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BlancOne® C&W XPOWER

Product Name>
Ultrasonic Scaler Tip

c E 0123

Model
(See Label on the package)

Product Description

The working tip is replaceable and connected with ultrasonic scaler handpiece. Driv-
en by the ultrasonic scaler, the working tip usually consists of the working part and
the rod.

Intended use
The Ultrasonic Scaler Tip connected with the ultrasonic scaler is intended used to
clean and shape the teeth surface, root canal.

Intended patient population with indications
Adults and Pediatrics with the following indications:
Periodontal cleaning regularly.

Periodontal disease treatment.

Intended user
The Ultrasonic Scaler is intended to be operated by professionally trained and qualifi
ed dentist.

Contraindications

1.The hemophilia patient is forbidden to use this equipment.

2.The patients or doctors with heart pacemaker are forbidden to use this equipment.
3.The heart disease patient, pregnant woman and children should be cautious to use
the equipment.

Compatibility Descriptions

1. Gx, GXT (x: 1-999)Female screw series for Scaling: compatible with EMS brand.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:
1-999) Female screw series for Perio: compatible with EMS brand of Ultrasonic
Scaler .

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Female screw series for Endo: compatible with
EMS brand of Ultrasonic Scaler .

4.  GDx, GDXT (x: 1-999) Female screw series for Scaling: compatible with SATE-
LEC and NSK brand of Ultrasonic Scaler .

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Female screw series for Perio: compatible with SATE-
LEC and NSK brand of Ultrasonic Scaler .

6. EDx, EDxD, EDXT, EDxDT (x: 1-999) Female screw series for Endo: compatible
with SATELEC and NSK brand of Ultrasonic Scaler .

7. GSx (x: 1-999) Male screw series for Scaling: compatible with Sirona brand of
Ultrasonic Scaler.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Male screw series for Perio: compatible with Sirona brand
of Ultrasonic Scaler.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Male screw series for Endo: compatible with
Sirona brand of Ultrasonic Scaler.

10. GCx, GKx (x: 1-999)Male screw series for Scaling: compatible with KAVO Scaler.

11. EKx (x: 1-999) Male screw series for Endo: compatible with KAVO Scaler .

12. Ax, AXT (x: 1-999)Amdent series of scaler tip, compatible with Amdent brand of
Ultrasonic Scaler.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Female screw series for Cav-
ity Preparation: compatible with EMS brand of Ultrasonic Scaler.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Female screw se-
ries for Cavity Preparation: compatible with SATELEC and NSK brand of Ultra-
sonic Scaler.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Male screw series for Cavity Preparation: compat-
ible with SIRONA brand of Ultrasonic Scaler.

16. USx, USxL, USxR , ULx, UCx, UPx , UEx , Ulx (x: 1-999) Oral Surgery series
tips, compatible with Mectron bone surgery devices.

17. 201, 202, 203:Female screw series for Scaling, compatible with KAVO brand of
Ultrasonic Scaler.

18. ETx (x: 1-999)Female screw series for Endo, compatible with Satelec brand of
Ultrasonic Scaler.

19. ExD-S(x: 1-999)Female screw series for Endo, compatible with NSK brand of
Ultrasonic Scaler.

20. Sx (x: 1-999)Female screw series for Scaling, compatible with NSK, Amdent
brand of Ultrasonic Scaler.

21. PCx(x: 1-999)Female screw series for Scaling, compatible with KAVO brand of
Ultrasonic Scaler.

Instructions of Use

1. Scaling,Cavity Preparation tips should work with
Scaling function on the Ultrasonic Scaler. Perio tips should work with Perio func-
tion on the scaler. Endo tips should work with Endo function on the scaler.

2. Select suitable tip according to operation needs, install on the handpiece tightly
by torque wrench.

3. Turn on the Ultrasonic scaler for operation. During operation, do not let the scaler
tip contact the teeth surface with vertical direction, do not press too hard in case
of damaging the teeth or damaging the tip.

4. After operation, rinse the tip and handpiece by letting the scaler work 30 seconds
with water, uninstall the tip and handpiece for sterilization.

Precautions

1. Make sure the tip installed on the handpiece tightly and spray well during opera-
tion.

2. Scaler tip must be cleaned, disinfected and sterilized before each use, please
conform to the recommendations of the manual in attachment 1”Reprocessing
Instructions of Cleaning, Disinfecting And Sterilizing”.

The following sterilizing methods are forbidden:
« Boil in water.

« Dip in iodine, alcohol and glutaraldehyde.

« Bake in oven or microwave oven.

4. The maximum cleaning, disinfection and sterilization cycles of Ultrasonic Scaler
Tip are identifi ed as 300 cycles.

5. Do not bend nor polish the tip.

6. After the golden color coated tips have contacted with Oxidizing solution such as
H,O, or NaClO, please use clean water to rinse the tip.

Storage

The tip should be stored in a clean, dry, ventilated, relative humidity of 10% to 93%,
atmospheric pressure of 70kPa ~ 106kPa, temperature of -20° C ~ +40° C non cor-
rosive gas indoor environment.

Environmental protection

The product doesn’t contain battery or toxic substances.

And there are no components which should be removed specially from the main unit
for disposal and scrapping.

After the device is out of its service life, you must not discard it in domestic household
waste. Please comply with the Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)
directives and the medical waste disposal regulations of your country.

Tips, endochuck, torque wrench, endo wrench and handpiece, those which could
easily contact to the biological sources and cause biological hazards, shall be de-
tached from the main unit and reprocessed before the disposal and scrapping.

Tips and endochucks are sharp instruments and easy to scratch people. Should you
dispose it in the medical waste containers for sharp instruments.

Symbol instruction

Caution

Refer to instruction manual/booklet

Manufacturer

Date of manufacture

Handle with care

Keep dry
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For indoor use only

=3

Can be autoclaved

Recovery

Ik

108kPa

Atmospheric pressure for storage 70kPa-106kPa

o)

Temperature limitation -20° C-+40° C

(& | Humidity limitation 10%-93%
lot number
Medical device
C€o0123 CE marking with identification number

of the Notified Body

Authorized representative in the
European Community

Green: No Wear-Tip is OK
Tip replacement is not necessary

Yellow: Wear of 1mm-Tip is showing some wear
Tip replacement is not necessary

Red: Wear of 2 mm-Tip is badly worn
Tip replacement is necessary
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Attachment 1(Reprocessing instructions of cleaning, disinfecting and steriliz-

ing)

1. Beginning work

1.1 Please read these operating instructions carefully as they explain all the most
important details and procedures. Please pay special attention to the safety pre-
cautions. Always keep this instruction close at hand.

1.2 To prevent injury to people and damage to property, please heed the correspond-
ing directives.

1.3 The instructions in this manual are only applicable to the product which it was
delivered with.

2. Introduction

2.1 These reprocessing instructions provide instructions for cleaning, disinfection,
sterilization and packaging of manufacturer reusable products intended to be
reprocessed in medical facilities.

2.2 The goal of reprocessing reusable products is to reduce bioburden and to
achieve sterility of those products in order to eliminate the risk of product reuse
related infection. Decisions regarding cleaning, disinfecting or sterilizing man-
ufacturer’s medical and dental instruments are based on the potential risk of
infection associated with their use.

2.3 Itis recommended to use steam sterilization.

2.4 Remember that sterilization or high-level disinfection cannot be achieved unless
the elements of the assembly are cleaned fi rst.

2.5 If you find that the reprocessing instructions from the manufacturer seem to be
inadequate, please inform manufacturer about those inadequacies.

2.6 We encourage you to report adverse events related to device reprocessing. Re-
port such events directly to manufacturer.

3. Reprocessing - instructions for reusable products

3.1 The instructions are binding for the reprocessing of all reusable products (Here
after called “products”) of manufacturer. When necessary, additional productspe-
cific instructions are included with the product to provide additional information.

Almportant: Before use, carefully read the operating instructions of the man-
ufacturer instrument and devices with which the product will be used.

3.2 Reusable products must be cleaned, disinfected and sterilized prior to fi rst use.
Reprocessing procedures have only limited implications to this device. The limi-
tation of the numbers of reprocessing procedures is therefore determined by the
function / wear of the device. From the processing side there is no maximum
number of allowable reprocessing. The device should no longer be reused in
case of signs of material degradation.

In case of damage the product should be reprocessed before sending back to
the manufacturer for repair.

4. Preparation - basic principles

4.1 ltis only possible to carry out effective sterilization after the completion of effec-
tive cleaning and disinfection. Please ensure that, as part of your responsibility
for the sterility of products during use, only suffi ciently validated equipment and
product-specific procedures are used for cleaning/disinfection and sterilization,
and that the validated parameters are adhered to during every cycle.

4.2 Please also observe the applicable legal requirements in your country as well
as the hygiene regulations of the hospital or clinic. This applies especially with
regard to the additional requirements for the inactivation of prions.

5. Preparation at the point of use

Disconnect product. Remove gross soiling of the products with cold water (<40 ° C)
immediately after use. Don’t use a fi xating detergent or hot water (>40° C) as this
can cause the fi xation of residuals which may influence the result of the reprocessing
process. Store the products in a humid surrounding.

6. Transportation
Safe storage and transportation to the reprocessing area to avoid any damage and
contamination to the environment.

7. Preparation for decontamination
The products must be reprocessed in a disassembled state, as far as possible.

8. Pre-cleaning

Do a manual pre-cleaning, until the products are visually clean. Submerge the prod-
ucts in a cleaning solution and flush the lumens with a water jet pistol with cold tap
water for at least 10 seconds. Clean the surfaces with a

soft bristle brush.

9. Cleaning
Regarding cleaning/disinfection, rinsing and drying, it is to distinguish between man-
ual and automated reprocessing methods. Preference is to be given to automated
reprocessing methods, especially due to the better standardizing potential and in-
dustrial safety.
Automated Cleaning:
Use a washer-disinfector (WD) meeting the requirements of the ISO 15883 series.
Put the products into the machine on a tray. Connect the products with the WD by
using suitable adapter and start the program:

4 min pre-washing with cold water (<40° C)

Emptying

5 min washing with a mild alkaline cleaner at 55° C

Emptying

3 min neutralising with warm water (>40° C);

Emptying

5 min intermediate rinsing with warm water (>40° C)

Emptying
The automated cleaning processes have been validated

by using 0.5% neodisher MediClean forte (Dr. Weigert).

AAcc. to EN ISO 17664 no manual reprocessing methods are required for
these devices. If a manual reprocessing method has to be used, please
validate it prior to use.

10. Disinfection

Automated Thermal Disinfection in washer/disinfector under consideration of national
requirements in regards to AQO value (see EN 15883).

A disinfection cycle of 5 min disinfection at 93 ° C has been validated for the product
to achieve an A0 value of 3000.

11. Drying

Automated Drying:

Drying of outside of products at 40° C , 5 min through drying cycle of washer/disin-
fector. If needed, additional manual drying can be performed through lint free towel.
Insuffl ate cavities of products by using sterile compressed air.

12. Functional testing, maintenance

Visual inspection for cleanliness of the products and reassembling if required. Func-
tional testing according to instructions of use. If necessary, perform reprocessing pro-
cess again until products is visibly clean.

Before packaging and autoclaving, make sure that the products have been main-
tained acc. to manufacturer’s instruction.

13. Packaging
Pack the products in an appropriate packaging material for sterilization. The packag-
ing material and system refer to EN ISO 11607.

14. Sterilization
Sterilization of products by applying a fractionated prevacuum steam sterilization
process (according to EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) under consideration of the
respective country requirements.

Minimum requirements: 3 min at 134 ° C (in EU: 5 min at 134 ° C)

Maximum sterilization temperature: 138° C
Drying time:
For steam sterilization, we recommend a drying time of 15 to 40 minutes. Choose a
suitable drying time, depending on the autoclave and load. Refer to the autoclave’s
instructions for use.

After sterilization:

a. Remove the product from the autoclave.

b. Let the product cool down at room temperature for at least 30 minutes. Do not
use additional cooling.

Check that the sterilization wraps or pouches are not damaged.

AFlash sterilization is not allowed on lumen products.

AThe manufacturer assumes no responsibility for the use of other steriliza-
tion procedures (e.g. ethylene oxide, formaldehyde and low temperature plas-
ma sterilization). In such cases, please observe the respective valid standards (EN
1SO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 or the procedure-specifi ¢ standard) and verify the
suitability and effectiveness in principle of the procedure (if necessary, including in-
vestigations on sterilizing agent residue), taking into account the specifi ¢ product
geometry as part of the validation.
*Maximum sterilization temperature 138° C

15. Storage

Storage of sterilized products in a dry, clean and dust free environment with a relative
humidity of 10% to 93%, an atmospheric pressure of 70KPa to 106KPa, and a tem-
perature of-20 ° C to +55 ° C; refer to label and instructions for use.

After sterilization,the product should be packaged in a medical sterilization bag or
a clean sealing container, and stored in a special storage cabinet. The storage time
should not exceed 7 days. If it is exceeded, it should be reprocessed before use.

16. Service life

The products have been designed for a large number of sterilization cycles. The
materials used in their manufacture were selected accordingly. However with every
renewed preparation for use, thermal and chemical stresses will result in aging of the
devices. If the number of permissible re-sterilization cycles is restricted, this will be
pointed out in the product specifi ¢ instructions.

A The use of ultrasound baths and strong cleaning and disinfection fluids
(alkaling pH>9 or acid pH<5) can reduce the life span of devices. The manufac-
turer accepts no liability in such cases.

A The devices may not be exposed to temperatures above 138 ° C.

It is the duty of the user to ensure that the reprocessing processes including
resources, materials and personnel are capable to reach the required results.
State of the art and often national law requiring these processes and included
resources to be validated and maintained properly.

Note: We reserve the rights to change the design of the equipment, the technique, fi
ttings, the instruction manual and the content of the original packing list at any time-
without notice. If there are some differences between blueprint and real equipment,
take the real equipment as the norm.

Service life: 5 years

CQWXpower
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BlancOne® C&W XPOWER

Nome del prodotto
Punta per ablatore a ultrasuoni

c E 0123

Modello
(Vedere etichetta sulla confezione)

Descrizione del prodotto

La punta & sostituibile e collegata al manipolo dell’ablatore a ultrasuoni. Azionata
dall’ablatore a ultrasuoni, la punta & generalmente composta da una parte funzio-
nante e un’asta.

Uso previsto
La punta per ablatore a ultrasuoni collegata all'ablatore a ultrasuoni & destinata alla
pulizia e alla modellatura della superficie dei denti e dei canali radicolari.

Popolazione di pazienti prevista e indicazioni
Pazienti adulti e pediatrici con le seguenti indicazioni:
Regolare pulizia parodontale.

Trattamento di disturbi parodontali.

Utente previsto
L'uso dell’ablatore sonico € riservato a dentisti formati e qualificati.

Controindicazioni
1. L'apparecchiatura non deve essere utilizzata su pazienti con emofilia.
2. L'apparecchiatura non deve essere utilizzata su pazienti
o da medici con pacemaker cardiaco.
3. Lapparecchiatura deve essere utilizzata con cautela su pazienti
con patologie cardiache, donne in gravidanza e bambini.

Descrizione dei prodotti compatibili

1. Serie Gx, GxT (x: 1-999) di viti femmina per ablazione: compatibile con il marchio EMS.

2. Serie Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT
(x:1-999) di viti femmina per interventi parodontali: compatibile con il marchio di
ablatori a ultrasuoni EMS.

3. Serie Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) di viti femmina per interventi endodontici:
compatibile con il marchio di ablatori a ultrasuoni EMS.

4. Serie GDx, GDxT (x: 1-999) di viti femmina per ablazione: compatibile con i
marchi di ablatori a ultrasuoni SATELEC e NSK.

5. Serie PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT,
PDxLD, PDxRD, PDxDT (x: 1-999) di viti femmina per interventi parodontali:
compatibile con i marchi di ablatori a ultrasuoni SATELEC e NSK.

6. Serie EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) di viti femmina per interventi endo-
dontici: compatibile con i marchi di ablatori a ultrasuoni SATELEC e NSK.

7. Serie GSx (x: 1-999) di viti maschio per ablazione: compatibile con il marchio di
ablatori a ultrasuoni Sirona.

8. Serie PSx, PSxD (x: 1-999) di viti maschio per interventi parodontali: compatibile
con il marchio di ablatori a ultrasuoni Sirona.

9. Serie ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) di viti maschio per interventi endodon-
tici: compatibile con il marchio di ablatori a ultrasuoni Sirona.

10. Serie GCx, GKx (x: 1-999) di viti maschio per ablazione: compatibile con il mar-
chio di ablatori KAVO.

11. Serie EKx (x: 1-999) di viti maschio per interventi endodontici: compatibile con il
marchio di ablatori KAVO.

12. Serie Ax, AXT (x: 1-999) Amdent di punte per ablatori, compatibile con il marchio
di ablatori a ultrasuoni Amdent.

13. Serie SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT (x: 1-999) di viti femmina per la
preparazione di carie: compatibile con il marchio di ablatori a ultrasuoni EMS.

14. Serie SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT (x: 1-999) di viti femmi-
na per la preparazione di carie: compatibile con i marchi di ablatori a ultrasuoni
SATELEC e NSK.

15. Serie SBSx (x: 1-999), SBSL, SBSR di viti maschio per la preparazione di carie:
compatibile con il marchio di ablatori a ultrasuoni Sirona.

16. Serie USx, USxL, USxR , ULx , UCx , UPx , UEx , Ulx (x: 1-999) di punte per
chirurgia orale, compatibile con i dispositivi per chirurgia ossea Mectron.

17. Serie 201, 202, 203 di viti femmina per ablazione, compatibile con il marchio di
ablatori a ultrasuoni KAVO.

18. Serie ETx (x: 1-999) di viti femmina per interventi endodontici: compatibile con il
marchio di ablatori a ultrasuoni Satelec.

19. Serie ExD-S (x: 1-999) di viti femmina per interventi endodontici: compatibile con
il marchio di ablatori a ultrasuoni NSK.

20. Serie Sx (x: 1-999) di viti femmina per ablazione, compatibile con il marchio di
ablatori a ultrasuoni NSK e Amdent.

21. Serie PCx (x: 1-999) di viti femmina per ablazione: compatibile con il marchio di
ablatori a ultrasuoni KAVO.

Istruzioni per I'uso

1. Le punte per ablazione e preparazione di carie devono essere usate con la fun-
zione Ablazione dell’ablatore a ultrasuoni. Le punte per interventi parodontali
devono essere usate con la funzione Perio dell'ablatore. Le punte per interventi
endodontici devono essere usate con la funzione Endo dell’ablatore.

2. Selezionare la punta piu adatta alle esigenze operative, installarla saldamente
sul manipolo con la chiave dinamometrica.

3. Accendere I'ablatore a ultrasuoni per utilizzarlo. Durante il funzionamento, non
far entrare la punta dell’ablatore in contatto in direzione verticale con la superfi-
cie dentale e non premere con troppa forza per evitare di danneggiare i denti o
la punta.

4. Dopo il funzionamento, risciacquare la punta e il manipolo operando I'ablatore
per 30 secondi con acqua, rimuovere la punta e il manipolo e sterilizzarli.

Precauzioni

1. Verificare che la punta sia stata installata saldamente sul manipolo e che eroghi
una quantita di liquido adeguata durante il funzionamento.

2. La punta dell’ablatore deve essere pulita, disinfettata e sterilizzata prima di ogni
utilizzo; seguire le raccomandazioni contenute nell’allegato 1 al manuale “Istru-
zioni di ricondizionamento per pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.

E vietato usare i seguenti metodi di sterilizzazione:
« Bollitura in acqua.

» Immersione in iodio, alcol e glutaraldeide.

« Cottura in forno o forno a microonde.

3. Il numero massimo di cicli di pulizia, disinfezione e sterilizzazione per la punta
per ablatore a ultrasuoni € pari a 300.

4. Non piegare né lucidare la punta.

5. Se le punte con rivestimento color oro entrano in contatto con soluzioni ossidanti
quali H,0, o NaCIO, risciacquarle con acqua pulita.

Conservazione

La punta deve essere conservata in un ambiente interno privo di gas corrosivi, pu-
lito, asciutto, ventilato, con un’umidita relativa compresa tra 10-93%, una pressione
atmosferica compresa tra 70~106 kPa e una temperatura compresa tra -20~+40 °C.

Protezione ambientale

Il prodotto non contiene batterie né sostanze tossiche.

L'unita principale non contiene elementi particolari da rimuovere per lo smaltimento
e la rottamazione.

Conclusa la vita utile del dispositivo, non smaltirlo insieme ai rifiuti domestici. Seguire
le direttive sullo smaltimento dei rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE) del proprio Paese.

Punte, endochuck, chiave dinamometrica, chiave per punte endo e manipolo che po-
trebbero facilmente entrare in contatto con fonti di materiale biologico e determinare
rischi biologici devono essere scollegati dall’'unita principale e ricondizionati prima
dello smaltimento e della rottamazione.

Punte ed endochuck sono strumenti appuntiti che possono graffiare le persone. De-
vono essere smaltiti in un contenitore per taglienti dedicato ai rifiuti medici.

Legenda dei simboli

Attenzione

Fare riferimento al manuale/foglietto per 'uso

Fabbricante

Data di fabbricazione

Maneggiare con cura

Tenere asciutto

Solo per uso interno

)| eBES P>

Autoclavabile

Riciclabile

&

106kPa

&

Pressione atmosferica di conservazione: 70-106 kPa

=~

Limite di temperatura: -20-+40 °C

“ Limite di umidita: 10-93%
Numero di lotto
Dispositivo medico
C€o0123 Marcatura CE con numero identificativo

dell'organismo notificato

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Verde: nessuna usura - La punta € in buono stato
Non & necessario sostituire la punta

m
g >
; : E

Giallo: 1 mm di usura - La punta mostra segni di usura
Non & necessario sostituire la punta

N\

ﬂ Rosso: 2 mm di usura - La punta & gravemente usurata
v E necessario sostituire la punta

@3\ Lunghezza reale

S
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Allegato 1

(Istruzioni di ricondizionamento per pulizia, disinfezione e sterilizzazione)

1. Lavoro preparatorio

1.1. Leggere queste istruzioni operative con attenzione: contengono tutti i dettagli e
le procedure piu importanti. Prestare particolare attenzione alle precauzioni di
sicurezza. Tenere sempre queste istruzioni a portata di mano.

1.2. Per evitare di causare lesioni alle persone o danni ai beni materiali, seguire le
direttive pertinenti.

1.3. Le istruzioni contenute in questo manuale si applicano solo al dispositivo con cui
sono state fornite.

2. Introduzione

2.1. Queste istruzioni di ricondizionamento includono indicazioni su pulizia, disinfe-
zione, sterilizzazione e imballaggio dei prodotti riutilizzabili del fabbricante che
devono essere ricondizionati presso le strutture mediche.

2.2. L'obiettivo del ricondizionamento dei prodotti riutilizzabili & ridurre la carica bat-
terica e raggiungere la sterilita dei suddetti prodotti, al fine di eliminare il rischio
di infezioni causate dal riutilizzo. Le decisioni relative a pulizia, disinfezione o
sterilizzazione degli strumenti medici od odontoiatrici del fabbricante si basano
sul potenziale rischio di infezione associato al loro utilizzo.

2.3. Si consiglia di usare la sterilizzazione a vapore.

2.4. E importante ricordare che non & possibile raggiungere la sterilizzazione o un altro
grado di disinfezione senza prima pulire gli elementi del gruppo di assemblaggio.

2.5. Se siriscontrano istruzioni di ricondizionamento del fabbricante inadeguate, con-
tattare il fabbricante per informarlo.

2.6. Si invita a segnalare eventuali eventi avversi correlati al ricondizionamento del
dispositivo. Effettuare la segnalazione direttamente al fabbricante.

3. Ricondizionamento - Istruzioni per i prodotti riutilizzabili

3.1. Le istruzioni sono vincolanti per il ricondizionamento di tutti i prodotti riutilizza-
bili (di seguito i “prodotti”) del fabbricante. Se necessario, sono accluse ulteriori
istruzioni specifiche per i prodotti con maggiori dettagli.

Almportante: prima dell’'uso, leggere attentamente le istruzioni operative dello
strumento e dei dispositivi del fabbricante con cui il prodotto verra utilizzato.

3.2. | prodotti riutilizzabili devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima del pri-
mo utilizzo. Le procedure di ricondizionamento possono essere eseguite sul di-
spositivo solo un numero limitato di volte. Questo limite & determinato dal funzio-
namento/grado di usura del dispositivo. Dal punto di vista del ricondizionamento,
non esiste un numero massimo di procedure consentite. E necessario interrom-
pere I'uso del dispositivo in presenza di segni di deterioramento del materiale.
In caso di danni, il prodotto deve essere ricondizionato prima di essere rispedito
al fabbricante per la riparazione.

4. Preparazione - Principi di base

4.1. E possibile sterilizzare con efficacia un dispositivo solo dopo averlo efficace-
mente pulito e disinfettato. Nell’'ambito delle responsabilita dell’'utente verso la
sterilita dei prodotti durante I'uso, assicurarsi di utilizzare solo apparecchiature
e procedure specifiche per il prodotto con sufficiente validazione per la pulizia/
disinfezione e la sterilizzazione e verificare la conformita ai parametri validati
durante ciascun ciclo.

4.2. Ottemperare inoltre ai requisiti legali applicabili nel proprio Paese e alle normati-
ve in ambito igienico dell’'ospedale o del’'ambulatorio. Quanto detto vale special-
mente per i requisiti aggiuntivi sull'inattivazione dei prioni.

5. Preparazione in sede d’uso

Scollegare i prodotti. Rimuovere la maggior parte dei residui con acqua fredda (<40
°C) subito dopo I'uso. Non utilizzare detergenti fissanti o acqua calda (>40 °C), in
quanto i residui potrebbero incrostarsi e inficiare il processo di ricondizionamento.
Conservare i prodotti in un ambiente umido.

6. Trasporto
Conservare e trasportare i prodotti all’area di ricondizionamento in sicurezza al fine di
evitare danni e contaminazione dell’ambiente.

7. Preparazione alla decontaminazione
| prodotti devono essere ricondizionati dopo essere stati disassemblati in piu parti
possibile.

8. Pulizia preliminare

Eseguire una pulizia preliminare manuale per rimuovere i residui visibili. Immergere i
prodotti in una soluzione detergente e risciacquare i lumi con un getto d’acqua fredda
per almeno 10 secondi. Pulire le superfici con una spazzola a setole morbide.

9. Pulizia
Per quanto riguarda pulizia/disinfezione, risciacquo e asciugatura, € necessario di-
stinguere tra metodi di ricondizionamento manuali e automatizzati. Sono da preferire
i metodi di ricondizionamento automatizzati, in particolare perché potenzialmente piu
conformi alle norme e in grado di garantire la sicurezza industriale.
Pulizia automatizzata:
utilizzare un dispositivo di lavaggio-disinfezione conforme ai requisiti della serie di
norme 1SO 15883. Collocare i prodotti su un vassoio e introdurlo nel dispositivo.
Collegare i prodotti al dispositivo di lavaggio-disinfezione con un adattatore idoneo e
avviare il programma:

4 minuti di prelavaggio con acqua fredda (<40 °C) Svuotamento

5 minuti di lavaggio con detergente alcalino delicato a 55 °C Svuotamento

3 minuti di neutralizzazione con acqua calda (>40 °C)

Svuotamento

5 minuti di risciacquo intermedio con acqua calda (>40 °C) Svuotamento
| processi di pulizia automatizzata sono stati validati con il prodotto neodisher Medi-
Clean forte (Dr. Weigert) allo 0,5%.

A Conformemente alla norma EN ISO 17664, per questi dispositivi non sono
richiesti metodi di ricondizionamento manuale. Qualora fosse necessario usare un
metodo di ricondizionamento manuale, & necessario convalidarlo prima dell’'uso.

10. Disinfezione

Disinfezione termica automatizzata in apparecchiatura per lavaggio/disinfezione con-
formemente ai requisiti nazionali relativi al valore AO (vedere norma EN 15883).

Per questo prodotto & stato convalidato un ciclo di disinfezione da 5 minuti a 93 °C
per raggiungere un valore AO pari a 3000.

11. Asciugatura

Asciugatura automatizzata:

Asciugatura della parte esterna dei prodotti a 40 °C per 5 minuti attraverso il ciclo di
asciugatura dell’'apparecchiatura per lavaggio/disinfezione. Se necessario, € possibi-
le asciugare ulteriormente i prodotti con un asciugamano privo di lanugine. Asciugare
le cavita dei prodotti spruzzando aria compressa sterile.

12. Test funzionali, manutenzione

E necessario ispezionare visivamente i prodotti per verificarne la pulizia e, se neces-
sario, riassemblarli. Eseguire test funzionali conformemente alle istruzioni per 'uso. Se
necessario, ripetere il processo di ricondizionamento fino a rimuovere tutti i residui visibili.
Prima di procedere al confezionamento e alla sterilizzazione in autoclave, assicurarsi
che i prodotti siano stati sottoposti a manutenzione secondo le istruzioni del fabbricante.

13. Imballaggio
Imballare i prodotti in materiale per imballaggio adatto alla sterilizzazione. Il materiale
per imballaggio e il sistema sono specificati nella norma EN ISO 11607.

14. Sterilizzazione
La sterilizzazione dei prodotti deve avvenire tramite processo di sterilizzazione a va-
pore con pre- vuoto frazionato (conformemente alle norme EN 285/EN 13060/EN ISO
17665), secondo i requisiti locali del proprio Paese.

Requisiti minimi: 3 minuti a 134 °C (nel’UE: 5 minuti a 134 °C)

Temperatura massima di sterilizzazione: 138 °C
Tempo di asciugatura:
per la sterilizzazione a vapore, si consiglia un tempo di asciugatura compreso tra 15 e
40 minuti. Scegliere un tempo di asciugatura idoneo in base all'autoclave e al carico.
Consultare le istruzioni per 'uso dell’autoclave.

Dopo la sterilizzazione:

a. rimuovere i prodotti dall’autoclave.

b. Lasciare raffreddare i prodotti a temperatura ambiente per almeno 30 minuti.
Non usare ulteriori metodi di raffreddamento.

Verificare che I'imballaggio o sacchetto usato per la sterilizzazione non presenti danni.

A La sterilizzazione flash non é consentita sui prodotti con lumi.

A Il fabbricante declina qualsiasi responsabilita per 'uso di altre procedure
di sterilizzazione (ad es. con ossido di etilene, formaldeide e sterilizzazione
con plasma a bassa temperatura). In questi casi, ottemperare alle normative valide
pertinenti (EN 1ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 o alle normative specifiche per la
procedura) e verificare I'idoneita e I'efficacia del principio della procedura (se neces-
sario, anche analizzando i residui di agente di sterilizzazione), tenendo presente la
specifica conformazione dei prodotti nel’ambito della validazione.
« Temperatura massima di sterilizzazione: 138 °C

15. Conservazione

Conservare i prodotti sterilizzati in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere,
con un’umidita relativa compresa tra 10-93%, una pressione atmosfera compresa tra
70-106 kPa e una temperatura compresa tra -20-+55 °C; consultare I'etichetta e le
istruzioni per l'uso.

Dopo la sterilizzazione, imballare i prodotti in sacchetti per la sterilizzazione medica
o contenitori sigillabili puliti e conservarli in un apposito armadietto. Non conservare
i prodotti per piu di 7 giorni. Superato questo periodo, & necessario ripetere il condi-
zionamento prima dell’'uso.

16. Vita utile

| prodotti sono stati concepiti per essere sottoposti a un elevato numero di cicli di sterilizza-
zione. | materiali utilizzati per la fabbricazione sono stati scelti con questa finalita. Tuttavia,
le sollecitazioni termiche e chimiche a cui i prodotti vengono sottoposti durante ogni pro-
cesso di preparazione all'uso ne provocano l'usura. Se il numero di cicli di risterilizzazione
consentito € limitato, verra segnalato nelle istruzioni specifiche per il prodotto.

A L’uso di bagni a ultrasuoni e di liquidi detergenti e disinfettanti forti (alca-
lini con pH >9 o acidi con pH <5) puo ridurre la vita utile dei prodotti. In questo
caso, il fabbricante declina qualsiasi responsabilita.

A | prodotti non devono essere esposti a temperature superiori a 138 °C.
L’utente deve garantire che i processi di ricondizionamento, ivi inclusi risorse,
materiali e personale, siano in grado di raggiungere i risultati richiesti. Per pre-
servare lo stato dell’arte e, in molti casi, ottemperare alle normative nazionali,
€ necessario che i processi e le risorse incluse siano adeguatamente validati e
sottoposti a manutenzione.

Nota: I'azienda si riserva il diritto di modificare design dell’apparecchiatura, tecnica,
attacchi, manuale d’'uso ed elenco del contenuto della confezione originale in qualsi-
asi momento, senza preavviso. In caso di differenze tra il progetto e I'apparecchiatura
reale, 'apparecchiatura reale diviene la norma.

Vita utile: 5 anni
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BlancOne® C&W XPOWER

Produktname>
Ultraschall-Zahnsteinentfernerspitze

c E 0123

Modell
(Siehe Etikett auf Verpackung)

Produktbeschreibung

Die Arbeitsspitze ist auswechselbar und wird auf dem Handstiick des Ultraschall
Zahnsteinentferners festgemacht. Die vom Ultraschall Zahnsteinentferner angetrie-
bene Arbeitsspitze besteht in der Regel aus dem Arbeitsteil und dem Stab.

Verwendungszweck
Die mit dem Ultraschall-Zahnsteinentferner verbundene Ultraschall-Zahnsteinentferner-
spitze dient zur Reinigung und Gestaltung der Zahnoberflache oder des Wurzelkanals.

Vorgesehene Patientengruppe und Indikationen
Erwachsene und Kinder mit den folgenden Indikationen:
Regelmafige Parodontalreinigung.

Behandlung von Parodontalerkrankungen.

Vorgesehene Benutzer
Der Ultraschall-Zahnsteinentferner ist zur Verwendung durch professionell ausgebil-
dete und qualifizierte Zahnérzte vorgesehen.

Gegenanzeigen

1. Bei Hamophilie-Patienten darf dieses Gerat nicht benutzt werden.

2. Bei Patienten oder Arzten mit Herzschrittmachern ist die Verwendung dieses
Gerats untersagt.

3. Bei Verwendung des Gerats an Herzkranken, schwangeren Frauen und Kindern
Vorsicht walten lassen.

Angaben zur Kompatibilitat

1. Gx, GXT (x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde zur Zahnsteinentfernung: mit
der Marke EMS kompatibel.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999)Schrauben mit Innengewinde zur Parodontalreinigung: mit EMS kompatibel,
einer Marke fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde fir Wurzelkanale:
mit EMS kompatibel, einer Marke fir Ultraschall Zahnsteinentferner.

4. GDx, GDXT (x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde zur Zahnsteinentfernung: mit
SATELEC und NSK kompatibel, Marken fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde zur Parodontalreinigung:
mit SATELEC und NSK kompatibel, Marken fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde fiir Wurzelkana-
le: mit SATELEC und NSK kompatibel, Marken fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

7. GSx (x: 1-999)Schrauben mit AuRengewinde zur Zahnsteinentfernung: mit Siro-
na kompatibel, einer Marke fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

8. PSx, PSxD (x: 1-999)Schrauben mit Auengewinde zur Parodontalreinigung: mit
Sirona kompatibel, einer Marke fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999)Schrauben mit AuRengewinde fir Wurzel-
kanale: mit Sirona kompatibel, einer Marke fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

10. GCx, GKx (x: 1-999)Schrauben mit AuRengewinde zur Zahnsteinentfernung: mit
dem Zahnsteinentferner von KAVO kompatibel.

11. EKx (x: 1-999) Schrauben mit AuBengewinde fir Wurzelkanale: mit dem Zahn-
steinentferner von KAVO kompatibel.

12. Ax, AXT (x: Amdent-Zahnsteinentfernerspitzen, mit dem Ultraschall Zahnstein-
entferner von Amdent kompatibel.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde
zur Kavitatenpraparation: mit EMS kompatibel, einer Marke fiir Ultraschall Zahn-
steinentferner.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999)Schrauben mit In-
nengewinde zur Kavitatenpraparation: mit SATELEC und NSK kompatibel, Mar-
ken fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Schrauben mit AuRengewinde zur Kavitatenpra-
paration: mit SIRONA kompatibel, einer Marke fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

16. USx, USxL, USxR , ULx , UCx , UPx , UEx, Ulx (x: 1-999) Spitzen fir die Oral-
chirurgie, mit Knochenchirurgie-Geraten von Mectron kompatibel.

17. 201, 202, 203: Schrauben mit Innengewinde zur Zahnsteinentfernung, mit KAVO
kompatibel, einer Marke fir Ultraschall Zahnsteinentferner.

18. ETx (x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde fiir Wurzelkanale, mit Satelec kom-
patibel, einer Marke fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

19. ExD-S(x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde fur Wurzelkanale, mit NSK kom-
patibel, einer Marke fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

20. Sx (x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde zur Zahnsteinentfernung, mit NSK
und Amdent kompatibel, Marken fiir Ultraschall Zahnsteinentferner.

21. PCx(x: 1-999)Schrauben mit Innengewinde zur Zahnsteinentfernung, mit KAVO
kompatibel, einer Marke fur Ultraschall Zahnsteinentferner.

Gebrauchsanweisung

1. Spitzen zur Zahnsteinentfernung und Kavitatenpraparation sollten mit der Zahnstein-
entfernungsfunktion am Ultraschall-Zahnsteinentferner arbeiten. Spitzen zur Paro-
dontalreinigung sollten mit der Parodontalreinigungsfunktion des Gerats arbeiten.
Spitzen fir Wurzelkanale sollten mit der Wurzelkanalfunktion des Gerats arbeiten.

2. Je nach vorzunehmender Arbeit die passende Spitze auswahlen und mit einem
Drehmomentschlissel fest auf dem Handstlck anbringen.

3. Den Ultraschall-Zahnsteinentferner einschalten. Wahrend des Betriebs darf die Zahn-
steinentfernerspitze die Zahnoberflache nicht in vertikaler Richtung beriihren. Aufer-
dem nicht zu stark driicken, um die Zahne oder die Spitze nicht zu beschadigen.

4. Nach den Arbeiten die Spitze und das Handstlick spiilen, hierzu das Gerat 30
Sekunden lang mit Wasser laufen lassen. AnschlieBend Spitze und Handstiick
zum Sterilisieren abnehmen.

Vorsichtsmanahmen

1. Sich vergewissern, dass die Spitze fest auf dem Handstiick sitzt und wahrend
des Betriebs gut spriihen.

2. Die Zahnsteinentfernerspitze muss vor jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden. Sich bitte an die Empfehlungen des Handbuchs halten,
die in Anhang 1 ,Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation* auf-
gefiihrt sind. Die folgenden Sterilisationsmethoden sind verboten:

* In Wasser kochen.
« In Jod, Alkohol und Glutaraldehyd eintauchen.
« Im Backofen oder Mikrowellenherd erhitzen.

3. Die maximale Anzahl der Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationszyklen
fur die Ultraschall-Zahnsteinentfernerspitze wird mit 300 Zyklen angegeben.

4. Die Spitze darf nicht gebogen oder poliert werden.

5. Wenn die goldfarben beschichtete Spitze mit einer oxidierenden Lésung wie
H,O, oder NaClIO in Beriihrung gekommen ist, diese bitte mit klarem Wasser
abspllen.

Lagerung

Die Spitze sollte in einem sauberen, trockenen und gellifteten Innenraum aufbewahrt
werden, in der keine korrosiven Gase vorhanden sind und bei einer relativen Luft-
feuchtigkeit von 10% bis 93%, einem atmospharischen Druck von 70kPa bis 106kPa
und einer Temperatur von -20°C bis +40°C.

Schutz der Umwelt

Das Produkt enthalt keine Batterien oder giftigen Substanzen.

Und es gibt keine Komponenten, die zur Entsorgung und Verschrottung aus der
Haupteinheit extra ausgebaut werden missen.

Wenn das Gerat ausgedient hat, darf es nicht in den Hausmiill geworfen werden. Bit-
te die Richtlinien tber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) und die Vorschriften
lhres Landes zur Entsorgung medizinischer Abfélle beachten.

Spitzen, Feilenhalter, Drehmoment- und Wurzelkanalfeilenschliissel sowie Hand-
stlicke, die leicht mit biologischen Quellen in Berlihrung kommen und biologische
Gefahren verursachen konnten, sind von der Haupteinheit zu trennen und vor der
Entsorgung und Verschrottung aufzubereiten.

Spitzen und Feilenhalter sind scharfe Instrumente und kénnen leicht zu Verletzungen
fihren. Diese sollten in medizinischen Abfallbehaltern fiir scharfe Instrumente ent-
sorgt werden.

Bedeutung der Symbol

Vorsicht

Siehe Anweisungen in Handbuch/Broschiire

Hersteller

Herstellungsdatum

Vorsichtig handhaben

Trocken halten

Nur fir Innenrdume geeignet

Kann autoklaviert werden

Riickgewinnung

HED I L EI B

we | Fir die Aufbewahrung atmospharischer Druck von
70kPa-106kPa

o

Temperaturgrenzwerte -20°C bis +40°C

2]

Luftfeuchtigkeitsgrenzwerte 10%-93%

Chargennr.
Medizinprodukt
C€0123 | CE-Kennzeichnung mit ID-Nummer der benannten Stelle

Bevollmachtigter Vertreter in Européischer
Gemeinschaft

Griin: Keine Abnutzung - Spitze ist OK
Ein Austausch der Spitze ist nicht erforderlich

sk

N Gelb: Abnutzung von 1 mm - Spitze weist eine gewisse
/ Abnutzung auf
Ein Austausch der Spitze ist nicht erforderlich

% Rot: Abnutzung von 2 mm - Spitze ist stark abgenutzt
Ein Austausch der Spitze ist erforderlich

N
g'} p) Effektive Lange
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Anhang 1 (Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation)

1. Beginn der Arbeit

1.1. Bitte diese Bedienungsanleitung sorgféltig durchlesen, da sie alle wichtigen De-
tails und Ablaufe erklart. Besonders auf die sicherheitsrelevanten Vorsichtsmaf-
nahmen achten. Diese Anleitung immer griffbereit aufbewahren.

1.2. Bitte die entsprechenden Hinweise beachten, um Personen- und Sachschaden
zu vermeiden.

1.3. Die Anweisungen in diesem Handbuch gelten nur fir das Produkt, dem sie bei-
gelegt wurden.

2. Einfithrung

2.1. Diese Anleitung enthalt Anweisungen fur die Reinigung, Desinfektion, Sterilisa-
tion und Verpackung wiederverwendbarer Produkte des Herstellers, die in medi-
zinischen Einrichtungen aufbereitet werden sollen.

2.2. Ziel der Aufbereitung wiederverwendbarer Produkte ist es, die Gesamtkeimzahl
zu verringern und die Sterilitat dieser Produkte zu erreichen, um das Risiko einer
durch die Wiederverwendung von Produkten bedingten Infektion auszuschlie-
Ren. Entscheidungen Uber die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation medi-
zinischer und zahnmedizinischer Instrumente des Herstellers beruhen auf dem
potenziellen Infektionsrisiko, das mit ihrer Verwendung verbunden ist.

2.3. Es wird empfohlen, eine Dampfsterilisation durchzufiihren.

2.4. Bitte bedenken, dass eine Sterilisation oder hochgradige Desinfektion nur mog-
lich ist, wenn die Bestandteile der Baugruppe zuvor gereinigt werden.

2.5. Wenn Sie feststellen, dass die Aufbereitungsanweisungen des Herstellers unzu-
eichend sind, informieren Sie bitte den Hersteller Giber diese Unzulanglichkeiten.

2.6. Wir bitten Sie auflerdem, unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der
Wiederaufbereitung von Produkten zu melden. Melden Sie solche Ereignisse
direkt dem Hersteller.

3. Wiederaufbereitung - Anweisungen fiir wiederverwendbare Produkte

3.1. Die Anweisungen sind verbindlich fiir die Aufbereitung aller wiederverwendbaren
Produkte des Herstellers (im Folgenden ,Produkte“ genannt). Bei Bedarf sind
dem Produkt weitere produktspezifische Anleitungen beigefligt, die weitere In-
formationen liefern.

AWichtig: Lesen Sie vor dem Gebrauch die Bedienungsanleitung des Herstel-
lers und der Gerite, mit denen das Produkt verwendet werden soll, sorg-
féltig durch.

3.2. Wiederverwendbare Produkte miissen vor dem ersten Gebrauch gereinigt, des-
infiziert und sterilisiert werden. Wiederaufbereitungsverfahren haben nur be-
grenzte Auswirkungen auf diesen Artikel. Die Begrenzung der Anzahl der Wie-
deraufbereitungsvorgange wird also durch die Funktion / den Verschlei® des
Artikels bestimmt. Seitens der Bearbeitung gibt es keine maximale Anzahl zu-
lassiger Wiederaufbereitungsvorgange. Bei Anzeichen von Materialverschlech-
terung sollte der Artikel nicht mehr verwendet werden.

Im Falle einer Beschadigung sollte das Produkt aufbereitet werden, bevor es zur
Reparatur an den Hersteller zurlickgeschickt wird.

4. Vorbereitung - Grundprinzipien

4.1. Eine wirksame Sterilisation kann erst nach einer wirksamen Reinigung und Des-
infektion durchgeflihrt werden. Bitte stellen Sie sicher, dass im Rahmen lhrer Ver-
antwortung fir die Sterilitt der Produkte nur ausreichend anerkannte Gerate und
produktspezifische Verfahren zur Reinigung/Desinfektion und Sterilisation einge-
setzt werden und die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.

4.2. Bitte beachten Sie auch die in lhrem Land geltenden gesetzlichen Bestimmun-
gen sowie die Hygienevorschriften des Krankenhauses oder der Praxis. Dies gilt
insbesondere im Hinblick auf die zusatzlichen Anforderungen an die Deaktivie-
rung von Prionen.

5. Vorbereitung am Ort der Verwendung
Das Produkt abtrennen. Grobe Verschmutzungen der Produkte sofort nach Ge-
brauch mit kaltem Wasser (<40° C) entfernen. Keine fixierenden Reinigungsmittel
oder heiles Wasser (>40°C) verwenden, da dies zur Fixierung von Rickstanden
fuhren kann, die das Ergebnis des Aufbereitungsprozesses beeinflussen kdnnen. Die
Produkte in einer feuchten Umgebung lagern.

6. Transport
Sichere Lagerung und Transport zum Aufbereitungsort, um Schaden und Verunreini-
gungen der Umwelt zu vermeiden.

7. Vorbereitung zur Dekontaminierung
Die Produkte miissen so weit wie mdglich in zerlegtem Zustand aufbereitet werden.

8. Vorreinigung

Eine manuelle Vorreinigung durchfiihren, bis die Produkte visuell sauber sind. Die
Produkte in eine Reinigungslésung tauchen und die Hohlrdume mit einer Wasserpis-
tole mit kaltem Leitungswasser mindestens 10 Sekunden lang abspritzen. Die Ober-
flachen mit einer Blrste mit weichen Borsten saubern.

9. Reinigung
Beim Reinigen/Desinfizieren, Spllen und Trocknen ist zwischen manuellen und ma-
schinellen Aufbereitungsmethoden zu unterscheiden. Automatisierten Aufbereitungs-
methoden ist der Vorzug zu geben, insbesondere wegen des besseren Standardisie-
rungspotenzials und der Arbeitssicherheit.
Automatisierte Reinigung:
Ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat (WD) verwenden, das den Anforderungen
der Reihe ISO 15883 entspricht. Die Produkte auf einem Tablett in das Gerat geben.
Die Produkte uber einen geeigneten Adapter mit dem WD verbinden und das Pro-
gramm starten:

4 min Vorspulen mit kaltem Wasser (<40° C) Entleeren

5 min Waschen mit einem milden alkalischen Reiniger bei 55° C Entleeren

3 min Neutralisierung mit warmem Wasser (>40° C) Entleeren

5 min Zwischenspllen mit warmem Wasser (>40° C) Entleeren
Die automatisierten Reinigungsverfahren wurden mit dem 0,5%igen Neodisher Me-
diClean forte (Dr. Weigert) validiert.

A Nach EN ISO 17664 sind fiir diese Produkte keine manuellen Aufberei-
tungsmethoden erforderlich. Wenn eine manuelle Aufbereitungsmethode ver-
wendet werden muss, diese bitte vor der Anwendung validieren.

10. Desinfektion

Automatisierte thermische Desinfektion im Reinigungs- / Desinfektionsgerat unter
Berlicksichtigung der nationalen Anforderungen an den AO-Wert (siehe EN 15883).
Ein Desinfektionszyklus von 5 Minuten Desinfektion bei 93° C wurde fiir das Produkt
validiert, um einen AO-Wert von 3000 zu erreichen.

11. Trocknen

Automatisierte Trocknung:

Trocknen der ProduktauRBenseite bei 40°C, 5 Minuten im Trocknungszyklus des
Reinigungs-/Desinfektionsgerats. Falls erforderlich, kann eine zusatzliche manuelle
Trocknung mit einem fusselfreien Handtuch durchgefiihrt werden. Produkthohlrdaume
mit steriler Druckluft durchblasen.

12. Funktionspriifung, Wartung

Sichtprufung auf Sauberkeit der Produkte und ggf. Zusammenbau. Funktionspriifung
entsprechend der Gebrauchsanweisung. Bei Bedarf den Aufbereitungsprozess er-
neut durchfiihren, bis die Produkte sichtbar sauber sind.

Sich vor dem Verpacken und Autoklavieren vergewissern, dass die Produkte geman
den Anweisungen des Herstellers gewartet wurden.

13. Verpacken
Die Produkte in einem geeigneten Verpackungsmaterial fir die Sterilisation verpacken.
Das Verpackungsmaterial und -system hat der Norm EN ISO 11607 zu entsprechen.

14. Sterilisation

Sterilisation der Produkte durch Anwendung eines fraktionierten Vor-Vakuum-
Dampfsterilisationsverfahrens (nach EN 285 / EN 13060 / EN ISO 17665) unter Be-
riicksichtigung der jeweiligen Landeranforderungen.

Mindestanforderungen: 3 min bei 134 ° C (in der EU: 5 min bei 134 ° C) Maximale
Sterilisationstemperatur: 138° C

Trocknungszeit:

Fir die Dampfsterilisation empfehlen wir eine Trocknungszeit von 15 bis 40 Minu-
ten. Die geeignete Trocknungszeit je nach Autoklav und Beladung wahlen. Die Ge-
brauchsanweisung des Autoklaven beachten.

Nach der Sterilisation:

a.Das Produkt aus dem Autoklaven nehmen.

b. Das Produkt mindestens 30 Minuten lang bei

Raumtemperatur abkuhlen lassen. Keine zusatzliche Kihlung verwenden.
Sicherstellen, dass die Sterilisationshiillen oder -beutel nicht beschédigt sind.

A Blitzsterilisation ist bei hohlraumhaltigen Produkten nicht zuldssig.

A Der Hersteller iibernimmt keine Verantwortung fiir die Nutzung anderer
Sterilisationsverfahren (z. B. Ethylenoxid-, Formaldehyd- und Niedertempera-
tur- Plasmasterilisation). In diesen Fallen bitte die jeweils gliltigen Normen (EN ISO
14937 / ANSI AAMI ISO 14937 oder die verfahrensspezifische Norm) beachten und
die prinzipielle Eignung und Wirksamkeit des Verfahrens (ggf. einschlieBlich Unter-
suchungen auf Sterilisiermittelriickstdnde) unter Berlicksichtigung der spezifischen
Produktgeometrie im Rahmen der Validierung Uberpriifen.
* Maximale Sterilisationstemperatur 138° C

15. Lagerung

Lagerung der sterilisierten Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien
Umgebung mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von 10% bis 93%, einem atmosphéa-
rischen Druck von 70KPa bis 106KPa und einer Temperatur von -20°C bis +55°C;
siehe Etikett und Gebrauchsanweisung.

Nach der Sterilisation sollte das Produkt in einem medizinischen Sterilisationsbeutel
oder einem sauberen Verschlussbehalter verpackt und in einem speziellen Lager-
schrank aufbewahrt werden. Die Lagerzeit sollte nicht langer als 7 Tage betragen.
Wird sie Uberschritten, sollte vor der Verwendung erneut aufbereitet werden.

16. Nutzungsdauer

Die Produkte sind flr eine groRe Anzahl von Sterilisationszyklen ausgelegt. Die fiir
ihre Herstellung verwendeten Materialien wurden entsprechend ausgewahlt. Bei jeder
erneuten Aufbereitung fiir den Gebrauch flihren jedoch thermische und chemische Be-
lastungen zur Alterung der Komponenten. Wenn die Anzahl der zulassigen Sterilisati-
onszyklen begrenzt ist, wird dies in den produktspezifischen Anweisungen angegeben.

A Die Verwendung von Ultraschallbadern und starken Reinigungs- und Des-
infektionsfliissigkeiten (alkalisch pH>9 oder sauer pH<5) kann die Lebensdau-
er der Komponenten verkiirzen. Der Hersteller Gibernimmt in solchen Fallen
keine Haftung.

A Die Komponenten diirfen keinen Temperaturen iiber 138° C ausgesetzt wer-
den. Es ist die Pflicht des Anwenders, sicherzustellen, dass die Aufbereitungs-
verfahren einschlieBlich Ressourcen, Materialien und Personal in der Lage sind,
die geforderten Ergebnisse zu erzielen. Stand der Technik und haufig nationale
Rechtsvorschriften, die eine ordnungsgeméaBe Validierung und Aufrechterhal-
tung dieser Verfahren und der darin enthaltenen Ressourcen vorschreiben.

Anmerkung: Wir behalten uns das Recht vor, das Design der Ausriistung, die Tech-
nik, die Passform, die Bedienungsanleitung und den Inhalt der Originalpackliste je-
derzeit und ohne Vorankiindigung zu dndern. Wenn es einige Unterschiede zwischen
der Vorlage und der tatséchlichen Ausriistung gibt, die tatsachlich vorhandene Aus-
ristung als Referenz nehmen.

Nutzungsdauer: 5 Jahre

CRWX{power
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BlancOne® C&W XPOWER

Nom du produit>
Embout pour détartreur dentaire a ultrasons

c E 0123

Modeéle
(Voir étiquette sur 'emballage)

Description du produit
L’embout est remplagable et raccordé a la piece a main a ultrasons. Entrainé par
le détartreur a ultrasons, 'embout se compose d’'une piéce de travail et d’'une tige.

Destination
Installé sur le détartreur a ultrasons, 'embout pour détartreur a ultrasons est destiné
au nettoyage et au surfagage de la dent et du canal radiculaire.

Population des patients et indications
Adultes et enfants avec indications suivantes :
Nettoyage parodontal régulier.

Traitement des parodontites

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné
L'usage du détartreur a ultrasons est réservé aux dentistes qualifiés et profession-
nellement formés.

Contre-indications

1. Ce dispositif ne peut pas étre utilisé sur les patients hémophiles.

2. Les patients ou les médecins porteurs d’un stimulateur cardiaque n’ont pas le
droit d’utiliser cet appareil.

3. Faire trés attention lors de I'utilisation du dispositif sur les patients souffrant de
maladies cardiaques, sur les femmes enceintes et sur les enfants.

Descriptions de compatibilité

1. Séries de vis femelles pour détartrage Gx, GxT (x : 1-999) : compatibles avec la
marque EMS.

2. Séries de vis femelles Paro Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD,
PxRD, PxD, PxT, PxDT (x : 1-999) : compatibles avec les détartreurs a ultrasons
de la marque EMS.

3. Séries de vis femelles Endo Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) : compatibles avec
les détartreurs a ultrasons de la marque EMS.

4. Séries de vis femelles pour détartrage GDx, GDXT (x : 1-999) : compatibles avec
les détartreurs a ultrasons des marques SATELEC et NSK.

5. Séries de vis femelles Paro PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT,
PDxLDT, PDxRDT, PDxLD, PDxRD, PDxDT (x : 1-999) : compatibles avec les
détartreurs a ultrasons des marques SATELEC et NSK.

6. Séries de vis femelles Endo EDx, EDxD, EDXT, EDxDT (x : 1-999) : compatibles
avec les détartreurs a ultrasons des marques SATELEC et NSK.

7. Séries de vis males pour détartrage GSx (x : 1-999) : compatibles avec les dé-
tartreurs a ultrasons de la marque Sirona.

8. Séries de vis males Paro PSx, PSxD (x : 1-999) : compatibles avec les détar-
treurs a ultrasons de la marque Sirona.

9. Séries de vis males Endo ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x : 1-999) : compatibles
avec les détartreurs a ultrasons de la marque Sirona.

10. Séries de vis femelles pour détartrage GCx, GKx (x : 1-999) : compatibles avec
les détartreurs de la marque KAVO.

11. Séries de vis males EKx (x : 1-999) : compatibles avec les détartreurs de la
marque KAVO.

12. Embouts de détartreur Amdent Ax, AxT (x : 1-999), compatibles avec les détar-
treurs a ultrasons de la marque Amdent.

13. Séries de vis femelles pour préparation de la cavité SBx, SBxT, SBxR, SBxL,
SBxRT, SBXLT (x : 1-999) : compatibles avec les détartreurs a ultrasons de la
marque EMS.

14. Séries de vis femelles pour préparation de la cavité SBDx, SBDxT, SBDxR, SB-
DxL, SBDxRT, SBDXLT (x : 1-999) : compatibles avec les détartreurs a ultrasons
des marques SATELEC et NSK.

15. Séries de vis males pour préparation de la cavité SBSx (x : 1-999), SBSL, SBSR :
compatibles avec les détartreurs a ultrasons de la marque SIRONA.

16. Embouts pour chirurgie orale USx, USxL, USxR, ULx, UCx, UPx, UEXx,
Ulx (x :1-999), compatibles avec les dispositifs pour chirurgie osseuse de la
marque Mectron.

17. Séries de vis femelles pour détartrage 201, 202, 203, compatibles avec les dé-
tartreurs a ultrasons de la marque KAVO.

18. Séries de vis femelles Endo ETx (x : 1-999), compatibles avec les détartreurs a
ultrasons de la marque Satelec.

19. Séries de vis femelles Endo ExD-S (x : 1-999), compatibles avec les détartreurs
a ultrasons de la marque NSK.

20. Séries de vis femelles pour détartrage Sx (x : 1-999), compatibles avec les dé-
tartreurs a ultrasons des marques NSK et Amdent.

21. Séries de vis femelles pour détartrage PCx (x : 1-999), compatibles avec les
détartreurs a ultrasons de la marque KAVO.

Instructions

1. Les embouts pour préparation de la cavité et pour détartrage doivent fonctionner
en mode détartrage sur le détartreur a ultrasons. Les embouts Paro doivent fon-
ctionner en mode Paro sur le détartreur. Les embouts Endo doivent fonctionner
en mode Endo sur le détartreur.

2. Sélectionner le bon embout en fonction des besoins, bien le serrer sur la piece a
main avec une clé dynamométrique.

3. Allumer le détartreur a ultrasons. Pendant I'utilisation, 'embout du détartreur ne
doit pas toucher la surface de la dent dans le sens vertical. Ne pas appuyer trop
fort pour ne pas endommager la dent ou I'embout.

4. Apreés utilisation, rincer 'embout et la piece a main sous I'eau en faisant fonction-
ner le détartreur pendant 30 secondes, désinstaller 'embout et la piéce a main
en vue de leur stérilisation.

Précautions

1. S’assurer que I'embout est bien serré sur la piece a main et a une bonne pul-
vérisation.

2. L'embout du détartreur doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant chaque
utilisation. Suivre les recommandations de I'annexe 1 « Instructions de recondi-
tionnement pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation ».

Les méthodes de stérilisation suivantes sont interdites :
o Faire bouillir dans de I'eau.

o Tremper dans l'iode, I'alcool et le glutaraldéhyde.

> Cuire au four ou au micro-ondes.

3. L'embout pour détartreur a ultrasons a été congu pour résister a maximum 300
cycles de nettoyage, désinfection et stérilisation.

4. Ne pas plier ni polir 'embout.

5. Aprés contact de 'embout doré avec une solution oxydante comme H,O, ou
NaClQO, le rincer sous I'eau claire.

Stockage

L’embout doit étre stocké a l'intérieur dans un lieu propre, sec, ventilé, avec humidité
relative de 10 % a 93 %, une pression atmosphérique entre 70 kPa et 106 kPa, une
température entre - 20 °C et +40 °C, sans gaz corrosif.

Protection de I’environnement

Le produit ne contient pas de piles ni de substances toxiques.

Aucun composant ne doit étre démonté de I'unité principale en vue de I'élimination
ou de la mise au rebut.

Lorsque le dispositif est hors d’'usage, il ne doit pas étre jeté dans les ordures mé-
nagéres. Respecter la directive relative aux déchets d’équipements électriques et
électroniques (DEEE) et les réglementations relatives a I'élimination des déchets
médicaux en vigueur dans le pays.

Les embouts, le mandrin endo, la clé dynamométrique, la clé endo et la piéce a main,
qui peuvent facilement entrer en contact avec les sources biologiques et entrainer
des risques biologiques, doivent étre détachés de I'unité principale et reconditionnés
savant leur élimination et leur mise au rebut.

Les embouts et les mandrins endo sont des instruments tranchants qui peuvent fa-
cilement blesser les personnes. Ils doivent étre jetés dans un collecteur de déchets
médicaux pour instruments tranchants.

Signification des symboles

Attention

Consulter le manuel d'utilisation/la notice

Fabricant

Date de fabrication

Manipuler avec précaution

Garder au sec

Utilisation & I'intérieur uniquement

Autoclavable

Recyclage

HE DD «RED B

we | Limite de pression atmosphérique pour stockage
70kPa-106kPa

o

Limite de température -20 °C-+40 °C

=

8

Limite d’humidité 10 %-93 %

Numéro de lot

,_
(]
=

g

Dispositif médical

Marquage CE avec numéro d'identification
de I'organisme notifié

n
m
o
—
N
w

Représentant autorisé dans I'Union européenne

Vert : Pas d’'usure-Embout OK
L’embout ne doit pas étre remplacé

Jaune : Usure de 1 mm-Un peu d’usure sur I'embout
L'embout ne doit pas étre remplacé

B
\/,@E

3

Rouge : Usure de 2 mm-Usure significative de 'embout
L'embout doit étre remplacé

N\

Longueur effective

7
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G
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Annexe 1 (Instructions de reconditionnement pour le nettoyage, la désinfection

et la stérilisation)

1. Avant l'utilisation

1.1 Lire attentivement ce manuel d'utilisation car il explique tous les détails et procé-
dures les plus importants. Accorder une attention particuliére aux consignes de
sécurité. Toujours conserver ce manuel a portée de main.

1.2 Afin d’éviter les dommages corporels et matériels, il convient de respecter les
directives et réglementations pertinentes.

1.3 Les instructions contenues dans ce manuel ne s’appliquent qu’au produit ac-
compagné.

2. Introduction

2.1 Ces instructions de reconditionnement fournissent des instructions pour le net-
toyage, la désinfection, la stérilisation et 'emballage des produits réutilisables
aux fins de leur reconditionnement dans les établissements médicaux.

2.2 Le reconditionnement des produits réutilisables a pour objectif de réduire la
charge biologique et d’assurer leur stérilité afin d’éliminer le risque d’infection
lié a leur réutilisation. Les décisions concernant le nettoyage, la désinfection ou
la stérilisation des instruments médicaux et dentaires sont fondées sur le risque
potentiel d’infection associé a leur utilisation.

2.3 Il est recommandé d’utiliser la stérilisation a la vapeur.

2.4 Se rappeler que la stérilisation ou la désinfection de haut niveau ne peuvent étre
réalisées que si les éléments sont d’abord tous nettoyés.

2.5 Siles instructions de reconditionnement fournies semblent inadéquates, en in-
former le fabricant.

2.6 Nous vous encourageons a signaler les événements indésirables liés au re-
conditionnement des dispositifs. Ces événements doivent étre directement si-
gnalés au fabricant.

3. Reconditionnement - instructions pour les produits réutilisables

3.1 Les instructions doivent étre obligatoirement suivies pour le reconditionnement de
tous les produits réutilisables (ci-aprés « produits ») du fabricant. Si nécessaire,
des instructions supplémentaires spécifiques sont incluses avec le produit pour
fournir de plus amples informations.

Almportant : Avant toute utilisation, lire attentivement le manuel d’utilisation
fourni par le fabricant des instrument et appareils avec lesquels le produit
sera utilisé.

3.2 Les produits réutilisables doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant
la premiére utilisation. Les procédures de reconditionnement n'ont que des im-
plications limitées pour ce dispositif. La limitation du nombre de procédures de
reconditionnement est donc déterminée par la fonction/'usure du dispositif. Au
niveau des procédures, il n’existe pas un nombre maximum de reconditionne-
ments autorisés. Le dispositif ne doit plus étre réutilisé en cas de signes de dé-
gradation. En cas de dommages, le produit doit étre reconditionné avant d’étre
envoyé au fabricant pour réparation.

4. Préparation - principes de base

4.1 Une stérilisation efficace n’est possible qu'aprés un nettoyage et une désinfec-
tion efficaces. S’assurer que, dans le cadre de la responsabilité en matiére de
stérilité des produits pendant leur utilisation, seuls des équipements validés et
des procédures spécifiques aux produits sont utilisés pour le nettoyage/la désin-
fection et la stérilisation, et que les paramétres validés sont respectés au cours
de chaque cycle.

4.2 Respecter également les dispositions Iégales en vigueur dans le pays, ainsi que
les régles d’hygiéne de I'hopital ou de la clinique. Cela vaut en particulier pour
les exigences supplémentaires relatives a l'inactivation des prions.

5. Préparation au point d’utilisation

Débrancher le produit. Enlever les souillures importantes sur les produits a I'eau froide
(<40 °C) immédiatement aprés I'utilisation. Ne pas utiliser un détergent fixateur ni d’eau
chaude (>40 °C), car cela peut fixer les résidus susceptibles d’influencer le résultat du
procédé de reconditionnement. Stocker les produits dans un environnement humide.

6. Transport
Stockage et transport en toute sécurité vers la zone de reconditionnement afin d’évi-
ter tout dommage et toute contamination de I'environnement.

7. Préparation a la décontamination
Les produits a reconditionner doivent étre, dans la mesure du possible, désassemblés.

8. Pré-nettoyage

Effectuer un pré-nettoyage manuel jusqu’a ce que les produits soient visuellement
propres. Immerger les produits dans une solution nettoyante et rincer les instruments
a lumiere a l'aide d’'un pistolet a eau (eau froide du robinet) pendant au moins 10
secondes. Nettoyer les surfaces avec une brosse a poils doux.

9. Nettoyage
En ce qui concerne le nettoyage/la désinfection, le ringage et le séchage, il convient
de faire la distinction entre les méthodes de reconditionnement manuelles et au-
tomatisées. La préférence doit étre accordée aux méthodes de reconditionnement
automatisées, et notamment en raison du meilleur potentiel de standardisation et de
la sécurité industrielle.
Nettoyage automatisé :
Utiliser un thermo-désinfecteur (WD) conforme aux exigences ISO 15883. Placer les
produits dans la machine sur un plateau. Connecter les produits au thermo-désinfec-
teur a l'aide de I'adaptateur approprié et démarrer le programme :

4 minutes de prélavage a I'eau froide (<40 °C) Vidange

5 minutes de lavage avec un nettoyant alcalin doux a 55° C Vidange

3 minutes de neutralisation a I'eau chaude (>40 °C) Vidange

5 minutes de ringage intermédiaire a I'eau chaude (>40 °C) Vidange
Les méthodes de nettoyage automatisées ont été validées avec I'utilisation du neodi-
sher 0,5 % MediClean forte (Dr. Weigert).

A Conformément a la norme EN ISO 17664, aucune méthode manuelle
de reconditionnement n’est requise pour ces dispositifs. Si une méthode ma-
nuelle de reconditionnement doit étre utilisée, la valider avant de I'utiliser.

10. Désinfection

Désinfection thermique automatisée dans un thermo-désinfecteur en tenant compte
des exigences nationales en ce qui concerne la valeur AO (voir EN 15883).

Un cycle de désinfection de 5 minutes a 93 °C est validé pour I'obtention d’'une valeur
AQ de 3000.

11. Séchage

Séchage automatisé :

Séchage de I'extérieur des produits a 40 °C, 5 min avec le cycle de séchage du
thermo- désinfecteur. Si nécessaire, un séchage manuel supplémentaire peut étre
effectué avec un chiffon non pelucheux. Insuffler les cavités des produits avec de
I'air comprimé stérile.

12. Essais fonctionnels, maintenance

Contrdle visuel de la propreté des produits et remontage si nécessaire. Essais fonc-
tionnels conformément aux instructions. Si nécessaire, effectuer le procédé de re-
conditionnement jusqu’a ce que les produits soient visiblement propres.

Avant I'emballage et I'autoclavage, s’assurer que les produits ont été entretenus
conformément aux instructions du fabricant.

13. Emballage
Emballer les produits dans un matériau d’emballage approprié pour la stérilisation.
Le matériau et le systéme d’emballage sont conformes a la norme EN ISO 11607.

14. Stérilisation
Stérilisation des produits par I'application d’un procédé de stérilisation par vapeur
sous vide fractionné (selon EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) en tenant compte des
exigences nationales.

Exigences minimales : 3 min a 134 °C (UE : 5 min a 134 °C)

Température de stérilisation maximale : 138 °C
Temps de séchage :
Pour la stérilisation a la vapeur, nous recommandons un temps de séchage de 15 a
40 minutes. Choisir un temps de séchage approprié en fonction de I'autoclave et de
la charge. Consulter la notice d'utilisation de I'autoclave.

Apres la stérilisation :
a. Retirer le produit de I'autoclave.
b. Laisser le produit refroidir a température ambiante pendant au moins
30 minutes. Ne pas utiliser de systemes de refroidissement supplémentaires.
Vérifier que les enveloppes ou sachets de stérilisation ne sont pas endommagés.

A La stérilisation flash n’est pas autorisée pour les instruments a lumiére.

A Le fabricant n’assume aucune responsabilité quant a I'utilisation d’autres
procédés de stérilisation (par exemple oxyde d’éthyléne, formaldéhyde et sté-
rilisation au plasma a basse température). Dans ce cas, respecter les normes en
vigueur (EN ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 ou la norme spécifique a la procédure)
et vérifier que la procédure est appropriée et efficace (si nécessaire, en examinant les
résidus d’agents stérilisants) en tenant compte de la géométrie spécifique du produit
dans le cadre de la validation.
o Température maximale de stérilisation 138 °C

15. Stockage

Stockage des produits stérilisés dans un lieu sec, propre et sans poussiére, avec
humidité relative de 10 % a 93 %, pression atmosphérique de 70KPa a 106KPa et
température de -20 °C a +55 °C. Consulter I'étiquette et la notice d’utilisation.

Apres la stérilisation, le produit doit étre emballé dans un sachet médical de stérilisa-
tion ou dans un récipient propre et scellé, puis stocké dans une armoire spéciale. La
durée de stockage ne doit pas dépasser 7 jours. En cas de durée supérieure, il doit
étre reconditionné avant utilisation.

16. Durée de vie

Les produits ont été congus pour résister a un grand nombre de cycles de stérilisa-
tion. Les matériaux de fabrication ont été sélectionnés en conséquence. Cependant,
a chaque nouvelle préparation a I'utilisation, les contraintes thermiques et chimiques
entrainent un vieillissement des dispositifs. Si le nombre autorisé de cycles de stérili-
sation est limité, il sera précisé dans les instructions spécifiques du produit.

A L’utilisation de bains a ultrasons et de liquides puissants de nettoyage et
de désinfection (pH alcalin>9 ou pH acide<5) peut réduire la durée de vie des
dispositifs. Le fabricant décline toute responsabilité dans de tels cas.

A Les dispositifs ne doivent pas étre exposés a des températures supé-
rieures a 138 °C. L'utilisateur est tenu de s’assurer que les reconditionnements,
y compris les ressources, les matériaux et le personnel, sont en mesure d’at-
teindre les résultats requis. L'état de I'art et la législation nationale exigent
souvent que ces procédés et les ressources soient validés et correctement
maintenus.

Remarque : Nous nous réservons le droit de modifier, a tout moment et sans préavis,
la conception de I'équipement, la technique, les raccords, le manuel d'utilisation et
le contenu de la nomenclature d’origine. En cas de différences entre le blueprint et
I'équipement réel, I'équipement réel représente la norme.

Durée de vie : 5 ans

CQWXpower
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BlancOne® C&W XPOWER

Nombre del producto>
Punta de la cureta ultrasénica

c E 0123

Modelo
(Véase la etiqueta en la caja)

Descripcion del producto

La punta de trabajo es sustituible y va conectada a la pieza de mano de la cureta
ultrasonica. Se acciona con la cureta ultrasénica y normalmente consta de la pieza
de trabajo y la varilla.

Uso previsto
La punta conectada a la cureta ultrasénica esta pensada para limpiar y dar forma a
la superficie dental y los canales radiculares.

Poblacion de pacientes prevista e indicaciones
Poblacién adulta y pediatrica con las siguientes indicaciones:
Limpieza periodontal habitual.

Tratamiento de enfermedades periodontales.

Usuarios previstos
La cureta ultrasénica esta pensada para ser utilizada por dentistas con la formacién
profesional correspondiente.

Contraindicaciones

1. Esta prohibido que los pacientes hemofilicos utilicen este equipo.

2. Los pacientes o los médicos con marcapasos tienen prohibido utilizar este equipo.

3. Los pacientes con cardiopatias, las mujeres embarazadas y los nifios deben
tener cuidado al utilizar el equipo.

Descripciones de compatibilidad

1. Gx, GxT (x: 1-999) Serie de tornillos hembra para curetaje: compatible con la
marca EMS.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999) Serie de tornillos hembra para periodoncia: compatible con la marca EMS
de curetas ultrasoénicas.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Serie de tornillos hembra para endodoncia: com-
patible con la marca EMS de curetas ultrasonicas.

4. GDx, GDxT (x: 1-999) Serie de tornillos hembra para curetaje: compatible con
las marcas SATELEC y NSK de curetas ultrasoénicas.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Serie de tornillos hembra para periodoncia: compati-
ble con las marcas SATELEC y NSK de curetas ultrasénicas.

6. EDx, EDxD, EDXT, EDxDT (x: 1-999) Serie de tornillos hembra para endodoncia:
compatible con las marcas SATELEC y NSK de curetas ultrasénicas.

7. GSx (x: 1-999) Serie de tornillos macho para curetaje: compatible con la marca
Sirona de curetas ultrasonicas.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Serie de tornillos macho para periodoncia: compatible con
la marca Sirona de curetas ultrasénicas.

9. ESx, ESXT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Serie de tornillos macho para endodoncia:
compatible con la marca Sirona de curetas ultrasénicas.

10. GCx, GKx (x: 1-999) Serie de tornillos macho para curetaje: compatible con la
cureta KAVO.

11. EKx (x: 1-999) Serie de tornillos macho para endodoncia: compatible con la
cureta KAVO.

12. Ax, AXT (x: 1-999) Serie Amdent de puntas para curetas, compatible con la mar-
ca Amdent de curetas ultrasénicas.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT (x: 1-999) Serie de tornillos hembra
para la preparacion de cavidades: compatible con la marca EMS de curetas
ultrasoénicas.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT (x: 1-999) Serie de tornillos
hembra para la preparacién de cavidades: compatible con las marcas SATELEC
y NSK de curetas ultrasénicas.

15. SBSx (x: 1-999),SBSL, SBSR: Serie de tornillos macho para la preparacion de
cavidades: compatible con la marca SIRONA de curetas ultrasonicas.

16. USx, USxL, USxR, ULx, UCx, UPx, UEx, Ulx (x: 1-999) Puntas de serie para
cirugia ora, compatibles con instrumentos de cirugia 6sea Mectron.

17. 201, 202, 203: Serie de tornillos hembra para curetaje: compatible con la marca
KAVO de curetas ultrasonicas.

18. ETx (x: 1-999) Serie de tornillos hembra para endodoncia: compatible con la
marca Satelec de curetas ultrasonicas.

19. ExD-S(x: 1-999) Serie de tornillos hembra para endodoncia, compatible con la
marca NSK de curetas ultrasénicas.

20. Sx (x: 1-999) Serie de tornillos hembra para curetaje: compatible con las marcas
NSK 'y Amdent de curetas ultrasénicas.

21. PCx (x: 1-999) Serie de tornillos hembra para curetaje, compatible con la marca
KAVO de curetas ultrasonicas.

Instrucciones de uso

1. Las puntas de curetaje y preparacion de cavidades deberian funcionar con la
funcién de curetaje de la cureta ultrasonica. Las puntas de periodoncia deberian
funcionar con la funcién de periodoncia de la cureta. Las puntas de endodoncia
deberian funcionar con la funcién de endodoncia de la cureta.

2. Seleccione la punta adecuada segun las necesidades de la operacion e instalela
firmemente en la pieza de mano con la llave dinamomeétrica.

3. Encienda la cureta ultrasénica para la operacién. Durante la operacion, no deje
que la punta de la cureta entre en contacto con la superficie de los dientes en
direccién vertical, y no presione demasiado para no dafiar ni los dientes ni la

punta de la cureta.

4. Después de la operacion, aclare la punta y la pieza de mano con la cureta fun-
cionando 30 s bajo el agua y desmonte la punta y la pieza de mano para esteri-
lizarlas.

Precauciones

1. Asegurese de que la punta esta bien colocada en la pieza de mano y de que
rocia bien durante el funcionamiento.

2. Lapuntade la cureta debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada
uso de acuerdo con las recomendaciones del manual del anexo 1, «Instruccio-
nes de reprocesamiento de limpieza, desinfeccion y esterilizacion».

Los siguientes métodos de esterilizacion estan prohibidos:
o Hervir en agua.

o Sumergir en yodo, alcohol y glutaraldehido.

> Cocer en el horno o en el microondas.

3. Se ha establecido que el nimero maximo de ciclos de limpieza, desinfeccién y
esterilizacion de la punta de la cureta ultrasénica es 300.

4. No doble ni pula la punta.

5. Cuando las puntas con revestimiento dorado hayan entrado en contacto con una
solucion oxidante como H,0, o NaClO, aclare las puntas con agua limpia.

Almacenamiento

La punta debe almacenarse en un espacio interior limpio, seco y ventilado, con una
humedad relativa del 10 % al 93 %, una presién atmosférica de 70 kPa ~ 106 kPa,
una temperatura de - 20 °C ~ +40 °C y sin gases corrosivos.

Proteccion del medioambiente

El producto no contiene pilas ni sustancias téxicas.

No hay componentes que deban extraerse especialmente de la unidad principal para
su eliminacion y desguace.

Una vez agotada la vida util del dispositivo, no debe tirarlo a la basura doméstica.
Respete las directivas sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE) y
la normativa sobre eliminacion de residuos médicos de su pais.

Las puntas, el inserto de endodoncia, la llave dinamométrica, la llave de endodoncia
y la pieza de mano, que podrian entrar facilmente en contacto con fuentes biolégicas
y causar riesgos biolégicos, deberan separarse de la unidad principal y reprocesarse
antes de su eliminacion y desguace.

Las puntas e insertos de endodoncia son instrumentos afilados que pueden arafar
facilmente a las personas. Deben desecharse en recipientes de residuos médicos de
instrumentos afilados.

Significado de simbolos

Atencion

Consulte el manual/folleto de instrucciones

Fabricante

Fecha de fabricacion

Manipular con cuidado

Mantener seco

Solo para uso en interiores

Puede esterilizarse en autoclave

Recuperacion

HE DD e EIPE

106Pa

§@

Presién atmosférica de almacenamiento 70 kPa - 106 kPa

~

Limitacién de temperatura -20 °C - +40 °C

8

Limitacién de humedad 10 % - 93 %

Ntmero de lote
Producto sanitario
C€o0123

Marca CE con el nimero de identificacién del organismo notificado

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Verde: Sin desgaste, la punta esta bien
No es necesario sustituir la punta

m
F 5 o

/\ Amarillo: Desgaste de 1 mm, la punta muestra algo de desgaste
No es necesario sustituir la punta

Rojo: Desgaste de 2 mm, la punta esta muy desgastada
Es necesario sustituir la punta

Q) Longitud efectiva

CQWXpower
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Anexo 1 (Instrucciones de limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon para el re-

procesamiento)

1. Inicio del trabajo

1.1 Lea atentamente estas instrucciones de uso, ya que en ellas se explican todos
los detalles y procedimientos mas importantes. Preste especial atencion a las
precauciones de seguridad. Tenga siempre a mano estas instrucciones.

1.2 Para evitar lesiones personales y dafios materiales, preste atencion a las direc-
tivas correspondientes.

1.3 Las instrucciones de este manual solo son aplicables al producto con el que se
entregaron.

2. Introduccién

2.1 Estas instrucciones de reprocesamiento proporcionan instrucciones para la
limpieza, desinfeccion, esterilizacién y envasado de productos reutilizables del
fabricante destinados a ser reprocesados en instalaciones médicas.

2.2 El objetivo del reprocesamiento de productos reutilizables es reducir la carga
bioldgica y lograr la esterilizaciéon de dichos productos para eliminar el riesgo de
infeccion relacionada con la reutilizacion del producto. Las decisiones relativas a
la limpieza, desinfeccion o esterilizacion de los instrumentos médicos y dentales
del fabricante se basan en el riesgo potencial de infeccion asociado a su uso.

2.3 Se recomienda utilizar la esterilizacion por vapor.

2.4 Recuerde que la esterilizacion o la desinfeccion de alto nivel no se pueden lograr
a menos que los elementos del conjunto se hayan limpiado primero.

2.5 Silas instrucciones de reprocesamiento del fabricante le parecen inadecuadas,
comuniquelo al fabricante.

2.6 Le animamos a que notifique los acontecimientos adversos relacionados con el
reprocesamiento de dispositivos. Notifique este tipo de incidentes directamente
al fabricante.

3. Reprocesamiento. Instrucciones para productos reutilizables

3.1 Las instrucciones son vinculantes para el reprocesamiento de todos los produc-
tos reutilizables (en adelante denominados «productos») del fabricante. En caso
necesario, se adjuntan al producto instrucciones especificas para proporcionar
informacion adicional.

Almportante: Antes de usar, lea atentamente el manual de instrucciones del
fabricante del aparato y de los dispositivos con los que vaya a utilizar el
producto.

3.2 Los productos reutilizables deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes
del primer uso. Los procedimientos de reprocesamiento solo tienen implicacio-
nes limitadas para este dispositivo. Por lo tanto, la limitacion del numero de los
procedimientos de reprocesamiento viene determinada por la funcién / desgaste
del dispositivo. Desde el punto de vista de los procedimientos, no hay un nimero
maximo de reprocesamientos permitidos. El dispositivo no debe reutilizarse en
caso de signos de degradacion del material.

En caso de dafios, el producto debe ser reprocesado antes de enviarlo al fabri-
cante para su reparacion.

4. Preparacion. Principios basicos

4.1 Solo es posible llevar a cabo una esterilizacion eficaz después de una limpieza
y desinfeccion efectivas. Asegurese de que, como parte de su responsabilidad
por la esterilizacion de los productos durante su uso, solo se utilicen equipos
suficientemente validados y procedimientos especificos del producto para la lim-
pieza/desinfeccion y esterilizacién, y que los parametros validados se cumplan
durante cada ciclo.

4.2 Respete también los requisitos legales aplicables en su pais, asi como las nor-
mas de higiene del hospital o clinica. Esto se aplica especialmente a los requisi-
tos adicionales para la inactivacion de priones.

5. Preparacion en el punto de utilizaciéon

Desconecte el producto. Elimine la suciedad mas evidente de los productos con agua fria
(<40 °C) inmediatamente después de su uso. No utilice detergente fijador ni agua caliente
(>40 °C), ya que esto puede provocar la fijacién de residuos que pueden influir en el re-
sultado del proceso de reprocesamiento. Conserve los productos en un entorno hiumedo.

6. Transporte
Almacenamiento y transporte seguros a la zona de reprocesamiento para evitar cual-
quier dafio y contaminacion del medioambiente.

7. Preparacion para la descontaminacion
En la medida de lo posible, los productos deben reprocesarse desmontados.

8. Limpieza previa

Realice una limpieza manual previa, hasta que los productos estén visualmente lim-
pios. Sumerja los productos en una solucién limpiadora y enjuague los limenes con
una pistola de chorro de agua fria del grifo durante al menos 10 segundos. Limpie las
superficies con un cepillo de cerdas suaves.

9. Limpieza
En cuanto a la limpieza/desinfeccién, aclarado y secado, hay que distinguir entre méto-
dos de reprocesamiento manuales y automatizados. Se dara preferencia a los métodos
automatizados de reprocesamiento, sobre todo por su mayor potencial de normaliza-
cién y seguridad industrial. Limpieza automatizada:
Utilice una lavadora desinfectadora que cumpla los requisitos de la serie ISO 15883.
Introduzca
los productos en la maquina en una bandeja. Conecte los productos con la lavadora
desinfectadora con el adaptador adecuado e inicie el programa:

4 min de prelavado con agua fria (<40 °C) Vaciado

5 min de lavado con un limpiador alcalino suave a 55 °C Vaciado

3 min de neutralizacién con agua caliente (>40 °C); Vaciado

5 min de aclarado intermedio con agua caliente (>40 °C) Vaciado
Los procesos de limpieza automatizados se han validado utilizando Neodisher Medi-
Clean forte al 0,5% (Dr. Weigert).

A De acuerdo con la norma EN ISO 17664, no se requiere ningiin método de
reprocesamiento manual para estos dispositivos. Si debe utilizarse un método
de reprocesamiento manual, validelo antes de utilizarlo.

10. Desinfeccién

Desinfeccién térmica automatizada en lavadora desinfectadora teniendo en cuenta los
requisitos nacionales relativos al valor A0 (véase EN 15883).

Se ha validado un ciclo de desinfeccion de 5 min a 93 °C para que el producto alcance
un valor AO de 3000.

11. Secado

Secado automatizado:

Secado del exterior de los productos a 40 °C , 5 min a través del ciclo de secado de la
lavadora/desinfectadora. Si es necesario, se puede realizar un secado manual adicional
con una toalla que no suelte pelusa. Soplar las cavidades de los productos con aire
comprimido estéril.

12. Pruebas funcionales, mantenimiento

Inspeccidn visual de la limpieza de los productos y reensamblaje si es necesario. Prue-
bas funcionales segun las instrucciones de uso. Si es necesario, vuelva a realizar el
reprocesamiento hasta que los productos estén visiblemente limpios.

Antes de envasar y esterilizar en autoclave, asegurese de que los productos se han
mantenido segun las instrucciones del fabricante.

13. Envasado
Envase los productos en un material de embalaje adecuado para su esterilizacion. So-
bre el material y el sistema de envasado, consulte la norma EN ISO 11607.

14. Esterilizacion
Esterilizacion de los productos mediante la aplicacién de un proceso de esterilizacién
por vapor de prevacio fraccionado (segin EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) teniendo
en cuenta los requisitos de cada pais.
Requisitos minimos: 3 min a 134 °C (en la UE: 5 min a 134 °C) Temperatura maxima
de esterilizacion: 138 °C
Tiempo de secado:
Para la esterilizacion por vapor, recomendamos un tiempo de secado de 15 a 40 mi-
nutos. Elija un tiempo de secado adecuado en funcién del autoclave y de la carga.
Consulte las instrucciones de uso del autoclave.

Después de la esterilizacion:
a. Retire el producto del autoclave.
b. Deje enfriar el producto a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos.
No utilice refrigeracion adicional.
Compruebe que los envoltorios o bolsas de esterilizaciéon no estén dafiados.

A La esterilizacion flash no esta permitida en los productos con lumen.

A El fabricante no asume ninguna responsabilidad por el uso de otros pro-
cedimientos de esterilizacién (por ejemplo, 6xido de etileno, formaldehido o
esterilizacion por plasma a baja temperatura). En tales casos, tenga en cuenta las
respectivas normas validas (EN 1ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 o la norma especifi-
ca del procedimiento) y verifique la idoneidad y eficacia en principio del procedimiento
(si es necesario, incluyendo investigaciones sobre residuos de agentes esterilizantes),
teniendo en cuenta la geometria especifica del producto como parte de la validacion.
o Temperatura maxima de esterilizacién 138 °C

15. Almacenamiento

Almacenamiento de los productos esterilizados en un ambiente seco, limpio y libre de pol-
vo con una humedad relativa del 10 % al 93 %, una presién atmosférica de 70 kPa a 106
kPa, y una temperatura de -20 °C a +55 °C; consulte la etiqueta y las instrucciones de uso.
Tras la esterilizacion, el producto debe envasarse en una bolsa de esterilizaciéon médica
0 en un recipiente limpio con cierre hermético, y guardarse en un armario de almacena-
miento especial. El tiempo de almacenamiento no debe superar los 7 dias. Si se supera,
debe reprocesarse antes de su uso.

16. Vida util

Los productos se han disefiado para un gran nimero de ciclos de esterilizacion. Los
materiales utilizados en su fabricacién se han seleccionado teniendo esto en cuenta.
Sin embargo, cada vez que se preparen de nuevo para el uso, las tensiones térmicas y
quimicas iran provocando el envejecimiento de los dispositivos. Si el nimero de ciclos
de reesterilizacion permitidos esta restringido, se indicara en las instrucciones especi-
ficas del producto.

A El uso de bafios de ultrasonidos y de liquidos de limpieza y desinfeccion
fuertes (pH alcalino >9 o pH acido <5) puede reducir la vida util de los dispositi-
vos. El fabricante no asume ninguna responsabilidad en estos casos.

A Los dispositivos no deben exponerse a temperaturas superiores a 138 °C.
El usuario tiene la obligaciéon de garantizar que el reprocesamiento, incluidos
los recursos, los materiales y el personal, sean capaces de alcanzar los resul-
tados necesarios. El estado de la técnica y, a menudo, la legislacion nacional
exigen que estos procesos Yy los recursos incluidos se validen y mantengan
adecuadamente.

Nota: Nos reservamos el derecho de cambiar el disefio del equipo, la técnica, los acce-
sorios, el manual de instrucciones y los elementos de la lista de contenido original en
cualquier momento sin previo aviso. Si hay alguna diferencia entre el modelo y el equipo
real, debe guiarse por el equipo real.

Vida util: 5 afios
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BlancOne® C&W XPOWER

Nome do produto>
Ponteira do destartarizador ultrassénico

c E 0123

Modelo
(Ver rétulo na embalagem)

Descrigao do produto

A ponteira de trabalho é substituivel e ligada ao manipulo do destartarizador ultras-
soénico. Acionada pelo destartarizador ultrassoénico, a ponteira de trabalho é normal-
mente constituida pela pega de trabalho e pela haste.

Utilizagao prevista
A ponteira do destartarizador ultrassénico ligada ao destartarizador ultrassénico desti-
na-se a ser utilizada para limpar e moldar a superficie dos dentes e o canal radicular.

Populagao de pacientes prevista com indicagées
Adultos e criangcas com as seguintes indicagdes:
Limpeza periodontal regular.

Tratamento de doengas periodontais.

Utilizador previsto
O destartarizador ultrassénico destina-se a ser utilizado por dentistas qualificados e
com formagéo profissional adequada.

Contraindicacoes

1. O paciente com hemofilia esta proibido de usar este equipamento.

2. Os pacientes ou os médicos com pacemaker cardiaco estao proibidos de utilizar
este equipamento.

3. Os pacientes com doencas cardiacas, as mulheres gravidas e as criangas de-
vem ter cuidado ao utilizar o equipamento.

Descrigoes de compatibilidade

1. Gx, GxT (x: 1-999) Série de parafusos fémea para destartarizagcdo: compativel
com a marca EMS.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999) Série de parafusos fémea para tratamento periodontal: compativel com a
marca EMS de destartarizadores ultrassénicos.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Série de parafusos fémea para tratamento endo-
dontico: compativel com a marca EMS de destartarizadores ultrassonicos.

4. GDx, GDxT (x: 1-999) Série de parafusos fémea para destartarizagdo: compati-
vel com as marcas SATELEC e NSK de destartarizadores ultrassénicos.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Série de parafusos fémea para tratamento periodontal:
compativel com as marcas SATELEC e NSK de destartarizadores ultrassonicos.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) Série de parafusos fémea para tratamento
endoddntico: compativel com as marcas SATELEC e NSK de destartarizadores
ultrassoénicos.

7. GSx (x: 1-999) Série de parafusos macho para destartarizagéo: compativel com
a marca Sirona de destartarizadores ultrassonicos.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Série de parafusos macho para tratamento periodontal:
compativel com a marca Sirona de destartarizadores ultrassonicos.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Série de parafusos macho para tratamento
endododntico: compativel com a marca Sirona de destartarizadores ultrassoénicos.

10. GCx, GKx (x: 1-999) Série de parafusos macho para destartarizagéo: compati-
vel com o destartarizador KAVO.

11. EKx (x: 1-999) Série de parafusos macho para tratamento endoddntico: compa-
tivel com o destartarizador KAVO.

12. Ax, AXT (x: 1-999) Série Amdent de ponteiras de destartarizador, compativel
com a marca Amdent de destartarizadores ultrassonicos.

13. SBx, SBXT, SBXR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Série de parafusos fémea para prepa-
ragdo de cavidades: compativel com a marca EMS de destartarizadores ultrassonicos.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Série de parafusos
fémea para preparagdo de cavidades: compativel com as marcas SATELEC e
NSK de destartarizadores ultrassonicos.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Série de parafusos macho para preparagdo de
cavidades: compativel com a marca SIRONA de destartarizadores ultrassoénicos.

16. USx, USxL, USxR , ULx , UCx , UPx , UEx, Ulx (x: 1-999) Série de ponteiras
para cirurgia oral, compativeis com os dispositivos de cirurgia éssea da Mectron.

17. 201, 202, 203: Série de parafusos fémea para destartarizagédo, compativel com
a marca KAVO de destartarizadores ultrassoénicos.

18. ETx (x: 1-999) Série de parafusos fémea para tratamento endodéntico, compa-
tivel com a marca SATELEC de destartarizadores ultrassénicos.

19. ExD-S(x: 1-999) Série de parafusos fémea para tratamento endodéntico, com-
pativel com a marca NSK de destartarizadores ultrassonicos.

20. Sx (x: 1-999) Série de parafusos fémea para destartarizacdo, compativel com as
marcas NSK e Amdent de destartarizadores ultrassénicos.

21. PCx(x: 1-999) Série de parafusos fémea para destartarizagédo, compativel com
a marca KAVO de destartarizadores ultrassoénicos.

Instrucdes de utilizagcao

1. As ponteiras de destartarizagéo e preparagéo de cavidades devem funcionar com
a funcdo de destartarizagdo no destartarizador ultrassonico. As ponteiras periodon-
tais devem funcionar com a fungao periodontal no destartarizador. As ponteiras en-
dodénticas devem funcionar com a fungdo de endodontia no destartarizador.

2. Selecione a ponteira adequada de acordo com as necessidades de utilizagéo e
instale-a firmemente no manipulo com uma chave dinamomeétrica.

3. Ligue o destartarizador ultrassénico para a utilizagdo. Durante a utilizagdo, ndo
deixe que a ponteira do destartarizador entre em contacto com a superficie dos
dentes na dire¢éo vertical; ndo pressione com demasiada forga para ndo danifi-
car os dentes ou a ponteira.

4. Apos a utilizagdo, enxague a ponteira e o manipulo, deixando o destartarizador
a funcionar durante 30 segundos com agua, desinstale a ponteira e 0 manipulo
para esterilizagdo.

Precaucgoes

1. Assegurar que a ponteira estd bem instalada no manipulo e pulverizar bem du-
rante a utilizacao.

2. Aponteira do destartarizador deve ser limpa, desinfetada e esterilizada antes de
cada utilizagdo. Seguir as recomendag¢des do manual no anexo 1 “Instrugdes de
reprocessamento de limpeza, desinfecéo e esterilizagéo”.

Sao proibidos os seguintes métodos de esterilizacéo:
o Ferver em agua.

> Mergulhar em iodo, alcool e glutaraldeido.

> Cozer no forno ou no micro-ondas.

3. Os ciclos maximos de limpeza, desinfegao e esterilizagado da ponteira do destar-
tarizador ultrassonico estéo identificados como 300 ciclos.

4. Nao dobrar ou polir a ponteira.

5. Apos as ponteiras revestidas de cor dourada terem entrado em contacto com uma
solugdo oxidante, como H,0, ou NaClO, utilizar agua limpa para enxaguar a ponteira.

Armazenamento

A ponteira deve ser armazenada num ambiente interior limpo, seco, ventilado, com
uma humidade relativa de 10% a 93%, uma pressao atmosférica de 70kPa ~ 106kPa,
uma temperatura de -20°C a +40°C e gases néo corrosivos.

Protecdo ambiental

O produto ndo contém pilhas nem substancias toxicas.

E ndo existem componentes que devam ser removidos especialmente da unidade
principal para a eliminagao e desmantelamento.

Ap6s o fim da vida util do aparelho, ndo o deve descartar no lixo doméstico. Cumpra
as diretivas relativas a residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) e os
regulamentos do seu pais em matéria de eliminagao de residuos médicos.

As ponteiras, o mandril endo, a chave dinamométrica, a chave endo e o manipulo,
que podem facilmente entrar em contacto com fontes bioldgicas e causar riscos bio-
légicos, devem ser separados da unidade principal e reprocessados antes de serem
eliminados e desmantelados.

As ponteiras e os mandris endo sdo instrumentos afiados e suscetiveis de arranhar
as pessoas. Devem ser eliminados nos contentores de residuos médicos para ins-
trumentos cortantes e perfurantes.

Simbolos de instrugdo

Atengéo

Consultar as instrugdes do manual/folheto

Fabricante

Data de fabrico

Manusear com cuidado

Manter num local seco

Apenas para utilizagdo em interiores

Pode ser esterilizado em autoclave

Recuperagédo

HED I «EEI B

106Pa

Pressédo atmosférica para armazenamento 70kPa — 106kPa

&)

~

Limite de temperatura -20°C — +40°C

Limite de humidade 10% — 93%

,_
(]
=

Numero de lote
Dispositivo médico

g

Marcagéo CE com o n.° de identificagdo do organismo notificado

mn
m
o
-
N
w

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Verde: Sem desgaste - a ponteira estda OK
Nao é necessario substituir a ponteira

Amarelo: Desgaste de 1 mm - A ponteira apresenta algum desgaste
N&o é necessario substituir a ponteira

T]
\,@H

O P

Vermelho: Desgaste de 2 mm - A ponteira esta muito desgastada
E necessario substituir a ponteira

Comprimento efetivo
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Anexo 1 (Instrugdes de reprocessamento de limpeza, desinfegao e esterilizagao)

1. Inicio dos trabalhos

1.1 Leia atentamente estas instrugdes de utilizagédo, que explicam todos os porme-
no res e procedimentos mais importantes. Preste especial atengdo as precau-
¢Oes de seguranga. Mantenha estas instru¢cdes sempre a mao.

1.2 Para evitar ferimentos em pessoas e danos materiais, € necessario ter em aten-
Gao as respetivas diretivas.

1.3 As instrugdes contidas neste manual sé se aplicam ao produto com o qual foi
entregue.

2. Introdugao

2.1 Estas instrugbes de reprocessamento fornecem instrucdes para a limpeza, de-
sinfecéo, esterilizacdo e embalamento de produtos reutilizaveis do fabricante
destinados a serem reprocessados em instalagdes médicas.

2.2 O objetivo do reprocessamento de produtos reutilizaveis é reduzir a carga bio-
légica e obter a esterilidade desses produtos, a fim de eliminar o risco de infe-
¢ao relacionada com a reutilizagéo do produto. As decisdes relativas a limpeza,
desinfecéo ou esterilizagdo dos instrumentos médicos e dentarios do fabricante
baseiam-se no risco potencial de infegao associado a sua utilizagéo.

2.3 Recomenda-se a utilizagao da esterilizagéo a vapor.

2.4 Lembre-se de que a esterilizagdo ou desinfegdo de alto nivel ndo pode ser al-
cangada a menos que os elementos do conjunto sejam limpos primeiro.

2.5 Se considerar que as instrugdes de reprocessamento do fabricante parecem ser
inadequadas, informe o fabricante sobre essas inadequacgdes.

2.6 Encorajamo-lo a comunicar quaisquer eventos adversos relacionados com o re-
processamento do dispositivo. Comunique tais eventos diretamente ao fabricante.

3. Reprocessamento - instrugdes para produtos reutilizaveis

3.1 As instrugbes sao vinculativas para o reprocessamento de todos os produtos
reutilizaveis (a seguir designados por “produtos”) do fabricante. Quando neces-
sario, sdo incluidas instru¢des adicionais especificas do produto para fornecer
informagdes adicionais.

Almportante: Antes da utilizacao, ler atentamente as instrugdes de utilizagao
do fabricante do instrumento e dos dispositivos com os quais o produto vai
ser utilizado.

3.2 Os produtos reutilizaveis devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes
da primeira utilizacdo. Os procedimentos de reprocessamento tém apenas impli-
cacdes limitadas para este dispositivo. A limitagdo do niumero de procedimentos
de reprocessamento &, por conseguinte, determinada pela fungdo/desgaste do
dispositivo. Do ponto de vista dos procedimentos, ndo existe um numero maximo
de reprocessamentos permitidos. O dispositivo ndo deve continuar a ser utilizado
se houver sinais de degradagao do material. Em caso de danos, o produto deve
ser reprocessado antes de ser enviado de volta ao fabricante para reparagéo.

4. Preparacao - principios basicos

4.1 S0 é possivel efetuar uma esterilizagéo eficaz apds a conclusao de uma limpeza
e desinfegdo eficazes. Como parte da sua responsabilidade pela esterilidade
dos produtos durante a utilizacéo, certifique-se de que apenas sao utilizados
equipamentos suficientemente validados e procedimentos especificos do pro-
duto para a limpeza/desinfecdo e esterilizacéo, e que os parametros validados
séo respeitados durante todos os ciclos.

4.2 Respeite também os requisitos legais aplicaveis no seu pais, bem como as nor-
mas de higiene do hospital ou da clinica. Isto aplica-se especialmente no que diz
respeito aos requisitos adicionais para a inativagao de prides.

5. Preparacao no ponto de utilizagao

Desligue o produto. Remova a sujidade mais evidente dos produtos com agua fria (<40°
C) imediatamente apds a utilizagdo. Nao utilizar um detergente fixador ou agua quente
(>40° C), uma vez que tal pode provocar a fixagao de residuos que podem influenciar o
resultado do processo de reprocessamento. Conserve os produtos num ambiente himido.

6. Transporte
Armazenamento e transporte seguros para a area de reprocessamento para evitar
quaisquer danos e contaminagéo do ambiente.

7. Preparagao para a descontaminagao
Os produtos devem, na medida do possivel, ser reprocessados num estado des-
montado.

8. Pré-limpeza

Efetue uma pré-limpeza manual, até os produtos estarem visivelmente limpos. Mer-
gulhe os produtos numa solugéo de limpeza e lave os lumens com uma pistola de
jato de agua com agua fria da torneira durante pelo menos 10 segundos. Limpe as
superficies com uma escova de cerdas macias.

9. Limpeza

No que diz respeito a limpeza/desinfe¢do, enxaguamento e secagem, é necessario
distinguir entre métodos de reprocessamento manuais e automatizados. Deve ser
dada preferéncia a métodos de reprocessamento automatizados, especialmente de-
vido ao melhor potencial de normalizacdo e seguranga industrial.

Limpeza automatizada:

Utilize uma maquina de lavar e desinfetar (W D) que cumpra os requisitos da série
ISO 15883. Coloque os produtos na maquina num tabuleiro. Ligue os produtos a
maquina WD utilizando o adaptador adequado e inicie o programa:

Pré-lavagem de 4 min com agua fria (<40° C) Esvaziamento

Lavagem de 5 min com um detergente alcalino suave a 55° C Esvaziamento
Neutralizagcdo de 3 min com agua quente (>40° C); Esvaziamento

Enxaguamento intermédio de 5 min com agua quente (>40° C) Esvaziamento

Os processos de limpeza automatizados foram validados utilizando o detergente
Neodisher MediClean forte a 0,5% (Dr. Weigert).

A De acordo com a norma EN ISO 17664, ndo sdo necessarios métodos de
reprocessamento manual para estes dispositivos. Se tiver de ser utilizado um mé-
todo de reprocessamento manual, deve valida-lo antes da utilizagao.

10. Desinfegao

Desinfecdo térmica automatizada na maquina de lavar/desinfetar tendo em conta os
requisitos nacionais no que respeita ao valor AO (Ver EN 15883).

Foi validado um ciclo de desinfegdo de 5 minutos a 93° C para que o produto atinja
um valor AO de 3000.

11. Secagem

Secagem automatizada:

Secagem da parte exterior dos produtos a 40° C, 5 min através do ciclo de secagem
da maquina de lavar/desinfetar. Se necessario, pode ser efetuada uma secagem ma-
nual adicional com um pano que ndo largue pélos. Encha as cavidades dos produtos
utilizando ar comprimido esterilizado.

12. Testes funcionais, manutengéao

Inspegédo visual da limpeza dos produtos e remontagem, se necessario. Teste de
funcionamento de acordo com as instrucdes de utilizagdo. Se necessario, efetue
novamente o processo de reprocessamento até que os produtos estejam visivel-
mente limpos. Antes de embalar e autoclavar, certifique-se de que os produtos foram
mantidos de acordo com as instrugdes do fabricante.

13. Embalagem

Embale os produtos num material de embalagem adequado para esterilizagéo.
No que respeita ao material e sistema de embalamento, consulte a norma EN ISO
11607.

14. Esterilizagao

Esterilizacdo de produtos através da aplicagdo de um processo de esterilizagéo a
vapor com pré- vacuo fracionado (de acordo com a norma EN 285/EN 13060/EN ISO
17665), tendo em conta os requisitos do respetivo pais.

Requisitos minimos: 3 minutos a 134 ° C (na UE: 5 minutos a 134 ° C) Temperatura
maxima de esterilizagédo: 138° C

Tempo de secagem:

Para a esterilizagéo a vapor, recomendamos um tempo de secagem de 15 a 40 minu-
tos. Escolha um tempo de secagem adequado, em fungdo do autoclave e da carga.
Consulte as instrugdes de utilizacdo do autoclave.

Apos a esterilizagdo:
a. Retire o produto da autoclave.
b. Deixe o produto arrefecer a temperatura ambiente durante, pelo menos,
30 minutos. Nao utilize arrefecimento adicional.
Verifique se os invélucros ou bolsas de esterilizagdo ndo estdo danificados.

A A esterilizagdo rapida nao é permitida em produtos com liumen.

A O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade pela utilizagio de outros
procedimentos de esterilizagao (por exemplo, 6xido de etileno, formaldeido e plas-
ma a baixa temperatura). Nesses casos, respeite as respetivas normas validas (EN
1ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 ou os procedimentos normalizados especificos)
e verifique a adequacéo e a eficacia em principio do procedimento (se necessario,
incluindo investigacdes sobre residuos de agentes esterilizantes), tendo em conta a
geometria especifica do produto como parte da validagao.
o Temperatura maxima de esterilizagédo 138° C

15. Armazenamento

Armazenamento de produtos esterilizados num ambiente seco, limpo e sem pd, com
uma humidade relativa de 10% a 93%, uma presséo atmosférica de 70KPa a 106KPa
e uma temperatura de -20°C a +55°C; consulte o rétulo e as instrugdes de utilizagado.
Apos a esterilizagao, o produto deve ser embalado num saco de esterilizagdo médica
ou num recipiente limpo selado e armazenado num armario especial. O tempo de
armazenamento ndo deve exceder 7 dias. Se for excedido, deve ser reprocessado
antes de ser utilizado.

16. Vida util

Os produtos foram concebidos para um grande nimero de ciclos de esterilizagao. Os
materiais utilizados no seu fabrico foram selecionados em conformidade. No entanto,
com cada preparagao renovada para a utilizagéo, as tensdes térmicas e quimicas
resultam no envelhecimento dos dispositivos. Se o numero de ciclos de reesteriliza-
¢ao permitidos for limitado, tal sera indicado nas instrugdes especificas do produto.

A A utilizagao de banhos de ultrassons e de liquidos detergentes e desinfe-
tantes agressivos (pH alcalino>9 ou pH acido<5) pode reduzir a vida util dos dis-
positivos. Nesses casos, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade.

A Os dispositivos ndo podem ser expostos a temperaturas superiores a 138°
C. Cabe ao utilizador garantir que os processos de reprocessamento, incluindo
os recursos, materiais e pessoal, sdo capazes de alcancar os resultados exigi-
dos. O estado da arte e, frequentemente, a legislagao nacional exigem que es-
tes processos e recursos incluidos sejam validados e mantidos corretamente.

Nota: Reservamo-nos o direito de alterar o design do equipamento, a técnica, os
componentes, o manual de instru¢cdes e o conteudo da lista de embalagem original
em qualquer altura, sem aviso prévio. Se existirem algumas diferengas entre os de-
senhos e o equipamento real, deve considerar-se o equipamento real como a norma.

Vida util: 5 anos
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BlancOne® C&W XPOWER

Productnaam>
Ultrasone scalerpunt

c E 0123

Model

(Zie label op de verpakking)

Productbeschrijving

De werkpunt is vervangbaar en verbonden met het ultrasone scalerhandstuk. Aan-
gedreven door de ultrasone scaler, bestaat de werkende punt gewoonlijk uit het wer-
kende deel en het staafje.

Beoogd gebruik
De ultrasone scalerpunt verbonden met de ultrasone scaler wordt gebruikt om het
tandoppervlak en het wortelkanaal te reinigen en vorm te geven.

Beoogde patiéntenpopulatie met indicaties
Volwassenen en kinderen met de volgende indicaties:
Regelmatige parodontale reiniging.

Behandeling van parodontale aandoeningen.

Beoogde gebruiker
De ultrasone scaler is bedoeld voor gebruik door professioneel opgeleide en gekwa-
lificeerde tandartsen.

Contra-indicaties

1. Hetis voor hemofiliepati€nten verboden om deze apparatuur te gebruiken.

2. Patiénten of artsen met een pacemaker mogen dit apparaat niet gebruiken.

3. Hartpatiénten, zwangere vrouwen en kinderen moeten voorzichtig zijn met het
gebruik van deze apparatuur.

Compatibiliteitsbeschrijvingen

1. Gx, GxT (x: 1-999)Vrouwelijke schroefserie voor schaalverdeling: compatibel
met EMS- merk.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999) Vrouwelijke schroefserie voor Perio: compatibel met EMS merk Ultrasone
Scaler .

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Vrouwelijke schroefserie voor Endo: compatibel
met EMS merk Ultrasonic Scaler .

4.  GDx, GDXT (x: 1-999) Schroefserie voor scaling: compatibel met ultrasone sca-
ler van het merk SATELEC en NSK .

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Vrouwelijke schroefserie voor Perio: compatibel met
ultrasone scaler van het merk SATELEC en NSK.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) Vrouwelijke schroefserie voor Endo: com-
patibel met ultrasone scaler van het merk SATELEC en NSK.

7. GSx (x: 1-999) Schroefserie voor scaling: compatibel met ultrasone scalers van
het merk Sirona.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Mannelijke schroefserie voor Perio: compatibel met Ultra-
sone Scaler van het merk Sirona.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Mannelijke schroefserie voor Endo: compa-
tibel met Ultrasone Scaler van het merk Sirona.

10. GCx, GKx (x: 1-999)Mannelijke schroefserie voor Scaling: compatibel met KAVO
Scaler.

11. EKx (x: 1-999) Mannelijke schroefserie voor Endo: compatibel met KAVO-scaler.

12. Ax, AXT (x: 1-999) Scalerpunt uit de Amdent-reeks, compatibel met de ultrasone
scaler van het Amdent-merk.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Vrouwelijke schroefserie voor
caviteitsvoorbereiding: compatibel met EMS ultrasone scaler.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Vrouwelijke schroef-
serie voor holtevoorbereiding: compatibel met de ultrasone scaler van SATELEC
en NSK.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Mannelijke schroefserie voor holtevoorbereiding:
compatibel met de ultrasone scaler van het merk SIRONA.

16. USx, USxL, USxR , ULx, UCx , UPx , UEx, Ulx (x: 1-999) Punten uit de Oral
Surgery serie, compatibel met Mectron botchirurgieapparaten.

17. 201, 202, 203: Vrouwelijke schroefserie voor scaling, compatibel met de ultraso-
ne scaler van het merk KAVO.

18. ETx (x: 1-999)Vrouwelijke schroefserie voor Endo, compatibel met de ultrasone
scaler van het merk Satelec.

19. ExD-S(x: 1-999)Vrouwelijke schroefserie voor Endo, compatibel met ultrasone
scaler van het merk NSK.

20. Sx (x: 1-999)Vrouwelijke schroefserie voor scaling, compatibel met NSK, Am-
dent merk van ultrasone scaler.

21. PCx(x: 1-999)Vrouwelijke schroefserie voor scaling, compatibel met KAVO-merk
ultrasone scaler.

Gebruiksinstructies

1. Scaling, holtevoorbereiding tips moeten werken met Schaalfunctie op de ultraso-
ne scaler. Perio punten moeten werken met de Perio-functie op de scaler. Endo
punten moeten werken met de Endo-functie op de scaler.

2. Selecteer de geschikte punt op basis van de operatiebehoeften en installeer
deze stevig op het handstuk met behulp van een momentsleutel.

3. Schakel de ultrasone scaler in voor gebruik. Laat de punt van de scaler tijdens
het gebruik niet in verticale richting in contact komen met het tandopperviak en
druk niet te hard om de tanden of de punt te beschadigen.

4. Spoel na het gebruik de punt en het handstuk door de scaler 30 seconden met
water te laten werken en verwijder de punt en het handstuk voor sterilisatie.

Voorzorgsmaatregelen

1. Zorg ervoor dat de punt stevig op het handstuk is geinstalleerd en goed sprayt
tijdens het gebruik.

2. De punt van de scaler moet voor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd
en gesteriliseerd. Volg de aanbevelingen in de handleiding in bijlage 1 “Instruc-
ties voor reiniging, desinfectie en sterilisatie”.

De volgende sterilisatiemethoden zijn verboden:

= Koken in water.

> Dompelen in jodium, alcohol en glutaaraldehyde.
o Bakken in oven of magnetron.

3. De maximale reinigings-, desinfectie- en sterilisatiecycli van de ultrasone scaler-
punt zijn vastgesteld op 300 cycli.

4. Buig of polijst de punt niet.

5. Nadat de met goudkleur gecoate punten in contact zijn geweest met een oxide-
rende oplossing zoals H,O, of NaCIO, moet schoon water worden gebruikt om
de punt af te spoelen.

Opslag

De punt moet worden opgeslagen in een schone, droge, geventileerde ruimte met
een relatieve vochtigheid van 10% tot 93%, een atmosferische druk van 70kPa ~
106kPa, een temperatuur van -20° C ~ +40° C en een niet-corrosief gas binnenshuis.

Milieubescherming

Het product bevat geen batterij of giftige stoffen.

En er zijn geen onderdelen die speciaal van de hoofdeenheid moeten worden verwij-
derd om te worden weggegooid en gesloopt.

Als het apparaat niet meer bruikbaar is, mag u het niet met het huishoudelijk afval
weggooien. Houd u aan de richtlijnen voor Waste Electrical and Electronic Equipment
(WEEE) en de voorschriften voor de verwerking van medisch afval in uw land.
Punten, endochuck, torque wrench, endo wrench en handstuk die gemakkelijk in
contact kunnen komen met biologische bronnen en biologische gevaren kunnen
veroorzaken, moeten worden losgemaakt van de hoofdeenheid en opnieuw worden
verwerkt voordat ze worden weggegooid en gesloopt.

De punten en endochucks zijn scherpe instrumenten die mensen gemakkelijk kunnen
krabben. Gooi ze weg in de containers voor medisch afval van scherpe instrumenten.

Instructies symbolen

Let op

Raadpleeg de instructiehandleiding/het boekje

Fabrikant

Productiedatum

Voorzichtig omgaan met

Droog bewaren

Alleen voor gebruik binnenshuis

)| eBES P>

Kan in autoclaaf

Recuperatie

&

106kPa

Atmosferische druk voor opslag 70kPa-106kPa

&

=~

Temperatuurbegrenzing -20° C-+40° C

(@& | Vochtigheidsbeperking 10%-93%
lotnummer
Medisch apparaat

C€0123

CE-markering met identificatienummer van de aangemelde instantie

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Groen: Geen slijtagepunt is OK
Vervanging van punt is niet nodig

m
g >
; : E

Geel: Slijtage van 1 mm - De punt vertoont enige slijtage.
Vervanging van punt is niet nodig

N\

Rood: Slijtage van 2 mm - De punt is ernstig versleten.
% Vervanging van punt is noodzakelijk

@» Effectieve lengte

S
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Bijlage 1 (Opwerkingsinstructies voor reinigen, desinfecteren en steriliseren)

1. Beginnen met werken

1.1 Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door, want hierin worden alle belang-
rijke details en procedures uitgelegd. Let vooral op de veiligheidsvoorschriften.
Houd deze instructie altijd bij de hand.

1.2 Neem de bijbehorende richtlijnen in acht om persoonlijk letsel en materiéle scha-
de te voorkomen.

1.3 De instructies in deze handleiding zijn alleen van toepassing op het product
waarmee het is geleverd.

2. Inleiding

2.1 Deze opwerkingsinstructies bevatten instructies voor het reinigen, desinfecte-
ren, steriliseren en verpakken van herbruikbare producten van de fabrikant die
bestemd zijn voor opwerking in medische instellingen.

2.2 Het doel van het opwerken van herbruikbare producten is het verminderen van
de bioburden en het steriel maken van deze producten om het risico van pro-
ducthergebruikgerelateerde infecties te elimineren. Beslissingen over het reini-
gen, desinfecteren of steriliseren van medische en tandheelkundige instrumen-
ten van de fabrikant zijn gebaseerd op het potentiéle infectierisico in verband
met het gebruik ervan.

2.3 Het gebruik van stoomsterilisatie wordt aanbevolen.

2.4 Onthoud dat sterilisatie of desinfectie van hoog niveau alleen kan worden bereikt
als de onderdelen van de assemblage eerst worden gereinigd.

2.5 Als u van mening bent dat de opwerkingsinstructies van de fabrikant ontoerei-
kend zijn, breng de fabrikant dan op de hoogte van deze tekortkomingen.

2.6 Wij moedigen u aan om ongewenste voorvallen die verband houden met het
opwerken van apparaten te melden. Meld dergelijke voorvallen rechtstreeks aan
de fabrikant.

3. Opwerking - instructies voor herbruikbare producten

3.1 De instructies zijn bindend voor het opwerken van alle herbruikbare producten
(hierna te noemen “producten”) van de fabrikant. Wanneer nodig worden aan-
vullende productspecifieke instructies bij het product geleverd om aanvullende
informatie te verstrekken.

ABelangrijk: Lees voor gebruik zorgvuldig de gebruiksaanwijzing van het
instrument van de fabrikant en van de apparaten waarmee het product zal
worden gebruikt.

3.2 Herbruikbare producten moeten voor het eerste gebruik worden gereinigd, ge-
desinfecteerd en gesteriliseerd. Opwerkingsprocedures hebben slechts beperk-
te gevolgen voor dit apparaat. De beperking van het aantal opwerkingsproce-
dures wordt daarom bepaald door de functie/slijtage van het apparaat. Aan de
verwerkingszijde is er geen maximaal aantal toegestane opwerkingen. Het ap-
paraat mag niet meer worden hergebruikt bij tekenen van materiaaldegradatie.
In geval van schade moet het product worden opgewerkt voordat het voor repa-
ratie wordt teruggestuurd naar de fabrikant.

4. Voorbereiding - basisprincipes

4.1 Een effectieve sterilisatie is alleen mogelijk na een effectieve reiniging en desinfec-
tie. Zorg ervoor dat, als onderdeel van uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit
van producten tijdens gebruik, alleen voldoende gevalideerde apparatuur en pro-
ductspecifieke procedures worden gebruikt voor reiniging/desinfectie en sterilisatie,
en dat de gevalideerde parameters tijdens elke cyclus worden aangehouden.

4.2 Neem ook de geldende wettelijke vereisten in uw land en de hygiénevoorschrif-
ten van het ziekenhuis of de kliniek in acht. Dit geldt met name voor de aanvul-
lende vereisten voor de inactivering van prionen.

5. Voorbereiding op de plaats van gebruik

Koppel het product los. Verwijder grof vuil van de producten met koud water (<40°C)
onmiddellijk na gebruik. Gebruik geen reinigingsmiddelen of heet water (>40°C), om-
dat dit kan leiden tot de vorming van residuen die het resultaat van het opwerkings-
proces kunnen beinvloeden. Bewaar de producten in een vochtige omgeving.

6. Transport
Veilige opslag en transport naar de opwerkingsruimte om schade en verontreiniging
van het milieu te voorkomen.

7. Voorbereiding voor ontsmetting
De producten moeten zoveel mogelijk in gedemonteerde toestand worden opge-
werkt.

8. Voorreiniging

Voer een handmatige voorreiniging uit totdat de producten visueel schoon zijn. Dom-
pel de producten onder in een reinigingsoplossing en spoel de lumina gedurende
minstens 10 seconden door met een waterstraalpistool met koud kraanwater. Reinig
de oppervlakken met een zachte borstel.

9. Reiniging
Bij het reinigen/desinfecteren, spoelen en drogen moet onderscheid worden gemaakt
tussen handmatige en geautomatiseerde opwerkingsmethoden. De voorkeur gaat uit
naar geautomatiseerde opwerkingsmethoden, met name vanwege de betere stan-
daardisatiemogelijkheden en industriéle veiligheid.
Geautomatiseerde reiniging:
Gebruik een endoscopendesinfector (W D) die voldoet aan de eisen van de ISO
15883-serie. Plaats de producten op een schaal in de machine. Verbind de producten
met de WD door middel van een geschikte adapter en start het programma:

4 min. voorwassen met koud water (<40° C) Legen

5 min. wassen met een mild alkalisch reinigingsmiddel op 55° C Legen

3 minuten neutraliseren met warm water (>40° C); Legen

5 min tussentijds spoelen met warm water (>40° C) Legen
De geautomatiseerde reinigingsprocessen zijn gevalideerd met 0,5%
neodisher MediClean forte (Dr. W eigert).

A Volgens EN ISO 17664 zijn er geen handmatige opwerkingsmethoden vereist
voor deze apparaten. Als een handmatige opwerkingsmethode moet worden ge-
bruikt, valideer deze dan véér gebruik.

10. Desinfectie

Geautomatiseerde thermische desinfectie in een was-/desinfectiemachine met in-
achtneming van de nationale vereisten met betrekking tot AO-waarde (zie EN 15883).
Een desinfectiecyclus van 5 minuten desinfectie bij 93 °C is gevalideerd voor het
product om een AO-waarde van 3000 te bereiken.

11. Drogen

Geautomatiseerd drogen:

Drogen van de buitenkant van de producten bij 40 °C, 5 minuten door de droogcy-
clus van de reinigings-/desinfectiemachine. Indien nodig kan extra handmatig drogen
worden uitgevoerd met een pluisvrije handdoek. Vul de holtes van de producten met
steriele perslucht.

12. Functioneel testen, onderhoud

Visuele inspectie op reinheid van de producten en opnieuw monteren indien nodig.
Functioneel testen volgens de gebruiksaanwijzing. Voer indien nodig het opwerkings-
proces opnieuw uit totdat de producten zichtbaar schoon zijn.

Controleer voor het verpakken en autoclaveren of de producten volgens de instruc-
ties van de fabrikant zijn onderhouden.

13. Verpakking
Verpak de producten in een geschikt verpakkingsmateriaal voor sterilisatie. Het ver-
pakkingsmateriaal en -systeem verwijzen naar EN ISO 11607.

14. Sterilisatie

Sterilisatie van producten door toepassing van een gefractioneerd voorvacuiim
stoomsterilisatieproces (volgens EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) met inachtne-
ming van de eisen van het desbetreffende land.

Minimumvereisten: 3 min. bij 134°C (in EU: 5 min. bij 134°C) Maximale sterilisatie-
temperatuur: 138° C

Droogtijd:

Voor stoomsterilisatie raden we een droogtijd van 15 tot 40 minuten aan. Kies een
geschikte droogtijd, afhankelijk van de autoclaaf en de lading. Raadpleeg de ge-
bruiksaanwijzing van de autoclaaf.

Na sterilisatie:

a. Haal het product uit de autoclaaf.

b. Laat het product ten minste 30 minuten afkoelen bij kamertemperatuur. Ge-
bruik geen extra koeling.
Controleer of de sterilisatiewikkels of -zakjes niet beschadigd zijn.

A Flashsterilisatie is niet toegestaan op lumenproducten.

A De fabrikant aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor het gebruik van ande-
re sterilisatieprocedures (bijv. ethyleenoxide, formaldehyde en plasmasterilisatie
bij lage temperatuur). Neem in dergelijke gevallen de betreffende geldende normen
in acht (EN 1ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 of de procedure-specifiecke norm) en
controleer de geschiktheid en effectiviteit in principe van de procedure (indien nodig
met inbegrip van onderzoek naar residuen van sterilisatiemiddelen), rekening hou-
dend met de specifieke productgeometrie als onderdeel van de validatie.

- Maximale sterilisatietemperatuur 138° C

15. Opslag

Bewaar gesteriliseerde producten in een droge, schone en stofvrije omgeving met
een relatieve vochtigheid van 10% tot 93%, een luchtdruk van 70KPa tot 106KPa en
een temperatuur van 20°C tot +55°C; raadpleeg het label en de gebruiksaanwijzing.
Na sterilisatie moet het product worden verpakt in een medische sterilisatiezak of een
schone afsluitbare container en worden opgeslagen in een speciale opslagkast. De
opslagtijd mag niet langer zijn dan 7 dagen. Als de opslagtijd wordt overschreden,
moet het product voor gebruik opnieuw worden opgewerkt.

16. Levensduur

De producten zijn ontworpen voor een groot aantal sterilisatiecycli. De materialen
die voor de fabricage zijn gebruikt, zijn dienovereenkomstig geselecteerd. Bij elke
hernieuwde voorbereiding voor gebruik zullen de apparaten echter verouderen door
thermische en chemische belasting. Als het aantal toegestane hersterilisatiecycli be-
perkt is, wordt dit aangegeven in de productspecificaties.

A Het gebruik van ultrasoonbaden en sterke reinigings- en desinfectievloei-
stoffen (alkalische pH>9 of zure pH<5) kan de levensduur van apparaten ver-
korten. De fabrikant aanvaardt in dergelijke gevallen geen aansprakelijkheid.

A De apparaten mogen niet worden blootgesteld aan temperaturen boven
138°C. Het is de plicht van de gebruiker om ervoor te zorgen dat de opwerkings-
processen, inclusief middelen, materialen en personeel, in staat zijn om de ver-
eiste resultaten te bereiken. De stand van de techniek en vaak ook de nationale
wetgeving vereisen dat deze processen en hulpmiddelen worden gevalideerd
en goed worden onderhouden.

Opmerking: Wij behouden ons het recht voor om het ontwerp van de apparatuur, de
techniek, hulpstukken, de instructiehandleiding en de inhoud van de originele pak-
lijst op elk gewenst moment zonder voorafgaande kennisgeving te wijzigen. Als er
verschillen zijn tussen de blauwdruk en de echte apparatuur, neem dan de echte
apparatuur als norm.

Levensduur: 5 jaar
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BlancOne® C&W XPOWER

Produktnavn>
Spids til ultralydsscaler

c E 0123

Model
(Se etiketten pa pakken)

Beskrivelse af produktet
Arbejdsspidsen er udskiftelig og forbundet med ultralydsscalerens handstykke. Ar-
bejdsspidsen er af ultralydsscalereren og bestar normalt af arbejdsdelen og stangen.

Tilsigtet brug
Spidsen til ultralydsscalere, der er forbundet med ultralydsscaleren, er beregnet til at
rense og forme taendernes overflade og rodkanal.

Tilsigtet patientgruppe med indikationer
Voksne og barn med falgende indikationer:
Regelmaessig parodontal rensning.
Behandling af parodontale sygdomme.

Tilsigtet bruger
Ultralydsscalereren er beregnet til at blive betjent af professionelt uddannede og kva-
lificerede tandlaeger.

Kontraindikationer

1. Heemofilipatienter ma ikke bruge dette udstyr.

2. Patienter eller lzeger med hjertepacemaker ma ikke bruge dette udstyr.

3. Patienter med hjertesygdomme, gravide kvinder og bgrn ber veere forsigtige
med at bruge udstyret.

Beskrivelser af kompatibilitet

1. Gx, GXT (x: 1-999)-serierne af hunskruer til Scaling: kompatibel med meerket
EMS.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:
1-999)-serierne af hunskruer til Perio: kompatibel med ultralydsscalere af maer-
ket EMS.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999)-serierne af hunskruer Endo: kompatibel med ul-

tralydsscalere af maerket EMS.

GDx, GDxT (x: 1-999)-serierne af hunskruer til Scaling: kompatibel med ultra-

lydsscalere af meerkerne SATELEC og NSK.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999)-serierne af hunskruer til Perio: kompatibel med ultra-
lydsscalere af maerkerne SATELEC og NSK.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999)-serierne af hunskruer til Endo: kompatibel
med ultralydsscalere af maerkerne SATELEC og NSK.

7. GSx(x: 1-999)-serierne af hanskruer til Scaling: kompatibel med ultralydsscalere
af maerket Sirona.

8. PSx, PSxD (x: 1-999)-serierne af hanskruer til Perio: kompatibel med ultralyds-
scalere af maerket Sirona.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999)-serierne af hanskruer til Endo: kompatibel
med ultralydsscalere af maerket Sirona.

10. GCx, GKx (x: 1-999)-serierne af hanskruer til Scaling: kompatibel med maerket
KAVO.

11. EKx (x: 1-999)-serierne af hanskruer til Endo: kompatibel med ultralydsscalere af
maerket KAVO.

12. Ax, AXT (x: 1-999) Amdent-serierne af scalerspidser, kompatibel med ultralyds-
scalere af maerket Amdent.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999)-serierne af hunskruer til For-
beredelse af hulrum: kompatibel med ultralydsscalere af maerket EMS.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999)-serierne af hunskru-
er til Forberedelse af hulrum: kompatibel med ultralydsscalere af meerkerne SA-
TELEC og NSK.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Hanskruer til Forberedelse af hulrum: kompatibel
med ultralydsscalere af maerket SIRONA.

16. USx, USxL, USxR, ULx, UCx, UPx, UEx, Ulx (x: 1-999)-serierne af spidser til
oral kirurgi, kompatible med knoglekirurgisk udstyr af maerket Mectron.

17. 201, 202, 203-serierne af hunskruer til Scaling: kompatibel med ultralydsscalere
af meerket KAVO.

18. ETx (x: 1-999)-serierne af hunskruer til Endo, kompatibel med ultralydsscalere af
meerket Satelec.

19. ExD-S(x: 1-999)-serierne af hunskruer til Endo, kompatibel med ultralydsscalere
af meerket NSK.

20. Sx (x: 1-999)-serierne af hunskruer til Scaling, kompatibel med ultralydsscalere
af maerkerne NSK og Amdent.

21. PCx(x: 1-999)-serierne af hunskruer til Scaling: kompatibel med ultralydsscalere
af meerket KAVO.

>

Brugsanvisning

1. Spidser til Scaling og Forberedelse af hulrum fungerer med Scaling-funktionen pa
ultralydsscaleren. Spidser til Perio fungerer med Perio-funktionen pa ultralydssca-
leren. Spidser til Endo fungerer med Endo-funktionen pa ultralydsscaleren.

2. Velg en passende spids efter behov, og seet den fast pa handstykket med en
momentnggle.

3. Teend for ultralydsscaleren. Under arbejdet ma scalerspidsen ikke komme i kon-
takt med teendernes overflade i lodret retning, og der ma ikke trykkes for hardt,
da det kan beskadige teenderne eller spidsen.

4. Efter brug skylles spidsen og handstykket med vand i 30 sekunder, hvorefter

spidsen og handstykket afmonteres til sterilisering.

Forholdsregler
1. Serg for, at spidsen sidder godt fast pa handstykket, og spray godt under brug.
2. Scalerspidsen skal rengares, desinficeres og steriliseres fer hver brug. Felg an-
befalingerne i manualen i bilag 1 “Genbehandlingsinstruktioner for rengering,
desinfektion og sterilisering”. Folgende steriliseringsmetoder er forbudte:
> Kogning i vand.
> Dyp i jod, alkohol og glutaraldehyd.
> Opvarmning i ovn eller mikrobglgeovn.
3. De maksimale renggrings-, desinfektions- og steriliseringscyklusser for spidsen
til ultralydsscalere er identificeret som 300 cyklusser.
Spidsen ma ikke bgjes eller poleres.
5. Nar de gyldne farvebelagte spidser har veeret i kontakt med oxiderende oplgs-
ning som H,0, eller NaClO, skal du bruge rent vand til at skylle spidsen.

>

Opbevaring

Spidsen skal opbevares i et rent, tert, ventileret rum med en relativ luftfugtighed pa
10 % til 93 %, et atmosfaerisk tryk pa 70 kPa ~ 106 kPa og en temperatur pa -20° C
~ +40° C uden korroderende gas.

Miljebeskyttelse

Produktet indeholder ikke batterier eller giftige stoffer.

Der er ingen komponenter, som skal fiernes specielt fra hovedenheden med henblik
pa bortskaffelse og skrotning.

Nar enheden er udtjent, ma du ikke smide den ud sammen med husholdningsaf-
faldet. Overhold WEEE-direktiverne (Waste Electrical and Electronic Equipment) og
reglerne for bortskaffelse af medicinsk affald i dit land.

Spidser, endo-chuck, momentnggle, endo-nggle og handstykke, som let kan komme
i kontakt med biologiske kilder og forarsage biologiske farer, skal afmonteres fra ho-
vedenheden og genbehandles fer bortskaffelse og skrotning.

Spidser og endo-chucks er skarpe instrumenter, som let kan ridse mennesker. De
skal bortskaffes i beholdere til medicinsk affald til skarpe instrumenter.

Symbol-instruktion

Advarsel

Se brugsanvisningen/haeftet

Producent

Fremstillingsdato

Handteres med omhu

Opbevares tort

Kun til indenders brug

Kan autoklaveres

Genvinding

& ED I - EI B

106kPa

o)

Atmosfeerisk tryk ved opbevaring 70 kPa-106 kPa

Temperaturbegraensning -20° C-+40° C

Begreensning af luftfugtighed 10 % - 93 %
Partinummer
Medicinsk udstyr
CE-meerkning med identifikationsnummer pa det bemyndigede
C€o123 organ
[EC[REP] | Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Fzellesskab
@:S Gron: Ingen slitage - Spidsen er OK
r Udskiftning af spidsen er ikke nadvendig
/\ Gul: Slid pa 1 mm - Spidsen viser en vis slitage
Udskiftning af spidsen er ikke nadvendig
i) Red: Slid pa 2 mm - Spidsen er meget slidt
Z Udskiftning af spidsen er nadvendig
@N Effektiv lsangde
N
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Bilag 1

(Genbehandlingsinstruktioner til rengering, desinfektion og sterilisering)

1. Pabegyndelse af arbejdet

1.1 Lees denne betjeningsvejledning omhyggeligt, da den forklarer alle de vigtigste
detaljer og procedurer. Veer isser opmaerksom pa sikkerhedsforskrifterne. Hav
altid denne vejledning ved handen.

1.2 For at undga personskader og materielle skader skal du fglge de relevante an-
visninger.

1.3 Instruktionerne i denne vejledning geelder kun for det produkt, som den blev
leveret sammen med.

2. Introduktion

2.1 Disse genbehandlingsinstruktioner indeholder instruktioner til renggring, desin-
fektion, sterilisering og emballering af producentens genanvendelige produkter,
der er beregnet til at blive genbehandlet i medicinske faciliteter.

2.2 Malet med genbehandling af genanvendelige produkter er at reducere biobyrden
og opna sterilitet af disse produkter for at eliminere risikoen for genbrugsrelateret
infektion. Beslutninger om rengering, desinfektion eller sterilisering af producen-
tens medicinske og dentale instrumenter er baseret pa den potentielle risiko for
infektion, der er forbundet med deres anvendelse.

2.3 Det anbefales at bruge dampsterilisering.

2.4 Husk, at sterilisering eller desinfektion pa hgijt niveau ikke kan opnas, medmin-
dreelementerne i samlingen renggres forst.

2.5 Hvis du synes, at producentens genbehandlingsinstruktioner er utilstraekkelige,
bedes du informere producenten om disse mangler.

2.6 Vi opfordrer dig til at indberette utilsigtede haendelser i forbindelse med genbe-
handling af udstyr. Indberet saddanne hzendelser direkte til producenten.

3. Genbehandling - instruktioner for genanvendelige produkter

3.1 Instruktionerne er bindende for genbehandling af alle genanvendelige produkter
(herefter kaldet "produkter”) fra producenten Hvis det er ngdvendigt, falger der
yderligere produktspecifikke instruktioner med produktet for at give yderligere
oplysninger.

AVigtigt: Fer brug skal du omhyggeligt lase brugsanvisningen fra producen-
ten af det instrument og udstyr, som produktet skal bruges sammen med.

3.2 Genanvendelige produkter skal renggres, desinficeres og steriliseres for forste
brug. Genbehandlingsprocedurer har kun begraenset betydning for denne en-
hed. Begraensningen af antallet af genbehandlingsprocedurer bestemmes derfor
af enhedens funktion/slitage. Fra behandlingssiden er der ikke noget maksimalt
antal tilladte genbehandlinger. Enheden ma ikke lzengere genbruges i tilfeelde af
tegn pa materialeforringelse.
| tilfeelde af skader skal produktet genbehandles, for det sendes tilbage til produ-
centen til reparation.

4. Forberedelse — grundlaeggende principper

4.1 Det er kun muligt at udfere en effektiv sterilisering, nar der er foretaget en effektiv
rengering og desinfektion. Som en del af dit ansvar for produkternes sterilitet
under brug skal du sikre, at der kun anvendes tilstraekkeligt valideret udstyr og
produktspecifikke procedurer til rengearing/desinfektion og sterilisering, og at de
validerede parametre overholdes under hver cyklus.

4.2 Overhold ogsa de geeldende lovkrav i dit land samt hygiejnebestemmelserne pa
hospitalet eller klinikken. Dette gaelder isaer med hensyn til de yderligere krav il
inaktivering af prioner.

5. Forberedelse pa brugsstedet

Frakobl produktet. Fjern grov tilsmudsning af produkterne med koldt vand (<40 °C)
umiddelbart efter brug. Brug ikke et slibende rengaringsmiddel eller varmt vand (>40°
C), da det kan medfgre, at der dannes rester, som kan pavirke resultatet af genbe-
handlingsprocessen. Opbevar produkterne i fugtige omgivelser.

6. Transport
Sikker opbevaring og transport til genbehandlingsomradet for at undgé skader og
forurening af miljget.

7. Forberedelse til dekontaminering
Produkterne skal sa vidt muligt genbehandles i adskilt tilstand.

8. Forudgaende rengering

Foretag en manuel forudgaende renggring, indtil produkterne er visuelt rene. Ned-
saenk produkterne i en renggringsoplgsning, og skyl lumen med en vandstralepistol
med koldt vand fra hanen i mindst 10 sekunder. Renger overfladerne med en blad
berste.

9. Renggring
Med hensyn til renggring/desinfektion, skylning og terring skal der skelnes mellem
manuelle og automatiserede genbehandlingsmetoder. Automatiserede genbehand-
lingsmetoder foretraekkes, isaer pa grund af det bedre standardiseringspotentiale og
den industrielle sikkerhed.
Automatiseret rengering:
Brug en vaskemaskine/desinfektor (WD), der opfylder kravene i ISO 15883-serien.
Leeg produkterne ind i maskinen pa en bakke. Forbind produkterne med WD’en ved
hjeelp af en passende adapter, og start programmet:

4 min. forvask med koldt vand (<40 °C) Temning

5 min. vask med et mildt basisk renggringsmiddel ved 55 °C Tgmning

3 min. neutralisering med varmt vand (>40 °C); Temning

5 min. mellemskylning med varmt vand (>40 °C) Temning
De automatiserede renggringsprocesser er blevet valideret ved hjeelp af 0,5 % neo-
disher MediClean forte (Dr. Weigert).

A I henhold til EN ISO 17664 kraves der ingen manuelle genbehandlingsme-
toder for disse enheder. Hvis der skal anvendes en manuel genbehandlingsme-
tode, skal den valideres for brug.

10. Desinfektion

Automatiseret termisk desinfektion i vaskemaskine/desinfektor under hensyntagen til
nationale krav med hensyn til AO-veerdi (se EN 15883).

En desinfektionscyklus pa 5 minutters desinfektion ved 93 °C er blevet valideret for
produktet for at opna en AO-veerdi pa 3000.

11. Torring

Automatiseret tarring:

Terring af ydersiden af produkterne ved 40° C, 5 min. gennem tgrrecyklus i vaskema-
skine/desinfektor. Hvis det er ngdvendigt, kan der udfgres yderligere manuel tarring
med et fnugfrit handklaede. Produkternes hulrum blaeses op ved hjaelp af steril trykluft.

12. Funktionstest, vedligeholdelse

Visuel inspektion for renhed af produkterne og genmontering, hvis det er ngdvendigt.
Funktionstest i henhold til brugsanvisningen. Udfgr om ngdvendigt genbehandlings-
processen igen, indtil produkterne er synligt rene.

For emballering og autoklavering skal det sikres, at produkterne er blevet vedlige-
holdt i henhold til producentens anvisninger.

13. Emballering
Pak produkterne i et passende emballagemateriale til sterilisering. Emballagemateri-
alet og - systemet henviser til EN ISO 11607.

14. Sterilisering

Sterilisering af produkter ved anvendelse af en fraktioneret dampsteriliseringsproces
med praevakuum (i henhold til EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) under hensyntagen
til de respektive nationale krav.

Minimumskrav: 3 min. ved 134 °C (i EU: 5 min. ved 134 °C) Maksimal sterilisering-
stemperatur: 138 °C

Torretid:

Til dampsterilisering anbefaler vi en terretid pa 15 til 40 minutter. Veelg en passen-
de torretid, afhaengigt af autoklaven og belastningen. Der henvises til autoklavens
brugsanvisning.

Efter sterilisering:

a. Fjern produktet fra autoklaven.

b. Lad produktet kale ned ved stuetemperatur i mindst 30 minutter.
Brug ikke yderligere kgling. Kontrollér, at steriliseringsindpakningen eller -poserne
ikke er beskadiget.

A Lynsterilisering er ikke tilladt pa lumenprodukter.

A Producenten patager sig intet ansvar for brugen af andre steriliserings-
procedurer (f.eks. ethylenoxid, formaldehyd og plasmasterilisering ved lav
temperatur). | sddanne tilfeelde skal du overholde de respektive gyldige standarder
(EN ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 eller den procedurespecifikke standard) og
verificere procedurens principielle egnethed og effektivitet (om na@dvendigt, herunder
undersggelser af rester af steriliseringsmidler) under hensyntagen til den specifikke
produktgeometri som en del af valideringen.
o Maksimal steriliseringstemperatur 138 °C

15. Opbevaring

Opbevaring af steriliserede produkter i et tert, rent og stevfrit miljig med en relativ luft-
fugtighed pa 10 % til 93 %, et atmosfaerisk tryk pa 70 KPa til 106 KPa og en temperatur
péa -20 °C til +55 °C. Se etiketten og brugsanvisningen.

Efter sterilisering skal produktet pakkes i en medicinsk steriliseringspose eller en ren
forseglingsbeholder og opbevares i et specielt opbevaringsskab. Opbevaringstiden bar
ikke overstige 7 dage. Hvis tiden overskrides, skal produktet genbehandles far brug.

16. Servicelevetid

Produkterne er designet til et stort antal steriliseringscyklusser. De materialer, der
er brugt i fremstillingen, er valgt i overensstemmelse hermed. Men ved hver fornyet
forberedelse til brug vil termiske og kemiske belastninger resultere i seldning af enhe-
derne. Hvis antallet af tilladte gensteriliseringscyklusser er begreenset, vil dette blive
papeget i de produktspecifikke instruktioner.

A Brug af ultralydsbade og staerke rengerings- og desinfektionsvasker (ba-
sisk pH>9 eller sur pH<5) kan reducere udstyrets levetid. Producenten patager
sig intet ansvar i sadanne tilfelde.

A Enhederne ma ikke udsattes for temperaturer over 138 °C.

Det er brugerens pligt at sikre, at genbehandlingsprocesserne, herunder res-
sourcer, materialer og personale, er i stand til at na de kravede resultater. Den
nyeste teknologi og ofte national lovgivning kraever, at disse processer og in-
kluderede ressourcer valideres og vedligeholdes korrekt.

Bemaerk: Vi forbeholder os ret til at sendre udstyrets design, teknikken, indstillinger-
ne, brugsanvisningen og indholdet af den originale pakkeliste til enhver tid — uden
varsel. Hvis der er forskelle mellem tegningen og det virkelige udstyr, skal du bruge
det virkelige udstyr som norm.

Servicelevetid: 5 ar
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BlancOne® C&W XPOWER

Tuotteen nimi>
Ultradanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen karki

c E 0123

Malli
(Katso tarra pakkauksessa)

Tuotekuvaus

Tyokarki voidaan vaihtaa ja liittda ultradanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen kasi-
kappaleeseen. Ultradanitoiminen hammaskivenpoistolaite kayttaa tyokarkea, johon
kuuluu tybosa ja varsi.

Kayttotarkoitus

Ultradanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen kérki, joka on liitetty ultradanitoimiseen
hammaskivenpoistolaitteeseen, on tarkoitettu hampaiden pinnan ja juurikanavan
puhdistukseen ja muotoiluun.

Kohdepotilasvaesto ja kayttdaiheet

Aikuiset ja lapset seuraavilla kayttdaiheilla:

Hampaiden ymparistén saanndllinen puhdistus.

Parodontaalisairauden hoito.

Tarkoitettu kayttaja
Ultradanitoiminen hammaskivenpoistolaite on tarkoitettu ammattilaistason koulutetun
ja patevan hammaslaakarin kayttéon.

Vasta-aiheet

1. Kayttaja, jolla on verenvuototauti, ei saa kayttaa tata laitetta.

2. Potilaat tai 1aakarit, joilla on sydamentahdistin, eivat saa kayttaa tata laitetta.

3. Sydanpotilaiden, raskaana olevien naisten ja lasten tulee olla varovaisia tata
laitetta kaytettdessa.

Yhteensopivuuden kuvaukset

1. Gx, GxT (x: 1-999)Naaraskierresarja hammaskiven poistoon: yhteensopiva
EMS-brandin kanssa.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999) Naaraskierresarja Periota varten: yhteensopiva ultradanitoi-
misen hammaskivenpoistolaitteen EMS-brandin kanssa.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Naaraskierresarja Endoa varten: yhteensopiva
ultradanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen EMS-brandin kanssa.

4. GDx, GDxT (x: 1-999) Naaraskierresarja hammaskiven poistoa varten: yhteensopiva
ultradanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen SATELEC- ja NSK-brandin kanssa.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Naaraskierresarja Periota varten: yhteensopiva ultra-
aanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen SATELEC- ja NSK-brandin kanssa.

6. EDx, EDxD, EDXT, EDxDT (x: 1-999) Naaraskierresarja Endoa varten: yhteensopiva
ultradénitoimisen hammaskivenpoistolaitteen SATELEC- ja NSK-bréndin kanssa.

7. GSx (x: 1-999) Uroskierresarja hammaskiven poistoa varten: yhteensopiva ultra-
aanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen Sirona-brandin kanssa.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Uroskierresarja Periota varten: yhteensopiva ultradanitoi-
misen hammaskivenpoistolaitteen Sirona-bréandin kanssa.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Uroskierresarja Endoa varten: yhteensopi-
va ultradanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen Sirona-bréndin kanssa.

10. GCx, GKx (x: 1-999)Uroskierresarja hammaskiven poistoon: yhteensopiva
KAVO- hammaskivenpoistolaitteen kanssa.

11. EKx (x: 1-999) Uroskierresarja Endoa varten: yhteensopiva ultradénitoimisen
KAVO-hammaskivenpoistolaitteen kanssa.

12. Ax, AxT (x: 1-999)Hammaskivenpoistolaitteen karjen Amdent-sarja, yhteensopi-
va ultradanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen Amdent-brandin kanssa.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Naaraskierresarja hampaan-
kolon valmistelua varten, yhteensopiva ultradanitoimisen hammaskivenpoisto-
laitteen EMS-brandin kanssa.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Naaraskierresarja
hampaankolon  valmistelua varten: yhteensopiva ultradanitoimi-
sen hammaskivenpoistolaitteen SATELEC- ja NSK-brandin kanssa.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Uroskierresarja hampaankolon valmistelua var-
ten, yhteensopiva ultradénitoimisen hammaskivenpoistolaitteen SIRONA-bran-
din kanssa.

16. USx, USxL, USxR, ULx, UCx, UPx, UEx, Ulx (x: 1-999) Hammaskirurgiasarjan
karjet, yhteensopivat Mectron-luuleikkauslaitteiden kanssa.

17. 201, 202, 203: Naaraskierresarja hammaskiven poistoa varten: yhteensopiva
ultradanitoimisen KAVO-hammaskivenpoistolaitteen kanssa.

18. ETx (x: 1-999) Naaraskierresarja Endoa varten, yhteensopiva ultradénitoimisen
hammaskivenpoistolaitteen Satelec-brandin kanssa.

19. ExD-S(x: 1-999) Naaraskierresarja Endoa varten, yhteensopiva ultradanitoimi-
sen hammaskivenpoistolaitteen NSK-brandin kanssa.

20. Sx (x: 1-999) Naaraskierresarja hammaskiven poistoa varten: yhteensopiva
ultradanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen NSK, Amdent-brandin kanssa.

21. PCx(x: 1-999) Naaraskierresarja hammaskiven poistoa varten: yhteensopiva
ultradanitoimisen hammaskiven poistolaitteen KAVO-brandin kanssa.

Kayttoohjeet

1. Hammaskiven poiston ja hampaankolon valmistelun karkien tulisi toimia ult-
radanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen hammaskiven poistotoiminnolla.
Perio-karkien tulisi toimia Perio-toiminnolla hammaskivenpoistolaitteessa. En-
do-karkien tulisi toimia Endo- toiminnolla hammaskivenpoistolaitteessa.

2. \Valitse sopiva karki kayton tarpeiden mukaan ja asenna se tiukasti kasikappalee-
seen momenttiavaimella.

3. Laita ultrad&nitoiminen hammaskivenpoistolaite paélle kayttéa varten. Kaytdn
aikana ala anna hammaskivenpoistolaitteen koskettaa hampaiden pintaa pys-
tysuunnassa; ala paina liian lujaa, jotta hampaat tai karki eivat vaurioituisi.

4. Kayton jalkeen huuhtele karki ja kasikappale antaen hammaskivenpoistolaitteen
toimia 30 sekunnin ajan vedella: irrota karki ja késikappale sterilointia varten.

Varotoimenpiteet

1. Varmista, etta karki on asennettu kasikappaleeseen tiukasti ja etta se ruiskuttaa
hyvin kayton aikana.

2. Hammaskivenpoistolaitteen karki tulee puhdistaa, desinfioida ja steriloida ennen
kutakin kayttda: noudata suosituksia liitteena olevasta oppaasta 1”Puhdistuk-
sen, desinfioinnin ja steriloinnin kasittelyohjeet”.

Seuraavat sterilointimenetelmat ovat kiellettyja:
o Kiehautus vedessa.

o Upotus jodiin, alkoholiin ja glutaarialdehydiin.
o Kuumennus uunissa tai mikroaaltouunissa.

3. Ultradanitoimisen hammaskivenpoistolaitteen karjen suurin puhdistuksen, de-
sinfioinnin ja steriloinnin jaksojen maara on 300 jaksoa.

4. Al4 taita tai kiillota kérkea.

5. Kun kultaisella varilld pinnoitetut karjet ovat joutuneet kosketuksiin hapettavan
liuoksen, kuten H,0,:n tai NaClO:n kanssa, huuhdo karki puhtaalla vedella.

Sailytys

Kérkea tulee sailyttdd puhtaassa, kuivassa ja ilmastoidussa sisatilassa, jonka suh-
teellinen kosteus on 10-93 %, ilmanpaine on 70 kPa ~ 106 kPa, lampétila on -20° C
~ +40° C ja jossa ei ole syovyttavaa kaasua.

Ympéristonsuojelu

Tuote ei sisélla bakteereja tai myrkyllisia ainesosia.

Lisaksi siind ei ole komponentteja, jotka tulisi erityisesti poistaa paayksikdsta havitta-
mistéa ja romutusta varten.

Kun laitteen kayttikd on loppunut, sité ei tule havittaa kotitalousjatteen mukana.
Noudata sahké- ja elektroniikkalaitedirektiiveja (WEEE) ja oman maasi sairaalajat-
teen héavittamisen maarayksia. Karjet, endochuck, momenttiavain, endoavain ja ka-
sikappale, jotka voivat helposti joutua kosketuksiin biologisten lahteiden kanssa ja
aiheuttaa biologisia vaaroja, irrotetaan paayksikosta ja kasitelladan uudelleen ennen
havittdmista ja romutusta.

Kérjet ja endochuck-osat ovat teravia instrumentteja ja saattavat naarmuttaa ihmisia
helposti. Laita ne teravien esineiden sairaalajateastioihin.

Symbolin tarkoitus

Varoitus

Katso opas/esite

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Késiteltava varoen

Pida kuivana

Vain sisatilassa kaytt66n

Voidaan autoklaavata

Kierratys

D ED D L EN>

106kPa

§®

Séilytyksen ilmanpaine 70-106 kPa

=

Lampétilan rajoitus -20° C-+40° C

Kosteuden rajoitus 10-93 %
erdnumero
Laakinnallinen laite
C€0123 | CE-merkintd, jossa ilmoitetun tahon tunnistenumero

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Vihred: Ei kulumista - karki on OK
Kérkea ei tdydy vaihtaa

m
“S% [¢]

Keltainen: 1 mm:n kuluminen - kérki on jonkin verran kulunut
Kérkea ei tdydy vaihtaa

N

Punainen: 2 mm:n kuluminen - karki on pahasti kulunut
Karki tulee vaihtaa

Todellinen pituus

7

N

CQWXpower
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Liite 1(puhdistuksen, desinfioinnin ja steriloinnin uudelleenkasittelyohjeet)

1. Tyon aloittaminen

1.1 Lue nama kayttdohjeet huolella, sillé niissa kerrotaan tarkeimmat tiedot ja mene-
telmat. Kiinnita erityishuomiota turvallisuuden varotoimiin. Pidé ndma ohjeet aina
kaden ulottuvilla.

1.2 Henkil6- ja omaisuusvahinkojen valttamiseksi noudata vastaavia direktiiveja.

1.3 Taman oppaan ohjeet patevat vain tuotteeseen, jonka kanssa se toimitettiin.

2. Johdanto

2.1 Naisséa uudelleenkasittelyohjeissa annetaan ohjeita valmistajan sellaisten uudel-
leenkaytettavien tuotteiden puhdistukseen, desinfiointiin, sterilointiin ja pakkaa-
miseen, jotka on tarkoitettu uudelleenkasitettaviksi 1aakinnallisissa laitoksissa.

2.2 Uudelleenkéaytettavien tuotteiden uudelleenkasittelyn tavoitteena on vahentaa
mikrobien maaraa ja saada aikaan kyseisten tuotteiden steriiliys, jotta voidaan
poistaa tuotteen aiheuttaman uudelleenkayttoon liittyvan infektion riski. Valmi-
stajan laaketieteellisten ja hammaslaaketieteellisten instrumenttien puhdistusta,
desinfiointia tai sterilointia koskevat paatokset perustuvat niiden kayttoon liitty-
vélle potentiaaliselle infektioriskille.

2.3 Hoyrysteriloinnin kayttéa suositellaan.

2.4 Muista, etta sterilointia tai korkean tason desinfiointia ei voida saavuttaa, ellei
kokoonpanon osia ensin puhdisteta.

2.5 Jos havaitset, ettd valmistajan uudelleenkasittelyohjeet eivat ole soveltuvia, il-
moita valmistajalle kyseisista soveltumattomuuksista.

2.6 Kehotamme sinua ilmoittamaan haittatapahtumista, jotka liittyvat laitteen uudel-
leenkasittelyyn. limoita kyseisista tapahtumista suoraan valmistajalle.

3. Uudelleenkasittely - uudelleenkaytettavien tuotteiden ohjeet

3.1 Nama ohjeet ovat sitovia kaikkien valmistajan uudelleenkaytettévien tuotteiden
(edempana "tuotteet”) uudelleenkasittelya varten. Kun tarpeen, tuotteen mukana
on lisaa tuotekohtaisia ohjeita lisatietoja varten.

ATérkeéé: Ennen kayttéa lue huolella niiden valmistajan instrumenttien ja

laitteiden kayttoohjeet, joiden kanssa tuotetta kaytetaan.

3.2 Uudelleenkaytettavat tuotteet tulee puhdistaa, desinfioida ja steriloida ennen en-
simmaista kayttokertaa. Uudelleenkasittelymenetelmat patevat vain rajoitetusti
tahan laitteeseen. Uudelleenkésittelymenetelmien maaran rajoitus maaritetdan
nain ollen laitteen toiminnon/kulumisen mukaan. Kasittelypuolella ei ole sallitta-
van uudelleenkasittelyn enimmaisaikaa. Laitetta ei tule enaa kayttaa uudelleen,
jos siind on merkkeja materiaalin heikentymisesta.

Vaurioitumisen tapauksessa tuote tulee kasitelld uudelleen ennen kuin se lahet-
etaan takaisin valmistajalle korjausta varten.

4. Valmistelu - perusperiaatteet

4.1 Tehokas sterilointi voidaan suorittaa vasta kun tehokas puhdistus ja desinfio-
inti on suoritettu. Varmista, ettd osana tuotteiden steriiliyden vastuusta kaytén
aikana puhdistuksessa/desinfioinnissa ja steriloinnissa kaytetdadn ainoastaan
riittdvasti validoituja laitteita ja tuotekohtaisia menetelmia ja etta validoituja para-
metreja noudatetaan kunkin jakson aikana.

4.2 Huomioi lisdksi maakohtaiset sovellettavat lakisdateiset vaatimukset seka saira-
alan tai klinikan hygieniaméaaraykset. Tama patee erityisesti suhteessa prionien
inaktivoinnin lisédvaatimuksiin.

5. Kayttopaikan valmistelu

Kytke tuote irti. Poista karkea lika tuotteista kylmalla vedella (<40 ° C) heti kayton
jalkeen. Ala kayta kiinnittyvaa puhdistusainetta tai kuumaa vettd (>40° C) , sillé se voi
aiheuttaa jaannosten kiinnittymisen, mika saattaa vaikuttaa uudelleenkasittelypros-
essin tulokseen. Sailyta tuotteita kosteassa ymparistdssa.

6. Kuljetus
Turvallinen sailytys ja kuljetus uudelleenkasittelyalueelle, jotta valtetdan ymparistoon
kohdistuvat vauriot ja kontaminaatio.

7. Dekontaminaation valmistelu
Tuotteet tulee uudelleenkasitella puretussa muodossa niin paljon kuin mahdollista.

8. Esipuhdistus

Suorita manuaalinen esipuhdistus, kunnes tuotteet ovat nakyvasti puhtaita. Upota
tuotteet puhdistusliuokseen ja huuhtele luumeneita kylmalla hanavedella vesisuutinta
kayttamalla vahintdan 10 sekunnin ajan. Puhdista pinnat pehmealla harjalla.

9. Puhdistus
Puhdistuksen/desinfioinnin, huuhtelun ja kuivauksen suhteen on eroteltu manuaali-
sten ja automaattisten uudelleenkasittelymenetelmien  valilla. Automaattiset
uudelleenkasittelymenetelméat ovat ensisijaisia etenkin paremman standardointipo-
tentiaalin ja teollisen turvallisuuden vuoksi.
Automaattinen puhdistus:
Kayta pesu- ja desinfiointikonetta, jotka tayttaa ISO 15883 -sarjan vaatimukset. Aseta
tuotteet koneeseen alustalla. Liité tuotteet pesu- ja desinfiointikoneeseen sopivalla
adapterilla ja kaynnisté ohjelma:

4 minuutin esipesu kylmalla vedella (<40° C) Tyhjennys

5 minuutin pesu miedolla emaksisella puhdistusaineella 55° C:ssa

Tyhjennys

3 minuutin neutralointi lAmpimalla vedella (>40° C); Tyhjennys

5 minuutin valihuuhtelu 1ampimalla vedella (>40° C) Tyhjennys
Automaattiset puhdistusprosessit on validoitu kayttdamalla tuotetta 0.5% neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert).

A Standardin EN ISO 17664 mukaan ndille laitteille ei tarvita manuaalisia
uudelleenkasittelymenetelmia.

Jos manuaalista uudelleenkasittelymenetelmaa tulee kayttaa, validoi se ennen
kéayttoa.

10. Desinfiointi

Automaattinen 1ampddesinfiointi pesu-/desinfiointikoneessa ottaen huomioon kan-
salliset vaatimukset suhteessa AO-arvoon (katso EN 15883).

5 minuutin 93 ° C:n desinfioinnin desinfiointijakso on validoitu, jotta tuote saavuttaisi
3000:n AO- arvon.

11. Kuivaus

Automaattinen kuivaus:

Tuotteiden ulkopuolen kuivaus 40° C:ssa 5 minuutin ajan pesu-/kuivauskoneen kui-
vausjaksolla. Jos tarpeen, voidaan kuivata lisdd nukkaamattomalla liinalla. Puhalla
tuotteiden sisaan steriililla paineilmalla.

12. Toiminnallinen testaus, huolto

Tuotteiden puhtauden silméamaarainen tarkistus ja uudelleenkokoaminen tarvittaes-
sa. Toiminnallinen testaus kayttdohjeiden mukaan. Jos tarpeen, suorita uudelleen-
kasittelyprosessi uudelleen, kunnes tuotteet ovat selvasti puhtaita.

Ennen pakkausta ja autoklaavin kaytt6a varmista, etta tuotteita on yllapidetty valmi-
stajan ohjeiden mukaan.

13. Pakkaus
Pakkaa tuotteet soveltuvaan pakkausmateriaaliin sterilointia varten. Pakkausmateria-
ali- ja jarjestelma viittaavat standardiin EN 1ISO 11607.

14. Sterilointi

Tuotteiden sterilointi kayttdmalla fraktioitua esityhjion hdyrysterilointiprosessia (stan-
dardien EN 285/EN 13060/EN ISO 17665 mukaan) ottamalla huomioon vastaavat
maakohtaiset vaatimukset.

Vahimmaisvaatimukset 3 min 134 ° C:ssa (EU:ssa: 5 min 134 ° C:ssa)
Enimmaissterilointilampétila: 138° C Kuivausaika:

Hoyrysteriloinnissa suositellaan 15-40 minuutin kuivausaikaa. Valitse soveltuva kui-
vausaika autoklaavin ja kuorman mukaan. Tutustu autoklaavin kayttdohjeisiin.

Steriloinnin jalkeen:

a. Poista tuote autoklaavista.

b. Anna tuotteen jashtya huoneen lampétilassa véhintdan 30 minuutin ajan. Ala
kayta lisdjaahdytysta.
Tarkista, etta sterilointikéareet tai -pussit eivat ole vaurioituneita.

A Flash-sterilointi ei ole sallittu luumenillisissa tuotteissa.

A Valmistaja ei ota vastuuta muiden sterilointimenetelmien kaytosta (esim.
eteenioksidi, formaldehydi ja alhaisen lampétilan plasmasterilointi). Naissa ta-
pauksissa noudata vastaavia voimassa olevia standardeja (EN ISO 14937/ANSI
AAMI ISO 14937 tai menetelmékohtaista standardia) ja vahvista menetelméan peria-
atteen soveltuvuus ja tehokkuus (jos tarpeen, mukaan lukien sterilointiaineen jaaman
tarkistukset) ottaen huomioon erityinen tuotegeometria osana validointia.

o Enimmaissterilointildmpdtila 138° C

15. Sailytys

Sterilioituja tuotteita tulee sailyttdd kuivassa, puhtaassa ja polyttdmassa ymparis-
téssa, jonka suhteellinen kosteus on 10-93 %, iimanpaine 70-106 Kpa ja lampétila
valilla -20 ° C - +55 ° C: katso etiketti ja kdyttdohjeet.

Steriloinnin jalkeen tuote tulee pakata ladketieteelliseen sterilointipussiin tai puhtaa-
seen fiiviisti sulkeutuvaan astiaan ja sailyttaa erityisessa sailytyskaapissa. Sailytys-
ajan ei tule olla yli 7 paivaa. Jos se ylittyy, se tulee kasitelld uudelleen ennen kayttoa.

16. Kayttoika

Tuotteet on suunniteltu suurta sterilointijaksojen maaraa varten. Niiden valmistuk-
sessa kaytetyt materiaalit valittiin sen mukaan. Aina uuden kayttdvalmistelun myéta
lamp6- ja kemikaalirasitukset vanhentavat kuitenkin laitteita. Jos sallittavien uudelle-
ensterilointijaksojen maaraa vahennetaan, siité kerrotaan tuotekohtaisissa ohjeissa.

A Ultradanikylvyt ja voimakkaat puhdistus- ja desinfiointinesteet (emaksi-
set, pH>9, tai happamat pH<5) saattavat lyhentaa laitteiden kayttoikaa. Valmis-
taja ei ota vastuuta kyseisissa tapauksissa.

A Laitteita ei saa altistaa yli 138 ° C:n lampétiloille.

On kayttdjan vastuulla varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessit, mukaan lu-
kien resurssit, materiaalit ja henkilokunta, kykenevit saavuttamaan tarvittavat
tulokset. Ajantasaiset ja usein kansalliset lait edellyttavat, ettd ndma prosessit
ja niihin kuuluvat resurssit validoidaan ja etta niita yllapidetadn asianmukai-
sesti.

Huomautus: Pidatdmme oikeuden muuttaa laitteen muotoilua, tekniikkaa, kiinnity-
sosia, kayttdopasta ja alkuperaisen pakkausluettelon siséltéa milloin tahansa ilman
ennakkoilmoitusta. Jos piirustuksen ja todellisen laitteen valilla on eroja, todellisen
laitteen mukaan pitaa toimia.

Kayttdika: 5 vuotta
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Produktnavn>
Ultrasonic Scaler Tip

c E 0123

Modell
(Se etikett pa pakken)

Produktbeskrivelse
Arbeidsspissen er utskiftbar og koblet til et ultralydskaleringshandstykke. Drevet av
ultralydscaleren bestar arbeidsspissen vanligvis av arbeidsdelen og stangen.

Tiltenkt bruk
Ultrasonic scaler-spissen koblet til ultrasonisk scaler er beregnet pa a rengjere og
forme tannoverflaten, rotkanalen.

Tiltenkt pasientgruppe med indikasjoner
Voksne og barn med fglgende indikasjoner:
Regelmessig periodontal rengjering.
Behandling av periodontal sykdom.

Tiltenkt bruker
Ultrasonic Scaler er beregnet pa a brukes av profesjonelt utdannet og kvalifisert tann-
lege.

Kontraindikasjoner

1. Utstyret ma ikke brukes pa hemofilipasienter.

2. Utstyret ma ikke brukes pa pasienter eller av leger med pacemaker.

3. Det ber utvises forsiktighet ved bruk av utstyret pa pasienter med hjertesykdom,
gravide og barn.

Kompatibilitetsbeskrivelser

1. Gx, GxXT (x: 1-999) Hunnskrueserie for Scaling: kompatibel med EMS-merket.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:
1-999) Hunnskrueserie for Perio: kompatibel med EMS-merket til Ultrasonic
Scaler.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Hunnskrueserie for Endo: kompatibel med
EMS-merket til Ultrasonic Scaler.

4.  GDx, GDXT (x: 1-999) Hunnskrueserie for Scaling: kompatibel med SATELEC og
NSK- merket av Ultrasonic Scaler.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Hunnskrueserie for Perio: kompatibel med SATELEC
og NSK- merket av Ultrasonic Scaler.

6. EDx, EDxD, EDXT, EDxDT (x: 1-999) Hunnskrueserie for Endo: kompatibel med
SATELEC og NSK-merket av Ultrasonic Scaler.

7. GSx (x: 1-999) Hannskrueserie for Scaling: kompatibel med Sirona-merket av
Ultrasonic Scaler.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Hannskrueserie for Perio: kompatibel med Sirona-merket
av Ultrasonic Scaler.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Hannskrueserie for Endo: kompatibel med
Sirona- merket av Ultrasonic Scaler.

10. GCx, GKx (x: 1-999) Hannskrueserie for Scaling: kompatibel med KAVO Scaler.

11. EKx (x: 1-999) Hannskrueserie for Endo: kompatibel med KAVO Scaler.

12. Ax, AXT (x: 1-999) Amdent-serien med scaler-spisser, kompatibel med Am-
dent-merket til Ultrasonic scaler.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Hunnskrueserie for hulrom-
sforberedelse: kompatibel med EMS-merket av Ultrasonic Scaler.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Hunnskrueserie for
hulromsforberedelse: kompatibel med SATELEC og NSK-merket av Ultrasonic
Scaler.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Hannskrueserie for hulromsforberedelse: kompa-
tibel med SIRONA-merket av Ultrasonic Scaler.

16. USx, USxL, USxR , ULx , UCx , UPx , UEx , Ulx (x: 1-999) Spiss i Oral Sur-
gery-serien, kompatible med Mectron benkirurgi-enheter.

17. 201, 202, 203: Hunnskrueserie for Scaling, kompatibel med KAVO-merket til Ul-
trasonic Scaler.

18. ETx (x: 1-999) Hunnskrueserie for Endo, kompatibel med Satelec-merket av Ul-
trasonic Scaler.

19. ExD-S(x: 1-999) Hunnskrueserie for Endo, kompatibel med NSK-merket til Ultra-
sonic Scaler.

20. Sx (x: 1-999) Hunnskrueserie for Scaling, kompatibel med NSK, Amdent-merket
av Ultrasonic Scaler.

21. PCx(x: 1-999) Hunnskrueserie for Scaling, kompatibel med KAVO-merket til Ul-
trasonic Scaler.

Bruksanvisning

1. Scaling, spisser for hulromsforberedelser skal fungere med Scaling-funksjonen
pa Ultrasonic Scaler. Perio-spisser skal fungere med Perio-funksjonen pa scaler.
Endo-spisser skal fungere med Endo-funksjonen pa scaler.

2. Velg passende spiss i henhold til bruksbehov, fest handstykket stramt med en
momentngkkel.

3. Sla pa Ultrasonic scaler for bruk. lkke la scaler-spissen komme i kontakt med
tannoverflaten i vertikal retning under bruk, og ikke trykk for hardt da dette kan
fore til skade pa tennene eller skade spissen.

4. Skyll spissen og handstykket etter bruk ved & la scaler virke i 30 sekunder med
vann. Ta av spissen og handstykket for sterilisering.

Forholdsregler

1. Serg for at spissen er tett installert pa handstykket og spray godt under bruk.

2. Scaler-spissen ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres for hver bruk. Felg
anbefalingene i handboken i vedlegg 1 “Reprosesseringsinstruksjoner for ren-
gjering, desinfisering og sterilisering”.

Folgende steriliseringsmetoder er forbudt:

o Koking i vann.

> Dypping i jod, alkohol og glutaraldehyd.

> Oppvarming i ovn eller mikrobglgeovn.

De maksimale rengjerings-, desinfeksjons- og steriliseringssyklusene til Ultraso-
nic scaler Tip er 300 sykluser.

4. Ikke bgy eller poler spissen.

5. Bruk rent vann for & skylle spissen etter at de gyldne belagte spissene har kom-
met i kontakt med oksiderende lgsninger som H,0, eller NaCIO.

Lagring

Spissen skal oppbevares i et rent, tert, ventilert, relativ fuktighet pa 10 % til 93 %,
atmosfeerisk trykk pa 70kPa ~ 106kPa, temperatur pa -20°C ~ +40°C ikke-korrosiv
gass innendarsmiljg

Miljgbeskyttelse

Produktet inneholder ikke batteri eller giftige stoffer.

Det er ingen komponenter som bgr fiernes fra hovedenheten for avhending og kasse-
ring. Enheten ma ikke kastes i husholdningsavfallet nar levetiden er utlgpt. Overhold
WEEE- direktivene og forskriftene for medisinsk avfallshandtering i landet.

Spisser, endochuck, momentngkkel, endo-ngkkel og handstykke, de som lett kan
komme i kontakt med biologiske kilder og forarsake biologiske farer, skal lgsnes fra
hovedenheten og behandles pa nytt fer avhending og kassering.

Spisser og endochucker er skarpe instrumenter og kan lett skrape opp mennesker.
Skal kastes i medisinske avfallsbeholdere for skarpe instrumenter.

Symbolinstruksjon

Forsiktig

Se bruksanvisning/hefte

Produsent

Produksjonsdato

Behandles forsiktig

Oppbevares tort

Kun for innenders bruk

Kan autoklaveres

Gjenvinning

D E DI eEZES P

106kPa

L

Atmosfeerisk trykk for lagring 70kPa-106kPa

70

B

Temperaturbegrensning -20°C-+40°C

Fuktighetsbegrensning 10 %-93 %

Partinummer
Medisinsk utstyr
C€0123 | CE-merking med identifikasjonsnummer til det meldte organet

Autorisert representant i EU.

Gronn: Ingen slitasje - spissen er OK
Utskifting av spissen er ikke ngdvendig

m
“Sﬁ [¢]

Gul: Slitasje pa 1 mm - spissen viser noe slitasje
Utskifting av spissen er ikke ngdvendig

N

Red: Slitasje pa 2 mm - spissen er godt brukt
Utskifting av spissen er ngdvendig

Effektiv lengde

7

CQWXpower
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Vedlegg 1

(Reprosesseringsinstruksjoner for rengjering, desinfisering og sterilisering)

1. Begynne arbeidet

1.1 Les denne bruksanvisningen ngye, da den forklarer alle de viktigste detaljene og
prosedyrene. Vaer spesielt oppmerksom pa sikkerhetsreglene. Ha alltid denne
bruksanvisningen lett tilgjengelig.

1.2 For aunnga personskader og materielle skader, fglg de tilsvarende direktivene.

1.3 Instruksjonene i denne bruksanvisningen gjelder kun for produktet som den ble
levert med.

2. Introduksjon

2.1 Disse reprosesseringsinstruksjonene gir instruksjoner for rengjering, desin-
feksjon, sterilisering og pakking av gjenbruksprodukter fra produsenten som er
beregnet pa a reprosesseres i medisinske fasiliteter.

2.2 Malet med reprosessering av gjenbrukbare produkter er & redusere biobela-
stning og & oppna sterilitet av disse produktene for a fierne risikoen for gjen-
bruksrelatert infeksjon. Beslutninger angaende rengjering, desinfisering eller
sterilisering av produsentens medisinske og dentale instrumenter er basert pa
den potensielle risikoen for infeksjon forbundet med bruken av dem.

2.3 Det anbefales & bruke dampsterilisering.

2.4 Husk at sterilisering eller desinfeksjon pa hayt niva ikke kan oppnas med mindre
elementene i enheten rengjeres forst.

2.5 Hvis du mener at reprosesseringsinstruksjonene fra produsenten er utilstrekkeli-
ge, ma du informere produsenten om disse manglene.

2.6 Vi oppfordrer deg til & rapportere ugnskede hendelser knyttet til reprosessering
av enheten. Rapporter slike hendelser direkte til produsenten.

3. Reprosessering - instruksjoner for gjenbrukbare produkter

3.1 Instruksjonene er bindende for reprosessering av alle gjenbrukbare produkter
(heretter kalt “produkter”) fra produsenten. Nar det er ngdvendig, falger ytterlige-
re produktspesifikke instruksjoner med produktet for & gi tilleggsinformasjon.

AViktig: Les bruksanvisningen til produsentens instrument og utstyr som pro-
duktet skal brukes sammen med naye for bruk.

3.2 Gjenbrukbare produkter ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres for forste gan-
gs bruk. Reprosesseringsprosedyrer har kun begrensede implikasjoner for den-
ne enheten. Begrensningen av antall reprosesseringsprosedyrer bestemmes
derfor av funksjonen/slitasjen til enheten. Fra prosesseringssiden er det ikke noe
maksimalt antall tillatte reprosesseringer. Enheten skal ikke lenger gjenbrukes
ved tegn pa materialnedbrytning.
| tilfelle skade bgr produktet behandles pa nytt for det sendes tilbake til produ-
senten for reparasjon.

4. Forberedelse - grunnleggende prinsipper

4.1 Det er kun mulig a utfere effektiv sterilisering etter fullfart effektiv rengjering og
desinfeksjon. Sgrg for at, som en del av ansvaret for steriliteten til produkte-
ne under bruk, kun tilstrekkelig godkjent utstyr og produktspesifikke prosedyrer
brukes for rengjering/desinfeksjon og sterilisering, og at de godkjente parame-
terne overholdes under alle sykluser.

4.2 Veer ogsa oppmerksom pa gjeldende lovkrav i landet, samt hygieneforskriftene
til sykehuset eller klinikken. Dette gjelder spesielt med hensyn til tilleggskravene
for inaktivering av prioner.

5. Forberedelse pa bruksstedet

Koble fra produktet. Fjern grov tilsmussing av produktene med kaldt vann (<40 °C)
umiddelbart etter bruk. Ikke bruk et fikserende vaskemiddel eller varmt vann (>40°C)
da dette kan fore til at rester fester seg som kan pavirke resultatet av bruksproses-
sen. Oppbevar produktene i fuktige omgivelser.

6. Transport
Sikker lagring og transport til bruksomradet for & unnga skade og forurensning av
miljget.

7. Klargjering for dekontaminering
Produktene skal reprosesseres i demontert tilstand, sa langt det er mulig.

8. Forvask

Gjor en manuell forhandsrengjering, til produktene er visuelt rene. Senk produktene
ned i en rengjeringslasning og skyll lumenene med en vannstréalepistol med kaldt
vann fra springen i minst 10 sekunder. Rengjer overflatene med en myk bgrste.

9. Rengjoering
Nar det gjelder rengjgring/desinfeksjon, skylling og terking ma det skilles mellom
manuelle og automatiserte opparbeidingsmetoder. Automatiserte reprosessering-
smetoder skal foretrekkes, spesielt pa grunn av bedre standardiseringspotensial og
industriell sikkerhet.
Automatisert rengjering:
Bruk en vaskemaskin-desinfektor (WD) som oppfyller kravene i ISO 15883-serien.
Legg produktene inn i maskinen pa et brett. Koble produktene til WD ved a bruke
passende adapter og start programmet:

4 min forvask med kaldt vann (<40°C Temming

5 min vask med et mildt alkalisk rengjeringsmiddel ved 55°C Temming

3 min ngytralisering med varmt vann (>40°C); Temming

5 min mellomskylling med varmt vann (>40°C) Temming
De automatiserte rengjgringsprosessene er validert ved & bruke 0,5 % neodisher
MediClean forte (Dr.W eigert)

A I henhold til EN ISO 17664 kreves ingen manuelle reprosesseringsmetoder for
disse enhetene. Hvis en manuell reprosesseringsmetode ma brukes, ma den go-
dkjennes fgr bruk.

10. Desinfeksjon

Automatisk termisk desinfeksjon i vaskemaskin/desinfeksjonsmaskin under hensyn-
tagen til nasjonale krav med hensyn til AO-verdi (se EN 15883).

En desinfeksjonssyklus pa 5 min desinfeksjon ved 93 °C er godkjent for at produktet
skal oppna en AO-verdi pa 3000.

11. Torking

Automatisk terking:

Terking av utsiden av produktene ved 40°C, 5 min gjennom terkesyklus i vaske-
maskin/desinfektor. Om ngdvendig kan ytterligere manuell terking utferes ved a
bruke et lofritt handkle. Fyll hulrom i produkter ved & bruke steril trykkluft.

12. Funksjonstesting, vedlikehold

Visuell inspeksjon for renslighet av produktene og remontering om nedvendig. Fun-
ksjonstesting i henhold til bruksanvisning. Om ngdvendig, utfer reprosesseringspro-
sessen pa nytt til produktene er synlig rene.

Serg for at produktene er vedlikeholdt iht. til produsentens instruksjoner fgr pakking
og autoklavering.

13. Pakking
Pakk produktene i egnet emballasjemateriale for sterilisering. Emballasjen og syste-
met refererer til EN ISO 11607.

14. Sterilisering

Sterilisering av produkter ved & bruke en fraksjonert prevakuum dampsterilisering-
sprosess (i henhold til EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) under hensyntagen til de
respektive landskravene.

Minstekrav: 3 min ved 134 °C (i EU: 5 min ved 134 ° C) Maksimal steriliseringstem-
peratur: 138° C

Torketid:

For dampsterilisering anbefaler vi en terketid pa 15 til 40 minutter. Velg en passende
tarketid,

avhengig av autoklaven og mengden. Se autoklavens bruksanvisning.

Etter sterilisering:
a. Fjern produktet fra autoklaven.
b. La produktet avkjsles ved romtemperatur i minst 30 minutter.
Ikke bruk ekstra kjgling.
Sjekk at steriliseringsomslagene eller posene ikke er skadet.

Flashsterilisering er ikke tillatt pa lumenprodukter.

Produsenten patar seg intet ansvar for bruk av andre steriliseringsprosedyrer (f.eks.
etylenoksid, formaldehyd og lavtemperatur plasmasterilisering). | slike tilfeller ma du
felge de respektive gyldige standardene (EN ISO 14937/ANS| AAMI ISO 14937 el-
ler den prosedyrespesifikke standarden) og verifisere egnetheten og effektiviteten i
prinsippet av prosedyren (om nedvendig, inkludert undersgkelser av rester av ste-
riliseringsmiddel), og ta hensyn til den spesifikke produktgeometrien som en del av
valideringen.
o Maksimal steriliseringstemperatur 138°C

15. Lagring

Lagring av steriliserte produkter i et tart, rent og stevfritt miljig med en relativ fuktighet
pa 10 % til 93 %, et atmosfeerisk trykk pa 70KPa til 106KPa og en temperatur pa -20
°C til +55 °C; se etiketten og bruksanvisningen.

Etter sterilisering skal produktet pakkes i en medisinsk steriliseringspose eller en ren
forseglingsbeholder, og oppbevares i et spesielt oppbevaringsskap. Lagringstiden
ber ikke overstige 7 dager. Hvis den overskrides, bgr det behandles pa nytt for bruk.

16. Levetid

Produktene er utformet for et stort antall steriliseringssykluser. Materialene som ble
brukt i produksjonen ble valgt deretter. Men med hver fornyet forberedelse for bruk,
vil termiske og kjemiske pakjenninger resultere i aldring av enhetene. Hvis antall til-
latte omsteriliseringssykluser er begrenset, vil dette bli papekt i de produktspesifikke
instruksjonene.

A Bruk av ultralydbad og sterke rengjerings- og desinfeksjonsvasker (alka-
lisk pH>9 eller sur pH <5) kan redusere levetiden til enhetene. Produsenten
patar seg intet ansvar i slike tilfeller.

A Enhetene ma ikke utsettes for temperaturer over 138 °C.

Det er brukerens plikt a sikre at reprosesseringsprosessene inkludert ressur-
ser, materialer og personell er i stand til & oppna de nedvendige resultatene.
Toppmoderne og ofte nasjonal lov som krever at disse prosessene og inkluder-
te ressurser skal valideres og vedlikeholdes pa riktig mate.

Merk: Vi forbeholder oss retten til & endre utformingen av utstyret, teknikken, tilpa-
sningen, bruksanvisningen og innholdet i den originale pakkelisten nar som helst
— uten varsel. Hvis det er noen forskjeller mellom blakopi og ekte utstyr, anses selve
utstyret som normen.

Levetid: 5 ar
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Nome del prodotto
Produktnamn>
Ultraljudsspets

c E 0123

Modell

(Se etikett pa férpackningen)

Produktbeskrivning

Spetsen gar att byta ut och ar ansluten med en handenhet for ultraljudsrengdring.
Spetsen drivs av ultraljudsenheten och bestar vanligtvis av arbetsdelen och en stav.

Avsedd anvandning
Ultraljudsspets ansluten med ultraljudsscaler ar avsedd for att rengéra och forma
tandytan och rotkanalen.

Avsedd patientpopulation med indikationer
Vuxna och barn med féljande indikationer:
Regelbunden parodontal rengdring.
Behandling av parodontal sjukdom.

Avsedd anvandare
Ultraljudsscalern &r avsedd att anvandas av professionellt utbildad och kvalificerad
tandlakare.

Kontraindikationer

1. Blédarsjuk patient far inte anvanda den har utrustningen.

2. Patienter eller lakare med pacemaker far inte anvanda den har utrustningen.

3. Hijartsjuka patienter, gravida kvinnor och barn ska vara forsiktiga med att an-
vanda utrustningen.

Kompatibilitetsbeskrivningar

1. Gx, GxT (x: 1-999) Honskruvserie for scaling: kompatibel med market EMS.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999) Honskruvserie for parodonti: kompatibel med ultraljudsscaler av market
EMS.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Honskruvserie for endodonti: kompatibel med
ultraljudsscaler av market EMS.

4. GDx, GDxT (x: 1-999) Honskruvserie for scaling: kompatibel med ultraljudssca-
ler av mérket SATELEC och NSK.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Honskruvserie for parodonti: kompatibel med ul-
traljudsscaler av market SATELEC och NSK.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) Honskruvserie for endodonti: kompatibel
med ultraljudsscaler av market SATELEC och NSK.

7. GSx (x: 1-999) Honskruvserie for scaling: kompatibel med ultraljudsscaler av
market Sirona.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Hanskruvserie for parodonti: kompatibel med ultraljuds-
scaler av market Sirona.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Hanskruvserie for endodonti: kompatibel
med ultraljudsscaler av market Sirona.

10. GCx, GKx (x: 1-999) Hanskruvserie for scaling: kompatibel med market KAVO.

11. EKx (x: 1-999) Hanskruvserie for endodonti: kompatibel med méarket KAVO.

12. Ax, AXT (x: 1-999) Amdent-serie med scalingspetsar, kompatibel med ultraljuds-
scaler av market Amdent.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Honskruvserie for halforbere-
delse: kompatibel med ultraljudsscaler av market EMS.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Honskruvserie fér
halférberedelse: kompatibel med ultraljudsscaler av market SATELEC och NSK.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Hanskruvserie for halférberedelse: kompatibel
med ultraljudsscaler av market SIRONA.

16. USx, USxL, USxR, ULx, UCx, UPx, UEx, Ulx (x: 1-999) Spetsar for oral kirurgi,
kompatibla med benkirurgienheter fran Mectron.

17. 201, 202, 203: Honskruvserie for scaling, kompatibel med ultraljudsscaler av
market KAVO.

18. ETx (x: 1-999) Honskruvserie fér endodonti, kompatibel med ultraljudsscaler av
market Satelec.

19. ExD-S(x: 1-999) Honskruvserie for endodonti, kompatibel med ultraljudsscaler
av market NSK.

20. Sx (x: 1-999) Honskruvserie for scaling, kompatibel med ultraljudsscaler av
market NSK, Amdent.

21. PCx(x: 1-999) Honskruvserie for scaling, kompatibel med ultraljudsscaler av
market KAVO.

Anvéandningsinstruktioner

1. Spetsar for scaling, halférberedelse ska anvandas med scalingfunktionen pa
ultraljudsscalern. Periospetsar ska anvandas med periofunktionen pa scalern.
Endospetsar ska anvandas med endofunktionen pa scalern.

2. Valjlamplig spets efter anvandningsbehov, installera pa handenheten med hjalp
av momentnyckel.

3. Sla pa ultraljudsscalen for anvandning. Lat inte scalerspetsen komma i kontakt
med tandytan i vertikal riktning under anvandning, tryck inte for hart s& att tand-
erna eller spetsen skadas.

4. Skolj spetsen och handenheten efter anvandning genom att skdlja scalern i 30
sekunder med vatten, ta loss spetsen och handenheten for sterilisering.

Forsiktighetsatgarder

1. Se till att spetsen &r installerad ordentligt pa handenheten och spreja mycket
under anvandning.

2. Scalerspetsen maste rengodras, desinficeras och steriliseras fére varje anvandn-

ing, folj handbokens rekommendationer i bilaga 1 “Omarbetningsinstruktioner for

rengdring, desinficering och sterilisering”.

Foljande steriliseringsmetoder ar férbjudna:

= Koka i vatten.

> Doppa i jod, alkohol och glutaraldehyd.

> Baka i ugn eller mikrovagsugn.

Max antal cykler fér rengéring, desinficering och sterilisering av ultraljudsspetsen

har identifierats som 300 cykler.

4. Bgj eller polera inte spetsen.
Nar de guldfargade spetsarna har varit i kontakt med en oxiderande 16sning som
H,O, eller NaClO skéljer du spetsen med rent vatten.

@

Forvaring

Spetsen ska forvaras i en ren, torr, ventilerad inomhusmiljo med relativ luftfuktighet
pa 10 % till 93 %, atmosfariskt tryck pa 70 kPa ~ 106 kPa, temperatur pa -20° C ~
+40° C och fri fran fratande gas.

Miljoskydd

Produkten innehaller inte batteri eller giftiga &mnen.

Och det finns inga komponenter som sarskilt ska tas bort fran huvudenheten for kas-
sering.

Nar enhetens livslangd har uppnatts far du inte kassera den i hushallsavfallet. Folj
direktiven for avfallshantering av elektrisk utrustning (WEEE) och regelverken fér me-
dicinskt avfall i ditt land.

Spetsar, endochuck, momentnyckel, endonyckel och handenhet, de som enkelt kom-
mer i kontakt med de biologiska kallorna och kan orsaka biologiska faror, ska kopplas
loss fran huvudenheten och omarbetas fore kassering.

Spetsar och endochuckar ar vassa instrument som enkelt kan rispa méanniskor. Du
ska kassera dem i medicinska avfallsbehallare fér vassa instrument.

Symbolinstruktion

Var forsiktig

Se instruktionshandbok/broschyr

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Hantera med forsiktighet

Férvara torrt

Endast fér inomhusbruk

Kan autoklaveras

pSSN

459 B e ES P>

Aterstéllning

106kPa

o)

Atmosfariskt tryck for férvaring 70 kPa—106 kPa

Temperaturbegransning -20 °C—+40 °C

i&i

Fuktighetsbegransning 10 %93 %
Partinummer
Medicinteknisk enhet
C€0123 | CE-markning med identifieringsnummer for berérd myndighet

Auktoriserad representant i den europeiska unionen

Gron: Inget slitage — Spetsen ar OK
Spetsen behdver inte bytas

Gul: Slitage pa 1 mm — Spetsen visar visst slitage
Spetsen behdver inte bytas

\/yﬁ

Rod: Slitage pa 2 mm — Spetsen &r sliten
Spetsen maste bytas

Effektiv lingd

®| 0
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Bilaga 1

(Omarbetningsinstruktioner for rengoring, desinficering och sterilisering)

1. Paborja arbetet

1.1 Las dessa anvandningsinstruktioner noggrant eftersom de forklarar de viktigaste
detaljerna och procedurerna. Var sarskilt uppmarksam pa sakerhetsatgarderna.
Ha alltid den har instruktionen néra till hands.

1.2 Folj motsvarande direktiv for att férhindra att personer och utrustning skadas.

1.3 Instruktionerna i den har handboken géller bara for den produkt den levererades
med.

2. Introduktion

2.1 Dessa omarbetningsinstruktioner tillhandahaller tillverkarens instruktioner for
rengoring, desinficering, sterilisering och férpackning av ateranvandbara pro-
dukter avsedda for omarbetning i medicinska anlaggningar.

2.2 Malet med omarbetning av ateranvandbara produkter &r att minska biopaverk-
an och uppna sterilitet for produkterna for att eliminera risken for infektion vid
ateranvandning av produkter. Beslut avseende rengéring, desinficering eller ste-
rilisering av tillverkarens medicinska och tandvardsinstrument baseras pa den
potentiella risken for infektion i samband med anvandning av dem.

2.3 Det rekommenderas att anvanda angsterilisering.

2.4 Kom ihag att sterilisering eller hégnivadesinficering inte kan uppnas om inte ele-
menten i monteringen rengdrs forst.

2.5 Om du tycker att omarbetningsinstruktionerna fran tillverkaren verkar vara otil-
Irackliga, var vanlig informera tillverkaren om dessa oftillrackligheter.

2.6 Vi uppmuntrar dig att rapportera negativa handelser i samband med enhetso-
marbetning. Rapportera sadana handelser direkt till tillverkaren.

3. Omarbetning - instruktioner for ateranvandbara produkter

3.1 Instruktionerna ar bindande for omarbetning av alla ateranvandbara produkter
(hadanefter kallade “produkter”) fran tillverkaren. Nar det behdvs ingar ytterligare
produktspecifikationer med produkten for att ge ytterligare information.

AViktigt: Fore anvandning, lds noggrant anvandningsinstruktionerna for til-
Iverkarinstrumentet och enheten med vilka produkten ska anvéandas.

3.2 Ateranvindbara produkter maste rengéras, desinficeras och steriliseras fore
forsta anvandning. Omarbetningsprocedurer har bara begransad paverkan pa
denna enhet. Begransningen av antal omarbetningsprocedurer avgoérs darfor av
funktionen/slitage pa enheten. Fran bearbetningssidan finns det inget maximalt
antal tillatna ombearbetningar. Enheten bor inte 1angre ateranvandas i handelse
av tecken pa materialdegradering.

| handelse av skada ska produkten omarbetas innan den skickas tillbaka till tillverka-
ren for reparation.

4. Forberedelse - grundprinciper

4.1 Det gar bara att utféra effektiv sterilisering efter effektiv rengéring och desinfice-
ring. Som en del av ditt ansvar for att produkterna ar sterila under anvandning
ska du se till att endast tillrackligt validerad utrustning och produktspecifika pro-
cedurer anvands for rengdéring/desinficering och sterilisering och att validerade
parametrar f6ljs under varje cykel.

4.2 Folj aven tillampliga juridiska krav i ditt land samt hygienreglerna for sjukhuset
eller kliniken. Det géller sarskilt med hansyn till de ytterligare kraven for inaktive-
ring av prioner.

5. Forberedelse vid anvdndning

Koppla loss produkten. Ta bort kraftig smuts pa produkterna med kallt vatten (<40
°C) direkt efter anvandning. Anvand inte ett fixeringsmedel eller hett vatten (>40 °C)
eftersom det kan orsaka att rester fixeras, vilket kan paverka resultatet av omarbet-
ningsprocessen. Lagra produkterna i en fuktig miljo.

6. Transport
Séker forvaring och transport till omarbetningsomradet for att undvika eventuell ska-
da och kontaminering pa miljon.

7. Forberedelse for dekontaminering
Produkterna maste omarbetas i ett isdrmonterat tillstand, sa langt som mdojligt.

8. Forrengoring

Gor en manuell forrengoring tills produkterna ar synbart rena. Sank ned produkterna i
en rengdringslosning och skolj 6ppningarna med en vattenjetpistol med kallt kranvat-
ten i minst 10 sekunder. Rengoér ytan med en borste med mjuka stran.

9. Rengoring
Avseende rengoring/desinficering, skoljning och torkning, ar det skillnad mellan
manuella och automatiserade omarbetningsmetoder. Automatiserade omarbetnin-
gsmetoder ar att féredra, sarskilt pa grund av béttre standardiseringspotential och
industriell sékerhet.
Automatiserad rengoring:
Anvand en tvattdesinfektor (WD) som uppfyller kraven i ISO 15883-serien. Lagg pro-
dukterna i maskinen pa en bricka. Anslut produkterna med WD:n genom att anvanda
lamplig adapter och starta programmet:

4 min fortvatt med kallt vatten (> 40 °C) Témning

5 min tvatt med ett milt alkaliskt rengdringsmedel vid 55 °C T6mning

3 min neutralisering med varmt vatten ( > 40 °C) Témning

5 min mellanskéljning med varmt vatten ( > 40 °C) Témning
De automatiserade rengdringsprocesserna har validerats genom
att anvanda 0,5 % neodisher MediClean forte (Dr. W eigert).

A Enligt EN ISO 17664 kravs inga manuella omarbetningsmetoder fér dessa enhe-
ter. Om en manuell omarbetningsmetod maste anvandas ska den valideras fére an-
vandning.

10. Desinficering

Automatiserad varmedesinficering i tvatt/desinfektor i beaktande av krav i enlighet
med AO-varde (se EN 15883).

En desinficeringscykel pa 5 min desinficering vid 93 °C har validerats for att pro-
dukten ska uppna ett A0-varde pa 3000.

11. Torkning

Automatiserad torkning:

Torkning av produkternas utsida vid 40 °C, 5 min genom torkningscykel i tvatt/desin-
fektor. Om det behdvs kan ytterligare manuell torkning utféras med luddfri handduk.
Blas in i halor pa produkten med hjalp av steril komprimerad luft.

12. Funktionstestning, underhall

Visuell inspektion for renlighet av produkterna och ihopmontering om det behdvs.
Funktionstestning enligt anvandningsinstruktionerna. Om det behdvs, utfér rutinerna
igen tills produkterna ar synbart rena.

Se till att produkterna fore férpackning och autoklavering har underhallits enligt til-
Iverkarens instruktion.

13. Foérpackning
Packa produkterna i ett lampligt férpackningsmaterial for sterilisering. Férpacknings-
materialet och systemet hanvisas till EN ISO 11607.

14. Sterilisering

Sterilisering av produkter genom att anvanda en fraktionerad forsteriliseringsprocess
med vakuumanga (i enlighet med EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) under beaktan-
de av respektive lands krav.

Minsta krav: 3 min vid 134 °C (i EU: 5 min vid 134 °C) Maximal steriliseringstempe-
ratur: 138 °C

Torktid:

For angsterilisering rekommenderar vi en torktid pa 15 till 40 minuter. Valj en [amp-
lig torktid, beroende pa autoklaven och mangden. Se autoklavens anvandningsins-
truktioner.

Efter sterilisering:
a. Ta bort produkten fran autoklaven.
b. Lat produkten svalna i rumstemperatur i minst 30 minuter.
Anvand inte ytterligare kylning.
Kontrollera att steriliseringsomslag eller pasar inte ar skadade.

A Snabbsterilisering ar inte tillaten for lumenprodukter.

A Tillverkaren atar sig inget ansvar for anvandning av andra sterilisering-
smetoder (t.ex. etylenoxid, formaldehyd och plasmasterilisering i lag tempera-
tur). | sadana fall, folj de respektive giltiga standarderna (EN ISO 14937/ANSI AAMI
1SO 14937 eller den procedurspecifika standarden) och verifiera géllande lamplighet
och effektivitet for proceduren (om det behdvs, inklusive utredningar om kvardréjande
steriliseringsmedel), med hansyn till den specifika produktgeometrin som en del av
valideringen.
o Maximal steriliseringstemperatur 138 °C

15. Forvaring

Forvaring av steriliserade produkter i en torr, ren och dammfri miljo med en relativ
luftfuktighet pa 10 % till 93 %, ett atmosfariskt tryck pa 70 KPa till 106 KPa, och en
temperatur pa -20 °C till +55

°C; se etikett och anvandningsinstruktioner.

Efter sterilisering ska produkten férpackas i en medicinsk steriliseringspase eller en
ren forseglingsbehallare och forvaras i ett sarskilt forvaringsskap. Lagringstiden ska
inte dverstiga 7 dagar. Om detta Overskrids ska den ombearbetas fére anvandning.

16. Anvandningstid

Produkterna har designats for ett stort antal steriliseringscykler. Materialet som an-
vands vid tillverkningen har valts i enlighet med det. Med varje férnyad anvandning-
sforberedelse, orsakar varme- och kemiska pafrestningar att enheterna aldras. Om
antalet tillatna steriliseringscykler begransas, papekas detta i produktspecifikationer-
na.

A Anvandning av ultraljudsbad och starka rengorings- och desinficering-
svatskor (alkaliskt pH > 9 eller syre pH < 5) kan reducera enheternas livslangd.
Tillverkaren tar inget ansvar i sadana fall.

A Enheterna bor inte exponeras for temperaturer 6ver 138 °C.

Det dr anvandarens skyldighet att se till att omarbetningsprocesserna, darib-
land resurser, material och personal kan uppna nédvéndiga resultat. De sena-
ste och ofta nationell lagstiftning kréver att dessa processer och inkluderade
resurser valideras och underhalls pa ratt satt.

Obs! Vi forbehaller oss ratten att andra designen av utrustningen, tekniken, mon-
teringar, instruktionshandboken och innehallet i den ursprungliga forpackningslistan
nar som helst utan féregdende meddelande. Om det ar skillnader mellan ritning och
verklig utrustning, anvand den verkliga utrustningen som norm.

Anvandningstid: 5 ar
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BlancOne® C&W XPOWER

Nazwa produktu>
Koncéwka skalera ultradzwiekowego

c E 0123

Model
(patrz etykieta na opakowaniu)

Opis produktu
Koncoéwka robocza jest wymienna i potgczona z glowica skalera ultradzwigkowego.
Napedzana skalerem ultradzwigekowym koncéwka robocza sktada si¢ zwykle z czesci
roboczej i preta.

Przeznaczenie

Koncéwka skalera ultradzwigkowego potgczona ze skalerem ultradzwigkowym jest
przeznaczona do czyszczenia i ksztattowania powierzchni zgbdw oraz kanatéw kor-
zeniowych.

Docelowa populacja pacjentéw ze wskazaniami
Dorosli i dzieci z nastgpujgcymi wskazaniami:
Regularne czyszczenie periodontologiczne.
Leczenie chordb przyzebia.

Docelowy uzytkownik
Skaler ultradzwigkowy powinien by¢ obstugiwany przez profesjonalnie przeszkolonego
i wykwalifikowanego stomatologa.

Przeciwwskazania

1. Tego urzadzenia nie wolno uzywac u pacjentdéw chorych na hemofilie.

2. Zabrania sie uzywania tego sprzetu u pacjentéw lub przez lekarzy ze stymulatorem
serca.

3. W przypadku pacjentéw z chorobami serca, kobiet w cigzy i dzieci nalezy zachowa¢
ostroznos¢ podczas korzystania z tego urzadzenia.

Opisy zgodnosci

1. Gx, GXT (x: 1-999) — seria $rub zenskich do usuwania ptytki nazebnej: zgodna z
marka EMS.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:

1-999) — seria $rub zenskich do zabiegéw periodontologicznych: zgodna ze skalerem
ultradzwigkowym marki EMS.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) — seria $rub zenskich do zabiegéw endodon-
tycznych: zgodna ze skalerem ultradzwiekowym marki EMS.

4.  GDx, GDxT (x: 1-999) — seria $rub zenskich do usuwania ptytki nazgbnej: zgodna
ze skalerem ultradzwiekowym marki SATELEC i NSK.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) — seria $rub zenskich do zabiegédw periodontologicznych:
zgodna ze skalerem ultradzwigkowym marki SATELEC i NSK.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) — seria $rub zenskich do zabiegéw endodon-
tycznych: zgodna ze skalerem ultradzwiekowym marki SATELEC i NSK.

7. GSx (x: 1-999) — seria $rub meskich do usuwania ptytki nazebnej: zgodna ze ska-
lerem ultradzwiekowym marki Sirona.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) — seria $rub meskich do zabiegéw periodontologicznych:
zgodna ze skalerem ultradzwiekowym marki Sirona.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) — seria $rub meskich do zabiegéw endodon-
tycznych: zgodna ze skalerem ultradzwiekowym marki Sirona.

10. GCx, GKx (x: 1-999) — seria $rub meskich do usuwania ptytki nazebnej: zgodna ze
skalerem marki KAVO.

11. EKx (x: 1-999) — seria $rub meskich do zabiegéw endodontycznych: zgodna ze
skalerem marki KAVO.

12. Ax, AXT (x: 1-999) — seria koncéwek skalera Amdent: zgodna ze skalerami ultra-
dzwigkowymi marki Amdent.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBXLT (x: 1-999) — seria $rub zenskich do przygo-
towania ubytku: zgodna ze skalerem ultradzwiekowym marki EMS.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT (x: 1-999) — seria $rub zenskich
do przygotowania ubytku: zgodna ze skalerem ultradzwiekowym marki SATELEC i NSK.
15. SBSx (x: 1-999), SBSL, SBSR: seria $rub meskich do przygotowania ubytku: zgod-
na ze skalerem ultradzwigkowym marki SIRONA.

16. USx, USxL, USxR, ULx, UCx, UPx, UEx, Ulx (x: 1-999) — koncéwki z serii Oral
Surgery: zgodne z urzgdzeniami do chirurgii ko$ci Mectron.

17. 201, 202, 203 - seria $rub zenskich do usuwania ptytki nazgbnej: zgodna ze skale-
rem ultradzwigkowym marki KAVO.

18. ETx (x: 1-999) — seria $rub Zzenskich do zabiegéw endodontycznych: zgodna ze
skalerem ultradzwiekowym marki Satelec.

19. ExD-S (x: 1-999) — seria $rub zenskich do zabiegéw endodontycznych: zgodna ze
skalerem ultradzwiekowym marki NSK.

20. Sx (x: 1-999) — seria $rub zenskich do usuwania ptytki nazgbnej: zgodna ze skale-
rem ultradzwigkowym marki NSK, Amdent.

21. PCx (x: 1-999) — seria $rub zenskich do usuwania ptytki nazgbnej: zgodna ze skale-
rem ultradzwigkowym marki KAVO.

Instrukcja uzywania

1. KoAcowki do usuwania plytki nazgbnej i przygotowania ubytku powinny wspotpraco-
waé

z funkcjg usuwania ptytki nazgbnej w skalerze ultradzwiekowym. Koncéwki do zabiegéw
periodontologicznych powinny wspoétpracowac z funkcjg Perio w skalerze. Koncowki do
zabiegéw endodontycznych powinny wspotpracowac z funkcjg Endo w skalerze.

2.  Wybraé odpowiednig koncéwke zgodnie z potrzebami i mocno zamocowac jg na
gtowicy za pomocg klucza dynamometrycznego.

3. Wiaczy¢ skaler ultradzwiekowy. Podczas pracy nie dopuszcza¢ do kontaktu

koncowki skalera z powierzchnig zgbdw w kierunku pionowym, nie dociska¢ zbyt moc-
no, aby unikng¢ uszkodzenia zebéw lub koncowki.

4. Po uzyc¢ sptukaé koncoéwke i glowice, pozwalajac skalerowi pracowac z woda przez
30 sekund, zdjg¢ koncdwke i glowicg w celu sterylizacji.

Srodki ostroznosci
1. Upewnic sie, ze koncowka jest wtasciwie zamocowana na gtowicy i dobrze zwilzona
podczas pracy.
2. Koncéwke skalera nalezy wyczysci¢, zdezynfekowaé i wysterylizowa¢ przed kazd-
ym uzyciem. Postgpowac zgodnie z zaleceniami w zatgczniku 1: ,Instrukcje dotyczace
dekontaminacji — czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja”.
Nastepujgce metody sterylizacji sg zabronione:

> Wygotowywanie.

o Zanurzanie w jodzie, alkoholu i aldehydzie glutarowym.

> Wypalanie w piekarniku lub kuchence mikrofalowej.
4. Maksymalna liczba cykli czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji koncéwki skalera
ultradzwiekowego to 300 cykli.
5. Nie zgina¢ ani nie polerowaé koncowki.
6. Po zetknieciu sie koncowki powleczonej ztotym kolorem z roztworem utleniajacym,
takim jak H202 lub NaClO, nalezy przeptukaé¢ koncowke czystg wodg.

Przechowywanie

Koncoéwke nalezy przechowywac w czystym, suchym, wentylowanym pomieszczeniu o
wilgotnosci wzglednej od 10% do 93%, ci$nieniu atmosferycznym od 70 kPa do 106 kPa
i temperaturze od —20°C do +40°C, w $rodowisku wolnym od zracych gazéw.

Ochrona srodowiska

Produkt nie zawiera baterii ani substancji toksycznych.

Nie ma tez Zzadnych elementéw wymagajacych specjalnego usuwania z jednostki
gtéwnej w celu utylizacji lub ztomowania.

Po zakonczeniu okresu uzytkowania urzgdzenia nie wolno go wyrzuca¢ z odpadami ko-
munalnymi. Nalezy przestrzega¢ dyrektyw dotyczacych zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE) oraz przepiséw
dotyczgcych usuwania odpadéw medycznych obowigzujgcych w danym kraju.
Koncoéwki, uchwyt endo, klucz dynamometryczny, klucz endo i gtowica, ktére moga
styka¢ sie ze zrédtami biologicznymi i powodowaé zagrozenia biologiczne, nalezy
odigczy¢ od jednostki gtéwnej i podda¢ dekontaminaciji przed utylizacjg i ztomowaniem.
Koncowki i uchwyty endo sg narzedziami ostrymi i mogg doprowadzi¢ do skaleczenia.
Nalezy je wyrzuci¢ do pojemnikéw na ostre odpady medyczne.

Instrukcja dotyczaca symboli

Przestroga

Patrz instrukcja obstugi / broszura

Producent

Data produkcji

Ostroznie

Chroni¢ przed wilgocig

) e EO P>

Tylko do uzytku wewnatrz pomieszczen

=3

Mozliwos¢ sterylizacji w autoklawie

Recykling

&Ik

108kPa

Ciénienie atmosferyczne podczas przechowywania od 70 kPa do 106 kPa

o)

Ograniczenie temperatury od —20°C do +40°C

Ograniczenie wilgotnosci od 10% do 93%
Numer partii
Wyréb medyczny

C€o0123 Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym

jednostki notyfikowanej

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty Europejskiej

Zielony: brak zuzycia — koncéwka nadaje si¢ do uzycia
Wymiana kofncowki nie jest konieczna

Z6tty: zuzycie 1 mm — koficéwka jest lekko zuzyta

\/yﬁ

Wymiana koncowki nie jest konieczna

Czerwony: zuzycie 2 mm — koficéwka jest mocno zuzyta

N\

Wymiana koncéwki jest konieczna

7o
Z

Diugos¢ efektyw
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Zatacznik 1

(Instrukcje dotyczace dekontaminacji — czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja)

1. Rozpoczegcie pracy

1.1 Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje obstugi, poniewaz wyjasnia ona wszy-
stkie najwazniejsze szczegoty i procedury. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na
$rodki ostroznosci. Zawsze przechowywac te instrukcje w tatwo dostepnym miejscu.

1.2 Aby zapobiec obrazeniom os6b i szkodom materialnym, nalezy przestrzega¢ odpowie-
dnich dyrektyw.

1.3 Instrukcje zawarte w tym dokumencie dotyczg wytgcznie produktu, z ktérym zostat
dostarczony.

2. Wstep

2.1 Niniejsza instrukcja dekontaminacji zawiera instrukcje dotyczace czyszczenia, dezyn-
fekcji, sterylizacji i pakowania produktéw wielokrotnego uzytku przeznaczonych do
ponownego uzycia w placéwkach medycznych.

2.2 Celem dekontaminacji produktéw wielokrotnego uzytku jest zmniejszenie obcigzenia
biologicznego oraz osiggnigcie sterylnosci tych produktéw w celu wyeliminowania
ryzyka infekcji zwiazanej z ponownym uzyciem. Decyzje dotyczace czyszczenia,
dezynfekcji lub sterylizacji instrumentéw medycznych i dentystycznych bazujg na po-
tencjalnym ryzyku infekcji zwigzanym z ich uzyciem.

2.3 Zaleca sie stosowanie sterylizacji parowe;.

2.4 Nalezy pamietaé, aby sterylizacja lub dezynfekcja wysokiego poziomu nie zostaty pr-
zeprowadzone bez wczesniejszego wyczyszczenia elementdw.

2.5 Jesli uzytkownik uzna, ze instrukcje producenta dotyczace dekontaminacji wydajg sie
niewystarczajace, nalezy poinformowa¢ o tym producenta.

2.6 Zachecamy do zgtaszania zdarzen niepozadanych zwigzanych z dekontaminacja ur-
zadzenia. Takie zdarzenia nalezy zgtasza¢ bezposrednio producentowi.

3. Dekontaminacja - instrukcje dotyczace produktéw wielokrotnego uzytku

3.1 Instrukcje sg wigzace w przypadku ponownego uzycia wszystkich produktow wie-
lokrotnego uzytku (dalej: ,produkty”). Jesli to konieczne, do produktu dotaczone sg
dodatkowe instrukcje dotyczace tego konkretnego produktu, ktére zawierajg doda-
tkowe informacje.

AWaine: przed uzyciem nalezy dokfadnie zapozna¢ sie z instrukcja obstugi
wydang przez producenta instrumentu i urzadzen, z ktérymi produkt bedzie
uzywany.

3.2 Produkty wielokrotnego uzytku nalezy oczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowaé pr-
zed pierwszym uzyciem. Procedury dekontaminacji majg jedynie ograniczony wptyw
na to urzadzenie. O ograniczeniu liczby cykli dekontaminacji decyduje zatem funkcja/
zuzycie urzadzenia. Nie ma z gory narzuconej maksymalnej liczby dopuszczalnych
proceséw dekontaminacji. W przypadku pojawienia sie¢ oznak pogorszenia jakosci
materiatu nie nalezy ponownie uzywac¢ urzadzenia.

W przypadku uszkodzenia produkt nalezy podda¢ dekontaminaciji przed odestaniem
go do producenta w celu naprawy.

4. Przygotowanie — podstawowe zasady

4.1 Skuteczng sterylizacje mozna przeprowadzi¢ dopiero po przeprowadzeniu skutecz-
nego czyszczenia i dezynfekcji. Nalezy si¢ upewni¢, ze w ramach odpowiedzialnosci
uzytkownika za sterylno$¢ produktéw podczas uzytkowania do czyszczenia/dezyn-
fekgji i sterylizacji uzywany jest wylgcznie odpowiednio zatwierdzony sprzet i pro-
cedury specyficzne dla produktu oraz ze podczas kazdego cyklu przestrzegane sg
zwalidowane parametry.

4.2 Nalezy réwniez przestrzega¢ obowigzujgcych w danym kraju wymogéw prawnych
oraz przepiséw higienicznych obowigzujgcych w szpitalu lub przychodni. Dotyczy to
zwtaszcza dodatkowych wymagan w zakresie inaktywacji priondw.

5. Przygotowanie w miejscu uzycia

Odtaczy¢ produkt. Wieksze zabrudzenia produktéw usung¢ zimng woda (<40°C)
bezposrednio po uzyciu. Nie uzywa¢ detergentéw utrwalajacych ani gorgcej wody (>40°C),
poniewaz moze to spowodowaé utrwalenie pozostatosci, co moze mie¢ niekorzystny
wptyw na wynik procesu dekontaminacji. Przechowywaé produkty w wilgotnym otoczeniu.

6. Transport
Bezpieczne przechowywanie i transport do miejsca dekontaminacji w celu unikniecia
uszkodzen i skazenia srodowiska.

7. Przygotowanie do dekontaminacji
Produkty nalezy w miare mozliwo$ci podda¢ dekontaminaciji w stanie roztozonym.

8. Czyszczenie wstepne

Wykonac reczne czyszczenie wstepne, az produkty bedg wizualnie czyste. Zanurzyé pro-
dukty w roztworze czyszczacym i przeptuka¢ kanaty strumieniem zimnej wody z kranu
przez co najmniej 10 sekund. Oczysci¢ powierzchnie za pomocg

szczotki z migkkim wiosiem.

9. Czyszczenie

W przypadku czyszczenia/dezynfekcji, ptukania i suszenia nalezy rozrézni¢ reczne i auto-
matyczne metody dekontaminacji. Preferowane sg automatyczne metody dekontaminacji,
zwtaszcza ze wzglgdu na wigkszy potencjat standaryzacji i zasady BHP.

Czyszczenie automatyczne:

Nalezy uzywa¢ myjni-dezynfektora (washer-disinfector, WD) spetniajagcego wymagania
norm serii ISO 15883. Umiesci¢ produkty w aparacie na tacy. Podtaczy¢ produkty do WD
za pomocg odpowiedniego adaptera i uruchomi¢ program:

Mycie wstgpne zimng wodg (<40°C) przez 4 min Opréznianie

Mycie tagodnym alkalicznym $rodkiem czyszczacym w

temperaturze 55°C przez 5 min

Oproznianie

Neutralizacja cieptg wodg (>40°C) przez 3 min Oprdznianie

Ptukanie posrednie ciepta wodg (>40°C) przez 5 min Oprdznianie

Automatyczne procesy czyszczenia zostaty zwalidowane przy uzyciu $rodka 0,5% neodi-

sher MediClean forte (Dr. Weigert).

Zgodnie z norma EN ISO 17664 w przypadku tych urzadzen nie s3 wymagane zad-
ne reczne metody dekontaminacji. Jesli konieczne jest zastosowanie recznej metody
dekontaminacji, nalezy ja sprawdzi¢ przed uzyciem.

10. Dezynfekcja

Automatyczna dezynfekcja termiczna w myjni/dezynfektorze z uwzglednieniem wymagan
krajowych w odniesieniu do wartosci AO (patrz norma EN 15883).

Zatwierdzono cykl dezynfekcji trwajgcy 5 minut w temperaturze 93°C, ktéry pozwala osigg-
ngé warto$¢ A0 wynoszaca 3000.

11. Suszenie

Suszenie automatyczne:

Suszenie produktéw z zewnatrz w temperaturze 40°C, 5 min w cyklu suszenia myjni/dezyn-
fektora. W razie potrzeby mozna wykona¢ dodatkowe reczne suszenie niestrzepigcym sie
recznikiem. Napefni¢ puste przestrzenie produktéw sprezonym sterylnym powietrzem.

12. Testy funkcjonalne, konserwacja

Kontrola wzrokowa czysto$ci produktéw i w razie koniecznosci ponowny montaz. Testy fun-
kcjonalne zgodnie z instrukcjg uzywania. W razie potrzeby powtarza¢ proces dekontaminacii
do momentu, az produkty stang sie widocznie czyste.

Przed pakowaniem i sterylizacjg w autoklawie nalezy sie upewni¢, ze produkty byly kon-
serwowane zgodnie z instrukcjg producenta.

13. Pakowanie
Zapakowa¢ produkty w odpowiedni materiat opakowaniowy do sterylizacji. Materiat i sy-
stem opakowania muszg by¢ zgodne z normg EN ISO 11607.

14. Sterylizacja

Sterylizacja produktéw poprzez zastosowanie procesu sterylizacji parg z frakcjonowang
proznig wstepng (zgodnie z normami EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) z uwzglednieniem
odpowiednich wymagan krajowych.

Wymagania minimalne: 3 min w 134°C (w UE: 5 min w 134°C) Maksymalna temperatura
sterylizacji: 138°C

Czas suszenia:

W przypadku sterylizacji parowej zalecany jest czas suszenia od 15 do 40 minut. Odpowie-
dni czas suszenia nalezy wybra¢ w zaleznosci od autoklawu i wsadu. Nalezy zapoznac¢ sie
z instrukcjg obstugi autoklawu.

Po sterylizacji:

a. Wyja¢ produkt z autoklawu.

b. Pozostawi¢ produkt do ostygniecia w temperaturze pokojowej przez co najmniej 30
minut. Nie nalezy stosowa¢ dodatkowego chtodzenia.
Sprawdzi¢, czy opakowania lub torebki do sterylizacji nie sg uszkodzone.

A Szybka sterylizacja nie jest dozwolona w przypadku produktéw z kanatami.

A Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za stosowanie innych procedur
sterylizacji (np. sterylizacja tlenkiem etylenu, formaldehydem i plazma niskotem-
peraturowa). W takich przypadkach nalezy przestrzega¢ odpowiednich obowigzujgcych
norm (EN ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 lub normy specyficznej dla danej procedury)
oraz potwierdzi¢ przydatno$¢ i skuteczno$¢ procedury (w razie potrzeby przeprowadzi¢
réwniez badania pozostato$ci srodka sterylizujgcego), biorac pod uwage specyficzng geo-
metrig¢ produktu w ramach walidacji.
> Maksymalna temperatura sterylizacji 138°C

15. Przechowywanie

Przechowywanie wysterylizowanych produktéw w suchym, czystym i niezapylonym $rod-
owisku o wilgotnosci wzglednej od 10% do 93%, ci$nieniu atmosferycznym od 70 kPa
do 106 kPa i temperaturze od —20°C do +55°C; zapozna¢ sie z etykietg oraz instrukcjg
uzywania.

Po sterylizacji produkt nalezy zapakowa¢ do medycznego worka do sterylizacji lub czyste-
go zamykanego pojemnika i przechowywa¢ w specjalnej szafce. Czas przechowywania
nie powinien przekracza¢ 7 dni. Jesli zostanie przekroczony, produkt nalezy ponownie
podda¢ dekontaminacji przed uzyciem.

16. Okres eksploatacji

Produkty zostaty zaprojektowane na duzg liczbg cykli sterylizacji. Materialy uzyte do ich pro-
dukciji zostaty odpowiednio dobrane. Jednakze przy kazdym ponownym przygotowaniem do
uzycia obcigzenia termiczne i chemiczne powoduja starzenie si¢ urzadzen. Jesli liczba dopu-
szczalnych cykli ponownej sterylizacii jest ograniczona, zostanie to zaznaczone w instrukcjach
dotyczgcych konkretnego produktu.

A Stosowanie kapieli ultradzwiekowych oraz mocnych pltynéw myjacych i dezyn-
fekujacych (alkaliczne pH>9 lub kwasne pH<5) moze skréci¢ zywotnos¢ urzadzen.
Producent nie ponosi w takich przypadkach zadnej odpowiedzialnosci.

A Urzadzenia nie moga by¢ wystawiane na dziatanie temperatur powyzej 138°C.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zagwarantowanie, ze procesy dekontaminacji,
w tym zasoby, materialy i personel, umozliwia osiagnigcie wymaganych wynikoéw.
Najnowsze oraz (czesto) krajowe przepisy wymagaja, aby te procesy i zasoby byly
wilasciwie walidowane i utrzymywane.

Uwaga: zastrzegamy sobie prawo do zmiany konstrukcji urzgdzenia, techniki, ospr-
zetu, instrukcji obstugi i zawartosci oryginalnego listu przewozowego w dowolnym
momencie i bez wczesniejszego powiadomienia. Jesli istniejg pewne réznice po-
migdzy planem a rzeczywistym wyposazeniem, nalezy przyjaé prawdziwy sprzet jako
norme.

Okres eksploataciji: 5 lat
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BlancOne® C&W XPOWER

Nazev vyrobku>
Hrot ultrazvukového odstrafiovace zubniho kamene

c E 0123

Model
(Viz etiketa na obalu)

Popis vyrobku

Pracovni hrot je vyménitelny a spojeny s nasadcem ultrazvukového odstrafiovace
zubniho kamene. Pracovni hrot je fizeny ultrazvukovym odstrafiovaéem zubniho ka-
mene a obvykle se sklada z pracovni ¢asti a nasady.

Urcené pouziti

Hrot ultrazvukového odstrafiovacée zubniho kamene spojeny s ultrazvukovym odstra-
flovadem

zubniho kamene je urcen k ¢isténi a utvareni povrchu zubu, kofenového kanalku.

Uréena populace pacientu s indikacemi
Dospéli a déti s nasledujicimi indikacemi:
Pravidelné periodontalni Cisténi.

OSetfeni periodontalniho onemocnéni.

Uréeny uzivatel
Ultrazvukovy odstrariova¢ zubniho kamene je uréen k pouziti profesionalné vyskole-
nym a kvalifikovanym zubarem.

Kontraindikace

1. Tento pfistroj nesmi byt pouZzit u pacientt s hemofilii.

2. Tento pfistroj nesmi byt pouZit u pacientt s kardiostimulatorem, ani jej nesméji
pouzivat lékafis kardiostimulatorem.

3. U pacientt se srde¢nim onemocnénim, téhotnych Zen a déti je nutno pfi pouzi-
vani pristroje postupovat opatrné.

Popisy shody

1. Gx, GxT (x: 1-999) Rada $roubt samic k odstrafiovani zubniho kamene: kompa-
tibilni se znackou EMS.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999) Rada $roubtl samic k periodontalnimu oSetfeni: kompatibilni s odstrafiova-
¢em zubniho kamene znacky EMS.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Rada $roubti samic k endodontickému o$etfeni:
kompatibilni s odstrafiovaéem zubniho kamene znacky EMS.

4. GDx, GDxT (x: 1-999) Rada $roubl samic k odstrafiovani zubniho kamene:
kompatibilni s odstrafiovatem zubniho kamene zna¢ky SATELEC a NSK.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Rada $roubti samic k periodontalnimu o$etfeni: kom-
patibilni s odstrafiova¢em zubniho kamene znac¢ky SATELEC a NSK.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) Rada $roubti samic k endodontickému o$et-
feni: kompatibilni s odstrafiovaéem zubniho kamene znac¢ky SATELEC a NSK.

7. GSx (x: 1-999) Rada $roubli samcu k odstrafiovani zubniho kamene: kompatibil-
ni s odstrariovaéem zubniho kamene znacky Sirona.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Rada $roubli samctl k periodontalnimu o$etfeni: kompati-
bilni s odstrafiovatem zubniho kamene znac¢ky Sirona.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Rada $roubt samcti k endodontickému
oSetfeni: kompatibilni s odstrafiovatem zubniho kamene znacky Sirona.

10. GCx, GKx (x: 1-999) Rada $roub(i samct k odstrafiovani zubniho kamene: kom-
patibilni s odstrafiovac¢em zubniho kamene KAVO.

11. EKx (x: 1-999) Rada $roubi samctl k endodontickému o$etfeni: kompatibilni
s odstrafiovac¢em zubniho kamene KAVO.

12. Ax, AXT (x: 1-999) Rada hrott odstrafiovage zubniho kamene Amdent, kompati-
bilni s odstrarfiovacem zubniho kamene znacky Amdent.

13. SBx, SBXT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Rada roubt samic k pfipravé
dutiny: kompatibilni s odstrariovaéem zubniho kamene znacky EMS.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Rada $roub(i samic
k pfipravé dutiny: kompatibilni s odstrafiovac¢em zubniho kamene zna¢ky SATE-
LEC a NSK.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Rada $roubti samci k pfipravé dutiny: kompatibil-
ni s odstrafiovac¢em zubniho kamene znacky SIRONA.

16. USx, USxL, USxR , ULx , UCx , UPx , UEx, Ulx (x: 1-999) Hroty fady Oral Sur-
gery, kompatibilni s nastroji k operaci kosti znacky Mectron.

17. 201, 202, 203: Rada $roubi samic k odstrafiovani zubniho kamene, kompatibilni
s odstrafiovacem zubniho kamene znacky KAVO.

18. ETx (x: 1-999) Rada $roubl samic k endodontickému oSetteni, kompatibilni s
odstrafiovacem zubniho kamene znacky Satelec.

19. ExD-S(x: 1-999) Rada $roubli samic k endodontickému o$etfeni, kompatibilni s
odstraniova¢em zubniho kamene znacky NSK.

20. Sx (x: 1-999) Rada $roubtl samic k odstrafiovani zubniho kamene, kompatibilni
s odstrafiovacem zubniho kamene znacky NSK, Amdent.

21. PCx(x: 1-999) Rada $roubt samic k odstrafiovani zubniho kamene, kompatibilni
s odstrafiova¢em zubniho kamene znacky KAVO.

Navod k pouziti

1. Hroty k odstrafiovani zubniho kamene, pfipravé dutiny by mély fungovat s funkci
odstrafiovani zubniho kamene ultrazvukového odstrafiovac¢e zubniho kamene.
Periodontalni hroty by mély fungovat s periodontalni funkci odstrariovace zub-
niho kamene. Endodontické hroty by mély fungovat s endodontickou funkci od-
stranovace zubniho kamene.

2. Zvolte vhodny hrot podle potfeb operace, momentovym kli¢em ho pevné inst
lujte na nasadec.

3. Zapnéte ultrazvukovy odstrariova¢ zubniho kamene. BE€hem operace nedopust-
te kontakt hrotu odstrariovace zubniho kamene s povrchem zubU ve vertikalnim
sméru, netlacte pfili$ silné v pfipadé poskozeni zubll nebo poskozeni hrotu.

4. Po operaci oplachnéte hrot i nasadec tak, Zze nechate odstrariova¢ zubniho ka-
mene 30 sekund fungovat s vodou, instalujte hrot a nasadec ke sterilizaci.

Bezpecnostni opatreni

1. Ujistéte se, aby byl hrot pevné nainstalovan na nasadci a pfi provozu fadné
rozptyloval.

2. Hrot odstrafiovace zubniho kamene musi byt pfed kazdym pouzitim vycistén,
dezinfikovan a sterilizovan, dodrzujte prosim doporuéeni navodu v pfiloze 1 ,Po-
kyny pro €isténi, dezinfekci a sterilizaci pfi obnové®.

Nasledujici sterilizacni metody jsou zakazany:

o Vafeni ve vodé.

> Ponofeni do jodu, alkoholu nebo glutaraldehydu.
o Ohfev v troubé& nebo mikrovinné troubé.

3. Maximalni pocet cykll ¢isténi, dezinfekce a sterilizace hrotu ultrazvukového od-
strariovace zubniho kamene je stanoven na 300 cykld.

4. Hrot neohybejte ani nelestéte.

5. Dostanou-li se hroty potazené zlatou barvou do kontaktu s oxidujicim roztokem,
napf. H,O, nebo NaClO, oplachnéte hrot Cistou vodou.

Skladovani

Hrot by mél byt uchovavan v &istém, suchém, vétraném vnitfnim prostfedi o relativni
vlhkosti 10 % az 93 %, atmosférickém tlaku 70 kPa ~ 106 kPa, teploté -20 °C ~ +40
°C s nekorozivnimi plyny.

Ochrana zivotniho prostredi

Vyrobek neobsahuje baterie ani toxické latky.

Neexistuji zadné soucasti, které by se mély specialné z hlavni jednotky vymontovat
za Ucelem likvidace a vyfazeni.

Po skonceni Zivotnosti nesmite pfistroj likvidovat do domovniho odpadu. Dodrzujte
smérnice o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ) a predpisy o
likvidaci zdravotnického odpadu ve vasi zemi.

Hroty, endodonticka klestina, momentovy kli¢, endodonticky kli¢ a nasadec, které
by se mohly snadno dostat do kontaktu se zdroji biologickych materialu a predsta-
vovat biologické nebezpedi, se pred likvidaci a obnovou oddéli od hlavni jednotky a
zpracuji.

Hroty a endodontické klestiny jsou ostré nastroje a snadno lidi poSkrabou. Méli byste
je likvidovat v medicinskych odpadnich nadobach na ostré nastroje.

Instrukce ve formé symbolu

Vystraha

Viz navod k pouziti/brozura

Vyrobce

Datum vyroby

Manipulujte opatrné

UdrZujte v suchu

) e EO P>

Pouze pro pouziti ve vnitfnich prostorach

=3

Lze vlozit do autoklavu

&Ik

Regenerace

108kPa

o)

Atmosféricky tlak pfi skladovani 70 kPa — 106 kPa

iﬁ

Teplotni rozsah -20 °C-+40 °C

w Rozsah vihkosti 10 % — 93 %
gislo sarze
Zdravotnicky prostfedek
C€0123 | Oznageni CE s identifikacnim &islem oznameného subjektu

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Zelena: Zadné opotiebeni — Hrot je OK
Vyména hrotu neni nutna

Zluta: OpotFebeni o 1 mm — Hrot vykazuje uréité opottebeni
Vyména hrotu neni nutna

\/yﬁ

Cervena: OpotFebeni 0 2 mm — Hrot je silné opotfebeny
Je nutna vymeéna hrotu

N\

7o
Z

Efektivni délka
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Priloha 1 (Pokyny pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci pfi obnové)

1. Zahajeni prace
podrobnosti a postupy. Zvlastni pozornost vénujte bezpe¢nostnim opatfenim.
Tento Navod k pouziti méjte vzdy po ruce.

1.2 Abyste predesli urazim osob a $kodam na majetku, fidte se pfisluSnymi smérni-
cemi.

1.3 Pokyny v tomto navodu k pouziti se vztahuji pouze na vyrobek, s nimz byl do-
dan.

2. Uvod

2.1 Tento navod k obnové obsahuje pokyny pro ¢isténi, dezinfekci, sterilizaci a bale-
ni opakované pouzitelnych vyrobkd vyrobce uréenych k opakovanému pouziva-
ni ve zdravotnickych zafizenich.

2.2 Cilem obnovy vyrobkl pro opakované pouziti je snizit biologickou zatéz a do-
sahnout sterility téchto vyrobkl, aby se eliminovalo riziko infekce souvisejici s
opakovanym pouzitim vyrobku.. Rozhodnuti o ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci
lékarskych a zubnich nastroju vyrobce jsou zaloZena na potencialnim riziku in-
fekce spojeném s jejich pouzivanim.

2.3 Doporucujeme pouzit parni sterilizaci.

2.4 Nezapomerite, Ze nelze dosahnout sterilizace nebo vysoké urovné dezinfekce,
pokud nejsou prvky sestavy nejprve vycistény.

2.5 Pokud zjistite, Ze se pokyny vyrobce pro obnovu zdaji byt nedostatecné, infor-
mujte o téchto nedostatcich vyrobce.

2.6 Zadame vas, abyste hlasili nezadouci Uginky souvisejici s obnovou pfistroje.
Takové pfipady nahlaste pfimo vyrobci.

3. Obnova prostiedki — pokyny pro opakované pouzitelné vyrobky

3.1 Pokyny jsou zavazné pro obnovu vSech opakované pouzitelnych vyrobkd vyrob-
ce (dale jen ,vyrobky“). V pfipadé potfeby jsou k vyrobku pfilozeny dalsi specific-
ké pokyny, které poskytuji dalsi informace.

ADﬂleiité upozornéni: Pfed pouzitim si pozorné prectéte navod k pouziti pri-
stroje a zarizeni vyrobce, se kterymi bude tento vyrobek pouzivan.

3.2 Opakované pouzitelné vyrobky je tfeba pfed prvnim pouzitim vycistit, dezinfi-
kovat a sterilizovat. Postupy obnovy maji na tento pristroj pouze omezeny vliv.
Omezeni poctu krokt obnovy je tedy dano funkci /opotfebenim pfistroje. Z hle-
diska obnovy neni stanoven maximalni pocet pfipustnych cykl( této obnovy. V
pripadé znamek rozpadu materialu by pfistroj nemél byt dale pouzivan.

V pripadé poskozeni by mél byt vyrobek pred odeslanim vyrobci zpét k opravé
obnoven.

4. Priprava — zakladni zasady

4.1 Uginnou sterilizaci Ize provést az po provedeni Géinného &isténi a dezinfekce. V
ramci své odpovédnosti za sterilitu vyrobk béhem jejich pouzivani zajistéte, aby
se pro Cisténi/dezinfekci a sterilizaci pouzivalo pouze dostate¢né validované vy-
baveni a postupy uréené pro dany vyrobek a aby se pfi kazdém cyklu dodrZzovaly
validované parametry.

4.2 Dodrzujte také pravni predpisy platné ve vasi zemi a hygienické pfedpisy dané
nemochnice nebo kliniky. To plati zejména s ohledem na dal$i pozadavky na inak-
tivaci priona.

5. Priprava v misté pouziti

PFistroj odpojte od zdroje napajeni. Hrubé znedisténi vyrobkl odstrarite studenou
vodou (<40 °C) ihned po pouziti. Nepouzivejte fixacni Cistici prostfedky ani horkou
vodu (>40 °C), nebot takto se mohou zafixovat rezidua, coz maze ovlivnit vysledek
procesu obnovy. Vyrobky skladujte ve vihkém prostiedi.

6. Preprava

Bezpecéné skladovani a pfeprava do mista obnovy, aby nedos$lo k poskozeni a kon-
taminaci

zivotniho prostredi.

7. Priprava k dekontaminaci
Vyrobky musi byt pokud mozno obnovovany v rozebraném stavu.

8. Predbézné cisténi

Provedte ru¢ni predbézné cisténi, dokud nejsou vyrobky vizualné Cisté. Ponofte vy-
robky do ¢isticiho roztoku a po dobu nejméné 10 sekund proplachujte vnitfni dutiny
vodni pistoli se studenou vodou z vodovodu. Vy¢istéte povrch mékkym Stétinovym
kartackem.

9. Cisténi
Pokud jde o ¢isténi/dezinfekci, oplachovani a suseni, je tfeba rozliSovat mezi ma-
nualnimi a automatizovanymi metodami obnovy. Upfednostriuji se vétSinou auto-
matizované metody, a to zejména z divodu lepSiho standardizacniho potencialu a
pramyslové bezpecnosti.
Automatizované ¢isténi:
Pouzijte myci-dezinfekeni zafizeni (W D) splfiujici pozadavky normy fady ISO 15883.
Vyrobky vlozZte
do zafizeni na tacu. Propojte produkty s WD pomoci vhodného adaptéru a spustte
program:

4 minuty pfedb&zné myti studenou vodou (<40 °C)

Vyprazdnéni

5 minut myti jemnym alkalickym €isticim prostfedkem pfi teploté 55 °C

Vyprazdnéni

3 minuty neutralizace teplou vodou (>40 °C); Vyprazdnéni

5 minut oplachovani mezi kroky teplou vodou (>40 °C)

Vyprazdnéni
Automatizované procesy cisténi byly ovéreny pouzitim 0,5% roztoku neodisher Me-
diClean forte (Dr. Weigert).

A Podle normy EN ISO 17664 nejsou pro tyto prostiedky pozadovany zad-
né metody manualni obnovy. Pokud je nutné pouzit manualni metodu obnovy,
pred pouzitim ji ovérte.

10. Dezinfekce

Automaticka tepelna dezinfekce v mycéce/dezinfikatoru se zohlednénim narodnich
pozadavku s ohledem na hodnotu AO (viz EN 15883).

Pro vyrobek byl validovan dezinfekéni cyklus 5 minut dezinfekce pfi 93 °C, aby bylo
dosazeno

hodnoty A0 3000.

11. Suseni

Automatické suseni:

Suseni vnéjSich ¢asti vyrobku pfi teploté 40 °C, 5 minut prostfednictvim cyklu suseni
v my¢ce/dezinfikatoru. V pfipadé potfeby Ize provést dal$i manualni osu$eni ruéni-
kem nepoustéjicim vlakna. Dutiny vyrobkl vyfoukeijte sterilnim stlaéenym vzduchem.

12. Kontrola funk¢énosti, drzba

Vizualni kontrola Cistoty vyrobku a v pfipadé potfeby opétovné sestaveni. Kontrola
funkénosti podle Navodu k pouziti. V pfipadé potifeby provedte obnovu znovu, dokud
nejsou vyrobky viditelné Cisté.

PFed balenim a autoklavovanim se ujistéte, Ze byla na vyrobcich provedena udrzba
podle pokynu vyrobce.

13. Baleni
Vyrobky zabalte do vhodného obalového materialu pro sterilizaci. Obalovy material
a systém viz EN ISO 11607.

14. Sterilizace

Sterilizace vyrobku frakcionovanou vakuovou parni sterilizaci (podle EN 285/EN
13060/EN ISO 17665) s ohledem na pozadavky pfislusné zemé.

Minimalni pozadavky: 3 min pfi 134 °C (v EU: 5 min pfi 134 °C) Maximalni teplota
sterilizace: 138 °C

Doba suSeni:

PFi parni sterilizaci doporuujeme dobu suseni 15 az 40 minut. V zavislosti na auto-
klavu a naplni zvolte vhodnou dobu su$eni. Viz navod k pouziti autoklavu.

Po sterilizaci:
a. Vyjméte vyrobek z autoklavu.
b. Vyrobek nechte alespori 30 minut chladnout pfi pokojové teploté. Nepouzivejte
dodatec¢né
chlazeni.
Zkontrolujte, zda nejsou sterilizani obaly nebo sacky poskozené.

A Rychla sterilizace neni u vyrobku s vnitfnimi prisvity povolena.

A Vyrobce neprebira zadnou odpovédnost za pouziti jinych sterilizaénich
postupu (napf. ethylenoxid, formaldehyd a sterilizace nizkoteplotni plazmou).
V takovych pfipadech dodrzujte pfislusné platné normy (EN ISO 14937/ANS| AAMI
1ISO 14937 nebo normu pro konkrétni postup) a v ramci validace ovéfte vhodnost a
ucinnost zasad postupu (v pfipadé potfeby véetné vySetfeni rezidui sterilizaéniho
¢inidla) s ohledem na geometrii konkrétniho vyrobku.

o Maximalni teplota sterilizace 138 °C

15. Skladovani

Skladovani sterilizovanych vyrobkd v suchém, ¢istém a bezprasném prostiedi s rela-
tivni vihkosti 10 % — 93 %, atmosférickym tlakem 70 KPa az 106 KPa a teplotou -20
°C az +55 °C; viz stitek a navod k pouziti.

Po sterilizaci by mél byt vyrobek zabalen do zdravotnického sterilizaéniho sacku
nebo Cisté utésnéné nadoby a uloZen ve specialni skfini. Doba skladovani by neméla
presahnout 7 dni. Pokud je prekrocena, je tfeba pfed pouzitim znovu provést obnovu.

16. Zivotnost

Vyrobky byly navrzeny pro velky pocet sterilizacnich cykl(. Podle toho byly vybrany
materialy pouzité pfi jejich vyrobé. Pfi kazdé obnovené pripraveé k pouZziti vSak docha-
zi k tepelnému a chemickému namahani, které ma za nasledek starnuti prostredka.
Pokud je omezen pocet pfipustnych cyklt opakované sterilizace, je na to upozornéno
v navodu ke konkrétnimu vyrobku.

A Pouzivani ultrazvukovych lazni a silnych €isticich a dezinfekénich kapalin
(zasadité pH>9 nebo kyselé pH<5) mlze zkratit Zivotnost prostiedku. Vyrobce
v takovych pripadech nenese zadnou odpovédnost.

A Prostiedky nesmi byt vystaveny teplotam vy$sim nez 138 °C.

Povinnosti uzivatele je zajistit, aby procesy obnovy véetné zdroji, materialt a
personalu dosahovaly pozadovanych vysledkil. Nejmodernéjsi poznatky a ¢as-
to i vnitrostatni pravni predpisy vyzaduji, aby byly tyto procesy a souvisejici
zdroje fadné validovany a udrzovany.

Pozn.: Vyhrazujeme si pravo kdykoli bez upozornéni zménit design vybaveni, tech-
nologii, doplriky, navod k pouziti a obsah originalniho soupisu baleni. Existuji-li rozdi-
ly mezi schématem a skute€nym vybavenim, je normou skute¢né vybaveni.

Zivotnost: 5 let
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BlancOne® C&W XPOWER

Nazov vyrobku>
Koncovka pre ultrazvukovy odstrafiova¢ zubného kameria

c E 0123

Model
Pozri §titok na obale

Popis vyrobku

Pracovna koncovka je vymenitelna a pripojena k nasadcu ultrazvukového odstrario-
va€a zubného kamena. Pracovna koncovka pohanana ultrazvukovym odstrafiova-
¢om sa zvycCajne sklada z pracovnej €asti a tycky.

Ugel poutzitia

Koncovka pre ultrazvukovy odstrafiovac, ktora je k odstrafiovacu pripojena, je uréena
na Cistenie

a tvarovanie povrchu zubov, korefiovych kanalikov.

Zamyslana populacia pacientov s indikaciami
Dospeli a deti s tymito indikaciami:

Pravidelné Cistenie parodontu.

Lie¢ba parodontalnych ochoreni.

Zamyslany pouzivatel
Ultrazvukovy odstrariova¢ je uréeny na obsluhu odborne vySkolenym a kvalifikova-
nym zubnym lekarom.

Kontraindikacie

1. Zariadenie je zakdzané pouzivat na pacientovi s hemofiliou.

2. Lekari alebo pacienti s kardiostimulatorom maju zakazané pouzivat toto zariadenie.

3. Pacienti so srdcovym ochorenim, deti a tehotné Zeny by mali byt pri pouzivani
zariadenia opatrni.

Popis kompatibility

1. Gx, GxT (x: 1-999)Séria matic na odstrafiovanie zubného kamera: kompatibilna
so znackou EMS.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999) Séria matic pre Perio: kompatibilna s ultrazvukovym odstrariovacom zub-
ného kamena znacky EMS.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Séria matic pre Endo: kompatibilna s ultrazvuko-
vym odstrafiovacom zubného kameria znacky EMS.

4.  GDx, GDXT (x: 1-999) Séria matic na odstrariovanie zubného kameria: kompatibil-
na s ultrazvukovym odstrafiovatom zubného kamerna znacky SATELEC a NSK.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Séria matic pre Perio: kompatibilna s ultrazvukovym
odstrariovacéom zubného kamena zna¢ky SATELEC a NSK.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) Séria matic pre Endo: kompatibilna s ul-
trazvukovym odstraniovac¢om zubného kamena znacky SATELEC a NSK.

7. GSx (x: 1-999) Séria skrutiek na odstrafiovanie zubného kamera: kompatibilna
s ultrazvukovym odstrariovaéom zubného kamena znacky Sirona.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Séria skrutiek pre Perio: kompatibilna s ultrazvukovym
odstrariovacom zubného kamera znacky Sirona.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Séria skrutiek pre Endo: kompatibilna s
ultrazvukovym odstrafiovacom zubného kameria znacky Sirona.

10. GCx, GKx (x: 1-999)Séria skrutiek na odstrariovanie zubného kamena: kompati-
bilna s odstrafiovacom zubného kamena znacky KAVO.

11. EKx (x: 1-999) Séria skrutiek pre Endo: kompatibilna s odstranovacom zubného
kamenia znacky KAVO.

12. Ax, AXT (x: 1-999)Séria Amdent koncoviek pre odstrafiovace zubného kameria,
kompatibilna s ultrazvukovym odstrafiovacom zubného kamena znacky Amdent.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Séria matic na preparaciu kavit:
kompatibilna s ultrazvukovym odstrafiovacom zubného kamena znacky EMS.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Séria matic na pre-
paraciu kavit: kompatibilna s ultrazvukovym odstrariovaéom zubného kamera
znacky SATELEC a NSK.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Séria skrutiek na preparaciu kavit: kompatibilna s
ultrazvukovym odstrafiovaéom zubného kamena znacky SIRONA.

16. USx, USxL, USxR , ULx, UCx, UPx , UEx, Ulx (x: 1-999) Koncovky série Oral
Surgery, kompatibilné s pristrojmi Mectron na operovanie kosti.

17. 201, 202, 203:Séria matic na odstrafiovanie zubného kamera, kompatibilna s
ultrazvukovym odstrafiova¢om zubného kameria znacky KAVO.

18. ETx (x: 1-999)Séria matic pre Endo, kompatibilna s ultrazvukovym odstrarfiova-
¢om zubného kamena znacky Satelec.

19. ExD-S(x: 1-999)Séria matic pre Endo, kompatibilna s ultrazvukovym odstrario-
va¢om zubného kamena znacky NSK.

20. Sx (x: 1-999)Séria matic na odstrafiovanie zubného kamefa, kompatibilna s ul-
trazvukovym odstrafiovacom zubného kamera znacky NSK, Amdent.

21. PCx(x: 1-999)Séria matic na odstrafiovanie zubného kamena, kompatibilna s
ultrazvukovym odstrarfiovacom zubného kameria znacky KAVO.

Navod na pouzitie

1. Koncovky na odstrafiovanie zubného kamena a preparaciu kavit by sa mali na
ultrazvukovom odstrariovaci zubného kamena pouzivat s funkciou odstrario-
vania zubného kamena. Perio koncovky by sa mali na odstrafovaéi zubného
kamenia pouzivat s funkciou Perio. Endo koncovky by sa mali na odstrariovaci
zubného kameria pouzivat s funkciou Endo.

2. Vyberte vhodnu koncovku pre dany zakrok a pevne ju namontujte na nasadec
pomocou momentového kluca.

3. Zapnite ultrazvukovy odstrafiova¢ zubného kamena na vykonanie zakroku. Pogas
zakroku davajte pozor, aby sa koncovka odstrafiovaca dotykala povrchu zubov vo
vertikalnom smere, netlacte prili$ silno, aby ste neposkodili zuby alebo koncovku.

4. Po zakroku oplachnite koncovku a nasadec tak, Ze nechate odstrafiova¢ zubné-
ho kamera 30 sekind v prevadzke s vodou, koncovku a nasadec odmontujte a
sterilizujte.

Predbezné opatrenia

1. Dbaijte na to, aby bola koncovka pevne nasadena na nasadci, a po¢as zakroku
dokladne striekajte.

2. Koncovku odstrafiovaca je potrebné pred kazdym pouzitim vygistit, vydezinfiko-
vat' a sterilizovat, postupujte podla odport¢ani uvedenych v prilohe 1 “Pokyny
na reprocesing ohladom ¢&istenia, dezinfekcie a sterilizacie”.

Nasledujuce sterilizaéné metdédy su zakazané:

= Varenie vo vode.

> Ponorenie do j6du, alkoholu a glutaraldehydu.
> Pecenie v rure alebo mikrovinnej rure.

3. Maximalny pocet cyklov Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie koncovky pre ul-
trazvukovy odstrafiova¢ zubného kameria je 300 cyklov.

4. Koncovku neohybaijte ani nelestite.

5. Po kontakte koncoviek zlatej farby s oxidatnym roztokom, ako je H,O, alebo
NaClO, pouzite na oplachnutie koncovky €istu vodu.

Skladovanie

Koncovka by sa mala skladovat v gistom, suchom, vetranom prostredi s relativnou
vlhkostou 10 % az 93 %, atmosférickym tlakom 70 kPa ~ 106 kPa, teplotou -20 °C ~
+40 °C a v prostredi bez korozivnych plynov.

Ochrana zivotného prostredia

Vyrobok neobsahuje batérie ani toxické latky.

Pred likvidaciou a zoSrotovanim sa z hlavnej jednotky nemusia odstranit Ziadne kom-
ponenty.

Po skonéeni Zivotnosti zariadenia ho nesmiete vyhodit do odpadu z domacnosti.
Dodrziavajte smernice o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) a
predpisy o likvidacii zdravotnickeho odpadu vo vasej krajine.

Casti ako koncovky, endo kliestina, momentovy klU¢, kld€¢ na endo koncovky a na-
sadec, ktoré by sa mohli lahko dostat do kontaktu s biologickymi zdrojmi a sposobit
biologické nebezpecenstvo, sa pred likvidaciou a zoSrotovanim oddelia od hlavnej
jednotky a opatovne spracuju.

Koncovky a endo kliestiny su ostré nastroje a mézete sa nimi lahko poskriabat. Mali
by ste ich vyhodit do kontajnerov na ostry lekarsky odpad.

Vysvetlenie symbolov

Upozornenie

Pozrite si navod na obsluhu/priru¢ku

Vyrobca

Datum vyroby

Zaobchadzajte opatrne

Udrzuijte v suchu

Len na pouZitie v interiéri

MézZe sa sterilizovat v autoklavoch

Obnovenie

D ED D «EENB>

106kPa

Atmosféricky tlak pri skladovani 70 kPa - 106 kPa

§®

=~

Teplotné limity -20° C - +40° C

_(®" | Limity vinkosti 10 % - 93 %
Cislo arze
Zdravotnicka pomdcka
C€0123 | Oznacenie CE s identifikainym ¢islom notifikovaného organu

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolo¢enstve

Zelena: Ziadne opotrebenie-Koncovka je v poriadku
Vymena koncovky nie je nutna

m
“S% [¢]

ZlIta: Opotrebenie 1mm-Koncovka je mierne opotrebena
Vymena koncovky nie je nutna

N

Cervena: Opotrebenie 2mm-Koncovka je velmi opotrebena
Nutna vymena koncovky

Uginna dizka

\a

7
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Priloha 1

(Pokyny na reprocesing ohfadom ¢istenia, dezinfekcie a sterilizacie)

1. Zaciatok prace

1.1 Pozorne si prec€itajte tento navod na obsluhu, pretoze vysvetluje vSetky dolezité
podrobné informacie a postupy. Venujte osobitni pozornost predbeznym bez-
pecnostnym opatreniam. Tento navod majte vzdy po ruke.

1.2 Dbajte na prislusné pokyny, aby ste zabranili zraneniu os6b a poSkodeniu ma-
jetku.

1.3 Pokyny v tomto navode sa vztahuju len na vyrobok, s ktorym bol dodany.

2. Uvod

2.1 Tento navod na reprocesing obsahuje pokyny na Gistenie, dezinfekciu, steriliza-
ciu a balenie opakovane pouzitelnych vyrobkov od vyrobcu, ktoré st ur¢ené na
reprocesing v zdravotnickych zariadeniach.

2.2. Cielom reprocesingu opakovane pouzitelnych vyrobkov je znizit biozataz a do-
siahnut sterilitu tychto vyrobkov, &im sa eliminuje riziko infekcie vyplyvajuce z
ich opakovaného pouzitia. Rozhodnutia tykajuce sa Cistenia, dezinfekcie alebo
sterilizacie lekarskych a zubarskych nastrojov od vyrobcu vychadzaju z potenci-
alneho rizika infekcie spojeného s pouzivanim tychto nastrojov.

2.3 Odporuca sa pouzit parnu sterilizaciu.

2.4 Nezabudnite, Ze vysokoUcinnu sterilizaciu alebo dezinfekciu nemozno dosiah-
nut, ak sa najskoér nevydistia prvky zostavy.

2.5 Ak sa vam bude zdat, Ze pokyny na reprocesing od vyrobcu nie su dostato¢né,
informujte o tychto nedostatkoch vyrobcu.

2.6. Chceme vas vyzvat k tomu, aby ste hlasili neZiaduce javy suvisiace s reprocesin-
gom zariadenia. Takéto javy nahlaste priamo vyrobcovi.

3. Reprocesing - pokyny pre opakovane pouzitel'né vyrobky

3.1 Tento navod je zavazny pri reprocesingu vsetkych opakovane pouzitelnych vy-
robkov (dalej len “vyrobky”) od vyrobcu. K vyrobku su prilozené dalSie Specifické
pokyny, ktoré v pripade potreby poskytuju dalSie informacie.

ADéleiité: Pred pouzitim si pozorne preéitajte navod na obsluhu pristroja a
zariadeni, s ktorymi sa bude vyrobok pouzivat.

3.2. Opakovane pouzitelné vyrobky sa musia pred prvym pouzitim vycistit, vydezin-
fikovat a sterilizovat. Postupy reprocesingu maju na toto zariadenie len obme-
dzeny vplyv. Maximalny pocet postupov reprocesingu preto zavisi od funkcie/
opotrebenia pomécky. Z hladiska spracovania nie je stanoveny maximalny pocet
povolenych postupov reprocesingu. V pripade znamok poskodenia materialu by
sa zariadenie uz nemalo pouzivat.

V pripade poSkodenia vyrobku by sa pred jeho odoslanim vyrobcovi na opravu
mal vykonat’ postup reprocesingu.

4. Priprava - hlavné zasady

4.1 Uginnu sterilizaciu je mozné vykonat aZ po dokong&eni Gginného Gistenia a de-
zinfekcie. V ramci vaSej zodpovednosti za sterilitu vyrobkov po¢as pouzivania
zabezpecte, aby sa na Cistenie/dezinfekciu a sterilizaciu pouzivalo len dostatoc¢-
ne overené vybavenie a postupy uréené pre dany vyrobok a aby sa dodrziavali
overené parametre pocas kazdého cyklu.

4.2 Dodrziavajte tiez platné pravne poziadavky vo vasej krajine, ako aj hygienické
predpisy nemocnice alebo kliniky. To plati najmé v suvislosti s dodato€nymi po-
Ziadavkami na inaktivaciu priénov.

5. Priprava na mieste pouzitia

Vyrobok odpojte. Hrubé znecistenie vyrobkov ihned po pouziti odstrante studenou
vodou (<40 °C). Nepouzivajte Cistiaci prostriedok ani hordcu vodu (> 40 °C). Mbze
to sposobit fixaciu rezidui, ktoré by mohli ovplyvnit vysledok postupu reprocesingu.
Vyrobky skladujte vo vihkom prostredi.

6. Preprava
Zabezpecte bezpecné skladovanie a prepravu na miesto reprocesingu, aby sa zabra-
nilo poskodeniu a kontaminacii Zivotného prostredia.

7. Priprava na dekontaminaciu
Postup reprocesingu je potrebné vykonavat, ked su vyrobky ¢o najviac rozobraté.

8. Predbezné Cistenie

Vykonajte manualne predbezné gistenie, kym nie st vyrobky na pohlad &isté. Ponor-
te vyrobky do cistiaceho roztoku a svetelné zdroje preplachnite vodnou pistolou so
studenou vodou z vodovodu aspori na 10 sekund. Vycistite povrchy pomocou kefou
s makkymi Stetinami.

9. Cistenie
Pri Cisteni/dezinfekcii, oplachovani a su$eni je potrebné rozliSovat medzi manualny-
mi a automatizovanymi metédami reprocesingu. Uprednostiuju sa automatizované
metddy reprocesingu, najma z dévodu lepsieho Standardizaéného potencialu a prie-
myselnej bezpeénosti. Automatizované Cistenie:
Pouzite dezinfek&énd umyvacku (DU), ktora spifia poziadavky normy 1SO 15883. Vy-
robky vloZte do stroja na podnos. Pripojte vyrobky k UD pomocou vhodného adaptéra
a spustite program:

4 minuty predumyvania studenou vodou (<40 °C)

Vyprazdnenie

5 minuat umyvania jemnym alkalickym Ccistiacim

prostriedkom pri teplote 55 °C Vyprazdnenie

3 minuty neutralizacie teplou vodou (>40 °C); Vyprazdnenie

5 minut medzioplachu teplou vodou (>40 °C) Vyprazdnenie
Automatizované procesy Cistenia boli overené pri pouZziti 0,5 % neodisheru MediCle-
an forte (Dr. Weigert).

A Podla normy EN ISO 17664 sa pre tieto pomécky nevyzaduju ziadne me-
tédy manualneho reprocesingu. Metédu manualneho reprocesingu, ktora je
potrebna, pred pouzitim overte.

10. Dezinfekcia

Automaticka tepelna dezinfekcia v umyvacke/dezinfektori s ohfadom na narodné po-
ziadavky tykajuce sa hodnoty AO (pozri EN 15883).

Dezinfekény cyklus trvajuci 5 minut pri teplote 93 °C bol schvaleny pre tento vyrobok
na dosiahnutie hodnoty A0 3000.

11. Susenie

Automatické suSenie:

Susenie vonkajSej €asti vyrobkov pri teplote 40 °C po dobu 5 minit pomocou cyklu
su$enia v umyvacke/dezinfektori. V pripade potreby je mozné vykonat dodato¢né
manualne su$enie pomocou uteraka, ktory nepusta vlakna. Prefuknite dutiny vyrob-
kov pomocou stlaéeného sterilného vzduchu.

12. Testovanie funkénosti, udrzba

Vizualna kontrola Cistoty vyrobkov a v pripade potreby ich opatovné zmontovanie.
Testovanie funkénosti podla navodu na pouzitie. V pripade potreby vykonajte postup
reprocesingu, kym nie su vyrobky viditelne ¢isté.

Pred zabalenim a autoklavovanim sa uistite, Ze vyrobky boli udrziavané podla po-
kynov vyrobcu.

13. Zabalenie
Vyrobky zabalte do vhodného obalového materidlu na sterilizaciu. Obalovy material
a systém sa vztahuju na normu EN ISO 11607.

14. Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuove;j sterilizacie parou (podla
EN 285/EN 13060/EN ISO 17665) s ohladom na poziadavky prislusnej krajiny.
Minimalne poZiadavky: 3 min pri 134 °C (v EU: 5 min pri 134 °C) Maximalna teplota
sterilizacie: 138° C

Doba su$enia:

Pri sterilizacii parou odpori€ame dobu suSenia 15 az 40 minut. Zvolte vhodnu dobu
suSenia v zavislosti od autoklavu a nakladu. Precitajte si navod na pouzitie autoklavu.

Po sterilizacii:
a. Vyberte vyrobok z autoklavu.
b. Nechajte vyrobok vychladnut pri izbovej teplote aspori 30 minut.
Nepouzivajte dodato¢né chladenie.
Skontrolujte, ¢i sterilizacné obaly alebo vrecka nie su poskodené.

A Bleskova sterilizacia nie je povolena na vyrobkoch so svetelnym zdrojom.

A Vyrobca neprebera zodpovednost’ za pouzitie inych sterilizacnych postu-
pov (napr. etylénoxid, formaldehyd a nizkoteplotna plazmova sterilizacia). V
takychto pripadoch dodrziavajte prislusné platné normy (EN ISO 14937/ANS| AAMI
1ISO 14937 alebo normu, ktora Specifikuje postup) a overte vhodnost a G¢innost po-
stupu (v pripade potreby vratane skimania rezidui sterilizacného prostriedku), pri-
¢om v ramci overovania zohladnite Specificki geometriu vyrobku.

o Maximalna teplota sterilizacie 138° C

15. Skladovanie

Sterilizované vyrobky skladujte v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi s relativ-
nou vlhkostou 10 % az 93 %, atmosférickym tlakom 70 KPa az 106 KPa a teplotou
-20 °C az +55 °C; pozrite si $titok a navod na pouzitie.

Po sterilizacii by sa mal vyrobok zabalit do lekarskeho sterilizaéného vrecka alebo
Cistej uzatvaracej nadoby a uskladnit v osobitnej skrinke. Doba skladovania by nema-
la presiahnut 7 dni. Ak sa tato doba prekrogi, mal by sa pred pouzitim vyrobku znovu
vykonat' postup reprocesingu.

16. Zivotnost’

Vyrobky boli navrhnuté na velky pocet sterilizacnych cyklov. Materidly pouzité pri
ich vyrobe boli vybrané vzhladom na tento ucel. Tepelna a chemicka zataz vsak pri
kazdej dalSej priprave na pouZzitie spdsobuje starnutie zariadeni. Ak je pocet povole-
nych cyklov opakovane;j sterilizacie obmedzeny, uvadza sa to v navode na pouzitie
vyrobku.

A Pouzivanie ultrazvukovych kupefov a silnych ¢istiacich a dezinfekénych
kvapalin (zasadité s pH>9 alebo kyslé s pH<5) mo6ze skratit’ Zivotnost’ zariadeni.
Vyrobca v takychto pripadoch nenesie ziadnu zodpovednost'.

A Zariadenia nesmu byt’ vystavené teplotam vys$sim ako 138 °C.

Pouzivatel' je povinny zabezpecit, aby sa pocas reprocesingu, ktory zahfia
zdroje, materialy a personal, mohli dosiahnut’ pozadované vysledky. Stav tech-
niky a ¢asto aj vnutrostatne pravne predpisy vyzaduju, aby tieto procesy a za-
hrnuté zdroje boli riadne schvalené a udrziavané.

Poznamka: Vyhradzujeme si pravo kedykolvek a bez predchadzajlceho upozornenia
zmenit dizajn zariadenia, techniku, prisluSenstvo, navod na pouzitie ¢i obsah pévod-
ného baliaceho zoznamu. Ak existuju urcité rozdiely medzi navrhom a skutoénym
zariadenim, povazujte skutoné zariadenie za normu.

Zivotnost’: 5 rokov
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Termék neve
Ultrahangos depuratorfej

c E 0123

Modell
(Lasd a csomagolason lévé cimkét)

A termék leirasa

A munkafej cserélheté és az ultrahangos depurator kézidarabjahoz csatlakozik. Az
ultrahangos depurator altal meghajtott munkafej alapesetben a munkarészbdl és a
rudbdl all.

Rendeltetésszerii hasznalat
Az ultrahangos depuratorral 6sszekapcsolt ultrahangos depuratorfej a fogak fel-
szinének és gyokércsatornajanak tisztitasara és alakitasara szolgal.

Tervezett betegcsoport és javallatok

Felnéttek és gyermekek a kdvetkezd javallatokkal:
Rendszeres parodontalis tisztitas.

Parodontalis betegségek kezelése.

Rendeltetésszerii felhasznalo
Az ultrahangos depuratort szakképzett és megfelelé végzettségli fogorvosnak kell
mikodtetnie.

Ellenjavallatok

1. Ezt az eszkozt tilos vérzékeny betegek kezelésére hasznalni.

2. Szivritmus-szabalyozéval rendelkezd betegek vagy orvosok nem hasznalhatjak
ezt az eszkozt.

3. Szivbetegek, terhes nék és gyermekek esetén az eszkdzt 6vatosan kell
hasznalni.

Kompatibilitasi leirasok

1. Gx, GxT (x: 1-999) Belsé menetes sorozat depuralashoz: az EMS markaval
kompatibilis.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999) Belsd menetes sorozat parodontolégiahoz: az EMS markaju ultrahangos
depuratorokkal kompatibilis.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Belsé menetes sorozat endodoncidhoz: az EMS
markaju ultrahangos depuratorokkal kompatibilis.

4. GDx, GDxT (x: 1-999) Belsé menetes sorozat depuralashoz: a SATELEC és
NSK markaju ultrahangos depuratorokkal kompatibilis.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Belsé menetes sorozat parodontolégiahoz: a SATE-
LEC és NSK markaju ultrahangos depuratorokkal kompatibilis.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) Bels6 menetes sorozat endodonciahoz: a
SATELEC és NSK markaju ultrahangos depuratorokkal kompatibilis.

7. GSx(x: 1-999) Kilsé menetes sorozat depuralashoz: a Sirona markaju ultrahan-
gos depuratorokkal kompatibilis.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Kilsé menetes sorozat parodontolégiahoz: a Sirona mark-
4ju ultrahangos depuratorokkal kompatibilis.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Kils6 menetes sorozat endodonciahoz: a
Sirona markaju ultrahangos depuratorokkal kompatibilis.

10. GCx, GKx (x: 1-999) Kilsé menetes sorozat depuralashoz: a KAVO depurator-
okkal kompatibilis.

11. EKx (x: 1-999) Kuls6 menetes sorozat endodonciahoz: a KAVO depuratorokkal
kompatibilis.

12. Ax, AXT (x: 1-999) Amdent depuratorhegy-sorozat: az Amdent markaju ultrahan-
gos depuratorokkal kompatibilis.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Belsé menetes sorozat Ureg-
alakitdshoz: az EMS markaju ultrahangos depuratorokkal kompatibilis.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Belsé menetes so-
rozat Uregalakitashoz: a SATELEC és NSK markaju ultrahangos depuratorokkal
kompatibilis.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Kiils6 menetes sorozat lregalakitashoz: a SIRO-
NA markaju ultrahangos depuratorokkal kompatibilis.

16. USx, USxL, USxR, ULx, UCx, UPx, UEx, Ulx (x: 1-999) Szajsebészeti hegyek
sorozata, a Mectron csontsebészeti eszk6zokkel kompatibilis.

17. 201, 202, 203: Bels6 menetes sorozat depuralashoz, a KAVO markaju ultrahan-
gos depuratorokkal kompatibilis.

18. ETx (x: 1-999) Belsé menetes sorozat endodoncidhoz: az EMS markaju ul-
trahangos depuratorokkal kompatibilis.

19. ExD-S(x: 1-999) Bels6 menetes sorozat endodoncidhoz: az NSK markaju ul-
trahangos depuratorokkal kompatibilis.

20. Sx (x: 1-999) Bels6 menetes sorozat depuralashoz: az NSK és Amdent markaju
ultrahangos depuratorokkal kompatibilis.

21. PCx(x: 1-999) Belsé menetes sorozat depuralashoz, a KAVO markaju ultrahan-
gos depuratorokkal kompatibilis.

Hasznalati utasitas

1. A depurdlé és Uregalakité fejeket a az ultrahangos depurator depuralas fun-
kciojaval kell hasznalni. A parodontalis fejeket a depurator parodontoldgiai (Perio)
funkcidjaval kell hasznalni. Az endodoncia fejeket a depurator Endo(donciai) fun-
kcidjaval kell hasznalni.

2. Valassza ki a megfeleld fejet az igényelt miiveletnek megfeleléen, és a nyoma-
tékkulccsal szorosan szerelje fel a kézidarabra.

3. Kapcsolja be az ultrahangos depuratort a mikddtetéshez. Mikédés kézben ne
hagyja, hogy a depuratorfej fligg6leges iranyban érintkezzen a fogak felszinével, ne

nyomija tul erésen, nehogy megsériljenek a fogak vagy a fej.

4. Muikodés utan oblitse ki a fejet és a kézidarabot azaltal, hogy 30 masodpercig
vizzel hagyja dolgozni a depuratort, szerelje le a fejet és a kézidarabot sterilizalas
céljabol.

Ovintézkedések

1. Gy6zddjon meg réla, hogy a fej szorosan fel van szerelve a kézidarabra, és
miikddés kdzben jol permetez.

2. Adepuratorfejet minden hasznalat el6tt tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell,
kérjik, tartsa be a kézikdnyv ,,Ujrafeldolgozési utmutatd a tisztitashoz, fert6tl-
enitéshez és sterilizalashoz” ciml 1. mellékletének ajanlasait.

A kovetkezé sterilizalasi modszerek tilosak:

o Forralas vizben.

o Jédba, alkoholba vagy glutaraldehidbe martas.

o Sitében vagy mikrohulldamu sitében torténd sités.

3. Az ultrahangos depuratorfej tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi ciklusainak
maximalis szama 300 ciklus.

4. Ne hajlitsa meg és ne polirozza a fejet.

5. Ha az aranyszin{ bevonatu fejek oxidal6 oldattal, példaul H,0, vagy NaCIO ol-
dattal érintkeznek, kérjik, tiszta vizzel dblitse le a fejet.

Tarolas

Afejet tiszta, szaraz, j6l szell6z8, korroziv gazoktdl mentes beltéri kérnyezetben, 10%
és 93% kozotti relativ paratartalom, 70 kPa —106 kPa Iégkori nyomas, -20 °C — +40
°C hémérséklet mellett kell tarolni.

Kornyezetvédelem

A termék nem tartalmaz akkumulatort vagy mérgez6 anyagokat.

Emellett nincsenek olyan alkatrészek, amelyeket kiilon el kell tavolitani a féegységbél
az artalmatlanitas és selejtezés céljabol.

Miutan a készulék élettartama lejart, tilos a haztartasi hulladékba dobni. Kérjuk, tar-
tsa be az Elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szolé iranyelvet
(WEEE) és az On orszaganak egészségiigyi hulladékok artalmatlanitasara vona-
tkoz6 elbirasait.

A fejeket, endochuckot, nyomatékkulcsot, az endodonciai kulcsot és a kézidarabot,
amelyek konnyen kapcsolatba keriilhetnek biologiai fertézésforrasokkal és biologiai
veszélyt okozhatnak, le kell valasztani a féegységrél, és fel kell dolgozni az artalm-
atlanitas és a selejtezés elétt.

Afejek és az endochuckok éles eszkdzok, és kdnnyen sérllést okozhatnak. Ezeket az
éles eszkdzok szamara fenntartott orvosi hulladékgyijté edényekben kell elhelyezni.

Szimbolum jelentése

Figyelem

Tajékozddjon a hasznalati utmutatéban

Gyartd

Gyartas ideje

Ovatosan kezelje

Szarazon tartandd

) e EO P>

Csak beltéri hasznalatra

=3

Autoklavozhatd

Visszanyerés

&Ik

108kPa

o)

Atmoszférikus nyomas a tarolas soran 70kPa-106kPa

Hémérsékleti hatarértékek -20 °C — +40 °C

Paratartalom-hatarértékek 10-93%
tételszam
Orvostechnikai eszkoz
C€o0123 CE-jelzés a bejelentett szervezet azonositd szamaval

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kézésségben

Z6ld: Nincs kopas — a fej rendben van
A fej cseréje nem szilkséges

Séarga: 1 mm-es kopas — a fej némi kopast mutat
Afej cseréje nem szlikséges

\/yﬁ

Piros: 2 mm-es kopas — a fej erésen elhasznalddott.
Afej cseréje szlkséges

N\

7o
Z

Tényleges hossz

CQWXpower
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Melléklet — (Ujrafeldolgozasi Gtmutaté a tisztitashoz, fertétlenitéshez és steri-

lizalashoz)

1. A munka megkezdése

1.1 Kérjuk, olvassa el figyelmesen ezt a hasznalati utasitast, mivel az minden fontos
részletet és eljarast ismertet. Kérjuk, forditson kilénos figyelmet a biztonsagi
dvintézkedésekre. Mindig tartsa kéznél a hasznalati utasitast.

1.2 Aszemélyi sériilések és anyagi karok megelézése érdekében kérjik, tartsa be a
megfeleld utasitasokat.

1.3 A jelen kézikdnyvben taldlhatd utasitdsok csak arra a termékre vonatkoznak,
amellyel egytt azt szallitottak.

2. Bevezetés

2.1 Ez az ujrafeldolgozasi Utmutaté a gyarté altal orvosi létesitményekben tort-
énd Ujrafeldolgozasra szant, Ujrafelhasznalhaté termékek tisztitasara, fert6tl-
enitésére, sterilizalasara és csomagolasara vonatkozé utasitasokat tartalmaz.

2.2 Az ujrafelhasznalhaté termékek Ujrafeldolgozasanak célja a bioldgiai terhelés
csokkentése és a termékek sterilitasanak elérése a termék ujrafelhasznalasaval
kapcsolatos fert6zések kockazatanak kikiiszobolése érdekében. A gyartd orvosi
és fogaszati eszkdzeinek tisztitasara, fertétlenitésére vagy sterilizalasara vona-
tkozo6 dontések a hasznalatukkal jaré potencidlis fert6zési kockazaton alapulnak.

2.3 Ajanlott a gézsterilizélas alkalmazasa.

2.4 Ne feledje, hogy a sterilizalas vagy magas szinti fert6tlenités csak akkor érheté
el, ha a rendszer elemeit el6bb megtisztitjak.

2.5 Ha ugy taldlja, hogy a gyarto Ujrafeldolgozasi utasitasai nem tlinnek megfelelén-
ek, kérjuk, tajékoztassa a gyartot ezekrdl a hianyossagokrol.

2.6 Arra kérjik, hogy jelentse az eszkoz Ujrafeldolgozasaval kapcsolatos nemkiv-
anatos eseményeket. Az ilyen eseményeket kozvetleniil a gyarténak jelentse.

3. Ujrafeldolgozas — utasitasok Gjrafelhasznalhat6 termékekhez

3.1. Az utasitdsok kotelezd érvényliek a gyarté valamennyi Ujrafelhasznalhaté
termékének (a tovabbiakban termékek”) Ujrafeldolgozasara vonatkozoéan.
Szilkség esetén a termékekhez tovabbi termék-specifikus utasitasokat mel-
lékellink, amelyek tovabbi informaciokat tartalmaznak.

AFontos: Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a gyarté hasznalati utasitasa-
it azon késziilékhez és eszk6zokho6z, amelyekkel a terméket hasznalni fogja.

3.2. Az Ujrafelhasznalhato termékeket az elsé hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fer-
tétleniteni és sterilizalni kell. Az Ujrafeldolgozasi eljarasok csak korlatozott szamu
alkalommal hasznalhaték az eszk6z6n. Az Gjrafeldolgozasi eljarasok szamanak
korlatozasat ezért az eszk6z mikoédése/kopasa hatarozza meg. A feldolgozas
szempontjabdl nem vonatkozik maximalisan megengedhet6 felsé korlat az ujraf-
eldolgozasok szamara. A készllék hasznalatat nem szabad folytatni, ha azon az
anyag elhasznalédasanak jelei mutatkoznak. Sériilés esetén a terméket fert6tl-
eniteni kell, majd vissza kell klildeni a gyarténak javitasra.

4. Elokészités — alapelvek

4.1 A hatékony sterilizalas csak a hatékony tisztitas és fertétlenités elvégzése utan
lehetséges. Kérjik, hogy a felhasznalt termékek sterilitasaért viselt feleléssége
részeként a tisztitdshoz/fertétlenitéshez és sterilizalashoz csak megfeleléen va-
lidalt berendezéseket és termékspecifikus eljarasokat hasznaljon, és gondosko-
djon a validalt paraméterek betartasarél minden ciklus soran.

4.2 Kérjuk, vegye figyelembe az orszagaban érvényes jogi eléirasokat, valamint az
adott kérhaz vagy rendeld higiéniai eléirasait is. Ez kildnésen a prionok inakti-
valasara vonatkozo tovabbi kévetelményekre vonatkozik.

5. Elokészités a felhasznalas helyén

Valassza le a terméket. A hasznalat utan azonnal tavolitsa el a termékek durva szen-
nyez&déseit hideg vizzel (<40 °C). Ne hasznaljon fixalé mosdszert vagy forré vizet (>
40 °C), mivel ez a maradvanyok régziiléséhez vezethet, ami befolyasolhatja az ujraf-
eldolgozasi folyamat eredményességét. A termékeket paras kérnyezetben tarolja.

6. Szallitas
A termékeket biztonsagosan tarolja és szallitsa az ujrafeldolgozasi teriletre a kdrn-
yezet karosodasanak és szennyezésének elkerlilése érdekében.

7. Afertétlenités el6készitése
Atermékeket lehet&ség szerint szétszerelt allapotban kell ujrafeldolgozni.

8. Eldtisztitas

Végezzen kézi elétisztitast, amig a termékek szemmel lathatoan tisztak nem lesznek.
Meritse a termékeket tisztitdoldatba, és legalabb 10 masodpercig 6blitse a lume-
neket hideg csapvizzel mikddtetett vizsugarpisztollyal. Tisztitsa meg a felileteket
puha sortéji kefével.

9. Tisztitas
A tisztitas/fertétlenités, oblités és szaritas tekintetében kilonbséget kell tenni a kézi
és az automatizalt Gjrafeldolgozasi modszerek koézott. Az automatizalt ujrafeldolg-
ozasi moédszereket kell elényben részesiteni, kilbndsen a jobb szabvanyositasi
lehetéségek és ipari biztonsag miatt.
Automatizalt tisztitas:
Hasznaljon az 1ISO 15883 sorozat kdvetelményeinek megfelelé moso- és fertétl-
enit6késziiléket. Tegye a termékeket a késziilékbe egy talcan. Csatlakoztassa a ter-
mékeket a mosoé- és fertbtlenitékésziilékhez a megfelelé adapter segitségével, és
inditsa el a programot:

4 perc elémosas hideg vizzel (<40 °C)

Urités

5 perc mosas enyhén lugos tisztitészerrel 55 °C-on

Urités

3 perc semlegesités meleg vizzel (>40 °C);

Urités

5 perc 6blités meleg vizzel (>40 °C)

Urités

Az automatizalt tisztitasi folyamatokat 0,5%-os neodisher MediClean forte (Dr. Wei-
gert) szer hasznalataval validaltak.

A Az EN ISO 17664 szabvany szerint nem sziikséges kézi Ujrafeldolgozasi
modszereket alkalmazni ezeknél az eszk6zoknél. Ha kézi ujrafeldolgozasi mods-
zert kell alkalmazni, kérjiik, validalja azt a hasznalat el6tt.

10. Fertétlenités

Automatizalt termikus fert6tlenités moso- és fertétlenitékészilékben az AO-értékre
vonatkozé nemzeti kdvetelmények figyelembevételével (lasd EN 15883).

Atermék esetében a 93 °C-on torténd 5 perces fertétlenitési ciklust validaltak a 3000-
es AQ érték eléréséhez.

11. Szaritas

Automatizalt szaritas:

A termékek kilsejének szaritasa 40 °C-on, 5 percig a moso- és fert6tlenitékészilék
szaritasi ciklusanak hasznalataval. Sziikség esetén tovabbi kézi szaritas végezhetd
sz6szmentes tori6kendével. Steril siritett levegdvel fujja at a termékek Uregeit.

12. Funkcionalis tesztelés, karbantartas

A termékek tisztasaganak vizudlis ellenérzése és sziikség esetén osszeszerelése. Fun-
kciondlis tesztelés a hasznalati utasitas szerint. Ha sziikséges, ismételje meg az jrafeld-
olgozasi folyamatot, amig a termékek lathatéan tisztak nem lesznek.

A csomagolas és autoklavozas elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a termékeket a gyartd
utasitasai szerint tartjak karban.

13. Csomagolas
Csomagolja a termékeket megfeleld csomagoléanyagba a sterilizalashoz. Hasznaljon
az EN ISO 11607 szabvanynak megfelel6 csomagoléanyagot és -rendszert.

14. Sterilizalas
A termékek sterilizaldsa frakcionalt el6vakuumos gézsterilizalasi eljaras alkal-
mazasaval torténjen (az EN 285/EN 13060/EN ISO 17665 szabvany szerint), a vona-
tkoz6 nemzeti eldirasok figyelembevételével.
Minimalis kévetelmények: 3 perc 134 °C-on (az EU-ban: 5 perc 134 °C-on)
Maximalis sterilizalasi hémérséklet: 138° C
Szaradasi id6:
Gozsterilizalas esetén 15-40 perc szaritasi id6t ajanlunk. Valassza ki a megfeleld
szaritasi id6t az autoklavtol és annak toltottségétél fliggéen. Tajékozddjon az au-
toklav hasznalati utasitasaban.

Sterilizalas utan:

a. Vegye ki a terméket az autoklavbadl.

b. Hagyja a terméket szobahémérsékleten legalabb 30 percig hiilni. Ne hasznaljon
tovabbi hitést.

Ellenérizze, hogy a sterilizalashoz hasznalt csomagolasok vagy tasakok nem sértiltek-e meg.

A A lumennel rendelkez6 termékeknél a gyorssterilizalas nem megengedett.

A A gyart6é nem vallal felelésséget mas sterilizalasi eljarasok (pl. etilén-oxid,
formaldehid és alacsony homérsékletii plazmas sterilizalas) alkalmazasaért.
llyen esetekben, kérjik, tartsa be a vonatkoz6 szabvanyokat (EN ISO 14937/ANSI
AAMI ISO 14937 vagy az adott eljarasra vonatkoz6 szabvany), és ellenérizze az
eljaras megfelel6ségét és hatékonysagat (sziikség esetén a sterilizalészer-maradva-
nyok vizsgalatat is beleértve), a validalas részeként figyelembe véve az adott termék
geometrigjat.
o Maximalis sterilizalasi hémérséklet 138 °C

15. Tarolas

A sterilizalt termékeket szaraz, tiszta és pormentes kornyezetben, 10% és 93%
kozotti relativ paratartalom mellett, 70 és 106 KPa kozotti 1égkdri nyomason és 20
°C és +55 °C kozotti hémérsékleten tarolja; lasd a cimkét és a hasznalati utasitast.
Sterilizalas utan a terméket orvosi sterilizald zsakba vagy tiszta, zart edénybe kell
csomagolni, és specialis tarolészekrényben kell tarolni. A tarolasi idé nem haladhatja
meg a 7 napot. Ha tullépi ezt, a hasznalat el6tt Gjra fel kell dolgozni.

16. Elettartam

A termékeket nagyszamu sterilizalasi ciklusra tervezték. A gyartasukhoz hasznalt anya-
gokat ennek megfeleléen valasztottak ki. Azonban a termikus és kémiai igénybevétel min-
den Ujbdli haszndlatra vald elékészitéskor az eszkézok regedéséhez vezet. Ha a me-
gengedett Ujrasterilizalasi ciklusok szama korlatozott, akkor ezt az adott termék hasznalati
utasitasaban jelezzlik.

A Ultrahangos fiirdok és erés tisztito és fertotlenité folyadékok (ligos pH>9
vagy savas pH<5) hasznalata csokkentheti az eszk6zok élettartamat. A gyarté
ilyen esetekben nem vallal felel6sséget.

AAZ eszkozoket nem szabad 138 °C feletti hémérsékletnek kitenni.

A felhasznal6 feleléssége annak biztositasa, hogy az ujrafeldolgozasi folyama-
tok, beleértve az eréforrasokat, anyagokat és a személyzetet, képesek legye-
nek a kivant eredmények elérésére. A nemzeti jogszabalyok és a technolégiai
fejlédés gyakran megkovetelik ezen folyamatok és az azokban foglalt eréforr-
asok megfeleléen validalasat és fenntartasat.

Megjegyzés: Fenntartjuk a jogot, hogy az eszkdz kialakitasat, a technikat, a csatla-
kozasokat, a hasznalati utasitast és az eredeti csomagolasi lista tartalmat barmikor
— elézetes értesités nélkil

— megvaltoztassuk. Ha a tervrajz és a tényleges eszkdz kozott eltérések vannak,
akkor a tényleges eszkdzt tekintse iranyadonak.

Elettartam: 5 év
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BlancOne® C&W XPOWER

Denumire produs
Varf de detartrator cu ultrasunete

c E 0123

Model
(A se vedea eticheta de pe ambalaj)

Descrierea produsului

Vaérful de lucru este Tnlocuibil si este conectat la piesa de mana a detartratorului cu
ultrasunete.

Actionat de detartratorul cu ultrasunete, varful consta in mod normal dintr-o piesa de
lucru si o tija.

Utilizare preconizata
Varful detartratorului cu ultrasunete conectat la detartratorul cu ultrasunete este utili-
zat pentru a curata si modela suprafata dintilor, dar si canalul radicular.

Populatia de pacienti vizata si indicatii

Adulti, copii si adolescenti cu urmatoarele indicatii:
Igienizare parodontala regulata.

Tratarea bolilor parodontale.

Utilizator preconizat
Detartratorul cu ultrasunete este destinat utilizarii de catre un dentist calificat.

Contraindicatii

1. Este interzisa utilizarea echipamentului la pacientii cu hemofilie.

2. Este interzisa utilizarea echipamentului la pacientii sau medicii cu pacemaker.

3. Nu este recomandata utilizarea echipamentului la pacientii cardiaci, la femeile
gravide si la copii.

Descrieri de compatibilitate

1. Gx, GxT (x: 1-999) Serie de suruburi mama pentru Scaling: compatibile cu marca
EMS.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:
1-999) Serie de suruburi mama pentru Perio: compatibile cu marca EMS de
detartratoare cu ultrasunete.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Serie de suruburi mama pentru Endo: compatibile
cu marca EMS de detartratoare cu ultrasunete.

4. GDx, GDXT (x: 1-999) Serie de suruburi mama pentru Scaling: compatibile cu
maércile SATELEC si NSK de detartratoare cu ultrasunete.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Serie de suruburi mama pentru Perio: compatibile cu
maércile SATELEC si NSK de detartratoare cu ultrasunete.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) Serie de suruburi mama pentru Endo: com-
patibile cu marcile SATELEC si NSK de detartratoare cu ultrasunete.

7. GSx (x: 1-999) Serie de suruburi tata pentru Scaling: compatibile cu marca Siro-
na de detartratoare cu ultrasunete.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Serie de suruburi tatd pentru Perio: compatibile cu marca
Sirona de detartratoare cu ultrasunete.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Serie de suruburi tatd pentru Endo: compa-
tibile cu marca Sirona de detartratoare cu ultrasunete.

10. GCx, GKx (x: 1-999) Serie de suruburi tata pentru Scaling: compatibile cu detar-
tratorul KAVO.

11. EKx (x: 1-999) Serie de suruburi tatéd pentru Endo: compatibile cu detartratorul
KAVO.

12. Ax, AxT (x: 1-999) Seria de varfuri de detartrator Amdent, compatibile cu marca
de detartratoare cu ultrasunete Amdent.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Serie de suruburi mama pentru
Cavity Preparation: compatibile cu marca EMS de detartratoare cu ultrasunete.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Serie de suruburi
mama pentru Cavity Preparation: compatibile cu marcile SATELEC si NSK de
detartratoare cu ultrasunete.

15. SBSx (x: 1-999), SBSL, SBSR: Serie de suruburi tata pentru Cavity Preparation:
compatibile cu marca SIRONA de detartratoare cu ultrasunete.

16. USx, USxL, USxR, ULx, UCx, UPx, UEx , Ulx (x: 1-999) Varfuri din seria Oral
Surgery, compatibile cu dispozitivele pentru chirurgie osoasa Mectron.

17. 201, 202, 203: Serie de suruburi mama pentru Scaling: compatibile cu marca
KAVO de detartratoare cu ultrasunete.

18. ETx (x: 1-999) Serie de suruburi mama pentru Endo: compatibile cu marca Sa-
telec de detartratoare cu ultrasunete.

19. ExD-S (x: 1-999) Serie de suruburi mama pentru Endo: compatibile cu marca
NSK de detartratoare cu ultrasunete.

20. Sx (x: 1-999) Serie de suruburi mama pentru Scaling: compatibile cu marcile
NSK, Amdent de detartratoare cu ultrasunete.

21. PCx(x: 1-999) Serie de suruburi maméa pentru Scaling: compatibile cu marca
KAVO de detartratoare cu ultrasunete.

Instructiuni de utilizare

1. Varfurile pentru Scaling si Cavity Preparation sunt compatibile cu Functia de
Scaling (detartraj) de pe detartratorul cu ultrasunete. Varfurile Perio sunt compa-
tibile cu functia Perio de pe detartrator. Varfurile Endo sunt compatibile cu functia
Endo de pe detartrator.

2. Alegeti varful adecvat in functie de nevoile operatorii, instalati strans pe piesa de
mana folosind cheia dinamometrica.

3. Porniti detartratorul cu ultrasunete pentru operatie. In timpul operatiei, nu lasati
varful detartratorului sa faca contact cu suprafata dintilor in directie verticala, nu
apasati prea tare pentru a nu vatama dinti sau a deteriora varful.

4. Dupa operatie, clatiti varful si piesa de mana actionand detartratorul timp de 30
de secunde cu ap4, indepartati varful si piesa de mana pentru sterilizare.

Precautii
1. Asigurati-va ca varful este fixat bine pe piesa si pulverizati cu grija in timpul ope-
ratiei.

2. Varful detartratorului trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat inainte de fiecare uti-
lizare, va rugam sa respectati recomandarile manualului din anexa 1 ,Instructiuni
de reprocesare pentru curatare, dezinfectare si sterilizare”.

Sunt interzise urmatoarele metode de sterilizare:

o Fierberea in apa.

= Scufundarea in iod, alcool si glutaraldehida.

o Coacerea in cuptor sau in cuptorul cu microunde.

3. Numarul maxim de cicluri de curatare, dezinfectare si sterilizare ale varfului de-
tartratorului cu ultrasunete este de 300 de cicluri.

4. Nuindoiti sau lustruiti varful.

5. Dupa ce varfurile acoperite aurii au intrat in contact cu o solutie oxidantd cum ar
fi H202 sau NaClO, curatati varful cu apa curata.

Depozitare

Varful trebuie depozitat intr-un spatiu interior curat, uscat, ventilat, cu umiditatea re-
lativa intre 10% si 93%, presiunea atmosferica intre 70 kPa si 106 kPa, temperatura
ntre -20 °C si +40 °C, lipsit de gaze corozive.

Protectia mediului inconjurator

Produsul nu contine baterii sau substante toxice.

Nu exista componente care trebuie indepartate in mod special de unitatea principala
pentru eliminare si casare.

Dupa ce dispozitivul a ajuns la data de expirare, nu trebuie aruncat in gunoiul me-
najer. Va rugam sa respectati directivele ,Deseuri de echipamente electrice si electro-
nice” (DEEE) si reglementarile privind eliminarea deseurilor medicale din tara dum-
neavoastra.

Varfurile, endochuck-ul, cheia si piesa de mana dinamometrica, cele care pot intra
usor n contact cu surse biologice si pot provoca pericole biologice, trebuie detasate
de unitatea principala si reprocesate inaintea eliminarii si casarii.

Varfurile si endochuck-urile sunt instrumente ascutite si pot zgaria usor oamenii. Le
puteti elimina in recipientele de deseuri medicale pentru instrumente ascutite.

Instructiune simbol

Atentie

Consultati instructiunile din manual/prospect

Producator

Data fabricatiei

Manipulati cu atentie

A se pastra uscata

Numai pentru utilizare in interior

)| eBES P>

Autoclavabil

Recuperare

&

106kPa

&

Presiune atmosferica pentru depozitare 70 — 106 kPa

=~

Limita de temperatura -20 — +40 °C

“ Limita de umiditate 10 — 93%
numar de lot
Dispozitiv medical
C€o0123 Marcaj CE cu numarul de identificare al Organismului Notificat

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Verde: Fara uzura — Varful este OK
Nu este necesara inlocuirea varfului

m
g >
; : E

Galben: Uzura de 1 mm — Varful prezinta urme de uzura
Nu este necesara inlocuirea varfului

N\

ﬂ Rosu: Uzura de 2 mm — Véarful este foarte uzat
74 Este necesara inlocuirea varfului

@3\ Lungime efectiva

S
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Anexa 1 (Instructiuni de reprocesare pentru curatare, dezinfectare si sterilizare)

1. inceperea lucrului

1.1 Cititi aceste instructiuni de operare cu grija, deoarece acestea explica cele mai
importante detalii si proceduri. Acordati atentie deosebita precautiilor de sigu-
ranta. Pastrati intotdeauna aceste instructiuni la indemana.

1.2 Pentru a preveni vatamarea oamenilor si distrugerea proprietétii, va rugam sa
urmati directivele corespunzatoare.

1.3 Instructiunile din acest manual se aplica numai produsului cu care a fost livrat.

2. Introducere

2.1 Aceste instructiuni de reprocesare oferd instructiuni pentru curétarea, dezin-
fectarea, sterilizarea si ambalarea produselor reutilizabile destinate reprelucrarii
n unitatile medicale.

2.2 Scopul reprelucrarii produselor reutilizabile este de a reduce incarcatura biolo-
gica si de a obtine sterilitatea acestor produse pentru a elimina riscul de infectii
legate de reutilizarea produselor. Deciziile privind curatarea, dezinfectarea sau
sterilizarea instrumentelor medicale si dentare ale producatorului se bazeaza pe
riscul potential de infectie asociat cu utilizarea acestora.

2.3 Este recomandata folosirea sterilizarii cu abur.

2.4 Tineti cont ca sterilizarea sau dezinfectia la nivel inalt nu poate fi realizata decéat
daca elementele dispozitivului sunt curatate mai intai.

2.5 Tn cazul in care considerati c& instructiunile de reprocesare de la producator sunt
inadecvate, va rugam sa informati producatorul cu privire la acestea.

2.6 Vaincurajam sa raportati evenimentele adverse legate de reprocesarea dispozi-
tivelor.

Raportati aceste evenimente direct la producator.

3. Reprocesare - instructiuni pentru produsele reutilizabile

3.1. Aceste instructiuni sunt obligatorii pentru reprocesarea tuturor produselor reuti-
lizabile (denumite Tn continuare ,produse”) ale producatorului. Atunci cand este
necesar, instructiunile suplimentare specifice produsului sunt incluse impreuna
cu produsul pentru a furniza informatii suplimentare.

Almportant: Tnainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de utilizare ale
producatorului instrumentului si ale dispozitivelor cu care va fi utilizat pro-
dusul.

3.2. Produsele refolosibile trebuie sa fie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte
de prima utilizare. Procedurile de reprocesare au implicatii limitate pentru acest
dispozitiv. Prin urmare, limitarea numarului de proceduri de reprocesare este
determinata de functia / uzura dispozitivului. In ceea ce priveste reprocesarea,
nu exista un numar maxim permis de reprocesari. Dispozitivul nu trebuie sa mai
fie reutilizat in cazul in care apar semne de degradare materiala.
in caz de deteriorare, produsul trebuie reprocesat inainte de a fi trimis fnapoi la
producétor pentru reparatii.

4. Pregatire — principii de baza

4.1 Este posibil sa se efectueze o sterilizare eficientd numai dupa finalizarea curatarii
si dezinfectarii eficiente. Ca parte a responsabilitatii dumneavoastra pentru steri-
litatea produselor in timpul utilizarii, v rugam sa va asigurati ca pentru curatare/
dezinfectare si sterilizare se utilizeaza numai echipamente si proceduri specifice
produsului care sunt validate adecvat si ca parametrii validati sunt respectati in
timpul fiecarui ciclu.

4.2 Varugam sa respectati, de asemenea, cerintele legale aplicabile in tara dumne-
avoastra, precum si normele de igiena ale spitalului sau ale clinicii. Acest lucru
este valabil n special in ceea ce priveste cerintele suplimentare pentru inactiva-
rea prionilor.

5. Pregatirea la locul de utilizare

Deconectati produsul. Tndepédati murdaria grosiera de pe produse cu apa rece
(<40°C) imediat dupa utilizare. Nu utilizati un detergent de fixare sau apa fierbinte
(>40°C), deoarece acestea pot cauza fixarea reziduurilor care pot influenta rezultatul
procesului de reprocesare. Depozitati produsele intr-un mediu umed.

6. Transport
Asigurati depozitarea si transportul in conditii de siguranta catre zona de reprocesare
pentru a evita orice deteriorare si contaminare a mediului.

7. Pregatire pentru decontaminare
Pe cat posibil, produsele trebuie reprocesate in stare dezasamblata.

8. Pre-curatare

Curatati produsele manual pana cand acestea sunt vizibil curate. Scufundati produ-
sele intr-o solutie de curatare si spalati lumenele cu un pistol cu jet de apa cu apa
rece de la robinet timp de cel putin 10 secunde. Curétati suprafetele cu o carpa cu
peri moi.

9. Curatare
Tn ceea ce priveste curatarea/dezinfectia, clatirea si uscarea, trebuie sa se faca di-
stinctia intre metodele de reprocesare manuale si cele automate. Trebuie sa se acor-
de prioritate metodelor automatizate de reprelucrare, in special datorita potentialului
mai bun de standardizare si a sigurantei industriale.
Curatare automata:
Utilizati un dispozitiv de spalare-dezinfectare (W D) care indeplineste cerintele seriei
ISO 15883. Asezati produsele in aparat pe o tava. Conectati produsele cu masina de
spalat folosind un adaptor adecvat si porniti programul:

4 minute prespaélare cu apa rece (<40 °C) Golire

5 minute de spalare cu un detergent alcalin delicat la 55 °C Golire

3 minute neutralizare cu apa calda (>40 °C); Golire

5 minute clatire intermediara cu apa calda (>40 °C) Golire
Procesele automate de curatare au fost validate prin utilizarea detergentului neodi-
sher MediClean forte 0,5% (Dr. Weigert).

A Conform EN ISO 17664, nu sunt necesare metode manuale de reprocesare
pentru aceste dispozitive. Daca trebuie folosita o metoda manuala de reprocesare,
va rugam sa o validati inainte de utilizare.

10. Dezinfectare

Dezinfectie termica automatizata in masina de spalat/dezinfector, tinand seama de
cerintele nationale cu privire la valoarea AO (consultati EN 15883).

Un ciclu de dezinfectare de 5 minute la 93 °C a fost validat pentru ca produsul sa
atinga o valoare A0 de 3000.

11. Uscare

Uscare automata:

Uscarea exteriorului produselor la 40 °C timp de 5 minute folosind ciclul de uscare al
masinii de spalat/dezinfectorului. Daca este necesar, se poate efectua uscarea ma-
nuala suplimentara folosind un prosop fara scame. Insuflarea cavitatilor produselor
folosind aer comprimat steril.

12. Testare functionala, intretinere

Inspectie vizuala pentru curatenia produselor si reasamblare daca este necesar. Testare
functionald conform instructiunilor de utilizare. Daca este necesar, efectuati din nou pro-
cesul de reprocesare pana cand produsul este vizibil curat.

Tnaintea ambalarii si autoclavarii, asigurati-vé ca produsele au fost intretinute conform
instructiunilor producatorului.

13. Ambalare
Ambalati produsele intr-un material de ambalare adecvat pentru sterilizare. Materialul
si sistemul de ambalare se refera la EN ISO 11607.

14. Sterilizare
Sterilizarea produselor prin aplicarea unui proces de sterilizare cu abur sub vid
fractionat (in conformitate cu EN 285/EN 13060/EN ISO 17665), tinand cont de ce-
rintele tarii respective.

Cerinte minime: 3 min la 134 °C (in UE: 5 min la 134 °C)

Temperatura maxima de sterilizare: 138 °C
Timp de uscare:
Pentru sterilizarea cu abur, recomandam un timp de uscare intre 15 si 40 de minute.
Alegeti un timp de uscare adecvat, in functie de autoclav si de incarcare. Consultati
instructiunile de utilizare ale autoclavului.

Dupa sterilizare:

a. Scoateti produsul din autoclav.

b. Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camere timp de cel putin 30 de
minute. Nu folositi racire suplimentara.

Verificati ca ambalajele sau pungile de sterilizare sa nu fie deteriorate.

A Sterilizarea rapida nu este permisa pe produsele lumen.

A Producatorul nu isi asuma nicio responsabilitate pentru utilizarea altor
proceduri de sterilizare (de exemplu, sterilizarea cu oxid de etilena, formal-
dehida si plasma la temperaturi scazute). Tn astfel de cazuri, v& rugdm sa re-
spectati standardele valabile respective (EN ISO 14937/ANSI AAMI ISO 14937 sau
standardul specific procedurii) si sa verificati adecvarea si eficacitatea de principiu
a procedurii (daca este necesar, inclusiv investigatii privind reziduurile de agent de
sterilizare), tindnd seama de geometria specifica a produsului ca parte a validarii.
» Temperatura maxima de sterilizare 138 °C

15. Depozitare

Depozitati produse sterilizate intr-un mediu uscat, curat si lipsit de praf, cu o umidi-
tate relativa intre 10% si 93%, o presiune atmosferica intre 70 KPa si 106 KPa si o
temperatura intre -20 °C si +55 °C; consultati eticheta si instructiunile de utilizare.
Dupa sterilizare, produsul trebuie ambalat intr-o punga de sterilizare medicala sau
ntr-un recipient de sigilare curat si depozitat intr-un dulap special. Timpul de depo-
zitare nu trebuie sa depaseasca 7 zile. Daca este depasit, acesta trebuie reprocesat
fnainte de utilizare.

16. Durata de viata

Produsele au fost concepute pentru un numar mare de cicluri de sterilizare. Materialele
utilizate la fabricarea lor au fost selectate in consecinta. Cu toate acestea, la fiecare noua
pregatire pentru utilizare, stresul termic si chimic va duce la imbatranirea dispozitivelor.
in cazul in care numarul de cicluri de resterilizare admisibile este limitat, acest lucru va fi
indicat in instructiunile specifice ale produsului.

A Utilizarea bailor cu ultrasunete si a lichidelor puternice de curatare si de-
zinfectare (pH alcalin >9 sau pH acid <5) poate reduce durata de viata a dispozi-
tivelor. Producatorul nu isi asuma nicio raspundere in astfel de cazuri.

A Dispozitivele nu trebuie expuse la temperaturi de peste 138 °C.

Este de datoria utilizatorului sa se asigure ca procesele de reprelucrare, in-
clusiv resursele, materialele si personalul, sunt capabile sa obtina rezultatele
cerute. Stadiul tehnicii si, adesea, legislatia nationala impun ca aceste procese
si resursele incluse sa fie validate si mentinute in mod corespunzator.

Observatie: Ne rezervam dreptul de a modifica designul echipamentului, tehnica,
dotarile, manualul de instructiuni si continutul listei de ambalare originale in orice
moment si fara notificare prealabila. Daca exista unele diferente intre proiect si echi-
pamentul real, luati echipamentul real ca norma.

Durata de viata: 5 ani
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BlancOne® C&W XPOWER

HanmeHoBaHue npogykTa>
Hacapka ans ynstpassykoBOro ckanepa

c E 0123

Mopenb
(YkasaHa Ha ynakoBke)

OnwucaHue nsgenus
Paboyas Hacagka NpUCOeaVHSIETCS K HAKOHEYHUKY YIbTPa3ByKOBOrO ckanepa u siBnseTcs
3amMeHsieMoN AeTanbio, koTopasi 06bI4HO COCTOUT 13 paboyeit YacTh U CTEPXKHS.

LleneBoe HasHaveHue
Hacagka ans ynsTpa3BykoBOro ckanepa npefHasHayeHa Ansi 04UCTKM U (hOPMUPOBaHMS
NOBEPXHOCTM 3yGOB U KOPHEBbIX KAHAMNOB.

LieneBble rpynnbl NaLMEHTOB M NOKa3aHUA K NPUMEHEeHUo
B3pocnble 1 aeTv co cneaylowyMmn nokasaHusmu:
perynsipHasi O4MCTKa NapoAOHTaNbHbIX KApMaHOB;

neyeHune 3aboneBaHuii AeCeH.

MNpeanonaraemsblit Nonb3oBaTenb
YnbTpa3ByKkoBOW cKanep npegHasHadeH Ans WCMofb30BaHUA KBanMULMPOBAHHLIMM
cToMaTorioramu, NPoLUEALWMMI NPOECCUOHarbHYIO NMOAFOTOBKY.

MpoTuBonokasaHus

1. Temodunus y naumeHTa.

2. Hanuuue kapgunocTumynsaTopa y nauyueHTa unm cromaronora.

3. Cnepayert ¢ OCTOPOXHOCTBIO NMOAXOAUTL K UCNOMNb30BaHMIo AaHHOTO 06opyAoBaHVs Ans
4YUCTKM 3y6OB Yy NaumeHToB ¢ 3abonesaHnsMu cepaua, AeTei u 6epeMeHHbIX XEHLLUMH.

CoBMecTUMOCTb

1. Gx, GXT (rae x — uucno ot 1 fo 999): UMeoT BUHTOBOE COEAMHEHWNE C BHYTPEHHEN
pe3bboit; npeaHasHayeHbl Ans paboTbl B pexume yaaneHust 3yGHOTO KaMHS;
COBMECTVMbI C yNbTPa3ByKOBbIMU Ckariepamm oT komnaxum EMS.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (roe
X —uucno ot 1 go 999): MMeT BUHTOBOE COeaMHEHVE C BHYTpPEHHeW pesbboi;
npegHasHayeHbl Ansi paboTbl B pexumMe NepuopoHTONOrMM; COBMECTUMbl C
yNbTPa3ByKOBLIMU ckanepamu ot komnaHum EMS.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (rae x — uucno ot 1 go 999): nMetoT BUHTOBOE COEOUHEHUE
C BHyTPeHHei#t pe3bboW; npeaHasHadeHbl Ans paboTbl B pexuMe 3HAOAOHTUW;
COBMECTUMbI C YNbTPa3ByKOBLIMU CKanepamu ot komnaHum EMS.

4.  GDx, GDXT (rae x — umcno ot 1 4o 999): MeloT BUHTOBOE COEAVNHEHNE C BHYTPEHHEN
pesbboii; npepHasHaveHbl ANs paboTel B pexume yaaneHus 3yOGHOro KamHs;
COBMECTUMBI C yNbTPa3ByKOBbIMU ckanepamu ot komnaHuin SATELEC n NSK.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,

PDxRD, PDxDT (rae x — uucno ot 1 go 999): umeloT BUHTOBOE COeAUHEHWE C
BHYTPEHHeN pe3bboi; npeaHasHaveHbl Ans paboTbl B pexumMe NepuogoHTONorvu;
COBMECTUMbI C YNbTPa3ByKOBbIMU ckanepamu oT komnanuii SATELEC n NSK.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (rae x — uncno ot 1 o 999): umMetoT BUHTOBOE COeiMHEHNE
C BHyTpeHHel pe3bbol; npegHasHaveHbl Ansi paboTbl B pexume 3HAOLOHTUM;
COBMECTVMbI C yNbTPa3ByKOBbIMMU ckanepamu oT komnanuin SATELEC n NSK.

7. GSx (rae x —uucno ot 1 4o 999): UMeloT BUHTOBOE COeANHEHNE C BHELLHEW pe3bboi;
npegHasHadeHbl Ans paboTbl B pexume yaaneHust 3y6HOro KamHs; COBMECTUMbI C
yNbTPa3BYKOBLIMU CKanepamu oT koMnaHum Sirona.

8. PSx, PSxD (rae x — uucno ot 1 go 999): MMetoT BUHTOBOE COEAMHEHWE C BHELLHEW
pe3bboit; NpegHa3HayeHbl Ans paboTbl B peXxuMe NepPUOAOHTONOMU; COBMECTUMBI C
ynbTPa3ByKOBbIMU CKaniepamu OT komnaHuu Sirona.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (rae x — uncno ot 1 4o 999): uMetoT BUHTOBOE COEAUHEHNE C
BHeLLHeN pe3bboii; NpeaHa3HaveHbl Ans paboTbl B pexvme 3HAOAOHTUM; COBMECTUMbI
C yNbTPasByKoOBbIMW CKanepamu oT KomnaHum Sirona.

10. GCx, GKx (rae x — uncno ot 1 fo 999): MMeloT BUHTOBOE COEMHEHUE C BHELUHEN
pe3bboit; npeaHasHaveHbl Ans paboTbl B pexume yaaneHus 3yGHOro KaMHs;
COBMECTUMbI C yNbTPa3ByKOBbIMU ckanepamu oT komnaHun KAVO.

11. EKX (rae x — yucno ot 1 go 999): umetoT BUHTOBOE COeIMHEHMNE C BHELLHeN pe3bboil;
npeaHasHayeHbl Ana paboTbl B peXuMe 3HA0A0HTUN; COBMECTUMBI C YNbTPa3ByKOBbLIMU
ckarnepamu oT komnanum KAVO.

12. Ax, AXT (rae x — uucno ot 1 go 999): Hacagkv oT komnaHun Amdent; COBMECTUMBI
CynbTPa3ByKOBLIMU Ckanepamm cob6CTBEHHOrO NPOM3BOACTBA.

13. SBx, SBxT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT (rae x — uucno ot 1 4o 999): umetoT BUHTOBOE
coeuHeHVe ¢ BHYTPEeHHel pe3bboii; npeaHasHayeHbl AnsS NOAroTOBKM NonocTy 3y6a;
COBMECTUMbI C YNbTPa3ByKOBLIMW Ckanepamu oT komnaHum EMS.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDXLT (rae x — uncno ot 1 8o 999): umetot
BWHTOBOE COEAMHEHWe C BHYTPEHHel pe3bboii; npeaHasHayeHbl ANsi NOArOTOBKU
nonoctu 3y6a; COBMECTUMbI C YNbTPa3ByKOBbIMM ckanepamu oT komnaHuit SATELEC
n NSK.

15. SBSx (rae x — uucno ot 1 go 999), SBSL, SBSR: umetoT BUHTOBOE COeVHEHWE C
BHELLHeN pe3bboii; npeaHasHaveHbl Ans NOArOTOBKWM MOMocTU 3y6a; COBMECTUMbI C
ynbTPa3ByKOBbIMU ckanepamu ot komnaHum SIRONA.

16. USx, USxL, USxR, ULx, UCx, UPx, UEx, Ulx (rae x — uucno ot 1 go 999): Hacagku
NS CTOMAaTONOTNYeCcKoi XUPYpPrum; COBMECTUMbI C oBopydoBaHMeM ANS KOCTHOM
XVpYprum ot komnaxHum Mectron.

17. 201, 202, 203: umetoT BUHTOBOE COEAUHEHNE C BHYTPEHHEN pe3bboii; npeaHasHaveHbl
Ansa paboTbl B pexvme yaaneHus 3y6HOro KaMHs; COBMECTUMBI C YNbTPa3ByKoBbIMU
ckarnepamu oT komnaHum KAVO.

18. ETx (rae x — uucno ot 1 go 999): UMeKT BUHTOBOE COEAMHEHWE C BHYTPEHHEMN
pe3bboii; npeaHasHayeHbl ANA paboTbl B peXvMMe 3HAOAOHTWM; COBMECTUMbl C
yNbTPa3ByKOBLIMU ckanepamu ot komnaHum SATELEC.

19. ExD-S (rme x — uncrno ot 1 go 999): uMeloT BUHTOBOE COEAUHEHUE C BHYTPEHHEWN
pe3bboii; npegHasHayeHbl Ansi paboTbl B pexuMe 3HOOOOHTUM; COBMECTUMbI C
yNbTPa3ByKOBbLIMU ckanepamu ot komnaHum NSK.

20. Sx(rge x —umcno ot 1 4o 999): MetoT BUHTOBOE COeAMHEHNE C BHYTPEHHEN pe3bboil;
npeaHasHayeHbl Ana paboTbl B pexvume yaaneHust 3yGHOro kamHsi; COBMECTUMbI C
yNbTPa3ByKoBbIMU ckanepamu oT komnaHuin NSK n Amdent.

21. PCx (rge x — uwucno ot 1 go 999): nmeloT BUHTOBOE COEAVHEHUE C BHYTPEeHHeNn
pe3bboii; npegHasHaveHbl Ans paboTbl B pexuMe yaaneHust 3yGHOro KamHsi;
COBMECTUMbI C yNbTPa3ByKOBbLIMU ckanepamu ot komnaHun KAVO.

WHCTpYKUMS No npUMeHeHUo

1. YT06bl Mcnonb3oBaTb HAacaaku ANs yaaneHus 3yGHOro KamHs wnv Ans NOAroTOBKU
nonoctu 3y6a, Heob6xoaMMO nNepeBecTy ckanep B pexum «Scaling» (pexvum yaaneHus
3y6GHOro KaMHs1), Ans Hacadok Ansi NapoAOHTONOMMYECKOro NeYeHnst — B pexum «Pe-
rio» (PeXvMm NapofoHTONOrMK), a Ans HAacaAoK ANs SHAOAOHTUYECKOTO NeYeHnss — B
pexum «Endo» (pexxum sHaogonorum).

2. BblbepuTe Hacadky, NpeaHasHa4YeHHy Ansi BbINOMHEHUs Heobxoavmoii npoueaypsbl,
NNOTHO YCTaHOBUTE €€ Ha HaKOHEYHUK cKarnepa W 3akpenwuTe, WCNOMb3ys
[VNHaMOMETPUYECKUI KoY.

3. Bkniouute ckanep u yctaHoBUTE HeobxoauMblil pexum paboTbl. B npouecce nevexuns
cneauTe, YTo6bl KOHYMK HAcaAKW He Kacancsi 3y6oB BepTUKanbHO, U He HafaBnmBanTe
CUMbHO Ha NOBEPXHOCTb 3y6a, YTOGbI HE MOBPEAMTL €ro MU HacagkKy.

4. Tocne okoH4aHWsi NpoLeaypbl AanTe npubopy nopaboTatk B pexvuMe Noaaqn Bofbl
eule 30 cekyHA, Y4TOObI OUYMCTUTb HAKOHEYHWK N HacaaKy, Mocne Yero oTcoeauHUTE 1
nNpoCcTEPUNU3yNTe NX.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTHU

1. Hacapka gomkHa 6biTb NMOTHO NPUCOEAMHEHA K HAaKOHEYHUKY. BkniounTe ckanep u
ybeanTech, YTo pacnbifieHne He HapyLeHo.

2. Hacagky Heobxoaumo ouuLiaThb, 4e3MHGULMPOBATL U CTEpUNM30oBaTh Nepes Kaxabim
ncnonb3oBaHWeM, cneays pekomeHgaumam u3 npunoxeHns Nel «MHcTpykums no
obpaboTke Hacafgok nepen NOBTOPHLIM UCMONb30BAHNEM: O4UCTKA, AE3NHMEKLNS 1
cTepunusaums». 3anpeLueHo cTepunnMaoBaTh Hacaaky crnegyowmmm cnocobamu:

° KUNsiYeHne B BOAE;
° MOrpYXeHWe B pacTBOp WoAa, CNMPT UNu FnyTapanbaern;
° 06paboTka B 06bIYHON UM MUKPOBOMHOBOW MEYu.

3. Lukn unctkun, gesnHdekumn n cTepunusaumm Hacagkv Ans ynsTpas3BykoBOro ckanepa

MOXHO npoBoauTb He 6onee 300 pas.

3anpelueHo crubaTb Unu NoNMpoBaTh HacaakKy.

Ecnu yacTb Hacagku ¢ MOKPbITUEM 30510TOrO LiBeTa KOHTaKTMpoBana ¢ pacTtBopamu

okucnutenei, Hanpumep H202 unu NaClO, npomMoiiTe ee YnCToi BOAOW.

ok~

Ycnosua xpaHeHus

Hacanky cnefyet xpaHWTb B YUCTOM, CyxOM, MPOBETPUBAEMOM 3aKpPbITOM NMOMELLEHUN C
HEKOPPO3MINHOW ra3oBoVi CPEAOI, OTHOCUTENBHOM BNaxHOCTL0 10 % — 93 %, aTMocthepHbIM
nasneHviem ot 70 klMa go 106 kMa n Temnepatypoit -20 °C ~ +40 °C.

3awmTa okpyxaloLien cpeabl

[laHHoe n3fenne He CoAepPXUT ANEMEHTOB NUTaHUSA 1 TOKCUYHbIX BELLECTB.

TakKe OTCYTCTBYIOT KOMMOHEHTbI, KOTOPbIe AOMKHbI ObITb OTAENEHbI OT OCHOBHOrO Groka
nepeq ero ytunusauuen.

He BbibpacbiBaiiTe usgenne BmecTe C ObITOBbIMM OTXO4AMM MO WCTEYEHWM Cpoka
akcnnyataumu. Cobniopainte Waste Electrical and  Electronic  Equipment (WEEE,
IvpektnBa EBponeiickoro coto3a 06 yTMnuU3aLmum SNeKTPOTEXHUYECKOTO U 3NEeKTPOHHOTO
0o6opyoBaHMA) W MECTHble 3aKOHbl, Perynupylolmne yTunusaumio  MeguLMHCKOro
obopynoBaHusi.

Hacagku, sHOo4akn, AMHaMOMETPUYECKMIA N FaeYHbIA KIIoYM ANS YCTAHOBKWM Hacadok, a
TalKe HaKOHEYHMK HeobXoaMMO OTCOeAMHWTL OT OCHOBHOrO 6noka u obpaboTtaTh nepen
yTUNM3aLmen, Tak Kak X NOBEPXHOCTM C B6OMbLLOK BEPOATHOCTHIO MO BCTYMUTbL B KOHTAKT
¢ GuonornyeckumMn matepuanamu, YTo NpeacTaBnsieT NoTeHuuanbHyl Buonornyeckyto
0nacHoCTb.

Hacagku, Bknoyas aHAOHaKW, — 3TO OCTPblE UHCTPYMEHTbI, KOTOPLIMU NErko NopaH1Tb
nauueHTa, HaHecs €My LuUapanuHbl. Takue npeameTbl HeobxoaMMO OnpaBnATb Ha
YTUNM3aLMIO B CrieumanbHblX KOHTeMHepax AN WCMOMb30BaHHbLIX OCTPbIX MEAMLIMHCKNX
VNHCTPYMEHTOB.

YcnoBHble 0603HaYeHUs

OcTopoxHO!

O3HaKoMbTeCh C PYKOBOACTBOM MO 3KCMMyaTaLum / Gyknetom

MpownssoguTens

[laTa usrotoeneHus

e E E O DB

O6palLuaTbes ¢ OCTOPOXKHOCTHHO

XpaHuTb B CYXOM MecTe

Y

Mcnonb3oBaTth TOMBKO B NOMELLEHN

MoxHo CTepununsosaTtb B aBTOKNaBe

YT1unusauus

&

106kPa

Q

XpaHuTb npu atmochepHoM Aaenenun 70 klMa — 106 klMa

70pa

e

OrpaHuyerve no Temneparype: ot -20 °C go +40 °C

i

OrpaHuuenme no snaxHoctv: 10 % — 93 %

8

HOMep napTum

MenouuuHckoe nsgenve

g

c € 0123 Esponeiickuit  ceptucpmkar cootsetcteust (CE) ¢ maeHTUdDMKALMOHHBIM
HOMepOM YNONHOMOYEHHOro opraHa CepTVICbI/IKaLlVIVI

YnonHoMoueHHbIi NpescTaBuTens Ha Tepputopumn Eeponeiickoro Coobluectsa

3eneHbilit: OTCYTCTBYIOT Crefbl U3HOCa — HacajKa npurogHa K ucrnonb3oBaHuio
3ameHa Hacapku He Tpebyetcs

Kentbiit: NPUCYTCTBYIOT Creabl U3HOCa — Hacaaka yKopoyeHa Ha 1 MM Ui MeHbLLe
3ameHa Hacaakv He Tpebyertcst

\/@E

KpacHblit: MpuCyTCTBYIOT Crieflbl 3HAYNTENbHOTO W3HOCa — Hacajka
YKOpOY€eHa Ha 2 MM unm bonblue
TpebyeTcs 3ameHa Hacaakm

OdhdekTnBHas anvHa
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Mpunoxenne Nel (MHcTpykuuMa no o6paboTke Hacapok neped NOBTOPHbLIM

MCMONb30BaHMEM: OYUCTKA, Ae3UH(EKLUA U CTepunu3aums)

1. Havano pa6oTbl

1.1 BHuMmaTenbHO npounTaiite AaHHOEe PYKOBOACTBO MO 3KCMMyaTauuun, Tak Kak B Hem
onucaHbl Bce Hanbonee BaxHble geTanu u npoueaypsbl.. O6patnte ocoboe BHUMaHVe
Ha Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU. Beeraa Aepxute aTo pyKOBOACTBO B JOCTYMHOM MecTe.

1.2 CnepyiTe COOTBETCTBYIOLMM YKa3aHWSIM, 4TOObI M3bexaTb TPaBMUPOBaHUS Noaei 1
noBpeXAeHNa UMyLLecTBa.

1.3 JaHHOE pyKOBOACTBO NPUMEHVMO TOMBKO K M3AENUI0, C KOTOPbIM OHO GbINIo NOCTaBIEHO
B KOMMNMEKTE.

2. BsepeHue

2.1 WHcTpykums no obpaboTke Hacapok nepen NOBTOPHBLIM UCTMONb30BaHUEM COAEPXUT
yKasaHus Mo OuYNCTKEe, [Ae3nHMEeKUMM, CTepunu3auum W YnakoBKe [AaHHbIX
MHOrOpasoBbIX M3[eNUA  Hallero nNpou3BoACTBa. Takasi obpaboTka AomkHa
NpOV3BOAUTLCS B MEAULIMHCKNX YUPEXAEHNSX.

2.2 Lenblo 06paboTkv n3genuii MHOropasoBOro MCMOMb30BaHUS SIBMSIETCS CHUDKEHUE UX
6u1oHarpy3Kku 0 COCTOSIHUSI CTEPUITBHOCTU, YTOGbI UCKMHOUUTL PUCK MHAPEKLIMIA, KOTOPbIE
MOryT nepefaBaTbCsi NP MOBTOPHOM WUCMOMb30BaHUN MEAULMHCKUX UHCTPYMEHTOB.
CoobpaxeHns 0 HeobXxoaMMOCTU  YWCTKW, Ae3vHdeKUMM U1 cTepunusauum
MeIULIMHCKMX 1 CTOMATONOTrMYeCKUX MHCTPYMEHTOB HaLLero Npou3BOACTBa OCHOBaHbI
Ha NOTEHLMANIbHOM pUCKE MHDEKLMIA, CBA3aHHOM C UX NMOBTOPHbLIM UCMONb30BaHUEM.

2.3 PekomeHayeTCs MCMONb30BaTb CTEPUNM3ALMIO NapoMm.

2.4 MNoMHMTe, YTO Npexae YeM NPUCTYNUTb K CTEPUNU3aLmmn Unu Ae3mHdeKU BbICOKOro
YPOBHS1, CHa4ana Hy)XHO O4UCTUTb KOMMOHEHTbI NpuGopa.

2.5 Ecnu Bbl 0BHapyxuTe, 4TO NpenocTaBneHHble MNPOU3BOAUTENEM WHCTPYKUMM MO
06paboTke U3neNUs nepen NOBTOPHLIM UCMOMb30BAHWEM SBASIIOTCSH HEMOMHBLIMW UMU
cogepxart owmnbku, coobLumTe B KOMMNaHuio 06 aTUX HegocTaTkax.

2.6 Mbl pekomeHayeM coobLuaTtb 0 HexxenaTenbHbIX COBbITUSAX, CBA3aHHbIX C 06paboTkoi
N MOBTOPHBIM WCMONb30BaHWeM obopyaosaHusi. Cooblante o Takux cryyasx
HenocpeacTBEHHO NPOU3BOAUTENIO.

3. MWHcTpykuus no o6pabGoTke nepen NOBTOPHLIM UCMOMb30BaHWEM (TOMNbko Ans
n3aenuit MHOropasoBOro UCNOJNb30BaHUA)

3.1. Warn paHHOW MHCTPYKUMK SIBNSIIOTCS 0bBA3aTenbHbIMU ANs BbiNonHeHus o6paboTtkn
nepes NoBTOPHLIM UCMONb30BaHWEM BCEX W3AENWUIA MHOTOPA3oBOrO WCMOMb30BaHUA
(nanee — w3genusi) Hawero npow3BoAcTBa. Korga 3aTo HEOGXOOMMO, K W3denuio
npunarawTcs  AOMOMHUTENbHbIE  WMHCTPYKUMKM, 4YTOOblI npefocTaBuTb  Gonblue
MHOPMALIM O HEM.

BHumaHue. Mepea ucnonb3oBaHWeM BHUMaTENbHO 03HaKOMLTECH C PYKOBOACTBOM
M3roTOoBUTENsI MO 3KCMIyaTauuu MHCTPYMEHTOB U 0GOPyAOBaHUs, C KOTOPbIMU
6yAeT ucnonb3oBaThCA AaHHOE U3aenue.

3.2. M3genvs MHOTOpasoBOro WMCMONb30BaHUS HEOGXOANMO ouMLLaTh, Ae3MHPULMPOBaTL
1 CTEpUNU3oBaTh nepes nepBbiM UCMonb3oBaHWeM. Takas o6paboTka oveHb cnabo
BNUSIET Ha W3HOC u3genwvsi. Bo3MOXHOCTb 04YepesHOro MOBTOPHOMO WCMOMb30BaHUA
onpegensieTcsl Ka4eCcTBOM (PyHKLMOHMPOBAHUA U CTENeHb0 M3Hoca uagenus. Cam
npouecc 06paboTku kak TaKOBOW He BIUSIET HA MakCUManbHOE KONUYECTBO NMOBTOPHbIX
umknos. Mpn HanWuMn NpU3HakoB Aerpajaunn martepuana Heo6xoduMo NpekpaTuTb
aKcnnyaTauuio n3aenus.

B cnyuae noBpexaeHusi, npexae Yem oTnpaBuTb U3AENUe NPOU3BOAMTENIO HA PEMOHT,
ero HeobxoaMMo npeaBapuTenbHO obpaboTaTb.

4. bBa3oBble NPUHLMMbI NOATOTOBKMU

4.1 T[NpoBegeHve 3hdeKTUBHON CTEpPUNMU3aLMM BO3MOXHO TOMbKO MOCME BbIMOMHEHUS
Ka4eCTBEHHOW O4UCTKM W AeauHdekumn. Cneumannct, OTBETCTBEHHbIN 3a
CTEPUNBHOCTL AKCnyaTupyemoro obopyaoBaHusi, 06si3aH cneguTb 3a Tem, YTobbl
KaXAbli LIMKI O4UCTKU, AE3NHMEKLMN 1 CTEPUNU3aLMM NPOBOANNCS UCKIIOYUTENBHO
B COOTBETCTBUM C NapameTpamu, ONUCaHHbIMU B COOTBETCTBYHOLUMX CTaHAapTax, ¢
ncnonb3oBaHvemM 06opyAoBaHWs, Mpollealero HeobxoauMyto cepTudumkaumio, a
Takke B COOTBETCTBUMN C PyKOBOACTBAMM Anst AAHHOro 06opynoBaHus.

4.2 Cobniogante npyMeHUMble 3aKoHoAaTenbHble TPeGOBaHMsSI B Balleln CTpaHe, a Takke
CaHUTapHO-rUrMeHnYeckne HopMbl BOMNbHULBI MU KMUHUKK. [laHHble Mepbl 0COBEHHO
BaXHbI B KOHTEKCTE AONOMNHUTENbHbIX TPEBOBaHWIA MO MHAKTMBALM NPUOHOB.

5. OG6pa6oTka Ha MecTe UCNONb30BaHuUsl

OTtcoeaunHnTe m3genue. HenocpeacTBEHHO MOCre WCMONb30BaHWS yAanuTe BUAMMOE
3arpsisHeHue xonoaHow soaon (<40 °C). He ucnonbayite motoLme cpeacTsa, coaepxaiime
duKeHpytoLme areHTbl, unu ropsidyto Bogy (>40 °C), Tak Kak 3TO MOXeT Bbl3BaTb uKcaumto
3arpAsHSIOLLMX YacTUL, YTO MOXET MOBMUATH Ha 3PPEKTUBHOCTb NOCMeayoLWmMX 3Tanos
06paboTkn. XpaHUTe U3AenNnsi BO BNaXHON cpeae.

6. TpaHcnopTupoBKa
Obecneyste Ge3onacHoe XpaHeHWe W TPaHCMOPTUPOBKY K 30He nepepaboTtku, 4Tobbl
nsbexarb 3arpssHeHUs U NpUYNHeHVst Moboro Bpeaa okpyxatollen cpeae.

7. TMNoproToBkKa K Ae3UHMeKLUU
O6pabartbiBaTh U3agenve HeobxoaMMo B MakcMarnbHO pasobpaHHOM COCTOSIHUM.

8. TlpepBapuTenbHasi o4ucTKa

BbinonHuTe pyyHylo npeaBapuTEnbHYO OYMCTKY. M3pgenue [OOMKHO CTaTb BU3yanbHO
yucTbiM. [orpysuTe usgenve B pacTBop AN OYUCTKM U MPOMOWTE €ro MonocTu CTpyew
XOfI04HOW BOAbI C MOMOLLbIO BOASIHOTO NUCTONeTa Mo kpaviHen mepe B TedeHne 10 cekyHa.
QOuncTUTE Ero NOBEPXHOCTL MAMKOM LLIETKON.

9. OuucTtka
BaxHo pasnuyaTtb pyyHble U aBTOMATU3UPOBAHHbLIE METOAbl OYUCTKM, Ae3nHMEKLMH,
NPOMBIBKM W CYLIKU B KOHTEKCTe 06paboTku nepes NOBTOPHLIM ucnonb3oBaHueM. bonee
NPUOPUTETHLIMW CHUTAIOTCA aBTOMAaTVN3NPOBaHHbIe MeToAbl 06paboTk1, 0COGEHHO M3-3a 1X
6onbluero notTeHUMana ctaHgapTU3aumMy v NPoMbILLIEHHON 6e30MnacHoOCTy.
ABTOMaTU3VMPOBaHHAs YMCTKA.
Wcnonb3ynte  MoeYHo-Ae3uHMeKUMoHHYto  mawuHy  (MOM),  cooTBeTCTBYyHOLLYIO
TpeboBaHusim cepumn ctaHgaptoB ISO 15883. MNomectute m3genus Ha NOTOK MalUWHbI.
Moacoepnunte usgenua k MOM c noMoLlblO COBMECTUMbIX afanTepoB W 3anycTute
NPUBEAEHHYIO HUXE Nporpammy:

MpepBaputenbHas Molika XONMOAHOW BOAOW

(<40 °C) 4 muH

OnopoxHeHve

Molika cnabbiM LEeNoYHLIM MOKLLMM CPEACTBOM NpU

55 °C 5 muH OnopoxHeHne

Hentpanusauus Tennoit Bogoii (>40 °C) 3 MuH OnopoxHeHne

MpomexyTo4Hoe nonockaHue Tenrnoit Bogoit (>40 °C) 5 MuH

OnopoxHeHve

OdpekTMBHOCTL BCEeX 3TanoB [aHHOW MporpamMMbl  OYWUCTKM Obina  ycTaHoBneHa
nocpeAcTBOM UCMbITaHUIA ¢ ucnone3osaHnem 0,5%- ro pacteopa motowero cpeactea Neo-

disher MediClean Forte (Dr. Weigert).

A [aHHoe u3penue He TpeGyeT Py4YHbIX MeTOoAOB 06paboTku nepep MOBTOPHbLIM
ucnons3oBaHuem (EN ISO 17664). Ecnu Bo3HMKkNa Takass HEOGXOAMMOCTb, YTOYHUTE,
pa3pelueHa nu py4Hasi o6paboTka AaHHOro M3fenus, Npexae Yem MPUCTYNMUTL K ee
BbIMOMHEHMUIO.

10. [Oe3uHdekumns

Mapenve [omKHO NpoxXoauTb aBTOMATU3MPOBAHHYIO TEPMUYECKYD Ae3nHdeKkumio B
MOEYHO- AE3NHMULMPYIOLLEN MALLMHE B COOTBETCTBUM C HaLUMOHamnbHbIMU TpeboBaHWsIMU
oTHocuTenbHO 3HavyeHust A0 (cm. EN 15883).

YT0o6bl gocTuyb 3HaveHuss AQ pasHoro 3000, AesnHdekuus AoMmkHa NpPoBOAUTLCS B
TeveHve 5 MMHYT npu Temnepatype 93 °C.

11. Cyuwka

ABTOMaTMYeckas cyLuka.

Cylika BHelIHell MOBEpPXHOCTW HacafoK BLIMOMHAETCA B MOEYHO-Ae3vHUUMpYLoLLen
MalLMHe B PEXMME CyLLKV B TeyeHue 5 MUHYT npu Temnepartype 40 °C. Mpu HeobxoaumocTu
[0MyCTUMO AOMOMHUTENBHO NPOTEePETh M3denue 6e3BopcoBbIMK candeTkamu. MpoaysaHve
NONOCTEN BLINOMHSAETCS CTEPUIbHBIM CXXaTbIM BO3AYXOM.

12. TMpoBepka rotoBHOCTH k pa6oTe u o6cnyxuBaHue

BusyanbHO oLeHUTE CTeneHb YMCTOTbI M3penust u cobepute ero. BobinonHsiTe AaHHyto
npoBepKy B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM M0 3KCrnyaTauun. MNpn HeobxoanmocTn nosTopsinte
OUMCTKY, AE3MHMEKUMIO 1 CTEpPUNU3aLMIo O Tex Mop, noka Hacafka He CTaHeT BU3yanbHO
4nNCTON.

Mepen ynakoBkow 1 obpaboTkoi B aBToknase ybeanTech, 4To Hacaaku Obinv obpaboTaHbl B
COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMAMU NPOU3BOAUTENS.

13. YnakoBka

YnakyiiTe Hacagku B NOAXOOALWMIA YNaKoOBOYHbIA MaTepuan [Aans  crepunusaumu.
YnakoBoYHbIi MaTepuan u obopyaoBaHve ANns CTepUnu3aumnn OOMKHbI COOTBETCTBOBATbL
ctaHpapty EN I1SO 11607.

14. Crtepunusaums
CTepunusaums u3aenuii omkKHa ocyLeCTBNATLCA NyTeM CTEPUNM3aLmnm NapoM Ha OCHoBe
TexHonornn dpakumoHnposaHHoro copeakyyma (cormacHo EN 285/EN 13060/EN ISO
17665) ¢ y4eTOM COOTBETCTBYHOLLMX rOCYAAPCTBEHHbBIX TpeGOBaHWIA.

MuHuUManbHble napameTpbl: 3 MUHYThI Npy Temnepatype 134 °C (B cTpaHax

EC — 5 muHyT npu Temnepartype 134 °C).

MakcumanbHas Temnepatypa ctepunusaumm: 138 °C
Bpems cywiku:
Ecnn 6bina npumeHeHa cTepunu3auus napoM, pPekoMeHAyeTCs MPOBOAUTL CYLIKY B
TeyeHne 15-40 MuHYT. YcTaHaBNMBaeMoe BpeMmsi CyLLKU AOHKHO YYUTbIBaTb 0COBGEHHOCTU
KOHKPETHOrO aBTOKNaBa W KONMYECTBO MPEAMETOB, 3arpyxaemMblX AN eOUHOBPEeMEeHHOM
CyLLKM («3arpy3ku»). Cneayinte pykoBOACTBY NO 3KCRIyaTauum UCMomb3yeMoro aBToknasa.

Mocne ctepunusaumm:

a. [locTaHbTe u3genve 13 aBToknasa.

b. OctaBbTe ero ocTbiBaTb NPV KOMHATHON TEMNeEpPaType B TEYEHNE MUHUMYM 30 MUHYT.
He nbiTaiiTech yckopuTb OXNaxaeHve.

MpoBepbTe LIeNOCTHOCTb NaKeTOB MU MIIEHKV ANA CTepUnM3aumu.

A 3anpelyeHo cTepunu3oBaTh NpeaMeThbl C NOMOCTAMU NOCPEACTBOM «GbICTpoOM
cTepunusauumnm».

Anpoussop,wrenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a BO3MOXHble NOCNEACTBUA OT
WUCMONb30BaHUA APYrMX CMoco6oB CTepunusauumM (Hanpumep, 3TUNEHOKCUAOM,
cdopmanbaernaomMm MnM  HU3KOTEMNepaTypHOW Nna3momn). B Takux cutyaumsax
Heobxogumo cobniogatb cootBetcTBytowme obwme (EN ISO 14937/ANSI AAMI ISO
14937) unu cneunansbHble CTaHAapThI, AeUCTBYIOLLME HA MOMEHT NpoBeAeHUs NpoLeaypel,
npeasaputenbHo yoeauBLIMCL B €€ MPUHLMNUANbHOW MPUTOAHOCTU U 3dhEeKTUBHOCTM
(BKMioYas npoBefeHVe WCCeAoBaHUA OCTATKOB CTEPUNM3YIOLLEro areHTa, ecnu 3To
HeobxoauMo), a Takke yunTbiBasi FeOMETPUIO U3AENNSA HA BCEX dTanax Takon OLEHKM.
« MakcumanbsHas Temneparypa ctepunmsauum — 138 °C.

15. Ycnosusa xpaHeHus

MpocTepunu3oBaHHbIe M3aenus creayet XpaHnUTb B YACTOW, Cyxou, 6ecnbinbHON cpeae npu
oTHocuTenbHou BrnaxHoct 10 % — 93 %, atMmocdepHom aaenexun ot 70 klMa go 106 kMa
n Temnepatype o1 -20 °C go +55 °C. YcnoBusi XpaHeHUs! yKa3blBalOTCA Ha 3TUKETKe U B
PYKOBOACTBE MO dKCNyaTaLumu.

MpocTepunusoBaHHOe N3aenue Heo6xoaMMO ynakoBaTh B MEAULIMHCKWIA CTEPUNbHBIA NakeT
WIN YUCTbIN FEPMETUYHBIN KOHTEMHEP W XPaHWUTb B crieuuanbHOM Lwkady. Cpok XpaHeHust
He [0MKeH NpeBbllwaTth 7 AHEN. B cnyyae npeBsbilleHUs MakCUMaribHOTO CPOKa XpaHEeHWs,
nepeq vcnonb3oBaHneM Heobxoaumo obpaboTaTb Usaenue NoBTOPHO.

16. Cpok akcnnyarauuu

[laHHoe wu3genve 6bino paspabotaHo Takum o6pas3oM, 4YTOObI BblaepxuBaTb Gonbluoe
KONMYEeCTBO ~ LMKIMOB  CTepunu3aumu. Takas — CTOWKOCTb — u3denusi  obecnevmBaetcst
XapaKTepuCTMKamMi MaTepuanoB, BblGpaHHbIX Ansi npoussofcTBa. OAHako Tepmuyeckoe
XMMMYECKoe BO3[EVICTBUE KaKOOrO LKA MOAFOTOBKM Nepes MOBTOPHbIM MCMONb30BaHUEM
NPVBOAVT K M3HOCY U3penusi. Ecrniv fomycTMOoe KonMiYecTBO LIMKIOB CTEPUM3ALINN OTPaHUYeHo,
370 ByAeT ykasaHo B PyKOBOACTBE MO AKCMITyaTaLmm.

A Wcnonb3oBaHue yNbTPa3sBYKOBbIX BaHH W arpecCUMBHbIX MOIOLWMUX W
Ae3nHbuumpytowmx cpeacts (¢ pH>9 (wenoyHon) unu pH<5 (KUCNOTHLIN)) MoXeT
COKpaTUTb CPOK cnyx6bl uspgenusa. B Takux cnyyasx npousBoauTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a BO3MOXHbIEe HeXenaTenbHble NoCneACTBUSA.

A WU3penust He OOMXHbI NoABepraTbCA BO3AEWCTBUIO TemnepaTyp Bbiwe 138
°C. Onepatop MOM o06si3aH obecneuyvMBaTb Hanuune Heo6XOAMMbLIX CPeACTB M
MaTepuanoB, 4ToGbl NepcoHan MMen BO3MOXHOCTb BbINONHATL 06paboTKy usaenui
nepen NOBTOPHbIM UCMONb30BaHUEM B LUITaTHOM pexuMe. CoBpeMeHHbIe peanuun u
4acToO HauMoHaNnbHOe 3aKOHOAATENbLCTBO TPeGYIOT, YTO6bI ONMCcaHHble Npoueaypbl
W CBsi3aHHble C HUMU MaTepuanbl U obGopyaoBaHMe 6biNU AOMKHLIM O6Gpazom
cepTUdULMPOBaHbI U MPOXOAUIM TeXHUYecKoe oGCnyXuBaHUe B COOTBETCTBUU CO
cTaHpapTamu.

MpumeyaHne. Mbl ocTaBnsiem 3a coGoi npaso B No6oe Bpems 1 6e3 NpeaBapUTENLHOTO
YBEOMIEHUST BHOCUTb W3MEHEHUs] B KOHCTPYKUMIO O0GOpYAOBaHus, MpUMEHsIEMble
TEXHOIOTMM, KOMMIIEKTYIOLLME, PYKOBOACTBO MO JKCryaTauum 1 koMnnektaumio. Pasnuuvs
MeX[y YepTEXOM U NOCTaBNISEMON eanHNLER 060PYLOBAHNS CHUTAETCS HOPMOM.

Cpok akcnnyaTtaumu: 5 ner.
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Uriin Adi>
Ultrasonic Scaler Ucu

c E 0123

Model
(Paketin Usttindeki Etikete bakin)

Uriin Agiklamasi

Calisma ucu degistirilebilir ve ultrasonik kaziyici piyasemene baglanabilir. Ultrason-
ik kaziyici tarafindan harekete gegcirilen galisma ucu genellikle calisma pargasi ve
gubuktan olusur.

Kullanim amaci
Ultrasonik kaziyiciya bagl Ultrasonic Scaler Ucu, dis ylzeyini, kdk kanalini temizle-
mek ve sekillendirmek igin kullanilir.

Endikasyonlara sahip hedeflenen hasta popiilasyonu
Asagidaki endikasyonlara sahip Yetiskinler ve Cocuklar:
Duizenli periodontal temizlik.

Periodontal hastalik tedavisi.

Hedef kullanici
Ultrasonic Scaler, profesyonel egitim almis ve kalifiye dis hekimleri tarafindan kul-
laniimak lizere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

1. Hemofili hastalarinin bu ekipmani kullanmasi yasaktir.

2. Kalp pili olan hastalarin veya doktorlarin bu ekipmani kullanmasi yasaktir.

3. Kalp hastalari, hamile kadinlar ve gocuklar ekipmani kullanirken dikkatli olmahdir.

Uyumluluk Agiklamalan

1. Gx, GxT (x: 1-999) Dis TasI Temizligi icin disi vida serileri: EMS markasiyla
uyumludur.

2. Px, PxL, PxR, PxLT, PxRT, PxLDT, PxRDT, PxLD, PxRD, PxD, PxT, PxDT (x:1-
999) Perio icin disi vida serileri: Ultrasonic Scaler’in EMS markasiyla uyumludur.

3. Ex, ExD, ExT, ExDT (x: 1-999) Endo icin disi vida serileri: Ultrasonic Scaler’in
EMS markasiyla uyumludur.

4.  GDx, GDxT (x: 1-999) Dis Tas! Temizligi icin disi vida serileri: Ultrasonic Scaler’in
SATELEC ve NSK markasiyla uyumludur.

5. PDx, PDxD, PDxT, PDxL, PDxR, PDxLT, PDxRT, PDxLDT, PDxRDT, PDxLD,
PDxRD, PDxDT (x: 1-999) Perio igin disi vida serileri: Ultrasonic Scaler'in SATE-
LEC ve NSK markasiyla uyumludur.

6. EDx, EDxD, EDxT, EDxDT (x: 1-999) Endo igin disi vida serileri: Ultrasonic Scal-
er'in SATELEC ve NSK markasiyla uyumludur.

7. GSx (x: 1-999) Dis TasI Temizligi icin erkek vida serileri: Ultrasonic Scaler’in
Sirona markasiyla uyumludur.

8. PSx, PSxD (x: 1-999) Perio icin erkek vida serileri: Ultrasonic Scaler’in Sirona
markasiyla uyumludur.

9. ESx, ESxT, ESxD, ESxDT (x: 1-999) Endo igin erkek vida serileri: Ultrasonic
Scaler’in Sirona markasiyla uyumludur.

10. GCx, GKx (x: 1-999) Dis TasI Temizligi igin erkek vida serileri: KAVO Scaler ile
uyumludur.

11. EKx (x: 1-999) Endo icin erkek vida serileri: KAVO Scaler ile uyumludur.

12. Ax, AXT (x: 1-999) Dis tasi temizleme aletinin ucunun Amdent serileri, Ultrasonic
Scaler'in Amdent markasi ile uyumludur.

13. SBx, SBXT, SBxR, SBxL, SBxRT, SBxLT(x: 1-999) Kavite Hazirlama igin disi vida
serileri: Ultrasonic Scaler’in EMS markasiyla uyumludur.

14. SBDx, SBDxT, SBDxR, SBDxL, SBDxRT, SBDxLT(x: 1-999) Kavite Hazirlama
icin disi vida serileri: Ultrasonic Scaler’in SATELEC ve NSK markasiyla uyumlu-
dur.

15. SBSx(x: 1-999),SBSL, SBSR: Kavite Hazirlama igin erkek vida serileri: Ultrason-
ic Scaler'in SIRONA markasiyla uyumludur.

16. USx, USxL, USxR, ULx , UCx, UPx , UEx , Ulx (x: 1-999) Oral Cerrahi serisi
uclar, Mectron kemik cerrahisi cihazlariyla uyumludur.

17. 201, 202, 203: Dis TasI Temizlidi icin disi vida serileri, Ultrasonic Scaler'in KAVO
markasiyla uyumludur.

18. ETx (x: 1-999) Endo i¢in disi vida serileri, Ultrasonic Scaler’in Satelec markasiyla
uyumludur.

19. ExD-S(x: 1-999) Endo i¢in disi vida, Ultrasonic Scaler'in NSK markasiyla uyum-
ludur.

20. Sx (x: 1-999) Dis TasI Temizligi icin disi vida serileri, Ultrasonic Scaler’in NSK,
Amdent markasiyla uyumludur.

21. PCx(x: 1-999) Dis TasI Temizligi icin disi vida serileri, Ultrasonic Scaler’'in KAVO
markasiyla uyumludur.

Kullanim Talimatlar

1. Dis Tagl Temizleme, Kavite Hazirlama uglari Ultrasonic Scaler’in Dis Tagl Tem-
izleme fonksiyonu ile birlikte galismalidir. Perio uglari, dis tasi temizleme aletin-
deki Perio fonksiyonu ile birlikte ¢alismalidir. Endo uglari, dis tasi temizleme
aletindeki Endo fonksiyonu ile birlikte calismalidir.

2. Galisma ihtiyaglarina uygun ucu segin, tork anahtari ile piyasemene sikica takin.

3. Galistirmak icin Ultrasonic Scaler’i agin. Galisma sirasinda, dis tagl temizleme
aletinin ucunun dikey yénde dis yuzeyine temas etmemesine dikkat edin, diglere
veya uca zarar verme ihtimaline karsi ¢ok sert bastirmayin.

4. Calismanin ardindan dis tasi temizleme aletinin 30 saniye suyla calismasina
izin vererek ucu ve piyasemeni durulayin, sterilizasyon igin ucu ve piyasemeni
ctkarin.

Onlemler
1. Ucun piyasemene sikica takildigindan emin olun ve galisma sirasinda iyice
puskrtiin.

2. Dis tagl temizleme aletinin ucu her kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte
edilmeli ve sterilize edilmelidir, litfen ek 1'deki “Temizleme, dezenfekte etme ve
sterilize etme igin yeniden isleme talimatlari” kilavuzda yer alan tavsiyelere uyun.
Asagidaki sterilizasyon yontemleri yasaktir:
> Suda kaynatmak.
> lyot, alkol ve glutaraldehite batirmak.

o Firinda veya mikrodalga firinda pisirmek.

3. Ultrasonic Scaler Ucunun maksimum temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
doéngusii 300 déngli olarak belirlenmistir.

4. Ucu blkmeyin veya parlatmayin.

5. Altin rengi kapli uglar H202 veya NaClO gibi Oksitleyici solisyonlarla temas
ettikten sonra, litfen ucu durulamak igin temiz su kullanin.

Saklama

Ug temiz, kuru, havadar, badil nemi %10 ila %93, atmosferik basinci 70kPa ~
106kPa, sicakhgi - 20 °C ~ +40 °C olup korozif gaz icermeyen kapali bir ortamda
saklanmalidir.

Cevresel koruma

Uriin pil veya toksik madde icermez.

Ayrica, imha ve ayiklama igin ana Uniteden 6zel olarak g¢ikariimasi gereken higbir
bilesen yoktur. Cihaz kullanim 6mrini tamamladiktan sonra evsel atiklara atil-
mamalidir. Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazlar (WEEE) direktiflerine ve ulkenizin
tibbi atik imha yénetmeliklerine litfen uyun. Biyolojik kaynaklarla kolayca temas ede-
bilecek ve biyolojik tehlikelere neden olabilecek uglar, ege tutucu, tork anahtari, endo
anahtari ve piyasemen ana Uniteden ayriimali ve imha edilmeden ve ayiklanmadan
6nce yeniden islenmelidir.

Uglar ve ege tutucular keskin aletlerdir ve insanlari kolayca cizebilirler. Bu aletleri
kesici aletlere yonelik tibbi atik konteynerlerine atmaniz gerekir.

Sembol talimati

Dikkat

Kilavuzdaki/kitapgiktaki talimata bakin

Uretici

Uretim tarihi

Dikkatli kullanin

Kuru tutun

Sadece i¢ mekan kullanimi igin

Otoklavlanabilir

Geri donlisim

Depolama icin atmosferik basing 70kPa-106kPa

Sicaklik sinirlamasi -20 °C-+40 °C

Nem sinirlamasi %10-%93

LOT lot numarasi
Tibbi cihaz
Onayl Kurulusun kimlik numarasinin yer aldigi
C€o123 ) .
CE isareti

Avrupa Topluludu yetkili temsilcisi

Yesil: Asinma Yok-Ug Iyi Durumda Ug degisimi
gerekli degil

N Sari: 1 mm Asinma Var-Ugta biraz aginma var Ug
/‘ degisimi gerekli deg

7 Kirmizi: 2 mm Asinma Var-Ug oldukga asinmis Ug
degisimi gerekli

Q> Gegerli uzunluk

CQWXpower
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Kullanim Kilavuzu



Ek 1 (Temizleme, dezenfekte etme ve sterilize etme igin yeniden igleme tali-

matlari)

1. Caligmaya baglama

1.1 Tdm 6nemli ayrintilari ve prosedirleri agikladiklarindan litfen bu kullanim tali-
matlarini dikkatlice okuyun. Glivenlik énlemlerine litfen 6zellikle dikkat edin. Bu
talimati her zaman elinizin altinda bulundurun.

1.2 insanlarin yaralanmasini ve mallarin zarar gérmesini énlemek igin liitfen ilgili di-
rektifleri dikkate alin.

1.3 Bu kilavuzdaki talimatlar yalnizca birlikte teslim edildigi Grln icin gecerlidir.

2. Tanitim

2.1 Bu yeniden igleme talimatlari, Greticinin tibbi tesislerde yeniden islenmesi amacla-
nan yeniden kullanilabilir Griinlerinin temizlenmesi, dezenfekte edilmesi, sterilize
edilmesi ve paketlenmesi igin talimatlar saglar.

2.2 Yeniden kullanilabilir trtinlerin yeniden islenmesinin amaci, biyolojik yiku azalt-
mak ve Uriniin yeniden kullanimina bagl enfeksiyon riskini ortadan kaldirmak
igin bu Griinlerin sterilligini saglamaktir. Ureticinin tibbi ve dental aletlerinin temi-
zlenmesi, dezenfekte edilmesi veya sterilize edilmesine iliskin kararlar, bunlarin
kullanimiyla iligkili potansiyel enfeksiyon riskine dayanmaktadir.

2.3 Buhar sterilizasyonu kullaniimasi 6nerilir.

2.4 Once tertibatin elemanlar temizlenmedikge sterilizasyon veya yiiksek seviye
dezenfeksiyonun yapilamayacagini unutmayin.

2.5 Ureticinin yeniden igleme talimatlarinin yetersiz oldugunu diistinliyorsaniz liitfen
Ureticiyi bu yetersizlikler hakkinda bilgilendirin.

2.6 Cihazin yeniden islenmesiyle ilgili olumsuz olaylari bildirmenizi tesvik ediyoruz.
Bu tlr olaylari dogrudan ureticiye bildirin.

3. Yeniden isleme - yeniden kullanilabilir driinler igin talimatlar

3.1 Talimatlar, Ureticinin tim yeniden kullanilabilir Grinlerinin (bundan sonra “Urin-
ler” olarak anilacaktir) yeniden islenmesi icin baglayicidir. Gerektiginde ek bilgi
saglamak igin Grlnle birlikte Grline 6zel ek talimatlar verilir.

Onemli: Kullanmadan 6nce, iriiniin birlikte kullanilacagi cihaz ve cihazlarin
iiretici kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.

3.2 Yeniden kullanilabilir Grinler ilk kullanimdan énce temizlenmeli, dezenfekte
edilmeli ve sterilize edilmelidir. Yeniden isleme prosediirlerinin bu cihaz lzer-
inde yalnizca sinirl etkileri vardir. Bu nedenle, yeniden isleme proseddrlerinin
sayisinin sinirlandiriimasi, cihazin iglevi/aginmasi ile belirlenir. isleme tarafinda
izin verilen maksimum yeniden isleme sayisi yoktur. Malzemede bozulma belir-
tileri gérilmesi durumunda cihaz artik tekrar kullaniimamahdir.

Hasar gérmesi durumunda uriin, onarim igin Ureticiye geri gonderiimeden 6nce
yeniden islenmelidir.

4. Haazirlik - temel ilkeler

4.1 Etkili sterilizasyonun gergeklestiriimesi ancak etkili temizlik ve dezenfeksiyonun
tamamlanmasindan sonra miumkundir. Kullanim sirasinda Urdnlerin sterilligine
iliskin sorumlulugunuzun bir pargasi olarak, temizlik/dezenfeksiyon ve sterili-
zasyon igin yalnizca yeterli onaya sahip ekipman ve Uriine 6zgi prosediirlerin
kullanildigindan ve her déngl sirasinda onayli parametrelere uyuldugundan IGt-
fen emin olun.

4.2 Lutfen ulkenizde yururliikte olan yasal gerekliliklerin yani sira hastane veya klin-
igin hijyen diizenlemelerine de uyun. Bu durum 6zellikle prionlarin pasiflestiriim-
esi konusundaki ek gereklilikler igin gegerlidir.

5. Kullanim bélgesinde hazirlik

Uriiniin baglantisini kesin. Uriinlerdeki kaba lekelenmeleri kullanimdan hemen sonra
soguk suyla (<40 °C) temizleyin. Yeniden igsleme surecinin sonucunu etkileyebilecek
kalntilarin sabitlenmesine neden olabileceginden, sabitleyici bir deterjan veya sicak
su (>40 °C) kullanmayin. Uriinleri nemli bir ortamda saklayin.

6. Tagima
Cevreye herhangi bir zarar gelmesini ve kirlenmeyi énlemek amaciyla giivenli depol-
ama ve yeniden isleme alanina tagsima.

7. Dekontaminasyon icin hazirlik
Uriinler miimkiin oldugunca demonte halde yeniden islenmelidir.

8. On temizlik

Uriinler gorsel olarak temiz olana kadar manuel bir 6n temizlik yapin. Uriinleri bir
temizleme solusyonuna daldirin ve limenleri en az 10 saniye boyunca soguk musluk
suyu kullanarak bir su jeti tabancasi ile yikayin. Yuzeyleri yumusak kil bir firga ile
temizleyin.

9. Temizlik
Temizlik/dezenfeksiyon, durulama ve kurutma ile ilgili olarak, manuel ve otomatik
yeniden isleme yéntemleri arasinda ayrim yapmak gerekir. Ozellikle daha iyi stan-
dartlastirma potansiyeli ve endustriyel glivenlik nedeniyle otomatik yeniden isleme
yoéntemleri tercih edilmelidir.
Otomatik Temizlik:
ISO 15883 serisi gerekliliklerini karsilayan bir yikayici-dezenfektér (WD) kullanin.
Uriinleri bir tepsi Gizerinde makineye koyun. Uygun bir adaptér kullanarak riinleri
WD’ye baglayin ve programi baslatin:

4 dakika soguk su ile 6n yikama (<40 °C) Bosaltma

55 °C’de 5 dakika hafif alkali bir temizleyici ile yikama Bosaltma

3 dakika ilik su ile nétralize etme (>40 °C); Bosaltma

5 dakika ilik su ile ara durulama (>40 °C) Bosaltma

Otomatik temizleme islemleri %0,5 neodisher MediClean forte

(Dr. Weigert) kullanilarak dogrulanmistir.

AEN ISO 17664’e gore bu cihazlar igin manuel yeniden igsleme yontemlerine
gerek yoktur. Manuel bir yeniden isleme yontemi kullaniimasi gerekiyorsa
lutfen kullanmadan 6nce bunu dogrulayin.

10. Dezenfeksiyon

A0 degerine iliskin ulusal gereklilikler dikkate alinarak yikayici/dezenfektérde Otoma-
tik Termal Dezenfeksiyon (bkz. EN 15883).

Uriiniin 3000 AO degerine ulagmasi igin 93 °C’de 5 dakikalik bir dezenfeksiyon
donglsl gerektigi onaylanmistir.

11. Kurutma

Otomatik Kurutma:

Yikayicinin/dezenfektoriin  kurutma donglsi araciligiyla Grinlerin dig  kisminin
40°C’de 5 dakika kurutulmasi. Gerekirse tiftiksiz bir havlu ile ek olarak manuel kurut-
ma yapillabilir. Steril basingl hava kullanarak Urinlerin bosluklarina Ufleyin.

12. Fonksiyonel test, bakim

Uriinlerin temizligi icin gorsel inceleme ve gerekirse yeniden montaj. Kullanim tali-
matlarina gore fonksiyonel test. Gerekirse Urlinler gozle gorilir sekilde temizlenene
kadar yeniden igleme islemini tekrar gergeklestirin.

Paketlemeden ve otoklavlamadan 6nce, Urlnlerin bakiminin Ureticinin talimatlarina
g6re yapildigindan emin olun.

13. Paketleme
Uriinleri sterilizasyon igin uygun bir paketleme malzemesi ile paketleyin. Paketleme
malzemesi ve sistemi EN ISO 11607’ye uygundur.

14. Sterilizasyon
iigili tilke gereklilikleri g6z éniinde bulundurularak fraksiyonlu 6n vakumlu buhar
sterilizasyon islemi (EN 285/EN 13060/EN ISO 17665’e gore) uygulanan Urlnlerin
sterilizasyonu.
Minimum gereksinimler: 134 °C’de 3 dakika (AB’de: 134 °C’de 5 dk)
Maksimum sterilizasyon sicakligi: 138 °C
Kurutma siiresi:
Buhar sterilizasyonu igin 15 ila 40 dakikalik bir kurutma suresi 6neririz.
Otoklava ve ylike bagdh olarak uygun bir kurutma siresi segin.
Otoklavin kullanim talimatlarina bakin.

Sterilizasyondan sonra:

a. Uriini otoklavdan gikarin.

b. Uriinii oda sicakliginda en az 30 dakika sogumaya birakin. ilave sogutma kull-
anmayin. Sterilizasyon ambalajlarinin veya keselerinin hasar goriip gérmedigini
kontrol edin.

ALﬁmen tiriinlerinde flag sterilizasyona izin verilmez.

&Uretici, diger sterilizasyon prosediirlerinin (6rn. etilen oksit, formaldehit ve
diisiik sicaklikta plazma sterilizasyonu) kullanimi konusunda higbir sorumlu-
luk kabul etmez. Bu tir durumlarda, litfen yurirlikteki ilgili standartlara (EN ISO
14937/ANSI AAMI ISO 14937 veya prosedire 6zel standart) uyun ve dogrulamanin
bir parcasi olarak spesifik Urlin geometrisini dikkate alip prosediriin prensipte uy-
gunlugunu ve etkinligini dogrulayin (gerekirse sterilizasyon maddesi kalintisina iligkin
incelemeler dahil).
» Maksimum sterilizasyon sicakhgi 138 °C

15. Saklama

Sterilize edilmis Urtinleri kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda %10 ila %93 bagil nem, 70
KPa ila 106 KPa atmosferik basing ve 20 °C ila +55 °C sicaklikta saklayin; etikete ve
kullanim talimatlarina bakin.

Sterilizasyondan sonra, Uriin tibbi sterilizasyon torbasinda veya temiz bir sizdirmazhk
kabinda paketlenmeli ve 6zel bir saklama dolabinda saklanmalidir. Saklama suresi 7
gunl gegmemelidir. Bu sire asilirsa kullanmadan énce yeniden islenmelidir.

16. Hizmet omrii

Uriinler gok sayida sterilizasyon dénguisii igin tasarlanmistir. Uretimlerinde kullanilan
malzemeler buna goére secilmistir. Ancak her yeni kullanim hazirliginda, termal ve
kimyasal stresler cihazlarin eskimesine neden olacaktir. Izin verilen yeniden sterili-
zasyon dongulerinin sayisi sinirlandiriimigsa bu durum urtne 6zel talimatlarda be-
lirtilecektir.

& Ultrason banyolarinin ve gii¢lii temizleme ve dezenfeksiyon sivilarinin (al-
kali pH>9 veya asit pH<5) kullanilmasi cihazlarin émriinii kisaltabilir. Uretici bu
gibi durumlarda higbir sorumluluk kabul etmez.

A Cihazlar 138 °C’nin lizerindeki sicakliklara maruz birakilimamalidir.

Kaynaklar, malzemeler ve personel dahil olmak iizere yeniden igleme siirecler-
inin gereken sonuglara ulasabilecek kapasitede olmasini saglamak kullanicinin
gorevidir. En yeni ve genellikle ulusal yasalar, bu siireglerin ve dahil edilen
kaynaklarin uygun sekilde dogrulanmasini ve siirdiiriilmesini gerektirmektedir.

Not: Ekipmanin tasarimini, teknigini, teknik 6zelliklerini, kullanim kilavuzunu ve ori-
jinal paketleme listesinin igerigini herhangi bir zamanda bildirimde bulunmaksizin
degistirme hakkimiz sakhdir. Plan ve gergek ekipman arasinda bazi farkliliklar varsa
gercek ekipmani esas alin.

Hizmet émri: 5 yil
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