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Vielen Dank, dass Sie sich fir den Kauf eines unserer Dentalprodukte entschieden haben.

[:E-] Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor jeder Anwendung sorgfaltig durch und bewahren Sie diese
leicht zuganglich fir den Anwender und das entsprechende Fachpersonal auf.

Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgféltig durch. UnsachgeméRe Anwendung
der Produkte kann zu ernsthaften Verletzungen des Patienten, der Anwender oder Dritter fuhren.

A Um sicherzustellen, dass Anwendungszustand und Funktionalitéat fir den vorgesehenen Verwendungszweck einwandfrei sind,
mussen die Vorgaben der nachfolgenden Anweisung zwingend eingehalten werden. Bitte beachten Sie, dass der unsachge-
mafe Umgang mit Instrumenten deren Lebensdauer und Sicherheit negativ beeinflusst.

weiteren Anwendung durch den Anwender gemaR der nachfolgenden Anweisung aufzubereiten und zu

! Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilem Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie jeder
sterilisieren.

Auslieferzustand / Lagerung fabrikneuer Produkte

Die Lagerung erfolgt generell trocken, vor &uf3eren Einflissen durch Staub oder chemische Dampfe oder Komponenten geschitzt.
Die Lebensdauer wird durch eine unsachgemalfle Lagerung vermindert.

Angaben zum Produkt

Diese Gebrauchsanweisung ist gliltig fur nachfolgend benannte Produkte.

Produktbeschreibung/ Produktgruppe:

Ratschen
Katalog- und Bestellnummern
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt und nur zur Anwendung durch geschulte zahnarztliche Fachkréfte vorgesehen.

Fur die Wiederaufbereitung mussen die entsprechenden Mitarbeiter den gesetzlichen Bestimmungen, Ausbildungs- und Hygienevorgaben
entsprechend ausreichend qualifiziert sein.

Die Auswahl geeigneter Verfahren und Mitarbeiter im Zusammenhang mit dem Produkt obliegt dem Anwender.

2.1 Vorgesehener Verwendungszweck

Diese Ratschen dienen fir eine voriibergehende Anwendung zum Ein- und Ausdrehen von Schrauben und zum Einbringen von Implantaten
sowie zum Ldsen von deren Verbindungen fir die zahnérztliche Anwendung in den Fachgebieten Implantologie, Osteosynthese, Chirurgie
und Prothetik.

& Die Anwendung bei einer Belastung von mehr als 250 Ncm kann das Instrument beschéadigen.

2.2 Kontraindikation

Spezielle Kontraindikationen sind ausschlieflich im Zusammenhang mit dem OP-Verfahren zu sehen. Dabei ist der Anwender verantwort-
lich fur die Auswahl geeigneter Methoden und Einstellungen in Ubereinstimmung mit den individuellen anatomischen Gegebenheiten seiner
Patienten.

2.3 Kombination mit Werkzeugen oder anderen Produkten

Fir diese Ratschen sind Adapter fur den Einsatz unterschiedlichster Werkzeuge vorgesehen. Adapter der Josef Ganter GmbH sind grund-
satzlich geeignet. Bei der Auswahl ist auf die passende Grof3e des vorgesehenen Werkzeuganschlusses beim Anwender zu achten.

Auf Grund der Vielfalt méglicher Kombinationen (auch zu Endwerkzeugen anderer Hersteller) stehen lhnen detailliertere technischen Anga-
ben unter www.josefganter.de im Downloadbereich innerhalb der aktuellen Kataloge jederzeit zur Verfiigung.

Bei Benutzung von Adaptern anderer Hersteller sind deren Vorgaben auf die Kompatibilitdt mit dieser Gebrauchsanweisung
mindestens hinsichtlich der gewiinschten zu verwendenden AnschlussgrofRe, der vorgesehenen Arbeitskraft und der Wieder-
aufbereitung zu priifen. Fir Schaden aus der Kombination mit fremden Produkten éibernehmen wir keine Haftung, es sei denn
es handelt sich um Hersteller, die innerhalb unserer der in diesem Abschnitt erwéhnten Kataloge ausdriicklich benannt sind.

Anwendung/ Handhabung

Unmittelbar vor jeder Anwendung ist das Produkt auf eventuell auftretende Anzeichen fir Verschlei3, Funktionseinschréankung
bzw. -verlust oder auftretende Korrosion zu prifen. AuBerdem muss das Instrument sachgerecht montiert sein.

Beschéadigte Produkte oder solche mit vorab benannten Unzulénglichkeiten sind sofort auszusondern und dirfen in diesem
Zustand nicht mehr verwendet werden!

Produkte, die eine beschadigte Sterilverpackung (nach der Aufbereitung durch den Anwender) aufweisen durfen nicht verwendet werden
und sind nochmals einer Wiederaufbereitung nach dieser Anweisung zu unterziehen.
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3.1 Mogliche Voreinstellungen

Chirurgieeinstellung — Ratschfunktion gegeben, jedoch ohne Drehmomentfunktion.

——
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B ) 9X0K0
——
Abbildung 1

3.2 Werkzeug (Adapter) auswechseln
Stift in Pfeilrichtung (—s===—) beidseitig mit Daumen und Zeigefinger zuriickziehen und Werkzeug (Adapter) entnehmen bzw. einsetzen.
(siehe Abbildung 1)

3.3 Richtige Handhabung
e Der Druckpunkt ist ausschlie3lich am Ende des Handgriffs (siehe Pfeil in Abbildung 2)
e Nur mit einem Finger Druck in Pfeilrichtung aufbringen. (siehe Pfeil in Abbildung 2)

{
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Abbildung 2

Material

Das Produkt besteht aus nachfolgend gelisteten Materialien:
Edelstahl rostfrei

(Wieder-) Aufbereitung

Die Ratschen werden in einem vordefinierten Reinheitszustand von der Josef Ganter GmbH ausgeliefert. Sie sind damit optimal auf die
weitere hier beschriebene Handhabung beim Endanwender abgestimmt. Die dazu erforderlichen Arbeitsmethoden wurden beim Hersteller
validiert. Um dem Anwender Informationen tber ein funktionierendes Verfahren zu den jeweiligen einzelnen Reinigungsschritten zur Verfu-
gung zu stellen, wurde eine Effizienzkontrolle der Wiederaufbereitung fur jeweils ein festgelegtes Verfahren in einem akkreditierten Labor
durchgefuhrt. Die Validierung der eingesetzten Verfahren zu Reinigung und Sterilisation obliegt vor Ort dem Anwender selbst oder die
Verantwortung dafiir kommt der Stelle einer Zentralen Sterilgutversorgungsabteilung (ZSVA) zu.

Jede Anderung an Verpackung oder Produkt stellt auch gleichzeitig eine Veranderung des validierten Auslieferzustandes dar.
Keine Metallbursten oder Reinigungsschwamme verwenden.

= Aufbereitung nur durch entsprechend ausgebildete Personen.
= Zu verwendendes Wasser muss mindestens Trinkwasserqualitat sein. (siehe Angaben in den einzelnen Aufbereitungs-

schritten).

& = In dieser Aufbereitungsanweisung werden die bei dem Effizienznachweis verwendeten Reinigungs-und
Desinfektionsmittel angegeben. Bei Verwendung eines alternativen Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittels muss
dieses RKI oder VAH gelistet und materialvertraglich sein. Der ph-Wert muss zwischen 4,5 und 10 liegen.

= Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter Ausstat-
tung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind in der
Regel Validierung und Routinetiberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausriistung erforderlich.

Bei der Auswahl von Wasserqualitaten zur Behandlung von Instrumenten ist immer vollentsalztes Wasser vorzuziehen, damit korrosions-
verursachende Ablagerungen von Salzen und Silikaten sich nicht summieren und vermieden bzw. auf ein absolutes Minimum reduziert
werden kdnnen.

5.1 Transport/ Gebrauchsort - Aufbereitung

Die ersten Schritte einer richtigen Aufbereitung beginnen bereits sofort nach der Verwendung am Patienten.

Grobe Verschmutzungen, Rickstéande von z.B. Fillmaterial, Desinfektionsmittel und sonstigen Arzneimitteln missen vor dem Ablegen der
Instrumente entfernt werden.

. Wo und wann immer mdglich, ist die Trockenentsorgung (befeuchtetes, geschlossenes System) zu bevorzugen. Die Entsorgung erfolgt ansonsten
nach der krankenhaustypischen Vorgehensweise. Die Drehmomentratsche muss in einem geschlossenen Behdltnis oder einer dichten Schutzhille
transportiert und entsorgt werden.

. Ein Antrocknen von etwaigen Ruckstanden aus der Anwendung ist generell zu vermeiden!

. Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. tiber Nacht oder Uber das Wochenende, sind bei beiden Entsorgungsarten zu vermeiden (<6 Stunden).

5.2 Reinigung und Desinfektion

Zur Reinigung vorgesehen sind Reinigungs- und Desinfektionslésungen mit einem pH-Wert zwischen 4,5 und 10 — befolgen Sie die Anwei-
sungen des Herstellers fir diese Produkte (z.B. Zweckbestimmung, Dosierung, Einwirkzeit etc.)

Generell ist bei der Lagerung von Teilen zum Zweck der Reinigung darauf zu achten, dass diese sich mdglichst nicht bertihren oder tberei-
nander liegen, um Spulschatten zu vermeiden und einen méglichst effizienten Reinigungsvorgang auszufiihren.

5.2.1 Grundlagen

Fir die Reinigung und Desinfektion sollte nach Méglichkeit ein maschinelles Verfahren (RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat)) bevor-
zugt eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich geringeren
Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfugbarkeit eines maschinellen Verfahrens eingesetzt werden.

Nachfolgend beschriebene Vorbereitung und Vorbehandlung sind in beiden Féllen durchzufihren

5.2.2 Vorbereitung fur die Dekontamination
Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2h) missen grobe Verunreinigungen von den Instrumenten entfernt werden.
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Die Ratsche muss vor der Reinigung (unabhéngig von der gewahlten Reinigungsart) in ihre Einzelteile zerlegt werden. Das ist ohne Werk-
zeuge mdglich. Dazu wird der Handgriff ganz herausgeschraubt. (siehe Abbildung 3)

Dabei die Feder nicht verlieren. Des Weiteren miissen Werkzeuge oder Réatschrader aus dem Ratschenkopf entnommen werden. (siehe
Kapitel 4.2).

Schaltklinke

Ratschrad Ratschenkopf Feder Handgriff
Abbildung 3

523 Vorbehandlung

5.2.3.1 Ablauf / Vorbehandlung

Die Vorreinigung ist unabhéngig von der nachfolgenden Reinigungsart immer durchzufiihren. Produkte solange unter kaltem Stadtwasser
(Trinkwasserqualitat, <40°C) spiilen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden. Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen
Birste zu entfernen. Hohlraume, Lumen sind mittels einer Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) intensiv (>30 Sekunden) mit kaltem Stadt-
wasser (Trinkwasserqualitat, <40°C) zu spulen.

524 Maschineller Prozess —thermische Desinfektion

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhéngiges akkreditiertes und ZLG-anerkanntes (815 (5) MPG) Priflabor unter Verwendung des RDGs Miele G7835 CD (thermische
Desinfektion, Miele & Cie. KG, Gitersloh) und des Vorreinigungs- und Reinigungsmittels neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

5.24.1 RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerét) und Medien
Bei der Auswahl des RDG ist darauf zu achten,
. dass das RDG grundsatzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung
entsprechend DIN EN ISO 15883),
. dass nach Mdglichkeit ein gepriftes Programm zur thermischen Desinfektion (Ao-Wert > 3000 oder — bei &lteren Geréaten — mindestens 5 Minuten
bei 90°C/ 194°F) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den Instrumenten),
. dass das eingesetzte Programm fir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spilzyklen enthélt,
. dass zum Nachspulen nur VE-Wasser eingesetzt wird,
. dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und,
. dass das RDG regelméaRig gewartet und Gberprift wird.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Materialanwendungen, Konzentrationen, Temperaturen und
Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspilung miissen unbedingt eingehalten werden.

5.24.2 Maschinelle Reinigung/ Desinfektion (— EMPFOHLEN)
Beim Nachweis verwendete Programmparameter (Programm: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Die Teile mussen in der mobilen Einspritzeinheit (E450/1) in einem Tray platziert werden.
. 1 Minute Vorreinigen (kaltes Stadtwasser Trinkwasserqualitat <40°C) — Wasserablauf — 3 Minuten Vorreinigen (kaltes Stadtwasser Trinkwasserqualitat <40°C) —
Wasserablauf
10 Minuten Reinigung bei 55+5°C mit 0,2% alkalischem Reinigungsmittel (0.2% Neodisher® MediClean) — Wasserablauf
1 Minute Spllen mit VE Wasser <40°C — Wasserablauf — 2 Minuten Spilen mit VE Wasser <40°C — Wasserablauf
Automatische Desinfektion >5 Minuten bei 92+2°C mit VE Wasser.
. Automatischer Trocknungsvorgang 90+2°C des RDG fur mindestens 30 Minuten (2 60+5°C im Spulraum).
Ablauf wahrend (Wieder-)Aufbereitung:
. Legen Sie die Instrumente in das RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht beriihren.
. Starten Sie das Programm.
. Entnehmen Sie die Instrumente unmittelbar nach Programmende dem RDG und stellen Sie einen ausreichend trockenen Zustand vor dem Verpa-
cken sicher.
. Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente méglichst umgehend nach der Entnahme.
5.2.4.3 Manuelle Nachtrocknung
Sollte eine nachfolgende manuelle Trocknung erforderlich sein, erfolgt diese mit einem flusenfreien Tuch und Ausblasen von Lumen mittels
steriler, olfreier Druckluft.

5.2.5 Manueller Prozess

Der Nachweis der grundséatzlichen Eignung der Instrumente fur eine wirksame manuelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unab-
héangiges akkreditiertes und ZLG-anerkanntes (815 (5) MPG) Pruflabor unter Verwendung der nachfolgend benannten Reinigungs- und
Desinfektionsmittel erbracht. Hierbei wurde das beschriebene Verfahren bericksichtigt.

5251 Manuelle Reinigung
1. Produkte in einem alkalischen Reiniger (z. B. 0,5% Neodisher ® MediClean) im Ultraschallbad mit einer Beschallungszeit von 10
Minuten einlegen. Max Temperatur von 40°C nicht Uberschreiten. Hierbei ist den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers
Folge zu leisten.
2. Produkte mit einer weichen Burste vollstandig nachreinigen. Hohlrdume und Lumen, falls vorhanden, mit Wasserdruckpistole (o-
der Ahnlichem) intensiv (>30 Sekunden) durchspiilen.
3. Spulung der Produkte unter laufendem Stadtwasser (Trinkwasserqualitat) zur Entfernung des Reinigungsmittels (>15 Sekunden).
5.25.2 Manuelle Desinfektion
1. Produkte in einem RKI- oder VAH-gelistetem Desinfektionsmittel eintauchen. Hierbei ist den Anweisungen des Desinfektionsmit-
telherstellers Folge zu leisten. Es muss sichergestellt sein, dass das Desinfektionsmittel wirklich alle Bereiche des Produktes er-
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reicht (Teile im Desinfektionsbad bewegen und ggf. versteckte Oberflachen mittels Spritze — ohne Kaniile — mit Desinfektionsmit-
tel umspulen).

2. Der Effizienznachweis fir den Prozess erfolgte mit dem Desinfektionsmittel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 Minu-
ten.

3. Spulung der Produkte (komplette Umspilung innen, auBen und Hohlrdume) in VE-Wasser >60 Sekunden.

5.2.5.3 Manuelle Trocknung

1. Manuelle Trocknung mit flusenfreiem Einwegtuch. Um Wasserriickstande in Hohlraumen weitgehend zu vermeiden, werden diese

mittels steriler, Olfreier Druckluft ausgeblasen.

5.3 Kontrolle

Sorgféltige Prifungen und Funktionstests vor und nach dem Gebrauch sind die beste Moglichkeit, ein nicht mehr funktionsfahiges Instru-
ment zu erkennen und auszusortieren. Besonders sorgféltig sind die Arbeits- und Funktionsbereiche (z.B. Adapteraufnahme) oder auch
bewegliche Teile zu prufen.

Teile auf Raumtemperatur abkiihlen lassen. Ausgesondert werden mussen Teile mit beschadigten Oberflachen, Absplitterungen, Ver-
schmutzungen sowie Verfarbungen und Korrosion. Sondern Sie deformierte, hinsichtlich ihrer Funktion abgenutzte oder anderweitig be-
schéadigte Instrumente aus.

Noch verschmutzte Instrumente missen erneut gereinigt und sterilisiert werden.

54 Wartung

¢ - markierte Bereiche (siehe Abbildung 3) leicht mit Instrumenten-Pflege6l schmieren.
Hierbei sollte darauf geachtet werden, dass nur Instrumentenéle (paraffinisches Weissol ohne Korrosionsinhibitoren oder andere Zusétze) eingesetzt werden, die — unter Beriicksichtigung der maximal
angewandten Sterilisationstemperatur - fur die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine gepriifte Biokompatibilitét besitzen, und dass méglichst geringe Mengen verwendet werden.

Ratsche zusammenbauen und Funktionstest durchftihren.

5.5 Verpackung

Die Sterilisation der Produkte hat in geeigneter Sterilisationsverpackung zu erfolgen. Die Nachweisfihrung des Herstellers erfolgte bei
Verwendung doppelter Sterilisationsverpackung (krankenhaustblich), d.h. dass auch die einfache geeignete Sterilisierfolienverpackung
verwendet werden kann.

Blitzsterilisationsverfahren bzw. die Sterilisation von unverpackten Instrumenten ist grundséatzlich nicht zuléssig!

5.6 Sterilisation
Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame Sterilisation wurde durch ein unabhangiges akkreditiertes
und ZLG-anerkanntes (815 (5) MPG) Priflabor unter Verwendung des Gerétes Vor- und Nach-Vakuum Autoklav EHS3870 (Tuttnauer
Europe B.V., Breda) und der Sterilisierverpackung RB 51-3P und RB52-3P (Steriking-foil) erbracht. Hierbei wurde das beschriebene Verfah-
ren bertcksichtigt. Diese Vorgaben missen eingehalten werden.
3 Vakuum-Zyklen | 132°C / 270°F | = 1,5 Minuten Haltezeit | Trocknung im Vakuum fiir mindestens 20 Minuten®
5.6.1 Sterilisationsprozess - Fraktioniertes Vakuumverfahren
Fir die Sterilisation sind nur die aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen.
Andere Sterilisationsverfahren sind nicht zulassig und deren Effizienz muss vom Anwender/ Aufbereiter selbst nachgewiesen werden.
e  Fraktioniertes Vakuumverfahren'? (mit ausreichender Produkttrocknung®
. Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/ DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI ST 79 (fur USA: FDA-Clearance)
e  Entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (gultige 1Q/OQ (Kommissionierung) und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))
e  Maximale Sterilisationstemperatur 134°C (273°F) zuzuglich Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665
e  Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur)

Lagerung
Nach der Sterilisation miissen die Produkte in der Sterilisationsverpackung staubfrei und trocken gelagert werden.

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:
- Organische, mineralische und oxidierende Sauren oder starkere Laugen
- Organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)
- Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)
- Halogene (Chlor, Jod, Brom)
- Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
Saure Klarspuler oder Neutralisationsmittel diirfen nicht eingesetzt werden!
Alle Instrumente sollten nur Temperaturen nicht héher als 138°C (280°F) ausgesetzt werden.

Produktlebensdauer

Wenn das eingestellte Drehmoment 5000 mal erreicht wurde endet die Lebensdauer. Haufiges Wiederaufbereiten hat — bei entsprechender
Sorgfalt und sofern sie unbeschéadigt und voll funktionsfahig sind - geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Produktle-
bensdauer wird normalerweise von Verschlei3 und Beschadigung durch Gebrauch bestimmt und ist dabei abh&ngig von vielen Faktoren —
inklusive der Art, Dauer und Haufigkeit der Anwendung, sowie Handling, Lagerung und Transport der Instrumente.

Mechanisch oder optisch beschadigte, korrodierte oder verschmutzte Instrumente dirfen nicht verwendet werden. Durch Oberflachen-
defekte der Instrumente kann die Wiederaufbereitung neg. beeinflusst werden. Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Das Gleiche gilt fir Beschadigungen durch unsachgeméfRe Wiederaufbereitung oder Handhabung wie z.B. unverhaltnismaRige
mechanische Einwirkung, Sturz, mech. Uberlastung etc.

! Mindestens 3 Vakuumschritte

2 Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtverfiigbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulassig und erfordert deutlich langere Sterilisationszeiten,
die in eigener Verantwortung des Anwenders instrumenten-, gerate-, verfahrens- und parameterspezifisch ermittelt und validiert werden miissen.

® Die tatsachlich erforderliche Produkttrocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in alleiniger Verantwortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und —dichte, Sterilisa-
tionszustand,...) und muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Generell sollten Trocknungszeiten von 20 Minuten nicht unterschritten werden.
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9 Reparaturen/ Wartung

Die Josef Ganter GmbH bietet fiir die Ratschen einen Reparatur- und Uberpriifungsservice. Wir empfehlen, das Instrument min. 1x jahrlich
zur Uberpriifung einzuschicken. Fir Instrumente, die durch Firmen oder Personen repariert wurden, die nicht ausdriicklich von Josef Ganter
GmbH dafiir autorisiert worden sind, entfallt jede Gewabhrleistung.

Das Instrument muss vor dem Versand dieser Anweisung entsprechend sichtbar gereinigt und sterilisiert sein (z.B. durch Umschlagindikator
auf versiegelter Sterilisierfolie). Andernfalls wird das Produkt ohne weitere Bearbeitung kostenpflichtig durch Josef Ganter GmbH an den
Absender zuriickgeschickt.

10 Entsorgung

Sollten die Instrumente nicht mehr repariert oder aufbereitet werden kdnnen, sollten diese der praxis- oder klinikiiblichen Entsorgung zuge-
fuhrt werden. Regionale Vorschriften sind dabei zu beachten.

11 Zusatzliche Informationen

Weitere mitgeltende Vorgaben zur Aufbereitung von Medizinprodukten unter www.rki.de oder www.a-k-i.org

12 Angaben zu verwendeten Symbolen und dem Hersteller

Verwendete Symbole
Beschreibung/ Symbol fiir ...

0
<
E 3
=3
=}

... Hersteller
... Artikelnummer
LoT .. Fertigungsnummer — Charge
[1i] ... Gebrauchsanweisung beachten

Josef Ganter Feinmechanik GmbH

Cce .. CE-Konformit&t Niedereschacher Str. 24

L - DE-78083 Dauchingen
... ist ein Medizinprodukt & +49 (07720) 60995-0
.. Nicht steril

? info@josefganter.de
www.josefganter.de

& ... Achtung
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Thank you for choosing to buy one of our dental products.
Carefully read through these instructions before each use and store them somewhere that is easy for
the user and for the relevant qualified personnel to access.

Carefully read the warning information indicated by this warning symbol. Improper use of the products can lead to

serious injury to the patient, user or any third parties.

To ensure that the condition and functionality is faultless for the intended use, the specifications of the following instructions
must be complied with. Please be aware that handling implements improperly can negatively affect their service life and safe-
ty.

according to the following instructions before the first and before any subsequent use.

‘g The medical devices are not delivered in a sterile state and must be prepared and sterilised by the user

Delivered condition / storage of brand-new products

As a general rule, the devices should be stored in a dry place and protected against dust, chemical fumes or components.
Service life is shortened by improper storage.

Product details

This user manual is only applicable for the products specified below.

Product description / product group:

Ratchets
Catalogue and order numbers
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

This product is a medical device and is only intended for use by trained dental specialists.

The relevant employee must be sufficiently qualified in accordance with statutory regulations, and with the training and hygiene require-
ments, for the repreparation of the device.

It's the user’s responsibility to select suitable procedures and employees relating to the product.

2.1 Intended use
These ratchets are to be used for the temporary insertion and removal of screws and for the insertion of implants, as well as for loosening
their joints for dental applications in the fields of implantology, osteosynthesis, surgery and prosthetics.

& The use with loads exceeding 250 Ncm can damage the implement.

2.2 Contraindication
Special contraindications can only be seen in connection with operation procedures. Therefore, the user is responsible for the selection of
suitable methods and settings in accordance with the individual anatomical characteristics of their patients.

2.3 Combination with tools or other products

There are adaptors available which allow you to use these ratchets with many different tools. Adaptors manufactured by Josef Ganter
GmbH are generally suitable. The user must ensure that they choose the suitable size for the intended tool connection.

Due to the large number of possible combinations (including combinations with the end tools of other manufacturers), there are always
detailed technical specifications available under www.josefganter.de in the download area of the current catalogues.

When using adaptors produced by other manufacturers, their guidelines regarding the compatibility of said adaptors with these
user instructions, at least with regards to the connection size to be used, the intended user and the repreparation, is to be
checked. We are not liable for any damage caused by combinations with third-party products, unless the problem concerns a
manufacturer that was expressly named in one of the catalogues mentioned in this paragraph.

Use / handling

Immediately before each use, the product must be checked for any possible signs of wear, loss or limitation of function or
corrosion. In addition, the implement must be assembled correctly.

Damaged products or products with any of the aforementioned faults must be immediately scrapped and must not be used in
this condition!

If the sterile packaging of products (after being prepared by the user) is damaged, the products should not be used and must undergo
another repreparation according to these instructions.

3.1 Possible default settings
Surgery setting — ratchet function available but without torque function.
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Figure 1

3.2 Change tool (adaptor)
Pull out the pin in the direction of the arrow (—==) on both sides using your thumb and index finger and remove or insert the tool (adaptor)
(see Figure 1)

3.3 Correct handling
e The pressure point is only on the end of the handle (see arrow in

\ {
G isie)

e Figure 2).
e Apply pressure in direction of arrow with only one finger. (see arrow in

e Figure 2).

Figure 2

Material

The product is made from the following materials:
High-grade stainless steel

Re-)preparation

The ratchets will be delivered by Josef Ganter GmbH in a pre-defined state of cleanliness. They are optimally adjusted to the further han-
dling by the end user described here. The work methods required will be validated by the manufacturer. In order to provide the user with
information about a well-functioning procedure for the individual cleaning steps, an efficiency check of the repreparation for each determined
procedure will be carried out in an accredited laboratory. The validation of the procedures used for cleaning and sterilisation is the responsi-
bility of the user themselves, and must be done on-site, or it is the responsibility of a Central Sterile Supply Department (CSSD).

Each modification to the packaging or product also constitutes a modification to the validated delivery condition.
Do not use metal brushes or cleansing sponges.

= The preparation may only be performed by adequately qualified persons.

= The water used must be at least of drinking water quality. (see specifications in the individual preparation steps).

= In these preparation instructions, the cleaning and disinfecting agents used for the efficiency verification will be speci-

& fied. If you use an alternative cleaning and / or disinfecting agent, it must be listed by the RKI [Robert Koch Institute] or

the VAH [German Association for Applied Hygiene] and must be compatible with the materials. The ph value must be
between 4.5 and 10.

= The preparator is responsible for achieving the desired results when actually performing the preparation in the prepara-
tion facility with the equipment, material and persons used. Therefore, as a general rule, the validation and routine
monitoring of the procedure and the equipment used is required.

Demineralised water should always be preferred when selecting a water quality for handling implements so that the corrosion-causing ac-
cumulation of salts and silicates can be avoided or reduced to an absolute minimum.

5.1 Transport / site of use — preparation
The first step in preparing a product correctly starts immediately after it has been used on a patient.
Heavy contamination, residues of fillings, disinfection agents and other medicinal products must be removed before the implements are
stored away.
. Dry removal (humidified, closed system) is to be preferred whenever and wherever possible. For disposal, standard hospital regulations must be ob-
served. The torque ratchet must be transported and disposed of in a closed container or tight protective cover.
. As a general rule, surface drying of certain residues which are left after use is to be avoided!
. Long waiting periods before the preparation, e.g. overnight or over the weekend, are to be avoided with both types of removal (<6 hours).

5.2 Cleaning and disinfection

Cleaning and disinfectant solutions with a pH value between 4.5 and 10 are to be used for cleaning — follow the manufacturer’s instructions
for these products (e.g. purpose, dosage, exposure time, etc.)

As a general rule, when storing parts for cleaning, care must be taken to ensure that they touch or lie on each other as little as possible to
avoid any areas being missed and so that the cleaning procedure can be performed as efficiently as possible.

5.2.1 Basics

For the cleaning and disinfection, a mechanised process should be used where possible (cleaning and disinfection unit). A manual process
— even using an ultrasonic bath — should only be used if there is no option of a mechanised process, as it is significantly less effective and
reproducible.
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The preparation and pre-treatment described below must be carried out in both cases.

5.2.2 Preparation for decontamination
Heavy contamination must be removed from the implements directly after use (within 2 hours maximum).

The ratchet must be disassembled into its individual parts before being cleaned (regardless of the selected cleaning method). This can be
done without tools. The handle must be completely removed. (see Figure 3)

Make sure not to lose the spring during disassembly and cleaning. Furthermore, the tools and ratchet wheels must be removed from the
ratchet head. (see chapter 4.2).

OX @ =] in [[0x6%8
{ | I t

Ratchet wheel Ratchet head Spring Handle
Figure 3

5.2.3 Pre-treatment

5.231 Procedure / pre-treatment process

Pre-cleaning must always be performed regardless of the following cleaning method. Rinse the products under cold municipal water (drink-
ing water quality, <40°C) until all visible contamination has been removed. Any dirt still adhering to the product must be removed with a soft
brush. Hollow spaces and lumens must be intensively (>30 seconds) rinsed out using a water pistol (or similar) with cold municipal water
(drinking water quality <40°C).

5.2.4 Mechanical process —thermal disinfection

Evidence of the fundamental suitability of the implements for an effective mechanical cleaning and disinfection was provided by an inde-
pendent and accredited testing laboratory that is recognised by the ZLG [Central Authority of the Léander for Health Protection with regard to
Medicinal Products and Medical Devices] (815 (5) MGP [Medical Products Directive]) under use of the Miele G7835 CD cleaning and disin-
fection unit (thermal disinfection, Miele & Cie. KG, Gutersloh) and the pre-cleaning and cleaning agents neodisher ® mediClean (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). For this, the procedure described above was used.

5.24.1 Cleaning and disinfection unit and media
When choosing a cleaning and disinfection unit, it should be ensured:
. that the effectiveness of the unit has been verified (e.g. DGHM [German Association for Hygiene and Microbiology] or FDA [Food and Drug Admin-
istration] approval / clearance / registration or CE label in accordance with DIN EN ISO 15883),
. that where possible a tested thermal disinfection programme (A, value > 3000 or — with older devices — at least 5 minutes at 90°C / 194°F) is used
(with chemical disinfection there is a risk of disinfecting agent residue on the implements),
. that the programme used is suitable for the implements and has enough flush cycles,
. that only demineralised water is used for rinsing,
. that the air used to dry has been filtered (oil-free, low-microbiological contamination and particle-free) and,
. that the cleaning and disinfection unit is regularly serviced and tested.

The materials, concentrations, temperatures and treatment times, as well as rinsing requirements, specified by the cleaning and disinfection
agent manufacturer must be adhered to at all times.

5.24.2 Mechanical cleaning / disinfection (— RECOMMENDED)
Programme parameters used during certification (Programme: Des-Var-TD / Miele G7835 CD cleaning and disinfection unit):
. The parts must be placed on a tray and put in the mobile injection unit (E450/1)
. 1 minute pre-cleaning (cold municipal water, drinking water quality <40°C) — Drain water — 3 minutes pre-cleaning (cold municipal water, drinking water quality <40°C) — Drain
water
10 minutes cleaning at 55+5°C with 0.2% alkaline cleaning agent (0.2% Neodisher® MediClean) — Drain water
1 minute rinsing with demineralised water <40°C — Drain water — 2 minutes rinsing with demineralised water <40°C — Drain water
Automatic disinfection > 5 minutes at 92+2°C with demineralised water.
. Automatic drying process 90+2°C of the cleaning and disinfecting unit for at least 30 minutes (£ 60+5°C in the washing compartment).
(Re-)preparation process:
. Place the implements in the cleaning and disinfection unit. Make sure that the implements are not touching each other.
. Start the programme.
. When the programme ends, immediately remove the implements from the cleaning and disinfecting unit and ensure that they are dry enough before
packaging.
. Inspect and package the implements as soon as possible after removing them from the unit.
5243 Manual subsequent drying
If a manual subsequent drying is required, do so with a lint-free cloth and blow-out the lumens with sterile, oil-free pressurised air.

5.25 Manual process

Evidence of the fundamental suitability of the implements for an effective manual cleaning and disinfection was provided by an independent,
accredited and ZLG-recognised (815 (5) MGP) testing laboratory under use of the cleaning and disinfection agents named below. For this,
the procedure described above was used.

5251 Manual cleaning
1. Place products in an alkaline cleaning agent (for example, 0.5% Neodisher ® MediClean) in an ultrasonic bath for approx. 10
minutes. Do not exceed the maximum temperature of 40°C. Here, the instructions provided by the cleaning agent manufacturer
must be followed.
2. Thoroughly clean the product with a soft brush afterwards. If there are any hollow spaces and lumens, intensively (>30 seconds)
rinse them out using a water pistol (or similar).
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3. Rinse the product under running municipal water (drinking water quality) to remove the cleaning agent (>15 seconds).
5.25.2 Manual disinfection
1. Immerse the product in an RKI- or VAH-listed disinfecting agent. Here, the instructions provided by the disinfecting agent manu-
facturer must be followed. It must be ensured that the disinfecting agent really reaches all areas of the product (move the parts
around in the disinfection bath and, if necessary, rinse hidden areas using a syringe — without a cannula — with the disinfecting
agent).
2. The efficiency verification for the process was done using the disinfecting agent: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15
minutes.
3. Rinse the products (complete rinsing of the inside, outside and hollow spaces) in demineralised water for >60 seconds.
5253 Manual drying
1. Dry manually with a lint-free, single-use cloth. To avoid leaving any water in hollow spaces, blow these out with sterile, oil-free
pressurised air.

5.3 Check

Careful inspections and function tests before and after use are the best way to identify an implement which is no longer functional and to
sort it out. Particular attention must be paid to the working and function areas (e.g. the adapter fixture) and also to moving parts during the
inspection.

Let the parts cool down to room temperature. Parts with damaged surfaces, chips, dirt, discolouration and corrosion must be separated off.
Separate off any deformed, worn out (with regards to their function) or otherwise damaged implements.

Implements which are still dirty must be cleaned and sterilised again.

5.4 Maintenance
Lightly grease areas marked with  (see Figure 3) with implement care oil.

Here, care must be taken to ensure that only implement oils (paraffinic white oil, without corrosion inhibitors or any other additions) which — taking into consideration the maximum sterilisation temperature
which can be used — are approved for steam sterilisation and have a tested biocompatibility are used, and that they are only used in the smallest amounts possible.

Assemble the ratchet and perform a functionality test.

5.5 Packaging
The sterilisation of the products must be done in suitable sterilisation packaging. The manufacturer’s verification was done using doubled
sterilisation packaging (hospital standard); that means that the single suitable sterilised foil packaging can also be used.

Flash sterilisation and the sterilisation of unpackaged implements is absolutely prohibited!

5.6 Sterilisation
Evidence of the fundamental suitability of the implements for an effective sterilisation was provided by an independent, accredited and ZLG-
recognised (815 (5) MGP) testing laboratory under use of an EHS3870 pre- and post-vacuum autoclave (Tuttnauer Europe B.V., Breda) and
RB 51-3P and RB52-3P sterilisation packaging (Steriking-foil). For this, the procedure described above was used. These requirements must
be complied with.
3 vacuum cycles | 132°C / 270°F | = 1.5 minutes stop time | Drying in the vacuum for at least 20 minutes®
5.6.1 Sterilisation process - Fractionated vacuum procedure
Only the specified sterilisation procedures may be used for sterilisation.
Other sterilisation procedures are not permitted and their efficiency must be certified by the user / preparator themselves.

e  Fractionated vacuum procedure 2 (with sufficient product drying®)

. Steam steriliser conforming to DIN EN 13060/DIN EN 285 and ANSI AAMI ST 79 (FDA clearance in the USA)

e Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid 1Q/OQ (commissioning) and product-specific performance evaluation

(PQ)
. Maximum sterilisation temperature 134°C (273°F) including the tolerance margin in accordance with DIN EN ISO 17665
e  Sterilisation time (time exposed to the sterilisation temperature)

Storage
After the sterilisation, the products must be stored dust-free and dry in the sterilisation packaging.

Material resistance

When selecting the cleaning and disinfecting agents, please ensure that they do not contain the following elements:
- Organic, mineral and oxidising acids or strong alkaline solutions
- Organic solvents (e.g. alcohals, ethers, ketones, benzines)
- Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxide)
- Halogens (chlorine, iodine, bromine)
- Aromatic / halogenated hydrocarbons
Acidic rinsing agents or neutralising agents should not be used!
All implements should not be subject to temperatures above 138°C (280°F).

Product life

The product life ends if the set torque is reached 5000 times. Usually, frequent repreparing has little effect on these implements — if suffi-
cient care is taken, and as long as the implement is undamaged and fully functioning. The end of the product’s service life is normally de-
termined by wear and damage caused during use and depends on many factors — including the type, duration and frequency of application,
as well as the handling, storage and transportation of the implements.

! At least 3 vacuum stages

2 The less effective gravitation procedure may only be used if the fractioned vacuum procedure is not available as an option, as it requires significantly longer sterilisation periods which
must be determined and validated under the responsibility of the user, and specifically for their implements, devices, procedures and parameters.

® The actual required product drying time depends directly on the parameters, which are solely the responsibility of the user (loading configuration and density, sterilisation status,...) and
must therefore be determined by them. As a general rule, drying times should not be less than 20 minutes.
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Mechanically or visibly damaged, corroded or contaminated implements should not be used. Repreparation can be negatively affected due
to surface defects of the implements. Josef Ganter GmbH is not liable for any damage or injury caused by misuse.

The same applies for any damage caused by improper repreparation or handling such as disproportionate mechanical impacts, falling down,
mech. overload, etc.

9 Repairs / maintenance

Josef Ganter GmbH offers a repair and inspection service for the ratchets. We recommend sending in the implement for inspection at least
once a year. If the implements are repaired by companies or persons which are not expressly authorised to do so by Josef Ganter GmbH,
all guarantees shall become null and void.

The implement must be visibly cleaned and sterilised according to these guidelines before being dispatched (e.g. by using a cover indicator
on sealed sterilised foil). Otherwise, the product will be returned by Josef Ganter GmbH to the sender at their expense and without further
processing.

10 Disposal

If the implements can no longer be repaired or prepared, they should be disposed of according to the general waste management
of practice or clinic waste. Regional regulations must be observed for the disposal.

11 Additional information

Additional jointly applicable requirements for the preparation of medical products can be found under www.rki.de or www.a-k-i.org

12 Information about the symbols used and the manufacturer

Symbols used
Symbol Description / Symbol for ...
| ... Manufacturer
... Article number
LoT ... Serial number - Batch . .

, _ Josef Ganter Feinmechanik GmbH
[1i] .. Observe user instructions Niedereschacher Str. 24
C€ ... CE compliance DE-78083 Dauchingen
... Medical device B +49 (07720) 60995-0

... Non-sterile 5. .

_ " inffo@josefganter.de
A\ . Warning www.josefganter.de
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Laringraziamo per avere acquistato uno dei nostri prodotti odontoiatrici.
Prima di utilizzarlo, leggere attentamente le presenti istruzioni per l'uso, le quali devono essere
conservate in un luogo facilmente accessibile all’operatore e al personale specializzato.

Leggere attentamente le avvertenze contrassegnate da questo simbolo. L’utilizzo non corretto dei prodotti puo

causare gravi lesioni al paziente, all’operatore o a terzi.
Per garantire che lo stato d'uso e la funzionalita del prodotto siano perfettamente conformi alluso previsto, attenersi

scrupolosamente a quanto prescritto in seguito. Tenere sempre presente che l'impiego di strumenti non conforme all’'uso
previsto ne pregiudica la durata e la sicurezza.

Alla consegna i dispositivi medici non sono sterili, pertanto prima del primo utilizzo e di ogni ulteriore
impiego devono essere trattati e sterilizzati dall’operatore in conformita alle seguenti istruzioni.

Stato di consegna/ Conservazione dei prodotti nuovi di fabbrica

Di norma, conservare i prodotti in un luogo asciutto e protetto dall’eventuale azione di agenti esterni, quali polvere e vapori 0 componenti
chimici.

Uno stoccaggio improprio riduce la durata.

Dati del prodotto

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per i prodotti elencati in seguito.

Descrizione del prodotto/gruppo di prodotti:
Chiavi a cricchetto universali

Codici del catalogo e di ordinazione

1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Questo prodotto & un dispositivo medico ed & concepito per essere utilizzato esclusivamente da personale odontoiatrico
specializzato.

Per il ricondizionamento dei dispositivi medici, i collaboratori competenti devono disporre delle qualifiche minime previste dalle direttive di
legge, dai requisiti formativi e dal regolamento d’igiene.

La responsabilita per la scelta della procedura e dei collaboratori idonei all’'uso del prodotto ricade sull’operatore.

2.1 Uso previsto
Le presenti chiavi a cricchetto vengono utilizzate temporaneamente per avvitare e svitare viti, applicare impianti dentali, nonché allentarne
le connessioni nelle applicazioni odontoiatriche concernenti I'implantologia, I'osteosintesi, la chirurgia e la protesica dentale.

& L’applicazione con un carico superiore ai 250 Ncm puo danneggiare lo strumento.

2.2 Controindicazioni
Particolari controindicazioni sono da prevedersi esclusivamente in relazione alla procedura chirurgica. L’operatore € quindi responsabile per
la scelta dei metodi piu idonei ai singoli casi e per le regolazioni in conformita alle personali condizioni anatomiche dei pazienti.

2.3 Combinazione con utensili o altri prodotti

Le presenti chiavi a cricchetto possono essere corredate da adattatori che consentono di utilizzare gli utensili piu svariati. In genere, gli
adattatori di Josef Ganter GmbH sono compatibili. Al momento della scelta di un adattatore, I'operatore deve prestare attenzione alla
corretta dimensione dell’attacco dell’'utensile da utilizzarsi.

Data la grande varieta di possibili combinazioni (anche con utensili terminali di altri produttori) vengono messi a disposizione dell’'utenza
ulteriori informazioni tecniche dettagliate, scaricabili in qualsiasi momento dal sito www.josefganter.de, accedendo all’area download dei
cataloghi aggiornati.

Se si utilizzano adattatori di altri produttori, verificare che le loro specifiche di compatibilita siano conformi a quanto indicato
nelle presenti istruzioni per I'uso almeno per quanto concerne la dimensione dell’attacco che si desidera utilizzare, chi svolgera

& il lavoro e la procedura di condizionamento. Non ci assumiamo alcuna responsabilita per i danni causati da una combinazione
con prodotti di produttori terzi, almeno che non si tratti di un produttore espressamente indicato in uno dei nostri cataloghi citati
in questo paragrafo.

Applicazione/ Utilizzo

Subito prima di ogni utilizzo, controllare che il prodotto non presenti eventuali segni di usura e corrosione, nonché una
riduzione e/o perdita della funzionalita. Inoltre, lo strumento deve essere montato correttamente.

| prodotti danneggiati o che presentano i suddetti difetti devono essere immediatamente messi da parte e non devono essere
piu utilizzati nello stato in cui sono!

| prodotti che presentano una confezione sterile danneggiata (dopo il ricondizionamento effettuato dall’'operatore) non devono essere
utilizzati e devono essere sottoposti a un’ulteriore processo di ricondizionamento conformemente alle presenti istruzioni.

3.1 Possibili regolazioni preliminari
Regolazione chirurgica - Funzione chiave presente ma senza funzione dinamometrica
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3.2 Sostituzione dell’'utensile (adattatore)

Afferrare il perno su entrambi i lati con il pollice e I'indice e tirarlo indietro nella direzione della freccia (—==), quindi rimuovere o inserire
I'utensile (adattatore). (Vedere Figura 1)

3.3 Utilizzo corretto
e Premere esclusivamente all’estremita dell'impugnatura (vedere freccia nella

| |
CE=—) (FF)

e Figura?2).
e Premere solo con un dito nella direzione della freccia (vedere freccia nella

e Figura2).
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Figura 2

Materiale

Il prodotto e realizzato con i materiali elencanti in seguito:
acciaio inossidabile

Ricondizionamento (iniziale e successivo)

Le chiavi a cricchetto vengono fornite da Josef Ganter GmbH in un prestabilito stato igienico. Sono ottimali per essere utilizzate
dall’'operatore finale nel modo descritto in seguito. | metodi operativi necessari a ottenere questo stato sono stati approvati dal produttore. Al
fine di fornire all'operatore le informazioni su un procedimento efficace per le singole fasi di pulizia, si € provveduto a eseguire in un
laboratorio accreditato un controllo di efficienza del processo di ricondizionamento per ogni singola procedura stabilita. A livello locale, la
validazione della procedura di pulizia e sterilizzazione applicata € di competenza dell’operatore oppure la responsabilita ricade sull'ufficio
competente di un dipartimento centrale addetto all’approvvigionamento di materiale sterile.

Qualsiasi modifica della confezione o del prodotto € da considerarsi alla stregua di un’alterazione dello stato di consegna

approvato.

Non utilizzare spazzole metalliche o spugne abrasive.

= La procedura di ricondizionamento deve essere eseguita esclusivamente da personale appositamente istruito.
= La qualita dellacqua utilizzata deve corrispondere almeno a quella dellacqua potabile. (Vedere i dati riportati nelle
singole fasi del processo di ricondizionamento).

& = Nelle presenti istruzioni di ricondizionamento vengono indicate le soluzioni detergenti e disinfettanti utilizzate nella
prova di efficienza. Se si utilizzano soluzioni detergenti e/o disinfettanti alternative, esse devono essere incluse
nell’elenco dei prodotti raccomandati dal Robert Koch Institut e dall’associazione tedesca per l'igiene applicata VAH. Il
valore di ph deve essere compreso tra 4,5 e 10.

= La persona addetta al processo di ricondizionamento € responsabile, affinché il trattamento eseguito in un’apposita
installazione con una strumentazione, materiali e personale adeguati raggiunga i risultati previsti. In genere, per
garantire tale condizione & necessario sottoporre I'intero procedimento e la strumentazione utilizzata a una validazione
e a controlli di routine.

Nella scelta della qualita del’acqua per il trattamento degli strumenti, € consigliabile prediligere sempre acqua completamente
demineralizzata, per evitare o ridurre il piu possibile 'accumulo di depositi corrosivi di sali e silicati.

5.1 Trasporto / Luogo di utilizzo - Ricondizionamento

Le prime fasi di un corretto ricondizionamento cominciano subito dopo aver utilizzato lo strumento sul paziente.

Rimuovere lo sporco grossolano e gli eventuali residui di materiale di otturazione, disinfettante o altri medicinali prima di riporre gli
strumenti.

. QOgni qualvolta cio sia possibile, si consiglia di prediligere lo smaltimento a secco (sistema chiuso, inumidito). In caso contrario, lo smaltimento deve
essere effettuato secondo le procedure tipiche dell’'ospedale. La chiave a cricchetto dinamometrica deve essere trasportata e smaltita in un contenitore
chiuso o in un involucro di protezione a tenuta stagna.

. E buona norma evitare di fare seccare gli eventuali residui presenti sullo strumento dopo il suo utilizzo!

. Con entrambi i metodi di smaltimento evitare di far trascorre troppo tempo prima di procedere con il ricondizionamento, ad es. tutta la notte o I'intero
fine settimana (possibilmente meno di 6 ore).

5.2 Pulizia e disinfezione
Usare solo soluzioni detergenti e disinfettanti con un valore di pH compreso tra 4,5 e 10. Attenersi alle istruzioni del fabbricante dei prodotti
utilizzati (ad es.: destinazione d’uso, dosaggio, tempo di azione, ecc.).
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Riporre e conservare i componenti che dovranno essere puliti, in modo che non si sovrappongano e non entrino in contatto fra loro, per
garantire il lavaggio adeguato di tutte le parti dei componenti e una procedura di pulizia il piu efficace possibile.

5.2.1 Principi fondamentali

Se possibile, avvalersi di una procedura meccanizzata di pulizia e disinfezione (apparecchiatura di pulizia e disinfezione). A causa
dell’efficacia e della riproducibilita notevolmente inferiori, la procedura manuale (anche con il lavaggio in vasca ad ultrasuoni) deve essere
applicata solo qualora non sia effettuabile una procedura meccanizzata.

La preparazione e il pre-trattamento descritti in seguito devono essere eseguiti in entrambi i casi

5.2.2 Preparazione per la decontaminazione
Subito dopo I'utilizzo (al massimo entro 2 ore) rimuovere lo sporco grossolano presente sugli strumenti.

La chiave a cricchetto deve essere disassemblata nei suoi vari componenti prima della pulizia (indipendentemente dal metodo di pulizia
scelto). Lo smontaggio non richiede I'impiego di utensili, Basta svitare completamente I'impugnatura ed estrarla. (Vedere la Figura 3)
Accertarsi di non perdere la molla nel processo. E inoltre necessario estrarre utensili o ruote dentate dalla testa della chiave (vedere
capitolo 4.2).

Nottolino di commutazione

. (e ) (T | [ 12526
{ | t

Dado esagonale Testa della chiave Molla Impugnatura
Figura 3
5.2.3 Pre-trattamento
5.231 Procedura | Pre-trattamento

La pulizia preliminare deve essere eseguita indipendentemente dal metodo di pulizia che si applichera in seguito. Sciacquare i prodotti sotto
acqua corrente fredda (qualita dell’acqua potabile, <40 °C), fino a eliminare tutto lo sporco visibile. Rimuovere lo sporco piu tenace con una
spazzola morbida. Lavare intensivamente (> 30 secondi) le parti cave con una pistola ad acqua ad alta pressione (o simile) e acqua fredda
(acqua proveniente dalla rete idrica urbana con qualita di acqua potabile, <40 °C).

5.2.4 Procedura meccanizzata — Disinfezione termica

La prova che gli strumenti sono fondamentalmente idonei a un’efficace pulizia e disinfezione meccanizzate e stata attestata da un
laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto dallo ZLG (Agenzia centrale dei Lander tedeschi per la protezione sanitaria per
farmaci e prodotti medicinali) (§15 (5) della Legge tedesca sui dispositivi medici) con Iimpiego della macchina per pulizia e disinfezione
Miele G7835 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. KG, Gtersloh) e della soluzione detergente per pre-trattamento e pulizia neodisher ®
mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo). Durante la prova si € tenuto conto della procedura descritta.

5.24.1 Macchina per pulizia e disinfezione e prodotti
Quando si sceglie una macchina per pulizia e disinfezione, accertarsi che
. la sua efficacia sia comprovata (ad es. omologazione/clearance/registrazione DGHM (Societa tedesca di igiene e microbiologia) o FDA (Agenzia

americana per gli alimenti e i medicinali) e/o che abbia il marchio CE in conformita alla norma EN I1SO 15883),
. se possibile, venga utilizzato un programma comprovato per la disinfezione termica (valore A, > 3.000 oppure, con macchine piu vecchie, almeno 5
minuti a 90 °C/194 °F)

. il programma utilizzato sia idoneo per gli strumenti e che esegua un numero sufficiente di cicli di lavaggio,
. il risciacquo venga effettuato con acqua demineralizzata,

. I'aria utilizzata per I'asciugatura sia filtrata (priva di oli e con una scarsa presenza di germi e particelle) e
. la macchina per pulizia e disinfezione venga regolarmente sottoposta a manutenzione e ispezione.

Attenersi inderogabilmente alle indicazioni fornite dal fabbricante del prodotto per la pulizia e la disinfezione concernenti gli usi dei materiali,
le concentrazioni, le temperature e i tempi di azione, nonché alle istruzioni per il risciacquo.

5.24.2 Pulizia meccanizzata / Disinfezione (— CONSIGLIATA)
Parametri del programma utilizzati durante la prova (programma: Des-Var-TD / Macchina Miele G7835 CD):
. | componenti devono essere collocati nello spruzzatore mobile (E450/1) su un vassoio
. 1 minuto di pre-lavaggio (acqua fredda proveniente dalla rete idrica urbana con qualita di acqua potabile < 40 °C) — scarico acqua — 3 minuti di pre-lavaggio (acqua fredda
proveniente dalla rete idrica urbana con qualita di acqua potabile < 40 °C) — SCariCo acqua
. 10 minuti di lavaggio a 5545 °C con soluzione detergente alcalina 0,2% (Neodisher® MediClean 0,2%) — scarico acqua
. 1 minuto di risciacquo con acqua demineralizzata < 40 °C — scarico acqua — 2 minuti di risciacquo con acqua demineralizzata < 40 °C — scarico
acqua
. Disinfezione automatica > 5 minuti a 92+2 °C con acqua demineralizzata.
. Asciugatura automatica 90+2 °C della macchina per pulizia e disinfezione per almeno 30 minuti (2 60+5 °C nel compartimento di lavaggio).
Procedura di ricondizionamento (iniziale e successivo)
. Collocare gli strumenti nella macchina per pulizia e disinfezione. Accertarsi che gli strumenti non entrino in contatto fra loro.
. Awviare il programma.
. Prelevare gli strumenti dalla macchina di pulizia e disinfezione subito dopo la conclusione del programma e accertarsi che siano sufficientemente
asciutti prima di procedere con il confezionamento.
. Controllare e confezionare gli strumenti il prima possibile dopo averli prelevati dalla macchina.
5.2.4.3 Ulteriore asciugatura manuale
Se dovesse essere necessario asciugare ulteriormente gli strumenti a mano, utilizzare un panno che non rilasci pelucchi e asciugare le parti
cave con aria compressa sterile e priva di oli.

5.2.5 Processo manuale

La prova che gli strumenti sono fondamentalmente idonei a un’efficace pulizia e disinfezione meccanizzate e stata aftestata da un
laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto dallo ZLG (Agenzia centrale dei Lander tedeschi per la protezione sanitaria per
farmaci e prodotti medicinali) (§15 (5) della Legge tedesca sui dispositivi medici) con I'impiego della macchina per pulizia e disinfezione
denominata in seguito. Durante la prova si € tenuto conto della procedura descritta.
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5251 Pulizia manuale
1. Collocare i prodotti in una vasca a ultrasuoni riempita con soluzione detergente alcalina (per es. 0,5% Neodisher ® MediClean
0,5%) e impostare un tempo di emissione di ultrasuoni di 10 minuti. Non superare la temperatura massima di 40 °C. Attenersi alle
indicazioni fornite dal produttore della soluzione detergente.
2. Pulire a fondo i prodotti con una spazzola morbida. Se presenti, pulire intensivamente (> 30 secondi) le parti cave con una pistola
ad acqua ad alta pressione (o simile).
3. Sciacquare i prodotti sotto acqua corrente (proveniente dalla rete idrica urbana con qualita di acqua potabile) per eliminare gli
eventuali residui di soluzione detergente (>15 secondi).
5.25.2 Disinfezione manuale
1. Immergere i prodotti in una soluzione disinfettante inclusa nell’elenco dei prodotti raccomandati dal Robert Koch Institut e
dall’associazione tedesca per l'igiene applicata VAH. Attenersi alle indicazioni fornite dal produttore della soluzione disinfettante.
Accertarsi che la soluzione disinfettante raggiunga effettivamente tutte le parti del prodotto (muovere i componenti immersi nella
soluzione disinfettante ed eventualmente bagnare le superfici nascoste servendosi di una siringa senza cannula).
2. La prova di efficienza del processo é stata effettuata con la soluzione disinfettante: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Amburgo)
15 minuti.
3. Risciacquo dei prodotti (risciacquo completo interno, esterno e delle parti cave) in acqua demineralizzata > 60 secondi.
5253 Asciugatura manuale
1. Asciugatura manuale con panno monouso che non rilascia pelucchi. Per evitare il piu possibile che rimanga dell’acqua nelle parti
cave, spruzzarle con aria compressa sterile e priva di oli.

5.3 Controllo

L’esecuzione di accurati controlli e test funzionali prima e dopo 'uso rappresenta il modo migliore, per individuare e scartare gli strumenti
non piu correttamente funzionanti. Controllare con particolare cura le aree operative e funzionali (ad es. attacco dell'adattatore) o anche le
parti mobili.

Lasciare raffreddare i componenti alla temperatura ambiente. Devono essere scartati i componenti che presentano superfici danneggiate,
scheggiature, sporco, parti scolorite e segni di corrosione. Scartare anche gli strumenti deformati, consumati (in riferimento alla loro
funzione) o diversamente danneggiati.

Gli strumenti ancora sporchi devono essere sottoposti di nuovo a un processo di pulizia e sterilizzazione.

5.4 Manutenzione

¢ - lubrificare leggermente i punti contrassegnati (vedere la Figura 3) con olio lubrificante idoneo.
Accertarsi di utilizzare esclusivamente oli idonei per gli strumenti (olio bianco paraffinato privo di inibitori di corrosione o altri additivi), omologati per la sterilizzazione a vapore (tenendo in considerazione la
massima temperatura di sterilizzazione applicata) e la cui biocompatibilita sia stata accertata. Utilizzare sempre la quantita minima necessaria.

Assemblare la chiave a cricchetto ed eseguire un test di funzionalita.

55 Confezionamento

La sterilizzazione dei prodotti deve essere effettuata in una confezione per sterilizzazione adatta. Il produttore ha effettuato la prova,
utilizzando una doppia confezione per la sterilizzazione (standard ospedaliero); cio significa che puo essere utilizzata anche una confezione
semplice di pellicola idonea per la sterilizzazione.

Di norma, non sono consentite la procedura di sterilizzazione di blister e/o la sterilizzazione di strumenti non confezionati!

5.6 Sterilizzazione
La prova che gli strumenti sono fondamentalmente idonei a una sterilizzazione efficace € stata attestata da un laboratorio di prova
indipendente, accreditato e riconosciuto dallo ZLG (Agenzia centrale dei Lander tedeschi per la protezione sanitaria per farmaci e prodotti
medicinali) (§15 (5) della Legge tedesca sui dispositivi medici) con I'impiego dell’autoclave con pre e post vuoto EHS3870 (Tuttnauer
Europe B.V., Breda) e la confezione per sterilizzazione RB 51-3P e RB 52-3P (Steriking-foil) Durante la prova si & tenuto conto della
procedura descritta. Attenersi alle presenti prescrizioni3 cicli di vuoto | 132 °C / 270 °F | = 1,5 minuti di tempo di attesa | asciugatura in vuoto
per almeno 20 minuti®
5.6.1 Processo di sterilizzazione - Procedimento a vuoto frazionato
Per la sterilizzazione applicare esclusivamente le procedure illustrate.
Non sono consentite altre procedure di sterilizzazione e la loro efficienza deve comunque essere convalidata dall'operatore e/o dalla
persona addetta al processo di ricondizionamento.

e  Procedimento a vuoto frazionato'? (con sufficiente asciugatura del prodotto®)

. Sterilizzatore a vapore conforme alla norma EN 13060 / EN 285 e/o ANSI AAMI ST 79 (per USA: FDA Clearance)

e  Convalidato in conformita alla norma EN ISO 17665 (1Q/OQ validi (commissionamento) e valutazione delle prestazioni specifiche

del prodotto (PQ))
e  Temperatura di sterilizzazione massima 134 °C (273 °F) piu la tolleranza in conformita alla norma EN ISO 17665
e  Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione)

Conservazione

Dopo la sterilizzazione i prodotti devono essere conservati nelle confezioni sterili in un luogo asciutto e privo di polvere.

Resistenza del materiale

Accertarsi che la soluzione detergente e disinfettante da utilizzarsi non contenga i seguenti componenti:
- acidi organici, minerali e ossidanti oppure sostanze fortemente alcaline
- solventi organici (ad es. alcol, etere, chetone, benzina)
- agenti ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)
- alogeni (cloro, iodio, bromo)

! Almeno 3 fasi di vuoto

2 'impiego del meno efficace metodo gravitazionale & ammesso solo qualora non sia disponibile la procedura a vuoto frazionato. Il metodo gravitazionale richiede tempi di sterilizzazione
pitl lunghi che devono essere determinati e convalidati dall’'operatore, sotto la sua responsabilita, in funzione degli strumenti, della macchina, della procedura e dei parametri da utilizzare.
* Il tempo di asciugatura effettivamente necessario per il prodotto dipende direttamente dai parametri stabiliti dall’operatore sotto la sua esclusiva responsabilita (configurazione e
concentrazione del carico, stato della sterilizzazione,...) e pertanto deve essere definito dallo stesso operatore. Generalmente I'asciugatura non deve durare oltre i 20 minuti.
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- idrocarburi aromatici/alogenati
Non utilizzare brillantanti acidi o prodotti di neutralizzazione!
Tutti gli strumenti non devono essere esposti a temperature superiori a 138 °C (280°F).

8 Durata del prodotto

Dopo che la coppia impostata & stata raggiunta 5000 volte, termina la durata del prodotto. Sottoporre spesso gli strumenti alla procedura di
ricondizionamento ha effetti limitati sugli stessi, sempre che venga effettuata con la dovuta cura e che gli strumenti siano funzionanti e non
danneggiati. La fine della vita utile del prodotto & solitamente determinata dall’'usura e dai danni causati dall'utilizzo, e dipende da molti
fattori, fra cui il tipo, la durata e la frequenza dell’applicazione, oppure I'impiego, la conservazione e il trasporto degli strumenti stessi.

Non utilizzare strumenti meccanici o ottici danneggiati, corrosi o sporchi. | difetti di superficie degli strumenti possono pregiudicare la
rigenerazione. Si esclude qualsiasi responsabilita in caso di inosservanza delle indicazioni fornite. Lo stesso vale per i danni causati da una
rigenerazione o dall’utilizzo impropri, come ad esempio azioni meccaniche sproporzionate, caduta, sovraccarico meccanico ecc.

9 Riparazioni / Manutenzione

Josef Ganter GmbH offre un servizio di riparazione e revisione delle chiavi a cricchetto. Consigliamo di spedire lo strumento almeno 1x
all’anno per un controllo. Le prestazioni di garanzia decadono qualora gli strumenti vengano riparati da ditte o persone non espressamente
autorizzate da Josef Ganter GmbH.

Prima di essere spedito al servizio di riparazione e revisione, lo strumento deve essere visibilmente pulito e sterilizzato in conformita a
quanto specificato nelle presenti istruzioni (ad es. applicando un’apposita etichetta sulla pellicola per sterilizzazione sigillata). In caso
contrario, il prodotto viene rispedito cosi com’e da Josef Ganter GmbH al mittente a spese di quest’ultimo.

10 Smaltimento
Se non dovesse essere piu possibile riparare o ricondizionare gli strumenti, questi ultimi devono essere conferiti per lo smaltimento secondo
il regolamento dello studio o della clinica. Osservare anche le disposizioni locali in materia.

11 Ulteriori informazioni

Per ulteriori indicazioni sul ricondizionamento dei dispositivi medici visitare il sito www.rki.de oppure il sito www.a-k-i.org

12 Informazioni sui simboli utilizzati e il produttore

Simboli utilizzati

Simbolo Descrizione/simbolo per ...
H .. produttore
.. codice articolo
.. codice di produzione — lotto y ;

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
[:E] ... leggere le istruzioni per l'uso ‘ Niedereschacher Str. 24
C€ ... conformita CE DE-78083 Dauchingen
.. dispositivo medico @ +49 (07720) 60995-0

.. non sterile . .

4 info@josefganter.de
A\ ... attenzione www.josefganter.de
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Merci beaucoup d'avoir choisi d'acheter I'un de nos produits dentaires.
Lisez entierement et attentivement ce mode d'emploi avant chaque utilisation et conservez-le dans un
endroit facilement accessible aux utilisateurs et au personnel qualifié correspondant.

Lisez entierement et attentivement les avertissements signalés par ce symbole. L'utilisation inappropriée des
produits peut causer de graves blessures aux patients, aux utilisateurs ou a des tiers.

A Afin de garantir un état d'utilisation et un fonctionnement parfaitement adaptés a l'usage prévu, les instructions du mode
d'emploi suivant doivent impérativement étre respectées. Veuillez noter que la mauvaise manipulation des instruments a un
impact négatif sur leur durée de vie et sur la sécurité.

Les produits médicaux sont livrés dans un état non stérile, ils doivent étre traités et stérilisés avant la
premiére utilisation ainsi qu'a chaque utilisation future par I'utilisateur selon le mode d'emploi suivant.

Etat de livraison / stockage des produits neufs

lls doivent généralement étre stockés dans un endroit sec et a I'abri des influences extérieures de la poussiére, des vapeurs ou des
composants chimiques.
La durée de vie est réduite par un stockage non conforme.

Informations relatives au produit

Le présent mode d'emploi est valable pour les produits mentionnés ci-dessous.
Description du produit/groupe de produits :

Cliquet
Numéros de catalogue et de commande
1000 204 1000 281 1 000 284
1000 212 1 000 282 1 000 285
1000 213 1000 283 1 000 286

Ce produit médical est congu pour étre utilisé uniqguement par des professionnels et spécialistes dentaires formés a cet effet.

Pour le retraitement, les collaborateurs correspondants doivent étre suffisamment qualifiés conformément aux dispositions légales, aux
directives de formation et d'hygiene.

Le choix des bons procédés et collaborateurs quant au produit incombe a l'utilisateur.

2.1 Usage prévu

Ces cliquets sont utilisés dans le cadre d'une utilisation temporaire pour visser et dévisser des vis, pour la pose d'implants et pour desserrer
leur vissages pour une application dans le domaine dentaire dans les spécialités de I'implantologie, de I'osthéosynthése, de la chirurgie et
des protheses.

& L'utilisation avec une force de plus de 250 Ncm peut endommager l'instrument.

2.2 Contre-indication
Des contre-indications spéciales doivent étre considérées exclusivement en rapport avec la procédure chirurgicale. L'utilisateur est
responsable du choix des méthodes et des réglages adaptés en adéquation avec les données anatomiques individuelles de son patient.

2.3 Combinaison avec des outils ou d'autres produits

Pour ces cliquets, des adaptateurs sont prévus pour l'utilisation avec toutes sortes d'outils. Les adaptateurs de la société Josef Ganter
GmbH sont en principe appropriés. Lors du choix, il convient de respecter la taille appropriée du raccordement prévu de l'outil chez
I'utilisateur.

En raison de la multitude de combinaisons possibles (méme pour les outils finaux d'autres fabricants), les données détaillées sont a votre
disposition a tout moment sur le site www.josefganter.de, dans I'espace de téléchargement, dans les catalogues actuels.

Lors de I'utilisation d'adaptateurs d'autres fabricants, la compatibilité de leurs instructions avec ce mode d'emploi doit étre
vérifiée, au moins en ce qui concerne la taille souhaitée du raccordement a utiliser, la main-d'ceuvre prévue et le retraitement.
Notre responsabilité n'est pas engagée en cas de dommages résultant de la combinaison avec des produits tiers, a moins qu'il
ne s'agisse de fabricants expressément nommés dans nos catalogues évoqués dans ce paragraphe.

Utilisation/ manipulation

Juste avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est exempt d'éventuels signes d'usure, de limitation ou de perte
fonctionnelle ou bien de corrosion. De plus, I'instrument doit étre monté de maniére appropriée.

Les produits endommagés ou ceux qui présentent les défauts préalablement mentionnés doivent étre immédiatement mis de
coté et ne doivent plus étre utilisés dans cet état !

Les produits dont I'emballage stérile est endommagé (aprés traitement par Il'utilisateur) ne doivent plus étre utilisés et doivent étre a
nouveau soumis & un retraitement conformément au présent mode d'emploi.

3.1 Réglages par défaut possibles
Réglage chirurgical — fonction de cliguet, toutefois sans fonction de couple
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lllustration 1
3.2 Changement de I'outil (adaptateur)

A l'aide du pouce et de l'index, tirer la goupille des deux cotés vers l'arriére dans le sens de la fleche (—m=—), puis retirer ou insérer I'outil
(adaptateur). (Voirlllustration 1)

3.3 Manipulation correcte
e Le point de pression se situe uniquement a I'extrémité sur le manche (voir fleche sur I

\ {
G isie)

e lllustration 2).
e Apposer seulement avec une pression des doigts dans le sens de la fleche. (voir fleche sur I

e lllustration 2).
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lllustration 2

Matériaux

Le produit se compose des matériaux listés ci-dessous :
Acier inoxydable

(Re)traitement

Les cliquets sont livrés par Josef Ganter GmbH dans un état de pureté prédéfini. lls sont donc parfaitement adaptés a I'emploi ultérieur
décrit ici chez l'utilisateur final. Les méthodes de travail nécessaires a cet effet ont été validées par le fabricant. Afin de mettre a la
disposition de I'utilisateur des informations relatives a un procédé fonctionnel a chacune des étapes de nettoyage, un contr6le d'efficacité du
retraitement pour chaque procédé défini a été effectué dans un laboratoire accrédité. La validation des procédés appliqués pour le
nettoyage et la stérilisation incombe a I'utilisateur lui-méme sur place ou la responsabilité de cette validation revient a un service central de
stérilisation.

Chaque modification apportée a I'emballage ou au produit constitue également une modification de I'état de livraison validé.

Ne pas utiliser de brosses métalliques ni d’éponges de nettoyage.

= Traitement effectué seulement par les personnes formées a cet effet.
= L'eau utilisée doit avoir au minimum la qualité de I'eau potable. (Voir les informations de chacune des étapes du

traitement)
& = Les produits nettoyants et désinfectants utilisés lors du contréle d'efficacité sont mentionnés dans les présentes
instructions de traitement. Lors de l'utilisation d'un autre produit nettoyant et/ou désinfectant, ce dernier doit figurer

dans la liste du RKI ou de la VAH et étre compatible avec les matériaux. La valeur pH doit étre entre 4,5 et 10.

= |l incombe a la personne en charge du traitement la responsabilité de garantir que le traitement effectivement réalisé
avec I'‘équipement, les matériaux et le personnel employés dans le dispositif de traitement permet d'obtenir les résultats
escomptés. Pour cela, une validation et des controles de routine du procédé ainsi que de I'équipement utilisé sont
généralement nécessaires.

Lors du choix de la qualité de I'eau pour le traitement des instruments, il faut toujours privilégier I'eau déminéralisée afin que les dépéts de
sels et de silicates entrainant de la corrosion ne s'accumulent pas et puissent étre évités ou réduits au strict minimum.

5.1  Transport/lieu d'utilisation — Traitement
Les premiéres étapes d'un traitement correct débutent tout de suite aprés I'utilisation sur le patient.
Les saletés grossiéres, les résidus, par exemple, de matériau de remplissage, de produit désinfectant et d'autres médicaments, doivent étre
éliminés avant le rangement des instruments.
. Dans la mesure du possible, il convient de privilégier I'élimination des déchets a sec (systéme clos humidifié). Sinon, I'élimination a lieu selon le
procédé normal des hdpitaux. Le cliquet doit étre transporté et éliminé dans un récipient fermé ou dans un film protecteur étanche.
. D'une maniére générale, il faut éviter de laisser sécher les éventuels résidus dus a I'utilisation !
. De longs temps d'attente jusqu'au traitement, par exemple pendant une nuit ou un week-end, doivent étre évités pour les deux types d'élimination
(<6 heures).

5.2 Nettoyage et désinfection

Des solutions nettoyantes et désinfectantes d'un pH compris entre 4,5 et 10 sont prévues pour le nettoyage. Respectez les instructions du
fabricant de ces produits (par ex. usage prévu, dosage, durée d'action, etc.).

D'une maniere générale, lors du stockage des piéces en vue de leur nettoyage, il faut veiller au maximum a ce gu'elles ne se touchent et ne
superposent pas afin d'éviter toute zone difficile d'acces et d'effectuer un processus de nettoyage aussi efficace que possible.
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5.2.1 Principes

Pour le nettoyage et la désinfection, I'emploi d'un procédé mécanique (laveur-désinfecteur) doit si possible étre privilégié. En raison de son
efficacité et de sa reproductibilité nettement plus faibles, le recours & un procédé manuel, méme en utilisant un bain & ultrasons, ne doit
avoir lieu gu'en cas de non disponibilité d'un procédé mécanique.

La préparation et le prétraitement décrits ci-dessous doivent étre effectués dans les deux cas

5.2.2 Préparation pour la décontamination
Directement apres I'utilisation (dans un délai maximal de 2 h), les impuretés grossiéres présentes sur les instruments doivent étre éliminées.

Les différentes pieces du cliquet doivent étre démontées avant le nettoyage (indépendamment du type de nettoyage choisi). Ce démontage
peut étre réalisé sans outils. Il suffit de dévisser complétement le manche. (Voir Illustration3)
Ce faisant, ne pas perdre le ressort. De plus, les outils ou molettes a cliquet doivent étre retirés de la téte a cliquet (voir chapitre 4.2).

Cliquet

wr [ ]| (25 %Y
t t

Roue crantée  Téte a cliquet Ressort Manche
lllustration3

5.2.3 Prétraitement

5.2.3.1 Déroulement | Prétraitement

Le prénettoyage doit toujours étre effectué, indépendamment du type de nettoyage qui suivra. Rincer les produits a I'eau courante froide
(qualité de I'eau potable, < 40 °C) jusqu'a ce que toutes les saletés visibles soient éliminées. La saleté tenace doit étre retirée avec une
brosse douce. Les cavités et les lumiéres doivent étre rincées abondamment (> 30 secondes) a l'eau courante froide (qualité de l'eau
potable, < 40 °C) a l'aide d'un pistolet a eau haute pression (ou d'un dispositif similaire).

5.24 Procédé mécanique — désinfection thermique

La preuve de l'adéquation fondamentale des instruments & un nettoyage et une désinfection mécaniques efficaces a été apportée par un
laboratoire d'essais indépendant, accrédité et homologué ZLG (§ 15 (5) de la loi allemande sur les dispositifs médicaux dite MPG) en
utilisant le laveur-désinfecteur Miele G7835 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. KG, Gitersloh) ainsi que le produit prénettoyant et
nettoyant neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). Dans ce cadre, le procédé décrit a été pris en considération.

5.2.4.1 Laveur-désinfecteur et milieux
Lors du choix du laveur-désinfecteur, il convient de veiller a ce que
. ce dernier présente absolument une efficacité contrélée (par ex. une autorisation/conformité/enregistrement DGHM ou FDA ou un marquage CE
conformément a la norme DIN EN ISO 15883),
. si possible, un programme de désinfection thermique controlé (valeur A > 3 000 ou, pour les appareils plus anciens, au moins 5 minutes a
90 °C / 194 °F) soit utilisé (en cas de désinfection chimique, risque de résidus de produit désinfectant sur les instruments),

. le programme utilisé soit adapté aux instruments et comporte un nombre suffisant de cycles de ringage,
. pour le ringage, uniquement de I'eau déminéralisée soit utilisée,

. l'air utilisé pour le séchage soit filtré (sans huile, contenant peu de germes et de particules) et a ce que
. le laveur-désinfecteur soit régulierement entretenu et controlé.

Les applications matérielles, concentrations, températures, durées d'action et prescriptions de ringage indiquées par le fabricant des
produits nettoyants et désinfectants doivent absolument étre respectées.

5.24.2 Nettoyage/désinfection mécanique (— RECOMMANDE)
Parametres de programme utilisés lors du contréle (programme : Des-Var-TD / laveur-désinfecteur Miele G7835 CD) :
. Les piéces doivent étre placées dans un bac dans l'unité d'injection mobile (E450/1).
. 1 minute de prénettoyage (eau courante froide, qualité¢ de I'eau potable < 40 °C) — Evacuation de I'eau — 3 minutes de prénettoyage (eau courante froide, qualité de 'eau
potable < 40 °C)) — Evacuation de I'eau.
. 10 minutes de nettoyage a 55 + 5 °C avec 0,2 % de produit nettoyant alcalin (0,2 % Neodisher® MediClean) — Evacuation de I'eau.
. 1 minute de nettoyage avec de I'eau déminéralisée < 40 °C — Evacuation de I'eau — 2 minutes de nettoyage avec de I'eau déminéralisée < 40 °C
— Evacuation de I'eau.
. Désinfection automatique > 5 minutes & 92 + 2 °C avec de I'eau déminéralisée.
. Procédure de séchage automatique 90 * 2 °C du laveur-désinfecteur pendant au moins 30 minutes (2 60 + 5 °C dans l'espace de ringage).
Déroulement pendant le (re)traitement :
. Mettez les instruments dans le laveur-désinfecteur, en veillant a ce que les instruments ne se touchent pas.

. Démarrez le programme.
. Retirez les instruments du laveur-désinfecteur tout de suite aprés la fin du programme et assurez-vous qu'ils sont suffisamment secs avant de les
emballer.
. Contrblez et emballez les instruments le plus rapidement possible aprés les avoir retirés du laveur-désinfecteur.
5.2.4.3 Séchage manuel ultérieur

Si un séchage manuel ultérieur s'avere nécessaire, il s'effectue avec un chiffon non pelucheux et par soufflage dans les lumiéres avec de
I'air comprimé stérile et sans huile.

5.2.5 Procédé manuel

La preuve de I'adéquation fondamentale des instruments a un nettoyage et une désinfection manuels efficaces a été apportée par un
laboratoire d'essais indépendant, accrédité et homologué ZLG (8§ 15 (5) de la loi allemande sur les dispositifs médicaux dite MPG) en
utilisant les produits nettoyants et désinfectants désignés ci-aprés. Dans ce cadre, le procédé décrit a été pris en considération.
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5251 Nettoyage manuel
1. Mettre les produits dans un nettoyant alcalin (p. ex., 0,5 % Neodisher ® MediClean) dans le bain a ultrasons pendant une durée
de sonorisation de 10 minutes. Ne pas dépasser une température max. de 40 °C. Suivre les instructions du fabricant du produit
nettoyant.
2. Re-nettoyer complétement les produits avec une brosse douce. Le cas échéant, rincer abondamment (> 30 secondes) les cavités
et les lumiéres avec un pistolet & eau haute pression (ou un dispositif similaire).
3. Ringage des produits & I'eau courante (qualité de I'eau potable) pour retirer le produit nettoyant (> 15 secondes).
5.25.2 Désinfection manuelle
1. Immerger les produits dans un produit désinfectant figurant sur la liste du RKI ou de la VAH. Suivre les instructions du fabricant
du produit désinfectant. Vous devez vous assurer que le produit désinfectant atteint tous les recoins du produit (faites bouger les
pieces dans le bain de désinfection et, le cas échéant, baignez de produit désinfectant les surfaces cachées a l'aide d'une
seringue, sans canule).
2. Le controle d'efficacité du procédé a été effectué avec le produit désinfectant suivant: 3 % Korsolex plus (Bode Chemie,
Hambourg) 15 minutes.
3. Ringage des produits (ringage complet de l'intérieur, de I'extérieur et des cavités) dans de I'eau déminéralisée > 60 secondes.

5253 Séchage manuel
1. Séchage manuel avec un chiffon & usage unique non pelucheux. Pour éviter autant que possible toute eau résiduelle dans les
cavités, il faut souffler dessus avec de I'air comprimé stérile et sans huile.

5.3 Contrdle

Des contrdles minutieux et des tests de fonctionnement avant et apres I'utilisation sont le meilleur moyen de reconnaitre et d'éliminer un
instrument qui ne fonctionne plus. Les zones de travail et de fonctionnement (par ex. le support de I'adaptateur) ou encore les piéces
mobiles doivent étre contrélées de maniére particulierement minutieuse.

Laisser refroidir les pieces a température ambiante. Les pieces avec des surfaces endommagées, un écaillage, des saletés ainsi que des
décolorations et de la corrosion doivent étre éliminées. Retirer les instruments déformés, usés du point de vue du fonctionnement ou
endommagés d'une autre fagon.

Les instruments encore sales doivent étre de nouveau nettoyés et stérilisés.

5.4 Maintenance

¢ - Lubrifier Iégérement les parties marquées (voir lllustration3) avec de I'huile d'entretien pour instruments.
Il convient ici de veiller a utiliser uniquement des huiles pour instruments (huile blanche paraffinique sans inhibiteurs de corrosion ou autres adjuvants), qui, en tenant compte de la température de
stérilisation maximale appliquée, sont approuvées pour la stérilisation a la vapeur et présentent une biocompatibilité contr6lée, et & ce que les quantités les plus faibles possibles soient utilisées.

Assembler de nouveau la clé a cliquet et effectuer un test de fonctionnement.

5.5 Emballage

La stérilisation des produits doit s'effectuer dans un emballage de stérilisation adapté. La démonstration du fabricant a été réalisée en
utilisant un emballage de stérilisation double (utilisé communément a I'hdpital), c'est-a-dire que le simple emballage sous film stérile adapté
peut également étre utilisé.

La procédure de stérilisation flash ou la stérilisation d'instruments non emballés n'est en principe pas autorisée !

5.6 Stérilisation
La preuve de l'adéquation fondamentale des instruments a une stérilisation efficace a été apportée par un laboratoire d'essais indépendant,
accrédité et homologué ZLG (8§ 15 (5) de la loi allemande sur les dispositifs médicaux dite MPG) en utilisant l'autoclave avec pré et
postvaporisation EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) ainsi que I'emballage stérile RB 51-3P et RB52-3P (film Steriking). Dans ce
cadre, le procédé décrit a été pris en considération. Ces prescriptions doivent étre respectées.
3 cycles de vaporisation | 132 °C / 270 °F | Temps de maintien = 1,5 minute| Séchage sous vide pendant au moins 20 minutes®
5.6.1 Procédé de stérilisation — Procédé sous vide fractionné
Pour la stérilisation, seuls les procédés de stérilisation listés doivent étre employés.
Les autres procédés de stérilisation ne sont pas autorisés et leur efficacité doit étre prouvée par I'utilisateur/la personne en charge du
traitement.
. Procédé sous vide fractionné®? (avec un séchage suffisant du produit®)
e  Stérilisateur a la vapeur conforme & la norme DIN EN 13060/ DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST 79 (pour les Etats-Unis : FDA-
Clearance)
e  Validé selon la norme DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ (commissionnement) et évaluation des performances spécifiques au produit
(PQ) en vigueur)
e  Température de stérilisation maximale 134 °C (273 °F) majorée de la tolérance selon la norme DIN EN ISO 17665
e  Durée de stérilisation (durée d'exposition a la température de stérilisation)

£1.2

Stockage
Apres la stérilisation, les produits doivent étre stockés dans I'emballage de stérilisation, dans un lieu sec et exempt de poussiéres.

Résistance des matériaux

Lors du choix des produits nettoyants et désinfectants, veillez a ce qu'ils soient exempts des composants suivants :
Acides organiques, minéraux et oxydants ainsi que solutions alcalines fortes
- Solvants organiques (par ex. alcools, éthers, cétones, essences)
- Oxydants (par ex. peroxyde d'hydrogene)
- Halogénes (chlore, iode, brome)

 Au moins 3 étapes sous vide

2 Le recours au procédé de gravitation moins efficace est autorisé uniquement en cas de non disponibilité du procédé sous vide fractionné et nécessite des durées de stérilisation
nettement plus longues qui doivent étre déterminées en fonction des instruments, des appareils, du procédé et des parametres ainsi que validées, et ce sous l'entiére responsabilité de
l'utilisateur.

® Le temps de séchage du produit réellement nécessaire dépend directement des paramétres dont I'utilisateur est le seul responsable (configuration et densité de la charge, état de
stérilisation....) et doit donc étre évalué par I'utilisateur. En regle générale, les durées de séchage ne doivent pas dépasser 20 minutes.
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- Hydrocarbures aromatiques/halogénés
Ne pas utiliser de liquides de ringage acides ou de neutralisants !
Tous les instruments doivent uniquement étre utilisés a des températures ne dépassant pas 138 °C (280 °F).

Durée de vie des produits

La durée de vie expire lorsque le couple réglé est atteint 5 000 fois. Un retraitement fréquent, avec tout le soin nécessaire et si les
instruments sont intacts et en parfait état de fonctionnement, a peu d'effet sur ces instruments. La fin de la durée de vie des produits est
normalement déterminée par l'usure et 'endommagement causés par I'utilisation et dépend ainsi de nombreux facteurs, notamment le type,
la durée et la fréquence de I'utilisation ainsi que la manipulation, le stockage et le transport des instruments.

Les instruments ayant apparemment subis des dommages mécaniques, corrodés ou sales ne doivent pas étre utilisés. Le retraitement peut
avoir une influence négative en raison de défauts sur la surface des instruments. En cas de non-respect, toute responsabilité est exclue.

Il en va de méme pour les endommagements causés par un retraitement ou un emploi inapproprié, comme par exemple un impact
mécanique excessif, une chute, une surcharge, etc.

Réparations/maintenance

La société Josef Ganter GmbH propose pour les cliquets un service de réparation et de contrdle.
Nous recommandons de renvoyer l'instrument une fois par an pour étre examiné. Toute garantie est exclue pour les instruments réparés
par des entreprises ou des personnes qui n‘'ont pas été expressément autorisées par Josef Ganter GmbH.

Avant I'envoi, l'instrument doit étre nettoyé et stérilisé de maniére visible (par ex. au moyen d'un indicateur d'enveloppement sur un film
stérile scellé) conformément au présent mode d'emploi, Faute de quoi la société Josef Ganter GmbH retournera le produit a I'expéditeur,
moyennant des frais, sans traitement supplémentaire.

Elimination

Si les instruments ne peuvent plus étre réparés ou traités, ils doivent étre éliminés en suivant le procédé habituel du cabinet ou de la
clinique et en respectant les directives régionales.

Informations supplémentaires

D'autres informations valables concernant le traitement des produits médicaux sont disponibles sur les sites web www.rki.de ou
www.a-k-i.org.

Informations relatives aux symboles utilisés et au fabricant

Symboles utilisés

Symbole Description/symbole pour ...

.. Fabricant
.. Numéro d'article
.. Numéro de fabrication — lot

.. Respecter le mode d'emploi Josef Ganter Feinmechanik GmbH

‘ Niedereschacher Str. 24
DE-78083 Dauchingen

.. est un dispositif médical = +49 (07720) 60995-0

.. Non stérile

= (B i B

m
m

.. Conformité CE

i@

o 247 info@josefganter.de
.. Attention www.josefganter.de

> b
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Muchas gracias por haberse decidido por la compra de uno de nuestros productos dentales.

Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de la aplicaciéon y consérvelas en un lugar
facilmente accesible para el usuario y el personal especializado correspondiente.

Lea detenidamente las advertencias marcadas con este simbolo. Un uso indebido de los productos puede provocar

lesiones graves al paciente, al usuario o aterceros.

A Para garantizar un estado de aplicacion y una funcionalidad 6ptimas para el fin previsto, es imprescindible respetar las
especificaciones de las siguientes instrucciones. Tenga en cuenta que el uso indebido de los instrumentos puede afectar
negativamente a la seguridad y vida Util de este.

las siguientes instrucciones antes del primer uso y de todos los usos posteriores.

‘g Los productos sanitarios no se envian esterilizados, y el usuario debe procesarlos y esterilizarlos segun

Estado de suministro / almacenamiento de los productos recién salidos de fabrica

El almacenamiento se realiza por lo general en seco, protegido de influencias externas por polvo o vapores o componentes quimicos.
La vida util queda reducida por un almacenamiento incorrecto.

Datos sobre el producto

Estas instrucciones de uso son vélidas para los productos nombrados a continuacion.
Descripcién del producto/ Grupo de productos:

Carracas
Ndmeros de catalogo y de pedido
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Este es un producto sanitario y solo esta previsto para su empleo por parte de odontélogos formados especializados.

Para el reprocesamiento, los trabajadores correspondientes deben tener una cualificacion suficiente que se corresponda con las
disposiciones legales y las especificaciones de formacién e higiene.

La seleccion de procedimientos y trabajadores adecuados en relacién con el producto compete al usuario.

2.1 Uso previsto
Estas carracas sirven para una aplicaciéon temporal para enroscar y desenroscar tornillos y para colocar implantes, asi como para aflojar
sus conexiones para la aplicacion odontolégica en las areas especializadas de implantologia, osteosintesis, cirugia y prostodoncia.

& El instrumento puede sufrir dafios en caso de utilizarse con una carga superior a 250 Ncm.

22 Contraindicaciones
Solo se consideran contraindicaciones especiales en relacion con el procedimiento quirdrgico. En este caso, el usuario es responsable de
la seleccion de métodos y ajustes adecuados de conformidad con las condiciones anatémicas de cada paciente.

2.3 Combinacién con herramientas u otros productos

Hay adaptadores previstos para estas carracas, para el uso de distintas herramientas. Los adaptadores de Josef Ganter GmbH son
adecuados en el uso general. Para su seleccion, el usuario debe tener en cuenta el tamafio adecuado de la conexion de herramienta
prevista.

Debido a la variedad de combinaciones posibles (también para herramientas finales de otros fabricantes), dispone en todo momento de
datos técnicos detallados en la zona de descargas de www.josefganter.de , dentro de los catalogos actuales.

En caso de usar adaptadores de otros fabricantes, se debe comprobar la compatibilidad de sus especificaciones con estas
instrucciones de uso, al menos en lo que respecta al tamafio de conexion, la mano de obra prevista y el reprocesamiento

& deseados que se van a usar. No asumimos ninguna responsabilidad por dafios derivados de la combinacién con productos
ajenos, a no ser que se trate de fabricantes que se nombren expresamente en nuestros catalogos mencionados en esta
seccion.

Aplicacién/ manejo

Inmediatamente antes de cualquier aplicacion, se debe comprobar el producto en busca de posibles signos de desgaste,
limitacion o pérdida del funcionamiento o corrosion. Ademas, el instrumento debe montarse de forma correcta.

Los productos dafiados o aquellos con los defectos mencionados se deben poner fuera de servicio de inmediato y ya no se
pueden volver a usar en este estado.

Los productos que presenten un envase estéril dafiado (tras el procesamiento por parte del usuario) no se pueden usar y se deben volver
a someter a un reprocesamiento segln estas instrucciones.

3.1 Preajustes posibles
Aljuste quirdrgico - Funcién de carraca sin funcién de par de giro
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Figural

3.2 Cambio de herramienta (adaptador)
Retraer la clavija en la direccion de la flecha (—s==—) a ambos lados con el pulgar y el indice y sacar o introducir la herramienta (adaptador)
(véase la Figura 1)

3.3 Manejo correcto
e El punto de presién solamente esté en el extremo del mango (véase la flecha en la

9090)

e Figura?2).
e Aplicar presién con un solo dedo en la direccién de la flecha (véase la flecha en la

Figura 2

Material

El producto estd compuesto por los materiales enumerados a continuacion:
Acero inoxidable

(Re)procesamiento

Las carracas se entregan en un estado de pureza predefinido por Josef Ganter GmbH. Por tanto, se han adaptado de forma 6ptima al
manejo del usuario final que se describe a continuacion. Los métodos de trabajo requeridos para ello han sido validados por el fabricante.
Para facilitar informacién al usuario acerca de un procedimiento que funciona para cada paso de limpieza respectivo, se ha realizado un
control de eficiencia del reprocesamiento para un procedimiento fijado en un laboratorio acreditado. La validacion del procedimiento usado
para la limpieza y la esterilizacibn compete al propio usuario in situ o la responsabilidad corresponde al puesto de un departamento central
de suministros esterilizados.

Cualquier modificacion del envase o el producto también se considera una modificacion del estado de suministro validado.

No usar cepillos metélicos ni esponjas de limpieza.

= El procesamiento solo puede ser realizado por personas formadas a tal efecto.
= La calidad del agua que se va a usar debe ser al menos potable (véanse las indicaciones en cada paso de

procesamiento).
& = En estas instrucciones de procesamiento se indican los medios de limpieza y desinfeccion usados en la prueba de
eficiencia. En caso de usar otro medio de limpieza y/o desinfeccidn, este debe estar incluido en la lista del RKI o VAH
y ser compatible con el material. El valor de ph debe oscilar entre 4,5y 10.
= El encargado del procesamiento es responsable de que el procesamiento realizado en realidad logre los resultados
deseados con el equipo, los materiales y el personal empleados en la instalacion de procesamiento. Para ello, por lo
general se requiere la validacién y monitorizaciones rutinarias del procesamiento y del equipo usado.

En caso de seleccionar calidades de agua para el tratamiento de los instrumentos, siempre se debe preferir agua desmineralizada para que
no se afiadan depositos de sales y silicatos que provoquen corrosién y para evitarlos o reducirlos al minimo posible.

5.1  Transporte/Lugar de utilizacion - Procesamiento
Los primeros pasos de un procesamiento correcto empiezan inmediatamente después del uso en el paciente.
La gran acumulacioén de suciedad, los residuos por ejemplo de material de relleno, desinfectante u otros farmacos se deben eliminar antes
de depositar los instrumentos.
. Siempre y cuando sea posible, se debe preferir el vertido en seco (sistema cerrado humedecido). Por lo demas, la eliminacion se realiza segun los
procesos sanitarios habituales. La carraca dinamométrica debe transportarse y eliminarse en un recipiente cerrado o en una funda protectora estanca.
. Por lo general se debe evitar el secado de los posibles residuos de la aplicacién.
. Los tiempos de espera prolongados hasta el procesamiento, por ejemplo por la noche o el fin de semana, se deben evitar en ambos tipos de vertido
(<6 horas).

5.2 Limpieza y desinfeccion

Para la limpieza se prevén soluciones desinfectantes y de limpieza con un valor de pH entre 4,5 y 10, siga las instrucciones del fabricante
para estos productos (p. ej. para el uso previsto, la dosificacién, el tiempo de actuacion, etc.).

Por lo general, para el almacenamiento de piezas para fines de limpieza hay que asegurarse de que se toquen o se solapen lo menos
posible, para evitar sombras de lavado y realizar un proceso de limpieza lo mas eficiente posible.
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5.2.1 Principios basicos

En funcién de las posibilidades, preferiblemente se debe usar un procedimiento mecéanico (lavadoras desinfectadoras) para la limpieza y la
desinfeccion. Debido a la efectividad y reproducibilidad considerablemente menores, solo se debe usar un procedimiento manual (incluso
con el uso de un bafio ultrasénico) en caso de no disponer de un procedimiento mecanico.

La preparacion y el tratamiento previo descritos a continuacion se deben realizar en ambos casos

5.2.2 Preparacién parala descontaminacion
Inmediatamente después del uso (en un plazo de maximo 2 horas) se debe eliminar la acumulaciéon de suciedad grande de los
instrumentos.

La carraca debe despiezarse individualmente antes de la limpieza (independientemente del tipo de limpieza seleccionado). Esto es posible
sin herramientas. Para ello se debe desatornillar completamente el mango (véase la

Figura 3)

No debe perderse el muelle en el proceso. Ademas, las herramientas o ruedas de la carraca deberan sacarse del cabezal de la carraca
(véase el capitulo 4.2).

Trinquete

T i

Rueda de Cabezal de Resorte Mango
la carraca la carraca
Figura 3

5.2.3 Tratamiento previo

5231 Proceso / Tratamiento previo

La limpieza previa siempre se debe realizar, independientemente del tipo de limpieza subsiguiente. Lavar los productos con agua corriente
fria (calidad de agua potable, <40 °C) hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. La suciedad resistente se debe eliminar con un
cepillo blando. Las cavidades y limenes se deben lavar con una pistola de agua a presion (o similar) de forma intensiva (>30 segundos)
con agua corriente fria (calidad de agua potable, <40 °C).

5.2.4 Proceso mecanico — Desinfeccién térmica

El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una limpieza y desinfeccion mecéanicas efectivas ha sido expedido por un
laboratorio de pruebas independiente, acreditado y reconocido por el ZLG (815 (5) de la ley alemana de productos médicos o MPG) con el
uso de una lavadora desinfectadora Miele G7835 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. KG, Gutersloh) y el medio de limpieza previa y
limpieza neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Para ello se consider6 el proceso descrito.

5.24.1 Lavadora desinfectadora y medios
Para la seleccion de la lavadora desinfectadora hay que tener en cuenta lo siguiente:
. La lavadora desinfectadora debe tener en general una eficacia comprobada (p. €j. autorizacion/clearance/registro de la FDA o DGHM o marcado
CE correspondiente a DIN EN ISO 15883).
. Si es posible, se debe usar un programa probado para la desinfeccién térmica (valor Aq > 3000 o, en caso de dispositivos antiguos, al menos 5
minutos a 90 °C/ 194 °F) (en caso de desinfeccién quimica existe peligro de restos de desinfectante en los instrumentos).
. El programa usado debe ser apropiado para los instrumentos y contener suficientes ciclos de lavado.
. Solo se puede usar agua desmineralizada para el aclarado.
. El aire usado para el secado se debe filtrar (sin aceite, bajo en gérmenes y en particulas).
3 Se debe realizar un mantenimiento y comprobacion regulares de la lavadora desinfectadora.

Es imprescindible respetar las aplicaciones de materiales, las concentraciones, las temperaturas y los tiempos de actuacion, asi como las
especificaciones para el aclarado, indicados por el fabricante de los limpiadores y desinfectantes.

5.2.4.2 Limpieza / Desinfeccién mecanicas (— RECOMENDADOQ)
Parametros de los programas usados para la prueba (programa: Des-Var-TD/ RDG Miele G7835 CD):
. Las piezas deben colocarse en la unidad de inyeccién moévil (E450/1) en una bandeja
. 1 minuto de limpieza previa (agua corriente fria de calidad potable a <40 °c) — Desaglie del agua — 3 minutos de limpieza previa (agua corriente fria de calidad potable a
<40 °c) — Desaguie del agua
. 10 minutos de limpieza a 55+5 °C con limpiador alcalino al 0,2 % (Neodisher® MediClean al 0,2 %) — Desagiie del agua
. 1 minuto de lavado con agua desmineralizada a <40 °C — Desagle del agua — 2 minutos de lavado con agua desmineralizada a <40 °C —
Desagle del agua
. Desinfeccién automatica >5 minutos a 92+2 °C con agua desmineralizada.
. Procedimiento de secado automatico a 90+2 °C de la lavadora desinfectadora durante al menos 30 minutos (2 60+5 °C en la camara de lavado).
Desarrollo durante el (re)procesamiento:
. Introduzca los instrumentos en la lavadora desinfectadora. Asegurese de que los instrumentos no se tocan.
. Inicie el programa.
. Retire los instrumentos de la lavadora desinfectadora inmediatamente después de finalizar el programa y aseglrese de que estan en un estado lo
suficientemente seco antes de envasarlos.
. Compruebe y envase los instrumentos sin demora después de sacarlos.
5243 Secado posterior manual
Si se requiere un secado manual subsiguiente, este se realizara con un pafio sin pelusas y el soplado del lumen con aire a presion estéril y
sin aceite.
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5.25 Proceso manual

El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una limpieza y desinfeccion manuales efectivas ha sido expedido por un
laboratorio de prueba independiente, acreditado y reconocido por el ZLG (8§15 (5) de la ley alemana de productos médicos o MPG) con el
uso de los limpiadores y desinfectantes mencionados a continuacion. Para ello se consider6 el proceso descrito.

5.25.1 Limpieza manual
1. Introducir los productos en un limpiador alcalino (por ejemplo, Neodisher ® MediClean al 0,5 %) en un bafio ultrasénico con un
tiempo de accién de ultrasonidos de 10 minutos. No se debe superar la temperatura méaxima de 40 °C. Para ello se deben seguir
las instrucciones del fabricante del limpiador.
2. Se debe realizar una limpieza posterior completa de los productos con un cepillo blando. Lavar las cavidades y los limenes, en
caso de haberlos, con una pistola de agua a presion (o similar) de forma intensiva (>30 segundos).
3. Lavado de los productos con agua corriente (calidad de agua potable) para eliminar el limpiador (>15 segundos).
5.25.2 Desinfeccién manual
1. Sumergir los productos en un desinfectante incluido en la lista del RKI o VAH. Para ello se deben seguir las instrucciones del
fabricante del desinfectante. Hay que asegurarse de que el desinfectante realmente llegue a todas las zonas del producto (mover
las piezas en el bafio de desinfeccion y lavar las superficies ocultas con desinfectante mediante inyeccién, sin canula).
2. La prueba de eficiencia para el proceso se realizé con el desinfectante: Korsolex plus al 3 % (Bode Chemie, Hamburgo) durante
15 minutos.
3. Lavado de los productos (lavado completo dentro, fuera y en las cavidades) en agua desmineralizada >60 segundos.
5253 Secado manual
1. Secado manual con pafio desechable sin pelusas. Para evitar en gran medida que haya restos de agua en las cavidades, se
recomienda eliminarlos soplando con aire a presion estéril sin aceite.

5.3 Control

Las comprobaciones y pruebas de funcionamiento minuciosas antes y después del uso son la mejor posibilidad para detectar y desechar
un instrumento que ya no es apto para el funcionamiento. Se deben comprobar con especial cuidado las zonas de trabajo y funcionamiento
(p. €j. el alojamiento del adaptador) o también las piezas méviles.

Dejar enfriar las piezas a temperatura ambiente. Se deben poner fuera de servicio las piezas con superficies dafiadas, desconchados,
suciedad o decoloraciones y corrosiéon. Ponga fuera de servicio los instrumentos deformados o que ya no funcionen o los instrumentos
dafiados de otra forma.

Los instrumentos que aun estén sucios se deben limpiar y esterilizar de nuevo.

54 Mantenimiento
é - Lubricar las zonas marcadas (véase la

Figura 3) ligeramente con aceite de mantenimiento para instrumentos.
A este respecto hay que tener en cuenta que solamente se pueden usar aceites para instrumentos (aceite blanco parafinico sin inhibidores de corrosién u otros aditivos) que estén permitidos para la
esterilizacién al vapor, teniendo en cuenta la temperatura de esterilizacién méaxima aplicada, y que posean biocompatibilidad probada, y se deben usar cantidades lo mas pequefias posibles.

Montar la carraca y realizar la prueba de funcionamiento.

5.5 Envasado

La esterilizacién de los productos debe realizarse en un envase de esterilizacién adecuado. La certificacién del fabricante se realizé usando
un envase de esterilizacion doble (habitual en hospitales), es decir que también se puede usar un envase de lamina estéril sencillo
apropiado.

No estan permitidos los procesos de esterilizacion rapida ni la esterilizacion de instrumentos sin envasar.

5.6 Esterilizacion
El certificado de idoneidad general de los instrumentos para una esterilizacion eficaz ha sido expedido por un laboratorio de prueba
independiente, acreditado y reconocido por el ZLG (815 (5) de la ley alemana de productos médicos o MPG) con el uso del autoclave de
vacio previo y posterior EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) y el envase de esterilizacion RB 51-3P y RB52-3P (Steriking-foil). Para
ello se considero el proceso descrito. Estos requisitos deben cumplirse.
3 ciclos de vacio | 132 °C /270 °F | = 1,5 minutos de tiempo de permanencia | Secado al vacio durante al menos 20 minutos®
5.6.1 Proceso de esterilizacion - Procedimiento de vacio fraccionado
Para la esterilizacion solamente se deben usar los procedimientos de esterilizacién especificados.
No se permiten otros procedimientos de esterilizacién, y el propio usuario/encargado del procesamiento debe demostrar su eficiencia.

. Procedimiento de vacio fraccionado “?(con suficiente secado del producto?)

. Esterilizador a vapor segun DIN EN 13060/ DIN EN 285 o ANSI AAMI ST 79 (para EE. UU.: FDA clearance)

e Validado segun DIN EN ISO 17665 (1Q/OQ valido (encargo) y valoracion del rendimiento especifica del producto (PQ))

e  Temperatura maxima de esterilizacion 134 °C (273 °F) mas tolerancia segun DIN EN ISO 17665

e Tiempo de esterilizacién (tiempo de exposicion a la temperatura de esterilizacion)

Almacenamiento

Después de la esterilizacion, los productos se deben almacenar en el envase de esterilizacion secos y sin polvo.

Resistencia del material

Al seleccionar el limpiador y el desinfectante, aseglrese de que no incluyen los siguientes componentes:
- Oxidos organicos, minerales u oxidantes o bases mas fuertes

* Al menos 3 pasos de vacio

2 El uso del procedimiento de gravitacion menos eficaz solo estad permitido en caso de no disponer del procedimiento de vacio fraccionado, y requiere tiempos de esterilizacion
considerablemente mayores, que se deben determinar y validar bajo responsabilidad exclusiva del usuario de forma especifica para los instrumentos, dispositivos, procedimientos y
parametros.

* El tiempo de secado del producto que se requiere realmente depende directamente de parametros que estan bajo la completa responsabilidad del usuario (configuracién y densidad de
carga, estado de esterilizacion...) y, por tanto, debe ser determinado por el usuario. Por lo general no se deben superar tiempos de secado de 20 minutos.
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- Soluciones orgénicas (p. ej. alcoholes, éter, cetona, bencina)
- Oxidantes (p. ej. peroxido de hidrégeno)
- Halbgenos (cloro, yodo, bromo)
- Hidrocarburos aromaticos/halogenados
No se pueden usar abrillantadores acidos ni neutralizantes.
Todos los instrumentos solo se pueden exponer a temperaturas que no superen 138 °C (280 °F).

8 Vida util del producto

Una vez se haya alcanzado el par de giro ajustado 5000 veces, finaliza la vida atil. Un reprocesamiento frecuente apenas afecta a estos
instrumentos, siempre y cuando se tenga el debido cuidado, no se dafie el producto y sea completamente funcional. Normalmente, el
desgaste y el dafio por el uso determinan el final de la vida util del producto y dependen de muchos factores, incluido el tipo, la duracion y
la frecuencia del uso, asi como el manejo, el almacenamiento y el transporte de los instrumentos.

Los instrumentos con dafios mecanicos o visibles, con corrosién o sucios no se pueden usar. El reprocesamiento puede verse afectado por
defectos en las superficies de los instrumentos. Se excluye toda responsabilidad en caso de incumplimiento.

Lo mismo se aplica para dafios por reprocesamiento o manejo indebidos, por ejemplo, una accién mecanica excesiva, caidas, sobrecargas
mecénicas, etc.

9 Reparaciones/Mantenimiento

Josef Ganter GmbH ofrece un servicio de reparacién y comprobacién de las carracas. Recomendamos enviar el instrumento para su
comprobacion al menos 1x al afio. Se anula toda garantia para los instrumentos que han sido reparados por empresas o0 personas que no
hayan sido expresamente autorizadas por Josef Ganter GmbH.

Antes del envio, el instrumento debe estar visiblemente limpio y esterilizado segin estas instrucciones (p. ej. mediante un indicador de
cambio en la ldmina esterilizada sellada). De lo contrario Josef Ganter GmbH devolvera con cargo el producto sin tratar al remitente.

10 Eliminacién

Si los instrumentos ya no se pudiesen reparar o procesar, se deberan desechar de la forma habitual en la consulta o la clinica. Se deben
tener en cuenta las disposiciones regionales.

11 Informacién adicional

Encontrara otras disposiciones vigentes para el procesamiento de productos sanitarios en www.rki.de o www.a-k-i.org

12 Datos sobre los simbolos usados y el fabricante

Simbolos usados

Simbolo Descripcion/Simbolo para ...

.. Fabricante
.. NUmero de articulo

.. Cadigo de lote

=t (8 [l B

.. Respetar las instrucciones de uso Josef Ganter Feinmechanik GmbH

3 idad Niedereschacher Str. 24
- Conformidad CE DE-78083 Dauchingen
.. s un producto sanitario & +49 (07720) 60995-0
.. No estéril

> info@josefganter.de
.. Atencion www.josefganter.de

> b [
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Agradecemos o facto de ter optado pela compra de um dos nossos produtos odontolégicos.
Antes de cada utilizacao leia atentamente estas instruc8es de utilizagdo e conserve-as em local de fécil
acesso para o utilizador e o respetivo pessoal técnico especializado.

Leia atentamente os avisos identificados por este simbolo. Uma utilizagc&o inadequada dos produtos pode conduzir a

ferimentos graves do paciente, dos utilizadores ou terceiros.
Para garantir que o estado de utilizacdo e a funcionalidade estdo perfeitos para a finalidade prevista, devem ser

obrigatoriamente cumpridas as especificagdes das seguintes instru¢ées. Tenha em atencdo que o manuseamento incorreto
de instrumentos influencia negativamente a sua vida Util e seguranca.

as outras utilizagdes devem ser tratados e esterilizados pelo utilizador de acordo com as seguintes

! Os produtos médicos sédo fornecidos em estado néo esterilizado e antes da primeira, bem como de todas
instrugdes.

Estado de entrega / Armazenamento de produtos novos de fabrica

O armazenamento geralmente é efetuado em local seco, protegido de influéncias exteriores devido a p6 ou vapores ou componentes
quimicos.
A durabilidade sera encurtada no caso de um armazenamento inadequado.

Dados do produto
Estas instrugdes de utilizagdo vigoram para os produtos designados de seguida.

Descrigdo do produto/ grupo de produtos:

Catracas
NUmeros de catalogo e de encomenda
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Este produto é um dispositivo médico e apenas se destina a utilizacéo por pessoal técnico especializado da medicina dentaria.

Para o reprocessamento, o0s respetivos colaboradores devem possuir qualificagcao suficiente conforme as normas legais, especificacdes de
formagéo e higiene.

A selecéo de processos e colaboradores adequados em associagéo ao produto é da responsabilidade do utilizador.

2.1 Finalidade prevista
Estas catracas destinam-se a uma utilizagdo temporaria para enroscar e desenroscar parafusos e para colocagao de implantes, assim
como soltar as suas unifes para a utilizagdo odontolégica nas areas especializadas de implantologia, osteossintese, cirurgia e préteses.

& A utilizacdo em caso de carga superior a 250 Ncm pode danificar o instrumento.

2.2 Contraindicagéo

Contraindicagfes especiais podem ser vistas exclusivamente em associagdo com o processo cirlrgico. Nesse processo, o utilizador é
responsavel pela selecdo de métodos e ajustes adequados em conformidade com as condigbes anatomicas individuais dos seus
pacientes.

2.3 Combinagéo com ferramentas ou outros produtos

Para estas catracas estdo previstos adaptadores para a utilizacdo das mais diversas ferramentas. Basicamente adequam-se 0s
adaptadores da Josef Ganter GmbH. Na sele¢do deve ser considerado o tamanho adequado da ligacdo de ferramenta prevista no
utilizador.

Devido a multiplicidade de combinagBes possiveis (também relativamente a ferramentas finais de outros fabricantes) estdo sempre
disponiveis dados técnicos detalhados em www.josefganter.de na area de download dentro dos catalogos atuais.

Em caso de utilizagdo de adaptadores de outros fabricantes devem ser verificadas as suas especificagbes quanto a
compatibilidade com estas instru¢es de utilizagdo, no minimo, relativamente ao tamanho de ligagdo a utilizar pretendido, a

& forca de trabalho prevista a ao reprocessamento. Ndo nos responsabilizamos por danos resultantes da combinagdo com
produtos externos, a ndo ser que se trate de fabricantes expressamente nomeados nos nossos catélogos referidos nesta
secgao.

Utilizacdo/ Manuseamento

Imediatamente antes de cada utilizag&@o o produto deve ser verificado quanto a ocorréncia de eventuais sinais de desgaste,
limitag&o ou perda de fungBes ou ocorréncia de corroséo. Além disso, o instrumento deve estar montado de forma adequada.
Os produtos danificados ou os produtos com deficiéncias referidas previamente devem ser substituidos de imediato e ja ndo
podem ser utilizados nesse estado!

Os produtos que apresentem uma embalagem esterilizada danificada (ap6s o reprocessamento pelo utilizador) ndo podem ser utilizados e
devem ser novamente submetidos a um reprocessamento conforme esta instrugéo.

3.1 DefinicGes prévias possiveis
Aluste cirlrgico — funcéo de catraca proporcionada, contudo sem funcéo de torque.
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3.2 Substituir a ferramenta (adaptador)

Puxar o pino de ambos os lados com o polegar e o indicador para tras no sentido da seta (—===) e remover ou colocar a ferramenta
(adaptador). (ver Figura 1)

3.3 Manuseamento correto
e O ponto de presséo é exclusivamente na extremidade da pega (ver seta na

{
G isie)

e Figura?2).
e Aplicar pressao apenas com um dedo no sentido da seta. (ver seta na

e Figura2).

1[]&]%
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Figura 2

Material

O produto é composto pelos materiais listados a seguir:
Aco inoxidavel

(Re)processamento

As catracas sédo fornecidas pela Josef Ganter GmbH num estado de limpeza definido previamente. Assim séo idealmente adequadas ao
manuseamento continuo pelo utilizador final aqui descrito. Os métodos de trabalho necessérios para tal foram validados junto do
fabricante. Para disponibilizar ao utilizador informagdes sobre um processo funcional relativo aos respetivos passos de limpeza individuais
foi executado um controlo de eficiéncia do reprocessamento para um processo estipulado num laboratério acreditado. A validagdo dos
processos utilizados relativos a limpeza e esterilizagdo compete ao préprio utilizador no local ou é da responsabilidade da entidade de um
departamento central de fornecimento de material esterilizado (ZSVA).

Qualquer alteragdo na embalagem ou produto representa simultaneamente uma alteragéo do estado de entrega validado.

Nao utilizar escovas metélicas ou esponjas de limpeza.

= Processamento apenas por pessoas com qualificacdo adequada.
= A agua a utilizar deve corresponder, no_minimo, a qualidade da &agua potavel. (ver dados nos passos de

processamento individuais).
& = Nestas instru¢cdes de processamento sdo indicados os agentes de limpeza e desinfetantes utilizados na prova de
eficiéncia. Em caso de utilizagdo de um agente de limpeza e/ou desinfetante este deve estar listado no RKI ou VAH e
ser compativel com o material. O nivel de PH deve ser entre 4.5 e 10.
= O processador tem a responsabilidade de verificar se o real processamento com o equipamento, os materiais e o
pessoal utilizado alcanga os resultados pretendidos nas instalagdes de processamento. Para isso, regra geral, sao
necessarias a validagdo e a monitorizacao de rotinado processo e do equipamento utilizado.

Na sele¢do da qualidade da agua para tratamento de instrumentos deve ser sempre preferida agua completamente desmineralizada para
que os depésitos de sais e silicatos que provocam a corrosdo ndo se acumulem e possam ser evitados ou reduzidos a um minimo
absoluto.

5.1  Transporte/ Local de utilizagéo - Processamento

Os primeiros passos de um processamento correto comegam imediatamente ap6s a utilizagdo no paciente.

As sujidades grosseiras, os residuos de, por ex., material de enchimento, desinfetantes e outros farmacos, devem ser removidas antes de
guardar os instrumentos.

. Onde quer que seja e sempre que possivel deve ser preferida a eliminagdo a seco (sistema humido, fechado). Se tal ndo for possivel, a eliminagao
deve ser feita seguindo os procedimentos habituais em hospitais. As catracas devem ser transportadas e eliminadas num recipiente fechado ou com
uma tampa de protecéo selada.

. Deve ser evitada a secagem de eventuais residuos da utilizag&o!

. Tempos de espera longos até ao processamento, por ex., noite ou fim de semana devem ser evitados em ambos os tipos de eliminacédo (<6 horas).

5.2 Limpeza e desinfecéo

Para a limpeza estéo previstas solu¢des de limpeza e desinfegdo com um valor pH entre 4,5 e 10 — siga as instru¢gfes do fabricante para
estes produtos (por ex. finalidade, dosagem, tempo de atuagéo, etc.)

Geralmente, no armazenamento de pecas para fins de limpeza deve ter-se o cuidado de evitar que estas se toquem ou figuem
sobrepostas, para precaver zonas por limpar e executar um processo de limpeza o mais eficiente possivel.
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5.2.1 Bases

Para a limpeza e desinfecdo, de preferéncia e de acordo com as possibilidades, devera ser utilizado um processo mecanico (RDG
(aparelho de limpeza e de desinfeg¢do)). Um processo manual — mesmo sob utilizagdo de um banho de ultrassons — devido a claramente
reduzida eficicia e reprodutibilidade apenas devera ser usado em caso de indisponibilidade de um processo mecanico.

A preparacdo e o pré-tratamento descritos de seguida devem ser executados em ambos os casos

5.2.2 Preparacgéo para descontaminacéo
Imediatamente ap06s a utilizagdo (dentro de, no maximo, 2 h) devem ser removidas as sujidades grosseiras do instrumento.

Antes da limpeza (independentemente do tipo de limpeza selecionado) a catraca deve ser desmontada em pecas individuais. Isso &
possivel sem ferramentas. Para isso, € completamente desaparafusada a pega. (ver Figura 3)

Nao perder a mola no processo. Além disso, devem ser removidas as ferramentas ou rodas de bloqueio da cabega de catraca. (ver
capitulo 4.2).

Trinco de
comutagao

(=
i o }

(Ex®)

Roda de Cabega de Mola Pega
bloqueio catraca

Figura 3

5.2.3 Pré-tratamento

5231 Processo / Pré-tratamento

A pré-limpeza deve ser sempre efetuada independentemente do seguinte tipo de limpeza. Colocar o produtos sob agua de rede (qualidade
da agua potavel, <40°C) até ter sido removida toda a sujidade visivel. A sujidade agarrada deve ser removida com uma escova macia. As
cavidades, os limenes devem ser lavados intensivamente com uma pistola de pressédo de dgua (ou equivalente) (>30 segundos) com agua
de rede fria (qualidade da agua potavel, <40°C).

5.2.4 Processo mecanico — Desinfegdo térmica

A prova da adequagédo basica dos instrumentos para uma limpeza e desinfecdo eficaz e mecanica foi realizada por um laboratério de
ensaios independente acreditado e reconhecido pelo ZLG (815 (5) MPG) sob utilizagdo do RDG Miele G7835 CD (desinfegdo térmica,
Miele & Cie. KG, Gutersloh) e do agente de limpeza preliminar e agente de limpeza neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). Aqui foi considerado o processo descrito.

5.24.1 RDG (aparelho de limpeza e desinfe¢éo) e fluidos
Na selec@o do RDG deve ser tido em atengéo,
. que o RDG possui basicamente uma eficacia testada (por ex. certificacdo DGHM ou FDA/Clearance/registo ou identificacdo CE conforme a DIN EN
ISO 15883),
. de acordo com as possibilidades seja utilizado um programa para desinfecéo térmica (valor Ag > 3000 ou — em aparelhos mais antigos — no minimo,
5 minutos a 90°C/ 194°F) (em caso de desinfecéo térmica, perigo de residuos de agente desinfetante nos instrumentos),
. que o programa utilizado é adequado aos instrumentos e inclui ciclos de lavagem suficientes,
. que para 0 enxaguamento apenas € utilizada agua totalmente desmineralizada,
. que o ar utilizado para a secagem é filtrado (isento de dleo, germes e que contenha poucas particulas) e,
. que a manutencdo do RDG é efetuada regularmente e verificada.

Devem ser obrigatoriamente cumpridas as aplicacbes de material, concentracdes, temperaturas e tempos de atuagéo indicados pelo
fabricante dos agentes de limpeza e desinfetantes, assim como as especificagdes para o enxaguamento.

5.24.2 Limpeza mecénica/ Desinfecdo (— RECOMENDADA)
Paréametros do programa utilizados na prova (programa: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
As pegas devem ser posicionadas na unidade de injegdo mével (E450/1) num tabuleiro.
. 1 minuto de pré-limpeza (agua de rede fria com a qualidade da agua potavel <40°C) — Escoamento de agua — 3 minutos de pré-limpeza (agua de rede potavel com a
qualidade da agua potavel <40°C) — Escoamento de agua
. 10 minutos de limpeza a 5545 °C com agente de limpeza 0,2% alcalino (0.2% Neodisher® MediClean) — Escoamento de agua
. 1 minuto de lavagem com &gua totalmente desmineralizada <40°C — Escoamento de agua — 2 minutos de lavagem com &gua totalmente
desmineralizada <40°C — Escoamento de agua
. Desinfecdo automatica >5 minutos a 92+2 °C com agua totalmente desmineralizada.
. Processo de secagem automéatico 90+2°C do RDG durante, no minimo, 30 minutos (£ 60+5°C na cuba de lavagem).
Processo durante o (re)processamento:
. Coloque os instrumentos no RDG. Tenha atencéo para que estes ndo estejam em contacto.

. Inicie o programa.
. Imediatamente apds o fim do programa retire os instrumentos do RDG e antes de os embalar garante que estéo suficientemente secos.
. Controle e embale os instrumentos, se possivel, imediatamente apds a remogao.

5243 Secagem posterior manual

Caso seja necessaria uma secagem manual posterior, esta deve ser efetuada com um pano sem fiapos e sopro de limenes através de ar
comprimido, isento de 6leo e esterilizado.

5.2.5 Processo manual

A prova da adequac&o basica dos instrumentos para uma limpeza e desinfecéo eficaz e manual foi realizada por um laboratério de ensaios
independente acreditado e reconhecido pelo ZLG (815 (5) MPG) sob utilizagdo dos agentes de limpeza e desinfetantes designados de
seguida. Aqui foi considerado o processo descrito.
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5251 Limpeza manual
1. Colocar os produtos hum produto de limpeza alcalino (por exemplo, 0,5% Neodisher ® MediClean) em banho de ultrassons com
um tempo de sonorizagdo de 10 minutos. Ndo exceder a temperatura max. de 40°C. Neste processo devem ser cumpridas as
instrucdes do fabricante do agente de limpeza.
2. Efetuar a limpeza posterior completa dos produtos com uma escova macia. Enxaguar intensivamente as cavidades e limenes,
se existentes, com uma pistola de pressdo de agua (ou equivalente) (>30 segundos).
3. Lavagem dos produtos sob agua de rede corrente (com a qualidade da &gua potavel) para remogédo do agente de limpeza (>15
segundos).
5.25.2 Desinfecdo manual
1. Imergir os produto num agente desinfetante listado pelo RKI ou VAH. Neste processo devem ser cumpridas as instru¢des do
fabricante do agente desinfetante. Deve ser garantido que o agente desinfetante alcanga realmente todas as areas do produto
(mover as pecas em banho de desinfecéo e, se necessério, enxaguar as superficies ocultas por meio de seringa — sem cénula —
com agente desinfetante).
2. A prova de eficiéncia para o processo ocorreu com o agente desinfetante: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburgo) 15
minutos.
3. Lavagem dos produtos (enxaguamento completo interior, exterior e cavidades) em &agua totalmente desmineralizada >60
segundos.
5.25.3 Secagem manual
1. Secagem manual com toalhete descartavel sem fiapos. Para evitar amplamente residuos de &gua nas cavidades, soprar as
mesmas com ar comprimido isento de 6leo e esterilizado.

5.3 Controlo

Verificagbes cuidadas e testes funcionais antes e ap6s a utilizagdo séo a melhor opgéo para detecéo e separagdo de um instrumento que
ja ndo esta funcional. Deve ser efetuada uma verificagdo especialmente cuidada as areas de trabalho e funcionais (por ex. admisséo do
adaptador) ou também as pecas méveis.

Deixar as pecas arrefecer a temperatura ambiente. As pegas com superficies danificadas, lascas, sujidade, assim como descoloragéo e
corrosao devem ser separadas. Separe instrumentos deformados, com desgaste no que respeita a fungéo ou danificados de outra forma.
Os instrumentos que ainda tenham sujidade devem ser novamente limpos e esterilizados.

5.4 Manutenc¢ao
6 - lubrificar as areas marcadas (ver Figura 3) ligeiramente com 6leo de tratamento de instrumentos.

Aqui deve ser tido em atengéo para que apenas sejam utilizados éleos para instrumentos (éleo branco parafinico sem inibidores de corroséo ou outros aditivos), que, sob consideragéo da temperatura de
esterilizacdo maxima aplicada, estejam autorizados para a esterilizacéo a vapor e que possuam uma biocompatibilidade testada, e que sejam, se possivel, utilizadas quantidades reduzidas.

Montar a catraca e executar o teste funcional.

55 Embalagem

A esterilizacdo dos produtos deve ocorrer em embalagem de esterilizagdo adequada. A prova do fabricante ocorreu sob utilizacao de
embalagem de esterilizagdo dupla (habitual em hospitais), i.e. também pode ser utilizada a simples embalagem de pelicula de esterilizagéo
adequada.

Basicamente n&o séo permitidos processos de esterilizacdo flash ou a esterilizacdo de instrumentos néo embalados!

5.6 Esterilizagéo
A prova da adequagéo basica dos instrumentos para uma esterilizagcdo eficaz e manual foi realizada por um laboratério de ensaios
independente acreditado e reconhecido pelo ZLG (815 (5) MPG) sob utilizagcao do aparelho de autoclave EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V.,
Breda) com pré e pds-vacuo e da embalagem de esterilizacdo RB 51-3P e RB52-3P (Steriking-foil) Aqui foi considerado o processo
descrito. Estes requisitos devem ser cumpridos.
3 ciclos de vécuo | 132°C/ 270°F | = 1,5 minutos de tempo de retengéo | Secagem no vécuo por, no minimo, 20 minutos®
5.6.1 Processo de esterilizagéo - Processo de vacuo fracionado
Para a esterilizagédo apenas devem ser utilizados os processos de esterilizagdo apresentados.
Nao sdo permitidos outros processos de esterilizacéo e a sua eficiéncia deve ser comprovada pelo proprio utilizador/ processador.

e  Processo de vacuo fracionado™? (com secagem de produto suficiente®)

. Esterilizador a vapor conforme a DIN EN 13060/ DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST 79 (para EUA: FDA Clearance)

e Validade conforme a DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ (comissionamento) e avaliagdo de desempenho especifica do produto (PQ))

e  Temperatura de esterilizagdo maxima 134°C (273°F) mais tolerancia conforme a DIN EN I1SO 17665

e  Tempo de esterilizacdo (tempo de exposi¢do na temperatura de esterilizagao)

Armazenamento

Ap6s as esterilizagdo, os produtos devem ser armazenados na embalagem de esterilizagdo em local isento de pé e seco.

Resisténcia do material

Na selecéo dos agentes de limpeza e desinfetantes, tenha atengéo para que os seguintes componentes nédo estejam incluidos:
- acidos orgéanicos, minerais e oxidantes ou solugdes alcalinas mais intensas
- solventes organicos (por ex., alcoois, éteres, cetonas, benzinas)
- agentes oxidantes (por ex., peroxido de hidrogénio)
- halogéneos (cloro, iodo, brémio)
- hidrocarbonetos aromaticos/halogenados
ndo podem ser utilizados abrilhantadores acidos ou agentes de neutralizagao!
Todos os instrumentos ndo devem ser expostas a temperaturas superiores a 138°C (280°F).

! No minimo, 3 passos de vacuo

2 A utilizag&o do processo de gravitagio menos eficaz apenas é permitida em caso de indisponibilidade do processo de véacuo fracionado e exige tempos de esterilizagao claramente
mais longos, que devem ser determinados e validados sob a responsabilidade prépria do utilizador em funcéo dos instrumentos, aparelhos, do processo e dos parametros.

* O tempo de secagem do produto realmente necesséario depende diretamente dos parametros, sob exclusiva responsabilidade do utilizador (configuragéo e densidade de carga, estado
de esterilizagao,...) e, por isso, deve ser determinado pelo utilizador. Em geral, os tempos de secagem n&o deveriam ser inferiores a 20 minutos.
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Vida util do produto

As catracas tém uma vida Util de 5000 utilizagdes. O reprocessamento frequente tem um efeito reduzido sobre estes instrumentos, desde
que realizado com o devido cuidado e contanto que na auséncia de danos e com total funcionalidade. O fim da vida util do produto é
normalmente determinado pelo desgaste e danos em consequéncia do uso e, assim, dependente de varios fatores — incluindo o tipo, a
duracgdo e a frequéncia da utilizacéo, assim como o manuseamento, 0 armazenamento e o transporte dos instrumentos.

Os instrumentos danificados mecéanica ou visualmente, corroidos ou sujos ndo podem ser utilizados. O reprocessamento pode ser
negativamente influenciado por anomalias na superficie dos instrumentos. Em caso de inobservancia € excluida qualquer
responsabilidade.

O mesmo se aplica a danos devido a reprocessamento ou manuseamento inadequado como por ex. agdo mecanica desproporcional,
gueda, sobrecarga mecanica, etc.

Reparacfes/ manutencédo

A Josef Ganter GmbH disponibiliza um servigo de reparagdo e de verificagdo para as catracas. Recomendamos o envio do instrumento
para verificagdo, pelo menos, 1 vez por ano. A garantia de instrumentos reparados por empresas ou pessoas que nao tenham sido
expressamente autorizadas para o efeito pela Josef Ganter GmbH seré invalidada.

Antes do envio, o instrumento deve estar visivelmente limpo e esterilizado em conformidade com estas instrugdes (por ex. através de
indicador sobre pelicula de esterilizacdo selada). De outro modo o produto sera devolvido a cobranga ao remetente e sem qualquer outro
processamento pela Josef Ganter GmbH.

Eliminacéo
Caso os instrumentos ja ndo possam ser reparados ou processados, devem ser reencaminhados para a eliminacéo prépria de um

consultério ou clinica. Observar as prescrigdes nacionais.

Informacdes adicionais

Outras especificagfes em vigor para o reprocessamento de produtos médicos em www.rki.de ou www.a-k-i.org

Indicacdes relativas a simbolos utilizados e ao fabricante

Simbolos utilizados
Simbolo Descrigao/ Simbolo para ...

.. Fabricante

.. Nimero de artigo

.. Codigo de producéo - Lote

.. Ter em atencgéo as instrugdes de

utilizacéo Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
_ DE-78083 Dauchingen
.. Produto médico & +49 (07720) 60995-0

.. Nao esterilizado

= R

mn
m

.. Conformidade CE

% info@josefganter.de
www.josefganter.de

> b [

.. Atengao
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Téaname, et otsustasite osta meie hambaravitoote.
EE-] Lugege seda kasutusjuhendit enne iga kasutust hoolikalt. Hoidke kasutusjuhendit kasutajate ja vastava
oskuspersonali jaoks kergesti ligipaasetavas kohas.

Lugege selle simboliga tahistatud hoiatused hoolikalt |abi. Toodete vaar kasutamine vdib p6hjustada tdsiseid

vigastusi patsiendile, kasutajale v6i kolmandatele isikutele.

A Et tagada tdrgeteta toimimine ja veatu kasutusseisund ettenahtud kasutusotstarbeks, tuleb tingimata kinni pidada alljargnevas
juhises kirjeldatud tingimustest. Palun pooérake téhelepanu sellele, et instrumentide vaar kasutamine mdjutab negatiivselt
nende todea pikkust ja ohutust.

Meditsiinitooteid tarnitakse mittesteriilsena ja kasutajal tuleb need nii enne esimest kui iga jargmist
kasutuskorda alljargnevate juhiste jargi ette valmistada ja steriliseerida.

Tarneseisukord/uute toodete hoiustamine

Uldiselt tuleb hoiustada kuivalt; neid tuleb kaitsta véliste majutuste eest, nagu nt tolm, keemilised aurud v&i komponendid.
Vaar hoiustamine lihendab toote eluiga.

Tooteteave

See kasutusjuhend kehtib allpool nimetatud toodete kohta.

Tootekirjeldus/tootegrupp:

P66rdemomentvétmed
Kataloogi- ja tellimisnumber
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

See toode on meditsiinitoode, mida vdib kasutada ainult valjadppe saanud hambaravioskuspersonal.
Taasettevalmistuseks peab vastavate tootajate kvalifikatsioon olema piisav, et vastata seadusesatetele, valjadppe- ja hiigieeninduetele.
Toote kasutamiseks sobiva kogemuse ja to6tajate valiku eest vastutab kasutaja.

21 Ettendhtud kasutusotstarve
Need pddrdemomentvétmed on mdeldud kasutamiseks hambaravi implantoloogilises, osteostinteesi, kirurgia ja proteesimise valdkonnas;
kruvide sisse- ja valjakruvimiseks ja implantaatide sisestamiseks, samuti nende thenduste vabastamiseks.

& Kasutamine tle 250 Ncm koormusega voib instrumenti kahjustada.

2.2 Vastundaidustused
Spetsiaalsed vastunadidustused olenevad vaid konkreetsest operatsiooniprotsessist. Seejuures vastutab kasutaja sobivate meetodite ja
seadistuste eest kooskdlas patsiendi individuaalsete anatoomiliste isedrasustega.

2.3 Tooriistade ja muude toodete kombinatsioon

Nende podrdemomentvdtmete jaoks on ette néhtud erinevate toodriistadega kasutatav adapter. PGhimatteliselt on sobilikud ettevétte Josef
Ganter GmbH adapterid. Adapteri valikul peab kasutaja pé6rama tahelepanu ettenéhtud todriista liite suuruse sobivusele.

Kuna vdimalike kombinatsioone on palju (ka teiste tootjate otsatdodriistadega), leiate uusima kataloogi tiksikasjalikuma tehnilise teabega igal
ajal allalaadimise alalt aadressilt: www.josefganter.de .

Teiste tootjate adapterite kasutamise korral tuleb nende andmeid vorrelda selles kasutusjuhendis esitatud andmetega,
védhemalt soovitud kasutatava liite suuruse, ettendhtud tdotajate ja taasettevalmistuse osas. VOdraste toodetega
kombinatsioonidest tulenevate kahjude eest me ei vastuta, kui tegemist pole just tootjaga, keda oleme selles 18igus mainitud
kataloogis sGnaselgelt nimetanud.

Kasutamine/kdsitsemine

Vahetult enne kasutamist tuleb toode vdimalike kulumise, t6hususe vahenemise vdi toimevdime kaotuse ning esineva
korrosiooni ilmingute osas ule kontrollida. Lisaks peab instrument olema nduetekohaselt monteeritud.

Kahjustunud v6i eelnevalt nimetatud puudustega tooted tuleb otsekohe eraldada ja neid ei tohi sellises seisundis rohkem
kasutada!

Tooteid, mille steriiine pakend on kahjustunud (kasutaja ettevalmistuse jarel), ei tohi kasutada; taasettevalmistamine peab toimuma selle
juhendi jargi.

3.1 V@imalikud eelseadistused
Kirurgia seadistus — pérkefunktsioon olemas, kuid ilma péérdemomendifunktsioonita.
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Joonis 1

3.2 Tooriista (adapteri) véljavahetamine
Témmake tihvti kahelt poolt pdidla ja nimetissdrmega noolega naidatud suunas (—==) tagasi ja eemaldage v0i sisestage tdoriist (adapter)
(vt Joonis 1)

3.3 Oige kasitsemine
e Survepunkt on ainult reguleermutri kdepideme otsas (vt noolt

A
‘OOOO J)
e Joonis 2).
e Suruge ainult Ghe s6rmega noolega naidatud suunas. (vt noolt
\ {
A
( E@ ox0) O])
‘ Ox®)
e Joonis 2).

(TR

Joonis 2

Materjal

Toode koosneb allpool loetletud materjalidest:
roostevaba teras.

(Taas-)ettevalmistamine

Podrdemomentvdtmed tarnitakse ettevotte Josef Ganter GmbH poolt eelnevalt méératud puhtusastmega. Sellega on need kasutajale siin
kirjeldatud kasitsemiseks optimaalselt kohandatud. Selleks vajalikud td6meetodid on tootja valideerinud. Et varustada kasutajat teabega
vastavate Uksikute puhastusetappide toimivuse osas, viidi akrediteeritud laboris l&bi taasettevalmistamise t6hususe kontroll vastava
kindlaks mé&éaratud protseduuri jaoks. Puhastamiseks ja steriliseerimiseks kasutatud protseduuri valideerimine oleneb kasutaja asukohast
vOi vastutus selle eest lasub tsentraalsel steriilsete toodete varustusosakonnal (ZSVA).
Iga pakendi v6i toote juures tehtud muudatus muudab samal ajal ka valideeritud tarneseisukorda.
Arge kasutage metallharju ega puhastussvamme.

= Ettevalmistamine on lubatud vaid vastava valjadppega isikutele.
= Kasutatava vee kvaliteet peab vastama vahemalt joogivee kvaliteedile. (teavet leiate Uksikutest

ettevalmistusetappidest)

& = Selles ettevalmistamisjuhendis on  nimetatud  efektiivsuse  tunnistuses  kasutatud  puhastus- ja
desinfitseerimisvahendeid. Alternatiivse puhastus- ja/vli desinfitseerimisvahendi kasutamise korral peab see
materjaliga sobima ja olema kantud RKI- vdi VAH-loendisse. pH vaartus peab jadma 4,5 kuni 10 vahele.

= Ettevalmistaja vastutab selle eest, et tegelikult labiviidav ettevalmistus ettevalmistusseadmes koos kasutatava
lisavarustuse, materjalide ja personaliga viib soovitud tulemusteni. Selleks on tavaliselt vaja protseduuri ja kasutatavat
varustust valideerida ja rutiinselt kontrollida.

Veekvaliteedi valiku puhul instrumentide t66tlemise jaoks tuleb alati eelistada taiesti soolavaba vett, et ei kuhjuks korrosiooni pdhjustavate
soolade ja silikaatide jaagid, vaid nende teket valditakse voi alandatakse miinimumini.

5.1 Transport/kasutuskoht — té6tlemine
Oige tootlemise esimesed etapid algavad kohe péras patsiendi juures kasutamist.
Suurem mustus, nt taitematerjali jadgid, desinfitseerimisvahend ja muud ravimid tuleb v6imaluse korral enne instrumendi kaest panemist
eemaldada.
. Kui vahegi vimalik, tuleb eelistada kuivutiliseerimist (niisutatud, suletud stisteem). Muul juhul toimub utiliseerimine vastavalt haiglas véljakujunenud
tavale. P66rdemomentv@tit tuleb transportida ja utiliseerida suletud anumas vdi tihedas kaitsepakendis.
. Kasutusjaakidel ei tohi lasta kiilge kuivada.
. Madlema utiliseerimismeetodi puhul tuleb véltida pikka hooldus- ja toétlemisaega, nt 66 labi voi terve nadalavahetus (< 6 tundi).

5.2 Puhastus ja desinfitseerimine

Puhastamiseks ettenahtud puhastus- ja desinfitseerimislahuste pH vdib jadda 4,5 ja 10 vahele — jargige nende toodete tootja juhiseid (nt
kasutusotstarve, doseerimine, toimeaeg jne)

Uldiselt tuleb komponentide hoiustamisel puhastamise ajal jalgida seda, et need ei puutuks iksteisega kokku ega asetseks iksteise peal.
See aitab valtida loputusjaéke ja tagab vdimalikult t6husa puhastusprotsessi.

5.2.1 Pdhialused

Vdimaluse korral tuleb puhastamiseks ja desinfitseerimiseks eelistada masinlikku protsessi (RDG (puhastus- ja desinfitseerimisseade)).
Késitsi protsessi — ka siis, kui kasutatakse ultrahelivanni, — tuleks kasutada selle vaiksema tdhususe ja reprodutseeritavuse tottu vaid
masinliku protsessi puudumise korral.
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Mbdlemal juhul tuleb I&bi teha allpool kirjeldatud ettevalmistus ja eeltdétlus.

5.2.2 Ettevalmistus saasteainetest puhastamiseks
Vahetult parast kasutamist (max 2 h jooksul) tuleb suurem mustus instrumentidelt eemaldada.

P&ordemomentvéti tuleb enne puhastamist (olenemata valitud puhastusmeetodist) koost lahti votta. Seda saab teha ilma tooriistadeta.
Selleks kruvitakse kéepide taiesti vélja. (vt Joonis 3)
Seejuures arge kaotage vedru ara. Seejérel tuleb porkerattad porkepeast vélja vtta. (vt jaotist 4.2).

Porklink

t t

Pdrkratas Pdrkepea Vedru Kéepide

Joonis 3

5.2.3 Ettevalmistus

5.2.3.1 Tookulg/ettevalmistus

Olenemata jargnevast puhastusmeetodist tuleb alati 1&bi viia eelpuhastus. Loputage tooteid nii kaua kilma tsentraalse vee all
(joogiveekvaliteet, < 40 °C), kuni kdik nédhtavad jaédgid on eemaldatud. Kinnijadnud mustus tuleb eemaldada pehme harjaga. Tuhimikud ja
60nsused tuleb loputada kilma tsentraalse veega (joogiveekvaliteet, < 40 °C) intensiivselt (> 30 sekundit) veesurveplstoliga (vi sarnase
esemega).

5.2.4 Masinlik protsess — termiline desinfitseerimine

Tunnistuse instrumentide pdhimdttelise sobivuse kohta tBhusaks masinlikuks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks on andnud
akrediteeritud ja meditsiiniseadmeid ning -tooteid reguleeriva riikide tervisekaitse keskasutuse (ZLG) poolt tunnustatud (815 (5) MPG)
katselabor, kasutades Miele G7835 CD (termiline desinfitseerimine, Miele & Cie. KG, Giitersloh) puhastus- ja desinfitseerimisseadet ning
neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) eelpuhastus- ja puhastusvahendeid. Seejuures vdeti arvesse kirjeldatud
meetodit.

5.2.4.1 Puhastus- ja desinfitseerimisseade (RDG) ja ained
Puhastus- ja desinfitseerimisseadmete valikul tuleb tédhelepanu pdorata alljargnevale:
. puhastus- ja desinfitseerimisseadmel on kontrollitud tdhusus (nt DGHM-i vdi FDA luba/kliiring/registreerimine vdi CE-margis vastavalt standardile
DIN EN ISO 15883)
. vBimaluse korral kasutatakse termiliseks desinfitseerimiseks kontrollitud programmi (Ao-véértus > 3000. Vanemate seadmete korral vahemalt
5 minutit 90 °C/194 °F juures)
. kasutatav programm sobib instrumentidega ja sisaldab piisavalt loputustsiikleid
. jarelloputamiseks kasutatakse ainult demineraliseeritud vett
. kuivatamiseks kasutatav 6hk filtreeritakse (8livaba, hlgieeniline (eoste ja osakesteta)) ning
3 puhastus- ja desinfitseerimisseadet hooldatakse ning kontrollitakse regulaarselt

Tingimata tuleb kinni pidada puhastus- ja desinfitseerimisvahendi tootja etteantud materjali kasutamisest, vahekordadest, temperatuuridest
ja toimeaegadest, samuti jarelloputuse nduetest.
5.2.4.2 Masinlik puhastus/desinfitseerimine (— SOOVITUSLIK)
T6endamisel kasutatud programmiparameetrid (programm: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD)
. Komponendid tuleb asetada mobiilses sissepirtsimissiisteemis (E450/1) alusele.

. 1-minutiline eelpuhastus (kiim tsentraalne vesi, joogiveekvaliteet < 40 °C) — vee aravool — 3-minutiline eelpuhastus (kiim tsentraalne vesi, joogiveekvaliteet < 40 °C) — vee
aravool

. 10-minutiline puhastus temperatuuril 55 + 5 °C 0,2% aluselise puhastusvahendiga (0,2% Neodisher® MediClean) — vee aravool

. 1-minutiline loputus demineraliseeritud veega < 40 °C — vee dravool — 2-minutiline loputus demineraliseeritud veega < 40 °C — vee &ravool

. Automaatne desinfitseerimine > 5 minutit demineraliseeritud veega 92 * 2 °C juures

. Puhastus- ja desinfitseerimisseadme automaatne kuivatusprotsess véahemalt 30 minutit 90 + 2 °C juures (£ 60 £ 5 °C juures loputussektsioonis)
Aravool (taas-)ettevalmistuse ajal:
. Asetage instrumendid puhastus- ja desinfitseerimisseadmesse. Seejuures pdodrake tahelepanu sellele, et instrumendid ei puutuks omavahel kokku.
. Kaivitage programm.
. Votke instrumendid kohe parast programmi Ippemist puhastus- ja desinfitseerimisseadmest valja ja veenduge, et need on pakendamiseks piisavalt
kuivad.
. Kontrollige instrumendid ja pakendage need pérast valjavdtmist vBimalikult kiiresti.

5.2.4.3 Késitsi jarelkuivatus

Kui vajalik on kasitsi jarelkuivatus, tuleb seda teha ebemevaba lapiga ja puhuda 68nsused puhtaks steriilse, 8livaba suruéhuga.

5.25 Kasitsi protsess

Tunnistuse instrumentide p&himdttelise sobivuse kohta tdhusaks kasitsi puhastamiseks ja desinfitseerimiseks on andnud akrediteeritud ja
meditsiiniseadmeid ning -tooteid reguleeriva riikide tervisekaitse keskasutuse (ZLG) poolt tunnustatud (815 (5) MPG) katselabor, kasutades
allpool nimetatud puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid. Seejuures vieti arvesse kirjeldatud meetodit.

5.25.1 Kasitsi puhastus
1. Asetage tooted koos aluselise puhastusvahendiga (nt 0,5% Neodisher ® MediClean) ultraheliga tootlemiseks 10 minutiks
ultrahelivanni. Arge iiletage 40 °C max temperatuuri. Seejuures tuleb jirgida puhastusvahendi tootja juhiseid.
2. Puhastage tooted veelkord pdhjalikult pehme harjaga. Loputage tuhimikud ja 66nsused, kui need on olemas, intensiivselt
(> 30 sekundit) veesurvepustoliga (vdi sarnase esemega).
3. Toodete loputamine jooksva tsentraalse vee all (joogiveekvaliteet) puhastusvahendi eemaldamiseks (> 15 sekundit).
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5.25.2 Kasitsi desinfitseerimine
1. Kastke tooted RKI- vdi VAH-loendisse kantud desinfitseerimisvahendisse. Seejuures tuleb jérgida desinfitseerimisvahendi tootja
juhiseid. Veenduge, et desinfitseerimisvahend katab k&ik toote piirkonnad (ligutage komponente desinfitseerimisvannis ja
vajadusel pritsige varjatud pindu ndelata sistlast desinfitseerimisvahendiga).
2. Protsessi efektiivsuse tunnistus anti jargmise desinfitseerimisvahendiga: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 minutit.
3. Toodete loputamine (taielik loputus seest, véljast ja tihimikest) demineraliseeritud vees > 60 sekundit.
5.25.3 Késitsi kuivatus
1. Kasitsi kuivatus Uhekordse ebemevaba lapiga. Et tuhimikesse ei jaédks suures koguses veejadke, soovitame need steriilse,
6livaba suruhuga vélja puhuda.

5.3 Kontroll

Hoolikad kontrollid ja toimivuskatsed enne ja parast kasutamist on parim vdimalus kindlaks teha enam mittetoimivat instrumenti ja see vélja
sorteerida. Eriti hoolikalt tuleb kontrollida té6piirkondi ja funktsionaalsust (nt adapteri liitmikku), aga ka liikuvaid osi.

Laske komponentidel toatemperatuuril maha jahtuda. Eraldada tuleb kahjustatud pindade, lahtiste kildudega, maardunud,samuti plekkide
ning korrosiooniga kaetud komponendid. Eraldage deformeerunud, oma toime minetatud v6i muul moel kahjustunud instrumendid.
Maérdunud instrumendid tuleb uuesti puhastada ja steriliseerida.

54 Hooldus

& — Maarige margitud piirkondi (vt Joonis 3) kergelt instrumendidliga.

Seejuures tuleb tahelepanu pdorata sellele, et kasutataks instrumendi6lisid (parafiinne valge &li v&i muud lisandid), arvestades max kasutatud steriliseerimistemperatuuriga, millega on aurusteriliseerimine
lubatud ja millel on kontrollitud bioloogiline kokkusobivus; samuti peaksid kasutatavad &likogused olema vdimalikult vaiksed.

Pange podrdemomentvoti kokku ja viige labi funktsioonikatse.

5.5 Pakend
Toodete steriliseerimine peab toimuma selleks ettenahtud steriliseerimispakendis. Tootja tdendus toimus kahekordse
steriliseerimispakendiga (haiglas kasutamiseks), st et kasutada vdib ka sobivat Ghekordset steriliseerimiskilepakendit.

Valksteriliseerimine vdi pakendamata instrumentide steriliseerimine ei ole pdhimaétteliselt lubatud.

5.6 Steriliseerimine
Tunnistuse instrumentide pdhimdttelise sobivuse kohta tdhusaks steriliseerimiseks on andnud akrediteeritud ja meditsiiniseadmeid ning -
tooteid reguleeriva riikide tervisekaitse keskasutuse (ZLG) poolt tunnustatud (815 (5) MPG) katselabor, kasutades eel- ja jarelvaakumseadet
Autoklav EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) ja steriliseerimispakendeid RB 51-3P ning RB52-3P (Sterikingi kile). Seejuures voeti
arvesse kirjeldatud meetodit. Nendest néitajatest tuleb kinni pidada.
3 vaakumtstiklit | 132 °C/270 °F | = 1,5 minutiline ooteaeg | Kuivatus vaakumis vidhemalt 20 minutit®
5.6.1 Steriliseerimisprotsess — fraktsioneeritud vaakumprotsess
Steriliseerimiseks v8ib kasutada ainult loetletud steriliseerimisprotsesse.
Muud steriliseerimisprotsessid pole lubatud ja nende tulemuslikkust peab kasutaja/ettevalmistaja ise tdendama.

. Fraktsioneeritud vaakumprotsess®? (piisava toote kuivatamisega

e Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 13060/DIN EN 285 v6i ANSI AAMI ST 79 (USA jaoks: FDA-Clearance)

e Vastavalt standardile DIN EN ISO 17665 valideeritud (kehtiv IQ/OQ (kokkupanemine) ja tootep8hine tulemuslikkuse hindamine

(PQ)
e  Maksimaalne steriliseerimistemperatuur 134 °C (273 °F), lisaks tolerants vastavalt standardile DIN EN ISO 17665
. Steriliseerimisaeg (kokkupuuteaeg steriliseerimistemperatuuril)

Hoiustamine

Pérast steriliseerimist tuleb tooted hoiustada tolmuvabalt ja kuivalt steriliseerimispakendis.

Materjalikindlus

Palun pddrake puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valikul tdhelepanu sellele, et need ei sisaldaks alljargnevaid koostisosi:
- orgaanilisi, mineraalseid ja okstideeruvaid happeid ega tugevamaid leeliseid,;
- orgaanilisi lahusteid (nt alkoholid, eeter, ketoonid, bensiin);
- oksilideeruvaid aineid (nt vesinikperoksiid);
- halogeene (kloor, jood, broom);
- aromaatseid/halogeenitud sisivesinikke
Kasutada ei tohi loputus- ega neutraliseerimisvahendit!
Mitte Uhegi instrumendi kasutamise ajal ei tohi temperatuur olla kdrgem kui 138 °C (280 °F).

Toote tédea pikkus

Kui maaratud pdéérdemoment on 5000 x saavutatud, 16peb eluiga. Sage taaskasutamine — vastava hoolsusega ja nii kaua, kuni need on
kahjustusteta ja toimivad — ei mdjuta neid instrumente oluliselt. Toote todiga I8peb harilikult kasutamisest tuleneva kulumise ja
kahjustamisega ning oleneb seetdttu paljudest teguritest, sh kasutusviisist, -kestusest ja -sagedusest, samuti instrumendi kasitsemisest,
hoiustamisest ja transpordist.

Mehaaniliste vBi visuaalsete kahjustustega, nirisid vdi maérdunud instrumente ei tohi kasutada. Instrumentide pealispindade defektid
voivad taasettevalmistust neg mdjutada. Mittejargimise korral on mis tahes garantii valistatud.

Sama kehtib véaéra taasettevalmistamise voi késitsemise tagajarjel tekkinud kahjustuste korral, nagu nt ebaproportsionaalne mehaaniline
mdju, kukkumine, meh llekoormus jne.

! Vahemalt kolm vaakumietappi

2 vahem tohusa gravitatsiooniprotsessi kasutamine on lubatud iiksnes fraktsioneeritud vaakumprotsessi puudumisel; see nduab oluliselt pikemaid steriliseerimisperioode, mille
valjaselgitamise ja valideerimise eest vastutab ainult kasutaja, vottes arvesse instrumente, seadet, protsessi ja parameetreid.

® Tegelik ndutud toote kuivamisaeg oleneb otseselt parameetritest, mille eest vastutab ainuiiksi kasutaja (koormuse konfiguratsioon ja laadimistihedus, steriliseerimisseisukord, ...), ning
mille peaks kindlaks tegema ainult kasutaja. Uldiselt ei tohiks kuivatusaeg ja&da alla 20 minuti.
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9 Parandustédd/hooldus

Ettevote Josef Ganter GmbH pakub pdérdemomentvitmetele parandus- ja kontrollteenust.
Soovitame saata instrumendi vahemalt Gks kord aastas kontrolli. Instrumentidele, mida on parandanud ettevétted voi isikud, kellel puudub
sBnaselge ettevotte Josef Ganter GmbH volitus, muutub mis tahes garantii kehtetuks.

Instrument peab enne saatmist olema selle juhise jargi nahtavalt puhastatud ja steriliseeritud (nt pakendiindikaatori abil pitseeritud
steriliseerimiskile peal). Vastasel juhul saadab ettevdte Josef Ganter GmbH toote tasu eest ilma edasise td6tlemiseta saatjale tagasi.

10 Utiliseerimine
Kui instrumente ei saa enam parandada ega ette valmistada, tuleb need utiliseerida praksisele vdi haiglale ettenéhtud korras. Seejuures
tuleb tahelepanu poodrata kohalikele ettekirjutustele.

11 Lisateave

Kehtivad lisanduded meditsiinitoodete ettevalmistamiseks leiate veebilehelt www.rki.de voi www.a-k-i.org

12 Teave kasutatavate siimbolite ja tootja kohta

Kasutatavad simbolid

Sumbol Kirjeldus/simbol, mis viitab ...

... tootjale
... artiklinumbrile

.. partii numbrile

e B A B

.. kasutusjuhendi jargimisele

C€ .. CE mérgisele Josef Ganter Feinmechanik GmbH
o Niedereschacher Str. 24
.. meditsiinitootele DE-78083 Dauchingen

& +49 (07720) 60995-0

.. steriliseerimata seisukorrale

> b [g

.. tahelepanelikkusele =% info@josefganter.de
® www.josefganter.de
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EuxapioToUpe TTOU aTTOQACioaTE TNV ayopd £VOG aTrd T 0SOVTIATPIKA TTPOIOVTA HAG.

[:]E:I AlaBdoTe TTPOOEKTIKA TIG TTAPOUOCEG 0odnyieg Xpnong mpiv ammd KABe epappoyn Kol diatnpnoTe TIg
€UKOAa TTPOOBACIMEG YIO TOV XPHOTN KAl YIO TO EKACTOTE EISIKEUMEVO TTPOCWITIKO.

A10BAOTE TIPOCEKTIKA TIG TIPOEISOTTOINCEIG TTOU ETTICNUAiVOVTal ME auTé To oUuBoAo. Tuxov eo@aluévn epapuoyn
TWV TTPOIOGVTWYV PTTOPEI VA TTPOKAAECEI COBaPOUG TPAUUATIOHOUG OTOV a0Bev, OTOV XPAOTN i} O€ TPITOUG.

A MNa va BefaiwBeite 6T N KATACTACN £QAPUOYAG KAl N AEITOUPYIKOTNTA QVTOTTOKPIVOVTAI OTOV TTPOBAETTOUEVO OKOTTO XProng,
TIPETTEN VA TNPOUVTal OTTwodRTToTE 600 TTPOoBAETTOVTAl OTIG aKOAOUBEG odnyieg. AdBeTe uTTOWN OTI N aKATAAANAN Xprion Twv
opyavwv €xel apvnTIKA €TTIdPaAaCn oTn SIAPKEIG (wrG TOUG Kal aTNV ao@AAEia.

VO OTTOOTEIPWVOVTAI TIPIV ATTO TNV TTPWTN KAl TIPIV a1rd KABe GAAN epapuoyn atrd Tov XpRoTn CUH@WVA

'! Ta 10TPIKA TTPOIGVTA TTapadidovTal O PN ATTOCTEIPWHEVN KATACTAON KAl TTPETTEl VA TTPOETOINAoVTal Kal
ME TNV TTAPAKATW odnyia.

Katdotaon mapddoong/AmonKeUon VEWV TTPOIOVTWV

H amobrikeuon TpaypaToTrolEiTal YEVIKG Ot &npd TTEPIBAAAOV, TTPOCTATEUMEVO OTTO TIG EEWTEPIKEG EMIOPACEIG TNG OKOVNG A Twv
avOBUUIGOEWV/GUOTATIKWY XNHIKWVY TTAPAYOVTWV.
Y& TTEPITITWON Wn evoedelyuévng atmoBrikeuong, n didpkeia (wng Ba PeIwBEi.

ZTOIXEIO OXETIKA PE TO TIPOIOV

O1 Tapolaeg odnyieg xprong 1oxUouV yia Ta TTPOIOVTA TTOU aAvAPEPOVTAI TTAPAKATW.

Mepiypaen mpoidvTog/Opdda TrPoidvTog:

KaoTavieg
Ap10uoi kaTtaAdyou kai Trapayyeliog
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

AuTO TO TTPOIGV €ival éva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Kal TTPOOPIZETAI ATTOKAEICTIKA yIa XPrion atrd eKTTAIBEUUEVOUG OOOVTIATPOUG.

Ma Tnv eTTaveTeepyaaia ol OXETIKOI CUVEPYATEG TTPETTEI VA Eival AVTIOTOIXA ETTOPKWG KATAPTIOPEVOI AVOPOPIKA HE TIG VOUIKEG OIOTAEEIG, TIG
ATTQITACEIG KATAPTIONG KAl UYIEIVAG.

H emAoyr katdAANAwv S1adIKacIWV KAl CUVEPYOTWY GE OXECN WE TO TIPOIOV EVOTTOKEITAI GTOV XPAOTN.

2.1 MpoBAeTOPEVOG OKOTIOG XPHRONG

AUTEG 01 KOOTAVIEG ATTOOKOTIOUV OTNV TTPOCWPIVE XPNAoN YIa TNV €iI0aywyn Kal agaipean BIOWV Kal yia TNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY,
OTTWG KAl ylo TN XOAAPWON TwV CUVOECEWV TOUG, YIa OBOVTIATPIKK) XPron OTOUG ETTICTNHOVIKOUG KAASOUG TNG EPPUTEUPATOAOYIOG, TNG
00TE00UVOEDNG, TNG XEIPOUPYIKAG Kal TNG TTPOCOETIKAG.

& H xprion pe dpTion Trou utrepPaivel Ta 250 Necm ptropei va TpokaAéael {nuid aTo 6pyavo.

2.2 AvTévdeign
EidIkég avTevoeifelg UTTAPXOUV ATTOKAEIOTIKG O OX£0N WE TN XEIPOUPYIKN dladikaoia. ZUVETTWG, 0 XPAOTNG gival uTTEUBUVOG yia TNV €TTIAOYA
TwV KATAAANAWY pEBOdWV Kal pUBUICEWY CUP@WVA JE TNV OTOMIKI) AVATOUIKA KOTACTAON TOU aoBevr) Tou.

2.3 Tuvduaouog pe epyaleia R dAAa TTpoiovTa

MNa autég TIG KAOTAVIEG TTPOBAETTOVTAI TTPOCAPUOYEIG Yia TN XPAGNH OIOPOPETIKWY TUTTWV gpyaAeiwv. Or rpooappoyeig Tng Josef Ganter
GmbH eival o1 kategoxnv KatdAAnAol. Katd tnv €mAoyr, 0 XproTng TPETTEl va TTPOCEEEl TO KATAAANAO péyeBOG Tou TTPORAETTOUEVOU
ouvdéopou epyaAeiou.

Adyw Twv TTOAAWV TMBavwv cuvduacpwyv (aképa kal écov agopd Ta TIPOCAPTAPATA GAAWY KATAOKEUAOTWV), oTn OlelBuvon
www.josefganter.de otnv evotnTa AfYng apxeiwv, YTTopeite va Bpeite avd TTdoa oTiyur AETITOPEPN TEXVIKA OTOIXEIO EVTOG TOU TPEXOVTOG
KataAdyou.

Y& TIEPITITWON XPriONG TTPOCAPHOYEWY GAAOU KATAGKEUOOTH, Ol TTPOdIAYPAPEG TOUG TTPETTEI va EAEYXOVTAl YIO CUUBATOTNTA HE
TIG TTapoUaeg odnyieg Xpriong, TouhdxioTov oe 6,TI agopd 1o emBUUNTS péyeBog olvdeang TTou TIPETTEI va XpnoIJoTToindei, To

& TTPOBAETTONEVO €pyaTIKO duvauikd Kal Tnv eTaveTTegepyaaia. Aev avahauBavoupe €ubuvn yia {nuIEG TTOU TTPOKUTITOUV aTTd
OuvOUOOUO PE TTPOIOGVTA AAAWVY KOTOOKEUAOTWY, EKTOG OV TTPOKEITAI VIO KAOTAOKEUAOTEG TTOU OVOQEPOVTAl OTOV KATAAOYO £VTOG
AUTAG TNG EVOTNTAG.

E@aployn/Xeipiopuog

MOAIg TTpIv a11d KGBE EQapPoyn, TO TTPOIOV TTPETTEI VO EAEYXETAI YIa TUXOV onpadia @Bopdg, ducAeiToupyiag r aTTWAEING
AEITOUPYIKOTNTAG A Yia gaivopeva didBpwaong. EKTOg auTtol, To 6pyavo TIPETTEl va £XEI CUVApPoAoynBei owaoTd.

& Mpoiévta TTou €xouv uTToOTEl {NUIG 1} TTOU €XOUV TTAPOUCIACEI OVETTAPKEIEG TTOU €XOUV KABOPIOTE TTPONYOUNEVWG TTPETTEN VO
ATTOPAKPUVOVTAl APECWG KAl OEV ETTITPETTETAI VO XPNOIYOTTOIOUVTAl TTAEOV O€ AUTAV TNV KatdoTaon!

Mpoiévta Tou Trapouciddouv ¢nuId oTnNV OTTOCTEIPWHEVN CUCKEUAaia (UETG amd Tnv emegepyaaia amd Tov XpnoTn) dev EMITPETTETAI VO
XPNOIJOTTOIoUVTal Kal TTPETTEN va UTTORAAAOVTaI Eavd o€ eTTaveTTEEEPYQTia oUPPWVA HE TIG TTAPOUTES 0dnyieg.

3.1 MBavég rpokabopiouéveg pubuioceig
Xelpoupyikr pUuBUIon — Ye AsiToupyia KaoTaviac, aAAd Xwpic A&iToupyia poTrig oTpéwng
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Eikdva 1

E—T

3.2 AAAayR epyaleiou (Trpooapuoy£ag)
EtravagpépeTe Tov TTEipo TTPOg TNV KatewBuvan Tou BEAOUG (—me=— ) Kal atrd TIG SU0 TTAEUPEG JE TOV QVTiIXEIPO Kal ToV OEIKTN Kal a@aIpéaTe 1
TOTTOBETAOTE TO epyaAcio (TTpocapuoyéag) (BAETe Eikova 1)

3.3 ZwOoTOG XEIPIOHOG
e To onpeio mieang BpiokeTal ammokAeIoTIKG aTo dKkpo TNG AaBng (BAETTe BEAog aTnv

e Eikdva?2).
o Mobvo pe £va SAKTUNO, EQaPUOOTE TTiEN TTPOG TNV KATEUBUVON Tou BEAoug (BAETTE BEAOG OTNV

| 4
Ce—/) H0)

e FEikdva?2).

Eikdva 2

YAIKO

To mpoidv atroTeAgiTal a1ré T UAIKA TTOU KATAYPA@POVTAI TTOPOKATW:
AvogeidwTo atadAl

(Emrav-)emme€epyaoia

Or1 kaoravies mapadidovrar amé m Josef Ganter GmbH oe mpokaBopiouévn kardoraon kabapiotnTag. SUVETWS &ival KaT@AAnAes yia Tov
XEIPIOUOS TTOU TTEPIYPAPETAl TTAPAKATW arrd Tov TeAIKG xprotn. O1 uéBodol epyaaiag mou armaitouvial TPog auté emaAnBesiTnkav amé rov
karaokeuaoTth. [a va &1areBouv oToV XPHOoTn TTANPOQOPIES OXETIKG uE pIa Asitoupyikn) O1adIkagia yia 1a eKAOTOTE uguovwuéva Bruara
KaBapiouou, TpayuarotToiNenke EAEyxog armoTeAeauarnikoTNTag NG emaveneéepyaaoiag yia kabe mpokabopiouévn diadikaoia o€ SIATTIOTEUUEVO
epyaaripio. H emkUpwon twv uebéddwv mou xpnoiyorroioldvral yia Tov Kabapioud Kai TNV armooTeEipwan EVATTOKEITAl OE EMITOTTIO ETTITTEOO
arov id10 ToV xpHoTn N UTTOXPEWON yia auTo Exel uia uttnpeaia evog Tunuarog Kevipikng Amooteipwaons (ZSVA).
Kd&Be Tpotrotroinon OTn OUuOKeuacia ] OTo TTPOIGV OTTOTEAEI TAUTOXPOVA TPOTTOTIOINON TNG ETMKUPWHEVNG KATAOTAONG
Tapddoong.
Mn xpnoipoTtroigite HETOAAIKEG BOUPTOEG I CPOUYYAPIa KaBapiopou.
= H emegepyaoia va payparoTroigital yévo até dtoua e TNV avTioToixn KatapTion.
= To vepd TTPOG Xprion TTPETTEI VA €xEl TOUAdYIOTOV TTOIOTNTA TTOCIMOU vEPOU. (BAETTE OTOIXEIQ OTA PEPOVWHEVA BAPATA
emegepyaniag).
f = XTIg TTapouceg odnyieg emegepyaaniag opidovral Ta péoa kabBapiopoU Kal aTTOaTEIPWONG TTOU XPNGIKOTToIoUVTal KATG TNV

TNOTOTI0INON TNG ATTOBOTIKOTNTAG. Z€ TTEPITITWAN XProng d1agopeTikoU Péoou KabBapiopoU A/Kal aTTooTEipwang, autd
TPETTEl va TTEPIEXETAl aToug KaTaAdyoug RKI fj VAH kai va éxel oupBatdtnta uhikou. H Tipf pH Tpétel va kupaiveral
peTagu 4,5 kai 10.

= Autdg TTOU TTPAYHATOTIOIEN TNV ETTECEPYATia YEPEI TNV €UBUVN, N TTPAYPATOTTOINBEIca eTTEEEPYQTia e TOV EEOTTAIOUO, Ta
UANIK& KOl TO TTPOCWTTIKG TTOU XPNGCIPOTIOIEITAI va ETTIQEPEI TA €TTIBUPNTA aTTOTEAéTUOTA OTOV £E0TTAICUO €TTEEEPYATiag.
MNa auté amaitolvrar katd kavéva n emKkUpwon Kal TrapakoAouBnoelg pouTtivag Tng Oladikaciag Kal Tou
XPnoigoTroloUpevVou EOTTAICOU.

Katd tnv emmAoyr] Tng ToIdTnTag Tou VEPOU yIia TOV XEIPIOUO TWV OPYAVWY, TIPOTIMATAI TTAVTA TTARPWG ATTIOVIOPEVO VEPS, TTPOKEIMEVOU VA Un
guoowpEeUoVTal EVaTTOBEOEIG OAATWY Kal TTUPITIKWY OAGTWYV TToU TTpokaAoUv dIdBpwan Kal va PTTopolv va aTTo@eUyovTal 1) VO PEIWVOVTaI
ae éva atroAuTo eAGXIOTO.

5.1 MeTagopd/Tpoétrog xpriong-Emegepyacia

Ta TpwTa BripaTa pIag owoTng eTTeCepyaaiag Eekivouv apéowg PETa aTTd TN XPACN OToV aoBEvr).

Znuavtikoi pUTTol, UTTOAEiMPOTa TT.X. ammé UAIKG TTAPwaOnNG, OTTOAUPAVTIKG Kal AOITTG @APPOKa TTPETTEI va agaipolvial TIPpIV até Tnv
QATTOBAKEUOT TWV OPYAVWV.

. ‘OTrou kai OTTOTE gival EQIKTE, TTPOTIUATE ATTOPPIYN O€ NP KaTdoTaon (UypoTroinuéVo, KAEIOTO aUoTnua). AIa@OpPETIKA, N amréppIyn TTPAYUATOTTOIEITAl
oUpewva Pe TNV TUTTIKA Siadikaaoia Tou voookopeiou. H KaoTavia poTTAg oTpEWNG TTPETTE VO PETOPEPETAI KOI VO OTTOPPITITETAI O€ KAEIOTO doxeio i o€
o@payIouévn TTPOCTATEUTIKA BAKN.

. [evika TTPETTEl va atro@elyeTal N EAPavon TUXOV UTTOAEIMUATWY aTTO TNV £Qapuoyn!

. MeydAol xpbvol avapovig péXP! TNV ETTEEEPYaaia, TT.X. META atrd pia vuxTa i To ZaBBaTokUpiako, TIPETTEI VA aTTOPEUYOVTAl KOl Ta dUO €idn ammdppiyng
(<6 wpeg).
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5.2 KaBapiopo6g kai arroAUpavon

MNa Tov kaBapioyd TTpoRAéTTovTal KaBapIoTIKA Kal atroAupavTikd diaAupata pe TipAR pH petagu 4,5 kai 10 — Tnpeite TIG 0dnyieg TOU
KOTOOKEUAOTH YIQ QUTA Ta TTPOIOVTA (TT.X. TTPOBAETTOMEVN XPrON, BoooAoyia, xpovog dpdong K.ATT.)

[evikd, KOTA TNV TAKTOTTOINGN £6APTNUATWY PE OKOTTO TOV KOBAPIOUO, TTPOCEXETE OCO €ival SUVATOV AQUTA va PNV €pYOVTal O€ ETTOQN Kal va
pnv TotTroBeToUVTal TO éva ETTAVW OTO GAAO, WAOTE va Pnv UTTApgouv onueia TTou dev Ba kaBapioTouv kai va diegaxBei pia 6co To duvaTdv TTIo
atroteAeopartikn diadikaoia kabapiopou.

5.2.1 Baoikég TTAnpogopisg

MNa Tov KaBapiopd kal TNV amoAuuavaon TTPETTEI KOTA TTPOTIUNON VO XPNOIMOTTOIEiTal 0TO UETPO Tou duvartoU pia autoparn diadikacia
(ouokeun) kaBapiopoU Kal atmoAupavang). Mia xeipokivnTn SIadikagia — aKOPA Kal JE T XPAGCN MUTTAVIOU UTTEPAXWV — TIPETTEl Adyw TNG
gaQWG HIKPOTEPNG ATTOTEAEOUATIKOTNTAG KOI AVATIOPAYWYIHOTNTOG VO XPNOIMOTIoIEiTal YOvo o€ TrePITTwaon pn diaBeciydtntag g
auTopaTtng diadikaaoiag.

Kai orig 800 mepIMTTWOEIS TTPETTEI va EKTEAEITAI 1) TIPOETOINATIA KAl I) TIPOETMESEPYATIA TTOU TTEPIYPAPETAl TTAPAKATW

5.2.2 MposeTolpyacia yia TNV amroAUpavon
O1 évToveg akaBapaieg TTPETTEN va a@aipoUvTal aTTO Ta Opyava apéCwG PETA TN XPAON (TO TTOAU £VTOG 2 WPWV).

H kaotdvia pétrel mpiv ammd rov kabapioud (avegdptnTa atTd TOoV EMMAELYUEVO TPOTTO KABAPIOWOU) VO OTTOOUVAPHOAOYEITOI OTA ETTIHEPOUG
eCaptipaTtda Tng. Auto gival duvatd Xwpig xpnon epyaieiwyv. MNa va 1o kavete, {eRIdWOTE TEAEiWG TN AaBR. (BAETTe Eikdva 3)

Mpooé€te va un xaBei 1o eAatipio. Katomiv TTpETTEl va a@aIpECETe TO eEAPTNHA 1) TOV TPOXO KAOTAVIOG ATIO TNV KEQAAR KaaTaviag (BAETTe
KEPAAQIO 4.2).

Apmdym

t t

Tpoydg Kepaln Elatplo Aapn
KOGTAVIOG KOOTAVIOG
Eikéva 3

5.2.3 Mpoemegepyacia

5.2.3.1 Aiadikacia/[lpocmeéepyacia

O TTpOoKaTAPKTIKOG KABAPITUOG TIPETTEI VA TTPAYHUOTOTIOIEITAl TTAVTA, aveEAPTNTA aTTé TOV TPOTIO KaBapIiopoU TTou aKOAOUBEl. =Z€TTAéVETE Ta
TIPOIGVTa KATW atrd Kpua aoTikd Udata (TToidTnTa TéoIyou vepou, <40°C), péxpl va agaipeBolv 6Aol oI opatoi puTtrol. O1 eTigovol puTrol
TPETTEl va agaipouvTal pe pia poAakn Bouptaa. O1 Koilol xwpol Kail o1 auAoi TIPETTEN va EeTTAEvovTal EVTATIKG (>30 SEUTEPOAETITA) P E TTIECTIKO
moToA vepoU (A TTapopolo) Ye Kpua aaTikd Udata (TToidéTnTa ToCIdou vepou, <40°C).

5.2.4 AuTtoparn diadikacia — 8gpHIKA aTToAUHAvVOon
H mioromoinon ¢ Bacikng karaAAnAdTnTag rwv opyavwy yia amoTeAeouaTiké auréuaro kabapioud Kar armoAUpavon mpeayuarorroiénke amo
ave€apTnTo, OIaTmIOTEUUEVO Kal avayvwpiouévo amré Tn yepuavikn urnpeoia ZLG (Apbpo 15, map. 5 tou yepuavikol NOpou mepi 1arpikwv
TPOIOVTWV) EPYaaTripio SOKIUWV UE XPAON TNS OUCKEUNS kKaBapiouou kai armroAduavong Miele G7835 CD (Bspuikn ammroAduavon, Miele & Cie.
KG, Gutersloh) kai rou péoou mpokabapiouou kai kabapiouou neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, AuBoupyo). Na rov
OKOTTO QUTO ARYON UTTéWN N TTEPIyPapouEvn LUEBoOOG.
5.2.4.1 RDG (ougkeun kaBapiguou kai armoAvuavong) kai yéoa
Katé tnv emAoyn Tng RDG TrpéTel va doBei TTpoooxnA oTa £€AG:
. H RDG va €xel kata Baon amodedelypévn amoteAeopatikotnta (1r.X. ‘Eykpion/adeia/eyypaery oto DGHM A 1o FDA, ) ofpavon CE oUpgwva pe 1o
DIN EN ISO 15883),
. Na xpnoipotroigital, atov Babud Tou duvatou, éva eAeypévo TTPOYpappa BeppikAg ammoAUuavong (Tiu A0 > 3000 A — yia TTaAQIOTEPEG GUOKEUEG —
ToUuAdxIoTOV 5 AeTrTél aToug 90°C/ 194°F) (0Tn XNMIKA atroAUpavaon uTTdpyel KivOuvog va Jeivouv KaTaAoITTa Tou Jéoou atroAlpavong ota épyava),
. To XpNOIMOTIOIOUKEVO TIPOYPAUMA Va gival KATAAANAO yia Ta dpyava Kal va TTEPIAaPBAVE ETTApPKEIG KUKAOUG TTAUONG,
. Na xpnoIpoTToIEiTal YIa TNV EKTTAUGT HOVO QTTIOVIGUEVO VEPOD,
. O aépag TTou XPNGCIPOTIOIEITAI VIO TO OTEYVWHA va QIATPAPETAI (WATE va Pnv TrEPIEXEl EAaIA KOI va €ival QTWXOG O€ HIKPOBIa Kal cwuaTidia) Kai,
3 H RDG va uTtoKeITal 0€ TOKTIKF) GUVTAPNON KAl EAEYXO.

H xprion UAIKWV, 0l CUYKEVTPWOEIG, Ol BEPUOKPATiEG Kal oI Xpovol dpdang, KaBwg Kal ol TTpodiaypagég EKTTAUCNG Ol OTToieg dNAWvovTal aTTd
TOV KATAOKEUAGOTH TOU Péoou KabBapiopoU Kal aTToAUhavang TTPETTEl va TNPOUVTAl OTTWOOATTIOTE.

5.2.4.2  Aurduaro¢ kaBapioudc/amorvuavaon (— SYNISTATAI)
TMapdusTpol mMpoypduuarog mou xpnaoigorrolnénkav Kard tnv emkupwon (mpoypauua: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Ta egaptipaTta TPETTEI va TOTTOBETNBOUV o€ €vav Bioko uéoa otn gopnTrh povada wekaopou (E450/1)
. 1 AT TTPOKABAPIOHAG (kpUo vepd Bpuong e ToIGTNTa TToGIHOU vepol <40°C) — EKKEVWON VEPOU — 3 AETITA TTPOKABAPIGHOG (kpuo vepd BpUGNS pe TIOIOTNTA TIGOTHOU VEPOU
<40°c) — Ekkévwan vepou
10 AerTdl KaBapIoP6G aToug 55125°C pe 0,2% aAkaAiké péoo kabapiopou (0,2% Neodisher® MediClean) — Exkkévwaon vepoU
1 Aetrté TTAUON pe aTmioviopévo vepd <40°C — Ekkévwan vepou — 2 AeTrTd TTAUON Pe atmoviopévo vepd <40°C — Ekkévwon vepou
AutépaTn atmoAlpavan >5 AeTrTéd aToug 92+2°C Ye aTmIoVIOPEVO VEPOD.
. AuTtépaTn diadikagia oTeyvwpatog 90+2°C Tng RDG yia TouAdyioTov 30 AeTrtd (£ 60+5°C aTov Xwpo TTAUoNG).
Aiadikaoia kara Tnv (emav-)sme§epyaoia:
. TomoBetroTe Ta Opyava péoa atnv RDG. MpooéETe va unv e@aTrTovTal Ta dpyava.
. EkkivAoTe TO TTpdypappa.
. AgaipéoTe Ta 6pyava até TNV RDG apéowg PETa TN AREn Tou TTpoypaupaTOG Kal BEBaIWBEITE OTI £X0UV OTEYVWOEI ETTAPKWG TIPIV aTTd TN CUCKEUATia
TOUG.
. EAéy&Te Kal oUOKEUAOTE Ta dpyava APECWG META TNV APaAiPETT TOUG, EQOOOV gival duvaTd.
5.2.4.3 Mn auréuaro ouumAnpwyATIKG OTEYVWUa
Edv eival ammapaitnto GUPTTANPWHATIKO, PN QUTOUATO OTEYVWHA, QUTO TTPAYUATOTTIOIEITAI JE TTavi TTou eV a@rvel Xvoudi Kal JE ekpuonan
TWV AUAWY PEOW OTEIPOU TTETTIEOUEVOU aépa Xwpig EAaia.
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5.25 Mn autéparn diadikacia
H miorormoinon tn¢ Baagikng karaAAnAéTnTag twv opydvwy yia armoteAeouariké un auréuaro Kaapioué Kai armroAuuavan mpeayuarorroinénke
arro aveéaprnto, SIQTTIOTEUUEVO Kal avayvwpIouévo arro 1n yepuavikn utrnpeoia ZLG (ApBpo 15, map. 5 tou yepuavikou Nouou mrepi iatpikwv
TPOIOVTWY) €pyacTnpIo SOKIUWY LE XPHRON TwV TTAPAKATW uéowv KabapiouoU kai amoAduavong. lNa tov okomé auté eAn@én umdywn n
TEPIYPAPOUEV IEBOOOG.
5.2.5.1 Mn auréuaro¢ kaBapiouoég
1. TomoBetAoTe Ta TTpoidvTa ot €va aAkaAikd kaBapioTikd (1r.x. 0,5% Neodisher® MediClean) o€ pmdvio UTTEPAXWV HE XPOVO
nxok@Auyng 10 Aemrrd. Mnv utrepBaivete Tn péyiotn Bepuokpacia Twv 40°C. Katd tn diadikacia autriv TIPETTEl va Tnpneouv ol
odnyieg TOU KOTOOKEUAOTA Tou uéoou KaBapiopou.
2. KaBapiote guummAnpwuaTik@ TTARPWG Ta TTPoidvTa e pia poAakn Bouptoa. MAUveTe evraTikG (> 30 SeuTePOAETITA) TUXOV KOIAOUG
XWPOUG Kal auAoug pe TTIECTIKG TTIOTOAI vEPOU (1) TTAPOUOIO EPYOAEID).
3. TMAUonN Twv TTPOIGVTWY KATW aTTd TPEXOUMEVO vePO Bpuang (TToidTnTa TTéCIPoU vePOU) yia aTToddKpuvon Tou péoou Kabapiopou
(>15 deuTepoAeTTTa).
5.2.5.2 Mn auréuarn amoAduavon
1. EpBartrrioTe Ta mpoidvta o€ éva péoo atmmoAlpavong 1o otroio TreplAapBaveTtal otoug katahdyoug RKI A VAH. Kata 1 diadikaaia
auTrAv TTPETTEL va TnEnBolv o1 0dnyieg TOU KOTOOKEUAOTH) Tou péoou atmoAupavong. Mpémer va BeBaiwdeite o611 TO pECO
atmmoAUpavong @Tavel TTpaydaTik@ g€ OAa Ta onueia Tou TTPOIdvTog (KIVAOTE Ta e§apTAipaTa 1o AouTpd aTToAUpavang Kal avaioya
ME TNV TTEPITTTWON JIaBPEETE TIG OUCTTPOOITEG ECWTEPIKEG ETTIPAVEIEG PE TO PETO ATTOAUPAVONG XPNOIMOTIOIWVTAG CUPIYYEG XWPIG
BeAdveg).
2. H diadikagia Tng TMOTOTI0INONG OTTOS0TIKATNTAG Yia T d1adIKacia TTpayuaToTToinenke ye To péoo amoAupavong: 3% Korsolex plus
(Bode Chemie, AuBoupyo) 15 AetrTd.
3. TAUon Twv TPoidvTwy (TTARPNG TTAUCT ECWTEPIKE, EEWTEPIKA KOI GE KOIAOUG XWPOUG) O€E OTTIOVIOHEVO VEPS >60 SdeuTeEPOAETITA.
5.2.5.3 Mn aurduaro oréyvwua
1. Mn autopaTo oTéyvwpa Pe Travi piag xpriong Tou dev agrjvel xvoudl. lNa va amo@uyeTe eVIEAWS KATAAOITTA VEPOU G€ KOIAOUG
XWPOUG, CUVICTATAI N EKYUONON QUTWYV PE OTEIPO TTETTIECPEVO aEpa Xwpig EAaia.

5.3 ‘EAgyxog

O1 TTPOCEKTIKOI EAEYXOI KAl OI DOKIPEG AEITOUPYIOG TTPIV KAI HETA TN XPAON TTAPEXOUV TNV KaAUTEPN duvaTdTNTA EVTOTTIGHOU KAl ATTOUOVWONG
€vog opydvou To otroio dev gival TTAéov AsiToupyikd. Me 181aiTepn TTpoooXr TTPETTEI va EAEyXOVTal T onuEia epyaciag kal Asitoupyiag (Tr.x.
UTTOB0XN TTPOCaPHOYER) i Kal Ta KIVOUUEVA EEapTAPATA.

AQrveTe Ta €EAPTAUATO VO KPUWOOUV Ot Bepuokpacia dwpatiou. EEapTAUaTa UE KATEGTPAUUEVEG ETTIPAVEIEG, OTTACIUATA, BPOMIEG Kal
ATTOXPWHATIONOUG 1K JiIdBpwaon, TPETTEl va ATTOMOVWVOVTAL. ATIOPOVWVETE TO TTOPAUOPPWHEVA, Trapaxpnaipotroinuéva BAacel Tng
AgIToupyiag Toug 1] GAAWG KaTESTPAUUEVA EPYOAEiaL.

Ta epyaAcia oTa oTroia TTApAUEVEl BPOMIG TTPETTEI va KOBApIoTOUV Kal va atroAupavBoUv ek vEou.

5.4 Zuvtipnon

Autavete ehadpwg Ta onpeia Tou GEPOUV AUTO TO GUUPBOAO & (BAéTe Eikdva 3) ue AGSI GUVTAPNONS £PYOAEIWV.

Karé t diadikacia auth, Tpooéére va xpnoiuorroiouvial uévo Addia epyalsiwv (mapaiviké Asukd éAaio xwpic avaoToAgic diGBpwons n
GAMa mpdobera), Ta omoia —AauBavouévng umdwn NG UEYIOTNG epapuolOuEvnS BepuoKpaoiag ammooTeipwans— EMTPETOVIAl yid TNV
armrooTeipwan ue arud kai diabérouv amrodedelyuévn BloouuBardtnra, KABws Kal va XpnoiuoTroiotvral 600 10 duvardv UIKPOTEPES TTOOOTNTES.

2uvapuOoAOYNOTE TNV KAOTAVIA Kal KAVTE DOKIUT AEITOUpYiag.

5.5 YuoKeudoia

H amrooTeipwon Twv TTPoidvTwy TTPETTEl va yiveTal o€ KATAAANAN ouokeuaaia atmooTeipwong. H diadikagia TToToTroinong Tou KATOOKEUAOTHA
TTpaypaTtoTroindnke pe Tn xpAon SITTARG OUOKEUaadiag atrooTeipwong (VOGOKOUEIOKNAG), auTé anuaivel 0TI YTTOPEi va XpnoiyoTroindei Kai n
povn kaTt@AANAnN cuoKeuacoia aTroaTeipwon.

H péBodog atmooTeipwong flash kai n arooTEipWON PN CUCKEUAOUEVWY OPYAVWYV gival KATd BAon atrayopeupéveg!

5.6 AtrooTteipwon
H moromoinon ¢ Baoikng KaraAAnAdtnrag Twv opydvwv yia QamoTEAECUATIK] QITOOTEipwon Tpayuaromroiénke amoé aveédprnro,
OIaTTIOTEUNEVO Kal avayvwpIouévo arro Tn yepuavikn utrnpeoia ZLG (ApBpo 15, map. 5 tou yepuavikou Néuou 1repi 1atpikwv mTpoidviwv)
£pyaaripio SOKIUWY UE XPAON Tou autéuarou KAiBavou mpo kai ueTd avappopnong kevou EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) kair ¢
ouokeuaaiag armooreipwons RB 51-3P kar RB52-3P (Steriking-foil). Ma tov okomd autd eAngbn umown n meplypapouevn HEB0SOG.
ATTaiteital Tipnon autwy Twv TPOTUTTWY.
3 kUkAor kevoU | 132°C | 270°F | = 1,5 Aemrrd xpovog avapovhc | Sréyvwua o€ Keve yia TouAdyiatov 20 Aerrrd®
5.6.1 Aiadikaoia atrooTeipwong - Tunuatikn péBodog kevou
MNa Tnv atrooTeipwaon TTPETTEl va QapuoovTal HOVO oI avagepOueveg HEBOdOI aTTooTEIpwonG.
AAAeg péBodol atrooTeipwaong Bev ETITPETTOVTAI KAl N ATTOTEAEOUATIKOTNTA TOUG TIPETTEI va TeEKUNPIWOE atrd Tov idlo Tov XpAGTh/uTrEUBuvo
eTegepyaoiag.

e  Tunparikn pééodog Kevou'? (ME ETAPKEG OTEYVWHA TOU 1'rpo'|'6V'rog3)

e AmooTeipwTng atpou katd DIN EN 13060/DIN EN 285 kai ANSI AAMI ST 79 (yia ig H.I.A.: FDA-Clearance)

e [MoTomoinuévog katd DIN EN ISO 17665 (ioxUouoa 1Q/OQ (Trpopnideia) kai agioAdynon emddoewv TpoidvTog (PQ))

e Méyiotn Beppokpaacia amrooTeipwang 134°C (273°F) mAéov avoxng katd DIN EN I1ISO 17665

e Xpovog atrooTeipwang (Xpovog €kBeang oTn Bepuokpacia atrooTeipwong)

 TouhayioTov 3 Bruara kevou

ZH Xpnon NG AlydTepo aTTOTEAETHATIKAG HEBOOOU pe BaputnTa emMITPETETAI POVO av Bev eival dlaBéoiun n TUNUATIK PEBODOG KevoU Kal ammaiTei onuavTiké peyaAUTepoug XpOvoug
aTTOO0TEIPWONG, OI OTToIOI TIPETTEI VA TIPOCDIOPICTOUV Kal VA ETTIKUPWOOUV e aTTOKAEIOTIKA UBUVN TOU XPrOTN OE OXE0N UE Ta OPYava, TIG TUOKEUEG, TIG HEBODOUG Kal TIG TTAPAUETPOUG.

% O TpayHaTIKG aATTaAPAITNTOG XPOVOG OTEYVWHATOG TOU TTPOIOVTOG EaPTATAI GUECT OTTO TTAPAPETPOUG Ol OTTOIEG EUTTITITOUV OTNV ATTOKAEIOTIKA £uBUVN Tou XProTN (SlapdpPWan GEPTWONG
Kal TTUKVATNTAG, KATACTAON OTTOOTEIPWONG, K.ATT.) KaI yia autév Tov AGyo TTPETTEl va TTpoadiopifeTal atrd Tov XpAoTn. Mevikd ol Xpdvol oTeyvwpaTog dev Ba TTPETTEN va €ival ouvTopdTEPOI
atré 20 AeTTTd.
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Atrobnkeuon
MeTd TNV aTmooTEipwaOn Ta TTPOIGVTA TTPETTEI VA OTTOBNKEUTOUV JEGA OTN CUOKEUOCIO OTTOOTEIPWANG O€ OTEYVO PEPOG XWPIG OKOVN.

AvOeKTIKOTNTA UAIKOU

Katd tnv €1mAoyn Tou péoou kaBapiopoU Kal atroAUPavVonG TTPOCECTE OTI BEV TTEPIEXOVTAI T TTAPAKATW OUCTATIKA:
- Opyavikd, avopyava Kal oEEIBWTIKE 0&éa ) 1I0XUpOTEPEG OAITTIBEG
- Opyavikoi SIGAUTIKOI TTaPAYOVTES (TT.X. AAKOOAEG, QIBEPAG, KETOVEG, BeVEiveg)
- Oge1dwTikoi TTapdyovTeg (TT.X. uTTEPOEEIdIO TOU UdPOoyOVoU)
- Ahoyova (xAwpio, 10810, BPWHIO)
- ApwpaTikoi/ahoyovwuévol udpoyovavipakeg
Agv emTpETTETAI N XPAON OSIVWV PECWV EKTTAUONG N HEOWV €EOUBETEPWONG!
Kavéva épyavo dev emTpETTETAI Va EKTIBETAI O BeppoKpaacieg uwnAdTepeg atd 138°C (280°F).

Aidpkeia (WA TTPOIOVTOG

H didpkeia {wng Tou epyaleiou TeAeiwivel 6Tav n kaBopiopévn potr oTpéwng emiteuxBei 5.000 Qopég. H ouyvA emavemegepyaoia £xel HIKPA
€TMidpaocn o€ autd Ta 6pyava, OTav yivetal ue TNV KATdAANAN TTpoCooxn Kal EpOcov auTd dev QEPOUV CnUIES Kal gival TTAPWG AeiIToupyikd. To
TENOG TNG BIAPKEIOG (WG TOU TTPOIOVTOG KaBopifeTal KATG Kavova atmd Tn @Bopd Tou Kai TIG {NUIEG TTOU ugioTaTal ATTO T XPNOoN, Kal
eTTopévwg e€apTdtal atrd ToAAoUG TTapAyovTeG, CUMTTEPIAGUBAVOUEVOU ToU €id0oUg, TNG SIGPKEIOG Kal TNG CUXVOTNTAG TNG XPAONG, KABWG Kal
atré Tn PETAXEIPION, TNV ATTOBAKEUCN KAl TN HETAPOPA TWV OPYAVWV.

Opyava TTou €X0ouv UTTOOTEI PNXavikh A opaTtr) {nuid, €xouv dioBpwdei 1 cival Aepwuéva dev emMITPETTETAI va XpnalpoTroloUvTal. Tuxdv
eAaTTWOPATA OTNV EEWTEPIKA ETTIPAVEIN TWV OPYAVWY PTTOPOUV VO ETTNPEACOUV apvNTIKA TNV ETTAVETTEEEPYATIO. X€ TTEPITITWAN KN THPNONG
Oev PEPOUE Kapia uduvn.

To idlo 1ox0el yia {nuIEG TTou o@eilovTal Oe PN evOedelyuévn ETTAVETTEEEPYATia i XEIPIOPO, OTIWG TI.X. AKATAAANAN pnxavikn €midpaan,
TITWOT, MNXAVIKI) UTTEPQOPTWON K.ATT.

Emokevég/Tuviipnon

Ma 116 KaoTavieg, n Josef Ganter GmbH TTapéxel pia uTTNpegia €TTIOKEUNG KAl EAEyXOU. XUVIOTOUME va aTTOOTEAAETE TO Opyavo yia €Aeyxo
TOUAGXIOTOV 1 @opd Tov Xpovo. Na dpyava Ta oTToia £TTIOKEUAZOVTAl OTTO ETAIPEIEG N TIPOCWTTA TTOU BEV €ival pNTWG €EOUCIOdOTNUEVA aTTO
tnv Josef Ganter GmbH kd&0e eyyunon travel va 10X UEl.

Mpiv até Tnv amoaToAr, To 6pyavo Ba TTPETTEl va ival opaTd KABOPIOHEVO Kal ATTOCTEIPWHEVO GUP@WVA PE TNV TTapolaa odnyia (Tr.x. Baacel
évdeIEng emavw oe o@payiopévn PePBpPAavn atroaTeipwong). Ze SIOQPOPETIKA TTEPITITWON, To TIPoidv Ba emaTpagei amd Tnv Josef Ganter
GmbH oTov atmmooToAéa Xwpig TTEpaITEPW ETTECEPYATIa KOl JE XPEWON.

Améppiwn
Edv ta épyava dev utropouv TAEov va uttoANBoUV o€ EMIOKEUN ) ETTEEEPYQTia, Ba TTPETTEI v OTTOPPITITOVTAI OTA GUVION ATTOPPINPATA TOU
1aTpeiou A TNG KAIVIKAG. € AuTO TO TTAQICIO TTPETTEI VO TNPOUVTAI Ol TOTTIKOi KAVOVIOHOI.

Npbéo0sTec TANPOYOPIES

Mepairépw 10x00UTES TTPOdIAYPAPEG YIa TNV TTIPOETOILATIA IOTPIKWY TTPOIOVTWY oTo www.rki.de r} To www.a-k-i.org

MAnpo@opieg yia Ta XpNoIPuoTroloUpeva oUUBoAd KAl TOV KOTOOKEUAOTH

Xpnoiyotroloupeva cUuBoAa
Z0pBoAo Mepiypagr/cuupolo...

.. KATAOKEUOOTH

.. apIBoU TTPOoIdvVTOg

.. apIBPOU TTapaywyng - TTapTidag
. TIPOTOXIIC OTIC OBNYIES XPAONC Josef Ganter Feinmechanik GmbH
“ Niedereschacher Str. 24

DE-78083 Dauchingen
& +49 (07720) 60995-0

~BEFE

.. Oupu6pewong CE

.. laTpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

-~ HN ATTOGTEIPWHEVOU 7 info@josefganter.de

.. TTPOCOXIS www.josefganter.de

>5[g)
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Koszonijiik, hogy valamelyik fogaszati termékiink megvasarlasa mellett dontott.
Olvassa el figyelmesen az alabbi hasznalati utasitasokat minden alkalmazas el6tt, és tartsa kénnyen
hozzaférhetévé a felhasznal6 és a megfelel6 szakember szamara.

Olvassa el figyelmesen a szimbélummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek helytelen hasznalata sulyos sériilést
okozhat a paciensnek, a felhasznalénak vagy harmadik félnek.

A Annak érdekében, hogy az alkalmazas céljanak megfelel6 hasznalati allapot és funkcionalitas hibatlan legyen, az alabbi
utasitdsokban meghatarozottakat be kell tartani. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az miszerek helytelen kezelése negativ
hatassal van azok élettartamara és a biztonsagara.

Az orvostechnikai miiszereket nem steril allapotban szallitjak, és a felhasznaléonak az elsé és tovabbi
felhasznalas el6tt az alabbi utasitasoknak megfelelden kell ket el6késziteni és sterilizalni.

Gyari allapotu termékek szallitasa/tarolasa

A tarolas altalaban szaraz, kiilsé hatasoktdl, pl. portdl, vegyi g6zoktél vagy komponensektdl védett helyen torténik.
A nem megfelel6 tarolas csokkenti az élettartamot.

Informacié a termékrol

Ez a felhasznaloi kézikdnyv az alabb megnevezett termékekre érvényes.

Termékleiras/termékcsoport:

Racsni
Katalégus- és rendelési szamok
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Ez a termék csak képzett fogaszati szakemberek szamara készllt orvosi mlszer.
Az ismételt el6készitéshez az arra alkalmas munkatarsaknak meg kell felelnitik a torvényi el6irasoknak, valamint a képesitésre és
higiéniara vonatkozé kdvetelményeknek.
A termékkel kapcsolatos megfeleld eljarasok és a vellik dolgoz6é munkatarsak kivalasztasa a felhasznalé feleléssége.

21 Rendeltetésszerii hasznalat
Ezeket a nyomatékfunkcié nélkdili univerzalis racsnikat a csavarok be- és kicsavarozasahoz, az implantatumok behelyezéséhez, valamint
azok csatlakozasainak oldasahoz alkalmazzak fogorvosi célokra, az implantologia, az oszteoszintézis, a sebészet és a protektika teriletén.

& 250 Ncm-nél nagyobb terhelés esetén a milszer karosodhat.

2.2 Ellenjavallat
A specialis ellenjavallatok kizarélag a sebészeti beavatkozassal kapcsolatosak. A felhasznalé felel a megfelel6 modszerek és beallitasok
kivalasztasaért a betegek anatémiai adottsagaival 6sszhangban.

2.3 Kombinalas szerszamokkal vagy mas termékekkel

Ezekhez aracsnikhoz léteznek adapterek, amelyek a kiilonféle szerszamok hasznalatahoz szolgalnak. A Josef Ganter GmbH adapterei
alapvet6en megfeleléek. A kivalasztaskor a felhasznalé ligyeljen a szerszamcsatlakozas megfelelé méretére.

A lehetséges kombinaciok sokfélesége miatt (mas gyartok végszerszamaihoz is) a részletesebb miiszaki informacidk a www.josefganter.de
oldalon, a Letdltések k6zott az aktualis kataldgusban barmikor elérheték.

Mas gyartok adaptereinek hasznalata esetén azok kompatibilitdsra vonatkozo kévetelményeit ellendrizni kell a jelen hasznalati
Utmutatéval legalabb a hasznalni kivant csatlakoztatasi méret, a tervezett munkaeré és az ismételt elékészités tekintetében
Nem vallalunk felelésséget a harmadik fél termékeivel valdé kombinaciobdl eredd karokért, kivéve, ha azok kifejezetten
szerepelnek az ebben a részben emlitett katalogusunkban.

Alkalmazas/kezelés

Kozvetlenll minden hasznalat elétt ellendrizni kell, hogy a terméken nincs-e kopas, karosodas vagy nem lépett-e fel
mikodésbeli korlatozottsag ill. hiany, valamint korrézié. Ezenkivil a miszert szakszer(ien kell felszerelni.

A sérilt termékeket vagy azokat, amelyeknél a kordbban megnevezett hianyossagok Iépnek fel, azonnal el kell kiloniteni, és
ezen allapotukban mar nem hasznalhatok fel!

Azokat a termékeket, amelyek steril csomagolasa megsérilt (a felhasznald altal végzett el6készités utan), nem szabad hasznalni, és a
jelen utasitdsoknak megfelel6en Ujra eld kell késziteni

31 Lehetséges beallitasok
Sebészeti bedllitds — racsnifunkcié adott, de nyomatékfunkcié nélkiil.
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1 dbra
3.2 Szerszam (adapter) cseréje

A stiftet a nyil iranyaban (—m==) mindkét oldalon huzza vissza hivelyk- és mutatéujjaval és a szerszamot (adaptert) tavolitsa el, ill.
helyezze be (lasd 1 dbra)

3.3 Helyes kezelés
¢ A nyomaspont kizarélag a fogantyu végén talalhato (lasd nyil a

e 2 4dbra)
e Csak egy ujjal nyomja meg a nyil iranyaban (lasd nyil a

2 gbra).

2 abra

Anyag

A termék az alabb felsorolt anyagokbal all:
Rozsdamentes acél

(Ismételt) el6készités

A racsnikat el6re meghatarozott tisztasagi allapotban szallitiak Josef Ganter GmbH. Ezek tehat optimalis 6sszhangban vannak az itt leirt,
végfelhasznalé altal elvégzett tovabbi kezelésekkel. A sziikséges munkamoédszereket a gyarté hagyta jova. Annak érdekében, hogy a
felhasznal6 tajékoztatast kapjon a megfelelé egyéni tisztitasi Iépések lefolytatasardl, eqgy akkreditalt laboratériumban minden alkalommal a
meghatarozott eljarasra végezték el az ismételt elbkészités hatékonysaganak ellenbrzését. A tisztitasra és sterilizalasra alkalmazott
eljarasok jovahagyasa a felhasznalé sajat feladata, vagy a kbzponti steril-ellatékézpont feleléssége.

A csomagolasban vagy a termékben bekdvetkezd barmilyen valtozas egyidejlleg a jévahagyott szallitasi feltétel valtozasat is

jelenti.

Ne hasznaljon fémkeféket vagy tisztitd szivacsokat.

= Az el6készitést csak megfelel6en képzett személyek végezhetik.
= Az alkalmazandé viznek legalabb ivovizminéségilinek kell lennie. (Iasd az egyes el6készitési Iépések részleteit).

& = A jelen el6készitési utasitdsban meghatarozasra kerlltek a hatékonysag bizonyitasara felhasznalt tisztitoszerek és
fert6tlenitészerek. Alternativ tisztitd- és/vagy fertétlenitészer hasznalata esetén fontos, hogy az RKI-t vagy a VAH
megnevezze és anyagkompatibilis legyen. A pH-értéknek 4,5 és 10 kdzott kell lennie.

= Az el6készitd feleléssége, hogy az el6készitd Iétesitményben hasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
ténylegesen elvégzett kezelés elérje a kivant eredményt. Ez altaldban a folyamat és a hasznalt berendezések
jovahagyasat és rutinszerl ellenérzését igéenyli.

A muszerek kezelésére szolgald vizmindség kivalasztasanal mindig elényben kell részesiteni a demineralizalt vizet, hogy a korréziét okozo
sok és szilikatok lerakodasa elkerilhet6 legyen és ne halmozddjanak fel, ill. az abszolut minimumra csdkkenjen.

5.1 Szallitas/felhasznalas helye - el6készités
A megfeleld el6készités elsd I1épései kdzvetlenll a paciensen torténd hasznalat utan kezdédnek.
A durva szennyezédések, pl. a toltdanyagok, fert6tlenitészerek és mas gyégyszerek maradvanyait a miszerek elhelyezése el6tt el kell
tavolitani. Egyébként az artalmatlanitast a kérhazra jellemzé eljaras szerint kell végrehajtjani. A racsnis nyomatékkulcsot zart tartalyban vagy lezart
védéboritassal kell elszallitani és artalmatlanitani.

. Ahol lehetséges, a szaraz elhelyezést (parasitott, zart rendszer) elényben részesiteni.

. Az alkalmazasbdl szarmazdé maradékanyagok szaritasat alapvetéen keriini kell!

. A hosszu varakozasi id6t az el6készités el6tt, pl. éjszaka vagy hétvég, mindkét artalmatlanitasi mod esetében kerilni kell (<6 6ra).

5.2 Tisztitas és fertotlenités

A tisztitashoz 4,5 és 10 kozotti pH-értéki tisztito- és fert6tlenitéoldatokat kell alkalmazni — kévesse a gyartotdl szarmazo, a termékekre
vonatkozé utasitasokat (pl. cél meghatarozasa, adagolas, hatoidé stb.).

Altalanossagban elmondhaté, hogy a részek tisztitasi célokra térténd tarolasakor iigyelni kell arra, hogy lehetéleg ne érjenek egymashoz,
vagy ne legyenek egymason, hogy az oblitési arnyékok elkeriilhetdk legyenek, és a lehetd leghatékonyabb tisztitast lehessen elvégezni.
5.21 Alapok

A tisztitashoz és fert6tlenitéshez lehet6ség szerint gépi eljarast (RDG (tisztitd és fertétlenité eszkdz)) kell hasznalni. A manualis modszert —
még ultrahangos fiirdé hasznalataval is — csak akkor lehet alkalmazni, ha a gépi médszer nem all rendelkezésre, mivel a hatékonysag és
reprodukalhatésag jelentésen alacsonyabb.
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Az alabbiakban ismertetett el6készitést és el6kezelést mindkét esetben el kell végezni
5.2.2 Fertotlenités elokészitése
Kdzvetlenll a hasznélat utan (maximum 2 éran belil) a durva szennyez&déseket el kell tavolitani a miszerekbdl.

A racsnit tisztitas el6tt (fuggetlendl a tisztitas tipusatdl) a darabokra szét kell szerelni. Ez szerszam nélkul lehetséges. Ehhez a fogantyut
kell teliesen kicsavarni. (lasd a 3. 3)
Ugyeljen a rugoral A tovabbiakban a szerszamokat vagy a racsnikerekeket el kell tavolitani a racsnifejrél. (lasd a 4.2 fejezetet).

Racsni

Racsnikerék  Racsnifej Rugé Fogantyu
3.3

5.2.3 Elékezelés

5.2.3.1 Lefolyas | El6kezelés

Az elbtisztitast a kovetkezd tisztitdsi modtol fliggetlendl mindig el kell végezni. A termékeket hideg csapvizzel (ivoviz minésége, <40°C)
Oblitse le, amig az dsszes lathaté szennyez6dést el nem tlinik. A makacs szennyezddéseket puha kefével kell eltavolitani. Az uregeket, a
lumeneket alaposan (>30 masodperc) kell elmosni, hideg csapvizzel (ivévizminéség, <40°C) viznyomasos pisztoly (vagy hasonlo)
segitségével.

5.24 Gépi folyamat — termikus fertétlenités

A miiszerek hatékony mechanikai tisztitashoz és fertbtlenitéshez val6 alapveté alkalmassaganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZLG-
akkreditalt (15. § (5) bekezdés MPG) vizsgalati laboratérium végezte az RDG Miele G7835 CD-vel (termikus fertétlenités, Miele & Cie. KG,
Giitersloh). ) és a neodisher® mediClean el6tisztito és tisztitészer (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) hasznalata mellett. Ennek
kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe.

5.2.4.1 RDG (tisztito- és fertétlenitdé berendezés) és média
Az RDG kivalasztasakor fontos ligyelni arra,
. hogy az RDG-nek alapvetéen bizonyitott a hatékonysaga (pl. DGHM vagy FDA jévahagyas/engedélyezés/regisztracio, ill. CE-jelélés a DIN EN ISO
15883 szerint),
. hogy lehet6ség szerint a termikus fertétlenitéshez bevizsgalt programot (Aq-érték> 3000 vagy — régebbi miszerek esetében — legalabb 5 perc 90°C-
on/194°F-en) alkalmazzunk (vegyi fertétlenités esetén fennall a fertétlenitéanyagok maradvanyainak veszélye a miiszereken),
hogy az alkalmazott program a mlszerekhez megfelel6 legyen, és elegendd oblitési ciklust tartalmazzon,
hogy az 6blitéshez csak demineralizalt vizet hasznaljanak,
hogy a szaritashoz hasznalt levegd szirt (olajmentes, csiramentes és részecske szegény) legyen, és
hogy az RDG-t rendszeresen karbantartsak és felulvizsgaljak.

A tisztitoszerek és a fert6tlenit6szerek gyartdja altal meghatarozott anyagalkalmazasokat, koncentraciokat, h6mérsékleteket és hatdiddket,
valamint az utooblitésre vonatkozé utasitasokat szigoruan be kell tartani.

5.24.2 Gépi tisztitas/fertétlenités (— AJANLOTT)
Az ellenérzéshez hasznalt programparaméterek (program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):
. Az alkatrészeket a mobil befecskendezé egységbe (E450/1) egy talcara kell helyezni
1 perces el6tisztitas (nideg csapviz ivovizmingsége <40°C) — Vizelvezetés — 3 perces el6tisztitas (hideg csapviz ivovizminssége <40°C) — Vizelvezetés
10 perc tisztitas 55£5°C-on 0,2%-0s ligos mosdszerrel (0,2% Neodisher® MediClean) — vizelvezetés
1 perces 6blités vizzel <40 ° C — vizelvezetés — 2 perces 6blités DM vizzel <40°C — vizelvezetés
Automatikus fertétlenités> 5 perc 92+2°C-on DM vizzel.
. Az RDG 90+2°C-os automatikus szaritasa legalabb 30 percig (260+5°C a mosékamraban).
Folyamat az (ismételt) el6készités soran:
. Helyezze be a késziilékeket az RDG-be! Ugyeljen arra, hogy a miiszerek ne érjenek egymashoz!
. Inditsa el a programot!
. Tavolitsa el a mlszereket az RDG-rél kdzvetlenil a program befejezése utan, és a csomagolas elétt gondoskodjon arrol, hogy elég szarazak.
. Az eltavolitas utan a leheté leghamarabb ellenérizze és csomagolja a miszereket.

5.2.4.3 Kézi szaritas
Ha késobbi kézi szaritasra van szilkség, akkor ez szoszmentes kendbvel és lumenflvassal, steril, olajmentes s(ritett levegbvel torténik.
5.2.5 Manuadlis folyamat

A miiszerek hatékony manualis tisztitashoz és fertbtlenitéshez valé alapveté alkalmasséganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZLG-
akkreditalt (15. § (5) bekezdés MPG) vizsgalati laboratérium végezte a kbvetkezGkben megnevezett tisztito- és fertStlenitbészerek
hasznéalataval. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe.

5.2.5.1 Kézi tisztitas
1. A termékeket helyezze alkali tisztitéba (pl. 0,5% Neodisher® MediClean) ultrahangos fiirdébe, ahol 10 perces ultrahangos idé all
rendelkezésre. A maximalis hémérséklet ne haladja meg a 40°C-ot. Kbvesse a mosoészer gyartéjanak utasitasait.
2. Alaposan tisztitsa meg a termékeket puha kefével. Az Uregeket és lumeneket, ha vannak, viznyomasos pisztollyal (vagy
hasonléval) alaposan (>30 masodperc) 6blitse at.
3. Atisztitészer eltavolitdsahoz (>15 masodperc) dblitse le a termékeket folyd csapviz alatt (ivoviz mindség).
5.2.5.2 Kézi fertétlenités
1. A termékeket meritse RKI vagy VAH szerint megnevezett fertétlenitészerbe. Kovesse a fertétlenitészer gyartéjanak utasitasait.
Biztositani kell, hogy a fertétlenitészer ténylegesen elérje a termék minden teriiletét (mozgassa az alkatrészeket a fertétlenité
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furdében, és sziikség esetén hasznaljon fecskend6t — kanil nélkil — a takarasban 1évé feliletek fertétlenitészerrel torténd
kimosasara).
2. Afolyamat hatékonysaga a fertétlenitészerrel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 perc.
3. Atermékek oblitése (teljes oblités beldl, kiviil és az liregekben) >60 masodpercig demineralizalt vizben.
5253 Kézi szaritas
1. Kézi szaritds szbszmentes, egyszer hasznalatos kendével. Annak érdekében, hogy ne maradjon viz az Uregekben, steril,
olajmentes sritett levegével vannak atfavatva.

5.3 Ellendrzés

A hasznalat el6tt és utan elvégzendé gondos ellendrzések és funkcidtesztek a legjobb médszerek a nem miikodé miiszerek észlelésére és
kivalogatéasara. A munkaterlletek és funkcionadlis terlileteket (pl. az adapterfeltételt), valamint a mozgé alkatrészeket kiilénds gondossaggal
ellendrizni kell.

Hagyija leh(lni a részeket szobah&mérsékletre. A sériilt felliletl, toredezett, szennyezett, valamint elszinez6détt és korrodalt alkatrészeket el
kell kuloniteni. Kulonitse el a deformailt, funkcidjuk tekintetében elhasznalt, vagy mas modon sérilt miszereket.

A tovabbra is szennyezett miiszereket ismét meg kell tisztitani és sterilizalni.

5.4 Karbantartas

¢ - jeldlésii terleteket (Iasd 3. 3) kenje be finoman miszerkarbantarté olajjal.
Ugyelni kell arra, hogy kizérélag olyan miiszerolajokat (paraffinos fehér olaj, korréziégatlé vagy més adalékanyag nélkiil) hasznéljanak, amelyeket — figyelembe véve a maximalisan alkalmazott sterilizalasi
hémérsékletet — gbzsterilizalasra engedélyeztek, és biokompatibilitassal rendelkeznek, valamint hogy a lehet6 legkisebb mennyiséget hasznaljak.

Szerelje 8ssze a racsnis egységet és végezze el a funkciotesztet

5.5 Csomagolas
A termékek sterilizalasat megfelel6 sterilizal6 csomagolasban kell elvégezni. A gyarté bizonyitasi eljarasa kett8s sterilizalasi csomagolas
(szokasos korhaz) alkalmazasakor tortént, ami azt jelenti, hogy az egyszerii, megfelel sterilizal6 félidas csomagolas is alkalmazhaté.

A gyorssterilizalasi eljaras vagy a csomagolatlan miiszerek sterilizalasa alapvetéen nem megengedett!

5.6 Sterilizalas
A miiszerek hatékony sterilizalashoz val6 alapveté alkalmassaganak igazolasat fliggetlen akkreditalt és ZLG-akkreditalt (15. § (5) bekezdés
MPG) vizsgalati laboratérium végezte az EHS3870-es (Tuttnauer Europe BV, Breda) elé- és utovakuum autoklav késziilék, és az RB 51-3P
és RB52-3P sterilizalé csomagolas (Steriking félia) hasznalataval. Ennek kapcsan a leirt eljarast vettiik figyelembe. A jelen el6irasokat
kételezb betartani.
3 vékuumciklus | 132°C/270°F | 21,5 perc pihentetési id6 | széritas a vakuumban legalabb 20 percig®
5.6.1 Sterilizalasi folyamat — frakcionalt vakuumos eljaras
A sterilizélashoz csak a felsorolt sterilizalasi eljarasok alkalmazhatok.
Mas sterilizalasi eljarasok nem megengedettek, és hatékonysagukat a felhasznalonak/el6készitének kell bizonyitania.

e  Frakcionalt vakuumos eljaras’? (elegendé szaritassal’)

e Gozsterilizator a DIN EN 13060/DIN EN 285 vagy ANSI AAMI ST 79 szerint (USA esetében: FDA clearance)

e ADINENISO 17665 szerint jovahagyott (érvényes 1Q/OQ (kommisszionalas) és termékspecifikus teljesitményértékelés (PQ))

. Maximalis sterilizalasi hémérséklet 134°C (273°F) plusz tlrés a DIN EN ISO 17665 szerint

e Sterilizalasi id6 (expozicids id6 a sterilizalasi hdmérsékleten)

Tarolas

Sterilizalas utan a termékeket a sterilizalé6 csomagolasban pormentes és szarazon kell tarolni.

Anyagellenallas

A tisztitdszerek és a fert6tlenitészerek kivalasztasakor tigyeljen arra, hogy az alabbi 6sszetevéket ne tartalmazzak:
- Szerves, asvanyi és oxidalo savak vagy erésebb lugok
- Szerves oldoszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)
- Oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxid)
- Halogének (klor, jod, brom)
- Aromas/halogénezett szénhidrogének
Ne hasznaljon savas 6blitészert vagy semlegesitészert!
Minden mszert csak 138°C-os (280°F) hémérsékletnek szabad kitenni.

A termék élettartama

A beallitott 5000 fordulatszam elérésével a termék élettartamanak vége. A gyakori ismételt elékészités, kell6 gondossaggal és feltéve, hogy
sértetlenek és teljesen mikddoképesek, kevés hatassal lesznek ezekre a mlszerekre. A termék élettartamat altalaban a hasznalatbdl eredd
kopas és karosodas hatarozza meg, szamos tényez6tdl fliggéen — beleértve a hasznalat tipusat, idétartamat és gyakorisagat, valamint a
miszerek kezelését, tarolasat és szallitasat.

A mechanikailag vagy optikailag sérllt, korrodalt vagy szennyezett miiszereket nem szabad hasznalni. A miszerek fellleti hibaival
befolyasolhat6 az Ujrahasznositas. Amennyiben ezt figyelmen kivil hagyjak, minden felelésség kizarasra kerdil.

Ugyanez vonatkozik a nem megfelel6 ismételt el6készitésbdl vagy kezelésbdl eredd karokra is pl. az aranytala mechanikai hatasra, esésre,
mech. tulterhelésre stb.

! Legalabb 3 vakuum fokozat

2A kevésbé hatékony gravitacios folyamat csak akkor engedélyezhets, ha a frakcionalt vakuumos eljaras nem all rendelkezésre, és jelentdsen hosszabb sterilizalasi id6t igényel, amelyet
a felhasznalo sajat felel6sségére, a miiszernek, berendezésnek, folyamatnak és paraméternek megfelel6en kell meghatarozni és jévahagyni.

® A ténylegesen sziikséges termékszaritasi idé kozvetleniil fiigg a paraméterektdl, ami a felnasznalé kizardlagos feleléssége (terheléskonfiguracio és siirliség, sterilizalasi allapot...), ezért
a felhasznalonak kell meghataroznia. Altalaban a 20 perces szaritasi idéket nem szabad lerdviditeni
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9 Javitas/karbantartas

A Josef Ganter GmbH javitasi és ellenérzési szolgaltatast nyujt a racsnikhoz.
Javasoljuk, hogy évente min. 1x klldje el az eszkozt fellilvizsgalatra. Olyan miszerek esetében, amelyeket nem kifejezetten a Josef Ganter
GmbH altal felhatalmazott cég vagy személy javitott, nincs garancia.

A miszert az elklldés elétt a jelen utasitas szerint lathatd modon meg kell tisztitani és sterilizalni (pl. boritékjelzével a lezart sterilizald
félian). Ellenkez6 esetben a terméket Josef Ganter GmbH dijkotelesen visszakildi a feladonak tovabbi feldolgozas nélkdl.

10 Artalmatlanitas
Ha a miszereket mar nem lehet javitani vagy ismételten el6késziteni, azokat a szokasos praxisbeli vagy a kérhazi artalmatlanitasnak kell
alavetni. Ennek soran be kell tartani a regionalis eléirasokat.

11 Tovabbi informaciék

Az orvosi termékek el6készitésének tovabbi alkalmazandé iranyelviért keresse fel a www.rki.de vagy awww.a-k-i.org oldalakat.

12 Informacidk a hasznalt szimbolumokrél és a gyartérdl

Hasznalt szimboélumok

Szimbdlum Leiras/szimbolum az alabbiakhoz

.. Gyarté

.. Cikkszam

.. Gyartasi tétel kodja - Charge

Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24

.. Hasznalati utasitas figyelembe vétele

AN=REREL S

- CE-megfelel6ség DE-78083 Dauchingen
.. Orvosi eszkéz @ +49 (07720) 60995-0
.. Nem steril

' = info@josefganter.de
.. Figyelem & www.josefganter.de

> B
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Hartelijk dank dat u gekozen heeft voor de aankoop van een van onze tandheelkundige producten.
EIE] Lees deze gebruiksaanwijzing voor elk gebruik zorgvuldig door en bewaar de gebruiksaanwijzing op
een makkelijk toegankelijke plaats voor de gebruiker en het desbetreffende vakpersoneel.

Lees waarschuwingen met dit symbool zorgvuldig door. Onjuist gebruik van de producten kan leiden tot ernstig

letsel van de patiént, van de gebruikers of van derden.
Om er zeker van te zijn dat de gebruikstoestand en de functionaliteit probleemloos voor het beoogde gebruiksdoel zijn,

moeten de voorschriften van de onderstaande gebruiksaanwijzing absoluut worden nageleefd. Houd er rekening mee dat
onjuiste omgang met instrumenten ten koste gaat van de levensduur en veiligheid ervan.

voor elk ander gebruik door de gebruiker worden voorbereid en gesteriliseerd volgens de onderstaande

|! De medische producten worden geleverd in niet-steriele toestand en moeten voor het eerste gebruik en
gebruiksaanwijzing.

Toestand bij levering / opslag van nieuwe producten

De producten worden over het algemeen droog opgeslagen, beschermd tegen externe invloeden door stof of chemische dampen of
componenten.
Door een onvakkundige opslag wordt de levensduur verkort.

Informatie over het product

Deze gebruiksaanwijzing is geldig voor de onderstaande producten.
Productbeschrijving/ productgroep:

Ratels
Catalogus- en bestelnummers
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Dit product is een medisch product en alleen voorzien voor gebruik door geschoolde tandheelkundige specialisten.
Voor het uitvoeren van de hernieuwde zuivering moeten medewerkers over voldoende kwalificaties beschikken volgens de wettelijke
bepalingen en opleidings- en hygiénevoorschriften.
De keuze van geschikte procedures en medewerkers in verband met het product valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

21 Beoogd gebruiksdoel

Deze ratels dienen voor een tijdelijk gebruik voor het in- en uitdraaien van schroeven en voor het inbrengen van implantaten, alsmede voor
het losdraaien van hun verbindingen voor tandheelkundige toepassing in de vakgebieden implantologie, osteosynthese, chirurgie en
prothetiek.

& Het gebruik bij een belasting van meer dan 250 Ncm kan het instrument beschadigen.

2.2 Contra-indicatie

Speciale contra-indicaties moeten uitsluitend in verband met de OP-procedure in acht worden genomen. Daarbij is de gebruiker
verantwoordelijk voor de keuze van geschikte methoden en instellingen in overeenstemming met de individuele anatomische
omstandigheden van zijn patiénten.

2.3 Combinatie met gereedschappen of andere producten

Voor deze ratels zijn adapters voorzien voor het gebruik van uiteenlopende gereedschappen. Adapters van de firma Josef Ganter GmbH
zijn altijd geschikt. Bij de keuze dient rekening te worden gehouden met de passende grootte van de beoogde gereedschapsaansluiting bij
de gebruiker.

Vanwege de diversiteit aan mogelijke combinaties (ook met eindgereedschappen van andere fabrikanten) is een gedetailleerd overzicht met
technische gegevens beschikbaar op www.josefganter.de in het downloadgedeelte in de actuele catalogi.

Bij gebruik van adapters van andere fabrikanten moeten de voorschriften voor deze adapters worden gecontroleerd op
compatibiliteit met deze gebruiksaanwijzing. De adapters moeten minimaal voldoen qua gewenste aansluitgrootte, het
voorziene arbeidsvermogen en de zuivering. Voor schade als gevolg van de combinatie met producten van derden zijn wij niet
aansprakelijk, tenzij het fabrikanten betreft die uitdrukkelijk genoemd worden in de catalogi die in deze paragraaf vermeld zijn.

Gebruik/ toepassing

Het product moet direct voor elk gebruik worden gecontroleerd op eventueel optredende tekenen van slijtage, beperking of
verlies van de werking of optredende corrosie. Bovendien moet het instrument correct gemonteerd zijn.

Beschadigde producten of producten met vooraf benoemde tekortkomingen moeten onmiddellijk apart worden gehouden en
mogen in deze toestand niet meer worden gebruikt!

Producten met een beschadigde steriele verpakking (na zuivering door de gebruiker) mogen niet worden gebruikt en moeten nogmaals
worden gezuiverd conform deze gebruiksaanwijzing.

3.1 Mogelijke instellingen vooraf
Chirurgische instelling — ratelfunctie voorhanden, maar zonder momentfunctie.
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Afbeelding 1

3.2 Gereedschap (adapter) verwisselen
Pen aan beide zijden met duim en wijsvinger in de richting van de pijl (—===) terugtrekken en gereedschap (adapter) uitnemen of plaatsen
(zie Afbeelding 1)

3.3 Correcte toepassing
e Het drukpunt bevindt zich uitsluitend aan het uiteinde van de greep (zie pijl in

e  Afbeelding 2).
e Slechts met één vinger druk uitoefenen in de richting van de pijl (zie pijl in

Afbeelding 2).

Afbeelding 2

Materiaal

Het product bestaat uit de volgende materialen:
Roestvrij staal

(Hernieuwde) zuivering

De ratels worden door de firma Josef Ganter GmbH geleverd in een vooraf bepaalde toestand van reinheid. Zo zijn ze optimaal afgestemd

op het verdere, hier beschreven gebruik door de eindgebruiker. De hiervoor vereiste werkmethoden werden goedgekeurd bij de fabrikant.

Om de gebruiker informatie te geven over een functionerende methode voor de desbetreffende afzonderlijke reinigingsstappen, werd in een

geaccrediteerd laboratorium een efficiéntiecontrole op de hernieuwde zuivering uitgevoerd voor telkens een vastgelegde methode. De

gebruiker zelf is ter plaatse verantwoordelijk voor de goedkeuring van de gebruikte methodes voor reiniging en sterilisatie of de

verantwoordelijkheid hiervoor is overgedragen aan de instantie van een Centrale afdeling voor levering van steriele goederen (ZSVA).
Elke verandering aan verpakking of product vormt ook gelijktijdig een verandering van de goedgekeurde toestand van levering.
Geen metalen borstels of reinigingssponsjes gebruiken.

= Zuivering alleen door dienovereenkomstig geschoolde personen.
= Te gebruiken water moet ten minste van drinkwaterkwaliteit zijn. (zie voorschriften in de afzonderlijke stappen van de

zuivering).

& = In deze zuiveringsinstructies worden de reinigings- en desinfectiemiddelen aangegeven, die bij het efficiéntiebewijs
gebruikt zijn. Bij gebruik van een alternatief reinigings- en/of desinfectiemiddel dient dit op de RKI- of VAH-lijst te staan
en compatibel met het materiaal te zijn. De pH-waarde moet tussen 4,5 en 10 liggen.

= De voorbereider is er verantwoordelijk voor, dat de daadwerkelijk uitgevoerde zuivering met gebruikte uitrusting,
materialen en personeel in de zuiveringsinstallatie de gewenste resultaten bereikt. Hiervoor zijn doorgaans
goedkeuring en routinecontroles van de procedure en de gebruikte uitrusting noodzakelijk.

Bij de keuze van waterkwaliteiten voor de behandeling van instrumenten dient altijd de voorkeur uit te gaan naar gedemineraliseerd water.
Zo wordt een ophoping van zouten en silicaten, waardoor corrosie veroorzaakt wordt, voorkomen of tot een absoluut minimum beperkt.

5.1 Transport/ plaats van gebruik - zuivering

De eerste stappen van een juiste zuivering beginnen al direct na het gebruik bij de patiént.

Grove verontreinigingen, resten van bijv. vulmateriaal, desinfectiemiddelen en overige medicamenten moeten véér het wegleggen van de
instrumenten worden verwijderd.

. Waar en wanneer ook maar mogelijk, moet de voorkeur worden gegeven aan de droge verwijdering (bevochtigd, gesloten systeem). Voor het overige
geschiedt de afvoer volgens de procedures van het ziekenhuis. De draaimomentratel moet in een gesloten container of een afgedichte beschermhuls
getranporteerd en afgevoerd worden.

. Een opdrogen van eventuele resten van het gebruik moet over het algemeen worden vermeden!
. Lange wachttijden tot de zuivering, bijv. gedurende de nacht of tijdens het weekeinde, moeten bij beide verwijderingsmethoden worden voorkomen (<6
uur).
5.2 Reiniging en desinfectie

Voor reiniging voorzien zijn reinigings- en desinfectieoplossingen met een pH-waarde tussen 4,5 en 10 — volg de instructies van de fabrikant
voor deze producten op (bv. doelbepaling, dosering, inwerkingstijd etc.)

Over het algemeen moet er bij de opslag van componenten voor reiniging op worden gelet, dat deze zo mogelijk niet met elkaar in contact
komen of boven elkaar liggen. Zo wordt spoelschaduw voorkomen en een zo efficiént mogelijke reiniging uitgevoerd.
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5.21 Beginselen

Voor de reiniging en desinfectie moet indien mogelijk een machinale procedure (RDG (reinigings- en desinfectieapparaat)) worden gebruikt.
Vanwege de aanzienlijk geringere effectiviteit en reproduceerbaarheid dient een handmatige procedure — ook bij gebruik van een
ultrasoonbad — alleen te worden ingezet als er geen machinale procedure beschikbaar is.

De hieronder beschreven voorbereiding en voorbehandeling moeten in beide gevallen worden uitgevoerd

5.2.2 Voorbereiding voor de decontaminatie
Direct na het gebruik (binnen maximaal 2 uur) moeten grove verontreinigingen van de instrumenten worden verwijderd.
De ratel moet véor de reiniging (onafhankelijk van de gekozen reinigingsmethode) gedemonteerd worden in de afzonderlijke componenten.

Dit is zonder gereedschap mogelijk. Hiervoor wordt de greep geheel naar buiten geschroefd (zie Afbeelding 3)
Verlies de veer daarbij niet. Voorts moeten gereedschappen of ratelwielen uit de ratelkop verwijderd worden (zie paragraaf 4.2).

Schakelpal

Ratelwiel Ratelkop Veer Greep
Afbeelding 3

5.2.3 Voorbehandeling

5.2.3.1 Verloop / Voorbehandeling

De voorafgaande reiniging moet onafhankelijk van de reinigingsmethode die erop volgt, altijd worden uitgevoerd. Producten zolang onder
koud leidingwater (drinkwaterkwaliteit, <40°C) spoelen, totdat alle zichtbare verontreinigingen verwijderd zijn. Vastzittend vuil moet met een
zachte borstel worden verwijderd. Holle ruimtes, lumina moeten met behulp van een waterdrukpistool (of een vergelijkbaar hulpmiddel)
intensief (<30 seconden) met koud leidingwater (drinkwaterkwaliteit, <40°C) worden gespoeld.

5.24 Machinaal proces — thermische desinfectie

Het bewijs dat de instrumenten in principe geschikt zijn voor een effectieve machinale reiniging en desinfectie, werd geleverd door een
onafhankelijk, geaccrediteerd en ZLG-erkend (§15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van het RDG Miele G7835 CD (thermische
desinfectie, Miele & Cie. KG, Glitersloh) en het voorreinigings- en reinigingsmiddel neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). Hierbij werd rekening gehouden met de beschreven procedure.

5.2.4.1 RDG (reinigings- en desinfectieapparaat) en media
Bij de keuze van het RDG moet erop worden gelet,
. dat het RDG in principe over een geteste effectiviteit beschikt (bv. DGHM- of FDA-vergunning/clearance/registratie dan wel CE-markering conform
DIN EN ISO 15883);
. dat indien mogelijk een getest programma voor thermische desinfectie (Aq-waarde > 3000 of — bij oudere apparaten — ten minste 5 minuten bij 90°C/
194°F) toegepast wordt (bij chemische desinfectie gevaar van resten van desinfectiemiddelen op de instrumenten);
. dat het gebruikte programma geschikt is voor de instrumenten en voldoende spoelcycli bevat;
. dat voor het naspoelen alleen gedemineraliseerd water gebruikt wordt;
. dat de voor het drogen gebruikte lucht gefilterd wordt (olievrij, arm aan kiemen en deeltjes) en;
. dat het RDG regelmatig onderhouden en gecontroleerd wordt.

De door de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel aangegeven materiaaltoepassingen, concentraties, temperaturen, inwerktijden
en voorschriften voor naspoeling moeten altijd in acht worden genomen.

5.24.2 Machinale reiniging/ desinfectie (— AANBEVOLEN)
Bij het bewijs gebruikte programmaparameters (programma: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. De componenten moeten in de mobiele sproeieenheid (E450/1) in een tray geplaatst worden.
1 minuut voorreinigen (koud leidingwater drinkwaterkwaliteit <40°C) — Waterafvoer — 3 minuten voorreinigen (koud leidingwater drinkwaterkwaliteit <40°C) — Waterafvoer
10 minuten reiniging bij 55+5°C met 0,2% alkalisch reinigingsmiddel (0.2% Neodisher® MediClean) — Waterafvoer
1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water <40°C) — Waterafvoer — 2 minuten spoelen met gedemineraliseerd water <40°C) — Waterafvoer
Automatische desinfectie >5 minuten bij 92+2°C met gedemineraliseerd water.
. Automatisch drogen 90+2°C van het RDG gedurende minimaal 30 minuten (£ 60+5°C in de spoelkamer).
Verloop tijdens (hernieuwde) zuivering:
. Leg de instrumenten in het RDG. Let er daarbij op dat de instrumenten niet met elkaar in contact komen.
. Start het programma.
. Neem de instrumenten onmiddellijk na het einde van het programma uit het RDG en zorg dat de instrumenten voldoende gedroogd worden voor het
verpakken.
. Controleer en verpak de instrumenten indien mogelijk onmiddellijk na de uithame.
5.2.4.3 Handmatig nadrogen
Als hierna een handmatige droging noodzakelijk is, wordt deze uitgevoerd met een pluisvrije doek en uitblazen van lumina met steriele,
olievrije perslucht.

5.2.5 Handmatig proces

Het bewijs dat de instrumenten in principe geschikt zijn voor een effectieve handmatige reiniging en desinfectie, werd geleverd door een
onafhankelijk, geaccrediteerd en ZLG-erkend (§15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van de hieronder genoemde reinigings- en
desinfectiemiddelen. Hierbij werd rekening gehouden met de beschreven procedure.

5251 Handmatige reiniging
1. Producten in een alkalisch reinigingsmiddel (bv. 0,5% Neodisher ® MediClean) in het ultrasoonbad leggen met een
verwerkingstijd van 10 minuten. Max. temperatuur van 40°C niet overschrijden. Hierbij moeten de instructies van de fabrikant van
het reinigingsmiddel worden opgevolgd.
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2.  Producten volledig nareinigen met een zachte borstel. Holle ruimtes en lumina, indien aanwezig, intensief (>30 seconden)
doorspoelen met een waterdrukpistool (of een vergelijkbaar hulpmiddel).
3. Spoeling van de producten onder stromend leidingwater (drinkwaterkwaliteit) om het reinigingsmiddel te verwijderen (>15
seconden).
5.2.5.2 Handmatige desinfectie
1.  Producten onderdompelen in een desinfectiemiddel van de RKI- of VAH-lijst. Hierbij moeten de instructies van de fabrikant van
het desinfectiemiddel worden opgevolgd. Het desinfectiemiddel moet werkelijk alle gedeeltes van het product bereiken
(componenten in het desinfectiebad bewegen en eventueel verborgen opperviakken omspoelen met een injectiespuit — zonder
canule — met desinfectiemiddel).
2. Het bewijs van efficiéntie voor het proces werd geleverd met het desinfectiemiddel: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg)
15 minuten.
3. Spoeling van de producten (complete omspoeling aan binnenzijde, aan buitenzijde en van holle ruimtes) in gedemineraliseerd
water >60 seconden.
5.2.5.3 Handmatige droging
1. Handmatige droging met pluisvrije wegwerpdoek. Om waterresten in holle ruimtes zoveel mogelijk te voorkomen, worden deze
met steriele, olievrije perslucht uitgeblazen.

5.3 Controle

Zorgvuldige controles en functietests voor en na het gebruik zijn de beste mogelijkheid om een niet meer functionerend instrument te
herkennen en te verwijderen. De werk- en functiegebieden (bv. adapterhouder) en ook de bewegende onderdelen moeten bijzonder
zorgvuldig worden gecontroleerd.

Componenten tot kamertemperatuur laten afkoelen. Componenten met beschadigde oppervliakken, splinters, verontreinigingen en
verkleuringen en corrosie moeten worden verwijderd. Verwijder vervormde, qua werking versleten of anderszins beschadigde instrumenten.
Instrumenten die nog verontreinigd zijn, moeten opnieuw worden gereinigd en gesteriliseerd.

5.4 Onderhoud

¢ - gemarkeerde gedeeltes (zie Afbeelding 3) licht met onderhoudsolie voor instrumenten smeren.
Let er hierbjj op dat alleen instrumentenolies (paraffinehoudende witte olie zonder corrosieremmers of andere additieven) worden gebruikt, die — met inachtneming van de maximaal toegepaste
sterilisatietemperatuur — toegelaten zijn voor stoomsterilisatie en over een geteste biologische compatibiliteit beschikken, en zo gering mogelijke hoe veelheden gebruikt worden.

Monteer de ratel en voer een functietest uit.

5.5 Verpakking

De sterilisatie van de producten moet worden uitgevoerd in een geschikte sterilisatieverpakking. Het bewijs van de fabrikant werd geleverd
met gebruik van een dubbele sterilisatieverpakking (gangbaar in ziekenhuizen), d.w.z. dat ook de enkelvoudige geschikte verpakking met
sterilisatiefolie gebruikt kan worden.

Een versnelde sterilisatieprocedure dan wel de sterilisatie van onverpakte instrumenten is in principe niet toegestaan!

5.6 Sterilisatie
Het bewijs dat de instrumenten in principe geschikt zijn voor een effectieve sterilisatie, werd geleverd door een onafhankelijk,
geaccrediteerd en ZLG-erkend (§15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van het apparaat voor en na vacuim Autoclaaf EHS3870
(Tuttnauer Europe B.V., Breda) en de sterilisatieverpakking RB 51-3P en RB52-3P (sterilisatiefolie). Hierbij werd rekening gehouden met de
beschreven procedure. Deze instructies moeten opgevolgd worden.
3 vacuiimeycli | 132°C / 270°F | = 1,5 minuut stoptijd | droging in het vacuiim gedurende minimaal 20 minuten®
5.6.1 Sterilisatieproces - Gefractioneerde vacuiimmethode
Voor de sterilisatie dienen alleen de vermelde sterilisatieprocedures te worden gebruikt.
Andere sterilisatieprocedures zijn niet toegestaan en de efficiéntie ervan moet door de gebruiker / voorbereider zelf worden bewezen.

e  Gefractioneerde vacuiimmethode'? (met voldoende droging van het product’)

e  Stoomsterilisator overeenkomstig DIN EN 13060/ DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST 79 (voor de VS: FDA-clearance)

e  Overeenkomstig DIN EN ISO 17665 goedgekeurd (geldige IQ/OQ (inbedrijfstelling) en productspecifieke beoordeling van de

prestaties (PQ))
e  Maximale sterilisatietemperatuur 134°C (273°F) plus tolerantie overeenkomstig DIN EN ISO 17665
. Sterilisatietijd (blootstellingstijd bij de sterilisatietemperatuur)

Opslag
Na de sterilisatie moeten de producten stofvrij en droog worden opgeslagen in de sterilisatieverpakking.

Bestendigheid van het materiaal

Let er bij de keuze van de reinigings- en desinfectiemiddelen op dat deze niet de volgende bestanddelen bevatten:
- Organische, minerale en oxiderende zuren of sterkere logen
- Organische oplosmiddelen (bv. alcoholen, ether, ketonen, benzine)
- Oxidatiemiddelen (bv. waterstofperoxide)
- Halogenen (chloor, jodium, broom)
- Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen
Zure glansspoelmiddelen of neutralisatiemiddelen mogen niet worden gebruikt!
De instrumenten mogen niet worden blootgesteld aan temperaturen van meer dan 138°C (280°F).

! Minimaal 3 vacuiimstappen

2 Het gebruik van de minder effectieve gravitatiemethode is alleen toegestaan als de gefractioneerde vacuiimmethode niet beschikbaar is. De methode vereist duidelijk langere
sterilisatietijden, die onder eigen verantwoordelijkheid per instrument, apparaat, methode en parameters vastgesteld en goedgekeurd moeten worden.

® De daadwerkelijk vereiste droogtijd van het product hangt direct af van de parameters, die enkel de verantwoordelijkheid van de gebruiker zijn (configuratie en dichtheid van de belading,
sterilisatietoestand, ...) en moet dus door de gebruiker worden bepaald. Over het algemeen mogen de droogtijden niet korter dan 20 minuten zijn.
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8 Levensduur van het product

Wanneer het ingestelde draaimoment 5000 keer bereikt werd, eindigt de levensduur. Als de instrumenten vaak opnieuw worden gezuiverd —
bij overeenkomstige zorgvuldigheid en mits de instrumenten onbeschadigd en volledig functioneel zijn — heeft dit weinig effect op deze
instrumenten. Het einde van de levensduur van het product wordt normaal gesproken bepaald door slijtage en beschadiging door gebruik
en is daarbij afhankelijk van vele factoren — inclusief de aard, duur en frequentie van het gebruik en de hantering, de opslag en het transport
van de instrumenten.

Mechanisch of optisch beschadigde, gecorrodeerde of vervuilde instrumenten mogen niet worden gebruikt. Opperviaktegebreken van de
instrumenten kunnen het opnieuw zuiveren negatief beinvioeden. Bij veronachtzaming wordt elke aansprakelijkheid uitgesloten.

Hetzelfde geldt voor beschadigingen door onjuiste hernieuwde zuivering of toepassing, zoals bv. bovenmatige mechanische inwerking, val,
mechanische overbelasting enz.

9 Reparaties/ onderhoud

Josef Ganter GmbH biedt voor de ratels een reparatie- en inspectieservice.
Wij adviseren het instrument ten minste 1x per jaar voor inspectie in te leveren. Voor instrumenten die door bedrijven of personen
gerepareerd zijn die niet expliciet daarvoor erkend zijn door Joser Ganter GmbH, vervalt elke garantie.

Véor verzending moet het instrument zichtbaar gereinigd en gesteriliseerd zijn overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing (bv. door
omslagindicator op verzegelde sterilisatiefolie). Anders wordt het product zonder verdere bewerking tegen berekening van kosten door
Josef Ganter GmbH aan de afzender teruggestuurd.

10 Verwijdering

Als de instrumenten niet meer gerepareerd of gezuiverd kunnen worden, moeten deze worden verwijderd volgens de voorschriften die in de
praktijk of kliniek gangbaar zijn. Regionale voorschriften moeten daarbij in acht worden genomen.

11 Aanvullende informatie

Overige van toepassing zijnde voorschriften voor het zuiveren van medische producten op www.rki.de of www.a-k-i.org

12 Informatie over gebruikte symbolen en de fabrikant

Gebruikte symbolen
Symbool Beschrijving/ symbool voor ...
d ... Fabrikant
... Artikelnummer
LoT ... Fabricagenummer — batch
EE] ... Gebruiksaanwijzing in acht nemen
ce _ CE-conformiteit Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Niedereschacher Str. 24
.. is een medisch product DE-78083 Dauchingen
@ +49 (07720) 60995-0
... Niet steriel
A ... Attentie >4 info@josefganter.de
www.josefganter.de
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Dzigekujemy za zakup jednego z naszych wyroboéw dentystycznych.
[:]E.] Nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje uzytkowania przed kazdym uzyciem i przechowywac ja
w miejscu tatwo dostepnym dla uzytkownika oraz odpowiedniego personelu specjalistycznego.

Doktadnie przeczytaé ostrzezenia oznaczone tym symbolem. Nieprawidtowe uzytkowanie produktu moze skutkowaé
powaznymi obrazeniami u pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich.

A Aby zapewni¢ nienaganny stan oraz funkcjonalno$¢ instrumentéw w ramach zastosowania zgodnego z przeznaczeniem,
nalezy koniecznie przestrzega¢ ponizszych instrukcji. Nalezy pamietaé otym, Zze nieprawidlowe obchodzenie sie
z instrumentami ma negatywny wptyw na okres ich przydatnosci oraz ich bezpieczenstwo.

uzyciem muszg one zosta¢ przygotowane oraz wysterylizowane przez uzytkownika zgodnie

'! Wyroby medyczne dostarczane sa w stanie niesterylnym i przed pierwszym oraz kazdym kolejnym
z ponizszymi instrukcjami.

Stan w momencie dostawy/przechowywanie fabryczne nowych produktow

Produkt nalezy zasadniczo przechowywa¢ w suchym miejscu, chronionym przed oddziatywaniem zewnetrznych czynnikéw takich jak kurz,
opary lub inne komponenty.
Okres przydatnosci do uzycia skraca sie¢ wskutek niewtasciwego przechowywania.

Informacje o produkcie

Niniejsza instrukcja uzytkowania obowigzuje dla wymienionych ponizej produktéw.
Opis produktu/grupa produktow:

Grzechotki
Numery katalogowe/zamoéwienia
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Produkt ten jest wyrobem medycznym przeznaczonym wylgcznie do uzytku przez wykwalifikowanych specjalistéw z dziedziny
stomatologii.
W przypadku ponownego przetwarzania, pracownicy muszg by¢ odpowiednio wykwalifikowani zgodnie z przepisami prawnymi oraz
wymaganiami dotyczacymi wyksztatcenia i higieny.
Dobér odpowiednich procedur oraz pracownikdw podczas korzystania z produktu nalezy do obowigzkéw uzytkownika.

21 Przeznaczenie produktu
Grzechotki sg przeznaczone do tymczasowego stosowania przy wkrecaniu i wykrecaniu $rub, wprowadzania implantéw oraz
poluzowywania ich potgczen w zastosowaniach dentystycznych w dziedzinach implantologii, osteosyntezy, chirurgii oraz protetyki.

& Uzytkowanie przy obcigzeniu przekraczajgcym 250 Ncm moze prowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu.

2.2 Przeciwwskazania
Szczegolne przeciwwskazania wigzg sie wytacznie z postepowaniem operacyjnym. Obowigzkiem uzytkownika jest wybor odpowiednich
metod i ustawien z uwzglednieniem indywidualnych uwarunkowan anatomicznych pacjenta.

23 Uzytkowanie razem z narzedziami lub innymi produktami

Grzechotki wyposazone sg w adaptery umozliwiajgce uzycie réznorodnych narzedzi. Zasadniczo z instrumentem kompatybilne sg adaptery
firmy Josef Ganter GmbH. Podczas doboru uzytkownik powinien mie¢ na uwadze odpowiedni rozmiar przewidzianych przytaczy
narzedziowych.

Ze wzgledu na mnogos¢ mozliwych kombinacji (takze z narzedziami kofncowymi innych producentéw) szczegdtowe dane techniczne
znalez¢ mozna w aktualnym katalogu dostepnym w dziale pobierania na stronie internetowej www.josefganter.de.

W przypadku korzystania z adapteréw innych producentéw nalezy sprawdzi¢ ich specyfikacje pod katem zgodnosci z niniejsza
instrukcjg uzytkowania, przynajmniej w zakresie stosowanych wielkosci przytgczy, przewidzianej sity roboczej oraz ponownego
uzycia. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za uszkodzenia wynikajgce z tgczenia instrumentu z produktami stron trzecich, chyba
ze pochodza one od producentéw wyraznie wskazanych w katalogach wymienionych w niniejszym rozdziale.

Zastosowanie/obstuga

Bezposrednio przed kazdym uzyciem nalezy skontrolowa¢ produkt pod katem widocznych sladéw zuzycia, ograniczenia lub
utraty sprawnosci oraz korozji. Ponadto konieczne jest prawidtowe zamontowanie instrumentu.

Produkty uszkodzone lub posiadajgce wymienione wczesniej wady muszg zosta¢ natychmiast oddzielone; nie nalezy
kontynuowac¢ ich uzytkowania w takim stanie!

Produktéw z uszkodzonym opakowaniem sterylnym (po przygotowaniu przez uzytkownika) nie nalezy uzywac; powinny one ponownie
zosta¢ poddane przygotowaniu zgodnie z niniejszg instrukcja.

3.1 Mozliwe ustawienia wstepne
Ustawienie chirurgiczne — grzechotka dziata, ale bez funkcji dynamometryczne;.
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Rysunek 1

3.2 Wymiana narzedzia (adaptera)
Odciggnac trzpien w kierunku wskazanym przez strzatke (—=—), chwytajgc z obu stron palcem wskazujacym i kciukiem, a nastepnie wyjaé
lub wtozy¢ narzedzie (adapter). (PatrzRysunek )

3.3 Prawidlowa obstuga
® Punkt nacisku znajduje sie tylko na koncu rekojesci (patrz strzatka na ).

®  Rysunek ).
® Naciskac tylko jednym palcem w kierunku wskazywanym przez strzatke. (Patrz strzatka na).

®  Rysunek ).

Rysunek 2

Materiat

Produkt wytworzony jest z wymienionych ponizej materiatow:
Stal szlachetna, nierdzewna

(Ponowne) przygotowanie

Grzechotki dostarczane sg przez firme Josef Ganter GmbH w okreslonym stanie czystosci. W zwigzku ztym sg one optymalnie
przystosowane do dalszej opisanej tu procedury wykonywanej przez uzytkownika koncowego. Wymagane metody robocze zostaty
zatwierdzone przez producenta. W celu zapewnienia uzytkownikowi informacji o optymalnych procedurach obejmujgcych poszczegdine
kroki czyszczenia przeprowadzono kontrole skuteczno$ci procedury ponownego przygotowania w akredytowanym laboratorium. Walidacja
stosowanych procedur czyszczenia i sterylizacji jest obowigzkiem samego uzytkownika lub tez lezy w gestii centralnego dziatu ds.
sterylizacji.

Kazda modyfikacja opakowania lub produktu wigze si¢ takze ze zmiang zatwierdzonego stanu w momencie dostawy.
Do czyszczenia nie uzywaé metalowych szczotek ani ggbek.

= Przygotowania podejmowac sie moga wytgcznie odpowiednio wykwalifikowane osoby.

= Stosowana woda musi wykazywaé co najmniej jako$¢ wody pitnej (patrz informacje w poszczegdlnych krokach
przygotowania).

& = W niniejszej instrukcji przygotowania okreslone sg srodki czyszczace i dezynfekujgce uzyte w procesie weryfikacji

skutecznosci. W przypadku stosowania alternatywnych $rodkéw czyszczacych lub dezynfekujgcych nalezy sprawdzi¢
ich RKI lub VAH i upewnic sig, ze sg one zgodne z materiatem. Wartos¢é pH musi leze¢ w zakresie od 4,5 do 10.

= Osoba przygotowujgca jest odpowiedzialna za to, aby rzeczywiste przygotowania przeprowadzone z wykorzystaniem
posiadanego wyposazenia, materiatéw i personelu na stanowisku przygotowawczym przyniosty pozadane rezultaty.
Z reguty wymaga to walidacji oraz rutynowej kontroli proceséw oraz wykorzystywanego sprzetu.

Przy wyborze jakosci wody do przygotowywania instrumentéw zawsze preferowana jest woda w petni zdemineralizowana, zapobiegajgca
lub ograniczajaca do minimum zjawisko gromadzenia si¢ osadéw z soli i krzemiandw.

5.1 Transport/przygotowanie miejsca uzycia

Pierwszy krok prawidtowego przygotowania rozpoczyna sie natychmiast po uzyciu instrumentu przy pacjencie.

Duze zanieczyszczenia i pozostatosci po m.in. materiatach wypetniajgcych, $rodkach dezynfekujgcych lub innych substancjach medycznych
nalezy usuna¢ z instrumentéw przed ich odtozeniem.

. Gdzie ikiedy to mozliwe, zaleca sie stosowanie utylizacji bezposredniej (nawilzany, zamkniety system). W innym wypadku utylizacja jest
przeprowadzana zgodnie z procedurami szpitalnymi. Grzechotke nalezy transportowa¢ i usuwa¢ w zamknietym pojemniku lub
szczelnej ostonie.

. Zasadniczo nalezy unika¢ zasychania pozostatosci po uzyciul

. Niezaleznie od metody utylizacji nalezy réwniez unika¢ dtugich (dtuzszych niz 6 godzin) przerw przed przygotowaniem, np. pozostawiania
instrumentéw na noc lub na weekend.

5.2 Czyszczenie i dezynfekcja
Do czyszczenia stosowacé roztwory czyszczace i dezynfekujgce o wartosci pH w zakresie od 4,5 do 10, przestrzegajgc wskazowek
producentéw uzywanych produktéw (dotyczgcych np. przeznaczenia, stosowania, czasu dziatania itd.).
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Zasadniczo podczas przechowywania czesci w celu czyszczenia nalezy zwréci¢ uwage, aby nie stykaty sie one ze sobg ani nie lezaty na
sobie — pozwoli to unikng¢ zaciekdw oraz osiggna¢ optymalng wydajnos¢ procesu czyszczenia.

5.21 Informacje podstawowe

Do czyszczenia i dezynfekcji nalezy w miare mozliwosci stosowa¢ proces mechaniczny (urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce). Proces
reczny — nawet w przypadku stosowania tazni ultradzwiekowej — nalezy stosowac tylko w razie niedostepnosci procesu mechanicznego ze
wzgledu na jego znaczaco nizszg skutecznosc¢ i powtarzalnosc.

Opisang ponizej procedure przygotowania i obrobki wstepnej nalezy przeprowadzi¢ w obu przypadkach

5.2.2 Przygotowania do odkazania
Bezposrednio po uzyciu (w ciggu maks. 2 godzin) nalezy usuna¢ wieksze zanieczyszczenia z instrumentéw.

Opisywana grzechotke nalezy przed czyszczeniem (niezaleznie od wybranej metody czyszczenia) roztozy¢ na pojedyncze komponenty.

Jest to mozliwe bez uzycia narzedzi. W tym celu wystarczy odkreci¢ rekoje$é. (Patrz Rysunek 3)
Uwazac¢ przy tym, aby nie zgubi¢ sprezyn. Ponadto z gtowicy grzechotki trzeba wyjg¢ narzedzia lub kétka grzechotki. (Patrz rozdziat 4.2).

Rysunek 3

5.2.3 Obrébka wstepna

5.2.3.1 Przebieg / obrébka wstepna

Wstepne czyszczenie nalezy przeprowadzac zawsze, niezaleznie od stosowanej pdzniej metody czyszczenia. Pluka¢ produkty pod zimng
woda z wodociggu miejskiego (pitna, <40°C) tak diugo, az wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostang usuniete. Bardziej uporczywe
zabrudzenia nalezy usuna¢ miekkg szczoteczkg. Otwory i przeloty nalezy intensywnie (>30 sekund) przeptuka¢ dyszag cisnieniowg (lub
podobnym przyrzagdem) zimng wodg z wodociggu miejskiego (pitng, <40°C).

5.24 Proces maszynowy — dezynfekcja termiczna

Weryfikacje przydatnosci instrumentéw do skutecznego czyszczenia mechanicznego i dezynfekcji mechanicznej przeprowadzono
w niezaleznym, akredytowanym iuznawanym przez ZLG (§15 (5) MPG) laboratorium badawczym przy uzyciu urzgdzenia czyszczgco-
dezynfekujacego Miele G7835 CD (dezynfekcja termiczna, Miele & Cie. KG, Glitersloh) oraz $rodka do czyszczenia wstepnego
i czyszczenia neodisher ® mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Uwzgledniona zostata opisana procedura.

5.2.4.1  Urzadzenie czyszczgco-dezynfekujgce oraz media
Przy doborze urzgdzenia czyszczaco-dezynfekujgcego nalezy zwréci¢ uwage, aby:

. urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce posiadato udowodnione dziatanie (np. dopuszczenie/rejestracie DGHM lub FDA lub oznakowanie CE wg DIN
EN ISO 15883),

. w miare mozliwosci stosowany byt sprawdzony program do dezynfekcji termicznej (warto$¢ Ao > 3000 lub — w przypadku starszych urzadzen — co
najmniej 5 minut w temperaturze 90°C/194°F (przy dezynfekcji chemicznej wystepuje niebezpieczenstwo osadzania sie pozostatosci $rodkéw
dezynfekujgcych na instrumentach),

. zastosowany program byt odpowiedni do instrumentéw oraz obejmowat wystarczajgce cykle ptukania,

. do ptukania koncowego stosowana byta wytgcznie woda demineralizowana,

. powietrze wykorzystywane do suszenia byto filtrowane (pozbawione oleju, o niskiej zawartosci bakterii i czgstek),

. urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce byto regularnie poddawane konserwacji i kontroli.

Nalezy bezwzglednie stosowaé sie do wytycznych producenta $rodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych dotyczgcych zgodnosci
z materiatami, stezenia, temperatury, czasu dziatania, a takze sptukiwania.

5.2.4.2 Maszynowe czyszczenie/dezynfekcja (— ZALECANE)
Parametry programu uzyte podczas weryfikacji (program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):
Czesci nalezy umiesci¢ na tacy w przenosnej jednostce natryskowej (E450/1)
. 1 minuta czyszczenia wstgpnego (zimna woda pitna z wodociagu miejskiego o temp. <40°C) — Odprowadzenie wody — 3 minuty czyszczenia wstepnego (zimna woda
pitna z wodociagu miejskiego o temp. <40°C) — Odprowadzenie wody
. 10 minut czyszczenia w temp. 55+5°C z 0,2% alkalicznym $rodkiem czyszczacym (0,2% Neodisher® MediClean) — Odprowadzenie wody
. 1 minuta ptukania wodg zdemineralizowang w temp. <40°C — Odprowadzenie wody — 2 minuta ptukania wodg zdemineralizowang w temp. <40°C
— Odprowadzenie wody
. Dezynfekcja automatyczna >5 minut w temp. 92+2°C przy uzyciu wody zdemineralizowane;j.
. Automatyczny proces suszenia w urzadzeniu czyszczgco-dezynfekujgcym w temp. 90+2°C przez co najmniej 30 minut (£ 60+£5°C w komorze ptuka-
nia).
Przebieg (ponownego) przygotowania:
. Wiozy¢ instrumenty do urzgdzenia dezynfekujgco-czyszczacego. Uwazagé, aby instrumenty nie stykaty sie.
. Uruchomié¢ program.
. Wyja¢ instrumenty z urzgdzenia czyszczaco-dezynfekujgcego bezposrednio bo zakornczeniu programu iupewni¢ sie, ze sg one dostatecznie
wysuszone przed zapakowaniem.
. Skontrolowac¢ i zapakowa¢ instrumenty mozliwie najszybciej po ich wyjeciu.
5.2.4.3 Dosuszanie reczne
Jezeli konieczne bedzie dosuszanie reczne, nalezy przeprowadzi€ je za pomocg hiestrzepigcej sie Sciereczki i poprzez przedmuchanie
otwordw przelotowych sterylnym, pozbawionym oleju sprezonym powietrzem.
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5.2.5 Proces reczny

Weryfikacje przydatnosci instrumentéow do skutecznego czyszczenia recznego i dezynfekcji recznej przeprowadzono w niezaleznym,
akredytowanym i uznawanym przez ZLG (§15 (5) MPG) laboratorium badawczym przy uzyciu wymienionych ponizej Srodkéw czyszczgcych
i dezynfekujgcych. Uwzgledniona zostata opisana procedura.

5.2.5.1 Czyszczenie reczne
1. Wiozy¢ produkty do alkalicznego $rodka czyszczgcego (np. 0,5% Neodisher ® MediClean) w tazni ultradzwigkowej na czas
10 minut. Nie przekracza¢ maksymalnej temperatury 40°C. Stosowac sie do instrukcji producenta srodka czyszczacego.
2. Dokfadnie doczysci¢ produkty miekka szczoteczkg. Otwory i przeloty, jezeli sa, intensywnie (>30 sekund) przeptukac¢ cisnieniowg
dysza wodna (lub podobnym przyrzadem).
3.  Optukac produkty pod biezacg woda z wodociggu miejskiego (pitng) w celu usuniecia $rodka czyszczgcego (>15 sekund).
5.2.5.2 Dezynfekcja reczna
1. Zanurzy¢ produkt w srodku dezynfekujgcym zatwierdzonym przez RKI lub VAH. Stosowac¢ sie do instrukcji producenta srodka
dezynfekujgcego. Upewni¢ sig, ze $rodek dezynfekujgcy rzeczywiscie dociera do wszystkich obszaréw produktu (poruszaé
elementami w $rodku dezynfekujacym oraz ew. sptukaé zakryte powierzchnie srodkiem dezynfekujgcym za pomocg strzykawki
bez igty).
2. Weryfikacje skutecznosci tego procesu przeprowadzono przy uzyciu nastepujgcego $rodka dezynfekujgcego: 3% Korsolex plus
(Bode Chemie, Hamburg), 15 minut.
3. Optuka¢ produkty (petne ptukanie strony wewnetrznej izewnetrznej oraz otworéw) w wodzie demineralizowanej przez
>60 sekund.
5.2.5.3 Suszenie reczne
1. Suszenie reczne niestrzepigcym sie recznikiem jednorazowym. W celu uniknigcia pozostawania wody w otworach zaleca sig
przedmuchanie ich sterylnym, pozbawionym oleju sprezonym powietrzem.

5.3 Kontrola

Staranne kontrole i testy dziatania przed uzyciem i po uzyciu sg najlepsza metodg wykrywania oraz eliminacji niesprawnych instrumentéw.
Szczegodlng uwage nalezy zwrdci¢ na obszary robocze i funkcyjne (np. mocowanie adaptera) lub ruchome elementy.

Zaczeka¢ na schiodzenie komponentéow do temperatury pokojowej. Oddzieli¢ czgsci z uszkodzeniami powierzchni, odprysnigciami,
zabrudzeniami lub przebarwieniami oraz $ladami korozji. Wyeliminowaé wszystkie odksztatcone, zuzyte lub uszkodzone w inny sposob
instrumenty.

Instrumenty nadal posiadajgce slady zabrudzen nalezy od nowa poddac procesom czyszczenia i sterylizaciji.

5.4 Konserwacja

& - Zaznaczone obszary (patrz Rysunek 3) lekko nasmarowa¢ olejem pielegnacyjnym do instrumentéw.
Zwraca¢ przy tym uwage, aby uzywac wyfgcznie olejow do instrumentéw (biaty olej parafinowy bez inhibitoréw korozji lub innych dodatkéw), ktére — z uwzglednieniem maksymalnej stosowanej
temperatury sterylizacji — sq dopuszczone do sterylizacji parowej oraz wykazujg sprawdzong kompatybilnos¢ biologiczng; nalezy stosowa¢ moZzliwie najmniejsze ilosci oleju.

Ztozy¢ grzechotke i przeprowadzic test dziatania.

5.5 Opakowanie

Sterylizacje produktu nalezy przeprowadza¢ w odpowiednim opakowaniu do sterylizacji. Podczas weryfikacji u producenta zastosowano
podwdjne opakowanie do sterylizacji (standardowe stosowane w szpitalach); mozliwe jest takze stosowanie zwykiego, odpowiedniego
opakowania foliowego do sterylizaciji.

Sterylizacja btyskawiczna, tj. sterylizacja nieopakowanych instrumentoéw, jest zasadniczo niedozwolona!

5.6 Sterylizacja
Weryfikacje przydatnosci instrumentéw do skutecznej sterylizacji przeprowadzono w niezaleznym, akredytowanym i uznawanym przez ZLG
(§15 (5) MPG) laboratorium badawczym przy uzyciu autoklawow prézni wstepnej i koricowej EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Breda) oraz
opakowan do sterylizacji RB 51-3P i RB52-3P (folia Steriking). Uwzgledniona zostata opisana procedura. Nalezy przestrzega¢ ponizszych
wytycznych.
3 cykle prézniowe | 132°C / 270°F | = 1,5 minuty czasu wstrzymania | suszenie w prozni przez co najmniej 20 minut®
5.6.1 Sterylizacja — proces proézni frakcjonowanej
Do sterylizacji nalezy stosowac wytacznie wskazane procesy.
Inne procesy sterylizacyjne nie sg dopuszczone, a ich skuteczno$¢ musi zosta¢ wykazana przez uzytkownika/osobe przeprowadzajgca
przygotowanie.

e Proces prézni frakcjonowanej'? (z wystarczajacym suszeniem produktu®)

e  Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 13060/ DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST 79 (dla USA: FDA Clearance)

e  Walidacja zgodnie z DIN EN ISO 17665 (odpowiednie 1Q/OQ (kwalifikacja)) oraz ocena dziatania dotyczaca okreslonego produktu

(PQ)
e Maksymalna temperatura sterylizacji: 134°C (273°F) z zakresem tolerancji wg DIN EN ISO 17665
o  Czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji)

Przechowywanie
Po sterylizacji nalezy przechowywac produkty w opakowaniach do sterylizacji w suchym i pozbawionym pytu miejscu.

Wytrzymato$é materiatu

Podczas doboru $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych zwréci¢ uwage, aby nie zawieraty one nastepujgcych sktadnikéw:
- kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce lub silne tugi
- organiczne rozpuszczalniki (np. alkohole, eter, ketony, benzyny)
- utleniacze (np. nadtlenek wodoru)

' Co najmniej 3 etapy prozniowe.

2 Zastosowanie mniej skutecznych proceséw grawitacyjnych jest dopuszczalne tylko w przypadku niedostepnosci procesu prozni frakcjonowanej i wymaga znacznie diuzszych czaséow
sterylizacji, ktére muszg zostac¢ ustalone i zweryfikowane na odpowiedzialno$¢ uzytkownika dla poszczegdlnych instrumentéw, urzadzen, proceséw oraz parametrow.

3 Rzeczywisty wymagany czas suszenia produktéw zalezy bezposrednio od parametréw, ktdre lezg catkowicie w gestii uzytkownika (konfiguracja i gesto$¢ obtozenia, stan sterylizaciji itd.),
dlatego musi on réwniez zosta¢ ustalony przez uzytkownika. Zasadniczo czas suszenia nie powinien by¢ krétszy niz 20 minut.
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- fluorowce (chlor, jod, brom)
- Weglowodory aromatyczne/fluorowane
Nie nalezy stosowac¢ kwasnych srodkéw nablyszczajgcych lub neutralizujgcych!
Wszystkich instrumentéw nie nalezy naraza¢ na dziatanie temperatur przekraczajacych 138°C (280°F).

8 Okres eksploatacji produktow

Osiagniecie ustawionego momentu obrotowego 5000 jest rownoznaczne z uptywem dopuszczalnego okresu eksploatacji. Czeste procesy
ponownego przygotowania — przy zachowaniu odpowiedniej starannosci i pod warunkiem catkowitej sprawnos$ci oraz braku uszkodzeh —
majg niewielki wplyw na instrumenty. Zakonczenie okresu eksploatacji wynika zazwyczaj z zuzycia oraz uszkodzenia na skutek
uzytkowania i zalezy od wielu czynnikoéw, w tym metody, czasu oraz czestosci uzytkowania, a takze sposobu obstugi, przechowywania oraz
transportu instrumentow.

Nie nalezy uzywac instrumentéw widocznie uszkodzonych, skorodowanych lub zabrudzonych. Ponowne przygotowanie moze mieé
negatywny wptyw na instrumenty z uszkodzong powtoka. Zaniedbania prowadza do wytgczenia wszelkiej odpowiedzialnosci.

Dotyczy to takze uszkodzen powstatych w wyniku nieprawidtowego przygotowania lub obstugi, np. nadmiernego nacisku mechanicznego,
upadku, przecigzenia mechanicznego itd.

9 Naprawy / konserwacja
Firma Josef Ganter GmbH oferuje ustugi naprawcze i konserwacyjne grzechotek. Zalecamy, aby przynajmniej 1x w roku instrument
przesta¢ nam do kontroli. Instrumenty naprawiane przez firmy lub osoby, ktére nie zostaty wyraznie upowaznione przez firme Josef Ganter
GmbH, nie podlegaja zadnej gwaranc;ji.
Przed wysytkg instrument musi by¢é w sposéb widoczny (np. udowodniony wskaznikiem na zapieczetowanej folii do sterylizaciji)
wyczyszczony i wysterylizowany zgodnie z niniejszg instrukcjg. W przeciwnym razie czynnosci naprawcze nie zostang wykonane, a produkt
zostanie odestany przez Josef Ganter GmbH do nadawcy na jego koszt.

10 Utylizacja
Jezeli naprawa lub ponowne przygotowanie instrumentéw nie jest mozliwe, nalezy poddac je utylizacji standardowymi metodami
stosowanymi w gabinecie lub klinice. Nalezy przestrzega¢ lokalnie obowigzujgcych przepisow.

11 Informacje dodatkowe

Dalsze stosowne informacje dotyczace przygotowywania produktéw medycznych znalez¢ mozna na stronach www.rki.de lub www.a-k-i.org

12 Informacje na temat stosowanych symboli oraz dane producenta

Uzyte symbole

Symbol Opis/znaczenie symbolu

“ Producent

Numer artykutu

LoT Kod partii

e Przestrzegac instrukcji uzytkowania Josef Ganter Feinmechanik GmbH

ce 7k za0dnodel CE Niedereschacher Str. 24

9 DE-78083 Dauchingen

Wyréb medyczny @ +49 (07720) 60995-0
Produkt ni I ;

rodukt niesterylny info@josefganter.de

/N Uwaga ® www.josefganter.de
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Mwu wupo BASAYHI 3a Te, WO BM BUPILUMAM NpMAGaTU HaLl CTOMATOSOMYHMNA NPUCTPIN.
YBaXHO 4MTanWTe LI iHCTPYKLIilO 3 BUKOPUCTaAHHA Nepen KOXHMM 3acTocyBaHHAM i 36epiranTte ii B
nerkogocTynHoOMy Ans cnoXuBaya Ta BignoBiaHoro kBanicgikosaHoro nepcoHany micui.

YBaxHo npouuTanTe Mpo nonepeaxyBarnbHi 3HaKW, MO3Ha4yeHi UMM cumBornom. BukopuctaHHA npucTpolo He 3a
LiNnbOBMM NPU3Ha4YeHHAM MOXe NPU3BEeCTU A0 CEPUO3HMX YpaXeHb NauieHTa, cnoXxuBaya abo CTOPOHHiIX ocib.

o6 rapaHTyBaTW, WO CTaH Ta (YHKLUiOHANbHi XapaKTepuCTMKU MPUCTpOl0 € BeagoraHHUMK Ans nepegbaveHoi MeTu
BMKOPUCTaHHs, 0OOB’SI3KOBO [OTPUMYWTECS BKas3iBOK Li€i iHCTPyKUii. Bi3bMiTb A0 yBaru, WO HeLiNbOBE BUKOPUCTaHHS
iHCTPYMEHTIB HEraTMBHO BMUBAE Ha iXHii TEPMIH CNyx6u Ta 6e3neyHiCTb.

iX BiANOBiIAHO OO Ui€i iIHCTPYKLIi AK nepea nepwMM BUKOPUCTAHHAM, TaK | nepen HaCTYNMHUMMU.

g MeaunyHi npucTpoi Nnocta4yaroTbCA B HeCTepUINIbHOMY cTaHi. Cnoxusay mae niarotoBuTM U CTepunisysaTtn

CTaH nig yac nocravyaHHsA /36epiraHHs LinkomMm HOBUX MPUCTPOIB

MpucTpoi HeobXxigHO 306epirati B CyXvx NPUMILLEHHSX, 3aXMLLIEHMX Bif BNNMUBY Ny, XiMiYHUX BUNapiB abo KOMMNOHEHTIB.
HeHanexHe 36epiraHHa CNpUYMHSE CKOPOYEHHS TEPMIHY BUKOPUCTaHHSI.

TexHiyHi AaHi npucTporo

LISt iHCTPYKUiS 3 BUKOPUCTAHHSA YMHHA AN 3a3Ha4YeHNX HUXKYe NpUCTpoiB.

Onuc/rpyna npuctpoto
Kntou-Tpickavka

Homep y kaTanosi/ans samoBneHHA

1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Llen Bvpib € MeanYHUM iHCTPYMEHTOM, i MPU3HAYEHUI ANSA BUKOPUCTaHHSA nuvLle KBanidikoBaHUMK CTOMaToioraMmm.
o6 maTv goctyn Ao NOBTOPHOI 06GpO6KM, BiANOBIAHI NpaLiBHUKM NOBWUHHI MaTW OOCTaTHIO kBanidikauiio, BignoBigHO 4O NPaBOBUX HOPM,
KPUTEPIiB OCBITWU Ta ririeHN.
KopucTtysay BignosigansHui 3a BUBip HanexHoro metody pobotun Ta BUbip npauiBHUKIB, SKi NpaLoBaTUMYThb i3 MPUCTPOEM.

21 Mepen6ayeHa meTa BUKOPUCTAHHSA
Lli kntoyi-Tpickaykn cnyxarb AN TMMYacOBOro 3aCTOCYBaHHS Af1S 3aKpy4YyBaHHA Ta BUKPYYYBaHHS IBMHTIB | BBEAEHHS iIMMNaHTATIB, @ TakoX
ONs BUKPYYYBaHHS iXHIX 3’€QHaHb A1 CTOMaTONOrYHOro BUKOPUCTaHHS Yy cdpepax iMnNnaHTonNorii, OCTEOCUHTE3Y, Xipyprii Ta MPOTe3yBaHHS.

& BukopuctaHHs iHCTpyMeHTa 3 HaBaHTaXeHHAM binbLue Hix 250 H/cM moxe npr3BecTun 40 NOro MOLUKOKEHHS.

2.2 MpoTunokasaHHA
MeBHi NpoTMNOKa3aHHA MOXYTb ByTK NOB’A3aHUMM NULLE 3 onepalinHuMK npoueaypamMu. Y LbOMy BUNaAKy KOPUCTYBaY € BignoBiganbHUM
3a BUBIp BigNOBIAHMX METOAIB | HAaNaLWTyBaHb 3rigHO 3 iHAMBIAYanNnbHUMU aHAaTOMIYHUMK OCOBNMBOCTAMU NaLiEHTa.

2.3 B3aemogpis 3 iHCTpyMeHTaMu Ta iHLWUMMWU NPUCTPOSAMU

[na umx kntodiB-Tpickavyok nepepbaveHi agantepu AnNs NPUEQHAHHSA Pi3HWMX IHCTpPyMeHTiB. Agantepu Big komnanii Josef Ganter GmbH
uinkom npudatHi ans uiei metu. lig 4ac BuMGOpy KopucTyBady HeobOXiAHO 3BepTaTu yBary Ha BigMnoOBiAHWA PO3Mip 3'€dHaHHS Ans
iHCTpyMeHTa.

Y 3B’A3Ky 3 pO3MaiTTAM MOXNMBMX KOMOGiHaUi (30Kpema W i3 KiHUEBUMM iHCTPYMEHTaMu iHWWX BUPOOHWKIB) Y PO3AiNi 3aBaHTaXeHb
www.josefganter.de HaBeieHO AoKNaAHi TEXHIYHI XapakTepUCTUKK.

AKWo BM BUKOPUCTOBYETE ajanTepu iHWWX BUPOOGHMWKIB, nepeBipTe iX Ha BIiANOBIAHICTL BuMMOram LUiei iHCTpykKuii 3
BVKOPWCTaHHS!, NMPUHaMHI WoAo NOTpibHMX po3MmipiB 3'€AHaHHs, HeobxigHOro nepcoHany Ta BUMOr WOAO MiArOTOBKM A0
NMOBTOPHOIO BMKOPUCTaHHSA. My He Hecemo BiAMOBIAANBLHICTE 3a 3GUTKM, CNPUYUHEHI B3AEMOZAIEID 3i CTOPOHHIMW NPUCTPOSIMU,
OKpiM BMNaAKiB, KON NOETbCS NPo BUPOOHWMKIB, HAa3BaHWX Yy KaTanorax, Lo BKa3aHi B LbOMy po3gini.

BukopuctaHHs/YnpaBniHHA

MepeBipsAnNTe NpUCTPI Ha BUABMNEHHSA 03HaK 3HOCY, 0OOMexeHHs dyHKLi, a came Ha BTpaTy pyHKLioHanbLHOCTI abo BUSBMNEHHS
ipxi 6e3nocepeHbO Nepes KOXHUM 3acTocyBaHHAM. OKpiM LibOro, iHCTPYMEHT NOTPIOHO BCTAHOBUTW HaNEXHUM YAHOM.
MolukomkeHi NpMcTpoi abo NPUCTPOI 3 NoNepeaHbO Ha3BaHUMM HEeAoMIKamMM HeobXiaHO Biapasy X BUMYUMTW. IX BUKOPUCTaHHS
B TaKOMy CTaHi 3a60pOHeHO!

BukopuctaHHs npucTpoiB, O MakoTb NOLLKOMKEHY CTEPUIbHY YMakoBKy (Micns nepBUHHOT 06pobkun kopucTyBayem), 3abopoHeHe. 3rigHo 3
Ljieto iHCTPYKLi€to, BOHM MignsiratoTe NOBTOPHIiA 06po6Li.

3.1 MoxnuBi nonepeaHi HanawTyBaHHA
HanawTyBaHHsA ans xipyprii — yHKLi0 Tpickayky BBIMKHEHO, oiHaK 6€3 dYHKLIii KOYTHOrO MOMEHTY.
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Cxema 1

3.2 3amiHa iHcTpymeHTa (aganTepa)
BigkpyTiTe 6ONT 32 HaNpsIMKOM CTPIfky (—me=— ) B3SBLUM NOr0 BKa3iBHWM i BENWKUM nanbusMW, i BUAMITb abo BCTaAHOBITb iHCTPYMEHT
(apantep). (avue. Cxema 1)

3.3 MpaBunbHa ekcnnyaTtauis
e Toyka TUCKY € MULLIE Ha KiHLji PYKOATKM (AMB. CTPINKy Ha

e Cxema 2).
e HaTuckaliTe ogHUM NanbLeM y HanpsIMKy, NoKasaHoOMy CTPINKo (AMB. CTPIrKY Ha

e Cxema 2).

Cxema 2

Martepian

MpucTpin cknagaeTbCA 3 NeperiiYeHnX HUXK4Ye maTtepianiB:
BUCOKOSIKICHa HepXaBitoya cTanb

(BTopuHHa) 06pobka

Knrodi-mpickayku nocmavaromscs komnaHiero Josef Ganter GmbH y nonepedHbo 3adaHomy cmawi yucmomu. Takum YUHOM BOHU
onmuMarsbHO HanawmosaHi O KepysaHHs HUMU crioxusayem, ei0rnogioHo 0o ornucaHux mym emarig. HeobxioHi memodu pobomu
8cmaHoernieHo 8upobHukom. Lljo6 Hadamu iHgpopmauito Kopucmysady npo OilicHi Memodu HasiBHUX OKpeMux Criocobie OYUWEHHS, 8
yrnoeHosaxeHili nabopamopii nposedeHO KOHMPO/b €egheKmMUBHOCMi 8MOPUHHOI 0BPObKU Ol KOXHO20 68CMaHo8/1eH020 Memoody.
BameepdxeHHs1 ecmaHosnieHuUx Memodig O5sl OYUWEHHS ma cmepurisauii € 0608'93KoM Kopucmysaya, sikuli rnepebysae Ha poboyomy
micyi, abo nepexodums y eidnosidanbHicmb criyx6u yeHmpanbH020 cmepunizayiliHo2o 8i00ineHHs.
KoxHa 3miHa ynakyBaHHSA abo NpucTpol OAHOYACHO € 3MIHOIO 3aTBEPKEHOr0o CTaHy Mg Yac nocTavaHHs.
He BMKOpUCTOBYWTE MeTaneBy LUiTKy abo O4MCHY rybky.
= [lepBWHHY 06pOGKY MaloTb BUKOHYBaTM NuLLE 0COOU 3 BiANOBIAHOK KBanidikaLieto.
= Bopaa, WO BMKOPUCTOBYETLCS, 3a AKICTIO Mae BIiANOBiAaTV NMPUHANMHI NUTHINA BOAi (AMB. XapaKTepUCTUKW ANS KOXHOMo
KPOKY NepBUHHOT 06pobku).
f = Y uin iHCTpykuii 3 0Opobku BkaszaHO 3acobu ANs O4YMLLEHHst Ta cTepunisauii, SKi BUKOPUCTOBYIOTbCA Mig 4ac

nigTBEPIKEHHST €PEKTUBHOCTI. AKLLO BU BUKOPUCTOBYETE anbTEpHATMBHMIA 3acib Anst ounweHHs Ta/abo cTepunisadii,
BiH Mae 6yTn B cnucky IHcTuTyTy im. Pobepta Koxa abo Coto3y npuknagHoi ririeHu Ta BignoBigatu matepiany.
3HaueHHst pH mae 6yTu B gianasoHi Big 4,5 no 10.

= [lpauiBHWK, SKUN BMKOHYE MepBUMHHY 0BpoOKy, Hece BignoBiAanbHICTb 3a AOCATHEHHS OaxaHux pesynbTaTiB micns
npoBefeHoi NepBUHHOI 06POBKN 3 BUKOPUCTaHHAM obnafHaHHa Ta mMaTepianiB i 3anyvyeHHsIM nepcoHany. [ns uboro
3a3BMYal HeoOXiQHO BWKOPUCTOBYBATWM 3aTBEPOXKEHHA Ta MOTOYHUA KOHTPOSlb METOAIB | obnagHaHHs, Lo
BVIKOPVICTOBYETLCS.

Bubupatoun skicte Boan AN AOrmsAy 3a iHCTPyMeHTamu, HeobXigHO HafasaTu nepeBary NoBHICTIO AeMiHepanisoBaHin Bogi, Wwob ocaau
conen i cunikaTi, WO CMPUYMHSIIOTL KOPO3ilo, HE HarpoMaXyBanucst Ta LWob 3anobirtu ix yTBOpeHHI abo 3BecTW iXHIO KiMbKiCTb A0
abcontTHOro MiHiMymy.

5.1 MepBuHHa 06pobka nip Yac TpaHCNOPTYyBaHHSA / MicUusi BUKOPUCTaHHSA

MepLui eTanu nig Yac npaBunbHOT 06PO6BKU PO3NOYMHAKOTLCS BiApPa3y X MiCNs BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO ANs MiKyBaHHs nauieHTa.

CunbHi 3abpyAHeHHs, 3anuLLKW, HanpvKknag Bif HamnoBHIOBauiB, 3acoliB AesiHdekuii Ta iHWKUX MeanyHux 3acobiB nepen pos3bopom Ta
36epiraHHsIM iHCTPYMEHTIB NOTPIGHO OUUCTUTH.

. Y Bcix BMNagkax, KoM € MOXNMBICTb, HEODOXiAHO HagaBaTW mepeBary CYXOMY OYMLLEHHIO (3BOMOXEHW repMeTWUuHWiA NpucTpin). B iHwomy pasi
OYMLLEHHS] BUKOHYETbCS BiAMOBIAHO A0 NOPSAKY Aill, TUMOBUX ANS MEAWYHOro 3aknagy. TpaHCMmopTyBaTu KIOY-TpiCKkayky HeobxigHO B 3aKpwTin
€MHOCTi @60 repMeTUYHOMY 3aXUCHOMY HOXITi 1 MOTIM OYUCTUTU.

. YHuKanTe niacywku 6yab-aKkux 3anuiukis, chopMoBaHUX Nif 4ac BUKOPUCTaHHS!

. YHuKanTe JOBroi 3aTpumkm nepes o6pobkoto, sika TpUBae, Hanpuknag, NPOTAroM HOYi YM BUXIOHMX Mg Yac 060X TUNIB OYULLEHHS (<6 roauH).
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5.2 OuunLleHHs Ta pesiHdekuis

Ona ounweHHs nepenbavyeHoO BMKOPUCTaHHA 3acobiB Ans ouuwieHHs Ta AesiHdekuii 3 Bmictom pH Big 4,5 o 10. Jotpumyintecs
pekoMeHAaUii BUpOOHMKA LLOAO OYMLLEHHS LMX NPUCTPOIB (Hanpuknag, dyHKuioHanbHe Mpu3HavyeHHs, 0O3yBaHHSA, TpuBanicTb BMNMBY
iT.40).

3a3Buyan nig Yac ycTaHOBMEHHsI AeTanen AN OYMLIEeHHS HeoOXigHO CTeXWTW 3a TUM, WoO BOHW He TopKanucb OdHa OAHOI Ta He
pO3MilLlyBanucb OAHa Ha OAHiIW, WO YHVUKHYTY 3a30piB i BUKOHATVN e(DEKTUBHE OUULLIEHHS.

5.21 OCHOBHI NONOXeHHA

Mig Yac oumnLleHHs Ta AesiHdeKLii 3a MOXIMBICTIO NOTPIGHO HagaBaTu NepeBary aBToMaTU30BaHOMY cnocoby (MpUCTPI ANs OYMLLEHHS Ta
aesiHdekuii). Cnocib ounLeHHs BpyYHy, HaBiTb Mia Yac BUKOPUCTAHHS yNbTPa3BYKOBOI BaHHW, HEODXIAHO BMKOPUCTOBYBATH NuLlle B pasi
HEMOXXIMBOCTiI BUKOPUCTaHHSI aBTOMaTU30BaHOro cnocoby, OCKiNbKy OYNLLEHHS BPYYHY M€ HU3bKY €DEKTUBHICTb i BIATBOPHICTb.
lidzomoeky ma nonepedHro 06po6Ky, w0 onucaHi HUXx4e, Heo6xiOHO 3acmocosyeamu 0Osist 060x eunadkie.

5.2.2 MiarotoBka Ao AesiHdekuii
Bigpasy x nicnsi BUKOpPUCTaHHs (MPOTAroM 2 roanH MakcuMyM) HEOBXiAHO OUUCTUTU IHCTPYMEHTU Bif CUNbHUX 3a6pyaHEHD.
[leped o4uweHHsaM KnoY-Tpickadky (HesanexHo Big BMOpaHOro TUMy OYULLEHHS) HeOOXiaHO posibpaTtu Ha aeTani. Lle moxHa 3pobutu 6e3

3aCTOCYBaHHS! IHCTPYMeHTIB. HeobXxiaHO nuLue NoBHICTIO BUKPYTUTY PYKOSITKY (anB. Cxema 3).
Mpu upomy cTexTe, Wob He BTpaTUTK WNOHKWU. Kpim TOro, 3 ronoBku Tpickaykv chif BUAHATY iHCTPYMEHTM abo xpanoBuku (auB. po3ain 4.2).

Cobauka
Xpanosuk [onoBka LLInoHka PykosiTka
TpicKaykm TpicKayvku

Cxema 3

5.2.3 MonepeaHs o6po6ka

5.2.3.1 Xid pobomu / [MornepedHsi obpobka

MonepedHe oOuMLEHHS HeOOXiAHO BUKOHYBaTW 3aBXAM, HE3anexHO Bif HaCTyMmHOro crnocoby ouwuuieHHs. [pomwuBante npuctpoi nig
XOJOAHO BOAOMPOBIAHOK BOAOHO (SIKICTb NMTHOI Boan, <40 °C) fo ix NOBHOro ouuLLEeHHst Big BuaumMoro 6pyay. MNpucoxnuii 6pya HeobxiaHo
oynLaT 3a A0NOMOro M'siKOi LWiTkK. MycToTn, oTBOpK HEOBXiaHO iHTEHCMBHO (>30 cekyHA) NPOMMBATU XOMNOAHOK BOAOMNPOBIOHOK BOAOK
(sikicTb NuTHOI Boaw, <40 °C) 3a gonomoroto po3nunioBada Boau (abo 4orocb nogidbHoro).

5.24 ABTOMaTM30BaHUI NpoLec — TepMiyHa Ae3iHdekuis

lMpudamHicmb iHCmpymeHmie 00 eheKmusHO20 asmomMamu308aHO20 OYUWEHHS ma OesiHghekyii b6yno dosedeHo 3 OOMOMO20t0
He3arnexHoi 8rnogHosaxeHoi docniOHUYbKOI nabopamopii, 8U3HaHOI YeHmparnbHUM op2aHOM OXOPOHU 300po8'si y cghepi MeOuYHOT nPodyKy,i
(§15 (5) 3akoHy npo esupobu MeOu4YHO20 MPU3HAYEHHS), WIISIXOM SUKOPUCMAaHHS rpucmpoto Ornsi ovuweHHs1 ma oesiHgbekuyii G7835 CD
ipmu Miele (mepmiuHa OesiHgpekuisa, Miele & Cie. KG, Nomepcrio) i 3acobig nornepedHbo20 OYUWEHHS ma oyuuwjeHHs1 neodisher ®
mediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, M ambype). ¥ npoueci yso020 6yno dompumaHo onucaHux emariis.

5.24.1 [pucmpiti dns oyuweHHs ma desiHghekuii ma 3acobu
Bubupatoun npucTpin Ans ounLleHHs Ta aesiHdekLii, HeobXigHO CTEXNUTH 3a TUM,

. 4n NpoBeAEeHO AN HbOro NepPEeBIPKY Ha edeKTUBHICTb (gonyck Ao ekcnnyaTauii 3rigHo 3 DGHM a6o FDA /knipeHc/peecTpauisi abo CE-mapkyBaHHst
signosigHo Ao IN EN ISO 15883);

. UM BCTaHOBMEHa NepeBipeHa nporpama Ans TepMiyHoi AesiHdekuii (3HayeHHs1 koediuieHTa Tennosigaadi > 3000 abo, y crapiwmux NpucTposix,
npuHanmMHi 5 xBunuH 3a 90 °C/ 194 °F), siKWo € MOXNUMBICTb (Mig Yac xiMiYHOI AesiHdekuii MoxnuBa HeGe3neka Yepes 3anukn AesiHdeKuiiHoro
3acoby Ha iHCTpyMeHTax);

. 4YM NpuaaTHa HanawToBaHa nporpama Ans BUKOPUCTaHHS IHCTPYMEHTa Ta Y OCHALLeHa AOCTaTHLOI KiMbKICTIO LIMKNIB MUTTS;

. 41 BUKOPUCTOBYETHCS AMs ONOMICKyBaHHS nulie Boaa 6e3 MiHepanbHUX conen;

. 4n BiAGINbTPOBAHO NOBITPS, 3a4aHe AN OCYLLYBaHHS (He MICTUTb MacTWUmno, He HacMYeHe MiKpoopraHiamamm Ta Yyactkamu) i

3 4n € 0bcnyroByBaHHs Ta NepeBipka NPUCTPOIO AJ1s OUULLIEHHS Ta Ae3iHdekuii perynsipHum.

HeobxigHo 3aBxau OOTpUMyBaTUChL BMMOP LLOAO eKcnnyaTaulii matepiany, KOHUeHTpaLii, TemnepaTypy Ta TpuBanocTi BNMuBY, HagaHUX
BMPOOHMKOM, a TakoX HOPM Yacy Ans OnonicKyBaHHS.
5.2.4.2 Asmomamu3sogaHe oquuieHHs /desiHeekuis (— PEKOMEHOBAHOQO)
lMapamempu npoz2pamu, w0 eukopucmoesyromscsi 32i0HO i3 3ameepdxeHHsM (lpozspama: Des-Var-TD / Mpucmpili Ons o4uw,eHHs
ma Ode3siHgpekyii Miele G7835 CD).

. [eTani cnig po3MicTuty B MO6iNbHOMY MexaHiami BnopckyBaHHs (E450/1) Ha nigaoHi.

. 1 xBUNUHA nonepenHbOoro OYULLIEHHA (xonogHa BogonposiaHa BoAa 3 AKiCTIO NUTHOI Boau <40 °C)— Crik BOON— 3 XBUNUHN nonepeaHbOro OYULLEHHS (xonoaHa
BOAONPOBIAHa BoAa 3 sIKICTIO NUTHOT Boau <40 °C)—> Crik BOAUN
. 10 XBUNWH ounLeHHs 3a 55 = 5 °C 3 oumcHMM 3acobom Ha ocHoBi 0,2 % nyry (0,2 % Neodisher® MediClean)— Crtik BOogu

1 xBUNUHa MUTTS Bogoto 6e3 MiHepanbHux coneri— CTik BoAN— 2 XBUNWMHW MUTTS BoAOK 6e3 MiHepanbHux conein <40 °C — CTik Bogu
ABTOMaTU4Ha AesiHdeKuis Bogot 6e3 MiHepanbHUx conen >5 xBunuH npu 92 + 2 °C.

ABTOMaTU4HMI Npouec ocylweHHs 3a 90 + 2 °C npuCTpOoIo AN OYULLEHHS Ta AesiHdekuii npuHaimHi Ha 30 xBunuH (2 60 £ 5 °C B MuiLi).
Xio diii nio yac (noemopHoi) 06pobKu.

. [MoMICTiTb IHCTPYMEHTU B NPUCTPIlt ANA OYULLEHHN Ta AesiHdekuii. CTexTe 3a TUM, Wo6 iIHCTPYMEHTH He TOPKanucb OAUH OAHOrO.

. 3anycTiTb nporpamy.

. Bigpa3dy nicnsa 3akiH4eHHs nporpamun BUIAMITb IHCTPYMEHTU 3 MPUCTPOIO ANS OMULLEHHS Ta AesiHdeKuii Ta 3a4ekariTe 4O NOBHOrO BUCUMXaHHA nepen
iX NaKyBaHHSM.

. MpokoHTpontoinTe Ta 3anakynTe iIHCTPYMEHTU sikHaWLLBUALLE NiCNS X BUAMAHHS.
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5.2.4.3 OcyuwysaHHs 8py4HY
Akwo nopanblue OCyLyBaHHA BPYYHY € HeobXigHWM, MOro HeobXiAHO BMKOHYBaTW 3a AOMOMOrow 6e3BOpCcoBOi CEpPBETKM Ta MpoayTw
OTBOPM 33 AOMNOMOrOI CTEPUSIBHOrO CTUCHEHOTO MOBITPS, WO HEe MICTUTb MacTUIO.

5.2.5 Mpouec Bpy4YHYy

lpudamHicmb iHcmpymeHmie 00 egeKmMuUBHO20 PyYHO20 OYUWEHHS ma Oe3iHgekuii 6yno 0osedeHO 3 OOMOMO20K He3anexHoi
8r1o8Ho8axkeHoi docriOHUUbKOI nabopamopii, 8U3HaHOI UeHmpasrbHUM op2aHOM OXOpPOHU 300po8's y cehepi meduyHoi npodykuii (§15 (5)
3aKOHy Mpo 8UpPObU MeOUYHO20 MPU3HAYEHHS]), WIISXOM BUKOPUCMAaHHS HUXYe HasgaHux 3acobig 0nsi oyuuwjeHHs1 ma OesiHgekuii. Y
npoueci yboeo byro dompumaHo onucaHux emaris.

5.2.5.1 OuyuuieHHs1 8pyYHY
1. TomicTiTb nNpucTpoi B oumulyBay Ha ocHosi nyry (Hanpuknag 0,5 % Neodisher ® MediClean) Ha ynbTpasBykoBy BaHHY Ha
ouuLLeHHs1 ynbTpassykoMm npotsrom 10 xBunuH. CTexTe 3a Tum, WOO TemnepaTypa He BUXOAMNA 3a MeXi MaKCMMarbHOro
3HayeHHs — 40 °C. MNpu uboMy AOTPUMYNTECH IHCTPYKLIA, HaAAHUX BUPOBHMKOM 3acoby AN OUYULLEHHS.
2. TIoBHIiCTIO OYWCTITb NMPUCTPOI 32 JOMOMOro M’SKOI LWiTKW. [ycTOTK, OTBOPY, SIKWLO HasiBHi, HEOBXiAHO iHTeHcuBHO (>30 cekyHa)
npomMuBaTy 3a ONOMOrOI po3nunioBaYva Boam (abo vorock nogibHoro).
3. Wo6 oumcTntn NpucTpoi Big 3acoby AN ouumLLieHHS, npomuinTe ix (>15 cekyHa) nia NPOTOYHOK BOAOMPOBIAHOK BOAOH (3 AKICTHO
NUTHOI BOAMW).
5252 JesiHekuis epy4Hy
1. 3aHypTe npucTpoi B Oyab-skuii AesiHdekuiriHuii 3acib, Wwo € y cnncky IHcTuTyTy iM. PobepTa Koxa abo Coto3y npuknafHor ririeHu.
Mpu LubOMY AOTPUMYITECH IHCTPYKLIN, HaAaHWX BUPOOHMKOM 3acoby ans aesiHdekuii. MepekoHanTecs, Wo Ae3iHdeKLUinHuiA 3acit
noKpuBae BCi 30HM MPUCTPOIO (MepeMillyiTe geTani B Ae3iHEKUIHI BaHHI Ta NPOMUIATE NPUXOBaHi NOBEpXHi Ae3iHdeKUiiHUM
3acobom 3a 4OMOMOroto LWwnpuvua 6es ronku.
2. TigTBepoXeHHSA eheKTMBHOCTI BiabyBanocs 3a 4ONOMOrow aesiHgekuinHoro 3acoby. 3 % Korsolex plus (Bode Chemie, Mambypr)
Ha 15 XBUMUH.
3. MwutTa npucTpoiB (koMnrekcHe MUTTSA 3cepeanHu, 30BHi Ta B NycToTax) y Bodi 6e3 miHepanbHux conen >60 cekyHa.

5.2.5.3 OcyuwysaHHs 8py4Hy

1. OcywiTb Bpy4Hy 3a gonomorot 6e3sopcoBoi cepeTku. LLlo6 yHMKHYTM 3anuLikiB BOAW B NyCTOTax, PEKOMEHAO0BAHO MPOYUCTUTH
X CTEPUIIbHUM CTUCHEHMM NOBITPAM 6e3 BMIiCTy MacTuna.

5.3 MepeBipka

YBaxHa nepeBipka Ta TeCTyBaHHS Ha (OYHKLIOHamNbHICTb Nepes i Nicns BUKOPUCTAHHA € HaMKpPaLLO MOXIMBICTIO AN Toro, wob Hagani He
BUSIBNSATY Ta He BiAOpakoByBaTn CnpaBHMi iIHCTPYMeHT. Ocobnuneo peTenbHO Crif nepesipsaTy dyHKUiOHanbHi Ta poboyi 30HU (Hanpuknag,
KpinneHHs agantepa) i pyxomi getani.

Hante petanam OXOMOHYTM [0 KiMHATHOI Temnepatypu. HeobxigHo BigbpakoByBaTu pfgetani 3 MOLIKOMKEHUMU MOBEPXHAMM,
HaglwepbneHHsMK, 3abpygHEeHHSIMM, a TaKoX 3 03HaKamu BUropaHHsi Ta kopoaii. BinbpakoByinTe fedopmMoBaHi, 3HOLLEHI, 3 Ornsay Ha ixHio
dyHKLUi0, ab0 NOLLIKOMKEHI iHLIMM CMOCOBOM iHCTPYMEHTH.

IHCTPYMEHTH, Ha AKKX LLie 3anumnucs 3abpyaHeHHs, HeobXigHO 3HOBY OYMCTUTU Ta CTepUni3yBaTu.

5.4 Dornsg

6 nosHaveHi 30HM (amB. Cxema 3) AeLLo 3MacTiTb 3a JONOMOrOI TEXHIYHOrO MacTumna Ans iIHCTPYMEHTIB.

lpu ubomy HEOBXiOHO cmexumu 3a muM, Wob 8UKOPUCMO8Y8anocs nuwe macmusno Ons iHempymeHmis (napacpiHose bine macmuno 6e3 iHeibimopie Kopo3ii Yu iHWuUx OOMIWOK), sKi 3a dompUMaHHs
MakcumarnbHo donycmumoi memnepamypu cmepunidauii € npudamrumu Onsi cmepunizauil naporo ma maroms nepesipeHy 6iocymicHicms, i Wob sukopucmosysanacs fuwe SKomoaa MeHwa Kirbkicms
3acoby.

CknapiTb Tpickayky Ta nepesipTe yHKUIOHAmNMbHICTb.

5.5 YnakyBaHHsA

Crepwunizauijio npucTpoiB HEOOXiOHO BMKOHYBAaTW Y BIAMOBIAHIN ynakoBUi ANA cTepunisauii. BUkoHaHHS eTanoHHOro nnaHy BUpOOHMKa
BiabyBanocsi 3a 4OMOMOro BMKOPUCTaHHS MOABIMHOI yNakoBKW ANs cTepunidauii (CTaHAapTHa ANst MeAUYHMX 3aknagis), TO6TO MoxnvBe
BVIKOPVICTaHHS TaKOX i NPOCTOI yNakoBKu AN cTepunisadii, aka npuaaTHa aAns Lusoro.

BukoHaHHs WBMAKICHOI cTepunisauii abo cTepunisadii HeynakoBaHUX iIHCTPYMEHTIB cyBopo 3a6opoHeHe!

5.6 Crtepwunisauis
lMpudamHicmpe  iHcmpymeHmige 0o egbekmusHoi cmepunisayjii dosedeHo 3 OOMOMO20K He3anexHOi 8rMo8HO8aXXeHOI O0CIOHUUBbKOT
nabopamopii, 8u3HaHoOIi UeHmpanbHUM Op2aHoM 0XOPOHU 300po8'st y cehepi meduyHoi npodykuii (§15 (5) 3akoHy npo eupobu MeduyHo20
MPU3HaYeHHs1), WIISXOM BUKOPUCMAaHHSI npucmpoie Ons ma nicrisi 8akyyMHO20 rnapogo20 cmepunizamopa EHS3870 (Tuttnauer Europe
B.V., bpeda) i cmepunbHux ynakosok RB 51-3P ma RB52-3P (baecamowaposa nnigka Steriking). Y npoueci ubo020 6yno dompumaHo
onucaHux emanis. O608’s13k080 dompumylimech Yux HOPM.
3 yuknu eakyymy | 132 °C / 270 °F | 21,5 xeunuHu 3ampumku | OcyweHHs y eakyymi npu6n. 20 XeunuH’
5.6.1 Mpouec cTepunisadii — cpakuinHM BaKkyyMHUI cnocio
LLlo6 cTrepunizyBatin, HeobxifHO 3a4aTy NnuLle BKa3aHWin BakyyMHUIA cnocio.
IHwWi cnoco6u cTepunisallii He aonyckaoTbes. [i eheKTUBHICTL NOBUHEH J4OBECTU 0COBUCTO KOPUCTYBaY/NpaLliBHUK, LU0 BUKOHYE MiAroTOBKY.
e  dpaKuiitHWi1 BaKyyMHWii cnoci6'? (3a OCTaTHLOro OCYLUEHHS NPUCTPOLD°)
. Maposuii ctepunisatop signosigHo Ao DIN EN 13060/ DIN EN 285 abo ANSI AAMI ST 79 (ans CLUA: gonyck FDA).
. 3atBepapkeHo BignosiaHo Ao DIN EN ISO 17665 (ginicHa Q/OQ (komnnekTauis getanein) i ouiHka edpeKTUBHOCTI LibOro NpUCTpor
(PQ)).
. MakcumarnbHa TemnepaTtypa ctepunisauii ctaHoBuTb 134 °C (273 °F), 3okpema gonycTume BigxuneHHsi BignosiaHo o DIN EN
1ISO 17665.

! MpuHaiimMHi 3 eTanu BakyyMHoi 06po6ku

2 BukopuctaHHsa He ayxe edekTuBHOro cnocoby nif Aieto cunm TSXKIHHA onycTUME nuLLe Nif Yac HEMOXIIMBOCTI BUKOPUCTaHHSA (hpakuiiHoro BakyyMHoro cnocoby ta notpebye foBLIOro
Yacy cTepunisaliii, 3a SIKU KOPUCTyBay Mae HeCTU BifMOBIAANBLHICTb Mif Yac BCTAHOBMEHHS Ta 3aTBEPAKEHHS, BiAMNOBIAHO A0 IHCTPYMEHTIB, NPUCTPOIB, crnocoby Ta napameTpis.

® dakTUuHMi HeoBXiaHWii Yac Ans OCYLLYBaHHSI MPUCTPOIO 3anexuTb GesnocepefHbO B NapameTpiB, siki BCTAHOBIIEHO KOPUCTYBA4eM Ha CBil CTpax i pu3uK (HanawTyBaHHs
HaBaHTaXX€HHS Ta WOro iHTEHCUBHICTb, CTaH CTepunisauii,...), i ToMy BiH Mae 6yTn BCTaHOBMNEHUI kopucTyBadeM. CTaHAapTHO Yac Anst OCYLyBaHHS HE Mae NEepexofauTyt HacoBy MeXy
20 XBUMUH.
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e  TpuBanicTb cTepunisauii (4ac BUTPUMKM TemnepaTypu ctepunisadii)

36epiraHHA
Micns crepunisauii npucTpoi HeobxiaHo 36epiraTv B CTEPUNbHIl Cyxili yNakoBLj B 3aXMLLEHOMY Bif MUy MicLi.

CrivkicTb MaTepiany

Bubupatoum 3acib Ansa ounlleHHs Ta AesiHdekuii, 3BepHiTb yBary Ha Te, UM MiCTUTb BiH Taki KOMMNOHEHTW:
- opraHiyHi, MiHepanbHi KUCNOTWN Ta KACIOTHU, LLIO MOXYTb OKUCNISTUCH, YK IOk nyru;
- opraHiYHi po34YMHHUKN (HanpuKnag, ankorosb, CIUPT, KETOH, BEH3NH);
- OKUCHUWKM (Hanpuknag, Nepekunc BogHo);
- ranorexu (xnop, o, 6pom);
- apomaTuyHi/ranoreHisoBaHi Byrnesoau.
BukopucTaHHs kncnoTHUx ononickysadiB abo HelTpanidytounx 3acobis 3abopoHeHo!
Yci iHCTpymMeHTM HeobXxigHO nigaasaTtu Temneparypi He Buwle Hixx 138 °C (280 °F).

TepmiH cnyx6u npucTpoto

Micna gocsirHeHHa 5000 pasiB HanalTOBaHOIO KPYTHOrO MOMEHTY HacTae KiHellb CTPOKY Crnyx6u npuctpoto. Yacta noBTopHa o6pobka 3a
OOTPMMaHHS BignoBigHOT 06epexHOCTi Ta NOBHOI PYHKLiOHANBbHOCTI Mae HEe3HaYHWI BNMB Ha Ui iIHCTPYMEHTU. 3akiHYeHHsI TEpMiHY Cryxou
NPUCTPOIO 3a3BUYall BU3HAYAETLCA 3HOLUEHHSAM i MOLUKOMKEHHSM Yy pe3yrnbTaTi KOPUCTYBaHHSA, a TOMy 3anexuTb Bif G6aratbox cakropis,
30KpeMa Buay, TPUBANOCTi Ta YacTOTV BUKOPUCTaHHS, a TakoX Bif ekcnnyaradii, 36epiraHHs! 1 TpaHCMOPTYyBaHHS iIHCTPYMEHTIB.

3abpyaHeHi iIHCTPYMEHTH, IHCTPYMEHTM 3 KOpO3ield abo MeXaHiYHUMK 4YM Bi3yanbHUMW MOLUKOMKEHHSIMW He MiansiraloTb noganbluomMy
BVIKOPVCTaHHI0. [ledeKTn noBepxHi MPUCTPOI0 MOXYTb HEraTUBHO BMMMBATW Ha npouec nepepobkn. Mu He Hecemo BiAMOBIAANLHOCTI, SAKLLO
KOPWCTYBa4 HEXTYE LMMU NpaBuniamu.

Te came cCTOCYeETbCS 1 MOLIKOAXKEHb Y pesynbTaTi HeuinboBOi MOBTOPHOI 0Bpobkn abo KepyBaHHS, SK, Hanpuknag, HeBiAMoBIAHWIA
MeXaHiYHWI BNMUB, NepeBepTaHHsl, MexaHiyHe NnepeHaBaHTaXeHHs! TOLLO.

PeMoHT/O6¢cnyroByBaHHsA

KomnaHis Josef Ganter GmbH Hagae nocnyrn peMoHTy Ta 06CnyroByBaHHSA KIHOYiB-TpiCKa4yoK. PekoMeHgoBaHO HaacunaTy NpUCTpin Ha
ornsaa He piglwe Hk 1 pa3 Ha pik. IHCTPyMEeHTW, BiApeMOHTOBaHI nepcoHanom gipMy Yu iHWKWM NepcoHanoMm, LWo He € YNOBHOBaXEHUMM
ocobamun Josef Ganter GmbH, He nignsratoTb rapaHTii.

Mepen BionpaBneHHAM iHCTPYMEHT HeobXiAHO O4MCTMTM Ta MpocTepwunisyBaTV BIAMNOBIAHO AO UI€i iHCTPYKUii (Mpo ue Mae CBig4MTh,
Hanpuknag, iHaUKaTop Ha ynakoBLi Ha onevaTtaHii cTepunidoBanin nnisui). B iHwomy pasi npuctpin 6yae siaicnaHo Big Josef Ganter GmbH
[0 BignpaBHWKa 6e3 noganbLioi 06pobku Ta Ha NNaTHiN OCHOBI.

Y1unisauis
Akwio npucTpoi BinbLue He NignsAralTe PEMOHTY YM 06pobui, ix HeobXiAHO yTUnidyBaTh BiANOBIAHO A0 CTAaHAAPTHOrO Anst NikapHi abo
npuBaTHOro Mean4Horo 3aknagy cnocoby. MNMpu uboMy HeobXiAHO 4OTPUMYBATUCS PEriOHANbHUX NPUMKCIB.

DonatkoBa iHdopmauin

Mpo iHwWi kpuTeEPpIi, AKX HeobXiAHO AOTPMMYyBaTUCS Mif Yac 06POGKN MEAUYHMX NPUCTPOIB, MOXHa AisHaTucst Ha www.rki.de abo www.a-k-
i.org

OdaHi Npo BUKOPUCTaHi CUMBONM Ta AaHi BUPOGHUKA

BukopuctaHi cumBonu

CumBon Onuc / cumBon AN NO3HAYEHHS ...
d ... BUpoBHMK
... Homep Bupoby
LOoT ... 3aBOACHLKMUI HOMep — KoZ, napTil
... LOTpUMYiTECh IHCTPYKLii 3 Josef Ganter Feinmechanik GmbH
ME BUKOPWCTaHHSA Niedereschacher Str. 24

c € ... BignosigHicTb cTaHaapTam sIKocTi Ta 78083 DaUChingen’
6e3nekn €C Himeyynna
... MeanyHwit Bupi6 @ +49 (07720) 60995-0
...H =

© CTePUTIERE > info@josefganter.de

A\ . ygara & www.josefganter.de
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Bnarop.apMM Bu, ue pewunxTe Aa 3akynute e4AuH OT HallnuTe CTOMaToONoOrM4YHN NPoayKTun.
npoqueTe BHMUMaTENTHO TOBa P-bKOBOACTBO 3a ynOTpeGa npeau BCAKO nanon3BaHe u ro C'I:XpaHilBaﬁTe
Ha NeCHOAOCTbLMHO 3a I'IOTpeﬁlllTenﬂ U CbOTBETHUA cneunann3npaH nepcoHasn MsACTO.

MpoyeTeTe BHUMaTeNHO 0603HauYeHUTe C TO3M CUMBOJ NpeaynpeAuTenHU ykasaHus. HenpaBunHoTo M3anonssaHe Ha
npoaykTMTe MOXe Aa AoBeae A0 CEePUO3HU HapaHsiBaHWUA Ha NauueHTa, NoTpeduTens unu TpeTu nuua.

3a fga ce rapaHTupa, 4Ye CbCTOSHWETO 3a W3MNon3saHe M (PyHKUMOHANHOCTTa 3a npeasuaeHaTa uen Ha ynotpeba ca
GeanpobrnemHn, TpsiGBa 3adbIKATENHO Ja ca CMas3eHW NpednucaHvsiTa Ha CcrefpalloTo pbkoBOACTBO. Mons, oGbpHeTe
BHUMaHWe, Ye HenpaBWUITHOTO GopaBeHe C UHCTPYMEHTU MOBIUSIBA HEFATUBHO TEXHUS EKCMNOaTaLMOHEH CPOK 1 Ge30nacHOCT.

MeguunHckuTte NPOAYKTU Ce [OCTaBAT B HeCTepusiHoO CbCTOAHME U TpﬂﬁBa Aa ce noaroTeAT
n ctepunu3npart npeau NbLpPBOTO U BCAKO crnieABallo n3norisaBaHe CbriiacHoO cnegBawoTo pbKOBOACTBO.

ChbcTosHue npu gocTtaBka/CbxpaHeHMe Ha YNCTO HOBU NPOAYKTH

CbXpaHeHNeTo Mo MPUHLMN Ce M3BBLPLUBA HA CYXO MSCTO, 3alUMTEHO OT BBHLUHW BAUSIHUS KaTO Mpax UMM XMMWUYECKU U3NapeHus unu
KOMTMOHEHT!.
EkcnnoaTtaumoHHUSAT CpoK ce CbKpallaBa npy HeMmpaBUHO CbXpaHeHue.

OaHHu 3a npoaykTa

ToBa pbKOBOACTBO 3a ynoTpeba e BannaHo 3a M3bpoeHuTe No-Aony npoaykTu.

Onucanune Ha npoaykTa/llpogykToBa rpyna:

TpecuoTkn
KaTanoxHu HoMepa 1 Homepa 3a nopbUka
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

To3u NPOAYKT € MeOVLIMHCKI MPOAYKT U € NPeABUAEH CaMO 3a M3Mon3BaHe OT 06y4YeHU CTOMATONOMMYH CreLmanmcTi.
3a noeTopHaTa 06paboTka € HEOBXOANMO CbOTBETHUTE CRYXWUTENM Aa ca AOCTAaTbYyHO KBanmuuMpaHt B CbOTBETCTBUE CbC 3aKOHOBUTE
pasnopeabu v npeanucaHus 3a o6pasoBaHue v Xurvexa.
MN36opbT Ha NOAXOAALWM METOAU U CIYXKUTENW BbB BPb3Ka C NPOAYKTa € OTTOBOPHOCT Ha noTpeGuTens.

21 MpenBuaeHa uen Ha ynoTpeba

Tesun TPECHOTKU cnyxart 3a BpeMeHHO n3non3BaHe 3a 3aBmBaHe n pasBuBaHe Ha BUHTOBE
1 3a NocTaBsHE Ha MMMMAaHTK, KaKTo U 3a ocBOBOXAaBaHe Ha TEXHUTE CbeAMHEHUS 32 CTOMATONIOMMYHO M3NON3BaHe B crieumanuanpaHiTe
06n1acT1 MMNIIaHTONOrNs, OCTEOCUHTE3A, XMPYPIrus U NpoTe3npaHe.

& M3nonssaHeTo nNpu HaToBapBaHe OT noBeye oT 250 Ncm Moxe Aa noBpeau MHCTPYMeHTa.

2.2 MpoTuBOonokasaHus
CneumnanHu NpoT1BOMNOKa3aHWs MoraT Aa ce BUAAT eAVHCTBEHO BbB BPb3ka C onepatuBHUst meTopA. Npu ToBa noTpebutensart e oTroBopeH
3a n3bopa Ha NoAXoASLUM METOAMN U HACTPOMKN B CbOTBETCTBUE C MHAVBUAYANHUTE aHaTOMUYHN AaAEHOCTU Ha NaUUEeHTUTE My.

23 KomGuHauus ¢ MHCTPYMeHTU unu Apyru npoaykTn

3a Te3n TPecyoTKkM ca npenBuAeHW afanTopu 3a U3MOf3BaHe Ha Hal-pasnuyHn UHCTpymeHTW. Apantopute Ha Josef Ganter GmbH ca
eanHcTBeHuTe noaxoaswm. Npu nsbopa Tpsbsa fa ce BHMMaBa 3a MOAXOASLLMA pasMep Ha NpeABUMOEHOTO CBbp3BaHe Ha MHCTPYMEHTa
npu notpebutens.

Mopaan pa3HoobpasHNTE B3MOXHWN KOMOMHaLMK (CbLLO U KbM KpanlHW MHCTPYMEHTW Ha ApYrv MPOM3BOAUTENN) MMaTe Ha pasnonoXeHve
noapo6HM TeXHMYeckn AaHHN Ha www.josefganter.de B 30HaTa 3a U3TernsHUA B akTyanHus kartanor.

I'Ipvl M3NOoN3BaHETO Ha aganTopu Ha Apyru npomsBoanuTenun TpFIGBa Oa ce NpoBepsAT TeXHUTe npeannucaHnsa 3a CbBMeECTUMOCTTa
C TOBa pPbKOBOACTBO 3a yn0Tpe6a Han-MarnkoTo MO OTHOLLEHWe Ha pasmMepa 3a CBbp3BaHe, KOWTO uckaTe da msnonssare,

& npeagsuaeHata pa60THa cuna n noBTopHaTa o6pa60TKa. Hve He noemame rapaHuua 3a weTtun ot KOMOMHaUMATa C BbHLUHK
nNpoayKTn, oCBEH ako He CTaBa AyMa 3a NnpousBoauTENN, KOUTO Ca U3PUYHO MNOCOYEeHU B HallMA cnoMeHaT B TO3U pasgen
Katanor.

U3non3BaHe/60paBeHe

HenocpepacteeHo npeau BCSKO U3Mon3BaHe NpoaykTbT TpsibBa fa ce NpoBepsiBa 3a eBEHTYaslHO Bb3HUKHANMW NpU3Haum 3a

M3HOCBaHe, orpaHn4eHne unu 3aryba Ha yHKUMM U Bb3HMKHaNa kopo3usi. OCBEH TOBa MHCTPYMEHTBLT TpsiGBa Aa ce MOHTUpa
& npaBuITHO.

MoBpeaeHn MPOAYKTU WU TakvMBa C ropecrnoMeHaTuTe cnaboctu TpsbBa fa ce oTAensT He3abaBHO M He TpsabBa ga ce

13non3eaT noBeye B TOBa CbCTOsiHUE!

MpoaykTun, KOUTO MMAT NoBpefeHa cTepurHa onakoBka (cred obpaboTkaTa oT noTpeduTens), He TpsibBa Aa ce M3non3eat v TpsibBa Aa ce
NOANOXAT OLle BEAHBX Ha NOBTOpHA 06paboTka ChrnacHo ToBa yNbTBaHe.

3.1 Bb3MOXHU NpegBapuUTenHM HAaCTPOMKU
Hactpovika 3a xvpyprusi — Hann4Ha xpanosa dMYHKUWSA, HO 6e3 YHKLMA C BbPTALL MOMEHT.
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Queypa 1

3.2 CMsiHa Ha MHCTPYMEHT (aganTop)
W3Ternete obpaTHo wWmMdTa No nocoka Ha CTpenkaTa (—ss—) OT ABETe CTpaHu C narney v rokasarnewl M OTCTpaHeTe Wnu nocTtaBeTe
MHCTPYMeHTa (aganTopa). (BuxTe Puaypa 1)

3.3 MNpaBunHo 6opaBeHe
e ToykaTa 3a HaTUCKaHe € eAUHCTBEHO Ha ApbXKaTa Ha perynupaiiara ravika (BukTe cTpenkaTta Ha durypa 2).
e HaTtucHeTe c NpbCT NO NOCOKa Ha cTpenkaTa. (BUWxTe cTpenkaTta Ha durypa 2).

Queypa 2

Martepuan

MpoAyKTHLT e cbCcTaBeH OT U3GpoeHUTe No-gony Matepuanu:
Hepbxagaema ctomaHa

(MoBTOpHA) O6pPaboTKa

Tpecyomkume ce dAocmassm om Josef Ganter GmbH e npedeapumerniHo onpedesieHO CbCMOsSIHUE Ha 4Yucmoma. 3amosa me ca
onmumarsHo nodxodsuwu 3a crnedesawomo onucaHo myk 6opaseHe Mnpu KpalHusi nompebumen. Heobxodumume 3a uyenma pabomHu
memodu ca eanudupaHu rpu npousdsodumernsi. 3a da ce npedocmasu Ha nompebumerss UHopMayusi OMHOCHO 0adeH hyHKUUOHUpaU,
mMemo0d 3a cbomeemHume omoOeiHU CMbIIKU Ha MoYyucmeaHe, e U3gbpuieHa rposepka Ha eghekmusHocmma Ha rnoemopHama obpabomka
3a eceku onpedesieH mMemod 8 akpedumupaHa nabopamopus. BanudupaHemo Ha u3srnon3gaHume Memoou 3a o4YucmeaHe Uu
cmepunu3ayusi e 3adb/KeHUe Ha camusi nompebumen Ha MCmo usiu 0meo8opHOCcMmMa 3a moesa npuHadnexu Ha LlenmpanHusi omden 3a
ocueypsisaHe Ha CmMepuUsIHU MPOOYKMU.

Bcsika npomMsiHa Ha onakoBkaTa Uiy Ha NpoAykTa npeAcTaBnsiBa €4HOBPEMEHHO U NPOMSIHA Ha BannamMpaHOTO CbCTOSIHME Ha

[ocrtaBka. He n3nonasante metanHyi YeTKM Unm NoYncTeaLuy rom.

= (ObpaboTkaTa TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA CaMO OT Nl CbC CbOTBETHOTO 06pa3oBaHue.

= Bopgarta, KoATO e ce n3nonsea, TpsbBa Aa uMa MUHUMYM KadeCTBO Ha MUTENHa BoAa. (BWXKTe JAHHUTE B OTAENHUTE
CTBbMKM Ha obpaboTka).

= B TOBa pbKOBOACTBO 3a 0OOpaboTka ca MOCOYEHW W3MNOMN3BaHWTE MNpU cepTUdULMpaHeTOo Ha edEeKTUBHOCTTa

& novyuncTeawlin n ,D,GSI/IHCbeKU,VIpaLLWI npenapaTu. |-|pl/l n3nons3eaHe Ha anTtepHaTuUBeH NOYUCTBaLL nivinn ,ueamcbemmpal_u

npenapar Toun TpAbea Aa e nocoyeH ot RKI unn VAH 1 aa e cbBmectnm ¢ matepuana. CtonHocTTa Ha pH Tpsbea ga e
mexay 4,5 un 10.

=  Cnyxutenst no obpaboTkaTta HOCM OTFOBOPHOCT, Ye [AENCTBUTENHO W3BbpLleHaTa 00paboTka C M3MNOn3BaHOTO
obopyaBaHe, matepuanu 1 nepcoHan B npucnocobneHmeTo 3a obpaboTka e MocTUrHano kenaHute pesyntatu. 3a
uenta ca HeobXoAMMWM BUHArM BanuauMpaHe W MOHWUTOPWMHI Ha YCTaHOBEHWUsI pef Ha MeToda W Ha M3Mon3BaHOTO
obopyaBaHe.

Mpn n3bopa Ha kavecTBaTa Ha BoAaTa 3a TPeTUpaHe Ha WHCTPYMEHTW BuHaru Tpsibea aa ce u3bepe HambiiHO obesconeHa Boga, 3a Ja
MoraT fa He ce akyMynupaT 1 [ia ce NpefoTBpaTaT unv peayumpar 10 abComnoTeH MUHMMYM MPUUMHSABALLIMTE KOPO3WUs OTraraHust Ha conm
1 CUNVKaTH.

5.1 TpaHcnopT/MsicTO Ha u3nonsBaHe — o6paboTka

rl'prVITe CTbIKU Ha npaBunHata 06pa60TKa 3ano4sart BegHara crnej n3nosi3BaHeTo 3a nauuneHTa.

pybu 3amMbpcABaHNS 1 OCTaTbLUM OT HaMPUMeEpP MbIIHEXEH MaTepuan, Ae3VHMEKLMOHHN CPeACcTBa 1 APYrn NekapCcTBeHn cpeacTsa Tpsbsa
Oa ce OTCTpaHABaT nNpean ocTaBAHE Ha MHCTPYMEHTUTE.

. KbaeTo u korato € Bb3MOXHO, BUHaru TpsioBa fAa ce NpefnoyeTe CyXxoTo OTCTpaHsiBaHe (BnaxHa, 3aTBopeHa cuctema). M3xBbprsHeTo ce U3BbpLUBa
cbrnacHo obuyaiiHus 3a GONHUYHOTO 3aBefeHWe MeTof. [uHamomeTpuyHaTa TpecyoTka TpsibBa [a Ce TpaHCnopTupa W W3XBLPNU B 3aTBOPEH
KOHTENHEP UNW B YMITLTHEH 3aLlLUUTEH Kanbd.

. BuHaru TpsibBa fa ce n3bsrea nscbxBaHe Ha Bb3MOXHWU OCTaTbLM OT NPUIOXKEHNETO.
. W npu gBaTa BMAa m3xBbpnsHe TpsibBa Aa ce mM3bsAreaT AbArv BpemeHa (< 6 4aca) Ha m3yakBaHe A0 obpaboTkaTa, Hanp. Npes HowTa unu npes
yukeHpa.
5.2 MouucTBaHe n ae3nHbekumns

3a nouncTBaHe ca NpeaBMAEHN NMOYNCTBALLM U Ae3nHdeKuMpalLm pa3TBopu ¢ pH cTtoiHocT mexay 4,5 n 10 — cnepBanTe MHCTPYKUMKTE Ha
npou3BoAMTENS 3a TE3U NPOAYKTU (Hanp. NpefHasHavYeHve, 4o3vpaHe, Bpeme 3a AeVCTBUE U Ap.).

Mo MpUHUMN Npy CbXPaHEHMETO Ha YacTu C Lien noymncTBaHe TpsioBa Aa ce BHMMaBa Mo Bb3MOXHOCT [a He ce JOKOCBaT M Aa He nexaTt
efHa BbpXy Apyra, 3a Aa ce NpedoTBPaTAT HEU3MakHaTV 30HW 1 ja Ce U3BBbPLUN MaKCMMarHo edekTMBEH NOYMCTBALL, NpoLieC.

5.21 OcHoBM

3a nouucTBaHe U Ae3vHdekuns e 3a npegnodyMTaHe Aa Cce M3nors3Ba No Bb3MOXHOCT MawwuHeH meton (RDG (ypen 3a nouuctBaHe
1 nesuHdekumst)). PbueH meToa — Aopy Npy M3Non3BaHe Ha ynTpasBykoBa G6aHsi — TpsibBa Aa ce M3non3sa camo Mpuv funca Ha MaluvHEH
MEeTOZ Nopagy 3HAYUTENTHO No-HUCKaTa e(peKTUBHOCT U Bb3NPOM3BOANMOCT.

OnucaHama no-dosly nod2omoeka u npedeapumesiHa o6pabomka mpsibea da ce uzebpwam u e dgama criyqasi

5.2.2 MoaroToBKa 3a AeKOHTaMMHaUMATa
[vpexTHO crieq n3nomn3BaHeTo (B paMKMTE Ha MakcMMyMm 2 Yaca) TpsibBa Aa ce OTCTpaHAT rpybute 3aMbpcsBaHUS OT MHCTPYMEHTHUTE.

TpecyoTkaTa TpsbBa fa ce pa3rnobsiBa Ha OTAeNHUTE cU YacTu Npedu 8csKO noyucmeaHe (He3aBUCMMO OT M3BpaHusa BUA NOYUCTBAHE).
ToBa e Bb3MOXHO 6e3 MHCTpyMeHTW. 3a LenTa pbkoxBaTkaTta ce pa3BuBa Jokpai. (BwkTe Puaypa 3)
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Mpu ToBa

He ry6eTe npyXuHaTta. OcBeH TOBa Tpﬂ6Ba Aa ce u3BagAaT UHCTPYMEHTUTE UM XpanoBUTE KoJiena OT rnaBaTta Ha TpecHoTKaTa.

(BwxTe rnasa 4.2).

Xpanoso Koneno

Queypa 3

5.2.3
5.23.1

Maney,

[naBsa Ha TpecyoTkata MpyxkuHa PbKoXBaTKa

MNpepBapuTenHo TpeTupaHe
[pouec Ha npedgapumenHo mpemupaHe

MpenBapuTenHoTOo nouMcTBaHe TpsibBa Oa ce M3BbpLUBA BMHArKM, He3aBMCMMOCT OT mnocregsawus Bug noynctBaHe. WM3nnakHeTe
npoaykTuTe nog CTyAeHa Bofa OT BOAOMPOBOAHATA Mpexa (ka4ecTBO Ha nuTelHa Boaa, < 40 °C), gokaTo He 6bAaT OTCTPaHEHU BCUYKU

3aMbpcCAB

aAHUA. OTCTpaHeTe 3anenHanarta MpbCOTUA C MEKa YeTKa. nywTe NpoCcTpaHCTBa Tpﬂ6Ba 4da ce NpoMuAT 4pes NUCToneT ¢ Boaa

nos HansraHe (unu nopgo6eH) uHTeHsnBHO (> 30 cekyHAM) CbC CTyAeHa Boga OT BOAOMNpPOBOAHATa Mpexa (ka4ecTBO Ha nmuTerHa BoAa,

<40 °C).
5.2.4

MawumHeH npouec — TepMUYHa ge3nHdekums

Cepmughukambm Ha MpuUHYUNHama Cb8MEeCMmUMOCM Ha UHCMPYMeHmume 3a egeKkmueHO MaWUHHO rnoyucmeaHe U O0e3UHGeKyusi
€ u32omeeH om He3asucuma akpedumupaHa u rnpudHama om ZLG (§15 (5) MPG) usnumeamenHa nabopamopusi npu u3ronsgaHe Ha
ypedu RDG Ha Miele G7835 CD (mepmuyHa Oe3uHgpekuyusi, Miele & Cie. KG, tomepcriox) u Ha npenapamu 3a rnpedsapumesiHo
noyucmeaxe u no4ucmeare Neodisher® MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Xambype). [lpu moea e cwbbnodasaH onucaHusim

mMemoo.
5.2.4.1

RDG (yped 3a no4ucmeaHe u de3uHgekuusi) u cpedu

Mpwn nsbopa Ha RDG Tpsbea aa ce BHMMaBa

Mocouern

RDG pa uma 3agbimkuTenHo usnutaHa edektuBHocT (Hanp. DGHM wnu FDA opobpenue/paspelueHve/pernctpaumst mnm CE mapkuposka
B cboTBeTcTBUEe ¢ DIN EN ISO 15883),

no Bb3MOXHOCT Aa Ce M3nonasa M3nuTaHa nporpama 3a TepMmudHa aesuHdekums (Ao ctomHocT > 3000 mnu — npu no-ctapu ypeau — MUHUMYM
5 muHyTK npy 90 °C/194 °F) (Npn XxumnyHa Ae3nHEEKLMA MMa ONacHOCT OT OCTaTbLM OT Ae3nHdeKUmMpaLl, npenapaTt BbpXy UHCTPYMEHTUTE),
13non3saHaTa nporpama fa e NoAxoAsiia 3a UHCTPYMEHTUTE M ia CbAbpXa AOCTaTbYHO LIMKNK Ha M3NnaksaHe,

3a AOMBLMHWTENHOTO U3NMakBaHe Aa ce U3MNon3Ba caMo AeMuHepanvanpaHa Boaa,

M3MON3BaHMAT 3a CyLLEeHeTo Bb3ayx Aa e huntpupaH (6e3 macna, ¢ HUCKO CbAbpXaHWe Ha NaToreHn 1 YacTuum) n

RDG pa e obcnyxBaH 1 NnpoBepsiBaH perynsipHo.

Te OT MPOU3BOAMTENS Ha MOYUCTBALUMTE W Ae3uHekuupalimTe npenapaTv WHCTPYKUMKM 3a maTepuana, KOHLeHTpauuu,

TemnepaTtypu u BpemeHa Ha OencTBuMe, KakTo U nNpegnucaHnaTa 3a AOMbIHUTENHO U3nnakeaHe, Tpﬂ6Ba 4a ce cnaseaTt HenpemMeHHOo.

5.2.4.2

MawurHo novyucmeare/desuHgekuus (— MMPEMNOPBYUTETIHO)

U3nonseaHu npu cepmucghuyupaHemo napamempu Ha npozpamama (npozpama: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):

YacTtuTe TpsibBa fa ca noctaBeHy B MOBUIHKS npbekall moayn (E450/1) B noctaBka

1 MUHYTa npeaBapuUTeNIHO NOYUCTBAHE (ctyneHa Boga OT BOAONPOBOAHATA Mpexa C KayecTBO Ha nuTeiHa soga < 40 °C)— I'IpeMMHaBaHe Ha BOoja — 3 MUHYTU
npenBapuTesiHO NOYNUCTBAHE — (cTyaeHa Boga OT BOAONPOBOAHATA MPeXa C KauecTBO Ha nuTeitHa Boga < 40 °C)

10 MuHyTK nouncteaHe npu 55 + 5 °C ¢ 0,2% ankaneH nouncrealy npenapat (0,2% Neodisher® MediClean) — MNpemuHaBaHe Ha Boaa

1 MMHyTa NpoMuBaHe ¢ AeMuHepanuaupaHa soga < 40 °C — lNpemuHaBaHe Ha BoAa — 2 MUHYTK M3NnakeBaHe ¢ AeMuHepanuanpaHa soga < 40 °C
— lMNpemunHaBaHe Ha Boga

ABTOMaTU4Ha AeanHdekumsa > 5 MuHyTn npu 92 + 2 °C ¢ geMuHepanusnpaHa soja.

ABTOMaTuyeH npouec Ha cyweHe 90 + 2 °C Ha RDG 3a muHumym 30 muHyTh (2 60 + 5 °C B kameparTa 3a u3nnaksaHe).

lMpouec no epeme Ha (noemopHa) o6pabomka:

5.24.3
Ako e Heo

MocTaBeTe nHcTpymeHTUTE B RDG. BHMMaBaiTe MHCTPYMEHTUTE @ He ce JOKOCBaT.
CrapTtupainTte nporpamara.
WM3BageTe nHctpymeHTtute oT RDG HenocpeacTBeHO cnef kpas Ha nporpamara v ce yBepeTe, Ye ca JOCTaTbyHO Cyxy Npeaun OnakoBaHeTo.
MpoBepsiBaiiTe 1 ONakoBanTe UHCTPYMEHTUTE Bb3MOXHO Hai-6bp3o crnea n3BaxaaHeTo.
PnyHo donbrHumenHo uscywasaHe
0x04MMOo nocneaBaLlo pbYHO U3CyLlaBaHe, TO Ce U3BBbPLLBA C Kbpra 6e3 BNacuHKM U NpoAyxBaHe Ha KyxuTe NpoCTpaHCTBa Ypes

CcTepuneH, obe3macneH crbcTeH Bb3ayX.

5.2.5

PbueH npouec

Cepmughukambm Ha npUHYUNHama CbBMEeCMUMOCM Ha UHCMpyMeHmume 3a epeKkmueHO PbYHO rodYucmeaHe U Oe3uHgbekyusi
e useomeeH om He3asucuma akpedumupaHa u npusHama om ZLG (§15 (5) MPG) usnumeamenHa nabopamopusi npu u3ros3eaHe
Ha uzbpoeHume no-0os1y noyucmeawiu u 0e3uHgpekyupawu npenapamu. MNMpu moea e cvbrodasaH onucaHUsmM Memoo.

5.2.5.1
1.

5.2.5.2

PnyHo noducmeaHe
MocTtaBeTe npoadykTuTe B ankaneH nounctaay npenapat (Hanp. 0,5% Neodisher® MediClean) B yntpassykoBa 6aHsi ¢ Bpeme Ha
TpetupaHe 10 MmuHyTn. He HapBuwasaviTe makc. Temnepatypa ot 40 °C. Npu ToBa TpsabBa Aa ce cnasBa nocnegoBaTenHocTTa
Ha MHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOANTENS Ha Ae3VH(eKUMpaLLms npenapar.
MouncTeTe AOMBAHWUTENHO NPOAYKTUTE C Meka yeTka. [pomMuiiTe KyxuTe NpOCTPaHCTBa W CBETNMTE OTBOPW, aKo Ca HamnuyHw,
C nNMCToneT C BoAa nod Hansrave (unv nogobeH) nHTeHansHo (> 30 cekyHaw).
M3nnakBaHe Ha npoAdykTWTe Mof Teyalla BoAa OT BOAONPOBOAHATa Mpexa (KayecTBO Ha nuTelriHa Boda) 3a OTCTpaHsiBaHe Ha
nouncTealums npenapar (> 15 cekyHam).

PbyHa desuHgekuyusi
Motonete npoagyktute B nocoveH oT RKI wnu VAH pesuHdekumpaw, npenapat. [pu ToBa TpsibBa fOa ce cnassa
nocriefoBaTenHoOCTTa Ha WHCTPYKUMUTE Ha MpovM3BOAMTENSA Ha noyucTBawms npenapart. Tpsbea ga ce rapaHTvpa, uye
NoYMCTBALLMAT MpenapaT HaucTUHa JOCTWra A0 BCUYKM 30HW Ha NpoaykTa (OABWXeTe YyacTuTe B Ae3nHdeKuupallara BaHa v npu
HeobXOANMOCT MPOMUITE CKPUTUTE NOBBLPXHOCTU Ype3 CrpUHLIOBKa — 6e3 KaHiona — ¢ Ae3vHdekumpaly npenapar).
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2. CeptudmumpaHeTo 3a eddeKTMBHOCT 3a npoLieca e M3BbpLUEHO ¢ Ae3uHdekunoHHus npenapart: 3% Korsolex plus (Bode Chemie,
Xambypr) 15 MuHyTU.
3.  WsnnakBaHe Ha npogykTuTe (MbMHO MPOMMBaHE OTBBLTPE, OTBBH WM HA KyXMTEe MPOCTPaHCTBAa) B AeMWHepanvavpaHa Boaa
> 60 cekyHaM.
5.2.5.3 PnyHo u3cywasaHe
1.  PbyHO M3cywaBaHe C edHokpaTHa kbprna 6e3 BnacuHku. 3a Aa ce NpedoTBpaTAT B MakcMmarnHa cTerneH ocTaTbuu OT Boga
B KyXWUTe NPOCTPAHCTBA, T€ CE NPOAYXBAT CbC CTEPUIEH, 0GE3MaCIEH CrbCTEH Bb3ayX.

5.3 MpoBepka

CrapaTenHuTe NpoBepkn U (YHKUMOHANHW TecToBe npeau u cnep ynotpebarta ca Hai-gobparta Bb3MOXHOCT fa ce OTKpUE W OTAeNM
HedyHKUMOHMpaLL, MHCTpPyMeHT. OcobeHo cTapaTtenHo TpsibBa Aa ce NpoBepsT paboTHUTE M PyHKUMOHAMHWUTE 30HM (Hanp. Abpxaya Ha
apjanTopa v 3afenCcTBaHeTo Ha BbPTALLMUS MOMEHT) UM NOABUXHUTE YacTu.

OcTaBeTe yacTuTe Aa ce OXNagsT Ha CTalHa TemnepaTtypa. TpsibBa [a ce OTAENST 4acTu C MOBPeAEeHWU MOBBPXHOCTU, HaLensaHws,
3aMbpCsIBaHNSA, KaKTo U C ouBeTsiBaHus U kopo3us. OTaenete AedopMupaHn, M3HOCEHW MO OTHOLLEHWE Ha (DYHKUMSTA UM UK NOBpeaeHU
No APYr HAYWH UHCTPYMEHTW.

Bce olle 3aMmbpceHuTe MHCTPYMEHTM TpsibBa Aa ce NoYMCTAT U Aa ce CTEpUnNuU3npaT OTHOBO.

5.4 TexHu4yecko ob6cnyxBaHe

& — CMaxxeTe MapKupaHuTe 30HU (BVI)KTe ¢ueypa 3) N1eKO CbC CMa3Ka 3a noaapmbXKa Ha NHCTPYMEHTHU.
Mpu mosa mpsi6ea Oa ce 8HuUMaga da ce U3MON3eam camo CMasku 3a UHCMpYMeHmu (napachuHoe easenuH 6e3 KOPO3UOHHU UHXUGUMOpU unu dpyau do6aeku), KOUMO — MPU CraseaHe Ha MakCUMasnHo
npunoxumama memnepamypa Ha cmepunusayusi — ca 0006peHu 3a Cepusu3ayusi ¢ napa u uMam usnumaxa 6UocL8MecmuMocm, u 0a ce U3I10138am 8b3MOXHO Hali-Masku Kouyecmea.

Crnobete Tpec4yoTKkaTa U n3BbpLieTe beHKLl,VIOHaJ'IeH TeCT.

5.5 OnakoBka

Crepunusaumsita Ha NpoayKTUTe TpsbBa Aa Ce M3BBLPLUKM B NOAXOASLLA CTepunm3aumoHHa onakoeka. Bepudukaumuata Ha npovssoanTens
€ U3BbpLUEHa Npu N3NON3BaHe Ha ABONHA ONakoBKa 3a cTepunusaums (noaxoasdiia 3a 6onHuua), T.e. MOXe Aa ce U3Mor3Ba U eauHNYHaTa
noaxoAsLla onakoska oT oMo 3a cTepunmusaums.

MeToauTte Ha 61>p3aTa cTepunusauus unum ctepunu3aumnaTa Ha HeonakoBaHU UHCTPYMEHTU HUKOra He ca AOHyCTMMM!

5.6 Crepunusauus
Cepmuchukambm Ha npuHYyUNHama cb8MEeCmUMOCM Ha UHCmpyMeHmume 3a eghekmusHa cmepuru3dayusi e u3eomeeH om He3asucuma
akpedumupara u npudHama om ZLG (§15 (5) MPG) usnumeamernHa nabopamopusi npu U3ronsgaHe Ha aemokiias ¢ npedsapumersieH
u nocnedesaw; sakyym EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., bpeda) u Ha onakoskama 3a cmepurnu3auusi RB 51-3P u RB52-3P (Steriking-foil).
lMpu moea e cvbnrodasaH onucaHusim memod. Tesu npednucaHusi mpsibea Oa ce cra3sam.
3 sakyymupawu yuksnia | 132 °C/270 °F | = 1,5 MuHymu epeme Ha usyakeaHe | Cywere b8 8aKyym 3a MuHuMym 20 Murymu®
5.6.1 Mpouec Ha cTepunusaums — PpakLuMoHMpaH BakyyMeH mMeTon
3a crepunusaumsaTa Tpsabea ga ce u3nonssaT camo U3bpoeHuTe MeToan Ha cTepunmsauums.
Opyrn meToan Ha cTepunu3aumMs He ca [OnNycTUMM U TaxHaTa edeKTMBHOCT TpsibBa Aa 6Obae cepTudmumpaHa oT camus
notpebuTten/oTroBopHUK no obpaboTkaTa.
e  ®dpakuuoHMpaH BakyyMeH MeToa' %(C AOCTaTLYHO U3CyLIaBaHe Ha NpoAyKTUTe®)
. Crepunusatop ¢ napa B cbotBetctBme ¢ DIN EN 13060/DIN EN 285 unu ANSI AAMI ST 79 (3a CALLL: FDA pa3spelueHne)
. Banugwuparo B cvotBeTcTBre ¢ DIN EN ISO 17665 (BanuaHo 1Q/OQ (koMmucHoHMpaHe) 1 cneumndmnyHa 3a NpoaykTuTe oLeHka Ha
npoussogutenHoctTa (PQ))
. MakcumanHa Temnepatypa Ha cTepunusaums 134 °C (273 °F) no OTHOLIEHME Ha TOMEpaHTHOCTTa B CbOTBETCTBUE
c DIN EN ISO 17665
e  Bpewme 3a cTepunusaums (Bpeme Ha eKCrnosuumusi Npu TemnepartypaTta Ha cTepunuaauus)

CbxpaHeHue
Cnep ctepunusauusTa npodykTuTe TpsibBa a ce CbXpaHsiBaT B CTepUnusaLmoHHaTa onakoBka 6e3 npax 1 Ha Cyxo MsICTO.

YcTOMYMBOCT Ha MaTepuana

Mpu n3bopa Ha noumcTBaLLM U Ae3nHdeKuMpaLLy npenapaTu, Mons, BHUMaBaiTe Aa He CbAbpXKaT CreAHUTe CbCTaBKu:
- OpraHW4HW, MUHEpanHW 1 OKUCNABALLM KUCEMUHWN UM CUITHA OCHOBM
- OpraHu4yHV pa3TBOpPUTENM (Hamp. ankoxomnu, eTep, KeTOHW, 6eH3eHw)
- Okucnutenu (Hanp. BOAOPOAEH NepoKcua)
- XanoreHu (xnop, noa, 6pom)
- ApomaTHu/xanoreHmpaHu BbINMeBoAopoan
He TpsbBa Aa ce nsnonssaT KMCENUHHW NpenapaTy 3a U3nnakeaHe Unn HeyTpanuaupalum npenapatu!
HuWKOM OT MHCTpYMeHTUTE He TpsibBa Aa 6bae nanaraH Ha TemnepaTypu, no-Bucokm ot 138 °C (280 °F).

EkcnnoataunoHeH CpokK Ha NpoayKTuTe

KoraTo HaCTPOEHUAT BbpTALL MOMEHT 6bae pocturHat 5000 NbTU, ekcnnoaTauMoHHUAT CPOK npuKmn4Ba . YecTarta NOBTOPHa o6pa60TKa -
Npn CbOTBETHOTO CTapaHMe M akKo Ca HenoBpeadeHU U HanbJHO Ct)yHKLl,I/IOHI/IpaLLlI/I — UMa Marko Bb3gencTBue BbpPXy T€3U UHCTPYMEHTU.
KpaﬂT Ha eKcnnoaTtayMoHHNA CpoK Ha npoayktute 06VKHOBEHO ce onpegens oT MN3HOCBaHe
1 nospena npu yn0Tpe6a 1 3aToBa 3aBUCK OT MHOIo d)aKTOpI/I — BKIMKOYUTENHO OT BMAa, NPOABbINKUTENHOCTTa U YecToTaTa Ha u3nons3BaHe,
KakTO 1 OT TPETUPAHETO, CbXPaHEeHUeTO U TpaHCnopTa Ha UHCTPYMEHTUTE.

! MUHUMYM 3 CTBIKN Ha BakyyMUpaHe

M3nonaeaHeTo Ha No-Manko eeKTUBHUSA rpaBUTaLMOHEH METOZ e AOMYCTUMO CaMo NpW Nnnca Ha pakLMOHUPaHWS BakyyMeH MEeTOZ M U3NCKBA 3HAYMTENHO NO-Ab/M BpemMeHa Ha
cTepunuanpaHe, kouto TpsioBa Aa 6baaT onpeaeneHn u BanuaupaHu Ha cobeTBeHa OTTOBOPHOCT Ha NOTpeduTens cneundruyHo 3a HCTPYMEHTUTE, MeToAa U napameTpuTe.
® [leficTBUTENHO HEOBXOAMMOTO BpeMe 3a U3CyluaBaHe Ha NPoAYKTUTE 3aBUCU AMPEKTHO OT MapameTpu, KOUTO Ca eHONMYHA OTFOBOPHOCT Ha NOTPeBUTens (KOH(Urypaums 1 NiTbTHOCT
Ha 3apexgaHe, CbCTOsIHWUE Ha CTepunu3aums, ...) 1 3aToBa Tpsbsa Aa 6bAaT onpeaenexn ot noTpedutens. Hukora He TpsibBa Aa ce HaaBWLWaBaT BpeMeHaTa Ha cylieHe oT 20 MUHYTW.
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He TpsbBa Aa ce u3nonssaTt BWAMMO MOBPEAEHU, KOPO3Mpanu WM 3aMbpceHU MHCTPYMeHTW. MoBTopHaTa obpaboTka Moxe ga 6bae
MOBMsiHA HEraTUBHO Nopaaw AedeKTU No NOBbPXHOCTTa Ha UHCTPYMeHTUTE. Mpu HecnasBaHe e U3KMYeHa BCsika OTTOBOPHOCT.

ChbLUOTO Baxu 3a NOBpeAu Nnopaau HenpaswunHa noBTopHa obpaboTtka wnu GopaseHe, KaTo HampUMep HEMpPOMOPLMOHANHO MEeXaHU4HO
Bb3JeNCTBMe, NagaHe, Mex. npeToBapsaHe 1 ap.

PeMoOHTU/TexHU4YeCcKOo o6cnyxBaHe

Josef Ganter GmbH npeanara cepeu3 3a PEMOHT " nposepka Ha TpecYoTKUTE.
MpenopbyBame Aa M3npaliaTe MHCTPYMEHTa MUHUMYM BEAHBX rOAMLLHO 3a NPOBepka. 3a MHCTPYMEHTM, KOUTO Ca PEMOHTUPaHK OT hMpMu
WK NMua, KOUTO He ca oTopuaupaHn napuyHo ot Josef Ganter GmbH, oTnaga Bcsikakea rapaHLuys.

NHcTpymMeHTBT TpsibBa Aa 6bae BUAMMO NOYUCTEH U CTEPUNU3NPaH Npeay uM3npallaHe B CbOTBETCTBME C TOBA PbKOBOACTBO (Hanp. ypes
MHOVKATOp 3a M3Non3BaHe BbPXy 3anevataHo onvMo 3a cTepunusaumsi). B npotuBeH cnyvant npodykTbT wWwe 6bae umsnpateH 6e3
ponbnHuTenHa obpabotka ot Josef Ganter GmbH obpaTtHo Ha nogaTens cpelly 3annaiiaHe.

U3xBBLpnsHe

AKO HCTPYMEHTUTE Beye He moraT Aa 6baat peMoHTVpaHmu unv obpaboTteHnu, Te Tpsibea aa 6baaT M3XBBbPIIEHU NO CTaHAAPTHUS 3a
npakTukaTa unu KnuHnkaTa HadvH. MNpu ToBa TpsibBa Aa ce cna3saT pervoHanHuTe NpeanMcaHus.

EOI‘IBHHMTeHHa MHQOEMaHMﬂ

[onbnHUTENHN NPUNOXUMN NpeanucaHmns 3a 0bpaboTka Ha MeaMLMHCKM NpoayKTn Ha www.rki.de nnm www.a-k-i.org

OaHHuM 3a M3Non3BaHMTE CUMBOJIU U 3a Npou3BoauTENns

N3non3BaHu cuMBOIU

Cumson OnucaHue/cumBon 3a ...

.. Mpounssogurten

kL2

.. ApTVKyneH Homep

LoT .. CepueH Homep — napTuga Josef Ganter Feinmechanik GmbH
EE] .. CubniopasaiiTe pbkOBOACTBOTO 3a Niedereschacher Str. 24
ynotpeba DE-78083 Dauchingen,
C € ... CE cboTBETCTBME epmaHus
.. € MEAULIMHCKN NPOAYKT @ +49 (07720) 60995-0
- Hectepuriio == info@josefganter.de
A . BHumaHve @ www.josefganter.de
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Va multumim ca ati cumparat unul dintre produsele noastre dentare.
Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare inainte de fiecare utilizare si sa le pastrati
intr-un loc accesibil pentru utilizator si pentru specialistul care le utilizeaza.

Va rugam sa cititi cu atentie avertismentele indicate de acest simbol. Utilizarea necorespunzatoare a produselor
poate rezulta in vatamari grave ale pacientului, utilizatorului sau tertilor.

A Pentru a va asigura ca starea de operare si functionalitatea utilizarii preconizate decurg fara probleme, trebuie sa respectati
cerintele stipulate, conform urmatoarelor instructiuni. Va rugdm sa acordati atentie faptului c@ manipularea necorespunzatoare
a echipamentelor are un impact negativ asupra vietii si sigurantei.

utilizator inainte de prima utilizare si orice alta utilizare, in conformitate cu instructiunile de mai jos.

‘Q Dispozitivele medicale sunt livrate intr-o stare nesterila si trebuie sa fie pregatite si sterilizate de catre

Starea la livrare/depozitarea produselor noi

Depozitarea se face, in general, in spatii uscate, protejate de influentele externe, de praf sau vapori chimici sau alte componente.
Durata de viata poate fi afectata negativ de depozitarea necorespunzatoare.

Informatii privind produsul

Acest manual de utilizare este valabil pentru produsele mentionate mai jos.

Descrierea produsului/grupa de produse:

Clichet
Numar de catalog si comanda
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Acest produs reprezinta un dispozitiv medical destinat utilizarii numai de céatre profesionisti stomatologi instruiti.
Pentru reprocesare, angajatii corespunzatori trebuie sa prezinte un nivel de calificare suficient, in conformitate cu reglementarile legale,
cerintele de educatie si igiena.
Selectarea procedurilor adecvate si a angajatilor ce intra in contact cu produsul reprezinta responsabilitatea utilizatorului.

21 Utilizare prevazuta

Acest clichet este utilizat pentru o lucrare temporaré, in ce priveste insurubarea si desurubarea suruburilor si inserarea implanturilor si
eliberarea conexiunilor acestora pentru utilizarea dentara, in domeniile de specialitate implantologie, osteosinteza, chirurgie si protetica
dentara.

& Utilizarea la o sarcina mai mare de 250 Ncm poate deteriora instrumentul.

2.2 Contraindicatie
Contraindicatiile speciale trebuie corelate exclusiv cu procedura chirurgicala. Utilizatorul este responsabil pentru selectarea metodelor si
configuratiilor corespunzatoare, in conformitate cu caracteristicile anatomice individuale ale pacientilor.

2.3 Combinarea cu instrumente sau alte produse

Pentru acest clichet, sunt prevazute adaptoare pentru utilizarea unei varietati de instrumente. Adaptoarele Josef Ganter GmbH sunt, de
principiu, corespunzatoare. Cand se selecteaza un astfel de instrument, trebuie acordata atentie dimensiunii corespunzatoare a conexiunii
cu instrumentul prevazut al utilizatorului.

Datorita varietatii de combinatii posibile (inclusiv in ce priveste instrumentele finale ale altor producatori), sunt disponibile informatii tehnice
mai detaliate in sectiunea www.josefganter.dedin aria de descarcare din cataloagele actuale, in orice moment.

Atunci cand se utilizeaza adaptoare de la alti producatori, prevederile acestora privind compatibilitatea cu aceste instructiuni de
operare trebuie verificate cel putin in ceea ce priveste dimensiunea de conectare dorita, forta de lucru prevazuta si
reprocesarea. Nu ne asumam niciun fel de raspundere pentru daunele rezultate din combinatia cu produse terte, cu exceptia
cazului in care acestea sunt mentionate nominal, in mod expres, in cataloagele noastre mentionate in aceasta sectiune.

Utilizare/manipulare

De fiecare data inainte de fiecare utilizare, produsul trebuie sa fie verificat, pentru a identifica potentiale semne de uzura,
deteriorare sau pierdere a functionalitétii sau semne de corodare. In plus, instrumentul trebuie montat in mod corespunzitor.
Produsele deteriorate sau cele ce prezinta deficiente identificate anterior trebuie identificate imediat, iar aceste produse nu mai
pot fi utilizate in aceasta stare!

Produsele care prezintd un ambalaj steril deteriorat (dupa procesarea efectuatd de catre utilizator) nu trebuie utilizate si trebuie
reprocesate, conform acestor instructiuni de utilizare.

31 Presetari posibile
Reglare chirurgicald - Functia cu clichet oferitd, dar fara functie de cuplu.
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Figura 1
3.2 nlocuirea instrumentului (adaptorului)

Trageti pivotul in directia sagetii (—==—) pe ambele parti, cu degetul mare si aratatorul, si scoateti sau introduceti instrumentul (adaptorul)
(a se vedea Figura 1)

3.3 Manipulare corecta
e Punctul de presiune se afla exclusiv la capatul manerului (a se vedea sageata din

® Figura 2).
e Aplicati presiune cu un deget, in directia sagetii. (a se vedea sageata din

e  Figura 2).

Figura 2

Material

Produsul este format din urmatoarele materiale listate:
Otel inoxidabil

Re(prelucrare)

Clicheturile sunt livrate intr-o stare pre-definita laréa probleme, de cétre Josef Ganter GmbH. Astfel, acestea sunt adaptate in mod optim la
manipularea ulterioara descrisa, de catre utilizatorul final. Metodele de lucru necesare au fost validate de cétre producéator. Pentru a oferi
utilizatorului informatii cu privire la o procedurd de functionare pentru etapele de purificare individuale respective, a fost efectuatd o
verificare a eficientei reprocesarii, in ce priveste o procedurd specificd, efectuatd intr-un laborator acreditat. Responsabilitatea pentru
validarea procedurilor utilizate pentru curatare si sterilizare revine utilizatorului insusi sau responsabilitatea pentru aceasta revine
departamentului de aprovizionare sterild de la nivel central (ZSVA).

Orice modificare a ambalajului sau produsului reprezinta, de asemenea, o modificare a conditiei de livrare validate.

Nu folositi perii metalice sau bureti de curatare.

= Pregatirea se face numai de catre persoane instruite in mod corespunzator.
= Apa ce va fi utilizata trebuie sa aiba cel putin calitatea apei potabile. (a se vedea detalii in etapele de pregatire

individuale).
& = Aceastd instructiune de reprocesare specificad substantele de curatare si dezinfectantii ce se pot utiliza, considerand
eficacitatea. Atunci cand utilizati un agent alternativ de curatare si/sau dezinfectare, acestea trebuie sa fie listate si
compatibile cu materialul. Valoarea ph trebuie sa se situeze intre 4,5 si 10.
= Este responsabilitatea procesatorului sa se asigure ca procesarea efectiva efectuat in ce priveste echipamentele,
materialele si personalul utilizat in statia de tratament conduce la rezultatele dorite. Aceasta presupune, de obicei,
validarea si monitorizarea de rutina a procesului si a echipamentelor utilizate.

Atunci cand se selecteaza calitatea apei pentru tratarea instrumentelor, apa demineralizata trebuie sa fie intotdeauna optiunea preferata,
astfel incat acumularile de saruri si silicati care provoaca coroziunea sa nu poata fi prezente si astfel, sa fie evitate sau reduse la minimum.

5.1 Transport/locul de utilizare - prelucrare
Primii pasi ai pregatirii corespunzéatoare incep imediat dupa utilizarea pe pacienti.
Contaminarea grosiera, reziduurile, spre ex. de materiale de umplere, dezinfectantii si diverse medicamente trebuie indepartate inainte de
depozitarea instrumentelor.
. Ori de cate ori este posibil, eliminarea uscata este optiunea preferabila (sistem umidificat, inchis). in rest, eliminarea are loc conform procedurii tipice
din spital. Cheia dinamometrica cu clichet trebuie transportata si eliminata ntr-un recipient inchis sau intr-o husa de protectie etansa.
. Uscarea oricarui reziduu din aplicatie trebuie, in general, evitata!
. Perioadele lungi de asteptare pana la pregatire, spre exemplu, peste noapte sau weekend, in ce priveste tipurile de eliminare, trebuie evitate (<6 ore).

5.2 Curatare si dezinfectare

Solutile de curatare si dezinfectare cu un pH cuprins intre 4,5 si 10 sunt prevazute pentru curatare - trebuie sa urmati instructiunile
producatorului privind aceste produse (de exemplu, scop, dozare, timp de actiune etc.)

Tn general, atunci cand depozitati piese pentru curatare, trebuie sa va asigurati ca acestea nu se ating sau suprapun, pentru a evita urme de
clatire pe dispozitiv si pentru a asigura cea mai eficienta curatare posibila.
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5.21 Elemente de baza

Pentru curatare si dezinfectare, este de preferat s& se utilizeze o metoda automatizata (RDG (dispozitiv de curatare si dezinfectare)), daca
este posibil. O metoda manuala - chiar si folosind o baie cu ultrasunete - trebuie utilizatd numai in caz de indisponibilitate a unei metode
automatizate, datorita eficientei si reproductibilitatii semnificativ mai mici.

Pregatirea si pre-tratarea descrise mai jos trebuie efectuate in ambele cazuri

5.2.2 Pregatire pentru decontaminare
Imediat dupa utilizare (in maxim 2 ore), contaminantii abrazivi trebuie eliminati din instrumente.

Clichetul trebuie demontat inainte de curétare (indiferent de tipul de curatare), in piesele sale individuale. Acest proces este posibil fara
instrumente. Pentru aceasta, se desurubeaza complet méanerul. (a se vedea Figura 3)
Atentie la arc, sa nu se piarda. In plus, scule sau capul cheii trebuie scoase din capul clichetului. (a se vedea capitolul 4.2).

Roatd cu clichet

Roata de cuplare Cap cheie Arc Maner
dinamometrica

Figura 3

5.2.3 Pregatire

5.2.3.1 Proces | pregétire

Pre-curatarea trebuie efectuata intotdeauna, indiferent de tipul de curatare care urmeaza. Clatiti produsele sub apa rece (calitate de nivelul
apei potabile, <40 ° C) pana cand toata murdaria vizibila a fost indepartata. Murdaria fixata trebuie indepartata cu o perie moale. Cavitatile,
unitatile de flux luminos trebuie spalate foarte bine(> 30 secunde) cu apa rece (calitate de nivelul apei potabile, <40 ° C) cu ajutorul unui
pistol cu apa sub presiune (sau similar).

524 Proces automatizat - dezinfectarea termica

Dovada adecvérii de baza a instrumentelor in ce priveste curatarea si dezinfectarea mecanica eficienta a fost furnizaté de cétre un laborator
de testare independent, acreditat si recunoscut de ZLG (Articolul 15 (5) Legea privind dispozitivele medicale), folosind dispozitive de
curdtare si dezinfectare Miele G7835 CD (dezinfectare termicd, Miele & Cie. KG, Giitersloh) si agenti de curdtare si dezinfectare
Neodisher® MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Aici a fost luata in considerare metoda descrisa.

5.2.4.1 RDG (dispozitivul de curétare si dezinfectare) si mediul
Cand selectati dispozitivul de curatare si dezinfectare, este important
. ca acest dispozitiv sa fi dovedit eficacitate (spre exemplu, sa aiba aprobarea DGHM sau FDA/autorizarea/inregistrarea sau marcajul CE conform
DIN EN ISO 15883),
. daca este posibil, sa se utilizeze un program testat pentru dezinfectare termica (valoare Ay> 3000 sau - pentru dispozitive mai vechi - cel putin
5 minute la 90° C/194° F) (la dezinfectarea chimica, pericol in ce priveste reziduuri de dezinfectant pe instrumente),
. ca programul utilizat sa fie potrivit pentru instrumente si sa contina suficiente cicluri de clatire,
. ca pentru clatire sa se foloseasca numai apa demineralizata,
. ca aerul folosit pentru uscare s fie filtrat (fara urme de ulei, germeni si particule) si,
. ca dispozitivul de curatare si dezinfectare sa fie intretinut si verificat ih mod regulat.

Aplicatiile materialului, concentratiile, temperaturile si timpul de actiune specificate de producatorul agentilor de curatare si dezinfectantilor,
precum si instructiunile pentru clatirea finala trebuie sa fie respectate cu strictete.

5.2.4.2 Curédtare/dezinfectare automatd (— RECOMANDAT)
Parametri de program folositi pentru verificare (Program: Des-Var-TD/RDG Miele G7835 CD):

. Piesele trebuie plasate in unitatea mobila de injectie (E450/1), intr-o tava

. 1 minute de pre-curatare (calitatea apei - apa potabila, rece <40° C) — Evacuarea apei — 3 minute pre-curatare (calitatea apei - apa potabila, rece <40° C) — Evacuarea
apei
10 minute de curétare la 55 =+ 5 ° C cu 0,2% detergent alcalin (0,2% Neodisher® MediClean) — Evacuarea apei
Clatire timp de 1 minut cu apa demineralizata <40 ° C — Eliminarea apei — 2 minute clatire cu apa demineralizata <40 ° C — Eliminarea apei
Dezinfectare automata> 5 minute la 92 + 2° C cu apa demineralizata.

. Uscare automata 90 + 2 ° C a dispozitivului de curatare si dezinfectare timp de cel putin 30 de minute (2 60 + 5 ° C in compartimentul de spélare).
Procesul in timpul (re)procesarii:

. Introduceti instrumentele Tn dispozitivul de curatare si dezinfectare. Asigurati-va ca instrumentele nu se ating intre ele.
e Incepeti programul.
. Indepartati instrumentele din dispozitivul de curétare si dezinfectare imediat dupa incheierea programului si asigurati un nivel suficient de uscare

fnainte de ambalare.
3 Verificati si ambalati instrumentele cat mai curénd posibil dupa scoatere.
5.2.4.3 Uscare manuala
Daca este necesara uscarea manuald ulterioard, aceasta se realizeaza cu o carpa fard scame si/sau purjare de lumen cu aer comprimat
steril, fara ulei.
5.2.5 Proces manual
Dovada adecvarii de bazé a instrumentelor pentru curatarea si dezinfectarea manualé eficienta a fost furnizata de un laborator de testare
independent, acreditat si recunoscut ZLG (Articolul 15 (5) Legea privind dispozitivele medicale), folosind urmétorii agenti de curétare si
dezinfectare. Aici a fost luata in considerare metoda descrisa.
5.2.5.1 Curdtare manuala
1. Introduceti produsele intr-un agent de curatare alcalin (de ex. 0,5% Neodisher ® MediClean) intr-o baie cu ultrasunete, cu un timp
de expunere de 10 minute. Nu depasiti temperatura maxima de 40° C. Urmati instructiunile producatorului agentului de curatare.
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2. Curatati bine produsele cu o perie moale. Spalati bine (> 30 secunde) cavitatile si unitatile de flux lumino, daca sunt prezente, cu
un pistol de presiune cu apa (sau echivalent).
3. Clatirea produselor sub apa curenta (calitatea apei - apa potabila) pentru a elimina agentul de curatare (> 15 secunde).
5.2.5.2 Dezinfectare manuala
1. Introduceti produsele intr-un dezinfectant listat RKI sau VAH. Urmati instructiunile producatorului agentului de curatare. Trebuie sa
se asigure faptul ca dezinfectantul ajunge intr-adevar in toate ariile produsului (deplasati piesele din baia de dezinfectare si, daca
este necesar, utilizati o seringa pentru a iriga suprafetele ascunse cu un dezinfectant - fara canula).
2. Proba de eficientd a procesului a fost asigurata de urmatorul dezinfectant: 3% Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 minute.
3. Clatirea produselor (spalare completa in interior, exterior si cavitati) in apa demineralizata > 60 secunde.
5.2.5.3 Uscare manuald
1. Uscarea manuala se efectueaza cu o carpa de unica folosinta. Pentru a se evita reziduurile de apa din cavitati, acestea se vor
purja cu aer comprimat steril, fara ulei.

5.3 Control

Verificarile minutioase si testele functionale inainte si dupa utilizare reprezinta cea mai buna modalitate de a detecta si sorta pentru
eliminare un instrument nefunctional. Zonele de lucru si cele functionale (precum montajul adaptorului si eliberarea cuplului) sau piesele
mobile trebuie verificate cu grija.

Lasati componentele sa se raceasca la temperatura camerei. Separati piesele ce prezinta suprafete deteriorate, urme de aschii, murdarie si
decolorare si coroziune. Sortati corespunzator instrumentele deformate, uzate din punct de vedere functional sau deteriorate.

Chiar si instrumentele murdare trebuie curatate din nou si sterilizate.

54  Iintretinere

¢ - ariile marcate (a se vedea Figura 3) se ung usor cu ulei de ingrijire a instrumentelor.
Trebuie avut grijg sa se utilizeze doar uleiuri menite utilizarii pe instrumente (ulei alb parafinic fara inhibitori de coroziune sau alti aditivi), care sunt aprobate pentru sterilizarea cu abur, tindnd cont de
temperatura maxima de sterilizare utilizata, si care au o biocompatibilitate testata si asigurati faptul ca sunt utilizate cele mai mici cantitati posibile.

Asamblati cheia si efectuati testul de functionare.

5.5 Ambalare
Sterilizarea produselor trebuie efectuata prin utilizarea unor ambalaje de sterilizare adecvate. Verificarea producatorului a fost efectuata
folosind ambalaje duble de sterilizare (standard pentru spitale), ceea ce inseamna ca, de asemenea, poate fi utilizat ambalajul simplu cu
folie de sterilizare.

Procedura de sterilizare de tip flash sau sterilizarea instrumentelor neambalate, in general, nu este acceptata!

5.6 Sterilizare
Dovada adecvarii de baza a instrumentelor in ce priveste sterilizarea eficientd a fost furnizatd de un laborator de testare independent,
acreditat si recunoscut ZLG (Articolul 15 (5) din legea privind dispozitivele medicale), folosind autoclava pre-vid si post-vid EHS3870
(Tuttnauer Europe BV, Breda) si ambalajele de sterilizare RB 51-3P si RB52-3P (Steriking-foil). Aici a fost luatd in considerare metoda
descrisa. Aceste specificatii trebuie respectate.
3 cicluri de vid | 132° C/ 270° F | = 1,5 minute timp de retinere|Uscarea in vid timp de cel putin 20 de minute®
5.6.1 Procesul de sterilizare - procesul de vid fractionat
Pentru sterilizare, utilizati numai procedurile de sterilizare enumerate.
Alte proceduri de sterilizare nu sunt permise, iar eficienta acestora trebuie dovedita de catre utilizator/procesator.

e Procesul de vid fractionat'? (cu uscare suficienta a produsului®)

e  Sterilizator cu abur conform DIN EN 13060/DIN EN 285 sau ANSI AAMI ST 79 (pentru SUA: autorizare FDA)

e Validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665 (evaluare 1Q/OQ (sortare) valida si evaluare a performantei specifice

produsului (PQ))
e  Temperatura maxima de sterilizare 134° C (273° F) plus toleranta conform DIN EN ISO 17665
e  Timp de sterilizare (timpul de expunere la temperatura de sterilizare)

Depozitare
Dupa sterilizare, produsele trebuie depozitate in ambalajul de sterilizare lipsit de praf si Th mediu uscat.

Rezistenta materialelor

Atunci cand selectati agentii de curatare si dezinfectantii, asigurati-va ca nu sunt incluse urmatoarele componente:
- Acizi organici, minerali si oxidanti sau alcalini puternici
- Substante de curatare organice (spre ex. alcool, eter, cetona, benzina)
- Mijloace de oxidare (spre ex. peroxid de hidrogen)
- Halogeni (clor, iod, brom)
- Hidrocarburi aromatice/halogenate
Nu trebuie utilizate substante de curatare acide sau de neutralizare!
Toate instrumentele trebuie expuse numai la temperaturi care nu depasesc 138° C (280° F).

Durata de utilizare

Durata de viatd expira atunci cand cuplul setat a fost atins de 5000 de ori. Reprocesarea frecventa are un efect redus asupra acestor
instrumente, in contextul in care se acorda atentia necesara si cu conditia ca acestea sa nu fie avariate si sa fie complet functionale. Finalul
duratei de viata a produsului este de obicei determinata de uzura si de daunele generate de utilizare, in functie de multi factori - inclusiv
tipul, durata si frecventa de utilizare, precum si manipularea, depozitarea si transportul instrumentelor.

'Minim 3 trepte de vid

2 Utilizarea procesului gravitational mai putin eficace este permisa numai daca procesul de vid fractionat nu este disponibil si necesita timpi de sterilizare semnificativ mai lungi, proces
care trebuie determinat si validat pe propria raspundere a utilizatorului, din perspectiva instrumentului, dispozitivului, procesului si parametrilor.

*Durata de uscare necesari a produsului depinde direct de parametri, care reprezinta responsabilitatea exclusiva a utilizatorului (configuratia si densitatea sarcinii, starea de sterilizare, ...)
si, prin urmare, trebuie sa fie determinata de utilizator. In general, timpii de uscare nu trebuie s& scada sub perioada de 20 de minute.
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Nu trebuie utilizate instrumente avariate din punct de vedere mecanic sau optic, corodate sau murdare. Pe baza unor defecte de suprafata
ale instrumentelor, poate fi influentatd negarea reprocesarii. In cazuri de nerespectare/neconsiderare a instructiunilor, se exclude orice
responsabilitate.

Acelasi aspect este valabil si pentru daunele cauzate de reprocesarea sau manipularea necorespunzatoare, precum actiune mecanica
disproportionata, cadere, supraincarcare mecanica etc.

9 Reparatii/intretinere

Josef Ganter GmbH ofera un serviciu de reparatie si inspectie a clichetelor. V& recomandam sa transmiteti instrumentul min. 1 data pe an
pentru revizie. Pentru instrumentele care au fost reparate de catre companii sau entitati care nu au fost autorizate in mod expres de catre
Josef Ganter GmbH, nu exista nicio garantie. Instrumentul trebuie curatat si sterilizat in mod vizibil, nainte de expedierea acestei
instructiuni (de ex., prin indicatorul de pe plic, pe folie de sterilizare sigilata). Tn caz contrar, produsul va fi returnat contra cost expeditorului
de catre Josef Ganter GmbH fara prelucrare suplimentara.

10 Eliminare

n cazul in care instrumentele nu mai pot fi reparate sau reprocesate, acestea trebuie eliminate conform practicii obisnuite sau conform
normelor de depozitare ale spitalului. Trebuie respectate reglementarile regionale.

11 Informatii suplimentare

Mai multe informatii aplicabile privind reprocesarea dispozitivelor medicale sunt disponibile la www.rki.de sau www.a-k-i.org

12 Informatii despre simbolurile utilizate si despre producator

Simboluri utilizate

Simbol Descriere/simbol pentru ...

.. Producator

.. Numar de articol

= EEE

.. Cod lot de productie Josef Ganter Feinmechanik GmbH
Atentie la instructiunile de utilizare Niederesehachier:Str. 24
- ’ ’ Germania 78083
C € ... Conformitate CE Dauchingen
.. Este un dispozitiv medical @ +49 (07720) 60995-0
.. Nesteril -

=i,

info@josefganter.de
.. Atentie &www.josefganter.de

> B
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Dis saghgi uriinlerimizden birini aldiginiz igin tesekkiir ederiz.
[:Ii] Her kullanimdan énce bu talimatlari okuyun ve talimatlarin kullanicinin ve gérevli uzmanin kolaylikla
erigebilecegi sekilde saklayin.

Bu sembolle gosterilen uyarilari dikkatlice okuyun. Uriinlerin uygunsuz kullanimi hastada, kullanicida veya iigiincii

kisilerde ciddi yaralanmaya neden olabilir.
Planlanan kullanim kosulunun ve islevselliginin mikemmel bir sekilde saglanmasi igin, asagidaki talimatlarin gerekleri yerine
getiriimelidir. Cihazlarin uygunsuz bir sekilde tagsinmasi, cihazlarin émri ve glvenligi Gzerinde olumsuz etki yaratir.

Tibbi cihazlar steril oimayan kosullarda teslim edilmektedir ve ilk kullanim ve takip eden kullanimlardan
once talimatlara gore kullanici tarafindan hazirlanmal ve sterilize edilmelidir.

Yeni Uriinlerin Teslimat / Saklama Kosullari

Uriin genellikle kuru, toz veya kimyasal buhar ya da bilegenleri gibi harici etkenlerden korunmus bir ortamda saklanir.
Usuliine uygun sekilde saklanmamasi durumunda kullanim émri kisalacaktir.

Uriin Bilgileri
Bu kullanim kilavuzu agagida adi gegen urunler igin gegerlidir.

Uriin agiklamasi / Giriin grubu:

Anahtarlar
Katalog Ve Siparis Numaralan
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Bu Uriin, sadece egitimli agiz ve dis saghgi uzmanlari tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Yeniden doéndsum konusunda, goérevli ¢alisanlarin yasal dizenlemelere, egitime ve hijyen gerekliliklerine gére yeterlige niteliklere sahip
olmasi gerekmektedir.
Uriinle baglantili olarak uygun iglemlerin ve galisanlarin segimi kullanicin sorumlulugudur.

21 Kullanim Amaci
Anahtarlar, vidalan sikmak ve gevsetmek igin gecici uygulama seklinde, implant yerlestirmede ve implant, osteosentez, cerrahi ve protez dis
hekimligi uygulamalarinda baglantilari serbestlestirmek icin kullanilir.

& 250 Ncm Uzeri yuk ile kullanim, alete zarar verebilir.

2.2 Kontrendikasyon
Belirli kontrendikasyonlar yalnizca cerrahi igslemle baglantili olarak gérilmektedir. Burada kullanici, hastalarinin anatomik durumlarina gére
uygun ydntemlerin ve ayarlarin secilmesinden sorumludur.

23 Diger Aletlerle Veya Uriinlerle Kombinasyonu

Anahtarlar igin gesitli aletlerle kullaniimak Uzere adaptorler veriimektedir. Esas olarak, Josef Ganter GmbH adaptoérleri uygundur. Segim
yaparken, aletlerin planlanan baglantiya uygun boyutta olmasina dikkat edin.

Kombinasyonlarin gesitliligine (ayrica diger ureticilerin nihai Grliinlerine) bagl olarak, www.josefganter.de internet adresinde daha detayli
teknik bilgi ve indirme kisminda da mevcut kataloglar bulunmaktadir.

Diger ureticilerin Urettigi adaptorler kullanildiginda, bunlarin en azindan istenen baglanti boyutu, planlanan is glicl ve yeniden
hazirlama konularinda bu kullanma talimati ile uyumlu olup olmadigi kontrol edilmelidir. Bu bdlimde belirtilen kataloglarimizda
isimleri agikga yer almadikga, Uglncu kisilerin Urtinleriyle yapilan kombinasyonlardan dolayr meydana gelen hasarlardan
sorumlu degiliz.

Uygulama / Kullanim

kontrol edilmelidir. Ayrica, alet diizgin bir sekilde takilmalidir.
Hasarli Urtnler veya daha 6nceden belirlenen arizalari olanlar en kisa surede ayrilmali ve artik kesinlikle kullanilmamalidir!

Steril ambalaji hasarli olan Urlnler (kullanici tarafindan islemden gegirildikten sonra) kullanilmamalidir ve bu talimata gore tekrar
hazirlandiktan sonra kullaniimalidir.

j Her kullanimdan hemen 6nce bu Urlnlerde herhangi bir aginma, islevde azalma, islev kaybi veya paslanma olup olmadigi

3.1 Miimkiin Olan On Ayarlar
Cerrahi ayar — Anahtar fonksiyonu mevcuttur, ancak tork fonksiyonu yoktur.

—
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3.2 Aletin (Adaptoriin) Degistirilmesi
Bas parmaginiz ve isaret parmaginizla her iki taraftaki pimi ok yoniinde (—m==—) cekin ve aleti (adapt6ru) ¢ikarin veya takin. (bkz. Sekil 1)

3.3 Dogru Kullanim
e Bastirma noktasi, yalnizca tutma yerinin ucundadir (bkz. Sekil 2'deki ok).
e Tek bir parmaginizla ok yoniine dogru bastirin. (bkz. Sekil 2'deki ok).

Sekil 2

4 Malzeme

Uriin asagida listelenen malzemelerden olugmaktadir:
Paslanmaz celik

5 (Tekrar) Hazirlama

Anahtarlar, Josef Ganter GmbH tarafindan dnceden belirlenen temizlikte teslim edilmektedir. Son kullanici tarafindan burada agiklanan
islemlerde kullanim i¢in en uygun hale getirilmistir. Gerekli ¢alisma ydntemleri Uretici tarafindan onaylanmistir. Kullaniciyr miinferit temizlik
adimlarinda izleyebilecedi uygun bir metot hakkinda bilgilendirmek amaciyla, belirlenen metot icin akredite bir laboratuvarda bir tekrar
hazirlama verimlilik kontrolii yapilmistir. Temizleme ve sterilizasyon iglemlerinin onaylanmasi, kullanicinin bizzat yerinde yapacagi kendi
g6revidir veya bunun sorumlulugu Merkezi Steril Tedarik Béliimii (ZSVA) departmanina aittir.
Ambalaj veya Urtnle ilgili her tirlu degisiklik, onaylanmis teslimat kosulunda da degisiklik yapilmasini gerektirir.
Metal firca veya temizleme suingeri kullanmayin.

= Sadece egitimli kisiler tarafindan uygun bir sekilde hazirlanmalidir.
= Kullanilacak su en azindan igme suyu kalitesinde olmalidir (bkz. munferit hazirlik adimlarindaki bilgiler).
ilj = Bu hazirlama talimatinda, etkinligi kanitlamak icin kullanilan temizleyiciler ve dezenfektanlar belirtimektedir. Alternatif

bir temizleyici ve/veya dezenfektan madde kullanilacaksa, bunlar RKI ve VAH'de listelenmis ve malzemeye uygun
olmaldir. pH degeri 4,5 ile 10 arasinda yer almalidir.

= Hazirlama tesisinde ekipman, malzemeler ve personel ile yapilan hazirhidin istenen sonuglari saglamasi, hazirhigi
yapan kisinin sorumlulugundadir. Bunun igin, metodun ve kullanilan ekipmanin rutin olarak izlenmesi ve onaylanmasi
gereklidir.

Aletlerde yapilacak uygulamalar icin su kalitesi secilirken, paslanmaya yol agan tuz ve silikat birikimini engellemek veya en aza indirmek igin
mineralsiz su tercih edilmelidir.

5.1 Tasima / Kullanim Yeri - Isleme
Dogru bir hazirhgin ilk adimlari, hasta tzerinde kullanildiktan hemen sonra baglar.
Kaba kirler,6rn. dolgu malzemeleri, dezenfektanlar gibi kalintilar ve diger ilaglar, mimkiinse, aletler yerlestirimeden 6nce temizlenmelidir.
. Mimkiin oldugunda, kuru imha (nemlendirimis, kapali sistem) tercih edilecektir. Imha uygulamasi, onun diginda hastanedeki tipik uygulama
prosediriine gore yapilmalidir. Tork anahtari kapali bir kap icinde veya sizdirmaz bir koruyucu kilifa yerlestirilerek tagsinmali ve imha edilmelidir.
. Uygulamadan kalan kalintilarin kurumasindan genel olarak kaginiimalidir!
. Hazirlama islemine kadar gegecek bekleme siiresinin uzun olmasi halinde - 6rn. gece veya hafta sonu beklenecekse -, her iki imha turiinden de
kacinilmalidir (<6 saat).

5.2 Temizleme ve Dezenfeksiyon

Temizleme igin pH araligi 4,5 - 10 olan temizleme ve dezenfektan ¢ozeltileri kullanihr - bu Grinler icin Ureticinin talimatlarini izleyin
(6rn. amag, doz, uygulama siiresi vs.).

Genel olarak, temizlik amaciyla parcgalari saklarken, su lekelerini miimkin oldugunca 6nlemek ve mimkiin olan en etkin temizligi saglamak
icin pargalarin temas etmemesini veya ust Uste olmamasini saglayin.

5.21 Temel Esaslar

Temizlik ve dezenfeksiyon icin, mimkiinse makineli metot (RDG (temizleme ve dezenfeksiyon cihazi)) tercih edilmelidir. Manlel metot,
— ultrasonik banyo kullanilsa dahi — verimliligi ve tekrarlanabilirligi buylk 6lgide daha dislk oldugundan, yalnizca makineli metot mimkun
degilse kullaniimalidir.

Her iki durumda asagida aciklanan hazirlik ve 6n uygulama islemleri yapiimalidir

5.2.2 Dekontaminasyon hazirhgi
Kullanimdan hemen sonra (maksimum 2 saat iginde), aletlerin tzerindeki kaba kirler temizlenmelidir.

Anahtar temizlik éncesinde (segilen temizlik tiriinden bagimsiz olarak) pargalarina ayriimalidir. Bu islem, alet kullaniimadan yapilabilir.
Bunun igin, tutma yeri tamamen sokdlir (bkz. Sekil 3)
Bunu yaparken yayi kaybetmeyin. Buna ek olarak, aletler veya anahtar carklari kilit baghigindan alinmalidir. (bkz. B&lim 4.2).

Kontrol mandali

Tekerlek anahtar Kilit bashg Yay Tutma yeri

Sekil 3
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5.2.3 Hazirhik

5.2.3.1 Islem / Hazirlik
On temizlik her zaman daha sonraki temizlik tiiriinden bagimsiz olarak yapiimalidir. Gézle gériinen tiim kir giderilene kadar (riinleri soguk

sebeke suyu altinda yikayin (igme suyu kalitesi, <40 °C). inatgi kirler yumusak bir firga ile temizlenmelidir. Gukurlar, bosluklar soguk sebeke
suyu (icme suyu kalitesinde, <40 °C) kullanilarak basingli su tabancasi (veya benzeri) ile iyice (>30 saniye) yikanmalidir.

5.24 Makineli Proses - Termal Dezenfeksiyon

Aletlerin etkili bir makineli temizlik ve dezenfeksiyon igin uygun oldugunun kaniti, ZLG tarafindan kabul edilmig (Tibbi Cihaz Kanunu Madde
15 (5)), bagimsiz ve akredite bir test laboratuvar tarafindan RDG Miele G7835 CD (termal dezenfeksiyon, Miele & Cie. KG, Glitersloh) ve
Neodisher® MediClean (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) 6n temizleme ve temizleme ajani kullanilarak saglanmistir. Burada,
aciklanan metot dikkate alinmigtir.

5.2.4.1 RDG (Yikama ve Dezenfeksiyon Cihazi) ve kullanilan maddeler
RDG segilirken su hususlara dikkat edilmelidir:
. RDG'nin etkinligi kanitlanmis olmalidir (6r. DGHM-FDA onayi / beyani / tescili veya DIN EN ISO 15883 uyarinca CE isareti).
. Mimkinse, termal dezenfeksiyon igin test edilip onaylanmis bir program (Ao-Degeri > 3000 veya daha eski cihazlar igin 90 °C'de / 194°F'de en az
5 dakika) kullanilmalidir (kimyasal dezenfeksiyonda aletler Uizerinde dezenfektan kalintilari riski).
. Kullanilan program aletler icin uygun olmali ve yeterli yikama déngdulerini icermelidir.
. Durulama igin sadece deiyonize su kullaniimalidir.
. Kurutma igin kullanilan hava filtre edilmis (yagsiz, mikroorganizmasiz ve az partikilli) olmalidir.
. RDG'nin bakim ve kontrolleri diizenli yapiimalidir.

Temizleme maddelerinin ve dezenfektanlarin Uretici tarafindan belirtilen malzeme uygulamalari, konsantrasyonlari, sicakliklari ve uygulama
sureleri ile birlikte durulama talimatlarina kesinlikle uyulmaldir.

5.24.2 Makinelik temizlik / dezenfeksiyon (— TAVSIYE EDILEN)
Dogrulama igin kullanilan program parametreleri (program: Des-Var-TD / RDG Miele G7835 CD):
. Parcalar mobil enjeksiyon tinitesinde (E450/1) bir tablaya yerlestiriimelidir.
L] 1 dakika 6n temizleme (igme suyu kalitesinde soguk sebeke suyu <40 °C) — Su tahliyesi — 3 dakika 6n temizleme (igme suyu kalitesinde soguk sebeke suyu < 40 °C) —
Su tahliyesi
%0,2 alkali deterjanla (%0,2 Neodisher® MediClean) 55+5°C sicaklikta 10 dakika temizleme — Su tahliyesi
Deiyonize su ile 1 dakika yikama <40 °C — Su tahliyesi — Ditile su ile 2 dakika yikama < 40 °C — Su tahliyesi
Deiyonize su ile 92+2°C sicaklikta >5 dakika otomatik dezenfeksiyon.
. En az 30 dakika RDG ile 90+2°C sicaklikta otomatik kurutma (2 yikama bélimiinde 60+5°C).
Tekrar (hazirlama) sirasinda proses:
. Aletleri RDG'ye yerlestirin. Aletlerin birbirine temas etmediginden emin olun.
. Programi baglatin.
. Program bittikten hemen sonra aletleri RDG'den ¢ikarin ve ambalajlamadan 6nce yeterince kuru olmasini saglayin.
. Cikardiktan sonra mimkin olan en kisa surede aletleri kontrol edin ve ambalajlayin.
5.2.4.3 Manuel kurutma
Daha sonra manuel kurutma yapilmasi gerekiyorsa, kurutma iglemi tly birakmayan bir bezle ve steril, yagsiz basingli havanin limenine
puskurtilmesi seklinde yapllir.

5.25 Manuel proses

Aletlerin etkili bir manuel temizlik ve dezenfeksiyon icin uygun oldugunun kaniti, ZLG tarafindan kabul edilmis (Tibbi Cihaz Kanunu Madde
15 (5)), bagimsiz ve akredite bir test laboratuvari tarafindan asagida belirtilen temizlik ve dezenfeksiyon maddeleri kullanilarak saglanmistir.
Burada, agiklanan metot dikkate alinmistir.

5.2.5.1 Manuel temizleme
1. Urinleri 10 dakikalik selenleme siiresince ultrason banyosunda alkali temizleyiciye (6rn. %0,5 Neodisher® MediClean) yerlestirin.
Maksimum sicaklik 40 °C'yi asmamalidir. Temizleyici madde Ureticisinin talimatlarini izleyin.
2. Urinleri yumusak bir firga ile iyice temizleyin. Oyuklar ve bosluklari, varsa bir basingli su tabancasiyla (veya esdegeri) iyice
(>30 saniye) temizleyin.
3. Temizleyici maddeyi gidermek igin Urlinleri akan sebeke suyu altinda durulayin (>15 saniye).
5.25.2 Manuel dezenfeksiyon
1. Urinleri RKI veya VAH'ta listelenen dezenfektanlara daldirin. Temizleyici madde ireticisinin talimatlarini izleyin. Dezenfektanin
gercekten Urinun tim alanlarina ulasmasi saglanmalidir (dezenfeksiyon banyosunda pargalari hareket ettirin ve gerektiginde,
sakli ylzeyleri 1slatmak igin ignesiz siringa kullanin).
2. Proses icin etkinlik kaniti, su dezenfektan ile saglanmistir: 15 dakika %3 Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg).
3. >60 saniye boyunca urunleri deiyonize suda yikayin (igini, digini ve oyuklarini tamamen yikayin).
5.2.5.3 Manuel kurutma
1. Ty birakmayan tek kullanimlik bezle kurulayin. Oyuklarda su kalintisi kalmasini 6nlemek igin, bu oyuklara steril, yagsiz basingli
hava uflenir.

5.3 Kontrol

Kullandiktan énce ve sonra dikkatli kontroller ve islev testlerinin yapilmasi, dizgliin ¢alismayan bir aleti tespit etmenin ve ayirmanin en iyi
yoludur. Islem ve fonksiyon alanlar (6rn. adaptér yuvasi) ve hareketli parcalar 6zellikle kontrol edilmelidir.

Pargalarin oda sicakhigina sogumasini bekleyin. Hasarl ylzey, kiymiklanma, kiri, renk bozuklugu ve asinma olan parcalar ayirin. Sekli
bozulmus, islev agisindan yipranmis veya bagka bir sekilde hasar gérmus aletleri ayirin.

Kirlenmig aletler de yeniden temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

5.4 Bakim
éAlet bakim yagiyla isaretli alanlari hafifce yaglayin (bkz. Sekil 3).

Burada, sadece - maksimum uygulanan sterilizasyon sicakli§i da dikkate alinarak - buharl sterilizasyon igin izin verilmis olan, biyo-uyumlulugu test edilmis ve onaylanmis alet yaglarinin (korozyon
inhibitérii veya baska katki maddesi icermeyen parafinli beyaz yag) tercih edilmesine ve miimkiin mertebe az miktarda kullaniimalarina dikkat edilmelidir.

Anahtar birlestirin ve islev testini gergeklestirin.
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5.5 Ambalajlama

Uriinlerin

sterilizasyonu uygun sterilizasyon ambalajinda yapiimaldir. Uretici dogrulamasi, ikili sterilizasyon ambalaji (hastane standardi)

kullanilarak yapilmistir, basit bir uygun sterilizasyon folyosuyla ambalajlama da kullanilabilir.

Flash (Hizl) Sterilizasyon igslemine veya ambalajlanmamig aletlerin sterilizasyonuna izin veriimemektedir!

5.6 Sterilizasyon

Aletlerin etkili bir sterilizasyon igin uygun oldugunun kaniti, ZLG tarafindan kabul edilmis (Tibbi Cihaz Kanunu Madde 15 (5)) bagimsiz ve
akredite bir test laboratuvari tarafindan vakum éncesi/sonrasi otoklav EHS3870 (Tuttnauer Europe B.V., Brede) ve RB 51-3P ve RB52-3P
(Steriking-foil) ve sterilizasyon ambalaji kullanilarak yapilmigtir. Burada, agiklanan metot dikkate alinmistir. Bu bilgilere uyulmasi zorunludur.
3 vakum donguisii | 132°C / 270°F | = 1,5 tutma zamani | 20 dakika® vakumda kurutma

5.6.1

Sterilizasyon prosesi - Parcali vakum prosesi

Sterilizasyon icin sadece listelenen sterilizasyon metotlarini kullanin.
Diger sterilizasyon metotlari izin veriimemektedir ve etkinlikleri kullanici / hazirlayici tarafindan kanitlanmalidir.

6 Saklama

Pargali vakum prosesi" *(yeterli iiriin kurutma ile®)

DIN EN 13060/ DIN EN 285 veya ANSI AAMI ST 79 (ABD icin: FDA-Clearance) sartlarina uygun buhar sterilizatori
DIN EN ISO 17665 uyarinca gecerli (gegerli IQ / OQ (isletmeye alma) ve uriine 6zgli performans degerlendirmesi (PQ))
Maksimum sterilizasyon sicakligi 134°C (273°F) arti DIN EN ISO 17665 uyarinca tolerans

Sterilizasyon suresi (sterilizasyon sicakliginda uygulama suresi)

Sterilizasyondan sonra, urinler sterilizasyon ambalajinda tozsuz ve kuru bir yerde saklanmalidir.

7 Materyal direnci
Temizleme maddesi ve dezenfektan segerken lltfen asagidaki bilesenlerin olmadigindan emin olun:
- Organik, mineral ve oksitleyici asitler veya guglu alkaliler
- Organik solventler (6rn. alkol, eter, keton, benzin)
- Oksidasyon maddesi (6rn. hidrojen peroksit)
- Halojen (klor, iyot, brom)
- Aromatik /halojenli hidrokarbonlar
Asitli parlatici ve nétrlestirici ajanlar kullanilmamahdir!
Tum aletler en fazla 138°C (280°F) sicakliga maruz birakilmahdir.
8 Uriin émrii
Ayarlanan torka 5000 kez ulasildiginda kullanim émri sona erer. Sik tekrar hazirlama, dikkatli yapildiginda hasarsiz ve isler durumdaki
aletler (izerinde ¢ok az olumsuz etki yaratacaktir. Uriin émriiniin sonu genellikle aginma ve kullanima bagli hasarla belirlense de kullanim
tard, suresi, sikligi ile birlikte aletlerin taginmasi, saklanmasi ve kullanim sekli gibi birgok faktore baghdir.
Mekanik veya optik agidan hasarli, paslanmis veya kirli aletler kullaniimamalidir. Aletlerdeki yuzey hasarlari, tekrar hazirlama iglemini
olumsuz etkileyebilir. Bunun dikkate alinmamasi halinde uretici hicbir sorumluluk Ustlenmeyecektir.
Ayni husus, 6rn. orantisiz mekanik etkiler, disme, mek. asir yuk gibi usuliine uygun olmayan kullanim veya tekrar hazirlama hasarlari. igin
de gecerlidir.
9 Tamir/bakim
Josef Panter GmbH, anahtarlar igin tamir ve inceleme hizmeti sunmaktadir.
Aletlerinizi en az yilda 1 kez kontrole géndermenizi tavsiye ederiz. Josef Ganter GmbH tarafindan acgikga yetkilendiriimeyen sirketler veya
kisiler tarafindan tamir edilen aletlerde garanti gegerliligini yitirecektir.
Alet, génderilmeden 6nce bu talimat dogrultusunda gézle gorilir bir sekilde temizlenmeli ve sterilize edilmelidir (6r. kapali sterilizasyon
folyosu Uizerinde zarf gostergesi ile). Aksi halde, irin 6demeli olarak Josef Ganter GmbH tarafindan géndericiye geri génderilecektir.
10 imha
Aletlerin tamiri veya tekrar hazirlanmasi artik mimkiin degilse, genel veya hastane imha uygulamasina alinmalidir. Bélgesel mevzuat
dikkate alinmalidir.
11 ilave bilgiler

Tibbi Grtnlerin hazirlanmasi ile ilgili diger gegerli bilgiler icin: www.rki.de veya www.a-k-i.org

! En az 3 vakum adimi

2 Daha az etkili olan gravitasyon metodu, sadece pargali vakum prosesi olmadiginda uygulanabilir ve tiim sorumluluk kendisine ait olmak tizere kullanicinin alet, ekipman, proses ve
parametrelere gore belirleyip dogrulayacagi gok daha uzun sterilizasyon surelerini gerektirir.

® Fiilen gereken (iriin kurutma siiresi dogrudan sadece kullanicinin sorumlulugunda olan parametrelere baghdir (yiik konfigiirasyonu ve yogunlugu, sterilizasyon durumu,...) ve bu nedenle
kullanici tarafindan belirlenmelidir. Genel olarak, kurutma stireleri 20 dakikanin altina dismemelidir.
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12 Uretici ve kullanilan sembollerle ilgili bilgiler

Kullanilan semboller

Sembol Agiklama / Sembol ...

ad ... Uretici

... Parca numarasi

LOT ... Uretim numarasi - Parti

Cl4] ... Talimatlan izleyin Josef Ganter Feinmechanik GmbH

c€ .. CE-uygunlugu Niedereschacher Str. 24

ubbi dirtindiir DE-78083 Dauchingen

@ +49 (07720) 60995-0
... Steril degildir :

. =% info@josefganter.de

/AN ... Dikkat & www.josefganter.de
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Tack s& mycket for att du har bestamt dig for att kopa en av vara dentalprodukter.
Las igenom den har bruksanvisningen noggrant fore varje anvandning och forvara den s att den ar
lattillganglig for anvandare och personalen.

Las igenom varningar som &r markta med den har symbolen noggrant. Felaktig anvandning av produkterna kan leda

till allvarliga skador p& patienten, anvandaren eller tredje part.
For att sakerstélla att skicket och funktionen &r felfria for det avsedda syftet maste foreskrifterna i efterféljande anvisning
féljas. Observera att felaktig hantering av instrumenten paverkar deras livslangd och sakerhet negativt.

anvandaren enligt anvisningen nedan foére den férsta anvandningen samt fbére varje ytterligare

|! De medicintekniska produkterna levereras i icke-sterilt skick och ska rekonditioneras och steriliseras av
anvandning.

Skick vid leverans/férvaring av fabriksnya produkter

Produkterna ska i allmanhet forvaras torrt, skyddade mot yttre paverkan genom damm, kemiska angor eller komponenter.
Livslangden forkortas genom felaktig forvaring.

Uppgifter om produkten

Den har bruksanvisningen galler fér de produkter som anges nedan.

Produktbeskrivning/produktgrupp:

Spéarrar
Katalog- och bestallningsnummer
1000204 1000281 1000284
1000212 1000282 1000285
1000213 1000283 1000286

Det héar &r en medicinteknisk produkt som endast ar avsedd fér anvéndning av utbildade tandlékare.

For rekonditionering maste medarbetarna ha tillrackliga kvalifikationer avseende de lagstadgade bestammelserna samt foreskrifter for
utbildning och hygien.

Det ar anvandarens ansvar att vélja ut lampliga férfaranden och medarbetare for produkten.

2.1 Avsedd anvandning
Dessa sparrar syftar till tillfallig anvéndning for att skruva in och ut skruvar och satta in implantat samt lossa deras kopplingar for
tandlakarrelaterad tillampning inom omradena implantologi, osteosyntes, kirurgi och protetik.

& Anvandning vid en belastning p& mer &n 250 Ncm kan skada instrumentet.

2.2 Kontraindikation
Sarskilda kontraindikationer finns endast i samband med operativa forfaranden. Anvéndaren ansvarar for att vélja lampliga metoder och
installningar som d6verensstammer med patienternas individuella anatomiska egenskaper.

2.3 Kombination med verktyg eller andra produkter

For dessa sparrar finns adaptrar for anvandning av de mest skilda verktyg. Adaptrar fran
Josef Ganter GmbH passar alltid. Se till att storleken passar verktygsanslutningen hos anvandaren.

Eftersom det finns s& manga olika kombinationer (dven med slutverktyg fr&n andra tillverkare) finns detaljerade tekniska uppgifter alltid att
tillgd pa www.josefganter.de i nedladdningsomrédet i den aktuella katalogen.

Om du anvander adaptrar fran andra tillverkare ska du kontrollera deras uppgifter gentemot den har bruksanvisningen,
atminstone vad géller den anslutningsstorlek som ska anvandas, den avsedda arbetskraften och rekonditionering. Vi tar inget
ansvar for skador som uppstar genom kombination med frammande produkter, sdvida det inte rér sig om tillverkare som
uttryckligen tas upp i de kataloger som namns i det har avsnittet.

Anvandning/hantering

Omedelbart fore varje anvandning ska produkten kontrolleras med avseende pa eventuella tecken pa slitage, begransad
funktion resp. funktionsbortfall eller korrosion. Dessutom maste instrumentet ha monterats korrekt.

Skadade produkter eller produkter med brister som upptacks i forvag ska omedelbart sorteras bort och far inte langre anvandas
i detta skick!

Produkter som har en skadad steril férpackning (efter att de har rekonditionerats av anvandaren) far inte anvandas och ska rekonditioneras
en gang till enligt denna anvisning.

3.1 Mojliga forinstallningar
Kirurgiinstéllning — sparrfunktion aktiverad, dock utan vridmomentsfunktion.

CE=—) )
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3.2 Byta verktyg (adapter)
Dra tillbaka stiftet i pilens riktning (—s=—) pa bada sidorna med tumme och pekfinger och ta ut resp. séatt in verktyget (adaptern).
(Se Figur 1)

3.3 Korrekt hantering
e Tryckpunkten finns endast i slutet av handtaget (se pilen i

e  Figur2).
e Placera med endast ett fingertryck i pilens riktning. (Se pilen i

Material

Produkten bestar av de material som listas nedan:
Rostfritt stal

(Re-) konditionering

Sparrarna levereras i ett fordefinierat renhetsskick fran Josef Ganter GmbH. Darmed &r de optimalt forberedda for den hantering av
slutanvandaren som beskrivs har. De arbetsmetoder som kravs har validerats hos tillverkaren. For att anvandaren ska fa information om ett
fungerande forfarande avseende respektive enskilt rengdringssteg har en effektivitetskontroll av rekonditioneringen for ett faststallt
forfarande genomforts i ett ackrediterat laboratorium. Valideringen av de tillampade forfarandena for rengéring och sterilisering pa plats
ansvarar anvandaren sjalv for eller sa tillfaller ansvaret en central steriliseringsavdelning.
Alla andringar pa forpackning eller produkt utgoér samtidigt en férandring av det validerade leveransskicket.
Anvand inte ngra metallborstar eller rengéringssvampar.

= Bara utbildade personer far utféra rekonditionering.
= Vattnet som anvands maste minst ha dricksvattenkvalitet. (Se uppgifterna i de enskilda rekonditioneringsstegen.)
ilf = | den har rekonditioneringsanvisningen anges de rengodrings- och desinfektionsmedel som anvéandes for

effektivitetsintyget. Om ett alternativt rengorings- och/eller desinfektionsmedel anvands maste det listas av RKI eller
VAH och vara kompatibelt med materialet. ph-vardet maste ligga mellan 4,5 och 10.

= Den som utfor rekonditioneringen ansvarar for att den faktiskt utférda rekonditioneringen uppnar de énskade resultaten
med den utrustning och de material som anvands och personalen i rekonditioneringsanordningen. Dérfor kravs
vanligen validering och rutindvervakning av férfarandet och den utrustning som anvands.

Vid val av vattenkvalitet for behandling av instrument ar alltid fullstandigt avsaltat vatten att foredra sa att avlagringar av salt och silikat som
orsakar korrosion inte ansamlas och kan undvikas resp. minskas till ett absolut minimum.

5.1 Transport/anvandningsplats — rekonditionering
De forsta stegen i en korrekt rekonditionering bérjar omedelbart efter anvandning pa patienten.
Grov nedsmutsning, rester fran t.ex. fyllmedel, desinfektionsmedel och andra lakemedel maste avlagsnas innan instrumenten laggs ned.
. Om s& ar mojligt &r torr bortskaffning att féredra (befuktat, slutet system). Bortskaffningen sker annars enligt sjukhusets typiska procedur.
Vridmomentspéarren maste transporteras och kasseras i en stangd behéllare eller ett tatt skyddshdélje.
. | allmanhet ska man undvika att eventuella rester frdn anvandningen tillats torka in!
. L&nga vantetider till rekonditionering, t.ex. éver natten eller 6ver helgen, ska undvikas vid b&da bortskaffningstyperna (<6 timmar).

5.2 Rengdring och desinfektion

Lampliga for rengéring &r rengérings- och desinfektionslosningar med ett pH-varde mellan 4,5 och 10 — f6l; tillverkarens anvisningar for
dessa produkter (t.ex. avsedd anvandning, dosering, inverkningstid etc.).

I allménhet ska man vid forvaring av delar i rengoringssyfte se till att de inte har kontakt med varandra eller ligger ovanpa varandra i syfte att
undvika att man missar nagot och att se till att rengéringsforloppet blir sa effektivt som majligt.

5.2.1 Grunder

For rengdring och desinfektion bér om mojligt ett maskinellt forfarande (rengdrings- och desinfektionsanordning) anvandas. Ett manuellt
forfarande — aven med anvandning av ett ultraljudsbad — bor bara anvandas om ett maskinellt forfarande saknas pa grund av den avsevart
lagre effektiviteten och reproducerbarheten.

Den nedan beskrivna férberedelsen och forbehandlingen ska genomforas i bada fallen

5.2.2 Forberedelse for dekontaminering
Direkt efter anvandningen (inom som langst 2 h) maste grov nedsmutsning avlagsnas fran instrumenten.

Sparren maste tas isér i sina enskilda delar fére rengéringen (oberoende av den rengéringstyp som har valts). Detta kan géras utan verktyg.
Handtaget skruvas ut helt. (Se Figur 3)
Tappa inte bort fiadern. Dessutom maste verktygen eller sparrhjulen tas ut ur sparrhuvudet. (Se kapitel 4.2.)
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Schaltklinke

T 71 | i

Sparrhjul Sparrhuvud Fjader Handtag
Figur 3

5.2.3 Forbehandling

5231 Forlopp/férbehandling

Forrengdringen ska alltid utféras oberoende av den efterfdljande rengoéringstypen. Spola produkterna under kallt stadsvatten
(dricksvattenkvalitet, <40 °C) tills all synlig nedsmutsning har aviagsnats. Smuts som sitter fast ska avliagsnas med en mjuk borste. Halrum
och lumen ska spolas intensivt (>30 sekunder) med kallt stadsvatten (dricksvattenkvalitet, <40 °C) med en vattentryckspistol (eller liknande).

5.2.4 Maskinell process — termisk desinfektion

Intyget om instrumentens grundlaggande lamplighet for en effektiv maskinell rengdring och desinfektion har utfardats av ett oberoende
ackrediterat och ZLG-godkéant (§ 15.5 MPG) kontrollaboratorium med hjalp av rengérings- och desinfektionsanordningen Miele G7835 CD
(termisk desinfektion, Miele & Cie. KG, Giitersloh) samt forrengérings- och rengoringsmedlet Neodisher® MediClean
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Det beskrivna forfarandet har foljts.

5.24.1 Rengorings- och desinfektionsanordning och medier
Observera foljande vid val av rengdrings- och desinfektionsanordning:
. Att rengdrings- och desinfektionsanordningen har en kontrollerad effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkannande/clearance/registrering resp.
CE-mérkning enligt DIN EN I1SO 15883).
. Att ett kontrollerat program for termisk desinfektion (Aq-varde > 3 000 eller — pa aldre enheter — minst 5 minuter vid 90 °C/194 °F) anvands om
mojligt (vid kemisk desinfektion risk for desinfektionsmedelrester pa instrumenten).
. Att det program som anvands lampar sig for instrumenten och innehaller tillrackliga spolcykler.
. Att endast avmineraliserat vatten anvands for efterspolning.
. Att luften som anvands for torkning filtreras (oljefri, bakterie- och partikelfattig).
. Att rengorings- och desinfektionsanordningen underhalls och kontrolleras regelbundet.

Rengorings- och desinfektionsmedelstillverkarens angivna materialtillampningar, koncentrationer, temperaturer och inverkningstider samt
foreskrifter for efterspolning méaste efterlevas.

5.24.2 Maskinell rengéring/desinfektion (— REKOMMENDERAS)
Programparametrar som anvants for intyget (program: Des-Var-TD/rengérings- och desinfektionsanordning: Miele G7835 CD):
. Delarna maste placeras pa en bricka i den mobila insprutningsenheten (E450/1)
. 1 minut férrengoring (kallt stadsvatten dricksvattenkvalitet <40 °C) — Vattenavrinning — 3 minuter férrengoéring (kallt stadsvatten dricksvattenkvalitet
<40 °C) — Vattenavrinning
10 minuter rengdring vid 555 °C med 0,2% alkaliskt rengdringsmedel (0,2 % Neodisher® MediClean) — Vattenavrinning
1 minut spolning med avmineraliserat vatten <40 °C — Vattenavrinning — 2 minuter spolning med avmineraliserat vatten <40 °C — Vattenavrinning
Automatisk desinfektion >5 minuter vid 92+2 °C med avmineraliserat vatten.
Rengorings- och desinfektionsanordningens automatiska torkforlopp 90+2 °C i minst 30 minuter (£ 6015 °C i spolutrymmet).
Forlopp under (re-)konditionering:
. Placera instrumenten i rengdrings- och desinfektionsanordningen. Se till att instrumenten inte har kontakt med varandra.
. Starta programmet.
. Ta ut instrumenten ur rengdrings- och desinfektionsanordningen omedelbart efter programslut och se till att de &r tillrackligt torra innan de férpackas.
. Kontrollera och férpacka instrumenten s& fort som mojligt efter att de har tagits ut.
5.2.4.3 Manuell eftertorkning
Om en efterféljande manuell torkning skulle kravas gors den med en luddfri trasa och/eller utblasning av lumen med steril, oljefri tryckluft.

5.25 Manuell process

Intyget om instrumentens grundldggande lamplighet fér en effektiv. manuell rengdring och desinfektion har utfardats av ett oberoende
ackrediterat och ZLG-godkant (8 15.5 MPG) kontrollaboratorium med hjilp av nedanstdende rengérings- och desinfektionsmedel. Det
beskrivna férfarandet har foljts.

5.251 Manuell rengéring
1. Placera produkterna i ett alkaliskt rengéringsmedel (0,5 % Neodisher® MediClean) i ultraljudsbadet under en sonikeringstid pa
10 minuter. Max. temperaturen pa 40 °C far inte 6verskridas. Folj anvisningarna fran rengéringsmedlets tillverkare.
2. Efterrengér produkterna fullstandigt med en mijuk borste. Om hadlrum och lumen finns ska de spolas igenom intensivt
(>30 sekunder) med en vattentryckspistol (eller liknande).
3. Spola produkterna under rinnande stadsvatten (dricksvattenkvalitet) for att aviagsna rengoéringsmedlet (>15 sekunder).
5.2.5.2 Manuell desinfektion
1. Sank ned produkterna i ett desinfektionsmedel som listas av RKI eller VAH. Folj anvisningarna fran desinfektionsmedlets
tillverkare. Man maste s&kerstilla att desinfektionsmedlet verkligen nar alla produktens omréden (forflytta delarna i
desinfektionsbadet och spola vid behov dolda delar med desinfektionsmedel med spruta — utan kanyl).
2. Processens effektivitetsintyg har utfardats med desinfektionsmedlet: 3 % Korsolex plus (Bode Chemie, Hamburg) 15 minuter.
3.  Spola produkterna (komplett spolning invandigt, utvandigt och i halrum) i avmineraliserat vatten >60 sekunder.
5.25.3 Manuell torkning
1. Manuell torkning med luddfri engangstrasa. For att i stor utstrackning undvika vattenrester i h&lrum ska sddana blasas ur med
steril, oljefri tryckluft.

5.3 Kontroll

Noggranna kontroller och funktionstester fore och efter anvandning ar den basta mdojligheten att identifiera och sortera ut instrument som
inte langre fungerar. Arbets- och funktionsomradena (t.ex. adapterfaste) samt rorliga delar ska kontrolleras extra noggrant.

L&t delarna svalna till rumstemperatur. Delar med skadade ytor, flisor, smuts samt missfargningar och korrosion maste sorteras ut. Sortera
ut instrument som ar deformerade, inte langre fungerar eller p& annat satt ar skadade.

Instrument som fortfarande &r smutsiga maste rengéras och steriliseras pa nytt.
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5.4 Underhall

¢ - Smorj markerade omraden (se Figur 3) latt med instrumentunderhallsolja.
Se till att endast instrumentolja (paraffinolja utan korrosionsinhibitorer eller andra tillsatser) anvands, som — med hansyn till den maximalt tillampade steriliseringstemperaturen — ar tilldten for
angsterilisering och har en kontrollerad biokompatibilitet och se till att anvanda s& sma méangder som majligt.

Montera ihop spéarren och genomfor ett funktionstest.

5.5 Forpackning
Steriliseringen av produkterna maste goras i lamplig steriliseringsforpackning. Tillverkarens intyg utfardades vid anvandning av dubbel
steriliseringsforpackning (sjukhusstandard), dvs. att &ven de enkla lampliga steriliseringsfolieférpackningarna kan anvandas.

Snabbsteriliseringsforfaranden resp. sterilisering av oférpackade instrument ar inte tillatet!

5.6 Sterilisering
Intyget om instrumentens grundlaggande lamplighet for en effektiv sterilisering har utfardats av ett oberoende ackrediterat och ZLG-godkant
(8 15.5 MPG) kontrollaboratorium med hjélp av autoklaven EHS3870 med for- och eftervakuum (Tutthauer Europe B.V., Breda) och
steriliseringsforpackningen RB 51-3P och RB52-3P (Steriking-foil). Dessa foreskrifter maste foljas.
3 vakuumcykler | 132 °C/270 °F | = 1,5 minuters hélltid | Torkning i vakuum i minst 20 minuter’®
5.6.1 Steriliseringsprocess - fraktionerat vakuumforfarande
Endast de angivna steriliseringsforfarandena ska anvandas for steriliseringen.
Andra steriliseringsforfaranden &r inte tillatna och dessas effektivitet maste intygas av anvandaren/den som utfor forfarandet.
e  Fraktionerat vakuumférfarande % (med tillracklig produkttorkning?®)
e  Angsterilisator i enlighet med DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST 79 (fér USA: FDA-Clearance)
e Validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665 (giltig IQ/OQ (idriftsattning) och produktspecifik effektbedémning (PQ))
. Maximal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F) plus tolerans i enlighet med DIN EN ISO 17665
e  Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperaturen)

6 FEorvaring
Efter steriliseringen maste produkterna forvaras dammifritt och torrt i steriliseringsférpackningen.

7 Materialets héllfasthet

Se vid val av rengorings- och desinfektionsmedel till att féljande bestandsdelar inte ingar:
- Organiska, mineraliska och oxiderande syror eller starka alkalier
- Organiska l6sningsmedel (t.ex. alkohol, eter, ketoner, bensin)
- Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)
- Halogener (klor, jod, brom)
- Aromatiska/halogenerade kolvaten
Sura skoljmedel eller neutraliseringsmedel far inte anvandas!
Inga instrument far utsattas for temperaturer som 6verskrider 138 °C (280 °F).

8 Produktens livslangd

Livslangden upphor nar det installda vridmomentet har uppnatts 5 000 ganger. Frekvent rekonditionering har — om man ar noggrann och
instrumenten &r oskadda och fullt fungerande — liten paverkan pa dessa instrument. Slutet pa produktens livslangd bestams vanligen genom
slitage och skador genom anvandning och &r darfér beroende av flera faktorer — inklusive anvéndningens typ, varaktighet och frekvens samt
hantering, férvaring och transport av instrumenten.

Mekaniskt eller optiskt skadade, korroderade eller smutsiga instrument far inte anvandas. P& grund av instrumentens ytdefekter kan
rekonditioneringen paverkas negativt. Om detta inte beaktas tar vi inget ansvar.

Samma sak galler fér skador pa grund av felaktig rekonditionering eller hantering, t.ex. oproportionerlig mekanisk inverkan, fall, mek.
Overbelastning etc.

9 Reparationer/underhéll

Josef Ganter GmbH erbjuder en reparations- och kontrolltjanst for sparrar.
Vi rekommenderar att skicka in instrumentet for kontroll minst 1 gang per ar. For instrument som har reparerats av foretag eller personer
som inte uttryckligen har godkéants av Josef Ganter GmbH galler inga garantier.

Innan instrumentet skickas maste det vara synligt rengjort och steriliserat enligt denna anvisning (t.ex. genom omslagsindikator pa forseglad
steriliseringsfolie). | annat fall skickar Josef Ganter GmbH tillbaka produkten till avséndaren utan ytterligare bearbetning och mot en
kostnad.

10 Avfallshantering

Om instrumenten inte langre gar att reparera eller rekonditionera bor de avfallshanteras pa brukligt satt pa& kliniken. Regionala foreskrifter
ska beaktas.

11 Extra information

Ytterligare gallande foreskrifter for rekonditionering av medicintekniska produkter finns pa www.rki.de eller www.a-k-i.org

! Minst 3 vakuumsteg

Anvéandning av det mindre effektiva gravitationsforfarandet &r endast tilldtet om det fraktionerade vakuumforfarandet inte &r tillgangligt och kréver avsevért langre steriliseringstider, som
anvandaren maste faststélla och validera instrument-, utrustnings-, forfarande- och parameterspecifikt.
® Den produkttorkningstid som faktiskt kravs beror direkt p& parametrar som anvandaren sjalv ansvarar for (belastningskonfiguration och -tathet, steriliseringsstatus,...) och maste darfor
faststéllas av anvandaren. | allméanhet bor torkningstider p& 20 minuter inte underskridas.
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12 Uppgifter om symboler som anvénds och om tillverkaren

Symboler som anvands
Beskrivning/symbol for ...

... Tillverkare

... Artikelnummer

= g
ElELE
= g

.. Serienummer — Batchkod
(13 ... F8lj bruksanvisningen Josef Ganter Feinmechanik GmbH

) . Niedereschacher Str. 24
C € ... CE-6verensstammelse ‘ DE-78083 Dauchingen
... Medicinteknisk produkt @ +49 (07720) 60995-0
... Osteril . .
ser > info@josefganter.de
A ... Varning www.josefganter.de
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