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Application and Safety Precautions
Enhance® Flex Finishing & Polishing System

Manufacturer Distribution Rev. Status Language

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6 Dentsply Sirona 02 English

75210 Keltern, Deutschland

Recommendations for use of Enhance® Flex polishers:

The Enhance® Flex finishing and polishing system was developed for use with composite materials. All Enhance® Flex polishers have been designed and
engineered for their specific application. Improper use can lead to tissue damage, increased wear or destruction of the polisher, as well as cause risks to
the user, the patient or third parties.

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

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

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

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

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

Improper use leads to poor application results and increased risks. Enhance® Flex products must only be used by
qualified personnel.

Rotation Speed instructions: |+ Recommended speed is 3.000 — 8.000 RPM. Never exceed the maximum rotation speed (20.000 RPM).

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

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

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

Application Pressure: « Excessive pressure can destroy the polisher.
« Excessive pressure leads to increased heat development.
« Excessive pressure can lead to increased wear of the polisher.

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

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

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

Symbols: All used symbols and pictograms according EN ISO 15223.

1124



Dentsply
Sirona

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

Enhance® Flex Finishing & Polishing System

Manufacturer

Distribution Method Symbol Rev. Status Release date Language

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland

Dentsply Sirona H @ 02 2024-11-28 English

Warnings:

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

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

» Avoid temperatures >150 °C.

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

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

* Instructions of cleaning and/or disinfecting solutions must specifically state “suitable for rubber polishers or synthetics/silicones”. The
exposure time and concentration specified by the manufacturer must be followed.

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

Risk assessment and classification of medical devices before reprocessing:

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

Place of use:

No special requirements

Storage and transport:

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

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

Preparation:

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

Pre-treatment:

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

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

Cleaning: manual

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

Equipment: Multi-stage enzymatic cleaner (e.g. Dirr Dental, ID 215), tap water/flowing water (204 2 °C) (at least drinking
water quality), ultrasonic bath (e.g. Sonorex Digital 10P)

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

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

Mo

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

Disinfection: manual
(with subsequent sterilisation)

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

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

Completely immerse the polishers in the disinfectant solution.

Expose the products for 2 minutes to the ultrasonic bath.

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

Rinse the products with deionised water for 30 seconds.

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

N o g~ N
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Cleaning and disinfection:
Automatic

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

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

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

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

Prog. step Water Dosage Time | Temperature
Pre-rinse cw 5 min

According to manufacturer's According to manufacturer's
Dosage of detergent ! . . )

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

" . . Ao-value > 3000
Disinfect Fully deionised water 3 min .
(e.g. 90 °C, 5 min)

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

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

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

Maintenance, inspection and
check:

Equipment: llluminated magnifying glass (3-6 dioptres)

All instruments must be inspected visually for cleanliness, integrity and functionality, if necessary by using an illuminated mag-
nifying glass

(3-6 dioptres).

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

Packaging:

Equipment: Film-paper packaging (e.g. steriCLIN, art. no. 3FKFB210112 and 3FKFB210140), sealing device (e.g. HAWO,
type 880 DC-V)

A suitable method (sterile barrier system) is to be used to package the instruments. Packaging according to DIN EN ISO 11607.
A sterile barrier system (e.qg. film-paper packaging) according to DIN EN ISO 11607 is to be used, which is intended for steam

sterilisation by the manufacturer. The instruments are double packed. The packaging must be large enough to avoid stressing
the sealing seam.

Note: After the heat sealing process, the sealing seam must be checked visually for any defects.
In case of defects, the packaging must be opened and the instrument repacked and sealed.

Sterilisation:

Device: Steriliser according to DIN EN 285 or small steam steriliser according to DIN EN 13060, type B process

Process: Steam sterilisation with fractionated pre-vacuum, 134 °C, holding time min. 3 min (in Germany according to KRINKO/
BfArM recommendation 134 °C min. 5 min) or 132 °C min. 3 min (parameter of validation). Longer holding times are possible.

1. Place the packaged products in the sterilisation chamber

2. Start the programme.

3. Remove the products at the end of the programme and allow to cool down.
4

. Then check the packaging for possible damage. Faulted packaging must be regarded as being non-sterile. The instruments
must be repacked and sterilised.

Storage:

Duration of storage according to own specifications.

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

Additional information:

Disposal note: All polishers can be disposed of in the practice waste after a final sterilization cycle. A maximum of 10 repro-
cessing cycles is permitted.
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Contact to the manufacturer: | EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Germany

Telephone: +49 (0) 723197 77 -0
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-Mail: info@eve-rotary.com
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Recommandations relatives a I'utilisation des polissoirs Enhance® Flex:

Le systeme de finition et de polissage Enhance® Flex a été congu pour étre utilisé avec des matériaux composites. Tous les polissoirs Enhance® Flex ont
été congus et développés pour leur champ d'application spécifique. Une utilisation inappropriée peut entrainer des Iésions tissulaires, une usure accrue
ou la destruction du polissoir et causer des risques pour I'utilisateur, le patient ou des tiers.

Utilisation appropriée :

« Seules des turbines, pieces a main et tétes de contre-angle en parfaites conditions d'un point de vue technique et hy-
giénique doivent étre utilisées, c.-a-d. qu'elles doivent étre bien entretenues et correctement nettoyées. Les turbines et les
tétes de contre-angle utilisées doivent permettre une rotation précise et concentrique.

* Les polissoirs doivent étre insérés aussi loin que possible. Les fraises sont portées a la vitesse requise avant tout contact
avec la surface de la dent.

« Sipossible, polir avec de Iégers mouvements circulaires pour éviter des indentations.
- Eviter d'incliner ou de soulever les instruments pour prévenir tout risque accru de rupture.
« Mettre immédiatement au rebut tout instrument rotatif déformé ou non concentrique.

« Porter a tout moment des lunettes de protection. En cas d'utilisation inappropriée ou de panne du matériel, le mandrin, la
tige ou la piece a main peuvent casser et voler en éclats, ce qui s'avére dangereux. L'utilisateur peut également travailler
derriére un panneau vitré de protection.

« Une protection respiratoire doit étre portée pour éviter d'inhaler de la poussiere. De plus, un systéme d'extraction de la
poussiere est recommandé.

Une utilisation inappropriée entraine de mauvais résultats et des risques accrus. Les produits Enhance® Flex doivent
étre utilisés uniquement par du personnel qualifié.

Instructions relatives a la
vitesse de rotation :

« La vitesse recommandée est de 3000 a 8000 tr/min. Ne jamais dépasser la vitesse de rotation maximale (20 000 tr/min).

« En cas de dépassement de la vitesse de rotation maximale, les polissoirs tendent a vibrer. Ces vibrations peuvent détruire
les polissoirs, déformer la tige et/ou casser les instruments, ce qui pourrait blesser I'utilisateur, le patient et des tiers.

« La conformité avec la plage de vitesses recommandée permet d'obtenir les meilleurs résultats de travail possibles.

Le non-respect de la vitesse maximale autorisée entraine un risque accru pour la sécurité.

Pression d'utilisation :

« Une pression excessive peut détruire le polissoir.
« Une pression excessive entraine une génération de chaleur accrue.
« Une pression excessive peut entrainer une usure accrue du polissoir.

Une pression accrue doit étre évitée car elle surchauffe I'instrument, ce qui pourrait Iéser la pulpe dentaire. Dans des
cas extrémes, les instruments peuvent se casser et causer des lésions.

Refroidissement :

< Afin d'éviter une diffusion indésirable de chaleur sur la dent, un refroidissement suffisant avec de I'eau est requis (au moins
50 ml / min).

Un refroidissement insuffisant peut entrainer des Iésions irréversibles de la dent et des tissus avoisinants.

Symboles :

Tous les symboles et pictogrammes utilisés sont conformes a la norme DIN EN ISO 15223.
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Avertissements :

+ Tous les instruments sont fournis non stériles et doivent étre soumis au cycle indiqué avant et aprés chaque utilisation.

» Les acides forts et les bases fortes peuvent oxyder la tige en acier inoxydable.

« Eviter les températures >150 °C.

* Le bain a ultrasons ne doit pas dépasser une température de 42 °C en raison du risque de coagulation des protéines.

+ Les instruments n'ayant pas completement séché apres le nettoyage et la désinfection doivent étre de nouveau séchés (par ex. avec de
I'air comprimé médical) pour éviter de compromettre le succeés de la stérilisation.

» Les instructions des solutions de nettoyage et/ou de désinfection doivent spécifiquement contenir la mention suivante : « Compatible
avec les polissoires en caoutchouc ou les plastiques/silicones. » La durée d'exposition et la concentration indiquées par le fabricant
doivent étre respectées.

f » Respecter les informations du fabricant relatives aux compatibilités matérielles pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

Evaluation des risques et classification des dispositifs médicaux avant le retraitement :

Le type et la portée du retraitement sont déterminés par 'usage prévu du dispositif médical. Par conséquent, I'utilisateur est responsable de la classifi-
cation correcte des dispositifs médicaux et donc de la définition du type et de la portée du retraitement (voir la recommandation KRINKO/BfArM, point
1.2.1 Evaluation des risques et classification des dispositifs médicaux avant le retraitement). Sur la base de cette classification dépendante de I'utilisateur,
I'utilisateur peut déterminer lesquelles des méthodes de retraitement citées dans ces instructions de préparation et de retraitement doivent étre appli-

quées.

Lieu d'utilisation :

Aucune exigence spéciale

Conservation et transport :

Il est recommandé de transporter les instruments contaminés dans un récipient fermé.

Il est recommandé de retraiter les instruments des que possible, dans un délai de 2 heures max. apres utilisation. Une conser-
vation intermédiaire des instruments utilisés et contaminés par ex. par des résidus de sang peut entrainer des dommages liés
a la corrosion.

Préparation :

Porter un équipement de protection individuel (gants durables, blouse imperméable, masque ou lunettes de protection).

Pré-traitement :

Pré-nettoyer a I'eau courante avec une brosse (plastique) directement aprés utilisation.
Equipement : brosse en plastique (par ex. Interlock, réf. 09084), eau du robinet (20+ 2 °C) (au moins de qualité potable)

1. Rincer les polissoirs a I'eau courante pendant 60 secondes et les brosser soigneusement avec une brosse en plastique, en
particulier les zones de la téte difficiles d'acceés (poils, extrémités des poils en silicone).

Nettoyage : manuel

Remarque : les salissures grossiere a la surface des instruments doivent étre éliminées avant le retraitement manuel (voir
pré-traitement)

Equipement : nettoyant enzymatique multi-étapes (par ex. Diirr Dental, ID 215), eau du robinet/eau courante (20+ 2 °C) (au
moins de qualité potable), bain a ultrasons (par ex. Sonorex Digital 10P)

1. Préparer la solution de nettoyage conformément aux instructions du fabricant (la solution Dirr Dental ID 215 a 2 % a été
validée) et la verser dans un bain a ultrasons.

2. Immerger entierement les polissoirs dans la solution.
3. Exposer les produits pendant 1 minute au bain a ultrasons.

4. Retirer les polissoirs de la solution de nettoyage et rincer chacun d'entre eux soigneusement (30 secondes) a I'eau couran-
te.

5. Veérifier leur propreté. Si des traces de contamination sont toujours visibles, répéter les étapes ci-dessus.
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Désinfection : manuelle
(avec stérilisation consécutive)

Equipement : Au moins un désinfectant d'instruments virucide limité (figurant sur la liste du VAH [Verbund fiir Angewandte Hy-
giene] - association allemande pour I'nygiéne appliquée, ou au moins sur la liste de I''HO [Industrieverband Hygiene & Oberfla-
chenschutz] - association allemande pour I'hygiéne et la protection des surfaces avec des tests conformes a la DVV [Deutsche
Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V.] - association allemande de lutte contre les maladies virales), par ex. a
base de composé(s) d'ammonium quaternaire, de dérivé(s) des alkylamine(s)/de I'alkylamine, de dérivés des guanidines/de la
guanidine (par ex. Durr Dental, ID 212), de préférence de I'eau entierement déionisée (eau déionisée selon la recommandation
KRINKO/BfArM : exempte de micro-organismes facultativement pathogéniques), un bain a ultrasons (par ex. Sonorex Digital
10P), un chiffon stérile non pelucheux.

1. Préparer la solution de désinfection conformément aux instructions du fabricant (la solution Durr Dental ID 212 &4 2 % a été
validée) et la verser dans un bain a ultrasons.

2. Immerger entierement les polissoirs dans la solution de désinfection.
3. Exposer les produits pendant 2 minutes au bain a ultrasons.

4. La durée d'exposition supplémentaire a la solution de désinfection est de 5 minutes, conformément aux instructions du
fabricant du désinfectant.

5. Retirer les polissoirs de la solution de désinfection et les laisser s'égoutter.
6. Rincer les produits & I'eau déionisée pendant 30 secondes.
7. Essuyer avec un chiffon non pelucheux stérile a usage unique ou, si nécessaire, sécher a I'air comprimé médical.

Nettoyage et désinfection :
automatiques

Remarque : les salissures grossiéere a la surface des instruments doivent étre éliminées avant le retraitement automatique
(voir pré-traitement)

Equipement : unité de nettoyage et de désinfection conforme & la norme DIN EN ISO 15883-1+2 avec programme thermique
(température de 90 a 95 °C), détergent : détergent Iégérement alcalin (par ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Placer les instruments dans un plateau pour petites pieces approprié ou sur le support de charge de maniéere a ce que
toutes les surfaces des instruments soient nettoyées et désinfectées.

2. Fermer le laveur-désinfecteur et lancer le programme, voir le tableau ci-dessous pour la séquence de programmes.

Etape de prog. Eau Dosage Durée | Température
Pré-ringage Eau froide 5 min
Dosage du détergent Conformément aux instruc- Conformément aux instruc-
9 9 tions du fabricant tions du fabricant
Nettoyage Ezitér?irs\télzrement 10 min |55 °C
. Eau entierement .
Ringage déionisée 2 min
e Eau entiérement ) Valeur Ao > 3000'
Désinfection o 3 min .
déionisée (par ex. 90 °C, 5 min)
Séchage 15 min | Jusqu'a 120 °C
" Les autorités peuvent promulguer d'autres réglementations opérationnelles (paramétres de performances de désinfection)
dans leur domaine de compétence.

3. Retirer les instruments & la fin du programme.
4. Veérifier que les instruments sont secs et, si nécessaire, sécher avec de I'air comprimé médical.

5. Le controle visuel de propreté est réalisé aprés avoir retiré les instruments du laveur-désinfecteur. Si des traces de cont-
amination sont toujours visibles, nettoyer de nouveau les dispositifs médicaux a la main. Ensuite, les dispositifs médicaux
renettoyés doivent étre de nouveau traités automatiquement.

Maintenance, inspection et
vérification :

Equipement : loupe éclairante (3-6 dioptries)

Tous les instruments doivent étre inspectés visuellement pour vérifier leur propreté, intégrité et fonctionnalité, si nécessaire a
I'aide d'une loupe éclairante (3-6 dioptries).

Veérifier si chaque instrument est endommagé et usé. Les dispositifs médicaux endommagés ne peuvent plus étre utilisés et
doivent étre mis au rebut.
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Emballage : Equipement : emballage en film et papier (par ex. steriCLIN, réf. 3FKFB210112 et 3FKFB210140), dispositif de scellage (par
ex. HAWO, type 880 DC-V)
Une méthode appropriée (systeme de barriere stérile) doit étre utilisée pour emballer les instruments. Emballage conforme a la
norme
DIN EN ISO 11607.
Un systéme de barriere stérile (par ex. emballage en film et papier) conforme a la norme DIN EN ISO 11607 et prévu pour une
stérilisation a la vapeur par le fabricant doit étre utilisé. Les instruments sont conditionnés dans un double emballage. L'embal-
lage doit étre assez grand pour éviter de faire pression sur le scellage.
Remarque : Aprés le processus de scellage a la chaleur, il convient de vérifier a I'oeil nu que le scellage ne présente pas de
défauts.
En cas de défauts, I'emballage doit étre ouvert et I'instrument réemballé et scellé.

Stérilisation : Dispositif : stérilisateur conforme a la norme DIN EN 285 ou petit stérilisateur a la vapeur conforme a la norme DIN EN 13060,

processus de type B

Processus : stérilisation a la vapeur avec pré-vide fractionné, 134 °C, temps de maintien d'au moins 3 min (en Allemagne
conformément a la recommandation KRINKO/BfArM : 134 °C pendant au moins 5 min) ou 132 °C pendant au moins 3 min
(parametre de validation). Des temps de maintien plus longs sont possibles.

. Placer les produits emballés dans la chambre de stérilisation
. Lancer le programme.
. Retirer les produits a la fin du programme et les laisser refroidir.

A WODN -

. Vérifier ensuite si I'emballage est endommagé. Les emballages défectueux doivent étre considérés comme étant non stéri-
les. Les instruments doivent étre réemballés et stérilisés.

Conservation :

Durée de conservation selon les spécifications particuliéres.

Il est recommandé de conserver les instruments emballés et protégés de toute nouvelle contamination, dans des emballages,
cassettes ou récipients stériles appropriés et éprouvés.

Informations
supplémentaires :

Consigne d'élimination : tous les polissoirs peuvent étre éliminés avec les déchets du cabinet aprés un dernier cycle de
stérilisation. Un maximum de 10 cycles de retraitement est autorisé.

Coordonnées du fabricant :

EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, Allemagne

Téléphone : +49 (0) 72319777 -0
Fax : +49 (0) 72 31 97 77 -99
e-mail : info@eve-rotary.com
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Raccomandazioni per |I'uso degli strumenti lucidanti Enhance® Flex:

Il sistema di finitura e lucidatura Enhance® Flex & stato sviluppato per 'uso con i materiali compositi. Tutti gli strumenti lucidanti Enhance® Flex sono stati
sviluppati e realizzati per il loro uso specifico. Pertanto un uso improprio pud causare lesioni ai tessuti, maggiore usura, gravi danni agli strumenti e peri-
coli per I'operatore, il paziente o terze persone.

Uso corretto:

« Impiegare esclusivamente turbine, manipoli e contrangoli perfetti sul piano tecnico e igienico, sottoposti a regolare manu-
tenzione e puliti correttamente. Le turbine e i contrangoli usati per questi strumenti devono garantire una rotazione precisa
e concentrica.

« Gli strumenti devono essere inseriti il piti a fondo possibile. Prima di applicare gli strumenti sulla superficie da trattare,
avviarli alla velocita di rotazione necessaria.

« Per evitare deformazioni, se possibile lucidare con leggeri movimenti circolari.
* Non piegare lo strumento né far leva, altrimenti il pericolo di rotture aumenta.
< Eliminare immediatamente qualsiasi strumento deformato o a rotazione non concentrica.

* Indossare sempre occhiali protettivi. In caso di uso improprio o di difetti dei materiali, il mandrino, il gambo o il manufatto
in lavorazione potrebbero rompersi e formare pericolosi oggetti volanti. In alternativa € possibile anche operare dietro uno
schermo di protezione.

+  E necessario utilizzare una maschera di protezione per evitare I'inalazione delle polveri prodotte. Raccomandiamo I'impiego
di un sistema di aspirazione delle polveri.

L’uso improprio di questi strumenti produce risultati di cattiva qualita e maggiori rischi. | prodotti Enhance® Flex pos-
sono essere utilizzati esclusivamente da persone qualificate.

Numero di giri:

« La velocita consigliata € 3.000 — 8.000 giri/min. Non superare mai la velocita di rotazione massima (20.000 giri/min).

« In caso di superamento del numero di giri massimo consentito, lo strumento tende a vibrare. Tali vibrazioni possono
distruggere il gommino e causare danni permanenti al gambo e/o la rottura dello strumento, con conseguente pericolo per
I'operatore, il paziente o terze persone.

< I migliori risultati di lavoro si ottengono attenendosi al numero di giri raccomandato.

Il mancato rispetto del numero di giri massimo consentito aumenta i rischi per la sicurezza.

Pressioni operative:

* Una pressione eccessiva pud danneggiare irrimediabilmente lo strumento lucidante.
« Una pressione eccessiva comporta il surriscaldamento dello strumento.
« Una pressione eccessiva puo provocare una forte usura dello strumento lucidante.

Evitare sempre di esercitare una pressione eccessiva sullo strumento, in quanto potrebbe surriscaldarsi, danneggian-
do la polpa. Inoltre, in caso di pressione eccessiva, lo strumento potrebbe rompersi, provocando lesioni alle persone.

Raffreddamento ad acqua:

» Per evitare il surriscaldamento del dente, occorre garantire un raffreddamento ad acqua sufficiente (50 ml/min).

Un raffreddamento ad acqua insufficiente puo provocare danni irreversibili al dente e ai tessuti circostanti.

Simboli:

Tutti i simboli e i pittogrammi utilizzati sono conformi alla EN ISO 15223.
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Avvertenze:

zazione.

 Tutti gli strumenti sono forniti in condizioni non sterili e devono essere sottoposti al ciclo indicato prima e dopo ogni utilizzo.

» Gli acidi e le basi forti possono ossidare il gambo in acciaio inox.

» Evitare temperature >150 °C.

+ Il bagno a ultrasuoni non deve superare temperature di 42 °C, per evitare la possibile coagulazione delle proteine.

» Gli strumenti che non sono stati asciugati completamente dopo la pulizia e la disinfezione, devono essere asciugati di nuovo (ad es. con
aria compressa per uso medico) per evitare di compromettere |'efficacia del processo di sterilizzazione.

* Le istruzioni riguardanti la soluzione detergente e/o disinfettante devono dichiarare espressamente “idoneo per strumenti lucidanti in
gomma o materiali sintetici/siliconici”. Attenersi ai tempi di esposizione e alle concentrazioni raccomandati dal produttore.

f  Attenersi alle informazioni fornite dal produttore in merito alla compatibilita dei materiali per le procedure di pulizia, disinfezione e steriliz-

Valutazione dei rischi e classificazione dei dispositivi medici prima del ricondizionamento:

La tipologia e la portata del ricondizionamento dipendono dall'uso del dispositivo medico. L'operatore risponde pertanto della corretta classificazione dei
dispositivi medici e, quindi, della definizione della tipologia e della entita del ricondizionamento (vedere la raccomandazione tedesca KRINKO/BfArM),
punto 1.2.1 Valutazione dei rischi e classificazione dei dispositivi medici prima del ricondizionamento). Sulla base di questa classificazione in funzione
dell’'applicazione, I'operatore puo stabilire quale tra i procedimenti elencati nelle presenti istruzioni di preparazione e ricondizionamento deve essere
eseguito.

Luogo d'impiego: Nessun requisito particolare

Conservazione e trasporto: Si raccomanda di trasportare gli strumenti contaminati in un contenitore chiuso.

Si raccomanda di ricondizionare gli strumenti non appena possibile, al massimo entro 2 ore dall'uso. La conservazione inter-
media di strumenti usati contaminati, ad es., da residui di sangue pud causare danni da corrosione.

Preparazione: Indossare dispositivi di protezione personale (guanti robusti, camice idrorepellente, maschera protettiva per il viso oppure
occhiali e maschera di protezione).

Trattamento preliminare: Pulire preliminarmente con acqua corrente, utilizzando uno spazzolino (in plastica) subito dopo I'utilizzo.

Materiale occorrente: spazzolino di plastica (ad es. Interlock, #09084), acqua di rubinetto (20+ 2 °C) (almeno di qualita pota-
bile)

1. Sciacquare gli strumenti lucidanti sotto acqua corrente per 60 secondi e spazzolarli accuratamente con uno spazzolino di
plastica, in particolare le zone della testina di difficile accesso (setole, estremita delle setole di silicone).

Pulizia: manuale Nota: Rimuovere i residui di sporco grossolano dalle superfici degli strumenti prima del ricondizionamento manuale (vedere
trattamento preliminare)

Materiale occorrente: Detergente enzimatico multilivello (ad es. Durr Dental, ID 215), acqua di rubinetto/acqua corrente (20+
2 °C) (almeno di qualita potabile), bagno a ultrasuoni (ad es. Sonorex Digital 10P)

1. Preparare la soluzione detergente secondo le istruzioni del produttore (la soluzione al 2% Durr Dental ID 215 & stata conva-
lidata) e utilizzarla per riempire un bagno a ultrasuoni.

Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione.
Esporre i prodotti per 1 minuto al bagno a ultrasuoni.
Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente (30 secondi) sotto acqua corrente.

ok wDN

Controllare lo stato di pulizia degli strumenti. In presenza di tracce di sporco ancora visibili, ripetere i passaggi sopra indica-
ti.
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Disinfezione: manuale
(con successiva sterilizzazione)

Materiale occorrente: Disinfettante per strumenti come minimo limitatamente virucida (riportato nell'elenco VAH - o almeno
nell'elenco IHO con test condotto secondo DVV), ad es. a base di composto(i) di ammonio quaternario, alchilammina(e)/deri-
vato(i) di alchilammina, guanidina(e)/derivato(i) di guanidina (e.g. Dirr Dental, ID 212), preferibilmente acqua completamente
demineralizzata (acqua demineralizzata, priva di microrganismi patogeni facoltativi ai sensi della raccomandazione KRINKO/
BfArM), bagno a ultrasuoni (ad es. Sonorex Digital 10P), panno sterile privo di lanugine.

1. Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore (& stata convalidata la soluzione al 2% Durr Dental
ID 212) e versarla in un bagno a ultrasuoni.

2. Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione disinfettante.
3. Esporre i prodotti per 2 minuti al bagno a ultrasuoni.

4. Prolungare il tempo di esposizione alla soluzione disinfettante di altri 5 minuti secondo le istruzioni del produttore del disin-
fettante.

5. Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione disinfettante e farli gocciolare.
6. Sciacquare i prodotti con acqua demineralizzata per 30 secondi.

7. Frizionare gli strumenti con un panno sterile monouso privo di lanugine o, se necessario, asciugare con aria compressa per
uso medico.

Pulizia e disinfezione:
AUTOMATICHE

Nota: Rimuovere i residui di sporco grossolano dalle superfici degli strumenti prima del ricondizionamento automatico
(vedere trattamento preliminare)

Materiale occorrente: Apparecchio di lavaggio e disinfezione ai sensi della norma DIN EN ISO 15883-1+2 con programma
termico (temperatura da 90 °C a 95 °C), detergente: detergente leggermente alcalino (ad es. Dr. Weigert neodisher MediClean
Dental)

1. Collocare gli strumenti in un apposito vassoio per piccoli componenti o sul rastrelliera di caricamento in modo che tutte le
superfici degli strumenti possano essere pulite e disinfettate.

2. Chiudere l'apparecchio di lavaggio e disinfezione e avviare il programma; per il ciclo del programma vedere la tabella
seguente.

Fase prog. Acqua Dosaggio Durata | Temperatura
Prelavaggio Acqua fredda 5 min
D . Secondo le istruzioni del Secondo le istruzioni del

osaggio del detergente

produttore produttore
. Acqua completamen- . o

Pulizia te demineralizzata 10 min 1585 °C

L Acqua completamen- .
Risciacquo te demineralizzata 2 min

o Acqua completamen- . Valore Ao > 3000'
Disinfezione . . 3 min .

te demineralizzata (ad es. 90 °C, 5 min)

Asciugatura 15 min |finoa 120 °C
' Le autorita possono esercitare la propria sfera di competenza emanando diverse disposizioni esecutive (parametri relativi

all'efficacia dei disinfettanti).

3. Estrarre gli strumenti al termine del programma.
4. Verificare che gli strumenti caricati siano asciutti e, se necessario, asciugarli con aria compressa per uso medico.

5. Dopo l'estrazione dall'apparecchio di lavaggio e disinfezione, controllare visivamente lo stato di pulizia. In presenza di re-
sidui di contaminazione ancora visibili, ripetere manualmente la procedura di pulizia. Successivamente, i dispositivi medici
puliti devono essere sottoposti di nuovo a ricondizionamento automatico.

Manutenzione, ispezione e
controllo:

Materiale occorrente: Lente di ingrandimento illuminata (3-6 diottrie)

Tutti gli strumenti devono essere ispezionati visivamente per verificarne lo stato di pulizia, I'integrita fisica e la funzionalita,
eventualmente utilizzando una lente di ingrandimento illuminata (3-6 diottrie).

Tutti gli strumenti devono essere controllati per verificare eventuali danni e il grado di usura. | dispositivi medici danneggiati non
possono piu essere utilizzati e devono essere eliminati.
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Confezionamento:

Materiale occorrente: Involucro in pellicola-carta (ad es. steriCLIN, art. n. 3FKFB210112 e 3FKFB210140), dispositivo di
sigillatura (ad es. HAWO,
tipo 880 DC-V)

Per il confezionamento degli strumenti deve essere utilizzato un metodo idoneo (sistema a barriera sterile). Confezionamento
ai sensi della norma

DIN EN ISO 11607.

Deve essere utilizzato un sistema a barriera sterile (ad es. imballaggio in pellicola-carta) ai sensi della norma DIN EN ISO
11607, destinato alla sterilizzazione a vapore dal produttore. Gli strumenti sono confezionati in doppio involucro. Gli involucri
devono essere sufficientemente dimensionati in modo da evitare tensioni sul bordo di sigillatura.

Nota: Dopo il processo di saldatura a caldo & necessario controllare visivamente la presenza di eventuali difetti sul bordo di

saldatura.
In presenza di difetti, € necessario aprire I'involucro, quindi confezionare e sigillare nuovamente lo strumento.

Sterilizzazione:

Apparecchio: Sterilizzatore ai sensi della norma DIN EN 285 o sterilizzatore piccolo a vapore ai sensi della norma DIN EN
13060, procedimento tipo B

Procedimento: Sterilizzazione a vapore con pre-vuoto frazionato, 134 °C, tempo di mantenimento min. 3 min (in Germania
134 °C min. 5 min ai sensi della raccomandazione KRINKO/BfArM) oppure 132 °C per min. 3 min (parametri di convalida).
Sono possibili tempi di mantenimento pit lunghi.

1. Collocare i prodotti confezionati nella camera di sterilizzazione.

2. Avviare il programma.

3. Al termine del programma, estrarre gli strumenti e farli raffreddare.
4

. Successivamente, verificare che le confezioni non presentino eventuali danni. Eventuali involucri con possibili difetti devono
essere considerati non sterili. In questo caso il prodotto deve essere nuovamente confezionato e sterilizzato.

Conservazione:

Durata di conservazione secondo quanto definito nelle specifiche.

Si raccomanda di conservare gli strumenti imballati e protetti dalla ricontaminazione in involucri, cassette o contenitori sterili di
comprovata idoneita.

Altre informazioni:

Nota relativa allo smaltimento: tutti i lucidatori possono essere smaltiti nei rifiuti dello studio dopo un ciclo di sterilizzazione
finale. E consentito un numero massimo di 10 cicli di ricondizionamento.

Recapito del fabbricante:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Germania
Telefono: +49 (0) 72 3197 77 -0
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com
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Fiir die Anwendung von Enhance® Flex Polierern:

Das Enhance® Flex Finier- und Poliersystem wurde fiir die Anwendung mit Kompositmaterialien entwickelt. Alle Enhance® Flex Polierer wurden fir ihre
spezifische Anwendung entwickelt und konstruiert. Deshalb kann unsachgemafer Gebrauch zu Schadigungen an Geweben, zum vorzeitigen Verschleil3,
zur Zerstérung der Instrumente und zu einer Gefahrdung fir den Anwender, den Patienten oder Dritter flhren.

SachgemaifRe Anwendung:

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

< Die Instrumente mussen so tief wie mdglich eingespannt werden. Die Instrumente sind vor dem Ansetzen an das Objekt auf
Drehzahl zu bringen.

« Maoglichst in leicht kreisférmigen Bewegungen polieren, um Dellen zu vermeiden.
« Verkanten oder Hebeln ist zu vermeiden, da es zu erhéhter Bruchgefahr fihrt.
* Verbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente mussen unverziglich aussortiert werden.

« Eine Schutzbrille ist grundsatzlich zu tragen. Trager, Schafte oder das bearbeitete Werkstlick kdnnen bei unsachgemafiem
Gebrauch oder Materialfehler brechen und zu geféhrlichen Flugobjekten werden. Alternativ kann auch hinter einer Schutz-
glasscheibe gearbeitet werden.

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

UnsachgeméaBe Anwendung fiihrt zu schlechten Arbeitsergebnissen und erhéhtem Risiko. Die Anwendung von En-
hance® Flex Produkten darf nur durch qualifizierte Personen erfolgen.

Drehzahlanweisungen:

« Die empfohlene Drehzahl betragt 3.000-8.000 U/min. Die maximale Rotationsgeschwindigkeit (20.000 U/min) darf nicht
Uberschritten werden.

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

« Die Einhaltung des empfohlenen Drehzahlbereichs flihrt zu besten Arbeitsergebnissen.

Das Nichtbeachten der maximal zuldssigen Drehzahl fiihrt zu einem erhohten Sicherheitsrisiko.

Andruckkrafte:

* Hohe Andruckkrafte kénnen den Polierer zerstéren.
* Hohe Andruckkrafte filhren zu hoher Warmeentwicklung.
« Hohe Andruckkrafte kdnnen zu hoherem Verschleild des Polierers fiihren.

Uberhohte Andruckkrifte miissen immer vermieden werden. Sie verursachen Uberhitzung, die im Mund zu einer Schéa-
digung der Pulpa fiihrt. Im Extremfall kann auch ein Instrumentenbruch nicht ausgeschlossen werden, der Verletzun-
gen verursachen kann.

Wasserkiihlung:

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

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

Symbole:

Alle benutzten Symbole und Piktogramm nach DIN EN ISO 15223.
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Warnhinweise:

» Die Instrumente werden ausschlieRlich unsteril geliefert und missen vor jedem Gebrauch und nach jeder Benutzung den angegebenen
Zyklus durchlaufen.

« Starke Sauren sowie starke Basen kénnen den Edelstahlschaft oxidieren.

» Temperaturen >150 °C vermeiden.

+ Ultraschallbad darf wegen méglicher Gerinnung von Eiwei® Temperaturen von 42 °C nicht Uberschreiten.

 Instrumente, die nach der Reinigung und Desinfektion noch nicht vollstéandig abgetrocknet sind, miissen nachgetrocknet werden (z.B. mit
medizinischer Druckluft), um den Sterilisationserfolg nicht zu gefahrden.

» Auf den Reinigungs- und Desinfektionslésungen muss ,,geeignet fiir Gummipolierer oder Kunststoffe/Silikone“ ausdriicklich erwahnt
sein. Einwirkzeit und Konzentration, wie vom Hersteller angegeben, sind einzuhalten.

f + Informationen zu Materialkompatibilitdten fur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstellers beachten.

Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung:

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

Gebrauchsort:

Keine besonderen Anforderungen

Aufbewahrung
und Transport:

Es wird empfohlen, die kontaminierten Instrumente in einem geschlossenen Behalter zu transportieren.

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente so bald wie méglich, maximal innerhalb von 2 Stunden nach
Gebrauch vorzunehmen. Die Zwischenlagerung von verwendeten Instrumenten mit Verunreinigungen wie z. B. Blutresten kann
zu Korrosionsschaden fiihren.

Vorbereitung:

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

Vorbehandlung:

Direkt nach der Anwendung mit Burste (Kunststoff) unter flieRendem Wasser vorreinigen.
Ausstattung: Kunststoffbirste (z. B. Interlock, #09084), Leitungswasser (20t 2 °C) (mindestens Trinkwasserqualitat)

1. Die Polieraufsatze fir 60 Sekunden unter flieRendem Wasser abspilen und mit einer Kunststoffblrste, besonders die
schwerzuganglichen Stellen des Kopfes (Borsten, Spitzen der Silikonborsten), griindlich bursten.

Reinigung: manuell

Hinweis: Grobe Oberflachenverschmutzungen an den Instrumenten missen vor der manuellen Aufbereitung entfernt wer-
den (s. Vorbehandlung)

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

1. Die Reinigungslésung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Durr Dental ID 215 2%-ige Losung) und diese in
ein Ultraschallbad flllen.

2. Die Polieraufsatze komplett in die Losung eintauchen.
3. Die Produkte fir 1 Minute im Ultraschallbad beschallen.

4. Die Polieraufsatze aus der Reinigungslosung entnehmen und jedes griindlich (30 Sekunden) unter flieRendem Wasser
spllen.

5. Auf Sauberkeit priifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung Wiederholung der vorgenannten Schritte.

Desinfektion: manuell
(mit anschlieBender
Sterilisation)

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

1. Die Desinfektionsldsung nach Herstellerangaben ansetzen (validiert wurde Dirr Dental, ID 212 2%-ig) und in ein Ultra-
schallbad fillen.

Die Polieraufsatze in die Desinfektionsldsung komplett einlegen.

Die Produkte fiir 2 Minuten im Ultraschallbad beschallen.

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

Die Produkte fiir 30 Sekunden mit VE-Wasser spilen.

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

N o g~ N
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Reinigung und Desinfektion:

Maschinell

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

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

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

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

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

e ) Ao-Wert > 3000'
Desinfizieren VE 3 min .

(z.B. 90 °C, 5 min)
Trocknen 15 min bis 120 °C
" Behdrden kdnnen in ihrem Zusténdigkeitsbereich andere Durchfiihrungsbestimmungen (Parameter fiir die Desinfektionsleis-
tung) erlassen.

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

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

Wartung, Kontrolle und
Priifung:

Ausstattung: Leuchtlupe (3—6 Dptr.)

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

Alle Instrumente sind auf Beschadigung und VerschleiR® zu prifen. Beschadigte Medizinprodukte dirfen nicht mehr angewen-
det werden und missen aussortiert werden.

Verpackung:

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

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

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

Hinweis: Nach dem HeilRsiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf eventuelle Fehler zu priifen. Bei Fehlern muss die Verpa-
ckung geoffnet und das Instrument erneut verpackt und versiegelt werden.

Sterilisation:

Gerat: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Klein-Sterilisator nach DIN EN 13060, Typ B Verfahren

Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum, 134 °C, Haltezeit mind. 3 min (in Deutschland nach KRINKO/
BfArM-Empfehlung 134 °C mind. 5 min) oder 132 °C mind. 3 min (Parameter der Validierung). Langere Haltezeiten sind mog-
lich.

1. Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.

2. Das Programm starten.

3. Nach Ende des Programms die Produkte entnehmen und abkuhlen lassen.
4

. AnschlieRend Verpackungen auf etwaige Beschadigungen prifen. Beanstandete Verpackungen sind als unsteril zu bewer-
ten. Die Instrumente muissen erneut verpackt und sterilisiert werden.

Lagerung:

Lagerdauer entsprechend der Festlegungen beim Anwender.

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

Zusétzliche Information:

Entsorgungshinweis: Alle Polierer kdnnen nach einem finalen Sterilisationszyklus im Praxismiill entsorgt werden. Zulassig
sind maximal 10 Aufbereitungszyklen.
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Kontakt zum EVE Ernst Vetter GmbH
Hersteller: Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland
Telefon: +49 (0) 72 3197 77 -0
Fax: +49 (0) 72 3197 77 -99
E-Mail:  info@eve-rotary.com
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EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6 Dentsply Sirona 02 Espafiol
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Recomendaciones de uso de los pulidores Enhance® Flex:

El sistema de acabado y pulido Enhance® Flex se ha desarrollado para su uso con materiales compuestos. Los pulidores Enhance® Flex han sido di-
sefiados y fabricados atendiendo a su aplicacién especifica. Por tanto, un uso inapropiado puede ocasionar dafos en los tejidos, un desgaste prematuro
o la destruccion del instrumento, y puede provocar un riesgo para el usuario, el paciente o un tercero.

Uso adecuado: « Solo se deben utilizar turbinas, contra-angulos y piezas de mano que estén en unas condiciones técnicas e higiénicas im-
pecables, en cuanto a mantenimiento y limpieza se refiere. Las turbinas y los contra-angulos deberan efectuar una rotacion
exacta.

* Los instrumentos deberan introducirse en la unidad lo maximo posible. Dejar que los instrumentos alcancen la velocidad de
rotacion antes de colocarlos sobre la pieza.

* Aser posible, pulir mediante ligeros movimientos circulares, para evitar deformaciones.

« Se debera evitar la inclinacion o el uso del instrumento a modo de palanca, ya que esto aumenta el riesgo de rotura del
mismo.

* Deberan descartarse de inmediato aquellos instrumentos que estén deformados o que no roten perfectamente.

« Es necesario el uso de gafas de proteccion. En el caso de uso inadecuado o de defecto del material, los mandriles, los vas-
tagos y las piezas pueden llegar a romperse y convertirse, de esa manera, en proyectiles peligrosos. De forma alternativa,
también se podra trabajar detras de una pantalla de seguridad.

« Se debera hacer uso de una mascara de proteccion respiratoria, a fin de evitar la inhalacion de polvo. Ademas, es reco-
mendable el uso de un sistema de aspiracion de polvo.

El uso incorrecto de los instrumentos deriva en unos malos resultados en el trabajo y en un riesgo mayor. El uso de
los productos Enhance® Flex esta reservado Ginicamente a personal cualificado.

Instrucciones sobre la « La velocidad recomendada es 3000 — 8000 r.p.m. No supere nunca la velocidad de rotacion maxima (20 000 r.p.m.).

velocidad de rotacion: « Los pulidores tienden a vibrar cuando se sobrepasa la velocidad de rotacién maxima permitida, lo que puede llevar a la

destruccion del pulidor, la deformacién del mandril y/o la rotura del instrumento, lo que implica un riesgo para el usuario, el
paciente o para terceros.

« El cumplimiento del rango de velocidades de rotacion lleva a unos resultados 6ptimos de trabajo.

El incumplimiento de la velocidad de rotacién maxima permitida conlleva un aumento del riesgo para la seguridad.

Presion ejercida sobre el * Presiones elevadas pueden destruir el pulidor.
pulidor: + Presiones elevadas conllevan una mayor generacion de calor.
* Presiones elevadas pueden conducir a un mayor desgaste del pulidor.

Siempre se deberan evitar presiones excesivamente elevadas sobre el instrumento. Dichas presiones generan un
sobrecalentamiento que puede provocar un daio en la pulpa dentaria de la boca. En caso extremo, el instrumento
puede llegar a romperse y provocar heridas.

Refrigeracién por agua: » Afin de evitar un exceso de calor no deseado en el diente, se debera garantizar una refrigeracién por agua suficiente (al
menos 50 ml/min).

Una refrigeracion por agua insuficiente puede derivar en dafos irreversibles en el diente y en los tejidos circundan-
tes.

Simbolos: Todos los simbolos y pictogramas usados segun EN ISO 15223.
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Advertencias:

» Todos los instrumentos se entregan sin esterilizar y deben someterse al ciclo indicado antes y después de cada uso.

» Los acidos o bases fuertes pueden oxidar el mandril de acero inoxidable.

» Evitar temperaturas superiores a 150 °C.

» La temperatura del bafio de ultrasonidos no debera sobrepasar los 42 °C para evitar una posible coagulaciéon de la albimina.

» Los instrumentos que no se hayan secado por completo después de la limpieza y la desinfeccion deben secarse de nuevo (p. ej. con aire
de uso médico comprimido) para no poner en peligro el éxito de la esterilizacion.

» En las instrucciones de las soluciones limpiadoras y/o desinfectantes debera aparecer indicado que son “aptas para pulidores de goma
o sintéticos/siliconas”. Debera respetarse el tiempo de exposicién y las concentraciones indicadas por el fabricante.

ii » Observar la informacion del fabricante sobre las compatibilidades de los materiales para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Evaluacion del riesgo y clasificacion de los productos sanitarios antes del reprocesamiento:

El tipo y el alcance del reprocesamiento estan determinados por el uso del producto sanitario. Por tanto, el operador es responsable de la correcta
clasificacion de los productos sanitarios y, con ello, de la definicion del tipo y el alcance del reprocesamiento (ver la recomendacién KRINKO/BfArM,
punto 1.2.1 Evaluacion del riesgo y clasificaciéon de los productos sanitarios antes del reprocesamiento). Sobre la base de esta clasificacién del usuario,
el operador puede determinar cual de los métodos de reprocesamiento mencionados en esta preparacion y qué instrucciones de reprocesamiento son

aplicables.

Lugar de uso:

Ningun requisito especial

Almacenamiento y trans-
porte:

Se recomienda transportar los instrumentos contaminados en contenedores cerrados.

Se recomienda reprocesar los instrumentos lo antes posible, como maximo en las 2 horas posteriores al uso. El almacena-
miento temporal de los instrumentos usados contaminados con, por ejemplo, sangre, puede causar corrosion.

Preparacion:

Usar un equipo de proteccion personal (guantes resistentes, chaqueta impermeable, mascarilla de proteccién facial o gafas y
mascarilla).

Pretratamiento:

Directamente después de cada uso, limpiar previamente con un cepillo (de material plastico) bajo el chorro de agua corriente.
Equipo: cepillo de plastico (p. ej. Interlock, nr. 09084), agua corriente (20+ 2 °C) (como minimo calidad de agua potable)

1. Aclarar los pulidores bajo el chorro de agua corriente durante 60 segundos y cepillarlos a fondo con un cepillo de plastico,
especialmente en las areas de dificil acceso del cabezal (cerdas, puntas de cerdas de silicona).

Limpieza: manual

Nota: La contaminacion gruesa sobre la superficie de los instrumentos debe eliminarse antes del reprocesamiento manual
(ver pretratamiento)

Equipo: Limpiador enzimatico de varias fases (p. ej. Dirr Dental, ID 215), agua del grifo/agua corriente (20+ 2 °C) (como
minimo calidad de agua potable), bafio ultrasoénico (p. ej. Sonorex Digital 10P)

1. Preparar la solucion de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante (se ha validado la solucién al 2 % de Diirr Dental
ID 215) y verterla en un bafio ultrasénico.

2. Sumergir por completo los pulidores en la solucion.
3. Exponer los productos al bafio ultrasénico durante 1 minuto.

4. Sacar los pulidores de la solucién de limpieza y aclararlos uno a uno a fondo (30 segundos) bajo el chorro de agua corrien-
te.

5. Comprobar que estén limpios. Si sigue habiendo contaminacion visible, repetir los pasos anteriormente especificados.
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Desinfeccion: manual
(con posterior esterilizacion)

Equipo: Como minimo un desinfectante de instrumentos con actividad viricida limitada (incluido en la lista de la VAH o, al

menos, en la lista de la IHO con pruebas segun DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. - Asoci-

acion alemana para el control de enfermedades viricas]), p. ej. basado en compuesto(s) de amonio cuaternario, alquilamina(s)/

derivado(s) de alquilamina(s), guanidina(s)/derivado(s) de guanidina(s)

(p. e]. Durr Dental, ID 212), preferiblemente agua totalmente desionizada (agua desionizada, segun la recomendacion de

KRINKO/BfArM, libre de microorganismos patdgenos facultativos), bafio ultrasénico (p. ej. Sonorex Digital 10P), pafio estéril

sin pelusa.

1. Preparar la solucion desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante (se ha validado la solucién al 2 % de Dirr
Dental ID 212) y colocarla en un bafio ultrasénico.

2. Sumergir por completo los pulidores en la solucién desinfectante.

3. Exponer los productos al bafio ultrasénico durante 2 minutos.

4. Tiempo de exposicion adicional a la solucion desinfectante de 5 minutos de acuerdo con las instrucciones del fabricante del
desinfectante.

5. Sacar los pulidores de la solucién desinfectante y dejar que escurran.

6. Aclarar los productos con agua desionizada durante 30 segundos.

7. Frotar con un pafio sin pelusa y estéril desechable o, si fuera necesario, secar con aire comprimido de uso médico.

Limpieza y desinfeccion:
automaticas

Nota: La contaminacion gruesa sobre la superficie de los instrumentos debe eliminarse antes del reprocesamiento au-
tomatico (ver pretratamiento)

Equipo: Unidad de limpieza y desinfeccién conforme a DIN EN ISO 15883-1+2 con programa térmico (temperatura 90 °C a
95 °C), detergente: detergente ligeramente alcalino (p. ej. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Colocar los instrumentos en una bandeja adecuada para componentes pequefios, o sobre un portacargas, de modo que
todas las superficies de los instrumentos se limpien y desinfecten.

2. Cerrar la unidad de limpieza y desinfeccion e iniciar el programa; consultar la secuencia del programa en la tabla siguiente.

Paso prog. Agua Dosificacion Tiempo | Temperatura
Preaclarado Agua fria 5 min
. " Conforme a las instruccio- Conforme a las instruccio-
Dosificacion del detergente . .
nes del fabricante nes del fabricante
Limpieza Agua lotalmente desio- 10min |55°C
Aclarado A_gua totalmente desio- 2 min
nizada
. g Agua totalmente desio- . Valor Ao > 3000
Desinfeccion ) 3 min . .
nizada (p. €j. 90 °C, 5 min)
Secado 15 min | hasta 120 °C
' Las autoridades pueden establecer otras normas operativas (parametros para la eficacia de la desinfeccién) en su area de
competencia.

3. Sacar los instrumentos cuando el programa termine.
4. Comprobar que la carga esta seca y, si fuera necesario, secar con aire comprimido de uso médico.

5. Comprobar visualmente que los instrumentos estén limpios después de sacarlos de la unidad de limpieza y desinfeccion.
Si sigue habiendo contaminacion visible, limpiar de nuevo los productos sanitarios manualmente. A continuacion, reproces-
arlos otra vez de manera automatica.

Mantenimiento, inspeccion y
comprobacion:

Equipo: Lupa con luz (3-6 dioptrias)
Todos los instrumentos deben inspeccionarse visualmente para determinar su limpieza, integridad y funcién, si fuera necesario
usando una lupa con luz (3-6 dioptrias).

Comprobar si los instrumentos estan dafiados o desgastados. Los productos sanitarios dafiados no se deben seguir utilizando
y se deben desechar.
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Empaquetado:

Equipo: Pelicula de papel para el empaquetado (p. ej. steriCLIN, nr. de art. 3FKFB210112 y 3FKFB210140), dispositivo de
sellado (p. ej. HAWO, tipo 880 DC-V)

Para empaquetar los instrumentos debe usarse un método adecuado (sistema de barrera estéril). Empaquetado conforme a
DIN EN ISO 11607.

Debe usarse un sistema de barrera estéril (p. ej. empaquetado con pelicula de papel) segin DIN EN ISO 11607 , previsto por
el fabricante para la esterilizacién por vapor. Los instrumentos estan doblemente empaquetados. El envase debe ser suficien-
temente grande para evitar que la costura de sellado se encuentre bajo tension.

Nota: Después del sellado térmico comprobar visualmente que la costura de sellado no presenta defectos.
En caso de defectos, abrir el envase y empaquetar y sellar de nuevo el instrumento.

Esterilizacion:

Dispositivo: Autoclave segun DIN EN 285 o autoclave de vapor pequefio segun DIN EN 13060, proceso de tipo B

Proceso: Esterilizacién por vapor con vacio previo fraccionado, 134 °C, tiempo de espera min. 3 min (en Alemania segun
la recomendacion de la KRINKO/BfArM 134 °C min. 5 min) o 132 °C min. 3 min (parametro de validacion). Estan permitidos
tiempos de espera mayores.

1. Colocar los productos empaquetados en la camara de esterilizacion
Iniciar el programa.
Sacar los productos cuando el programa termine y dejar que se enfrien.

Comprobar después los envases para detectar posibles dafios. Los envases dafiados deben contemplarse como no estéri-
les. Los instrumentos se deben envasar de nuevo y esterilizar.

Mo

Almacenamiento:

Duracién del almacenamiento segun las propias especificaciones.

Se recomienda almacenar los instrumentos envasados y protegidos de la contaminacién en envases, casetes o contenedores
estériles que hayan demostrado ser adecuados.

Informacién adicional:

Nota sobre eliminacién: Todos los pulidores se pueden desechar con la basura de la clinica tras un ciclo final de esteriliza-
cion. El maximo de ciclos de reprocesamiento permitidos son 10.

Informacion de contacto del
fabricante:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Alemania

Teléfono: +49 (0) 723197 77 -0
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
Correo electronico:  info@eve-rotary.com
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Recomendacgées para a utilizagao de polidores Enhance® Flex:

O sistema de acabamento e polimento Enhance® Flex foi desenvolvido para ser utilizado com materiais compdsitos. Todos os polidores Enhance® Flex
foram concebidos e construidos para a respetiva aplicagao especifica. Portanto, uma utilizagdo impropria pode causar danos nos tecidos, desgaste
prematuro, destruigdo do polidor, bem como constituir um risco para o utilizador, o paciente ou terceiros.

Utilizagdo adequada:

« E preciso ter a certeza de que sao utilizadas apenas turbinas, bem como pegas de mao e contra-angulos, técnica e higieni-
camente impecaveis, com a manutengao feita e devidamente limpos. E imprescindivel que o funcionamento da turbina e
do contra-angulo se caracterizem por uma concentricidade perfeita.

* Os instrumentos devem estar fixados o mais profundamente possivel. Os instrumentos devem ser acelerados até as
rotacdes de servigo antes de aplica-los em qualquer superficie.

« Polir, descrevendo leves movimentos circulares, tanto quanto possivel, para evitar amolgadelas.

< Evitar inclinar ou posicionar como alavanca, pois isso leva a um aumento do risco de rutura.

« Os instrumentos que estejam deformados ou que funcionem de forma excéntrica devem ser postos de parte imediatamen-
te.

« E preciso usar sempre éculos de protegdo. Em caso de falhas de material ou de utilizagdo impropria, os suportes, as has-
tes ou a pega processada podem partir-se e tornar-se em perigosos objetos voadores. Em alternativa, existe a hipétese de
trabalhar resguardado por um painel de vidro de protegéo.

« Deve ser usada protecéo respiratéria para ndo inalar qualquer poeira. Além disso, é também recomendada a aspiragao de
poeira.

A utilizagdo improépria conduz a maus resultados de trabalho e envolve um maior risco. Os produtos Enhance® Flex sé
podem ser utilizados por pessoas qualificadas.

Instrucdes relativas as
rotagoes:

* Velocidade recomendada entre 3000 e 8000 rpm. Nunca exceder a velocidade maxima de rotagéo (20 000 rpm).

« Se as rotagdes maximas permitidas forem excedidas, os polidores tendem a vibrar, o que pode levar a destruigao do poli-
dor, a deformagéo da haste e/ou a rutura do instrumento, ou seja, um perigo para o utilizador, o paciente ou terceiros.

« O cumprimento da faixa de rotagdes recomendada conduz a melhores resultados de trabalho.

A inobservancia das rotagées maximas permitidas ira resultar num risco acrescido em termos de seguranga.

Forcas de contacto:

« Elevadas forgas de contacto podem destruir o polidor.
« Elevadas forgas de contacto levam a uma maior formagéo de calor.
« Elevadas for¢as de contacto podem levar a um desgaste anormal do polidor.

E preciso evitar sempre forgas de contacto excessivas, pois elas causam sobreaquecimento, que leva a danos da
polpa dentaria na boca. Em casos extremos, ndo sera de excluir uma rutura do instrumento, o que pode causar feri-
mentos.

Arrefecimento a agua:

< Para evitar a formagao de calor indesejavel no dente, garantir que existe agua de arrefecimento suficiente (pelo menos,
50 ml/min).

Se a agua de arrefecimento for insuficiente, podem ocorrer danos irreversiveis no dente e no tecido circundante.

Simbolos:

Todos os simbolos e pictogramas usados estdo em conformidade com a norma EN ISO 15223.
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Indicacoes de aviso:

» Observar as informagdes do fabricante relativamente a compatibilidades do material para a limpeza, a desinfegao e a esterilizagao.
» Os instrumentos séo fornecidos apenas em estado nao-estéril, devendo ser submetidos ao ciclo especificado antes e depois de cada

utilizagao.

« Acidos fortes, bem como bases fortes, podem oxidar a haste de ago inoxidavel.

Evitar temperaturas >150 °C.

» O banho de ultrassons n&do pode exceder os 42 °C devido a possivel coagulagéo das proteinas.

» Os instrumentos que nao tenham secado completamente depois da limpeza e da desinfecdo tém de ser secos novamente (p. ex., com ar
medicinal comprimido) para evitar comprometer o sucesso da esterilizagéo.

» Nas instrugdes das solugdes de limpeza e desinfegdo deve estar expressamente mencionado que séo “adequadas para polidores de
borracha ou plasticos/silicones”. Devem ser respeitados o tempo de atuagéo e a concentragao especificados pelo fabricante.

Avaliacao de risco e classificagdo dos dispositivos médicos antes do reprocessamento:

O tipo e o ambito do reprocessamento sdo determinados pela utilizagédo do dispositivo médico. Por isso, o operador é responsavel pela classificagdo
correta dos dispositivos médicos e, desta forma, pela definigdo do tipo e do &mbito do reprocessamento (ver recomendacao KRINKO/BfArM, ponto
1.2.1. Avaliacéo de risco e classificagéo dos dispositivos médicos antes do reprocessamento). Com base na classificagdo em fungéo do utilizador, o ope-
rador pode determinar quais dos procedimentos de reprocessamento listados nestas instrugdes de preparacéo e reprocessamento tém de ser aplicados.

Local de utilizagao:

Nenhum requisito em particular

Armazenamento e transpor-
te:

Recomenda-se o transporte dos instrumentos contaminados num recipiente fechado.

Recomenda-se que os instrumentos sejam reprocessados quanto antes, o mais tardar, até 2 horas depois da sua utilizacdo. O
armazenamento intermédio de instrumentos usados contaminados, por exemplo, com restos de sangue, pode provocar danos
por corroséo.

Preparagao:

Usar equipamento de protecao individual (luvas duraveis, impermeavel, mascara de protegao facial ou 6culos panoramicos e
mascara de protecéo).

Pré-tratamento:

Limpar imediatamente apds a utilizagdo com uma escova (plastico) sob agua corrente.
Equipamento: escova de plastico (p. ex., Interlock, #09084), agua da torneira (20t 2 °C) (pelo menos, agua potavel)

1. Enxaguar os polidores sob agua corrente durante 60 segundos e escova-los bem com uma escova de plastico, sobretudo
nas areas de dificil acesso da cabega (cerdas, pontas de cerdas de silicone).

Limpeza: manual

Nota: a contaminagdo maior na superficie dos instrumentos tem de ser eliminada antes do reprocessamento manual (ver
pré-tratamento)

Equipamento: detergente enzimatico multifasico (p. ex., Durr Dental, ID 215), agua da torneira/agua corrente (20+ 2 °C) (pelo
menos, agua potavel), banho de ultrassons (p. ex., Sonorex Digital 10P)

1. Preparar a solugdo de limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante (foi validada a solugéo Durr Dental ID 215 2%) e
deitar num banho de ultrassons.

. Imergir completamente os polidores na solugao.
. Deixar os produtos no banho de ultrassons durante 1 minuto.
. Retirar os polidores da solugdo de limpeza e exagua-los bem (30 segundos) sob agua corrente.

a B~ ON

. Verificar a limpeza. Se a contaminagdo continuar a ser visivel, repetir os passos acima.
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Desinfecao: manual
(com posterior esterilizagéo)

Equipamento: pelo menos, desinfetante de instrumentos virucida limitado (listado na VAH - ou, pelo menos, listado na IHO
com testes de acordo com a DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. - Associacdao Alema de
Combate as Doencas Virais)), p. ex., a base de composto(s) quaternario(s) de amoénio, alquilamina(s)/derivado(s) de alquila-
mina, guanidina(s)/derivado(s) de guanidina (p. ex., Dirr Dental, ID 212), de preferéncia, 4gua totalmente desionizada (4gua
desionizada, de acordo com a recomendacdo KRINKO/BfArM isenta de microrganismos patogénicos facultativos), banho de
ultrassons (p. ex., Sonorex Digital 10P), pano que n&o largue pelos.

1. Preparar a solucao desinfetante de acordo com as instrugdes do fabricante (foi validada a solugdo Durr Dental ID 212 2%)
e deitar num banho de ultrassons.

2. Imergir completamente os polidores na solugéo desinfetante.
3. Deixar os produtos no banho de ultrassons durante 2 minutos.

4. Tempo de atuagado adicional a solugdo desinfetante durante 5 minutos de acordo com as instrugdes do fabricante do desin-
fetante.

5. Retirar os polidores da solugdo desinfetante e deixa-los escorrer.
6. Enxaguar os produtos com agua desionizada durante 30 segundos.
7. Secar com um pano estéril descartavel que nao largue pelos ou, se necessario, com ar comprimido medicinal.

Limpeza e desinfecao:
automaticas

Nota: a contaminagao maior na superficie dos instrumentos tem de ser eliminada antes do reprocessamento automatico
(ver pré-tratamento)

Equipamento: maquina de limpeza e desinfegdo em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883-1+2 com programa térmi-
co (temperatura 90 °C a 95 °C), detergente: detergente ligeiramente alcalino (p. ex., Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Colocar os instrumentos num tabuleiro adequado para pegas pequenas no suporte de carga, de forma a que todas as
superficies dos instrumentos sejam limpas e desinfetadas.

2. Fechar a maquina e iniciar o programa, ver tabela abaixo para a sequéncia do programa.

Fase do programa Agua Dosagem Tempo | Temperatura

Pré-enxaguamento Agua fria 5 min

De acordo com as inst-
rugdes do fabricante

De acordo com as inst-

Dosagem do detergente rugdes do fabricante

Agua totalmente desio-

Limpar ) 10 min |55 °C
nizada
Enxaguar A_gua totalmente desio- 2 min
nizada
) Agua totalmente desio- ) Valor A0 > 3000'
Desinfetar . 3 min .
nizada (p. ex., 90 °C, 5 min)
Secagem 15 min |até 120 °C

" As autoridades podem prescrever outros regulamentos de operagéo (parametros de desempenho de desinfecéo) na sua
area de competéncia.
3. Retirar os instrumentos no final do programa.

4. Verificar se a carga esta seca, se necessario, secar com ar comprimido medicinal.

5. Ainspecgao visual quanto a limpeza é feita depois da retirada da maquina. Se a contaminagao continuar a ser visivel, voltar
a limpar manualmente os dispositivos médicos. De seguida, os dispositivos médicos limpos pela segunda vez devem voltar
a ser reprocessados automaticamente.

Manutengao, inspegao e
verificagao:

Equipamento: lupa iluminada (3-6 dioptrias)

Todos os instrumentos tém de ser inspecionados visualmente quanto a limpeza, integridade e funcionalidade, se necessario
com uma lupa iluminada (3-6 dioptrias).

Todos os instrumentos devem ser verificados quanto a danos e desgaste. Os dispositivos médicos danificados ndo podem
voltar a ser usados, devendo ser descartados.

Embalagem:

Equipamento: embalagem de papel e pelicula (p. ex., steriCLIN, ref. 3FKFB210112 e 3FKFB210140), dispositivo de selagem
(p. ex., HAWO, tipo 880 DC-V)

Deve ser usado um procedimento adequado (sistema de barreira estéril) para embalar os instrumentos. Embalagem em con-
formidade com a norma DIN EN ISO 11607.

Deve ser usado um sistema de barreira estéril (p. ex., embalagem de papel e pelicula) em conformidade com a norma
DIN EN ISO 11607, préprio para esterilizagdo a vapor segundo o fabricante. Os instrumentos sdo embalados duplamente. A
embalagem tem de ser suficientemente grande para evitar forgar o cordao de selagem.

Nota: depois da selagem a quente, o corddo de selagem tem de ser verificado visualmente quanto a eventuais defeitos.
Em caso de defeitos, a embalagem tem de ser aberta e o instrumento tem de ser novamente embalado e selado.
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Esterilizagao:

Dispositivo: esterilizador em conformidade com a norma DIN EN 285 ou esterilizador a vapor pequeno em conformidade com
a norma DIN EN 13060, processo do tipo B

Processo: esterilizagdo a vapor com pré-vacuo fracionado, 134 °C, tempo de retengdo min. 3 min (na Alemanha, em con-
formidade com a recomendagao KRINKO/BfArM 134 °C, min. 5 min) ou 132 °C, min. 3 min (parametro de validagao)). Sdo
possivel tempos de retengdo mais longos.

1. Colocar os produtos embalados na camara de esterilizagéo

2. Iniciar o programa.

3. Retirar os produtos no final do programa e deixa-los arrefecer.
4

. Depois verificar a embalagem para detetar eventuais danos. As embalagens com falhas devem ser consideradas nao-
estéreis. Os instrumentos tém de ser novamente embalados e esterilizados.

Armazenamento:

Periodo de armazenamento de acordo com as respetivas especificagdes.

Recomenda-se manter os instrumentos embalados e protegidos contra recontaminagdo em embalagens para artigos estéreis,
cassetes ou retentores comprovadamente apropriados.

Informagédo complementar:

Nota sobre a eliminagao: todos os polidores podem ser eliminados juntamente com os residuos do consultério depois de
terem sido submetidos a um ciclo final de esterilizagdo. Sao permitidos 10 ciclos de reprocessamento, no maximo.

Contacto do fabricante:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Alemanha

Telefone: +49 (0) 723197 77 -0
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
e-mail:  info@eve-rotary.com
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Aanbevelingen voor gebruik van Enhance® Flex-polijstinstrumenten:

Het Enhance® Flex afwerkings- en polijstsysteem is ontwikkeld voor gebruik met composietmaterialen. Alle Enhance® Flex-polijstinstrumenten worden
exact op maat gemaakt op basis van uw behoeften. Incorrect gebruik kan leiden tot weefselbeschadigingen, vroege slijtage of een defect aan het polijs-
tinstrument en kan bovendien risico’s met zich meebrengen voor de gebruiker, de patiént of andere personen.

Correct gebruik:

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

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

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

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

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

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

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

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

Instructies ten aanzien van
de rotatiesnelheid:

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

De aanbevolen snelheid is 3.000 — 8.000 RPM. Overschrijd nooit de maximale rotatiesnelheid (20.000 RPM).

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

Inachtneming van rotatiesnelheden leidt tot de best mogelijke resultaten.

Druk op het polijstinstru-
ment:

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

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

Waterkoeling:

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

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

Symbolen:

Alle gebruikte symbolen en pictogrammen conform EN ISO 15223.
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Waarschuwingen:

/N

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

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

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

Vermijd temperaturen van meer dan 150°C.

Zorg dat de temperatuur van het ultrasone bad niet boven de 42°C uitkomt, vanwege het risico van coagulatie van eiwitten.
Instrumenten die na de reiniging en desinfectie niet helemaal gedroogd zijn, moeten nogmaals gedroogd worden (bijv. met medische
perslucht) om te voorkomen dat de aansluitende sterilisatie mislukt.

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

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

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

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

toegepast.

Plaats van gebruik: Geen speciale vereisten

Bewaren en transport: Geadviseerd wordt de verontreinigde instrumenten in een gesloten houder te transporteren.
Geadviseerd word instrumenten zo snel mogelijk voor te bereiden voor hergebruik, uiterlijk binnen 2 uur na gebruik. Tussentijds
opslaan van gebruikte instrumenten met daaraan verontreinigingen zoals bloedresten kan leiden tot corrosieschade.

Voorbereiding: Draag een persoonlijke beschermende uitrusting (duurzame handschoenen, waterafstotende jas, gezichtsmasker of veilig-
heidsbril en beschermmasker).

Voorbehandeling: Reinig direct na gebruik eerst onder stromend water, met een (plastic) borstel.
Uitrusting: plastic borstel (bijv. Interlock, #09084), leidingwater (20+ 2 °C) (ten minste drinkwaterkwaliteit)
1. Spoel de polijstinstrumenten 60 seconden onder stromend water en borstel ze grondig met een plastic borstel, met name

de moeilijk te bereiken plaatsen van de kop (borstelharen, silicone borstelhaarpunten).
Reiniging: handmatig Opmerking: Grove verontreiniging op het oppervlak van de instrumenten moet voor de handmatige voorbereiding voor

hergebruik verwijderd worden (zie voorbehandeling)

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

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

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

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

5. Controleer of ze schoon zijn. Herhaal de bovenstaande stappen als er nog verontreiniging zichtbaar is.
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Desinfectie: handmatig
(met aansluitende sterilisatie)

Uitrusting: Ten minste een instrumentdesinfectiemiddel met beperkte virucide werking (VAH-lijst (VAH: Verbund fir angewand-

te Hygiene, Duitse associatie voor toegepaste hygiéne) - of ten minste opgenomen in de lijst van de IHO (Industrieverband Hy-

giene und Oberflachenschutz, Duitse brancheorganisatie voor hygiéne en bescherming van oppervlakken) en getest volgens

DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V, Duitse vereniging ter bestrijding van virusziekten e.V))

bijv. op basis van quaternaire ammoniumverbinding(en), alkylamine(s)/alkylaminederivaten, guanidine(s)/guanidinederivaten

(bijv. Durr Dental, ID 212), bij voorkeur volledig gedeioniseerd water (gedeioniseerd water, volgens aanbeveling KRINKO/

BfArM vrij van facultatief pathogene micro-organismen), ultrasoon bad (bijv. Sonorex Digital 10P), pluisvrije steriele doek.

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

2. Dompel de polijstinstrumenten volledig in de desinfectieoplossing.

3. Stel de producten 2 minuten lang bloot aan het ultrasone bad.

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

5. Verwijder de polijstinstrumenten uit de desinfectieoplossing en laat ze afdruipen.

6. Spoel de producten 30 seconden lang af met gedeioniseerd water.

7. Afvegen met een pluisvrije, steriele wegwerpdoek of, indien nodig, drogen met medische perslucht.

Reiniging en desinfectie:
automatisch

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

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

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

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

Prog. stap Water Dosering Tijd Temperatuur
Voorspoelen Koud water 5 min
Dosering van reinigingsmid- Volgens instructies van de Volgens instructies van de
del fabrikant fabrikant
Reinigen \\,/vzltl:g'g gedeioniseerd 10 min |55°C
Spoelen ‘\’/vc:tlzﬁhg gedeioniseerd 2 min
i oni Ao-waarde > 3000’

Desinfecteren Volledig gedeioniseerd 3 min > .

water (bijv. 90 °C, 5 min)
Drogen 15 min | tot max. 120 °C
" Autoriteiten kunnen binnen hun bevoegdheidsgebied andere gebruiksvoorschriften uitvaardigen (parameters voor de desin-

fecterende werking).

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

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

Onderhoud, inspectie en
controle:

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

Alle instrumenten moeten op schade en slijtage gecontroleerd worden. Beschadigde medische instrumenten mogen niet meer
gebruikt worden en moeten worden uitgesorteerd.
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Verpakking:

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

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

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

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

Sterilisatie:

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

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

1. Plaats de verpakte producten in de sterilisatiekamer.

2. Start het programma.

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

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

Bewaren:

Bewaarduur volgens eigen specificaties.

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

Aanvullende informatie:

Verwijderingsinstructie: alle polijstinstrumenten kunnen na een laatste sterilisatiecyclus via het praktijkafval worden afge-
voerd. Maximaal 10 reinigings- en desinfectiecycli zijn toegestaan.

Contact met de fabrikant:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Duitsland

Telefoon: +49 (0) 72 31 97 77 -0
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com
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Anvandningsrekommendationer for Enhance® Flex-polerare:

Finbearbetnings- och poleringssystemet Enhance® Flex har utvecklats for anvandning med kompositmaterial. Alla Enhance® Flex-polerare har utformats
och konstruerats for sin specifika tillampning. Felaktig anvéndning kan leda till vdvnadsskada, okat slitage eller att poleraren gar sénder, och utgdra en
risk fér anvandaren, patienten och tredje part.

Korrekt anvandning:

* Anvand enbart turbiner, handstycken och vinkelstycken som ar i perfekt tekniskt och hygieniskt tillstand, det vill séga att de
ar val underhallna och korrekt rengjorda. Tillbehor till de turbiner och vinkelstycken som anvands maste sakerstalla exakt
och koncentrisk rotation.

* Instrumenten maste foras in sa langt som mdjligt. Instrumenten maste vara igang nér de appliceras mot nagon yta.

« Om mojligt ska poleringen utforas i latt cirkelformiga rérelser for att undvika fordjupningar i ytan.

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

* Roterande instrument som ar deformerade eller inte ar koncentriska far inte anvandas utan ska omedelbart kasseras.

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

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

Felaktig anvandning leder till daliga anvandningsresultat och 6kade risker. Enhance® Flex-produkter far enbart an-
véandas av kvalificerad personal.

Instruktioner om
rotationshastighet:

+ Rekommenderad hastighet &r 3 000 - 8 000 rpm. Overskrid aldrig maximal rotationshastighet (20 000 rpm).

« Polerare tenderar att vibrera om de dverskrider max. rotationshastigheten. Sadana vibrationer kan férstérapoleraren,
deformera skaftet och gora att instrumentet bryts. Som en konsekvens skulle patienten, anvandaren och tredje part kunna
skadas.

« Att folja det rekommenderade hastighetsintervallet leder till béasta méjliga jobbresultat.

Om den tillatna max. hastigheten dverskrids kan det leda till 6kad sékerhetsrisk.

Appliceringstryck:

«  Overdrivet tryck kan férstéra slipinstrumentet eller-poleraren.
«  Overdrivet tryck leder till 6kad varmeutveckling.
«  Overdrivet tryck kan leda till kat slitage pa slipinstrumentet eller-poleraren.

Undvik att utova dverdrivet tryck eftersom det orsakar 6verhettning som skulle kunna skada pulpan. | extrema fall kan
instrument brytas och orsaka skador.

Vattenkylning:

« For att undvika odnskad varmeutveckling pa tanden kravs tillracklig vattenkylning (minst 50 mi/min.).

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

Symboler:

Alla anvanda symboler och piktogram i 6verensstammelse med SS-EN ISO 15223.
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Varningsinformation:

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

ii * Folj tillverkarens information om materialkompatibilitet for rengéring, desinfektion och sterilisering.

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

» Undvik temperaturer >150 °C.

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

+ Instrument som inte har torkats fullstandigt efter rengdring och desinfektion méaste torkas igen (t.ex. med medicinsk tryckluft) for att undvi-
ka att aventyra steriliseringsresultatet.

* Instruktioner for rengérings- och desinfektionsldsningar maste specifikt ange att medlen ar ”lampliga for gummipolerare och syntetiska

silikoner”. Tillverkarens specificerade exponeringstid och koncentration maste foljas.

Riskbedémning och klassificering av medicintekniska produkter fore rekonditionering:

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

Anvandningsstalle:

Inga sarskilda krav.

Férvaring och transport

Vi rekommenderar att kontaminerade instrument transporteras i en stdngd container.

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

Forberedelse:

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

Férbehandling:

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

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

Rengoring: manuell

Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avldgsnas fore den manuella rekonditioneringen (se férbehand-
ling)

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

1. Forbered rengdringslosningen i dverensstdammelse med tillverkarens bruksanvisning (Durr Dental ID 215, 2 % I6sning
validerades) och hall den i ett ultraljudsbad.

Séank ned polerarna fullstéandigt i I6sningen.
Lat produkterna ligga nedsankta i Idsningen i ultraljudsbadet under 1 minut.
Ta ut polerarna ur rengdringslésningen och skoélj dem noga (30 sekunder) under rinnande vatten.

a rwDn

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

Utrustning: Desinfektionsmedel med atminstone begransat virusavdédande effekt (pa desinfektionsmedellistan fran VAH [VAH
tyska Verbund fiir angewandte Hygiene] - eller atminstone pa listan fran IHO [tyska Industrieverband Hygiene & Oberflachen-
schutz] och testat enligt DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. — tyska sammanslutningen for
kontroll av virussjukdomar]) t.ex. baserat pa kvartendra ammoniumféreningar, alkylaminer/alkylaminderivat, guanidin/guanidin-
derivativ (t.ex. Durr Dental, ID 212), féretradesvis helt avjoniserat vatten (avjoniserat vatten enligt KRINKO/BfArM-rekommen-
dationen fri fran fakultativt patogena mikoorganismer), ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P), luddfri steril duk.

1. Forbered desinfektionsldsningen i éverensstdmmelse med tillverkarens bruksanvisning (Dirr Dental ID 212, 2 % I6sning
validerades) och héll den i ett ultraljudsbad.

2. Sank ned polerarna fullstandigt i desinfektionslésningen.
3. Lat produkterna ligga nedsankta i I6sningen i ultraljudsbadet under 2 minuter.

4. Lat produkterna ligga nedséankta i desinfektionslésningen under ytterligare 5 minuter i dverensstdmmelse med tillverkarens
bruksanvisning for desinfektionsldsningen.

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

Rengoring och desinfektion:
Maskinell

Observera: Grov ytkontaminering pa instrumenten maste avlagsnas fore den maskinella rengoéringen (se forbehandling)

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

1. Placera instrumenten i en lamplig bricka for sma instrument eller pa lastbararen pa ett sadant satt att alla ytor pa instrumen-
tet &r atkomliga for rengéring och desinfektion.

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

Prog. steg Vatten Dosering Tid Temperatur
For-skoljning Kallt vatten 5 min
.. . | 6verensstdmmelse med
. | 6verensstdmmelse med ) )
Dosering av reng.medlet . - tillverkarens bruksanvis-
tillverkarens bruksanvisning ning
Rengdring Helt avjoniserat 10 min |55 °C
vatten
Skéljning Helt avjoniserat 2 min
vatten
ioni Ao-varde > 3000
Desinfektion Helt avjoniserat 3 min .
vatten (t.ex. 90 °C, 5 min)
Torkning 15 min | upp till 120 °C

" Myndigheterna kan krava ytterligare driftsbestdmmelser (desinfektion prestandaparametrar) inom sitt kompetensomrade.
3. Taurinstrumenten nar programmet gatt klart.
4. Kontrollera att lasten &r torr, och torka vid behov med medicinsk tryckluft.

5. Okularbesiktiga avseende renhet efter uttagningen ur diskdesinfektorn. Vid fortsatt synlig kontamination maste de medicin-
tekniska produkterna rengdras igen manuellt. Darefter maste den maskinella rekonditioneringen upprepas fér de medicinte-
kniska produkter som rengjorts pa nytt for hand.

Underhall, inspektion och
kontroll:

Utrustning: forstoringsglas med belysning (3-6 dioptrier)

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

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

Forpackning:

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

En lamplig metod (sterilbarriarsystem) ska anvandas vid inpackningen av instrumenten. Férpackning enligt SS-EN ISO 11607.

Ett sterilbarriar-system (t.ex. férpackning folie/medicinskt papper) enligt SS-EN ISO 11607 och som av tillverkaren ar avsett for
angsterilisering, maste anvandas. Instrumenten ska laggas i dubbla férpackningar. Forpackningen maste vara tillrackligt stor
for att undvika pafrestningar pa svetssémmen.

Observera: Efter virmesvetsningsprocessen maste svetssdmmen okularbesiktigas avseende eventuella defekter.
Vid defekter maste férpackningen 6ppnas och instrumenten packas in och férseglas pa nytt.

31/124



Dentsply
Sirona

Forberedelseanvisningar enligt DIN/EN 1SO 17664
Enhance® Flex Finishing & Polishing System

Tillverkare

Distribution Metod Symbol Rev. status Publiceringsdatum | Sprak

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland

Dentsply Sirona H {.l'_l} 02 2024-11-28 Svenska @

Sterilisering:

Utrustning: Steriliseringsutrustning enligt SS-EN 285 eller liten angsterilisator enligt SS-EN 13060, process typ B

Process: Angsterilisering med fraktionerat férvakuum, 134 °C, halltid minst 3 min (i Tyskland enligt KRINKO/BfArM-rekommen-
dation 134 °C min. 5 min) eller 132 °C min. 3 min (valideringsparameter). Langre halltider &r méjliga.

1. Placera de férpackade produkterna i steriliseringskammaren.

2. Starta programmet.

3. Ta ur produkterna nar programmet gatt klart, och lat dem svaina.
4

. Kontrollera férpackningen avseende mdjliga skador. Felaktiga férpackningar maste anses vara icke-sterila. Instrumenten
maste packas om och steriliseras pa nytt.

Forvaring:

Forvaringslangd avgors enligt klinikens egna rutiner.

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

Ovrig information:

Anmaérkning angaende kassering: Alla polerare kan kasseras i praktikens avfall efter en slutlig sterilisationscykel. Ett maxi-
mum av 10 upparbetningscykler ar tillatet.

Tillverkarens
kontaktuppgifter:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Tyskland

Tel: +49 (0) 72319777 -0
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-post:  info@eve-rotary.com
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Anbefalet brug af Enhance® Flex-poleringsstykker:

Enhance® Flex efterbehandlings- og poleringssystem er udviklet til brug med kompositmaterialer. Alle Enhance® Flex-poleringsstykker er designet og
udviklet med henblik pa deres specifikke anvendelse. Forkert brug kan medfere veevsskade, @get slid eller adeleeggelse af poleringsstykket samt udgere
en fare for brugeren, patienten eller tredjepart.

Korrekt brug:

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

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

« Huvis det er muligt, skal der poleres med let cirkulerende bevaegelser for at undga buler.
« Vipning eller lgft skal undgas, da det medfgrer en gget risiko for brud.
» Deforme eller ikke-koncentriske roterende instrumenter skal omgaende kasseres.

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

» Andedrestsveern skal benyttes for at undga at indande stev. Desuden anbefales et stgvudsugningssystem.

Forkert brug ferer til mangelfulde resultater og @get risiko. Enhance® Flex-produkter ma kun bruges af kvalificeret
personale.

Instrukser vedr.
rotationshastighed:

* Anbefalet hastighed er 3.000 — 8.000 o/min. Overskrid aldrig den maksimale rotationshastighed (20.000 o/min).

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

« Overholdelse af den anbefalede hastighed giver optimale arbejdsresultater.

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

Applikeringstryk:

« Huvis der pafares et for kraftigt tryk under poleringen, kan det edeleegge-poleringsstykket.
« Hvis der paferes et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfere gget varmeudvikling.
» Hovis der pafares et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfere hurtige nedslidning af et-poleringsstykket.

Hvis der paferes for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfgre overophedning, som kan beskadige pulpa. | ekst-
reme tilfelde kan der opsta brud pa instrumenter og kvastelser.

Vandkoling: » For at undga ugnsket varmeudvikling pa tanden, er tilstreekkelig vandkealing er pakreevet (mindst 50 ml/min).
Utilstrekkelig vandkeling kan medfere uoprettelige skader pa tanden og dens omgivende vaev.
Symboler: Alle anvendte symboler og piktogrammer er i overensstemmelse med EN ISO 15223.
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Advarsel:

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

» Steerke syrer og steerke baser kan oxidere det rustfri stalskaft.

* Undga temperaturer pa >150 °C.

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

+ Instrumenter, der ikke er helt terre efter renggringen og desinfektionen, skal tarres igen (fx med medicinsk trykluft) for at undga forringelse
af resultaterne af steriliseringen.

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

ii » Overhold producentens oplysninger om materialeforligelighed ved rengering, desinfektion og sterilisering.

Risikovurdering og klassificering af medicinsk udstyr for efterbehandling:

Arten af og omfanget af efterbehandlingen afggres af det medicinske udstyrs anvendelsesformal. Derfor er det brugerens ansvar at foretage en korrekt
klassificering af det medicinske udstyr og dermed fastsla arten og omfanget af efterbehandlingen (se anbefalingen fra KRINKO/BfArM, punkt 1.2.1 Risk
assessment and classification of medical devices prior to reprocessing (Risikovurdering og klassificering af medicinsk udstyr inden efterbehandling)). Pa
grundlag af denne brugerafhaengige klassificering er det op til brugeren afggre, om den efterbehandlingsmetode, der er anfart her i denne forberedelses-
og efterbehandlingsvejledning, skal gennemfgres.

Anvendelsessted:

Ingen seerlige krav

Opbevaring og transport:

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

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

Forberedelse:

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

Forbehandling:

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

1. Skyl poleringsstykkerne under rindende vand i 60 sekunder og bgrst dem grundigt med en plastikberste, szerligt de vanske-
ligt tilgeengelige omrader af hovedet (barstehar, silikonespidser pa berstehar).

Rengering: manuel

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

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

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

Poleringsstykkerne nedsaenkes helt i oplgsningen.

Udsaet produkterne for 1 minut i ultralydsbadet.

Fjern poleringsstykkerne fra renggringsmidlet, og skyl dem grundigt hver (30 sekunder) under rindende vand.
Kontroller for urenheder. Hvis kontamineringen stadig er synlig, gentages den ovenfor beskrevne fremgangsmade.

a kN

Desinfektion: manuel
(med efterfglgende sterilise-
ring)

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

1. Forbered desinfektionsoplasningen iht. producentens anvisninger (Durr Dental ID 212, 2 % oplasning er godkendt), og
anbring den i et ultralydsbad.

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

4. Yderligere eksponeringstid over for desinfektionsoplasningen i 5 minutter skal forega i overensstemmelse med producen-
tens anvisninger.

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

34/124



Dentsply
Sirona

Forberedelses- og efterbehandlingsvejledning i overensstemmelse
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Renggring og desinfektion:
Automatisk

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

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

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

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

Prog. trin Vand Dosering Tid Temperatur
Forskylning Koldt vand 5 min
Dosering af vaskemiddel If@lge producentens Ifglge producentens anvis-
anvisninger ninger
Rens Fuldt demineraliseret 10 min |55 °C
vand
Skyl Fuldt demineraliseret 2 min
vand
Desinficer Fuldt demineraliseret 3 min AO0-veerdi > 3000"
vand (fx 90 °C, 5 min)
Torring 15 min |op til 120 °C

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

3. Fjern instrumenterne ved programmets afslutning.

4. Kontroller at lasten er tgr og, hvis det er nadvendigt, tarres det med medicinsk trykluft.

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

Vedligeholdelse, inspektion
og kontrol:

Udstyr: Belyst forstgrrelsesglas (3-6 dioptre)

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

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

Emballage:

Udstyr: Film-papiremballage (fx steriCLIN, art.-nr. 3FKFB210112 og 3FKFB210140), lukkeanordning (fx HAWO, type 880 DC-
V)

En egnet metode (sterilt barrieresystem) skal anvendes til at indpakke instrumenterne. Emballering i henhold til DIN EN ISO
11607.

Der skal anvendes et sterilt barrieresystem (fx film-papiremballage) iht. DIN EN ISO 11607, som er beregnet til dampsterilise-
ring ifalge producenten. Instrumenterne er dobbeltemballerede. Indpakningen skal veere stor nok til at forhindre belastning af
forseglingssemmen.

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

Sterilisering:

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

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

1. Leeg de emballerede produkter i sterilisationskammeret

2. Start programmet.

3. Fjern produkterne ved programmets afslutning, og lad dem kgle af.
4

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

Opbevaring:

Opbevaringstid efter egne specifikationer.

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

Yderligere oplysninger:

Bemarkning om bortskaffelse: Alle poleringsenheder kan bortskaffes sammen med klinikaffaldet efter den sidste sterilise-
ringscyklus. Maksimalt
10 efterbehandlingscyklusser er tilladt.
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Telefon: +49 (0) 723197 77 -0
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Bruk og sikkerhetsregler

Enhance® Flex Finishing & Polishing System

Produsent

Distribusjon Rev.status Sprak

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland

Dentsply Sirona 02 Norsk

Anbefalinger for bruk av Enhance® Flex polerere:
Enhance® Flex etterbehandlings- og poleringssystem er utviklet for bruk med komposittmaterialer. Alle Enhance® Flex polerere er utviklet og konstruert for
spesiell anvendelse. Feil bruk kan fare til skade pa vev, gkt slitasje eller gdeleggelse av polereren samt fare til risiko for bruker, pasient eller andre.

Korrekt bruk:

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

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

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

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

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

« Det ma brukes pustevern for & unnga a puste inn stgv. Videre anbefales det a bruke avtrekkssystem for stov.

Feil bruk ferer til darlige resultater og hgynet risiko. Enhance® Flex produkter ma bare brukes av kvalifisert personell.

Instruksjoner om
rotasjonshastighet:

* Anbefalt hastighet er 3000-8000 o/min. Overskrid aldri den maksimale rotasjonshastigheten (20 000 o/min).

« polerere har en tendens til & vibrere nar maksimal rotasjonshastighet overskrides. Slike vibrasjoner kan fere til gdeleg-
gelse av polereren, deformasjon av skaftet og/eller fa instrumentet til & brekke. Dermed kan bruker, pasient eller andre fa
personskader.

« Samsvar med anbefalt hastighetsomrade forer til best arbeidsresultater.

Manglende overholdelse av maksimal tillatt hastighet forer til okt sikkerhetsrisiko.

Pafort trykk:

« For heyt trykk kan gdelegge polereren.
« For hayt trykk farer til gkt varmeutvikling.
« For hayt trykk fore til gkt slitasje pa slipeskiven.

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

Vannkjoling:

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

Utilstrekkelig vannkjeling kan fore til irreversible skader pa tannen og omliggende vev.

Symboler:

Alle anvendte symboler og piktogrammer er iht. EN ISO 15223.
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Advarsler:

» Alle instrumenter leveres ikke-sterile og ma gjares til gjenstand for angitt syklus fer og etter hver bruk.

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

* Unnga temperaturer >150 °C.

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

+ Instrumenter som ikke er fullstendig tarket etter rengjering og desinfeksjon, ma terkes pa nytt (f.eks. med medisinsk trykkluft) for & unnga
a sette i fare en vellykket sterilisering.

« Instrukser for rengjaring/eller desinfeksjon ma angi spesifikt “egnet for gummipolerere eller syntetiske materialer/silikoner”. Eksponerings-
tid og konsentrasjon spesifisert av produsenten ma overholdes.

ii » Folg produsentens informasjon om materialkompatibilitet for rengjering, desinfeksjon og sterilisering.

Risikovurdering og klassifisering av medisinsk utstyr far dekontaminasjon:

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

Brukssted:

Ingen spesielle krav

Oppbevaring og transport:

Det anbefales & transportere kontaminerte instrumenter i en lukket beholder.

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

Klargjering:

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

Forbehandling:

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

1. Skyll polererne i 60 sekunder under rennende vann og berst dem grundig med en plastbgrste, seerlig de vanskelig tilgjenge-
lige omradene pa hodet (bust, bustspisser av silikon).

Rengjering: manuell

Merk: Grov smuss pa instrumentenes overflate ma fjernes fer manuell dekontaminasjon (se forbehandling)

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

1. Klargjer rengjeringslgsning iht. produsentens instruksjoner (Durr Dental ID 215 2 % opplgsning er validert) og fyll det pa et
ultralydbad.

Senk hele polererne ned i opplgsningen.

Eksponer produktene for ultralydbadet i 1 minutt.

Ta polererne opp av rengjeringslgsningen og skyll hver av dem grundig (30 sekunder) under rennende vann.
Kontroller at de er rene. Hvis det fortsatt finnes synlig kontaminasjon, ma de ovenfor spesifiserte trinnene gjentas.

o~ wDN

Desinfeksjon: manuell
(med pafelgende sterilisering)

Utstyr: Minst desinfeksjonsmiddel med begrenset virucid effekt pa instrumenter (VAH-listefgrt - eller i det minste listefert i IHO
med utfarte tester iht. DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V - Tysk forening for bekjempelse
av virussykdommer)), f.eks. basert pa kvaternaer(e) ammoniumforbindelse(r), alkylamin(er)/alkylaminderivat(er), guanidin(er)/
guanidinderivat(er) (f.eks. Durr Dental, ID 212), fortrinnsvis fullstendig deionisert vann (deionisert vann, iht. anbefaling fra
KRINKO/BfArM fri for fakultative, patogene mikroorganismer), ultralydbad (f.eks. Sonorex Digital 10P), lofri, steril klut.

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

2. Senk hele polererne ned i desinfeksjonslgsningen.
3. Eksponer produktene for ultralydbadet i 2 minutter.

4. Eksponer utstyret for desinfeksjonslgsningen i ytterligere 5 minutter, iht. instruksjonene fra desinfeksjonsmiddelprodusen-
ten.

5. Ta polererne opp av desinfeksjonslgsningen og la veesken dryppe av dem.
6. Skyll produktene med deionisert vann i 30 sekunder.
7. Terk avdem med en steril, lofri klut til engangsbruk, eller tark dem med medisinsk trykkluft, om ngdvendig.
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Rengjoring og desinfeksjon:

automatisk

Merk: Grov smuss pa instrumentenes overflate ma fjernes for automatisk dekontaminasjon (se forbehandling)

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

1. Legg instrumentene i en egnet steriliseringskassett for sma deler, eller pa en tilsvarende instrumentholder, slik at alle instru-
mentenes overflater rengjeres og desinfiseres.

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

Programtrinn Vann Dosering Tid Temperatur
Forskylling Kaldt vann 5 min

. i . lht. produsentens instruks- lht. produsentens instruks-
Dosering av rengjgringsmiddel joner joner
Rengjaring \Ij::]litendlg deionisert 10 min |55°C
Skylling \I:::rs]tendlg deionisert 2 min
Desinfeksion Fullstendig deionisert 3 min Ao-verdi > 3000'

! vann (f.eks. 90 °C, 5 min)

Tarking 15 min | inntil 120 °C
" Myndighetene kan fastsette andre forskrifter for bruk (parametere for desinfeksjonseffekt) innenfor sitt kompetanseomrade.

3. Tautinstrumentene ved slutten av programmet.
4. Kontroller at innholdet i maskinen er tert, og terk med medisinsk trykkluft, om ngdvendig.

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

Vedlikehold, kontroll og test:

Utstyr: Belyst forsterrelsesglass (3-6 dioptere)

Alle instrumenter ma gjeres til gjenstand for visuell kontroll med tanke pa renhet, at de er uskadde, og funksjonalitet, om ned-
vendig ved hjelp av et forstarrelsesglass (3-6 dioptere).

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

Innpakking:

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

Det skal brukes en egnet metode (sterilt barrieresystem) til innpakkingen av instrumentene. Innpakking iht. DIN EN ISO 11607.
Det skal brukes et sterilt barrieresystem (f.eks. innpakking i foliepapir) iht. DIN EN ISO 11607, og produsenten méa ha erkleert

dette egnet for dampsterilisering. Instrumentene er dobbelt innpakket. Innpakkingen ma vaere stor nok til & unnga at for-
seglingssemmen er utsatt for belastning.

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

Sterilisering:

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

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

1. Legg de innpakkede produktene i steriliseringskammeret

2. Start programmet.

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

. Kontroller deretter om det finnes skader pa forpakningen. Forpakninger med feil ma anses for & veere ikke-sterile. Instru-
mentene ma pakkes inn og steriliseres pa nytt.

Oppbevaring:

Varighet av oppbevaring i henhold til egne spesifikasjoner.

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

Tilleggsinformasjon:

Merknad om kassering: Alle polerere kan kastes i kontorets restavfall etter siste steriliseringssyklus. Maksimum 10 dekonta-
minasjonssykluser er tillatt.
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Enhance® Flex-kiillottimien kayttosuositukset:

-viimeistely- ja kiillotusjarjestelma on kehitetty kaytettavaksi komposiittimateriaalien kanssa. Kaikki Enhance® Flex-kiillottimet on suunniteltu ja valmistettu
niiden nimenomaiseen kayttotarkoitukseen. Vaara kayttd voi aiheuttaa kudosvaurioita, kiillottimen lisdantynytta kulumista tai kiillottimen tuhoutumisen
seka riskeja kayttajalle, potilaalle tai kolmansille osapuolille.

Oikea kaytto:

* Vain taydelli a tekni a ja hygieeni a kunnossa olevia turbiineja ja kulmakappaleita saa kayttaa, eli niiden on olta-
va hyvin huollettuja ja oikein puhdistettuja. Kaytettyjen turbiinien ja kuimakappaleiden on taattava tarkka ja samankeskinen
pyorinta.

« Instrumentit on tydnnettdva mahdollisimman pitkélle. Ennen instrumenttien kayttdmisté millekdan pinnalle niiden on paasta-
va tayteen vauhtiin.

« Kiillota mahdollisuuksien mukaan hieman pydrivin liikkein, jotta valtat painaumat.
« Kallistusta tai kdantymista on valtettéva, silla se lisda rikkoutumisen vaaraa.
« Havita vaantyneet tai epakeskiset pyorivat instrumentit valittdmasti.

* Suojalaseja on kaytettava aina. Vaaran kayton tai materiaalivikojen vuoksi kara, varsi tai tydkappale voi rikkoutua ja muut-
tua vaaralliseksi lentéavaksi esineeksi. Kayttaja voi myos tydskennella suojalasiruudun takana.

« Hengityssuojainta on kaytettava, jotta valtytdan hengittdmasta polya. Lisaksi suositellaan pdlynpoistojarjestelmaa.

Vaara kaytto johtaa huonoihin tuloksiin ja lisda riskeja. Enhance® Flex-tuotteita saa kayttaa vain pateva henkilosto.

Pyoérimisnopeusohjeet:

+  Suositeltu nopeus on 3 000-8 000 kierr./min. Al4 koskaan ylitd enimmaispydrimisnopeutta (20 000 kierr./min).

« Enimmaispydrimisnopeuden ylittyessa-Kkiillottimet tarisevat. Tallainen tarina voi rikkoa-kiillottimen, aiheuttaa varren vaanty-
misen ja/tai instrumentin rikkoutumisen. Seurauksena voi olla vammoja kayttajalle, potilaaalle tai kolmansille osapuolille.

< Suositeltujen nopeusalueiden noudattaminen johtaa parhaisiin mahdollisiin ty6tuloksiin.

Suurimman sallitun nopeuden noudattamatta jattaminen lisaa turvallisuusriskia.

Kayttopaine:

« Liiallinen paine voi tuhota-kiillottimen.
< Liiallinen paine aiheuttaa liiallista lammodnmuodostusta.
« Liiallinen paine voi lisata-kiillottimen kulumista.

Liiallista painetta on viltettivi, silld se aiheuttaa ylikuumenemista, miké voi vaurioittaa hammasydinta. Aarimmaisissa
tapauksissa instrumentit voivat rikkoutua ja aiheuttaa vammoja.

Vesijaahdytys: * Hampaan ei-toivotun kuumenemisen valttamiseksi tarvitaan riittvaa vesijaahdytysta (vahintaan 50 ml / min).
Riittamaton vesijaahdytys voi johtaa hampaan ja sitd ymparoivan kudoksen peruuttamattomaan vaurioitumiseen.
Symbolit: Kaikki kaytetyt symbolit ja kuvakkeet vastaavat EN ISO 15223 -standardin vaatimuksia.
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Varoituksia:

ran jalkeen.

» Noudata valmistajan materiaalien yhteensopivuustietoja puhdistuksessa, desinfioinnissa ja steriloinnissa.

A Kaikki instrumentit toimitetaan steriloimattomina ja ne on kasiteltéava ilmoitetulla jaksolla ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttoker-

» Vahvat hapot ja emakset voivat hapettaa ruostumattoman terasvarren.

+ Valta > 150 °C:n lampétiloja.

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

* Instrumentit, jotka eivat ole kuivuneet téysin puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, on kuivattava uudelleen (esimerkiksi l|aaketieteellista
laatua olevalla paineilmalla), jottei steriloinnin onnistuminen vaarannu.

» Puhdistus- ja/tai desinfiointiliuosten ohjeissa on oltava merkintéa ”sopii kumin kiillottimille tai synteettisille/silikonituotteille”. VValmista-
jan maarittdmia altistusaikoja ja pitoisuuksia on noudatettava.

Laaketieteellisten laitteiden riskiarvio ja -luokitus ennen uudelleenkasittelya:

Uudelleenkasittelyn tyyppi ja laajuus maaraytyy laakinnallisen laitteen kaytdn mukaan. Kayttaja on sen vuoksi vastuussa laaketieteellisten laitteiden
oikeasta luokituksesta ja siten uudelleenkasittelyn tyypin ja laajuuden maarittamisesta (katso KRINKO/BfArM-suositus, kohta 1.2.1 Laaketieteellisten
laitteiden riskiarvio ja -luokitus ennen uudelleenkasittelya.) Taman kayttajasta riippuvan luokituksen perusteella kayttaja voi maarittaa, mita naissa valmis-
telu- ja uudelleenkasittelyohjeissa luetelluista uudelleenkasittelymenetelmista on kaytettava.

Kayttopaikka:

Ei erityisvaatimuksia

Sailytys ja kuljetus:

Kontaminoituneet instrumentit suositellaan kuljetettaviksi suljetussa séiliéssa.

Instrumentit suositellaan uudelleenkasiteltaviksi mahdollisimman pian, viimeistaan 2 tunnin kuluttua kaytosta. Jos kaytettyja ja
esimerkiksi verijddmien kontaminoimia instrumentteja séilytetdan, seurauksena voi olla korroosiovaurioita.

Valmisteleminen:

Kayta henkildsuojaimia (kestavia kasineita, vetta hylkivaa takkia, kasvosuojusta tai suojalaseja ja suojamaskia).

Ennen kasittelya:

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

1. Huuhtele kiillottimia juoksevalla vedella minuutin ajan ja harjaa ne huolellisesti muoviharjalla, erityisesti paan vaikeapaasyi-
set alueet (harjakset, silikonikarjet).

Puhdistaminen: manuaalinen

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

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

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

Upota kiillottimet liuokseen kokonaan.

Kasittele tuotteita ultradanihauteessa 1 minuutin ajan.

Mo

Ota kiillottimet puhdistusliuoksesta ja huuhtele ne huolellisesti (30 sekuntia) juoksevalla vedella.
5. Tarkista puhtaus. Jos kontaminaatiota nakyy edelleen, toista edella kuvatut vaiheet.

Desinfioiminen: manuaalinen
(jonka jalkeen sterilointi)

Vilineet: vahintaan rajallisesti virusidista instrumenttien desinfiointiainetta (VAH:n luettelossa tai vahintéan IHO:n luettelossa
DVV:n (Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V — Terveyden ja hyvinvoinnin laitos) mukaisesti testat-
tuna), joka pohjautuu esim. kvaternaarisiin ammoniumkomponentteihin, alkylamiineihin/alkylamiinijohdannaisiin, guanidiineihin/
guanidiinijohdannaisiin (esim. Durr Dental, ID 212), mieluiten taysin deionisoitua vetta (deionisoitu vesi KRINKO/BfArM-suo-
situksen mukaan, ei sisalla fakultatiivisia patogeenisia mikrobeja), ultradanihaude (esim. Sonorex Digital 10P), nukkaamaton
steriili liina.

1. Valmistele desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti (Dirr Dental ID 212, 2 %:n liuos validoitu) ja aseta ultradanihau-
teeseen.

Upota kiillottimet desinfiointiliuokseen kokonaan.

Kasittele tuotteita 2 minuutin ajan ultradanihauteessa.

Lisakasittelyaika desinfiointiliuoksessa 5 minuuttia desinfiointiliuoksen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Ota kiillotin desinfiointiliuoksesta ja anna liuoksen tippua pois.

Huuhtele tuotteita deionisoidulla vedella 30 sekunnin ajan.

No o s oD

Pyyhi nukkaamattomalla kertakayttoliinalla tai tarpeen vaatiessa laéketieteellisella paineilmalla.
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Puhdistaminen ja desinfioi-
minen: automaattinen

Huomautus: instrumenttien karkea pintakontaminaatio on poistettava ennen automaattista uudelleenkasittelya (katso kohta
Ennen kasittelya)

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

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

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

Ohjelman vaihe Vesi Annostus Aika Lampétila
Esihuuhtelu Kylma vesi 5 min
. Valmistajan ohjeiden Valmistajan ohjeiden
Pesuaineen annostus mukaan mukaan
Puhdistus Ieagis'” deionisoitu 10 min |55 °C
Huuhtelu I:;/ism deionisoitu 2 min
aysi ionisoi Ao-arvo > 3000’
Desinfiointi Taysin deionisoitu 3 min _ _
vesi (esim. 90 °C, 5 min)
Kuivaus 15 min | enintdadn 120 °C
" Viranomaiset voivat antaa muita toiminnallisia sdadoksia (desinfioinnin toimintaparametrit) toimivalta-alueellaan.

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

5. Puhtauden silmamaarainen tarkistus tehdaan pesu- ja desinfiointikoneesta ottamisen jalkeen. Jos kontaminaatiota nakyy
edelleen, puhdista laaketieteelliset laitteet uudestaan manuaalisesti. Uudelleenpuhdistetut I1aaketieteelliset laitteet on sitten
jalleen uudelleenkasiteltava automaattisesti.

Kunnossapito ja tarkistami-
nen:

Viline: valaistu suurennuslasi (3—6 diopteria)

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

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

Pakkaus:

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

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

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

Huomautus: kuumasaumausprosessin jalkeen tiivistyssauma on tarkistettava silmamaaraisesti vikojen varalta.
Jos vikoja havaitaan, pakkaus on avattava ja instrumentti pakattava ja saumattava uudelleen.

Steriloiminen:

Laite: standardin DIN EN 285 mukainen sterilointilaite tai standardin DIN EN 13060, tyypin B kasittelyn mukainen pieni hdyrys-
terilointilaite

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

1. Aseta pakatut tuotteet sterilointikammioon.

2. Kaynnista ohjelma.

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

. Tarkista pakkaus mahdollisten vaurioiden varalta. Viallista pakkausta on pidettéava epasteriilind. Instrumentit on pakattava ja
steriloitava uudelleen.

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

Lisatietoja: Havittamista koskeva huomautus: kaikki kiillottimet voidaan havittda vastaanottojatteena viimeisen sterilointijakson jélkeen.

Enintdan 10 uudelleenkasittelyjaksoa sallitaan.
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Zalecenia dotyczace stosowania polerek Enhance® Flex:

System wykanczania i polerowania Enhance® Flex zostat opracowany do uzytku z materiatami kompozytowymi. Wszystkie polerki Enhance® Flex zostaty
zaprojektowane i skonstruowane do ich konkretnego zastosowania. Niewtasciwe uzytkowanie moze prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek, zwigkszonego
zuzycia lub zniszczenia polerki, jak rowniez powodowac zagrozenie uzytkownika, pacjenta lub oséb trzecich.

Prawidtowe uzycie:

« Nalezy stosowac turbiny, prostnice i katnice, ktére sg w idealnym stanie technicznym i higienicznym, co oznacza, ze
powinny by¢ dobrze konserwowane i prawidtowo czyszczone. Stosowane turbiny i katnice musza zapewnia¢ precyzyjne
i koncentryczne obroty.

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

¢ W miare mozliwosci polerowac¢ lekko okreznymi ruchami, aby unikng¢ wgniecen.
* Nalezy unika¢ przechylania lub efektu dzwigni, poniewaz prowadzi to do zwigkszonego ryzyka ztamania.
« Natychmiast wyrzuci¢ zdeformowane lub niekoncentryczne instrumenty obrotowe.

* Nalezy zawsze nosi¢ okulary ochronne. W przypadku niewtasciwego uzytkowania lub wady materiatowej mandrylka, trzo-
nek lub obrabiany przedmiot mogtyby ztamac sie i sta¢ sie niebezpiecznymi obiektami latajgcymi. Alternatywnie uzytkownik
moze pracowac za szybg ochronng.

« Nalezy nosi¢ ochrong drég oddechowych w celu uniknigcia wdychania pytu. Ponadto zaleca sie system odprowadzania
pytu.

Niewtasciwe uzytkowanie prowadzi do stabych rezultatow pracy i zwiekszonego ryzyka. Produkty Enhance® Flex
moga by¢ stosowane wyltacznie przez wykwalifikowany personel.

Instrukcje dotyczace
predkosci obrotowej:

* Zalecana predkos¢ to 3 000 — 8 000 obr./min. Nigdy nie przekracza¢ maksymalnej predkosci obrotowej (20 000 obr./min).

« W przypadku przekroczenia maksymalnej predkosci obrotowej polerki majg sklonno$¢ do wibracji. Takie wibracje mogg
zniszczy¢ polerke, zdeformowac trzonek i/lub spowodowaé ztamanie instrumentu. W rezultacie uzytkownik, pacjent i osoby
trzecie moga ulec urazowi.

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

Nieprzestrzeganie maksymalnej dopuszczalnej predkosci prowadzi do zwiekszonego zagrozenia dla bezpieczenstwa.

Nacisk podczas aplikacji:

« Nadmierny nacisk moze zniszczy¢ polerke.
« Nadmierny nacisk prowadzi do zwiekszonego wytwarzania sig ciepta.
« Nadmierny nacisk moze spowodowac zwiekszone zuzycie polerki.

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

Chtodzenie woda:

* W celu uniknigcia niepozgdanego wytwarzania si¢ ciepta na zgbie wymagane jest wystarczajgce chtodzenie wodg (co
najmniej 50 ml/min).

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

Symbole:

Wszystkie uzyte symbole i piktogramy zgodnie z normg EN 1SO 15223.
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Ostrzezenia:

» Przestrzega¢ informacji producenta dotyczgcych kompatybilno$ci materiatowej do czyszczenia, dezynfekgji i sterylizacji.
A » Wszystkie instrumenty sg dostarczane w stanie niesterylnym i konieczne jest poddanie ich wskazanemu cyklowi przed uzyciem i po

kazdym uzyciu.

» Silne kwasy i silne zasady mogg utlenia¢ trzonek ze stali nierdzewne;.

» Unika¢ temperatur >150°C.

» Kapiel ultradzwiekowa nie moze przekraczaé temperatury 42°C ze wzgledu na ewentualng koagulacje biatka.

* Instrumenty, ktére nie wyschty catkowicie po czyszczeniu i dezynfekcji, nalezy ponownie wysuszy¢ (np. powietrzem sprezonym do zasto-
sowan medycznych), aby nie zagrozi¢ powodzenia sterylizacji.

» W instrukcjach roztworéw czyszczacych i/lub dezynfekcyjnych musi by¢ wyraznie napisane: ,,mozna stosowac do polerek gumowych
lub syntetycznych/silikonowych”. Konieczne jest przestrzeganie czasu oddziatywania i stezenia, ktére sg podane przez producenta.

Ocena ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych przed przygotowaniem do uzycia:

Rodzaj i zakres przygotowania do uzycia sg okreslone przez stosowanie wyrobu medycznego. Z tego powodu uzytkownik jest odpowiedzialny za
prawidtowg klasyfikacje wyrobéw medycznych i tym samym za okreslenie rodzaju i zakresu przygotowania do uzycia (patrz zalecenie KRINKO/BfArM,
punkt 1.2.1 Ocena ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych przed przygotowaniem do uzycia). Na podstawie tej dokonanej przez uzytkownika klasy-
fikacji uzytkownik moze okresli¢, ktérg z metod przygotowania do uzycia, ktoére sg wymienione w niniejszej instrukcji przygotowania do uzycia, nalezy

wybrac.

Miejsce uzycia:

Brak specjalnych wymagan

Przechowywanie i transport:

Zaleca sig transportowanie zanieczyszczonych instrumentéw w zamknigtym pojemniku.

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

Przygotowanie:

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

Obrébka wstepna:

Bezposrednio po uzyciu oczysci¢ wstepnie pod biezgca wodg przy uzyciu szczoteczki (plastikowej).

Wyposazenie: plastikowa szczoteczka (np. Interlock, #09084), woda wodociggowa (20+ 2°C) (o jakosci co najmniej wody

pitnej)

1. Ptukac polerki pod biezgcg wodg przez 60 sekund i wyszczotkowac je doktadnie plastikowg szczoteczkg, zwtaszcza trudno
dostepne obszary gtowki (wtosie, koncowki z wiosia silikonowego).

Czyszczenie: reczne

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

Wyposazenie: wieloetapowy enzymatyczny srodek czyszczacy (np. Durr Dental, ID 215), woda wodociggowa/woda biezgca
(204 2°C) (o jakosci co najmniej wody pitnej), kapiel ultradzwiekowa (np. Sonorex Digital 10P)

1. Przygotowac roztwor czyszczacy zgodnie z instrukcjg producenta (walidacji poddano Dirr Dental 215, roztwér o stezeniu
2%) i wla¢ do kapieli ultradzwigkowe;j.

Catkowicie zanurzy¢ polerki w roztworze.

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

Wyja¢ polerki z roztworu czyszczgcego i wyptukac je doktadnie (30 sekund) pod biezacg woda.

a r e

Sprawdzi¢ pod kgtem czystosci. Jesli nadal widoczne jest zanieczyszczenie, powtorzy¢ wyzej wymienione kroki.
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Dezynfekcja: reczna
(z podzniejsza sterylizacjq)

Wyposazenie: przynajmniej w ograniczonym stopniu wirusobojczy $rodek dezynfekcyjny (na liscie VAH - lub przynajmniej na
liscie IHO, przetestowany zgodnie z DVV), np. na bazie czwartorzedowych zwigzkéw amoniowych, alkiloaminy/pochodnych al-
kiloaminy, guanidyny/pochodnych guanidyny (np. Dirr Dental, ID 212), najlepiej woda demineralizowana (woda dejonizowana,
zgodnie z zaleceniem KRINKO/BfArM niezawierajgca warunkowo chorobotwérczych mikroorganizmow), kapiel ultradzwiekowa
(np. Sonorex Digital 10P), niestrzepigca sie, sterylna $ciereczka.

1. Przygotowaé roztwor dezynfekcyjny zgodnie z instrukcjg producenta (walidacji poddano Dirr Dental ID 212, roztwor

o stezeniu 2%) i umiesci¢ w kapieli ultradzwigkowej.

Catkowicie zanurzy¢ polerki w roztworze dezynfekcyjnym.

Produkty pozostawi¢ na 2 minuty w kapieli ultradzwiekowe;.

Dalszy czas ekspozycji na roztwér dezynfekcyjny przez 5 minut zgodnie z instrukcjg producenta $rodka dezynfekcyjnego.
Wyja¢ polerki z roztworu dezynfekcyjnego i pozostawi¢ do ocieknigcia.

Ptuka¢ produkty wodg dejonizowang przez 30 sekund.

N o g~ N

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

Czyszczenie i dezynfekcja:

automatyczne

Uwaga: duze zanieczyszczenia powierzchniowe na instrumentach muszg by¢ usuniete przed automatycznym przygotowa-
niem do uzycia (patrz ,Obrébka wstepna”)

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

1. Umiesci¢ instrumenty w odpowiedniej kasecie na mate czesci lub na no$niku tadunku w taki sposoéb, aby wszystkie pow-
ierzchnie instrumentéw bylty oczyszczone i zdezynfekowane.

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

Krok prog. Woda Dozowanie Czas Temperatura
Ptukanie wstepne Zimna woda 5 min
Dodanie detergentu ﬁggg:tlg z instrukcjg pro- ﬁggg:tl: z instrukcja pro-
Czyszczenie XVV::: demineralizo- 10 min | 55°C
Ptukanie \\’IVV::: demineralizo- 2 min

: Woda demineralizo- ) Warto$é Ao >3000'
Dezynfekcja 3 min )

wana (np. 90°C, 5 min)

Suszenie 15 min | do 120°C
" Organy mogg wydawac inne przepisy wykonawcze (parametry wydajnosci dezynfekcji) w zakresie swoich kompetenciji.

3. Po zakonczeniu programu wyjg¢ instrumenty.
4. Sprawdzi¢, czy tadunek jest suchy i w razie potrzeby wysuszyé sprezonym powietrzem do zastosowan medycznych.

5. Po wyjeciu z myjni-dezynfektora nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg pod katem czystosci. Jesli zanieczyszczenie jest
nadal widoczne, nalezy ponownie wyczyscic recznie wyroby medyczne. Nastgpnie ponownie oczyszczone wyroby medycz-
ne nalezy ponownie podda¢ automatycznemu przygotowaniu do uzycia.

Konserwacja, inspekcja
i kontrola

Wyposazenie: szkio powiekszajgce z oswietleniem (3-6 dioptrii)

Wszystkie instrumenty nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem czystosci, integralnosci i funkcjonalnoéci, w razie potrzeby
przy uzyciu szkfa powiekszajgcego z oswietleniem (3-6 dioptrii).

Wszystkie instrumenty nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzenia i zuzycia. Uszkodzonych wyrobéw medycznych nie wolno
juz uzywac i konieczne jest ich wydzielenie.

Opakowanie:

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

Do zapakowania instrumentéw nalezy zastosowac odpowiednig metode (system bariery sterylnej). Opakowanie zgodnie

z normg DIN EN ISO 11607.

Nalezy zastosowa¢ system bariery sterylnej (np. opakowanie foliowo-papierowe) zgodnie z normg DIN EN ISO 11607, ktéry
jest przeznaczony przez producenta do sterylizacji parowej. Instrumenty sg zapakowane podwojnie. Opakowanie musi by¢
wystarczajgco duze, aby unikng¢ naprgzenia potgczenia zamknigcia.

Uwaga: po procesie uszczelniania na gorgco nalezy skontrolowac¢ wzrokowo potgczenie zamknigcia pod katem jakichkolwiek
wad.

W przypadku wad konieczne jest otwarcie opakowania oraz ponowne zapakowanie i zamkniecie instrumentu.
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Instrukcja przygotowania do uzycia zgodnie z norma
DIN/EN ISO 17664
Enhance® Flex Finishing & Polishing System

Producent

Dystrybucja Metoda Symbol Stan rew. Data wydania Jezyk

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland

Dentsply Sirona H @ 02 2024-11-28 Polski

Sterylizacja:

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

Proces: Sterylizacja parowa z frakcjonowang préznig wstepna, 134°C, czas ekspozycji min. 3 min (w Niemczech zgodnie z za-
leceniem KRINKO/BfArM 134°C min. 5 min) lub 132°C min. 3 min (parametry walidacji). Mozliwe sg dtuzsze czasy ekspozycji.

1. Opakowane produkty umiesci¢ w komorze sterylizacyjnej.

2. Uruchomi¢ program.

3. Po zakonczeniu programu wyja¢ produkty i pozostawi¢ do schtodzenia.
4

. Nastepnie skontrolowa¢ opakowania pod katem mozliwego uszkodzenia. Uszkodzone opakowanie nalezy postrzega¢ jako
niesterylne. Instrumenty nalezy ponownie zapakowac i wysterylizowac.

Przechowywanie:

Czas trwania przechowywania zgodnie z wtasnymi specyfikacjami.

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

Dodatkowe informacje:

Informacja dotyczaca usuwania: po koncowym cyklu sterylizacji wszystkie polerki mozna usuwac razem z odpadami z gabi-
netu. Dozwolonych jest maksymalnie 10 cykli przygotowania do uzycia.

Kontakt z producentem:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Niemcy

Telefon: +49 (0) 723197 77 -0
Faks: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com
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Naudojimas ir saugos priemones
Enhance® Flex Finishing & Polishing System

Gamintojas

Platinimas Red. busena Kalba

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland

Dentsply Sirona 02 Lietuviy @

Rekomendacijos dél Enhance® Flex poliruokliy naudojimo:

Apdailos ir poliravimo sistema ,Enhance® Flex" buvo sukurta naudoti su kompozitinémis medziagomis. Visi Enhance® Flex poliruokliai sukurti ir pagaminti
konkreciam tikslui. Netinkamai naudojant gali bati pazeistas audinys, poliruoklis gali spar€iau dévétis ar bati sugadintas, o naudotojui, pacientams ar
treCiosioms Salims gali biti sukeltas pavojus.

Tinkamas naudojimas:

« Turi bati naudojamos tik nepriekaistingos techninés ir higieninés biuklés turbinos, rankiniai jtaisai ir priedai su priespriesini-

ilinkiais turi uztikrinti tiksly ir koncentrinj sukimasi.

« Instrumentus reikia jkisti kuo toliau. Prie$ uzdedant instrumentus ant bet kokio pavirSiaus, juos batina jsukti iki reikiamo
greicio.

« Jei jmanoma, poliruokite Siek tiek sukamaisiais judesiais, kad nepadarytuméte jdubimy.

« Venkite pakreipimo ir pasvérimo, nes tai padidina sulGzimo rizikg.

* Nedelsdami iSmeskite visus deformuotus ar nekoncentriSkus sukamuosius instrumentus.

« Butina nuolat dévéti apsauginius akinius. Netinkamai naudojant arba jei medziaga pazeidziama, jtvaras, kotelis ar ruoSinys
gali sulGzti ir pakile j org sukelti grésme. Taip pat naudotojas gali dirbti uz apsauginio stiklo.

< Siekiant nejkvepti dulkiy, batina dévéti kvépavimo sistemos apsauga. Taip pat rekomenduojama naudoti dulkiy iStraukimo
sistema.

Netinkamai naudojant, procediira atliekama prastai ir padidéja pavojus. Enhance® Flex gaminius gali naudoti tik kvali-
fikuoti darbuotojai.

Nurodymai dél sukimosi
greicio:

« Rekomenduojamas greitis yra 3 000-8 000 aps./min. Jokiu bldu nevirSykite maksimalaus sukimosi grei¢io (20 000 aps./
min).

+ VirSijus maksimaly sukimosi greitj, poliruokliai linke vibruoti. Tokios vibracijos gali sunaikinti poliruoklj, deformuoti kotelj ir
(arba) sulauzyti instrumentg. Dél to naudotojas, pacientas ar tre¢iosios Salys gali bati suzZeisti.

« Paisant rekomenduojamo greicio intervalo pasiekiami geriausi darbo rezultatai.

Nepaisant maksimalaus leidziamo greic¢io padidéja rizika saugai.

Spaudimas naudojant:

« Pernelyg didelis spaudimas gali sunaikinti poliruoklj.
* Pernelyg didelis slégis didina karsc¢io susidaryma.
« Pernelyg didelis slégis lemia didesnj poliruoklio nusidévéjima.

Biatina vengti pernelyg didelio slégio, nes jis sukelia perkaitima, kuris gali pazeisti pulpa. Ypatingais atvejais instru-
mentai gali sulazti ir suzeisti.

Ausinimas vandeniu:

< Siekiant iSvengti nepageidaujamo kars¢io susidarymo dantyje, reikalingas pakankamas ausinimas vandeniu (ne maziau
kaip 50 ml/min.).

Esant nepakankamam ausinimui vandeniu, dantis ir aplink jj esantys audiniai gali bati negrjztamai pazeisti.

Simboliai:

Visi simboliai ir piktogramos naudojami pagal EN ISO 15223.
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Pasirengimo ir perdirbimo instrukcijos pagal DIN/EN ISO 17664
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Gamintojas Platinimas Metodas Simbolis Red. busena Patvirtinimo data | Kalba

EVE Ernst Vetter GmbH ,.\

Neureutstr. 6 Dentsply Sirona H tl'_l, 02 2024-11-28 Lietuviy @
75210 Keltern, Deutschland

|spéjimai:

« Visi instrumentai pateikiami nesteriliose pakuotése ir pries$ kiekvieng naudojimg bei kaskart panaudojus batina atlikti nurodyta cikla.

« Stiprios ragstys ir bazés gali oksiduoti nertdijanciojo plieno kotelj.

» Saugokite nuo didesnés nei 150 °C temperataros.

+ Dél galimos baltymy koaguliacijos temperatlra ultragarso vonioje turi nevir§yti 42 °C.

* Prietaisai, kurie atlikus valyma ir dezinfekavima néra visiSkai iSdZiuve, turi bati iSdziovinti dar kartg (pvz., naudojant medicininj suslégtg
org), kad nebdty pakenkta sékmingai sterilizacijai.

» Valymo ir (arba) dezinfekavimo tirpaly instrukcijose turi bati konkreciai nurodyta, kad jie ,,tinka guminiams poliruokliams ar sintetinéms
| silikoninéms medziagoms*“. Privaloma laikytis gamintojo nurodyto poveikio laiko ir koncentracijos.

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

Medicininiy prietaisy rizikos jvertinimas ir klasifikavimas prie$ perdirbant:

Perdirbimo tipas ir apréptis nustatoma pagal medicininio prietaiso naudojimg. Todél operatorius atsako uz medicininiy prietaisy klasifikavima, taigi uz
perdirbimo tipo ir aprépties apibrézimg (zr. KRINKO/BfArM rekomendacija, punktg 1.2.1 Medicininiy prietaisy rizikos jvertinimas ir klasifikavimas prie$§
perdirbant). Pagal $ig nuo naudotojo priklausancia klasifikacijg operatorius gali nustatyti, kurj i$ Sioje paruo$timo ir perdirbimo instrukcijoje pateikiamy
perdirbimo metody naudoti.

Naudojimo vieta: Néra specialiy reikalavimy

Saugojimas ir UZterStus prietaisus rekomenduojama transportuoti uzdaroje talpykloje.

transportavimas: Prietaisus rekomenduojama perdirbti kuo greigiau, ne véliau kaip per 2 valandos po naudojimo. Laikinai saugant panaudotus

instrumentus, kurie yra uztersti, pavyzdziui, kraujo liku€iais, gali bati padaryta zala dél korozijos.

Pasirengimas: Dévekite asmens apsaugos priemones (patvarias pirstines, vandenj atstumiantj Svarka, apsaugine veido kauke ar akinius ir
apsaugine kauke).

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

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

1. Poliruoklius 60 sekundziy plaukite po tekanciu vandeniu ir kruop$c€iai juos nuvalykite plastikiniu Sepetéliu, ypac sunkiai
pasiekiamas galvutés vietas (Serelius, silikoninius Sereliy galiukus).

Valymas: rankiniu biadu Pastaba: pries rankinj perdirbima batina pasalinti stambius pavirsinius ter$alus (Zr. paruo$imo procedirg)

Iranga: keliy pakopy fermentinis valiklis (pvz., ,Dirr Dental”, ID 215), vandentiekio vanduo / tekantis vanduo (20 + 2 °C) (ne
prastesnés nei geriamo vandens kokybés), ultragarsiné vonelé (pvz., ,Sonorex Digital 10P*)

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

VisiSkai panardinkite poliruoklius j tirpala.
Gaminius 1 minute palikite ultragarsinéje voneléje.

How DN

I1Simkite poliruoklius i§ valymo tirpalo ir kruop$¢iai juos nuplaukite (30 sekundziy) po tekanciu vandeniu.
5. Patikrinkite, ar jie Svaris. Jei ter$alai vis dar matomi, pakartokite pirmiau nurodytus veiksmus.

Dezinfekavimas: rankinis Jranga: bent ribotas virucidinis instrumento dezinfekantas (kurj jtrauké VAH listed arba kuris bent jtrauktas j IHO su testavimu
(po to atliekant sterilizavimg) pagal DVV), pvz., kurio pagrindas yra ketvirtinis (-iai) amonio junginys (-iai), alkilaminas (-ai) / alkilamino darinys (-iai), guani-
dinas (-ai) / guanidino dariniai (pvz., ,Durr Dental®, ID 212), geriausia visi§kai dejonizuotas vanduo (dejonizuotas vanduo, pagal
KRINKO/BfArM rekomendacijg neturintis fakultatyviai patogeniSky mikroorganizmy), ultragarsiné vonelé (pvz., ,Sonorex Digital
10P*), sterili Sluosté be pukeliy.

1. Vadovaudamiesi gamintojo nurodymais paruo$kite dezinfekcinj tirpalg (buvo patikrinas ,Dirr Dental ID 212 2 % tirpalas) ir
jpilkite j ultragarsine vonele.

VisiSkai panardinkite poliruoklius j dezinfekcinj tirpala.

Gaminius 2 minutes palikite ultragarsinéje voneléje.

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

Gaminius 30 sekundziy plaukite dejonizuotu vandeniu.

N o o ks oD

Nuvalykite vienkartine Sluoste be pukeliy arba, jei reikia, iSdZiovinkite medicininiu suslégtu oru.
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Valymas ir dezinfekavimas:

automatinis

Pastaba: prie$ automatinj perdirbima batina pa$alinti stambius pavirSinius terSalus (Zr. paruo$imo procedrg)

Iranga: valymo ir dezinfekavimo prietaisas pagal DIN EN ISO 15883-1+2 su Silumine programa (temperatira nuo 90 iki 95 °C),
detergentas: Svelniai $arminis detergentas (pvz., ,Dr. Weigert neodisher MediClean Dental“)

1. Sudékite instrumentus j tinkama maza daliy dékla ar kroviniy laikiklj taip, kad visi instrumenty pavirsiai baty iSvalyti ir dezin-
fekuoti.

2. Uzdarykite dezinfekavimo plautuva ir paleiskite programg (programos sekg Zr. toliau pateiktoje lenteléje).

Progr. veiksmas Vanduo Dozavimas Laikas | Temperatara

ISankstinis skalavimas cw 5 min
Detergento dozavimas Pagal gamintojo nurodymus

Pagal gamintojo nurodymus

Visiskai dejonizuotas

Valymas 10 min |55 °C
vanduo

Skalavimas VisiSkai dejonizuotas 2 min

vanduo

. ) VisiSkai dejonizuotas . Ao verté: daugiau nei 3000'

Dezinfekavimas 3 min .

vanduo (pvz., 90 °C, 5 min)
Dziovinimas 15 min | Iki 120 °C

"Institucijos savo kompetencijos srityje gali priimti kity taisykliy dél eksploatavimo (dezinfekavimo naSumo parametry).
3. Pasibaigus programai iSimkite instrumentus.

4. Patikrinkite, ar krovinys sausas ir, jei reikia, i8dZiovinkite medicininiu suslégtu oru.

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

Priezilira, apzidra ir
patikrinimas:

Iranga: apsvieciantis didinamasis stiklas (3—6 dioptrijy)

Batina patikrinti, ar visi instrumentai yra SvarQs, nepazeisti ir veikiantys, jei reikia, naudojant apSvieciantj didinamajj stiklg

(3-6 dioptrijy).

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

Pakavimas:

Jranga: pakuoté i$ pléveliy (pvz., ,steriCLIN“, gaminio Nr. 3FKFB210112 ir 3FKFB210140), sandarinimo jrenginys (pvz.,
HAWO, tipas 880 DC-V)

Pakuojant instrumentus turi bati naudojamas tinkamas metodas (sterili apsauginé sistema). Pakavimas pagal DIN EN
I1ISO 11607.

Turi bati naudojama sterili apsauginé sistema (pvz., pakuoté i pléveliy) pagal DIN EN ISO 11607, kurig gamintojas numate
gary sterilizavimui. Instrumentai supakuoti dvigubai. Pakuoté turi bati pakankamai didelé, kad nebity per daug apkrauta sanda-
rinimo sidlé.

Pastaba: po uzlydimo proceso batina vizualiai patikrinti, ar sandarinimo sidléje néra defekty.

Jei yra defekty, pakuote batina atidaryti, o instrumentg supakuoti ir uzsandarinti i$ naujo.

Sterilizavimas:

Irenginys: sterilizatorius pagal DIN EN 285 arba mazas gary sterilizatorius pagal DIN EN 13060, B tipo procesas

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

1. Sudékite supakuotus gaminius j sterilizavimo kamera.

2. Paleiskite programa.

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

. Tada patikrinkite, ar pakuoté nepazZeista. Pakuoté su defektais turi bati laikoma nesterilia. Instrumentus batina supakuoti ir
sterilizuoti i naujo.

Saugojimas:

Saugojimo trukmé pagal savo specifikacijas.

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

Papildoma informacija:

Pastaba apie iSmetima: Po paskutinio sterilizavimo ciklo visus poliruoklius galima iSmesti j buitines atliekas. LeidZiama atlikti
daugiausiai 10 pakartotinio perdirbimo cikly.
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Gamintojo kontaktai: EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6
75210 Keltern, Vokietija

Telefonas: +49 (0) 72 31 97 77-0
Faksas: +49 (0) 72 31 97 77-99
El. pasto adresas:  info@eve-rotary.com
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Enhance® Flex Finishing & Polishing System

Razotajs

Izplatisana Rev. statuss Valoda

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland

Dentsply Sirona 02 Latviesu @

leteikumi Enhance® Flex pulieru lietosanai:
Enhance® Flex apdares un puléSanas sistéma ir izstradata izmantosanai ar kompozitmaterialiem. Visi Enhance® Flex pulieri ir izstradati un paredzéti to
Tpasajam pielietojumam. Nepareiza lietoSana var izraisit audu bojajumus, pastiprinatu puliera nodilumu vai bojajumu, ka arf radit risku lietotajam, pacien-

tam vai treSajam personam.

Pareiza lietosana:

< Drikst izmantot tikai turbinas, rokas instrumentus un pretlenka stiprindjumus, kas ir ideala tehniska un higiéniska kartiba,
tas nozimé, ka tie ir pareizi jauztur un rlpigi jatira. [zmantotajam turbinam un pretlenka stiprinajumiem janodro$ina preciza
un koncentriska rotacija.

« Instrumenti jaievieto péc iespéjas dzilak. Pirms instrumentu pielietoSanas uz jebkuras virsmas jauzsak to kustiba.
« Jaiespéjams, pulgjiet nelielam aplveida kustibam, lai izvairitos no nelidzenumiem.

« Jaizvairas no sasvérS$anas vai saliek§anas, jo tas palielina [Gzumu risku.

* Nekavéjoties izmetiet deformétus vai nekoncentriskus rotéjoSos instrumentus.

« Aizsargbrilles ir javalka visu laiku. Nepareizas lietoSanas vai materialu bojajumu gadijuma serdenis, kats vai sagatave var
saplist un k|at par bistamiem lidojoSiem priekSmetiem. Lietotajam iesp&jams ari stradat aiz aizsargstikla.

« Laiizvairitos no puteklu ieelpoSanas, jalieto elpcelu aizsarglidzekl|i. Turklat ieteicams izmantot putek|u nostkSanas sistemu.

Nepareiza lieto$ana izraisa sliktus lietoSanas rezultatus un palielina riskus. Enhance® Flex produktus drikst izmantot
tikai kvalificéts personals.

Noradijumi par rotacijas
atrumu:

« leteicamais atrums ir 3000 — 8000 apgr./min. Nekad neparsniedziet maksimalo rotacijas atrumu (20 000 apgr./min.).

« Maksimala rotacijas atruma parsniegSanas gadijuma pulieri médz vibrét.Maksimala rotacijas atruma parsniegSanas gadi-
juma pulieri médz vibrat. Sadas vibracijas var sabojat pulieri, deformét katu un/vai izraisTt instrumenta sapli$anu. Lidz ar to
var tikt savainots lietotajs, pacients un tre$as personas.

« Atbilstiba ieteicamajam atruma diapazonam nodroSina labakos iespé&jamos darba rezultatus.

Maksimala atlauta atruma neievérosana rada paaugstinatu drosibas risku.

LietoSanas spiediens:

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

Jaizvairas no parmériga spiediena, jo tas izraisa parkar$anu, kas var bojat pulpu. Arkartéjos gadijumos instrumenti
var salzt un izraisit traumas.

Dzesésana ar adeni:

< Laiizvairitos no nevélamas zoba uzkar$§anas, nepiecieSama pietiekama dzeséSana ar Gdeni (vismaz 50 mil/min).

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

Simboli:

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

A\

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

Visi instrumenti tiek piegadati nesterili, un tiem ir jaiziet noradrtais cikls pirms un péc katras lietoSanas reizes.

Stipras skabes un stipras bazes var izraisit neriséjosa térauda kata oksidésanos.

Izvairieties no temperataras > 150 °C.

Ultraskanas vanna nedrikst parsniegt 42 °C temperatlru iesp&jamas olbaltumvielu koagulacijas dél.

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

Tir$anas un/vai dezinfekcijas $kidumu instrukcijas jabdt 1pasi noraditam “piemérots gumijas pulieriem vai sintétiskiem/silikona mate-
rialiem”. Jaievéro razotaja noraditais iedarbibas laiks un koncentracija.

Medicinisko ieri¢u riska novertéjums un klasifikacija pirms lietoSanas:

LietoSanas veidu un apjomu nosaka mediciniskas ierices paredzétais pielietojums. Tapéc operators ir atbildigs par pareizu medicinisko iericu klasifikaciju
un Iidz ar to par lietoSanas veida un jomas noteik$anu (sk. Vacijas slimnicu higiénas un infekciju profilakses komisijas/Federalas farmacijas un medicinas
produktu institdta rekomendaciju rekomendaciju 1.2.1. punktu Medicinisko ieri¢u riska novértéjums un klasifikacija pirms lietoSanas). Pamatojoties uz So

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

LietoSanas vieta: Nav 1pasu prasibu.
Glabasana un Netiros instrumentus ieteicams transportét slégta trauka.
transportésana:

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

Sagatavosanas: Uzvelciet individualos aizsardzibas I1dzekl|us (izturigus cimdus, Gdeni atgridosu virsvalku, sejas aizsargmasku vai brilles un
masku).
Pirmsapstrade: Uzreiz péc lietoSanas notiriet zem teko$a tGdens ar plastmasas suku.

Aprikojums: plastmasas suka (piem., Interlock, Nr. 09084), tGdensvada tdens (20 + 2 °C) (vismaz dzerama tdens kvalitate).

1. Pulierus 60 sekundes skalojiet zem tekoSa Gdens un rlpigi notiriet ar plastmasas suku, Tpasi grati aizsniedzamas galvas
vietas (sari, silikona saru uzgali).

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

Aprikojums: daudzpakapju fermentativs tiriSanas Iidzeklis (pieméram, Dirr Dental, ID 215), krana Gdens/tekoss Gdens
(20 £ 2 °C) (vismaz dzerama tdens kvalitate), ultraskanas vanna (pieméram, Sonorex Digital 10P)

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

Pilntba iegremdgéjiet pulierus Skiduma.
Produktus 1 mindti noturiet ultraskanas vanna.

Iznemiet pulierus no tiriSanas Skiduma un katru kartigi (30 sekundes) skalojiet zem teko$a tdens.

a rwDN

Parbaudiet tiribu. Ja netirumi joprojam ir redzami, atkartojiet iepriek$ noraditas darbibas.

Dezinfekcija:

(ar sekojosu sterilizaciju) vismaz uzskaitits Vacijas higiénas un virsmas aizsardzibas nozares asociacija ar testéSanu saskana ar Vacijas asociaciju cinai

manuala Aprikojums: vismaz limitéti virucids instrumentu dezinfekcijas I1dzeklis (Vacijas LietiSkas higiénas asociacija uzskaitits — vai

pret virusu slimibam), piem. pamatojoties uz kvaternaro amonija savienojumu(-iem), alkilaminu(-iem)/alkilamina atvasina-
jumu(-iem), guanidinu(-iem)/guanidina atvasinajumiem (pieméram, Durr Dental, ID 212), vélams pilniba dejonizétu adeni
(dejonizétu tdeni bez fakultativi patogéniem mikroorganismiem, saskana ar Vacijas Slimnicu higiénas un infekciju profilakses
komisijas/Federalas farmacijas un medicinas produktu institita rekomendaciju), ultraskanas vanna (piem., Sonorex Digital
10P), neausta materiala sterila drana.

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

Pilntba iegremdgéjiet pulierus dezinfekcijas Skiduma.

Produktus 2 mindtes noturiet ultraskanas vanna.

Turpmakais dezinfekcijas Skiduma iedarbibas laiks 5 mindtes saskana ar dezinfekcijas lidzek|a razotaja noradijumiem.
Iznemiet pulierus no dezinfekcijas Skiduma un laujiet tiem notecét.

Skalojiet tos ar dejonizétu tdeni 30 sekundes.

N o ok wN

Noslaukiet ar vienreiz lietojamu sterilu dranu bez pliksnam vai, ja nepiecieSams, nozaveéjiet ar medicinisku saspiestu gaisu.
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TiriSana un dezinfekcija:
automatiska

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

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

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

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

Programmas solis Udens Devas Laiks | Temperatira
lepriek$€ja skaloSana Auksts Gdens 5 min
= - _. Saskana ar razotaja noradi- Saskana ar razotaja noradi-
Mazgasanas lidzekla dozéSana s o
jumiem jumiem
Mazgasana l_D"mgl dejonizéts 10 min |55°C
adens
Skalogana PilnTgi dejonizéts 2 min

ddens

Ao-veértiba > 3000’
3min | (piemé&ram, 90 °C, 5 mind-
tes)

Lidz 120 °C
"Varasiestades sava kompetences joma var izdot citus darbibas noteikumus (dezinfekcijas veiktspéjas parametrus).
3. Iznemiet instrumentus programmas beigas.

Piln1gi dejonizéts

Dezinfekcija adens

Zavé$ana 15 min

4. Parbaudiet, vai partija ir sausa, un, ja nepiecieSams, nozavéjiet ar medicinisku saspiestu gaisu.

5. Péc iznem$anas no mazgasanas un dezinfekcijas ierices tiek veikta vizuala tiribas parbaude. Ja netirumi joprojam ir redza-
mi, atkartoti manuali notiriet medicinas ierices. Péc tam notiritas mediciniskas ierices atkal jaapstrada automatiski.

Apkope, inspekcija un
parbaude:

Aprikojums: apgaismots palielinamais stikls (3—6 dioptrijas)

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

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

lesainojums:

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

Instrumentu iesaino$anai jaizmanto piemérota metode (sterila barjeras sistéma). lepakojums saskana ar DIN EN ISO 11607.

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

Piezime: péc karsta hermetizacijas procesa vizuali japarbauda hermétiska Suve, vai taja nav defektu.
Defektu gadijuma iepakojums ir jaatver un instruments japarsaino un hermétiski jaiepako.

Sterilizacija:

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

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

1. levietojiet iesainotos produktus sterilizacijas kamera.

2. Saciet programmu.

3. lznemiet produktus programmas beigas un |aujiet tiem atdzist.
4

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

Uzglabasana:

Uzglabasanas ilgums saskana ar pasu specifikacijam.

Instrumentus ieteicams iepakot un pasargat no atkartotas notraipiSanas parbaudttos piemérotos sterilos iepakojumos, kasetés
vai stativos.

Papildus informacija:

Piezime par likvidéSanu: Visus pulétajus var izmest prakses atkritumos péc pédéja sterilizacijas cikla. Atlauts veikt ne vairak
ka 10 atkartotas apstrades ciklus.
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Razotaja kontaktinformacija: | EVE Ernst Vetter GmbH
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Telefons: +49 (0) 72 31 97 77-0
Fakss:  +49(0) 72 31 97 77-99
E-pasts: info@eve-rotary.com
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Enhance® Flex poleerijate kasutamise soovitused:

Enhance® Flex viimistlus- ja poleerimissiisteem on valja to6tatud komposiitmaterjalide kasutamiseks. Kdik Enhance® Flex poleerijad on kujundatud ja
loodud nende konkreetseks rakendamiseks. Vale kasutamine vdib tuua kaasa koekahjustuse, suurenenud kulumise voi poleerija havimise ning olla ka-
sutajale, patsiendile voi kolmandatele osapooltele ohtlik.

Oige kasutamine:

« Kasutada tuleb ainult suureparases tehnilises ja hiigieenilises korras olevaid turbiine, nurk- ja sirgotsikuid, mis tahendab, et
neid tuleb hasti hooldada ja korralikult puhastada. Kasutatavad turbiinid ja nurkotsikud peavad tagama tapse ja kontsentrili-
se poorlemise.

« Instrumendid tuleb sisestada otsikusse voimalikult kaugele. Enne instrumendi mis tahes pinnale asetamist peab see saa-
vutama piisava kiiruse.

« Vdimaluse korral poleerige lohkude valtimiseks veidi ringjate liigutustega.
« Kallutamist v6i jou kasutamist tuleb valtida, kuna see suurendab purunemise ohtu.
« Visake kdik deformeerunud voi mitte-kontsentrilised pédrlevad instrumendid kohe ara.

« Kogu aeg tuleb kanda kaitseprille. Vale kasutamise voi materjali tdrke tottu voib mandrell, kruvi voi detail katki minna ja
muutuda ohtlikuks lendavaks esemeks. Teise vdimalusena voib kasutaja tddtada kaitseklaasi taga.

« Tolmu sissehingamise valtimiseks tuleb kanda respiraatorit. Lisaks on soovitatav tolmu eemaldamise slisteem.

Vale kasutamine toob kaasa kehvad kasutustulemused ja suurenenud riskid. Enhance® Flex tooteid tohivad kasutada
ainult kvalifitseeritud téotajad.

Poorlemiskiiruse juhendid:

+  Soovitatav kiirus on 3000-8000 p/min. Arge kunagi liletage maksimaalset péérlemiskiirust (20 000 p/min).

« Maksimaalse pdorlemiskiiruse tletamisel kipuvad poleerijad vibreerima. Taoline vibreerimine véib poleerija havitada, kruvi
deformeerida ja/vdi pohjustada seadme purunemist. Selle tulemusena vdivad kasutaja, patsient ja kolmandad osapooled
viga saada.

« Soovitatava kiirusvahemiku jargimise tulemuseks on parimad véimalikud té6tulemused.

Maksimaalse lubatud kiiruse mittejargimine toob kaasa suurema ohutusriski.

Surve avaldamine:

= Liigne surve vdib poleerija havitada.
< Liigne surve tekitab suuremat kuumust.
« Liigne surve vdib tuua kaasa poleerija suurema kulumise.

Liigset survet tuleb viltida, kuna see pdhjustab iilekuumenemist, mis véib hambajuurt kahjustada. Aarmuslikel juhtu-
del voivad instrumendid katki minna ja pohjustada vigastusi.

Vesijahutus:

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

Ebapiisav vesijahutus voib tuua kaasa hamba ja selle iimber oleva koe péérdumatu kahjustumise.

Siimbolid:

Kdik kasutatud siimbolid ja piktogrammid vastavad standardile EN ISO 15223.
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Hoiatused:

» Koik instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja peavad enne ning parast iga kasutust Iabima viidatud tstkli.

» Tugevad happed ja tugevad alused vdivad panna roostevabast terasest kruvi okstideeruma.

 Valtige temperatuure Ule 150 °C.

+ Ultrahelivanni temperatuur ei tohi valkude véimaliku kalgendumise téttu tletada 42 °C.

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

» Puhastus- ja/voi steriliseerimislahuste juhistes peab olema margitud ,,sobib kummist poleerimisseadmetele voi siinteetikale/silikoon-
idele“. Jargida tuleb tootja margitud kokkupuuteaega ja kontsentratsiooni.

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

Meditsiiniseadmete riskide hindamine ja klassifitseerimine enne taastoo6tlemist:

Taastoo6tlemise tulp ja ulatus on meditsiiniseadme kasutuse alusel piiratud. Seega vastutab kasutaja meditsiiniseadme dige klassifitseerimise eest ja
taastodtlemise definitsiooni ning ulatuse maaratlemise (vt KRINKO/BfArM soovituse punkt 1.2.1 Riskide hindamine ja meditsiiniseadmete klassifitseerimi-
ne enne taastdotlemist). Kasutajast soltuva klassifikatsiooni péhjal saab operaator méaarata kindlaks, milliseid siin ettevalmistuse ja taastdotlemise juhises
loetletud taastéétlemise viise rakendada tuleb.

Kasutuskoht: Eritingimused puuduvad

Hoiundamine ja transport: Saastunud instrumente soovitatakse transportida suletud anumas.

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

Ettevalmistamine: Kandke isikukaitsevahendeid (vastupidavad kindad, vett hilgav kittel, ndokaitsemask véi prillid ja kaitsemask).

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

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

Puhastamine: kasitsi Markus: instrumentide suurem pindmine saaste tuleb eemaldada enne késitsi taastootlemist (vt eeltootlus)

Vahendid: mitmeastmeline ensiiiimipdhine puhastusvahend (nt Dirr Dental, ID 215), kraanivesi/jooksev vesi (20 + 2 °C) (va-
hemalt joogivee kvaliteet), ultrahelivann (nt Sonorex Digital 10P)

1. Valmistage puhastusvahend tootja juhiseid jargides ette (Durr Dental ID 215 2%-line lahus on lubatud) ja taitke ultraheli-

vann.

2. Kastke poleerijad taielikult lahusesse.

3. Pange seadmed 1 minutiks ultrahelivanni.

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

5. Kontrollige puhtust. Kui need on ikka veel mustad, korrake eelnevaid juhiseid.
Desinfitseerimine: kasitsi Varustus: vahemalt piiratud viirusevastane instrumentide desinfitseerimisvahend (VAH-loetelus vdi vahemalt IHO-loetelus
(jatkusuutliku steriliseerimi- koos katsetamisega DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. — Saksamaa viirushaiguste vastu
sega) voitlemise registreeritud Uihing) alusel), st neljaosalise ammooniumihendi(te), alkitlamiini(de) / alkiitlamiini tuletis(t)e, gua-

nidiini(de) / guanidiini tuletis(t)e pdhjal (nt Durr Dental, ID 212), eelistatavalt taielikult deioniseeritud vesi (deioniseeritud vesi,
KRINKO/BfArM-i soovituse jargi vaba vdimalikest mikroorganismidest), ultrahelivann (nt Sonorex Digital 10P), ebemevaba
steriilne riie.

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

Kastke poleerijad taielikult desinfitseerimisvahendi lahusesse.

Pange seadmed 2 minutiks ultrahelivanni.

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

Loputage seadmeid 30 sekundit deioniseeritud veega.

N o ok wN

Puhkige Uhekordseks kasutamiseks mdeldud ebemevaba riidega voi vajaduse korral kuivatage meditsiinilise surudhuga.
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Puhastamine ja desinfitseeri- | Markus: instrumentide suurem pindmine saaste tuleb eemaldada enne automaatset taastéotlemist (vt eeltddtius)

mine: automaatne Varustus: puhastus- ja desinfitseerimisseade standardi DIN EN I1SO 15883-1+2 jargi termilise programmiga (temperatuur

90 °C kuni 95 °C), puhastusvahend: kergelt leeliseline puhastusvahend (nt Dr. Weigert puhastusvahend neodisher MediClean
Dental)

1. Asetage instrumendid sobilikule alusele v&i kandikule nii, et instrumentide k&ik pinnad puhastatakse ja desinfitseeritakse.
2. Sulgege pesumasin ja kaivitage programm, vt programmi seeriat allolevast tabelist.

Edenemise samm Vesi Kogus Aeg Temperatuur
Eelloputus Kilm vesi 5 min
Puhastusvahendi kogus Tootja juhiste jargi Tootja juhiste jargi
Puhastamine Isgllkult deioniseeritud 10 min 155 °C
. Taielikult deioniseeritud .
Loputamine vesi 2 min
C Taielikult deioniseeritud .| Ao-vaartus > 3000
Desinfitseerimine - 3 min .
vesi (nt 90 °C, 5 min)
Kuivatamine 15 min | kuni 120 °C
" Ametivéimud voivad oma padevusvaldkonnas kehtestada erinevad kasutusjuhised (desinfitseerimise toimumise paramee-
trid).

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

5. Parast pesumasinast eemaldamist tuleb teha visuaalne puhtusekontroll. Kui endiselt on ndha mustust, puhastage meditsi-
iniseadmed kasitsi uuesti. Seejarel peavad instrumendid labima uuesti puhastustsikli.

Hooldamine, iilevaatus ja Varustus: valgustusega suurendusklaas (3—6 dioptrit)

kontrollimine: Kéikide instrumentide puhtust, terviklikkust ja funktsioneerimist tuleb visuaalselt kontrollida, vajaduse korral valgustusega

suurendusklaasi (3—6 dioptrit) kasutades.

Kaiki instrumente tuleb kontrollida kahjustuse ja kulumise osas. Kahjustatud meditsiinisesadmeid ei saa enam kasutada ja tuleb
valja sorteerida.

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

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

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

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

Steriliseerimine: Seade: steriliseerija standardi DIN EN 285 jargi voi vaike auruga steriliseerija standardi DIN EN 13060 jargi, B-tilipi toimingule

Toiming: auruga steriliseerimine osalise eelvaakumiga, 134 °C, hoidmisaeg vahemalt 3 min (Saksamaal KRINKO/BfArM-i
soovituse jargi 134 °C vahemalt 5 min) vdi 132 °C vahemalt 3 min (pdhjendatuse médde). Vdimalik on hoida kauem.

1. Asetage pakendatud toode steriliseerimiskambrisse

2. Kaivitage programm.

3. Eemaldage instrument programmi I16pus ja laske sellel jahtuda.
4

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

Hoiundamine: Hoiundamise kestus oma maaratluste jargi.

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

Taiendav teave: Markus jaatmekaitluse kohta: kdik poleerijad vdib parast viimast steriliseerimistsiiklit visata praktikajaatmete hulka. Lubatud
on maksimaalselt 10 taastootiemistsiiklit.
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Tootja kontaktid: EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6
75210 Keltern, Saksamaa

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

60/124



Dentsply
Sirona

Pokyny k pouzivani a bezpecnostni pokyny
Enhance® Flex Finishing & Polishing System

Vyrobce

Distribuce Stav revize Jazyk

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, Deutschland

Dentsply Sirona o2 Cesky @

Doporuceni k pouzivani lesticich nastroju Enhance® Flex:

Systém Enhance® Flex pro dokon¢ovani a lesténi byl vyvinut pro pouziti s kompozitnimi materialy. VSechny lestici nastroje Enhance® Flex jsou navrzeny
a vyrobeny pro konkrétni ucel pouziti. Jsou-li pouzivany nespravné, mize dojit k poranéni tkané a hrozi také zvysené opotiebeni nebo zniceni lesticiho
nastroje a dalSi rizika pro uzivatele, pacienta nebo tfeti osobu.

Spravné pouzivani:

« Pouzivat se sméji pouze vzduchové turbiny, nasadce a kolénkové nasadce, které jsou v dokonalém technickém a hygi-
enickém stavu, tzn. Ze museji byt udrzovany a spravné ¢istény. Vzduchové turbiny a kolénkové nasadce museji zarucovat
presné a soustfedné otaceni.

« Nastroje je tfeba zasouvat, co nejvice to jde. Pfed pfilozenim nastroje k povrchu je tfeba nastroj uvést do pohybu.
< Je-li to mozné, pouzivejte pfi le§téni mirné kruhovy pohyb, aby nevznikaly ryhy.

« Nastroj nenaklanéijte ani ho nepouzivejte jako paku, jinak hrozi vétsi riziko zlomeni nastroje.

* Pokud je nastroj deformovany nebo se neotaci soustfedné, ihned ho vyhodte.

« Vzdy noste ochranné bryle. V pfipadé nespravného pouzivani nebo selhani materialu hrozi, Ze se mandrel, dfik nebo
nasadec zlomi a stanou se z nich nebezpecéné létajici pfedméty. UZivatel muze pfipadné pracovat za ochrannou sklenénou
sténou.

< Je tfeba pouzivat ochranu dychacich cest, aby nedochazelo ke vdechovani prachu. Doporucuje se pouzivat také systém
odsavani prachu.

PFi nespravném pouzivani hrozi neuspokojivé vysledky pouzivani a zvy$ena rizika. Vyrobky Enhance® Flex sméji
pouzivat pouze kvalifikovani pracovnici.

Pokyny k rychlosti otaceni:

« Doporucena rychlost je 3000 — 8000 ot./min. Nikdy nepfekracujte maximalni rychlost otaceni (20000 ot./min.).

« P pfekro¢eni maximalni rychlosti otaéeni maiji lestici nastroje tendenci vibrovat. Vibrace mohou lestici nastroj znicit, zde-
formovat dfik nebo zplsobit zliomeni nastroje. V dlsledku toho pak muZze dojit ke zranéni uZivatele, pacienta nebo tretich
osob.

« Dodrzovani rozmezi pro maximalni doporu¢enou rychlost ota¢eni je podminkou pro dosahovani co mozna nejlepsich
vysledkl prace.

Pfi nedodrzovani maximalni povolené rychlosti hrozi zvySené bezpecnostni riziko.

Tlak pfi pouzivani:

* Nadmeérny tlak muze lestici nastroj znicit.
« Nadmérny tlak zplsobuje zvy$ené zahfivani.
« Nadmérny tlak zplsobuje zvySené opotfebeni lesticiho nastroje.

Nadmeérného tlaku je treba se vyvarovat, protoze zpusobuje piehfivani, které muze poskodit zubni diefi. V extrémnich
pfipadech se muize nastroj i zlomit a zpusobit poranéni.

Chlazeni vodou:

» Aby nedochdazelo k nezadoucimu zahfivani zubu, je nutné pouzivat dostate¢né vodni chlazeni (min. 50 ml/min.).

Pri nedostateéném chlazeni vodou hrozi nevratné poskozeni zubu a okolnich tkani.

Symboly:

VSechny symboly a piktogramy jsou pouzity podle normy EN ISO 15223.
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Varovani:
i + Ridte se pokyny vyrobce ke kompatibilité material( p¥i &isténi, dezinfekci a sterilizaci.

» VSechny nastroje jsou dodavany nesterilni a pfed prvnim pouzitim a po kazdém dal$im pouziti museji prochazet uvedenym cyklem.

+ Silné kyseliny a silné zasady mohou zpUsobit oxidaci dfiku z nerezové oceli.

» Chrarite pred teplotami > 150 °C.

+ Teplota v ultrazvukové lazni nesmi prekrocit 42 °C kvali mozné koagulaci bilkovin.

» Pokud nastroje nejsou po vycisténi a dezinfekci zcela suché, je tfeba je znovu osusit (napf. Iékafskym stlaéenym vzduchem), aby nebyla
naru$ena Uspésnost nasledné sterilizace.

» V pokynech k Cisticim a dezinfekénim roztoktm musi byt konkrétné uvedeno, Ze jsou ,vhodné na pryzové lestici nastroje nebo na
umélé hmoty/silikony*.
Je tfeba dodrzovat dobu pusobeni a koncentraci podle Udaju vyrobce.

Analyza rizika a klasifikace zdravotnickych prostredkt pred zpracovanim:

Typ a rozsah zpracovani vychazeji z pouzivani zdravotnického prostfedku. UZivatel proto odpovida za spravnou klasifikaci zdravotnickych prostfedku

a za definovani typu a rozsahu zpracovani (viz doporu¢eni KRINKO/BfArM bod 1.2.1 Analyza rizika a klasifikce zdravotnickych prostfedkd pred zpraco-
vanim). Na zakladé této klasifikace provedené uzivatelem pak muize uzivatel urcit, kterou z metod zpracovani uvedenych v téchto pokynech k pfiprave
a zpracovani je tfeba pouzivat.

Misto pouzivani: Zadné konkrétni pozadavky

Skladovani a preprava: Doporuduje se prepravovat kontaminované nastroje v uzaviené nadobé.

Doporuduje se zpracovat nastroje co nejdfive, nejpozdéji do 2 hodin po pouziti. Pokud jsou kontaminované pouzité nastroje,
napf. nastroje se zbytky krve, zpracovany az po urcité dobé, hrozi jejich poSkozeni v dusledku koroze.

Priprava: Pouzivejte osobni ochranné pracovni prostfedky (odolné rukavice, plast odpouzujici vodu, obli¢ejovy §tit nebo ochranné bryle
a rousku).
Vychozi oSetreni: lhned po pouZiti pfedbézné ocistéte pod tekouci vodou s pouzitim (plastového) kartacku.

Vybaveni: plastovy kartac¢ek (napt. Interlock, kat. €. 09084), tekouci voda (20 °C + 2 °C) (minimalné v kvalité pitné vody)

1. Oplachuite lestici nastroje 60 sekund pod tekouci vodou a dukladné je pfi tom Cistéte platovym kartackem. Soustiedte se
zejména na obtizné pfistupna mista v hlavici (Stétiny, silikonové hroty Stétin).

Cisténi: ruéni Pozn.: Pied ruénim zpracovanim je tfeba nejprve odstranit z nastroju hrubé necistoty na povrchu (viz Vychozi oSetieni)

Vybaveni: vicefazovy enzymaticky Cistici prostfedek (napf. Durr Dental, ID 215), tekouci voda (20 °C + 2 °C) (minimalné v kva-
lité pitné vody), ultrazvukova lazen (napf. Sonorex Digital 10P)

1. Pfipravte Cistici roztok podle pokynu vyrobce (validovan byl 2% roztok Diirr Dental ID 215) a nalijte ho do ultrazvukové
lazné.

Lestici nastroje zcela ponorte do roztoku.

Nechte vyrobky 1 minutu ponofené v ultrazvukové lazni.

Vyjméte lestici nastroje z Cisticiho roztoku a dukladné (po dobu 30 sekund) je oplachnéte pod tekouci vodou.

a ko nN

Zkontrolujte, zda jsou Cisté. Pokud jsou na nich jesté stale vidét néjaké necistoty, provedte znovu vyse uvedené kroky.

Dezinfekce: ruéni Vybaveni: alespori omezené virucidni dezinfekéni prostfedek na nastroje (uvedeny v seznamu VAH nebo alespori v seznamu
(s naslednou sterilizaci) IHO a testovany podle DVV), napt. na bazi kvartérnich amoniovych sloucenin, alkylamin(i nebo derivata alkylamin nebo gu-
anidind nebo derivatt guanidind (napf. Durr Dental, ID 212), pokud mozno pIné deionizovana voda (deionizovana voda, podle
doporuceni KRINKO/BfArM bez fakultativné patogennich mikroorganismu), ultrazvukova lazen (napf. Sonorex Digital 10P),
sterilni rouska neuvolfujici viakna

1. Pripravte dezinfekéni roztok podle pokynt vyrobce (validovan byl 2% roztok Dirr Dental ID 212) a nalijte ho do ultrazvukové
lazné.

Lestici nastroje zcela ponofte do dezinfekéniho roztoku.

Nechte vyrobky 2 minuty ponofené v ultrazvukové lazni.

Dezinfekéni roztok nechte plsobit dal$ich 5 minut podle pokynu vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

Vyjmeéte lestici nastroje z dezinfekéniho roztoku a nechte je okapat.

Vyrobky po dobu 30 sekund oplachujte deionizovanou vodou.

N o gk~ oN

Osuste je sterilni rouskou neuvolfiujici vidkna na jedno pouZiti nebo v pfipadé potifeby pouzijte Iékarsky stlaceny vzduch.
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Cisténi a dezinfekce:
automaticky

Pozn.: Pfed automatickym zpracovanim je tfeba nejprve odstranit z nastroji hrubé necistoty na povrchu (viz Vychozi

oSetreni)

Vybaveni: Cistici a dezinfekéni pfistroj podle EN ISO 15883-1+2 s tepelnym programem (teplota 90 °C az 95 °C), Cistici pro-

stfedek: mirné zasadity Cistici prostfedek (napf. neodisher MediClean Dental od firmy Dr. Weigert)

1. UloZte nastroje na vhodny tac na malé dily nebo do drzaku vsazky tak, aby se mohly vycistit a dezinfikovat v§echny povrchy
nastrojd.

2. Zavrete Cistici a dezinfekéni pfistroj a spustte program (programova sekvence viz nasledujici tabulka).

Voda Davkovani Cas

studena voda

Krok programu
Predbézny oplach
Davka ¢isticiho prostfedku

Teplota

5 min.

podle pokynl vyrobce podle pokynl vyrobce

plné deionizovana

Cisténi 10 min. | 55 °C

voda
Oplachovani pIné deionizovana 2 min.

voda

& deioni 3 hodnota Ao > 3000"

Dezinfekce plné deionizovana 3 min. ! .

voda (napf. 90 °C, 5 min.)
Suseni 15 min. | max. 120 °C

" Prislusné urady mohou vydat odli$né provozni predpisy (parametry Uc¢innosti dezinfekce).
3. Po skonéeni programu nastroje vyjméte.

4. Zkontrolujte, zda je vsazka suchad, a v pfipadé potreby ji osuste Iékafskym stlacenym vzduchem.

5. Po vyjmuti z ¢isticiho a dezinfekéniho pFistroje zkontrolujte nastroje pohledem, zda jsou cisté. Pokud jsou na nich jesté stale
vidét néjaké necistoty, vycistéte zdravotnické prostfedky jesté jednou ruéné. Znovu vycisténé zdravotnické prostfedky je
poté tfeba znovu automaticky zpracovat.

Udrzba, kontrola a zkous$eni:

Vybaveni: lupa s osvétlenim (3—6 dioptrii)

VSechny nastroje je tfeba pohledem zkontrolovat, zda jsou Cisté, neporusené a funkéni. V pfipadé nutnosti pouzijte lupu s os-
vétlenim (3—6 dioptrii).

VSechny nastroje je tfeba zkontrolovat, zda nejsou poSkozené a opotfebené. PoSkozené zdravotnické prostfedky uz nesméji
byt pouzivany a museji byt vyfazeny.

Zabaleni:

Vybaveni: kombinovany obal papir-félie (napf. steriCLIN, kat. ¢. 3FKFB210112 a 3FKFB210140), svarecka sterilizanich obald
(napf. HAWO,
typ 880 DC-V)

K zabaleni nastrojl je nutné pouzit vhodnou metodu (sterilni bariérovy systém). Zabaleni podle EN ISO 11607.

Je nutné pouzit sterilni bariérovy systém (napf. kombinovany obal papir-folie) podle EN ISO 11607 uréeny vyrobcem ke sterili-
zaci parou. Nastroje museji byt zabaleny dvojité. Obal musi byt dostatecné velky, aby svar nebyl pfili§ namahany.

Pozn.: Po svareni obalu je tfeba svar pohledem zkontrolovat, zda neni poSkozeny.
Pokud ano, je tfeba ho otevrit a nastroje prebalit a obal znovu svafrit.

Sterilizace:

Pristroj: sterilizator podle EN 285 nebo maly parni sterilizator podle EN 13060, proces typu B

Postup: sterilizace parou s frakcionovanym predvakuem, 134 °C, doba pusobeni min. 3 min. (v Némecku podle doporuceni
KRINKO/BfArM piri teploté 134 °C min. 5 min.) nebo 132 °C min. 3 min. (parametr pro validaci). Del$i doba pusobeni je mozna.

1. Vlozte zabalené vyrobky do sterilizacni komory.

2. Spustte program.

3. Po skonéeni programu vyrobky vyjméte a nechte je vychladnout.
4

. Zkontrolujte, zda neni obal poSkozeny. PoSkozeny obal je tfeba povaZovat za nesterilni. Nastroje je nutné zabalit a sterilizo-
vat znovu.

Skladovani:

Doba skladovani zavisi na vlastnich specifikacich.

Doporuduje se skladovat nastroje zabalené a chranéné pred opétovnou kontaminaci ve schvaleném vhodném sterilnim obalu,
v kazetach nebo v drzacich.

Dalsi informace:

Poznamka ohledné likvidace: Po poslednim sterilizaénim cyklu Ize vSechny lestidla likvidovat spolu s béZnym odpadem.
Povoleno je maximalné 10 cykltu obnovy.
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Kontakt na vyrobce: EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6
75210 Keltern, Némecko

Tel.: +49 723 197 770
Fax: +49 723 197 7799
E-mail:  info@eve-rotary.com
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Odporucanie pri pouziti lestiacich diskov Enhance® Flex:

Systém dokoncovania a lestenia Enhance® Flex bol vyvinuty na pouzitie s kompozitnymi materialmi. VSetky lestiace nastroje Enhance® Flex boli navrh-
nuté a vyrobené na konkrétne pouzitie. Nespravne pouzitie méze viest k poSkodeniu tkaniva, va¢siemu opotrebovaniu alebo zni€eniu lestiaceho nastroja
a mbze predstavovat rizika pre pouzivatela, pacienta alebo trietie strany.

Spravne pouzitie:

Nespravne pouzitie vedie k neuspokojivym vysledkom a zvySenému riziku. Vyrobky Enhance® Flex musi pouzivat’ len
kvalifikovany personal.

Maju sa pouzit len také turbiny, rukovate a kolienkové nasadce, ktoré su vo vybornom stave z hladiska techniky aj hygieny,
teda su dobre udrziavané a spravne Cistené. Pouzité turbiny a kolienkové nasadce musia zabezpecit presnu a koncentricku
rotaciu.

Nastroje sa musia vlozit' ¢o najdalej. Nastroje sa musia pred pouzitim na akomkolvek povrchu spustit v plnej rychlosti.
Ak je to mozné, lestite jemnymi krazivymi pohybmi, aby ste zabranili zarezom.

Vyhnite sa naklananiu a pakovému ovladaniu, vedie to k vy$Siemu riziku zlomenia.

Vsetky deformované a nekoncentrické rotacné nastroje okamzite zlikviduijte.

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

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

Pokyny k rychlosti rotacie:

Nedodrzanie maximalnej povolenej rychlosti vedie k zvySenému bezpec¢nostnému riziku.

Odporuc¢ané otacky su 3 000 — 8 000 ot./min. Nikdy neprekracujte maximalnu rychlost otac¢ania (20 000 ot./min.).

Pri prekro¢eni maximalnej rychlosti rotacie maju lestiace nastroje tendenciu vibrovat. Vibracie mozu znicit' lestiace nastroje,
zdeformovat ruc¢ku a/alebo spdsobit zlomenie nastroja. V désledku toho méze dojst k zraneniu pouzivatela, pacienta a
tretich stran.

Pri dodrzani odporuc¢anych rychlosti sa dosiahnu najlepSie pracovné vysledky.

Tlak pri pouziti:

Nevyvijajte nadmerny tlak. Spésobuje nadmerné prehriatie, ktoré moze viest’ k poSkodeniu drene. V mimoriadnych
pripadoch sa m6zu nastroje zlomit’ a sposobit’ zranenie.

Nadmerny tlak méze znicit lestiaci disk.
Nadmerny tlak vedie k vytvoreniu zvySeného tepla.
Nadmerny tlak méze viest k vacSiemu opotrebeniu lestiaceho nastroja.

Chladenie vodou:

Nedostatoéné chladenie vodou méze viest’ k nenavratnému poskodeniu zuba a okolitych tkaniv.

Na zabranenie vzniku nezelaného tepla na zube je potrebné pouzit dostatoéné chladenie vodou (najmenej 50 ml/min).

Symboly:

VSetky symboly a piktorgramy podla normy EN ISO 15223.
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Varovania:

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

ii » Precitajte si informacie od vyrobcu tykajuce sa kompatibility materialu v suvislosti s Cistenim, dezinfekciou a sterilizaciou.

» Silné kyseliny a zasady m6zu oxidovat rucku z nehrdzavejucej ocele.

* Vyhnite sa teplotam >150 °C.

+ Ultrazvukovy kupel nesmie prekrogit teplotu 42 °C z ddévodu moznej koagulacie proteinu.

» Nastroje, ktoré neboli po Cisteni a dezinfekcii Uplne vysusené, sa musia vysusit znovu (napr. medicinskym stlacéenym vzduchom), aby sa
zabranilo znehodnoteniu Gc¢inku sterilizacie.

» V navode k Cistiacim a/alebo dezinfekénym roztokom musi byt presne uvedené: ,,vhodny na gumové lestiace nastroje alebo synteti-
ku/silikon“. Je potrebné dodrzat’ €as expozicie a koncentraciu uvadzané vyrobcom.

Hodnotenie rizik a klasifikcacia zdravotnickych pomécok pred regeneraciou:

Typ a rozsah regeneracie je uréeny pouzitim zdravotnickej pomocky. Operator je teda zodpovedny za spravnu klasifikaciu zdravotnickych pombcok

a urCenie typu a rozsahu regeneracie (pozrite odporu¢anie KRINKO/BfArM, bod 1.2.1 Hodnotenie rizik a klasifikacia zdravotnickych pomécok pred
regeneraciou). Na zaklade tejto klasifikacie operator rozhodne, ktora z regeneraénych metdd uvedenych v tomto navode na pripravu a regeneraciu, sa

pouZije.

Miesto pouzitia:

Ziadne $pecialne poziadavky.

Skladovanie a preprava:

Odporuca sa prepravovat kontaminované nastroje v uzavretej nadobe.

Kontaminované nastroje sa maju regenerovat ¢o najskér, maximalne vSak do 2 hodin po pouziti. Prechodné skladovanie
pouzitych nastrojov so znecistenim ako su zvysky krvi mézZe viest k poskodeniu hrdzavenim.

Priprava:

Noste osobné ochranné pomdcky (odolné rukavice, plast, ochranna tvarova maska alebo ochranné okuliare a ochranna mas-
ka).

Predbezné ocistenie:

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

1. Lestiace nastroje oplachujte 60 sekund pod te¢ucou vodou a dékladne odistite plastovou kefkou, najma tazko pristupné
miesta hlavice (Stetinky, silikénové konce $tetiniek).

Cistenie: manualne

Poznamka: Hrubé nedistoty sa musia z povrchu nastrojov pred manualnou regeneraciou odstranit (pozrite predbezné odiste-
nie)

Vybavenie: Viacstupriovy enzymaticky Cistiaci prostriedok (napr. Durr Dental, ID 215), voda z vodovodu/te¢tca voda (20+

2 °C) (aspon kvalita pitnej vody), ultrazvukovy kupel (napr. Sonorex Digital 10P)

1. Pripravte Eistiaci roztok podla navodu vyrobcu (bol validovany 2 % roztok Durr Dental ID 215) a naplrite ultrazvukovy kupel.
Lestiace nastroje ponorte Uplne do roztoku.

Ultrazvukovy kupel nechajte posobit pocas 1 minuty.

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

a r e

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

Dezinfekcia: manualna
(s naslednou sterilizaciou)

Vybavenie: Virucidny dezinfekény prostriedok s obmedzenou u€innostou (uvedeny v zozname VAH - alebo uvedeny aspori v
zozname IHO s testovanim podla DVV) zalozeny na zlu¢eninach kvartérnych amoéniovych soli, derivatoch alkylaminov, deri-
vatoch guanidinov (napr. Dirr Dental, ID 212), pokial mozno Uplne deionizovana voda (deionizovana voda, podla odporucania
KRINKO/BfArM bez fakultativne patogénnych mikroorganizmov), ultrazvukovy kupel (napr. Sonorex Digital 10P), tkanina
nepustajuca vidkna.

1. Pripravte dezinfekény roztok podla navodu vyrobcu (bol validovany 2 % roztok Dirr Dental ID 215) a pridajte ho do ultrazvu-
kového kupefla.

Lestiace nastroje ponorte Uplne do dezinfekéného roztoku.

Ultrazvukovy kupel nechajte posobit po¢as 2 minut.

Dalsi ¢as expozicie dezinfekénému roztoku poéas 5 mintt podia navodu vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

Lestiace nastroje vyberte z dezinfekéného roztoku a nechajte ich odkvapkat.

Vyrobky oplachujte deionizovanou vodou pocas 30 sekund.

Utrite jednorazovou sterilnou tkaninou alebo v pripade potreby osuste medicinskym stlacéenym vzduchom.

N o ok oN
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Cistenie a dezinfekcia:
automaticka

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

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

1. Nastroje uloZte na podnos vhodny na malé ¢asti alebo na nosic¢ tak, aby boli vSetky povrchy nastrojov vygistené a dezinfiko-
vané.

2. Zatvorte umyvacku-dezinfektor a spustite program, postupnost krokov programu je uvedena v tabulke.

Krok programu Voda Davka Cas Teplota

Predbezné oplachnutie studena voda 5 min

Da_vkovanle istiaceho pro- Podla navodu vyrobcu Podla navodu vyrobcu

striedku

Cistenie Upine defonizovana 10 min |55 °C

Oplachovanie :/Jg)(ljr;e deionizovana 2 min

Dezinfekcia Uplne deionizovana 3 min Ao-hodnota > 3000
voda (napr. 90 °C, 5 min)

Su$enie 15 min | do 120 °C

" Urady mézu v ramci svojich kompetencii vydat dalsie prevadzkové nariadenia (parametre tg&innosti dezinfekcie).

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

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

Udrzba, inspekcia a kontrola:

Vybavnie: Lupa s osvetlenim (3 - 6 dioptrii)

Musi sa skontrolovat' Cistota, celistvost a funkénost' v§etkych nastrojov. V pripade potreby pouZzite lupu s osvetlenim (3 - 6
dioptrii).

Je potrebné skontrolovat, ¢i nastroje nie su poSkodené alebo opotrebované. Poskodené zdravotnicke pombcky sa nesmu dalej
pouzivat a musia sa vyradit.

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

Sterilizacia: Zariadenie: Sterilizator podla DIN EN 285 alebo maly parny sterilizator podla DIN EN 13060, postup typu B

Postup: Parna sterilizacia s frakcionovanym pre-vakuom, 134 °C, ¢as pdsobenia min. 3 min (v Nemecku podla odporuc¢ania
KRINKO/BfArM 134 °C min. 5 min) alebo 132 °C min. 3 min (parameter validacie). SuU mozné dlhsie ¢asy pdsobenia.

1. Zabalené vyrobky vloZte do sterilizacnej komory.

2. Spustite program.

3. Na konci programu vyberte vyrobky a nechajte ich vychladnut.
4

. Potom skontrolujte, ¢i sa balenie neposkodilo. PoSkodené balenie sa ma povazovat za nesterilné. Nastroje sa musia opato-
vne zabalit' a sterilizovat.

Skladovanie:

Dizka skladovania podla konkrétnych potrieb.

Nastroje sa odporuca skladovat zabalené a chranené pred opatovnym znecistenim vo vhodnych sterilnych obaloch, kazetach
alebo schrankach.

Dalsie informacie:

Poznamka o likvidacii: VSetky lestidla je mozné po poslednom sterilizacnom cykle vyhodit do bezného odpadu. Je povo-
lenych maximalne 10 cyklov regeneracie.
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Kontakt na vyrobcu: EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6
75210 Keltern, Germany

Telefon:  +49 (0) 723197 77 -0
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com
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Az Enhance® Flex polirozék hasznalatara vonatkozé ajanlasok:

Az Enhance® Flex befejezd és polirozé rendszert kompozit anyagokhoz fejlesztették ki. Az 6sszes Enhance® Flex polirozét a specialis alkalmazasara
alakitottak ki és tervezték. A nem megfelelé hasznalat széveti sériiléshez, a polirozo fokozott kopasahoz vagy tonkremeneteléhez vezethet, valamint
kockazatokat jelenthet a felhasznaléra, a paciensre vagy harmadik felekre nézve.

Megfelel6 hasznalat: « Kizarolag olyan turbinak, kézidarabok és ellenszdogek hasznalhatok, amelyek tokéletes miiszaki és higiéniai allapotban
vannak, ami azt jelenti, hogy jol karban kell tartani ket és megfeleléen kell 6ket tisztitani. A hasznalt turbindknak és ellens-
zb6geknek preciz és koncentrikus forgast kell biztositaniuk.

¢ Az eszkodzoket a lehet6 legmélyebbre kell bevezetni. Az eszkdzoket barmely fellleten torténd alkalmazasuk el6tt fel kell
gyorsitani.

* Ha lehet, enyhén korkorés mozdulatokkal polirozzon, hogy elkerilje a bemélyedések kialakulasat.
« Kerilendé a megdontés vagy az emelés, mivel ez a térés fokozott kockazatat eredményezi.
* Minden deformalt vagy nem koncentrikus forgd eszkdzt azonnal selejtezzen le.

« Mindig védészemiveget kell viselni. Nem megfeleld hasznalat vagy anyaghiba esetén a mandrel, a szar vagy a munkadar-
ab eltérhet és veszélyes repilé targgya valhat. Masik lehetéségként a felhasznald védé Gvegtabla mogétt is dolgozhat.

« Apor belélegzésének elkerlilésére a légutak védelmét biztositd felszerelést kell viselni. Ezenkiviil javasolt porelszivé rends-
zert hasznaini.

A nem megfelel6 hasznalat gyenge alkalmazasi eredményekhez és fokozott kockazatokhoz vezet. Az Enhance® Flex
termékeket kizarélag képzett személyzet hasznalhatja.

A forgasi sebességre vonat- | ¢« A javasolt sebesség 3000-8000 ford./perc. Soha ne Iépje tul a maximalis forgasi sebességet (20 000 ford./perc).

koz6 utasitasok: « A maximalis forgasi sebesség tlllépése esetén a polirozok hajlamosak a rezgésre. Az ilyen rezgések tonkretehetik a

polirozét, deformalhatjak a szarat és/vagy az eszkdz torését okozhatjak. Ennek kdvetkeztében a felhasznald, a paciens és
harmadik felek megsérilhetnek.

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

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

Alkalmazasi nyomas: « Atulzott nyomas tdnkreteheti a polirozét.
* Atulzott nyomas fokozott héfejl6dést eredményez.
« Atulzott nyomas a polirozoé fokozott kopasahoz vezethet.

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

Vizhtés: « Anem kivant héfejlédés elkerllésére a fogon kell6 mértéki vizhiités szikséges (legalabb 50 ml/perc).

Az elégtelen vizhiités a fog és a kornyezé szévetek visszafordithatatlan karosodasahoz vezethet.

Szimbélumok: Az Osszes hasznalt szimbélum és piktogram az EN ISO 15223 szabvany szerinti.
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Figyelmeztetések:

» Atisztitashoz, a fert6tlenitéshez és a sterilizalashoz kdvesse a gyartéonak az anyagkompatibilitdsokra vonatkozé tajékoztatasat.
A * Az eszkdz6k nem sterilen kerlilnek kiszallitasra, és minden hasznalat el6tt és utan at kell esnilik a javasolt cikluson.

» Az er6s savak és az er8s lugok oxidalhatjak a rozsdamentes acél szarat.

» Kertlje a >150 °C-os hémérsékleteket.

» Az ultrahangos flirdé hémérséklete a fehérje lehetséges koagulaciéja miatt nem haladhatja meg a 42 °C-ot.

» Azokat az eszkozoket, amelyek tisztitas és fert6tlenités utan nem szaradtak meg teljesen, Gjra meg kell szaritani (pl. orvosi siritett le-
vegovel), hogy ne keriiljon veszélybe a sterilizalas sikeressége.

» Atisztito- és/vagy fertétlenitd oldatok utasitasaiban kifejezetten szerepelnie kell a kdvetkez allitasnak: ,,alkalmas gumipoliroz6khoz
vagy szintetikus anyagokhoz/szilikonokhoz”. Be kell tartani a gyart6 altal meghatarozott expozicios id6t és koncentraciot.

Kockazatértékelés és az orvostechnikai eszk6zok besorolasa ujrafeldolgozas elétt:

Az Ujrafeldolgozas tipusat és hatalyat az orvostechnikai eszkdz hasznalata hatarozza meg. Ezért a kezel felel az orvostechnikai eszkdzok helyes
besorolasaért és ezaltal az Ujrafeldolgozas tipusanak és hatalyanak meghatarozasaért (lasd: KRINKO/BfArM javaslat, 1.2.1. pont: Kockazatértékelés és
az orvostechnikai eszk6zok besorolasa Ujrafeldolgozas el6tt). Ennek a felhasznalofliggd besorolasnak az alapjan a kezelé meghatarozhatja, hogy a jelen
el6készitési és Ujrafeldolgozasi utasitasban szerepld Ujrafeldolgozasi moédszerek kdzil melyiket kell alkalmazni.

A hasznalat helye:

Nincsenek specialis kovetelmények

Tarolas és szallitas:

A szennyezett eszkdzoket javasolt zart tartalyban szallitani.

Az eszkozoket javasolt a leheté leghamarabb Gjrafeldolgozni, legfeljebb 2 éraval a hasznalat utan. A példaul vérmaradvanyok-
kal szennyezett hasznalt eszk6zdk kdztes tarolasa korrozios karosodashoz vezethet.

El6készités:

Viseljen egyéni védbeszkozoket (tartds kesztyl, viztaszitd kdpeny, arcvéddé maszk vagy védészemiiveg és védémaszk).

El6kezelés:

Elétisztitas folyo viz alatt kefével (mlanyag), kozvetlendl a hasznalat utan.
Felszerelés: miianyag kefe (pl. Interlock, #09084), csapviz (20 £ 2 °C) (legalabb ivéviz-min&ségii)

1. Oblitse a polirozokat foly6 viz alatt 60 masodpercig, és surolja le 6ket alaposan egy mianyag kefével, kiilénésen a fej
nehezen hozzaférhetd terlleteit (sorték, szilikon sortecsucsok).

Tisztitas: kézi

Megjegyzés: Az eszk6zok durva fellleti szennyezédését a kézi Gjrafeldolgozas elétt el kell tavolitani (Iasd: el6kezelés)

Felszerelés: tobbfazist enzimatikus tisztitdszer (pl. Dirr Dental, ID 215), csapviz/folyé viz (20 + 2 °C) (legalébb ivo-
viz-min6ségU), ultrahangos fiirdé
(pl. Sonorex Digital 10P)

1. Készitse el a tisztitdszeres oldatot a gyarté utasitasainak megfeleléen (a Dirr Dental ID 215 2%-os oldata validalva van), és
toltse bele egy ultrahangos flirdébe.

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

a r e

Ellendrizze a tisztasagot. Ha még mindig lathatoé szennyezddés, ismételje meg a fent megadott Iépéseket.

Fertétlenités: kézi
(az azt kovet6 sterilizalassal)

Felszerelés: legalabb korlatozottan virucid eszkozfert6tlenitd szer (a VAH-listan szerepl6 — vagy legalabb az IHO listajaban
szerepl6, a DVV szerinti tesztelésen atesett), pl. kvaterner ammaoéniumvegydilet(ek)en, alkil-amin(ok)on/alkil-amin-szamazék(ok)
on, guanidin(ok)on/guanidin-szarmazék(ok)on alapuld (pl. Dirr Dental, ID 212), lehetleg teljesen ioncserélt viz (ioncserélt viz,
a KRINKO/BfArM javaslatnak megfeleléen a fakultativ patogén mikroorganizmusoktél mentes), ultrahangos fiirdé (pl. Sonorex
Digital 10P), szalmentes steril tori6kendd.

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

Meritse bele a polirozékat teljesen a fertétlenitészeres oldatba.

A termékeket 2 percig hagyja az ultrahangos oldatban.

A fertétlenitészeres oldatnak vald tovabbi kitettség ideje 5 perc, a fertétlenitészer gyartdja utasitasainak megfeleléen.
Vegye ki a polirozékat a fert6tlenitészeres oldatbdl, és csepegtesse le Sket.

Oblitse a termékeket ionmentes vizzel 30 masodpercig.

N o ok oN

Torolje le egyszer haszndlatos, steril, szalmentes torlékendével, vagy, ha szikséges, szaritsa meg orvosi siritett levegével.
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Tisztitas és fert6tlenités:
automatikus

Megjegyzés: Az eszkdzok durva fellileti szennyez6dését az automatikus ujrafeldolgozas elétt el kell tavolitani (lasd: el6ke-
zelés)

Felszerelés: a DIN EN ISO 15883-1+2 szabvany szerinti tisztitd- és fertétlenitékészulék termikus programmal (hémérséklet:
90-95 °C-ig), tisztitészer: enyhén lugos tisztitészer (pl. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Tegye az eszkdzdket egy megfelel apréalkatrész-talcaba vagy a toltettartora ugy, hogy az eszkdzok osszes fellilete meg-
tisztuljon és fertétlenitédjon.

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

Programlépés Viz
El66blités HV
A tisztitészer adagolasa

Adagolas 1dé Hémérséklet

5 perc

A gyarté utasitasai szerint A gyarté utasitasai szerint

Teljesen ionmentesi-

Tiszta tett viz 10 perc | 55 °C
Oblités Teljesgn ionmentesi- 2 perc
tett viz
I Teljesen ionmentesi- AO-érték > 3000
Fert6tlenitészer . 3 perc
tett viz (pl. 90 °C, 5 perc)
Szaritas 15 perc | legfeljebb 120 °C-ig

" A hatésagok az illetékességi teriiletiikon egyéb miikodési eldirasokat (fertétlenitési teliesitményparaméterek) bocsathatnak
ki.
3. Aprogram végén vegye ki az eszkdzoket.

4. Ellenérizze, hogy a toltet szaraz-e; ha szlikséges, szaritsa meg orvosi s(ritett levegével.

5. A moso-fertétlenité berendezésbdl valo kivétel utan végezzen szemrevételezéses ellenérzést a tisztasagot illetéen. Ha még
mindig lathat6é szennyezddés, tisztitsa meg Ujra kézzel az orvostechnikai eszkézoket. Ezutén ismét el kell végezni az ujbdl
megtisztitott orvostechnikai eszk6z6k automatikus Ujrafeldolgozasat.

Karbantartas, szemrevétele-
zés és ellendrzés:

Felszerelés: megvilagitott nagyitotveg (3—6 dioptria)

Az bsszes eszkdzt szemrevételezéses ellendrzésnek kell alavetni a tisztasagra, a sértetlenségre és a funkcionalitasra vonatko-
zban, sziikség esetén megvilagitott nagyitdliveg hasznalataval (3—6 dioptria).

Minden eszkdzt meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajtuk sériilés vagy kopas. A sérlilt orvostechnikai eszk6z6k nem hasznalhatok
tovabb, és le kell ket selejtezni.

Csomagolas:

Felszerelés: papirfolia csomagolas (pl. steriCLIN, cikksz.: 3FKFB210112 és 3FKFB210140), féliahegeszt6 készulék (pl.
HAWO, 880 DC-V tipus)

Az eszk6zbk becsomagolasahoz megfelelé mddszert (sterilgat-rendszer) kell hasznalni. ADIN EN ISO 11607 szabvany szerinti
csomagolas.

ADIN EN ISO 11607 szabvany szerinti sterilgat-rendszert (pl. papirfélia csomagolas) kell hasznalni, amelyet a gyartd g6z-
sterilizalasra tervezett. Az eszk6zok duplan vannak csomagolva. A csomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a
forrasztasi varrat ne feszuljon.

Megjegyzés: a foliaforrasztasi eljaras utan szemrevételezéssel ellendrizni kell a forrasztasi varrat hibamentességét.
Hiba esetén a csomagolast fel kell nyitni, és az eszkdzt Ujra kell csomagolni és le kell forrasztani.

Sterilizalas:

Eszkoz: a DIN EN 285 szerinti sterilizator vagy a DIN EN 13060 szerinti kis hésterilizator, B tipusu eljaras

Eljaras: hésterilizalas frakcionalt elévakuummal, 134 °C, tartasi id6: legalabb 3 perc (Németorszagban a KRINKO/BfArM javas-
lata szerint 134 °C legalabb 5 percig) vagy 132 °C legalabb 3 percig (validalasi paraméter). Lehetségesek hosszabb tartasi id6k
is.

Helyezze a becsomagolt termékeket a sterilizalé kamraba.
Inditsa el a programot.
A program végén vegye ki a termékeket, és hagyja 6ket lehdlni.

Ao DN~

Ezutan ellendrizze a csomagolast az esetleges sérulések miatt. A hianyos csomagolast nem sterilnek kell tekinteni. Az
eszkozoket Ujra kell csomagolni és sterilizalni kell.

Tarolas:

A tarolas id6étartama a sajat specifikacioknak megfeleléen.

Az eszkdzOket javasolt csomagolva és az Ujraszennyezddéstdl védve tarolni bizonyitottan megfelel steril csomagolasban,
kazettakban vagy tartékban.

Tovabbi informacidk:

Az artalmatlanitasra vonatkoz6 megjegyzés: Az utolso sterilizalasi ciklus utdn minden polirozé kidobhaté a rendel6i hul-
ladékba. Legfeljebb 10 ismételt hasznalatra torténé elékészitési ciklus megengedett.
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Neureutstr. 6 Dentsply Sirona 02 Romana
75210 Keltern, Deutschland

Recomandari de utilizare pentru instrumentele de lustruit Enhance® Flex:

Sistemul de finisare si lustruire Enhance® Flex a fost dezvoltat pentru utilizarea cu materiale compozite. Toate instrumentele de lustruit Enhance® Flex au
fost concepute si destinate pentru aplicarea lor specifica. Utilizarea necorespunzatoare poate duce la afectarea tesuturilor, uzura crescuta sau distrugerea
instrumentului de lustruit si poate provoca riscuri pentru utilizator, pacient sau terti.

Utilizarea corespunzatoare:

Numai turbinele, piesele de mana si cele contraunghi care sunt in conditii tehnice si igienice perfecte sunt permise a fi
utilizate, ceea ce inseamna ca ele trebuie sa fie bine intretinute si curatate in mod corect. Turbinele si piesele contraunghi
trebuie sa asigure o rotatie precisa si concentrica.

+ Instrumentele trebuie inserate atat de departe cat este posibil. Inainte de aplicarea instrumentelor pe orice suprafata, aces-
tea trebuie sa fie puse in viteza.

« Daca este posibil, lustruiti cu miscari usor circulare, pentru a evita indentarile.
- Inclinarea sau utilizarea ca parghie este de evitat, deoarece duce la un risc crescut de rupere.
« Aruncati imediat toate instrumentele rotative deformate sau care nu sunt concentrice.

» Ochelarii de protectie trebuie purtati de fiecare data. n cazul utilizarii neconforme sau a defectelor de material, mandrina,
tija sau piesa de lucru se pot rupe si pot deveni obiecte zburatoare periculoase. In mod alternativ, utilizatorul poate lucra in
spatele unui panou de sticla de protectie.

+  Protectia respiratorie trebuie purtaté pentru a evita inhalarea prafului. In plus, se recomanda un sistem de extragere a
prafului.

Utilizarea necorespunzatoare duce la o aplicare cu rezultate slabe si riscuri crescute. Produsele Enhance® Flex trebuie
utilizate numai de personalul calificat.

Instructiuni privind viteza de
rotatie:

» Viteza recomandata este 3 000-8 000 RPM. A nu se depasi niciodata viteza maxima de rotatie (20 000 RPM).

+ In cazual depésirii vitezei de rotatie maxime, instrumentele de lustruit tind s& vibreze. Astfel de vibratii pot distruge instru-
mentul de lustruit, pot deforma tija si/sau pot cauza ruperea instrumentului. In consecinta, utilizatorul, pacientul si tertii pot fi
vatamati.

« Conformitatea cu intervalurile de viteza recomandate duce la cele mai bune rezultate de lucru posibile.

Nerespectarea vitezei maxime permise duce la un risc de siguranta crescut.

Presiunea de aplicare:

* Presiunea excesiva poate distruge instrumentul de lustruit.
« Presiunea excesiva duce la producerea crescuta a caldurii.
* Presiunea excesiva poate duce la uzura crescuta a instrumentului de lustruit.

Presiunea excesiva trebuie evitatd, deoarece cauzeazi o supraincilzire care ar putea diuna pulpei. in cazuri extreme,
instrumentele se pot rupe si pot cauza vatamari.

Racirea cu apa:

» Pentru a evita producerea caldurii nedorite pe dinte, este necesara racirea cu apa suficienta (cel putin 50 ml / min).

Récirea cu apa insuficienta poate duce la afectarea ireversibila a dintelui si a tesuturilor inconjuratoare.

Simboluri:

Toate simbolurile si pictogramele utilizate sunt conforme cu EN ISO 15223.
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Avertizari:

+ Toate instrumentele sunt livrate nesteril si trebuie sa parcurga ciclul indicat Tnainte si dupa fiecare utilizare.

ii » Respectati informatiile producatorului, referitoare la compatibilitatile materialului privind curatarea, dezinfectarea si sterilizarea.

» Acizii puternici si bazele puternice pot oxida tija de otel inoxidabil.

» Evitati temperaturile >150 °C.

+ Baia cu ultrasunete nu trebuie sa depaseasca temperaturi de 42 °C, datorita posibilitatii de coagulare a proteinelor.

* Instrumentele care nu s-au uscat complet dupa curatare si dezinfectare trebuie uscate din nou (de exemplu, cu aer medical comprimat),
pentru a evita compromiterea succesului sterilizarii.

Instructiunile solutiilor de curétare si/sau dezinfectare trebuie s& mentioneze in mod specific ,,adecvat pentru instrumentele de lustruit

din cauciuc sau rasini/siliconi”. Timpul de expunere si concentratia specificata de producator trebuie urmate.

Evaluarea riscului si clasificarea dispozitivelor medicale inaintea reprocesarii:

Tipul si scopul reprocesarii sunt determinate de utilizarea dispozitivului medical. De aceea, operatorul este raspunzator de clasificarea corecta a dispo-
zitivelor medicale si, astfel, de definirea tipului si scopului reprocesarii (vezi recomandarea Comisiei pentru Igiend Spitaliceasca si Prevenirea Infectiilor,
KRINKO, sau a Institutului Federal pentru Medicamente si Produse Medicale, BfArM, punctul 1.2.1 Evaluarea riscului si clasificarea dispozitivelor medi-
cale Tnaintea reprocesarii). Pe baza acestei clasificari in functie de utilizator, operatorul poate determina care din metodele de reprocesare mentionate in
aceste instructiuni de pregatire si reprocesare trebuie aplicata.

Locul utilizarii:

Fara cerinte speciale.

Depozitare si transport:

Se recomanda ca instrumentele contaminate sa fie transportate intr-un container inchis.

Se recomanda ca instrumentele sa fie reprocesate cat mai curand posibil, in rastimp de cel mult 2 ore dupa utilizare. Depo-
zitarea intermediara a instrumentelor utilizate, cu contaminari precum reziduurile de sénge, poate duce la deteriorare prin
coroziune.

Pregatire: Purtati echipament de protectie personal (manusi durabile, halat impermeabil, masca faciala de protectie sau ochelari si masca
de protectie).
Pretratare: Precuratati sub apa curgétoare, cu o perie (plastic) direct dupa utilizare.

Echipament: Perie de plastic (de exemplu, Interlock, #09084), apa de robinet (20 2 °C) (cel putin de calitatea apei potabile)

1. Clatiti instrumentele de lustruit sub apa curgatoare timp de 60 de secunde si periati-le bine cu o perie de plastic, in special
n zonele cu acces dificil ale capului (peri, varfurile perilor de silicon).

Curatarea: manuala

Nota: Contaminarile suprafetelor aspre de pe instrumente trebuie indepartate inaintea reprocesarii manuale (consultati
pretratarea)

Echipament: Agent de curatare enzimatica in etape multiple (de exemplu, Dirr Dental, ID 215), apa de robinet/apa curgatoare
(20+ 2 °C) (cel putin de calitatea apei potabile), baie cu ultrasunete (de exemplu, Sonorex Digital 10P)

1. Pregatiti solutia de curatare in conformitate cu instructiunile producatorului (solutia Dirr Dental ID 215 2% a fost validata) si
turnati-o intr-o baie cu ultrasunete.

Scufundati complet instrumentele de lustruit in solutie.
Expuneti produsele timp de un minut la baia cu ultrasunete.
Indepartati instrumentele de lustruit din solutia de curatare si clatiti-le bine pe fiecare (30 de secunde) sub apé curgatoare.

a rwDN

Verificati gradul de curatire. Daca in continuare sunt vizibile contaminari, repetati pasii specificati mai sus.
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Dezinfectarea: manuala
(cu sterilizare consecutiva)

Echipament: Cel putin un dezinfectant pentru instrumente virucid limitat (mentionat de Societatea pentru Igiena Aplicata,

VAH, sau cel putin mentionat de Asociatia Industriald pentru Igiena si Protectia Suprafetelor, IHO, cu testare in conformitate cu
Societatea Germana pentru Combaterea Afectiunilor Virale, DVV), de exemplu, pe baza unui compus/compusilor de amoniu
cuaternar, alchilamina/alchilamine sau derivat/derivati de alchilamina, guanidina/guanidine sau derivat/derivati de guanidina (de
exemplu, Dirr Dental, ID 212), de preferat apa complet deionizata (apa deionizata in conformitate cu recomandarea Comisiei
pentru Igiena Spitaliceasca si Prevenirea Infectiilor, KRINKO, sau a Institutului Federal pentru Medicamente si Produse Medi-
cale, BfArM, fara microorganisme facultativ patogene), baie cu ultrasunete (de exemplu, Sonorex Digital 10P), laveta sterila,
fara scame.

1. Pregatiti solutia de dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului (solutia Durr Dental ID 212, 2% a fost vali-
data) si turnati-o intr-o baie cu ultrasunete.

2. Scufundati complet instrumentele de lustruit in solutia dezinfectanta.
3. Expuneti produsele timp de 2 minute la baia cu ultrasunete.

4. Continuati timpul de expunere la solutia dezinfectanta timp de 5 minute, in conformitate cu instructiunile producatorului
dezinfectantului.

5. Tndepartati instrumentele de lustruit din solutia dezinfectants si lasati-le sa se scurgé.
6. Clatiti produsele cu apa deionizata timp de 30 de secunde.
7. Stergeti-le cu o laveta sterild fara scame, de unica folosinta sau, daca este necesar, uscati-le cu aer medical comprimat.

Curatarea si dezinfectarea:
automata

Nota: Contaminarile suprafetelor aspre de pe instrumente trebuie indepartate inaintea reprocesarii automate (consultati
pretratarea)

Echipament: Dispozitiv de curétare si dezinfectare in conformitate cu DIN EN ISO 15883-1+2 cu program termic (temperatura
90 °C pana la 95 °C), detergent: detergent usor alcalin (de exemplu, Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Puneti instrumentele intr-o tava adecvata pentru parti mici sau pe suportul de transportare, astfel incat toate suprafetele
instrumentelor sa fie curatate si dezinfectate.

2. Tnchide‘gi aparatul de spalare-dezinfectare si porniti programul; consultati tabelul de mai jos pentru succesiunea programului.

Pasul prog. Apa Dozare Timp | Temperatura

Preclatire Apa rece 5 min

Conform instructiunilor pro- Conform instructiunilor

Dozarea detergentului

ducatorului producatorului
Curatare Apa complet deio- 10 min |55 °C
’ nizata

Clatire Apa complet deio- 2 min

nizata

5 io- Valoare Ao > 3000’

Dezinfectare A_pa ciomplet deio 3 min .

nizata (de exemplu, 90 °C, 5 min)
Uscare 15 min | panala 120 °C

" Autoritatile pot emite alte regulamente de operare (parametri de performanta a dezinfectarii) in aria lor de competenta.
3. Tndepartati instrumentele la sfarsitul programului.
4. Verificati ca suportul sa fie uscat si, daca este necesar, uscati-l cu aer medical comprimat.

5. Inspectia gradului de curatare se efectueaza dupa indepartarea din aparatul de spalare-dezinfectare. Daca mai sunt vizibile
contaminari, curatati din nou manual dispozitivele medicale. Apoi dispozitivele medicale curatate din nou trebuie sa fie
procesate din nou automat.

intretinere, inspectie si
verificare:

Echipament: Lupa iluminata (3-6 dioptrii)

Toate instrumentele trebuie inspectate in privinta curateniei, integritatii si functionalitatii, daca este necesar, prin utilizarea unei
lupe iluminate

(3-6 dioptrii).

Toate instrumentele trebuie verificate referitor la deteriorari si uzura. Dispozitivele medicale deteriorate nu se mai utilizeaza si
trebuie eliminate.
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Ambalaj: Equipment: Ambalare cu film de hartie (de exemplu, steriCLIN, art. nr. 3FKFB210112 si 3FKFB210140), dispozitiv de sigilare
(de exemplu, HAWO, tip 880 DC-V)
Pentru a ambala instrumentele, trebuie utilizatd o metoda adecvata (sistem de bariera sterild). Ambalare in conformitate cu DIN
EN ISO 11607.
Trebuie utilizat un sistem de bariera sterila (de exemplu, ambalaj din film de hartie) in conformitate cu DIN EN ISO 11607, care
este intentionat de catre producator pentru sterilizarea cu abur. Instrumentele sunt ambalate dublu. Ambalajul trebuie sa fie
suficient de mare pentru a evita stresul asupra marginii de sigilare.
Nota: Dupa procesul de sigilare la caldura, marginea de sigilare trebuie verificata vizual, referitor la defecte.
Tn cazul defectelor, ambalajul trebuie desficut si instrumentele reambalate si sigilate.

Sterilizare: Dispozitiv: Sterilizator in conformitate cu DIN EN 285 sau sterilizator mic cu abur, in conformitate cu DIN EN 13060, proces de
tip B
Proces: Sterilizare cu abur, cu previd fractionat, 134 °C, timp de mentinere min. 3 min (in Germania, in conformitate cu reco-
mandarea Comisiei pentru Igiena Spitaliceasca si Prevenirea Infectiilor, KRINKO, sau a Institutului Federal pentru Medicamen-
te si Produse Medicale, BfArM, la 134 °C, min. 5 min) sau la 132 °C, min. 3 min (parametru de validare). Sunt posibile durate
de mentinere mai indelungate.
1. Asezati produsele ambalate in camera de sterilizare.
2. Porniti programul.
3. Indepartati produsele la sfarsitul programului si Iasati-le sa se raceasca.
4. Apoi verificati ambalajul in privinta posibilelor deteriorari. Ambalajul deteriorat trebuie considerat ca fiind nesteril. Instrumen-

tele trebuie reambalate si sterilizate.
Depozitare: Durata depozitarii conform specificarilor proprii.

Se recomanda depozitarea instrumentelor in ambalaj si protejate de recontaminare, in ambalaj, casete sau retentoare sterile,
care au fost dovedite ca fiind adecvate.

Informatii suplimentare:

Nota privind eliminarea: Toate instrumentele de lustruire pot fi eliminate la deseurile cabinetului, dupa un ciclu de sterilizare
final. Sunt permise maximum 10 cicluri de reprocesare.

Datele de contact ale
producatorului:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Germania

Telefon: +49 (0) 723197 77 -0
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-mail:  info@eve-rotary.com
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Priporocila za uporabo polirnikov Enhance® Flex:
Sistem za dodelavo in poliranje Enhance® Flex je bil razvit za uporabo s kompozitnimi materiali. Vsi polirniki Enhance® Flex so bili zasnovani in izdelani
za njihove specificne uporabe. Neustrezna uporaba lahko povzro¢i poskodbe tkiva, pove€ano obrabo ali uni¢enje polirnika ter tveganje za uporabnika,

pacienta ali tretjo osebo.

Ustrezna uporaba:

« Uporabljati smete le turbine, ro¢nike priklju¢ke z nasprotnim kotom, ki so v popolnem tehni¢nem in higienskem stanju, kar
pomeni, da morajo biti dobro vzdrzevani in pravilno o¢is¢eni. Turbine in prikljucki z nasprotnim kotom, ki jih uporabljate,
morajo zagotavljati natan¢no in koncentri¢no vrtenje.

« Instrumenti morajo biti vstavljeni do konca. Pred uporabo instrumentov na kateri koli povrsini, jih morate zagnati na veliko
hitrost.

+  Ce je mogoge, polirajte z rahlo kroZnimi gibi, da prepregite indentacije.
« Nagibanju ali spus€anju se izogibajte, saj to vodi v povecano tveganje za zlom.
« Deformirane ali nekoncentri¢ne krozne instrumente takoj zavrzite.

* Ves Cas uporabljajte zas¢itna ocala. V primeru neustrezne uporabe ali okvare materiala se lahko vreteno, steblo ali obde-
lovanec zlomi in postane nevaren leteci predmet. Uporabnik lahko dela tudi za za$¢itnim steklom.

« Obvezna je uporaba zasc¢ite za dihalne poti, da preprecite vdihovanje prahu. Priporo¢amo tudi uporabo sistema za odsesa-
vanje prahu.

Neustrezna uporaba vodi v slabe rezultate in poveéano tveganje. Izdelke Enhance® Flex lahko uporablja le usposoblje-
no osebje.

Navodila za hitrost vrtenja:

« Priporo¢ena hitrost je 3.000-8.000 vrt./min. Nikoli ne presezite najvecje hitrosti vrtenja (20.000 vrt./min).

« V primeru preseganja najvecje hitrosti vrtenja zacnejo polirniki oddajati tresljaje. Tak3ni tresljaji lahko unicijo polirnik, defor-
mirajo steblo in/ali povzrocijo prelom instrumenta. Posledi¢no lahko pride do poskodb uporabnika, pacienta in tretjih oseb.

« Skladnost s priporoéenim obsegom hitrosti vodi do najboljSih delovnih rezultatov.

Neupostevanje najvecje dovoljene hitrosti vodi v pove¢ano varnostno tveganje.

Delovni pritisk:

« Prevelik pritisk lahko unici polirnik.
« Prevelik pritisk povzro¢i pove¢ano segrevanje.
* Prevelik pritisk lahko povzro¢i pove¢ano obrabo polirnika.

Prevelikemu pritisku se izogibajte, saj povzroc¢a pregrevanje, ki lahko poskoduje jedro. V ekstremnih primerih se inst-
rumenti lahko zlomijo in povzro¢ijo telesne poskodbe.

Hlajenje z vodo:

+ Ce zelite prepretiti nezeleno segrevanje zoba, je obvezno zadostno hlajenje z vodo (najmanj 50 ml/min).

Nezadostno hlajenje z vodo lahko povzroci nepopravljive poskodbe zoba in okoliSkega tkiva.

Simboli:

Vsi uporabljeni simboli in piktogrami so skladni s standardom EN ISO 15223.
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Opozorila:

* Vsi instrumenti so dobavljeni nesterilni in morajo pred in po vsaki uporabo skozi navedeni cikel.
» Mocne kisline in mo¢ne baze lahko povzrocijo oksidacijo stebla iz nerjavnega jekla.

* lzogibajte se temperaturam >150 °C.

+ Ultrazvo¢na kopel ne sme preseci temperature 42 °C zaradi mozne koagulacije beljakovin.

ii » Upostevaijte proizvajalCeve informacije o zdruZljivih materialih za ¢iS€enje, dezinfekcijo in sterilizacijo.

+ Instrumente, ki se po ¢iS¢enju in dezinfekciji niso povsem posusili, morate ponovno posusiti (npr. z medicinskim stisnjenim zrakom), da
preprecite ogrozitev sterilizacije.

» V navodilih raztopin za &iS€enje in/ali dezinfekcijo mora biti izrecno navedeno »primerno za gumijaste polirnike ali sinteti¢ne/silikon-
ske materiale«. UpoStevati morate ¢as izpostavljenosti in koncentracijo, ki ju navaja proizvajalec.

Ocena tveganija in klasifikacija medicinskih pripomockov pred ponovno obdelavo:

Vrsto in obseg ponovne obdelave dolo¢i uporaba medicinskega pripomocka. Tako je upravljavec odgovoren za pravilno klasifikacijo medicinskih pripo-
mockov in poslediéno za opredelitev vrste in obsega ponovne obdelave (glejte priporocilo KRINKO/BfArM, tocka 1.2.1: Ocena tveganja in klasifikacija
medicinskih pripomockov pred ponovno obdelavo). Na podlagi te klasifikacije, ki je odvisna od uporabnika, lahko upravljavec dolog¢i, katero metodo za
ponovno obdelavo, navedeno v teh navodilih za pripravo in ponovno obdelavo, je treba uporabiti.

Mesto uporabe:

brez posebnih zahtev

Shranjevanje in prevoz:

Priporo¢amo, da kontaminirane instrumente prevazate v zaprti posodi.

Priporo¢amo, da instrumente ponovno obdelate v najkrajS$em moznem ¢asu, v vecini primerov naj bo to v 2 urah po uporabi.
Vmesno shranjevanje uporabljanih instrumentov z ostanki kontaminantov, kot so ostanki krvi, lahko povzroci poSkodbe zaradi
korozije.

Priprava:

Uporabljajte osebno varovalno opremo (vzdrzljive rokavice, vododobojni plas¢, obrazno masko ali o¢ala in zas¢itno masko).

Predhodna obdelava:

Neposredno po uporabi instrument predhodno ocistite pod teko¢o vodo s plasti¢no krtaco.
Oprema: plasti¢na krtaca (e.g. Interlock, #09084), tekoCa voda (20 +2 °C) (najmanj kakovosti pitne vode)

1. Polirnike 60 sekund spirajte pod teko¢o vodo in jih temeljito ocistite s plasti¢no krtaco, Se posebej tezko dosegljive predele
glave (8cetine, konice silikonskih $¢etin).

Ciséenje: roéno

Opomba: grobo kontaminacijo povrsine na instrumentu je treba odstraniti pred ponovno roéno obdelavo (glejte razdelek o
predhodni obdelavi)

Oprema: vec¢stopenjski encimski Cistilnik (npr. Dirr Dental, ID 215), voda iz pipe/pitna voda (20 +2 °C) (najmanj kakovosti pitne
vode), ultrazvo¢na kopel (npr. Sonorex Digital 10P)

1. Cistilno raztopino pripravite v skladu s proizvajal&evimi navodili (odobrena je 2-odstotna raztopina Diirr Dental ID 215) in z
njo napolnite ultrazvoéno kopel.

Polirnike popolnoma potopite v raztopino.
Izdelki naj bodo 1 minuto izpostavljeni ultrazvoéni kopeli.
Polirnike odstranite iz Cistilne raztopine in jih 30 sekund temeljito spirajte pod teko¢o vodo.

a kN

Preverite gistoco. Ce je onesnaZenje e vidno, ponovite zgornje korake.

Dezinfekcija: roéna
(s kasnejSo sterilizacijo)

Oprema: najmanj virucidno dezinfekcijsko sredstvo z omejenim delovanjem (s seznama VAH ali vsaj s seznama IHO z opra-
vljenim testiranjem v skladu z DVV) npr. na podlagi kvartarnih amonijakovih spojin, alkilamini/derivatov alkilamina, gvanidina/
derivatov gvanidina (npr. Dirr Dental, ID 212), zaZelena je uporaba popolnoma deionizirane vode (deionizirana voda v skladu
s priporoCilom KRINKO/BfArM brez fakultativno patogenih mikroorganizmov), ultrazvoéna kopel (npr. Sonorex Digital 10P),
sterilna krpa, ki ne pusc¢a kosmov.

1. Dezinfekcijsko raztopino pripravite v skladu s proizvajal¢evimi navodili (odobrena je bila 2-odstotna raztopina Durr Dental
ID 212) in z njo napolnite ultrazvoéno kopel.

Polirnike popolnoma potopite v dezinfekcijsko raztopino.

Izdelke za 2 minuti izpostvite ultrazvo¢ni kopeli.

Nadaljnja izpostavljenost dezinfekcijski raztopini (5 minut) naj temelji na navodilih proizvajalca dezinfekcijskega sredstva.
Polirnike odstranite iz dezinfekcijske raztopine in po¢akajte, da se odtecejo.

Izdelke 30 sekund spirajte z deionizirano vodo.

Obrisite jih s sterilno krpo za enkratno uporabo, ki ne pus¢a kosmov, oziroma jih po potrebi osusite z medicinskim stisnjenim
zrakom.

N o g~ N
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Ciséenje in dezinfekcija:
samodejna

Opomba: grobo kontaminacijo povrsine na instrumentu je treba odstraniti pred samodejno ponovno obdelavo (glejte raz-
delek o predhodni obdelavi)

Oprema: enota za ¢i$€enje in dezinfekcijo v skladu s standardom DIN EN ISO 15883-1+2 s toplotnim programom (temperatura

od 90 °C do 95 °C), detergent: blago alkalen detergent (npr. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Instrumente poloZite na ustrezen pladenj za majhne dele na nosilcu, takoda so vse povrSine instrumentov Ciste in dezinfi-
cirane.

2. Zaprite napravo za CiS¢enje in dezinfekcijo in zaZenite program. Za zaporedje programov glejte spodnjo tabelo.

Prog. korak Voda Odmerek Cas Temperatura

Predhodno izpiranje Hladna voda 5 minut

Odmerek detergenta \% skla_d_u s proizvajalCevimi \% sklafj_u s proizvajalcevimi

navodili navodili
Ciééenje \Ijoo(;):Inoma deionizirana lgtml- 55°C
Spiranje \Ij’gg:lnoma deionizirana 2 minut
) . Popolnoma deionizirana ) Vrednost Ao > 3000

Dezinfekcija 3 minut .
voda (npr. 90 °C, 5 min)

Sugenje ;ﬁtm" do 120 °C

" Organi lahko izdajo druge operativne predpise (parametri za dezinfekcijo) za podrocje, za katerega so kompetentni.

3. Ob koncu programa odstranite instrumente.
4. Preverite, ali so instrumenti suhi in jih po potrebu osusite z medicinskim stisnjenim zrakom.

5. Po odstranitvi iz naprave za &i$&enje in dezinfekcijo opravite vizualni pregled &istosti. Ce je kontaminacija $e vedno vidna,
medicinske pripomoc¢ke ponovno ogistite roéno. Posledi¢no morate medicinske pripomocke, ki ste jih ponovno o€istili, pono-
vno samodejno obdelati.

Vzdrzevanje, pregled in
preverjanje:

Oprema: osvetlieno povecevalno steklo (3-6 dioptrov)

Vse instrumente je treba vizualno pregledati za isto€o, celovitost in funkcionalnost. Po potrebi uporabite osvetljeno poveceval-
no steklo (3—-6 dioptrov).

Vse instrumente preglejte za poSkodbe in obrabo. Poskodovanih medicinskih pripomoc¢kov ne smete ve¢ uporabljati in jih
morate zavreci.

Embalaza: Oprema: prevle¢ena papirnata embalaza (npr. steriCLIN, &t. dela 3FKFB210112 in 3FKFB210140), tesnilna naprava (npr.
HAWO, tip 880 DC-V)
Za pakiranje instrumentov uporabite ustrezno metodo (sistem sterilne pregrade). EmbalaZa naj bo skladna s standardom DIN
EN ISO 11607.
Uporabite sistem sterilne pregrade (npr. prevleéeno papirnato embalazo), ki naj bo skladna s standardom DIN EN ISO 11607 in
ki je, v skladu s proizvajaléevimi navodili, namenjena parni sterilizaciji. Instrumenti imajo dvojno embalaZzo. Embalaza mora biti
dovolj velika, da se tesnilni Siv ne poskoduje.
Opomba: po kon€anem postopku toplotnega tesnjenja morate tesnilni Siv vizualno pregledati za morebitne poskodbe.
V primeru poskodb embalazo odprite ter instrument zapakirajte v drugo embalaZo in zatesnite.

Sterilizacija: Naprava: sterilizator v skladu s standardom DIN EN 285 ali majhen parni sterilizator v skladu s standardom DIN EN 13060,
proces tipa B
Proces: parna sterilizacija s frakcioniranim predvakuumom, 134 °C, ¢as zadrZevanja najmanj 3 minute (v Nemciji velja pripo-
rocilo KRINKO/BfArM, ki je 134 °C za najmanj 5 minut) ali 132 °C najmanj 3 minute (parameter za odobritev). Mogo¢i so daljsi
Casi zadrZevanja.
1. Zapakirane izdelke postavite v sterilizacijsko komoro.
2. Zazenite program.
3. Ob koncu programa izdelke odstranite in poc¢akajte, da se ohladijo.
4. Nato embalaZo preglejte za morebitne poskodbe. Ce je embalaza poskodovana, jo obravnavaijte kot nesterilno. Instrumente

ponovno zapakirajte in sterilizirajte.
Shranjevanje: Trajanje shranjevanja v skladu z lastnimi specifikacijami.

Priporo¢amo, da instrumente hranite zapakirane in zascitene pred ponovno kontaminacijo v primerni in dokazano sterilni emba-
lazi, kasetah ali posodah.

Dodatne informacije:

Opomba za odstranjevanje: Vse polirnike se lahko odstrani med odpadke v ordinaciji po konénem ciklu sterilizacije. Dovolje-
nih je najve¢ 10 ciklov ponovne obdelave.
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Preporuke za primjenu Enhance® Flex polirera:

Enhance® Flex sustav zavr$ne obrade i poliranja razvijen je za koristenje s kompozitnim materijalima. Svi Enhance® Flex polireri dizajnirani su i proiz-
vedeni za njihovu specifiénu namjenu. Nepravilno koriStenje moze dovesti do oStecenja tkiva, pove¢anog habanja ili unistenja polirera i moze uzrokovati
rizike za korisnika, pacijenta ili tre¢e strane.

Pravilna primjena:

« Trebaju se koristiti samo turbine, nasadni elementi i kolje¢nici koji su u savr§enom tehni¢kom i higijenskom stanju, $to znadi
da se moraju dobro odrZavati i pravilno Cistiti. KoriStene turbine i nasadni elementi koljeénika moraju osigurati preciznu i
koncentri¢nu rotaciju.

« Instrumenti se moraju umetnuti $to je dublje moguce. Prije primjene na bilo kojoj povrSini, instrumenti se moraju dovesti do
potrebne brzine.

« Ako je moguce, poliranje provoditi u blago kruznim pokretima radi izbjegavanja udubljenja.
* Izbjegavati koriStenje pod nagibom ili uz primjenu poluge, jer to dovodi to poveéanog rizika od loma.
« Odmah zbrinuti svaki deformirani ili nekoncentri¢ni rotacijski instrument.

« Potrebno je cijelo vrijeme nositi zastitne naocale. U slu€aju nepravilnog koristenja ili defektnog materijala, moze do¢i do
loma osovine, drSke ili radnog konstrukta i stvaranja opasnih letecih objekata. Druga opcija je da korisnik radi iza zastitnog
stakla.

« Radiizbjegavanja udisanja prasine, mora se nositi zastita za disanje. Povrh toga, preporucuje se sustav za uklanjanje
prasine.

Nepravilno koristenje dovodi do losih rezultata primjene i povecanih rizika. Enhance® Flex proizvode smije koristiti
samo kvalificirano osoblje.

Upute za rotacijsku brzinu:

« Preporu¢ena brzina iznosi 3.000 — 8.000 o/min. Nikada nemojte premasiti maksimalnu rotacijsku brzinu (20.000 o/min).

« Ako se premasi maksimalna rotacijska brzina, polireri ¢esto vibriraju. Takve vibracije mogu unistiti polirer, deformirati drsku i/
ili dovesti do loma instrumenta. Posljedi¢no tome, moZe do¢i do ozljedivanja korisnika, pacijenta ili tre¢ih strana.

« Pridrzavanje raspona preporucenih brzina osigurava najbolje moguce rezultata rada.

Nepridrzavanje maksimalne dozvoljene brzine dovodi do poveéanog rizika za sigurnost.

Pritisak tijekom primjene:

«  Prekomjerni pritisak moze unistiti polirer.
* Prekomjerni pritisak dovodi do pove¢anog nastanka topline.
« Prekomjerni pritisak moze dovesti do povec¢anog habanja polirera.

Potrebno je izbjegavati prekomjerni pritisak, jer uzrokuje pregrijavanje koje moze ostetiti pulpu. U ekstremnim sluca-
jevima, instrumenti se mogu slomiti i uzrokovati ozljede.

Hladenje vodom:

< Radiizbjegavanje nastanka nezZeljene topline na zubu, potrebno je dostatno hladenje vodom (najmanje 50 mi/min).

Nedostatno hladenje vodom moze dovesti do nepovratnog ostecenja zuba i okolnog tkiva.

Simboli:

Svi koristeni simboli i piktogrami sukladno standardu EN ISO 15223.
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Upozorenja:

» Svi instrumenti se dostavljaju nesterilni te se prije i nakon svake primjene moraju podvrgnuti navedenom ciklusu obrade.

» Jake kiseline i jake baze mogu oksidirati drSku od nehrdajuceg celika.

* |zbjegavati temperature >150 °C.

+ Ultrazvuéna kupelj ne smije premasiti temperaturu od 42 °C zbog moguée koagulacije proteina.

+ Instrumenti koji se nakon ¢i¢enja i dezinfekcije nisu potpuno osusili, moraju se ponovno osusiti (npr. medicinskim komprimiranim zrakom)
kako bi se izbjeglo ugrozavanje sterilizacije.

» U uputama za otopine za CiS¢enje i/ili dezinfekciju mora specifi¢no biti navedeno da su ti proizvodi “prikladni za gumene polirere ili
sintetiku/silikone”. Moraju se postivati vrijeme izlaganja i koncentracija kako je specificirao proizvodac.

ii + Za CiSc¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju postivati proizvodaceve informacije o kompatibilnostima materijala.

Ocjena i klasifikacija rizika medicinskih proizvoda prije ponovne obrade:

Na vrstu i svrhu ponovne obrade utje¢e nacin primjene medicinskog proizvoda. Stoga je rukovatelj odgovoran za ispravnu klasifikaciju medicinskih
proizvoda i time za definiranje vrste i svrhe ponovne obrade (vidjeti preporuku njemackog Povjerenstva za bolni¢ku higiju i njemackog Saveznog instituta
za lijekove i medicinske proizvode KRINKO/BfArM, to¢ka 1.2.1 Ocjena i klasifikacija rizika za medicinske proizvode prije ponovne obrade). Na temelju te
klasifikacije koja ovisi o korisniku, rukovatelj moze odrediti koje od metoda za ponovnu obradu navedenih u ovim uputama za pripremu treba primijeniti.

Mjesto primjene:

Nema posebnih zahtjeva.

Cuvanje i transport:

Preporucuje se transportirati kontaminirane instrumente u zatvorenom spremniku.

Preporucuje se provesti ponovnu obradu instrumenata $to je prije moguce, unutar najvise 2 sata nakon njihove primjene.
Privremeno ¢uvanje koristenih instrumenata na kojima se nalazi kontaminacija poput ostataka krvi, moze dovesti do oSte¢enja
uslijed korozije.

Priprema:

Nositi osobnu zastitnu opremu (izdrzljive rukavice, mantil koji odbija vodu, zastitnu masku za lice ili naocale i zastitnu masku).

Predobrada:

Odmah nakon koristenja provesti predc¢is¢enje ¢etkom (plasticnom) pod teku¢om vodom.
Oprema: plasti¢na Cetka (npr. Interlock, #09084), vodovodna voda (20+ 2 °C) (kvalitete barem vode za pice).

1. Polirere ispirati pod teku¢om vodom tijekom 60 sekundi i temeljito ih oCetkati plasticnom cetkom, narocito u teSko dostupnim
podrucjima glave (¢ekinje, silikonski vrhovi).

Ciséenje: ruéno

Napomena: prije ruéne ponovne obrade mora se ukloniti gruba povrsinska kontaminacija (vidjeti predobradu)

Oprema: viSefazni enzimski ¢ista¢ (npr. Durr Dental, ID 215), vodovodna voda/teku¢a voda (20+ 2 °C) (kvalitete barem vode za
pi¢e), ultrazvuéna kupelj (npr. Sonorex Digital 10P)

1. Pripremiti otopinu za ¢iS¢enje sukladno proizvodacevim uputama (Durr Dental ID 215 2%-tna otopina je bila validirana) i
njome napuniti ultrazvuénu kupel].

Polirere potpuno uroniti u otopinu.
IzloZiti proizvode djelovanju ultrazvuéne kupelji u trajanju od 1 minute.
Izvaditi polirere iz otopine za ¢iS¢enje i svaki temeljito (30 sekundi) ispirati pod teku¢om vodom.

a r e

Provjeriti Cistocu. Ako je kontaminacija i dalje vidljiva, ponoviti prethodno navedene korake.

Dezinfekcija: ruéna
(s naknadnom sterilizacijom)

Oprema: dezinficijens za instrumente s barem ograni¢enim virucidnim djelovanjem (prema popisu njem. Udruge za primije-
njenu kemiju, VAH - ili barem prema popisu njem. Industrijske udruge za higijenu i zastitu povrsine, IHO, sukladno Njemac-
kom udruzZenju za suzbijanje virusnih bolesti, DVV) npr. sredstva na bazi kvarternih spojeva amonijaka, alkilamina/derivata
alkilamina, gvanidina/derivata gvanidina (npr. Dirr Dental, ID 212), preferira se potpuno deionizirana voda (deionizirana voda,
sukladno preporuci KRINKO/BfArM bez fakultativno patogenih mikroorganizama), ultrazvuéna kupelj (npr. Sonorex Digital 10P),
sterilna krpa koja ne ostavlja dlacice.

1. Pripremiti otopinu dezinficijensa sukladno proizvodacevim uputama (Dirr Dental ID 212, 2%-tna otopina je bila validirana) i
dodati je u ultrazvuénu kupel;.

Polirere potpuno uroniti u otopinu dezinficijensa.

Izloziti proizvode djelovanju ultrazvuéne kupelji u trajanju od 2 minute.

Daljnje vrijeme izlaganja otopini dezinficijensa od 5 minuta sukladno uputama proizvodaca dezinficijensa.
Polirere izvaditi iz otopine dezinficijensa i pustiti da se ocijede.

Ispirati proizvode deioniziranom vodom u trajanju od 30 sekundi.

N o g~ N

Obrisati jednokratnom sterilnom krpom koja ne ostavlja dlacice ili, ako je potrebno, osusiti medicinskim komprimiranim
zrakom.
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Ciséenje i dezinfekcija:
automatsko

Napomena: prije automatske ponovne obrade mora se ukloniti gruba povrsinska kontaminacija (vidjeti predobradu)

Oprema: uredaj za ¢iSc¢enje i dezinfekciju sukladno standardu DIN EN ISO 15883-1+2 s termalnim programom (temperatura
90 °C do 95 °C), deterdzent: blago alkalni deterdzent (npr. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Instrumente na kojima su sve povrSine oci§¢ene i dezinficirane, staviti na pladanj za male dijelove ili na odgovarajuci nosac.
2. Zatvoriti uredaj za suSenje i dezinficiranje te pokrenuti program, za faze programa pogledati tablicu u nastavku.

Korak programa Voda Doziranje \,::ge- Temperatura
predispiranje hladna voda 5 min
A . sukladno proizvodacevim sukladno proizvodacevim
doziranje deterdzenta
uputama uputama
giséene potpuno deionizirana 10 min |55 °C
voda
ispiranje potpuno deionizirana 2 min
voda
e potpuno deionizirana ) Ao vrijednost > 3000'
dezinficiranje 3 min .
voda (npr. 90 °C, 5 min)
susenje 15 min | do 120 °C
" Nadlezna tijela mogu za svoje podrucje kompetencije izdati druge propise o rukovanju (parametre za izvedbu dezinfekcije).

3. lzvaditi instrumente nakon zavr$etka programa.
4. Provjeriti da su instrumenti suhi te ih, ako je potrebno, osusiti medicinskim komprimiranim zrakom.

5. Vizualni pregled Cisto¢e provodi se nakon vadenja iz uredaja za pranje i dezinficiranje. Ako je kontaminacija i dalje vidljiva,
ponoviti ruéno ¢iséenje medicinskih proizvoda. Ponovno ocis¢eni medicinski proizvodi moraju se potom ponovno automatski
obraditi.

Odrzavanje, pregled i
provjera:

Oprema: povecalo s osvjetljenjem (3-6 dioptrija)

Vizualno se mora pregledati ¢istoca, cjelovitost i funkcionalnost svih instrumenata, uz primjenu povecala s osvjetljenjem (3-6 di-
optrija), ako je potrebno.

Na svim instrumentima mora se provjeriti postoji li oStecenje ili tragovi istroSenosti. Ostec¢eni medicinski proizvodi ne smiju se
viSe koristiti i moraju se izdvojiti.

Pakiranje: Oprema: folija i papir za pakiranje (npr. steriCLIN, kat. br. 3FKFB210112 i 3FKFB210140), uredaj za pakiranje (npr. HAWO, tip
880 DC-V)
Za pakiranje instrumenata primijeniti prikladnu metodu (sustav sterilne barijere). Pakiranje sukladno standardu DIN EN ISO
11607.
Primijeniti sustav sterilne barijere (npr. pakiranje u foliju i papir) sukladno standardu DIN EN ISO 11607, koji je od strane proiz-
vodacga namijenjen za parnu sterilizaciju. Instrumente dvostruko upakirati. Pakiranje mora biti dovoljno veliko kako bi se izbjeglo
naprezanje spojenih rubova.
Napomena: nakon procesa toplinskog brtvljenja, potrebno je provjeriti postoje li oSte¢enja na spojenim rubovima.
U slucaju ostecenja, pakiranje se mora otvoriti, a instrument ponovno upakirati i zatvoriti u pakiranje.

Sterilizacija: Uredaj: sterilizator sukladno standardu DIN EN 285 ili mali parni sterilizator sukladno standardu DIN EN 13060, proces tipa B
Proces: parna sterilizacija s frakcioniranim predvakuumom, 134 °C, vrijeme zadrZavanja min. 3 min (u Njemackoj sukladno
KRINKO/BfArM preporuci 134 °C min. 5 min) ili 132 °C min. 3 min (parametar validacije). Mogu¢a su duza vremena zadrzavan-
ja.
1. Zapakirane proizvode staviti u sterilizacijsku komoru.
2. Pokrenuti program.
3. Nakon zavrSetka programa izvaditi proizvode i pustiti da se ohlade.
4. Potom provijeriti postoje li oSte¢enja na pakiranju. OSte¢eno pakiranje mora se smatrati nesterilnim. Instrumenti se moraju

ponovno zapakirati i sterilizirati.
Cuvanje: Vijek €uvanja sukladno vlastitim specifikacijama.

Preporucuje se Cuvati instrumente zapakirane i zasticene od kontaminacije u pakiranjima, kasetama ili drza¢ima za koje je
dokazana njihova prikladnost.

Dodatne informacije:

Napomena o zbrinjavanju: svi polireri mogu se nakon zavrsnog ciklusa sterilizacije zbrinuti u otpad ordinacije. Dozvoljeno je
maksimalno 10 ciklusa obrade.
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Dentsply Sirona 02 Bbnrapcku

Mpenopbkn OTHOCHO ynoTpebaTta Ha NonuMpHU MHCTpyMeHTHM Enhance® Flex:

CucTemara 3a puHuLHa obpaboTka n nonupaHe Enhance® Flex e paspaboteHa 3a n3nonssaHe ¢ KOMNO3UTHW MaTepuany. Beruky nonvpHm
MHCTpyMeHTM Enhance® Flex ca npoekTpaHu 1 KOHCTPYMpaHu 3a TAXHOTO cneunduyHo npunoxeHne. HenpasunHa ynotpeba moxe fa aoseae [0
yBpexAaHe Ha TbKaHW, 3aCUIeHO M3HOCBaHE UKW pa3pyLuaBaHe Ha MONMMPHUSI UHCTPYMEHT, KakTo U J0 PUCKOBE 3a Nonssatens, naumeHTa unm Tpetu

CTpaHu.

Ynorpe6a no
npeaHasHaveHue:

« TpsibBa ga ce nsnonaeart camo TypOUHM, HAKOHEYHWULIM U BINOBU HaKpalHWLM, KOUTO ca B 6e3ynpeyHO TEXHUYECKO U
XUITMEHUYHO CbCTOSIHUE, T.e. Te TpsibBa Aa ce NoAAbpXaT M MOYMCTBAT NPaBUnHO. TypOUHUTE U BITIOBUTE HAKPaWHULN
TpsibBa Aa rapaHTMpaT NPEeLm3HO U KOHLEHTPUYHO BbpTEHE.

*  WHcTpymeHTUTe TpabBa Aa ce BkapeaT Ao ynop. MNpeav noasexagaHe Ha UHCTPYMeHTUTE A0 AafdeHa NOBbPXHOCT, Te TpsioBa
[a ce yCKopsiT 10 CbOTBETHATa CKOPOCT.

» [0 Bb3MOXHOCT nonupaiTe ¢ neku BbpTenuem ABWKEHWS, 3a Aa n3berHete BANbOHATUHN.
« Tpsibea aa ce n3barsa HaknaHsHe UNy TOCTOBO NOBAWIaHe, B MPOTUBEH CIlyyan PUCKbLT OT CHyrBaHe HapacTsa.
» HesabaBHo u3xBbpreTe AeopMMpPaHn UM HEKOHLEHTPUYHO POTUPALLY UHCTPYMEHTU.

* BuHaru HoceTe 3alWmMTHM ounna. B criyyan Ha HenpaBunHa ynotpeba unu AedekT Ha MaTepvana MaHApPenbT, CTBOMTbLT UK
06paboTBaHMAT 06EKT MoraT Aa ce CHYNAT ¥ Aa OTXBPbKHAT. ANTepHATMBHO NON3BaTENAT MOXe Aa paboTy 3az 3aLMTHO
CTbKII0.

* HoceTe 3awyuTta Ha AMxaTenHnTe MbTULA, 3a a 3berHeTe BAULLBaHe Ha npax. OcBeH ToBa ce npenopbyBa yr|0TpeGa Ha
npaxoynaedila cucrema.

HenpaBunHa ynotpe6a Boau Ao nowm paboTHU pe3yntaTtu u noBuweHu puckoe. NMpoayktute Enhance® Flex TpsibBa
fAa ce u3non3sart caMo OT KBanuduumnpaH nepcoHarn.

WUHCTpYKUMM OTHOCHO
CKOpOCTTa Ha BbpTeHe:

* [MpenopbyaHata YectoTa Ha BbpTeHe e 3000 — 8000 o6/MuH. Hukora He npeBuLLaBaiTe MakcMmMarHata Yectota Ha
BbpTeHe (20 000 06/MUH).

+ [pu npeBwLLaBaHe Ha MakcMManHaTa CKOPOCT Ha BbpTeHe € Bb3MOXHa NosiBa Ha BUOpaLMn Ha NMONMPHUTE MHCTPYMEHTH.
TakuBa BUGpaLmMy MoraT Aa paspyLuaT NonMpHUSt MHCTPYMEHT, Aa AecopmupaTt cTBoNa U/wnv Aa NpUYUHAT cHynBaHe Ha
MHCTpyMeHTa. CrefoBaTenHo ca Bb3MOXHU HapaHsBaHWS Ha NonaBaTens, nauveHTa u TpeTu CTpaHu.

+ CnasBaHe Ha NpenopbyaHusl Auana3oH Ha CKOPOCTTa OCUrypsiBa Bb3MOXHO Hal-0o6pu paboTHU pesynTaTy.

Hecna3BaHe Ha pa3pelueHaTa MakCMManHa CKOpoCT BOAM A0 NOBULLEH PUCK 3a 6e3onacHocTTa.

MpwunaraH HaTUCK:

«  TpekoMepeH HaTUCK MOXe Aa PaspyLU MOSIMPHNUS MHCTPYMEHT.
« TpekomepeH HaTUCK BoAW A0 3acurneHo obpasyBaHe Ha TonvHa.
» [pekomepeH HaTUCK MOXe a [oBefe A0 3acUIEHO N3HOCBaHe Ha NOSIMPHUS UHCTPYMEHT.

U36sareanTe npekomepeH HaTUCK, TbIl KaTo TOM NpPeAn3BUKBa NperpsiBaHe, KOETO MoXe Aa yBpeau nynnata. B
eKCTPeMHU crny4yan MHCTPYMEHTUTe MoraTt Aa ce CHYNAT U Aa NPUYUHAT HapaHsABaHUA.

BogHo oxnaxpaaHe:

« 3anpepoTBpaTsBaHe Ha HexenaTenHo obpasyBaHe Ha ToMMMHa no 3Lba e HeobxoAVMO A0CTAaTbYHO BOAHO OXNaxJaHe
(MUHMMYM 50 miI/min).

HepocTtaThbuyHO BOAHO OXNaxaaHe MoOXe Aa AoBede A0 Heo6paTMMO yBpexaaHe Ha 3b6a U 3a06MKanswmTe ThKaHu.

CumBonu:

Bcuukm nsnonaesaHn cMBonu 1 nuktTorpamu ca B cbotBeTcTBre ¢ EN ISO 15223.
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MpepynpexpeHus:

» Bsemete nog BHMMaHue MHopMaLmsaTa OT MPOU3BOANUTENSI OTHOCHO CbBMECTMMOCTTA Ha Matepuanute npu noYncTeaHe, Ae3nHdekuns
N cTepUnM3auus.

* Bcuuky MHCTPYMEHTY ce [OCTaBsAT HECTEPUITHU 1 TpsibBa ia MpeMMHAT NOCOYEHUs LIMKbLIT Npeau U criefd Besika ynotpeba.

* CUIHU KMCENWHM 1 OCHOBUM MOraT a OKUCIISIT CTBOMA OT HepbXxaaema cToMaHa.

» W3barsavite Temnepatypu >150 °C.

* YnTpassykoBaTa BaHa He TpsibBa fa npesuLlaBa Temnepatypa oT 42 °C nopagu Bb3MOXHa Koarynauusi Ha NpoTeuH.

» 3a 6e3ynpeyHa cTepunmnsaunsi UHCTPYMEHTUTE, KOUTO HE Ca M3CbXHANWN U3UANO0 cried NoYncTBaHe u aesvHdekums, Tpsibea aa 6baat
noAcyLleHn OTHOBO
(Hanp. cbC CrbCTEH Bb34yX 3a MEAULIMHCKM Lenu).

* B nHCcTpykuMuTe Ha pa3TBOpUTE 3a NOYUCTBaHE U/UNu Ae3nHdekuns TpsibBa Aa € NOCOYEHO U3PUYHO ,,MOAXOASALLO 32 FyMeHU nonvpu
WNKU cuHTeTUKa/cunukoHu“. Cnaseainte BPEMETO Ha EKCMNO3ULNS U KOHLIEHTpaLus, cneunduumpaHo oT Npon3BoanTens.

OueHkKa Ha pUcKa U Knacudukauus Ha MeQULIMHCKUTe u3genus npeay NoBTopHa ob6paboTka:

BugbT 1 06xBaThT Ha NoBTOpHaTa obpaboTka ce onpenenaT oT ynotpebarta Ha MeaULIMHCKOTO usgenve. 3aTtoBa onepaTtopbT OTroBapsi 3a NpaBunHaTa
Knacudukaums Ha MEAULMHCKUTE U3LAENUs U CNedoBaTenHo 3a AedvHMUMATa Ha BuZa 1 obxsaTta Ha noBTopHaTa obpaboTka (BX. Npenopbkute Ha
KRINKO/BfArM, Touka ,1.2.1 OueHka Ha pycka u knacudvkaums Ha MeguLMHCKUTE U3genvsa npeay nostopHa obpaboTka“). B3 ocHoBa Ha 3aBucellaTa
OT noTpebuTens knacudgukauns onepaTopbT MOXe Aa onpeaerny Ko OT MOCOYEHNTE B HAacTosILaTa MHCTPYKLMS 3a NOAroTOBKa M NOBTOpHa obpaboTka
mMeToam Tpsabea aa 6bae NpUNoXeH.

MsicTo Ha ynoTpe6a: Hsima cneuuanHm namcksaHusi
CbXpaHeHue u MpenopbyBa ce TpaHCMOPTUPaHE Ha KOHTAMUHMPAHUTE MHCTPYMEHTU B 3aTBOPEH KOHTENHEP.
TpaHcnopTupaHe:

MpenopbyBa ce nosTopHa 06paboTka Ha UHCTPYMEHTUTE Bb3MOXHO Han-6bp30 — Hall-kbCHO 2 Yaca creq ynotpeba.
MEeXAMHHO CbXpaHeH1e Ha U3Mos3BaHN UHCTPYMEHTU CbC 3aMbPCSABAHIS, KaTO OCTaTbLyM OT KPbB, MOXe Aa AoBede 40
noBpeam OT KOpo3usi.

MoaroroBka: Hocete nuyHn npegnasHy cpeactsa (yCTOMYMBY pbKaBuLIv, BOAOHENPOMoKaemo paboTHo obnekno, npeanasHa Macka unu
ouuna v npegnasHa Macka).

MNpeaBapuTenHo TpetupaHe: | [MouncTeTe NpeaBapuTENHO NOA Tevalla BoAa C YeTka (nnactmMacoBa) HenocpeACTBeHO crief ynoTpeta.

O6opyaBaHe: Nnactmacosa YeTka (Hanp. Interlock, #09084), yelwmsiHa Boga (20 + 2 °C) (MMHUMYM KQ4eCTBO Ha NUTENHA
BOAa)

1. WsnnakHeTte NOJIMPHUTE UHCTPYMEHTHU 3a 60 CEeKyHaM noA Tevalla Boaa U r'm no4nucTeTe LWaTternHo ¢ ninactMacoBa 4eTka,
ocobeHo TPYAHOOOCTBMHUTE y4acCTbUM Ha rnaeaTa (HeTHMLlI/I, CUNMNKOHOBM HaKpaVIHVILI,VI).

MouncTBaHe: pbYHO 3abenexka: [pybu NOBbPXHOCTHU 3aMbpCsiBaHNSA Ha MHCTPYMEHTUTE TpsibBa Aa ce OTCTpaHAT NpeAn pbyYHa NOBTOPHA
obpabotka (BX. ,[lpeaBapuTenHo TpeTupaHe*)

O6opyaBaHe: [penapar 3a MHOrOCTENEHHO eH3UMHO noyncTeaHe (Hanp. Durr Dental, ID 215), yewumsiHa Boga/Tedalla Boga
(20 = 2 °C) (MMHMMYM Ka4eCcTBO Ha NuUTelriHa Bofa), ynTpa3sykoBa BaHa (Hanp. Sonorex Digital 10P)

1. TMpuroTeeTe NOYNCTBALLMSA Pa3TBOP CbIMACHO MHCTPYKUMMTE Ha NpomssoanTens (2 % pasTteop Ha Dirr Dental ID 215 e
BanuaupaH) 1 ro HanenTe B ynTpa3ByKoBaTa BaHa.

2. ToTtoneTe M3LANO NOUPHUTE UHCTPYMEHTU B pa3TBopa.
3. TMocTaBeTe NpoayKTMTE 3a 1 MUHYyTa B ynTpasBykoBaTa BaHa.

M3BapeTe NoNUpHUTE MHCTPYMEHTM OT NOYMCTBALLMSA Pa3TBOP U MM U3NMakHeTe WwaTenHo noeanHnyHo (30 cekyHau) nog
Tevalla Boaa.

5. TMpoBepeTe ganu ca uncTu. Ako BCe OLLe MMa BUAVMM 3aMbpCsiBaHUs, MOBTOPETE rOPENOCOMEHNTE CTHIKM.
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[e3uHdekuunpaHe: pb4yHO O6opyaBaHe: [leanHdeKTaHT 3a MHCTPYMEHTN MUHUMYM C OrpaHMYeHo BUPYCOLMAHO AeNCTBME (BKMIOYEH B cnucbka Ha VAH
(c nocnepgawa crepunusaums) | (Verbund fir Angewandte Hygiene, repmaHcka acoumaums 3a npunoxHa xurneHa) unm B cnuceka Ha IHO (Industrieverband
Hygiene & Oberflachenschutz, repmaHcka acounaumns 3a nHaycTpuanHa xurveHa u 3alyTa Ha NoBbPXHOCTUTE) C M3NUTBaHe
cbrnacHo DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V, repmaHcka acouvaums 3a KOHTPOn Ha
BMPYCHWUTe 3abonsBaHms)), Hanp. Ha OCHOBAaTa Ha YETBbPTUYHO aMOHUEBO CbeANHEHNE/YETBBPTUYHN aMOHUEBN CbEAUHEHNS,
ankunamvH(n)/gepusat(1) Ha ankunaMmuH, ryaHnaunH(v)/aepvsat(v) Ha ryaHuamnH (Hanp. Durr Dental, ID 212), 3a npegnoyvTtaHe
HanbIHO AeloHMU3NpaHa BoAa (aeioHm3npaHa Boaa, cbrnacHo npenopbkute Ha KRINKO/BfArM (Kommission fir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention, repmaHcka komucusi 3a 60NHNYHA XUrneHa u NnpeBeHumMst Ha nHdekumnTe/Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, repmaHckn hegepaneH MHCTUTYT 3a NeKapcTBEHW NPOAYKTU U MeauUMHCKU nagenus) 6es
dakynTaTMBHO NaTOreHHN MUKPOOpraHn3mu), yntpassykosa BaHa (Hanp. Sonorex Digital 10P), cTepunHa HembxecTa kbpna.

1. MpuroTeeTe Ae3nHMbeKUMpaLLMa pa3TBOP CbIMacHO MHCTPYKUMMUTE Ha npoussoauTens (2 % pastsop Ha Dirr Dental ID 212 e
BanvamMpaH) v ro HanenTe B ynTpa3BykoBaTa BaHa.

2. ToToneTe M3UAMNO NONIMPHUTE UHCTPYMEHTU B Ae3NHdeKLMpaLLmns pa3Teop.
3. TMocTaBeTe NpoayKkTUTE 3a 2 MUHYTK B YNTpa3BykoBaTa BaHa.

4. [OonbnHUTENHOTO BpemMe Ha eKCcno3nuua Ha ,D,e3VIHd)eKLI,VIpaIJJ,VIﬂ pas3TBop e 5 MWHYTU CBIMACHO UHCTPYKLUUUTE Ha
npoussoaunTensa Ha ,D,eSMH(beKTaHTa.

5. M3BapeTe NONMpHUTE MHCTPYMEHTY OT Ae3uHDeKLMpaLLusl pa3TBOp ¥ fM OCTaBeTe Ja ce OTLeasT.
6. M3nnakHeTe npodykTute ¢ AenoHnsnpaHa soaa 3a 30 cekyHau.

7. WN36bpLueTe cbC CTEPUIHA HEMbXECTa Kbprna 3a eqHoKpaTHa ynotpeba unm, ako e HeobxoamnMo, NOACYLLIETE CbC CMbCTEH
Bb3AyX 32 MEAULMHCKM Lienu.

MouncTBaHe n 3abenexka: pyby NOBbPXHOCTHN 3aMbpCSIBAHNS HA MHCTPYMEHTUTE TpsibBa ja ce OTCTpaHAT Npean aBTOMaTU4Ha
Ae3nHdeKkumpaHe: noBTOpHa obpaboTka (BX. ,[lpeasaputenHo TpeTmpaHe”)
aBTOMaTU4HO

O6opyaBaHe: Ypeq 3a nodncteaHe u AesnHdekumsa cbrnacHo DIN EN I1ISO 15883-1+2 ¢ TepmanHa nporpama (Temnepatypa
90 °C — 95 °C), peTepreHT: Mek ankaneH getepreHT (Hanp. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. MocTaBeTe WHCTPYMEHTUTE B NoAxoAdLla NoCTaBKa 3a Malikm YacTu Unn Ha AbpiKada Taka, 4e BCUYKU MOBBbPXHOCTU Ha
WHCTPYMEHTUTE Aa Ca NOYUCTEHU U nesnHdekumpaHn.

2. 3atBopeTte MUAMHO-AE3VH(EKLMOHHATa MaluuHa 1 cTapTupainTe nporpamara, Bx. Tabnuuara no-4orny 3a nporpamHara

nocrneaoBaTernHocCT.
Mporp. cTbnka Bopa [o3upaHe Bpeme | Temnepatypa
MpengaputenHo .
peasap CrtyneHa Boga 5 min
n3nnakeaHe
CbrnacHoO MHCTPYKLUUUTE Ha CbrnacHo MHCTPYKUUKUTE Ha
[o3npaHe Ha geTepreHT
npovssoauTens npovssoauTens
HanbnHo aenoHunsnpaHa . o
MouncreaHe A P 10 min |55 °C
BoAa
HanbnHo gerioHn3npaxa .
M3nnakeaHe A P 2 min
Boaa
HanmbnHo aeroHnanpaHa . Ao cToiHocT > 3000°
[esnHdekumpare 3 min R .
BoAa (Hanp. 90 °C, 5 min)
M3cywaBaHe 15 min | no 120 °C

' OpranvTe MoraT aa usgasart Apyrv onepaTuBHY pasnopenbu (napametpu 3a epekTUBHOCT Ha Ae3nHeKLMsiTa) B CBOSITA
obnacT Ha KOMMETEHTHOCT.

3. W3BageTe MHCTPYMEHTUTE B Kpasi Ha Nporpamara.

I'IpOBepeTe panu ca n3CbxHasnu u, ako e Heo6xo,qmmo, M noacyuleTte CbC CrbCTEH Bb3AyX 3a MEAULIMHCKM Lenun.

5. Cnepn usBaxpgaHe ot MMHJ'IHO-,D,eSVIHCbeKLlVIOHHaTa MallnHa n3BbpLUIeTe BU3yariHa npoBepKa 3a 3aMbpCABaHUA. Ako Bce
oLle nma BmanmMmmn 3aMmbpcsaBaHuns, NO4YNUCTETE OTHOBO PbYHO MEOULMHCKUTE N3Oenunsa. Cnep ToBa NOYUCTEHUTE OTHOBO
MeANUMHCKU uaaenuna TpﬂﬁBa nace OﬁpaGOTﬂT NMOBTOPHO aBTOMATU4HO.

MoaapbxKa, UHCNEeKUUA U O6opyaBaHe: CeeTewa nyna (3 — 6 guontbpa)

nposepka: BCUUKM MHCTPYMEHTM TpsibBa Aa 6baaT NpoBepeHn BU3yanHo 3a 3aMbpCsABaHIS, KOMMNEKTHOCT 1 (yHKLMOHAMHOCT, Npu

HeobxoaMMOCT nocpeacTBOM cBeTella nyna (3 — 6 guonTtbpa).

Bcuykm HCTpyMeHTH TpsiGBa ga GbaaT NpoBepeHun 3a NoBpeaa 1 n3HocBaHe. NoBpeaeHy MeanuUHCKN U3AENNS NOBeYe He
TpsiGBa Ja ce M3NOoMn3Bar, a Aa ce copTmpar.
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OnakoBaHe: O6opyaBaHe: Onakoska oT dunmosa xapTtus (Hanp. steriCLIN, kat. Ne 3FKFB210112 n 3FKFB210140), ycTpoicTBo 3a

3anevarsaHe (Hanp. HAWO,

T1n 880 DC-V)

3a onakoBaHe Ha UHCTpyMeHTUTe TpsibBa Aa ce M3nonaea NoAXoAsLL MeTop (CTepunHa nperpagHa cuctema). Onakoska
cbrnacHo DIN EN I1SO 11607.

TpabBa fa ce n3nonsea cTepunHa nperpagHa cuctema (Hanp. onakoska ot dunmosa xapTus) cbrnacHo DIN EN ISO 11607,
npegHasHaveHa oT NPoM3BOAMTENS 3a CTepunuaaums ¢ napa. VIHCTpymeHTUTe ca onakoBaHu ABonHo. OnakoskaTta Tpsbsa fa e
[0CTaTbYyHO ronsima 3a n3bsrsaHe Ha HaTUCK BbPXY 3aneyaTBalLus LWeB.

3abenexka: Crnieq npoLieca Ha Tepmo3saneyaTBaHe NpoBepeTe BU3yarHo 3a AedekTu 3anevaTBallys LUes.

B cnyyaii Ha AedbekTn OTBOpeTe onakoBkaTa U OTHOBO OMNakoBanTe v 3aneyataiTe HCTPYMEeHTa.

Ctepunusaums: YcrpowctBo: Ctepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 unu manbk napeH ctepunusatop cbrnacHo DIN EN 13060, npouec Tun B
Mpouec: MapHa cTepunu3auns ¢ ppakuMoHnpaH npeaeaputeneH Bakyym, 134 °C, Bpeme Ha o6pabotka MuH. 3 min (B
lepmanusa cbrnacHo npenopbkuTte Ha KRINKO/BfArM: 134 °C MuH. 5 min) unn 132 °C MuH. 3 min (KOHTpOreH napameTsbp).
Bb3MoXHU ca no-Abnrn BpemeHa Ha obpaboTka.

1. MNocTaBeTe onakoBaHWTe NPOAYKTW B CTEPUNM3ALIMOHHATA KaMepa.

2. CrapTtupaiiTe nporpamara.

3. V3Bagete npoayKTUTe B Kpasi Ha nporpamarta v rv ocTaBeTe Aa ce OxXnagsT.

4. Crnep ToBa NpoBepeTe OnakoBkaTa 3a eBeHTyanHa nospega. lNospeaeHa onakoBka TpsibBa fa ce cunTa 3a HeCTepurHa.
WHcTpymeHTUTE TpsibBa Aa ce onakoBaT OTHOBO W Aa ce CTepunusunpar.

CbXxpaHeHue: MpoabMKMTENHOCT Ha CbXpaHeHne CbrracHo cobcTBeHNTE cneumdmrkauum.

[MpenopbyBa ce MHCTPYMEHTUTE [la Ce CbXPaHSABaT OMakoBaHMW W 3alUUTEHN OT MOBTOPHO 3aMbpCsBaHe B JOKa3aHO NOAXOASILLM
CTEPUIHM ONaKOBKW, KaceTu Unn Abpxadu.
HAonbnHuTtenHa 3abenexka OTHOCHO U3XBbpNsAHeTO: BCuykn cpeacTea 3a nonvpaHe morat Aa ce U3XBbPIAT C 0TnagbumTe oT
MHdopmaums: CTOMaTOMNOrnYHUsi KabuHeT crnef huHaNHUS LUMKBbN Ha cTepunusaums. Paspeluenn ca makcumym 10 LUyKbna Ha NOBTOpHA

obpaboTka.

[aHHM 3a KOHTAKT Ha
npou3BoauTens:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, lrepmanus
TenedoH: +49 (0) 72 31 97 77 -0
dakc: +49 (0) 72 31 97 77 -99
Wwmenn: info@eve-rotary.com
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ZuoTdoeig yia Tn XprRon Twv oTIABwTikWV Enhance® Flex:

To oloTnua @ivipiopatog kai oTiABwong Enhance® Flex avamtuxOnke yia xprion pe auvBeTa uAikd. OAa ta oTIABwTikd Enhance® Flex éxouv oxediaoTei
Kal avaTTTuxBei yia TNV avTioTtoixn €I10IKA epappoyh. H akatdAANAn xprion ptropei va odnyAoel o€ I0TIKA BAGRN, augnuévn @Bopd f KaTaoTpor) Tou
OTIABWTIKOU, KABWG Kal va TTPOKAAETEI KIVOUVOUG YIa TOV XPAOTN, TOV a0Bevr] A TPITOUG.

KatdAAnAn xpnon:

* TMpétel va xpnaigoTroloUvTal JOvo oTPORIAOL, XEIPOAAREG KAl YWVIAKE TTPOCAPTAATA Ta OTToia BpiokovTal o€ dpioTn
TEXVIKI| KQI UYIEIVOAOYIKF KATAOTOOT), TO OTTOI0 ONuaivel 0TI TTPETTEN va ouvTNpoUvTal KAAd Kal va kaBapifovtal cwoTd. Oi
XPNOIMOTTOIOUNEVOI GTPORIAOI KAl TO YWVIOKA TTPOCAPTAPATA TTPETTEI VA SIAT@AAI(OUV TNV aKpPIRR Kal OUOKEVTPN TTEPICTPOPN.

« Ta epyaleia Tpémel va eigdyovTal yéxpl To Tépua. MNpiv EpapuocTolv Ge OTTOINdNTIOTE ETTIPAVEIQ, TO EPYAAEIa TTPETTEI VOl
€XOUV OTTOKTATEI TNV aTraiToupevn TaxUTNTA.

« Edv gival duvatév, OTIABWVETE PE EAAPPUIG KUKAIKEG KIVIOEIG TTPOKEINEVOU VO OTTOPUYETE TOV OXNUATIOUO ECOXWV.
* HkAion A n péxAeuon péTel va atmopelyovTal, KaBwg odnyoulv o augnuévo kivduvo Bpaldong.
¢ ATTOpPITITETE APECWG OTTOIOOATTOTE TTAPAUOPPWHEVA ) PN OUOKEVTPQ TTEPIOTPOPIKG EPYOAEia.

«  [pémel va goplolvTal TTPOOTATEUTIKG YUaAId avd TTAoa OTIyUr. Z€ TTEPITTTWAON akaTdAANANG XPAOoNG ) aoToxiag UAIKoU,
TO HAVTPEA, TO OTEAEXOG 1 TO TEPAXIO EPYATiAG UTTOPET va GTTACOUV Kal va Yivouv €TTIKIVOUVA ITTTAPEVA AVTIKEIMEVA.
EVaAAOKTIKE, 0 XpriOTNG PTTOPET va £pyAdeTal THIOW ATIé TTPOCTATEUTIKO UOAOTTIVAKA.

* Tpétrer va @opiouvTal HEGA OVOTTIVEUCTIKAG TTPOCTACIAG Yia TNV OTTOPUYA EI0TTVONG TNG OKOvNG. ETTITTA¢ov, cuviaTdral
oU0TNUO aTTayWwyng okévng.

H akatdAAnAn xpon odnyei o€ Pn IKAVOTTOINTIKA ATTOTEAECHATA EQAPUOYNG Kal O€ au§nuévoug Kivduvoug. Ta
Twpoidvra Enhance® Flex Trpétrel va XpnoigotroloUvTal HOvo atréd e€e1SIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG.

0dnyieg TaxuTNTOG
TEPICTPOPNG:

¢ Houviotwpevn taxutnta givar 3.000 — 8.000 o.a.A. Moté pnv utrepPaivete TN PEYIOTN TaXUTNTA TTEPIOTPOPAG (20.000 0.0.A.).

e Xeg TEPITITWON UTTEPPBACNG TNG PEYIOTNG TaXUTNTOG TTEPIOTPOPAG, Ta OTIABWTIKG Teivouv va dovouvTal. TEToleg Sovroelg
UTTOPOUV VO KOTACTPEWOUV TO OTIABWTIKG, VA TTOPAPOPPWCOUV TO OTEAEXOG f/Kal va TTpoKaAéoouv Tn Bpalaon Tou
epyaAeiou. Qg ouVETTEIR, PTTOPET VO TTPOKANBET TPAUPATIONAG TOu XPAOT, TOU acBevh Kal TPITWV.

¢ H ouppdépewaon Pe TO GUVICTWHPEVO £UPOG TAXUTATWY 0dNYEi oTa BEATIOTA BUVATA OTTOTEAETUATA EPYOTIAG.

H un TApnon NG P&y1oTNG EMITPETONEVNG TAXUTNTAG 0dNYEei o€ augnuévo Kivbuvo ao@dAsiag.

Mieon epappoyng:

e H umrepPoAIkn Trieon PTTOPE va KATAOTPEWEN TO OTIABWTIKO.
* H utrepPBoAikn Tieon odnyei o€ augnuévn avaTTuén BeppdTNTOG.
* H utrepPBoAikn Trieon ptTopei va odnynoel o€ augnuévn @Bopd Tou GTIABWTIKOU.

H utrepBoAIkn Trieon TPETTel va atro@eUlyeTal, KOBWG TTPOKAAEi uTTEPBEPUAvVON, N oTToia pTTopEi va TTpokaAécel BAARN
TOU TTOAQOU. X AKPUiEG TTEPITITWOEIG, T EPYAAEIQ UTTOPET VA OTTACOUV Kal VA TTIPOKAAETOUV TPAUHATIOHOUG.

WYugn pe vepo:

* Ta TNV atrouynA avemBuunTng avaTTugng BeppdTnNTag OTO SOVTI, ATTAITEITAI ETTAPKAG WUEN pE vePS (TOuAdyIoTov 50 ml/
min).

H avetrapkig yugn pe vepd utropei va odnynoel o pun avaoTpéyiun BAARN oTo 86vTI kol oToug TTEPIBAAAOVTEG I0TOUG.

ZUpoAa

‘OAa Ta XpnolpoTroloUpeva GUKBOAX Kal EIKOVOYPANHaTa gival UP@wva Pe To TTpoTutro EN ISO 15223,
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Mposidotroinoceig:

atoaoTeipwon.

» OAa 1a epyaleia TTopadidovTal Pn aTTooTEIPWHEVA KAl TIPETTEI VO UTTORANBOUV GTOV £VOEIKVUOUEVO KUKAO TTPIV Kal HETG aTTO KABE Xprion.

» To 1oxupd o&€a Kai ol IoXUPEG BATEIG HTTOPET va 0EEIBWOOUV TO OTEAEXOG aTTd avoEgeidwTo XaAuBa.

» AmogeUyete Beppokpaaieg >150 °C.

» O1 Beppokpaaieg Tou AouTpoU UTTEPHXWY deV TTPETTEI va UTTEPRaivouv Toug 42 °C Adyw Tng TOavAG HOVIPOTTIOINONG TWV TTPWTEIVWV.

» EpyaAcia Tou dev éxouv oTeyvwOEi HETG TOV KABAPIoUO Kal TNV aTToAUPavon TTPETTEl va aTEYVWOOoUV avd (TT.X. JE 1aTPIKO GUUTTIECUEVO
aépa) yia va atmoeuxBei n dlakUBEUCN TNG ETTITUXOUG ATTOCTEIPWONG.

» O106nyieg Twv diaAupdTwy Kabapiopou r/kal atroAUpavong Ba TTPETTEl va avapEPouV €IBIKA "KATAAANAO yia eEAACTIKG OTIABWTIKA A
ouvOeTIKA/OIAIKOVEG".
O xpdvog dpdang Kal n ocUyKEVTPWAN TTou kaBopilovTtal aTTd TOV KOTAOKEUAOTH TTPETTEl VO TNPOUVTAI.

f * Tnpeite TIG TTANPOPOPIEG TOU KATAOKEUOATTA OXETIKA PE TIG CUMBATOTNTEG TWV UNIKWV YIa TOV KaBaApIoWO, TNV aTToAUavaon Kai TV

AgloAoynon Kivduvou Kai Ta§ivounon 10TPoTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY TIPIV TNV ETTAVETTEEPYATia:

O 10TTOG KOI TO TTEDI0 EPAPHOYAG TNG ETTAVETTECEPYATiag kaBopiovTal atrd Tn XPron TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. ZUVETTWG, O XEIPIOTAG €ival
UTTEUBUVOG YIa TN CWOTA TAEIVOUNGN TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY Kal WG €K TOUTOU YIA TOV KABOPIoUO TOU TUTTOU KAl TOU TTEQIOU EQAPHUOYNG

NG emavemegepyaaoiog (BA. ouoTtaon KRINKO/BfArM, onueio 1.2.1 A§ioAdynan KivdUvou Kal TagIvounon Twv IaTpoTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTPIV TNV
emavemegepyaaia). Me Bdon autrv Tn Baciouévn GTov XPARoTn Tagivounan, o XEIPIOTAG UTTOPEI va TTPOCdIoPicEl TToIEG ATTO TIG HEBODOUG eTTaVETTECEPYATIiOg
TTOU TTApaTiBevVTal OTIG TTAPOUCEG 0dNYiEG TTPOETOINATIAG KAl ETTAVETTEEEPYATIag XPEIAZETAl VA €QAPUOTTOUV.

Tétog xpnong: Agv uttdpxouv €IBIKEG ATTAITACEIG

AT1ToBnKeUOT KOl HETAPOPA: 2UVIOTATOI N HETAPOPE TWV HOAUCHEVWY EPYOAEiWY O€ KAEIOTO BOXEIO.

2UVIOTATOI VO YiVETAI ETTAVETTEEEPYATIA TWV EPYAAEIWV TO CUVTOPOTEPO BUVATOV, TO TTOAU EVTOG 2 WPWV HETA TN XxpAon. H
€vOIAUEDN ATTOBNAKEUDT XPNOIUOTIOINKEVWY EPYOAEIWY HE HOAUCHATIKF UAN OTTWG KATAAOITTA aiaTog UTTOPEi va 0dnyRoel o€
{nuiId Aoyw d1aBpwong.

MpoeTolpaoia: DopéoTe PEOT ATOUIKAG TIPOOTACIAG (AVOEKTIKA YAVTIa, USOTOOTIWONTIKF POUTIA, CUGKEUN TTPOCTACIAG TIPOCWTTOU
TIPOCTATEUTIKA YUOAIA KOI TIPOOTATEUTIKF) HAOKQ).

Mpoemegepyaoia: AlgvepyNOTE TTIPOKATAPKTIKG KABAPIOPO KATW 11O TPEXOUMEVO VEPO PE (TTAOOTIKN) BOUPTOO APéCWG PETA TN XProN.

ESomAiopdg: mAaoTikr BoupToa (TT.X. Interlock, kwd.09084), vepd Tng Bpuaong (20+ 2 °C) (Tro16TNTAG TOUAdYIOTOV TTOCINOU
vepoU)

1. ZemAlveTe Ta OTIABWTIKG KATW aTTO TPEXOUMEVO VEPO Yia 60 SeuTEPOAETTTA KOl BOUPTOIOTE T OXOAACTIKG PE TTAQOTIKK
BouUpToaq, 1d1aiTepa oTa SUOTIPOCITA GNUEIa TNG KEPAANG (TPIXES, AKPA TPIXWYV ATTO OIAIKOVN).

KaBapiopog: pe 1o Xépi Znueiwon: O1 XovOpEG ETTIPAVEIOKES OKABOPOieg ETTAVW OTaA £pyaleia TTPETTEI va ATTOJAKPUVOVTAIl TIPIV TNV ETTAVETTESEPYOTia
HE TO X£pI
(BA. TpocTTeCEpyaaia)

EgomAiouo6g: EvqupaTikd kabBapiaTikd TToAAaTTAwy oTadiwv (1r.x. Dirr Dental, ID 215), vepd Tng Bpuong/Tpexolpevo vepd (20+
2 °C) (o1éTnTag TouAdxIoToV TTOCIPOU VEPOU), AouTpd uTrEPrXWV (TT.X. Sonorex Digital 10P)

1. MNapaokeudaoTe 10 SIGAUPA KABaPIoPOU CUPPWVA PE TIG 0dNYieg TOU KATAoKEUAOTH (éxel eTTIKUpwOEi didAupa Durr Dental ID
215, 2%) kai yepioTe ye autd Eva AOUTPO UTTEPAXWV.

2. Eppubiote TARpWG Ta OTIABWTIKG Yéoa aTo didAupa.
3. AQRnoTE Ta TTPOIGVTA yia XpOvo dpdong 1 AeTIToU aTo AOUTPS UTTEPHXWV.

4. AgaipéoTe Ta OTIABWTIKA aTT6 TO dIdAUMA KABAPIoHOU Kal EETTAUVETE TO KOBEVA OXOAAOTIKA (30 SEUTEPOAETTTA) KATW ATTO
TPEXOUUEVO VEPOD.

5. EAéygre yia kaBapidtnta. Edv utrdpyouv akdpa opatoi pUTrol, eTavaAdBeTe Ta Bripata TTou kabopidovtal TTapaTrdvw.
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AtroAUpavon: pe 1o Xépi
(Me eTTak6Aoubn
armooTEipwon)

EgomAiouo6g: AtroAupavTiké epyaleiwv TOUAdXIOTOV TTEPIOPICPEVNG 10KTOVOU dpdong (Me kataxwpian VAH — ) TouAdyioTov
kaTayxwplon atov katdAoyo IHO pe dokipég oupgpwva pe DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekampfung der Viruskrankheiten e.V
- Feppaviki ‘Evwon EAéyxou loyevwv Néowv]) Tr.x. ME Baon £vwaon(eig) TeTapToTayoUg appwviou, aAKUAapivn(eg)/Tapdywyo(a)
aAkuAapivng, youavidivn(eg)/mapdywyo(a) youavidivng (1r.x. Dirr Dental, ID 212), katd 1TpoTiunon TARPWG aTrioviIoPéVo VEPO
(atmoviopévo vepod, olppwva pe Tn alotacn KRINKO/BfArM eAeUBepo TTPOAIPETIKWV TTABOYOVWY PIKPOOPYAVIGHWY), AOUTPO
utreprxwyv (1r.X. Sonorex Digital 10P), atrooTelpwpévo UQacua TTou dev a@rivel Xvoudi.

1. MapookeudoTe 10 dIGAUPG aTTOAUPavVONG CUP@WVA PE TIG 0dnyieg TOU KaTaoKeuaoTr (€xel eTTIKUpwOEi SidAupa Dirr Dental
ID 212, 2%) ka1 TOTTOBETAOTE TO O€ €va AOUTPO UTTEPAXWV.

2. Eppubiote TARpWG Ta OTIABWTIKA péaa aTo didAupa atroAUpavong.
3. AgnoTe Ta TTPOoIGVTA yIa XPOVo dpdang 2 AETITWV OTO AOUTPO UTTEPAXWV.

4. NMepaitépw Xpodvog £kBeang ato SiIGAUPa aTTOAUPAvonG yia 5 AeTrTd oUP@wva Pe TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUQTTH) TOU
ATTOAUPAVTIKOU.

5. AgaipéaTe Ta OTIABWTIKG a1 TO dIGAUPG aTTOAUPaVONG KAl GQAOTE TA VO GTPAYYIOOUV.
6. ZeTAUVETE TO TTPOIGVTA PE ATTIOVIOPEVO VEPO YIa 30 SEUTEPOAETTTA.
7. ZKOUTTIOTE JE ATTOOTEIPWHEVO UQACHA Hiag XpAong ), AV €ival aTTapaitnTo, OTEYVWOTE HE IOTPIKO CUMTTIECUEVO OEPQl.

KaBapiopog kai
atroAUpavVOoN: QUTOPAT

Znueiwon: O1 XovOpEG ETTIPAVEIOKEG OKABAPTiEG ETTAVW OTA £PYAAEia TTPETTEI VO ATTOPOKPUVOVTAI TIPIV TV QUTOHATN

ETAVETESEPYATIiQ

(BA. TpoeTTECEPYQTiQl)

EgomAion6g: Movdada kabapiopou kal amoAlpavong oUpgwva pe DIN EN ISO 15883-1+2 pe Bepuikd Tpoypappa

(Beppokpacia 90 °C £wg 95 °C), ammopputravTiKe: ATTIA aAKaAIKO atroppuTtravTiké (11.x. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. TomoBeTAOTE Ta epyaAeia Péaa o€ KATAAANAO BiOKO HIKPWVY HEPWYV H GTO QOPEIO POPTIOU PE TETOIOV TPOTTO WOTE OAEG Ol
ETTIPAVEIEG TWV EPYOAEiWV va KaBapioToUv Kal va atroAupavBoulv.

2. KAeioTe 10 TAUVTAPIO-aTToAupavTh (WD) Kai {ekIvioTe TO TTPOYPappa, BA. TTivaka TTapakdTw yia Tnv aAAnAouxia Tou
TTPOYPAPHATOG.

BApa TpoypdppaTog Nepo Aocoloyia Xpoévog Ogpuokpaocia
MpokaTapkTIKG EETAUPA Kpuo vepod 5 AemtTé
AocoAoyia GTTOPPUTIAVTIKOD 2UP@wva PE TIG 0dnyieg Tou Z0p@wva PE TIG 0dnyieg
KOTOOKEUOOTH TOU KOTOOKEUOAOTA
KaBapiopég U:gép‘”g amoviGpévo 10 Nemriée | 55 °C
=émAupa U;\‘;]épw'; QOTmoVIGHEVO 2 AetrTd
ATroAUpavon MAfipwg amoviokévo 3 AetrTd T Ao > 30001
vePS (1r.X- 90 °C, 5 AeTr141)
ZTEYVWUA 15 Aemrtd | éwg 120 °C
T O1 apxég evdéxeTal va ekdWOOUV GAAOUG KavoviopoUg Asitoupyiag (TTapdueTpol atrdédoong aTToAUPAvONG) OTRV avTioToixn
dikalodoaia Toug.

3. AQaipéoTe Ta epyaleia oTo TEAOG TOU TTPOYPAUHATOG.
4. EMNéyETe €AV TO QOPTIO €ival OTEYVO Kal, €AV €ival ATTOPAITNTO, OTEYVWOTE HE IATPIKO CUMTTIEGUEVO aépa.

5. OmmikA €mBewpnon yia kaBapidTnTa TTpayUaToTroleiTal HeTd TNV agaipeon atrd 1o WD. Edv utrdpxouv akdpa opatoi
pUTTOI, ETTAVOAGBETE TOV KABAPITPO TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV HE TO XEPI. AKOAOUBWG, T ETTAVOKABAPITUEVT
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTa TTPETTEl va UTTORBANBOUV {avd o€ TTaveTeepyaoia.

ZuvTApNON, emMBOeWPNON KAl
€Aeyxog:

E€omrAionog: PwTifouEVOG peYEBUVTIKOG PaKog (3-6 BIOTITPIES)
‘OAa ta epyaheia TTPETTEN va £TTIOEWPOUVTAI OTITIKA Yia KABapIOTNTA, AKEPAIOTNTA KAl AEITOUPYIKOTNTA, EGV Eival ATTAPAITNTO HE
XPAoN ewTIZOUEVOU PeYEBUVTIKOU @akoU (3-6 JIOTITPIEG).

‘OAa 1a epyaAeia TpETTel va eAéyxovTal yia {nuIEG Kal POOPEG. Ta KATESTPAPMPEVA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA DEV ETTITPETTETAI VA
XPNOIMOTIoIoUVTal TIAEOV KOl TIPETTEI VA ATTOPAKPUVOVTAl.
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ZuoKeuaoia:

EgomAiouo6g: Zuokeuaaia og XapTiva UAAa (T1.x. steriCLIN, ap. mpoidvtog 3FKFB210112 ka1 3FKFB210140), ouokeun
a@payiong (1r.x. HAWO,

TUT0G 880 DC-V)

MNa TN ouokeuaoia Twv epyaleiwy, TTPETTEI va XpnoIYOTTOIETal pIa KATAAANAN péBodog (oUaTnua oTeipou @paypol). ZUCKEUaoia
oUpewva pe

DIN EN ISO 11607.

Mpémel va xpnolpoTrolgital éva auaTnua aTeipou @paypoul (TT.X. CUOKeuaaoia o€ XapTiva @UAAa) oUpgwva e DIN EN

ISO 11607, 10 oT10i0 TTPOOPIZETAI VIO ATTOOTEIPWAON PE ATPO aTTd TOV KATAOKEUAOTH. Ta epyaleia cuokeuddovTal o€ dITTAR
ouokeuaaoia. H ouokeuaoia TTPETTEN va gival apKETE PEYAAN €TO1 WATE va aTToQeUyOVTal Ol TACEIG TN PAPH OPPAYIoNG.

Inueiwon: Metd Tn Siadikaoia BEPUIKAG TOPAYIONG, N PAPH OPPAYIONG TTPETTEI VO EAEYXETAI OTTTIKA VIO TUXOV EAATTWUATA.
2 TEPITITWON EAATTWHATWY, N CUCKEUACIA TTPETTEI VA AVOIYETAI KAI TO EPYAAEIO VO CUCKEUAZETAI Kal OpPayiCeTal EK VEOU.

AtrooTeipwon:

Zuokeun: KAiBavog atmooTeipwang oUpgwva pe DIN EN 285 ) pikpog atmooTelpwTAg aTpol oUpgwva pe DIN EN 13060,
diadikaaia TUTTOU B

Ailadikaoia: ATrooTeipwaon pe atud Pe n PEBodo kKAaopaToTroinuévou TTpo-kevou, 134 °C, xpdvog avapovAg TOUAAXIOTOV
3 Aemrtd (oTn Meppavia olpewva pe n ouoTtaon KRINKO/BfArM, 134 °C touAdxiatov 5 AeTrtd) ) 132 °C TouAdxioTov 3 AeTTTd
(TrapdueTpog £mMKUpWONG). MeyaAUTepol XpOVOI avVapPOVAG gival SuvaToi.

ToTToBEeTAOTE TO CUCKEUAOUEVA TTPOIOVTA OTOV BAAANO OTTOCTEIPWONG
ZEKIVAOTE TO TIPOYPAUHQ.
ApaipéoTe Ta TTPOIGVTA OTO TEAOG TOU TTPOYPAHMATOG KAl APrjOTE TA VA KPUWOOUV.

MDD =

2Tn ouvéxela, eAEyETE TN cuokeuaaia yia TUXOV {nuid. O1 EAATTWHATIKEG CUOKEUATIEG TTPETTEI va BewpolvTal WG
pn atooTelpwpéveg. Ta epyaleia Ba TTPETTEI va GUOKEUAGTOUV Kal ATTOOTEIPWOOUV €K VEOU.

Atrofrkeuon:

Aidpkela atroBrikeuang oUPPWVA PE TIG EKATTOTE TTPODIAYPAPEG.

2uvioTdTal Ta epyaAgia va atrobnkeUovTal CUOKEUAOHEVA KAl TIPOOTOTEUPEVA OTTO HOAUVON O€ EYKEKPIMEVN KATAAANAN
ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIa, KAOETEG ) CUCTAPATA OUYKPAETNONG.

Mpo6oBeTeg TTANPOPOPIES:

Inueiwon améppiyng: OAa Ta oTIABWTIKG uTTOpOoUV va aTroppipBoly oTa aTréBANTa TOU IATPEIOU PETA aTTO £vav TEAIKO KUKAO
amooTeipwaong. EmTpémovtal To ToAU 10 kKUKAOI ETTaVETTEEEPYOTIAG.

Emikoivwvia pe Tov
KOTOOKEUOOTH

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6
75210 Keltern, l'eppavia

TnAépwvo: +49 (0) 72319777 -0
Pag: +49 (0) 72 31 97 77 -99
E-Mail: info@eve-rotary.com
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PekomeHgauuu no npumeHeHuto nonupos Enhance® Flex:

Cuctema huHULwHON 06paboTku 1 nonmposku Enhance® Flex 6bina paspaboTaHa anst paboTbl C KOMMNO3UTHBIMKU MaTepuanamu. Bce nonupbl Enhance®
Flex 6binn pa3paboTtaHbl U M3rOTOBMEHbI A4S CBOErO CneLuansHOro NnpuMeHeHns. HeHaanexatlee 1cnonb3oBaHMe MOXET MPUBECTY K NMOBPEXAEHUIO
TKaHeu, yCKOPEHHOMY U3HOCY UMW paspyLUEHNIO MONMPa, a Takke K BO3HMKHOBEHWIO pUCKa Ans Nonb3oBaTens, nauneHTa unmn TpeTbei CTOPOHBI.

Hapnexawee npumeHeHue:

HeHagnexaulee ucnonb3oBaHve obycnaBnvBaeT nroxue pesynbsraTtbl paboThbl M NnoBbiwaeT pucku. Usgenusa Enhance®
Flex pa3pelueHo Mcnonb3oBaTh TONbKO KBanuduupoBaHHOMY NepcoHany.

CnepgyeT ucnosb3oBaTh TOMbKO TYPOUHbI, HAKOHEYHWKN U KOHTPYFNOBbIE NMPUHAAMNEXHOCTU B 6e3ynpeyHOM TEXHUYECKOM 1
TUTMEHNYECKOM COCTOSIHUM, TO €CTb OHM JOMKHbI NPOXOAUT TEXHUYECKOe 06CnyXuBaHue 1 BbiTb OYMLLEHbI Hagnexallum
o6pa3om. Micnonbayemble TypOUHbBI U KOHTPYTMOBbIE NPUHAANEXHOCTY AOMKHBI 06ecneumBaTbh TOHUHOE U KOHLEHTpUYeckoe
BpaLleHue.

WHCTPYMEHTbI HEOBXOAMMO YCTaHaBNMBaTL HACTOMBKO MTYBOKO, HACKOMLKO 3TO BO3MOXHO. Mepes NnpuMeHeHem
MHCTPYMEHTOB Ha MOBEPXHOCTM HEOBXOAMMO JOCTMYb 3a[JaHHON CKOPOCTH.

Mo BO3MOXHOCTM MONMPYWTE Crerka KpyrosbIM1 ABUKEHWUSAMU, YTOGbI M36exaTb Cpesos.

W3berarite nepekalLvBaHus UK UCMONb30BaHUA B KAYECTBE pblyara, NOCKOSbKY B CBSA3U C 3TUM MOBLILIAETCH PUCK
pasnoma.

HemeaneHHo yTunuaupyite Bce 4eOopMUPOBAHHBIE MHCTPYMEHTbI UM MHCTPYMEHTbI C HAPYLLEHHOM KOHLEHTPUYHOCTbIO
BpaLLEeHus.

CnegyeT NoCcTOSAHHO HOCUTb 3alLMTHbIE OYKU. B criyuyae npuMeHeHus He Mo Has3HadeHuto unu fedekTa Mmatepuana
MaHApenb, XBOCTOBUK Ui o6pabaTbiBaeMblii OGbEKT MOTyT MOIOMaThCs M OTNETETb, NPEACTaBMss CO6ON ONacHOCTb Ansi
oKpy>xatoLLunx. B kayecTBe ansTepHaTBbI NONb30BaTerlb MOXET paGoTaTh B MULEBOM 3aLLMTHOM LUUTKE.

HeobxoavmMo ncnonb3oBaTh 3aLluTy OT BAbIXaHWs Nbinu. bonee Toro, pekomeHayeTcst NPUMEHATb CUCTEMY
nblneynasnuBaHuA.

YKa3aHusa no cKopocTn
BpaLleHus:

Heco6noaeHve makcumanbHO AOMYCTMMOW CKOPOCTU 06ycnaBnvBaeT NOBbIWEHHbIW PUCK 6e30nacHoOCTM.

Pekomerayemasi ckopocTtb: 3000-8000 06/mMuH. 3anpelyaeTcs npeBbiaTb MakcMarbHYyt CKOPOCTb BpalleHus (20 000
06/MUH).

B cryyae npeBbilLeHNs MaKcMMarbHOWM CKOPOCTU BpaLLEHWsi MONUpbl MOryT BUGpupoBaTh. Takoe BUOPHpOBaHVE
MOXET MPUBECTU K pa3pyLLeHUto nonvpa, AedopmMaLimm XBOCTOBUKA W NONOMKE MHCTPYMeHTa. B pesynbraTe BO3MOXHO
TpaBMMpOBaHWe Nonb3oBaTens, NauveHTa U TPeTbero uua.

CobntogeHne pekoMeH0BaHHOro AnanasoHa CKOpOCTY NPUBOAUT K HAaUMy4LLUMM BO3MOXHbIM pe3ynbtatam paboTbl.

DaBneHue npu npuMeHeHuun:

Heob6xoaumo nsberatb Ype3MepHOro HagaBnuBaHusd, NOCKONbKY OHO Bbi3blBaeT neperpes, B pe3yfibtaTe KOTOpPOro
BO3MOXHO nNoBpexaeHue nynbnbl. B camom He6naronpvaH0M criy4yae BO3MOXHa NOSIOMKa MHCTPYMEHTOB U
TpaBMUpPOBaHMe.

UpeamepHoe AaBrieHve Ha NosiMp MOXET MPUBECTY K €r0 paspyLUEHWIo.
B pesynbrate Ype3amMepHOro HagasnuBaHUe NoBbILLAeTCs TennoobpasosaHue.
B pesyrnbrate Ype3aMepHOro HagasMBaHUs BO3MOXHO YCKOPEHUe 13Hoca nonmpa.

OxnaxaeHue BOOOW:

HepocTtaToyHoe BoasiHOe oxnaxaeHue MOXeT NPUMBECTU K Heo6paTUMbIM NoBpeXAeHMAM 3y6a U NpunerarLLmx K Hemy
TKaHewn.

C uenbio Npeaynpex/aeHnst Hexenaemoro TennoobpasoBaHnst Ha 3y6e HeobxoaAMMO JOCTaTOYHOE BOASHOE OXMnaxaeHne
(He meHee 50 Mn/MUH).

CumMmBOnbI:

Bce ncnonb3oBaHHbIE CMBOSILI U MMKTOrpamMbl cooTBeTcTytoT EN ISO 15223.
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MNpeaynpexaeHus:

» CobntoganTe ykazaHWsa NPOU3BOAMTENS MO COBMECTUMOCTU MaTepuarnoB A5 O4MCTKU, Ae3NHEKLM 1 CTepunmnsaumn.

* Bce MHCTpyMeHTbI NOCTaBNATCS HECTEPUIbHBIMU U AOMKHbBI MPONTY NPpeAHa3Ha4YeHHbIN LK 06paboTku nepea 1 nocne Kaxaoro
NpYMEHEHMsI.

* CunbHbIe KACNOTbI U LLEenoym MoryT 0bycrioBuTb OKCUAVMPOBAHNE XBOCTOBMKA 13 HEPXXaBeIoLLe cTanu.

» W3bGeraiite Temnepatyp >150°C.

+ Temnepatypa ynsTpa3BykoBOW BaHHbI He JOMKHa NpeBbilwaTte 42°C B CBA3N C BO3MOXHOW Koarynsauuen 6enkos.

» Ecnv nocne o4ncTku 1 ge3anH@EKLMN MHCTPYMEHTbI MOMHOCTBIO HE MPOCOXIU, X HEOBXOAUMMO NPOCYLLMTL MOBTOPHO (Hanpumep,
MEAULIMHCKUM CXaTblM BO34YXOM) BO M3bexaHue Nioxux pesynsratoB CTepunmnsaumin.

* B MHCTPYKUMAX YNCTALLMX W/MNK Ae3NHPULIMPYIOLLMX PaCTBOPOB AOMKHO OblTb YETKO YKa3aHO «MOAXOAST ANst PE3UHOBLIX MOMUPOB UK
CUHTETUYECKUX MaTepuanos/cunukoHay. Heobxoanmo cobnofate Bpems BblAEPXKKN U KOHLEHTPALWMIO, yKasdaHHbIe NPOV3BOANTENEM.

OueHKa pyucka 1 Knaccudukauus MeAULMHCKUX U3genun nepen noBTOpHoOM o6paboTkon:

Tun n 06bem NoBTOPHOM 06pPaboTKM onpeaensieTcst NPUMeHeHNeM MeAMLMHCKOro n3aenus. NMoatomy nonb3oBaTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3@ BEPHYHO
Knaccuukaumio MeANLIMHCKOTO U34enus 1, TeM caMblM, 3@ YCTaHOBNeHUe Tuna n obbema noBTopHoO obpaboTtku (cM. pekomeHaauum Komuceum no
rurueHe n npogunakTuke nHpekumin B 6onbHmuax (KRINKO)/®enepanbHOro MHCTUTYTa NO NleKapCTBEHHbIM CPeACTBaM Y MEAVNLMHCKUM U3AENUSM
(BfArM), nyHkT 1.2.1 «OueHka pycka 1 knaccudurkaums MeauumMHCKUX U3genvin nepes nosBTopHown obpaboTtkoi»). Ha ocHoBaHuW AaHHOW knaccudukaumm
B 3aBMCMMOCTU OT UCMOMb30BaHNS NOMb30BaTeNlb MOXET ONpeaenuTb, Kakue MeToabl U3 yKadaHHbIX B AAHHON MHCTPYKLMMW MO NOATOTOBKE U MOBTOPHOM
obpaboTke cnegyeT NPUMEHsTb.

MecTo UCNONbL30BaHUSA: CneupanbHble ykasaHus OTCYTCTBYIOT.
YcnoBus xpaHeHus PekoMeH/1yeTCs TPAHCTOPTUPOBATh KOHTAMUHUPOBAHHLIE MHCTPYMEHTLI B 3aKPLITOM KOHTEHEpe.
TPaHCNOPTUPOBKY: PekoMeHyeTcst OCyLLEeCTBNSATh MOBTOPHY 06paboTKy MHCTPYMEHTOB MpU NEpPBOI BO3MOXHOCTY, B BOMbLUMHCTBE CIy4Yaes —

B T€YEHMe 2 4YacoB Nocne NPUMEHEHUs. l‘lpomemyTquoe XpaHeHUA NCMNOoNb30BaHHOINO UHCTPYMEHTapus C KOHTaMuHauwmen,
Hanpumep, octatkamm KpoBu, MOXET NMPUBECTU K NOBPEXOEHUIO B pe3yribTate Koppo3uu.

MNoaroTtoBka: OpeBaTb cpeacTBa UHAMBMAYaNbHON 3aluThl (MPOYHbIE NepyaTky, BOLOHENPOHMLIAEMbIV XanaT, 3alyTHY Macky Ans nuua
WM OYKM U 3aLLUTHYHO Macky).

MpepBapuTensHas MpenBapuTenbHO OYNCTUTDL (NNACTUKOBOM) LWETKOW MOA, MPOTOYHOW BOAOM HEMOCPEACTBEHHO NOCIE UCMONb30BaHMS.

obpabortka:

O6GopynoBaHue U cpeacTBa: NNacTMkosas LieTka (Hanpumep, Interlock, Ne09084), BogonposoaHas soaa (20+ 2°C)
(MUHUManbHoe TpeboBaHVe — Ka4eCTBO MUTLEBOW BOAbI).

1. TpombiBaTb NONMPbLI MPOTOYHOW BOAOM B TedeHue 60 cekyHA 1 TLaTenbHO OYUCTUTb UX NNIACTUKOBOW LLETKOW, B YaCTHOCTH
TSXKENO AOCTYMNHbIE MECTA rOfIOBKM (LLLETUHKMN, CUTNIMKOHOBbLIE HAKOHEYHUKM C LLIETUHKaMK).

OuucTka: py4yHas Yka3aHue: CUIbHY0 KOHTaMMHaLIMI0 Ha MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB HEOOXOAMMO yaanuTb nepen py4HOU NOBTOPHOM
obpaboTkon (CM. NyHKT O NpeaBapuTenbHo obpaboTke)

O6opyaoBaHue U cpeacTBa: MHOTOCTaAMMHOE 3H3MMaTMYeCcKoe YncTsLee cpeactso (Hanpumep, Dirr Dental, ID 215),
BOAONpOBOAHAs Boga/npotodHas Boga (20+ 2°C) (MMHMManeHoe TpeboBaHMe — ka4eCcTBO NMUTLEBON BOAbI), YNbTPa3ByKoBas
BaHHa (Hanpumep, Sonorex Digital 10P)

1. TpuUroToBMUTH OYUCTUTENBHBIV PACTBOP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLME npom3soauTens (BanuamposaH 2% pacteop Dirr
Dental ID 215) n HanoNHUTb M YNbETPa3BYKOBYHO BaHHY.

MonHOCTLIO NOrPY3uUTL NONMPbLI B PacTBOP.
Bblaepxatb n3nenusi B TedeHne 1 MUHyTbl B yNbTPa3ByKOBOW BaHHE.
M3bATb NONMpbI U3 O4YUCTUTENBHOrO pacTBopa M TLWAaTeNbHO NPOMbIBATh KaXabl U3 HUX NpoToYHOM Bogon (30 cekyHa).

a kN

I'Ipoaepvm: YUCTOTY. Ecnu Bce elle BMaHa KOHTaMunHauu4, elle pas BbIMNONMHUTL YKa3aHHbIe Bbille Larun.
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De3nHdekuma: pyyHas
(c nocnepytowent
cTepunusauuen)

O6opynoBaHue U cpeAcTBa: Mo KpanHen Mepe, Ae3nHduumpyioLlee CpeacTBo BUPYNMLMAHOMO AENCTBUSA ANS UHCTPYMEHTa
(cornacHo nepeyHto Hemewkoro obLectsa npuknagHou rurnersl (VAH) nnu, kak MUHUMYM, nepeyHto MpoMmbILLINeHHOro coto3a
B cdpepe rurmeHbl 1 3awmTbl noBepxHocTH (IHO) ¢ ncnbiTaHnsamm B COOTBETCTBUM € TpeboBaHMAMU HemeLkoro cotosa no
6opbbe ¢ BUpYcHbIMU 3abonesaHnsiMu (DVV)), HanpumMep, Ha OCHOBE COeAVNHEHWUSI (-1) YETBEPTUYHOIO aMMOHUS, ankunaMmuHa
(-oB)/npon3BoaHbIX ankunamuHa (-oB), ryaHuamHa (-oB)/MpousBoaHbIX ryaHnauHa (Hanpumep, Dirr Dental, 1D 212),
npeanoYTUTENBHO C NMOMHOCTBLIO AEMOHN3MPOBAHHON BOAOW (AeMOHU3MpOoBaHHas Boaa cornacHo pekomeHaaumam KRINKO/
BfArM, He copepxalias dakynsTaTVBHO NaToreHHbIe OpraHn3mebl), ynsTpa3BykoBas BaHHa (Hanpumep, Sonorex Digital 10P),
6e3BopcoBasi cTepunbHas canderka.

1. MpurotoBUTL AE3MHAPULIMPYIOLWMIA PAcTBOP B COOTBETCTBMM C UHCTPYKLME npon3soanTens (BanuamposaH 2% pacTeop
Diirr Dental ID 212) n HanonHUTbL UM YNLTPa3BYKOBYIO BaHHY.

2. TMonHoCTbo NOrpy3nTb NONMPLI B A4E3UHMULMPYIOLLIMIA pacTBop.
3. BblgepxaTb U3genust B Te4eHne 2 MUHYT B YrbTPa3BYKOBOW BaHHE.

[ononHuTtensHoe BPeMsi BbIAEPXKKM B A€3VH(ULMPYIOLLEM PACTBOPE B TEYEHNE 5 MUHYT — B COOTBETCTBUUN C UHCTPYKLMEN
Npou3BoANTENS Ae3NHPULIMPYIOLLErO CPEACTBa.

5. M3bATb nonupbl 13 Ae3anHpULmMpyoLLero pacteopa u Aatb UM CTeYb.
6. TlMpombiBaTh N3AENUSA A4eNOHN3NMPOBaHHOW BoAoN B TedeHne 30 cekyHa.

7. TMpoTepeTb cTepunbHOn 6e3BopcoBol candeTkon Ans 0O4HOPAa30BOro NPMMEHeHNs 1, Npu HeoBXOAMMOCTU, NPOCYLINTL
MEAULIMHCKMM CXaTbIM BO3[YXOM.

OuncTka n geanHdeKums:
aBTOMaTuyeckas

YKasaHue: CUMbHY KOHTaMUHALMIO Ha NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB Heo6XoaMMO yaanuTe nepes aBToMaTU4eckon
NoBTOpPHOM 06paboTkon

(cM. NyHKT 0 npefBapuTensHon obpaboTke)

O6opyaoBaHuWe U cpeAcTBa: annapar 4515 OYUCTKU U Ae3nHdekummn cornacHo ctangapty DIN EN ISO 15883-1+2 ¢
nporpammon Tepmudeckort obpabotku (Temneparypa: 90°C — 95°C), motoLee cpeacTBo: cnabolyenoyHoe MotlLLee cpeacTBo
(ranpumep, Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. TMomecTuTb WHCTPYMEHTbI B nNoaxoadline noTkn anga MeﬂKOI’aGapI/ITHOFO WHCTPYMEHTapua nnun B KOP3NHY Taknv 06pa30M,
4TO6bI OYMLLANMCE U Ae3nHMUMpoBanmcb Bce NOBEPXHOCTH WHCTPYMEHTOB.

2. 3aKpbiTb MOKOLLE-AE3MHPULMPYIOLLYIO MALIUHY W 3anyCTUTb MPOrpaMmy, CM. TabruLy HIBKE No MocreaoBaTensHOCTU
BbIMNOMHEHWS NPOrPamMMBbI.

Lar nporpammsbli Bopa [o3upoBka Bpems | Temnepartypa
MpenBaputensHoe Bopa oxnaxneHHas
5 MUH
onornackmBaHve (CwW)
B cooTBeTcTBUM B cooTBeTcTBUM
[lo3vpoBka MotoLLEero cpeactsa C UHCTpYKLUMeWn C UHCTpYyKUMeWn
npounseoanTens npouseoanTens
[MonHocTbio
QOuuncTka [EenoHN3NpoBaHHas 10 muH | 55°C
BoAa
MonHocTbio
OnonackuBaHue [EeVoHN3NpoBaHHas 2 MUH
BoAa
MonHocTblo 3haveHme A0 > 3000°
[esnHdekums [enoHN3npoBaHHas 3 MUH .
Bona (Hanpumep, 90°C, 5 M1H)
Cyuika 15 MuH | po 120°C
! KOHTpOmnbHO-HaA30pHbIE OpraHbl MOTyT BbIMYCTUTb UHble TPeGOBaHUS MO 3KChnyaTaummn (napaMeTpbl NPoBeAEHUS
Oe3nHdeKuum) B CBOEN cchepe KOMNETeHLMN.

3. lMocne 3aBepLueHMs NPorpaMMbl U3bSATb WHCTPYMEHTbI.
I'IpOBepvrrb 3arpy>XeHHble NHCTPYMEHTbI Ha CyXOCTb U, Npu HeobxoanMocTH, NPOCYyLWNTb MEAULIMHCKNM CXaTbIM BO3YXOM.

5. TMocne n3bsTus WHCTPYMEHTOB U3 Morome-,ueammbmumpy}ou.l,eﬁ MallnHbI NPoOBOANTCA BMSyaJ‘lebIVI KOHTPOmb YNCTOTbI.
Ecnu Bce elle BuaMma KoHTamuHaums, NpoBeCTU NOBTOPHYKO OYUCTKY MEAULIMHCKUX n3fenun BPY4HYHO. 3aTtem cHoBa
Heobxoaumo NpoBeCTM NOBTOPHYO aBTOMATUYECKYO 06pa60T|<y MEANLMHCKUX U3AENNIA, OYULLEHHBIX NOBTOPHO BPY4HYHO.

TexHu4eckoe o6cnyxuBaHue,
MHCMEKUMUsl U KOHTPONb:

O6opyaoBaHue U cpeacTBa: yBenMyuMTenibHOe CTEeKNo ¢ NoAcBeTkon (3-6 anonTpuin)

HeobxoamMmo npoBoaWTb BU3yarbHbIA KOHTPOMb BCEX MHCTPYMEHTOB Ha YMCTOTY, LLIeNIOCTHOCTb M (PYHKLMOHANBHOCTb, Npu
HeobXxoanMOCTH, NMPUMEHSATL YBENUUYUTENBHOE CTEKIO C NOACBETKOM (3-6 anonTtpuii).

Heobxoammo npoBepsiTb BCE UHCTPYMEHTbI Ha Hanu4ue NOBPEXAEHWI U MPU3HAKOB M3HOCa. 3anpeLLeHo UCTOoNb30BaThb
noBpex/AeHHble MeaVLIMHCKNE N3Aenusi, X Heobxoanmo oTbpakoBaTh.
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YnakoBka: O6opynoBaHue U cpeacTBa: NneHoYHo-bymaxHas ynakoska (Hanpumep, steriCLIN, aptukyn Ne 3FKFB210112 n
3FKFB210140), ycTpoicTeo ang 3anaveanusa (Hanpumep, HAWO, tun 880 DC-V)

[Ina ynakoBKv MHCTPYMEHTOB HEOOXOAMMO UCMONb30BaTh NOAXOASALLMI MeToA (CTepunbHyto 6apbepHyto cuctemy). YnakoBka B
cootBeTcTBUM co cTaHaapTom DIN EN ISO 11607.

HeobxoaMmMo NpUMEHNATL CTEpUbHYI0 BapbepHyto cucTeMy (Hanpumep, NNEHOYHO-0YMaxHY0 YNakoBKy) B COOTBETCTBUM

co craHgaptom DIN EN ISO 11607, npegHa3HavyeHHyo NponsBoauTeneM Ans napoBon ctepunusauum. MHCTpyMeHTb!
yNaKoBbIBAKOTCS B ABONHYIO YNakoBKy. Pazmep ynakoBku AomKeH 6biTb 4OCTATOMHO 60MbLWMM, YTOBLI HE BbINO HANPSXEeHUs Ha
LIOB NamKu.

YkasaHue: nocre npoBefeHUsi npoLecca TEPMUYECKOrO cranBaHus Heo6Xo4MMO NPOBECTY BU3yarbHY NMPOBEPKY LUBA Ha
Hanuune aedeKTos.

B crnyyae Hanm4mnsa ,D,e(beKTOB HeOGXO,CI,VIMO OTKPbITb YNaKOBKY 1 NepenakoBaTb NHCTPYMEHTbI, U CHOBa 3anasTb YMNaKOBKY.

Crepunusaums: YcTponcTBO: cTepunusaTop B cooTBeTcTBUmM co ctaHaaptom DIN EN 285 nnu manorabapuTtHblii napoBoi cTepunusaTtop B
cootBeTcTBUM co ctaHaapTom DIN EN 13060, Tvn B

Mpouecc: napoBas cTepunusaums ¢ hpakLMoHNpoBaHHbIM hopBakyyMoMm, 134°C, MUHMManbHOe BpeMs BbIAEPXKKM: 3 MUH
(B l'epmanum — B cootBeTcTBUM € pekoMmeHaaumnen KRINKO/BfArM: 134 °C MuH. 5 MuH) nnn 132°C muH. 3 MUH (napameTp
Banuaauum). BoamoxHo 6onee anvutenbHoe Bpemsi BbIAEPKKN.

1. TMomecTuTb ynakoBaHHbIE U3LENUSI B CTEPUNM3ALIMOHHYIO Kamepy.

2. 3anycTtuTtb Nporpammy.

3. Tocne 3aBepLUEHWsI NPOrpamMMbl U3bATL U3AENUS U AaTb UM OCTbITb.
4

. 3aTem NpoBepUTb YNaKoBKY Ha Hanuune BO3MOXHbIX NOBPEXAeHUN. [py NoBpexaeHn ynakoBKU CHUTAETCS, YTO
cTepunusauus He ocyllecTtarieHa. IHCTpyMeHTbl HEOGXOAMMO NepenakoBaTh Y CTEPUIIM3OBaTD.

YcnoBus xpaHeHUs: [nuTenbHOCTb XpaHeHUst oNpefensieTcsi COGCTBEHHBIMM creLnmrKaLmusaMm.

PeKOMeH,ClyeTCﬂ XPaHUTb MHCTPYMEHTbI YNaKoOBaHHbIMU U 3aLLULLIEHHBbIMU OT I'IOBTOpHOIZ KOHTaMuHauum B I'IpOBepeHHOVI
NoaxXoasLuew CTepMJ‘IbHOVI ynakoBKe, KacceTtax unu KOHTeﬁHean.

HononHutenbHas YKasaHue no yTunu3sauun: Bce nonmpbl MOryT 6biTb YTUNM3MPOBaHbI BMECTE C MEAULIMHCKMMI OTXOA4aMM Nocne NpoxXoxaeHns
MHdopmaums: nocrnegHero uukna crepunuaaummn. fonyckaercs He 6onee 10 LUMKNOB NOBTOPHON 06paboTKu.
KoHTakTHbIe AaHHble EVE Ernst Vetter GmbH
npousBoauTens: Neureutstr. 6
75210 Keltern, l'epmanus
TenedoH: +49 (0) 72 3197 77 -0
dakc: +49 (0) 72 31 97 77 -99
3n. novta: info@eve-rotary.com
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Enhance® Flex parlaticilarinin kullanimi hakkinda:

Enhance® Flex bitirme ve parlatma sistemi kompozit malzemelerle kullanim icin gelistirilmistir. Enhance® Flex parlaticilarinin her biri 6zel uygulama
amaglari icin tasarlanmig ve imal edilmistir. Amaca uygun olmayan bir sekilde kullaniimalari doku hasarina, parlaticinin fazla aginmasina veya tahribatina
ve kullanici, hasta ve uglincu kisiler igin risk olusmasina neden olabilir.

Uygun kullanim:

« Bu aletler yalnizca teknik ve hijyenik agidan kusursuz yani bakimli ve dogru temizlenmis tirbinler, el aletleri ve anguldurva-
larla kullaniimalidir. Kullanilan tirbinler ve anguldurvalar hassas ve es merkezli donis saglamalidir.

« Aletin saftini tahrik Gnitesi icinde mimkun oldugu kadar derine yerlestirin. Aleti uygulanacak ylizeyde kullanmadan 6nce
ihtiya¢ duyulan devir hizina getirin.

« Yuzey morfolojisini bozmamak icin aleti dairesel hareketlerle kullanin.
« Aleti kanirtmayin veya kaldirag olarak kullanmayin, bu durum aletin kirilma riskini artiracaktir.
« Bukilmusg veya dizglin hareket etmeyen aletleri hemen elden ¢ikarin.

« Koruyucu gézlik her zaman kullaniimahdir. Mandrel, saft veya tzerinde calisilan parga hatali kullanim veya malzeme
hatasi nedeniyle kirilarak tehlikeli sekilde firlayabilir. Koruyucu gézliik takmak yerine koruyucu bir cam panelin arkasindan
calisabilirsiniz.

« Bir solunum maskesi takmak parlatici ve ¢alisma aletlerinden gelen tozun solunmasini 6nleyecektir. Bir toz aspiratériniin
kullaniimasini tavsiye ediyoruz.

Bu aletlerin uygun olmayan bigcimde kullaniimasi kalite agisindan kétii sonuglara yol acabilir ve riski artirabilir. Enhan-
ce® Flex Uriinleri sadece kalifiye kigiler tarafindan kullaniimahdir.

Doniis Hizi ile ilgili talimatlar:

+ Onerilen hiz 3.000 - 8.000 RPM'dir (dev/dak). Maksimum déniis hizini asla asmayin (20.000 RPM).

« Izin verilen maksimum devir hizi asildiginda parlaticilar titresme egilimi gésterir. Bu tiir titresimler parlaticinin tahrip
olmasina, saftin deformasyonuna ve/veya aletin kirilmasina yol agabilir. Bu da uygulayici, hasta ve giincu kisiler igin risk
olugsmasina neden olabilir.

« Devir hizlarinin dikkate alinip uyulmasi triinden en iyi sonuglarin alinmasini saglar.

izin verilen maksimum déniis hizlarinin dikkate alinmamasi giivenlik risklerini artirir.

Parlaticiya Uygulanan Baski:

« Yiksek olgtide baski uygulanmasi parlaticiyi tahrip edebilir.
* Yiksek olglide baski uygulanmasi daha fazla isi olusmasina yol acar.
* Yiksek dlglide baski uygulanmasi parlaticinin erken yipranmasina yol agabilir.

Alete yiiksek olgiide baski uygulamaktan her zaman kaginilmalidir. Giinkii bu durum asiri Isinmaya yol acarak agizda
pulpanin hasar gérmesine neden olur. Ekstra fazla baski uygulanmasi durumunda aletin kirilmasi ve yaralanmalara yol
agmasi riski vardir.

Suyla sogutma:

» Disin asirn derecede 1sinmasini 6nlemek igin suyla yeterli (en az 50 ml / dk) sogutma saglanmalidir.

Suyla yetersiz sogutma diste ve disi gcevreleyen dokularda geri doniisii olmayan hasarlara yol agabilir.

Semboller:

Kullanilan tim semboller ve piktogramlar EN ISO 15223 ile uyumludur.
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Uyar Notlari:

» Tum aletler steril olmayan bigimde teslim edilir ve her kullanmadan énce ve sonra belirtilen agsamalardan gegirilmelidir.

» Kuvvetli asitler ve kuvvetli bazlar paslanmaz gelik saftta oksidasyona neden olabilir.

* 150 °C ustu sicakliklardan kaginin.

» Protein pihtilasmasina yol agabileceginden, ultrason banyosunun sicakligi 42 °C'yi asmamalidir.

» Temizleme ve dezenfeksiyondan sonra tam olarak kurutulmamis olan aletler, sterilizasyonun basarisini tehlikeye atmaktan kaginmak igin
tekrar kurutulmahdir
(6rn. tibbi basingh hava ile).

» Temizlik ve dezenfektan ¢ozeltilerinin etiketinde agikga “lastik parlaticilar ve sentetikler/silikonlar i¢in uygundur” ibaresi bulunmalidir.
Uretici tarafindan belirtilen maruz kalma siirelerine ve konsantrasyonlara uyulmalidir.

f » Temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin Ureticinin materyal uyumluluklarina iliskin verdigi bilgileri dikkate alin.

Temizleme ve dezenfektasyondan dnce tibbi cihazlarin risk degerlendirmesi ve siniflandiriimasi:

Temizleme ve dezenfektasyonun tlirli ve kapsami tibbi cihazin kullanimina gére belirlenir. Bu nedenle, tibbi cihazlarin dogru siniflandiriimasindan ve
bdylece Temizleme ve dezenfektasyonun turiinin ve kapsaminin tanimindan (bkz. KRINKO/BfArM 6nerisi, madde 1.2.1 Yeniden islemeden 6nce tibbi
cihazlarin risk degerlendirmesi ve siniflandiriimasi) kullanan kisi sorumludur. Bu kullaniciya bagli siniflandirma temelinde, kullanan kisi bu hazirlama ve
Temizleme ve dezenfektasyona talimatlarinda listelenmis olan Temizleme ve dezenfektasyon yontemlerinden hangisinin uygulanmasi gerektigine karar

verebilir.

Kullanim yeri:

Ozel gereksinimler yoktur

Saklama ve tagima:

Kontamine olmus aletlerin kapal bir kapta taginmasi tavsiye edilir.

Aletlerin miimkdin olan en kisa zamanda, en fazla kullanildiktan sonraki 2 saat iginde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi
tavsiye edilir. Kullaniimig aletlerin gegici olarak kan kalintisi gibi maddelerle kontamine olmus sekilde saklanmasi korozyona yol
acabilir.

Hazirlama: Kisisel koruyucu ekipman kullanin (dayanikl eldivenler, su gegirmez onlik, yuz koruyucu maske veya gozliik ve koruma mas-
kesi).
On iglem: Kullanimdan hemen sonra (plastik) bir firga ile akar suyun altinda 6n temizlik yapin.

Ekipan: plastik firga (6rn. Interlock, #09084), musluk suyu (20+ 2 °C) (en az igme suyu kalitesinde)

1. Parlaticilar akan suyun altinda 60 saniye durulayin ve 6zellikle kafanin ulagsmasi zor alanlarina (killar, silikon kil uglar)
dikkat ederek plastik bir firca ile iyice fircalayin.

Temizlik: manuel

Not: Aletler Gizerindeki kaba ylizey kontaminasyonu manuel yeniden islemeden 6nce (bkz. 6n islem) giderilmelidir

Ekipman: Cok asamali enzimatik temizleyici (6rn. Dirr Dental, ID 215), musluk suyu/akar su (20+ 2 °C) (en az igme suyu
kalitesinde), ultrason banyosu (6rn. Sonorex Digital 10P)

1. Temizlik ¢bzeltisini Ureticinin talimatlarina (Dirr Dental ID 215 2% ¢ozeltisi valide edilmistir) gére hazirlayin ve bir ultrason
banyosuna doldurun.

Parlaticilari ¢ozelti igine tamamen batirin.
Uriinleri 1 dakika siireyle ultrason banyosuna maruz birakin.
Parlaticilar temizlik ¢ozeltisinden ¢ikarin ve her birini akan suyun altinda iyice (30 saniye) durulayin.

S S A

Temizlenmis olduklarini kontrol edin. Hala gorinir durumda kontaminasyon varsa yukarida belirtilen adimlari tekrarlayin.

Dezenfeksiyon: manuel
(ardindan sterilizasyon uygula-
mak Uzere)

Ekipman: En azindan sinirli virlisidal alet dezenfektani (VAH listesinde bulunan - veya en azindan IHO listesinde bulunan

ve DVV'ye (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. - Aiman Virlis Hastaliklarinin Kontrolii Dernegi)
gore test edilmig) 6rn. dortli amonyum bilesidi (bilesikleri), alkilamin(ler)/alkilamin ttrev(ler)i, guanidin(ler)/guanidin tlrev(ler)

i (6rn. Durr Dental, ID 212) bazli, tercihen tam saf su (KRINKO/BfArM tavsiyesi uyarinca fakuiltatif patojenik mikroorganizmalar
icermeyen saf su), ultrason banyosu (6rn. Sonorex Digital 10P), tiftiksiz steril bez.

1. Dezenfektan ¢ozeltisini Ureticinin talimatlarina (Durr Dental ID 212, 2% ¢ozeltisi valide edilmistir) gére hazirlayin ve bir
ultrason banyoya koyun.

Parlaticilari dezenfektan ¢ozeltisi igine tamamen batirin.

Uriinleri 2 dakika siireyle ultrason banyosuna maruz birakin.

Dezenfektan Ureticisinin talimatlarina gore dezenfektan ¢ozeltisine daha uzun maruz kalma suresi 5 dakikadir.
Parlaticilari dezenfektan ¢ozeltisinden ¢ikarin ve stiziilerek akmasi igin bekleyin.

Uriinleri saf su ile 30 saniye durulayin.

No o s oD

Tek kullanimlik tiftiksiz bir bez ile silin veya gerekirse tibbi basingli hava ile kurutun.
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Temizlik ve dezenfeksiyon:
Otomatik

Not: Aletler Uzerindeki kaba ylizey kontaminasyonu otomatik yeniden islemeden (bkz. 6n islem) énce giderilmelidir

Ekipman: DIN EN ISO 15883-1+2 ile uyumlu, termal programi (sicaklik 90 °C ila 95 °C) olan temizlik ve dezenfeksiyon Unitesi,
deterjan: hafif alkali deterjan (6rn. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Aletleri, kiiglik pargalar igin olan uygun bir tepsiye veya tasiyiciya tim yiizeyleri temizlenecek ve dezenfekte olacak sekilde
yerlestirin.

2. Yikayici-Dezenfektori kapatin ve programi baslatin, program sirasi icin asagidaki tabloya bakin.

Prog. adimi Su Dozaj Siire Sicaklik
On durulama Soguk su 5 dk
Deterjan dozaji Ureticinin talimatlarina gére ;Jg(re(telcmm talimatlarina
Temizlik Tam saf su 10dk [55°C
Durulama Tam saf su 2 dk

. Ao-degeri > 3000
Dezenfeksiyon Tam saf su 3dk .

(6rn. 90 °C, 5 dk)

Kurutma 15dk | en ylksek 120 °C

" Yetkili kurumlar, kendi yetki alanlari dahilinde baska calistirma yonetmelikleri (dezenfeksiyon performans parametreleri)
yayimlayabilir.
3. Program tamamlandiginda aletleri ¢ikarin.

4. Kuru olduklarini kontrol edin ve gerekirse tibbi basingli hava ile kurutun.

5. Aletler Yikayici-Dezenfektorden cikarildiktan sonra temizlik agisinda gozle muayene yapilir. Kontaminasyon hala
gorunuyorsa, tibbi cihazlar yeniden manuel olarak temizleyin. Sonrasinda, yeniden temizlenmis olan tibbi cihazlar otomatik
olarak yeniden islemden gegcirilmelidir.

Bakim, muayene ve kontrol:

Ekipman: Isikli biyuteg (3-6 diyoptrilik)

Butiin aletler temizlik, saglamlik ve islevsellik agisindan gézle muayene edilmeli gerekirse 151kl bir buytiteg (3-6 diyoptrilik)
kullaniimalidir.

TUm aletler hasar ve yipranma agisindan kontrol edilmelidir. Hasar gérmus tibbi cihazlar daha fazla kullanilamaz ve ayiklanma-
lar1 gerekir.

Ambalajlama:

Ekipman: Film kagidi ambalaj (6rn. steriCLIN, triin no. 3FKFB210112 ve 3FKFB210140), mihurleme cihazi (6rn. HAWO, tip
880 DC-V)

Aletleri ambalajlamak igin uygun bir yéntem (steril bariyer sistemi) kullaniimalidir. Ambalajlama DIN EN ISO 11607'ye uygun
olmalidir.

Uretici tarafindan buhar sterilizasyonu icin tasarlanmis olan DIN EN I1SO 11607'ye uygun bir steril bariyer sistemi (6rn. film
kagidi ambalaj) kullaniimalidir. Aletlere ¢ift ambalaj yapilir. Ambalaj, mihdr yerine baski olmasindan kaginmak igin yeterince
buylk olmalidir.

Not: Isil yapistirma isleminden sonra mihir yeri herhangi bir kusur agisindan gézle muayene edilmelidir.
Kusur gorllmesi durumda, ambalaj agilmali ve alet yeniden ambalajlanarak muhurlenmelidir.

Sterilizasyon:

Cihaz: DIN EN 285'e uygun sterilizator veya DIN EN 13060'a uygun kigik buhar sterilizatord, tip B prosesi

Proses: Parcali 6n vakumla buhar sterilizasyonu, 134 °C sicaklikta tutma suresi 3 dk (Almanya'da KRINKO/BfArM tavsiyesi-
ne gore 134 °C sicaklikta. 5 dk) veya 132 °C sicaklikta 3 dk (validasyon parametresi). Daha uzun tutma sireleri uygulamak
mumkundur.

1. Ambalajlanmig Urlnleri sterilizasyon haznesine yerlestirin

2. Programi baslatin.

3. Program tamamlandiginda Urinleri gikarin ve sogumaya birakin.
4

. Ardindan litfen ambalaji hasarl olma ihtimaline karsi kontrol ediniz. Kusurlu ambalajin steril olmadigi kabul ediimelidir.
Aletler yeniden ambalajlanmali ve sterilize edilmelidir.

Saklama: Saklama stresi kendine 6zgu teknik 6zelliklere uygun olarak.
Aletlerin ambalaj icinde ve kalitesi kanitlanmis steril ambalajlarda, kasetlerde veya tutucularda, yeniden kontamine olmaktan
korunmus bigimde saklanmasi tavsiye edilir.

Ek bilgi: imha notu: Nihai sterilizasyon déngiisiinden sonra tiim parlaticilar muayenehane atiklariyla birlikte imha edilebilir. Maksimum

10 yeniden isleme dongusune izin verilir.
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Recomendacgées para a utilizagao de polidores Enhance® Flex:

O sistema de acabamento e polimento Enhance® Flex foi desenvolvido para uso com materiais compostos. Todos os polidores Enhance® Flex foram con-
cebidos e projetados para a respectiva aplicagao especifica. A utilizagao inadequada pode causar danos nos tecidos, desgaste acelerado ou destruigao
do polidor, além de representar riscos para o usuario, o paciente ou terceiros.

Utilizagdo adequada:

« Deve-se utilizar somente turbinas, pegcas manuais e contra-angulos em perfeitas condi¢des técnicas e higiénicas, com a
manutengéao feita e devidamente limpos. As turbinas e os contra-angulos utilizados devem garantir uma rotagao precisa e
concéntrica.

* Os instrumentos devem ser inseridos o mais profundamente possivel. Os instrumentos devem ser acelerados até as
rotagdes de servigo antes de aplica-los em qualquer superficie.

« Se possivel, polir descrevendo leves movimentos circulares, para evitar marcas de pressao.
< Evitar inclinar ou posicionar como alavanca, pois isso leva a um aumento do risco de ruptura.
« Instrumentos que estejam deformados ou que funcionem de forma excéntrica devem ser descartados imediatamente.

* Deve-se usar sempre 6culos de protecdo. Em caso de falhas de material ou de utilizagdo inadequada, os mandris, as has-
tes ou a peca processada podem quebrar-se e ser arremessados, representando um perigo. Como alternativa, o usuario
pode trabalhar atras de um painel de vidro de protegdo.

« Deve ser usada protecéo respiratéria para evitar a inalagdo de poeira. Além disso, também é recomendado um sistema de
aspiragao de poeira.

A utilizagao inadequada gera maus resultados de trabalho e envolve um maior risco. Os produtos Enhance® Flex s6
devem ser utilizados por pessoas qualificadas.

Instrugoes sobre as ro-
tagoes:

* Avelocidade recomendada é de 3.000 — 8.000 rpm. Jamais exceder as rotagdes maximas permitidas (20.000 rpm).

« Se as rotagdes maximas permitidas forem excedidas, os polidores tendem a vibrar. Essas vibragdes podem levar a des-
truicdo do polidor, a deformagao da haste e/ou a ruptura do instrumento. Isso representa um perigo de ferimentos para o
usuario, o paciente ou terceiros.

< Autilizagédo dentro da faixa de rotagdes recomendada gera os resultados de trabalho ideais.

A ndo observacéao das rotagdes maximas permitidas representa um elevado risco de seguranca.

Forgas de contato:

« Forgas de contato excessivas podem destruir o polidor.
« Forgas de contato excessivas levam a uma maior formagao de calor.
« Forgas de contato excessivas levam a um maior desgaste do polidor.

Deve-se evitar forgas de contato excessivas, pois causam sobreaquecimento, levando a danos a polpa dentaria na
boca. Em casos extremos, instrumentos podem quebrar-se e causar ferimentos.

Resfriamento a agua:

» Para evitar a formagao de calor indesejavel no dente, deve-se garantir que exista agua de resfriamento suficiente (no
minimo 50 ml/min).

Se a agua de resfriamento for insuficiente, podem ocorrer danos irreversiveis no dente e no tecido circundante.

Simbolos:

Todos os simbolos e pictogramas utilizados estdo em conformidade com a norma EN ISO 15223.
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Adverténcias:

utilizagao.

» Observar as informagdes do fabricante sobre compatibilidades do material para limpeza, desinfecgéo e esterilizagao.
A » Todos os instrumentos séo fornecidos em estado néo estéril, devendo ser submetidos ao ciclo especificado antes e depois de cada

+ Acidos fortes e bases fortes podem oxidar a haste de ago inoxidavel.

 Evitar temperaturas >150 °C.

» O banho de ultrassom n&o deve exceder os 42 °C devido a possivel coagulagéo das proteinas.

+ Instrumentos que ndo tenham secado completamente apds a limpeza e a desinfecgdo devem ser secados novamente (p. ex., com ar
medicinal comprimido), para evitar comprometer o sucesso da esterilizagao.

» Nas instrugdes das solugdes de limpeza e desinfeccéo, deve estar expressamente mencionado que séo “adequadas para polidores de
borracha ou plasticos/silicones”. Deve-se respeitar o tempo de atuagao e a concentragédo especificados pelo fabricante.

Avaliacao de riscos e classificacao dos dispositivos médicos antes do reprocessamento:

O tipo e o ambito do reprocessamento sdo determinados pela utilizagédo do dispositivo médico. Por isso, o operador é responsavel pela classificagdo
correta dos dispositivos médicos e, desta forma, pela definigdo do tipo e do &mbito do reprocessamento (ver recomendacao KRINKO/BfArM, ponto
1.2.1. Avaliacéo de risco e classificagdo dos dispositivos médicos antes do reprocessamento). Com base na classificagdo em fungéo do usuario, o ope-
rador pode determinar quais dos procedimentos de reprocessamento listados nestas instru¢des de preparagao e reprocessamento devem ser aplicados.

Local de utilizagao:

Nenhum requisito especial

Armazenamento e trans-
porte:

Recomenda-se transportar os instrumentos contaminados num recipiente fechado.

Recomenda-se que os instrumentos sejam reprocessados o mais rapido possivel, no maximo até 2 horas apds sua utilizagao.
O armazenamento intermedidrio de instrumentos usados contaminados, por exemplo, com restos de sangue, pode provocar
danos por corroséo.

Preparagao:

Usar equipamento de protecgao individual (luvas duraveis, capa impermeavel, mascara de protegao facial ou 6culos e mascara
de protegéo).

Pré-tratamento:

Apos a utilizagdo, limpar imediatamente com uma escova (de plastico) sob agua corrente.
Equipamento: escova de plastico (p. ex., Interlock, #09084), agua da torneira (20 2 °C) (qualidade minima de agua potavel)

1. Enxaguar os polidores sob agua corrente durante 60 segundos e escova-los bem com uma escova de plastico, sobretudo
nas areas de dificil acesso da cabega (cerdas, pontas de cerdas de silicone).

Limpeza: manual

Nota: a contaminagdo maior na superficie dos instrumentos deve ser eliminada antes do reprocessamento manual (ver
pré-tratamento)

Equipamento: detergente enzimatico multifasico (p. ex., Durr Dental, ID 215), agua da torneira/agua corrente (20+ 2 °C) (qua-
lidade minima de agua potavel), banho de ultrassom (p. ex., Sonorex Digital 10P)

1. Preparar a solugédo de limpeza de acordo com as instrugdes do fabricante (foi validada a solugao Durr Dental ID 215 2%) e
colocé-la em um banho de ultrassom.

Imergir completamente os polidores na solugéo.
Deixar os produtos no banho de ultrassom durante 1 minuto.
Retirar os polidores da solugéo de limpeza e exagua-los bem (30 segundos) sob agua corrente.

o bk wN

Verificar a limpeza. Se a contaminagdo ainda for visivel, repetir os passos acima.
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Desinfecgao: manual
(seguida de esterilizacéo)

Equipamento: no minimo, desinfetante de instrumentos virucida limitado (listado na VAH (Associagdo Alema de Higiene
Aplicada) - ou, no minimo, listado na IHO (Associacdo Alema das Industrias de Higiene e Protecdo de Superficies) com testes
de acordo com a DVV (Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.V. - Associagdo Alema de Combate as
Doengas Virais)), p. ex., a base de composto(s) quaternario(s) de amdnio, alquilamina(s)/derivado(s) de alquilamina, guanidi-
na(s)/derivado(s) de guanidina (p. ex., Durr Dental, ID 212), de preferéncia, agua totalmente desionizada (agua desionizada,
de acordo com a recomendagéo KRINKO/BfArM isenta de microrganismos patogénicos facultativos), banho de ultrassom

(p. ex., Sonorex Digital 10P), pano que néo solte fiapos.

1. Preparar a solugédo desinfetante de acordo com as instrugdes do fabricante (foi validada a solugao Dirr Dental ID 212 2%)
e coloca-la em um banho de ultrassom.

2. Imergir completamente os polidores na solucéo desinfetante.
3. Deixar os produtos no banho de ultrassom durante 2 minutos.

4. Tempo de atuagado adicional da solu¢édo desinfetante durante 5 minutos, de acordo com as instru¢des do fabricante do
desinfetante.

5. Retirar os polidores da solugéo desinfetante e deixa-los escorrer.
6. Enxaguar os produtos com agua desionizada durante 30 segundos.
7. Secar com um pano estéril descartavel que ndo solte fiapos ou, se necessario, com ar comprimido medicinal.

Limpeza e desinfecgao:
automaticas

Nota: a contaminacédo mais grosseira na superficie dos instrumentos deve ser eliminada antes do reprocessamento au-

tomatico (ver pré-tratamento)

Equipamento: maquina de limpeza e desinfec¢cdo em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883-1+2 com programa

térmico (temperatura 90 °C a 95 °C), detergente: detergente ligeiramente alcalino (p. ex., Dr. Weigert neodisher MediClean

Dental)

1. Colocar os instrumentos em uma bandeja adequada para pegas pequenas ou no suporte de carga, de modo que todas as
superficies dos instrumentos sejam limpas e desinfetadas.

2. Fechar a maquina de lavagem e desinfecgao e iniciar o programa, ver sequéncia do programa na tabela abaixo.

Fase do programa Agua Tempo | Temperatura

Agua fria 5 min

Dosagem

Pré-enxague

De acordo com as inst-
rugdes do fabricante

De acordo com as inst-

Dosagem do detergente rucdes do fabricante

Agua totalmente

Limpar desionizada 10 min |55 °C
Enxaguar Agga tgtalmente 2 min
desionizada
. Agua totalmente ) Valor Ao > 3000'
Desinfetar - 3 min .
desionizada (p. ex., 90 °C, 5 min)
Secagem 15 min | até 120 °C

" Autoridades de controle podem prescrever outros regulamentos operacionais (parametros de desempenho de desinfecgdo)
na sua area de competéncia.

3. Retirar os instrumentos no final do programa.

4. Verificar se a carga esta seca e, se necessario, secar com ar comprimido medicinal.

5. Alinspecéo visual quanto a limpeza é realizada depois da retirada da maquina de lavagem e desinfecgdo. Se a contami-
nagao ainda for visivel, voltar a limpar manualmente os dispositivos médicos. Em seguida, os dispositivos médicos nova-
mente limpos devem ser reprocessados automaticamente.

Manutengao, inspegao e
verificagao:

Equipamento: lupa iluminada (3-6 dioptrias)
Todos os instrumentos devem ser inspecionados visualmente quanto a limpeza, integridade e funcionalidade, se necessario,
com uma lupa iluminada (3-6 dioptrias).

Todos os instrumentos devem ser verificados quanto a danos e desgaste. Dispositivos médicos danificados ndo devem mais
ser utilizados, devendo ser descartados.
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Embalagem:

Equipamento: embalagem de papel e pelicula (p. ex., steriCLIN, ref. 3FKFB210112 e 3FKFB210140), dispositivo de selagem
(p. ex., HAWO, tipo 880

DC-V)

Deve ser usado um procedimento adequado (sistema de barreira estéril) para embalar os instrumentos. Embalagem em con-
formidade com a norma DIN EN ISO 11607.

Deve ser usado um sistema de barreira estéril (p. ex., embalagem de papel e pelicula) em conformidade com a norma

DIN EN ISO 11607, adequado para esterilizagdo a vapor segundo o fabricante. Os instrumentos sdo embalados duplamente. A
embalagem deve ser suficientemente grande para evitar forgar o cordao de selagem.

Nota: apos a selagem a quente, o cordao de selagem deve ser verificado visualmente quanto a eventuais defeitos.
Em caso de defeitos, a embalagem deve ser aberta e o instrumento deve ser novamente embalado e selado.

Esterilizagao:

Dispositivo: esterilizador em conformidade com a norma DIN EN 285 ou esterilizador a vapor pequeno em conformidade com
a norma DIN EN 13060, processo do tipo B

Processo: esterilizagao a vapor com pré-vacuo fracionado, 134 °C, tempo de retengdo min. 3 min (na Alemanha, em con-
formidade com a recomendacédo KRINKO/BfArM 134 °C, min. 5 min) ou 132 °C, min. 3 min (parametro de validagao). Sdo
possiveis tempos de retengdo mais longos.

1. Colocar os produtos embalados na camara de esterilizacéo
2. Iniciar o programa.

3. Retirar os produtos no final do programa e deixa-los esfriar.
4

. A seguir, verificar a embalagem quanto a eventuais danos. Embalagens defeituosas devem ser consideradas nado estéreis.
Os instrumentos devem ser novamente embalados e esterilizados.

Armazenamento:

Periodo de armazenamento de acordo com as respectivas especificagdes.

Recomenda-se manter os instrumentos embalados e protegidos contra recontaminagdo em embalagens para artigos estéreis,
cassetes ou retentores comprovadamente apropriados.

Informagdes complemen-
tares:

Nota sobre o descarte: todos os polidores podem ser descartados com o lixo da clinica depois de um ciclo de esterilizagéo
final. Sdo permitidos 10 ciclos de reprocessamento, no maximo.

Contato do fabricante:

EVE Ernst Vetter GmbH
Neureutstr. 6

75210 Keltern, Germany
Telefone: +49 (0) 72 31 97 77 -0
Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99
e-mail:  info@eve-rotary.com
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auUnsaificavlal: fhenvihanuszarananaulaniilidlanalassas (vaiu Dirr Dental, ID 215) tihlsgan/iiniilvasiiu (20+ 2°C) (i
finaunwidauvinAutinduduatinetias) tr3asdvauige (1au Sonorex Digital 10P)

1. wisnihenvihaudggaiaanunuginzagiuids (fihen Dirr Dental ID 215 2% ‘laFunisasagauudlrinanunsald’le) uassiv
avlutAzavadmudge

waidaaslutihentivizunadruuasiida
wANAAAUI79T) 1 uniiluaiasdrvanudige

H W

i daaanannienvinanuagzarauardatvaan Winualainlszalhlvasiiu (30 3unii)

w

aTAFauANNFzaNa Windeuadiunisduiflauag Mivineudueauissy'lidrvdudranasa

ANs2inda: draauag
(Yeeinlddunszuiunisvintii
Usaanniiiatluaanay)

alnsaificasly: asdndaedasiiafifignisndalyauuudnda (limited virucidal) iuatitsiias (Gefidaadlusianisuay VAH -
winatviliaufitaatlusranisuas IHO wiannsnagauaiu DVV) 1y fidiunanzavdisdsznavaiamasuiduanludian, dafan

Yo o

fiu/ayWusuasdasarfiu, aywusaasfidu/fudu (Ladu Dirr Dental, ID 212) aysldifidsaanntlaaauatvanysal (hdsdaann
laaauaudiuuzinuas KRINKO/BFArM dsadannaatinnalsafiadlavivluaaiwiiivialufiaandiau) iw3avavanuige (1au
Sonorex Digital 10P) findaaaidiadibitilune

1. w3suihengndasudinusinuadguas (e Dirr Dental ID 212, 2% riunisasiadgaunarinagiunsaldle) uarldasluiaiae
a9anudge

wadaaslutihengndatvvidunndruuasiida

wANAaAei7Io 1) 2 uAluaiasalvnudge

i dadudadutinenziniiasussasnanlunsdudadn 5 uni eudwunineasfudntinaginia
ihdaaanaiatinegdndanazldas idziiatin

Aundadagidiaiindsdaintlaaaudunai 30 Jui
iiadaidaaadarilidugauuuldesotior wiah iwiediaaudanionisuwng a3ty

N o v ks
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AsrinANUuEzaNaLAZN1SAN
dia: suszuudnludia

uineue: Aavidadvduiilavvufiufivenuuuiaiasiiaaannauiiariirtliluingnscuirunisvinidsdanndiadnascuu
daludid (gnisvinanuazanaiiiaveiu)

alnsaificavlal: ipFasvinanuaraiauazeiiiialsaaiuuiasgiu DIN EN ISO 15883-1+ 2 fifisvuudeldsunsuanuiau (aauunndi
90°C &y 95°C) ansvinAnudzan: ssvinanuazaiaiifigniidusivaaug (v Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. iedaslialidasluanafusdivsuna@niingauviavudsuiviniialidufiiionuenasiadasialdsunisvinanudzaiauasy
9idia

2. flazavavuazieiavaiifianazzullsunsy gansvdiuavdmiuaidunisvinonuzaslylsuasy

dunauaaslilsunsu 1 Usua STaLAN | anuunl
AsagvinANuEzaaLiagiu fidu 5wl
Hunadsviranuagaia MAUATLUSUNUDIRNAR MUATLUSUNUDIRHAR
LRGP PRI fhlsdainlaaau 10 u1ii 55°C
a191in fidsdannlaaau 2

@1 Ao > 3000!
9idia fihdsdainlaaau 3 uii .

(vfu 90°C, 5 ui)
R EN RYSITRV K] 15 ud goge 120°C
Lyihanuiididuguaaiaaansedaudaivdulunisaniiunisdun (winiwasdsedngaiwluniseidia) lugruifiaruraniini

3. dedasfiaaaniiaduganisvinuzasidsuasu
amadavalnsalussardnldnuiensa’li uaztth iwiedaaudaniensuwng winawniu

5. amadaumudzaiadiaalaivdvanniieiasiiananaineiaddsuaziaiavginidia wnndeuasiunmsduilauag Wivinau
gzareadnsalnvnisuwnddrdnaiesiianutas iy daviialasalnenisunndlrunisvinanuasaiaundliidngnssuiunis
vinlvdsdanidiadhanasetaadn Tudia

AN511595n11 ANSATIARAUL
warn1snslaLdn:

ailnsaivicaslal: wivumadasaine (3-6 laaaiinas)

wiasfiavivuuadavldfunisanagaudragaaiiaganuazain anuanysal waza1slidnu Taalduivaeadasaine (3-6 leaail
10a3s) wnadu

wsasiiavivuuaagdagldsuniseanadauganudamauaznisdnusa aadlildalasainensuwndidavnainea’ly uasdasuanaantl

ANSUSSiiULia;

auUnsaificasla: nsussafiuviadiadan-nseane (vau steriCLIN, art. no. 3FKFB210112 way 3FKFB210140), adnsaiflawiin (12u
HAWO, dszian 880 DC-V)

FEnsTimangan (ssuusnanwanudaaaiiiavasalnsaifiagaaluussadae) Aavldlunsussafivviaweiaciia nnsussafiuva
auN1asgIu DIN EN ISO 11607

ssuusndgnwaNulaaaiiia (1du nsussafiuriacdmafan-nszane) auuasgiu DIN EN ISO 11607 Axgld Gefi'lidwsuns
vinlidsdanniiiasianistivinalatihleagnds Le3asiiaazgnussaiuvianuusasdiu ussadavidacfinunalvaiwaiiandnidae il
flusotduiisaasanasnisdaniin

uanaie: navandunaunisanfindraainuiau agdavasagavsaasadiagaaiiamdaunnsasiag

aas

Tunsaiifisind davideussadasinazineiasiiaaanunussauasdandinlvi

asvinliidsndannidia:

alnsal: tp3asvirlvidsaanniasnunnasgiu DIN EN 285 wiawedasvividsaannciadialatihauiaidnainuinsgiu DIN EN
13060, Aszuunsilssian B

aszuus: Msvinlidsaanndadlialatwiandumsvinvidugganmauaiunauvinividsidannitafiasungfl 134°C, seaz
nadudaduausauduei 3 v (Tueasuil davduldaudinusinaas KRINKO/BFArM Aiaaingdfi 134°C szasianduldadiuainu
Faudiuein 5 unl) wia 132°C szaznandudaduanusaudust 3 i (wanfiwasluniseanagaunisidoiule) srunsaldszasian
fudaduausauriuudiu
1. ihudadaueifiussaiuviawdrldludasdmfunisvinlividsdanniia

BFuTdsunsu

2
3. iwdesdaeiaandia&ugaldsunsuuazsaliiuag
4

caa o

LaINTIAFAUUTTIAUai i ANNEEaTia1aiadulé ussadauairidisuiidaciainlidsaannida davineiasialdusss
Auvaluiuazsinldsiunssuunsvinlvidsaanniiiadh

ANSAaLAL:

szagnansdatAudadidulleudafiivuaiwizaasnaiiay

aanunihidaiAuedasiaiussaiuvavazilasduainasduiflaudi tuussadoud endide wdanzusIalAuikIuAsAFULEIIN
Usraannidia

YA

Auzittunisiie: fvadnsaldaaslunrusdiniufisfimansaudvainnssiunisgniiaadogaving auaalvsitunssuiuns
vinlvidsdanniiialagoga 10 a3
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BUpo6HUK
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Dentsply Sirona 02 YKpaiHCcbKa @

PekomeHpauii wopno 3actocyBaHHs nonipie Enhance® Flex:

Cuctema @iniHoi 06pobku Ta nonipyBaHHsa Enhance® Flex 6yna po3pobneHa Ansi BUKOPUCTaHHS 3 KOMNO3UTHUMK MaTepianamu. Yci nonipu Enhance®
Flex cnpoekToBaHi Ta BUpobneHi Ans Linb0BOro NpM3HadYeHHs. HenpaBunbHe 3aCTOCyBaHHS MOXe NPU3BECTM A0 MOLLUKO[AXKEHHS TKaHWH, NiAcuneHoro
3Hocy abo gecTpyKuii nonipa, a TakoX MOXe CTaHOBUTK PU3UK ANS KOPUCTYBaya, nalieHTa Ta iHWmnx ocib.

MpaBunbHe 3acTOoCyBaHHA:

HenpaBunbHe 3acTocyBaHHA NPM3BOAUTL A0 HE3aAOBINbHUX pe3ynbTaTiB Ta niaBuLLeHoro pusuky. Bupoou Enhance®
Flex noBUHeH 3acTocoByBaTu nuwe KBanicikoBaHWi nepcoHarn.

Cnig BUKOPUCTOBYBATH TinbKu TYpOiHM, PYKOATKM Ta KOHTPKYTOBI Hacaaku B 6e3goraHHOMY TEXHIYHOMY Ta ririeHiYHOMY
CTaHi, To6TO iX HeobXiAHO NIATPUMYBATW B rapHOMY CTaHi Ta MpaBUMbHO o4unLLyBaTW. BukopuctoByBaHi Typ6iHM Ta
KOHTPKYTOBI HAacaZku NOBWHHI 3abe3neyyBaT TOYHE Ta KOHLEHTPUYHE 0bepTaHHs.

IHCTpyMeHTU HeobXxiaHO yBoaMTY sikoMora Aani. MNepLu Hixx JoTopKaTucst iHCTpyMeHTamu Ao Byab-sKoi MOBEPXHi, BOHU
NOBWHHI HabpaTu WBMAKICTb.

AKLWO MOXNMBO, NONIPYNTE 3Merka UMpKynsSpHUMK pyxamu, Lwo6 3anobirti yTBOPEHHIO LepOuH.
Cnig yHUKaTN BUKOPUCTaHHSI HaXuny Ta BaXKens, OCKiNbKuW Lie NiABULLYE PU3NK NeEpENomy.
HeraiiHo BukupaaiiTe 6yab-aki gecbopmoBaHi abo HEKOHLEHTPUYHI 06epPTOBi IHCTPYMEHTMN.

HeobxiaHO 3aBxav BUKOPUCTOBYBATW 3aXWCHI OKyNspu. Y pasi HenpaBuIbHOro BUKOPUCTaHHS abo fedekTy matepiany
MaHapenb, cToBbyp 6opa abo 3aroTiBka MOXyYTb 311amMmaTUCs, a iX NeTiovi BiANaMKu MOXyTb CTaHOBUTW Hebeaneky. Ane
KOPVCTYBa4 MOXe NpaLoBaTh 3a 3aXMCHUM NPO30PVM EKPaHOM.

o6 yHVUKHYTV BOWMXaHHS Nuny, HEOOXiAHO BUKOPUCTOBYBATM 3aCO6U 3aXWCTy OpraHiB auxaHHs. Kpim Toro, pekomeHayeTbest
3aCTOCOBYBaTU CUCTEMY BUAANEHHS NUMYy.

IHCTpYKUii cTocOBHO
LWBUAKOCTI 06epTaHHA:

HepoTpuMaHHA MakcUMManbHOI A03BOMEHOT WWBUAKOCTI NPU3BOAUTL A0 NiABULLEHOIO PU3MKY NOpPYLUEHHSA 6e3neku.

PekomeHnpoBaHa LWBMAKICTb cTaHoBMTL 3 000 — 8 000 06/xB. Y 0AHOMY pasi He NepeBuLLYyiTe MakCMMarnbHy LBWAKICTb
06epTaHHs (20 000 06/xB).

Y pasi nepeBuLLEeHHS MakcMarnbHOI LWBMAKOCTI 0b6epTaHHs nonipy 3BMYanHo noyvnHatoTb BibpyBaTtu. MNoaibHi Bibpauii
MOXYTb 3pyiiHyBaTV Nonip, Npu3BecTy Ao Aedopmallii cToBbypa 6opa Ta (abo) nonomku iHCTpyMeHTa. BHacnigok Lboro
KOpUCTyBaY, NalieHT Ta iHWi 0cobu MOXyYTb 3a3HaTU TPaBMU.

[loTpuMaHHsi pekoMeHA0BaHOoro Aiana3oHy LWBUAKOCTI 3abe3neyye Hankpalli pesynsrati poboTu.

Twuck nig Yac 3acTocyBaHHA:

HaamipHoro TUCKy cnip YHUKaTH, OCKiNbKKN BiH CPUYMHAE neperpiB, i e MoXe NpU3BecTy A0 NOLWKOMKEHHA Nynbnu.
Y Hap3BUYaMHUX BUNaAKax iHCTPYMEHT MOXe 3riaMmaTuCs | CNPUYUHUTY TpaBMy.

HagmipHuin TUCK MOXe 3pyiHyBaTH nonip.
HagmipHWi TuCK Npr3BoaMTL A0 NiABULLEHOTO YTBOPEHHS Tenna.
HaamipHWin TUCK MOXe Npu3BecTn 40 NiACUEHOro 3HOCy nonipa.

BopasiHe OXONOAXKEHHSI:

HepocTtaTHe oxonoaxeHHsi BOAOK MOXe NPU3BecTU A0 HEOGOPOTHOrO MOLIKOAXKEHHS 3y6a i OTOUYHOUYUX TKAHUH.

[ins nonepepxeHHs HebaxaHOro yTBOPeHHs Ta BNNMBY Tenna Ha 3y noTpibHe JoCTaTHE OXONOMXEHHS BOAOKO
(woranmeHLwe 50 mn/xs.).

CumBonu:

Yci BukopucTaHi cumBonu Ta niktorpamu BignosigatoTe EN ISO 15223.
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MonepepxeHHs:

» Bci iHCTpyMeHTV nocTavaoTbest HeCTepUIbHUMK, Ta X HEOBXIQHO MigAaBaTV HanexHoMy o6pobneHHI0 Ao Ta NiCNsA KOXHOro
BUKOPUCTaHHS.

* KoHLEeHTpoBaHi KNCNOTN Ta KOHLEHTPOBAaHI Nyr MOXYTb OKUCHIOBATU CTPUXKHI IHCTPYMEHTIB 3 HEPXKaBiloYvoi cTani.

* YHukatu Temnepatypu >150 °C.

» TemnepaTtypa ynsTpa3ByKoBOi BaHHV He NMOBUHHA nepesuLLyBaTy 42 °C y 3B'A3Ky 3 pu3nkoM Koarynsuii 6inka.

* |HCTPYMEHTHU, siKi HE MOBHICTIO BUCOXIUN MiCMsi OYULLEHHS Ta Ae3iHeKLi, He0OXigHO 3HOBY NPOCYLUNTYK (Hanpuknag, CTUCHEHUM MeAUYHUM
noBiTPSIM), WO6 3anobirTn HeraTMBHOMY BMNIMBY Ha pe3ynbsTaTv cTepunisawii.

* B iHCTpyKLUiAX ANS BUKOPUCTaHHS PO3YMHIB ANS ouunLleHHs Ta (abo) aesiHdekuii mae 6yTn ACHO 3a3Ha4YeHo “npuaaTHUM ANSA ryMOBUX
nonipie abo cuHTeTUKU/CUNiKOHIB". HeobxiaHO 4OTpMMyBaTUCS Yacy ekcrno3uuii Ta KOHUEHTpaLii, pekoMeHA0BaHNX BUPOOHUKOM.

f » [uBiTbCs iHhopMmaLito Big BUpOOHMKA CTOCOBHO CYMiICHOCTI MaTepiany Ans OYuLLEHHs], Ae3iHdeKLuii Ta cTepunisauii.

OuiHka pu3uKy Ta knacudikauis MeauYHUX NPUCTPOIB Nepen o6pPoGNeHHAM:

Tun Ta obcsr obpobneHHs BU3HAYaloTLCA 3aCTOCYBaHHAM MeanyHoro npuctpoto. OTxe, onepaTtop BiAnNoBifae 3a NpaBunbHY Knacudikawito MeguyHmuX
NPUCTPOIB i, TOMY, 3@ BU3Ha4YeHHs Tuny Ta obcary obpobneHHs (aue. pekomeHgauii KRINKO/BfArM, nyHkT 1.2.1 "OuiHka pusuky Ta knacudikauis
MeAUYHUX NMPUCTPOIB Nepes 06pobneHHsam"). Buxoasum 3 uiei 3anexHoi Big kopucTyBada knacudikalii, onepatop MoXe BU3HaYUTH, SKUA 3 METOZIB
06pobneHHs1, BKa3aHux B HafaHil iHCTPYKLT 3 MiAroTyBaHHs Ta 06pobneHHs:, cnig 3actocyBaTy.

Micue 3acTocyBaHHSA:

OcobnmBKX BUMOT HEMaE

36epiraHHs i
TPaHCMOPTYBaHHS:

KoHTamiHOBaHi iIHCTPYMEHTU pEKOMEHAYETLCA TPAHCNOPTYBATH Y 3aKPUTOMY KOHTEWMHEPI.

PekomeHayeTbcsi skomora paHille npoBecT 06pOBNEHHs IHCTPYMEHTIB, He Mi3HiLle HiXX NPOTAroM 2 roAuH Nicns 3acTocyBaHHS.
MpomixxHe 36epiraHHs BUKOPUCTaHMX iIHCTPYMEHTIB, LLIO KOHTaMIHOBaHi, Hanpuknag, 3anuiikamy KpoBi, MoXe NpusBecTu 4o
KOPO3iHOrO NMOLUKOAXKEHHS.

MiarotyBaHHA:

BukopucToByiiTe 3acobu iHAMBIAyanbHOro 3axucTty (MilHi pykaBuyku, BOOOBIALLTOBXYBaNbHY HAKUAKY, Macky ONsi 3axXucTy
BCbOro 06nunyysi abo OKynsipy pas3oM i3 3axXMCHOK MacKoH).

MonepeaHe 06pobneHHs:

Bigpasy nicns BUKOpUCTaHHSA BUKOHaNTE nonepeaHe o6pobneHHs nig NpoTOYHOK BOAOK, 32aCTOCOBYHOUM LWiTKY (MMaCTUKOBY).
O6nagHaHHA: NnacTukoBa LWiTka (Hanp., Interlock, Ne09084), BogonposigHa Boga (20+ 2 °C) (npyvHaiMHi SIKOCTi NUTHOT BOAM)

1. MooGnonickyiTe nonipy nifg NPOTOYHOK BOAO NPOTArom 60 cekyHa, peTenbHo 06pobiThk iX NNacTUKOBO LLITKO,
0co6nMBO TPYAHOLAOCTYIHI OiNSIHKW FOSNIOBKY (LLLETUHKM, CUMIKOHOBI LLETUHKOBI HAKOHEYHUKM).

OuYMLLEHHSA: pyYHe

MpumiTtka: rpy6i 3abpyaHEeHHs Ha NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB HEOOXiAHO BUAAnuT nepen py4HUM o6po6neHHAM (amB.
nonepenHe o6pobneHHs)

O6nagHaHHA: GaratocTyniHYaTU epmeHTaTMBHUIA o4mncHuK (Hanp., Durr Dental, ID 215), BogonposigHa (MpoToyHa) Boga
(204 2 °C) (npuHariMHi IKOCTi NMMTHOT BoAwM), yNbTpasBykoBa BaHHa (Hanp., Sonorex Digital 10P)

1. MpuroTyinTe po3ymH ANst OYULLEHHS BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUIN Bif BUpOGHWMKa (4Nnst Lboro cxBaneHunin 2% po3sunH Dirr Dental
ID 215) Ta HanuiTe Koro Ao ynbTPa3ByKOBOI BAHHWU.

[MoBHiCTIO 3aHYpIiTb MNOMIPY Y PO3YMH.
MNinnaiTe BUpo6K BNANBY B YNTPA3BYKOBIl BaHHI MPOTSAroM 1 XBUMMHW.
BuiimiTb nonipu 3 po3ymHy Ans OYMLLEHHS Ta peTenbHO NoobnonickyTe koxeH 3 Hux (30 cekyHA) nig NPOTOYHOK BOAOH.

o ko N

Mepe.ipTe Ha YiCTOTY. AKLLO 3abpyAHEHHS LLie NMOMITHI, MOBTOPITh BULLE3a3HayeHi aii.
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De3sindekuia: pyyHa
(i3 HacTynHo cTepunisadieto)

O6napHaHHA: AesiHdiky4Mii 3acib AN IHCTPYMEHTIB 3 NpuHaiMHi obMexeHoto BipoumaHoto aieto (BkntodeHuii Ao VAH, abo
npuHanimHi BknoveHnn go IHO Ta npotectoBanwmii 3rigHo 3 DVV), Hanpuknag, Ha OCHOBI YETBEPTUHHUX aMOHIEBMX CMONYK,
ankinamiHis abo noxigHWX ankinamiHie, ryaHiamHis abo noxigHux ryaHigmHis (Hanp., DUrr Dental, ID 212), 6axaHo NOBHICTO
[OeioHi3oBaHa Boaa (AeioHi3oBaHa BoAa, BifbHa Bif dakynsTaTMBHO MNAaTOreHHUX MiKpOOpraHiaMiB 3rifHO 3 pekoMeHaaLiero
KRINKO/BfArM), ynetpa3BykoBa BaHHa (Hanp., Sonorex Digital 10P), 6e3BopcoBa cTepunbHa TKaHWHa.

1. TMpuroTyiiTe AesiHikytoumnii pO34MH BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN Bif BUpOBHMKA (A5 LbOro cxsaneHuin 2% posyuH Dirr Dental
ID 212) Ta HanuiTe Moro Ao ynbTPa3ByKOBOI BaHHWU.

2. TMoBHicTo 3aHypiTb Nonipn y Ae3iHMIKYO4NIN PO3HMH.
3. Nipnaiite BUpo6K BNANBY B YNTPA3BYKOBIl BaHHI MPOTSTOM 2 XBUMMH.

MpopoBxTe Yac ekcnoauuii AesiHikyr4Horo po3unHy Ao 5 XBUNUH 3ridHO 3 IHCTPYKUIsSIMU Bif, BUPOGHMKa Ae3iHdiKkyto4oro
3aco0y.

5. Buimitb nonipu 3 AesiHdikyo4oro po3yrHy, 403BOMbTE PO34MHY CTEKTU.
6. lMoobnonickynte BMpobu AeioHizoBaHO Boaot npotsrom 30 cekyHA.

7. TMpoTpiTb 0OAHOPA30BOI CTEPUIBHOK GE3BOPCOBOI TKAHUHOW. 3a HEOOXIAHOCTI, NMPOCYLLiITE MEAUYHUM CTUCHEHUM
noBiTpsAM.

OuunweHHA Ta aesiHdekuin:
aBTOMaTU4Hi

MpumiTtka: rpy6i 3abpyaHeHHS Ha NOBEPXHi IHCTPYMEHTIB HEOOXiAHO BUAanuT nepen aBTOMaTU4HUM O0GpOGNeHHAM (avB.
nonepenHe o6pobneHHs)

O6nagHaHHA: Npunag Ans o4uweHHs Ta aesiHdekuii arigHo 3 DIN EN ISO 15883-1+2 3 TepMmidHOIO nporpamoto (Temneparypa
Bia 90 °C po 95 °C), geTepreHT: Manony>xHuii aetepreHt (Hanp., Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. TMoknapgiTb IHCTPYMEHTU B NpuAATHWI NOTIK AN Manux aetanen abo Ha nnatthopmy Takum YMHOM, o6 BCi NOBEPXHI
iHCTpYMeHTiB Bynu ounLeHi Ta npoaesiHdikoBaHi.

2. Bakpwinte npunag Ans gesiHdekuii Ta 3anycTiTb nporpamy. MNocnigoBHICTe NporpaMu AvB. y Tabnuui HUKYe.

ETan nporpamu Bopa [o3a Yac Temnepatypa
[MonepenHe ononickyBaHHA | XonoaHa Boaa 5 xB.
[lo3a aeTepreHTy 3rigHo 3 iHCTpyKLUieto Bif 3rigHo 3 iHCTpyKUi€eto Bif
BMpPOOHMKa BUPOOHUKaA

OuneHHs MNoBHicTIO AeioHi3oBaHa 10xs. |55°C

BoAa
OnonickysaHHs MNoBHicTIO AeioHi3oBaHa 2 xa.

Boja

. . MoBHicTio AeioHizoBaHa Ao-3Ha4eHHs > 3000'

[esiHdekuis 3 xB.

Boja (Hanp., 90 °C, 5 xB.)
CyLUiHHA 15xB. | mo 120 °C

' YnoBHoOBakeHi opraHy MoXyTb onybnikyBaTh iHLWI HOpMaTUBK ekcnnyaTauii (napaMeTpu 3aiiCHeHHs aesiHdekuil) ansa uiei
cdpepyn KOMNETeHLin.
3. BUIMITb IHCTPYMEHTH Nicnsa 3aBepLUEHHS Nporpamu.

lMepekoHariTecs, WO IHCTPYMEHTK cyxi. 3a HeobXigHOCTI, MPOCYLWIiTh MEAUYHUM CTUCHEHMM MOBITPSIM.

5. MMicnsa 3006yTTa 3 Nnpunagy Ansa AesiHdekuUii 3AiNCHI0ETLCSA BidyanbHWUI OrMsAa Ha YACTOTY. AKLWO 3abpyaHEeHHS 3anuwmnmcs,
npoBeiTb MOBTOPHE OYMLLEHHS MEANYHUX IHCTPYMEHTIB Ypy4HYy. [1icns NOBTOPHOMO OYMLLEHHSA MEANYHUX IHCTPYMEHTIB
HeobXigHO 3HOBY MPOBECTN aBTOMAaTU4HEe 06POBnNEeHHS.

O6cnyroByBaHHA, ornsAp 1a
nepesipka:

O6napHaHHsA: 36inbLyBanbHe CKo 3 nigceivyBaHHaM (3-6 gionTpii)

Bci iIHCTPYMEHTM HEOOXiIAHO OrMNAHYTY AN NIATBEPAYKEHHS YUCTOTH, LiNICHOCTI Ta yHKLioHaNbHOCTI. AKLO HeobXiaHO,
BMKOPUCTOBYBaTY 36inbLUyBanbHe CKio 3 niacBidyBaHHsM (3-6 gionTpin).

Bci iHCTpYMEHTN HeOBXiAHO NepeBIpUTM Ha NOLLKOMXKEHHS Ta 3HOC. [MOLIKOMKEHI MeANYHI IHCTPYMEHTU Aani He MOXHa
BMKOpPUCTOBYBaTW. BOHW NoBuHHI ByTu BigGpakoBaHi.
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YnakoByBaHHS:

O6napHaHHA: NNiBKOBO-NanNepoBuWii NakyBanbHuii matepian (Hanp., steriCLIN, apT. Ne 3FKFB210112 ta 3FKFB210140),
npucTpiv Ansa 3anatosaxHa (Hanp., HAWO, tun 880 DC-V)

[nsi ynakoByBaHHs1 iHCTPYMEHTIB CMif BUKOPUCTOBYBATW BiAMNOBIAHUIA MeTOA (CTepunbHa 6ap'epHa cuctema). YnakyBaHHs
3rigHo 3 DIN EN ISO 11607.

Cnia BukopucTOBYBaTH CTEpUNbHY Bap'epHy cuctemy (Hanp., NniBKOBO-NanepoBuii nakysanbHW matepian) 3rigHo 3 DIN EN
ISO 11607, sixa pekomeHAoOBaHa Afsi NapoBOi cTepunisaLii BUPOOHMKOM. IHCTPYMEHTM PO3MILLLYHOTh Y NOABINHY YMaKOBKY.
YnakoBka noBuHHa ByTn AOCTaTHLO BEMNMKOIO, W06 3anobirTv HaBaHTaXEHHIO Ha LIOB Y MICLi 3anatoBaHHs.

MpumiTtka: nicns npoueaypy TEPMIYHOO 3anatoBaHHsi HEOOXiAHO BidyanbHO NepeBipUTY LWOB AN BUKITIOUYEHHS Byab-sKMX
nedexTiB.
3a HasBHOCTI fedekTiB HeOOXiAHO BIOKPUTU YNakoBKy, NepenakyBaTu Ta 3HOBY 3anedaTtaTy iHCTPYMEHT.

Crepunisauis:

MpucTpin: ctepuniszatop, wo signosigae DIN EN 285, abo manuii naposuii ctepunisatop, wo sianosigae DIN EN 13060,
npouec Tvny B

Mpouec: napoBa cTepunisadisi i3 dpakuioHoBaHUM npeBakyymoMm, 134 °C, yac yTpumaHHs woHanmeHwe 3 xB. (y HimeudunHi
3rigHo 3 pekomeHaauieto KRINKO/BfArM: 134 °C woHameHwe 5 xB.), abo 132 °C woHarimeHLe 3 xB. (napameTp
nigTBepO4KEeHHs BignoBigHOCTi). Moxnuneuii GinbLu TpMBanuii Yac yTpUMaHHs.

1. TMNoknapgiTe ynakoBaHi iHCTPyMEHTV A0 cTepunisauiiHoi kamepu

2. 3anycTiTb nporpamy.

3. BuiMiTb iHCTPYMEHTM Nicns 3aBepLUEHHS NPorpaMun Ta A03BOMbTE iM OXONOHYTU.
4

. MMMotim nepeBipTe ynakoBKy Ha HASABHICTb MOXIMBOIO MOLUKOAXEHHS. [MOLWKOmKeHY ynakoBKy Crif po3LuiHioBaTh AK
HecTepunbHY. IHCTPYMEHTU HeobXiaHO NepenakyBaTy Ta CTEpPUNI3yBaTh 3HOBY.

36epiraHHA:

TpuBanicTb 36epiraHHs BU3HAYAETLCS ICHYOUYMMUN BUMOramMm.

PekomeHayeTbes 36epirati iIHCTPYMEHTU yNakoBaHUMM Ta 3axXMLLEHVMU Bif KOHTaMiHaLii y BiANOBIAHIN HaAiNHIA CTepUnbHIN
ynakoBL,i, kaceTax Ta dikcaTopax.

HopaTtkoBa iHhopMauin:

MpumiTka cTOCOBHO yTURNi3auii: BCi NoNipyM MOXHa yTunisyBaTtu pasom 3 Biaxodamm nikapcbkoro kabiHeTy nicns Toro, sk BOHW
NPONLLNM OCTaTOYHWIA LMK cTepunisadii. MakcumanbHa fo3BoreHa KinbkicTb LukniB 06pobku — 10 pasis.

KoHTakTHi AaHi BUpoOHMKa:

EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, HimeyunHa

TenedoH: +49 (0) 72319777 -0
dakc: +49 (0) 72 31 97 77 -99
EnekTtpoHHa nowTa: info@eve-rotary.com
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Enhance® Flex #fit32 A&
Enhance® Flex BXRZA#HIA9. A Enhance® Flex #sti#2 s HaE MgMAiRit. B, EAFHTERSBAAZR. MARRFEIR. T

EUEEREERE. BEAF=FNRE.

EWHER: C REEERATDARSESORRN. SETNNEATN, BREH, SNNZERAFTREE. SABRT
VIR #EN.

SR RENARTER, WAEARE2N, AL BEIE RS L,

RETEEZE B BE N P ATIoE, DUB e &

B RV A XS MR

AT B L R AT B S B A A7 ) 2.

R—ERNY B, ERRYSEAEROMNE, WA, TR TATENE, MasRO R, TR
PR T,

ABEWAME, DIRBEFRIFER. B, EEWEARERE.

ERFAULSREMENEE, FHENAR. REHEESARMARSERE Enhance® Flex =8,
R - BEEESY 3,000-8,000 RPM, i54)#B3d B A#E1E (20,000 RPM) .

BEATRALEN, BARSSERS, HEMERMARIR, FRERAM/ M. A JgEdERE. &
FRE=FEMHE.
ARMRETERR, DIEFEWNEETEE.

BEAFRARELEXRLAR,
ERED: - MBENTERRILLR.
HEENRSBF RS,
WEEAREAMARHOBR,

PABEESEN, TIREHEE, SHFWSR, REWIT, THSHSHEN, ARSE,
KR C ABRTFHFERTBREORE, ARREH KA (ED 50 ml/min) .

KRBFEFEH, STREMFERAABMERISR FBHRA.
B4R PrE EAERRIT S ENISO 15223 45,
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- FRA SIS ER KERS TR, AR E R RS AE TR ENREITLE,
- SRR AR J E R AFINFM.

- BEIREART 1507 C,

- REARUREE, BFERBERNEEASEY 42° C,

i”i - BYHIERERMENES. EESTXETENER.

BEAETET R AR T E TRHNSRMA R :Fk%%(ilﬂﬁﬁﬁli)ﬂ}_fﬁi—u DAIEE S 32 0 K ESUR

L EER/REE ARG ABLAEERE  BRATRRMSR A R/ B
ik AR (8 AR

o DAESFHIE

EBHLE

BRH LR ET 2R A MBS TG F1 53 2 .

BB LB E RS MO ERRE. B, BERNFHRMOERD X, U\fﬁfﬁmﬁd\ﬁitiﬁﬁ’]*ifﬂ SEE (S 01 KRINKO/BfAM 3%, 1.2.1

BIOBRAER ETREMNEIHETD ). REAFNDE, BERTURER BAREZNERERQIER AT HAMLEFLETTE.

fERBA: THRIRER

HFRAEH - BICHZ SRR MNER AR T,
BWEAERS 2 /I MARRSSHETEROERAE. ERENTESEY (MNME%RE ) H=5 7 F R 8 o 8
SEBIRBIR.

HE: FEMABPERE(MATE. BHKIE. BRHPEESFEENHEIER).,

FRah3E rEFERREEERR T (BR) ERKTHTIEE.

i!;zg BRI (40 Interlock, #09084), E3E/K(20+2 ° C)(EDRAKERE)

- TR SR 60 7, %}:ﬁﬂ?ﬁﬂﬂﬁl MRS, Hr5)R%E URRASAR X (R . RARRIER).

AiE: Fa HE: EFHEOARLEZN, BAKBERIBEREHEZSRY (ML)

Sonorex Digital 10P)

2. BIARTEERNERT,
3. B mBRRABERBRSRT 1 28,
4. WEEBRPEUEMIER, FERKTHIRSE (30 )
- REBEE, MRDATUER SRY, FEELR ﬁﬂx

R’&: ZEEREEE K (a0 Durr Dental, ID 215), B3kAK/ A (20£2° C) (ZDRAKERE),

. TRABH ¥ P15 AR % 75 558 /& (Dirr Dental ID 215 2% SAREZTWIE), FBEMTRBERELSED.

B IR E YRR (10

HE: F3h (BEXH) BE: RBEEIRAXFSRMESH (VAH FIMRHEDAE HO 7, FiREE DVV (EEFSEFIHS ) #TNR)
WETFERUEY. RER/IGEESTEY. I/METE4 (40 Dirr Dental, ID212), RETLEBFKIEHFK, 1R
i KRINKO/BIAIM B, &3 MERIMEY), B K57 (M Sonorex Digital 10P),

1. ARIEHIE 5 A% EE A & (Durr Dental ID 212, 2% JAREZIRIE), FHHEBRNBEREEHRT.

6. MR TERNETBRT,

7. BESRRBEEBREATR 2 S,

8. RIBESHITIEF LA, BRETHEHSHE®R b o,

9. WHESARTEREMALR, ILARET.

10. %%%’%K@Jﬁ?“ 30 #,

", —RUERELEHIER, AEVENAEAERESKT.

TELHA,
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i
i

»

FEIES: B3

EE: EESFOERAEZE], BAKIREREBHREN IS (NHLE)

’E&: FETESEENS DINENISO 15883-1+2 #r&, ERHAREFUEE 90° C £ 95° C), EFEHN. BHWEME
sEFI (40 Dr. Weigert neodisher MediClean Dental )

1. B EESEN/NSHRESURERE, WESHKWMAERIEENES,

2. XM WD ¥#EshiEF. BSRTRNT BEFIIF.

BEEE X HE HiE | mE

Tt AKX 5 4%

SRR BT R BT EE R
ok R EBTK o |moc

Ak EEEBTK 2 e

% =2 EBTK 3 pyen |10 B > 3000

wE TERS (41 90 ° C. 5 544
Fig ;; » 25 120 ° C

T EURTEERAEE N RN CEE MRS

3. AR, BULX LR,

4 RENHRRETR, WALE, AEAERESRT.

5. A WD B fF, BIREFERE. MRMATUERRISE, EHXFHELRM. e LABHNHEREEN
s T EES.

HIPFIIEE B&: BPERKHEG-6 MEXLE)
DRBMEERERMAEEE. SBUHMIEYE, UELE, FHRBBERAR -6 NEXLE),
FrERMHAERET LS FMAMEBR., MIRNBWMATERER, BIHTLIE,
a%. B&: BMAEE (M steriCLIN, =242 3FKFB210112 71 3FKFB210140), %4 2% (M1 HAWO, &S 880 DC-
V)
RRABGENTZ (TERERS) BEEH. S%F4S DINENISO 11607 #rf,
NXRFAF4 DINENISO 11607 #Rf, ATHBEEARENTERERSG (WEREKEE), XERHHINRANE
B, BELARBR, MURHHIFEEREN.
AR AREE. LTBENKEEHFIBEERHERE.
MEGRE, BPIFTHEE, EHEEMNHHRW.
RE w&: KEHTE DINEN285 frff, NEZERRKEBTA DIN EN 13060, B BUfRE
HB: THBMESNEARKRE, 134C, 4FE 3 2 (EZERIE KRINKO/BFArM il 134° C &/ 6 4¢h) =
132° C &/ 3 Heh(BIESER) ., T EKYEFFRTE.
1. BEETN~RBAXEE
2. BHZERF.
3. ERFEREUY = RIFILEHAA,
4 RERETOERERGFERK, FRENEELTNAELTECYE, SHLAEFOEMKHE.
BT AR ETHRE.
BUUERMMAZILRAENBETHIEBASENERSLE. EREETHET.
Fhn{E R : EFHELERA: FENARYTERERARKEABSEENREEDLE. REAYF 10 XBEELERE,
P EX b= EVE Ernst Vetter GmbH

Neureutstr. 6

75210 Keltern, fE=H

BiE. +49(0)72319777-0
f£HE. +49(0) 723197 77 -99
B g . info@eve-rotary.com

K79200326-02
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