B30 — 12/2024

S

MD

EDENTA AG, Hauptstrasse 7, CH-9434 AU/SG - Svéjc

Tel.: +41 71 747 25 25 Fax: +41 71 747 25 50 e-mail: info@edenta.ch -
EDENTA Etabl., Industriestrasse 13, LI-9486 Schaanwald — Liechtenstein

Tel.: +423 3752020 e-mail: inffo@edenta.com

Gyartoi informaciok
az ujrasterilizalhatd eszk6zok Ujbdli hasznalatra torténd el6készitésérdl a fogorvosi rendelében a fogorvosi
rendel6kben a DIN EN ISO 17664 szabvany szerint megfeleld képesitéssel rendelkezd felhasznaldk szamara.

A kritikus B csoportba tartozo orvostechnikai eszk6zok/Invaziv
felhasznalas

Termékek:

A béron vagy a nyalkahartyan athatold eszk6zok, amelyek vérrel, belsd szévetekkel vagy szervekkel érintkeznek, beleértve
a sebeket is. Ez a gyartoi tajékoztatd az Edenta 4ltal szallitott, sebészeti vagy endodonciai eljdrasokhoz hasznalt valamennyi
fogaszati eszkdzre vonatkozik. Ezek gyémant- és keményfém eszkdzok, rozsdamentes acélbdl késziilt eszk6zok, valamint
rozsdamentes acélbol vagy nikkel-titanbdl késziilt gyokérkezel eszkdzok.

Fontos megjegyzések:

A nem sterilen szallitott, Uj eszkdzoket az elsé hasznalat el6tt el6 kell késziteni. A szines eloxalt aluminium alkatrészek (pl.
Bur block 40500—40580 és Retopin mandrell) a szokasos tisztitasi eljarasok és a moso- és fertétlenitégépben torténd tisztitas
soran elveszitik a sziniiket. A hasznalatra val6 el6készités soran specialis tisztito- és fertétlenitészereket (pl. HELVEMED
Instrument Thermo EC) kell hasznalni. A koncentraciéra és a behatasi idére vonatkozéan tartsa be a gyarté utasitasait. A
gyOkércsatorna-eszk6zokrél a hasznalatra valo el6készités el6tt el kell tavolitani az Endo Stopokat.

Az Ujbdli hasznalatra valo el6készités korlatozasa:
A kovetkezd értekek az alabb felsorolt eszk6zcsoportok Ujrafelhasznalhatdosaganak (termékélettartamanak) empirikus értékei:

Rozsdamentes acélbol készult —10x Endo-eszkdzok: széles csatornak — max. 6x

eszkdzok:

Keményfém eszkdzok/keramia: —15x kozepes csatornak — max. 3x

Gyémanteszkdzok: —10x keskeny csatornak csak egyszer
hasznéalhatok

Az ismételt hasznalatra val6 tdbbszori el6készités nincs hatassal az eszk6zok teljesitményére, mivel ezen eszk6zok minden
anyaga lehetdvé teszi az ismételt hasznalatra valé tdbbszori el6készitést. A termék élettartamanak végét alapvetéen csak az
eszkdzOk hasznalatabdl ered6 kopds és karosodas hatarozza meg. A termék élettartamanak végét (azt az idépontot, amikor
az Ujbdli hasznélatra valé elékészités mar nem tekinthetd biztonsagosnak) a hibas eszkdzok hatarozzak meg, pl. a hianyzé
gyémantbevonattal, tompa/torétt vagoédeélekkel, torott munkarészekkel, korrodalt fellletekkel rendelkezd eszk6zok,
deformalédott eszk6zok stb. A termék élettartamanak végét az elékészitést végzo (specialis képzéssel rendelkezd) személy
garantalja, aki kiszelektalja a hibas eszkdzoket. Ez biztositja, hogy csak a mechanikailag sérilésmentes eszkdzoket lehessen
biztonsagosan és reprodukalhatdan elékésziteni a hasznalatra, annak megfelelé mddon torténd elvégzése esetén.

Az egyszer hasznéalatos (a csomagolason ® szimbolummal jel6lt) termékek Ujrafelhasznéalasa nem megengedett. Az ilyen
termékek Ujbdli hasznalata esetén a biztonsagos hasznalat nem garantalhato, mivel fennall a fertézés veszélye és/vagy a
termékek biztonsdgossaga mar nincs biztositva.

Munkahely:
Hatékony higiéniai intézkedések az orszagspecifikus kdvetelményeknek megfeleléen.

Tarolas/Szallitas:

Kdzvetlenul a hasznélat utdn helyezze az eszkdzdket megfeleld (lugos, aldehidmentes) tisztitd-/fertétlenitéoldatba (pl.
neodisher® Septo PreClean, mardgépben), és legkésébb egy ora elteltével végezze el Ujra az ujbdli hasznalatra vald
elékészitést. A belsé hltésli eszkdzok tisztitasakor kiilonods dvatossag sziikséges. A belsé hitésl eszkdzoket alaposan at
kell 6bliteni ionmentes vizzel. Ha a hiitényilasok nem atjarhatok, cserélje ki az eszkdzt. A koncentraciora és a behatasi idére
vonatkozoban tartsa be a gyartd utasitasait. Az eszk6zoket a mardgépben kell a hasznalatra valé elé6készités helyszinére
széllitani.

Tisztitas és fertotlenités:

A Korhazhigiéniai és Fert6zésmegel6zési Bizottsag (KRINKO) és a Robert Koch Intézet (RKI) ajanlasa szerint a tovabbi
hasznélatra val6 el6készitést lehetdleg géppel, a fertStlenitést pedig lehetSleg hékezeléssel kell végezni.
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Hasznalatra val6 validalt gépi el6készités

Hasznalt berendezések:
Kézi elbtisztitas automatikus tisztitashoz/fertétlenitéshez: ultrahangos flirdé 0,5-1%-0s neodisher Septo PreClean szerrel,
Miele G7835 mos6- és fertétlenitégép; program: Vario TD; tisztitészer: 0,2—1%-0s neodisher® Mediclean Dental 50-60 °C-

on;

Mszerallvany forgéeszk6zokhoz (pl. Edenta, Ref. 40600—-40603).
Hasznalatra valé el6készités:

1.

2.

10.

Kdzvetlenil a hasznalatra vald gépi elékészités el6tt vegye ki az eszk6zdket a mardgépbdl vagy az ideiglenes allvanybol

kézi ELOTISZTITAS céljabol.

El6tisztitas:

a. Tavolitsa el a lathatd szennyez6déseket, illetve a durva szennyezédéseket az eszkdz felliletérél egy kemény
mianyag kefével (nem acélkefével), hideg foly6 viz (< 40 °C, ivévizminéség) alatt.

b. Helyezze az eszkdzbdket egy megfelel6 mlszerallvanyba/-szitaba, és tisztitsa meg ket tisztitd- és fertétlenitészerrel
(pl. 0,5-1%-0s neodisher® Septo PreClean, szobah&mérsékletll) toltdtt ultrahangos firdében 15 percig (az
eszkozoket teliesen be kell fednie a tisztitdoldatnak). Ugyeljen ra, hogy az ultrahangos fiirdében ne keletkezzenek
Oblitési arnyékok. Az ultrahangos furdét minden hasznalat elétt ki kell cserélni.

Oblitse le az eszkdzodket hideg folyd csapviz alatt (ivovizminéség, < 20 °C) 10 masodpercig, hogy a tisztitd-
[fert6tlenitészer maradvanyai ne keruljenek a gépbe (moso- és fertétlenitégep).

Az eszkdzok tisztitas kdzben nem érhetnek egymashoz, ezért helyezze 6ket egy megfelel6 miiszerallvanyba.

A miszerallvanyt ugy allitsa vagy fektesse bele a mosé- és fertétlenitégépbe, hogy a permetsugar kozvetlenil az
eszkodzoket érje.

Tegyen a moso6- és fertétlenitégépbe tisztitdoszert (pl. 0,2—1%-0s neodisher® Mediclean Dental terméket — 50-60 °C) a
termék cimkéjén taldlhatd utasitdsoknak €s a moso- és fertétlenitégép gyartdja utasitasainak megfeleléen.

Inditsa el a Vario TD programot a termikus fertétlenitéshez, a programok sorrendjéhez lasd a Vario TD programsorrendet.
A termikus fertétlenités a nemzeti eldirasoknak és az Ao értéknek (EN/ISO 15883) megfeleléen torténik.

A foltok kialakulasanak megel&zése érdekében javasoljuk, hogy az éblitési fazisban ionmentes vizet hasznaljon.

A program végén vegye ki az eszkdzoket a moso- és fertétlenitdgépbdl, és szaritsa meg bket — az RKI ajanlasanak
megfelelben, lehetbleg tiszta, szaraz siritett levegbvel.

Szemrevételezéses vizsgalat a tisztasag és sértetlenség ellenérzésére (pl. érasnagyitéval stb., 8—10-szeres nagyitassal).
Szelektélja ki a hibds eszkdzoket (hianyzd gyémantbevonat, tompa/térott vagoélek, torétt munkarészek, korrodalt
fellletek, deformdélodott eszkdzok stb.). Ha maradvanyszennyezddés észlelhetd, ismételie meg a tisztitast és a
fertétlenitést, amig mar nincs lathatdé szennyez6dés. Ha a szennyez6dés az ismételt tisztitas és fertétlenités utan is
lathatd, az eszkozoket ki kell dobni.

A DIN EN ISO 17664 és a DIN EN ISO 15883 szabvanyoknak megfelel6 alabbi tisztitasi és fertétlenitési eljarast validaltak és jovahagytak.

A Vario TD program folyamatparaméterei:

El6tisztitas gopoecr:c hideg csapvizzel, ivovizminéség, < varioTD
Kidrités
10 perc 50-60 °C-on, 0,2-1%-0s neodisher®
Tisztitas Mediclean Dental ionmentes vizzel. Adagolas
a gyarté utasitasai szerint
Kidrités
Oblités 1 perc ionmentes vizzel (40—-45 °C)
Kidrités
Oblités 1 perc ionmentes vizzel (< 20 °C)
Kidrités

Termikus fertétlenités

5 perc 90-92 °C-on (Ao érték 3000) és
ionmentes vizben

Kiurités

Forréleveg6s gépi szaritas 20-30 perc > 60 °C-on (a mosérekeszben) vorsplilen reinigen neutralisierennachspilen  desinfektieren trocknen

Adagolas — hideg
El60oblités — tisztitas - semlegesitd oblités — fert6tienités — szaritas

1. &bra - A Vario TD program vazlatos programsorrendje
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Hasznalatra valé szabvanyositott kézi elokészités (alternativ, nem ajanlott)
Hasznalt berendezések:

Mlanyag kefe/megfelel§ tisztitd- és fertStlenitészer (pl. neodisher Septo PreClean) fertétlenitési tanusitvannyal a

forgbeszkdzokhdz/ultrahangos készilék/miszerfirdé

Hasznalatra valo elokészités:

1.
2.

Kdzvetlenll a hasznalatra valo kézi el6készités elbtt vegye ki az eszk6zdket a mardgépbél vagy az ideiglenes allvanybal.

Elétisztitas (nem polirozok és keramia csiszolofejek esetében):

a. Tavolitsa el a lathaté szennyez6déseket, illetve a durva szennyez6déseket az eszkdz felliletérél egy kemény
mianyag kefével (nem acélkefével), hideg folyé viz (< 40 °C, ivévizmin&ség) alatt.

b. Helyezze az eszk6zbket egy megfeleld miiszerallvanyba/-szitaba, és tisztitsa meg Oket tisztito- és fertbtlenitészerrel
(pl. 0,5-1%-0s neodisher® Septo PreClean, szobah&mérsékletll) tolidtt ultrahangos firdében 15 percig (az
eszkdzoket teliesen be kell fednie a tisztitdoldatnak). Ugyeljen ra, hogy az ultrahangos fiirdében ne keletkezzenek
oblitési arnyékok. Az ultrahangos furdét minden hasznalat elétt ki kell cserélni.

A tisztitas soran az eszk6z6k nem érhetnek egymashoz, ezért egy megfelelé miiszerallvanyba helyezve tegye bele 8ket
a tisztito- és fertStlenitészerrel t6ltétt ultrahangos készilékbe (az eszkdzoket teljesen be kell fednie a tisztitboldatnak).
Ugyeljen ra, hogy az ultrahangos fiirdében ne keletkezzenek &blitési arnyékok. Az ultrahangos fiirdét minden hasznalat
el6tt ki kell cserélni.

Mivel az ultrahangos fiirdében a rezgéseket a polirozészerek és a keramia csiszol6fejek anyagai elnyelhetik, ezeket csak
a miszerfirdében szabad a hasznalatra el6késziteni.

Az ultrahangos késziilékben (min. 35 kHz) torténd tisztitdshoz és kémiai fert6tlenitéshez tartsa be a tisztitd-
[fertétlenitészer gyartéjanak a koncentraciéra és a behatasi idére vonatkozé utasitasait (pl. 0,5—-1%-0s neodisher Septo
PreClean, 20-25 °C-os hédmérséklet — 15 perc). A behatasi idé csak akkor kezdddik, amikor az utolsé eszkoz is be van
helyezve az ultrahangos késziilékbe, és nem roviditheté le. Tisztitsa meg és fert6tlenitse max. 45 °C-on (a fehérje
kicsapddasanak veszélye).

A behatasi id6 letelte utan alaposan 6blitse le az eszk6zokdn maradt fertétlenitészer-maradvanyokat tiszta foly6 vizzel
(az ionmentes viz haszndlata az 6blitési fazisban megakadalyozza a foltosodast).

Szaritsa meg az eszkdzoket — az RKI ajanlasanak megfeleléen (lehetbleg tiszta, szaraz s(ritett levegbvel)

Szemrevételezéses vizsgalat a tisztasag és sértetlenség ellenérzésére (pl. 6rasnagyitdval stb., 8—10-szeres nagyitassal).
Szelektalja ki a hibas eszkdzoket (hianyzd gyémantbevonat, tompa/térott vagoélek, torétt munkarészek, korrodalt
fellletek, deformal6dott eszk6zok stb.). Ha maradvanyszennyez6dés észlelhetd, ismételje meg a tisztitast és a kémiai
fertétlenitést, amig mar nincs lathatdé szennyez6dés. Ha a szennyezddés az ismételt tisztitas és fertétlenités utan is
lathatd, az eszkozoket ki kell dobni.

Gozsterilizalas:
A kritikus B csoportba tartozd eszk6zok esetében a késdbbi sterilizalast mindig gbzsterilizatorban kell elvégezni!!!

Gozsterilizalas frakcionalt vakuumeljaras soran, validalt eljarassal
(az EN 13060 szabvany szerinti B osztalyu késziilék)

Olyan csomagolast kell kivalasztani, amely alkalmas az eszkdzhoz és a sterilizalasi eljarashoz (lasd: DIN 58952/53, ill.
EN 868); ennek elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a tdmités ne legyen fesziiltség alatt.

Frakcionalt elévakuum (4-szeres).

Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C/2,1 bar.

Varakozasi id8: 5 perc (teljes ciklus).

Szaritasi id6: 10 perc.

A foltosodas és a korrdzié elkeriilése érdekében a g6znek dsszetevéktdl mentesnek kell lennie. A tapviz és a gézkondenzatum
OsszetevOinek ajanlott hatarértékeit (lasd a 2. abran lathaté tablazatot ) a DIN EN 13060 szabvany hatarozza meg. Tobb
eszkOz sterilizalasa esetén a gbézsterilizdtor maximalis terhelhetéségét nem szabad tullépni. Be kell tartani a készilék
gyartéjanak elGirasait.

Dokumentélt felszabaditas a sikeres sterilizalas utan.
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Szallitas és tarolés:

A szallitasnak és a tarolasnak tisztan, portol, nedvességtél és tjraszennyezédéstdl védetten, és az On orszagaban érvényes
tarolasi hataridék betartdsaval kell torténnie. Az eszk6zdket alapvetéen mindig védeni kell a vegyszerektdl, a savaktol, a h6tél
és a széls6séges hémérséklet-ingadozasoktol.

Anyagalléséag:

A tisztito- és fert6tlenitdszerek kivalasztasakor ligyeljen ra, hogy ne tartalmazzak a kdvetkezd Osszetevbket: — szerves,
asvanyi és oxidaloé savakat / — erés lugokat (pH > 10,5 nem megengedett, csak semleges vagy enyhén lagos tisztitdszerek
hasznalata ajanlott) / — ne hasznaljon lagos tisztitdszereket polirozékhoz / — alkoholokat, étereket és ketonokat, benzint / —
oxidaloszereket. Soha ne tisztitsa az eszkdzoket és a sterilizaldtalcakat fémkefével vagy acélgyapottal.

A gyartoé biztositja, hogy a hasznalatra vald el6készitésre szolgalé fent felsorolt eljarasok alkalmasak az emlitett eszkdzdk
Ujboli hasznalatra vald el6készitésére. A hasznalatra valo el6készitést végz6 személy felelés azért, hogy az ujbdli hasznalatra
vald el6készitést végzl létesitményben hasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel ténylegesen elvégzett ujbdli
hasznalatra valo el6készités elérje a kivant eredményeket. Ehhez altalaban a hasznalatra val6é validalt gépi, illetve
szabvanyositott kézi el6készitési eljarasok rutinellenérzése szikséges. Hasonloképpen, az itt felsorolt eljarasoktél vald
barmilyen eltérést (pl. mas technolégiai vegyszerek hasznalata) a hasznalatra valé el6készitést végz6 személynek gondosan
értékelnie kell a hatékonysag és az esetleges karos kovetkezmények szempontjabal.

Tartsa be az On orszagaban az orvostechnikai eszkz6k Ujboli hasznalatra térténé elékészitésére vonatkozo jogszabalyi
eléirasokat (pl. www.swissmedic.ch).

2. dbra — Szennyezdédések a kondenzvizben és a tapvizben

Téapviz Kondenzviz
Elparolgas utani maradék <10 mg/l <1,0mg/l
Szilicium-oxid, SiO2 <1 mg/l <0,1 mg/l
Vas <0,2 mg/l <0,1 mg/l
Kadmium < 0,005 mg/l < 0,005 mg/!
Olom <0,05 mg/l < 0,05 mg/l
Nehézfémek nyomai, kivéve a vasat, a kadmiumot, az éImot <0,1 mg/l <0,1 mg/l
Klorid <2 mg/l <0,1 mg/l
Foszfat < 0,5 mg/l <0,1 mg/l
Vezetéképesség (20 °C-on) <15 uS/icm <3 uS/cm
pH-érték 5 és 7,5 kozott 5 és 7 kozott
Megjelenés szintelen, tiszta, Uledékmentes szintelen, tiszta, tledékmentes
Keménység < 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l
MEGJEGYZES: A kondenzviz az iires sterilizalokamrabdl szarmazé gézbél képzadott.
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