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1 Purpose

The purpose of guideline is to describe Elos Medtech’s cleaning, sterilization and dry time
procedure for Elos Medtech’s dental devices.

2 Scope

This guideline specifies the recommended methods to be used for safe and effective manual- and
automated cleaning and sterilization. The guideline was made in compliance to international
regulatory standards and guidance documents as listed below.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Initial treatment at the point of use

To prevent any contamination from drying it is recommended that cleaning- and sterilization
takes place not later than 2 hours after use.

Keep devices moist after use to prevent soil from drying on them.

Contaminated devices should be transported to the area for cleaning in a clean and closed
box/container that avoids spreading of the contamination.

4 Preparation for cleaning

Where

applicable, disassemble devices until each device consists of one part.

5 Cleaning

Prepare a solution of a mild alkaline detergent Neodisher MediClean Forte 0.5%,
temperature15-20 °C.

Completely submerge the devices in the cleaning solution for five (5) minutes. Whilst
submerged, brush the device with attention to the critical and hard-to reach areas with a
soft-bristled brush for a minimum of 30 seconds and flush hollow devices using a syringe
with 0.5 mL of cleaning solution.

Rinse one (1) minute under cold running tap water (15-20°C).

Place the devices into the washing racks without overloading them. Then place the racks
on the wash supports of the washer-disinfector. Avoid any contact between the devices,
which may cause damage during washing.

Using a valid washer disinfector (according to ISO 15883 requirements) and an alkaline
enzymatic detergent such as Neodisher MediClean Forte, use the minimal cycle
parameters set points mentioned in the following table.
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Table 1 Procedure for cleaning

Cycle Minimum Time | Minimum Type of Detergent/Water
Temperature

Pre-Cleaning 2 minutes Cold (< 45°C) Tap water

Wash 10 minutes Heated (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0.2-1%)

Rinse 2 minutes Cold (< 45°C) Critical water!

Thermal Rinse | 5 minutes Heated (90°C) Critical water!

Dry 25 minutes Heated (90°C) Not applicable

e At the end of the program remove the devices
¢ If not completely dry, dry devices with single use, non-linting wipe

6 Automated disinfection

For Europe, the thermal disinfection corresponds to the Thermal Rince phase of five (5) minutes at
a minimum of 90°C, listed in Table 1.

7 Drying

If not completely dry, dry devices with single use, non-linting wipe or a towel or by air gun with
compressed air.

8 Maintenance, Inspection and Testing of Reusable Devices

Any device showing visible damage or wear must be exchanged. End of life of devices is normally
determinated by wear and damage due to use. End of life of devices is exceeded if visual inspection
shows unacceptable deterioration like wear, corrosion, discoloration, pitting crackles etc.

9 Packaging

e If applicable, devices should be sterilized disassembled according to their Instructions
For Use

o Place the devices in the double sterilization packaging (pouches made of paper or plastic
film, conforming to ISO 13060, DIN EN 258 and ANSI/AAMI ST79

e For USA use FDA-cleared pouches

¢ Physical-chemical indicators may be used on or in the packaging system

o For USA use FDA-approved wraps

10 Sterilization

e Use a steam sterilizer confirming to EN 13060, DIN 285, and /or ST79
e Use the sterilization parameters provided in the table below, which have been validated

1 As per AAMI TIR34, water extensively treated usually by a multistep treatment process that may include a
carbon bed, softening, DI, and RO or distillation, to ensure that the microorganisms and the inorganic and
organic material are removed from the water
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Table 2 Dynamic-air-removal Steam Sterilization Cycle, Exposure Time, Temperature & Drying Time

Procedure Dynamic-air-removal-sterilization Cycle

us EU
Exposure time 4 min. 3 min.
Temperature 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Drying time 20 min.
11 Storage

o Keep devices in sterilization packaging in a dry and clean environment.

e Sterility cannot be guaranteed if packaging becomes open, damaged or wet.

e Check the packaging and the medical devise before using them (package integrity, no
excessive humidity and validity period).

12 Manufacturer contact

For dental support contact Elos Medtech Pinol A/S at dentalsupport@elosmedtech.com or phone
+45 4821 6499.
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YKa3aHug 3a noYncTtBaHe u
cTepunusnpaHe Ha 3bOHU n3genus
Elos Medtech — (Bulgarian)

CbabpxaHue

1 Len 12
2 ObxBat 12
3 [MbpBOHaYanHo TpeTupaHe Ha MSICTOTO Ha ynoTpeba 12
4 [MopgroToBka 3a NnovncTBaHe 12
5 MouncreaHe 12
6 ABTOMaTu3MpaHa ge3nHgekunsi 13
7 CyuweHe 13
8 Mopapbxka, NpoBepka U M3NUTBaHE Ha M3AENVs 3a MHOroKpaTHa ynoTpeta 13
9 OnakoBaHe 14
10 Crepunusaums 14
11 CbxpaHeHue 14
12 Bpb3ka c nponssoamtens 14
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1 Uen

Llenta Ha yka3aHMeTO e Aa onuiie NoYMCcTBaHeTo, CTepUnM3auusaTa u npoueaypaTta 3a M3cbxasaHe
Ha Elos Medtech 3a 3b6HU n3genus Ha Elos Medtech.

2 OObxBar

Tesaun ykaszaHus NocoYBaT NPenopbUYNTENHUTE METOOM 3a U3Non3BaHe Ha 6e3onacHo U ePEKTUBHO
PBYHO M aBTOMATU3MPaHO MOYMCTBAHE U CTepunuampaHe. YkasaHneto e paspaboTeHo B
CbOTBETCTBUE C MeXAyHapoAHUTE PerynaTopHu cTaHaapTh U IOKYMEHTU C yKa3aHusl, M3GpoeHu
no-gony.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 TMMbpBOHA4YaNHoO TpeTMpaHe Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

e 3a ga ce npegoTBpaTh 3aCbxBaHe Ha 3aMbpCsiIBaHUATA, Ce NpenopbyBa NOYNCTBAHETO
N CTEPUNUN3MPAHETO Aa Ce M3NMBbIIHSABAT He MO-KbCHO OT 2 Yaca cneg ynotpeba.

e Cnep ynotpeba nogabpxante nsgenusita BnaxHu, 3a aa ce npeaoTBpaTt 3aCbXBaHETO
Ha 3aMbpcsBaHMATa MO TAX.

¢ 3ambpceHuTe nsgenus Tpsbea ga 6baaTt TpaHCNOPTMPaHM 40 30HaTa 3a NOYNCTBaHe
B YMCTU N 3aTBOPEHN KYTUN/KOHTENHEPU, KOUTO Bb3NPENnsiTCTBAT pasnpocTpaHsiBaHe Ha
3aMbpCsIBAHETO.

4 [loaroTtoBKa 3a NOYMCTBaHe

KoraTo e npunoxumo, pasrrnobsiBanTe n3genusaTa, Taka Ye BCAKO U3fenve aa ce CbCTou OT eaHa
yacT.

5 TMouumcTBaHe

e [logroTBeTe pa3TBop OT Mek ankaneH getepreHT Neodisher MediClean Forte 0,5%,
Temnepartypa 15 — 20°C.

¢ [loToneTe HaNbLITHO U3AenNuaTa B NOYUCTBALLMSA pa3TBop 3a neT (5) MuHyTK. [lokaTo
€ NOTOMeHo, n34yeTkanTe N3genneTo, Kato obpbLLAaTE BHMUMAHME Ha KPUTUYHUTE U
TPYAHOAOCTBNHUTE MECTa C YeTKa C MeK KOCbM MUHUMYMK 30 cekyHaM, U NPOMUIATE
KyxuTe nsgenusi, kato nanonssare cnpuHuoska ¢ 0,5 mL noymcTealy pa3Teop.

e VsnnakHeTe 3a egHa (1) MMHYTa noj cTyAeHa Tevalla YewmsHa soga (15 — 20°C).

e [locTaBeTe n3genusaTa B cTaTUBM 3a M1MeHe, 6e3 aa ru npenbnearte. Cnea ToBa noctaBeTe
cTaTMBMTE B ONOPUTE 3a MUEHE Ha MMeLLaTta U gesnHdekumpalla MmalimHa. N3barsamnte
BCAKaKbB KOHTAKT MexXay usgenuara, Komto Moxe Aa Aoseae 40 NOBpexXaaHeTo MM no
BPEME Ha MUEHE.
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¢ VsnonseaviTe BanuanpaHa Mmuella u gesmHdexkumpalla MalnHa (CbriacHo N3nckBaHudaTa
Ha ISO 15883) n ankaneH eH3uMeH geTepreHT, Hanpumep Neodisher MediClean Forte,
n3nona3sante MMHMManHM 3agageHyn CTOMHOCTU Ha NapaMeTpUTE Ha LMKbNa, YKasaHu
B criegBallaTta Tabnuua.

Tabnuua 1 Mpouepypa 3a nouncrTeaHe
Uukbn MuHumanHo | MuHMmanHa Bup Ha peTtepreHta/Bogarta
Bpeme TeMmneparypa
MpenBapuTenHo | 2 MUHYTH CrypeHa (< 45°C) | YewmsHa Boga
noyYncTBaHe
N3munBaHe 10 MUHYTK 3artonneHa Neodisher MediClean Forte (0,2 — 1%)
(50 — 60°C)
M3nnakeBaHe 2 MUHYTU CtypeHa (<45°C) KputnyHa Boga®
TepMUYHO 5 MUHYTH 3arpsita (90°C) KpuTnuHa Boga®
n3nnakesaHe
CyuweHe 25 MUHYTK 3arpsTa (90°C) He e npunoxumo

e B kpas Ha nporpamarta n3Bagete m3genusata
e AKO He ca HanmbJIHO Cyxu, noacylleTe n3genusita c HembxecTa candeTka 3a eqHOKpaTHa
ynotpeba

6 ABTOMaTtu3upaHa ae3nHdeKuus

B EBpona TepmnyHaTa ae3vHdeKumMs CbOTBETCTBA Ha ha3aTta 3a TEPMUYHO U3rakeaHe oT neT
(5) MnHyTK Npu Temnepatypa ot MuHUMym 90°C, onucaHa B Tabnuua 1.

7 CyuweHe

AKO He ca HanbITHO Cyxu, NoAcyLUeTe u3aenusaTa ¢ HembxecTa candeTka Unm kbpna 3a
eHOKpaTHa ynoTpeba, unu ¢ NUCTomneT 3a CyLLeHe CbC CrbCTEH Bb3ayX.

8 Mopapbxka, NpoBepka U N3NUTBAHE Ha U3genusi 3a MHOroKpaTHa
ynoTtpeba

Bcsako nsgenve, no koeTo MMa BMAMMA NOBPeaa UN U3HOCBaHe, TpsAbBa Aa 6bae cmeHeHo. Kpasar
Ha XXMBOTa Ha u3genuaTa obuyanHo ce onpenens oT U3HOCBAHETO M NOBPEXAaHETO UM nopaau
nsnonssaHe. KpaaT Ha )XMBOTa Ha M3OenusiTa € U3TeKbI1, ako Npu BU3yanHaTta NpoBepka nokaxat
HenpUeMnBo BrioLLaBaHe Ha kayecTBaTta, kKaTo M3HOCBaHe, Kopo3us, 06e3uBeTsiBaHe, TOYKOBU
NYKHaTUHM U T.H.

3 CwrnacHo AAMI TIR34 BogaTa e TpeTupaHa B 3Ha4yuTenHa creneH, 0GMKHOBEHO Ype3 MHOTOCTHMNKOB
npoLec Ha TpeTupaHe, KOMTO MOXe [a BKMoYBa BbrnepoaeH puntbp, OMeKoTsiBaHe, AeoHM3auus

n obpaTHa ocMO3a, UK gecTunauus, 3a fa ce rapaHTmpa, Ye MUKPOOPraHN3MUTE N HEOPraHNYHNUTE,
N OpraHW4YHUTE BELLLECTBA Ca OTCTPaHEeHW OT BogaTa
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9 OnakoBaHe

Ako e NpunoXxnvo, n3genusita Tpsiosa ga ce ctepunuanpat pasriiobeHn CbrnacHo TEXHUTE
WHCTPYKUMK 3a ynoTpeba

MocTaBanTe n3genuaTa B 4BOVHA ONAKOBKa 3a cTepunuanpaHe (nnvkose, n3paboTteHn oT
XapTusa UnNu HanNoHoBo onno, otroeapswm Ha ISO 13060, DIN EN 258 n ANSI/AAMI ST79
B CAL — ga ce nsnonssat nnukoBe C paspelleHne 3a ynotpeba ot FDA

DUBNKO-XMMNYHM MHOMKATOPU MOXe Oa Ce U3MOoM3BaT NOCTaBEeHU Ha UMK B cMCTeMaTa 3a
onakoBaHe

B CALL — na ce usnonseart onakoBku, oaobpeHn ot FDA

10 Ctepunusaums

M3nonsBaniTte ctepunusatop ¢ napa, otroapsw, Ha EN 13060, DIN 285 n/unu ST79
W3nonaeanTte BanuanpaHn napameTpu 3a cTepunmnsaums, npeaocrasenn B TabnuuaTta
no-gony

Ta6nuu.a 2 LlVIK'bn Ha cTepunu3auua ¢ napa c AMHAMU4YHO OTCTpaHsAABaHe Ha Bb3AyXa, BpemMe Ha
ekcnosuuus, Temnepartypa v BpemMe Ha cylueHe
Mpoueaypa LUukbn Ha cTepunusauus ¢ AMHAMUYHO OTCTPaHsABaHe Ha Bb3ayXxa
CALY EC
Bpeme Ha
P 4 MUH. 3 MUH.
eKkcnosuums
Temnepatypa 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Bpeme Ha cyweHe 20 MUH.

11 CbxpaHeHue

3anaseTe n3genusita B onakoBkaTa 3a CTepunusupaHe B cyxa u YucTa cpega.
CTepunHocTTa He MoXe fa 6bae rapaHTMpaHa, ako orakoBkaTa ce OTBOpM, MOBpPean unu
HaMOKpW.

MpoBepsiBaiiTe onakoBkaTa U MEAMLMHCKOTO U3Aenve Npeay Usnon3saHeTo UM (LANoCT Ha
onakoBKaTa, Hanuymne Ha CUIHa BNa)XHOCT U NepUoA Ha BanvaHoCT)

12 Bpb3Ka ¢ nponsBoguTens

3a nomouy 3a 3b6HM NpoaykTun ce cebpxeTe ¢ Elos Medtech Pinol A/S Ha
dentalsupport@elosmedtech.com nnu Ha TenedoH +45 4821 6499
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AA5 T B E B Elos Medtech 7 RS HRIOTE T . 7B A FIRFE

2 Vip

AARTIIGE T T 22 A RO T AR [ Shirs v FK B8 O 0 0. A PR 1 L B A A
SR SO

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

e FDAiER (201543 A 17 H, 2017 46 9 H¥E#H)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 fHHHEWISAE

o NBIILFERTIS AT, REUTE G 2 AN AT R K
o (EFURWERFRRIRIEL, DL LI5S T,
o EISRMBWMSEETE. HANE TR EEEER, DR

4 BEHER
BT, FRES, 58 A s — AR,
5 B

e 4% 0.5% Neodisher MediClean Forte 558855 7S, #RE 15-20°C.

o CHEMIE AR NIGEER A T (5) /7 Eh. MEIREMIFERS, AF AR B sEas i a2 > 30 7,
VE R B AN AE DA fit S IR, ARJEEF B 0.5 mL JE V5 I MR VR ST 28 ph e b 2S 28 k.

o {EA KK (15-20°C) FifEk— (1) 204%h.

o EEMUBNBELE T, FEAEEE. RERKIETANAETE T AR AT SO B B AR
PR TR AT AR 4, 5 W0 PT BEAE TR B i A Hh i iR

o [EHBEMMEVLH TR (FF4 1SO 15883 (R ) FB B 75 (f141 Neodisher
MediClean Forte) F£%H T & 41 Frid i 5% A IS 50k e s
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*1 BEEF
JE AL ] mIKEE ERIKER
SRR 2 515 A (< 45°C) BT
e 10 4% # (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0.2-1%)
ik 2 5y%p % (< 45°C) I FE K 4
b 5 515 #(90°C) I 5K 4
T 25 4 # (90°C) ANiEH

o (EREFFEATRE, HUH HN
o WIRRZEETHR, H—IRIETCHIEHE A H Tl

6 B3NHEE

TERRCH, #3206 TR 90°C FIOTEL (5) AMeh e iBL, W 1 Bias.

7 TR

IR AT R, I — U R AT R DT80, 0 R4 %5 Sk T

8 WERMHFMMKILEY . REMR R

ARART A7 B S0 A5 A BB 1 S AT 0 20 B 4 o D) 5 P 75 i 7 458 P 3 550D PR R AT 45 DRUE
IR AU A AL T ARt TVIRE . RECEEAN TS HOIRAE,  TIERoR Ot 83 bl 1 1]
AFH o

9 a3

o TEEHMIIEHLT, N HRA FH o 0 28 04 7 4 A K B

o JGEIME T RE KA (AREEERLE R B4, 75 1SO 13060, DIN EN 258 fi
ANSI/AAMI ST79 Fr#E)

o XFFE, EHHE FDA LMK KIEHLE

o ARGV RE AT Y EAL AR

o NPT, HEEHL FDA HLUER KEmH

10 K&

o {454 EN 13060. DIN 285 Fi/E% ST79 Frik (17575 K i #e
o fEHTFRAFEMI DU KE S

4 HRE AAMI TIR34, lH RHIZ DA TZ CATRe iR, Bk, DI 2 RO BZRE) XKEEAT 1) iz it
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1 HH

AF5re 5 1E1 ] Elos Medtech ZFRIgSHEATER ~ BIRTIFAERAZFE -

2 HiE

AIGFFHE T Z 2B R FER B85 ZAURE R 4 - AR T RIS SR
XA 4mE o

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

e FDAYSEF (20154E3 H 17 [ > 2017 4£6 FH 9 A H#)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 [ERIREEIS R

o RUGILTRISAPIEEE - ERAEERR 2 /N TR RN
o (EAEARRrEEBORE - DAV 5Y5H28: -
o RIGHHERIERAETOT - WEAN R TIAS THE KRR - DIRITAYERT -

4 TEREHE
OB T  FEE - FEEHRRIaE—ETM -
5 FR

o HFE 0.5% Neodisher MediClean Forte g5 45 82550 » JEE 15-20°C -

o KESWSERIRNERERT T (B) /38 o R ANIERE > fEFEERIR LMD 30 F)
VE R SRR DU R RN 0 AR EA & 0.5 mL JERARIY F BT 28 22 23 o

o {EAHAIK (15-20°C) Nifise— (1) 77 -

o HESMIRAERZET BN o NMEEEARBADE O ERIE LR o B
Tk A (e A5 Rl mT BT & R EAE S R -

o [EHAXMHVEEHES (775 1SO 15883 HYZK ) Mgt A &% ({141 Neodisher
MediClean Forte ) Wi Bk 2 HR il i (R 8 BH 2 8 e i
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1 Svrha

Svrha je ovih smjernica opisati postupak drustva Elos Medtech za ¢€iSéenje, sterilizaciju i vrijeme
suSenja stomatoloskih proizvoda drustva Elos Medtech.

2 Opseg

Ovim se smjernicama odreduju preporu¢ene metode koje se moraju upotrebljavati za sigurno
| u€inkovito ruéno i automatizirano CiS¢enije i sterilizaciju. Ove su smjernice izradene u skladu
s medunarodnim zakonskim normama i smjernicama navedenima u nastavku.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (17. ozujka 2015., azurirano 9. lipnja 2017.)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Prvotni postupak na mjestu uporabe

Kako bi se sprijecilo suSenje oneciséenja, preporucuje se provesti postupak ¢iscenja

| sterilizacije najkasnije 2 sata nakon uporabe.

Proizvodi nakon uporabe trebaju ostati viazni kako biste sprije€ili suSenje prljavstine na
njima.

OneciS¢ene proizvode potrebno je prenijeti do mjesta €iS¢enja u Cistoj i zatvorenoj
kutiji/spremniku kojim se sprje€ava Sirenje oneciS¢enja.

4 Priprema za ¢iS¢enje

Gdje je to primjenjivo, rastavite proizvode dok svaki proizvod ne bude sastavljen od jednog dijela.

5 Ciséenje

Pripremite 0,5-postotnu otopinu blago luznatog deterdzenta Neodisher MediClean Forte
temperature 15 — 20 °C.

Potpuno uronite proizvode u otopinu za €iS¢enje u trajanju od pet (5) minuta. Dok su
proizvodi uronjeni, Cetkajte ih Cetkom s mekim €ekinjama najmanje 30 sekundi, obracajudi
posebnu paznju na kriticna podrucja i teSko dostupna podrucja, te isperite Suplje proizvode
s pomocu Strcaljke ispunjene s 0,5 ml otopine za Cidéenje.

Ispirite jednu (1) minutu hladnom teku¢om vodom iz slavine (15 — 20 °C).

Postavite proizvode na police za pranje, a da ih pritom ne preopteretite. Zatim postavite
police na drzace za pranje uredaja za pranje i dezinfekciju. Izbjegavajte medusobno
dodirivanje proizvoda jer bi to moglo dovesti do oStecenja proizvoda tijekom pranja.

Pri uporabi odobrenog uredaja za pranje i dezinfekciju (prema zahtjevima norme 1SO 15883)
i luznatog enzimskog deterdzenta, npr. Neodisher MediClean Forte, Kkoristite se vrijednostima
za postavljanje minimalnih parametara ciklusa koje su navedene u sljedecoj tablici.
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Tablica 1 Postupak ¢is¢enja
Ciklus Minimalno | Minimalna Vrsta deterdzenta/vode
vrijeme temperatura
PredciSéenje 2 minute Hladna (< 45 °C) Voda iz slavine
Pranje 10 minuta Zagrijana (50 — 60 °C) | Neodisher MediClean Forte (0,2 — 1 %)
Ispiranje 2 minute Hladna (< 45 °C) Kriticna voda®
Toplinsko 5 minuta Zagrijana (90 °C) Kriticna voda®
ispiranje
SuSenje 25 minuta Zagrijana (90 °C) Nije primjenjivo

e Kada program zavrsi, uklonite proizvode
o Ako nisu potpuno suhi, osuSite proizvode jednokratnom krpom koja ne ostavlja dlacice

6 Automatizirana dezinfekcija

U Europi toplinska dezinfekcija odgovara fazi toplinskog ispiranja od pet (5) minuta pri najmanje
90 °C, navedenoj u tablici 1.

7 Susenje

Ako nisu potpuno suhi, osusite proizvode jednokratnom krpom koja ne ostavlja dlacdice, ruénikom ili
zracnim pistoljem s komprimiranim zrakom.

8 Odrzavanje, provjera i ispitivanje proizvoda za viSekratnu uporabu

Bilo koji proizvod koiji je vidno ostecen ili istroSen mora se zamijeniti. Kraj radnog vijeka proizvoda
obi¢no se odreduje na temelju istroSenosti i Stete uslijed uporabe. Kraj radnog vijeka proizvoda
prekoracen je ako se vizualnom provjerom zamijete neprihvatljivi znakovi propadanja poput
istroSenosti, korozije, gubitka boje, brazdastih pukotina i sl.

9 Pakiranje

e Ako je primjenjivo, proizvode je potrebno sterilizirati rastavljene u skladu s njihovim
uputama za uporabu.

e Postavite proizvode u dvostruka pakiranja za sterilizaciju (vrecice izradene od papira ili
plasti¢ne folije, u skladu s normama ISO 13060, DIN EN 258 i ANSI/AAMI ST79).

e U SAD-u upotrebljavajte vrecice koje je odobrila AmeriCka agencija za hranu i lijekove (FDA)

e Fizikalno-kemijski indikatori mogu se upotrebljavati na sustavu za pakiranje ili unutar istog

e U SAD-u upotrebljavajte omote koje je odobrila Americka agencija za hranu i lijekove (FDA)

10 Sterilizacija

e Upotrebljavajte parni sterilizator u skladu s normama EN 13060, DIN 285 i/ili ST79
e Upotrebljavajte odobrene parametre za sterilizaciju navedene u tablici u nastavku

6 Prema normi AAMI TIR34, voda koja je znatno obradena obiéno postupkom obrade od viSe koraka koji
moze ukljucivati filtraciju aktivnim ugljenom, omek3avanje, deionizaciju (DI) i reverznu osmozu (RO) ili
destilaciju, a koji osigurava uklanjanje mikroorganizama te neorganskog i organskog materijala iz vode
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Tablica 2 Ciklus parne sterilizacije dinamickim uklanjanjem zraka, vrijeme izlozenosti, temperatura i vrijeme
susenja
Postupak Ciklus sterilizacije dinamickim uklanjanjem zraka
SAD EU
Vrijeme izlozenosti 4 min 3 min
Temperatura 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Vrijeme susenja 20 min

11 Skladistenje

e Cuvaijte proizvode u pakiranjima za sterilizaciju u suhom i gistom okruZenju.

e Sterilnost se ne moze jamdciti ako se pakiranje otvori, osteti ili namodi.

e Prije uporabe provjerite pakiranje i medicinski proizvod (cjelovitost pakiranja, izostanak
pretjerane vlaznosti i razdoblje valjanosti).

12 Podaci za kontaktiranje proizvodaca

Za stomatolo$ku podrSku obratite se drustvu Elos Medtech Pinol A/S slanjem e-poste na adresu
dentalsupport@elosmedtech.com ili putem telefona na broj +45 4821 6499.
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1 Ucgel

Ugelem navodu je popsat postup &isténi, sterilizace a dobu su$eni stomatologickych prostfedki
spole¢nosti Elos Medtech.

2 Rozsah

Tento navod specifikuje doporu¢ené metody, které se maji pouzivat pro bezpeéné a efektivni
manualni a automatické Cisténi a sterilizaci. Tento navod byl vytvofen v souladu s mezinarodnimi
regulacnimi standardy a navody uvedenymi niZe:

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Pocatecni oSetreni v dobé pouziti

Aby se zabranilo kontaminaci zaschnutim necistot na nastroji, doporucuje se ho vycistit
a vysterilizovat nejdéle do 2 hodin po pouZiti.

Po pouziti udrzujte prostfedky vihké, aby na nich nezaschly necistoty.

Kontaminované prostfedky je tfeba pfepravovat do oblasti, kde budou vyc€istény, v Cistém
a zavieném boxu nebo nadobé, ktera zabrani Sifeni kontaminace.

4 Priprava na Cisténi

Pokud je to mozné, rozeberte prostfedky, dokud nebude kazdy z nich rozloZeny na jednotlivé ¢asti.

5 Cisténi

Pripravte roztok slabého alkalického detergentu Neodisher MediClean Forte o koncentraci
0,5 % a teploté 15-20°C.

Prostfedky upIné ponofte do Cisticiho roztoku po dobu péti (5) minut. Zatimco jsou nastroje
ponofené, vyCistéte je kartd€em s mé&kkymi Stétinami po dobu minimalné 30 sekund,
pficemz vénujte pozornost kritickym a obtizné pfistupnym oblastem. Duté nastroje
proplachnéte strfikackou s 0,5 ml Cisticiho roztoku.

Oplachuite je jednu (1) minutu pod studenou tekouci kohoutkovou vodou (15—-20 °C).
Umistéte prostfedky do mycich stojanu. Stojany nepfeplnujte. Poté umistéte stojany na
myci podpéry myc¢ky-dezinfektoru. Prostfedky se nesmi dotykat, protoZze to by mohlo
zpUsobit poSkozeni pfi myti.

Pomoci validované mycky-dezinfektoru (podle pozadavkd ISO 15883) a alkalického
enzymatického detergentu (napf. Neodisher MediClean Forte) pouzijte minimalni parametry
cyklu uvedené v nasledujici tabulce.
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Tabulka 1 Postup cisténi
Cyklus Minimélni doba | Minimélni teplota | Druh detergentu nebo vody
Predbézné 2 minuty Studené (< 45°C) Kohoutkovéa voda
Cisténi
Myti 10 minut Ohfata (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0,2—1 %)
Oplach 2 minuty Studena (< 45°C) Kritick& voda’
Oplach 5 minut Ohfata (90°C). Kriticka voda’
teplou vodou
Suseni 25 minut Ohfata (90°C). Neuplatriuje se

e Po skoc&eni programu vyjméte nastroje
o Pokud nejsou prostfedky uplné suché, osuste je jednorazovymi ubrousky, které nepousti
vldkna

6 Automaticka dezinfekce

Pro Evropu odpovida tepelna dezinfekce fazi oplachu teplou vodou po dobu péti (5) minut pfi
minimalni teploté 90 °C, dle tabulky 1.

7 Suseni

Pokud nejsou nastroje uplné suché, osuste je jednordzovymi ubrousky, které nepousti viakna,
nebo pistoli se stlatenym vzduchem.

8 Udrzba, kontrola a testovani opakovatelné pouzitelnych prostredkii

Viditelné podkozeny &i opotiebovany prostfedek je nutno vyménit. Konec Zivotnosti prostfedku se
obvykle uréuje podle opotifebeni a poskozeni, které zplsobuje jeho pouzivani. Konec zZivotnosti
prostfedku nastal, pokud vizualni kontrola ukazuje nepfijatelné poskozeni, jako je opotfebeni,
koroze, zména barvy, tvorba doli¢kl, praskani atd.

9 Baleni

o Pripadné prostfedky je tfeba sterilizovat rozebrané v souladu s jejich ndvodem k pouziti

o Umistéte prostiedky do dvojitého sterilizaéniho obalu (sacky vyrobené z papiru nebo
plastového filmu vyhovujici ISO 13060, DIN EN 258 a ANSI/AAMI ST79)

e V USA pouzivejte sacky schvalené FDA

¢ Na balicim systému nebo v ném muzou byt pouzity fyzikalné-chemické indikatory

e V USA pouzivejte obaly schvalené FDA

10 Sterilizace

o Pouzijte parni sterilizator vyhovujici EN 13060, DIN 285 a/nebo ST79.
e Pouzijte validované parametry sterilizace uvedené v nasledujici tabulce.

7 Podle AAMI TIR34 jde o vodu dikladné oSetfenou vicestupriovou Upravou (ktera muze zahrnovat uhlikové
IGzko, mékéeni, deionizaci, reverzni osmézu nebo destilaci) za i¢elem odstranéni mikroorganism
a anorganickych a organickych material( z vody
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Tabulka 2 Cyklus parni sterilizace s dynamickym odvodem vzduchu, doba expozice, teplota a doba suseni
Postup Steriliza¢ni cyklus s dynamickym odvzdusnénim
us EU
Doba plisobeni 4 min. 3 min.
Teplota 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Doba suseni 20 min.

11 Skladovani

e Uchovavejte prostfedky ve sterilizaénim obalu v suchém a Cistém prostiedi.

o Pokud se obal otevie, poSkodi nebo namodi, nelze garantovat sterilitu.

o Pfed pouzitim zkontrolujte baleni zdravotnického prostfedku (celistvost baleni, doba
platnosti a zda neni pfitomna nadmérna vihkost).

12 Kontakt na vyrobce

Pro podporu tykajici se zubnich produktd kontaktujte spole¢nost Elos Medtech Pinol A/S na adrese
dentalsupport@elosmedtech.com nebo telefonicky na Cisle +45 4821 6499.
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1 Formél

Formalet med denne vejledning er at beskrive Elos Medtech’s procedurer for rengering,
sterilisering og terretid for Elos Medtech’s tandlaegeprodukter.

2 Omfang

Denne vejledning specificerer de anbefalede metoder, der skal anvendes til sikker og effektiv manuel

0g automatiseret renggaring og sterilisering. Vejledningen blev udarbejdet i overensstemmelse med
internationale regulative standarder og vejledningsdokumenter som anfart nedenfor.

3

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

Indledende behandling pa brugsstedet

For at undgé at konterminering udtarrer anbefales det, at rengaring og sterilisering finder
sted senest 2 timer efter brug.

Hold enhederne fugtige efter brug for at forhindre, at konterminering tarrer pa dem.
Kontaminerede enheder skal transporteres til renggringsomradet i en ren og lukket
boks/beholder, der forhindrer spredning af kontamineringen.

4 Klarggring til renggring

Hvor det er muligt, skal enhederne adskilles, indtil hver enhed bestéar af en del.

5 Renggring

Forbered en oplgsning af et mildt alkalisk renggringsmiddel Neodisher MediClean Forte
0,5 %, temperatur 15-20 °C.

Nedseenk enhederne helt i renggringsoplgsningen i fem (5) minutter. Mens enheden er
nedsaenket, barstes det med opmaerksomhed pa kritiske omrader og omrader, der er
sveere at nd, med en blgd barste i mindst 30 sekunder og derefter skylles hule enheder
ved hjeelp af en sprgjte med 0,5 mL renggaringsoplgsning.

Skyl i et (1) minut under koldt, rindende vandhanevand (15-20 °C).

Anbring produkterne i vaskestativerne uden at overbelaste dem. Placer derefter stativerne
pa vaske- og desinfektionsmaskinens vaskestgtter. Undga enhver kontakt mellem
produkterne, som kan forarsage beskadigelse under vask.

Med en godkendt vaske- og desinfektionsmaskine (i henhold til kravene i ISO 15883) og et
alkalisk enzymatisk rengaringsmiddel sdsom Neodisher MediClean Forte, skal du bruge de
minimumsindstillingspunkter for cyklusparametre, der er angivet i nedenstaende tabel.
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Cyklus Minimum Minimum Type renggringsmiddel/vand
tid temperatur
Forrenggring 2 minutter Kold (< 45 °C) Vandhanevand
Vask 10 minutter | Opvarmet (50-60 °C) | Neodisher MediClean Forte (0,2-1 %)
Skyl 2 minutter | Kold (< 45 °C) Kritisk vand®
Termisk skylning | 5 minutter Opvarmet (90 °C) Kritisk vand®
Tor 25 minutter | Opvarmet (90 °C) Ikke relevant

e Ved afslutningen af programmet fiernes enhederne
¢ Huvis enhederne ikke er helt tarre, tarres de med en fnugfri engangsserviet

6 Automatiseret disinfektion

For Europa svarer den termiske desinfektion til den termiske skyllefase pa fem (5) minutter ved
mindst 90 °C, angivet i tabel 1.

7 Tarring

Hvis enhederne ikke er helt tarre, tarres de med en fnugfri engangsserviet, et handklaede eller

med trykluft.

8 Vedligeholdelse, inspektion og test af genanvendelige enheder

Enhver enhed, der viser synlig skade eller slid, skal bortskaffes. Enhedens levetid bestemmes
normalt af slid og beskadigelse som fglge af brug. Enhedernes levetid overskrides, hvis visuel
inspektion viser uacceptabel forringelse som slid, korrosion, misfarvning, taeringshuller osv.

9 Emballage

¢ Enhederne skal steriliseres adskilt i henhold til brugsanvisningen, hvis relevant

e Anbring enhederne i den dobbelte steriliseringsemballage (poser af papir eller plastfolie
i overensstemmelse med ISO 13060, DIN EN 258 og ANSI/AAMI ST79

e For USA, brug FDA-godkendte poser

¢ Der kan anvendes fysisk-kemiske indikatorer pa eller i emballeringssystemet

e For USA, brug FDA-godkendt indpakning

10 Sterilisering

e Brug en dampsterilisator i overensstemmelse med EN 13060, DIN 285 og/eller ST79
e Brug steriliseringsparametrene, der er angivet i tabellen nedenfor, og som er valideret

8 Ifglge AAMI TIR34, vand grundigt behandlet, normalt i en behandlingsproces med flere trin, der kan
omfatte en kulstofbund, blgdggringsmiddel, DI, og omvendt osmose eller destillation, for at sikre, at
mikroorganismer og det uorganiske og organiske materiale fjernes fra vandet
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Tabel 2 Dynamisk-luft-fiernelse dampsteriliseringscyklus, eksponeringstid, temperatur og tarringstid

Procedure Dynamisk-luft-fiernelse-steriliseringscyklus

DK EU
Eksponeringstid 4 min. 3 min.
Temperatur 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tarretid 20 min.

11 Opbevaring

o Opbevar enheder i steriliseringsemballagen i et tart og rent milja.

e Sterilitet kan ikke garanteres, hvis emballagen bliver &ben, beskadiget eller vad.

e Tjek emballagen og det medicinske produkt, far du bruger dem (pakkeintegritet, ingen
overdreven fugtighed og gyldighedsperiode).

12 Producentkontakt

For dental support, kontakt Elos Medtech Pinol A/S pa dentalsupport@elosmedtech.com eller ring
pa +45 4821 6499.
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1 Doel

Deze richtlijn beschrijft de reinigings-, sterilisatie- en droogtijdprocedure van Elos Medtech voor de
dentale hulpmiddelen van Elos Medtech.

2 Toepassingsgebied

Deze richtlijn bevat de aanbevolen methoden voor een veilige en effectieve handmatige en
automatische reiniging en sterilisatie. De richtlijn is opgesteld in overeenstemming met de
internationale normen en documenten die hieronder worden vermeld.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Eerste behandeling op de plaats van gebruik

Om te voorkomen dat verontreinigingen opdrogen, wordt aanbevolen de reiniging en
sterilisatie binnen 2 uur na gebruik uit te voeren.

Houd de hulpmiddelen na gebruik vochtig om te voorkomen dat eventuele
verontreinigingen opdrogen.

Verontreinigde hulpmiddelen moeten in een schone en gesloten doos/container naar de
ruimte worden gebracht om te worden gereinigd, zodat de verontreiniging zich niet verder
verspreidt.

4 Voorbereiding op de reiniging

Demonteer de hulpmiddelen indien van toepassing, tot elk hulpmiddel uit één deel bestaat.

5 Reinigen

Bereid een oplossing van een mild alkalisch reinigingsmiddel Neodisher MediClean Forte
0,5%, temperatuur 15-20°C.

Dompel de hulpmiddelen vijf (5) minuten volledig onder in de reinigingsvloeistof. Borstel het
ondergedompelde hulpmiddel minimaal 30 seconden met een borstel met zachte haren (let
hierbij op de kritieke en moeilijk bereikbare plaatsen) en spoel holle hulpmiddelen door met
een injectiespuit met 0,5 mL reinigingsvloeistof.

Spoel één (1) minuut af onder koud stromend leidingwater (15-20 °C).

Plaats de hulpmiddelendentalsupport@elosmedtech.com in de reinigingsrekken zonder
deze te vol te maken. Plaats vervolgens de rekken op de dragers van het reinigings- en
desinfectieapparaat. Voorkom dat de hulpmiddelen elkaar raken; hierdoor kunnen ze
tijdens het reinigen beschadigd raken.

Gebruik een geldige desinfector (volgens ISO 15883) en een alkalisch enzymatisch
reinigingsmiddel zoals Neodisher MediClean Forte, en gebruik de minimale
cyclusparameters uit de volgende tabel.
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Tabel 1 Reinigingsprocedure

Cyclus Minimale tijd | Minimum Type reinigingsmiddel/water
temperatuur

Voorreiniging | 2 minuten Koud (<45°C) Leidingwater

Reinigen 10 minuten Verwarmd (50-60°C) | Neodisher MediClean Forte (0,2-1%)

Spoelen 2 minuten Koud (<45°C) Kritisch water®

Thermische 5 minuten Verwarmd (90°C) Kritisch water®

spoeling

Drogen 25 minuten Verwarmd (90°C) Niet van toepassing

¢ Verwijder de hulpmiddelen als het programma is afgelopen
e Als de hulpmiddelen nog niet helemaal droog zijn, droog ze dan af met een niet-pluizende
doek voor éénmalig gebruik

6 Automatische desinfectie

Voor Europa komt de thermische desinfectie overeen met de fase Thermische spoeling van vijf (5)
minuten bij minimaal 90 °C, zoals te zien in tabel 1.

7 Drogen

Als de hulpmiddelen nog niet helemaal droog zijn, droog ze dan af met een niet-pluizende doek
voor éénmalig gebruik of met een persluchtpistool.

8 Onderhoud, inspectie en testen van herbruikbare hulpmiddelen

Elk hulpmiddel dat zichtbare schade of slijtage vertoont, moet worden vervangen. Het einde van de
levensduur van het hulpmiddel wordt normaal gesproken bepaald door slijtage en schade als
gevolg van het gebruik. Het einde van de levensduur van een hulpmiddel is aangebroken als de
visuele inspectie een onaanvaardbare beschadiging laat zien, zoals slijtage, corrosie, verkleuring,
putten, scheurtjes, enz.

9 Verpakking

¢ De hulpmiddelen dienen voor sterilisatie te worden gedemonteerd volgens de
gebruiksaanwijzing

¢ Plaats de hulpmiddelen in de dubbele sterilisatieverpakking (zakken van papier of plastic
folie, conform ISO 13060, DIN EN 258 en ANSI/AAMI ST79)

e Gebruik in de VS zakken die zijn goedgekeurd door de FDA

e Op of in de verpakking kunnen fysisch-chemische indicatoren worden gebruikt

o Gebruik in de VS folie dat is goedgekeurd door de FDA

9 Volgens AAMI TIR34: water dat uitgebreid is behandeld, meestal door middel van een behandelingsproces
met meerdere stappen zoals dat een koolstofbed, ontharding, deionisatie en omgekeerde osmose of
distillatie, om ervoor te zorgen dat micro-organismen en anorganisch en organisch materiaal uit het water
worden verwijderd
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10 Sterilisatie

e Gebruik een stoomsterilisator die voldoet aan EN 13060, DIN 285 en/of ST79
o Gebruik de gevalideerde sterilisatieparameters in de onderstaande tabel

Tabel 2 Dynamische luchtverwijdering Stoomsterilisatiecyclus, Blootstellingstijd, Temperatuur en Droogtijd

Procedure Sterilisatiecyclus met dynamische luchtverwijdering
VS EU

Blootstellingstijd 4 min. 3 min.

Temperatuur 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Droogtijd 20 min.

11 Opslag

¢ Bewaar hulpmiddelen in de sterilisatieverpakking in een droge en schone omgeving.

e Steriliteit kan niet worden gegarandeerd als de verpakking open, beschadigd of nat is.

e Controleer de verpakking en het medische hulpmiddel voordat u het hulpmiddel gebruikt
(is de verpakking heel en droog, en binnen de vervaldatum).

12 Contact met de fabrikant

Neem voor dentale ondersteuning contact op met Elos Medtech Pinol A/S via
dentalsupport@elosmedtech.com of bel +45 4821 6499.
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1 Otstarve

Juhistes kirjeldatakse Elos Medtechi hambaraviseadmete puhastamis-, steriliseerimis ja
kuivatamisprotseduure.

2 Kohaldamisala

Selles juhises selgitatakse soovitatavaid kasutusmeetodeid ohutuks ja tbhusaks kasitsi voi
automaatseks puhastamiseks ning steriliseerimiseks. Koostatud juhis vastab allpool loetletud
rahvusvahelistele regulatiivsetele standarditele ja juhenddokumentidele.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

e FDA juhised (17. mérts 2015, varskendatud 09. juunil 2017)
e [SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Esmane tootlemine kasutuskohas

e Kuivamisest tuleneva saastuse valtimiseks on soovitatav, et puhastamine ja steriliseerimine
leiab aset hiljemalt kaks tundi parast kasutamist.

¢ Hoidke seadmed parast kasutamist niiskena, et valtida nendel mustuse kuivamist.

e Saastunud seadmed tuleb toimetada puhastusalale puhtas ja suletud karbis/mahutis,
et valistada saastuse levimine.

4 Puhastamise ettevalmistamine

Kui véimalik, vétke seadmed osadeks lahti, kuni iga komponent on iiheosaline.

5 Puhastamine

e Valmistage kergelt leeliseline puhastusaine tootest Neodisher MediClean Forte 0,5%,
temperatuuriga 15-20°C.

o Kastke seadmed viieks (5) minutiks taielikult puhastuslahusesse. Harjake puhastuslahuses
olevat seadet pehmete harjastega harjaga vahemalt 30 sekundit, pddrates tahelepanu
kriitilistele ja raskesti ligipaasetavatele aladele, ning loputage 66nsaid seadmeid 0,5 ml
puhastuslahusega sustlaga.

e Loputage uks (1) minut kiilma voolava kraanivee all (15—-20 °C).

o Asetage seadmed kuivatusrestile, kuid arge seda tlekoormake. Siis asetage kuivatusrestid
pesur-desinfektorisse. Valtige kontakti seadmete vahel, sest see vdib pesemise ajal
pohjustada kahjustusi.

o Kasutage sobivat pesur-desinfektorit (kooskdlas standardi ISO 15883 nduetega) ja
leeliselist ensiimpuhastusainet, nt Neodisher MediClean Forte, kasutage vaikseimaid
tsukliparameetrite maaratlusi, mis on esitatud jargmises tabelis.
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Tabel 1 Puhastamisprotseduur

Tsukkel Minimaalne | Minimaalne Puhastusaine/vee tulp
aeg temperatuur
Eelpuhastamine | 2 minutit Kllm (< 45°C) Kraanivesi
Pesu 10 minutit Kuumutatud (50-60°C) | Neodisher MediClean Forte (0,2—1%)
Loputamine 2 minutit Kulm (< 45°C) Ulipuhas vesi*®
Termiline 5 minutit Kuumutatud (90°C) Ulipuhas vesi*®
loputus
Kuivatamine 25 minutit Kuumutatud (90°C) Ei ole kasutatav

e Programmi Idppedes eemaldage kdik seadmed
o Kui seadmed pole taiesti kuivad, siis kasutage thekordset tolmuvaba lappi

6 Automaatne desinfitseerimine

Euroopas vastab termiline desinfitseerimine termilise loputuse viieminutilisele (5) faasile vahemalt
temperatuuril 90 °C, nagu on naidatud tabelis 1.

7 Kuivatamine

Kui seadmed pole péris kuivad, siis kasutage tihekordset tolmuvaba lappi, ratikut voi surudhku.

8 Korduvkasutatavate seadmete hooldus, Ulevaatus ja testimine

Kdik kahjustunud vai kulunud seadmed tuleb vélja vahetada. Seadme t6diga oleneb tavaliselt
kasutamisest tingitud kulumusest ja kahjustustest. Seadme tddiga on tais saanud, kui visuaalsel
kontrollimisel on n&ha vastuvfetamatuid kahjustusi, nagu kulumine, korrosioon, varvimuutus,
morad jne.

9 Pakendamine

e Vajadusel tuleb seadmed steriliseerida lahtivéetuna vastavalt nende kasutusjuhistele

o Pange seadmed kahekordsesse steriliseerimispakendisse (paberist voi plastkilest
valmistatud kotid, mis on kooskdlas standarditega ISO 13060, DIN EN 258 ja ANSI/AAMI
ST79

e USA-s kasutage FDA poolt lubatud kotte
o Fuusikalisi-keemilisi ndidikuid vdidakse kasutada pakendamisstisteemidel vdi nende sees
e USA-s kasutage FDA heakskiidetud pakendeid

10 Steriliseerimine

e Kasutage aurusterilisaatorit, mis on koosk6las standardiga EN 13060, DIN 285 ja/vdi ST79
o Kasutage allpoolt tabelis toodud kinnitatud steriliseerimisparameetreid

10 Koosk®6las dokumendiga AAMI TIR34 on see ulatuslikult tdddeldud vesi, tavaliselt mitmeetapilise
protsessina, milles v8ib sisalduda séekiht, pehmendamine, deioniseerimine (DI) ja pddrdosmoos (RO) voi
destilleerimine, et tagada mikroorganismide ning anorgaanilise ja orgaanilise materjali eemaldatus veest
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Tabel 2 Dinaamiline 6hueemaldusega aurusteriliseerimistsiikkel, kokkupuuteaeg, temperatuur ja kuivamisaeg

Protseduur Dunaamiline dhueemaldusega steriliseerimistsiikkel

USA EU
Kokkupuuteaeg 4 min 3 min
Temperatuur 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Kuivamisaeg 20 min

11 Hoiustamine

¢ Hoidke steriliseerimispakendis komponente kuivas ja puhtas keskkonnas.

e Steriilsust ei saa garanteerida, kui pakend on avanenud, saanud kahjustada v6i marjaks.

o Kontrollige pakendit ja meditsiiniseadet enne nende kasutamist (pakendi terviklikkust,
ligset niiskust ja kehtivusaega).

12 Tootja kontaktandmed

Stomatoloogilise klienditoega suhtlemiseks v6tke Ulhendust ettevéttega Elos Medtech Pinol A/S
aadressil dentalsupport@elosmedtech.com voi telefonil +45 4821 6499.
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1 Tarkoitus

Ohjeen tarkoituksena on kuvata Elos Medtechin hammashoitolaitteille tarkoitetut Elos Medtechin
puhdistus-, sterilointi- ja kuivausmenetelmat.

2 Soveltamisala

Tassa ohjeessa maaritellaan suositellut menetelmat turvalliseen ja tehokkaaseen manuaaliseen
ja automaattiseen puhdistukseen ja sterilointiin. Ohjeet on laadittu seuraavien kansainvalisten
saantelystandardien ja ohjeasiakirjojen mukaisesti.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

e FDA-ohjeistus (17.3.2015, péivitetty 9.6.2017)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Alkukasittely kayttopaikassa

o Kontaminaation kuivumisen estadmiseksi on suositeltavaa, etta puhdistus ja sterilointi
suoritetaan viimeistaan kahden tunnin kuluttua kaytosta.

o Pida laitteet kosteina kayton jalkeen, jotta ne eivat kuivuisi.

¢ Kontaminoituneet laitteet on kuljetettava alueelle puhdistusta varten puhtaassa ja
suljetussa laatikossa/sailiossé, joka estaa kontaminaation leviamisen.

4 Puhdistuksen valmistelu

Pura laitteet tarvittaessa, kunnes kukin laite koostuu yhdesta osasta.

5 Puhdistaminen

¢ Valmista miedosti eméksisen Neodisher MediClean Forte 0,5 % -pesuaineen liuos, jonka
l[Ampdtila on 15-20 °C.

e Upota laitteet kokonaan puhdistusliuokseen viideksi (5) minuutiksi. Kun laite on upotettu,
harjaa sen kriittisia ja vaikeasti tavoitettavia alueita pehmealla harjalla vahintaan
30 sekunnin ajan. Huuhtele ontot laitteet ruiskulla, jossa on 0,5 ml puhdistusliuosta.

¢ Huuhtele yhden (1) minuutin ajan kylmalla juoksevalla hanavedella (15-20 °C).

o Aseta laitteet pesutelineisiin ylikuormittamatta niitd. Aseta sitten telineet pesu-
desinfiointilaitteen pesutukien paalle. Valta laitteiden valistd kosketusta, joka voi aiheuttaa
vahinkoa pesun aikana.

o Kaytéa soveltuvaa pesulaitteen desinfiointilaitetta (ISO 15883 -vaatimusten mukaisesti) ja
emaksista entsymaattista puhdistusainetta, kuten Neodisher MediClean Forte -
puhdistusainetta, ja kdyta seuraavassa taulukossa mainittuja pienimpia
kasittelyjaksoparametrien asetusarvoja.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Gerlgse
www.elosmedtech.com
This electronic instruction for use can be accessed at https:/elosmedtech.com/IFU/

Document ID: DEV-01653 version 5.0 released 2023/03/28 48 /154


http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/

ELOS

MEDTECH

Taulukko 1 Puhdistamisprosessi

Jakso Vahimmaisaika | Vahimmaislampotila Pesuaineen/veden tyyppi

Esipuhdistus 2 minuuttia Kylma (< 45 °C) Vesijohtovesi

Pesu 10 minuuttia Lammitetty (50-60 °C) Neodisher MediClean Forte
(0,2—1-prosenttinen)

Huuhtelu 2 minuuttia Kylma (< 45 °C) Kriittinen vesi*?

Lampdohuuhtelu | 5 minuuttia Lammitetty (90 °C) Kriittinen vesi'2

Kuiva 25 minuuttia Lammitetty (90 °C) Ei sovelleta

e [rrota laitteet ohjelman lopussa
¢ Jos laitteet eivat ole taysin kuivia, kuivaa ne kertakayttoisellda, nukkaamattomalla pyyhkeella.

6 Automaattinen desinfiointi

Euroopassa lampddesinfiointi vastaa taulukossa 1 lueteltua viiden (5) minuutin
lAmpohuuhteluvaihetta vahintdan 90 °C:ssa.

7 Kuivaus

Jos laitteet eivat ole taysin kuivia, kuivaa ne kertakayttoiselld, nukkaamattomalla pyyhkeella tai
pyyhkeella tai paineilmalla.

8 Uudelleenkaytettavien laitteiden huolto, tarkastus ja testaus

Kaikki laitteet, joissa nakyy nakyvia vaurioita tai kulumia, on vaihdettava. Laitteiden kayttéian
paattyminen maaraytyy tavallisesti kayton aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden perusteella.
Laitteiden kayttoika ylittyy, jos silmamaaraisessa tarkastuksessa havaitaan epahyvaksyttavaa
huononemista, kuten kulumista, korroosiota, varjdantymista, pisaroiden halkeamia jne.

9 Pakkaus

e Laitteet on mahdollisuuksien mukaan steriloitava niiden kayttéohjeiden mukaisesti

o Aseta laitteet kaksoissterilointipakkaukseen (1ISO 13060-, DIN EN 258- ja ANSI/AAMI ST79
-standardien mukaiset paperi- tai muovikalvopussit)

o Kayté Yhdysvalloissa FDA:n hyvaksymia pusseja

o Pakkausjarjestelméssa tai pakkauksessa voidaan kayttaa fysikaalis-kemiallisia
indikaattoreita

o Kayté Yhdysvalloissa FDA:n hyvaksymia kaareita

12 AAMI TIR34 -standardin mukaisesti vesi, jota kasitellaan yleensa monivaiheisilla prosesseilla, joihin voivat
kuulua hiilisuodatus, pehmennys, deionisointi ja kdanteisosmoosi tai tislaus sen varmistamiseksi, ettd mikro-
organismit seké epéorgaaninen ja orgaaninen materiaali poistetaan vedesta
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10 Sterilointi

o Kayta hoyrysterilointilaitetta, joka noudattaa standardeja EN 13060, DIN 285 ja/tai ST79
o Kayta alla olevassa taulukossa esitettyja sterilointiparametreja, jotka on validoitu

Taulukko 2 Dynaaminen ilman poistohdyrysterilointijakso, kasittelyaika, lampé6tila ja kuivumisaika

Menettelytapa Dynaaminen ilman poiston sterilointijakso

USA EU
Kasittelyaika 4 min. 3 min.
Lampotila 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Kuivausaika 20 min.
11 Sailytys

¢ Pida laitteet sterilointipakkauksessa kuivassa ja puhtaassa ymparistossa.

e Steriiliytta ei voida taata, jos pakkaus avautuu, vahingoittuu tai kastuu.

e Tarkista pakkaus ja lagakinnallinen laite ennen niiden kayttoa (pakkauksen eheys, ei liiallista
kosteutta ja voimassaoloaikaa).

12 Valmistajan yhteyshenkil6

Ota yhteyttd hammaslaaketieteellisissa asioissa Elos Medtech Pinol A/S -yhtiddn lahettamalla
sahkdpostia osoitteeseen dentalsupport@elosmedtech.com tai soittamalla numeroon
+45 4821 6499.
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1 Objectif

L’objectif de cette directive consiste a décrire la procédure de nettoyage, de stérilisation et de
temps de séchage Elos Medtech des dispositifs dentaires Elos Medtech.

2 Domaine d’application

Cette directive précise les méthodes recommandées pour un nettoyage et une stérilisation
manuels et automatisés sars et efficaces. La directive a été élaborée conformément aux
normes et documents de référence réglementaires internationaux énumérés ci-dessous.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Traitement initial au point d’utilisation

e Pour éviter qu'une éventuelle contamination ne séche, il est recommandé de nettoyer et de
stériliser le produit au plus tard 2 heures apres son utilisation.

e Garder les dispositifs humides aprés utilisation pour éviter que la salissure ne séche sur eux.

e Les instruments contaminés doivent étre transportés dans la zone consacrée au nettoyage
dans un(e) boite/conteneur propre et fermé(e) permettant d’éviter la propagation de la
contamination.

4 Préparation au nettoyage

Le cas échéant, démonter les dispositifs jusqu’a ce que chaque dispositif soit constitué d’une seule
piece.

5 Nettoyage

e Préparer une solution de détergent alcalin doux Neodisher MediClean Forte a 0,5 %, a une
température comprise entre 15°C et 20°C.

e Immerger complétement les dispositifs dans la solution de nettoyage pendant cing (5)
minutes. Pendant I'immersion, brosser le dispositif en faisant attention aux zones critiques
et difficiles d’accés a I'aide d’'une brosse a poils doux pendant au moins 30 secondes, puis
rincer les dispositifs creux a I'aide d’'une seringue contenant 0,5 ml de solution de nettoyage.

¢ Rincer pendant une (1) minute sous I'eau froide du robinet (15-20°C).

e Placer les dispositifs dans les portoirs de lavage sans les surcharger. Placer ensuite les
portoirs sur les portoirs de lavage du laveur-désinfecteur. Eviter tout contact entre les
dispositifs, sous peine de provoquer des dommages lors du lavage.

e A raide d’un laveur-désinfecteur conforme (aux exigences de la norme 1SO 15883) et d’'un
détergent enzymatique alcalin tel que Neodisher MediClean Forte, utiliser les points de
consigne des parameétres de cycle minimum mentionnés dans le tableau suivant.
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Tableau 1 Procédure de nettoyage
Cycle Durée Température Type de détergent/eau
minimale minimale
Pré-nettoyage | 2 minutes Froide (< 45°C) Eau du robinet
Lavage 10 minutes Chaude (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0,2—1 %)
Rincage 2 minutes Froide (< 45°C) Eau critique®®
Rincage 5 minutes Chaude (90°C) Eau critique®®
thermique
Séchage 25 minutes Chaude (90°C) Sans objet

e Alafin du programme, retirer les dispositifs
e Siles dispositifs ne sont pas complétement secs, les sécher a 'aide d’un chiffon non
pelucheux a usage unique.

6 Deésinfection automatisée

Pour I'Europe, la désinfection thermique correspond a la phase de ringage thermique de cing (5)
minutes a un minimum de 90 °C, indiquée dans le tableau 1.

7 Seéchage

S’ils ne sont pas complétement secs, sécher les dispositifs a I'aide d’'une serviette ou d’un chiffon
non pelucheux a usage unique ou d’un pistolet a air comprimé.

8 Entretien, inspection et tests des dispositifs réutilisables

Tout dispositif présentant des dommages ou une usure visibles doit étre remplacé. La fin de vie
d’un dispositif est normalement déterminée par l'usure et les dommages dus a l'utilisation. La fin
de vie des dispositifs est dépassée si I'inspection visuelle montre une détérioration inacceptable
telle qu’une usure, de la corrosion, une décoloration, des piqdres, des fissures, etc.

9 Emballage

e Le cas échéant, les dispositifs doivent étre stérilisés une fois démontés, conformément
a leur mode d’emploi
e Placer les dispositifs dans le double emballage de stérilisation (sachets en papier ou en film
plastique, conformes aux normes ISO 13060, DIN EN 258 et ANSI/AAMI ST79)
e Pour les Etats-Unis, utiliser des sachets autorisés par la FDA
e Les indicateurs physico-chimiques peuvent étre utilisés sur ou dans le systéme d’emballage
e Pour les Etats-Unis, utiliser des emballages approuvés par la FDA

13 Conformément a la norme AAMI TIR34, I'eau est traitée de fagon extensive, généralement par un procédé
de traitement en plusieurs étapes qui peut comprendre un lit de carbone, un adoucissement, de I'eau DI et
Ol ou une distillation, afin de garantir I'élimination des micro-organismes, ainsi que des matieres inorganiques
et organiques de l'eau
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10 Stérilisation

e Utiliser un stérilisateur a vapeur conforme aux normes EN 13060, DIN 285 et/ou ST79
e Utiliser les parametres de stérilisation fournis dans le tableau ci-dessous, qui ont été

validés
Tableau 2 Cycle de stérilisation a la vapeur avec élimination dynamique de I’air, durée d’exposition,
température et temps de séchage
Procédure Cycle de stérilisation avec élimination dynamique de I’air
Etats-Unis Europe
Durée d’exposition 4 min. 3 min.
Température 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Temps de séchage 20 min.

11 Stockage

o Conserver les dispositifs dans 'emballage de stérilisation et dans un environnement sec
et propre.

e La stérilité ne peut étre garantie si 'emballage est ouvert, endommagé ou mouillé.

o Veérifier 'emballage et le dispositif médical avant utilisation (intégrité de 'emballage,
absence d’humidité excessive et durée de validité).

12 Coordonnées du fabricant

Pour toute demande d’assistance dentaire, contacter Elos Medtech Pinol A/S par e-mail
a 'adresse suivante : dentalsupport@elosmedtech.com ou par téléphone au +45 4821 6499.
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1 Zweck

Der Zweck dieses Leitfadens besteht darin, das Reinigungs-, Sterilisations- und
Trocknungszeitverfahren von Elos Medtech fiir die Dentalprodukte von Elos Medtech zu
beschreiben.

2 Geltungsbereich

In diesem Leitfaden werden die Methoden beschrieben, die fiir eine sichere und effektive manuelle
und automatische Reinigung und Sterilisation empfohlen werden. Der Leitfaden wurde in
Ubereinstimmung mit den unten aufgefiihrten internationalen regulatorischen Standards und
Richtlinien erstellt.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e [|SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Erstbehandlung am Verwendungsort

¢ Um das Eintrocknen von Kontaminationen zu verhindern, wird empfohlen, die Reinigung
und Sterilisation spatestens 2 Stunden nach der Verwendung durchzufuhren.

e Halten Sie die Gerate nach inrem Gebrauch feucht, um zu verhindern, dass der Schmutz
darauf eintrocknet.

o Kontaminierte Geréte sollten in einem sauberen und geschlossenen Behélter, der die
Verbreitung der Kontamination verhindert, zum Ort der Reinigung transportiert werden.

4 Vorbereitung zur Reinigung

Zerlegen Sie die Gerate nach Méglichkeit so weit, dass jedes Geréat nur mehr aus einem Teil
besteht.

5 Reinigung

e Bereiten Sie eine 0,5%ige Losung aus einem milden alkalischen Reinigungsmittel, dem
Neodisher MediClean Forte, mit einer Temperatur von 15-20 °C zu.

e Tauchen Sie die Geréte fuinf (5) Minuten lang vollstandig in die Reinigungslésung ein.
Birsten Sie das untergetauchte Gerat mit einer Blrste mit weichen Borsten mindestens
30 Sekunden lang ab. Legen Sie dabei besonderes Augenmerk auf die kritischen und
schwer zuganglichen Stellen. Spillen Sie hohle Geréate mit einer Spritze mit 0,5 ml
Reinigungslosung aus.

e Eine (1) Minute lang unter flieRendem kalten Leitungswasser (15—-20 °C) abspdlen.

e Legen Sie die Geréate in die Reinigungsgestelle, ohne diese zu Uberladen. Stellen Sie
dann die Gestelle auf die Reinigungshalterungen der Reinigungs- und Desinfektionsanlage.
Vermeiden Sie jeden Kontakt zwischen den Geraten, der beim Waschen Schaden
verursachen kénnte.
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¢ Verwenden Sie eine (gemal den Anforderungen von ISO 15883) zulassige Reinigungs-
und Desinfektionsanlage und ein alkalisches enzymatisches Reinigungsmittel wie das
Neodisher MediClean Forte, und halten Sie sich an die in der nachstehenden Tabelle
aufgefuhrten minimalen Zyklusparameter-Sollwerte.

Tabelle 1 Verfahren zur Reinigung

Zyklus Mindestzeit Mindesttemperatur | Art des Reinigungsmittels/Wassers
Vorreinigung 2 Minuten Kalt (<45 °C) Leitungswasser

Waschen 10 Minuten Erhitzt (50—60 °C) Neodisher MediClean Forte (0,2-1 %)
Spulen 2 Minuten Kalt (< 45 °C) Kritisches Wasser**

Thermisches | 5 Minuten Erhitzt (90 °C) Kritisches Wasser!*

Spulen

Trocknen 25 Minuten Erhitzt (90 °C) Nicht zutreffend

o Entfernen Sie die Gerate, sobald das Programm zu Ende ist
¢ Trocknen Sie die Gerate, wenn sie nicht vollstandig trocken sind, mit einem fusselfreien
Einwegtuch

6 Automatische Desinfektion

In Europa entspricht die thermische Desinfektion der in Tabelle 1 aufgefuhrten thermischen
Spulphase von funf (5) Minuten bei mindestens 90 °C.

7 Trocknung

Trocknen Sie die Gerate, wenn sie nicht vollstandig trocken sind, mit einem fusselfreien
Einwegtuch oder einem Handtuch oder einer Luftpistole mit Druckluft.

8 Wartung, Inspektion und Prifung von wiederverwendbaren Geraten

Jedes Gerét, das sichtbare Schaden oder Verschleil3 aufweist, muss ausgetauscht werden. Das
Lebenszyklusende eines Gerats wird normalerweise durch Verschlei3 und Gebrauchsschaden
bestimmt. Das Lebenszyklusende von Geraten ist Gberschritten, wenn bei der Sichtprifung
inakzeptable Verfallserscheinungen wie Verschleil3, Korrosion, Verfarbung, Lochfrafd usw.
festgestellt werden.

9 Verpackung

e Fur die Sterilisation missen die Geréate gegebenenfalls gemal ihrer Gebrauchsanleitung
zerlegt sein.

e Legen Sie die Gerate in die doppelte Sterilisationsverpackung (Beutel aus Papier oder
Kunststofffolie, entsprechend 1ISO 13060, DIN EN 258 und ANSI/AAMI ST79.

14 Gemal AAMI TIR34 wird das Wasser in der Regel durch einen mehrstufigen Aufbereitungsprozess, der
ein Kohlenstoffbett, eine Enthartung, eine Deionisierung und Gegenosmose oder Destillation beinhalten
kann, umfassend behandelt, um sicherzustellen, dass die Mikroorganismen und das anorganische und
organische Material aus dem Wasser entfernt werden.
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¢ In den USA FDA-gepriifte Beutel verwenden.

o Physikalisch-chemische Indikatoren kdnnen auf oder in dem Verpackungssystem
verwendet werden.

¢ In den USA FDA-zugelassene Hillen verwenden.

10 Sterilisation

e Verwenden Sie einen Dampfsterilisator, der EN 13060, DIN 285 und/oder ST79 entspricht.
e Halten Sie sich an die in der nachstehenden Tabelle angegebenen, validierten
Sterilisationsparameter.

Tabelle 2  Dampfsterilisationszyklus mit dynamischer Luftentfernung, Einwirkzeit, Temperatur und
Trocknungszeit

Verfahren Sterilisationszyklus mit dynamischer Luftentfernung

us EU
Einwirkzeit 4 min 3 min
Temperatur 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Trocknungszeit 20 min

11 Aufbewahrung

o Bewahren Sie die Geréte in der Sterilisationsverpackung in einer trockenen und sauberen
Umgebung auf.

¢ Die Sterilitat kann nicht garantiert werden, wenn die Verpackung gedffnet, beschadigt oder
nass wird.

e Uberpriifen Sie die Verpackung und das Medizinprodukt vor deren Verwendung
(Unversehrtheit der Verpackung, keine tibermaRige Feuchtigkeit sowie Glltigkeitsdauer).

12 Kontakt zum Hersteller

Um zahntechnische Unterstiitzung zu erhalten, kontaktieren Sie Elos Medtech Pinol A/S unter
dentalsupport@elosmedtech.com oder telefonisch unter +45 4821 6499.
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Odnyoc¢ KabapIouou Kal ATTOOTEIPWONG
via odovTiaTtpika epyaAeia TnG Elos
Medtech — (Greek)
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1 ZKoTmroég

O oKkoTrdg Tou 0dnyou eival n TTeplypaen TnG diadikaciag KabapiouoUu, aTTooTEIPWONG KAl
oTEYVWHATOG TToU oUVIOoTA N Elos Medtech yia Ta odovTiaTpikd epyaAgia TnG Elos Medtech.

2 MMedio epapuoyng

2ToV TTapPOvVTa 0dNYyO TTOPOUCIAZOVTAI Ol CUVIOTWHEVEG HEBODOI YIA MIG ACPAAN KAl OTTOTEAECUATIKI
XEIpoKivnTn Kal autéuatn diadikacia kabapiopou kal amooTeipwong. O 0dnydg cuvtaxonke
oUpewva pe Ta akoAouBa d1eBvr pubuiIoTIKG TTPATUTTA Kal £yypaga KaBodrynong.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 ApXIKN eTESEPYOOia OTO ONMEIO XPARONG

MNa TNV atro@uyr TuXOv HOAuvong atrd To OTEYVWHA, CUVIOTATAI O KaBapIoudG Kal

N aTTO0TEIPWOTN VA TTPAYHATOTTOIOUVTAI TO APYOTEPO 2 WPES HETA TN XpPron.

Metd Tn xprion, diIaTnpeiTe Ta epyaAcia uypd yia va JUn OTEYVWVOUV KABapaieg ETTAVW TOUG.
Ta poAuouéva epyalcia TTPETTEN VO METAPEPOVTAI OTNV TTEPIOXA KaBapiouou YEéoa o€
KaBapsd Kal KAEIOTO KOUTI/KIBWTIO yia TNV TTPOANWN £TTEKTAONG TNG MOAUVONG.

4 T[posToIpacia yia TOV KaBapIiouo

Edv xpeidleTal, atroouvappoAoynoTe Ta epyaleia woTe KaBéva va atroTeAsiTal atmod éva JéPOoG.

5 Ka@apiopdg

EtoiydoTte éva didAupa pe Ao aAkaAikd kabapioTikd Neodisher MediClean Forte 0,5%,
o€ Bepuokpacia 15-20 °C.

BubioTe TTANpwG Ta epyalcia oTo didAupa Kabapiopou yia TévTe (5) AeTrtd. Evw 1o gpyaAeio
gival BuBiopévo, BoupTaioTe TO BivovTag £UPACT OTIG KPIOIKES KAl OTIG OUCKOAQ
TIPOCBACIUES TTEPIOXEG, XPNOIMOTTOIWVTOG HIa BOUPTOO PE MAAAKK TRIXA, YIO TOUAGXIOTOV
30 deuTepOAETTTA KOl EETTAUVETE TO KOIAQ EPYOAEIQ XPNOIMOTTOIWVTAG pia ouplyya pe 0,5 mL
Ol1GAupa KaBapiouou.

ZeTAUVETE yIa €va (1) AeTTTO KATW atrd KpUo TpeXoUpeVo vepd Bpuong (1520 °C).
TotmoBetr\0TE Ta EpyaAeia oTa pd@ia TTAUCNG XWPIG VO QOPTWVETE Ta pA@Ia UTTEPBOAIKA.
2Tn ouvéxela, TOTTOBETACTE Ta PAYIa OTA OTNPIYMATA TNG CUCKEUAG TTAUONG-ATTOAUMAVONG.
ATTOQUYETE TUXOV ETTOQN METAEU TWV EPYOAEIWV, N OTTOIO UTTOPEI va TTPOKAAEDEI (NUIG KATA
TNV TTAUON.

XPNOIUOTTOIVTAG HIO EYKEKPIPEVN cuoKeun TTAUONG-atToAUMavonS (CUPQWVa HE TIG
atraitioelg Tou TTpoTUTTou 1ISO 15883) kai éva aAkaAikd evEuuaTIKO KaBapIoTIKO, OTTWG

10 Neodisher MediClean Forte, akoAouBroTe TIG EAAXIOTEG KOBOPIOPEVEG TIUEG VIO TIG
TTAPAPETPOUG TOU KUKAOU, GUNQWYA E TOV akOAouBo TTivaka.
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Mivakag 1 Aladikaoia Kabapiopou
KUkAog EAdxiotog | EAdxioTn TUtrog KaBapioTIKOU/vEPOU
XPOVOg OepuoKpaTia
MpokaBapIouosg | 2 AeTTTd Kpuo (<45 °C) Nepd Bpuong
MAGON 10 Aetrtd Zea16 (50-60 °C) | Neodisher MediClean Forte (0,2—1%)
‘EKTTAUON 2 AeTITl Kpuo (<45 °C) Nepd uwnAig kaBapotnTac (critical water)™®
OepuIKA 5 AeTrTd Zeot6 (90 °C) Nepo6 uwnAig kaBapdtnTag (critical water)™®
£KTTAUON
2TéEyVwua 25 ettt Zea16 (90 °C) Aev epapudleTal

o  MOAIG oAokAnpwBei To TTpdYypauMa, aPaIPETTE TA EpyaAEia
o Edv 1a epyalcia dev éxouv oTEYVWOEI TTARPWG, OTEYVWOTE TA XPNOIUOTTOIVTAG HAVTIAGKIA
Miag xpAong 1Tou dev agrivouv Xvoudl

6 AUTOpOTN ATTOAUpOVOT

MNa Tnv Eupwtrn, n Beppikn atroAUPavon avTioToixei oTn @aon TNG BePUIKNG EKTTAUGNG TTOU DIAPKEI
évTe (5) AeTTTd, 0€ eAAxI0TN Bepuokpacia 90 °C, émmwg avaypdgeTal oTov lNivaka 1.

7 ZTEYVWMA

Edv Ta epyalcia dev €xouv OTEYVWOEI TTANPWG, OTEYVWOTE TA XPNOIKJOTTOIWVTAG HAVTIAGKIA [iag
XPAoNG TTouU deV A@VOUV Xvoudl 1 TTETOETA ) TTICTOAI JE TTETTIECUEVO aépal.

8 ZuvTApnon, £mMOswpPNon Kal EAEYXOG ETTAVAXPNCIMOTTOIOUNEVWV
EpyaAciwv

OTtroiodATTOTE £pyaAeio TTapouaiadel opath Cnuid 11 Bopd TTpétTel va avtikaBioTartal. H didpkeia
CWNAG evog epyalciou kabBopiletal cuvABwWG atrd Tn {NIG Kal TN @BoPA TTOU TTPOKUTTTEI AOYW
xpnong. H didapkeia Cwhg Twv epyaleiwv Afyel Qv KATA TOV OTITIKO £AEYXO EVTOTTIOTEI TUXOV YN
a1rodekT aAAoiwan, 6TTws PBopd, dIGBPwaon, ATTOXPWHATIOHOS, BABOUADUATA, PWYHES K.ATT.

9 ZZuokeguaoia

e Kartd mepimrTwaon, Ta epyoAcia Ba TTPETTEI va aTTOOTEIPWVOVTAI agoU aTTocuvappoAoynbolv
oUPQWVa JE TIG 0dNYiEg XPriong Toug

o TomoBetroTe Ta epyaAeia oTn OITTA CUCKEUQOIa ATTOOTEIPWONG (COKOUAGKIO aTTd XapPTi
] TTAQOTIKA JEPPPAVN, cUpewva ue Ta TTpoTutra ISO 13060, DIN EN 258 kai ANSI/AAMI
ST79)

o [aTig HIMA, xpnoipotroinote diagavr) cakoUuAdkia yvwaoTotroinuéva otov Opyavioud
Tpoiywv kai Gappdakwy (FDA)

e Emdavw | yéoa 010 CUCTNPO CUCKEUATIAG JTTOPOUV VA XPNGCIKMOTTOINBoUV QUOIKOXNMIKOI
OciKTEG

15 Y0pgwva pe 1o TPoTUTIo AAMI TIR34, TTpOKEITAI VIO VEPS TTOU £XEI UTTOOTEI EKTETAPEVN ETTEEEPYQTIa,
ouvNBwg péow piag diadikaaiag TTOAwWY oTadiwv, oTa oTToia YTToPEi va TTepIAapBAveTal oTpwua avepaka,
ATTOOKARPUVON, ATTIOVICNAG KAl avTioTPOo®n WOoNwWaon f atméoTaén, TTPOKEIUEVOU VA DIAC@ANIOTE]

N ATTOPAKPUVON TWV JIKPOOPYAVIOHWY KAl TWV avOpyavwy Kal OpYaVIKWY UAIKWVY aTtrd To vepo
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o [a g HIMA, xpnoipoTtToinoTe TTEPITUNIYHA EYKEKPIUEVO aTTd Tov Opyaviouod Tpogiuwy Kal
®apudkwyv (FDA)

10 AtrooTeipwon

o  XpPNnOIYOTTOINOTE CUOKEUN ATTOOTEIPWONG PE ATUO oUPQwva pe Ta TTpoTuTTa EN 13060,
DIN 285 kai/j ST79

o  XPNOIYOTTOIAOTE TIG ETTIKUPWHEVEG TTAPAPETPOUG ATTOCTEIPWONG TTOU avVaypPAPOVTal OTOV
TTOPAKATW TTivaKa

Mivakag 2 KukAog atrooTeipwong pe Suvapikn atropdkpuvon aépa, Xpovog €kBeong, Bepuokpacoia Kai
XPOVOG OTEYVIWHATOG

Aladikaoia KokAog atrooTeipwong pe Suvauikn aITopdkpuvon aépa

HMA EE
Xpovog ékBeong 4 etrtd 3 AeTtTd
O¢epuokpacia 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
XpoOvog oTEYVWHATOG 20 AetrTd

11 AmroBnikeuon

o Alatnpeite Ta €pyaAcia o€ CUOKEUOOIO ATTOOTEIPWONG, 0€ ENPO Kal KaBapd TTEPIBAAAOV.
o H amooTeipwon dev ptropei va dlao@aAioTei eAv N CUOKEUATia avoigel, UTTOOTEN CnUIG
n Bpaxei.
o EA&yETe TN cuoKeuaoia Kal TA 1ATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTPIV TA XPNOIMOTIOINCETE
(akepaIdTNTO CUOKEUOOIAG, OXI UTTEPBOAIKA uypacia Kal nuepopnvia Anégng).

12 ZTOIXEiO ETTIKOIVWVIOG KATAOKEUAOTH

MNa uttooTAPIEN o€ odovTiaTpikG ¢NTruaTa, emkolivwvAoTe Ye Tnv Elos Medtech Pinol A/S otn
O1euBuvon dentalsupport@elosmedtech.com r} aTov THAeQWVIKG apiBud +45 4821 6499.
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1 Cél

Az Utmutato célja, hogy bemutassa az Elos Medtech tisztitasi, sterilizalasi és szaritasi eljarasait az
Elos Medtech fogaszati eszkdzeire vonatkozoan.

2 Alkalmazasi terilet

Az Utmutato részletesen leirja a biztonsagos és hatékony manudlis és automatizalt tisztitas és
sterilizalas ajanlott médjat. Az Utmutatd az alabb felsorolt, nemzetkdzi szabvanyoknak és
iranymutatasoknak megfeleléen készult.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Kezdeti kezelés a felhasznalas helyén

o A szennyez8dés raszaradasat megelé§zendd, ajanlatos a tisztitast és sterilizalast a
hasznalatot kévetd legfeljebb 2 6ran belil elvégezni.

e Hasznalat utan tartsa nedvesen az eszk6zoket, hogy megelézze a szennyezddések rajuk
szaradasat.

e A szennyezett eszkdzoket egy tiszta és zart dobozban/tartadlyban kell a tisztitas helyére
szallitani, hogy elkerllje a szennyezddés szétterjedését.

4 A tisztitas elokésziiletei

Amennyiben lehetséges, az eszk6zoket szerelje szét az egyes alkatrészeikre.
5 Tisztitas

e Készitsen 0,5%-0s, 15-20°C-0s oldatot a Neodisher MediClean Forte enyhén lugos
tisztitdszerbdl.

e Meritse teljesen a tisztitand6 eszkdzoket az oldatba 6t (5) percre. Belemerités kdzben
surolja az eszkdzoket puha sortéji kefével legalabb 30 masodpercig, kiilénds figyelmet
forditva a kritikus és nehezen hozzaférhet6 helyekre, és Oblitse at az Ureges eszkdzoket
egy 0,5 ml tisztitdészert tartalmazo fecskendd segitségével.

¢ Hideg (15-20 °C) foly6 vizzel dblitse el az eszkdzdket egy (1) percig.

o Helyezze az eszkdzbket a mosogatoé allvanyokra anélkil, hogy tulzsufolna 6ket. Ezutan
helyezze az allvanyt a moso-fertétlenité berendezés mosogato részén lévé tartdkra.
Ugyeljen arra, hogy az eszkozok ne érintkezzenek egymassal, mert ez mosogatas kozben
sérilést okozhat.

e Hasznaljon validalt (ISO 15883 szabvanynak megfelel§) mosoé-fertétlenité berendezést és
lagos, enzimatikus tisztitészert, mint pl. a Neodisher MediClean Forte, és alkalmazza
a ciklusparaméterek alabbi tablazatban talalhaté el6irt minimum értékeit.
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1. tablazat Tisztitasi eljaras
Ciklus Minimalis Minimalis Tisztitoszer/viz tipusa
idétartam hémérséklet
El6tisztitas 2 perc Hideg (< 45°C) Csapviz
Mosas 10 perc Meleg (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0,2—1%-0s)
Oblités 2 perc Hideg (< 45°C) Kritikus viz*’
Termikus 5 perc Forré (90°C) Kritikus viz!’
Oblités
Szaritas 25 perc Forré (90°C) Ertelemszer{ien nincs

e A program végén tavolitsa el az eszkdzoket
e Ha az eszkdzok nem teljesen szérazak, torolje 6ket szarazra egyszer hasznalatos,
szalmentes téri6kenddvel

6 Automatizalt fertotlenités

Eurdpaban a hével torténd fertétlenités egy 6t (5) perces, legalabb 90 °C-os termikus oblitési
fazisnak felel meg, ahogy az az 1. tablazatban lathato.

7 Szaritas

Ha az eszkdzok nem teljesen szarazak, tordlje 6ket szarazra egyszer hasznélatos, szalmentes
toribkendbvel vagy torolkozével, vagy sdritett levegbs pisztollyal.

8 Ujrafelhasznalhaté eszk6zok karbantartasa, ellenérzése és tesztelése

Barmilyen, lathatoan sérult vagy kopott eszkdzt ki kell cserélni. Az eszkdz alapesetben
hasznalatbdl ered6 kopas vagy karosodas megjelenése esetén tekinthetd elhasznalédottnak. Az
eszkdz elhasznalddott, ha a vizuadlis ellenérzés soran nem elfogadhatdé mértékld karosodas lathato,
mint pl. kopas, korrdzio, elszinezédés, lepattogzas, stb.

9 Csomagolas

o Az eszkozoket adott esetben a Hasznalati utmutatonak megfeleléen, szétszerelt allapotban
kell sterilizalni

e Helyezze az eszkdzoket dupla sterilizalé zacskdba (az 1ISO 13060, DIN EN 258 és
ANSI/AAMI ST79 szabvanyoknak megfeleld papir- vagy mianyagtasakok)

e Az USA-ban hasznaljon az FDA altal engedélyezett tasakokat

o Fizikai-kémiai indikatorok hasznalhaték a csomagolason vagy a csomagolas belsejében

e Az USA-ban hasznaljon az FDA altal engedélyezett csomagolast

17 Az AAMI TIR34 el6irasai szerinti, alapos tisztitason atesett viz, amely altalaban egy tobblépéses eljaras
soran torténik, melybe beletartozhat a szénsz(ir8s tisztitas, a lagyitas, ioncsere és reverz ozmadzis vagy
desztillalas, annak érdekében, hogy a viz mikroorganizmusoktdl, tovabba szervetlen és szerves anyagoktol
mentes legyen.
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10 Sterilizalas

e Hasznaljon az EN 13060, DIN 285 és/vagy ST79 szabvanyoknak megfelel6 gbzsterilizalét
e Alkalmazza az aldbbi tdbldzatban lathato, validlt sterilizalasi paramétereket

2. tdblazat Dinamikus vakuum godzsterilizalasi ciklus, expoziciés id6, hdmérséklet és szaritasi id6é
Eljaras Dinamikus vakuum sterilizalasi ciklus

USA EU
Expoziciés id6 4 perc 3 perc
Hémeérséklet 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Szaritasi ido 20 perc

11 Tarolas

o Tartsa az eszkdzoket sterilizalé csomagolasban, szaraz és tiszta kdrnyezetben.

e A sterilitas nem garantalt, ha a csomagolast kinyitjak, séril vagy nedves lesz.

o Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast és az orvosi eszkdzt (a csomagolas
sértetlenségét, tulzott parasodas esetleges jelenlétét a csomagolason bellll, illetve az
érvényességi idot).

12 A gyarté elérhetdségei

Fogéaszati tamogatésért forduljon az Elos Medtech Pinol A/S céghez e-mailben a
dentalsupport@elosmedtech.com cimen vagy telefonon a +45 4821 6499-es telefonszamon.
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1 Tilgangur

Tilgangur pessara leidbeininga er ad lysa verkferli Elos Medtech fyrir prif, daudhreinsun og purrkun
a tannleekningateekjumfra Elos Medtech.

2 Gildissvio

Pessar leidbeiningar tilgreina radlagdar adferdir sem nota skal til ad tryggja 6rugga og skilvirka
handvirka eda sjalfvirka hreinsun og daudhreinsun. Leidbeiningarnar voru settar saman i samraemi
vid alpjodlegar reglur, stadla og leidbeiningaskjol sem talin eru upp hér & eftir.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Fyrsta medhondlun eftir notkun

Radlagt er ad framkvaema prif og daudhreinsun ekki sidar en tveimur klukkustundum eftir
notkun til ad koma i veg fyrir ad ohreinindi porni & ahdldunum.

Haldid teekjunum rékum eftir notkun til ad hindra ad éhreinindi porni a peim.

Flytja skal 6hrein teeki yfir & hreinsunarsveaedid i hreinum og lokudum kassa eda ilati til ad
fordast ad dreifa 6hreinindum.

4 Undirbuningur fyrir prif

Takio taekin i sundur par til engir samsettir hlutir eru til stadar, par sem slikt a vid.

5 brif

Blandio lausn af Iéttbasisku hreinsiefni Neodisher MediClean Forte 0,5%, hitastig lausnar
15-20 °C.

Latio teekin liggja alveg ofan i hreinsivbkvanum i fimm (5) minGtur. Burstiod taekin @ medan
pau liggja i bleyti og geetid sérstaklega ad sveedum sem erfitt er ad na til. Burstid pau med
mjukum bursta i ad minnsta kosti 30 sekundur og skolid i gegnum hol teeki med sprautu og
0,5 ml af hreinsivokvanum.

Skolid i eina (1) minatu undir kdldu rennandi kranavatni (15-20 °C).

Setjid taekin i pvottagrindurnar an pess ad ofhlada paer. Setjid pvi neest grindurnar &
pvottastodirnar i pvotta- og soétthreinsibinadinum. Fordist ad lata teekin snertast par sem
slikt getur valdid skemmdum i pvottaferlinu.

Notid vottadan pvotta- og sotthreinsibinad (samkveemt krofum ISO 15883 ) og basiskt
ensimhreinsiefni, svo sem Neodisher MediClean Forte. Notid lsegstu stillipunkta fyrir
pvottalotur sem gefnir eru upp i eftirfarandi toflu.
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Taflal Hreinsunaradferd
Lota Lagmarkstimi | LAgmarkshitastig Gerd hreinsiefnis/vatns
Forhreinsun 2 mindtur Kalt (< 45°C) Kranavatn
pvottur 10 mindtur Hitao (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0,2—1%)
Skolun 2 minuatur Kalt (< 45°C) Medhondlad vatn'®
Hitaskolun 5 mindtur Hitad (90°C) Medhondlad vatn?®
purrkun 25 mindtur Hitad (90°C) A ekki vid

e Fjarleegio taekin pegar pvottaferlinu lykur
e Ef pau eru ekki alveg purr m& purrka teekin med einnota kluti sem skilur ekki eftir sig 16

6 Sjalfvirk sétthreinsun

[ Evropu jafngildir sétthreinsun med hita fimm (5) mindtna hitaskolunarlotu vié lagmark 90 °C,
sem gefin er upp i toflu 1.

7 burrkun

Ef teekin eru ekki alveg purr méa purrka pau med einnota klati sem skilur ekki eftir sig 16, eda med

prystiloftsbyssu.

8 Vidhald, skodun og profun a endurnytanlegum taekjum

Skipta verdur um 6ll teeki sem eru sjdanlega skemmd eda slitin. Endingartimi teekis raedst yfirleitt
af sliti og skemmdum sem tilkomin eru vegna notkunar. Endingartimi teekja er Gtrunninn ef
sjonskodun leidir i ljés daseettanlegt slit, teeringu, mislitun, sprungur o.s.frv.

9 Umbuoair

e Efvid & skal taka teeki i sundur fyrir daudhreinsun i samraemi vid notkunarleidbeiningarnar

e Komid teekjunum fyrir i tvéféldum daudhreinsunarumbudum (pokar Ur pappir eda plastfiimu
sem samraemast ISO 13060, DIN EN 258 og ANSI/AAMI ST79)

e [ Bandarikjunum skal nota poka sem hafa verid sampykktir af Matveela- og lyfjaeftirliti
Bandarikjanna (FDA)

¢ Nota mé edlis- og efnafraedilega visa a eda i umbadunum

e [ Bandarikjunum skal nota umbudaefni sem hefur verid sampykkt af Matveela- og lyfjaeftirliti
Bandarikjanna (FDA)

10 Daudhreinsun

¢ Notid gufusaefingarbinad sem samraemist EN 13060, DIN 285 og/eda ST79
e Notid vottudu daudhreinsunargildin sem gefin eru upp i téflunni hér a eftir

18 Samkveemt AAMI TIR34, mikid medhdndlad vatn sem hefur oftast farid i gegnum fjélprepa ferli sem kann
ao fela i sér kolefnissiun, mykingu, afjénun (e. deionization, DI), himnusiun (e. reverse osmosis, RO) eda
eimingu til ad fjarleegja orverur, lifreen og 6lifreen efni ar vatninu.
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Tafla 2 Gufuseefingarlota med virkri loftatilokun, vinnslutimi, hitunar- og purrkunartimi

Adferd Saefingarlota med virkri loftatilokun
Bandarikin ESB

Vinnslutimi 4 min. 3 min.

Hitastig 132°C (270°F) 134°C (273°F)

burrkunartimi 20 min.

11 Geymsla

o Geymid leekningateeki i daudhreinsudum umbudum & purrum og hreinum stad.

o EKkKi er haegt ad abyrgjast daudhreinsun ef umbudir eru opnar, skemmdar eda blautar.

e Skodid umbudirnar og leekningateekid fyrir notkun (heilleika umbudanna, raka og
gildistima).

12 Tengilidur framleidanda

Hafid samband vid Elos Medtech Pinol A/S a dentalsupport@elosmedtech.com eda i sima
+45 4821 6499 til ad fa adstod vardandi tannlaekningavorur
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1 Scopo

Lo scopo delle linee guida e di descrivere le procedure di Elos Medtech relative a pulizia,
sterilizzazione e tempi di asciugatura dei dispositivi odontoiatrici di Elos Medtech.

2 Campo applicativo

Queste linee guida specificano i metodi consigliati per eseguire procedure di pulizia e sterilizzazione
manuali ed automatizzate in modo sicuro ed efficace. Le linee guida sono state redatte in
conformita agli standard normativi internazionali e ai documenti di riferimento elencati di seguito.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Trattamento iniziale al momento dell’utilizzo

o Per prevenire il fissaggio di qualsiasi agente contaminante, si consiglia di effettuare la
pulizia e la sterilizzazione entro 2 ore dopo l'uso.

e Mantenere umidi i dispositivi dopo I'uso per evitare che lo sporco si secchi.

e | dispositivi contaminati devono essere trasportati nell’area di pulizia in un contenitore pulito
e chiuso che eviti la diffusione della contaminazione.

4 Preparazione per la pulizia

Se possibile, smontare i dispositivi fino a quando ogni dispositivo sara composto da un solo
componente.

5 Pulizia

e Preparare una soluzione di detergente alcalino neutro Neodisher MediClean Forte 0,5%,
temperatura 15-20 °C.

o Immergere completamente i dispositivi nella soluzione detergente per cinque (5) minuti.
Mentre &€ immerso, strofinare ogni dispositivi facendo attenzione alle aree critiche e difficili
da raggiungere utilizzando una spazzola a setole morbide per almeno 30 secondi e
risciacquare i dispositivi che presentano cavita usando una siringa con 0,5 ml di soluzione
detergente.

¢ Risciacquare per un (1) minuto sotto I'acqua corrente fredda del rubinetto (15-20 °C).

e Posizionare i dispositivi nelle rastrelliere di lavaggio senza sovraccaricarle. Posizionare
quindi le rastrelliere sui supporti di lavaggio dell’apparecchiatura per lavaggio/disinfezione.
Evitare qualsiasi contatto tra i dispositivi che puo causare danni durante il lavaggio.

e Utilizzando un’apparecchiatura per lavaggio/disinfezione idonea (secondo i requisiti
ISO 15883) e un detergente enzimatico alcalino come Neodisher MediClean Forte,
applicare i valori minimi dei parametri del ciclo menzionati nella tabella seguente.
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Tabella 1 Procedura di pulizia
Ciclo Tempo Temperatura Tipo di detergente/acqua
minimo minima
Pre-pulizia 2 minuti A freddo (< 45°C) Acqua del rubinetto
Lavaggio 10 minuti A caldo (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0,2-1%)
Risciacquo 2 minuti A freddo (< 45°C) Acgua in punto critico®
Risciacquo 5 minuti A caldo (90°C) Acqua in punto critico®®
termico
Asciugatura 25 minuti A caldo (90°C) Non applicabile

¢ Alla fine del programma rimuovere i dispositivi
e Se non completamente asciutti, asciugare i dispositivi con una salvietta monouso che non
lascia pelucchi

6 Disinfezione automatizzata

In Europa, la disinfezione termica corrisponde alla fase di risciacquo termico di cinque (5) minuti
a una temperatura minima di 90 °C, riportata in Tabella 1.

7 Asciugatura

Se non completamente asciutti, asciugare i dispositivi con una salvietta 0 un panno monouso che
non lascia pelucchi, oppure usare aria compressa.

8 Manutenzione, ispezione e test di dispositivi riutilizzabili

Qualsiasi dispositivo che mostri danni o usura visibili deve essere sostituito. La fine del ciclo di vita
dei dispositivi € normalmente determinata dall’'usura e dai danni dovuti all’impiego. Il ciclo di vita
dei dispositivi € volto al termine se l'ispezione visiva mostra un deterioramento inaccettabile come
usura, corrosione, decolorazione, piccoli danneggiamenti ecc.

9 Imballaggio

e Se applicabile, i dispositivi devono essere sterilizzati dopo essere stati smontati secondo le
relative istruzioni per l'uso

o Posizionare i dispositivi nel doppio imballaggio di sterilizzazione (buste di carta o pellicola
trasparente), conforme a ISO 13060, DIN EN 258 e ANSI/AAMI ST79

e Per gli Stati Uniti utilizzare buste approvate dalla FDA

¢ Gli indicatori fisico-chimici possono essere utilizzati sopra o all’interno del sistema di
imballaggio

o Per gli Stati Uniti utilizzare involucri approvati dalla FDA

19 Seguendo le direttive di AAMI TIR34, I'acqua viene trattata in modo estensivo, generalmente con un
processo a piu fasi che puo includere letto di carbone, addolcimento, deionizzazione e osmosi inversa o
distillazione, per garantire la rimozione dei microrganismi e dei materiali organici e inorganici
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10 Sterilizzazione

e Utilizzare uno sterilizzatore a vapore conforme a EN 13060, DIN 285, e/o ST79
o Utilizzare i parametri di sterilizzazione indicati nella tabella sottostante, che sono stati

convalidati
Tabella 2 Ciclo di sterilizzazione a vapore con rimozione dinamica dell’aria, tempo di esposizione,
temperatura e tempo di asciugatura

Procedura Ciclo di sterilizzazione con rimozione dinamica dell’aria
us UE

Tem i . .

pq d 4 min. 3 min.

esposizione

Temperatura 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Tem i .

_po di 20 min.
asciugatura

11 Conservazione

o Conservare i dispositivi nell'imballaggio di sterilizzazione in un luogo asciutto e pulito.

e La sterilita non puo essere garantita se I'imballaggio si apre, viene danneggiato o bagnato.

e Controllare I'imballaggio e il dispositivo medico prima di utilizzarli (integrita dell'imballaggio,
assenza di umidita eccessiva e periodo di validita).

12 Contatto del produttore

Per supporto odontoiatrico rivolgersi a Elos Medtech Pinol A/S all’indirizzo
dentalsupport@elosmedtech.com o telefonare al numero +45 4821 6499.
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1 BH®Y

A4 FS54 >DOEMIX. Elos Medtech DEEIAER#EIODY ) —=27, BE. L UEZIERERHE
DFIEICDWTHBAT S LTI,

2 &P

AAAFS4 0T, RETHRVEFBSLVERICLD V-V J EREICDONT, #EHA
SNBUERARERELTVES, XA K513, TROERRFIBRESLIVHSA T VAN
EITERLTERSNFE L=,

e AAMITIR12 (2010 %)

e AAMITIR30 (2011/(R) 2016 %)

e FDAAA AR (2015%3H17H. 201746 A9H B #HkR)
e 1SO 17664 (2021%4)

e ANSI/AAMI ST79 (20174)

3 FEARICHEITAERIONE

o FBRYEMNEZBELAVLSIZT SO, FRK2HBELANIZIV—Z VT ERBEETSC
EEWRLES,

o BANHDEMNENESICT S8, HRARIBBEHLRSELTVELIICLET,

o FBRINEHBEL. FBRETEFASNEBBRTI VU IJEXKRT DEHISES, HE
MENMEERT 2DEHEFET,

4 H)—=2H D
LT BIEAIE. 1 ODBRICHIETHREENELET,
5 HYy—=2%4

e 05%MNFEBF7ILAY HEH%HKI (Neodisher MediClean Forte) A& Z#BLET
(B 15~20°C) .

o S5, BBEZLICEFRICRELET, BRERBEL-FFE. BEEOERLHVITS Y
ZHEALTIIOMUL, FORFITKVWEELGBEREZIELTEE. 0.5 mL DEFEN
A2z ) o H#FERLTHEDHBREXENRLET,

o ATf-ULVKEK (15~20°C) TL1HETTEET,

o HWIEBGLHBWEIIZ, BBREIVAYIY—FVIVICEZTET, V+rviv—T4 RS
VIR —DIF A R— ISy TERBELET ., MBNEWMIERLENES
[CBEWTKEEWN, 2 —Zo 5 Rz AR H Y £9,

e (ISO 15883 MEMHIZHELY) ARG I+ Y v —T 14 XA 2T x4 2—& Neodisher
MediClean Forte I ED T IL A U MBREFIZERA L. TEORITREINTWLWSIHA UL
NTA—ADRNEEEEFERALES,
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YL RERE | RIERE ERIKDEA T

BRIy U—=2Y 2% A (<45°C) TKE K

PR 10 % fn& (50~60°C) | Neodisher MediClean Forte (0.2~1%)
IT9E 25 A (<45°C) ERFK 2

By9E 5% hnZL (90 °C) SR K 20

LA 2545 hnZL (90 °C) AL

e TNUSLORRKIC. WBEEMUYKREES,
e EZICHBLTLWERWNGEX, BB ZEAFERADRSTOTHEWNVATHEEY,

6 BENEE
ERM DISE . BUESE. 00°CUETOSABOBTTETI—X (R 1I2H) CHHLET,
7 Eig

REICERELTLWENMESE, BBFZERFERADACTOTREVRPLE2FILTHIA, ERES
EFERAIEHITHUTEMNFT,

8 BERTRBEOAVTIF IR, R, BRE

BICRADBECEENHIMBE, LT ILENHYFT . HEOFGTRE, FARICKD
BRCEBEICE>TREYFTIT ., BHRRETER. BR. X8, ROFNLGLEOBTEATELZLS
ERNRLNDEE. BBRIFREZBEATLET,

9 Nuir—o

o HELTIHIGA. BIRGHAEICR > THRENELTRET PRELHY FT,

o HIREATILEE/NY— (1ISO 13060, DIN EN 258, & & U ANSI/AAMI ST79 [Z#EHL
Ltz. BFERETSRAFYI IT4INLTTERINNDF) ITANET,

o KEDHZE. FDARAD/NIFEFERALTLEZELY,

o YEILFHNIEEZNNVI—CORATLORNFEALTHREVEEA,

o XKEMHZE. FDARADOBEEFERAL TS,

10 WE

e EN13060. DIN285, B&LW/EIXST7IIZHEMNM L TLWAERSREREZFHAL TS

<IN

o REEFHD. UTDORICRENFBENTA—FZEZFEAL TS,

20 AAMITIR34 [2HELY, BE. h—HRUARv k. BiE. DI, RO (2B FLEIEBEZECLREQMET
AEADRICLEKERASNDKTIE, HMEY. BRDESIUVAEMNIRESA TS EZHRELET,
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R2FAMT IV ERRELEREY A7)0, BERE. BES K CEERRE

FIR 4TSI BRREBEYI I

XE EU
AR 25 Ber Tl 4 4 349
mE 132 °C (270 °F) 134°C (273°F)
RZ iR 20 %
11 &’E

o FBLEENVWGRIET, #BERE/ YT —VICANTREL TS,

o Nyur—UMRAWY, BERLEY., FhfzY LI5E. BEMEEKRIETEEEA,

o FERABNCNYT—DELERBBERIELTLLEEY Wy r—Uned, BEDEEN
TWC & AMEIRE)

12 REXREERE

ERHYAR— DUV TIX. Elos Medtech Pinol A/IS IZBELVEhEL S (BEFA—IL
dentalsupport@elosmedtech.com & 1= (£ EEF +45 4821 6499)
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Elos Medtech ctomaTonorusnbik
KYPbIIFblIapbiH Ta3sanay XeHe
3apapchi3gaHabipy XKeHiHaerl
Hyckaynblk — (Kazakh)

Ma3amyHbl

1 MakcaTtbl

2 KyaTTblH Ma3aMyHbl Typarbl )annsl aknapat
3 MavpanaHy opHbiHaa 6acTanksl eHaey

4 Taszanayfa ganbiHObIK

5 Tasanay

6 ABTOMaTTaHAbIpbINFaH Ae3nHdeKums

7 Kypraty

8 KarTa nangananyra 6onaTtbiH KypbinfFbinapra Kbl3MeT KepceTy, TEKCEPY XoHe CbiHay
9 Kantama

10 Crepunbgey

11 Cakranybl

12 OHgaipywiHiH 6annaHbIc aepekTepi
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1 MakcaTtbl

HyckaynblkTblH MakcaTtbl Elos Medtech ctomaTonorusneik kypbiiFbinaps! ywiH Elos Medtech
Tasanay, 3apapcbl3faHabIpy XaHe KenTipy npoueaypacbiH cunattay 6onbin Tabbinagbl.

2 KyXaTTblH Ma3MyHbl Typarbl Xannbl aKnapaTt

Byn HyckaynblK KOSIMEH )XaHe aBTOMaTTaHAbIpbIfFaH Tazanay MeH 3apapcbl3gaHabipyra
KoSn4aHbIaThliH KAaYirci3 XXeHe TUiMAI YCbIHbINFaH aaicTepai ankeiHaanabl. Hyckaynbik
xanblkapanblk HOpMaTUBTIK CTaHOapTTapFa XaHe TeMeHe KepceTinreH HyckaynblK KyKaTTapra
COMKeC XacarfaH.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Hyckaynbifbl (2015 xbinFbl 17 Haypbi3, 2017 XbinFbl 9 MaycbiMaa aHapTbISFaH)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 ManmpanaHy opHbIHAA 6acTankbl eHAey

INactaHyAabiH, Keyin keTyiHe xon 6epmey yLiH nanganaHbin 6onfaH CoH 2 caFaTTaH
KeLiKTipMen Tasanay aHe 3apapcbl3gaHablpy YCbIHbINAab!.

KipaiH keyin keTyiHe on 6epmey yLiH KypbinfFbinapabl nanganadbin 6onfaH CoH binFan
Kynge yCTaHpbI3.

JNlacTaHfaH KypbinifFbinap Tasanay aMMarbiHa nactaHyablH TapanybliH 60naplpManTbiH Tasa
XoHe xabblk kKopanTa/KoHTenHepae TacbiMangaHybl Kepek.

4 Tasanayfa gavmbliHAbIK

KongaHbinaTtbiH XXepae Kypbinfbinapabl ap KypbiFbl 6ip 6enikTeH TypraHwa 6enweKkTeHis.

5 Tasanay

9nci3 cinTini Neodisher MediClean Forte 0,5% »yfblll KypanblHbIH, epiTiHAICIH AanblHAAHLI3,
Temnepatypa 15-20°C.

KypbinfFbinapabl TONbiFbIMEH Ta3apTKbILW epiTiHaire 6ec (5) MUHyTKa 6aTbIpbiHbI3. Aca KMbIH
XKOHEe KON XEeTNeuTiH Xepriepre epeklle Ha3ap ayaapa OTbIpbin, 6aTbipbinFaH Kyruaeri
KYPbUTIFbIIapabl XXYMCaK KbINLWbIKTbI KblfiKanamHbIH, kemerimeH keminge 30 cekyHa, 6ovibl
Tasanan, iwi Kybic KypbiFbiiapabl 0,5 Mn TasapTKbiWw epiTiHAi KyrbliiFaH WnpuuTiH
K&MEriMeH LLIanbIHbI3.

KyObIpablH CybIK afblH CybIHbIH (15- 20°C) acTbiHga 6ip (1) MUHYT GOMbI LIANBIHBI3.
KypbinfFbiHbl lWLAMaZaH TbIC XXYKTEMECTEH Xyy cepenepiHe canbiHpl3. CoaaH KewniH
cepenepai Ae3nHMEKTOp LWYHFbINWanarbl LWYHFbINWa TipekTepiHe opHaTbIHbI3. 2Kyy KesiHae
onapdpl 3aKbiMaaybl MYMKIH KypbIIFbIIapFa TUrisin anygaH aynak 60nbiHpI3.
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o KonpgaHbicTarbl Xyfbiw ge3nHdekTopabl (ISO 15883 TanantapbiHa CONKEC) XKaHe
Neodisher MediClean Forte cusakTbl CinTini bepMeHTaTUBTIK XYFbILW Kypanabl nanganaHfaH
Kesfne Keneci Kkectege KepceTifreH LMKn napaMmeTpriepiHif MMHUMangbl MeHOEpPIH

KongaHblHbI3.

1-kecTte Tazanay npoueaypachbl

LUwnkn MuHunmangbl | MuHUManabl XKyfbiw KypanabiH/cyablH TUMI
yaKbIT TeMmneparypa

AngpbiH ana 2 MUHYT Cyblk (< 45°C) KybbIp cybl

Tasanay

Kyy 10 MUHYT blctbik (50-60°C) | Neodisher MediClean Forte (0.2-1%)

LWato 2 MUHYT Cyblk (< 45°C) ©6p€eH TasanaHfaH cy!

TepMmuanbik LWato 5 MUHYT blcThik (90°C) ©6eH TasanaHraH cy?*

KenTipy 25 MUHYT blcTblk (90°C) KapacTbipbliMaraH

o bargapnama askranfaHHaH KeniH KypbinfblHbl LWbIFapbIn anbiHbI3
o Erep kypbinFbinap TonbiK Kennece, 6ip peTTiK, TYKCi3 MalnbIKNeH KENTipiHi3

6 ABTOMaTTaHAbIPbINFaH Ae3nHdpeKuma

Eypona engepi ywiH TepMuansik aesnHdekums gereHimia 1-kectene kepcetinreH 90°C
MUHUMangbl Temnepatypaga 6ec (5) MMHYT 60KMbl TEPMUANBIK LA caTbiCbiHA CONKEC Kenegi.

7 Kypraty

Erep kypbinfFbinap Tonblk kennereH 6onca, onapabl 6ip peT KongaHbinaTbiH TYKCI3 lyGepekneH,
CYNriMeH HeMece CbifblfiFaH aya NHeBMAaTUKarblk TanaHWwacbIMEH KypFaTbiHbI3.

8 KawuTta nanpanaHyfa 6onaTbiH KypbiNfbliapFa KbI3MeT KepceTy,
TeKcepy XoHe CbliHay

KepiHeTiH 3aKkbiMaaHybl Hemece To3ybl 6ap Ke3 KernreH KypbinifbiHbl aybICThIPY Kepek.
KypbinfbinapablH KbI3MET eTy Mep3iMiHiH agkTanybl ageTTe nanganaHy HaTUxeciHae To3y
MEH 3aKbiMAaHy apKblnbl aHblkTanagbl. Erep ke3beH Tekcepy apKbifibl TO3yAbl, KOPPO3USAHBI,
TYCTiH KeTYiH, HYKTEeniK )XapblKTap »oHe T. 6. cusaKTbl epecken OyniHyAi kKepreH xaraanaa,
KypbINFbInapablH KeiI3MeT eTy Mep3iMi acagbl.

9 Kantama

o KaxeT GonfaH Xarganaa, KypbinfFbinap KongaHy XeHiHaeri Hyckayrblkka Cankec

GenwekTenreH TypAe 3apapcbi3gaHablpbinybl Kepek

21 AAMI TIR34 cTaHgapTbiHa COMKeC Cy, 94eTTe, kKemipTek kabaTbiH, )xymcapTyabl, DI (MoHCbI3gaHabIpyabl)
XoHe RO (kepi 0CMOCTbI) HeMece AUCTUNIIALNSHBI KAMTUTBIH KoM caTbifbl 6HAEY apKbiribl cyaarbl
MUKpoar3anap MeH 6eropraHukanblk XaHe opraHvKanblk MaTepuangbiH, XKOMbINyblH KaMTamachl3 eTy YLLUiH

KapKblHObI TypAe eHaeneai.
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o Kypbinfbinapdpbl KOC 3apapcbli3gaHablipyFa apHanfaH kantamara canbiHpi3 (1ISO 13060,
DIN EN 258 xaHe ANSI/AAMI ST79 cenkec kara3 Hemece NonnaTUNeH YNaipaeH xacanraH
KanwbiKkTap)

o AKL ywin FDA apkbinbl TazapTbiUiFaH KanwblKTapabl NanganaHbiHbI3

o PusnKanbIK-XMMUANbIK KepceTKilTepai kanTama XXYNeciHiH yCTiHae HeMece iwWiHae
nanganadyra 6onagbl.

o AKL ywin FDA-makyngaHfaH TeicTapbl nanganaHblHbI3

10 Ctepunbaey

e EN 13060, DIN 285 xaHe /Hemece ST79 cankec by cTepunu3aTtopbiH KONAaHbIHbI3.
o TewmeHri kecteae 6epinreH, GekiTinreH ctepunbaey NapaMmeTpriepiH KonaaHbiHbI3.

2-kecte [AMHaMMUKanbIK ayaHbl )KOIO-GyMEH cTepunbaey uukni, biknan €Ty yaKbITbl, TeMnepaTypa XXaHe Ke6y

YaKbITbl
Pacimi OuHamMuKanbIK ayaHbl XKOKOMEH 3apapcbi3gaHabIpy LUK
AKLU EO
blknan ety yakbITbl 4 MWH 3 MVH
Temnepatypa 132°C (270°F) 134°C (273°F)
KeOy yakbITbl 20 MuH

11 Cakranysbl

e Kypbinfbinapapbl 3apapcbi3ganablpy NakeTiHAE KypFakK xoHe Tasa XXepAe CaKTaHbI3.

e KanTtama awbIK, 3aKkbiMaanFaH Hemece binfFan 6onca, 3apapchi3ablkka keninaik 6epinvena,.

o KonpgaHap angbiHAa kKanTama MeH MeguunHanbIK KypbinfbiHbl (KanTaMaHblH, Oy TiHAIMH,
WwaMagaH TbIC biiFangblfblKTbiH XXOKTbIFbIH XX8HE XapamAablfblK Mep3iMiH) TEKCEPIH3.

12 ©HAaipywiHiH 6annaHbiCc AepeKkTepi

Ctomatonoruanelk kongay any ywiH Elos Medtech Pinol A/S komnaHusicbiHa at
dentalsupport@elosmedtech.com mekeHxaribl Hemece +45 4821 6499 TenedoH Hemipi BonbiHLWwa
xabapracbIHbI3.
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1 Merkis

So vadItniju mérkis ir aprakstit Elos Medtech tiriSanas, sterilizéSanas un zavésanas procesus,
kas paredzéti Elos Medtech zobarstniecibas iericem.

2 Tverums

Sis vadlinijas nosaka ieteicamas metodes, kas jaizmanto dro$ai un efektivai manualai un
automatizétai tiriSanai un sterilizacijai. Vadlinijas ir izstradatas atbilstosi starptautiskajiem
normativajiem standartiem un vadliniju dokumentiem, kas uzskaititi talak.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Sakotnéja apstrade lietoSanas posma

e Lai péc ZzaveéSanas noveérstu piesarnojuma rasanos, tirit un sterilizét ierices ir ieteicams
ne vélak ka divas stundas péc to lietoSanas.

o Péc lietoSanas turiet ierices mitras, lai uz tam esoSie traipi nesakalstu.

e Piesarnotas ierices japarvieto uz tiriSanas zonu tird un noslégta kasté/konteinera,
kas nepielauj piesarnojuma izplatiSanos.

4 Sagatavosanas tiriSanai

Ja piemérojams, izjauciet ierices, [idz katra ierice sastav no vienas detalas.

5 Tirisana

e Sagatavojiet viegli sarmaina mazgasanas lidzekla Neodisher MediClean Forte 0,5%
Skidumu 15-20 °C temperatara.

e Uz piecam (5) minatém pilniba iegremdgéjiet ierices tiriSanas Skiduma. Kamer ierice ir
iegremdéta Skiduma, vismaz 30 sekundes tiriet to ar mikstu suku, pievérsot ipasu
uzmanibu batiskam un grati aizsniedzamam vietam, un izskalojiet dobas ierices ar §lirci,
kas piepildita ar 0,5 ml tiriSanas Skiduma.

e Vienu (1) minati skalojiet tekosa, auksta krana dent (15-20 °C).

o Novietojiet ierices uz zaveésanas paliktniem, neparslogojot tos. PEc tam novietojiet paliktnus
uz mazgasanas/dezinficeS8anas masinas mazgasanas pamatném. Nepielaujiet iericu
saskari, lai mazgasanas laika izvairitos no bojajumiem.

¢ Izmantojot derigu mazgasanas/dezinficeéS8anas masinu (saskana ar standarta ISO 15883
prasibam) un sarmainu mazgasanas Ilidzekli ar enzimiem, pieméram, Neodisher MediClean
Forte, ieverojiet minimalos cikla parametru iestatijumus, kas noraditi nakamaja tabula.
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1. tabula. TiriSanas process
Cikls Minimalais | Minimala Mazgasanas lidzek|a/Gdens veids
laiks temperatiira
PriekSmazgasana 2 mindtes Auksts (< 45 °C) Krana ddens
Mazgasana 10 minGtes Karsts (50—-60 °C) Neodisher MediClean Forte
(0,2-1%)
Skalo$ana 2 minGtes Auksts (< 45 °C) Kritiskas robezas Gdens??
Termiska skalo$ana | 5 mindtes Karsts (90 °C) Kritiskas robezas Gdens??
Zavésana 25 minates Karsts (90 °C) Neattiecas

e Programmas beigas iznemiet ierices
e Jaierices nav pilniba sausas, nosusiniet tas ar vienreiz lietojamu bezpluksnu salveti

6 Automatizeta dezinficeSana

Eiropa termiska dezinficéSana atbilst piecu (5) minadu termiskas skaloSanas posmam vismaz
90 °C temperatira, ka noradits 1. tabula.

7 Zavesana

Ja ierices nav pilniba sausas, nosusiniet tas ar vienreiz lietojamu bezpliksnu salveti vai dvieli vai
saspiesta gaisa pistoli.

8 Atkartoti lietojamo iericu apkope, parbaude un testésana

Visas ierices, kuram ir redzami bojajumi vai nolietojums, ir janomaina. lericu kalpo$anas laika
beigas parasti nosaka nolietojums un lietoSanas izraistti bojajumi. lericu kalpo$anas laiks ir
parsniegts, ja vizualaja parbaudeé tiek atklati nepienemami bojajumi, pieméram, nolietojums,
korozija, krdsas maina, punktkorozija, plaisas, u. c.

9 lepakosana

e Ja piemérojams, ierices ir jasteriliz&, izjauktas saskana ar to lietoSanas instrukcijam

o lerices ir divkarsi jaiepako sterilizacijas iesainojumos (papira vai plastmasas pléves
maisinos saskana ar standartu ISO 13060, DIN EN 258 un ANSI/AAMI ST79)

e ASV izmantojiet Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinatus maisinus

e Varat parbaudit iepakojumu, izmantojot fizikalos un kimiskos indikatorus

e ASV izmantojiet Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinatus iesainoSanas materialus

10 Sterilizacija

e Izmantojiet tvaika sterilizatoru atbilstoSi standartam EN 13060, DIN 285 un/vai ST79
¢ Izmantojiet nakamaja tabula noraditos parbauditos sterilizacijas parametrus

23 Saskana ar standartu AAMI TIR34 Gdens tiek pastiprinati apstradats, parasti izmantojot daudzpakapju
apstrades procesu, kas var ietvert oglekla slani, mikstindSanu, DI un RO vai destiléSanu, lai nodroSinatu,
ka Gdens tiek atbrivots no mikroorganismiem un neorganiskiem un organiskiem materialiem

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
DK - 3330 Gerlgse
www.elosmedtech.com
This electronic instruction for use can be accessed at https:/elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-01653 version 5.0 released 2023/03/28 93/154


http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/

wl

ELOS

MEDTECH

2. tabula. Dinamiskas gaisa aizvades sterilizacija ar tvaiku un tas cikls, iedarbibas laiks, temperatiira un
zaveésanas laiks

Process Dinamiskas gaisa aizvades sterilizacijas cikls

ASV ES
ledarbibas laiks 4 min. 3 min.
Temperatira 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Zavésanas laiks 20 min.

11 Glabasana

o Glabajiet ierices sterilizacijas iepakojumos sausa un fira vide.

o Sterilitati nevar garantét, ja iepakojums ir atvérts, bojats vai samircis.

o Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojumu un medicinas ierici (parbaudiet iepakojuma
veselumu, ierices deriguma terminu un parliecinieties, vai nav parmeérigs mitrums).

12 Razotaja kontaktinformacija

Lai sanemtu atbalstu saistiba ar zobarstniecibas iericém, sazinieties ar Elos Medtech Pinol A/S pa
e-pastu dentalsupport@elosmedtech.com vai talruni +45 4821 6499.
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1 Paskirtis

Sios rekomendacijos paskirtis — apradyti ,Elos Medtech® odontologiniy priemoniy valymo,
sterilizavimo ir dziovinimo trukmés procedurg, sukurtg ,Elos Medtech®.

2 Taikymo sritis

Sioje rekomendacijoje nurodyti rekomenduojami metodai, taikytini norint saugiai ir efektyviai valyti
ir sterilizuoti rankiniu bidu ir automati$kai. Rekomendacija parengta pagal Siuos tarptautinius
reguliacinius standartus ir gairiy dokumentus:

e AAMI TIR12 (2010);

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016);

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e 1SO 17664 (2021);

e ANSI/AAMI ST79 (2017).

3 Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje

o Siekiant iSvengti uzterSimo dél uzdziavimo, rekomenduojama valyti ir sterilizuoti ne véliau
kaip per 2 valandas nuo naudojimo.

e Priemones laikykite drégnas, kad ant jy neuzdzitty neSvarumuy.

o Uzterstas priemones reikéty j valymo vietg perkelti Svarioje ir uzdarytoje dézéje / talpoje,
kad nebuty skleidziami terSalai.

4 RuoSimas valyti

Kai taikytina, priemones iSardykite j pavienes dalis.

5 Valymas

e Paruoskite 0,5 %, 15-20°C temperatiros silpnai Sarminio ploviklio ,Neodisher MediClean
Forte* tirpala.

e Penkioms (5) minutéms visiSkai panardinkite priemones j ploviklio tirpalg. Panardintg
priemone maziausiai 30 sekundziy valykite minkstu Sepetéliu, ypatingg démesj skirdami
kritinéms ir sunkiai pasiekiamoms vietoms, tus€iavidures priemones praplaukite Svirkstu
su 0,5 ml ploviklio tirpalo.

¢ Vieng (1) minute skalaukite po Saltu tekanciu vandentiekio vandeniu (15-20 °C).

o Sudekite priemonés j plovimo déklus, jy neperpildydami. Tai padare sudékite déklus
ant plovimo ir dezinfekavimo jrenginio plovimo atramy. Pasirlpinkite, kad priemonés
tarpusavyje nesiliesty, nes antraip plaunamos jos gali biti sugadintos.

o Naudokite tinkamg plovimo ir dezinfekavimo jrenginj (pagal ISO 15883 reikalavimus)
ir Sarminj fermentinj ploviklj, pavyzdziui ,Neodisher MediClean Forte®, taikykite
maziausiuosius ciklo parametry nuostacius, nurodytus toliau pateikiamoje lenteléje.
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1 lentelé. Valymo procedura
Ciklas Trumpiausia | Zemiausia Ploviklio / vandens tipas
trukmeé temperatira
Pirminis 2 minutés Saltai (< 45°C) Vandentiekio vanduo
valymas
Plovimas 10 minuciy Karstai (50—-60°C) .Neodisher MediClean Forte*
(0,2-1 %)
Skalavimas 2 minutés Saltai (< 45°C) Kritinis vanduo?*
Siluminis 5 minutés Karstai (90°C) Kritinis vanduo?*
skalavimas
DzZiovinimas 25 minutés Karstai (90°C) Netaikoma

o Pasibaigus programai iSimkite priemones.
e Jeigu priemonés nevisiSkai nudzivusios, jas nusausinkite vienkartine nespirancia Sluoste.

6 Automatinis dezinfekavimas

Europoje Siluminis dezinfekavimas atitinka 1 lenteléje nurodytg penkiy (5) minugiy trukmés
Siluminio skalavimo etapg, atliekamg esant ne Zemesnei kaip 90 °C temperatirai.

7 Dziovinimas

Jeigu priemonés nevisiSkai nudZitvusios, jas nusausinkite vienkartine nespuarancia Sluoste,
ranksluosciu arba suspausto oro srove.

8 Daugkartiniy priemoniy priezituira, apziura ir tikrinimas

Visos priemonés, kuriose pastebéta sugadinimo ar nusidéveéjimy pozymiy, turi biti pakeistos.
Priemonés eksploatavimo laikotarpio pabaiga paprastai nustatoma pagal naudojimo nulemtag
nusidéveéjima ir sugadinimus. Jeigu apZzidréjus pastebimi nepriimtini kokybés pablogéjimo
pozymiai, pavyzdziui, nusidéveéjimas, korozija, iSblukimas, taskiné korozija, jtrakimai ir kt., laikoma,
kad priemoneés eksploatavimo laikotarpis virSytas.

9 Pakuote

o Jeitaikytina, priemonés turi bati sterilizuojamos iSardytos, laikantis jy naudojimo instrukcijy.

o Priemones sudékite j dvigubg sterilizavimo pakuote (i popieriaus arba plastikinés plévelés
pagamintus maiselius, atitinkancius ISO 13060, DIN EN 258 ir ANSI/AAMI ST79
reikalavimus).

e JAV naudokite FDA patvirtintus maiselius.

e Ant pakuotés sistemose arba jos viduje galima naudoti fizikinius ir cheminius indikatorius.

o JAV naudokite FDA patvirtintas vyniojimo medziagas.

24 pagal AAMI TIR34 — nuodugniai apdorotas vanduo, paprastai taikant daugiaetapj apdorojimo procesa,
galintj apimti anglies sluoksnio naudojimg, minkstinimg, dejonizavimg ir atvirktinj osmosg arba distiliavima,
siekiant i§ vandens pasalinti mikroorganizmus ir neorganines bei organines medziagas
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10 Sterilizavimas

¢ Naudokite EN 13060, DIN 285 ir (arba) ST79 reikalavimus atitinkantj gary sterilizatoriy.
o Taikykite toliau pateiktoje lenteléje nurodytus sterilizavimo parametrus, kurie buvo
patvirtinti.

2 lentelé  Sterilizavimo garais ciklas dinamiskai Salinant ora, apdorojimo trukmé, temperatura ir dziovinimo

trukmé
Procediira Sterilizavimo ciklas dinamiskai Salinant org
JAV ES
Apdorojimo trukmé 4 min. 3 min.
Temperatira 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Dziovinimo trukmeé 20 min.
11 Laikymas

e Priemones laikykite sterilizavimo pakuotéje, sausoje ir Svarioje aplinkoje.

o Jeigu pakuoté atidaryta, paZeista arba suslapusi, nejmanoma garantuoti sterilumo.

o Prie$ naudodami patikrinkite pakuote ir medicinos priemone (pakuotés vientisumg, ar ne
per drégna, galiojimo laikotarpj).

12 Gamintojo kontaktiné informacija

Odontologinés pagalbos klausimais kreipkités j ,Elos Medtech Pinol A/S* el. pastu
dentalsupport@elosmedtech.com arba telefonu +45 4821 6499.
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Garis panduan pembersihan dan
pensterilan untuk peranti gigi
Elos Medtech — (Malay)
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5 Pembersihan 100
6 Penyahjangkitan automatik 101
7 Pengeringan 101
8 Penyelenggaraan, Pemeriksaan dan Pengujian Peranti Boleh Guna Semula 101
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1 Tujuan

Tujuan garis panduan ini adalah untuk menerangkan prosedur pembersihan, pensterilan dan masa
pengeringan untuk peranti gigi Elos Medtech.

2 Skop

Garis panduan ini menyatakan kaedah yang disyorkan untuk digunakan bagi pembersihan

dan pensterilan manual dan automatik yang berkesan. Garis panduan ini dihasilkan sebagai
pematuhan kepada standard peraturan antarabangsa dan dokumen panduan yang disenaraikan
di bawabh.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

e Panduan FDA (17 Mac 2015, dikemas kini pada 9 Jun 2017)
e 1SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Pengurusan awal ketika penggunaan

¢ Untuk mengelakkan sebarang pencemaran daripada pengeringan, disyorkan bahawa
pembersihan- dan pensterilan dilakukan tidak lewat dari 2 jam selepas penggunaan.

o Pastikan peranti lembap selepas penggunaan untuk mengelakkan tanah kering padanya.

o Peranti yang telah tercemar hendaklah dibawa ke kawasan pembersihan di dalam
kotak/bekas bersih dan tertutup yang menghalang penyebaran pencemaran.

4 Persediaan untuk pembersihan

Apabila perlu, nyahpasang peranti sehingga setiap peranti terdiri daripada satu bahagian.

5 Pembersihan

o Sediakan larutan detergen alkali sederhana Neodisher MediClean Forte 0.5%, bersuhu
15-20°C.

¢ Tenggelamkan sepenuhnya peranti dalam larutan pencuci selama lima (5) minit. Berus
peranti sambil menenggelamkannya dengan memberikan perhatian kepada kawasan
kritikal dan sukar untuk dicapai menggunakan berus berbulu lembut sekurang-kurangnya
selama 30 saat dan cuci peranti berongga menggunakan picagari dengan 0.5 mL larutan
pencuci.

¢ Bilas selama satu (1) minit menggunakan air paip sejuk yang mengalir (15-20°C).

e Letakkan peranti ke dalam rak membasuh tanpa terlebih beban. Kemudian, letakkan rak
pada sokongan pencuci bagi penyahjangkit pencuci. Elakkan sebarang sentuhan antara
peranti yang boleh menyebabkan kerosakan semasa cucian.

¢ Gunakan penyahjangkit pencuci (menurut keperluan ISO 15883) dan bahan cuci berenzim
alkali yang sah seperti Neodisher MediClean Forte, gunakan perihal tetapan parameter
kitaran minimum yang disebutkan dalam jadual berikut.
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Jadual 1 Prosedur pembersihan
Kitaran Masa Minimum | Suhu Minimum Jenis Detergen/Air
Prapembersihan | 2 minit Sejuk (<45°C) Air paip
Cuci 10 minit Dipanaskan Neodisher MediClean Forte
(50-60°C) (0.2-1%)
Bilas 2 minit Sejuk (<45°C) Air genting®
Bilasan haba 5 minit Dipanaskan (90°C) | Air genting®
Kering 25 minit Dipanaskan (90°C) | Tidak berkaitan

o Setelah program berakhir, alih keluar peranti.
o Jika tidak kering sepenuhnya, keringkan peranti dengan kain pengelap bukan kain tiras
kegunaan tunggal.

6 Penyahjangkitan automatik

Untuk negara Eropah, penyahjangkitan haba berkaitan dengan fasa Bilasan Haba selama lima (5)
minit pada suhu minimum 90°C disenaraikan dalam Jadual 1.

7 Pengeringan

Jika tidak kering sepenuhnya, keringkan peranti dengan kain pengelap bukan kain tiras kegunaan
tunggal atau tuala atau menggunakan pistol udara dengan udara termampat.

8 Penyelenggaraan, Pemeriksaan dan Pengujian Peranti Boleh Guna
Semula

Mana-mana peranti yang menunjukkan kerosakan atau haus yang boleh dilihat mestilah ditukar.
Jangka hayat akhir peranti biasanya ditentukan melalui haus dan kerosakan kerana penggunaan.
Jangka hayat akhir peranti berlebihan jika pemeriksaan visual menunjukkan kemerosotan yang
tidak dapat diterima seperti haus, hakisan, perubahan warna, retakan bopeng dan lain-lain.

9 Pembungkusan

o Jika berkenaan, peranti hendaklah disterilkan dan dinyahpasang mengikut Arahan
Penggunaannya

e Letakkan peranti di dalam bungkusan pensterilan berganda (kantung yang diperbuat
daripada kertas atau filem plastik, mematuhi ISO 13060, DIN EN 258 dan ANSI/AAMI ST79

e Untuk AS, gunakan kantung dilepaskan FDA

e Penunjuk fizikal kimia boleh digunakan pada atau dalam sistem pembungkusan

e Untuk AS, gunakan pembalut diluluskan FDA

25 Mengikut AAMI TIR34, air biasanya dirawat secara meluas oleh proses rawatan pelbagai langkah yang
mungkin termasuk tangki karbon, pelembutan, air ternyahion (DI) dan osmosis songsang (RO) atau
penyulingan, untuk memastikan mikroorganisma dan bahan bukan organik dan organik dikeluarkan
daripada air
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10 Pensterilan

e Gunakan pensterilan stim yang mematuhi EN 13060, DIN 285, dan/atau ST79

o Gunakan parameter pensterilan yang disediakan dalam jadual di bawah, yang telah
disahkan

Jadual 2 Kitaran Pensterilan Wap penyingkiran udara dinamik, Masa Pendedahan, Suhu & Masa Pengeringan

Prosedur Kitaran pensterilan penyingkiran udara dinamik

AS EU
Masa pendedahan 4 min. 3 min.
Suhu 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Masa pengeringan 20 min.

11 Penyimpanan

e Simpan peranti di dalam bungkusan pensterilan dalam persekitaran yang kering dan bersih.

o Kaesterilan tidak boleh dijamin jika bungkusan terbuka, rosak atau basah.

e Periksa bungkusan dan peranti perubatan sebelum menggunakannya (integriti pakej, tiada
kelembapan berlebihan dan tempoh sah)

12 Hubungan pengeluar

Untuk sokongan pergigian, hubungi Elos Medtech Pinol A/S di dentalsupport@elosmedtech.com
atau telefon +45 4821 6499.
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1 Formél

Formalet med retningslinjene er & beskrive Elos Medtechs fremgangsmate for rengjaring,
sterilisering og tarketid for Elos Medtechs tannhelseenheter.

2 Omfang

Denne retningslinjen spesifiserer de anbefalte metodene som skal brukes for sikker og effektiv
manuell og automatisert rengjaring og sterilisering. Retningslinjen er utarbeidet i samsvar med
internasjonale regulatoriske standarder og veiledningsdokumenter pa listen nedenfor.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Innledende behandling pa bruksstedet

e For a forhindre at kontaminering tarker, anbefales det at rengjaring og sterilisering skjer
senest 2 timer etter bruk.

e Hold enhetene fuktige etter bruk for & hindre at smusset tgrker inn.

o Kontaminerte enheter skal transporteres til rengjgringsstedet i en ren og lukket
eske/beholder som unngar spredning av kontaminering.

4 Forberedelse til rengjgring

Demonter enhetene helt ned til enkeltkomponenter ved behov.

5 Rengjgring

o Tilbered en lgsning av et mildt alkalisk vaskemiddel slik som Neodisher MediClean Forte
0,5 %, temperatur 15-20 °C.

e Senk hele enhetene helt ned under overflaten til rengjgringslgsningen i fem (5) minutter.
Under blgtleggingen barster du enheten med en bgrste med myk bust i minst 30 sekunder.
Veer spesielt ngye med de kritiske og vanskelig tilgjengelige omradene. Skyll innsiden av
enheter med hulrom ved hjelp av en sprgyte med 0,5 ml rengjgringslgsning.

o Skylli ett (1) minutt under rennende, kaldt vann fra springen (15-20 °C).

e Plasser enhetene i vaskestativene uten a overfylle stativene. Sett deretter stativene i
vaskedekontaminatoren. Unnga kontakt mellom enhetene, da dette kan forarsake skader
under vaskingen.

o Bruk en godkjent vaskedekontaminator (i henhold til kravene i ISO 15883) og et alkalisk
enzymatisk vaskemiddel slik som Neodisher MediClean Forte, og bruk minimumsverdiene
for syklusparametre i fglgende tabell.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
DK - 3330 Gerlgse
www.elosmedtech.com
This electronic instruction for use can be accessed at https:/elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-01653 version 5.0 released 2023/03/28 104 /154


http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/

ELOS

MEDTECH

Tabell 1 Prosedyre for rengjgring

Syklus Minimumstid Minimumstemperatur Type vaskemiddel/vann

Forrengjgring 2 minutter Kaldt (< 45°C) Springvann

Vask 10 minutter Oppvarmet (50-60°C) Neodisher MediClean Forte
(0,2-1 %)

Skylling 2 minutter Kaldt (< 45°C) Kritisk vann®

Termisk skylling | 5 minutter Oppvarmet (90°C) Kritisk vann?®

Tarking 25 minutter Oppvarmet (90°C) Ikke aktuelt

e Ta ut enhetene nar programmet er fullfart.
e Huvis enhetene ikke er helt tarre, tarker du dem med en lofri klut til engangsbruk.

6 Automatisk desinfeksjon

For Europa tilsvarer den termiske desinfiseringen fasen for termisk skylling pa fem (5) minutter ved
minst 90 °C, som oppfart i tabell 1.

7 Tarking

Hvis enhetene ikke er helt tarre, tarker du dem med en lofri klut til engangsbruk eller med trykkluft.

8 Vedlikehold, inspeksjon og testing av gjenbrukbare enheter

Enheter med synlige skader eller synlig slitasje ma skiftes ut. Enhetenes levetid avhenger vanligvis
av slitasje og skade pa grunn av bruk. Enheter skal tas ut av bruk hvis man ved visuell inspeksjon
finner uakseptabel forringelse som slitasje, korrosjon, misfarging, sprekker osv.

9 Emballasje

e Far sterilisering skal enhetene demonteres i henhold til den tilhgrende bruksanvisningen.
e Plasser enhetene i dobbel steriliseringsinnpakning (poser laget av papir eller plastfilm)
| samsvar med ISO 13060, DIN EN 258 og ANSI/AAMI ST79.
e For USA: Bruk FDA-godkjente poser.
e Fysisk-kjemiske indikatorer kan brukes pa eller i innpakningen.
e For USA: Bruk FDA-godkjente innpakninger.

10 Sterilisering

e Bruk en dampsterilisator som er i samsvar med EN 13060, DIN 285 og/eller ST79.
e Bruk steriliseringsparametrene angitt i tabellen nedenfor, som er validert.

26 | henhold til AAMI TIR34: Vann som er omfattende behandlet, vanligvis med en flertrinns
behandlingsprosess som kan omfatte karbonfiltrering, mykgjgring, avionisering og revers osmose eller
destillasjon, for & sikre at mikroorganismene og det uorganiske og organiske materialet blir fiernet fra vannet
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Tabell 2 Dampsteriliseringssyklus med dynamisk luftfjerning, eksponeringstid, temperatur og tarketid

Prosedyre Steriliseringssyklus med dynamisk luftfjerning

USA EU
Eksponeringstid 4 minutter 3 minutter
Temperatur 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Torketid 20 minutter

11 Oppbevaring

e Oppbevar enhetene i steriliseringsinnpakningen i et tagrt og rent milja.

o Sterilitet kan ikke garanteres hvis emballasjen er apen, skadet eller vat.

e Kontroller innpakningen og den medisinske enheten fgr bruk (integritet, ingen overdreven
fuktighet og holdbarhet).

12 Produsentkontakt

Hvis du gnsker stgtte med tannhelseenheter, kan du kontakte Elos Medtech Pinol A/S pa
dentalsupport@elosmedtech.com eller pa telefon +45 4821 6499.
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Wskazowki dotyczgce czyszczenia

| sterylizacji wyrobow stomatologicznych
wielokrotnego uzytku firmy

Elos Medtech — (Polish)

Zawartosc¢

1 Cel 108
2 Zakres 108
3 Wstepne postepowanie w miejscu uzycia 108
4 Przygotowanie do czyszczenia 108
5 Czyszczenie 108
6 Dezynfekcja automatyczna 109
7 Suszenie 109
8 Konserwacja, sprawdzenie i testowanie wyroboéw wielokrotnego uzytku 109
9 Opakowanie 109
10 Sterylizacja 110
11 Przechowywanie 110
12 Dane producenta 110
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1 Cael

Celem wskazéwek jest opisanie procedury firmy Elos Medtech dotyczacej czyszczenia, sterylizacji
i suszenia wyrobéw stomatologicznych wielokrotnego uzytku firmy Elos Medtech.

2 Zakres

Niniejsze wskazdwki zawierajg zalecane metody bezpiecznego i skutecznego czyszczenia
recznego i automatycznego oraz sterylizacji. Wskazowki opracowano zgodnie z ponizszymi
miedzynarodowymi normami regulacyjnymi i dokumentami z wytycznymi.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Wstepne postepowanie w miejscu uzycia

Aby nie dopusci¢ do wyschniecia zanieczyszczen, zaleca sie, aby czyszczenie i sterylizacja
odbywaty sie nie pdzniej niz 2 godziny po uzyciu.

Po uzyciu wyroby nalezy utrzymywac w stanie wilgotnym, aby zapobiec wyschnieciu
znajdujacych sie na nich zabrudzeh.

Zanieczyszczone wyroby nalezy przenie$¢ do miejsca czyszczenia w czystym

i zamknietym pojemniku, aby unikng¢ rozprzestrzeniania sie zanieczyszczen.

4 Przygotowanie do czyszczenia

W stosownych przypadkach nalezy rozmontowaé wyroby na pojedyncze czesci.

5 Czyszczenie

Przygotowac roztwér tagodnego alkalicznego detergentu Neodisher MediClean Forte 0,5%
0 temperaturze 15-20°C.

Catkowicie zanurzy¢ wyroby w roztworze czyszczgcym na pie¢ (5) minut. Zanurzony wyréb
nalezy czysci¢ szczotkg o miekkim wtosiu w waznych i trudno dostepnych miejscach przez
co najmniej 30 sekund, a wyroby z otworami przeptukac strzykawkg zawierajgcg 0,5 ml
roztworu czyszczgcego.

Ptukac¢ jedng (1) minute pod chtodng biezacg wodg (15—-20°C).

Umiesci¢ wyroby na stojakach do mycia, nie przetadowujgc ich. Nastepnie umiescic¢ stojaki
na wspornikach myjni-dezynfektora. Nie dopusci¢ do stykania sie wyrobéw, gdyz moze to
spowodowac ich uszkodzenie podczas mycia.

Korzystajgc z odpowiedniej myjni-dezynfektora (zgodnie z wymaganiami normy 1ISO 15883)
oraz alkalicznego detergentu enzymatycznego, takiego jak Neodisher MediClean Forte,
nalezy stosowac¢ minimalne ustawienia parametrow cyklu podane w ponizszej tabeli.
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Tabelal Procedura czyszczenia

Cykl Minimalny Minimalna Rodzaj detergentu/wody
czas temperatura
Czyszczenie 2 minuty Chiodna (< 45°C) Woda biezgca
wstepne
Mycie 10 minut Ciepta (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0,2—1%)
Ptukanie 2 minuty Chtodna (< 45°C) Woda krytyczna?’
Plukanie 5 minut Gorgca (90°C) Woda krytyczna?’
termiczne
Suszenie 25 minut Gorgca (90°C) Nie dotyczy

e Po zakonczeniu programu nalezy wyjgc wyroby.
o Jesli wyroby nie sg catkowicie suche, osuszy¢ je niestrzepigca sie sciereczkg
jednorazowego uzytku.

6 Dezynfekcja automatyczna

W Europie dezynfekcja termiczna odpowiada pieciu (5) minutom fazy ptukania termicznego
w temperaturze co najmniej 90°C, podanej w tabeli 1.

7 Suszenie

Jesli wyroby nie sg catkowicie suche, osuszy¢ je niestrzepigcy sie sciereczka lub recznikiem
jednorazowego uzytku bgdz uzyé pistoletu pneumatycznego ze sprezonym powietrzem.

8 Konserwacja, sprawdzenie i testowanie wyrobow wielokrotnego
uzytku

Wszystkie wyraznie uszkodzone lub zuzyte wyroby nalezy wymieni¢. Zakonczenie eksploatacii
wyrobu jest zwykle spowodowane zuzyciem lub uszkodzeniem w wyniku uzytkowania. Czas
eksploatacji wyrobu dobiegt koica, jesli kontrola wzrokowa wykazuje niedopuszczalne
pogorszenie stanu wyrobu, takie jak zuzycie, korozja, odbarwienia, wzery.

9 Opakowanie

o Wyroby nalezy sterylizowa¢ w stanie rozmontowanym zgodnie z ich instrukcjami
uzytkowania.

o Wyroby nalezy umieéci¢ w podwdjnym opakowaniu do sterylizacji (woreczki wykonane
z papieru lub tworzywa sztucznego), zgodnie z normg ISO 13060, DIN EN 258
i ANSI/AAMI ST79.

e W przypadku USA stosowaé woreczki dopuszczone przez FDA.

o Wskazniki fizyczno-chemiczne mogg by¢ stosowane na systemie opakowania lub
w jego wnetrzu.

27 Zgodnie z wytycznymi AAMI TIR34 — woda poddana intensywnemu uzdatnianiu, zwykle wieloetapowemu,
ktére moze obejmowac zastosowanie filtra weglowego, zmiekczanie, demineralizacje i uzycie filtra odwrécone;j
osmozy lub destylowanie w celu usuniecia z wody mikroorganizmdw oraz materiatu nieorganicznego

i organicznego.
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o W przypadku USA stosowaé opakowania zatwierdzone przez FDA.

10 Sterylizacja

o Uzywac sterylizatora parowego zgodnego z normg EN 13060, DIN 285 lub ST79.
e Stosowac podane w ponizszej tabeli parametry sterylizacji, ktore zostaty zatwierdzone.

Tabela 2 CyKkl sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza — czas ekspozycji, temperatura
| czas suszenia

Procedura CyKl sterylizacji z dynamicznym usuwaniem powietrza
USA UE

Czas ekspozyciji 4 min 3 min

Temperatura 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Czas suszenia 20 min

11 Przechowywanie

o Wyroby przechowywac¢ w opakowaniach do sterylizacji w suchym i czystym miejscu.

¢ Nie mozna zagwarantowac sterylnosci, jesli opakowanie zostanie otwarte, uszkodzone
lub zamoczone.

e Przed uzyciem wyrobu medycznego nalezy sprawdzi¢ wyrdb oraz jego opakowanie
(integralno$¢ opakowania, brak nadmiernej wilgotnosci i okres waznosci).

12 Dane producenta

W celu uzyskania pomocy dotyczgcej kwestii stomatologicznych nalezy skontaktowac¢ sie z firmg
Elos Medtech Pinol A/S pod adresem dentalsupport@elosmedtech.com lub telefonicznie pod
numerem telefonu +45 4821 6499.
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1 Objetivo

O objetivo da diretriz € descrever o procedimento de limpeza, esterilizacdo e tempo de secagem
da Elos Medtech para os dispositivos odontoldgicos da Elos Medtech.

2 Escopo

Esta diretriz especifica os métodos recomendados a serem utilizados para limpeza e esterilizagéo
seguras e efetivas, tanto manuais quanto automaticas. A diretriz foi elaborada em conformidade
com padrdes regulatérios internacionais e documentos de orientagdo, conforme listados abaixo.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

Orientacdo da FDA (17 de marco de 2015, atualizada em 9 de junho de 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Tratamento inicial no local de uso

Para evitar a secagem de qualquer contaminacgéo, recomenda-se que a limpeza e a
esterilizacao ocorram dentro de ndo mais que 2 horas apés 0 uso.

Mantenha os dispositivos imidos apés o0 uso para evitar que a sujeira visivel seque.
Os dispositivos contaminados devem ser transportados para a area de limpeza em um
caixal/recipiente fechado e limpo que evite a disseminacdo da contaminacao.

4 Preparacao para alimpeza

Quando for o caso, desmonte os dispositivos até que cada dispositivo consista em uma Unica peca.

5 Limpeza

Prepare uma solucédo a 0,5% de um detergente levemente alcalino Neodisher MediClean
Forte, em uma temperatura de 15-20°C.

Mergulhe os dispositivos completamente na solucdo de limpeza por cinco (5) minutos.
Enquanto o dispositivo estiver mergulhado, escove-o com uma escova de cerdas macias
por no minimo 30 segundos, prestando atencao as areas criticas e dificeis de alcancar,

e enxague os dispositivos vazados usando uma seringa com 0,5 ml de solug&o de limpeza.
Enxague por um (1) minuto sob &gua corrente fria da torneira (15-20°C).

Coloque os dispositivos nas prateleiras de lavagem, sem sobrecarrega-las. Coloque entédo
as prateleiras nos suportes de lavagem da maquina lavadora desinfetadora. Evite qualquer
contato entre os dispositivos, 0 que pode causar danos durante a lavagem.

Ao usar uma lavadora desinfetadora valida (em conformidade com os requisitos da

ISO 15883) e um detergente enzimatico alcalino, tal como o Neodisher MediClean Forte,
utilize os pontos de ajuste de pardametros minimos do ciclo, mencionados na tabela

a seguir.
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Tabelal Procedimento paralimpeza
Ciclo Tempo Temperatura Tipo de detergente/agua
minimo minima
Pré-limpeza 2 minutos Fria (<45°C) Agua da torneira
Lavar 10 minutos Aquecida (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0,2—1%)
Enxaguar 2 minutos Fria (<45°C) Agua de elevado tratamento?®
Enxaguar 5 minutos Aquecida (90°C) Agua de elevado tratamento?®
termicamente
Secar 25 minutos Aquecida (90°C) N&ao aplicivel

¢ Remova os dispositivos ao final do programa
e Se 0s dispositivos ndo estiverem completamente secos, seque-0s com um pano
descartavel que néo solte fiapos

6 Desinfeccdo automatica

Na Europa, a desinfecgéo térmica corresponde a fase de enxague térmico de cinco (5) minutos
a um minimo de 90°C, como listado na Tabela 1.

7 Secagem

Se os dispositivos ndo estiverem completamente secos, seque-0s com um pano ou toalha
descartavel que néo solte fiapos ou com uma pistola de ar comprimido.

8 Manutencao, inspecdao e teste de dispositivos reutilizaveis

Qualquer dispositivo que apresente danos ou desgastes visiveis deve ser trocado. Normalmente,
o fim da vida til do dispositivo é determinado pelos desgastes e danos devido ao uso. A vida Util
do produto tera terminado quando houver uma deterioracao visivel inaceitavel, como desgastes,
corrosdes, descoloracgdes, furos, fissuras, etc.

9 Embalagem

e Se for 0 caso, os dispositivos devem ser esterilizados desmontados, de acordo com as
suas instrucdes de uso

e Coloque os dispositivos na embalagem dupla de esterilizacdo (bolsas feitas de papel ou
filme plastico, em conformidade com as normas ISO 13060, DIN EN 258 e ANSI/AAMI ST79)

e Para os EUA, use bolsas aprovadas pela FDA

¢ Indicadores fisico-quimicos podem ser utilizados sobre o ou no sistema de embalagem

e Para os EUA, use invélucros aprovados pela FDA

10 Esterilizacao

e Use um esterilizador por vapor em conformidade com EN 13060, DIN 285 e/ou ST79

28 De acordo com AAMI TIR34, 4gua tratada extensivamente, geralmente por um processo de tratamento
de vérias etapas, o0 que pode incluir um leito de carbono, amolecimento, deionizagdo e osmose reversa ou
destilagao, para garantir que 0s microrganismos e 0 material inorganico e organico sejam removidos da agua
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e Use os parametros de esterilizacdo fornecidos na tabela abaixo, os quais foram validados

Tabela2  Ciclo de esterilizagdo a vapor por remocao dindmica de ar, tempo de exposicdo, temperatura
e tempo de secagem

Procedimento Ciclo de esterilizacdo por remoc¢ao dindmica de ar

EUA UE
Tempo de exposicao 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Tempo de secagem 20 min.

11 Armazenamento

¢ Mantenha os dispositivos na embalagem de esterilizacdo e em um ambiente seco e limpo.

e A esterilidade ndo pode ser garantida se a embalagem for aberta, danificada ou molhada.

¢ Verifigue a embalagem e o dispositivo médico antes de usa-los (integridade da embalagem,
auséncia de umidade excessiva e periodo de validade)

12 Contato do fabricante

Para obter suporte para os materiais odontoldgicos, entre em contato com a Elos Medtech Pinol
A/S pelo e-mail dentalsupport@elosmedtech.com ou telefone +45 4821 6499.
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1 Objetivo

O objetivo desta diretriz € descrever o procedimento de limpeza, esterilizacao e tempo de
secagem da Elos Medtech para dispositivos dentarios da Elos Medtech.

2 Ambito

Esta diretriz especifica os métodos recomendados a serem implementados para uma limpeza e
esterilizacdo manual e automética segura e eficaz. A diretriz foi elaborada em conformidade com
padrbes regulamentares internacionais e documentos de orientagdo, conforme listado abaixo.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Tratamento inicial no ponto de utilizacéo

Para evitar que uma contaminacdo seque, recomenda-se efetuar a limpeza e esterilizacdo
nas duas horas ap0s a utilizagéo.

Mantenha os dispositivos humidos ap0s a utilizagdo para evitar que a sujidade seque.

Os dispositivos contaminados devem ser transportados para a area de limpeza numa
caixa/num recipiente limpo e fechado que impeca a dispersdo da contaminacao.

4 Preparacao paralimpeza

Se e quando aplicavel, desmonte os dispositivos até que cada dispositivo consista numa so peca.

5 Limpeza

Prepare uma solugéo de detergente alcalino suave Neodisher MediClean Forte 0,5%,

a uma temperatura de 15-20 °C.

Mergulhe completamente os dispositivos ha solu¢do de limpeza durante cinco (5) minutos.
Enquanto submerso, escove o dispositivo com uma escova de cerdas macias durante um
periodo minimo de 30 segundos, tendo em atencgéo as areas criticas e de dificil acesso,
e lave os dispositivos ocos utilizando uma seringa com 0,5 ml de solucdo de limpeza.
Enxague durante um (1) minuto com agua corrente fria (15-20 °C).

Coloque os dispositivos nos cestos de lavagem sem os sobrecarregar. Posteriormente,
cologue os suportes nos cestos de lavagem da maquina de lavar e desinfetar. Evite
gualquer contacto entre os dispositivos que possa causar danos durante a lavagem.
Utilizando uma maquina de lavar e desinfetar valida (de acordo com os requisitos da
norma ISO 15883) e um detergente enzimatico alcalino como o Neodisher MediClean
Forte, recorra aos valores de ajuste minimos dos parametros de ciclo mencionados na
tabela seguinte.
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Tabelal Procedimento delimpeza

Ciclo Tempo Temperatura Tipo de detergente/agua
minimo minima
Pré-lavagem 2 minutos Fria (<45 °C) Agua corrente
Lavagem 10 minutos Aquecida (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (0,2-1%)
Enxaguamento | 2 minutos Fria (<45 °C) Agua estéril*®
Enxaguamento | 5 minutos Aquecida (90°C) Agua estéril®®
térmico
Secagem 25 minutos Aquecida (90°C) N&o aplicavel

¢ No final do programa, remova os dispositivos.
e Se nao estiverem completamente secos, seque 0s dispositivos com um pano sem pelos
descartavel.

6 Desinfecdo automatica

Para a Europa, a desinfecéo térmica corresponde a fase de enxaguamento térmico de cinco (5)
minutos a uma temperatura minima de 90 °C, conforme listado na Tabela 1.

7 Secagem

Se néo estiverem completamente secos, seque os dispositivos com uma toalha ou um pano sem
pelos descartavel ou com uma pistola de ar comprimido.

8 Manutencao, inspecdao e teste de dispositivos reutilizaveis

Qualquer dispositivo que apresente sinais visiveis de danos ou desgaste tem de ser substituido.
O fim da vida util dos dispositivos é normalmente determinado por desgaste ou danos devido ao
uso. O fim da vida Gtil dos dispositivos € excedido se uma inspeg¢éo visual demonstrar sinais
inaceitaveis de deterioracdo como desgaste, corroséo, descoloracao, fissuras etc.

9 Embalagem

e Se aplicavel, os dispositivos devem ser esterilizados desmontados de acordo com as
respetivas Instru¢des de uso

¢ Coloque os dispositivos na embalagem de dupla esterilizacdo (embalagens fabricadas
em papel ou pelicula de plastico, em conformidade com a ISO 13060, DIN EN 258 e
ANSI/AAMI ST79)

e Para os EUA, utilize embalagens aprovadas pela FDA

e E possivel utilizar indicadores fisico-quimicos no sistema de embalagem

e Para os EUA, utilize material de embrulho aprovado pela FDA

29 De acordo com o AAMI TIR34, agua tratada de forma extensiva, normalmente através de um processo de
tratamento de multiplas etapas que podera incluir uma camada de carbono, amaciamento, desionizacéo e
osmose inversa ou destilacdo, para garantir que os microrganismos e o material organico e inorganico sédo
removidos da agua

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
DK - 3330 Gerlgse
www.elosmedtech.com
This electronic instruction for use can be accessed at https:/elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-01653 version 5.0 released 2023/03/28 117 /154



http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/

ELOS

MEDTECH

10 Esterilizacao

e Utilize um esterilizador a vapor, em conformidade com EN 13060, DIN 285 e/ou ST79
o Utilize os parametros de esterilizacdo fornecidos na tabela abaixo, os quais foram
validados

Tabela2 Ciclo de esterilizagc&o a vapor por remocéo dindmica de ar, tempo de exposi¢cado, temperatura
e tempo de secagem

Procedimento Ciclo de esterilizacdo por remocao dindmica de ar

EUA UE
Tempo de exposicao 4 min 3 min
Temperatura 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Tempo de secagem 20 min

11 Armazenamento

¢ Mantenha os dispositivos na embalagem de esterilizagdo num ambiente seco e limpo.

e A esterilidade ndo esta garantida se a embalagem for aberta, danificada ou molhada.

e Verifique a embalagem e o dispositivo médico antes da utilizacao (integridade da
embalagem, auséncia de humidade excessiva e periodo de validade).

12 Contacto do fabricante

Para apoio dentario, entre em contacto com a Elos Medtech Pinol A/S através do e-malil
dentalsupport@elosmedtech.com ou do nimero +45 4821 6499.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Gerlgse

www.elosmedtech.com

This electronic instruction for use can be accessed at https:/elosmedtech.com/IFU/

Document ID: DEV-01653 version 5.0 released 2023/03/28 118/ 154


http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/
mailto:dentalsupport@elosmedtech.com

ELOS

MEDTECH

Indicatii privind curatarea si sterilizarea
pentru dispozitivele dentale
Elos Medtech — (Romanian)

Cuprins
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2 Domeniul de aplicare 120
3 Tratament initial la punctul de utilizare 120
4 Pregatirea pentru curatare 120
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1 Scop

Scopul acestor indicatii este de a prezenta procedura Elos Medtech privind curatarea, sterilizarea
si timpul de uscare pentru dispozitivele dentale Elos Medtech.

2 Domeniul de aplicare

in aceste indicatii se specificd metodele recomandate de utilizat in realizarea eficienta si in
siguranta a curatarii si a sterilizarii manuale si automate. Indicatiile au fost concepute n
conformitate cu standardele de reglementare internationale si documentele de orientare
enumerate mai jos.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Tratament initial la punctul de utilizare

e Pentru a preveni uscarea oricarei urme de contaminare, se recomanda ca procedura de
curatare si sterilizare sa aiba loc la maximum 2 ore dupa utilizare.

e Mentineti dispozitivele umede dupa utilizare, pentru a preveni uscarea murdariei pe
acestea.

o Dispozitivele contaminate trebuie transportate in zona de curatare intr-un recipient / intr-o
cutie Tnchis(a) si curat(a), care impiedica raspandirea contaminarii.

4 Pregatirea pentru curatare

Daca este cazul, dezasamblati dispozitivele pana cand fiecare dispozitiv consta dintr-o singura
piesa.

5 Curatarea

e Pregatiti o solutie de detergent delicat alcalin Neodisher MediClean Forte de 0,5%,
cu temperatura de 15-20°C.

e Scufundati complet dispozitivele in solutia de curatare timp de cinci (5) minute. Cand
dispozitivul este scufundat, periati-I cu grija in zonele esentiale si greu accesibile, folosind
0 perie cu peri moi timp de cel putin 30 de secunde si clatiti dispozitivele cu cavitati folosind
o seringa cu 0,5 ml de solutie de curatare.

o Clatiti timp de un (1) minut sub jet de apa rece de la robinet (15-20°C).

e Plasati dispozitivele in rastelele pentru spalat fara a le supraincarca. Apoi, plasati rastelele
pe suporturile pentru spalat ale masinii de spalat si dezinfectat. Evitati orice contact intre
dispozitive, deoarece ar putea produce deteriorari in timpul spalarii.
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e Utilizdnd o masina de spalat si dezinfectat compatibila (conforma cu cerintele standardului
ISO 15883) si un detergent enzimatic alcalin precum Neodisher MediClean Forte, folositi
valorile de referinta minime ale parametrilor privind ciclul, indicate in tabelul prezentat in
continuare.

Tabelul 1 Procedura de curatare

Ciclu Durata Temperatura Tipul de detergent/apa
minima minima
Curatare 2 minute Rece (< 45°C) Apa de la robinet
prealabila
Spalare 10 de minute Incalzita (50—-60°C) Neodisher MediClean Forte (0,2—1%)
Clatire 2 minute Rece (< 45°C) Apa tratata intens®°
Clatire termica | 5 de minute Incalzita (90°C) Apa tratatd intens®°
Uscare 25 de minute Incalzitd (90°C) Nu este cazul

e La sfarsitul programului, scoateti dispozitivele.

¢ Daca nu s-au uscat complet, uscati dispozitivele cu un servetel de unica folosinta, care nu
lasa scame.

6 Dezinfectarea automata

Pentru Europa, dezinfectarea termica este aceeasi cu faza de clatire termica de cinci (5) minute la
minimum 90°C, mentionata in Tabelul 1.

7 Uscarea

Daca nu s-au uscat complet, uscati dispozitivele cu un servetel de unica folosinta, care nu lasa
scame, sau un prosop ori un pistol cu aer comprimat.

8 Intretinerea, inspectia si testarea dispozitivelor reutilizabile

Orice dispozitiv pe care exista deteriorari sau uzuri vizibile trebuie schimbat. Sfarsitul duratei de
viata a dispozitivelor depinde in mod normal de deteriorarile si uzurile cauzate de utilizare. Sfarsitul
duratei de viata a dispozitivelor este depasit daca in urma inspectiei vizuale se observa semne de
deteriorare inacceptabild precum uzura, coroziune, decolorare, gropite cojite etc.

9 Ambalarea

e Daca este cazul, dispozitivele trebuie sterilizate dezasamblate, conform instructiunilor de
utilizare a acestora.

o Plasati dispozitivele in ambalajul dublu pentru sterilizare (pungi din hartie sau folie din
plastic, conforme cu standardele ISO 13060, DIN EN 258 si ANSI/AAMI ST79).

30 Conform standardului AAMI TIR34, este o apa tratata in profunzime, in general printr-un proces de tratare
alcatuit din mai multe etape, care poate implica un strat de carbon, dedurizarea, deionizarea si osmoza
inversa sau distilarea, pentru a garanta ca microorganismele si substantele anorganice si organice sunt
eliminate din apa.
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e Pentru SUA, utilizati pungi aprobate de FDA.
e Indicatorii fizico-chimici pot fi utilizati pe sau in sistemul de ambalare.
e Pentru SUA, utilizati huse aprobate de FDA.

10 Sterilizarea

e Utilizati un sterilizator cu aburi care este in conformitate cu standardele EN 13060,

DIN 285 si/sau ST79.
o Utilizati parametrii de sterilizare validati, furnizati in tabelul de mai jos.

Tabelul 2 Ciclul de sterilizare cu aburi si eliminare dinamica a aerului, durata de expunere, temperatura si
timpul de uscare

Procedura Ciclul de sterilizare cu aburi si de eliminare dinamica a aerului
SUA UE

Durata de expunere 4 min. 3 min.

Temperatura 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Timpul de uscare 20 min.

11 Depozitarea

e Pastrati dispozitivele in ambalaje pentru sterilizare, intr-un mediu uscat si curat.

e Sterilizarea nu poate fi garantata daca ambalajul este deschis, deteriorat sau ud.

o Verificati ambalajul si dispozitivul medical inainte de utilizare (integritatea ambalajului,
fara umiditate excesiva si perioada de valabilitate).

12 Datele de contact ale producatorului

Pentru asistenta dentara, contactati Elos Medtech Pinol A/S la dentalsupport@elosmedtech.com
sau la numarul de telefon +45 4821 6499.
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PyKoBOACTBO MO OYUCTKE U
cTepunmMsaumm cCTomMaTosNIoOrmM4yeCcKmnx
nsgenunun Elos Medtech (Russian)

CopepxaHue

1 Hasnavyenne 124
2 O6Lwas nHopmaumsi 0 cogepxaHum 124
3 M3nayanbHas obpaboTka B MECTe UCMONb30BaHNS 124
4 MogroToBka K o4McTKe 124
5 OuuncTka 124
6 ABTOMaTuyeckas ae3nHgpeKLnsi 125
7 MpocyLuka 125
8 O6cnyxvBaHWe, 0OCMOTP ¥ TECTUPOBaHWE U3LeNnii MHOrOpa3oBOro MCMOSb30BaHWS 125
9 YnakoBka 125
10 Crepunusaums 126
11 XpaHeHue 126
12 KoHTakTHas nHdopmauus npom3soantens 126
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1 Ha3HauyeHMe

HasHayeHnem gaHHbIX MHCTPYKUMIA SABNSIETCS OnNmncaHmne npouenypbl O4UCTKA U CTEpMnM3anmm
Elos Medtech, a Takke npegocraBneHne nHdpopmauumn 0 BpeMeHN NPOCYLLKN CTOMaTONOMMYEeCKNX
nspenun Elos Medtech.

2 O6wasn uHopmaumua o cogepxaHuUm

B AaHHbIX MHCTPYKUMSIX ONMCaHbl peKOMeHA0BaHHble MeToAbl Ans 6e3onacHoro n adeKTUBHOIO
npoBeAeHUs NPoLEeayp PYYHOM U aBTOMATUYECKON OYUCTKM 1 cTepunusaumm. MHCTpykumm
pa3paboTaHbl B COOTBETCTBMM C MEXAYHAPOAHBIMW HOPMAaTMBaMM U METOANYECKUMMN
AOKYMEHTaMM, yka3aHHbIMY fanee.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 WM3HavanbHas ob6paboTka B MecTe UCNOJNb30BaHUA

[ns npegoTBpalleHns 3apaxeHns n3-3a BbICbIXaHUS PEKOMEHAYETCS BbIMOMHUTL OYNCTKY
N cTepunmnsaumio He Nno3gHee Yem Yepes 2 Yyaca nocre MCnonb30BaHuA.

He gonyckanTte BbICbIXaHNA 3arpsa3HEHUA HA U3OENUAX NOCHE UCMONb30BaHKS.
3arpsisHeHHble n3genua cnegyeT nepemellaTtb B MECTO OUYMUCTKMA B YUCTOM U 3aKPLITOM
AlMKe/KOHTENHepe BO M3bexaHne pacnpocTpaHeHUs 3apayKeHust.

4 [loaroToBKa K OMMCTKe

e ato NPUMEHNMO, pa36epMTe BCe n3penuna Ha otaesibHble COCTaBHbIE KOMIMOHEHTDI.

5 OuwmucTtKa

MoaroToBbTE pacTBOpP MSATKOro LwenoyHoro motoulero cpeactea Neodisher MediClean
Forte 0,5%, TemnepaTtypa 15-20°C.

MonHoCTLO Norpy3nTe N3gennus B YACTALNIA pacTBop Ha nATb (5) MuHyT. Morpysms
nsgenue B pacTBOp, OYNUCTUTE €ro C NOMOLLBHIO LETKN C MATKOW LLETUHOW B TEYEHNE Kak
MuUHUMYM 30 cekyHA, obpaluasi BHUMaHne Ha ocobo BaxKHble N TPYAHOAOCTYMNHbIE YHaCTKK;
npomMbiBanTe nonble n3genuns, ncnonbays wnpuy ¢ 0,5 mn YnCTaLWero pacteopa.
lMpombiBariTe B Te4eHne ogHon (1) MUHYTBI NOA4 XONOAHOM NPOToYHOM Bogon (15—20°C).
MonoxuTe nsgenus Ha Nonku Ans NPoOMbIBKKU, HO HE neperpyxanTte ux. 3atem nomectuTe
NOSIKN Ha onopbl MONKN-Ae3nHdeKTopa. He gonyckanTe KOHTaKTa Mexay usgenusmm, 4to
MOXET NPMBECTU K MOBPEXAEHMIO BO BPEMS NMPOMbIBKMU.

Mcnonb3ynTte Hagnexaiuyro MOVKy-aAe3nHeKTop (B COOTBETCTBMM C TpeboBaHMsIMK

ISO 15883) n weno4Hoe hepmeHTHOE MotoLLee cpeacTBo, Hanpumep Neodisher
MediClean Forte, u MUHMUManbHbIE YCTaBKM NapamMeTpoB LUKMa, ykasaHHble B criegytoLen
Tabnuue.
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Tabnuua 1 Mpouenypa o4nCTKN
LUwkn MuHumanbHoe | MMHMManbHas Tun momoLero cpeacrea/soabl
Bpemsi Temnepartypa
MpeaBapuTenbHasi | 2 MUHYThI XonogHas (<45°C) BoponpoBogHas Boga
o4mncTKa
MpombiBKa 10 MUHYT MopgorpeTasd Neodisher MediClean Forte
(50-60°C) (0,2-1%)
OnonackusaHue 2 MUHYTBI XonogHas (<45°C) MogrotoBneHHasa sogas!
opsiyee 5 MUHYT Moporpetas (90°C) | MoaroToBneHHas sBoaa®
ononackMsaHue
[MpocyLika 25 MUHYT MNopgorpetas (90°C) | He npumeHmMmo

e B KOHUe nporpammbl U3BNEKUTE N34EnNus.
e Ecnu usgenuvs He BbICOXIN MOMHOCTBHO, BbICYLUMTE UX C MOMOLLbO O4HOPa30BOM
©e3BopcoBoK candeTku.

6 ABTOMaTunyeckas ae3nHdpekumsa

Ona ctpaH EBponbl TepMmmnyeckas Ae3vHdEKUMS BbINONMHAETCS B COOTBETCTBUM C TpeboBaHNSIMU
dhasbl ropA4Yero onoriackMBaHus B TeveHne natu (5) MMHyT Npy MMHUManeHon Temnepartype 90°C,
Kak yka3aHo B Tabnuue 1.

7 Tpocywka

Ecnu nsgenusa BbICOXnn He NOMHOCTLIO, BbICYLLMTE MX C MOMOLLIbIO O4HOPa30Bow 6e3BOpPCOBOM
candeTkn unmn nonoTeHua nMbo NHEBMATMYECKOW NYLLUKW, MOAAOLLEN CKaTbIN BO3OYX.

8 0O6cnyxuBaHue, OCMOTpP U TeCTUPOBaHMNE N3genMm MHOropasoBoro
MCNONb30BaHUA

Bce ns3nenus ¢ BUAMMbIMU NOBPEXAEHUAMI MU NPU3HaKaMu U3Hoca criedyeT 3aMmeHnTb. KoHel
cpoka crnyx0bl n3aenuin 06bIYHO onpeaensieTcs Nno U3HOCY U NOBPEXAEHUSIM B pe3yrbTaTe
ncrnonb3oBaHus. Ecnu B pesynbTaTte BU3yanbHOro 0CMOTpa U3genuii obHapyXeHo HegonycTumoe
yXyALeHNe COCTOSAHUSA, HaNpUMep NU3HOC, KOPPO3nUsi, USMEHeHNe LBeTa, TPELLUHbI U T. 4., 3TO
O3Ha4aeT, YTO CPOK UX CryXObl UCTEK.

9 YnakoBKa

e Ecnu aTo npumeHnmo, nsgenus cnegyeTt cTepunu3oBaTb B pa3obpaHHOM Buae
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHUIO

e Pacnonoxurte nsgenus B ynakoBke ABOMHON cTepununsaumm (Mewwku n3 dymarn nnm
nnacTukoBom nneHku B cootBeTcTBum ¢ 1ISO 13060, DIN EN 258 n ANSI/AAMI ST79

31 B cootBeTcTBUM ¢ AAMI TIR34 Boga 06bI4HO NoABepraeTcsl MHTEHCUBHOMY MHOFO3TarnHoOMy npoLeccy
MOArOTOBKM, KOTOPbLIA MOXET BKMNtoYaTb 00paboTKy C MOMOLLbIO aKTUBUPOBAHHOTO YIS, CMAMYeHue,
OEVOHN3aLMI0 N NPUMEHEHNE 06pPaTHOro 0CMoca U QUCTUNNALMIO, ANS yAaneHus MUKpOOpraHM3amMoB
N HEOpraHM4ecKoro U opraHMYecKoro Matepuana U3 Boapl.
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o B CLUA ucnonbayite mMeLLKM, COOTBETCTBYIOLWME TpeboBaHMsIM YNpaBrieH1s No KOHTPOIO
KayecTBa NULLEBLIX NPOAYKTOB N NnekapcTBeHHbIX npenapaTtos CLUA

e MoxHo ncnonb3oBaTtb MUNKO-XMMUYECKUE MOKa3aTenm Ha ynakoBOYHbIX cMCTeMax Unm
B HUX

o B CLUA cregyeTt ncnonb3oBaTh YrnakoBKy, pa3peLleHHyto K npyumeHeHuio B CLUA

10 Ctepunusaumsa

e Vicnonb3yiTe aBToknaB B cooTBeTCTBUM € TpebosaHmammn EN 13060, DIN 285 w/unun ST79
e lcnonbaynte noaTBepXaeHHbIEe NapaMeTpbl CTEPUNN3aLnn, ykasaHHble B CriegytoLlen
Tabnuue

Ta6nuua 2 Livkn ctepunusaumm napoMm ¢ AMHaAMUYECKUM yaaneHMeMm Bo3gyxa, NpoAomKUTEeNbHOCTb
BO34eMCTBUSA, TeMnepaTypa U BpeMsi NPOoCyLUMBaHUA

Mpoueaypa Lukn ctepyunusaumm ¢ gUHaMUYeCcKuUM yaaneHuemMm Bosayxa
CLWA EC

npOHOP)KVITeanOCTb 4 M. 3 MU,

BO3AeNCTBUA

Temnepatypa 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Bpems npocyLiku 20 MUH.

11 XpaHeHue

e XpaHuTe U3Oenust B CTEPUNM3YEMON YNaKOBKE B CYyXOM M YUCTOM MECTE.

e CTepunbHOCTb HE rapaHTMPYeTCsl, eCrin ynakoBKa OTKpbITa, MOBPEXAEHA UK BriaXkHas.

e [lepen ncnonb3oBaHMEM NPOBEPLTE YNAKOBKY Y MEAULMHCKOE u3aenuve (LenocTHOCTb
yNakoBKW, OTCYTCTBME YPE3MEPHON BMAXXHOCTU M CPOK FOAHOCTH).

12 KoHTakTHas nHdopmaumsa npomssoauTens

[nsa nonyyeHnsa nogaepXku No CtomaTonormyeckon npoaykumm obpatutecs B Elos Medtech Pinol
A/S, Hanucas no agpecy dentalsupport@elosmedtech.com unm No3BoHMB Mo TenedoHy
+45 4821 6499.
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= v L L L] L] (]
Smernice za CisCenje | sterilizaciju

v . . . .

stomatoloskih medicinskih sredstava
kompanije Elos Medtech — (Serbian)
Sadrzaj
1 Svrha 128
2 Opseg 128
3 Prvobitna obrada na mestu upotrebe 128
4 Priprema za CiS¢enje 128
5 Ciséenje 128
6 Automatizovana dezinfekcija 129
7 Susenje 129
8 Odrzavanje, pregledanje i testiranje sredstava za visekratnu upotrebu 129
9 Pakovanje 129
10 Sterilizacija 130
11 Skladistenje 130
12 Kontakt podaci proizvodaca 130
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1 Svrha

Svrha ovih smernica je da se opiSe procedura kompanije Elos Medtech za CiS¢enje, sterilizaciju
i vreme sudenja za stomatoloSka medicinska sredstva kompanije Elos Medtech.

2 Opseg

Ove smernice navode preporu¢ene metode koje treba da se koriste za bezbedno i efikasno ruéno
i automatizovano CiSéenje i sterilizaciju. Ove smernice su sacinjene u skladu sa medunarodnim
regulatornim dokumentima sa standardima i smernicama navedenim u nastavku.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Prvobitna obrada na mestu upotrebe

Da bi se sprecila eventualna kontaminacija usled suSenja, preporuCuje se da se CiS¢enje
i sterilizacija obave najkasnije 2 sata hakon upotrebe.

Odrzavajte sredstva vlaznima nakon upotrebe da biste sprecili da se zaprljanje osusi na
njima.

Kontaminirana sredstva moraju da se prenesu u podrucje za Cid¢enje u Cistoj i zatvorenoj
kutiji/posudi koja spre€ava Sirenje kontaminacije.

4 Priprema za ¢iS¢enje

Kada je to primenjivo, rastavite sredstva tako da se svako medicinsko sredstvo sastoji od jednog

dela.

5 Ciséenje

Pripremite rastvor blagog alkalnog deterdZenta Neodisher MediClean Forte 0,5%,
temperature 15-20°C.

Potpuno potopite sredstva u rastvor za €iSéenje na pet (5) minuta. Dok su potopljena,
Cetkom sa mekanim Cekinjama trljajte sredstva tokom najmanje 30 sekundi posebno
obracajuéi paznju na najbitnija i teSko dostupna podrucja, a Suplja sredstva isperite pomocu
Sprica sa 0,5 ml rastvora za CiS¢enje.

Tokom jednog (1) minuta ispirajte pod hladnom teku¢om vodom sa ¢esme (15-20°C).
Postavite medicinska sredstva na police za pranje tako da ih ne preopteretite. Zatim
postavite police na drzace za pranje u masini za pranje i dezinfekciju. Izbegavajte da se
medicinska sredstva dodiruju jer to moze da izazove oSteCenja tokom pranja.

Koristeéi vaze¢u masinu za pranje i dezinfekciju (prema zahtevima standarda ISO 15883)
i alkalni enzimski deterdzent kao Sto je Neodisher MediClean Forte upotrebite minimalne
postavke parametara ciklusa koje su navedene u tabeli u nastavku.
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Tabelal Procedura za ¢iS¢enje

Ciklus Minimalno | Minimalna Tip deterdzenta/vode
vreme temperatura
PretCiS¢enje 2 minuta Hladno (<45°C) Voda sa Cesme
Pranje 10 minuta | Zagrejano (50-60°C) | Neodisher MediClean Forte (0,2-1%)
Ispiranje 2 minuta Hladno (<45°C) Kriticna voda®?
Termicko ispiranje | 5 minuta Zagrejano (90°C) Kriti¢na voda®?
Su$enje 25 minuta | Zagrejano (90°C) Nije primenjivo

e Na kraju programa uklonite sredstva
e Ako nisu potpuno suva, osuSite sredstva pomocu ubrusa za jednokratnu upotrebu koji ne
ostavlja Cestice

6 Automatizovana dezinfekcija

Za Evropu termicka dezinfekcija odgovara fazi termi¢kog ispiranja od pet (5) minuta na najmanje
90°C, koja je navedena u tabeli 1.

7 Susenje

Ako nisu potpuno suva, osusite sredstva pomocu ubrusa ili peSkira za jednokratnu upotrebu koji ne
ostavlja Cestice ili pomocu pistolja sa komprimovanim vazduhom.

8 Odrzavanje, pregledanje i testiranje sredstava za viSekratnu
upotrebu

Sva sredstva kod kojih su vidljivi znaci oSteéenja ili habanja moraju da se zamene. Kraj radnog
veka sredstava se obi¢no utvrduje na osnovu habanja i oSteéenja usled upotrebe. Kraj radnog

veka sredstava je premasen ako se vizuelnim pregledom otkriju neprihvatljivi nedostaci kao sto
su habanje, korozija, promene boje, udubljenja, napukline itd.

9 Pakovanje

e Sredstva moraju da se steriliSu rastavljena, u skladu sa njihovim uputstvom za upotrebu

e Postavite sredstva u dvostruko pakovanje za sterilizaciju (vrecice od papira ili plasti¢nog
filma, u skladu sa 1ISO 13060, DIN EN 258 i ANSI/AAMI ST79)

o U SAD koristite vrecCice koje je odobrila agencija FDA

¢ Na pakovaniju ili u njemu mogu da se koriste fizi¢ki’/hemijski indikatori

e U SAD koristite omotace koje je odobrila agencija FDA

32 Prema AAMI TIR34, voda koja je intenzivno tretirana, obi¢no u procesu obrade u vise koraka koji moze da
obuhvata ugljeni¢nu podlogu, umekSavanje, dejonizaciju i obrnutu osmozu ili destilaciju, kako bi se osiguralo
da su mikroorganizmi, kao i neorganske i organske materije uklonjeni iz vode

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
DK - 3330 Gerlgse
www.elosmedtech.com
This electronic instruction for use can be accessed at https:/elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-01653 version 5.0 released 2023/03/28 129/ 154


http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/

ELOS

MEDTECH

10 Sterilizacija

o Koristite aparat za sterilizaciju parom koji je usaglasen sa EN 13060, DIN 285 i/ili ST79
o Koristite parametre sterilizacije koji su navedeni u tabeli u nastavku i koji su potvrdeni

Tabela 2 Ciklus sterilizacije parom sa dinamic¢kim uklanjanjem vazduha, vreme izlaganja, temperatura i vreme

susenja
Procedura Ciklus sterilizacije sa dinami¢kim uklanjanjem vazduha
SAD EU
Vreme izlaganja 4 min. 3 min.
Temperatura 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Vreme susenja 20 min.

11 Skladistenje

o Medicinska sredstva Euvajte u pakovanju za sterilizaciju u suvom i istom okruzZenju.

e Sterilnost ne moze da se garantuje ako se pakovanje otvori, osteti ili pokvasi.

o Proverite pakovanje i medicinsko sredstvo pre nego &to ih upotrebite (celovitost pakovanja,
nema prekomerne vlaznosti i period vazenja)

12 Kontakt podaci proizvodaca

Za stomatolo$ku podrsku se obratite kompaniji Elos Medtech Pinol A/S na adresu
dentalsupport@elosmedtech.com ili telefonom +45 4821 6499.
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1 Zamer

Ugelom tychto pokynov je opisat postup Sistenia, sterilizacie a éas su$enia odportéany pre
dentalne pomécky od spolo¢nosti Elos Medtech.

2 Ucel

Tieto pokyny Specifikuju odporu¢ané metody, ktoré sa maju pouzit na bezpecné a efektivne ruéné
a automatické Cistenie a sterilizaciu. Pokyny boli vypracované v sulade s medzinarodnymi
zakonnymi normami a usmerneniami uvedenymi nizsie.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

e FDA Guidance (17. marca 2015, aktualizované dra 9. 6. 2017)
e 1SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Pociato¢né oSetrenie v mieste pouzitia

e Aby sa zabranilo vysuSeniu, odporu¢ame, aby sa Cistenie a sterilizacia uskutoc¢nila
najneskor 2 hodiny po pouZiti.

e Po pouziti udrZiavajte tieto pomécky vihké, aby ste predisli zaschnutiu necistét.

o Kontaminované pomdécky preneste do oblasti uréenej na Cistenie v Cistej a uzavretej
Skatuli/nadobe, ktora zabrani Sireniu kontaminacie.

4 Priprava na Cistenie

V pripade potreby pomécky rozoberte, az kym kazda pomocka nebude pozostavat z jednej Casti.
5 Cistenie

e Pripravte 0,5 % roztok jemného alkalického Cistiaceho prostriedku Neodisher MediClean
Forte s teplotou 15-20°C.

e Pomdcky uplne ponorte do Cistiaceho roztoku na pat’ (5) minut. Ponorent pomdocku Cistite
pomocou makkej kefy najmenej 30 sekund, zamerajte sa na kritické a tazko dostupné
oblasti, a duté pomécky preplachnite striekackou s 0,5 ml €istiaceho roztoku.

e Oplachujte jednu (1) minatu pod te€ucou vodou z vodovodu (15 — 20 °C).

o Pomdcky vlozte do umyvacich stojanov, nepretazujte ich. Stojany potom umiestnite na
umyvacie podlozky umyvacky — dezinfekénej jednotky. Zabrante akémukolvek kontaktu
medzi pombckami, ktory méze spdsobit poSkodenie pofas umyvania..

e Pri pouziti schvalenej umyvacky — dezinfekénej jednotky (podla poziadaviek normy
ISO 15883) a alkalického enzymatického Cistiaceho prostriedku, ako je Neodisher
MediClean Forte pouzite nastavitelné hodnoty minimalnych parametrov cyklu uvedené
v nasledujucej tabulke.
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Tabulka 1 Postup Cistenia

Cyklus Minimalny ¢as | Minimalna teplota Typ Cistiaceho prostriedku/vody

Predcistenie 2 minuty Studena (< 45 °C) Voda z vodovodu

Umyvanie 10 minat Zohriata (50 - 60 °C) Neodisher MediClean Forte
(0,2-1%)

Oplachovanie | 2 minaty Studena (< 45 °C) Kriticka voda®

Tepelné 5 minuat Zohriata (90°C) Kriticka voda®

oplachovanie

SuSenie 25 minut Zohriati (90°C) Nepouzitelné

e Po ukonceni programu vyberte pomocky.
e Ak nie su uplne suché, vysuste ich jednorazovou utierkou, ktora nepusta vlakna.

6 Automaticka dezinfekcia

V Eurépe zodpoveda tepelna dezinfekcia faze tepelného oplachovania po dobu pat (5) minut pri
minimalnej teplote 90 °C, pozri tabulku 1.

7 Susenie

Ak nie su Uplne suché, vysuste ich jednorazovou utierkou, ktora nepusta vlakna, alebo uterakom
alebo vzduchovou pistolou so stlacenym vzduchom.

8 Udrzba, kontrola a testovanie opakovatelne pouzitefnych pomécok

Kazda pomécka, ktora vykazuje viditelné poskodenie alebo opotrebenie, sa musi vymenit. Koniec
Zivotnosti pomécok sa zvy€ajne uréuje opotrebenim a poskodenim v désledku pouzivania. Koniec
Zivotnosti pombcok je prekroCeny, ak vizualna kontrola ukazuje neprijatelné zhorsenie ako
opotrebenie, korézia, zmena farby, jamkové praskliny atd.

9 Obal

o Pomdcky by mali byt v pripade potreby sterilizované a rozobraté v sulade s ich navodom
na pouzitie

¢ Pomdcky umiestnite do dvojitého sterilizatného balenia (vrecka vyrobené z papiera alebo
plastovej félie), ktoré vyhovuje normam ISO 13060, DIN EN 258 a ANSI/AAMI ST79

o V USA pouzivajte vrecka schvalené FDA

e Fyzikalno-chemické ukazovatele sa mézu pouzit na alebo v baliacom systéme

e V USA pouzite obaly schvalené FDA

10 Sterilizacia

e Pouzite parny sterilizator spifiajici normy EN 13060, DIN 285 a/alebo ST79
e Pouzite schvalené sterilizacné parametre uvedené v nasledujucej tabufke.

33 Podla normy AAMI TIR34 ide o vodu extenzivne upravovanu obvykle viacstupfiovym procesom Upravy,
ktory méze zahffhat uhlikové 16zko, zmakeenie, DI a RO alebo destilaciu, aby sa zabezpecilo odstranenie
mikroorganizmov a anorganického a organického materialu z vody.
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Tabulka 2 Cyklus parnej sterilizacie s dynamickym odsavanim vzduchu, doba expozicie, teplota a €as susenia

Postup Cyklus sterilizacie s dynamickym odsavanim vzduchu

us EU
Doba expozicie 4 min. 3 min.
Teplota 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Cas susenia 20 min.

11 Skladovanie

o Pomdcky uchovavaijte v sterilizaénom obale v suchom a €istom prostredi.

o Sterilitu nie je mozné zarucit, ak sa obal otvori, poSkodi alebo namodi.

o Pred pouzitim skontrolujte obal a zdravotnicku pomdcku (neporudenost balenia, Ziadna
nadmerna vihkost a doba platnosti).

12 Kontakt na vyrobcu

Ak potrebujete stomatologicku podporu, kontaktujte spolo¢nost Elos Medtech Pinol A/S na adrese
dentalsupport@elosmedtech.com alebo na telefébnnom Cisle +45 4821 6499.
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1 Namen

Vv v

Namen teh smernic druzbe Elos Medtech je opis postopkov ¢is€enja, sterilizacije ter €asa susenja
zobozdravstvenih pripomockov proizvajalca Elos Medtech.

2 Podrogéje uporabe

Te smernice dolo¢ajo priporo¢ene metode za varno in u€inkovito ro¢no in avtomatizirano ¢isCenje
ter sterilizacijo. Smernice so razvite skladno z mednarodnimi regulativnimi standardi in smernicami,
ki so navedeni spoda,.

4

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

Smernice FDA Guidance (17. marec 2015, posodobljene 09. junija 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

Zacetna obdelava na mestu uporabe

Da bi preprecili kontaminacijo zaradi zasusitve, priporo€amo, da &is€enje in sterilizacijo
izvedete najpozneje 2 uri po uporabi.

Poskrbite, da pripomocki po uporabi ostanejo viazni, da preprecite zasusitev umazanije
na njih.

Kontaminirane pripomocke je treba prenesti na obmocje za €iS&enje v Cisti in zaprti
Skatli/posodi, da se prepredi Sirjenje kontaminacije.

Priprava za €iS¢enje

Po potrebi razstavite pripomocke na posamezne sestavne dele.

5

v
-

iS€enje

Pripravite raztopino blagega alkalnega Cistila Neodisher MediClean Forte 0,5 %,
temperatura 15-20 °C.

Pripomocke popolnoma potopite v Cistilno raztopino in pustite, da se namakajo pet (5)
minut. Medtem ko je pripomocek potopljen, z mehko §€etko najmanj 30 sekund temeljito
Cistite tezavne in tezko dostopne povrSine ter izperite votle dele z brizgo z 0,5 ml Cistilne
raztopine.

Eno (1) minuto izpirajte pod tekoc€o vodo iz pipe (15-20 °C).

Pripomocke postavite na stojala za €iS€enje, vendar stojal ne smete preobremeniti. Nato
stojala postavite na nosilce v napravi za €iS€enje in razkuzevanje. Pripomocki se med seboj
ne smejo dotikati, ker bi lahko med CiS€enjem prislo do poskodb.

Uporabite ustrezno napravo za €iS€enje in razkuzevanje (skladno z zahtevami ISO 15883),
alkalno encimsko distilo, kot je Neodisher MediClean Forte, in minimalne parametre cikla,
ki so navedeni v naslednji preglednici.
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Preglednica 1: Postopek ¢is€enja

Cikel Najkrajsi | Najnizja Vrsta Cistila/vode
Cas temperatura
Predhodno CiS¢enje | 2 minuti Mrzla (< 45 °C) Voda iz pipe
Cis&enje 10 minut | Segreta (50-60°C) | Neodisher MediClean Forte (0,2—1 %)
Izpiranje 2 minuti Mrzla (< 45 °C) Temeljito obdelana voda®
Toplotno izpiranje 5 minut Segreta (90°C) Temeljito obdelana voda®
Su$enje 25 minut | Segreta (90°C) Ni smiselno

¢ Na koncu programa odstranite pripomocek.
o Ce pripomogki niso popolnoma suhi, jih posusite s krpo za enkratno uporabo, ki ne puséa
vliaken.

6 Avtomatizirano razkuzevanje

V Evropi toplotno razkuZevanje ustreza stopnji Toplotno izpiranje, ki se izvaja pet (5) minut pri
najmanj 90 °C, navedeni v preglednici 1

7 Susenje

Ce pripomogki niso popolnoma suhi, jih posusite s krpo za enkratno uporabo, ki ne pu$éa vlaken,
ali z brisaCo ali piStolo s stisnjenim zrakom.

8 Vzdrzevanje, pregledovanje in preskusanje pripomockov za
veckratno uporabo

Vse pripomocke, ki so vidno poskodovani ali obrabljeni, je treba zamenjati. Konec Zivljenjske dobe
pripomockov obi¢ajno doloCata obraba in poSkodbe zaradi uporabe. Pripomocke je treba izlociti iz
uporabe, ¢e se med vizualnim pregledom ugotovi nesprejemljivo poslabSanje stanja, kot so
obraba, korozija, razbarvanje, vdolbinice, razpoke itd.

9 Pakiranje

e Ce je mozno, je treba pripomocke sterilizirati razstavljene in skladno z njihovimi navodili za
uporabo

¢ Pripomocke zavijte v dvojno sterilizacijsko embalazo (vreCke iz papirja ali plasti¢ne folije,
skladno s standardi ISO 13060, DIN EN 258 in ANSI/AAMI ST79

e V ZDA uporabljajte vreCke, odobrene s strani FDA

¢ Na sistemih pakiranja ali v njihovi notranjosti se lahko uporabljajo fizikalno-kemijski kazalniki

o V ZDA uporabljajte ovoje, odobrene s strani FDA

34 Temeljito obdelana voda skladno s standardom AAMI TIR34, obi¢ajno z veéstopenjskim postopkom
obdelave, ki lahko vklju€uje filtriranje z ogljikom, meh&anje, DI in RO ali destilacijo ter zagotavlja, da se iz
vode odstranijo mikroorganizmi ter anorganske in organske snovi
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10 Sterilizacija

e Uporabljajte parni sterilizator, skladen z zahtevami standardov EN 13060, DIN 285 in/ali
ST79
e Uporabljajte validirane sterilizacijske parametre, navedene v spodniji preglednici

Preglednica 2 Cikel parne sterilizacije z dinami€nim odstranjevanjem zraka, ¢as izpostavljenosti,
temperatura in ¢as suSenja

Postopek Cikel sterilizacije z dinami¢nim odstranjevanjem zraka
ZDA EU

Cas izpostavljenosti 4 min 3 min

Temperatura 132°C (270°F) 134°C (273°F)

Cas susenja 20 min

11 Shranjevanje

e Pripomocke shranjujte v sterilizacijski embalazi v suhem in Cistem okolju.

e Ce se embalaza odpre, poskoduje ali zmogi, ni mogoc€e zagotoviti sterilnosti.

e Pred uporabo preverite embalazo in medicinski pripomoc&ek (celovitost embalaze,
odsotnost Eezmerne vlaznosti in obdobje uporabnosti).

12 Kontaktni podatki proizvajalca

Za podporo glede zobozdravstvenih pripomockov piSite druzbi Elos Medtech Pinol A/S na e-naslov
dentalsupport@elosmedtech.com ali poklicite Stevilko: +45 4821 6499.
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1 Objetivo

El propdsito de estas directrices es describir el procedimiento de limpieza, esterilizacién y tiempo
de secado de Elos Medtech para los dispositivos dentales Elos Medtech.

2 Ambito

Estas directrices especifican los métodos recomendados que se deben utilizar para realizar una
limpieza y esterilizacion manual y automatizada seguras y eficaces. Las directrices se han
elaborado de conformidad con las normas reglamentarias internacionales y los documentos de
orientacion que se enumeran a continuacion.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

o FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
e SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Tratamiento inicial en el lugar de uso

e Para evitar que la contaminacién se seque, se recomienda que la limpieza y la
esterilizacién se realicen en un plazo maximo de 2 horas después de su uso.

¢ Mantenga los dispositivos himedos después de su uso para evitar que la suciedad se
seque.

e Los dispositivos contaminados se deben transportar a la area de limpieza en una
caja/recipiente limpio y cerrado que evite la contaminacion cruzada.

4 Preparacion para lalimpieza

Cuando sea aplicable, desmonte los dispositivos hasta que cada uno conste de una sola pieza.
5 Limpieza

e Prepare una solucion de un detergente alcalino suave Neodisher MediClean Forte al 0,5 %,
a una temperatura de 15 a 20 °C.

e Sumerja los dispositivos por completo en la solucién de limpieza durante cinco (5) minutos.
Mientras esté sumergido, cepille el dispositivo con atencién a las areas criticas y de dificil
acceso con un cepillo de cerdas suaves durante un minimo de 30 segundos y enjuague los
dispositivos huecos con una jeringa con 0,5 mL de solucién de limpieza.

e Aclare durante un (1) minuto con agua corriente fria del grifo (15-20 °C).

e Coloque los dispositivos en las rejillas de lavado sin sobrecargarlas. A continuacion, coloque
las gradillas en los soportes de lavado de la lavadora-desinfectadora. Evite cualquier
contacto entre los dispositivos, ya que se pueden producir dafios durante el lavado.

¢ Mediante el uso de una lavadora-desinfectadora valida (segun los requisitos de la norma
ISO 15883) y un detergente enzimatico alcalino como Neodisher MediClean Forte, utilice
los puntos de ajuste de los parametros de ciclo minimo indicados en la tabla siguiente.
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Tablal Procedimiento de limpieza

Ciclo Tiempo Temperatura Tipo de detergente/agua
minimo minima
Prelimpieza 2 minutos Fria (< 45 °C) Agua del grifo
Lavado 10 minutos Caliente (50-60 °C) Neodisher MediClean Forte (0,2 a 1 %)
Enjuague 2 minutos Fria (< 45 °C) Agua critica®
Enjuague 5 minutos Calentado (90 °C) Agua critica®
térmico
Secado 25 minutos Calentado (90 °C) No corresponde

¢ Al final del programa, retire los dispositivos.
¢ Sino estdn completamente secos, séquelos con un pafio de un solo uso que no deje
pelusa.

6 Desinfeccion automatizada

Para Europa, la desinfeccién térmica corresponde a la fase de enjuague térmico de cinco (5)
minutos a un minimo de 90 °C, segun se indica en la Tabla 1.

7 Secado

Si no estan completamente secos, seque los dispositivos con un pafio de un solo uso que no deje
pelusa, con una toalla o con una pistola de aire comprimido.

8 Mantenimiento, inspeccion y pruebas de dispositivos reutilizables

Se debe sustituir cualquier dispositivo que presente dafios o desgaste visible. El final de la vida util
del dispositivo se suele determinar por el desgaste y los dafios causados por el uso. Se habra
superado el final de la vida til de los dispositivos si la inspeccién visual muestra un deterioro
inaceptable como desgaste, corrosion, decoloracion, marcas, grietas, etc.

9 Embalaje

e Siprocede, los dispositivos se deben esterilizar desmontados segln sus instrucciones
de uso.

e Coloque los dispositivos en el doble embalaje de esterilizacién (bolsas de papel o pelicula
de plastico, conforme a la norma ISO 13060, DIN EN 258 y ANSI/AAMI ST79).

e Para EE. UU. utilice bolsas autorizadas por la FDA.

e Se pueden utilizar indicadores fisicoquimicos sobre o dentro del sistema de embalaje.

e Para EE. UU. utilice envoltorios aprobados por la FDA.

10 Esterilizacion

o Utilice un esterilizador de vapor que cumpla las normas EN 13060, DIN 285 y/o ST79.

35 Seglin la norma AAMI TIR34, agua tratada de forma extensiva, habitualmente en un proceso de
tratamiento de varios pasos que puede incluir un lecho de carbén, ablandamiento, DI y Ol o destilacion,
para garantizar la eliminacion de los microorganismos y el material inorganico y organico del agua
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e Utilice los pardmetros de esterilizacion validados que se especifican en la siguiente tabla.

Tabla2 Ciclo de esterilizacion por vapor de eliminacion dinamica de aire, tiempo de exposicion, temperatura
y tiempo de secado

Procedimiento Ciclo de esterilizacién por eliminaciéon dinamica de aire

EE. UU. UE
Tiempo de exposicion 4 min. 3 min.
Temperatura 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Tiempo de secado 20 min.

11 Almacenamiento

e Conserve los dispositivos en un embalaje de esterilizacién en un ambiente seco y limpio.

¢ No se puede garantizar la esterilidad si el embalaje se abre, se dafia 0 se moja.

e Compruebe el embalaje y el dispositivo médico antes de utilizarlo (integridad del embalaje,
ausencia de humedad excesiva y periodo de validez).

12 Contacto con el fabricante

Para obtener asistencia sobre los productos dentales, pdngase en contacto con Elos Medtech
Pinol A/S en dentalsupport@elosmedtech.com o llame al +45 4821 6499.
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Rengorings- och
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Elos Medtech tandenheter — (Swedish)
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1 Syfte

Syftet med instruktionerna &ar att beskriva Elos Medtechs rengérings-, steriliserings- och
torktidsforfarande for Elos Medtechs tandenheter.

2 Omfattning

Dessa instruktioner specificerar de rekommenderade metoder som ska anvandas for saker och
effektiv manuell och automatisk rengéring och sterilisering. Instruktionerna har tagits fram i enlighet
med de internationella lagstadgade standarder och vagledningsdokument som anges nedan.

e AAMI TIR12 (2010)

e AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

e Riktlinjer fran FDA (17 mars 2015, uppdaterade 9 juni 2017)
e [SO 17664 (2021)

e ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Initial behandling vid anvandningstillfallet

e For att forhindra kontaminering fran torkning rekommenderas att rengoéring och sterilisering
sker senast 2 timmar efter anvandning.

¢ Hall enheterna fuktiga efter anvandning for att forhindra att smuts torkar pa dem.

e Kontaminerade enheter bor transporteras till omradet for rengéring i en ren och sluten
lada/behallare som forhindrar spridning av kontamineringen.

4 FoOrberedelse for rengoring

Om tillampbart, demontera enheterna tills varje enhet bestar av en del.
5 Rengoring

o Bered en l6sning av ett milt alkaliskt rengdringsmedel Neodisher MediClean Forte 0,5 %,
temperatur 15-20 °C.

e Sank ner enheterna helt i rengdringslésningen i fem (5) minuter. Nar enheten &r nedséankt,
borsta det med hansyn till de kritiska och svaratkomliga omradena med en mjuk borste i
minst 30 sekunder och spola ihdliga enheter med en spruta med 0,5 ml rengdringslésning.

e Skolj en (1) minut under kallt rinnande kranvatten (15-20 °C)

e Placera enheterna i tvattstallen utan att 6verbelasta dem. Placera sedan racken pa
spoldesinfektorns tvattstdd. Undvik kontakt mellan enheterna, vilket kan orsaka skador
vid tvatt.

e Anvand en giltig disk- och spoldesinfektor (enligt ISO 15883 -kraven) och ett alkaliskt
enzymatiskt rengdringsmedel som Neodisher MediClean Forte och anvand de minimala
borvarden for cykelparametrar som anges i nedanstaende tabell.
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Tabell 1  Foérfarande for rengoring

Cykel Lagstatid | Lagstatemperatur | Typ av rengéringsmedel/vatten
Forrengoring 2 minuter Kallt (< 45°C) Kranvatten

Tvétta 10 minuter | Uppvéarmt (50-60°C) | Neodisher MediClean Forte (0,2—-1 %)
Skolj 2 minuter Kallt (< 45°C) Kritiskt vatten3®

Termisk skoljning | 5 minuter Uppvarmt (90°C) Kritiskt vatten3®

Torrt 25 minuter | Uppvarmt (90°C) Ej tillampbart

e | slutet av programmet, ta bort enheterna.
e Om de inte &r helt torra, torka enheterna med en luddfri engangsduk.

6 Automatisk desinficering

For Europa motsvarar den termiska desinficeringen den termiska skoljfasen pa fem (5) minuter vid
minst 90 °C, vilket anges i tabell 1.

7 Torkning

Om enheterna inte ar helt torra, torka enheterna med en luddfri engangsduk eller en handduk eller
med luftpistol med tryckluft.

8 Underhall, besiktning och testning av ateranvandbara enheter

Alla enheter som visar synliga skador eller slitage maste bytas ut. Huruvida enheten ar uttjant ska
normalt avgoras utifran slitage och skador som beror pa anvandning. Enheterna &r uttjanta om
okular besiktning visar oacceptabla forsdmringar som slitage, korrosion, missfargning, punktfratt
krackelering etc.

9 Fdrpackning

e Omtillampligt bor enheterna steriliseras och demonteras enligt deras bruksanvisning.

e Placera enheterna i den dubbla steriliseringsférpackningen (pasar av papper eller plastfiim
som uppfyller ISO 13060, DIN EN 258 och ANSI/AAMI ST79

e For USA, anvand FDA-frigivna pasar

¢ Fysikalisk-kemiska indikatorer far anvandas pa eller i forpackningssystemet

e For USA, anvand FDA-godkédnda omslag

10 Sterilisering

e Anvand en angsterilisator som uppfyller EN 13060, DIN 285 och/eller ST79

e Anvand de steriliseringsparametrar som anges i nedanstaende tabell, vilka har validerats
Obs!

36 Enligt AAMI TIR34 behandlas vatten i stor utstrackning vanligen genom en behandlingsprocess i flera
steg som kan innefatta en kolb&dd, mjukgéring, avjonisering och omvand osmos eller destillation, for att
sakerstalla att mikroorganismerna och det oorganiska och organiska materialet avliagsnas fran vattnet

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
DK - 3330 Gerlgse
www.elosmedtech.com
This electronic instruction for use can be accessed at https:/elosmedtech.com/IFU/
Document ID: DEV-01653 version 5.0 released 2023/03/28 145/ 154


http://www.elosmedtech.com/
https://elosmedtech.com/IFU/

ELOS

MEDTECH

Tabell 2 Dynamisk luftborttagnings-angsteriliseringscykel, exponeringstid, temperatur och torktid

Procedur Dynamisk luftborttagnings-steriliseringscykel

USA EU
Exponeringstid 4 min. 3 min.
Temperatur 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Torktid 20 min.

11 Forvaring

o Forvara enheterna i steriliseringsforpackning i en torr och ren miljo.

e Sterilitet kan inte garanteras om foérpackningen ar 6ppnad, skadad eller vat.

o Kontrollera férpackningarna och de medicinska enheterna innan du anvander dem
(forpackningarna ska vara hela, inte vara for fuktiga, och giltighetstiden far inte ha I6pt ut).

12 Tillverkarens kontaktuppgifter

For support avseende tandenheter, kontakta Elos Medtech Pinol A/S pa
dentalsupport@elosmedtech.com eller telefon +45 4821 6499.
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Elos Medtech dental cihazlar icin

temizleme ve sterilizasyon kilavuzu —
(Turkish)

icindekiler

1 Amag 148
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3 Kullanim noktasinda ilk isleme 148
4 Temizlik hazirhig 148
5 Temizlik 148
6 Otomatik dezenfeksiyon 149
7 Kurutma 149
8 Yeniden Kullanilabilir Cihazlarin Bakimi, incelemesi ve Testi 149
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1 Amag

Kilavuzun amaci, Elos Medtech’in kendi dental cihazlarina yénelik olarak sundugu temizlik,
sterilizasyon ve kurutma siresi prosedurlerini agiklamaktir.

2 Kapsam

Bu kilavuzda, manuel ve otomatik temizlik ile sterilizasyon iglemlerinin guvenli ve etkin bicimde
yapilmasi i¢in énerilen yontemler belirtiimektedir. Kilavuz, asagida listelenen uluslararasi yasal
standartlara ve kilavuz belgelere uygun gekilde hazirlanmistir.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

FDA Guidance (March 17, 2015, updated June 09, 2017)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 Kullanim noktasinda ilk igleme

Kontaminasyonlarin kurumasini énlemek icin, kullanimdan en ge¢ 2 saat sonra temizlik ve
sterilizasyon yapilmasi énerilir.

Uzerlerinde kirlerin kurumasini énlemek igin, cihazlari kullandiktan sonra nemli halde tutun.
Kontamine olmus cihazlar, kontaminasyonun yayilmasini dnleyecek temiz ve kapal bir
kutu/kap igerisinde temizlik bolgesine taginmalidir.

4 Temizlik hazirhigi

MUmkulnse, her cihaz tek pargadan olusacak sekilde cihazlari pargalarina ayirin.

5 Temizlik

Neodisher MediClean Forte hafif alkalin deterjan solisyonu hazirlayin (%0,5, sicaklik
15-20°C).

Cihazlari bes (5) dakika boyunca temizlik soltisyonu igcine tamamen daldirin. Cihazlar
solusyona daldinimigken, kritik ve zor erisilen bolgelere dikkat ederek yumusak killi bir
firgayla cihazi en az 30 saniye boyunca fir¢alayin ve iginde bosluk olan cihazlari 0,5 mi
temizlik solisyonu kullanarak giringayla yikayin.

Soguk musluk suyu altinda (15-20°C) bir (1) dakika boyunca durulayin.

Cihazlar yikama tutacaklarina koyun, asiri yukleme yapmayin. Ardindan tutacaklari
yikayici-dezenfektérin yikama destekleri Gzerine koyun. Cihazlarin birbirine temas etmesini
Onleyin, aksi halde yilkama esnasinda hasar olusabilir.

Gecerli bir yikayici dezenfektor (ISO 15883 gerekleri uyarinca) ve Neodisher MediClean
Forte gibi bir alkalin enzimatik deterjan kullanarak, agsagidaki tabloda belirtilen minimum
dongl parametrelerinin ayar noktalarini kullanin.
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Tablo 1 Temizlik prosediri

Dongu Minimum Sidre | Minimum Sicaklik | Deterjan/Su Tipi

On Temizlik 2 dakika Soguk (<45°C) Musluk suyu

Yikama 10 dakika Isitiimis (50-60°C) Neodisher MediClean Forte (%0,2-1)
Durulama 2 dakika Soguk (<45°C) Kritik su’

Termal 5 dakika Isitiimis (90°C) Kritik su3’

Durulama

Kuru 25 dakika Isitiimis (90°C) Gegerli degil

e Programin sonunda cihazlari ¢ikarin.
e Tamamen kurumamis cihazlari tek kullanimlik, hav birakmayan mendille kurutun.

6 Otomatik dezenfeksiyon

Avrupa igin termal dezenfeksiyon, Tablo 1'de listelendigi sekilde, en az 90°C’de bes (5) dakikalik
Termal Durulama evresini ifade eder.

7 Kurutma

Tamamen kurumamis cihazlari tek kullanimlik, hav birakmayan mendille veya havluyla ya da
basing¢li hava tabancasiyla kurutun.

8 Yeniden Kullanilabilir Cihazlarin Bakimi, incelemesi ve Testi

Gorunlr hasar veya asinma bulunan cihazlar degistiriimelidir. Genelde, cihaz kullanim édmrinin
sonu, kullanim nedeniyle olusan yipranma ve hasarla belirlenir. Yapilan gorsel incelemede
yipranma, korozyon, renk bozulmasi, ¢ukurlu ¢atlaklar vb. gibi kabul edilmeyen bozukluklar
gOralurse, cihazlarin kullanim émri sona ermistir.

9 Ambalaj

e Mumkunse cihazlar, Kullanma Talimatlarina uygun sekilde parcalarina ayrilarak sterilize
edilmelidir

e Cihazlan cift sterilizasyon ambalaji igine koyun (ISO 13060, DIN EN 258 ve ANSI/AAMI
ST79a uygun, kagit veya plastik filmden yapilmis torbalar)

e ABD igin, FDA onayl torbalar kullanin

e Ambalaj sistemi Uzerinde ya da iginde fiziksel-kimyasal belirtecler kullanilabilir

o ABD igin, FDA onayli sargilar kullanin

10 Sterilizasyon

o EN 13060, DIN 285 ve/veya ST79a uygun buharh sterilizatér kullanin
¢ Asagidaki tabloda sunulan, dogrulanmis sterilizasyon parametrelerini kullanin

S7AAMI TIR34 uyarinca, mikroorganizmalarla inorganik ve organik malzemelerin sudan giderilmesini
saglamak i¢in, karbon yatagi, yumusatma, DI ve RO ya da distilasyon igerebilecek ¢ok adimli bir isleme
prosesiyle yogun sekilde islenmis su
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Tablo 2 Dinamik hava giderme Buharl Sterilizasyon Dongiisi, Sterilizasyon Siiresi, Sicaklik ve Kurutma Suresi

Prosedir Dinamik hava giderme sterilizasyon déngtisi

ABD AVRUPA
Sterilizasyon suresi 4 dk. 3 dk.
Sicaklik 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Kurutma siresi 20 dk.

11 Depolama

e Cihazlari kuru ve temiz bir ortamda sterilizasyon ambalaji iginde tutun.

¢ Ambalaj acilirsa, hasar gorirse veya islanirsa sterillik garanti edilemez.

e Kullanmadan dnce ambalaji ve tibbi cihazi kontrol edin (ambalaj butunlugu, agiri nem
olmamasi ve gecerlilik suresi).

12 Uretici iletigsim bilgileri

Dental destek icin dentalsupport@elosmedtech.com e-posta adresinden veya +45 4821 6499
numaral telefondan Elos Medtech Pinol A/S ile iletisime gegin.
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[TOCIOHUK i3 OYUMLLEHHSA Ta cTepunisauil
CTOMAaTONOriYHMX BUpoOiB
Elos Medtech — (Ukrainian)
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1 MeTta

MeToto nocibHuKa € onuc npoueayp OYULLIEHHS, CTepuiidauii Ta Yacy CyLUiHHSA CTOMaTOMOMNYHNX
BMpoGiB Elos Medtech.

2 Bwmict

Y UMX iHCTPYKLUiSX onMcaHo pekoMeHAoBaHi MeToamn Ans 6e3neyHoro 1 ehekTMBHOIo NPOBeaeHHS
npouenyp py4YHoOro Ta aBToMaTMYHOroO OYNLLIEHHS Ta cTepunidauii. IHCTpyKuii po3pobneHo
Bi4MNOBIAHO A0 MKHAPOOHUX HOPMATUBIB i METOANYHUX JOKYMEHTIB, 3a3Ha4YeHux gani.

AAMI TIR12 (2010)

AAMI TIR30 (2011/(R) 2016)

YkasziBku FDA (17 6epesHst 2015 poky, oHoBneHo 9 4yepBHs 2017 poky)
ISO 17664 (2021)

ANSI/AAMI ST79 (2017)

3 TMonepeaHs o6po6ka nepen BUKOPUCTAHHAM

[nsa 3anobiraHHA 3abpyAHEHHIO Mg Yac CYLUiHHA PEeKOMEHOYETLCS 34INCHIOBATU OUYULLIEHHSA
Ta CTepunisaLito He nisHiwe, HiXX Yepes 2 roanHn nicnst BUKOPUCTaHHS.

Tpumarite BMpoOu BONOrMMK MicNs BUKOPUCTaHHS, WOO6 3anobirTn BUCUXaHHIO 3abpyaHEHDb
Ha HUX.

3abpyaHeHi BMpobu NoTpibHO TpaHCNOPTYBaTU B 30HY A1 OYULLEHHSI B YUCTIN Ta 3aKpUTIil
Kopobui/koHTenHepiI, Wob YHUKHYTN NOLLMPEHHS 3a0pyaHEHHS.

4 TliproToBKa A0 O4YMLLEHHS

e ue moxnueo, po3bepitb BUpObU Ha OKpeMi CKNagoBi HaCTUHM.

5 OuyuwieHHA

Migrotynte po3vmH cnabkoro nyxHoro munHoro 3acoby Neodisher MediClean Forte 0,5%
3 Temnepartypoto 15-20°C.

lMoBHICTIO 3aHYpTE BUPOBU B OUYUCHUIN PO3YMH Ha M'ATb (5) XBUNMH. 3aHypuBLUN BUPOOK

B PO34YMH, OYMLLANTE TX 33 AOMNOMOrOH LLITKN 3 M'SKOKO LLETMHOK BNPOAOBX NPUHANMHI
30 cekyHa, NpUAINsaYn yBary BaXXIMBUM i BaXXKOQOCTYMHUM MiCUSIM; MOPOXKHUCTI
iHCTPYMEHTM NpoMmMBanTE 3a 4ONOMOroto wnpuua 3 0,5 M 0O4UCHOrO PO3YMHY.
BukoHyiTe npoMmnBaHHSA BNPOAOBX OAHIET (1) XBUNMHM Nig XONOAHOK NPOTOYHOK BOAOK
(15-20°C).

MoknagiTb BUpoOU Ha nonuui Ana MUTTS, He NepeBaHTaxyoun ix. MNMoTim posTawynte
NONMLi Ha MUIOYMX CTINKax MUNKK-AE3iHEKTopa. YHUKaNTe Oyab-SKUX KOHTaKTIB MiX
BMpoGamMu, O MOXE CNPUHUHUTY MOLLUKOPKEHHSA MiJ Yac MUTTS.

BukopucToBytoum MUnKy-aesiHgekTop (3rigHo 3 BuMoramu ctaHgapty 1ISO 15883) i nyxxHui
dhepmeHTHMI MUIAHUI 3acib, Hanpuknag Neodisher MediClean Forte, 3actocoByiite
MiHIManbHi napaMeTpu UukKny, 3a3HadeHi B Tabnuui Hk4ye.
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Tabnuusa 1 Mpoueaypa ounLeHHA
Lukn MinimanbHun | MiHimanbHa Tun murHoro 3acoby/Boam
yac TemMneparypa
MonepeaHe 2 xB XonogHa (< 45°C) MpoToyHa BOga
OMULLEHHS
MuTTs 10 xB Migirpita (50—60°C) | Neodisher MediClean Forte (0,2—-1%)
lMonockaHHsA 2 XB XonogHa (< 45°C) Boaa Kinbkox CTyneHiB ounLLeHHA®®
MonockaHHsi 5 xB Migirpita (90°C) Bogaa KinbKox CTyneHiB o4mLeHHA®
rapsiiot0 BO40H
CyuwliHHs 25 xB Migirpita (90°C) He 3acTtocoByeTbcs

e HanpwukiHui nporpamu BUAMITE BUPOOMW.
e  AKwo BUpOGM BUCOXN HE [0 KiHUSA, BUCYLLITb IX 0QHOPa30Bo0 6E3BOPCOBOK CEPBETKOL.

6 ABTOMaTM3oBaHa Ae3iHdeKLuin

3rigHo 3 eBponNencbLKMMM CTaHgapTamu TensoBa AesiHdekuis Bianosigae ¢asi NonockaHHs rapsayoto
BOAO BNpoaoBX M'situ (5) xBunuH 3a MiHimansHoi Temnepatypu 90°C, sk 3a3HaveHo B Tabnumui 1.

7 CyuwiHHA

AKLLo BUpOOM BUCOXNM HE NMOBHICTIO, BUCYLLITb 1X 32 AONOMOrol ogHopa3oBoi 6e3BopcoBOi
CEPBETKUN UM pyLUHMKA abo MOBITPSIHOrO nictoneTa 3i CTUCHEHUM MOBITPSIM.

8 TexHiyHe obcnyroByBaHHSA, ornag i TeCTyBaHHA BUpoOiB
GaraTtopa3oBOro BUKOPUCTaHHA

Byab-aknii BUPIO i3 BUOAMMUM NOLLKOAKEHHSAM ab0 3HOLLIEHUMM YaCTUHaMK NOTPIGHO 3aMiHUTW.
3aBepLUeHHs TepMiHy ekcniyaTauii 3a3Bnyan BU3HaA4YaeTbCA 3HOCOM i NOLLUKOAXKEHHAM YHaCNiAoK
BMKOPUCTaHHSA. TepMiH ekcninyaTtauii BupobiB nepeBuLLEHO, AKLLO BidyalnbHWUIA Ornsg nokasye
HegoNyCTUMI MOLLUKOKEHHS, 30KpeMa 3HOLLYBAHHS, KOPO3ito, 3MiHY KOMNbOpPY, NOSIBY TOYKOBUX
TPILUWH TOLWLO.

9 [lakyBaHHA

e FKWO Le 3acTOCOBHO, BUpObK NOTPiIBHO CTepunidyBaT B po3ibpaHOMY CTaHi BignoBigHO 40
IHCTPYKUiM 3 BUKOPUCTAHHSA

e [loknaaitb BMpoOM B NOABIVHY YNakoBKy AN cTepurisauil (nakeTun 3 nanepy abo nnacTukosol
nnieku, Wo BignosigatTb cTaHgapTam ISO 13060, DIN EN 258 ta ANSI/AAMI ST79)

o [Ina CLUA: BukopmncToBymnTe nakeTn, 4O3BOMNEHI Ang BukopuctaHHs B CLUA

o  Di3NKO-XiIMIYHI MOKA3HMKN MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCHA Ha abo B CUCTEMI YNaKOBKN

o [Ina CLUA: BMkopucTOBYyITE OBropTkM, CxBaneHi ans sBukopuctanHs 8 CLLUA

38 BignosiaHo no AAMI TIR34 ue BoAa, WO NigAaeTbCs iHTEHCMBHOMY OYULLEHHIO, 3a3BUYait
GaraTocTyneHeBOMy, LLLO MOXe BKMNoYaTh B cebe ginbTpauiio akTMBOBaHMM BYTINAM, MOM SKLLIEHHS,
JeioHi3alio, 3BOPOTHMI ocMoc abo AMCTURALI, Wob rapaHTyBaTu, WO 3 BOAW BUOanNeHo MikpoopraHiamu,
HeopraHiyHi Ta opraHiyHi matepianu.
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10 Crepunisauin

e BukopuctoBynTe napoBuin cTepunisaTop BignosigHo Ao ctaHgapTie EN 13060, DIN 285
i/labo ST79
e BukopucToByITE 3aTBEPLKEHI NAapameTpu cTepunisadii, 3a3HadeHi B Tabnuui Hmk4ye.

Tabnuusa 2 Lukn ctepunisadii napolo 3 AMHaMiYHMM BMAANeHHAM NOBITPA, Yac cTepunisaduii,
Temnepartypa 1 4ac CyLUiHHS.
Mpouenypa Lukn cTtepunisaudii napoto 3 AMHaMiYHUM BUOaneHHAM NoBiTpA
CLIA €C
Yac crepunisauii 4 xB 3 xB
Temnepatypa 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Yac cyuwiHHA 20 xB

11 36epiraHHA

o 30epirante npunagun B cTepunisauiiHin ynakoBLi B CyXOMy YCTOMY MicCLi.

o CTepunbHICTb HE MOXe rapaHTyBaTUCA, KO YNakoBKa BiAKpUTa, NOLKOLKEHA Yn Bofora.

o [lepeBipanTe ynakoBKy Ta Megu4dHi npunaan nepes BUKOPUCTaHHAM (LiNiCHICTb YNakoBKy,
BiCYTHICTb MigBULLIEHOI BOMOIrOCTi Ta TEPMiIH NPUOATHOCTI)

12 KoHTaKTu BUPOOHMKA

[ns oTpMMaHHs cToMaToSOoriYHOT NIATPUMKN 3BepTanTecs Ao komnaHii Elos Medtech Pinol A/S 3a
agpecoto dentalsupport@elosmedtech.com abo 3a Homepom TenedoHy +45 4821 6499.
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