IHDE

HERSTELLERINFORMATION zur Aufbereitung von resterilisier-
baren Medizinprodukten gemaB EN 1SO 17664

Bitte sorgfdltig durchlesen!

Resterilisierbare Medizinprodukte von Dr. Ihde Dental sind:

* Instrumente zur Bedienung von Abutments und

Schrauben

Instrumente zur Bestimmung der Eindrehstdrke (Torque-

Control) und Ratschen

Instrumente zur Herstellung von enossalen Knochen-

kavitaten (Bohrer, Frasen)

Knochendehnschrauben und Distraktoren

BohrfUhrungshUlsen

Abutments und Schrauben, sofern sie zwischen

den einzelnen Behandlunssitzungen nich im / beim

Patienten verbleiben und nicht am anderen Patienten

verwendet werden. Sie werden zwischen den Behand-

lungssitzungen - z.B. zusammen mit der Patientenkarte

- durch den Behandler aufoewahrt.

* Handinstrumente zur Einbringung von Implantaten und
fUr die Knochenpr&paration.

.

Widerverwendbarkeit

Haufiges Wiederaufbereiten hat keine Auswirkung oder
Einschrénkung auf die oben gennanten Produkte, da
das Ende der Produktlebensdauer vom Verschlei und
Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt sind.

Die Verwendung von beschddigten und verschmutzten
Instrumenten liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Bei Missachtung wird Haftung ausgeschlossen.

Gesetzliche Grundlagen

Hinsichtlich der vorgenannten Produkte kommen die
folgenden Gesetzesgrundlagen, Verordnungen und
Empfehlungen zur Anwendung: (Deutschland)

- Medizinproduktgesetz (MPG)

- Medizinprodukt — Berteiberverordnung

- Bundesgesundheitsblatt 2001 : 44 : 1115-1126
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten (Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene beim Robert-Koch-Institut und des
Bundesministeriums fUr Arzneimittel und Medizinprodukte).
Gesetzlicher Hinweis:

Implantate und Bauteile der Systeme BOI/Diskos dUrfen
in Anwendung von § 2 Medizinprodukte- BetreibV nur
durch Anwender mit gultiger Autorisation angewendet
und bedient werden. Dies gilt auch fUr Beratungen von
implantierten oder zu implantierenden Patienten.

Allgemeine Grundlagen
Alle mehrfach verwendbaren Produkte mussen vor jeder
Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden;
dies gilt bei unsteril ausgelieferten Produkten auch fur die
erstmalige Verwendung. Eine wirksame Reinigung und
Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fir
effektive Sterilisation. Spezielle Hinweise zur Reinigung /
Sterilisation mUssen der Gebrauchsanweisung entnom-
men werden. Zusatzich mussen die Bedienungsan-
leitungen der Praxisgerdte eingehalten werden. Bitte
beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fir die
Sterilitét der Instrumente bei der Anwendung grundsétz-
lich, dass nur ausreichend gerdte- und produktspezifisch
validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten
werden.
Bitte beachten Sie zusatzlich alle gUltigen Rechtsvor-
schriften sowie Hygienevorschriften der Zahnarztpraxis
bwz. der Zahnarztklinik.
Dies gilt insbesondere fUr die unterschiedlichen vorgaben
hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung. Wichtig:
Tragen Sie zu Ihrer eigenen Sicherheit immer Handschuhe,
wenn Sie mit kontaminierten Instrumenten hantieren!
* Instrumente aus unterschiedlichen Materialien dirfen
nie zusammen desinfiziert, gereinigt oder sterilisiert
werden, dies gilt auch fir die Ultraschallanwendung.
Bei maschineller Reiniung mussen die Instrumente so
angeordnet sein, dass sie sich nicht berUhren kénnen,
da sonst die Gefahr einer Beschddigung besteht.
Mehrteilige Instrumente wie Ratsche, Hohlfréser,
Schraubenzieher oder dgl. sind in ihre Bestandteile zu
zerlegen und diese einzeln zu desinfizieren, zu reinigen
oder zu sterilisieren.
« Bis zum ndchsten Gebrauch sind diese Instrumente
auch zerlegt aufzubewahren.

.

Hinweis zur Pflege von aus Stahl

Instrumente aus chirurgischem Stahl kénnen in kurzer Zeit

bei ungenUgender oder unsachgemdasser Plege Schaden

nehmen. Es sind nur die handelsublichen Lésungsmittel for

chirurgischen Stahl zu verwenden; bei Unklarheiten erkun-

digen Sie sich bei der Dr. Inde Dental GmbH / AG.

Nicht empfehlenswert sind:

» Desinfektions-/Reinigungsmittel mit hohem Gehalt an
Chlor

* Desinfektions-/Reinigungsmittel mit hohem Gehalt an
Oxalséure

Fur Instrumente mit Farbcodierung werden nicht empfohlen:

* Zu hohe Lésungsmittelkonzentrationen, Desinfektions- /
Reinigungsmittel mit den oben erwdhnten Bestand-
teilen

* Zu hohe Temperaturen bei maschineller Reinigung und
Sterilisation, nie héher als 135 °C

Vorbehandlung
Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 1-2
Std.) mUssen grobe Verunreinigungen von den Produkten
entfernt werden. RUckstéinde von der OP (Blut, Sekrete,
Gewebereste) durfen nicht einfrocknen. Instrumente
sind sofort nach der OP in Desinfektionsmittelldsung ein-
zulegen. Unmittelbar nach der Anwendung am Patienten
die Instrumente zur Zwischenablage und Vordesinfektion
/ Reinigung in den mit einem geeigneten Reinigungs-/
Desinfektionsmittel z.B Dentatrend® Instrumentendesin-
fektion oder Dentatrend® Bohrerdesinfektion beflllten
Interimstand  mit neuer Schaumstoffscheibe verwen-
det werden. Anschliessend die Instrumente unfer flis-
sendem Wasser oder in einer Desinfektionsmittelldsung
von Verschmutzungen reinigen; das Desinfektionsmittel
sollte Aldehyd -frei sein (ansonsten Fixierung von Blut-
Verschmutzungen), eine geprifte Wirksamkeit besitzen
(z.B DGH / FDA-Zulassung bwz. CE-Kennzeichnung), fur
die Instrumentendesinfektion geeignet und mit den In-
strumenten kompatibel sein (sieche Kapitel ,,Materialbe-
sténdigkeit”). Befolgung Sie die Gebrauchsanweisung
des Desinfektionsmittels. Verwend Sie zur manuellen
Entfernung von Verunreinigungen nur eine saubere
weiche BUrste oder ein sauberes weiches Tuch, die Sie nur
fUr diesen Zweck verwenden, nie aber MetallbUrsten oder
Stahiwolle.
Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung
eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personenschutz
dient und den spateren — nach erfolgter Reinigung —
durchzufihrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzten
kann.
* Instrumente dUrfen nie Iéngere Zeit nass oder feucht
liegen gelassen werden.

« Korrodierte, bereits rostige Instrumente muissen mit
Ultraschall gereinigt werden. Kann die Korrosion nicht
beseitigt werden, so ist das Instrument auszusondern
und darf nicht verwendet werden.

 Verkrustungen mUssen dusserst sorgféltig mit NylonbUrsten
enffernt werden.

* Verkrustetes Blut kann auch mit Wasserstoffsuperoxyd
3 % angeldst werden.

« Die RUcksténde der Instrumentenbd&der sind durch mehr-
faches SpUlen mit Wasser zu entfernen.

Reinigung / Desinfektion

Zur Reinigung und Desinfektion empfiehlt die Dr. Ihde

Dental die Verwendung von:

Dentatrend® Instrumentendesinfektion (Einwirkzeit bei

hoher bakterieller Belastung 15 Minuten bei 3%iger

Konzentration) oder Dentatrend® Bohrerdesinfektion

(Einwirkzeit bei hoher bakterieller Belastung 15 Min).

Bei der Verwendung anderer Produkte zur Reinigung und

Desinfektion ist darauf zu achten,

« dass diese grundsatzlich fUr die Reinigung bzw. Desin-
fektion von Instrumenten geeignet sind,

* dass das Reinigungs- und Desinfektionsmittel — falls
anwendbar - fir die Ultraschallreinigung geeignet ist
(keine Schaumentwicklung),

 dass ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit geprufter
Wirksamkeit (z.8 DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung) eingesetzt wird und

« dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten
kompatibel sind; es sollen alkalische Reinigungsbé&der
bevorzugt werden. Voraussetzung fUr den Einsatz eines
kombinierten  Reinigungs-/Desinfektionsmittels ist eine
sehr geringe Vorbelastung (keine sichtbaren Verschmut-
zungen) aufgrund einer wirksam durchgefUhrten Vorreini-
gung der Instrumente. Die vom Hersteller der Reinigungs-
Desinfektionsmittel angegebenen Konzentrationen und
Einwirkzeiten mussen unbedingt eingehalten werden.

Verwenden Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur

steriles oder keimarmes (max. 10 Keime / ml) sowie endo-

toxinarmes (max. 0.25 Endotoxineinheiten / ml) Wasser (z.B

Aqua purificata valde) bzw. zum Trocknen nur gefilterte

Luft. Instrumente, die nicht autoklaviert werden kénnen,

mussen vor jedem Gebrauch desinfiziert werden.

Ablauf: Reinigung und Desinfektion
Automatische Reinigung in einem Reinigungs- und

im Zusar irken mit dem vom
b ittel.

Verfahren:

Legen Sie die Instrumente so ein, dass die FlUssigkeit aus
den Kanulen und Sackldchern ablaufen kann. Den Zyklus
einstellen und die vom Hersteller des Gerdtes vorgege-
benen Wasch- und SpuUlzeiten einhalten. Beim Heraus-
nehmen der Instrumente werden die gereinigten Teile
auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls notwendig, Zyklus
widerholen oder manuell reinigen.

Manuelle Reinigung

1. Grindliche Reinigung der Instrumente von Desinfek-
tions-/ Reinigungsmittel durch SpUlen mit Wasser, ggf.
unter Zuhilfenahme einer weichen Nylonbdirste.
Ultiraschallbad: Die Teile in ein Sieb legen, Schallschatten
vermeiden. Dem Wasser wird ein enzymatisches Reini-
gungsmittel zugeben und die Teile bei einer Temperatur
von 40-50 °C im Ultraschallbad (35-40 kHz) fir 3 Minuten
reinigen. Es ist darauf zu achten, dass die Teile volisténdig
und ohne Blasenbildung im Wasser eingetaucht sind.

. Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem

Reinigungsbad und spUlen Sie diese grindlich (mind.

1 min.) unter fiessendem Wasser nach. Nach Moglichkeit

VE Wasser fUr diesen Arbeitsschritt nehmen.

Instrumente dann mit Druckluft frocknen.

Kontrollieren Sie die Instrumente visuell und wiederholen

Sie die Reinigung gegebenenfalls.

. Verpacken sie die Instrumente mdglichst umgehend

nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Verpackung*, ggf.

nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen

Ort).

Dokumentieren Sie die Freigabe.
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Maschinelle Reinigung

Reinigung, Desinfektion und Trocknung gemdss DIN EN
1ISO 15883-1 2006 und DIN EN 15883:2006

Vorreinigung: Die Instrumente werden in zerlegtem
Zustand 5 Minuten im kalten Wasser eingelegt.
Anschliessend werden die Instfrumente in zerlegtem
Zustand mit einer weichen NylonbUrste unter Wasser
geburstet um grobe Verunreinigungen zu entfernen.
Maschinelle Reinigung: z.B. mit dem Gerat Miele 8535
CD bei 55 Grad C fur 5 Minuten (Programm Vario TD) mit
enzymatischem Reiniger.

Wichtige Punkte

« Alle Instrumente mUssen nach der Reinigung sterilisiert
werden.

« Bei Sterilisation mehrteiliger Instrumente im Autoklaven
ohne Trocknungsprogramm ist es unerl@sslich die Instru-
mente nur im zerlegten Zustand zu sterilisieren!

* In jedem Fall hat nach der Sterilisation eine Prifung auf
Korrosion zu erfolgen.

« Die Skalierung der Instrumente muss nach der Sterilisie-
rung noch erkennbar sein; andemfalls ist sie zu ersetzten.

* Fabrikneue Instrumente mUssen vor der 1. Anwendung
gereinigt und ohne Verpackung sterilisiert werde.

« Besonders kritisch ist die Aufbereitung aller Instrumente
mit Hohlr&umen. Dies betrifft vor allem innengekihlte
Bohrer, Einbringhilfen, und Instrumente mit Sackléchern.
Da beiinnengekihlten Bohrern die Reinigung des wasser-
fOhrenden Hohlraums nie geprUft werden kann und Kno-
chenspdne und Debris von Patient zu Patient verschleppt
werden kénnen, empfehlen wir die ausschliessliche
Einmalverwendung dieser Artikel oder die Verwendung
bei nur einem Patienten. Bei allen anderen Instrumenten
muss sichergestellt werden, dass die Hohlrdume restlos
sauber sind. Mehrteilige Einbringhilfen mUssen fir die
Reinigung zerlegt werden sofern dies méglich ist.

Kontrolle

Prifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw.
Reinigung / Desinfektion auf Korrosion, beschéadigte Ober-
fidchen, Absplitterung, Formschéden (z.B verbogene und
nicht mehr rund laufende Instrumente, beschddigte oder
stumpfe Schneiden) sowie Verschmutzungen und sondem
Sie beschadigte Instrumente aus. Noch verschmutze Instru-
mente muissen erneut gereinigt und desinfiziert werden.
Anschliessend sind die Instrumente auf Funkfion und
Unversehrtheit zu prifen. Die Applikation von Pflege-
mitteln (z.B Ol) ist bei Instrumenten und Abutments sowie
Schrauben nicht erforderlich.

Speziell fir Bohrer und Fraser zu beachten

Verwenden Sie schneidende Instrumente maximal 10
Mal. Kontrollieren Sie diese Instrumente nach jeder
Benutzung besonders gut auf Sauberkeit (gerade
auch der InnekUhlungsbereiche) und Schneideschdrfe.
Die Abnutzung von Knochenbohrern héngt von der
Harte des vorgefundenen Knochens ab. Im Zweifelsfall

sollen Bohrer nur einmal zur Anwendung kommen. Die

Schneidleistung erfahrt durch eine Beschadigung der

Spitze eine deutliche Einbusse.

Daher sind fir die Plege der Bohrer unbedingt folgende

Punkte zu beachten:

* Bohrer sind wdhrend der Operation sanft in die Aufoe-
wahrungsschale abzulegen, die mit physiologischer
KochsalzZiésung gefillt sein kann. Die Verweilzeit in der
physiologischen KochsalzZlésung sollfe 1 Stunde nicht
Uberschreiten, um Korrosionen zu vermeiden.

* Niemals direkt auf die Spitze fallen lassen.

* Bei der Ultraschall-Reinigung durfen sich die Bohrer nicht
gegenseitig berUhren.

Verpackung

Sortieren Sie die Instrumente in die Sterilisationstrays ein

und verpacken sie diese anschliessend in Einmailsterilisa-

tionsverpackungen (Einfach — oder Doppelverpackung)

und / oder Sterilisationscontainer, die

+ einsprechend DIN EN 868-2ff / DIN EN ISO / ANSI AAMI
ISO 11607

« fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestén-
digkeit bis mind. 137 °C (279 ° F), ausreichende Dampf-
durchlassigkeit)

« ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisati-
onsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen

*regelmdassig entsprechend den Herstellervorgaben
gewartet (Sterilisationcontainer)

Sterilisation

Methode: Fraktioniertes Pre-Vakuum-Verfahren (gem.
1SO 17665 oder 1SO 13060), in einem Gerat
nach EN 285

Temperatur: Aufheizung auf 132 °C; max. 137 °C

Druck: 3 Vorvakuumphasen mit mind. 60 Millibar
Druck

Haltedauer: mind. 3 min. bei 132 °C

Trockenzeit: mind 10 min.

Schemazeichnung der Torque-Wrench TW/TW2

Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Schdaden
Uberprifen, Sterilisationsindikatoren Uberprifen.

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss
der Dampf frei von Inhaltstoffen sein.

Deswegen muUssen Desinfekfionsmittel sorgfdltig entfernt
worden sein.

Die empfohlenen Grenzwerte der Inhaltstoffe fir Speise-
wasser und Dampfkondensat sind festgelegt durch EN
285. Von der Sterilisierung mit Heissluftsterilisatoren und /
oder Kugelsterilisatoren wird abgeraten, da die hohen
Temperaturen die Schneidefldchen der Bohrer stumpf
werden lassen. Instrumente sollen in den vom Hersteller
des Autoklaven vorgesehenen Trays sterilisiert werden,
sofern kein systemspezifisches Instrumententray vorliegt.

Lagerung

Nach der Sterilisation mUssen die Instrumente in der
Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei gelagert
werden. Zudem sind die Instrumente vor Sonne und Hitze
zu schitzen. Die max. Lagerdaver (Verfalldatum) ist von
mehreren Faktoren abhdngig und muss durch den
Anwender festgelegt und validiert werden.

Hinweise zur Behandlung von mehrteiligen Instrumenten:
Diese Instrumente mussen vor der Sterilisation zerlegt
werden. Bitte beachten Sie unten stehende Schema-
zeichnungen.

RAT2: Schrauben Sie dazu die Deckeschraube ab und
entnehmen Sie den Stéssel. Der Stéssel und das Ratschen-
gehduse (innen und aussen) mUssen sorgfdltig gereinigt
und anschliessend getrocknet werden. Die einzelnenTeile
der Ratsche werden in einen Sterilisationsbeutel gemein-
sam eingeschweisst und sterilisiert. Dabei ist darauf zu
achten, dass die Papierseite des Sterilisationsbeutels so zu
liegen kommt, dass der Wasserdampf entweichen kann
und die Ratsche oder Teile davon nicht im Wasser liegen.
Nach der Sterilisation, - im Regelfall erst vor dem Beginn
der Implantation, wird die Ratsche mit einem Silikondl
dunn eingedlt und wieder zusammen gebaut. Anschlies-
send erfolgt eine Funktionsprifung vor Operationsbeginn.

+Das Instrument ist nach Gebrauch in ihre Einzelteile zerlegen — dazu ist kein Werkzeug erforderlich
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+ Die einzelnen Teile mit weicher BUrste unter fieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaftungen

nicht einfrocknen lassen.

der RAT2

*Das Instrument ist nach Gebrauch in ihre Einzelteile zerlegen — dazu ist kein Werkzeug erforderlich

@

[ —— = )

+ Die einzelnen Teile mit weicher BUrste unter fieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaftungen
nicht eintrocknen lassen. Im Ratsche wird im zerlegten Zustand autoklaviert und erst unmittelbar vor der Verwendung

wieder zusammengebaut.

Schemazeichnung des Handgriffs REF 311430 (zerlegbar)

* Das Instrument ist nach Gebrauch in ihre Einzelteile zerlegen - dazu ist kein Werkzeug erforderlich

CEo B[

+ Die einzelnen Teile mit weicher BUrste unter fieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaftungen
nicht eintrocknen lassen. Der Handgriff wird im zerlegten Zustand autoklaviert und erst unmitteloar vor der Verwendung

wieder zusammen gebaut.

Schemazeichnung des Handgriffs REF 311431 (nicht zerlegbar)

* Das Instrument mit weicher Burste unter fieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaftfungen
nicht eintrocknen lassen. Vor der maschinellen Reinigung ist eine vollstéindige manuelle Reinigung unter Verwendung

eines Ultraschalloads erforderlich.

+ Die manuelle Reinigung incl. Ulfraschallbad (siehe oben) und die maschinelle Reinigung sind nacheinander durch

zufGhren.

Warnhinweis

Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur Anwen-
dung kommenden Produkte sowie der entsprechenden
Desinfektions-und Reinigungsmittel sind uns keine Warn-
hinweise bekannt.

Die Dr. lhde Dental AG behdlt sich vor, das Design
der Produkte und Bauteile oder deren Verpackung zu
veréndern, Anwendungshinweise anzupassen sowie
Preise oder Lieferbedingungen neu zu vereinbaren.

Die Haftung beschrénkt sich auf den Ersatz der fehler-
haften Produkte. Weitergehende Anspriche jeglicher
Art sind ausgeschlossen.

Weitere Hinweise zur Aufbereitung von Medizinprodukten
im Internet unter www.rki.de oder www.a-k-i.org.

Datum der letzten Uberarbeitung:  2015-04

Dentatrend® ist ein eingetragenes Warenzeichen.
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Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23
Fax +41 (0)55 290 23 00
contact@implant.com
www.implant.com

Vertrieb

Dr. lhde Dental GmbH
Erfurter Str. 19

D-88386 Eching/Minchen
Tel. +49 (0)89 319761-0
Fax +49 (0)89 319761-33
info@ihde-dental.de
www.ihde-dental.de

-03_V009

onewaybiomed GmbH
CH-8737 Gommiswald
www.onewaybiomed.com

SIMPLADENT GmbH
CH-8737 Gommiswald
www.simpladent-implants.com

996-Hygmblatt:

Zeichenerkldrungen

Gebrauchsanweisung lesen

Verfallsdatum

STERLERY  Gamma-sterilisiert

Nur einmal verwenden

Nicht emeut sterilisieren

Unsteril

Chargennummer

Trocken lagern

Gut verschlossen halten

Temperatur von 8 °C bis 25 °C
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Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Hersteller



IHDE

MANUFACTURER’S INFORMATION regarding the prepara-

tion of dical devices with EN
I1SO 17664

Please read carefully!

Dr. Inde Dental ili dical are:

« Instruments for operating abutments and screws

« Instruments for determining the insertion torque (torque
control) and ratchets

Instruments for preparing endosseous bone cavities
(drills, cutters)

Bone expansion screws and distractors

Drill guide sleeves

Abutments and screws, provided they do not remain
in / with the patient between individual freatment
appointments and are not used on other patients. They
should be stored by the operator between the treat-
ment appointments, e.g. together with the patient's
file.

Manual instruments for the placement of implants and
bone preparation.

.

.

.

.

.

Reusability

Frequent reconditioning has no effect or restriction on
the products mentioned above, as the end of the pro-
duct service life is determined by wear and damage
due fo use. The operator is responsible for the use of
damaged and contaminated instruments. Liability is
excluded if disregarded.

Legal bases

The following legal bases, regulations and recommenda-
tions are applied with regard to the products mentioned
above: (Germany)

- Medizinproduktgesetz MPG (Medical Devices Act)

- Medizinprodukt — Betreiberverordnung (Medical Device
- Operator Ordinance)

Bundesgesundheitsblatt

(Federal Health Gazette) 2001 : 44: 1115-1126
Hygiene requirements for the processing of medical
devices (Recommendation of the Commission for Hospi-
tal Hygiene [Kommission fUr Krankenhaushygiene] atf the
Robert-Koch Institute and the Federal Ministry for Drugs
and Medical Devices [Bundesministeriums fUr Arzneimittel
und Medizinprodukte]).

Legal information:

Implants and components of the BOI/Diskos system
should only be used and operated by users with valid
authorisation pursuant to § 2 Medizinprodukte- BetreibV
(Medical Devices Operator Ordinance). This also applies
to the consultation of patients who have had implants
placed or patients who are to have implants placed.

General principles
All reusable products must be cleaned, disinfected and
sterilised before each use; this also applies to the initial
use of products that are supplied nonsterile. Efficient
cleaning and disinfection is essential for effective steri-
lisation. Special cleaning / sterilisation instructions should
be obtained from the instructions for use. The operating
instructions of the practice units must also be observed.
As the operator is responsible for the sterility of instru-
ments during use, please ensure that only adequate,
validated parameters specific to the unit and product
are constantly maintained during each cycle. Please
also observe all valid legal and hygiene regulations of
the dental practice and dental hospital.
This applies in particular to the different guidelines regar-
ding effective prion inactivation. Important: Always wear
protective gloves for your own safety when handling
contaminated instruments!
Instruments made from different materials should
never be disinfected, cleaned or sterilised together.
This also applies when using an ulfrasonic cleaner.
* During mechanical cleaning, instruments should be
aranged so that they cannot come info contact, as
otherwise there is the risk of damage.
Mulfi-part instruments such as ratchets, trephine drills,
screw-drivers etc. should be disassembled into their
component parts and these should be individually disin-
fected, cleaned or sterilised.
* These instruments should also be stored disassembled
until the next use.

.
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Care instructions of surgical steel instruments

Surgical steel instruments can quickly become damaged

with inadequate or incorrect care. Only commercially

available solvents should be used for surgical steel; if in

doubt contact Dr. Ihde Dental GmbH / AG.

The following are not recommended:

« Disinfection/cleaning agent with a high chlorine content

« Disinfection/cleaning agent with a high oxalic acid
content

The following are not recommended for insfruments with

colour coding

* Too high solvent concentrations, disinfection / cleaning
agent with the ingredients mentioned above

* Too high temperatures with mechanical cleaning and
sterilisation; never higher than 135 °C

Conditioning
Coarse impurities must be removed from the products
immediately after use (within 1-2 hrs maximum). Surgi-
cal residue (blood, secretions, tissue residue) should not
be allowed to dry on the products. Instruments should
be placed in a disinfectant solution immediately after
surgery. For temporary storage and pre-disinfection/
cleaning immediately after use on patients the instru-
ments can be placed in an interim stand filled with a
suitable cleaning / disinfection agent, e.g. Dentatrend®
instrument disinfectant or Dentatrend® drill disinfectant.
Contamination should then be cleaned from the instru-
ments under running water or in a disinfectant solution;
the disinfectant should be aldehyde-free (otherwise
fixation of blood and contamination), have proven
efficacy (e.g. DGHM [German Society for Hygiene and
Microbiology] / FDA approved and CE Mark), be suita-
ble for instrument disinfection and compatible with the
instruments (see Section “Material compatibility”).
Follow the disinfectant instructions for use. For manual
removal of contamination use only a clean, soft brush or a
clean soft cloth which is used specifically for this purpose.
Never use metal brushes or steel wool.
 Please note that the disinfectant used for conditioning
is only for personal protection and cannot replace the
subsequent disinfection step to be performed after
cleaning.
* Never allow instruments to remain wet or moist for a
longer period of fime.

* Corroded, rusty instruments must be cleaned in an
ultrasonic cleaner.
If the corrosion cannot be removed, the instrument
should be discarded and may no longer be used.

* Encrustations must be thoroughly removed using nylon
brushes.

* Encrusted blood can also be dissolved using hydrogen
peroxide 3%

* Instrument disinfectant residues can be removed by
rinsing several times with water.

Cleaning / Disinfection

For cleaning and disinfection Dr. lhde Dental recom-
mends the use of:

Dentatrend® instrument disinfectant (reaction time with
high bacterial loading 15 minutes in a 3% concentration)
or Dentatrend® drill disinfectant (reaction time with high
bacterial loading 15 min.).

Ensure when using other products for cleaning and
disinfection,

« that the products are basically suitable for the clea-
ning and disinfection of instruments

that the cleaning and disinfection agent - if applica-
ble —is suitable for ultrasonic cleaning (no foaming)
that a cleaning and disinfection agent with proven
efficacy (e.g. DGHM or FDA approved and CE Mark)
is used

that the chemicals used are compatible with the
instruments; alkaline cleaning solutions should be
preferred. A prerequisite for the use of a combined
cleaning / disinfection agent is very low bacterial pre-
loading (no visible contamination) due to effective
pre-cleaning of the instruments. The concentrations
and reaction times given by the manufacturer of the
cleaning-disinfection agent must be strictly adhered
fo.

Use only freshly mixed solutions, sterile or low-bacteria
(max. 10 germs / ml) and low-endotoxin (max. 0.25
endotoxin units / ml) water (e.g. aqua valde purificata)
and only filtered air for drying. Instruments that cannot be
autoclaved must be disinfected before each use.

Process: Cleaning and disinfection
Automatic inacl and disinf 1 unitin
combination with the cleaning agent recommended by
the unit manufacturer.

Procedure:

Insert the instruments so that the liquid can flow out
of the drain tubes and blind holes. Set the cycle and
adhere to the unit manufacturer's wash and rinse times.
The cleaned components should be examined for visible
dirt when removing the instruments. If necessary, repeat
the cycle or clean manually.

Manual cleaning

1. Thoroughly clean disinfection / cleaning agent from
the instruments by rinsing them with water and, if
required, with the aid of a soft nylon brush.

Ultrasonic cleaner: Place the components in a basket,
avoid acoustic shadows. Add an enzymatic cleaning
agent to the water and clean the components at a
temperature of 40 - 50 °C in the ultrasonic cleaner
(35-40 kHz) for 3 minutes.

Ensure that the components are immersed completely
in the water without bubbles.

2. Then remove the instruments from the cleaning
solution and rinse them thoroughly (minimum 1 min.)
under running water. Use fully desalinated water for
this stage, if possible.

. Then dry the instruments with compressed air

. Check the instruments visually and repeat the cleaning
stage, if necessary.

5. Pack the instrument as soon as possible after removal
(see Section “Packaging”, if necessary after drying
again at a clean location).

6. Document the approval.
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Mechanical cleaning

Cleaning, disinfection and drying in accordance with DIN
ENISO 15883-1 2006 and DIN EN 15883:2006

Pre-cleaning: Place the disassembled instruments in cold
water for 5 minutes. Then brush the disassembled instru-
ments with a soft nylon brush under water to remove
coarse impurities.

Mechanical cleaning: e.g. using the Miele 8535 CD unit
at 55 °C for 5 minutes (programme Vario TD) with an
enzymatic cleaner.

Important points

« Allinstruments must be sterilised after cleaning.

* When sterilising multi-part instruments in an autoclave
without a drying programme, it is essential that the in-
struments are always sterilised in a disassembled state!

* The instruments should always be checked for corrosion
after sterilisation.

« The scaling of the instruments must still be visible after
sterilisation; otherwise the instruments should be replaced.

*New instruments must be cleaned and sterilised
without packaging before using for the first time.

* Preparation of all instruments with cavities is particularly
critical. This applies especially to internally cooled dirills,
placement aids and instruments with blind holes. As
the water supply cavity cannot be checked with inter-
nally cooled drills and bone chips and debris could be
carried from patient to patient, we recommend using
these instruments as single-use products only or using
them exclusively on one patient. With all other instru-
ments it must be ensured that the cavities are com-
pletely clean. Multi-part placement aids should be
disassembled for cleaning, if possible.

Control

Check all instruments after cleaning and cleaning /
disinfection for corrosion, damaged surfaces, chipping,
damage to the shape (e.g. bent and non-concentric
running instruments, damaged or blunt blades) as well as
contamination and discard any damaged instruments.
Instruments that are still contaminated must be cleaned
and disinfected again. Then check the function and
integrity of the instruments. It is not necessary to apply
care products (e.g. oil) to instruments and abutments or
screws.

Special aspects to observe with drills and cutters

Use cutting instruments for a maximum of 10 fimes.
Thoroughly check these instruments after each use for
cleanliness (including the internal cooling sections in
particular) and the sharpness of the blades. The wear
of bone drills depends on the hardness of the bone
at the site. If in doubt, drills should only be used once.
There is a considerable loss of cutting performance if
the tip is damaged. To ensure care of the drills it is there-
fore essential to observe the following points:

* During the operation drills should be placed gently in
the storage tray, which can be filled with physiological
saline solution. Drills should not be kept in the physio-
logical saline solution for longer than 1 hour to avoid
corrosion.

* Never drop the drills directly on the tip

* The drills should not come into contact during ultrasonic
cleaning

Packaging

Sort out the instruments in the sterilisation tray and then

pack them in single-use sterilisation packaging (single or

double packaging) and / or sterilisation container, which

* complies with DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI
I1SO 11607

« is suitable for steam sterilisation (temperature resistant up
to min. 137 °C (279 °F), adequate steam permeability)

* provides adequate protection of the instruments and
sterilisation packaging against mechanical damage
+is regularly serviced according to the manufacturer's

instructions
« (sterilisation container)

Sterilisation

Method: Fractional pre-vacuum procedure (accor-
ding to ISO 17665 or ISO 13060), in a unit
that complies with EN 285

Temperature: Heat to 132 °C; max. 137 °C

Pressure: 3 pre-vacuum stages with min. 60 millibar
pressure

Hold time: minimum 3 min. at 132 °C

Drying time:  minimum 10 min.

Check the sterile instrument packaging for damage
after sterilisation, check the sterilisation indicators.

Schematic diagram of the TW/TW2 torque wrench

To avoid staining and corrosion the steam must not
contain any ingredients.

The disinfectant therefore has to have been thoroughly
removed. The recommended threshold limits of the
ingredients for drinking water and steam condensate
are specified in EN 285.

Sterilisation using hot-air sterilizers and / or glass bead
sterilizers is not advised, as the high temperatures blunt
the cutting surfaces of the drills.

Instruments should be sterilised in the trays recommen-
ded by the autoclave manufacturers if there is not a
system-specific instrument tray available.

Storage

After sterilisation, the instruments must be stored dry and
dust-free in the sterilisation packaging. The instruments
should also be protected against sunlight and heat.
The maximum storage period (expiry date) depends on
several factors and must be determined and validated
by the user.

Information on handling multi-part instruments:
Multi-part instruments must be disassembled before steri-
lisation. Please note the schematic diagram below.
RAT2: Unscrew the cover screw and remove the push-
rod. The push-rod and ratchet housing (inner and outer)
must be thoroughly cleaned and then dried. The indi-
vidual components of the ratchet are shrink-wrapped
together in a sterilisation bag and sterilised. Ensure that
the paper side of the sterilisation bag is placed so that
the water vapour can escape and that the ratchet or
its parts are not lying in water. After sterilisation, - gene-
rally just before the beginning of implant placement, the
ratchet should be thinly lubricated using a silicone oil
and reassembled. The function of the ratchet should
then be checked before beginning surgery.

* After use the instrument should be disassembled into its individual parts — no tool is required for disassembly.
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* Pre-clean the individual parfs under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other

adhering deposits to dry on the components.

Schematic diagram of the RAT2 ratchet

* After use the instrument should be disassembled into its individual parts — no ool is required for disassembly.
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* Pre-clean the individual parts under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other
adhering depositsto to dry on the components. The ratchet should be autoclaved in the disassembled state and

reassembled immediately before use.

Schematic diagram of the handle REF 311430 (can be disassembled)

* After use the instrument should be disassembled into its individual parts — no tool is required for disassembly.
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* Pre-clean the individual parts under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other
adhering deposits to dry on the components. The handle should be autoclaved in the disassembled state and

reassembled immediately before use.

Schematic diagram of the handle REF 311431 (cannot be disassembled)

* Pre-clean the instrument under running cold water using a soft brush. Do not allow blood residue and other adhering
deposits to dry on the handle. The handle should be thoroughly cleaned manually using an ultrasonic cleaner before

mechanical cleaning.

* Manual cleaning including ultrasonic cleaner (see above) and mechanical cleaning should be performed in

sequence.

Warnings

We do not know of any warnings, provided the instruc-
tions for use are followed for the products to be used
as well as the corresponding disinfection and cleaning
agent.

Dr. Inde Dental AG reserves the right to change the
design of the products and components or their
packaging, adapt instructions for use as well as rene-
gotiate prices and delivery conditions. Liability is limited
to the use of defective products. Any further claims are
excluded.

Further information about the preparation of medical
products is available in the Internet at www.rki.de or
www.a-k-i.org.

Date of the latest revision: ~ 2015-04

Dentatrend® is a registered trademark.

wl

Dr. Inde Dental AG
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23
Fax +41 (0)55 290 23 00
contact@implant.com
www.implant.com

Distributed by

Dr. lhde Dental GmbH
Erfurter Str. 19

D-88386 Eching/Munchen
Tel. +49 (0)89 319761-0
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WHPOPMALIMA U3TOTOBUTEA OTHOCHTEALHO MOATOTOBKM
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MoXAaAyHCTa, Y4TATb BHUMATEABHO!

PecTepuAMlyemMbIi MEAULMHCKMIA MHCTPyMeHTapuii Dr.
Ihde Dental:

* VIHCTPYMEHTbI AAS PABOTBI C ABATMEHTAMM W BUHTAMM.
* MIHCTPYMEHTbI AAS ONPEABAEHMS TOPKA NPU YCTAHOBKE 1
KAIOYM-TPELLLETKA.

MHCTPYMEHTbI AAS MPENAPUPOBAHKS MOAOCTEN B KOCTH
(cBepaa 1 dopessl).

BWHTbI AAS PACLUMPEHUA KOCTU M AMCTPOKTOPbI.

TVAb3bI AAS HOMPCBAEHUS CBEPAC.

ABQTMEHTBI 1 BUHTbI, MM YCAOBMM HTO OHM HE OCTAIOTCA Y
MALMEHTA B NEPHMOA MEXAY BUUTAMM W HE UCTIOAB3YIOTCS
AAS APYTHX NALMEHTOB. MEXAY MPUEMAMM OHM AOAXKHbI
XPAHWTLCS ONEPATOPOM, HANPUMEP, B COAMAE MALIMHTAL
PY4HbIE MHCTOYMEHTbI AAS YCTAHOBKM MMMAGHTATOB M
MPENaPMPOBAHMS KOCTH.

MoBTOPHOE UCNOAL3OBAHUE

YacToe MOBTOPHOE — MCMOAB3OBOHME HE  OKa3biBOET
BAMAHMA 1 HE MMEET OTPAHMYEHMI HA OMMCAHHYIO BbILLIE
MPOAYKUMIO, T.K. CPOK CAYXGbl ONPEAEASeTCS WM3HOCOM
W NOBPEXAEGHWEM B XOAE MCMOAb30OBAHMA. Oneparop
OTBETCTBEHEH 30 MCMOAb3OBAHME  MOBPEXAEHHbIX 1
KOHTOMMHUPOBAHHBIX  MHCTOYMEHTOB.  OTBETCTBEHHOCTb
MCKAIOHQETCA NPU NPEHEBPEXEHMMN.

MNpaBoBble OCHOBAHMS
CheayioLLME MPABOBbIE OCHOBAHMA, MOCTAHOBAEHMS 1
PEKOMEHAQLIMM  MPUMEHUMBI OHOCUTEABHO OMMCAHHOM
BbILLIE NPOAYKUMM (TEPMAHMS):
- Medizinproduktgesetz MPG
(MOCTAHOBAEHME O MEAMLIMHCKMX YCTPOMCTBAX).
Medizinprodukt - Betreiberverordnung
(MocTaHoBAEHME 06  MCMOAB3OBAHMM
YCTPOMCTB).
- Bundesgesundheitsblatt (PeaepaAbHbIi BECTHMK
3apaBooxpaHeHns) 2001: 44: 1115-1126.
MrneHuieckme  TpeGoBaHMA  AAS  OBPABOTKM  M3AEAWI
MEAMLIMHCKOTO HA3HA4EHMs (PeKomeHAaLWM Kommecun no
B0AbHUYHOM TUreHe [Kommission fUr Krankenhaushygiene] B
WHcTuTyTe PoBepTa Koxa 1 PeAepaAbHOM MUHUCTEPCTBE MO
MEANLUMHCKMM NPENAPATAM U MEAULIMHCKMM HpM60pGM
[Bundesministeriums fUr Arzneimittel und Medizinprodukte]).
NpaBosas UHAOPMALUS:
VMMACHTOTBI M KOMMOHEHTbl  cucTemsl  BOI/Diskos
AOAKHbI  MCMOAB3OBATLCA  TOABKO  XMPYPTOM,  MMEIOLLIMM
AENCTBUTEABHOE pa3peLleHns B cooTseTcteimn ¢ § 2 Medi-
zinprodukte-BetreibV  (MoctaHoBAaeHME 06 MCMOAL3OBAHMM
MEAULIMHCKMX  YCTPOWCTB). 3TO  TaKKE OTHOCMTCA K
KOHCYABTALMM  MALMEHTOB, KOTOPbIM  GbIAM  YCTQHOBAEHDI
MMIAQHTQTbI, MAM NALMEHTOB, KOTOPBIM AOAXHBI VX MOCTCBMTS.

MEAMLMHCKUX

O6LMe NPUHLUNBLI

BCe M3AGAMS MHOTOPA30BOTO  MCMOABIOBAHMA  AOAXHbI
GbiTb O4MLLLEHDI, AE3MHAOULIMPOBAHDI M MPOCTEPHAM3OBAHI
NEPEA KAKABIM MOUMEHEHHMEM; TO OTHOCHTCS U K NEPBOMY
MCMOAB3OBAHMIO  MPOAYKLMM, — KOTOPQs  MOCTABASETCA
HECTePUAbHOM. KQYeCTBEHHOs O4YMCTKA M Ae3mHdbeKums
HEOBX0AMMA AN SCDCDEKTMBHOM CTEPUAM3ALIMM.

YKQ3aHMa MO CMEUMAALHOM OYMCTKe /  CTepuAMsaummn
AOAXHBI GbiTb MOAYHEHbI M3 MHCTPYKLIMM MO MPUMEHEHMIO.
MHCTPYKLIMM MO SKCMAYATALIMM YCTAHOBOK TAKKE AOAXKHBI
GbiTb COBAIOAEHBI. T.K. ONEPATOP OTBEYAET 30 CTEPMABHOCTD
MHCTDYMEHTOB B MPOLIECCE MCMOAL3OBAHMA, MOXAAYICTA,
yGEeAUTECH, YTO B TEYEHME KAKAOTO LIMKAQ MOCTOAHHO
MOAAEPXMBAIOTCA TOABKO QAEKBATHbIE M YTBEDXKAEHHbIE
NAPOMETPbI, XAPOKTEPHbIE AAS YCTAHOBKM M MPOAYKLMM.
Mpocbba TaKke COBAIOACTL BCE AESMCTBYIOLLIME MPCBOBbIE
M COHUTOPHO-TUIMEHMYECKME HOPMbI CTOMGTOAOTHYECKOM
MPAKTHKM 1 CTOMATOAOTUHECKOI GOABHMLIbI.

3T0 OTHOCMTCH, B YACTHOCTH, K PA3AMYHbIM PYKOBOACTBAM,
KACQIOWMMCS  3ADAOEKTMBHOM  MHAKTMBALIMM - MPWOHOB.
BQXHO: BCEraa MCMOAb3yiTe 3ALLMTHBIE NEPHATKM AAS
BaLUE coBCTBEHHOM BGE30NacCHOCTM NP OBPALLEHWUM C
3QrPS3HEHHbIMI MHCTRYMEHTaMM!

. VIHCprMeHTb\, WU3rOTOBAEHHbIE M3 PA3AMYHBIX MATEPUAAOB
HUKOTAQ HE AOAXHBI A€3MHCPULIMPOBATLCA,  OYMLLLATLCS
WAV CTEPMAM30BATECA BMECTE. 3TO OTHOCKTCA U AAA (MPm)
MCTIOAB3OBAHMS YABTDO3BYKOBOM OYMCTKM.

BO BDEMA MEXAHMYECKOM OHUCTKM MHCTDYMEHTbI AOAXKHBI
GbiTb  PACMOAOXEHBI TAKMM OBPA30M, HYTOObI MEXAY
HUMM HE OGbIAO KOHTQKTQ, TK. B MPOTMBHOM CAy4ae
CYLLIECTBYET PUCK WX MOBPEXAEHMA.

MYABTU-4OCTH  TAKWMX ~ MHCTPYMEHTOB,  KOK  KAIOHM-
TPELLOTKM, TPENaH-ADEAM, OTBEPTKM W T.A., AOAXHbI
ObiTb PA30GPAHBI HA COCTABHbIE YACTM, M OHM AOAXHBI
GbiTb MHAMBMAYOABHO AE3UMHAPULIMPOBAHBI, OYULLIEHBI M
NPOCTEPUAM3OBAHBI.

dm UHCTPYMEHTbI  TAKXKE  AOAXHbI BbiTb COXPQAHEHbI
PO306PAHHBIMM AO CASAYIOLLLEFO MCMOAB3OBAHMS.

YXOA 30 XMPYPrU4ECKUMMU UHCTPYMEHTAMM U3 CTAAU

YXOA 30 XMPYPIMYECKMMM MHCTPYMEHTAMM U3 CTAAM:

MHCTPYMEHTbI M3 XMPYPTMHECKOM CTAAM MOTYT BbiTb BbICTPO

MOBPEXAEHbI MPU  HEAOCTATOYHOM  MAM  HEMPUBMALHOM

yxoae. TOABKO KOMMEPHECKM AOCTYMHbIe PACTBOPUTEAM

AOAXKHBI MCMOAB3OBATLCA AAS XMPYPIMYECKON CTaAW. Ecam

€CTb COMHeHMs, casxumrecs ¢ Dr. Ihde Dental GmbH / AG.

He pekomeHAyeTCs caeayoLLee:

* AE3MHCIDEKTAHT / MOIOLLEE CPEACTBO C
COAEPXAHNEM XAOPA;

* AE3MHAPEKTAHT / MOIoLLEee CPEACTBO C
COAEPXKAHMEM LLLABEAEBOM KMCAOTbI.

He pekomeHAyeTCs CAeAyloLlee AAT MHCTDYMEHTOB C

LIBETOBOM KOAMPOBKOM:

¢ CAMUWKOM  BbICOKGH — KOHUEHTPAUMA — PACTBOPMTEAS,
AE3MHADEKTAHTA / MOIOLLIETO CPEACTBA C UHIPEAUEHTaMM
YNOMSHYTbIMM BbILLIE;

* CAMLLKOM BBICOKQS TEMMEPATYPA NPU MEXAHMYECKOM
O4MCTKE 1 CTePUAM3aLMK; He BbiLlLe 135 °C.

BLICOKMM

BLICOKMM

Ycaosus

[pyBble 3arpAsHEHNS AOAXHbI ObiTb YAGAEHbBI C MPOAYKTOB
CPa3y Xe NMOCAE UCTMOAB3OBAHMA (B TEYEHME MAKCUMYM 1-2
4ACOB ). XMpypruyeckue OCTaTkM (KPOBb, CEKPET, OCTATKM
TKAHE) He AOAXHbI BbICHIXOTb HA M3AEAMAX. MHCTPYMEHTbI
AOAKHbI GbiTb MOMELLLEHbI B AE3MHCPUUMPYIOLLIMI PACTBOP
CPa3y e NOCAE OnepaLyu. AAS BOEMEHHOTO XPaHEHUA U A0
AE3MHCDEKLMM / OYULLIEHMS, CPA3Y KE NOCAE UCTIOAbIOBAHMS
Y MOUMEHTOB MHCTOYMEHTbI MOTYT GbiTb MOMELLIEHB! BO
BDEMEHHYIO EMKOCTb C MCTMOAB3OBOHMEM MOAXOASLLETLLIO
OHMLLIAIOLLLETO / A3MHCDMLIMPYIOLLLETO CPEACTBA, HaNPUMEP,
Dentafrend® A€3MHDEKTAHTOM  AAS  MHCTPYMEHTOB  MAM
Dentatrend® aaq  csepea. 3arpisHEHME AOAKHO  ObiTb
OYMLLLEHO C MHCTPYMEHTOB MOA MPOTOYHOM BOAOWM WMAWM B
AE3MHCPMLMPYIOLLIEM PACTBOPE; B AE3MHADEKTAHTE AOAKEH
OTCYTCTBOBATL CABAETUA (B MPOTHMBHOM CAYNQE MPOM3OMAET
chUKCaUMA KPOBU M 3QrPA3HEHMA), AOAKHA BbiTb AOKA3QHA
ero adodpekmBHOCTb  (Hanmpumep, DGHM  [Hemeukoe
OBLLIECTBO MMIMEHbI U MUKPOBMOAOTHM] /yTBEPXKASHHO FDA 1
mapkoi CE), OH AOAKEH BbiTb MPUIOAEH AAR A€3VMHCDEKLIMM
MHCTDYMEHTOB M COBMECTMM C  HUMM (CM. Pa3AeA
COBMECTMMOCTL MATEPMAAOB").

CAGAYHTE UHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHMIO AE3MHCDEKTAHTA.
AAS PYHHOTO YAGAEHMA 3QrPS3HEHMI MCMOAB3YITE TOABKO
YMCTYIO MSMKYIO LLIETKY MAM TKQHb, KOTOPAA MCMOAb3yeTCS
CMELMAABHO AAS 3TOM LeAU. HMKOTAQ He MOAb3yWTECH
METAAAMHECKMMU LLLETKAMM MAU METAAAMHECKMM BOAOKHOM.
OBpatMre  BHUMOHME, 4TO  AE3MHADEKTAHTHI  AAR
KOHAMLIMOHMPOBAHMS MCMOAB3YIOTCA TOABKO AAR AMHHOM

3COLMTEI M HE MOTYT 30MEHATb MOCAEAYIOLLME  LLIArM
AE3MHADEKLMM,  KOTOPbIE  HYXHO  BBIMOAHATL  MOCAE
O4UCTKM.

HWKOTrAQ He OCTaBASMTE WMHCTPYMEHTbI MOKDBIMM MAKM

BACDKHBIMM HO AAUTEAbHBIV NEPUOA BDEMEHU.

* MPOPXABEBLLME,  PXABbIE  MHCTPYMEHTBI  AOAXHBI
OYMLLLATLCS YABTPA3BYKOM. ECAM KOPPO3WS HE moxeT
BbiTb YAQAEHQ, UHCTPYMEHT AOAXKEH ObliTb YCTPAHEH 1 HE
AOAXKEH BOAbLLIE MCMOAB3OBATLCS.

* BKAIOYEHMA  AOAXHBI BbiTb TLWATEABHO  YACGAEHbI  C

MOMOLLLBIO HEMAOHOBbIX LLIETONEK.

BKAIOYEHMS KPOBM MOTYT TAKXE GbiTe PACTBOPEHBI C

MCMOAB3OBAHMEM NEPEKMCH BOAOPOAT 3 %.

Ocrtartkm AE3UMHMUMPYIOLLIErO cpeacTsa Ha

MHCTRYMEHTAX MOTYT GbiTb YAGAEHBI MYTEM MOOMBIBAHMS

BOAOW HECKOABKO PQi3.

OunuLeHHne / Ae3uHdbeKums

AAs o4MCTRM 1 AesuHcbekumn Dr. lhde Dental pekomerayet

MCMOAB3OBATh:

Dentatrend® AE3MHCPULMPYIOLLINIA pacTsop AN

MHCTPYMEHTOB (BPEMA PECKLMU C BbICOKOM BAKTEPMAAbHOM

Harpyskom 15 MUHYT Mpu KoHUeHTpaumm 3%) nan Dentatrend®

AE3MHCPULMPYIOLLIMI PACTBOP AAS CBEPEA (BPEMS PEaKLIMK C

BbICOKOM BAKTEPMAABHOM HArPY3KOM 15 MMH.).

MPU MCNOAB3OBAHMM APYTMX MPOAYKTOB AAS OYUCTKM U

Ae3nHdbekumn ybeamtecs:

* 4TO MPOAYKLMA NOAXOAMT AAS OYUCTKM M A€3UHCDEKLMM
UHCTPYMEHTOB;

* 4TO OYMLLIAIOLLIMI U AE3MHCDUMLMPYIOLLIMIM QreHT - eCAM
3TO NMPUMEHMMO - MOAXOAMT AAS YABTPOI3BYKOBOM OYMUCTKM
(1.e. He neHurtcs);

* 4TO MCMOAB3YETCS OYMLLIAIOLLIMIA M AE3MHCOULMPYIOLLIMIA
QAreHT C AOKO3CGHHOM 3CPAEKTUBHOCTBIO (HAMPUMEP,
oaobpeH DGHM man FDA 1 CE mapkon);

* 4TO UCTIOAB3YEMbIE XMMMUYECKME BELLIECTBA COBMECTUMBI
C  WHCTPYMEHTaMM; CAEAyeT OTACTb MPEeANodTeHue
LLIGAOHHBIM  PACTBOPAM  AAS OMMCTKM. TP@AMOCHIAKOM
AAS MCTOAB3OBAHMS  KOMBMHMPOBAHHOTO  OMMLLLAIOLLIETO
/  A€3MHOMUMPYIOULLErO  CPEACTBA  SBASETCS  O4EeHb
HM3KAS  KOHTAMMHALIMA  (HET  BMAMMbIX  3QrPA3HEHMIA)
B CBA3U c 3 dpeKTMBHON NPEABAPUTEALHOM
OMUCTKOM  MHCTPYMEHTOB.  KOHLIEHTpALMA M Bpems
PECKUMM  30ACQHHOE MPOM3BOAMTEAEM  YMCTALLLETO  /
AE3MHCPEKUMPYIOLLLETO  CPEACTBA  AOAXHBI  CTPOTO
COBAIAQTHCS.

MCMOAB3YITE  TOABKO  4TO  MPMIOTOBAEHHBIE  PACTBOPbI,

CTEPUABHYIO MAM C HU3KMM COAEPXAHWEM BaKTepHit

(Makc. 10 MMKPOOPTOHM3MOB / MA) M HU3KMM YPOBHEM

3HAOTOKCUMHA (Makc. 0,25 3HAOTOKCMHA €A / MA) BOAY

(Hanpumep, aqua purificata) 1 TOAbKO OTCPUABTPOBAHHBIN

BO3AYX AAS CYLIKM. WHCTDYMEHTH, KOTOpble — HEeAb3f

QBTOKAGIBMPOBATE AOAXHbI GbiTh A€3MHCOMLIMPOBAHLI NEPEA

KQDKABIM MCMOAB3OBAHMEM.

n 1 OumcTka M

ABTOMATMYECKAS OYMCTKA B YCTAHOBKE MO OYMCTKE W
A€3MH(PEKUMM B COYETAHMM C YUCTALLMM CPEACTBOM
MUTEAEM YCTAHOBKU

MopaaoK AeHCTBMHiA:

POCNOAOXMTE  MHCTPYMEHTbl  TOKMM  OBPA30M,  HTOGbI
XKMAKOCTb MOTAG BBITEKQTb M3 APEHQXKHBIX TOYGOYEK M
TAYXMX OTBEPCTWI. YCTOHOBWTb LIMKA M MPUASPXMBATLCH
BDEMEHHBIX  POMOK  MPOM3BOAMTEAS MO MbITHIO 1
MOAOCKAHMIO.  OYULLIEHHBIE  DAEMEHTbI  AOAXKHbI  BbiTb
MPOBEPEHb HA  MPEAMET BUAMMBIX 3ATPS3HEHUA NP
U3BAEYEHUM MHCTPDYMEHTOB.

Mpu  HEOBXOAMMOCTM  MOBTOPMUTL
BPY4HYIO.

UMKA  MAM  OMMCTUTH

Py4Has oumcTka
1. TLLATEABHO O4MCTUTE Ae3MHADUUMPYIOLLLEE / YnCTaLLee
CPEACTBO C MHCTPYMEHTOB, MPOMBIB MX BOAOM M Mpu
HEOBXOAMMOCTM  UCMOAB3OBATE  MSTKYIO  HEMAOHOBYIO
LLeTKy. YAbTPQ3BYKOBQA O4MCTKA: PA3MECTUT SAEMEHTLI
B €MKOCTH, M3Beratb akyCTMYeckux TeHen. AoBasbte
DEPMEHTHbIM  MPEnapaT  AAS  OMUCTKM B BOAY M
O4MLLLOMTE KOMMOHEHTHI Npu Temneparype 40-50 °C
B YABTPQ3BYKOBOM ouMCTMTEAE (35-40 KILL) B TeyeHue
3 MUHYT. YBeAMTEChH, YTO KOMMOHEHTbI MOAHOCTBIO
NOTPY>KeHbI B BOAY 6€3 My3bIPbKOB.
3aTem YAQAMTE MHCTPYMEHTbI M3 MOIOLLIEro PacCTBOpa U
TLLQTEABHO MPOMOMTE (MMHUMYM 1 MKH.) NOA MPOTOYHOM
BOAOM. AAS 3TOW CTOAMM, ECAM 3TO BO3MOXHO, MCMOAb3YITE
NOAHOCTBIO ONPECHEHHYIO BOAY.
. 3aTem MPOCYLUMTE MHCTPYMEHTbI C MOMOLLIBIO CXATOrO
BO3AYXQ.
. MPOBEPLTE  MHCTPYMEHTBI  BM3YOABHO 1
OHUCTKY, ECAM STO HEOBXOAMMO.
Kak  MOXHO CKOpee MOCAE WM3BAEHEHMS ynakymTe
WMHCTPYMEHTb  (CM. PasAeA ,Ynakoska“. B cayyae
HEOBXOAMMOCTM MOCAE BHOBb MPOCYLLMTE B YMCTOM
mecTe).
. 30AOKYMEHTUPYITE YTBEPXKASHMS.
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MexaHu4eckas o4McTKa

O4ncTka, AesmHddeKLMs M CyLLKa B cooTeTcTamm C DIN EN
ISO 15883-1 2006 11 DIN EN 15883:2006.

MPeABAPUTEABHAA  OYMCTKA:  PAIMECTUTb  PA3BOPHbIE
MHCTPYMEHTbI B XOAOAHOM BOAE HA 5 MMHYT. 3arem
OMMCTUTL  PA3BOPHBIE  4ACTU  MHCTPYMEHTOB  MSTKOWM
HEMAOHOBOM LLIETKOM MOA CTPYEM BOAbI, HTOObI YAQAWTH
rpybble npumecu.

MexaHnYeckas o4YmcTKa: Hanpumep, C UCMNOAb3OBAHMEM
Miele 8535 CD ycTponctsa npu  Temneparype
55 °C B TeveHne 5 muHyT (nporpamma Vario TD) ¢
PEPMEHTATHBHBIM OYULLIEHWUEM.

BaXHbIE MOMEHTbI

*BCEe MHCTPYMEHTbI AOAXHBI CTEPMAM3OBATLCH MOCAE
OHMCTKM.
*Mpu  CTEPUAMBOLMM  MHCTDYMEHTOB,  COCTOSLLIMX M3

HECKOABKMX HOCTEW, B GBTOKAGBE 6€3 MPOrPAMMBI CYLLIKM,
BCOKHO, 4TOGbI MHCTPYMEHTbI BCErAQ CTEPUAM3OBAAUCH B
PA306PAHHOM COCTOAHMM!

* IHCTDYMEHTbI  BCETAQ  AOAXHbI ObiTb  MPOBEPEHbI

NPEAMET KOPPO3UM NOCAE CTEPHUAMIALIMM.

TPOAYMPOBKA  MHCTPYMEHTOB AOAXHA GbiTh  BUAMMOIM

NOCAE CTEPHMAMIALMM, B MPOTUBHOM CAYHOE OHM AOAXKHDI

GbiTb 3OMEHEHBI.

* HoBble  WMHCTDYMEHTbI  AOAXHbI
M MPOCTEPMAM3OBAHbI  Ge3
MCMOAB3OBAHMEM B MEPBbIN PA3.

¢ O4eHb BQKHQ MOAFOTOBKA BCEX WHCTOYMEHTOB C
MOAOCTIMM.  OCOBEHHO 3TO  OTHOCWTCA K CBEPAGM
(o} BHYTPEHHUM OXACDKAEHUEM, YCTAHOBOYHbIM
MHCTPYMEHTAM M MHCTPYMEHTAM C TAYXMMM OTBEPCTHAMM.
MOCKOAbKY MOAOCTM AAS BOAOCHOGXEHMSA HE MOTYT ObiTb
MPOBEPEHbI Y CBEPEA CO BHYTPEHHMM OXACKAEHWMEM,
Q KOCTHQA CTPYXKA M MYCOP MOTYT NEPEHOCUTCH OT
NAUMEHTA K NAUMEHTY, Mbl PEKOMEHAYEM UCTIOAb3OBATH
3TU MHCTPYMEHTbI TOABKO OAHOKPATHO MAM MCKAIOYUTEABHO
npu PaBoTe C OAHMM MALMEHTOM. BO BCEX OCTAABHbIX
UHCTOYMEHTOX HEOBXOAMMO YBEAWTLCS, 4TO MOAOCTM
MOAHOCTBIO  O4MLLEHbI.  MultiMaCTM  yCTOHOBOYHBIX
MHCTOYMEHTOB AOAXHbI GbiTb PA3OBPAHbI AAS OYMCTKM,
©CAV 3TO BO3MOXHO.

Ha

GbiTb
YNAKOBKM

ONMLLLEHbI
nepea

KoHTpoAb

MpoBepbTe BCE MHCTPYMEHTbI MOCAE OYMCTKU U OYUCTKM/
AE3MHADEKUMM HO  MPEAMET KOPPO3WM, MOBPEXASHMS
NOBEPXHOCTM, 3a3yGPMH, HAPYLLIEHUS DOPMbI (HAMPUMEP,
COTHYTbIE M HEKOHUEeHTPWYeCKM  BPaLLdioLmMecs
MHCTPYMEHTbI, MOBPEXAEGHMA AW Tyrble Ae3BMA), O TaKXe
3QrPFIHEHMS.

OTKa3aTbCA OT AIOGbIX MOBPEXAEHHbIX MHCTPYMEHTOB.
MHCTPYMEHTbI, KOTOpble BCE eLlle 3ArpA3HEeHHbI, AOAXHbI
GbiTb OYULLIEHBI M MPOAE3MHMLMPOBAHBI CHOBA. 3aTem
nposepbTe  OYHKLUMIO M LEAOCTHOCTb  MHCTPYMEHTOB.
HeT HEeOBGXOAMMOCTU MPUMEHSTE CPEACTBA AAS YXOAQ
(HONPUMEP, MACAO) AAS MHCTPYMEHTOB, ABATMEHTOB MAM
BUHTOB.

C acnekTbl Ha6, cBepeA u cppes
McnoAb3yitte pexyLLme MHCTPYMEHTb MakCumym 10 pas.
TLIQTEABHO MPOBEPSATL YMCTOTY 3TUX MHCTPYMEHTOB MOCAE

KQXKAOTO MCMOAL3OBAHMA (B TOM 4YMCAE YMOCTKM CBEPEA
AASl BHYTDEHHETO OXACOKAEHMS) M OCTPOTY A€3BWiA. M3HOC
CBEPEA 3CBMCUT OT TBEPAOCTU KOCTU. B CAY4OE COMHEHMIA,
CBEPAQ  AOAXHbI GbiTb MCMOAB3OBOHE! TOABKO OAMH PC3.
CyLLLECTBYET 3HAYMTEABHASR NOTEPS PEXYLLEN CNOCOBHOCTH,
ECAM BEPXYLLIKA MOBPEXAEHA. AAf OBeCreyeHs YXxoAd 3a
CBEPAOM O4EHb BAXKHO COBAIOAGTb CASAYIOLLIME MOMEHTbI:
*BO BpEms ONEPALMM CBEPAO AOAKHO QKKYPATHO
MOMELLIATCA B AOTOK, KOTOPbIM MOXET GbiTb 3ANOAHEH
PM3MOAOTMHECKMM  PACTBOPOM. CBEPAG HE  AOAXHbI
XPAHWTLCS B OU3MOAOTMIECKOM PACTBOPE GoAee 1 4aca,
4TOGbI M36EXATh KOPPO3UHK;
* He poHsitTe CBEPAG HENOCPEACTBEHHO BEPXYLLIKOM BHI3;
* CBEPAQ HE AOAXHbI BCTYNATh B KOHTOKT BO BpEMA
YABTPQ3BYKOBOWM OHMCTKM.

Ynakoeka

OTCOPTUPOBATL MHCTPYMEHTbI B AOTKE AAR CTEPUAMIALLAM,

a 3aTemM YNaKOoBATb WX B OAHOPQ3OBYIO YMCKOBKY AASf

CTEPUAM3ALMM (OAMHAPHASR MAM ABOMHAS YNOKOBKA) U /UAM

KOHTEMHEP AAS CTEPMAM3ALIMM, KOTOPbI

« cootseTcTayeT TpebosaHnim DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO /
ANSI AAMIISO 11607,

* MOAXOAMT AAS MAPOBOM CTEPUMAM3ALIMM (TEPMOCTOMKMIA
AO MUH. 137°C (279°F), QAEKBATHOW MPOHMLIAEMOCTH
napa),

* 06ecrneymBaeT  QAEKBATHYIO  3QLLMTY  MHCTPYMEHTOB
M CTEPMAM3ALIMOHHOM  YNOKOBKM O  MEXAHMYECKMX
MNOBPEXAEHWH,

* PEryAspHO oBCcAyXMBaETCS B COOTBETCTBMM c
UHCTPYKUMIMM NPOU3BOANTEAR (!'IO cTepuamnsaumm
KOHTEMHEPOB).

Crepuanzaums

Mertoa: APOGHbIE NPOLEAYPbI

NPEABAPUTEALHOTO BAKYYMA

(B cootBetcTBUM C ISO 17665

1an ISO 13060) B ycTpoiicTse,

KOTOpPOE CoOoTBETCTBYET

TpebosaHmam EN 285
Temneparypa: Harpetre Ao 132 °C, makc. 137 °C.
AasreHme: NPEABAPUTEABHO BAKYYMY 3 CTAAMM

C AGBAEHUMEM MUH. 60 MUAAMBAP.
HE MeHee 3 MUH. MU TemnepaType
132°C.

He meHee 10 MUH.

Bpems yAepxaHms:

Bpems BbICbIXQHMA:

CxemaTtunyHas amarpamma TW/TW2 kaloHa-TpeLLeTku

MocAae CTEPUAM3ALMM MPOBEPUTL HOAMYME MOBPEXAEHMIA
CTEPMABHOM  YNIGKOBKM — MHCTDYMEHTOB,  MPOBEPHTL
MOKA3ATEAM CTEPUAM3ALIMM. YTOObI M3GEXATL OKPALLIMBAHUA
W KOPPO3WMM, NOP HE AOAKEH COAEPXATb  HUKAKMX
KOMIMOHEHTOB. [MO3TOMY AE3MHADEKTAHT  AOAXEH ObliTh
TLLATEABHO YAQAEH. PEKOMEHAOBAHHBIM MOPOT NMPEeAEAOB
MHIDEAMEHTOB  AAA  MUTbEBOM BOAbl M KOHAEHCATA
onpeaeAeH B EN 285.

CTepuAM3aUMa MPWM MOMOLLM  TOPAYEro  BO3AyXa M/
UAM  CTEPMAMIATOPbI CO CTEKASHHBIMM LLIAPMKAMM  He
PEKOMEHAYIOTCS, T.K. BLICOKME TEMMNEePATypbl 3ATYMASIOT
pesxyLLme NOBePXHOCTM CBEPA.

MHCTOYMEHTbI  AOAXHBI  GbiTb  CTEPMAM3OBAHBI B AOTKAX
PEKOMEHAOBAHHBIX MPOM3BOAMTEASMM QBTOKAQBOB, E€CAM
HET,TO B CNEUMAAbHOM AOTKE AAf AOHHOQ CUCTEMBI
MHCTPYMEHTOB.

XpaHeHue

MocAe CTEPUAM3ALMM MHCTRYMEHTBI AOAXHBI XPOHMTLCSH
CYXMMM 11 BE3 MbIAW B CTEPHABHON YTAKOBKE. MHCTOYMEHTbI
TAKKE AOAXHbI ObiTb 3QLLMLLIEHBI OT COAHEYHOTO CBETA M
TenAd. MaKCMMAOABHBI CPOK XPAHEHMA (CPOK AEMCTBMA)
30BMCUT  OT HECKOAbKMX CDAKTOPOB M AOAXEH ObiTb
OMPEAEAEH 1 YTBEPXAEH MOAb3OBATEAEM.

WHbopmaums 06 06paGoTke UHCTPYMEHTOB, COCTOSILLMX U3
HECKOALKMX YaCTe:

Multi-4aCT1  MHCTPYMEHTOB  AOAXHbI  BbiTb  PA30BPAHDI
nepea crepuamnzaumenn. OBpaATUTE BHUMOHME HA CXEMY
HUXe.

RAT2: pacKpyTMTE BMHT UM U3BAEKUTE  CTEPXXEHb-
TOAKQTEAb. CTEPXEHb-TOAKATEAb M KOPMYC (BHYTDEHHMA 1
HOPYXHbI) AOAXHBI GbiTb TLLATEABHO OYMLLIEHBI, Q 3aTEM
BBICYLLIEHbl. OTAEGAbHBIE KOMMOHEHTbI  KAIOYQ-TPELLIOTKM
3QMEYATLIBAIOTCA BMECTE B YNIAKOBKY M CTEPMAM3YIOTCS.
Y6eantechb, 41O CTOPOHA OymarM AAS CTEPUAM3ALIMM
PA3MELLIEHT TAKMM OBPA30M, HTO BOASHOM MAP MOXET
MCMAPSTLCS, M KAIOH MAM €70 YOCTM HE HOXOASTCS B BOAE.
MocAe CTepUAM3aLMM, KAK MPCBUAO, HEMOCPEACTBEHHO
nepea HOYOAOM MMAAGHTAUMM, KAIOY-TPELLLOTKY
HeO6XOAMN\0 CMQ3ATb TOHKMM  CAOEM  CHAMKOHOBOIO
MOCAQ U BHOBb PA306PATb. PYHKLMSA KAIOYO AOAXHA ObiTb
NPOBEPEHA AC HOYAAQ OMEPALIMN.

* [TOCAE UCTOAB3OBAHMS MHCTPYMEHT AOAKEH OblTb PA30OPAH HA OTAEAbHbIE YOCTU. AAS TOrO YTOGBI €ro PA3BpPATh, HET

HEOBXOAMMOCTHM B AOMOAHUTEABHOM MPUCMOCOBAESHNM
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* MPEABOPUTEABHO OMMUCTUTE OTAEAbHBIE YACTM MOA MPOTOMHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLILIO MATKOM  LLETKM.
He no3soAsiTe OCTATKAM KPOBM M ADYIM MPUAMMLLIMM OTAOXKEHMSM BbICHIXATb HA STHX YACTAX.

Cxema kalo4a-TpewweTku RAT2

* MOCAE MCMOAB3OBAHMA MHCTRYMEHTbI AOAXKHBI BbiTb PA30BPAHBI HO OTAEABHBIE HACTU. AAA TOTO HTOBLI €r0 Pa3BPaATh, HET

HEOOXOAMMOCTH B AOTIOAHUTEABHOM MPUCTIOCOBAEHMM.
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* [IPEABAPUTEABHO OYMCTUTE OTAEAbHBIE HOCTM MOA MPOTOYHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLIBIO MSATKOM  LLLETKU.
He no3BOAsHTE OCTATKAM KPOBM U APYTMM MNPUAUMLLMM OTAOXKEHMAM BbICBIXATb HO 3TKX 4ACTHX. PyKOilTKG AOAXKEHO
GbiTb GBTOKAGBMPOBAHA B PA30GPAHHOM COCTOSHMM 1 COBPAHA BHOBL HEMOCPEACTBEHHO NEPEA MCMIOABIOBAHMEM.

Cxema pyuku-aepxaTteas REF 311430 (moxHo paso6parTs)

* MocAe MCMOAB3OBAHMS UHCTPYMEHT AOAKEH ObiTb PA30OPAH HA OTAEAbHbIE YOCTU. AAR TOTO 4TOBbI €ro pasbpartb, HeT

HEOBXOAMMOCTU B AOTIOAHUTEABHOM MPUCMIOCOBAEHMM.

CE B

* MPEABAPUTEABHO OYUCTUTE OTAEAbHbIE YOACTM MOA MPOTOYHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLILIO MATKOM LUeTku. He
NO3BOASMTE OCTATKAM KPOBM M APYTMM MPUAMMLLIMM OTAOXKEHMSAM BbICBIXATb HO STUX YACTX. PYKOATKA AOAXEHA GbiTh
CIBTOKAGBMPOBAHA B PA30OBPAHHOM COCTORHMM M COBPAHA BHOBb HEMOCPEACTBEHHO NMEPEA MCTMIOAL3OBAHMEM.

Cxema pyuku-aepxarteas REF 311431 (He moxeT 6bITh pazobpaHa)

* MPEeABAPUTEABHO OYMCTUTE OTAEABHBIE YACTM MOA MPOTOYHOM XOAOAHOWM BOAOK C MOMOLLILIO MArKO# LLIETKM. He no3soAsiTe
OCTATKAM KPOBM M ADYIMM MPUAMMLLIMM OTAOXKEHMAM BBICLIXATb HO PYYKE-AEPXATEAE. Py4Ka AOAXKHA BbiTb TLLIATEABHO
OYULLIEHA BPY4HYIO C MOMOLLIBIO YABTPA3BYKOBOTO OYMLLIEHMS NEPEA MEXAHMYECKOMN O4MCTKOM.

* PY4HQs YMCTKA, B TOM 4YMCAE YALTDO3BYKOBOS OYMCTKA (CM. BbILLE) M MEXAHMYECKAS, AOAKHA ObiTb BbIMOAHEHbI B

ONPEAEAEHHOM MOCAEAOBATEALHOCTM.

MpeAynpexaeHus

Ham He M3BECTHbl KaKMe-AMBO NpPeAoCTEPEXeHUs, npu
YCAOBMM, 4TO BBINOAHAIOTCS MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO
UCTIOAB3YEMBIX  M3AGAMI, O  TAKXKE  MCMOAb3YIOTCH
cooTBeTCTRyIOLIME  A€3MHCPMUMPYIOWME M YMCTALLME
CpeACTsa.

Dr. Ihde Dental AG octaBaseT 3a coboi NMpaBO BHOCUTL
M3MEHEHMA B AM3QIH MPOAYKTOB M KOMMOHEHTOB MAM WX
YNQKOBKY, QAQMTMPOBATL MHCTRYKLMM MO MPUMEHEHMIO,
Qa TaKkKe MepecMaTpuBarh LEHbl WM YCAOBMA MOCTCBKM.
OTBETCTBEHHOCTb  OTPAHMYMBAETCS NP MCTMIOAB3IOBAHME
AECOEKTHOM MPOAYKLMM. AOBbIE ACAbHEMLLIME MPETEH3MUM
NCKAIOHAOTCA.

AONOAHUTEABHOR nHcpopmaums o MOAroToBKE
MEANUMHCKMX MPOAYKTOB AOCTYNeHQ B WHTEpHeTe no
aapecy www.rki.de uam www.aki.org.

MNepecmotp nposeaeH:  2015-04
Dentatrend® fBASETCS 3QPErMCTPUPOBAHHBIM  TOPTOBbIM
3HAKOM.

Dr. Inde Dental AG
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23
Fax +41 (0)55 290 23 00
contact@implant.com
www.implant.com
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Dr. Ihde Dental GmbH
Erfurter Sir. 19

D-88386 Eching/MUnchen
Tel. +49 (0)89 319761-0
Fax +49 (0)89 319761-33
info@ihde-dental.de
www.ihde-dental.de

onewaybiomed GmbH
CH-8737 Gommiswald
www.onewaybiomed.com
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BY 220123, beAaapycs, . MUHCK
YA. KponotkmHa 84

+375 29 997 99 99
info@swissbiomed.ru
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HeoBX0AMMO YUTATb UHCTRYKLMIO

CpOK rOAHOCTH

TOABKO AASl OAHOKPQATHOTO
NPUMEHEHUs
MOBTOPHO He CTepPUAM3OBATL

Hectepua

Homep cepun

XPAHWTb B CYXOM MecTe
[a)
(s | XPAHWTb MAOTHO 30KPbITHIM

35°C
_sacjﬁf Temneparypa or -5 °C a0 35 °C

He ncnoab3osath, €CAM YNAKoBKa
NnoBpexXaeHa

MpoussoanTEAD
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WHPOPMALIMIE O TMPOU3BOAY vy Be3u npunpeme
PeCTEPUAM3OBAHMX MEAMLMHCKUX CPEACTABA Yy CKAQAY
ca ENISO17664

Maxmuso npouutajrel

Dr. Ihde Dental pecTepuAMCaH MEAULLUHCKN NPOU3BOAU

cy:

* VIHCTDYMEHTU 30 OnepaTmsHe HoCaue U BUjKe.

* VIHCTDYMEHTU 30 OAPENMBAME MOMEHTA yMETara
(torque control) 1 patietn

* MIHCTPYMEHTM 30 eHAOCEYCHY Npenapalmjy Kasureta

kocTh (Bypruje, cekaum)

BujLm 30 KCNAH3M]y KOCTH 1 AMCTOOKTOPM.

Py4yHO ynycTBo o Byprjama

Hocaum 1 wpachosm, NOA YCAOBOM AQ HE OCTajy Y /

Cca NAuMjeHTomM M3MmeRny MOJEAMHAYHUX TPETMAHA M

HE KOpWUCTe Ha APYrMm naumjeHtuma. OHu Tpeba

AQ ByAy 4yBaHM OA CTpaHe oneparepa wusmehy

TPETMOHQ, HMP. 3CJE@AHO CA AQTOTEKOM NALIMEHTA.

* PYSHM MHCTPYMEHTM 30 MAGCMOH MMNAGHTATG W
NPUNPEMy KOCTH.

.

.

.

MOHOBHO KOpULITEHE

Yecte npenpaske Hemajy edoekTa MAM OrpaHMyera
HO MOMEHYTE MPOM3BOAE, XABAHEeM M olTeherem
MPOM3BOAG YCAEA KOPMLLITEHA 30BPLLABA CE HEToBA
npumjeHa. OnepaTop je OATOBOPAH 3a kopuiiherse
owreReHnx M KOHTAMMHMPAHKX  MHCTPYMEHATd.
OATOBOPHOCT j& UCK/oYYEHA YKOAMKO j& 3aHEMAPEHO.

NpasHe ocHose
Chaeaehe npasHe OCHOBE, MPOMMCKM W Mperopyke
ce MPpUMEtbYjy Y BE3M CA MOMEHYTMM MPOM3BOAMMA:
(Hemauka)
- Medizinproduktgesetz MPG

(3QKOH O MEAMLIMHCKMM CPEACTBUMA)
- Medizinprodukt - Betreiberverordnung

(MeanumHckm ypehaju-Ypeaba PykosoanoLa).
- Bundesgesundheitsblatt (CasesHn 3apascTBeHm AncT)

2001: 44:1115-1126.
XUrMjeHCKM 3aXTeBM 30 0BPAAY MEAMUMHCKMX ypehaja
(Mpenopyka Komucuje 3a BoAHMYKY xurmjeHy [Kommis-
sion fUr KrankenhaushygieneHa] Po6ept-Koy MHcTuTyTa
1 CaBE3HO MMHMCTAPCTBO 30 AGKOBE M MEAMLIMHCKA
cpeactBa  [Bundesministeriums  fOr  Arzneimittel und
Medizinprodukte
NpasHe nHidbopmauvie:
MMNAQHTU 1 kKoMMoHeHTe 3a BOI / Discos cucteme mory Aa
KOPMCTE UCK/SYHMBO AMLLG CO BOAMAHMM M QyTOPM3OBAHMM
osAawnerem y ckaaay § 2 Medizinprodukte- BetreibV
(Medical Devices Operator Ordinance). Oso ce Takohe
OAHOCM M HO KOHCYATAUMie CA MNAUMIEHTMMA KOMMA CY
YrPAREHN MMMNAGHTATH MAM NALMIEHTU KOJMMA MMIAQHTATH
Tpeba Aa ByAy NOCTABASEHM.

OnwTH NpUHLMAK

CBM  BMLLEKPATHW  MPOM3BOAM  MOPQjy BuTM  4mcTH,

AE3MHCIPUMKOBAHW U CTEPUAUCOHM MpPe CBake ynotpebe,

a TO Ce OAHOCM M Ha npee ynotpebe Mpou3BOAA KO

ce cHabaesdjy HecTepuAHW. EdoukacHo —umwherse

U AeMHpeKUMia Cy OA  CYLUTMHCKOr 3Haucja 30

edouKacHy crepuamsauMjy. MHdbopmaumje o umhersy

/ CTepuAM3aUMM HOAQ3e cCe Yy ynyTciey 3a ynotpeOy.

OnepateHA yrnycTsa y NPAKTUYHUM JEAUMHULIAMA MOPA]y

ce nowtosati. OnepaTep je OAroBOPAH 3 CTEPUAHOCT

UHCTPYMEHATa TOKOM yrioTpebe, npoBepuTte AQ AW CY

CGASKBATHM, MPOBEPEHWM MNAPAMETPM 30 CrieumddmyHy

JeAMHMLY 1M AQ CE MPOM3BOA KOHCTOHTHO OAPXCBA TOKOM

CBOKOT LMKAYCA. MoAMM TakOhe Aa ce nowtyjy csu

BOKENM 3QKOHCKM MPOMMUCK WM XMIMEHA CTOMATOAOLLIKE

OpAMHALIMie 1 cTomaToAoLLKe GoaHuLe. OBo ce nocebHo

OAHOCK HO PU3AMYMTE CMEPHULIE Y MOTAEAY eCDEKTHBHE

MPUMOH  MHOKTMBALMiE. BaKHO: YBEK HOCMTE 3aLITUTHE

pykasuLe ybor concrteeHe 6e36eAHOCTM MPU PyKOBAHY

KOHTAMUHUPAHMM MHCTRYMEHTMA!

* VIHCTPYMEHTU HaMPAB/ASEHM OA PABAMHMTUX MATEPHIAAC

He 6un Tpebaro Aa ByAy AE3MHAOMKOBATH, YMLLREHM

MAM CTEPUAMCAHM 3ajeAHO. OBO C& OAHOCHK M KOAQ Ce

KOPUCTM YATPA3BYYHM YMCTAN.

TokOM MEXAHMHKOT YuLhera, MHCTPpymeHTe Tpeba

OPraHM30BATM TAKO AC OHM HE MOTY AQ AOHY Y KOHTQKT,

jep y cynpotHom nocToju pusmk oa owutehersa.

* MBULLEAJEAHM MHCTPYMEHTM KOO LUTO Cy PAT4eTH,
TpenxuHe Oypruje, oaBMjadM UTA. Tpeba aa ce
PACTABE Y HMXOBE KOMMOHEHTE 1 AGAOBK TPEGA AC
GYAY MHAMBMAYGAHO AE3MHCDMKOBATM, OMMLLNEHM MAK
CTEPUAMCTHM.

* OBM MHCTPyMEHTM TakoRe Tpeba aa ce uysdjy
AEMOHTUPAHH 3a cAaeaehy ynotpeby.

ynyctea o oA y py
MHCTPYMeHaTa

XMPYPLUKM  HEAMYHWM  MHCTPYMEHTM mory ce  6p3o

OLUTETUTU HEAAEKBATHOM WAWM HEMPUBUAHOM GPUIOM.

CamMo KOMEPULMJAAHO AOCTYMHe pacTsapade Tpeba

KOPUCTHTM 30 XMPYPLLKM HYEAVK, O OKO CTE Y HEAOYMMLA

KoHTakT1pajte Dr. lhde Dental GmbH / AG.

Caeaehe ce He npernopyuyje:

* Ae3nHdbekumja / CPeACTBO 3a YMLLREHEe CA BUCOKMM
caapxajem xaopa

* Ae3nHdbekumja / CPeACTBO 3a YMLLREHe CA BUCOKMM
CAAPXOjEeM OKCAAHE KMCEANHE

Caeaehe ce He npernopy4yje 3a MHCTDYMEHTE CA KOAOP

KOAMPQHeMm:

* NPEBMCOKA KOHLIEHTPALIMIA PACTBAPAYA, AE3MHADEKLMa
/ wLIherbe ca CacTojuMMA MOMEHYTMX areHaTa

* CyBMlIE BMCOKA TEMMEPATYPA CO  MEXAHUYKUM
YMLRerem 1 CTEPUAM3AUM|Q; HUKAA BuLLe OA 135° C

Ycaosu

KpynHe HeumcTohe mopajy GrTH YKAOHEHE 13 NPOU3BOAC

OAMAX MocAuje ynotpebe (y poky oA 1-2 yacosa

MOKCHMMOAHO). XMPYPLLKMM ocTatumma (Kpe, cekpetu,

OCTATUM TKMBA) HE TPeBd AO3BOAMTU AQ CE€ OCYLUE Ha

NPOM3BOAMMA. MHCTPYMEHTM Tpeba Aa ByAy cmjeLLTeHn

Y A€3MHCOMKLMOHM PACTBOP OAMOX NOCAE orepadivje.

30 MPUBPEMEHO CKAGAMLLTERE W MNPe-Ae3nHADEKUM]y

/ wiherse oAMax HOKOH ynotpefe Ha naumjeHTMma

UHCTDYMEHTU  MOTy BUTM  CMELUTEHW Yy  MOCYyAe

MCnyHeHe OArosapajyhnm cpeactsom 3a yuwherse

/ aesvHdoekuMjy, Hnp Dentafrend® MHCTpymeHT 3a

Ae3nHdoekumjy nam Dentatrend® Bypruja aesmHdpuumjeHe.

MOTOM MHCTPyMEeHTEe Tpeba OYMCTUT MOA Tekyhom

BOAOM WMAW Y AE3MHCDULIMIEHTHOM pacTopy. CpeacTsa

30 AE3MHIDEKLM]Y KOja CY OAAEXMA-CAOBOAHA (MHa4e he

AORM A0 chrkcaLmje KpBK 1 3arafersa), MMajy AOKT3aHY

edpmkacHocT (Hnp. DGHM[Hema4ko ApYLUTBO 3a XUr1jeHy

1 MukpoBronorujy] / PAA je oaoBpuaa u LE Mapk), u

MOPQjy BUTU MNOTOAHA 30 AE3MHADEKLIM)Y MHCTRYMEHATa

U KOMMATUBMAHO CQ MHCTPYMEHTMMA (BUAM OAEAAK

wMatepujaaHa komnatmbuaHocT"). Mpatire ynytctsa

30 ynotpeby Ae3MHMEKUMOHOr CPEACTBA. 3a Py4HO

YKAQHQHE KOHTAMMHALME YNOTPEBUTE CAMO YMCTY,

MeKy 4ETKYy MAM YMCTY MeKaHy Kpry Koja ce noce6Ho

KOPWCTH 3a OBY CBPXY. HWMKGAQ HE KOPWCTUTE METaAHE

HETKE MAM YEAUYHY BYHY.

* MIMajre Ha yMy AQ AE3MCPMLMIEHCH KOjU Ce KopucTe
YCAOBHO CY CAMO 301 AW4HY 3ALLITWTY 1 HE MOTY 3AMEHMTH
HOKHOAHM A@3MHADEKLIMOHM KOPOK HOKOH YMLLINEHsA.

* HUKAAQ HE AO3BOAMTE AQ UHCTPYMEHTM OCTAHY MOKPM
VAW BAGDKHIM 30 AYXM BPEMEHCKM MEPHOA.

* KopoaMpaHuW, 3apRaAM MHCTPYMEHTM mopajy ce

OMMCTUTI YATPA3BYYHO. AKO CE KOPO3Mja He MOoxe
YKAOHMTU, MHCTPYMEHT Tpeba 6aumt 1 Bulle Ce He
MOXE KOPUCTM.

* CTBpAHYTE HaCAQre Mopajy BuT TEMEAHO YKAOHEHE
HOJAOHCKOM HETKOM.

« CTBPAHYTQ KPB MOXE BUTH YKAOHEHA KopuLLherem
BOAOHMWKQ Nepokcua a 3 %.

* AE3MHIOUKUMHA CPEACTBA CA MHCTDYMEHATA MOTY
BUTH YKAOHEHA MCTIMPAFEM BOAOM HEKOAMKO MyTa.

Yuwhete / Ae3uHdekumja

3aumwherse 1 aesnHdpexumjy Dr. Ihde Dental npenopyuyje

ynotpeby:

Dentatrend® cpeacTsa 3a Ae3vHdekUMjy (Bpeme peakumie

ca BMCOKMM Baktepujama HAkoH 15 muHyta y 3 %

KoHUeHTpauuje), man Dentafrend® Bypruja AesuHdouLMjeHC

(Bpeme peakumje Ca BUCOKMM BaKTEPUjAMA HAKOH 15

MUH.). OBesbeanTe KaAQ KOPUCTUTE APYre MPOMU3BOAE 3a

wLherse 1 Ae3MHadoeKUMjy:

*AQ Cy MPOM3BOAM Y OCHOBM MOTOAHM 30 4MLNerse
M AE3MHADEKLM)Y MHCTPYMEHATOHTO — MCTMOAb3yeTCs
OYMLLIAIOLLIMIA M AE3MHCDMUMPYIOLLMIK — QreHT  C
AOKO3QHHOM 3d0IDEKTMBHOCTBIO (HanMpumep, oAoBpeH
DGHM man FDA 1 CE mapkon);

*AQ YMWNEe M AE3MHADEKLMOHM areHcu - ako je

MPUMEHMBO — j& MOTOAGH 30 YATPO3BYYHO “MLLIhere

(He neHwn)

AQ wMWherse M AE3MHADEKUMOHM areHcu cy ca

AOKa3aHOM edomkacHowhy (Hnp. ATXM nan PAA je

oa0b6puaa m LLE 3Hak) kopuiihexn

AQ CY XeMMKOAAMjE KOje Ce KOpWCTE KOMMATMBmAHE ca

MHCTPYMEHTUMO; OAKAAHMM CPEACTBUMA 3d YWLLRere

TPeba AQTM MpeAHOCT. [PeAyCAoB 3a Kopuiherse

KOMBMHOBAHOT 4WRera / AE3MHCDEKUMOHOr areHca

je Beoma HUCKO OAKTEPUiCKO AjeAOBAHE  (Hema

BUMA/MBMX  KOHTAMMHALMIA)  360r  edoukacHor  npe

wiwhera MHCTpymeHara. KoHueHTpaumie u peakumia

KOje Cy AQTe OA CTpaHe MPOoM3BONAYA CPEACTBA 30

“MLLINEHE-AE3MHCDEKLIMOHOT AreHCa MoparTe Ce CTPoro

MPUAPXKOBATH.

KoprcTiTe Camo CBEXE NOMELLIGHE PACTBOPE, CTEPUAHE

A Huxe Baktepujcke (Mak.10 KAMUA / MA) M HUCKO-

EHAOTOKCMHE (MaK. 0,25 €HAOTOKCMH jeAMHUUQA / MA)

BoAe (HMp. aqua valde purificata) 1 camo UATPUPaHH

BA3AYX3Q CyLLEHE. MHCTPYMEHTH KO HUCY MOTOAHM 3Gt

QYTOKAGB MOPQjy OWTH AE3MHCOMKOBAHM Mpuje CBaKe

ynotpe6e.

Mpouec: ynwhemwe u AesnHcekumja
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Mpoueaypa:

Y6auute MHCTPYMEHTE, TAKO AQ TEYHOCT MOXE AQ Tede
KpO3 ApeHaxHe Tybyce 1 cAnjene otsope. Hamjectute
UMKAYC M MPUAPXCBAjTE Ce ymycTBa MpoussoRayd o
npakby M UCNMParby BuLLE NYTA. OYuLLNEHE KOMMNOHEHTE
TPE6A UCIUTATU HA BUAAMBE MPACBLUTUHE MPUAMKOM
YKAQHQHA CA  MHCTPYMEHata. Ako je notpe6Ho,
MOHOBMTE LIMKAYC MAM OAPCAMTE PYHHO YMLLIREHE.

Py4Ho unwhemwe

1. TeMerHO  OYMCTUTM  AE3MHADEKUMJOHO  CPEACTBO
/ cpeActBo 30 4uwhere Ca  MHCTPYMEHATa
UCIMPAHEM BOAOM W, GKO je NoTpebHo, y3 nomoh
MeKe HAJAOH 4YeTkuue. YATPasByyHO uuiuheme:
MocTaBuMTe  KOMMOHEHTe y  Kopry, wu3Gerasajre
QKYCTWYHE CEeHKe. AOACTE EH3MMCKM areHc 3a
YMWREHe Yy BOAY M OYUCTUTE KOMMOHEHTE Ha
Temneparypu 40-50 °LL y yATpa3By4HOM 4mcTady (35-
40 kX3) 30 3 MMHYTALITPOBEPUTE AQ AU CY KOMMOHEHTE
YPOHEHE Y NOTNYHOCTM y BOAM 6e3 mexypuha.

. 30TMM  M3BAAWTE  UHCTPDYMEHTE M3 pacTBopd  3a
YMLIREHE M MCNPUTE KX (MUHUMYM 1 MIH.) MOA MAC30M
BOAE. KOPUCTUTE Y MOTMYHOCTH AECOAMHM3OBAHA BOAY
3a oBy dpasy, ako je moryhe.

. 30T M OCYLLIMTE MHCTPYMEHTE CA KOMMPECOPOM

. MpoBepUTE MHCTPYMEHTE BM3YEAHO W MOHOBKTE chase
ynwihersa, ako je notpebHo.

. CnakyjTe MHCTPYMEHTE LWTOo je npe moryhe nocae
YKAGHQHA  (BMAM OAemak  [llakoBame”, ako je
MOTPEBHO MNOCAE CyLLIEHA MOHOBO OYUCTH AOKALLM]Y).

6. AOKyMeHTyje oarobperbe.

N
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MexaHuuko Yiwhere

Yuwherse, Ae3MHMEKUMa U Cyllere, Yy CKAQAY ca
DIN EN 1SO15883-1 2006 m DIN EN 15883:2006 Mpe
smwihersa: CTaBKUTE PACTABASEHE MHCTPYMEHTE Y XAGAHY
BOAY 5 MMHyTA. 3aTMm npehute NMpeko PacTaBAeHMX
MHCTPYMEHATA CA MEKOM HOJAOH YETKOM MOA BOAOM AT
61 ce ykaoHe rpybe HeumcTohe.

MexaHu4ko yuhere: HNp. nomohy Mueae 8535 LA
jeanHmuy Ha 55° C Ha 5 muHyTa (Mporpam Vario TD) ca
EH3MMCKMM YrLherbem.

BaxHe HanomeHe

* CBM MHCTPYMEHTM MOPQAjy BUTU CTEPUAMCOHM HOKOH
wiwhersa.

* Kaaa crepuamLLeTe BMLLIeAje/\He UHCTpYMEHTE Y

QYTOKAGBY, 6€3 MPOrPAMA 3Q CYLLIEHE, HEOMXOAHO j&

AQ Ce UHCTPYMEHTU YBEK CTEPUAULLY Y PACTAB/SEHOM

cTary!

MHCTpyMeHTe yBek Tpeba MNpOoBEPUTM HA KOPO3ujy

MOCA€E CTepUAM3aLME.

* CKaAMPAHe MHCTPYMEHATA MOPA AQ ByAe BUA/GKBO M
HOKOH CTEPMAM3ALMIE; MHAYE MHCTPYMEHTM Tpeba Aa
ByAy 30MEHEHN.

* HOBM MHCTRYMEHTH MOPA]Y CE O4MCTUTU 1 CTEPUAMCTTH

6e3 Nakosarea Npe ynotpede npsu nyT.

anI‘lpeMO CBMX MHCTPYMEHATa Ca  LWynsHAOMaO

je nocebHo kputmiyHa. OBO ce noceBHO OAHOCH

HO WHTEPHO XAaae Oypruje, MAGCMAH MOMAraAd

U UHCTpYMEHTEe Cca CAVIjeI'IVIN\ OTBOPMMA. Kako ce

CHabAjeBAHE BOAE Y LLYMN/AMHE HE MOXE MPOBjEPUTH

CA  MHTEPHO XAGAHUMM Oyprvjama U KOLLTAHMM

HYMNOBMMA M OTNALUM MOTY Ce NPEHOCKUTH OA I'IGLleeHTO

AO nauMjeHTa, npenopydyjemo Kopulihere OBMX

MHCTPYMEHATA CAMO 3d JEAHOKPATHY YnoTpedy mAn

AQ CE KOPMUCTE UCK/AYYMBO HA JEAHOM NaumjeHTy. Koa

CBMX OCTOAMX MHCTRYMEHTUMA MOPA AG Ce 06e36eamn

AQ CYy LWYNAMHE Y NOTNYHOCTH YMCTE. BuLLieAjeAHa

30MjEHCKa nomaraaa  T1peba  AeMOHTUPATH 30

yuwherse, ako je moryhe.

KoHTpoaa

MNpoBepute CBE WHCTPYMEHTE HAKOH uuwhera u
CpeACTBa 3a unwherse / Ae3nHddeKUuMjy Ha Koposuje,
owreheHe nospLUMHEe, napyaa, owrtehere 06AMKa
(HNp. caBMjeHa UM He KOHUEHTPMYHE MOoKpeTHe
UHCTPyMEHTe, oluTeheHe WAM Tyne HOXeBe), Kao w
3arahere 1 oabaumte cee oliteheHe MHCTPyMeHTe.
VIHCTOYMEHTM  KOjM CY oL YBEK KOHTAMMHMPOHM
MOPQjy C& OYUCTUTM U AE3MHCDMKOBATM NOHOBO. OHAQ
nposepute PYHKLMJY 1 MHTErpuTeT MHCTpymeHata. To
Hl/lj'e HEONXOAHO MPUMEHUTM HA MNPOU3BOAE 3Q Hery
(HNP. yre) 30 MHCTPYMEHTE M HOAOTPAAHY MAK BUKE.

Moce6Ho o6paTuTe naxy Ha Gypruje u cekaye
TemenHO NpoBepute OBE MHCTPYMEHTE  MOCAMie
cBake ynotpebe CpeacTaBa 3a uuwherse (ykmoydyjyhn
YHYTPALLHE AjJeAOBE 30 XAQNEHE) M OLLTPUHY CjedmBa.
Xabarbe Byprija 3a KOCTM 3GBMCM OA TBPAONE KOCTMjy.
AkO cTe y Heaoymumum, Byprvje Tpeba Aa Kopuctute
CAMO jeAHOM. TOCToM 3HATAH ryBuTaK nepdbopmaHca
Cjederba ako je Bpx oLuteheH. Aa 61 cte cadysaan Bypruje
HEONMXOAHO je AQ Ce NMprAPXaBaTe CAeAEhNX MPaBUAC:

* Tokom onepaumje Bypruje Tpeda AQraHoO CTaBAATH Y
KACETY 30 CKAQAMLLITERE, KOJa MOXE BUTU MCTYHEHA
OU3MOAOLLIKMM PACTBOPOM.Bypruje He Tpeba ApxaTh
Y dOM3MOAOLLIKOM PACTBOPY Ayxe OA 1 cata aa 6ucte
n3beran Koposujy.

* Hukaaa He ncnylitajre Bypruje AMPEeKTHO Ha BPX

* Bypruje He CMHjy AQ AOT)y Y KOHTQKT y TOKY YATPQ3BYYHOT
ynwhera

Makosawe

CAOXHTE MHCTPYMEHTE Y CPUOKY 3a CTEPUMAM3ALM]Y M

OHAQ UX CTABUTE Y AMBAACXKY 30 JEAHOKPATHY ynoTpedy

30 CTepuAM3auMjy  (JEeAHOCTPYKQ  MAM  ABOCTPYKQ

AMBAACXKA) 1 / MAM CTEPUAM3ALIMOHK KOHTEjHepP, Koju je

*y ckaaay ca AMH EH 868-2cbcb/AMH EH UICO / AHCK
AAMU UCO 11607

*MOroAGH 30 CTEPUAM3ALIMY NAPOM
Temneparypy Ao muH. 137° L (279°
napHe I'IDOI'IYCT/bMBOCTVI'

* obe3beNyje OAEKBATHY 3CLUTUTY MHCTPYMEHATa u
CTepUAM3aLMjy aMBaAaKe OA MEXAHMYKMX oLuTehera

* PEAOBHO  CEPBMCHMPAH  MPEeMA  MHCTPYKUMjAMA
npou3BoNaya (CTEPUAM3ALMOHK KOHTEHEP)

(otTnopaH  Ha
P), aaeksaTHe

Crepuanzaumja

MerToa: PPAKLMOHM MPE BAKyyM NOCTYNaK
(y ckaaay ca MCO 17665 nan MICO
13060), y jeAMHW1UM KOja je Y CKACAY
ca EH 285

Temneparypa: Tonaota Ao 132 °C; mak. 137 °C

Mputncak: 3 Npe Bakyym doase ca MUH.

60 MMAAMBAP NPUTUCKOM
MUHUMYM 3 MUH. Ha 132 °C
MUHUMAAHO 10 MUH.

Bpeme oapxaBama:
Bpeme cylema:

Mposepute  CTEPMAHY  AMBAACXKY — MHCTRYMEHTA

Ha owrTehera HAKOH CTepuAM3auMie, nposepute
MHAMKATOPE CTepuAmsaumie. Aa Bucte mnsberan mpre

LWemaTcku aujarpam TV/TV2 torque knyyem

M KOpO3Mje Napa He Cmuje AQ CaApXM GUAO Koju
cacTojak. Ae3MHdULIMIEHCH Ce CTOra MOPAajy TeMesHO
YKAOHMTU. MpenopyyeHe Npar rpaHuLe CacTojaka BOAE
30 nuhe 1 KOHAEH3aTa Nape cy HaseaeHn y EH 285.
CrepuAanm3aLmMia KoprLLNEHEM TOMAOT CYBOT CTEPUAM3ATOPC
Ce He Nperopyyyje, jep B1COKe Temneparype oTyne cjevHe
nospLunHe Byprija. MHCTpymeHTe Tpeba crepuamcati
y MOCYAGMA KOje MPErnopyyyjy QyTOKAGB MpPOW3BONANM,
QKO He MOCTOjM CMELMMIHA MHCTDYMEHT KAceTa Ha
pacnoAaramy.

CkaaaMWwTEHE

Mocanje cTepuamauMje, WHCTPYMEHTM Ce MOopajy
4yBATM Yy CyBUM M 6E€3 NPALLMHE  CTEPUAHMM
ambarakama. MHCTpymeHtn 1pebajy 6utn satutmhenrm
OA CyH4YeBe CBETAOCTM U  TOMAOTE. MakcumaaHo
BPMjEME CKAGAMLLTEHA (AQTYM MCTEKQ), 30BMCM OA
BuLLIe doaKTOPA, a Mopa 6utn oapeheH 1 notBpheH oA
CTPAHE KOPUCHUKA.

UHcbopmaumje o pyKoBAkY BULLEAJEAHUM
UHCTPYMEHTUMAQ:

BULLIEAJEAHU UHCTDYMEHTM MOPQjy BUTH AEMOHTMPAHK
npuje crepuansaumie. OBpaTtnte Naxry HA LLIEMATCKM
AMjArPAM MCMOA.

RAT2: OABpHMTE TOPHM 30BPTAH WM YKAOHMTE push-
road. Push road u pamier (yHYTPALUHM W CNOAHM)
Mopajy BMTK NOTAYHO O4YMLLREHM, O 3ATMM OCYLLEHM.
3acebHe komnoHeHTe Paryeta 3ajeAaHO ce CTaBrajy Y
CTEPUAM3ALMOHY AMBAACKY U CTEPUAMLLYY. YBEPUTE CE
AQ NANMPHA CTPAHA CTEPUAM3ALMOHE ambBasaxe je
NOCTAB/EHA TAKO AQ BOAEHA NAPA MOXe AQ mpoV]e "
AQ PATYET UAM HETOBM AJEAOBM HE AEXE Y BOAW. [ToCAMje
CTepMAMBOLLMje, - FTeHepPAAHO HENOCPEAHO NPeA NoYeTaK
YIPOARE MMMAGHTATA, PATYET TPeBA TAHKO MOAMA3ATH
NOMORNY CUAMKOHCKOT YA M CACTABUTH. MMpuje noveTka
onepauuje doyHKUMje patieta Tpeba NpoBepmTI.
KopucTute MHCTpYMeEHTe 3a Cjeverbe Hajsuie 10 nyTa.

* Mocae ynotpebe MHCTPYMEHT Tpeba AEMOHTUPATH Y CACTABHE AJEAOBE — HMje NOTPEBAH AAQT 30 AEMOHTAXY.
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+ OumcTUTe NojeAmHE AjeAOBE NOA TEKYNOM XAQAHOM BOAOM MEKOM YETKMLOM. HEMO]TE AO3BOAWTM Al C€ OCTATLM

KPBM 1 APYre HOCAQre OCYyLLE HA AJEAOBMMA.

LWemaTcku aujarpam PAT2 ptyeTa

*+ MocAe ynotpe6e UHCTPYMEHT TPe6Ga AEMOHTUPATH Y CACTABHE AJEAOBE — HUjE NOTPEGAH GAQT 30 AEMOHTAXY
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* OuncTnTe NojeAnHe AjeAoBe NOA TEKYROM XACAHOM BOAOM MEKOM HETKMLIOM. HEMOjTe AO3BOAMTM AQ CE€ OCTATUM
KPBM 1 ADYre HOCAQIE OCYLLIE HA AJEAOBMMA. PATYET CE CTEPUAMLLIE PACKAOM/AEH Y AYTOKACBY M HEMOCPEAHO NPEeA

MHTEPBEHLIMY CE CACTAaBAA.

LWemaTcku amjarpam py4ke REF 311430 (moxe ce pacTasuTy)

* MocAe ynotpe6e MHCTPYMEHT TPe6a AEMOHTUPATH Y CACTABHE AJEAOBE — HUjE NOTPEGAH QAQT 30 AGMOHTAXY.

=il I

* O4MCTUTE MOjEAMHE AJEAOBE MOA TEKYNOM XAQAHOM BOAOM MEKOM HETKMLIOM. HEMOjTE AO3BOAWTU AQ CE OCTaTUM
KPBM 1 ADYre HACAQre OCYLLIE HO AJEAOBUMA. APXQY CE CTEPMAMLLIE PACKAOM/AEH Y QYTOKACBY M HEMOCPEAHO NPEeA

MHTEPBEHLIM)y C& CaCTaBAA.

LWemaTcku amjarpam py4ke REF 311431 (He moxe Aa ce pacTasm)

* OuMCTUTE MOJEAMHE AJEAOBE MOA TEKYNOM XACAHOM BOAOM MEKOM YETKMLIOM. HEMOJTE AO3BOAMTM AG CE OCTATLM
KDBM M APYre HACAQre OCyLLE HO APLULIM.PYuKy TDE6a AETAAHO OYMCTUTI MOMORNY YATPA3BYYHOT ANApATa npuje

MexaHu4Kor Yrhera.

* PY4HO YnLLINEHE YKAYHYJYRM M YATDQ3BYHIM YUCTAH (BUAM FOPE) M MEXAHMHKO YnLLiNerse Toeba Aa ce 06aBAajy Y HI3Y.

Ynosopewa

Hama Hucy nosHara, objesdbjeheHe cy nHdbopmaumje
30 ynotpeby MpOM3BOAG KOO M 3a OAroapajyhe
Ae3nHdULMjeHCe 1 areHce Ymhera.

Dr. lhde Dental AG 3aAp>aBa NPABO AQ MPOMjEHM AM3AIH
NPOM3BOAA U KOMMOHEHTU MAWM HUXOBOI MNAKOBAHA,
NPUAGroaM ynytctea 3a ynotpeby, kao w nperosapa
O ujeHn u ycaosuma ucrnopyke. OAroBOpHOCT je
OrPAHMYEHA HO KOPMLLNEHE HEMCMPTBHMX MPOM3BOAT.
CBAKQ AQAA MOTPAXKMBAKA CY UCK/SYHEHA.

AOAQTHE UHGOPMALME O MPUNPEMM MEANLIMHCKMX
NPOM3BOAQ CY AOCTYNHE HA MHTepHeTy Ha www.rki.de
MAM WWW.a-k-i.org

Aatym nocaeame pesusvje: 2015-04

Dentatrend®je perMcTpOBaH 3ALLTUTHK 3HOK.
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Dr. Inde Dental AG
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23
Fax +41 (0)55 290 23 00
contact@implant.com
www.implant.com

Pasaarymk

Dr. lhde Dental GmbH
Erfurter Str. 19

D-88386 Eching/Minchen
Tel. +49 (0)89 319761-0
Fax +49 (0)89 319761-33
info@ihde-dental.de
www.ihde-dental.de

-03_V009

onewaybiomed GmbH
CH-8737 Gommiswald
www.onewaybiomed.com

SIMPLADENT GmbH
CH-8737 Gommiswald
www.simpladent-implants.com
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MpoumTajTe ynyctsa

Pok ynotpebe

(Gamma) ctepuarcaHo

Ynotpebure camo jeAHOM

He ctepuamncati noHoso

Huje ctepuaHo

Bpoj cepuije

YyBATU HO CYyBOM MjeCTy

YyBATU 1 APXKATH CTPOTO
3aTBOPEHO

B )

TemnepatypHu oncer oa -5 °C
20 35°C

&
o]

/i/?as °C

He KopuCTUTE YKOAMKO je
NaKoBAHe

E®

Mpoussonay



