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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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3
—

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
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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
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2eAida 5 amo 5


http://www.rki.de/
http://www.a-k-i.org/
mailto:info@josefganter.de
http://www.josefganter.de/

	FB-EV_064_GA_Ratsche_ES.pdf
	FB-EV_064_GA_Ratsche_PT
	FB-EV_064_GA_Ratsche_ET
	FB-EV_064_GA_Ratsche_EL

