- Voir les avertissements de la section Instructions de retraitement des instruments avec contact et le
retraitement des métaux différents.

Pays Température Temps Temps de séchage
Europe 134°C (273°F) >3 Min. 30 Min.
USA 132°C (270°F) >4 Min. 30 Min.

« Retirer les instruments de 'autoclave dés que possible aprés la fin du cycle de stérilisation-séchage.

- Aprés la stérilisation, s'assurer que les instruments sont complétement secs. Stocker les instruments

- dans des emballages appropriés qui indiquent I'état de stérilisation et préservent la stérilisation des instruments
jusqu'a ce quiils soient utilisés. Ne pas stocker des instruments stérilisés avec des instruments non stérilisés.

Signalez toute blessure grave liée a ce dispositif au fabricant et & l'autorité compétente de |'Etat membre dans

lequel I'incident s'est produit.

Merci de faire confiance a AEI pour vos besoins relatifs aux instruments dentaires manuels.

@ Istruzioni per il ritrattamento degli strumenti manuali American Eagle

Strumenti e accessori odontoiatrici AEI

I nuovi strumenti odontoiatrici manuali AEl vanno sterilizzati prima dell'uso sui pazienti. Gli strumenti sono

riutilizzabili e si possono sterilizzare solo con la sterilizzazione a vapore.

Descrizione del prodotto

La linea di strumenti odontoiatrici manuali di AEI comprende strumenti manuali di diagnostica, strumenti

manuali periodontali, e strumenti manuali di restauro.

Uso previsto

Gli strumenti odontoiatrici manuali AEl possono essere usati solo in ambiti odontoiatrici professionali, da

parte di professionisti qualificati, in conformita agli standard dell'odontoiatria

e perilloro uso previsto. Gli strumenti odontoiatri manuali AEI XP sono “senza affilatura” e non vanno affilati

La protezione XP dei bordi taglienti e le loro proprieta antiaderenti vanno perse se si affilano o danneggiano

gli strumenti

Avvertenze e precauzioni

« Luso improprio degli strumenti odontoiatrici manuali AEI € rischioso, e puo nuocere al dentista e/o al paziente.

« Gli strumenti odontoiatrici manuali sono resistenti al ritrattamento e il fine esercizio & determinato da usura
e danni dovuti all'utilizzo.

« Prima di ciascun utilizzo degli strumenti odontoiatrici manuali AEl, l'operatore deve: (1) rimuovere dallo
strumento i detriti visibili. (2) Immergere lo strumento in un bagno di decontaminazione/disinfezione
secondo le procedure di decontaminazione e disinfezione elencate di seguito. (3) Usare la sterilizzazione
avapore mediante autoclave. Ulteriori istruzioni su ciascuno di questi passaggi sono elencate di
seguito. Prima di qualunque utilizzo successivo, l'operatore deve prima ispezionare a vista lo strumento
odontoiatrico manuale AEl per verificare che non ci siano danni, corrosione, o difetti che potrebbero far si
che lo strumento non sia adatto all'utilizzo sul paziente.

Se dovessero apparire uno o piti di questi problemi, scartare I'apparecchio in ottemperanza ai regolamenti

locali per dispositivi potenzialmente contaminati, se non & stato sterilizzato

« Usare solo apparecchiature per il ritrattamento medico o odontoiatrico approvate dalla FDA e detergenti
aenzimi a PH neutro. Le istruzioni fornite per il ritrattamento sono state convalidate. £ responsabilita
dell'utente seguire le istruzioni del produttore per procedure di ritrattamento alternative.

- Evitare detergenti chimici che contengano Aqua Regia, cloruro ferrico, acido solforico e cloridrico,
eiodio. Siveda il sito web di AEI per un elenco completo di detergenti e sostanze chimiche
compatibili e incompatibili

- Eresponsabilita dell'utente verificare il funzionamento delle unita per la disinfezione e degli autoclavi
avapore a intervalli regolari, facendoli controllare e calibrare in ottemperanza alle raccomandazioni
del produttore.

- Se il dispositivo dovesse venire consegnato in uno stato che lo renda inadatto all'utilizzo sul paziente,
contattare il Servizio Clienti di AEI. Piccoli strappi e tagli sulla confezione dello strumento sono accettabili se
lo strumento stesso € privo di danni.

Istruzioni per il ritrattamento

« Prima della sterilizzazione disassemblare tutti i dispositivi. | Quik-Tip devono essere rimossi dall'impugnatura
e tenuti separati per una corretta sterilizzazione.

- Disassemblare tutti i dispositivi prima della disinfezione e della pulizia manuale. | Quik-Tip devono essere
rimossi dallimpugnatura e tenuti separati per una corretta disinfezione e pulizia manuale.

- Lefficienza del ritrattamento di disinfezione/pulizia automatica & stata convalidata con i Quik-Tip assemblati
Solo il metodo di disinfezione/pulizia automatica non richiede di separare i Quik-Tip dalle loro impugnature.

- Non utilizzare superfici abrasive, spazzole di metallo o lana d'acciaio per la pulizia, perché potrebbero
causare piccole abrasioni che a loro volta potrebbero danneggiare lo strumento odontoiatrico manuale AEI

« I metalli dissimili non vanno processati assieme. Se raggruppati insieme, esiste un potenziale di reazioni
elettrolitiche tra metalli dissimili, che pud produrre incisione e corrosione delle superfici dello strumento.

« I dispositivi non devono toccarsi I'un l'altro, per evitare danni e per impedire che alcune superfici rimangano
coperte e non vengano pulite dai detergenti o dal vapore.

Rimozione dei detriti dai punti d’uso (Opzionale)

« Rimuovere la carica microbiologica dai dispositivi il prima possibile, per prevenire I'adesione dei residui.

« Se non si pud eseguire immediatamente la disinfezione manuale, riporre il dispositivo in un contenitore
coperto, sommerso in acqua distillata o in un bagno con detergente a enzimi a PH neutro. Seguire le
istruzioni del produttore. Non lasciare a bagno per piti di 60 minuti.

Decontaminazione manuale

« Usare un lavandino dedicato al trattamento dei dispositivi contaminati. Disassemblare completamente il
dispositivo e sciacquarlo in acqua fredda di rubinetto per 30 secondi per rimuovere i detriti in eccesso visibili.

« In una vaschetta, preparare un un bagno di soluzione detergente con detergente a enzimi a PH neutro;
seguire le istruzioni del produttore per concentrazione, tempo e qualita dell'acqua.

+ Sommergere gli strumenti e usare una spazzola morbida in nylon su ciascun dispositivo per almeno
30 secondi, pulendone tutte le superfici. Si veda la sezione sulle istruzioni per il ritrattamento per avvertenze
riguardo il materiale della spazzola.

« Sciacquare attentamente lo strumento con acqua di rubinetto per 30 secondi per rimuovere i contaminanti
visibili e la soluzione detergente.

« Asciugare il dispositivo con un panno pulito e privo di lanugine, controllando di aver rimosso tuttii
contaminanti. Ripetere il processo se si vedono ancora dei detriti o dei contaminanti.

Disinfezione manuale

« Preparare un bagno a ultrasuoni pulito con detergente/disinfettante; seguire le istruzioni del produttore per
concentrazione, tempo e qualita dell'acqua.

« Caricare gli strumenti in una cassetta o in un contenitore a rete per bagno a ultrasuoni. Si veda la sezione
sulle istruzioni per il ritrattamento per avvertenze riguardo i contatti con lo strumento e il ritrattamento di
metalli dissimili.

« Trattare gli strumenti sequendo le istruzioni del produttore riguardo a concentrazione, tempo, temperatura,
e specifiche dell'acqua. In mancanza di istruzioni specifiche trattare con il bagno a ultrasuoni per 15 minuti

« Rimuovere il dispositivo dal bagno a ultrasuoni; per i migliori risultati sciacquare con acqua filtrata o distillata
per 30 secondi per rimuovere eventuali fluidi detergenti

« Lasciare che il dispositivo si asciughi dopo averlo sciacquato; se necessario usare un panno privo di lanugine
in modo che il dispositivo si asciughi prima.

- Collocare gli strumenti disinfettati all'interno di una una cassetta sterilizzata o in una busta per

la sterilizzazione.

p i di pulizia e di: per il sistema di lavaggio automatico

« Seguire sempre le raccomandazioni del produttore del dispositivo di disinfezione, sterilizzazione e lavaggio
automatico riguardo a tempo, temperatura, e qualita dell'acqua

« Caricare con attenzione gli strumenti in una cassetta o in un altro contenitore. Si veda la sezione sulle
istruzioni per il ritrattamento per avvertenze riguardo i contatti con lo strumento e il ritrattamento di
metalli dissimili.

« AEl consiglia il seguente ciclo di lavaggio e disinfezione automatica: pre-sciacquare con acqua fredda di
rubinetto per un minuto, lavare a 55°C per 5 minuti con acqua distillata e 0,5% Neodisher Mediclean Forte,
risciacquare in acqua fredda demineralizzata per due minuti, disinfezione termica a 93°C per 5 minuti, e per
l'asciugatura usare le impostazioni della macchina.

« Collocare gli strumenti disinfettati all'interno di una busta per la sterilizzazione, in una cassetta o in un altro
contenitore disinfettato per il trasferimento per la sterilizzazione

Imp ioni per la sterili

« Collocare gli strumenti nell'autoclave a vapore per la rimozione dinamica dell‘aria e trattare gli strumenti
secondo le indicazioni del produttore, ma comunque rispettando la procedura convalidata di AEl per la
sterilizzazione degli strumenti per la rimozione dinamica dell’aria per gli strumenti imballati. Si consiglia
diinserire in ciascun ciclo di autoclave una striscia di prova per la sterilizzazione, per seguire il processo di
sterilizzazione. La striscia di prova non dispensa dalla necessita della manutenzione di routine e dai controlli
dell'efficacia della sterilizzazione.

« Siveda la sezione sulle istruzioni per il ritrattamento per avvertenze riguardo i contatti con lo strumento e il
ritrattamento di metalli dissimili.

Paese Temperatura Ora Te_mpo di
asciugatura
Europa 134°C (273°F) >3 Min. 30 Min
USA 132°C (270°F) >4 Min. 30 Min

« Rimuovere gli strumenti dall'autoclave quanto prima possibile dopo il completamento del ciclo di
sterilizzazione-asciugatura.

« Dopo la sterilizzazione, verificare che gli strumenti siano perfettamente asciutti. Conservare gli strumenti
in una confezione appropriata che indichi lo stato della sterilizzazione e che li mantenga sterili fino a nuovo
uso. Non conservare con strumenti che non siano stati sterilizzati

Segnalare qualsiasi lesione grave in relazione al presente dispositivo al produttore e all‘autorita competente

dello Stato membro in cui si & verificato l'incidente

Grazie per esservi affidati ad AEl per le vostre necessita di i iatrici

@ Instruktioner for reprocessing av American Eagle dentala handinstrument

AEl dentala handinstrument och tillbehér

De nya dentala handinstrumenten fran AEI méste steriliseras fore anvandning pa patient. Instrumenten ar

ateranvandbara och enbart &ngsterilisering ska anvandas vid steriliseringen.

Produktbeskrivning

AEl:s sortiment av dentala handinstrument innefattar instrumentgrupper med diagnostiska instrument,

parodontitinstrument och aterstéllande instrument.

Avsedd anvéndning

De dentala handinstrumenten fran AEl & endast avsedda for anvandning pa professionella

tandvardsmottagningar av utbildad tandvdrdspersonal. De ska anvandas i enlighet med branschens standard

for anvandning, i instrumentens avsedda syfte. AEI XP dentala handinstrument ar “Sharpen Free” och &r

inte avsedda att tillspetsas. XP-skyddet for skarytan och non stick-egenskaperna upphavs vid tillspetsning

eller skada.

Varningar och forsiktighetsatgarder

« Felaktig anvandning av AEl dentala handinstrument innebar en risk och kan orsaka skada p& tandvérdspersonalen
och/eller patienten.

« AEl dentala handinstrument tal ateranvandning och livscykelns slut avgors av slitage och skador orsakade
avanvandningen.

- Fore varje anvandning av AEl dentala handinstrument maste klinikern: (1) Tvatta av synlig smuts fran
instrumentet. (2) Placera i ett sanerande/desinficerande bad enligt processen for Sanering och desinficering
som beskrivs nedan. (3) Anvanda angsterilisering i en autoklav. Ytterligare instruktioner for varje steg foljer
nedan. Fére varje anvéandning maste klinikern forst inspektera AEl dentala handinstrument visuellt efter
eventuell skada, korrosion eller defekter som kan gora instrumentet olampligt for anvandning pa patient.
Om ndgot av dessa kdnnetecken pétraffas ska instrumentet kasseras i enlighet med lokala foreskrifter for
eventuellt kontaminerade redskap om de inte har steriliserats.

« Anvéand endast medicinsk eller dental reprocessing-utrustning som ar godkénd av FDA och ett PH-neutralt
rengoringsmedel med enzymer. De foreskrivna instruktionerna for reprocessing har godkants. Det &r
anvandarnas ansvar att folja tillverkarens instruktioner for alternativa reprocessing-forfaranden

+ Anvéndning av rengoringskemikalier som innehéller aqua regia, jarnklorid, svavelsyra, saltsyra och jod ska
undvikas. Besok AEl:s webbplats for en komplett lista Gver kompatibla och inkompatibla rengéringsmedel
och kemikalier.

- Det &r anvandarens ansvar att verifiera desinfektionsenheters och &ngautoklavers funktionalitet med jamna
mellanrum genom att underhalla och kalibrera dem i enlighet med tillverkarens rekommendationer.

+ Om ettinstrument anlander i olampligt skick for anvandning pa patient, kontakta AEl:s kundtjanst. Sma
revor och snitt i instrumentets férpackning ar acceptabla om instrumentet ar oférstort.

Instruktioner for reprocessing

« Plocka isér alla enheter fore steriliseringen. Quik-Tips ska avldgsnas fran handtaget och avskiljas for korrekt
sterilisering.

« Plocka isér alla enheter fore manuell rengdring och desinficering. Quik-Tips ska avldgsnas fran handtaget och
avskiljas for korrekt manuell rengéring och desinficering.

- Effektiviteten av automatisk rengéring/desinficering har validerats med Quik-Tips monterade. Det ar endast
den automatiska metoden for rengéring/desinficering som inte kréver att Quik-tips avskiljs frén handtagen.

+ Anvéand inte polerdukar, metallborstar eller stalull vid rengoringen, d& dessa kan orsaka mikroslitage som
kan skada AEl dentala handinstrument.

- Olika metaller ska inte behandlas tillsammans. Om olika metaller buntas ihop finns det risk for elektrolytiska
reaktioner mellan olika metaller, vilket kan skapa etsning och korrosion pé instrumentets yta.

« Enheterna ska inte vidrora varandra for att forhindra kontaktskador och ytor som skyddas frén rengéringsmedel
eller anga.

av smuts vid indni (valfritt)

« Avlagsna kvarvarande mikroorganismer och smuts fran enheterna snarast majligt for att férhindra
kvarvarande rester.

+ Om en manuell sanering inte kan genomforas direkt, placera enheten i en forsluten behéllare med
destillerat vatten eller ett bad av PH-neutralt rengéringsmedel med enzymer. Folj tillverkarens instruktioner.
Lét den inte ligga i blot i mer &n 60 minuter.

Manuell sanering

+ Anvand en vask avsedd for att hantera kontaminerade instrument. Plocka isar instrumentet helt och skolj i
kallt kranvatten i 30 sekunder for att avidgsna 6verflod av synlig smuts fran instrumentet.

- Forbered en rengéring i en balja innehéllande en [6sning med ett PH-neutralt rengéringsmedel med
enzymer. Folj tillverkarens instruktioner géllande koncentration, tid och vattenkvalitet.

« Lagg ner instrumenten och anvand en mjuk nylonborste pa varje instrument i minst 30 sekunder och se till att
rengdra samtliga ytor. Lés varningarna i avsnittet Instruktioner for reprocessing fér godkénda borstmaterial.

« Skélj noggrant instrumentet i kranvatten i 30 sekunder for att avldgsna synliga orenheter och
rengoringslésning.

- Torka enheten med en ren, luddfri trasa och inspektera enheten for att sékerstélla att alla orenheter har
avldgsnats. Upprepa vid behov om smuts eller orenheter fortfarande ar synliga.

Manuell desinficering

- Forbered en ultraljudsrengdring med ett reng6ringsmedel/desinfektionsmedel. Folj tillverkarens
instruktioner for koncentration, tid och vattenkvalitet.

« Fyll kassetten eller instrumentkorgen med instrument. Las varningarna i avsnittet Instruktioner for
reprocessing angdende instrumentkontakt och reprocessing av olika metaller.

+ Behandla instrumenten i enlighet med tillverkarens instruktioner for koncentration, tid, temperatur och
specificering for vatten. Sonikera i 15 minuter om specificering saknas.

+ Avldgsna enheten ur ultraljudsrengéraren. For basta resultat, sklj i destillerat eller filtrerat vatten i
30 sekunder for att avlagsna eventuella rengéringsvatskor.

« Latinstrumentet torka efter skdljningen. Anvéand vid behov en luddfri trasa for att paskynda torkningen

« Placera de desinficerade instrumenten i en desinficerad kassett eller steriliseringspése for sterilisering.

Instéllningar av forrengodring

- Folj alltid rekommendationerna fran tillverkaren av diskdesinfektorn for rengéring, desinficering och
sterilisering géllande tid, temperatur och vattenkvalitet.

« Placera forsiktigt instrumenten i kassetten eller beh&llaren. Las varningarna i avsnittet Instruktioner for
reprocessing angdende instrumentkontakt och reprocessing av olika metaller.

ering

« AEl rekommenderar foljande cykel for diskdesinfektorer: Skalj forst med kallt kranvatten i 1 minut. Tvétta i 55 °Ci
5 minuter med destillerat vatten och 0,5 % Neodisher Mediclean Forte. Skolj dérefter i kallt avmineraliserat vatten
i2 minuter, termisk desinficering vid 93 °C i 5 minuter. Anvand maskininstéllningarna for att torka

« Placera desinficerade instrument i en sterliseringspase, kassett eller annan desinficerad behallare for
forflyttning till steriliseringen.

Instéllningar for sterilisering

« Placera instrumenten i dngautoklaven med Dynamic Air Removal-funktion och behandla instrumenten i
enlighet med tillverkarens rekommendationer, men minst i Gverensstimmelse med AEl:s godkanda procedur
for sterilisering av instrument med Dynamic Air Removal for paketerade instrument. En steriliserings-testremsa
rekommenderas att placeras for varje autoklavcykel for att Gvervaka steriliseringsprocessen. Testremsan
upphéver inte behovet av rutinmassigt underhall och kontroller av steriliseringens effektivitet.

« Las avsnittet Instruktioner for reprocessing for varningar géllande instrumentkontakt och reprocessing av
olika metaller.

Land Temperatur Tid Torktid
Europa 134°C (273 °F) >3 min 30 min.
USA 132°C (270 °F) >4 min 30 min.

« Avldgsna instrumenten ur autoklaven sé fort som majligt efter att steriliserings- och torkcykeln har slutforts.
« Verifiera att instrumenten ar helt torra efter steriliseringen. Férvara instrumenten i lamplig férpackning som
indikerar steriliseringens status och uppratthaller steriliseringen till dess att instrumentet anvéands. Forvara

inte tillsammans med instrument som inte steriliserats.
Alla allvarliga skador i samband med denna produkt ska anmlas till tillverkaren och behérig myndighet i det
medlemsland i vilket tillbudet intraffade.

Tack fér att du viljer AEl:s dentala handinstrument.

Instruktioner til oparbejdning af American Eagle dental handinstrumenter

AEl Dental handinstrumenter og tilbehor

Nye dentale handinstrumenter fra AEI skal steriliseres for brug pé patienter. Instrumenterne kan genbruges og

ber kun steriliseres ved dampsterilisering

Produktbeskrivelse

AEl's sortiment af dentale hdndinstrumenter omfatter instrumentgrupper med diagnostiske instrumenter,

parodontale instrumenter og restaureringsinstrumenter.

Tilteenkt anvendelse

AEl's handinstrumenter mé kun anvendes i professionelle tandklinikker og af uddannet tandlaegepersonale og

skal anvendes i overensstemmelse med almindelig tandlaegepraksis til det formadl, instrumentet er beregnet

til. AEI XP Dental handinstrumenter er “Sharpen Free” og er ikke beregnet til at blive slebet. XP's beskyttelse af
skaerefladen og non-stick egenskaberne vil blive edelagt, hvis de slibes eller beskadiges.

Advarsler og forholdsregler

- Forkert brug af AEl dental handinstrumenter er en risiko og kan forarsage skade pé tandlaegen
og/eller patienten.

« AEl's Dental handinstrumenter kan genbruges, og levetiden bestemmes af slid og skader fordrsaget af brug

« For hver brug af AEl dentalhandinstrumenter skal klinikeren: (1) vaske synligt snavs af instrumentet;

(2) placere det i et desinficerende bad i henhold til den desinficerende proces, der er beskrevet nedenfor;
(3) anvende dampsterilisering i en autoklave. Yderligere instruktioner til hvert af disse trin kan findes
nedenfor. Far yderligere brug skal klinikeren inspicere AEI Dental handinstrumenterne for eventuelle skader,
korrosion eller defekter, der kan medfare, at enheden er uegnet til patientbrug. Hvis nogen af disse ting
opdages, skal instrumentet kasseres i overensstemmelse med de lokale regler for potentielt kontamineret
udstyr, hvis det ikke er blevet steriliseret.

« Brug kun FDA-godkendt medicinsk eller dental oparbejdningsudstyr og et pH-neutralt rengeringsmiddel
med enzymer. De medfalgende instruktioner for genbehandling er blevet valideret. Det er brugerens ansvar
at folge producentens anvisninger for alternative oparbejdningsprocedurer.

« Brug af rengeringskemikalier, der indeholder kongevand, jernklorid, svovl- og saltsyre og jod, ber undgas.
Se AEl's hiemmeside for en komplet liste over kompatible og inkompatible rengeringsmidler og kemikalier.

- Det er brugerens ansvar at kontrollere funktionaliteten af desinfektionsenheder og dampautoklaver med
jeevne mellemrum ved at vedligeholde og kalibrere dem i henhold til producentens anbefalinger.

« Hvis et instrument ankommer i en tilstand, der ikke er egnet til patientbrug, skal du kontakte AEl's
kundeservice. Smé rifter og snit i instrumentets emballage er acceptabelt, hvis instrumentet er ubeskadiget.

Instruktioner til oparbejdning

« Adskil alle enheder for sterilisering. Quik-Tips skal fiernes fra hdndtaget og adskilles for korrekt sterilisering

- Skil alle enheder ad fer manuel rengering og desinfektion. Quik-Tips skal fiernes fra hdndtaget og adskilles
for korrekt manuel rengering og desinfektion.

- Effektiviteten af automatisk rengering/desinfektion er blevet valideret med de monterede Quik-Tips . Kun
den automatiske rengerings-/desinfektionsmetode kreaever ikke, at Quik-tips adskilles fra deres handtagene.

« Brug ikke pudseklude, metalberster eller staluld til rengering, da disse kan forarsage mikroslibninger, der kan
beskadige AEI Dental handinstrumenterne.

- Forskellige metaller bor ikke bearbejdes sammen. Hvis forskellige metaller blandes sammen, er der risiko
for elektrolytiske reaktioner mellem forskellige metaller, hvilket kan medfere ztsning og korrosion pa
instrumenternes overflader.

« Enhederne ma ikke komme i kontakt med hinanden for at undgé kontaktskader, og overfladerne skal
beskyttes af rengeringsmidler eller damp.

Fjernelse af affald pa brugsstedet (valgfrit)

- Fjern eventuelle rester af mikroorganismer og snavs fra enhederne s& hurtigt som muligt for at forhindre,
at der sidder rester tilbage.

« Hvis manuel dekontaminering ikke kan udferes med det samme, skal enheden placeres i en forseglet
beholder med destilleret vand eller et bad med PH-neutralt rengeringsmiddel med enzymer. Falg
producentens anvisninger. Ma ikke ligge i bled i mere end 60 minutter.

Manuel dekontaminering

« Brug en vask, der er beregnet til at handtere kontaminerede instrumenter. Skil instrumentet helt ad, og sky!
det i koldt vand fra hanen i 30 sekunder for at fierne overskydende synligt snavs fra instrumentet.

- Forbered en rengering i en balje, der indeholder en oplesning af et PH-neutralt rengeringsmiddel med
enzymer. Felg producentens anvisninger med hensyn til koncentration, tid og vandkvalitet.

« Leeg instrumenterne i, og brug en bled nylonberste pa hvert instrument i mindst 30 sekunder, og serg
for at rengere alle overflader. Lees advarslerne i afsnittet Pparbejdningsinstruktionen for godkendte
borstematerialer.

« Skyl instrumentet grundigt i vand fra hanen i 30 sekunder for at flerne synlige urenheder og rengeringsoplasningen

« Tor enheden med en ren fnugfri klud, og inspicer enheden for at sikre, at alle urenheder er fiernet. Gentag
om nedvendigt, hvis snavs eller urenheder stadig er synlige.

Manuel desinfektion

- Forbered en ultralydsrensning med et detergent/desinfektionsmiddel. Falg producentens anvisninger for
koncentration, tid og vandkvalitet

« Fyld kassetten eller instrumentkurven med instrumenter. Laes advarslerne i afsnittet
Genoparbejdningsinstruktioner vedrarende instrumentkontakt og genbehandling af forskellige metaller.

« Behandl instrumenterne i henhold til producentens anvisninger for koncentration, tid, temperatur og
vandspecifikation. Soniker i 15 minutter, hvis det ikke er specificeret.

« Fjern enheden fra ultralydsrenseren. Det bedste resultat opnés ved at skylle i destilleret eller filtreret vand i
30 sekunder for at flerne eventuelle rengeringsvaesker.

« Lad instrumentet tarre efter skylning. Brug om nadvendigt en fnugfri klud til at fremskynde terringen.

« Anbring de desinficerede instrumenter i en desinficeret kassette eller steriliseringspose til sterilisering.

Indstillinger for renggring/desinfektion af vaske- og desinfektionsmaskinen

« Folg altid anbefalingerne fra producenten af vaske- og desinfektionsapparatet med hensyn til rengering,
desinfektion og sterilisering, hvad angar tid, temperatur og vandkvalitet.

- Anbring forsigtigt instrumenterne i kassetten eller beholderen. Laes advarslerne i afsnittet
Oparbejdningsinstruktioner vedrarende instrumentkontakt og oparbejdning af forskellige metaller.

- AEl anbefaler felgende cyklus for desinfektorer til opvaskemaskine: Sky! ferst med koldt vand fra hanen i
1 minut. Vask ved 55°C i 5 minutter med destilleret vand og 0,5% Neodisher Mediclean Forte. Skyl derefter
i koldt demineraliseret vand i 2 minutter, termisk desinfektion ved 93°C i 5 minutter. Brug maskinens
indstillinger til at torre.

« Anbring de desinficerede instrumenter i en steriliseringspose, kassette eller anden desinficeret beholder til
overforsel til sterilisering.

Indstillinger for sterilisering

« Anbring instrumenterne i dampautoklaven med Dynamic Air Removal-funktion, og behandl instrumenterne
i henhold til producentens anbefalinger, men som minimum i overensstemmelse med den AEl-godkendte
procedure for sterilisering af instrumenter med Dynamic Air Removal til emballerede instrumenter.
Det anbefales at anbringe en sterilisationsteststrimmel for hver autoklavecyklus for at overvage
sterilisationsprocessen. Teststrimlen fierner ikke behovet for rutinemaessig vedligeholdelse og kontrol af
steriliseringens effektivitet.

- Se afsnittet Oparbejdningsinstruktioner for advarsler vedrerende instrumentkontakt og genbehandling af
forskellige metaller.

Land Temperatur Tid Torre Tid
Europa 134°C (273°F) >3 Min. 30 Min.
USA 132°C(270°F) >4 Min. 30 Min.

- Fjern instrumenterne fra autoklaven sé& hurtigt som muligt efter afslutningen af steriliserings- og
torringscyklussen.

- Kontrollér, at instrumenterne er helt torre efter sterilisering. Opbevar instrumenterne i passende emballage,
der angiver status for steriliseringen og opretholder instrumentets sterilisering indtil det bruges. Ma ikke
opbevares sammen med ikke-steriliserede instrumenter.

Indberet enhver alvorlig skade i forbindelse med denne enhed til producenten og den kompetente

myndighed i medlemsstat, hvor haendelsen fandt sted

Tak, fordi du valgte AE| dental handinstrumenter.

VIHCTPYKUMK 32 TpeTMPaHe Ha PbYHN MHCTPYMeHTU American Eagle

CTOMAaTONOrMYHN PHYHUN MHCTPYMEHTH 1 akcecoapu AEI

HoswTe cToMaTonornyHu pbuHn MHCTPYMeHTV AEl TpAGBa Aa 6bAaT CTepunmnsvpanit, npean Aa 6baaT U3nonseaHn

NPV NaUMEHT. VIHCTPYMEHTIUTE Ca MHOFOKpaTHa yrnoTpeba v TpAbBa Aa ce CTEpUNN3MpaT camo Ypes napHa

cTepunmsauna

Onucanne Ha npoayKTa

ﬂpOﬂyKTOBaTa JNIMHWA CTOMATONOTUYHW DBYHU UHCTRYMEHTU AEl BkniouBa rpynu AnarHOCTUYHW, NapagoHTanHn n

Bb3CTAHOBUTENHW PBYHU MHCTRYMEHTU,

Llenesa ynotpe6a

CTomaTonornyHnTe PhuHn MHCTPYMeHTH AEl ca npeaHasHaueHy 3a ynotpeba camo B npodecroHanHa

CTOMaTONOrM4Ha cpeaa ot O6yHEHM CTOMaTONO3n U TDNGBa Aa Ce U3MN0N3BaT B CbOTBETCTBNE CbC CTaHAAPTHUTE

MPAKTVKN B CTOMATONOrNATa CNopef NpeAHasHa4YeHNeTo Ha MHCTPYMEHTa. CTomatonornyHuTe PbyHK

MHCTPyMeHTV AEI XP ca,6e3 HeoBXOAMMOCT OT 3aTouBaHe" 1 He Ca NpefjHa3HauYeHu 3a 3aToysaHe. almrata Ha

pexelns pbb v He3anensalMTe CBOMCTBA Ha MHCTPYMeHTUTe XP ce HapyLasaT npy 3aTousaHe U nospesa.

Mpeaynpexaenns n npeanasHn MepKu

« HenpaswunHata ynotpeba Ha CTOMAaTONOMMUHNTE PbYHI MHCTPYMEHTW AEl e onacHa 1 Moxe fla NpUYnHW Bpesa Ha
cTomaronora u/vnam naumeHTa.

« ViHcTpymeHrTiTe AEl Ca yCTOMUMBI Ha MHOMOKPATHO TPETMPaHe, KaTo KPaaT Ha eKCMI0aTaLMOHHIA UM XMBOT ce
onpesens OT M3HOCBAHeE 1 NoBpeaa Npy ynotpeta.

- MNpean BcAka ynoTpeta Ha pbuHn HCTPyMeHTV AEI cTomatonorst Tpsabea: (1) [Ja nouncTv suaummTe
3aMbPCABAHNA OT UHCTPYMEHTa. (2) [la NOCTaBuU MHCTPYMEHTa 8 6aHA 3a AEKOHTaMUHALINA/AE3MHEKLMA
CbINACHO NPOLIEAYPHTE 3a AEKOHTaMUHALIMA/AE3MHEKLMA NO-0ny. (3) [la M38bPLIM NapHa CTepUAK3aLnA C
aBTOKNaB. [JONBAHUTENHU MHCTPYKLIM 3 BCAKA OT Te31 CTBIKIA Ca On1caHi no-AoAy. Mpesv nosTopHa ynotpeba
CTOMATONOr BT TPAGBA Aa M3BbPLIN BIM3yaNHa NPOBEPKa Ha PLUHUA(HUTE) MHCTPYMEHT(1) AEl 3a nospesa,
KOPO3WA MW AedeKT, KOUTO B11Xa ro HaNpaBUAM HETOAIeH 3a YNoTpeba NPy NauneHT. AKO GbaaT OTKPUTH
TaKMBa, MHCTPYMEHTLT TPAGBa a Bbjje U3XBLP/IEH ChIIACHO MECTHUTE PA3Nopeaou 3a NOTEHLMANHO 3aMbPCeHN
MEANLIMHCKIA M3AENNA, aKO He e CTePUAN3UPaH.
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@American Eagle Hand Instruments Reprocessing Instructions

AEl Dental Hand Instruments and Accessories

New AEl Dental Hand Instruments must be sterilized prior to patient use. The instruments are reusable and

should be sterilized using steam sterilization only.

Product Description

The AEI Dental Hand Instrument product Line includes instrument groups of diagnostic hand instruments,

periodontal hand instruments, and restorative hand instruments.

Intended Use

AEI Dental Hand Instruments are only to be used in professional dental settings, by trained dental

professionals and are to be used in accordance with industry standard dental practices for the instrument’s

intended purpose. AEI XP Dental Hand Instruments are “Sharpen Free” and are not intended to be sharpened.

The XP cutting edge protection and non-stick abilities will be negated if sharpened or damaged.

Warnings and Precautions

« Improper use of AEl Dental Hand Instruments is unsafe and may cause harm to the dental professional and/
or patient.

- AEI Dental Hand Instruments are resistant to reprocessing and end of life is determined by wear and
damage from use.

« Prior to every use of AEI Dental Hand Instruments, the clinician must: (1) Clean off visible debris from the
instrument. (2) Place in a decontamination/disinfection bath per the attached Decontamination and
Disinfection procedures listed below. (3) Use steam sterilization via an autoclave. Additional instructions on
each of these steps can be found below. Prior to any additional use, the clinician must first visually inspect
the AEI Dental Hand Instrument(s) for any damage, corrosion, or defects that could cause the device to be
unsuitable for patient use. If any of these characteristics are found, discard the device in accordance with
local regulations for possible contaminated devices if not sterilized.

« Use only FDA approved medical or dental reprocessing equipment and neutral PH enzymatic cleaners.

The provided reprocessing instructions have been validated. It is the user’s responsibility to follow the
manufacturer’s instructions for alternative reprocessing procedures.

- Use of cleaning chemicals that contain Aqua Regia, iron chloride, sulfuric and hydrochloric acid, and iodine

should be avoided. See the AEl website for a full list of compatible and incompatible cleaners and chemicals.

- Itis the users responsibility to verify the functionality of a disinfection unit and steam autoclave at regular
intervals by having it serviced and calibrated according to the manufacturer’s recommendations.

- If a device arrives unsuitable for patient use, contact AEI Customer Service. Small tears and cuts to the
instrument packaging is acceptable if the instrument is undamaged.

Reprocessing Instructions

- Disassemble all devices prior to sterilization. Quik-Tips should be removed from the handle and separated
for proper sterilization.

- Disassemble all devices prior to manual cleaning and disinfection. Quik-Tips should be removed from the
handle and separated for proper manual cleaning and disinfection.

« The automatic washing/disinfection reprocessing efficacy was validated with the Quik-Tips assembled.
Only the automatic washing/disinfection method does not require the Quik-tips to be separated from their
handles.

« Do not use an abrasive pad, metal brush, or steel wool for cleaning as they could cause micro-abrasions that
could damage the AEI Dental Hand Instrument.

« Dissimilar metals should not be processed together. If unlike metals are batched together, a potential for
electrolytic reactions between dissimilar metals will exist, which can produce etching and corrosion on the
instrument surfaces.

« The devices should not contact each other to prevent contact damage and surface shielding of cleaners
or steam

Point of Use Debris Removal (Optional)

+Remove bioburden and debris from devices as soon as possible to prevent residual adhesion.

«If manual decontamination cannot be performed immediately, place the device

in a covered container, submerged in distilled water or in a bath of neutral PH enzymic cleaner, follow the

cleaner manufactures instructions. Do not soak longer than 60 minutes.

Manual Decontamination

« Using a sink dedicated to contaminated device handling, fully dissemble the device and rinse in cold tap
water for 30 seconds to remove excess visible debris from the instrument.

«Inatub, prepare a fresh bath of cleaning solution with a PH neutral enzymatic cleaner, follow the
manufacturer instructions for concentration, time, and water quality.

« Submerge the instruments and use a soft-bristled nylon brush on each device for at least 30 seconds hitting
all surfaces of the device. See warnings in Reprocessing Instructions section for authorized brush materials.

« Thoroughly rinse the instrument in tap water for 30 seconds to remove visible contaminants and cleaning
solution

- Blot the device dry with a clean, non-shedding wipe, inspecting the device to ensure all contaminants have
been removed. Repeat as necessary if visible debris or contamination is still visible.

Manual Disinfection

- Prepare a fresh sonic bath with a cleaner/disinfectant, follow the manufacturer instructions for
concentration, time, and water quality.

« Load instruments into a cassette or ultrasonic mesh basket. See warnings in Reprocessing Instructions
section for instrument contact and reprocessing of dissimilar metals.

« Process the devices, following the manufacturer instructions for concentration, time, temperature, and
water specification. Sonicate for 15 minutes if no specifications given.

+ Remove the device from the sonic bath, for best results rinse in distilled or filtered water for 30 seconds to
remove any cleaning fluids.

« Allow the device to dry following the rinse, using a clean non-shedding wipe if necessary to expedite drying.

« Place the disinfected instruments in a disinfected cassette or sterilization pouch for sterilization.

Auto Washer Cleani isinfection Setting:

« Always follow the auto Washer/Disinfectant and sterilizing equipment manufacturer’s recommendations for
time, temperature, and water quality.

- Carefully load the instruments into a cassette or other container. See warnings in Reprocessing Instructions
section for instrument contact and reprocessing of dissimilar metals.

« AEl recommends the following automatic washer-disinfector cycle: Pre-rinse with cold tap water for 1 minute,
Wash at 55°C for 5 minutes with distilled water and 0.5% Neodisher Mediclean Forte, Post rinse in cold
demineralized water for 2 minutes, Thermal Disinfection at 93°C for 5 minutes, use machine settings for drying

« Place disinfected instruments into a sterilizing pouch, cassette, or other disinfected container for transfer
to sterilization.

Sterilizing Settings

« Place instruments into the Dynamic Air Removal steam autoclave unit and process the instruments
according to the manufacturer’s recommendations, but minimally in accordance with AEI's validated
Dynamic Air Removal instrument sterilization procedure below for wrapped instruments. A sterilization Test
Strip is recommended to be placed in each autoclave cycle to monitor the sterilization process. The Test
Strip will not negate the need for routine maintenance and sterilization efficacy checks.

« See Reprocessing Instructions section for warnings of instrument contact and reprocessing of
dissimilar metal

Country Temperature Time Drying Time
Europe 134°C(273°F) >3 Min. 30 Min.
USA 132°C (270°F) =4 Min. 30 Min.

- Remove the instruments from the autoclave as soon as possible following completion of the sterilization-
drying cycle.

- After sterilization, confirm that the instruments are fully dry. Store the instruments in appropriate packaging
that indicates the status of the sterilization and maintains the instrument sterilization until used. Do not
store with non-sterilized instruments.

Report any serious injury in relation to this device to the manufacturer and the competent authority of the

Member State in which the incident occurred.

Thank you for trusting AEl for your dental hand instrument needs.

Instrumentos de mano y accesorios dentales de AEI

Los nuevos instrumentos de mano dentales de AEl deben esterilizarse antes de usarse con pacientes. Los

instrumentos son reutilizables y deben esterilizarse inicamente con vapor.

Descripcion del producto

La linea de productos de instrumentos de mano dentales de AEl incluye grupos de instrumentos de mano de

diagnostico, instrumentos de mano periodontales e instrumentos de mano de restauracion.

Uso designado

Los instrumentos de mano dentales de AEl solo deben usarse en entornos dentales profesionales, por

profesionales dentales formados y deben usarse de acuerdo con

las précticas dentales estandar de la industria para el proposito previsto del instrumento. Los instrumentos de

mano dentales AEI XP vienen “sin afilar” y no estan destinados a ser afilados. La proteccion del filo de corte XP

y las capacidades antiadherentes quedaran anuladas si se afilan o dafan.

Advertencias y precauciones

- Eluso inadecuado de los instrumentos de mano dentales de AEl es inseguro y puede causar dafos al
profesional dental y/o al paciente.

« Los instrumentos de mano dentales de AEl son resistentes al reprocesamiento y el final de su vida util viene
determinado por el desgaste y los dafos producidos por el uso.

« Antes de cada uso de los instrumentos de mano dentales de AEl, el especialista debe:

« (1) Limpiar los residuos visibles del instrumento. (2) Colocar el instrumento en un bafio de
descontaminacion/desinfeccion segun los procedimientos de descontaminacion y desinfeccion adjuntos
que se indican a continuacion. (3) Utilizar la esterilizacion por vapor a través de un autoclave. A continuacion
encontrard instrucciones adicionales sobre cada uno de estos pasos. Antes de cualquier uso adicional, el
especialista debe inspeccionar visualmente los instrumentos de mano dentales de AEl para detectar dafos,
corrosiones o defectos que pudieran hacer que el dispositivo no fuera apto para el uso en pacientes. Si

- se detecta alguna de estas caracteristicas, deseche el dispositivo de acuerdo con la normativa local para
posibles dispositivos contaminados si no se esterilizan.

- Utilice inicamente equipos de reprocesamiento médico u odontolégico aprobados por la FDA y
limpiadores enzimdticos de PH neutro. Las instrucciones de reprocesamiento proporcionadas han sido
validadas. Es responsabilidad del usuario sequir las instrucciones del fabricante para procedimientos
alternativos de reprocesamiento.

« Debe evitarse el uso de productos quimicos de limpieza que contengan agua regia, cloruro de hierro, acido
sulfaricoy clorhidrico y yodo. Consulte el sitio web de la AEl para obtener una lista completa de limpiadores
y productos quimicos compatibles e incompatibles.

« Es responsabilidad del usuario verificar el funcionamiento de la unidad de desinfeccion y del autoclave
de vapor a intervalos regulares, haciéndolos revisar y calibrar de acuerdo con las recomen daciones
del fabricante.

derepr deinstr de mano de American Eagle

« Siundispositivo llega inadecuado para el uso del paciente, pdngase en contacto con el Servicio de
atencion al cliente de AEI. Se aceptan pequefos desgarros y cortes en el embalaje del instrumento si éste
no esta danado.

Instrucciones de repr

« Desmonte todos los dispositivos antes de la esterilizacion. Las puntas Quik-Tips deben retirarse del mango y
separarse para su correcta esterilizacion.

- Desmonte todos los dispositivos antes de limpiarlos y desinfectarlos manualmente. Las Quik-Tips deben
retirarse del mango y separarse para su correcta limpieza y desinfeccion manual

- La eficacia del reprocesamiento automatico de lavado y desinfeccion se validé con las Quik-Tips montadas.
Unicamente el método de lavado/desinfeccion automética no requiere separar las Quik-tips de sus mangos.

« No utilice un estropajo abrasivo, cepillo metélico o esponja de acero para la limpieza, ya que podrian causar
microabrasiones que podrian danar el Instrumento de mano dental de AEI.

« No deben procesarse juntos metales distintos. Si se mezclan metales diferentes, pueden producirse
reacciones electroliticas entre metales distintos, lo que puede provocar corrosion en las superficies de los
instrumentos.

« Los dispositivos no deben entrar en contacto entre s para evitar dafos por contacto y el recubrimiento de la
superficie con limpiadores o vapor.

« Retirada de residuos en el punto de uso (opcional).

- Retire la carga biolégica y los residuos de los dispositivos lo antes posible para evitar adherencias residuales.

« Sila descontaminacion manual no puede realizarse inmediatamente, coloque el dispositivo en un recipiente
cubierto, sumergido en agua destilada o en un bano de limpiador enzimatico de PH neutro, siguiendo las
instrucciones del fabricante del limpiador. No deje en remojo més de 60 minutos.

Descontaminacién manual

- Con la ayuda de un fregadero dedicado a la manipulacién de dispositivos contaminados, desmonte
completamente el dispositivo y enjudguelo en agua fria del grifo durante 30 sequndos para eliminar el
exceso de residuos visibles del instrumento.

« En una banera, prepare un nuevo bano de solucién limpiadora con un limpiador enzimatico de PH neutro.

- Sigua las instrucciones del fabricante en cuanto a concentracién, tiempo y calidad del agua.

- Sumerja los instrumentos y utilice un cepillo de cerdas suaves de nailon en cada dispositivo durante al
menos 30 segundos y cepille todas las superficies del dispositivo. Consulte las advertencias en la seccion
Instrucciones de reprocesamiento para conocer los materiales de cepillado autorizados.

« Enjuague a fondo el instrumento en agua del grifo durante 30 segundos para eliminar los contaminantes
visibles y la solucion de limpieza.

- Seque el dispositivo con una toallita limpia que no suelte pelusa, inspeccionando el dispositivo para
asegurarse de que se han eliminado todos los contaminantes. Repita la operacion si sigue habiendo restos
visibles o contaminacion

Desinfeccién manual

- Prepare un bafo ultrasonico nuevo con un limpiador/desinfectante. Siga las instrucciones del fabricante en
cuanto a concentracion, tiempo y calidad del agua.

« Meta los instrumentos en una caja o en una cesta de malla ultrasénica. Consulte las advertencias en la
seccion Instrucciones de reprocesamiento para el contacto de instrumentos y el reprocesamiento de
metales distintos.

« Procese los dispositivos, siguiendo las instrucciones del fabricante en cuanto a concentracion, tiempo,
temperatura y especificacion del agua. Ponga en el bafo de ultrasonidos durante 15 minutos si no se dan
especificaciones.

« Retire el dispositivo del bafio ultasénico. Para obtener mejores resultados enjudguelo en agua destilada o
filtrada durante 30 segundos para eliminar cualquier liquido de limpieza.

« Retire el dispositivo del bafio ultasénico. Para obtener mejores resultados enjudguelo en agua destilada o
filtrada durante 30 segundos para eliminar cualquier liquido de limpieza.

« Coloque los instrumentos desinfectados en una caja desinfectada o en una bolsa de esterilizacion para esterilizarlos.

Ajustes de i lesinfeccion de la lavad ati

« Siga siempre las recomendaciones del fabricante de la lavadora automatica/desinfectante y del equipo de
esterilizacion en cuanto a tiempo, temperatura y calidad del agua.

« Meta con cuidado los instrumentos en una caja u otro recipiente. Consulte las advertencias en la seccion
Instrucciones de reprocesamiento para el contacto de instrumentos y el reprocesamiento de metales distintos.

- AEl recomienda el siguiente ciclo de lavado-desinfeccion automatico:

- Enjuague previamente con agua fria del grifo durante 1 minuto, lave a 55°C durante 5 minutos con agua
destilada y Neodisher Mediclean Forte al 0,5%, enjuague posteriormente en agua fria desmineralizada
durante 2 minutos, realice una desinfeccion térmica a 93°C durante 5 minutos, utilice los ajustes de la
maquina para el secado.

- Cologue los instrumentos desinfectados en una bolsa de esterilizacion, caja u otro recipiente desinfectado
para transferirlos a la esterilizacion.

Ajustes de esterilizacion

- Cologue los instrumentos en la unidad de autoclave de vapor Dynamic Air Removal y procese los
instrumentos de acuerdo con las recomendaciones del fabricante, pero minimamente de acuerdo con
el procedimiento validado de esterilizacion de instrumentos Dynamic Air Removal de AEI que se indica a
continuacion para instrumentos envueltos. Se recomienda colocar una tira reactiva de esterilizacion en
cada ciclo de autoclave para controlar el proceso de esterilizacion. La tira reactiva no anula la necesidad de
mantenimiento rutinario y de comprobaciones de la eficacia de la esterilizacion.

- Consulte la seccion Instrucciones de reprocesamiento para ver las advertencias sobre el contacto de
instrumentos y el reprocesamiento de metales distintos.

Pais Temperatura Tiempo Tiempo de secado
Europa 134°C(273°F) >3 Min. 30 Min
EE.UU. 132°C (270°F) >4 Min. 30 Min.

« Extraiga los instrumentos del autoclave lo antes posible siguiendo el cumplimento del ciclo de esterilizacion-secado.
- Después de la esterilizacion, confirme que los instrumentos estén completamente secos. Guarde
los instrumentos. En un embalaje adecuado que indique el estado de la esterilizacion y mantenga la
esterilizacion del instrumento hasta su uso. No almacene con instrumentos no esterilizados.

Comunique cualquier lesion grave con relacion a este dispositivo al fabricante y a la autoridad competente en
el Estado miembro en el que haya tenido lugar el incidente.

Gracias por confiar en AEl para sus necesidades de i

Ameri(anEagIe. di _ Wied fberei lai

AEl Dental Handinstrumente und Zubehér

Neue AEI Dental Handinstrumente missen vor dem Gebrauch am Patienten sterilisiert werden.

Die Instrumente sind wiederverwendbar und sollten nur durch Dampfsterilisation sterilisiert werden.
Produktbeschreibung

Die AEI Dental Produktlinie von Handinstrumenten umfasst die Instrumentengruppen der diagnostischen
Handinstrumente, der parodontalen Handinstrumente und der restaurativen Handinstrumente
Vorgesehene Verwendung

AEI Dental Handinstrumente dtrfen nur in professionellen zahnérztlichen Einrichtungen und von
geschultem zahnarztlichem Fachpersonal verwendet werden und mssen in Ubereinstimmung mit den
Industrievorschriften fir den vorgesehenen Zweck des Instruments verwendet werden. AEI XP Dental
Handinstrumente sind ,schérffrei” und nicht zum Scharfen bestimmt. Der XP-Schneidkantenschutz und die
Antihafteigenschaften gehen verloren, wenn sie gescharft oder beschadigt werden

de mano d

War und Vorsi

« Die unsachgeméBe Verwendung von AEl Dental Handinstrumenten ist unsicher und kann dem Zahnarzt
und/oder dem Patienten Schaden zufiigen.

- Die AEI Dental Handinstrumente sind widerstandsfahig gegen Wiederaufbereitung und das Ende der
Lebensdauer wird durch Abnutzung und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt.

« Vor jeder Verwendung von AEI Dental Handinstrumente muss der Arzt: (1) sichtbare Ablagerungen
vom Instrument entfernen. (2) das Instrument in ein Dekontaminations-/Desinfektionsbad gemal den
beigefugten Dekontaminations- und Desinfektionsverfahren (siehe unten). (3) eine Dampfsterilisation in
einem Autoklaven durchfiihren. Weitere Anweisungen zu jedem dieser Schritte finden Sie unten. Vor jeder
weiteren Verwendung muss der Arzt das/die AEI Dental Handinstrument(e) zunachst visuell auf Schaden,
Korrosion oder Defekte untersuchen, die dazu fiihren kénnten, dass das Gerat fir die Verwendung am
Patienten ungeeignet ist. Wenn eines dieser Probleme festgestellt wird, entsorgen Sie das Gerat gemal den
ortlichen Vorschriften fur moglicherweise kontaminierte Geréte, wenn es nicht sterilisiert wurde.

« Verwenden Sie nur von der FDA zugelassene medizinische oder zahnmedizinische Aufbereitungsgeréte
und PH-neutrale enzymatische Reiniger. Die mitgelieferten Wiederaufbereitungsanweisungen wurden
validiert. Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, die Anweisungen des Herstellers fur alternative
Wiederaufbereitungsverfahren zu befolgen.

- Die Verwendung von Reinigungschemikalien, die Aqua Regia, Eisenchlorid, Schwefel- und Salzsaure und
Jod enthalten, ist zu vermeiden. Auf der AEI-Website finden Sie eine vollstandige Liste kompatibler und
inkompatibler Reinigungsmittel und Chemikalien.

« Esliegt in der Verantwortung des Benutzers, die Funktionsfihigkeit eines Desinfektionsgeréts und
eines Dampfautoklaven in regelmafigen Abstdnden zu Uberprifen, indem er das Gerat gemaf3 den
Empfehlungen des Herstellers warten und kalibrieren lasst.

« Wenn ein neues Instrument nicht fur die Verwendung an Patienten geeignet ist, wenden Sie sich an den
AEl-Kundenservice. Kleine Risse und Schnitte an der Verpackung des Instruments sind akzeptabel, wenn das
Instrument unbeschadigt ist.

A i fiir die Wied, fbereitung

« Zerlegen Sie alle Instrumente vor der Sterilisation. Quik-Tips sollten vom Griff entfernt und fiir eine
ordnungsgemaRe Sterilisation getrennt werden.

« Zerlegen Sie alle Instrumente vor der manuellen Reinigung und Desinfektion. Quik-Tips sollten fir eine
ordnungsgemaBe manuelle Reinigung und Desinfektion vom Griff entfernt und getrennt werden.

« Die Wirksamkeit der automatischen Wasch-/Desinfektionswiederaufbereitung wurde mit den montierten
Quik-Tips validiert. Nur bei der automatischen Wasch-/Desinfektionsmethode mussen die Quik-Tips nicht
von ihren Griffen getrennt werden.

« Verwenden Sie zur Reinigung keine Scheuerschwamme, Metallbursten oder Stahlwolle, da diese
Mikroabrieb verursachen konnen, die das AEI Dental Handinstrument beschadigen kdnnen

- Verschiedene Metalle sollten nicht zusammen wiederaufbereitet werden. Wenn verschiedene Metalle
zusammengefiihrt werden, kann es zu elektrolytischen Reaktionen zwischen ungleichen Metallen kommen,
die zu Atzungen und Korrosion auf den Oberflachen der Instrumente fihren kdnnen

- Die Instrumente sollten sich nicht bertihren, um Bertihrungsschaden und die Abschirmung der Oberfliche
durch Reinigungsmittel oder Dampf zu vermeiden.

Entfernung von Abfillen am Verwendungsort (optional)

- Entfernen Sie biologische Verunreinigungen und Ablagerungen so schnell wie méglich von den Geréten,
um Restanhaftungen zu vermeiden.

« Wenn eine manuelle Dekontamination nicht sofort méglich ist, legen Sie das Gerét in einen abgedeckten
Behalter und tauchen Sie es in destilliertes Wasser oder in ein Bad mit einem PH-neutralen enzymatischen
Reiniger. Weichen Sie die Instrumente nicht langer als 60 Minuten ein.

Manuelle Dekontamination

- Nehmen Sie das Instrument vollstandig auseinander und spiilen Sie es 30 Sekunden lang in kaltem
Leitungswasser ab, um verbleibende sichtbare Verunreinigungen vom Instrument zu entfernen

« Bereiten Sie in einer Wanne ein frisches Bad mit einer PH-neutralen enzymatischen Reinigungslosung vor,
befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers zu Konzentration, Zeit und Wasserqualitét.

« Tauchen Sie die Instrumente ein und verwenden Sie eine Nylonbirste mit weichen Borsten fir mindestens
30 Sekunden, um alle Oberflachen des Instruments zu reinigen. Siehe Warnhinweise im Abschnitt
Wiederaufbereitungsanweisungen fir zugelassene Blrstenmaterialien

« Spulen Sie das Instrument 30 Sekunden lang griindlich mit Leitungswasser ab, um sichtbare
Verunreinigungen und Reinigungsldsung zu entfernen.

- Tupfen Sie das Instrument mit einem sauberen, nicht abfarbenden Tuch trocken und tiberprifen Sie es, um
sicherzustellen, dass alle Verunreinigungen entfernt wurden. Wiederholen Sie den Vorgang bei Bedarf, wenn
noch sichtbare Verunreinigungen vorhanden sind.

Manuelle Desinfektion

« Bereiten Sie ein frisches Ultraschallbad mit einem Reinigungs-/Desinfektionsmittel vor. Befolgen Sie die
Anweisungen des Herstellers zu Konzentration, Zeit und Wasserqualitat.

- Legen Sie die Instrumente in eine Kassette oder einen Ultraschallkorb. Siehe die Warnhinweise im Abschnitt
Aufbereitungsanweisungen fiir den Kontakt mit Instrumenten und die Aufbereitung ungleicher Metalle

« Reinigen Sie die Instrumente, indem Sie die Anweisungen des Herstellers zu Konzentration, Zeit, Temperatur
und Wasserangabe befolgen. Lassen Sie die Instrumente 15 Minuten lang im Ultraschallbad, wenn keine
anderen Angaben gemacht werden.

« Nehmen Sie die Instrumente aus dem Ultraschallbad und spilen Sie sie 30 Sekunden lang in destilliertem
oder gefiltertem Wasser ab, um die Reinigungsflussigkeit zu entfernen

« Lassen Sie die Instrumente nach dem Abspdlen trocknen und verwenden Sie gegebenenfalls ein sauberes,
nicht scheuerndes Tuch, um das Trocknen zu beschleunigen.

- Legen Sie die desinfizierten Instrumente zur Sterilisation in eine desinfizierte Kassette oder einen
Sterilisationsbeutel.

Ei 1| fiir die ische Reini /Desinfektion der t hi

« Befolgen Sie stets die Empfehlungen des Herstellers des Reinigungs-/Desinfektionsmittels und des
Sterilisationsgeréts hinsichtlich Zeit, Temperatur und Wasserqualitat.

- Laden Sie die Instrumente vorsichtig in eine Kassette oder einen anderen Behalter. Siehe die Warnhinweise
im Abschnitt Aufbereitungsanweisungen fir den Kontakt mit Instrumenten und die Aufbereitung
ungleicher Metalle.

- AEl empfiehlt den folgenden automatischen Wasch- und Desinfektionszyklus: Vorspiilen mit kaltem
Leitungswasser fur 1 Minute, Waschen bei 55°C fir 5 Minuten mit destilliertem Wasser und 0,5% Neodisher
Mediclean Forte, Nachsplen in kaltem entmineralisiertem Wasser fiir 2 Minuten, Thermische Desinfektion
bei 93°C fur 5 Minuten, Trocknen in der Maschine.

Einstellungen fiir die Sterilisation

- Legen Sie die Instrumente in den Dynamic Air Removal Dampfautoklaven und bereiten Sie sie gemaR
den Empfehlungen des Herstellers auf, mindestens jedoch gemaf dem validierten Dynamic Air Removal
Instrumentensterilisationsverfahren von AEl (siehe unten) fir verpackte Instrumente. Es wird empfohlen,
beijedem Autoklavenzyklus einen Sterilisationsteststreifen zu verwenden, um den Sterilisationsprozess
zu Uberwachen. Der Teststreifen ersetzt nicht die Notwendigkeit einer routinemafigen Wartung und
Uberpriifung der Wirksamkeit der Sterilisation.

- Siehe Abschnitt Aufbereitungsanweisungen fir Warnungen vor dem Kontakt mit Instrumenten und der
Aufbereitung von ungleichem Metall.

- Utiliser uniquement des dispositifs médicaux ou des équipements de retraitement du matériel dentaire
approuvés par la FDA et des nettoyants enzymatiques au pH neutre. Les instructions de retraitement
fournies ont été validées. Il incombe a I'utilisateur de suivre les instructions du fabricant relatives aux
procédures de retraitement alternatives.

- Lutilisation de nettoyants chimiques contenant de I'eau régale, du chlorure de fer, de I'acide sulfurique et
chlorhydrique ainsi que de I'iode doit étre évité. Consulter le site Web d’AEI pour obtenir la liste complete
des nettoyants et produits chimiques compatibles et incompatibles.

« Ilincombe a I'utilisateur de vérifier le fonctionnement d'un appareil de désinfection et d'un autoclave a vapeur a
intervalles réguliers en le faisant entretenir et étalonner conformément aux recommandations du fabricant.

« Si un appareil ne peut plus étre utilisé sur un patient, contacter le service client d'AEl. Les petites déchirures
et coupures présentes sur 'emballage de I'instrument sont acceptables a condition que I'instrument ne soit
pas abimé.

Instructions de retraitement

- Désassembler tous les appareils avant la stérilisation. Les Quik-Tips doivent étre retirés du manche et séparés
pour une stérilisation appropriée.

« Désassembler tous les appareils avant le cycle de nettoyage/désinfection manuel. Les Quik-Tips doivent étre
retirés du manche et séparés pour un cycle de nettoyage/désinfection manuel approprié.

« Lefficacité du retraitement de lavage/désinfection automatique a été validée sans avoir retiré les Quik-Tips.
Seule la méthode de lavage/désinfection automatique ne nécessite pas que les Quik-Tips soient retirés de
leurs manches.

« Ne pas utiliser de tampon abrasif, de brosse métallique ou de laine d'acier lors du nettoyage, car cela pourrait
provoquer de micro-abrasions qui abimeraient I'instrument dentaire manuel d'AEl.

« Ne pas traiter ensemble des métaux différents. Si des métaux différents sont nettoyés ou stérilisés ensemble,
il existe un potentiel de réactions d‘électrolyse entre des métaux différents, ce qui peut produire de la
gravure et de la corrosion sur la surface de I'instrument.

- Les appareils ne doivent pas se toucher pour éviter les dégats de contact et pour protéger la surface des
nettoyants ou de la vapeur.

Retrait des débris (facultatif)

- Enlever la charge microbienne et les débris des appareils dés que possible pour éviter I'adhérence résiduelle.

- Si la décontamination manuelle ne peut pas étre immédiatement réalisée, placer I'appareil dans un
conteneur avec couvercle, immergé dans de I'eau distillée ou dans un bain de nettoyant enzymique au pH
neutre, puis suivre les instructions de nettoyage du fabricant. Ne pas laisser tremper plus de 60 minutes

Déc i I

Land Temperatura Tiempo Tiempo de secado
Europa 134°C (273°F) >3 Min, 30 Min
USA 132°C(270°F) >4 Min. 30 Min

« Nehmen Sie die Instrumente so schnell wie méglich nach Abschluss des Sterilisations-Trocknungszyklus aus
dem Autoklaven

« Stellen Sie nach der Sterilisation sicher, dass die Instrumente vollstandig trocken sind. Bewahren Sie die
Instrumente in einer geeigneten Verpackung auf, die den Status der Sterilisation anzeigt und die Sterilisation
der Instrumente bis zur Verwendung aufrechterhalt. Lagern Sie sie nicht zusammen mit nicht sterilisierten
Instrumenten.

Melden Sie jede ernste Verletzung im Zusammenhang mit diesem Produkt dem Hersteller und der

zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Vorfall ereignet hat.

Vielen Dank, dass Sie AEI Ihr Vertrauen fiir Ihren Bedarf an zahnmedizinischen

Handinstrumenten schenken.

Instructions de retraitement des instruments manuels d’American Eagle

Instruments dentaires manuels et accessoires d’AEl

Les nouveaux instruments dentaires manuels d’AEl doivent étre stérilisés avant d'étre utilisés sur un patient.

Les instruments sont réutilisables et doivent étre stérilisés a la vapeur uniquement.

Description du produit

La gamme d'instruments dentaires manuels d’AEl inclut des instruments manuels de diagnostic, des

instruments manuels périodontiques et des instruments manuels de réparation

Utilisation prévue

Les instruments dentaires manuels d’AEl doivent étre utilisés uniquement dans les cabinets dentaires

professionnels, par des professionnels dentaires et selon les normes du secteur

des soins dentaires et de 'utilisation prévue de I'instrument. Les instruments dentaires manuels XP d’AEl sont

«Sharpen Free », c'est-a-dire qu'ils n'ont pas besoin d’étre affatés. La protection du tranchant des instruments

XP et leur capacité antiadhésive disparaitront s'ils sont aff(tés ou abimés.

Averti: etpré i

« Toute utilisation abusive des instruments dentaires manuels d’AEl est dangereuse et risque de blesser le
professionnel de la santé dentaire et/ou le patient.

- Les instruments dentaires manuels d’AEl sont résistants au retraitement et la fin de vie des produits est
déterminée par I'usure et les dommages causés par l'utilisation.

« Avant chaque utilisation d'un instrument dentaire manuel d'AEl, le clinicien doit : (1) Nettoyer tous les débris
visibles sur l'instrument. (2) Placer linstrument dans un bain de décontamination/désinfection, conformément
aux procédures de décontamination et de désinfection énumeérées ci-dessous. (3) Utiliser la méthode de
stérilisation a la vapeur par autoclave. Des instructions supplémentaires sur chacune de ces étapes sont
disponibles ci-dessous. Avant toute autre utilisation, le clinicien doit d'abord vérifier visuellement que
l'instrument dentaire manuel d’AEI nfest pas abimé, corrodé ou usé. Si tel est le cas, il convient de ne pas utiliser
I'appareil sur un patient. Si I'une de ces caractéristiques est détectée, disposer I'appareil selon la législation locale
relative aux appareils potentiellement contaminés en cas d'absence de stérilisation.

« Dans un évier dédié a la manipulation des instruments contaminés, désassembler complétement l'appareil
etle rincer sous I'eau froide du robinet pendant 30 secondes pour retirer les débris visibles de I'appareil.

« Dans un bac d'eau, préparer un bain frais de solution de nettoyage avec un nettoyant enzymatique au
pH neutre, puis suivre les instructions du fabricant relatives & la concentration, au temps et a la qualité de l'eau.

« Immerger les instruments et utiliser une brosse a nylon a poils souples pour nettoyer chaque appareil
pendant au moins 30 secondes, en frottant bien toutes les surfaces. Voir les avertissements de la section
Instructions de retraitement pour connaitre les brosses autorisées.

« Rincer soigneusement I'instrument sous |'eau du robinet pendant 30 secondes pour retirer les impuretés
visibles et la solution de nettoyage.

- Sécher I'appareil a I'aide d'une lingette propre et non pelucheuse, en vérifiant que toutes les impuretés ont été
retirées de l'appareil. Répéter l'opération si nécessaire, si des débris ou des impuretés sont toujours visibles.

Désinfection manuelle

« Préparer un bain a ultrasons frais avec un produit nettoyant/désinfectant, puis suivre les instructions du
fabricant relatives a la concentration, au temps et a la qualité de l'eau.

« Charger les instruments dans une cassette ou dans le panier de |'unité a ultrasons. Voir les avertissements de la
section Instructions de retraitement des instruments avec contact et le retraitement des métaux différents.

- Traiter les instruments, en suivant les instructions du fabricant relatives a la concentration, au temps et a la qualité
de l'eau. Procéder au traitement par ultrasons pendant 15 minutes si aucune spécifications n'est indiquée.

« Retirer I'instrument du bain a ultrasons. Pour de meilleurs résultats, rincer appareil dans de I'eau distillée ou
filtrée pendant 30 secondes pour retirer les liquides de nettoyage.

« Une fois rincé, sécher 'appareil a I'aide d'une lingette propre et non pelucheuse si nécessaire afin d'accélérer
le séchage.

« Placer les instruments désinfectés dans une cassette désinfectée ou dans un sachet de stérilisation pour
procéder a la stérilisation
sal delal Idu désinf :

- Toujours suivre les recommandations du fabricant relatives au temps a la température et a la qualité de l'eau
lors de l'utilisation de la laveuse/du désinfecteur automatique et de I'équipement de stérilisation.

- Charger soigneusement les instruments dans une cassette ou un autre conteneur. Voir les avertissements de la
section Instructions de retraitement des instruments avec contact et le retraitement des métaux différents.

- AEl recommande le cycle de laveuse/désinfecteur automatique suivant : Prérincer pendant 1 minute sous
I'eau du robinet, Laver a 55°C pendant 5 minutes avec de I'eau distillée et du Neodisher Mediclean Forte
0,5%, Rincer aprés lavage dans de I'eau déminéralisée froide pendant 2 minutes, Procéder a une désinfection
thermique a 93°C pendant 5 minutes, Régler la machine pour le séchage.

« Placer les instruments désinfectés dans un sachet ou une cassette de stérilisation ou tout autre conteneur
désinfecté pour transférés les instruments vers l'appareil de stérilisation.

Réglages de stérilisation

« Placer les instruments dans I'autoclave a vapeur a suppression dynamique de Iair et traiter les instruments
conformément aux recommandations du fabricant, mais de facon minimale conformément aux directives
validées par AEl pour la procédure de stérilisation des instruments emballés par suppression dynamique
de I'air, qui sont énumérées ci-dessous. Il est recommandé de placer une bandelette-test de stérilisation &
chaque cycle de I'autoclave pour surveiller le processus de stérilisation. La bandelette-test ne fait pas pour
autant disparaitre la nécessité d'un entretien régulier et de la vérification de I'efficacité de la stérilisation



« V13non3Barite Camo MEAMLIMHCKO M CTOMATONOMM4HO OBOPY/iBaHE 33 TDETUPaHE 1 eH3VMHYI MOYMCTBALLM NperapaTi
C HeyTpanHo pH, ofoBpetm ot FDA. MpeocTaBeHwTe MHCTPYKLMM 33 TPETYPaHe Ca Banuanpar. OTrOBOPHOCT Ha
noTpebuTens e Aa CNlefBa MHCTPYKLMITE Ha MPOV3BOAUTENA NPU anTepHaTVBHI MPOLIEYPY 3a TPETVPaHE.

« V13M0/13BaHETO Ha MOUMCTBALLW XMUMVIKa, KOWUTO ChIbPXaT LIapCKa BOAa, KeNe3eH X0pWg, CAPHa Ui
COMHa KucenvHa u o, Tpsbsa Aa ce u3bArsa. BrxTe yebcaiita Ha AEl 3a MbaeH CNMCHK Ha CHbBMECTUMM 1
HECHBMECT/MM MOUMCTBALLM CPEACTBA 1 XVMMKaNIM.

+ OTTOBOPHOCT Ha NOTPEBUTENAT € Ja NPOBePABa $YHKUMOHANHOCTTa Ha Ae3MHGEKLIMOHHOTO 0bopyABaHe 1
NapHUA aBTOK/aB Ypes Cepau3MpaHe 1 Kanubpupaxe Ha PELIOBHM BPEMEBU MHTEPBaNM CbITIaCHO MPENopbKUTe
Ha NpoM3BOANTENs.

+ AKO MoAyuuTe HEroAHO 3a ynoTpeba Npu NayneHT n3fene, CBbpxeTe Ce C oTaena 3a 06C/yBaHe Ha KNeHT!
Ha AEL. Manku paskbCBaHmA v NOPA3BaHMA Ha ONAaKoBKaTa Ca JONYCTUMK, aKO MHCTPYMEHTHT He € NOBPEfeH.

UHCcTpyKumm 3a TpeTupaHe

« Pasrnobete BCUuKM M3enva npean crepunvsauma. Hakpannuure Quik-Tips Tpatea fa 6baat csaneHn ot
ApbXKata v OTAENEHN 33 NPaBUAHa CTepUM3aymna

- Pazrnobete BCUUKM M3AENMs, NPean Aa M NoYncTuTe u aesnHdekumpare pbuHo. HakpanHuumte Quik-Tips tpabsa
fa GbajaT cBaneHm ot ApbKKaTa 1 OTAEEeHM 33 NPABUIHO PBYHO NOYNCTBAHE U Ae3NH EKLMA.

« EQuKacHOCTTa Ha TpeTMPaHe NPy aBTOMATUUHOTO M3MUBaHe/Ae3VHOEKLMA @ BanuampaHa C NoCTaBeHn
HakpaiH1Lm Quik-Tips. Camo Npy aBTOMATUYHOTO M3M1BaHE/AE3VHDEKLIMA HE Ce U3MCKBA OTCTPaHABAHE Ha
HakpaitHuumTe Quik-Tips oT ApbxKUTE.

« He u3non3saiiTe abpasmeHi ro61, METanHI YETKM UM CTOMaHEHa BaTa 3a NOUMCTBaHE, Thil KaTo MoraT fa
NPUUMHAT MUKPOHAAPACKBAHIA 11 12 NOBPEAAT PbUHIUA CTOMATONOTMYEH UHCTPYMEHT AEL.

« Paznnunm MeTanu He TpAGBa Aa ce TPeTMPaT 3aeaHo. NPy CMecBaHe Ha PasNnuHU METaN MOXE [a Bb3HUKHAT
€NEKTPOANTHI PeaKLM, KOUTO 1a NPUUMHAT Pasfx/aHe U KOPO3WA Ha NOBBPXHOCTTA Ha UHCTPYMEHTUTE.

« VIHCTpyMeHTUTE He TpAGBa Aa Ce OMMPaT Nomex/y i, 3a fla Ce NPeOTBPAT/ KOHTAKTHO yBpeXaaHe 1
6nokypaHe Ha 10CTbNa Ha NOYMCTBALLM CPEACTBA UM Napa [0 NOBBPXHOCTHTE.

Orer Ha 3aMb| Ha MACTO (He3aAb/IKUTENHO)

« OTCTpaHeTe 61oN0rMUHITE 3aMbPCABAHMA Bb3MOXHO Hail-CKOpPO Ciied ynoTpeba, 3a Aa ce npeaoTepati
M3CbXBaHe 1 GUKCMPaHe Ha OCTaTbLyTe.

« AKO He @ Bb3MOXHO He3abaBHO M3BbPLIBAHE Ha PbuHa IEKOHTaMUHALINA, NOCTABETE WU3AENMeTO B 3aTBOPeH
KOHTe/IHep, HaMbAHO NOTONEHO B AeCTUAMPaHa BOAA U B 6aHA C eH3MMeH NOYNCTBaLY Npenapart C HeyTpanHo
PH, KaTo Cna3BaTe MHCTPYKLMITE Ha NPON3BOAVTENA Ha MOYMCTBALLMA NPenapaT. He Haki1cBaiiTe 3a noeye o1
60 MUHYTU.

PbuHa AeKoHTaMUHaLuA

« VI3non3saiiTe M1BKa, NPefHa3HaueHa camo 3a TPETUPaHE Ha 3aMbPCeH MHCTPYMEHTU. HambHo pasrnobeTe
VI3ANMETO 1 O U3NNaKHeTe CbC CTy/eHa YelMAHa BOAa 3a 30 CekyHaW, 3a i Ce OTCTPaHAT BUAMM rpy6u
3aMbPCABAHNA OT MHCTPYMEHTa.

+ B cbjj npuroTseTe NpAcHa paboTHa Gaks C eH3/MEH NOUMCTBALL NPenapaT C HeyTPanHo pH, KaTo cnassate
VHCTPYKLMMTE Ha NPON3BOANTENA OTHOCHO KOHLEHTPALIMATE, BDEMETO Ha IECTBME 11 KauecTBOTO Ha BoaaTa

- [otonete WHCTPYMEHTUTE 1 W3MN0N3BalTe YeTka C MeKU HalnmoHOBU BfIaKHa, KATO TPETUPATE BCAKO 13aenvie
MUHVMYM 30 CEKyHAM, 0OXBALLIANKM BCUUKN MOBLPXHOCTU. BUxKTe MpeaynpexaeHiaTa B pasaen MHCTpyKLuy 3a
TDQTMDBHE“ OTHOCHO AONYCTUMWUTE MaTepPUanu 3a HYeTKn

- V3nnakHeTe 06UnHO WHCTPYMEHTA C YelmAHa BOAA 3a 30 CEeKyHAW, 33 ia OTCTPAHUTE BUAUMM 3aMbPCABAHNA 1
0CTaTbUy¥ OT NOYMCTBALMNA PA3TBOP.

« MopcyweTe NHCTPYMeHTa C uicTa Kbpra 6e3 BNaCciHKM 1 N3BbpLIETE BU3yanHa NPOBEPKa, 3a fja Ce yBepuTe,

e BCUUKM 3aMbPCABAHWA Ca OTCTpaHeHu. [pu HEOBXOAMMOCT NOBTOPETE MPOLIECa, aKO BCE OLLE UMa BIAVMI
OCTaTbUy¥ WK 3aMbPCABaAHE,

PbuHa gesnndekuna

« MpuroTeeTe NpAcHa ynTpassykosa 6aHA C NOYMCTBALL NPenapaT/ae3nHGEKTaHT, KaTo Cnassate UHCTPYKUAUTE Ha
NPOM3BOANTENA OTHOCHO KOHLIEHTPALIMATA, BDEMETO Ha ACTBIE 1 KaYecTBOTO Ha BoAaTa.

« 3apefjeTe MHCTPYMEHTITE B KaceTa W YATPa3ByKOBa MPEXECTa KOWHIULA. BIKTe npeaynpexgeHinaTa 8 pasgen
MHCTPYKLMY 33 TPETMPAHE" OTHOCHO KOHTaKTa MeX[ly MHCTPYMEHTUTE U TDETUPAHETO Ha PasinuHi MeTany.

« TpeTupaiiTe U3AeNUATa CbINACHO MHCTPYKLIMMTE Ha NPOU3BOANTENA OTHOCHO KOHLIEHTPALMATA, BDEMETO,
Temneparypara 1 crieyduKaLminTe Ha BoAaTa. AKO He Ca NOCOUEHN M3PUUHM CrieLnbuKaLmm, U3BbpLIBaliTe
YNITPa3ByKOBO TPETMPAHE B MPOABKEHNE Ha 15 MAHY T

« Criepl NPUIKMIOYBaHe Ha yNTPassyKoBOTO TPETVPaHe 13BaeTe MHCTPYMEHTITE 1 3a Hall-AoBbp Pe3yNnTaT r1 M3nnakHeTe
C AecTnMpana unu UATPYpPaHa Boda 3a 30 CeKyHAW, 33 1a OTCTPaHITE OCTATbLY OT NOYMCTBALLIA Pa3TBOP.

« MoAcyweTe M3AENMeTo CAef U3nNakBaHe C YCTa Kbpra 6e3 BaCcUHK, 3a Aa yCKopuTe NpoLeca Ha CyLeHe.

« MocTaseTe fe3nHpeKUMpaHmTe UHCTPYMEHTU B Ae3nHGEKLMPaHa KaceTa MK B MK 3a CTepUM13aLnAa, npean
Ja rv CTepunuaupare.

Hactpoiku 3a

« BuHar1 cnassaiite NpenopbKuTe Ha NPOU3BOAUTENA Ha aBTOMATVYHATa MUAYHA MaluMHa/Ae3nHdeKUMpala
Malu1Ha v Ha 0Bopy/iBaHETO 3a CTePMAK3aLINA OTHOCHO BPEMETO, TeMnepaTypaTa 1 KauecTBOTO Ha BOAaTa

+ BH1MaTeNHO 3apefieTe MHCTPYMEHTUTE B KaceTa Ui APYT KOHTEMHEP. BUxTe NpefynpexzaeHuaTa 8 pasaen
MHCTPYKUWM 33 TDETUPaHE" OTHOCHO KOHTaKTa MeX/dy UHCTPYMEHTITE U TPETUPAHETO Ha Pa3fviHIA METanm.

+ AEl npenopbyBa ClIeAHNA LMKBA Ha aBTOMATIUHE MUAYHO-AE3UHGEKLIMOHHO TpeTupaHe: peasaputento
V3nnakBaHe CbC CTyAeHa YelMAHa BOAa 3a 1 MuHYTa, Vi3mMmBaHe npy 55°C 3a 5 MUHYTI C AECTUAMPaHa BOA 1
0,5% Neodisher Mediclean Forte, Mocneagatlo U3nnakeaHe CbC CTyAeHa femMnHepanv3vpata Boaa 3a 2 M HYTH,
TemnepaTypHa fe3nHdexuya npu 93°C 3a 5 MUHYTY, M3MON3BaHE Ha HACTPOWKNTE Ha MallMHaTa 3a 13CYLaBaHe.

- MNocTaseTe fe3nHeKUMpaHINTe UHCTPYMEHTV B NNWK 3a CTEPUNM3aLna, KaceTa v Apyr AesvHdekumpar
KOHTelHep, 3a fia r1 OTHeCeTe 10 YPeAa 3a CTepuin3aums

HacTpoiikn 3a crepunusnpase

- MNocTaseTe MHCTPYMEHTITE B NapeH aBTOKNaB C IMHaMUYHO OTCTPaHABaHE Ha Bb3/yXa W M TpeTupaiiTe CbrnacHo
NpenopbK1Te Ha NPOV3BOAMTENA, HO MUHVMYM Crlopef BanvuavpaHaTa ot AEl npotieaypa 3a ctepunusams
C AVHaMWMYHO OTCTPaHABaHe Ha Bb3/lyXa 3a OMNakoBaHM MHCTPYMeHTU. [Tpenopbysa ce BbB BCOKM LKL Ha
aBTOKNaBa Jla Ce NOCTaBsA TeCTOBa NleHTa 33 MOHWTOPUHI Ha MpoLieca Ha cTepunnsalva. TecTogata eHTa He
OTMEHSA HeOBXOAMMOCTTa OT PyTVHHA NOAAPBXKKA 11 MPOBEPKM Ha eGeKTUBHOCTTa Ha CTepunm3aLmaTa.

« BuxTe pasgen, MIHCTPYKUMY 3a TpeTUpaHe" 3a NpeaynpexXAeHNA OTHOCHO KOHTAKT MEX/y UHCTPYMEHTI 1
TPETUPaHE Ha Pa3NINyHN MeTan,

AvpxasBa Temnepatypa Bpeme Bpeme 3a cyweHe
Espona 134°C (273°F) = 3 MUHYTU 30 MuHYTH
CALL 132°C (270°F) =4 MUHYTW 30 MUHYTK

+ /13BajjeTe UHCTPYMEHTITE OT aBTOK/NaBA Bb3MOXHO Hali-CKOPO Cefl NPUK/IOYBAHE Ha LKA Ha CTePUIM3aLMA
v CyweHe.

+ Cnleql CTepunv3aLmA ce ysepeTe, e MHCTPYMEHTITE Ca HaMbHO Cyxit. CbxPaHABANTE UHCTPYMEHTUTE B
NOfXoAALLA ONaKOBKa, KOATO yKa3Ba CTaTyca Ha CTepuiIn3aLya 1 NOAAbPXa CTEPUNHOCTTa Ha MHCTPYMEHTUTE 1O
MOMeHTa Ha Herosara ynoTpe6a. He CbxpaHsBalite 3aeiHO C HECTEPUAM3NPAHI UHCTDYMEHTH.

CbobuiaBalite BCAKO CEPMO3HO HapaHABaHe, CBbP3aHO C TOBa M3AENNe, Ha NPON3BOANTENA U HA KOMMETEHTHIA

OpraH Ha IbPKaBaTa YeHKa, B KOATO € HaCTbMUA NHUWACHTBT.

Hy»Ou om ¢

b. Bu, ye ce O Ha AEl3a

PBYHU UHC

@ Pokyny pro opétovné pouziti ruénich nastroji American Eagle

Ruéni 11 je a pi i AEI

Nové ru¢ni zubaiské nastroje AEI musi byt pred pouzitim u pacienta sterilizovany. Nastroje jsou opakované

pouzitelné a mély by byt sterilizovany pouze pomoci pary.

Popis vyrobku

Produktova fada ru¢nich zubai'skych nastroji AEl zahrnuje skupiny ru¢nich nastrojd pro diagnostiku, parodontologii

a zachovnou stomatologii.

Zamyslené pouziti

Ruéni zubafské nastroje AEl jsou urc¢eny k pouZiti pouze v profesionalnim zubafském prostiedi, a to odborniky

vyskolenymi v oblasti dentalni hygieny a zubniho lékafstvi, a musi byt pouzivany v souladu se standardnimi

zubafi'skymi postupy pro dany tcel. Ruéni zubai'ské nastroje AEI XP se prodavaji,bez nutnosti brouseni” a nejsou

k brougeni urceny. V piipadé brouseni nebo poskozeni dojde k zdniku ochrany britd XP a nepfilnavosti.

ni a bezpeé i opatieni

« Nespravné pouZiti ru¢nich zubarskych néstroji AEl je nebezpecné a mohlo by zpUsobit Ujmu zubafi a/nebo
pacientovi.

« Ru¢ni zubafské néstroje AEI jsou odolné viici opakovanému pouZiti a konec jejich Zivotnosti je uréen
opotiebenim a poskozenim v dtisledku pouzivani.

« Pfed kazdym pouzitim ru¢nich zubaiskych néstroj& AEl musi lékaf: (1) O¢istit néstroj od viditelnych necistot.

(2) Umistéte néstroje do dekontaminacni/dezinfekéni 1dzné podle nize uvedenych postupti pro dekontaminaci
a dezinfekci. (3) PouZijte pami sterilizaci v autoklavu. Dal3i pokyny k jednotlivym postuptim naleznete nize. Pred
jakymkoli dal3im pouzitim musi lékaF nejprve vizualné zkontrolovat ruéni zubaiské nastroje AEl, zda nevykazuji
poskozeni, korozi nebo vady, které by mohly zptisobit nevhodnost zdravotnického prosttedku pro pouZiti u
pacienta. Pokud zjistite nékterou z vy3e uvedenych znamek, zlikvidujte zdravotnicky prostiedek v souladu s
mistnimi pfedpisy pro potencionélné kontaminované zdravotnické prostredky, pokud neby! sterilizovan.

« Pouzivejte pouze Iékafské nebo zubafské zdravotnické prostiedky pro opétovné pouZiti a enzymatické Cistici
prostredky s neutralnim pH. Poskytnuté pokyny k opétovnému zpracovéni byly ovéfeny. Je odpovédnosti
uZivatele dodrzovat pokyny vyrobce ohledné alternativnich recyklacnich postupt.

« Vyhnéte se pouzivani Cisticich chemikalii s obsahem lucavky kralovské, chloridu Zelezitého, kyseliny sirové,
kyseliny chlorovodikové a jodu. Uplny seznam kompatibilnich a nekompatibilnich ¢isticich prostredkd a
chemikalif naleznete na webovych strankach spolecnosti AEI.

« Uzivatel je povinen pravidelné ovéfovat funkénost dezinfekéniho zafizeni a parniho autoklavu servisem a
kalibraci dle doporuceni vyrobce.

« Pokud je zdravotnicky prostfedek dorucen ve stavu nevhodném pro pouziti u pacienta, obratte se na zakaznicky
servis spolecnosti AEI. Drobné trhliny a fezné rany na obalu néstroje jsou pfijatelné, pokud nastroj neni poskozeny.

Pokyny k opétovnému zpracovani

« Vechny zdravotnické prostfedky pred sterilizaci rozeberte. Aby mohla byt sterilizace provedena spravné, rychle
nasaditelné hroty by mély byt sejmuty z rukojeti a oddéleny.

« Pfed ru¢nim ¢isténim a dezinfekci rozeberte viechny zdravotnické prostfedky. Aby mohly byt runi ¢isténi a
dezinfekce provedeny spravné, rychle nasaditelné hroty by mély byt sejmuty z rukojeti a oddéleny.

- U¢innost automatického myti/dezinfekce pii opétovném zpracovéni byla ovétena, kdyz byly rychle nasaditelné
hroty nasazeny. Oddéleni rychle nasaditelnych hrotl od rukojeti neni vyzadovano pouze u automatické metody
myti/dezinfekce

« K ¢isténi nepouzivejte abrazivni podlozku, kovovy kartac ani ocelovou vinu, protoze by mohly zpUsobit
mikroodérky, které by mohly poskodit ru¢ni zubarsky nastroj A

« Riizné kovy by se nemély zpracovévat spolecné.V pripadé pomichani riznych kovd, mize dojit k elektrolytickym
reakcim mezi rznymi kovy, coz méze zpUsobit leptani a korozi na povrchu nastroju.

« Zdravotnické prostiedky by se nemély vzajemné dotykat, aby se zabranilo poskozeni v disledku kontaktu nebo
zastinéni povrchu pred cisticimi prostredky nebo parou.

Odstranéni zbytki v misté pouziti (volitelné)

- Biologické zbytky a necistoty ze zdravotnickych prostiedk odstrante co nejdfive, abyste zamexzili jejich tuzsimu
prilepent.

« Pokud nelze provést ru¢ni dekontaminaci okamzité, umistéte zdravotnicky prostiedek do zakryté nadoby,
ponofené do destilované vody nebo do lazné s enzymatickym Cisticim prostiedkem s neutralnim pH a
postupujte podle pokyni vyrobce isticiho prostiedku. Nenamacejte déle nez 60 minut.

Ruéni dekontaminace

« Ve diezu uréeném pro manipulaci s kontaminovanymi zdravotnickymi prostredky néstroj zcela rozeberte a oplachujte
jej po dobu 30 sekund studenou kohoutkovou vodou, abyste z néj odstranili piebyte¢né viditelné necistoty.

« Ve vané si pfipravte Cerstvou lazen s ¢isticim roztokem s enzymatickym cisticim prostiedkem s neutrdlnim pH a
postupujte podle pokynl vyrobce stanovujicich koncentraci, dobu pasobent a kvalitu vody.

- Ponofte néstroje a na kazdy nastroj pouzijte nylonovy karta¢ s mékkymi stétinami po dobu alespon 30 sekund
tak, abyste dosahli viechny povrchy. Viz varovani v ¢asti Pokyny pro opétovné zpracovani, kde jsou uvedeny
schvalené materidly kartac.

« Nastroj diikladné oplachuijte kohoutkovou vodou po dobu 30 sekund, abyste odstranili viditelné necistoty a
Cistici roztok.

« Zdravotnicky prostfedek osuste Cistym ubrouskem, ktery nepousti viakna, a zkontroluijte, zda byly odstranény viechny
necistoty. Pokud jsou stale pritomny viditelné necistoty nebo kontaminace, postup v pfipadé potfeby opakuite.

Ruéni dezinfekce

« Pfipravte Cerstvou ultrazvukovou lazer s isticim/dezinfek¢nim prostfedkem a fidte se pokyny vyrobce
stanovujicimi koncentraci, ¢as a kvalitu vody.

- VloZte nastroje do kazety nebo kose s ultrazvukovou siti. Viz varovani v ¢asti Pokyny pro opétovné zpracovani
tykajici se kontaktu s néstroji a jejich opétovného zpracovani v pfipadé riznych kov(.

- Zpracujte zdravotnické prostfedky podle pokynt vyrobce stanovuijicich koncentraci, ¢as, teplotu a specifikace
vody. Délka ultrazvukové lazné by méla byt 15 minut, pokud nejsou uvedeny zadné jiné specifikace.

- Vyjméte zdravotnicky prostfedek z ultrazvukové |azné a pro dosazeni nejlepsich vysledku jej po dobu 30 sekund
oplachujte destilovanou nebo filtrovanou vodou, abyste smyli veskeré cistici tekutiny.

« Po oplachnuti nechte zdravotnicky prostiedek uschnout, v pripadé potfeby pouzijte cisty ubrousek, ktery
nepousti vidkna, abyste urychlili schnuti.

« Dezinfikované nastroje vlozte do dezinfikované kazety nebo sterilizaniho sacku pro sterilizaci.

 ¢isténi/dezi u ické myéky

- Vzdy dodrzujte doporuceni vyrobce automatické mycky/dezinfekéniho a sterilizacniho zafizeni stanovujici cas,
teplotu a kvalitu vody.

« Néstroje opatrné vioZte do kazety nebo jiné nadoby. Viz varovani v ¢asti Pokyny pro opétovné zpracovani tykajici
se kontaktu s nastroji a jejich opétovného zpracovéni v pfipadé riznych kovl

« Spolecnost AEI doporucuje nasledujici automaticky cyklus myti a dezinfekce: predbézny oplach studenou
kohoutkovou vodou po dobu 1 minuty; myti pfi 55 °C po dobu 5 minut destilovanou vodou s 0,5% pfipravkem
Neodisher Mediclean Forte; nasledny oplach ve studené demineralizované vodé po dobu 2 minut; termickou
dezinfekci pfi 93 °C po dobu 5 minut; pro sudeni pouZijte nastaveni zafizen.

- Dezinfikované nastroje vloZte do steriliza¢niho sacku, kazety nebo jiné dezinfikované nadoby, které poslouzi pro
pfenos na misto sterilizace.

Nastaveni sterilizace

« Vlozte nastroje do parniho autoklavu s dynamickym odstranovanim vzduchu a zpracujte je podle doporuceni
vyrobce; pfinejmensim viak dodrzte nize uvedeny validovany postup pro sterilizaci nastrojt s vyuzitim
dynamického odstrafiovani vzduchu pro zabalené nastroje od spole¢nosti AEI. Aby bylo mozné sledovat proces
sterilizace, doporucuje se vloZit do kazdého autoklavovaciho cyklu sterilizacni testovaci prouzek. Viozenim
testovaciho prouzku nezanika nutnost pravidelné Udrzby a kontrol cinnosti sterilizace.

« Viz &ast Pokyny pro opétovné zpracovani, kde naleznete varovani tykajici se vzajemného kontaktu a opétovného
zpracovani v piipadé odlisnych kova

Zemé Teplota Cas Cas suseni
Evropa 134°C(273°F) =3 min. 30 min.
USA 132°C (270 °F) >4 min 30 min.

- Po dokonceni sterilizacniho a susiciho cyklu co nejdfive vyjméte néstroje z autoklavu.

« Po sterilizaci se ujistéte, Ze jsou néstroje zcela suché. Nastroje skladujte ve vhodném obalu, ktery indikuje stav
sterilizace a zachov4 sterilizaci nastrojd az do jejich pouziti. Neskladuijte spolu s nesterilizovanymi nastroji.

Jakékoli vazné zranéni, které by souviselo s timto zdravotnickym prostfedkem, nahlaste vyrobci a pfislusnému

organu ¢lenského statu, ve kterém k incidentu doslo.

Dékujeme, Ze jste svéili spolecnosti AEI své potieby v oblasti ruénich zubafskych ndstroji.

@ 08nyieg emavens§epyaciag opyavwv xeipog American Eagle

ObovTiatpika 6pyava Xeipog kat e§aptipata tng AEI

Ta véa OSovTiatpika Opyava Xelpdg AEI pérel va anooTelpwvovTal Tptv arno xprion tou acBevouc, Ta pyava

£ival EMavaypnoIonoloUpeva kat Ba TPETEN va amOCTEIPWVOVTAL HOVOV HE OTHO.

Neprypagn mpoiévtog

H loappr) ipoidvTwy OdovTIaTpIKWy opyavwy XeIpog TG AEI epihapBavel oldSeq opyavwy e SIayvwoTika

Spyava Xelpdg, TEPIOSOVTIKA GPYava XEIPOE KAl OPYava XEIPOG arokaTtaoTaonc.

Npoopilépevn xprion

Ta OdovTiaTpika 6pyava Xeipog TNG AEI IPEEL va XPNCILOTOIOUVTAL HOVOV OF EMAYYEAUATIKEG 08OVTIATPIKEG

KMVIKEG, QMO EKTTAISEVHEVOUG OBOVTIATPOUC KAl TIDETTEL Va XPNOIOTOIOUVTAl OUHPWVA HE T TTPOTUTTA

08OVTIATPIKWY TIPAKTIKWY Tou KAGSOU yia Ty TpoopIlopEevn Xprion Tou opyavou. Ta OSovTiaTpika opyava

XEPOG XP g AEI Sev emttpénetal va tpoxilovtar H mpootacia atyuric kat ot avTikoMNTIKES 1S16TNTeG Tou XP Ba

akupwBouv edv TPOXIOTEl 1 unooTel {nuia.

n 5 1| Kot Tpo@UAGE;

« H akatahnin xprion twv O8ovTIaTpIkwy opyavwy Xelpog TG AEI Gev eival ao@aliG kal HTOPET va POKANECE!
BAaPRN otov 0SovTiateo ri/Kal Tov aoBevr).

- Ta Odovtiatpikd dpyava xelpde Tng AEl eival avBekTIKA TNV ek VEou emegepyacia Kat To TENOG {wrig Toug
opiletar and T eBopa kat tn PAGRN and Ty xprion.

« MNptv and k&Be xprion Twv OSOVTIATPIKWY 0pYavwY XEIPAE TNG AEI, 0 KAVIKOG 1atpdg mpéret: (1) Na kaBapilet
opatég akabapaies ano To vpyavo. (2) TomoBeTHOTE O £va AouTpO AmoAUHAVONG/AmooTEIPWONG CUHPWVA HE TN
OuvNUpEVN NoTa HE TIG AIaSIKAoieG amOAUHAVONG Kal amooTEIPWONG TapakdTw. (3) Xpnolponoleite amooTeipwon
aTpoU G €va autokauaTo. Mropeite va Bpeite mapakatw npdobete; odnyieg yia kaBéva and autd ta Priparta.
Mptv ano kamnola emmiéov xprion, 0 KAVIKOG IaTpOG TPETEL TPWTa va emMBewprioel omTika 1o/1a OSovTIaTpIK6(G)
Opyavo(a) Xelpog Tng AEl yia Tuxdv BAGRN, SidRpwon 1 eAattwua nou Ba prmopoloay va KataoTr ooV Tr CUCKEUR
aKat@AANAN yia xprion and acBeveic. Eav Bpebei kamolo amnd auta ta XapakTnEIoTIKG, AmoppiYTe Tr GUOKELT
OUPQWVA HIE TOUG KATA TOTIOUG KAVOVICHOUG VIO TTIBAVES LOMNUOUEVEG OUCKEVEC, EQV OV EXOUV AMOOTEIPWOEL.

+ XpNOIHOTOI) HOVOV EYKEKPIHEVO amd Tov FDA 1aTpIko 1} 0SovTIaTPIKO EEOMAIOHO Kal V(UHATIKE KaBaploTika
oudETepou PH. Exouv emkupwBei ot Tapexopeveg odnyieg emavemnegepyaaiac. Eival euBovn Tou xpriotn va
TNEE( TIC 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH Yia eVAMAaKTIKEC Sladikaoieg emavemegepyaoiac.

+ Oa TPEMEL va aTOPEVYETAL N XPrion KaBApPIOTIKWY XNHIKWY TTou mepiéxouv Aqua Regia, xhwpidia o1dripou,
Beukd kat uSPOXAWPIKSG 0&U Kal IWS10. AgiTe Tov 10TOTOMO TNG AEl yia pia mfjpn Aiota oupBativ kat
AOUHBATWY KABAPIOTIKWY KAl XNHIKWV.

« Eivat euBovn tou XprioTn va enainBevel Tn AEITOUPYIKOTNTA HIAG HOVASag AanmoAUHAVONG Kal EVOG
QUTOKAEIOTOU ATHOU aVd TAKTIKA SIG0TARATA KAl va TNV EMOKEVACeL Kat va Tn BaBHOVOpE! CUHPWVA HE TIG
OUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH,

« EGv MaBete pia cuokeun mou eivat akatdAAnAn yia xprion o aoBeveic, emkovwvrioTe pe Ty EEunnpétnon
MNehatwv g AEL. Eival anoSextég pIKpEG B0PEC Kal KOWIHATA GT CUOKEUAGIA TOU 0PYAvou eGv TO Opyavo
Sev éxel umooTel {npia.

0&nyieg enavenefepyaoiag

+ ATIOOUVAPHONOYEITE ONEG TIC CUOKEVEG TPV TNV arooteipwon. Ta Quik-Tips Ba mpénel va agaipodvtat and tn
AaBn katva SiaxwpiCovTal yia owoTr anooTelpwar).

+ ATIOOUVOPHONOYE(TE OAEG TIC CUCKEVEG TIPLV AT TO ¥elPOoKivnTo kaBdpiopa kat Ty armohupavaon. Ta Quik-
Tips 6a mpémet va agaipotvTal and tn Aafr Kal va amopakpuvovTal yia owoTo XElpokiviTo KaBapiopa kal
amolupavon.

« H amoteleopatikdtnTa Tou autépatou kabapiopatoc/emaveneiepyaciag anohupavong emBeBaiidnke
e ouvappohoynpéva ta Quik-Tips. Mévov yia tn pébodo autdpatou kabapiopatog/anolupavonc Sev
xpelaletal n agaipeon twv Quik-tips and Tig AaREC Touc,

» Mnv xpnotporoleite amo&eotikd emiBepa, peTalNka BoupTodkia fj atoahdouppa yia kabapiopa kabwg Ba
HMopoucav va MPOKANEGOLY HIKPO-EUaipaTa TTou Ba Hmopoucav HE TN GEIpd TOUG va TPOoKahéoouv BAGRN
010 O80VTIATPIKO OPYavO XEIPOG TNG AEL

« Avépola pétara Sev Ba mpénet va unoparlovtarl oe enetepyacia padi. Eav S1a@opeTikd pétalha ivat
evwpEéva, Ba UTTAPXEL £va VOEXOHEVO VIO NAEKTPONUTIKEG QVTIOPACEIC aVAUED OE QVOUOIa HETAAAG, Ol OTTOlEG
UMOPOUV va TIPOKAAEGOUV XAPAKIEC Kal SIGRPWON EMAVW OTIG EMPAVEIEG TOU OPYEVOL.

« O1ouokevég Sev Ba mpémel va ayyilouv n pia Tnv GAAN yia va arotpénetal BAARN armoé magr Kai otn
BwpAKIon TNG ENAPHG aro KaBaPIoTIKA I ATHO.

Ag@aipeon akaBapoiag oe onpeio xpriong (MpoaipeTiko)

« AQaIpEOTE HIKPORICKO PopTio Kal akaBapaieg armo TIg OUCKEVEG TO GUVTOUOTEPO SUVATOV YIa VA AlTOTPATTE]
UTTONENTIOPEVN TIPOCPUON.

« Edv Sev pmopel va mpaypatomoinBel apecw  XEIPOKIVNTN AmooTEIPWO, TOTOBETIOTE T CUOKEUT HECA
O€ £vav KAOAUPHEVO TTEPIEKTN, BUBICOVTAC TO OE AMOOTAYHEVO VEPO 1) OE AOUTPO HE EVCUHIKO KABapIoTIKO
0LSETEPOL PH, akoAouBwvVTaC TIG 08nyieg TOU KATAOKELAOTH Tou kaBaploTikoU. Mn BuBileTe yia meploodTePo
and 60 Aemtd

Xepokivntn anoctsipwon

+ Me kataBo8pa €81k yia TOV XEIPIOHO HOMOHEVWY GUOKEUWY, ATTOOUVAPHOAOYNOTE EVIENWC Tr) CUOKEUN Kal
EEMNOVETE e KPLO VEPS BpUoNG yia 30 AETTTA WO TE va amopakpuvBouy TuxOV EMMAE0V 0paTe; akabBapoieg
anod To 6PYavo.

+ 3 évav k4GS0, ETOIHACTE €va KavoUpyIo AouTpo pE KaBapIoTIKO SIGAVHA pe eV(UHATIKO kaBapPIoTIKO
0LSETEPOU PH, akoAOUBHOTE TIC 08NYIEC KATACKEUAOTH YI CUYKEVTPWON, XPOVO KAl TIOIOTNTA VEPOU.

+ BuBiote Ta Gpyava kat XpnoIHOToINoTE Hia Hahakr BoupToa vaihov ot KGBe GUOKEUT yia TOUAGXIOTOV
30 SeUTEPONENTA AKOUKTIOVTAG OAEG TIG EMPAVEIEG TNG OUOKEUNG. Agite pogidonoioelg oTic O8nyieg
enavenegepyaoiag yla pn e€ouolodotnuéva UNka Bouptoag.

« Zem\OVeTe KaAA TO Opyava e vepd Bpuong yia 30 SeuTEPONENTA yia va aQAIPECETE OPATA HOAUOHATIKA
oTolxeia kat kabaploTikd Siahupa.

« STEYVWOTE Tr) GUOKELN HE kaBapo mavi xwpig xvoudia, eMBewpWVTAG TN CUOKEUN yia va SlacpahioeTte
OTI €xouv apalpeBel GAa Ta HOAOHATIKA aTolKEla. EmavahdBeTe, kaTtd MepinTwan, eav £ival aKOHA 0PATEG
akaBapoieg ry poAuopatikG oTolxela.

XepokivnTn amoAvpavon

« MPOETOILAOTE €va PPEOKO NXNTIKO AOUTPO pe KaBapIOoTIKG/AMOAUHAVTIKG, aKohoUBNOTE TIC 08nyieg Tou
KATAOKEUAOTH YI& CUYKEVTPWON, XPOVO Kal TToLoTNTa VEPOU.

» DoPTWOTE Gpyava O KOUTI 1 UMIEPNXNTIKO TIAEKTO KaAGBL. Agite mpoeiSonolnoelg otny evotnta Odnyieg
EMAVETIEEEPYAOIAC VIO ETIAPH OPYAVWY KAl EAVETNIEEEPYATIT AVOLOIWY HETAANWV.

« Ene€epyaoTeite TIg GUOKEUEC, aKOMNOUBMVTAG TIC 08NYIEC TOU KATACKEUAOTH YA TIG TPOSIAYPAPES yIa TNV
TIUKVOTNTA, TOV XPOVO, T BepHOKPAsia Kat T vepd. YTORAAETE O KaTepyacia We UMEPrXoUG yia 15 AemTd,
£av &e 50800V podlaypaPES.

+ AQQIPECTE TN OUOKEUN MO TO NXNTIKO AOUTPO, YIa KAAUTEPQ AMOTENEGHATA EETTAUVETE OE ATTOVIOHEVO 1y
PINTPAPIOPEVO VEPO YIa 30 AETTTA YA VA QQAIPETETE TUXOV KABaPIOTIKA UYPA.

« AQrOTE TN OUOKEUT| Va OTEYVWOEI akohoUBWVTAG TNV EKMAUGT, XPNOIHOTTOIOVTAG €va KaBapd mavi mou Sev
agrivel xvoudia, GV XPEIOOTE yIa Va EMTAXUVETE TO OTEYVWHA.

+ ToTIOBETAOTE Ta AMOAUHAOHEVA OPyava O £Va aMOAUMAOHEVO KOUTI 1 pia Brkn amooTelipwong yia
amooTEipWon,

PuBpicsic autép Bapiopatoc pe kabap 6/amoAup 1<

+ AKONOUBEITE TTAVTA TIG OUOTAOEIG TOU KATAOKEUAOTH TOU QUTOHATOU KaBapIoTIKOU /amoAUHaVTIKOU Kal ToU
£EOTINIGHOU QTTOOTEIPWONG OXETIKA HE TOV XPOVO, TN Beppokpacia kat Ty moidTnTa Tou Vepou.

+ DOPTWOTE TIPOOEKTIKA Ta Opyava O Eva KOuTi 1) AANO TEPIEKTN. AgiTe TpoeIdoTioloelc oTny evotnta Odnyieg
EMAVEMEEEPYAOIAC VIO ETIAPT OPYAVWY KAl ETAVETEEEPYATIT AVOUOIWY HETAANWV.

+ H AEl 6uvi0Td Tov akdAouBo auTOpATO KUKAO TTAUONG-QMOAUHAVONG: ZEMADVETE HE KPUO VEPS Bpuong
yia 1 Aentd, Muvete otoug 55°C yia 5 AemTd pe amoviopévo vepo kai 0.5% Neodisher Mediclean Forte,
ZeMAOVETE PETA PE KPLO ATTOCKANPUCHEVO VEPO Yial 2 AeTTTd, Oeppikr amoAbpavon otoug 93°C yia 5 Aentd,
XPNOILOTIOIEITE PUBKIOEIC TOU UNXAVAHATOG Yia OTEYVWHA.

- TomoBeTeite Ta AMOAUHACHEVA Gpyava O ANOOTEIPWHEVN BrKN, KOUTI ] GANO AMONUHAOUEVO TIEPIEKTN yia
HETAPOPA yla anooTEIPWON

PuBpiceig anooteipwong

- TOmoBEeTAOTE Gpyava oTn Hovada QUTOKAEITTOU pE atd Dynamic Air Removal kat eme€epyaoTeite Ta dpyava
OUPPWVA LIE TIC CUOTATEIG TOU KATAOKEUAOTH, GAG KaT' €NAXIOTOV CULPWVA HIE TNV TTAPAKATW EMKUPWHEVN
Siadikaoia amooTeipwaong opyavwy Dynamic Air Removal Tng AEl yia KahupEVA Opyava. SUVIOTATAl Va
TonoBeTnBEl pia AoKIaoTIKN Tawvia amooTelipwong o€ KABE KUKAO QUTOKAEIGTOU WOTE VA TTOPAKONOUBEITE TN
Sladikaoia amooTteipwaonc. H AokipacTikr Tawvia ev 8a akupoEr TNV avaykn yia GUVTFPNON POUTIVAC Kal
EAEYXOUC MOTENESHATIKOTNTAG TNG AMOOTEIPWONG.

« Agite Ty evotnTa OdnyIbv enavene€epyaociag yia MPOEIGOMOINTEIS Yia TNV ENAQH HE TO OPYAVO Kal TNV
EMAVENEEEPYATia aVOUOIOU PETANOU.

Xwpa Ozppokpacia Xpoévog Xpovog oteyvipatog
Eupwmm 134°C (273°F) >3 \ertd 30 herta
HNA 132°C (270°F) >4 \enta 30 herrté

- Apaipéate Ta dpyava armod To AQUTOKAEIGTO TO GUVTOHATEPO SUVATOV ETA TNV OAOKAPWGN TOu KUKAOU
QAnooTEIPWONC-OTEYWWHATOG,

« Metd v anooteipwon, emPeRaiote OTi Ta dpyava eival MAPws oTeyva. ATTOBNKEVOTE Ta pyava oe
KATAANAN OUCKEUAGia TTou UTTOSEIKVUEL TNV KATAGTAON TNG ANMOOTEIPWONG Kat SIATNPEl TNV ArmocTEPWOn Twv
opyavwy HéxpL va xpnotpomoinBouv. Mn amoBnkeVeTe pad{ e un anooTelpwpéva dpyava.

AVaPEPETE OMOIOVONTIOTE CORAPO TPAUHATIONO OE OXEDT HE QUTH T CUOKEUT OTOV KATAOKELQOTH KAl OTIG

apuOSIEC apxeg Tou Kpdtoug Méoug oTiG oroieg emABE T MEPIOTATIKO.

Zag euyap! v AEl yia Tig avdykeg oag o€ 05ovTiatpiKd épyava XEipog.

JJE TTOU EUTTIO i

@ Az American Eagle kézi mii uj i j

AEl fogorvosi kézi miiszerek és tartozékok

Az Uj AEl fogorvosi kézi mUiszereket a betegeken torténd hasznalat elétt sterilizalni kell. A miszerek
Ujrafelhasznalhatok, és azok sterilizalsat csak gbzzel végzett sterilizélassal szabad elvégezni

Termékleiras

Az AEl fogaszati kézi miiszerek termékcsalddja diagnosztikai, parodontdlis és restauracios kézi miszerekbél allo
csoportokat tartalmaz.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az AEl fogaszati kézi miiszereket kizardlag professziondlis fogaszati kdrnyezetben, képzett fogészati szakemberek
hasznélhatjak, és azokat az iparagi szabvanyoknak megfelel fogészati gyakorlatnak megfeleléen, a mészer
rendeltetésszeri céljara kell hasznélni. Az AEI XP fogészati kézi miszerek élezésmentesek, és nem élezhetdk. Az XP
élvédo és tapadasgétlo tulajdonsagai élezés vagy sérilés esetén elvesznek.

S ical srkedésel

Figy és 6vil

« Az AElI fogészati kézi miszerek helytelen hasznalata veszélyes, és kart okozhat a fogorvosnak és/vagy a paciensnek.

- Az AEl fogészati kézi muiszerek ellenallnak az djrafeldolgozasnak, élettartamuk pedig a hasznalatbol eredé kopas
és sérilések fuggvénye.

- Az AEI fogaszati kézi miszerek hasznélata el6tt a szakorvosnak minden esetben: (1) El kell tévolitania a
mdszeren lévé lathatd szennyezédéseket. (2) Be kell helyeznie azokat a mellékelt, alébb felsorolt fertGtlenitési
és fertStlenitési eljarasoknak megfelelGen egy fertétlenité firdébe. (3) G6z016s sterilizalast kell végeznie
autoklavban. Az ezekre a miiveletekre vonatkozé tovabbi utasitésok az alabbiakban olvashatok. Minden tovabbi
hasznélat el6tt az orvosnak el6szor szemrevételezéssel ellenériznie kell az AEl fogorvosi kézi miiszer(eke)t, hogy
nincs-e rajtuk olyan sértlés, korrdzié vagy hiba, amely miatt a miszer nem lenne alkalmas a pacienseken végzett
hasznélatra. Ha ezek kozul barmelyik észlelhetd, az eszkozt — amennyiben nem sterilizaltdk — a szennyezett
eszkozokre vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen ki kell selejtezni

« Kizarélag az FDA &ltal jovahagyott orvosi vagy fogészati Ujrafeldolgozo berendezések, valamint semleges
pH-értékd enzimtartalmu tisztitoszerek hasznalhatok. A megadott Ujrafeldolgozasi utasitasok jovahagyasra kerdltek.
A felhasznalo felelGssége, hogy alternativ Ujrafelhasznalasi eljarasok esetében kdvesse a gyarto utasitasait.

« Kertilni kell a kirdlyvizet, vas-kloridot, kénsavat, sosavat és jodot tartalmazo tisztitoszerek hasznalatat.
A kompatibilis és nem kompatibilis tisztitdszerek és vegyszerek teljes listaja az AEl weboldalan talélhato.

« Afelhasznalé felel6ssége, hogy rendszeres id6kozonkent ellendrizze a fertStlenitd berendezés és a g6z616s
sterilizald mikodoképességét a gyartd ajanlasainak megfeleléen elvégeztetett karbantartas és kalibralas révén

- Ha egy eszkoz kiszallitaskor nincs olyan éllapotban, hogy azt betegeken hasznaljak, forduljon az AEI
gyfélszolgalatédhoz. A mUiszer csomagolasan |évo apro szakadasok és vagasok elfogadhatok, amennyiben maga
amuszer sértetlen.

Ujrafeldolgozasi utasitasok

« Sterilizalas el6tt minden eszkozt szét kell szerelni. A megfeleld sterilizélas érdekében a Quik-Tip cserélhetd
betéteket le kell venni a fogordl és szét kell szedni.

- Kézi tisztitas és fertGtlenités elétt minden eszkozt szét kell szerelni. A megfeleld kézi tisztitas és fertGtlenités
érdekében a Quik-Tip cserélhetd betéteket le kell venni a fogordl és szét kell szedni.

« Az automatikus mosassal és fertGtlenitéssel jaro Ujrafeldolgozas hatékonysagat a Quik-Tip cserélhetd betétek
felszerelt dllapotaban igazolték. Csak az automatikus mosasi/fertGtlenitési modszer esetében nem szikséges a
Quik-tip cserélhet6 betéteket levalasztani a fogéjukrdl

- Atisztitdshoz ne hasznaljon suroldszivacsot, fémkefét vagy acélgyapotot, mert ezek mikrosértiléseket
okozhatnak, amelyek kart tehetnek az AEl fogorvosi kézi miiszerben

- A kulénbozo fémeket nem szabad egyiitt feldolgozni. Ha kildnbozo fémek kertiinek egy tételbe, akkor fennall
a kilonbozé fémek kozott létrejove elektrolitikus reakciok kockazata, ami a mdszer feltletének maratasahoz és
korrézisjahoz vezethet.

- Az eszkozok ne érjenek egymashoz, igy elkertilhetd az érintkezésbdl szarmazo karosodas, valamint a tisztitoszerek
vagy a g6z fellileti lerakddasa.

A szennyez6dések hasznalat helyén végzett eltavolitasa (opcionalis)

« A maradékok letapadésanak elkerilése érdekében mielébb el kell tavolitani a bioterhelést és a szennyezédéseket
az eszkozokrol.

- Ha a kézi tisztitds nem végezhet6 el azonnal, helyezze a késziléket egy fedéllel lezart edénybe, desztillalt vizbe
vagy semleges pH-értéki enzimtartalmu tisztitoszerbe meritve, és kvesse a tisztitdszer gyartjanak utasitasait.
Ne aztassa 60 percnél hosszabb ideig.

« A szennyezett eszkdzok kezelésére kijeldlt mosdondl teljesen szerelje szét az eszkozt, majd 30 masodpercen
keresztll dblitse hideg csapvizzel, hogy eltavolitsa a muszerrél a lathato szennyezédéseket.

- Készitsen el6 egy kadban friss tisztitooldatot pH-semleges enzimtartalmu tisztitoszerrel, kdvetve a gyartd
koncentraciora, aztatasi idére és vizmindségre vonatkozo utasitasait.

« Meritse be a miiszereket, majd minden eszkézt dérzsolje legaldbb 30 méasodpercen keresztill puha sortéjd
nejlonkefével, Ggyelve arra, hogy az eszkéz minden fellletét érje. A kefék megengedett anyagaival kapcsolatban
lésd a,Ujrafeldolgozasi utasitasok” cim részben talélhato figyelmeztetéseket.

- Alaposan oblitse at a mUszert 30 masodpercig csapvizzel, eltavolitva a lathato szennyezédéseket és a tisztitoszert.

- Torolje az eszkozt szarazra egy tiszta, szészmentes toriékendével, és ellendrizze, hogy minden szennyezédés
letisztult-e. Szikség szerint ismételje meg, ha tovabbra is lathatoak tormelékek vagy szennyezédések.

Kézi fertétlenités

- Készitsen el6 egy friss ultrahangos furdét tisztito-/fertétlenitdszerrel, kovetve a gyartd koncentréaciora, ztatasi
idére és vizmindségre vonatkozo utasitasait.

« Helyezze a miiszereket tartdkazettdba vagy ultrahangos tisztitohoz hasznalhato halos kosarba. A muszerrel valod
érintkezéssel és a kuilénbozs fémek Ujrafeldolgozasaval kapcsolatban lasd a,Ujrafeldolgozasi utasitdsok” cim
rész figyelmeztetéseit.

- Az eszkozOket kezelje a gyartd koncentréaciora, ztatasi idére, hémeérsékletre és vizmindségre vonatkozo
utasitasainak megfelelGen. Egyéb utasitasok hidnyaban végezze az ultrahangos kezelést 15 percen kereszttil.

« Vegye ki az eszkozt az ultrahangos flird6bdl. A legjobb eredmény érdekében éblitse 30 méasodpercen keresztl
desztillalt vagy szdirt vizzel a tisztitofolyadék esetleges maradvanyainak eltavolitisahoz.

- Az 6blités utdn hagyja az eszkozt megszaradni, sziikség esetén a szaritas felgyorsitasahoz hasznaljon tiszta,
szbszmentes torlékendét.

- Afertétlenitett eszkozoket helyezze fertStlenitett tartokazettaba vagy sterilizald tasakba a sterilizélédshoz.

A moso-fertétlenitd gép beallitasai

« Mindig tartsa be a mosé-fertétlenits gép és és sterilizalo berendezés gyartojanak az idétartamra, a hémérsekletre
és a vizmindségre vonatkozo ajanlasait.

- Ovatosan helyezze a miszereket egy tartokazettdba vagy mas téroldedénybe. A muszerrel valé érintkezéssel és a
kiilonbozd fémek Ujrafeldolgozasaval kapcsolatban lasd a,Ujrafeldolgozasi utasitésok” cimi rész figyelmeztetéseit

« Az AEl a kovetkez6 gépi moso-fertétlenits ciklust javasolja: elémosas 1 percig hideg csapvizzel, mosas 5 percig
55 °C-on desztillalt vizzel és 0,5%-0s Neodisher Mediclean Forte tisztitoszerrel, utdmosas 2 percig hideg,
ioncserélt vizzel, termikus fertétlenités 5 percig 93 °C-on, széritashoz a gép bedllitdsainak hasznélata.

- AfertGtlenitett eszkozoket helyezze sterilizalo tasakba, tartokazettaba vagy egyéb fertétlenitett taroldedénybe
a sterilizdlashoz.

Sterilizalasi beallitasok

- Helyezze a muszereket dinamikus légeltévolitasu gozsterilizald autoklavba, és sterilizélja azokat a gyartd
ajanlasainak megfeleléen, de legalabbis az AEl dltal jovahagyott, csomagolt miszerekre vonatkozo, aldbb
ismertetett dinamikus légeltavolitassal végzett muszersterilizalasi eljarasnak megfeleléen. A sterilizacids folyamat
figyelemmel kisérése érdekében minden autoklavval végzett ciklusban ajanlott behelyezni egy sterilizacids
tesztcsikot. A tesztcsik hasznalata mellett tovabbra is sziikség van a rendszeres karbantartas és a sterilizalas
hatékonysaganak ellenérzésére.

« A mszerrel vald érintkezésre és a kilonbozé fémek djrafeldolgozasara vonatkozo figyelmeztetéseket lasd az
,Ujrafeldolgozasi utasitasok” cim( részben.

Orszag Hémérséklet 1dé Szaradasi
Eurépa 134°C (273°F) > 3 perc 30 perc
Egyesiilt Allamok 132°C (270°F) >4 perc 30 perc

« A sterilizalast kovetden ellendrizze, hogy a mUszerek teljesen szarazak-e. A muszereket olyan megfeleld
csomagolasban tarolja, amely jelzi a sterilizalasi dllapotot, és a hasznalatig biztositja a mUszerek sterilitasat.
Ne térolja nem sterilizalt mészerekkel egyitt.

Az eszkozzel kapcsolatos barmely sulyos sérdilést jelentsen a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes

hatésaganak, amelyben az eset tortént.

Koszonjiik, hogy fogdszati kézi mii ihez az AEI-t vd

®"Ameri:an Eagle” rankiniy instrumenty pakartotinio apdorojimo instrukcijos

AEI od loginiai ini v i ir priedai

Nauji AEI odontologiniai rankiniai instrumentai prie$ naudojima pacientams turi buti sterilizuoti. Instrumentai yra
daugkartinio naudojimo ir turi buti sterilizuojami tik sterilizuojant garais.

Gaminio apraSymas

AEl odontologiniy rankiniy instrumenty produkty linija sudaro diagnostiniy rankiniy instrumenty,
periodontologiniy rankiniy instrumenty ir restauraciniy rankiniy instrumenty grupés.

Numatytoji paskirtis

AEl odontologiniai rankiniai instrumentai skirti naudoti tik profesionalioje odontologinéje aplinkoje, apmokyty
odontologijos specialisty, ir turi bati naudojami pagal pramonéje taikomg standartine odontologine praktika,
atsizvelgiant j numatytajg instrumento paskirtj. AEI XP odontologiniai rankiniai instrumentai yra,Sharpen Free”
(nereikalaujantys galandimo) ir néra skirti galandimui. XP pjovimo briaunos apsauga ir nepridegancios savybes bus
prarastos instrumenta galandant arba jj pazeidus,

Isp ir g pr
« Netinkamas AEI odontologiniy rankiniy instrumenty naudojimas yra nesaugus ir gali sukelti Zalg odontologijos
specialistui ir (arba) pacientui




« AEl odontologiniai rankiniai instrumentai yra atsparas pakartotiniam apdorojimui, o jy naudojimo trukmeés
pabaiga lemia naudojimo sukeltas nusidévejimas ir pazeidimai.

- Pries kiekvieng AEl odontologiniy rankiniy instrumenty naudojima gydytojas privalo: (1) nuvalyti nuo
instrumento matomas liekanas. (2) |déti | dekontaminacijos / dezinfekavimo vonele pagal toliau pateiktas
dekontaminacijos ir dezinfekavimo proceduras. (3) Atlikti sterilizavima garais autoklave. Toliau pateikiamos
papildomos kiekvieno i$ $iy etapy instrukcijos. Pries bet kokj tolesnj naudojima gydytojas pirmiausia turi
vizualiai patikrinti AEI odontologinj (-ius) rankinj (-ius) instrumentg (-us), ar néra pazeidimy, korozijos arba
defekty, dél kuriy priemoné galéty bati netinkama naudoti pacientui. Jeigu nustatoma bent viena is 3iy
savybiy, priemone reikia iSmesti pagal vietinius reikalavimus, taikomus galimai uzterstoms priemonéms, jeigu
jinebuvo sterilizuota.

« Naudokite tik JAV maisto ir vaisty agentaros patvirtinta medicinine arba odontologine pakartotinio
apdorojimo jranga ir neutralaus pH fermentinius valiklius. Pateiktos pakartotinio apdorojimo instrukcijos
buvo validuotos. Naudotojas atsako uz gamintojo instrukcijy laikymasi atliekant alternatyvias pakartotinio
apdorojimo proceduras.

« Reikia vengti naudoti valymo chemines medziagas, kuriy sudétyje yra karaliskojo vandens, gelezies chlorido,
sieros ir druskos ragsties bei jodo. Visa suderinamy ir nesuderinamy valikliy bei cheminiy medziagy sarasa zr.
AElinterneto svetainéje.

« Naudotojas atsako uz dezinfekavimo jrenginio ir garinio autoklavo veikimo patikrinima reguliariais intervalais,
uztikrindamas jy technine priezitrg ir kalibravima pagal gamintojo rekomendacijas

« Jeigu priemoné pristatoma netinkama naudoti pacientui, kreipkités j AEI klienty aptarnavimo tarnyba.
Nedideli instrumento pakuotés jplysimai ir jkirpimai yra priimtini, jeigu instrumentas néra pazeistas.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijos

« Pried sterilizavima iSardykite visas priemones. ,Quik-Tips" turi bati nuimti nuo rankenos ir atskirti tinkamam
sterilizavimui

« Pried rankinj valyma ir dezinfekavima iardykite visas priemones. ,Quik-Tips" turi bati nuimti nuo rankenos ir
atskirti tinkamam rankiniam valymui ir dezinfekavimui.

- Automatinio plovimo / dezinfekavimo pakartotinio apdorojimo veiksmingumas buvo validuotas, kai,Quik-Tips"
buvo surinkti. Tik automatinio plovimo / dezinfekavimo metodui nereikia atskirti,Quik-Tips" nuo jy rankeny.

« Valymui nenaudokite abrazyvines sluostés, metalinio 3epecio arba plieninés vilnos, nes jie gali sukelti
mikroabrazijas, galincias paZeisti AEl odontologinj rankinj instrumenta.

« Skirtingy metaly negalima apdoroti kartu. Jeigu skirtingi metalai apdorojami kartu vienoje partijoje, gali
vykti elektrolitinés reakcijos tarp skirtingy metaly, dél kuriy instrumenty pavirsiuose gali atsirasti ésdinimas
ir korozija

- Priemonés neturi liestis viena su kita, kad baty iSvengta kontaktiniy pazeidimy ir valikliy arba gary poveikio
paviriui uzdengimo.

Liekany pa3alinii dojimo vietoje (pa:

- Biologines liekanas ir nesvarumus nuo priemoniy pasalinkite kuo greiciau, kad bty isvengta likutinio
prilipimo.

- Jeigu rankinés dekontaminacijos negalima atlikti nedelsiant, jdékite priemone j uzdengta talpykle, panardinta
| distiliuotg vandenj arba neutralaus pH fermentinio valiklio vonele, laikykités valiklio gamintojo instrukcijy.
Nemirkykite ilgiau kaip 60 minuciy.

Rankiné dekontaminacija

+ Naudodami uztersty priemoniy tvarkymui skirtg plautuve, visiskai isardykite priemone ir 30 sekundziy
skalaukite 3altu vandentiekio vandeniu, kad nuo instrumento pasalintuméte matomy liekany pertekliy,

« Talpoje paruoskite 3viezig valymo tirpalo vonele su neutralaus pH fermentiniu valikliu, laikykités gamintojo
instrukcijy deél koncentracijos, laiko ir vandens kokybés.

- Panardinkite instrumentus ir kiekviena priemone maziausiai 30 sekundziy valykite minksty Seriy nailoniniu
$epeciu, apdorodami visus priemonés pavirdius. Informacija apie leidZiamas Sepeciy medziagas zr.
pakartotinio apdorojimo instrukcijy skyriaus jspéjimuose.

- Kruopsciai skalaukite instrumentg vandentiekio vandeniu 30 sekundziy, kad pasalintuméte matomus tersalus
irvalymo tirpala.

« Nusausinkite priemone 3varia, puky nepaliekancia $luoste, apZitrédami priemone, kad jsitikintuméte, jog visi
tersalai buvo pasalinti. Jeigu vis dar matomos liekanos arba uzterstumas, prireikus pakartokite.

Rankiné dezinfekcija

« Paruoskite 3vieZig ultragarsine vonele su valikliu ir (arba) dezinfekantu, laikykités gamintojo instrukcijy dél
koncentracijos, laiko ir vandens kokybés

- Sudékite instrumentus | kasete arba ultragarsinj tinklinj krepsel. Informacija apie instrumenty kontakta ir
skirtingy metaly pakartotinj apdorojima zr. pakartotinio apdorojimo instrukcijy skyriaus jspéjimuose.

- Apdorokite priemones laikydamiesi gamintojo instrukcijy dél koncentracijos, laiko, temperataros ir vandens
specifikacijy. Jeigu specifikacijos nepateiktos, ultragarsu apdorokite 15 minuciy.

- Isimkite priemone i$ ultragarsineés vonelés, siekiant geriausiy rezultaty, 30 sekundziy skalaukite distiliuotu arba
filtruotu vandeniu, kad pasalintumete visus valymo skyscius.

« Po skalavimo leiskite priemonei isdziati, prireikus naudokite Svaria, puky nepaliekancia sluoste, kad
pagreitintuméte dziovinima.

- Dezinfekuotus instrumentus sterilizavimui jdekite j dezinfekuota kasete arba sterilizavimo maiselj.

Automatinés plovyklés valymo ir (arba) dezinfekavimo nustatymai

« Visada laikykités automatinés plovyklés ir (arba) dezinfekanto ir sterilizavimo jrangos gamintojo rekomendacijy
deél laiko, temperaturos ir vandens kokybes.

- Atsargiai sudékite instrumentus j kasete arba kita talpykle. Informacija apie instrumenty kontaktg ir skirtingy
metaly pakartotinj apdorojima zr. pakartotinio apdorojimo instrukcijy skyriaus jspéjimuose.

- AEl rekomenduoja $j automatinés plovyklés-dezinfektoriaus cikla: pirminis skalavimas 3altu vandentiekio
vandeniu 1 minute, plovimas 55 °C temperataroje 5 minutes naudojant distiliuotg vandenj ir 0,5 % ,Neodisher
Mediclean Forte”, galutinis skalavimas 3altu demineralizuotu vandeniu 2 minutes, terminé dezinfekcija 93 °C
temperataroje 5 minutes, dZiovinimui naudokite jrenginio nustatymus

« Dezinfekuotus instrumentus pernesimui sterilizuoti jdékite j sterilizavimo maisel, kasete arba kitg
dezinfekuota talpykle.

Sterilizavimo nustatymai

« Sudeékite instrumentus | dinaminio oro pasalinimo garinio autoklavo jrenginj ir apdorokite instrumentus
pagal gamintojo rekomendacijas, taciau maziausiai laikydamiesi toliau pateiktos AEl validuotos dinaminio oro
pasalinimo instrumenty sterilizavimo proceduros, skirtos suvyniotiems instrumentams. Rekomenduojama
j kiekvieng autoklavo ciklg jdéti sterilizavimo testo juostele sterilizavimo procesui stebéti. Testo juostelée
nepanaikina batinybeés atlikti jprastine technine priezidrg ir sterilizavimo veiksmingumo patikras.

« Informacija apie instrumenty kontakta ir
skirtingy metaly pakartotinj apdorojima Zr. pakartotinio apdorojimo instrukcijy skyriaus jspéejimuose.

Salis Temperatira Laikas Dziovinimo laikas
Europa 134°C (273 °F) =3 min. 30 min.
JAV 132°C(270°F) =4 min. 30 min.

« Pasibaigus sterilizavimo ir dZiovinimo ciklui, kuo greiciau isimkite instrumentus i$ autoklavo.

« Po sterilizavimo sitikinkite, kad instrumentai yra visiskai sausi. Laikykite instrumentus tinkamoje pakuotéje,
kurioje nurodyta sterilizavimo basena ir kuri palaiko instrumenty steriluma iki naudojimo. Nelaikykite kartu su
nesterilizuotais instrumentais.

Apie bet kokj su iuo prietaisu susijusj sunky suzalojima praneskite gamintojui ir kompetentingai institucijai toje

valstybéje naréje, kurioje jvyko nelaimingas atsitikimas.

Dékoj kad de I iy rankiniy instrumenty poreikiams.

ji for rep

Handinstrumenter og tilbehgr fra AEI Dental

Nye handinstrumenter fra AEI Dental ma steriliseres for bruk pé pasienter. Instrumentene er gjenbrukbare og skal

kun steriliseres ved hjelp av dampsterilisering.

Produktbeskrivelse

AEI Dental-produktserien for handinstrumenter omfatter instrumentgrupper for diagnostiske handinstrumenter,

periodontale handinstrumenter og restaurative handinstrumenter.

Tilsiktet bruk

AEI Dental-hdndinstrumenter skal kun brukes i profesjonelle tannlegepraksiser av utdannet tannhelsepersonell, og

skal brukes i samsvar med bransjestandard for tannlegepraksis for instrumentets tiltenkte formal. AEI XP Dental-

handinstrumenter er «slipfrie» og er ikke beregnet pa a bli slipt. XP-skjaerbeskyttelsen og ikke-klebeegenskapene

vil bli opphevet hvis instrumentet slipes eller skades.

Advarsler og forholdsregler

« Feil bruk av AEI Dental Hand-instrumenter er utrygt og kan fere til skade p& tannhelsepersonell og/eller pasienten.

« AEI Dental Hand-instrumenter téler ikke omprosessering, og levetiden bestemmes av slitasje og skader fra bruk.

« For hver bruk av AEI Dental-hdndinstrumenter ma klinikeren: (1) Fjerne synlig smuss fra instrumentet. (2) Plassere
det i et dekontaminerings-/desinfeksjonsbad i henhold til de vedlagte prosedyrene for dekontaminering og
desinfeksjon som er oppfert nedenfor. (3) Bruke dampsterilisering via en autoklav. Ytterligere instruksjoner om
hvert av disse trinnene finner du nedenfor. Fer ytterligere bruk ma klinikeren forst foreta en visuell inspeksjon
av AEl Dental-handinstrumentet/-instrumentene for & se etter skader, korrosjon eller feil som kan gjere utstyret
uegnet til bruk pa pasienter. Hvis noen av disse forholdene oppdages, ma utstyret kastes i henhold til lokale
forskrifter for potensielt forurenset utstyr dersom det ikke er sterilisert.

AElsavo

g av American Eagl

« Bruk kun medisinsk eller tannlegeutstyr for reprosessering som er godkjent av FDA, samt enzymatiske
rengjeringsmidler med neytral pH. De medfelgende instruksjonene for omprosessering er validert. Brukeren har
ansvaret for 4 felge produsentens instruksjoner for alternative omprosesseringsprosedyrer.

- Bruk av rengjeringsmidler som inneholder Aqua Regia, jernklorid, svovelsyre og saltsyre samt jod bar unngés.
Se AEls nettsted for en fullstendig liste over kompatible og inkompatible rengjeringsmidler og kjemikalier.

« Det er brukerens ansvar a kontrollere funksjonaliteten til desinfeksjonsenheten og dampautoklaven med jevne
mellomrom ved 4 f& den servicert og kalibrert i henhold til produsentens anbefalinger.

« Hvis en enhet ankommer i en tilstand som ikke er egnet for pasientbruk, ma du kontakte AEls kundeservice.
Sma rifter og kutt i instrumentembeallasjen er akseptabelt hvis instrumentet er uskadet.

j foromp g

+ Demonter alle enheter for sterilisering. Quik-Tips ber fiernes fra handtaket og skilles fra for riktig sterilisering.

« Demonter alle enheter for manuell rengjering og desinfeksjon. Quik-Tips ber fiernes fra handtaket og skilles fra
hverandre for & sikre riktig manuell rengjering og desinfeksjon.

« Effekten av den automatiske vaske- og desinfeksjonsprosessen ble validert med Quik-Tips montert pa handtakene.
Det er kun ved automatisk vask og desinfeksjon at det ikke er nadvendig 4 skille Quik-Tips fra hdndtakene.

- Ikke bruk slipepute, metallberste eller stalull til rengjering, da disse kan skape mikroerosjon som kan skade AEl
Dental-handinstrumentet.

« Ulike metaller ber ikke behandles sammen. Hvis ulike metaller behandles i samme batch, vil det vaere
fare for elektrolytiske reaksjoner mellom de ulike metallene, noe som kan fare til etsing og korrosjon pa
instrumentoverflatene.

« Enhetene ber ikke komme i kontakt med hverandre for & forhindre kontaktskader og overflatebeskyttelse av
rengjeringsmidler eller damp.

Fjerning av avfall pa bruksstedet (valgfritt)

- Fjern biobelastning og avfall fra enhetene sa snart som mulig for & forhindre gjenvaerende vedheft.

« Hvis manuell dekontaminering ikke kan utferes umiddelbart, plasser enheten i en lukket beholder, nedsenket
i destillert vann eller i et bad med enzymatisk rengjeringsmiddel med neytral pH, og felg instruksjonene fra
produsenten av rengjeringsmidlet. Ikke la den ligge i blet lenger enn 60 minutter.

Manuell dekontaminering

« Bruk en vask som er beregnet pd handtering av forurensede enheter, demonter enheten fullstendig og skyll den
i kaldt vann fra springen i 30 sekunder for & fierne synlig smuss fra instrumentet.

« Fyll et kar med et nytt bad av rengjeringslesning med et pH-neytralt enzymatisk rengjeringsmiddel. Folg
produsentens anvisninger for konsentrasjon, virketid og vannkvalitet.

- Senk instrumentene ned i vannet og bruk en nylonberste med myke bearster pa hvert instrument i minst
30 sekunder, slik at alle overflatene p& instrumentet blir rengjort. Se advarslene i avsnittet «Instruksjoner for
reprosessering» for godkjente barstematerialer.

« Skyllinstrumentet grundig i vann fra springen i 30 sekunder for & fierne synlige forurensninger og rengjeringslasning.

« Terk enheten med en ren, lofri klut, og inspiser enheten for & sikre at alle forurensninger er fiernet. Gjenta om
nedvendig hvis synlig smuss eller forurensning fremdeles er synlig.

Manuell desinfeksjon

- Forbered et nytt ultralydbad med et rengjerings-/desinfeksjonsmiddel, og felg produsentens instruksjoner for
konsentrasjon, tid og vannkvalitet.

« Legg instrumentene i en kassett eller en ultralydkurv. Se advarslene i avsnittet «Instruksjoner for omprosessering»
for kontakt mellom instrumenter og omprosessering av ulike metaller.

« Behandle enhetene i samsvar med produsentens anvisninger for konsentrasjon, tid, temperatur og
vannspesifikasjoner. Soniker i 15 minutter hvis ingen spesifikasjoner er angitt.

« Taenheten ut av ultralydbadet. For best resultat, skyll i destillert eller filtrert vann i 30 sekunder for & fierne
eventuelle rengjeringsvaesker.

- La enheten tarke etter skyllingen, og bruk om ngdvendig en ren, lofri klut for & fremskynde terkingen.

« Legg de desinfiserte instrumentene i en desinfisert kassett eller steriliseringspose for sterilisering.

Innstillinger for rengjering,

« Folg alltid anbefalingene fra produsenten av den automatiske vaskemaskinen/desinfeksjons- og
steriliseringsutstyret nar det gjelder tid, temperatur og vannkvalitet.

- Legg instrumentene forsiktig i en kassett eller annen beholder. Se advarslene i avsnittet «Instruksjoner for
omprosessering» for kontakt mellom instrumenter og omprosessering av ulike metaller.

« AEl anbefaler folgende syklus for automatisk vask- og desinfeksjonsmaskin: Forvask med kaldt vann fra springen
i1 minutt, vask ved 55 °Ci 5 minutter med destillert vann og 0,5 % Neodisher Mediclean Forte, ettervask i kaldt
demineralisert vann i 2 minutter, termisk desinfeksjon ved 93 °C i 5 minutter, bruk maskininnstillingene for terking.

- Legg desinfiserte instrumenter i en steriliseringspose, kassett eller annen desinfisert beholder for overfering
til sterilisering

nger

- Legg instrumentene i Dynamic Air Removal-dampautoklaven og steriliser dem i henhold til produsentens
anbefalinger, men som et minimum i samsvar med AEls validerte Dynamic Air Removal-steriliseringsprosedyre
for innpakkede instrumenter, som er beskrevet nedenfor. Det anbefales & legge en steriliseringsteststrimmel i
hver autoklavsyklus for & overvake steriliseringsprosessen. Teststripen erstatter ikke behovet for rutinemessig
vedlikehold og kontroller av steriliseringseffektiviteten.

- Se avsnittet «Instruksjoner for omprosessering» for advarsler om instrumentkontakt og omprosessering av
ulike metaller.

Land Temperatur Tid Torketid
Europa 134°C (273°F) =3 min. 30 min.
USA 132°C (270°F) =4 min 30 min.

- Ta instrumentene ut av autoklaven sa snart som mulig etter at steriliserings- og terkesyklusen er fullfert.

« Etter sterilisering ma du bekrefte at instrumentene er helt tarre. Oppbevar instrumentene i egnet emballasje som
angir steriliseringstatus og opprettholder instrumentets sterilisering frem til bruk. Ikke oppbevar sammen med
ikke-steriliserte instrumenter.

Rapporter enhver alvorlig skade i forbindelse med dette utstyret til produsenten og den kompetente myndighet i

det medlemslandet der hendelsen fant sted.

Takk for at du stoler pa AEl for dine behov innen dentale handinstrumenter.

Instrugées de repr
e orios dentarios is AEI

Os novos instrumentos dentérios manuais tém de ser esterilizados antes de serem utilizados no paciente.

Os instrumentos sdo reutilizdveis e devem ser esterilizados recorrendo apenas a esterilizagéo a vapor.

Descrigao do produto

A linha de instrumentos dentarios manuais AEl inclui grupos de instrumentos como instrumentos de diagnéstico

manuais, instrumentos periodontais manuais, e instrumentos de restauragao manual

Uso Pretendido

Os instrumentos dentarios manuais AEl s6 devem ser utilizados em cendrios dentarios profissionais, por profissionais

dentérios treinados e devem ser utilizados de acordo com as praticas dentdrias padrdo da indUstria, para o uso

pretendido do instrumento. Os instrumentos dentarios manuais AEI XP sdo “Sharpen Free”e ndo devem ser afiados.

A protecao do gume de corte XP e as capacidades nao colantes serdo anuladas se afiado ou danificado.

Avisos e precaugoes

« A utilizado inadequado dos instrumentos dentarios manuais AEl ndo é segura e pode ser prejudicial ao
profissional de satide dentéria e/ou ao paciente.

« Os instrumentos dentarios manuais AEl sdo resistentes ao reprocessamento e o fim de vida é determinado pelo
desgaste e pelos danos derivados da utilizagao.

- Antes de cada utilizagdo dos instrumentos dentarios manuais AEl, o médico tem de: (1) Limpar os detritos visiveis
do instrumento. (2) Coloca-lo num banho de descontaminacao/desinfecao de acordo com os procedimentos de
Descontaminagao e Desinfegao anexos listados abaixo. (3) Utilize a esterilizagdo a vapor, através de um autoclave.
Poderé encontrar mais abaixo instrugoes adicionais para cada um destes passos. Antes de qualquer utilizagédo
adicional, o médico tem de inspecionar visualmente ofs) instrumento(s) dentério(s) manual(ais) para aferir a
presenca de quaisquer danos, corrosao ou defeitos que possam levar a que o dispositivo seja incompativel com a
utilizagdo em pacientes. Se encontrar qualquer uma destas caracteristicas, descarte o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais para dispositivos possivelmente contaminados, se nao estiver esterilizado.

- Utilize apenas equipamentos de reprocessamento médico ou dentario aprovados pela FDA e produtos de limpeza
enzimaticos com PH neutro. As instrucdes de reprocessamento fornecidas foram validadas. E da responsabilidade
do utilizador seguir as instrucdes do fabricante em caso de procedimentos de reprocessamento alternativos.

de instr is American Eagle

« Deve evitar-se a utilizagao de quimicos de limpeza que contenham Aqua Regia, cloreto de ferro, acido sulfirico
e cloridrico, bem como iodo. Consulte o site da AEl para uma lista completa dos produtos de limpeza e quimicos
compativeis e incompativeis.

- £ da responsabilidade dos utilizadores verificar a funcionalidade de uma unidade de desinfecdo e autoclave a
vapor, a intervalos regulares, submetendo-o a manutengéo e calibragem de acordo com as recomendagoes
do fabricante.

« Se receber um dispositivo incompativel com a utilizacdo num paciente, contacte o Apoio ao Cliente da AEI
Sao aceitéveis pequenos rasgoes e cortes na embalagem, se o instrumento estiver incolume.

Instrugées de reprocessamento

« Desmonte todos os dispositivos antes da esterilizacdo. As Quik-Tips devem ser removidas do cabo e separadas
para uma esterilizacdo adequada.

« Desmonte todos os dispositivos antes de uma limpeza e desinfecdo manual. As Quik-Tips devem ser removidas
do cabo e separadas para uma limpeza e desinfecao manual adequada.

« A eficacia do reprocessamento de lavagem/desinfecdo automatico foi validada com as Quik-Tips montadas. S6 o
método de lavagem/desinfe¢ao automatico é que nao requer que as Quik-Tips sejam separadas dos seus cabos.

« N&o utilize uma toalheta abrasiva, escova metalica ou palha de aco para limpar, dado que podem provocar
micro-abrasées que podem danificar o instrumento dentério manual AEl.

« Metais dissemelhantes nao devem ser processados em conjunto. Se forem agrupados metais diferentes, existira
o potencial para reagées eletroliticas entre metais dissemelhantes, o que pode produzir decapagem e corrosao
das superficies do instrumento.

« Os dispositivos ndo devem entrar em contacto uns com os outros para impedir a ocorréncia de danos de
contacto e a blindagem da superficie em relacao aos produtos de limpeza ou ao vapor.

Remocao de detritos no momento da utilizagéo (opcional)

+ Remova a biocarga e os detritos dos dispositivos assim que possivel para impedir a adesao residual.

« Se a descontaminacao manual nao puder ser realizada de imediato, coloque o dispositivo num recipiente
tapado, submerso em dgua destilada ou num banho de produto de limpeza enzimatico de PH neutro, siga as
instrucdes do fabricante dos produtos de limpeza. Ndo submerja durante mais de 60 minutos.

Descontaminagao manual

« Utilizando um lavatério dedicado ao manuseamento de dispositivos contaminados, desmonte completamente
o dispositivo e enxague sob &gua fria corrente durante 30 sequndos para remover o excesso de detritos visiveis
do instrumento.

+ Num alguidar, prepare um novo banho de solugao de limpeza com um produto de limpeza enzimatico com PH
neutro, siga as instrugdes do fabricante quanto a concentragao, tempo e qualidade da dgua.

« Submerja os instrumentos e utilize uma escova de nylon de cerdas suaves para limpar cada dispositivo durante
pelo menos 30 segundos, tocando em todas as superficies do dispositivo. Consulte os avisos da seccao das
Instrugdes de Reprocessamento para conhecer os materiais da escova autorizados.

« Enxague meticulosamente o instrumento em &gua corrente durante 30 segundos para remover quaisquer
contaminantes visiveis, bem como a solugéo de limpeza.

« Absorva a humidade do dispositivo com um pano limpo, que ndo solte pelo, inspecionando o dispositivo para
garantir que todos os contaminantes serdo removidos. Repita conforme necessario, caso ainda existam sinais
visiveis de detritos ou contaminagao.

Desinfe¢ao Manual

« Prepare um novo banho sénico com um produto de limpeza/desinfetante, siga as instrugoes do fabricante
quanto a concentracao, tempo e qualidade da dgua.

- Carregue os instrumentos numa cassete ou cesto de arame ultrassonico. Consulte os avisos na seccao de
Instrucdes de Reprocessamento quanto ao contacto entre instrumentos e ao reprocessamento de metais
dissemelhantes.

« Processo os dispositivos, seguindo as instrucoes do fabricante quanto a concentracdo, tempo, temperatura e
especificacao da dgua. Sonique durante 15 minutos, se nao forem oferecidas outras especificagoes.

« Remova o dispositivo do banho sénico, para melhores resultados enxague em dgua destilada ou filtrada durante
30 segundos para remover quaisquer fluidos de limpeza

« Deixo que o dispositivo seque, depois de enxaguar, utilizando um pano limpo que néo largue pelo, caso seja
necessario acelerar a secagem.

« Coloque os instrumentos desinfetados numa cassete desinfetada ou bolsa de esterilizacdo para a esterilizagao.

Definicaes de Li /Definicao do aparelho de lavag: -

« Siga sempre as recomendagoes do fabricante do equipamento de limpeza/desinfecao e esterilizacdo
automatica, quanto a tempo, temperatura e qualidade da dgua.

« Carregue cuidadosamente os instrumentos numa cassete ou outro recipiente. Consulte os avisos na secao
de Instrugdes de Reprocessamento quanto ao contacto entre instrumentos e ao reprocessamento de metais
dissemelhantes.

« A AEl recomenda o seguinte ciclo numa aparelho de lavagem/desinfecdo automatica: Pré-lavagem com agua
corrente fria, durante 1 minuto, Lavar a 55 °C durante 5 minutos com 4gua destilada e 0,5 % de Neodisher
Mediclean Forte, Enxague no final com dgua fria desmineralizada durante 2 minutos, Desinfecdo térmica a 93 °C
durante 5 minutos, utilize as defini¢des do aparelho para a secagem.

« Coloque os instrumentos desinfetados numa bolsa de esterilizagéo, cassete ou outro recipiente desinfetado para
transferéncia para esterilizaao.

Definigdes de esterilizagées

« Cologue os instrumentos na unidade do autoclave a vapor Dynamic Air Removal e processe os instrumentos
de acordo com as recomendagdes do fabricante, mas mantendo um acordo minimo com o procedimento de
esterilizagao de instrumentos por Dynamic Air Removal abaixo, validado pela AEIl para instrumentos embalados.
Recomenda-se a colocagao de uma Tira de Teste de esterilizagdo em cada ciclo do autoclave para monitorizar
o processo de esterilizacdo. A Tira de Teste néo ird anular a necessidade de realizar a manutencao de rotina e as
verificagdes de eficacia de esterilizacao.

« Consulte a seccdo das Instrugdes de Reprocessamento para os avisos quanto ao contacto entre instrumentos e
ao reprocessamento de metais dissemelhantes.

Pais Temperatura Tempo Tempo de secagem
Europa 134 °C (273 °F) =3 Min. 30 Min.
EUA 132°C(270°F) =4 Min. 30 Min.

« Remova os instrumentos do autoclave assim que possivel uma vez concluido o ciclo de esterilizagdo/secagem.

- Depois da esterilizagao, confirme que os instrumentos estao completamente secos. Armazene os instrumentos
em embalagens adequadas que indiquem o estado da esterilizacao e que mantenham a esterilizagéo do
instrumento até  sua utilizacado. Nao armazene com instrumentos nao esterilizados.

Em caso de lesdo grave relacionada com este dispositivo, informe o fabricante e as autoridades competentes do

Estado-Membro em que ocorreu o incidente.

Obrigado por confiar na AEl para as suas necessic deii

Instructiuni de reprocesare pentru instrumentele de mana American Eagle Instruments

Instrumente si accesorii dentare de mana AEI

Instrumentele dentare de mand AEI noi trebuie sterilizate inainte de utilizarea la pacient. Instrumentele sunt

reutilizabile si trebuie sterilizate exclusiv prin sterilizare cu abur.

Descrierea produsului

Gama de produse AEIl cu instrumente dentare de mana include grupe de instrumente manuale pentru diagnostic,

instrumente parodontale manuale si instrumente restaurative manuale.

Utilizarea prevazuta

Instrumentele dentare de mand AEl sunt destinate utilizarii exclusiv in cabinete stomatologice profesionale, de

catre personal stomatologic instruit, si trebuie utilizate in conformitate cu practicile stomatologice standard din

domeniu, pentru scopul prevazut al instrumentului. Instrumentele dentare de mana AEI XP,nu necesita ascutirea’,

prin urmare nu trebuie ascutite. Protectia taisului XP si proprietatile antiaderente vor fi compromise daca

instrumentul este ascutit sau deteriorat.

Avertismente si precautii

« Utilizarea necorespunzatoare a instrumentelor dentare de mana AEI comporta riscuri si poate provoca ranirea
atat a personalului stomatologic, cét si a pacientului.

« Instrumentele dentare de mand AEl sunt rezistente la reprocesare, iar durata lor de viatd este determinata de
uzura si de gradul de deteriorare rezultat in urma utilizal

« Inainte de fiecare utilizare a instrumentelor dentare de mana AEI, medicul stomatolog trebuie: (1) sa indeparteze
murddria vizibild de pe instrument. (2) s& introduca instrumentul intr-o baie de decontaminare/dezinfectie,
conform procedurilor de decontaminare si dezinfectie anexate, enumerate mai jos. (3) sa recurgd la sterilizarea cu
abur in autoclava. Detalii suplimentare privind fiecare dintre acesti pasi sunt prezentate mai jos. Inainte de orice
utilizare ulterioard, medicul stomatolog trebuie mai intai sa inspecteze vizual instrumentele dentare de mana AE|
pentru a depista eventuale deteriordri, urme de coroziune sau defecte care ar putea face dispozitivul impropriu
pentru utilizarea la pacient. Daca se constata oricare dintre aceste lucruri, dispozitivul se eliming in conformitate
cu reglementérile locale privind dispozitivele posibil contaminate, daca nu a fost sterilizat.

« Se utilizeaza numai echipamente de reprocesare medicald sau stomatologica aprobate de FDA si detergenti
enzimatici cu pH neutru. Instructiunile de reprocesare furnizate au fost verificate si confirmate. Este responsabilitatea
utilizatorului sa respecte instructiunile producatorului cu privire la proceduri alternative de reprocesare.

« Se recomanda evitarea utilizdrii substantelor chimice de curatare care contin apa regald (aqua regia), clorura de

fier, acid sulfuric, acid clorhidric si iod. Consultati site-ul web AEIl pentru o lista completa a agentilor de curatare si

substantelor chimice compatibile si incompatibile.

Este responsabilitatea utilizatorului sd verifice periodic functionalitatea unitatii de dezinfectare si a autoclavei cu

abur, prin efectuarea de service si calibrare conform recomandarilor producétorului.

- Daca un dispozitiv este primit in stare necorespunzatoare pentru utilizarea la pacient, contactati serviciul de
relatii cu clientii AEL. Mici rupturi si taieturi in ambalajul instrumentului sunt acceptabile, daca instrumentul nu
este deteriorat.

Instructiuni de reprocesare

- Dezasamblati toate dispozitivele inainte de sterilizare. Varfurile Quik-Tips trebuie indepartate de pe maner si
separate, pentru o sterilizare corespunzatoare.

- Dezasamblati toate dispozitivele inainte de curatarea si dezinfectia manuala. Varfurile Quik-Tips trebuie
indepartate de pe maner si separate, pentru o curatare si dezinfectie manuala corespunzatoare.

- Eficacitatea reprocesarii prin spalare/dezinfectie automata a fost verificata si confirmata cu varfurile Quik-Tips
asamblate. Numai metoda automata de spalare/dezinfectie nu necesita ca varfurile Quik-Tips sa fie separate de
ménerele lor.

« Nu utilizati bureti abrazivi, perii metalice sau 1ana de otel pentru curatare, deoarece acestea pot provoca
micro-abraziuni care ar putea deteriora instrumentul dentar de mana AEl

- Metalele de natura diferitd nu trebuie procesate impreund. Daca sunt procesate impreuna metale de naturd
diferita, pot aparea reactii electrolitice intre ele, ceea ce poate duce la aparitia de urme de gravare si coroziune
pe suprafata instrumentelor.

« Dispozitivele nu trebuie sa intre in contact unele cu altele, pentru a preveni deteriorarea prin contact si blocarea
accesului agentilor de curatare sau al aburului la suprafete.

indepirtarea reziduurilor la punctul de utilizare (optional)

« Indepértati incarcitura biologici si reziduurile de pe dispozitive cat mai curdnd posibil, pentru a preveni aderarea
reziduurilor.

« Daca decontaminarea manuala nu poate fi efectuata imediat, plasati dispozitivul intr-un recipient acoperit,
imersat in apa distilatd sau intr-o baie cu detergent enzimatic cu pH neutru, respectand instructiunile
producatorului detergentului. Nu lasati la inmuiat mai mult de 60 de minute.

Decontaminarea manuala

« Folosind o chiuveta destinata exclusiv manipuldrii dispozitivelor contaminate, dezasamblati complet dispozitivul
si clatiti-| cu apa rece de la retea timp de 30 de secunde, pentru a indeparta excesul de reziduuri vizibile de pe
instrument.

- Intr-un recipient, pregétiti o baie proaspata de solutie de curatare cu un detergent enzimatic cu pH neutru,
respectand instructiunile producatorului privind concentratia, timpul si calitatea apei

« Introduceti instrumentele in solutie si utilizati o perie moale din nailon pe fiecare dispozitiv timp de cel putin
30 de secunde, curatand toate suprafetele acestuia. Consultati avertismentele din sectiunea Instructiuni de
reprocesare pentru materialele de perii autorizate.

- Clatiti temeinic instrumentul cu apé de la retea timp de 30 de secunde, pentru a indeparta contaminantii vizibili
si solutia de curdtare.

- Tamponati dispozitivul pentru a-| usca cu un servetel curat, care nu lasa scame, inspectandu-I pentru a va
asigura ca au fost indepartati toti contaminantii. Repetati dupa caz, daca mai sunt vizibile reziduuri sau urme
de contaminari.

Dezinfectia manuala

- Pregatiti o baie ultrasonica proaspat preparata cu un agent de curatare/dezinfectie, respectand instructiunile
producatorului privind concentratia, timpul si calitatea apei.

- Incarcati instrumentele intr-o caseta sau intr-un cos din plasd pentru baia ultrasonica. Consultati avertismentele
din sectiunea Instructiuni de reprocesare privind contactul dintre instrumente si reprocesarea metalelor de
naturd diferitd.

« Procesati disporzitivele, respectand instructiunile producdtorului privind concentratia, timpul, temperatura si
specificatiile apei. Supuneti la baie ultrasonica timp de 15 minute, daca nu sunt specificate alte indicatii

« Scoateti dispozitivul din baia ultrasonica; pentru rezultate optime, clatiti-l cu apa distilatd sau filtrata timp de
30 de secunde pentru a indeparta orice reziduuri de solutie de curatare.

« Lasati dispozitivul sa se usuce dupd clatire, utilizind, daca este necesar, un servetel curat, care nu lasa scame,
pentru a accelera uscarea

« Asezati instrumentele dezinfectate intr-o casetd dezinfectatd sau intr-un plic de sterilizare pentru sterilizare.

Setari pentru in masina a de spalare

« Respectati intotdeauna recomandarile producatorului echipamentului de spalare/dezinfectie automata si ale
echipamentului de sterilizare privind timpul, temperatura si calitatea apei

« Incércati cu atentie instrumentele Intr-o casetd sau intr-un alt recipient. Consultati avertismentele din sectiunea
Instructiuni de reprocesare privind contactul dintre instrumente si reprocesarea metalelor de natura diferita.

« AEl recomanda urmatorul ciclu pentru masina automata de spalare-dezinfectie: prespalare cu apa rece de la
retea timp de 1 minut, spalare la 55 °C timp de 5 minute cu apa distilatd si 0,5 % Neodisher Mediclean Forte,
clatire finala cu apa rece demineralizaté timp de 2 minute, dezinfectie termica la 93 °C timp de 5 minute, utilizand
setdrile aparatului pentru uscare.

« Asezati instrumentele dezinfectate intr-un plic de sterilizare, intr-o casetd sau intr-un alt recipient dezinfectat,
pentru transferul catre sterilizare.

Setari de sterilizare

« Introduceti instrumentele in autoclava cu abur cu eliminare dinamica a aerului si procesati-le conform recomandarilor
producatorului, dar cel putin in conformitate cu procedura validatd de AEI pentru sterilizarea instrumentelor cu
eliminare dinamica a aerului, prezentata mai jos, pentru instrumentele ambalate in acest scop. Se recomanda
plasarea unei benzi de test pentru sterilizare in fiecare ciclu de autoclava, pentru monitorizarea procesului de
sterilizare. Banda de test nu inlocuieste necesitatea intretinerii periodice si a verificarilor eficientei sterilizarii.

- Consultati sectiunea Instructiuni de reprocesare pentru avertismente privind contactul dintre instrumente si
reprocesarea metalelor de natura diferita.

Tara Temperatura Durata Timp de uscare
Europa 134°C(273°F) =3 min 30 min.
SUA 132°C(270°F) =4 min. 30 min.

- Scoateti instrumentele din autoclava cat mai curand posibil dupa finalizarea ciclului de sterilizare si uscare.
- Dupa sterilizare, asigurati-va ca instrumentele sunt complet uscate. Depozitati instrumentele in ambalaj
corespunzator, care sa indice starea sterilizarii si care sa mentina sterilitatea instrumentelor pana la utilizare.
Nu depozitati impreuna cu instrumente nesterilizate.
Orice leziune grava asociata acestui dispozitiv trebuie raportata producatorului si autoritatii competente din statul
membru unde s-a produs incidentul
Va multumim ca ati ales AEl pentru nevoile dumneavoastrd de instrumente dentare de mana!

@ Pokyny na opé ép

Ruéné zubarsk je a prislus AEI

Nové ru¢né zubérske nastroje AEI musia byt pred pouzitim u pacienta sterilizované. Nastroje su opakovane

pouzitelné a mali by byt sterilizované iba pomocou pary.

Opis vyrobku

Produktovy rad ru¢nych zubarskych néstrojov AEIl zahffia skupiny ru¢nych nastrojov na diagnostiku,

parodontoldgiu a zachovnu stomatolégiu.

Zamyslané pouzitie

Rucné zubarske nastroje AEI st uréené na pouZitie iba v profesionalnom zubarskom prostredi, a to odbornikmi

vyskolenymi v oblasti dentalnej hygieny a zubného lekérstva, a musia byt pouzivané v stlade so standardnymi

zubérskymi postupmi na dany Ucel. Ru¢né zubarske nastroje AEI XP sa predavaju,bez nutnosti brisenia” a nie s

na brasenie urcené.V pripade brusenia alebo poskodenia dojde k zaniku ochrany britov XP a neprilnavosti.

Varovania a bezpeénostné upozornenia

« Nespréavne pouzitie ru¢nych zubérskych nastrojov AEI je nebezpecné a mohlo by spésobit ujmu zubérovi a/
alebo pacientovi.

« Ru¢né zubarske nastroje AEl st odolné voci opakovanému pouzitiu a koniec ich Zivotnosti je urceny
opotrebovanim a poskodenim v désledku pouZivania

ruénych nastrojov American Eagle




« Pred kazdym pouzitim ru¢nych zubarskych néastrojov AEI musi lekar: (1) Ocistit nastroj od viditelnych necistot.
(2) Umiestnite nastroje do dekontaminacného/dezinfekéného kupela podfa nizsie uvedenych postupov na
dekontaminéciu a dezinfekciu. (3) Pouzite parnu sterilizaciu v autoklave. Dalsie pokyny k jednotlivym postupom
najdete nizsie. Pred akymkolvek dalsim pouzitim musf lekar najskor vizualne skontrolovat ru¢né zubarske néstroje
AFEl, ¢i nevykazuju poskodenie, kordziu alebo vady, ktoré by mohli spésobit nevhodnost zdravotnickej pomaocky
na pouzitie u pacienta. Ak zistite niektort z vy3sie uvedenych znamok, zlikvidujte zdravotnicku pomocku v sulade
s miestnymi predpismi pre potencionalne kontaminované zdravotnicke pomécky, ak nebola sterilizovana.

« Pouzivajte iba lekarske alebo zubarske zdravotnicke pomacky na opatovné poufzitie a enzymatické Cistiace
prostriedky s neutralnym pH. Poskytnuté pokyny na opatovné spracovanie boli overené. Je zodpovednostou
pouzivatela dodrZiavat pokyny vyrobcu v pripade alternativnych recyklacnych postupov.

« Vyhnite sa pouzivaniu Cistiacich chemikalii s obsahom lticavky kralovskej, chloridu Zelezitého, kyseliny sirovej,
kyseliny chlorovodikovej a jédu. Uplny zoznam kompatibilnych a nekompatibilnych cistiacich prostriedkov a
chemikalii ndjdete na webovych strankach spolocnosti AEI

- Pouzivatel je povinny pravidelne overovat funkénost dezinfekéného zariadenia a parného autoklavu servisom a
kalibraciou podla odportcani vyrobcu

- Ak je zdravotnicka pomaécka dorucena v stave nevhodnom pre pouZitie u pacienta, obrétte sa na zakaznicky
servis spolo¢nosti AEI. Drobné trhliny a rezné rany na obale nastroja st prijatelné, ak nastroj nie je poskodeny.

Pokyny na opéatovné spracovanie

« Vietky zdravotnicke pomacky pred sterilizaciou rozoberte. Aby mohla byt sterilizacia vykonana spravne, rychlo
nasaditelné hroty je nutné odobrat z rukovate a oddelit.

« Pred ru¢nym ¢istenim a dezinfekciou rozoberte v3etky zdravotnicke pomacky. Aby mohli byt ru¢né cistenie a
dezinfekcia vykonané spravne, rychlo nasaditelné hroty je nutné odobrat z rukovate a oddelit.

- U¢innost automatického umyvania/dezinfekcie pri opatovnom spracovani bola overend s nasadenymi rychlo
nasaditelnymi hrotmi. Oddelenie rychlo nasaditelnych hrotov od rukovati nie je vyZadované iba pri automatickej
metdde umyvania/dezinfekcie.

« Na ¢istenie nepouzivajte abrazivnu podlozku, kovovi kefu ani ocelovt vinu, pretoze by mohli spésobit
mikroodierky, ktoré by mohli poskodit ru¢ny zubarsky nastroj AEI.

« Rozne kovy by sa nemali spracovavat spolo¢ne. V pripade zmiesania rdznych kovov, moZe dojst k elektrolytickym
reakcidm medzi réznymi kovmi, ¢o moze spdsobit leptanie a kordziu na povrchu nastrojov.

« Zdravotnicke prostriedky by sa nemali vzajomne dotykat, aby sa zabranilo poskodeniu v dosledku kontaktu alebo
zatienenia povrchu pred istiacimi prostriedkami alebo parou.

Odstranenie zvyskov v mieste pouzitia (volitelné)

- Biologickeé zvysky a necistoty zo zdravotnickych pomocok odstrante ¢o najskor, aby ste zamedzili ich tuhsiemu
prilepeniu.

« Ak nie je mozné vykonat ru¢nu dekontaminaciu okamzite, umiestnite zdravotnicku pomaécku do zakrytej
nadoby, ponorenej do destilovanej vody alebo do kipela s enzymatickym cistiacim prostriedkom s neutralnym
pH a postupujte podla pokynov vyrobcu cistiaceho prostriedku. Nenamacajte dlhsie ako 60 mint.

Ruéné dekontaminacia

« V dreze ur¢enom na manipulaciu s kontaminovanymi zdravotnickymi pomaéckami nastroj Uplne rozoberte a
oplachujte ho po dobu 30 sekiind studenou kohutikovou vodou, aby ste z neho odstranili prebytocné viditelné
necistoty.

« Vo vani si pripravte Cerstvy kupel s Cistiacim roztokom s enzymatickym Cistiacim prostriedkom s neutralnym pH a
postupuijte podla pokynov vyrobcu stanovujticich koncentréciu, dobu pésobenia a kvalitu vody.

- Ponorte néstroje a na kazdy nastroj pouzite nylonovy kefu s makkymi Stetinami po dobu aspon 30 sekind
tak, aby ste dosiahli vietky povrchy. Pozri varovanie v Casti Pokyny na opatovné spracovanie, kde st uvedené
schvalené materidly kief.

« Nastroj dokladne oplachuijte kohutikovou vodou po dobu 30 sekind, aby ste odstranili viditelné necistoty a
Cistiaci roztok.

« Zdravotnicky prostriedok osuste ¢istym obrtiskom, ktory nepusta vlakna, a skontroluijte, &i boli odstranené vietky
necistoty. Ak su stale pritomné viditelné necistoty alebo kontaminacia, postup v pripade potreby opakuijte.

Ruéna dezinfekcia

« Pripravte Cerstvy ultrazvukovy kipel s ¢istiacim/dezinfekénym prostriedkom a riadte sa pokynmi vyrobcu
stanovujucimi koncentréciu, ¢as a kvalitu vody.

« Vlozte nastroje do kazety alebo kosa s ultrazvukovou sietou. Pozri varovania v ¢asti Pokyny na opatovné
spracovanie tykajtice sa kontaktu s nastrojmi a ich opatovného spracovania v pripade réznych kovov.

« Spracujte zdravotnicke pomdcky podla pokynov vyrobcu stanovujlcich koncentréciu, ¢as, teplotu a $pecifikaciu
vody. Dizka ultrazvukového kipela by mala byt 15 mindt, ak nie st uvedené ziadne iné 3pecifikacie.

- lyberte zdravotnicku pomécku z ultrazvukového kupela a na dosiahnutie najlepsich vysledkov ju po dobu
30 sekdnd oplachujte destilovanou alebo filtrovanou vodou, aby ste zmyli vietky Cistiace tekutiny.

« Po oplachnuti nechajte zdravotnicku pomécku uschnut, v pripade potreby pouZite cistu servitku, ktora nepusta
vldkna, aby ste urychlili schnutie.

« Dezinfikované nastroje vlozte do dezinfikovanej kazety alebo sterilizatného vrecka na ucel sterilizacie.

ie &i i i ie v pripade ickej umyvacky
« Vzdy dodrzujte odportcania vyrobcu automatickej umyvacky/dezinfekéného a steriliza¢ného zariadenia
stanovujuice cas, teplotu a kvalitu vody.
« Néstroje opatrne vlozte do kazety alebo inej nddoby. Pozri varovania v casti Pokyny na opatovné spracovanie
tykajuice sa kontaktu s nastrojmi a ich opatovného spracovania v pripade réznych kovov.

« Spolo¢nost AEl odporuca nasledujici automaticky cyklus umyvania a dezinfekcie: predbezné oplachnutie
studenou kohtitikovou vodou po dobu 1 mintty; umyvanie pri 55 °C pocas 5 minut destilovanou vodou s 0,5 %
pripravkom Neodisher Mediclean Forte; nasledné oplachnutie v studenej demineralizovanej vode po dobu
2 mindt; termicka dezinfekcia pri 93 °C po dobu 5 minut; na susenie pouZite nastavenie zariadenia.

- Dezinfikované néstroje vlozte do sterilizacného vrecka, kazety alebo inej dezinfikovanej nadoby, ktoré posltzia na
prenos na miesto sterilizacie.

Nastavenia sterilizacie

« Vlozte nastroje do parného autoklavu s dynamickym odstrafiovanim vzduchu a spracujte ich podla odportcania
vyrobcu; prinajmensom viak dodrzte nizsie uvedeny validovany postup na sterilizaciu nastrojov s vyuzitim
dynamického odstranovania vzduchu pre zabalené néstroje od spolocnosti AEI. Aby bolo mozné sledovat
proces sterilizacie, odportica sa vloZit do kazdého autoklavovacieho cyklu sterilizacny testovaci prizok. VioZzenim
testovacieho prizku nezaniké nutnost pravidelnej udrzby a kontrol icinnosti sterilizacie.

« Pozri ¢ast Pokyny na opatovné spracovanie, kde najdete varovania tykajuce sa vzajomného kontaktu a
opatovného spracovania v pripade odlisnych kovov.

Krajina Teplota Cas Cas susenia
Eurépa 134°C (273 °F) >3 min. 30 min.
USA 132°C(270°F) =4 min. 30 min.

« Po dokonceni sterilizacného a susiaceho cyklu ¢o najskor vyberte néstroje z autoklavu.

« Po sterilizacii skontrolujte, ¢i st nastroje Uplne suché. Nastroje skladujte vo vhodnom obale, ktory indikuje stav
sterilizécie a zachova sterilizaciu nastrojov az do ich pouZitia. Neskladuijte spolu s nesterilizovanymi nastroji

Akékolvek vazne zranenie, ktoré by suviselo s touto zdravotnickou poméckou, nahlaste vyrobcovi a prislusnému

organu ¢lenského statu, v ktorom k incidentu doslo.

Dakujeme, Ze ste zverili spolo¢nosti AEI svoje potreby v oblasti ruénych zubdrskych ndstrojov.

(5L Navodila za p roenih instr

Zobozdravstveni ro¢ni instrumenti in dodatki AEI

Novi zobozdravstveni ro¢ni instrumenti AEI morajo biti pred uporabo pri pacientih sterilizirani. Instrumenti so za

veckratno uporabo in jih je treba sterilizirati samo s parno sterilizacijo.

Opis izdelka

Linija izdelkov zobozdravstvenih ro¢nih instrumentov AEI vklju¢uje skupine instrumentov diagnosti¢nih ro¢nih

instrumentov, parodontalnih ro¢nih instrumentov in restavrativnih ro¢nih instrumentov.

Predvidena uporaba

Zobozdravstveni rocni instrumenti AEI se uporabljajo samo v profesionalnih zobozdravstvenih ustanovah s

strani usposobljenih zobozdravnikov in se uporabljajo v skladu s standardi zobozdravstvene prakse v industriji za

predvideni namen instrumenta. Zobozdravstveni tocni instrumenti AEI XP se »ne ostrijo« in niso namenjeni za
ostrenje. Zas¢ita rezilnih robov XP in lastnosti proti sprijemanju se bodo iznicile, ¢e se nabrusijo ali poskodujejo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

+ Nepravilna uporaba zobozdravstvenih ro¢nih instrumentov AEl ni varna in lahko povzroci skodo zobozdravniku
in/ali pacientu.

+ Zobozdravstveni ro¢ni instrumenti AEl so odporni na ponovno obdelavo in konec njihove Zivljenjske dobe je
odvisen od obrabe in poskodbe zaradi uporabe.

« Pred vsako uporabo zobozdravstvenih ro¢nih instrumentov AEl, mora klini¢ni zdravnik: (1) ocistiti vidne ostanke
zinstrumenta. (2) Postavite v dekontaminacijsko/dezinfekcijsko kopel po prilozenih postopkih dekontaminacije
in dezinfekcije, navedenih spodaj. (3) Uporabite parno sterilizacijo v avtoklavu. Spodaj lahko najdete dodatna
navodila na vsakem od teh korakov. Pred kakrsno koli dodatno uporabo mora klini¢ni zdravnik najprej vidno
pregledati zobozdravstveni ro¢ni instrument(e) AEl za poskodbe, korozijo ali napake, ki bi lahko povzrocile
neprimerno uporabo pripomocka pri pacientih. Ce najdete katero koli od teh znacilnosti, zavrzite pripomocek v
skladu z lokalnimi predpisi zaradi moznih kontaminiranih pripomockov, Ce ti niso sterilizirani.

« Uporabite le medicinsko ali zobozdravstveno opremo za ponovno uporabo in PH nevtralna encimska Cistila.
PredloZena navodila za ponovno obdelavo so bila potrjena. Uporabnik je odgovoren, da se obrnejo na
proizvajalce za alternativne postopke ponovne obdelave.

« |Izogibati se je treba uporabi ¢istilnih kemikalij, ki vsebujejo zlatotopko, Zelezov klorid, Zveplovo ali klorovodikovo
kislino ter jod. Oglejte si spletno stran AEl za celoten seznam zdruzljivih ali nezdruZljivih ¢istil in kemikalij.

American Eagle

« Uporabnik je odgovoren preveriti funkcionalnost dezinfekcijske enote in parne avtoklave v rednih presledkih
tako, da jih servisira in umeri v skladu s priporocili proizvajalca.

- Ce prejmete pripomocek, ki je neprimeren za uporabo pri pacientih, se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam
AEI Majhne raztrganine in urezi na embalaZi instrumenta so sprejemljive, e je instrument neposkodovan.

Navodila za ponovno obdelavo

+ Pred sterilizacijo vse pripomocke razstavite. Z rocaja je treba odstraniti Quik-Tips in lociti za pravilno sterilizacijo.

« Pred ro¢nim ¢is¢enjem in dezinfekcijo razstavite vse pripomocke. Z rocaja je treba odstraniti Quik-Tips in lociti za
pravilno ro¢no ¢icenje in dezinfekcijo.

- Samodejna ucinkovitost ponovne obdelave pranja/dezinfekcije je bila potrjena s sestavljanjem Quik-Tips. Sam
nacin samodejnega pranja/dezinfekcije ni potreben, da se loci Quik-Tips od njihovih rocajev.

« Za ¢idtenje ne uporabljajte abrazivnih gobic, kovinskih krtac ali jeklene volne, saj lahko mikro drgnjenja
povzrotijo poskodbo zobozdravstvenemu ro¢nemu instrumentu AEL

- Razli¢ne kovine ne smejo biti obdelane skupaj. Ce so razli¢ne kovine zdruzene skupaj, obstaja moznost
elektrolitskih reakcij med razli¢nimi kovinami, ki lahko povzrocijo jedkanje in korozijo na povrsinah instrumentov.

« Pripomocki se ne smejo med seboj dotikati, da se prepreci poskodba zaradi stikanja in zas¢ita povrsine Cistil ali pare.

od: j j kov na mestu up

- Cim prej odstranite biolosko obremenitev in ostanke s pripomockov, da se prepre¢i preostala sprijetost.

- Ce se ro¢na dekontaminacija ne more takoj izvesti, postavite pripomocek v pokrito posodo, ga potopite v
destilirano vodo ali kopel v PH nevtralno encimsko cistilo. Ne namakajte dalj od 60 minut.

Ro¢na dekontaminacija

+ Z uporabo korita za ravnanje s kontaminiranim pripomockom, popolnoma razstavite pripomocek in ga
30 sekund izpirajte, da odstranite odvecne vidne ostanke z instrumenta

« Vkadi pripravite svezo kopel s ¢istilno raztopino s PH nevtralnim encimskim ¢istilom, sledite navodilom
proizvajalca za koncentracijo, ¢as in kakovost vode.

« Instrumente potopite in uporabite najlonsko krtacko z mehkimi s¢etinami na vsakem pripomocku vsaj
30 sekund, da dosezete vse povrsine na pripomocku. Glejte opozorila v razdelku z navodili za ponovno obdelavo
za odobreni material za $cetke.

L (b

- Temeljito izperite instrument pod tekoco vodo za 30 sekund, da odstranite vidne kontaminacije in ¢istilno raztopino.

- Pripomocek do suhega ocistite s Cistilnim robckom, ki ne pusca sledi in preglejte pripomocek, da zagotovite, da
je bila odstranjena vsa kontaminacija. Po potrebi ponovite, ¢e so $e vedno vidni ostanki ali kontaminacija.

Roéna dezinfekcija

« S cistilom/razkuzilom pripravite sveZo zvocno kopel, sledite navodilom proizvajalca za koncentracijo, ¢as in
kakovost vode.

« Instrumente naloZite v kaseto ali ultrazvo¢no mreZasto ko3aro. Glejte opozorila v razdelku z navodili za ponovno
obdelavo za stik in ponovno obdelavo instrumenta razli¢nih kovin.

- Obdelajte pripomocke tako, da sledite navodilom proizvajalca za koncentracijo, ¢as, temperaturo in specifikacije
vode. Ce niso navedene specifikacije, obdelujte z ultrazvokom 15 minut.

« Iz zvoéne kopeli odstranite pripomocek, za bolj3i rezultat izperite v destilirani ali filtrirani vodi 30 sekund, da
odstranite vse Cistilne tekocine.

« Pustite, da se naprava po izpiranju posusi, po potrebi uporabite ¢isto krpo, ki ne pusca sledi, da pospesite susenje.

« Razkuzene instrumente postavite v dezinfekcijsko kaseto ali sterilizacijsko vrecko za sterilizacijo.

i dej &iséenj i i I stroja

« Vedno sledite priporocilom proizvajalca samodejnega pralnega/dezinfekcijskega stroja in opreme za sterilizacijo
glede ¢asa, temperature in kakovost vode.

« Instrumente previdno naloZite v kaseto ali posodo. Glejte opozorila v razdelku z navodili za ponovno obdelavo za
stik in ponovno obdelavo instrumenta razli¢nih kovin.

- Podjetje AEI priporoca sledeci samodejni cikel pralnega in dezinfekcijskega stroja: predhodno 1 minuto izperite
s hladno tekoco vodo, perite pri 55 °C 5 minut z destilirano vodo in 0,5 % Neodisher Mediclean Forte, naknadno
izperite v hladni deminerilarizirani vodi 2 minuti, toplotno razkuzite pri 93 °C 5 minut, za susenje uporabite
nastavitve stroja .

« Razkuzene instrumente postavite v sterilizirano vrecko, kaseto ali drugo razkuzeno posodo za prenos na sterilizacijo.

Nastavitve sterilizacije

« Instrumente postavite v avtoklav z dinami¢nim odstranjevanjem zraka in obdelajte instrumente v skladu s
priporocili proizvajalca, vendar minimalno v skladu s potrjenim postopkom sterilizacije instrumentov AEl z
dinami¢nim odstranjevanjem zraka spodaj za ovite instrumente. Priporo¢amo, da postavite sterilizacijski testni
trak v vsak cikel avtoklave za spremljanje postopka sterilizacije. Testni trak ne bo iznicil potrebe po rednem
vzdrzevanju in preverjanju ucinkovitosti sterilizacije.

« Za opozorila o stiku instrumentov in ponovni obdelavi kovin glejte razdelek Navodila za ponovno obdelavo

Drzava Temperatura Cas Cas susenja
Evropa 134°C(273°F) =3 min 30 min.
ZDA 132°C(270°F) =4 min 30 min.

« Cim prej po zakljucku sterilizacijskega cikla odstranite instrumente iz avtoklave.

« Po sterilizaciji potrdite, da so instrumenti popolnoma suhi. Instrumente shranite v primerni embalazi, ki oznacuje
stanje sterilizacije in vzdrzuje sterilizacijo instrumentov do uporabe. Ne shranjujte z nesteriliziranimi instrumenti.

Vsako resno poskodbo s tem pripomockom prijavite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri

se je incident zgodil.

sevamza venih rocnih ii

ipanje podjetju AEl za vase potrebe

Ameri(an Eagle El Aletleri Yeniden isleme Talimatlani

AEl Dental El Aletleri ve Aksesuarlan

Yeni AEl Dental El Aletleri hastada kullaniimadan énce sterilize edilmelidir Bu aletler tekrar kullanilabilir niteliktedir

ve yalnizca buhar sterilizasyonu yontemi ile sterilize edilmelidir.

Uriin Agiklamasi

AEI Dental El Aletleri Uriin Grubu, tani amagli el aletleri, periodontal el aletleri ve restoratif el aletleri tirtin

yelpazesini icermektedir.

Kullanim Amaca

AEI Dental El Aletleri, yalnizca profesyonel dis hekimligi ortamlarinda egitimli dis hekimleri tarafindan ve aletin

kullanim amaci dogrultusunda sektériin standart dis hekimligi uygulamalarina uyularak kullanilmalidir. AEI XP

Dental El Aletleri“Bileme Gerektirmez” ve bilenmesi amaglanmamustir. XP kesici kenar korumasi ve yapismazlik

ozelligi, bicak bilendiginde veya hasar gérdiigunde etkisini yitirecektir.

Uyarilar ve Onlemler

« AEl Dental El Aletlerinin hatali kullanimi, dis hekimlerine ve/veya hastalara zarar verebilir.

« AEl Dental El Aletleri yeniden islemeye karsi dayaniklidir ve kullanim 6mru kullanimdan kaynaklanan asinma ve
hasar durumuna gére belirlenir.

- AEI Dental El Aletlerinin her kullanimindan 6nce, klinisyen sunlari yapmalidir: (1) Alet tzerindeki gozle
gortndr kalintilar temizlemelidir. (2) Asagida belirtilen ve ekte yer alan Dekontaminasyon ve Dezenfeksiyon
prosedurlerine uygun olarak bir dekontaminasyon/dezenfeksiyon banyosuna yerlestirmelidir. (3) Otoklav
kullanarak buharla sterilizasyon yapmalidir. Bu adimlarin her birine ait ilave talimatlara asagida yer verilmistir.
Herhangi bir ilave kullanimdan énce, klinisyen éncelikle AEI Dental El Aletlerini, cihazin hasta kullanimi igin uygun
olmamasina neden olabilecek herhangi bir hasar, asinma veya kusur agisindan gorsel olarak incelemelidir. Bu
durumlarin herhangi biri tespit edilirse, cihaz sterilizasyonu gerceklesmemisse, olasi kontamine cihazlara iliskin
yerel ydnetmeliklere uygun olarak cihazi imha edin.

« Yalnizca FDA onayli tibbi veya dental yeniden isleme ekipmanlari ve ntr PH degerine sahip enzimatik
temizleyiciler kullanin. Temin edilen yeniden isleme talimatlari dogrulanmistir. Alternatif yeniden isleme
prosedurlerine yonelik dretici talimatlarina uygun hareket etmek kullanicinin sorumlulugundadir.

« Altin suyu, demir klordr, stilfiirik ve hidroklorik asit ile iyot igeren temizlik kimyasallarinin kullanimindan
kaginilmalidir. Uygun ve uygun olmayan temizleyiciler ve kimyasallarin tam listesi icin AEl web sitesine bakiniz.

- Dezenfeksiyon tnitesinin ve buharli otoklavin islevselligini, treticinin 6nerilerine uygun olarak bakim ve
kalibrasyon islemlerini yaptirarak dtizenli araliklarla kontrol etmek kullanicinin sorumlulugundadir.

« Bir cihaz hasta kullanimi igin uygun olmayan sekilde teslim edilirse AEI Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
Cihazda herhangi bir hasar bulunmuyorsa, cihaz ambalajindaki kiictk yirtik ve kesikler kabul edilebilir niteliktedir.

Yeniden isleme Talimatlan

« Sterilizasyondan 6nce cihazi tamamen parcalarina ayinin. Quik-Tips, dogru sterilizasyon icin kulptan sokilmeli ve
aynimalidir.

» Manuel temizlik ve dezenfeksiyondan énce cihazin tim parcalarini sokiin. Manuel temizlik ve dezenfeksiyonun
duzgiin sekilde yapilabilmesi icin Quik-Tips, kulptan ¢ikarilmali ve ayriimalidir.

+ Otomatik yikama/dezenfeksiyon yeniden isleme isleminin etkililigi, monte edilen Quik-Tips ile dogrulanmustir,
Yalnizca otomatik yikama/dezenfeksiyon yontemi, Quik-Tips'in kulpundan ayriimasini gerektirmez.

« AEI Dental El Aletlerine zarar verebilecek kiiguk giziklere sebep olabileceginden temizlik icin agindirici stinger,
metal firga veya celik yind kullanmayin.

« Farkli metaller bir arada islenmemelidir. Benzer olmayan metaller bir araya getirilirse, cihaz yiizeyinde asinma ve
korozyona neden olabilecek farkli metaller arasinda elektrolitik reaksiyonlar meydana gelme olasiligi olusur.

« Cihazlar, temas sonucu olusabilecek hasari ve temizleyiciler ve buharin ytzeyde birikimini énlemek amaciyla
birbiri ile temas ettirilmemelidir.

Kullanim Noktasi Kalintilarinin Giderilmesi (istege Baglh)

« Kalintilarin yapismasini énlemek iin biyolojik ytikti ve kalintilari cihazdan mimkan olan en kisa siirede temizleyin.

« Manuel temizleme islemi hemen yapilamiyorsa, cihazi kapali bir kaba koyun, damitilmis suya veya nétr PH
degerine sahip enzimatik temizleyici iceren bir banyoya batirin ve bu stregte temizleyici tireticisinin talimatlarina
uygun hareket edin. 60 dakikadan fazla bekletmeyin.

Manuel Dekontaminasyon

« Kontamine cihazlarin islenmesi icin ayrilmis bir lavabo kullanarak, cihazi tamamiyla sokin ve alet Gzerindeki gozle
gorilen fazla kalintilar temizlemek igin 30 saniye boyunca soguk suyla durulayin

- Bir kivette, PH degeri notr olan enzimatik temizleyici ile taze bir temizlik solGsyonu hazirlayin, konsantrasyon,
bekleme ve su kalitesi hususunda Greticinin talimatlarina uygun hareket edin.

« Aletleri suya daldirin ve her bir aletin tiim ytzeyine dokunacak sekilde yumusak tiylt naylon bir firca ile en az
30 saniye boyunca fircalayin. Uygun firca malzemeleri hakkinda bilgi icin Yeniden Isleme Talimatlan bolumandeki
uyarilara goz atin.

« Gozle goruntr kalintilar ve temizleyici soltsyonu gidermek icin 30 saniye boyunca musluk suyu ile iyice durulayin.

« Cihazi temiz, kalint birakmayan bir bezle kurulayin, tim artiklarin temizlendiginden emin olmak igin cihazi
inceleyin. Gortinurde kalintilar veya kirlenme hala devam ediyorsa, stireci gerektigi kadar tekrarlayin.

Manuel Dezenfeksiyon

« Bir temizleyici/dezenfektan kullanarak taze bir sonik banyo hazirlayin, konsantrasyon, bekleme ve su kalitesi
konusunda Ureticinin talimatlarina uyun,

« Aletleri bir kutuya veya ultrasonik ag sepetine koyun. Cihaz temasi ve farkli metallerin yeniden islenmesi
hususunda “Yeniden Isleme Talimatlari” bolimandeki uyarlarr inceleyin.

« Cihazlar, tireticinin konsantrasyon, stire, sicaklik ve su ozellikleri talimatlarina uyarak isleyin. Herhangi bir talimat
belirtiimemisse 15 dakika boyunca ultrasonik banyoda tutun.

- Cihaz ultrasonik banyodan gikarin ve en iyi sonuglar elde etmek icin, temizleyici sivilar tamamiyla gidermek
amaciyla cihazi 30 saniye boyunca damitilmis veya filtrelenmis suyla durulayin.

« Durulamadan sonra cihazin kurumasini bekleyin, gerekirse kurumayi hizlandirmak iin kalinti birakmayan temiz
bir bez kullanin.

« Dezenfekte edilmis aletleri, sterilizasyon igin dezenfekte edilmis Griin kutusuna veya sterilizasyon posetine koyun.

Of ik Yikama Makinesi izl /D iyon Ayarlan

« Daima otomatik Yikama/Dezenfeksiyon ve sterilizasyon ekipmanina yonelik reticinin stre, sicaklik ve su kalitesi
tavsiyelerine uygun hareket edin.

« Aleti bir kutuya veya baska bir kaba dikkatlice yerlestirin. Cihaz temas ve farkli metallerin yeniden islenmesi
hususunda “Yeniden Isleme Talimatlan”bolimandeki uyarilart inceleyin.

« AEl, asagidaki otomatik yikama-dezenfeksiyon makinesi dongusuni dnermektedir: Soguk musluk suyu ile
1 dakika On Durulama, damitilmis su ve %0,5 Neodisher Mediclean Forte ile 55°C'de 5 dakika Yikama, soguk
demineralize su ile 2 dakika Son Durulama, 93°C'de 5 dakika Termal Dezenfeksiyon, makine ayarlarina uygun
olarak kurutma yapilmasi onerilir.

« Sterilizasyona gonderilmek tizere dezenfekte edilmis aletleri, bir sterilizasyon posetine, kutuya veya baska bir
dezenfekte edilmis Grtin kabina koyun.

Sterilizasyon Ayarlan

« Aletleri Dynamic Air Removal buharli otoklav tinitesine yerlestirin ve aletleri treticinin dnerilerine uygun olarak
isleyin, ancak ambalajli aletler icin asgari asagida yer alan AE| tarafindan onaylanmig Dynamic Air Removal alet
sterilizasyon proseduriine uygun olarak hareket edin. Sterilizasyon strecini iziemek igin her otoklav Gnitesine
bir sterilizasyon Test Seridi koyulmasi tavsiye edilir. Test Seridi rutin bakim ve sterilizasyon etkinligi kontrollerinin
gerekliligini ortadan kaldirmaz.

« Aletlerin birbiriyle temasi ve farkli metallerin yeniden islenmesiyle ilgili uyarilar icin Yeniden Isleme Talimatlari
bélimtne bakiniz.

Ulke Sicaklik Siire Kurutma Siiresi
Avrupa 134°C (273°F) >3 Dk. 30Dk.
ABD 132°C(270°F) >4Dk. 30 Dk.

« Sterilizasyon-kurutma dongtisti tamamlandiktan sonra mimkan olan en kisa strede aletleri otoklavdan cikarin.

« Sterilizasyondan sonra, aletlerin tamamiyla kurudugundan emin olun. Aletleri, sterilizasyon durumunu gésteren
ve kullanilincaya kadar sterilizasyon halini koruyan uygun ambalajlarda muhafaza edin. Sterilize edilmemis
aletlerle bir arada bulundurmayin.

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi yaralanma vakasini tireticiye ve olayin meydana geldigi Uye Devletin yetkili

makamina bildirin.

Dental el aletleri ihtiyaciniz igin AEI'ya giivendigi

iz igin tesekkiir ederiz.



