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Attention

The operator/user must carefully read and understand this manual thoroughly to keep the
product performance durable and reliable for defined life expectancy. After opening the
packaging, first of all it is necessary to check the component(s) against the standard
configuration. Check that these are all present and in perfect condition.

Intended Use:

These products are intended to be used for the secure organization, protection, and
sterilization of dental instruments, as well as for maintaining proper hygiene and workflow
efficiency during procedures.

The Product Specific Intended Use is given below:

Sterilization Cassettes & Trays:

Designed to securely hold and organize dental instruments during cleaning, disinfection,
sterilization, and storage. They assist in maintaining proper instrument handling and
infection control.

Instrument Trays, Bowls & Containers:

Used for holding, organizing, and transporting dental instruments, materials, and solutions
during procedures. They assist in maintaining accessibility, sterility, and procedural
efficiency

Dental Napkin Holder:
Used for securing dental napkins or bibs around the patient’s neck during dental

procedures, ensuring hygiene and patient comfort.
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&These products are intended to be used by dental support staff, hygienists, assistants,
and other personnel involved in instrument handling, sterilization, and clinical preparation.
Users should be familiar with basic sterilization, infection control, and organizational
procedures in a dental setting.

For Available Configurations/Models please visit the Diverse section in our Catalogue.

Features

Sterilization Cassettes & Trays:

e Securely hold dental instruments during sterilization, storage, and transport, preventing
damage or contamination.

e Perforated design ensures even penetration of sterilizing agents for thorough disinfection.

e Organize instruments by procedure type, allowing quick and efficient access during
treatments.

¢ Minimize the risk of cross-contamination between instruments and personnel.

Instrument Trays, Bowls & Containers:

e Provide a sterile and organized area for holding instruments and materials.

¢ Manufactured from high-quality, autoclavable stainless steel or medical-grade plastic for
durability and infection control.

¢ Available in various sizes to accommodate different procedural requirements.

¢ Designed with smooth surfaces for easy cleaning and maintenance.

Dental Napkin Holder:

¢ Securely holds dental napkins or bibs in place, preventing displacement during
procedures.

¢ Made of stainless steel for durability and patient comfort.

¢ The clips and chain provide a secure yet gentle hold.

¢ Easyto clean and disinfect, ensuring hygiene and patient safety.

Usage instructions

AOnly authorized personnel should use these products following established clinical protocols.
Avoid excessive force when handling to prevent bending or breakage. Do not use products that
show signs of rust or corrosion.
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Sterilization Cassettes & Trays:

¢ Openthe cassette or tray and place cleaned dental instruments in desighated slots.
¢ Ensure instruments do not overlap to allow proper exposure to sterilization agents.
¢ Close and securely lock the cassette before placing it in the sterilizer.

e Follow sterilization cycle guidelines as per institutional protocols.

Instrument Trays, Bowls & Containers

e« Selectthe appropriate tray or bowl based on the procedural requirements.

¢ Arrange instruments and materials in an organized manner to ensure efficiency during
use.

e Afterthe procedure, clean and disinfect the tray/bowl before sterilization if required.

Dental Napkin Holder:

¢ Place the dental napkin or bib around the patient’s neck.
e Secure the napkin holder clips and chain to keep it in place.

AAvoid excessive force when handling to prevent bending or breakage.

Cleaning & Sterilization

These products are classified as support items rather than medical devices; however, they
require proper cleaning and sterilization to ensure hygiene and prevent cross-contamination.
Care should be taken to prevent damage while maintaining sterility.

Cleaning

A Clean the Instrument trays, bowls and containers with care after each application to avoid
the drying of contaminants.

Initial Cleaning

1. Rinse products under warm running water immediately after use to remove visible
debris.
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Manual Cleaning

2.

3.

4.

Use a soft brush and neutral pH detergent to clean all surfaces, including slots and
hinges.

Pay special attention to perforations in cassettes to ensure all residues are
removed.

Rinse thoroughly and inspect for residual contamination before proceeding to
sterilization.

Automated Cleaning

1.

2.

Always follow the equipment manufacturer's instructions and ensure that these
support products are compatible with the cleaning system.

Ensure that the trays, cassettes and containers are positioned to allow water and
detergent to reach all surfaces.

Visually inspect for cleanliness, If any contamination is visible, repeat the cleaning
steps until required cleanliness is achieved.

Dry with clean, lint free cloth or filtered compressed air until there is no visible
moisture. Follow STEAM STERLIZATION PROCEDURE.

& Ultrasonic cleaning may be performed in accordance with hospital or facility protocols.
Ensure proper rinsing and drying after the process to prevent residue buildup.

Sterilization

Note: Ensure that the products are completely dry before sterilization.

Steam Autoclaving

1.
2.

Place the products in an approved sterilization pouch or wrap.

Sterilize using a steam autoclave following a validated sterilization cycle according
to ISO 17665-1 and your facility's protocols. A typical recommended cycle is 132-
134°C (270-273°F) for 4 minutes.

Do not stack any of these products tightly inside the sterilizer to allow proper
steam circulation.

Verify no residual moisture remains after sterilization to prevent corrosion and

ensure longevity.
Allow the instruments to cool and dry completely before handling. Store in a clean,

dry, and controlled environment until ready for use.
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6. Follow the pouch/wrap manufacturer instructions for storge conditions and
maximum storage time.

Important Notes

¢ Always Inspect the instruments for any signs of deterioration, breakage and bent etc.
after each sterilization cycle. Discard if damage is observed.

¢ Always follow your facility's infection control protocols.

e Refer to your autoclave manufacturer's instructions for proper operation and
maintenance. The Sterilization equipment must be validated by the hospital and or
sterilization equipment manufacturers.

¢ The above-mentioned cleaning and sterilization guidelines, provided by manufacturers,
are intended as procedures compatible with specific materials. Sterilization must be
performed according to the Hospital/Clinic approved protocol.

e The responsibility for ensuring proper sterilization of instruments lies with the user. The
effectiveness of sterilization depends on validated cleaning, packaging, and
sterilization procedures carried out at the facility.

Disposal
Our support products: Sterilization Cassettes/Trays, Instrument Trays & Containers and Dental

Napkin Holders contain no hazardous materials. However, these must be cleaned/sterilized as
per defined procedures before disposition. Please follow the local and national regulations or
healthcare facilities’ defined disposal and waste management policies.

Disclaimer

These products must be used, reprocessed, and maintained strictly in accordance with the
instructions provided above. Any deviation from these guidelines by the dental professional or
user is undertaken at the user’s sole risk. The Manufacturer will not accept any requests for
refunds or exchanges under warranty for products that have not been handled and reprocessed in
compliance with these instructions.

Explanation of utilized symbols

c € Medical Device Compliant with Regulation (EU)
2017/745

I:E_:I Consult instructions for use
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REF Product Code/Catalogue Number

# Model/Variant

LOT Lot Number

134°C Sterilizable in a steam sterilizer (autoclave) at
132-134°C (270-273°F)

Manufacturing Date

Manufacturer

L&s

4

a
[N

Keep in a cool, dry place

Caution, read instructions

>
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Diverse stgtteprodukter

Sterilisationskassetter og -bakker, Instrumentbakker og
beholdere, Serviettholder

“ ErgoDenta ApS da-Dansk

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Vigtigt
Operatgren/brugeren skal omhyggeligt laese og forstd denne brugsanvisning for at
sikre en palidelig og holdbar ydelse i hele den angivne levetid. Nar emballagen abnes,

skal komponenterne kontrolleres i forhold til standardkonfigurationen for at sikre, at
alle dele er til stede og i fejlfri stand.

Anvendelsesomrade:

Disse produkter er beregnet til sikker organisering, beskyttelse og sterilisering af
tandinstrumenter samt til at opretholde korrekt hygiejne og effektiv arbejdsgang
under procedurer.

Sterilisationskassetter og -bakker:

Designet til sikkert at holde og organisere tandinstrumenter under renggring,
desinficering, sterilisation og opbevaring. De hjeelper med at opretholde korrekt
instrumenthandtering og infektionskontrol.

Instrumentbakker, skale og beholdere:

Bruges til opbevaring, organisering og transport af tandinstrumenter, materialer og
oplagsninger under procedurer. De bidrager til at sikre tilgaengelighed, sterilitet og en
effektiv arbejdsgang.

Serviettholder:

Bruges til at fastgare tandservietter eller patientservietter omkring patientens hals
under behandling, hvilket bidrager til god hygiejne og gget komfort.
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&Disse produkter er beregnet til at blive anvendt af tandassistenter,
klinikassistenter og andet personale involveret i instrumenthandtering, sterilisation

og klinisk forberedelse. Brugere bar veere fortrolige med grundleeggende
sterilisation, infektionskontrol og organisatoriske procedurer i et tandleegemiljg.

For tilgeengelige konfigurationer/modeller, besgg venligst afsnittet for diverse i
vores katalog.

Funktioner

Sterilisationskassetter og -bakker:

Holder tandinstrumenter sikkert under sterilisation, opbevaring og transport,

hvilket forhindrer skade eller forurening.

Perforeret design sikrer jeevh penetration af steriliseringsmidler for grundig

desinficering.
Organiserer instrumenter efter proceduretype, hvilket muligggr hurtig og

effektivadgang under behandlinger.

Minimerer risikoen for krydskontaminering mellem instrumenter og

personale.

Instrumentbakker, skale og beholdere:

Giver et sterilt og organiseret omrade til opbevaring af instrumenter og

materialer.
Fremstillet af hgjkvalitets, autoklaverbart rustfrit stal eller medicinsk kvalitets
plastik for holdbarhed og infektionskontrol.

Tilgeengelige i forskellige storrelser for at ime@dekomme forskellige

procedurelle krav.
Designet med glatte overflader for nem renggring og vedligeholdelse.

Serviettholder:

Holder patientservietter sikkert pa plads, hvilket forhindrer forskydning under
procedurer.
Lavet af rustfrit stal for holdbarhed og patientkomfort.

8
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e Klemmerne og keeden giver et sikkert, men blidt hold.
e Nem atrenggre og desinficere, hvilket sikrer hygiejne og patientsikkerhed.

Brugsvejledning

/AKun autoriseret personale bgr anvende disse produkter efter etablerede kliniske
protokoller. Undga overdreven kraft under handtering for at forhindre bgjning eller
brud. Brug ikke produkter, der viser tegn pa rust eller korrosion.

Sterilisationskassetter og -bakker:

o Abn kassetten eller bakkens lag og anbring rengjorte tandinstrumenter i
udpegede spor.

e Sikr, atinstrumenter ikke overlapper for at tillade korrekt eksponering for
steriliseringsmidler.

e Lukog las kassetten sikkert far placering i steriliseringsapparatet.

o Folg steriliseringsprogrammet i henhold til institutionens protokoller.

Instrumentbakker, skale og beholdere:

e Veelg passende bakke eller skal baseret pa de procedurelle krav.

e Arranger instrumenter og materialer pa en organiseret made for at sikre
effektivitet under brug.

e Efter proceduren, renggr og desinficer bakken/skalen fgr sterilisation, hvis
ngdvendigt.

Serviettholder:

e Anbring servietten om patientens hals.

e Fastgar serviettholderens klemmer og keede for at holde den pa plads.
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&Undgé brug afoverdreven kraft under handtering for at forhindre bgjning eller
brud.

Renggring & Sterilisation

Disse produkter er klassificeret som stgtteartikler og ikke som medicinsk udstyr. De
skal dog renggres og steriliseres korrekt for at sikre hygiejne og forebygge
krydssmitte. Der skal udvises forsigtighed for at undga skader og samtidig bevare
steriliteten.

Renggrin

&Reng@r Instrumentbakker, skale og beholdere omhyggeligt efter hver anvendelse
for at undga, at forureninger tarrer ind.

Indledende Renggring

1. Skyl produkter under varmt rindende vand umiddelbart efter brug for at
fijerne synligt snavs.

Manuel Renggring

2. Brug en blgd bgrste og pH neutral renggringsmiddel til at renggre alle overflader,
inklusive spor og haengsler.

3. Veer saerligt opmaerksom pa perforeringer i kassetter for at sikre, at alle rester
fijernes.

4. Skyl grundigt og inspicer for resterende forurening for sterilisation.

Automatiseret Renggring

1. Folg altid renggringsudstyrets fabrikantens anvisninger, og kontrollér at disse
stgtteprodukter er kompatible med systemet.

2. Sarg for, at bakker, kassetter og beholdere er placeret korrekt, sa vand og
renggringsmiddel kan na alle overflader.

10
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3. Inspicer visuelt for renhed. Hvis der er synlig forurening, gentages
renggringstrinnene, indtil den gnskede renhed er opnaet.

4. Tgr med en ren, fnugfri klud eller filtreret komprimeret luft, indtil der ikke er synlig
fugt. Falg DAMPSTERILISATIONSPROCEDUREN.

&Ultralydsrenggring kan udfgres i henhold til hospitalets eller klinikkens
protokoller. Sikr ordentlig afskylning og tarring efter processen for at forhindre

ophobning af rester.

Sterilisation

Bemeerk: Sikr, at produkterne er helt tarre fgr sterilisation.

Dampautoklavering

. Anbring produkterne i en godkendt steriliseringspose eller -indpakning.

Steriliser i en dampautoklav ved en valideret steriliseringsproces i henhold til
ISO 17665-1 og klinikkens egne protokoller. En typisk anbefalet proces er
132-134 °C i 4 minutter.

Stabel ikke disse produkter teet inde i steriliseringsapparatet for at tillade
korrekt dampcirkulation.

Verificer, at der ikke er restfugt efter sterilisation for at forhindre korrosion og
sikre lang levetid.

Lad instrumenterne kgle og tarre helt af, far de handteres. Opbevar i et rent,
tart og kontrolleret miljg, indtil de er klar til brug.

Falg posens/indpakningens fabrikants instruktioner for opbevaringsforhold
og maksimal opbevaringstid.

Vigtige Bemaerkninger

Inspicer altid instrumenterne efter hver steriliseringsproces for tegn pa
forringelse, bgjning eller brud. Kassér straks instrumenter, der viser skade.

Folg altid klinikkens infektionskontrolprotokoller.

Folg autoklavens fabrikantens anvisninger for korrekt brug og
vedligeholdelse. Steriliseringsudstyret skal veere valideret af hospitalet eller
udstyrsproducenten.

11
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e Ovenstaende renggrings- og steriliseringsvejledninger er leveret af
producenten og er beregnet som procedurer, der er kompatible med de
anvendte materialer. Sterilisering skal udfgres i overensstemmelse med
hospitalets/klinikkens godkendte protokoller.

e Brugeren har ansvaret for at sikre korrekt sterilisering af instrumenterne.
Effektiviteten afhaenger af valideret rengaring, korrekt indpakning og korrekt
udfarte steriliseringsprocedurer pa klinikken.

Bortskaffelse

Vores stgtteprodukter: Sterilisationskassetter/bakker, Instrumentbakker &
Beholdere og Serviettholdere indeholder ingen farlige materialer. Disse skal dog
renggres/steriliseres som pr. definerede procedurer far bortskaffelse. Fglg venligst
de lokale og nationale regulativer eller sundhedsfaciliteters definerede
bortskaffelses- og affaldshandteringspolitikker.

Ansvarsfraskrivelse

Disse produkter skal anvendes, genbehandles og vedligeholdes strengt i
overensstemmelse med ovenstaende instruktioner. Enhver afvigelse fra disse
retningslinjer fra tandlaegens eller brugerens side sker pa brugerens eget ansvar.
Fabrikanten vil ikke acceptere nogen anmodninger om refusion eller udveksling
under garanti for produkter, der ikke er blevet handteret og genoparbejdet i
overensstemmelse med disse instruktioner.

Forklaring af anvendte symboler

c € Medicinsk udstyr i overensstemmelse med
Forordning (EU) 2017/745

| i Se brugsanvisning

REF Produktkode/Varenummer

12
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# Model/Variant

LOT Batch-/Lotnummer

-
—_— W
— B

(2]

Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklave) ved
132-134°C (270-273°F)

Fremstillingsdato

Producent

\ AEA

a
[N

Opbevares kgligt og tort

>

Forsigtig, laes brugsanvisning
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Diverse stgtteprodukter

Sterilisasjonskassetter og brett, Instrumentbrett og beholdere, Serviettholder

“ no-Norsk
ErgoDenta ApS

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Viktig
Operatgren/brukeren skal ngye lese og forsta denne bruksanvisningen for a sikre en
palitelig og holdbar ytelse gjennom hele den angitte levetiden. Nar emballasjen

apnes, skal komponentene kontrolleres opp mot standardkonfigurasjonen for &
sikre at alle deler er til stede og i feilfri stand.

Bruksomrade:

Disse produktene er beregnet for sikker organisering, beskyttelse og sterilisering av
tanninstrumenter, samt for & opprettholde god hygiene og en effektiv arbeidsflyt
under prosedyrer.

Sterilisasjonskassetter og brett:
Designet for & sikkert holde og organisere tanninstrumenter under rengjaring,
desinfeksjon, sterilisering og lagring. De hjelper til med & opprettholde korrekt

instrumenthandtering og infeksjonskontroll.

Instrumentbrett, skaler og beholdere:

Brukes til oppbevaring, organisering og transport av tanninstrumenter, materialer og
lesninger under prosedyrer. De bidrar til & sikre tilgjengelighet, sterilitet og en effektiv
arbeidsflyt.

Serviettholder:
Brukes til & feste tannservietter eller pasientservietter rundt pasientens hals under
behandling, noe som sikrer god hygiene og gkt komfort.

ADisse produktene er beregnet for bruk av tannhelsepersonell, hygienikere,
assistenter og annet personale involvert i instrumenthandtering, sterilisering og

14
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klinisk forberedelse. Brukere bgr veere kjent med grunnleggende sterilisering,
infeksjonskontroll og organisatoriske prosedyrer i en tannklinikkmiljg.

For tilgjengelige konfigurasjoner/modeller, vennligst besgk seksjonen for
diverse i var katalog.

Funksjoner
Sterilisasjonskassetter og brett:

Holder tanninstrumenter sikkert under sterilisering, lagring og transport, noe som
forhindrer skade eller forurensning.

Perforert design sikrer jevn penetrering av steriliseringsmidler for grundig
desinfeksjon.

Organiserer instrumenter etter prosedyretype, noe som muliggjer rask og effektiv
tilgang under behandlinger.

Minimaliserer risikoen for krysskontaminering mellom instrumenter og personale.

Instrumentbrett, skaler og beholdere:

Gir et sterilt og organisert omrade for & holde instrumenter og materialer.

Laget av hay kvalitet, autoklaverbart rustfritt stal eller medisinsk plast for holdbarhet
og infeksjonskontroll.

Tilgjengelig i ulike starrelser for 8 imatekomme ulike prosedyrekrav.

Designet med glatte overflater for enkel rengjgring og vedlikehold.

Serviettholder:

e Holdertannservietter eller forklaer sikkert pa plass, noe som forhindrer
forskyvning under prosedyrer.

e Laget av rustfritt stal for holdbarhet og patientkomfort.

e Klemma og kjeden gir et sikkert, men forsiktig grep.

e Lett drengjare og desinfisere, noe som sikrer hygiene og patientsikkerhet.

Bruksanvisning

15
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&Kun autorisert personale bgr bruke disse produktene etter etablerte kliniske
protokoller. Unnga overdreven kraft under handtering for a forhindre bgyning
eller brudd. Bruk ikke produkter som viser tegn pa rust eller korrosjon.

Sterilisasjonskassetter og brett:

° Apne kassetten eller brettets lokk og plasser rengjorte tanninstrumenter i
utpekte spor.

e Sikre atinstrumenter ikke overlapper for a tillate korrekt eksponering for
steriliseringsmidler.

o Lukk og las kassetten sikkert fgr plassering i steriliseringsapparatet.
e Folg steriliseringsprogrammet i samsvar med institusjonens protokoller.

Instrumentbrett, skaler og beholdere:

e \Velg passende brett eller skal basert pa prosedyrekravene.

e Arranger instrumenter og materialer pa en organisert mate for a sikre
effektivitet under bruk.

e Etter prosedyren, rengjar og desinfiser brettet/skalen fgr sterilisering om
ngdvendig.

Serviettholder:

e Plasser servietten om patientens hals.

e Fest serviettholderens klemma og kjede for & holde den pa plass.

&Unngé overdreven kraft under handtering for & forhindre bayning eller brudd.

Rengjgring & Sterilisering

Disse produktene er klassifisert som hjelpemidler og ikke som medisinsk utstyr.
De skal likevel rengjares og steriliseres korrekt for 8 sikre hygiene og forebygge
kryssmitte. Det ma utvises forsiktighet for 8 unnga skader samtidig som
steriliteten opprettholdes.

16
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Rengjarin

&Rengj@r Instrumentbrett, skaler og beholdere ngye etter hver bruk for &
unnga at forurensninger tgrker inn.

Innledende rengjgring

Skyl produkter under varmt rinnende vann umiddelbart etter bruk for a fjerne
synlig skitt.

Manuell rengjgring

1. Bruk en myk bgrste og et pH-ngytralt rengjgringsmiddel til & rengjgore
alle overflater, inkludert spor og hengsler.

2. Veer spesielt oppmerksom pa perforeringer i kassetter for & sikre at
alle rester fjernes.

3. Skyl grundig og inspiser for gjenveerende forurensning fgr sterilisering.

Automatisert rengjgring

1. Falg alltid produsentens anvisninger for rengjgringsutstyret, og
kontroller at disse stgtteproduktene er kompatible med systemet.

2. Sgrgfor at brett, kassetter og beholdere er plassert slik at vann og
rengjgringsmiddel nar alle overflater.

3. Inspiservisuelt for renhet. Hvis noen forurensning er synlig, gjenta
rengjaringstrinnene til ansket renhet er oppnadd.

4. Tgrk med en ren, linfri klut eller filtrert komprimert luft tilingen synlig
fuktighet er tilstede. Folg DAMPSTERILISERINGSPROSEDYRE.

&Ultralydsrengjgring kan utfgres i henhold til sykehusets eller klinikkens
protokoller. Sikre ordentlig skylning og tarking etter prosessen for & forhindre
opphopning av rester.

Sterilisering

Merk: Sikre at produktene er helt tarre for sterilisering.
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Dampautoklavering

1. Plasser produktet i en godkjent steriliseringspose eller innpakning.

2. Steriliseri en dampautoklav ved en validert steriliseringsprosess i
henhold til ISO 17665-1 og klinikkens protokoller. En typisk anbefalt
prosess er 132-134 °C i 4 minutter.

3. Stable ikke disse produktene tett inne i steriliseringsapparatet for 4 tillate
korrekt dampssirkulasjon.

4. Verifiser at ingen restfuktighet gjenstar etter sterilisering for &
forhindre korrosjon og sikre lang levetid.

5. Lainstrumentene kjale og tarke helt av fgr handtering. Oppbevar i et
rent, tart og kontrollert miljg til de er klare for bruk.

6. Fglg posens/innpakningens produsentinstruksjoner for
lagringsforhold og maksimal lagringstid.

Viktige merknader

Inspiser alltid instrumentene etter hver steriliseringsprosess for tegn pa
forringelse, bagyning eller brudd. Kasser umiddelbart instrumenter som
viser skade.

Folg alltid klinikkens infeksjonskontrollprotokoller.

Folg produsentens anvisninger for korrekt bruk og vedlikehold av
autoklaven. Steriliseringsutstyret skal veere validert av sykehuset eller
utstyrsprodusenten.

Ovennevnte rengjgrings- og steriliseringsretningslinjer er levert av
produsenten og er ment som prosedyrer kompatible med de brukte
materialene. Sterilisering skal utfgres i samsvar med
sykehusets/klinikkens godkjente protokoller.

Brukeren har ansvaret for a sikre korrekt sterilisering av instrumentene.
Effektiviteten avhenger av validert rengjaring, korrekt pakking og korrekt
utfarte steriliseringsprosedyrer pa klinikken.

Avfallshandtering

Vare stgtteprodukter: Sterilisasjonskassetter/brett, Instrumentbrett & Beholdere og

Serviettholdere inneholder ingen farlige materialer. Disse ma likevel
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rengjgres/steriliseres som per definerte prosedyrer fgr avhending. Falg venligst de
lokale og nasjonale forskriftene eller helsevesenets definerte
avfallshandteringspolicyer.

Ansvarsfraskrivelse

Produktet skal brukes, gjenbehandles og vedlikeholdes strengt i samsvar med
ovennevnte instruksjoner. Enhver avvik fra disse retningslinjene fra tannlegens eller
brukerens side skjer pa brukerens eget ansvar. Produsenten vil ikke akseptere noen
krav om refusjon eller bytte under garanti for produkter som ikke er handtert og
gjenbehandlet i samsvar med disse instruksjonene.

Forklaring av brukte symboler

c € Medisinsk utstyr i samsvar med Forordning (EU)
2017/745

Se bruksanvisning

=

REF Produktkode/Katalognummer

# Modell/Variant

LOT Batch-/Lotnummer

4°C Kan steriliseres i dampsterilisator (autoklav) ved
) 132-134°C (270-273°F)

& Produksjonsdato

Produsent

Forsiktig, les bruksanvisning

T Oppbevares kjglig og tart
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Erilaiset tukituotteet

Sterilointikasetit ja -tarjottimet, Instrumenttitarjottimet ja -
rasiat, Servietinpidin

po | fi-Suomi
ErgoDenta ApS

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Tarkeaa

Kayttajan/operaattorin on huolellisesti luettava ja ymmarrettava tama
kayttoohje varmistaakseen luotettavan ja kestavan suorituskyvyn koko
ilmoitetun kayttdian ajan. Pakkauksen avaamisen jalkeen komponentit on
tarkistettava vakiokokoonpanoon nahden sen varmistamiseksi, etta kaikki
osat ovat mukana ja virheettdomassa kunnossa.

Kayttotarkoitus:

Nama tuotteet on tarkoitettu hammaslaaketieteellisten instrumenttien
turvalliseen jarjestamiseen, suojaamiseen ja sterilointiin seka hyvan
hygienian ja tehokkaan tyonkulun ylldpitdmiseen toimenpiteiden aikana.

Sterilointikasetit ja -tarjottimet:

Suunniteltu pitaméaan ja organisoimaan hammasinstrumentteja turvallisesti
puhdistuksen, desinfioinnin, sterilointiin ja varastoinnin aikana. Ne auttavat
yllapitdmaan asianmukaista instrumenttien kasittelya ja infektiohallintaa.

Instrumenttitarjottimet, kulhot ja rasiat:

Instrumenttialustat, kulhot ja sailiot kaytetddn hammaslaaketieteellisten
instrumenttien, materiaalien ja liuosten sailyttdmiseen, jarjestamiseen ja
kuljettamiseen toimenpiteiden aikana. Ne auttavat varmistamaan
saatavuuden, steriiliyden ja tehokkaan tydnkulun.

Servietinpidin:
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Kaytetdaan hammasserviettien tai potilasliinojen kiinnittdmiseen potilaan
kaulan ymparille hoidon aikana, mika varmistaa hyvan hygienian ja lisaa
potilasmukavuutta.

&Néité tuotteita on tarkoitettu kaytettavaksi hammashoitohenkiloston,
hygienikkojen, avustajien ja muun instrumenttien kasittelyyn, sterilointiin ja
kliiniseen valmisteluun osallistuvan henkildoston toimesta. Kayttajien tulisi
olla perehtyneitd perussterilointiin, infektiohallintaan ja organisatorisiin
menettelytapoihin hammashoitoymparistossa.

Saatavissa olevat kokoonpanot/mallit, kdy Diverse-osastolla luettelossamme.

Ominaisuudet

Sterilointikasetit ja -tarjottimet:

e Pitavat hammasinstrumentit turvallisesti sterilointiin, varastointiin ja

e kuljetukseen, estaen vahingoittumisen tai saastumisen.

e Rei'itetty suunnittelu varmistaa sterilointiaineiden tasaisen tunkeutumisen
e perusteellista desinfiointia varten.

e Organisoi instrumentit toimenpidetyypin mukaan, mahdollistaen nopean ja
e tehokkaan paasyn hoidon aikana.

e Vahentaaristisaastumisriskia instrumenttien ja henkildston valilla.

Instrumenttitarjottimet, kulhot ja rasiat:

e Tarjoavat steriilin ja organisoidun alueen instrumenttien ja materiaalien
pitdmiseen.

e Valmistettu laadukkaasta, autokloitavasta ruostumattomasta teraksesta
tai

o laaketieteellisen laadun muovista kestavyyden ja infektiohallinnan vuoksi.

e Saatavilla eri kokoisina vastaamaan erilaisia toimenpiteita koskevia
vaatimuksia.

e Suunniteltu sileilla pinnoilla helpon puhdistuksen ja ylldpidon vuoksi.
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Servietinpidin:

e Pitaa potilasliinat tukevasti paikoillaan ja estaa niiden siirtymisen
toimenpiteiden aikana.

e Valmistettu ruostumattomasta terdksesta kestavyyden ja potilaan
mukavuuden vuoksi.

e Pidikkeet ja ketju tarjoavat turvallisen mutta lempean otteen.

e Helppo puhdistaa ja desinfioida, varmistaen hygienian ja
potilasturvallisuuden.

Kayttoohjeet

&Vain valtuutetun henkiloston tulisi kayttad naita tuotteita vakiintuneiden
kliinisten protokollien mukaisesti. Valta liiallista voimaa kasiteltdessa estadksesi
taipumisen tai murtumisen. Ala kayta tuotteita, joissa on merkkeja ruostumisesta
tai korroosiosta.

Sterilointikasetit ja -tarjottimet:

e Avaakotelo tai tarjottimen kansi ja aseta puhdistetut hammasinstrumentit
osoitettuihin rakoihin.

e Varmista, ettd instrumentit eivat mene paallekkain sallien asianmukaisen
altistumisen sterilointiaineille.

e Sulje ja lukitse kotelo turvallisesti ennen sijoittamista
sterilointilaitteeseen.

e Noudata sterilointiohjelmaa laitoksen protokollien mukaisesti

Instrumenttitarjottimet, kulhot ja rasiat:

e Valitse sopiva tarjotin tai kulho toimenpiteen vaatimusten perusteella.

e Jarjestad instrumentit ja materiaalit organisoidulla tavalla varmistaaksesi
tehokkuuden kayton aikana.

e Toimenpiteen jalkeen, puhdista ja desinfioi tarjotin/kulho ennen
sterilointia tarvittaessa.
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Servietinpidin:

e Aseta servietti potilaan kaulan ymparille.

e Kiinnita servietinpidikkeen pidikkeet ja ketju pitdakseen sen paikoillaan.
&Vélté lilallista voimaa kasiteltaessa estdaksesi taipumisen tai murtumisen.

Puhdistus & Sterilointi

Nama tuotteet on luokiteltu apuvalineiksi, eivatka ne ole laakinnallisia laitteita.
Ne on kuitenkin puhdistettava ja steriloitava asianmukaisesti hygienian
varmistamiseksi ja ristikontaminaation ehkaisemiseksi. Varovaisuutta on
noudatettava vaurioiden estamiseksi ja samalla steriiliyden sailyttamiseksi.

Puhdistus

APuhdista Instrumenttitarjottimet, kulhot ja rasiat huolellisesti jokaisen kayton
jalkeen estaaksesi epapuhtauksien kuivumisen.

Alustava puhdistus

1. Huuhtele tuotteita lAmpiman juoksevan veden alla valittomasti kayton jalkeen
poistaaksesi nakyvan lian.

Manuaalinen puhdistus

e Kayta pehmeaa harjaa ja pH-neutraalia puhdistusainetta kaikkien
pintojen, mukaan lukien urien ja saranoiden, puhdistamiseen.

e Kiinnita erityistd huomiota kasettien perforointeihin varmistaaksesi, etta
kaikki jadmat poistetaan.

e Huuhtele huolellisesti ja tarkasta mahdolliset epapuhtaudet ennen
sterilointia.

Automoitu puhdistus

1. Noudata aina puhdistuslaitteiston valmistajan ohjeita ja varmista, etta
nama apuvalineet ovat yhteensopivia jarjestelman kanssa.
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Varmista, etta alustat, kasetit ja sailiot on sijoitettu oikein, jotta vesi ja
puhdistusaine paasevat kaikille pinnoille.
Tarkista visuaalisesti puhtaudesta. Jos nakyvaa saastumista on, toista

puhdistusvaiheet, kunnes vaadittu puhtaus on saavutettu.

Kuivaa puhtaalla, nukattomalla liinalla tai suodatetulla pakkailetulla
ilmalla, kunnes nakyvaa kosteutta ei ole. SEURAA
HOYRYSTERILOINTIPROSEDUURIA.

&Ultraéénipuhdistusta voidaan suorittaa sairaalan tai laitoksen protokollien

mukaisesti. Varmista asianmukainen huuhtelu ja kuivaus prosessin jalkeen
estadksesi jaamien kertymisen.

Sterilointi

Huomio: Varmista, etta tuotteet ovat taysin kuivia ennen sterilointia.

Hoyryautoklaavaus

1. Aseta tuote hyvaksyttyyn sterilointipussiin tai kaareeseen.

2. Steriloi hdyryautoklaavissa validoidulla sterilointiprosessilla ISO 17665-1
-standardin ja klinikan omien protokollien mukaisesti. Tyypillinen
suositeltu prosessi on 132-134 °C, 4 minuutin ajan.

3. Ala pino naité tuotteita tiukasti sterilointilaitteen sisdan salliakseen
asianmukaisen hdyryn kiertokulun.

4. Varmista, ettei jaljelle jaanyt kosteutta sterilointiin jalkeen estadksesi
korroosiota ja varmistaaksesi pitka kayttoika.

5. Annainstrumenttien jaahtya ja kuivua taysin ennen kasittelya. Sailyta
puhtaassa, kuivassa ja hallitussa ymparistdssa, kunnes ne ovat valmiita
kaytettavaksi.

6. Noudata pussin/kaareen valmistajan ohjeita varastointiolosuhteisiin ja

enimmaisvarastointiaikaan.

Tarkeitd huomioita
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e Tarkista aina instrumentit heikkenemisen, murtumisen ja taipumisen
merkkien jne. jalkeen jokaisen sterilointisyklin jalkeen. Havita, jos vaurioita
havaitaan.

e Noudata aina laitoksesi infektiohallintaprotokollia.

e Katso autoklaavivalmistajasi ohjeet oikeaan kayttédn ja huoltoon.
Sterilointilaitteet on validoitava sairaalan ja/tai sterilointilaitteiden
valmistajien toimesta.

e Ylla mainitut puhdistus- ja sterilointiohjeet, jotka on annettu valmistajilta,
on tarkoitettu menettelyiksi, jotka ovat yhteensopivia tiettyjen
materiaalien kanssa. Sterilointi on suoritettava sairaalan/klinikan
hyvaksyman protokollan mukaisesti.

e Vastuu instrumenttien asianmukaisesta sterilointista on kayttajalla.
Steriloinnin tehokkuus riippuu laitoksessa suoritetuista validoiduista
puhdistus-, pakkaus- ja sterilointimenettelyista.

Havittiaminen

Tukituotteemme: Sterilointikasetit/tarjottimet, Instrumenttitarjottimet & Rasiat ja
Servietinpidikkeet eivat sisalla vaarallisia aineita. Nama on kuitenkin
puhdistettava/steriloitava maariteltyjen menettelyjen mukaisesti ennen
havittamista. Noudata paikallisia ja kansallisia maarayksia tai terveydenhuollon
laitosten maarittelemaa havittadmis- ja jatehuoltokaytantdja.

Vastuuvapauslauseke

Tuotetta on kaytettava, uudelleenkasiteltava ja huollettava tiukasti edella
mainittujen ohjeiden mukaisesti. Kaikki poikkeamat naista ohjeista
hammaslaakarin tai kayttajan toimesta tapahtuvat kayttajan omalla vastuulla.
Valmistaja ei hyvaksy mitdan palautus- tai vaihtopyyntoja takuun puitteissa
tuotteista, joita ei ole kasitelty ja uudelleenkasitelty ndiden ohjeiden mukaisesti.
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Kaytettyjen symbolien selitys

c € Laakinnallinen laite EU-asetuksen (2017/745)
mukaisesti

| 1 Katso kayttdohje

REF Tuotekoodi/Kataloginumero

# Malli/Variantti

LOT Eranumero

4°C Voidaan steriloida  hoyrysterilointilaitteessa
! (autoklaavi) 132-134°C (270-273°F)

& Valmistuspaivamaara
4

Valmistaja

Huomio, lue kayttéohje

? Sailyta viileasss ja kuivassa
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Diverse stodprodukter

Steriliseringskassetter och brickor, Instrumentbrickor och
behallare, Servetthallare

M sv-Svenska
ErgoDenta ApS

Hegrskeetten 14, 2630 Taastrup, Denmark.
Tel: +4555241100

Email: info@ergodenta.dk

Web: www.ergodenta.dk

Viktigt

Operatoéren/anvandaren ska noggrant ldsa och forsta denna bruksanvisning for att
sdkerstalla en palitlig och hallbar prestanda under hela den angivna livslangden.
Nar férpackningen dppnas ska komponenterna kontrolleras mot
standardkonfigurationen for att sdkerstalla att alla delar ar narvarande och i felfritt
skick.

Anvandningsomrade:

Dessa produkter ar avsedda for saker organisering, skydd och sterilisering av
tandinstrument samt for att uppratthalla god hygien och ett effektivt arbetsflode
under behandlingar.

Steriliseringskassetter och brickor:

Designade for att sakert halla och organisera tandinstrument under rengoring,
desinfektion, sterilisering och forvaring. De hjalper till att uppratthalla korrekt
instrumenthantering och infektionskontroll.

Instrumentbrickor, skalar och behallare:

Anvands for férvaring, organisering och transport av tandinstrument, material och
l6sningar under behandlingar. De bidrar till att sdkerstalla tillganglighet, sterilitet
och ett effektivt arbetsflode.

Servetthallare:

Anvands for att fasta tandservetter eller patientservetter runt patientens hals under
behandling, vilket bidrar till god hygien och 6kad komfort.
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&Dessa produkter ar avsedda att anvandas av tandvardspersonal, hygienister,
assistenter och annan personalinvolverad i instrumenthantering, sterilisering och
klinisk forberedelse. Anvandare bor vara bekanta med grundlaggande sterilisering,
infektionskontroll och organisatoriska procedurer i en tandvardsmiljo.

For tillgangliga konfigurationer/modeller, besok avsnittet for diverse i var
katalog.

Funktioner

Steriliseringskassetter och brickor:

e Haller tandinstrument sakert under sterilisering, forvaring och transport,
vilket forhindrar skada eller kontaminering.

e Perforerad design sakerstaller jamn penetration av steriliseringsmedel for
grundlig desinfektion.

e Organiserar instrument efter procedurtyp, vilket mojliggdr snabb och effektiv
atkomst under behandlingar.

e Minimizar risken for korskontaminering mellan instrument och personal.

Instrumentbrickor, skalar och behallare:

e Ger ett sterilt och organiserat omrade for att halla instrument och material.

e Tillverkade av hog kvalitet, autoklaverbart rostfritt stal eller medicinsk plast
for hallbarhet och infektionskontroll.

e Tillgangliga i olika storlekar for att rymma olika procedurkrav.

e Designade med slata ytor for enkel rengéring och underhall.

Servetthallare:

e Haller patientservetter sakert pa plats och forhindrar att de forskjuts under
behandlingar.

e Tillverkad av rostfritt stal for hallbarhet och patientkomfort.

e Klammorna och kedjan ger ett sakert men forsiktigt tag.

e Latt att rengdra och desinficera, vilket sdkerstaller hygien och
patientsakerhet.

28
EN-DK-NO-FI-SV



IFU-00-003
Utgivningsdatum:2025-03-05

Anviandningsinstruktioner

/!AEndast auktoriserad personal boér anvanda dessa produkter enligt etablerade
kliniska protokoll. Undvik éverdriven kraft vid hantering for att forhindra bdjning eller
brott. Anvand inte produkter som visar tecken pa rost eller korrosion.

Steriliseringskassetter och brickor:

e Oppna kassetten eller brickans lock och placera rengjorda tandinstrument i
avsedda spar.

e Sakerstall att instrument inte dverlappar for att tillata korrekt exponering for
steriliseringsmedel.

e Stang och las kassetten sakert innan placering i steriliseringsapparaten.

e FOlj steriliseringsprogrammet i enlighet med institutionens protokoll.

Instrumentbrickor, skalar och behallare:

e Valjlamplig bricka eller skal baserat pa procedurkraven.
e Ordnainstrument och material pa ett organiserat satt for att sakerstalla
effektivitet under anvandning.

e Efteringreppet, rengor och desinficera brickan/skalen fore sterilisering om
det kravs.

Servetthallare:

e Placera servetten runt patientens hals.

e Fast servetthallarens kldmmor och kedja for att halla den pa plats.

.&Undvik overdriven kraft vid hantering for att forhindra bojning eller brott.

Rengoring & Sterilisering

Dessa produkter ar klassificerade som hjalpmedel och inte som medicintekniska
produkter. De maste dock rengbras och steriliseras korrekt for att sdkerstalla god
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hygien och forebygga korssmitta. Forsiktighet bor iakttas for att undvika skador
samtidigt som steriliteten bevaras.

Rengoring

&Rengér Instrumentbrickor, skalar och behallare noggrant efter varje anvandning
for att undvika att féroreningar torkar in.

Inledande rengoéring

1. Skolj produkter under varmt rinnande vatten omedelbart efter anvandning for
att ta bort synligt skrap.

Manuell rengéring

1. Anvand en mjuk borste och ett pH-neutralt rengdéringsmedel for att
rengora alla ytor, inklusive spar och gangjarn.

2. Var sarskilt uppmarksam pa perforeringar i kassettar for att sakerstalla att
alla rester avlagsnas.

3. Skolj noggrant och inspektera for eventuella kvarvarande fororeningar
fore sterilisering.

Automatiserad rengoring

1. FOlj alltid rengdringsutrustningens tillverkares anvisningar och kontrollera att
dessa hjalpmedel ar kompatibla med systemet.

2. Setill att brickor, kassetter och behallare ar placerade pa ratt satt sa att
vatten och rengoringsmedel nar alla ytor.

3. Kontrollera visuellt for renhet. Om nagon férorening ar synlig, upprepa

rengoringsstegen tills 6nskad renhet uppnas.
4. Torka med enren, linsfri trasa eller filtrerad komprimerad luft tills ingen
synlig fukt finns kvar. F6lj ANGSSTERILISERINGSPROCEDUREN.

&Ultrasallrengéring kan utforas i enlighet med sjukhusets eller anlaggningens
protokoll. Sdkerstall ordentlig skoljning och torkning efter processen for att
forhindra ackumulering av rester.
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Sterilisering

Observera: Sakerstall att produkterna ar helt torra fore sterilisering.

o

Angautoklavning

1.

2.

Placera produkten i en godkand steriliseringspase eller omslag.

Sterilisera i en angautoklav med en validerad steriliseringsprocess enligt ISO
17665-1 och klinikens egna protokoll. En typisk rekommenderad process ar
132-134 °C i 4 minuter.

Stapla inte dessa produkter tatt inuti steriliseringsapparaten for att tillata
korrekt angcirkulation.

Verifiera att ingen restfukt finns kvar efter sterilisering for att forhindra
korrosion och sakerstalla lang livslangd.

Lat instrumenten svalna helt innan hantering. Férvara i en ren, torr och
kontrollerad miljo tills de ar redo for anvandning.

Folj pasens/omslagets tillverkarinstruktioner for forvaringsforhallanden och
maximal lagringstid.

Viktiga anmarkningar

e Inspektera alltid instrumenten for tecken pa férsamring, brott och bojning
etc. efter varje steriliseringscykel. Kassera om skada observeras.

e Folj alltid din anlaggnings protokoll for infektionskontroll.

e Se din autoklavtillverkares instruktioner for korrekt drift och underhall.
Steriliseringsutrustningen maste valideras av sjukhuset och/eller
steriliseringsutrustningens tillverkare.

e Ovanstaende rengorings- och steriliseringsriktlinjer, som tillhandahalls av
tillverkare, ar avsedda som procedurer kompatibla med specifika material.
Sterilisering maste utforas enligt sjukhusets/klinikens godkanda protokoll.

e Ansvaret for att sakerstalla korrekt sterilisering av instrument ligger pa
anvandaren. Effektiviteten av sterilisering beror pa validerad rengoring,
forpackning och steriliseringsprocedurer som utfors i anlaggningen.
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Avfallshantering

Vara stodprodukter: Steriliseringskassetter/brickor, Instrumentbrickor & Behallare
och Servetthallare innehaller inga farliga material. Dessa maste dock
rengdras/steriliseras enligt definierade procedurer fore avyttring. Folj venligen de
lokala och nationella foreskrifterna eller halso- och sjukvardsinrattningars
definierade avfallshanteringspolicyer.

Friskrivning

Produkten ska anvandas, aterbehandlas och underhallas strikt i enlighet med
ovanstaende instruktioner. Alla avvikelser fran dessa riktlinjer fran tandlakarens
eller anvandarens sida sker pa anvandarens eget ansvar. Tillverkaren accepterar
inga begaranden om aterbetalning eller utbyte under garanti for produkter som inte
har hanterats och aterbehandlats i enlighet med dessa instruktioner.

Forklaring av anvanda symboler

c € Medicinteknisk produkt i enlighet med Forordning
(EU) 2017/745

| i Se bruksanvisning

REF Produktkod/Katalognummer

# Modell/Variant

LOT Batch-/Lotnummer

4°C Kan steriliseras i angsterilisator (autoklav) vid
: 132-134°C (270-273°F)

& Tillverkningsdatum

Tillverkare

T Forvaras svalt och torrt

Varning, las bruksanvisning
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