Ellenérzés és miikbdési teszt:

Csomagolas:

Sterilizalas:

Tarolas és szallitas:

Univerzalisan érvényes
megjegyzések:

A kovetkezé hibakat mutaté mUiszereket azonnal ki kell dobni:
Hianyz6 gyémantbevonat (bevonat nélkili tertletek)

+  Tompa és kicsorbult pengék

«  Deformacidk (pl. meghajlott/csavarodott/torott miiszerek)

+  Korrodalt fellletek

Gy6z46djon meg arrdl, hogy a csomagolas az EN ISO 11607 szabvany szerint megfelelé a
mUiszerhez és a valasztott sterilizalasi médszerhez. Egy csomag: A csomagolasnak elég
nagynak kell lennie ahhoz, hogy a tomités ne fesztljon. A készletben: Helyezze a misze-
reket a mellékelt talcara vagy az univerzalis sterilizald talcakra. A miszereket védelem-
mel kell ellatni. A talca becsomagolasahoz hasznaljon megfelel6 mddszert. A korlatozott
szamu alkalommal Ujrafelhasznalhaté miszert ennek megfeleléen kell megjeldini.

Gézsterilizalas vakuumos eljarassal 134 °C-on olyan eszkézben, amely megfelel a DIN EN
13060 szabvanynak, és amely eredményessége megfelel az EN ISO 17665 szabvanynak;
validalt folyamatok.

Frakcionalt elévakuum (B tipus)
+  Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C
+  Bent tartasi id6: legalabb 5 perc (teljes ciklus)
«  Szaritasi idé: legaldbb 10 perc

A foltok és korr6zié megel6zése érdekében a géznek részecskéktdl mentesnek kell lennie.
Ugyeljen arra, hogy tébb muiszer sterilizalasakor ne 1épje tul a sterilizalé6 maximalis kapaci-
tasat. Kovesse az eszkdz gyartojanak utasitasait.

A becsomagolt steril termékeket tiszta kornyezetben kell szallitani és tarolni, portél, ned-
vességtdl és az Ujraszennyez6dés forrasatol védve.

Az eredményes Ujrafeldolgozast a miszerek alapos tisztitasa, valamint a feldolgozandd
anyagokkal hasznalt mososzer és fertStlenitészer kompatibilitasa biztositja.

Tartsa be az On orszagéban érvényes, orvosi termékek Ujrafeldolgozasara vonatkozo
jogszabalyi elGirasokat. A gyarté megerdsiti, hogy a fent részletezett Ujrafeldolgozasi
mddszerek alkalmasak a fent nevezett mUiszercsoport feldolgozasara az Ujrafelhaszna-
lasuk lehetévé tétele érdekében. Az orvostechnikai eszkéz felhasznaldja felelés annak
biztositasaért, hogy az alkalmazott modszert megfelel6 eszkdzokkel, anyagokkal és kép-
zett személyzettel végezzék az Ujrafeldolgozasi helyen, és hogy az valéban elérje a kivant
eredményt. Ennek garantélasahoz altaldban a validalt mechanikus és/vagy szabvanyosi-
tott kézi feldolgozasi modszerek rutinellendrzései szikségesek. A fent részletezett eljaras-
6l valo barmilyen eltérést (pl. kllonb6z6 vegyszerek hasznalata) a kezel6nek gondosan
ellendriznie kell a hatékonysag biztositasa és a lehetséges nemkivanatos kovetkezmények
elkerllése érdekében.

Oldal 4 a 4-bdl - Orvostechnikai eszk6z6k Kritikus A és B

© D+Z - Germany - 03/26/10036163v.001



Od: 03/26

Revizija: 1

Gyarto:

Termékek:

Korlatozott szamu el6készitési
ciklus:

Munkaallomas:

Gyartoi informaciok
a muszerek DIN EN 17664
szabvany szerinti Ujrafeldolgozasardl

Orvostechnikai eszk6zok
Kritikus A és B

Drendel+Zweiling
DIAMANT GmbH
Schirenbreder Weg 27
32689 Kalletal - Germany

Tel. +49 (0)5264 6579280
Fax +49 (0)5264 6579284
info@drendel.com
www.drendel.com

A jelen gyartoi tajékoztatd a Drendel+Zweiling altal szallitott 6sszes mUiszerre vonatkozik,
amelyet sebészeti, periodontalis vagy endodontalis kezelésekhez hasznalnak. Az informa-
cidk az Ujrahasznalhat6 és az egyszer hasznalatos miiszerekre egyarant alkalmazha-
ték. Ide tartoznak a forgd volfram-karbid és gyémant miszerek, a rozsdamentes acélbol.
A nem steril allapotban szallitott miiszereket haszndlat el6tt fel kell dolgozni, még akkor is,
ha egyszeri hasznalatra szantak 6ket.

Az egyszer hasznalatos termékeket (a csomagolason a @ jel6lés talalhato) tilos Ujrafel-
dolgozni. Az egyszer hasznalatos termékek Ujrafelhasznélasa fertézésveszélyt jelent, és/
vagy az eszk6zok hasznalata mar nem biztonsdgos. Ezért a biztonsdgos, kockazatmentes
Ujrafelhaszndlds nem garantalhat6. A termék élettartamanak vége mindig a hasznélat
soran bekovetkezett karosodas és kopas mértékétdl fligg. Ne Iépje tul az Ujrafelhasznalas
megengedett szamat, ha ez ismert.

Be kell tartani a felhasznalasi orszagban érvényes higiéniai eldirasokat.
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Tarolas és szallitas:

Tisztitas és fert6tlenités:

Alkalmazott eszk6zok:

Ujrafeldolgozas:

Helyezze a mliszereket megfelel6 tisztitoszerrel/fert6tlenitészerrel (pl. 2%-on validalt DC
Evo, Komet Dental/Alpro Medical, ligos, aldehidmentes) feltéltott tisztito-/fertétlenitétar-
talyba kozvetlenll a szajban valdé hasznalat utan. A miszerek bemeritése megakadalyozza
a maradvanyok szaradasat (fehérjerogzilés), és megkonnyiti a mliszerek tisztitasat. A
mUszereket legkésébb a hasznalatot kovetd egy oran belil ajanlott feldolgozni.

A mUszereknek tisztito-/fertétlenitéoldatban kell lennitik, amikor az Ujrafeldolgozas hely-
szinére szallitjak Oket.

A tovébbi Ujrafeldolgozast lehetéleg mechanikusan kell elvégezni. (Ez kotelezd a kritikus B
mUszerek Ujrafeldolgozasahoz).

Validalt mechanikai Ujrafeldolgozas

Moso/fertétlenité az EN ISO 15883 szerint (co. Miele, Vario TD programmal vagy co.
Melag univerzalis programmal)

+  Megdfelel6 tisztitdszer (Neodisher MediClean Forte; co. Dr. Weigert)
+ Mdszerblokk forgd miiszerekhez

+ Nejlonkefe vagy interdentélis kefe

1. Kozvetlenil a mechanikus Ujrafeldolgozas el6tt tavolitsa el a miiszereket a tisztito-/
fertétlenitGtartalybol vagy az atmeneti tartéelemrél. Alaposan oblitse le a mUiszereket
folyé viz alatt, hogy megelézze a tisztitdszer/fertétlenitészer maradvanyainak bejutasat a
készlilékbe. Teljesen tavolitsa el a problémas szennyezédéseket a nejlonkefével vizszint
alatt, folyamatosan forgatva a m(iszert.

2. Helyezze a miiszereket megfeleld furoblokkba.

3. Helyezze a furéblokkot a mosé-fertétlenité gépbe Ugy, hogy a miszereket kozvetlentl
érje a permetezdésugar (1. abra).

4. Tegyen mososzert a mosé-fertétlenité gépbe, betartva a cimkén szereplé javallatokat
és a moso-fert6tlenité gép gyartdjanak utasitasait.

5. Inditsa el a Vario TD programot vagy az univerzalis programot (a programsorozat abrajat
lasd a 2. dbran), beleértve a hével torténd fertétlenitést is. HofertStlenitésre keriil sor, amely
lehet6vé teszi az A, értéket és figyelembe veszi a nemzeti elGirasokat (EN/ISO 15883).

6. A ciklus befejezése utan tavolitsa el a mliszereket a mosoé/fertétlenité gépbdl, és sza-
ritsa meg Gket (lehetbleg sUritett levegével). A furdblokk szaritasa soran tgyeljen arra,
hogy még a nehezen hozzaférhetd terliletek is megfeleléen szaradjanak.

7. Megfelel6 nagyitoval végzett szemrevételezés (tapasztalatok kimutattak, hogy 8x-os
nagyitas mellett szemrevételezéses ellendrzés végezhetd) a miszer tisztasaganak és
sérilésmentességének biztositasa érdekében. Ha a mechanikai Ujrafeldolgozas utan
még mindig lathatok szennyezddésmaradvanyok, ismételje meg a tisztitasi és fertétleni-
tési folyamatot, amig mar nem marad lathatd szennyezédés.
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Alkalmazott eszk6zok:

Ujrafeldolgozas:

.
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1. Abra A flroblokk helyes elhelyezése a 2. Abra A Vario TD program vazlatos abrazolasa.
mosdban/fertétlenitében.

Szabvanyositott kézi ujrafeldolgozas
(a kritikus A alternativaja)

+ Nejlonkefe

- lgazolt fert6tlenité hatasu, megfeleld tisztito-/fertétlenitészer forgd mliszerekhez (pl.
2%-on validalt DC Evo, Komet Dental/Alpro Medical, ligos, aldehidmentes, alkohol-
mentes)

» Ultrahangos eszkdz (vagy: miszerfiirdd)

1. Vegye ki a miszert a tisztitd-/fertétlenitétartalybdl vagy az atmeneti tartéelembdl. Ala-
posan Gblitse le a fellleti szennyezédést folyo viz alatt. Teljesen tavolitsa el a problé-
mas szennyezddéseket a nejlonkefével vizszint alatt, folyamatosan forgatva a mdszert.

2. Helyezze a miiszereket megfeleld sziir6be vagy mUiszerblokkba a tisztito-/ferttleni-
tészerrel feltoltdtt ultrahangos eszkdzbe.

3. Az ultrahangos eszkdzben végzett kémiai tisztitas/kémiai fert6tlenités soran tartsa
be a gyartd koncentraciora és bemeritési id6re vonatkozé utasitasait. Ugyeljen arra,
hogy betartsa a teljes helyes bemeritési id6t, amely addig nem indul el, amig az utolsé
mUiszert be nem helyezte az ultrahangos eszkozbe. Figyelem: ne Iépje tul a 45 °C-ot
(fehérjekoagulacié kockazata)!

4. A bemeritési id6 letelte utan minden alkalommal legaldbb 5-szor 6blitse at a m(isze-
reket megfelel6 vizzel, minden 6blitést 1 percig végezve (lehetéleg ioncserélt vizzel, a
vizké maradvanyainak elkerulése érdekében), vagy alternativaként csapvizzel.

5. Szaritsa meg a mUiszereket (lehetSleg orvosi sritett levegdvel).

6. Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a miszer tiszta és sértetlen-e. Ha még mindig
lathaték szennyezédésmaradvanyok, ismételje meg a tisztitasi és kémiai fertétlenitési
folyamatot, amig mar nem marad lathatd szennyezédés.
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