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PLEASE READ THIS BEFORE
BEGINNING WORK!

Please read these operating instructions carefully
as they explain all the most important details and
procedures. Please pay special attention to the
safety precautions.

Always keep this instruction close at hand.

To prevent injury to people and damage to pro-
perty, please heed the corresponding directives.
They are marked as follows:

Danger
Risk of injury

Caution
Risk of property damage or environ-
mental harm

Please note
Useful additional information and hints

Prohibited

\X & BB

Authorized

NMAPAKAAOYME AIABAZTE TA
NMAPAKATQ MNMPIN APXIZETE THN

EPrAZzIA!

AlaBdoTeE TTPOCEKTIKA QUTEG TIG 0dNYiEg XPNOEWG.
Mepiypd@ouv TIG ONUAVTIKOTEPEG AETITOUEPEIEG
kal diadikacieg. AwaTe 1I81aiTEPN TTPOTOXN OTIG
TTPOPUAGEEIG aopaAeiag.

‘Exete auTég TIG 00nYyieg XPAOEWG TTAVTA KOVTA
oag.

Ma va ammo@UyeTe TOV TPAUPATIONO OTOPWY Kal TIG
UNIKEG CNMIEG, TTPOOEXETE TIG AVTIOTOIXEG OBNYiEG.
ZnuelwvovTal wg €EAG:

Kivduvog
KivBuvog Tpaupatiopou

Mpoooxn
Kivéuvog UAIKAG ¢nuids 1 BAARNG oTo
epIBAAAOV

Inueiwon
XPrOIPEG CUPTTANPWHATIKEG
TTANPOPOPIEG Kal 0dnyieg

AtrayopeUeTal

\X § BB

EmiTtpémreral

PROSZE ZAPOZNAGC SIE Z
NINIEJSZYMI INFORMACJAMI

PRZED ROZPOCZECIEM PRACY!

Prosze zapozna¢ sie z niniejszymi instrukcjami,
gdyz zawierajg one informacje na temat wszelkich
istotnych szczegotow oraz procedur. Szczegolng
uwage nalezy zwréci¢ na informacje dotyczace
$rodkow ostroznosci.

Instrukcja ta powinna zawsze znajdowac sie w
zasiegu reki.

Aby nie dopusci¢ do wystgpienia urazéw lub
uszkodzenia wyposazenia, prosze postepowac
zgodnie z odpowiednimi wskazéwkami. Sg one
oznaczone w hastepujacy sposoéb:

Niebezpieczenstwo
Ryzyko urazu

Uwaga
Ryzyko uszkodzenia wyposazenia, lub
skazenia Srodowiska

Zwré¢ uwage
Przydatne informacje dodatkowe oraz
wskazowki

Zabronione

\X & > ®

Dozwolone



MOXANYWUCTA, BHUMATEJNIbHO
MPOYTUTE 3TO MNEPEA TEM,

KAK NMPUCTYMATb K PABOTE!

Moxanyicta, BHUMATENbHO 03HAKOMbLTECH C
OaHHBIMU MHCTPYKLMSIMU MO 3KCnnyaTauuu,
NOCKONbKY B HUX 0OBbACHAOTCA Bce Hanbonee
BaXKHble nogpobHocTu u npouenypbl. Ocoboe
BHVIMaHVe NPOCKM 06paTUTb Ha NpeaynpexaeHus
no 6esonacHocTy.

Bcerga xpaHuUTe MHCTPYKLUU B AOCTYMHOM
mecTe.

[ns npegoTBpalleHUss HAHECEHUA TpaBM
nwogsv u yuepba umywecTtsy obpallante,
noxanyncra, BHUMaHWe Ha COOTBETCTBYHOLLNE
npegynpexaeHns. OHM 0603HaYeHbI Crieay LM
obpasom:

@ OnacHocTb

Puck TpaBmbl

A OCTOpPOXHO
Puck noBpexaeHna nmyliecrtea unu
HaHeceHus yuiepba okpyatoLLei
cpene

@ BHumaHue

Bocnonb3yntecb 4ONONHUTENBHOW
nHdopMaLmen n NPakTM4eckuMmn
pekomeHgaunsimm

>< 3anpelweHo
\/ ABTOpU30BaHO

MOLIMO DA PROéITATE ovo
PRIJE NEGO OTPOCNETE S
RADOM!

Molimo da ove radne upute procitate pazljivo
jer se u njima objasnjavaju svi najvazniji detalji
i postupci. Molimo da obratite poseban pozor na
mjere sigurnosti.

Uvijek drzite ovaj dokument blizu pri ruci.

U cilju sprje€avanja ozljedivanja osoba i
ostecivanja imovine, molimo da u vidu imate
odnosne napomene. One su oznacene kako
slijedi:

Opasnost

Rizik od ozljede

Oprez
Rizik od ostecivanja imovine ili Stete po
okolis

Napominjemo
Korisne dodatne informacije i savjeti

Zabranjeno

\X & BB

Odobreno

CALISMAYA BASLAMADAN
ONCE LUTFEN BU BOLUMU
OKUYUN!

Butun énemli ayrintilari ve prosedurleri agiklayan
bu ¢alisma talimatlarini lutfen dikkatle okuyun.
Guvenlik tedbirlerine lutfen 6zellikle dikkat edin.

Bu talimati Iitfen daima elinizin altinda
bulundurun.

insanlarin yaralanmasini ve aletlerin zarar
gormesini 6nlemek icin latfen ilgili direktifleri
okuyun. Bu direktifler su sekilde belirtilmistir:

Tehlike
Yaralanma riski

Dikkat
Aletlerin hasar gérme veya gevrenin
zarar goérme riski.

Notera
Andra nyttiga inlagg och tips

Yasaktir

\X & > B

izin verilmistir



About this manual

@ The instructions in this manual are only
applicable to the equipment it was delivered
with.

Note that the English version of this manual is the
master from which translations derive. In case
of any discrepancy, the binding version is the
English text.

We would be pleased to answer your questions
or listen to your suggestions. We do, of course,
provide support in case of technical problems.
Please call directly your approved EMS repair
center or your dealer.

We wish you lots of success!

EMS

ZXETIKA ME TIG 0BNYiEg XPROEWG

@ O1 odnyieg auTtol ToUu eyxelpidiou
I0XUouV JOVO yIa TN OCUOKEUR HE TNV OTroia
TTapadodnkav.

‘ExeTe uttOWN 0ag OTI N ayyAIKr €Kkdoan aUTWY
TWV 00NYIWV XPAOEWG gival TO BACIKO KEIPNEVO
aTtrd TO OTTOI0 TTPOEPXOVTAI Ol HETAPPAOEIG. X
TIEPITITWON ACUPPWVIAG, TO DETUEUTIKO KEIUEVO
gival n ayyAikn ékdoon.

EipaoTe otn d160€01] 0ag yia TuXOV atropieg n
uTrodEigelg. DUOIKG, O€ TTEPITITWON TEXVIKWY
TTPOBANUGTWY TTAPEXOUUE TEXVIKH UTTOOTAPIEN.
MTropeite va emiKoIvwveiTe ameuBeiag ye 1o
egouaiodornuévo kévipo oépPic EMS A 1o
KOTAOTNPA ayOopdG TOU OUGTAMOTOG.

>ag euxdpaaTe KaAn emTuyial
EMS

Informacje dotyczace niniejszej
instrukciji

@ Zalecenia znajdujace sie w niniejsze;j
instrukcji dotycza wytacznie urzadzen, do ktérych
zostaty dotgczone.

Prosze pamietac, ze wersja angielska jest
gtébwna wersjg niniejszego podrecznika, a
pozostate wersje jezykowe s3 jej tumaczeniami.
W przypadku wszelkich niejasnosci, wigzace sg
informacje zawarte w wersji angielskiej.

Z przyjemnoscig odpowiemy na Panstwa pytania
i wystuchamy Panstwa sugestii. W przypadku
probleméw technicznych, zapewniamy oczywiscie
wsparcie. Prosze kontaktowac¢ sie bezposrednio
z autoryzowanym serwisem firmy EMS lub ze
sprzedawca.

Zyczymy wielu sukcesow!

EMS



O paHHOM pykoBoacTBe

@ Copepxalmnecs B gaHHoM PykosoacTse
VNHCTPYKLN MPUMEHNMbI TOSNbKO K 060pyA0BaHuIo,
K KOTOpoMy npunaraetcs PykoBoAcTBo.

Y4TnTte, 4TO aHrnuinckas Bepcus 3Toro
PyKOBOIJ,CTBa SABNSIETCSH OCHOBHOMN, U NepeBoAbl
Jenanvcb Ha ee ocHoBe. B Crny4vae pacxoxgeHun
OOMUHUPYIOLLNM ABNAETCA AHITIMNCKNI TEKCT.

Mbl 6ynem pagbl OTBETUTbL Ha Ballu BOMPOCHI
Unu BbiCNylwaTb npeanoxeHus. PasymeeTcs,
Mbl MpeAocTaBnseM NoAAepXKy ANS pelleHns
npobnem TexHu4yeckoro xapaktepa. MNoxanyincra,
obpalLanTtecb HENOCPEACTBEHHO B GrnvkanLLmm
aBTOPW30BaHHbIA PEMOHTHbIV LeHTp EMS nnun k
BalLemy Aunepy.

>Kenaem ycnexa!

EMS

O ovom priru¢niku

@ Instrukcije u ovome priru¢niku vrijede samo
za opremu s kojim je on dostavljen.

Napominjemo da je inacica na engleskom je-
ziku ovoga priru¢nika izvornik iz koga potjecu
prijevodi. U slucaju bilo kakvog odstupanja,
obvezujuca inacica je tekst na engleskom je-
ziku.

Rado bismo odgovorili na vasa pitanja ili
saslusali vase sugestije. Mi naravno pruzamo
podrsku u sluéaju tehnickih problema. Molimo
da izravno nazovete svoj ovlasteni servisni cen-
tar EMS ili svog distributera.

Zelimo vam puno uspjehal

EMS

Bu el kitab1 hakkinda

@ Bu el kitabinda yer alan talimatlar sadece
beraberindeki aletlere uygulanabilir.

Bu el kitabinin Ingilizce versiyonunun ana metin
oldugunu ve cgevirilere esas olusturdugunu
lutfen unutmayin. Herhangi bir farklilik olmasi
durumunda, ingilizce metin baglayici versiyon
olacaktir.

Sorularinizi cevaplandirmak veya onerilerinizi
dinlemek bizi memnun edecektir. Tabii ki, teknik
sorunlar gcikmasi halinde destek saglayacagiz.
Latfen dogrudan dogruya onayli EMS onarim
merkezinizi veya saticinizi arayin.

Size basarilar dileriz!

EMS



INTRODUCTION

These reprocessing instructions provide
instructions for cleaning, disinfection and packing
sterilization of EMS reusable products intended to
be reprocessed in medical facilities.

The goal of reprocessing reusable products is to
reduce bioburden and to achieve sterility of those
products in order to eliminate the risk of product
reuse related infection. Decisions regarding
cleaning, disinfecting or sterilizing EMS medical
and dental instruments are based on the potential
risk of infection associated with their use.

Steam sterilization or liquid chemical high level
disinfection is to be used as recommended.

& Remember, you can not achieve sterilization
or high-level disinfection unless the assembly is
cleaned first.

If there is anything in the following instructions
that is not clear, contact EMS (Nyon).

If you find that the manufacturer’s reprocessing
instructions seem to be inadequate, please inform
EMS (Nyon) about those inadequacies.

We also encourage you to report adverse events
related to device reprocessing. You can report
these directly to EMS (Nyon).

EIZArQrH

AuTEG 01 00nyieg eTTaveTeepyaaiag Tapéxouv
OUCTAOEIG YIa TOV KaBapiopd, Tnv atmoAlpavon
KOl TNV aToCTEipwon TNG CUOKEUAOIiAg
ETTAVAYXPNOIPOTIOIRCINWY TTPoi6vTwY EMS 10 otroia
TTPOOPIfoVTal YIa €K VEOU ETTECEPYOCIA OE IATPIKES
UTTNPETIEG.

>16X0G¢ Tng emavemegepyaoiag
ETTAVOXPNOIKMOTTOIACIUWY TTPOIGVTWV gival n Yeiwon
TOU BIOQOPTIOU KaI N ETTITEUEN OTEIPOTNTAG TWV
TTPOIOVTWV PE OTOXO TNV €EAAEIWN TOU KIVOUVOU
AoiJWENG TToU va OXETICETAI JE ETTAVOXPNOIKOTIOINCN
mpoidvTwyv. H kpion yia Tov KaBapiopd, Tnv
atmoAUpavon Kal TN aTTooTEIPWAN 10TPIKWY KAl
odovTIaTpIKWV opydvwyv EMS Baciletal oTov
evdexopevo Kivduvo Aoipwéng TTou va oxeTigeTal
JE ETTOVAXPNOIYOTTOINGN TTPOIOVTWV.

H amooTeipwon pe atpé f amoAlpavon
uWwnAAG oTdBuNG pE XNMIKG uypd Ba TTpETTEl va
XPNOIPOTIOIEITAl TUPPWVA PE TIG CUTTAOEIG.

@ ‘ExeTe utdéwn oag 611, deV YTTOPEITE Va
TETUXETE OTTOOTEIpWON R ammoAUpavaon uwnAng
0T40ung Tapd poévo av KabapiceTe TPWTA TO
OuyKpOTNHA.

Av TuxOV ¢V gival ApKETA CAPEIG O TTAPAKATW
odnyieg, emkoivwvroTe ye TNV EMS (Nyon).

Av KpiVETE QVETTOPKEIG TIG 0BNYIEG TOU KOTAOKEUAOTH
yla Tnv eTmaveTegepyaoia, evnuepwote TNV EMS
(Nyon) yia TiG Tuxov eAA€iyeIG.

Emiong, cag TPOTEIVOUPE VO OVOQEPETE
TUXOV QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG OXETIKA PE TNV
ETTAVETTECEPYQTia TNG OUOKEUNG. MTTopEiTe va TIg
avaépete ameuBeiag atnv EMS (Nyon).

WPROWADZENIE

Instrukcje przetwarzania zawierajg wskazowki,
dotyczace czyszczenia, dezynfekcji oraz sposobu
opakowania do sterylizacji urzgdzen EMS
wielokrotnego uzytku, przeznaczonych do ponownej
utylizacji w zaktadach opieki medyczne;j.

Celem ponownej utylizacji produktéw
wielorazowego uzytku jest zmniejszenia ryzyka
zagrozenia biologicznego oraz wyjatowienie
niniejszych produktéw, w celu eliminacji ryzyka
infekcji, zwigzanego z ponownym wykorzystaniem
urzgdzenia. Decyzje dotyczgce sposobu
czyszczenia, dezynfekgji lub sterylizacji urzadzen
medycznych i stomatologicznych firmy EMS,
opierajg sie na potencjalnym ryzyku zakazenia
zwigzanego z ich stosowaniem.

Zaleca sig stosowanie sterylizacji parowej lub
wysokiego stopnia dezynfekcji za pomoca ciektych
produktéw chemicznych.

@ Nalezy pamieta¢, ze urzgdzenia nie
moga by¢ wyjatowione lub w wysokim stopniu
zdezynfekowane jezeli nie zostanie ono wpierw
oczyszczone.

W przypadku niejasnosci znajdujgcych sie w
niniejszej instrukcji nalezy skontaktowac sie z firma,
EMS (Nyon).

W przypadku, gdy znajdziecie Panstwo jakiekolwiek
przypadki btedow w instrukcjach przetwarzania
dostarczonych przez producenta, prosimy o
poinformowanie firmy EMS (Nyon) o tego rodzaju
niewfasciwych zapisach.

Zachecamy réwniez Panstwa do zgtaszania
zdarzen niepozgdanych zwigzanych z
przetwarzaniem urzadzenia. Zdarzenia te mozna
zgtaszac bezposrednio do firmy EMS (Nyon).



BBEAEHWUE

3TN MHCTPYKLUWK MO NOBTOPHON 06paboTke comepxar
yKasaHusi N0 04NCTKE, [e3NHGEKLMM 1 CTepUNM3aLmnm
ynakoBky NpozykToB EMS MHOrokpaTHOro NpuMeHeHusi,
npefgHasHauYeHHbIX Ans 06paboTkv Ha MeaULMHCKOM
o6opynoBaHuK.

Uenbto noBTopHOW obpaboTkum npoaykToB
MHOrOKPaTHOTO NMPUMEHEHUS ABMNSETCA CHUXEHNE
6uoHarpyskn n obecnevyeHme CTepuUnbHOCTH
3TWUX NPOAYKTOB, YTOObI NCKMIOYUTL BEPOATHOCTb
MHMULMPOBaHUS Yepe3 NOBTOPHOE UCMONb3oBaHNe
npoayKToB. Pelleruns no ouncTke, Ae3nHbeKLMn nnm
CTEpPUIM3aLMN MEANLIMHCKUX U CTOMATONOMMYECKUX
MHCTpyMeHTOB EMS npuHumatoTca ¢ yyeTom
MOTEHLMaNbHOro pucka MHULMPOBAHHNS, CBA3AHHOO
C MOBTOPHbIM 1CMOMNb30BAHNEM 3TUX UHCTPYMEHTOB.

CTepVIJ'IVISaLlVIFI napomMm unun xXunakaa xmMmmyeckasa
uealecbeKuvm BbICOKOIo YypOBHSA AOONXHbI
MCNoNb30BaTbCA B COOTBETCTBMU C pEKOMeHOaUNAMN.

@ He 3abbiBante, ctepunusauyua vnun
BbICOKOYPOBHEBasi Ae3MHMEKLINS HEBO3MOXHbI €3
NpeABapUTENBHOI OYUCTKU MHCTPYMEHTOB.

Ecnu 4To-TO B U3NOXEHHBIX HIKE UHCTPYKLMSAX He
COBCEM MOHSATHO, Npockba obpallaTbcs B KOMMNaHMIO
EMS (Nyon).

Ecnwn, ¢ Bawen TOYKM 3peHUsA, UHCTPYKLUN
M3roTOBUTENSA No NMOBTOpPHOW obpaboTke
HeafekBaTHbl, Npocbba cOOBLMNTL O CNOPHbIX
MOMeHTax B komnanuo EMS (Nyon).

Mol Takxe 6yaem npusHaTenbHbl 3a COOOLLEeHUs
0 HebnaronpusTHLIX NOCNEACTBUSX, CBSA3AHHbBIX C
MOBTOPHOMN 06pabOoTKOM YCTPOMCTB. Ty MHAPOPMALIIO
Bbl MOXETE HanpaBnATh HenocpeacTBeHHO B EMS
(Nyon).

uvoD

U ovim instrukcijama za ponovnu obradu pruzaju
se instrukcije za €iScenje, dezinfekciju i sterilizaciju
pakiranja proizvoda EMS koji se mogu ponovno
rabiti a namijenjeni su za ponovnu obradu u
medicinskim objektima.

Cilj ponovne obrade proizvoda koji se mogu
ponovno rabiti je smanjenje biooptereéenja
i postizanje sterilnosti tih proizvoda u cilju
eliminiranja rizika od infekcije vezane za
ponovnu uporabu proizvoda. Odluke u svezi
¢iSéenja, dezinfekcije ili sterilizacije medicinskih
i zubnih instrumenata EMS utemeljene su na
potencijalnom riziku od zaraze povezane s
njihovom uporabom.

Parna sterilizacija ili dezinfekcija visoke razine
s tekuc¢im kemikalijama treba se rabiti prema
preporuci.

@ Zapamtite, vi ne mozete postici sterili-
zaciju niti dezinfekciju visoke razine osim ako
sklop nije prvo ociscen.

Ako ima iSta u sljedeéim instrukcijama da nije
jasno, obratite se EMS-u (Nyon).

Ako utvrdite da instrukcije proizvodaca o po-
novnoj obradi izgledaju neadekvatne, molimo
da obavijestite EMS (Nyon) o tim neadekvat-
nostima.

Takoder vas poticemo da izvijestite o svim
negativnim dogadanjima u svezi s ponovnom
obradom uredaja. Mozete o tome izravno izvije-
stiti EMS (Nyon).

GIRIS

Bu yeniden islemden gecirme talimatlari, tip
kuruluslarinda tekrar isleme tabi tutulmasi
planlanan yeniden kullanilabilir EMS trtnlerinin
temizlenmesine, dezenfekte edilmesine ve
ambalaj sterilizasyonuna yénelik talimatlari
icermektedir.

Yeniden kullanilabilir Griinlerin tekrar isleme tabi
tutulmasinin amaci biyolojik tehdidi azaltmak ve
rtinlerin yeniden kullaniimasina bagli enfeksiyon
riskini ortadan kaldirmak igin s6z konusu Urtnlerin
steril olmasini saglamaktir. EMS tibbi ve dental
aletlerinin temizlenmesi, dezenfeksiyonu
ve sterilizasyonu ile ilgili kararlar bunlarin
kullanimiyla baglantili potansiyel enfeksiyon
riskine dayanmaktadir.

Tavsiye edilen ekilde, buharla sterilizasyon veya
sivi kimyasal ile Ust dlizeyde dezenfeksiyon
yapiimahdir.

@ Eger ilk olarak takim temizlenmezse,
sterilizasyonu veya Ust dizeyde dezenfeksiyonu
basaramayacaginizi unutmayin.

Egder asagidaki talimatlarda acik olmayan bir
nokta varsa lutfen EMS (Nyon) ile temasa gegin.

Eger imalatginin yeniden islemden gecgirme
talimatlarinin eksik oldugunu diistiniiyorsaniz
litfen bu eksiklikleri EMS’e (Nyon) bildirin.

Ayrica, aletlerin yeniden isleme alinmasiyla ilgili
olumsuz gelismeleri de bildirmenizi rica ediyoruz.
Bunlari dogrudan dogruya EMS’e (Nyon)
bildirebilirsiniz.
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REPROCESSING
INSTRUCTIONS FOR
REUSABLE PRODUCTS

The instructions are binding for the reprocessing
of all reusable products* of EMS. When
necessary, additional product-specific instructions
are included with the product to provide additional
information.

*(here after called "products")

APPLICATION
Important

@ Prior to usage, read carefully the operating
instructions of the EMS instrument and devices
with which the product will be used.

A Reusable products must be replaced
after the number of operations specified by
manufacturer; Disposable products may not be
reused.

OAHIIEZ EMNMANENE=ZEPrAZIAZ
A ENMANAXPHZIMOMOIHZIMA
MPOIONTA

O1 odnyieg €ival deOUEUTIKEG VYIia
TNV emMavemegepyaoia 6Awv Twv
ETTOAVAXPNOIYOTTOINCIHWY TIPOTOVTWV™ TNG
EMS. Otrou xpeidletal, yia emITTAEOV vNUEPWON
mepiAapyBdavovTal 0dnyieg €18IKEG yia TO KABe
TTPOIOV.

*(edw atrokahouvTal "TpoidvTa™)

EOAPMOIH
ZNHaAvTIKO

@ Mpiv TN xprion, d1aBACTE TTPOTEKTIKG TIG
0dnyieg XpAOEWS TwV OPYAVWY Kal CUOKEUWY
EMS 1rou mpokeiTal va xpnaoigotroinfouv pe 1o
TTPOIOV.

A Ta emavaxpnoiyoTolfoiya mpoidévra
TIPETTEI va aAAGlovTal HETA aTTO OPICPEVO APIBUO
XPNOEWV TToU opidovTal atrd TOV KATAOKEUAOTH.
Ta mpoidvTa piag xpAong 8ev TPETTEl va
€TTAVAXPNOIKOTIOI0UVTAl.

INSTRUKCJE PONOWNEGO
PRZETWARZANIA, DOTYCZACE
URZADZEN WIELOKROTNEGO
UZYTKU

Instrukcje te dotyczg powtérnego przetwarzania
wszystkich produktéw wielokrotnego uzycia*
firmy EMS. W odpowiednich przypadkach do
produktow dotaczone sg instrukcje specyficzne
dla danego urzadzenia, bedgce zrodtem
dodatkowych informacji.

*(od tego momentu nazywane "produktami”)

ZASTOSOWANIE
Wazne

@ Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z
instrukcjg obstugi narzedzia oraz stosowanych
wraz z nim urzgdzen firmy EMS.

A Produkty wielokrotnego uzytku muszg
by¢ wymienione po przeprowadzeniu podane;j
przez producenta ilosci operacji; Produkty
jednorazowego uzytku nie moga by¢ ponownie
stosowane.



WHCTPYKL MU NO MNOBTOPHOM
OBPABOTKE NMPOAYKTOB
MHOIOKPATHOIO
NMPUMEHEHUA

[aHHble ykaszaHns obssatenbHbl K cobniogeHmnio
npu NoBTOpHON 0b6paboTke BCex MPOAYKTOB
MHOTrOKpPaTHOro NpMMEHEeHUA™ KOMNaHuu
EMS. MNpun HeobxognmocTn gononHuTenbHas
nHopmauna n cneunduryeckne Ansa Toro
UMW MHOTO M3Aenus ykasaHusa BKIoYaloTcs
HEenoCpPeACTBEHHO B MHCTPYKLMN K MPOAYKTY.

*(oanee nmeHyemble "npoayKTbl")

NMPUMEHEHUE
BaxHo

@ Mepen ucnonb3oBaHMEM BHUMATENbHO
MpOYTUTE MHCTPYKLUU MO MPUMEHEHUIO,
npunaramwmecs K UHCTPyMeHTaM K
npu6opam EMS, ¢ koTopbiMy NpegnonaraeTcs
ucrnonb3oBaHue NpogykTa.

A MpoAyKTbl MHOTOKPATHOrO NMPUMEHEHUS
noanexart 3aMeHe nocrne onpeaeneHHoro
KonuyecTBa onepauynin, ykasaHHOro
npousBoauTenemM; NoOBTOPHOE NpUMEHEHWe
OAiHOPa30BbIX NPOAYKTOB HE [OMNYCKAETCS.

INSTRUKCIJE ZA PONOVNU
OBRADU PROIZVODA KOJI SE
MOGU PONOVNO RABITI

Ove instrukcije su obvezujuce kod ponovne obrade
svih proizvoda koji se mogu ponovno rabiti*
tvrtke EMS. Po potrebi su uz proizvod ukljuéene
dodatne instrukcije posebno za taj proizvod u
kojima se pruzaju dodatne informacije.

*(u daljnjem tekstu "proizvodi")

PRIMJENA
Vazno

@ Prije uporabe, pozorno procitajte radne
instrukcije za EMS instrument i uredaje s kojima
Ce se taj proizvod rabiti.

A Proizvodi koji se mogu ponovno rabiti
moraju se zamijeniti nakon broja operacija koji
odredi proizvodac. Proizvodi koji se odlazu ne
smiju se ponovno rabiti.

YENIDEN KULLANILABILIR
URUNLER IGIN TEKRAR ISLEMDEN
GECIRME TALIMATLARI

Bu talimatlar EMS’nin bltiin yeniden kullanilabilir
triinlerinin® tekrar islemden gegirilmesi
konusunda baglayicidir. Gerektiginde, ilave bilgi
saglamak amaciyla Urline 6zel ek talimatlar Grlinle
birlikte sunulacaktir.

* (Bundan boyle "trlnler" olarak anilacaktir).

UYGULAMA
Onemli

@ Kullanmadan 6nce, Urdnle birlikte
kullanilacak olan EMS alet ve cihazlarinin kul-
lanma talimatlarini lutfen dikkatle okuyun.

A Yeniden kullanilabilir Grtnler imalatgi
tarafindan belirtilen sayida operasyondan sonra
yenisiyle degistiriimeli, atilabilir Grtnler tekrar
kullanilmamalidir.



PREPARATION

Basic principles

Itis only possible to carry out effective sterilization
after the completion of effective cleaning and
disinfection. Please ensure that, as part of your
responsibility for the sterility of products during
use, only sufficiently validated equipment and
product-specific procedures are used for cleaning/
disinfection and sterilization, and that the validated
parameters are adhered to during every cycle.

Please also observe the applicable legal
requirements in your country as well as the
hygiene regulations of the hospital or clinic;
this applies especially also with regard to the
additional requirements for the inactivation of
prions.

MPOETOIMAZIA

Baoikég apxég

MT1ropei va yivel TTpaydaTikr amooTeipwon
MOVO PETA atrd TNV oAoKAApwoN TTPAyHATIKOU
Kabapiopou kal armoAlpavong. Zav uéPog Tng
eubuvng oag yia dilac@dAion TG OTEIPOTNTAG
TPOIOVTWY KATA Tn XpAon, BeBalwbeite OTI
XPNOIYOTTOIEITAI ATTOKAEIOTIKG ETTIKUPWHEVOG
€COTTAIONOG Kal d1adIkaoieg €IBIKEG yia TO TTPOIOV
yla Tov KaBapiopd/ aTToAUavon Kol aTToaTEipwan,
Kal OTI 01 ETTIKUPWHEVEG TTAPAUETPOI TNPOUVTAI OE
KAO€ KUKAO.

ETiong, TnpeiTe TIG VOUIKEG ATTAITACEIG TTOU
10x00UV OTN XWPa 00G KABWG Kal TOug Kavoveg
UYIEIVAG TOU VOOOKOWEIOU A TNG KAIVIKAG. AuTd
10XU€l Kal 0€ OXEON HE TIG ETITTAEOV QTTAITAOEIG
Y10 TNV ATTEVEPYOTTOINON TTPIOVTWV.

PRZYGOTOWANIE

Podstawowe zasady

Efektywna sterylizacje mozna osiggna¢ wytgczenie
po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekc;ji.
Prosze upewni¢ sig, z uwagi na czgSciowg
odpowiedzialno$¢ za jatlowos¢ stosowanych
produktow, ze do procesu czyszczenia/
dezynfekcji oraz sterylizacji wykorzystywane sg
wytgcznie odpowiednie urzadzenia i procedury
oraz, ze w kazdym cyklu sterylizacji stosowane
sg sprawdzone parametry.

Prosze zwroci¢ rowniez uwage na odpowiednie
regulacje obowigzujgce w danym kraju, jak
réwniez na przepisy dotyczgce higieny szpitalnej
lub klinicznej; dotyczy to w szczegolnosci
dodatkowych wymagan dotyczacych inaktywacji
prionéw.



NnoAroToBKA

OCHOBHbIe npuHUMNnbI

OddekTuBHaAA cTepunusayumnsg Bo3MOXHa
TONMbKO MoOcrie 3aBeplieHnss Ka4eCTBEHHOMN
OYNCTKU U Ae3nHdekuun. Cnegute 3a Tewm,
4T06bl NpUK BbIMONHEHUN 0Bs3aHHOCTEN MO
obecneyeHnto CTEPUNbLHOCTM NPOAYKTOB MPU KX
MCMONb30BaHUN ANS OYNCTKU/Ae3nHGEeKLUn n
cTepunm3aLum NpUMEHsINIMCb TONbKO 040OpeHHbIe
obopyanoBaHue 1 nNpoueaypsbl, a Takke 3a TeM,
4yTOObI B NPOAOIMKEHNE BCETO LMKa cobnoganucb
yKasaHHble napameTpbl.

Kpome Toro, obecneubTe cobniwopgeHue
NPUMEHNMbIX 3akoHoAaTerNbHbIX TpeGoBaHU,
[AEeNCTBYIOLLMX B BaLLEl CTpaHe, 1 IrmeHNn4Yecknx
npasun 6OJ'II:HI/IL|,bI NN KNUHUKKU, 3TO TaKxe
M B 3HAYUTENbHOW CTeNeHW KacaeTcs
[AOMOMNHUTENbHbIX TpeGoBaHUIA MO MHAKTMBALMK
NPUOHOB.

PRIPREMA

Temeljni principi

Moguéno je obaviti u€inkovitu sterilizaciju
tek nakon zavrSenog ucinkovitog ¢iséenja i
dezinfekcije. Molimo da osigurate da se, u sklopu
vaSe odgovornosti za sterilnost proizvoda tijekom
uporabe, za CiS¢enje/dezinfekciju i sterilizaciju rabi
samo dostatno provjerena oprema i procedure
koje se specificno odnose na dani proizvod, i
da se prate odobreni parametri tijekom svakog
ciklusa.

Molimo da takoder postujete zakonske zahtjeve
u svojoj zemlji kao i higijenske propise za bolnice
i klinike; to vrijedi posebice u odnosu na dodatne
zahtjeve za deaktiviranje priona.

HAZIRLIK

Temel prensipler

Etkin bir sterilizasyon islemi ancak etkin bir
temizlik ve dezenfeksiyon isleminden sonra
gerceklestirilebilir.Uriinlerin kullanimi esnasinda
steril olmalariyla ilgili sorumlulugunuzun bir
pargasi olarak, lutfen temizlik, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon islemleri igin yeterli onaya
sahip ekipmanin ve urune 6zel prosedirlerin
kullaniimasini ve her asamada onaylanan
parametrelere riayet edilmesini saglayin.

Ayrica, lutfen tlkenizdeki uygulanabilir yasal
gereklerin yani sira hastane veya klinigin hijyen
kurallarina da riayet edin; bu husus 6zellikle
prionlarin etkisizlestiriimesine yénelik ilave
gerekler ile ilgili olarak uygulanmaktadir.



POST-OPERATIVE TREATMENT

A The post-operative treatment must be
carried out immediately, at the latest however
within a max. of 30 minutes after the completion
of the operation. Additional information, where
necessary, is provided in the respective product-
specific usage instructions.

Steps

1. Rinse away any surface soiling on the product
with distilled deionized water or a cleaning
agent.

2. Rinse through all lumina (e.g. irrigation and
aspiration connection) at least 3 times in the
normal direction of flow (no back rinsing) using
a disposable syringe (min. volume 50 ml) filled
with distilled/deionized water applied to the back
nozzle.

3. An aldehyde-free cleaning and disinfection
solution that is compatible with the products
(see section Service life) may also be used as
an alternative rinsing solution; in such cases, it is
necessary to rinse through afterwards at least 3
times with distilled, or deionized water.

METEIMXEIPHTIKH ©OEPAMNEIA

A H peteyxeipnTiKA BepaTreia TTPETTEN val yivel
APETWG, TO aPYOTEPO €VTOG TO TTOAU 30 AETTTWV
META TNV OAOKARpwON TNG eyXeipnong. EmmmAéov
TTANPOPOPIEG, OTTOU XPEIACETAI, TTAPEXOVTAI OTIG
QVTIOTOIXEG 0ONYiEG EIBIKEG YIA TO KABE TTPOidV.

BAuata

1. ZeTAUVETE TIG TUXOV ETTIPAVEIOKEG AKABOPTiES
atmd TO TMPOIOV PE ATTIOVIOUEVO VEPO N
QATTOPPUTTAVTIKO TTPOIOV.

2. ZeTTAOveTE OAEG TIG OUVOEDEIG (TT.X. OUVOEDEIG
KATAIOVIOWOU Kal avappo@nong) TouAdxioTov 3
POPEG JE TNV KAVOVIKK) popd porig (6xI avTioTpopo
EE€mAupPa) xpnaoipoTrolvTag oUplyya HIBG XProng
(eAdxioTOU OYKOU 50 ml) yepdTn pe atrooTaypévo/
QATTIOVIOEVO VEPO aTTd TO TTIoW AKPOPUTIO.

3. Mmopei emiong va xpnaoipotroinBei didAupa
KaBapiopou Kal atmoAlyavong xwpig aAdelidn
(BAétre THAA Aldpkela {WAG) oav eVAANAKTIKO
S1GAupa EKTTAUONG. Z€ PIa TETOIQ TTEPITITWON,
gival amapaitnTo va eTTAUVETE 0T CUVEXEIT €
OAOKANPOU TOUAAXIOTOV 3 POPEG PE ATTOOTAYHEVO
1 ATTIOVIOUEVO VEPOD.

POSTEPOWANIE POOPERACYJNE

A Odpowiednie postepowanie pooperacyjne
musi by¢ wdrozone natychmiast po zakonczeniu
zabiegu, nie pézniej niz 30 minut po zakonczeniu
operacji. Dodatkowe informacje, w razie potrzeby,
znajdujg sie w instrukcjach obstugi dotyczacych
odpowiednich produktow.

Etapy

1. Sptucz zabrudzone powierzchnie produktu
zdejonizowang, destylowang wodg lub srodkiem
czyszczacym.

2. Przeptucz wszystkie $wiatta (np.: podtgczenia
wody i powietrza), co najmniej trzykrotnie, w
kierunku zgodnym z kierunkiem przeptywu (nie
ptuka¢ zwrotnie), podajac do tylnej dyszy za
pomoca jednorazowej strzykawki (min. objetosé
50 ml) destylowana/zdejonizowang wode.

3. Alternatywnie, mozna zastosowac réwniez
Srodek czyszczacy, niezawierajgcy aldehydu,
stosowany do czyszczenia i dezynfekcji,
ktéry moze by¢ stosowany wraz z niniejszym
produktem (zob. rozdziat ,Okres przydatnosci
do uzycia”); w takich przypadkach konieczne jest
przeptukanie urzadzen, co najmniej 3 razy, przy
uzyciu destylowanej lub zdejonizowanej wody.



NOCTONEPATUBHOE JIEYEHUE

A MocTonepaTnBHOE NnevyeHne [OMKHO
NpoBOANTLCS Cpasy e, caMoe No3fHee, Yyepes
30 MUHYT nocne 3aBeplIeHUsa onepauuu.
[ononHutenbHaa nHdoOpMaLmnsa, ecnm oHa
Heobxoauma, COAepPXKMTCS B COOTBETCTBYHOLLMX
WNHCTPYKUMAX MO NMPUMEHEHWNIO TEX UIMN UHbIX
n3genun.

DenctBus

1. NpomonTe NoBepxHOCTb M3genuns
OUCTUNNNPOBAHHOM AENOHU3NPOBAHHON BOAON
WM YUCTALWMM CPEACTBOM, YTOObI yaanuTb
3arpsi3HeHMs1.

2. MpowmowTe Bce kaHanbl (Hanp., pasbembl AN
NOAKIIOYEHNS BOAbl U BO3Ayxa) He MeHee 3 pa3
B 0ObI4YHOM HanpaBrieHUn NoToka (He NPOMbIBaTL
B oOpaTHOM HanpaBfieHWUN), NCNOMb3ys
0fHOpPasoBbIN WNpuUL, (MUHUMaNbHBIM 06beMOM
50 mMn), 3anonHeHHbI AUCTUNNMPOBaHHON/
[EeVNOHN3NPOBAaHHON BOAOW, 3akaymMBas BOAY
Yepes 3afiHee OTBEPCTUE.

3. InA NpoOMbIBKM MOXHO Takxe MCnonb3oBaTb
He copepxalliee anbAerngoB YucTslee u
Ae3nHduumpyoLee cpeacTso, COBMECTUMOe
c nsgenuem (cMm. pasgen "Cpok crnyxbbl");
npv Ucnonb3oBaHWM Takoro cpeacTBa Aanee
HeobxoauMoO He MeHee 3 pa3 NPOMbITb
OUCTUNNNPOBAHHON UNN AENOHU3NPOBAHHOW
BOAOW.

POST-OPERATIVNI TRETMAN

A Post-operativni tretman se mora obaviti
odmah, a najkasnije u roku od maksimalno 30
minuta nakon obavljene operacije. Dodatne
informacije su po potrebi dostavljene u odnosnim
instrukcijama za uporabu specifi¢nih proizvoda.

Koraci

1. Isperite svako povrSinsku prljavstinu na
proizvodu destiliranom vodom bez iona ili
sredstvom za CiS¢enje.

2. Isperite sve unutras$nje kanale (npr. konektore
za irigaciju i aspiraciju) barem 3 puta u normalnom
smjeru protoka (ne ispirite unatrag) uz pomoc¢
raspolozive $trcaljke (min. volumen 50 ml)
ispunjene destiliranom tj. vodom bez iona koja
se primjenjuje na straznju pipetu.

3. Kao alternativno rjeSenje za ispiranje moze se
rabiti i dezinfekcijska otopina bez aldehida koja
je kompatibilna s proizvodima (vidi odjeljak Rok
trajanja); u takvim slu¢ajevima, neophodno je
nakon toga najmanje 3 puta isprati destiliranom
ili vodom bez iona.

OPERASYON SONRASI TEDAVI

A Operasyon sonrasli tedavi derhal veya
operasyonun tamamlanmasindan sonra en geg
30 dakika iginde yapilmalhdir. Gerektiginde,
ilave bilgiler Griine 6zel kullanma talimatlarinda
sunulacaktir.

Asamalar

1. Uriiniin (izerindeki her turli yiizey kirini distile
edilmis deiyonize su veya temizlik maddesi ile
durulayin.

2. Distile/deiyonize su ile doldurulmus atilabilir
bir sirlnga (min. hacim 50 ml) kullanarak buttn
limenleri (yani yikama ve emme baglantilarini)
arka taraflarindan uygulamak suretiyle en az 3
kez normal akis yoniinde (geriye dogru durulama
yapmadan) durulayin.

3. Urdinler ile uyumlu, aldehit igermeyen bir
temizleme ve dezenfeksiyon sollsyonu (Servis
omrl bélumine de bakiniz) da alternatif bir
durulama soliisyonu olarak kullanilabilir. Bu gibi
durumlarda, daha sonra distile veya deiyonize su
ile en az 3 kez iyici durulanmasi gerekir.



CLEANING/DISINFECTION
Manual procedure

A Subsequent cleaning/disinfection must be
commenced within 2 hours at the maximum.

When selecting the cleaning and/or disinfection
agent to be used, ensure that:

*  These are fundamentally suitable for
the cleaning and/or disinfection of the
products and compatible with one another
(on account of the heavy soiling which
may occur, the use of combined cleaning/
disinfection agents are not recommended)

» The disinfection agent possesses tested
effectiveness (e.g. DGHM or FDA approval
or CE marking)

* The chemicals used are compatible with the
products (see section Service life)

A It is absolutely essential that the
concentrations and contact times specified by
the manufacturer of the cleaning and disinfection
agent are adhered to. Only freshly-prepared
solutions may be used. The disinfectant solution
is not permitted to foam.

KAOGAPIZEMOZ/ANMOAYMANZH
Xeipokivntn diadikagia

A O emmak6Aoubog kabapiopdg/aTToAlpavon
TIPETTEI VO APXioEl EVTOG 2 WPWV TO TTOAU.

Katd tnv emiAoyR ouciag kaBapiopou kai/n
aTroAUPavoNG TToU TIPOKEITAI VA XPNCIKOTIOINCETE,
BePaiwBeite 6TI:

*  Eival Baoikd katdAAnAa yia Tov kaBapiopo
Kal/fy TNV ammoAUpavon Twv TTPoioVTWY
Kal oUpBaTd TO éva hE TOo AAAO (yia TIg
ETTIHOVEG AKABAPUTIEG TTOU TUXOV UTTAPXOUY,
dev ouVIOTATAI CUVOUAOTHOG OUCIWV
kaBapiopol/ atToAUpavong)

* H oucia ammoAUpavong d100€Tel eAeypévn
atroTeAEoATIKOTNTA (T7.X. €yKpion DGHM
FDA A orjua EC).

*  O1 XnUIKEG OUCIEG TTOU XPNOIYOTToIoUVTal
TIPETTEI VO €ival CUPPBATEG PE TO TTPOIGVTA
(BAéTTe TRAMA Aldpkela {wnG)

A Eival amoAUTwg Baocikd va tnpoulvTal
Ol OUYKEVTPWOEIG KAl Ol XpOVOl ETAPAG
TTOU €vOEiKVUVTAI aTTO TOV TTAPACKEUAOTN
TOU ouciag kaBapiopou kal atmoAlpavong.
MtropoUv va xpnoigotroinBouv pévo TpdoeaTa
TTapackeuaopéva SlaAlpaTa. To aTTOAUPAVTIKO
SldAupa dev TTPETTEI VO KAVEI APPO.

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA
Procedura manualna

A Czyszczenie/dezynfekcja musi rozpoczaé
sie przed uptywem 2 godzin.

Wybierajac srodek czyszczacy illub dezynfekujacy

nalezy upewnic sie, ze:

+  Srodki czyszczace illub dezynfekujace
sg odpowiednie dla danego produktu i
odpowiednie wzgledem siebie (z wyjgtkiem
przypadkéw silnego zabrudzenia, nie
zaleca sie taczenia srodkow czyszczacych/
dezynfekujacych).

+  Srodki dezynfekcyjne posiadajg
udowodniong skuteczno$¢ (np. certyfikat
DGHM lub FDA albo znak CE)

» Zastosowane $rodki chemiczne sg
kompatybilne z produktem (zob. rozdziat
p.t.: "Okres przydatnosci do uzycia")

A Szczegodlnie istotne jest, aby przestrzegacé
wartoéci stezen oraz czasu kontaktu srodkéw
czyszczacych/dezynfekujacych, podanych przez
ich producenta. Mozna wykorzysta¢ wytgcznie
Swiezo przygotowany roztwér. Roztwor do
dezynfekcji nie moze sig pieni¢.



OYUNCTKA/OESUH®DEKLUA
PyyHas npoueaypa

A Mocnenytowas oyncTka/gesmHpekyms
[OMKHa NMPOBOAUTLCS He nosaHee, YeM vepes 2
Yaca.

Mpu BbIGOpPE cpeacTBa ANS OYUCTKM U/Mnu
nesnHdekuun ybeamntecs, YTo:

*  OTu cpeacTBa NOAXOAAT ANst OYUCTKN U/Mnn
Oe3VHEKUMN U3AeNnUs U COBMECTUMbI
OpYr ¢ Apyrom (B CBS3U C BO3MOXHbIM
CUINbHbIM 3arpsi3HEHMEM HE PeKOMEeHAyeTCst
NpYMeHeHne cMecen YNCTALNX/
0e3UHAEKLNOHHbBIX CPEACTB)

»  [esnHduumpytoLlee cpeactso obnagaet
HY>XHbIMW NapameTpamun apheKTUBHOCTU
(06 3TOM CBMAETENLCTBYIOT, HaMp.,
onobpeHve DGHM unu Ynpaenexusi CLUA
Nno caHUTapHOMY Haa30py 3a Ka4ecTBOM
NULLEBbIX MPOAYKTOB U MEAMKAMEHTOB UMK
mapkupoBka CE)

*  Wcnonbayemble xummnyeckme BelLecTBa
COBMECTUMbI ApYr ¢ ApyroM (CM. paszen
"Cpok cnyx6bi")

A KpaliHe BaxHO cobnogaTtb ykasaHHble
NpoV3BOANTENEM HYUCTALLMX U AE3NHAPULIMPYIOLLIMX
CpeAcTB yKas3aHUs NO KOHUeHTpauuu u
NpOAOIMKUTENBHOCTU KOHTakKTa. icnonb3oBaTb
MOXHO TOMbKO CBEXEMPUrOTOBIEHHbIE PACTBOPSI.
Oe3anHdpuumnpyowmn pactBop He AOSXeH
NEeHUTLCS.

CISCENJE/DEZINFEKCIJA
Rucni postupak

A Naknadno ¢i$éenje/dezinfekcija moraju se
zapoceti maksimalno u roku od 2 sata.

Kod odabira sredstva za ¢is¢enje i/ili dezinfekciju,

osigurajte sljedece:

* Da ona bude temeljno odgovarajuc¢a
za cCiscenije ifili dezinfekciju proizvoda i
medusobno kompatibilna (zbog teskog
prljanja do kog moze doci, ne preporuca
se uporaba kombiniranih sredstava za
Cis¢enje/dezinfekciju)

» Da sredstvo za dezinfekciju ima ispitanu
ucinkovitost (npr. odobrenje od DGHM-a ili
FDA, ili oznaku CE)

» Da kemikalije koje se rabe budu
kompatibilne s proizvodima (vidi odjeljak
Rok trajanja)

A Od apsolutne je vaznosti da se postuju
koncentracije i kontaktna vremena koja je
specificirao proizvodac sredstva za €iS¢enje
i dezinfekciju. Smiju se rabiti samo svjeze
pripravljene otopine. Nije dozvoljeno da se
otopina za dezinfekciju pjeni.

TEMIZLIK/DEZENFEKSIYON
Elle temizlik prosediirii

A Daha sonraki temizlik/dezenfeksiyon islemi
en ge¢ 2 saat iginde baglamalidir.

Kullanilacak temizlik ve/veya dezenfeksiyon
maddesini segerken asagidaki noktalara dikkat
edin:

*  Bunlarin temel olarak Urlinlerin
temizlenmesine ve/veya dezenfeksiyonuna
uygun ve bir bagkasi ile uyumlu olmasi.
(Meydana gelebilecek ciddi kirlenme
durumlarinda, birlestirilmis temizlik/
dezenfeksiyon maddelerinin kullaniimasi
tavsiye edilmez)

* Dezenfeksiyon maddesinin etkinliginin test
edilmis olmasi (yani DGHM veya FDA onay!I
ya da CE damgasi)

* Kullanilan kimyasallarin Urtnlerle uyumlu
olmasi (Servis dmri bolimune bakiniz)

A Temizlik ve dezenfeksiyon maddesinin
imalatgisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara
ve temas surelerine riayet edilmesi son derece
o6nemlidir. Sadece yeni hazirlanmis solusyonlar
kullanilabilir. Dezenfektan sollisyonun
kdépurmesine izin verilmez.



Only sterilized or low microbe count (< 10
KBE/ml) distilled/deionized water may be used
for all rinsing steps; also ensure the presence
of a sufficiently low endotoxin and particle
concentration (e.g. Aqua purificata, as per the
specifications of Pharm. Eur. or USP).

MTopoUv va xpnoigyomoin®olv povo
QATTOOTEIPWUEVO 1) JE XOUNAS TTOG00TS PIKPORiwv
(< 10 KBE/ml) atmrooTtayuévo/atriovioyévo vepo
yla 6Aeg TIg dladikaoieg EKTTAUaNnG. Emiong,
BeBaiwBeite 611 umdpxel evdoTogivn Kkal
OUYKEVTPWON CWHATIBIWY O GPKETA XauNAS
emiTedo (1.x. Aqua purificata, cUpwva pe TIg
mpodiaypapég NG Pharm. Eur. ) Tng USP).

Do ptukania mozna wykorzysta¢ wytacznie
destylowang/zdejonizowang wode jatowg lub
o obnizonej zawartosci bakterii (< 10 KBE/
ml); nalezy rébwniez upewnic sie, ze stezenie
endotoksyn lub czastek jest odpowiednio niskie
(np.: Aqua purificata, zgodna ze specyfikacjg
farmakopei Europejskiej lub Amerykanskiej).



Ha Bcex aTanax npombiBaHWs pa3peluaeTcs
MCMNoNb30BaTb TONbKO AUCTUNNNPOBAHHYO/
OENOHN3NPOBaHHY0 BOAY WM BOAY C HU3KUM
cogepxaHuem mukpobos (< 10 KBE/mn);
Kpome Toro, Heobxoaumo crneguTb 3a Tem,
4yTobbl cobnioganuch nNpeaensl COAepX)XaHus
3HAOTOKCMHOB U KOHUEHTpauuum vyacTtuy
(Hanp., Aqua purificata B cooTBeTcTBUM C
cneundurkauuammu dapmakonen Esponbl nnm
CLLUA).

Pri svim koracima ispiranja se smije rabiti samo
destilirana ili voda bez iona koja je sterilizirana ili
s malim brojem mikroba (< 10 KBE/ml); takoder
osigurajte prisutnost dovoljno niskog endotoksina
i koncentracije Cestica (npr. Aqua purificata, po
specifikaciji Pharm. Eur. ili USP).

Sadece sterilize veya az sayida mikrop (< 10 KBE/
ml) iceren distile/deiyonize su bitun durulama
asamalarinda kullanilabilir. Ayrica, yeterince
dusik endotoksin ve partikll konsantrasyonu
olmasina da dikkat edin (yani Pharm. Eur. veya
USP’nin belirttigi sekilde Aqua purificata - Saf
su).
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Steps for manual cleaning

Handpiece cleaning

1. Remove any externally-attached soiling by
brushing carefully with a soft brush or a soft
cloth.

2. Rinse through all product lumina (e.g. irrigation
and aspiration connection) at least 5 times
in the flow direction (no back rinsing), using a
disposable syringe (min. volume 50 ml) applied
to the nozzles of the product.

3. Rinse thoroughly the external body of the
handpiece.

Instruments and other products
cleaning

1. Place the products in the cleaning solution for,
as a minimum, the time and the concentration
specified by the manufacturer of the cleaning/
disinfection agent.

2. Remove any externally-attached soiling by
brushing carefully with a soft brush or a soft
cloth.

3. Rinse the products vigorously at least five
times, each time with fresh distilled or deionized
water (product lumina each with at least 50 ml
water); repeat the cleaning process if the last
rinsing does not run clear, or if visible soiling still
exists on the product.

BARpara yia 1o XelpokivnTo kabapiouod

KaBapiopog Tou e§apTAPATOG XEIPOG

1. ApaipéoTe TuXOV eCwTEPIKEG aKaBapaieg
BoupToifovTag TTPOOEKTIKA He paAakh BoupTtoa
) HOAQKO TTavi.

2. ZeTTAUveTE OAEG TIG OUVOEDEIG (TT.X. OUVOEDEIG
KATAIOVIOWOU Kal avappo@nong) TouAdxioTov 5
POPEG UE TNV KAVOVIKH) popd porig (6xI avTioTpopo
E€mAUPQ) xpnoihoTToIVTag oUplyya HIGG XPAong
(eAdxioTOU OYKOU 50 ml) yepdTn pe atrooTaypévo/
atioviopévo vepd amméd 1o akpo@Uuaia Tou
TTPOIGVTOG.

3. ZemAOveTe €€ OAOKARPOU TNV EEWTEPIKN
ETTIPAVEIA TOU EEAPTAPATOG XEIPOG.

KaBapiopo6g Twv opydvwy Kai Twv GAAwv
TPOIOVTWYV

1. TommoBeTACTE Ta TTPOIOVTA OTO dIdAUNQ
Kabapiopou TnpwvTag Bacikd 1o XpOVOo Kal TN
OUYKEVTPWOT TTOU OUVIOTA O TTOPACKEUAOTHG TOU
ouciag kaBapigpol/aTroAUpavong.

2. ApaipéaTe TuXOV eEwTEPIKEG akabapaieg
BoupTaifovTag TTPOOEKTIKA PE paAaknh BoupTtoa
1 MOAQKO TTaVi.

3. ZemAUveTe évTova Ta TTPOIOVTA TOUAGXIOTOV
TEVTE QOpPEG, KABE Qopd pe kaivoupyio
aTmmooTaypuévo/aTrioviopévo vepo (OUVOEDEIG
TPoidvTog pe TouAdyxiotov 50 ml vepd).
EmravaAdBeTe Tn diadikacia kabapiopol av n
TeAeuTaia 86on vepoU dev Tpéxel kabBapn 1 va
@aiveTal aKOPa akabapTo TO TTPOIdV.

Etapy czyszczenia manualnego

Czyszczenie uchwytu

1. Usun zabrudzenia powierzchni zewnetrznej
szczotkujgc urzadzenie migkkg szczotkg lub
migkka Sciereczka.

2. Przeptucz wszystkie swiatta urzadzenia (np.:
podtgczenia wody i powietrza), co najmnie;j
pieciokrotnie, w kierunku zgodnym z kierunkiem
przeptywu (nie ptukaé zwrotnie), za pomocg
jednorazowej strzykawki (min. objeto$¢ 50 ml)
podtaczonej do tylnej dyszy.

3. Starannie przeptucz zewnetrzng powierzchnie
uchwytu.

Czyszczenie instrumentow i innych
produktéw

1. W6z produktu do roztworu czyszczgcego,
na minimalng warto$¢ czasu i przy minimalnym
stezeniu srodka, zalecanym przez producenta
$rodka czyszczacego/dezynfekcyjnego.

2. Usun zabrudzenia powierzchni zewnetrznej
szczotkujgc urzadzenie migkkg szczotkg lub
miekka Sciereczka.

3. Energicznie przeptucz produkty co najmniej
pie¢ razy, za kazdym razem przy uzyciu Swiezej
wody destylowanej lub zdejonizowanej (kazde
ze Swiatel produktu, przy pomocy co najmniej
50 ml wody); powtoérz proces czyszczenia, w
przypadku, gdy ostatni roztwér wykorzystany
do przeptukania nie jest czysty lub w przypadku,
gdy na powierzchni produktu widoczne sg
zabrudzenia.



[encTBnA Nnpy py4yHON OYUCTKU

OuuMcTKa HaKOHeYHUKa

1. YganuTe BHeLLHUE 3arpsi3HEeHUsl, akkypaTHO
npoTepeB HAaKOHEYHUK MSATKON KUCTOYKON MMn
TPSANOYKON.

2. lNpomonTe BCce KaHanbl B u3genuu (Hanp.,
pasbeMbl Ans NOAKIIOYEHUS BOAbLI U BO3ayxa)
He MeHee 5 pa3 B HanpaBneHun notoka (He
npombiBaTb B 06paTHOM HanpaBneHun),
MCMonb3ysi OAHOPA30BbIN LNPULL (MAUHUMaTbHBIM
ob6bemom 50 mMn) ¢ AgUCTUNNMPOBaHHOWM/
0EeVOoHN3MpoBaHHOW BOAON, 3akavymBas Boay
Yyepes OTBEPCTUS B U3OENUN.

3. TwartenbHO NPOMONTE BHELLHIOK NOBEPXHOCTb
HaKoOHeYHuKa.

OuuncTka UHCTPYMEHTOB U ApYyrux nsnenumn

1. MomecTnTe N3gennsa B YACTALLNIA pacTBop U
OCTaBbLTE B HEM, Kak MMHUMYM, Ha BpeMsl 1 npu
KOHLEHTpaunn, ykasaHHbIX Npon3BoanTenem
YUCTALLEero/ge3vHpnuMpyoLLero cpeacTsea.

2. Ypanute BHeLUHVEe 3arpsi3HEHUs, akkypaTHO
npoTepeB HAaKOHEYHUK MSATKON KUCTOYKON Min
TPSANOYKOMN.

3. AKTMBHO NPOMOWTE U3AENUSA HE MeHee NATH
pas, Kaxablin pa3 B CBeXen ANCTUNNMPOBAHHOMN
VNV AENOHN3NPOBAHHOW BoAE (KaHarbl B U3genuu
OOIKHbI MPOMbIBaTbCA BOAON 06beMOM He
MeHee 50 Mn); NoBTOpUTE NpoLeaypy, ecnu
BOZJa MNocre NocrneaHero NnpoMbIBaHUsi okasarnach
3aMyTHEHHOWN UK NPY HaNMYMmn BUOUMbIX CIleqoB
3arpsi3HEeHVs1 Ha U3aenuu.

Koraci pri ruénom ¢iséenju
Ciséenje ruéne jedinice

1. Uklonite svaku vanjsku prljavstinu pazljivim
Cetkanjem mekom Cetkicom ili mekom krpom.

2. Isperite sve unutrasnje kanale (npr. konektore
za irigaciju i aspiraciju) barem 5 puta u smjeru
protoka (ne ispirite unatrag) uz pomo¢ raspolozive
Strcaljke (min. volumen 50 ml) ispunjene
destiliranom tj. vodom bez iona koja se primjenjuje
na pipete proizvoda.

3. Temeljito isperite vanjsko tijelo ru¢ne jedinice.
Ciéenje instrumenata i drugih proizvoda

1. Stavite proizvode u otopinu za &iS¢éenje na
minimalno vrijeme i uz minimalnu koncentraciju
koju je specificirao proizvodac¢ sredstva za
¢iS¢enje/dezinfekciju.

2. Uklonite svaku vanjsku prljavstinu paZljivim
Cetkanjem mekom &etkicom ili mekom krpom.

3. Zivahno isperite proizvode najmanje pet puta,
svaki put sa svjezom destiliranom ili vodom bez
iona (unutrasnje kanale proizvoda s najmanje 50
ml vode); ponovite proces ¢iS¢enja ako zadnje
ispiranje ne bude Cisto, ili ako jo$ postoji vidljiva
prljavstina na proizvodu.

Elle yapilan temizligin agamalari

Tutacak kisminin temizlenmesi

1. Yumusak bir firga veya yumusak bir bez ile
dikkatle firgalayarak distan bulasan her turlt kiri
cikarin.

2. Atilabilir bir siringayi (min. hacim 50 ml) Grtinin
agizlarina uygulamak suretiyle Griniin batin
Iimenlerini (yani yikama ve emme baglantilarini)
en az 5 kez akis yonuinde (geriye dogru durulama
yapmadan) durulayin.

3. Tutacak kisminin dis gévdesini iyice
durulayin.

Aletlerin ve diger uriinlerin temizlenmesi

1. Uriinleri en az temizlik/dezenfeksiyon
maddesinin imalatgisi tarafindan belirtilen sire
boyunca ve konsantrasyona sahip temizleme
solisyonunun igine yerlestirin.

2. Yumusak bir firga veya yumusak bir bez ile
dikkatle fircalayarak distan bulasan her turlu kiri
cikarin.

3. Urtinleri en az bes kez ve her seferinde taze
distile veya deiyonize su ile iyice durulayin (trtn
Iimenlerinin her biri en az 50 ml su ile). Eger son
durulama suyu berrak degilse veya Urln tzerinde
hala gozle gordlur kirler varsa temizleme islemini
tekrarlayin.
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Steps for manual disinfection

Handpiece disinfection

1. Rinse the products carefully at least five times,
each time with fresh distilled or deionized water
(product lumina each with at least 50 ml water);
repeat the cleaning process if the last rinse
solution is not clear or if visible soiling still exists
on the product.

2. Clean all the surface with alcohol based
disinfection wipes, according to the specification
of the manufacturer of the cleaning/disinfection
agent.

3. Dry the products with filtered compressed
air (max. 3 bars).

4. Wrap the products directly following cleaning
and drying (see section Packaging and
sterilization), if necessary, repeat drying of the
product in a clean place.

Instruments and accessories disinfection

1. Place the products in the disinfection solution
for, as a minimum, the time specified by the
manufacturer of the disinfection agent. Use an
aldehyde-free disinfection solution for cleaning
general and surgical instruments.

BARpara yia Tn X€1pokivnTn
atroAUuavon
AtroAUpavon e§apTAPATOG XEIPOG

1. ZeTAUOveTE €viova Ta TTPOIGVTA TOUAGXIOTOV
TEVTE QOPEG, KABE Qopd pe KalvoUpylo
aTTOOTAYHEVO/ATTIOVIONEVO VEPO (OUVOEDEIG
TPOioVTOG pe TouAdyxioTov 50 ml vepd).
EmravaAdBete Tn diadikacia kabapiopol av n
TeAeuTaia 860N vepoU dev Tpéxel kabBapn i va
PaiveTal akOpa akGBapTo To TTPOIdV.

2. KaoBapioTte OAeg TIG eTTIQAVEIEG HE OTTOYYO
EUTTOTIOPEVO PE OIVOTIVEUNA, CUMOWVA PE TIG
TTPOdIoYPAPEG TOU TTAPACKEUOOTHG TOU ouaiag
kaBapiopol/aToAUpaveng.

3. ZTEYVWOTE TA TTPOIOVTA PE QIATPOAPICUEVO
TIETTIEGPEVO aépa (To TTOAU 3 bars).

4. YKOUTTiOTE TA TTPOTOVTO AUECWG META TOV
KaBapiopd Kal amoAlpavon (BAETe TUAPaA
JuoKeuaoia Kal ammooTeipwaon), av XPEIAOTEN,
eTTAVAAGBETE TO OTEYVWHA TOU TTPOIOVTOG O€
KkaBapd pépog.

ATToAUpavOoN opydvwy Kal aecoudp

1. TommoBeTACTE Ta TTPOIGVTA OTO SIdAUNQ
KaBapiopol TNPWVTAG BAcIKd TO XpdVO Kal TN
OUYKEVTPWON TTOU GUVIOTA O TTOPACKEUAOTAG
Tou ouciag kabBapiopolU/amoAlpyavong.
XpnoigotolloTe didAupa kabapiopol Kal
atmmoAUpavong xwpig aAdelidn yia Tov kabBapioud
YEVIKWYV Kal XEIPOUPYIKWV OPYAVWV.

Etapy dezynfekcji manualnej

Dezynfekcja uchwytu

1. Starannie przeptucz produkty co najmniej pie¢
razy, za kazdym razem przy uzyciu $wiezej wody
destylowanej lub zdejonizowanej (kazde ze Swiatet
produktu, przy pomocy co najmniej 50 ml wody);
powtorz proces czyszczenia, w przypadku, gdy
ostatni roztwor wykorzystany do przeptukania nie
jest czysty lub w przypadku, gdy na powierzchni
produktu widoczne sg zabrudzenia.

2. Oczys¢ powierzchnie przy uzyciu chusteczek
nasgczonych srodkiem na bazie alkoholu,
zgodnie ze specyfikacjami przedstawionymi
przez producenta srodka czyszczgcego/
dezynfekujgcego.

3. Osusz produkty przy pomocy przefiltrowanego,
skompresowanego powietrza (maks. 3 bary).

4. Zapakuj produkty bezposrednio po zakonczeniu
procesu czyszczenia i suszenia (zob. rozdziat
"Pakowanie i sterylizacja"), a w razie koniecznosci
powtorz proces suszenia produktu w czystym
miejscu.

Dezynfekcja instrumentéw i elementéw
wyposazenia dodatkowego

1. Wit6z produkt do roztworu dezynfekcyjnego, na
okres nie krétszy, niz minimalny czas zalecany
przez producenta $rodka dezynfekcyjnego.
Do czyszczenia instrumentéw ogdélnych
oraz chirurgicznych nalezy uzywac roztworu
dezynfekcyjnego nie zawierajgcego aldehydu.



OencTBuA npu py4yHon ae3nHdekumnm

[Oe3nHdeKuma HakoHeYHUKa

1. TlwaTenbHO NPOMOWTE N3JENNA HE MEHEE MATU
pas, Kaxablin pa3 B CBEXEW AUCTUNNMPOBAHHOMN
VNN [ENOHN3NPOBaHHON Boae (kaHarbl B U34ENnm
OOMKHbI NpOMbIBaTbCA BOAOW 06beMOM He
MeHee 50 Mn); NnoBTOpMTE Npoueaypy, ecnu
BOAA Mocre NocnegHero NpoMbIBaHUs okasanachb
3aMyTHEHHOWN UMW NPY HaNMYMmn BUOUMbIX CriegoB
3arpsisHeHns Ha u3genuu.

2. OumncTuTe BCe NOBEPXHOCTUN AE3NHEEKLIMOHHON
NPOTUPKOI Ha OCHOBE CNMpTa, cobrntogast ykasaHus
NpOU3BOAUTENS YNCTALLErO/Ae3NHDULMPYIOLLETO
cpeacTaa.

3. MNpocyLluuTe n3aenusa UNsTPOBaHHbLIM CXaTbiM
BO34yxoM (makc. 3 6ap).

4. Cpasy Xe mocne OYUCTKU U CYLKH
ynakynte usgenusa (cM. pasgen "Ynakoka u
cTepunusaums"); npy HEOBXOANUMOCTM NOBTOPUTE
npouenypy CyLUKW U3AENUs B YUCTOM MecCTe.

De3nHdekuna HCTPYMEHTOB U
npUHaanexHocTen

1. NMomecTuTe n3genusa B YNCTALLNIA pacTBOP U
OCTaBbTe B HEM, KaKk MUHUMYM, Ha BPEMS 1 Npu
KOHLIEHTpaLmMun, yKasaHHbIX MPOn3BoAUTENEM
unctaAwero / AesavHduumpyollero cpeactea. [Ana
OYMCTKM OBLLMX N XUPYPTrUYECKUX UHCTPYMEHTOB
MCNonb3ynTe He copepXalwun anbaerngos
0e3MHGEKLNOHHBIN pacTBop.

Koraci pri ruénoj dezinfekciji

Dezinfekcija ru¢éne jedinice

1. Pazljivo isperite proizvode najmanje pet puta,
svaki put sa svjezom destiliranom ili vodom bez
iona (unutrasnje kanale proizvoda s najmanje 50
ml vode); ponovite proces ciS¢enja ako zadnje
ispiranje ne bude Cisto, ili ako jo$ postoji vidljiva
prljavétina na proizvodu.

2. Oc¢istite svu povrSinu maramicama
za dezinfekciju na bazi alkohola, prema
specifikacijama proizvodaca sredstva za €iScenje/
dezinfekciju.

3. Osusite proizvode filtriranim komprimiranim
zrakom (maksimalno 3 bara).

4. Zamotajte proizvode izravno nakon &iS¢enja i
susenja (vidi odjeljak Pakiranje i sterilizacija), po
potrebi, ponovite suSenje proizvoda na Cistome
mjestu.

Dezinfekcija instrumenata i pribora

1. Stavite proizvode u otopinu za dezinfekciju na
najmanje vrijeme koje je specificirao proizvodac
sredstva za dezinfekciju. Rabite otopinu za
dezinfekciju bez aldehida za &iSéenje opcih i
kirurskih instrumenata.

Elle yapilan dezenfeksiyonun
asamalari
Tutacak kisminin dezenfeksiyonu

1. Uriinleri en az bes kez ve her seferinde taze
distile veya deiyonize su ile iyice durulayin (trtn
Iimenlerinin her biri en az 50 ml su ile). Eger son
durulama suyu berrak degilse veya Urln tzerinde
hala gozle gordlur kirler varsa temizleme islemini
tekrarlayin.

2. Butun yuzeyi temizlik/dezenfeksiyon
maddesinin imalatgisi tarafindan belirtilen
hususlara uygun olarak alkol bazli dezenfeksiyon
bezi ile temizleyin.

3. Urtinleri filtre edilmis basingli hava (max. 3 bar)
ile kurutun.

4. Temizleme ve kurutma isleminin hemen
ardindan drtnleri ambalajlayin (Ambalajlama
ve sterilizasyon bélimune bakiniz), eger
gerekiyorsa Urlint kurutma islemini temiz bir
yerde tekrarlayin.

Aletlerin ve aksesuarlarin dezenfeksiyonu

1. Urlinleri en az dezenfeksiyon maddesinin
imalatgisi tarafindan belirtilen stre boyunca
dezenfeksiyon sollisyonunun igine yerlestirin.
Genel ve cerrahi aletleri temizlemek igin
aldehit icermeyen bir dezenfeksiyon solliisyonu
kullanin.
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2. Dry the products with filtered compressed
air (max. 3 bars).

3. Wrap the products directly following cleaning
and drying (see section Packaging and
sterilization), if necessary, repeat drying of the
product.

@ Verification of the fundamental suitability
of the products for effective manual cleaning and
disinfection was provided by an independent,
accredited testing laboratory for use of the
following cleaning/disinfection agents: Cidezyme
LF (enzymatic cleaner) - Cidex OPA (disinfectant).
The procedure described above was adhered to
as part of this.

2. ZTEYVWOTE TA TTPOIOVTA PE QIATPAPIOUEVO
TEMETPEVO aépa (To TTOAU 3 bars).

3. ZKOuTTioTE TO TTPOIGVTA APECWG PETA TOV
KaBapiopd Kal amoAUpavaon (BAETTE TUAMA
JuoKeuaoia Kal ammooTEipwaon), av XPEIQOTE,
eTTAVAAGBETE TO OTEYVWHA TOU TTPOIGVTOG O€
KaBapd Pépog.

@ O €Aeyxog yia Tn Bacikr) KATAAANAGTATA TwV
TIPOIOVTWYV YIa TOV £vEPYS XEIPOKIVNTO KABAPITHO
Kal atroAUpavaon €xel yivel amd avedptnTto
SIATTIOTEUPEVO EPYACTAPIO SOKIYWY YIA TN XPrion
TwV €¢NG ouoIwV KaBapiopou/amoAlpavong:
Cidezyme LF (evQupaTikd KaBapioTikd) -
Cidex OPA (atmmoAupavTikd). H diadikagia Tou
TEPIYPAPETAI TTAPATIAVW CUUQWVABNKE oav
MEPOG QUTIG TNG EYKPIONG.

2. Osusz produkty przy pomocy przefiltrowanego,
skompresowanego powietrza (maks. 3 bary).

3. Zapakuj produkty bezposrednio po zakonczeniu
procesu czyszczenia i suszenia (zob. rozdziat
"Pakowanie i sterylizacja"), a w razie koniecznosci
powtérz proces suszenia produktu.

@ Weryfikacje przydatnosci produktéw do
efektywnego czyszczenia recznego i dezynfekc;ji
przeprowadzono w niezaleznym, akredytowanym
laboratorium badawczym, dla nastepujgcych
Srodkow czyszczacych/dezynfekujgcych:
Cidezyme LF ($rodek enzymatyczny) - Cidex
OPA ($rodek dezynfekujgcy). Czescig procesu
weryfikacji byta rbwniez procedura opisana
powyzej.



2. MpocywnTe n3genus punsTpoBaHHbLIM CKaTbIM
BO3AyXxoM (Makc. 3 6ap).

3. Cpa3sy e nocrne OYUCTKM U CYLUKMK
ynakynte nsgenus (cMm. pasgen "YnakoBka u
cTepunusaums"); npy HeO6XxoAMMOCTM NOBTOPUTE
npoweaypy CyLKU U3aenus.

@ MpoBepka 6a3oBoN cTabunbHOCTHU
n3genunn npu aPEKTUBHON PYYHOWU OYUCTKE
1 Ae3nHdekuun nposogmnnacb He3aBMcMMomn
aKKpeaMTOBaHHOW UCMbITaTenbHON abopatopueit
Ha npeAMeT yCTONYMBOCTU K CreAylowmnm
YUCTALWNM/AE3NHDULUPYIOWMM CpeacTBaM:
Cidezyme LF (dpepmeHTHOE uncTsLLee cpeacTBo)
- Cidex OPA (gesvHduumpytoLee cpeactso). B
pamMKax ucnblTaHWin cobnoganucek onMcaHHble
BblLLE NpoLeaypsbl.

2. Osusite proizvode filtriranim komprimiranim
zrakom (maksimalno 3 bara).

3. Zamotajte proizvode izravno nakon Cis¢enja i
susenja (vidi odjeljak Pakiranje i sterilizacija), po
potrebi, ponovite suSenje proizvoda.

@ Provjera temeljne prikladnosti proizvoda za
ucinkovito ruéno cis¢enje i dezinfekciju osigurana
je od strane neovisne, akreditirane ispitne
laboratorije za uporabu sljedecih sredstava za
¢iscenje/dezinfekciju: Cidezyme LF (enzimsko
sredstvo za €iSc¢enje) - Cidex OPA (sredstvo za
dezinfekciju). U sklopu ovoga je postovan gore
opisani postupak.

2. Urtinleri filtre edilmis basingl hava (max. 3 bar)
ile kurutun.

3. Temizleme ve kurutma isleminin hemen
ardindan driinleri ambalajlayin (Ambalajlama ve
sterilizasyon bolimiine bakiniz), eger gerekiyorsa
Urind kurutma islemini tekrarlayin.

@ Belirtilen temizlik/dezenfeksiyon
maddelerinin kullanimi agisindan, Grinlerin elle
etkin bir sekilde yilkamaya ve dezenfeksiyona
esas olarak uygun oldugunun denetlenmesi
bagdimsiz ve akredite bir test laboratuari
tarafindan gergeklestirilmistir: Cidezyme LF
(enzim temizleyici) - Cidex OPA (dezenfektan).
Bunun bir pargasi olarak, yukarida agiklanan
prosedure riayet edilmigtir.
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INSPECTION AND MAINTENANCE

A If visible soiling still exists on the product
after cleaning/disinfection, the entire cleaning/
disinfection procedure will need to be repeated.
Product with visible damage, chip/flake loss, or
corrosion or bent must be removed (no further
use permissible).

ENIGEQPHZH KAI ZYNTHPHZH

A Av pETA Tov KaBaplopo/amoAlpavaon
@aivovtal akdéua akabapaoieg oTo TPOIOY, Ba
TIPETTEI Va eTTAVAAARETE OAOKANPN TN diadikagia
KaBapiopoU/atmoAlpavong. Ta TTpoidvTa Ye opath
{nuid, Ee@Aoudiopa R diIdBpwan R KUPTWAON
TIPETTEl VO ATTOJOKPUVOVTAI (BEV ETTITPETTETAI VO
XpnoigotroloUvTal TTAEOV).

KONTROLA | KONSERWACJA

A W przypadku, gdy utrzymuje sie
zabrudzenie produktu, po zakonczeniu procesu
czyszczenia/dezynfekcji, nalezy powtérzy¢
catg procedure czyszczenia/dezynfekcji.
Produkty z widocznymi oznakami uszkodzenia,
wyszczerbione/tuszczgce sie, skorodowane lub
powyginane muszg by¢ wyrzucone (nie moga byé
w dalszym ciggu uzywane).



NMPOBEPKA U OBCITYXKUBAHUE

A Ecnu Ha n3pgennsax nocne o4yuctku/
Ae3nHdekynm octarTca BUAUMbIE cneabl
3arpsi3HeHNs, NpoLeaypy o4YMCTKU/ Ae3nHdekuum
HeobXoAMMO NOMHOCTLI0 NOBTOPUTL. N3genus
C BUAVMMBIMW MOBPEXAEHUAMU, cKonamu,
TpewmnHamu, cnegamm Kopposuu, a Takxe
norHyBLUMeCs u3genns Heobxoaumo yaanuTb
(manbHelLWwee ncnonb3oBaHne 3anpeLleHo).

PREGLED | ODRZAVANJE

A AKo na proizvodu jos ima vidljive prljavstine
nakon c¢iS¢enja/dezinfekcije, cijeli postupak
CiS¢enja/dezinfekcije morat ¢e se ponoviti.
Proizvod s vidljivim oStecenjem, proizvod koji
otpusta krhotine/komadice, ili koji je korodiran ili
savijen mora se ukloniti (nije dozvoljena daljnja
uporaba).

DENETLEME VE BAKIM

A Eger temizlikten/dezenfeksiyondan
sonra Urinin Uzerinde hala g6zle goérunir bir
kir mevcutsa, temizlik/dezenfeksiyon isleminin
bastan sona tekrarlanmasi gerekir. Gézle gérinar
bir hasara, ¢entige, kopuk pargaya, korozyona
veya egilmeye sahip Urtn atiimahdir (daha fazla
kullaniimasina izin verilmez).
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PACKAGING AND
STERILIZATION

(Fractional pre-vacuum and steam gravity
displacement procedure)

@ Please note your sterilizer may not
operate at the validated cycle parameters. Any
alternate sterilization cycles must be validated in
accordance with ISO 14161:2000, "Sterilization
of health care products - Biological indicators -
Guidance for the selection, use, and interpretation
of the results."

A Do not exceed the max. number of
sterilization cycles.

Only cleaned and disinfected products are
permitted to be sterilized. Prior to sterilization,
the products need to be placed in a suitable
sterilization container:

* in accordance with EN 868 and ISO 11607

* resistant to 137°C, with adequate steam
permeability

* maintained on a regular basis

If double, single-use sterilization packaging

(double bag) is to be used, this must also comply

with EN 868 and ISO 11607 and be suitable

for steam sterilization (temperature resistant to

137°C, with adequate steam permeability).

Use only the following listed steam sterilization
procedures for sterilization; other sterilization
procedures are not permissible:

» fractional pre-vacuum procedure
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2YZKEYAZIA KAI
ANOZTEIPQZH

(S10d1kaagia diUAIoNG d1a KAAGUATIKAG dIdoTIaong
OTO KEVO Kal e TNV BapUTnTa TOU aTou)

@ Emionuaivetal 611 0 amOOTEIPWTAG
EVOEXETAI VA UNV AEITOUPYEI HE TIG ETTIKUPWHEVEG
TTOPAUETPOUG KUKAOU. OTTOI0IBATIOTE EVAAAOKTIKOI
KUKAOI aTro0TEIPWONG TIPETTEI VO ETTIKUPWVOVTAI
oupowva pe 1o ISO 14161:2000, "ATTooTeipwon
UYEIOVOUIKWY TTPoidvTwy — BioAoyikoi deikTeg —
Odnyieg yia TNV €MAOY, XPrioN Kal EpUNVEIR Twv
ATTOTEAEOPATWV."

Mnv utrepBaivete T0 Pé€yIoTO APIBPO KUKAWY
QATTOOTEIPWONG.

Moévo Ta kaBapliopéva Kal atTToAUpaopéva
TPOIOVTA ETITPETTETAI VA ATTOCTEIPWYVOVTAI.
Mpiv TNV atrooTeipwon, Ta TPOIGvVTA TTPETTEI
va ToTTo0eTnO0UV 0& KATAAANAO TTEPIEKTN
ATTOCTEIPWONG:

* 0g oupgowvia pe EN 868 kai ISO 11607

*  avBekTIk6 oToug 137°C, e eTTapKn
diatrepatdTnTa

e gTov aTpo6 dIaTNPOUPEVOG OE OUOIONOP®N
KatdoToon

Av xpeiaoTei va xpnoipotroindei SItTAr, cuokeuaaoia

ATTO0TEIPWAONG HIAG XProng (SITTAGG adkog), Kal

auTr) TTPETTEl va oup@wvei pe EN 868 kail ISO

11607 kai va gival KaTAAANAN yia atTooTeipwon

pe aTuo (avBekTiKr o€ Beppokpaacia 137°C, e

ETTAPKN BIOTTEPATOTNTA OTOV ATUO).

XPNOIPOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG TIG TTAPAKATW
d1adikaoieg aTooTEipwOonNG PE aTuo. Agv
eMTPETTOVTAI AAAEG DIOdIKATIEG:

*  amoOoTEIPWTNAG aTpoU pe diadikacia dIUAIoNG

PAKOWANIE | STERYLIZACJA

(Procedura sterylizacji typu pre-vacuum lub z
obiegiem grawitacyjnym)

@ Sterylizator moze nie dziata¢ w zatwier-
dzonych parametrach cyklu. Kazde kolejne cykle
sterylizacji muszg zosta¢ zatwierdzone zgodnie
z 1SO 14161:2000. "Sterylizacja produktéw prze-
znaczonych dla opieki zdrowotnej - Wskazniki
biologiczne - Instrukcje dotyczace doboru, uzycia
i interpretacji wynikow".

Nie przekracza¢ maksymalnej liczby cykli
sterylizacji.

Sterylizowa¢ mozna wytgcznie oczyszczone

i zdezynfekowane produkty. Przed sterylizacjg

produkty muszg by¢ umieszczone w odpowiednim

pojemniku do sterylizacji:

e zgodny z normami EN868 oraz ISO 11607

e odporny na temperature 137°C,
odpowiednio przepuszczalny dla pary

* regularnie konserwowany

W przypadku, gdy stosowane sg podwdjne,
jednorazowe rekawy sterylizacyjne (podwéjne
opakowanie), musi one spetnia¢ warunki normy
EN 868 oraz ISO 11607, i nadawac sie do
sterylizacji parowej (odpornosé¢ na temperature
137°C, odpowiednia przepuszczalno$¢ dla
pary).

Nalezy stosowa¢ wytgcznie podane ponizej
procedury sterylizacji parowej; nie wolno stosowac
innych procedur wyjatawiania:

» frakcjonowana procedura typu pre-vacuum



YNAKOBKA U CTEPUITU3ALINA

(MapunanbHaa dopBakyymHas u naposas
npotegypa CMeLLeHUst TAXKeCTH)

@ O6paTtnTe BHMMaHME Ha TO, 4YTO
cTepunusaTop MoxeT He paboTaTb npu
YTBEPXOEHHBIX MapameTpax uukna. Jitobon nHom
LMK CTepMnm3aumm JomKeH OblTb yTBEPXKAEH
Ha cooTBeTcTBME cTanaapTty ISO 14161:2000:
"CTepununsauna MeguuUUHCKON NpoayKuuu.
Buonoruyeckne nHankatopsl. PykoBoacTeo
no BbIGOpy, MCNOMNb30BaHUIO N MHTEpPNpeTaLMm
pesyneratoB”

He npeBblLwariTe MakcMmarbHO A0MyCTUMOE
KOINMNYECTBO LIMKITOB.

CtepunnsosaTb paspelaeTca TONbKO
npoLuefLine o4UCTKY U Ae3NHMDEKLMI0 U3aenus.
Mepen ctepunusauven nsgenns Heobxoanmo
NOMeCTUTb B NMOAXOASLLNIA CTEPUNN3ALNOHHBIN
KOHTeWHep:

* B cootBerctBum ¢ EN 868 1 ISO 11607

*  ycToWMuMBOCTb Npu Temnepatype o 137°C,
C afileKBaTHOM NPOHMLIAEMOCTbIO Napa

*  Ha MOCTOSIHHOW OCHOBE

Mpun ncnonb3oBaHMM ABONHBIX OAHOPA30BbIX
CTEePUIN3aLMOHHbBIX YNaKOBOK (ABONHON NakeT)
Heobxognmo Takxe cobniogate TpeboBaHus
EN 868 n ISO 11607, a Takxe obecneynTb
NPUrogHOCTb ANSA CTepunusauum napom
(ycTonumsocTb npu Temneparypax go 137°C, ¢
afleKBaTHOW NPOHMLL@EMOCTbIO napa).

McnonbayiTe TonbKo criefytoLime npoueaypsbi
napoBoOW CTepunu3aunmn Ans cTepunmsaumu;
Apyrue cTepunusaunoHHbie npoueaypbl K
NMPVYMEHEHMIO He paspeLLeHbI:

» [MapuuanbHas dopBakyymHas npoieagypa

PAKIRANJE | STERILIZACIJA

(Postupak premjestanja frakcijskog pred-vakuuma
i parne gravitacije)

@ Vas$ sterilizator mozda nece raditi po
parametrima validiranog ciklusa. Alternativni
ciklusi sterilizacije moraju se validirati u skladu
sa ISO 14161:2000, "Sterilizacija zdravstvenih
proizvoda — Biolos$ki indikatori — Smjernice za
odabir, uporabu i tumacenje rezultata".

A Nemojte premasivati maksimalan broj
ciklusa sterilizacije.

Dozvoljena je sterilizacija samo ociS¢enih i
dezinficiranih proizvoda. Pred sterilizaciju,
proizvodi se trebaju staviti u pogodnu posudu
za sterilizaciju:

» sukladno s EN 868 i ISO 11607

» otporno na 137°C, s adekvatnom
propusnos$c¢u pare

* uzredovito odrzavanje

Ako se treba rabiti dvostruko, jednokratno

pakiranje za sterilizaciju (dvostruka vreéica), ovo

takoder mora biti sukladno s EN 868 i ISO 11607

i biti prikladno za parnu sterilizaciju (temperatura

otporna na 137°C, s adekvatnom propusnos$c¢u

pare).

Rabite samo sljede¢e navedene postupke

parne sterilizacije pri sterilizaciji; drugi postupci

sterilizacije nisu dozvoljeni:

»  postupak frakcijskog pred-vakuuma

AMBALAJLAMA VE
STERILIZASYON

(Pargali 6n vakum ve buhar agirlik deplasmani
prosediri)

@ Sterilizasyon aletinizin gecgerli devir
parametrelerinde calismayabilecegini lutfen
unutmayiniz. ISO 14161:2000, "Saglk Grunlerinin
sterilizasyonu — Biyolojik gostergeler — Sonuglarin
secimi, kullanimi ve yorumlanmasi igin kilavuz."
e uygun olarak herhangi bir sterilizasyon devri
gecerli hale getirilmelidir.

Azami sterilizasyon devir sayisini
asmayiniz.

Sadece temizlenmis ve dezenfekte edilmis
arinlerin sterilize edilmesine izin verilir
sterilizasyondan énce Urlnlerin.

« EN 868 ve ISO 11607 normlarina uygun,

» 137°C siya direncli ve dizenli bir seviyede
tutulan buhar gegcirgenligine sahip uygun bir
sterilizasyon

« kabina yerlestiriimesi gerekir

Eger iki adet tek kullanimlik sterilizasyon paketi

(iki torba) kullanilacaksa, bunun da EN 868 ve ISO

11607 standartlarina ve buharla sterilizasyona

uygun olmasi gerekir (137°C 1siya direngli ve

buhar gegcirgenligine sahip).

Sterilizasyon igin sadece asagida siralanan
buharla sterilizasyon prosedurlerini kullanin:

« diger sterilizasyon proseddrlerine izin
verilmemektedir
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» steam sterilizer in accordance with EN
13060 or EN 285 validated in accordance
with AAMI TIR No. 12, DIN EN ISO 14161,
DIN EN 556 (in future: EN IS0 17665)
(valid commissioning and product-specific
performance assessment: valid DQ, 1Q, OQ
and PQ)

* maximum sterilization temperature 138°C
(plus 3°C tolerance as per EN 554, IS0
11134 (in future: EN IS0 17665)

» sterilization time at least 3 min. at
132/134°C (fractional pre-vacuum
procedure). Sterilization at 134°C for a
maximum of 20 minutes is permissible

@ Verification of the fundamental suitability of
the products for effective steam sterilization was
provided by an independent, accredited testing
laboratory for use of the fractionated vacuum
procedure.

(EuroSelectomat from MMM Minchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg, validated according
to DIN EN 285). The procedure described above
was adhered to as part of this.

The hot-air sterilization and radio-sterilization
procedure may not be used (destruction of
products).
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* Q10 KAAOMATIKNG 8IA0TTACNG OTO KEVO
oupewva pe EN 13060 r) EN 285
ETTIKUPWHEVO O€ CUPPOPPwWOn pue AAMI
TIR apiB. 12, DIN EN ISO 14161, DIN EN
556 (010 péAAov: EN IS0 17665) (£ykupn
SoKIMaaTIKA AeIToupyia kai agloAéynon
atmrdédo0ngG yia TO CUYKEKPIYEVO TTPOIOV:
¢ykupn DQ, 1Q, OQ kai PQ)

*  pEyioTn Beppokpacia atmooTeipwong 138°C
(ouv 3°C avoyr oupewva pe EN 554, 1SO
11134 (o710 péMov: EN IS0 17665)

*  XpOvOog aTToO0TEIPWONG TOUAAXIOTOV 3 AETTTA
aTtoug 132/134°C (Siadikaaoia S1IUAIoNG
S0 KAAOMATIKAG OIA0TTO0NG GTO KEVO).
EmrpémeTal atmooTeipwon otoug 134°C yia
TO TTOAU 20 AeTTTA

@ O £Aeyxog yia Tn Baacikr KataAAnAGTHTA TwV
TIPOIOGVTWYV YIa TOV £VEPYO XEIPOKIVNTO KABAPITHO
Kal atroAUpavaon €xel yivel amd avegdpTnTo
S1aTTIOTEUPEVO €PYACTHPIO DOKIPJWY Yyia Tn
xpnon tng diadikaaiag diuAiong dia KAAOUATIKAG
d1d0TTa0NG OTO KEVO.

(EuroSelectomat a6 MMM Minchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg, emikupwpévn
agUpoewva pye DIN EN 285). H diadikacia TTou
TEPIYPAPETAI TTAPATIAVW CUUPWVABNKE oav
MEPOG AUTHG TNG £YKPIONG.

Atayopeuvetal n xpAaon tng diadikaciag
amooTeipwong ME Kautd vepd A n
padioaTmooTeipwaon (KATACTPOPHR TwV
TTPOIOVTWV).

» autoklaw zgodny z normami EN 13060 lub EN
285, sprawdzony pod katem zgodnosci z AAMI
TIR Nr 12, DIN EN ISO 14161, DIN EN 556
(w przysztosci: EN IS0 17665) (odpowiednie
warunki dopuszczenia oraz wtasciwa dla
danego produktu ocena wydajnosci: wazne
certyfikaty DQ, 1Q, OQ oraz PQ)

* maksymalna temperatura sterylizacji 138°C
(plus 3°C tolerancji, zgodnie z normami
EN 554, 1S0 11134 (w przyszitosci: EN IS0
17665)

e czas sterylizacji co najmniej 3 min. w
temperaturze 132/134°C (procedura
frakcjonowana typu pre-vacuum).
Dopuszczalne jest wyjatawianie w
temperaturze 134°C przez maksymalnie 20
minut

@ Weryfikacje przydatnosci produktéw do
efektywnej sterylizacji parowej przeprowadzono
w niezaleznym, akredytowanym laboratorium
badawczym dla procedury frakcjonowanej typu
pre-vacuum.

(EuroSelectomat firmy MMM Miinchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg, zgodny z norma DIN
EN 285). Czescig procesu weryfikacji byta réw-
niez procedura opisana powyze;j.

Nie wolno wyjatawia¢ urzgdzen gorgcym powie-
trzem lub przy uzyciu procedur wykorzystujgcych
promieniowanie (grozi uszkodzeniem produk-
tow).



*  NapoBOW CTEPWNN3ATOP B COOTBETCTBUM
¢ EN 13060 unu EN 285, npoBepeHHbIn B
cooteetcTBuM ¢ AAMI TIR No. 12, DIN EN
ISO 14161, DIN EN 556 (B 6yaywem: EN
IS0 17665) (gercTBytoLLee ofobpeHue 1
OenCcTBYoLME OLEHKN 3PDEKTUBHOCTHU
cooTBeTcTBytoLWMX n3genuin DQ, 1Q, OQ n
PQ)

*  MakcumanbHa Temneparypa cTepunuaaumm
138°C (nntoc gonyck B 3°C B COOTBETCTBUM
c EN 554, 1S0 11134 (B 6yaywem: EN I1SO
17665)

*  NPOAOMKMTENbHOCTL CTepUnM3aLmum
He MeHee 3 muH npu 132/134°C
(napumanbHasi opBakyymHas npoueaypa).
DonyckaeTcs ctepunusauus npu 134°C He
6onee 20 MUHYT

@ [MpoBepka 6a30BoW CTABUNBHOCTM M3aenni
npu adpdeKkTMBHON NapoBOW CTepunmsauum
npoBoAmMnacb He3aBMCUMOW akKkpegMTOBaHHOWM
ncnelTaTeneHon nabopatopuei Ha npegmeT
YCTONYMBOCTYM K MapumnanbHon opBaKyyMHOM
cTepunu3aumu.

(EuroSelectomat na MMM Miinchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg, ogo6peHHasi no DIN
EN 285). B pamkax ucnbiTaHuii cobnoganmcb
OnvcaHHble Bbile NpoLeaypsbl.

3anpellaeTcsa cTepunusaumns ropsymm Bo3gyxom
1 paguno-cTepunusauns (B CBA3M C OMacHOCTbIO
paspyLLeHUs n3genuin).

*  parni sterilizator u skladu s EN 13060 ili
EN 285 odobren sukladno s AAMI TIR
br. 12, DIN EN ISO 14161, DIN EN 556
(u budué¢nosti: EN IS0 17665) (valjano
ovlastenje i procjena funkcioniranja
specifiéna za proizvod: valjan DQ, 1Q, OQ
i PQ)

* maksimalna temperatura za sterilizaciju
138°C (plus 3°C, tolerancija prema EN 554,
1S0 11134 (u buduénosti: EN IS0 17665)

» vrijeme sterilizacije najmanje 3 min, na
132/134°C (postupak frakcijskog pred-
vakuuma). Sterilizacija na 134°C na
maksimalno 20 minuta je dozvoljena

@ Provjera temeljne prikladnosti proizvoda
za ucinkovitu parnu sterilizaciju osigurana je od
strane neovisne, akreditirane ispitne laboratorije
za uporabu postupka frakcijskog vakuuma.

(EuroSelectomat od MMM Miinchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg, ovlasten sukladno s
DIN EN 285). U sklopu ovoga je postovan gore
opisani postupak.

Sterilizacija vru¢im zrakom i radio-sterilizacija ne
smiju se rabiti (uniStavanje proizvoda).

«  AAMITIR No.12, DIN EN ISO 14161,
DIN EN 556 (gelecekte: EN IS0 17665)
standartlarina gére onaylanan EN 13060
ve EN 285 standartlarina uygun pargali
6n vakum prosedurl buharl sterilizatéru
(gegerli isletmeye alma ve Uriine 6zel
performans degerlendirmesi: gegerli DQ,
1Q, OQ ve PQ)

* azami sterilizasyon 1sis1 138°C (EN 554,
IS0 11134 (gelecekte: EN IS0 17665)

» standardina gore arti 3°C tolerans,
132/134°C i1sida en kisa sterilizasyon suresi
3 dakika (pargali 6n vakum proseduri).
134°C 1sida en fazla 20 dakikalik
sterilizasyona izin verilmektedir

@ Parcali vakum prosedird kullanimi
acisindan, Urtnlerin buharla etkin bir sekilde
sterilizasyona esas olarak uygunlugunun denetimi
bagimsiz ve akredite bir test laboratuari tarafindan
gergeklestiriimistir.

(DIN EN 285 standardina goére onaylanan
MMM Miunchener Medizin Mechanik GmbH,
Planegg’den alinan EuroSelectomat). Bunun bir
parcasi olarak, yukarida acgiklanan prosedire
riayet edilmistir.

Sicak hava ile sterilizasyon ve isin ile sterilizasyon
prosedurl kullanilamaz (rtnlerin tahrip olmasi
nedeniyle).

23



The manufacturer assumes no responsibility for
the use of other sterilization procedures (e.g.
ethylene oxide, formaldehyde and low temperature
plasma sterilization). In such cases, please
observe the respective valid standards (EN 1SO
14937/ANSI AAMI ISO 14937 or the procedure-
specific standard) and verify the suitability and
effectiveness in principle of the procedure (if
necessary, including residue investigations of the
sterilizing agent), taking into account the specific
product geometry as part of the validation.
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O KaTaoKeuaoTHG OE QEPEI Kapia eubuvn yia Tn
xprnon dAAwv d1adIKaoiwy aTroaTeipwang (TT.X.
aIBuAevogeidio, @opuaAdeldn kal aTTooTEIpWON
pe TTAdopa XaunARg Beppokpaaiag). X pia TéTola
TIEQITITWOT, TNPEITE TA OXETIKA £€YKUPQ TTPOTUTIO
(EN IS0 14937/ANSI AAMI IS0 14937 A Tnv
TTpodlaypa@n GXETIKA pe T dladikaaoia) Kai EAEYETE
TNV KATaAANASTNTA KAl ATTOTEAECUATIKOTNTA
Tng d1adikaciag KAt apxnv (av XpelaoTEi,
OUPTTEPIAAPBAVOVTAG EPEUVEG UTTOAEIMPATWV
TNG ouaiag atmooTeipwaong), AauBdvovtag utTown
TN OUYKEKPIPEVN YEWUETPIA TOU TTPOIOGVTOG Gav
MEPOG TNG EyKPIONG.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
wykorzystanie innych procedur sterylizacji (np.:
tlenkiem etylenu, formaldehydem oraz sterylizacji
plazmowej w niskiej temperaturze). W takich
przypadkach nalezy postepowa¢ zgodnie z
obowigzujgcymi standardami (EN 1SO 14937/ANSI
AAMI IS0 14937 lub ze standardami odnoszgcymi
sie do danej procedury) i zweryfikowac ich
przydatnos$c¢ i skutecznos¢ (w razie potrzeby
dokonac¢ kontroli pozostatosci srodka uzytego
do sterylizacji), biorgc pod uwage szczegoélng
geometrie produktu, jako czes¢ procesu
walidacji.



MponsBoanTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTHU
B cflydae NpuUMeHeHusa Oapyrux npouenyp
cTepunusauumn (Hanp., aTuneHokcun,
dopmanbaerna, HU3KoTeMmnepatypHas
nnasmeHHas ctepunusauus). B Takux cnyyasx
cnepyet cobnwogatb COOTBETCTByOLWNE
pevicteytowme ctaHgaptel (EN IS0 14937/
ANSI AAMI IS0 14937 nub6o ctaHpapThl
0N KOHKPETHbIX npoueayp) U NpoBepsTb
NpUroaHOCTb U 3PHEKTUBHOCTL NpoLeaypbl B
npuHumne (ecnvn HeobxoayMMo, BKItOYas MPOBEPKY
CTepPUNM3aLNOHHOIO CPeacTBa Ha OCTaTOYHble
YacTuubl) C y4ETOM KOHKPETHOW reomeTpuu
V3AEenusi B pamKax UcnbiTaHui.

Proizvodac je preuzima nikakvu odgovornost za
uporabu drugih postupaka sterilizacije (npr. etilen
oksida, formaldehida i sterilizacije plazmom na
niskoj temperaturi). U takvim slu¢ajevima, molimo
da pratite odnosne vazece standarde (EN ISO
14937/ANSI AAMI IS0 14937 ili standard koji se
specifiéno odnosi na dani postupak) i provjerite
prikladnost i u€inkovitost u principu toga postupka
(po potrebi, ukljucite ispitivanje rezidua sredstva
za sterilizaciju), uzimajuéi u obzir specifi¢nu
geometriju proizvoda u sklopu potvrdivanja.

imalatgi baska sterilizasyon prosediirlerinin
kullaniimasiyla ilgili olarak higbir sorumluluk kabul
etmemektedir (6rnegin etilen oksit, formaldehit
ve diusuk i1sili plazma sterilizasyonu). Bu gibi
durumlarda, Urinin 6zel geometrisini de onayin
bir parcasi olarak dikkate alarak, lutfen ilgili
gecerli standartlara (EN 1S0 14937/ANSI AAMI
IS0 14937 veya prosedire 6zel standart) riayet
edin ve proseduriin prensip olarak uygunlugunu
ve etkinligini kontrol edin (eger gerekirse
sterilizasyon maddesinin artiklarinin incelenmesi
de dahil).
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SERVICE LIFE

The products have been designed for a large
number of sterilization cycles. The materials used
in their manufacture were selected accordingly.
However with every renewed preparation for use,
thermal and chemical stresses will result in ageing
of the products.

If the number of permissible re-sterilization cycles
is restricted, this will be pointed out in the product-
specific instructions.

The use of ultrasound baths and strong cleaning
and disinfection fluids (alkaling pH > 9 or acid pH
< 5) can reduce the life span of products. The
manufacturer accepts no liability whatsoever in
such cases.

The products may not be exposed to temperature
above 138°C.
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AIAPKEIA ZQHZ

Ta mpoidvra éxouv oxedlaoTel yia geydAo
apiBp6 KUKAwV atrooTeipwong. Ta UAIKG TTou
XPNOIKOTIOINBNKAV YIa TNV KATACKEUN TOUG €XOUV
eTAeyei avaloya. QoT600, o€ KABE Kalvoupyla
TTPOETOINAGIA XPAONG, TIPOKUTITOUV BEPUIKEG KAl
XNMIKEG KATATTOVATEIG Ol OTT0iEG GUMBAAAOUY OTNn
yhpavon Twv TTPoiovVTwV.

Av gival TIEPIOPIOPEVOG O OPIBUOG ETTITPETTONEVWV
KUKAWV QTTOO0TEIPWONG, QUTO ETTICNUAIVETAI OTIG
0o0nyieg €18IKA yia TO KAOE TTPOIoV.

H xprion AouTpwv UTTEPAXWY KAl I0XUPWY PEUCTWV
KaBapiopou kal atroAUpavong (aAkaAikoé pH >
91 08U pH < 5) ptopei va peiwoel Tn dIAPKEI
{WNG TWV TTPOIOVTWYV. Z€ TETOIEG TTEPITITWOEIG O
KOTOOKEUAOTAG Oev QEPEI Kapia euduvn.

Ta TrpoidvTa PTTOPOUV Va eKTEBOUV O€ BEPUOKPATia
avw Twv 138°C.

OKRES PRZYDATNOSCI DO
UZYCIA

Produkty przeznaczone sg do wielokrotnego
wyjatawiania. W tym celu, do produkcji urzadzen
wykorzystano odpowiednie materiaty. Tym
niemniej kazde nowe uzycie preparatu, czynnikow
termicznych lub chemicznych, spowoduje
starzenie sie produktow.

W przypadku, gdy liczba dopuszczalnych cykli
ponownego wyjatawiania zostata wyraznie
okres$lona, informacja ta zostanie w widoczny
sposob przedstawiona w instrukcji dotyczacej
danego produktu.

Zastosowanie kapieli ultradzwigkowej oraz silnych
Srodkow czyszczacych i ptyndw do dezynfekcji
(zasadowych pH>9 lub kwasnych, o pH<5)
moze spowodowac skrocenie okresu trwatosci
technicznej produktow. Producent nie bierze w
takich wypadkach zadnej odpowiedzialno$ci.

Produkty nie mogg by¢ wystawiane na dziatanie
temperatur przekraczajacych 138°C.



CPOK CNYXbbl

W3penue npurogHo ans 6onbLioro kKonuyecTaa
cTepunmn3aumoHHbIX Luknos. C y4eTom aTOro
nogbvpanncb matepuansl Ansi NPOU3BOACTBA
nagenusa. OgHako nNpuw KaXxgon HOBOW npoueaype
NOATOTOBKN K MPUMEHEHUIO TepMuU4eckne n
XMMUYECKMEe Harpysku Bbi3blBalOT cTapeHune
nagenus.

Ecnu konm4ecTBo JONYCTUMbIX LIMKITOB NOBTOPHOM
cTepunmaaumm orpaHnyeHo, ato byaeT ykasaHo B
MHCTPYKLMAX K COOTBETCTBYIOLLEMY U3OENUIO.

MpumeHeHMe ynbTpa3BYKOBbIX BaHH
N CUNbHOOENCTBYKWMNUX YNCTAWMNX W©
0Ee3NHMULNPYIOLWUX XNOKOCTEN (LenoYHbIX
c pH > 9 unun kucnotHeix ¢ pH < 5) moxert
coKkpawatb Cpok cnyx6bl nagenuin. B aTom
cnyyae npou3BoauTeNb CHUMaeT ¢ cebs
OTBETCTBEHHOCTb.

M3penvsa He JOmkHbI NOABEpraTbCs BO3QENCTBUIO
Temnepartyp Bbiwe 138°C.

ROK TRAJANJA

Ovi proizvodi su dizajnirani tako da mogu izdrzati
veliki broj ciklusa sterilizacije. Materijali rabljeni
u njihovoj proizvodnji su birani sukladno s time.
Medutim, sa svakom novom pripremom za
uporabu, toplinski i kemijski udari ¢e rezultirati
starenjem proizvoda.

Ako je broj dozvoljenih ciklusa ponovne
sterilizacije ograni€en, to ¢e biti naglaseno u
specifiénim instrukcijama za dani proizvod.

Uporabom ultrazvuénih kupki i jakih tekucina za
¢is¢enje i dezinfekciju (baza s pH > 9 ili kiselina
s pH < 5) moze se smanijiti raspon trajnosti
proizvoda. Proizvodac¢ ne prihvaca nikakvu
odgovornost u takvim slu¢ajevima.

Proizvodi se ne smiju izlagati temperaturi iznad
138°C.

SERVIS OMRU

Uriinler yliksek sayida sterilizasyona uygun olarak
tasarlanmistir. imalatlarinda kullanilan malzemeler
buna uygun olarak segilmistir. Ancak, uriinlerin
yeniden kullaniimak Gzere her hazirlanisinda
termal ve kimyasal gerilimler yagslanmalarina
neden olacaktir.

Eger izin verilen yeniden sterilizasyon sayisi
sinirliysa, bu durum urine 6zel talimatlarda
belirtilecektir.

Ultrason banyolarin ve gigli temizlik ve
dezenfeksiyon sivilarinin (alkali pH > 9 veya asit
pH < 5) kullaniimasi Uriinlerin Smrinl azaltabilir.
imalatgi bu gibi durumlarda higbir sorumluluk
kabul etmemektedir.

Uriinler 138°C’nin lzerinde isilara maruz
kalmamaldir.
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Addendum to p.20-21 Reprocessing Instructions

Dental

@ Please note your sterilizer may not operate at the validated cycle parameters. Any alternate sterilization cycles must be
validated in accordance with ISO 14161:2000, "Sterilization of health care products - Biological indicators - Guidance for the
selection, use, and interpretation of the results."

@ Veuillez prendre note que votre stérilisateur peut ne pas fonctionner aux parameétres de cycle validés. Tous les cycles alter-
natifs de stérilisation doivent étre validés selon ISO 14161:2000, "Stérilisation des produits de santé - Indicateurs biologiques
- des conseils pour le choix, utilisation et interprétation des résultats".

@ Bitte beachten Sie, dass lhr Sterilisationsgerat méglicherweise nicht mit den validierten Zyklusparametern betrieben werden
kann. Alternative Sterilisationszyklen miissen in Ubereinstimmung mit ISO 14161:2000 "Sterilisation von Produkten fir die
Gesundheitsflrsorge - Biologische Indikatoren - Leitfaden fur die Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen”
validiert werden.

FB-358/S addendum ed. 2008/02

@ Por favor, tenga en cuenta que puede ocurrir que su esterilizador no funcione con los parametros de los ciclos validados.
Todo ciclo de esterilizacién alternativo debe ser validado segun la norma I1ISO 14161:2000, "Esterilizacién de productos
sanitarios. Indicadores biolégicos. Orientacion para la seleccion, la utilizacion y la interpretacion de los resultados.”

@ Si tenga presente che lo sterilizzatore potrebbe non funzionare ai parametri ciclo validati. Qualsiasi ciclo di sterilizzazione
alternativo deve essere validato ai sensi di ISO 14161:2000, "Sterilizzazione di prodotti medicali - Indicatori biologici - Guida
alla selezione, all'uso e all'interpretazione dei risultati".

© Copyright EMS SA

@ Observera att er steriliseringsapparat kanske inte fungerar med de godkénda cykelparametrarna. Eventuella andra sterili-
seringscykler maste godkénnas enligt ISO 14161:2000, "Sterilisering av medicintekniska produkter — Biologiska indikatorer

— Végledning for val, anvéndning och tolkning av resultat".
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