociedade alema de higiene e microbiologia)/VAH ou FDA/EPA ou marcagdo CE), ser adequado para
desinfecdo de instrumentos e ser compativel com eles. No caso de instrumentos perfilados, todas as superficies tém de ficar
submersas, ndo pode haver residuos visiveis e, em seguida, eles tém de ser bem enxaguados sob agua corrente. Se ainda houver
sujidade visivel, os instrumentos tém de voltar a ser limpos as vezes que forem necessarias, de acordo com os dados do fabricante,
para garantir a sua total eliminagdo. Os instrumentos que nao se conseguir limpar tém de ser separados nesta fase e devidamente
eliminados.

INDICAGOES:
A pré-limpeza dos instrumentos tem de ser feita logo a seguir ao tratamento atendendo a protecao individual. Isto visa impedir a
secagem de material organico e de residuos quimicos nos instrumentos e evitar a contaminagado do ambiente.

Ter em conta que o desinfetante usado no pré-tratamento serve para prote¢cao pessoal e — depois de realizada a limpeza — ndo pode
substituir a etapa posterior de desinfecdo a executar.

Para a eliminacdo manual de impurezas, ndo usar escovas de metal ou palha de ago.

4. Armazenamento e
transporte:

Para evitar danos e contaminacdo do ambiente até ao local do reprocessamento posterior, os instrumentos t€ém de ser armazenados
em seguranga e transportados num recipiente fechado.

Transportar os instrumentos num recipiente previsto para o efeito na sala de reprocessamento e coloca-los numa bacia com solugéo
detergente.

5. Preparagéo para a
limpeza:

Todos os detergentes tém de ser usados de acordo com a dilui¢do, a temperatura e o tempo de atuagdo recomendados pelo fabricante.
A utilizagdo de temperaturas, concentragdes e tempo de atuacdo recomendados sdo importantes para uma 6tima prestacdo do
detergente.

NOTA:

De acordo com a recomendacéo do RKI, banho de limpeza deve ser preparado de fresco, pelo menos, no dia em que vier a ser usado
e, independentemente disso, deve ser imediatamente substituido em caso de sujidade visivel. Além disso, a bacia de limpeza deve
ser limpa e desinfetada mecanicamente todos os dias Uteis. Observar ainda os requisitos especificos do pais.

6. Limpeza e
desinfecao
mecanicas

6.1 Equipamento:

Ao escolher a maquina de desinfegéo, atender ao seguinte:

- A maquina de desinfegéo tem de ter eficacia comprovada (p. ex., aprovagao DGHM (Sociedade alema de higiene e microbiologia),
FDA ou marcagao CE em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883) e

- Esta tem de ser capaz de executar um programa testado para desinfegéo térmica (valor AO > 3000 ou - no caso de maquinas mais
antigas - pelo menos, 5 min a 90° C/194 °F).




Recomenda-se a utilizagdo de uma maquina de limpeza e desinfecdo em conformidade com a EN ISO 15883-1 e 2 em combinacao
com um tabuleiro adequado (p. ex., o respetivo cesto de pecas pequenas). Observar as instrugdes de utilizagdo do fabricante da
magquina de limpeza/desinfecao.

INDICAGOES:
Carregar a maquina de limpeza/desinfegéo de acordo com os dados do fabricante.

As concentragdes, as temperaturas e os tempos de atuacdo do detergente indicados pelo fabricante, bem como as prescri¢cdes
relativas ao enxaguamento, tém de ser observados. Usar apenas agua estéril ou de baixa contaminagdo (max. 10 germes/ml) e baixo
teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (purified water/highly purified water).

6.2 Procedimento:

Os instrumentos tém de ser pré-limpos (ver secgéo "3 Pré-tratamento no local de utilizagdo"). Antes do reprocessamento mecanico,
a sujidade visivel tem de ser eliminada dos instrumentos.

Colocar os instrumentos pré-limpos na maquina de limpeza e desinfe¢ao dentro de um cesto de pecas pequenas.

Iniciar o programa.

Remover os instrumentos da maquina de limpeza e desinfegdo imediatamente a seguir ao fim do programa.

Verificar se é necessaria uma secagem adicional e executa-la, se for o caso, de acordo com a secgéo 8 "Secagem".
Verificar e embalar os instrumentos imediatamente depois de os remover (ver sec¢des 9 "Manutengao, controlo e verificagao"
e 10 "Embalamento”)

arON =

A validagao do reprocessamento foi realizada nas seguintes condigbes numa maquina de limpeza e desinfegao do modelo Miele
Professional PG8581 com o detergente neodisher® Mediclean Dental (0,5%, da Dr. Weigert) no programa Vario TD:

- Passo 1, pré-limpeza com agua fria da torneira <40 °C durante 1 minuto.

- Passo 2, limpeza com detergente a 0,5% a 55 °C durante 5 minutos com agua desmineralizada
- Passo 3, enxaguamento com dgua desmineralizada durante 1 minuto

- Passo 4, desinfegao térmica com agua desmineralizada a >90 °C durante 5 minutos

ATENGAO!
A utilizagdo de detergentes desinfetantes e de pardmetros diferentes dos validados, bem como de processos além do descrito e
validado, é da exclusiva responsabilidade do reprocessador/utilizador.

Nunca armazenar os instrumentos molhados depois do reprocessamento. Isto pode causar corrosdo e a proliferagao de germes. Se,
ao terminar o reprocessamento mecanico, os instrumentos ndo estiverem totalmente secos, seca-los manualmente a seguir (ver
secgao 8 "Secagem") e armazena-los em conformidade.

INDICAGOES:
Depois da desinfegdo térmica, pode realizar-se um passo de secagem no programa da maquina de limpeza/desinfecao.




Os parametros validados correspondem a um processo com um valor A0 >3000 s. Recomenda-se apenas a utilizagdo de processos
que correspondam a este valor ou que o ultrapassem.

7. Limpeza e
desinfe¢cdo manuais:

7.1 Equipamento:

Ao selecionar o detergente e o desinfetante a usar, as seguintes condigbes tém de estar satisfeitas:
- Adequabilidade fundamental para a limpeza e a desinfec&o de instrumentos dentarios
- Adequabilidade para a limpeza ultrassonica (sem formagao de espuma)
- Utilizagdo de desinfetantes de eficacia comprovada (p. ex., aprovagdo DGHM (Sociedade alema de higiene e
microbiologia)/VAH ou FDA/EPA ou marcagéo CE)
- Compatibilidade dos quimicos usados com os instrumentos (ver secgéo 2 "Limitagdo do reprocessamento”)

INDICAGOES:
Deve dar-se preferéncia ao reprocessamento por limpeza/desinfecdo mecanica. O reprocessamento manual sé deve ser usado se
nao houver possibilidades de o fazer mecanicamente.

A condigdo para a utilizagdo de um detergente/desinfetante combinado é uma reduzida presenga de contaminantes (sem sujidade
visivel) devido a uma pré-limpeza eficaz dos instrumentos.

As concentragbes, as temperaturas e os tempos de atuagao do detergente indicados pelo fabricante do detergente e do desinfetante,
bem como as prescri¢des relativas ao enxaguamento, tém de ser estritamente observados. Usar apenas solugbes acabadas de fazer,
estéreis ou de baixa contaminagao (max. 10 UFC/ml) e baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (purified
water/highly purified water). Secar de acordo com a secgéo 8 "Secagem".

7.2 Procedimento:

Os instrumentos tém de ser pré-limpos (ver secgéo "3 Pré-tratamento no local de utilizagéo"). Antes do reprocessamento mecanico,
a sujidade visivel tem de ser eliminada dos instrumentos.

A limpeza e a desinfegdo manuais foram validadas como adequadas para o reprocessamento dos instrumentos nas seguintes
condicgoes.
1. Preparar o banho de limpeza/desinfe¢cao de acordo com os dados do fabricante do produto.
2. Colocar os instrumentos pré-limpos no banho de limpeza (banho ultrassénico), de modo a ficarem completamente
mergulhados.
3. Ativar o ultrassom pelo tempo de atuagéo especificado para o detergente usado. Para a validagao, foi usado o detergente
desinfetante neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) com uma concentragao de 1,0% e um tempo de atuagao de 15 minutos num
banho ultrassénico de 35 kHz do modelo Bandelin Sonorex RK 514 H.
4. Retirar os instrumentos do banho de limpeza e enxagua-los bem, pelo menos, cinco vezes (min. 1 minuto) em agua de baixa
contaminagao (max. 10°UFC/ml) e baixo teor de endotoxinas (max. 0,25°unidades de endotoxinas/ml).
Secar os instrumentos de acordo com a secgéo 8 "Secagem".
Verificar os instrumentos (ver secgéo 9 "Manutengao, controlo e verificagdo") quanto a danos e a sujidade residual visivel.
Embalar os instrumentos quanto antes depois de os remover (ver secgédo 10 "Embalamento”)

Noo




ATENGAO:
A utilizagdo de detergentes desinfetantes e de parametros diferentes dos validados, bem como de processos além do descrito e
validado, é da exclusiva responsabilidade do reprocessador/utilizador.

Nunca armazenar os instrumentos molhados depois do reprocessamento. Isto pode causar corrosdo e a proliferagao de germes. Se,
ao terminar o reprocessamento mecanico, os instrumentos ndo estiverem totalmente secos, seca-los manualmente a seguir (ver
seccao 8 "Secagem") e armazena-los em conformidade.

NOTA:
A desinfegdo quimica acarreta o perigo de deixar residuos de desinfetante nos instrumentos, o que pode afetar a biocompatibilidade
dos produtos, pelo que é fundamental o enxaguamento a fundo.

8. Secagem

Secar os instrumentos com ar comprimido de qualidade médica (isento de 6leo, de baixa contaminagao e de baixo teor de particulas)
com uma pistola de ar comprimido, ar comprimido: max. 10 bar, a temperatura ambiente, ou entdo com um pano absorvente limpo
que nao largue pelos.

9. Manutengao,
controlo e
verificagao

Depois da limpeza ou da limpeza e da desinfegao, verificar todos os instrumentos (com uma lupa com ampliagdo de 10x) quanto a
corrosao, superficies danificadas, lascas, deformagdes (p. ex., instrumentos deformados e que ja ndo funcionem corretamente), danos
na marcagao de cor e sujidade. Pér de parte estes instrumentos, os que estiverem danificados e os que nao tenham ficado bem limpos,
desinfetados e esterilizados (para as limitagbes a reutilizagdo, ver a sec¢do 2.2 "Possibilidade de reutilizagao").

10. Embalamento

Embalar os instrumentos em embalagens de esterilizagdo Unica (embalagem simples ou dupla) que satisfagam os seguintes requisitos:
- As embalagens em conformidade com a norma EN ISO 11607 sdo adequadas para a esterilizagdo a vapor (resisténcia a
temperatura até, pelo menos, 138 °C (280 °F), permeabilidade suficiente ao vapor)
- Protecéo suficiente dos instrumentos contra danos mecanicos

A embalagem tem de ter tamanho suficiente para néo pressionar o selo. Além disso, ndo usar embalagens tdo grandes que deixem
que os instrumentos escorreguem no seu interior.

11. Esterilizagao

Recomenda-se a utilizagdo de um esterilizador em conformidade com a DIN EN 13060 tipo B, ENISO 17665 ou EN 285 ou
ANSI AAMI ST79. A esterilizagao tem de ser feita numa embalagem propria para o efeito. A embalagem tem de estar em conformidade
com a EN ISO 11607 (p. ex., pelicula de papel/pelicula laminada).

O método de esterilizacao preferivel e recomendado é por calor himido/vapor, em processo de vacuo fracionado, pelo menos, 3 vezes
com secagem suficiente do produto.

N&o se recomenda a esterilizagdo a vapor pelo processo gravitacional.

De acordo com a tabela a seguir, o tempo de secagem nao deve ser inferior a 20 minutos.

Pais Processo de vacuo fracionado

UE - Secagem durante 20 min a 134 °C (273 °F) com um tempo
de espera min. de 5 min

Outras condi¢cGes de esterilizagdo validadas (observar os | -  Secagem durante 20 mina 132 °C (270 °F) com um tempo

regulamentos do pais relativamente a aplicabilidade) de espera min. de 4 min




- Secagem durante 20 min a 134 °C (273 °F) com um tempo
de espera min. de 3 min

- Secagem durante 20 min a 135 °C (275 °F) com um tempo
de espera min. de 3 min

- Secagem durante 20 min a 134 °C (273 °F) com um tempo
de espera de 18 min*

*Em varios paises, € prescrito um programa de prides para a esterilizagdo. Observar as disposigdes legais nacionais em vigor. Para
os ciclos de pré-vacuo fracionado, observar os requisitos especificos do pais relativamente aos conjuntos minimos de parametros.

ATENCAO:

N&o recorrer a esterilizagdo por ar quente, radiagéo, formaldeido ou 6xido de etileno, quimioclave ou plasma.
Nunca esterilizar instrumentos sujos!

NOTA:

A instituicdo de saude é responsavel pelos processos internos de inspecado e embalamento dos instrumentos depois da sua limpeza
a fundo, a fim de garantir a penetragao do vapor e uma secagem adequada. Cabe ao utilizador a validagdo do bom funcionamento do
esterilizador.

12. Armazenamento

Depois da esterilizagao, os instrumentos tém de ser armazenados de acordo com as especificagdes do fabricante da embalagem
estéril.

13. Informagoes
adicionais

As instrugcdes acima indicadas foram validadas pela NTI-Kahla GmbH como adequadas para a preparacdo de "Instrumentos
diamantados dentarios" e de "Tiras diamantadas" para o reprocessamento. A instituicdo de saude é responsavel por assegurar que o
reprocessamento é realizado com os aparelhos e os materiais correspondentes e que o pessoal nas instalagées de reprocessamento
tem a devida formacgao para se obter o resultado pretendido.

Isto implica uma validagdo e uma monitorizagao rotineira do processo. Da mesma forma, qualquer desvio por parte do reprocessador
das recomendagdes tem de ser devidamente avaliado quanto a eficacia e a eventuais consequéncias negativas.

Os utilizadores tém de estabelecer um protocolo de limpeza adequado para os dispositivos médicos reutilizaveis no seu local de
trabalho, de acordo com as recomendacgdes dos fabricantes do aparelho e do detergente/desinfetante.

Devido as muitas variaveis inerentes a esterilizacdo/descontaminacdo, cada instituicdo de saude deve validar o processo de
esterilizagdo/descontaminagao (p. ex., temperaturas, tempos) com os seus proprios aparelhos.

14. Contacto do
fabricante

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Alemanha

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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PeKomer,au,Mﬂ no obpaboTke n3genun n3 nuHeek «AnmMasHole WnMgoBanbHbIe NHCTPYMEHTLI CTOMATONOrM4Yeckne» N «AriMasHble LTPUNChI» COrnacHo
DIN EN ISO 17664-1

Hwxe onucbiBaeTcs nopAaoK 06p860TKVI MHCTPYMEHTOB U3 JNINHEEK «AnmasHble LIJJ'II/I(*)OBaJ'Ibele MHCTPYMEHTbI CTOMAaTONOrn4eckmne» n «AnmasHble LTPpUNCbI»
nepen nepsbiM U NOCre KaXxaoro nocnenyrwero npumeHeHn4. OnucaHune BkNo4YaeT npeaBapuTersibHyr 06p360TKy B MeCTe NpMMeHeHnsd, MallMHHYK N PYYHYHO
06p860TKy, d TakXe napoByk ctepunm3ayno Metogom (bpaKLI,VIOHI/IpOBaHHOFO BaKyyma.

MpousBoguTens:
NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

lepmaHus

Ten.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Cnocob6. Hmxecnegylowas pekomeHgaums no obpaboTke cooepXuT onncaHue METOLOB MAaLUMHHOW U PYYHOW MOWKM U Ae3uHekunn, a Takke napoBoWn
cTepunusaLmm MeToaoM hpakuMoHMPOBAHHOMO BakyyMa.

U3penua. JlnHenkn npoaykummn «AnmasHble LIJ.I'IVI(bOBaJ'IbeIe MHCTPYMEHTbI CTOMaTOoNiorn4eckne» n «AnmMasHble LTPpUNCbI»




1. MpepynpexaeHus

BHUMAHMUE!
Mepen KaxabiM NMpYMeHeHWeM BCe MHCTPYMEHTbI NMOANEXAaT OUYNCTKE, Ae3VHMPEKLMN N CTEPUNM3aLINM COrMacHo NPUBEOEHHOW HUXe
pekoMeHaaLUmm no obpaboTke; B 0COBEHHOCTN 3TO OTHOCUTCS K MEPBOMY UCMOMb30BAHMIO NOCIE MOMYyYeHUs.

B pamkax cBoell OTBETCTBEHHOCTM 3a CTEPUNbHOCTL UCMONb3yeMbIX UHCTPYMEHTOB crieauTe 3a TeM, YTOObI NMPUMEHSANNCE TOMbKO
BanuaupoBaHHble Ansi AaHHOoro npubopa M npodykTa Cnocobbl O4YMCTKU/AE3NHMEKUMM U cTepunusaumu. BanuampoBaHHble
napameTpbl 4OMKHbI cobntoaaTbcs Npu Kaxkaom umkne. Mcnonbayemble Npubopbl M NPUHAONEXKHOCTM CreayeT perynsipHo npoBepsitb
n obcnyxusaTb.

MpaBunbHble 1 3HEKTUBHBIE OYUCTKA U Ae3UHAEKLNS ABNAOTCA ycrnoBueM 3eKTUBHON CTepunusaumn.

Takke cobnogante ,u,e|7|CTBy+ou.|,v|e B Ballen CTpaHe 3aKoHoaaTelbHbIe TpeGOBaHI/IFl N CaHUTapHO-rurmneHn4eckne npasuia KrnH1UKn
unu 6onbHNLLI. B YacTHOCTK, 3TO OTHOCUTCS K pa3fniM4HbIM TpeGOBaHMﬂM OTHOCUTEITbHO Sd)d)eKTI/IBHOIZ WHaKTMnBaLUMN NMPUOHOB.

Mocne BCKPbITUA Nynblbl NHCTPYMEHTbI Oonblle Hemnb3sa MCMNonb3oBaTb U HEOOXOAMMO yTunn3nposaTtb BO nsbexaHue nepenayu
NPUOHOB.

Mpn HEOBXOAMMOCTN N30NUPYIATE KOHTAMUHUPOBAHHBIE UHCTPYMEHTHI OT HEKOHTaMUHMPOBAHHbIX, UCTOSb3YS MOAXOAALLYI0 YNaKoBKY
1 MapKUPOBKY.

Mpun paboTe MNN MaHUNYNSAUMSAX C KOHTaMUHUPOBAHHBLIMU UK NOTEHUMANbHO KOHTAMUHUPOBaHHLIMK MaTepuanamm, npuéopamm u
obopyanoBaHnemM HeobxoaMMO HadeBaTb CpPeAcTBa MHAMBMAOYyansHon 3awmTel (CU3). Cpeactea UHAMBMAYANbHOW 3aLUMTLI JOMKHbI
COOTBETCTBOBaTb TPEOOBAHUSIM B CTPaHE NPUMEHEHUS U OOMKHbI BKIOYATb, KaK MMHUMYM, CrieayloLlee:

- 3almMTHas ogexaa (BoAoHeNpoHUUaemas);

- Macku;

- cpepacTBa 3aluThl rnas v nuua;

- nepyaTku;

- baxunbl.

OCTOPO)KHO O6paLLl,aTbCﬂ C UHCTPYMEHTaMN, UMEeLLMUN OCTPbI€ KOHLbI UK peXxyLlne Kpas.

Beuagy ueneBoro HasHayeHUst 1 0OCOBEHHOCTEN reoMeTPUW/NMOBEPXHOCTM pEKOMEHAYETCsl 006a3aTenbHO CTEPUNN3oBaTh M3denus B
COOTBETCTBUM C knaccudmkaumen «kputmuyeckme By» cornacHo DIN EN I1ISO 17664-1.

Mcnonb3oBaHne HeHaanexalimx MOKLLMX UM Ae3UHDULIMPYIOLLIMX CPeaCcTB NMBo HenpaBunbHLIX METOAO0B MOXET MoBmneYys 3a coboi
NOTEpIo rapaHTUM U HeraTMBHbIE NOCMEACTBUA AN UHCTPYMEHTOB, TaKue Kak:

- NOBpEXOeHue;

- KOPpPO3US;

- U3MEHEHVe LBeTa;

- HEBO3MOXXHOCTb 06€CneunTb HaanexaLtllyo rurueHy.

Ons addekTnBHON 06paboTkn Heobxoammo pa3obpatb cuctemy ProxyStrip Ha oTaenbHble KOMNOHEHTbI (PYKOSITKY, ProxyStrip).




2. OrpaHu4eHue
NOBTOPHOW
obpaboTku

2.1 YcTONYMBOCTL MaTepuanos

Vcnonb3yiiTe TONbKO MOKLWME/Oe3nHdUUMpyoWmne cpeactsa, AonyleHHble K 0bpaboTke CTOMaTonornyeckux UHCTPYMEHTOB, U
cobnopgante ykasaHus npou3soguTensd. He ucnonb3ynte cukcupyowme motoLwme/ge3vHguumpyowme cpeactea Bo m3bexaHue
dUKcaumnm KpoBSAHbIX 3arpsi3HEHUN.

I'IpM Bbl60pe MOKOLLNX N uesvmdmu,mpyrou.lwx cpeacTs cneauTe 3a OTCYyTCTBMEM B HUX CleayrolwnxX KOMMNOHEHTOB!:

> OpraHuyeckne, MMHeparsbHble N OKUCNAOLLME KUCNOTbI;

> cunbHble wWénoun (pH > 10,8) He paspelualdTcss, PEKOMEHOOBaHbI TONbKO HEWTpasibHble MMM crnabollenoyHble MotoLme
CpencTBa;

> CNMpPThI, 3UPbI, KETOHLI 1 BEH30NbI;

> oKkucnurtenu;

> anbgernabl.

He ouuwanTe MHCTPYMEHTbI METaNMMYeckuMm WETKaMu U CTanbHON BaToN.

JTioOble MHCTPYMEHTHI HEMb3s NogBepraTb BO3AeNCTBUIO TeMnepaTypbl Bbiwe 138 °C (280 °F).

2.2 BO3MOXHOCTb NOBTOPHOr0O UCMOIb30BaHUSA

MNocne npoxXoXxaeHna UHCTpyMEeHTaMn MaKCMMarbHOIo KolmndecTtBa UUKIIOB O6pa6OTKI/I He Obino 06Hapy>|<eHo HeratTmBHoOro
BO34ENCTBMS Ha MUX Ka4yecCTBO. CpOK Cﬂy)K6bI MHCTPYMEHTOB 3aBUCUT OT XapaKTepa X UCMNoJ1b30BaHUA. ﬂ,e(beKTHble MHCTPYMEHTDI,
Hanp., C OTCYTCTBYWLWMM alriMa3HbiM TMOKPbITUEM, CITOMaHHbIMU pa60‘-IVIMVI YacTtdaMu, KOppOSVIIZHbIMI/I NOBEPXHOCTAMU n/vnu
colleLlen LUBEeTOBOMN MapKVIDOBKOVI, a TakKXe NOrHyTble MHCTPYMEHTbI OOJKHbI YTUINM3NPOBaTbCA r|0Tpe6|/|TeneM M NCNosb30BaHUIO
He noarnexar.

[nsa kaxnol NMHENKM NpoayKuum GbIno BanuaMpoBaHo crieaytollee KonmMyecTBOo LMKINoB 0bpaboTku:

ArnmMasHble WwnndosasnbHble MHCTPYMEHTLI cTomaTonormdeckme | go 10 umknoB o6paboTku
AnmasHble LTpUnchl 40 10 unknoB 06paboTkM

Jliobas pganbHenwas 06pa60TKa N nNX NOBTOPHOE MpUMEHEHME, a TakKkKe WNCnosfib3oBaHue I'IOBpe)K,EI,éHHbIX nnn 3arp$|3HéHHbIX
MHCTPYMEHTOB NMPONCXOOAT Ha CTpax N PUCK NOJib30BaTernA. I'Ipvl HecobnoaeHun yKa3aH|/||71 nobas OTBETCTBEHHOCTb npon3sBognTenA
NCKITHO4HaeTC4.




MHCTPYKLIUA

3. NMpeaBaputenbHas
obpaboTka B MecTe
npUMeHeHust

Ona npegBapuUTenbHOM OYUCTKM MHCTPYMEHTOB WCMONb3YyWTE CreuunanbHyo MNnacTMaccoBy0 BaHHOYKY (Hanp., Frasator) c
paspeLléHHbIM  OE3MHMULMPYIOWMM CPeaCcTBOM, He coAepXalyMm KOMMOHEHTOB, YKasaHHbiXx B pasgene 2.1 «YCTOM4MBOCTb
maTepuanoBy». Vcnonbayite pasgenbHble EMKOCTU ANs BpalaloMXCs WHCTPYMEHTOB M anmasHbIX LWTpuncoB. Kcnonb3yemoe
Oe3VHpMLMpYoLLLee CPeaCcTBO AOMKHO MMETb MOATBEPXKAEHHYIO adhdeKkTMBHOCTL (Hanp., gonyck DGHM/VAH wnn FDA/EPA nu6o
mapkmpoBky CE), OblTb npurogHo Anst Ae3vH@EKLMN UHCTPYMEHTOB U COBMECTUMO C HUMW. [pn obpaboTke npodunmpoBaHHbIX
WHCTPYMEHTOB crneamte 3a Tem, YToObl OXBaTUTb BCE MOBEPXHOCTU W yOanuTb BCe BUAMMbIE OCTaTKM, MOCMe 4Yero TLaTernbHO
NPOMONTE WMHCTPYMEHTHI Mof, CTpyEN Boabl. Ecnn ewé BmaHbl 3arpsa3HeHUs, HEOOXOOUMO MHOTOKPATHO OYUCTUTb MHCTPYMEHTHI
COrMacHoO YyKasaHWsIM MNpPOU3BOAUTENSs, YTOObI JOOUTBLCA MOMHOrO yAaneHus 3arpsAs3HeHuid. Ha aTtom aTtane cnegyeT OTAenuUTb
WHCTPYMEHTbI C HeYAansieMbIMU 3arpsa3HEHUAMN U YTUNTM3NPOBATL MX B HAAMNEXAaLLEM MOPSIAKe.

NMPUMEYAHUA

I'Ipe,u,BapMTeanaﬂ O4YNCTKa MHCTPYMEHTOB [LOJ1KHa BbINONMHATLCA Cpady nocre nedvyeHua C cobntogeHnem mMep VIH,D,I/IBVI,D,yaﬂbHOIZ
3awuTbl. Eé uenb coctouT B TOM, 4TOObI He OONnyCTUTb 3acbiXaHUA OpraHn4YeCknx mMatepuarnioB m XMMUYECKUX OCTaTKOB Ha
MHCTPYMEHTax 1 NpeagoTBpaTtnuTb KOHTaMUHaLU MO 0|<py>|<arou.|,el7| cpenbl.

WwmeliTe B BuAdy, YTO UCMOMbL3OBaAHHOE MpW NpeaBapuTernbHON 0bpaboTke Ae3nHUUMpyloee CPeACTBO CIYXWT ONS 3awuThl
rnepcoHana v He 3aMeHsiIeT cobow nocreayLwmii 3Tan ge3vHgeKUMn nocne NPoBeAEHHONW OYUCTKN.

Ons PYy4YHOro ygarneHua 3arp$13HeHM|7| HE VICﬂOﬂb3yIZTe MeTanmyeckme WETKN K CTallbHYHO BarTy.

4. XpaHeHue n
TpaHCNOpPTUPOBKa

Bo nsbexaHne nospex(,quMﬁ N 3arpA3HeHunsd Opr)KaIOU.LeVI cpenbl No gopore K MecTy hanbHenwen o6pa60T|<|/| HeobxoaMMo XpaHUTb
MHCTPYMEHTbI B HaaE&XHOM MecTe ” TpaHCNOPTUPOBATb B 3aKpbITOM KOHTeVIHepe.

TpaHCnopTUpynTE MHCTPYMEHTHI B CreLuanbHOM KOHTeMHepe B nomelleHne ans o6paboTkM 1 yrNoXuTe MX B EMKOCTb C MOMOLLIUM
PaCTBOPOM.

5. MogrortoBKa K
OUYUCTKe

Mpn Mcnonb3oBaHUM BCEX YMCTALLMX CPEACTB COOMopaTh yKasaHus NPOM3BOAMTENS MO pa3BEdEHUD, TEMMepaType U BPEMEHM
Bo3gencTeus. CobnogeHne pekoMeHZaumin nNo TemnepaTtype, KOHLEHTpauMM U BPEMEHW BO3AEWCTBUS BaXKHO AN OOCTUXKEHMS
onTMmarbHON 3PEKTUBHOCTI YNCTALLNX CPEOCTB.

NPUMEYAHUE

CornacHo pekomeHgauum RKI cnegyeT roToBUTh CBEXYIO OUMLLAIOLLYIO BaHHY KaXabli paboynil eHb U HEMEONEHHO 3aMeHsITb eé
npu BMOMMOM 3arpsisHeHun. Kpome Toro, cnegyet kaxkabii pabounii feHb ounliaTe U Ae3MHULMPOBaTh EMKOCTb AN OYUCTKM.
CobnioganTe Takke TpeboBaHWs, AeNCTBYIOLLME B Balle CTpaHe.

6. MawwunHHanA Monka
1 ae3nHdeekumna

6.1 O6opynoBaHue

Mpu BeIOOPE annaparta gnsa Ae3vHdeKuun cnegnte 3a Tem, YToob!:

- Ae3unHdekTop obnagan noaTBePKAEHHON 3adhdeKTMBHOCTLIO (Hanp., gonyck DGHM unu FDA nu6o mapkmposka CE cornacHo DIN
EN ISO 15883);

- annapar MOr BbIMOJTHATb NPOBEPEHHYI0 NporpaMmmy TepMmmnyeckorn aesnHdekumm (3HadeHne A0 > 3000 nnm — B cTapbix annapartax
— He meHee 5 muHyT npu 90 °C / 194 °F).




PekomeHngyeTcs mcnonb3oBaTb annapart Afis MOVKM U Oe3nHGEKLMN, COOTBETCTBYOWMIN TpeboBaHuam EN ISO 15883-1- n -2, B
CcOoYeTaHWM C NOAXOAALNM AN 3TOW e TOTKOM (Hanp., KOp3MHOW AN menkux getanen). Cobniogante MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMUIO
nponsBoauTens annapaTa Ans MONKN 1 Ae3nHGeKUnn.

NMPUMEYAHUA
3arpyxanTte annapar A4ns MONkM 1 geanHdekummn (AM) cornacHo ykasaHusMm NpousBoauTens.

Ctporo cobGniogante ykasaHHble MNPOM3BOAMTENEM MOIOLLEro CpeacTBa 3HaYeHWsl KOHLEHTpauuwW, Temnepatypbl M BpeMeHu
BO3JENCTBUSA, a TakkKe yKasaHUs No AONOMHUTENbHOMY OMNOMackMBaHuio. Icnonb3ynTe TONMbKO CTEPUIbHYIO UNi o6e33apaXeHHyto (He
6onee 10 MMKPOOPraHM3mMoB Ha MI1) BOAY C HU3KMM CoAepXaHnemM 3HOOTOKCUHOB (He 6onee 0,25 eanHUL, 9HOOTOKCUMHOB Ha M) (Hanp.,
purified/highly purified water).

6.2 Mopanok padoTbl

MHCTPpYMEHTbI OOMKHbI MPOUTY NpeaBapuTenbHY0 ouncTky (cMm. pasgen 3 «lMpegBapuTenbHas o6paboTka B MecTe NMpUMeHeHUsI»).
MNepea MalLMHHON 06PaBOTKOM MHCTPYMEHTbI AOMKHbI GbiTh OUMLLIEHBI OT BUANMBIX 3arpsi3HEHWIA.

lMomecTuTe NpeaBapuTEnbHO OYULLEHHbIE MHCTPYMEHThI B AM[, ncnonb3ys KOp3nHy Ans Menkux getanemn.

3anycTtuTe nporpammy.

Cpasy nocne 3aBepLueHUsI MPOrpaMMbl U3BIEKUTE MHCTPYMEHTbI 3 AM/,.

MNpoBepbTe, HyXHa N nocregyolwas cylka, U npu HeobXoAMMOCTW BbINOMHUTE €€ COrMmacHO yka3aHusiM B pasgene 8
«CyLikay.

lMpoBepbTe 1 ynakynTe MHCTPYMEHTbLI cpa3y nocre u3BnedeHus (cM. pasgen 9 « TexobcnyXnBaHvue, KOHTPOMb 1 yNakoBKa» U
pasgen 10 «YnakoBkay).

Pop=

o

Banngauma npouecca obpaboTkum npoBogunack B annaparte Ans MonkM u gesuHdekumm tuna Miele Professional PG8581 c
ncnonb3oBaHmeM YncTallero cpeacraa neodisher® Mediclean Dental (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) n nporpammel Vario TD npu cneaytoLumx
YCNoBusAX:

- 3Tan 1: NnpegBapuTenbHas O4MCTKa XONo4HOM BogonpoBoaHoN Boaon < 40 °C B TeveHne 1 MUHYTHI;

- 3Tan 2: Movika B feM1Hepanua3oBaHHol Boge ¢ 0,5 % unctawmm cpegcteoM npu 55 °C B TeyeHne 5 MUHYT;
- 9Tan 3: ononackMBaHwe B AeMUHepanM30oBaHHOW Boae B TedeHne 1 MUHyTHI;

- aTan 4: Tepmoae3nHdeKUna B JeMUHEPanNn3oBaHHON Boae Temnepatypon > 90 °C B TeyeHue 5 MuHyT.

BHUMAHMUE!
WcnonHuTens/nons3osatenls HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a Miobble OTKMIOHEeHUs OT OMUCAHHOro BanWAMPOBaHHOIO Mpouecca U
1cnonb3oBaHne Apyrux MOKLLNX/Ae3NHMULMPYIOLLMX CPeACTB U NapameTpoB.

Hu B kOeM cnyyae He XpaHUTe MHCTPYMEHTbI nocrne o6paboTku B MOKPOM BuAEe. OTO MOXET MPUBECTM K KOPPO3UU U PA3MHOXEHUIO
MWKPOOPraHnM3MoB. Ecnun MHCTPYMEHTbI He NONHOCTBLIO CyXxMe MOocne 3aBepLUeHUs MalLUMHHOW 06paboTku, BbICYLUMTE UX BPYYHYHO (CM.
pa3gen 8 «Cyluka») U XpaHUTe MHCTPYMEHTbI Haanexalim obpasom.




NMPUMEYAHUA
Mocne TepmoaesnHdEKLMM MOXHO 106aBUTL 3Tan CyLLUKX B NporpamMMy annapara A5 MOvKM U Ae3nHMDeKLnN.

BanuaupoBaHHble napamMeTpbl COOTBETCTBYIOT MpoLeccy ¢ AocTukeHuem 3HadeHus AO > 3000s. PekomeHayeTcs MCnonb3oBaTb
TOJIbKO TaKue NpoLLecchl, KOTOPbIE NO3BOMSIOT AOOUTLCS STOr0 3HAYEHUS UITU NPEBBLICUTL €r0.

7. PyyHasa mouka n
Ae3uHdekuus

7.1 O6opynoBaHue

Mpu BeIGOPE MOKOLLMX 1 AE3NHDULMPYIOLLNX CPEACTB NPOCneanTe 3a TeM, YTOObI BbINOMHANMCH CNeayoLLmMe YyCroBus:
- MpuHUMNuansHas NPUrogHoOCTb AN MOMKU U Ae3UH(EeKLMN CTOMaTONOrM4eCcknx MUHCTPYMEHTOB;
- MPWUrogHOCTb AN YNbTPa3BYKOBOW OYUCTKM (OTCYTCTBYET NeHoOOpa3oBaHme);
- NPUMEHEHNE Oe3VMHMULMPYIOLWMX CPEACTB C NoATBEPXOEHHON adpdeKkTUBHOCTLIO (Hanp., gonyck DGHM/VAH unn FDA/EPA
nnbo mapkmposka CE);
- COBMECTMMOCTb MPUMEHSIEMbIX XUMUKATOB C MHCTPYMEHTaMu (cM. pasgen 2 « OrpaHnyeHre NoBTOPHOW 00paboTkuy ).

NMPUMEYAHUA
MpeanoytuTensbHbIM cnocobom 06paboTkm ABNSETCA MallMHHasA Moika 1 Ae3uHdekumns. Ncnonb3yiTe py4dHyto o6paboTky TOMLKO B
TOM cry4ae, eCnu OTCyTCTBYEeT BO3MOXHOCTb MaLUMHHON 06paboTku.

YcnoBuem npuMeHeHust KOMOUHMPOBAHHOIO MOOLLIE-AE3MHPMLMPYIOLLIErO CPEACTBA SIBNAETCA OYEHb HMU3Kasi CTEMEHb 3arpsi3HEHUs!
(oTcyTCTBME BUOUMBIX 3arpsi3HEHMI) 3a CHET 3hheKTUBHO NPOBEAEHHON NpeaBapUTENbHOM OYUCTKU MHCTPYMEHTOB.

CTporo cobntogaTb ykasaHHble NPOM3BOAMTENEM MOKOLLLEro/ae3vHMULIMPYIOLLErO CPEACTBA 3HAYEHNST KOHLEHTPaLMK, TEMNEPaTypbI 1
BpEMEHW BO3AEWCTBUS, a TakkKe yKasaHus no LONOMHUTENbHOMY OnosiackuBaHuio. VCnonb3ynTe TOMbKO CBEXEeNpUroTOBNEHHbIE
pacTBOpPbI U TOMNbKO CTEPUIBHYIO UK 0be33apaxkeHHyto (He 6onee 10 KOE/mn) Body € HA3KMM cofepXaHMeM 3HAOTOKCUHOB (He bornee
0,25 eguHNL, 3HOOTOKCUMHOB Ha M) (Hanp., purified/highly purified water), BbeinonHuTe cyliKy cornacHo ykasaHusMm B pasgene 8
«CyLika».

7.2 Mopanok pabdoTbl

MHCTPpYMEHTbI OOIMKHbI MPOUTY NpeaBapuTenbHy0 o4ncTky (cM. pasgen 3 «lMpegBapuTenbHas o6paboTka B MecTe NMpUMeHeHUs» ).
MNepea MalLMHHON 06PaBOTKOM MHCTPYMEHTbI AOMMKHbI GbiTh OUMLLIEHBLI OT BUANMBIX 3arpsi3HEHWIA.

MpurogHOCTb py4HON MOMKM M Ae3vHdekumn ans obpaboTknm MHCTPYMEHTOB Obina BanuamMpoBaHa npu COGNoAeHUM CneayoLmx
yCrnoBun.
1. TlpurotoBbTe MOWLLMI/AE3UHMDULMPYIOLLNIA PACTBOP COrMAacHO ykasaHusM Npon3BoanTeNs CpeacTBa.
2. YnoxuTe npenBapuTeNnbHO OYMLLEHHblE WHCTPYMEHTbl B (YNbTPa3BYKOBYHO) OYUMLLAIOLLYIO BaHHY Tak, 4YToObl OHM Oblnu
MONHOCTbIO MOrPYXKEHbI.
3. 3atem BkmouMTE yNbTPa3ByK Ha 3aJaHHOe BpemsA BO3AENCTBUS Ae3vHduuupylollero cpeactsa. [Ond Banugauum
ncnonb3oBanocb MomwLllee/aesnHduumpytowee cpeacteo neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) B koHueHTpauum 1,0 % u ¢
BpemeHeM Bo3aencTBust 15 MUMHYT B ynbTpassykoBor BaHHe 35 k'L Tuna Bandelin Sonorex RK 514 H.




4. 3aTteM U3BNEKNTE MHCTPYMEHTHI U3 OYMLLAKOLEN BaHHbI U TWATENbHO (HE MeHee 1 MUHYTbI) NPOMOWTE HE MeHee NATW pas3s
ob6es33apaxeHHown Bogon (He bonee 10 KOE/mn) ¢ HA3KMM cogepXaHnem aHAOTOKCMHOB (He 6onee 0,25 egmMHUL, SHOOTOKCMHOB
Ha mn).

5. Tlpocywu1Te NHCTPYMEHTbI COrNacHo yka3aHusam B pasgene 8 «CyLukay.

6. [lpoBepbTe WHCTPYMeHTblI (CM. pas3gen 9 «TexobcnyXuBaHuWe, KOHTPOMb WM YMaKOBKa») Ha MOBPEXOAEHUS U BUOUMbIE
OCTaTOYHbIE 3arpsi3HEHNS.

7. YnakynWTe MHCTPYMEHTbI MO BO3MOXHOCTU cpa3y nocre nsenevenus (cm. pasgen 10 «YnakoBka»).

BHUMAHMUE!
WcnonHuTenb/nonb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a IOOble OTKMNOHEHUS OT OMUCaHHOro BanMAMPOBAHHOIO npolecca WU
MCNonb30BaHne ApYrux MOKLLNX/AE3MHMULMPYIOLLUX CPeCTB U NapamMeTpoB.

Hu B koeM cryyae He XpaHuUTe MHCTPYMEHTbI nocrne o6paboTkM B MOKPOM BuAE. DTO MOXKET NMPUBECTU K KOPPO3UWN 1 Pa3MHOXEHUIO
MUKPOOPraHn3moB. Ecnu MHCTPYMEHTbI He MONHOCTLIO CyXUe Mocre 3aBepLUeHUst MaLlMHHOW 06paboTku, BbICYLUMTE UX BPYYHYHO (CM.
pasaen 8 «Cyllka») U XpaHUTe UHCTPYMEHTbI HaanexalumMm oGpasom.

NMPUMEYAHUE
Mpy xumnyeckon Ae3nMHMEKUMN OCTaTKN Ae3MHMULMPYIONX CPEACTB MOTYT COXPaHWTLCA Ha MOBEPXHOCTAX MHCTPYMEHTOB, YTO
MOXET NOBNUATL Ha BMOCOBMECTUMOCTb M3AeNuiA. B cBs3n ¢ 3TUM 0653aTenbHO BLIMOMHATL TLLATENBHOE OMNONacKUBaHMe.

8. Cywka Mpocylwnte NHCTPYMEHTBI MEONLMHCKUM CXKaTbiM BO34yxom (6e3 macen, C HU3KUM COAEPXXaHWEM MUKPOOPraHU3MOB M 4acTuu) C
MOMOLLBK NUCTOMNETa-pacnbinMTens, AaBreHne Bosgyxa: makc. 10 6ap, NpyM KOMHATHOW TemnepaType WM YUCTOMW, XOPOLLO
BNuTbIBaKOLWEeN 6€3BOpcoBON candeTKoON.

9. lMocne MOWMKM NN MONKK 1 Ae3nHMEKLMM NPOBEPLTE BCE UHCTPYMEHTDI (MpU NOMOLLM Nynbl ¢ 10-KpaTHBIM YBENMYEHMEM) HA HANu4ne

Texob6cnyxuBaHue, KOppPO31K, NOBPEXAEHUA NOBEPXHOCTU, OTCNIOEHMI, Aedopmaumii (Hanp., NOrHyTble UHCTPYMEHTbI C HAPYLLUEHHOW KOHLEHTPUYHOCTLIO

KOHTPOJ1b 1 YNaKOBKa

BpaIJ.l,eHI/Iﬂ), HOBpe)K,CleHI/IVI LLBETOBOW MapKUpOBKAN U 3arp9|3HeHvu7|. Otpenute MHCTPYMEHTbI, KOTOPbl€ UMEIOT NoBpeXaeHna nnm Obinn
HeJOoCTaTO4YHO O4YULLUEHbI, ﬂ,e3VIHd)I/ILI,I/IpOBaHbI N CTEPUITN3OBAHbI (OrpaHI/ILIeHI/Iﬂ NMOBTOPHOIo MCMNoJsib3oBaHNA CM. B pas3gene 2.2
«B03MOXHOCTb NOBTOPHOIo I/ICI'IOJ'Ib3OBaHVIﬂ»).

10. YnakoBKa

YnakyiTe MHCTPYMEHThLI B O4HOPAa30BY0 CTEPUM3ALMOHHYIO YNAKOBKY (OAMHAPHY U OBOVHYH0), COOTBETCTBYHOLLYIO CMEAYIOLLUM
TpeboBaHNSM:
- ynakoBka npurogHa cornacHo TpebosaHusam EN ISO 11607 gns ctepunusauum napom (TEPMOCTOMKOCTb He MeHee 138 °C
(280 °F), moctaToyHasi NaponpoOHNLLAEMOCTb);
- [OCTaTOYHas 3awmuTa MHCTPYMEHTOB OT MEXaHUYECKUX MOBPEXAEHNN.

YnakoBka JOfmKHa MMETb A0OCTaTOYHbIN pa3mep, C TeM 4YTOOBbI repmMeTn4yHas 3anarika He noaBepranacb HanpAXXeHuto. He VICI'IOJ'Ib3yIZTe
CITULLIKOM 60ﬂbI.IJyPO YNakoBKY, 4TObbI WHCTPYMEHTbI HE NepeKaTbiBalluCb BHYTPU YNMAKOBKWU.

11. Ctepunusauus

PekomeHnayeTtcs ncnone3oBaTb cTepunmaatop cornacHo Tpebosarmam DIN EN 13060 tun B, EN ISO 17665 nnun EN 285 / ANSI AAMI
ST79. CTepunusaums AOMKHA NPOBOAUTLCA B YMakKOBKE, MPWUIOAHOM AMA AaHHOrO Mpouecca cTepunmu3auun. YNakoBKa OormkHa
cooTBeTcTBOBaTh TpeboBaHuam EN ISO 11607 (Hanp., 6ymara/MHorocrovHas nnéHka).

CTepI/IJ'IVI3aLI,I/IF| BNa>HbIM >Xapom / crepunusaumda napomMm MUHMMYM C 3 umknamm CbpaKLl,I/IOHVIpOBaHHOFO BakyymMma u” [octaTtovHom
CyLIJKOIZ n3genun sensieTcs npeanoyvYTUTesIbHbIM N pEKOMEeHAYEMbIM cnocobom crepunmnsaumnn.




Vicnonb3oBaHue FpaBI/ITaLI,VIOHHOIZ ﬂapOBOVI cTepunn3aumm He pekoMeHaOyeTCA.

BpeMFl CYLLKM OOJKHO COCTaBlIATb HE MeHee 20 MUHYT COrnacHo Tabnuue Huxe.

CrtpaHa MeToa ¢hpakLMOHNPOBAHHOIO BaKyyma

EC - 134°C (273 °F) Cc BblOepXKOW He MeHee 5 MuH,
Bpems cyku 20 MUH.

Opyrve BanmaupoBaHHble YCNoBus ctepunusauum (npoeputb | - 132 °C (270 °F) C BbIOEpPXKOW HE MeHee 4 MUH,

X MPUMEHMMOCTb COFMTAaCHO HOpMaTtuBaM, OEWCTBYHOLIMM B Bpems cyku 20 MUH.

OaHHOW CTpaHe) - 134°C (273 °F) Cc BblOepXKOW He MeHee 3 MVH,

Bpems cyku 20 MUH.

- 135°C (275 °F) c BblgepXKOW He MeHee 3 MUH,
Bpems cykn 20 MUH.

- 134 °C (273 °F) c BblOepXKon He MeHee 18 MuH,
Bpems cyuikn 20 MuH.*

*B psge cTpaH Ons  cTepunusauMu  npeanucbiBaeTcs nporpamMma  WHakTMBauuu npuoHoB. CobniogaiTte  OencTBylolme
3aKoHoJaTenbHble akTbl B Ballel cTpaHe. [Mpy BbINOMHEHWN LMKNOB (PPaKUMOHMPOBaHHOMO BakyyMa cobniodaTb OelcTByoLime
TpeGoBaHNA K MUHMMAIbHLIM 3HAaYEHUSIM NapaMeTpPOB.

BHUMAHMUE!

He I/ICI'IOJ'Ib3yl7ITe cTepunn3auumio ropadmm Bo3ayxom, mnsriyd4eHmewm, cbopmanbp,ermp,om N 3TUNEHOKCNOOM, XMMNYECKNE aBTOKITaBbl N
nrnasMeHHyr ctepunni3auuio.
3anpeu.|,aeT09| CTepunn3oBaTb MHCTPYMEHTDI, HE npoLllealine OLII/ICTKy!

NMPUMEYAHUE

MeaunumHCKoe yupexaeHne oTBeYvaeT 3a BHYTPEHHMNE NpoLeaypbl KOHTPOMS U YNaKOBbIBAHWUA MHCTPYMEHTOB MOCHE X TLIATENbHON
OYNCTKKN, 4YTOObI 0DecneunTb NapONPOHMLAEMOCTb M afdekBaTHYH Cywky. [lonb3oBaTenb o00s3aH obecneunTb BanvMauuio
Haanexaulen paboTbl cTepunmaaropa.

12. XpaHeHue

lNocne cTepunn3aumm MHCTPYMEHTbI A0JTKHbI XPaHUTLCA COrnacHo Tpe6OBaHI/IF|M npon3soanTend CTepVIJ'IM3aLI,VIOHHOIZ YNaKOBKU.

13. JononHutenbHas
nHcpopmauus

MprBeAEHHbIE BbilEe MHCTPYKUMM Obinn BanuaupoBaHbl komnaHuen NTI-Kahla GmbH kak npurogHele 4ns NoaroTOBKU W3Aenuvn
«anvasHble LWnngoBanbHble WHCTPYMEHTbI CTOMATONIOTMYECKME» WU «aniMasHble LUTPUMCbI» Afs MOBTOPHOIMO WUCMOMb30BaHMS.
MeauumHckoe yuypexaeHme obsizaHo obecneunTb, 4YTOObI MOBTOPHasi 06paboTka MpoBOAMMACL C MCMONb30BaHMEM Hagfexalinx
annapartoB 1 MaTepuanos 1 YTobbl nepcoHan obin 00yyeH paboTe ¢ cMcTeMOon NOBTOPHOM 00paboTkn ANst AOCTUXKEHUSA HEOOXOAMMbIX
pe3ynbTaToB.

oT10 Tpe6yeT BannaaumMm 1 njaHOBOro KOHTPOJIA npoLlecca. Jloboe OTCTynfieHne UucnonHutenda ot peKomeH,u,au,lel cnenyet B
Haanexatwem nopsaake oueHmBaTtb Ha npeaveT Sd)d)eKTVIBHOCTI/I 1 BO3MOXHbIX HEraTUBHbIX NOCNEACTBUN.

lNonb3oBaTtenu AOMKHbI COCTaBUTb COOTBeTCTBleLLI,VII7I NPOTOKOJT OYUCTKMN AONA UCMNOJIb3yeMbliX B AaHHOM MeCTe MHOropas3oBbIX
MeONLINHCKNX ﬂpVI6ODOB COornacHo pekomeHagaunam l'lpOI/I3BO,D,I/ITeJ'IeI7I I'Ipl/l60pOB n MOIOLIJ,I/IX/,D,G3VIH(bVILI,I/IpyIOLLI,I/IX CcpencTB.




BBI/ID,y fonbLuoro 4yucna nepemMeHHbIX, KOTOpble Yy4YaCTBYHOT B npouecce CTepVIJ'II/I3aLI,VII/I/,D,eKOHTaMVIHaLI,I/II/I, Kaxgoe meauumnHCKoe
yypexneHne OO0IPKHO BannanpoBaTb I'IpI/IMeH‘i-leMbIIZ MM rnpoLuecc CTepVIJ'II/I3aLI,VIVI/,EI,eKOHTaMVIHaLI,I/II/I (Hal'lp., TeMneparypy, BpeMFl) CcOo
CBOMMMW annapatamMu.

14. KoHTaKkTbI C
npoussoauTenem

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

FepmaHus

Ten.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de




R1 Rev.5-2025-03

]NTI

New Technology
Instruments

NTI-Kahla GmbH Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3 - D-07768 Kahla, lepmaHusa
Ten.. +49 (0) 36424-573-0 daKc: +49 (0) 36424-573-29
nti@nti.de; www.nti.de

I"IpenopbKM 3a NOBTOpHa 0bpaboTKa 3a rpynuTe NpoaykTun JeHTanHn guaMmaHTeHU WnNgoBbYHM NHCTPYMEHTU" 1 JnamaHTeHn neHtn® cernacHo DIN EN
ISO 17664-1

B cnepgpaluute pasgenu e onncaHa noeTopHata o6paboTka npeau Mbpeata, KakTo U cref Besika criegpalla ynotpeba Ha MHCTPYMEHTUTE OT rpynuTe NpoayKTu
LJEeHTanHNn OvamaHTeHV WAMOBBYHN MHCTPYMeHTU" u JuamaHTeHu neHTu“. ToBa BkMoYBa NpedBaputenHata obpaboTka Ha MsCTOTO Ha ynoTpeba,
MexaHWn4HaTa 1 pbyHaTa NoBTOpHa 06paboTka, KakTo U NapHaTa CTepunmMsauusi o MeToga Ha pakLMOHMPaH BakyyM.

MpounsBoguTen:
NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

lepmaHus

Ten.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

MeTtogu: CnegHute NPENOPBKMN 3a NMOBTOPHa o6pa60TKa onuceBat MeToauTe 3a MEXaHM4YHO U PbYHO MNMO4YUCTBaHe U D,e3VIH(beKLI,VIpaHe, KaKToO U napHata
cTepunnsaumna no metoga Ha ('.bpaKLl,I/IOHVIpaH BaKyyM.

MpoAaykTu: rpynute npoaykTu ,JeHTanHn guaMaHTeHN WAMMOBbYHN UHCTPYMEHTU" 1 JuaMaHTeHN NeHTn"




1. MpepynpexaeHus

BHUMAHUE:
Mpenm Bcsika ynotpeba BCUYKM MHCTPYMEHTM TpsaibBa Aa 6baaT NoYNCTeHn, Ae3nHdeKLMpaHn 1 CTEPUNN3NPaHN B CbOTBETCTBIE CbC
crefiH/Te NpenopbKM 3a NoBTopHa o6paboTka; ToBa BaXm 0COBEHO ChLLO 3a MbpBaTa ynotpeba cnea Joctaskarta.

B paMKnTe Ha BawaTa OTrOBOPHOCT 3a CTEPUITHOCTTA HA MHCTPYMEHTUTE Npn yn0Tpe6a crnefere 3a n3nosna3saHe caMo Ha BannanpaHu
CrleLl,I/Id)I/ILIHO 3a anaparta u npoaykrta Metoamn 3a FIO‘-IVICTBaHe/ﬂ,e3VIHd)eKLI,VIF| n crepunmn3aumnd. BaJ'IVID,I/IpaHI/ITe napameTpu Tpﬂ6Ba na
Ce cnasBaTt Nnpu BCEKN LINKDBII. M3nonasaHute anapaTtun n npuHaanexXHocTun Tpﬂ6Ba Aa ce nogabpXxaTt 1 nposepAaBaTt peaoBHO.

HapnexHo u ed)VIKaCHO no4yncTeaHe n p,esled)eKu,MpaHe Ca npeanocTtaBKka 3a e(beKTVIBHa crepunnsauus.

OcBeH ToBa cnasBaiTe BanuaHUTe BbB BaluaTa cTpaHa 3akoHOBM pasnopeadu, KakTo U XUTMEHHUTE WU3UCKBaHUSA Ha NeKapckus
kabuHeT, pecn. GonHuuata. ToBa Baxu 0coGeHO 3a pasnUyHUTE pasnopeddu Mo OTHOLLIEeHME Ha edUKacHOTO MHAKTUBMpaHe Ha
MPUOHM.

Cneg pa3KkpuBaHe Ha nynnata UHCTPyMEeHTUTE NnoBe4e He Tpﬂ6Ba 0a ce nmanonsear, a Aa Ce U3XBbPIIAT, 3a Aa Cce nsberHe npeHacqaHe
Ha NPUOHW.

I/Isonmpame KOHTaMUHNPAHUTE UHCTPYMEHTU OT HEKOHTaMWUHUPaHUTE 00 NOBTOPHATa o6pa60T|<a —npu HeobxoanmocT nocpencrtsom
noaxoasduia onakoBka 1 MapKnMpoBKa.

Mpu GopaBeHe mnu paboTta ¢ KOHTaMUHUPaHKW UK NOTEHUMANHO KOHTaMUHUpaHW MaTepuanu, anapati u obopyasaHus Tpsioea aa ce
HocAT N4YHK NpeanasHu cpeactea (JIMC). JluuHnTe NnpeanasHu cpeacTea TpsioBa Aa CbOTBETCTBAT Ha pasnopeabuTe Ha KOHKpeTHaTa
CTpaHa 1 fa BKMo4YBaT cregHoTo:

- NpegnasHo obnekrno (HeNpPONycKNMBO Ha TEYHOCTH),

- Mackm,

- CcpefcTBa 3a 3aluTa Ha ouuTe U NULETO,

- pbKaBMUY 1

- KanuyHw.

I'IpM MHCTPYMEHTU C BbpXOBEe U OCTPpU pexeLumn pb605e € HeobX0aAMMO NOBULLEHO BHUMAHME.

Bb3 ocHoBa Ha npeaBuOeHOTO NpefdHasHayeHue U reoMeTpUYHUTE/MOBBLPXHOCTHUTE CBOMCTBA Ha NPOAYKTUTE npenopbyBame
3agbimKnUTENHa cTepunusaums B CboTBETCTBUE C KracudukaumsTa ,kputudHu B cbrnacHo DIN EN ISO 17664-1.

Ynotpeba Ha HenoaxodaLLM cpeacTsa 3a NoYMCTBaHE UMK Ae3MHAEKLMSA UMK NpunaraHe Ha HeNnoaXoAALLM METOAN MOXe Aa AoBeae
[10 OTNagaHe Ha rapaHLUMsTa U HeraTUBHU NOCNEACTBUA 3a MHCTPYMEHTUTE:

- nospega

- KOpO3Ks

- NpoMsiHa Ha LiBeTa Ha NpoaykTa

- HeobXxoaMmaTa XuUrueHa He e rapaHTupaHa

3a edpekTBHA NoBTOpHa 06paboTka cucremata ProxyStrip TpsibBa ga 6bae pasrnobeHa Ha YacTu (pbkoxsaTka, ProxyStrip).




2. OrpaHu4eHume Ha
noBTOpHaTa
obpaboTka

2.1 YcTONYMBOCT Ha MmaTepuana

M3nonsgante camo npenapatu 3a I'IO‘-WICTBaHe/,D,e3I/IH(*)eKLI,I/IF|, KOUTO Ca paspeleHn 3a NnoBTOPHa o6pa60TKa Ha [OEeHTallHn
MHCTPYMEHTH, N B3EeMeETE Nog BHUMaHNe NHCTPYKUMNTE Ha NnpounssoguTernd. He nsnonasawte dukcupally npenapatm 3a No4YMCcTBaHe
n gesvHdekums, B NPOTUBEH cnyqaﬁ € Bb3MOXXHO PUKCMpaHe Ha 3aMbpCsiBaHUS OT KPbB.

Mpun n3bopa Ha npenapaTt 3a No4YMcTBaHe U Ae3nMHpeKUNs ce YBEPETE, Ye Te He CbabpXKaT CegHUTE KOMMOHEHTU:

OpraHM4H1, MUHEpPASTHN U OKCUAMPALLM KNCENUHU

cunHu ocHoBwm (pH > 10,8) ca 3abpaHeHu, NpenopbYBaT Ce CaMo HeyTparHu, pecr. crabo ankanHu NoYMcTealLy npenapaTm
arkoxonw, eTepu, KETOHN 1 BEH3MHU

OKNCNNTENN

angexmou

VVVYY

He nouncrteante MHCTPYMEHTUTE C MEeTaltHN YETKN UM CTOMaHeHa BbJlHa.

VHCTpyMeHTUTE He TpsibBa Aa ce muanarat Ha temnepatypu Hag 138 °C (280 °F).

2.2 Bb3MOXHOCT 32 NOBTOPHa ynoTpeba

Cnen NOBTOPHAa o6pa60T|<a Ha MHCTPYMEHTUTE C MaKCMaliHnA 6p0|7| UMK Ha NOBTOPHAa o6pa60TKa He € YCTaHOBEH HeratnBeH ed)EKT
BbpPXY Ka4eCTBOTO. KpaﬂT Ha eKkcnioaTtaunMoHHNA CPOK ce p,ecbleMpa oT yn0Tpe6aTa Ha MHCTPYMEHTUTE. HOBpeﬂeHI/I MHCTPYMEHTH,
Hanp. ¢ nMnceawlo AMaMaHTeHO NoKpuTtune, cHyneHun pa6OTHI/I 4acTu, Kopo3upanum noBbpPxHOCTN n/vunu oTneneHa uBeTHa MapKMUpPOBKa,
KakKTO " OrbHaTu MHCTPYMEHTU Tpﬂ6Ba [a ce UIXBBbPIIAT OT eKcrnyioaTnpawima n aa He ce n3nosji3Bat noBe4ye.

Banw:l,mpaH e crnegHunAaT 6p017| LIMKIT Ha NOBTOPHAa o6pa60TKa 3a CbOTBETHATA rpyna npoayKkTu:

JeHTanHn anamaHTeHn WAMGOBbYHU MHCTPYMEHTH po 10 uMKbNa Ha NOBTOPHa
obpaboTKa

AnamaHTeHU neHTn 80 10 uumKbna Ha nNOBTOpPHA
obpaboTKa

Bcsaka no-HaTaTbLHA NOBTOPHAa 06pa60TKa M NOBTOPHa yn0Tpe6a, KaKTo " yr|0Tpe6a Ha nospeneHun unn 3aMmbpCeHN MHCTPYMEHTU €
Ha OTrOBOPHOCT Ha ﬂOTpe6l/ITe.I'I$|. I'IpM Hecna3BaHe € NU3KInK4eHa BCAKakBa OTrOBOPHOCT.




MHCTPYKLIUA

3. NMpeaBaputenHa
obpaboTka Ha
MSACTOTO Ha
ynoTtpeba:

3a npeaBapuTENHOTO NOYMCTBAHE N3NON3BaNTE BaHa 3a MHCTPYMEHTM OT nnacTtmaca (Hanp. Frasator) ¢ paspelueH Ae3vHgeKTaHT 3a
WHCTPYMEHTWN, KOWTO cropen LaHHW Ha MNPOM3BOAMTENSA HE CbObpXa KOMMOHEHTM, MOCOYeHu B pasgen ,2.1 YcTomuMBOCT Ha
maTepuana“. Mianon3sanTte OTAENHU KOHTEWHEPW 3a POTUpAaLUM MHCTPYMEHTU U AMaMaHTeHU neHTu. M3nonseaHuaT ges3vHdekTaHT
TpsibBa ga e ¢ m3nuTaHa edmkacHocT (Hanp. ogobpeHne ot DGHM/VAH wnn FDA/EPA, pecn. mapkupoBka ,CE®), nogxogsiy 3a
OE3MHMEKUNST HA MHCTPYMEHTU U CbBMECTUM C MHCTpyMeHTuTe. OcobGeHo npu npodunmMpaHn MHCTPYMEHTU Ce YBepeTe, 4e cTe
MOYUCTUIM BCUYKM NMOBBPXHOCTU 1 NOBEYE HAMa BUAMMM OCTaTbUM, Cried TOBa U3MNMakHeTe WaTernHo nog Tevaila soga. AKo BCe oLle
Cca HanvyHW BUOVMMW 3aMbPCABaHUSA, MHCTPYMEHTMTE TpsibBa Oa Ce MOYUCTAT MHOrOKpaTHO B CbOTBETCTBME C yKasaHusiTa Ha
npou3BoauTENS, 3a Aa Ce rapaHTMpa LsiNOCTHO OTCTpaHsiBaHe. VIHCTpYMEHTH, KOUTO He MoraT Aa ce NoYUCTAT usuano, Tpsabea ga ce
OTOENAT Ha TO3U eTan 1 Aa ce U3XBBLPISAT N0 KOMNETEHTEH HAYMH.

YKA3AHUA:

I'Ipe,u,BapMTenHo no4vyncrteaHe Ha UHCTPYMEHTUTEe TDHGBa Ja ce U3BbPLK HernocpeacTtBeHO cnen nevYeHMeTo C ornen Ha nnyHuTe
npeanasHu cpeacrtea. Ll,enTa € npeporBpatdBaHe Ha 3aCbxXxBaHe Ha OpraHn4yeH Martepuan U octatbun OT XMMNUYECKU BellecTBa MNno
MHCTPYMEHTUTE U n3bsreaHe Ha KOHTaMUHALMSA Ha OKoNHaTa cpena.

Mons, 06preTe BHMUMaHWME, 4e N3Non3BaHNAT Npu npeaBapuTesiHaTta 06pa60T|<a ,D,e3VIH(beKTaHT CInyXxun camo 3a NMn4yHa 3almTta n He
MOXXe Ja 3aMeHU NO-KbCHUA eTan Ha D,e3I/IH(beKLI,VIF|, KONTO Tpﬂ6Ba Aa ce U3NbIiHU cnen no4YncTBaHeTo.

3a PBYHO OTCTpaHABaHE Ha 3aMbpCABaHUA HE N3non3BanTe MeTanHu YeTKn Unm CTOMaHeHa BbJiHa.

4. CbXxpaHeHue n
TpaHcnopTupaHe:

3a n3bsareaHe Ha LLETU, KAKTO M HA KOHTaMMHaUMsi Ha OKonHarta cpena OO0 MACTOTO Ha no-HaTtaTblUHaATa NOBTOPHaA o6pa60TKa,
MHCTPYMEHTUTE Tpﬂ6Ba Oa ce CbXpaHaBaT ©esonacHo n ga ce TpaHCnopTupaT B 3aTBOPEH KOHTeIZHep.

TpchnopTMpaVlTe MHCTPYMEHTUTE [0 NOMELLEHMNETO 3a NOBTOPHa o6pa60TKa B npeaBuaeH 3a uenta KOHTeIZHep N T NOCTaBeETE BbB
BaHa C NOYNCTBALL pa3TBOP.

5. MogrortoBKa 3a
noYmcTBaHe:

Bcunukn noumcrBawm npenapatun TDHGBa Oa ce umn3nonsear C npenopb4YaHUTe OT NPOU3BOAUTENA NapamMeTpu 3a paspexnaHe,
TeMneparypa n Bpeme Ha Bb3dencTeue. YHOTpe6aTa Ha npenopb4yaHUTe CTOMHOCTM 3a TeMneparypa, KOHUeHTpauna n spemMe Ha
Bb34ENCTBME € BaXHa 3a onTumanHa e(beKTI/IBHOCT Ha NoYncTBalLnUTE nNpenapartn.

YKA3AHME:

CbrnacHo npenopbKkaTta Ha RKI Pa3TBOPBLT 3a BaHATa 3a No4YncTtBaHe Tpﬂ6Ba Oa ce npuroTeA NnpACHO BCEKU pa60TeH OEH N OCBeH
TOBa fa ce CMeHs He3abaBHO npu BMaNMMO 3aMbpCABaHe. OcBeH TOBa BaHaTa 3a NoYMcTBaHe Tpﬂ6Ba a ce noyncTtea un /J,ealed)eKu,Mpa
MeXaHU4HO BCEKN pa60TeH JeH. BaemeTe nof BHMMaHWe CbLo Cl'IeLI,I/ICbI/I‘-IHI/ITe 3a CTpaHaTa N3NCKBaAHUA.

6. MawuHHO
no4yucTBaHe n
Ae3uHdeKkunpaHe

6.1 O6opynBaHe:

Mpun n3bopa Ha MalumHa 3a Ae3nHGEKLMS ce yBepeTE, Ye:

- MallvHaTa 3a ge3nHdeKkumst e ¢ gokasaHa edeKkTMBHOCT (Hanp. ogobperHne ot DGHM unu FDA, pecn. mapkupoBka ,,CE" cbrnacHo
DIN EN ISO 15883) un

- TS MOXe Aa U3MbJIHsBa U3nuMTaHa nporpama 3a TepMuyHa gesvHdekums (A0 ctoriHocT > 3000 nnm — npu no-ctapy ypean — MUHUMYM
5 min npun 90 °C/194 °F).




MpenopbyBa ce ynoTpebaTta Ha cboTBeTcTBawa Ha EN ISO 15883-1- u -2 MusaAnHo-ge3nHpeKUMOHHa MallmMHa B KOMOUHaLMsA C
NOAXOAsLL, Hocay (Hanp. NpuHaanexalia KowHuua 3a manki Jyactun). Crnegsante MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba Ha npousBogutenst Ha
MUSINHO-AE3NHMEKLUNOHHaTa MaLLMHa.

YKA3AHUA:
3apexpanTe MuanHo-ge3nHdekunoHHaTa mawumnHa (MOM) cnopen ykasaHusita Ha MPOM3BOAUTENS.

[MocoueHnTe OT nNpou3BOAMTENS Ha MOYMCTBALLMA MpenapaT KOHLEeHTpauus, TemnepaTypa U BpeMe Ha Bb3[AeNCcTBUe, KakTo u
N3MCKBaHMATa 3a JOMbIHUTENHO M3nnakeaHe TpsibBa Aa ce cnaseart. ManonseanTe camo ctepunHa unv 6egHa Ha MUKpoopraHm3mm
(makc. 10 mukpoopraHnsama/ml) n eHgoTokcuHn (makc. 0,25 eHpoTokcuHHu eguHuun/ml) Boga (Hanp. purified water/highly purified
water).

6.2 Mpoueaypa:

WHCTpymeHTUTe TpsibBa Aa ce ModucTaT npedBapuTenHo (BX. pasgen ,3. MNpegBapuTenHa obpaboTka Ha MSACTOTO Ha yrnoTpeba“).
WHCTpymMeHTUTe TpsiGBa Aa ca NoYMCTEHN OT BUOVMM 3aMbpCABaHUS Npeau MexaHu4HaTa noBTopHa obpaboTka.

MocTaBeTe NpeaBapuTENHO NOYUCTEHUTE MHCTPYMeHT B MM nocpeacTBOM KOLUHMLUA 32 Marku YacTu.

CrapTupanTe nporpamaTa.

WM3BageTte nHcTpymeHTute oT MM HenocpeACTBEHO crieq NpUKIoYBaHe Ha nporpamara.

MpoBepeTe Aanv e Heo6X0AMMO OOMBIIHUTEIHO U3CYLLABaHE M ro N3BbpLUETE CbrNacHo pa3sgen ,8. MacywasaHe”.
lMpoBepeTe 1 onakoBanTe UHCTPYMEHTUTE He3abaBHO crnef usBaxaaHeTo (BX. pa3gen ,9. Nogapbxka, TecTBaHe M NpoBepka”
n pasgen ,10. OnakoBaHe").

arON =

BannanpaHeto Ha noBTOpHaTa 0OpaboTka € M3BLPLUEHO NPU CrEQHUTE YCrOBUS B MUSIMHO-AE3UHMEKUMOHHA MawwmrHa Tun Miele
Professional PG8581 ¢ nouncTtBaw, npenapat neodisher® Mediclean Dental (0,5 %, doupma Dr. Weigert) ¢ nporpama Vario TD:

- Ctbrnka 1: npegBapuTeNHO NOYMCTBaHEe CbC CTyaeHa YewmsiHa Boga <40 °C 3a 1 muHyTa.

- Ctbnka 2: nouncteaHe ¢ 0,5 % nouncreawy npenapat npu 55 °C 3a 5 MUHYTM ¢ AeMMHepanmanpaHa Boga
- Ctbrka 3: usnnakeaHe ¢ geMvHepanuampaHa Boga 3a 1 MMHyTa

- Ctbrika 4: TepmogesnHdekums ¢ gemmHepanuavpana soga >90 °C 3a 5 MuHyTH

BHUMAHUE!
OTKINOHEHNA OT BanuaupaHus NoYMUCTBaLL, Ae3MH(EKTAHT U BanuaupaHWTe napameTpu, pecrl. onvcaHuTe 1M BanuavpaHu MeToam ca
OTrOBOPHOCT Ha NULIETO, U3BBbPLLBALLIO NOBTOpHATa o6paboTka/noTpeduTtens.

Hukora He cbxpaHsiBaiiTe MHCTPYMEHTUTE MOKPU Crief MoBTOpHaTa obpaboTka. ToBa MoXe Ja OOBede [0 KOposus U pasBuTue
Ha MUKpOOMW. AKO crel 3aBbplUBaHe Ha MexaHu4YHaTa NOBTOPHa 06paboTka WMHCTPYMEHTWUTE HE Ca HambiHO CyXM, MM MnoAcylleTe
JOMbIHUTENHO pbYHO (BX. pasgen ,8. UacyliasaHe) u cned ToBa v NnpubepeTe CbOTBETHO 3a CbXpaHeHKe.

YKA3AHUA:
Cnep TepMoaesnHekUmMsTa KbM Nporpamara Ha MUsNHO-Ae3nHeKUMOHHATa MalLnMHa MoXe Aa ce fobaBm CTbIKa 3a U3cyLuaBaHe.




Banngnpanute napameTpu cbotBeTcTBaT Ha npouec ¢ A0 ctonHocT >3000 s. lMNMpenopbyBa ce ynotpeba camo Ha MeToau, KOUTO
CbOTBETCTBAT HA, PECM. HAAXBBLPAT Ta3n CTONHOCT.

7. Pb4yHO
noyucTBaHe U
Ae3uHdekuupaHe:

7.1 O6bopynBaHe:

Mpun n3bopa Ha npenapaTtu 3a NoYMcTBaHe n Ae3nmHeKUns ce yBepeTe, Ye ca U3MbITHEHW CriedHUTE YCIOBMS:
- MPVHLMNHA NPUrogHOCT 3a NMOYUCTBAHE, pecr. Ae3UHMEKUMA Ha AeHTaNHN UHCTPYMEHTU
- MPWUrogHOCT 3a NOYUCTBAHE C yNTpa3Byk (6e3 obpasyBaHe Ha MsHa)
- ynotpeba Ha Ae3nHMEKTaHTN C n3nuTaHa egumkacHocT (Hanp. ogodbpenne ot VAH/DGHM unn FDA/EPA, pecn. mapknpoBka
,CE")
- CbBMECTMMOCT Ha M3MOM3BaHUTE XUMUKAIWN C UHCTPYMeHTUTe (BX. pasgen ,2. OrpaHnyeHne Ha noBTopHaTa obpaboTtka®)

YKA3AHUA:
3a npegnouynTaHe e NoBTOpHaTa obpaboTka Aa ce M3BBLPLUN Ype3 MalLMHHO MoYMcTBaHe U Ae3nHdekumpaHe. ManonseaiiTe pbyHa
NnoBTOpHa 06paboTka caMo KoraTo He e Hanuue Bb3MOXHOCT 3a MexaHW4Ha noBTopHa o6paboTka.

YcnoBue 3a ynoTpebaTa Ha KOMOUHMpPaH Npenapar 3a NoYncTBaHe/ae3nHgeKkunst € MHoro cnabo HanmyHo 3aMbpcsiBaHe (6e3 BuaMmm
3aMbpCsiBaHMs) Bb3 OCHOBA Ha e(heKTUBHO M3BBPLLEHO NPeABapUTENHO NOYNCTBAHE HA MHCTPYMEHTHUTE.

lMocoyeHuTe OT Mpou3BOAUTENS Ha npenapata 3a MNOYUCTBaAHE W Oe3VHEKUMS KOHUEHTpauus, Temnepatypa U Bpeme Ha
Bb3ENCTBUE, KAKTO M M3NCKBaHMATA 3a OOMbIHUTENHO U3NnakBaHe TpsibBa fa ce cnas3sBaT 3a4bimKMTENHO. M3nonaeaiTe caMmo NpsicHO
NPUroTBeHN pa3TBoOpU, CaMo cTepunHa unmn 6egHa Ha Myukpoopranmamm (makc. 10 CFU/mI) n eHgoTokcmHmn (Makc. 0,25 eHO0TOKCUHHM
eguHnun/ml) Boga (Hanp. purified water/highly purified water). N3BbpLueTe uscylwaBaHeTo cbrnacHo pasgen ,8. MacywasaHe”.

7.2 Mpoueaypa:

MHCTpymeHTUTe TpsibBa Aa ce ModucTAT npedBapuTenHo (BX. pasgen ,3. MNpegBapuTenHa obpaboTka Ha MSACTOTO Ha yrnoTpeba“).
MHCTpymMeHTUTe TpsiGBa Aa ca NoYMCTEHN OT BUOVMM 3aMbpCABaHUS Npeau MexaHu4HaTa NnoBTopHa obpaboTka.

Pb4HOTO NnouncTeaHe 1 Ae3nHdekumpaHe ca BanuanpaHy kato NOAXOAALLM 3a NOBTOPHA 06paboTka Ha MHCTPYMEHTUTE Npu criegHuTe
yCroBusi.
1. TlpuroTBeTe BaHaTa 3a NoYMCTBaHe/Ae3NHdEKUMS B CbOTBETCTBME C yKa3aHUsiTa Ha NPoM3BOANTENS Ha Npenapara.
2. TloctaBeTe npeaBapuTENHO MOYUCTEHUTE WHCTPYMEHTU BbB BaHaTa 3a MnoyucTBaHe (ynTpa3BykoBa BaHa) Taka, 4e
WHCTPYMEHTUTE Aa ce MOKPUTK U3LANO.
3. Cnep TOoBa aKkTuBMpamTe ynTpa3Byka 3a YyKa3aHOTO BpeEME Ha Bb3[eWCTBME Ha W3MNOM3BaHWA Ae3uHdekTaHT. 3a
BanvaMpaHeTO e 13nonaeaH noyncTteay gesnHgekTaHT neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) ¢ koHueHTpauusa 1,0 % v Bpeme
Ha Bb3aencTeue 15 MMHyTK B ynTpassykoBa BaHa Tun Bandelin Sonorex RK 514 H ¢ yectoTa 35 kHz.
4. CnepToBa U3BageTe MHCTPYMEHTUTE OT BaHaTa 3a MOYUCTBAHE U M U3nnakHeTe WaTenHo MUHUMYM NeT NbTu (MUH. 1 MUHYTa)
¢ 6egHa Ha mukpoopraHnamm (makc. 10 CFU/mI) u engotokcmHm (makc. 0,25 eHAOTOKCUHHU eanHuum/ml) Boaa.
5. TloacyweTte MHCTpyMeHTUTE CbrnacHo pa3sgen ,8. MscywasaHe®.
6. T[lpoBepeTe uHcTpymeHTUTE (BX. pasgen ,9. Nogapbxka, TecTBaHe M NpoBepka“) 3a moBpean M BUOAWMW OCTaTbYHU
3aMbpcABaHUS.
7. To Bb3MOXXHOCT OMakoBanTe UHCTPYMEHTUTE HEMNOCPEACTBEHO crief u3BaxgaHe (Bx. pasgen ,10. OnakoBaHe").




BHUMAHMUE:
OTKIOHEHNs oT BannaupaHua no4vncrTeall ,D,e3VIH(beKTaHT 1N BannanpaHnuTe napamMmeTpu, pecn. onncaHnTe n BannanpaHn Mmetogn ca
OTroBOPHOCT Ha NMMUeTo, N3BBbPLUBALLIO NOBTOPHATA o6pa60T|<a/n0Tpe6V|Ten$|.

Hukora He cbxpaHsiBaiiTe MHCTPYMEHTUTE MOKPU Crief MoBTOpHaTa obpaboTka. ToBa MoXe Ja OOBede [0 KOposus U pasBuUTue
Ha MUKpOOM. AKO cref 3aBbplUBaHe Ha MexaHuU4YHaTa NOBTOPHa 06paboTka WMHCTPYMEHTUTE HE ca HamblHO CyxXM, TM mofcylieTte
JOMbIHUTENHO pbYHO (BX. pa3gen ,8. UacylwaBaHe) u cnes ToBa v npubepeTe CbOTBETHO 32 CbXpaHeHKe.

YKA3AHME:
XnmMnyHaTa ﬂe3I/IH(beKLI,VI‘i| Kpne onacHoCT OT OocTaTtbun OT ﬂ,e3VIH(beKTaHT Nno WHCTPYMEHTUTE 1N MOXe [Oa TMNoBIinAe Ha
OMOCHBMECTMMOCTTA Ha NPOAYKTUTE, 3aTOBA € 3a4bJIDKUTEJTHO LWaTeTHO U3rjiakBaHe.

8. UscywaBaHe

I/IscyLueTe MHCTPYMEHTUTE CbC CIbCTEH Bb3OYX (o6e3macneH, OeneH Ha MI/IKpO6VI n qacmum) 3a MeJUUMHCKN UeJqin nocpencrsomMm
NnHEeBMaTU4eH NUCTONET, HanAdAraHe Ha Bb3ayxa: MakcC. 10 bar, npu CTanHa TeMneparypa, unim ¢ 4mcrta, nonmeaila M HeMbXecCTa Kbprhna.

9. MopapbkKa,
TecTBaHe U nNpoBepkKa

Cnep nouncTBaHEeTo, pech. NOYUCTBAHETO M Ae3nHdekumsaTa, nposepeTe (nog nyna ¢ 10-kpaTHO yBENNYEHUE) BCUHKN UHCTPYMEHTU
3a KOpO3usl, NOBPEAEHN NMOBBPXHOCTU, OTHYNBaHUS, HAapYyLLIEHWs Ha doopmMaTa (Hanp. orbHaTU UMK BbPTSALLM CE HETOYHO UHCTPYMEHTH),
noBpexaaHusl Ha LBeTHaTa MapKMpoBKa, KakTo U 3ambpcsiBaHus. OTaeneTe MHCTPYMEHTUTE, KOUTO ca NMOBPeaeHU UNN He MoraT Aa
ce Mo4YmncTsT, Ae3nHdeKkumpaT 1 cTepunmuanpaT ycrewHo (orpaHMYeHne Ha noBTopHaTa ynoTpeba Bx. pasgen ,2.2. Bb3aMoXHOCT 3a
NoBTOpHa ynotpeba’).

10. OnakoBaHe

OnakoBaliTe MHCTPYMEHTWTE B ONaKoBKa 3a CTepunm3aums 3a egqHokpaTHa ynotpeba (eaMHnyHa unm ABoviHa OnakoBKa), 3nbrHsaBaLla
cregHVTe U3NCKBaHWSA:
- onakoBka B cboTBeTcTBME ¢ EN ISO 11607, rogHa 3a napHa cTepunusaums (TepmoyctonumsocT Ao MuH. 138 °C (280 °F),
AocTaTbyHa NaponpomnycKnBOCT)
- JocTaTbyHa 3almuTa Ha UHCTPYMEHTUTE CPeLLy MeXaHWYHM noBpean

Pa3smMepbT Ha onakoBkaTa TpsAGBa Aa ce u3bepe Taka, yYe TA Aa ce 3anedatsa 6e3 HanpexeHust. OcBeH ToBa He M3Mon3BanTe TBbpae
ronemy onakoBku, 3a Aa usberHete NNb3raHe Ha UHCTPYMEHTUTE B OMaKoBKaTa.

11. Ctepunusauus

MpenopbyBa ce ynotpebarta Ha ctepunmaatop cbrinacHo DIN EN 13060 tun B, EN ISO 17665, pecn. EN 285, pecn. ANSI AAMI ST79.
CrepunusaumsaTta TpabBa Aa ce U3BbpLUN B MOAXOAsILLA 3a CTEPMIM3ALMOHHNS NpoLec onakoBka. OnakoBkaTta TpsibBa fa CboTBETCTBA
Ha EN ISO 11607 (Hanp. xapTusa/nammHmparyo ¢onmo).

BnaxHa TepMMqHa/napHa cTepunnsaumsa 4pes npouec ¢ MMHUMYM TPUKPATHO (bpaKLl,I/IOHVIpaH BakyymMm " OOCTaTb4HO M3CyLlaBaHe Ha
npoAayKTa e npeanoyYnTaHunAT 1 npenopbynTeneH ctepunm3aymMoHeH MeToa.

I'IapHa cTepunun3aumna Ha npuHunna Ha rpaButTaumdaTa He ce npenopbyBa.

CwrnacHo cnegpawarta Tabnvua MUHAManHoTo Bpeme 3a n3cyulaBaHe e 20 MUHYTN.

CrpaHa Mpouec Ha GppaKUMOHNPAH BaKyym
EC - 134°C (273 °F) c npoaAbAXKUTENHOCT MMH. 5 min, 20 min
uscyllaBaHe




Opyrv BanManpaHun cTepuansaLMoHHN ycnoBua (No oTHoweHue Ha | - 132 °C (270 °F), npoab/iKUTeNHOCT MUH. 4 min, 20 min
NPWIOXKMMOCTTa B3emMeTe nNog BHMMaHMe pasnopeabute Ha n3cyllaBaHe
CbOTBETHATa CTpaHa) - 134 °C (273 °F), NnpoAb/KUTENHOCT MUH. 3 min, 20 min
n3cyllaBaHe
- 135°C (275 °F), npoAbaxKMUTeNHoCT MMUH. 3 min, 20 min
n3cyliaBaHe
- 134°C (273 °F), npogbmKutenHocTt 18 min, 20 min
nscywasaHe*

*YnotpeGata Ha MpWOHHA Mporpama 3a CTepunu3auus e npeanncaHa B MHOro cTpaHu. BaemeTe nod BHMMaHWE BanuaHUTe
HaLMOHanHW 3aKoHOoBM pasnopendu. Mpu UMKNK ¢ dpakUMoHMpaH NpeasapuUTeneH BakyyM TpsibBa Aa ce crnassaT creuuduyHuTe 3a
CTpaHaTa U31CKBaHMS OTHOCHO MUHMMAaNHUTE HaGopu napameTpu.

BHUMAHMUE:

He nanonasante cTepunusadmsa C ropeLll Bb3ayx, crepunndaumna c obnbyBaHe, crepunuisaumnda c cbopmanp,exvu:l, nnn eTnrneHoB okcua,
XUMUNOKIaBKn, KakTo 1 niia3amMmeHa ctrepunmn3aumns.
Hwukora He CTepI/I.I'Il/I3I/Ipal7ITe HEMNOYNCTEHU l/IHCprMeHTI/I!

YKA3AHME:

3D,paBHOTO 3aBefieHne OoTroeapd 3a BbTPELIHUTE npouenypu 3a MHCNeKuna n onakoBaHe Ha UHCTPYMEHTUTe crnepn wateniHoTo Um
no4yncTteaHe, 3a fia Ce rapaHTMpa nNpoHMKBaAHETO Ha napa u noaxogdllo n3cyllaBaHe. |_|0Tp66I/ITeJ'I$|T OTroBaps4 3a BalimamnpaHeTo Ha
HaanexHoTo beHKLI,VIOHI/IpaHe Ha cTepunm3artopa.

12. CbxpaHeHue

Cnen cTepunnsaumatTa MHCTPyMEeHTUTe Tpﬂ6Ba 4a Ce CbXpaHABAT CbIT1aCHO YKa3aHnATa Ha Npon3BOAUNTENA Ha CTEPUITHATa ONnakoBKa.

13. JonbnHuTenHa
nHcpopmauus

openocoyeHnTe MHCTpyKuun ca BanuampaHu ot NTI-Kahla GmbH kato noaxogswm 3a nogrotoBka Ha ,JleHTanHW AnamMaHTeHM
LWIMAOBBYHN MHCTPYMEHTU 1 JlnamaHTeHn neHTn” 3a NoBTOpHa ynotpeba. 3opaBHOTO 3aBefeHNe OTroBapsi 3a TOBa Aa rapaHTupa,
Ye noBTopHaTa obpaboTka Ce U3BbpLUBA CbC CbOTBETHUTE ypeau U MaTepuanu M NepcoHanbT B YYPEXOAEHUETO 3a MOBTOPHA
obpaboTka e noaxoasawo obyyeH 3a NoCcTUraHe Ha XXenaHus pesynTtar.

ToBa nsnckea BanunampaHe n pytmHeH MOHUTOPUHI Ha npoueca. OcBeH ToBa BCSKO OTKINOHEHME OT npenopbKUTe OT CTPpaHa Ha NMUeTo,
M3BbPLLUBALLO NMOBTOPHaTa o6pa60TKa, Tpﬂ6Ba Aa ce OoueHn HaalexHo 3a ed)eKTI/IBHOCT N Bb3MOXHW HEratuBHM nocneacTtBuA.

MoTpebutenute TpAbBa Aa CbCTaBAT NOAXOASALL NMPOTOKON 3a NOoYUCTBaHE 3a U3MNON3BaHUTE B TEXHUTE 00eKTU MeaULIMHCKX anapaTiu
3a MHorokpatHa ynoTtpebGa cbrnmacHo MpenopbkUTe Ha  NpousBoauTENMTE Ha  anapatuTe UM MoyucTBalUuTe
npenapatu/ne3nHdeKTaHTUTe.

Bb3 ocHoBa Ha MHOroGpPOHUTE NPOMEHNNBU, UTrPaeLLM Pors Npu cTepunmusauusaTa/obessapassaBaHeTo, BCSAKO MeAULIMHCKO 3aBeeHne
TpsibBa Ja Banuaupa M3nonsBaHus C HEroBUTE ypeau NpoLec 3a cTepunuaaunsi/obessapassaBaHe (TemnepaTypu, BpEMEHA).

14. KoHTakKkT C
npousBoguTens

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla




lepmaHus
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NTI-Kahla GmbH Rotary Dental Instruments
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®Aanbevelingen voor herverwerking voor de productreeksen ‘tandheelkundige, gediamanteerde slijpinstrumenten’ en ‘diamantstrips’, overeenkomstig DIN
EN ISO 17664-1

In de volgende paragrafen wordt de herverwerking voor eerste gebruik en iedere keer na gebruik beschreven voor de productreeksen ‘tandheelkundige,
gediamanteerde slijpinstrumenten’ en ‘diamantstrips’. Deze omvat voorbehandeling op de plaats van gebruik, mechanische en handmatige herverwerking en
stoomsterilisatie in een proces met een gefractioneerd vacuiim.

Fabrikant:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Duitsland

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Procedure: de volgende aanbeveling voor herverwerking beschrijft de procedures voor machinale en handmatige reiniging en desinfectie, evenals
stoomsterilisatie in een proces met een gefractioneerd vacuim.

Producten: productreeksen ‘tandheelkundige, gediamanteerde slijpinstrumenten’ en ‘diamantstrips’




1. Waarschuwingen

LET OP:
Alle instrumenten dienen iedere keer voor gebruik te worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd overeenkomstig de volgende
aanbeveling voor herverwerking; dit geldt in het bijzonder voor het eerste gebruik na levering.

Let daarbij op dat, in het kader van uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit van de instrumenten tijdens het gebruik, alleen voldoende
gevalideerde procedures voor het reinigen/desinfecteren en steriliseren worden gebruikt. De gevalideerde parameters dienen bij iedere
cyclus te worden aangehouden. De gebruikte apparatuur en accessoires moeten regelmatig worden onderhouden en gecontroleerd.

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

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

Instrumenten mogen na het openen van de pulpa niet opnieuw worden gebruikt en moeten worden afgevoerd, om de overdracht van
prionen te voorkomen.

Isoleer gecontamineerde instrumenten van niet-gecontamineerde instrumenten tot het moment van herverwerking. Gebruik hiervoor
indien nodig geschikte verpakkingen en opschriften.

Bij het hanteren van of werken met gecontamineerde of mogelijk gecontamineerde materialen, apparatuur en uitrusting moeten
persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen. De persoonlijke beschermingsmiddelen moeten voldoen aan de
voorschriften van het desbetreffende land en moeten ten minste het volgende omvatten:

- beschermende kleding (vloeistofdicht)

- maskers

- 00g- en gelaatsbescherming

- handschoenen

- overschoenen

Wees voorzichtig met instrumenten met punten of scherpe snijranden.

Op grond van het beoogde doel en de geometrie-/opperviakte-eigenschappen van de producten, adviseren wij om deze op grond van
de classificatie ‘kritisch B’ altijd te steriliseren overeenkomstig DIN EN ISO 17664-1.

Als er ongeschikte reinigings- of desinfectiemiddelen worden gebruikt of als er ongeschikte procedures worden toegepast, kan dit
leiden tot het verlies van garantierechten en kan dit negatieve gevolgen hebben voor de instrumenten:

- beschadiging

- corrosie

- verkleuring van het product

- noodzakelijke hygiéne is niet gewaarborgd

Het ProxyStrip-systeem moet voor een doelmatige herverwerking in de losse onderdelen worden gedemonteerd (handgreep,
ProxyStrip).




2. Restricties voor
herverwerking

2.1 Materiaalbestendigheid

Gebruik alleen reinigings-/desinfectiemiddelen die zijn goedgekeurd voor de herverwerking van tandheelkundige instrumenten en volg
de instructies van de fabrikant. Gebruik geen fixerende reinigings- en desinfectiemiddelen, anders kunnen vervuilingen door bloed
gefixeerd raken.

Let er bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen op dat deze niet de volgende bestanddelen bevatten:

organische, minerale en oxiderende zuren

sterke basen (pH > 10,8) zijn niet toegestaan, uitsluitend neutrale of zwak alkalische reinigingsmiddelen worden aanbevolen.
alcoholen, ethers, ketonen en benzines

oxidatiemiddelen

aldehyden

VVVYVYY

Reinig de instrumenten niet met metalen borstels of staalwol.

Alle instrumenten mogen aan temperaturen tot maximaal 138 °C (280 °F) worden blootgesteld.

2.2 Herbruikbaarheid

Na herverwerking van de instrumenten met het maximale aantal herverwerkingscycli kon geen negatieve invioed op de kwaliteit worden
vastgesteld. Het einde van de levensduur wordt bepaald door het gebruik van de instrumenten. Defecte instrumenten, bijvoorbeeld
met ontbrekende diamantcoating, gebroken werkuiteinden, gecorrodeerde oppervlakken en/of losgeraakte kleurmarkeringen, evenals
verbogen instrumenten, moeten door de gebruiker worden afgevoerd en mogen niet worden gebruikt.

Voor iedere productreeks werd het volgende aantal herverwerkingscycli gevalideerd:

tandheelkundige, gediamanteerde slijpinstrumenten tot maximaal 10
herverwerkingscycli

diamantstrips tot maximaal 10
herverwerkingscycli

Alle verdere herverwerking en hergebruik en het gebruik van beschadigde of verontreinigde instrumenten valt onder de
verantwoordelijkheid van de gebruiker. Bij niet-naleving wordt elke vorm van aansprakelijkheid uitgesloten.




INSTRUCTIES

3. Voorbehandeling
op de plaats van
gebruik:

Gebruik voor de voorreiniging een kunststof instrumentenbad (bijv. Frasator) met een goedgekeurd instrumentendesinfectiemiddel dat
volgens de instructies van de fabrikant geen bestanddelen overeenkomstig hoofdstuk 2.1 ‘Materiaalbestendigheid’ bevat. Gebruik
aparte reservoirs voor roterende instrumenten en diamantstrips. Het gebruikte desinfectiemiddel dient een geteste werkzaamheid te
hebben (bijv. DGHM/VAH- of FDA/EPA-goedkeuring, c.q. CE-markering), geschikt voor desinfectie van instrumenten te zijn, en
compatibel te zijn met de instrumenten. Zorg in het bijzonder bij geprofileerde instrumenten dat alle oppervlakken zijn bewerkt en dat
er geen zichtbare restanten aanwezig zijn. Spoel vervolgens grondig na onder stromend water. Als er nog steeds verontreinigingen
zichtbaar zijn, moeten de instrumenten verschillende malen worden gereinigd in overeenstemming met de instructies van de fabrikant,
om volledige verwijdering te waarborgen. Instrumenten waarvan de verontreinigingen niet kunnen worden verwijderd, dienen op dit
punt terzijde te worden gelegd en uiteindelijk vakkundig te worden afgevoerd.

OPMERKINGEN:

De instrumenten moeten onmiddellijk na behandeling worden voorgereinigd, waarbij rekening moet worden gehouden met persoonlijke
bescherming. Het doel is om te voorkomen dat organisch materiaal en chemische restanten opdrogen op de instrumenten en om
verontreiniging van het milieu tegen te gaan.

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

Gebruik voor het handmatig verwijderen van verontreinigingen geen metalen borstels of staalwol.

4. Bewaren en
transport:

Om schade en contaminatie van de omgeving tot aan de plaats van herverwerking te voorkomen, moeten de instrumenten veilig worden
opgeslagen en vervoerd in een afgesloten reservoir.

Vervoer de instrumenten in een hiervoor bestemd reservoir naar de herverwerkingsruimte en leg ze in een bak met reinigingsoplossing.

5. Voorbereiding
voor de reiniging:

Alle reinigingsmiddelen moeten worden gebruikt met de door de fabrikant aanbevolen verdunning, temperatuur en inwerktijd. Het
gebruik van de aanbevolen temperaturen, concentraties en inwerktijd is belangrijk voor de optimale werking van de reinigingsmiddelen.

OPMERKING:

In overeenstemming met de aanbeveling van het RKI moet het reinigingsbad ten minste elke werkdag vers worden voorbereid en in
geval van zichtbare vervuiling onmiddellijk worden vervangen. Bovendien moet het reinigingsreservoir elke werkdag mechanisch
worden gereinigd en gedesinfecteerd. Houd ook rekening met de specifieke vereisten voor uw land.

6. Machinale
reiniging en
desinfectie

6.1 Uitrusting:

Zorg bij het kiezen van het desinfectieapparaat dat:

- de desinfector een aantoonbare werkzaamheid heeft (bijv. DGHM- of FDA-goedkeuring of CE-markering overeenkomstig DIN EN
ISO 15883)

- het apparaat een getoetst programma voor thermische desinfectie (AO-waarde > 3000 of - bij oudere apparatuur - minimaal 5 min. op
90 °C/ 194 °F) kan uitvoeren

Het gebruik van een EN ISO 15883-1- en -2-conform reinigings-/desinfectieapparaat in combinatie met een geschikte
beladingsvoorziening (bijv. bijpehorende mand voor kleine onderdelen) wordt aanbevolen. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant
van het reinigings-/desinfectieapparaat.




OPMERKINGEN:
Belaad het reinigings-/desinfectieapparaat overeenkomstig de instructies van de fabrikant.

De door de fabrikant van het reinigingsmiddel gespecificeerde concentraties, temperaturen en inwerktijden, alsmede voorschriften voor
het naspoelen dienen te worden nageleefd. Gebruik voor het naspoelen uitsluitend steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) water met
een laag endotoxinegehalte (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml) (purified water/highly purified water).

6.2 Werkwijze:

De instrumenten moeten worden voorgereinigd (zie hoofdstuk 3 ‘Voorbehandeling op de plaats van gebruik’). De instrumenten moeten
voor machinale herverwerking vrij zijn van zichtbare vervuiling.

1. Plaats de voorgereinigde instrumenten met behulp van een mandje voor kleine onderdelen in het reinigings-
/desinfectieapparaat.

Start het programma.

Verwijder de instrumenten na afloop van het programma onmiddellijk uit het reinigings-/desinfectieapparaat.

Controleer of nadrogen nodig is en voer dit indien noodzakelijk uit overeenkomstig hoofdstuk 8 ‘Drogen’.

Controleer en verpak de instrumenten zo snel mogelijk nadat u ze uit het reinigings-/desinfectieapparaat heeft verwijderd (zie
hoofdstuk 9 ‘Onderhoud, controles en testen’ en hoofdstuk 10 ‘Verpakking’).

aRwdN

De validering van de herverwerking werd uitgevoerd in een reinigings-/desinfectieapparaat van het type Miele Professional PG8581,
met behulp van het reinigingsmiddel neodisher® Mediclean Dental (0,5%, Dr. Weigert), in het programma Vario TD, onder de volgende
condities:

- Stap 1 Voorreinigen met koud leidingwater <40 °C, gedurende 1 minuut.

- Stap 2 Reinigen met 0,5% reinigingsmiddel bij 55 °C, met gedemineraliseerd water, gedurende 5 minuten
- Stap 3 Spoelen met gedemineraliseerd water, gedurende 1 minuut

- Stap 4 Thermisch desinfecteren met gedemineraliseerd water >90 °C, gedurende 5 minuten

LET OP!
Afwijkingen van het gevalideerde desinfectiemiddel en de gevalideerde parameters of de beschreven en gevalideerde procedure vallen
onder de verantwoordelijkheid van de medewerker/gebruiker die de herverwerking uitvoert.

Bewaar de instrumenten na de herverwerking nooit in natte toestand. Dit kan leiden tot corrosie en bacteriegroei. Als de instrumenten
niet volledig droog zijn na voltooiing van de geautomatiseerde herverwerking, droogt u deze handmatig na (zie hoofdstuk 8 ‘Drogen’)
en bewaart u de instrumenten vervolgens op de juiste manier.

OPMERKINGEN:
Na de thermische desinfectie kan een droogstap worden opgenomen in het programma van het reinigings-/desinfectieapparaat.




De gevalideerde parameters komen overeen met een proces met een AO-waarde van >3000s. Aanbevolen wordt om alleen procedures
toe te passen die aan deze waarde voldoen of deze overschrijden.

7. Handmatige
reiniging en
desinfectie:

7.1 Uitrusting:

Bij de keuze van het te gebruiken reinigings- en desinfectiemiddel dient erop te worden gelet dat aan de volgende vereisten wordt
voldaan:

- principieel geschikt voor het reinigen en desinfecteren van tandheelkundige instrumenten

- geschikt voor ultrasone reiniging (geen schuimvorming)

- gebruik van desinfectiemiddelen met geteste werkzaamheid (bijv. DGHM/VAH- of FDA/EPA-goedkeuring of CE-markering)

- compatibiliteit van de gebruikte chemicali€n met de instrumenten (zie hoofdstuk 2 ‘Restricties voor herverwerking’)

OPMERKINGEN:
De herverwerking moet bij voorkeur door middel van machinale reiniging/desinfectie plaatsvinden. Maak alleen gebruik van handmatige
herverwerking als machinale herverwerking niet mogelijk is.

Voorwaarde voor het gebruik van een gecombineerd reinigings-/desinfectiemiddel bestaat uit een zeer lage voorbelasting (geen
zichtbare verontreinigingen), dankzij een effectieve voorreiniging van de instrumenten.

De door de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel gespecificeerde concentraties, temperaturen en inwerktijden, alsmede
voorschriften voor het naspoelen dienen strikt te worden nageleefd. Gebruik voor het naspoelen uitsluitend vers aangemaakte
oplossingen en steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) water met een laag endotoxinegehalte (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)
(purified water/highly purified water). Voor het drogen uit overeenkomstig hoofdstuk 8 ‘Drogen’.

7.2 Werkwijze:

De instrumenten moeten worden voorgereinigd (zie hoofdstuk 3 ‘Voorbehandeling op de plaats van gebruik’). De instrumenten moeten
voor machinale herverwerking vrij zijn van zichtbare vervuiling.

Handmatige reiniging en desinfectie werden onder de volgende omstandigheden gevalideerd als zijnde geschikt voor het herverwerken
van instrumenten.

1. Maak het reinigings-/desinfectiebad klaar volgens de instructies van de fabrikant.

2. Plaats de voorgereinigde instrumenten zodanig in het reinigingsbad (ultrasone bad), dat de instrumenten volledig zijn
ondergedompeld.

3. Activeer vervolgens de ultrasone reiniging gedurende de aangegeven inwerktijd van het gebruikte desinfectiemiddel. Voor de
validering werd gebruik gemaakt van het desinfecterende reinigingsmiddel neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) met een
concentratie van 1,0% en een inwerktijd van 15 minuten, in een ultrasoon bad van het type Bandelin Sonorex RK 514 H, bij
35 kHz.

4. Verwijder de instrumenten vervolgens uit het reinigingsbad en spoel ze minstens vijf maal (gedurende ten minste 1 minuut) na
met kiemarm water (max. 10 kiemen/ml) met een laag endotoxinegehalte (max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml).

5. Droog de instrumenten overeenkomstig hoofdstuk 8 ‘Drogen’.

6. Controleer de instrumenten (zie hoofdstuk 9 ‘Onderhoud, controles en testen’) op beschadigingen en zichtbare
vervuilingsresten.




7. Verpak de instrumenten zo snel mogelijk nadat u deze uit het reinigings-/desinfectieapparaat heeft verwijderd (zie hoofdstuk
10 ‘Verpakking’).

LET OP:
Afwijkingen van het gevalideerde desinfectiemiddel en de gevalideerde parameters of de beschreven en gevalideerde procedure vallen
onder de verantwoordelijkheid van de medewerker/gebruiker die de herverwerking uitvoert.

Bewaar de instrumenten na de herverwerking nooit in natte toestand. Dit kan leiden tot corrosie en bacteriegroei. Als de instrumenten
niet volledig droog zijn na voltooiing van de geautomatiseerde herverwerking, droogt u deze handmatig na (zie hoofdstuk 8 ‘Drogen’)
en bewaart u de instrumenten vervolgens op de juiste manier.

OPMERKING:
Chemische desinfectie brengt het risico met zich mee dat er restanten van het desinfectiemiddel op de instrumenten achterblijven,
hetgeen de biocompatibiliteit van de producten kan beinvioeden. Daarom is grondig spoelen strikt noodzakelijk.

8. Drogen

Zorg dat u de instrumenten met medische perslucht (olievrij, arm aan kiemen en deeltjes) droogt, met behulp van een persluchtpistool,
luchtdruk: max. 10 bar, op kamertemperatuur, of met een schone, absorberende en niet-pluizende doek.

9. Onderhoud,
controles en testen

Controleer na het reinigen c.q. reinigen en desinfecteren (met een vergrootglas dat 10 maal vergroot) alle instrumenten op corrosie,
beschadigde oppervlakken, afsplinteringen, vormschade (bijv. gebogen en niet meer correct roterende instrumenten), beschadigingen
van de kleurmarkering en verontreinigingen. Leg instrumenten die beschadigd zijn en instrumenten die niet met succes kunnen worden
gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd terzijde en voer deze af (restricties ten aanzien van herbruikbaarheid, zie hoofdstuk 2.2
‘Herbruikbaarheid’).

10. Verpakking

Verpak de instrumenten in sterilisatieverpakkingen (enkele of dubbele verpakkingen) voor eenmalig gebruik, die aan de volgende eisen
voldoen:
- verpakking overeenkomstig EN ISO 11607 geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot ten minste 138 °C
(280 °F), voldoende stoomdoorlatendheid)
- voldoende bescherming van de instrumenten tegen mechanische beschadiging

Kies een verpakking die groot genoeg is, zodat de verzegeling niet onder spanning staat. Gebruik bovendien geen te grote
verpakkingen, om te voorkomen dat de instrumenten in de verpakking kunnen verschuiven.

11. Sterilisatie

Gebruik bij voorkeur een sterilisator overeenkomstig DIN EN 13060 type B, EN ISO 17665 resp. EN 285 resp. ANSI AAMI ST79. Voer
de sterilisatie uit in een verpakking die geschikt is voor het sterilisatieproces. De verpakking moet voldoen aan EN ISO 11607 (bijv.
papier-/laminaatfolie).

Sterilisatie met vochtige warmte/stoomsterilisatie in een minimaal 3-voudig gefractioneerd vaculiimproces met voldoende
productdroging vormt de sterilisatiemethode die de voorkeur geniet en wordt aanbevolen.

Sterilisatie door middel van stoomsterilisatie volgens de zwaartekrachtmethode wordt niet aanbevolen.

De droogtijd mag op overeenkomstig de volgende tabel niet korter zijn dan 20 minuten.




Land Procedure met gefractioneerd vacuiim
EU - 134 °C (273 °F) met een handhavingsduur van minimaal 5
min., 20 min. drogen
Verdere gevalideerde sterilisatie-omstandigheden (houd ten | -  132°C(270 °F), handhavingsduur minimaal 4 min., 20 min.
aanzien van de bruikbaarheid rekening met de voorschriften van het drogen
desbetreffende land) - 134°C(273 °F), handhavingsduur minimaal 3 min., 20 min.
drogen
- 135°C(275 °F), handhavingsduur minimaal 3 min., 20 min.
drogen
- 134 °C (273 °F), handhavingsduur 18 min., 20 min.
drogen*

*In verschillende landen is het gebruik van een prionenprogramma verplicht voor sterilisatie. Houd rekening met de geldende nationale
wettelijke voorschriften. Voor cycli met een gefractioneerd voorvacuiim moet rekening worden gehouden met de landspecifieke
vereisten voor de minimale parametersets.

LET OP:

Gebruik geen heteluchtsterilisatie, stralingssterilisatie, formaldehyde- of ethyleenoxidesterilisatie, chemiclaven, of plasmasterilisatie.
Steriliseer nooit instrumenten die niet gereinigd zijn!

OPMERKING:

De medische instelling is verantwoordelijk voor de interne procedures voor het inspecteren en verpakken van de instrumenten nadat
deze grondig zijn gereinigd, om zodanig het doordringen van damp en een adequate droging te waarborgen. De gebruiker is
verantwoordelijk voor het valideren van de goede werking van de sterilisator.

12. Bewaren Na de sterilisatie moeten de instrumenten overeenkomstig de instructies van de fabrikant van de steriele verpakking worden bewaard.
13. Overige De bovenstaande instructies zijn door NTI-Kahla GmbH gevalideerd als geschikt voor het prepareren van ‘tandheelkundige,
informatie gediamanteerde slijpinstrumenten’ en ‘diamantstrips’ voor hergebruik. Het valt onder de verantwoordelijkheid van de medische

instelling om ervoor te zorgen dat de herverwerking wordt uitgevoerd met de juiste apparatuur en materialen, en dat het personeel van
de herverwerkingsafdeling adequaat is opgeleid om het gewenste resultaat te bereiken.

Dit vereist validering en routinematige controle van het proces. Ook alle afwijkingen van de aanbevelingen door de medewerker die de
herverwerking uitvoert, moeten goed worden afgewogen ten aanzien van de effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen.

Gebruikers moeten een geschikt reinigingsprotocol opstellen voor de herbruikbare medische hulpmiddelen die op hun locatie worden
gebruikt, in overeenstemming met de aanbevelingen van de fabrikant van het hulpmiddel en de fabrikant van het reinigings-
/desinfectiemiddel.

Vanwege de vele variabelen die een rol spelen bij sterilisatie/decontaminatie, moet elke medische instelling het
sterilisatie/decontaminatieproces dat voor hun hulpmiddelen wordt gebruikt, valideren (bijv. ten aanzien van temperaturen, tijden).




14. Contact met de
fabrikant

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Duitsland

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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@Doporuéeni k obnové pro produktové fady ,Dentalni diamantové brusné nastroje” a ,Diamantové pasky“ podle normy EN ISO 17664-1

V nasledujicich oddilech je popsana obnova prfed prvnim pouzitim a po kazdém pouziti nastroju z produktovych fad ,Dentalni diamantové brusné nastroje”
a ,Diamantové pasky“. Obnova zahrnuje pfedbézné Cisténi v misté pouziti, strojovou a ru¢ni obnovu a parni sterilizaci metodou frakcionovaného predvakua.

Vyrobce:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Némecko

Tel: +49 364 245 730
www.nti.de

Postup: V nasledujicim doporuceni k obnové jsou popsany postupy pro strojové a manualni ¢isténi a dezinfekci a parni sterilizaci metodou frakcionovaného
predvakua.

Vyrobky: Produktové Fady ,Dentalni diamantové brusné nastroje” a ,Diamantové pasky*




1 Varovani

POZOR:
Veskeré nastroje je tfeba pfed kazdym pouzitim vy istit, dezinfikovat a sterilizovat podle nasledujiciho doporuceni k obnové. To plati
zejména i pro prvni pouZiti po dodani.

V ramci vasi odpovédnosti za sterilitu nastrojl pfi pouzivani dbejte na to, aby byly pouzivany pouze metody cisténi/dezinfekce
a sterilizace validované pro dany pfistroj nebo vyrobek. Validované parametry museji byt dodrzovany pfi kazdém cyklu. Musi byt
provadéna pravidelna udrzba a kontrola pouzivanych pfistroju a pouzivaného pfislusenstvi.

Radné a uginné vygisténi a dezinfekce jsou nezbytnou podminkou pro G&innou sterilizaci.

Dodrzujte také pravni a hygienické predpisy, které plati pro ordinace, resp. nemocnice ve vasi zemi. To se tyka zejména rtznych
parametru pro ucinnou inaktivaci patogennich priona.

Po otevfeni pulpy nesméji byt nastroje znovu pouzity a museji byt zlikvidovany, aby se zamezilo pfenosu priona.
Kontaminované nastroje az do obnovy izolujte od nekontaminovanych nastroj, pfipadné k tomu pouzijte vhodnou nadobu a oznaceni.

P¥i zachazeni nebo praci s kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi materialy, pfistroji a vybavenim je nezbytné pouzivat
osobni ochranné pracovni prostfedky (OOPP). Osobni ochranné pracovni prostfedky museji odpovidat pfedpisum dané zemé a museji
zahrnovat minimalné:

— ochranny odév (nepropustny pro tekutiny),

— rousky,

— ochranu oci a obli¢eje,

— rukavice a

— navleky na boty.

S nastroji s hroty nebo ostrymi feznymi hranami je nutné zachazet opatrné.

Vzhledem k pfedpokladanému uréenému Ucelu a geometrickym/povrchovym viastnostem doporucujeme vyrobky povinné sterilizovat
na zakladé klasifikace jako ,kritické B“ podle normy EN ISO 17664-1.

Pokud jsou pouzivany nevhodné Eistici nebo dezinfekéni prostfedky nebo nevhodné postupy, miize to vést k zaniku narok(l ze zaruky
a muze to mit také nepfiznivy dopad na nastroje samotné:

— poSkozeni

— koroze

— zbarveni vyrobku

— nezaruceni nezbytné hygieny

Systém ProxyStrip musi byt rozloZen na jednotlivé dily (rukojet, pasek ProxyStrip), aby byla obnova uginna.




2. Omezeni obnovy

2.1 Odolnost materiala

Pouzivejte pouze Cistici/dezinfekeni prostfedky povolené pro obnovu dentalnich nastroju a dodrzujte pokyny vyrobce. Nepouzivejte
fixacni Cistici nebo dezinfekeni prostfedky, mohlo by dojit k fixaci znecisténi krvi.

PFi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku dbejte na to, aby neobsahoval tyto slozky:

| organické, mineralni nebo oxidacni kyseliny

> silné louhy (pH > 10,8) jsou nepfipustné, doporucovany jsou pouze neutralni, resp. slabé zasadité Cistici prostredky
> alkoholy, étery, ketony a benziny

> oxidaéni Cinidla

> aldehydy

Nastroje necistéte kovovym kartd¢kem nebo ocelovou vinou.

Zadné nastroje nesméji byt vystaveny teplotam vy$$im nez 138 °C (280 °F).

2.2 Opakované pouziti

PFi obnovovani nastroju nebyl po dosazeni maximalniho poctu cykll obnovy zjistén zadny negativni vliv na kvalitu. Konec doby
pouzitelnosti je definovan pouzivanim nastrojii. Vadné nastroje, napf. nastroje s chybéjicim diamantovym potahem, s prasklymi
pracovnimi ¢astmi, se zkorodovanym povrchem nebo s odpadlymi barevnymi znackami, a ohnuté nastroje musi provozovatel
zlikvidovat a nesmi je dal pouZivat.

Pro pfisluSnou produktovou fadu byl validovan nasledujici pocet cyklt obnovy:

Dentalni diamantové brusné nastroje max. 10 cykld obnovy
Diamantové pasky max. 10 cyklt obnovy

Za kazdou dalSi obnovu a opétovné pouziti nastroje a za pouzivani poSkozenych nebo znecisténych nastroji odpovida uzivatel. Pri
nedodrZeni pokynu zanika veSkera odpovédnost.




POKYNY

3. Pfedbézné cisténi
v misté pouziti:

K predbéznému Cisténi pouzivejte plastovou lazen na nastroje (napf. Frasator) se schvalenym dezinfekénim prostfedkem na nastroje,
ktery v souladu s pokyny vyrobce neobsahuje zZadné slozky uvedené v oddilu 2.1 Odolnost material(. Na rotacni nastroje a na
diamantové pasky pouzivejte samostatné nadoby. Pouzity dezinfekéni prostfedek musi mit ovéfenou ucinnost (napf. schvaleni
DGHM/VAH nebo FDA/EPA nebo oznaceni CE), musi byt vhodny k dezinfekci nastroji a musi byt kompatibilni s nastroji.
U tvarovanych nastroju dbejte zejména na to, abyste vycistili vSechny plochy a aby na nich nezlstaly zadné viditelné zbytky necistot,
a nasledné nastroj dukladné oplachnéte pod tekouci vodou. Pokud jsou na nastrojich stale patrné necistoty, je tfeba nastroje podle
pokyn( vyrobce Cistit opakované, dokud nebudou kompletné odstranény veskeré necistoty. Nelze-li neCistoty z nastroje odstranit, je
nutné nastroj v tomto okamziku vytfidit a fadné zlikvidovat.

UPOZORNEN:I:
Predbézné cisténi nastroju by mélo byt provedeno ihned po oSetfeni, aby byla zaru¢ena ochrana osob. Cilem je zabranit zaschnuti
organickych latek a chemickych zbytk(l na nastrojich a zamezit kontaminaci zivotniho prostredi.

Dezinfek¢ni prostfedek pouzity pfi pfedbézném cisténi slouzi pouze k ochrané osob a v Zadném pfipadé nenahrazuje naslednou
dezinfekci, ktera musi byt provedena po vycisténi.

K manualnimu odstranéni necistot nepouZivejte kovove kartacky ani ocelovou vinu.

4. Uchovavani
a preprava:

Aby se do dalSi obnovy zabranilo podkozeni a kontaminaci prostfedi, museji byt nastroje bezpeéné uchovavany a pfepravovany
v uzaviené nadobé.

Do prostoru, v némz je obnova provadéna, pfeneste nastroje v nadobé uréené k takovému uéelu a vloZte je do umyvadila s Cisticim
roztokem.

5. Priprava na cisténi:

VSechny Cistici prostfedky museji byt pouzivany podle doporuceni vyrobce pro Ffedeni, teplotu a dobu plsobeni. Dodrzovani
doporucené teploty, koncentrace a doby pusobeni je dllezité pro optimalni ucinnost Cisticich prostfedku.

UPOZORNEN:I:

V souladu s doporu€enim RKI musi byt Cerstva Cistici lazen pfipravovana minimalné kazdy pracovni den a pfi viditelném znecisténi
musi byt okamzité vyménéna. Kazdy pracovni den je také tfeba umyvadlo mechanicky vygistit a dezinfikovat. Ridte se také pozadavky
platnymi ve va$i zemi.

6. Strojové cisténi
a dezinfekce

6.1 Vybaveni:
PFi vybéru dezinfekéniho pfistroje dbejte na to, aby:
— dezinfekéni pFistroj mél prokazanou ucinnost (napf. schvaleni DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE podle normy EN ISO 15883) a

— dokazal spoustét validovany program tepelné dezinfekce (hodnota A0 > 3000, pfip. u starSich pfistroji min. 5 minut pfi teploté 90 °C /
194 °F).

Doporucuje se pouzivat myci a dezinfekéni zafizeni vyhovujici normé EN ISO 15883-1 a -2 v kombinaci s vhodnym nosi¢em napiné
(napf. kosikem na malé dily, ktery je soucasti pfisluSenstvi). Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce myciho a dezinfekéniho zafizeni.

UPOZORNEN:I:
Naplrite myci a dezinfekéni zafizeni podle pokyn( vyrobce.




Dodrzujte koncentrace, teploty a doby pusobeni a pokyny pro nasledné oplachovani stanovené vyrobcem Ccisticiho pfipravku.
Pouzivejte pouze sterilni vodu nebo vodu s nizkym obsahem choroboplodnych zarodkd (max. 10 choroboplodnych zarodk( na ml)
a s nizkym obsahem endotoxin( (max. 0,25 endotoxinovych jednotek na ml), tj. CiSténou nebo vysoce c¢isténou vodu (purified
water/highly purified water).

6.2 Postup:
Nastroje je tfeba pfedbézné vycistit (viz oddil 3 Pfedbézné ¢isténi v misté pouziti). Pfed strojovym ¢isténim museji byt nastroje zbaveny
viditelnych necistot.

Predbézné vycisténé nastroje ulozte do koSiku na malé dily a koSik viozte do myciho a dezinfekéniho zafizeni.
Spustte program.

Po skonc&eni programu nastroje ihned vyjméte z myciho a dezinfekéniho zafizeni.

Zkontrolujte, zda neni nutné je dosusit, a pokud ano, postupujte podle oddilu 8 Suseni.

Ihned po vyjmuti nastroje zkontrolujte a zabalte je (viz oddil 9 Udrzba, kontrola a ovéteni a oddil 10 Zabaleni).

abrown =

Obnova byla validovana za nasledujicich podminek v mycim a dezinfekénim zafizeni Miele Professional PG8581 s pouzitim myciho
prostfedku neodisher® Mediclean Dental (0,5%, Dr. Weigert) a programu Vario TD:

— 1. krok: Pfedbézné Cisténi studenou vodou z vodovodu < 40 °C po dobu 1 minuty

— 2. krok: Cisténi 0,5% cisticim prostfedkem pfi teploté 55 °C po dobu 5 minut, demineralizovana voda
— 3. krok: Oplach demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty

— 4. krok: Tepelna dezinfekce, demineralizovana voda, > 90 °C po dobu 5 minut

POZOR!
Za odchylky od validovaného dezinfekéniho a Cisticiho prostfedku a od validovanych parametrd nebo popsaného a validovaného
postupu odpovida zpracovatel/uzivatel.

Nastroje po obnové nikdy neskladujte mokré. Miize to vést ke korozi a mnozeni choroboplodnych zarodku. Pokud nejsou nastroje po
dokonc¢eni strojové obnovy zcela suché, dosuste je ruéné (viz oddil 8 Suseni) a poté je ulozte odpovidajicim zpusobem.

UPOZORNENI:
Po tepelné dezinfekci Ize do programu myciho a dezinfekéniho zafizeni zafadit krok suSeni.

Validované parametry odpovidaji procesu s hodnotou AO > 3000 s. Doporucuje se pouzivat pouze postupy, které tuto hodnotu splfuji
nebo prekraduiji.

7. Ruéni cisténi a
dezinfekce:

7.1 Vybaveni:

PFi vybéru pouzivanych Cisticich a dezinfekénich prostfedku dbejte na to, aby byly spinény nasledujici podminky:
- Zakladni vhodnost pro Cisténi a dezinfekci dentalnich nastrojl
- Vhodnost pro &isténi ultrazvukem (nesmi pénit)




- Pouzivani dezinfekénich prostfedk(l s ovéfenou ucinnosti (napf. schvaleni DGHM/VAH nebo FDA/EPA nebo oznaceni CE)
- Kompatibilita pouzivanych chemickych prostfedkd a nastroju (viz oddil 2 Omezeni obnovy).

UPOZORNEN:I:
Upfednostriovanou metodou obnovy je strojové €isténi /dezinfekce. Manuaini obnovu pouZzivejte pouze v pfipadé, Ze strojova obnova
neni mozna.

Podminkou pro pouziti kombinovaného Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku je pouze minimalni zbytkové znecisténi (bez viditelnych
necistot) po ucinné provedeném predbézném vycisténi nastroju.

Bezpodminecné dodrzujte koncentrace, teploty a doby pusobeni a pokyny pro nasledné oplachovani stanovené vyrobcem disticiho
a dezinfekéniho pfFipravku. Pouzivejte pouze Cerstvé pfipravené roztoky, sterilni vodu nebo vodu s nizkym obsahem choroboplodnych
zarodkd (max. 10 choroboplodnych zarodkd na ml) a s nizkym obsahem endotoxind (max. 0,25 endotoxinovych jednotek na ml),
tj. Cisténou nebo vysoce Cisténou vodu (purified water/highly purified water). SuSeni provadéjte podle oddilu 8 Suseni.

7.2 Postup:
Nastroje je tfeba pfedbézné vycistit (viz oddil 3 Pfedbézné ¢isténi v misté pouziti). Pfed strojovym ¢isténim museji byt nastroje zbaveny
viditelnych necistot.

Rucni Cisténi a dezinfekce byly validovany jako vhodné pro obnovu nastrojli za nize uvedenych podminek.

Pripravte Cistici/dezinfekéni l1azer podle pokyn( vyrobce.

Predbézné vycisténé nastroje vlozte do Cistici (ultrazvukové) lazné tak, aby byly kompletné ponofené.

Poté na stanovenou dobu pUsobeni pouzitého dezinfekéniho prostfedku zapnéte ultrazvuk. K validaci byl pouzit dezinfekéni

a Cistici prostfedek neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) v koncentraci 1,0 % a s dobou pUsobeni 15 minut v ultrazvukoveé lazni

pfi frekvenci 35 kHz, typ Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. \Vyjméte nastroje z Cistici lazné a alespon pétkrat je dikladné (vzdy minimalné po dobu 1 minuty) oplachnéte vodou s nizkym
obsahem choroboplodnych zarodkd (max.°10°choroboplodnych zarodki na ml) a s nizkym obsahem endotoxin(
(max.°0,25°endotoxinovych jednotek na ml).

5. Osuste nastroje podle oddilu 8 Suseni.

6. Zkontrolujte nastroje (viz oddil 9 Udrzba, kontrola a ovéfeni), zda nejsou poskozené a zda na nich nezustaly viditelné zbytky
necistot.

7. Nastroje zabalte pokud mozno ihned po vyjmuti (viz oddil 10 Zabaleni).
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POZOR:
Za odchylky od validovaného dezinfekéniho a Cisticiho prostfedku a od validovanych parametrd nebo popsaného a validovaného
postupu odpovida zpracovatel/uzivatel.

Nastroje po obnové nikdy neskladujte mokré. Miize to vést ke korozi a mnozeni choroboplodnych zarodku. Pokud nejsou nastroje po
dokonc¢eni strojové obnovy zcela suché, dosuste je ruéné (viz oddil 8 Suseni) a poté je ulozte odpovidajicim zpusobem.




UPOZORNENI:
Chemicka dezinfekce predstavuje riziko zbytk(l dezinfekénich prostfedk( na nastrojich a mlze ovlivnit biologickou kompatibilitu
vyrobk(, proto je naprosto nezbytné provadét diikladné oplachovani.

8. Suseni

Nastroje suste Iékafskym stlaenym vzduchem (bez oleje, s nizkym obsahem choroboplodnych zarodku a €astic) pomoci vzduchové
pistole, tlak vzduchu: max. 10 bard, pfi pokojové teploté, nebo istym, savym hadfikem, ktery nepousti vliakna.

9. Udrzba, kontrola
a ovéreni

Po vycisténi resp. vyCiSténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny nastroje (pod lupou s 10nasobnym zvétSenim), zda nevykazuji znamky
koroze, povrchového poSkozeni, odstipnuti, deformace (napf. ohnuti nebo nerovnomérné otaceni), poskozeni barevnych znacek nebo
znecCisténi. PoSkozené nastroje a nastroje, které nelze UspésSné vycistit, dezinfikovat a sterilizovat, vyfadte (omezeni obnovy viz
oddil 2.2 Opakované pouziti).

10. Zabaleni

Nastroje balte do jednorazovych sterilizacnich oballl (jednoduchych nebo dvojitych), které splnuji tyto pozadavky:
- Obal podle normy EN ISO 11607 vhodny pro sterilizaci parou (odolnost do teploty min. 138 °C (280 °F), dostatecna propustnost
pro pary)
- Dostate¢na ochrana nastroju pfed mechanickym poskozenim

Obal musi byt dostate¢né velky, aby v misté uzavieni nebyl napnuty. Nepouzivejte ale ani pfili§ velké obaly, aby se nastroje v obalu
nemohly pohybovat.

11. Sterilizace

Doporucuje se pouzivat sterilizator podle normy EN 13060 typ B, EN ISO 17665, EN 285, resp. ANSI AAMI ST79. Sterilizace musi byt
provadéna v obalu vhodném pro proces sterilizace. Obal musi odpovidat normé& EN ISO 11607 (napf. papirova/laminovaci folie).

Upfednostriovanou a doporu¢enou metodou sterilizace je sterilizace vlhkym teplem / parni sterilizace s minimalné trojnasobném
frakcionovaném predvakuu s dostate€nym suSenim vyrobku.

Sterilizace parou pomoci gravitacni metody se nedoporucuje.

Doba suseni by podle nasledujici tabulky neméla byt kratSi nez 20 minut.

Zemé Metoda frakcionovaného predvakua
EU - 134°C (273 °F) sdobou plsobeni min.5 min.,
20 min. suSeni
DalSi validované podminky sterilizace (jejich pouzitelnost se | - 132 °C (270 °F), doba pusobeni min. 4 min., 20 min.
fidi platnymi pfedpisy v dané zemi) suseni
- 134 °C (273 °F), doba pusobeni min. 3 min., 20 min.
suseni
- 135°C (275 °F), doba pusobeni min. 3 min., 20 min.
suseni
- 134 °C (273 °F), doba pusobeni 18 min., 20 min.
suseni*

*Pouziti programu ochrany proti priontim je v nékterych zemich pro sterilizaci povinné. Ridte se proto platnymi narodnimi pravnimi
predpisy. V pfipadé cykll frakcionovaného predvakua je tfeba se fidit pozadavky na minimalni parametry platnymi v dané zemi.

POZOR:




Nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, zafenim, formaldehydem nebo ethylenoxidem, chemiklavy ani sterilizaci plazmou.
Nesterilizujte nevycisténé nastroje!

UPOZORNENI:
Za interni postupy kontroly a baleni nastroju po jejich dikladném vycisténi, které museji zaru€ovat pronikani pary a dostatec¢né suseni,
nese odpovédnost zdravotnické zafizeni. Odpovédnost za validaci fadné funkce sterilizatoru nese uzivatel.

12. Uchovavani

Po sterilizaci museji byt nastroje uchovavany podle pokynii vyrobce sterilniho obalu.

13. Dalsi informace

VySe uvedené pokyny byly spole¢nosti NTI-Kahla GmbH validovany jako vhodné pro obnovu dentalnich diamantovych brusnych
nastrojli a diamantovych pasek pro opétovné pouziti. Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za to, Zze je obnova provadéna
s vhodnym vybavenim a materialy a Ze pracovnici zafizeni, v némz je obnova provadéna, byli nalezité vySkoleni, aby bylo dosaZeno
poZadovaného vysledku.

To vyZaduje validaci a pravidelné monitorovani procesu. KaZzda odchylka pracovnika provadéjiciho obnovu od doporuéeni musi byt
posouzena z hlediska u¢innosti a moznych nezadoucich dusledka.

Pro opétovné pouzitelné zdravotnické prostfedky pouzivané na jejich pracovistich museji uZivatelé zavést vhodny protokol &isténi
v souladu s doporu¢enimi vyrobce prostfedku a vyrobce Cisticiho/dezinfekéniho prostfedku.

Sterilizace/dekontaminace zavisi na mnoha proménnych, aproto by kazdé zdravotnické zafizeni mélo validovat
sterilizacni/dekontaminacni proces (napr. teploty a €asy), ktery pouzivaji v jejich zafizenich a pfistrojich.

14. Kontakt
vyrobce

na

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Némecko

Tel: +49 364 245 730
www.nti.de
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Anbefaling til oparbejdning af produktsortimentet ,Dentale diamantslibeinstrumenter” og ,Diamantstrimler® iht. DIN EN ISO 17664-1

De fglgende afsnit beskriver oparbejdningen far fgrste brug og efter hver brug af instrumenterne i produktsortimentet med ,Dentale diamantslibeinstrumenter” og
,Diamantstrimler’. Dette omfatter forudgaende behandling p4 anvendelsesstedet, maskinel og manuel oparbejdning samt dampsterilisering i en fraktioneret
vakuumproces.

Fabrikant:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Tyskland

TIf.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Metode: Falgende anbefaling til oparbejdning beskriver procedurerne for maskinel og manuel renggring og desinfektion samt dampsterilisering i en fraktioneret
vakuumproces.

Produkter: Produktsortimentet “Dentale diamantslibeinstrumenter” og ,Diamantstrimler”




1. Advarsler

ADVARSEL.:
Alle instrumenter skal vaere rengjorte, desinficerede og steriliserede for hver brug i overensstemmelse med fglgende
oparbejdningsanbefaling. Dette geelder iseer ogsa for den fgrste brug af instrumenterne efter levering.

Veer opmaerksom pa, at der, inden for rammerne af dit ansvar for sterile instrumenter, udelukkende anvendes produktspecifikke
validerede metoder til rengaring/desinfektion og sterilisation. De validerede parametre skal overholdes for hver enkel cyklus. Anvendt
udstyr og tilbehar skal vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt.

En fagligt korrekt og effektiv rengaring og desinfektion er en grundlaeggende forudsaetning for en effektiv sterilisering.

Desuden skal de lovbestemmelser, der geelder for dit land samt laegeklinikkens og sygehusets hygiejnebestemmelser overholdes.
Dette geelder isaer for de forskellige forskrifter til en effektiv fiernelse af smitsomme prioner.

Instrumenterne ma ikke genanvendes efter, at pulpa er blevet abnet, og skal bortskaffes for at undga overfarsel af prioner.

Isolér kontaminerede instrumenter fra ikke-kontaminerede instrumenter, indtil oparbejdningen udfares, og benyt om ngdvendigt egnet
emballage og meerkning.

Der skal benyttes personlige veernemidler (PPE), nar der handteres eller arbejdes med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
materialer, apparater og udstyr. De personlige veernemidler skal vaere i overensstemmelse med bestemmelserne i det respektive land
og skal som et minimum omfatte falgende:

- Beskyttelsestgj (veesketaet)

- Mundbind

- Beskyttelse af gjne og ansigt

- Handsker

- Overtraekssko.

Veer forsigtig med instrumenter med spidser eller skarpe skeeraeg.

Med udgangspunkt i det beregnede erkleerede formal og produkternes geometri/overfladeegenskaber anbefaler vi, at de steriliseres i
overensstemmelse med klassificeringen ,kritisk B“ iht. DIN EN ISO 17664-1.

Hvis der anvendes uegnede rengarings- eller desinfektionsmidler, eller hvis der anvendes uegnede procedurer, kan det medfgre
bortfald af garantikrav og have negative konsekvenser for instrumenterne:

- Beskadigelse

- Korrosion

- Misfarvning af produktet

- Den pakraevede hygiejne er ikke garanteret

ProxyStrip-systemet skal adskilles i sine enkeltdele (greb, ProxyStrip).




2. Begrensning af
oparbejdning

2.1 Materialeresistens

Benyt kun renggringsmidler / desinfektionsmidler, der er godkendt til oparbejdning af dentale instrumenter, og overhold fabrikantens
anvisninger. Benyt ingen fikserende rengarings- og desinfektionsmidler, da blod ellers fikseres pa tgjet eller andre steder.

Serg ved valg af renggrings- og desinfektionsmidler for, at falgende indholdsstoffer ikke forekommer:
organiske, mineralske og oxiderende syrer

steerk lud (pH > 10,8) er ikke tilladt. Der anbefales kun neutrale eller svagt alkaliske rengg@ringsmidler.
Alkoholer, aeter, ketoner og benzin

Oxideringsmiddel

Aldehyder

VVVYY

Renggr ikke instrumenterne med metalbgrster eller staluld.

Alle instrumenter kan udsaettes for temperaturer pa op til maksimalt 138 °C (280 °F).

2.2 Genanvendelighed

Efter oparbejdning af instrumenterne med det maksimale antal oparbejdningscyklusser kunne der ikke konstateres nogen negativ
pavirkning af kvaliteten. Udlgbet af levetiden defineres ud fra brugen af instrumenterne. Defekte instrumenter, f.eks. med manglende
diamantbeleegning, braekkede arbejdsdele, korroderede overflader og/eller med mangelfulde farvemarkeringer samt bgjede
instrumenter, skal bortskaffes af operataren og ma ikke benyttes.

Folgende antal oparbejdningscyklusser blev valideret for det respektive produktsortiment:

Dentale diamantslibeinstrumenter op til 10 oparbejdningscyklusser
Diamantstrimler op til 10 oparbejdningscyklusser

Enhver yderligere oparbejdning og genanvendelse samt brug af beskadigede og urene instrumenter er brugerens ansvar. Ethvert
ansvar bortfalder i tilfaelde af manglende overholdelse.




ANVISNINGER

3. Forudgaende
behandling pa

anvendelsesstedet:

Benyt til forhandsrengeringen et plast-instrumentbad (f.eks. Frasator) med godkendt desinfektionsmiddel til instrumenter, som i henhold
til fabrikantens anvisninger ikke indeholder komponenter i henhold til afsnit ,2.1 Materialeresistens®. Benyt separate beholdere til
roterende instrumenter og diamantstrimler. Det anvendte desinfektionsmiddel skal have en godkendt virkning (f.eks. have en
DGHM/VAH- eller FDA/EPA-godkendelse eller en CE-meerkning); midlet skal veere egnet til desinfektion af instrumenter og veere
kompatibel med instrumenterne. Vaer sikker pa, iszer nar det geelder instrumenter med profiler, at alle overflader renggres, og at der
ikke er flere synlige rester. Skyl efterfglgende instrumenterne omhyggeligt under rindende vand. Safremt der stadig er synlige
urenheder, skal instrumenterne renggres flere gange i henhold til fabrikantens anvisninger for at kunne garantere en fuldstaendig
fiernelse af urenhederne. Instrumenter, der ikke kan renggres for urenheder, skal straks frasorteres og bortskaffes korrekt.

BEMAERK:

En forudgaende renggring af instrumenterne skal udfares umiddelbart efter patientbehandlingen ved brug af personlige veernemidler.
Formalet er at forhindre, at organisk materiale og kemiske rester terrer ind pa instrumenterne og at undga kontaminering af
omgivelserne.

Veer opmaerksom pa, at det desinfektionsmiddel, der benyttes til den forudgaende behandling, har til formal at beskytte personer, og
at det - efter udfert rengering - ikke kan erstatte det efterfalgende arbejdstrin med desinfektionen.

Der ma ikke anvendes metalbgrster eller staluld til den manuelle fiernelse af urenheder.

4. Opbevaring og
transport:

For at undga beskadigelse og kontaminering af omgivelserne hen til stedet for oparbejdningen skal instrumenterne opbevares sikkert
og transporteres i en lukket beholder.

Transportér instrumenterne til stedet for oparbejdningen i en beholder, der er beregnet til formalet, og leeg dem i et kar med
renggringsvaeske.

5. Forberedelse til

Alle rengaringsmidler skal anvendes med den fortynding, temperatur og eksponeringstid, som fabrikanten anbefaler. Brugen af

rengering: anbefalede temperaturer, koncentrationer og eksponeringstid er vigtig for rengaringsmidlernes optimale ydeevne.
BEMAERK:
I henhold til RKI's anbefaling skal renggringsbadet tilberedes frisk mindst hver arbejdsdag, og vaesken i renggringsbadet skal udskiftes
omgaende ved synlige urenheder. Desuden skal renggringskarret med renggringsmidlet renggres mekanisk og desinficeres hver
arbejdsdag. Overhold desuden de landespecifikke krav.

6. Maskinel

rengering og
desinfektion

6.1 Udstyr:

Ved valg af desinfektionsudstyr skal det sikres, at:

- desinfektoren har en dokumenteret effekt (f.eks. DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-meerkning iht. DIN EN ISO 15883) og

- den kan kgre et godkendt program for termisk desinfektion (AO-vaerdi > 3000 eller - ved eeldre udstyr - mindst 5 min ved 90 °C/ 194
°F).

Det anbefales at benytte en vaskedesinfektor i henhold til EN ISO 15883-1- og -2 i kombination med en egnet holder (f.eks. tilhgrende
kurv til sma dele). Falg brugsanvisningen fra fabrikanten af vaskedesinfektoren.




BEMARK:
Fyld vaskedesinfektoren i henhold til fabrikantens anvisninger.

De koncentrationer, temperaturer og eksponeringstider samt anvisninger til efterskylning, der angives af fabrikanten af
rengeringsmidlet, skal overholdes. Benyt kun sterilt eller kimfattigt (maks. 10 kim/ml) og endotoksin-fattigt (maks. 0,25 endotoksin-
enheder/ml) vand (purified water/highly purified water).

6.2 Arbejdsforlgb:

Instrumenterne skal forhandsrenggres (se afsnit ,3 Forudgaende behandling pa anvendelsesstedet”). Instrumenterne skal vaere uden
synlige urenheder fer den maskinelle oparbejdning.

Anbring de forhandsrengjorte instrumenter i vaskedesinfektoren ved hjaelp af en kurv til sma dele.

Start programmet.

Fjern instrumenterne fra vaskedesinfektoren umiddelbart efter programmets afslutning.

Kontrollér, om eftertgrring er ngdvendig, og udfgr den i givet fald i henhold til afsnit 8 ,T@rring"“.

Kontrollér og emballér instrumenterne straks efter udtagelsen (se afsnit 9 "Vedligeholdelse, kontrol og afprgvning"; og afsnit
10 "Emballering")

arON =

Valideringen af oparbejdningen blev udfgrt under felgende betingelser i en Miele Professional PG8581 med rengaringsmidlet
neodisher® Mediclean Dental (0,5%, firma Dr. Weigert) i et Vario TD-program:

- Trin 1 Forhandsrengaring med koldt vand fra vandhanen <40 °C i 1 minut.

- Trin 2 Rengering 0,5 % renggringsmiddel 55 °C i 5 minutter med demineraliseret vand
- Trin 3 Skylning med demineraliseret vand i 1 minut

- Trin 4 Termisk desinfektion med demineraliseret vand >90 °C i 5 minutter

ADVARSEL!
Afvigelser fra det validerede desinfektionsmiddel og de validerede parametre eller den beskrevne og validerede metode er
oparbejderens/brugerens ansvar.

Instrumenterne méa aldrig opbevares i vad tilstand efter oparbejdningen. Dette kan medfere korrosion og bakterievaekst. Safremt
instrumenterne ikke er helt tgrre efter den maskinelle oparbejdning, skal de tarres manuelt (se afsnit 8 , Tarring®), og opbevar herefter
instrumenterne i overensstemmelse hermed.

BEM/ERK:
Efter den termiske desinfektion kan der indga et tarringstrin i vaskedesinfektorens program.

De validerede parametre svarer til en procedure med en AO-veerdi pa >3000s. Det anbefales kun at benytte procedurer, er svarer til
eller overstiger denne veerdi.

7. Manuel renggring
og desinfektion:

7.1 Udstyr:




Ved valg af anvendt renggrings- og desinfektionsmiddel skal det sikres, at falgende krav er opfyldt:
- Grundleeggende egnethed til rengering og desinfektion af tandleegeinstrumenter
- Egnet til ultralydsrensning (ingen skumudvikling)
- Anvendelse af desinfektionsmidler med godkendt effekt (f.eks. med en DGHM/VAH- eller FDA/EPA-godkendelse eller med en
CE-meerkning) og
- Kompatibiliteten af anvendte kemikalier med instrumenter (se afsnit 2 ,Begraensning af oparbejdning*)

BEMAERK:
Oparbejdningen skal primeert udfares ved hjaelp af maskinel renggring / desinfektion. Der ma kun udfgres en manuel oparbejdning,
hvis der ikke er mulighed for en maskinel oparbejdning.

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

De koncentrationer, temperaturer og eksponeringstider samt anvisninger til efterskylning, der angives af fabrikanten af renggrings- og
desinfektionsmidlet, skal overholdes uden undtagelse. Benyt kun frisk tilberedte vaesker, udelukkende sterilt eller kimfattigt (maks. 10
KBE/ml) og endotoksin-fattigt (maks. 0,25 endotoksin-enheder/ml) vand (purified water/highly purified water). Udfgr t@rringen i henhold
til afsnit 8 ,Ta@rring".

7.2 Arbejdsforlgb:

Instrumenterne skal forhandsrenggres (se afsnit ,3 Forudgaende behandling pa anvendelsesstedet”). Instrumenterne skal vaere uden
synlige urenheder fer den maskinelle oparbejdning.

Den manuelle rengaring og desinfektion blev valideret som egnet til oparbejdning af instrumenter under fglgende forhold.

1. Forbered rengarings-/desinfektionsbadet i henhold til fabrikantens anvisninger.

2. Leeg de forhandsrengjorte instrumenter i renggringsbadet (ultralydsbad), sa instrumenterne deekkes helt.

3. Aktivér derefter ultralyden i den foreskrevne eksponeringstid for det anvendte desinfektionsmiddel. Desinfektionsmidlet
neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) med en koncentration pa 1,0 % og en eksponeringstid pa 15 minutter i et 35 kHz
ultralydsbad af typen Bandelin Sonorex RK 514 H blev anvendt til valideringen.

4. Tag derefter instrumenterne ud af rengaringsbadet, og efterskyl dem mindst fem gange grundigt (i mindst 1 minut) med
kimfattigt (maks. 10 KBE/ml) og endotoksin-fattigt (maks. 0,25 endotoksin-enheder/ml) vand.

5. Terinstrumenterne i henhold til afsnit 8 , Terring®.

6. Kontrollér instrumenterne (se afsnit 9. ,Vedligeholdelse, kontrol og afprgvning®) for beskadigelser og synlige resterende
urenheder.

7. Emballér instrumenterne sa vidt muligt straks efter udtagelsen (se afsnit 10 ,Emballering®)

ADVARSEL.:
Afvigelser fra det validerede desinfektionsmiddel og de validerede parametre eller den beskrevne og validerede metode er
oparbejderens/brugerens ansvar.




Instrumenterne ma aldrig opbevares i vad tilstand efter oparbejdningen. Dette kan medfgre korrosion og bakterievaekst. Safremt
instrumenterne ikke er helt tgrre efter den maskinelle oparbejdning, skal de tarres manuelt (se afsnit 8 , Tarring®), og opbevar herefter
instrumenterne i overensstemmelse hermed.

BEMZERK:
Kemisk desinfektion indebaerer en risiko for, at der forbliver rester af desinfektionsmidlet pa instrumenterne og kan pavirke produkternes
biokompatibilitet. Derfor er en omhyggelig skylning pakreevet.

8. Terring

Searg for at terre instrumenterne med medicinsk trykluft (oliefri, med lavt indhold af bakterier og partikler) ved hjeelp af en trykluftpistol,
lufttryk: maks. 10 bar, ved stuetemperatur eller en ren, absorberende og fnugfri klud.

9. Vedligeholdelse,
kontrol og
afprevning

Kontrollér alle instrumenter efter renggringen eller efter rengaringen og desinfektionen (med en lup med 10 gange forstarrelse) for
korrosion, beskadigede overflader, afskalninger, deformeringer (f.eks. bgjede instrumenter og instrumenter med manglende
koncentricitet), beskadigelser pa farvemarkeringen samt urenheder. Frasortér de instrumenter, som er beskadigede samt instrumenter,
som ikke kunne renggres, desinficeres eller steriliseres (Begraensning i genanvendelse, se afsnit 2.2 ,Genanvendelighed").

10. Emballering

Emballér instrumenterne i en steril engangsemballage (enkelt- eller dobbeltemballage), der opfylder falgende krav:
- Emballage egnet til dampsterilisation iht. EN ISO 11607 (temperaturbestandighed op til mindst 138 °C (280 °F), tilstraekkelig
damp-permeabilitet)
- filstreekkelig beskyttelse af instrumenterne mod mekaniske beskadigelser

Emballagen skal veere sa stor, at forseglingen ikke er i spaend. Desuden mé emballagen ikke vaere sa stor, at instrumenterne glider
rundt i emballagen.

11. Sterilisation

Det anbefales at benytte en sterilisator iht. DIN EN 13060 type B, EN ISO 17665 eller EN 285 eller ANSI AAMI ST79. Steriliseringen
skal udfgres i emballage, der er egnet til steriliseringsprocessen. Emballagen skal vaere i overensstemmelse med EN ISO 11607 (f.eks.
papir/laminatfilm).

Den foretrukne og anbefalede steriliseringsmetode er en sterilisering med fugtig varme/damp med en mindst 3 gange fraktioneret
vakuumproces med tilstreekkelig tarring.

Det anbefales ikke at udfare steriliseringen vha. dampsterilisering med gravitationsmetoden.

Tarretiden ma ikke veere mindre end 20 minutter iht. felgende tabel.

Land Fraktioneret vakuummetode
EU - 134°C(273 °F) med mindst 5 min holdetid, 20 min t@rring
Andre validerede steriliseringsbetingelser  (hjemmel for | - 132 °C (270 °F), mindst 4 min holdetid, 20 min tgrring
lovbestemmelser i det respektive land) - 134 °C (273 °F), mindst 3 min holdetid, 20 min tgrring

- 135°C (275 °F), mindst 3 min holdetid, 20 min tgrring

- 134°C (273 °F), 18 min holdetid, 20 min tgrring*

*Brug af et prionprogram er foreskrevet til sterilisering i flere lande. Overhold de gaeldende nationale lovbestemmelser. Med hensyn til
fraktionerede prae-vakuumcyklusser skal de landespecifikke krav til minimumsparametre overholdes.




ADVARSEL:

Der ma ikke anvendes sterilisation med varm Iuft, straler, formaldehyd eller ethylenoxid. Kemiklaver er ikke tilladt, heller ikke
plasmasterilisation.
Sterilisér aldrig instrumenter, der ikke er rengjorte!

BEMAERK:

Den medicinske institution er ansvarlig for de interne procedurer for inspektion og emballering af instrumenterne efter, at disse er blevet
omhyggeligt rengjort for at sikre indtraengning af damp og tilstreekkelig terring. Validering af sterilisatorens korrekte funktion er
brugerens ansvar.

12. Opbevaring

Efter steriliseringen skal instrumenterne opbevares i overensstemmelse med anvisningerne fra fabrikanten af den sterile emballage.

13. Yderligere
oplysninger

Ovenstdende anvisninger er blevet valideret af NTI-Kahla GmbH som vaerende egnede til forberedelse af ,Dentale
diamantslibeinstrumenter” og ,Diamantstrimler* med henblik pa genanvendelse. Det er den medicinske institutions ansvar at sikre, at
oparbejdningen udferes med det korrekte udstyr og de korrekte materialer, og at personalet, der er ansvarlig for oparbejdningen, er
tilstraekkeligt uddannet til at kunne frembringe det @nskede resultat.

Validering og rutinemaessig overvagning af processen er pakraevet. Ligeledes skal enhver afvigelse fra anbefalingerne, som personalet
for oparbejdningen foretager, evalueres omhyggeligt, hvad angar effektivitet og potentielt negative resultater.

Brugerne skal udarbejde en egnet rengaringsprotokol for det genanvendelige, medicinske udstyr i henhold til anbefalingerne fra
fabrikanten af udstyret og fabrikanten af renggrings-/desinfektionsmidlet.

Pa grund af de mange variabler, der er involveret i steriliseringen/dekontamineringen, skal enhver institution validere den steriliserings-
/dekontamineringsproces (f.eks. temperaturer, tider), der anvendes med deres udstyr.

14. Kontakt til
fabrikanten

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Tyskland

TIf.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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@Soovitused tootesarjade ,Hambaravis kasutatavad teemantlihvimisinstrumendid ja , Teemantviilid“ té6tlemiseks kooskdlas standardiga DIN EN ISO 17664-
1.

Allpool kirjeldatakse tootesarjade ,Hambaravis kasutatavad teemantlihvimisinstrumendid® ja , Teemantviilid“ instrumentide t66tlemist enne esmakordset kasutamist
ning ka parast igat kasutuskorda. See hdlmab eeltdotlust kasutuskohas, seadmes ja kasitsi t06tlemist ning auruga steriliseerimist fraktsioonitud
vakumeerimismeetodil.

Tootja:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Saksamaa

Tel +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Meetod: jargnevas tooétlemissoovituses kirjeldatakse seadmes ja kasitsi puhastamise ning desinfitseerimise korral kasutatavaid meetodeid ja auruga
steriliseerimist fraktsioonitud vakumeerimismeetodiga.

Tooted: tootesarjad ,Hambaravis kasutatavad teemantlihvimisinstrumendid® ja , Teemantviilid®




1. Hoiatused

HOIATUS!
Kdik instrumendid tuleb enne igat kasutuskorda puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida jargmiste kordustdotlemise soovituste
kohaselt; see kehtib eelkdige esmakordsel kasutamisel parast kattesaamist.

Osana teie vastutusest instrumentide steriilsuse eest kasutamise ajal tagage, et puhastamiseks kasutataks ainult seadme- ja
tootespetsiifilisi valideeritud puhastamis-/desinfitseerimis- ning steriliseerimisprotseduure. Iga tsikli puhul tuleb kinni pidada
parameetrite valideeritud vaartustest. Kasutatavaid seadmeid ja tarvikuid tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida.

Tohusa steriliseerimise eeldus on nduetekohane ja tdhus puhastamine ning desinfitseerimine.

Palun jargige ka oma riigis kehtivaid digusnorme ja arsti vdi haigla hugieenieeskirju. See kehtib eriti erinevate eelduste loomisel
prioonide havitamiseks.

Instrumente ei tohi parast hambapulbi avamist uuesti kasutada ja need tuleb prioonide edasikandumise valtimiseks saata
jaatmekaitlusse.

Eraldage saastunud instrumendid saastamata instrumentidest kuni tédtlemiseni, kasutades vajaduse korral sobivat pakendit ja
margistust.

Saastunud vdi potentsiaalselt saastunud materjalide, seadmete ja varustuse kasitsemisel vdi nendega t66tamisel tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (IKV). Isikukaitsevahendid peavad vastama vastava riigi eeskirjadele ja hGlmama vahemalt jargmist:

- kaitseriietus (vedelikku mittelabilaskev),

- maskid,

- silmade ja ndo kaitsevahendid,

- kindad ja

- kilesussid.

Teravate otste vdi teravate |6ikeservadega instrumentide puhul tuleb olla ettevaatlik.

Tulenevalt toodete kasutusotstarbest ja geomeetrilisest kujust / pinnaomadustest soovitame tungivalt neid steriliseerida kooskdlas
standardi DIN EN ISO 17664-1 klassifikatsiooniga ,kriitiline B“.

Kui kasutatakse sobimatuid puhastamis- voi desinfitseerimisvahendeid vdi kui kasutatakse sobimatuid protseduure, vdib see kaasa
tuua garantii tihistamise ja negatiivseid tagajargi instrumentidele:

- kahjustused,

- korrosioon,

- toote varvuse kadu,

- vajaliku higieeni puudumine.

ProxyStripi sisteem tuleb tdhusaks t66tlemiseks Uksikuteks osadeks lahti votta (kdepide, ProxyStrip).




2, Piirangud
kordustootlemisel

2.1 Materjali vastupidavus

Kasutage ainult hambaraviinstrumentide té6tlemiseks lubatud puhastamis-/desinfitseerimisvahendeid ja jargige tootja juhiseid. Arge
kasutage mingeid fikseerivaid puhastamis- voi desinfitseerimisvahendeid, sest muidu vbivad vereplekid/-jaljed kinnistuda.

Puhastamis- ja desinfitseerimisvahendeid valides veenduge, et need ei sisaldaks jargmisi koostisosi:

> orgaanilisi, mineraal- ega oksudeerivaid happed,

> lubatud ei ole tugevad leeliselised lahused (pH > 10,8), soovitatav on kasutada ainult neutraalseid vdi ndrgalt leeliselisi
puhastusvahendeid,

> alkohole, eetreid, ketoone ja bensiini,

> oksudeerijaid,

> aldehiide.
Arge kasutage instrumentide puhastamiseks metallharju véi terasvilla.

K&ikide instrumentide t66tlemisel peab temperatuur olema kuni 138 °C (280 °F).

2.2 Korduskasutamine

Parast maksimaalse arvu to6tlemistsiklite 1&abimist ei olnud voéimalik tuvastada negatiivset méju instrumentide kvaliteedile. Kasutusaja
[6pp on maaratletud seadmete kasutamisega. Defekised instrumendid, nt puuduva teemantkatte, murdunud td6tavate osade,
korrodeerunud pindade ja/vdi eemaldatud varvimargistusega, samuti paindunud instrumendid peab kasutaja kdrvaldama ja neid ei tohi
kasitseda.

Iga tooteperekonna puhul valideeriti jargmine to6tlemistsiklite arv.

Hambaravis kasutatavad teemantlihvimisinstrumendid kuni 10 tootlemistsuklit
Teemantviilid kuni 10 tootlemistsuklit

Igasugune edasine tdé6tlemine ja korduskasutamine ning kahjustatud véi maardunud instrumentide kasutamine on kasutaja vastutusel.
Vastutus on valistatud nduete eiramise korral.




JUHISED

3. Eeltootlemine
kasutuskohas

Instrumentide eelpuhastamiseks kasutage plastvanni (nt Frasator) koos heakskiidetud desinfitseerimisvahendiga, mis ei sisalda
kooskdlas tootja juhistega punktis ,2.1 Materjali vastupidavus® mainitud koostisosi. Kasutage pddrlevate instrumentide ja teemantviilide
jaoks eraldi anumaid. Kasutatav desinfitseerimisvahend peab olema kontrollitud toimivusega (nt DGHM-i/VAH v6i FDA/EPA luba voi
CE-margistus), sobima instrumentide desinfitseerimiseks ja thilduma instrumentidega. Profiiliga instrumentide puhul pddrake erilist
tahelepanu sellele, et kdik pinnad saaksid téddeldud ja nendele ei jadks mingeid ndhtavaid jadke. Seejarel loputage instrumente
pdhjalikult jooksva vee all. Kui saastejadke on veel ndha, tuleb instrumente puhastada mitu korda tootja juhiste jargi, et tagada jaakide
taielik eemaldamine. Instrumendid, mida ei ole vdimalik lisanditest puhastada, tuleb vélja sortida ja saata nduetekohaselt
jaatmekaitlusse.

JUHISED
Instrumente tuleb eelpuhastada kohe parast t66tlemist, vottes seejuures arvesse isikukaitsendudeid. Eesmark on valtida orgaanilise
materjali ja kemikaalijadkide kuivamist instrumentidele ning keskkonna saastumist.

Arvestage sellega, et eeltddtlemiseks kasutatavat desinfitseerimisvahendit kasutatakse ainult isikukaitseks ja et see ei asenda hilisemat
— parast puhastamist toimuvat — desinfitseerimisetappi.

Arge kasutage saaste kasitsi eemaldamiseks metallharju véi terasvilla.

4. Sailitamine ja
transportimine

Kahjustuste ja keskkonna saastumise valtimiseks edasise kordustddtlemiseni tuleb instrumente turvaliselt ladustada ning transportida
suletud anumates.

Transportige instrumendid t66tlemisruumi selleks ettendhtud anumas ja asetage need puhastusvahendi lahust sisaldavasse kaussi.

5. Ettevalmistused
puhastamiseks

Kdiki puhastusvahendeid tuleb kasutada tootja soovitatud lahjendusastmes, temperatuuril ja toimeajaga. Puhastusvahendite
optimaalseks toimimiseks on tahtis kasutada soovitatud temperatuuri, kontsentratsiooni ja toimeaega.

JUHIS

Kooskolas RKI soovitusega tuleb puhastamislahus vahemalt igal té6paeval uuesti valmistada ja ndhtava maardumise korral viivitamata
vahetada. Peale selle tuleb puhastamislahuse kaussi igal t66paeval mehaaniliselt puhastada ja desinfitseerida. Veel jargige ka
riigispetsiifilisi ndudeid.

6. Masinas
puhastamine ja
desinfitseerimine

6.1 Seadmed

Desinfitseerimiseks kasutatava seadme valikul pddrake tahelepanu jargmistele asjaoludele:

- desinfitseerimisseadmel on tdestatud toimivus (nt DGHM vbi FDA kasutusluba voi CE-margistus kooskdlas standardiga
DIN EN ISO 15883) ja

- sellega on vdimalik kasutada termilise desinfitseerimise kontrollitud programmi (A0 vaartus > 3000 vdi — vanemate seadmete puhul
— vahemalt 5 minutit temperatuuril 90 °C/194° F).

Soovitatav on kasutada standardi EN ISO 15883-1 ning -2 nbuetele vastavat pesu- ja desinfitseerimisseadet koos sobiva tarvikuga (nt
selle juurde kuuluva korviga vaikeste instrumentide jaoks). Jargige pesu- ja desinfitseerimisseadme tootja antud kasutusjuhendit.

JUHISED
Taitke pesu- ja desinfitseerimisseade (PDS) tootja juhiste jargi.




Puhastusvahendi tootja poolt ette antud kontsentratsioonidest, temperatuuridest ja mdjumisaegadest ning etteantud jarelloputuse
andmetest tuleb tingimata kinni pidada. Kasutage ainult steriilset voi vaikese haigustekitajate (max 10 haigusetekitajat ml kohta) ja
endotoksiini sisaldusega (max 0,25 endotoksiinitihikut ml kohta) vett (purified water/highly purified water).

6.2 Toimingud

Instrumendid tuleb eelpuhastada (vt punkt ,3 Eeltddtlemine kasutuskohas®). Enne masinas té6tlemist peavad instrumendid olema
nahtavate saastumisjaakideta.

Pange eelpuhastatud instrumendid vaikeste instrumentide jaoks mdeldud PDS-korvi.

Kaivitage programm.

Votke instrumendid kohe parast programmi 16ppu PDS-ist valja.

Kontrollige, kas jarelkuivatamine on vajalik, ja kuivatage vajaduse korral punkti 8 ,Kuivatamine“ kohaselt.

Kontrollige ja pakendage instrumendid kohe parast nende seadmest valjavotmist (vt punkt 9 ,Hooldus, kontroll ja tlevaatus®
ja punkt 10 ,Pakendamine®).

oo =

Too6tlust valideeriti jargmistel tingimustel pesu- ja desinfitseerimisseadmes Miele Professional PG8581, kasutades puhastuvahendit
neodisher® Mediclean Dental (0,5%, firma Dr. Weigert) ning programmi Vario TD:

- 1. etapp. Eelpuhastamine kilma kraaniveega temperatuuril < 40 °C {ihe minuti jooksul.

- 2. etapp. Puhastamine 0,5% puhastusvahendiga temperatuuril 55 °C viie minuti jooksul demineraliseeritud veega.
- 3. etapp. Loputamine demineraliseeritud veega tihe minuti jooksul.

- 4. etapp. Termiline desinfitseerimine demineraliseeritud veega temperatuuril > 90 °C viie minuti jooksul.

HOIATUS!
Kdrvalekallete eest valideeritud desinfitseerimisvahendist ja valideeritud parameetritest voi kirjeldatud ning valideeritud protseduurist
vastutab tootleja/kasutaja.

Arge kunagi jatke instrumente parast tootlemist méarjaks. See voib kaasa tuua korrosiooni ja haigustekitajate arenemise. Kui
instrumendid ei ole parast masinas t66tlemist taielikult kuivanud, kuivatage need kasitsi (vt punkt 8 ,Kuivatamine®) ja sailitage seejarel
instrumendid nduetekohaselt.

JUHISED
Parast termilist desinfitseerimist voib kasutada pesu- ja desinfitseerimisseadme programmis olevat kuivatusetappi.

Valideeritud parameetrid vastavad protsessile, mille A0 vaartus on > 3000 s. Soovitatav on kasutada ainult meetodeid, mille korral on
vaartus selline voi sellest suurem.

7. Kasitsi
puhastamine ja
desinfitseerimine

7.1 Seadmed

Kasutatavate puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel tuleb tagada, et tdidetud oleksid jargmised nduded:
- pdhimétteline sobivus hambaraviinstrumentide puhastamiseks ja desinfitseerimiseks,




- sobivus puhastamiseks ultraheli abil (ei teki vahtu),

- kasutatakse kontrollitud tdhususega desinfitseerimisvahendeid (nagu DGHM-i/VAH v6i FDA/EPA kasutusluba voi CE-
margistus),

- Uhilduvus instrumentidega kasutatavate kemikaalidega (vt 2. jagu ,Piirangud kordustéétlemisel*).

JUHISED
Eelistatavalt tuleb imbertd6tlemine teha mehaanilise puhastamise/desinfitseerimise teel. Kasutage kasitsi to6tlemist ainult siis, kui
mehaaniline imbertdétlemine ei ole véimalik.

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

Puhastus- vdi desovahendi tootja poolt ette antud kontsentratsioonidest, temperatuuridest ja md&jumisaegadest ning etteantud
jarelloputuse andmetest tuleb tingimata kinni pidada. Kasutage ainult varskelt valmistatud lahuseid, Uksnes steriilset voi vaikese
haigustekitajate (max 10 haigustekitajat ml kohta) ja endotoksiini sisaldusega (max 0,25 endotoksiinitihikut ml kohta) vett (purified
water/highly purified water). Kuivatage punktis 8 ,Kuivatamine® kirjeldatud viisil.

7.2 Toimingud

Instrumendid tuleb eelpuhastada (vt punkt ,3 Eeltddtlemine kasutuskohas®). Enne masinas té6tlemist peavad instrumendid olema
nahtavate saastumisjaakideta.

Kasitsi puhastamine ja desinfitseerimine valideeriti instrumentide t66tlemiseks sobivana jargmistel tingimustel.

1. Valmistage puhastus-/desinfitseerimislahus ette vahendi tootja juhiste jargi.

2. Pange eelpuhastatud instrumendid puhastuslahusesse (ultrahelivanni) nii, et instrumendid oleksid lahusega taielikult kaetud.

3. Seejarel lulitage ultraheli sisse kasutatava desinfitseerimisvahendi jaoks ettendhtud toimeajaks. Valideerimiseks kasutati
desinfitseerimisvahendit neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) kontsentratsiooniga 1,0% ja 15-minutilise toimeajaga 35 kHz
sagedusega ultrahelivannis Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. Seejarel vdtke instrumendid puhastusvannist valja ja loputage neid péhjalikult vAhemalt viis korda (vahemalt 1 minuti jooksul)
vaikese haigustekitajate (max 10 CFU/mI) ja endotoksiini sisaldusega (max 0,25 endotoksiinitihikut ml kohta) veega.

5. Kuivatage instrumendid punktis 8 ,Kuivatamine® kirjeldatud viisil.

6. Kontrollige instrumente (vt punkt 9, ,Hooldus, kontroll ja tlevaatus®) kirjeldatud viisil kahjustuste ja ndhtavate saastejaakide
suhtes.

7. Pakendage instrumendid vdimalikult kohe parast nende seadmest valjavétmist (vt punkt 10 ,Pakendamine®).

HOIATUS!
Kdrvalekallete eest valideeritud desinfitseerimisvahendist ja valideeritud parameetritest voi kirjeldatud ning valideeritud protseduurist
vastutab tootleja/kasutaja.

Arge kunagi jatke instrumente parast tootlemist méarjaks. See voib kaasa tuua korrosiooni ja haigustekitajate arenemise. Kui
instrumendid ei ole parast masinas t66tlemist taielikult kuivanud, kuivatage need kasitsi (vt punkt 8 ,Kuivatamine) ja sailitage seejarel
instrumendid nduetekohaselt.




JUHIS
Keemiline desinfitseerimine katkeb endas desinfitseerimisvahendi jadkide jaamist instrumentidele ja voib méjutada toodete bioloogilist
kokkusobivust, seetdttu on hddavajalik pdhjalik loputamine.

8. Kuivatamine

Instrumentide kuivatamiseks kasutage kindlasti surudhupustolit ja toatemperatuuril meditsiinilist suruéhku (Glivaba, vaikese
haigustekitajate ja tahkete osakeste sisaldusega), dhusurve maksimaalselt 10 baari, v6i puhast, imavat ja udemevaba lappi.

9. Hooldus, kontroll
ja lilevaatus

Kontrollige k&iki instrumente parast puhastamist vo6i puhastamist ja desinfitseerimist (kasutades 10-kordse suurendusega luupi)
korrosiooni, kahjustatud pindade, eraldunud kildude, deformatsioonide (nt paindunud instrumendid, mis hakkavad p&o6rlema
ekstsentriliselt), varvimargistuse kahjustuste ja mdardumise suhtes. Sortige valja kahjustatud instrumendid ja need, mida ei saa edukalt
puhastada, desinfitseerida ning steriliseerida (korduskasutamise piirangud vt punkt 2.2 ,Korduskasutamine®).

10. Pakendamine

Pakendage instrumendid Uhekordselt kasutatavasse steriliseerimispakendisse (lihekordne voéi kahekordne pakend), mis vastab
jargmistele nduetele:
- pakendid, mis sobivad auruga steriliseerimiseks kooskdlas standardiga EN ISO 11607 (vastupidavus vahemalt temperatuurile
kuni 138 °C (280 °F)), auru piisav labilaskvus),
- instrumentide piisav kaitse mehaaniliste kahjustuste eest.

Pakend peab olema piisavalt suur tagamaks, et hermeetiline sulgur ei jazks pinge alla. Arge kasutage liiga suuri pakendeid, et véltida
instrumentide kohalt libisemist pakendis.

11. Steriliseerimine

Soovitatav on kasutada standarditele DIN EN 13060 tttp B, EN ISO 17665 voi EN 285 v6i ANSI AAMI ST79 vastavat sterilisaatorit.
Steriliseerimine peab toimuma steriliseerimisprotsessi jaoks sobivas pakendis. Pakend peab vastama standardile EN ISO 11607 (nt
paber/laminaatkile).

Eelistatav ja soovitatav steriliseerimismeetod on niiske kuumutamisega / auruga steriliseerimine vahemalt kolmekordse fraktsioonitud
vakumeerimise ning toote piisava kuivatamisega.

Auruga steriliseerimine gravitatsioonimeetodi kasutamine ei ole soovitatav.

Kuivamisaeg ei tohi olla lGhem kui 20 minutit kooskdlas jargmise tabeliga.

Riik Fraktsioonitud vakumeerimismeetod
EL - 134 °C (273 °F), ooteaeg vahemalt 5 minutit, kuivatusaeg
20 minutit
Tadiendavad valideeritud steriliseerimistingimused (jargige vastava | - 132 °C (270 °F), ooteaeg vahemalt 4 minutit, kuivatusaeg
riigi eeskirju seoses kohaldatavusega) 20 minutit
- 134 °C (273 °F), ooteaeg vahemalt 3 minutit, kuivatusaeg
20 minutit
- 135°C (275 °F), ooteaeg vahemalt 3 minutit, kuivatusaeg
20 minutit
- 134°C (273 °F), ooteaeg 18 minutit, kuivatusaeg 20
minutit*




*Mitmes riigis on steriliseerimiseks kohustuslik kasutada priooniprogrammi. Jargige kohaldatavaid riiklikke seadusesatteid.
Fraktsioonitud eelvakumeerimistsiiklite puhul tuleb jargida riigispetsiifilisi nGudeid miinimumparameetrite kogumi suhtes.

HOIATUS!

Arge kasutage kuuma 6huga steriliseerimist, kiirgussteriliseerimist, steriliseerimist formaldehtidi véi etiileenoksiidiga, seadmeid
Chemiclave voi plasmaga steriliseerimist.
Arge kunagi steriliseerige puhastamata instrumente!

JUHIS

Meditsiiniasutus vastutab sisemiste menetluste eest, mis on vajalikud instrumentide Ulevaatamiseks ja pakendamiseks parast nende
pbhjalikku puhastamist, et tagada auru Iabitungimine ning piisav kuivatamine. Sterilisaatori nduetekohase toimimise kontrollimise eest
vastutab kasutaja.

12. Sailitamine

Parast steriliseerimist tuleb instrumente sailitada steriilse pakendi tootja juhiste jargi.

13. Lisateave

NTI-Kahla GmbH on kinnitanud, et eespool toodud juhised on ,Hambaravis kasutatavad teemantlihvimisinstrumentide® ja
»1eemantviilide® korduskasutamiseks ettevalmistuseks sobivad. Meditsiiniasutus vastutab selle eest, et kordustodtlus tehtaks
asjakohaste seadmete ja materjalidega ning et kordustdotlusasutuse personal oleks soovitud tulemuse saavutamiseks piisavalt
koolitatud.

See nbuab protsessi valideerimist ja korraparast jarelevalvet. Samamoodi tuleb nduetekohaselt hinnata tooétleja mis tahes
koérvalekaldumist soovitustest tdhususe ja vdimalike kahjulike tagajargede osas.

Kasutajad peavad kehtestama oma tegevuskohas tarvitatavate korduskasutatavate meditsiinisesadmete asjakohase
puhastamisprotokolli sesadme tootja ja puhastus-/desinfitseerimisvahendi tootja soovituste jargi.

Steriliseerimist/desinfitseerimist mdjutavate paljude muutujate t6ttu peab iga meditsiiniasutus valideerima oma seadmete puhul
kasutatava steriliseerimis-/desinfitseerimisprotsessi (nt temperatuurid, ajad).

14. Tootja
kontaktandmed:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Saksamaa

Tel +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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®Uudelleenkésittelyohje tuoteperheille "Hammashoidon timanttihiontainstrumentit" ja "Timanttinauhat" DIN EN ISO 17664-1 -standardin mukaisesti

Seuraavissa kappaleissa kuvataan tuoteperheiden "Hammashoidon timanttihiontainstrumentit” ja "Timanttinauhat" instrumenttien uudelleenkasittely ennen
ensimmaista kayttokertaa sekd jokaisen kayttdkerran jalkeen. Tama kasittda esikasittelyn kayttdpaikassa, koneellisen ja manuaalisen uudelleenkasittelyn sekd
hdyrysteriloinnin jaksoittaisessa tyhjiomenetelmassa.

Valmistaja:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Saksa

Puh.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Menetelma: Seuraavassa uudelleenkasittelysuosituksessa kuvataan koneellisen ja manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin menetelméat seka hoyrysterilointi
jaksoittaisessa tyhjiomenetelmassa.

Tuotteet: Tuoteperheet "Hammashoidon timanttihiontainstrumentit” ja "Timanttinauhat"




1. Varoitukset

VAROITUS:
Kaikki instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava aina ennen kaytt6a seuraavan uudelleenkasittelysuosituksen
mukaisesti; tama koskee erityisesti myds ensimmaista kayttokertaa toimituksen jalkeen.

Ollessasi kayton yhteydessa vastuussa instrumenttien steriiliydestd varmista aina, ettd puhdistukseen/desinfiointiin ja sterilointiin
kaytetdan ainoastaan laite- ja tuotekohtaisesti validoituja menetelmia. Validoituja parametreja on noudatettava jokaisessa jaksossa.
Kaytetyt laitteet ja lisdvarusteet on huollettava ja tarkastettava saanndllisesti.

Tehokas sterilointi edellyttaa ehdottomasti asianmukaista ja tehokasta puhdistusta ja desinfiointia.

Noudata lisdksi maassasi sovellettavaa lainsaadantoa seka vastaanoton tai sairaalan hygieniamaarayksia. Tama koskee erityisesti
erilaisia tehokasta prionien tuhoamista koskevia maarayksia.

Instrumentteja ei saa kayttda uudelleen pulpan avaamisen jalkeen, ja ne on havitettdva prionien levidmisen valttdmiseksi.

Eristd kontaminoituneet instrumentit kontaminoitumattomista instrumenteista uudelleenkasittelyyn saakka; kaytad tarvittaessa
soveltuvaa pakkausta ja asianmukaisia merkint6ja.

Kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita materiaaleja, laitteita ja varusteita kasiteltdessd tai niiden kanssa
tybskenneltaessa on kaytettava henkildnsuojaimia. Henkildnsuojainten on oltava kyseisen maan maaraysten mukaisia, ja niiden pitaa
kasittda vahintdan seuraavat:

- suojapuku (nesteenpitava)

- maskit

- silmien- ja kasvonsuojain

- kdsineet ja

- kengansuojukset.

Instrumentteja, joissa on teravia karkia tai reunoja, on kasiteltdva varoen.

Tuotteiden kayttotarkoituksista sekd geometria-/pintaominaisuuksista riippuen suosittelemme ehdottomasti steriloimaan ne DIN EN
ISO 17664-1 -standardin luokituksen "kriittinen B" mukaisesti.

Jos kaytetdan yhteensopimattomia puhdistus- tai desinfiointiaineita tai yhteensopimattomia menetelmia, seurauksena voi olla takuun
raukeaminen ja negatiivisia vaikutuksia instrumenteille:

- vaurio

- syOpyminen

- tuotteen varjaytyminen

- asianmukainen hygienia ei ole taattu.

ProxyStrip-jarjestelma on purettava yksittaisosiin tehokasta uudelleenkasittelya varten (kahva, ProxyStrip).




2.
Uudelleenkasittelyn
rajoitus

2.1 Materiaalien kestavyys

Kayté ainoastaan puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka on hyvéksytty kayttoon hammasinstrumenteille, ja noudata valmistajan ohjeita.
Ala kayta kiinnittavia puhdistus- ja/tai desinfiointiaineita, silla ne voivat aiheuttaa veren ja muiden epapuhtauksien kiinnittymisen
instrumentteihin.

Varmista puhdistus- ja desinfiointiaineita valittaessa, etteivat ne sisalla seuraavia ainesosia:

orgaanisia, mineraalisia ja hapettavia happoja

voimakkaat lipeat (pH >10,8) eivat ole sallittuja; suosittelemme vain neutraaleja tai heikosti emaksisia puhdistusaineita
alkoholeja, eetteria, ketonia ja bensiinia

hapettavia aineita

aldehydeja.

VVVYY

Ala kayta instrumenttien puhdistamiseen metalliharjoja tai terasvillaa.

Kaikki instrumentit saa altistaa enintdan 138 °C:n (280 °F) lampdtilalle.

2.2 Uudelleenkaytettavyys

Kun instrumentit oli kasitelty uudelleenkasittelyjaksojen enimmaismaaralla, negatiivista vaikutusta laatuun ei ollut havaittavissa.
Kayttoian paattyminen maaraytyy instrumenttien kaytdon perusteella. Jos instrumentit ovat puutteellisia, esim. niistd puuttuu
timanttipinnoitetta tai varimerkintdja, niissa on murtuneita osia tai sydpyneita pintoja, tai ne ovat vaantyneita, toiminnanharjoittajan on
poistettava ne kaytosta ja havitettava ne.

Tuoteperheille on validoitu seuraava uudelleenkasittelyjaksojen maara:

Hammashoidon timanttihiontainstrumentit enintdan 10
uudelleenkasittelyjaksoa

Timanttinauhat enintdan 10
uudelleenkasittelyjaksoa

Taman jalkeinen uudelleenkasittely ja uudelleenkdyttdé sekd vaurioituneiden tai epdpuhtaiden instrumenttien kayttd on kayttajan
vastuulla. Valmistaja ei vastaa maaraysten noudattamatta jattdmisen seurauksista.




OHJEET

3. Esikasittely
kdyttopaikassa:

Kayta esipuhdistukseen muovista instrumenttisailiéta (esim. Frasator) ja hyvaksyttya instrumenttien desinfiointiainetta, joka valmistajan
antamien tietojen mukaan ei sisalld kohdassa 2.1 "Materiaalien kestdvyys" mainittuja ainesosia. Kayta erillisia sailidita pydriville
instrumenteille ja timanttinauhoille. Kaytettavan desinfiointiaineen tehon on oltava tarkastettu (esim. DGHM/VAH- tai FDA/EPA-
hyvaksynta tai CE-merkintd), sen on oltava instrumenttien desinfiointiin sopivaa seké yhteensopivaa instrumenttien kanssa. Huomioi
erityisesti profiloitujen instrumenttien tapauksessa, ettéd kasittely ulottuu kaikille pinnoille ja ettei jaamia ole enaa nakyvissa. Huuhtele
instrumentit sitten huolellisesti juoksevalla vedella. Jos epapuhtauksia on edelleen nakyvissa, on instrumentit puhdistettava valmistajan
ohjeiden mukaisesti useita kertoja, kunnes kaikki epapuhtaudet on poistettu. Instrumentit, joista epapuhtauksia ei voida poistaa, on
tassa vaiheessa poistettava kaytosta ja havitettdva asianmukaisesti.

OHJEITA:
Instrumenttien esipuhdistus on tehtdva heti hoitotoimenpiteen jalkeen henkildnsuojausta koskevia toimenpiteitd noudattaen.
Tavoitteena on estaa orgaanisen materiaalin ja kemiallisten jadmien kuivuminen instrumentteihin ja ympariston kontaminoituminen.

Huomioi, etta esikasittelyssa kaytetty desinfiointiaine on tarkoitettu henkildnsuojaukseen eika se korvaa myéhemmin — puhdistuksen
jalkeen — tehtavaa desinfiointia.

Ala kayta epapuhtauksien manuaaliseen poistoon metalliharjoja tai terésvillaa.

4. Sailytys ja
kuljetus:

Instrumentteja on jatkokasittelyyn asti sailytettava turvallisesti ja kuljetettava suljetussa sailiéssa, jotta instrumentit eivat vaurioidu eika
ymparistd kontaminoidu.

Kuljeta instrumentit tdhan tarkoitetussa sailidssa uudelleenkasittelytilaan, ja aseta ne puhdistusliuosta sisaltdvaan altaaseen.

5. Valmistelu

puhdistusta varten:

Kaikkien puhdistusaineiden kaytdssé on noudatettava valmistajan suosittelemaa laimennusta, [dmpétilaa ja vaikutusaikaa. Lampdtilaa,
pitoisuuksia ja vaikutusaikaa koskevien suositusten noudattaminen on tarkeaa puhdistusaineiden optimaalisen tehon takaamiseksi.

OHJE:

RKI:n suosituksen mukaan puhdistushaude on valmistettava uudelleen vahintdan jokaisena tydpaivana ja tdman lisaksi vaihdettava
aina heti, kun siind on nakyvia epapuhtauksia. Lisdksi puhdistusallas on puhdistettava mekaanisesti ja desinfioitava jokaisena
tyépaivana. Noudata lisdksi maakohtaisia vaatimuksia.

6. Koneellinen
puhdistus ja
desinfiointi

6.1 Varusteet:

Huomioi desinfiointilaitteen valinnassa, etta:

- desinfektorin teho on osoitettu (esim. DGHM- tai FDA-hyvaksynta tai CE-merkintd DIN EN ISO 15883 -standardin mukaan) ja

- se pystyy suorittamaan testatun Idmpddesinfiointiohjelman (AO-arvo > 3000 tai — vanhemmissa laitteissa — vahintaan 5 min 90 °C /
194 °F).

Suosittelemme kayttamaan standardien EN ISO 15883-1 ja -2 mukaista puhdistus- ja desinfiointilaitetta yhdessa sopivan tayttdalustan
(esim. asianmukainen pienille osille tarkoitettu kori) kanssa. Noudata puhdistus-/desinfiointilaitteen valmistajan kayttdohjetta.

OHJEITA:
Tayta puhdistus-/desinfiointilaite valmistajan ohjeiden mukaisesti.




Puhdistusaineen valmistajan ilmoittamia pitoisuuksia, Iampdétiloja ja vaikutusaikoja seka jalkihuuhtelua koskevia tietoja on ehdottomasti
noudatettava. Kaytd ainoastaan steriilida tai 1&hes mikrobitonta (maks. 10 mikrobia/ml) sekd endotoksiinitonta (maks. 0,25
endotoksiiniyksikkda/ml) vettd (esim. purified water / highly purified water).

6.2 Toimenpide:

Instrumentit on esipuhdistettava (katso kohta 3 "Esikasittely kayttdpaikassa"). Ennen koneellista uudelleenkasittelya on varmistettava,
ettei instrumenteissa ole nakyvia epapuhtauksia.

Aseta esipuhdistetut instrumentit puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen pienille osille tarkoitetussa korissa.

Kaynnista ohjelma.

Ota instrumentit puhdistus- ja desinfiointilaitteesta heti ohjelman paatyttya.

Tarkista, onko jalkikuivaus tarpeen, ja suorita se tarvittaessa kohdan 8 "Kuivaus" mukaisesti.

Tarkista ja pakkaa instrumentit heti otettuasi ne puhdistus- ja desinfiointilaitteesta (katso kohta 9 "Huolto ja tarkastus” ja kohta
10 "Pakkaus").

aroN =

Uudelleenkasittelyn validoinnissa kaytettiin seuraavia olosuhteita seka puhdistus- ja desinfiointilaitetta Miele Professional PG8581 ja
puhdistusainetta neodisher® Mediclean Dental (0,5%, Dr. Weigert) Vario TD -ohjelmassa:

- Vaihe 1 - esipuhdistus kylmalla vesijohtovedella, <40 °C, 1 minuutti

- Vaihe 2 - puhdistus 0,5-prosenttisella puhdistusaineella, 55 °C, 5 minuuttia demineralisoidulla vedella
- Vaihe 3 - huuhtelu demineralisoidulla vedella, 1 minuutti

- Vaihe 4 - lampddesinfiointi demineralisoidulla vedella >90 °C, 5 minuuttia.

VAROITUS!
Poikkeamat validoidusta desinfiointi- ja puhdistusaineesta ja validoiduista parametreista tai kuvatusta ja validoidusta menetelmasta
ovat uudelleenkasittelijan / kayttajan vastuulla.

Al koskaan varastoi instrumentteja méarkina uudelleenkasittelyn jalkeen. Seurauksena voi olla sydpymiéa ja bakteerikasvustoja. Jos
instrumentit eivat ole taysin kuivia koneellisen uudelleenkasittelyn jalkeen, kuivaa ne manuaalisesti (katso kohta 8 "Kuivaus") ja sailyta
instrumentteja sen jalkeen asianmukaisesti.

OHJEITA:
Lampddesinfioinnin jalkeen voidaan puhdistus-/desinfiointilaitteen ohjelmaan lisadta kuivausvaihe.

Validoidut parametrit vastaavat prosessia, jossa AO-arvo on >3000. Suosittelemme kayttdmaan vain menetelmia, jotka vastaavat tata
arvoa tai ylittavat sen.

7. Manuaalinen
puhdistus ja
desinfiointi:

7.1 Varusteet:

Kaytettavien puhdistus- ja desinfiointiaineiden valinnassa on huomioitava, ettd seuraavat vaatimukset tayttyvat:
- yleinen soveltuvuus hammashoidon instrumenttien puhdistukseen ja desinfiointiin
- soveltuvuus ultradanipuhdistukseen (ei vaahtoutumista)




- sellaisten desinfiointiaineiden kayttd, joiden teho on tarkastettu (esim. DGHM/VAH- tai FDA/EPA-hyvaksynta tai CE-merkinta)
- kaytettavien kemikaalien yhteensopivuus instrumenttien kanssa (katso kohta 2 "Uudelleenkasittelyn rajoitus”).

OHJEITA:
Uudelleenkasittelyssa tulee ensisijaisesti kayttda koneellista puhdistusta/desinfiointia. Kaytd manuaalista uudelleenkasittelya
ainoastaan, jos koneellisen uudelleenkasittelyn mahdollisuutta ei ole kaytettavissa.

Yhdistetyn puhdistus- ja desinfiointiaineen kayttdminen edellyttdd, ettei instrumentteihin ole jadnyt nakyvaa likaa instrumenttien
tehokkaan esipuhdistuksen ansiosta.

Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia pitoisuuksia, |dmpétiloja ja vaikutusaikoja seka jalkihuuhtelua koskevia tietoja on
ehdottomasti noudatettava. Kayta ainoastaan juuri valmistettuja liuoksia, ainoastaan steriilia tai lahes mikrobitonta (maks. 10 pym/ml)
seka endotoksiinitonta (maks. 0,25 endotoksiiniyksikk6a/ml) vetta (esim. purified water / highly purified water). Suorita kuivaus kohdan
8 "Kuivaus" mukaisesti.

7.2 Toimenpide:

Instrumentit on esipuhdistettava (katso kohta 3 "Esikasittely kayttdpaikassa"). Ennen koneellista uudelleenkasittelya on varmistettava,
ettei instrumenteissa ole nakyvia epapuhtauksia.

Manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin on validoitu olevan sopivia instrumenttien uudelleenkasittelyyn seuraavissa olosuhteissa.

1. Valmista puhdistus-/desinfiointihaude aineen valmistajan tietojen mukaan.

2. Aseta esipuhdistetut instrumentit puhdistushauteeseen (ultradanihauteeseen) niin, ettd instrumentit ovat kokonaan
nestepinnan alapuolella.

3. Kaynnistd ultradani kaytetylle desinfiointiaineelle maaritetyksi vaikutusajaksi. Validoinnissa kaytettiin desinfiointi- ja
puhdistusainetta neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) pitoisuudella 1,0 % ja 15 minuutin vaikutusajalla 35 kHz:n
ultradanihaudetyypissa Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. Ota instrumentit sitten puhdistushauteesta, ja huuhtele ne vahintaan viisi kertaa huolellisesti (vahintdan 1 minuutti) 1ahes
mikrobittomalla (enintdan 10 pmy/ml) ja endotoksiinittomalla (enintdan 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml) vedella.

5. Kuivaa instrumentit kohdan 8 "Kuivaus" mukaisesti.

6. Tarkista, onko instrumenteissa vaurioita tai nakyvia jaljelle jaaneita epapuhtauksia (katso kohta 9 "Huolto ja tarkastus").

7. Pakkaa instrumentit mahdollisimman viipymatta otettuasi ne laitteesta (katso kohta 10 "Pakkaus").

VAROITUS:
Poikkeamat validoidusta desinfiointi- ja puhdistusaineesta ja validoiduista parametreista tai kuvatusta ja validoidusta menetelmasta
ovat uudelleenkasittelijan / kayttajan vastuulla.

Ala koskaan varastoi instrumentteja méarkina uudelleenkasittelyn jalkeen. Seurauksena voi olla sydpymiéa ja bakteerikasvustoja. Jos
instrumentit eivat ole taysin kuivia koneellisen uudelleenkasittelyn jalkeen, kuivaa ne manuaalisesti (katso kohta 8 "Kuivaus") ja sailyta
instrumentteja sen jalkeen asianmukaisesti.

OHJE:




Kemiallisessa desinfioinnissa instrumentteihin voi jaada desinfiointiaineen jaamia, minka lisaksi se voi vaikuttaa tuotteiden biologiseen
yhteensopivuuteen, joten perusteellinen huuhtelu on ehdottoman tarkeaa.

8. Kuivaus

Kuivaa instrumentit 1a8ketieteellisella paineilmalla (6ljyton, bakteeriton ja hiukkaseton) paineilmapistoolia kayttden, ilmanpaine maks.
10 bar, huoneenlampdtilassa, tai puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla liinalla.

9. Huolto ja tarkastus

Tarkista kaikki instrumentit puhdistuksen tai puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen (10-kertaisesti suurentavalla suurennuslasilla)
syOpymien, vaurioituneiden pintojen, lohkeilun, muotovaurioiden (esim. vaantyneet tai ei enaa pyorivat instrumentit), varimerkintdjen
vaurioiden ja epapuhtauksia varalta. Poista kaytdsta vaurioituneet instrumentit sekd sellaiset instrumentit, joita ei voida puhdistaa,
desinfioida ja steriloida onnistuneesti (uudelleenkdytdn rajoitus, katso kohta 2.2 "Uudelleenkdytettdvyys").

10. Pakkaus Pakkaa instrumentit kertakayttdiseen sterilointipakkaukseen (yksin- tai kaksinkertainen pakkaus), joka vastaa seuraavia vaatimuksia:
- ENISO 11607 -standardin mukainen pakkaus, joka sopii hoyrysterilointiin (lGmmodnkestavyys vahintaan 138 °C (280 °F), riittava
hoyrynlapaisevyys)
- instrumenttien riittdva suojaus mekaanisilta vaurioilta.
Vallitse riittavan suuri pakkaus niin, ettei sauma jaa kireaksi. Ala kuitenkaan kayta liian suuria pakkauksia, jotta instrumentit eivat paéase
likkumaan pakkauksessa.
11. Sterilointi Suosittelemme standardin DIN EN 13060 tyyppi B, EN ISO 17665 tai EN 285 tai ANSI AAMI ST79 mukaisten sterilointilaitteiden kayttoa.

Sterilointi on tehtava sterilointiprosessiin soveltuvassa pakkauksessa. Pakkauksen on oltava EN ISO 11607 -standardin mukainen
(esim. paperi- tai laminaattikalvo).

Ensisijainen ja suositeltava sterilointimenetelma on sterilointi kostealla lammolla / hoyrylld vahintaan kolminkertaisella jaksoittaisella
tyhjiomenetelmalla, jossa tuote kuivataan riittavasti.

Hoyrysterilointia painovoimamenetelmalla ei suositella.

Kuivausaika ei saa ylittdd 20 minuuttia seuraavan taulukon mukaisesti.

Maa Jaksoittainen tyhjiomenetelma

EU - 134 °C (273 °F), pitoaika vah. 5 min, kuivaus 20 min

Muut validoidut sterilointiolosuhteet (sovellettavuuden osalta on | - 132 °C (270 °F), pitoaika vah. 4 min, kuivaus 20 min

noudatettava kyseisen maan maarayksia) - 134 °C (273 °F), pitoaika vah. 3 min, kuivaus 20 min
- 135°C (275 °F), pitoaika vah. 3 min, kuivaus 20 min
- 134 °C (273 °F), pitoaika 18 min, kuivaus 20 min*

*Useissa maissa sterilointiin suositellaan prioniohjelman kayttda. Noudata voimassa olevaa kansallista lainsdadantéa. Jaksoittaisissa
esityhjidjaksoissa on noudatettava vahimmaisparametreja koskevia maakohtaisia vaatimuksia.

VAROITUS:

Alé kaytd kuumailmasterilointia, sateilysterilointia, formaldehydi- tai etyleenioksidisterilointia, kemiklaavia tai plasmasterilointia.
Ala koskaan steriloi epapuhtaita instrumentteja!

OHJE:




Terveydenhuoltolaitos vastaa sisaisistd menettelyista, joilla instrumentit tarkastetaan ja pakataan perusteellisen puhdistuksen jalkeen,
hdyryn [8paisyn ja riittdvan kuivauksen takaamiseksi. Sterilointilaitteen maardystenmukaisen toiminnan validoimisesta vastaa kayttaja.

12. Varastointi

Steriloinnin jalkeen instrumentteja on sailytettdva steriilin pakkauksen valmistajan maardysten mukaisesti.

13. Lisatietoa

NTI-Kahla GmbH on validoinut edelld maaritettyjen maaraysten olevan sopivia "hammashoidon timanttihiontainstrumenttien" ja
"Timanttinauhojen" valmisteluun uudelleenkayttéa varten. Terveydenhuoltolaitoksen vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittely
suoritetaan asianmukaisilla laitteilla ja materiaaleilla ja ettd uudelleenkasittelylaitetta kayttdva henkildkunta on saanut riittdvan
koulutuksen halutun tuloksen saavuttamiseksi.

Tama edellyttda prosessin validointia ja rutiininomaista valvontaa. Lisdksi uudelleenkasittelylaitteen kaikkia poikkeamia suosituksista
on arvioitava maaraysten mukaisesti tehon ja mahdollisten kielteisten seurausten suhteen.

Kayttgjien on laadittava asianmukainen puhdistusprotokolla toimipaikoissaan kaytetyille, uudelleenkaytettaville 1dakinnallisille laitteille
laitevalmistajan ja puhdistus-/desinfiointiaineen valmistajan suositusten mukaisesti.

Koska sterilointiin / dekontaminoitumiseen liittyy monia muuttujia, jokaisen terveydenhuoltolaitoksen on validoitava laitteisiinsa
sovellettava sterilointi-/dekontaminointiprosessi (esim. Iampétilat, ajat).

14. Valmistajan
yhteystiedot

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Saksa

Puh.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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@Elékészitési javaslat a DIN EN ISO 17664-1 szabvany szerinti ,fogaszati gyémant csiszoloeszkdzok” és ,gyémantcsikok” termékcsaladokhoz

A kovetkezb szakaszok a ,fogaszati gyémant csiszoldeszk6zok” és a ,gyémantcsikok” termékcsaladba tartozo eszkdzok elsd hasznalat elétti €és minden egyes
hasznalat utani el6készitését irjak le. Ez magaban foglalja a felhasznalas helyén torténd elbkezelést, a gépi és kézi elékészitést, valamint a frakcionalt
vakuumeljarassal végzett gézsterilizalast.

Gyarto:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla
Németorszag

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Eljaras: Az alabbi el6készitési javaslat a gépi és kézi tisztitas és fert6tlenités, valamint a frakcionalt vakuumeljarassal végzett g6zsterilizalas eljarasait ismerteti.

Termékek: ,fogaszati gyémant csiszoldéeszkdzok” és ,gyémantcsikok” termékcsaladok




1. Figyelmeztetések

FIGYELEM!
Hasznalat el6tt minden eszkdzt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell az alabbi el6készitési javaslatnak megfeleléen; ez
klléndsképpen vonatkozik a szallitast kovetd elsé alkalommal térténd hasznalatra.

Az eszkdzoOk hasznalat kdzbeni sterilitasaért viselt feleléssége alapjan Ugyelien ra, hogy a tisztitashoz/fertétlenitéshez és a
sterilizalashoz kizardlag validalt eszkdz- és termékspecifikus eljarasokat haszndljanak. A validalt paramétereket minden ciklus
esetében be kell tartani. A hasznalt eszkdzoket és tartozékokat rendszeresen karban kell tartani és ellendrizni kell.

A szakszer( és hathatos tisztitas és fert6tlenités a hatékony sterilizalas el6feltétele.

Kérjuk, tartsa be az orszagaban érvényes jogszabalyokat, valamint a rendeld, illetve a koérhaz higiéniai kdvetelményeit. Ez
mindenekelbtt a prionok hatékony inaktivalasara vonatkoz6 kilénb6zé eldirasokra érvényes.

A pulpa felnyitasa utan az eszk6zoket nem szabad ujrafelhasznalni, és a prionok atvitelének elkeriilése érdekében artalmatlanitani kell
6ket.

A szennyezett eszkdzoket az Ujbdli hasznélatra vald el6készitésig kiuldnitse el a nem szennyezett eszk6zoktdl, szilkség esetén
megfelel6 csomagolassal és cimkézéssel.

Ha szennyezett vagy potencialisan szennyezett anyagokat, eszk6zoket és berendezéseket kezel vagy azokkal dolgozik, személyi
védobfelszerelést (PPE) kell viselni. Az egyéni védbfelszerelésnek meg kell felelnie az adott orszag el6irasainak, és legalabb az
alabbiakat kell tartalmaznia:

- védéruhazat (folyadékallo),

- maszkok,

- szem- és arcvédo,

- kesztyl és

- cip6véds.

A hegyes vagy az éles vagoéllel rendelkez6 eszkdzdkkel évatosan kell banni.

A termékek tervezett felhasznalasa és geometriai/fellleti tulajdonsagai alapjan azt javasoljuk, hogy a DIN EN ISO 17664-1 szerinti
.Kritikus B” besorolasnak megfeleléen sterilizaljak éket.

Ha nem megfelel6 tisztitd- vagy fert6tlenitészereket hasznalnak, vagy nem megfelel eljarasokat alkalmaznak, az a garancialis igények
elvesztéséhez vezethet, és negativ kdvetkezményekkel jarhat az eszk6zdkre nézve:

- sériilés,

- korrézio,

- a termék elszinezbdése,

- a szlikséges higiénia nem garantalt.

A ProxyStrip rendszert az ujbdli hasznalatra valé hatékony elékészitéshez alkatrészeire (fogantyu, ProxyStrip) kell szétszerelni.




2. Az ujboli
hasznalatra torténo
el6készitésre
vonatkozo6 korlatozas

2.1 Anyaqgokkal szembeni ellenallé képesség

Csak olyan tisztitoszereket/fertétlenitészereket hasznaljon, amelyek engedélyezve vannak a fogaszati eszk6zok elékészitésére, és
kovesse a gyartd utasitasait. Ne hasznaljon fixald hatasu tisztito-/ és fert6tlenitdszereket, kilénben a vérszennyezddések
rogzilhetnek.

A tisztito- és fert6tlenitészerek kivalasztasakor ligyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak az alabbi 6sszetevoket:

szerves, asvanyi és oxidalo savak,

erds lugok (pH > 10,8) nem megengedettek, kizardlag semleges, illetve gyengén lugos tisztitoszerek hasznalata ajanlott,
alkoholok, éterek, ketonok és benzinek,

oxidaldészerek,

aldehidek.

VVVYY

Az eszkdzok tisztitdasahoz ne hasznaljon fémkeféket vagy acélgyapotot.

Az eszkdzoket legfeljebb 138 °C-os (280 °F-os) hémérséklet hatasanak szabad kitenni.

2.2 Ujrafelhasznalhatésag

Az eszk6zOk maximalis szamu elbkészitési ciklussal torténd el6készitése utan a mindéségre gyakorolt negativ hatas nem allapithaté
meg. Az élettartam végét az eszk6zOk hasznalata hatdrozza meg. A hibas eszkdzoket, pl. hidnyzd gyémantbevonattal, torott
munkadarabokkal, korrodalt feliletekkel és/vagy levalt szinjelzésekkel, valamint a meghajlott eszk6zOket az Uzemeltetének
artalmatlanitania kell, és nem szabad 6ket hasznalnia.

Az egyes termékcsaladok esetében az alabbi szamu elékészitési ciklust validaltak:

fogaszati gyémant csiszoldeszkdzok legfeliebb 10  elbkészitési
ciklus

gyémantcsikok legfeliebb 10  el6készitési
ciklus

Minden tovabbi el6készités és ujrafelhasznalas, valamint a sériilt vagy szennyezett eszkdzok hasznalata a felhasznalo felelssége.
Az elbirasok figyelmen kivil hagyasa esetén minden felel6sséget kizarunk.




UTMUTATO

3. Elokezelés a
felhasznalas helyén:

Az elbtisztitashoz hasznaljon miianyagbdl készilt miszerfirdét (pl. Frasator) olyan jovahagyott miszerfert6tlenitével, amely a gyarto
tajékoztatasa szerint nem tartalmaz a ,2.1 Anyagokkal szembeni ellenalloképesség” szakasz szerinti Osszetevbket. A forgd
eszkdzokhoz és a gyémantcsikokhoz kilon tartalyt hasznaljon. A hasznalt fert6tlenitészernek bizonyitott hatékonysaggal kell
rendelkeznie (pl. DGHM/VAH- vagy FDA/EPA-engedély, illetve CE-jelolés), az eszkdzok fertétlenitésére alkalmasnak, és az
eszkodzokkel kompatibilisnek kell lennie. Kiléndsen profilozott eszk6zok esetében lgyeljen arra, hogy minden felliletet elérjen, és ne
maradjanak lathatdé maradvanyok, valamint hogy végiil alapos 6blitést végezzen folyé viz alatt. Ha a szennyez6dések még mindig
lathatoak, az eszkdzoket a gyartd utasitdsainak megfeleléen tébbszér meg kell tisztitani a teljes eltavolitas érdekében. Azokat az
eszkdzoket, amelyekrdl nem lehet eltavolitani a szennyezédéseket, ezen a ponton ki kell valogatni, és megfeleléen artalmatlanitani
kell.

MEGJEGYZESEK:

Az eszkodzok elbtisztitdsat a kezelés utan azonnal el kell végezni, szem el6tt tartva a személyi védelmet. A cél az, hogy
megakadalyozzuk a szerves anyagok és a vegyszermaradvanyok raszaradasat az eszkoézokre, és hogy elkerlljuk a
kdrnyezetszennyezést.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az el6kezelés soran hasznalt fertétlenitészer az emberek védelmére szolgal, és nem helyettesiti a
késébb — a tisztitast kovetéen — elvégzend6 fertétlenitési miveletet.

A szennyez6dések manualis eltavolitdsahoz soha ne hasznaljon fémkeféket vagy acélgyapotot.

4. Tarolas és
szdllitas:

A kdrnyezet karosodasanak és szennyez6désének elkerllése érdekében a tovabbi Ujrafeldolgozasig az eszkdzoket biztonsagosan kell
tarolni és zart tartalyban kell szallitani.

Az eszkdzoket az elbkészitd helyiségben egy erre a célra szolgalo tartalyban szallitsa, és helyezze 6ket egy tisztitdoldatot tartalmazo
medencébe.

5. El6készités a
tisztitasra:

Minden tisztitdszert a gyartd altal ajanlott higitassal, hdmérsékleten és expozicids idével kell hasznalni. A tisztitdszerek optimalis
teljesitménye szempontjabol fontos az ajanlott hémérséklet, koncentracio és expozicios id6 alkalmazasa.

MEGJEGYZES:

Az RKI ajanlasanak megfeleléen a tisztitofirdét legalabb minden munkanapon frissen kell elkésziteni, lathaté szennyez&dés esetén
pedig azonnal ki kell cserélni. Ezenkivl a tisztitdmedencét minden munkanapon mechanikusan meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.
Vegye figyelembe az orszagspecifikus kdvetelményeket is.

6. Gépi tisztitas és
fertétlenités

6.1 Felszerelés:

A fert6tlenitd készullék kivalasztasakor Gigyeljen az alabbiakra:

- a fert6tlenit® készllék bizonyitott hatékonysaggal rendelkezik (pl. DGHM- vagy FDA-engedély, illetve a DIN EN ISO 15883 szerinti
CE-jeldlés), és

- képes egy tesztelt termikus fert6tlenitési programot (A0 érték: > 3000 vagy — régebbi késziilékek esetében — legalabb 5 perc 90° C/
194° F h6mérsékleten) lefuttatni.




Javasoljuk, hogy az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel tisztito- és fertétlenitékésziiléket hasznaljon megfeleld
rakodétalcaval (pl. a hozza tartozé aproalkatrész-kosarral) kombinalva. Kovesse a moso-/fertétlenitd készilék gyartdjanak hasznalati
utasitasat.

MEGJEGYZESEK:
Rakodjon be a mosoé-/fert6tlenité készilékbe (RDG) a gyarto el6irasai szerint.

Tartsa be a tisztitoszer gyartoja altal megadott koncentraciokat, hémeérsékleteket és behatasi idéket, valamint az dblitésre vonatkozé
eléirasokat. Kizarolag steril vagy alacsony mikrobiologiai szennyezettségli (max. 10 csira/ml), valamint endotoxinszennyezéstél
csaknem teljesen mentes (max. 0,25 endotoxinegység/ml) vizet (pl. purified water/highly purified water) hasznaljon.

6.2 Munkafolyamat:

Az eszkdzokon elbtisztitast kell végezni (lasd a ,3. El6kezelés a felhasznalas helyén” cimii szakaszt). A gépi el6készités elétt az
eszkdzoknek lathatd szennyezédésektél mentesnek kell lennilk.

1. Tegye be az elttisztitott eszkdzoket a moso-/fertdtlenité készilékbe (RDG) egy, a kis alkatrészek behelyezésére szolgalo
kosarban.

Inditsa el a programot.

Kozvetlenil a program befejez6dése utan vegye ki az eszkdzoket az RDG-bdl.

Ellenérizze, hogy sziilkséges-e utdszaritas, és ha igen, végezze el azt a 8., ,Szaritas” cimii szakaszban leirtak szerint.

Az eszkdzOket a kivétellk utan azonnal ellenérizze és csomagolja be (lasd a 9., ,Karbantartas, ellenérzés és tesztelés” cimii
szakaszt és a 10., ,Csomagolas” cimi szakaszt).

aRwd

Az el6készités validalasat a kovetkez6 feltételek mellett végeztiikk egy Miele Professional PG8581 moso-/fertétlenitd késziilékben a
neodisher® Mediclean Dental (0,5%, Dr. Weigert) tisztitdszerrel, a Vario TD programban:

- 1. l1épés: Elétisztitas hideg csapvizzel < 40 °C-on, 1 percig.

- 2. lépés: Tisztitas 0,5%-os tisztitdszerrel 55 °C-on, 5 percig demineralizalt vizzel.
- 3. Iépés: Oblités demineralizalt vizzel 1 percig.

- 4. [épés: Termikus fert6tlenités > 90 °C-os demineralizalt vizzel 5 percig.

FIGYELEM!
A validalt fert6tlenité tisztitoszertdl és a validalt paraméterektdl, illetve a leirt és validalt eljarastol vald eltérés az elékészitést végzé
személy/felhasznalé feleléssége.

Az eszkdzdOket az ujbdli hasznalatra vald el6készités utan soha ne tarolja nedvesen. Ez korrézidhoz és a mikrobak elszaporodasahoz
vezethet. Ha az eszk6zok a gépi el6készités befejezése utan nem teljesen szarazak, szaritsa meg 6ket kézzel (lasd a 8., ,Szaritas”
cimi szakaszt), majd tarolja az eszkdzoket ennek megfeleléen.

MEGJEGYZESEK:
A termikus fert6tlenités utan a moso-/fertétlenitd késziilék programjaba be lehet illeszteni egy szaritasi lépést.




A validalt paraméterek olyan folyamatnak felelnek meg, amelynek AO értéke > 3000 s. Csak olyan eljarasokat ajanlott alkalmazni,
amelyek elérik vagy meghaladjak ezt az értéket.

7. Kézi tisztitas és
fertétlenités:

7.1 Felszerelés:

Az alkalmazando tisztito- és fertétlenitészerek kivalasztasakor Ggyelni kell arra, hogy teljestiljenek az alabbi feltételek:
- alapvet6 alkalmassag a fogaszati eszkdzok tisztitasara, illetve fert6tlenitésére,
- alkalmassag az ultrahangos tisztitasra (ne legyen habképzédés),
- bizonyitott hatékonysagu fertétlenitészerek hasznalata (pl. DGHM/VAH- vagy FDA/EPA-engedély, illetve CE-jeldlés),
- ahasznalt vegyszerek kompatibilitdsa az eszk6zokkel (lasd a 2., ,Az Ujrafeldolgozasra vonatkozo korlatozas” cimi szakaszt).

MEGJEGYZESEK:
Az Ujboli hasznalatra valo el6készitést lehetbleg gépi tisztitassal/fert6tlenitéssel kell végezni. Csak akkor alkalmazzon kézi el6készitést,
ha nincs lehetdség gépi el6készitésre.

A kombinalt tisztito-/fertétlenitészer hasznalatanak eléfeltétele az eszkdzok hatékony elétisztitasanak kdszonhetd rendkivil alacsony
mértéki elézetes terheltség (nincs lathaté szennyezddés).

A tisztité- és fert6tlenitészer gyartéja altal megadott koncentraciokat, hémérsékleteket és expozicios iddket, valamint az dblitésre
vonatkozo eléirasokat feltétlenil be kell tartani. Kizardlag frissen elkészitett, steril vagy alacsony mikrobioldgiai szennyezettségl (max.
10 CFU/ml), valamint endotoxinszennyezéstdl csaknem teljesen mentes (max. 0,25 endotoxinegység/ml) vizet (pl. purified water/highly
purified water) hasznaljon. Végezze el a szaritast a 8., ,Szaritas” cimii szakaszban leirtak szerint.

7.2 Munkafolyamat:

Az eszkdzokon elbtisztitast kell végezni (lasd a ,3. El6kezelés a felhasznalas helyén” cim(i szakaszt). A gépi el6készités elétt az
eszkdzoknek lathatd szennyezédésektél mentesnek kell lennilk.

A kézi tisztitas és fert6tlenités a kdvetkezd feltételek mellett bizonyult alkalmasnak az eszkdzok Ujboli hasznalatra valo el6készitésére:

1. Készitse elb a tisztito/fertStlenits furdot a készitmény gyartodjanak eldirasai szerint.

2. Tegye bele az elétisztitott eszkdzoket a tisztitoflirdébe (ultrahangos flirdé) gy, hogy az eszkdzok teljesen be legyenek fedve.

3. Ezutan aktivalja az ultrahangot a hasznalt fert6tlenitészer meghatarozott expoziciés idejére. A validalashoz a neodisher Septo
Plus (Dr. Weigert) fert6tlenitd tisztitoszert hasznaltuk 1,0%-0s koncentraciéban és 15 perces expozicios idével egy 35 kHz-es
Bandelin Sonorex RK 514 H tipusu ultrahangos fiirdében.

4. Ezutan vegye ki az eszkdzoket a tisztitoflirdébdl, és alaposan (legalabb 1 percig) oblitse le ket legalabb Otszér alacsony
mikrobioldgiai szennyezettségli (max. 10 CFU/ml), valamint endotoxinszennyezéstél csaknem teljesen mentes (max. 0,25
endotoxinegység/ml) vizzel.

5. Szaritsa meg az eszkdzoket a 8., ,Szaritas” cimii szakaszban leirtak szerint.

6. Ellenérizze az eszkozoket (lasd a 9., ,Karbantartas, ellenérzés és tesztelés” cimii szakaszt), hogy nem lathatok-e rajtuk
sérulések és szennyezédésmaradvanyok.

7. Az eszkdzoket a kivételik utan a lehetd legrovidebb idén belll csomagolja be (lasd a 10., ,Csomagolas” cim{ szakaszt).




FIGYELEM!
A validalt fertétlenitd tisztitdszertdl és a validalt paraméterektdl, illetve a leirt és validalt eljarastol vald eltérés az el6készitést végzé
személy/felhasznalé feleléssége.

Az eszkdzoket az ujbdli haszndlatra valo el6készités utan soha ne tarolja nedvesen. Ez korr6ziéhoz és a mikrobak elszaporodasahoz
vezethet. Ha az eszkdzok a gépi elékészités befejezése utan nem teljesen szarazak, szaritsa meg 6ket kézzel (lasd a 8., ,Szaritas”
cimi szakaszt), majd tarolja az eszkdzoket ennek megfeleléen.

MEGJEGYZES:
A vegyszeres fert6tlenités magaban hordozza a fertétlenitészer-maradvanyok kockazatat az eszkdzokén, és befolyasolhatjia a
termékek biokompatibilitdsat, ezért az alapos 6blités elengedhetetlenil szikséges.

8. Szaritas

Az eszkdzoket gyogyaszati minéségi s(ritett levegbvel (olajmentes, alacsony mikrobioldgiai és részecskeszennyezettségi), sdritett
levegbs fuvopisztoly segitségével (légnyomas: max. 10 bar, szobah6mérsékleten), vagy pedig tiszta, nedvszivd és szbszmentes
kendével szaritsa meg.

9. Karbantartas,
ellendérzés és
tesztelés

A tisztitas, illetve a tisztitas és fert6tlenités utan ellendrizze az 6sszes eszkozt (10-szeres nagyitasu nagyitoval), hogy nem lathaté-e
rajtuk korrézid nyoma, sérilt fellletek, lepattogzas, deformaciok (pl. meghajlott és mikddésképtelenné valt forgd eszkdzok),
szinjeldlés-sérilések, valamint szennyez6dések. Dobja ki a sérilt eszkdzdket és azokat az eszkdzdket, amelyeket nem lehet sikeresen
tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni (az Ujrafelhasznalasra vonatkozé korlatozasokat lasd a 2.2, ,Ujrafelhasznalhatésag” cimii
szakaszban).

10. Csomagolas

Az eszkdzoket olyan egyszer hasznalatos sterilizaldocsomagolasba csomagolja be (egyszeres vagy dupla csomagolasba), amely
megfelel a kdvetkezd kdvetelményeknek:
- gOzsterilizalasra alkalmas EN ISO 11607 szerinti csomagolas (héallésag legalabb 138 °C-ig (280 °F-ig), megfeleld
gb6zatereszt6 képesség),
- az eszkdzok kielégitd védelme a mechanikai sérilésekkel szemben.

Olyan nagy méretli csomagolast valasszon, hogy a lezaras ne feszlljon. Ezenkivil ne hasznaljon tul nagy csomagolast, hogy az
eszk6zOk ne csuszkaljanak a csomagolasban.

11. Sterilizalas

DIN EN 13060 B tipusu, az EN ISO 17665 vagy EN 285 vagy ANSI AAMI ST79 szabvanyoknak megfeleld sterilizator hasznalata
javasolt. A sterilizalast a sterilizalasi eljarasra alkalmas csomagolasban kell elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN 1ISO
11607 szabvanynak (pl. papir/laminalt félia).

Az elényben részesitett és ajanlott sterilizalasi modszer a nedves hével/gbézzel torténd sterilizalas legalabb 3-szoros frakcionalt
vakuumeljarasban, megfelel6 termékszaritassal.

A gravitacios eljaras alkalmazasaval végzett gbzsterilizalassal torténd sterilizadlas nem javasolt.

A szaritasi id6 az alabbi tablazat szerint nem lehet kevesebb 20 percnél.

Orszéag Frakcionalt vakuumeljaras
EU - 134 °C (273 °F) legalabb 5 perces tartasi idével, 20
perces szaritassal




Tovabbi validalt sterilizalasi feltételek (az alkalmazhatdosag | - 132 °C (270 °F) legalabb 4 perces tartasi idével, 20

tekintetében tartsa be az adott orszag el6irasait). perces szaritassal

- 134 °C (273 °F) legalabb 3 perces tartasi idével, 20
perces szaritassal

- 135 °C (275 °F) legalabb 3 perces tartasi idével, 20
perces szaritassal

- 134 °C (273 °F) 18 perces tartasi idével, 20 perces
szaritassal

*A sterilizalashoz tobb orszagban el6iras a prionprogram haszndlata. Vegye figyelembe a vonatkozé nemzeti jogszabalyi
rendelkezéseket. A frakcionalt elévakuum-ciklusok esetében be kell tartani a minimalis paraméterekre vonatkozd orszagspecifikus
kovetelményeket.

FIGYELEM!

Tilos forré levegbs sterilizalast, besugarzasos sterilizalast, formaldehiddel vagy etilénoxiddal torténé sterilizalast, kemiklavozast,
valamint plazmasterilizalast alkalmazni.
Soha ne sterilizaljon megtisztitatlan eszkdzoket!

MEGJEGYZES:

Az egészségligyi intézmény felelés az eszkdzok ellenbrzésére és csomagolasara vonatkozoé belsé eljarasokeért, alapos megtisztitasuk
utan a g6z athatolasa és a megfelel§ szaritas biztositasa érdekében. A sterilizator megfelel6 mikddésének validalasaért a felhasznald
felelbs.

12. Tarolas

A sterilizalas utan az eszk6zoket a steril csomagolas gyartojanak eldirasai szerint kell tarolni.

13. Tovabbi
informaciok

A fenti utasitdsokat az NTI-Kahla GmbH a ,fogaszati gyémant csiszoléeszk6zok” és ,gyémantcsikok” Ujrafelhasznalasra torténd
el6készitésére alkalmasnak mindsitette. Az egészséguligyi intézmeény feleléssége annak biztositasa, hogy az Ujboli hasznalatra térténé
el6készités a megfelel6 eszkdzokkel és anyagokkal torténjen, és hogy az ezzel foglalkozo egység személyzete megfeleld képzést
kapjon a kivant eredmény eléréséhez.

Ez a folyamat validalasat és rutinszer( ellenérzését igényli. Hasonldképpen, az elékészité személy altal az ajanlasoktol valé barmilyen
eltérést megfeleléen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges karos kdvetkezmények szempontjabal.

A felhasznaldknak megfelel6 tisztitasi protokollt kell kialakitaniuk a telephelyiikdn hasznalt ujrafelhasznalhaté orvostechnikai
eszkdzokre az eszkdz gyartdjanak és a tisztitoszer/fertétlenitészer gyartodjanak ajanlasai szerint.

A sterilizalassal/dekontaminalassal kapcsolatos szamos tényezd miatt minden egészségiigyi intézménynek validalnia kell az
eszkdzeihez alkalmazott sterilizalasi/dekontaminalasi eljarast (pl. h6mérséklet, idd).

14. A gyarto
elérhetdsége

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla
Németorszag




Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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@,,Odontologiniq deimantiniy Slifavimo instrumenty” ir ,Deimantiniy juosteliy”® produkty grupiy atnaujinimo rekomendacijos pagal DIN EN ISO 17664-1

Paskesniuose skyriuose apraSomas ,Odontologiniy deimantiniy Slifavimo instrumenty” ir ,Deimantiniy juosteliy® produkty grupiy instrumenty apdorojimas prie$
pirmg naudojimg ir po kiekvieno naudojimo. Tai apima pirminj apdorojimg naudojimo vietoje, automatinj ir rankinj pakartotinj apdorojimg bei sterilizavimg garais
frakcionuotame vakuume.
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Im Camisch 3

07768 Kahla

Vokietija

Tel.: +49(0)36 424-573-0
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Procedira: toliau pateiktose apdorojimo rekomendacijose apraSomos automatinio ir rankinio valymo ir dezinfekavimo bei sterilizacijos garais frakcionuotame
vakuume proceduros.

Produktai: produkty grupés ,Odontologiniai deimantiniai Slifavimo instrumentai® ir ,Deimantinés juostelés”




1. |spéjimai

ATSARGIAI
PrieS kiekvieng naudojimg visi instrumentai turi bdti valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami pagal toliau pateikiamas apdorojimo
rekomendacijas; tai visy pirma taikoma ir pirmajam naudojimui po pristatymo.

Bddami atsakingi uz instrumenty sterilumg jy naudojimo metu, uztikrinkite, kad valymo ir (arba) dezinfekavimo bei sterilizavimo metu
baty naudojamos tik konkre€iam prietaisui ir gaminiui pritaikytos patvirtintos procediros. Kiekvieno ciklo metu turi bati laikomasi

Tinkamas ir veiksmingas valymas bei dezinfekavimas yra batina veiksmingos sterilizacijos salyga.

Taip pat laikykités savo Salyje galiojanciy teisés akty ir gydytojo kabineto ar ligoninés higienos taisykliy. Tai ypa¢ taikoma skirtingiems
reikalavimams dél veiksmingo priony iSaktyvinimo.

Atidarius pulpg, instrumenty negalima naudoti pakartotinai ir juos reikia sunaikinti, kad baty iSvengta priony perdavimo.
Izoliuokite uZterstus instrumentus nuo neuZtersty instrumenty, kol jie bus apdoroti, jei reikia, naudodami tinkama pakuote ir Zenklinima.

Dirbant su uZterStomis arba galimai uZterStomis medziagomis, prietaisais ir jranga bitina dévéti asmenines apsaugos priemones
(AAP). Asmeninés apsaugos priemonés turi atitikti atitinkamoje Salyje galiojancias taisykles ir turi bdti bent Sios:

- apsauginiai drabuziai (nepralaidds skysCiams),

- kaukés,

- akiy ir veido apsauga,

- pirstinés ir

- antbadiai.

Reikéty atsargiai elgtis su instrumentais, turin€iais smailius ar astrius pjovimo krastus.

Atsizvelgiant | gaminiy paskirtj ir jy geometrijos ir pavirSiaus savybes, rekomenduojame juos sterilizuoti pagal DIN EN ISO 17664-1
klasifikacija ,kritiné B

Jei naudojamos netinkamos valymo ar dezinfekavimo priemonés arba taikomos netinkamos procediros, gali biti prarastos garantinés
pretenzijos ir tai gali turéti neigiamy pasekmiy prietaisams:

- pazeidimai,

- korozija,

- gaminio spalvos pasikeitimas,

- neuztikrinama reikiama higiena.

Norint veiksmingai apdoroti sistema ,ProxyStrip, jg reikia iSardyti j atskiras dalis (rankena, ,ProxyStrip“ juostele).




2. Apdorojimo
ribojimas

2.1 Medziaquy atsparumas

Naudokite tik tas valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones, kurias leidziama naudoti odontologiniams instrumentams apdoroti, ir
laikykités gamintojo nurodymy. Nenaudokite jokiy fiksuojanciy valikliy ar dezinfekavimo priemoniy, antraip gali likti kraujo démiy.

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad jy sudétyje néra Siy sudedamujy daliy:

organinés, mineralinés ir oksiduojancios rugstys,

stiprds Sarminiai tirpalai (pH > 10,8) draudziami, rekomenduojamos tik neutralios arba silpnai Sarminés valymo priemonés,
alkoholiai, eteriai, ketonai ir benzinai,

oksiduojanti medZiaga,

aldehidai.

VVVYVYY

Nevalykite prietaisy metaliniais Sepeciais ar metaliniais Sveistukais.

Visi prietaisai gali bati veikiami ne auk$tesnés kaip 138 °C (280 °F) temperatiros.

2.2 Daugkartinis naudojimas

Pasiekus maksimaly instrumenty apdorojimo cikly skaiCiy, neigiamo poveikio kokybei nenustatyta. Eksploatavimo laiko pabaiga
nustatoma pagal prietaisy naudojimg. Defektuotus instrumentus, pvz., su trikstama deimantine danga, sulGzusiomis darbinémis
dalimis, surddijusiais pavirSiais ir (arba) atsiklijavusiomis spalvinémis Zymémis, taip pat sulenktus instrumentus naudotojas turi iSmesti
— jy naudoti negalima.

Kiekvienai gaminiy grupei buvo patvirtintas toks apdorojimo cikly skai€ius:

Odontologiniai deimantiniai slifavimo instrumentai iki 10 apdorojimo cikly
Deimantinés juostelés iki 10 apdorojimo cikly

UZ bet kokj tolesnj apdorojimg ir pakartotinj naudojimag, taip pat uz pazeisty ar sutepty instrumenty naudojimg atsako naudotojas.
Nepaisymo atveju bet kokia atsakomybé netaikoma.




INSTRUKCIJOS

3. Pirminis
apdorojimas

naudojimo vietoje:

Pirminiam valymui naudokite plastiking instrumenty vonele (pvz., Frasator) su patvirtinta instrumenty dezinfekavimo priemone, kurios
sudeétyje pagal gamintojo instrukcijas néra jokiy komponenty, kaip nurodyta skyriuje ,2.1 MedZiagy atsparumas®. Rotaciniams
instrumentams ir deimantinéms juosteléms naudokite atskiras talpyklas. Naudojama dezinfekavimo priemoné turi bdti patikrinto
veiksmingumo (pvz., DGHM/VAH arba FDA/EPA patvirtinimas arba CE Zenklas), tinkama instrumentams dezinfekuoti ir suderinama
su instrumentais. Ypac profiliuoty instrumenty atveju atkreipkite ypatingg démes;j, kad apdorotuméte visus pavirsius ir kad niekur nelikty
matomy liku€iy. Po to gerai nuskalaukite tekanciu vandeniu. Jei neSvarumai vis dar matomi, instrumentus reikia kelis kartus iSvalyti
pagal gamintojo nurodymus, kad jie baty visiSkai pa3alinti. Instrumentai, kuriy negalima idvalyti, turi bati iSraSiuoti ir tinkamai pasalinti.

PASTABOS
ISankstinj instrumenty valyma reikia atlikti i5 karto po apdorojimo, atsizvelgiant | asmens apsaugg. Taip siekiama i8vengti organiniy
medZiagy ir cheminiy medziagy likuciy pridZiuvimo ant prietaisy ir aplinkos uztersimo.

Atkreipkite démes;j, kad dezinfekavimo priemoné, naudojama pirminio valymo metu, yra skirta asmeninei apsaugai ir negali pakeisti po
valymo atliekamo dezinfekavimo etapo.

Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieninés vatos neSvarumams Salinti rankiniu budu.

4, Laikymas ir
transportavimas

Siekiant iSvengti pazeidimy ir aplinkos uzters§imo iki tolesnio apdorojimo, prietaisai turi biti saugiai laikomi ir gabenami uzdaroje talpoje.

Gabenkite instrumentus j apdorojimo patalpg tam skirtoje talpoje ir jdékite juos | talpykla su valymo tirpalu.

5. Paruosimas
valymui

Visos valymo priemonés turi bati naudojamos atskiestos, naudojant gamintojo rekomenduojama temperatlrg ir veikimo laikg. Norint,
kad valymo priemonés veikty optimaliai, svarbu naudoti rekomenduojamg temperatirg, koncentracijg ir veikimo laika.

PASTABA

Vadovaujantis RKI rekomendacijomis, valymo vonelé turi bati SvieZiai paruoSiama ne reciau kaip kiekvieng darbo dieng, o pastebéjus
neSvarumus — nedelsiant pakei¢iama. Be to, valymo talpykla turi bdti mechaniSkai valoma ir dezinfekuojama kiekvieng darbo diena.
Taip pat atkreipkite démes;j j konkrecios Salies reikalavimus.

6. Automatinis
valymas ir
dezinfekavimas

6.1 Jranga

Rinkdamiesi dezinfekavimo prietaisg jsitikinkite, kad:

- dezinfektorius turi jrodytg veiksmingumg (pvz., DGHM arba FDA patvirtinimg arba CE Zenklinima pagal DIN EN ISO 15883) ir

- jis gali vykdyti iSbandytg terminés dezinfekcijos programa (A0 verté > 3000 arba — senesniuose prietaisuose — bent 5 min. 90° C/ 194°
F temperatdroje).

Rekomenduojama naudoti EN ISO 15883-1 ir -2 standartus atitinkancig plovykla-dezinfektoriy kartu su tinkamu jkrovimo laikikliu (pvz.,
smulkiy daliy krepSeliu). Vadovaukités ploviklio-dezinfektoriaus gamintojo pateiktomis naudojimo instrukcijomis.

PASTABOS
] plovykla-dezinfektoriy priemones jkelkite pagal gamintojo nurodymus.




Bdtina laikytis valymo priemonés gamintojo nurodytos koncentracijos, temperatiros ir poveikio laiko, taip pat skalavimo specifikacijy.
Naudokite tik sterily arba mazai mikroorganizmy (ne daugiau kaip 10 mikroorganizmy/ml) ir mazai endotoksiny (ne daugiau kaip 0,25
endotoksiny vienety/ml) turintj vanden;j (purified water/highly purified water).

6.2 Procedira

Instrumentai turi bati i$ anksto nuvalyti (zr. skyriy ,,3 Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje®). Prie§ automatinj apdorojimg instrumentai
turi bati be matomy neSvarumuy.

IS anksto iSvalytus instrumentus jdékite j plovyklg-dezinfektoriy naudodami mazg krepsel;.

Pradékite programa.

Pasibaigus programai, i$ karto iSimkite instrumentus i$ plovyklos-dezinfektoriaus.

Patikrinkite, ar reikia papildomo dZiovinimo, ir, jei reikia, atlikite tai pagal 8 skyriy ,DZiovinimas®.

Patikrinkite ir supakuokite instrumentus i$ karto po iSémimo (zr. 9 skyriy ,Priezilra, apZzidra ir patikra® ir 10 skyriy ,Pakavimas®).

abrwbh =

Apdorojimo patvirtinimas atliktas tokiomis sglygomis ,Miele Professional PG8581“ plovykloje-dezinfektoriuje, naudojant ploviklj
,neodisher® Mediclean Dental” (0,5 %, Dr. Weigert), naudojant ,Vario TD* programa:

- 1 veiksmas ISankstinis valymas Saltu vandentiekio vandeniu <40 °C 1 minute

- 2 veiksmas Valymas 0,5 % plovikliu 55 °C temperatiroje 5 minutes su demineralizuotu vandeniu
- 3 veiksmas 1 minute skalaukite demineralizuotu vandeniu

- 4 veiksmas Terminis dezinfekavimas demineralizuotu vandeniu >90 °C 5 minutes

ATSARGIAI!
UZ nukrypimus nuo patvirtinto dezinfekavimo valiklio ir patvirtinty parametry arba aprasytos ir patvirtintos procediros atsako
apdorotojas ir (arba) naudotojas.

Niekada nelaikykite instrumenty Slapiy po apdorojimo. Tai gali sukelti korozijg ir bakterijy dauginimasi. Jei po automatinio apdorojimo
instrumentai néra visiSkai sausi, iSdziovinkite juos rankiniu badu (zr. 8 skyriy ,Dziovinimas®) ir atitinkamai laikykite instrumentus.

PASTABOS

Po terminio dezinfekavimo j plovyklos-dezinfektoriaus programag galima jtraukti dziovinimo etapa.

Patvirtinti parametrai atitinka procesg, kurio AO verté yra >3000 s. Rekomenduojama naudoti tik tas proceduras, kurios atitinka arba
virSija Sig verte.

7. Rankinis valymas
ir dezinfekavimas

7.1 Jranga

Rinkdamiesi naudotinas valymo ir dezinfekavimo priemones, jsitikinkite, kad jos atitinka Siuos reikalavimus:
- Pagrindinis tinkamumas danty instrumentams valyti ir dezinfekuoti.
- Tinka valyti ultragarsu (nesusidaro puty).
- Naudoti dezinfekcijos priemones, kuriy veiksmingumas patikrintas (pvz., DGHM/VAH arba FDA/EPA patvirtinimas, arba CE
Zenklinimas).




- Cheminiy medziagy, naudojamy su instrumentais, suderinamumas (zZr. 2 skyriy ,,Apdorojimo ribojimas®).

PASTABOS
Pirmenybé teikiama automatiniam valymui ir (arba) dezinfekavimui. Rankinj apdorojimg naudokite tik tuo atveju, jei néra galimybés
atlikti automatinj apdorojima.

Kad bity galima naudoti kombinuotg valymo ir dezinfekavimo priemone, atliekant veiksmingg pirminj instrumenty valymg privalo bati
uztikrintas labai mazas pradinis uzterSimas (jokiy matomy neSvarumy).

Reikia grieztai laikytis valymo ir dezinfekavimo priemoniy gamintojo nurodytos koncentracijos, temperatiros ir poveikio laiko, taip pat
skalavimo instrukcijy. Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus, tik sterily arba mazai mikroorganizmy (ne daugiau kaip 10 KSV/ml) ir
mazai endotoksino (ne daugiau kaip 0,25 endotoksino vienety/ml) turintj vandenj (purified water/highly purified water). Atlikite
dZiovinimo procesa, kaip apra8yta 8 skyriuje ,DZiovinimas®.

7.2 Procedira

Instrumentai turi bati i$ anksto nuvalyti (zr. skyriy ,,3 Pirminis apdorojimas naudojimo vietoje®). Prie§ automatinj apdorojimg instrumentai
turi bati be matomy neSvarumy.

Buvo patvirtinta, kad rankinis valymas ir dezinfekavimas yra tinkami instrumentams apdoroti toliau nurodytomis sglygomis.

1. Paruoskite valymo ir (arba) dezinfekavimo vonig pagal gamintojo nurodymus.

2. ]dékite i§ anksto iSvalytus instrumentus j valymo vonele (ultragarso vonelé) taip, kad instrumentai bity visiSkai padengti.

3. Tada jjunkite ultragarsg nurodytam naudojamo dezinfektanto poveikio laikui. Patvirtinimui naudotas dezinfekavimo valiklis
»nheodisher Septo Plus” (,Dr. Weigert®), kurio koncentracija yra 1,0 %, o veikimo laikas — 15 minuciy 35 kHz ultragarso vonioje
.Bandelin Sonorex RK 514 H*.

4. Tada iSimkite instrumentus iS valymo vonelés ir kruop$€iai skalaukite juos ne maziau kaip penkis kartus (ne trumpiau kaip 1
minute) vandeniu su mazu kiekiu mikroorganizmy (ne daugiau kaip 10 KSV/ml) ir mazu kiekiu endotoksino (ne daugiau kaip
0,25 endotoksino vienety/ml).

5. DzZiovinkite prietaisus pagal 8 skyriy ,DZiovinimas®.

6. Patikrinkite prietaisus (zr. 9 skyriy ,Priezidra, apzidra ir patikra®), ar jie nepazeisti ir ar néra matomy neSvarumy likuciy.

7. |8éme instrumentus kuo greiciau juos supakuokite (zr. 10 skyriy ,Pakavimas®).

ATSARGIAI
Uz nukrypimus nuo patvirtinto dezinfekavimo valiklio ir patvirtinty parametry arba apraSytos ir patvirtintos procediros atsako
apdorotojas ir (arba) naudotojas.

Niekada nelaikykite instrumenty Slapiy po apdorojimo. Tai gali sukelti korozijg ir bakterijy dauginimgsi. Jei po automatinio apdorojimo
instrumentai néra visiSkai sausi, iSdziovinkite juos rankiniu badu (Zr. 8 skyriy ,DzZiovinimas®) ir atitinkamai laikykite instrumentus.

PASTABA
Cheminé dezinfekcija kelia pavojy, kad ant instrumenty gali likti dezinfekavimo priemoniy liku€iy ir tai gali turéti jtakos gaminiy
biologiniam suderinamumui, todél kruopstus skalavimas yra labai svarbus.




8. DZiovinimas

Bdtinai iSdziovinkite instrumentus medicininiu suslégtu oru (be alyvos, mazai mikroorganizmy ir daleliy), naudodami suslégto oro
pistoleta, oro slégis ne didesnis kaip 10 bary, kambario temperatiroje arba Svarig, sugeriancig ir nesipukuojancig Sluoste.

9. Prieziiira, apziara ir
patikra

Patikrinkite visus instrumentus po valymo arba valymo ir dezinfekavimo (naudodami 10 karty didinantj didinamajj stiklg), ar néra
korozijos, pazeisty pavirSiy, jskilimy, formos pazeidimy (pvz., sulenkty instrumenty, kurie nebesisuka tiesiai), zymy pazeidimy ir
neSvarumy. Pazeistus instrumentus ir instrumentus, kuriy negalima sékmingai iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti, iSrdSiuokite (apie
pakartotinio naudojimo apribojimus zZr. 2.2 skirsnj ,Daugkartinis naudojimas").

10. Pakavimas

Jpakuokite instrumentus j vienkartine sterilizacijos pakuote (vienkarting arba dvigubg pakuote), atitinkanciag Siuos reikalavimus:
- pakuoté, tinkama sterilizuoti garais pagal standartg EN ISO 11607 (atsparumas temperatdrai iki maziausiai 138 °C (280 °F),
pakankamas gary pralaidumas);
- pakankama prietaisy apsauga nuo mechaniniy pazeidimu;

pakuoté turi bati pakankamai didelé, kad sillé nebaty jtempta. Be to, nenaudokite per dideliy pakuoc€iy, kad instrumentai neslysty
pakuotéje.

11. Sterilizavimas

Rekomenduojama naudoti sterilizatoriy, atitinkantj DIN EN 13060 B tipo, EN 1SO 17665 arba EN 285, arba ANSI AAMI ST79
reikalavimus. Sterilizavimas turi bati atliekamas sterilizacijos procesui tinkamoje pakuotéje. Pakuoté turi atitikti standartg EN ISO 11607
(pvz., popieriné/laminuota plévelé).

Pageidautinas ir rekomenduojamas sterilizavimo bidas — sterilizacija drégnuoju kars¢iu ir (arba) garais ne maziau kaip 3 kartus
frakcionuotame vakuume, produktg pakankamai iSdziovinant.

Nerekomenduojama sterilizuoti gary sterilizacijos gravitaciniu metodu.

DZiuvimo laikas turi bati ne trumpesnis kaip 20 minuciy pagal toliau pateiktg lentele.

Salis Frakcionuotas vakuuminis procesas

ES - 134°C(273 °F), matziausiai 5 min. islaikymo laikas, 20 min.
dZiovinimo laikas

Kitos patvirtintos sterilizacijos salygos (laikykités atitinkamoje Salyje | - 132 °C (270 °F), maZiausiai 4 min. islaikymo laikas, 20 min.

galiojanciy taisykliy) dzZiovinimo laikas

- 134°C(273 °F), maziausiai 3 min. iSlaikymo laikas, 20 min.
dzZiovinimo laikas

- 135°C (275 °F), maziausiai 3 min. iSlaikymo laikas, 20 min.
dzZiovinimo laikas

- 134 °C (273 °F), 18 min. islaikymo laikas, 20 min.
dZiovinimo laikas*

* Kai kuriose Salyse sterilizacijos metu privaloma naudoti priony programg. Laikykités galiojanCiy nacionaliniy teises akty. Atliekant
frakcionuotus prieSvakuuminius ciklus, reikia laikytis konkrecios Salies reikalavimy dél minimaliy parametry rinkiniy.

ATSARGIAI




Nenaudokite sterilizacijos karsStu oru, spindulinés sterilizacijos, sterilizacijos formaldehidu ar etileno oksidu, cheminiy autoklavy ar
sterilizacijos plazma.
Niekada nesterilizuokite neiSvalyty instrumenty!

PASTABA
Medicinos jstaiga yra atsakinga uZ vidaus proceduras, taikomas kruops€iam instrumenty valymui ir supakavimui, kad baty uZztikrintas
gary prasiskverbimas ir tinkamas i8dZiovinimas. Naudotojas yra atsakingas uz tinkamo sterilizatoriaus veikimo patvirtinima.

12. Saugojimas

Po sterilizacijos instrumentai turi bati laikomi pagal sterilios pakuotés gamintojo nurodymus.

13. Papildoma
informacija

,NTI-Kahla GmbH" patvirtino, kad pirmiau pateiktos instrukcijos yra tinkamos ,Odontologiniams deimantiniams Slifavimo
instrumentams® ir ,Deimantinéms juosteléms® paruosti pakartotiniam naudojimui. Medicinos jstaiga privalo uZtikrinti, kad apdorojimas
baty atliekamas naudojant tinkamg jrangg ir medzZiagas, o apdorojimo jstaigos personalas bty tinkamai apmokytas pasiekti norimg
rezultata.

Tam reikalingas validavimas ir reguliari proceso stebésena. Panasiai turéty bati tinkamai jvertintas bet koks apdorotojo nukrypimas nuo
rekomendacijy, atsizvelgiant j veiksmingumg ir galimas neigiamas pasekmes.

Naudotojai turi nustatyti tinkamg savo vietose naudojamy daugkartinio naudojimo medicinos prietaisy valymo protokola,
vadovaudamiesi prietaiso gamintojo ir ploviklio ir (arba) dezinfekcinés priemonés gamintojo rekomendacijomis.

Dél daugybes kintamujy, susijusiy su sterilizacija ir (arba) dekontaminavimas, kiekviena medicinos jstaiga turety patvirtinti sterilizacijos
ir (arba) dekontaminavimo procesa (pvz., temperatirg, laikg), taikomg jos prietaisams.

14. Susisiekite su
gamintoju

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Vokietija

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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@Instrumentu grupas “zobarstniecibas dimanta slipéSanas instrumenti” un “dimanta sloksnes” sagatavoSanas ieteikums saskana ar DIN EN ISO 17664-1

Turpmakajas nodalas tiks paskaidrots, ka pirms pirmreizéjas lietoSanas reizes un ikreiz péc izmantoSanas jasagatavo instrumenti no instrumentu grupas
“zobarstniecibas dimanta slipéSanas instrumenti” un “dimanta sloksnes”. SagatavoSana aptver priekSapstradi izmantoSanas vietd, mehanizéto un manualo
sagatavoSanu, ka art sterilizaciju ar tvaiku, pielietojot frakcionéta vakuuma metodi.

Razotjjs:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Vacija

Talr.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Metodes: sagatavoSanas ieteikuma ir aprakstitas Sadas metodes: mehanizétd un manuala tiriSana un dezinfekcija, ka arT sterilizacija ar tvaiku, pielietojot
frakcionéta vakuuma metodi.

Instrumenti: instrumentu grupa “zobarstniecibas dimanta slipé8anas instrumenti” un “dimanta sloksnes”




1. Bridinajumi

UZMANIBU:

Visiem instrumentiem pirms katras izmantoSanas reizes jabiat notiritiem, dezinficétiem un sterilizétiem saskana ar turpmako
sagatavoSanas ieteikumu; it Tpasi tas attiecas art uz pirmreizéjo izmantoSanu péc sanemsanas no rapnicas.

Savas atbildibas ietvaros par instrumentu sterilitati izmantoSanas laika uzmaniet, lai tiriSana/dezinfekcija un sterilizacija tiktu pielietotas
tikai tadas metodes, kas ir validétas gan iericém, gan instrumentiem. Validétie parametri jaievéro katra cikla. lzmantotas ierices un
lietotie piederumi regulari jaapkopj un japarbauda.

Pareiza un iedarbiga tiriSana un dezinfekcija ir efektivas sterilizacijas priekSnoteikums.

Papildus ievérojiet savas valsts tiesibu normas un arstu prakses vai slimnicas sanitaros noteikumus. Tas jo Tpa8i attiecas uz dazadajam
prasibam attieciba uz efektivu prionu inaktivaciju.

Péc pulpas atvérSanas instrumentus vairs nedrikst izmantot, un tie ir jautilize, lai nepielautu prionu parnesanu.

Lidz sagatavoSanai izolgjiet kontaminétos instrumentus no nekontaminétajiem instrumentiem, pieméram, izmantojot piemérotu
iepakojumu un uzrakstus.

Rikojoties vai stradajot ar kontaminétiem vai iesp&ami kontaminétiem materialiem, iericém un aprikojumu, jalieto individualie
aizsardzibas I1dzekli (IAL). Individualajiem aizsardzibas lildzekliem jaatbilst attiecigas valsts noteikumiem, un tur jaietilpst vismaz $adam
aprikojumam:

- aizsargapgérbs (Skidrumu necaurlaidigs),

- maskas,

- acu un sejas aizsargs,

- cimdi un

- aizsargapavi.

Ja instrumentiem ir smaili gali vai asas 8kautnes, jaievero piesardziba.

Pamatojoties uz instrumentiem paredzéto lietojumu un geometrijas/virsmas Tpasibam, més iesakam tos obligati sterilizét atbilstosi
standarta DIN EN ISO 17664-1 klasifikacijai “kritisks B”.

Ja tiek lietoti nepiemeéroti tiriSanas vai dezinfekcijas I1dzekli vai izmantotas nepiemérotas metodes, var zaudét tiestbas uz garantijas
prasibam un negativi iedarboties uz instrumentiem:

- bojajumi,

- korozija,

- instrumenta iekrasosanas,

- nav nodroSinata nepiecieSama higiéna.

Lai sagatavoSana batu efektiva, ProxyStrip sistéma jaizjauc atsevidkas detalas (rokturis, ProxyStrip).




2. Atkartotas
sagatavosanas
ierobezojums

2.1. Materiala izturiba

Izmantojiet tikai tadus tiriSanas/dezinfekcijas lTdzek|us, kuri ir atlauti zobarstniecibas instrumentu sagatavosanai, un ievérojiet razotaja
instrukcijas. Nelietojiet fikséjoSus tiriSanas un dezinfekcijas I1dzekl|us, citadi var notikt asinu un netirumu fiksacija.

Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas I1dzeklus, pievérsiet uzmanibu, lai nebditu ieklautas Sadas sastavdalas:
organiskas, mineralas un oksidéjosas skabes,

nav pielaujami stipri sarmi (pH > 10,8), ieteicams lietot tikai neitralus vai vaji sarmainus tiriSanas lidzek]us,
spirti, &teri, ketoni un benzins,

oksidétaji,

aldehtdi.

VVVYY

Netiriet instrumentus ar metala sukam vai térauda stiepju vikski.

Visus instrumentus drikst paklaut temperatirai, kas neparsniedz 138 °C (280 °F).

2.2. Atkartota izmantosana

Péc instrumentu sagatavoSanas ar maksimalo sagatavosanas ciklu skaitu nevar konstatét negativu ietekmi uz kvalitati. Darbmtza
beigas definé nolietojums. IpaSniekam jalikvidé instrumenti ar defektiem, pieméram, trokst dimanta parklajuma, aizllizuSas darba
detalas, sariséjusi virsma un/vai nodilis krasainais markéjums vai saliekti instrumenti, jo tadus nedrikst izmantot.

Attiecigajai instrumentu grupai ir validéts Sads sagatavoSanas ciklu skaits:

Zobarstniecibas dimanta slipé€Sanas instrumenti [1[dz 10 sagatavoSanas cikliem
Dimanta sloksnes [1dz 10 sagatavoSanas cikliem

Par katru turpmako sagatavo3anu un atkartotu izmanto8anu, ka arf bojatu vai netiru instrumentu izmantoSanu atbild lietotajs. Ja tas
netiek ieverots, razotajs izslédz jebkadu atbildibu.




INSTRUKCIJAS

3. PriekSapstrade

izmantosanas vieta:

Sakotnéjai tiriSanai izmantojiet instrumentu vanninu no plastmasas (pieméram, Frasator) un atlautu instrumentu dezinfekcijas I1dzekli,
kas atbilstoSi raZotaja datiem nesatur sastavdalas, kas minétas 2.1. nodala “Materialu noturiba”. Rot&joSos instrumentus un dimanta
sloksnes lieciet atseviSkos traukos. Izmantotajam dezinfekcijas lTdzeklim jabdt ar parbauditu efektivitati (pieméram, DGHM/VAH vai
FDA/EPA sertifikats vai CE zime), piemérotam instrumentu dezinfekcijai un saderigam ar instrumentiem. Tpasi tirot profilétus
instrumentus, parliecinieties, ka esat notirijis visas virsmas un ka nav redzamas atliekas, un péc tam rapigi skalojiet instrumentu teko$a
ddent. Ja netirumi vél joprojam ir redzami, instrumenti atbilstoSi razotaja noradém ir jatira vairakkart, lai garantétu pilnigu likvidaciju.
Tie instrumenti, kurus nevar atbrivot no netirumiem, Saja vieta jaatskiro mala un pareizi jautilize.

NORADES:
Instrumentu sakotnéjo tiriSanu vajadzétu veikt uzreiz péc terapijas, ievérojot individualo aizsardzibu. Mérkis ir panakt, lai organiskais
materials un kKimiskas paliekas nepiekalstu pie instrumentiem un tiktu novérsta vides kontaminacija.

Lddzu, nemiet véra, ka priekSapstradé izmantotais dezinfekcijas ldzeklis ir paredzéts tikai personas aizsardzibai, un tas nedrikst aizstat
vélak (péc tirisanas) veicamo dezinfekcijas posmu.

Nelietojiet metala sukas vai térauda stieplu vik&ki, lai manuali nonemtu netirumus.

4. Uzglabasana un
transports:

Lai nepielautu bojajumus un vides kontaminaciju I1dz turpmakajai atkartotajai sagatavo$anai, instrumentiem jabat drosi novietotiem, un
tos transporté slégta trauka.

Lidz sagatavoS$anas telpai transportéjiet instrumentus §im nolukam paredzé&ta trauka un ievietojiet tos vanna ar tiriSanas Skidumu.

5. Sagatavosana
pirms tiriSanas:

Visi tiri8anas ITdzek]i jalieto atbilstosi razotaja ieteiktajam atSkaidijumam, temperatdrai un iedarbibas laikam. leteicama temperatira,
koncentracija un iedarbibas laiks ir |oti svarigi, lai ar tiriSanas lt1dzekliem panaktu optimalu rezultatu.

NORADE:
Saskana ar RKI ieteikumu svaiga tiriSanas vanna jasagatavo vismaz reizi katra darbadiena, bet atSkiriba no ieprieks teikta Skidums

uzreiz janomaina, tiklidz kltst redzami netirumi. Turklat tiriSanas vanna katru darba dienu mehaniski jaiztira un jadezinficé. Papildus
ievérojiet savas valsts specifiskas prasibas.

6. Mehanizéta
tirsana un
dezinfekcija

6.1. Aprikojums:

Izvéloties dezinfekcijas ierici, nemiet véra:

- dezinfekcijas iericei jabdt ar apliecinatu efektivitati (piem., DGHM vai FDA sertifikats vai CE zime atbilstoSi DIN EN ISO 15883) un

- ta var izpildtt parbaudrttu termiskas dezinfekcijas programmu (AO vértiba > 3000 vai - ja ierices ir vecakas - vismaz 5 minttes ar 90°
C/ 194° F temperatdru).

leteicams izmantot standartiem EN ISO 15883-1 un -2 atbilstoSu tirSanas/dezinfekcijas ierici apvienojuma ar piemérotu kravas paplati

(pieméram, komplekta ietilpstoSo siko piederumu grozu). levérojiet tiriSanas/dezinfekcijas ierices razotdja sniegto lietoSanas
instrukciju.

NORADES:

Piekraujiet tiriSanas/dezinfekcijas ierici (TDI) atbilstoSi razotaja noradijumiem.




Jaievéro tiriSanas l1dzekla raZotaja noraditd koncentracija, temperatira un iedarbibas laiks, k& arT dati par noskaloSanu. Lietojiet tikai
sterilu vai gandriz sterilu (maks. 10 mikroorganismi/ml) Gdeni, turklat gandriz bez endotoksiniem (maks. 0,25 endotoksinu vienibas/ml)
(purified water/highly purified water).

6.2. Norise:

Instrumentiem jabat iepriek$ notiritiem (skatit 3. nodalu “PriekSapstrade izmantoSanas vieta
instrumentiem jabat bez redzamiem netirumiem.

). Pirms mehanizétas sagatavoSanas

lepriek$ notiritos instrumentus ievietojiet TDI iericé, izmantojot stko piederumu grozu.

lesledziet programmu.

Kad programma pabeigta, uzreiz iznemiet instrumentus no TDI ierices. ;

Parbaudiet, vai ir vajadziga apzavéSana, un veiciet to atbilstosi 8. nodalai “Zaveésana”, ja nepiecieSams.

Kontroléjiet un iepakojiet instrumentus taltt péc iznemSanas (skatit 9. nodalu “Apkope, kontrole un parbaude” un 10. nodalu
“lepakosana”).

aroON =

SagatavoSanas validacija tika veikta $ados apstak|os tiriSanas un dezinfekcijas iericé Miele Professional PG8581 ar tiriSanas Iidzekli
neodisher® Mediclean Dental (0,5%, uznémums Dr. Weigert) un Vario TD programmu:

- 1. etaps, 1 mindti ilga sakotné&ja tiriSana ar aukstu krana tdeni <40°C.
- 2. etaps, 5 mindtes ilga tiri$ana ar 0,5% tiriSanas Iidzekli 55°C un demineralizétu Gdeni
- 3. etaps, 1 mindti ilga skaloSana ar demineralizétu Gdeni

- 4. etaps, 5 mindtes ilga termiska dezinfekcija ar demineralizétu Gdeni >90°C

UZMANIBU!
Par atSkirlbam no validéta dezinfekcijas-tiriSanas Iidzekla un validétajiem parametriem vai aprakstitds un validétas metodes atbild
sagatavotajs/lietotajs.

Péc sagatavoSanas nekad nenovietojiet uzglabadanai mitrus instrumentus. Ta var izraisit koroziju un mikroorganismu vairo$anos. Ja
instrumenti péc mehanizétas sagatavoSanas nav pilnigi sausi, nozavéjiet tos manuali (skatit 8. nodalu “Zavésana”) un péc tam atbilstosi
uzglabajiet instrumentus.

NORADES:
TiriSanas/dezinfekcijas ierices programma péc termiskas dezinfekcijas var ieklaut ZavéSanas etapu.

Validétie parametri atbilst procesam ar AO vértibu >3000s. leteicams izmantot tikai tadas metodes, kas atbilst $adai véertibai vai to
parshiedz.

7. Manuala tirisana
un dezinfekcija

7.1. Aprikojums:

Izvéloties izmantojamo tiriSanas un dezinfekcijas ITdzekli, jaraugas, lai batu izpilditi Sadi priekSnoteikumi:
- Principiala piemérotiba zobarstniecibas instrumentu tirisanai vai dezinfekcijai

- Piemérotiba tiriSanai ar ultraskanu (neveido putas)




- Dezinfekcijas I1dzekliem ir parbaudita efektivitate (pieméram, DGHM/VAH vai FDA/EPA sertifikats vai CE zZime),
- Izmantoto kimikaliju saderiba ar instrumentiem (skatit 2. nodalu “Atkartotas sagatavoSanas ierobezojums”).

NORADES:
Bitu vélams, lai sagatavoSana notiktu ar mehanizétu tirnsanu/dezinfekciju. Manualo sagatavo$anu veiciet vienigi tad, ja nav iespéjas
sagatavot mehanizéti.

PriekSnoteikums kombinéta tiriSanas/dezinfekcijas lT1dzek|a lietoSanai ir loti zems sakotnéjais netiribas lImenis (nav redzamu netirumu),
jo instrumenti ieprieks ir kartigi notirtti.

Obligati jaievero tiriSanas un dezinfekcijas lidzekla razotaja noraditd koncentracija, temperatlra un iedarbibas laiks, k& ar1 dati par
noskalo$anu. Lietojiet tikai svaigi pagatavotus skidumus, tikai sterilu vai gandriz sterilu (maks. 10 KVV/ml) Gdeni, turklat gandriz bez

7.2. Norise:

Instrumentiem jabat iepriek$ notiritiem (skatit 3. nodalu “PriekSapstrade izmantoSanas vieta
instrumentiem jabat bez redzamiem netirumiem.

). Pirms mehanizétas sagatavoSanas

Manuala tirisana un dezinfekcija tika validéta ka piemérota instrumentu sagatavoSanai turpmak nosauktajos apstak|os.

1. Sagatavoijiet tiriSanas/dezinfekcijas vannu atbilstoSi attieciga li1dzekla razotaja noradém.

2. leprieks notirttos instrumentus ielieciet tirfiSanas vanna (ultraskanas vanna), lai instrumenti bitu pilniba nosegti.

3. Tad aktivizgjiet ultraskanu atbilstoSi izmantota dezinfekcijas lidzekla noraditajam iedarbibas laikam. Validacija tika izmantots
dezinfekcijas-tiriSanas I1dzeklis neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) ar 1,0% koncentraciju un iedarbibas laiku 15 mindtes 35
kHz ultraskanas vanna Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. Péc tam iznemiet instrumentus no tiriSanas vannas un vismaz piecas reizes kartigi noskalojiet (vismaz 1 minti) ar gandriz
sterilu (maks. 10 KBE/ml) Gdeni gandriz bez endotoksiniem (maks. 0,25 endotoksinu vientbas/ml).

5. Nozavajiet instrumentus atbilstosi 8. nodalai “Zavésana”.

6. Kontrolgjiet instrumentus (skatit 9. nodalu “Apkope, kontrole un parbaude”), vai tiem nav bojajumu un redzamu netirumu
atlieku.

7. lepakojiet instrumentus iesp&jami driz péc iznemsanas (skatit 10. nodalu “lepakosana”)

UZMANIBU:
Par atSkirlbam no validéta dezinfekcijas-tiriSanas Iidzekla un validétajiem parametriem vai aprakstitds un validétas metodes atbild
sagatavotajs/lietotajs.

Péc sagatavoSanas nekad nenovietojiet uzglabadanai mitrus instrumentus. Ta var izraisit koroziju un mikroorganismu vairo$anos. Ja
instrumenti péc mehanizétas sagatavo$anas nav pilnigi sausi, nozavéjiet tos manuali (skatit 8. nodalu “Zavésana”) un péc tam atbilstosi
uzglabajiet instrumentus.

NORADE:
Kimiska dezinfekcija rada risku, ka uz instrumentiem paliks dezinfekcijas lidzekla atliekas, un ta var ietekmét instrumentu biologisko
saderibu, tapéc obligati ir vajadziga kartiga skaloSana.




8. Zavésana

Raugieties, lai instrumenti tiktu nozavéti telpas temperatira ar pneimatisko pistoli un medicinisku saspiesto gaisu (bez ellas, gandriz
bez mikroorganismiem un dalindm), gaisa spiediens: maks. 10 bar; vai nosusiniet ar firu, uzsticoSu salveti bez pliksnam.

9. Apkope, kontrole
un parbaude

Péc tirSanas vai tiriSanas un dezinfekcijas parbaudiet visus instrumentus (lietojot lupu ar 10 kartigu palielindjumu), vai uz tiem nav
korozijas, virsmas bojajumu, atslanojumu, formas defektu (pieméram, saliekti instrumenti, kas vairs neroté centriski), krasaina
markéjuma bojajumu, ka art netirumu. Atskirojiet mala tadus instrumentus, kas ir bojati vai kurus nevar sekmigi notirit, dezinficét un

sterilizét (atkartotas izmantoSanas ierobezojumu skatiet 2.2. nodala “Atkartotas izmantoSanas iespéjas”).

10. lesainosana

lepakojiet instrumentus vienreiz lietojama sterilizacijas iepakojuma (vienkartigs vai divkartigs iepakojums), kas atbilst $adam prasibam:
- iepakojums atbilstoSi EN ISO 11607 ir piemérots sterilizacijai ar tvaiku (termiska noturiba vismaz Iidz 138 °C (280 °F),
pietiekama tvaika caurlaidiba)
- pietiekami pasarga instrumentus no mehaniskiem bojajumiem

lepakojums jaizvélas tik liels, lai aizkaus&jums netiktu nospriegots. Turklat neizvélieties parak lielu iepakojumu, lai instrumenti
iepakojuma nevarétu slidét Surpu turpu.

11. Sterilizacija

leteicams izmantot sterilizatoru, kas atbilst DIN EN 13060 B tipam, EN ISO 17665 vai EN 285, vai ANSI AAMI ST79. Sterilizacija javeic
sterilizacijas procesam piemérota iepakojuma. lepakojumam jaatbilst EN ISO 11607 (piem., papirs/laminata pléve).

Mitra sterilizacija ar karstumu/tvaiku, kas notiek ar 3 kartigi frakcionétu vakuuma metodi un pietiekamu instrumentu nozavésanu, ir
visaugstak novértéta un ieteikta sterilizacijas metode.

Netiek ieteikta sterilizacija ar tvaiku, pielietojot gravitacijas metodi.

Zavésanas laikam saskana ar nakamo tabulu nevajadzétu bt mazakam par 20 minGtém.

Valsts Frakcionéts vakuuma process

ES - 134°C (273°F) ar vismaz 5 min. ilgu izturéSanas laiku,
ZavéSana 20 min.

Parégjie validétie sterilizacijas apstakli (attieciba uz pielietojumu | - 132°C (270°F) izturéSanas laiks vismaz 4 min.,,

ievérot attiecigas valsts noteikumus) ZavéSana 20 min.

- 134°C (273°F) izturéSanas laiks vismaz 3 min.,,
Zavedana 20 min.

- 135°C (275°F) izturéSanas laiks vismaz 3 min.,,
Zavedana 20 min.

- 134°C (273°F) izturéSanas laiks 18 min., ZavéSana*
20 min.

*Vairakas valstis sterilizacijai ir noteikts izmantot prionu programmu. levérojiet speka esoSos nacionalos tiesiskos noteikumus. Attieciba
uz frakcionéta sakotnéja vakuuma cikliem jaievero valsts specifiskas prasibas, kas nosaka minimalo parametru kopu.

UZMANIBU:

Neizmantojiet sterilizaciju ar karstu gaisu, sterilizaciju ar stariem, formaldehidiem vai etiléna oksidu, sterilizaciju ar kimiskiem tvaikiem,
ka art sterilizaciju ar plazmu.




Nekad nesterilizgjiet nenotiritus instrumentus!

NORADE:
Medicinas iestade atbild par iekS§&jo metodi, ka parbaudit un iepakot instrumentus péc tam, kad tie ir kartigi notiriti, lai garantétu tvaiku
caurspieSanos un atbilstoSu Zavésanu. Lietotaja pienakums ir validét nevainojamu sterilizatora darbibu.

12. Uzglabasana

Péc sterilizacijas instrumenti jauzglaba atbilstosi sterila iepakojuma raZotaja noradijumiem.

13. Papildinformacija

Augstakminétas instrukcijas ka piemérotas “zobarstniecibas dimanta slipéSanas instrumentu” un “dimanta slokdnu” sagatavosanai, lai
varétu izmantot atkartoti, validéja uznémums NTI-Kahla GmbH. Medicinas iestade atbild par to, lai bitu nodroSinats, ka atkartota
sagatavoSana tiek veikta ar atbilstoSadm iericém un materialiem un personals ir atbilstoSi apmacits, ka rikoties ar atkartotas
sagatavoSanas iekartu, lai sasniegtu vélamo rezultatu.

Tam ir vajadziga procesa validacija un regulara kontrole. Tapat jebkadu atkapi no ieteikumiem, ko pielauj sagatavotajs, vajadzétu
pienacigi novéertét attieciba uz efektivitati un iespéjamam negativam sekam.

Lietotajiem jasagatavo piemérots tiriSanas protokols par attiecigaja atraSanas vieta izmantotajam, atkartoti izmantojamam medicinas
iericém atbilstoSi ierices razotaja un tiriSanas/dezinfekcijas l1dzekla razotaja ieteikumiem.

Ta ka sterilizacija/dekontaminacija ir iesaistiti daudzi mainigie faktori, ikvienai medicinas iestadei vajadzétu validét ar savam iericém
veikto sterilizacijas/dekontaminacijas procesu (piem., temperatira, laiks).

14. Razotaja
kontaktinformacija

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Vacija

Talr.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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Zalecenia dotyczace regeneracji dla rodzin produktéw ,,Diamentowe instrumenty do szlifowania zebow” i ,,Paski diamentowe” zgodnie z normg DIN EN ISO
17664-1

W ponizszych rozdziatach opisano regeneracje przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu instrumentéw z rodziny produktéw ,Diamentowe instrumenty do
szlifowania zebow” i ,Paski diamentowe”. Obejmuje to czynnosci wstepne w miejscu uzycia, maszynowa i reczng regeneracje oraz sterylizacje parowg w procesie
prozni frakcjonowane;.

Producent:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Niemcy

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Procedury: Ponizsze zalecenie dotyczace regeneracji opisuje procedury maszynowego i recznego czyszczenia i dezynfekcji oraz sterylizacji parowej w procesie
prozni frakcjonowane;.

Produkty: rodziny produktéw ,Diamentowe instrumenty do szlifowania zebow” i ,Paski diamentowe”




1. Ostrzezenia

UWAGA:
Przed kazdym zastosowaniem wszystkie instrumenty muszg by¢é oczyszczone, zdezynfekowane iwysterylizowane zgodnie
z ponizszym zaleceniem dotyczgcym regeneracji; dotyczy to w szczegolnosci réwniez pierwszego uzycia po dostawie.

W ramach wtasnej odpowiedzialnosci za sterylnos¢ instrumentéw podczas zastosowania nalezy zwraca¢ uwage, aby stosowane byty
tylko zatwierdzone dla danego urzadzenia i produktu procedury czyszczenia/dezynfekdcji i sterylizacji. Podczas kazdego cyklu nalezy
przestrzega¢ zatwierdzonych parametrow. Uzywane urzgdzenia izastosowane wyposazenie dodatkowe nalezy regularnie
konserwowac i sprawdzac.

Prawidtowe i skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sg nieodzownym warunkiem efektywnej sterylizac;ji.

Dodatkowo nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w danym kraju przepiséw prawnych oraz przepiséw dotyczacych higieny danego
gabinetu lekarskiego lub szpitala. Dotyczy to zwlaszcza roznych wytycznych dotyczgcych skutecznej inaktywacji prionow.

Po otwarciu miazgi nie wolno ponownie uzywac instrumentdw i nalezy je zutylizowac¢ w celu unikniecia przenoszenia prionow.

Odseparowac zanieczyszczone instrumenty od niezanieczyszczonych instrumentéw do czasu poddania ich regeneracji, w razie
potrzeby stosujgc odpowiednie opakowania i etykiety.

Podczas obchodzenia sie lub pracy z zanieczyszczonymi lub potencjalnie zanieczyszczonymi materiatami, urzgdzeniami i sprzetem
nalezy nosié¢ $rodki ochrony indywidualnej (SOI). Srodki ochrony indywidualnej muszg byé¢ zgodne z przepisami obowigzujgcymi
w danym kraju i obejmowac co najmniej nastepujgce elementy:

- odziez ochronna (nieprzepuszczajaca ptynow),

- maski,

- ochrona oczu i twarzy,

- rekawice oraz

- ochraniacze na obuwie.

Nalezy zachowa¢ ostroznosé w przypadku instrumentow z ostrymi koncowkami lub ostrymi krawedziami tngcymi.

Ze wzgledu na przewidziane zastosowanie i geometrie/wtasciwosci powierzchni produktéw zalecamy ich sterylizacje zgodnie
z klasyfikacja ,wysokiego ryzyka B” zgodnie z normg DIN EN ISO 17664-1.

W przypadku stosowania nieodpowiednich $rodkéw czyszczgcych lub dezynfekcyjnych lub stosowania nieodpowiednich procedur
moze to prowadzi¢ do utraty roszczeh gwarancyjnych i mie¢ negatywne konsekwencje dla instrumentéw:

- uszkodzenie,

- korozja,

- przebarwienie produktu,

- brak zapewnienia niezbednej higieny.

System ProxyStrip nalezy roztozy¢ na poszczegdlne czesci (uchwyt, ProxyStrip) w celu skutecznej regeneracii.




2. Ograniczenie
regeneracji

2.1 Wytrzymalos¢ materialowa

Nalezy stosowac wytgcznie srodki czyszczgce/dezynfekcyjne dopuszczone do regeneracji instrumentow dentystycznych oraz nalezy
przestrzegac¢ instrukcji producenta. Nie stosowa¢ zadnych utrwalajgcych srodkéw czyszczgcych i dezynfekcyjnych, w przeciwnym
razie moze dojs¢ do utrwalenia zabrudzen krwia.

Podczas wyboru srodka czyszczacego i dezynfekcyjnego nalezy zwraca¢ uwage, aby nie zawieraty nastepujgcych skladnikow:
kwasy organiczne, nieorganiczne i utleniajgce;

silne tugi (pH >10,8) sg niedopuszczalne, zalecane sg tylko obojetne lub stabo zasadowe srodki czyszczace;

alkohole, eter, ketony i benzyny;

srodki utleniajgce;

aldehydy.

VVVYY

Nie czy$ci¢ instrumentéw szczotkami metalowymi ani wetng stalowa.

Wszystkie instrumenty mozna wystawia¢ na dziatanie temperatur do maksymalnie 138°C (280°F).

2.2 Mozliwo$¢ ponownego stosowania

Po poddaniu instrumentéw maksymalnej liczbie cykli regeneracji nie stwierdzono Zadnego negatywnego wpltywu na jakosé. Koniec
okresu uzytkowania jest definiowany przez uzycie instrumentéw. Uszkodzone instrumenty, np. z brakujgcg powtokg diamentowa,
peknietymi czesciami roboczymi, skorodowanymi powierzchniami i/lub z oderwanymi oznaczeniami barwnymi oraz instrumenty
wygiete, muszg zostac zutylizowane przez uzytkownika i nie mogg by¢ uzywane.

Dla poszczegdlnych rodzin produktéw zatwierdzono nastepujgca liczbe cykli regeneracii:

Diamentowe instrumenty do szlifowania zebdw do 10 cykli regeneracji
Paski diamentowe do 10 cykli regeneracji

Odpowiedzialno$¢ za kazdg kolejng procedure regeneracji oraz ponowne uzycie, jak rowniez stosowanie uszkodzonych lub
zabrudzonych instrumentéw ponosi uzytkownik. W przypadku nieprzestrzegania powyzszego wyklucza sie wszelkg odpowiedzialnos¢.




INSTRUKCJE

3. Czynnosci
wstepne w miejscu
uzycia:

Do czyszczenia wstepnego nalezy uzywac¢ wanny z tworzywa sztucznego do instrumentow (np. Frasator) z zatwierdzonym $rodkiem
do dezynfekciji instrumentow, ktéry zgodnie z instrukcjami producenta nie zawiera zadnych skfadnikéw wymienionych w punkcie ,2.1
Wytrzymatos¢ materiatowa”. Nalezy uzywac¢ oddzielnych pojemnikéw na instrumenty obrotowe i paski diamentowe. Stosowany srodek
dezynfekcyjny musi mie¢ sprawdzong skutecznosé (np. zezwolenie DGHM/VAH lub FDA/EPA lub oznakowanie CE), nadawac sie do
dezynfekgji instrumentéw i by¢é kompatybilny z instrumentami. Zwlaszcza w przypadku instrumentow profilowanych nalezy zwracaé
uwage, aby wszystkie powierzchnie zostaty oczyszczone i aby nie byto juz Zadnych widocznych pozostatosci, a nastepnie doktadnie
sptukac pod biezacg wodg. Jesli zanieczyszczenia sg nadal widoczne, instrumenty nalezy wyczyscic kilka razy zgodnie z instrukcjami
producenta, aby zapewnic ich catkowite usuniecie. Instrumenty, ktérych nie mozna oczysci¢ z zanieczyszczen, nalezy wydzieli¢
i prawidtowo zutylizowac.

WSKAZOWKI:

Czyszczenie wstepne instrumentéw nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po zabiegu, z uwzglednieniem ochrony osobistej. Celem jest
zapobiegniecie przyschnieciu materiatdbw organicznych i pozostatosci chemicznych na instrumentach oraz unikniecie zanieczyszczenia
Srodowiska.

Nalezy pamieta¢, ze srodek dezynfekcyjny stosowany do czynnosci wstepnych stuzy tylko do ochrony oséb i nie moze zastgpi¢
pézniejszego etapu dezynfekgji, ktory nalezy przeprowadzi¢ po zakonczeniu etapu czyszczenia.

Do recznego usuwania zanieczyszczen nie uzywac szczotek metalowych ani wetny stalowe;.

4. Przechowywanie
i transport:

Aby zapobiec szkodom i zanieczyszczeniu srodowiska do miejsca przeprowadzania procedury regeneracji, instrumenty muszg byé
bezpiecznie przechowywane i transportowane w zamknietym pojemniku.

Instrumenty nalezy przetransportowa¢ do pomieszczenia przeprowadzania procedury regeneracji w przeznaczonym do tego celu
pojemniku i umie$ci¢ je w naczyniu z roztworem czyszczgcym.

5. Przygotowanie do
czyszczenia:

Wszystkie srodki czyszczgce nalezy stosowac w rozcienczeniu, temperaturze i czasie oddziatywania zalecanym przez producenta.
Stosowanie zalecanych temperatur, stezen i czasu oddziatywania jest wazne dla optymalnego dziatania srodkéw czyszczgcych.

WSKAZOWKA:

Zgodnie z zaleceniami instytutu RKI kagpiel czyszczgcg nalezy przygotowywac¢ na swiezo co najmniej kazdego dnia roboczego,
a w przypadku widocznego zabrudzenia nalezy ja natychmiast wymieni¢. Poza tym zbiornik do czyszczenia nalezy czyScic¢
mechanicznie i dezynfekowaé kazdego dnia roboczego. Nalezy réwniez przestrzega¢ wymogow obowigzujgcych w danym kraju.

6. Maszynowe
czyszczenie
i dezynfekcja

6.1 Wyposazenie:

Podczas wyboru dezynfektora nalezy zwraca¢ uwage, aby:

- dezynfektor miat udowodniong skutecznos$¢ (np. zezwolenie DGHM lub FDA lub oznakowanie CE zgodnie z normg DIN EN ISO
15883) oraz

- mogt on przeprowadzac sprawdzony program dezynfekcji termicznej (wartos¢ A0 >3000 lub — w przypadku starszych urzgdzen —
co najmniej 5 minut w temperaturze 90°C/194°F).




Zaleca sie stosowanie myjni-dezynfektora zgodnego z normg EN ISO 15883-1 i -2 w potgczeniu z odpowiednim nosnikiem fadunku
(np. powigzanym koszem na mate czesci). Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzywania dostarczong przez producenta myjni-
dezynfektora.

WSKAZOWKI:
Zatadowaé myjnie-dezynfektor zgodnie z wytycznymi podanymi przez producenta.

Nalezy przestrzega¢ stezen, temperatur i czaséw oddziatywania oraz wytycznych dotyczgcych powtérnego ptukania podanych przez
producenta srodka czyszczgcego. Uzywac tylko sterylnej lub zawierajgcej niewiele bakterii (maks. 10 bakterii/ml) oraz endotoksyn
(maks. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) wody (purified water/highly purified water).

6.2 Procedura:

Instrumenty nalezy podda¢ wstepnemu czyszczeniu (patrz punkt ,3 Czynnosci wstepne w miejscu uzycia”). Przed procedurg
maszynowej regeneracji instrumenty muszg by¢ pozbawione widocznych zabrudzen.

Wiozy¢ wstepnie oczyszczone instrumenty do myjni-dezynfektora, uzywajac do tego celu kosza na mate czesci.

Uruchomi¢ program.

Bezposrednio po zakonczeniu programu wyjaé¢ instrumenty z myjni-dezynfektora.

Sprawdzi¢, czy konieczne jest dodatkowe suszenie i w razie potrzeby przeprowadzi¢ je zgodnie z punktem 8 ,Suszenie”.
Bezzwtocznie po wyjeciu skontrolowac i zapakowac instrumenty (patrz punkt 9 ,Konserwacja, kontrola i sprawdzenie” oraz
punkt 10 ,Pakowanie”)

arON =

Walidacje regeneracji przeprowadzono w nastepujgcych warunkach w myjni-dezynfektorze Miele Professional PG8581 przy uzyciu
srodka czyszczacego neodisher® Mediclean Dental (0,5%, Dr. Weigert) w programie Vario TD:

- krok 1: czyszczenie wstepne zimng wodg wodociggowag w temperaturze <40°C przez 1 minute,

- krok 2: czyszczenie 0,5% srodkiem czyszczgcym w temperaturze 55°C przez 5 minut wodg demineralizowang,
- krok 3: ptukanie wodg demineralizowang przez 1 minute,

- krok 4: dezynfekcja termiczna przy uzyciu wody demineralizowanej w temperaturze >90°C przez 5 minut.

UWAGA!
Odpowiedzialno$¢ za odstepstwa od zatwierdzonego srodka czyszczacego i dezynfekcyjnego i zatwierdzonych parametréow lub
opisanej i zatwierdzonej procedury ponosi osoba przeprowadzajgca regeneracje/uzytkownik.

Nigdy nie przechowywac instrumentéw po regeneracji w stanie mokrym. Moze to prowadzi¢ do korozji i rozwoju bakterii. Jesli po
zakonczeniu maszynowej regeneracji instrumenty nie sg catkowicie suche, nalezy wysuszyc¢ je recznie (patrz punkt 8 ,Suszenie”),
a nastepnie odpowiednio przechowywac instrumenty.

WSKAZOWKI:
Po dezynfekcji termicznej w programie myjni-dezynfektora mozna uwzgledni¢ etap suszenia.




Zatwierdzone parametry odpowiadajg procesowi o warto$ci A0 >3000 s. Zaleca sie stosowanie wytgcznie takich metod, ktére spetniajg
lub przekraczajg te wartos¢.

7. Reczne
czyszczenie
i dezynfekcja:

7.1 Wyposazenie:

Podczas wyboru stosowanego srodka czyszczgcego i dezynfekcyjnego nalezy zwraca¢ uwage, aby spetnione byly nastepujace
warunki:
- zasadnicza przydatnos¢ do czyszczenia i dezynfekcji instrumentow dentystycznych,
- przeznaczenie do czyszczenia ultradzwiekowego (brak wytwarzania piany),
- stosowanie srodkow dezynfekcyjnych o sprawdzonej skutecznosci (np. zezwolenie DGHM/VAH lub FDA/EPA lub oznakowanie
CE),
- kompatybilno$¢ stosowanych substancji chemicznych z instrumentami (patrz punkt 2 ,Ograniczenie regeneracji’).

WSKAZOWKI:
Preferowang metodg regeneracji jest maszynowe czyszczenie/dezynfekcja. Reczng regeneracje nalezy stosowac tylko wtedy, gdy nie
ma mozliwosci przeprowadzenia maszynowej regeneracji.

Warunkiem zastosowania tgczonego s$rodka czyszczgcego/dezynfekcyjnego jest bardzo niskie zanieczyszczenie wstepne (brak
widocznych zabrudzen) ze wzgledu na skutecznie przeprowadzone czyszczenie wstepne instrumentow.

Nalezy bezwzglednie przestrzegac stezen, temperatur i czaséw oddziatywania oraz wytycznych dotyczgcych powtérnego ptukania
podanych przez producenta srodka czyszczacego i dezynfekcyjnego. Uzywac tylko swiezo przygotowanych roztworéw, tylko sterylnej
lub zawierajgcej niewiele bakterii (maks. 10 jtk/ml) oraz endotoksyn (maks. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) wody (purified water/highly
purified water). Przeprowadzi¢ suszenie zgodnie z punktem 8 ,Suszenie”.

7.2 Procedura:

Instrumenty nalezy podda¢ wstepnemu czyszczeniu (patrz punkt ,3 Czynnosci wstepne w miejscu uzycia”). Przed procedurg
maszynowej regeneracji instrumenty muszg by¢ pozbawione widocznych zabrudzen.

Reczne czyszczenie i dezynfekcja zostaty zatwierdzone jako odpowiednie do regeneracji instrumentéw w nastepujacych warunkach.

1. Przygotowac kgpiel czyszczaca/dezynfekcyjng zgodnie z instrukcjami producenta srodka.

2. Wstepnie oczyszczone instrumenty wlozy¢ do kapieli czyszczacej (kapieli ultradzwiekowej) w taki sposéb, aby instrumenty
byly catkowicie przykryte.

3. Nastepnie aktywowac ultradzwieki na podany czas oddziatywania uzywanego srodka dezynfekcyjnego. Do walidacji uzyto
srodka dezynfekcyjnego neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) o stezeniu 1,0% i czasie oddziatywania 15 minut w kagpiel
ultradzwiekowej typu Bandelin Sonorex RK 514 H o czestotliwosci 35 kHz.

4. Nastepnie wyja¢ instrumenty z kagpieli czyszczacej i wyptukac je dokifadnie co najmniej pieciokrotnie (przez min. 1 minute)
zawierajacg niewiele bakterii (maks. 10 jtk/ml) oraz endotoksyn (maks. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) woda.

5. Wysuszy¢ instrumenty zgodnie z punktem 8 ,Suszenie”.

6. Skontrolowa¢ instrumenty (patrz punkt 9 ,Konserwacja, kontrola isprawdzenie”) pod katem uszkodzen iwidocznych
pozostatych zabrudzen.

7. Mozliwie bezzwiocznie po wyjeciu zapakowac instrumenty (patrz punkt 10 ,Pakowanie”)




UWAGA:
Odpowiedzialno$¢ za odstepstwa od zatwierdzonego srodka czyszczacego i dezynfekcyjnego i zatwierdzonych parametréow lub
opisanej i zatwierdzonej procedury ponosi osoba przeprowadzajgca regeneracje/uzytkownik.

Nigdy nie przechowywac instrumentdw po regeneracji w stanie mokrym. Moze to prowadzi¢ do korozji i rozwoju bakterii. Jesli po
zakonczeniu maszynowej regeneracji instrumenty nie sg catkowicie suche, nalezy wysuszyc¢ je recznie (patrz punkt 8 ,Suszenie”),
a nastepnie odpowiednio przechowywac instrumenty.

WSKAZOWKA:
Dezynfekcja chemiczna niesie ze sobg ryzyko pozostatosci srodka dezynfekcyjnego na instrumentach i moze wplywaé na
biokompatybilnos¢ produktow, dlatego bezwzglednie konieczne jest doktadne ptukanie.

8. Suszenie

Nalezy pamietaé, aby osuszy¢ instrumenty medycznym sprezonym powietrzem (bezolejowym, o niskiej zawartosci bakterii i czgstek)
pistoletem do sprezonego powietrza, ciSnienie powietrza: maks. 10 baréw, w temperaturze pokojowej lub czystg, chtonng
i niestrzepiagcy sie sciereczka.

9. Konserwacja,
kontrola
i sprawdzenie

Po czyszczeniu lub czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie instrumenty (szktem powiekszajgcym 10x) pod katem korozji,
uszkodzonych powierzchni, odtamkow, uszkodzen ksztattu (np. instrumenty wygiete i niepracujgce juz doktadnym ruchem obrotowym),
uszkodzen oznaczenia barwnego i zabrudzen. Oddzieli¢ instrumenty, ktére sa uszkodzone i ktérych nie mozna skutecznie oczyscic,
zdezynfekowac i wysterylizowac (ograniczenia dotyczgce ponownego uzycia (ograniczenie ponownego uzycia, patrz punkt 2.2
,Mozliwo$¢ ponownego stosowania”).

10. Pakowanie

Zapakowac¢ instrumenty w jednorazowe opakowanie do sterylizacji (opakowanie pojedyncze lub podwojne), spetniajace nastepujgce
wymagania:
- opakowanie zgodnie z normg EN ISO 11607, zdatne do sterylizacji parowej (odporno$¢ na temperature do min. 138°C (280°F),
wystarczajgca przepuszczalnosé pary);
- wystarczajgca ochrona instrumentéw przed uszkodzeniami mechanicznymi.

Opakowanie musi by¢ wystarczajgco duze, aby zamkniecie nie bylo naprezone. Ponadto nie nalezy uzywac zbyt duzych opakowan,
aby zapobiec przesuwaniu sie instrumentéw w opakowaniu.

11. Sterylizacja

Zaleca sie stosowanie sterylizatora zgodnego z normami DIN EN 13060 typ B, EN ISO 17665 lub EN 285 lub ANSI AAMI ST79.
Sterylizacje nalezy przeprowadzac¢ w opakowaniach odpowiednich do procesu sterylizacji. Opakowanie powinno by¢ zgodne z normg
EN ISO 11607 (np. papier/folia laminowana).

Preferowang i zalecang metodg sterylizacji jest sterylizacja wilgotnym cieptem/parg wodng w co najmniej 3-krotnym procesie prozni
frakcjonowanej z wystarczajgcym suszeniem produktu.

Nie zaleca sie sterylizacji parg wodng metodg grawitacyjna.

Czas suszenia nie powinien by¢ krotszy niz 20 minut zgodnie z ponizszg tabela.

Kraj Proces prézni frakcjonowanej
UE - 134°C (273°F), min. 5 minut czasu trzymania, 20 minut
Czasu suszenia




Inne zatwierdzone warunki sterylizacji (nalezy przestrzega¢ | -  132°C (270°F), min. 4 minuty czasu trzymania, 20 minut

przepisdw danego kraju w odniesieniu do mozliwosci zastosowania) Czasu suszenia

- 134°C (273°F), min. 3 minuty czasu trzymania, 20 minut
Czasu suszenia

- 135°C (275°F), min. 3 minuty czasu trzymania, 20 minut
Czasu suszenia

- 134°C (273°F), 18 minut czasu trzymania, 20 minut czasu
suszenia*

*W wielu krajach w przypadku sterylizacji jest obowigzkowe stosowanie programu przeciwko prionom. Nalezy przestrzegac
obowigzujacych krajowych przepiséw prawnych. W przypadku cykli frakcjonowanej prozni wstepnej nalezy przestrzegac specyficznych
dla danego kraju wymagan dotyczgcych minimalnych zestawow parametrow.

UWAGA:

Nie stosowac sterylizacji gorgcym powietrzem, sterylizacji promieniowaniem, sterylizacji formaldehydem lub tlenkiem etylenu,
sterylizatoréw chemicznych (chemiklaw) ani sterylizacji plazmowe;.
Nigdy nie sterylizowa¢ nieoczyszczonych instrumentow!

WSKAZOWKA:

Placéwka medyczna jest odpowiedzialna za wewnetrzne procedury Kkontroli ipakowania instrumentéw po ich doktadnym
wyczyszczeniu w celu zapewnienia przenikania pary i odpowiedniego wysuszenia. Uzytkownik jest odpowiedzialny za walidacje
prawidtowego dziatania sterylizatora.

12. Przechowywanie

Po sterylizacji instrumenty muszg by¢ przechowywane zgodnie z instrukcjami producenta sterylnego opakowania.

13. Informacje

Powyzsze instrukcje zostaly zatwierdzone przez firme NTI-Kahla GmbH jako odpowiednie do przygotowania instrumentéw

dodatkowe diamentowych do szlifowania zebow” i ,paskéow diamentowych” do ponownego uzycia. Obowigzkiem placowki medycznej jest
upewnienie sie, ze regeneracja jest przeprowadzana przy uzyciu odpowiednich urzgdzen i materiatéw oraz ze personel zajmujacy sie
regeneracjg zostat odpowiednio przeszkolony, aby osiggna¢ pozadany rezultat.
Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Podobnie wszelkie odstepstwa od zalecen przez osobe przeprowadzajgca
regeneracje powinny by¢ odpowiednio oceniane pod kgtem skutecznosci i potencjalnych negatywnych konsekwencji.
Uzytkownicy muszg ustanowi¢ odpowiedni protokét czyszczenia wyrobdw medycznych wielokrotnego uzytku stosowanych w ich
placéwkach zgodnie z zaleceniami producenta urzgdzenia i producenta srodka czyszczacego/dezynfekcyjnego.
Ze wzgledu na wiele zmiennych zwigzanych ze sterylizacjg/dekontaminacjg kazda placéwka medyczna powinna dokona¢ walidacji
procesu sterylizacji/dekontaminacji (np. temperatury, czasy) stosowanego z ich urzgdzeniami.

14. Kontakt NTI-Kahla GmbH

z producentem Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3
07768 Kahla
Niemcy




Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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Recomandéri de reprocesare pentru familiile de produse ,Instrumente diamantate de slefuire dentara” si ,Benzi diamantate” in conformitate cu DIN EN
ISO 17664-1

Urmatoarele sectiuni descriu reprocesarea inainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare a instrumentelor din familile de produse ,Instrumente diamantate de

slefuire dentara” si ,Benzi diamantate”. Aceasta include pretratarea la locul de utilizare, reprocesarea automata si manuala si sterilizarea cu abur intr-un proces cu
vid fractionat.

Producator:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Germania

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Procedeu: Urmatoarele recomandari de reprocesare descriu procedurile de curatare si dezinfectie automata si manuala, precum si sterilizarea cu aburi intr-un
proces cu vid fractionat.

Produse: Familiile de produse ,Instrumente diamantate de slefuire dentara” si ,Benzi diamantate”




1. Avertismente

ATENTIE:
Toate instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare, ih conformitate cu urmatoarele recomandari
de reprocesare; acest lucru se aplica in special la prima utilizare dupa livrare.

Ca parte a responsabilitdti dumneavoastra pentru sterilitatea instrumentelor in timpul utilizarii, asigurati-va ca pentru
curatare/dezinfectie si sterilizare sunt utilizate numai proceduri validate specifice dispozitivului si produsului. Parametrii validati trebuie
respectati la fiecare ciclu. Dispozitivele si accesoriile utilizate trebuie intretinute si verificate periodic.

Curatarea si dezinfectia corespunzatoare si eficiente reprezinta o conditie prealabila pentru o sterilizare efectiva.

De asemenea, respectati prevederile legale din tara dvs. precum si prevederile privind igiena din cabinetul medical sau din spital. Acest
lucru este valabil mai ales Tn ceea ce priveste dispozitiile diferite referitoare la inactivarea eficienta a prionilor.

Instrumentele nu trebuie reutilizate dupa deschiderea pulpei si trebuie eliminate pentru a evita transmiterea prionilor.

Izolati instrumentele contaminate de instrumentele necontaminate pana la reprocesare, folosind, dupa caz, ambalaje si etichete
adecvate.

Atunci cadnd manevrati sau lucrati cu materiale, dispozitive si echipamente contaminate sau potential contaminate, trebuie sa purtati
echipament individual de protectie (EIP). Echipamentul individual de protectie trebuie sa fie in conformitate cu reglementarile tarii si
trebuie s& includa cel putin urméatoarele:

- imbracaminte de protectie (etansa la lichide),

- masti,

- protectie pentru ochi si fata,

- manusi si

- galosi.

Trebuie sa se acorde atentie instrumentelor cu varfuri sau muchii tdioase ascutite.

Avéand in vedere scopul de utilizare si proprietatile geometrice/de suprafata ale produselor, recomandam ca acestea sa fie sterilizate
in conformitate cu clasificarea ,critic B” conform DIN EN ISO 17664-1.

Daca se utilizeaza agenti de curatare sau dezinfectanti necorespunzatori sau daca se aplica proceduri necorespunzatoare, acest lucru
poate duce la pierderea drepturilor la garantie si poate avea consecinte negative pentru instrumente:

- deteriorare

- coroziune

- decolorarea produsului

- igiena necesara nu este garantata

Sistemul ProxyStrip trebuie dezasamblat in partile sale individuale (maner, ProxyStrip) pentru o reprocesare eficienta.




2. Restrictii
reprocesarea

privind

2.1 Rezistenta materialelor

Utilizati numai agenti de curatare/dezinfectanti autorizati pentru reprocesarea instrumentelor dentare si respectati instructiunile
producatorului. Nu utilizati agenti de curatare sau dezinfectanti de fixare, altfel petele de sénge se pot fixa.

La selectarea agentilor de curatare si dezinfectantilor trebuie sa aveti in vedere sa nu contina urmatoarele componente:
acizi organici, minerali si oxidanti

bazele puternice (pH > 10,8) nu sunt permise, se recomanda numai agenti de curatare neutri sau slab alcalini.
alcooli, eteri, cetone si benzine

agenti oxidanti

aldehide

VVVYY

Nu curatati instrumentele cu perii de sdrma sau lana de otel.

Toate instrumentele pot fi expuse la temperaturi de pana la maximum 138 °C (280 °F).

2.2 Posibilitatea de reutilizare

Dupa reprocesarea instrumentelor cu numarul maxim de cicluri de reprocesare, nu s-a putut stabili niciun efect negativ asupra calitatii.
Sfarsitul duratei de viata este definit de utilizarea instrumentelor. Instrumentele defecte, de ex. cu strat diamantat lipsa, piese de lucru
fracturate, suprafete corodate si/sau cu marcaje de culoare detasate, precum si instrumentele indoite, trebuie eliminate de catre
operator si nu trebuie utilizate.

Urmatorul numar de cicluri de reprocesare a fost validat pentru fiecare familie de produse:

Instrumente diamantate de slefuire dentara padnd la 10 cicluri de
reprocesare

Benzi diamantate pana la 10 cicluri de
reprocesare

Orice reprocesare si reutilizare ulterioara, precum si utilizarea de instrumente deteriorate sau murdare constituie responsabilitatea
utilizatorului. In caz de nerespectare se declina orice raspundere.




INSTRUCTIUNI

3. Pretratare la locul
de utilizare:

Pentru curatarea preliminara, utilizati o baie de plastic pentru instrumente (de ex. Frasator) cu un dezinfectant pentru instrumente
aprobat care, in conformitate cu instructiunile producatorului, nu contine niciun component conform sectiunii ,2.1 Rezistenta
materialelor”. Utilizati recipiente separate pentru instrumentele rotative si benzile diamantate. Dezinfectantul utilizat trebuie sa aiba o
eficacitate testata (de ex. autorizatie DGHM/VAH sau FDA/EPA sau marcaj CE), sa fie adecvat pentru dezinfectarea instrumentelor si

sa fie compatibil cu instrumentele. in special in cazul instrumentelor profilate, aveti grija sa tratati toate suprafetele, astfel incat sa nu
mai fie vizibil niciun reziduu, iar apoi clatiti-le bine sub jet de apa. In cazul in care inca sunt vizibile impuritati, instrumentele trebuie
curatate de mai multe ori, in conformltate cu instructiunile producatorului, pentru a asigura indepartarea completa a acestora.
Instrumentele care nu pot fi curatate de impuritati trebuie excluse si eliminate in mod corespunzator.

NOTE:
Curatarea prealabila a instrumentelor trebuie efectuata imediat dupa tratament, tindnd cont de protectia personala. Scopul este de a
preveni uscarea materialelor organice si a reziduurilor chimice pe instrumente si de a evita contaminarea mediului.

Va rugam sa aveti in vedere ca agentul dezinfectant utilizat la pretratare serveste numai la protectia persoanelor si nu poate Tnlocui
etapa de dezinfectare ulterioara, care trebuie efectuata dupa realizarea curatarii.

Nu utilizati perii de sdrma sau lana de otel pentru a indeparta manual murdaria.

4. Depozitare si
transport:

Pentru a preveni deteriorarea si contaminarea mediului pana in momentul reprocesarii ulterioare, instrumentele trebuie depozitate in
siguranta si transportate intr-un recipient inchis.

Transportati instrumentele in camera de reprocesare intr-un recipient prevazut in acest scop si puneti-le intr-un bazin cu solutie de
curatare.

5. Pregatire pentru
curatare:

Toti agentii de curatare trebuie sa fie utilizati cu dilutia, temperatura si timpul de contact recomandate de producator. Utilizarea
temperaturilor, concentratiilor si timpului de contact recomandate sunt importante pentru performanta optima a agentilor de curatare.

NOTA:

n conformitate cu recomandarea RKI, baia de curatare trebuie sa fie proaspat pregatita cel putin in fiecare zi lucratoare si schimbata
imediat dacd este vizibil murdara. Tn plus bazinul de curatare trebuie curatat mecanic si dezinfectat in fiecare zi lucratoare. Tineti cont
si de cerintele specifice tarii dumneavoastra.

6. Curatare si
dezinfectare
automata

6.1 Echipament:

Atunci cand selectati dezinfectorul, asigurati-va ca:

- dezinfectorul are eficacitate dovedita (de ex. autorizatie DGHM sau FDA sau marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883) si

- acesta poate rula un program testat pentru dezinfectie termica (valoare A0 > 3000 sau - pentru aparatele mai vechi - cel putin 5
minute la 90° C/ 194° F).

Se recomanda utilizarea unui aparat de spalare-dezinfectare conform EN ISO 15883-1 si -2 in combinatie cu un suport de incarcare
adecvat (de ex. cos aferent pentru piese mici). Urmati instructiunile de utilizare furnizate de producatorul aparatului de spalare-
dezinfectare.




NOTE:
Tncérca’;i aparatul de spalare-dezinfectare (ACD) in conformitate cu instructiunile producatorului.

Trebuie respectate concentratiile, temperaturile si timpii de contact specificati de producatorul agentului de curatare, precum si
specificatiile pentru clatire. Utilizati numai apa sterild sau cu continut scazut de germeni (max. 10 germeni/ml) si cu continut scazut de
endotoxina (max. 0,25 unitati de endotoxina/ml) (apa purificatd/apa foarte purificata).

6.2 Procedura:

Instrumentele trebuie curatate in prealabil (a se vedea sectiunea ,3 Pretratare la locul de utilizare”). Instrumentele trebuie sa fie lipsite
de murdarie vizibila inainte de reprocesarea automata.

Introduceti instrumentele curatate in prealabil in aparatul de spalare-dezinfectare folosind un cos pentru piese mici.

Porniti programul.

Scoateti instrumentele din aparatul de spalare-dezinfectare imediat dupa terminarea programului.

Verificati daca este necesara uscarea ulterioara si, daca este necesar, efectuati-o in conformitate cu sectiunea 8 ,Uscare”.
Verificati si ambalati instrumentele imediat dup& scoatere (a se vedea sectiunea 9 ,intretinere, inspectie si testare” si sectiunea
10 ,Ambalare”)

arON =

Validarea reprocesarii a fost efectuatd in urmatoarele conditii intr-un aparat de spalare-dezinfectare Miele Professional PG8581,
utilizand detergentul neodisher® Mediclean Dental (0,5%, Dr. Weigert) in programul Vario TD:

- Pasul 1 Pre-curatare cu apa rece de la robinet <40°C timp de 1 minut.

- Pasul 2 Curatare cu detergent 0,5% 55°C timp de 5 minute cu apa demineralizata
- Pasul 3 Clatire cu apa demineralizata timp de 1 minut

- Pasul 4 Dezinfectie termica cu apa demineralizata >90°C timp de 5 minute

ATENTIE!
Abaterile de la detergentul dezinfectant validat si de la parametrii validati sau de la procedura descrisa si validata constituie
responsabilitatea reprocesatorului/utilizatorului.

Nu depozitati niciodata instrumentele ude dupa reprocesare. Acest lucru poate duce la coroziune si la dezvoltarea bacteriilor. Daca
instrumentele nu sunt complet uscate dupa finalizarea reprocesarii automate, uscati-le manual (consultati sectiunea 8 ,Uscare”) si apoi
depozitati instrumentele corespunzator.

NOTE:
Dupa dezinfectia termica, in programul de spélare-dezinfectare poate fi inclusa o etapa de uscare.

Parametrii validati corespund unui proces cu o valoare A0 de >3000s. Se recomanda utilizarea exclusiva a procedurilor care indeplinesc
sau depéasesc aceasta valoare.




7. Curatare si
dezinfectare
manuala:

7.1 Echipament:

Atunci cand selectati agentii de curatare si dezinfectantii care urmeaza sa fie utilizati, asigurati-va ca sunt indeplinite urmatoarele
cerinte:

- Adecvare de baza pentru curatarea si dezinfectarea instrumentelor dentare

- Adecvare de baza pentru curatarea cu ultrasunete (fara formare de spuma)

- Utilizarea de dezinfectanti cu eficacitate testata (de ex. DGHM/VAH sau cu autorizatie FDA/EPA sau marcaj CE)

- Compatibilitatea substantelor chimice utilizate cu instrumentele (a se vedea sectiunea 2 ,Restrictii privind reprocesarea”)

NOTE:
Pentru reprocesare, metoda preferata este curatarea/dezinfectarea automata. Reprocesati manual numai daca nu exista posibilitatea
reprocesarii automate.

Conditia pentru utilizarea unui agent de curéatare/dezinfectare combinat este o ncarcare foarte reduséa (absenta impuritatilor vizibile)
ca urmare a unei curatari prealabile a instrumentelor eficiente.

Concentratiile, temperaturile si timpii de contact specificati de producatorul agentilor de curatare si al dezinfectantilor, precum si
instructiunile pentru clatire trebuie respectate cu strictete. Utilizati numai solutii proaspat preparate, numai apa sterila sau cu continut
scazut de germeni (max. 10 UFC/ml) si cu continut scazut de endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxina/ml) (apa purificata/apa foarte
purificatd). Efectuati procesul de uscare descris in sectiunea 8 ,Uscare”.

7.2 Procedura:

Instrumentele trebuie curatate in prealabil (a se vedea sectiunea ,3 Pretratare la locul de utilizare”). Instrumentele trebuie sa fie lipsite
de murdarie vizibila inainte de reprocesarea automata.

Curatarea si dezinfectia manuala au fost validate ca fiind adecvate pentru reprocesarea instrumentelor in urmatoarele conditii.
1. Pregatiti baia de curatare/dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului.
2. Asezati instrumentele pre-curatate in baia de curatare (baie cu ultrasunete) astfel incat instrumentele sa fie acoperite complet.
3. Apoi activati ultrasunetele pentru timpul de contact specificat pentru dezinfectantul utilizat. Pentru validare a fost utilizat
detergentul dezinfectant neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) cu o concentratie de 1,0% si un timp de contact de 15 minute intr-
o baie cu ultrasunete de 35 kHz de tip Bandelin Sonorex RK 514 H.
4. Apoi scoateti instrumentele din baia de curatare si clatiti-le bine de cel putin cinci ori (cel putin 1 minut) cu apa cu continut
scazut de germeni (max. 10 UFC/ml) si de endotoxina (max. 0,25 unitati de endotoxina/ml).
5. Uscati instrumentele in conformitate cu sectiunea 8 ,Uscare”.
6. Verificati daca instrumentele (a se vedea sectiunea 9 ,Intretinere, inspectie si testare”) prezintd deteriorari sau murdarie
reziduala vizibila.
7. Ambalati instrumentele cat mai curand posibil dupa extragere (a se vedea sectiunea 10 ,Ambalare”)
ATENTIE:

Abaterile de la detergentul dezinfectant validat si de la parametrii validati sau de la procedura descrisa si validata constituie
responsabilitatea reprocesatorului/utilizatorului.




Nu depozitati niciodata instrumentele ude dupa reprocesare. Acest lucru poate duce la coroziune si la dezvoltarea bacteriilor. Daca
instrumentele nu sunt complet uscate dupa finalizarea reprocesarii automate, uscati-le manual (consultati sectiunea 8 ,Uscare”) si apoi
depozitati instrumentele corespunzator.

NOTA:
Dezinfectia chimica prezinta riscul ca pe instrumente sa ramana reziduuri de dezinfectant, lucru care poate afecta biocompatibilitatea
produselor. Din acest motiv, clatirea temeinica este absolut esentiala.

8. Uscare

Asigurati-va ca uscati instrumentele cu aer comprimat medical (fara ulei, fara germeni si particule) folosind un pistol cu aer comprimat,
presiunea aerului: max. 10 bar, la temperatura camerei sau o laveta curata, absorbanta si fara scame.

9. Intretinere,
inspectie si testare

Verificati toate instrumentele dupa curatare sau dupa curatare si dezinfectie (folosind o lupa cu marire de 10x) pentru a depista
coroziunea, suprafetele deteriorate, cioburile, deteriorarea formei (de ex. instrumente indoite care nu mai functioneaza corect),
deteriorarea marcajelor de culoare si murdaria. Eliminati instrumentele deteriorate si instrumentele care nu pot fi curatate, dezinfectate
si sterilizate cu succes (pentru restrictii privind reutilizarea, consultati sectiunea 2.2 ,Posibilitatea de reutilizare”).

10. Ambalare

Ambalati instrumentele in ambalaje de sterilizare de unica folosinta (ambalaje simple sau duble) care indeplinesc urmatoarele cerinte:
- Ambalaje adecvate pentru sterilizarea cu abur in conformitate cu EN ISO 11607 (rezistenta la temperatura pana la cel putin
138 °C (280 °F)), permeabilitate suficienta la abur)
- Protectie suficienta a instrumentelor impotriva deteriorarilor mecanice

Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare pentru a evita ca sigiliul sa fie sub tensiune. De asemenea, nu utilizati ambalaje prea mari,
pentru a preveni alunecarea instrumentelor in ambalaj.

11. Sterilizare

Se recomanda utilizarea unui sterilizator in conformitate cu DIN EN 13060 tip B, EN ISO 17665 sau EN 285 sau ANSI AAMI ST79.
Sterilizarea trebuie efectuata in ambalaje adecvate pentru procesul de sterilizare. Ambalajul trebuie sa fie in conformitate cu EN 1ISO
11607 (de ex. hartie/folie laminata).

Metoda preferata si recomandata de sterilizare este sterilizarea cu caldura umeda/abur intr-un proces cu vid fractionat de cel putin 3
ori, cu o uscare suficienta a produsului.

Sterilizarea cu abur prin metoda gravitatiei nu este recomandata.

Timpul de uscare nu trebuie sa fie mai mic de 20 de minute, conform tabelului urmator.

Tara Procedura cu vid fractionat

UE - 134°C (273°F) cu cel putin 5 min timp de mentinere,
20 min timp de uscare

Alte conditii de sterilizare validate (respectati reglementarile din | -  132°C (270°F), min. 4 min timp de mentinere, 20 min

tara respectiva in ceea ce priveste aplicabilitatea) timp de uscare

- 134°C (273°F), min. 3 min timp de mentinere, 20 min
timp de uscare

- 135°C (275°F), min. 3 min timp de mentinere, 20 min
timp de uscare

- 134°C (273°F), 18 min timp de mentinere, 20 min
uscare”




*Utilizarea unui program de prioni este obligatorie pentru sterilizare in mai multe tari. Respectati reglementarile legale nationale
aplicabile. Pentru ciclurile fractionate de pre-vid, trebuie respectate cerintele specifice fiecarei tari pentru seturile minime de parametri.

ATENTIE:

Nu utilizati sterilizarea cu aer fierbinte, sterilizarea cu radiatii, sterilizarea cu aldehida formica sau oxid de etilena, cu chemiclave si nici
sterilizarea cu plasma.
Nu sterilizati niciodata instrumentele necuratate!

NOTA:

Unitatea medicala este responsabila pentru procedurile interne de inspectare si ambalare a instrumentelor dupa ce acestea au fost
curatate temeinic pentru a asigura patrunderea vaporilor si uscarea adecvata. Utilizatorul este responsabil pentru validarea functionarii
corespunzatoare a sterilizatorului.

12. Depozitare

Dupa sterilizare, instrumentele trebuie depozitate in conformitate cu instructiunile producatorului de ambalaje sterile.

13. Informatii
suplimentare

Instructiunile de mai sus au fost validate de NTI-Kahla GmbH ca fiind adecvate pentru pregatirea ,instrumentelor diamantate de slefuire
dentard” si a ,benzilor diamantate” pentru reutilizare. Este responsabilitatea unitatii medicale sa se asigure ca reprocesarea este
efectuata cu echipamente si materiale adecvate si ca personalul din unitatea de reprocesare a fost instruit corespunzator pentru a
obtine rezultatul dorit.

Pentru aceasta este necesaré validarea si monitorizarea de rutina a procesului. In mod similar, orice abatere a reprocesatorului de la
recomandari trebuie evaluata in mod corespunzator in ceea ce priveste eficacitatea si potentialele consecinte negative.

Utilizatorii trebuie sa stabileasca un protocol de curatare adecvat pentru dispozitivele medicale reutilizabile utilizate la sediile lor, in
conformitate cu recomandarile producatorului dispozitivului si ale producatorului detergentului/dezinfectantului.

Din cauza numeroaselor variabile implicate in procesul de sterilizare/decontaminare, fiecare unitate medicala trebuie sa valideze
procesul de sterilizare/decontaminare (de ex. temperaturi, timpi) utilizat cu dispozitivele sale.

14. Contact cu
producatorul

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Germania

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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@Rekommendation for forberedelse av produktfamiljerna "Diamantslipinstrument for tandvard" och "Diamantstrips" enligt DIN EN I1ISO 17664-1

| féljande kapitel beskrivs reprocessing fore forsta anvandning och efter varje anvandning av instrumenten i produktfamiljerna "Diamantslipinstrument for tandvard"
och "Diamantstrips”". Detta omfattar férbehandling vid anvandningsstallet, mekanisk och manuell reprocessing samt angsterilisering i en fraktionerad
vakuumprocess.

Tillverkare:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Tyskland

Tel.: +49(0)36 424 573 0
www.nti.de

Procedur: Foljande rekommendation for reprocessing beskriver procedurerna fér automatiserad och manuell rengéring och desinfektion samt angsterilisering i
en fraktionerad vakuumprocess.

Produkter: Produktfamiljerna "Diamantslipinstrument fér tandvard" och "Diamantstrips”




1. Varningar

VARNING:
Alla instrument maste rengoras, desinficeras och steriliseras fére varje anvandning i enligt féljande rekommendationer for reprocessing.
Detta gaéller i synnerhet vid férsta anvandning efter leverans.

Som en del av anvandarens ansvar for instrumentens sterilitet under anvandning ar det viktigt att endast enhets- och produktspecifika
validerade procedurer anvands for rengéring/desinfektion och sterilisering. De validerade parametrarna maste foljas for varje cykel.
Apparater och tillbeh6ér som anvands maste regelbundet underhallas samt kontrolleras.

En @ndamalsenlig och verksam rengoéring samt desinfektion ar en absolut forutsattning for en effektiv sterilisering.

Beakta aven de ytterligare bestdammelser som galler i det land dar produkten anvandes, samt hygienforeskrifterna for
tandlakarpraktiken respektive sjukhuset. Detta galler sarskilt for olika specifikationer for effektiv inaktivering av prioner.

Instrumenten far inte ateranvandas efter att pulpan har 6ppnats och maste kasseras for att undvika éverféring av prioner.

Isolera kontaminerade instrument fran icke-kontaminerade instrument anda till reprocessing och vid behov med hjalp av l1amplig
férpackning och markning.

Personlig skyddsutrustning (PPE) maste anvandas vid hantering av eller arbete med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade
material, anordningar och utrustning. Den personliga skyddsutrustningen maste uppfylla féreskrifterna i respektive land och omfatta
minst féljande:

- skyddsklader (tatskikt mot vatska),

- masker,

- 6gon- eller ansiktsskydd,

- handskar och

- skoskydd.

laktta forsiktighet med spetsiga instrument eller instrument som har vassa skarande kanter.

Baserat pad det avsedda syftet med anvandningen och produkternas geometriska egenskaper/ytegenskaperna maste dessa
ovillkorligen steriliseras i enlighet med klassificeringen "kritisk B" enligt DIN EN 1SO 17664-1.

Om oldmpliga rengérings- eller desinfektionsmedel anvands eller om olampliga férfaranden tilldmpas kan detta leda till att
garantiansprak gar forlorade och fa negativa konsekvenser for instrumenten:

- Skador

- Korrosion

- Fargning av produkten

- nédvandig hygien ar inte uppfylld

ProxyStrip-systemet maste for en effektiv reprocessing demonteras i sina enskilda komponenter (handtag, ProxyStrip).




2. Begransning av
antalet
reprocessingar

2.1 Materialens motstandskraft

Anvand endast rengéringsmedel/desinfektionsmedel som ar godkéanda for reprocessing av dentala instrument och o] tillverkarens
anvisningar. Anvand inte rengorings- eller desinfektionsmedel for fixering, eftersom blodflackar annars kan fixeras.

Sakerstall vid valet av det anvanda rengdrings- och desinfektionsmediet att féljande komponenter inte ingar:
organiska, mineraliska och oxiderande syror

starkare Iut (pH > 10,8) ar inte tillatet, enbart neutrala resp. svagt alkaliska rengdringsmedel rekommenderas.
Alkoholer, eter, ketoner och bensin

Oxidationsmedel

Aldehyder

VVVYY

Anvand aldrig metallborstar eller stalull fér att rengéra nagra instrument.

Inga instrument far utsattas for temperaturer som ar hégre én 138 °C (280 °F).

2.2 Ateranvindning

Efter att alla instrument har reprocessats med maximalt antal reprocessingcykler har ingen negativ inverkan pa kvaliteten kunnat
faststéllas. Slutet pa livslangden definieras av anvandningen av instrumenten. Defekta instrument, till exempel med saknad
diamantbelaggning, trasiga arbetsdelar, korroderade ytor och/eller med lossade fargmarkeringar samt bdjda instrument, maste
kasseras av operatoren och far inte anvandas.

Foljande antal reprocessingcykler har validerats for varje produktfamilj:

Diamantslipinstrument fér tandvard upp till 10 reprocessingcykler
Diamantstrips upp till 10 reprocessingcykler

All ytterligare reprocessing och ateranvandning samt anvandning av skadade eller smutsiga instrument &r enbart anvandarens ansvar.
Om detta missaktas upphor all ansvarsskyldighet.




INSTRUKTIONER

3. Forbehandling pa
anvandningsstallet:

Anvand for férrengoring ett instrumentbad av plast (till exempel Frasator) med ett godkant instrumentdesinfektionsmedel som enligt
tillverkarens anvisningar inte innehaller nagra komponenter enligt kapitel "2.1 Materialbestandighet". Anvand separata behallare fér
roterande instrument och diamantstrips. Det anvanda desinfektionsmedlet maste uppvisa beprovad effekt (till exempel DGHM/VAH-
eller FDA/EPA-listat resp. ha CE-markning), for desinfektion av instrument och vara kompatibelt med instrumenten. Vid profilerade
instrument ar det sarskilt viktigt att kontrollera att alla ytor behandlats och att inga synliga rester finns kvar. Spola darefter av
instrumenten noga igen under rinnande vatten. Om féroreningar fortfarande &r synliga maste instrumenten rengoras flera ganger enligt
tillverkarens anvisningar for att sakerstalla fullstdndig borttagning. Instrument som inte ar fria fran féroreningar maste utsorteras pa
plats och kasseras pa ratt satt.

INFORMATION:
Forrengoring av instrumenten bor utféras omedelbart efter behandlingen, med hansyn tagen till personligt skydd. Syftet &r att férhindra
att organiskt material och kemiska rester torkar pa instrumenten och att undvika férorening av miljén.

Observera att desinfektionsmedlet som anvands vid férbehandlingen enbart ar avsett som personskydd och inte ersatter det senare
desinfektionssteget som ska utféras efter genomférd rengéring.

Anvand bara en mjuk borste for att manuellt ta bort féroreningar. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.

4. Forvaring och
transport:

Forvara instrumenten sakert och transportera dem i en sluten behallare for att férhindra skador och kontaminering av miljon fram till
vidare reprocessing.

Transportera instrumenten till reprocessingrummet i en behallare som ar avsedd for detta andamal och placera dem i en balja med
rengoringslésning.

5. Forberedelse for

Alla rengdringsmedel maste anvandas med den utspadning, temperatur och kontakttid som rekommenderas av ftillverkaren. Det ar

rengoring: viktigt att anvanda rekommenderade temperaturer, koncentrationer och kontakttid for att rengéringsmedlen ska fungera optimailt.
OBS!
I enlighet med RKI:s rekommendation maste rengdringsbadet blandas pa nytt minst varje arbetsdag och bytas omedelbart om det
uppvisar synlig smuts. Dessutom maste rengdringsbaljan rengdras och desinficeras mekaniskt varje arbetsdag. Observera ocksa dina
landsspecifika krav.

6. Maskinell

rengoring och
desinfektion

6.1 Utrustning:

Se till vid val av desinfektionsanordning att:

- desinfektorn har pavisad effekt (till exempel DGHM- eller FDA-godka&nnande eller CE-markning i enlighet med DIN EN ISO 15883)
och

- den kan kora ett testat program for termisk desinfektion (AO-varde >3000 eller - for aldre apparater - minst 5 min vid 90 °C/194 °F).

Vi rekommenderar anvandning av en rengodrings-/desinfektionsanordning som uppfyller kraven i EN ISO 15883-1 och -2 i kombination
med en lamplig lastbarare (till exempel en tillhérande korg fér smadelar). Folj bruksanvisningen fran tillverkaren av rengdrings-
/desinfektionsanordning.




INFORMATION:
Fyll pa rengorings-/desinfektionsanordningen (RDG) enligt tillverkarens anvisningar.

De koncentrationer, temperaturer och tider som anges av tillverkaren av rengéringsmedlet samt specifikationerna for efterskoljningen
maste ovillkorligen fdljas. Anvand endast vatten som ar sterilt eller har lag halt av mikroorganismer (max. 10 cfu per ml) och lag
endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter per ml), som till exempel renat vatten (purified water) eller hogrenat vatten (highly purified
water).

6.2 Arbetsgang:

Instrumenten maste rengdras i forvag (se kapitel "3 Férbehandling vid anvandningsplatsen”). Instrumenten maste vara fria fran synlig
nedsmutsning fore automatisk reprocessing.

Lagg de foérrengjorda instrumenten i en korg fér smadelar och placera korgen i rengérings-/desinfektionsanordningen.

Starta programmet.

Ta ut instrumenten ur rengorings-/desinfektionsanordningen nar programmet gatt klart.

Kontrollera om eftertorkning ar nédvandig och utfér den i sa fall i enlighet med kapitel 8 "Torkning".

Kontrollera och férpacka instrumenten sa fort som mdjligt efter uttagningen (se kapitlen 9 "Kontroll, Underhall och Testning"
och kapitel 10 "Inpackning")

arON =

Valideringen av reprocessingen utférdes under féljande forhallanden i en Miele Professional PG8581 diskdesinfektor med anvandning
av reng0rings-/desinfektionsanordning neodisher® Mediclean Dental (0,5 %, Dr. Weigert) i Vario TD-programmet:

- steg 1 Forrengoring med kallt kranvatten <40 °C i 1 minut.

- steg 2 Rengoring 0,5-procentigt rengéringsmedel 55 °C i 5 minuter med demineraliserat vatten
- steg 3 Skoljning med demineraliserat vatten i 1 minut

- steg 4 Termisk desinfektion med demineraliserat vatten >90 °C i 5 minuter

VARNING!
Avvikelser fran det validerade desinfektionsmedlet och de validerade parametrarna eller den beskrivna och validerade proceduren ar
upparbetarens/anvandarens ansvar.

Forvara aldrig instrumenten vata efter reprocessingen. Detta kan leda till korrosion och bakterietillvaxt. Om instrumenten inte ar helt
torra efter den automatiska reprocessingen, torka da av dem manuellt (se kapitel 8 "Torkning") och férvara sedan instrumenten pa
lampligt satt.

INFORMATION:
Efter termisk desinfektion kan ett torksteg inga i programmet for rengérings-/desinfektionsanordningen.

De validerade parametrarna motsvarar en process med ett AO-varde pa >3000 sek. Rekommendationen ar att endast anvéanda
procedurer som uppfyller eller éverstiger detta varde.




7. Manuell rengoring
och desinfektion:

7.1 Utrustning:

Tank pa foljande forutsattningar ar uppfyllda vid valet av rengérings- och desinfektionsmedel for anvandningen:
- Grundlaggande lamplighet for rengdring och desinfektion av dentala instrument
- Lamplighet for ultraljudsrengéring (skummar inte)
- Anvandning av desinfektionsmedel med beprovad effekt (till exempel DGHM/VAH- eller FDA/EPA-listat resp. med CE-
markning)
- Kompatibilitet hos de kemikalier som anvands med instrumenten (se kapitel 2 "Restriktioner fér reprocessing”)

INFORMATION:
Maskinrengoring/desinfektion ar den féredragna metoden for reprocessing. Anvand endast manuell reprocessing om det inte finns
nagon majlighet till automatiserad reprocessing.

Forutsattning for anvandning av ett kombinerat rengérings- och desinfektionsmedel ar att forbelastningen ar mycket 1ag (dvs. inga
synliga féroreningar) pa grund av en effektivt genomférd forrengoring av instrumenten.

De koncentrationer, temperaturer och tider som anges av tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedlet samt specifikationerna
for efterskoljningen maste ovillkorligen féljas. Anvand endast nyblandade I6sningar som ar sterila eller har lag halt av mikroorganismer
(max. 10 cfu/ml) och lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter per ml), som till exempel renat vatten (purified water) eller hdgrenat
vatten (highly purified water). Utfor torkningen i enlighet med kapitel 8 "Torkning".

7.2 Arbetsgang:

Instrumenten maste rengdras i forvag (se kapitel "3 Férbehandling vid anvandningsplatsen”). Instrumenten maste vara fria fran synlig
nedsmutsning fore automatisk reprocessing.

Manuell rengdring och desinfektion validerades som Iampliga for reprocessing av instrument under foljande férhallanden.

1. Forbered rengdrings-/desinfektionsbadet enligt tillverkarens anvisningar.

2. Lagg de forrengjorda instrumenten i rengéringsbadet (ultraljudsbad) sa att instrumenten ar helt nedsankta i I16sningen.

3. Aktivera darefter ultraljudet fér den angivna verkningstiden for det anvanda desinfektionsmedlet. Desinfektionsmediet
neodisher Septo Plus (Dr Weigert) med en koncentration pa 1,0 % och en exponeringstid pa 15 minuter i ett 35 kHz
ultraljudsbad av typen Bandelin Sonorex RK 514 H anvandes for valideringen.

4. Ta darefter upp instrumenten ur rengdringsbadet och spola av dem noggrant minst fem ganger (minst 1 minut) med vatten
med lag bakteriehalt (max. 10 cfu/ml) och lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml).

5. Torka instrumenten i enlighet med kapitel 8 "Torkning".

6. Kontrollera instrumenten (se kapitel 9 "Underhall, kontroll och test") avseende skador och synlig kvarvarande smuts.

7. Forpacka instrumenten sa fort som mojligt efter uttagningen (se kapitel 10 "Inpackning"”)

VARNING:
Avvikelser fran det validerade desinfektionsmedlet och de validerade parametrarna eller den beskrivna och validerade proceduren ar
upparbetarens/anvandarens ansvar.




Forvara aldrig instrumenten vata efter reprocessingen. Detta kan leda till korrosion och bakterietillvaxt. Om instrumenten inte ar helt
torra efter den automatiska reprocessingen, torka da av dem manuellt (se kapitel 8 "Torkning") och férvara sedan instrumenten pa
[Bmpligt satt.

OBS!
Kemisk desinfektion medfor risk for rester av desinfektionsmedel pa instrumenten och kan paverka produkternas biokompatibilitet,
vilket ar anledningen till att noggrann skéljning ar absolut nédvandig.

8. Torkning

Se till att torka instrumenten med medicinsk tryckluft (oljefri, bakterie- och partikelfattig) med tryckluftspistol, lufttryck: max. 10 bar, i
rumstemperatur eller torka av med en ren, absorberande och luddfri trasa.

9. Underhall, kontroll
och testning

Kontrollera alla instrument efter rengdringen resp. rengdringen/desinfektionen (med en lupp med 10X férstoring) avseende tecken pa
fororeningar, korrosion, skadade ytor, avsplittringar, deformationer (till exempel sneda instrument som inte langre roterar korrekt),
skadade fargmarkeringar samt smuts. Kassera instrument som ar skadade och instrument som inte kan rengéras, desinficeras och
steriliseras (for restriktioner for ateranvandning, se kapitel 2.2 "Ateranvandbarhet").

10. Inpackning

Forpacka instrumenten i steriliseringsférpackningar av engangstyp (enkel- eller dubbelférpackning) som uppfyller féljande krav:
- Forpackningen uppfyller EN ISO 11607 avsedd for angsterilisering (temperaturtalighet upp till minst 138 °C, (280 °F) tillracklig
anggenomslapplighet)
- fillrackligt skydd av instrumenten for mekaniska skador

Valj férpackning av tillracklig storlek sa att forseglingen inte ar utspand och riskerar brista. Anvand inte heller for stora férpackningar
for att férhindra att instrumenten glider runt i férpackningen.

11. Sterilisering

Rekommendationen ar att anvénda en sterilisator som uppfyller DIN EN 13060 typ B, EN ISO 17665 resp. EN 285 resp. ANSI AAMI
ST79. Sterilisering ska ske i férpackningar som ar lampliga for steriliseringsprocessen. Férpackningen ska uppfylla kraven i EN ISO
11607 (till exempel papper/laminatfilm).

Sterilisering med fuktig varme/anga i en minst 3-faldigt fraktionerad vakuumprocess med tillracklig torkning av produkten ar den
féredragna och rekommenderade steriliseringsmetoden.

Sterilisering genom angsterilisering med hjalp av gravitationsmetoden rekommenderas inte.

Torktiden bér inte understiga 20 minuter enligt foljande tabell.

Land Fraktionerad vakuumprocess

EU - 134 °C (273 °F) i minst 5 min halltid, 20 min torkning

Andra validerade steriliseringsforhallanden  (observera | - 132 °C (270 °F) i minst 4 min halltid, 20 min torkning

foreskrifterna i respektive land med avseende pa tillamplighet) | - 134 °C (273 °F) i minst 3 min halltid, 20 min torkning
- 135°C (275 °F) i minst 3 min halltid, 20 min torkning
- 134 °C (273 °F) i 18 min halltid, 20 min torkning*

*| flera lander ar det obligatoriskt att anvanda ett prionprogram vid sterilisering. Beakta tillampliga nationella lagar och bestammelser.
For fraktionerade prevakuumcykler maste de landsspecifika kraven pa minsta parameteruppsattningar féljas.




VARNING:

Anvand dessutom inte sterilisering med varmiuft, stralning, formaldehyd eller etylenoxid, inga kemiklaver och inte sterilisering med
plasma.
Sterilisera aldrig ej rengjorda instrument!

OBS!
Vardinrattningen ansvarar for de interna rutinerna for att inspektera och foérpacka instrumenten efter att de har rengjorts noggrant for
att sakerstalla &nggenomtrangning och tillracklig torkning. Anvandaren &r ansvarig for att kontrollera att sterilisatorn fungerar korrekt.

12. Férvaring

Efter sterilisering maste instrumenten férvaras i enlighet med anvisningarna fran tillverkaren av den sterila férpackningen.

13. Ytterligare
information

Ovanstaende anvisningar har validerats av NTI-Kahla GmbH som lampliga for forberedelse av "Diamantslipinstrumenten for tandvard"
och "Diamantstrips" for ateranvandning. Det ar vardinrattningens ansvar att se till att reprocessingen utférs med lamplig utrustning och
material och att personalen pa reprocessingsanlaggningen har fatt tillracklig utbildning for att uppna énskat resultat.

Detta kraver validering och rutinmassig 6vervakning av processen. P4 samma satt bor alla avvikelser fran rekommendationerna som
upparbetningsféretaget gor utvarderas ordentligt med avseende pa effektivitet och eventuella negativa konsekvenser.

Anvandarna maste uppratta ett lampligt rengéringsprotokoll for de ateranvandbara medicintekniska produkter som anvands pa deras
anlaggningar i  enlighet med rekommendationerna  fran  tillverkaren av  produkten och ftillverkaren av
rengoringsmedel/desinfektionsmedel.

Pa grund av de méanga variabler som ar inblandade i sterilisering/dekontaminering bor varje medicinsk enhet validera den steriliserings-
/dekontamineringsprocess (till exempel temperaturer, tider) som anvands for deras produkter.

14. Tillverkarekontakt

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Tyskland

Tel.: +49(0)36 424 573 0
www.nti.de
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@Odporuéania tykajuce sa Cistenia produktov z produktovych skupin ,diamantové brdsne nastroje dentalne® a ,diamantové pruzky*“ v sulade s STN EN I1SO
17664-1

V nasledujucich odsekoch je opisané Cistenie nastrojov z produktovych skupin ,diamantové brusne nastroje dentalne® a ,diamantové pruzky“ pred ich prvym
pouzitim a po kazdom dalSom pouziti. Zahffia predCistenie na mieste pouzitia, strojové a ru¢né Cistenie a sterilizaciu parou vo frakcionovanom vakuovom procese.

Vyrobca:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Nemecko

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Postup: Nasledujice odporuc¢anie tykajluce sa Cistenia opisuje postup strojového a ruéného Cistenia a dezinfekcie, ako aj sterilizacie parou vo frakcionovanom
vakuovom procese.

Produkty: produktové skupiny ,diamantové brisne nastroje dentalne® a ,diamantové prazky*




1. Vystrazné
upozornenia

POZOR:
VSetky nastroje sa musia pred kazdym pouzitim ocistit, vydezinfikovat a sterilizovat' v sulade s odporu¢anim tykajucim sa Cistenia
uvedenym niZSie; plati to aj pre ich prvé pouZitie po dodani.

Dbajte pri pouzivani nastrojov v ramci vlastnej zodpovednosti za ich sterilitu na to, aby sa na Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu pouzivali
len overené postupy platné pre dané pristroje a produkty. Pri kazdom cykle je potrebné dodrziavat schvalené parametre. Pouzivané
pristroje a prisluSenstvo sa musia pravidelne podrobovat udrzbe a kontrole.

Primerané a ucinné Cistenie a dezinfekcia su predpokladom efektivnej sterilizacie.

ReSpektujte aj pravne predpisy platné vo vadej krajine, ako aj hygienické predpisy ambulantného zdravotnickeho zariadenia, resp.
nemocnice. Plati to najma pre rdzne poZiadavky tykajuce sa ucinnej inaktivacie priénov.

Nastroje sa po otvoreni pulpy nesmu opatovne pouZivat; je potrebné ich zlikvidovat' s cielom zabranit’ prenosu priénov.
Pomocou vhodného obalu a popisu oddefte kontaminované nastroje od nekontaminovanych az do Cistenia.

Pri manipul&cii alebo pracach s kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi materialmi, pristrojmi a vybavenim musite nosit
osobné ochranné pracovné prostriedky (OOPP). Osobné ochranné pracovné prostriedky musia spifiat predpisy danej krajiny a zahffiat
minimalne:

- ochranny odev (vodotesny),

- ruska,

- ochranu oci a tvare,

- rukavice a

- navleky.

Pri nastrojoch s hrotmi alebo ostrymi Eepelami je nevyhnutna opatrnost’.

Vzhladom na zamyslany ucel a geometriu/povrchové vlastnosti vyrobkov odporu€ame bezpodmieneéne ich sterilizaciu v sulade s
klasifikaciou ,kritické B podla STN EN ISO 17664-1.

PouZivanie nevhodnych Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov ¢i nevhodnych postupov méZze viest k strate narokov zo zaruky a
moézZe mat pre nastroje negativne désledky:

- poskodenie,

- korédzia,

- zafarbenie vyrobku,

- nie je zaru€ena potrebna hygiena.

Pre uc€inné Cistenie sa musi systém ProxyStrip rozloZit na jednotlivé Casti (rucka, ProxyStrip).




2. Obmedzenie
opakovaného
Cistenia

2.1 Odolnost’ materialu

Pouzivajte len také Cistiace/dezinfekéné prostriedky, ktoré su pripustné na Cistenie dentalnych nastrojov, a dodrziavajte pokyny
vyrobcu. Nepouzivajte fixacné Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré by mohli viest k fixacii znecistenia spdsobeného krvou.

Dbaijte pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na to, aby neobsahovali nasledujuce zlozky:

organické, mineralne a oxidujuce kyseliny,

silné luhy (pH > 10,8) nie su povolené, odporucaju sa len neutralne, prip. mierne zasadité Cistiace prostriedky
alkoholy, étery, ketony a benziny

oxidaéné prostriedky

aldehydy

VVVYY

Nastroje necistite kovovymi kefkami ani ocelovou vinou.

VSetky nastroje smu byt vystavené teplotam maximalne do 138 °C (280 °F).

2.2 Moznost’ opakovaného pouzivania

Po Cisteni nastrojov s maximalnym poc¢tom distiacich cyklov sa nezistil Ziadny negativny vplyv na ich kvalitu. Koniec Zivotnosti je
definovany pouzivanim nastrojov. Nastroje vykazujice nedostatky, napr. s chybajucim diamantovym povlakom, prasknutymi
pracovnymi ¢astami, so skorodovanymi povrchmi a/alebo s oddelenymi farebnymi znackami a ohnuté nastroje musi pouzivatel
zlikvidovat' a nesmu sa pouZzivat.

Pre prislusnu produktovu skupinu bol schvaleny nasledujuci pocet Cistiacich cyklov:

diamantoveé brusne nastroje dentalne max. 10 Cistiacich cyklov
diamantové pruzky max. 10 Cistiacich cyklov

Za kazdé dalSie Cistenie a opakované pouZivanie, ako aj za pouZivanie poskodenych alebo znecistenych nastrojov nesie
zodpovednost pouZivatel. Pri ignorovani je akékolvek ru€enie vylu¢ené.




POKYNY

3. Predcistenie na
mieste pouzitia:

Na predcistenie pouzite plastovu vani¢ku na nastroje (napr. Frasator) so schvalenym dezinfekénym prostriedkom, ktory podla udajov
vyrobcu neobsahuje Ziadne zlozky podla odseku 2.1 ,Odolnost materialu®. Na rotujuce nastroje a diamantové pruzky pouzivajte
samostatné nadobky. Pouzivany dezinfekény prostriedok musi mat testovanu ucinnost (napr. schvalenie DGHM/VAH alebo FDA/EPA,
resp. oznacenie CE), musi byt vhodny na dezinfekciu nastrojov a kompatibilny s nastrojmi. Davajte pozor hlavne pri nastrojoch z profilu,
aby zachytili vSetky povrchy, a aby sa nedali identifikovat’ viditelné zvySky, a potom ich désledne oplachnite pod te¢dcou vodou. Ak su
necistoty edte stéle viditelné, musia sa nastroje podla pokynov vyrobcu vycistit viackrat, aby sa necistoty odstranili uplne. Nastroje, z
ktorych sa znecistenie neda odstranit, sa musia na tomto mieste vytriedit a odborne zlikvidovat.

POZNAMKY:
Nastroje by sa mali v zaujme osobnej ochrany predgistit bezprostredne po oSetreni. Cielom je zabranit zasychaniu organického
materialu a zvy8kov chemikalii na nastrojoch a zamedzit’ kontaminacii okolia.

Berte, prosim, do uvahy, ze dezinfekéné prostriedky pouzivané pri predcisteni sluzia iba na ochranu oséb a nemé6zu nahradit’ krok
dezinfekcie, ktory nasleduje po Cisteni nastrojov.

Na ru¢né odstranenie necistdt nepouzivajte kovové kefky ani ocelovu vinu.

4. Uskladnenie a
preprava:

Aby sa zabranilo $kodam a kontaminacii okolia az po miesto dalSieho opakovaného Cistenia, musia sa nastroje bezpecne skladovat a
prepravovat v uzavretej nadobe.

Nastroje prepravte do pripravne v nadobe na to uréenej a poloZte ich do umyvadla s €istiacim roztokom.

5. Priprava na
Cistenie:

Vsetky Cistiace prostriedky sa musia pouZivat zriedené, pri teplote a v ase pdsobenia, ktoré odporuca vyrobca. PouZivanie pri
odporucéanych teplotach, v odporu¢anych koncentraciach a ¢ase pésobenia je délezité na dosiahnutie optimalneho u&inku &istiaceho
prostriedku.

POZNAMKA:

V sulade s odporuganim Inétitutu Roberta Kocha sa musi €istiaci kupefl pripravit nanovo minimalne kazdy pracovny den. Pri viditelnom
znecisteni ho ihned vymerite. Okrem toho sa Cistiaca varia musi kazdy pracovny defi mechanicky oCistit a vydezinfikovat. Berte,
prosim, na vedomie aj poZiadavky platné vo vasej krajine.

6. Strojové Cistenie a
dezinfekcia

6.1 Vybavenie:

Pri vybere dezinfekéného pristroja dbajte na to, aby:

- mal dezinfektor preukazanu ucinnost (napr. schvalenie DGHM alebo FDA alebo oznacenie CE v sulade so STN EN ISO 15883) a

- mohol podstupit program testovania tepelnou dezinfekciou (hodnota AO > 3000 alebo — v pripade starSich pristrojov — najmenej 5
min pri 90 °C/194 °F).

Odporuca sa pouzivat Cistiace/dezinfekéné zariadenie v sulade s normou EN ISO 15883-1 a -2 v kombinacii s vhodnym nosiCom (napr.
kosikom na malé Casti ako prislusenstvom). DodrzZiavajte navod na pouzivanie vyrobcu Cistiaceho/dezinfekéného pristroja.

POZNAMKY:
Naplrite Cistiace/dezinfekéné zariadenie v sulade s pokynmi vyrobcu.




Musia sa dodrZiavat' koncentracie, teploty a ¢asy pésobenia &istiaceho prostriedku uvedené vyrobcom, ako aj pokyny tykajuce sa
oplachovania. Pouzivajte iba sterilni vodu alebo vodu s nizkym obsahom choroboplodnych zarodkov (max. 10 zarodkov/ml) a vodu
bez obsahu endotoxinov (max. 0,25 jednotky endotoxinu/ml) (purified water/highly purifed water).

6.2 Postup:

Nastroje sa musia predcistit (pozri odsek 3 ,PredCistenie na mieste pouzitia“). Z nastrojov sa musia pred strojovym Cistenim odstranit
viditelné necistoty.

Vlozte predcCistené nastroje poloZzené v koSiku na malé Casti do Cistiaceho a dezinfek&ného pristroja.

Spustite program.

Hned po skonceni programu nastroje z Cistiaceho a dezinfekéného pristroja vyberte.

Skontrolujte, &i je potrebné dalSie susenie. Ak ano, postupujte podla odseku 8 ,SuSenie”.

Nastroje hned po vybrati skontrolujte a zabalte (pozri odsek 9 ,Udrzba, kontrola a skugka“ a odsek 10 ,Balenie*)

aroN =

Cistenie bolo overené za nasledujucich podmienok v gistiacom a dezinfekénom zariadeni typu Miele Professional PG8581 s pouzitim
Cistiaceho prostriedku neodisher® Mediclean Dental (0,5 %, spol. Dr. Weigert) v programe Vario TD:

- krok 1: predcistenie studenou vodou z vodovodu < 40 °C v trvani 1 minuty.

- krok 2: Cistenie 0,5 % Cistiacim prostriedkom pri teplote 55 °C v trvani 5 minut s demineralizovanou vodou
- krok 3: oplachovanie demineralizovanou vodou v trvani 1 minuty

- krok 4: tepelna dezinfekcia s pouzitim demineralizovanej vody > 90 °C v trvani 5 minut

POZOR!
Za pouzitie iného ako schvaleného dezinfekéného Cistiaceho prostriedku a za odchylky od schvalenych parametrov, prip. opisaného a
schvaleného postupu zodpoveda spracovatel/pouzivatel.

Nastroje po Cisteni nikdy neskladujte mokré. MézZe to zapricinit’ koréziu a viest' k rastu choroboplodnych zarodkov. Ak nastroje nie su
po skonceni strojového Cistenia Uplne suché, dosuste ich ru¢ne (pozri odsek 8 ,Susenie*) a potom ich vhodnym spésobom uskladnite.

POZNAMKY:
Po tepelnej dezinfekcii mozno do programu Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia vlozZit krok susenia.

Validované parametre zodpovedaju procesu s hodnotou AO > 3000 s. Odporuca sa pouzivat len postupy, ktoré zodpovedaju tejto
hodnote, prip. ju presahuju.

7. Rucéné cistenie a
dezinfekcia:

7.1 Vybavenie:

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov, ktoré budete pouzivat, je potrebné dbat na splnenie nasledujucich predpokladov:
- Zakladna vhodnost na Cistenie, resp. dezinfekciu dentalnych nastrojov
- Vhodnost na Cistenie ultrazvukom (bez tvorby peny)
- Pouzivanie dezinfekénych prostriedkov s preukazanou ucinnostou (napr. schvalenie DGHM/VAH alebo FDA/EPA, prip.
oznacenie CE)




- Kompatibilita pouzivanych chemikalii s nastrojmi (pozri odsek 2 ,Obmedzenie opakovaného Cistenia“)

POZNAMKY:
Uprednostnit by sa malo strojové Cistenie/strojova dezinfekcia. Ruc¢né Cistenie vyuzite len v pripade, Ze nemate moznost' strojového
Cistenia.

Predpokladom pouzitia kombinovaného Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku je velmi malé znecistenie (ziadne viditelné necistoty) na
z4klade uginne vykonaného preddistenia nastrojov.

Je potrebné bezpodmiene&ne dodrziavat koncentracie, teploty a Easy pésobenia, ako aj pokyny na dodatoné oplachovanie uvadzané
vyrobcom Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku. Pouzivajte iba Cerstvo pripravené roztoky, len sterilnd vodu alebo vodu s nizkym
obsahom choroboplodnych zarodkov (max. 10 CFU/ml) a vodu bez obsahu endotoxinov (max. 0,25 jednotky endotoxinu/ml) (purified
water/highly purifed water). Pri suSeni sa riadte postupom uvedenym v odseku 8 ,SuSenie”.

7.2 Postup:

Nastroje sa musia predcistit (pozri odsek 3 ,PredCistenie na mieste pouzitia“). Z nastrojov sa musia pred strojovym Cistenim odstranit
viditelné necistoty.

Rucné Cistenie a dezinfekcia boli schvalené ako vhodné na Cistenie nastrojov za nasledujucich podmienok.

1. Pripravte Cistiaci/dezinfekény kupel podfla udajov vyrobcu prostriedku.

2. Predcistené nastroje vlozte do Cistiaceho kupela (ultrazvukového kupela) tak, aby boli Uplne ponorené.

3. Nasledne aktivujte ultrazvuk na predpisany €as pdsobenia pouzivaného dezinfekéného prostriedku. Na validaciu sa pouzil
dezinfekény Cistiaci prostriedok neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) s koncentraciou 1,0 % a ¢asom pdsobenia 15 minut v 35-
kHz ultrazvukovom kupeli typu Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. Nastroje nasledne vyberte z Cistiaceho kupela a dokladne ich aspon patkrat oplachujte (najmenej 1 minutu) vodou s nizkym
obsahom choroboplodnych zarodkov (max. 10 KBE/ml) a vodou bez obsahu endotoxinov (max. 0,25 jednotky endotoxinu/ml).

5. Nastroje vysuste podla odseku 8 ,Susenie”.

6. Skontrolujte, &i nastroje (pozri odsek 9 ,Udrzba, kontrola a skiska*“) nie st poskodené a &i sa na nich nenachadzaju viditelné
zvy8ky necistot.

7. Nastroje po vybrati ¢o najskér zabalte (pozri odsek 10 ,Balenie®).

POZOR:
Za pouzitie iného ako schvaleného dezinfekéného Cistiaceho prostriedku a za odchylky od schvalenych parametrov, prip. opisaného a
schvaleného postupu zodpoveda spracovatel/pouzivatel.

Nastroje po Cisteni nikdy neskladujte mokré. Méze to zapricinit’ koréziu a viest k rastu choroboplodnych zarodkov. Ak nastroje nie su
po skonceni strojového Cistenia Uplne suché, dosuste ich ru¢ne (pozri odsek 8 ,Susenie*) a potom ich vhodnym spésobom uskladnite.

POZNAMKA:
Chemicka dezinfekcia predstavuje riziko zvysSkov dezinfekEného prostriedku na nastrojoch, ¢o mbdze ovplyvnit biokompatibilitu
vyrobkov. Preto je bezpodmiene¢ne nevyhnutné nastroje dékladne oplachnut.




8. Susenie

Nastroje Cistite lekarskym stlacenym vzduchom (bezolejnatym, s nizkym obsahom choroboplodnych zarodkov a €astic) pomocou
piStole na stlaeny vzduch, tlak vzduchu: max. 10 barov, pri izbovej teplote alebo Eistou, savou handri¢kou, ktora nepusta vlakna.

9. Udrzba, kontrola a
skuska

Po vycisteni, resp. vycCisteni a dezinfekcii skontrolujte vSetky nastroje (pomocou lupy s 10-nasobnym zvacsenim), ¢i nemaju koroziu,
poSkodené povrchy, triesky, tvarové deformacie (napr. nastroje, ktoré su ohnuté a uz nefunguju hladko), ¢i nie su poskodené farebné
oznacenia a €i sa na na nich nenachadzaju necistoty. PoSkodené nastroje a nastroje, ktoré sa nedaju Uplne vycistit, dezinfikovat a
sterilizovat, vytriedte (Obmedzenie opakovaného pouzivania pozri odsek 2.2 ,MozZnost opakovaného pouzivania®).

10. Balenie

Nastroje zabalte do jednorazovych sterilizagnych obalov (jednoduchy alebo dvojity obal), ktoré spifiaju nasledujice poZiadavky:
- obal vhodny na parnu sterilizaciu v sulade s EN ISO 11607 (teplotnd odolnost do min. 138 °C (280 °F), dostato¢na
paropriepustnost)
- dostatoéna ochrana nastrojov pre mechanickymi poSkodeniami

Zvolte taku velkost obalu, aby sa nenapinalo jeho zatvaranie. NepouZivajte vSak ani obaly, ktoré su prili§ velké, aby sa zabranilo
posuvaniu nastrojov v obale.

11. Sterilizacia

Odporuca sa pouzivanie sterilizatora v sulade so STN EN 13060 typ B, EN ISO 17665, prip. EN 285, prip. ANSI AAMI ST79. Sterilizacia
sa musi uskutoCnit v obale, ktory je urCeny na proces sterilizacie. Obal by mal zodpovedat norme EN ISO 11607 (napr.
papierova/laminatova félia).

Sterilizacia vihkym teplom/parou v najmenej 3-nasobnom frakcionovanom vakuovom procese s dostatoénym vysusenim produktu je
preferovanou a odporu¢anou metédou sterilizacie.

Parna sterilizacia s gravitatnym odvzdusnenim sa neodporuca.

Cas su$enia by podla nasledujucej tabulky nemal prekrogit 20 mint.

Krajina Frakcionovany vakuovy proces
EU - 134°C (273 °F) s min. Casom sterilizacie 5 min,
suSenie 20 min
Dal$ie validované podmienky sterilizacie (dodrziavat predpisy | - 132 °C (270 °F), &as sterilizacie min. 4 min, suSenie
prisluSnej krajiny tykajuce sa moznosti pouzitia) min. 20 min
- 134 °C (273 °F), Cas sterilizacie min. 3 min, suSenie
min. 20 min
- 135°C (275 °F), Cas sterilizacie min. 3 min, suSenie
min. 20 min
- 134 °C (273 °F), Cas sterilizacie 18 min, suSenie 20
min*

* Pre sterilizaciu je vo viacerych krajinach predpisané pouzitie priGnového programu. Dodrziavajte zakony platné v prislusnej krajine.
Pri frakcionovanych vakuovych cykloch dodrziavajte poziadavky prislusnych krajin na skupiny minimalnych parametrov.

POZOR:




Nepouzivajte sterilizaciu horicim vzduchom, sterilizaciu ozarovanim, sterilizaciu formaldehydom ani etylénoxidom, chemické
autoklavovanie ani plazmovu sterilizaciu.
Nikdy nesterilizujte predmety, ktoré nie su Cisté!

POZNAMKA:
Zdravotnicke zariadenie zodpoveda za interné postupy kontroly a balenia nastrojov po ich dékladnom vyc€isteni s ciefom zabezpedit
prienik pary a primerané vysuSenie. Za overenie spravnej funkcie sterilizatora zodpoveda pouzivatel.

12. Skladovanie

Po sterilizacii sa musia vSetky nastroje skladovat' v sulade s predpismi vyrobcu v sterilnom baleni.

13. Doplnujuce
informacie

Pokyny uvedené vysSie validovala spolocnost NTI-Kahla GmbH ako vhodné na Cistenie ,diamantovych brisnych nastrojov dentalnych®
a ,diamantovych pruzkov“ na opakované pouzivanie. V zaujme dosiahnutia poZadovaného vysledku zodpoveda zdravotnicke
zariadenie za zabezpecéenie opakovaného Cistenia pomocou prisludnych zariadeni a materidlov a za primerané preskolenie personalu
v oblasti pouZivania zariadenia na opakované Cistenie.

VyZaduje si to validaciu a rutinné monitorovanie procesu. Aj kazda odchylka spracovatela od odporuc¢ani by sa mala riadne vyhodnotit
z hfadiska ucinnosti a moznych nepriaznivych nasledkov.

PouZivatelia musia vypracovat prislusny protokol o &isteni zdravotnickych pomdcok pouzivanych a opakovane pouZitefnych na ich
pracoviskach v sulade s odporucaniami vyrobcu pomocky a vyrobcu Cistiaceho/dezinfekéného prostriedku.

Vzhladom na velké mnozstvo premennych, ktoré sa podielaju na sterilizacii/dekontaminacii, by kazdé zdravotnicke zariadenie malo
schvalit proces sterilizacie/dekontaminacie (napr. teplét, asov) pouzivany s jeho pristrojmi.

14. Kontakt na
vyrobcu

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Nemecko

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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@Priporoéilo za obdelavo za druzine izdelkov ,Dentalni diamantni brusilni instrumenti® in ,Diamantni trakovi“ v skladu s standardom DIN EN ISO 17664-1

Naslednja poglavja opisujejo obdelavo instrumentov iz druzine izdelkov ,Dentalni diamantni brusilni instrumenti“ in ,Diamantni trakovi“ pred prvo uporabo in po
vsaki uporabi. To vklju€uje predobdelavo na mestu uporabe, strojno in ro¢no obdelavo ter parno sterilizacijo s frakcioniranim vakuumom.

Proizvajalec:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Nemcija

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Postopek: V naslednjem priporocilu za obdelavo so opisani postopki za strojno in rocno ¢is€enje in razkuzevanje ter parno sterilizacijo s frakcioniranim
vakuumom.

Izdelki: Druzini izdelkov ,Dentalni diamantni brusilni instrumenti“ in ,Diamantni trakovi®




1. Opozorila

POZOR:

Vse instrumente je treba pred vsako uporabo o€istiti, razkuZiti in sterilizirati v skladu z naslednjimi priporogili za obdelavo; to velja zlasti
za prvo uporabo po dobavi.

V okviru svoje odgovornosti za sterilnost instrumentov med uporabo zagotovite, da se za CiS€enje/razkuzevanje in sterilizacijo
uporabljajo le validirani postopki, ki so specifi¢ni za pripomocek in izdelek. Validirane parametre je treba upostevati pri vsakem ciklu.
Uporabljene pripomocke in dodatke je treba redno vzdrZevati in preverjati.

Ustrezno in ucinkovito €iS€enje in razkuZevanje je predpogoj za ucinkovito sterilizacijo.

Upostevaijte tudi veljavne zakonske predpise v svoji drZzavi in higienske predpise zdravniSke ordinacije ali bolnidnice. To velja zlasti za
razlicne zahteve v zvezi z u€inkovito inaktivacijo prionov.

Instrumentov po odprtju pulpe ne smete ponovno uporabiti in jih je treba zavredi, da prepredite prenos prionov.
Kontaminirane instrumente do obdelave izolirajte od nekontaminiranih, po potrebi z uporabo ustrezne ovojnine in oznaevanja.

Pri ravnanju oziroma delu s kontaminiranimi ali potencialno kontaminiranimi materiali, pripomocki in opremo je treba nositi osebno
varovalno opremo (OVO). Osebna varovalna oprema mora biti v skladu s predpisi zadevne drzave in mora vkljucevati vsaj:

— zasc¢itno obleko (vodotesno),

— maske,

— zascito za odi in obraz,

— rokavice in

— za&Citne previeke za Cevlje.

Pri uporabi instrumentov s konicami ali ostrimi rezalnimi robovi je potrebna previdnost.

Zaradi predvidenega namena in geometrije oz. povrsinskih lastnosti izdelkov priporo€amo, da se izdelki sterilizirajo v skladu s
klasifikacijo ,kriticno B“ po standardu DIN EN ISO 17664-1.

Ce se uporabljajo neprimerna distila ali razkuZila ali e se uporabljajo neprimerni postopki, lahko to iznigi veljavnost garancije in ima
negativne posledice za instrumente:

— poSkodbe,

— korozija,

— obarvanje izdelka,

— potrebna higiena ni zagotovljena.

Sistem ProxyStrip je treba za ucinkovito obdelavo razstaviti na posamezne dele (ro€aj, trak ProxyStrip).




2. Omejitev ponovne
obdelave

2.1 Odpornost materiala

Uporabljajte samo Cistila in razkuZila, ki so dovoljena za obdelavo zobozdravstvenih instrumentov, in upostevajte navodila proizvajalca.
Ne uporabljajte fiksirnih Cistil in razkuzil, sicer se lahko krvni madezi fiksirajo.

Pri izbiri Cistil in razkuZil pazite, da ne vsebujejo naslednjih komponent:

> organske, mineralne in oksidacijske,

> mocne alkalije (pH > 10,8) niso dovoljene; priporoamo le nevtralna ali rahlo alkalna ¢istila,
> alkoholi, etri, ketoni in bencini,

> oksidanti,

> aldehidi.

Instrumentov ne distite s kovinskimi krtacami ali jekleno volno.

Vsi instrumenti se lahko izpostavijo temperaturam do najve¢ 138 °C (280 °F).

2.2 Moznost ponovne uporabe

Po obdelavi instrumentov z najvecjim Stevilom ciklov obdelave ni bil ugotovljen noben negativen vpliv na kakovost. Konec Zivljenjske
dobe je dolo¢en z uporabo instrumentov. Okvarjene instrumente, npr. z manjkajo¢o diamantno previleko, zlomljenimi delovnimi deli,
korodiranimi povrSinami in/ali izbrisanimi barvnimi oznakami, ter upognjene instrumente mora uporabnik zavreéi in jih ne sme
uporabljati.

Za zadevno druZino izdelkov je bilo potrieno naslednje Stevilo ciklov obdelave:

Dentalni diamantni brusilni instrumenti do 10 ciklov obdelave
Diamantni trakovi do 10 ciklov obdelave

Za vsako nadaljnjo obdelavo in ponovno uporabo ter uporabo poskodovanih ali umazanih instrumentov je odgovoren uporabnik. V
primeru neupostevanija je izklju¢ena vsakrSna odgovornost.




NAPOTKI

3. Predobdelava na
mestu uporabe

Za predhodno ¢iS¢enje uporabite plasticno kad za instrumente (npr. Frasator) z odobrenim sredstvom za razkuzevanje instrumentov,
ki po navedbah proizvajalca ne vsebuje nobenih sestavin iz poglavja ,2.1 Odpornost materiala“. Za rotacijske instrumente in diamantne
trakove uporabljajte lo¢ene vsebnike. Uporabljeno razkuzilo mora imeti preizkuSeno ucinkovitost (npr. odobritev DGHM/VAH ali
FDA/EPA ali oznako CE), mora biti primerno za razkuzevanje instrumentov in zdruzljivo z instrumenti. Zlasti pri profiliranih instrumentih
se prepri¢ajte, da ste prekrili vse povrsine in da ni ved vidnih ostankov, nato pa jih temeljito sperite pod teko&o vodo. Ce so neéistoce
Se vedno vidne, je treba instrumente veckrat odistiti v skladu z navodili proizvajalca, da zagotovite popolno odstranitev necistoc.
Instrumente, ki jih ni mogoce ocistiti necistoc, je treba na tej tocki odstraniti in ustrezno zavredi.

NAPOTKI:

Predhodno cCis¢enje instrumentov je treba opraviti takoj po obdelavi, pri Eemer je treba uporabljati osebno zascito. Cilj je prepreciti, da
bi se organske snovi in kemi€ni ostanki zasusili na instrumentih, in prepreciti kontaminacijo okolice.

Upostevajte, da je razkuZilo, uporabljeno med predobdelavo, namenjeno za osebno zasc&ito in ne more nadomestiti nadaljnjega koraka
razkuzevanja, ki ga je treba opraviti po €is¢enju.

Za ro¢no odstranjevanje necisto€ ne uporabljajte kovinskih 8€etk ali jeklene volne.

4. Shranjevanje in
transport:

Da bi preprecili poSkodbe in kontaminacijo okolice do lokacije ponovne obdelave, je treba instrumente varno shranjevati in transportirati
v zaprtem vsebniku.

Instrumente prepeljite v prostor za obdelavo v za to predvidenem vsebniku in jih poloZite v kad s Eistilno raztopino.

5. Priprava na
ciScenje:

Vsa distila je treba uporabljati s takSno razredditvijo, temperaturo in asom izpostavljenosti, kot jih priporo€a proizvajalec. Uporaba
priporo¢enih temperatur, koncentracij in ¢asa izpostavljenosti je pomembna za optimalno u&inkovitost Cistila.

NAPOTEK:
V skladu s priporo€ili RKI je treba vsaj vsak delovni dan pripraviti sveZo Cistilno kopel in jo takoj zamenjati, e je vidno umazana. Poleg
tega je treba vsak delovni dan strojno odistiti in razkuZiti tudi istilno kad. UpoStevajte tudi zahteve, ki veljajo v vasi drzavi.

6. Strojno €iscenje in
razkuzevanje

6.1 Oprema:

Pri izbiranju dezinfekcijske naprave pazite, da:

— je dokazano ucinkovita (npr. odobritev po DGHM ali FDA/EPA oziroma oznaka CE v skladu s standardom DIN EN ISO 15883) in

— lahko izvaja preizkuSen program za termi¢no razkuzevanje (vrednost A0 > 3000 ali — pri starejSih napravah — vsaj 5 minut pri
90° C/194° F).

Priporo€amo uporabo pomivalno-dezinfekcijskega stroja, skladnega z EN ISO 15883-1 in -2, v kombinaciji z ustreznim polnilnim
pladnjem (npr. pripadajoCo koSaro za majhne dele). Upostevajte navodila za uporabo, ki jih zagotovi proizvajalec uporabo pomivalno-
dezinfekcijskega stroja.

NAPOTKI:
Pomivalno-dezinfekcijski stroj napolnite skladno z navodili proizvajalca.




Upostevati je treba koncentracije, temperature in &as izpostavljenosti, ki jih dololi proizvajalec distila, ter navodila za izpiranje.
Uporabljajte samo sterilno vodo ali vodo z nizko vsebnostjo mikrobov (10 mikrobov/ml) in endotoksinov (najve¢ 0,25 enot
endotoksina/ml) (npr. purified water/highly purified water).

6.2 Postopek:

Instrumente je treba predhodno odistiti (glejte poglavje 3 ,Predobdelava na mestu uporabe®). Instrumenti morajo biti pred strojno
obdelavo brez vidne umazanije.

Predhodno ocis¢ene instrumente polozite v koSaro za majhne dele in v pomivalno-dezinfekcijski stroj.

Zazenite program.

Po koncu programa vzemite instrumente iz pomivalno-dezinfekcijskega stroja.

Preverite, ali je potrebno naknadno susenje, in ga po potrebi izvedite v skladu s poglavjem ,8 SuSenje*.

Ko instrumente vzamete iz stroja, jih ¢im prej preglejte in zapakirajte (glejte poglavje 9 ,Vzdrzevanje, kontrola in preverjanje”
ter poglavje 10 ,Pakiranje®).

aroN =

Validacija obdelave je bila izvedena pod naslednjimi pogoji v pomivalno-dezinfekcijskem stroju tipa Miele Professional PG8581 z
detergentom neodisher® Mediclean Dental (0,5 %, Dr. Weigert) v programu Vario TD:

— Korak 1: predhodno €iS¢enje s hladno vodo iz pipe < 40 °C za 1 minuto

— Korak 2: ¢iS€enje z 0,5-% detergentom pri 55 °C za 5 minut z demineralizirano vodo
— Korak 3: spiranje z demineralizirano vodo 1 minuto

— Korak 4: toplotno razkuzevanje z demineralizirano vodo > 90 °C za 5 minut

POZOR!
Za odstopanja od validiranega dezinfekcijskega Cistila in validiranih parametrov oziroma opisanega in validiranega postopka je
odgovoren izvajalec obdelave/uporabnik.

Po obdelavi instrumentov nikoli ne shranjujte mokrih. To lahko povzroéi korozijo in rast mikrobov. Ce instrumenti po kon&ani strojni
obdelavi niso popolnoma suhi, jih posusite ro¢no (glejte poglavje 8 ,SuSenje) in nato instrumente ustrezno shranite.

NAPOTKI:

Po toplotnem razkuZevanju lahko v programu pomivalno-dezinfekcijskega stroja vklju€ite fazo susenja.

Validirani parametri ustrezajo postopku z vrednostjo A0 > 3000 s. Priporocljivo je uporabljati samo postopke, ki dosegajo ali presegajo
to vrednost.

7. Ro¢no ciscenje in
razkuzevanje

7.1 Oprema:
Pri izbiri uporabljenega Cistilnega in dezinfekcijskega sredstva je treba paziti, da so izpolnjeni naslednji pogoiji:

- oshovna primernost za CiS€enje in razkuZzevanje zobozdravstvenih instrumentov,

- primernost za ultrazvo¢no CiS€enje (brez nastajanja pene),
- uporaba razkuzil s preverjeno ucinkovitostjo (npr. odobritev DGHM/VAH ali FDA/EPA ali oznaka CE) in




- zdruzljivost kemikalij, ki se uporabljajo z instrumenti (glejte poglavje 2 ,Omejitev ponovne obdelave®).

NAPOTKI:
Prednostno je treba obdelavo opraviti s strojnim iS€¢enjem/razkuzevanjem. Obdelavo opravite ro€no samo, ¢e strojna obdelava ni
mogoca.

Predpogoj za uporabo kombiniranega Cistilnega in dezinfekcijskega sredstva je zelo nizka predhodna obremenitev (brez vidne

kontaminacije) zaradi ucinkovito izvedenega predhodnega ciS¢enja instrumentov.

Strogo je treba upostevati koncentracije, temperature in Case izpostavljenosti ter navodila za kon¢no izpiranje, ki jih doloci proizvajalec
Cistila in razkuzila. Uporabljajte samo sveze pripravljene raztopine, samo sterilno vodo ali vodo z nizko vsebnostjo mikrobov (najvec
10 mikrobov/ml) in endotoksinov (najvec 0,25 enot endotoksina/ml) (npr. purified water/highly purified water). SuSenje izvajajte v skladu
s poglaviem 8 ,Susenje”.

7.2 Postopek:

Instrumente je treba predhodno odistiti (glejte poglavje 3 ,Predobdelava na mestu uporabe®). Instrumenti morajo biti pred strojno
obdelavo brez vidne umazanije.

Roc¢no €is€enje in razkuZevanje sta bili potrjeni kot primerni za obdelavo instrumentov pod naslednjimi pogoji.

1. Kopel za Cis€enje/razkuzevanje pripravite v skladu z navodili proizvajalca sredstva.

2. Predhodno ocis€ene instrumente polozite v Cistilno kopel (ultrazvo¢no kopel), tako da so instrumenti v celoti pokriti.

3. Nato vkljucite ultrazvok za predpisani €as izpostavljenosti uporabljenega razkuzila. Za validacijo je bilo uporabljeno
dezinfekcijsko Cistilno sredstvo neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) s koncentracijo 1,0 % in Casom izpostavljenosti 15 minut v
35-kHz ultrazvocni kopeli tipa Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. Na koncu odstranite instrumente iz Cistilne kopeli ter jih najmanj petkrat temeljito sperite (najmanj 1 min) z vodo z nizko
vsebnostjo mikrobov (najve¢ 10 mikrobov/ml) in endotoksinov (najve¢ 0,25 enot endotoksina/ml).

5. Instrumente posusite v skladu s poglaviem 8 ,SuSenje“.

6. Preverite instrumente (glejte poglavje 9 ,Vzdrzevanje, kontrola in preverjanje®) glede poskodb in vidnih necistoc.

7. Nato instrumente ¢im prej zapakirajte (glejte poglavje 10 ,Pakiranje®).

POZOR:
Za odstopanja od validiranega dezinfekcijskega distila in validiranih parametrov oziroma opisanega in validiranega postopka je
odgovoren izvajalec obdelave/uporabnik.

Po obdelavi instrumentov nikoli ne shranjujte mokrih. To lahko povzroéi korozijo in rast mikrobov. Ce instrumenti po kon&ani strojni
obdelavi niso popolnoma suhi, jih posusite roéno (glejte poglavje 8 ,SusSenje) in nato instrumente ustrezno shranite.

NAPOTEK:
Pri kemiCnem razkuZevanju obstaja nevarnost, da na instrumentih ostanejo ostanki razkuZila, kar lahko vpliva na biozdruZljivost
izdelkov, zato je temeljito izpiranje nujno potrebno.

8. Susenje

Instrumente posusSite z medicinskim stisnjenim zrakom (brez olja, z nizko vsebnostjo mikrobov in delcev) s piStolo za stisnjen zrak,
zraCni tlak: najve€ 10 barov, pri sobni temperaturi ali s isto, vpojno krpo, ki ne pu$¢a vlaken.




9. Vzdrzevanije,
kontrola in
preverjanje

Po CiSCenju ali ¢iS€enju in razkuzevanju (s povecevalnim steklom z 10-kratno pove€avo) vse instrumente preverite glede korozije,
poskodovanih povrsin, odkruskov, sprememb oblike (npr. upognjeni instrumenti, ki ne delujejo ve¢ pravilno), poskodb barvnih oznak in
umazanije. PoSkodovane instrumente in instrumente, ki jih ni mogoce uspesno odistiti, razkuziti in sterilizirati, zavrzite (za omejitve pri
ponovni uporabi glejte poglavje 2.2 ,MozZnost ponovne uporabe*).

10. Pakiranje

Instrumente zapakirajte v sterilizacijsko ovojnino za enkratno uporabo (enojna ali dvojna ovojnina), ki izpolnjuje naslednje zahteve:
- ovojnina, primerna za parno sterilizacijo v skladu s standardom EN ISO 11607 (temperaturna odpornost do najmanj 138 °C
(280 °F), zadostna prepustnost za paro),
- ustrezna zas¢ita instrumentov pred mehanskimi poskodbami.

Izberite tako veliko ovojnino, da tesnilo ni napeto. Poleg tega ne uporabljajte prevelike ovojnine, da preprecite drsenje instrumentov v
ovojnini.

11. Sterilizacija

PriporoCa se uporaba sterilizatorja v skladu z DIN EN 13060 tip B, EN ISO 17665 ali EN 285 ali ANSI AAMI ST79. Sterilizacijo je treba
izvajati v ovojnini, ki je primerna za postopek sterilizacije. Ovojnina mora ustrezati standardu EN ISO 11607 (npr. papir/laminatna folija).

Najprimernejsa in priporo¢ena metoda sterilizacije je sterilizacija z vlazno toploto/paro z najmanj 3-krat frakcioniranim vakuumom in
zadostnim suSenjem izdelka.

Parna sterilizacija v gravitacijskem postopku ni priporogljiva.

Cas su$enja ne sme biti kraj$i od 20 minut v skladu z naslednjo preglednico.

Drzava Frakcionirani vakuumski postopek

EU - 134°C (273 °F) s c¢asom ucinkovanja najmanj
5 minut in suSenjem 20 minut

Drugi validirani pogoiji sterilizacije (glede uporabe upostevajte | - 132 °C (270 °F), €as ucinkovanja najmanj 4 min,

predpise zadevne drzave) suSenje 20 min

- 134 °C (273 °F), Cas ucinkovanja najmanj 3 min,
suSenje 20 min

- 135°C (275 °F), €as ucinkovanja najmanj 3 min,
suSenje 20 min

- 134 °C (273 °F), ¢as ucinkovanja najmanj 18 min,
suSenje 20 min*

*V ve€ drzavah je za sterilizacijo predpisana uporaba prionskega programa. Upostevajte dolocbe veljavne nacionalne zakonodaje. Pri
frakcioniranih predvakuumskih ciklih je treba upostevati zahteve za minimalne nabore parametrov, ki veljajo za posamezno drzavo.

POZOR:
Ne uporabljajte sterilizacije z vro€im zrakom, sterilizacije z obsevanjem, sterilizacije s formaldehidom ali etilenoksidom, kemiklava ali

plazemske sterilizacije.
Nikoli ne sterilizirajte neocis¢enih instrumentov!




NAPOTEK:
Zdravstvena ustanova je odgovorna za notranje postopke za pregled in pakiranje instrumentov po temeljitem ¢id€enju, da se zagotovi
prodor pare in ustrezno su$enje. Validacija pravilnega delovanja sterilizatorja je odgovornost uporabnika.

12. Shranjevanje

Po sterilizaciji je treba instrumente shranjevati v skladu z navodili proizvajalca sterilne ovojnine.

13. Dodatne
informacije

Zgornja navodila je podjetje NTI-Kahla GmbH potrdilo kot primerna za pripravo ,dentalnih diamantnih brusilnih instrumentov® in
»diamantnih trakov“ za ponovno uporabo. Zdravstvena ustanova je odgovorna, da zagotovi, da se obdelava izvaja z ustrezno opremo
in materiali ter da je bilo osebje v prostoru za obdelavo ustrezno usposobljeno za doseganje Zelenega rezultata.

To zahteva validacijo in rutinsko spremljanje postopka. Podobno je treba vsako izvajal€evo odstopanje od priporocil za obdelavo
ustrezno ovrednotiti glede u€inkovitosti in morebitnih Skodljivih posledic.

Uporabniki morajo za medicinske pripomocCke za veckratno uporabo, ki se uporabljajo na njihovih lokacijah, vzpostaviti ustrezen
protokol CiS¢enja v skladu s priporocili proizvajalca pripomocka in proizvajalca Cistilnega/dezinfekcijskega sredstva.

Zaradi Stevilnih  spremenljivk pri sterilizaciji/dekontaminaciji mora vsaka zdravstvena wustanova potrditi postopek
sterilizacije/dekontaminacije (npr. temperature, ¢asi), ki ga uporablja pri svojih pripomockih.

14. Kontakt s
proizvajalcem

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Nemcija

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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@ZL’JOTacn ETTAVETTECEPYATIAG yIa TIG OIKOYEVEIEG TTPOIOVTWYV "OdovTiaTpikd AciavTikd epyaleia diapavTiol” kai "Taivieg diapavTiol" cUPQwWva PE TO TTPOTUTTO
DIN EN ISO 17664-1

O1 akOAouBeg evoTNTEG TTEPIYPAPOUV TNV ETTAVETTECEPYATia TTPIV ATTO TNV TTIPWTN XPAOoN Kal YETA OTTO KABE Xpron TwV EPYOALIWV TWV OIKOYEVEIWV TTPOIOVTWV
"OdovTiaTpIKG AglavTIKG epyaleia diapavtiot” kal "Taivieg diapavtiol”. Autd TrepIAaUBAvel TTPOETTECEPYATIa OTO ONUEIO XPAONG, MNXAVIKN KOl XEIPWVAKTIKA
ETTAVETTECEPYATIQ KAl ATTOOTEIPWON WE aTHO PE TNV KAaopaTikA p€Bodo utrd Kevo.

KaTaokeuaoTAgG:
NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

[epuavia

TnA.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

MéBodog: H akoAoubn aucTtaon emavereéepyaaiag TTepIypd@el TIG JEBODOUG HNXavIKOU KOl XEIPWVAKTIKOU KaBapiopoU Kal atmoAUpavong, Kabwg Kai
QATTOOTEIPWONG WE aTPO PE TNV KAACHATIKA HEBODO UTTO KEVO.

MpoidvTa: Oikoyéveleg TTPoIOVTWY "OdovTIaTPIKG AlavTIKG epyaleia diapavtiol” kai "Taivieg diapavTioy”




1. MNposidoTtroinosig

MPOZOXH:
OAa Ta epyaAcgia TTpETTel va KaBapidovTal, va aTToAUUaivovTal Kl va ATTOCTEIPWVOVTAI TTIPIV OTTO KABE Xprjon oUh@wva JE TIG akOAouBeg
OUOTAOEIG ETTAVETTEEEPYATIAG™ auTO I0XUEN IDIQITEPA VIO TNV TTPWTN XPAON METG TNV TTapdadoan.

210 TTAQiola TNG euBUVNG 0aG yia TNV OTEIPOTNTA TWV EPYAAEIWV KATA TN XpAon, O1Ia0PAAioTE 0TI XPNOIUOTTOIOUVTOI HOVO ETTIKUPWHEVEG
€10IKA yIa T CUOKEUR Kal To TTpOoidv péBodol kaBapiopou/atroAlavong Kal atrooTeipwaong. O1 EMKUPWUEVEG TTAPAPETPOI TTPETTEI Va
TNPoUVTal yIa KABE KUKAO. O CUOKEUEG Kal T EEAPTAKATA TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAl TIPETTEI VA CUVTNEOUVTAI KAI VA EAEYXOVTaI TOKTIKA.

O owOoTOG Kal ATTOTEAETUATIKOG KABAPIGHOG Kal N aTTOAUUavOn atroTeAOUV TTPOUTTOBEDN yIa TNV aTTOTEAECHOTIKA ATTOCTEIPWOT.

Tnpeite €TioNG TIG VOUIKEG DIOTAEEIG TTOU I0XUOUV OTN XWPA 0ag, KaBWG Kal TOUG KavoVvIoUoUG UYIEIVAG TOU I0TPEIOU 1] TOU VOOOKOEIOU.
AuTO 10XVl IDIaITEPA YIA TIG BIOPOPETIKEG ATTAITHOEIG GO0V APOPd TNV ATTOTEAETUATIKI adpavoTroinan Trpiov.

Ta epyoaleia dev TTPETTEI VA ETTAVAXPNOCIUOTTOIOUVTAI HETA TO AVOIYMO TOU TTOA@QOU Kal TTPETTEI VA OTTOPPITITOVTAI TTPOKEINEVOU Va
atro@elyeTal N HETAdOON TTPIOV.

ATTOpOVWOTE Ta POAUCHEVA epyaAeia atmd Ta pn JOAUCUEVA epYOAEia PEXPI TNV ETTAVETTEEEPYATia, XPNOIMOTTOIWVTOG KATAAANAN
OUOKEUAOIia Kal ETTICAPAvVON AV gival ammapaitnTo.

Mpétel va XpnoipoTrololvTal Jéoa aTopiKAG TTpooTagiag (MAIT) Katd Tov XeIpIoUo A TNV epyacia e JOAUCHEVA 1) OUVNTIKA HOAUCHEVa
UAIKG, OUOKEUEG Kal €E0TTAIONO. Ta JEOQ OTOWPIKAG TTPOCTACIAG TTPETTEI VA CUKKOP@UVOVTAI JE TOUG KAVOVIGHOUG TNG EKACTOTE XWPAG
Kal TTpETTEl va TrEPIAapBAvouY TOUAGYXIOTOV Ta €ENG:

- MpooTareuTika@ evoUpaTa (adiatrépaaTa aTo uypd),

- Mdokeg,

- Méoa aToUIKAG TTPOOTACIAG VIO TA PATIA KAl TO TTPOCWTTO,

- Favma kai

- KoAUpparta TatmouTtoiwy.

Mpétrel va diveTal TTPOCOXNA OTA EPYAAEIQ PE AIXUES 1] KOPTEPEG OKUEG.

ASyw Tou TTPORAETTOUEVOU OKOTTOU XPHONG KAl TWV IBIOTHTWY YEWMETPIOG/ETTIGAVEIOG TWV TTPOIOVTWY, CUVICTOUUE VA OTTOOTEIPWVOVTAI
oUpQwva pe TNV Tagivéunon "kpiciya B" oupewva pe 1o mpdtutro DIN EN I1ISO 17664-1.

Edv xpnoipotroinBouv akatdAANAa KaBapIoTIKA 1 atToAUPavTIKE péoda 1 €dv eQapuooTolV akaTAAANAeg dladikaoieg, autd PTTopEi va
odnynRoel o€ amwAeIa aloEwV eyyunong Kal va €XEl ApVNTIKEG CUVETTEIES VIO TA EPYAAEia:

- Znpigg

- AidBpwon

- ATTOXpWHATIOUAG TOU TTPOIOVTOG

- H ammapaitntn uyieivr) dev gival eyyunuévn

To oUoTtnua ProxyStrip mpémel va amoouvappoAoynBei ota emuépoug pépn Tou (Aapr, ProxyStrip) yia ammoTeAecuarikn
ETTAVETTECEPYATIA.




2. Mepiopioudg TNG
emaveme§epyaoiag

2.1 AvOEKTIKOTNTA UAIKWV

Xpnoigotrolgite JOvo KaBaApIOTIKG/ATTOAUPAVTIKA TTOU €ival EYKEKPIUEVA YIa TNV ETTAVETTECEPYOTIa OOOVTIOTPIKWY EPYAAEiwY Kal
OKOAOUBEITE TIG 00NYieg TOU KATAOKEUAOTH. Mn XpNOIUOTTOIEITE HOVIMOTTOINTIKA KABAPIOTIKG i} ATTOAUMAVTIKG HETT, DIAQOPETIKG 01 pUTTOI
QiaTog PTTOPEi va PoVIKOTToINBouUyv.

Katd Tnv €1mAoyr Twv KaBapIoTIKWY Kal ATTOAUPAVTIKWV JETWV, dIao@aAioTe 0TI Oev TTEPIEXOVTAI T aKOAOUBA GUOTATIKA:
Opyavikd, avopyava Kal ogeIdwTIKA ogéa

loxupda aAkdAia (pH > 10,8) dev emITPETTOVTAI, CUVIOTWVTAI JOVO OUDETEPQ ] A0BEVWIG OAKAAIKG KOBOpPIOTIKA PETQ.
AAKOOAEG, QIBEPEG, KETOVEG Kal Bevdivn

O&e1dwrika péoca

AAOelideg

VVVYY

Mnv kaBapilete Ta epyaleia e JETAAAIKEG BOUPTOEG I AaTOAAGUOAAO.

‘OAa 1a epyaAeia utTopolyv va ekTeBolv o€ Bepuokpaaieg éwg 138 °C (280 °F) 1o péyiaTo.

2.2 AuvaTtoéTnTa ETTAVAXPNOCINOTTOINGNG

MeTd TNV emmavemeepyaaia Twv PYOAEiwV PE ToV PEYIOTO apIBPd KUKAWV €TTAVETTEEEPYATiag, Oev PTTOPETE va dIATTIOTWOE Kayia
apvnTikn €midpacn otnv oIdTNTa. To TéEAOG TNG dIdpKelag Cwng kaBopideTal atrd TN XpAon Twv epyaAciwv. Ta EAATTWHATIKG epyaAcia,
T.X. M€ EAAEITTOUCO €TTIOTPWAON BIAUAVTIOU, CTTACUEVA PEPN £PYACiag, DIOBPWUEVES ETIPAVEIEG R/KAI IE OTTOKOAANUEVEG XPWHATIKEG
onuavoelg, KaBwg Kal Ta Auylopéva pyalcia, TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI ATTd TOV XEIPIOTA Kal Ogv TTPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTA.

MNa KGBe olkoyEvela TTPOIGVTWYV ETTIKUPWONKE 0 akOAOUBOG apIBuOG KUKAWY ETTAVETTEEEPYATIAG:

Obovtlatpikd Astavtika epyoaleia Stapavtiol €Wg 10 kUKAoL
enavenefepyaoiog

Tawvieg Slapavtiov £WG 10 kUKAoL
enavenefepyaoiog

OTToIa0ATIOTE TTEPAITEPW ETTAVETTECEPYATIO KAl ETTAVAXPNCIUOTIOINCN KABWG Kal N XPron epyaAgiwy TTou @Epouv (nUIEG i PUTTOUG
atToTeAoUV €uBUVN TOU XPAOTN. Z€ TTEPITITWON KN TAPNONG, aTTOKAEiETAl KGBE €UBUVN.




OAHIIEZ

3. Npoetreepyaoia

OTO onueio XpRong:

MNa Tov TTpokaBapIoPs, XpnaoiyotroifoTe €va TTAaoTIKO doxeio yia epyaleia (1r.x. Frasator) pe eykekpigévo atmmoAupavTikd PECO yia
€PYOAEia, To 0TT0i0, CUN@WVA HE TIG 0ONYIEG TOU KATOOKEUAOTH, OEV TTEPIEXEI CUCTATIKA CUN@WVA UE TNV evoTNTa "2.1. AVBEKTIKOTNTO
UAIKWV". XpnoigoTroinoTte EexwpIoTd Ooxeia yia Ta TTEPIOTPOPIKA €PYOAEIa Kal TIG Taivieg diapavTiol. To XPNOIPOTTOIOUUEVO
ATTOAUMQVTIKO TTPETTEI va €xel aTTOdEdEIYUEVN atroTeAeapaTikoTnTa (11.X. £ykpion DGHM/VAH 3 FDA/EPA n anuavon CE), va eivai
KAT@AANAO yia TNV aTToAUPavaon epyaAgiwy Kal va gival cuuBato pe Ta epyalegia. IdiaiTepa oTa epyaleia €10IKNG dIATOUNG, dIOCQAAIOTE
OTI £XeTE KOAUWEI OAEG TIG ETTIQPAVEIEG KAl OTI OEV UTTAPXOUV OPOTA UTTOAEIMPATA KaI, OTN CUVEXEIQ, EETTAUVETE OXOAQOTIKA KATW aTTd
TpEXOUNEVO vePO. EAv o1 pUTTOI €ival akOPn 0paToi, Ta epyaAcia TTPETTEI va KOBAPICTOUV OPKETEG POPES CUUPWVA E TIG 0ONYiEG TOU
KOTOOKEUAOTH YIa va €Ea0@aAIOTEI N TTARPNG aTTOPAKpUVOT. Ta epyalgia TTou dev ITTOPOUV va KaBapioTouv aTTd Toug pUTTOUG TTPETTEI
va £eXwPIoTOUV OTO GNUEIO aUTO Kal va aTToppIpBouv KaTtdAAnAa.

YNOAEI=ZEIZ:

O TTPoKaBaPIoUOG TWV EPYOAEIWY TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI AUECWG WETA TN BepaTreia, AapBAavovTag uTTéwn TNV ATOUIKY TTPOCTACIA.
>T10X0G €ival va atroTpaTrei n ENnpavaon opyavikng UANG Kal XNUIKWY UTTOAEIUATWY OTO EPYOAEia Kal va attopeuxBei n pOAuvon Tou
TEPIBAAAOVTOG.

ZnNUEIOTE OTI TO ATTOAUMAVTIKO TTOU XPNOIKOTIOIEITaN KOTA Tn OIAPKEIQ TNG TTPOETTECEPYOTiag XPnOIWeUEl yia TNV TTIPOCTOCIA TOU
TTPOCWTTIKOU Kal OEV PTTOPEI VA AVTIKATAOTACEI TO ETTOPEVO — WETA TOV KABapIoPO — Bripa ammoAUuavong TTpog EKTEAEDN.

INa va a@aipéoeTe TOUG PUTTOUG E TO XEPI, UN XPNOIUOTTOIEITE WETAANIKEG BOUPTOEG 1) ATOGAGUOAAO.

4. ®UuAagn kai
METAQOPA:

MNa v ammouyn ¢nuIwV Kal JOAUvVaNG Tou TTEPIBAAAOVTOG PEXPI TO ONUEIO TNG TTEPAITEPW ETTAVETTEEEPYOTIOG, Ta EpYaAEia TTPETTEI va
QUAGOCOVTAl UE AOPAAEIQ KAl VO PETAPEPOVTAI O€ KAEIOTO DOXEIO.

MeTa@EpPETE T EPYAAEIO OTOV XWPO ETTAVETTEEEPYATIAG O€ DOXEIO TTOU TTAPEXETAI VIO TOV OKOTTO AUTO KAl TOTTOBETOTE TO € AeKAVN WE
KaBapIoTIKG dIGAULQ.

5. MpogToipacia yia
TOV KAOAPICTHO:

OAa 1o KaBapIoTIKA péoa TTPETTEN va XPNOIKoTrolouvTal e TV apaiwan, Tn Bepuokpaaia Kal Tov Xpovo €KBeong TTOU OUVIOTA O
KOTOOKEUOOTNG. H xprion Twv CuVIOTWUEVWY BEPUOKPACIWY, CUYKEVTPWOEWY Kal XPOVou £KBeoNG eival onuavTikn yia Tn BEATIOTN
amédoon Twv KaBapIoTIKWY JETWV.

YMNOAEI=H:

>U0uewva pe Tn aucotaon Tou lvoTmitoutou Robert Koch (RKI), T0 Aoutpd KaBapiopoU TTPETTEl va TTPOETOINACETAlI TOUAGXIOTOV KABE
€PYAOIUN NUéEPa Kal va aAAGCel auEéowg €av £XEl eppavwg putravBei. ETrTAov, n Aekdvn kaBapiopou TTpETTel va KaBapideTal Jnxavika
Kal va ammoAupaivetal Ka0e epydoiun nuépa. AdBete emiong utrdwn TIg €10IKEG ATTAITACEIS TG XWPAG 0OG.

6. Mnxavikog
KaBapIouog Kal
ammoAUpavon

6.1 E€orAiouoC:

Katda tnv emAoyn TNG ouoKeung ammoAupavong, BeRaiwoeite oTI:

- n ouokeur] amoAupavong €xel amodedelypévn atroteAeopaTikotnTa (1r.X. éykpion DGHM A FDA A ofuavon CE olugwva pe 10
mpoTuTro DIN EN ISO 15883) kai

- MTTOpEi va ekTEAéOEl €va OOKIUOOPEVO TTPOypappa Bepuikng atmroAupavong (Tiu A0 > 3.000 | — yia TTAAQIOTEPEG CUOKEUEG —
ToUuAdxioTov 5 AeTrtd aToug 90 °C/ 194 °F).




ZuvIoTaTal N XPAon TTAuvTNnpEiou yia atmmoAUPavon TTou CuppopwveTal pe Ta TTpoTtutta EN ISO 15883-1 kal -2 g€ ouvOUaGuOd JE
KOTAAANAO Oioko (TT.X. avTioToIXO KOAGOI pIKpwv €EapTnUaTwy). AKoAouBroTe TIG 0dnyieg XPAONG TTOU TTAPEXOVTAl OTTO TOV
KATOOKEUAOTA TOU TTAUVTNPIOU yIa atToAUpavon.

YMNOAEI=ZEIZ:
PopTWOTE TO TTAUVTAPIO VIO OTTOAUPAVO CUUPWVA HE TIG 0ONYIEG TOU KATAOKEUAOTT).

Mpétel va TnpouvTal o1 TTPodIayPAPEG TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATACKEUAOTH) TOU KABAPIOTIKOU HEGOU 600V aQopd TIG CUYKEVTPWOEIG,
TN BepUoKpaTia Kal Toug XPOvoug €kBeong, KaBwWG Kal To EETTAUPA. XPNOIUOTIOIEITE POVO ATTOOTEIPWHEVO VEPO R vEPO PE XAUNAR
OUYKEVTPWON  JIKpoopyaviouwy  (P€y. 10 pikpoopyaviopoi/ml)  kar  xapnAfl  ouykévipwon evdoTogivwv  (u€y. 0,25 povadeg
evdorotivng/ml) (purified water/highly purified water).

6.2 Aladikagoia:

Ta epyaheia TpéTTel va £xouv UTTORANBEi og TpokaBapiopd (BA. evotnta "3 Mpoemetepyaaia oTo onueio xprRong"). Ta epyaleia TTPETTE
va gival atraAAaypéva atrd opaTtoUs pUTTOUG TIPIV OTTO T INXOVIKN ETTAVETTEEEPYATIQ.

1.  XpnoigotoiwvTag éva KaAGO! PIKpWwV €EapTnUATWY, TOTTOBETACTE TA TTPOKOBAPICHEVA £pyaAgia PJECA OTO TTAUVTAPIO Yia
atroAUpavon.

2. ZE€KIVAOTE TO TTPOYPAMUA.

3. Ag@aipéaTe Ta epyaleia attd TO TTAUVTAPIO YIa ATTOAUPOVON OUECWGS PJETA TO TEAOG TOU TTPOYPAUUATOG.

4. EMéyEre €dv €ival ammapaitnTo TO €TTAKOAOUBO OTEYVWUA Kal, €GV €ival ATTOPAITNTO, TTPAYHATOTIOINOTE TO CUPQWVA PE TV
evotnTa 8 "ZTéyVWwpua".

5. EAéyTe KOl OUOKEUAOTE TA €PYAAEia TO CUVTOUOTEPO dUVATOV UETA TNV agaipean (BA. evotnTa 9 "Zuvtrpnan, €AeyxXog Kai
dokiuR" kai evotnta 10 "Zuokeuaaia™)

H emkUpwon Tng emavemefepyaoiag Tpaypatomoindnke utmd TIG akOAouBeg ouvbrkeg o€ TTAUVTApIO yia atmoAUpavaon Miele
Professional PG8581 e tn xprion Tou amopputravTikou neodisher® Mediclean Dental (0,5%, Dr. Weigert) ato Trpéypauua Vario TD:

- BAua 1 Mpokabapiopdg pe kpuo vepd Bpuaong <40 °C yia 1 AeTrTo.

- BAua 2 KaBapiopdg pe ammopputravTikéd 0,5% oTtoug 55 °C yia 5 AeTITa e aTTioviIoPEVO VEPO
- BApa 3 ZémAupa pe atmoviopévo vepd yia 1 AeTrtd

- BAua 4 Oeppikn atmoAlpavon pe atmoviopévo vepd >90 °C yia 5 AeTttd

MPOZOXH!
O1 amokAioglg atmd TO EMKUPWHEVO ATTOAUMAVTIKO KOBAPIOTIKG KAl TIG ETTIKUPWUEVEG TTAPOPETPOUG R TNV TIEPIYPAPOUEVN KOl
eMKUpWHEVN d1adikaaia arroTeAoUv euBUvn Tou EKTEAOUVTOG TV ETTAVETTECEPYATIia/XPrOTN.

Moté unv amobnkeleTte Ta epyaleia uypd WETA Tnv emTavereéepyacia. Auté uTropei va odnyAoel o€ OIGRpwaon Kal avaTTuén
MIKpoopyaviouwv. Edv Ta epyaleia dev gival TeAEiwg oTeyva PETA TNV OAOKAAPWON TNG UNXAVIKNG ETTAVETTECEPYATIAG, OTEYVWOTE TA
XEIPWVOKTIKA (BA. evoTnTa 8 "XTéyvWpa™) Kal, 0Tn CUVEXEIQ, aTToBNKeUOTE TA pyaAgia avaloya.

YMNMOAEIZEIZ:




MeTd Tn BepUIK aTTOAUPAVOT, OTO TIPOYPAUUA TOU TTAUVTNPIOU Yia atToAUPAvaOn UTTOpEi va cUPTTEPIANYOET £éva oTAdIo OTEYVWUATOG.

O1 €TMKUPWHEVEG TTAPAUETPOI AvTIOTOIXOUV o€ dladikacia pe TiuA A0 > 3.000. ZuvioTdTal va XPnOIYOTIOIEITE JOVo PEBOdOUG TTOU
TTANPOUV 1) utTEpBaivouv auTnh TV TIUA.

7. XeIpWVAKTIKOG
KaBapIouog Kal
atmroAUpavon:

7.1 E€orAiopOC:

Katrd Tnv €mmAoyr Tou xpnoIJoTToIoUhEVOU KaBapIoTIKOU Kal aTToAUhavTIKoU pécou, BeBaiwBeite o1 TTANpoUvVTal O akOAouBEg
TPOUTTOBETEIG:
- Baoikr] KataAANASTNTA yia TOV KaBapIGHO Kal TNV aTTOAURAvVOoT 0d0VTIOTPIKWY EPYAAEiwV
- KaTaAAnASTNTA YIo KOBAPICHO YE UTTEPAXOUG (OEV TTPOKOAEI aQPICHO)
- Xprion aTmoAUPaVTIKWV JEowV PE atrodedelyuévn atroteAeopaTikotnTa (11.X. éykpion DGHM/VAH 1 FDA/EPA i oAuavon CE)
- ZupBaTéTNTA TWV XNHIKWY OUCIWY TTOU XPnoldoTrolouvTal he Ta epyalcia (BA. evotnTa 2 "Tepiopioudg Tng eTraveTreéepyaaiag”)

YNOAEI=ZEIZ:
O unxavikdég kabapiopdg/atroAlpavon €ival n TTPOTINWHPEVN PEBODOG yia Tnv eTravetre{epyaaia. XpnoIUOTIOINOTE XEIPWVAKTIKNA
ETTAVETTECEPYATIO POVO €AV OV UTTAPXEI DUVATOTNTA INXAVIKAG ETTAVETTEEEPYATIOG.

Mpol1éBean yia Tn xpron evog ouvduacouévou KaBapIoTIKOU/aTmoAUPavTIKOU PEooU gival Eva TTOAU XaunAd @opTio pUTTwy (aTTouaia
OPOTWY aKABAPOIWY) JECW OTTOTEAECUATIKOU TTPOKABOPICHOU TWV EPYAAEIWY.

Mpétel va TnpouvTal auoTned o1 TTPodIaYPaQPES TTOU TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKEUAOTH) TOU KOBapIoTIKOU KAl TOU ATTOAUNAVTIKOU HETOU
600V aQopd TIG GUYKEVTPWOEIG, TIG BEPUOKPATIEG KAl TOUG XPOVOUG €KBEaNG, KABWG Kal To EETTAUMA. XPNOIUOTIOIEITE HOVO TTPOCPATA
TTapacKeuaopéva SIOAUPOTA, JOVO ATTOOTEIPWUEVO VEPO 1 VEPO HE XAUNAR CUYKEVTPWON HIKpoopyaviopwy (u€y. 10 CFU/mI) kai
XOUNA ouykévtpwaon evdoToivwy (Péy. 0,25 povadeg evdoTogivng/ml) (purified water/highly purified water). AigvepyroTe Tn diadikaaia
OTEYVWHATOG OTTWG TTEPIYPAQETAl OTNV evOTNTA 8 "XTéyvwpua”.

7.2 Alodikagoia:

Ta epyaheia TpéTTel va £xouv UTTORANBE og TTpokaBapioud (BA. evotnTta "3 Mpoemetepyaaia oTo onueio xprRong"). Ta epyaleia TTPETTE
va gival atraAAaypéva atrd opaTtoUs pUTTOUG TIPIV OTTO T INXOVIKH ETTAVETTEEEPYATIQ.

O X€IPWVOKTIKOG KABAPIoPOG Kal N aTToAUPavon MKUPWONKav wg KATAAANAQ yia TNV ETTAVETTEEEPYATIa EpYaAEiwV UTTO TIG aKOAOUBEG
OUVONKEG.
1. T[poeToipgdoTe To AouTpd KaBapIoPoU/aTToAUPavonG CUP@WVA HE TIG 00NYiEG TOU KATOOKEUOOTA TOU HECOU.
2. TomoBetAoTe Ta TTpoKaBapiouéva epyaAcia Yéoa oTo AouTpd KaBapiopoU (AouTpd UTTEPAXWYV) €101 WOTE Ta €pyaAgia va
KOAUTITOVTAl TTARPWG.
3.  ZTn ouvéxela, EVEPYOTTOINOTE TOUG UTTEPHXOUG YIO TOV KOBOPIoUEVO XPOVO €KBECNG TOU XPNOIUOTTOIOUKEVOU OTTOAUHAVTIKOU
péoou. INa Tnv emKUpwaon xpnoipoTroinBnke To amoAupavTiké kabapioTikd neodisher Septo Plus (Dr Weigert) pe ouykévipwaon
1,0% ka1 xpovo €kBeang 15 Aetrtwv o€ AouTtpd utteprixwyv 35 kHz T0TTOoU Bandelin Sonorex RK 514 H.
4. ZTn OUuvéXEld, aQaIpPEOTE Ta EPYOAEia aTmd TO AouTpd KABAPIOWOU Kal EETTAUVETE TO TOUAGXIOTOV TTEVTE QOPEG OXOAAOTIKA
(TouAdxioTov yia 1 AeTTTO) PE vePO HE XOPNAN CUYKEVTPWON HIKpoopyaviouwy (HEy.°10°CFU/mI) kai xaunAr cuykévrpwon
evooTolIvwy (P€y.°0,25°uovadeg evdortotivng/ml).




5. ZreyvwoTe Ta epyaAeia cUPQwva Ye TNV evoTnTa 8 "Z1éyVvwua®.
6. EA&yEre Ta gpyaheia (BA. evotnTa 9 "ZuvtApnon, éAeyxog Kal OOKIPA") yia CnUIEG KOl OPATA UTTOAEIUHOTA PUTTWV.
7. 2ZUOKEeUAOTE Ta epyaleia TO CUVTONOGTEPO duvaTtov PETA TNV agaipean (BA. evotnTa 10 "Zuokeuacoia™)

MPOZOXH:
O1 atrokAiogIg aTTd TO ETTIKUPWHEVO ATTOAUMAVTIKO KABAPIOTIKO Kal TIG ETTIKUPWHEVEG TTOPOAUETPOUG A TNV TTEPIYPOPOUEVN KAl
EMKUPpWUEVN dladikagia atTroTeAOUV €uBUVN TOU EKTEAOUVTOG TNV ETTAVETTECEPYQTIQ/XPAOTN.

MoTé unv amoBnkeleTe Ta epyaleia uypd UETG Tnv emavemegepyaoia. Autd pmropei va odnynoel oe didBpwan Kal avamTtugn
MIKpoopyaviouwy. Edv Ta epyaleia dev gival TeAEiwg oTeyva PETA TNV OAOKAAPWON TNG UNXAVIKNG ETTAVETTECEPYAOIAG, OTEYVWOTE TA
XEIPWVOKTIKA (BA. evotnTa 8 "ZTéyVWUa™) KaI, OTN OUVEXEID, OTTOBNKEUOTE T EPYOALia avaAoya.

YMNOAEI=H:
H xnuIKA atroAUhavan evéXEl TOV KivOUVO UTTOAEIMPATWY ATTOAUUAVTIKOU OTa pYaAEia KAl UTTOPE va TTNPEAOEl T BIOCUPBATOTNTA TWV
TTPOIGVTWY, YI' AUTO KO TO OXOAQGCTIKO EETTAUMA Eival ATTOAUTWG ATTaPaITNTO.

8. ZTéyvwua

dpovTioTE va OTEYVWOETE Ta €PYAAEia e TTETTIECPEVO Qépa IATPIKNAG Katnyopiag (Xwpeig €Aaia, PE XOUNAN TTEPIEKTIKOTNTA O€
MIKpOOPYaVIOUOoUG Kal GWHATIOIA) XPNOIKMOTTOIWVTAG TTIOTOAI TTETTIECUEVOU aépa, TTiean agpa: Yéy. 10 bar, o€ Bepuokpacia dwuaTtiou R
éva KaBapd, atTroppoPnTIKO TTavi TTOU eV AP Vel XvoUdl.

9. Zuvthpnon,
£€Aeyxog Kal SOKIYA

EAéyETe OAa Ta epyaleia PeTA TOV KABAPIOWO A TOV KABApIoU6 Kail TNV atroAUPavan (XPNoILOTIOIWVTAG HEYEBUVTIKO @AKo YE HEyEBuvON
10x) yia dIGBpwan, EMQAVEIEG TTOU £XOUV UTTOOTEI {NMIG, atro@Aoiwan, {NuIG oTo OXNKa (T1.X. Auyiopéva epyaleia TTou dgv AeIToupyouv
TTAéOV OWOTA), {NUIG OTIG EYXPWHES TNUAVOEIG Kal pUTTavOT). ATTOPPIYTE Ta EPYAAEia TTOU £XOUV UTTOOTEN {NMIA Kal Ta EpyaAgia TTou dev
MTTOpOUV va KabapioTouv, va atroAupavBouy Kal va atrooTeipwBoulv eTTITUXWG (YIa TOUG TTEPIOPIOUOUG OTNV €TTAvVOXPNOoIKoTToinan, BA.
gvotnta 2.2 "AuvartotnTta eTavaypnoigorroinong”).

10. Zuokeuaoia

> UOKEUAOTE TA EPYOAEIQ JE CUOKEUATIO OTTOOTEIPWONG Hiag XpARong (Hovn i SITTAr cuokeuaaoia), TTou TTANPOI TIG akOAOUBES aTTAITACEIG:
- 2uokeuagia oUpewva pe 1o TTpoTuTTo EN ISO 11607 yia KaTaAANASTNTA yia aTTO0TEIPWON PE aTUO (avToXA o€ Bepuokpaaia
TouAdxioTov £wg kal 138 °C (280 °F), emapkng diamepatdTnTa aToU)
- EmapkAg TpooTacia Tou gpyaAgiou atrd pnxavikn BAGRN

H ocuokeuaacia TTpéTTel va gival apkeTd PeydAn, €101 WOTE va PNV aokeital Tdon otn oepdyion. EmTAéov, un XpNOILOTIOIEITE TTOAU
MEYAAEG OUOKEUAOTIEG YIa va aTmOQUYETE TRV 0AIoBNOoN Twv epyaAgiwy P€oa OTn CUCOKEUAaTia.

11. ATrooTeipwon

ZUuvIOTATaI N XPrion aTtrooTelpwTh cUuewva pe Ta TpéTutta DIN EN 13060 tUtTou B, EN ISO 17665 1 EN 285 1 ANSI AAMI ST79. H
ATTOOTEIPWON TIPETTEl VA TTPAYHUATOTTOIEITAI O€ OUOKeEUAaTia KAaT@AANAN yia Tn diadikacia amooTeipwong. H cuokeuacia Ba péTrel va
ouppopewveTtal P To TTPOTUTTO EN ISO 11607 (11.X. XOpTi/TTOAUGTPWHATIKO QUAAO).

H ammooTeipwon pe uypr BepuOTNTO/OTTOCTEIPWON WE OTUO PE TOUAGXIOTOV 3TTAN KAQOWOTIKA HEBODO UTTO KEVO E ETTAPKEG OTEYVWHA
TOU TTPOIOVTOG €ival N TTPOTIUNTED KAl CUVICTWHEVN HEBOOOG OTTOCTEIPWONG.

Agv QUVIOTATAI N ATTOOTEIPWON PECW ATTOOTEIPWONG UE aTUO e TN PEBOdO TNG BapuTnTag.

O xpovog aTeEYVWHATOG OEV TTPETTEN Va Eival MIKPOTEPOG aTTd 20 AeTITA CUPPWVA PE TOV akOAouBo TTivaka.




Xwpa KAaopatiki ué6odog uno kevo

EE - 134°C (273°F) ue xpovo &latipnong TouAdxLoToV
5 Aemtd, xpévog oteyvwpatog 20 Aemtd

AN\eG emukupwpéveg ocuvBnkeg amootelpwong (tnprote toug | - 132 °C (270 °F), xpovog Statipnong TouldyLotov 4 Aemtd,

KavoviopoUG Tng ekdotote xwpag 6ocov adopd tn duvatdtnta XPOvog oteyvwpatog 20 Aemtd

ebappoync) - 134°C (273 °F), xpovog Statripnong touldylotov 3 Aemta,

XPOvog oteyvwpatog 20 Aemtd

- 135°C (275 °F), xpdvog dlatripnong touhdxlotov 3 Aemtd,
XPOvog oteyvwpatog 20 Aemtd

- 134°C (273 °F), xpovog diatripnong 18 Aemtd, xpovog
oteyvwpatog 20 Aemta*

*H xprion evog TTpoypauaTog TIpiov €ival UTTOXPEWTIKN YIO TNV OTTOOTEIPWON O€ APKETEG XWPES. TnpEiTe TOug 1I0XUOVTEG €BVIKOUG
VOUIKOUG KOVOVIGHOUG. I'a TOUG KUKAOUG KAOGHATIKOU TTPOKEVOU, TTPETTEI VA TNPEOUVTAI Ol ATTAITHOEIG TNG EKACTOTE XWPOG YIA TA EAAXIOTA
OUVOAQ TTOPAUETPWV.

NMPOZOXH:

Mn xpnoidoTroIEiTE aTTOOTEIpWAON YE BEPUO aépa, aTTOOTEIPWON HE OKTIVOBOAIQ, atrooTeipwaon Pe @OpUaAdelidn r ailBuAevoeidio,
atrooTeipwan o€ XNUIKO KAiBavo 1 atmooTeipwon TTAGOUATOG.
MoTé unv aTTOCTEIPWVETE UN KaBapiopéva epyaheial

YNOAEI=H:

To 1aTpIko idpupa gival uTTEUBUVO yia TIG ECWTEPIKEG OIAdIKOTIES ETTIOEWPNONG KAl CUCKEUACIAG TwV EPYAAEiWV PETA TOV OXOAAOTIKO
KaBapIoud Toug, WOoTe va diac@aAileTal n dicicduon Twv UdPATHWY Kal TO ETTAPKES OTEYVWHA. H emkUpwaon Tng opBng Asitoupyiag Tou
QATTOOTEIPWTH aTToTEAEI €UBUVN TOU XPNOTN.

12. ATrolnkeuon

MeTd Tnv atrooTeipwaorn, Ta epyaleia TTPETTEl va atroBnkeUovTal CUPQWVA HE TIG 0dNyieg TOU KATAOKEUAOTH TNG ATTOOTEIPWUEVNG
OUOKEUOOIaG.

13. Npo6oBeTeg
mwAnpoopieg

O1 mapatr@dvw odnyieg €xouv emkupwBei amd Tnv NTI-Kahla GmbH wg kaTtdAAnAeg yia Tnv TTpoeToidacia Twv "OdovTIaTPIKWY
AglavTIKWV gpyaigiwv diapavTiod” kal Twv "Taiviwy diapavTiol” yia eravaypnoipotroinon. AtroteAei euBuvn Tou 1aTpIkoU 1I9pUPATOG vVa
dlao@aAigel OTI N ETTAVETTECEPYATia TTPAYUATOTTOIEITAI PE TOV KATAGAANAO £E0TTAIONO Kal Ta KATAAANAQ UAIKG Kal 0TI TO TIPOCWTTIKO TNG
Hovadag eTTaveTTeEEpyaciag £Xel EKTTAIOEUTET ETTAPKWG YIa TNV ETTITEUEN TOU €TTIBUPNTOU ATTOTEAETUATOG.

AuTO aTTaiTel ETMKUPWON Kal TAKTIKA TTapakoAoudnon tng diadikaciag. Opoiwg, KGBe atrdKAIon Tou KTEAOUVTOG TNV ETTAVETTECEPYATia
atrd TIg CUOTACEIG Ba TTPETTEN VO A§IOAOYEITAI KATAAANAG WG TTPOG TNV OTTOTEAECUATIKOTATA KAl TIG TNIOAVES APVNTIKEG OUVETTEIEG.

O1 xpnoTeg TTPETTEl va KaTaPTICouv KATAAANAO TTPWTOKOAAO KaBapIGHOU yia Ta £TTAVAXPENOCIKOTTOIOUHEVA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTQ
TTOU XPNOIYOTTOIOUVTAIl OTIG EYKATACTACEIG TOUG, CUUPWVA WE TIGC CUCTACEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU TTPOIOVTOG KAl TOU KATOOKEUAOTH
TOU ATTOPPUTTAVTIKOU/ATTOAUMAVTIKOU.

NAOYW TwV TTOAAWY PETABANTWYV TTOU €UTTAEKOVTAI OTNV ATTOOTEIpwan/atmoAlpavaor, KABe 1aTpIkG idpupa Ba TTPETTEI VO ETTIKUPWVEI TN
d1adIkaaia amooTeipwong/aToAuuavong (T7.X. BEPUOKPATIES, XPOVOI) TTOU XPNOIUOTIOIEITAI UE TIG QVTIOTOIXEG OUOKEUEG.
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Preporuka za obradu obitelji proizvoda ,stomatoloski dijamantni brusni instrumenti” i ,dijamantne trake” u skladu s normom DIN EN ISO 17664-1

U sljedecim je poglavljima opisana obrada prije prve uporabe i nakon svake uporabe instrumenata iz obitelji proizvoda ,,stomatolo$ki dijamantni brusni instrumenti”
i ,dijamantne trake”. Opisane su pripremna obrada na mjestu uporabe, strojna i ru€na obrada te sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku.

Proizvodac:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Njemacka

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Postupak: U ovoj preporuci za obradu opisan je postupak strojnog i ruénog ciS¢enja i dezinfekcije te sterilizacije parom u frakcioniranom vakuumskom postupku.

Proizvodi: Obitelji proizvoda ,stomatoloski dijamantni brusni instrumenti” i ,dijamantne trake”




1. Upozorenja

UPOZORENJE:
Svi se instrumenti prije svake uporabe moraju ocistiti, dezinficirati i sterilizirati u skladu s ovom preporukom za obradu, koja izriito
vrijedi i za prvu uporabu nakon isporuke.

U okviru svoje odgovornosti za sterilnost instrumenata pri uporabi, imajte na umu da se smiju primjenjivati samo postupci
ciS¢enja/dezinfekcije i sterilizacije koji su potvrdeni bas za takve uredaje odnosno proizvode. Pri svakom se ciklusu mora pridrzavati
potvrdenih parametara. Upotrijebljeni uredaji i dodatni pribor moraju se redovito odrZavati i provjeravati.

Pravilno i djelotvorno €iS¢enje i dezinfekcija preduvjet su za ucinkovitu sterilizaciju.

Povrh toga, mora se pridrZzavati propisa koji vrijede u drzavi primjene i higijenskih smjernica lije¢ni¢ke ordinacije odn. bolnice. To
narocito vrijedi za razli¢ite odredbe za djelotvornu inaktivaciju priona.

Instrumenti se nakon otvaranja pulpe ne smiju viSe upotrebljavati i moraju se zbrinuti u otpad kako bi se izbjegao prijenos priona.

Izolirajte kontaminirane instrumente od nekontaminiranih do obrade, po potrebi tako Sto éete ih zapakirati u prikladno pakiranje i oznaditi
natpisom.

Pri rukovanju kontaminiranim ili potencijalno kontaminiranim materijalima, uredajima i opremom obvezno je nositi osobnu zastitnu
opremu. Osobna zastitna oprema mora odgovarati propisima koji vrijede u drZzavi primjene i mora obuhvacati barem sljedece:

- zastitnu odjec¢u (vodootpornu),

- maske,

- zastitu za odi i lice,

- rukavice i

- zastitne navlake za obudu.

Instrumentima s ostrim ili Siljatim reznim rubovima mora se postupati oprezno.

Na temelju njihove predvidene namjene i karakteristika geometrije/povrsine, preporu¢ujemo obveznu sterilizaciju ovih proizvoda prema
razredbi ,kriticni B” u skladu s normom DIN EN ISO 17664-1.

Primjena neprikladnih sredstava ili postupaka za Cid¢enje ili dezinfekciju moze dovesti do gubitka prava na jamstvo i negativnih
posljedica za instrumente u koje spadaju:

- oStecenje

- korozija

- diskoloracija proizvoda

- potrebna higijena nije zajaméena

Sustav ProxyStrip mora se radi djelotvorne obrade rastaviti na pojedinacne dijelove (dr8ka, ProxyStrip).




2. Ogranicenje
ponovne obrade

2.1 Otpornost materijala

Upotrebljavajte samo sredstva za CiS¢enje/dezinfekciju koja su odobrena za obradu stomatoloskih instrumenata i pridrzavajte se
proizvodacevih uputa. Nemojte upotrebljavati fiksiraju¢a sredstva za ciS¢enje/dezinfekciju, u suprotnom moze do¢i do fiksiranja
ostataka krvi.

Kod odabira sredstava za €iSc¢enje i dezinfekciju pripazite da u njima nisu sadrzani sastojci:

organske, mineralne i oksidirajuce kiseline

jake luzine (pH > 10,8), preporucuju se samo neutralna odn. slabo alkalna sredstva za CiS¢enje
alkoholi, eteri, ketoni i benzin

oksidacijska sredstva

aldehidi

VVVYY

Nemoijte istiti instrumente metalnim Eetkama ili Eeli€nom vunom.

Svi se instrumenti smiju izloziti temperaturama do maksimalno 138 °C (280 °F).

2.2 ViSekratna upotreba

Nakon obrade instrumenata maksimalnim brojem ciklusa nije utvrden negativan utjecaj na kvalitetu. Kraj Zivotnog vijeka ovisi o uporabi
instrumenata. Neispravne instrumente, npr. one kojima nedostaje dijamantna obloga, instrumente s polomljenim radnim dijelovima,
povrSinama na kojima je prisutna korozija i/ili izgubljenim oznakama u boji kao i savijene instrumente korisnik mora zbrinuti u otpad i
oni se viSe ne smiju upotrebljavati.

Za svaku je obitelj proizvoda potvrden sljedeci broj ciklusa obrade:

stomatolo$ki dijamantni brusni instrumenti do 10 ciklusa obrade
dijamantne trake do 10 ciklusa obrade

Za svaku daljnju obradu i ponovnu uporabu kao i uporabu ostec¢enih ili zaprljanih instrumenata odgovornost snosi korisnik. Svako
nepostivanje ovih uputa isklju€uje jamstvo.




UPUTE

3. Pripremna obrada
na mjestu uporabe:

Za pripremno CiS¢enje upotrijebite plastiCni spremnik za instrumente (npr. Frasator) napunjen odobrenim sredstvom za dezinfekciju
instrumenata, koje prema proizvodaCevim uputama ne smije sadrzati sastojke navedene u odjeljku ,2.1 Otpornost materijala”.
Upotrijebite zasebne spremnike za rotiraju¢e instrumente i dijamantne trake. Upotrijebljeno sredstvo za dezinfekciju mora imati ispitanu
djelotvornost (npr. odobrenje od strane njemackih udruga DGHM/VAH ili ameri¢ke agencije FDA/EPA odn. mora imati oznaku CE),
mora biti prikladno za dezinfekciju instrumenata i kompatibilno s instrumentima. NarocCito kod profiliranih instrumenata pripazite da
obuhvatite sve povrsine i da ne ostanu nikakvi vidljivi ostaci igdje na instrumentu, a potom temeljito isperite pod mlazom tekuce vode.
Ako jos ima vidljive necistoCe, instrumenti se moraju odistiti vise puta u skladu s proizvodadevim uputama kako bi se zajam¢ilo potpuno
uklanjanje necistoc¢e. Instrumenti s kojih se necisto¢a ne moze ukloniti moraju se smjesta izdvajiti i propisno zbrinuti u otpad.

NAPOMENE:
Pripremno CiSéenje instrumenata nuzno je provesti neposredno nakon obrade uz uzimanje u obzir osobne zastite. Cilj je sprijeCiti
susenje organskog materijala i ostataka kemikalija na instrumentima kako bi se izbjegla kontaminacija okruzenja.

Imajte na umu da dezinfekcijsko sredstvo, primijenjeno tijekom pripremne obrade, sluzi za osobnu zastitu rukovatelja te da ne moze
zamijeniti kasniji korak dezinfekcije koji je potrebno provesti nakon ¢iSéenja.

Za ruéno uklanjanje nelisto¢a nemojte upotrebljavati metalne Eetke ili €elicnhu vunu.

4. Cuvanje i
transport:

Radi izbjegavanja oStec¢enja i kontaminacije okruZzenja do mjesta daljnje ponovne obrade, instrumenti se moraju sigurno uskladistiti i
transportirati u zatvorenom spremniku.

Transportirajte instrumente u namjenskom spremniku do prostorije za obradu i stavite ih u posudu s otopinom za €iSéenje.

5. Priprema za
CiScenje:

Sva sredstva za CiS¢enje moraju se primijeniti u skladu s proizvodacevim uputama u pogledu razrjedivanja, temperature i vremena
djelovanja. Primjena preporu€enih temperatura, koncentracija i vremena djelovanja vazna je za optimalnu ucinkovitost sredstva za
Ciscenje.

NAPOMENA:

U skladu s preporukom njemackog instituta Robert Koch (RKI), kupelj za €iS¢enje mora biti svakodnevno svjeze pripremljena i smjesta
zamijenjena novom u slucaju vidljive necistoce. Osim toga, posuda za CiS¢éenje svakodnevno se mora mehanicki o€istiti i dezinficirati.
Takoder se trebate pridrzavati zahtjeva koji vrijede u vasoj drzavi.

6. Strojno ciScéenje i
dezinfekcija

6.1 Oprema:

Pri odabiru uredaja za dezinfekciju pazite na sljedece:

- da taj uredaj za dezinfekciju ima dokazanu djelotvornost (npr. odobrenje od strane institucija poput njemacke DGHM ili americke
FDA/EPA odn. oznaku CE sukladno normi DIN EN ISO 15883) i

- da taj uredaj moze provesti ispitani program za toplinsku dezinfekciju (AO vrijednost > 3000 ili kod starijih uredaja najmanje 5 min na
90° C/ 194° F).

Preporucuje se primjena uredaja za iS¢enje/dezinfekciju u skladu s normama EN ISO 15883-1 i -2 u kombinaciji s prikladnim nosaem
punjenja (npr. pripadaju¢om koSarom za sitne dijelove). Pridrzavajte se uputa za uporabu proizvodaca uredaja za CiS¢enje/dezinfekciju.




NAPOMENE:
Napunite uredaj za pranje/dezinfekciju u skladu s proizvodacevim uputama.

Neophodno je pridrzavati se koncentracija, temperatura i vremena djelovanja te smjernica o nhaknadnom ispiranju, kako je to naveo
proizvodaC sredstva za CiScenje. Primijenite samo sterilnu ili mikrobioloski prikladnu vodu (maks. 10 klica/ml) s niskim udjelom
endotoksina (maks. 0,25 jedinica endotoksina/ml) (purified water/highly purified water).

6.2 Postupak:

Instrumenti se moraju podvrgnuti postupku pripremnog CiS¢enja (vidjeti poglavlje 3 ,Pripremna obrada na mjestu uporabe”). Na
instrumentima prije strojne obrade ne smije biti vidljive necistoce.

Pripremno ociS¢ene instrumente stavite u uredaj za CiS¢enje/dezinfekciju, pritom upotrijebite koSaru za sitne dijelove.
Pokrenite program.

Izvadite instrumente iz uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju odmah nakon zavrSetka programa.

Provijerite je li potrebno naknadno susenje i ako je potrebno provedite ga u skladu s poglavljem 8 ,SuSenje”.

Prekontrolirajte i zapakirajte instrumente po moguénosti odmah nakon vadenja iz uredaja (vidjeti poglavlje 9 ,Odrzavanje,
kontrola i provjera” i poglavlje 10 ,Pakiranje”).

arON =

Potvrdivanje obrade provedeno je pod navedenom uvjetima u uredaju za CiS¢enje i dezinfekciju tip Miele Professional PG8581 sa
sredstvom za €iScenje neodisher® Mediclean Dental (0,5 %, proizvoda¢a Dr. Weigert) u programu Vario TD:

- korak 1 pripremno €iS¢enje hladom vodom iz slavine <40 °C tijekom 1 min

- korak 2 ¢iséenje 0,5 %-tnim sredstvom za CiS¢enje na 55 °C tijekom 5 min s demineraliziranom vodom
- korak 3 ispiranje demineraliziranom vodom tijekom 1 min

- korak 4 toplinska dezinfekcija demineraliziranom vodom >90 °C tijekom 5 min

UPOZORENJE!
Za odstupanja od potvrdenog sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju i pridrzavanje potvrdenih parametara odn. opisanog i potvrdenog
postupka, odgovornost snosi osoba koja provodi obradu/korisnik.

Nikada nemojte skladistiti instrumente nakon obrade dok su jo§ mokri. To moZe dovesti do korozije i Sirenja klica. Ako instrumenti
nakon dovrSetka strojne obrade nisu u potpunosti suhi, ru¢no ih osusite (vidjeti poglavlje 8 ,Susenje”) i potom adekvatno uskladistite
instrumente.

NAPOMENE:
Nakon toplinske dezinfekcije mozZete prijeci na korak susenja u programu uredaja za €iS¢enje/dezinfekciju.

Potvrdeni parametri odgovaraju procesu s AQO vrijednosti > 3000 s. Preporuéuje se primjena samo onih programa koji odgovaraju ovoj
vrijednosti odnosno koiji je prekoracuju.




7. Ruéno ciscenje i
dezinfekcija:

7.1 Oprema:

Kod odabira primijenjenog sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju potrebno je paziti da su ispunjeni sljedeci uvjeti:
- opca prikladnost za CiS¢enje odn. dezinfekciju stomatoloSkih instrumenata
- prikladnost za ultrazvucno ¢is¢enje (ne stvara se pjena)
- primjena sredstva za dezinfekciju s dokazanom djelotvornoS¢u (npr. odobrenje od strane DGHM/VAH ili FDA/EPA odn. oznaka
CE)
- kompatibilnost primijenjenih kemikalija s instrumentima (vidjeti poglavlje 2 ,Ograni¢enje ponovne obrade”)

NAPOMENE:
Po mogucénosti treba provesti obradu strojnim postupkom ¢iS¢éenja/dezinfekcije. Ruénu obradu provedite samo ako nemate moguénost
za strojnu obradu.

Preduvjet za primjenu kombiniranog sredstva za ciS¢enje/dezinfekciju je vrlo nisko prethodno opterecenje (ne postoje vidljiva
oneciSc¢enja) zahvaljujuci djelotvorno provedenom pripremnom ¢iS¢enju instrumenata.

Neophodno je pridrzavati se koncentracija, temperatura i vremena djelovanja te propisa o naknadnom ispiranju, kako je to naveo
proizvodac sredstava za €iS¢enje i dezinfekciju. Primijenite samo svjezZe pripremljene otopine, te sterilnu ili mikrobioloski prikladnu vodu
(maks. 10 klica/ml) s niskim udjelom endotoksina (maks. 0,25 jedinica endotoksina/ml) (purified water/highly purified water). Provedite
suSenje u skladu s poglavljem 8 ,Susenje”.

7.2 Postupak:

Instrumenti se moraju podvrgnuti postupku pripremnog CiS¢enja (vidjeti poglavlje 3 ,Pripremna obrada na mjestu uporabe”). Na
instrumentima prije strojne obrade ne smije biti vidljive necistoce.

Rucno cCiSéenje i dezinfekcija potvrdeni su pod navedenim uvjetima kao prikladni za obradu instrumenata.

1. Pripremite kupelj za ¢iS¢enje/dezinfekciju u skladu s uputama proizvodaca tog sredstva.

2. Pripremno ociS¢ene instrumente stavite u kupelj za CiS¢enje (ultrazvuénu kupelj) tako da su instrumenti potpuno prekriveni.

3. Potom aktivirajte ultrazvuk na zadano vrijeme djelovanja upotrijebljenog sredstva za dezinfekciju. Za potvrdivanje je
upotrijebljeno sredstvo za €iScenje i dezinfekciju neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) s koncentracijom od 1,0 % i vremenom
djelovanja od 15 minuta u ultrazvu¢noj kupelji na 35 kHz tip Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. Potom izvadite instrumente iz kupelji za ¢iScenje i temeljito ih isperite barem pet puta (najmanje 1 minutu) mikrobioloSki
prikladnom vodom (maks. 10 klica/ml) s niskim udjelom endotoksina (maks. 0,25 jedinica endotoksina/ml).

5. Osusite instrumente u skladu s poglavljem 8 ,SuSenje”.

6. Prekontrolirajte ima li na instrumentima (vidjeti poglavlje 9 ,Odrzavanje, kontrola i provjera”) ostecenja i vidljivih ostataka
necistoce.

7. Zapakirajte instrumente po mogucnosti odmah nakon vadenja iz uredaja (vidjeti poglavlje 10 ,Pakiranje”).

UPOZORENJE:
Za odstupanja od potvrdenog sredstva za ciS¢enje i dezinfekciju i pridrzavanje potvrdenih parametara odn. opisanog i potvrdenog
postupka, odgovornost snosi osoba koja provodi obradu/korisnik.




Nikada nemojte skladistiti instrumente nakon obrade dok su jo§ mokri. To moZe dovesti do korozije i Sirenja klica. Ako instrumenti
nakon dovrSetka strojne obrade nisu u potpunosti suhi, ru¢no ih osusite (vidjeti poglavlje 8 ,Susenje”) i potom adekvatno uskladistite
instrumente.

NAPOMENA:
Kemijska dezinfekcija sa sobom nosi opasnost od zadrzavanja ostataka sredstva za dezinfekciju na instrumentima i moze utjecati na
biokompatibilnost proizvoda, stoga je obvezno provesti temeljito ispiranje.

8. Susenje

Instrumente je potrebno osusiti medicinskim komprimiranim zrakom (bez primjesa ulja, klica i Cestica), pistoljem s komprimiranim
zrakom, tlak zraka: maks. 10 bara, na sobnoj temperaturi ili Eistom, upijajutom krpom koja se ne linja.

9. Odrzavanje,
kontrola i provjera

Nakon CiScenja odn. €iS¢enja i dezinfekcije, na svim instrumentima (lupom s 10-strukim povec¢anjem) provjerite ima li korozije, oStecenih
povrsina, odlomljenih dijelova, je li doSlo do promjene oblika (npr. instrumenti su zakrivljeni ili ne funkcioniraju glatko) te ima li oStecenja
na oznakama u boji kao i necistoce. Izdvojite oSte¢ene instrumente te instrumente koji nisu mogli biti uspjeSno ociS¢eni, dezinficirani i
sterilizirani (za ograni¢enje ponovne uporabe vidjeti odjeljak 2.2 ,Ponovna uporaba”).

10. Pakiranje

Zapakirajte instrumente u jednokratna pakiranja za sterilizaciju (jednostruko ili dvostruko pakiranje) koja odgovaraju sliede¢im
zahtjevima:
- pakiranje u skladu s normom EN ISO 11607 prikladno za sterilizaciju parom (otpornost na poviSenu temperaturu do najmanje
138 °C (280°F), dostatna propusnost za vodenu paru)
- dostatna zastita instrumenata od mehanickih otecenja

Trebate odabrati dovoljno veliko pakiranje da zatvoreno pakiranje ne bude nategnuto. Osim toga, nemojte upotrebljavati prevelika
pakiranja kako biste izbjegli pomicanje instrumenata unutar pakiranja.

11. Sterilizacija

Preporucuje se primjena sterilizatora u skladu s normama DIN EN 13060 tip B, EN ISO 17665 odn. EN 285 odn. ANSI AAMI ST79.
Sterilizacija se mora provesti u pakiranju prikladnom za proces sterilizacije. Pakiranje treba udovoljavati zahtjevima norme EN 1ISO
11607 (npr. papirnata/laminatna folija).

Sterilizacija vlaznom toplinom/parom u min. 3-strukom frakcioniranom vakuumskom postupku s dostatnim susenjem proizvoda pozeljna
je i preporu¢ena metoda sterilizacije.

Ne preporuCuje se sterilizacija parom u gravitacijskom postupku.

Vrijeme suSenja ne smije biti krace od 20 minuta u skladu s tablicom navedenom u nastavku.

Drzava Frakcionirani vakuumski postupak

EU - 134°C (273°F) s vremenom zadrzavanja od
najmanje 5 min, sudenje 20 min

Drugi potvrdeni uvjeti sterilizacije (obvezno je pridrzavati | - 132°C (270°F) s vremenom =zadrzavanja od

propisa odgovarajuée drzave u pogledu primjenjivosti) najmanje 4 min, sudenje 20 min

- 134°C (273°F) s vremenom zadrzavanja od
najmanje 3 min, sudenje 20 min

- 135°C (275°F) s vremenom zadrzavanja od
najmanje 3 min, sudenje 20 min




- 134 °C (273°F) s vremenom zadrzavanja od 18 min,
suSenje* 20 min

*Primjena programa sterilizacije za onesposobljavanje priona propisana je u mnogim drZzavama. Pridrzavajte se vazecih drzavnih
zakonskih propisa. Kod frakcioniranih predvakuumskih ciklusa obvezno je pridrzavati se zahtjeva za minimalne skupove parametara.

UPOZORENJE:

Nemojte primjenjivati sterilizaciju vru¢im zrakom, zraenjem, formaldehidom ili etilen oksidom niti kemiklave ili plazma sterilizaciju.
Nikada nemojte sterilizirati neo€iS¢ene instrumente!

NAPOMENA:
Zdravstvena je ustanova odgovorna za interne postupke inspekcije i pakiranja instrumenata nakon Sto se oni temeljito oCiste kako bi
se osiguralo prodiranje pare i primjereno suSenje. Potvrdivanje propisne funkcije sterilizatora odgovornost je korisnika.

12. Skladistenje

Nakon sterilizacije instrumente morate uskladistiti u sterilnom pakiranju u skladu s proizvodaéevim uputama.

13. Dodatne
informacije

Tvrtka NTI-Kahla GmbH potvrdila je ovdje navedene upute kao prikladne za pripremu ,stomatoloskih dijamantnih brusnih instrumenata®
i ,dijamantnih traka“ za ponovnu uporabu. Zdravstvena ustanova mora sama osigurati provodenje ponovne obrade odgovarajuéim
uredajima i materijalima te da je osoblje koje provodi ponovnu obradu proSlo primjerenu obuku kako bi se postigao Zeljeni rezultat.

Za to je nuzno potvrdivanje i rutinsko nadziranje procesa. U slu€aju da osoblje koje provodi obradu ne postupa u skladu s preporukama,
nuzno je procijeniti je li zajam&ena propisna djelotvornost te ima li moguéih negativnih posljedica.

Korisnik mora izraditi odgovarajuci protokol &iS¢enja za medicinske uredaje za viSekratnu uporabu koji se upotrebljavaju u njegovoj
ustanovi i to u skladu s preporukama proizvodaca uredaja i proizvodaca sredstva za CiS¢enje/dezinfekciju.

S obzirom na to da postoji mnogo varijabli vezanih uz sterilizaciju/dekontaminaciju, svaka zdravstvena ustanova treba potvrditi proces
sterilizacije/dekontaminacije uredajima koji se upotrebljavaju u toj ustanovi (npr. temperature, vremena).

14. Kontakt
proizvodaca

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Njemacka

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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@Rakkomandazzjoni ta’ preparazzjoni tal-kategoriji ta’ prodotti “Strumenti ddjamantati ghat-thaffir dentali” u “Strixxi ddjamantati” skont DIN EN ISO 17664-1

Is-sezzjonijiet segwenti jiddeskrivu I-preparazzjoni gabel I-ewwel uzu kif ukoll wara kull uzu tal-istrumenti tal-kategoriji ta’ prodotti “Strumenti ddjamantati ghat-thaffir
dentali” u “Strixxi ddjamantati”’. Dan jinkludi pretrattament fil-post tal-uzu, preparazzjoni bil-magna u manwali, kif ukoll sterilizzazzjoni bil-fwar permezz tal-process
frazzjonali tal-vakwu.

Manifattur:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

lI-Germanja

Tel: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Procedura: Ir-rakkomandazzjoni segwenti ta’ preparazzjoni tiddeskrivi I-pro¢eduri tat-tindif u d-dizinfezzjoni bil-magna u manwali, kif ukoll I-isterilizzazzjoni bil-
fwar permezz tal-process frazzjonali tal-vakwu.

Prodotti: Kategoriji ta’ prodotti “Strumenti ddjamantati ghat-thaffir dentali” u “Strixxi ddjamantati”




1. Twissijiet

TWISSIJA:
L-istrumenti kollha ghandhom jigu mnaddfa, iddizinfettati u sterilizzati qabel kull uzu skont ir-rakkomandazzjonijiet segwenti ta’
preparazzjoni; dan japplika b’mod partikolari ghall-ewwel uzu wara I-kunsinna.

L-isterilita tal-istrumenti waqt I-uzu hija r-responsabbilta tal-utent, li ghandu juza biss pro¢eduri vvalidati specifici ghall-apparat u ghall-
prodott waqt it-tindif/dizinfezzjoni u Il-isterilizzazzjoni. Il-parametri vvalidati ghandhom jigu osservati matul kull ¢iklu. L-apparati u I-
accessorji uzati ghandha ssirilhom manutenzjoni u jigu ¢¢ekkjati b'mod regolari.

Tindif u dizinfezzjoni xierqa u effettivi huma I-prerekwizit ghal sterilizzazzjoni effettiva.

Ghandhom jigu osservati wkoll ir-regolamenti legali applikabbli fil-pajjiz rispettiv, kif ukoll ir-regolamenti tal-igjene tal-klinika jew tal-
isptar. Dan japplika b’'mod partikolari ghar-rekwiziti differenti ghall-inattivazzjoni effettiva tal-prijuni.

L-istrumenti ma ghandhomx jergghu jintuzaw ladarba I-polpa tkun infethet u ghandhom jintremew biex tigi evitata t-trazmissjoni tal-
prijuni.

L-istrumenti kkontaminati ghandhom jigu sseparati minn strumenti mhux ikkontaminati sakemm dawn jigu ppreparati, anke permezz
ta’ ppakkjar u tikkettar xierga jekk mehtieg.

It-taghmir protettiv personali (TPP) ghandu jintlibes wagt I-immaniggjar jew il-hidma b’'materjali, apparat u taghmir ikkontaminati jew
potenzjalment ikkontaminati. It-taghmir protettiv personali ghandu jkun konformi mar-regolamenti tal-pajjiz rispettiv u ghandu jinkludi
mill-inqas dan li gej:

- libies protettiv (rezistenti ghal-likwidi),

- Maskri,

- Protezzjoni tal-ghajnejn u tal-wicc,

- Ingwanti u

- Protezzjoni taz-zraben.

Strumenti bil-ponot jew li jagtghu jirrikjedu attenzjoni partikolari.

Minhabba I-iskop originali u I-karatteristici tal-geometrija/tal-wic¢¢ tal-prodotti, nirrakkomandaw li dawn jigu sterilizzati skont il-
klassifikazzjoni “kritika B” skont DIN EN ISO 17664-1.

F’kaz li jintuzaw adenti tat-tindif jew tad-dizinfezzjoni mhux xierga jew jekk jintuzaw pro¢eduri mhux xierqa, dan jista’ jwassal ghat-telf
ta’ pretensjonijiet ta’ garanzija u jkollu konsegwenzi negattivi ghall-istrumenti:

- Hsara

- Korruzjoni

- Skulurazzjoni tal-prodott

- l-igjene mehtiega mhix garantita

Is-sistema ProxyStrip ghandha tigi zarmata skont il-komponenti individwali taghha (manku, ProxyStrip) ghal preparazzjoni effettiva.




2. Limitazzjoni ta’
preparazzjoni mill-
gdid

2.1 Rezistenza tal-materjal

Ghandhom jintuzaw biss agenti tat-tindif/dizinfezzjoni li huma approvati ghall-preparazzjoni ta’ strumenti dentali u ghandhom jigu
segwiti l-istruzzjonijiet tal-manifattur. Ma ghandhomx jintuzaw agenti tat-tindif/dizinfezzjoni ta' fissazzjoni, inkella t-tbajja tad-demm
jistghu ma jmorrux.

Meta jintghazlu I-agenti tat-tindif u tad-dizinfezzjoni, il-komponenti segwenti ma ghandhomx ikunu inkluzi:
> acidi organici, minerali u ossidanti

> alkali gawwija (pH >10.8) mhumiex permessi. Huma rrakkomandati biss agenti tat-tindif newtrali jew li jkollhom livell baxx ta'
alkali.

> Alkohol, eteri, ketoni u petrol

> Adenti ta’ ossidazzjoni

> Aldeid

L-istrumenti ma ghandhomx jitnaddfu bi pniezel tal-metall jew b’barraxa tal-azzar.

L-istrumenti kollha jifilhu ghal temperatura massima ta’ 138 °C (280 °F).

2.2 Uzu mill-gdid

Wara |-preparazzjoni tal-istrumenti bin-numru massimu ta’ ¢ikli ta’ preparazzjoni, ma setghet tigi ddeterminata I-ebda influwenza
negattiva fuq il-kwalita taghhom. It-tmiem tal-hajja operattiva tal-istrumenti jiddependi mill-uzu taghhom. Strumenti inadegwati, ez.
b’kisja niegsa tad-djamant, komponenti miksura, ucuh imsadda u/jew b’marki tal-kulur nieqgsa, kif ukoll strumenti mghawga, ghandhom
jintremew mill-operatur u ma jistghux jintuzaw.

In-numru segwenti ta’ ¢ikli ta’ preparazzjoni gie vvalidat ghall-kategorija ta' prodotti rispettiva:

Strumenti ddjamantati ghat-thaffir dentali sa 10 ¢ikli ta’ preparazzjoni
Strixxi ddjamantati sa 10 ¢ikli ta’ preparazzjoni

Kull preparazzjoni segwenti u uzu mill-gdid, kif ukoll I-uzu ta’ strumenti bil-hsara jew mahmugin, huma r-responsabbilta tal-utent. Jekk
dan ma jigix osservat, kull responsabbilta ghandha tigi eskluza.




STRUZZJONWIET

3. Pretrattament fil-
post tal-uzu:

Ghat-tindif minn gabel, uza kontenitur tal-plastik (ez. Frasator) b’dizinfettant tal-istrumenti approvat li, skont il-manifattur, ma fih I-ebda
agenti msemmija fis-sezzjoni 2.1 “Rezistenza tal-materjal”. Uza kontenituri separati ghal strumenti li jduru u ghall-istrixxi ddjamantati.
Id-dizinfettant uzat ghandu jkollu effettivita ttestjata (ez. approvazzjoni DGHM/VAH jew FDA/EPA, jew il-marka CE), ikun adattat ghad-
dizinfezzjoni tal-istrumenti u jkun kompatibbli mal-istrumenti. Specjalment fir-rigward ta' strumenti specjalizzati, I-u¢uh kollha taghhom
ghandhom ikunu koperti b’tali mod li ma jkunx fadal residwi vizibbli, u wara ghandhom jitlahalhu sewwa taht iima gieri. Jekk ikun ghad
fadal xi impuritajiet, l-istrumenti ghandhom jitnaddfu bosta drabi skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur biex jigi zgurat li dawn jithehhew
ghalkollox. Strumenti li ma jkunux jistghu jitnaddfu kompletament, ghandhom jigu sseparati f'dan il-punt u jintremew kif suppost.

JEKK JOGHGBOK HU NOTA:
It-tindif minn gabel tal-istrumenti ghandu jsir immedjatament wara t-trattament, filwaqt li wiehed iqis il-protezzjoni personali. L-ghan
huwa li jigi evitat li I-materjal organiku u r-residwi kimici jinxfu fuq I-istrumenti u li tigi evitata I-kontaminazzjoni tas-sit.

Id-dizinfettant uzat waqt il-pretrattament iservi biex jipprotegdi lin-nies u ma jistax jissostitwixxi I-pass sussegwenti ta’ dizinfezzjoni li
ghandu jitwettaq wara t-tindif.

Fil-kaz ta' tindif manwali, l-istrumenti ma ghandhomx jitnaddfu bi pniezel tal-metall jew b’barraxa tal-azzar.

4. Hazna u trasport:

Sabiex tigi evitata I-hsara u I-kontaminazzjoni tas-sit sal-punt li tkun mehtiega preparazzjoni mill-gdid, l-istrumenti ghandhom jinhaznu
b’mod sigur u ttrasportati fkontenitur maghlug.

Ittrasporta l-istrumenti fkontenitur ipprovdut apposta fil-kamra tal-preparazzjoni u poggihom fi skutella b’soluzzjoni tat-tindif.

5. Preparazzjoni

L-agenti tat-tindif kollha ghandhom jintuzaw skont id-dilwizzjoni, it-temperatura u I-perjodu ta’ espozizzjoni rrakkomandati mill-

ghat-tindif: manifattur. L-uzu tat-temperaturi, il-konc¢entrazzjonijiet u Il-perjodu ta’ espozizzjoni rrakkomandati huma importanti ghall-ahjar
prestazzjoni tal-agenti tat-tindif.
JEKK JOGHGBOK HU NOTA:
Skont ir-rakkomandazzjoni tal-RKI, il-kontenitur tat-tindif ghandu jigi ppreparat mill-gdid mill-inqas kull urnata tax-xoghol u, madankollu,
ghandu jinbidel immedjatament malli jidher mahmug. Barra minn hekk, I-iskutella tat-tindif ghandha titnaddaf u tigi dizinfettata bil-magna
kull gurnata tax-xoghol. Ghandhom jigu osservati wkoll ir-rekwiziti specifi¢i tal-pajjiz rispettiv.

6. Tindif u 6.1 Taghmir:

dizinfezzjoni bil- 2.1 1agnmir:

magna Huwa importanti li meta jintaghzel I-apparat tad-dizinfezzjoni:

- id-dizinfettur irid ikollu effettivita ttestjata (ez. approvazzjoni DGHM, FDA jew il-marka CE skont DIN EN ISO 15883) u
- id-dizinfettur irid ikun jiflah ghall-programm ittestjat ghad-dizinfezzjoni termali (valur A0 >3000 jew - jekk l-apparat ikun gadim - mill-
ingas 5 minuti ftemperatura ta' 90 °C/ 194 °F).

Huwa rrakkomandat |-uzu ta’ apparat tat-tindif/dizinfezzjoni konformi mal-EN ISO 15883-1 u -2 flimkien ma’ trasportatur tat-taghbija
adattat (ez. basket apposta ghal komponenti zghar). Segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu pprovduti mill-manifattur tal-apparat tat-
tindif/dizinfezzjoni.

JEKK JOGHGBOK HU NOTA:
L-apparat tat-tindif/dizinfezzjoni ghandu jitghabba skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur.




[I-kon¢entrazzjonijiet, it-temperaturi u I-perjodi ta’ espozizzjoni, kif ukoll I-istruzzjonijiet tat-tlahlih specifikati mill-manifattur tal-agent tat-
tindif ghandhom jigu osservati. Uza biss ilma sterili jew b'livell baxx ta' mikrobi (massimu ta' 10 mikrobi/ml) u ilma b’livell baxx tal-
endotossina (massimu ta' 0.25 unitajiet tal-endotossina/ml) (ilma ppurifikat/iima ppurifikat hafna).

6.2 Process:

L-istrumenti ghandhom jitnaddfu minn gabel (ara s-sezzjoni 3 “Pretrattament fil-post tal-uzu”). L-istrumenti ghandhom ikunu hielsa minn
kull kontaminazzjoni vizibbli gabel il-preparazzjoni bil-magna.

Poggi l-istrumenti mnaddfa minn gabel fl-apparat tat-tindif/dizinfezzjoni bl-uzu tal-basket ghal komponenti zghar.

Ibda I-programm.

Nenhhi I-istrumenti mill-apparat tat-tindif/dizinfezzjoni immedjatament wara t-tmiem tal-programm.

Ic¢ekkja jekk huwiex mehtieg aktar tnixxif u, jekk mehtieg, wettaq dan skont is-sezzjoni 8 “Tnixxif”.

Iccekkja u ppakkja I-istrumenti immedjatament wara t-tnehhija (ara s-sezzjoni 9 “Manutenzjoni, kontroll u ttestjar” u sezzjoni
10 “Imballagg”).

agrwN =

[l-validazzjoni tal-preparazzjoni twettget taht il-kundizzjonijiet segwenti fapparat ghat-tindif u d-dizinfezzjoni tat-tip Miele Professional
PG8581 bin-neodisher® Mediclean Dental cleaner (0.5%, Dr. Weigert) bil-programm Vario TD:

- Pass 1 Tindif minn gabel bl-ilma tal-vit kiesah b'temperatura ta' <40 °C ghal minuta

- Pass 2 Tindif 0.5% aktar nadif b’ilma demineralizzat b'temperatura ta' 55 °C ghal 5 minuti
- Pass 3 Tlahlih b’ilma demineralizzat ghal minuta

- Pass 4 Dizinfezzjoni termali b’ilma demineralizzat b'temperatura ta' >90 °C ghal 5 minuti

TWISSIJA!
Devjazzjonijiet mid-dizinfettant ivvalidat u mill-parametri vvalidati jew mill-process deskritt u vvalidat, huma r-responsabbilta tal-
operatur/utent.

Qatt tahzen l-istrumenti mxarrbin wara |-preparazzjoni. Dan jista’ jwassal ghal korruzjoni u tkabbir tal-mikrobi. Jekk I-istrumenti ma
jkunux niexfa kompletament wara li tkun tlestiet il-preparazzjoni bil-magna, dawn ghandhom jitnixxfu manwalment (ara s-sezzjoni 8
“Tnixxif’) u wara jinhaznu kif xieraq.

JEKK JOGHGBOK HU NOTA:

Wara d-dizinfezzjoni termali, il-pass tat-tnixxif jista’ jigi inkluz fil-programm tal-apparat tat-tindif/dizinfezzjoni.

Il-parametri vvalidati jikkorrispondu ghal pro¢ess b’valur AO ta’ >3000s. Huwa rakkomandat li jintuzaw biss pro¢eduri li huma ekwivalenti
ghal dan il-valur jew oghla.

7. Tindif u
dizinfezzjoni
manwali:

7.1 Taghmir:

Meta jintghazlu I-agenti tat-tindif u tad-dizinfezzjoni, ghandha tinghata attenzjoni biex jigi zgurat li jigu ssodisfati r-rekwiziti li gejjin:
- Adegwatezza bazika ghat-tindif jew id-dizinfettar ta’ strumenti dentali




- Adegwatezza ghal tindif ultrasoniku (ebda produzzjoni ta’ fowm)
- Uzu ta’ dizinfettanti b’effettivita ttestjata (ez. approvazzjoni DGHM/VAH jew FDA/EPA, jew bil-marka CE)
- Kompatibbilta tal-kimi¢i uzati mal-istrumenti (ara s-sezzjoni 2 “Limitazzjoni ta’ preparazzjoni mill-gdid”)

JEKK JOGHGBOK HU NOTA:
Preferibbilment, il-preparazzjoni ghandha ssir permezz ta’ tindif/dizinfezzjoni bil-magna. Preparazzjoni manwali ghandha titwettaq biss
jekk ma jkunx possibbli li ssir preparazzjoni bil-magna.

[I-prerekwizit ghall-uzu ta’ agent tat-tindif/dizinfezzjoni kkombinat huwa taghbija preliminari baxxa hafna (b’ebda hmieg vizibbli) sabiex
jigi zgurat tindif preliminari effettiv tal-istrumenti.

[I-kon¢entrazzjonijiet, it-temperaturi u I-perjodi ta’ espozizzjoni, kif ukoll I-istruzzjonijiet tat-tlahlih specifikati mill-manifattur tal-agenti tat-
tindif ghandhom jigu osservati. Uza biss soluzzjonijiet ippreparati mill-gdid, ilma sterili jew b'livell baxx ta' mikrobi (massimu ta'
10 mikrobi/ml) kif ukoll ilma b’livell baxx tal-endotossina (massimu ta' 0.25 unitajiet tal-endotossina/ml) (ilma ppurifikat/iima ppurifikat
hafna). Nixxef skont it-tagsima 8 “Tnixxif".

7.2 Process:

L-istrumenti ghandhom jitnaddfu minn gabel (ara s-sezzjoni 3 “Pretrattament fil-post tal-uzu”). L-istrumenti ghandhom ikunu hielsa minn
kull kontaminazzjoni vizibbli gabel il-preparazzjoni bil-magna.

It-tindif u d-dizinfezzjoni manwali gew ivvalidati bhala adattati ghall-preparazzjoni tal-istrumenti taht il-kundizzjonijiet segwenti.

1. Ipprepara I-kontenitur tat-tindif/dizinfezzjoni skont I-istruzzjonijiet ipprovduti mill-manifattur tal-agenti tat-tindif.

2. Poggi l-istrumenti mnaddfa minn qabel fil-kontenitur tat-tindif/dizinfezzjoni (kontenitur ultrasoniku), b’tali mod li I-istrumenti
jkunu kompletament koperti.

3. Ixeghel l-ultrasound ghall-perjodu specifikat ta’ espozizzjoni ghad-dizinfettant uzat. Ghall-validazzjoni, intuza d-dizinfettant
neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) b’konc¢entrazzjoni ta’ 1.0% u perjodu ta’ espozizzjoni ta’ 15-il minuta fkontenitur ultrasoniku
ta’ 35 kHz tat-tip Bandelin Sonorex RK 514 H.

4. Nehhi l-istrumenti mill-kontenitur tat-tindif u lahlahhom sew mill-ingas hames darbiet (ghal mill-ingas minuta) b’ilma b’livell baxx
ta’ mikrobi (massimu 10 mikrobi/ml) u b’endotossina baxxa (massimu 0.25 unitajiet endotossini/ml).

5. Nixxef l-istrumenti skont is-sezzjoni 8 “Tnixxif”.

6. l¢ccekkja l-istrumenti (ara s-sezzjoni 9 “Manutenzjoni, kontroll u ttestjar”) ghal hsara u hmieg residwu vizibbli.

7. Ippakkja l-istrumenti immedjatament wara I-hrug (ara s-sezzjoni 10 “Imballagg”).

TWISSIJA:

Devjazzjonijiet mid-dizinfettant ivvalidat u mill-parametri vvalidati jew mill-pro¢ess deskritt u vvalidat, huma r-responsabbilta tal-
operatur/utent.

Qatt tahzen Il-istrumenti mxarrbin wara |-preparazzjoni. Dan jista’ jwassal ghal korruzjoni u tkabbir tal-mikrobi. Jekk Il-istrumenti ma
jkunux niexfa kompletament wara li tkun tlestiet il-preparazzjoni bil-magna, dawn ghandhom jitnixxfu manwalment (ara s-sezzjoni 8
“Tnixxif”) u wara jinhaznu kif xieraq.

JEKK JOGHGBOK HU NOTA:




Id-dizinfezzjoni kimika ggorr ir-riskju ta’ residwi ta’ dizinfettant fuq l-istrumenti u tista’ taffettwa I-bijokompatibbilta tal-prodotti. Ghalhekk,
it-tlahlih bir-reqga huwa assolutament mehtieg.

8. Tnixxif

L-istrumenti ghandhom jitnixxfu b’arja kkompressata medika (minghajr zejt, b’livell baxx ta’ mikrobi u parti¢elli) b’pistola tal-arja
kkompressata, bi pressjoni tal-arja massima ta' 10 bar, ftemperatura ambjentali ta’ gewwa jew b’¢arruta nadifa, assorbenti u minghajr
tnietex.

9. Manutenzjoni,
kontroll u ttestjar

Wara t-tindif u d-dizinfezzjoni, i¢¢ekkja I-istrumenti kollha (permezz ta’ lenti bi tkabbir ta’ 10 darbiet iktar) ghal korruzjoni, u¢uh bil-hsara,
ic¢ippjar, hsara fil-forma (ez. strumenti mghawga u li ma jibgghux jahdmu sew), marki tal-kulur niegsa u himieg. Armi strumenti li jkunu
bil-hsara u strumenti li ma jistghux jitnaddfu, jigu dizinfettati u sterilizzati sewwa (ghar-restrizzjonijiet fuq I-uzu mill-gdid, ara s-sezzjoni
2.2 “Uzu mill-gdid”).

10. Imballagg

Ippakkja l-istrumenti fimballag ta’ sterilizzazzjoni li jintrema (imballagg wiehed jew doppju) li jissodisfa r-rekwiziti li gejjin:
- Imballagg skont I-EN ISO 11607 adattat ghall-isterilizzazzjoni bil-fwar (rezistenti ghal temperaturi sa mill-inqas 138 °C (280 °F)),
permeabilita sufficjenti tal-fwar)
- protezzjoni adegwata tal-istrumenti minn hsara mekkanika

L-imballagg ghandu jkun kbir bizzejjed sabiex ma jkun hemm ebda tensjoni fuq is-sigill. Ghaldagstant, l-imballagg ma ghandux ikun
kbir izZzejjed sabiex I-istrumenti ma jizolqux minn naha ghal ohra.

11. Sterilizzazzjoni

Huwa rrakkomandat [-uzu ta' sterilizzatur skont DIN EN 13060 tat-tip B, EN ISO 17665 jew EN 285, jew ANSI AAMI ST79. L-
isterilizzazzjoni ghandha ssir fimballagg adattat ghall-process ta’ sterilizzazzjoni. L-imballagg ghandu jkun konformi ma' EN ISO 11607
(ez. karta/fojl tal-laminat).

L-isterilizzazzjoni niedja bis-shana/bil-fwar li ssir bi pro¢ess frazzjonali tal-vakwu mill-inqas 3 darbiet u bi tnixxif sufficjenti tal-prodott
huwa |-metodu ta’ sterilizzazzjoni ppreferut u rrakkomandat.

L-isterilizzazzjoni permezz ta’ sterilizzazzjoni bil-fwar bl-uzu tal-process tal-gravita mhijiex irrakkomandata.

[I-perjodu ta’ tnixxif ma ghandux ikun ingas minn 20 minuta skont it-tabella t hawn taht.

Pajjiz Process frazzjonali tal-vakwu
UE - 134°C (273°F), b'mill-ingas 5 min zamma, 20 min
tnixxif
Kundizzjonijiet ohra ta’ sterilizzazzjoni vvalidati (osserva r- | -  132°C (270°F), mill-inqas 4 min zamma, 20 min tnixxif
regolamenti tal-paijjiz rispettiv dwar l-applikabbilta) - 134°C (273°F), mill-ingas 3 min zamma, 20 min tnixxif
- 135°C (275°F), mill-ingas 3 min zamma, 20 min tnixxif
- 134°C (273°F), 18-il min zamma, 20 min tnixxif*

*L-uzu ta’ programm bil-prijuni huwa mehtieg ghall-isterilizzazzjoni fdiversi pajjizi. Ghandhom jigu osservati r-regolamenti legali
nazzjonali applikabbli. Ghal ¢ikli frazzjonali ta’ gabel il-vakwu, ghandhom jigu osservati r-rekwiziti specific¢i tal-pajjiz ghas-settijiet minimi
ta' parametri.




TWISSIJA:

Tuzax sterilizzazzjoni bl-arja shuna, sterilizzazzjoni bir-radjazzjoni, sterilizzazzjoni tal-formaldeid jew tal-ossidu tal-etilen, chemiclaves,
jew sterilizzazzjoni bi plazma.
Strumenti mhux imnaddfa ma ghandhom qatt jigu sterilizzati!

JEKK JOGHGBOK HU NOTA:
[I-facilita medika hija responsabbli ghall-pro¢eduri interni ta’ spezzjoni u ppakkjar tal-istrumenti, wara li dawn ikunu tnaddfu sewwa,
sabiex tigi zgurata penetrazzjoni tal-fwar u tnixxif adegwat. L-utent huwa responsabbli biex jivvalida I-funzjoni xierqa tal-isterilizzatur.

12. Hazna Wara l-isterilizzazzjoni, I-istrumenti ghandhom jinhaznu skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur tal-imballagg sterili.
13. Informazzjoni L-istruzzjonijiet ipprovduti hawn fug gew ivvalidati minn NTI-Kahla GmbH bhala adattati ghall-preparazzjoni ta' “Strumenti ddjamantati
addizzjonali ghat-thaffir dentali” u “Strixxi ddjamantati” ghall-uzu mill-gdid. Hija r-responsabbilta tal-facilita medika li tizgura li I-preparazzjoni mill-

gdid issir permezz ta’ apparat u materjal xierga u li I-persunal tal-facilita ta’ preparazzjoni mill-gdid ikun gie mharreg b’'mod adegwat
sabiex jinkiseb ir-rizultat mixtieq.

Dan jenhtieg validazzjoni u monitoragg regolari tal-process. Bl-istess mod, kwalunkwe devjazzjoni tal-operatur mir-rakkomandazzjonijiet
ghandha tigi evalwata sew ghall-effettivita u I-konsegwenzi negattivi possibbli.

L-utenti ghandhom jistabbilixxu protokoll ta’ tindif xieraq ghall-apparat mediku riutilizzabbli uzat fis-siti taghhom skont ir-
rakkomandazzjonijiet tal-manifattur tal-apparat u tal-manifattur tal-agenti tat-tindif/dizinfezzjoni.

Minhabba d-diversi fatturi varjabbli involuti fl-isterilizzazzjoni/fid-dekontaminazzjoni, kull facilita medika ghandha tivvalida I-process ta’
sterilizzazzjoni/dekontaminazzjoni (ez. temperaturi, perjodi) uzat mal-apparat taghhom.

14. Dettalji ta’ kuntatt
tal-manifattur

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

lI-Germanja

Tel: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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PeKomer,au,iﬂ CTOCOBHO 006po6KM niHii ToBapiB «LUnicpyBanbHi anmasHi iHCTpYMEHTU CTOMATOSONYHI» Ta «AnNmasHi wrpuncuy 3rigHo 3i ctangaptom DIN
EN ISO 17664-1

Y HacTymHUX po3finax HagaeTbcst onuc 06pobkm NiHii ToBapiB «LUnidyBanbHi anmasHi iIHCTPYMEHTM CTOMATOMONiYHI» Ta «ANMasHi LTpUncu» sk nepeg ix nepumm
BMKOPUCTAHHSM, TaK i KOXKHOrO pady Micns 3acTocyBaHHs iIHCTpyMeHTiB. Lis npoueaypa Bkntodae B cebe nonepenHio 06pobKy B MiCLi 3aCTOCyBaHHSA, MalUMHHY Ta
py4Hy 006poOKy, a TakoXX NapoBy cTepwni3aLito MeTogoM hpakLiOHOBAHOIO BaKyymy.

Bupo6Huk:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

HimeuunHa

Ten.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Mpoueaypa: HaBedeHa HWXKYe pekoMmeHaauis Wwoao oOpobkM onucye npouedypy MaLlUMHHOMO M PYyYHOTO OYULLEHHSI Ta AesiHdekuii, a TakoX napoy
cTepunisadito MeToaoM pakLioHOBaHOIo BakyyMy.

Bupo6bu: niHii ToBapiB «LLnidyBanbHi anmasHi iHCTpYMEHTN CTOMATOSONYHI» Ta « ArMasHi LTPUMIcu»




1. NMonepenxeHHA

YBATA!
Mepen KOXXHUM BUKOPUCTaHHAM HEOOXiOHO oumwiaTi, AesiHdikyBaT Ta cTepunidyBaTu BCi IHCTPYMEHTW BIOMOBIAHO OO HaBeOEeHOI
HWXXYe pekoMmeHaauii Wwoao 06pobkum; 0cobnmBo Lie CTOCYETHCA NEPLLOro 3aCTOCYBaHHSA MiCrs AOCTaBKM.

Y mexax CBOE€I BignoBiganbHOCTIi 3@ CTEPUSIbHICTL IHCTPYMEHTIB CTeXTe 3a TuM, Wwob nig Yyac 3acTocyBaHHS BUKOPUCTOBYBanucs
npouenypu ouneHHs / aesiHdekLii Ta cTepunisalii, cneuiansHO BanigoBaHi Anst npunagis Ta BUpobis. HeobxigHO goTpmumMyBaTucs
BanigoBaHVX MapamMeTpiB Nig 4Yac KOXHOro uukny. HeobxigHO 3aiicHiOBaTW perynspHe TexHidHe obcCryroByBaHHA Ta Mepesipky
BMKOPUCTOBYBaHWUX NpuiagiB Ta KOMMMEKTYIOUUX.

HanexHe 1 edhekTnBHE oUMLLEeHHA Ta AesiHdekuis € nepefyMoBO0 Ans eheKTUBHOI CTepunisavi.

[oTpumyiiTecs [ooaTKOBO 3aCTOCOBHUX Y BaLlil AepaBi HOPMAaTUBHO-NPABOBMX akTiB Ta BUMOT LLOAO FirieHn B KabiHeTi nikaps abo
nikapHi. Lle ocobnmBo cTocyeTbes pisHMX BUMOT LWOA0 €PEKTUBHOI iHAKTUBALii NPIOHIB.

MMicns BigKPUTTA NyNbNM HE MOXHa NMOBTOPHO 3aCTOCOBYBATU iIHCTPYMEHTM; iX chig yTunidyBatu 3 MeTor 3anobiraHHs nepeHeceHHo
npioHiB.

BigokpemTe Ta i3omionTe KOHTaMiHOBaHi IHCTPYMEHTW BiA4 HEKOHTaMiHOBaHWX [0 MpoBedeHHss 00pobku; B pasi noTpebu
BMKOPUCTOBYWTE NpUAaTHE NakoBaHHA Ta HAHOCLTE BiAMNOBIAHI HANUCK.

Mig 4Yac koHTakTy abo pobOTM 3 KOHTaMIHOBaAHMMK YM MOTEHLIAHO KOHTaMIHOBaHUMKU MaTepianamu, npunagamm 1a obnagHaHHsaM
HeobxigHO HagiBaTh 3acobu iHamBigyanbHoro 3axucty (313). 3acobu iHaMBIQyanbHOro 3axmMCTy MOBMHHI BignoBigaTh HauioHanNbHUM
BMMOram KpaiHu. [Jo HUX HanexaTb LLlOHaNMeHLLe HaBeaeHi HUXKYEe KOMMOHEHTH:

- 3aXMCHUIN oasr (HENPOHUKHUIA OO PianHK);

- Macku;

- 3aXMCT OpraHiB 30py Ta 0bnuyus;

- PYKaBUYKY;

- Gaxunu.

Cnig 6yTv o6epexHUMHU nig Yac po6oTu 3 iIHCTPYMEHTAMU 3 FOCTPUMU KiHYMKamy abo rocTpUMM pisanbHUMK KpasiMu.

Y 3B’'A3Ky 3 nepeabaveHMM MNoKa3aHHAM [0 3aCTOCYBaHHS Ta reoMmeTpielo / BNacTUBOCTSIMU MOBEPXHI BMPOOIB pekoMeHayemo
3pincHIoBaTU 000B’'sI3KOBY CTepunisaLito 3rigHo 3 knacudikaLielo iHCTPYMEHTIB «KpUTKYHI knacy By BignosigHo no ctaHgapty DIN EN
ISO 17664-1.

3acTocyBaHHSA HenpuaaTHUX MUAHUX YX Ae3iHeKLUiiHNX 3acobiB abo BMKOPUCTaHHS HEHanexHuX npoueayp Moxe npu3BecTu Ao
BTpaTW rapaHTiiHUX NPETEH3i Ta HeraTUBHUX HacnigkiB ANs iHCTPYMEHTIB:

- MOLIKOKEHHS;

- Kopoa3is;

- 3MiHa Konbopy BUPODIB;

- He 3abe3nevyeTbcs HEOOXiAHWI pPiBEHb FirieHW.

3 meTor edekTMBHOI 06p0obkM cuctemy ProxyStrip noTpibHo po3ibpaTv Ha oKpeMi KOMNOHEHTU (PYKOSITKY, ProxyStrip).

A




2. O6MmexeHHsA
NOBTOPHOI 06pPOGKHU

2.1 CTivKicTb MaTepianis

BukopucToByinTE BMKIIOYHO Ti MUIMHI Ta Ae3iHeKUinHi 3acobu, siki oTpManu CxBarneHHsl Ansl 3acTOCyBaHHS 3i CTOMATONOrYHUMMN
iHCTPyMEeHTamMu, Ta JOTPMMYyNTECA BKa3iBOK BUPOOHMKA. He 3acTocoBynTe MUMHI Ta Ae3iHdEKLiHI 3acobu, aki MatoTb dhikcyBanbHy
4it0, OCKINbKM Lie MoXe Npu3BecTu Ao dikcauii 3adpyaHeHb KpOB'to.

MMig yac Bubopy MUMHKX i AesiHdeKLiNHMX 3acobiB cnig 3BepHYTW yBary Ha Te, L0 BOHU HE MICTATb HUXXYeHaBeAEHNX CKIagoBUX:
opraHiyHi, MiHeparbHi Ta OKUCIOBanbHi KUCIOTHU;

3ab0pOHEHO BUKOPUCTOBYBATU cunbHi nyrn (pH > 10,8); pekomeHO0BaHi Nnwe HerTpanbHi abo cnabkonyxHi MUIRHI 3acobu;
cnmpTy, edipy, KETOHN Ta BEH3MHY;

OKUCHUKN;

anbaerian.

VVVYY

He ouuulynTe iHCTpYMEHTM 32 JOMOMOrO MeTaneBumx LWiTOK abo cTaneBoi BaTw.

Yci iIHCTpYMEHTU MOXHa niggasatu gii Temnepatypu He Buwe 138 °C (280 °F).

2.2. [MloBTOpPHE 3aCTOCYBaHHSA

He ©yno BCTaHOBMEHO HEraTUBHOIO BMMBY Ha SIKICTb iIHCTPYMEHTIB MiCrsa 34INCHEHHS IX 0OPOOKM NPOTArOM MaKCUMarnbHOI KinlbKOCTi
umkniB 06pobku. 3akiH4eHHs TepMiHy Cry0u BU3HAYaETbCA HAa OCHOBI BUKOPUCTaHHSA iIHCTpYMeHTIB. KopucTyBay NOBUHEH yTWmMi3yBaTtu
Ta Ginblue He BMKOPUCTOBYBATW IHCTPYMEHTU 3 AedekTamu, SIK-OT 3 BiACYTHIM anvasHuM MOKpUTTAM, nepenamaHuMmm pobounmu
YacTUHaMU, KOpPO3i€to Ha NOBEPXHsAX Ta (abo) BiZOKpeMneHHAM KONMbOPOBOrO MapKyBaHHS, @ TAKOX NMOTHyTi IHCTPYMEHTH.

lMpoBeaeHa BanigaList 3a3Ha4YeHOI HDKYE KiNbKOCTI LMKNiB 06pobkm s BianoBigHMX NiHiN TOBapIB:

LLnidpyBanbHi anmasHi iHCTPYMEHTM CTOMATO/IONYHI 00 10 uuknis 06pobKu
ANMa3sHi WTpuncu 00 10 uuknis 06pobKu

KopuctyBay Hece BignoBiganbHIiCTb 3a KOXHY nodanblly OOpoOKy Ta MNOBTOPHE BMKOPUCTAHHS, @ TaKOX 32 BUKOPUCTaHHSA
NOLIKOMKEHNX ab0 3abpygHEHUX IHCTPYMEHTIB. Y pasi He4OTPMMaHHS BKa3iBKM BUPOOHWK He HECE BigNOBigaNbHOCTI.




BKA3IBKU

3. NMonepeaHs
ob6pobka B Mmicui
BUKOPUCTAHHSA

[ns nonepegHbOro OYMLLEHHSI BUKOPWUCTOBYWTE BaHHY ANs iHCTPYMEHTIB i3 nnactmacu (Hanpuknag, dpesatop (Frasator)) si
cxBaneHuMm gesiHdekuiiHum 3acobom Ans iIHCTPYMEHTIB, SIKMI 3a iHbopMmauieo BUPOOHUKA HE MICTUTb KOMIMOHEHTIB, HABEOEHUX Y
nyHkTi 2.1 «CTirkicTb MaTepianis». BUKOpUCTOBYITE OKpeMi EMHOCTI Anst obepTanbHUX Ta WipyBanbHMX iIHCTPYMEHTIB. ECDeKTUBHICTb
3aCTOCOBHOTO Ae3iHdeEKLiHOro 3acoby Mae OyTu nepesipeHol (Hanpuknag, Ha OCHOBI Ao03Bosy HimeubKkoro ToBapucTea 3 nutaHb
ririeHn Ta mikpobionorii (DGHM) / Himeubkoro ToBapuctea npuknagHoi ririeHn (VAH) abo YnpaeniHHS 3 Harnsgy 3a SKiCTH XapyoBux
npoaykTiB Ta nikapcbkux 3acobis CLUA (FDA) / AreHTcTBa i3 3axucty goskinng (EPA) abo nosHauku CE), BiH Mae 6yTv npugatH1M ans
AesiHdekuii iHCTpYMeHTiB Ta CyMiCHMM 3 iHCTpymeHTamu. OcobnuBo Ans npodinbHMX IHCTPYMEHTIB 3BEPHiTb yBary Ha Te, LU0
06pobneHo BCi NOBEPXHI Ta L0 Ha HWX BiACYTHI BUAMMI 3anvLLIKK; NOTIM PETENBHO NPOMUIATE TX MPOTOYHOK BOAO. Y pasi, AKLIO Bce
e BMAMMI 3a0pyOHEHHs, MOTPIOHO Aekinbka pasiB O4YUCTUTM IHCTPYMEHTM 3rigHO i3 BKasiBkaMu BMPOOHMKA 3 MeTO 3abe3neveHHs
MOBHOTO BuAarneHHs 3abpyaHeHb. IHCTpyMeHTH i3 3abpyaHEeHHAMN, SKi He MOXHa BMaanuTn, HeobxigHO BIAOKPEMUTM Ha LibOMY eTani
Ta yTunisyBaTn HanexHuMm YMHOM.

BKA3IBKM

lMonepegHe o4MLLEHHS IHCTPYMEHTIB Cnif, 3a4iicHioBaTK Ge3nocepedHbo Micrs NpOBEAEHHS MiKyBarnbHUX Mpoueayp, 3Baxaroum npu
LUbOMY Ha iHaMBIgyanbHWUIA 3axmcT ocib. Llinb nonepegHbOro o4mnLLIEHHS nonsrae B 3anobiraHHi 3acMxaHH0 OpraHiyHoro marepiany Ta
3anuLLKiB XiMiYHUX PEYOBUH Ha IHCTPYMEHTax Ta KOHTaMiHaLil OTOYEHHS.

3BepHiTb yBary Ha Te, Lo Ae3iHeKLiHMIA 3acib, SKuniA 3aCTOCOBYETLCSA Nif Yac nonepeaHboi 06pobku, NoTpibeH ANg iHAMBIAyanbHOro
3axuUcTy ocib Ta He 3amiHIE nodanbLly HeobxigHy npoueaypy AesiHdeKLii nicna NpoBeAEeHOro OYMLLIEHHS.

[ns py4yHoro BuaaneHHs 3abpyaHeHb He MOXXHa 3aCTOCOBYBATU MeTaneBi WiTku abo cTanesy Baty.

4. YmoBM 36epiraHHsA
Ta TPAHCNOPTYBaHHA

3 meTot0 3anobiraHHs KOHTaMiHaLLii OTOYEHHS Mig Yac TPaHCNOpPTYBaHHS 4O MiCLS NOAarnbLUOi MOBTOPHOI 06pobku HeOOXiaHO HadiNHO
36epiratv iHCTPYMEHTU Ta NepemillyBaTh iX y 3aKpUTOMY KOHTEMHEPI.

TpaHcnopTynTe IHCTPYMEHTM B creuianbHO Npu3HaYeHoMy Afs LbOro KOHTeWHepi 40 MPUMILLEHHS, Ae NpoBoAMTbCs obpobka, Ta
NOKNaAiTb iX Y PaKoBMHY 3 PO34YMHOM MWUAHOIO 3acoby.

5. NMigrotoBka oo
O4MLLEHHA

Yci MUMIRHI 3acobu criig 3acTocoByBaTK B KOHLEHTpALLi, 3 TEMNepaTypolo Ta NpOTAroM 4acy Aii, Wo BigNoBigalTe pekoMeHgauism
BMpOOHMKa. 3acTOCYyBaHHS PEKOMEHAOBAHMX TeMnepaTyp, KOHUEHTpauii Ta 4acy Aii MalTb BenvKe 3Ha4YeHHs Ansl OOCArHEHHS
ONTUManbHOI Ail MUIAHOTO 3acoby.

BKA3IBKA

3rigHo 3 pekoMeHaauieto IHCTUTYTY iM. PobepTa Koxa (RKI) cnig woHanveHLwwe WwoaeHHO roTyBaTu CBIXKMI PO3YMH A5 OUMLLEHHS, a
TaKOX 3aMiHiOBaTM MOro HOBMM Y pasi, SKWO BuAauMe 3abpyaHeHHs. KpiM Toro, HeobxXigHO LWOAHSA MeXaHiYHO ouullyBaTu Ta
AesiHdikyBaTW pakoBMHY AJ181 O4ULLEHHS. [JoTpUMyTeca oA4aTKOBO M HaLioHaNbHUX BUMOT Y CBOIV KpPaiHi.

6. MawmnHHe
OUYULLEHHA Ta
aesiHdekuin

6.1 ObnagHaHHA

Mig yac Bnbopy NpucTpoto Ans AesiHeKuii crig 3BepHyTU yBary Ha Te, LUO:

- OesiHdekTop Mae nepeBipeHy edeKTUBHICTbL (Hanpukrag, Ha OCHOBi [03Bony HimeubKkoro TtoBapuctBa 3 MUTaHb FirieHW Ta
mikpobionorii (DGHM) abo YnpasniHHA 3 Harnagy 3a sKiCTio xap4oBKUX NPOoAyKTiB Ta nikapcbknx 3acobis CLUA (FDA) abo nosHauky CE
3rigHo 3i ctaHgapTom DIN EN ISO 15883) Ta




- MOXe BWMKOHYBaTW MepeBipeHy nporpaMy TepMiyHoi aesiHdekuii (nokasHnk AQ > 3000 abo — y MpUCTPOIB CTapLUMX MOKOSiHb —
LwoHanmeHwe 5 xB 3a Temnepatypu 90 °C/ 194 °F).

PekomMeHO0BaHO 3acTOCOBYBaTU MUNHO-OE3IH(DEKUINHI MalwmWHK, K BignosigaloTe Bumoram craHgaptie EN ISO 15883-1- 1a -2, B
NOeAHaHHiI i3 CyMiCHMM HOCIEM ONSA 3aBaHTaXXEHHS (Hanpukag, KOMNEKTYBarlbHUM KOLUMKOM ANsi KOMMOHEHTIB HEBEMMKOIO PO3Mipy).
HoTpumyinTecs iHCTPYKLii 3 ekcnnyaTauii BUpobHMKa MUAHO-AE3IH(EKLINHOT MaLInHK,

BKA3IBKU
3aincHIoNTe 3aBaHTaXXeHHS MUMHO-Ae3iHGEKLIAHOT MaLLWHK BigNOBIAHO 00 BKA3iBOK BUPOOHMKA.

HeobxigHO JOTpUMyBaTUCS KOHLUEHTpaLi, TeMnepaTyp Ta 4Yacy fii, a TakoX iHCTPYKLUiA LLOAO OMosiCKyBaHHSA, HagaHUX BUPOOHNKOM
MuiHOro 3acofy. BukopuCTOBYMTE BUKIHOYHO CTepunbHy Boay abo BoAy, WO MICTUTb HWU3bKY KiMbKiCTb MiKpOOPraHiamiB (Makc.
10 mikpoopraHiamis/mn) Ta eHAoToKcuHIB (Makc. 0,25 MO/mn) (purified water/highly purified water).

6.2 Mopsapgok ain

Cno4vatky MOTPIOHO 34IACHUTU NoNepeaHe OYULLIEHHST IHCTPyMeHTIB (amB. nyHKT 3 «[lMonepegHs 06pobka B MiCLi BMKOPUCTAHHS»).
Mepen NpoBeAEHHAM MaLUMHHOT 0OPOGKN Ha IHCTPYMEHTaX He MOBUHHO ByTn BUANMUX 3a0pyaHEHb.

1. PoO3MICTiTb nonepeaHbO OYULLEHI IHCTPYMEHTU B KOLUMKY AMfsi KOMMOHEHTIB HEBEMWKOro po3Mipy MUAHO-AE3IH(EKLINHOI
MaLLMHW.

2. Po3noyHiTb Nporpamy.

3. bBesnocepeaHbO nicng 3akiH4eHHS NporpamMm BUMyYiTb iIHCTPYMEHTU 3 MUAHO-AE3iHEKLINHOT MaLLHU.

4. TlepesipTe, un NoTpibHe goaaTkoBe BUCYLUYBaHHA, Ta, B pasi NnoTpebu, BUCYLWIiTb IHCTPYMEHTWU BiAMNOBIAHO OO MYHKTY 8
«BuecywysaHH:A».

5. TlepesBipTe 1 3anakynTe iHCTPYMEHTW HEramHo Micns BUIyYeHHst (OuB. NyHKT 9 «TexHiyHe obcnyroByBaHHsSl, KOHTPOMb Ta
nepesipka» Ta NyHKT 10 «lMakyBaHHA»).

Banigauis o6pobku npoBogunacsa 3a HMXYeHaBeAEHUX YMOB Yy MUMHO-Ae3iHeKUinHin mawuHi Tuny Miele Professional PG8581 3
MuUiHUM 3acobom neodisher® Mediclean Dental (0,5 %, komnanii Dr. Weigert) 3 BukopuctaHHsam nporpamu Vario TD:

- eTan 1: nonepegHe O4YULLIEHHST XONOA4HOK BogonpoBigHoto Bogoto < 40 °C npoTaroM 1 XBUNuHWM;

- eTan 2: ounieHHs 0,5%-1m MunHUM 3acobom, 55 °C npoTsirom 5 XxBUnuH 3 geMiHepanizaoBaHOK BOAOIO;
- eTan 3: ononickyBaHHA AeMiHepani3oBaHOK BOAOK MPOTAroM 1 XBUNUHY;

- eTan 4: TepmidHa gesiHdekuisa 3 gemiHepanisoBaHoto Bogoto > 90 °C npoTarom 5 xBUNuH.

YBAIA!
Y pasi BioxuneHb Big BanigoBaHWX NapameTpiB, BiAXWNeHb Y BMKOPUCTAHHI BanigoBaHOro Ae3iHeKUinHOro 1 MmniHoro 3acoby Ta
onucaHux BanigoBaHUX nNpoLeayp BignoBiganbHiCTb Hece ocoba, sika 34icHI0e 00pPOOKyY / KOpUCTyBaY.

Y xopHomy pasi He 36epiraviTe iIHCTPYMEHTU y BONIOroMy CTaHi nicna o6pobku. Lle Mmoxe 06ymMoBUTM KOPO3ito Ta picT MiKpoopraHiamis.
AKWwo nicns 3aBepLUeHHsT MaLUMHHOT 0OpPOOKM IHCTPYMEHTM He MOBHICTIO MPOCOXNN, OOAATKOBO BUCYLUITb iX BPYYHY (OMB. NyHKT 8
«BucyllyBaHHSA») Ta Micns LbOro HaneXHUM YMHom 36epiraiTe iIHCTPYMEHTW.




BKA3IBKU
Micns TepmoaesiHdekLil MOXHa fo4aTu eTan BUCYLLYBaHHSA B Nporpamy MUAHO-AEe3IHEKUINHOT MaLLnHWK.

BanigoBaHi napameTpu BignosigatoTb npouecy 3 nokasHnkoMm AQ > 3000c. PekomeHOOBaHO BUKOPUCTOBYBATU nuLle npoueaypu, sk
Bi4MNOBIAAIOTH LbOMY MOKa3HWKY abo NepeBULLYIOTL WOTO.

7. PyyHe ouMweHHA
Ta pge3iHdpeKuin

7.1 ObnagHaHHA

MMig yac Bubopy MUIHOro Ta AesiHdpekuiiHoro 3acoby cnig 3BepHyTW yBary Ha BUKOHaHHA HUWXKYe3a3HauYeHnX nepeaymoB:

- 3aranbHa NpuaaTHICTb ANS OYULLIEHHS Ta Ae3iHdeKLiT CTOMaTONor4YHMUX iIHCTPYMEHTIB;

- MpuaaTHiCTb A0 3aCTOCYBaHHS N Yac ynbTpa3BYyKOBOro OYULLEHHS (HE YTBOPIOETHLCA MiHa);

- 3acTocyBaHHS fAesiHdekuinHoro 3acoby 3 nepeBipeHol edeKkTUBHICTIO (Hampuknag, 3acid, cxBanewun Himeubknm
TOBapMCTBOM 3 NWUTaHb ririeHn Ta mikpobionorii (DGHM) / HimeubkvM ToBapMcTBOM NpuknaaHoi ririeln (VAH) abo YnpasniHHAM
3 Harnsaay 3a sKIiCTH Xap4yoBUX NPOAYKTIB Ta nikapcbkux 3acobis CLUA (FDA) / AreHtcTBoMm i3 3axucty goskinns (EPA), abo 3
nosHauykoto CE);

- CYMICHICTb 3aCTOCOBYBaHMUX XiMIYHUX PEYOBUH 3 iIHCTpyMeHTamm (OuB. NYHKT 2 « OBMeXeHHSA NOBTOPHOI 06pOoOKN»).

BKA3IBKU
Cnig HagaBaTu nepeBary 3aCTOCyBaHHIO MALLMHHOIO O4YMLLEHHS / AesiHdekLii. 3aiicHionTe py4yHy 06pobKy nuiie B ToMy pasi, sSKLLO
HeMae MOXXINMBOCTi BUKOPUCTOBYBATW MaLUMHHY 0OpoOKy.

YMOBOIO 3aCTOCYBaHHsi KOMBIHOBAaHOro MuIMHOrO / AesiHdpekuiiHoro 3acoby € OyXe He3HayHe nonepefHe HaBaHTaKEHHSA (BUAMMI
3abpyOHEHHS BiACYTHI) y 3B’A3Ky 3 e(DEKTUBHO NPOBEAEHUM MONEpPeAHIM OYNLLEHHSIM iHCTPYMEHTApItO.

HeobxigHO 06OB’A3KOBO OOTPMMYBaTUCS KOHLIEHTpaLUii, TemnepaTypu Ta 4acy Aii, a TakoX iHCTPYKLUiA LWOoAO OMOMiCKyBaHHS,
3a3Ha4YeHMX BMPOOHMKOM MWUAHOIO Ta Ae3iHdeKUinHOro 3acoby. BMKOPUCTOBYWTE BUKIOYHO CBKOMPUIOTOBaHI PO3YMHU Ta TiNbKu
cTepunbHy Bogy abo Boay, O MICTUTb HU3bKY KifbKicTb MikpoopraHiamis (Makc. 10 KYO/mn) Ta eHgoTokcuHiB (makc. 0,25 MO/mn)
(purified water/highly purified water). Bucywwitb iHCTpyMeHTH BignoBigHO A0 MyHKTY 8 « BUcyLuyBaHHs».

7.2 Mopsapgok aiv

Cno4vatky MOTPIOHO 34IACHMTU NoNepeaHe OYULLEHHST IHCTpyMeHTIB (amB. nyHKT 3 «[lMonepegHs 06pobka B MiCLi BMKOPUCTAHHS»).
Mepen NpoBeAEHHAM MaLUMHHOT 06POGKN Ha IHCTPYMEHTaX He MOBUHHO ByTn BUANMUX 3a0pyaHEHb.

Py4dHe ouunwieHHs Ta aesiHdekuis 6ynv BanigoBaHi sk npyuaaTHi Ans 34incCHeHHA 06pobKM IHCTPYMEHTapIto 3a HUXKYEHaBEe4EHNX YMOB.
1. TpuroTyiTe MUIHI / 4e3iHEKLiNHI PO34MHM BIOMOBIAHO 40 BKa3iBOK BUPOOHMKa 3acoby.
2. TlomicTiTb nonepeaHbO OYMLLEHi IHCTPYMEHTU B npunag Ans OYMLLEHHs (Npunag Ans yNbTpasByKOBOIO OYMLLEHHS), wob
iHCTPYMEHTM Bynn NOBHICTIO 3aHYPEHI.
3. Ticnsi uboro akTMBYNTE yNbTPA3BYK Ha 3adaHu Yac Ail AesiHdekuinHoro 3acoby, sakuin By BukopuctosyeTe. Mig yac Banigauii
BMKOPWUCTOBYBABCA Ae3iHdekuiiHnii / MuinHuin 3aci6 neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) 3 koHueHTpauieto 1,0 % Ta 4Yacom gii
15 xBUNWH y Npunagi ans 3sykoBoro oyuuleHHsi Tuny Bandelin Sonorex RK 514 H 3 yactoToro 35 kl'L.




4. TloTiM BUMYYiTb IHCTPYMEHTU 3 BaHHW AN OYMLLEHHS Ta PETENBbHO iX MPOMUNTE LWOHANMEHLLE M'ATb pasiB (MPOTSAromM MiHIMyM
1 XBWIWHM) BOAOIO, L0 MICTUTb HU3bKY KiMbKiCTb MikpoopraHiamis (Makc. 10 KYO/mn) Ta eHgoTokeumHiB (makc. 0,25 MO/mn).

5. BwucywiTtb iIHCTPYMEHTU BiAMNOBIAHO A0 NYHKTY 8 «BucylyBaHHA».

6. [lepeBipTe IHCTPYMEHTM Ha HaSABHICTb MOLIKOMKEHb Ta BUAMMMUX 3anuWKiB 3abpyaHeHHs (auB. NyHKT 9 «TexHiyHe
obcnyroByBaHHS!, KOHTPOMb Ta NepeBsipkay).

7. 3a MOXIMBOCTI 3anakynTe iHCTPYMEHTM HeraiHo nicns BunyyeHHs (ame. nyHKT 10 «[akyBaHHs»).

YBATA!
Y pasi BigxuneHob Bif BanigoBaHuX nNapameTpiB, BiOXUNEHb Y BMKOPUCTAHHI BanigoBaHOro Ae3iHeKUinHOro M MmMiHoro 3acoby Ta
onucaHux BanigoBaHUX Npoueayp BignoBiganbHiCTb Hece ocoba, sika 3A4icHI0e 06pobKy / KopUCTyBaY.

Y xopHoMy pasi He 30epiraiiTe iHCTPYMEHTM Y BONIOrOMy CTaHi nicnst o6pobku. Lie moxxe 06yMOBUTU KOPO3ito Ta PiCT MIKpOOpraHiamis.
AKWo nicns 3aBepLUeHHS MaLUMHHOT 0OpPOOKM IHCTPYMEHTM He MOBHICTIO MPOCOXMN, OOAATKOBO BUCYLUITb iX BPYYHY (OMB. NYHKT 8
«BucyLlyBaHHSA») Ta NicNsa LbOro HaneXHUM YMHom 3bepiranTe iIHCTPYMEHTH.

BKA3IBKA
XimiyHa gesiHdekLisi ToB’A3aHa 3 pU3MKOM 3anuLLKiB Ae3iHdeKUinHOro 3acoby Ha iHCTpyMeHTapii, Lo MOXe BMMHYTU Ha BiOCYMICHICTb
BMpoOiB, TOMy NOTPiIGHO 0OOB’sI3KOBO 3AiNCHIOBATU peTeNbHE OMNOMiCKyBaHHS.

8. BucywyBaHHA

3abeaneyTe NpocyLlyBaHHA iHCTPYMEHTapIto 3a 4OMOMOrO CTUCHEHOTO NOBITPSA A1 MEAMYHOIO 3acTOCyBaHHSA (6e3macrisiHe NoBiTps,
AKEe MICTUTb HM3bKY KifbKICTb MiKPOOpPraHiamiB Ta 4acTok) MHEBMATUYHMM MiCTONETOM, TUCK NoBiTpA: Makc. 10 6ap, 3a KiMHaTHOI
Temnepatypw, abo 3a JonoMoror YncToi 6e3BopcoBoi cepBeTk, Lo BbMpae Bonory.

9. TexHiuHe
obcnyrosyBaHHs,
KOHTpPOJb Ta
nepesipka

Micna ounwieHHss abo ouymMLLEHHA Ta Ae3iHdeKuii nepesipTe BCi IHCTPYMeHTU (3a gonomoroto nynu 10-kpaTHoro 36inblueHHs) Ha
HasiIBHICTb KOpPO3ii, MOLIKOKEHHS MOBEPXHi, MOSIBU Bi4KOMIB, MOLUKOMKEHHA (hopMu (Hanpuknag, NorHyTi abo iHCTpyMeHTW, Lo
00epTalnTbCsl HEHANEXHUM YMHOM), a TAKOX MOLUKOMKEHHS KONIbOPOBOIO MapKyBaHHsSI Ta 3abpyaHeHHs. BigokpemTe noLuKomXeHi
IHCTPYMEHTU, @ TaKOX iIHCTPYMEHTU, SIKi HEMOXIMBO OYMCTUTU, Ae3iHdiKyBaTU Ta CTEPUNi3yBaTN HANEXHUM YNHOM (OUB. OOMEXKEHHS
KiNIbKOCTi pa3iB NOBTOPHOIO BUKOPUCTAHHS B NYHKTI 2.2 «TOBTOPHE 3aCTOCYBAHHSI»).

10. NMakyBaHHA

3anakyiTe iIHCTPYMEHTU B O4HOpA30Be CTepunisauinHe NakoBaHHs (ogvMHapHe abo NoABiiHe NakoBaHHS), sike BignoBigae 3a3HayeHM
HWX4Ye BUMOram:
- nakoBaHHSA BignoBiaHo o craHgapty EN ISO 11607, npygaTHe 4O BMKOPUCTaHHSA 419 NapoBoi cTepunisadii (3a TemnepaTypu
woHanmeHwe 138 °C (280 °F), mae [oCTaTHIO NPOHUKHICTb ANs napw);
- Hajae JOCTaTHIM 3aXMCT IHCTpYyMEHTaM Bif, MeXaHiYHUX MOLUKOMXKEHb.

Poamip nakoBaHHS crig 06vpaTi TakMM YMHOM, o6 repMeTUYHUIA OB He GyB HaTArHyTUIA. 3BaxTe, Lo He cnig obupaTh NnakoBaHHS
3aHaATO BENUKOro po3Mipy, o6 3anobirti 3cyBaHHI iHCTPYMEHTV BcepeauHi NakoBaHHS.

11. Ctepunisauin

PekomeHngoBaHO 3acTtocoByBaTu cTepunizatop 3rigHo 3i ctangaptamu DIN EN 13060 tuny B, EN ISO 17665 a6o EN 285, abo ANSI
AAMI ST79. HeobGxigHo 3ailcHoBaTH CTepuni3alito B NaKoBaHHi, NpuaaTHOMY ANns cTepuni3auiniHoro npouecy. NakoBaHHs NOBUHHE
BignosigaTtv Bumoram ctaHgapty EN ISO 11607 (nanepoBa / namiHOBaHa nnieka).

Halkpalwmm Ta pekomeHaoBaHMM METOAO0M CTEpUNi3aLii € CTepumri3aLisi BOMOrow rapsidoro napoto / napoBa ctepunisais Metogom 3-
pa30Boro opakLioHOBAaHOro BaKyymy 3 AOCTATHIM BUCYLLYBaHHSM BUPODY.

He pekomeHO0BaHO 34iMCHIOBATM NApoBYy CTepuNisaLlito rpasiTayiiHuM MeTOA0M.




BignosigHo 0o HaBedeHoi gani Tabnuui Yac BUCYLLYBaHHSA MOBUHEH CTAHOBUTU LLOHanMeHLWwe 20 XBUIWH.

KpaiHa MeToa ¢ppakLiOHOBaHOro Bakyymy
€eC - 134 °C (273 °F), MiH. Yac BUTPMMKM: 5 XB, BUCYLUYBAHHA:
20 xB
JopaTKkoBi BanifoBaHi ymosu crtepunisauii (aotpumyiteca sumor | - 132 °C (270 °F), MiH. Yac BUTPMMKMK: 4 XB, BUCYLUYBAHHSA:
Bif4NOBIAHOI KpaiHM 3 OrNALY Ha MOMKAUBICTD iX 3aCTOCYBAHHSA) 20 xB
- 134 °C (273 °F), MiH. Yac BUTPMMKM: 3 XB, BUCYLUYBAHHSA:
20 xB
- 135°C (275 °F), MiH. Yac BUTPMMKM: 3 XB, BUCYLUYBAHHA:
20 xB
- 134°C (273 °F), 4ac BUTPUMKM: 18 XB, BMCYLUYBaAHHA*:
20 xB

*Y HaraTbOX KpaiHax iCHYlTb NPUMMCKM CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS Mporpamuy iHakTMBaLii NpioHiB mig Yyac ctepwunisadii. JoTpumyntecs
YUMHHUX HaLiOHAINbHMX 3aKOHOAABYMX BUMOT. 3BaXKTe Ha HaLioHanbHi BUMOIrM CTOCOBHO MiHIMalnbHUX NapameTpiB y pasi 3acTOCyBaHHS
LMKNiB (ppakLioHOBaAHOro nonepeaHboro Bakyymy.

YBATA!

He 3acTocoByiTe cTepunisadiio rapsymm noBiTpsaM, CTepunisaLiio onpomiHeHHAM, bopmanbaerinoM abo eTUNeHOKCMA0M, XEeMIKIaBy,
a TakoX NnasmoBy cTepunisauito.
Y »ogHOMY pasi He CTepuni3ynTe HEOUULLEHi IHCTPYMEHTH!

BKA3IBKA

MeguyHa yctaHoOBa Hece BiAMOBiAanbHICTb 3a BHYTPILHI Npoueaypy NepeBipkM Ta MakyBaHHS iHCTPYMEHTIB Micns X peTenbHoro
OYMLLEHHS 3 METOH 3abe3neyeHHs NPOHMKHEHHSI Napu Ta HaneXHoro BUcyLlyBaHHA. KopucTyBay Hece BignoBiganbHiCTb 3a Banigadito
HanexHoro (oyHKLiOHYBaHHA cTepunisaTopa.

12. YmoBu MMicnsa npoBefeHHst cTepunisadii IHCTPYMEHTU MOBUHHI 30epiratucs 3rigHo i3 BkasiBkaMu BUPOOHMKA CTEpPUNi3auinHOro NakoBaHHS.
306epiraHHA

13. JopatkoBa HaBegeHi Buwe BkasiBkn Oynu BanigoBaHi komnaHieto NTI-Kahla GmbH gk npugatHi ans nigrotoBkn «LUnidyBansHnx anmasHmux
iHdpopmauin iHCTPYMEHTIB CTOMAaTOSOMYHUX» Ta « ANMasHNX LUTPUMCIB» A1 NOBTOPHOro BUKOpUCTaHHSA. MeauyHa ycTaHoBa Hece BinoBifanbHIiCTb

3a 3abesneyeHHs TOro, WO ANsi NOBTOPHOT 06p0BKM BUKOPUCTOBYETLCA HanexHe obrnagHaHHs Ta MaTepianu, a nepcoHan y BiggineHHi
NOBTOPHOT 06POGKM NPOMLLOB HaneXHe HaB4YaHHS, Lo AO3BONSE AocAraTy GaxaHux pesynbTaTis.

[nsa uboro HeobxigHa Banigauis Ta perynspHuii MOHITOPUHT nNpouecy. KoxHe BigxmneHHst oprarisadii (ocib), ski 3giicHIoTL 00pobKy,
BiZ pekoMeHAaUin NOBUHHO NPOXOANTWN HaNeXHe OLiHIOBaHHSA WOA40 e(PEKTUBHOCTI Ta HAsABHOCTI MOXINUBUX HEraTUBHUX HACMIOKIB.

KopucTtyBadi 3000B’A3aHi po3pobuTn npuaaTtHi NPOTOKONM OYULLEHHS AN Megu4Horo obragHaHHs 6araTopa3oBOro BMKOPUCTAHHS,
sIKe BUKOPWUCTOBYETbCH B IXHiIX YCTaHOBax, 3rigHO 3 peKkoMeHdauisMu BMpobOHMKA LbOro o6ragHaHHA Ta BUPOOHWKA MWAHO-
Oe3iHEeKUINHMX MaLUKH.




Y 3B’s13Ky 3 BENUKOIO KiSTbKICTIO 3MiHHUKX, SIKi BigirpatoTb ponb y cTepunisadii / eKoHTaMiHaLil, KOXHiA MeaunyHin yCTaHoBI chnifg NpoBecTH
Banigauito npouecy crepuvnisalii / feKoOHTaMiHaLlii 3 BUKOPUCTaHHSAM CBOro obnafgHaHHs (Hanpvknag, Temneparypu, Yyacy).

14. KoHTaKTHi AaHi
BUPOOHMKA

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

HimeyunHa

Ten.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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Anbefalt dekontaminasjon for produktserien "Diamantslipeinstrumenter dental" og "Diamantstrips” iht. DIN EN ISO 17664-1

| avsnittene nedenfor beskrives dekontaminasjon far fgrste gangs bruk og etter hver bruk av instrumentene i produktserien "Diamantslipeinstrumenter dental" og
"Diamantstrips". Dette inkluderer forbehandling pa bruksstedet, maskinell og manuell dekontaminasjon samt dampsterilisering i en prosedyre med fraksjonert
vakuum.

Produsent:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Tyskland

TIf.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Prosedyre: Den anbefalte dekontaminasjonen nedenfor beskriver en prosedyre for maskinell og manuell rengjaring og desinfeksjon samt dampsterilisering i en
prosedyre med fraksjonert vakuum.

Produkter: Produktserien "Diamantslipeinstrumenter dental" og "Diamantstrips"




1. Advarsler

ADVARSEL:
Far hver gangs bruk ma alle instrumenter rengjgres, desinfiseres og steriliseres i samsvar med anbefalt dekontaminasjon nedenfor,
dette gjelder ogsa for farste gangs bruk etter levering.

Innenfor rammen av ditt ansvar ma du med henblikk pa instrumentenes sterilitet under bruk pase at det kun brukes utstyrs- og
produktspesifikt validerte prosedyrer for rengjgring/desinfeksjon og sterilisering. De validerte parameterne skal overholdes i alle
sykluser. Anvendt utstyr og benyttet tilbeher ma vedlikeholdes og kontrolleres med jevne mellomrom.

En forskriftsmessig og effektiv rengjaring og desinfeksjon er en forutsetning for effektiv sterilisering.

Overhold i tillegg gjeldende forskrifter i ditt land og hygieneforskriftene til legekontoret eller sykehuset. Dette gjelder spesielt for de ulike
instruksjonene med henblikk pa inaktivering av prioner.

Etter apning av pulpa skal instrumentene ikke brukes om igjen, men kasseres, for a unnga overfgring av prioner.

Isoler kontaminerte instrumenter fra ikke-kontaminerte instrumenter fram til dekontaminasjonen ved hjelp av egnet emballasje og
merking.

Det ma brukes personlig verneutstyr (PVU) under handtering og arbeid med kontaminerte eller potensielt kontaminerte materialer,
apparater og utstyr. Det personlige verneutstyret ma svare til gjeldende forskrifter i det respektive land, og skal omfatte minst fglgende:
- vernekleer (vaesketette)

- munnbind

- vernebriller og ansiktsskjerm

- hansker og

- skoovertrekk

Veer forsiktig ved instrumenter med spisser eller skarpe skjeerekanter.

Pa grunn av det tiltenke bruksformalet og produktenes egenskaper nar det gjelder geometri og overflater, anbefaler vi sterkt a sterilisere
dem i samsvar med klassifiseringen "kritisk B" iht. DIN EN ISO 17664-1.

Dersom det brukes uegnede rengjarings- eller desinfeksjonsmidler, eller dersom det brukes uegnede prosedyrer, kan det fare til bortfall
av garantien og ha negative konsekvenser for instrumentene:

- skade

- korrosjon

- misfarging av produktet

- ngdvendig hygiene er ikke garantert

De enkelte bestanddelene av ProxyStrip-systemet ma tas fra hverandre (handtak, ProxyStrip) for at dekontaminasjonen skal vaere
effektiv.

2. Begrensninger for
dekontaminasjon

2.1 Materialbestandighet




Bruk kun rengjgrings-/desinfeksjonsmidler som er godkjent for dekontaminasjon av dentalinstrumenter, og fglg produsentens
anvisninger. Ikke bruk fikserende rengjgrings- og desinfeksjonsmidler, da det i sa fall kan oppsta fiksering av blodkontaminasjoner.

Nar du velger rengjerings- og desinfeksjonsmidler, ma du pase at de ikke inneholder falgende bestanddeler:
organiske, mineralske og oksiderende syrer

sterk lut (pH >10,8) er ikke tillatt; det anbefales & bruke bare ngytrale eller svakt alkaliske rengjgringsmidler.
alkohol, eter, keton og bensin

oksideringsmidler

aldehyder

VVVYYVYY

Instrumentene skal ikke rengjeres med metallbgrster eller stalull.

Alle instrumenter kan utsettes for temperaturer pé inntil maks. 138 °C (280 °F).

2.2 Egnethet til gjenbruk

Det ble ikke konstatert en pavirkning pa kvaliteten etter at instrumentene var dekontaminert med maks. antall
dekontaminasjonssykluser. Endt levetid defineres gjennom bruken av instrumentene. Brukeren ma kassere mangelfulle instrumenter,
f.eks. nar diamanter mangler, ved brudd pa arbeidsdeler, korroderte overflater og/eller lgsnet fargemerking, samt ved bgyde
instrumenter, og disse skal ikke brukes om igjen.

Folgende antall dekontaminasjonssykluser er validert for den respektive produktserien:

Diamantslipeinstrumenter dental inntil

10 dekontaminasjonssykluser
Diamantstrips inntil

10 dekontaminasjonssykluser

All dekontaminasjon og bruk utover dette, samt bruk av skadde eller tilsmussede instrumenter, skjer pa brukerens eget ansvar. Alt
produktansvar fraskrives ved manglende overholdelse.




ANVISNINGER

3. Forbehandling pa
bruksstedet:

Bruk et instrumentbad av plast (f.eks. Frasator) med godkjent desinfeksjonsmiddel for instrumenter som ikke inneholder noen av de
bestanddelene som er angitt i avsnitt "2.1 Materialbestandighet til forrengjaringen. Bruk separate beholdere for roterende instrumenter
og diamantstrips. Det anvendte desinfeksjonsmiddelet ma ha en testet effekt (f.eks. DGHM/VAH- eller FDA/EPA-godkjenning eller CE-
merke), vaere egnet for desinfeksjon av instrumenter og kompatibelt med instrumentene. Seerlig for profilerte instrumenter ma du pase
at alle overflater behandles, og at det ikke lenger finnes synlige rester — skyll deretter grundig under rennende vann. Hvis det fortsatt
finnes synlig tilsmussing, ma instrumentene rengjgres en gang til i samsvar med produsentens opplysninger for a sikre at smusset
fiernes fullstendig. Instrumenter hvor det ikke er mulig a fjerne all tilsmussing, ma her sorteres ut og kasseres forskriftsmessig.

MERKNADER:
En forrengjgring av instrumentene bgr utferes umiddelbart etter behandlingen, og det ma sgrges for relevant personlig verneutstyr.
Malet er & hindre inntgrking av organisk materiale og kjemiske rester pa instrumentene, og & unnga kontaminasjon av omgivelsene.

Veaer oppmerksom pa at de desinfeksjonsmidler som brukes under forbehandlingen, tjener til & verne brukeren, og erstatter ikke det
desinfeksjonstrinnet som skal utfgres senere, etter utfert rengjering.

Ikke bruk metallbgrster eller stalull til manuell fierning av tilsmussing.

4. Oppbevaring og
transport:

For a unnga skader og kontaminasjon av omgivelsene fram til dekontaminasjonstedet, ma instrumentene oppbevares trygt og
transporteres i en lukket beholder.

Transporter instrumentene til dekontaminasjonsrommet i en hertil tiltenkt beholder, og legg dem i en panne med rengjgringslgsning.

5. Forberedelse for

Alle rengjgringsmidler ma anvendes ved den fortynning, temperatur og virketid som produsenten anbefaler. Det er viktig & bruk

rengjoring: anbefalte temperaturer, konsentrasjoner og virketid for at rengjgringsmidlene skal fa en optimal effekt.
MERK:
I henhold til anbefaling fra RKI skal rengjgringsbadet tilberedes nytt minst én gang hver arbeidsdag, og dessuten skiftes ut omgaende
ved synlig tilsmussing. Dessuten skal rengjgringsbeholderen rengjgres mekanisk og desinfiseres hver arbeidsdag. Overhold i tillegg
de kravene som gjelder i ditt land.

6. Maskinell

rengjoring og
desinfeksjon

6.1 Utstyr:

Ved valg av desinfeksjonsautomat ma det pases at:

- desinfeksjonsautomaten har en dokumentert effekt (f.eks. DGHM- eller FDA-godkjenning, eller CE-merke iht. DIN EN ISO 15883), og
at

- den har et testet program for termisk desinfeksjon (AO-verdi >3000, eller — pa eldre apparater — at det kan utfgres i minst 5 min ved
90 °C /194 °F).

Det anbefales & bruke en rengjgrings- og desinfeksjonsautomat som samsvarer med EN ISO 15883-1- og -2, i kombinasjon med en
egnet beholder for plassering i automaten (f.eks. tilhgrende kurv for smadeler). Fglg bruksanvisningen fra produsenten av rengjgrings-
og desinfeksjonsautomaten.

MERKNADER:
Fyll rengjerings- og desinfeksjonsautomaten (RDA) i samsvar med produsentens instruksjoner.




De konsentrasjoner, temperaturer og virketider samt instruksjoner om skylling som produsenten av rengjgringsmiddelet har angitt, ma
overholdes. Det ma bare brukes sterilt vann eller vann med liten grad av bakterier (maks. 10 bakterier/ml) samt vann med liten grad av
endotoksiner (maks. 0,25 endotoksinenheter/ml) (purified water / highly purified water).

6.2 Prosedyre:

Instrumentene ma forrengjares (se avsnitt "3 Forbehandling pa bruksstedet”). Instrumentene ma veere fri for synlig smuss fer maskinell
dekontaminasjon.

Legg de pa forhand rengjorte instrumentene i RDA; bruk en kurv for smadeler.

Start programmet.

Ta instrumentene ut av RDA umiddelbart etter programsilutt.

Kontroller om ettertgrking er ngdvendig, og utfgr dette ved behov i henhold til avsnitt 8 "Tarking".

0. Kontroller og pakk inn instrumentene omgaende etter at de er tatt ut (se avsnitt 9 "Vedlikehold og kontroll" og avsnitt 10
"Innpakking").
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Valideringen av dekontaminasjonen ble utfgrt under falgende betingelser i en rengjerings- og desinfeksjonsautomat av typen Miele
Professional PG8581 med rengjgringsmiddelet neodisher® Mediclean Dental (0,5 % fra Dr. Weigert) i programmet Vario TD:

- Trinn 1 Forrengjering med kaldt vann fra springen <40 °C i 1 minutt.

- Trinn 2 Rengjegring med 0,5 % rengjgringsmiddel 55 °C i 5 minutter med demineralisert vann
- Trinn 3 Skylling med demineralisert vann i 1 minutt

- Trinn 4 Termisk desinfeksjon med demineralisert vann ved >90 °C i 5 minutter

ADVARSEL!
Avvik fra validert desinfeksjonsmiddel og validerte parametere eller beskrevet og validert prosedyre faller inn under ansvaret til den
som utfgrer dekontaminasjonen / brukeren.

Instrumentene ma aldri oppbevares vate etter dekontaminasjon. Det kan fare til korrosjon og fremvekst av bakterier. Hvis instrumentene
ikke er helt tgrre etter at den maskinelle dekontaminasjonen er ferdig, ma du ettertarke dem manuelt (se avsnitt 8 "Tgrking") — oppbevar
deretter instrumentene forskriftsmessig.

MERKNADER:
Det kan legges inn et tgrketrinn i rengjgrings- og desinfeksjonsautomatens program etter termisk desinfeksjon.

De validerte parameterne svarer til en prosess med en AO-verdi pa >3000 s. Det anbefales & kun benytte prosedyrer som svarer til
eller underskrider denne verdien.

7. Manuell rengjaring
og desinfeksjon:

7.1 Utstyr:

Nar du velger rengjerings- og desinfeksjonsmidlene som skal brukes, ma du pase at fglgende forutsetninger er oppfylt:
- Prinsipiell egnethet for rengjering og desinfeksjon av dentalinstrumenter




- Egnethet for rengjgring med ultralyd (ingen skumdannelse)
- Bruk av desinfeksjonsmidler med testet effekt (f.eks. DGHM/VAH- eller FDA/EPA-godkjenning, eller CE-merke)
- Bruk av kjemikalier som er kompatible med instrumentene (se avsnitt 2 "Begrensninger for dekontaminasjon")

MERKNADER:
Dekontaminasjon skal fortrinnsvis utferes med maskinell rengjering/desinfeksjon. Du ma bare bruke manuell dekontaminasjon dersom
det ikke er mulig & bruke maskinell dekontaminasjon.

Forutsetning for bruk av et kombinert rengjerings-/desinfeksjonsmiddel er en sveert lav forbelastning (ingen synlig tilsmussing) pa grunn
av en effektivt giennomfart forrengjaring av instrumentene.

Det er tvingende ngdvendig & overholde de konsentrasjoner, temperaturer og virketider samt instruksjoner om skylling som
produsenten av rengjerings- og desinfeksjonsmiddelet har angitt. Det ma bare brukes ferskt tilberedte Igsninger, sterilt vann eller vann
med liten grad av bakterier (maks. 10 CFU/ml) samt vann med liten grad av endotoksiner (maks. 0,25 endotoksinenheter/ml) (purified
water / highly purified water). Utfgr tgrking i henhold til avsnitt 8 "Tarking".

7.2 Prosedyre:

Instrumentene ma forrengjares (se avsnitt "3 Forbehandling pa bruksstedet”). Instrumentene ma veere fri for synlig smuss fer maskinell
dekontaminasjon.

Manuell rengjaring og desinfeksjon ble validert som egnet for dekontaminasjon av instrumentene under falgende betingelser.

Tilbered rengjgrings-/desinfeksjonsbad i samsvar med opplysningene fra produsenten av middelet.

9. Legg de pa forhand rengjorte instrumentene i rengjagringsbadet (ultralydbad), slik at instrumentene er fullstendig under veeske.

10. Aktiver sa ultralyden i den angitte virketiden for det anvendte desinfeksjonsmiddelet. Til valideringen ble desinfeksjonsmiddelet
neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) med en konsentrasjon pa 1,0 % og en virketid pa 15 minutter brukt i et 35 kHz ultralydbad
av typen Bandelin Sonorex RK 514 H.

11. Ta deretter instrumentene opp av rengjgringsbadet og skyll dem grundig minst fem ganger (min. 1 minutt) med vann som har
liten grad av bakterier (maks. 10 CFU/ml) samt har en liten grad av endotoksiner (maks. 0,25 endotoksinenheter/ml).

12. Tark instrumentene i henhold til avsnitt 8 "Terking".

13. Kontroller instrumentene (se avsnitt 9 "Vedlikehold og kontroll") med henblikk pa skader og synlig gjenveerende smuss.

14. Pakk helst inn instrumentene omgaende etter at de er tatt ut (se avsnitt 10 "Innpakking").

ADVARSEL.:
Avvik fra validert desinfeksjonsmiddel og validerte parametere eller beskrevet og validert prosedyre faller inn under ansvaret til den
som utfgrer dekontaminasjonen / brukeren.

Instrumentene ma aldri oppbevares vate etter dekontaminasjon. Det kan fare til korrosjon og fremvekst av bakterier. Hvis instrumentene
ikke er helt tgrre etter at den maskinelle dekontaminasjonen er ferdig, ma du ettertgrke dem manuelt (se avsnitt 8 "Tarking") — oppbevar
deretter instrumentene forskriftsmessig.

MERK:




Den kjemiske desinfeksjonen innebaerer risiko for at det kan finnes rester av desinfeksjonsmidler pa instrumentene som kan pavirke
produktenes biokompatibilitet, og derfor er det tvingende ngdvendig & skylle grundig.

8. Terking

Serg for a tarke instrumentene med medisinsk trykkluft (oljefri, med lav grad av bakterier og partikler) med en trykkluftpistol, lufttrykk:
maks. 10 bar, ved romtemperatur, eller med en ren, absorberende og lofri klut.

9. Vedlikehold og
kontroll

Kontroller alle instrumenter etter rengjgringen eller etter rengjgring og desinfeksjon (med et forstarrelsesglass med 10-ganger
forsterrelse) med henblikk pa korrosjon, skadde overflater, oppflising, formskader (f.eks. bgyde instrumenter og instrumenter med kast),
skader pa fargemarkeringen samt tilsmussing. Sorter ut instrumenter som er skadet og instrumenter som ikke kan rengjgres,
desinfiseres og steriliseres pa riktig mate (begrensninger for videre bruk, se avsnitt 2.2. "Egnethet til gjenbruk™).

10. Innpakking

Pakk instrumentene inn i sterilforpakninger til engangsbruk (enkle eller doble forpakninger) som oppfyller felgende krav:
- forpakning egnet for dampsterilisering iht. EN 1SO 11607 (temperaturbestandighet til min. 138 °C (280 °F), tilstrekkelig
dampgjennomtrengelighet)
- tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene mot mekaniske skader

Det skal velges en sa stor forpakning at forseglingen ikke star under spenn. Det ma dessuten ikke brukes for store forpakninger for &
unngd at instrumentene sklir fram og tilbake i forpakningen.

11. Sterilisering

Det anbefales & bruke en sterilisator iht. DIN EN 13060 type B, EN ISO 17665 eller EN 285 ev. ANSI AAMI ST79. Steriliseringen ma
utfgres i en forpakning som er egnet for steriliseringsprosessen. Forpakningen skal svare til EN ISO 11607 (f.eks. papir-/laminatfolie).

Fuktig sterilisering med varme/damp i prosedyre med min. 3-dobbelt fraksjonert vakuum og tilstrekkelig tarking av produktet er
foretrukket og anbefalt steriliseringsmetode.

Sterilisering med damp i gravitasjonsprosedyre anbefales ikke.

Torketiden skal ikke vaere under 20 minutter i henhold til tabellen nedenfor.

Land Prosedyre med fraksjonert vakuum
EU - 134 °C (273 °F) med min. 5 min holdetid, 20 min
tarking
Andre validerte steriliseringsbetingelser (overhold gjeldende | - 132 °C (270 °F), med min. 4 min holdetid, 20 min
forskrifter i det respektive land med tanke pa anvendeligheten) torking
- 134 °C (273 °F), med min. 3 min holdetid, 20 min
torking
- 135°C (275 °F), med min. 3 min holdetid, 20 min
torking
- 134°C (273 °F), med 18 min holdetid, 20 min
tarking®

*Bruk av et prioneprogram er forskrift for sterilisering i flere land. Overhold gjeldende nasjonale forskrifter. Ved fraksjonerte
forvakuumsykluser skal kravene til minimum parametersett i hvert enkelt land overholdes.

ADVARSEL:




Ikke benytt sterilisering med varmluft, stralesterilisering, sterilisering med formaldehyd eller etylenoksid, kjemiklav eller
plasmasterilisering.
Steriliser aldri ikke-rengjorte instrumenter!

MERK:

Den medisinske institusjonen er ansvarlig for interne prosedyrer for kontroll og innpakking av instrumentene etter at disse er grundig
rengjort, for & sikre at det ikke trenger inn damp, og for & sikre en adekvat tgrking. Brukeren har ansvar for a validere at sterilisatoren
funger forskriftsmessig.

12. Oppbevaring

Etter sterilisering ma instrumentene oppbevares i sterilforpakningen i samsvar med produsentens instruksjoner.

13.
Tilleggsinformasjon

De ovenfor angitte anvisningene ble validert av NTI-Kahla GmbH som egnet til klargjgring av "Diamantslipeinstrumenter dental" og
"Diamantstrips" for gjenbruk. Det er den medisinske institusjonens ansvar & sgrge for at dekontaminasjonen utfgres med hertil egnet
utstyr og materialer, og at personalet har fatt tilstrekkelig opplaering i dekontaminasjonsanlegget for & kunne oppna gnsket resultat.

Dette krever validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Den som utfgrer dekontaminasjonen bar ogsa vurdere alle avvik fra
anbefalingene med henblikk pa effekt og mulige negative konsekvenser.

Brukerne ma opprette en egnet rengjgringsprotokoll for det medisinske utstyret til gjenbruk pa bruksstedene, i henhold til anbefalingene
fra utstyrsprodusenten og produsenten av rengjgrings-/desinfeksjonsmidlene.

Pa grunn av de mange variablene som er involvert i sterilisering/dekontaminasjon, bar hver medisinske institusjon validere den
steriliserings-/dekontaminasjonsprosessen som brukes med sitt eget utstyr (f.eks. temperaturer, tider).

14. Kontakt med
produsenten

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Tyskland

TIf.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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DIN EN ISO 17664-1 uyarinca “Dental elmas taslama aletleri” ve “Elmas seritler” Girlin aileleri igin isleme 6nerisi

Asagidaki bolimlerde “Dental elmas taslama aletleri” ve “Elmas seritler” Griin ailelerindeki aletlerin ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra islenmesi
aciklanmaktadir. Bu, kullanim noktasinda 6n islemi, mekanik ve manuel islemeyi ve fraksiyonlu vakum proseduiriinde buhar sterilizasyonunu igerir.

Uretici:

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Almanya

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de

Prosediir: Asagidaki isleme onerisi, otomatik ve manuel temizlik ve dezenfeksiyonu ve ayrica fraksiyonlu vakum yontemiyle buhar sterilizasyonu proseduirlerini
aciklamaktadir.

Uriinler: “Dental elmas taglama aletleri” ve “Elmas seritler” tiriin aileleri




1. Uyarilar DIKKAT:
Tdm aletler her kullanimdan énce asagidaki isleme Onerilerine uygun olarak temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir;
bu kural 6zellikle teslimattan sonraki ilk kullanim igin de gegerlidir.
Kullanim sirasinda aletlerin sterilligine iliskin sorumlulugunuz gergevesinde, temizlik/dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin yalnizca cihaza
ve Urtine 6zgu onaylanmig prosedurlerin kullanildigindan emin olun. Her déngude dogrulanmig parametrelere uyulmalidir. Kullanilan
cihaz ve aksesuarlarin duzenli olarak bakim ve kontroll yapilmalidir.
Etkili bir sterilizasyonun 6n kosulu uygun ve etkili temizlik ve dezenfeksiyondur.
Ek olarak litfen Ulkenizde gegerli olan yasal diizenlemelere ve muayenehane veya hastanenin hijyen kurallarina da uyun. Bu durum
ozellikle etkili bir prion inaktivasyonuna iligkin farkh gereklilikler igin gegerlidir.
Aletler, pulpa acildiktan sonra tekrar kullanilmamali ve prion bulasini dnlemek igin atilmahdir.
Yeniden islenene kadar, uygun paketleme ve etiketleme yoluyla, kontamine aletleri kontamine olmamis aletlerden ayirin.
Kontamine veya potansiyel olarak kontamine malzemeler, cihazlar ve ekipmanlarla galisirken veya bunlari kullanirken kisisel koruyucu
donanim (KKD) giyilmelidir. Kisisel koruyucu donanim ilgili Glkenin yonetmeliklerine uygun olmali ve en azindan asagidakileri
icermelidir:
- Koruyucu giysi (sivi gegirmeyen),
- Maskeler,
- G6z ve yuz korumasi,
- Eldiven, ve
- Galos.
Sivri uclu veya keskin kenarli aletlerde dikkatli olunmalidir.
Urdnlerin kullanim amaci ve geometrik/ylizey 6zellikleri nedeniyle DIN EN ISO 17664-1 uyarinca “kritik B” sinifina gére sterilizasyon
yapilmasini éneririz.
Uygun olmayan temizlik veya dezenfeksiyon maddelerinin kullaniimasi veya uygun olmayan prosedurlerin uygulanmasi, garanti talebi
haklarinin kaybina ve aletler Gzerinde olumsuz sonuglara yol acabilir:
- Hasar
- Korozyon
- UrGindin renginde bozulma
- Gereken hijyenin saglanmamasi
Etkili bir yeniden isleme icin ProxyStrip sisteminin tekli parcalarina (sap kismi, ProxyStrip) ayrilmasi gerekir.
2. Yeniden igleme 2.1 Malzeme davanmi
kisitlamasi - raizeme daya




Sadece dental aletlerin islenmesi igin izin verilen temizlik maddelerini / dezenfektanlar kullanin ve dreticinin talimatlarina uyun.
Herhangi bir sabitleyici temizlik maddesi veya dezenfektan kullanmayin, aksi takdirde kan kontaminasyonu sabitlenebilir.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlari segerken asagidaki bilesenleri icermediklerinden emin olun:

organik, mineral ve oksitleyici asitler

glgli alkali (pH > 10,8) temizlik maddelerine izin verilmez; yalnizca notr veya hafif alkali temizlik maddeleri onerilir.
alkol, eter, keton ve benzinler

oksitleyici maddeler

aldehit

VVVYYVYY

Aletleri metal firga veya gelik yiini ile temizlemeyin.

Tim aletler en fazla 138°C (280°F) sicakliga maruz birakilabilir.

2.2 Yeniden kullanilabilirlik

Aletler maksimum sayida isleme dongusu ile yeniden islendikten sonra, kalite Uzerinde olumsuz bir etki gozlenmemistir. Aletlerin
kullanim émri, kullanim sekilleri tarafindan belirlenir. Ornegin elmas kaplamasi eksik, calisma pargalari kirik, yizeyleri asinmis ve/veya
renk isaretleri silinmis ve egilmis aletler gibi kusurlu aletler operatér tarafindan atilmali ve daha fazla kullaniimamahdir.

Her bir Grln ailesi icin asagidaki sayida yeniden isleme dongusu onaylanmistir:

Dental elmas taglama aletleri 10 isleme dongiistine kadar
Elmas seritler 10 isleme dongiistine kadar

Hasarli veya kirli aletlerin daha sonra yeniden iglenmesi ve tekrar kullaniimasi kullanicinin sorumlulugundadir. Uyulmamasi durumunda
higcbir sorumluluk kabul edilmez.




TALIMATLAR

3. Kullanim
noktasinda 6n iglem:

On temizlik igin, Ureticinin talimatlarina gére “2.1 Malzeme dayanimi” bélimine gére herhangi bir bilegen igermeyen onayl bir alet
dezenfektani ile plastik bir alet banyosu (6rn. frez temizleme kabi) kullanin. Déner aletler ve elmas seritler igin ayri kaplar kullanin.
Kullanilan dezenfektanin etkinlidi kanitlanmis olmali (6rn. DGHM/VAH veya FDA/EPA onayi ve/veya CE isareti), alet dezenfeksiyonu
icin uygun olmali ve aletlerle uyumlu olmalidir. Ozellikle profilli aletlerde tim yiizeyleri temizlediginizden ve gdzle goérilir bir kalinti
kalmadigindan emin olun ve ardindan akan suyun altinda iyice durulayin. Kontaminasyon hala gérulebiliyorsa, tamamen giderildiginden
emin olmak igin aletler Ureticinin talimatlarina uygun sekilde birkag kez temizlenmelidir. Kontaminasyondan temizlenemeyen aletler bu
noktada ayiklanmali ve uygun sekilde imha edilmelidir.

NOTLAR:
Aletlerin 6n temizlidi, kisisel koruma dikkate alinarak tedaviden hemen sonra yapiimalidir. Amag, organik maddelerin ve kimyasal
kalintilarin aletler Gzerinde kurumasini 6nlemek ve ¢evresel kontaminasyondan kaginmaktir.

On islem sirasinda kullanilan dezenfektanin kisisel koruma amagl oldugunu ve temizlikten sonra yapilacak olan dezenfeksiyon
adiminin yerini alamayacagini litfen unutmayin.

Kirleri manuel temizlemek icin metal firga veya celik yiin kullanmayin.

4. Saklama ve tagima:

isleme noktasina kadar gevrenin zarar gérmesini ve kirlenmesini énlemek igin, aletler giivenli bir sekilde saklanmali ve kapali bir kap
icerisinde tasinmalidir.

Aletleri bu amag igin dngoérilen bir kap iginde isleme odasina tasiyin ve temizleme soltusyonu igeren bir kaba yerlestirin.

5. Temizleme igin
hazirhk:

Tum temizlik maddeleri Uretici tarafindan tavsiye edilen konsantrasyon, sicaklik ve maruz kalma suresi ile kullaniimalidir. Temizlik
maddelerinin en iyi performansi gostermesi igin onerilen sicakliklar, konsantrasyonlar ve maruz kalma sirelerinin kullaniimasi
onemlidir.

NOT:

RKI'nin tavsiyesi dogrultusunda, temizlik banyosu en azindan her is gtini taze olarak hazirlanmali ve g6zle goérulur sekilde kirlendiginde
derhal degistiriimelidir. Ayrica temizlik havuzu her i glininde mekanik olarak temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir. Litfen Glkenize
6zgu gereklilikleri de dikkate alin.

6. Mekanik temizlik
ve dezenfeksiyon

6.1 Donanim:

Dezenfeksiyon cihazi segiminde asagidakilere dikkat edin:

- dezenfektoriin etkinligi kanitlanmis olmalidir (6rn. DGHM veya FDA onayi veya DIN EN ISO 15883 uyarinca CE isareti); ve

- termal dezenfeksiyon icin onaylanmis bir programi galistirabilmelidir (AO degeri > 3000 veya daha eski cihazlarda 90°C/194°F'de en
az 5 dakika).

EN ISO 15883-1 ve -2 ile uyumlu bir yikayici-dezenfektoriin uygun bir yik tasiyici (6rn. beraberindeki kiiglik parca sepeti) ile birlikte
kullaniimasi tavsiye edilir. Yikayici dezenfektdr cihaz Ureticisinin kullanim talimatlarini izleyin.

NOTLAR:
Yikayici dezenfektdr (YD) cihazini Ureticinin talimatlarina gore yikleyin.




Temizlik maddesi Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara, sicakliklara ve maruz kalma sirelerine ve ayrica durulama
talimatlarina uyulmalidir. Sadece steril veya disik mikroplu (maks. 10 mikrop/ml) ve disik endotoksinli (maks. 0,25 endotoksin
Unitesi/ml) su (antilmis su/yiksek oranda aritiimis su) kullanin.

6.2 Prosediir:

Aletler dnceden temizlenmelidir (bkz. Bélim “3 Kullanim noktasinda 6n islem”). Aletler mekanik isleme tabi tutuimadan énce gozle
gOruldr kirlerden arindiriimis olmalidir.

11. Onceden temizlenmis aletleri kiiglk bir parca sepeti kullanarak yikayici-dezenfektére yerlestirin.

12. Programi baglatin.

13. Program bittikten hemen sonra aletleri yikayici-dezenfektdrden ¢ikarin.

14. Ek bir kurutma gerekip gerekmedigine bakin ve gerekiyorsa bunu Bélum 8 “Kurutma”ya goére yapin.

15. Aletleri gikardiktan hemen sonra kontrol edin ve paketleyin (bkz. Bolim 9 “Bakim, denetim ve testler” ve Bolim 10 “Paketleme”)

Yeniden igsleme validasyonu, Vario TD programinda neodisher® Mediclean Dental (%0,5, Dr. Weigert) temizleyici kullanilarak Miele
Professional PG8581 yikayici-dezenfektorde asagidaki kosullar altinda gergeklestiriimistir:

- Adim 1: <40°C soguk musluk suyu ile 1 dakika 6n temizlik.

- Adim 2: %0,5 temizleyici ile 55°C'de 5 dakika demineralize su ile temizleme
- Adim 3: Demineralize su ile 1 dakika durulama

- Adim 4: Demineralize su ile 5 dakika >90°C termal dezenfeksiyon

DIKKAT!

Onaylanmis dezenfektan temizleyiciden ve onaylanmis parametrelerden veya tanimli ve onayli prosedirden sapmalar
islemcinin/kullanicinin sorumlulugundadir.

islemeden sonra aletleri asla islak olarak saklamayin. Bu durum korozyona ve mikrop olusumuna yol agabilir. Mekanik igleme
tamamlandiktan sonra aletler tamamen kurumamigsa, bunlari manuel olarak kurutun (bkz. Bolim 8 “Kurutma”) ve ardindan aletleri
uygun sekilde saklayin.

NOTLAR:
Termal dezenfeksiyondan sonra yikayici-dezenfektdr programina bir kurutma adimi dahil edilebilir.

Onaylanmis parametreler AO degeri >3000s olan bir isleme karsilik gelmektedir. Yalnizca bu degeri karsilayan veya asan proseddrlerin
kullanilmasi énerilir.

7. Manuel temizlik ve
dezenfeksiyon:

7.1 Donanim:

Kullanilacak temizlik maddeleri ve dezenfektanlari segerken asagidaki gerekliliklerin kargilandigindan emin olun:
- Dental aletlerin temizlik ve dezenfeksiyonu igin temel uygunluk
- Ultrasonik temizlige uygun (k6puk olusumu yok)
- Etkinligi test edilmis dezenfektanlarin kullanimi (6rn. DGHM/VAH veya FDA/EPA onayi ya da CE etiketi)




- Kullanilan kimyasallarin aletlerle uyumlulugu (bkz. Bélim 2 “Yeniden isleme ile ilgili kisitlamalar”)

NOTLAR:
Tercihen mekanik temizleme/dezenfeksiyon yontemi ile iglem yapilmalidir. Manuel islemeyi sadece mekanik islemenin mimkin
olmadigi durumlarda kullanin.

Kombine temizlik maddesi/dezenfektan kullaniminin 6n kosulu, aletlerin etkili bir 6n temizliginin yapilmasiyla 6n yikin ¢ok dusik
seviyede olmasidir (goriiniir kontaminasyon olmamasi).

Temizlik maddesi ve dezenfektan Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara, sicakliklara, maruz kalma surelerine ve durulama
talimatlarina mutlaka uyulmalidir. Sadece taze hazirlanmis soliisyonlari ve sadece steril veya diigiik mikroplu (maks. 10 CFU/ml) ve
dislk endotoksinli (maks. 0,25 endotoksin Unitesi/ml) su (antilmis su/ylksek oranda anitilmis su) kullanin. Kurutma iglemini bélim 8
“Kurutma”da belirtildigi gibi gergeklestirin.

7.2 Prosediir:

Aletler dnceden temizlenmelidir (bkz. Bélim “3 Kullanim noktasinda 6n islem”). Aletler mekanik isleme tabi tutuimadan énce gozle
gOruldr kirlerden arindiriimis olmalidir.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyonun asagidaki kosullar altinda cihazlarin islenmesi igin uygun oldugu onaylanmistir.

15. Temizlik/dezenfeksiyon banyosunu Ureticinin talimatlarina gére hazirlayin.

16. Onceden temizlenmis aletleri, (izerleri tamamen 6rtlilecek sekilde temizleme banyosuna (ultrasonik banyo) yerlestirin.

17. Ardindan, kullanilan dezenfektanin belirtilen maruz kalma siiresi boyunca ultrasonu etkinlestirin. Validasyon igin dezenfektan
temizleyici neodisher Septo Plus (Dr. Weigert) %1,0 konsantrasyon ve 35 kH Bandelin Sonorex RK 514 H tipi ultrasonik
banyoda 15 dakika maruz kalma suresiyle kullanildi.

18. Daha sonra aletleri temizleme banyosundan gikarin ve diigiik mikroplu (maks. 10 CFU/mI) ve dislik endotoksinli (maks. 0,25
endotoksin Unitesi/ml) su ile en az bes kez (en az 1 dakika) iyice durulayin.

19. Aletleri Bélim 8 “Kurutma®ya gore kurutun.

20. Aletlerde hasar ve gozle gorilir kir kalintilar olup olmadigini kontrol edin (bkz. Bolim 9 “Bakim, denetim ve testler”).

21. Aletleri ¢cikardiktan sonra mimkin olan en kisa siirede paketleyin (bkz. Bélim 10 “Paketleme”)

DIKKAT:
Onaylanmis dezenfektan temizleyiciden ve onaylanmis parametrelerden veya tanimli ve onayli prosedirden sapmalar
islemcinin/kullanicinin sorumlulugundadir.

islemeden sonra aletleri asla islak olarak saklamayin. Bu durum korozyona ve mikrop olusumuna yol agabilir. Mekanik isleme
tamamlandiktan sonra aletler tamamen kurumamissa, bunlari manuel olarak kurutun (bkz. Bolim 8 “Kurutma”) ve ardindan aletleri
uygun sekilde saklayin.

NOT:
Kimyasal dezenfeksiyon, aletler Uzerinde dezenfektan kalintisi riskini tasir ve drinlerin biyouyumlulugunu etkileyebilir; bu nedenle
aletlerin iyice durulanmasi sarttir.




8. Kurutma

Aletleri basingli hava tabancasiyla oda sicakliginda maks. 10 bar hava basincinda tibbi basingh hava (yagsiz, mikrop ve partikll orani
disuk) ile kurutun veya temiz, emici ve tiftiksiz bir bezle kurulayin.

9. Bakim, denetim ve
testler

Temizlikten veya temizlik ve dezenfeksiyondan sonra tim aletleri (10x buiyiteg¢ kullanarak) korozyon, hasarli yilzeyler, ufalanma,
deformasyon (6rn. artik diizgiin galismayan egrilmis aletler), renk isaretlerinde hasar ve kirlenme agisindan kontrol edin. Hasar gérmus
olan veya basariyla temizlenemeyen, dezenfekte edilemeyen ve sterilize edilemeyen tiim aletleri atin (yeniden kullanim kisitlamalar
icin bkz. Bolim 2.2 “Yeniden Kullanilabilirlik”).

10. Paketleme

Aletleri asagidaki gereklilikleri karsilayan tek kullanimlik sterilizasyon paketlerine (tek veya cift paket) koyun:
- ENISO 11607 uyarinca buhar sterilizasyonu igin uygun ambalaj (en az 138°C (280°F)'ye kadar sicaklik direnci), yeterli diizeyde
buhar gegirgenligi)
- aletlerin mekanik hasara karsi yeterli sekilde korunmasi

Paket, sizdirmazligin gerilim altinda kalmamasini saglayacak kadar buyik olmalidir. Ayrica, aletlerin paket icinde yerinden kaymasini
onlemek icin gok blylk ambalajlar kullanmayin.

11. Sterilizasyon

DIN EN 13060 Tip B, EN ISO 17665 veya EN 285 veya ANSI AAMI ST79'a uygun bir sterilizatériin kullaniimasi énerilir. Sterilizasyon
sireci sterilizasyon iglemine uygun ambalajlarda gergeklestiriimelidir. Paketleme EN ISO 11607 ile uyumlu olmalidir (6rn. kagit/laminat
folyo).

En az 3 kat fraksiyonlu vakum prosesi kullanilarak yeterli Griin kurutma ile nemli 1si/buhar sterilizasyonu tercih edilen ve dnerilen
sterilizasyon yontemidir.

Gravitasyon ydntemi ile buharli sterilizasyon 6nerilmemektedir.

Kuruma suresi asagidaki tabloya gore 20 dakikadan az olmamalidir.

Ulke Fraksiyonlu vakum yéntemi
AB - 134°C (273°F), en az 5 dakika bekletme siresi, 20 dakika
kurutma
Diger onaylanmis sterilizasyon kosullari (uygulanabilirlik igin ilgili | -  132°C (270°F), en az 4 dakika bekletme siiresi, 20 dakika
Glkenin yonetmeliklerine bakin) kurutma
- 134°C (273°F), en az 3 dakika bekletme siresi, 20 dakika
kurutma
- 135°C (275°F), en az 3 dakika bekletme siresi, 20 dakika
kurutma
- 134°C (273°F), 18 dakika bekletme siiresi, 20 dakika
kurutma*

*Birgok llkede sterilizasyon igin prion programinin kullaniimasi zorunludur. YUrirlikteki ulusal yasal yonetmeliklere uyun. Fraksiyonlu
6n vakum doéngduleri i¢in Ulkeye 6zgl minimum parametre setleri gerekliliklerine uyulmalidir.

DIKKAT:




Sicak hava sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, formaldehit veya etilen oksit sterilizasyonu, kemiklav veya plazma sterilizasyonu
kullanmayin.
Asla temizlenmemis aletleri sterilize etmeyin!

NOT:
Saglhk kurumu, buhar penetrasyonunu ve yeterli kurumayi saglamak igin, aletlerin iyice temizlendikten sonra incelenmesi ve
paketlenmesine iligkin dahili prosediirlerden sorumludur. Sterilizatoriin diizglin ¢galismasini dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.

12. Depolama

Sterilizasyondan sonra aletler steril paket Ureticisinin talimatlarina uygun olarak saklanmalidir.

13. Diger bilgiler

Yukaridaki talimatlar NTI-Kahla GmbH tarafindan “elmas taglama aletleri” ve “elmas seritleri” tekrar kullanima hazirlamak igin uygun
olarak onaylanmistir. Yeniden igsleme prosesinin uygun cihaz ve malzemeler kullanilarak yapilmasini ve yeniden igsleme tesisindeki
personelin istenen sonucu elde etmek i¢in yeterli egitime sahip olmasini saglamak saglik kurumunun sorumlulugundadir.

Bu, slrecin dogrulanmasini ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Ayrica, islemeyi yapan Kisinin tavsiyelerden herhangi bir sekilde
sapmasil, etkinlik ve potansiyel olumsuz sonuglar agisindan uygun sekilde degerlendirilmelidir.

Kullanicilar, kurumlarinda kullanilan tekrar kullanilabilir tibbi cihazlar igin cihaz Ureticisinin ve temizlik maddesi/dezenfektan ureticisinin
tavsiyeleri dogrultusunda uygun bir temizlik protokoll olugturmalidir.

Sterilizasyon/dekontaminasyonda birgok degisken s6z konusu oldugundan, her saglik kurumu kendi cihazlarinda kullanilan
sterilizasyon/dekontaminasyon sirecini (6rn. sicakliklar, stireler) dogrulamahdir.

14. Ureticinin iletigim
bilgileri

NTI-Kahla GmbH

Rotary Dental Instruments
Im Camisch 3

07768 Kahla

Almanya

Tel.: +49(0)36 424-573-0
www.nti.de
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