DeNsPLY
PROFESSIONAL

Addendum
INFECTION CONTROL PROCEDURES
Reprocessing Instructions

Manufacturer: DENTSPLY Professional

Device(s): Cavitron Ultrasonic Inserts, Jet Air Polishing Insert and Nozzle, Steri-Mate Handpiece & JET-Mate
Handpiece

WARNINGS e All devices must be cleaned, disinfected & sterilized prior to each use. This also applies
to the first use of devices supplied as non-sterile, as well as cases in which the sterile
packaging has been damaged or opened.

e High level disinfection by itself is not appropriate for these devices.
e Only use validated methods for cleaning / disinfecting and sterilizing.

e Only use cleaning, disinfecting and ultrasonic bath solutions tested for compatibility with
the device being disinfected. Tested disinfectants are listed showing active ingredient in
parentheses.

Isopropyl Alcohol 70% solution in water

Bleach 0.5%-0.6% solution in water (0.5% to 0.6% sodium hypochlorite)

Bi-Arrest (9.5% Ortho-Phenylphenol, 9.5% Ortho-Benyzl-para-chlorophenol)
Cidex OPA (55% Ortho-Phthalaldehyde)

Cavicide Synergized Superquat (84.5% Isopropanol, 15.3% Ammonium Chloride)
Birex SE Phenolic with detergent (7.7% O-Phenylphenol, 7.6% p-tiertiary
amylphenol)

» Discide (63.25% Isopropyl Alcohol)

» Volo (41.6% Isopropyl Alcohol)

» Lysol IC (0.1% Alkyl Dimethyl Benzyl Ammonium Saccharinate, 79% Ethanol)

e Always use a pH neutral cleaning solution (such as Sultan Healthcare ReSURGE®) /
disinfecting detergent or solution. Product can be damaged by alkaline and acidic
detergents.

e Read cleaning detergent / disinfecting solution instructions prior to use. Do not leave
product standing in detergent or solutions.

e An automated method (washer / disinfector) to clean and disinfect the device is
recommended.

e When cleaning, cannulas and holes require particular attention.

e Ensure equipment (washer / disinfector and autoclave) is regularly serviced, inspected,
and the validated parameters are maintained with each cycle.

e Do not allow device to exceed 279°F/137°C.
e Always observe all applicable legal and hygiene regulations for practice and / or hospital.

e Always wear protective gloves, glasses and a mask when handling contaminated
instruments.

VVVVVY

e Remove all packaging prior to processing.

Limitations on e Repeated processing has minimal effect; end of life is normally determined by wear and
reprocessing damage due to use. See Maintenance, Inspection and Testing.

e Cold liquid disinfection/sterilization, chemical vapor sterilization, and dry heat sterilization
methods have not been tested or validated for efficacy and are not recommended for use.

INSTRUCTIONS

Point of use: ¢ Ultrasonic inserts must be removed from the handpiece before processing.
e Do not allow residue or any form of contamination to dry on device.

¢ Remove excess soil by wiping device with a disposable wipe under running tepid (potable)
water, checking for signs of visible contamination. Dry thoroughly with a disposable wipe.
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e If using Endosonic files, remove file from PEC / PEC2 inserts & discard.

Preparation for

decontamination:

e Protect from damage.
e Following use, device should be reprocessed as soon as is reasonably practical.
e Device left standing wet may stain or corrode.

Automated e Use only a properly maintained, inspected, calibrated and approved washer / disinfector
Cleaning & according to ISO 15883 displaying an effective validation (e.g. FDA certification or CE mark,
Thermal accordingly).
Disinfection e Perform a cleaning program cycle in an automated instrument washer, with the
recommended program cycle:
= 2 minutes pre-wash/rinse in cold tap water
= 5 minutes enzymatic wash in warm water > 43 °C
= 2 minutes enzymatic neutralization in hot water at 60 °C
= 2 minutes rinse in hot tap water
= 10 minutes drying at 90 °C
o Perform a thermal high level disinfection cycle, with the recommended program cycle:
= 5 minutes at 90 °C
e |tis recommended to use sterile or low-germ (< 10 CFU/mI) and endotoxin-free water (<
0.25 EU/mI, e.g. high purity water HPW) for the final rinse phase.
e Follow cleaning detergent manufacturer’s instructions, observing concentration rates and
contact times.
e Loading: Ensure holes / cannulas can drain. Do not exceed 279°F/137°C when drying as
part of the washer / disinfector cycle.
¢ Unloading: Inspect for complete removal of visible sail, including holes / cannulas. If soil is
still visible after processing, repeat cycle.
Cleaning: Ultrasonic Bath (Optional 1st step)
Manual e If soil is heavy or difficult to remove, manual pre-cleaning in an ultrasonic cleaning bath

is recommended.

e Follow manufacturer instructions for ultrasonic cleaning bath solution, observing
concentration rates and contact times.

e Adhere to the ultrasonic cleaning bath manufacturer’'s recommended liquid level.

¢ Place the device into the ultrasonic bath and cover for the indicated contact time; the
instruments must be sufficiently covered.

Rinsing
e Remove the instruments from the ultrasonic cleaning bath, disposing of the used

solution. Rinse solution from device by placing device under running tepid (potable)
water and wiping with a disposable wipe for 30 seconds.

e Pay special attention to rinse all holes / cannulas. Cannulas may be rinsed several
times using a disposable syringe.

e Dry device with a disposable wipe.

Cleaning

e Follow manufacturer instructions for cleaning detergent, observing concentration rates
and contact times.

¢ Remove soil with cleaning detergent while wiping with a disposable wipe until free of
visible soil.

e Pay special attention to clean all holes / cannulas.
Rinsing
e Remove detergent from device by placing device under running tepid (potable) water
and wiping with a disposable wipe for 30 seconds.

e Pay special attention to rinse all holes / cannulas. Cannulas may be rinsed several
times using a disposable syringe. Dry device with a disposable wipe.
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Disinfection: Disinfecting
Manual e After cleaning thoroughly, wipe all device surfaces with a disposable wipe in
combination with a bactericidal, virucidal, and fungicidal instrument disinfection solution
(approved according to local regulations and used according to device disinfectant
solution manufacturer’s Instructions for Use), observing concentration rates and contact
times.
e Pay special attention to disinfect all holes / cannulas.
Rinsing
e Remove disinfectant solution residue by placing the device under running tepid
(potable) water, careful to follow disinfectant manufacturer’s instructions.
e Pay special attention to rinse all holes / cannulas. Cannulas may be rinsed several
times using a disposable syringe. Dry device with a disposable wipe.
Drying: Manual Dry thoroughly with a disposable wipe.

Maintenance,
Inspection and
Testing:

¢ Inspect to ensure all visible contamination has been removed.

e Check for damage and wear: corrosion, pitting, discoloration, cracking, edges should be free
of nicks. For Ultrasonic Inserts, refer to the wear guide.

e Inspect all O-rings for wear; replace worn O-rings (For Ultrasonic Inserts, refer to O-Ring
Replacement Kit Instructions).

e Discard damaged or corroded product. If not visibly clean, repeat the process or safely
dispose of device.

Packaging

¢ Place product in a paper or paper/plastic steam sterilization pouch.
e Ensure pack is large enough to contain the product without stressing the seals.

¢ Product may be loaded into dedicated instrument trays or general-purpose sterilization
trays.

Sterilization:

Use only validated steam vacuum autoclaves. Do not exceed 279°F/137°C.

Cassette Pressure Pulse Steam Sterilization
Full cycle: Bagged 135°C (275°F) for 3.5 minutes.
Pre-vacuum Steam Sterilization

Full cycle: Bagged 132°C (270°F) for 3 minutes.
Gravity Steam Displacement Sterilization

Full Cycle: Bagged 132°C (270°F) for 10 minutes.

Alternate Method:
Place non-bagged instruments into the steam autoclaves and run at the listed cycles.

Dry, using the drying cycle of the autoclave.

Note: Instruments sterilized unbagged should be used immediately.

Storage:

To maintain sterility, instruments should remain bagged until ready for use in a dry, clean
location.

Additional Information: | When sterilizing multiple instruments in one autoclave cycle, ensure that the sterilizer's

maximum load is not exceeded.

Manufacturer contact: Within the United States, call DENTSPLY Professional at 1-800-989-8826. For areas

outside of the United States, contact your local DENTSPLY Professional representative.

The instructions provided have been validated by the manufacturer of the medical device as being capable of preparing
a medical device for re-use. It remains the responsibility of the processor to ensure that the reprocessing is actually
performed using equipment, materials and personnel in the reprocessing facility to fully achieve the desired result. This
normally requires validation and routine monitoring of the process.
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DeNspPLY

PROFESSIONAL

Addendum
PROCEDURES DE CONTROLE DES INFECTIONS
Instructions de retraitement

Fabricant: DENTSPLY Professional

Appareil(s): Inserts a ultrasons Cavitron, inserts et embouts de polissage a I'air, pieces a main Steri-Mate et piéces a

main JET-Mate

AVERTISSEMENTS

Tous les appareils doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation.
Cette consigne s'applique également lorsqu'un appareil livré non stérile est utilisé pour la
premiére fois, et lorsque I'emballage stérile a été ouvert ou endommagé.

Une simple désinfection de haut niveau ne suffit pas pour ces appareils.

Seules les méthodes validées de nettoyage/désinfection et de stérilisation sont a employer.
Utilisez uniqguement des solutions de nettoyage, de désinfection et de bain ultrasonique
testés pour la compatibilité avec le dispositif a désinfecter. Les désinfectants testés sont
répertoriés l'ingrédient actif étant indiqué entre parenthéses.

» Solution d’alcool isopropylique a 70 % dans de I'eau

» Solution d’eau de javel a 0,5 %-0,6 % dans de I'eau (hypochlorite de sodium entre

0,5 % et 0,6 %)

> Bi-Arrest (orthophénylphénol a 9,5 %, ortho-benyzlparachlorophénol a 9,5 %)

» Cidex OPA (orthophthalaldéhyde a 55 %)

» Cavicide Superquat en synergie (isopropanol a 84,5 %, chlorure d’ammonium a
15,3 %)

Birex SE Phénolique avec détergent (o-phénylphénol a 7,7 %, p-tertiaire
amylphénol a 7,6 %)

> Discide (alcool isopropylique a 63,25 %)

> Volo (alcool isopropylique a 41,6 %)

» Lysol IC (saccharinate d’alkyl benzyl diméthylammonium a 0,1 %, éthanol a 79 %)
Toujours utiliser une solution de nettoyage a pH neutre (comme Sultan Healthcare
ReSURGE®) / détergent désinfectant ou une solution. Les détergents alcalins et acides
risquent d'endommager le produit.

Lisez les instructions relatives a la solution désinfectante/détergente/de nettoyage avant
utilisation. Ne laissez pas le produit tremper dans le détergent ou dans la solution.

Une méthode automatique (lave-instruments/désinfecteur) est recommandée pour nettoyer
et désinfecter I'appareil.

Lors du nettoyage, prétez une attention particuliére aux parties canulées et aux orifices.

Le matériel (lave-instruments/désinfecteur et autoclave) doit étre régulierement entretenu,
inspecté, et les parameétres valides doivent étre utilisés pour chaque cycle.

Ne laissez pas la température de I'appareil dépasser 279 °F / 137 °C.

Respectez toujours la Iégislation et la réglementation applicables en matiére d'hygiéne au
cabinet et/ou a I'hopital.

Portez toujours des gants, des lunettes et un masque de protection lorsque vous manipulez
des instruments contaminés.

Le produit doit étre entierement déballé avant son traitement.

Y

Limitations relatives
au retraitement

La réalisation de traitements répétés a peu d'effet, la durée du cycle de vie dépend de
l'usure au fil du temps. Voir Entretien, inspection et procédures de tests

Il est déconseillé d'utiliser un lave-instruments/désinfecteur pour les instruments constitués
d'aluminium, de carbure de tungsténe ou d'acier carboné.
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INSTRUCTIONS

Zone de traitement :

e Retirez les inserts a ultrasons de la piece a main avant traitement.

¢ Ne laissez aucun résidu ou autre forme contaminante sécher sur l'appareil.

¢ Retirez les saletés restantes en nettoyant I'appareil avec une lingette jetable sous I'eau
tiede (potable) courante et vérifiez qu'aucune trace de contamination ne subsiste. Séchez
soigneusement avec une autre lingette jetable.

e Sivous utilisez des limes a ultrasons, retirez la lime de l'insert PEC/PEC2 et jetez-la.

Préparation a la
décontamination :

e Protégez les instruments contre I'humidité. Veillez a ce que les instruments soient bien
installés dans le lave-instruments/désinfecteur afin d'éviter tout risque d'endommagement
pendant le traitement.

o Retraitez dés que possible les appareils aprés leur utilisation.

e Dans le cas contraire, ils risquent de se tacher ou de rouiller.

Nettoyage et
désinfection
(thermique) :
automatique

o Utilisez uniquement un lave-instruments/désinfecteur bien entretenu, inspecté et étalonné,
homologué selon la norme ISO 15883 et présentant un certificat valide (par ex. certification
FDA ou marque EC, selon le cas).

o Effectuez un cycle de nettoyage dans un lave-instruments automatique avec le programme
qui correspond :

= prélavage de 2 minutes/ringage a I'eau courante froide

= lavage enzymatique de 5 minutes a I'eau chaude > 43 °C

= neutralisation enzymatique de 2 minutes a I'eau trés chaude > 60 °C
= 2 minutes de ringage a I'eau chaude du robinet

= séchage de 10 minutes a 90 °C.

o Effectuez un cycle de désinfection thermique haut niveau avec le programme qui
correspond :

= 5 minutes a 90 °C

e Pour la phase finale de ringage, une eau stérilisée ou a teneur faible en germes (< 10
CFU/ml) et exempte d'endotoxines est recommandée (< 0,25 EU/ml, par ex. eau trés pure
HPW).

e Suivez les instructions du fabricant du détergent en prétant attention aux taux de
concentration et aux temps de contact.

e Chargement : Veillez au bon drainage des orifices et parties canulées. Pour le cycle de
séchage avec lave-instruments/désinfecteur, ne dépassez pas 279°F / 137 °C.

e Déchargement : Inspectez I'appareil, notamment les orifices et parties canulées, pour
vérifier qu'aucune saleté visible ne subsiste. Dans le cas contraire, renouvelez le cycle.

Nettoyage : manuel

Bain d'ultrasons (1°"° étape facultative)

o Siles saletés sont abondantes ou difficiles a enlever, un nettoyage manuel préalable par
bain d'ultrasons est recommandé.

e Suivez les instructions du fabricant de la solution pour bain d'ultrasons en prétant attention
aux taux de concentration et aux temps de contact.

e Respectez le niveau de liquide recommandé par le fabricant du bain d'ultrasons.

o Placez I'appareil dans le bain d'ultrasons et recouvrez-le pendant le temps de contact
indiqué ; l'appareil doit étre bien recouvert.

Ringage
e Retirez I'appareil du bain d'ultrasons et éliminez la solution usagée. Rincez I'appareil sous

I'eau tiede (potable) courante pour en éliminer la solution puis essuyez-le avec une lingette
jetable pendant 30 secondes.

e Prétez une attention particuliere aux orifices et parties canulées.
e Séchez soigneusement avec une lingette jetable.
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Nettoyage
e Suivez les instructions du fabricant de détergent en prétant attention aux taux de
concentration et aux temps de contact.
o Nettoyez a I'aide d'une lingette jetable imbibée de détergent pour faire disparaitre toute
trace de saleté.
o Prétez une attention particuliére aux orifices et parties canulées.

Ringage
e Rincez 'appareil sous I'eau tieéde (potable) courante pour éliminer la solution puis essuyez-
le avec une lingette jetable pendant 30 secondes.
o Les parties canulées peuvent étre rincées plusieurs fois a I'aide d'une seringue jetable.
e Séchez soigneusement avec une autre lingette jetable.

Désinfection
(manuelle):

e Aprés le nettoyage, essuyez toutes les surfaces de I'appareil avec une lingette jetable
imbibée d'une solution bactéricide, virucide et fongicide pour instruments (homologuée
selon la réglementation locale et utilisée conformément aux instructions du fabricant de la
solution désinfectante), en prétant attention aux taux de concentration et aux temps de
contact.

o Veillez a bien désinfecter les orifices et parties canulées.

Ringage
e Retirez les résidus de solution désinfectante en plagant I'appareil sous I'eau tiede
(potable) courante et en suivant les instructions du fabricant de la solution. Les parties
canulées peuvent étre rincées plusieurs fois a I'aide d'une seringue jetable.

Séchage (manuel):

Séchez soigneusement avec une lingette jetable.

Entretien, inspection
et procédures de
tests:

o Inspectez visuellement les composants pour vous assurer que toutes les saletés ont été
enlevées.

e Assurez-vous qu’ils ne sont ni déformés, ni endommagés, ni usés : corrosion, piqlres,
déc:oloration, félures, ébréchures. Pour les inserts a ultrasons, consultez le guide relatif a
l'usure.

o Inspectez tous les joints toriques pour détecter toute usure éventuelle et remplacez les
joints usés (pour les inserts a ultrasons, consultez les instructions relatives au
remplacement des joints toriques).

e Eliminez tout produit endommagé ou présentant des traces de corrosion. Si l'aspect visuel
n'est pas net, renouvelez le processus ou éliminez I'appareil avec précaution.

Emballage: e Placez chaque instrument séparément dans un sachet de stérilisation hermétique en
papier ou en papier/plastique.
o Veillez a ce que le sachet soit suffisamment grand pour contenir le produit sans exercer
de contrainte sur les joints.
e Le produit peut étre placé sur un plateau dédié ou sur un plateau standard.
Stérilisation: Seul un autoclave a formation de vide et a vapeur homologué peut étre utilisé. La température

ne doit pas dépasser 279°F / 137°C.

Stérilisation a vapeur et jet d'air comprimé avec cassette
Cycle complet : 135°C (275°F) en sachet pendant 3,5 minutes.

Stérilisation a vapeur avec vide préalable
Cycle complet : 132 7 (270 °F) en sachet pendant 3 minutes.

Stérilisation a déplacement de vapeur par gravité
Cycle complet : 132 [7 (270 °F) en sachet pendant 10 minutes.

Autre méthode:

Mettez les instruments non ensachés dans I'autoclave vapeur et stérilisez pendant les durées
indiquées.

Pour le séchage, utilisez le cycle de séchage de I'autoclave.

Remarque : les instruments stérilisés sans sachet doivent étre utilisés immeédiatement.
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Stockage: Les instruments doivent rester dans le sachet de stérilisation dans un endroit sec et propre

jusqu'a ce qu'ils soient préts a étre utilisés, afin qu’ils demeurent stériles.

Informations supplémentaires:

Lorsque vous stérilisez plusieurs instruments en un cycle d'autoclave, veillez a ne
pas dépasser la charge maximale du stérilisateur.

Coordonnées du fabricant:

Aux Etats-Unis, appelez DENTSPLY Professional au 1-800-989-8826. Hors des
Etats-Unis, contactez votre représentant DENTSPLY Professional local.

Le fabricant de I'appareil a validé les instructions fournies et confirme qu'elles permettent de préparer I'appareil en vue
de sa réutilisation. Le préposé exécutant le travail doit s'assurer que le retraitement est exécuté avec I'équipement, le
matériel et le personnel nécessaires pour obtenir le résultat désiré dans son intégralité. La procédure doit donc étre

validée et supervisée.
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DeNsPLY

PROFESSIONAL

Apéndice
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE INFECCIONES
Instrucciones para desinfeccion

Fabricante: DENTSPLY Professional

Dispositivo(s): Insertos ultrasénicos Cavitron, inserto de pulido por aire y boquilla Jet, pieza de mano Steri-Mate y

pieza de mano JET-Mate

ADVERTENCIAS

Todos los dispositivos se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de cada uso. Esto
también se aplica a los dispositivos que se proporcionan sin esterilizar cuando son utilizados
por primera vez, asi como los casos en los que las envolturas estériles se encuentran
dafiadas o abiertas.

La desinfeccion de alto nivel, en si, no es adecuada para estos dispositivos.

Utilice sdlo los métodos de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion validados.

Utilice solo las soluciones de bafo ultrasénico, desinfectantes y de limpieza, cuya
compatibilidad con el dispositivo que se esta desinfectando ha sido probada. Se indican los
desinfectantes probados con el ingrediente activo entre paréntesis.

» Solucion en agua al 70 % de alcohol isopropilico

» Solucion en agua al 0,5 %—0,6 % de lejia (del 0,5 % al 0,6 % de hipoclorito de sodio)

» Bi-Arrest (9,5 % de orto-fenilfenol, 9,5 % orto-bencil-para-clorofenol)

» Cidex OPA (55 % de orto-ftalaldehido)

» Super quat sinergizado Cavicide (84,5 % de isopropanol, 15,3 % de cloruro de
amonio)

» Compuesto fendlico con detergente Birex SE (7,7 % de o-fenilfenol, 7,6 % de p-
terciario amilfenol)

» Discide (63,25 % de alcohol isopropilico)

» Volo (41,6 % de alcohol isopropilico)

» Lysol IC (0,1 % de sacarinato de aquil dimetil bencil amonio, 79 % de etanol)

Siempre use una solucidn de limpieza de pH neutro (como Sultan Healthcare ReSURGE®) /
desinfeccién detergente o solucién. El producto puede dafarse si se utilizan detergentes
acidicos y alcalinos.

Lea las instrucciones del detergente de limpieza o la solucién desinfectante antes de utilizar.
No deje el producto en detergentes o soluciones.

Se recomienda un método automatizado (desinfectante) para limpiar y desinfectar el
dispositivo.

Cuando realice la limpieza, debe prestar especial atencion a las canulaciones y orificios.
Asegurese de que el equipo (desinfectante y autoclave) sea reparado e inspeccionado
periédicamente y que se mantengan los parametros validados con cada ciclo.

No permita que el dispositivo exceda los 279°F/137°C.

Siempre tenga en cuenta todas las reglamentaciones legales y de higiene correspondientes
para la practica o el hospital.

Utilice siempre guantes, gafas y mascarilla de proteccion cuando manipule instrumentos
contaminados.

Quite todas las envolturas antes de la desinfeccion.

Limitaciones de la
desinfeccion

La desinfeccion reiterada produce un efecto minimo; generalmente, el fin de su vida util se
debe al desgaste o0 a los dafios sufridos por el uso. Consulte la secciéon de mantenimiento,
inspeccion y pruebas.

No se recomienda el uso del desinfectante para los instrumentos fabricados con aluminio,
carburo de tungsteno o acero al carbono.
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INSTRUCCIONES

Lugar de
aplicacioén:

¢ Antes de desinfectar, se deben quitar los insertos ultrasénicos de la pieza de mano.

¢ No permita que los residuos o cualquier tipo de contaminacion se sequen sobre el dispositivo.

e Limpie el exceso de residuos del dispositivo con un pafio desechable bajo un chorro de agua
tibia (potable) y verifique si hay indicios visibles de contaminacién. Seque completamente con
un pafio desechable.

e Si utiliza las limas Endosonic, quite la lima de los insertos PEC o PEC2 y deseche.

Preparacioén para
la descontam-

e Proteja para evitar el dafio. Asegurese de que los instrumentos estén asegurados en el
desinfectante automatico para reducir la posibilidad de que ocurran dafos durante la

inacion desinfeccion.

e El dispositivo debe desinfectarse tan pronto como sea posible tras su uso.

e Si se deja humedo, es posible que el dispositivo se corroa o que aparezcan manchas.
Limpiezay e Utilice s6lo un desinfectante que esté mantenido, inspeccionado, calibrado y aprobado
desinfeccion adecuadamente, de acuerdo con ISO 15883 y que indique una validacién vigente (p. ej.
(termal): certificacion de la Administracién de Drogas y Alimentos [FDA] o marca CE)
automatica

¢ Utilice un ciclo de programa de limpieza de un desinfectante automatico para instrumentos
segun el ciclo de programa recomendado:
= 2 minutos de prelavado y enjuague bajo un chorro de agua fria
= 5 minutos de lavado enzimatico con agua caliente superior a 43 °C
= 2 minutos de neutralizaciéon enzimatica con agua caliente a 60 °C
= Enjuagar durante 2 minutos bajo agua caliente del grifo
= 10 minutos de secado a 90 °C
¢ Utilice un ciclo de desinfeccion termal de alto nivel segun el ciclo de programa recomendado:
= 5 minutos a 90°C
e Se recomienda el uso de agua esterilizada o con contenido bajo de gérmenes (< 10 CFU/ml)
y agua libre de endotoxinas (< 0.25 EU/mI, p. €j. agua de alta pureza [HPW]) para la etapa
final de enjuague.
¢ Siga las instrucciones del fabricante para el uso del detergente de limpieza y tenga en cuenta
los indices de concentracion y tiempos de contacto.
e Carga: Asegurese de que los orificios y las canulaciones puedan drenar. No exceda los
279°F/137°C cuando seque durante del ciclo del desinfectante.
e Descarga: Inspeccione para controlar que se hayan quitado completamente los residuos
visibles, incluso los orificios y las canulaciones. Si los residuos aun estan visibles luego de la
desinfeccién, repita el ciclo.

Limpieza manual

Bario ultrasénico (primer paso opcional)

o Si los residuos son pesados o no se los puede quitar con facilidad, se recomienda una
limpieza previa manual en un bano de limpieza ultrasénico.

¢ Siga las instrucciones del fabricante para el uso de la solucién del bafo de limpieza
ultrasénico y tenga en cuenta los indices de concentracion y tiempos de contacto.

e Respete el nivel de liquido para el bafio de limpieza ultrasénico que recomienda el
fabricante.

e Coloque el dispositivo en el bafo ultrasénico y recubra durante el tiempo de contacto
indicado; los instrumentos deben estar lo suficientemente cubiertos.

Enjuague

e Quite los instrumentos del bafio de limpieza ultrasénico y deseche la solucidn utilizada.
Enjuague la solucién del dispositivo colocandolo bajo un chorro de agua tibia (potable) y
limpie con un pafio desechable durante 30 segundos.

e Preste especial atencion al enjuague de todos los orificios y canulaciones.
e Seque el dispositivo con un pafo desechable.
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Limpieza
¢ Siga las instrucciones del fabricante para el uso del detergente de limpieza y tenga en
cuenta los indices de concentracion y tiempos de contacto.
¢ Quite los residuos con un detergente de limpieza mientras limpia con un pafio desechable
hasta que quede libre de residuos visibles.
¢ Preste especial atencion a la limpieza de todos los orificios y canulaciones.
Enjuague
¢ Quite el detergente del dispositivo colocandolo bajo un chorro de agua tibia (potable) y
limpie con un pafio desechable durante 30 segundos.
e Se pueden enjuagar las canulaciones varias veces mediante jeringas desechables.

e Seque el dispositivo con un pafio desechable.

Desinfeccion
(manual):

Desinfeccion
¢ Luego de limpiar a fondo, limpie toda la superficie del dispositivo con un pafio desechable
junto con una solucién desinfectante de instrumentos con capacidad bactericida, virucida, y
fungicida (aprobada segun las reglamentaciones locales y utilizada de acuerdo con las
instrucciones de uso del fabricante para la solucién desinfectante del dispositivo) y tenga en
cuenta los indices de concentracion y tiempos de contacto.
¢ Preste especial atencion a la desinfeccién de todos los orificios y canulas.

Enjuague

e Quite los residuos de la solucion desinfectante colocando el dispositivo bajo un chorro de
agua tibia (potable) y siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante respecto del
desinfectante. Las canulas pueden ser enjuagadas varias veces con jeringas desechables.

Secado (manual):

Seque completamente con un pafio desechable.

Mantenimiento,

e Realice una inspeccion para asegurarse de que se haya eliminado toda contaminacion

inspeccion y visible.

pruebas e Compruebe que no hayan dafios o desgaste: corrosion, picaduras, decoloracion, fisuras, los
bordes no deben presentar roturas. Para los insertos ultrasénicos, consulte la guia sobre
desgaste.

e Realice una inspeccién de las arandelas para comprobar que no estén desgastadas y
reemplacelas (para los insertos ultrasénicos, consulte las instrucciones para el kit de
arandelas de repuesto).

e Deseche el producto dafado o corroido. Si no esta limpio visiblemente, repita el proceso o
deseche el dispositivo de manera segura.

Envoltura

e Coloque el producto en una bolsa para esterilizacién con vapor de papel o de papel y
plastico.

e Asegurese de que la bolsa sea lo suficientemente grande como para contener el producto
sin ejercer presion en los sellos.

e El producto puede colocarse en bandejas destinadas a tal efecto o bandejas de esterilizacion
para propositos generales.

Esterilizacion

Utilice solo autoclave de vapor por método de vacio que esté validado. No debe superar los
279°F/137°C.

Esterilizacion con Vapor y Pulso de Presion del Recipiente
Ciclo Completo: Envuelto 135°C (275°F) durante 3,5 minutos.
Esterilizaciéon con Vapor por Método de Vacio Previo

Ciclo Completo: Envuelto 132°C (270°F) durante 3 minutos.
Esterilizacion con Vapor por Desplazamiento de Gravedad
Ciclo Completo: Envuelto 132°C (270°F) durante 10 minutos.

Método Alternativo:
Coloque los instrumentos sin bolsa en la autoclave de vapor y ejecute los ciclos indicados.

Seque mediante el ciclo de secado de la autoclave.
Nota: Los instrumentos esterilizados sin bolsa deben utilizarse inmediatamente.
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Almacenamiento: Para mantener la esterilidad, los instrumentos deben permanecer envueltos hasta el momento
en que se utilicen en un lugar limpio y seco.

Informacién adicional:

Cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave, asegurese de no exceder
la carga maxima del esterilizador.

Direccién de contacto
del fabricante:

En los Estados Unidos, llame a DENTSPLY Professional al 1-800-989-8826. Para otros
paises, pongase en contacto con su representante local de DENTSPLY Professional.

Las instrucciones proporcionadas han sido validadas por el fabricante del dispositivo ya que permiten preparar un
instrumento médico para su reutilizacion. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que la desinfeccion se lleve a
cabo con los equipos, los materiales y el personal que se encuentren en las instalaciones donde tenga lugar el
procedimiento para lograr el resultado total deseado. Esto, por lo general, requiere validacion y control de rutina del

proceso de esterilizacion.
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DeNsPLY

PROFESSIONAL

Addendum

VERFAHREN ZUR INFEKTIONSKONTROLLE

Aufbereitungsanleitung

Hersteller: DENTSPLY Professional

Instrument(e): Cavitron-Ultraschalleinsatze, Jet-Luftpolitur-Einsatz und -Duse, Steri-Mate-Handstuck und JET-Mate-

Handstiick

WARNHINWEISE

Alle Instrumente missen vor jeder Benutzung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden. Dies gilt auch flr die erstmalige Verwendung von Instrumenten, die als nicht-
steril geliefert werden, sowie in Fallen, in denen die sterile Verpackung beschadigt ist
oder geoffnet wurde.

Griundliche Desinfektion alleine ist nicht ausreichend fiir diese Instrumente.

Es durfen nur geprifte Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
angewendet werden.

Nur Reinigungs-, Desinfektions- und Ultraschallbadldsungen verwenden, deren
Vertraglichkeit mit dem zu desinfizierenden Gerat getestet wurde. Die getesteten
Desinfektionsmittel werden hier aufgefuhrt. Der Wirkstoff wird in Klammern angezeigt.
Isopropylalkohol, 70 % L&ésung in Wasser

Bleiche, 0,5-0,6 % L&sung in Wasser (0,5-0,6 % Natriumhypochlorit)
Bi-Arrest (9,5 % Ortho-Phenylphenol, 9,5 % Ortho-Benzyl-Parachlorphenol)
Cidex OPA (55 % Ortho-Phthalaldehyd)

Cavicide — Synergismus aus quartaren Ammoniumverbindungen (84,5 %
Isopropanol, 15,3 % Ammoniumchlorid)

Birex SE — Phenol mit Detergens (7,7 % 2-Phenylphenol, 7,6 % p-tert-
Amylphenol)

Discide (63,25 % Isopropylalkohol)

Volo (41,6 % Isopropylalkohol)

Lysol IC (0,1 % Alkyldimethylbenzylammonium-Saccharinat, 79 % Ethanol)
Verwenden Sie immer einen pH-neutralen Reinigungslésung (wie Sultan Healthcare
ReSURGE®) / Desinfektionsreiniger oder Losung. Das Produkt kann durch laugen-
und saurehaltige Reinigungsmittel beschadigt werden.

Es wird empfohlen, vor Gebrauch die Anweisungen fir das Reinigungsmittel bzw. die
Desinfektionslésung zu lesen. Das Produkt darf nicht im Reinigungsmittel oder in der
Desinfektionslosung stehen gelassen werden.

VVYVY VYV VVVVYVY

Eine automatische Methode (Reinigungs- und Desinfektionsgerat) zur Reinigung und
Desinfektion des Instruments wird empfohlen.

Bei der Reinigung muss besonders auf KanUlierungen und Lécher geachtet werden.
Das Instrument darf keinen Temperaturen Gber 137 °C/279 °F ausgesetzt werden.

Es sind stets alle geltenden gesetzlichen und hygienetechnischen Vorschriften fiir
Zahnarztpraxen bzw. Krankenhauser zu beachten.

Es muss sichergestellt sein, dass die Gerate (Reinigungs- und Desinfektionsgerat
und Autoklav) regelmaRig gewartet und Uberprift werden und die Prifparameter bei
jedem Zyklus beibehalten werden.

Es dirfen nur die Reinigungs-, Desinfektions- und Ultraschallbad-Lésungen
verwendet werden, deren Wirksamkeit und Kompatibilitdt mit dem verwendeten
Instrument bzw. der Ausrustung getestet wurde (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-
Zeichen).

Beim Umgang mit verunreinigten Instrumenten missen stets Schutzhandschuhe,
Schutzbrille und eine Maske getragen werden.

Vor der Bearbeitung missen alle Verpackungsteile entfernt werden.

Einschrankungen bei
der Wiederaufbereitung

Eine wiederholte Aufbereitung hat nur einen minimalen Effekt; die Lebensdauer wird
in der Regel durch Abnutzung und Schaden aufgrund von Gebrauch bestimmt. Siehe
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Wartung, Uberpriifung und Testen.

e Die Methoden der Desinfektion/Sterilisation mit Kaltflissigkeit, der chemischen
Dampfsterilisation und der Sterilisation durch Trockenluft wurden auf Wirksamkeit
nicht getestet oder gepruft und werden nicht empfohlen.

ANWEISUNGEN

Standort: e Ultraschall-Einsatze missen vor der Bearbeitung aus dem Handstlck entfernt
werden.

e Es muss vermieden werden, dass Ruckstande oder Verunreinigungen jedweder Art
auf dem Instrument antrocknen.

e Starke Verunreinigungen missen durch Abwischen des Instruments mit einem
Einwegtuch unter flieBendem lauwarmen (Trink-) Wasser entfernt und auf Anzeichen
von sichtbarer Verunreinigung Uberprift werden. Anschliel3end sollte das Instrument
grundlich mit einem Einwegtuch abgetrocknet werden.

e Bei Verwendung von Endosonic-Feilen muss die Feile vom PEC/PEC2-Einsatz
entfernt und entsorgt werden.

Vorbereitung zur e Das Instrument muss vor Beschadigungen geschitzt werden. Stellen Sie sicher, dass
Dekontamination: die Instrumente im Reinigungs- und Desinfektionsgerat ordnungsgeman verankert
sind, um Beschadigungen wahrend des Reinigungsvorganges auszuschliel3en.

e Das Instrument sollte nach Gebrauch schnellstmdglich wiederaufbereitet werden.

e Das Instrument kann sich verfarben oder korrodieren, wenn es nass stehen gelassen
wird.

Reinigung und e Es darf nur ein einwandfrei gepflegtes, gepriiftes, kalibriertes und freigegebenes
Desinfektion Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach ISO 15883 mit gultigem Prufzeichen (z. B.
(thermisch): FDA-Zulassung oder CE-Zeichen) verwendet werden.

Automatisch e Es wird empfohlen, einen Reinigungszyklus in einem automatischen
Instrumentenreinigungsgerat zu durchlaufen. Ein empfohlener Programmzyklus ware:

= 2 Minuten Vorreinigung/Spilen mit kaltem Wasser

= 5 Minuten enzymatisches Reinigen mit warmem Wasser bei einer Temperatur >
43 °C.

= 2 Minuten enzymatisches Neutralisieren mit heiRem Wasser bei einer
Temperatur von 60 °C.

= 2 Minuten unter heiltem, flieRendem Wasser abspllen

= 10 Minuten trocknen bei einer Temperatur von 90 °C.

e Bei folgendem empfohlenem Programmzyklus sollte ein thermischer
Desinfektionszyklus auf hoher Stufe folgen:

= 5 Minuten bei einer Temperatur von 90 °C.

e Es wird empfohlen, fiir den letzten Splilgang steriles oder keimarmes (<10 KBE/ml)
und Endotoxin-freies Wasser (<0,25 EU/mlI, z. B. Reinstwasser) zu verwenden.

e Es mussen alle Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels befolgt und die
Konzentrationswerte und Kontaktzeiten beachtet werden.

e Einlegen: Es muss sichergestellt sein, dass die Flissigkeit aus Léchern und
Kandulierungen ablaufen kann.

e Eine Temperatur von 137 °C/279 °F beim Trocknen als Bestandteil des Reinigungs-
/Desinfektionszyklus darf nicht Gberschritten werden.

e Herausnehmen: Es muss darauf geachtet werden, dass sichtbare Verunreinigungen
vollstandig entfernt wurden, auch in Léchern und Kanilierungen. Falls nach dem

Reinigungsvorgang noch Verunreinigungen sichtbar sind, muss der Zyklus wiederholt
werden.
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Reinigung: Manuell

Ultraschallbad (1. Schritt optional)

o Bei starker oder hartnackiger Verschmutzung wird eine Vorreinigung von Hand in
einem Ultraschall-Reinigungsbad empfohlen.

o Es mussen die Anleitungen des Herstellers der Ultraschall-Reinigungsbadlésung
befolgt und dabei die angegebenen Konzentrationswerte und Kontaktzeiten
beachtet werden.

o Weiterhin muss der empfohlene Flissigkeitspegel des Herstellers der Ultraschall-
Reinigungsbadlésung eingehalten werden.

e Dann kann das Instrument in das Ultraschallbad gelegt und fiir die angegebene
Kontaktzeit bedeckt werden; die Instrumente missen ausreichend abgedeckt sein.

Spulen

e Nachdem die Instrumente aus dem Ultraschall-Reinigungsbad herausgenommen
wurden, muss die gebrauchte Lésung entsorgt werden. Um die Lésung vom
Instrument abzuspllen, sollte das Instrument unter laufendes lauwarmes (Trink-)
Wasser gehalten und anschlieRend 30 Sekunden lang mit einem Einwegtuch
abgewischt werden.

e Esist besonders darauf zu achten, dass alle Locher und Kanilierungen ausgespiilt
werden. Kanilierungen kdnnen mehrmals mit einer Einwegspritze gespult werden.

e Das Instrument kann nun mit einem Einwegtuch trockengewischt werden.

Reinigung
e Es missen die Anleitungen des Herstellers des Reinigungsmittels befolgt und
dabei die angegebenen Konzentrationswerte und Kontaktzeiten beachtet werden.

e Verunreinigungen missen mit einem Reinigungsmittel mithilfe eines Einwegtuches
abgewischt werden, bis keine sichtbaren Verunreinigungen mehr vorhanden sind.

e Es ist besonders darauf zu achten, dass alle Locher und Kanilierungen sauber
sind.

Spulen

e Reinigungsmittel werden vom Instrument entfernt, indem das Instrument unter
laufendes lauwarmes (Trink-) Wasser gehalten und 30 Sekunden lang mit einem
Einwegtuch abgewischt wird.

e Es ist besonders darauf zu achten, dass alle Locher und Kanilierungen ausgespiilt
werden. Kanulierungen kdnnen mehrmals mit einer Einwegspritze gespult werden.

e Das Instrument sollte mit einem Einwegtuch trockengewischt werden.

Desinfektion (manuell):

Desinfektion

o Es wird empfohlen, nach der grindlichen Reinigung alle Oberflachen mit
einem Einwegtuch in Kombination mit einer bakteriziden, viruziden und
fungiziden Instrumenten-Desinfektionslésung abzuwischen (Zulassung
nach den ortlichen Bestimmungen und Verwendung nach der Hersteller-
Gebrauchsanleitung fiir die Desinfektionslésung). Dabei missen die
Konzentrationswerte und Kontaktzeiten beachtet werden.

e Esist besonders darauf zu achten, dass alle L6cher und Kandilierungen
desinfiziert werden.

Spilen
e Es wird empfohlen, das Instrument unter flieRendes lauwarmes (Trink-) Wasser zu
stellen, um die verbliebene Desinfektionslésung abzuspllen. Dabei missen die
Anweisungen des Herstellers des Desinfektionsmittels ordnungsgemaf befolgt
werden.

e Esist besonders darauf zu achten, dass alle Lécher und Kandlierungen ausgespiuilt
werden. Kandilierungen kbnnen mehrmals mit einer Einwegspritze gespult werden.

Trocknen (manuell):

Das Instrument muss grindlich mit einem Einwegtuch abgetrocknet werden.

Wartung und
Uberpriifung:

e Mittels Sichtprifung muss kontrolliert werden, ob alle Verunreinigungen entfernt
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worden sind.

e Weiterhin muss das Instrument auf Beschadigungen und Verschleily gepriift werden:
Korrosion, Lochfral3, Verfarbungen, Risse. Kanten missen frei von Scharten sein.
Anweisungen fur Ultraschall-Einsatze finden Sie im VerschleilRratgeber.

e Alle O-Ringe mussen auf Verschleild Uberpruft werden. Verschlissene O-Ringe
mussen ersetzt werden (Anweisungen fir Ultraschall-Einsatze finden Sie unter
Anleitung zum Ersatz der O-Ringe).

e Beschadigte oder korrodierte Produkte dirfen nicht weiterverwendet werden. Wenn
das Instrument nicht sichtbar sauber ist, muss der Vorgang wiederholt oder das
Instrument ordnungsgemal entsorgt werden.

Verpackung: e Zur Dampfsterilisierung wird empfohlen, das Produkt in einen Papier- oder Papier-

/Plastikbeutel zu legen.

o Es muss sichergestellt werden, dass die Packung grof3 genug ist, um das Produkt
ohne Beeintrachtigung der Dichtungen aufzunehmen.

e Das Produkt kann auf einem speziellen Instrumententablett oder auf einer universellen
Sterilisationsschale abgelegt werden.

Sterilisation: Es durfen nur geprifte Dampf-Vakuum-Autoklaven verwendet werden. Eine Temperatur
von 137 °C/279 °F darf nicht Uberschritten werden.
Kassetten-Druckimpuls-Dampfsterilisation
Vollstandiger Zyklus: In Beutel 135 °C (275 °F) fur 3,5 Minuten.
Vorvakuum-Dampfsterilisation
Vollstandiger Zyklus: In Beutel 132 °C (270 °F) fur 3 Minuten.
Schwerkraft-Dampfsterilisation
Vollstandiger Zyklus: In Beutel 132 °C (270 °F) fir 10 Minuten.

Alternativmethode:

Instrumente ohne Beutel in den Dampfautoklaven legen und die angegebenen Zyklen
durchlaufen.

Zum Trocknen der Instrumente sollte der Trocknungszyklus des Autoklaven eingestellt
werden.

Hinweis: Nicht in Beuteln sterilisierte Instrumente missen sofort verwendet werden.

Aufbewahrung: Zur Bewahrung der Sterilitat sollten die Instrumente bis zur Anwendung in den Beuteln an
einem trockenen, sauberen Ort aufbewahrt werden.

Zusitzliche Informationen:

Bei der Sterilisation von mehreren Instrumenten gleichzeitig in einem
Autoklavzyklus muss sichergestellt werden, dass der Sterilisator nicht Uberfiillt
wird.

Kontaktinformationen des
Herstellers:

Innerhalb der USA erreichen Sie DENTSPLY Professional unter 1-800-989-8826.
AuRerhalb der USA wenden Sie sich bitte an Ihre nachste DENTSPLY
Professional-Vertretung.

Die aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller des medizinischen Instruments als geeignet zur Vorbereitung
eines medizinischen Produkts fur die Wiederverwendung uberpruft. Um das gewtnschte Ergebnis zu erzielen, liegt es in
der Verantwortung des Anwenders, sicherzustellen, dass die Aufbereitung tatsachlich mithilfe der vorgesehenen
Instrumente, Materialien und Personal in den entsprechenden Aufbereitungsanlagen ausgefihrt wird. Dies erfordert in
der Regel die Uberpriifung und routinemaBige Uberwachung des Prozesses.
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DeENsPLY
PROFESSIONAL
Addendum

PROCEDURE PER IL CONTROLLO DELLE INFEZIONI

Istruzioni per il ritrattamento
Produttore: DENTSPLY Professional

Dispositivi: Inserti a ultrasuoni Cavitron, inserto di lucidatura e ugello Jet Air, manipolo Steri-Mate e manipolo JET-Mate

AVVERTENZE e Tutti i dispositivi devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ogni utilizzo. Cio vale
anche per il primo utilizzo di dispositivi forniti non sterili e nei casi in cui la confezione sterile &
stata danneggiata o aperta.

e La disinfezione ad alto livello di per sé non & appropriata per questi dispositivi.

o Utilizzare solo metodi convalidati per la pulizia/disinfezione e la sterilizzazione.

o Utilizzare solo soluzioni di bagno a ultrasuoni, di pulizia e disinfezione la cui compatibilita con
il dispositivo da disinfettare sia stata testata. | disinfettanti testati sono elencati mostrando
l'ingrediente attivo tra parentesi.

Soluzione di alcol isopropilico al 70% in acqua

Soluzione sbiancante allo 0,5%-0,6% in acqua (ipoclorito di sodio allo 0,5%-0,6%)

Bi-Arrest (ortofenilfenolo al 9,5%, ortobenzilparaclorofenolo al 9,5%)

Cidex OPA (ortoftalaldeide al 55%)

Cavicide Synergized Superquat (isopropanolo all'84,5%, cloruro d’ammonio al 15,3%)

Birex SE fenolico con detergente (o-fenilfenolo al 7,7%, p-tert-amilfenolo al 7,6%)

Discide (alcol isopropilico al 63,25%)

Volo (alcol isopropilico al 41,6%)

Lysol IC (alchil-dimetil-benzil-ammonio saccarinato allo 0,1%, etanolo al 79%)

e Usare sempre un detergente o una soluzione a pH neutro per la pulizia(come Sultan
Healthcare ReSURGE®) o disinfezione. Detergenti alcalini e acidi possono danneggiare il
prodotto.

o Leggere le istruzioni del detergente o della soluzione disinfettante prima dell'uso. Non lasciare
i prodotti a contatto con il detergente o la soluzione.

o Si consiglia di seguire un metodo automatizzato (lavaggio/disinfezione) per pulire e
disinfettare il dispositivo.

¢ Durante la pulizia, le cannule e i fori richiedono particolare attenzione.

o Verificare che le apparecchiature (lavaggio/disinfezione e autoclave) siano sottoposte a
regolare manutenzione e che vengano ispezionate e assicurarsi di mantenere i parametri
convalidati a ogni ciclo.

o Rispettare sempre tutte le norme di legge e di igiene applicabili per I'attivita e/o in ospedale.

¢ Quando si maneggiano strumenti contaminati, indossare sempre guanti, occhiali e
mascherina.

Non lasciare che il dispositivo superi 279 °F/137 °C.

e Rimuovere tutti gliimballaggi prima del trattamento.

VVVVYVYVYVYYY

Limitazioni al o |l trattamento ripetuto ha un effetto minimo, la durata & normalmente determinata dall'usura e

ritrattamento dai danni dovuti all'uso. Consultare la sezione Manutenzione, controllo e prove.

¢ L'uso di apparecchiature di lavaggio/disinfezione non & consigliato per gli strumenti in
alluminio, carburo di tungsteno o in acciaio al carbonio.

ISTRUZIONI

Parti usate: o Gliinserti ultrasonici devono essere rimossi dal manipolo prima del trattamento.

¢ Non lasciare che residui o altre forme di contaminazione asciughino sul dispositivo.

¢ Rimuovere dal dispositivo la sporcizia in eccesso strofinando con una salvietta monouso sotto
I'acqua (potabile) tiepida, verificando la presenza di tracce di contaminazione visibili.
Asciugare accuratamente con una salvietta monouso.

¢ Se si utilizzano lime Endosonic, rimuovere la lima dagli inserti PEC/PEC2 e buttarla.
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Preparazione per

o Proteggere da eventuali danni. Controllare che gli strumenti siano saldamente inseriti nel

la decontam- dispositivo di lavaggio e disinfezione automatica per ridurre la possibilita che si verifichino
inazione: danni durante il trattamento.

¢ Una volta utilizzato, il dispositivo deve essere ritrattato, non appena ragionevolmente

possibile.

o Se il dispositivo rimane bagnato pud macchiarsi o subire corrosione.
Pulizia e e Utilizzare solo un dispositivo di lavaggio/disinfezione correttamente sottoposto a
disinfezione manutenzione, ispezione e calibrazione e omologato ai sensi della norma ISO 15883 con
(termica): convalida efficace (ad esempio, certificazione FDA o marchio CE, in base al caso)

Automatizzata

e Eseguire un ciclo di programma di lavaggio in un dispositivo di lavaggio per strumentazione,
seguendo il ciclo di programma consigliato:
= Prelavaggio/risciacquo di 2 minuti in acqua fredda di rubinetto
= Lavaggio enzimatico di 5 minuti in acqua calda > 43° C
= Neutralizzazione enzimatica di 2 minuti in acqua molto calda a 60° C
= 2 minuti di risciacquo in acqua calda di rubinetto
= Asciugatura di 10 minuti a 90° C
e Eseguire un ciclo di disinfezione termica ad alto livello, con il ciclo di programma consigliato:
= 5 minutia 90 °C
o Per l'ultima fase di risciacquo, si consiglia di utilizzare acqua sterile 0 a basso contenuto di
germi (<10 UFC/ml) e priva di endotossine (<0,25 EU/mI, ad esempio acqua ad elevata
purezza).
e Seguire le istruzioni di pulizia del produttore del detergente, rispettando la diluizione e i tempi
di contatto.
o Caricamento: Assicurarsi che i fori/lecannule possano scolare. Non superare i 279°F/137 °C
se l'asciugatura € parte del ciclo di lavaggio/disinfezione.
e Scarico: Controllare la rimozione completa della sporcizia visibile, anche nei fori e nelle
cannule. Se lo sporco € ancora visibile dopo il trattamento, ripetere il ciclo.

Pulizia: Manuale

Bagno a ultrasuoni (1a fase opzionale)

e Se lo sporco € abbondante o difficile da rimuovere, & consigliata una pre-pulizia manuale in
un bagno di lavaggio a ultrasuoni.

e Seguire le istruzioni del produttore della soluzione per il bagno di lavaggio a ultrasuoni,
rispettare la diluizione e i tempi di contatto.

o Utilizzare il livello del liquido raccomandato dal produttore del bagno di lavaggio a
ultrasuoni.

e Posizionare il dispositivo nel bagno a ultrasuoni e coprire per il tempo di contatto indicato,
gli strumenti devono essere sufficientemente coperti.

Risciacquo

e Togliere gli strumenti dal bagno di lavaggio a ultrasuoni e smaltire la soluzione utilizzata.
Scolare la soluzione dal dispositivo posizionando il dispositivo sotto I'acqua tiepida
(potabile) corrente e strofinare con una salvietta monouso per 30 secondi.

e Lavare con particolare attenzione tutti i fori/le cannule.
e Asciugare il dispositivo con una salvietta monouso.

Pulizia
e Seguire le istruzioni del produttore del detergente, rispettare la diluizione e i tempi di
contatto.
e Rimuovere lo sporco con il detergente strofinando con una salvietta monouso fino
all'eliminazione dello sporco visibile.
e Pulire con particolare attenzione tutti i fori/le cannule

Risciacquo

e Rimuovere il detergente dal dispositivo posizionando il dispositivo sotto I'acqua tiepida
(potabile) corrente e strofinare con una salvietta monouso per 30 secondi.

e Le cannule possono essere sciacquate piu volte con una siringa monouso.

e Asciugare il dispositivo con una salvietta monouso.
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Disinfezione Disinfezione

(Manuale): e Dopo aver pulito a fondo, strofinare tutte le superfici del dispositivo con una salvietta
monouso usando una soluzione battericida, virucida e fungicida per la disinfezione dello
strumento (omologata ai sensi delle normative locali e utilizzata rispettando le istruzioni del
produttore della soluzione disinfettante), rispettando la diluizione e i tempi di contatto.

¢ Disinfettare con particolare attenzione tutti i fori/le cannule.

Risciacquo

e Rimuovere i residui di soluzione disinfettante posizionando il dispositivo sotto I'acqua
tiepida (potabile) corrente, avendo cura di seguire le istruzioni del produttore del
disinfettante. Le cannule possono essere sciacquate piu volte con una siringa monouso.

Asciugatura Asciugare accuratamente con una salvietta monouso

(Manuale):

Manutenzione, e Ispezionare per garantire la rimozione di ogni contaminazione visibile.

ispezione e o Verificare la presenza di danni e usura: corrosione, puntinatura, decolorazione, fessurazione;

verifica: i bordi devono essere privi di intaccature. Per gli inserti a ultrasuoni, consultare la guida
sull'usura.

¢ Controllare l'usura di tutti gli O-ring; sostituire gli O-ring usurati (per gli inserti a ultrasuoni,
consultare le istruzioni del kit di sostituzione degli O-Ring).

¢ Eliminare il prodotto se &€ danneggiato o corroso. Se non & visibilmente pulito, ripetere la
procedura o smaltire il dispositivo in sicurezza.

Imballaggio: o Mettere il prodotto in un sacchetto di sterilizzazione a vapore di carta o carta/plastica.

o Controllare che il sacchetto sia abbastanza grande da contenere il prodotto senza sforzare la
chiusura.

¢ |l prodotto pud essere caricato in vassoi per strumenti dedicati o in vassoi generici per la
sterilizzazione.

Sterilizzazione: Utilizzare solo autoclavi a vapore sottovuoto convalidate. Non superare i 279 °F/137 °C

Sterilizzazione a vapore con pulsazione a pressione in cassetta
Ciclo completo: Imbustato a 135 °C (275 °F) per 3,5 minuti.

Sterilizzazione a vapore con pre-vuoto
Ciclo completo: Imbustato a 132°C (270°F) per 3 minuti.

Sterilizzazione a spostamento di vapore per gravita
Ciclo completo: Imbustato a 132°C (270°F) per 10 minuti.

Metodo alternativo:
Posizionare gli strumenti non imbustati nelle autoclavi a vapore e attivare con i cicli indicati.

Asciugare usando il ciclo di asciugatura dell'autoclave.

Nota: Gli strumenti sterilizzati non imbustati devono essere utilizzati immediatamente.

Conservazione: Per mantenere la sterilita, gli strumenti devono restare imbustati fino al momento dell'uso in un
luogo pulito e asciutto.

Ulteriori informazioni: Durante la sterilizzazione di diversi strumenti in un ciclo di autoclave, assicurarsi di non
superare il carico massimo dello sterilizzatore.

Contatto del Negli Stati Uniti, chiamare DENTSPLY Professional al numero 1-800-989-8826. Per le

produttore: zone al di fuori degli Stati Uniti, contattare il rappresentante locale di DENTSPLY
Professional.

Le istruzioni fornite sono state convalidate dal produttore del dispositivo medico come efficaci per preparare un dispositivo
medico per il riutilizzo. E responsabilita dell'addetto al trattamento garantire che il ritrattamento sia effettivamente eseguito
utilizzando apparecchiature, materiali e personale della struttura di ritrattamento al fine di ottenere pienamente il risultato
desiderato. Cio richiede normalmente la convalida e il monitoraggio di routine del processo.
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DeNsPLY

PROFESSIONAL

pobasneHune
MATEPUANIOB NPOLEEAYPbI NPOGUNAKTUKU MHOEKLUIA

MHCTpYKUMKM no ob6paboTtke
Mpounssogutens: DENTSPLY Professional

YcTponcTteo(-a): ynbTpa3ByKoBble BCTaBku Cavitron, neckoctpyriHas BctaBka n doopcyHka JET, HakoHeuHuK Steri-Mate u
HakoHeuvHuK JET-Mate

NPEAYNPEXAEHUA | ¢ MMepep kaxabiM UCMONb30BaHWEM BCE YCTPONCTBA HEOBXOANMO OUUCTUTD,
Oe3VHdMUMpOoBaTb U CTEPUIM30BaTb. ATO TaKKEe KacaeTCcsd NepBoro NCMoNb30BaHUSA
YCTPOMWCTB, KOTOPbIE NOCTABMIAOTCH B HECTEPUIBHOM BUAE, a Takke cryyaes, Korga
CcTepunbHasi ynakoBka NoBpexaeHa Unv BCKpbITa.

e OpaHONM TONbKO AE3NHMEKLMN BLICOKOTO YPOBHS 41151 3TUX YCTPOWUCTB HE [OCTATOYHO.

e lIcnonb3ynte TONbKO YTBEPXKAEHHBIE METOALI O4YMUCTKN / 4E3NHAEKLMN N CTEPUNU3ALIN.
HcnonbayiiTe Tonbko ovnwaroLme, 4e3nHOUUMpyoLwmne pacTBOpbl U pacTBOpPbI ANS
ynbTpa3ByKOBOW BaHHbI, NpoLleLLNe NPOBEPKY HA COBMECTUMOCTbL C YCTPOWCTBOM,
noaseprarowmmcs ge3nHdekummn. Huke NnpMBOAMTCS CNMCOK NPOBEPEHHbIX
OEe3VHULMPYIOLLMX CPEACTB C yKasaHNeM OEeNCTBYIOLLEroO BeLLEeCTBa B CKOOKax.

70%-1n pacTBOp M30NPONUMOBOro CNUpTa B BoAE

0,5%-0,6%-n pactBop otbenusatens B Boae (0,5%—0,6%-1 runoxnoput HaTpus)

Bi-Arrest (9,5%-1 opTo-theHundeHon, 9,5%-1n opto-6eH3nn-napa-xnopodeHon)

Cidex OPA (55%-1 opTo-hTanansaerva)

Cavicide Synergized Superquat (84,5%-1n nsonponaxon, 15,3%-1 xnopug

aMMOHMS)

Birex SE deHonbHbIN pacTBop ¢ getepreHToMm (7,7 %-1 o-cbeHundeHon, 7,6%-1

N-TPETUYHbIN amundeHon)

Discide (63,25%-1 n3onponunosbIv CAMpT)

Volo (41,6%-1 nsonponunosbl CAMPT)

Lysol IC (0,1%-# ankungnmeTnnbeH3nnammMmoHus caxapuHat, 79%-1 3TMnoBbIn

cnupT)

YV V Y YVVVY

e Bcerga ucnonb3ynte HerWTpanbHbI pH pacTBoOp YiCTALEro cpeacTaa (Hanpumep,
CynTaH 3gpaBooxpaHeHnss ReSURGE®) / gesnHdekumm moroLee CpeacTBo unm
peweHue. LLlenoyHble 1 KNCNOTHbIE YNCTALWME CPEACTBA MOTYT NOBPEANTb U3AENMS.

e [lepen UCnonb3oBaHWEM YUCTALLMX CPEACTB / Ae3MHULMPYIOLLMX PaCTBOPOB YnTante
WHCTPYKUUKN. He ocTaBnsanTe n3genus CTosaTb B YUCTSALWMNX CPeACTBAX MU pacTBoOpax.

e [1ns8 O4MCTKN 1 Ae3MHpeKLMN YyCTPOCTBa PEKOMEHOYETCA NCMOb30BaTh
aBToOMaTu4yeckni meto (Monka / AesnHdeEKTop).

Bo Bpemst oumcTkM 0coboe BHMMaHWe obpallaniTe Ha KaHIoNM U OTBEPCTHUS.

e Y0eauTech, YTO 000OpyAoOBaHUE (MOVKa-Ae3nHEEKTOP M aBTOKMaB) PerynsapHoO NpoxoaaT
o6CcnyXvMBaHVe 1 MPOBEPKY, a YCTaHOBIEHHbIE NapameTpbl COBM0AanTCA NPU KaXKaoMm
LuKne.

e He HarpeBaliTe usgenusa oo temnepartypsbl cBbiwe 279 °F (137 °C).

e Bcerga cobnitoparite Bce NpYMeHMbIE K yUPEXAEHMIO U (Mnun) GonbHMLE NPaBoBbie U
rMMIrMeHNnYecKne HopmaTmBbl.

¢ [lpu BbINONHEHUN paboT C 3arpsA3HEHHbIMU NHCTPYMEHTaMM BCcerga HageBanTe nepyaTky,
OYKU N MAcCKy.

o [lepen 06paboOTKOM CHUMUTE BECH YNAKOBOYHLIN MaTepwuarn.

OrpaHuyeHus no e [loBTOpHasa obpaboTka okasbiBaeT MUHMMaNbHOE BO3OENCTBME Ha YCTPONCTBA; CPOK

obpaboTtke cnyx0bl onpeaensaeTcss U3HOCOM U NMOBpeXAeHNeM B pesyrbTaTe UCNonb3oBaHnsa. Cm.
pa3gen «TexobcnyxvBaHue, KOHTPOMb U TECTUPOBAHMEY.

e He pekomeHayeTCs UCMNOMb30BaTb MOWMKY-AE3NHAEKTOP ANs UHCTPYMEHTOB 13
anioMuHus, kapbvaa Bonbgpama 1 yrinepogucTon cTanw.
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MHCTPYKLIUUN

Ha mecTe
ncnonb3oBaHuA:

Mepen obpaboTkon ynbTpasByKOBblE BCTABKM HEOOXOANMO BbIHYTb N3 HAKOHEYHWKOB.

He gonyckaliTe 3acbixaHusi OCTaTKOB UK 3arpsi3HeHNin Ntoboro Buaa Ha yCTPOMCTBE.
Ypaanute 3arpa3HeHuns yCTPOMCTBOM AN BbITUPaAHUSA C 04HOPa30Bon candeTKom nog
NPOTOYHOW (NUTHEBOW) BOAON, MPOBEPAS HA HaNU4Me BUAUMbIX 3arpa3HeHnn. TaTensHo
npocyLumTe 0AHOPa3oBoW candgeTkon.

Mpu ncnonb3oBaHMK yrbTPa3BYKOBLIX hannos yaanuTte n ytunuanpynte sctaskm PEC /
PEC2.

MoarortoBKa K

MprMUTE Mepbl MO 3aLiMTe OT NOBPEXOAEHUA. YOEAUTECh, YTO MHCTPYMEHTbI 3aKpensieHb

yAaneHuto B aBTOMaTMYECKON MOWNKe-AE3NHMEKTOPE OS5 CHMKEHUS BO3MOXHOCTU NOBPEXAEHNS BO
3arpsi3HeHUN: Bpems 06paboTKu.
lMocne ncnonb3oBaHUS YCTPOMCTBO HEOOXOAMMO NOABEPrHYTbL 00paboTKe B kKpaTyanwime
BO3MOXHbIE€ CPOKW.
Ecnv KOMNOHEHTbI OCTaHYTCS BNaXHbIMKU, HA HUX MOryT obpa3oBaTbCs NATHA Unu
Koppo3usi.
Ouunctka m Mcnonbk3yiTe TONbKO Hagnexalwum o6pa3om ob6CcnyxuBaemyro, KOHTPONUPYEMYIHO,
Ae3nHdekums KanMbpoBaHHYIO 1 YTBEPXKAEHHYIO MOWKY-Ae3MH(EKTOp B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMM
(Tepmuyeckas): ctaHgapTa ISO 15883, Ha kOTOpyto eCTb AENCTBYIOLLNIA AOKYMEHT COOTBETCTBUSA (Hanp.,
aBToMaTu4eckue ceptudukat FDA nnn mapkmpoBka CE cOOTBETCTBEHHO).

BbInonHuWTe UUKN NporpaMMbl OYUCTKM UHCTPYMEHTA B aBTOMAaTUYECKON MOMKE.
PekomeHayeMmbIln LUK NporpamMmmbl;

= 2 MWHYTbl — NpefBapuTeNibHas NPOMbIBKa/0OMNonackuBaHne B X0N04HON

BOOONPOBOAHOM BoAe
= 5 MWHYT — MbITbe B TENOW BOAe C NPUMEHEHNEM MOIOLLENO CPeacTBa C SH3MMaMU
(npn TemnepaTtype > 43 °C)

= 2 MUHYTbl — 3H3UMHas HeNTpanuaaums B ropsyen soae (npu Temnepatype 60 °C)

= [lpomonTe B TeyeHne 2 MUHYT NOA ropsiyert BOgONPOBOLAHON BOAOW

= 10 MuHYT — cywka (npu Temneparype 90 °C)
BbInonHuWTe UuKN NporpaMMbl TEPMUYECKOWN Ae3UHMEKUNM BbICOKOTO YPOBHS.
PekomeHayembIn LuK:

= 5 MuHyT (npu Temnepatype 90 °C)

PekomeHayeTcst ucnonb3oBaTh CTEPUIBbHYIO BOAY MU BOAY C HU3KMM COAEpXKaHue
MukpoopraHmamoB (< 10 KOE/mn) n 6e3 sHgoTokcuHoB (< 0,25 EQ/mn, Hanpumep
BbICOKOUMCTYI0 Body BUB) B hase okoHYaTEeNbHOro NofocKaHus.
Cnepgyvite MHCTPYKLUUSAM MPOU3BOANTENS YMCTSALLEro CpeacTBa, cobnoganTe
KOHLEHTpaLuuio 1 BpEMsi KOHTaKTUPOBaHWS.
3arpyska. YbeauTechb, YTO BOAA M3 KaHIOMeN U OTBEPCTUIA CMOXET cTedb. B TeyeHue
LiMKNa CyLLUKN B MOMKe-Ae3nH(eKTOpe TemnepaTtypa He AormkHa npesbiwaTb 279 °F
(137 °C).
Bblemka. [NpoBepbTe MHCTPYMEHThI Ha Hanu4yMe BUOUMbIX 3arpa3HeHni, B TOM Y1cChe B
KaHtonsax n otBepctusax. Ecnn nocne o6paboTkn BUAHLI cnedbl 3arps3HeHns, NoBTopUTe
LK.

Ouuncrka: py4yHasn:

YnbTpassykoBasi 6aHs (3tan 1 — HeobsA3aTenNbHbIN)

e Ecnu 3arpsisHeHue cunbHoe 1 TpyaHOyAanumMoe, pekoMeHayeTcs npeaBapuTensHas
OYUCTKa B yNbTpa3ByKOBoW HaHe.

o CriegynTe MHCTPYKUMSIM NPOU3BOANTENS B OTHOLLEHUN pacTBOpa ANs YrbTPa3ByKOBOW
6aHu, cobnoganTe KOHLEHTPAaLMIO U BpEMS KOHTaKTUPOBaHUS.

o [lpugepxuBanTecb pekoMeHaaunn NpoM3BoANTENS YNbTPa3ByKOBOM o4vnLLatoLen 6aHm
B OTHOLUEHMUN YPOBHS XMUAKOCTU.

e [lomMecTnTe YCTPOMCTBO B YNbTPa3BYyKOBY HaH0, HAKPOWTE U BblAEpXUBaNTE B
TeYeHVe YyKa3aHHOro BpeMeHU KOHTaKTUpoBaHUA. NHCTPYMEHTbI OMXKHbI ObITh
Norpy>eHbl B XXUAKOCTb.

lMpombiBaHme

e 3BneknTe UHCTPYMEHTbI U3 YNbTPa3BykoBOW GaHW 1 AaiTe CTeYb UCMONb3yeMoMy
pacTBopy. CMoITe pacTBOp C YCTPOMCTBA, MOMECTUB ero nofd NpoToYHYo (MUTLEBYHO)
BOZY, U NPOMOKHMTE OfHOPa30BoW candeTkol B TedyeHne 30 cekyHa.

e Ocoboe BHMMaHWe obpallanTe Ha NPOMbIBaHME OTBEPCTUI / KAHIONEN.
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e [IpocylumTe yCTPONCTBO O4HOPA30BOWN candeTKon.

OuncTka

o Cnenynte UHCTPYKLMSAM NPON3BOAUTENS YMCTSLLIETO CpeacTBa, cobntoganTe
KOHLEHTpaLuo 1 BPEMSI KOHTaKTUPOBaHMSI.

o YpansinTe 3arps3HeHUs C MOMOLLBH YUCTSILLLErO CPEACTBA U OAHOPa30BoM candeTku 4o
yCTpaHEeHWs BUOUMbIX 3arpsi3HEHUNA.

e Ocobon BHMMaHWe obpallanTe Ha OYNCTKY BCEX OTBEPCTUI / KaHIOMEN.

lMpombiBaHme

e CMouTe YnCTALLee CpeaCTBO C YCTPOUCTBA, MOMECTMB €ro Mnof NPoTOUHY0 (MUTHEBYIO)
BOAY, U MPOMOKHUTE oaHOpa30Bon candeTkon B TedeHue 30 cekyHA.

o KaHonm MoxXHO NPOMbITb HECKOMbLKO pas3, UCNoNb3ys OAHOPa30BbIv LUMPULL.

e [IpocylumTe yCTPONCTBO OA4HOPA30BOWN candeTKon.

Oe3uHdekunsn
(py4yHas):

[esnHdekuus

o [locne TwarensHOM OYMUCTKN NPOTPUTE BCE NOBEPXHOCTWN YCTPOMCTBA O4HOPA30BOM
candeTKon, CMOYEHHON B BaKTEpULMAHOM, BUPOLMOHOM U OyHIMLMOHOM pacTBoOpe
Ons AesnHpeKun MHCTPYMEHTOB (KOTOPLIN YTBEPXKAEH B COOTBETCTBUU C MECTHBLIMU
npasunaMmyv 1 HopMaMu 1 UCMNOMNb3yeTCs B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLUUEN MO
NPUMEHEHWIO NPOU3BOAUTENS Ae3UHMULIMPYIOLLIEro pacTBopa AN AaHHOro
ycTponcTea), cobnogas TpeboBaHMs B OTHOLLEHUM KOHLEHTPaLMK U BpeMEHN
KOHTaKTUPOBaHWUS.

e Ocoboe BHMMaHWe obpallanTe Ha Ae3VHMEKLNIO OTBEPCTUN / KaHIONEN.

lMpombiBaHue

o CMoMTe ocTaTkn Ae3nHPULMPYHOLWEro pacTBopa, NOMeCTMB YCTPOMCTBO NoA
NMPOTOYHYIO (MUTBLEBYID) BOOY, BHUMATENBHO credys MHCTPYKUMAM NpOM3BOAMTENS
aesnHdpuumpyollero cpeactaa. KaHionm MOXHO NPOMbITb HECKONBKO pas, NCNoNb3ys
OHOPAa30BbIN LUMPUL.

Cyuwika (pyy4Has):

TwarensHO NpocyLunTe OAHOPa30BOM candeTkon.

TexobcnyxuBaHue,
KOHTpPOIb U
TecTUpoBaHMe:

e BusyanbHo ybeanTeck B TOM, YTO BCe 3arpsa3HeHus 6binm yaaneHsl.

e [lpoBepbTe Ha NOBPEXOEHNE N U3HOC: KOPPO3KsI, TOHEYHasa Koppo3us, obecLiBeunBaHue,
TPELUUHbI, OTCYTCTBME 3a3yOpuWH Ha Kpasix. B oTHOLIEeHMM M3HOCa YNbTpasBYKOBbIX
BCTaBOK creyeT o6paTuTbCs K COOTBETCTBYIOLLMM YKa3aHUSM OTHOCUTENbHO U3HOCA.

e [lpoBepbTe BCe YNNOTHUTENbHbIE KOMbLIA Ha NpeaMeT U3HOoCca; NponsBeauTe 3ameHy
N3HOCUBLUUXCS YNNOTHUTENbHbIX KoneL. (B oTHoLeHnn nsHoca ynbTpa3ByKOBbIX BCTABOK
cnegyet 06paTUTbCS K yKa3aHMsAM B MHCTPYKLMU, KAcakLLMMCSl KOMMIeKTa 3anacHbIX
YANOTHUTESbHBIX KOneL,.)

e BbibpocbTe NoBpexaeHHbIe UK NOABEPrUNecs: KOPPO3nnM MHCTPYMEHTHI. [pn Hanmymm
BMAMMBIX 3arpsi3HEHU NOBTOpUTE Npoueaypy unv 6es3onacHeiM 06pasom yTunuampymTe
YCTPOWCTBO.

YnakoBKa:

o [loMecTuUTE MHCTPYMEHT B OTAENbHbIN OYMaXHbIA UM OyMaXKHO-NITACTUKOBLIN NakeT Ans
napoBoWn cTepunusauuu.

o [lakeT gomkeH 6bITb JOCTATOYHO BOMbLIMM, YTOGLI He BbINO AaBneHus Ha NnoM6GbI.

e HCTPYMEHTbI MOXXHO NOMECTUTb B CreLmarnbHble NOTKN A1 UHCTPYMEHTOB Unn
CTepUnM3aLMOHHbIEe NOTKU 0BLLEero HasHavYeHus.

Crepunusaums:

McnonbayiiTe TONbKO paspeLleHHble K MCNOMb30BaHMI0 NapoBble BakyyMHble aBTOKMNaBbI.
Temnepatypa He gormkHa npesbiwaTtb 279 °F (137 °C).

Ctepunusauus nynbCUpyHOLWMM NapoM B KAaCCeTHOM aBTOKI1aBe
MonHei umkn: B naketax 135 °C (275 °F) B TeueHne 3,5 MUHYT.

®dopBaKyyMHbIN METOA NapoOBOW CTepuUnusauum
MonHei yukn: B naketax 132 °C (270 °F) B TeyeHne 3 MUHYT.

paBUTaLMOHHbLIA MeTOo4 NapoBOM CTepunusauum
MonHei yukn: B naketax 132 °C (270 °F) B TeyeHne 10 MUHYT.
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AnbTepHaTUBHbIN MeTOA:
MomecTuTe HeynakoBaHHbIE MHCTPYMEHTbI B MApOBOK cTepunm3aTop n obpaboTtaiTte no
yKa3aHHbIM LMKIaMm.

UT06bI BbICYLUMTb MHCTPYMEHTbI, BOCMOSIb3YNTECh CYLUUIIbHLIM LMKIIOM aBTOKaBa.

I'Ipmmeanl/le. CTepMJ'II/I3OBaHHbIe HeynakoBaHHbIE NHCTPYMEHTbI Heo6xoaumo
ncnonb3oBaTb He3amMeannTernbHo.

XpaHeHue: B uenax oGecneyeHns CTepuIibHOCTA UHCTPYMEHTbI AOMKHbI XPaHUTLCS B YNCTOM CYXOM
MecTe B YNakoBaHHOM BMAE A0 VX HeMoCpeaCTBEHHOIO NMPYMEHEHMSI.

DononHutensbHasa nHdopmaums: | MNpu ctepunusauum 60MbLLIOTO KONMYECTBA UHCTPYMEHTOB B OOHOM LIMKIe
aBTOKNaBa y6eautech, YTO HOPMbI MakCMMarbHOW 3arpy3ku ctepunmnsaTopa He
NPEeBbILUEHBI.

CBsA3b C npousBoaUuTenieM: B CoeanHeHHbIx LWTatax Amepukn obpawantecs B komnaHnio DENTSPLY
Professional no TenedgoHy 800-989-8826. 3a npegenamu CLUA Heobxoaumo
obpawaTbes k MecTHbIM npeactasutenam DENTSPLY Professional.

MpepocTaBneHHble MHCTPYKUMU YTBEPXKAEHbI NPOU3BOAUTENIEM MEAMLIMHCKOrO YCTPOWCTBA B KauyecTBe pPyKOBOACTBA MO
noAroToBKE MeOULMHCKOrO YCTPOWCTBA K MOBTOPHOMY MCMOb3oBaHUo. OnepaTop HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TO, YTOObI
obpaboTka oOcCyllecTBNAnacb C MCMNonb3oBaHWEM OGOpPYyOOBaHWsA, MaTepuarnioB U MepcoHanoM B COOTBETCTBYHOLLEM
yypexaeHun Ons OOCTUMXKEHWUSA Xenaemoro pesynbrtarta. [Ons 3Toro Heo6XoAMMbl aTTecTaumst U NMOCTOSIHHBINA KOHTPOIb
npouecca.
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