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V n ® S r Bei kann es zu ir des Zahnes und des umliegenden Gewebes REINIGUNG: MANUELL 3. Nach Ende des Programms die Instrumente entnehmen.
. kommen. Hinweis: Grobe Oberflachenverschmutzungen an den Instrumenten miissen vor der manuellen Aufbereitung entfernt werden 4. Priifen auf Trockenheit der Beladung und ggf. mit medizinischer Druckluft trocknen.
e U S U p G Gebrauchsanweisung SYMBOLE: (s. Vorbehandiung) Reinider (2. Dir Dental D 215). Leftunaswasser/fieBendes Wasser (20+ 2 °C 5. Nach der Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei noch sichtbarer Verschmutzung Medizinprodukte
- en: .B. + ini i i i ini izi

FUR DIE ANWENDUNG VON EVE POLIERERN: Alle benutzten Symbole und Piktogramm nach DIN EN SO 15223. Tri qualitat), U : Ig(z. gSOngrex Digité;l 10P) ) Lefingats I ( ) manuell nachreinigen. Im Anschiuss muss eine ernette maschinelle Aufbereitung der nachgereinigten Medizinprodukt erfolgen.
Alle EVE Polierer wurden fiir ihre spezifische Anwendung entwickelt und konstruiert. Deshalb kann unsachgeméBer Gebrauch zu WARNHINWEISE: 1. Die Reinigt 1g nach Hi ansetzen (validiert wurde Diirr Dental ID 215 2%-ige Losung) und diese in ein Ultra- ~ WARTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG:

Schédigungen an Geweben, zum vorzeitigen VerschleiB, zur Zerstdrung der Instrumente und zu einer Geféhrdung fiir den Anwender,
den Patienten oder Dritter fihren.

SACHGEMASSE ANWENDUNG:

Es ist darauf zu achten, nur technisch und hygienisch einwandfreie, gewartete und gereinigte Turbinen sowie Hand- und Winkelsti-

cke einzusetzen. Exakter Antriebsrundlauf von Turbine und Winkelstiick ist notwendig.

Die Instrumente miissen so tief wie mdglich eingespannt werden. Die Instrumente sind vor dem Ansetzen an das Objekt auf

Drehzahl zu bringen.

Maglichst in leicht kreisformigen Bewegungen polieren, um Dellen zu vermeiden.

Verkanten oder Hebeln ist zu vermeiden, da es zu erhdhter Bruchgefahr fiihrt.

Verbogene bzw. nicht rund laufende Instrumente miissen unverziiglich aussortiert werden.

Nach der Schaftmontage sind unmontierte Polierer zu zentrieren, um vibrationsfreies Arbeiten zu erreichen. Es diirfen nur qualitativ

hochwertige Trager verwendet werden. Minderwertige Tréger kdnnen brechen und Verletzungen hervorrufen.

Eine Schutzbrille ist grundsétzlich zu tragen. Tréger, Schéfte oder das bearbeitete Werkstiick kénnen bei unsachgeméBem Gebrauch

oder Materialfehler brechen und zu gefahrlichen Flugobjekten werden. Alternativ kann auch hinter einer Schutzglasscheibe

gearbeitet werden.

Atemschutz muss getragen werden, um keinen Staub elnzuatmen
fiihrt zu

darf nur durch qualifizierte Personen erfolgen.

DREHZAHLANWEISUNGEN:

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

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

ist eine

8
und Risiko. Die von EVE P

* Die Eil des D fiihrt zu besten Arbeitsergebnissen.
Das Nit der i a fiihrt zu einem erhdhten Sicherheitsrisiko.
ANDRUCKKRAFTE:

 Hohe Andruckkréfte kdnnen den Polierer zerstéren.

* Hohe Andruckkrifte fiihren zu hoher Warmeentwicklung.

* Hohe Andruckkréfte kdnnen zu héherem VerschleiB des Polierers fiihren.

Uberhéhte Andruckkréfte miissen immer vermieden werden. Sie verursachen Uberhitzung, die im Mund zu einer Schédigung
der Pulpa fiihrt. Im Extremfall kann auch ein nicht werden, der Ver

kann.

WASSERKUHLUNG:

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

* Informationen zu Materialkompatibilitéten fiir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstellers beachten.

* Die Instrumente werden ausschlieBlich unsteril geliefert und miissen vor jedem Gebrauch und nach jeder Benutzung den angege-
benen Zyklus durchlaufen.

 Starke Sduren sowie starke Basen kinnen den Edelstahlschaft oxidieren.

e Temperaturen >150 °C vermeiden.

 Ultraschallbad darf wegen mdglicher Gerinnung von EiweiB Temperaturen von 42 °C nicht iiberschreiten.

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

* Auf den Reini und Desil hsungen muss i fiir oder
erwdhnt sein. Einwirkzeit und Konzentration, wie vom Hersteller angegeben, sind einzuhalten.

EINSCHRANKUNG DER WIEDERAUFBEREITUNG:

Wiederholte Wiederaufbereitung kann sowohl die Optik als auch die Haptik des Produktes minimal veréndern, beeintréchtigt die Funk-
tion der Instrumente aber nicht.

RISIKOBEWERTUNG UND EINSTUFUNG VON MEDIZINPRODUKTEN VOR DER AUFBEREITUNG:

Die Art und der Umfang der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung des Medizinproduktes. Daher ist der Betreiber fiir die kor-
rekte Einstufung der Medizinprodukte und somit fiir die Festlegung der Art und den Umfang der Aufbereitung verantwortlich (siehe
KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikobewertung und Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung). Auf der Grund-
lage dieser anwenderabhangigen Einstufung kann der Betreiber festlegen, welche der in dieser Aufbereitungsanweisung aufgefiinrien
fahren tihrt werden miissen.

/Silikone* ausdriicklich

GEBRAUCHSORT:

Keine besonderen Anforderungen
AUFBEWAHRUNG UND TRANSPORT:
Es wird empfohlen, die

ierten in einem Behélter zu transportieren.

schallbad fiillen.
2. Die Polieraufsétze komplett in die Losung eintauchen.
3. Die Produkte fiir 1 Minute im Uliraschallbad beschallen.
4. Die Poli atze aus der Rei entnehmen und jedes griindlich (30 Sekunden) unter flieBendem Wasser spiilen.
5. Auf Sauberkeit priifen, bei noch sichtbarer Verschmutzung Wiederholung der vorgenannten Schritte.

DESINFEKTION: MANUELL (mit anschlieBender Sterilisation)

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

Ausstattung: Mindestens begrenzt Viruzides (VAH — oder mindestens i in der IHO mlt Prufung nach DV" Instr
infektionsmittel z. B. auf Basis von Quaternére Verbindung(en), G ual derivat(e) (z.B.
Diirr Dental, ID 212), mdglichst vollentsalztes Wasser (VE-Wasser, nach KRINKO/BfArM-| Empfehlung freivon fakultatlv pathogenen
Mikroorganismen), Ultraschallbad (z. B. Sonorex Digital 10P), fusselfreies steriles Tuch.

1. Die D nach t ansetzen (validiert wurde Diirr Dental, ID 212 2%-ig) und in ein Ultraschallbad
fiillen.

2. Die Poli e in die D osung komplett einlegen.

3. Die Produkte fiir 2 Minuten im Ultraschallbad beschallen.

4, Weltere Einwirkzeit in der Desmfektlonsmmellosung nach den F des Desir fiir 5 Minuten.

5. Die P atze aus der Desi 0 entnehmen und abtropfen lassen.

6. Die Produkte fiir 30 Sekunden mlt VE-Wasser spulen

7. Mit einem sterilen ggf. mit her Druckluft trocknen.

REINIGUNG UND DESINFEKTION: MASCHINELL
Hinweis: Grobe Oberfldchenver: itzungen an den
(s. Vorbehandlung)

miissen vor der maschinellen Aufbereitung entfernt werden

und D at nach DIN EN ISO 15883-1+2 mit thermischem Programm (Temperatur 90 °C bis
95 °C), Relmger mlldalkallscher Relmger (z B. Dr. Weigert -neodisher MediClean Dental).
1. Die in ein geei ieb legen, bzw. auf den Beladungstrager so platzieren, dass alle Oberfléchen der
Instrumente gereinigt und desinfiziert werden.
2. RDG schlieBen und Programm starten, Programmablauf s. nachstehende Tabelle.

Alle sind auf und iB zu priifen. B Medizi te diirfen nicht mehr angewendet
werden und miissen aussortiert werden.
VERPACKUNG:

Folien-Papier-Verpackung (z.B. steriCLIN, Art.-Nr. 3FKFB210112 und 3FKFB210140), Siegelnahtgerét (z.B. HAWO, Typ
880 DC-V)
Zum Verpacken der Instrumente ist ein Verfahren (Sterilbarrieresy. gemaB DIN EN ISO
11607

Es ist ein Sterilbarrieresystem (z.B. Folien-Papier-Verpackung) nach DIN EN ISO 11607 zu verwenden, welches vom Hersteller fiir die
Dampfsterilisation zweckbestimmt ist. Die Instrumente werden doppelt verpackt. Die Verpackungen miissen groB genug sein, so dass
die Siegelnaht nicht unter Spannung steht.
Hinwesis: Nach dem ess ist die Si visuell auf
gedffnet und das Instrument erneut verpackt und versiegelt werden.
STERILISATION:
Gerdt: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Klein-Sterilisator nach DIN EN 13060, Typ B Verfahren
Verfahren: D iertem Vorvakuum, 134 °C, Haltezeit mind. 3 min (in Deutschland nach KRINKO/BfArM-
Empfehlung 134 °C mind. 5 mm) nder 132 °C mind. 3 min (Parameter der Validierung). Langere Haltezeiten sind maglich.
1. Die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer geben.
2. Das Programm starten.
3. Nach Ende des Programms die Produkte entnehmen und abkiihlen lassen.
4. AnschlieBend Verpackungen auf etwaige priifen.

Die Instrumente miissen erneut verpackt und sterilisiert werden.

Fehler zu priifen. Bei Fehlern muss die Verpackung

sind als unsteril zu bewerten.

Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente so bald wie mdglich, maximal innerhalb von 2 Stunden nach Gebrauch PROG.-SCHRITT WASSER DOSIERUNG ZEIT TEMPERATUR LAGERUNG:

vorz. n Die Zwit ung von ver Instrumenten mit Verunreinigungen wie z. B. Blutresten kann zu Korrosions- Vorspiilen KW 5 min Lagerdauer entsprechend der Festlegungen beim Anwender.

schaden fiihren. - — Es wird , die Instrumente verpackt und rekontaminationsgeschiitzt in nachweislich geeigneten Sterilverpackungen,
Dosieren Reiniger Nach Herstellerang. Nach Herstellerang. Kassetten oder Retainern aufzubewahren.

VORBEREITUNG: — - . )

Tragen Sie eine persnliche Schutzausriistung (feste H den Schutzkittel, maske oder Reinigen VE 10 min 55°C ZUSATZLICHE INFORMATION:

Schutzbrille und Maske). Spillen VE 2 min keine

VORBEHANDLUNG: Desinfizeren vE 3min TN KONTAKT ZUM HERSTELLER;

2:::;:;3: :e’rmnsmﬁbi'_ls;srtr:t(ZBlgS}s"e‘:lock #ogoﬁfrl Was(szzf Vf;"oec";'ge."- ) " Trocknen 15 min bis 120 °C EVE Emnst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Deutschland

3 .B. g , + Tr qualitat) . N X - _Mail- i " .
1. Die Poli stz fiir 60 unter fi Wasser ab und mit einer Kunststoffbilrste, besonders die schwer T Behdrden konnen in ihrem eich andere Durchfihr ingen (Parameter fur die Desinfektionsleistung Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0, Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99, E-Mail: info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com
zuganglichen Stellen des Kopfes (Borsten, Spitzen der Silikonborsten), griindlich biirsten. erlassen. DIE ANWENDUNGSHINWEISE AUF DEN ETIKETTEN SIND ZU BERUCKSICHTIGEN.

Venus® Supra

Brugsanvisning
ANBEFALET BRUG AF EVE-POLERINGSSTYKKER:

Alle EVE-poleringsstykker er designet og udviklet med henblik pé deres specifikke anvendelse. Forkert brug kan medfore
oget slid eller gdeleeggelse af poleringsstykket samt udgere en fare for brugeren, patienten eller tredjepart.

KORREKT BRUG:

Kun turbiner, hdndstykker og kontra-vinkeltilbeher, der i perfekt teknisk stand og opfylder krav ma

hvilket betyder at de skal veere ordentligt vedligeholdte og korrekt rengjorte. Turbiner og kontra-vinkeltilbehor skal bruges for at
sikre preecis og koncentrisk rotation.

Instrumenterne skal seettes sa langt ind som muligt. Inden instrumenterne anvendes pa enhver overflade, skal de op i omdrej-
nings-hastighed.

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

Vipning eller loft skal undgés, da det medferer en oget risiko for brud.

Deforme eller ikke-koncentriske roterende instrumenter skal omgaende kasseres.

Ikke polerir skal efter montering for at undga vibrationer under brug. Der ma kun anvendes aksler af
hej kvalitet. Aksler af lav kvalitet kan ga i stykker og forarsage kvastelser.

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

Andedratsveer skal benyttes for at undga at indande stav. Desuden anbefales et stovudsugningssystem.

Forkert brug ferer til mangelfulde resultater og eget risiko. EVE-produkter ma kun bruges af kvalificeret personale.

INSTRUKSER VEDR. ROTATIONSHASTIGHED:

o Qverskrid aldrig den maksimale rotanonshasnghed Det anbefalede 0g maksimale omdre]mngstal varierer fra produkt til produkt.
Sprg for at ede og i vores seneste kataloger og p& emballagen.

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

e Qverholdelse af den anbefalede hastighed giver optimale arbejdsresultater.

M af den tilladte i en gget sil

APPLIKERINGSTRYK:

 Huvis der paferes et for kraftigt tryk under poleringen, kan det adelagge poleringsstykket.

 Huvis der péferes et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfere oget varmeudvikling.

 Hvis der péfores et for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfore hurtige nedslidning af et poleringsstykket.

isiko.

SYMBOLER:

Alle anvendte symboler og piktogrammer er i overensstemmelse med EN IS0 15223.

ADVARSEL:

* Qverhold producentens oplysninger om materialeforli ved rengaring, og sterilisering.

e Allei leveres usterile og skal gennemga den angivne cyklus for og efter hver brug.

o 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 torre efter rengeringen og desinfektionen, skal tarres igen (fx med medicinsk trykluft) for at undga

forringelse af resultaterne af steriliseringen.
Brugsanvisningerne til rengarings- og/eller desinfektionsmidlerne skal udtrykkeligt angive "egnet til gummi- eller kunststof/

.

. Klarger rengeringsmidlet i henhold til producentens anvisninger (Diirr Dental ID 215 2% -oplasning er godkendt) og tilszt det til et
ultralydsbad.

2. Poleringsstykkerne nedsankes helt i oplgsningen.

3. Udseet produkterne for 1 minut i ultralydsbadet.

4. Fjern poleri ne fra rengori i og skyl dem grundigt hver (30 sekunder) under rindende vand
5. Kontroller for urenheder. Hvis kontamineringen stadig er synlig, den ovenfor fr

DESINFEKTION: MANUEL (med efterfalgende sterilisering)

Udstyr: Som minimum virucid instrumentdesinfektion (VAH opfert - eller som minimum opfert i IHO med testning i overensstemmelse
med DV Deutsche Verelmgung zur Bekampfung deerruskrankhenen eV- Den tyske Iorenlng il bekaempelse af virussygdomme) fx
baseret pa kvaternzre v inderivat(er) (fx Diirr Dental, ID
212), helst fuldt demir ne fra KRINKO/BfArM fri for fakultative patogene mikroor-

bindelser, alky

vand

vand iht.

silikone". Eksponeringstiden og koncentrationen, som anbefales af fabrikanten, skal folges. ganismer), ultralydsbad (fx Sonorex Digital 10P), fnugfri, sterll klud
: . o : ) ;
BEGR/ENSNING AF EFTERBEHANDLING: 1. E?[ther?lgdsbad 1iht. p 1S (Diirr Dental ID 212, 2 % oplesning er godkendt), og anbring den i
Gentagne kan @ndre p udseende og en smule, men det pavirker ikke instr funkti- 2. Poleri . e skal helt i desi " ingen.
onsdygtighed. 3. Udszet p for 2 minutter i ¢
RISIKOVURDERING OG KLASSIFICERING AF MEDICINSK UDSTYR FOR EFTERBEHANDLING: 4. Yderligere eksponeringstid over for desinfektionsoplasningen i 5 minutter skal forega i overensstemmelse med producentens

Arten af og omfanget af efterbehandlingen afgeres af det medicinske udstyrs anvendelsesformal. Derfor er det brugerens ansvar at

anvisninger.
Fjern poleri fra og lad den dryppe af.

foretage en korrekt klassificering af det medicinske udstyr og dermed fastsla arten og af se

fra KRINKO/BfArM, punkt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to reprocessing (Risikovurdering og klassi-
ficering af medicinsk udstyr inden efterbehandling)). P& grundlag af denne brugerafhangige klassmcerlng er det op til brugeren
afgore, om den efterbehandlingsmetode, der er anfert her i denne forberedelses- og efterbet i ing, skal
ANVENDELSESSTED:

Ingen serlige krav

OPBEVARING 0G 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 instrumen-
ter med urenheder sasom rester af blod kan medfore korrosionsskader.

FORBEREDELSE:

Ber p varnemidler
FORBEHANDLING:

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

es.

eller

de kittel, iller og maske).

Hvis der pafares for kraftigt tryk under poleringen, kan det medfore som kan pulpa. |
tilfeelde kan der opsta brud pa instrumenter og kvastelser.

VANDKOLING:

 For at undga ugnsket varmeudvikling pa tanden, er tilstraekkelig vandkeling er pakraevet (mindst 50 ml/min).
Utilstraekkelig vandkeling kan medfare uoprettelige skader pa tanden og dens omgivende vzv.

1. Skyl polering: ne under rindende vand i 60 sekunder 09 berst dem grundigt med en plastikborste, sarligt de vanskeligt
tilgeengelige omrader af hovedet ar, silik pa ).

RENGORING: MANUEL

Grov: Overfladeforurening pé 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)

. Skyl produktet med demineraliseret vand i 30 sekunder.
. After med en steril fnugfri engangskiud eller, hvis det er nadvendigt, aftor med medicinsk trykluft.

RENGORING 0G DESINFEKTION: AUTOMATISK
Grov over inering pa instrumenterne skal fiernes far (se
Udstyr: Rengering og desinfektion i henhold til DIN EN ISO 15883-1+2 med termisk program (temperatur 90 °C til 95 °C), rengerings-
middel: mildt alkalisk rengeringsmiddel (fx Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. Leeg instrumenterne i en passende bakke til smadele eller pa lastholderen, séledes at alle instrumenter bliver rengjort og
desinficeret.
2. Luk WD og start programmet, se programsekvensen i tabellen nedenfor.

~No o

3. Fjern i ne ved p

4. Kontroller at lasten er tar og, hvis det er ngdvendigt, torres det med medicinsk trykluft.

5. Visuel kontrol af renhed skal udfgres efter udtagning fra WD. Hvis kontamineringen stadigveek er synlig, skal man rengore det
medicinske udstyr igen manuelt. Efterfalgende skal det genrensede ici udstyr efter igen.

VEDLIGEHOLDELSE, INSPEKTION 0G KONTROL:

Udstyr: Belyst forstarrelsesglas (3-6 dioptre)

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

Alle instrumenter skal kontrolleres for
sorteres fra.

EMBALLAGE:

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

En egnet metode (sterilt barrieresy: skal til at indpakke instrumenterne. Emballering i henhold til DIN EN 1SO 11607
Der skal et sterilt barrieresy (fx film-papir iht. DIN EN ISO 11607, som er beregnet til dampsterilisering ifolge
producenten. Instrumenterne er dobbeltemballerede. Indpakningen skal veere stor nok til at forhindre belastning af forseglingssem-
men.

Bemaerk: Efter varmeforsegling skal man efterse den forseglede som for defekter.

| tilfeelde af defekter skal emballagen skal dbnes og instrumentet genindpakkes og forsegles.

STERILISERING:

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

Proces: Dampsterilisering med fraktioneret praevakuum, 134 °C, holdetid i minimum 3 min. (i Tyskland iflge anbefalingerne fra
KRINKO BfArM/minimum 134 °C i 5 min.) eller ved 132 °Ci3 min. til validering). Langere holdetider er mulige.
1. Leg de produkter i sterilisati

2. Start programmet.

3. Fjern produkterne ved programmets afslutning, og lad dem kele af.
4. Derefter kontrolleres emballagen for skader. Defekt

og steriliseres.

og slitage. udstyr ma ikke leengere benyttes og skal

skal som ikke-steril. Instrumenterne skal

PROG. TRIN VAND DOSERING TID TEMPERATUR
Forskylning Koldt vand 5min
. . - Ifelge producentens

Dosering af vaskemiddel Ifelge producentens anvisninger anvisninger
Rens Fuldt demineraliseret vand 10 min 56°C
Skyl Fuldt vand 2 min

-1 i 1
Desinficer Fuldt demineraliseret vand 3 min Gg g"geﬂg' E ﬁﬁg)o
Torring 15 min op til 120 °C
" Myndighederne kan udstede andre dri forskrifter ¢) inden for deres kompetence-omrade

OPBEVARING:

Opbevaringstid efter egne specifikationer.

Det anbefales at opbevare instrumenterne indpakket og beskyttet mod
eller holdere.

YDERLIGERE OPLYSNINGER:

ingen

KONTAKT PRODUCENTEN:

EVE Ernst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Germany
Telephone: +49 (0) 72 31 97 77 -0, Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99, E-mail: info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com

BRUGSANVISNINGEN PA ETIKETTERNE SKAL OVERHOLDES.

ing i et egnet steril kassetter

Venus® Supra

RECOMENDACIONES DE USO DE LOS PULIDORES EVE:

Los pulidores EVE han sido disefiados y fabricados atendiendo a su aplicacion especifica. Por tanto, un uso inapropiado puede ocasio-
nar dafios 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 técnicas e higiéni

Instrucciones de uso (ES)

Una refrigeracion por agua i puede derivar en daiios irreversibles en el diente y en los tejidos circundantes.
SiMBOLOS:

Todos los simbolos y pictogramas usados segtin EN IS0 15223.

ADVERTENCIAS:

* Observar la informacion del fabricante sobre las compatibilidades de los materiales para la limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
Todos los instrumentos se entregan sin esterilizar y deben someterse al ciclo indicado antes y después de cada uso.

Los 4cidos o bases fuertes pueden oxidar el mandril de acero inoxidable.

Evitar temperaturas superiores a 150 °C.

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.

A ser posible, pulir mediante ligeros movimientos circulares, para evitar deformaciones.

Se deberd 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.

Los pulidores que no se hayan montado se deberédn centrar después de montar el mandril, a fin de conseguir un funcionamiento sin
i Se hard uso Uni de mandriles de alta calidad. Los mandriles de calidad inferior se pueden romper y provocar

dafios.

Es necesario el uso de gafas de proteccidn. En el caso de uso inadecuado o de defecto del material, los mandriles, los vastagos

y las piezas pueden llegar a romperse y convertirse, de esa manera, en proyectiles peligrosos. De forma alternativa, también se
podrd trabajar detrés de una pantalla de seguridad.

Se deberd hacer uso de una mascara de proteccion respiratoria, a fin de evitar la inhalacion de polvo. Ademas, es recomendable 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 EVE esta reservado tinicamente a personal cualificado.

INSTRUCCIONES SOBRE LA VELOCIDAD DE ROTACION:

No se deberd exceder nunca la velocidad de rotacion méxima permitida. La velocidad de rotacion recomendada y la méxima permi-
tida varfan de un producto a otro. Cercidrese de cudl es la velocidad de rotacion recomendada y la méxima permitida, consultando
las indicaciones en el embalaje y en nuestro dltimo catélogo de productos.

Los pulidores tienden a vibrar cuando se sobrepasa la velocidad de rotacién maxima permitida, lo que puede llevar a la destruccion
del pulidor, la deformacion del mandril y/o la rotura del instrumento, lo que implica un riesgo para el usuario, el paciente o para
terceros.

° El i del rango de de rotacion lleva a unos resultados 6ptimos de trabajo.

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

PRESION EJERCIDA SOBRE EL PULIDOR:

* Presiones elevadas pueden destruir el pulidor.

* Presiones elevadas conllevan una mayor generacion de calor.

* Presiones elevadas pueden conducw aun mayor desgaste del pulidor.

Siempre se deberan evitar p sobre el i Dichas p generan un sobreca-
lentamiento que puede provocar un daiio en la pulpa dentaria de la boca. En caso extremo, el instrumento puede llegar a
romperse y provocar heridas.

REFRIGERACION POR AGUA:

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

La a del bafio de ultrasonidos no debera sobrepasar los 42 °C para evitar una posible coagulacion de la albimina.

Los instrumentos que no se hayan secado por completo después de la limpieza y la desinfeccion deben secarse de nuevo (p. €j.

con aire de uso médico comprimido) para no poner en peligro el éxito de la esterilizacion.

En las instrucciones de las i y/o tes deberd aparecer indicado que son “aptas para pulidores de

goma o sinteéti ili . Deberar el tiempo de icion y las concentraciones indicadas por el fabricante.

RESTRICCIONES DEL REPROCESAMIENTO:

Un reprocesamiento repetitivo puede modificar minimamente tanto la apariencia como la textura del producto, sin llegar a interferir en

la funcién del mismo.

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 reco-

mendacion KRINKO/BFArM, punto 1.2.1 E on del riesgo y 6n de los productos sanitarios antes del reprocesamiento).

Sobre la base de esta clasificacion del usuario, el operador puede determinar cudl de los métodos de reprocesamiento mencionados

en esta preparacion y qué instrucciones de reprocesamiento son aplicables.

LUGAR DE USO:

Ningun requisito especial

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

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 aimacenamiento

temporal de los instrumentos usados contaminados con, por ejemplo, sangre, puede causar corrosion.

PREPARACION:

Usar un equipo de proteccion personal (guantes r

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 (. 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 pléstico, especial-
mente 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 enzimtico de varias fases (p. j. Diirr Dental, ID 215), agua del grifo/agua corriente (20 2 °C) (como minimo

calidad de agua potable), bafio ultrasénico (p. e]. Sonorex Digital 10P)

mascarilla de proteccion facial o gafas y

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

2. Sumergir por completo los pulidores en la solucion.

3. Exponer los productos al baiio ultrasonico durante 1 minuto.

4. Sacar los pulidores de la solucion de limpieza y aclararlos uno a uno a fondo (30 segundos) bajo el chorro de agua corriente.

5. Comprobar que estén limpios. Si sigue habiendo contaminacion visible, repetir los pasos anteriormente especificados.

DESINFECCION: MANUAL (con posterior esterilizacién)

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

lista de la IHO con pruebas segtin DVV [Deutsche Vereinigung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten e.\V. - Asomamon alemana para el
control de enfermedades vmcas]) p. €j. basado en compuesto(s) de amonio cuaternario, i de

3. Sacar los instrumentos cuando el programa termine.

4. Comprobar que la carga estd 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, reprocesarlos 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 funcion, si fuera necesario
usando una lupa con luz (3-6 dioptrias).

derivado(s) de (p. ej. Diirr Dental, ID 212), preferiblemente agua totalmente desionizada (agua desionizada,
segun la recomendacmn de KRINKO/BfArM, libre de microorganismos patdgenos facultativos), bafio ultrasénico (p. ej. Sonorex Digital
10P), pafio estéril sin pelusa.
. Preparar la solucion desinfectante siguiendo las instrucciones del fabricante (se ha validado la solucion al 2 % de Diirr Dental ID
212) y colocarla en un bafio ultrasonico.
Sumergir por completo los puli en la solucion
Exponer los productos al bafio ultrasonico durante 2 minutos.
Tiempo de exposicion adicional a la solucion desinfectante de 5 minutos de acuerdo con las instrucciones del fabricante del
desinfectante.
Sacar los p de la solucion y dejar que escurran.
. Aclarar los productos con agua desionizada durante 30 segundos.
. 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 i

pretratamiento)

Equipo: Unidad de limpieza y desinfeccion 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 para pequeiios, o sobre un portacargas, de modo que todas las
superficies de los instrumentos se limpien y desinfecten.

Ealnd

~No o

debe

antes del rep automatico (ver

Comp si los instrumentos estén dafiados o desgastados. Los productos sanitarios dafiados no se deben seguir utilizando y se
deben desechar.

EMPAQUETADO:

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

Para empaquetar los instrumentos debe usarse un método adecuado (sistema de barrera estéril). Empaquetado conforme a DIN EN
1S0 11607

Debe usarse un sistema de barrera estéril (p. ej. empaguetado con pelicula de papel) segan DIN EN ISO 11607 , previsto por el
fabricante para la esterilizacion por vapor. Los instrumentos estan doblemente empaquetados. El envase debe ser suficientemente
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 segin DIN EN 285 o autoclave de vapor pequefio segtin DIN EN 13060, proceso de tipo B

Proceso: Esterilizacion por vapor con vacio previo fraccionado, 134 °C, tiempo de espera min. 3 min (en Alemania segun la recomen-
dacion de la KRINKO/BfArM 134 °C min. 5 min) o 132 °C min. 3 min (pardmetro de validacion). Estdn permitidos tiempos de espera
mayores.

1. Colocar los productos empaquetados en la cdmara de esterilizacion

2. Iniciar el programa.

2. Cerrar la unidad de limpieza y desinfeccion e iniciar el programa; consultar la ia del prog en la tabla si . . .
3. Sacar los productos cuando el programa termine y dejar que se enfrien.
PASO PROG. AGUA DOSIFICACION TIEMPO TEMPERATURA 4. Comprobar después los envases para detectar posibles dafios. Los envases daiados deben contemplarse como no estériles. Los
Preaclarado Agua fria 5 min instrumentos se deben envasar de nuevo y esterilizar.
P Conforme a las instrucciones Conforme a las instruccio- | ALMACENAMIENTO:
Dosificacion del detergente del fabricante nes del fabricante Duracién del almacenamiento segun las propias especificaciones.
- Agua totalmente desioni- . N Se i los i envasados y protegidos de la ion en envases, casetes o contenedores estériles
Limpieza zada 10 min 55°C que hayan demostrado ser adecuados.
Aclarado Agua totalments desioni- 2min INFORMACION ADICIONAL:
— ninguna
. ” Agua totalmente desioni- . Valor Ao > 30001
Desinfecsidn zada 3 min (. €. 90 °C, 5 min) INFORMACIGN DE CONTACTO DEL FABRICANTE:
Secado 15 min hasta 120 °C EVE Ernst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Alemania
"Las autoridades pueden establecer otras normas operativas (parametros para la eficacia de la desinfeccion) en su area de Teléfono: +49 (0) 72 31 97 77 -0, Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99, Correo electrdnico: info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com
DEBEN SEGUIRSE LAS INSTRUCCIONES DE USO DE LAS ETIQUETAS.

°S -
Ve nus ou prd Instructions for use
RECOMMENDATIONS FOR USE OF EVE POLISHERS:
All EVE 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.

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

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 ion system is r

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

ROTATION SPEED INSTRUCTIONS:

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

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

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

SYMBOLS:
All used symbols and pictograms according EN 1SO 15223.

WARNINGS:

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

 Allinstruments 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/sili-
cones”. The exposure time and concentration specified by the manufacturer must be followed.

RESTRICTION OF REPROCESSING:
Repetitive reprocessing can slightly change both the look and feel of the product, but does not interfere with the instrument’s function.

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.

. Prepare the cleaning solution according to the manufacturer‘s instructions (Diirr 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.

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

DISINFECTION: MANUAL (with subsequent sterilisation)

Equipment: At least limited V|ru0|dal instrument d|smfectan! (VAH listed - orat least listed in the IHO with testing according to DVV)
e.g. based on quaternary derivative(s), guanidine(s)/guanidine derivative(s) (e.g.
Diirr Dental, ID 212), preferably fully deionised water (deionised water, according to KRINKO/BfArM recommendation free of faculta-
tively ic microorgani ic bath (e.g. Sonorex Digital 10P), lint-free sterile cloth.

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

Completely immerse the polishers in the disinfectant solution.

Expose the products for 2 minutes to the ultrasonic bath.

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

Rinse the products with deionised water for 30 seconds.

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

CLEANING AND DISINFECTION: AUTOMATIC
Note Coarse surface contamination on the |nstruments must be removed prior to i (see pr
Cleaning and disi ion unit g to DIN EN ISO 15883-1+2 with thermal programme (temperature 90 °C to
95 °C), detergent: mildly alkaline detergent (e.g. Dr. Welgert neodisher MediClean Dental).
1. Place the instruments in a suitable small parts tray or on the load carrier such that all surfaces of the instruments are cleaned and
disinfected.
2. Close WD and start programme, see table below for programme sequence.

Ealadid

o

N o LN

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 i visually for
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.g. film-paper packaging) according to DIN EN ISO 11607 is to be used, which is intended for steam
sterilisation by the manufacturer. The instruments are double packed. The packaging must be large enough to avoid stressing the
sealing seam.

Note: After the heat sealing process, the sealing seam must be checked visually for any defects.

In case of defects, the packaging must be opened and the instrument repacked and sealed.

STERILISATION:

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

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

1. Place the packaged products in the sterilisation chamber

2. Start the programme.

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

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

integrity and if necessary by using an illuminated magnifying

Non-observance of the maximum permitted speed leads to an increased safety risk. PROG. STEP WATER DOSAGE TIME TEMPERATURE be repacked and sterilised.

PREPARATION: : . STORAGE:
APEUGM_"ON PRESSUREd o the nolish Wear personal protective equipment (durable gloves, wat pellent coat, face mask or goggles and p mask). Pre-rinse cw 5min Duration of storage according to own specifications.
. - v -
. Eigzzz:z: 2::23;2 f;zsii irr?greaesgg rlls(eaetrdevelupment. PRE-TREATMENT: ) - Dosage of detergent According to manufacturer‘s ﬁ]%ct:)l:g{irzjgn? S| It its L to store instruments packed and protected from recontamination in proven suitable sterile packaging, cassettes or
o Excessive pressure can lead to increased wear of the polisher. Pre-clean under running water with a brush (plastic) directly after use. . ) Ci Fully defonised wat 10mi 55 °C retaimers.
Excessive pressure is to be avoided as it causes overheating, which could damage the pulp. In extreme cases instruments Equipment: Plastic brush (e.g. Interlock, #09084), tap water (20 2 °C) (at least drinking water quality) , - ean uly delonised water min ADDITIONAL INFORMATION:
can break and cause injuries. 1. Rinse the polishers under running water for Gp secpnds and brush them thoroughly with a plastic brush, particularly the difficult to Rinse Fully deionised water 2 min none

access areas of the head (bristles, silicone bristle tips). Ao-value > 3000°

WATER COOLING: CLEANING: MANUAL Disinfect Fully deionised water 3 min (e.0. 90 °C, 5 min) CONTACT TO THE MANUFACTURER:
*In o_rd_er to avoid unwented heat develgpmem on the tooth, sufficient water copling is requi[ed (qt least 50 ml / min). Note: Cuaree surface contamination on the instruments must be removed before manual reprocessing (see pre-treatment) orvin pr— uvgio 120 Y”C EVE Ernst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Germany
Insufficient water cooling can lead to irreversible damage to the tooth and its surrounding tissues. Equipment: Multi-stage enzymatic cleaner (e.g. Diirr Dental, ID 215), tap water/flowing water (20 2 °C) (at least drinking water - rying - . - . L . . . P Telephone: +49 (0) 72 31 97 77 -0, Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99, E-Mail: info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com

quality), ultrasonic bath (e.q. Sonorex Digital 10P) may issue other S performance p in their area of o THE INSTRUCTIONS FOR USE ON THE LABELS MUST BE OBSERVED.

® SYMBOLES : 2. ie les p dans la solution. 3. Retirer les instruments a la fin du programme.
Ve n U S SU ro Mode d’emploi Tous les symboles et pictogrammes utilisés sont conformes  la norme DIN EN ISO 15223. 3. Exposer les produits pendant 1 minute au bain a ultrasons. 4. Vérifier que les instruments sont secs et, si nécessaire, sécher avec de |'air comprimé médical.
P AVERTISSEMENTS : 4. Retirer les polissoirs de la solution de nettoyage et rincer chacun d'entre eux soigneusement (30 secondes) & I'eau courante. 5. Le contrdle visuel de propreté est réalisé aprés avoir retiré les instruments du laveur-désinfecteur. Si des traces de contamination

RECOMMANDATIONS RELATIVES A L'UTILISATION DES POLISSOIRS EVE :

Tous les polissoirs EVE 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 |'utilisateur, le patient ou
des tiers.

UTILISATION APPROPRIEE :

Seules des turbines, pieces a main et tétes de contre-angle en parfaites conditions d'un point de vue technique et hygiénique
doivent étre utilisées, c.-a-d. qu'elles doivent étre bien et corr ées. 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.

Si possible, 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.

Les polissoirs non montés doivent étre centrés aprés leur montage afin d'éviter des vibrations pendant leur utilisation. Seuls des
mandrins de haute qualité doivent étre utilisés. Des mandrins de qualité inférieure peuvent se rompre et causer des Iésions.
Porter & tout moment des lunettes de protection. En cas d'utilisation inappropriée ou de panne du matériel, le mandrin, la tige

ou la piéce & 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 poussiére. De plus, un systéme d'extraction de la poussiére
est recommandeé.

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

INSTRUCTIONS RELATIVES A LA VITESSE DE ROTATION :

* Ne jamais dépasser la vitesse de rotation maximale. Les vitesses de rotation recommandées et maximales varient d'un produit a
I'autre. Il convient de Vérifier les vitesses recommandées et maximales dans nos derniers catalogues et sur les emballages.

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

 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.

o 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 Iésions.

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

des lésions irré de la dent et des tissus avoisinants.

* Respecter les informations du fabricant relatives aux compatibilités matérielles pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.
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 & ultrasons ne doit pas dépasser une température de 42 °C en raison du risque de coagulation des protéines.

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

Les instructions des solutions de nenoyage et/ou de désinfection doivent specmquement contenir la mention suivante :

« Compatible avec les oules i » La durée d' ition et la concentration
indiquées par le fabricant doivent etre respectées.

RESTRICTION RELATIVE AU RETRAITEMENT :

Des retraitements répétitifs peuvent Iégerement modifier 'aspect du produit, mais n’influencent pas le fonctionnement de
I'instrument.

EVALUATION DES RISQUES ET CLASSIFICATION DES DISPOSITIFS MEDICAUX AVANT LE RETRAITEMENT :

Le type et la portée du retraitement sont déterminés par I'usage prévu du dispositif médical. Par conséquent, I'utilisateur est respon-
sable de la classification correcte des dispositifs médicaux et donc de la définition du type et de la portée du retraitement (voir la
recommandation KRINKO/BfArM, point 1.2.1 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 p ion et de doivent étre appli

LIEU D'UTILISATION :

Aucune exigence spéciale

CONSERVATION ET TRANSPORT :

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

Il est recommandé de retraiter les instruments dés que possible, dans un délai de 2 heures max. aprés utilisation. Une conservation
intermédiaire des instruments utilisés et contaminés par ex. par des résidus de sang peut entrainer des dommages liés a la corrosion.
PREPARATION :

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

PRE-TRAITEMENT :

Pré-nettoyer a I'eau courante avec une brosse (plastique) directement apres 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 & I'eau courante pendant 60 secondes et les brosser 1t avec une brosse en plastique, en particu-
lier les zones de la téte difficiles d'acces (poils, extrémités des poils en silicone).

NETTOYAGE : MANUEL

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

en. ique 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 Diirr Dental ID 215 & 2 % a été validée) et
la verser dans un bain & ultrasons.

5. Vérifier leur propreté. Si des traces de contamination sont toujours visibles, répéter les étapes ci-dessus.

DESINFECTION : MANUELLE (avec stérilisation consécutive)

Equipement : Au moins un désinfectant d'instruments virucide limité (figurant sur la liste du VAH [Verbund fiir Angewandte Hygiene]

- association allemande pour I'hygiéne appliquée, ou au moins sur la liste de I'HO [Industrieverband Hygiene & Oberflachenschutz] -

assomatlon allemande pour [ hyglene etla protectlon des surfaces avec des tests conformes a la DVV [Deutsche Vereinigung zur
der Viruskr eV]- 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 guanldlnes/de la guanidine (par ex. Diirr

Dental, ID 212) de preference de l'eau enherement i (eau ée selon lar 1dation KRINKO/BFArM : exempte de
micro-or un bain a (par ex. Sonorex Digital 10P), un chiffon stérile non pelucheux.
1. Préparer la solution de desmfecnon conformément aux instructions du fabricant (la solution Diirr Dental ID 212 a 2 % a été validée)

et la verser dans un bain a ultrasons.
les p dans la solution de désinfection.
Exposer les produits pendant 2 minutes au bain a ultrasons.
La durée d'exposition supplémentaire & Ia solution de désinfection est de 5 minutes, conformément aux instructions du fabricant du
désinfectant.
Retirer les polissoirs de la solution de désinfection et les laisser s'égoutter.
Rincer les produits a I'eau déionisée pendant 30 secondes.
7. Essuyer avec un chiffon non pelucheux stérile a usage unique ou, si nécessaire, sécher a I'air comprimé médical.

NETTOYAGE ET DESINFECTION : AUTOMATIQUES
Remarque les salissures grossiére a la surface des instruments doivent étre éliminé
pre traltement)
: unité de ge et de conforme a la norme DIN EN ISO 15883-1+2 avec programme thermique (tempé-
rature de 90 a 95 °C), détergent : détergent légérement alcalin (par ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).
1. Placer les instruments dans un plateau pour petites piéces approprié ou sur le support de charge de maniére  ce que toutes les
surfaces des instruments soient nettoyées et désinfectées.
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oo

avant le (voir

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 VERIFICATION :

Equipement : loupe éclairante (3-6 dioptries)

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

Vérifier si chaque instrument est endommagé et usé. Les dispositifs médicaux endommagés ne peuvent plus étre utilisés et doivent
étre mis au rebut.

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 barriére stérile) doit étre utilisée pour emballer les instruments. Emballage conforme a la norme
DIN EN 1SO 11607

Un systeme de barriére stérile (par ex. emballage en film et papier) conforme a la norme DIN EN 1SO 11607 et prévu pour une stérili-
sation & la vapeur par le fabricant doit étre utilisé. Les instruments sont conditionnés dans un double emballage. L'emballage 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.

STERILISATION :

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 conformé-

ment & la recommandation KRINKO/BfArM : 134 °C pendant au moins 5 min) ou 132 °C pendant au moins 3 min (parametre de valida-

tion). Des temps de maintien plus longs sont possibles.

1. Placer les produits emballés dans la chambre de stérilisation

2. Lancer le programme.

3. Retirer les produits a la fin du programme et Ies laisser refroidir.

4. Vérifier ensuite si | est Les é
instruments doivent étre réemballés et stérilisés.

CONSERVATION :
Durée de conservation selon les spécifications particuliéres.

doivent étre considérés comme étant non stériles. Les

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

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES :

COORDONNEES DU FABRICANT :
EVE Ernst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Allemagne
Téléphone : +49 (0) 72 31 97 77 -0, Fax : +49 (0) 72 31 97 77 -99, e-mail : info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com

2. Fermer le | et lancer le pr voir le tableau ci-dessous pour la séquence de programmes.
ETAPE DE PROG. EAU DOSAGE DUREE TEMPERATURE
Pré-rincage Eau froide 5min
; Conformément aux instructions Conformément aux

Dosage du détergent du fabricant instructions du fabricant
Nettoyage Egﬁﬁggzremem 10 min 55°C

, Eau entiérement ;
Ringage déionisée 2 min

A Eau entiérement ) Valeur Ao > 3000° aucune
Désinfection déionisée 8 min (par ex. 90 °C, 5 min)
Séchage 15 min Jusqu'a 120 °C
" Les autorités peuvent pi d'autres ré ion: étres de performances de désinfection) dans

leur domaine de §

LES INSTRUCTIONS D'UTILISATION FIGURANT SUR LES ETIQUETTES DOIVENT ETRE RESPECTEES.
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RACCOMANDAZIONI PER L'USO DEGLI STRUMENTI LUCIDANTI EVE:
Tutti gli strumenti lucidanti EVE sono stati sviluppati e realizzati per il loro uso specifico. Pertanto un uso improprio pud causare lesioni
ai tessuti, maggiore usura, gravi danni agli strumenti e pericoli per I'operatore, il paziente o terze persone.

USO CORRETTO:

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

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.

Dopo Iinserimento sul mandrino, centrare gli strumenti non montati, in modo da evitare vibrazioni durante I'uso. Utilizzare
unicamente mandrini di alta qualita. L'utilizzo di mandrini di qualita inferiore potrebbe comportare la rottura dello strumento e
provocare lesioni.

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. I prodotti EVE possono essere utiliz-
zati esclusivamente da persone qualificate.

NUMERO DI GIRI:

Non superare mai il numero di giri massimo. Il numero di giri raccomandato e il numero di giri massimo variano a seconda del
prodotto. Verificare il numero di giri raccomandato e il numero di giri massimo consentito, che sono indicati nel nostro ultimo
catalogo prodotti e sulla confezione.

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.

* | migliori risultati di lavoro si ottengono attenendosi al numero di giri raccomandato.

Il mancato rispetto del numero di giri imo consentito i rischi per la si

PRESSIONI OPERATIVE:

* Una pressione pud iare irri lo strumento lucidante.
* Una pressione comporta il surri: ) dello strumento.

* Una pressione eccessiva pud provocare una forte usura dello strumento lucidante.
Evitare sempre di itare una p iva sullo in quantu
polpa. Inoltre, in caso di pressif iva, lo pi persi, p

RAFFREDDAMENTO AD ACQUA:

 Per evitare il surriscaldamento del dente, occorre garantire un ad acqua (50 ml/min).
Un raffreddamento ad acqua insufficiente puo provocare danni irreversibili al dente e ai tessuti circostanti.

Istruzioni per Puso (IT)

surri i, danneggiando la
lesioni alle persone.

SIMBOLI:
Tutti i simboli e i pittogrammi utilizzati sono conformi alla EN IS0 15223.

AVVERTENZE:

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

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

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

Evitare temperature >150 °C.

1 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 I'efficacia del processu di sterilizzazione.

Le istruzioni riguardanti la detergente e/o disi devono dichi “idoneo per strumenti
lucidanti in gomma o materiali sintetici/siliconici”. Attenersi ai tempi di esposmune e alle concentrazioni raccomandati dal
produttore.

RESTRIZIONI AL RICONDIZIONAMENTO:

Il ricondizionamento ripetuto pud modificare leggermente I'aspetto e la percezione al tatto degli strumenti, senza pero interferire con la
loro funzionalita.

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 racco-
mandazione tedesca KRINKO/BfArM), punto 1.2.1 Valutazione del nschl e classmcazmne dei dispositivi medici prima del ricondiziona-
mento). Sulla base di questa ificazione in funzione dell puo stabilire quale tra i procedimenti elencati
nelle presenti istruzioni di preparazione e ricondizionamento deve essere eseguno

LUOGO D'IMPIEGO:

Nessun requisito particolare

CONSERVAZIONE E TRASPORTO:

Si raccomanda di trasportare gli strumenti contaminati in un contenitore chiuso.

Si raccomanda di ricondizionare gli strumenti non appena possibile, al massimo entro 2 ore dall'uso. La conservazione intermedia di
strumenti usati contaminati, ad es., da residui di sangue 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 potabile)

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

PULIZIA: MANUALE

Nota: Rimuovere i residui di sporco grossolano dalle superfici degli
mento preliminare)

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

i prima del ri (vedere tratta-

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

2. Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione.

3. Esporre i prodotti per 1 minuto al bagno a ultrasuoni.

4. Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione detergente e sciacquarli accuratamente (30 secondi) sotto acqua corrente.

5. Controllare lo stato di pulizia degli strumenti. In presenza di tracce di sporco ancora visibili, ripetere i passaggi sopra indicati.

DISINFEZIONE: MANUALE (con successiva sterilizzazione)

Materiale occorrente: Disinfettante per strumenti come minimo I|m|tatamen|e wruuda (riportato neII elenco VAH - 0 almeno nell'e-
lenco IHO con test condotto secondo DVV), ad es. a base di i) di quaternario, ivato(i) di alchi-
lammina, guanidina(e)/derivato(i) di guanidina (e.g. Diirr Dental, ID 212), preferibil acqua i izzata (acqua
demineralizzata, priva di microrganismi patogeni i ai sensi della ione KRINKO/BFArM), bagno a ultrasuoni (ad es.
Sonorex Digital 10P), panno sterile privo di lanugine.

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

Immergere completamente gli strumenti lucidanti nella soluzione disinfettante.

Esporre i prodotti per 2 minuti al bagno a ultrasuoni.

Prolungare il tempo di esposizione alla soluzione disinfettante di altri 5 minuti secondo le istruzioni del produttore del disinfettante.
Rimuovere gli strumenti lucidanti dalla soluzione disinfettante e farli gocciolare.

Sciacquare i prodotti con acqua demineralizzata per 30 secondi.

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 trat-

tamento 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 i 0 sul iera di cari in modo che tutte le superfici
degli strumenti possano essere pulite e disinfettate.

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

NoaaoN

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 I'estrazione dall'apparecchio di lavaggio e disinfezione, controllare visi lo stato di pulizia. In presenza di residui di
contaminazione ancora visibili, ripetere manualmente la procedura di pulizia. Successivamente, i dispositivi medici puliti devono

essere i di nuovo a ricondizi automatico.
MANUTENZIONE, ISPEZIONE E CONTROLLO:
Materiale Lente di i i illuminata (3-6 diottrie)

Tutti gli strumenti devono essere ispezionati visivamente per verificarne lo stato di pulizia, I'integrita fisica e la funzionalita, eventual-
mente 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 pos-
sono pill essere utilizzati e devono essere eliminati.

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, desti-
nato alla sterilizzazione a vapore dal produttore. Gli strumenti sono confezionati in doppio involucro. Gli involucri devono essere suffi-
cientemente dimensionati in modo da evitare tensioni sul bordo di sigillatura.
Nota: Dopo il processo di acaldo & o controllare visi

In presenza di difetti, € necessario aprire I'involucro, quindi i

STERILIZZAZIONE:

Apparecchio: Sterilizzatore ai sensi della norma DIN EN 285 o sterilizzatore piccolo a vapore ai sensi della norma DIN EN 13060, pro-
cedimento 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 pili lunghi.

1. Collocare i prodotti confezionati nella camera di sterilizzazione.

2. Awviare il programma.

la presenza di eventuali difetti sul bordo di saldatura.
e e sigillare lo strumento.

3. Altermine del programma, estrarre gl strumenti e farli raffreddare.
FASE PROG. ACQUA DOSAGEI0 DURATA | TEMPERATURA 4. 1te, verificare che le confezioni non presentino eventuali danni. Eventuali involucri con possibili difetti devono essere
Prelavaggio Acqua fredda 5 min considerati non sterili. In questo caso il prodotto deve essere nuovamente confezionato e sterilizzato.
Dosaggio del detergente Secondo le istruzioni del produttore S?;;Sggrf istruzioni del CONSERVAZIONE:
p Durata di conservazione secondo quanto definito nelle specifiche.
Pulizia Acqua completamente 10min |55°C Si raccomanda di conservare gli strumenti imballati e protetti dalla ricontaminazione in involucri, cassette o contenitori sterili di com-
A I“h; - provata idoneita.

o cqua completamente 0
Risciacquo aua cormp 2 min ALTRE INFORMAZIONI:

o Acqua completamente I Valore Ao > 3000 nessuna
Disinfezione " . 3 min o .

ata (ad es. 90 °C, 5 min) RECAPITO DEL FABBRICANTE:
15 min fino a 120 °C EVE Ernst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Germania

T Le autorita possono esercitare la propria sfera di diverse di i i relativi Telefono: +49 (0) 72 31 97 77 -0, Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99, E-mail: info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com

all'efficacia dei disinfettanti. LE ISTRUZIONI PER L'USO SULLE ETICHETTE DEVONO ESSERE OSSERVATE.
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Venus® Supra

Bruksanvisning
ANBEFALINGER FOR BRUK AV EVE POLERERE:

Alle EVE polerere er utviklet og konstruert for spesiell anvendelse. Feil bruk kan fere til skade pa vev, gkt slitasje eller odeleggelse av
polereren samt fore il risiko for bruker, pasient eller andre.

KORREKT BRUK:

Kun turbiner, 0g kontr som er i perfekt teknisk og hygienisk stand skal brukes, det vil si at de skal
vedlikeholdes og rengjores godt og korrekt. Turbiner og kontravinkel-enheter som brukes, mé sikre presis og konsentrisk rotasjon.
Instrumentene ma fares sa langt inn som mulig. Instrumentene ma ha fatt full hastighet for de brukes pé overflater.

Om mulig mé det poleres med lett sirklende bevegelser for & unnga groper.

Skrastilling eller utlofting skal unngas, fordi det farer til heynet risiko for brudd.

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

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

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

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

Feil bruk forer til dérlige resultater og heynet risiko. EVE produkter mé bare brukes av kvalifisert personell.

INSTRUKSJONER OM ROTASJONSHASTIGHET

o Qverskrid aldri imal r i Anbefalt og varierer for de ulike produktene. Pass pa &
kontroller og i vare nyeste kataloger og pd emballasjen.

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

o Samsvar med anbefalt hastighetsomréde farer til best arbeidsresultater.

M av imal tillatt farer til okt sil

het

PAFORT TRYKK:
 For hoyt trykk kan gdelegge polereren.

o For hoyt trykk forer til okt varmeutvikling.

 For hyt trykk fore til okt slitasje pé slipeskiven.
For heyt trykk skal unngés, det forer til
brekke og

hvilket igjen kan skade pulpa. | ekstreme tilfeller kan

instr

VANNKJOLING:

e Fora unngé uventet varmeutvikling pa tannen, kreves det tilstrekkelig vannkjoling (minst 50 mi/min).
Uil g joling kan fore til i ible skader pa tannen og omliggende vev.
SYMBOLER:

Alle anvendte symboler og piktogrammer er iht. EN IS0 15223.

ADVARSLER:

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

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

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

Unnga temperaturer >150 °C.

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

Instrumenter som ikke er fullstendig torket etter rengjering og desinfeksjon, ma terkes pa nytt (f.eks. med medisinsk trykkluft) for &
unngé 4 sette i fare en vellykket sterilisering.

Instrukser for rengjering/eller desinfeksjon mé angi spesifikt “egnet for gummipolerere eller syntetiske materialer/silikoner”.
Eksponeringstid og konsentrasjon spesifisert av produsenten ma overholdes.

BEGRENSNINGER FOR DEKONTAMINASJON:

Gjentatt dekontaminasjon kan endre lett bade produktets utseende og felelsen ved 4 ta i det, men pavirker ikke instrumentets funk-
sjon.

RISIKOVURDERING 0G KLASSIFISERING AV MEDISINSK UTSTYR FOR 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 dekontammasmnens type og omfang (se anbefalingen fra KRINKO/
BfArM, punkt 1.2.1 Risi ing og ifisering av isinsk utstyr for Pa grunnlag av denne brukeravhengige
kla55|f|ser|ngen kan operataren fastsla hvilken av de metodene for dekontaminasjon som er angitt i denne instruksen for klargjering
og jon som skal

BRUKSSTED:

Ingen spesielle krav

OPPBEVARING 0G 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

1. Klargjer rengjeringslesning iht. produsentens instruksjoner (Diirr Dental ID 215 2 % opplesning er validert) og fyll det pa et ultralyd-
bad.

2. Senk hele polererne ned i opplgsningen.

3. Eksponer produktene for ultralydbadet i 1 minutt.

4. Ta polererne opp av rengjeringslasningen og skyll hver av dem grundig (30 sekunder) under rennende vann.

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

DESINFEKSJON: MANUELL (med pafelgende sterilisering)

Utstyr: Minst desi med beg virucid effekt pa instrumenter (VAH-listefert - eller i det minste listefert i IHO med
utforte tester iht. DWW (Deutsche Verelmgung zur Bekdampfung der Viruskrankheiten e.V - Tysk forening for bekjempelse av virussyk-
dommer)), f.eks. basert pa kvaternr(e) ammoniumforbindelse(r), alkylamin(er)/alkylaminderivat(er), guanidin(er)/guanidinderivat(er)
(f.eks. Diirr 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.

. Klargjer desi instruksjoner (Diirr Dental ID 212 2 % opplesning er validert) og fyll det pa et ultra-
lydbad.

Senk hele polererne ned i desinfeksjonslasningen.

Eksponer produktene for ultralydbadet i 2 minutter.

Eksponer utstyret for desinfeksjonslgsningen i ytterligere 5 minutter, int. instr
Ta polererne opp av desinfeksjonslgsningen og la vasken dryppe av dem.
Skyll produktene med deionisert vann i 30 sekunder.

Tork av dem med en steril, lofri klut il engangsbruk, eller tork dem med medisinsk trykkluft, om ngdvendig.

RENGJORING OG DESINFEKSJON: AUTOMATISK

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

Utstyr: Rengjarings- og desinfeksjonsautomat iht. DIN EN ISO 15883-1+2 med termiske programmer (temperatur 90 °C til 95 °C),

rengjeringsmiddel: mildt, alkalisk rengjeringsmiddel (f.eks. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Legg instrumentene i en egnet steriliseringskassett for smé deler, eller pa en tilsvarende instrumentholder, slik at alle instrumente-
nes overflater rengjeres og desmflseres

jonslgsning int. pr

fra ¢

NomeaoN

instrumenter med kontaminasjon, f.eks. rester av blod, kan fare til korrosjonsskader. 2. Lukk rengjerings- og og start prog , se tabellen nedenfor vedrgrende programavsnitt.
KLARGJORING: PROGRAMTRINN VANN DOSERING TID TEMPERATUR
Bruk personlig verneutstyr (holdbare hansker, vannavvisende forkle, beskyttende ansiktsmaske eller briller og Forskylling Kaldt vann 5 min
FORBEHANDLING: Dosering av . § Iht. produsentens
For-rengjer under rennende vann med en barste (plast) rett etter bruk. rengjori Iht. produsentens insiruksjoner instruksjoner
Utstyr: plastberste (f.eks. Interlock, nr. 09084), vann fra springen (20+ 2 °C) (minst drikkevannskvalitet) Rengjering Fi ig deionisert vann 10 min 55°C
1. Skyll polererne i 60 sekunder under rennende vann og bgrst dem grundig med en p , seerlig de i i Aminn, "

omradene pa hodet (bust, bustspisser v silikon). Skylling Fullstendig defonisert vann 2 min T 300

" . " P " - >
RENGJORING: MANUELL Desinfeksjon Fullstendig deionisert vann 3 min (f.eks. 90 °C, 5 min)
ll:l;;;(: GFrlovrt Smuss pa inst;yr;enter_\es_ overf!zze Irr;;‘i f:'(emgf loI; mtar|m||§“215) j ) (se/mu d (205 2°0) (minst ik Torking 15 min inntil 120 °C
r: Flertrinns, enzymatisk rengjeringsmiddel (f.eks. Dirr Dental, , vann fra springen/rennende vann (20 2 °C) (minst drik- " - - - ”

kevannskvalitet), ultralydbad (f.eks. Sonorex Digital 10P) ! kan fastsette andre forskrifter for bruk (p for innenfor sitt

3. Ta ut instrumentene ved slutten av programmet.
4. Kontroller at innholdet i maskinen er tart, og tark med medisinsk trykkluft, om nadvendig.
5. Det skal utfores en visuell kontroll av at utstyret er rent etter at det er tatt ut av rengjerings- og desinfeksjonsautomaten Hvis det
fortsatt finnes synlig kontammaslon ma det medlsmske utstyret rengjeres pa nytt manuelt. Deretter ma det nok en gang rengjorte
i utstyret igjen dekc

VEDLIKEHOLD, KONTROLL OG TEST:

Utstyr: Belyst forstorrelsesglass (3-6 dioptere)

Alle instrumenter ma gjores til gjenstand for visuell kontroll med tanke pé renhet, at de er uskadde, og funksjonalitet, om nadvendig
ved hjelp av et forstgrrelsesglass (3-6 dioptere).

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

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

880 DC-V)

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

Det skal brukes et sterilt barrieresystem (f.eks. innpakking i foliepapir) iht_, DIN EN IS0 11607, og produsenten mé ha erklert dette

egnet for ilisering. Instr er dobbelt i Inr ma veere stor nok til & unnga at forseglingssemmen er
utsatt for belastning.
Merk: Etter vari gling mé& kontrolleres visuelt med tanke pa defekter.

Hvis det foreligger defekter, mé forpakningen &pnes og instrumentet pakkes inn og forsegles pa nytt.

STERILISERING:

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

Prosess: Dampsterilisering med fraksjonert pre-vakuum, 134 °C, min. holdetid 3 min (i Tyskland 134 °C min. 5 min iht. anbefaling fra

KRINKO/BfArM) eller 132 °C min. 3 min (valideringsparameter). Lengre holdetider er mulig.

1. Legg de il p i steriliseril

2. Start programmet.

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

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

OPPBEVARING:

Varighet av oppbevanng i henhold til egne spGSIflkaSJoner

Det a e og beskyttet mot ny kontaminering i sterilforpakninger, kassetter eller holdere

som er pavist & vaere egnet.

TILLEGGSINFORMASJON:

ingen

KONTAKTINFORMASJON FOR PRODUSENT:

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

Telephone: +49 (0) 72 31 97 77 -0, Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99, E-Mail: info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com

BRUKSANVISNINGEN PA ETIKETTENE MA FOLGES.

Venus® Supra

Instrukcja obstugi
ZALECENIA DOTYCZACE STOSOWANIA POLEREK EVE:

Wszystkie polerki EVE zostaty i do ich ke uzytkowanie moze
prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek, zwwkszonego zuzycia lub zniszczenia polerki, |ak réwniez powodowac zagrozenie uzytkownika,
pacjenta lub o0sdb trzecich.

PRAWIDLOWE UZYCIE:

Nalezy stosowaé turbiny, prostnice i katnice, ktére sa w idealnym stanie technicznym i higienicznym €0 0znacza, ze powinny by¢
dobrze konserwowane i prawidtowo czyszczone. Stosowane turblny i katnice musza zapewnlac precyzyjne i koncentryczne obroty.
Instrumenty nalezy wprowadzaé jak najdalej. Przed na jakiej iek powierzchni konieczne jest
doprowadzenie ich do odpowiedniej predkosci.

W miarg mozliwo$ci polerowac lekko okreznymi ruchami, aby uniknac wgniecen.
Nalezy unikac przechylania lub efektu dzwigni, poni 7 prowadzi to do zwi
Natychmiast wyrzuci¢ zdeformowane lub niekoncentryczne instrumenty obrotowe.
Niezamontowane polerki nalezy wycentrowa¢ po zamontowaniu w celu unikniecia wibracji podczas uzycia. Stosowac tylko
mandrylki wysokiej jakosci. Mandrylki o gorszej jakosci moga SI(g Zlamac i spowodowag uraz.
Nalezy zawsze nosi¢ okulary ochronne. W przypadku ni uzy I Iub wady
lub obrabiany przedmiot mogtyby ztamac sig i stac sie ni iecznymi j
pracowac za szybg ochronna.

Nalezy n05|c ochrong drog oddechowych w celu uniknigcia wdychania pytu. Ponadto zaleca sig system odprowadzania pylu.

) ryzyka ztlamania.

j mandrylka, trzonek
i. Alternatywnie uzytkownik moze

SYMBOLE:
Wszystkie uzyte symbole i piktogramy zgodnie z norma EN IS0 15223.

OSTRZEZENIA:

Przestrzega¢ informacji p i materiatowej do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji.

* Wszystkie instrumenty sa dostarczane w stanie niesterylnym i konieczne jest poddanie ich wskazanemu cyklowi przed uzyciem
i po kazdym uzyciu.

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

Unika¢ temperatur >150°C.

Kapiel ultradzwie nie moze pr: y 42°C ze wzgledu na ewentualna koagulacjg biatka.

Wyposazenie: wieloetapowy enzymatyczny $rodek czyszczacy (np. Diirr Dental, ID 215), woda wodociagowa/woda biezaca (20+ 2°C)

(0 jakosci co najmniej wody pitnej), kapiel ultradzwigkowa (np. Sonorex Digital 10P)

1. Przygotowa¢ roztwdr czyszczacy zgodnie z instrukcja producenta (walidacji poddano Diirr Dental 215, roztwdr o stezeniu 2%) i wia¢
do kapieli ultradzwigkowej.

2. Catkowicie zanurzy¢ polerki w roztworze.

3. Produkty pozostawi¢ na 1 minute w kapieli ultradzwigkowej.

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

5. Sprawdzi¢ pod katem czysto$ci. Jesli nadal widoczne jest zanieczyszczenie, powtdrzy¢ wyzej wymienione kroki.

DEZYNFEKcJA RECZNA (z pézniejsza sterylizacja)

Instrumenty, ktére nie wyschty catkowicie po czyszczeniu i dezynfekcji, nalezy ponownie wysuszy¢ (np. powietrzem sprezonym do
zastosowar medycznych), aby nie zagrozi¢ powodzenia sterylizacji.
W instrukcjach roztworow czyszczqcych i/lub dezynfekcyjnych musi by¢ wyraznie napisane: ,mozna stosowac do polerek

ych lub [silik ych”. k jest przestrzeganie czasu oddziatywania i stezenia, ktére sa podane
przez producenta.
OGRANICZENIE PRZYGOTOWANIA DO UZYCIA:
Wielokrotne przygotowania do uzycia moga nieznacznie zmieni¢ wyglad i wiasciwosci dotykowe produktu, ale nie ma negatywnego
wplywu na dziafanie instrumentu.
OCENA RYZYKA | KLASYFIKACJA WYROBOW MEDYCZNYCH PRZED PRZYGOTOWANIEM DO UZYCIA:
Rodzaj i zakres przygotowania do uzycia sg okreslone przez stosowanie wyrobu medycznego. Z tego powodu uzytkownik jest odpo-
wiedzialny za prawidtowa klasyfikacje wyrobdw medycznych i tym samym za okreslenie rodzaju i zakresu przygotowania do uzycia
(patrz zalecenie KRINKO/BfArM punkt 1. 2 1 Ocena ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych przed przygotowaniem do uzycia). Na

Ni i do stabych pracy i ryzyka. Produkty EVE moga byé taw tej konanej przez uz) sy ikacji uzytkownik moze okreslic, ktora z metod przygotowania do uzycia, ktdre sa
wylacznie przez wykwalifikowany personel. w w j instrukcji pr do uzycia, nalezy wybrac.

INSTRUKG.E DOTYCZACE PREDKDSGI OBROTOWE: MIEJSCE UZYCIA: )

« Nigdy nie pr . Zalecane | maksy 53 rézne w zaleznosci od Brak specjalnych wymagan

produktu. Nalezy sprawdzi¢ zalecane i maksymalne predkosa W naszych najnowszych katalogach i na opakowaniach.

o W przypadku przekroczenia maksymalnej predkosci obrotowej polerki maja sktonnos¢ do wibracii. Takie wibracje moga zniszczy¢
polerke, zdeformowac trzonek i/lub spowodowa¢ zlamanie instrumentu. W rezultacie uzytkownik, pacjent i osoby trzecie moga ulec
urazowi.

 Przestrzeganie zalecanego zakresu predkosci obrotowej prowacm do uzyskama najlepszych mozllwych wymkow pracy.

Nieprzestrzeganie maksymalnej dopuszczalnej pre dla

NACISK PODCZAS APLIKACJI:

o Nadmierny nacisk moze zniszczy¢ polerke.

* Nadmierny nacisk prowadzi do zwigkszonego wytwarzania sig ciepfa.

o Nadmierny nacisk moze spowodowac zwigkszone zuzycie polerki.

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

p i do g

CHLODZENIE WODA:

W celu uniknigcia niepozadanego wytwarzania sig ciepta na zgbie wymagane jest j ie wodg (co najmniej 50 ml/
min).

Niewystarczajace chtodzenie woda moze p i¢ do ni ia zeba i tkanek.

PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT:
Zaleca sig transportowanie zanieczyszczonych instrumentéw w zamknigtym pojemniku.
Zaleca sig pnddanle instrumentéw procedurze przygotowania do uzycia jak najszyb(:le] najpozniej w mqgu 2 godzin od uzycia. Prze-

pr j w ograniczonym stopniu wirusobdjczy $rodek dezynfekcyjny (na |ISCIE VAH
IHO, przetestowany zgodnie z DVV), np. na bazie czwartorzgdowych zwiazkéw iowych,
guanidyny/pochodnych guanldyny (np. Diirr Dental, ID 212), najlepiej woda demir
niem KRINKO/BFArM ni jaca warunkowo chort
10P), niestrzepigca sie, sterylna Sciereczka.

. Przygotowac roztwor dezynfekcyjny zgodnie z instrukcja producenta (walidacji poddano Diirr Dental ID 212, roztwér o stezeniu 2%)
i umiedcic w kapieli ultradzwigkowej.

Catkowicie zanurzy¢ polerki w roztworze dezynfekcyjnym.

Produkty pozostawi¢ na 2 minuty w kapieli ultradzwigkowej.

Dalszy czas ekspozycji na roztwor dezynfekcyjny przez 5 minut zgodme zinstrukcja producenta $rodka dezynfekcyjnego.

Wyja¢ polerki z roztworu dezy j i pozostawi¢ do ocil

Plukac produkty woda dejonizowang przez 30 sekund.

Wytrzec jednorazowa, sterylng, niestrzepigca sie $ciereczka lub w razie potrzeby wysuszy¢ sprezonym powietrzem do zastosowari
medycznych.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: AUTOMATYCZNE
Uwaga: duze zanieczyszczenia powierzchniowe na instrumentach musza by¢ usuniete przed automatycznym przygotowaniem do
uzycia (patrz ,0brébka wstepna”)

lub przynajmnmJ na Ilsme
W,
(woda dej zgodnle z zalece-
ych mikroorganizméw), kapiel ultradZwigkowa (np. Sunorex Digital

NoeosoN

3. Po zakoriczeniu programu wyjac instrumenty.

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

5. Po wyjeciu z myjni-dezy nalezy przep! i¢ kontrole wzrokowa pod katem czystosci. Jesli zanieczyszczenie jest nadal
widoczne, nalezy ponownie wyczysci¢ recznie wyroby medyczne. Nastepnie ponownie oczyszczone wyroby medyczne nalezy
ponownie podda¢ automatycznemu przygotowaniu do uzycia.

KONSERWACJA, INSPEKCJA | KONTROLA

szkio powie Z 0$wi (3-6 dioptrii)

Wszystkie ins!rumenty nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem czystosci, integralnosci i funkcjonalnosci, w razie potrzeby przy uzy-

ciu szkta powigkszajacego z o$wietleniem (3-6 dioptrii).

Wszystkie instrumenty nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzenia i zuzycia. Uszkodzonych wyrobéw medycznych nie wolno juz uzy-

wac i konieczne jest ich wydzielenie.

OPAKOWANIE:

ie folio

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

Do zapakowania instrumentow nalezy zastosowac¢ odpowiednia metode (system bariery sterylnej). Opakowanie zgodnie z norma DIN
EN IS0 11607

Nalezy zastosowac system bariery sterylnej (np. opakowanie foliowo-papierowe) zgodnie z norma DIN EN ISO 11607, ktory jest prze-
znaczony przez producenta do sterylizacji parowej. Instrumenty sa zapakowane podwdjnie. Opakowanie musi by¢ wystarczajaco duze,
aby uniknac naprezenia potaczenia zamknigcia.

Uwaga: po procesie uszczelniania na goraco nalezy ¢ wzrokowo ecia pod katem jakichkolwiek wad.
W przypadku wad konieczne jest otwarcie ia oraz p p ie i iecie instrumentu.

STERYLIZACJA:

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

Proces: Sterylizacja parowa z frakcjonowang proznia wstepna, 134°C, czas ekspozycji min. 3 min (w Niemczech zgodnie z zalece-
niem KRINKO/BfArM 134°C min. 5 min) lub 132°C min. 3 min (parametry walidacji). Mozliwe sa diuzsze czasy ekspozycji.

Wyposazenie: urzadzenie do mycia i dezynfekcji zgodnie z normg DIN EN ISO 15883-1+2 z pl

90°C-95°C), detergent: tagodnie alkaliczny detergent (np. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental).

1. Umiescic instrumenty w odpowiedniej kasecie na mate czesci lub na nosniku fadunku w taki sposob, aby wszystkie powierzchnie
instrumentéw byly oczyszczone i zdezynfekowane.

termicznym p Ira

cf pr. uzywanych instr z takimi zaniec i jak pozostatosci krwi moze prowadzi¢ do uszkodzen
korozyjnych. 2. Zamkna¢ myjnie-dezynfektor i uruchomic program. Przebieg programu, patrz tabela ponizej.
PRZYGOTOWANIE: KROK PROG. WODA DOZOWANIE CZAS | TEMPERATURA
Nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej (wytrzymate rekawiczki, fartuch hydrofobowy, maske do ochrony twarzy Iub okulary i maseczke n " -
ochronna). Plukanlle wstepne Zimna woda _ : 5min _ :
OBROBKA WSTEPNA: Dodanie d«_etergentu : : Zgodnie z instrukcjg producenta : Zgodnie z instrukcja producenta
Bezposrednio po uzyciu oczyscic wstepnie pod biezaca woda pray uzyciu szczoteczki (plastikowej). C Woda 1a 10min_ |55°C

(np. Interlock, #09084), woda wodociagowa (20= 2°C) (0 jakoéci co najmniej wody pitnej) Plukanie Woda demineralizowana 2 min
1. Pluka¢ polerkl pod biezaca woda przez 60 sekund i wi je p trudno Wartose Ao >3000°

dostepne obszary gtowki (wiosie, koricowki z wiosia silikonowego). Dezynfekcja Woda demineralizowana 3 min (np. 90°C, 5 min)

GZYSZCZENIE: RECZNE Suszenie 15min | do 120°C
Uwaga: duze zanieczyszczenia powierzchniowe na instrumentach musza by¢ usuniete przed do uzycia 0 dawac i " " " dainosci dezynfekaii Kresi ich
(patrz ,Obrobka wstepna”) rgany moga wydawac inne przepisy wykonawcze (parametry wydajnosci dezynfekcji) w zakresie swoicl

1. Op produkty umiesci¢ w komorze sterylizacyjnej.

2. Uruchomi¢ program.

3. Po zakoriczeniu programu wyjac produkty i pozostawic do schiodzenia.

4. Nastepnie skontrolowa¢ opakowania pod katem mozli i
rylne. y nalezy p

PRZECHOWYWANIE:

Czas trwania przechowywama zgodnie z wiasnymi specyfikacjami.

Zaleca sig przechowy instr ych i chronionych przed ponownym zanieczyszczeniem w sprawdzonych, odpo-

wiednich sterylnych opakowaniach, Kasetach Iub pojemnikach.

DODATKOWE INFORMACJE:

brak

KONTAKT Z PRODUCENTEM:
EVE Ernst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Niemcy
Telefon: +49 (0) 72 31 97 77 -0, Faks: +49 (0) 72 31 97 77 -99, E-mail: info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com

NALEZY PRZESTRZEGAG INSTRUKCJI UZYCIA NA ETYKIETACH.

Uszkodzone ie nalezy postrzegac jako nieste-

i wysterylizowac.

Instrucdes de uso

Venus® Supra

RECOMENDAGOES PARA A UTILIZAGAO DE POLIDORES EVE:

Todos os polidores EVE foram concebidos e construidos para a respetiva aplicacdo especifica. Portanto, uma utilizagéo impropria pode
causar danos nos tecidos, desgaste prematuro, destruicdo do polidor, bem como constituir um risco para o utilizador, o paciente ou
terceiros.

UTILIZAGAO ADEQUADA:

o E preuso ter a certeza de que sdo utlllzadas apenas turbinas, bem como pecas de médo e contra-angulos, técnica e higi

impecaveis, com a manutencéo feita e limpos. E imp que o fi da turbina e do contra-angulo
se caracterizem por uma concentricidade perfeita.
e Os instrumentos devem estar fixados o mais p! possivel. Os i devem ser até as rotacoes de

servico 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.

0Os instrumentos que estejam deformados ou que funcionem de forma excéntrica devem ser postos de parte imediatamente.
Depois de montados, os polidores devem ser centrados para que o trabalho se processe sem vibragdes. S6 podem ser utilizados
suportes de alta qualidade. Suportes de qualidade inferior podem partir-se e causar ferimentos.

E preciso usar sempre 6culos de protegéo. Em caso de falhas de material ou de utilizagéo impropria, os suportes, as hastes ou

a peca 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 protecéo.

Deve ser usada protecao respiratoria para ndo inalar qualquer poeira. Além disso, é também recomendada a aspiracdo de poeira.
A utilizagdo impropria conduz a maus resultados de trabalho e envolve um maior risco. Os produtos EVE s podem ser utili-
zados por pessoas qualificadas.

INSTRUGOES RELATIVAS AS ROTAGOES:

o As rotagdes maximas permitidas nunca devem ser excedidas. As rotagdes recomendadas e as rotagdes maximas permitidas
diferem de produto para produto. Verifique as rotacdes recomendadas e as rotagdes maximas permitidas nos nossos tltimos
catdlogos e na prépria embalagem.

* Se as rotagbes maximas permitidas forem excedidas, os polidores tendem a vibrar, o que pode levar a destruic&o do polidor, a
deformacéo da haste e/ou a rutura do instrumento, ou seja, um perigo para o utilizador, o paciente ou terceiros.

* 0 cumprimento da faixa de rotacbes conduz a de trabalho.

A inobservancia das rotagdes maximas permitidas ira resultar num risco em termos de

FORCAS DE CONTACTO:

 Elevadas forcas de contacto podem destruir o polidor.

 Elevadas forcas de contacto levam a uma maior formagao de calor.

o Elevadas forcas de contacto podem levar a um desgaste anormal do polidor.

E preciso evitar sempre forcas de contacto excessivas, pois elas causam sobreaquecimento, que leva a danos da polpa den-
taria na boca. Em casos extremos, nao sera de excluir uma rutura do instrumento, o que pode causar ferimentos.
ARREFECIMENTO A AGUA:

 Para evitar a formacéo de calor indesejével no dente, garantir que existe 4gua de arrefecimento suficiente (pelo menos, 50 mi/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 1S0 15223,

ADVERTENCIAS:

Observar as informacdes do fabricante sobre compatibilidades do material para limpeza, desinfeccao e esterilizacdo.

* Todos os instrumentos sao fornecidos em estado néo estéril, devendo ser submetidos ao ciclo especificado antes e depois de cada
utilizac&o.

Acidos fortes e bases fortes podem oxidar a haste de ago inoxidavel.

Evitar temperaturas >150 °C.

0 banho de ultrassom nao deve exceder os 42 °C devido a possivel coagulacéo das proteinas.

Instrumentos que ndo tenham secado completamente apés a limpeza e a desinfecgéo devem ser secados novamente (p. ex., com
ar medicinal comprimido), para evitar comprometer o sucesso da esterilizagéo.

Nas instruces das solucdes de limpeza e deve estar exp mencionado que sdo “adequadas para pohdo—

. Preparar a solugdo de limpeza de acordo com as instrucdes do fabricante (foi validada a solugdo Diirr 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 solucéo de limpeza e exagué-los bem (30 segundos) sob dgua corrente.

Verificar a limpeza. Se a contaminagdo ainda for visivel, repetir os passos acima.

DESINFECGAO: MANUAL (seguida de esterilizagao)

Equipamento no minimo, desinfetante de instrumentos virucida limitado (listado na VAH (Associagdo Alema de Higiene Aplicada) - ou,
no minimo, listado na IHO (Associagdo Alema das Industrlas de Higiene e Protecdo de Superficies) com testes de acordo com a DW
(Deutsche Vereinigung zur der Vir eV.- £l Alerna de Combate as Doengas Virais)), p. ex., & base
de composto(s) quaternario(s) de aménio, i ivado(s) de i de guanidina (p ex., Diirr
Dental, ID 212), de preferenma agua totalmente desionizada (agua desionizada, de acordo com a recomendagao KRINKO/BFArM isenta

[l ol o

res de borracha ou plasticos/silicones”. Deve-se respeitar o tempo de atuacao e a pelo

RESTRIGAO DE REPROCESSAMENTO:
0 reprocessamento repetido pode causar leves alteracdes na aparéncia e na textura do instrumento, mas néo afeta sua funcionali-
dade.

AVALIAGAO DE RISCOS E CLASSIFICAGAO DOS DISPOSITIVOS MEDICOS ANTES DO REPROCESSAMENTO:

0 tlpu € 0 ambito do reprocessamento sdo determinados pela utilizacao do dispositivo médico. Por isso, 0 operador é responsavel pela
icagdo correta dos di itivos médicos e, desta forma, pela deflnlgao do tipo e do ambito do reprocessamento (ver recomenda-

¢éo KRINKO/BfArM, ponto 1.2.1. iagéo de risco e ifi dos itivos médicos antes do reprocessamento). Com base na

classificacdo em fun(;ao do usuario, 0 operador pode determinar quais dos pr i de rep ) listados nestas instru-

¢Oes de preparacao e repi devem ser apli

LOCAL DE UTILIZAGAO:

Nenhum requisito especial

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

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 apés sua utilizag@o. O arma-

zenamento intermediario de instrumentos usados contaminados, por exemplo, com restos de sangue, pode provocar danos por corro-

530.

PREPARAGAO

de protecéo i (luvas durdveis, capa impermedvel, mascara de protecao facial ou culos e mascara de pro-

PRE-TRATAMENTO:

Apés a utilizacao, limpar imediatamente com uma escova (de plastico) sob dgua corrente.

Equipamento: escova de pléstico (p. ex., Interlock, #09084), 4gua da torneira (20+ 2 °C) (qualidade minima de 4gua potavel)

1. Enxaguar os polidores sob dgua corrente durante 60 segundos e escova-los bem com uma escova de pléstico, sobretudo nas dreas
de dificil acesso da cabeca (cerdas, pontas de cerdas de silicone).

LIMPEZA: MANUAL

Nota: a contaminagdo maior na superficie dos instrumentos deve ser
mento)

Equipamento: detergente enzimatico multifasico (p. ex., Diirr Dental, ID 215), 4gua da torneira/agua corrente (20+ 2 °C) (qualidade
minima de dgua potavel), banho de ultrassom (p. ex., Sonorex Digital 10P)

antes do rep| manual (ver pré-trata-

de micror banho de (p. ex., Sonorex Digital 10P), pano que néo solte fiapos.

. Preparar a solucéo desinfetante de acordo com as instrucdes do fabrlcante (foi validada a solugdo Diirr Dental ID 212 2%) e coloca-
-la em um banho de ultrassom.

Imergir completamente os polidores na solugao desinfetante.

Deixar os produtos no banho de ultrassom durante 2 minutos.

Tempo de atuagdo adicional da solugdo desinfetante durante 5 minutos, de acordo com as instrugdes do fabricante do desinfetante.
Retirar os polidores da solugéo desinfetante e deixa-los escorrer.

Enxaguar os produtos com 4gua desionizada durante 30 segundos.

Secar com um pano estéril descartavel que ndo solte fiapos ou, se necessario, com ar comprimido medicinal.

LIMPEZA E DESINFECGAO: AUTOMATICAS

Nota: a contaminac&o mais grosseira na superficie dos instrumentos deve ser
(ver pré-tratamento)

Equipamento: maquina de limpeza e desinfeccdo em conformidade com a norma DIN EN ISO 15883-1+2 com programa térmico

NodaawN

automatico

antes do rep

3. Retirar os instrumentos no final do programa.

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

5. Ainspecdo visual quanto a limpeza é realizada depois da retirada da maquina de lavagem e desinfeccdo. Se a contaminagéo ainda
for visivel, voltar a limpar manualmente os dispositivos médicos. Em seguida, os dispositivos médicos novamente limpos devem ser
reprocessados automaticamente.

MANUTEN(}AO INSPEGAO E VERIFICAGAO

lupa iluminada (3-6 di
Todos os instrumentos devem ser inspecionados visualmente quanto a limpeza, integridade e funcionalidade, se necessério, 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 utili-
zados, 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 conformidade
com a norma DIN EN 1SO 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 esterilizacdo a vapor segundo o fabricante. 0s i sdo

gem deve ser suficientemente grande para evitar forcar o cordéo de selagem.

Nota: apds a selagem a quente, o corddo 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: esterilizagdo a vapor com pré-vécuo fracionado, 134 °C, tempo de retengéo min. 3 min (na Alemanha, em conformidade

A embala-

(temperatura 90 °C a 95 °C), detergente: detergente ligei alcalino (p. ex., Dr. Weigert neodisher MediClean Dental). com a recomendagzo KRINKO/BfArM 134 °C, min. 5 min) ou 132 °C, min. 3 min (parametro de vali Séo p is tempos de
1. Colocar os instrumentos em uma bandeja adequada para pecas pequenas ou no suporte de carga, de modo que todas as superfi- reteng&o mais longos.
cies dos instrumentos sejam limpas e desinfetadas. 1. Colocar os produtos embalados na cdmara de esterilizagao

2. Fechar a maquina de lavagem e desinfeccdo e iniciar o programa, ver sequéncia do programa na tabela abaixo. 2. Iniciar o programa,

- 3. Retirar os produtos no final do programa e deixa-los esfriar.
FASE DO PROGRAMA {\GUA DOSAGEM TEMPO TEMPERATURA 4. A seguir, verificar a quanto a is danos. El devem ser nao estéreis. Os ins-
Pré-enxague Agua fria 5 min trumentos devem ser novamente embalados e esterilizados.

De acordo com as instrucdes De acordo com as ARMAZENAMENTO:

Dosagem do detergente : : ~ . g

_ do fabricante instrucdes do fabricante Periodo de armazenamento de acordo com as respectivas especificagdes.
Limpar Agua totalmente 10 min ° Recomenda-se manter os instrumentos embalados e protegidos contra recontaminacéo em embalagens para artigos estéreis, casse-

pal 0 55°C
295'02'2‘3?3 - tes ou compr apropriados.
ua totalmente . -
Enxaguar dgsionizada 2min INF!;RMAQOES COMPLEMENTARES:
- Agua totalmente ) Valor Ao > 3000° nenhuma

Desinfetar o 3 min N .

desionizada (p. ex., 90 °C, 5 min) CONTATO DO FABRICANTE:

15 min até 120 °C EVE Ernst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Alemanha
T Autoridades de controle podem prescrever outros r S ( 0s de de desil do)nasua | Telefone: +49 (0) 72 31 97 77 -0, Fax: +49 (0) 72 31 97 77 -99, e-mail: info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com
drea de competéncia. AS INSTRUGOES DE USO NAS ETIQUETAS DEVEM SER OBSERVADAS.

Venus® Supra

ANVANDNINGSREKOMMENDATIONER FOR EVE-POLERARE:
Alla EVE-polerare har utformats och konstruerats for sin specifika tillimpning. Felaktig
slitage eller att poleraren gar sénder, och utgora en risk for anvéndaren, patienten och tredje part.

KORREKT ANVANDNING:

Anvénd enbart turbiner, handstycken och vinkelstycken som &r i perfekt tekniskt och hygieniskt tillstand, det vill séga att de &r val
underhalina och korrekt rengjorda. Tillbehdr till de turbiner och vinkelstycken som anvéands méste sakerstélla exakt och koncentrisk
rotation.

Instrumenten maste foras in s langt som méjligt. Instrumenten maste vara igang nér de appliceras mot nagon yta.

0m mdjligt ska poleringen utforas i Iatt cirkelformiga rorelser for att undvika férdjupningar i ytan.

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

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

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

. dgon bor alltid 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 méste anvandas for att undvika i ing av damm. Vi
Felaktig anvindning leder till daliga anvandningsresultat och dkade risker. EVE-p
rad personal.

INSTRUKTIONER OM ROTATIONSHASTIGHET:
Overskrid aldrig max. rotatior i Den
produkterna. Kontrollera noga vilka som &r de r
forpackningen.

Polerare tenderar att vibrera om de dverskrider max. rc Sadana vi kan forstora poleraren, deformera
skaftet och gora att instrumentet bryts Som en konsekvens skulle patienten, anvéndaren och tredje part kunna skadas.

Att folja det r intervallet leder till basta mdjliga jobbresultat.

0m den tilldtna max. hastigheten dverskrids kan det leda till 6kad sakerhetsrisk.

APPLICERINGSTRYCK:

. Qverdrivet tryck kan forstéra slipinstrumentet eller poleraren.

 Overdrivet tryck leder till 6kad vérmeutveckling.

o Qverdrivet tryck kan leda till 6kat slitage pa slipinstrumentet eller poleraren.

Undvik att utdva dverdrivet tryck eftersom det orsakar dverhettning 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 ing kan leda till i ibla skador pa tanden och dess omgivande véivnad.

SYMBOLER:

Alla anvénda symboler och piktogram i dverensstimmelse med SS-EN 1SO 15223.

Bruksanvisning (SE)

kan leda till vd Okat

\derar ett

far enbart

1
system.

av kvalifice-

varierar mellan
igheterna i vara senaste kataloger och pa

och den
lerade och max. rc

VARNINGSINFORMATION:

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

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

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

Undvik temperaturer >150 °C.

Ultraljudsbad fér inte Gverskrida temperaturer pa 42 °C pa grund av att protein kan koagulera.

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

att undvika att dventyra steriliseringsresultatet.

 Instruktioner for rengdrings- och desinfektionslosningar méste specifikt ange att medien &r "lampliga for gummipolerare och
syntetiska silikoner”. Tillverkarens specificerade exponeringstid och koncentration maste féljas.

RESTRIKTIONER FOR REKONDITIONERINGEN:

Upprepad rekonditionering kan medfora en Itt forandring av hur produkten ser ut och hur den kénns, men paverkar inte dess funk-

tion.

RISKBEDOMNING OCH KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FORE REKONDITIONERING:

Typ och omfattning av rekondltlonenngen beror pa hur den medicintekniska produkten anvénds. Av den anledningen &r operatdren

ansvarig for korrekt ificering av de i produktema och darmed ocksa for deflnmonen av typ och omfatlmng av

rekonditioneringen (se KRINKO/BfArM [KRINKO: ittén for sj ochi 1 vid Robert Koch-institutet (RKI),

Tyskland och den tyska Iakemedelsmyndlgheten BfArM], punkt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices prior to

pi g och av produkter fore rekonditionering”). Baserat pa den hér anvéndar-
ificeringen kan opi avgora vilken av rekonditioneringsmetoderna som ska tilldmpas av de som &r angivna i de
hér forberedelse och rekonditioneringsinstruktionen.
ANVANDNINGSSTALLE:

Inga sérskilda krav.

FORVARING OCH TRANSPORT:
Vi rekommenderar att kontaminerade instrument transporteras i en stangd container.

Férbered rengéringsldsningen i dverensstdmmelse med tillverkarens bruksanvisning (Diirr Dental ID 215, 2 % ldsning validerades)
och hall den i ett ultraljudsbad.

Sénk ned polerarna fullstandigt i Iosningen.

Lét produkterna ligga i losningen i et under 1 minut.

Ta ut polerarna ur reng@ringsldsningen och skdlj dem noga (30 sekunder) under rinnande vatten.

Kontrollera att de &r rena. Om synlig kontaminering fortfarande finns ska de ovanstaende stegen upprepas.

DESINFEKTION: MANUELL (med pafnljande sterilisering)
Utrustning: Desi med &tmi begrénsat vir effekt (pa frén VAH [VAH tyska

apN

3. Ta ur instrumenten 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 medlcmteknlska
produkterna rengoras igen manuellt. Darefter méste den maskinella rekonditioneringen upprepas for de mec pi
som rengjorts pa nytt for hand.

UNDERHALL, INSPEKTION OCH KONTROLL:

Utrustning: forstoringsglas med belysning (3-6 dioptrier)
Alla instrument méste okulérbesiktigas avseende renhet, helhet och funktion, vid behov med ett forstoringsglas med belysning/under

Verbund fiir angewandte Hygiene] - eller &tminstone pa listan frén IHO [tyska Industrieverband Hygiene & Oberflé ] och tes-
tat enligt DWW [Deutsche Vereinigung zur Bekampfung deerruskrankhe|ten eV.— tyska sammanslutningen for kontroll av virussjukdo-
mar]) t. ex. baserat pa kvartenara g inderivat, guanidin/( idinderivativ (t.ex. Diirr Dental,
ID 212), f¢ helt i vatten vatten enligt KRINKO/BfArM-rekommendationen fri frén fakultativt patogena
mlkoorgamsmer) ultraljudsbad (t. ex Sonorex Dlgnal 10P), luddfri steril duk.
1. Férbered desir med tillverkarens bruksanvisning (Diirr Dental ID 212, 2 % ldsning validera-
des) och hall den i ett ultraljudsbad
Sénk ned polerarna fullsténdigt i desmfektlonslosmngen
Lat produkterna ligga 3 il6sningen i
Lat produkterna Ilgga 3 i desil

ina for i
Ta ut polerarna ur desmfektlonslosnmgen och I&t dem droppa av.
. Skolj produkterna med avjoniserat vatten under 30 sekunder.
. Torka dem med en steril luddfri engangsduk, alternativt vid behov med medicinsk tryckluft.

RENGORING OCH DESINFEKTION: MASKINELL

Observera: Grov y inering pa i maste fore den rengoringen (se forbehandling).
Utrustning: Diskdesinfektor enligt SS-EN IS0 15883-1+2 med termiskt program (temperatur 90 °C till 95 °C), rengdringsmedel: milt
alkaliskt rengdringsmedel (t.ex. Dr. Weigert neodisher MediClean Dental)

1. Placera instrumenten i en Iamplig bricka for sma instrument eller pa lastbéraren pa ett sddant sétt att alla ytor pa instrumentet ar
for rengorlng och desinfektion.

under 2 minuter.
dsningen under ytterligare 5 minuter i 6

Ealad v

med till bruks-

~No o

Vi rekommenderar att instrumenten rekonditioneras s& snart som majligt, dvs. inom hogst 2 timmar efter
ring av anvénda 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).

FORBEHANDLING:

Fér-rengdr med (plast)borste under rinnande vatten direkt efter anvéndningen.

Utrustning: plastborste (t.ex. Interlock, #09084), kranvatten (20+ 2 °C, av minst dricksvattenkvalitet)

1. Skdlj polerarna under rinnande vatten i 60 sekunder och borsta dem noga med hjalp av en plastborste, sarskilt de svaratkomliga
pa huvudet an, silik .

RENGORING: MANUELL

Observera: Grov ytkontaminering pé instrumenten méste fore den rekonditii (se fo

Utrustning: Enzymatiskt rengdringsmedel i flera steg (t.ex. Diirr Dental, ID 215), kranvatten/rinnande vatten (20+ 2 °C, av minst

dricksvattenkvalitet), ultraljudsbad (t.ex. Sonorex Digital 10P)

forstoril (3-6 dioptrier).
Alla instrument méste kontrolleras avseende skador och slitage. Skadade medicintekniska produkter fér inte langre anvandas och
méste 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 I&mplig metod (sterilbarriéd ska av instrumenten. Forpackning enligt SS-EN IS0 11607

Ett ster i|ua|,:;;.-system (t.ex. forp folie papper) enligt SS-EN IS0 11607 och som av tillverkaren &r avsett for dngs-
terilisering, méste anvandas. Instrumenten ska Iggas i dubbla forpackningar. Forpackningen méaste vara tillréckligt stor for att undvika
pafrestningar pé svetssdmmen.

Observera: Efter vér maste 1 okulér

Vid defekter méste férpackningen dppnas och instrumenten packas in och forseglas pa nytt.

STERILISERING:

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

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

1. Placera de fo p
2. Starta programmet.

3. Ta ur produkterna nar programmet gétt klart, och lat dem svalna.

vid i

defekter.

na i steriliseri en.

2. Sténg di: och starta p se tabellen nedan for programfdljden. 4, Kontrollera forpackningen avseende mdjliga skador. Felaktiga forpackningar maste anses vara icke-sterila. Instrumenten maste
ackas om och steriliseras pa nytt.
PROG. STEG VATTEN DOSERING TID TEMPERATUR P panytt
For-skolini Kallt vatt 5mi FORVARING:
or-s _ijng alt vatien min For angd avgors enligt klinikens egna rutiner.
Dosering av reng. | bverensstammelse med | bverensstammelse med Vi rekommenderar att instrumenten forvaras sterila och skyddas frén ny kontaminering i godkéinda och lampliga sterilférpackningar,
medlet tillverkarens br il br Kkassetter eller containrar.
Rengdring Helt vatten 10min  |55°C OVRIG INFORMATION:
Skoljning Helt avjoniserat vatten 2min ingen
-va 1
Desinfektion Helt avjoniserat vatten 3min ﬁ"e)‘(’agdoe% 350%?”) TILLVERKARENS KONTAKTUPPGIFTER:
- - - - EVE Ernst Vetter GmbH, Neureutstr. 6, 75210 Keltern, Tyskland
Torkning 15min__|upp till 120 °C Tel: +49 (0) 72 31 97 77 -0, Faks: +49 (0) 72 31 97 77 -99, E-post: info@eve-rotary.com, www.eve-rotary.com
" Myndi kan krava ytterlig (desinfektion p ametrar) inom sitt C BRUKSANVISNINGEN PA ETIKETTERNA MASTE FOLJAS.
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