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(o‘ Tokuyama

Application and Safety Precautions

Tokuyama Polishers

Manufacturer Distribution Rev. Status Language
Tokuyama Dental
EVE Ernst Vetter GmbH Deutschland GmbH )
Neureutstr. 6 03 English
75210 Keltern, German Am Landwehrbach 5
’ Y 48341 Altenberge, Germany

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

Proper use:

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

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

o If possible, polish in slightly circular movements to avoid indentations.
e Tilting or levering is to be avoided as it leads to an increased risk of breakage.
e Immediately discard any deformed or non-concentric rotary instruments.

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

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

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

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

Rotation Speed instructions:

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

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

e Compliance with the recommended speed range leads to best possible work results.

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

Application Pressure:

e Excessive pressure can destroy the polisher.
e Excessive pressure leads to increased heat development.
e Excessive pressure can lead to increased wear of the polisher.

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

Water cooling:

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

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

Symbols:

All used symbols and pictograms according EN ISO 15223.
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(o‘ Tokuyama

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

Tokuyama Polishers

Manufacturer Distribution Method Symbol Rev. Status Release date Language
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H {.I;I} 10 2022-06-01 English
75210 Keltern, Germany Am Landwehrbach 5

! 48341 Altenberge, Germany

Warnings:

N

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

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

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

Avoid temperatures >150 °C.

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

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

compromising the success of sterilisation.

Instructions of cleaning and/or disinfecting solutions must specifically state “suitable for rubber polishers or synthetics/silicones”. The

exposure time and concentration specified by the manufacturer must be followed.

RESTRICTION OF REPROCESSING:
Disposable products delivered unsterile, marked with the symbol (®), may only go through the validated sterilisation cycle ONCE before initial use.

Risk assessment and classification of medical devices before reprocessing:

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

Place of use:

No special requirements

Storage and transport:

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

It is recommended that instruments be reprocessed as soon as possible, within 2 hours after use at the most. Intermediate
storage of used instruments with contamination such as blood residues can lead to corrosion damage.

Preparation:

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

Pre-treatment:

Pre-clean under running water with a brush (plastic) directly after use.
Equipment: Plastic brush (e.g. Interlock, #09084), tap water (20+ 2 °C) (at least drinking water quality)

1. Rinse the polishers under running water for 60 seconds and brush them thoroughly with a plastic brush, particularly the
difficult to access areas of the head (bristles, silicone bristle tips).

Cleaning: manual

Note: Coarse surface contamination on the instruments must be removed before manual reprocessing (see pre-treatment)

Equipment: Multi-stage enzymatic cleaner (e.g. Dirr Dental, ID 215), tap water/flowing water (20+ 2 °C) (at least drinking water
quality), ultrasonic bath (e.g. Sonorex Digital 10P)

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

Completely immerse the polishers in the solution.
Expose the products for 1 minute to the ultrasonic bath.
Remove the polishers from the cleaning solution and rinse them each thoroughly (30 seconds) under running water.

vk b

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

Disinfection: manual
(with subsequent sterilisation)

Equipment: At least limited virucidal instrument disinfectant (VAH listed - or at least listed in the IHO with testing according
to DVV) e.g. based on quaternary ammonium compound(s), alkylamine(s)/alkylamine derivative(s), guanidine(s)/guanidine
derivative(s) (e.g. Durr Dental, ID 212), preferably fully deionised water (deionised water, according to KRINKO/BfArM recom-
mendation free of facultatively pathogenic microorganisms), ultrasonic bath (e.g. Sonorex Digital 10P), lint-free sterile cloth.

1. Prepare the disinfectant solution according to the manufacturer’s instructions (Diirr Dental ID 212, 2% solution was
validated) and place into an ultrasonic bath.

Completely immerse the polishers in the disinfectant solution.

Expose the products for 2 minutes to the ultrasonic bath.

Further exposure time to the disinfectant solution for 5 minutes according to the desinfectant manufacturer’s instructions.
Remove the polishers from the disinfectant solution and allow to drip off.

Rinse the products with deionised water for 30 seconds.

N o AN

Wipe with a single use sterile lint-free cloth or, if necessary, dry with medical compressed air.
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(o‘ Tokuyama

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

Tokuyama Polishers

Manufacturer Distribution Method Symbol Rev. Status Release date Language
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H {.I;I} 10 2022-06-01 English
75210 Keltern, Germany Am Landwehrbach 5

! 48341 Altenberge, Germany

Cleaning and disinfection:
Automatic

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

Equipment: Cleaning and disinfection unit according to DIN EN I1SO 15883-1+2 with thermal programme (temperature 90 °C to
95 °C), detergent: mildly alkaline detergent (e.g. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

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

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

Prog. step Water Dosage Time Temperature
Pre-rinse cw 5 min
Dosage of detergent According to manufacturer's According to manufacturer's
8 8 instructions instructions

Clean Fully deionised water 10 min |55°C
Rinse Fully deionised water 2 min

. L . Ao-value > 3000
Disinfect Fully deionised water 3 min i

(e.g. 90 °C, 5 min)

Drying 15 min | up to 120 °C
1 Authorities may issue other operational regulations (disinfection performance parameters) in their area of competence.

3. Remove the instruments at the end of the programme.
4. Check that the load is dry and, if necessary, dry with medical compressed air.

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

Maintenance, inspection and
check:

Equipment: llluminated magnifying glass (3-6 dioptres)

All instruments must be inspected visually for cleanliness, integrity and functionality, if necessary by using an illuminated
magnifying glass (3-6 dioptres).

All instruments are to be checked for damage and wear. Damaged medical devices may no longer be used and must be sorted out.

Packaging: Equipment: Film-paper packaging (e.g. steriCLIN, art. no. 3FKFB210112 and 3FKFB210140), sealing device (e.g. HAWO, type
880 DC-V)
A suitable method (sterile barrier system) is to be used to package the instruments. Packaging according to DIN EN 1SO 11607.
A sterile barrier system (e.g. film-paper packaging) according to DIN EN ISO 11607 is to be used, which is intended for steam
sterilisation by the manufacturer. The instruments are double packed. The packaging must be large enough to avoid stressing the
sealing seam.
Note: After the heat sealing process, the sealing seam must be checked visually for any defects.
In case of defects, the packaging must be opened and the instrument repacked and sealed.

Sterilisation: Device: Steriliser according to DIN EN 285 or small steam steriliser according to DIN EN 13060, type B process
Process: Steam sterilisation with fractionated pre-vacuum, 134 °C, holding time min. 3 min (in Germany according to KRINKO/
BfArM recommendation 134 °C min. 5 min) or 132 °C min. 3 min (parameter of validation). Longer holding times are possible.
1. Place the packaged products in the sterilisation chamber
2. Start the programme.
3. Remove the products at the end of the programme and allow to cool down.
4. Then check the packaging for possible damage. Faulted packaging must be regarded as being non-sterile. The instruments

must be repacked and sterilised.
Storage: Duration of storage according to own specifications.

It is recommended to store instruments packed and protected from recontamination in proven suitable sterile packaging,
cassettes or retainers.

Additional information:

Disposal note: All polishers can be disposed of in the practice waste after a final sterilization cycle.
A maximum of 10 reprocessing cycles is permitted.

Contact to the manufacturer:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Germany

Telephone: +49(0)72319777 -0
Fax: +49(0) 723197 77 -99
E-Mail: info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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(o‘ Tokuyama

Anwendung und Sicherheitshinweise

Tokuyama Polierer

Hersteller

Vertrieb Rev. Status Sprache

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH
Am Landwehrbach 5 03 Deutsch

48341 Altenberge, Deutschland

Fiir die Anwendung von Tokuyama Polierern:
Alle Tokuyama Polierer wurden fiir ihre spezifische Anwendung entwickelt und konstruiert. Deshalb kann unsachgemaBer Gebrauch zu Schadigungen an
Geweben, zum vorzeitigen Verschleil3, zur Zerstérung der Instrumente und zu einer Gefahrdung fiir den Anwender, den Patienten oder Dritter fiihren.

SachgemafRe Anwendung:

UnsachgemaBe Anwendung fiihrt zu schlechten Arbeitsergebnissen und erhéhtem Risiko. Die Anwendung von Tokuyama
Produkten darf nur durch qualifizierte Personen erfolgen.

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

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

Méglichst in leicht kreisformigen Bewegungen polieren, um Dellen zu vermeiden.
Verkanten oder Hebeln ist zu vermeiden, da es zu erhéhter Bruchgefahr fiihrt.
Verbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente missen unverziiglich aussortiert werden.

Nach der Schaftmontage sind unmontierte Polierer zu zentrieren, um vibrationsfreies Arbeiten zu erreichen. Es diirfen nur
qualitativ hochwertige Trager verwendet werden. Minderwertige Trager konnen brechen und Verletzungen hervorrufen.
Eine Schutzbrille ist grundsatzlich zu tragen. Trager, Schafte oder das bearbeitete Werkstiick konnen bei unsachgemaRem
Gebrauch oder Materialfehler brechen und zu gefahrlichen Flugobjekten werden. Alternativ kann auch hinter einer
Schutzglasscheibe gearbeitet werden.

Atemschutz muss getragen werden, um keinen Staub einzuatmen. AuBerdem ist eine Staubabsaugung empfehlenswert.

Drehzahlanweisungen:

Das Nichtbeachten der maximal zulassigen Drehzahl fiihrt zu einem erhdhten Sicherheitsrisiko.

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

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

Die Einhaltung des empfohlenen Drehzahlbereichs flihrt zu besten Arbeitsergebnissen.

Andruckkrafte:

Uberhohte Andruckkrafte miissen immer vermieden werden. Sie verursachen Uberhitzung, die im Mund zu einer Schadigung
der Pulpa fiihrt. Im Extremfall kann auch ein Instrumentenbruch nicht ausgeschlossen werden, der Verletzungen verursachen
kann.

Hohe Andruckkrafte kénnen den Polierer zerstoren.
Hohe Andruckkréfte flihren zu hoher Warmeentwicklung.
Hohe Andruckkrafte konnen zu héherem Verschlei des Polierers fiihren.

Wasserkiihlung:

Bei unzureichender Wasserkiihlung kann es zu irreversibler Schadigung des Zahnes und des umliegenden Gewebes kommen.

Zur Vermeidung unerwiinschter Warmeentwicklung am Zahn ist eine ausreichende Wasserkiihlung (mindestens 50 ml/min)
sicherzustellen.

Symbole:

Alle benutzten Symbole und Piktogramm nach DIN EN ISO 15223.

5/60



(o‘ Tokuyama

Anweisungen zur Vorbereitung und Wiederaufbereitung
gemald DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polierer

Hersteller Vertrieb Methode Symbol Rev. Status Erscheinungsdatum | Sprache

Tokuyama Dental

EVE Ernst Vetter GmbH
Deutschland GmbH
Neureutstr. 6 Am Landwehrbach 5 H {.I;I} 10 2022-06-01 Deutsch

75210 Keltern, Deutschland 48341 Altenberge, Deutschland

Warnhinweise:

e Informationen zu Materialkompatibilitadten fir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstellers beachten.
A e Die Instrumente werden ausschlieBlich unsteril geliefert und miissen vor jedem Gebrauch und nach jeder Benutzung den angegebenen
Zyklus durchlaufen.
Starke Sauren sowie starke Basen kénnen den Edelstahlschaft oxidieren.
Temperaturen >150 °C vermeiden.
Ultraschallbad darf wegen méglicher Gerinnung von Eiweil3 Temperaturen von 42 °C nicht tiberschreiten.
Instrumente, die nach der Reinigung und Desinfektion noch nicht vollstiandig abgetrocknet sind, miissen nachgetrocknet werden (z.B. mit
medizinischer Druckluft), um den Sterilisationserfolg nicht zu gefiahrden.
o Auf den Reinigungs- und Desinfektionslésungen muss ,geeignet fir Gummipolierer oder Kunststoffe/Silikone" ausdriicklich erwahnt sein.
Einwirkzeit und Konzentration, wie vom Hersteller angegeben, sind einzuhalten.

EINSCHRANKUNG DER WIEDERAUFBEREITUNG:
Unsteril gelieferte Einwegprodukte, die mit dem Symbol (®) gekennzeichnet sind, diirfen nur vor dem Erstgebrauch EINMALIG den validierten Sterilisa-
tionszyklus durchlaufen.

Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung:

Die Art und der Umfang der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung des Medizinproduktes. Daher ist der Betreiber fiir die korrekte Einstufung der
Medizinprodukte und somit fiir die Festlegung der Art und den Umfang der Aufbereitung verantwortlich (siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1
Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung). Auf der Grundlage dieser anwenderabhingigen Einstufung kann der
Betreiber festlegen, welche der in dieser Aufbereitungsanweisung aufgefiihrten Aufbereitungsverfahren durchgefiihrt werden miissen.

Gebrauchsort: Keine besonderen Anforderungen
Aufbewahrung Es wird empfohlen, die kontaminierten Instrumente in einem geschlossenen Behalter zu transportieren.
und Transport: Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente so bald wie mdglich, maximal innerhalb von 2 Stunden nach

Gebrauch vorzunehmen. Die Zwischenlagerung von verwendeten Instrumenten mit Verunreinigungen wie z. B. Blutresten kann
zu Korrosionsschaden fiihren.

Vorbereitung: Tragen Sie eine personliche Schutzausriistung (feste Handschuhe, wasserabweisenden Schutzkittel, Gesichtsschutzmaske oder
Schutzbrille und Maske).

Vorbehandlung: Direkt nach der Anwendung mit Birste (Kunststoff) unter flieBendem Wasser vorreinigen.
Ausstattung: Kunststoffbiirste (z. B. Interlock, #09084), Leitungswasser (20+ 2 °C) (mindestens Trinkwasserqualitat)

1. Die Polieraufsatze fiir 60 Sekunden unter flieBendem Wasser absptilen und mit einer Kunststoffbiirste, besonders die
schwerzugénglichen Stellen des Kopfes (Borsten, Spitzen der Silikonborsten), griindlich birsten.

Reinigung: manuell Hinweis: Grobe Oberflichenverschmutzungen an den Instrumenten miissen vor der manuellen Aufbereitung entfernt werden
(s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Mehrstufiger enzymatischer Reiniger (z.B. Dirr Dental, ID 215), Leitungswasser/flieRendes Wasser (20+ 2 °C)
(mindestens Trinkwasserqualitit), Ultraschallbad (z. B. Sonorex Digital 10P)

1. Die Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Diirr Dental ID 215 2%-ige L6sung) und diese in ein
Ultraschallbad fillen.

Die Polieraufsatze komplett in die Losung eintauchen.
Die Produkte fiir 1 Minute im Ultraschallbad beschallen.
Die Polieraufsitze aus der Reinigungslésung entnehmen und jedes grtindlich (30 Sekunden) unter flieRendem Wasser splilen.

vk WD

Auf Sauberkeit priifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung Wiederholung der vorgenannten Schritte.
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(o‘ Tokuyama

Anweisungen zur Vorbereitung und Wiederaufbereitung
gemald DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polierer

Hersteller Vertrieb Methode Symbol Rev. Status Erscheinungsdatum | Sprache
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H ,I.-I‘ 10 2022-06-01 Deutsch
75210 Kelt Deutschland Am Landwehrbach 5 A

€ltern, LDeutschian 48341 Altenberge, Deutschland

Desinfektion: manuell
(mit anschlieBender
Sterilisation)

Ausstattung: Mindestens begrenzt Viruzides (VAH - oder mindestens in der IHO mit Priifung nach DVV-gelistetes)
Instrumentendesinfektionsmittel z. B. auf Basis von Quaternare Verbindung(en), Alkylamin(e)/Alkylaminderivat(e), Guanidin(e)/
Guanidinderivat(e) (z.B. Dirr Dental, ID 212), méglichst vollentsalztes Wasser (VE-Wasser, nach KRINKO/BfArM-Empfehlung
frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen), Ultraschallbad (z. B. Sonorex Digital 10P), fusselfreies steriles Tuch.

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

Die Polieraufsatze in die Desinfektionslésung komplett einlegen.

Die Produkte fiir 2 Minuten im Ultraschallbad beschallen.

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

Die Produkte fiir 30 Sekunden mit VE-Wasser spiilen.

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

N o AN

Reinigung und Desinfektion:
Maschinell

Hinweis: Grobe Oberflachenverschmutzungen an den Instrumenten miissen vor der maschinellen Aufbereitung entfernt werden
(s. Vorbehandlung)

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach DIN EN 1SO 15883-1+2 mit thermischem Programm (Temperatur 90 °C
bis 95 °C), Reiniger: mildalkalischer Reiniger (z. B. Dr. Weigert -neodisher MediClean Dental)

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

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

Prog.-Schritt Wasser Dosierung Zeit Temperatur
Vorsplilen KW 5 min
Dosieren Reiniger Nach Herstellerang. Nach Herstellerang.
Reinigen VE 10 min 55°C
Spiilen VE 2 min

Lo . Ao-Wert > 3000*
Desinfizieren VE 3 min X

(z.B. 90 °C, 5 min)
Trocknen 15 min bis 120 °C
t Behorden kénnen in ihrem Zustindigkeitsbereich andere Durchfiihrungsbestimmungen (Parameter fur die Desinfektions-
leistung) erlassen.

3. Nach Ende des Programms die Instrumente entnehmen.
4. Prifen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.

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

Wartung, Kontrolle und Prii-
fung:

Ausstattung: Leuchtlupe (3-6 Dptr.)

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

Alle Instrumente sind auf Beschadigung und Verschlei zu priifen. Beschadigte Medizinprodukte diirfen nicht mehr angewendet
werden und mussen aussortiert werden.

Verpackung:

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

Zum Verpacken der Instrumente ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem) anzuwenden. Verpackung gemaR DIN EN ISO
11607.

Es ist ein Sterilbarrieresystem (z.B. Folien-Papier-Verpackung) nach DIN EN I1SO 11607 zu verwenden, welches vom Hersteller
fir die Dampfsterilisation zweckbestimmt ist. Die Instrumente werden doppelt verpackt. Die Verpackungen missen grof3 genug
sein, so dass die Siegelnaht nicht unter Spannung steht.

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

Anweisungen zur Vorbereitung und Wiederaufbereitung
gemald DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polierer

Hersteller

Vertrieb Methode Symbol Rev. Status Erscheinungsdatum | Sprache

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH
Am Landwehrbach 5 H &y 10 2022-06-01 | Deutsch

48341 Altenberge, Deutschland

Sterilisation: Gerat: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Klein-Sterilisator nach DIN EN 13060, Typ B Verfahren
Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum, 134 °C, Haltezeit mind. 3 min (in Deutschland nach KRINKO/
BfArM-Empfehlung 134 °C mind. 5 min) oder 132 °C mind. 3 min (Parameter der Validierung). Lingere Haltezeiten sind moglich.
1. Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.
2. Das Programm starten.
3. Nach Ende des Programms die Produkte entnehmen und abkiihlen lassen.
4. AnschlieBend Verpackungen auf etwaige Beschadigungen priifen. Beanstandete Verpackungen sind als unsteril zu bewerten.

Die Instrumente miissen erneut verpackt und sterilisiert werden.
Lagerung: Lagerdauer entsprechend der Festlegungen beim Anwender.

Es wird empfohlen, die Instrumente verpackt und rekontaminationsgeschiitzt in nachweislich geeigneten Sterilverpackungen,
Kassetten oder Retainern aufzubewahren.

Zuséatzliche Information:

Entsorgungshinweis: Alle Polierer kénnen nach einem finalen Sterilisationszyklus im Praxismiill entsorgt werden. Zulassig sind
maximal 10 Aufbereitungszyklen.

Kontakt zum
Hersteller:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Deutschland
Telefon: +49 (0) 723197 77 -0
Fax: +49 (0) 72 3197 77 -99
E-Mail:  info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Gebruik en veiligheidsmaatregelen
Tokuyama Polijstinstrumenten

Fabrikant Distributie Rev. Status Taal
EVE Ernst Vetter GmbH Tokuyama Dental
Deutschland GmbH
Neureutstr. 6 03 Nederlands
75210 Keltern, Duitsland Am Landwehrbach 5
’ 48341 Altenberge, Duitsland

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

Correct gebruik:

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

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

e Maak indien mogelijk licht cirkelende bewegingen met het instrument om uitholling te voorkomen.

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

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

e Polijstinstrumenten die nog niet gemonteerd zijn, dienen te worden gecentreerd nadat de as is gemonteerd, om te voorko-

men dat er tijdens het gebruik trillingen optreden. Maak uitsluitend gebruik van hoogwaardige mandrellen. Het gebruik van
mandrellen van een lagere kwaliteit kan tot breuk leiden en letsel veroorzaken.

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

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

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

Instructies ten aanzien van de
rotatiesnelheid:

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

e Indien de maximale rotatiesnelheid niet in acht wordt genomen, zal het polijstinstrument trillen. Door dergelijke trillingen kan
het polijstinstrument kapot gaan, de as vervormen en/of kan het instrument breken. Dit kan bij de gebruiker, de patiént of
andere personen letsel veroorzaken.

e Inachtneming van rotatiesnelheden leidt tot de best mogelijke resultaten.

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

Druk op het polijstinstrument:

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

Vermijd te allen tijde overmatige druk op het instrument, aangezien dit zorgt voor oververhitting, waardoor de pulpa kan
beschadigen. Bovendien kan bij zeer sterke druk het instrument breken en daardoor letsel toebrengen aan personen.

Waterkoeling:

e Om oververhitting van een gebitselement te vermijden, dient er voldoende waterkoeling te worden toegepast (minimaal
50 ml / min).

Onvoldoende waterkoeling kan leiden tot onomkeerbare schade aan het gebitselement en omringend weefsel.

Symbolen:

Alle gebruikte symbolen en pictogrammen conform EN I1SO 15223.
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Instructies voor reiniging, desinfectie en sterilisatie
volgens DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polijstinstrumenten

Fabrikant Distributie Methode Symbool Rev. Status Publicatiedatum Taal
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H ,I.-I‘ 10 2022-06-01 Nederlands
75210 Kelt Duitsland Am Landwehrbach 5 A
eltern, Dultsian 48341 Altenberge, Duitsland

Waarschuwingen:

Alle instrumenten worden niet-steriel geleverd en dienen iedere keer voor en na gebruik de aanbevolen cyclus te doorlopen.

f e Neem voor reiniging, desinfectie en sterilisatie de informatie van de fabrikant over materiaalcompatibiliteit in acht.

e Sterke zuren en basen kunnen oxidatie van de roestvrijstalen mandrel veroorzaken.

Vermijd temperaturen van meer dan 150°C.
Zorg dat de temperatuur van het ultrasone bad niet boven de 42°C uitkomt, vanwege het risico van coagulatie van eiwitten.
Instrumenten die na de reiniging en desinfectie niet helemaal gedroogd zijn, moeten nogmaals gedroogd worden (bijv. met medische

perslucht) om te voorkomen dat de aansluitende sterilisatie mislukt.

Op het etiket van het reinigingsmiddel en/of desinfectiemiddel dient uitdrukkelijk “geschikt voor rubberen polijstinstrumenten of synthe-

tisch materiaal/siliconen” vermeld te staan. Volg te allen tijde de instructies van de fabrikant op ten aanzien van de blootstellingsduur en

concentratie.

RESTRICTIES BIJ REINIGING EN DESINFECTIE: »
Producten voor eenmalig gebruik die niet-steriel worden geleverd en gemarkeerd zijn met het symbool (®) mogen slechts EEN KEER voor het eerste
gebruik een gevalideerde sterilisatiecyclus doorlopen.

Risicobeoordeling en classificatie van medische hulpmiddelen voorafgaand aan de voorbereiding voor hergebruik:

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

Plaats van gebruik:

Geen speciale vereisten

Bewaren en transport:

Geadviseerd wordt de verontreinigde instrumenten in een gesloten houder te transporteren.

Geadviseerd word instrumenten zo snel mogelijk voor te bereiden voor hergebruik, uiterlijk binnen 2 uur na gebruik. Tussentijds
opslaan van gebruikte instrumenten met daaraan verontreinigingen zoals bloedresten kan leiden tot corrosieschade.

Voorbereiding:

Draag een persoonlijke beschermende uitrusting (duurzame handschoenen, waterafstotende jas, gezichtsmasker of
veiligheidsbril en beschermmasker).

Voorbehandeling:

Reinig direct na gebruik eerst onder stromend water, met een (plastic) borstel.
Uitrusting: plastic borstel (bijv. Interlock, #09084), leidingwater (20+ 2 °C) (ten minste drinkwaterkwaliteit)

1. Spoel de polijstinstrumenten 60 seconden onder stromend water en borstel ze grondig met een plastic borstel, met name de
moeilijk te bereiken plaatsen van de kop (borstelharen, silicone borstelhaarpunten).

Reiniging: handmatig

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

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

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

2. Dompel de polijstinstrumenten volledig in de oplossing.
3. Stel de producten 1 minuut lang bloot aan het ultrasone bad.

4. Verwijder de polijstinstrumenten uit de reinigingsoplossing en en spoel ze elk grondig (30 seconden) af onder stromend
water.

5. Controleer of ze schoon zijn. Herhaal de bovenstaande stappen als er nog verontreiniging zichtbaar is.
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Instructies voor reiniging, desinfectie en sterilisatie
volgens DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polijstinstrumenten

Fabrikant Distributie Methode Symbool Rev. Status Publicatiedatum Taal
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H ,I.-I‘ 10 2022-06-01 Nederlands
75210 Kelt Duitsland Am Landwehrbach 5 A
eltern, Dultsian 48341 Altenberge, Duitsland

Desinfectie: handmatig
(met aansluitende sterilisatie)

Uitrusting: Ten minste een instrumentdesinfectiemiddel met beperkte virucide werking (VAH-lijst (VAH: Verbund fiir ange-
wandte Hygiene, Duitse associatie voor toegepaste hygiéne) - of ten minste opgenomen in de lijst van de IHO (Industrieverband
Hygiene und Oberflachenschutz, Duitse brancheorganisatie voor hygiéne en bescherming van oppervlakken) en getest volgens
DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekdampfung der Viruskrankheiten e.V, Duitse vereniging ter bestrijding van virusziekten e.V))
bijv. op basis van quaternaire ammoniumverbinding(en), alkylamine(s)/alkylaminederivaten, guanidine(s)/guanidinederivaten (bijv.
Darr Dental, ID 212), bij voorkeur volledig gedeioniseerd water (gedeioniseerd water, volgens aanbeveling KRINKO/BfArM vrij
van facultatief pathogene micro-organismen), ultrasoon bad (bijv. Sonorex Digital 10P), pluisvrije steriele doek.

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

2. Dompel de polijstinstrumenten volledig in de desinfectieoplossing.
3. Stel de producten 2 minuten lang bloot aan het ultrasone bad.

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

5. Verwijder de polijstinstrumenten uit de desinfectieoplossing en laat ze afdruipen.
6. Spoel de producten 30 seconden lang af met gedeioniseerd water.
7. Afvegen met een pluisvrije, steriele wegwerpdoek of, indien nodig, drogen met medische perslucht.

Reiniging en desinfectie:
automatisch

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

Uitrusting: Reinigings- en desinfectieapparaat volgens DIN EN ISO 15883-1+2 met thermisch programma (temperatuur 90 °C
tot 95 °C), reinigingsmiddel: mild alkalisch reinigingsmiddel (bijv. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

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

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

Prog. stap Water Dosering Tijd Temperatuur
Voorspoelen Koud water 5 min
Dosering van reinigingsmiddel Volgens instructies van de Volgens instructies van de
& eing fabrikant fabrikant

Reinigen Volledig gedeioniseerd 10 min | 55 °C

water
Spoelen Volledig gedeioniseerd 2 min

water

i oni Ao-waarde > 3000!

Desinfecteren Volledig gedeioniseerd 3 min > i

water (bijv. 90 °C, 5 min)
Drogen 15 min | tot max. 120 °C

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

3. Verwijder de instrumenten aan het eind van het programma.
4. Controleer of de lading droog is en droog indien nodig na met medische perslucht.

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

Onderhoud, inspectie en
controle:

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

Alle instrumenten moeten op schade en slijtage gecontroleerd worden. Beschadigde medische instrumenten mogen niet meer
gebruikt worden en moeten worden uitgesorteerd.
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Instructies voor reiniging, desinfectie en sterilisatie
volgens DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polijstinstrumenten

Fabrikant Distributie Methode Symbool Rev. Status Publicatiedatum Taal
EVE Ernst Vetter GmbH EZZiZim:nzegt;LH ,\
Neureutstr. 6 Am Landwehrbach 5 H ttlJ 10 2022-06-01 Nederlands @

75210 Keltern, Duitsland

48341 Altenberge, Duitsland

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

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

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

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

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

Proces: Stoomsterilisatie met gefractioneerd voorvacutim, 134 °C, verblijftijd min. 3 minuten (in Duitsland volgens aanbeveling
KRINKO/BfArM 134 °C min. 5 min) of 132 °C min. 3 min (parameter voor validatie). Langere verblijftijden zijn mogelijk.

1. Plaats de verpakte producten in de sterilisatiekamer.

2. Start het programma.

3. Verwijder de producten aan het eind van het programma en laat ze afkoelen.
4

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

Bewaren: Bewaarduur volgens eigen specificaties.

Het wordt aangeraden om instrumenten verpakt te bewaren, beschermd tegen contaminatie, in geschikt steriel verpakkings-
materiaal, cassettes of houders.

Aanvullende informatie: Verwijderingsinstructie: alle polijstinstrumenten kunnen na een laatste sterilisatiecyclus via het praktijkafval worden afgevoerd.
Maximaal 10 reinigings- en desinfectiecycli zijn toegestaan.
Contact met de fabrikant: EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, Duitsland
Telefoon: +49 (0) 72319777 -0
Fax: +49(0) 723197 77 -99
E-mail: info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Kayttaminen ja varotoimet

Tokuyama-kiillottimet

Valmistaja Jakelu Version tila Kieli
Tokuyama Dental
EVE Ernst Vetter GmbH Deutschland GmbH )
Neureutstr. 6 03 Suomi
75210 Keltern, Saksa Am Landwehrbach 5
’ 48341 Altenberge, Saksa

Tokuyama-kiillottimien kdyttésuositukset:
Kaikki Tokuyama-Kkiillottimet on suunniteltu ja valmistettu niiden nimenomaiseen kayttotarkoitukseen. Vaara kaytto voi aiheuttaa kudosvaurioita,
kiillottimen lisdantynytta kulumista tai kiillottimen tuhoutumisen seka riskeja kayttajalle, potilaalle tai kolmansille osapuolille.

Oikea kaytto:

e Vain taydellisessa teknisessa ja hygieenisessa kunnossa olevia turbiineja ja kulmakappaleita saa kayttas, eli niiden on oltava
hyvin huollettuja ja oikein puhdistettuja. Kaytettyjen turbiinien ja kulmakappaleiden on taattava tarkka ja samankeskinen
pyorinta.

e Instrumentit on tydnnettava mahdollisimman pitkélle. Ennen instrumenttien kayttamista millekaan pinnalle niiden on
paastava tayteen vauhtiin.

o Kiillota mahdollisuuksien mukaan hieman py®rivin liikkein, jotta valtat painaumat.
e Kallistusta tai kdantymista on valtettava, silla se lisaa rikkoutumisen vaaraa.
e Havita vaantyneet tai epakeskiset pyorivat instrumentit valittomasti.

e Asentamattomat kiillottimet on keskitettava asennuksen jalkeen, jotta véltetaan kaytonaikainen téarind. Kayta vain laadukkaita
karoja. Heikkolaatuiset karat voivat rikkoutua ja aiheuttaa henkildvahinkoja.

e Suojalaseja on kaytettava aina. Vaaran kayton tai materiaalivikojen vuoksi kara, varsi tai tydkappale voi rikkoutua ja muuttua
vaaralliseksi lentavéksi esineeksi. Kayttdja voi myos tydskennella suojalasiruudun takana.

e Hengityssuojainta on kdytettava, jotta valtytaan hengittdmasta polya. Lisdksi suositellaan pdlynpoistojarjestelmaa.

Vaara kaytto johtaa huonoihin tuloksiin ja lisda riskeja. Tokuyama-tuotteita saa kdyttaa vain pateva henkilosto.

Pyorimisnopeusohjeet:

o Ali koskaan ylita enimmaispydrimisnopeutta. Suositellut ja suurimmat pydrimisnopeudet vaihtelevat tuotteittain. Varmista,
ettd tarkistat suositellut ja suurimmat nopeudet viimeisimmista luetteloistamme ja pakkauksesta.

o Enimmaispyorimisnopeuden ylittyessa kiillottimet tarisevat. Tallainen tarina voi rikkoa kiillottimen, aiheuttaa varren vaanty-
misen ja/tai instrumentin rikkoutumisen. Seurauksena voi olla vammoja kaytt&jélle, potilaaalle tai kolmansille osapuolille.

e Suositeltujen nopeusalueiden noudattaminen johtaa parhaisiin mahdollisiin ty6tuloksiin.

Suurimman sallitun nopeuden noudattamatta jattaminen lisaa turvallisuusriskia.

Kayttépaine:

e Liiallinen paine voi tuhota kiillottimen.
e Liiallinen paine aiheuttaa liiallista lammdnmuodostusta.
e Liiallinen paine voi lisata kiillottimen kulumista.

Liiallista painetta on valtettiva, silla se aiheuttaa ylikuumenemista, mik voi vaurioittaa hammasydinti. Airimmaisissa
tapauksissa instrumentit voivat rikkoutua ja aiheuttaa vammoja.

Vesijaahdytys: e Hampaan ei-toivotun kuumenemisen valttamiseksi tarvitaan riittavaa vesijadhdytysta (vahintaan 50 ml / min).
Riittamaton vesijadhdytys voi johtaa hampaan ja sitd ymparodivan kudoksen peruuttamattomaan vaurioitumiseen.
Symbolit: Kaikki kaytetyt symbolit ja kuvakkeet vastaavat EN ISO 15223 -standardin vaatimuksia.
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Valmistelu- ja kasittelyohjeet
standardin DIN/EN ISO 17664 mukaan

Tokuyama-kiillottimet

Valmistaja Jakelu Menetelma Symboli Version tila Julkaisupaiva Kieli
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H ,I.-I‘ 10 2022-06-01 Suomi
75210 Keltern. Sak Am Landwehrbach 5 A

eltern, saksa 48341 Altenberge, Saksa

Varoituksia:

/N

Noudata valmistajan materiaalien yhteensopivuustietoja puhdistuksessa, desinfioinnissa ja steriloinnissa.

Kaikki instrumentit toimitetaan steriloimattomina ja ne on kasiteltava ilmoitetulla jaksolla ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen
kayttokerran jalkeen.

Vahvat hapot ja emékset voivat hapettaa ruostumattoman terasvarren.

Vilta > 150 °C:n lampétiloja.

Ultradanihauteen lampotila ei saa olla yli 42 °C proteiinin mahdollisen koaguloitumisen vuoksi.

Instrumentit, jotka eivit ole kuivuneet tiysin puhdistuksen ja desinfioinnin jilkeen, on kuivattava uudelleen (esimerkiksi ladketieteellisti

laatua olevalla paineilmalla), jottei steriloinnin onnistuminen vaarannu.

Puhdistus- ja/tai desinfiointiliuosten ohjeissa on oltava merkinta "sopii kumin kiillottimille tai synteettisille/silikonituotteille”. Valmistajan

maarittamia altistusaikoja ja pitoisuuksia on noudatettava.

UUDELLEENKASITTELYRAJOITUS:
Epasteriileina toimitetut kertakayttotuotteet, jotka on merkitty symbolilla (®), saa kasitelld validoidulla sterilointijaksolla vain KERRAN ennen ensimmaista

kayttokertaa.

Ladketieteellisten laitteiden riskiarvio ja -luokitus ennen uudelleenkisittelya:

Uudelleenkasittelyn tyyppi ja laajuus maaraytyy ladkinnallisen laitteen kayton mukaan. Kayttdja on sen vuoksi vastuussa ladketieteellisten laitteiden
oikeasta luokituksesta ja siten uudelleenkésittelyn tyypin ja laajuuden méaarittamisesta (katso KRINKO/BfArM-suositus, kohta 1.2.1 Liiketieteellisten
laitteiden riskiarvio ja -luokitus ennen uudelleenkasittelya.) Taman kayttajasta riippuvan luokituksen perusteella kdyttdja voi maarittaa, mita naissa
valmistelu- ja uudelleenkasittelyohjeissa luetelluista uudelleenkasittelymenetelmista on kaytettava.

Kayttopaikka:

Ei erityisvaatimuksia

Sailytys ja kuljetus:

Kontaminoituneet instrumentit suositellaan kuljetettaviksi suljetussa sailiossa.

Instrumentit suositellaan uudelleenkasiteltdviksi mahdollisimman pian, viimeistaan 2 tunnin kuluttua kaytosta. Jos kaytettyja ja
esimerkiksi verijaamien kontaminoimia instrumentteja sdilytetaan, seurauksena voi olla korroosiovaurioita.

Valmisteleminen:

K&yta henkilosuojaimia (kestévia kasineits, vetta hylkivaa takkia, kasvosuojusta tai suojalaseja ja suojamaskia).

Ennen kisittelya:

Esipuhdista juoksevalla vedell3 ja (muovi)harjalla heti kdyton jalkeen.
Vialineet: muoviharja (esim. Interlock, #09084), hanavetta (20+ 2 °C) (vahintaan juomavesilaatuista)

1. Huuhtele kiillottimia juoksevalla vedelld minuutin ajan ja harjaa ne huolellisesti muoviharjalla, erityisesti paan vaikeapaasyiset
alueet (harjakset, silikonikérjet).

Puhdistaminen: manuaalinen

Huomautus: instrumenttien karkea pintakontaminaatio on poistettava ennen manuaalista uudelleenkasittelya (katso kohta
Ennen kisittely3)

Vilineet: monivaiheinen entsymaattinen puhdistusaine (esim. Diirr Dental, ID 215), hanavett3 / virtaavaa vetta (20+ 2 °C)
(vahintaan juomavesilaatuista), ultradanihaude (esim. Sonorex Digital 10P)

1. Valmistele puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti (Duirr Dental ID 215 2 %:n liuos validoitu) ja tayta ultradanihaude
silla.

. Upota kiillottimet liuokseen kokonaan.

. Kasittele tuotteita ultradanihauteessa 1 minuutin ajan.

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

g M WDN

. Tarkista puhtaus. Jos kontaminaatiota ndkyy edelleen, toista edelld kuvatut vaiheet.
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(o‘ Tokuyama

Valmistelu- ja kasittelyohjeet
standardin DIN/EN ISO 17664 mukaan

Tokuyama-kiillottimet

Valmistaja Jakelu Menetelma Symboli Version tila Julkaisupaiva Kieli
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H ,I.-I‘ 10 2022-06-01 Suomi
75210 Kelt Sak Am Landwehrbach 5 A

eltern, saksa 48341 Altenberge, Saksa

Desinfioiminen: manuaalinen
(jonka jalkeen sterilointi)

Vilineet: vihintdan rajallisesti virusidista instrumenttien desinfiointiainetta (VAH:n luettelossa tai vahintaan IHO:n luettelossa
DVV:n (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten eV - Terveyden ja hyvinvoinnin laitos) mukaisesti
testattuna), joka pohjautuu esim. kvaternaarisiin ammoniumkomponentteihin, alkylamiineihin/alkylamiinijohdannaisiin,
guanidiineihin/guanidiinijohdannaisiin (esim. Diirr Dental, ID 212), mieluiten taysin deionisoitua vetta (deionisoitu vesi
KRINKO/BfArM-suosituksen mukaan, ei sisalla fakultatiivisia patogeenisia mikrobeja), ultradanihaude (esim. Sonorex Digital
10P), nukkaamaton steriili liina.

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

Upota kiillottimet desinfiointiliuokseen kokonaan.

Kasittele tuotteita 2 minuutin ajan ultradanihauteessa.

Lisakasittelyaika desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Ota kiillotin desinfiointiliuoksesta ja anna liuoksen tippua pois.

o vk wbd

Huuhtele tuotteita deionisoidulla vedella 30 sekunnin ajan.
7. Pyyhi nukkaamattomalla kertakayttoliinalla tai tarpeen vaatiessa ladketieteelliselld paineilmalla.

Puhdistaminen ja desinfioimi-
nen: automaattinen

Huomautus: instrumenttien karkea pintakontaminaatio on poistettava ennen automaattista uudelleenkésittelys (katso kohta
Ennen kasittely3)

Vilineet: DIN EN ISO 15883-1+2 -standardin mukainen puhdistus- ja desinfiointilaite, jossa on lamp&ohjelma (Iampétila
90-95 °C), pesuaine: miedosti emaksinen pesuaine (esim. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Aseta instrumentit sopivalle pienten osien tarjottimelle tai telineelle siten, ettd instrumenttien kaikki pinnat puhdistuvat ja
desinfioituvat.

2. Sulje pesu- ja desinfiointikone ja aloita ohjelma; katso ohjelmajakso seuraavasta taulukosta.

Ohjelman vaihe Vesi Annostus Aika Lampétila

Esihuuhtelu Kylma vesi 5 min

Pesuaineen annostus Valmistajan ohjeiden mukaan Valmistajan ohjeiden
mukaan

Puhdistus Taysin deionisoitu vesi 10 min | 55°C

Huuhtelu Taysin deionisoitu vesi 2 min

. o L R X Ao-arvo > 3000*

Desinfiointi Taysin deionisoitu vesi 3 min . X
(esim. 90 °C, 5 min)

Kuivaus 15 min | enintdan 120 °C

1Viranomaiset voivat antaa muita toiminnallisia sdad6ksia (desinfioinnin toimintaparametrit) toimivalta-alueellaan.

3. Poista instrumentit ohjelman lopussa.
4. Tarkista, ettd kuorma on kuiva, ja kuivaa se tarpeen vaatiessa ladketieteelliselld paineilmalla.

5. Puhtauden silmamaarainen tarkistus tehdaan pesu- ja desinfiointikoneesta ottamisen jalkeen. Jos kontaminaatiota nakyy
edelleen, puhdista laiketieteelliset laitteet uudestaan manuaalisesti. Uudelleenpuhdistetut ldaketieteelliset laitteet on sitten
jalleen uudelleenkésiteltdva automaattisesti.

Kunnossapito ja tarkistaminen:

Viline: valaistu suurennuslasi (3-6 diopteria)

Kaikkien instrumenttien puhtaus, eheys ja toiminta on tarkistettava silmaméaaraisesti ja tarvittaessa valaistun suurennuslasin
(3-6 diopteria) avulla.

Kaikki instrumentit on tarkistettava vaurioiden ja kulumisen varalta. Vaurioituneita ladketieteellisia laitteita ei saa enaa kayttaa
vaan ne on havitettava.

Pakkaus:

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

Sopivaa menetelmaa (steriiliyden varmistusarjestelmaa) on kaytettava instrumenttien pakkaamisessa. Pakkaus standardin DIN
EN ISO 11607 mukainen.

Standardin DIN EN ISO 11607 mukaista, valmistajan hoyrysterilointiin tarkoittamaa steriiliyden varmistusjarjestelmaa (esim.
kalvo-paperipakkausta) on kadytettava. Instrumentit pakataan kaksinkertaisesti. Pakkauksen on oltava tarpeeksi suuri, jottei
tiivistyssauma veny.

Huomautus: kuumasaumausprosessin jalkeen tiivistyssauma on tarkistettava silmamaéaraisesti vikojen varalta.

Jos vikoja havaitaan, pakkaus on avattava ja instrumentti pakattava ja saumattava uudelleen.
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fo‘ Tokuyama

Valmistelu- ja kasittelyohjeet
standardin DIN/EN ISO 17664 mukaan

Tokuyama-kiillottimet

Valmistaja

Jakelu Menetelma Symboli Version tila Julkaisupaiva Kieli

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Saksa

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH Jn .
Am Landwehrbach 5 H W 10 2022-06-01 Suomi @

48341 Altenberge, Saksa

Steriloiminen:

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

Prosessi: hoyrysterilointi fraktioidulla esityhjiolld, 134 °C, pitoaika vah. 3 min (Saksassa KRINKO/BfArM-suosituksen mukaan
134 °C, vah. 5 min) tai 132 °C vah. 3 min (validoinnin parametri). Pidemmét pitoajat ovat mahdollisia.

1. Aseta pakatut tuotteet sterilointikammioon.

2. Kaynnista ohjelma.

3. Poista tuotteet ohjelman lopussa ja anna niiden jadhtya.
4

. Tarkista pakkaus mahdollisten vaurioiden varalta. Viallista pakkausta on pidettdva epasteriilina. Instrumentit on pakattava ja
steriloitava uudelleen.

Sailytys: Sailytyksen kesto omien teknisten tietojen mukaisesti.
Instrumentit suositellaan sailytettaviksi pakattuina ja suojattuna uudelleenkontaminoitumiselta sopiviksi testatuissa steriilissa
pakkauksissa, kaseteissa tai pidikkeissa.

Lisatietoja: Havittamista koskeva huomautus: kaikki kiillottimet voidaan havittaa vastaanottojatteena viimeisen sterilointijakson jalkeen.

Enintdan 10 uudelleenkasittelyjaksoa sallitaan.

Yhteys valmistajaan:

EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr.

75210 Keltern, Saksa

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

www.eve-rotary.com
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(o‘ Tokuyama

Bruk og sikkerhetsregler

Tokuyama Polerere

Produsent

Distribusjon Rev. status Sprak

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Tyskland

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH
Am Landwehrbach 5 03 Norsk

48341 Altenberge, Tyskland

Anbefalinger for bruk av Tokuyama polerere:
Alle Tokuyama polerere er utviklet og konstruert for spesiell anvendelse. Feil bruk kan fgre til skade pa vev, gkt slitasje eller gdeleggelse av polereren samt
fare til risiko for bruker, pasient eller andre.

Korrekt bruk:

e Kun turbiner, handenheter og kontravinkel-enheter som er i perfekt teknisk og hygienisk stand skal brukes, det vil si at de
skal vedlikeholdes og rengjgres godt og korrekt. Turbiner og kontravinkel-enheter som brukes, ma sikre presis og konsentrisk
rotasjon.

e Instrumentene ma fares sa langt inn som mulig. Instrumentene ma ha fatt full hastighet fgr de brukes pa overflater.
e Om mulig ma det poleres med lett sirklende bevegelser for & unnga groper.

o Skrastilling eller utlgfting skal unngas, fordi det farer til hgynet risiko for brudd.

e Deformerte instrumenter, eller instrumenter som ikke roterer konsentrisk, ma kasseres umiddelbart.

e lkke-monterte polerere ma sentreres etter montering, slik at vibrasjoner unngas under bruk. Det ma kun brukes spindler av
hgy kvalitet. Spindler av darlig kvalitet kan brekke og fare til personskader.

e Vernebriller skal brukes under hele arbeidet. Ved feil bruk eller materialsvikt, kan spindel, skaft eller arbeidsstykke brekke og
bli til farlige flygende gjenstander. Alternativt kan brukeren arbeide bak en beskyttende glassrute.

e Det ma brukes pustevern for 8 unnga a puste inn stgv. Videre anbefales det a bruke avtrekkssystem for stgv.

Feil bruk farer til darlige resultater og hgynet risiko. Tokuyama produkter ma bare brukes av kvalifisert personell.

Instruksjoner om
rotasjonshastighet:

e Overskrid aldri maksimal rotasjonshastighet. Anbefalt og maksimal rotasjonshastighet varierer for de ulike produktene. Pass
pa a kontroller anbefalte og maksimale hastigheter i vare nyeste kataloger og pa emballasjen.

o Polerere har en tendens til a vibrere nar maksimal rotasjonshastighet overskrides. Slike vibrasjoner kan fgre til gdeleggelse
av polereren, deformasjon av skaftet og/eller fa instrumentet til & brekke. Dermed kan bruker, pasient eller andre fa
personskader.

e Samsvar med anbefalt hastighetsomrade farer til best arbeidsresultater.

Manglende overholdelse av maksimal tillatt hastighet farer til gkt sikkerhetsrisiko.

Pafart trykk:

o For hgyt trykk kan gdelegge polereren.
o For hgyt trykk farer til gkt varmeutvikling.
o For hgyt trykk fare til gkt slitasje pa slipeskiven.

For hgyt trykk skal unngas, ettersom det farer til overopphetning, hvilket igjen kan skade pulpa. | ekstreme tilfeller kan
instrumentene brekke og forarsake personskader.

Vannkjgling:

e For a unnga uventet varmeutvikling pa tannen, kreves det tilstrekkelig vannkjgling (minst 50 ml/min).

Utilstrekkelig vannkjgling kan fare til irreversible skader pa tannen og omliggende vev.

Symboler:

Alle anvendte symboler og piktogrammer er iht. EN ISO 15223.
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(o‘ Tokuyama

Instrukser om klargjgring og dekontaminasjon iht.
DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polerere

Produsent Distribusjon Metode Symbol Rev. status Frigivelsesdato Sprak
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H {I.-I‘ 10 2022-06-01 Su Norsk omi
75210 Keltern, Tyskland Am Landwehrbach 5
Y 48341 Altenberge, Tyskland

Advarsler:

/N

Fglg produsentens informasjon om materialkompatibilitet for rengjgring, desinfeksjon og sterilisering.

Alle instrumenter leveres ikke-sterile og ma gjeres til gjenstand for angitt syklus fgr og etter hver bruk.

Sterke syrer og sterke baser kan oksidere skaftet av rustfritt stal.

Unnga temperaturer >150 °C.

Ultralydbad ma ikke overskride temperaturer pa 42 °C pa grunn av mulig koagulering av protein.

Instrumenter som ikke er fullstendig tarket etter rengjgring og desinfeksjon, ma terkes pa nytt (f.eks. med medisinsk trykkluft) for & unnga

a sette i fare en vellykket sterilisering.

Instrukser for rengjgring/eller desinfeksjon ma angi spesifikt “egnet for gummipolerere eller syntetiske materialer/silikoner”.

Eksponeringstid og konsentrasjon spesifisert av produsenten ma overholdes.

BEGRENSNING FOR DEKONTAMINASJON:
Engangsprodukter som leveres usterile, merket med symbolet (®), skal bare gjennomga validert steriliseringssyklus EN gang far fgrste bruk.

Risikovurdering og klassifisering av medisinsk utstyr far dekontaminasjon:

Dekontaminasjonens type og omfang bestemmes av hva det medisinske utstyret brukes til. Derfor er operatgren ansvarlig for korrekt klassifisering av
det medisinske utstyret og dermed for & definere dekontaminasjonens type og omfang (se anbefalingen fra KRINKO/BfArM, punkt 1.2.1 Risikovurdering
og klassifisering av medisinsk utstyr fgr dekontaminasjon). Pa grunnlag av denne brukeravhengige klassifiseringen kan operatgren fastsla hvilken av de
metodene for dekontaminasjon som er angitt i denne instruksen for klargjgring og dekontaminasjon som skal anvendes.

Brukssted:

Ingen spesielle krav

Oppbevaring og transport:

Det anbefales & transportere kontaminerte instrumenter i en lukket beholder.

Det anbefales & dekontaminere instrumenter sa raskt som mulig, senest innen 2 timer etter bruk. Midlertidig oppbevaring av
brukte instrumenter med kontaminasjon, f.eks. rester av blod, kan fare til korrosjonsskader.

Klargjering:

Bruk personlig verneutstyr (holdbare hansker, vannavvisende forkle, beskyttende ansiktsmaske eller briller og vernemaske).

Forbehandling:

For-rengjar under rennende vann med en bgrste (plast) rett etter bruk.
Utstyr: plastbgrste (f.eks. Interlock, nr. 09084), vann fra springen (20+ 2 °C) (minst drikkevannskvalitet)

1. Skyll polererne i 60 sekunder under rennende vann og bgrst dem grundig med en plastbgrste, szerlig de vanskelig
tilgjengelige omradene pa hodet (bust, bustspisser av silikon).

Rengjgring: manuell

Merk: Grov smuss pa instrumentenes overflate ma fiernes fgr manuell dekontaminasjon (se forbehandling)

Utstyr: Flertrinns, enzymatisk rengjgringsmiddel (f.eks. Durr Dental, ID 215), vann fra springen/rennende vann (20 2 °C)
(minst drikkevannskvalitet), ultralydbad (f.eks. Sonorex Digital 10P)

1. Klargjgr rengjgringslgsning iht. produsentens instruksjoner (Diirr Dental ID 215 2 % opplgsning er validert) og fyll det pa et
ultralydbad.

. Senk hele polererne ned i opplgsningen.
. Eksponer produktene for ultralydbadet i 1 minutt.
. Ta polererne opp av rengjgringslgsningen og skyll hver av dem grundig (30 sekunder) under rennende vann.

aua N W DN

. Kontroller at de er rene. Hvis det fortsatt finnes synlig kontaminasjon, ma de ovenfor spesifiserte trinnene gjentas.

Desinfeksjon: manuell
(med pafglgende sterilisering)

Utstyr: Minst desinfeksjonsmiddel med begrenset virucid effekt pa instrumenter (VAH-listefgrt - eller i det minste listefert i IHO
med utfgrte tester iht. DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V - Tysk forening for bekjempelse

av virussykdommer)), f.eks. basert pa kvaternaer(e) ammoniumforbindelse(r), alkylamin(er)/alkylaminderivat(er), guanidin(er)/
guanidinderivat(er) (f.eks. Durr Dental, ID 212), fortrinnsvis fullstendig deionisert vann (deionisert vann, iht. anbefaling fra
KRINKO/BfArM fri for fakultative, patogene mikroorganismer), ultralydbad (f.eks. Sonorex Digital 10P), lofri, steril klut.

1. Klargjgr desinfeksjonslasning iht. produsentens instruksjoner (Dirr Dental ID 212 2 % opplgsning er validert) og fyll det pa
et ultralydbad.

. Senk hele polererne ned i desinfeksjonslgsningen.

. Eksponer produktene for ultralydbadet i 2 minutter.

. Eksponer utstyret for desinfeksjonslagsningen i ytterligere 5 minutter, iht. instruksjonene fra desinfeksjonsmiddelprodusenten.
. Ta polererne opp av desinfeksjonslgsningen og la vaesken dryppe av dem.

. Skyll produktene med deionisert vann i 30 sekunder.

N oo b~ wWwN

. Tgrk av dem med en steril, lofri klut til engangsbruk, eller tark dem med medisinsk trykkluft, om ngdvendig.
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(o‘ Tokuyama

Instrukser om klargjgring og dekontaminasjon iht.
DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polerere

Produsent Distribusjon Metode Symbol Rev. status Frigivelsesdato Sprak
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H {I.-I‘ 10 2022-06-01 Su Norsk omi
75210 Keltern, Tyskland Am Landwehrbach 5
Y 48341 Altenberge, Tyskland

Rengjgring og desinfeksjon:
automatisk

Merk: Grov smuss pa instrumentenes overflate ma fiernes fgr automatisk dekontaminasjon (se forbehandling)

Utstyr: Rengjgrings- og desinfeksjonsautomat iht. DIN EN ISO 15883-1+2 med termiske programmer (temperatur 90 °C til
95 °C), rengjgringsmiddel: mildt, alkalisk rengjgringsmiddel (f.eks. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Legg instrumentene i en egnet steriliseringskassett for sma deler, eller pa en tilsvarende instrumentholder, slik at alle
instrumentenes overflater rengjares og desinfiseres.

2. Lukk rengjgrings- og desinfeksjonsautomaten og start programmet, se tabellen nedenfor vedrgrende programavsnitt.

Programtrinn Vann Dosering Tid Temperatur
Forskylling Kaldt vann 5 min
. .o . lht. produsentens lht. produsentens
Dosering av rengjgringsmiddel . X . N
instruksjoner instruksjoner
Rengjoring Fullstendig deionisert 10 min | 55 °C
vann
Skylling Fullstendig deionisert 2 min
vann
i ioni Ao-verdi > 3000*
Desinfeksjon Fullstendig deionisert 3 min .
vann (f.eks. 90 °C, 5 min)
Torking 15 min | inntil 120 °C

! Myndighetene kan fastsette andre forskrifter for bruk (parametere for desinfeksjonseffekt) innenfor sitt kompetanseomrade.

3. Tautinstrumentene ved slutten av programmet.

4. Kontroller at innholdet i maskinen er tgrt, og terk med medisinsk trykkluft, om ngdvendig.

5. Det skal utfgres en visuell kontroll av at utstyret er rent etter at det er tatt ut av rengjarings- og desinfeksjonsautomaten.
Hvis det fortsatt finnes synlig kontaminasjon, ma det medisinske utstyret rengjares pa nytt manuelt. Deretter ma det nok en
gang rengjorte medisinske utstyret igjen dekontamineres automatisk.

Vedlikehold, kontroll og test:

Utstyr: Belyst forstgrrelsesglass (3-6 dioptere)

Alle instrumenter ma gjares til gjenstand for visuell kontroll med tanke pa renhet, at de er uskadde, og funksjonalitet, om

ngdvendig ved hjelp av et forstgrrelsesglass (3-6 dioptere).

Alle instrumenter skal kontrolleres med tanke pa skade og slitasje. Skadet medisinsk utstyr skal ikke lenger brukes og ma

sorteres ut.

Innpakking:

Utstyr: Innpakking i foliepapir (f.eks. steriCLIN, art.nr. 3FKFB210112 og 3FKFB210140), forseglingsenhet (f.eks. HAWO, type

880 DC-V)

Det skal brukes en egnet metode (sterilt barrieresystem) til innpakkingen av instrumentene. Innpakking iht. DIN EN I1SO 11607.

Det skal brukes et sterilt barrieresystem (f.eks. innpakking i foliepapir) iht. DIN EN ISO 11607, og produsenten ma ha erklaert
dette egnet for dampsterilisering. Instrumentene er dobbelt innpakket. Innpakkingen méa vaere stor nok til & unnga at
forseglingssemmen er utsatt for belastning.

Merk: Etter varmeforsegling ma forseglingssemmen kontrolleres visuelt med tanke pa defekter.
Hvis det foreligger defekter, ma forpakningen apnes og instrumentet pakkes inn og forsegles pa nytt.

Sterilisering:

Enhet: Sterilisator iht. DIN EN 285 eller liten dampsterilisator iht. DIN EN 13060, prosess type B

Prosess: Dampsterilisering med fraksjonert pre-vakuum, 134 °C, min. holdetid 3 min (i Tyskland 134 °C min. 5 min iht. anbefaling
fra KRINKO/BfArM) eller 132 °C min. 3 min (valideringsparameter). Lengre holdetider er mulig.

1. Legg de innpakkede produktene i steriliseringskammeret

. Start programmet.

2
3. Ta ut produktene ved slutten av programmet og la dem bli kalde.
4

. Kontroller deretter om det finnes skader pa forpakningen. Forpakninger med feil ma anses for a vaere ikke-sterile.
Instrumentene ma pakkes inn og steriliseres pa nytt.

Oppbevaring:

Varighet av oppbevaring i henhold til egne spesifikasjoner.

Det anbefales & oppbevare instrumentene innpakket og beskyttet mot ny kontaminering i sterilforpakninger, kassetter eller
holdere som er pavist & vaere egnet.

19/60



(o‘ Tokuyama

Instrukser om klargjagring og dekontaminasjon iht.
DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polerere

Produsent Distribusjon Metode Symbol Rev. status Frigivelsesdato Sprak
EVE Ernst Vetter GmbH -II'_-)(:ekuut»slimgn?iegtn?IbH
Neureutstr. 6 H {H\ 10 2022-06-01 Su Norsk omi
75210 Keltern, Tyskland Am Landwehrbach 5
Y 48341 Altenberge, Tyskland

Tilleggsinformasjon:

Merknad om kassering: Alle polerere kan kastes i kontorets restavfall etter siste steriliseringssyklus.
Maksimum 10 dekontaminasjonssykluser er tillatt.

Kontaktinformasjon for pro-
dusent:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Tyskland

Telefon: +49(0)72319777 -0
Faks: +49 (0) 72 3197 77 -99
E-post:  info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Anvendelse og sikkerhedsregler
Tokuyama Poleringsstykker

Producent

Distribution Rev-status Sprog

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Tyskland

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH
Am Landwehrbach 5 03 Dansk

48341 Altenberge, Tyskland

Anbefalet brug af Tokuyama-poleringsstykker:
Alle Tokuyama-poleringsstykker er designet og udviklet med henblik pa deres specifikke anvendelse. Forkert brug kan medfgre veevsskade, gget slid eller
gdelaeggelse af poleringsstykket samt udggre en fare for brugeren, patienten eller tredjepart.

Korrekt brug:

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

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

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

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

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

o |kke monterede poleringsstykker skal centreres efter montering for at undga vibrationer under brug. Der ma kun anvendes
aksler af hgj kvalitet. Aksler af lav kvalitet kan ga i stykker og forarsage kvaestelser.

e Man skal altid veere ifgrt beskyttelsesbriller. | tilfzelde af forkert brug eller materialesvigt kan akslen, skaftet eller
arbejdsemnet ga i stykker og blive til farlige flyvende genstande. | stedet kan brugeren arbejde bag et beskyttelsesglas.

e Andedraetsvaern skal benyttes for at undga at indande stgv. Desuden anbefales et stavudsugningssystem.

Forkert brug fgrer til mangelfulde resultater og gget risiko. Tokuyama-produkter ma kun bruges af kvalificeret personale.

Instrukser vedr.
rotationshastighed:

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

o | tilfeelde af at den maksimale rotationshastighed overskrides, har poleringstykkerne tendens til at vibrere. Disse vibrationer
kan gdelzaegge poleringsstykket, deformere dets skaft og/eller gdelaegge hele instrumentet. Dette kan forarsage kvaestelser
hos brugeren, patienten og tredjeparter.

e Overholdelse af den anbefalede hastighed giver optimale arbejdsresultater.

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

Applikeringstryk:

o Hvis der pafgres et for kraftigt tryk under poleringen, kan det gdelaegge poleringsstykket.
e Huvis der pafgres et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfgre gget varmeudvikling.
e Hovis der pafares et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfgre hurtige nedslidning af et poleringsstykket.

Hvis der pafgres for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfgre overophedning, som kan beskadige pulpa. | ekstreme
tilfaelde kan der opst4 brud pa instrumenter og kvaestelser.

Vandkgling: e For at undga ugnsket varmeudvikling pa tanden, er tilstraekkelig vandkaling er pakraevet (mindst 50 ml/min).
Utilstraekkelig vandkgling kan medfgre uoprettelige skader pa tanden og dens omgivende vaev.
Symboler: Alle anvendte symboler og piktogrammer er i overensstemmelse med EN 1SO 15223.
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Forberedelses- og efterbehandlingsvejledning

i overensstemmelse med DIN/EN ISO 17664
Tokuyama Poleringsstykker

Producent Distribution Metode Symbol Rev-status Frigivelsesdato Sprog
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZim:nzegsLH
Neureutstr. 6 H {I.-I\ 10 2022-06-01 Dansk
75210 Keltern, Tyskland Am Landwehrbach 5

Y 48341 Altenberge, Tyskland

Advarsel:

/N

Overhold producentens oplysninger om materialeforligelighed ved renggring, desinfektion og sterilisering.

Alle instrumenter leveres usterile og skal gennemga den angivne cyklus fgr og efter hver brug.

Staerke syrer og steerke baser kan oxidere det rustfri stalskaft.

Undga temperaturer pa >150 °C.

Ultralydsbadet ma ikke overstige en temperatur pa 42 °C pa grund af muligheden for at protein koagulerer.

Instrumenter, der ikke er helt tarre efter renggringen og desinfektionen, skal tgrres igen (fx med medicinsk trykluft) for at undga forringelse

af resultaterne af steriliseringen.
e Brugsanvisningerne til renggrings- og/eller desinfektionsmidlerne skal udtrykkeligt angive "egnet til gummi- eller kunststof/silikone".
Eksponeringstiden og koncentrationen, som anbefales af fabrikanten, skal fglges.

BEGRZANSNINGER MHT. EFTERBEHANDLING: )
Engangsprodukter, der leveres usterile, meerkede med symbolet (®), ma kun gennemga den validerede cyklus EN gang far farste anvendelse.

Risikovurdering og klassificering af medicinsk udstyr far efterbehandling:

Arten af og omfanget af efterbehandlingen afggres af det medicinske udstyrs anvendelsesformal. Derfor er det brugerens ansvar at foretage en korrekt
klassificering af det medicinske udstyr og dermed fastsla arten og omfanget af efterbehandlingen (se anbefalingen fra KRINKO/BfArM, punkt 1.2.1 Risk
assessment and classification of medical devices prior to reprocessing (Risikovurdering og klassificering af medicinsk udstyr inden efterbehandling)).

Pa grundlag af denne brugerafhaengige klassificering er det op til brugeren afggre, om den efterbehandlingsmetode, der er anfgrt her i denne
forberedelsesog efterbehandlingsvejledning, skal gennemfgres.

Anvendelsessted:

Ingen seerlige krav

Opbevaring og transport:

Det anbefales at transportere de kontaminerede instrumenter i en lukket beholder.

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

Forberedelse:

Beer personlige veernemidler (handsker, vandafvisende kittel, ansigtsskaerm eller beskyttelsesbriller og maske).

Forbehandling:

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

1. Skyl poleringsstykkerne under rindende vand i 60 sekunder og bgrst dem grundigt med en plastikbarste, seerligt de vanskeligt
tilgaengelige omrader af hovedet (bgrstehar, silikonespidser pa bgrstehar).

Renggring: manuel

Grov: Overfladeforurening pa instrumenterne skal fiernes far manuel efterbehandling (se forbehandling)

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

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

Poleringsstykkerne nedszenkes helt i oplgsningen.
Udsaet produkterne for 1 minut i ultralydsbadet.
Fjern poleringsstykkerne fra renggringsmidlet, og skyl dem grundigt hver (30 sekunder) under rindende vand.

vk oD

Kontroller for urenheder. Hvis kontamineringen stadig er synlig, gentages den ovenfor beskrevne fremgangsmade.
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Forberedelses- og efterbehandlingsvejledning

i overensstemmelse med DIN/EN ISO 17664
Tokuyama Poleringsstykker

Producent Distribution Metode Symbol Rev-status Frigivelsesdato Sprog
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H {I.-I‘ 10 2022-06-01 Dansk
75210 Keltern, Tyskland Am Landwehrbach 5

Y 48341 Altenberge, Tyskland

Desinfektion: manuel
(med efterfglgende
sterilisering)

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

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

2. Poleringsstykkerne skal nedszenkes helt i desinfektionsoplgsningen.
3. Udsaet produkterne for 2 minutter i ultralydsbadet.

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

5. Fjern poleringsstykkerne fra desinfektionsoplgsningen og lad den dryppe af.
6. Skyl produktet med demineraliseret vand i 30 sekunder.
7. After med en steril fnugfri engangsklud eller, hvis det er ngdvendigt, after med medicinsk trykluft.

Renggring og desinfektion:
Automatisk

Bemaerk: Grov overfladekontaminering pa instrumenterne skal fiernes far automatisk efterbehandling (se forbehandling)

Udstyr: Renggring og desinfektion i henhold til DIN EN ISO 15883-1+2 med termisk program (temperatur 90 °C til 95 °C),
renggringsmiddel: mildt alkalisk renggringsmiddel (fx Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Leeginstrumenterne i en passende bakke til smadele eller pa lastholderen, saledes at alle instrumenter bliver rengjort og
desinficeret.

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

Prog. trin Vand Dosering Tid Temperatur
Forskylning Koldt vand 5 min
Dosering af vaskemiddel Ifglge producentens If(alge producentens
anvisninger anvisninger
Rens Fuldt demineraliseret 10 min | 55 °C
vand
Skyl Fuldt demineraliseret 2 min
vand
Desinficer Fuldt demineraliseret 3 min AO-veerdi > 3000
vand (fx 90 °C, 5 min)
Tarring 15 min | op til 120 °C

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

3. Fjern instrumenterne ved programmets afslutning.
4. Kontroller at lasten er tar og, hvis det er ngdvendigt, tgrres det med medicinsk trykluft.

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

Vedligeholdelse, inspektion og
kontrol:

Udstyr: Belyst forstgrrelsesglas (3-6 dioptre)

Alle instrumenter skal inspiceres visuelt for renhed, integritet og funktionalitet, eventuelt ved hjealp af et belyst forstarrelsesglas
(3-6 dioptre).

Alle instrumenter skal kontrolleres for beskadigelse og slitage. Beskadiget medicinsk udstyr ma ikke leengere benyttes og skal
sorteres fra.

Emballage:

Udstyr: Film-papiremballage (fx steriCLIN, art.-nr. 3FKFB210112 og 3FKFB210140), lukkeanordning (fx HAWO, type 880 DC-V)
En egnet metode (sterilt barrieresystem) skal anvendes til at indpakke instrumenterne. Emballering i henhold til DIN EN I1SO
11607.

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

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

Bemaerk: Efter varmeforsegling skal man efterse den forseglede sgm for defekter.
| tilfeelde af defekter skal emballagen skal abnes og instrumentet genindpakkes og forsegles.
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Forberedelses- og efterbehandlingsvejledning

i overensstemmelse med DIN/EN ISO 17664
Tokuyama Poleringsstykker

Producent

Distribution Metode Symbol Rev-status Frigivelsesdato Sprog

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Tyskland

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH Jn
Am Landwehrbach 5 H \ljl 10 2022-06-01 Dansk

48341 Altenberge, Tyskland

Sterilisering:

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

Proces: Dampsterilisering med fraktioneret praevakuum, 134 °C, holdetid i minimum 3 min. (i Tyskland ifglge anbefalingerne fra
KRINKO BfArM/minimum 134 °C i 5 min.) eller ved minimum 132 °C i 3 min. (parameter til validering). Laengere holdetider er
mulige.

1. Leeg de emballerede produkter i sterilisationskammeret

2. Start programmet.

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

4

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

Opbevaring:

Opbevaringstid efter egne specifikationer.

Det anbefales at opbevare instrumenterne indpakket og beskyttet mod kontaminering i dokumenteret egnet steril emballage,
kassetter eller holdere.

Yderligere oplysninger:

Bemaerkning om bortskaffelse: Alle poleringsenheder kan bortskaffes sammen med klinikaffaldet efter den sidste
steriliseringscyklus. Maksimalt 10 efterbehandlingscyklusser er tilladt.

Kontakt producenten:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Tyskland

Telefon: +49(0)72 319777 -0
Fax: +49(0) 723197 77 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Anvandnings- och sakerhetsinformation
Tokuyama Polerare

Tillverkare Distribution Rev. status Sprak

Tokuyama Dental
Neweutstr 6 Deutschiand Gmbi 03 vensia
§ Am Landwehrbach 5

75210 Keltern, Tyskland 48341 Altenberge, Tyskland

Anvandningsrekommendationer for Tokuyama-polerare:
Alla Tokuyama-polerare har utformats och konstruerats for sin specifika tillampning. Felaktig anvandning kan leda till viavnadsskada, 6kat slitage eller att
poleraren gar sénder, och utgoéra en risk for anvandaren, patienten och tredje part.

Korrekt anvandning: e Anvand enbart turbiner, handstycken och vinkelstycken som &r i perfekt tekniskt och hygieniskt tillstand, det vill sdga att de
ar val underhallna och korrekt rengjorda. Tillbehor till de turbiner och vinkelstycken som anvands maste sdkerstélla exakt och
koncentrisk rotation.

e Instrumenten maste féras in sa langt som mgjligt. Instrumenten maste vara igang nar de appliceras mot nagon yta.

e  Om mojligt ska poleringen utféras i latt cirkelformiga rérelser for att undvika fordjupningar i ytan.

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

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

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

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

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

Felaktig anvandning leder till daliga anvandningsresultat och 6kade risker. Tokuyama-produkter far enbart anvandas av
kvalificerad personal.

Instruktioner om o Overskrid aldrig max. rotationshastighet. Den rekommenderade och den maximala rotationshastigheten varierar mellan
rotationshastighet: produkterna. Kontrollera noga vilka som dr de rekommenderade och max. rotationshastigheterna i vara senaste kataloger och
pa forpackningen.

e Polerare tenderar att vibrera om de 6verskrider max. rotationshastigheten. Sadana vibrationer kan férstéra poleraren,
deformera skaftet och géra att instrumentet bryts. Som en konsekvens skulle patienten, anvéndaren och tredje part kunna
skadas.

o Att folja det rekommenderade hastighetsintervallet leder till basta mojliga jobbresultat.

Om den tilldtna max. hastigheten éverskrids kan det leda till 6kad sikerhetsrisk.

Appliceringstryck: o Overdrivet tryck kan férstéra slipinstrumentet eller poleraren.
o Overdrivet tryck leder till 6kad varmeutveckling.
o Overdrivet tryck kan leda till 6kat slitage pa slipinstrumentet eller poleraren.

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

Vattenkylning: o For att undvika odnskad varmeutveckling pa tanden krévs tillracklig vattenkylning (minst 50 ml/min.).

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

Symboler: Alla anvénda symboler och piktogram i éverensstammelse med SS-EN 1SO 15223.
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Forberedelseanvisningar
enligt DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polerare

Tillverkare Distribution Metod Symbol Rev. status Publiceringsdatum | Sprak
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H {I.-I‘ 10 2022-06-01 Svenska
75210 Keltern, Tyskland Am Landwehrbach 5

Y 48341 Altenberge, Tyskland

Varningsinformation:

I\

Folj tillverkarens information om materialkompatibilitet for rengoring, desinfektion och sterilisering.

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

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

Undvik temperaturer >150 °C.

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

Instrument som inte har torkats fullstindigt efter reng6ring och desinfektion maste torkas igen (t.ex. med medicinsk tryckluft) for att

undvika att dventyra steriliseringsresultatet.

Instruktioner fér rengérings- och desinfektionslésningar maste specifikt ange att medlen ar "lampliga fér gummipolerare och syntetiska

silikoner”. Tillverkarens specificerade exponeringstid och koncentration maste féljas.

UPPARBETNINGSRESTRIKTIONER: .
Engéngsprodukter som levererats icke-sterila, markta med symbolen (®), far endast ga igenom den validerade sterilisationscykeln EN GANG fére anvandning.

Riskbeddomning och klassificering av medicintekniska produkter fore rekonditionering:

Typ och omfattning av rekonditioneringen beror pa hur den medicintekniska produkten anvands. Av den anledningen ar operatéren ansvarig for korrekt
klassificering av de medicintekniska produkterna och darmed ocksa for definitionen av typ och omfattning av rekonditioneringen (se KRINKO/BfArM
[KRINKO: kommittén for sjukhushygien och infektionsprevention vid Robert Koch-institutet (RKI), Tyskland och den tyska lakemedelsmyndigheten BfArM],
punkt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to reprocessing/”Riskbedomning och klassificering av medicintekniska produkter
fore rekonditionering”). Baserat pa den har anvandarberoende klassificeringen kan operatéren avgora vilken av rekonditioneringsmetoderna som ska
tillampas av de som &r angivna i de har férberedelse och rekonditioneringsinstruktionen.

Anvandningsstalle:

Inga sarskilda krav.

Forvaring och transport

Vi rekommenderar att kontaminerade instrument transporteras i en sténgd container.

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

Férberedelse:

Anviand personlig skyddsutrustning (hallbara handskar, vattenavvisande rock, visir eller skyddsglaségon och munskydd).

Férbehandling:

For-rengor med (plast)borste under rinnande vatten direkt efter anvandningen.
Utrustning: plastborste (t.ex. Interlock, #09084), kranvatten (20+ 2 °C, av minst dricksvattenkvalitet)

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

Rengoring: manuell

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

Utrustning: Enzymatiskt rengéringsmedel i flera steg (t.ex. Diirr Dental, ID 215), kranvatten/rinnande vatten (20+ 2 °C, av minst
dricksvattenkvalitet), ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P)

1. Forbered rengoringsldsningen i 6verensstammelse med tillverkarens bruksanvisning (Dirr Dental ID 215, 2 % |6sning
validerades) och héll den i ett ultraljudsbad.

. Sénk ned polerarna fullstandigt i I16sningen.
. Lat produkterna ligga nedsénkta i I6sningen i ultraljudsbadet under 1 minut.
. Ta ut polerarna ur reng6ringsldsningen och skolj dem noga (30 sekunder) under rinnande vatten.

aua M WDN

. Kontrollera att de &r rena. Om synlig kontaminering fortfarande finns ska de ovanstaende stegen upprepas.
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Desinfektion: manuell
(med pafoljande sterilisering)

Utrustning: Desinfektionsmedel med &tminstone begrinsat virusavdédande effekt (pa desinfektionsmedellistan fran VAH

[VAH tyska Verbund fiir angewandte Hygiene] - eller atminstone pa listan fran IHO [tyska Industrieverband Hygiene & Ober-
flichenschutz] och testat enligt DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. - tyska sammanslut-
ningen for kontroll av virussjukdomar]) t.ex. baserat pa kvartenara ammoniumféreningar, alkylaminer/alkylaminderivat, guanidin/
guanidinderivativ (t.ex. Diirr Dental, ID 212), féretradesvis helt avjoniserat vatten (avjoniserat vatten enligt KRINKO/BfArM-
rekommendationen fri fran fakultativt patogena mikoorganismer), ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P), luddfri steril duk.

1. Forbered desinfektionslésningen i 6verensstimmelse med tillverkarens bruksanvisning (Dtirr Dental ID 212, 2 % l6sning
validerades) och héll den i ett ultraljudsbad.

2. Sénk ned polerarna fullstandigt i desinfektionsldsningen.
3. Lat produkterna ligga nedsankta i 16sningen i ultraljudsbadet under 2 minuter.

4. Lat produkterna ligga nedsankta i desinfektionslésningen under ytterligare 5 minuter i 6verensstimmelse med tillverkarens
bruksanvisning for desinfektionslésningen.

5. Ta ut polerarna ur desinfektionsldsningen och Iat dem droppa av.
6. Skolj produkterna med avjoniserat vatten under 30 sekunder.
7. Torka dem med en steril luddfri engangsduk, alternativt vid behov med medicinsk tryckluft.

Rengoring och desinfektion:
Maskinell

Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avlagsnas fore den maskinella rengéringen (se férbehandling)

Utrustning: Diskdesinfektor enligt SS-EN 1SO 15883-1+2 med termiskt program (temperatur 90 °C till 95 °C), rengoringsmedel:
milt alkaliskt rengoringsmedel (t.ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Placera instrumenten i en lamplig bricka for sma instrument eller pa lastbararen pa ett sadant satt att alla ytor pa
instrumentet ar atkomliga for rengéring och desinfektion.

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

Prog. steg Vatten Dosering Tid Temperatur
For-skoéljning Kallt vatten 5 min
. | 6verensstammelse med : overgnsstammelse
Dosering av reng.medlet Hillverkarens bruksanvisnin med tillverkarens
g bruksanvisning
L Helt avjoniserat . o
Rengoring vatten 10 min | 55°C
Skaljning \'j'aet'ttei"“’”'serat 2 min
ioni Ao-virde > 3000*
Desinfektion Helt avjoniserat 3 min .
vatten (t.ex. 90 °C, 5 min)
Torkning 15 min | upp till 120 °C
1 Myndigheterna kan krava ytterligare driftsbestammelser (desinfektion prestandaparametrar) inom sitt kompetensomrade.

3. Taurinstrumenten nar programmet gatt klart.
4. Kontrollera att lasten ar torr, och torka vid behov med medicinsk tryckluft.

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

Underhall, inspektion och
kontroll:

Utrustning: forstoringsglas med belysning (3-6 dioptrier)

Alla instrument maste okularbesiktigas avseende renhet, helhet och funktion, vid behov med ett férstoringsglas med belysning/
under férstoringslampa (3-6 dioptrier).

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

Foérpackning:

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

En lamplig metod (sterilbarridrsystem) ska anviandas vid inpackningen av instrumenten. Férpackning enligt SS-EN ISO 11607.
Ett sterilbarriar-system (t.ex. férpackning folie/medicinskt papper) enligt SS-EN ISO 11607 och som av tillverkaren &r avsett for
angsterilisering, maste anvandas. Instrumenten ska laggas i dubbla férpackningar. Férpackningen maste vara tillrackligt stor for
att undvika pafrestningar pa svetssommen.

Observera: Efter virmesvetsningsprocessen maste svetssémmen okularbesiktigas avseende eventuella defekter.

Vid defekter maste férpackningen dppnas och instrumenten packas in och férseglas pa nytt.
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Forberedelseanvisningar
enligt DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polerare

Tillverkare

Distribution Metod Symbol Rev. status Publiceringsdatum | Sprak

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Tyskland

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH Jn
Am Landwehrbach 5 H W 10 2022-06-01 Svenska @

48341 Altenberge, Tyskland

Sterilisering: Utrustning: Steriliseringsutrustning enligt SS-EN 285 eller liten angsterilisator enligt SS-EN 13060, process typ B
Process: Angsterilisering med fraktionerat forvakuum, 134 °C, halltid minst 3 min (i Tyskland enligt KRINKO/BfArM-
rekommendation 134 °C min. 5 min) eller 132 °C min. 3 min (valideringsparameter). Lingre halltider 4r mojliga.
1. Placera de forpackade produkterna i steriliseringskammaren.
2. Starta programmet.
3. Taur produkterna ndr programmet gatt klart, och lat dem svalna.
4. Kontrollera férpackningen avseende mojliga skador. Felaktiga férpackningar maste anses vara icke-sterila. Instrumenten
maste packas om och steriliseras pa nytt.
Férvaring: Forvaringslangd avgors enligt klinikens egna rutiner.

Vi rekommenderar att instrumenten férvaras sterila och skyddas fran ny kontaminering i godkanda och lampliga
sterilforpackningar, kassetter eller containrar.

Ovrig information:

Anmérkning angaende kassering: Alla polerare kan kasseras i praktikens avfall efter en slutlig sterilisationscykel. Ett maximum av
10 upparbetningscykler ar tillatet.

Tillverkarens
kontaktuppgifter:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Tyskland

Tel: +49(0)72319777 -0
Fax: +49(0) 723197 77 -99
E-post: info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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(o‘ Tokuyama

Naudojimas ir saugos priemones

Tokuyama Poliruokliai

GAMINTOJAS Paskirstymas Red. busena Kalba
Tokuyama Dental
EVE Ernst Vetter GmbH Deutschland GmbH ) .
Neureutstr. 6 03 Lietuviy
75210 Keltern, Vokietija Am Landwehrbach 5
’ ) 48341 Altenberge, Vokietija

Rekomendacijos dél Tokuyama poliruokliy naudojimo:
Visi Tokuyama poliruokliai sukurti ir pagaminti konkreciam tikslui. Netinkamai naudojant gali biiti paZeistas audinys, poliruoklis gali sparc¢iau dévétis ar bati
sugadintas, o naudotojui, pacientams ar treCiosioms Salims gali biti sukeltas pavojus.

Tinkamas naudojimas:

e Turi bti naudojamos tik nepriekaistingos techninés ir higieninés buklés turbinos, rankiniai jtaisai ir priedai su priespriesiniais
jlinkiais; tai reiskia, kad jie turi bati gerai prizitrimi ir tinkamai valomi. Naudojamos turbinos ir priedai su priespriesiniais
jlinkiais turi uztikrinti tiksly ir koncentrinj sukimasi.

e Instrumentus reikia jkisti kuo toliau. Pries uzdedant instrumentus ant bet kokio pavirsiaus, juos batina jsukti iki reikiamo
greicio.

e Jei jmanoma, poliruokite Siek tiek sukamaisiais judesiais, kad nepadarytumeéte jdubimuy.

e Venkite pakreipimo ir pasvérimo, nes tai padidina sulGZimo rizika.

o Nedelsdami iSmeskite visus deformuotus ar nekoncentriskus sukamuosius instrumentus.

e Nepritvirtinti poliruokliai po pritvirtinimo turi blti sucentruoti, siekiant iSvengti vibracijy naudojimo metu. Bitina naudoti tik
aukstos kokybés jtvarus. Prastos kokybés jtvarai gali sulGzti ir suzeisti.

e Bitina nuolat dévéti apsauginius akinius. Netinkamai naudojant arba jei medZiaga pazeidziama, jtvaras, kotelis ar ruosinys gali
sulGzti ir pakile j ora sukelti grésme. Taip pat naudotojas gali dirbti uz apsauginio stiklo.

o Siekiant nejkvépti dulkiy, batina dévéti kvépavimo sistemos apsauga. Taip pat rekomenduojama naudoti dulkiy istraukimo
sistema.

Netinkamai naudojant, procediira atliekama prastai ir padidéja pavojus. Tokuyama gaminius gali naudoti tik kvalifikuoti
darbuotojai.

Nurodymai dél sukimosi
greicio:

o Niekada nevirsykite maksimalaus sukimosi greicio. Skirtingy gaminiy rekomenduojamas ir maksimalus sukimosi greitis skiriasi.
Batinai patikrinkite rekomenduojama ir maksimaly greitj, nurodyta misy naujausiuose kataloguose ir pakuotése.

e Virsijus maksimaly sukimosi greitj, poliruokliai linke vibruoti. Tokios vibracijos gali sunaikinti poliruoklj, deformuoti kotelj ir
(arba) sulauzyti instrumenta. Dél to naudotojas, pacientas ar treciosios Salys gali bati suZeisti.

e Paisant rekomenduojamo greicio intervalo pasiekiami geriausi darbo rezultatai.

Nepaisant maksimalaus leidZiamo greicio padidéja rizika saugai.

Spaudimas naudojant:

e Pernelyg didelis spaudimas gali sunaikinti poliruoklj.
e Pernelyg didelis slégis didina karscio susidaryma.
o Pernelyg didelis slégis lemia didesnj poliruoklio nusidévéjima.

Batina vengti pernelyg didelio slégio, nes jis sukelia perkaitima, kuris gali paZeisti pulpa. Ypatingais atvejais instrumentai gali
sulGzti ir suzeisti.

Ausinimas vandeniu:

e Siekiant iSvengti nepageidaujamo karscio susidarymo dantyje, reikalingas pakankamas ausinimas vandeniu (ne maZiau kaip
50 ml/min.).

Esant nepakankamam ausinimui vandeniu, dantis ir aplink jj esantys audiniai gali biiti negriZztamai pazeisti.

Simboliai:

Visi simboliai ir piktogramos naudojami pagal EN ISO 15223.
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(o‘ Tokuyama

Pasirengimo ir perdirbimo instrukcijos
pagal DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Poliruokliai

GAMINTOJAS Paskirstymas Metodas Simbolis Red. busena Patvirtinimo data | Kalba
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H {I.-I‘ 10 2022-06-01 Lietuviy
75210 Keltern, Vokietija Am Landwehrbach 5

’ ! 48341 Altenberge, Vokietija

Ispéjimai:

I\

Vadovaukités gamintojo informacija dél medziagy suderinamumo valant, dezinfekuojant ir sterilizuojant.

Visi instrumentai pateikiami nesteriliose pakuotése ir pries kiekvieng naudojima bei kaskart panaudojus batina atlikti nurodytg cikla.
Stiprios rugstys ir bazés gali oksiduoti nertdijanciojo plieno kotelj.

Saugokite nuo didesnés nei 150 °C temperataros.

Dél galimos baltymy koaguliacijos temperatira ultragarso vonioje turi nevirsyti 42 °C.

Prietaisai, kurie atlikus valyma ir dezinfekavima néra visiskai iSdziuve, turi bati iSdziovinti dar kartg (pvz., naudojant medicininj suslégtg ora),

kad nebiity pakenkta sékmingai sterilizacijai.

Valymo ir (arba) dezinfekavimo tirpaly instrukcijose turi biti konkreciai nurodyta, kad jie ,tinka guminiams poliruokliams ar sintetinéms /

silikoninéms medziagoms". Privaloma laikytis gamintojo nurodyto poveikio laiko ir koncentracijos.

PAKARTOTINIO PERDIRBIMO APRIBOJIMAS:
Su pristatytais nesteriliais vienkartiniais gaminiais, pazymétais simboliu (®), galima atlikti patvirtintg sterilizavimo ciklag VIENA KARTA pries pradinj

naudojima.

Medicininiy prietaisy rizikos jvertinimas ir klasifikavimas pries perdirbant:

Perdirbimo tipas ir apréptis nustatoma pagal medicininio prietaiso naudojima. Todél operatorius atsako uz medicininiy prietaisy klasifikavima, taigi uz
perdirbimo tipo ir aprépties apibréZima (zr. KRINKO/BfArM rekomendacija, punkta 1.2.1 Medicininiy prietaisy rizikos jvertinimas ir klasifikavimas pries
perdirbant). Pagal $ig nuo naudotojo priklausancia klasifikacijg operatorius gali nustatyti, kurj i$ Sioje paruostimo ir perdirbimo instrukcijoje pateikiamy

perdirbimo metody naudoti.

Naudojimo vieta:

Néra specialiy reikalavimy

Saugojimas ir transportavimas:

Uzterstus prietaisus rekomenduojama transportuoti uzdaroje talpykloje.

Prietaisus rekomenduojama perdirbti kuo greiciau, ne véliau kaip per 2 valandos po naudojimo. Laikinai saugant panaudotus
instrumentus, kurie yra uztersti, pavyzdziui, kraujo likuciais, gali bati padaryta Zala dél korozijos.

Pasirengimas:

Dévékite asmens apsaugos priemones (patvarias pirstines, vandenj atstumiantj svarka, apsaugine veido kauke ar akinius ir
apsaugine kauke).

Paruosimas:

IS karto po naudojimo Sepetéliu (plastikiniu) nuvalykite po tekanciu vandeniu.

Jranga: plastikinis sepetélis (pvz., ,Interlock, Nr. 09084), vandentiekio vanduo (20 * 2 °C) (ne prastesnés nei geriamo vandens
kokybés).

1. Poliruoklius 60 sekundziy plaukite po tekanciu vandeniu ir kruopsciai juos nuvalykite plastikiniu Sepetéliu, ypa¢ sunkiai
pasiekiamas galvutés vietas (Serelius, silikoninius Sereliy galiukus).

Valymas: rankiniu badu

Pastaba: pries rankinj perdirbima batina pasalinti stambius pavirsinius tersalus (Zr. paruosimo procedira)

|ranga: keliy pakopy fermentinis valiklis (pvz., ,Diirr Dental®, ID 215), vandentiekio vanduo / tekantis vanduo (20 + 2 °C)
(ne prastesnés nei geriamo vandens kokybés), ultragarsiné vonelé (pvz., ,Sonorex Digital 10P“)

1. Paruoskite plovimo tirpala pagal gamintojo nurodymus (buvo patvirtintas ,Diirr Dental ID 215 2 % tirpalas) ir juo pripildykite
ultragarsine vonele.

Visiskai panardinkite poliruoklius j tirpala.
Gaminius 1 minute palikite ultragarsinéje voneléje.
ISimkite poliruoklius i3 valymo tirpalo ir kruopsciai juos nuplaukite (30 sekundziy) po tekan¢iu vandeniu.

vk b

Patikrinkite, ar jie Svaris. Jei tersalai vis dar matomi, pakartokite pirmiau nurodytus veiksmus.
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Pasirengimo ir perdirbimo instrukcijos
pagal DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Poliruokliai

GAMINTOJAS Paskirstymas Metodas Simbolis Red. busena Patvirtinimo data | Kalba
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H {I.-I‘ 10 2022-06-01 Lietuviy
75210 Keltern, Vokietija Am Landwehrbach 5

’ ! 48341 Altenberge, Vokietija

Dezinfekavimas: rankinis
(po to atliekant sterilizavima)

Jranga: bent ribotas virucidinis instrumento dezinfekantas (kurj jtrauké VAH listed arba kuris bent jtrauktas j IHO su testavimu
pagal DVV), pvz., kurio pagrindas yra ketvirtinis (-iai) amonio junginys (-iai), alkilaminas (-ai) / alkilamino darinys (-iai), guanidi-
nas (-ai) / guanidino dariniai (pvz., ,Dirr Dental®, ID 212), geriausia visiskai dejonizuotas vanduo (dejonizuotas vanduo, pagal
KRINKO/BfArM rekomendacija neturintis fakultatyviai patogenisky mikroorganizmuy), ultragarsiné vonelé (pvz., ,Sonorex Digital
10P"), sterili sluosté be pukeliy.

1. Vadovaudamiesi gamintojo nurodymais paruoskite dezinfekcinj tirpalg (buvo patikrinas ,Duirr Dental ID 212" 2 % tirpalas) ir
ipilkite j ultragarsine vonele.

Visiskai panardinkite poliruoklius j dezinfekcinj tirpala.

Gaminius 2 minutes palikite ultragarsinéje voneléje.

Toliau laikykite dezinfekciniame tirpale 5 minutes, vadovaudamiesi dezinfekanto gamintojo nurodymais.
ISimkite poliruoklius i$ dezinfekcinio tirpalo ir leiskite jiems nulaséti.

Gaminius 30 sekundziy plaukite dejonizuotu vandeniu.

N o vk~ wN

Nuvalykite vienkartine $luoste be pikeliy arba, jei reikia, iSdZiovinkite medicininiu suslégtu oru.

Valymas ir dezinfekavimas:
automatinis

Pastaba: prie$ automatinj perdirbima batina pasalinti stambius pavirsinius tersalus (Zr. paruosimo procedra)

Jranga: valymo ir dezinfekavimo prietaisas pagal DIN EN ISO 15883-1+2 su Silumine programa (temperattra nuo 90 iki 95 °C),
detergentas: Svelniai Sarminis detergentas (pvz., ,Dr. Weigert neodisher MediClean Dental”)

1. Sudékite instrumentus j tinkama maza daliy dékla ar kroviniy laikiklj taip, kad visi instrumenty pavirsiai baty isvalyti ir
dezinfekuoti.

2. Uzdarykite dezinfekavimo plautuva ir paleiskite programga (programos seka zr. toliau pateiktoje lenteléje).

Progr. veiksmas Vanduo Dozavimas Laikas | Temperatira
ISankstinis skalavimas CcwW 5 min
Detergento dozavimas Pagal gamintojo nurodymus Pagal gamintojo nurodymus
Valymas :/’;'Z';ao' dejonizuotas 10 min | 55°C
Skalavimas X;'Z':"S dejonizuotas 2 min

. . Visiskai dejonizuotas . Ao verté: daugiau nei 3000*
Dezinfekavimas 3 min

vanduo (pvz., 90 °C, 5 min)

DzZiovinimas 15 min | lki 120 °C
nstitucijos savo kompetencijos srityje gali priimti kity taisykliy dél eksploatavimo (dezinfekavimo nasumo parametry).

3. Pasibaigus programai iSimkite instrumentus.
4. Patikrinkite, ar krovinys sausas ir, jei reikia, iSdZiovinkite medicininiu suslégtu oru.

5. Vizualinis Svarumo patikrinimas atliekamas isémus i$ dezinfekavimo plautuvo. Jei tersalai vis dar matomi, rankiniu badu dar
karta iSvalykite medicininius prietaisus. Po to i$ naujo iSvalytus medicininius prietaisus batina dar kartg perdirbti.

Priezilra, apziara ir
patikrinimas:

|ranga: apsvieciantis didinamasis stiklas (3-6 dioptriju)
Batina patikrinti, ar visi instrumentai yra Svaris, nepazeisti ir veikiantys, jei reikia, naudojant apsvieciantj didinamajj stikla
(3-6 dioptrijy).

Batina patikrinti, ar visi instrumentai yra nesugadinti ir nesusidévéje. Sugadinty medicininiy prietaisy naudoti nebegalima ir juos
batina atskirti.

Pakavimas:

Jranga: pakuot¢ i3 pléveliy (pvz., ,steriCLIN gaminio Nr. 3FKFB210112 ir 3FKFB210140), sandarinimo jrenginys (pvz., HAWO,
tipas 880 DC-V)

Pakuojant instrumentus turi bati naudojamas tinkamas metodas (sterili apsauginé sistema). Pakavimas pagal DIN EN I1SO 11607.
Turi bati naudojama sterili apsauginé sistema (pvz., pakuoté i$ pléveliy) pagal DIN EN ISO 11607, kurig gamintojas numaté gary
sterilizavimui. Instrumentai supakuoti dvigubai. Pakuoté turi bti pakankamai didelé, kad nebaty per daug apkrauta sandarinimo
sialé.

Pastaba: po uzlydimo proceso bitina vizualiai patikrinti, ar sandarinimo sitiléje néra defektuy.

Jei yra defekty, pakuote bitina atidaryti, o instrumenta supakuoti ir uzsandarinti i$ naujo.
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Pasirengimo ir perdirbimo instrukcijos
pagal DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Poliruokliai

GAMINTOJAS

Paskirstymas Metodas Simbolis Red. busena Patvirtinimo data | Kalba

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Vokietija

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH Jn . .
Am Landwehrbach 5 H ttlJ 10 2022-06-01 Lietuviy @

48341 Altenberge, Vokietija

Sterilizavimas:

|renginys: sterilizatorius pagal DIN EN 285 arba maZas gary sterilizatorius pagal DIN EN 13060, B tipo procesas

Procesas: sterilizavimas garais frakcionuotu vakuuminiu jrenginiu, 134 °C ne maziau kaip 3 minutes (Vokietijoje pagal KRINKO/
BfArM rekomendacija - 134 °C ne maziau kaip 5 minutes) arba 132 °C ne maziau kaip 3 minutes (patvirtinimo parametras).
Galimas ilgesnis laikymas.

1. Sudékite supakuotus gaminius j sterilizavimo kamera.

2. Paleiskite programa.

3. Pasibaigus programai iSimkite gaminius, kad leistuméte jiems atvésti.
4

. Tada patikrinkite, ar pakuoté nepazeista. Pakuoté su defektais turi bati laikoma nesterilia. Instrumentus bdtina supakuoti ir
sterilizuoti i$ naujo.

Saugojimas:

Saugojimo trukmé pagal savo specifikacijas.

Rekomenduojama instrumentus saugoti supakuotus ir apsaugotus nuo pakartotinio uZtersimo steriliose pakuotése, kasetése ar
laikikliuose, kuriy tinkamumas patikrintas.

Papildoma informacija:

Pastaba apie iSmetima: Po paskutinio sterilizavimo ciklo visus poliruoklius galima iSmesti j buitines atliekas. Leidziama atlikti
daugiausiai 10 pakartotinio perdirbimo cikly.

Gamintojo kontaktai:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Vokietija

Telefonas: +49 (0) 723197 77-0
Faksas: +49 (0) 72 3197 77-99
El. pasto adresas: info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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LietoSana un drosibas pasakumi

Tokuyama Pulieri

Razotajs

Izplatisana Rev. statuss Valoda

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Vacija

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH 03 Latvie3u
Am Landwehrbach 5

48341 Altenberge, Vacija

leteikumi Tokuyama pulieru lietosanai:
Visi Tokuyama pulieri ir izstradati un paredzéti to ipasajam pielietojumam. Nepareiza lietosana var izraisit audu bojajumus, pastiprinatu puliera nodilumu vai
bojajumu, ka art radit risku lietotajam, pacientam vai treSajam personam.

Pareiza lietosana:

e Drikst izmantot tikai turbinas, rokas instrumentus un pretlenka stiprinajumus, kas ir ideala tehniska un higiéniska kartiba, tas
nozimé, ka tie ir pareizi jauztur un rapigi jatira. Izmantotajam turbinam un pretlenka stiprinajumiem janodrosina preciza un
koncentriska rotacija.

o Instrumenti jaievieto péc iespé&jas dzilak. Pirms instrumentu pielietoSanas uz jebkuras virsmas jauzsak to kustiba.

o Jaiespé€jams, pul&jiet nelielam aplveida kustibam, lai izvairitos no nelidzenumiem.

e Jaizvairas no sasvérsanas vai saliekSanas, jo tas palielina lGzumu risku.

o Nekavéjoties izmetiet deformétus vai nekoncentriskus rotéjosos instrumentus.

o Nepievienoti pulétaji péc pievienosanas ir jacentrg, lai lietoSanas laika izvairitos no vibracijam. Drikst izmantot tikai augstas
kvalitates serdenus. Neatbilstosi serdeni var sallizt un izraisit traumas.

e Aizsargbrilles ir javalka visu laiku. Nepareizas lietosanas vai materialu bojajumu gadijuma serdenis, kats vai sagatave var saplist
un klat par bistamiem lidojoSiem priekSmetiem. Lietotajam iesp&jams ari stradat aiz aizsargstikla.

o Laiizvairitos no puteklu ieelposanas, jalieto elpcelu aizsarglidzekli. Turklat ieteicams izmantot puteklu nostik$anas sistému.

Nepareiza lietosana izraisa sliktus lietosanas rezultatus un palielina riskus. Tokuyama produktus drikst izmantot tikai
kvalificéts personals.

Noradijumi par rotacijas
atrumu:

o Nekad neparsniedziet maksimalo rotacijas atrumu. leteicamais un maksimalais rotacijas atrums dazadiem produktiem ir
atskirigs. Parbaudiet ieteicamo un maksimalo atrumu masu jaunakajos katalogos un iepakojumos.

e Maksimala rotacijas atruma parsniegSanas gadijuma pulieri médz vibrét.Maksimala rotacijas atruma parsniegsanas gadijuma
pulieri médz vibrét. Sadas vibracijas var sabojat pulieri, deformét katu un/vai izraisit instrumenta saplisanu. Lidz ar to var tikt
savainots lietotajs, pacients un tresas personas.

e Atbilstiba ieteicamajam atruma diapazonam nodrosina labakos iespé&jamos darba rezultatus.

Maksimala atlauta atruma neievérosana rada paaugstinatu drosibas risku.

LietoSanas spiediens:

e Parmérigs spiediens var sabojat pulieri.
e Parmérigs spiediens izraisa pastiprinatu sakarsanu.
e Parmeérigs spiediens var izraisit pulétaja pastiprinatu nodilumu.

Jaizvairas no parmériga spiediena, jo tas izraisa parkarsanu, kas var bojat pulpu. Arkartéjos gadijumos instrumenti var saliizt un
izraisit traumas.

Dzesésana ar tudeni:

e Lai izvairitos no nevélamas zoba uzkarsanas, nepieciesama pietiekama dzesésana ar tdeni (vismaz 50 ml/min).

Nepietiekama dzesésana ar Gdeni var izraisit neatgriezeniskus zobu un apkartéjo audu bojajumus.

Simboli:

Visi izmantotie simboli un piktogrammas saskana ar EN ISO 15223.
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Bridinajumi:

I\

levérojiet raZzotaja sniegto informaciju par materialu savietojamibu tirisanai, dezinfekcijai un sterilizacijai.

Visi instrumenti tiek piegadati nesterili, un tiem ir jaiziet noraditais cikls pirms un péc katras lietosanas reizes.
Stipras skabes un stipras bazes var izraisit nertiséjosa térauda kata oksidésanos.

Izvairieties no temperatiras > 150 °C.

Ultraskanas vanna nedrikst parsniegt 42 °C temperattru iespéjamas olbaltumvielu koagulacijas dél.

Instrumenti, kas péc tirisanas un dezinfekcijas nav pilniba nozuvusi, vélreiz janozave (pieméram, ar medicinisku saspiestu gaisu), lai

neapdraudétu sterilizacijas rezultatus.

Tirisanas un/vai dezinfekcijas skidumu instrukcijas jabat Tpasi noraditam “piemérots gumijas pulieriem vai sintétiskiem/silikona materialiem”.

Jaievéro razotaja noraditais iedarbibas laiks un koncentracija.

IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ ATKARTOTU APSTRADI:
Vienreizlietojamos izstradajumus, kas tiek piegadati nesterili un apziméti ar simbolu (®), drikst apstradat validétaja sterilizacijas cikla VIENU REIZI pirms

pirmas lietosanas reizes.

Medicinisko iericu riska novértéjums un klasifikacija pirms lietosanas:

Lieto$anas veidu un apjomu nosaka mediciniskas ierices paredzétais pielietojums. Tapéc operators ir atbildigs par pareizu medicinisko iericu klasifikaciju un
[1dz ar to par lietosanas veida un jomas noteiksanu (sk. Vacijas slimnicu higiénas un infekciju profilakses komisijas/Federalas farmacijas un medicinas produk-
tu institGta rekomendaciju rekomendaciju 1.2.1. punktu Medicinisko iericu riska novértéjums un klasifikacija pirms lietosanas). Pamatojoties uz so

no lietotaja atkarigo klasifikaciju, operators var noteikt, kura no $aja sagatavos$anas un tirisanas instrukcija uzskaititajam lietoSanas metodém ir atbilstosa.

LietoSanas vieta:

Nav pasu prasibu.

Glabasana un transportésana:

Netiros instrumentus ieteicams transportét slégta trauka.

Instrumentus ieteicams apstradat péc iespéjas atrak, ne vélak ka 2 stundu laika péc lietosanas. Lietotu netiru instrumentu,
pieméram, ar asins traipiem, uzglabasanas laika, var rasties korozijas bojajumi.

Sagatavosanas:

Uzvelciet individualos aizsardzibas lidzek|us (izturigus cimdus, Gdeni atgridosu virsvalku, sejas aizsargmasku vai brilles un masku).

Pirmsapstrade:

Uzreiz péc lietosanas notiriet zem tekosa tGdens ar plastmasas suku.
Aprikojums: plastmasas suka (piem., Interlock, Nr. 09084), Gdensvada Gdens (20 + 2 °C) (vismaz dzerama Gdens kvalitate).

Pulierus 60 sekundes skalojiet zem tekosa tidens un ripigi notiriet ar plastmasas suku, Tpasi graiti aizsniedzamas galvas vietas
(sari, silikona saru uzgali).

TiriS8ana: manuala

Piezime: no instrumentiem janonem rupjie virsmas netirumi pirms manualas apstrades (skatit pirmsapstrade)

Aprikojums: daudzpakapju fermentativs tirisanas lidzeklis (pieméram, Durr Dental, ID 215), krana Gdens/tekoss tidens (20 + 2 °C)
(vismaz dzerama Gdens kvalitate), ultraskanas vanna (pieméram, Sonorex Digital 10P)

1. Sagatavojiet tiriSanas skidumu saskana ar raZotaja noradijumiem (ir apstiprinats Diirr Dental ID 215 2 % Skidums) un iepildiet
ultraskanas vanna.

Pilniba iegremdéjiet pulierus skiduma.
Produktus 1 minGti noturiet ultraskanas vanna.
Iznemiet pulierus no tirisanas skiduma un katru kartigi (30 sekundes) skalojiet zem teko3a Gdens.

vk WD

Parbaudiet tiribu. Ja netirumi joprojam ir redzami, atkartojiet ieprieks noraditas darbibas.
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Dezinfekcija: manuala
(ar sekojosu sterilizaciju)

Aprikojums: vismaz limitéti virucids instrumentu dezinfekcijas lidzeklis (Vacijas Lietiskas higiénas asociacija uzskaitits - vai
vismaz uzskaitits Vacijas higi€nas un virsmas aizsardzibas nozares asociacija ar testésSanu saskana ar Vacijas asociaciju cinai pret
virusu slimibam), piem. pamatojoties uz kvaternaro amonija savienojumu(-iem), alkilaminu(-iem)/alkilamina atvasinijumu(-iem),
guanidinu(-iem)/guanidina atvasinajumiem (pieméram, Duirr Dental, ID 212), vélams pilniba dejonizétu Gdeni (dejonizétu Gdeni
bez fakultativi patogéniem mikroorganismiem, saskana ar Vacijas Slimnicu higiénas un infekciju profilakses komisijas/Federalas
farmacijas un medicinas produktu institlta rekomendaciju), ultraskanas vanna (piem., Sonorex Digital 10P), neausta materiala
sterila drana.

1. Sagatavojiet dezinfekcijas skidumu saskana ar raZotaja noradijumiem (Durr Dental ID 212, ir apstiprinats 2 % skidums) un
ievietojiet ultraskanas vanna.

Pilniba iegremdéjiet pulierus dezinfekcijas skiduma.

Produktus 2 minates noturiet ultraskanas vanna.

Turpmakais dezinfekcijas skiduma iedarbibas laiks 5 minttes saskana ar dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumiem.
Iznemiet pulierus no dezinfekcijas $kiduma un laujiet tiem notecét.

Skalojiet tos ar dejonizétu tdeni 30 sekundes.

N o vk~ wN

Tirisana un dezinfekcija:
automatiska

Piezime: no instrumentiem janonem rupjie virsmas netirumi pirms automatiskas apstrades (skatit pirmsapstrade)

Aprikojums: tirisanas un dezinfekcijas iekarta saskana ar DIN EN ISO 15883-1+2 ar termisko programmu (temperatdra no 90 °C
lidz 95 °C), mazgasanas lidzeklis: viegli sarmains mazgasanas lidzeklis (pieméram, Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Novietojiet instrumentus stkam detalam piemérota paplaté vai uz priekSmetu turétaja ta, lai visas instrumentu virsmas tiktu
notiritas un dezinficétas.

2. Aizveriet mazgasanas un dezinfekcijas ierici un uzsaciet programmu. Programmu secibu skatiet zemak tabula.

Programmas solis Udens Devas Laiks Temperatira
lepriekséja skalosana Auksts tGdens 5 min

Saskana ar razotaja
noradijumiem

Saskana ar razotaja

Mazgasanas lidzekla dozésana e
noradijumiem

Pilnigi dejonizéts

_ 10 min |55°C
tdens

Mazgasana

Pilnigi dejonizéts

_ 2 min
adens

Skalosana

Pilnigi dejonizéts 3 min Ao-vértiba > 3000

Udens (pieméram, 90 °C, 5 minGtes)
Zavésana 15 min | Lidz 120 °C

1Varasiestades sava kompetences joma var izdot citus darbibas noteikumus (dezinfekcijas veiktspéjas parametrus).

Dezinfekcija

3. lIznemiet instrumentus programmas beigas.
4. Parbaudiet, vai partija ir sausa, un, ja nepiecieSsams, nozaveéjiet ar medicinisku saspiestu gaisu.

5. Péc iznemsanas no mazgasanas un dezinfekcijas ierices tiek veikta vizuala tiribas parbaude. Ja netirumi joprojam ir redzami,
atkartoti manuali notiriet medicinas ierices. Péc tam notiritas mediciniskas ierices atkal jaapstrada automatiski.

Apkope, inspekcija un
parbaude:

Aprikojums: apgaismots palielinamais stikls (3-6 dioptrijas)

Visiem instrumentiem vizuali japarbauda tiriba, integritate un funkcionalitate, ja nepiecieSams, izmantojot apgaismotu
palielinamo stiklu (3-6 dioptrijas).

Visi instrumenti japarbauda, vai nav bojajumu un nodiluma. Bojatas medicinas ierices vairs nedrikst izmantot, un tas ir atbilstosi
jasakarto.

lesainojums:

Aprikojums: pléves-papira iepakojums (pieméram, steriCLIN, Art. Nr. 3FKFB210112 un 3FKFB210140), hermetizacijas ierice
(piem., HAWO, tips 880 DC-V)

Instrumentu iesainosanai jaizmanto piemérota metode (sterila barjeras sistéma). lepakojums saskana ar DIN EN 1SO 11607.

Jaizmanto sterila barjeras sistéma (pieméram, pléves-papira iepakojums) saskana ar DIN EN ISO 11607, kas no raZotaja puses
paredzéta sterilizésanai ar tvaiku. Instrumenti ir divkart iesainoti. lepakojumam jabat pietiekami lielam, lai izvairitos no
hermetizacijas Suves nospriegojuma.

Piezime: péc karsta hermetizacijas procesa vizuali japarbauda hermétiska Suve, vai taja nav defektu.

Defektu gadijuma iepakojums ir jaatver un instruments japarsaino un hermétiski jaiepako.
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Sterilizacija:

lerice: sterilizators atbilstosi DIN EN 285 vai mazs tvaika sterilizators atbilstosi DIN EN 13060, B tipa process.

Process: sterilizéSana ar tvaiku ar frakcionétu iepriek3éju vakuumu, 134 °C, noturot vismaz 3 min (Vacija péc Vacijas Slimnicu
higiénas un infekciju profilakses komisijas/Federalas farmacijas un medicinas produktu institita rekomendacijam 134 °C vismaz
5 min) vai 132 °C vismaz 3 min (validacijas parametrs). lesp&jami ilgaki noturésanas laiki.

levietojiet iesainotos produktus sterilizacijas kamera.
1. Saciet programmu.
2. lznemiet produktus programmas beigas un laujiet tiem atdzist.

3. Péc tam parbaudiet, vai iepakojums nav bojats. Bojats iepakojums uzskatams par nesterilu. Instrumenti japarsaino un
jasterilize.

Uzglabasana:

Uzglabasanas ilgums saskana ar pasu specifikacijam.
Instrumentus ieteicams iepakot un pasargat no atkartotas notraipisanas parbauditos piemérotos sterilos iepakojumos, kasetés vai
stativos.

Papildus informacija:

Piezime par likvidésanu: Visus pulétajus var izmest prakses atkritumos péc pédéja sterilizacijas cikla. Atlauts veikt ne vairak ka
10 atkartotas apstrades ciklus.

RaZotaja kontaktinformacija:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Kelterne, Vacija

Telefons: +49 (0) 72 3197 77-0
Fakss: +49 (0) 72 31 97 77-99
E-pasts: info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Tokuyama poleerijate kasutamise soovitused:
Koik Tokuyama poleerijad on kujundatud ja loodud nende konkreetseks rakendamiseks. Vale kasutamine véib tuua kaasa koekahjustuse, suurenenud kulu-
mise vOi poleerija hdvimise ning olla kasutajale, patsiendile voi kolmandatele osapooltele ohtlik.

Oige kasutamine:

e Kasutada tuleb ainult suurepéarases tehnilises ja hiigieenilises korras olevaid turbiine, nurk- ja sirgotsikuid, mis tahendab, et
neid tuleb hasti hooldada ja korralikult puhastada. Kasutatavad turbiinid ja nurkotsikud peavad tagama tapse ja kontsentrilise
pdoriemise.

e Instrumendid tuleb sisestada otsikusse véimalikult kaugele. Enne instrumendi mis tahes pinnale asetamist peab see saavuta-
ma piisava kiiruse.

o Voimaluse korral poleerige lohkude valtimiseks veidi ringjate liigutustega.
e Kallutamist voi jou kasutamist tuleb véltida, kuna see suurendab purunemise ohtu.
o Visake koik deformeerunud voi mitte-kontsentrilised péérlevad instrumendid kohe &ra.

o Kinnitamata poleerijad tuleb parast kinnitamist tsentreerida, et valtida kasutamise ajal vibreerimist. Kasutada tuleb ainult
kvaliteetseid mandrelle. Madalama kvaliteediga mandrellid voivad minna katki ja pohjustada vigastuse.

o Kogu aeg tuleb kanda kaitseprille. Vale kasutamise voi materjali torke tottu voib mandrell, kruvi voi detail katki minna ja
muutuda ohtlikuks lendavaks esemeks. Teise véimalusena voib kasutaja té6tada kaitseklaasi taga.

e Tolmu sissehingamise valtimiseks tuleb kanda respiraatorit. Lisaks on soovitatav tolmu eemaldamise stisteem.

Vale kasutamine toob kaasa kehvad kasutustulemused ja suurenenud riskid. Tokuyama tooteid tohivad kasutada ainult
kvalifitseeritud t66tajad.

P66rlemiskiiruse juhendid:

o Arge kunagi liletage maksimaalset poorlemiskiirust. Soovitatav ja maksimaalne po6rlemiskiirus on toodete suhtes erinev.
Kontrollige kindlasti soovitatavat ja maksimaalset kiirust meie uusimatest kataloogidest ja pakendilt.

e Maksimaalse p6o6rlemiskiiruse tiletamisel kipuvad poleerijad vibreerima. Taoline vibreerimine véib poleerija havitada, kruvi
deformeerida ja/v6i pohjustada seadme purunemist. Selle tulemusena véivad kasutaja, patsient ja kolmandad osapooled viga
saada.

e Soovitatava kiirusvahemiku jargimise tulemuseks on parimad véimalikud té6tulemused.

Maksimaalse lubatud kiiruse mittejargimine toob kaasa suurema ohutusriski.

Surve avaldamine:

e Liigne surve voib poleerija havitada.
e Liigne surve tekitab suuremat kuumust.
e Liigne surve voib tuua kaasa poleerija suurema kulumise.

Liigset survet tuleb viltida, kuna see pohjustab tilekuumenemist, mis voib hambajuurt kahjustada. Adrmuslikel juhtudel véivad
instrumendid katki minna ja pohjustada vigastusi.

Vesijahutus:

e Soovimatu hambale kuumuse tekkimise valtimiseks on vajalik piisav vesijahutus (vahemalt 50 ml/min).

Ebapiisav vesijahutus voib tuua kaasa hamba ja selle imber oleva koe p66rdumatu kahjustumise.

Stimbolid:

Koik kasutatud stimbolid ja piktogrammid vastavad standardile EN 1ISO 15223.
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Hoiatused:

o Koik instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja peavad enne ning parast iga kasutust labima viidatud tstikli.

ii o Jargige materjali puhastamiseks, desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks sobivuse osas tootja teavet.

o Tugevad happed ja tugevad alused voivad panna roostevabast terasest kruvi oksiideeruma.

o Viltige temperatuure tle 150 °C.

o Ultrahelivanni temperatuur ei tohi valkude véimaliku kalgendumise tottu tletada 42 °C.

e Instrumendid, mis ei ole parast puhastamist ja desinfitseerimist korralikult kuivanud, tuleb uuesti kuivatada (nt meditsiinilise suruéhuga), et
valtida steriliseerimise edukuse ohtu seadmist.

e Puhastus- ja/voi steriliseerimislahuste juhistes peab olema margitud ,sobib kummist poleerimisseadmetele voi stinteetikale/silikoonidele®.
Jargida tuleb tootja méargitud kokkupuuteaega ja kontsentratsiooni.

TAASTOOTLEMISE PIIRANG:

Stimboliga (®) tahistatud rpittesteriilselt tarnitavad Uihekordselt kasutatavad tooted vdivad enne esmakordset kasutamist Iabida valideeritud
steriliseerimiststkli ainult UHE KORRA.

Meditsiiniseadmete riskide hindamine ja klassifitseerimine enne taast66tlemist:

Taastootlemise tldp ja ulatus on meditsiiniseadme kasutuse alusel piiratud. Seega vastutab kasutaja meditsiiniseadme 6ige klassifitseerimise eest ja
taast66tlemise definitsiooni ning ulatuse méaratlemise (vt KRINKO/BfArM soovituse punkt 1.2.1 Riskide hindamine ja meditsiiniseadmete
klassifitseerimine enne taastootlemist). Kasutajast soltuva klassifikatsiooni péhjal saab operaator maarata kindlaks, milliseid siin ettevalmistuse ja
taastootlemise juhises loetletud taasto6tlemise viise rakendada tuleb.

Kasutuskoht:

Eritingimused puuduvad

Hoiundamine ja transport:

Saastunud instrumente soovitatakse transportida suletud anumas.

Instrumendid soovitatakse taastéodelda voimalikult kiiresti, kdige hiljem 2 tunni jooksul parast kasutamist. Kasutatud saastunud
instrumentide (nt verejaagid) vahepealne hoiustamine voib viia korrosiooni kahjustusteni.

Ettevalmistamine:

Kandke isikukaitsevahendeid (vastupidavad kindad, vett hiilgav kittel, ndokaitsemask vi prillid ja kaitsemask).

Eeltootlus:

Kohe pérast kasutamist puhastage eelnevalt jooksva vee all (plastist) harjaga.
Vahendid: plasthari (nt Interlock, nr 09084), kraanivesi (20 + 2 °C) (vdhemalt joogivee kvaliteet)

1. Loputage poleerijaid jooksva vee all 60 sekundit ja harjake neid plastharjaga pohjalikult, eriti poleerija pea keeruliselt
ligipaasetavaid kohti (harjased, silikoonharja otsakud).

Puhastamine: kasitsi

Mirkus: instrumentide suurem pindmine saaste tuleb eemaldada enne kisitsi taast6otlemist (vt eelto6tlus)

Vahendid: mitmeastmeline enstitimipéhine puhastusvahend (nt Diirr Dental, ID 215), kraanivesi/jooksev vesi (20 + 2 °C)
(vahemalt joogivee kvaliteet), ultrahelivann (nt Sonorex Digital 10P)

1. Valmistage puhastusvahend tootja juhiseid jargides ette (Durr Dental ID 215 2%-line lahus on lubatud) ja téitke ultrahelivann.
Kastke poleerijad taielikult lahusesse.

Pange seadmed 1 minutiks ultrahelivanni.

Eemaldage poleerijad puhastuslahusest ja loputage neist igaiihte péhjalikult (30 sekundit) jooksva vee all.

vk oD

Kontrollige puhtust. Kui need on ikka veel mustad, korrake eelnevaid juhiseid.

Desinfitseerimine: kasitsi
(jatkusuutliku
steriliseerimisega)

Varustus: vihemalt piiratud viirusevastane instrumentide desinfitseerimisvahend (VAH-loetelus véi vihemalt IHO-loetelus koos
katsetamisega DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. - Saksamaa viirushaiguste vastu voitlemise
registreeritud Gihing) alusel), st neljaosalise ammooniumtihendi(te), alkitilamiini(de) / alktiilamiini tuletis(t)e, guanidiini(de) /
guanidiini tuletis(t)e pohjal (nt Diirr Dental, ID 212), eelistatavalt téielikult deioniseeritud vesi (deioniseeritud vesi, KRINKO/
BfArM-i soovituse jargi vaba voimalikest mikroorganismidest), ultrahelivann (nt Sonorex Digital 10P), ebemevaba steriilne riie.

1. Valmistage tootja juhiste jargi desinfitseerimisvahendi lahus (Duirr Dental ID 212, 2%-line lahus on lubatud) ja asetage
ultrahelivanni.

Kastke poleerijad taielikult desinfitseerimisvahendi lahusesse.

Pange seadmed 2 minutiks ultrahelivanni.

Hoidke seda tootja juhiste jargi desinfitseerimisvahendi lahuses veel kokku 5 minutit.
Eemaldage poleerijad desinfitseerimisvahendi lahusest ja laske nérguda.

Loputage seadmeid 30 sekundit deioniseeritud veega.

N o unopr N

Pilihkige (ihekordseks kasutamiseks moeldud ebemevaba riidega voi vajaduse korral kuivatage meditsiinilise suruéhuga.
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Puhastamine ja
desinfitseerimine: automaatne

Markus: instrumentide suurem pindmine saaste tuleb eemaldada enne automaatset taasto6tlemist (vt eelt66tlus)

Varustus: puhastus- ja desinfitseerimisseade standardi DIN EN ISO 15883-1+2 jargi termilise programmiga (temperatuur 90 °C
kuni 95 °C), puhastusvahend: kergelt leeliseline puhastusvahend (nt Dr. Weigert puhastusvahend neodisher MediClean Dental)

1. Asetage instrumendid sobilikule alusele véi kandikule nii, et instrumentide koik pinnad puhastatakse ja desinfitseeritakse.
2. Sulgege pesumasin ja kdivitage programm, vt programmi seeriat allolevast tabelist.

Edenemise samm Vesi Kogus Aeg Temperatuur
Eelloputus Kalm vesi 5 min

Puhastusvahendi kogus Tootja juhiste jargi Tootja juhiste jargi
Puhastamine Taielikult deioniseeritud vesi 10 min | 55°C
Loputamine Taielikult deioniseeritud vesi 2 min

Ao-vaartus > 3000

(nt 90 °C, 5 min)
Kuivatamine 15 min | kuni 120 °C

1 Ametivoimud voivad oma padevusvaldkonnas kehtestada erinevad kasutusjuhised (desinfitseerimise toimumise parameetrid).

Desinfitseerimine Taielikult deioniseeritud vesi 3 min

3. Eemaldage instrument programmi I6pus.
4. Kontrollige, et alus oleks kuiv, ja vajaduse korral kuivatage meditsiinilise suruéhuga.

5. Pérast pesumasinast eemaldamist tuleb teha visuaalne puhtusekontroll. Kui endiselt on naha mustust, puhastage
meditsiiniseadmed késitsi uuesti. Seejarel peavad instrumendid labima uuesti puhastustsikli.

Hooldamine, tlevaatus ja
kontrollimine:

Varustus: valgustusega suurendusklaas (3-6 dioptrit)

Koikide instrumentide puhtust, terviklikkust ja funktsioneerimist tuleb visuaalselt kontrollida, vajaduse korral valgustusega
suurendusklaasi (3-6 dioptrit) kasutades.

Koiki instrumente tuleb kontrollida kahjustuse ja kulumise osas. Kahjustatud meditsiiniseadmeid ei saa enam kasutada ja tuleb
vélja sorteerida.

Pakendamine:

Vahendid: fotopaberist pakend (nt steriCLIN, artikli nr 3FKFB210112 ja 3FKFB210140), sulgemisseade (nt HAWO, ttitip 880 V
alalisvool)

Instrumentide pakendamiseks tuleb kasutada sobilikku meetodit (steriilne tékkeslisteem). Pakendamine standardi DIN EN ISO
11607 jargi.

Kasutada tuleb steriilset pakendamisstisteemi (nt fotopaberisse pakendamine) standardi DIN EN ISO 11607 jargi, mis on
moeldud tootja poolt auruga steriliseerimiseks. Instrumendid pakendatakse topelt. Pakend peab olema piisavalt suur, et valtida
sulgurombluse koormamist.

Markus: parast kuumusega sulgemisprotsessi tuleb sulgurdomblust visuaalselt kontrollida mis tahes defektide osas.
Defektide korral on vaja pakend avada ja instrument uuesti pakendada ning sulgeda.

Steriliseerimine:

Seade: steriliseerija standardi DIN EN 285 jargi voi vdike auruga steriliseerija standardi DIN EN 13060 jargi, B-tulipi toimingule

Toiming: auruga steriliseerimine osalise eelvaakumiga, 134 °C, hoidmisaeg vahemalt 3 min (Saksamaal KRINKO/BfArM-i
soovituse jargi 134 °C vahemalt 5 min) voi 132 °C vdhemalt 3 min (pohjendatuse méode). Voimalik on hoida kauem.

1. Asetage pakendatud toode steriliseerimiskambrisse

2. Kaivitage programm.

3. Eemaldage instrument programmi I6pus ja laske sellel jahtuda.
4

. Seejarel kontrollige pakendit véimalike kahjustuste osas. Katkine pakend tuleb lugeda mittesteriilseks. Instrumendid tuleb
uuesti pakendada ja steriliseerida.

Hoiundamine:

Hoiundamise kestus oma maaratluste jargi.

Instrumente on soovitatav hoiustada pakendatult ja kaitstuna uuesti saastumise eest tdestatud sobilikes steriilsetes pakendites,
kassettides voi hoidikutes.

Taiendav teave:

Markus jadtmekaitluse kohta: koik poleerijad vaib parast viimast steriliseerimistsiiklit visata praktikajaatmete hulka. Lubatud on
maksimaalselt 10 taastotlemistsiklit.

Tootja kontaktid:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Saksamaa

Telefon: +49(0)72319777 -0
Faks: +49 (0) 72 31 97 77 -99
Meiliaadress: info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Srodki ostroznosci w zakresie stosowania i bezpieczenstwa

Tokuyama Polerki

PRODUCENT Dystrybucja Stan rew. Jezyk
Tokuyama Dental
EVE Ernst Vetter GmbH Deutschland GmbH )
Neureutstr. 6 03 Polski
75210 Keltern, Niemc Am Landwehrbach 5
' Y 48341 Altenberge, Niemcy

Zalecenia dotyczace stosowania polerek Tokuyama:
Wszystkie polerki Tokuyama zostaty zaprojektowane i skonstruowane do ich konkretnego zastosowania. Niewtasciwe uzytkowanie moze prowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek, zwiekszonego zuzycia lub zniszczenia polerki, jak rowniez powodowac zagrozenie uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich.

Prawidtowe uzycie:

e Nalezy stosowac turbiny, prostnice i katnice, ktore sa w idealnym stanie technicznym i higienicznym, co oznacza, ze
powinny by¢ dobrze konserwowane i prawidtowo czyszczone. Stosowane turbiny i katnice musza zapewniac precyzyjne i
koncentryczne obroty.

e Instrumenty nalezy wprowadzac jak najdalej. Przed zastosowaniem instrumentéw na jakiejkolwiek powierzchni konieczne
jest doprowadzenie ich do odpowiedniej predkosci.

o W miare mozliwosci polerowac lekko okreznymi ruchami, aby unikna¢ wgniecen.
e Nalezy unika¢ przechylania lub efektu dZwigni, poniewaz prowadzi to do zwiekszonego ryzyka ztamania.
e Natychmiast wyrzuci¢ zdeformowane lub niekoncentryczne instrumenty obrotowe.

o Niezamontowane polerki nalezy wycentrowac po zamontowaniu w celu unikniecia wibracji podczas uzycia. Stosowac¢ tylko
mandrylki wysokiej jakos$ci. Mandrylki o gorszej jako$ci mogg sie ztamac i spowodowac uraz.

o Nalezy zawsze nosi¢ okulary ochronne. W przypadku niewtasciwego uzytkowania lub wady materiatowej mandrylka, trzonek
lub obrabiany przedmiot mogtyby ztamac sie i stac sie niebezpiecznymi obiektami latajgcymi. Alternatywnie uzytkownik moze
pracowac za szyba ochronna.

e Nalezy nosi¢ ochrone drég oddechowych w celu unikniecia wdychania pytu. Ponadto zaleca sie system odprowadzania pytu.

Niewtasciwe uzytkowanie prowadzi do stabych rezultatéw pracy i zwiekszonego ryzyka. Produkty Tokuyama moga by¢
stosowane wytacznie przez wykwalifikowany personel.

Instrukcje dotyczace predkosci
obrotowej:

o Nigdy nie przekracza¢ maksymalnej predkosci obrotowej. Zalecane i maksymalne predkosci obrotowe sa rézne w zaleznosci
od produktu. Nalezy sprawdzi¢ zalecane i maksymalne predkos$ci w naszych najnowszych katalogach i na opakowaniach.

o W przypadku przekroczenia maksymalnej predkosci obrotowej polerki maja sktonnosé¢ do wibracji. Takie wibracje moga
zniszczy¢ polerke, zdeformowac trzonek i/lub spowodowac ztamanie instrumentu. W rezultacie uzytkownik, pacjent i osoby
trzecie mogga ulec urazowi.

e Przestrzeganie zalecanego zakresu predkosci obrotowej prowadzi do uzyskania najlepszych mozliwych wynikéw pracy.

Nieprzestrzeganie maksymalnej dopuszczalnej predkosci prowadzi do zwiekszonego zagrozenia dla bezpieczenstwa.

Nacisk podczas aplikacji:

e Nadmierny nacisk moze zniszczy¢ polerke.
o Nadmierny nacisk prowadzi do zwiekszonego wytwarzania sie ciepta.
e Nadmierny nacisk moze spowodowac zwiekszone zuzycie polerki.

Nalezy unika¢ nadmiernego nacisku, poniewaz powoduje to przegrzanie, co moze spowodowac uszkodzenie miazgi.
W skrajnych przypadkach instrumenty moga ulec ztamaniu i spowodowac urazy.

Chtodzenie woda:

e W celu uniknigcia niepozadanego wytwarzania sie ciepta na zebie wymagane jest wystarczajace chtodzenie woda (co naj-
mniej 50 ml/min).

Niewystarczajace chtodzenie woda moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia zeba i otaczajacych tkanek.

Symbole:

Wszystkie uzyte symbole i piktogramy zgodnie z norma EN ISO 15223.
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Instrukcja przygotowania do uzycia zgodnie
z normg DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polerki

PRODUCENT Dystrybucja Metoda Symbol Stan rew. Data wydania Jezyk
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H ) 10 2022-06-01 | Polski
75210 Keltern, Niemc Am Landwehrbach 5 ©

! 4 48341 Altenberge, Niemcy

Ostrzezenia:

Wszystkie instrumenty sg dostarczane w stanie niesterylnym i konieczne jest poddanie ich wskazanemu cyklowi przed uzyciem i po kazdym

f e Przestrzegac informacji producenta dotyczacych kompatybilnosci materiatowej do czyszczenia, dezynfekgji i sterylizaciji.
L]

uzyciu.

Silne kwasy i silne zasady moga utleniac trzonek ze stali nierdzewnej.

Unikac¢ temperatur >150°C.

Kapiel ultradzwiekowa nie moze przekraczac¢ temperatury 42°C ze wzgledu na ewentualng koagulacje biatka.

Instrumenty, ktdre nie wyschty catkowicie po czyszczeniu i dezynfekcji, nalezy ponownie wysuszy¢ (np. powietrzem sprezonym do

zastosowan medycznych), aby nie zagrozi¢ powodzenia sterylizacji.

W instrukcjach roztworéw czyszczacych i/lub dezynfekcyjnych musi by¢ wyraznie napisane: ,mozna stosowac do polerek gumowych lub

syntetycznych/silikonowych”. Konieczne jest przestrzeganie czasu oddziatywania i stezenia, ktére sg podane przez producenta.

OGRANICZENIE PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA:
Jednorazowe produkty dostarczane w stanie niesterylnym, oznaczone symbolem (®), mozna przed uzyciem poddac zwalidowanemu cyklowi sterylizacji

tylko JEDEN raz.

Ocenaryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych przed przygotowaniem do uzycia:

Rodzaj i zakres przygotowania do uzycia sa okreslone przez stosowanie wyrobu medycznego. Z tego powodu uzytkownik jest odpowiedzialny za prawidto-
wa klasyfikacje wyrobdw medycznych i tym samym za okreslenie rodzaju i zakresu przygotowania do uzycia (patrz zalecenie KRINKO/BfArM, punkt 1.2.1
Ocena ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych przed przygotowaniem do uzycia). Na podstawie tej dokonanej przez uzytkownika klasyfikacji uzytkow-
nik moze okresli¢, ktéra z metod przygotowania do uzycia, ktére sg wymienione w niniejszej instrukcji przygotowania do uzycia, nalezy wybrac.

Miejsce uzycia:

Brak specjalnych wymagan

Przechowywanie i transport:

Zaleca sie transportowanie zanieczyszczonych instrumentéw w zamknietym pojemniku.

Zaleca sie poddanie instrumentow procedurze przygotowania do uzycia jak najszybciej, najpdzniej w ciggu 2 godzin od uzycia.
Przechowywanie przejsciowe uzywanych instrumentéw z takimi zanieczyszczeniami jak pozostatosci krwi moze prowadzi¢ do
uszkodzen korozyjnych.

Przygotowanie:

Nosi¢ srodki ochrony indywidualnej (wytrzymate rekawiczki, fartuch hydrofobowy, maske do ochrony twarzy lub okulary i
maseczke ochronng).

Obrébka wstepna:

Bezposrednio po uzyciu oczysci¢ wstepnie pod biezaca woda przy uzyciu szczoteczki (plastikowej).
Wyposazenie: plastikowa szczoteczka (np. Interlock, #09084), woda wodociggowa (20+ 2°C) (o jakosci co najmniej wody pitnej)

1. Ptukac polerki pod biezaca woda przez 60 sekund i wyszczotkowac je doktadnie plastikowa szczoteczka, zwtaszcza trudno
dostepne obszary gtowki (wtosie, korncdwki z wiosia silikonowego).

Czyszczenie: reczne

Uwaga: duze zanieczyszczenia powierzchniowe na instrumentach musza by¢ usuniete przed recznym przygotowaniem do uzycia
(patrz ,Obrobka wstepna”)

Wyposazenie: wieloetapowy enzymatyczny srodek czyszczacy (np. Dirr Dental, ID 215), woda wodociggowa/woda biezaca
(20+ 2°C) (o jakosci co najmniej wody pitnej), kapiel ultradZzwiekowa (np. Sonorex Digital 10P)

1. Przygotowac roztwdr czyszczacy zgodnie z instrukcja producenta (walidacji poddano Diirr Dental 215, roztwor o stezeniu 2%)
i wla¢ do kapieli ultradzwiekowej.

Catkowicie zanurzy¢ polerki w roztworze.

Produkty pozostawi¢ na 1 minute w kapieli ultradzwiekowe;j.

Wyijac polerki z roztworu czyszczacego i wyptukac je doktadnie (30 sekund) pod biezaca woda.

Sprawdzi¢ pod katem czystosci. Jesli nadal widoczne jest zanieczyszczenie, powtdrzy¢ wyzej wymienione kroki.

vk WD
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Instrukcja przygotowania do uzycia zgodnie
z normg DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polerki

PRODUCENT Dystrybucja Metoda Symbol Stan rew. Data wydania Jezyk
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H ) 10 2022-06-01 | Polski
75210 Keltern, Niemc Am Landwehrbach 5 ©

! 4 48341 Altenberge, Niemcy

Dezynfekcja: reczna
(z pézniejsza sterylizacja)

Wyposazenie: przynajmniej w ograniczonym stopniu wirusobdjczy srodek dezynfekcyjny (na liscie VAH - lub przynajmniej na
liscie IHO, przetestowany zgodnie z DVV), np. na bazie czwartorzedowych zwigzkédw amoniowych, alkiloaminy/pochodnych
alkiloaminy, guanidyny/pochodnych guanidyny (np. Diirr Dental, ID 212), najlepiej woda demineralizowana (woda dejonizowana,
zgodnie z

zaleceniem KRINKO/BfArM niezawierajaca warunkowo chorobotwaérczych mikroorganizmow), kapiel ultradzwiekowa (np.
Sonorex Digital 10P), niestrzepiaca sie, sterylna $ciereczka.

1. Przygotowac roztwoér dezynfekeyjny zgodnie z instrukcja producenta (walidacji poddano Diirr Dental ID 212, roztwor o
stezeniu 2%) i umiesci¢ w kapieli ultradzwiekowe;j.

Catkowicie zanurzy¢ polerki w roztworze dezynfekcyjnym.

Produkty pozostawic¢ na 2 minuty w kapieli ultradZzwiekowe;j.

Dalszy czas ekspozycji na roztwér dezynfekcyjny przez 5 minut zgodnie z instrukcja producenta srodka dezynfekcyjnego.
Wyjac polerki z roztworu dezynfekcyjnego i pozostawic¢ do ocieknigcia.

Ptukac¢ produkty woda dejonizowang przez 30 sekund.

N o AN

Wytrzec jednorazowa, sterylna, niestrzepiaca sie $ciereczka lub w razie potrzeby wysuszy¢ sprezonym powietrzem do
zastosowan medycznych.

automatyczne

Czyszczenie i dezynfekcja:

Uwaga: duze zanieczyszczenia powierzchniowe na instrumentach musza by¢ usunigte przed automatycznym przygotowaniem
do uzycia (patrz ,Obrébka wstepna”)

Woyposazenie: urzadzenie do mycia i dezynfekcji zgodnie z norma DIN EN ISO 15883-1+2 z programem termicznym
(temperatura 90°C-95°C), detergent: tagodnie alkaliczny detergent (np. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Umiesci¢ instrumenty w odpowiedniej kasecie na mate czesci lub na no$niku tadunku w taki sposdb, aby wszystkie
powierzchnie instrumentéw byty oczyszczone i zdezynfekowane.

2. Zamkna¢ myjnie-dezynfektor i uruchomic program. Przebieg programu, patrz tabela ponizej.

Krok prog. Woda Dozowanie Czas Temperatura
Ptukanie wstepne Zimna woda 5 min
Dodanie detergentu Zgodnie z instrukcja Zgodnie z instrukcja
producenta producenta

Czyszczenie wa"ndaa demineralizo- 10 min | 55°C
Phukanie waondaa demineralizo- 2 min

. Woda demineralizo- . Wartos¢ Ao >3000*
Dezynfekcja 3 min k

wana (np. 90°C, 5 min)

Suszenie 15 min | do 120°C
1 Organy moga wydawac inne przepisy wykonawcze (parametry wydajnosci dezynfekcji) w zakresie swoich kompetencji.

3. Po zakonczeniu programu wyjac instrumenty.

4. Sprawdzi¢, czy tadunek jest suchy i w razie potrzeby wysuszy¢ sprezonym powietrzem do zastosowan medycznych.

5. Po wyjeciu z myjni-dezynfektora nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem czystosci. Jesli zanieczyszczenie jest
nadal widoczne, nalezy ponownie wyczysci¢ recznie wyroby medyczne. Nastepnie ponownie oczyszczone wyroby medyczne

nalezy ponownie podda¢ automatycznemu przygotowaniu do uzycia.

Konserwacja, inspekcja i
kontrola

Woyposazenie: szkto powiekszajace z oswietleniem (3-6 dioptrii)

Wszystkie instrumenty nalezy skontrolowac¢ wzrokowo pod katem czystosci, integralnosci i funkcjonalnosci, w razie potrzeby

przy uzyciu szkta powiekszajacego z o$wietleniem (3-6 dioptrii).

Wszystkie instrumenty nalezy skontrolowac pod katem uszkodzenia i zuzycia. Uszkodzonych wyrobéw medycznych nie wolno

juz uzywac i konieczne jest ich wydzielenie.
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Instrukcja przygotowania do uzycia zgodnie
z normg DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Polerki

PRODUCENT

Dystrybucja Metoda Symbol Stan rew. Data wydania Jezyk

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Niemcy

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH Jn .
Am Landwehrbach 5 H ttll 10 2022-06-01 Polski

48341 Altenberge, Niemcy

Opakowanie:

Wyposazenie: opakowanie foliowo-papierowe (np. steriCLIN, nr art. 3FKFB210112 i 3FKFB210140), urzadzenie do uszczelniania
(np. HAWO, typ 880 DC-V)

Do zapakowania instrumentdw nalezy zastosowac odpowiednia metode (system bariery sterylnej). Opakowanie zgodnie z norma
DIN EN ISO 11607.

Nalezy zastosowac system bariery sterylnej (np. opakowanie foliowo-papierowe) zgodnie z norma DIN EN I1SO 11607, ktéry
jest przeznaczony przez producenta do sterylizacji parowej. Instrumenty sa zapakowane podwajnie. Opakowanie musi by¢
wystarczajgco duze, aby uniknaé¢ naprezenia potaczenia zamknigcia.

Uwaga: po procesie uszczelniania na goraco nalezy skontrolowac wzrokowo potaczenie zamknigcia pod katem jakichkolwiek
wad.

W przypadku wad konieczne jest otwarcie opakowania oraz ponowne zapakowanie i zamkniecie instrumentu.

Sterylizacja:

Urzadzenie: Sterylizator zgodnie z norma DIN EN 285 lub maty sterylizator parowy zgodnie z norma DIN EN 13060, proces
typu B

Proces: Sterylizacja parowa z frakcjonowana préznig wstepna, 134°C, czas ekspozycji min. 3 min (w Niemczech zgodnie z
zaleceniem KRINKO/BfArM 134°C min. 5 min) lub 132°C min. 3 min (parametry walidacji). Mozliwe s dtuzsze czasy ekspozyciji.

1. Opakowane produkty umiesci¢ w komorze sterylizacyjnej.

2. Uruchomié program.

3. Po zakonczeniu programu wyjac produkty i pozostawic¢ do schtodzenia.
4

. Nastepnie skontrolowac opakowania pod katem mozliwego uszkodzenia. Uszkodzone opakowanie nalezy postrzegac jako
niesterylne. Instrumenty nalezy ponownie zapakowac i wysterylizowac.

Przechowywanie:

Czas trwania przechowywania zgodnie z wtasnymi specyfikacjami.

Zaleca sie przechowywanie instrumentéw zapakowanych i chronionych przed ponownym zanieczyszczeniem w sprawdzonych,
odpowiednich sterylnych opakowaniach, kasetach lub pojemnikach.

Dodatkowe informacje:

Informacja dotyczaca usuwania: po koricowym cyklu sterylizacji wszystkie polerki mozna usuwac razem z odpadami z gabinetu.
Dozwolonych jest maksymalnie 10 cykli przygotowania do uzycia.

Kontakt z producentem:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Niemcy

Telefon: +49(0)72319777-0
Faks: +49(0) 723197 77 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Alkalmazasi és biztonsagi ovintézkedések

Tokuyama Polirozék

GYARTO Terjesztés Felulvizsg. statusz Nyelv
Tokuyama Dental
EVE Ernst Vetter GmbH Deutschland GmbH
Neureutstr. 6 03 Magyar
75210 Keltern, Németorsza Am Landwehrbach 5
’ s 48341 Altenberge, Németorszag

Az Tokuyama polirozdk hasznalatara vonatkozoé ajanlasok:
Az 6sszes Tokuyama polirozét a specidlis alkalmazasara alakitottak ki és tervezték. A nem megfelel6é hasznalat szoveti sériiléshez, a polirozd fokozott
kopasahoz vagy tonkremeneteléhez vezethet, valamint kockazatokat jelenthet a felhasznaldra, a paciensre vagy harmadik felekre nézve.

Megfelel6 hasznalat:

o Kizardlag olyan turbinak, kézidarabok és ellenszégek hasznalhatdk, amelyek tokéletes miiszaki és higiéniai allapotban vannak,
ami azt jelenti, hogy jol karban kell tartani 6ket és megfeleléen kell 6ket tisztitani. A hasznalt turbindknak és ellenszogeknek
preciz és koncentrikus forgast kell biztositaniuk.

o Az eszkdzoket a lehetd legmélyebbre kell bevezetni. Az eszkdzoket barmely fellileten torténd alkalmazasuk el6tt fel kell
gyorsitani.

o Ha lehet, enyhén korkoros mozdulatokkal polirozzon, hogy elkeriilje a bemélyedések kialakulasat.
e Kerlilend6 a megdontés vagy az emelés, mivel ez a térés fokozott kockazatat eredményezi.
e Minden deformalt vagy nem koncentrikus forgé eszkdzt azonnal selejtezzen le.

o A fel nem szerelt polirozdkat a felszerelés utan kézpontositani kell a hasznalat kozbeni rezgések elkertilésére. Kizarolag kivalo
minéségl mandrelek hasznalhatok. A gyengébb minéségl mandrelek eltérhetnek és sériilést okozhatnak.

e Mindig védészemiiveget kell viselni. Nem megfelel6 hasznalat vagy anyaghiba esetén a mandrel, a szar vagy a munkadarab
eltorhet és veszélyes repiilé targgya valhat. Masik lehetdségként a felhasznald védé livegtabla mogott is dolgozhat.

e A por belélegzésének elkeriilésére a légutak védelmét biztosité felszerelést kell viselni. Ezenkivil javasolt porelszivé rendszert
hasznalni.

A nem megfelel6 hasznalat gyenge alkalmazasi eredményekhez és fokozott kockazatokhoz vezet. Az Tokuyama termékeket
kizarolag képzett személyzet hasznalhatja.

A forgasi sebességre vonatkozo
utasitasok:

e Soha ne Iépje tul a maximalis forgasi sebességet. A javasolt és maximalis forgasi sebességek a kiilonb6z6 termékek esetében
eltéréek. A javasolt és a maximalis sebességeket mindenképpen ellenérizze a legutdbbi katalégusainkban és a csomagolasban.

e A maximalis forgasi sebesség tullépése esetén a polirozék hajlamosak a rezgésre. Az ilyen rezgések tonkretehetik a polirozét,
deformalhatjak a szarat és/vagy az eszkoz torését okozhatjak. Ennek kdvetkeztében a felhasznald, a paciens és harmadik
felek megsériilhetnek.

e Az ajanlott sebességtartomanynak valé megfelelés a lehetd legjobb munkaeredményekhez vezet.

A maximalisan megengedett sebesség figyelmen kiviil hagyasa fokozott biztonsagi kockazatot eredményez.

Alkalmazasi nyomas:

e A tulzott nyomas tonkreteheti a polirozét.
o A tulzott nyomas fokozott héfejlédést eredményez.
o Atulzott nyomas a polirozé fokozott kopasahoz vezethet.

A talzott nyomas keriilendd, mivel tilmelegedést okoz, ami karosithatja a pulpat. Széls6séges esetekben az eszk6zok
eltorhetnek és sériiléseket okozhatnak.

Vizh(ités:

e Anem kivant héfejlédés elkeriilésére a fogon kell6 mértékd vizhtités sziikséges (legalabb 50 ml/perc).

Az elégtelen vizhlités a fog és a kdrnyezd szovetek visszafordithatatlan karosodasahoz vezethet.

Szimbolumok:

Az 6sszes hasznalt szimbolum és piktogram az EN I1ISO 15223 szabvany szerinti.
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Figyelmeztetések:

I\

A tisztitashoz, a fert6tlenitéshez és a sterilizalashoz kovesse a gyartonak az anyagkompatibilitdsokra vonatkozo tajékoztatasat.
Az eszk6zok nem sterilen kerilnek kiszallitasra, és minden hasznalat el6tt és utan at kell esnilik a javasolt cikluson.

o Az erds savak és az erds lugok oxidalhatjak a rozsdamentes acél szarat.

Kerilje a >150 °C-os hémérsékleteket.
Az ultrahangos flirdé hémérséklete a fehérje lehetséges koagulaciéja miatt nem haladhatja meg a 42 °C-ot.

e Azokat az eszkozoket, amelyek tisztitas és fertStlenités utdn nem szaradtak meg teljesen, djra meg kell szaritani (pl. orvosi stiritett levegé-
vel), hogy ne kerljon veszélybe a sterilizalas sikeressége.

A tisztitoé- és/vagy fertétlenité oldatok utasitasaiban kifejezetten szerepelnie kell a kdvetkezé allitasnak: ,alkalmas gumipolirozékhoz vagy

szintetikus anyagokhoz/szilikonokhoz”. Be kell tartani a gyarto altal meghatarozott expozicids idét és koncentraciot.

AZ ISMETELT HASZNALATRA TORTENO ELOKESZITES KORLATOZASA:
A nem sterilen szllitott, (®) szimbdlummal jel6lt egyszer hasznalatos termékek az elsé haszndlat el6tt csak EGYSZER eshetnek at a validalt sterilizalasi

cikluson.

Kockazatértékelés és az orvostechnikai eszk6zok besorolasa tjrafeldolgozas el6tt:

Az Ujrafeldolgozas tipusat és hatalyat az orvostechnikai eszkdz hasznalata hatarozza meg. Ezért a kezel6 felel az orvostechnikai eszkdzok helyes
besorolasaért és ezaltal az Gjrafeldolgozas tipusanak és hatdlyanak meghatarozasaért (lasd: KRINKO/BfArM javaslat, 1.2.1. pont: Kockazatértékelés

és az orvostechnikai eszk6z6k besorolasa Gjrafeldolgozas elétt). Ennek a felhasznaléfiiggd besorolasnak az alapjan a kezel6 meghatarozhatja, hogy a jelen
el6készitési és Ujrafeldolgozasi utasitasban szerepl6 Ujrafeldolgozasi médszerek koziil melyiket kell alkalmazni.

A hasznalat helye:

Nincsenek specialis kovetelmények

Tarolas és szallitas:

A szennyezett eszk6zoket javasolt zart tartalyban szallitani.

Az eszkbzOket javasolt a lehetd leghamarabb Gjrafeldolgozni, legfeljebb 2 éraval a hasznalat utan. A példaul vérmaradvanyokkal
szennyezett hasznalt eszk6zok koztes tarolasa korrédzids karosodashoz vezethet.

El6készités:

Viseljen egyéni védéeszkdzoket (tartds kesztyd, viztaszitd képeny, arcvédé maszk vagy véddszemiiveg és védémaszk).

El6kezelés:

El6tisztitas folyo viz alatt kefével (mdanyag), kozvetlentl a hasznalat utan.
Felszerelés: miianyag kefe (pl. Interlock, #09084), csapviz (20 + 2 °C) (legalabb ivéviz-mindség)

1. Oblitse a polirozdkat folyé viz alatt 60 masodpercig, és stirolja le 6ket alaposan egy miianyag kefével, kiildnésen a fej nehezen
hozzaférhet6 terileteit (sdrték, szilikon sdrtecsicsok).

Tisztitas: kézi

Megjegyzés: Az eszk6z6k durva feliileti szennyezédését a kézi djrafeldolgozas el6tt el kell tavolitani (lasd: elékezelés)

Felszerelés: tobbfazist enzimatikus tisztitdszer (pl. Durr Dental, ID 215), csapviz/folyé viz (20 + 2 °C) (legalabb ivoviz-minéségui),
ultrahangos fiirdé (pl. Sonorex Digital 10P)

1. Készitse el a tisztitoszeres oldatot a gyarto utasitasainak megfeleléen (a Diirr Dental ID 215 2%-os oldata validalva van), és
toltse bele egy ultrahangos fiirdébe.

Meritse bele a polirozdkat teljesen az oldatba.
A termékeket 1 percig hagyja az ultrahangos oldatban.
Vegye ki a polirozdkat a tisztitdszeres oldatbdl, és mindegyiket alaposan (30 masodpercig) 6blitse le folyd viz alatt.

vk oD

Ellendrizze a tisztasagot. Ha még mindig lathatd szennyezédés, ismételje meg a fent megadott Iépéseket.

Fertétlenités: kézi
(az azt kovetd sterilizalassal)

Felszerelés: legalabb korlatozottan virucid eszkozfert6tlenité szer (a VAH-listan szereplé - vagy legalabb az IHO listajaban
szerepld, a DVV szerinti tesztelésen atesett), pl. kvaterner ammoniumvegytilet(ek)en, alkil-amin(ok)on/alkil-amin-szamazék(ok)
on, guanidin(ok)on/guanidin-szarmazék(ok)on alapulé (pl. Diirr Dental, ID 212), lehetéleg teljesen ioncserélt viz (ioncserélt viz,
a KRINKO/BfArM javaslatnak megfeleléen a fakultativ patogén mikroorganizmusoktél mentes), ultrahangos fiirdé (pl. Sonorex
Digital 10P), szadlmentes steril térl6kend6.

1. Készitse el a fertétlenitszeres oldatot a gyarto utasitasainak megfeleléen (a Dirr Dental ID 212 2%-os oldata validalva van),
és helyezze egy ultrahangos flirdébe.

Meritse bele a polirozékat teljesen a fertétlenitészeres oldatba.

A termékeket 2 percig hagyja az ultrahangos oldatban.

A fertétlenitszeres oldatnak valé tovabbi kitettség ideje 5 perc, a fertStlenitészer gyartéja utasitasainak megfelel6en.
Vegye ki a polirozokat a fertétlenitészeres oldatbdl, és csepegtesse le Gket.

Oblitse a termékeket ionmentes vizzel 30 masodpercig.

N o vk wN

Torolje le egyszer hasznalatos, steril, szalmentes térl6kendével, vagy, ha sziikséges, szaritsa meg orvosi s(iritett levegdével.
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Tisztitas és fertotlenités:
automatikus

Megjegyzés: Az eszkdzok durva feliileti szennyez6dését az automatikus djrafeldolgozas el6tt el kell tavolitani (lasd: elGkezelés)

Felszerelés: a DIN EN ISO 15883-1+2 szabvany szerinti tisztito- és fertGtlenitékésziilék termikus programmal (hémérséklet:
90-95 °C-ig), tisztitoszer: enyhén ligos tisztitdszer (pl. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Tegye az eszkozoket egy megfelelé aproalkatrész-talcaba vagy a toltettartdra gy, hogy az eszk6zok Gsszes felliilete
megtisztuljon és fert6tlenitédjon.

2. Csukja le a moso-fertétlenité berendezést, és inditsa el a programot, a programsorrendet lasd az alabbi tablazatban.

Programlépés Viz Adagolas 1d6 Hoémérséklet
El6oblités HV 5 perc
A tisztitészer adagolasa A gyarté utasitasai szerint A gyartd utasitasai szerint
Tiszta Teljesen ionmentesitett viz 10 perc | 55 °C
Oblités Teljesen ionmentesitett viz 2 perc

o . . ; . AO-érték > 3000t
Fertétlenitészer Teljesen ionmentesitett viz 3 perc

(pl. 90 °C, 5 perc)

Szaritas 15 perc | legfeljebb 120 °C-ig
1 A hatosagok az illetékességi tertiletiikon egyéb miikodési el6irasokat (fertétlenitési teljesitményparaméterek) bocsathatnak ki.

3. A program végén vegye ki az eszkdzoket.
4. Ellendrizze, hogy a toltet szaraz-e; ha szlikséges, szaritsa meg orvosi s(ritett levegével.

5. A moso-fertétlenité berendezésbdl valo kivétel utan végezzen szemrevételezéses ellenérzést a tisztasagot illetéen. Ha még
mindig lathato szennyezddés, tisztitsa meg Ujra kézzel az orvostechnikai eszk6zoket. Ezutan ismét el kell végezni az Gjbdl
megtisztitott orvostechnikai eszkdzok automatikus Gjrafeldolgozasat.

Karbantartas, szemrevételezés
és ellenérzés:

Felszerelés: megvilagitott nagyitotiveg (3-6 dioptria)

Az 6sszes eszkozt szemrevételezéses ellenbrzésnek kell alavetni a tisztasagra, a sértetlenségre és a funkcionalitasra vonatkozoan,
szlikség esetén megvilagitott nagyitoiiveg hasznalataval (3-6 dioptria).

Minden eszkdzt meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajtuk sériilés vagy kopas. A sériilt orvostechnikai eszk6zok nem hasznalhaték
tovabb, és le kell ket selejtezni.

Csomagolas: Felszerelés: papirfdlia csomagolas (pl. steriCLIN, cikksz.: 3FKFB210112 és 3FKFB210140), foliahegeszté késziilék (pl. HAWO,
880 DC-V tipus)
Az eszk6z6k becsomagolasahoz megfelel6 modszert (sterilgat-rendszer) kell hasznalni. A DIN EN ISO 11607 szabvany szerinti
csomagolas.
ADIN EN ISO 11607 szabvany szerinti sterilgat-rendszert (pl. papirfélia csomagolas) kell hasznalni, amelyet a gyarté gézsterilizalasra
tervezett. Az eszk6zok duplan vannak csomagolva. A csomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a forrasztasi varrat ne feszuljon.
Megjegyzés: a foliaforrasztasi eljaras utan szemrevételezéssel ellenérizni kell a forrasztasi varrat hibamentességét.
Hiba esetén a csomagolast fel kell nyitni, és az eszkozt Gjra kell csomagolni és le kell forrasztani.

Sterilizalas: Eszk6z: a DIN EN 285 szerinti sterilizator vagy a DIN EN 13060 szerinti kis hésterilizator, B tipusu eljaras
Eljaras: hésterilizalas frakcionalt elévakuummal, 134 °C, tartasi id6: legalabb 3 perc (Németorszagban a KRINKO/BfArM javaslata
szerint 134 °C legalabb 5 percig) vagy 132 °C legalabb 3 percig (validalasi paraméter). Lehetségesek hosszabb tartasi idék is.
1. Helyezze a becsomagolt termékeket a sterilizal6 kamraba.
2. Inditsa el a programot.
3. Aprogram végén vegye ki a termékeket, és hagyja 6ket lehdilni.
4. Ezutan ellenérizze a csomagolast az esetleges sériilések miatt. A hidnyos csomagolast nem sterilnek kell tekinteni. Az

eszkozoket Ujra kell csomagolni és sterilizalni kell.
Tarolas: A tarolas id6tartama a sajat specifikdcioknak megfelel6en.

Az eszkbzOket javasolt csomagolva és az Gjraszennyez6déstdl védve tarolni bizonyitottan megfeleld steril csomagolasban,
kazettakban vagy tartékban.

Tovabbi informaciok:

Az artalmatlanitasra vonatkozé megjegyzés: Az utolso sterilizalasi ciklus utan minden polirozé kidobhaté a rendeléi hulladékba.
Legfeljebb 10 ismételt hasznalatra torténd el6készitési ciklus megengedett.

A gyarto kapcsolattartasi
adatai:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Németorszag

Telefon: +49 (0) 72319777 -0
Fax: +49 (0) 72 3197 77 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Pouzitie a bezpec¢nostné opatrenia
Tokuyama Lestiace nastroje

VYROBCA

Distribucia Stav revizie Jazyk

EVE Ernst Vetter GmbH
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75210 Keltern, Nemecko

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH 03 slovensk
Am Landwehrbach 5 Y

48341 Altenberge, Nemecko

Odporucanie pri pouziti lestiacich diskov Tokuyama:
Vsetky lestiace nastroje Tokuyama boli navrhnuté a vyrobené na konkrétne pouzitie. Nespravne pouzitie moZze viest k poskodeniu tkaniva, vacsiemu
opotrebovaniu alebo zniceniu lestiaceho nastroja a mozZe predstavovat rizika pre pouzivatela, pacienta alebo trietie strany.

Spravne pouZitie:

e Maju sa pouZit len také turbiny, rukovate a kolienkové nasadce, ktoré s vo vybornom stave z hladiska techniky aj hygieny,
teda su dobre udrZiavané a spravne Cistené. PouZité turbiny a kolienkové nasadce musia zabezpecit presnu a koncentrickd
rotaciu.

e Nastroje sa musia vloZit ¢o najdalej. Nastroje sa musia pred pouZitim na akomkolvek povrchu spustit v plnej rychlosti.
o Ak je to mozné, lestite jemnymi krdzivymi pohybmi, aby ste zabranili zarezom.

e Vyhnite sa naklananiu a pakovému ovladaniu, vedie to k vyssiemu riziku zlomenia.

e Vsetky deformované a nekoncentrické rota¢né nastroje okamzite zlikvidujte.

e Odpojené lestiace nastroje sa musia po zaloZeni vycentrovat, aby sa zabranilo vibraciam pocas pouzita. Je nevyhnutné pouzit
len vysokokvalitné mandrely. Menej kvalitné mandrely sa mézu zlomit a spdsobit poranenie.

e Pocas celého procesu noste ochranné okuliare. V pripade nespravneho pouZitia alebo zlyhania materialu sa mézu mandrel,
rukovat alebo suciastka zlomit a nebezpecne vyletiet do vzduchu. Pouzivatel méze pripadne pracovat za ochrannym sklenym
panelom.

e Na zabréanenie vdychovania prachu sa musi nosit respirator. Okrem toho sa odporuca aj systém na extrakciu prachu.

Nespravne pouZitie vedie k neuspokojivym vysledkom a zvysenému riziku. Vyrobky Tokuyama musi pouzivat len kvalifikovany
personal.

Pokyny k rychlosti rotacie:

o Nikdy neprekracujte maximalnu rychlost rotacie. Odporicané a maximalne rychlosti rotacie sa medzi jednotlivymi vyrobkami
lisSia. Odporucané a maximalne rychlosti si vZdy overte v nasich najnovsich katalégoch a na baleniach.

e Pri prekroc¢eni maximalnej rychlosti rotacie maju lestiace nastroje tendenciu vibrovat. Vibracie mézu znicit lestiace nastroje,
zdeformovat racku a/alebo sposobit zZlomenie nastroja. V désledku toho méze dojst k zraneniu pouzivatela, pacienta a tretich
stran.

e Pri dodrzani odportcanych rychlosti sa dosiahnu najlepsie pracovné vysledky.

NedodrzZanie maximalnej povolenej rychlosti vedie k zvysenému bezpecnostnému riziku.

Tlak pri pouziti:

e Nadmerny tlak moze znicit lestiaci disk.
e Nadmerny tlak vedie k vytvoreniu zvyseného tepla.
o Nadmerny tlak moze viest k vacSiemu opotrebeniu lestiaceho nastroja.

Nevyvijajte nadmerny tlak. Spdsobuje nadmerné prehriatie, ktoré méze viest k poskodeniu drene. V mimoriadnych pripadoch
sa mozu nastroje zlomit a sposobit zranenie.

Chladenie vodou:

o Na zabranenie vzniku neZelaného tepla na zube je potrebné pouzit dostato¢né chladenie vodou (najmenej 50 ml/min).

Nedostatocné chladenie vodou méZe viest k nenavratnému poskodeniu zuba a okolitych tkaniv.

Symboly:

Vsetky symboly a piktorgramy podla normy EN ISO 15223.
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Priprava a pokyny na regeneraciu
podla normy DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Lestiace nastroje

VYROBCA

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Nemecko

Distribucia Metoda Symbol Stav revizie Datum schvalenia | Jazyk

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH /'\

Am Landwehrbach 5 H 0, 10 2022-06-01 | slovensky @

48341 Altenberge, Nemecko

Varovania:

I\

Precitajte si informacie od vyrobcu tykajlce sa kompatibility materialu v stvislosti s Cistenim, dezinfekciou a sterilizaciou.

Vsetky nastroje sa dodavaju nesterilné a musia prejst uvedenym cyklom pred kazdym pouzitim a po riom.

Silné kyseliny a zdsady m6zu oxidovat ricku z nehrdzavejlcej ocele.

Vyhnite sa teplotam >150 °C.

Ultrazvukovy kupel nesmie prekrocit teplotu 42 °C z dovodu mozZnej koagulacie proteinu.

Nastroje, ktoré neboli po Cisteni a dezinfekcii Gplne vysusené, sa musia vysusit znovu (napr. medicinskym stla¢enym vzduchom), aby sa

zabranilo znehodnoteniu Ucinku sterilizacie.

“

silikén

V navode k Cistiacim a/alebo dezinfekénym roztokom musi byt presne uvedené: ,vhodny na gumové lestiace nastroje alebo syntetiku/
. Je potrebné dodrzat ¢as expozicie a koncentraciu uvadzané vyrobcom.

OBMEDZENIE TYKAJUCE SA REGENERACIE:
Pred prvym pouzitim je mozné jednorazové vyrobky dodané ako nesterilné, oznacené symbolom (®), podrobit validovanému steriliza¢nému cyklu iba RAZ.

Hodnotenie rizik a klasifikcacia zdravotnickych pomécok pred regeneraciou:

Typ a rozsah regeneracie je uréeny pouzitim zdravotnickej pomocky. Operator je teda zodpovedny za spravnu klasifikaciu zdravotnickych pomaocok a urce-
nie typu a rozsahu regenerécie (pozrite odporucanie KRINKO/BfArM, bod 1.2.1 Hodnotenie rizik a klasifikacia zdravotnickych pomécok pred regeneraciou).
Na zaklade tejto klasifikacie operator rozhodne, ktora z regeneracnych metod uvedenych v tomto navode na pripravu a regeneraciu, sa pouZije.

Miesto pouzitia:

Ziadne $pecialne poziadavky.

Skladovanie a preprava:

Odporuca sa prepravovat kontaminované nastroje v uzavretej nadobe.

Kontaminované nastroje sa maju regenerovat ¢o najskor, maximalne vsak do 2 hodin po pouZiti. Prechodné skladovanie pouZi-
tych nastrojov so znecistenim ako st zvysky krvi moze viest k poskodeniu hrdzavenim.

Priprava:

Noste osobné ochranné pomacky (odolné rukavice, plast, ochranna tvarova maska alebo ochranné okuliare a ochranna maska).

PredbeZné ocistenie:

Po pouziti predbezne oéistite pod te¢ticou vodou kefkou (plastovou).
Vybavenie: Plasticka kefka (napr. Interlock, #09084), voda z vodovodu r (20+ 2 °C) (aspori kvalita pitnej vody)

1. Lestiace nastroje oplachujte 60 sekind pod tec¢tcou vodou a dokladne odistite plastovou kefkou, najmé tazko pristupné
miesta hlavice (Stetinky, silikdnové konce Stetiniek).

Cistenie: manualne

Poznamka: Hrubé necistoty sa musia z povrchu nastrojov pred manuélnou regeneraciou odstranit (pozrite predbezné ocistenie)

Vybavenie: Viacstupfiovy enzymaticky Cistiaci prostriedok (napr. Diirr Dental, ID 215), voda z vodovodu/tectica voda (20+ 2 °C)
(aspon kvalita pitnej vody), ultrazvukovy kapel (napr. Sonorex Digital 10P)

1. Pripravte cistiaci roztok podla ndvodu vyrobcu (bol validovany 2 % roztok Diirr Dental ID 215) a napliite ultrazvukovy kapel.
LeStiace nastroje ponorte Uplne do roztoku.

Ultrazvukovy kupel nechajte posobit pocas 1 mindty.

Vyberte lestiace nastroje z Cistiaceho roztoku a dokladne ich oplachnite pod te¢icou vodou (30 sekdnd).

vk WD

Skontrolujte vycistenie. Ak je znecistenie stale viditelné, zopakujte uvedené kroky.

Dezinfekcia: manualna
(s naslednou sterilizaciou)

Vybavenie: Virucidny dezinfekény prostriedok s obmedzenou tGéinnostou (uvedeny v zozname VAH - alebo uvedeny aspori v
zozname IHO s testovanim podla DVV) zaloZeny na zliceninach kvartérnych amoéniovych soli, derivatoch alkylaminov, derivatoch
guanidinov (napr. Diirr Dental, ID 212), pokial mozno Uplne deionizovana voda (deionizovana voda, podla odportc¢ania KRINKO/
BfArM bez fakultativne patogénnych mikroorganizmov), ultrazvukovy kupel (napr. Sonorex Digital 10P), tkanina nepustajtca
vldkna.

1. Pripravte dezinfekény roztok podla navodu vyrobcu (bol validovany 2 % roztok Durr Dental ID 215) a pridajte ho do
ultrazvukového kupela.

Lestiace nastroje ponorte Uplne do dezinfekéného roztoku.

Ultrazvukovy kupel nechajte posobit pocas 2 mindt.

Dal3i ¢as expozicie dezinfekénému roztoku pocas 5 mintt podla navodu vyrobcu dezinfekéného prostriedku.
Lestiace nastroje vyberte z dezinfekéného roztoku a nechajte ich odkvapkat.

Vyrobky oplachujte deionizovanou vodou pocas 30 sekund.

N o AN

Utrite jednorazovou sterilnou tkaninou alebo v pripade potreby osuste medicinskym stlacenym vzduchom.
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Priprava a pokyny na regeneraciu
podla normy DIN/EN ISO 17664

Tokuyama Lestiace nastroje

VYROBCA Distribucia Metoda Symbol Stav revizie Datum schvalenia | Jazyk
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H ,I.-I‘ 10 2022-06-01 slovensky
75210 Kelt N K Am Landwehrbach 5 A

€ltern, Nemecko 48341 Altenberge, Nemecko

Cistenie a dezinfekcia:
automaticka

Poznamka: Hrubé necistoty sa musia z povrchu nastrojov pred automatickou regeneraciou odstranit (pozrite predbezné ocistenie)

Vybavenie: Cistiace a dezinfekéné zariadenie podla DIN EN 1SO 15883-1+2 s tepelnym programom (teplota 90 °C az 95 °C),
Cistiaci prostriedok: mierne alkalicky cCistiaci prostriedok (napr. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Nastroje uloZte na podnos vhodny na malé Casti alebo na nosic tak, aby boli vsetky povrchy nastrojov vycistené a dezinfikované.
2. Zatvorte umyvacku-dezinfektor a spustite program, postupnost krokov programu je uvedena v tabulke.

Davka Cas
studena voda 5 min

Krok programu Voda Teplota

Predbezné oplachnutie

Dévkovanie cCistiaceho prostriedku Podla navodu vyrobcu Podla navodu vyrobcu
Uplne deionizovana voda 10 min |55°C

Uplne deionizovana voda 2 min

Cistenie

Oplachovanie

Ao-hodnota > 3000*
(napr. 90 °C, 5 min)
15 min | do 120 °C

t Urady mézu v ramci svojich kompetencii vydat dalsie prevadzkové nariadenia (parametre G¢innosti dezinfekcie).

Dezinfekcia Uplne deionizovana voda 3 min

SuSenie

3. Na konci programu vyberte nastroje.
4. Skontrolujte, ¢i su nastroje suché a v pripade potreby ich osuste medicinskym stlacenym vzduchom.

5. Po vybrani z umyvacky-dezinfektora vizualne skontrolujte, ¢i st nastroje Cisté. Ak je znecistenie stale viditelné, zdravotnicke
pomdcky vycistite znova manualne. Opatovne vycistené pomébcky sa musia potom znova regenerovat automaticky.

Udrzba, inspekcia a kontrola:

Vybavnie: Lupa s osvetlenim (3 - 6 dioptrii)

Musi sa skontrolovat Cistota, celistvost a funkénost vsetkych nastrojov. V pripade potreby pouzite lupu s osvetlenim (3 - 6
dioptrii).

Je potrebné skontrolovat, ¢i nastroje nie st poskodené alebo opotrebované. Poskodené zdravotnicke pomécky sa nesmu dalej
pouzivat a musia sa vyradit.

Balenie: Vybavenie: Papierovy obalovy film (napr. steriCLIN, art. no. 3FKFB210112 a 3FKFB210140), taviace zariadenie (napr. HAWO,
typ 880 DC-V)
Na zabalenie nastrojov sa ma pouzit vhodna metdda (sterilny bariérovy systém). Balenie podla DIN EN ISO 11607.
Ma sa pouzit sterilny bariérovy systém (napr. papierovy obalovy film) podla DIN EN 1SO 11607, ktory je uréeny na parnu sterilizaciu
podla vyrobcu. Nastroje st dvojito zabalené. Balenie musi byt dostatocne velké, aby sa zabranilo napnutiu zataveného spoja.
Poznamka: Po tepelnom zataveni sa musi spoj vizualne skontrolovat, ¢i nie je poskodeny.
V pripade poskodenia sa musi balenie otvorit a nastroje sa musia opatovne zabalit a zatavit.

Sterilizacia: Zariadenie: Sterilizator podla DIN EN 285 alebo maly parny sterilizator podla DIN EN 13060, postup typu B
Postup: Parna sterilizacia s frakcionovanym pre-vakuom, 134 °C, ¢as pésobenia min. 3 min (v Nemecku podla odporucania
KRINKO/BfArM 134 °C min. 5 min) alebo 132 °C min. 3 min (parameter validacie). SG mozné dlhsie ¢asy pésobenia.
1. Zabalené vyrobky vloZte do sterilizacnej komory.
2. Spustite program.
3. Na konci programu vyberte vyrobky a nechajte ich vychladnut.
4. Potom skontrolujte, ¢i sa balenie neposkodilo. Poskodené balenie sa ma povazovat za nesterilné. Nastroje sa musia opatovne

zabalit a sterilizovat.
Skladovanie: Dizka skladovania podla konkrétnych potrieb.

Nastroje sa odportca skladovat zabalené a chranené pred opatovnym znecistenim vo vhodnych sterilnych obaloch, kazetach
alebo schrankach.

Dalsie informacie:

Poznamka o likvidacii: Vsetky lestidla je mozné po poslednom sterilizacnom cykle vyhodit do bezného odpadu. Je povolenych
maximalne 10 cyklov regeneracie.

Kontakt na vyrobcu:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Germany

Telefén: +49 (0) 72 3197 77 -0
Fax: +49(0) 723197 77 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Pokyny k pouzivani a bezpecnostni pokyny
Tokuyama Lestici nastroje

VYROBCE

Distribuce Stav revize Jazyk

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Némecko

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH .
Am Landwehrbach 5 03 Cesky @

48341 Altenberge, Némecko

Doporuceni k pouzivani lesticich nastroji Tokuyama:
Vsechny lestici nastroje Tokuyama jsou navrZeny a vyrobeny pro konkrétni icel pouziti. Jsou-li pouzivany nespravné, mlize dojit k poranéni tkané a hrozi
také zvysené opotrebeni nebo zniceni lesticiho nastroje a dalsi rizika pro uZivatele, pacienta nebo treti osobu.

Spravné pouzivani:

e Pouzivat se sméji pouze vzduchové turbiny, nasadce a kolénkové nasadce, které jsou v dokonalém technickém a hygienickém
stavu, tzn. Ze museji byt udrzovany a spravné cistény. Vzduchové turbiny a kolénkové nasadce museji zarucovat presné a
soustfedné otaceni.

e Nastroje je tfeba zasouvat, co nejvice to jde. Pfed priloZenim nastroje k povrchu je tfeba nastroj uvést do pohybu.

e Je-li to mozné, pouZivejte pfi lesténi mirné kruhovy pohyb, aby nevznikaly ryhy.

o Nastroj nenaklanéjte ani ho nepouzivejte jako paku, jinak hrozi vétsi riziko zlomeni nastroje.

e Pokud je nastroj deformovany nebo se neotaci soustiedné, ihned ho vyhodte.

¢ Nemontované lestici nastroje je tfeba po namontovani vystredit, aby béhem jejich pouZivani nedochazelo k vibracim.
PouZivejte pouze mandrely z kvalitniho materialu. Nekvalitni mandrely se mohou zlomit a zpGsobit poranéni.

e Vzdy noste ochranné bryle. V pfipadé nespravného pouzivani nebo selhani materialu hrozi, Ze se mandrel, dfik nebo nasadec
zlomi a stanou se z nich nebezpeéné létajici predméty. UZivatel muiZe pripadné pracovat za ochrannou sklenénou sténou.

e Je tfeba pouZivat ochranu dychacich cest, aby nedochazelo ke vdechovani prachu. Doporucuje se pouzivat také systém
odsavani prachu.

PFi nespravném pouZzivani hrozi neuspokojivé vysledky pouZivani a zvySena rizika. Vyrobky Tokuyama sméji pouZivat pouze
kvalifikovani pracovnici.

Pokyny k rychlosti otaceni:

e Neprekracujte maximalni rychlost otaceni. Doporucena a maximalni rychlost otaceni se u jednotlivych vyrobka lisi. Ovérujte
si doporuc¢enou a maximalni rychlost otaceni v aktualnim katalogu a na obalu.

e Pri pfekroc¢eni maximalni rychlosti otaceni maji lestici nastroje tendenci vibrovat. Vibrace mohou lestici nastroj znicit, zdefor-
movat dfik nebo zp(isobit zlomeni nastroje. V dusledku toho pak muZe dojit ke zranéni uzivatele, pacienta nebo tfetich osob.

e DodrZovani rozmezi pro maximalni doporucenou rychlost otaceni je podminkou pro dosahovani co mozna nejlepsich vysled-
ki prace.

Pfi nedodrZovani maximalni povolené rychlosti hrozi zvySené bezpecnostni riziko.

Tlak pfi pouzivani:

o Nadmérny tlak miZe lestici nastroj znicit.
e Nadmérny tlak zplsobuje zvysené zahfivani.
o Nadmeérny tlak zpUsobuje zvysené opotiebeni lesticiho nastroje.

Nadmeérného tlaku je tieba se vyvarovat, protoZe zplsobuje prehfivani, které mize poskodit zubni dien. V extrémnich
pripadech se muzZe nastroj i zlomit a zpUsobit poranéni.

Chlazeni vodou:

e Aby nedochazelo k nezadoucimu zah¥ivani zubu, je nutné pouzivat dostate¢né vodni chlazeni (min. 50 ml/min.).

P¥i nedostatecném chlazeni vodou hrozi nevratné poskozeni zubu a okolnich tkani.

Symboly:

Vsechny symboly a piktogramy jsou pouZity podle normy EN I1SO 15223.
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Pokyny pro pripravu a zpracovani
podle EN ISO 17664

Tokuyama Lestici nastroje

VYROBCE

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Némecko

Distribuce Metoda Symbol Stav revize Datum schvaleni | Jazyk

Tokuyama Dental

Deutschland GmbH q .

Am Landwehrbach 5 H \t'; 10 2022-06-01 Cesky @

48341 Altenberge, Némecko

Varovani:

Ridte se pokyny vyrobce ke kompatibilité materialti pfi ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

A e VSechny nastroje jsou dodavany nesterilni a pred prvnim pouZzitim a po kazdém dalsim pouziti museji prochazet uvedenym cyklem.

Silné kyseliny a silné zdsady mohou zpUsobit oxidaci dfiku z nerezové oceli.

Chrarnite pred teplotami > 150 °C.

Teplota v ultrazvukové lazni nesmi prekrocit 42 °C kvili mozné koagulaci bilkovin.

Pokud nastroje nejsou po vycisténi a dezinfekci zcela suché, je tfeba je znovu osusit (napf. Iékafskym stlaéenym vzduchem), aby nebyla

narusena Uspésnost nasledné sterilizace.
e V pokynech k Cisticim a dezinfekénim roztoklim musi byt konkrétné uvedeno, Ze jsou ,vhodné na pryZzové lestici nastroje nebo na umélé

hmoty/silikony*.

Je tfeba dodrzovat dobu ptisobeni a koncentraci podle tidajl vyrobce.

OMEZENI{ SPOJENE S OBNOVOU:
Pred prvnim pouzitim mohou dodané nesterilni jednorazové vyrobky oznacené symbolem (®) projit validovanym steriliza¢nim cyklem pouze JEDNOU.

Analyza rizika a klasifikace zdravotnickych prostfedk( pfed zpracovanim:

Typ a rozsah zpracovani vychazeji z pouzivani zdravotnického prostredku. UzZivatel proto odpovida za spravnou klasifikaci zdravotnickych prostredk( a za
definovani typu a rozsahu zpracovani (viz doporuceni KRINKO/BfArM bod 1.2.1 Analyza rizika a klasifikce zdravotnickych prostredk(i pred zpracovanim).
Na zakladé této klasifikace provedené uZivatelem pak muze uzivatel uréit, kterou z metod zpracovani uvedenych v téchto pokynech k pfipravé a zpracovani

je tfeba pouzivat.

Misto pouzivani:

Z4dné konkrétni pozadavky

Skladovani a preprava:

Doporucuje se prepravovat kontaminované nastroje v uzaviené nadobé.

Doporucuje se zpracovat nastroje co nejdrive, nejpozdéji do 2 hodin po pouziti. Pokud jsou kontaminované pouzité nastroje,
napft. nastroje se zbytky krve, zpracovany az po urcité dobé, hrozi jejich poskozeni v dlisledku koroze.

Priprava:

Pouzivejte osobni ochranné pracovni prostiedky (odolné rukavice, plast odpouzujici vodu, obli¢ejovy stit nebo ochranné bryle
a rousku).

Vychozi osetreni:

Ihned po pouziti pfedbézné ocistéte pod tekouci vodou s pouzitim (plastového) kartacku.
Vybaveni: plastovy kartacek (napf. Interlock, kat. ¢. 09084), tekouci voda (20 °C + 2 °C) (miniméalné v kvalité pitné vody)

1. Oplachuijte lestici nastroje 60 sekund pod tekouci vodou a dlikladné je pfi tom Cistéte platovym kartackem. Soustredte se
zejména na obtiZné pfistupna mista v hlavici (5tétiny, silikonové hroty tétin).

Cisténi: rucni

Pozn.: Pfed ruénim zpracovanim je tfeba nejprve odstranit z nastroji hrubé necistoty na povrchu (viz Vychozi osetieni)

Vybaveni: vicefazovy enzymaticky Cistici prostfedek (napt. Diirr Dental, ID 215), tekouci voda (20 °C + 2 °C) (minimalné v kvalité
pitné vody), ultrazvukova lazen (napf. Sonorex Digital 10P)

Pripravte cistici roztok podle pokynt vyrobce (validovan byl 2% roztok Diirr Dental ID 215) a nalijte ho do ultrazvukové lazné.
Lestici nastroje zcela ponorte do roztoku.

Nechte vyrobky 1 minutu ponorené v ultrazvukové lazni.

Vyjméte lestici nastroje z €isticiho roztoku a dukladné (po dobu 30 sekund) je oplachnéte pod tekouci vodou.

vk b e

Zkontrolujte, zda jsou Cisté. Pokud jsou na nich jesté stale vidét néjaké necistoty, provedte znovu vyse uvedené kroky.

Dezinfekce: ru¢ni
(s naslednou sterilizaci)

Vybaveni: alespori omezené virucidni dezinfekéni prostfedek na nastroje (uvedeny v seznamu VAH nebo alespoi v seznamu IHO
a testovany podle DVV), napf. na bazi kvartérnich amoniovych slouéenin, alkylamin( nebo derivat( alkylamin( nebo guanidint
nebo derivatd guanidind (napf. Diirr Dental, ID 212), pokud mozno pIné deionizovana voda (deionizovana voda, podle doporuéeni
KRINKO/BfArM bez fakultativné patogennich mikroorganisma), ultrazvukova lazen (napf. Sonorex Digital 10P), sterilni rouska
neuvoliujici vidkna.

PFipravte dezinfekéni roztok podle pokyn( vyrobce (validovan byl 2% roztok Diirr Dental ID 212) a nalijte ho do ultrazvukové lazné.
Lestici nastroje zcela ponofte do dezinfekéniho roztoku.

Nechte vyrobky 2 minuty ponofené v ultrazvukové lazni.

Dezinfekéni roztok nechte plsobit dalSich 5 minut podle pokynti vyrobce dezinfekéniho prostredku.

Vyjméte lestici nastroje z dezinfekéniho roztoku a nechte je okapat.

Vyrobky po dobu 30 sekund oplachujte deionizovanou vodou.

N oA N

Osuste je sterilni rouskou neuvoliujici viakna na jedno pouziti nebo v pfipadé potieby pouZijte Iékafsky stlaceny vzduch.
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Pokyny pro pripravu a zpracovani
podle EN ISO 17664

Tokuyama Lestici nastroje

VYROBCE Distribuce Metoda Symbol Stav revize Datum schvaleni | Jazyk
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH B
Neureutstr. 6 H ,I.-I‘ 10 2022-06-01 Cesky
75210 Kelt NP K Am Landwehrbach 5 A

eltern, Nemecko 48341 Altenberge, Némecko

Cisténi a dezinfekce:
automaticky

Pozn.: Pfed automatickym zpracovanim je tfeba nejprve odstranit z nastroji hrubé necistoty na povrchu (viz Vychozi osetieni)

Vybaveni: Cistici a dezinfekéni pfistroj podle EN ISO 15883-1+2 s tepelnym programem (teplota 90 °C az 95 °C), Cistici prostie-

dek: mirné zasadity Cistici prostfedek (napf. neodisher MediClean Dental od firmy Dr. Weigert)

1. UlozZte nastroje na vhodny tac na malé dily nebo do drzaku vsazky tak, aby se mohly vycistit a dezinfikovat vsechny povrchy
nastroju.

2. Zavrete Cistici a dezinfekéni pristroj a spustte program (programova sekvence viz nasledujici tabulka).

Krok programu Voda Davkovani Plas Teplota
Predbézny oplach studena voda 5 min.
Davka cisticiho prostredku podle pokyn( vyrobce podle pokyn( vyrobce
Cisteni plné deionizovana voda 10 min. | 55 °C
Oplachovani pIné deionizovana voda 2 min.

. o i X hodnota Ao > 3000*
Dezinfekce pIné deionizovana voda 3 min. . i

(napt. 90 °C, 5 min.)

Suseni 15 min. | max. 120 °C
1 Prisludné afady mohou vydat odlisné provozni predpisy (parametry G¢innosti dezinfekce).

3. Po skonceni programu nastroje vyjméte.
4. Zkontrolujte, zda je vsazka sucha, a v pripadé potieby ji osuste Iékaiskym stlacenym vzduchem.

5. Po vyjmuti z Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje zkontrolujte nastroje pohledem, zda jsou cisté. Pokud jsou na nich jesté stale
vidét néjaké necistoty, vycistéte zdravotnické prostredky jesté jednou rucné. Znovu vycisténé zdravotnické prostredky je poté
tfeba znovu automaticky zpracovat.

Udrzba, kontrola a zkouseni:

Vybaveni: lupa s osvétlenim (3-6 dioptrii)

Vsechny nastroje je tfeba pohledem zkontrolovat, zda jsou Cisté, neporusené a funkéni. V pfipadé nutnosti pouZijte lupu s
osvétlenim (3-6 dioptrii).

Vsechny nastroje je tieba zkontrolovat, zda nejsou poskozené a opotrebené. Poskozené zdravotnické prostfedky uz nesméji byt
pouzivany a museji byt vyrazeny.

Zabaleni: Vybaveni: kombinovany obal papir-félie (napt. steriCLIN, kat. ¢. 3FKFB210112 a 3FKFB210140), svarecka sterilizacnich oball
(napt. HAWO, typ 880 DC-V)
K zabaleni nastrojt je nutné pouzit vhodnou metodu (sterilni bariérovy systém). Zabaleni podle EN ISO 11607.
Je nutné pouZzit sterilni bariérovy systém (napf. kombinovany obal papir-félie) podle EN ISO 11607 uréeny vyrobcem ke sterilizaci
parou. Nastroje museji byt zabaleny dvojité. Obal musi byt dostatecné velky, aby svar nebyl pfilis namahany.
Pozn.: Po svareni obalu je tfeba svar pohledem zkontrolovat, zda neni poskozeny.
Pokud ano, je tfeba ho otevfit a nastroje prebalit a obal znovu svarit.
Sterilizace: Pristroj: sterilizator podle EN 285 nebo maly parni sterilizator podle EN 13060, proces typu B
Postup: sterilizace parou s frakcionovanym piedvakuem, 134 °C, doba pusobeni min. 3 min. (v Némecku podle doporuceni KRIN-
KO/BfArM pri teploté 134 °C min. 5 min.) nebo 132 °C min. 3 min. (parametr pro validaci). Delsi doba plisobeni je mozna.
1. VloZte zabalené vyrobky do steriliza¢ni komory.
2. Spustte program.
3. Po skonceni programu vyrobky vyjméte a nechte je vychladnout.
4. Zkontrolujte, zda neni obal poskozeny. Poskozeny obal je tfeba povaZovat za nesterilni. Nastroje je nutné zabalit a sterilizovat
Znovu.
Skladovani: Doba skladovani zavisi na vlastnich specifikacich.

Doporucuje se skladovat nastroje zabalené a chranéné pred opétovnou kontaminaci ve schvaleném vhodném sterilnim obalu,
v kazetach nebo v drzacich.

Dalsi informace:

Poznamka ohledné likvidace: Po poslednim sterilizacnim cyklu Ize vSechny lestidla likvidovat spolu s béZznym odpadem. Povoleno
je maximalné 10 cykld obnovy.

Kontakt na vyrobce:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Némecko

Tel.: +49 723 197 770
Fax: +49 723 197 7799
E-mail:  info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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RACCOMANDAZIONI PER L'USO degli strumenti lucidanti Tokuyama:
Tutti gli strumenti lucidanti Tokuyama sono stati sviluppati e realizzati per il loro uso specifico. Pertanto un uso improprio pud causare lesioni ai tessuti,
maggiore usura, gravi danni agli strumenti e pericoli per I'operatore, il paziente o terze persone.

Uso corretto:

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

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

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

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

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

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

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

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

e E necessario utilizzare una maschera di protezione per evitare I'inalazione delle polveri prodotte. Raccomandiamo I'impiego di
un sistema di aspirazione delle polveri.

Luso improprio di questi strumenti produce risultati di cattiva qualita e maggiori rischi. | prodotti Tokuyama possono essere
utilizzati esclusivamente da persone qualificate.

Numero di giri:

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

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

e | migliori risultati di lavoro si ottengono attenendosi al numero di giri raccomandato.

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

Pressioni operative:

o Una pressione eccessiva pud danneggiare irrimediabilmente lo strumento lucidante.
e Una pressione eccessiva comporta il surriscaldamento dello strumento.
e Una pressione eccessiva puo provocare una forte usura dello strumento lucidante.

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

Raffreddamento ad acqua:

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

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

Simboli:

Tutti i simboli e i pittogrammi utilizzati sono conformi alla EN 1ISO 15223.
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Avvertenze:

/N

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

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

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

Evitare temperature >150 °C.

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

Gli strumenti che non sono stati asciugati completamente dopo la pulizia e la disinfezione, devono essere asciugati di nuovo (ad es. con aria

compressa per uso medico) per evitare di compromettere |'efficacia del processo di sterilizzazione.

Le istruzioni riguardanti la soluzione detergente e/o disinfettante devono dichiarare espressamente “idoneo per strumenti lucidanti in

gomma o materiali sintetici/siliconici”. Attenersi ai tempi di esposizione e alle concentrazioni raccomandati dal produttore.

LIMITAZIONE DEL RICONDIZIONAMENTO:
| prodotti monouso forniti non sterili, contrassegnati dal simbolo (®), possono essere sottoposti al ciclo di sterilizzazione convalidato soltanto UNA VOLTA

prima dell'utilizzo iniziale.

Valutazione dei rischi e classificazione dei dispositivi medici prima del ricondizionamento:

La tipologia e la portata del ricondizionamento dipendono dall'uso del dispositivo medico. L'operatore risponde pertanto della corretta classificazione dei
dispositivi medici e, quindi, della definizione della tipologia e della entita del ricondizionamento (vedere la raccomandazione tedesca KRINKO/BfArM),
punto 1.2.1 Valutazione dei rischi e classificazione dei dispositivi medici prima del ricondizionamento). Sulla base di questa classificazione in funzione
dell'applicazione, 'operatore puo stabilire quale tra i procedimenti elencati nelle presenti istruzioni di preparazione e ricondizionamento deve essere esegui-

to.

Luogo d'impiego:

Nessun requisito particolare

Conservazione e trasporto:

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

Si raccomanda di ricondizionare gli strumenti non appena possibile, al massimo entro 2 ore dall'uso. La conservazione intermedia
di strumenti usati contaminati, ad es., da residui di sangue puo causare danni da corrosione.

Preparazione:

Indossare dispositivi di protezione personale (guanti robusti, camice idrorepellente, maschera protettiva per il viso oppure oc-
chiali e maschera di protezione).

Trattamento preliminare:

Pulire preliminarmente con acqua corrente, utilizzando uno spazzolino (in plastica) subito dopo I'utilizzo.
Materiale occorrente: spazzolino di plastica (ad es. Interlock, #09084), acqua di rubinetto (20+ 2 °C) (almeno di qualita potabile)

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

Pulizia: manuale

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

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

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

Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione.
Esporre i prodotti per 1 minuto al bagno a ultrasuoni.
Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente (30 secondi) sotto acqua corrente.

vk wbd

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

54/60



(o‘ Tokuyama

Istruzioni per la preparazione e il ricondizionamento
ai sensi della norma DIN/EN I1SO 17664

Tokuyama Strumenti lucidanti

Fabbricante Distribuzione Procedura Simbolo Rev. n. Data del rilascio Lingua
EVE Ernst Vetter GmbH EZEiZimgnzegsLH
Neureutstr. 6 H ,I.-I‘ 10 2022-06-01 Italiano
75210 Keltern. G . Am Landwehrbach 5 A

€ltern, ermania 48341 Altenberge, Germania

Disinfezione: manuale
(con successiva sterilizzazione)

Materiale occorrente: Disinfettante per strumenti come minimo limitatamente virucida (riportato nell'elenco VAH - o almeno
nell'elenco IHO con test condotto secondo DVV), ad es. a base di composto(i) di ammonio quaternario, alchilammina(e)/deriva-
to(i) di alchilammina, guanidina(e)/derivato(i) di guanidina (e.g. Duirr Dental, ID 212), preferibilmente acqua completamente demi-
neralizzata (acqua demineralizzata, priva di microrganismi patogeni facoltativi ai sensi della raccomandazione KRINKO/BfArM),
bagno a ultrasuoni (ad es. Sonorex Digital 10P), panno sterile privo di lanugine.

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

2. Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione disinfettante.
3. Esporre i prodotti per 2 minuti al bagno a ultrasuoni.

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

5. Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione disinfettante e farli gocciolare.
6. Sciacquare i prodotti con acqua demineralizzata per 30 secondi.

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

Pulizia e disinfezione:
AUTOMATICHE

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

trattamento preliminare)

Materiale occorrente: Apparecchio di lavaggio e disinfezione ai sensi della norma DIN EN I1SO 15883-1+2 con programma

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

Dental)

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

2. Chiudere I'apparecchio di lavaggio e disinfezione e avviare il programma; per il ciclo del programma vedere la tabella seguen-
te.

Fase prog. Acqua Dosaggio Durata | Temperatura
Prelavaggio Acqua fredda 5 min
Dosageio del detergente Secondo le istruzioni del Secondo le istruzioni del
88 g produttore produttore

Pulizia Acqua completamen- 10 min |55 °C

te demineralizzata
Risciacquo Acqua f:omp!etamen— 2 min

te demineralizzata

- . Acqua completamen- . Valore Ao > 3000!

Disinfezione . R 3 min .

te demineralizzata (ad es. 90 °C, 5 min)
Asciugatura 15 min | finoa 120 °C
1 Le autorita possono esercitare la propria sfera di competenza emanando diverse disposizioni esecutive (parametri relativi
all'efficacia dei disinfettanti).

3. Estrarre gli strumenti al termine del programma.
4. Verificare che gli strumenti caricati siano asciutti e, se necessario, asciugarli con aria compressa per uso medico.

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

Manutenzione, ispezione e
controllo:

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

Tutti gli strumenti devono essere ispezionati visivamente per verificarne lo stato di pulizia, I'integrita fisica e la funzionalita,
eventualmente utilizzando una lente di ingrandimento illuminata (3-6 diottrie).

Tutti gli strumenti devono essere controllati per verificare eventuali danni e il grado di usura. | dispositivi medici danneggiati non
possono piu essere utilizzati e devono essere eliminati.
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Confezionamento:

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

Per il confezionamento degli strumenti deve essere utilizzato un metodo idoneo (sistema a barriera sterile). Confezionamento ai
sensi della norma DIN EN I1SO 11607.

Deve essere utilizzato un sistema a barriera sterile (ad es. imballaggio in pellicola-carta) ai sensi della norma DIN EN 1SO 11607,
destinato alla sterilizzazione a vapore dal produttore. Gli strumenti sono confezionati in doppio involucro. Gli involucri devono
essere sufficientemente dimensionati in modo da evitare tensioni sul bordo di sigillatura.

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

Sterilizzazione:

Apparecchio: Sterilizzatore ai sensi della norma DIN EN 285 o sterilizzatore piccolo a vapore ai sensi della norma DIN EN 13060,
procedimento tipo B

Procedimento: Sterilizzazione a vapore con pre-vuoto frazionato, 134 °C, tempo di mantenimento min. 3 min (in Germania
134 °C min. 5 min ai sensi della raccomandazione KRINKO/BfArM) oppure 132 °C per min. 3 min (parametri di convalida). Sono
possibili tempi di mantenimento pit lunghi.

1. Collocare i prodotti confezionati nella camera di sterilizzazione.

2. Awviare il programma.

3. Al termine del programma, estrarre gli strumenti e farli raffreddare.
4

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

Conservazione:

Durata di conservazione secondo quanto definito nelle specifiche.

Si raccomanda di conservare gli strumenti imballati e protetti dalla ricontaminazione in involucri, cassette o contenitori sterili di
comprovata idoneita.

Altre informazioni:

Nota relativa allo smaltimento: tutti i lucidatori possono essere smaltiti nei rifiuti dello studio dopo un ciclo di sterilizzazione
finale. E consentito un numero massimo di 10 cicli di ricondizionamento.

Recapito del fabbricante:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Germania

Telefono: +49 (0) 723197 77 -0
Fax: +49(0) 72319777 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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Recommandations relatives a I'utilisation des polissoirs Tokuyama:
Tous les polissoirs Tokuyama ont été congus et développés pour leur champ d'application spécifique. Une utilisation inappropriée peut entrainer des Iésions
tissulaires, une usure accrue ou la destruction du polissoir et causer des risques pour l'utilisateur, le patient ou des tiers.

Utilisation appropriée :

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

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

e Sipossible, polir avec de légers mouvements circulaires pour éviter des indentations.
e Eviter d'incliner ou de soulever les instruments pour prévenir tout risque accru de rupture.
e Mettre immédiatement au rebut tout instrument rotatif déformé ou non concentrique.

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

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

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

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

Instructions relatives a la
vitesse de rotation:

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

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

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

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

Pression d'utilisation :

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

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

Refroidissement :

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

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

Symboles :

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

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

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

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

Eviter les températures >150 °C.

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

Les instruments n'ayant pas complétement séché aprés le nettoyage et la désinfection doivent étre de nouveau séchés (par ex. avec de l'air

comprimé médical) pour éviter de compromettre le succés de la stérilisation.

Les instructions des solutions de nettoyage et/ou de désinfection doivent spécifiquement contenir la mention suivante : « Compatible avec

les polissoires en caoutchouc ou les plastiques/silicones. » La durée d'exposition et la concentration indiquées par le fabricant doivent étre

respectées.

LIMITATION DU RETRAITEMENT :
Les produits jetables fournis stériles et portant le symbole (®) ne doivent étre stérilisés qu'une SEULE fois avant la premiére utilisation et avec le cycle de

stérilisation validé.

Evaluation des risques et classification des dispositifs médicaux avant le retraitement :

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

Lieu d'utilisation :

Aucune exigence spéciale

Conservation et transport :

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

Il est recommandé de retraiter les instruments dés que possible, dans un délai de 2 heures max. aprés utilisation. Une conserva-
tion intermédiaire des instruments utilisés et contaminés par ex. par des résidus de sang peut entrainer des dommages liés a la
corrosion.

Préparation :

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

Pré-traitement :

Pré-nettoyer a I'eau courante avec une brosse (plastique) directement aprés utilisation.
Equipement : brosse en plastique (par ex. Interlock, réf. 09084), eau du robinet (20+ 2 °C) (au moins de qualité potable)

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

Nettoyage : manuel

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

Equipement : nettoyant enzymatique multi-étapes (par ex. Diirr Dental, ID 215), eau du robinet/eau courante (20+ 2 °C) (au
moins de qualité potable), bain 3 ultrasons (par ex. Sonorex Digital 10P)

1. Préparer la solution de nettoyage conformément aux instructions du fabricant (la solution Diirr Dental ID 2153 2 % a été
validée) et la verser dans un bain a ultrasons.

. Immerger entiérement les polissoirs dans la solution.
. Exposer les produits pendant 1 minute au bain a ultrasons.
. Retirer les polissoirs de la solution de nettoyage et rincer chacun d'entre eux soigneusement (30 secondes) a I'eau courante.

u M WODN

. Vérifier leur propreté. Si des traces de contamination sont toujours visibles, répéter les étapes ci-dessus.
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Désinfection : manuelle
(avec stérilisation consécutive)

Equipement : Au moins un désinfectant d'instruments virucide limité (figurant sur la liste du VAH [Verbund fiir Angewandte
Hygiene] - association allemande pour I'hygiéne appliquée, ou au moins sur la liste de I''HO [Industrieverband Hygiene & Ober-
flichenschutz] - association allemande pour I'hygiéne et la protection des surfaces avec des tests conformes a la DVV [Deutsche
Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V.] - association allemande de lutte contre les maladies virales), par ex. a
base de composé(s) d'ammonium quaternaire, de dérivé(s) des alkylamine(s)/de I'alkylamine, de dérivés des guanidines/de la
guanidine (par ex. Duirr Dental, ID 212), de préférence de I'eau entiérement déionisée (eau déionisée selon la recommandation
KRINKO/BfArM : exempte de micro-organismes facultativement pathogéniques), un bain a ultrasons (par ex. Sonorex Digital
10P), un chiffon stérile non pelucheux.
1. Préparer la solution de désinfection conformément aux instructions du fabricant (la solution Diirr Dental ID 212 3 2 % a été
validée) et la verser dans un bain a ultrasons.

2. Immerger entiérement les polissoirs dans la solution de désinfection.
3. Exposer les produits pendant 2 minutes au bain a ultrasons.

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

5. Retirer les polissoirs de la solution de désinfection et les laisser s'égoutter.
6. Rincer les produits a I'eau déionisée pendant 30 secondes.
7. Essuyer avec un chiffon non pelucheux stérile a usage unique ou, si nécessaire, sécher a I'air comprimé médical.

Nettoyage et désinfection :
automatiques

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

Equipement : unité de nettoyage et de désinfection conforme a la norme DIN EN 1SO 15883-1+2 avec programme thermique
(température de 90 a 95 °C), détergent : détergent légérement alcalin (par ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

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

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

Etape de prog. Eau Dosage Durée | Température
Pré-rincage Eau froide 5 min
Dosage du détergent Conformément aux Conformément aux
g & instructions du fabricant instructions du fabricant
Nettoyage Ea’ly ept!erement 10 min | 55°C
déionisée
. Eau entierement .
Rincage N 2 min
déionisée
- . Eau entierement . Valeur Ao > 3000*
Désinfection . 3 min 3
déionisée (par ex. 90 °C, 5 min)
Séchage 15 min | Jusqu'a 120 °C

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

3. Retirer les instruments a la fin du programme.
4. Vérifier que les instruments sont secs et, si nécessaire, sécher avec de I'air comprimé médical.

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

Maintenance, inspection et
vérification :

Equipement : loupe éclairante (3-6 dioptries)
Tous les instruments doivent étre inspectés visuellement pour vérifier leur propreté, intégrité et fonctionnalité, si nécessaire a
I'aide d'une loupe éclairante (3-6 dioptries).

Vérifier si chaque instrument est endommagé et usé. Les dispositifs médicaux endommagés ne peuvent plus étre utilisés et
doivent étre mis au rebut.
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Emballage :

Equipement : emballage en film et papier (par ex. steriCLIN, réf. 3FKFB210112 et 3FKFB210140), dispositif de scellage (par ex.
HAWO, type 880 DC-V)

Une méthode appropriée (systéme de barriére stérile) doit étre utilisée pour emballer les instruments. Emballage conforme a la
norme DIN EN ISO 11607.

Un systéme de barriére stérile (par ex. emballage en film et papier) conforme a la norme DIN EN ISO 11607 et prévu pour une
stérilisation a la vapeur par le fabricant doit étre utilisé. Les instruments sont conditionnés dans un double emballage. Lembal-
lage doit étre assez grand pour éviter de faire pression sur le scellage.

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

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

Stérilisation:

Dispositif : stérilisateur conforme a la norme DIN EN 285 ou petit stérilisateur a la vapeur conforme a la norme DIN EN 13060,
processus de type B

Processus : stérilisation a la vapeur avec pré-vide fractionné, 134 °C, temps de maintien d'au moins 3 min (en Allemagne confor-
mément a la recommandation KRINKO/BfArM : 134 °C pendant au moins 5 min) ou 132 °C pendant au moins 3 min (paramétre
de validation). Des temps de maintien plus longs sont possibles.

1. Placer les produits emballés dans la chambre de stérilisation

2. Lancer le programme.

3. Retirer les produits a la fin du programme et les laisser refroidir.
4

. Vérifier ensuite si I'emballage est endommagé. Les emballages défectueux doivent étre considérés comme étant non stériles.
Les instruments doivent étre réemballés et stérilisés.

Conservation:

Durée de conservation selon les spécifications particuliéres.

Il est recommandé de conserver les instruments emballés et protégés de toute nouvelle contamination, dans des emballages,
cassettes ou récipients stériles appropriés et éprouvés.

Informations supplémentaires :

Consigne d'élimination : tous les polissoirs peuvent étre éliminés avec les déchets du cabinet apres un dernier cycle de stérilisa-
tion. Un maximum de 10 cycles de retraitement est autorisé.

Coordonnées du fabricant :

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Allemagne

Téléphone : +49(0)72319777 -0
Fax : +49 (0) 72 3197 77 -99
e-mail : info@eve-rotary.com

www.eve-rotary.com
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