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Uretici bilgileri
DIN EN ISO 17664 uyarinca uygun niteliklere sahip kullanicilar i¢in dis hekimligi muayenehanelerinde yeniden
kullanilabilir aletlerin yeniden islenmesi igin.

Tibbi cihazlar Yari kritik B / Invaziv olmayan kullanim

Urlinler:

Aletlerin mukoza zarlari veya anormal deri ile temas etmesi. Bu uretici bilgileri, Edenta tarafindan tedarik edilen ve asagidaki
invaziv olmayan (6nleyici / restoratif / dental protez / ortodontik tedaviler) dnlemler i¢in kullanilan tim dental aletler ve ayak
hastaliklar i¢in kullanilan aletler i¢in gegerlidir. Bunlar, kavite ve kron katigi hazirhdi, dolgu kaldirma ve isleme veya kron
kesme icin kullanilan parlaticilar, seramik taslama aletleri, doner karbir, celik ve elmas aletlerdir.

Onemli notlar:
Tedarik edilen yeni, steril olmayan aletler ilk kullanimdan dnce yeniden islenmelidir. Parlaticilari ve seramik taglama disklerini
dezenfekte etmek igin alkali ¢cdzeltiler kullaniimamalidir. Konsantrasyon ve temas suresi icin Ureticinin talimatlarina uyun.

Ambalaj Uzerinde ® ile isaretlenmis tek kullanimlik Grunler ilk kullanimdan énce sadece uygun bir madde (6rn. HELVEMED
Instrument Forte)ile manuel olarak dezenfekte edilebilir(yikayici dezenfektdrler ve buharl sterilizatorler icin uygun degildir).
FlexiSnap mandreller tekrar kullanilabilir, yikayici dezenfektorler icin uygundur ve buharla sterilize edilebilir. Renkli eloksalli
aliminyum parcalar (6rnegin Frez blogu 40500 ila 40580 ve Retopin mandrel) standart temizlik islemlerinde ve yikayici-
dezenfektérde renklerini kaybederler. Yeniden isleme sirasinda 6zel olarak formile edilmis temizlik maddeleri ve
dezenfektanlar (6rn. HELVEMED Instrument Thermo EC) kullaniimalidir. Takim geliginden yapilmig aletler (gelik frezler) ne
makinede yeniden isleme ne de buharli sterilizatdr icin uygundur ve sadece uygun bir maddeyle (6rn. HELVEMED Instrument
Forte) manuel olarak dezenfekte edilebilir. Uygun bir karbur aletle degistiriimelidir.

Yeniden iglemenin sinirlandiriimasi:
Asagidaki degerler, asagida listelenen alet gruplarinin yeniden kullanilabilirligi (Grin hizmet dmrt) igin ampirik degerlerdir:

Paslanmaz celik aletler: - 10x Elmas aletler: - 10x
Karbur aletler / seramikler: - 15x Parlatici / Seramik taglama taslari: - 10x

Bu cihazlarin tim malzemeleri ¢oklu yeniden islemeye izin verdiginden, tekrarlanan yeniden islemenin cihaz performansi
tizerinde higbir etkisi yoktur. Uriiniin hizmet émriiniin sonu temelde yalnizca aletlerin kullanimindan kaynaklanan asinma ve
hasarla belirlenir. Uriin hizmet édmriiniin sonu (yeniden islemenin artik giivenli olarak kabul edilemeyecegi zaman) kusurlu
aletlerle tanimlanir, érnegin eksik elmas kaplama, kérelmis/kirilmis kesici kenarlar, kirik calisma parcgalari, asinmis yuzeyler,
blkllmis aletler vb.). Uriniin hizmet dmriiniin sonu, arizah aletleri ayiran (6zel egitimli) yenileme uzmani tarafindan garanti
edilir. Bu, yalnizca mekanik olarak hasar gérmemis aletlerin uygun yeniden isleme ile guivenli ve tekrarlanabilir sekilde yeniden
islenmesini saglar.

Tek kullanimlik drinler (ambalaj Gizerinde ® ile etiketlenmistir) yeniden kullanim i¢in onaylanmamigstir. Bu urlnlerin tekrar
kullaniimasi durumunda enfeksiyon riski bulundugundan ve/veya urlnlerin guvenligi artik garanti edilmediginden guvenli
kullanim garanti edilemez.

isyeri:
Ulkeye 6zgu gerekliliklere uygun olarak etkili hijyen 6nlemleri.

Depolama / Tagima:

Kullanimdan hemen sonra aletleri uygun (alkali, aldehit icermeyen) bir temizleme/dezenfeksiyon solisyonuna (6rn.
neodisher® Septo PreClean, frez makinesinde) koyun ve en ge¢ bir saat sonra yeniden isleyin. Konsantrasyon ve temas
suresi i¢in Ureticinin talimatlarina uyun. Aletler, frez makinesinde yeniden isleme alanina tasinmalidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon:
Hastane Hijyeni ve Enfeksiyon Onleme Komisyonu (KRINKO) ve Robert Koch Enstitiisi'niin (RKI) tavsiyesine gore , daha
ileri yeniden igleme tercihen mekanik olarak ve dezenfeksiyon tercihen termal olarak gergeklestirilir.
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Onaylanmis otomatik yeniden isleme

Kullanilan ekipman:

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon igin manuel 6n temizlik: Neodisher Septo PreClean %0,5 - 1 yikayici-dezenfektorlii (WD)
ultrasonik banyo Miele G7835; program: Vario TD; temizlik maddesi: neodisher® Mediclean Dental - %0,2 - 1 - 50 - 60°C;
Donen aletler igin alet standi (6rn. Edenta Ref. 40600 - 40603).

Yeniden igleme:

1. Makineyi yeniden islemeden hemen énce manuel ON TEMIZLEME igin aletleri freze makinesinden veya ara standdan
cikarin.

2. Ontemizlik:

a. Cihazin yizeyindeki gorunur Kirliligi veya kaba kirleri soguk akan su altinda (<40 °C, icme suyu kalitesinde) sert plastik
bir fir¢a (celik firca degil) kullanarak temizleyin.

b. Aletleri uygun bir alet standina/slizgecine yerlestirin ve temizlik maddesi ve dezenfektanla (6rn. neodisher® Septo
PreClean, %0,5 - 1, oda sicakhgi) dolu bir ultrasonik banyoda 15 dakika boyunca temizleyin (aletler temizlik
solusyonuyla tamamen kaplanmalidir). Ultrasonik banyoda durulama gélgeleri olusmadigindan emin olun. Ultrasonik
banyo her kullanimdan énce degistiriimelidir.

3. Temizlik maddesi/dezenfektan kalintilarinin makineye (yikayici-dezenfektor) girmediginden emin olmak icin aletleri akan
soguk musluk suyu altinda (igme suyu kalitesi < 20°C) 10 saniye boyunca durulayin.

4. Temizlik sirasinda aletler birbirine temas etmemelidir, bu nedenle aletleri uygun bir alet standina yerlestirin.
Alet standini yikayici dezenfektore yerlestirin veya konumlandirin, bdylece piskirtme jeti dogrudan aletlere garpar.

6. Yikayici-dezenfektore (6rn. neodisher® Mediclean Dental - %0,2 - 1 - 50 - 60°C) Uriin etiketindeki talimatlara ve yikayici-
dezenfektor Ureticisinin talimatlarina gore temizlik maddesi ekleyin.

7. Termal dezenfeksiyon igin Vario TD programini bagslatin, program sirasi i¢in Vario TD program sirasina bakin. Termal
dezenfeksiyon ulusal ydnetmeliklere ve Ao dederine (EN/ISO 15883)uygun olarak gergeklestirilir.

Lekelenmeyi 6nlemek icin durulama asamasinda tamamen demineralize (demineralize) su kullanmanizi éneririz.

9. Programin sonunda aletleri yikayici-dezenfektérden cikarin ve tercihen RKI tavsiyelerine uygun olarak temiz, kuru
basingl hava ile kurutun.

10. Temizlik ve saglamlik agisindan gdrsel inceleme (6rn. 8x ila 10x buyttmeli bir saatci buyuteci vb. ile). Arizali aletleri ayirin
(eksik elmas kaplama, kérelmig/kiriimis kesici kenarlar, kirilmis ¢calisma pargalari, aginmis ylzeyler, bakiimus aletler,
vb.). Kalinti kontaminasyon fark edilirse, daha fazla kontaminasyon gérinmeyene kadar temizlik ve dezenfeksiyonu
tekrarlayin. Tekrarlanan temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinden sonra kontaminasyon hala gérilebiliyorsa, aletler imha
edilmelidir.

DIN EN ISO 17664 ve DIN EN ISO 15883 uyarinca asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon prosediirii dogrulanmis ve onaylanmigtir.

Proses parametre programi VarioTD:

varioTD

-~ - soguk musluk suyu ile 3 dakika, icme suyu >90°C
On temizlik Kalitesi <20°C

Bosaltma

50 - 60°C'de 10 dakika, deiyonize su ile %0,2
Temizlik - 1 neodisher® Mediclean Dental. Ureticinin

talimatlarina gére dozaj
Bosaltma A
Durulama 1 dak. demineralize su ile (40 - 45°C) Dosierung
Bosaltma 40°C
Durulama 1 dak. deiyonize su ile (<20°C)
Bosgaltma
termal dezenfeksiyon gg&t?nzé(;(sjﬁ 5 dakika (Ao degeri 3000) ve
Bosaltma
otomatik sicak hava ile kurutma 20 30 dk. > 60°C'de (durulama odasinda) vorspiilen reinigen neutralisierennachspiilen  desinfektieren trocknen

Dozaj — soguk
on durulama — temiz - nétralize durulama - dezenfekte etme — kurutma

Sekil 1 - VarioTD programinin sematik program akisi
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Standartlastiriimis manuel hazirlik (alternatif, tavsiye edilmez)

Kullanilan ekipman:

Plastik firca / doner aletler igin dezenfeksiyon sertifikali uygun temizlik maddesi ve dezenfektan (6rn. neodisher Septo
PreClean) / ultrasonik cihaz / alet banyosu

Yeniden igleme:
1. Manuel yeniden islemeden hemen 6nce aletleri freze makinesinden veya ara standdan ¢ikarin.

2. On temizleme (parlaticilar ve seramik agindiricilar igin degil):

a. Cihazin yizeyindeki gorunur kirliligi veya kaba kirleri soguk akan su altinda (<40 °C, icme suyu kalitesinde) sert plastik
bir firca (celik firca degil) kullanarak temizleyin.

b. Aletleri uygun bir alet standina/slizgecine yerlestirin ve temizlik maddesi ve dezenfektanla (6rn. neodisher® Septo
PreClean, %0,5 - 1, oda sicaklhgi) dolu bir ultrasonik banyoda 15 dakika boyunca temizleyin (aletler temizlik
solisyonuyla tamamen kaplanmalidir). Ultrasonik banyoda durulama goélgeleri olusmadigindan emin olun. Ultrasonik
banyo her kullanimdan énce degistiriimelidir.

3. Temizlik sirasinda aletler birbirine temas etmemelidir, bu nedenle aletleri temizlik maddesi ve dezenfektanla dolu
ultrasonik temizleyicide uygun bir alet standina yerlestirin (aletler temizlik solisyonuyla tamamen 6rtiilmelidir). Ultrasonik
banyoda durulama gdélgeleri olusmadigindan emin olun. Ultrasonik banyo her kullanimdan énce degistiriimelidir.

4. Ultrasonik banyodaki titresimler parlaticilarin  ve seramik asindiricilarin  malzemeleri tarafindan absorbe
edilebileceginden, bunlar sadece alet banyosunda hazirlanmaldir.

5. Ultrasonik temizleyicide (min. 35 khz) temizlik ve kimyasal dezenfeksiyon i¢in, konsantrasyon ve maruz kalma suresi ile
ilgili olarak Ureticinin temizlik/dezenfektan madde talimatlarina uyun (6rn. neodisher Septo PreClean %0,5 - 1, sicaklik 20
- 25°C - 15 dakika). Pozlama stiresi yalnizca son alet ultrasonik temizleyiciye yerlestirildiginde baslar ve bu stireden daha
az olmamalidir. Maks. 45°C'de temizleyin ve dezenfekte edin (protein pihtilagsmasi riski).

6. Maruz kalma stresi dolduktan sonra, aletlerdeki dezenfektan kalintilarini temiz akan suyla iyice durulayin (durulama
asamasinda tamamen demineralize (demineralize) su kullaniimasi lekelenmeyi 6nler).

7. Aletleri kurutun - RKI tavsiyesine gore (tercihen temiz, kuru basingli hava ile)

Temizlik ve saglamlik acgisindan gdrsel inceleme (6rn. 8x ila 10x blyUtmeli bir saatgi buyUteci vb. ile). Arizali aletleri ayirin
(eksik elmas kaplama, kérelmis/kiriimis kesici kenarlar, kirilmig galisma pargalari, aginmis ylzeyler, bukilmus aletler, vb.).
Kalinti kontaminasyon fark edilirse, kontaminasyon gérinmeyene kadar temizlik ve kimyasal dezenfeksiyonu tekrarlayin.
Tekrarlanan temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinden sonra kontaminasyon hala gorulebiliyorsa, aletler imha edilmelidir.

Buhar sterilizasyonu:
Latfen dikkat: Yikayici dezenfektdrde dezenfeksiyon (onaylanmis otomatik yeniden isleme) kanitlanmigsa, buhar
sterilizatérinde muteakip sterilizasyon gerekli degildir.

Dikkat: Aletler manuel olarak yeniden isleniyorsa (standartlastiriimis manuel yeniden isleme), sonraki sterilizasyon her zaman
buharli sterilizatérde gerceklestiriimelidir.

Onaylanmisg bir proses ile fraksiyonlu vakum prosesinde buhar sterilizasyonu
(EN 13060'a gore cihaz, B sinifi) m

= Enstrimanlar uygun enstriman standlarinda ambalajindan ¢ikariimistir.
= Vakum 6ncesi fraksiyonlama (4 kat).

= Sterilizasyon sicakligi 134°C / 2,1 bar.

= Bekleme siresi 5 dakika (tam doéngu).

= Kuruma siresi 10 dakika.

Lekelenmeyi ve korozyonu &6nlemek icin buharin bilesenlerden arindiriimis olmasi gerekir. Besleme suyu ve buhar
kondensatinin bilesenleri icindnerilen sinir degerler (bkz. tablo Sekil 2) DIN EN 13060'da tanimlanmistir. Birden fazla aleti
sterilize ederken, buharl sterilizatériin maksimum yika asilmamalidir. Cihaz Ureticisinin spesifikasyonlarina uyulmalidir.

Basarlli sterilizasyondan sonra belgelenmis serbest birakma.

Tasima ve depolama:

Tasima ve depolama temiz olmali, toz, nem ve yeniden kirlenmeye karsi korunmali ve Ulkenizde gegerli olan depolama
surelerineuygun olmalidir. Aletler her zaman kimyasallardan, asitlerden, i1sidan ve asiri sicaklik dalgalanmalarindan
korunmalidir.

Malzeme direnci:

Temizlik maddelerini ve dezenfektanlari segerken litfen asagdidaki bilesenleri icermediklerinden emin olun: - organik, mineral
ve oksitleyici asitler / - guclu alkaliler (pH > 10,5'e izin verilmez, sadece nétr veya hafif alkali temizlik maddeleri dnerilir) / -
parlaticilar igin alkali temizlik maddeleri kullanmayin / - alkoller, eterler ve ketonlar, benzin / - oksitleyici maddeler. Tim aletleri
ve sterilizasyon tepsilerini asla metal firgalar veya ¢elik yin ile temizlemeyin.
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Uretici, yukarida listelenen yeniden isleme prosediirlerinin adi gegen alet grubunun yeniden kullanim igin yeniden islenmesine
uygun olmasini saglamistir. Yeniden isleyici, yeniden isleme tesisinde kullanilan ekipman, malzeme ve personel ile fiilen
gerceklestirilen yeniden islemenin istenen sonuglari elde etmesini saglamaktan sorumludur. Bu normalde onaylanmis otomatik
veya standartlastirilmis manuel yeniden isleme prosedurlerinin rutin kontrollerini gerektirir. Ayni sekilde, burada listelenen
prosedirlerden herhangi bir sapma (6rn. diger proses kimyasallarinin kullanimi) isleyici tarafindan etkinlik ve olasi olumsuz

sonuglar agisindan dikkatle degerlendiriimelidir.

www.swissmedic.ch Tibbi cihazlarin yeniden islenmesi igin tUlkenizde gecerli olan yasal duzenlemelere uyun (6rn.)

Sekil 2 - Yogusma suyu ve besleme suyundaki kirlilikler

Besleme suyu Yogusma suyu
Buharlasma kalintisi <10 mg/l <1,0mg/l
Silisyum oksit, SiO2 <1 mg/l <0,1 mg/l
Demir <0,2 mg/l <0,1 mg/l
Kadmiyum < 0,005 mg/l < 0,005 mg/l
Kursun < 0,05 mg/l < 0,05 mg/l
Demir, kadmiyum, kursun digindaki agir metallerin izleri <0,1 mg/l <0,1 mg/l
Klorir <2mgl/l <0,1 mg/l
Fosfat <0,5mg/l <0,1 mg/l
iletkenlik (20 °C'de) <15 uS/cm <3 pS/cm
pH degeri 5ila7,5 5ila7
Gorunus renksiz, berrak, tortusuz renksiz, berrak, tortusuz
Sertlik < 0,02 mmol/l < 0,02 mmol/l
NOT Yogusma suyu, bos sterilizasyon haznesinden gelen buhardan olusmustur.

Sayfa: 4|4


http://www.swissmedic.ch/

