HERSTELLERINFORMATION zur Aufbereitung von reste- —
rilisierbaren Medizinprodukten gemaB EN ISO 17664

Bitte sorgfdltig durchlesen!

Resterilisierbare Medizinprodukte von Dr. Ihde Dental

AG sind

* Instrumente zur Bedienung von Abutments und
Schrauben

* Instrumente zur Bestimmung der Eindrehstarke (Tor-

que-Control) und Ratschen

Instrumente zur Herstellung von enossalen Knochen-

kavitaten (Bohrer, Frésen)

Knochendehnschrauben und Distraktoren

BohrfUhrungshilsen

Abutments und Schrauben, sofern sie zwischen den

einzelnen Behandlunssitzungen nich im/beim Pati-

enten verbleiben und nicht am anderen Patienten

verwendet werden. Sie werden zwischen den Be-

handlungssitzungen - z.B. zusammen mit der Patien-

tenkarte — durch den Behandler aufbewahrt.

Handinstrumente zur Einbringung von Implantaten

und fur die Knochenprdparation.
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Wiederverwendbarkeit

Haufiges Wiederaufbereiten hat keine Auswirkung
oder Einschrénkung auf die oben gennanten Pro-
dukte, da das Ende der Produktlebensdauer vom
VerschleiB und Besch&digung durch den Gebrauch
bestimmt sind.

d Re-steril

Die Verwendung von beschdadigten und verschmutz- €
ten Instrumenten liegt in der Verantwortung des An- I
wenders. 2
Bei Missachtung wird Haftung ausgeschlossen. a
Gesetzliche Grundlagen £
Hinsichtlich der vorgenannten Produkte kommen dieg
folgenden Gesetzesgrundlagen, Verordnungen und
Empfehlungen zur Anwendung: (Deutschland) 2
* Directive 93/42 EEC o
* Medizinprodukt-Betreiberverordnung (des jewei- €

ligen EU-Landes in dem die Anwendung oder Beur- 2

teilung des Medizinproduktes stattfindet) ‘0
* Bundesgesundheitsblatt 2001 : 44 : 1115-1126 c

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung <
von Medizinprodukten (Empfehlung der Kommission
fur Krankenhaushygiene beim Robert-Koch-Institut &
und des Bundesministeriums fUr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte).

Gesetzlicher Hinweis:

Implantate und Bauteile der Systeme Diskos, BOI,
BCS, BECES, GBC, sowie KOS Plus (basale Implantate
gemdss dem Konsensus zu basalen/strategischen Im-
plantaten der IF, siehe www.implantfoundation.org/
konsensuspapiere) durfen in Anwendung von § 2 Me-
dizinprodukte-BetreibV nur durch Anwender mit gul-
tiger Hersteller-Autorisation angewendet, bedient und
beurteilt werden. Diese Einschrdnkung gilt auch for
Beratungen vor und nach erfolgten Implantationen.

Allgemeine Grundlagen

Alle mehrfach verwendbaren Produkte muUssen vor
jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterili-
siert werden; dies gilt bei unsteril ausgelieferten Pro-
dukten auch fUr die erstmalige Verwendung. Eine
wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unab-
dingbare Voraussetzung fUr effektive Sterilisation. Spe-
zielle Hinweise zur Reinigung/Sterilisation missen der
Gebrauchsanweisung enfnommen werden. Zusétzlich
mussen die Bedienungsanleitungen der Praxisgerdte
eingehalten werden. Bitte beachten Sie im Rahmen Ih-
rer Verantwortung fUr die Sterilitat der Instrumente bei
der Anwendung grundsdtzlich, dass nur ausreichend
gerdte- und produktspezifisch validierten Parameter
beijedem Zyklus eingehalten werden.

Bitte beachten Sie zusatzlich alle gultigen Rechtsvor-
schriften sowie Hygienevorschriften der Zahnarztpraxis
bwz. der Zahnarztklinik.

Dies gilt insbesondere fur die unterschiedlichen vorga-
ben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.
Wichtig: Tragen Sie zu Ihrer eigenen Sicherheit immer
Handschuhe, wenn Sie mit kontaminierten Instru-
menten hantieren!

Instrumente  aus unterschiedlichen Materialien
dirfen nie zusammen desinfiziert, gereinigt oder
sterilisiert werden, dies gilt auch fUr die Ultraschal-
lanwendung.

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 rei-
nigen oder zu sterilisieren.

Bis zum n&chsten Gebrauch sind diese Instrumente
auch zerlegt aufzubewahren.
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Hinweis zur Pflege von Instrumenten aus chirur-
gischem Stahl

Instrumente aus chirurgischem Stahl kénnen in kurzer
Zeit bei ungentgender oder unsachgemdsser Plege
Schaden nehmen. Es sind nur die handelsUblichen
Losungsmittel fUr chirurgischen Stahl zu verwenden;
bei Unklarheiten erkundigen Sie sich bei der Dr. Ihde
Dental 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 Losungsmittelkonzentrationen, Desinfek-
tions- /Reinigungsmittel mit den oben erwd&hnten
Bestandteilen

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

.
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Vorbehandlung
Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal
1-2 Std.) mUssen grobe Verunreinigungen von den
Produkten entfernt werden. RUckstdnde von der OP
(Blut, Sekrete, Gewebereste) durfen nicht eintrocknen.
Instrumente sind sofort nach der OP in Desinfektions-
mittelldsung einzulegen. Unmittelbar nach der An-
wendung am Patienten die Instrumente zur Zwische-
nablage und Vordesinfektion/Reinigung in den mit
einem geeigneten Reinigungs-/Desinfektionsmittel
befulliten Interimstand mit neuer Schaumstoffscheibe
verwendet werden. Anschliessend die Instrumente
unter flissendem Wasser oder in einer Desinfektions-
mittelldsung von Verschmutzungen reinigen; das
Desinfektionsmittel sollte Aldehyd -frei sein (ansonsten
Fixierung von Blut- Verschmutzungen), eine geprufte
Wirksamkeit besitzen (z.B DGH/FDA-Zulassung bwz.
CE-Kennzeichnung), fur die Instrumentendesinfektion
geeignet und mit den Instrumenten kompatibel sein
(siehe Kapitel ,Materialbesténdigkeit”). Befolgen Sie
die Gebrauchsanweisung des Desinfektionsmittels.
Verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verun-
reinigungen nur eine saubere weiche Birste oder ein
sauberes weiches Tuch, die Sie nur fUr diesen Zweck
verwenden, nie aber Metallbirsten oder Stahlwolle.
* Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung
eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personen-

IHDE

schutz dient und den spd&teren - nach erfolgter
Reinigung - durchzufUhrenden Desinfektionsschritt
nicht ersetzten kann.

Instrumente dUrfen nie I&ingere zeit nass oder feucht
liegen gelassen werden.

Korrodierte, bereits rostige Instrumente missen mit
Ultraschall gereinigt werden. Kann die Korrosion
nicht beseitigt werden, so ist das Instrument auszu-
sondern und darf nicht verwendet werden.
Verkrustungen muUssen dusserst sorgfaltig mit Nylon-
bUrsten entfernt werden.

Verkrustetes Blut kann auch mit Wasserstoffsupero-
xyd 3 % angeldst werden

Die RUckstande der Instrumentenbdder sind durch
mehrfaches Spulen mit Wasser zu entfernen.

Reinigung/Desinfektion
Zur Reinigung und Desinfektion empfiehlt Dr. Ihde Den-
tal AG die Verwendung von:
Instrumentendesinfektion (Einwirkzeit bei hoher bakte-
rieller Belastung 15 Minuten bei 3%iger Konzentration)
oder Bohrerdesinfektion (Einwirkzeit bei hoher bakteri-
eller Belastung 15 Min).
Bei der Verwendung anderer Produkte zur Reinigung
und Desinfektion ist darauf zu achten,
« dass diese grundsdatzlich fir die Reinigung bzw. Des-
infektion von Instrumenten geeignet sind,
« dass das Reinigungs- und Desinfektionsmittel — falls
anwendbar - fOr die Ultraschallreinigung geeignet
ist (keine Schaumentwicklung),
dass ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel mit ge-
profter Wirksamkeit (z.B DGHM- oder FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und
dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instru-
menten kompatibel sind: es sollen alkalische Reini-
gungsbd&der bevorzugt werden. Voraussetzung fir
den Einsatz eines kombinierten Reinigungs-/Desin-
fektionsmittels ist eine sehr geringe Vorbelastung
(keine sichtbaren Verschmutzungen) aufgrund
einer wirksam durchgefUhrten Vorreinigung der
Instrumente. Die vom Hersteller der Reinigungs-
Desinfektionsmittel angegebnen Konzentrationen
und Einwirkzeiten mUssen unbedingt eingehalten
werden.
Verwenden Sie nur frisch hergestellte Lésungen, nur
steriles oder keimarmes (max. 10 Keime ml) sowie
endotoxinarmes (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 desin-
fiziert werden.

Ablauf: Reinigung und Desinfektion

Automahsche Relmgung in einem Reinigungs- und
1enwirken mit dem vom
Geruiehersteller ungegebenen Reinigungsmittel.

Verfahren

Legen Sie die Instrumente so ein, dass die FlUssigkeit
aus den Kandlen und Sackléchern ablaufen kann.
Den Zyklus einstellen und die vom Hersteller des Ge-
rates vorgegebenen Wasch- und Spulzeiten einhalten.
Beim Herausnehmen der Instrumente werden die ge-
reinigten Teile auf sichtbaren Schmutz untersucht. Falls
notwendig, Zyklus widerholen oder manuell reinigen.

Manvuelle Reinigung

. Grundliche Reinigung der Instrumente von Desin-
fektions-/ Reinigungsmittel durch SpUlen mit Wasser,
ggf. unter Zuhilfenahme einer weichen Nylonburste.
Ultraschallbad: Die Teile in ein Sieb legen, Schall-
schatten vermeiden. Dem Wasser wird ein enzyma-
tisches Reinigungsmittel zugeben und die Teile bei
einer Temperatur von 40-50° C im Ultraschallbad
(35-40 kHz) fur 3 Minuten reinigen. Es ist darauf zu
achten, dass die Teile vollstéindig und ohne Blasen-
bildung im Wasser eingetaucht sind.

. Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem
Reinigungsbad und spuUlen Sie diese grundlich
(mind. 1Tmin) unter fliessendem Wasser nach. Nach
Moglichkeit VE Wasser fUr diesen Arbeitsschritt neh-
men.

. Instrumente dann mit Druckluft trocknen.

. Kontrollieren Sie die Instrumente visuell und wieder-
holen Sie die Reinigung gegebenenfalls.

. Verpacken sie die Instrumente mdglichst umge-
hend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Verpa-
ckung®, ggf. nach zuséatzlicher Nachtrocknung an
einem sauberen Ort).

6. 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 Zu-
stand 5 Minuten im kalten Wasser eingelegt. Anschlies-
send werden die Instrumente in zerlegtem Zustand mit
einer weichen NylonbUrste unter Wasser gebUrstet um
grobe Verunreinigungen zu entfernen.

Maschinelle Reinigung: z.B. mit dem Ger&t Miele 8535
CD bei 55 Grad C fur 5 Minuten (Programm Vario TD)
mit enzymatischem Reiniger.

Wichtige Punkte

¢ Alle Instrumente mUssen nach der Reinigung sterili-
siert werden.

Bei Sterilisation mehrteiliger Instrumente im Auto-
klaven ohne Trocknungsprogramm ist es unerlé&ss-
lich die Instrumente nur im zerlegten Zustand zu
sterilisieren!

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

Die Skalierung der Instrumente muss nach der Steri-
lisierung noch erkennbar sein; andernfalls ist sie zu
ersetzten.

Fabrikneue Instrumente missen vor der 1. Anwen-
dung gereinigt und ohne Verpackung sterilisiert
werden.

Besonders kritisch ist die Aufbereitung aller Instru-
mente mit Hohlrdumen. Dies betrifft vor allem innen-
gekUhlte Bohrer, Einbringhilfen, und Instrumente mit
Sackléchern. Da bei innengekUhlten Bohrern die
Reinigung des wasserfUhrenden Hohlraums nie ge-
pruft werden kann und Knochenspé&ne und Debris
von Patient zu Patient verschleppt werden kénnen,
empfehlen wir die ausschliessliche Einmalverwen-
dung dieser Artikel oder die Verwendung bei nur
einem Patienten. Bei allen anderen Instrumenten
muss sichergestellt werden, dass die Hohlrdume rest-
los sauber sind. Mehrteilige Einbringhilfen mUssen for
die Reinigung zerlegt werden sofern dies moglich ist.

Kontrolle

Prifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw.
Reinigung /Desinfektion auf Korrosion, beschadigte
Oberfidchen, Absplitterung, Formschaden (z.B verbo-
gene und nicht mehr rund laufende Instrumente, be-
schadigte oder stumpfe Schneiden) sowie Verschmut-
zungen und sondern Sie beschdadigte Instrumente
aus. Noch verschmutze Instrumente mUssen erneut
gereinigt und desinfiziert werden. Anschliessend sind
die Insfrumente auf Funktion und Unversehrtheit zu
prufen. Die Applikation von Pflegemitteln (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 auf besonders gut auf Sauberkeit (gerade
auch der InnekUhlungsbereiche) und Schneideschér-
fe. Die Abnutzung von Knochenbohrern hdngtf 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 fUr die Plege der Bohrer unbedingt fol-
gende Punkte zu beachten:

Bohrer sind wdhrend der Operation sanft in die
Aufbewahrungsschale abzulegen, die mit physi-
ologischer Kochsalzlésung gefullt sein kann. Die
Verweilzeit in der physiologischen Kochsalzlésung
sollte 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 Einmal-
sterilisationsverpackungen (Einfach - oder Doppelver-
packung) und/oder Sterilisationscontainer, die
einsprechend DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI AAMI
I1SO 11607

fOr die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbe-
standigkeit bis mind. 137° C (279° F), ausreichende
Dampfdurchlassigkeit)

ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterili-
sationsverpackungen vor mechanischen Beschd-
digungen

regelmdssig entsprechend den Herstellervorgaben
gewartet (Sterilisationcontainer)

Sterilisation

Methode: Fraktioniertes Pre-Vakuum-Verfahren
(gem. ISO 17665 oder I1SO 13060),
in einem Ger&t 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.

Nach der Sterilisation Sterilgutverpackung auf Scha-
den Uberprifen, Sterilisationsindikatoren Uberprifen.
Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss
der Dampf frei von Inhaltstoffen sein. Deswegen mUs-
sen Desinfektionsmittel sorgfaltig entfernt worden sein.
Die empfohlenen Grenzwerte der Inhaltstoffe fUr Spei-
sewasser 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 sterili-
siert werden, sofern kein systemsperzifisches Instrumen-
tentray vorliegt.

Lagerung

Nach der Sterilisation mUssen die Instrumente in der
Sterilisationsverpackung trocken und staubfrei gela-
gert werden. Zudem sind die Instrumente vor Sonne
und Hitze zu schitzen. Die max. Lagerdauer (Verfall-
datum) ist von mehreren Faktoren abh&ngig und muss
durch den Anwender festgelegt und validiert werden.

Hinweise zur Behandlung von mehrteiligen Instru-
menten

Diese Instrumente muUssen vor der Sterilisation zerlegt
werden. Bitte beachten Sie unten stehende Schema-
zeichnungen.

RAT2: Schrauben Sie dazu die Deckeschraube ab und
entnehmen Sie den Stossel. Der Stdssel und das Rat-
schengehduse (innen und aussen) missen sorgfdltig
gereinigt und anschliessend getrocknet werden. Die
einzelnenTeile der Ratsche werden in einen Sterilisati-
onsbeutel gemeinsam eingeschweisst und sterilisiert.
Dabei ist darauf zu achten, dass die Papierseite des
Sterilisationsbeutels so zu liegen kommt, dass der Was-
serdampf entweichen kann und die Ratsche oder Teile

Schemazeichnung der Torque-Wrench TW/TW2

Zeichenerkl@rungen

Gebrauchsanweisung lesen

Verfallsdatum

=

1]

TERILE Y Gamma-sterilisiert

Nur einmal verwenden

Nicht erneut sterilisieren

unsteril

Chargenummer
Trocken lagern

Gut verschlossen halten

Bei beschddigter Verpackung
nicht verwenden

Hersteller

C€1936

davon nicht im Wasser liegen. Nach der Sterilisation,
- im Regelfall erst vor dem Beginn der Implantation,
wird die Ratsche mit einem Silikondl dinn eingedlt und
wieder zusammen gebaut. Anschliessend erfolgt eine
Funktionsprofung vor Operationsbeginn.

Warnhinweis

Bei Einhaltung der Gebrauchsanweisung der zur An-
wendung kommenden Produkte sowie der entspre-
chenden Desinfektions-und Reinigungsmittel sind uns
keine Warnhinweise bekannt.

Die Dr. Ihde Dental AG behdlt sich vor, das Design der
Produkte und Bauteile oder deren Verpackung zu
verdndern, Anwendungshinweise anzupassen sowie
Preise oder Lieferbedingungen neu zu vereinbaren.
Die Haftung beschrankt sich auf den Ersatz der fehler-
haften Produkte. Weitergehende Anspriche jeglicher
Art sind ausgeschlossen.

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

Datum der letzten Uberarbeitung: 2021-03

* 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 flieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere An-

haftungen nicht ein frocknen lassen.

der RAT2
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Die einzelnen Teile mit weicher Burste unter fieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaf-

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

B

tungen nicht eintrocknen lassen. Im Ratsche wird im zerlegten Zustand autoklaviert und erst unmittelbar vor

der Verwendung wieder zusammen gebaut.

Schemazeichnung des Handgriffs REF 311430 (zerlegbar)

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

(O (WD)

* Die einzelnen Teile mit weicher BUrste unter flieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaf-
tungen nicht eintrocknen lassen. Der Handgriff wird im zerlegten Zustand autoklaviert und erst unmittelbar vor

der Verwendung wieder zusammen gebaut.

Schemazeichnung des Handgriffs REF 311431 (nicht zerlegbar)

* Das Instrument mit weicher BUrste unter flieBendem kalten Wasser vorreinigen. Blutreste und andere Anhaftun-
gen nicht einfrocknen lassen. Vor der maschinellen Reinigung ist eine vollstdndige manuelle Reinigung unter

Verwendung eines Ultraschallbads erforderlich.

* Die manuelle Reinigung incl. Ultraschallbad (siehe oben) und die maschinelle Reinigung sind nacheinander

durchzufOhren.
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MANUFACTURER'S INFORMATION regarding the prepa- —
ration of resterilisable medical devices complies with ©
EN 1SO 17664

Please read carefully!

Medical devices which may be re-processed are
tools for abutments and screws

« torques control instruments and ratchets
Instruments for preparing endosseous bone cavities
(drills, cutters)

Bone expansion screws and distractors

Drill guide sleeves

Abutments and screws, provided they do notremain
in/with the patient between individual treatment
appointments and are not used on other patients.
They should be stored by the operator between
the treatment appointments, e.g. together with the
patient’s file.

Manual instruments for the placement of implants
and bone preparation.

ation von Instrumenten-03_20210330_V!

Re-usability

Frequent re-processing has influence on the product
especially if high temperatures are applied for steril
sation. Drills for bone cavities should be used only 10
times. Tools and ratchets may be used aslong as they
fit to the 27 part. In general the operator is responsi-
ble for the decision of re-using and re-processing of
instruments. Damaged instruments and instruments
showing signs of wear must be discarded. Liability of
the manufacturer is void, if these restictions are not
regarded.

Legal bases

The following legal bases, regulations and recommen

dations are applied with regard fo the products menti- g

oned above: (Germany) =

Directive 93/42 EEC 2

* Medical device regulations (which is valid in the g,
g
2
°
c

country where the medical device is used for treat-

ment or where the functionality of the medical de-

vice is being evaluated) K
* Bundesgesundheitsblaft (Federal Health Gazette)

2001 : 44:1115-1126 <
Hygiene requirements for the processing of medical v
devices (Recommendation of the Commission for Hos- &
pital Hygiene [Kommission fUr Krankenhaushygiene] at
the Robert-Koch Institute and the Federal Ministry for
Drugs and Medical Devices [Bundesministeriums fOr
Arzneimittel und Medizinprodukte]).

Legal information:

Implants and other components of the implant system
Diskos, BOI, BCS, BECES, GBC as well as KOS PLUS (ba-
salimplants according to the Consensus on basal/stra-
tegic Implants as issued by the International Implant
Foundation/Munich, see www.implantfoundation.
org/en/consensus-papers) are sold only to licensed
practitioners with valid authorisation of the manufac-
turer (or ussued by the IF) for the use of the system. This
demand for further and continuous education is also
valid for advising patients before and after the place-
ment of the implants.

General principles

Allreusable products mustbe 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
sterilisation. Special cleaning/sterilisation instructions
should be obtained from the instructions for use. The
operatinginstructions of the practice units must also be
observed. As the operator is responsible for the sterility
of instruments during use, please ensure that only ade-
quate, validated parameters specific to the unit and
product are constantly maintained during each cycle.
Please also observe all valid legal and hygiene regula-
tions of the dental practice and dental hospital.

This applies in particular to the different guidelines
regarding effective prion inactivation. Important: Al-
ways 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 ultrasonic cleaner.
During mechanical cleaning, instruments should be
arranged so that they cannot come into contact, as
otherwise there is the risk of damage.

Multi-part instruments such as ratchets, trephine
drills, screw-drivers efc. should be disassembled into
their component parts and these should be indivi-
dually disinfected, cleaned or sterilised.

These instruments should also be stored disassem-
bled until the next use.

Care instructions of surgical steel instruments

Surgical steel instruments can quickly become dama-

ged with inadequate or incorrect care. Only commer-

cially available solvents should be used for surgical

steel; if in doubt contact Dr. Inde Dental AG.

The following are not recommended:

« Disinfection/cleaning agent with a high chlorine
content

« Disinfection/cleaning agent with a high oxalic acid
content

Thefollowingare notrecommendedforinstrumentswith

colour coding

« Too high solvent concentrations, disinfection/clea-
ning 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 immedia-
tely after surgery. For temporary storage and pre-dis-
infection/cleaning immediately after use on patients
the instruments can be placed in aninterim stand filled
with a suitable cleaning/disinfection agent. Contami-
nation should then be cleaned from the instruments
under running water or in a disinfectant solution; the
disinfectant should be aldehyde-free (otherwise fixa-
fion of blood and contamination), have proven effi-
cacy (e.g. DGHM [German Society for Hygiene and
Microbiology]/ FDA approved and CE Mark), be sui-
table 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 condi-
tioning is only for personal protection and cannot
replace the subsequent disinfection step to be per-
formed after cleaning.

Never allow instruments to remain wet or moist for a
longer period of time.

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

IHDE

* Encrustations must be thoroughly removed using
nylon brushes.
Encrustedbloodcanalsobedissolvedusinghydrogen
peroxide 3%

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

.

Cleaning/disinfection
For cleaning and disinfection Dr. Ihde Dental AG re-
commends the use of:
Instrument disinfectant (reaction time with high bacte-
rial loading 15 minutes in a 3% concentration) or 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 appli-
cable - is suitable for ultrasonic cleaning (no foa-
ming)
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
preloading (no visible contamination) due to effec-
five pre-cleaning of the instruments. The concentra-
fions 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 en-
dotoxin 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

Aut: tic cl inginacl ing and disinfection unit
in bination with the cl agent rec -
ded 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 ad-
here to the unit manufacturer's wash and rinse times.
The cleaned components should be examined for vi-
sible dirt when removing the instruments. If necessary,
repeat the cycle or clean manually.

Manual cleaning

. 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 bas-
ket, avoid acoustic shadows. Add an enzymatic
cleaning agent to the water and clean the compo-
nents at a temperature of 40 - 50° C in the ultfrasonic
cleaner (35-40 kHz) for 3 minutes. Ensure that the
components are immersed completely in the water
without bubbles.

. Then remove the instruments from the cleaning so-
lution 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 clea-
ning stage, if necessary.

. Pack the instrument as soon as possible after re-
moval (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 EN ISO 15883-1 2006 and DIN EN 15883:2006
Pre-cleaning: Place the disassembled instruments in
cold water for 5 minutes. Then brush the disassembled
instruments with a soft nylon brush under water to re-
move 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 autocla-
ve without a drying programme, it is essential that
the instruments are always sterilised in a disassem-
bled state!

The instruments should always be checked for corro-
sion 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 wit-
hout packaging before using for the first fime.
Preparation of all instruments with cavities is parti-
cularly critical. This applies especially to internally
cooled drills, placement aids and instruments with
blind holes. As the water supply cavity cannot be
checked with internally 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 instruments it must be ensured
that the cavities are completely clean. Multi-part
placement aids should be disassembled for clea-
ning, if possible.

.

.

Control

Check allinstruments after cleaning and cleaning/dis-
infection 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 instru-
ments. Instruments that are still contaminated must be
cleaned and disinfected again. Then check the func-
tion and integrity of the instruments. It is not necessary
to apply care products (e.g. oil) to instruments and
abufments or screws.

Special aspects to observe with drills and cutters

Use cutting instruments for a maximum of 10 times.

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 the-

refore essential to observe the following points:

* During the operation drills should be placed gently
in the storage tray, which can be filled with physio-
logical saline solution. Drills should not be kept in the
physiological 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 ultra-
sonic 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 con-
tainer, which

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

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

provides adequate protection of the instruments
and sterilisation packaging against mechanical
damage

isregularly serviced according to the manufacturer's STER||_E Y
instructions (sterilisation container)

Legend

Read instructions

Expiration date

Gamma-sterilized

Sterilisation
Method: Fractional pre-vacuum procedure
(according to ISO 17665 or ISO 13060)
in a unit that complies with EN 285
Temperature: Heat to 132° C; max. 137° C

Only use once

Pressure: 3 pre-vacuum stages with min. 60 milli- o
bar pressure Do not resterilize
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.

To avoid staining and corrosion the steam must not
contain any ingredients. The disinfectant therefore
has to have been thoroughly removed. The recom-
mended 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
sterilizersis not advised, as the high temperatures blunt
the cutting surfaces of the drills.

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

non sterile

LOT Charge number

Keep in a dry place

Storage

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

Store tightly keep closed

Do not use if packing is damaged

Information on handling multi-part instruments
Multi-part instruments must be disassembled before
sterilisation. Please note the schematic diagram be-
low.
RAT2:Unscrewthecoverscrewandremovethepush-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 rat-
chet orits parts are not lying in water. After sterilisation,
- generally just before the beginning of implant place-
ment, the ratchet should be thinly lubricated using a si-
licone oil and reassembled. The function of the ratchet
should then be checked before beginning surgery.

Manufacturer

Warnings

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

Dr. Ihnde Dental AG reserves the right to change the
design of the products and components or their pa-
ckaging, adapt instructions for use as well as renego-
tiate 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:  2021-03

Schematic diagram of the TW/TW2 torque wrench

* After use the instrument should be disassembled into its individual parts — no tool is required for disassembly

s -Laich o -Hinge +-Thread - 4spring

O ] | Wi cT——

2 Rafchet head 3Scale sleeve 7 Scale Washer 5 Adjustment nut

* 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.

Schematic diagram of the RAT2 ratchet

* After use the instrument should be disassembled into its individual parts — no tool is required for disassembly

O @ v )

* 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

(O (WD)

* 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 o dry on the handle. The handle should be thoroughly cleaned manually using an ultraso-
nic cleaner before mechanical cleaning.

* Manual cleaning including ultrasonic cleaner (see above) and mechanical cleaning should be performed
in sequence.
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LE INFORMAZIONI DEL PRODUTTORE relative alla prepa- —
razione di dispositivi medici risterilizzabili sono confor- o
mi alla normativa EN ISO 17664

Leggere con attenzione.

| prodotti medici risterilizzabili di Dr. lnde Dental A
sono

Strumenti per monconi e viti

Strumenti per determinare la coppia di inserimento
(controllo della coppia) e cricchetti
Strumenti per la preparazione di cavita ossee endos-
see (trapani, frese)

Viti di espansione ossea e distrattori
Manicotti di guida del frapano
Monconi e viti, purché non rimangano all'interno
del paziente tra un appuntamento per il tratta-
mento e I'altro e non siano utilizzati su altri pazienti. £
Nell'intervallo tra gli appuntamenti per il trattamento 2 =
devono essere conservati dall'operatore, ad esem- 0
pio con la documentazione del paziente.

Strumenti manuali per l'inserimento di impianti e la :
preparazione dell‘osso. 2

@
s\‘rumem‘en 03 20210330_VO01

©
Possibilita di rivtilizzo E
Il icondizionamento frequente non ha alcun effetto né °
limitazione sui prodotti citati, poiché il termine della du- k-
rata del prodotto & determinato dall‘usura e dai danni !
dovuti all‘'uso. L'operatore é responsabile dell*utilizzo di gz
strumenti donnegg\oh e contaminati. La responsabilita 'U
& esclusa se siignorano le istruzioni.

g un

Fondamenti giuridici c
Ai prodotti sopra citati si applicano i seguenti fonda- 2

menti giuridici, regolamenti e raccomandazioni: 2
(Germania) £
« Directive 93/42 EEC 2

« Ordinanza in materia di installazione, esercizio e u1|—
lizzo di dispositivi medici (del Paese UE in cui avviene 9
I'utilizzo o la valutazione del dispositivo medico).

* Bundesgesundheitsblatt (Gazzetta Federale della :
Sanitd) 2001: 44: 1115-1126 2

Requisiti igienici per il trattamento dei dispositivi medi- g

ci (Raccomandazione della Commissione per I'lgiene &

degliistituti ospedalieri [Kommission fUr Krankenhaushy- <C

giene] presso I'lstituto Robert-Koch e il Ministero fede- o

rale perifarmaci e i dispositivi medici [Bundesministeri- &

ums fur Arzneimittel und Medizinprodukte]).

Informazioni legali

Gliimpianti e i componenti dei sistemi Diskos, BOI, BCS,
BCS, BECES, GBC e KOS Plus (impianti basali secondo
il consenso IF sugli impianti basali/strategici, vedere
www.implantfoundation.org/konsensuspapiere)  pos-
sono essere utilizzati e valutati solo da utentiin possesso
di autorizzazione valida del produttore, conformemen-
te al § 2 dell'ordinanza tedescain materia diinstallazio-
ne, esercizio e utilizzo di dispositivimedici (MPBetreibV).
Questa restrizione si applica anche alle consulenze
prima e dopo I'impianto.

Principi generali

Tutti i prodotti riutilizzabili devono essere puliti, disinfett-
ati e sterilizzati prima dell'uso; questo si applica anche
all'uso iniziale di prodotti forniti sterili. Una pulizia e dis-
infezione scrupolosa sono essenziali per una sterilizzazi-
one efficace. Istruzioni di sterilizzazione/pulizia speciali
devono essere ricavate dalle istruzioni per I'uso. Devo-
no inoltre essere rispettate le istruzioni operative degli
ambulatori.

Poiché I'operatore & responsabile della sterilitd degli
strumenti durante I'uso, accertarsi che, durante ogni
ciclo, siano rispettati costantemente soltanto paramet-
ri convalidati adeguati, specifici per I'ambulatorio e il
prodotto. Osservare anche tutte le disposizioni legali
e igieniche in vigore presso lo studio odontoiatrico e
il dipartimento odontoiatrico dell'istituto ospedaliero.
Questo vale in particolare per le diverse linee guida in
materia di efficace inattivazione dei prioni.
Importante: Per la propria sicurezza, durante la mani-
polazione di strumenti contaminati, indossare sempre
guanti protettivi.

« Glistrumentirealizzati con materiali diversinon devo-
no mai essere disinfettati, puliti o sterilizzati insieme.
Questo si applica anche nell'uso di un apparecchio
per la pulizia a ultrasuoni.

Nel corso della pulizia meccanica, gli strumenti
devono essere disposti in modo che non possano
entfrare in contatto, poiché in tal caso potrebbero
verificarsi danni.

Gli strumenti composti da pit componenti, come
cricchetti, frese trephine, cacciaviti ecc., devono
essere smontati nei loro componenti e questi devono
essere disinfettati, puliti o sterilizzati singolarmente.
Questi strumenti devono inoltre essere stoccati smon-
tati fino all'utilizzo successivo.

Istruzioni per la cura di strumenti in acciaio chirurgico
Gli strumenti in acciaio chirurgico possono danneggi-
arsi rapidamente se vengono manutenuti in modo in-
adeguato o non corretto.

Per I'acciaio chirurgico utilizzare solo solventi disponi-
bili in commercio; in caso di dubbi contattare Dr. lhde
Dental AG.

Sisconsigliano i seguenti prodotti:

* Agente disinfettante/detergente con un elevato
contenuto di cloro

Agente disinfettante/detergente con un elevato
contenuto di acido ossalico

| seguenti prodotti non sono consigliati per gli stru-
menti con codifica a colori

Un'eccessiva concentrazione disolvente, agente dis-
infettante/detergente con gliingredienti di cui sopra
Temperature eccessivamente elevate durante la pu-
lizia meccanica e la sterilizzazione; mai piv di 135° C

Condizionamento

Le impuritd grossolane devono essere rimosse dai

prodotti immediatamente dopo I'uso (entro 1-2 ore al

massimo). Residui chirurgici (sangue, secrezioni, residui

di tessuto) non devono essere lasciati essiccare sui pro-

dotti. Gli strumenti devono essere collocatiin una solu-

zione disinfettante subito dopo I'intervento chirurgico.

Per lo stoccaggio temporaneo e la disinfezione/pulizia

preliminare subito dopo I‘uso su pazienti, gli strumenti

possono essere postiin un supporto intermedio riempito
con un agente detergente/disinfettante adeguato. La
contaminazione deve quindi essere rimossa dagli stru-
menti con acqua corrente oppure mediante una solu-

zione disinfettante; il disinfettante deve essere privo di

aldeidi (altrimenti il sangue coagulerebbe e si produr-

rebbe contaminazione) e avere efficacia comprovata

(ad esempio DGHM [Societd Tedesca di Igiene e Mi-

crobiologia]/approvazione FDA e marchio CE), essere

adatto per la disinfezione degli strumenti e compatibile
con glistrumenti (vedere la Sezione “Compatibilitd con

i materiali”). Seguire le istruzioni per I'uso del disinfett-

ante. Per la rimozione manuale della contaminazione,

utilizzare soltanto una spazzola pulita e morbida o un

panno pulito e morbido, utilizzato specificamente a

questo scopo. Non usare mai spazzole metalliche o

lana d'acciaio.

« Siricorda che il disinfettante utilizzato per il condizio-
namento & solo per protezione personale e non pud
sostituire la fase di disinfezione successiva da esegui-
re dopo la pulizia.

IHDE

* Non lasciare gli strumenti bagnati o umidi per un pe-
riodo di tempo piu Iungo

 Glistrumenti corrosi e arrugginiti devono essere puliti
a ultrasuoni. Se non & possibile rimuovere la corrosio-
ne, lo strumento deve essere smaltito e non pud piv
essere utilizzato.

* Le incrostazioni devono essere accuratamente ri-

mosse con spazzole in nylon.

Il sangue incrostato pud anche essere dissolto utiliz-

zando perossido diidrogeno al 3%

I residui di disinfettante sullo strumento possono esse-

re rimossi risciacquando piu volte con acqua.

Pulizia/disinfezione

Per la pulizia/disinfezione Dr. lhde Dental AG racco-

manda I'uso di:

Disinfettante per strumenti (tempo direazione con ele-

vata carica batterica, 15 minutiin una concentrazione

del 3%) o disinfettante peril trapano (tempo direazione
con elevata carica batterica, 15 min.).

Quando si utilizzano altri prodotti per la pulizia e la dis-

infezione, accertarsi

* che i prodotti siano fondamentalmente adatti alla

pulizia e alla disinfezione di strumenti

che I'agente di pulizia e disinfezione - se applicabile

- sia adatto alla pulizia a ultrasuoni (e non produca

schiumal)

« di utilizzare un agente detergente e disinfettante di
efficacia comprovata (ad esempio approvato da
DGHM o dalla FDA e con il marchio CE)

* che le sostanze chimiche utilizzate siano compatibili
con gli strumenti; preferire soluzioni detergenti alca-
line.

* Un prerequisito per I'utilizzo di una combinazione
di agente detfergente/disinfettante & una carica
batterica molto ridotta (nessuna contaminazione
visibile) grazie a un'efficace pulizia preliminare degli
strumenti.

¢ Le concentrazioni e i tempi di reazione indicati dal
produttore del detergente-disinfettante devono es-
sere rigorosamente rispettati.

Usare solo soluzioni appena miscelate, sterili o a ridotta

carica batterica (max. 10 germi/ml) e acqua a ridot-

ta concentrazione di endotossine (max. 0,25 unita di

endofossine/ml) (ad esempio aqua valde purificata) e

solo aria filtrata per I'asciugatura. Gli strumenti che non

possono essere sterilizzati in autoclave devono essere
disinfettati prima di ogni utilizzo.

Procedura: Pulizia e disinfezione

Pulizia uutomahca |n un dispositivo di pulizia e dlsln-
fezione in cor coniil
dal produttore dell'unita.

Procedura

Inserire gli strumentiin modo che il liquido possa defluire

dai tubi discarico e dai fori ciechi.

Impostore il ciclo e rispettare i tempi di lavaggio e ri-

sciacquo del produttore dell‘unitd.

| componenti puliti devono essere esaminati per indi-

viduare lo sporco visibile quando si rimuovono gli stru-

menti.

Se necessario, ripetere il ciclo o pulire manualmente.

Pulizia manuale

. Rimuovere accuratamente I'agente disinfettan-
te dagli strumenti risciacquandoli con acqua e,
se necessario, con |'‘aiuto di una spazzola di nylon
morbida. Apparecchio per la pulizia a ultrasuoni:
Collocare i componenti in un cesto, evitare le omb-
re acustiche. Aggiungere un detergente enzimatico
all'‘acqua e pulire icomponenti a una temperatura di
40 -50° C nell'apparecchio per la pulizia a ultrasuoni
(35-40 kHz) per 3 minuti. Accertarsi che i componenti
siano immersi completamente in acqua senza creare
bolle.

. Quindi rimuovere gli strumenti dalla soluzione deter-
gente e risciacquare abbondantemente (minimo 1
min.) con acqua corrente. Usare acqua completa-
mente desalinizzata in questa fase, se possibile.

. Quindi asciugare gli strumenti con aria compressa.

. Controllare gli strumenti visivamente e ripetere la
fase di pulizia, se necessario.

. Imballare lo strumento il piU presto possibile dopo
la rimozione (vedere la Sezione “Imballaggio”, se
necessario, dopo averlo di nuovo asciugato in un
ambiente pulito).

6. Documentare I'‘approvazione.
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Pulizia meccanica

Pulizia, disinfezione e asciugatura conformemente alla
normativa DIN EN ISO 15883-1 2006 e DIN EN 15883:2006
Pulizia preliminare:

Collocare gli strumenti smontati in acqua fredda per 5
minufti.

Quindi spazzolare gli strumenti smontati con una spaz-
zola di nylon morbida sotto I'acqua per rimuovere im-
puritd grossolane.

Pulizia meccanica: ad esempio con I'unita Miele 8535
CD a 55° C per 5 minuti (programma Vario TD) con un
detergente enzimatico.

Punti importanti

Tutti gli strumenti devono essere sterilizzati dopo la
pulizia.

In caso di sterilizzazione di strumenti composti da
pil componenti in autoclave senza un programma
di asciugatura, & essenziale che gli strumenti siano
sempre sterilizzati quando sono smontati.

Gli strumenti devono sempre essere controllati per
individuare corrosione dopo la sterilizzazione.

La scala graduata degli strumenti deve essere an-
cora visibile dopo la sterilizzazione; altrimenti gli stru-
menti devono essere sostituiti.

I nuovi strumenti devono essere puliti e sterilizzati
dopo aver rimosso la confezione prima del primo
utilizzo.

La preparazione di tutti gli strumenti con cavita &
particolarmente importante. Questo si applica sop-
rattutto a trapani raffreddati internamente, ausili e
strumenti di posizionamento con fori ciechi. Poiché
la cavita di alimentazione dell‘acqua non pud esse-
re controllata con trapani raffreddati internamente
e frammenti ossei ed & possibile che detriti venga-
no trasferiti da un paziente a un altro, si consiglia
di utilizzare questi strumenti soltantfo come prodotti
monouso o usarli esclusivamente su un paziente. Con
tutti gli altri strumenti garantire che le cavitda siano
completamente pulite. Gli ausili per il posizionamen-
to multicomponente devono essere smontati per la
pulizia, se possibile.

Controllo

Controllare tutti gli strumenti dopo la pulizia e la pulizia/
disinfezione per individuare corrosione, superfici dann-
eggiate, scheggiature, danni alla forma (ad esempio
strumenti piegati e a marcia non concentrica, dann-
eggiati o lame smussate) nonché contaminazione e
smaltire gli strumenti danneggiati. Gli strumenti che
sono ancora contaminati devono essere puliti e disin-
fettati nuovamente. Quindi controllare la funzionalita e
I'integrita degli strumenti. Non & necessario applicare
prodoftti per la cura (per esempio olio) a strumenti e
monconi o viti.

Aspetti particolari da osservare per trapani e frese
Utilizzare gli strumenti di taglio per un massimo di 10
volte. Confrollare accuratamente questi strumenti
dopo ciascun uso per verificarne la pulizia (comprese
le sezioni di raffreddamento interne in particolare) e
I'affilatezza delle lame. L'usura dei trapani ossei dipen-
de dalla durezza dell‘osso nel sito. In caso di dubbio, i
trapani devono essere usati solo una volta.
Se la punta & danneggiata, si verifica una considerevo-
le perdita di prestazione del taglio.
Per garantire la manutenzione dei frapani & pertanto
essenziale osservare i seguenti punti:
Durante il funzionamento, i trapani devono essere
collocati delicatamente nel vassoio di stoccaggio,
che puo essere riempito con una soluzione fisiologi-
ca salina. | tfrapani non devono essere tenuti nella
soluzione fisiologica salina per pi di 1 ora per evitare
la corrosione.
* Non far cadere i trapani direttamente sulla punta
* | trapani non devono entrare in contatto durante la
pulizia a ultrasuoni

Imballaggio

Sistemare gli strumenti nel vassoio di sterilizzazione,
quindi confezionarli in imballaggi di sterilizzazione mo-
nouso (imballaggio singolo o doppio) e/o un conteni-
tore sterile,

« conforme alla normativa DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/
ANSI AAMIISO 11607

adatto alla sterilizzazione a vapore (resistente a tem-
perature sino a min. 137° C (279 °F), con adeguata
permeabilita al vapore)

in grado di fornire un‘adeguata protezione deg-
li strumenti e un imballaggio sterile contro i danni
meccanici

sottoposto a regolare manutenzione, secondo le
istruzioni del produttore (contenitore di sterilizzazio-
ne)

Sterilizzazione

Metodo: Procedura di pre-vuoto frazionato
(secondo la normativa ISO 17665 o
1SO 13060), in un‘unita conforme a
EN 285

Temperatura: calore a 132° C; max. 137°C

Pressione: 3 fasi di prevuoto con pressione min.
60 millibar
Durata: minimo 3 min. a 132° C

Tempo di asciugatura: minimo 10 min.
Controllare I'imballaggio dello strumento sterile per
individuare danni dopo la sterilizzazione, controllare
gli indicatori di sterilizzazione. Per evitare macchie e
corrosione, il vapore non deve contenere ingredienti.

Il disinfettante deve pertanto essere stato accurata-
mente rimosso. | valori limite raccomandati degliingre-
dienti per acqua potabile e vapore condensato sono
specificati nella normativa EN 285. La sterilizzazione
mediante sterilizzatori ad aria calda e/o sterilizzatori a
biglie di vetro non é consigliata, poiché le temperature
elevate smussano le superfici di taglio dei trapani. Gli
strumenti devono essere sterilizzati nei vassoi indicati
dai costruttori dell’autoclave se non € disponibile un
vassoio strumento specifico per il sistema.

Stoccaggio

Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono esse-
re conservati in un luogo asciutto e privo di polvere
nell'imballaggio sterile. Gli strumenti devono esse-
re protetti dalla luce del sole e dal calore. Il tempo
massimo di stoccaggio (data di scadenza) dipende
da diversi fattori e deve essere stabilito e convalidato
dall'utente.

Informazioni sulla manipolazione degli strumenti multi-
componente

Gli strumenti multi-componente devono essere smon-
tati prima della sterilizzazione. Osservare il diagramma
schematico diseguito.

RAT2: Svitare la vite del coperchio e rimuovere il pun-
tone. L'alloggiamento del puntone e del cricchetto
(interno ed esterno) deve essere accuratamente pulito,
quindi asciugato. | singoli componenti del cricchetto
vengono avvolti insieme con pellicola termoretraibile
in un sacchetto disterilizzazione e sterilizzati. Accertarsi

Diagramma schematico della chiave dinamometrica TW/TW2

Leggere le istruzioni

Data discadenza

Sterilizzato mediante raggi
gamma

Monouso

Non sterilizzare nuovamente

non sterile

Numero di serie LOTTO

Conservare in un luogo asciutto

Conservare ermeticamente chiuso

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Produttore

C€1936

che il lato di carta del sacchetto di sterilizzazione sia
posizionato in modo che il vapore acqueo possa fuori-
uscire e che il cricchetto o i suoi componenti non siano
in acqua. Dopo la sterilizzazione, generalmente appe-
na prima dell'inizio del posizionamento dell‘impianto, il
cricchetto deve essere lievemente lubrificato con olio
siliconico e riassemblato. Il funzionamento del cric-
chetto deve quindi essere verificato prima di inizi
I'intervento chirurgico.

Avvertenze

Non siamo a conoscenza di eventuali avvertenze, a
condizione che periprodotti da utilizzare si seguano le
istruzioni per I'uso e si utilizzi il relativo agente disinfett-
ante e detergente.

Dr. Ihde Dental AG si riserva il diritto di modificare il
design dei prodotti e dei componenti o gli imballag-
gi, adattare istruzioni per I'uso, e rinegoziare i prezzi e
le condizioni di consegna. La responsabilita € limitata
all'uso di prodotti difettosi. Eventuali ulteriori pretese
sono escluse.

Ulteriori informazioni sulla preparazione di prodotti me-
dici sono disponibili su Internet all‘indirizzo www.rki.de
o www.a-k-i.org.

Data dell'ultima revisione:  2021-03

* Dopo l'uso, lo strumento deve essere smontato nei suoi singoli componenti. Per lo smontaggio non & necessario alcun

utensile
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* Pulire preventivamente i singoli componenti con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciar
asciugare sui componenti residui di sangue e altri depositi appiccicosi.

Diagl ico del RAT2

* Dopo l'uso, lo strumento deve essere smontato nei suoi singoli componenti. Per lo smontaggio non & necessario alcun

utensile

« Pulire preventivamente i singoli componenti con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciare
asciugare sui componentiresidui di sangue e altri depositi appiccicosi. Il cricchetto deve essere sottoposto asterilizzazione
in autoclave dopo essere stato smontato e deve essere riassemblato immediatamente prima dell‘'uso.

Diagramma schematico del manico REF 311430 (smontabile)

* Dopol‘uso, lo sfrumento deve essere smontato neisingoli componenti. Per lo smontaggio non & necessario alcun utensile.

(W (WD)

* Pulire preventivamente i singoli componenti con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciar
asciugare sui componentiresidui di sangue e altri depositi appiccicosi. Il manico deve essere sottoposto a sterilizzazione in
autoclave dopo essere stato smontato e deve essere riassemblato immediatamente prima dell‘uso.

Diagramma schematico del manico REF 311431 (non smontabile)

* Pulire preventivamente lo strumento con acqua corrente fredda, utilizzando una spazzola morbida. Non lasciar asciugare
sul manico residui di sangue e altri depositi appiccicosi. Il manico deve essere pulito a fondo manualmente mediante un

bagno ad ultrasuoni prima della pulizia meccanica.

* La pulizia manuale compresa la pulizia con un apparecchio per la pulizia a ultrasuoni (vedere sopra) e la pulizia mecca-

nica devono essere eseguite in sequenza.
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LA INFORMACION DEL FABRICANTE relativa a la pre-—
paracién de los dispositivos médicos que se pueden &
volver a esterilizar cumple la norma EN 1SO 17664

iLéase con atencién!

Los product édi que se p volver a esteri-
lizar de Dr. Ihde Dental AG son:

Instrumentos para el maneo de pilares y tornillos
Instrumentos para determinar el par de insercion
(control de par) y carracas

Instrumentos para la preparaciéon de cavidades
dseas endodseas (fresas e instrumental de corte)
Tornillos de expansion 6sea y distractores
Manguitos de guia de fresas

Pilares y tornillos, siempre que no permanezcan en/
con el paciente entre citas de tratamiento individu-
al y no se utilicen en otros pacientes. El operador
deberia almacenarnos en los periodos entre las
citas de tratamiento, por ejemplo, junto con el ex-
pediente del paciente.

Insfrumentos manuales para la colocacion de im-
plantes y la preparacién ésea.

..

Instrumenten-03_20210330_V01
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Reutilizacién

El reacondicionamiento frecuente no tiene ningUn'g
efecto o restriccion sobre los productos mencionados 4
anteriormente, ya que el final de la vida Util del pro- @
ducto estd determinado por el desgaste y los danos az
debidos al uso. El operador es responsable del uso de o
instrumentos dafados y contaminados. No asumire- €
mos la responsabilidad si esto no se tiene en cuenta. ;
Bases legales §

=

Se aplican las siguientes bases legales, reglamentos y

recomendaciones respecto a los productos mencio-

nados anteriormente:

(Alemania)

* Directive 93/42 EEC

* Reglamento para usuarios de productos sanitarios
(del pais de la UE en el que se efectle el uso o la
evaluacién del producto sanitario)

* Bundesgesundheitsblatt (Boletin federal de Salud)
2001: 44: 1115-1126

Requisitos de higiene para el procesamiento de dis- <

positivos médicos (Recomendacion de la Comision de ~o

Higiene hospitalaria [Kommission fur Krankenhaushy- &%

giene] en el Instituto Robert-Koch y el Ministerio Feder-

al de Medicamentos y Dispositivos médicos [Bundes-

ministeriums fUr Arzneimittel und Medizinprodukte]).

nleh‘ung zur Reil

Informacién legal

Los implantes y componentes de los sistemas Diskos,
BOI, BCS, BECES, GBC, y KOS Plus (implantes basales
segun el consenso sobre implantes basales/estraté-
gicos de IF, véase www.implantfoundation.org/con-
sensus-papers) solo pueden ser utilizados, manejados
y evaluados por usuarios con autorizacion expresa y
vdlida del fabricante conforme a lo dispuesto en el
articulo 2 del Reglamento alemdn de productos sa-
nitarios. Esta limitaciéon también se aplica durante el
asesoramiento anfes y después de la colocacion del
implante.

Principios generales

Todos los productos reutilizables deben limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso; esto
también se aplica al uso inicial de los productos que
se suministran no estériles. Una limpieza y desinfeccion
eficientes son esenciales para una esterilizacion efi-
caz. Se deben consultar las instrucciones especiales
de limpieza/esterilizacién en las instrucciones de
uso. También deben observarse las instrucciones de
funcionamiento de las unidades de préctica. Dado
que el operador es responsable de la esterilidad de
los instrumentos durante su uso, asegurese de que se
mantengan constantemente solo los pardmetros ade-
cuados y validados especificos de la unidad y del pro-
ducto durante cada ciclo. Observe también todas las
regulaciones legales e higiénicas de la clinica dental
y del hospital dental. Esto se aplica en particular a las
diferentes directrices relativas a la inactivacion eficaz
de los priones. Importante: jUtilice siempre guantes de
proteccién por su propia seguridad cuando maneje
instrumentos contaminados!

* Los instrumentos fabricados con diferentes materi-
ales no deben desinfectarse, limpiarse ni esterilizar-
se juntos. Esto también se aplica cuando se utiliza un
limpiador ultrasénico.

Durante la limpieza mecdnica, los instrumentos
deben estar dispuestos de modo que no puedan
entrar en contacto, ya que de lo confrario existe el
riesgo de dafos.

Los instrumentos de multiples componentes, tales
como carracas, fresas frefinas, destornilladores,
efc., deben desmontarse por piezas y deben des-
mfecmrse limpiarse o esterilizarse individualmente.

Estos instrumentos también deben almacenarse
desmontados hasta su siguiente uso.

.

T quirdrgicos

de cuidado dei

Instr
de acero

Los instfrumentos quirdrgicos de acero pueden dafnar-
se rdpidamente si reciben un cuidado inadecuado o
incorrecto. Para el acero quirdrgico solo deben utili-
zarse aquellos disolventes disponibles en el mercado;
En caso de duda dirijase a Dr. lnde Dental AG.

No se recomienda lo siguiente:

* Agente de desinfeccién/limpieza con alto conteni-
do de cloro

Agente de desinfeccion/limpieza con alto conteni-
do de dacido oxdlico

* No se recomienda lo siguiente para instrumentos
con codificacién de colores

Concentraciones de disolventes demasiado altas,
agente de desinfeccion/limpieza con los ingre-
dientes mencionados anteriormente

Temperaturas demasiado altas con limpieza mecd-
nica y esterilizacién; nunca superior a 135° C

.

.

Acondicionamiento

Las impurezas gruesas deben eliminarse de los pro-
ductos inmediatamente después del uso (en el plazo
de 1 a 2 horas como méximo). Los residuos quirdrgi-
cos (sangre, secreciones y restos de tejidos) no se
deben dejar secar sobre los productos. Los insfru-
mentos deben colocarse en una solucién desinfec-
tante inmediatamente después de la cirugia. Para el
almacenamiento temporal y la desinfeccion previa/
limpieza después del uso en pacientes, los instrumen-
tos pueden colocarse en un estante intermedio lleno
con un agente de limpieza/desinfecciéon adecuado.
La contaminacién se debe limpiar de los instrumentos
con agua corriente o en una solucién desinfectante;
el desinfectante no debe contener aldehidos (de lo
contrario, la sangre y la contaminacién se pueden
fijar), ser de eficacia probada (p. ej., aprobado por
la DGHM [Sociedad alemana de higiene y microbio-
logia]/FDA y con el Marcado CE), ser adecuado para
la desinfeccién de instrumentos y compatible con los
instrumentos (véase la seccion ,,Compatibilidad de
materiales"”).

Siga las instrucciones de uso del desinfectante. Para
la eliminacién manual de la contaminacién use so-
lamente un cepillo limpio y suave o un pafo suave y
limpio que se use especificamente para este propdsi-

IHDE

to. Nunca utilice cepillos metdlicos nilana de acero.

« Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado
para el acondicionamiento es solo para proteccion
personal y no puede reemplazar el paso posterior
de desinfeccién que se realizard después de la lim-
pieza.

Nunca permita que los instrumentos permanezcan
mojados o hUmedos por un periodo de tiempo mds
largo.

Los instrumentos corroidos y oxidados deben limpi-
arse en un limpiador ultrasénico. Si la corrosion no
puede ser eliminada, el instrumento debe ser de-
sechado y ya no se podrd usar.

¢ Las incrustaciones deben eliminarse completa-
mente con cepillos de nailon.

La sangre incrustada también se puede disolver
con perdxido de hidrégeno al 3%

Los restos de desinfectante pueden eliminarse de
instrumento enjuagdndolo varias veces con agua.

Limpieza/desinfeccién

Para limpieza y desinfeccion, Dr. lhde Dental AG reco-

mienda el uso de:

Desinfectante del instrumento (fiempo de reaccion

con alta carga bacteriana de 15 minutos a una con-

centracion del 3%) o desinfectante de la fresa (tiempo
de reaccién con alta carga bacteriana de 15 min.).

Cuando utilice otros productos para la limpieza y des-

infeccién, asegurese de que:

* los productos son bdsicamente adecuados para la
limpieza y desinfeccién de instrumentos

* el agente de limpieza y desinfeccion, si procede, es

adecuado para la limpieza ultrasénica (sin espuma)

se utilice un agente de limpieza y desinfeccién de
eficacia probada (por ejemplo, aprobado por la

DGHM o la FDA y con Marcado CE)

* los productos quimicos utilizados sean compatibles
con los instrumentos; son preferibles las soluciones
de limpieza alcalinas. Un requisito previo para el uso
de un agente combinado de limpieza/desinfecci-
6n es una precarga bacteriana muy baja (no hay
contaminacién visible) debido ala prelavado efec-
tivo de los instrumentos. Las concentraciones y los
tiempos de reacciénindicados por el fabricante del
agente de limpieza y desinfeccion se deben respe-
tar estrictamente.

Utilice solo soluciones recién mezcladas, agua estéril

o baja en bacterias (maximo 10 gérmenes/ml) y endo-

toxina baja (0,25 unidades de endotoxina/ml), agua

(por ejemplo, aqua valde purificata) y solo aire filtrado

para el secado. Los instrumentos no compatibles con

avtoclave deben desinfectarse antes de cada uso.

Proceso: Limpieza y desinfeccién

Limpieza automatica en una unidad de limpieza y
desinfeccién en combinacion con el agente de lim-
pieza recomendado por el fabricante de la unidad.
Procedimiento:

Inserte los instrumentos de modo que el liquido pueda
salir de los tubos de drenaje y de los orificios ciegos.
Ajuste el ciclo y respete los tiempos de lavado y acla-
rado del fabricante de la unidad. Los componentes
limpios deben examinarse en busca de suciedad visi-
ble alretirar los instrumentos. Si fuera necesario, repita
el ciclo o limpie manualmente.

Limpieza manual

1. Limpie bien el agente de desinfeccion/limpieza de
los instrumentos enjuagdndolos con agua y, si fue-
ra necesario, con la ayuda de un cepillo suave de
nailon. Limpiador ultrasénico: Coloque los compo-
nentes en una cesta, evite las sombras acusticas.
Anada un agente de limpieza enzimdtico al agua
y limpie los componentes a una temperatura de 40
- 50° C en el limpiador ultrasénico (35-40 kHz) du-
rante 3 minutos. Asegurese de que los componen-
tes estén completamente sumergidos en el agua
sin burbujas.

. A contfinuacién, retire los instrumentos de la solucion
de limpieza y enjudguelos a fondo (minimo 1 min.)
con agua corriente. Utilice agua totalmente desali-
nizada en esta fase, si fuera posible.

. Seque los instrumentos con aire comprimido

. Compruebe los instrumentos visualmente y repita la
fase de limpieza, si fuera necesario.

. Embale el instrumento lo antes posible en cuando
lo refire (consulte la seccién “Embalado”, si fuera
necesario después de volver a secarlo en una ubi-
cacién limpia).

6. Documente la aprobacion.

NN N
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Limpieza mecdnica

Limpieza, desinfeccion y secado de acuerdo con las
normas

DIN EN ISO 15883-1 2006 y DIN EN 15883: 2006
Prelavado: coloque los instrumentos desmontados en
agua fria durante 5 minutos. A continuacion, cepille
los instrumentos desmontados con un cepillo de nai-
lon suave bajo

el agua para eliminar las impurezas gruesas.

Limpieza mecdnica: p. ej., utilizando la unidad Miele
8535 CD a 55° C durante 5 minutos (programa Vario
TD) con un limpiador enzimdtico.

Puntos importantes

« Todos los instrumentos deben esterilizarse después
de la limpieza.

« Al esterilizar instrumentos de varias piezas en un au-
toclave sin programa de secado, es esencial que los
instrumentos se esterilicen siempre desmontados.

* Los instrumentos deben inspeccionarse siempre en
busca de corrosién después de esterilizarlos.

¢ La escala de los instrumentos debe estar visible
después de la esterilizacion; de lo contrario, los instru-
mentos deben reemplazarse.

¢ Los instrumentos nuevos deben limpiarse y esterili-
zarse sin embalaje antes de usarlos por primera vez.

* La preparacion de todos los instrumentos con cavi-
dades es particularmente critica. Esto se aplica espe-
cialmente a las fresas refrigeradas internamente, ayu-
das de colocacién e instrumentos con orificios ciegos.
Dado que la cavidad de suministro de agua no puede
verificarse en las fresas refrigeradas internamente, por
lo que la suciedad y los fragmentos de hueso podrian
pasarse de un paciente a otro, recomendamos usar
estos instrumentos como productos de un solo uso o
usarlos exclusivamente en un paciente. Con todos
los demds instrumentos debe asegurarse que las ca-
vidades estén completamente limpias. Si es posible,
las ayudas de colocacién de varias piezas deben des-
montarse para su limpieza.

Control

Inspeccione todos los instrumentos después de la
limpieza y la limpieza/desinfeccion en busca de cor-
rosion, superficies dafnadas, astillas, deterioro de la
forma (p. ej.. instrumentos giratorios doblados y no
concéntricos, hojas dafadas o romas) y contamina-
cién. Los instrumentos que adn estdn contaminados
deben volver a limpiarse y desinfectarse. A continu-
acién, compruebe el funcionamiento y la integridad
de losinstrumentos. No es necesario aplicar productos
de cuidado (p. €j., aceite) a instrumentos y pilares o
tornillos.

Aspectos especiales a observar con fresas e instru-
mental de corte

Use los instrumentos de corte 10 veces como méximo.
Inspeccione minuciosamente si estos instrumentos
estan limpios después de cada uso (incluyendo las
secciones de refrigeracion interna en particular) y si
las hojas estan afiladas. El desgaste de las fresas de
hueso depende de la dureza del hueso de la zona. En
caso de duda, las fresas solo deben utilizarse una vez.
Se produce una pérdida considerable de rendimiento
de corte si la punta estd danada. Para garantizar el
cuidado de las fresas, es esencial observar los sigu-
ientes puntos:

* Durante la operacion, las fresas deben colocarse
suavemente en la bandeja de almacenamiento,
que puede llenarse con solucién salina fisioldgica.
Las fresas no deben mantenerse en la solucion sali-
na mo\og\ca durante mdés de 1 hora para evitar la
corrosion.

Nunca deje caer las fresas directamente sobre la
punta

Las fresas no deben entrar en contacto durante la
limpieza ultrasénica

Embalaje

Clasifique los instrumentos en la bandeja de esteriliza-
ciény luego embdlelos en un envase de esterilizacion
de un solo uso (envase \'ndividuol o doble) y/o unreci-
piente de esterilizacion, g

Cumpla las normas D\N EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI
AAMIISO 11607

Sea adecuado para la esterilizacién por vapor (resi-
stente a temperaturas de hasta 137° C (279 °F) y con
permeabilidad al vapor adecuada)

Proporcione una proteccién adecuada de los in-
strumentos y del envase de esterilizacién contra
dafos mecdnicos

Se someta a mantenimiento regularmente segun las
instrucciones del fabricante

(Recipiente de esterilizacién)

Esterilizacion
Método: Procedimiento de vacio previo fraccional
(de acuerdo conlas normas ISO 17665 0 I1SO 13060), en
una unidad que cumpla la norma EN 285
Temperatura: Calentar a 132° C; max. 137° C
Presion: 3 fases de vacio previo con
una presidon minima de 60
milibares
Tiempo de retencion: un minimo de 3 minutos a
132°C
Tiempo de secado:  un minimo de 10 minutos.
Compruebe que el embalaje estéril delinstrumento no
presenta danos después de la esterilizacion y verifique
los indicadores de esterilizacién. Para evitar manchas
y corrosiéon el vapor no debe contener ningin ingre-
diente. Por lo tanto, el desinfectante debe haberse
eliminado completamente. Los limites méximos reco-
mendados de los ingredientes para el agua potable y
el condensado de vapor se especifican en la norma
EN 285. No es aconsejable la esterilizacion con esteri-
lizadores de aire caliente y/o esterilizadores de cuen-
tas de vidrio, ya que las altas temperaturas rompen las
superficies de corte de las fresas. Los instrumentos de-
ben esterilizarse en las bandejas recomendadas por
los fabricantes del autoclave si no hay una bandeja
de instrumentos especifica del sistema disponible.

Almacenamiento

Después de la esterilizacién, los instrumentos deben
almacenarse en seco y sin polvo en el envase de
esterilizacion. Los instrumentos también deben prote-
gerse contra la luz solar y el calor. El periodo maximo
de almacenamiento (fecha de caducidad) depende
de varios factores y debe ser determinado y validado
por el usuario.

Infor ion sobre el de instr tos de va-
rias piezas

Los instrumentos de varias piezas deben desmontarse
antes de la esterilizacién. Tenga en cuenta el diagra-
ma esquemdatico que se muestra a continuacién.
RAT2: Desenrosque el tornillo de la tapa y retire el
empujador. La carcasa (interior y exterior) del empu-

jador y de la carraca debe limpiarse a fondo y luego
Diagrama esquemadtico de la llave de torsién TW/TW2

Lea las instrucciones

Fecha de caducidad

Esterilizado con radiacién
Gamma

Usar solo una vez

No volver a esterilizar

No estéril

NUmero de carga del LOTE

Mantener en un lugar seco

Guardar bajo llave

No utilizar si el envase estd
danado

Fabricante

C€1936

secarse. Los componentes individuales de la carraca
se envuelven juntos con pelicula de pldstico en una
bolsa de esterilizacion y se esterilizan. Asegurese de
que ellado de papel de la bolsa de esterilizacion esté
colocado de manera que el vapor de agua pueda
salir y que la carraca o sus piezas no reposen en el
agua. Después de la esterilizacion, generalmente ju-
sto antes del comienzo de la colocacién delimplante,
la carraca debe lubricarse finamente usando un acei-
te de silicona y volver a montarse. El funcionamiento
de la carraca debe comprobarse antes de comenzar
la cirugia.

Advertencias

No conocemos ninguna advertencia, siempre y cuan-
do se sigan las instrucciones de uso de los productos a
utilizar, asi como del agente de desinfeccién y limpie-
za correspondiente.

Dr. Ihde Dental AG se reserva el derecho de cambiar
el disefo de los productos y componentes o su em-
balaje, adaptar las instrucciones de uso o renegociar
los precios y las condiciones de entrega. La respon-
sabilidad se limita al uso de productos defectuosos.
Quedan excluidas otras reclamaciones.

Puede encontrar mas informacién acerca de la pre-
paraciéon de productos médicos en las paginas web
www.rki.de o www.a-k-i.org.

Fecha de la Ultima revision: 2021-03

« Después de usar el instrumento debe desmontarse por piezas individuales (no se requieren herramientas para

desmontarla).
+-Cierre +-Bisagra

O

2 Cabezal de carraca

4-Rosca

3 Funda de escala

7 Escala

4 Muelle

eI R —e

Arandela 5Tuerca de ajuste

« Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fria y un cepillo suave. No permita que los
residuos de sangre y otros depdsitos adheridos se sequen en los componentes.

Diagrama esquemadtico de la carraca RAT2

« Después de usar el instrumento debe desmontarse por piezas individuales (no se requieren herramientas para

desmontarla).

* Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fria y un cepillo suave. No permita que los
residuos de sangre y otros depositos adheridos se sequen en los componentes. La carraca debe introducirse
desmontada en el autoclave y volver a montarse ante de usarla.

Diagrama esquematico de la manivela REF 311430 (desmontable)

* Después de usar elinstfrumento debe desmontarse por piezas individuales (no se requieren herramientas para

desmontarla).

CEC . [ W)

* Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fria y un cepillo suave. No permita que los
residuos de sangre y otros depésitos adheridos se sequen en los componentes. La manivela debe intfroducirse
desmontada en el autoclave y volver a montarse ante de usarla.

Diagrama esquemdtico de la manivela REF 311431 (no desmontable)

* Realice el prelavado de las piezas individuales con agua corriente fria y un cepillo suave. No permita que los
residuos de sangre y otros depositos adheridos se sequen en la manivela. La manivela debe limpiarse manual-
mente en profundidad usando un agente de limpieza ultrasdnico antes de la limpieza mecdnica.

« La limpieza manual con un agente de limpieza ultrasénico (véase arriba) y la limpieza mecdnica deben

realizarse de forma secuencial.
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WHPOPMALLMS HA NPOU3BOAUTEAS no oTHoWeHMe Ha =
MOATOTOBKATA HO MEAWLMHCKM U3AEAMA, KOUTO MOTAT ©
AQ C€ CTEePMAUIUPAT NOBTOPHO, B CLOTBETCTBUE C EN>
1SO 17664

MeauuuHckuTe usaeans Ha Dr. Ihde Dental AG, kouto
MOraT AQ Ce CTEPUAMIUPAT MOBTOPHO, Ca:

* VMHCTPYMEHTH 30 XMPYPIH4HM MOCTOBE 1 BUHTOBE

* VMIHCTPYMEHTH 30 ONPEACATHE HA BLPTALLIMA MOMEHT HO o
BMBKBAHE (KOHTPOA HQ BbPTALLMA MOMEHT) U TPECHOTKM
MHCTPYMEHTM 3Q MOATOTOBKA HQ €HOCOAHM KOCTHU @

o
@
Moas, npoyeTeTe s BHUMATEAHO! 8
S
O

n-

KasuteTM  (3b6OAEKAPCKM  BOPMALLMHM,  pexelm g
UHCTPYMEHTH) o
* BMHTOBE 30 KOCTHO PA3LLUMPABAHE U AMCTPAKTOPU £
* Llyuepw 3a BOAGH 30 NPOBMBEH MHCTPYMEHT ]

MOCTOBE 1 BMHTOBE, MPW YCAOBME Y€ HE OCTABAT 4%
B/C NAUMEHTA MEXAY WMHAMBMAYQAHUTE HACPOYEHM €
4ACOBE 30 AGYEHMEN KOWUTO HE CE M3MOA3IBAT HA APYTU
nauveHTn. Te TpA6Ba AQ Ce CbXPAHABAT OT onepaTopa g
MEXAY HACPOYEHMTE  4ACOBETE  3a  Ae4eHue, >
HANPKYMEP 30@AHO C AOKYMEHTUTE HA NALMEHTA.
PbyHM UHCTPYMEHTM 3a MNOCTABAHE HA MMMAQHTU 14.2
MOAFOTOBKA HA KOCTTA. o
a
MHOroKpaTHO M3NOA3BaHE =
4ecToTo MOBTOPHO KOHAMLIMOHMPAHE HAMA  HWMKAKbE O
€dPeKT MAM OTPAHMYEHME BLPXY YNOMEHATWTE MO-
rope MPOAYKTU, MOHEXe KPAadT HA eKCMAOQTALMOHHMS gy
KMBOT HA MPOAYKTG Ce OMPEAeAs OT M3HOCBAHE W e
NOBPEAQ NOPAAM U3MOA3BAHE. ONEPATOPST € OTFoBOPEH T
30 M3MOA3BOHETO HA  MNOBPEAGHM 1 3ambpcenyn §
UHCTPYMEHTU. OTFOBOPHOCTTA CE M3KAIOYBA M HE Ce
B3eMa NOA BHUMAHMUE. =

inigun

NpasHK OCHOBAHMSA
CAGAHMTE MPABHM OCHOBAHMA, MPABMAC M NPENOPbKM &
Ce npuAarat No OTHOLIEeHWE HA Moco4YeHuTe no-rope tb
MPOAYKTH:

(TepmaHms) ‘5
« Directive 93/42 EEC N
* Pasnopeabu 30  MEAMUMHCKM  u3aeAms  (kouto O

Ca B CUAQ B ABDXQBATA, B KOATO CE M3NOA3BA S
MEAMLIMHCKOTO M3AGAME 30 AEYEHME WAM KbAETO Ce =
OLLEHBA CPYHKLIMOHAAHOCTTA My) [
Bundesgesundheitsblatt (PesepanreH
BECTHMK) 2001 r.: 44: 1115-1126

XUIMEHHM M3MCKBAHMSA 30 0BPABOTKATA HA MEAMLIMHCKM ~o
nsseama (Mpenopbka Ha Komucwuara 3a GOAHW{HOO.
xurnerna [Kommission fUr Krankenhaushygiene] npwu
MHcTUTYTa POBBPT KOX M PEAEPAAHOTO MMHUCTEPCTBO
HQ AEKAPCTBATA U MEAMLMHCKMUTE M3AEAMA [Bundesminis-
teriums fUr Arzneimittel und Medizinprodukte]).

KOMEHTAp OTHOCHO I0PUAMYECKOTO NOAOXKEHUE:

VMNAGHTM 1 APYTM  KOMMOHEHTM HA UMMNAQHTHUTE
cucremm Diskos, BOI, BCS, BECES, GBC, kakTo u Ha KOS
PLUS (6Q30AHW MMNAQHTM criopeA PelleHMeTo oTHOCHO
BA3AAHUTE/CTPATEMNMYECKMTE MMMACHTH, NPUETO OT Inter-
nationallmplant Foundation/MioHxeH (Bx.: www.http://
www.implantfoundation.org/en/consensus-papers),
Ce NPOAGBAT CAMO HA AMUEH3MPAHKM MPAKTMKYBALLM
AEKApW C AEMCTBALLO MbAHOMOLLHO OT CTPAHA Ha
NPOM3BOAMTEAR (MAM um3aaAeHO oT IF) 3a ynotpeba
Ha cucTemara. ToBa TbPCEHE HA MOCAEABALLO U
HEMNPEKbCHATO OBYYEHUE BAXM U 30 KOHCYATUPAHETO HA
nauneHTnTe NPpeAn 1 CACA NOCTABAHETO HA MMMAQHTU.

3apaseH £
<

O6wy npUHLMNK

BCMYKM  MPOAYKTM 30 MHOFOKpATHa  ynoTpe6a
TPa6Ba  AQ GbAQT MOYUCTEHW, AE3MHADEKUMPAHW W
CTEPUAM3MPAHM MPEAM BCAKA ynoTpeba; TOoBA BAXM
M 30 MbPBOHAYAAHOTO M3MOA3BAHE HA MPOAYKTMUTE,
KOMTO ~Ce  AOCTQBAT ~ HeCTepuAHM. EddmkacHoTo
NOYMCTBAHE W  AE3MH(PEKUMs Ca  OT  CbUIECTBEHO
3Ha4eH1e 30 ecpekTMBHATA CTepuAmnsaums. CNeunarHm
UHCTPYKLUMK 3a HOHMCTBGHE/CTEDM/\VUOL\MQ TpﬂsBO
AQ ObAQT MOAYYEHM OT MHCTpyKuMmTe 3a ynotpeba.
MHCTpyKuMmuTe 30 pabota Ha NPAKTUKYBALLMTE OTAEAM
CbLLO TPA6BA AC BbAAT CNA3BAHU. [TOHEXE ONEPATOPBLT
€ OIfOBOPEH 30 CTEPMAHOCTTA HA WMHCTPYMEHTUTE
no Bpeme Ha ynotpeba, MOAS, yBepeTe Ce, Y& CAMO
QAEKBATHUTE, YTBLPAEGHW MNAPAMETPU, ChneundonyiHm
30 OTAEAd M MPOAYKTA, Ce CMassaT HEeMpekbCHATo no
BPEME HA BCEKM LMKbA. MOAS, CbLLO TAKA CNA3BAMTE
BCUYKM BAAMAHM MPABHM M XMIMEHHM PA3NOPEAGH Ha
AEHTAAHATA NPAKTMKA M CTOMATOAOTMYHATA GOAHMLA.
ToBa ce OTHACH B YACTHOCT KbM PA3AUYHUTE HACOKM
OTHOCHO €PeKTHBHATA MHAKTUBALIMA HO MPUOHM. BAXHO:
BMHAMM HOCETE 3ALLUMTHM PbKABMUM 30 COBCTBEHATA
cu 6e3onacHocT npu oBpaboTkara HA 3aMbPCEHU
MHCTPYMEHTM!

. MHCTD\//\/\SHTM, MKDOﬁOTeHM OT PA3AMYHU MATEPUAAM,
He TPAGBA AQ Ce AE3MHEeKUMPAr, MOYUCTBAT U
CTePUAMIMPAT 30eAHO. TOBA BAXKM M NMPU M3MNOA3BAHETO
HO YATPA3BYKOB YPEA 30 MOYUCTBAHE.

Mo BPEME Ha MEXAHMYHO NOYMCTBAHE MHCTPYMEHTHTE
TP0BA AQ CE MOAPEXAQT TAKA, Y€ AQ HE MOFaT AQ
BASI3AT B KOHTOKT.B MPOTMBEH CAy4aQM MMA PUCK OT
nospeaa.

VIHCTD\/N\SHTM OT HAKOAKO 4QACTM, KATO TPEeCHOTKMU,
MHCTPDYMEHTM 3Q  TpenaHaums, OTBePTKM M TH.,
TPA6Ba AQ ObAQT PA3rAOGEHM HO CbCTOBHMTE Cw
4ACTM U AQ BbAQT AE3MHADEKLIUPAHU, MOYUCTEHU UAU
CTEPUAMIMPAHMU OTAEAHO.

Te3n MHCTPYMEHTU CbLLO TPABBA AQ Ce CbXPAaHABAT
PA3rA0BEHM AO CAEABALLIOTO MM M3MOA3BAHE.

MHCTDYKU.MM 30 TPUXUM 3a XMPYPTHMYECKUTE CTOMAHEHM
UHCTPYMEHTU XMPYPIUYECKMTE CTOMAHEHM MHCTRYMEHTH
MOraT 6bp30 AQ CE€ MOBPEAAT MOPUAM HEMOAXOAALLM
MAM HEMPABMAHU TPWXK. 3Q XMPYPIMYECKM CTOMAHM
MHCTPYMEHTH TPAGBA AQ Ce M3MOA3BAT CAMO HAAMYHM B
TbPrOBCKATA MPEXA PA3TBOPMTEAM; OKO HE CTE CUTYPHM,
ce csbpxete ¢ Dr. Ihde Dental AG.

CAeaHUTE He Ce NPenopbYBaT:

* AE3MHMEeKUMPALL/NOYMCTBALL,  AreHT C  BMCOKO
CbABDPXAHME HA XAOP
¢ Ae3MHM(EeKUMPALL/NOYCTBALL  AreéHT C  BMCOKO

CbABPXAHWE HQ OKCAAOBQ KMCeAnHa CaeaHuTe He
Ce NpenopbYBaT 30 MHCTPYMEHTH C LBETHO KOAMPaHEe
TebpA€ BMCOKM KOHUEHTPAUMM HA  PA3TBOPUTEA,
AE3MHAOEKUMPALL/NOYMCTBALLL Ar€HT C NOCOoYeHUTe
no-rope CbCTaBKM

MPeKkaAeHo BMCOKM TEMNEpaTypu C  MEXAHWYHO

NOYUCTBAHE M CTEPUAM3ALMS; HUKOTA MO-BUCOKM OT
135°C

KoHAMuMOHMPaHE

pybute 3ambpcaBaHMs TPAOBA BeaHaAra Aa 6Obaar
MPEMAXHATM OT MPOAYKTUTE CAGA YNOTPEGA (MAKCHUMYM
AO 1-2 yaca). XMpypruieckmte ocTaTbLM (KPbB, CEKpeTH,
OCTATBLUM OT TbKAHM) HE TPA6BA AQ BbAQT OCTABSHW AQ
30CBXHAT BbPXY MPOAYKTUTE. MHCTpymeHTuTe Tpabea
AQ GbAQT MOCTOBEHM B AE3MHADEKUMOHEH pasTBop
BEAHAIA CAEA ONEepauMsTd. 3a BPEMEHHO CbXPAHEHUE
U NPEABAPUTEAHO AE3MHCPEKLMA/NOYNCTBAHE BEAHAra
cAeA ynotpeba BbpXy MNAUMEHTUTE WMHCTPYMEHTUTE
MOraT AQ GbAQT MOCTABEHWM HA MEXAUHEH CTEHA,
HOMbAHEH C MOAXOASLLL MOYMCTBALL/AG3MHADEKLMOHEH
areHT. CAeA TOBA 3CGMBPCABAHETO TPsbBA AQ Obae
MOYUCTEHO OT MHCTPYMEHTUTE MOA TEYALLd BOAQ MAM
B AE3MHAPEKLUMOHEH Pa3TBOP; AE3MHADEKTAHTBT  He
TPS6BA AQ CbABPXA AAAEXMAM (B MPOTMBEH CAy4al ce
MOAY4QBA BTBbPASBAHE HA KPbBTA M 3AMbBPCABAHETO),
TPABBA A MMQA AOKA3AHA €OUKACHOCT (HaNPUmep A
e c opobpeHne ot DGHM [[epMmaHCKOTO APYXECTBO 3a
XurneHa u mmkpobuonorud]/FDA u cec CE mapkmposkal),
AQ € MOAXOASLLO 30 AE3MHMEKUMA HA MHCTPYMEHTQ
M AQ € CbBMECTMMO C MHCTPYMEHTUTE (BUX PA3AEA
.CbBMECTMMOCT  Ha  matepuaante"). Cheasaiite
MHCTPYKLUMMTE 3a ynotpeba HA Ae3MHAOeKTaHTa. 3a
PBYHO MPEMAXBOHE HA 30MBPCHBAHETO M3MOA3BAMTE
CAMO HYMCTA, MEeKa YeTKa MAM 4YMCTa MeKda Kbpna,
KOATO Ce M3MOA3BA CMELMAAHO 3a TA3M UeA. Hukora He

€ 3a nouucTBaHe M Ae3mHdoekums Dr.

IHDE

M3MOA3BAMTE METAAHM YETKM MAM CTOMAHEHA BbAHA.

* Moas, oBGbpHeTe BHMUMAHME, Y€ AE3UHADEKTAHTLT,

M3MOA3BAH 30 KOHAMULMOHMPAHE, € CAMO 30 AMYHA

3QLLMTA U HE MOXE AQ 3AMEHM MOCAEABALLLATA CTMKA

30 AE3MHAIEKLMS, KOSTO TPAGBA AG CE M3BBPLLM CAGA

NOYNCTBAHETO.

Hukora He No3BOAABAMTE UHCTPYMEHTUTE AQ OCTAHAT

MOKPU AU BACXKHM 3Q MO-AbABI BDEMEBU MEPUOA.

Kopo3npaaute, PoXASCAAM MHCTPYMEHTU TPSGBA AQ

6bAQT MOYUCTBAHU B YATPO3BYKOB MOYMCTBALLL YPEA.

AKO KOPO3MATA HE MOXe Ad Bbae mpemaxHara,

MHCTPYMEHTBT TPFGBA AQ CE M3XBLPAM M BEYE HE MOXE

AQ C€ M3MOA38Q.

* Kopuukute Tpabsa Aa GbAAT HAMBAHO OTCTPAHEHM C

NOMOLLITA HO HOHAOHOBM YETKM.

CbCUPEHATa KPbB ChLLLO MOXE AQ BbAe PA3TBOPEHA C

MOMOLLITG HO BOAOPOAEH NePOKCUA 3%

« Ocratbumte OT AE3MHADEKTAHTA 3a UHCTPYMEHTH
MOTAT AQ Ce OTCTPOHABAT 4YPE3 HEKOAKOKPATHO
M3MNAGKBAHE C BOAQ.

.

.

MouncTBaHne/aAe3nHpekumns

Ihde Dental AG

NPEenopP®LYBA M3MOA3ZBAHETO HA:

AE3MHEKTAHT 30 MHCTPYMEHTM (BPEME 30 peakums

C BMCOK OaktepuaseH ToBap 15 MuHyTM B 3 %

KOHLLEHTPALMS) MAM AE3MHADEKTAHT Ha 3bboAekapcka

BopMallKHa (Bpeme 3a peakLms C BUCOK BakTepraseH

ToBAP 15 MMH.). KOrato M3noA3BaTE APYTM MPOAYKTM

30 MOYMCTBAHE M AE3MHDEKuMs, Ce ysepere, 4e

NPOAYKTUTE MO MPUHLMM CA MOAXOAALLM 30 NOYUCTBAHE

M AE3NMHMEKUMA HO MHCTRYMEHTH

* 4e MOYMUCTBALLUMAT M AE3MHIDEKUMOHEH QreHT —ako

€ MNPUAOKMMO ~— € MOAXOAALL 30  YATPO3BYKOBO

noyuctsaHe (6e3 naHa)

Ye Ce M3MNOA3BA QreHT 30 MOYNCTBAHE U Ae3UHADEKLMS

C AOKQ3aHA e€MUKACHOCT (Hanpumep OAOOpeH oT

DGHM man FDA 1 cbc CE mapkmpoBska)

* Y€ M3MOA3BAHMTE XMMMKAAM CA  CBBMECTUMM C
MHCTPYMEHTUTE; 30  MPEAMOYMTAHE €  AAKAAEH
NOYUCTBALLL pasTsop. MNpeanocTaskara 3a
M3MOA3BAHETO  HQ KOMBMHUPAH MOYMCTBALLL
“ Ae3MHqDeKu.MOHeH areHTt e MHOro HUCBK
npeasaputeAeH GaktepuaseH Tosap (6e3 BMAMMO
30MbPCABAHE) NOPAAM €dPEKTUBHO MPEABAPUTEAHO
NOYMCTBAHE HA MHCTPymeHTUTE. KOHUEHTpaumMmuTe
M BPEMEeHAaTa 30 Peakums, MNPEeAOCTaBeHW O
NPOMU3BOAMTEAR HA MOYMUCTBALLM U AE3MHCADEKUMPALLL
areHT, Tp96BA AQ Ce CMa3BaT CTPMKTHO. M3MnoA3BariTe
CAMO  MPSCHO CMECEHM Pa3TBOPM, CTEPUAHA
BOAQ MAM BOAQ C MAAbK Bpoi Baktepun (makc. 10
Murkpoba/ml) 1 Cc HUCHK BPOI EHAOTOKCHMHM (MAKC.
0,25 €HAOTOKCHMHOBM eanHuuM/mI) (Hanpumep aqua
valde purificata) v camo UATPUPAH Bb3AYX 3Q
cyweHe. MHCTPYMEHTH, KOUTO He MOraT Aa GbaaT
CQBTOKAGBMPAHM,TPAGBA AQ BbAAT AE3MHEKLMPAHM
npeau scaka ynotpeba.

.

Mpouec: MoynucTBaHe n Ae3nHdekumns

AnToMuTwmo NOYMCTBAHE B UIAGAME 30 NOYNCTBAHE U
B Ms C NoYMCTBALL Npenapar,
npenopb'ﬂ:u OT NPOU3BOAMTEAS HO UIAEAUETO.

Npoueaypa

MocTaseTe WHCTPYMEHTUTE, TAKA Ye Te4yHOCTTa AQ
MOXE AQ Ce OTTM4A OT APEHAXHMUTE TPLOA M rAyxmTe
OTBOPM. 30A0iTE LUMKbAG M CAEABAMTE MOCOYEHOTO OT
NMPOU3BOAUTEAS BpEME 3Q M3IMMBAHE U M3INACQKBAHE.
Mo4ncreHnTe KOMNOHEHTH TpﬂﬁBO AQ BbaaT nperaeAcHn
30 BMAMMM 30MBPCABAHWA MNPWU MNPEeMAXBAHETO Ha
MHCTPYMEHTUTE. AKO € HEOBXOAMMO, MOBTOPETE LMKbAQ
MAM NOYUCTETE PBYHO.

Pb4HO nouncTeaHe

. CrapareaHo nouncrete AesmHdekumpaLma/
noYMcCTBALLLMA  QAreHT OT MHCTPYMEHTUTE, KATo M
M3MAGKHETE C BOAQ M QKO € HEOBXOAMMO, C C MOMOLLITA
HO MeKa HAMAOHOBA YeTKA. YPEA 3d YATPU3BYKOBO
noyncTeaHe: MocTasere KOMMOHEHTUTE B KOLUHMLA,
13BarBaiTe QKYCTUYHKM CeHkW. Aobasete eHnmeH
NOYMCTBALLL MPenapar Kbm BOAQTA W mouncTere
KOMMOHEHTU Npu Temnepatypa 40- 50° C 8 ypeaa 3a
YATPQ3BYKOBO noumcTBaHe (35-40 kHz) 30 3 MuHyTU.
YBepete ce, Ye KOMMOHEHTUTE CA M3UIAO MOTOMNEHM
BbB BOAQTA M HAMA MEXYPHeTa.

. CAGA TOBQ M3BAAETE UHCTPYMEHTUTE OT MOYMUCTBALLIMA
PA3TBOP U M M3NAGKHETE OBUAHO (MUHUMYM 1 MHKH.)
MOA TeYaLLLA BOAQ. AKO € BbIMOXHO, Mpu TO3W etan
M3MOA3BAMTE HAMBAHO OGE3COAEHA BOAT.

. CAaea TOBO M3CylLETE MHCTPYMEHTUTE CbC CrbCTeH

Bb3AYX

BM3yaAHO npoBepete MHCTPYMEHTUTE W aKOo €

HEOBXOAMMO, NOBTOPETE eTana Ha NOYUCTBAHE

. ONOKOBAMTE MHCTPYMEHTA Bb3MOXHO HAM-CKOPO
CAEA OTCTPAHABAHETO (BMX Pasaea ,OnakosaHe’,
QaKO € HEOBXOAMMO CAEA MOBTOPHO MOACYLLIABAHE HA
4MCTO MACTO).

6. AOKyMeHTUpaiTe oA0BpeHueTo.

N

o oA W

MexaHu4yHo noyncTeaxe

MoyncTeaHe, Ae3MHMEKLMA U M3CYLLIABAHE CbIAacHO DIN
ENISO 15883-1 2006 1 DIN EN 15883:2006
NpeABApPUTEAHO NoYMCTBAHE: MocTaBeTe PA3rA0BeHUTE
MHCTDYMEHTM B CTYAEHQ BOAQ 3d 5 MuHyTM. Caea
TOBA M34eTKAMUTE DOBF/\O68HMT8 WHCTPYMEHTU C MeKa
HOMAOHOBQ YETKA MOA BOAQ, 30 AQ NPEMAxHeTe rpybute
30MBPCHBAHMS.

MEXAHMYHO MNOYUCTBAHE: HANpPUMep, KATO M3NOoA3BATE
ypeaa Miele 8535 CD npw 55° C 30 5 MUHYTH (Mporpama
Vario TD) ¢ ypeA 3a €H3MMHO NOYUCTBAHE.

BaxHu ToukM

* BCUYKMMHCTPYMEHTM TPA6BA AQ BbAQT CTEPUAMIUPAHM
CAEA MOYMCTBAHE.

Korato cTepuAM3Mpare MHCTPYMEHTM OT  HFKOAKO
4ACTM B ABTOKAGB 6€3 NPOrPAMA 3a CYLLIEHE, € BAXHO
UHCTPYMEHTUTE BUHATM AQ GbACT CTEPUAM3MPAHM B
pa3rao6eHo cbeTosHue!

CAEA CTEPUAM3AUMATA MHCTPYMEHTUTE TPABBA BUHATM
AG C€ NPOBEPSBAT 30 KOPO3MS.

Ckaaata Ha UHCTPpYMEHTUTE TDﬂﬁBO AQ Ce BMXAQ
M CAEA CTePUAM3AUMATA; B MPOTMBEH  CAy4Qi
UHCTPYMEHTUTE TPAGBA AQ BGbAQT 30MEHEHM.

HoBuTE MHCTPYMEHTM TPabBa ACQ ©bAAT MOYMCTEHM
1 cTepuAmsMpaHu 6e3 onakosaHe, NpPeAl Aa Gbaar
M3MOA3BAHM 3C1 MbPBM MbT.

MOAFOTOBKATA HA BCHYKM YPEAM C KYXMHM € 0COBEHO
BaXHO. ToBa ce oTHaCA ocobeHo 3a 3b60AeKapCKu
60pMCLLIMHM C BbTPELHO OXAQXAQHE, NOMOLLHU
CPEACTBA 3G MOCTABAHE WM MHCTPYMEHTH CbC CAEMM
OTBOPM. MOHEXe KyXMHATA 30 30XPAHBAHE C BOAQ
He Mmoxe Aa Bbae mposepeHa npu 3b60Aekapcki
GOPMALLMHM C BLTPELUHO OXAGXKAQHE M OTHYNEeHu
KOCTWLIM M 30MBPCHBAHMS MOFAT AQ Ce MpeHecar
OT MAUMEHT Ha nauWeHt, Bu npenopsbisame Aa
U3MOA3BATE TE3W MHCTPYMEHTU CAMO KATO M3AEAMS 30
©AHOKPATHA yNOTPe6a MAM AQ TM U3MOA3BATE CAMO HA
©AMH NAUMEHT. NP BCUYKM ADYTM MHCTPYMEHTU TPAGBA
AQ C€ FTAPAHTMPA, Y€ KYXMHWTE CA HAMBAHO YMCTU. AKO
€ Bb3MOXHO, MOMOLLHMUTE CPEACTBA 34 NOCTABAHE
OT HAKOAKO YacTu Tpa6ea aa 6baaT pasraobeHn 3a
NoYMCTBAHE.

.

.

KoHTpoA

Caea npoueaypute MO MOYUCTBAHE W MOYMCTBAHE/
Ae3nHdbeKUMs NpOoBEepeTe BCHMYKM  WMHCTPYMEHTU 3a
KOpO3Ms,  MOBPEAEHW  MOBLPXHOCTM,  OTYYMBAHMS,
HAPYLEHWE HO POPMATA (HANPUMEP M3KPUBABAHMS U
HEKOHLLEHTPUYHO ABMXKELLLM C& MHCTPYMEHTH, NOBPEeASH!
MAM  30TbMIEHM OCTPMEeTa), KAKTO M  3ambPCABAHE
M U3XBbPAETE  BCMYKM  MNOBPEAEHW  MHCTPYMEHTU.
MHCTPYMEHTH, KOWUTO CQ BCE OLLE 3aMbPCEeHM, Tpitea
OTHOBO AQ ObAQT MOYMCTEHM U AE3IMHMDEKLUMPAHM.
Caea ToBa Nposepete OyHKUMOHAAHOCTTA W LEAOCTTa

HO WMHCTPpyMeHTUTe. He e HeoBXoAMMO Ad mpuaarate
MPOAYKTH 30 MOAAPBXKKA (HAMPUMED CMA30YHO MACAO)
BbDXY WHCTDYMEHTUTE M MOCTOBETE MWAM BUHTOBETE.
KoHKpeTHM acnekTu, KOMTo AQ GbAQT CHOAIOACBAHM NPK
MHCTPYMEHTUTE 30 NpobuBaHe U pasaHe M3noAssanTte
MHCTPYMEHTUTE 3a pA3aHe Makcmym 10 nbti. Caea
BCAKA ynoTpe6a CTApAaTeAHO NPOBEPABANTE  Te3n
MHCTPYMEHTM 3Q YUCTOTA (BKAIOYMTEAHO 4aACTUTE 3d
BBTPELIHO OXAGXKAGQHE B 4YACTHOCT) M OCTPOTATA Ha
ocTprerara. M3HOCBAHETO Ha MALLMHKTE 30 NPOGUBAHE
HQ KOCT 3aBMCH OT TBLPAOCTTA HA KOCTTA HA MACTOTO. AKO
MMATE CbMHEHMS, 3bOOAEKAPCKMTE GOPMALLIMHI TPFGBA
AQ C€ M3MOA3BAT CAMO BEAHBXK. AKO BbPXbT € MOBPEAEH,
MMO  3HQYMTEAHO MOHMXEHME HA  edDEKTUBHOCTTA
HA ps3aHe. 30 Ad rAPAHTMPATEe MOAAPBLXKATA Ha
3b6oAEKApPCKUTE BOpMALLMHH, ot CbLLLECTBEHO
3HQYeHMe e AQ CNA3BATE CASAHWTE Hella:
Mo Bpeme Ha onepaumata  3bGOAEKAPCKM
BopmalHK TPa6Ba AQ BbAQT NOCTABAHM BHUMATEAHO
B TABATA 30 CbXPAHEHME, KOATO MOXE Ad € HAMbAHEHA
c pusmonormieH pPa3TBOP. 3vboAaekapckuTe
GopmalumHu He TpaBBa AQ CE CbXPAHABAT BbB
PU3MOAOTMYEH PA3TBOP 3G MOBeYe OT 1 4aC, 30 AQ Ce
n3berHe koposus.
* Hukora He nyckaite 3b6oAekapcki GopmalLnHU
AMPEKTHO BbPXY BbPXA MM
3b6oaekapckmTe BOPMALLMHK He TPSOBA AQ BAM3AT B
KOHTQKT MO BDEME HA YATPA3BYKOBOTO MOYMCTBAHE

OnakosaHe

MNoApeaeTe MHCTPYMEHTWTE B TABATA 30 CTEPUAMIALIAS,

CAEA KOETO i ONAKOBAMTE B OMAKOBKM 30 CTEPMAM3ALIMS

30 eAHOKPATHa ynoTtpeba (eAMHWYHM w\m ABOWHM

OMAKOBKM) M/MUAM CbA 30 CTEPUAM3IALLASA, KONT

« e B cboteercteme c DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI
AAMIISO 11607

* € MOAXOASLL, 30 CTEPUAUIMPAHE C NAPA (YCTOMYMB HO

Temnepatypa A0 muH. 137° C (279 °F), ¢ aaeksaTHa

naponponycKAMBOCT)

OCMIYpPSBA CAEKBATHA 3ALUMTA HA MHCTPYMEHTUTE

1 OMGKOBKMTE 3Q CTEPUAM3ALMS CPELLY MEXAHMYHM

nospeau

ce OBCAYXBA PEAOBHO ChIAQCHO MHCTPYKUMMTE HA

MPOW3BOAMTEAS.

(cba 30 cTepuAM3aLMS)

CTepuAusaums
MerToa: Mpoueaypa 3a PpaAKUMOHHO
NPEABAPUTEAHO BAKYYMMPAHE (Cropea
1SO 17665 1An ISO 13060), B M3aene,
KOeTo e B cboTBeTCTBMe C EN 285

Temnepartypa: HarpasaHe Ao 132° C
makc. 137° C
Hangrane: 3 eTana Ha NPeABapUTEAHO

BAKYYMWPAHE C MWH.HAASrGHE
ot 60 mmuanbapa
Bpeme 3a 3aAbPXAHE:  MUHUMYM 3 MUH. Npu 132° C
Bpeme 3a cylueHe: MUHUMYM 10 MUH.
CAeaA CTEPMAM3AUMATA MPOBEPETE  OMAKOBKATA  HA
CTEPUAHMS MHCTPYMEHT 3a MOBPEAM W nposepete
nokasateanTe 3a cTepuAmsaumi. 30 Ad ce usberHe
OLIBETABAHE M KOPO3Ms, NAPATA HE TPABBA AQ CbABPXA
HUKQKBM CbCTABKM. 3ATOBA  AE3MHCPEKTaHTLT TpaGsa
AQ € OUA BHMMATEAHO OTCTPAHEH. ﬂpenopHMTeAHme
MPAroBM rPAHWLM HA CbCTABKMTE 30 MMTENHA BOAG M
KOHAEH3AaTHa Napa ca nocoyeru B EN 285.
He ce npenopbysa CTEPMAM3ALMA C MOMOLLTA HA
CTEPUAM3ATOPM C FOPELLL Bb3AYX M/MAM CTEPUMAMIATOPU
CbC CTBKAEHM MEPAM, MOHEXE BUCOKMTE TEMMNepPaTypH
30TbNABAT PEXELLUMUTE MOBLPXHOCTU HA MHCTPYMEHTUTE
3a npoGusaHe. NHCTpyMeHTUTE Tpa6sa AQ
6vaar CTEPUANINPDAHN B TABM, npenopvYaHmn ot
MPOW3BOAMTEAMTE HA QBTOKAGBM, OKO HAMA HAAMYHA
cneumdmyHa 30 CUCTEMATA TABA 30 UHCTRYMEHTH.

CbxpaHeHue

CAEA  CTEPMAM3AUMATA  MHCTPYMEHTUTE TPaGBa  AQ
Ce CbXPAHSBAT Cyxk M ©Ge3 npax B ONAKOBKATA 3d
cTepuAmM3auMa.  MHCTPYMEHTMTE  Cblluo  Tpabsa  AQ
ObAAT 3ALLMTEHM OT CAbHYEBA CBETAMHA M TOMAMHA.
MOKCHMOAHMAT MEePUOA HA CbXPAHEHWe (AaTa Ha
M3TMYAHE HA CPOKA HO FOAHOCT) 3QBMCU OT HAKOAKO
doakTopa 1 TPIGBA A GbAE OMPEAEAEH U MOTBLPAEH OT
notpeduteas.

Uncd

us 3a
HAKOAKO HACTHU:

MHCTPYMEHTMTE OT HAKOAKO Yactu Tpabsa aa 6Gbvaar
Pa3rA0BeHu Npean CTepuAmMsaLms. MOAs, pasraeaaitTe
CXEMATA MO-AOAY.
RAT2: OtsuHTeTe

P TKA HQ WHCTPYMEHTU OT

BMHTQ HQ BTYAKATA W OTCTPAHETe

Cxema Ha AMHOMOMETPUYHUSA KAIoY TW/TW2

Aa ce npoyetar
MHCTPYKUMUTE

CpOoK Ha roaAHoCT

CTEPMAMZMPAHO C FAMA Ab4M

Ad ce M3NOA3BA CAMO

BEAHBX

AQ He ce CTEPUAM3NPA MOBTOPHO

HectepuaHo

CepueH Homep

Aa ce CbXpaHABA HA CYXO MACTO

AQ ce CbXPaHABA MABTHO
3aTBOPEHO

Ad He ce M3NOA3BA, AKO
ONGKOBKATA € NOBPEeAEHA

MpousBoAnTEA

€1936

NOBAMIATEAHMA NPBT. [IOBAWUTATEAHMAT NPBT M KOPMYCHT HA
TPECHOTKATA (BLTPELLHMAT M BbHLLIHKAT) TPA6BA AQ GbaaT
AOGpEe MOYUCTEHM U CAEA TOBA M3CYLUEHW. OTAGAHUTE
KOMMOHEHTW HO TPECHOTKATA CA OMAKOBAHM 3AEAHO B
MAGCTMACOBO (DOAMO B CTEPUAMIALIMOHHA TOPBUYKA W
Ca CTEPUAMIMPAHM. YBEPETE Ce, Y€ XAPTUEHATA CTPAHA
HO TOPGMYKATA 30 CTEPUAM3ALMA € NOCTABEHA TAKA, Ye
BOAHATA MAPA AQ MOXE AQ M3AE3e, U Ye TpecyoTKara
WA HEWMHWTE YaCTW He Ca MOCTaBEeHW BbB BOAA. Caea
CTEPUAM3ALMATA — OBMKHOBEHO TOYHO MPEAM HAYAAOTO
HO MOCTABAHETO HA MMMAGHT, TPECYoTKaTa Tpsbea Aa
6ba€ CMA3QHA C TbHBK CAOM CMAMKOHOBO MACAO M
A G6bae craobeHa otHoso. Caea Toa TpibBa Aa ce
npoBepu dOYHKUMATA HA TPECHOTKATA MPEeAW HAYaAOTO
Ha onepaumaTa.

Npeaynpexaenus

He ca HW M3BECTHM HUKAKBM MPEAYNPEXAEHMS, Npu
YCAOBME HYe YKA3OHWATa 34 ynotpeba ce cnassar
3a M3MNOA3BAHUTE U3AEAUA, KQKTO “ CbOTBETHMA
A€3MHIEKUMPALLL M MOYMCTBALLL MPenapar.

Dr. Ihde Dental AG cu 3ana3Ba NPABOTO AQ NMPOMEHS:
AM3AMHA Ha NPOAYKTUTE M KOMMOHEHTUTE UAU TAXHATA
OMAKOBKA, AQ U3MEHS MHCTPYKLMMUTE 3a ynoTpe6a, KaKTo
M AQ MPEAOCTOBAPS LEHMTE M YCAOBMATA 30 AOCTGBKA.
OTrOBOPHOCTIA €  OfPAHMYEHA A0  M3MOA3BAHETO
HO  AedDeKTHM MPOAYKTM. BCAKAKBM APYrM  MCKOBE
ca M3KAKOHEHN. AOHB/\HMTS/\HG MH@)ODMGLLMSI 3a
MOATOTOBKATA HA MEAMLIMHCKM MPOAYKTM € HAAWMYHA B
MHTEpHEeT Ha aapec www.rki.deorwww.a-k-i.org.

AQTa HO NOCAEAHO PEACKLMS: 2021-03

* Caea ynotpeba MHCTPYMEHTHT TPAbea A BbAEe PA3rAOBEH HA OTAEAHWUTE MY YACTM — 30 PA3rAOBIBAHETO HE ce

M3UCKBA MHCTPYMEHT

¢ -Naxta &- Huwka

€ [

¢-Pese

2 lAaBa Ha TpecyoTKata 3 Ulyuep 3a ckaaata T

&- 4 MpyxxuHa

D=1l —

AMCK 5 lanka 3a peryampaxe

7 Wanba Ha ckaaara
¢ MPeABAPUTEAHO MOYMCTETE OTAEAHMTE HACTM MOA TEYALLd CTYAEHA BOAQ C MOMOLLTA HA MeKa 4etka. He
MO3BOASBAMTE OCTATLLM OT KPbB M APYTM MOAEMHAAM AEMO3NTH AQ 3ACHXHAT BbPXY KOMMNOHEHTUTE.

CxemMaTH4YHO AMArpama Ha TpecyoTkaTa RAT2

* Caea ynotpeba MHCTPYMEHTT TPABBA AQ ObA€ PA3rAOBGEH HO OTAEAHMTE MY HYACTH — 30 PA3FAOBABAHETO He ce

M3UCKBA MHCTPYMEHT

* MPEABAPUTEAHO MOYUCTETE OTAGAHWTE YOCTM MOA TEYALLA CTYAEHO BOAG C MOMOLLTA HO MEKa YeTka. He
MO3BOASBAMTE OCTATBLM OT KPbB M APYMM MOAEMHAAM AEMO3UTH AQ 3ACLXHAT BbPXY KOMMOHEHTMTE. Tpecuotkata
TPSI6BA AG BbAE GBTOKAGBMPAHA B PAFAOBEHO ChCTOSHME 1 OTHOBO AQ GbAE CTAOGEHA HEMOCPEACTBEHO MPEAn

ynotpe6a.

CXemMaTU4YHa AUArpama Ha aApwexkata REF 311430 (moxe Aa 6bae pasraoGeHa)
* Caea ynotpeba MHCTPYMEHTHT TPA6Ba A BbA€ PA3rAOBEH HA OTAEAHWTE MY YACTM — 3Q PA3FAODABAHETO HE Ce

(W (WD)

¢ [PEeABAPUTEAHO MOYMCTETE OTAEAHMTE HYACTM MOA TEYALLd CTYAEHA BOAQ C MOMOLLTA HA MeKd 4eTka. He
MO3BOASBAMTE OCTATBLLIM OT KPbB M APYIM MOAEMHAAM AEMO3WUTM AQ 3ACBXHAT BbPXY KOMMOHEHTUTe. Tpecyotkara
Tps68a A GbA€ QBTOKAGBMPAHA B PA3TAOGEHO CbCTOAHME M OTHOBO AQ GbAe CrAOGEHa HENOCPEACTBEHO NPeAn

M3UCKBA MHCTPYMEHT

ynotpe6a.

CXeMaTU4YHA AMArpama Ha Apwexkata REF 311431 (He moxe Aa 6bae pasraobeHa)

* TPeABAPUTEAHO NOYUCTETE MHCTPYMEHTA MOA TEYALLLA CTYA@HO BOAG C MOMOLLTA HO MEKa YeTka. He nossoassaiite
OCTATHLM OT KObB M APYTH MOAEMHAAM AEMO3UTU AQ 3ACHXHAT BbPXY APBXKATA. ADB)KKOTG Tpﬂﬁﬁo AC Bbae NoYMCTEHA
A0BPE PBYHO, KATO M3MOA3IBATE YATPA3BYKOBO U3AGAME 30 MOYMCTBAHE MPEAU MEXAHUYHOTO MOYUCTBAHE.

* PbY4HOTO MOMMCTBAHE,

Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald
Tel. +41 (0)55 293 23 23
contact@implant.com
www.implant.com

el

Erfurter Str. 19
D-85386 Eching

BKAIOYMTEAHO C YPEAG 3Q YATPA3BYKOBO MOYMCTBAHE (BMX MO-rope),
MOYUCTBAHE TPAGBA AQ CE M3BBPLLBAT MOCAEAOBATEAHO.

Tel. +49 (0) 89 319 761 0
info@ihde-dental.de
www.ihde-dental.de

U MEXAHMYHOTO

AncTpubyTupaHo ot
Dr. Ihde Dental GmbH

00O BaHBeiibuomea
BY 220123, beaapycs,
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YA. KponotkuHa 84
+37529 997 99 99
info@swissbiomed.ru

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald
Tel. +41 (0)55 293 23 23
contact@implant.com
www.implant.com



Informacja producenta dotyczqca przygotowania do -
vzycia przeznaczonych do ponownej sterylizacji wyrobéw
medycznych zgodnie z normq EN I1SO 17644.

Prosze uwainie zapoznad sie z tresciq!

Wyroby medyczne Dr. lhde Dental AG przeznaczone do
ponownej sterylizacji:
Narzedzia do umieszczania tgcznikdw i srub mocujgcych
Narzedzia do ustalania momentu obrotowego przy mo-
cowaniu (z regulacjg momentu obrotowego) i klucze
zapadkowe

Narzedzia do wiercenia otwordw w kosci (wiertta, frezy)
Sruby rozszerzajqce i dystraktory

Tuleje-prowadnice do wiertet

tgczniki i Sruby, o ile nie zostang pozostawione u
pacjenta pomiedzy wizytami i nie sq uzywane u innych
pacjentéw. W okresie pomiedzy wizytami powinny by¢

Instrumenten-03_20210330_V01

sktadowane przez wykonujgcego zabieg na przyktad £
razem z dokumentacjqg pacjenta. g

* Narzedzia reczne do mocowania implantéw i przygoto-
wania ko$ci o
=

isa

Przydatno$¢ do ponownego uzycia

Regularna regeneracja nie powoduje ograniczen &
uzytkowania i nie wptywa na wymienione powyzej produk- @
ty, poniewaz dtugo$¢ okresu uzytkowania produktu okresla 9
stopien jego zuzycia lub uszkodzenie podczas uzytkowania. 3
Odpowiedzialnos¢ za uzycie uszkodzonych lub zcmieczy—.o
szczonych narzedzi ponosi osoba przeprowadzajgca za- &
bieg. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialno$¢ w 2
przypadku niezastosowania sie do powyzszych warunkow. g‘

>
Podstawa prawna o
W odniesieniu do wymienionych powyzej produktow £

znajdujq zastosowanie nastepujqce (niemieckie) przepisy, &’
regulacije i zalecenia: -
« Directive 93/42 EEC 2
* Uregulowania dotyczgce wyrobdéw medycznych o

(obowigzujgce w panstwie, w ktérym wyréb medyczny g

wykorzystywany jest do leczenia lub poddawany jesv.._
ocenie)
Bundesgesundheitsblatt (Monitor Federalnego Urzedu €
Zdrowia) 2001: 44: 1115-1126 <.
Wymagania dotyczgce higieny w procesie przygotowy- so
wania wyrobéw medycznych do uzytkowania (zalecenia &
Komisji ds. Higieny Szpitalnej [Kommission fur Krankenhaus-
hygiene] Instytutu Roberta Kocha w Federalnym Ministerst-
wie ds. Lekow i Wyrobow Medycznych [Bundesministeriums
fOr Arzneimittel und Medizinprodukte]).

Komentarz na temat sytuacji prawnej:

Implanty i inne podzespoty systemdw implantologicznych,
Diskos, BOI, BCS, BECES, GBC a takze KOS PLUS (implanty po-
dstawowe zgodnie z Oficjalnym Stanowiskiem dotyczgcym
implantéw  podstawowych/strategicznych  fundacji  In-
ternational Implant Foundation / Munich (patrz: www.
http://www.implantfoundation.org/en/consensus-papers)
sprzedawane sq wytgcznie licencjowanym przedstawi-
cielom branzowym posiadajgcym wazne upowaznienie
producenta (lub IF) do korzystania z danego systemu. Taka
potrzeba dalszego i ciggtego ksztatcenia dotyczy réwniez
doradztwa $wiadczonego na rzecz pacjentdow przed
zatozeniem implantéw i po tym zabiegu.

lei

Zasady ogdlne

Kazdy wyréb wielokrotnego uzytku nalezy kazdorazowo
przed uzycwemwyczyscwc zdezynfekowac iwysterylizowac.
Dotyczy fo réwniez pierwszego uzycia wyrobu dostarczo-
nego jako niesterylny. Odpowiedni proces czyszczeniai de—
zynfekcji jest kluczowym elementem skutecznej sterylizacji
Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg czyszczenia/sterylizacii
znajdujgcq sie w instrukcji obstugi, a takze przestrzegadé
instrukciji obstugi przyrzgdéw uzywanych w placéwce. W
zwiqzku z tym, ze za sterylno$¢ uzywanych w trakcie za-
biegu narzedzi odpowiada uzytkownik, nalezy pamietac,
by podczas kazdego cyklu byty stale utrzymywane od-
powiednie, potwierdzone parametry charakterystyczne
dla urzgdzenia i wyrobu. Nalezy réwniez przestrzegaé
wszystkich przepiséw prawnych i przepiséw dotyczgcych
higieny obowigzujgcych w praktykach dentystycznych i sz-
pitalach stomatologicznych. Odnosi sie to w szczegdlnosci
do réznych wytycznych dotyczqcych skutecznej dezak-
tywacji prionéw. Wazne: Dla wtasnego bezpieczenstwa
pracujqc z zanieczyszczonymi narzedziami, nalezy zawsze
uzywac rekawiczek ochronnych.

* Narzedzia wykonane z réznych materiatéw w zadnym
wypadku nie powinny by¢ dezynfekowane, czyszczone
lub sterylizowane razem. Dotyczy to takze przypadku
korzystania z myjki ultradzwiekowej,

Podczas czyszczenia mechanicznego narzedzia nalezy
utozy¢ w taki sposdb, by nie stykaty sie ze sobq, gdyz nie-
sie to ze sobq ryzyko ich uszkodzenia,

Narzedzia ztozone z wielu elementéw, takie jak klu-
cze zapadkowe, wiertta trepanacyjne, $rubokrety itp.
nalezy roztozy¢ na pojedyncze czesci i kazdqg osobno
zdezynfekowaé, wyczyscié i wysterylizowaé,

Takie narzedzia nalezy takze sktadowac osobno, az do
momentu ponownego uzycia.

Instrukcja konserwacji stalowych narzedzi chirurgicznych
W przypadku braku odpowiedniej konserwaciji narzedzia
chirurgiczne szybko ulegajq uszkodzeniu. Do stali chirur-
gicznej mozna uzywacé wytgcznie dostepnych na rynku
rozpuszczalnikéw. W razie pytan, prosze skontaktowacd sie
zDr. Ihde Dental AG.

Nie zaleca sie stosowania:

« Srodkéw  dezynfekujacych/myjacych o  wysokiej
zawartosci chloru,
« Srodkéw  dezynfekujacych/myjacych o wysokiej

zawartosci kwasu szczawiowego

Do narzedzi z kodem kolorystycznym nie zaleca sie stoso-

wania:

* Roztwordw o zbyt duzym stezeniu rozpuszczalnika,

« Srodkéw dezynfekujgeych/sterylizujgcych z wymieniony-
mi powyzej substancjami

* Ibyt wysokiej temperatury podczas sterylizacji i czysz-
czenia mechanicznego. W zadnym przypadku nie po-
winna ona przekraczac 135° C

Kondycjonowanie

Narzedzia nalezy oczysci¢ z wiekszych zanieczyszczen
natychmiast po uzyciu (maksymalnie w czasie 1-2 god-
zin). Nie wolno dopusci¢ do zaschniecia na narzedziu
pozostatosci po zabiegu chirurgicznym (resztki tkanki, krew,
wydzieliny). Po zabiegu narzedzia nalezy niezwtocznie
umiesci¢ w roztworze dezynfekujgcym. W celu tymczaso-
wego przechowania i wstepnego odkazenia/wyczyszcze-
nia narzedzia po uzyciu go u pacjenta, dopuszcza sie um-
ieszczenie go w przejsciowym pojemniku z odpowiednim
srodkiem myjgcym/dezynfekujgcym. Zabrudzenia nalezy
nastepnie zmy¢ z narzedzi pod biezgcg wodq lub w rozt-
worze dezynfekujgcym. Substancja dezynfekujgca

nie moze zawiera¢ w sktadzie aldehydoéw (ich zawartos¢
powoduje utrwalenie pozostatoici krwi i zanieczyszczen),
jej skutecznos¢ musi by¢ potwierdzona (np. certyfikatem
DGHM [Niemieckie Stowarzyszenie Higieny i Mikrobiologii]/
FDA i znakiem CE), a takze powinna by¢ przeznaczona
do dezynfekcji i przystosowana do narzedzi (wiecej infor-
macji w czesci ,Kompatybilnoé¢ materiatowa”). Nalezy
przestrzega¢ instrukcji uzycia $rodka dezynfekujgcego.
Do recznego usuwania zanieczyszczeh wolno stosowac
wytqcznie czystq szczotke z miekkim wtosiem lub czystq,

IHDE

delikatng szmatke przeznaczong do tego celu. W zadnym
wypadku nie wolno uzywac szczotki z metalowym wtosiem
lub myijki druciane;j.

* Nalezy pamietaé, ze uzycie srodka dezynfekujgcego
do kondycjonowania ma na celu zwiekszenie
bezpieczenstwa uzytkownika, lecz nie zastepuje
nastepujgcego po czyszczeniu etapu dezynfekcji,
Narzedzia w zadnym wypadku nie powinny przez dtuzszy
czas pozostawac wilgotne lub mokre,

Skorodowane, pokryte rdzq narzedzia nalezy wyczyscié¢
w myjce ultradzwigkowej. Jesli nie uda sie usungc¢ korozji,
nalezy zaprzestac korzystania z narzedzia i je wyrzucic,
Zaskorupiate zabrudzenia nalezy doktadnie usungé
nylonowq szczotkg,

Zaschnietq krew mozna takze rozpusci¢ za pomocq 3%
roztworu nadtlenku wodoru

Pozostatosci substancji odkazajacej nalezy usungé
przeptukujgc narzedzia kilkakrotnie wodgq.

Czyszczenie/dezynfekcja
Do czyszczenia i dezynfekcji Dr. Ihde Dental AG zaleca
stosowanie:
Srodka do dezynfekcji narzedzi (czas reakcji przy duzym
obcigzeniu bakteryjnym 15 minut w roztworze 3%) lub
srodka do dezynfekcji wiertet (czas reakcji przy duzym
obcigzeniu bakteryjnym 15 minut). W przypadku uzywania
innych produktéw do mycia i dezynfekciji
nalezy upewnic sie, ze:
* Produkty te sq odpowiednie do czyszczenia i dezynfekcji
narzedzi,
+ Dany érodek myjgcy lub dezynfekujgcy moze - gdy za-
chodzi taka potrzeba - by¢ stosowany do czyszczenia
ultradZwigkowego (niepieniqcy),
Skutecznosé¢ srodka myjgcego lub dezynfekujgcego
zostata potwierdzona (np. certyfikatem DGHM lub FDA
i znakiem CE),
Substancje chemiczne wchodzgce w sktad danego
srodka sg kompatybilne z narzedziami. Preferowane jest
uzywanie alkalicznych $rodkéw myjacych.
Warunkiem koniecznym umozliwiajgcym zastosowanie je-
dnego $rodka myjgco-dezynfekujgcego jest bardzo mate
obcigzenie bakteryjne (brak widocznych zabrudzen) w
zwiqzku ze skutecznym wstepnym oczyszczeniem narzedzi.
Nalezy $cisle stosowaé sie do podanych przez producenta
srodka myjgco-dezynfekujgcego informacii dotyczacych
stezenia i czasu reakcji. Nalezy uzywaé wytgcznie $wiezo
przygotowanych roztwordw, sterylnej wody (np. aqua val-
de purificata) o matej ilosci bakterii (maks. 10 bakterii w
ml) i endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksycznych w
ml), a do suszenia wytqcznie przefiltrowanego powietrza.
Narzedzia, ktérychnie mozna sterylizowaé w autoklawie
nalezy zdezynfekowaé przed kazdym uzyciem.

Proces: Czyszczenie i dezynfekcja

Automatyczne czyszczenie w urzqdzeniu do czyszczenia
i dezynfekcji z uzyciem zalecanego przez producenta
urzgdzenia $rodka myjgcego.

Procedura:

Nalezy umiesci¢ narzedzia w urzadzeniu w taki sposdb,
aby ptyn mégt wyptyngé z rur odptywowych i otworéw
nieprzelotowych. Ustawi¢ cykl stosujgc sie do podanego
przez producenta urzgdzenia czasu mycia i ptukania. Po-
dczas wyjmowania nalezy sprawdzi¢ czy na czyszczonych
elementach nie pozostaty widoczne zanieczyszczenia.
W razie pofrzeby nalezy powtérzy¢ cykl lub wyczysci¢
narzedzia recznie.

Czyszczenie reczne

. Doktadnie optuka¢ narzedzia w wodzie, by wyptukac
srodek dezynfekujgcy/myjgcy. W razie potrzeby uzyé
miekkiej szczotki nylonowej. Myjka ultradZwigkowa:
Umiesici¢ elementy w koszu, starajgc sie unikaé cieni
akustycznych. Doda¢ enzymatyczny $rodek myjgcy
do wody i czyici¢ elementy w temperaturze 40-50° C
w myjce ultradiwigkowej (35-40 kHz) przez 3 minuty.
Sprawdzi¢ czy elementy sq catkowicie zanurzone w
wodzie bez piany.

Nastepnie wyjaé narzedzia z roztworu czyszczgcego
i doktadnie je optuka¢ (co najmniej przez 1 minute)
pod biezqgcg wodg. W miare mozliwosci, na tym etapie
nalezy uzy¢ w petni odsolonej wody.

Nastepnie wysuszy¢ narzedzia sprezonym powietrzem.

. Obejrze¢ narzedzia i w razie potrzeby powtérzy¢ etap
czyszczenia.

Spakowac narzedzie tak szybko jak to mozliwe po
wyjeciu z urzqdzenia.

6. Udokumentowac zezwolenie
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Czyszczenie mechaniczne

Czyszczenie, odkazanie i suszenie zgodnie z normami DIN
ENISO 15883-1 2006 i DIN EN 15883:20016

Czyszczenie wstepne: Umiesci¢ roztozone na czesci
narzedzia na 5 minut w zimnej wodzie. Nastepnie wymy¢
pod wodg roztozone narzedzia migkkq nylonowq szczotkq,
aby usung¢ najwigksze zabrudzenia. Czyszczenie me-
chaniczne: np. za pomocgq urzqdzenia Miele 8535 CD,
w temperaturze 55° C, przez 5 minut (program Vario TD),
uzywajqc enzymatycznego srodka myjgcego.

Wazne uwagi

* Po umyciu wszystkie narzedzia muszq zostaé wysteryli-
zowane

W przypadku sterylizacji narzedzi sktadajgcych sie z
wielu elementéw w autoklawie bez programu suszenia,
bardzo wazne jest, by narzedzia zawsze sterylizowac po
rozebraniu ich na czesci.

Narzedzia po sterylizacji nalezy kazdorazowo sprawdzi¢
pod kgtem korozji.

Podziatka na narzedziach musi by¢ widoczna po ste-
rylizacji. W przeciwnym wypadku narzedzia trzeba
wymienic.

Przed pierwszym uzyciem nowe narzedzia nalezy wyjgé
z opakowania, wyczyscic i wysterylizowaé.
Przygotowanie narzedzi z otworami jest szczegdlne istot-
ne. Dotyczy to wiertet z chtodzeniem wewnetrznym,
narzedzi utatwiajgcych wprowadzenie implantu oraz
narzedzi z otworami nieprzelotowymi. Poniewaz nie ma
mozliwosci sprawdzenia otworu doprowadzajgcego
wode w wierttach z chtodzeniem zewnetrznym i istnie-
je mozliwo$¢ przeniesienia pozostatoici i fragmentow
kosci pomiedzy pacjentami, zalecamy stosowanie tych
narzedzi jako narzedzi jednorazowych lub uzywanie
danego narzedzia wytgcznie u tego samego pacjenta.
W przypadku wszystkich pozostatych narzedzi nalezy
upewnic sie czy wszystkie otwory sq zupetnie czyste.
Ztozone z wielu elementdw narzedzia utatwiajgce wpro-
wadzenie implanfu takze nalezy w miare mozliwosci
rozebraé na czeéci do czyszczenia.

Kontrola

Po  wyczyszczeniu oraz  wyczyszczeniu/dezynfekcji
nalezy sprawdzi¢ wszystkie narzedzie pod kgtem koro-
Zji, uszkodzen powierzchni, odpryskéw, deformacji (np.
pogiete i nierdwno obracajgce sie narzedzia, uszkodzo-
ne lub stepione ostrza), a takze zabrudzen i wyrzuci¢ ws-
zystkie uszkodzone narzedzia. Ncwzedzwa ktére wcigz sq
zabrudzone trzeba ponownie wyczyscic i zdezynfekowac.
Nastepnie nalezy sprawdzi¢ kompletnosé i funkcjonowanie
narzedzi. Nie jest konieczne stosowanie $rodkéw do konser-
wacji (np. oleju) narzedzi, tgcznikéw lub Srub.

Cechy szczegélne wiertet i frezéw
Narzedzi drgzgcych mozna uzywaé maksymalnie przez
10 dni.
Po kazdym uzyciu narzedzia te nalezy sprawdzi¢ pod
kgtem zabrudzen (z uwzglednieniem w szczegdlnosci
wewnetrznych sekcji chtodzqcych) i ostrosci. Zuzycie
wiertet do kosci zalezy od twardosci kosci w danym mie-
jscu. W razie watpliwosci, wiertta nalezy uzy¢ tylko jeden
raz. W razie uszkodzenia koncowki wiertta znaczqco
pogarszajg sie jego parametry. W zwigzku z tym, by
zopewmc odpowiedniq konserwacje wiertet konieczne
jest zwrécenie uwagi na nastepujgce aspekty:
* W czasie zabiegu wiertta nalezy delikatnie odktadac
do pojemnika, ktéry moze by¢é wypetniony roztworem
fizjologicznym soli. Wiertta nalezy trzymac¢ w roztworze
fizjologicznym soli nie dtuzej niz przez 1 godzine, by nie
powodowac korozji.
Nie nalezy upuszczaé wiertet
koncéwkg w podtoze
Wiertta nie powinny sie styka¢ podczas czyszczenia w
myjce ultradzwiekowej

tak, aby uderzaty

Pakowanie

Narzedzia na tacy nalezy posortowac i zapakowaé w je-
dnorazowe

opakowania do sterylizacji (opakowania pojedyncze

lub podwadjne) lub w pojemnik do sterylizaciji, ktory:

* Jest zgodny z normg DIN EN 868-2ff/DIN EN ISO/ANSI
AAMIISO 11607

Moze by¢ stosowany do sterylizacji parg (wytrzymuje
temperature co najmniej 137° C (279°F), charakteryzuje
sie odpowiedniq paroprzepuszczalnosciq)

Zapewnia odpowiedniqg ochrone narzedzi i opakowan
do sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicznymi

Jest regularnie serwisowany zgodnie z instrukcjq produ-
centa (pojemnik do sterylizacji)

Sterylizacja

Metoda: frakeyjna z préznig wstepng (zgodnie z normg
I1SO 17665 lub 1SO 13060) w urzqdzeniu zgodnym z normg
EN 285

Tempe‘roturo: Nagrzewanie do 132°C
maksymalnie do 137° C
Ciénienie: 3 poziomy prézni wstepnej

z ci$nieniem min. 60 mbar
Czas trwania sterylizacji: co najmniej 3 minuty w
temperaturze 132° C

Czas suszenia: co najmniej 10 minut

Po sterylizacji nalezy sprawdzi¢ czy sterylne opakowanie
narzedzia nie jest uszkodzone oraz sprawdzié wskaznik
poziomu sterylnosci. Para nie powinna zawiera¢ zadnych
innych substancji, aby nie powodowaé korozji i zanieczysz-
czenia narzedzi. W zwigzku z tym konieczne jest doktadne
wyptukanie $rodka dezynfekujgcego. Dopuszczalne
wartoéci graniczne elementéw fizykochemicznych dla
wody pitnej i kondensatu pary zostaty okreslone w normie
EN 285.

Nie zaleca sie sterylizacji gorgcym powietrzem ani kor-
zystania ze sterylizatora kulkowego, poniewaz wysoka tem-
peratura powoduje stepienie powierzchni tngcych wiertet.
W razie braku systemowego pojemnika na narzedzia,
narzedzia nalezy sterylizowac¢ w zalecanych przez produ-
centa autoklawu pojemnikach.

Przechowywanie

Po sterylizacji narzedzia nalezy przechowywaé w ste-
rylnym opakowaniu w suchym i wolnym od kurzu miejs-
cu. Narzedzia nie powinny by¢ réowniez wystawiane na
dziatanie promieni stonecznych i wysokiej temperatury.
Maksymalny okres przechowywania (data przydatnosci)
zalezy od kilku czynnikow i musi zostac ustalony oraz zwery-
fikowany przez uzytkownika.

Informacja na temat korzystania z narzedzi sktadajgcych
sie w wielu elementéw

Narzedzia sktadajgce sie z wielu elementéw nalezy przed
sterylizacjqg roztozy¢ na czesci. Prosze zapoznac sie ze sche-
matem ponizej.

RAT2: Odkreci¢ $rube mocujgcq ostone i wyjaé ttok. Ttok
i rurka (wewnetrzna i zewnetrzna) klucza zapadkowego
muszq zosta¢ doktadnie wyczyszczone, a nastepnie wy-
suszone. Poszczegdlne elementy klucza zapadkowego

Schemat budowy klucza dynamometrycznego TW/TW2

* Po uzyciu narzedzie nalezy roztozy¢ na czesci—

+-Iafrzask  e-Zawias - Polgczenie gwintowe

Objasnienie symboli

Przeczytad instrukcje

Data waznosci

”E

Sterylizowane promieniami
Gamma

1]

TERILE[R] Y
Produkt jednorazowego uzytku

Nie sterylizowaé ponownie
Produkt niesterylny

Numer serii

Przechowywac w suchym miejscu

Przechowywac w szczelnie
zamknietym opakowaniu

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzenia opakowania

Producent

C€1936

pakuje sie razem w termokurczliwg folie, umieszcza w
torebce do sterylizacji i sterylizuje. Nalezy upewnic sie, ze
torebka do sterylizacji jest utozona w sposéb umozliwiajgcy
parowanie wody przez jej papierowq czesé, dzieki czemu
klucz zapadkowy lub jego elementy nie lezg w wodzie. Po
zakonczeniu sterylizaciji, a wtasciwie bezposrednio przed
zamocowaniem implantu, klucz zapadkowy nalezy pokryé
cienkg warstwg oleju silikonowego i ponownie ztozyc.
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy klucz
dziata prawidtowo.

Ostrzezenie o zagrozeniach

Brak znanych nam zagrozen dotyczqcych produktu, przy
zatozeniu, ze przestrzeganajest instrukcja uzytkowania pro-
duktoéw oraz stosowanych z nimi srodkéw dezynfekujgcych/
myjgcych.

Dr. Ihde Dental AG zastrzega sobie prawo do zmiany kon-
strukcji swoich wyrobéw iich elementéw lub opakowania,
dostosowania instrukcji obstugi, a takze renegocjacji cen
i warunkéw dostawy. Odpowiedzialnos¢ jest ograniczona
do wadliwych produktéw. Wszelkie inne reklamacje nie sq
akceptowane.

Wiecej informacji na temat przygotowania wyrobéw me-
dycznych do uzytku znajduje sie¢ na stronie intrenetowej
www.rki.de lub www.a-k-i.org.

Data ostatniej rewizji: 2021-03

do roztozenia nie jest wymagane zadne narzedzie.
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* Nalezy wstepnie wyczysci¢ poszczegdlne czesci miekkq szczotkq pod biezacq zimng woda. Nie nalezy dopuscic¢ do
« zaschnigcia resztek krwilub innych przywierajgcych do narzedzia osaddéw na elementach narzedzia.

Schemat budowy klucza zapadkowego RAT2

* Po uzyciu narzedzie nalezy roztozy¢ na czesci—
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Nalezy wstepnie wyczysci¢ poszczegdlne czesci miekkq szczotkg pod biezgcqg zimng wodaq. Nie nalezy dopusci¢ do
zaschniecia resztek krwi lub innych przywierajgcych do narzedzia osaddw na elementach narzedzia. Klucz zapad-

do roztozenia nie jest wymagane zadne narzedzie.

B

kowy nalezy czysci¢ w autoklawie roztozony na czeséci, a ztozy¢ ponownie bezposérednio przed uzyciem.

t budowy trzymadetka REF 311430 (roz| )

Po uzyciu narzedzie nalezy roztozy¢ na czesci—

do roztozenia nie jest wymagane zadne narzedzie.

(O (WD)

Nalezy wstepnie wyczysci¢ poszczegdine czesci miekkq szczotkg pod biezgcq zimng wodg. Nie nalezy dopusci¢ do
zaschniecia resztek krwi lub innych przywierajgcych do narzedzia osadéw na elementach narzedzia. Trzymadetko

nalezy czysci¢ w autoklawie roztozony na czesci, a ztozyé ponownie bezposrednio przed uzyciem..

budowy trzy REF 311431 (ni

Nalezy wstepnie wyczysci¢ narzedzie miekkg szczotkg pod biezgcg zimng wodg. Nie nalezy dopuici¢ do

zaschniecia resztek krwi lub innych przywierajgcych do narzedzia osaddéw na trzymadetku. Przed czyszczeniem
mechanicznym trzymadetko nalezy doktadnie wyczyscic recznie za pomocqg myjki ultradzwiekowej.

Dr. Ihde Dental AG
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald
Tel. +41 (0)55 293 23 23
contact@implant.com
www.implant.com

Dystrybutor

el

Erfurter Str. 19
D-85386 Eching

Dr. Ihde Dental GmbH

Tel. +49 (0) 89 319 761 0
info@ihde-dental.de
www.ihde-dental.de

Czyszczenie reczne, w tym czyszczenie za pomocqg myjki ultradzwiekowej (informacja powyzej) i czyszczenie me-
chaniczne nalezy wykona¢ w ciggtej sekwencji czasowej.

00O BaHBeiibuomea
BY 220123, beaapycs,
r. MuHck

YA. KponotkuHa 84
+37529 997 99 99
info@swissbiomed.ru

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald
Tel. +41 (0)55 293 23 23
contact@implant.com
www.implant.com



WHPOPMALUA MSTOTOBMTEI\H OTHOCUTEABHO =
MOATOTOBKM pecT MeAnL, =y
06OpPYyAOBAHUSA B COOTBETCTBUM C EN 1SO 17664

MoXaAYyHCTA, YUTATL BHUMATEABHO!

PecTepuAM3yeMmbIii MeAMLUMHCKUIA MHCTPYMeHTapwHii Dr.
Ihde Dental AG:

NHCTPYMEHTBI AAS PABOTEI C ABATMEHTAMM U BUHTAMM.
MHCTPYMEHTbI AAS OMPEASAEHMS TOPKA MNPU YCTAHOBKE
U KAIOYMN-TPELLLETKU.

WHCTPYMEHTbI AAS MPENAPUPOBAHMA MOAOCTEN B KOCTH
(cBepaa 1 cppesbl).

BUHTbI AAS PACLUMPEHMA KOCTU M AMCTPAKTOPBI.

MMABb3bI AAS HOMPABAEHMA CBEPAQ.

ABATMEHTbI U BUHTHI, npu YCAOBMM HTO OHKM HE
OCTQIOTCA Y MAUMEHTA B NEPMOA MEXAY BU3UTAMM
M HE WCMOAB3YIOTCA AAS APYIVX MALMEHTOB. Mexay
NPUEMAMU OHU AOAXKHBI XPAHWUTLCA OMEPATOPOM,
Hanpumep, B amnae NaumHTa.

Py4Hble MHCTPYMEHTbI AAS YCTAHOBKM MMMACQHTATOB U
NPEenapMpPOBaHHMI KOCTH.

MoBTOpPHOE UCNOAb3OBAHUE
Yactoe MOBTOPHOE MCMOAL3OBAHWE HE  OKasbiBaeT
BAMAHUA 1 HE MMEET OTPAHMYEHNI HO OMMCAHHYIO BbiLLIE
MPOAYKLMIO, T.K. CPOK CAYXBbl ONPEAEAIETCH M3HOCOM 1
NOBPEXAEHUEM B XOAE MCMOAb3OBAHMS.
Oneparop OTBETCTBEHEH 3a k3
NOBPEXAEHHbIX M KOHTAMUHUPOBAHHbBIX MHCTRDYMEHTOB.
OTBETCTBEHHOCTh MCKAIOYAETCA MPW NPEHEOPEXEHUN. oz
T

isation von Instrumenten-03_20210330_V!
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NpaBoBble OCHOBAHMUSA c
CaeayiolLIME NPABOBLIE OCHOBAHMA, MOCTAHOBAEHMA M =2
PEeKoOMEeHAQUMKN NMPUMEHNMMbBI OHOCUTEABHO OMUCAHHOM
BbILLIE MPOAYKLLMM (TepMmaHms): g
Directive 93/42 EEC o
MPABMAG MCMOAB3OBAHMA MEAMLMHCKUX YCTPOMICTB 'E
]
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YCTPOMCTBO MCMOAB3YETCA AAA ACYEHWA WMAM KOTAQ a2
OUEHMBAETCS  CPYHKLMOHAABHOCTL
YCTPOMCTBA
Bundesgesundheitsblatt (PeaepanbHbiit BECTHUK
3APABOOXpPAHeHuUs) 2001: 44: 1115-1126.
TUrMeHnyeckne TpeboBaHUs AAS O0BPABOTKW M3AEAWIT 2
MEAMLMHCKOrO Ha3Ha4YeHus (PekomeHaaumm Kommuccum ‘g
no 6oAbHWYHOM rurueHe [Kommission fUr Krankenhaus- g
hygiene] 8 UHctuTyTe PoGepta Koxa u PeaeparbHOM <
MUHUCTEPCTBE NO  MEAUMUMHCKMM TMNpenapartam  wm
MEAMUMHCKUM nprbopam [Bundesministeriums fOr Arz- o~
neimittel und Medizinprodukte]). ES
Mpasosas uHcbopmaum
MMRAQHTATbI n

MEAWLIMHCKOTO

o
(KOTOpblE AEMCTBUTEABHI B CTPAHE, TAE MEAMLIMHCKOE
o

KOMMNOHEHTHI cucrem
MMNAQHTaTOB Diskos, BO\ BCS BECES, GBC, a takxe
KOS PLUS (6a3aAbHble WMMMAGHTATHI B COOTBETCTBMM
c KoHceHcycom no 6a3aAbHbIM/  CTPATETMYECKMM
MMMAQHTATAM, M3AQHHBIM International Implant Foun-
dation / Munich (cm .: www.http://www.implantfoun-
dation.org/consensus-papers-ru)  NPOAQIOTCA  TOAbKO
AMUEH3MPOBAHHBIM  MPAKTUKYIOLLMM  AOKTOPAM — C
AEICTBYIOLMM  PA3PELleHNEeM MPOU3IBOAMTEAS  (MAM
BLIAQHHBIM  IF) HQ  MCMOAB3OBAHME CHUCTEMBI. AAS
KOHCYABTUPOBAHMA NALMEHTOB AO M MOCAE PA3MELLLEHUSA
MMMAQHTATOB  TaKXe  AeicTeyer TpebosaHue O
ACQAbHEMLLEM M HEMPEPLIBHOM OBYYEHMM.

O6Lwue NPUHLMUNbI

Bce u3AeAMS MHOTOpPA30BOro MCMOAB30BAHMS
AOAXHbI  GbiTb  OYMLLEHbI,  A€3UMHADULMPOBAHLI U
NPOCTEPHUAM3OBAHBI MEPEA KAKABIM MPUMEHEHUEM;
3T0  OTHOCMTCH M K  MEePBOMY  WMCMOAb3OBAHMIO
MPOAYKUMM, KOTOPAS MOCTABASETCA HECTEPUABHOM.
KayecTseHHas O4MCTKA M A€3MHDEKUMA HeoBXoAMma
AN DA EKTUBHOM CTEPUAMIALLAM.

YKQ3aHWs MO CMNeUMAAbHOM  O4YMCTKE/CTEPUMAM3ALIMM
AOAXHBI GbITb MOAYHEHbI M3 MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO.
MHCTpYKUMM MO 3KCMAYATAUMM  YCTAHOBOK  TAKXE
AOAXHbI  BbiTb  COBAIOAEHbI. TK. oneparop oTseyaer
30 CTEPMABHOCTb  MHCTPYMEHTOB B  npouecce
MCMOAB3OBAHMA,  MOXOAYMICTA,  yGeauTech, 41O B
TEYEHME KAXAOTO LMKAQ MOCTOSHHO MOAAEPXMBAIOTCS
TOABKO QAEKBATHbIE W YTBEPXAEHHbIE NAPAMETPbI,
XAPOKTEPHbIE AAS YCTAHOBKM W MPOAyKUMM. Mpock6a
TakXe COBAIOAQTb BCE AENCTBYIOLLME MPABOBbIE U
CAHUTAPHO-TUTMEHMYECKIME HOPMbI CTOMATOAOTHMHECKOM
NPAKTMKM M CTOMATOAOTMYECKOM BOAbHMLLbI.

DTO OTHOCHTCS, BYACTHOCTH, K DA3AUYHbIM PYKOBOACTBAM,
KACAIOLWMMCA 3PAEKTUBHON MHAKTUBALMKU MPUOHOB.
BaxHo: Bceraa I/ICI'\OABJ\/I;ITS 3AQUWMNTHBIE NEepYaTKn AAA
BaLlen cobCcTBeHHOM 6€30NaCHOCTHU NP OBPALLEHNM C
3ArPA3HEHHbIMM MHCTRPYMEHTaMM!

¢ VHCTPYMEHTHI, W3rOTOBAEHHbIE n3 PA3AMYHBIX
MATEPUTAACE HuKoraa He AOAXHH
A€3MHAMUMPOBATLCA, O4MLLLATLCS

CTEPMAM30BATLCA BMECTE. DTO OTHOCUTCA U AASR (npw)
MCMNOAb3OBAHMA yAprG}ByKOBOVI O4YUCTKH.

BO BPEMA MEXAHUYECKOW OHYUCTKM MHCTPYMEHTI
AOAXHbI BblTb PACNOAOXEHBI TAKMM OBPA3OM, Y4TOObI
MEXAY HWMM HE GbIAO KOHTAKTA, T.K. B MPOTMBHOM
CAy4Qe CYLLEeCTBYET PUCK WX MOBPEXAEHMA.
MYABTH-4QCTM  TAKMX MHCTDYMEHTOB, KOK  KAIO4YM-
TPELLOTKM, TPENAH-APEAM, OTBEPTKM M T.A., AOAXHbI
©ObiTb PA30BPAHbI HO COCTABHBIE YACTM, M OHM AOAXKHBI
GbiTb MHAMBMAYQABHO A€3MHDULIMPOBAHbI, O4MLLLEHbI U
NPOCTEPUAMIOBAHbI.

OTH MHCTPYMEHTbI TAKXKE AOAXHbI GblTb COXPAHEHBI
PA306PAHHBIMK AO CAEAYIOLLLErO MCMOAL3OBAHMS.

YX0A 30 XUPYPrU4€CKMMHU UHCTPYMEHTAMM U3 CTAAU
YXOA 30 XMPYPIrUYECKMMM MHCTPYMEHTAMM 13 CTAAM:

VIHCTDYMEHTBl M3 XMPYPIMYECKOM  CTOAM  MOTYT
OblTb  BObICTPO  MOBPEXAEHbI  MPU  HEAOCTATOYHOM
WUAM  HEMPABUMABHOM  YXOAE. TOABKO ~KOMMEPYeCKM

AOCTYMHbIE PACTBOPUTEAM AOAXHBI MCMOAB3OBATLCH AAS
XMpypI’MVeCKOﬁ CTAAM. ECAM €CTb COMHEHMS, CBAXUTECH
c Dr. Ihde Dental AG.

He pekomeHayeTCs CAeayloLLee:
cpeactBo  C

* AE3MHODEKTAHT/MOoLLEE BbLICOKMM
COAEPXAHMEM XAOPA;
* AG3MHIDEKTAHT/MOIOLLEE  CPEACTBO  C  BLICOKMM

COAEPXAHUEM LLIABEAEBOM KUCAOTI.

He pekomeHAyeTCs CaeAyioLLee AAS MHCTPYMEHTOB C
LIBETOBOK KOAMPOBKOM:

CAMLLKOM  BBICOKAS KOHUEHTPAUMA PACTBOPUTEAS,
A€3MHOEeKTaHTa/MotoLLEero cpeacTsa c
MHIPEAMEHTAMM YNOMSAHY THIMM BbILLIE;

CAMLLIKOM BbICOKQS TEMNEPATYPA NP MEXAHWUYECKOM
O4UCTKE M CTEePMAM3ALLIMK; He Bbille 135° C

Ycaosus

Mpy6ble 3arps3HeHNs AOAXHbI ObiTb YAQAEHBI C MPOAYKTOB
CPa3y ke NOCAE MCMOAb3OBAHMS (BTEYEHME MAKCUMYM 1-2
4acos). XMpypruyeckune octatkm (KpoBb, CEKPET, OCTATKM
TKAHE) He AOAXHbI BbICBIXATb HO U3AEAMAX. IHCTPYMEHTBI
AOAXHbI  OblTb  MOMELLEHbl B A€3MHAOMUMPYIOLLMA
pPacCTBOP CPA3y e NOCAE ONepaumu. A BDEMEHHOTO
XPAHEeHUs M AO AE3MHADEKLMM/OYMLLIEHNS, CPa3y Xe
NOCAE WCMOAb3OBAHMA Yy MNAUMEHTOB WHCTPYMEHTHI
MOTYT GbiTb MOMELLEHbI BO BPEMEHHYIO €MKOCTb C
MCMOAB3OBAHMEM  MOAXOASLLENLO  o4MLLaiouLero/
AE3MHIUUMPYIOLLLETO CPEACTBA. 3ArPs3HEHME AOAXHO
6bITb OYULLLEHO C MHCTPYMEHTOB MOA MPOTOYHOM BOAOK
MAM B AE3MHAOMLMPYIOLLLEM PACTBOPE; B AE3UHDEKTAHTE
AOAXEH_OTCYTCTBOBQTb QAbAETMA (B MPOTMBHOM CAy4de
NPOM3OMAET OUKCALIMS KPOBK M 3ArPA3HEHMA), AOAXHA
BbITb AOKA3AHA €70 3 dEKTUBHOCTbL (Hanpumep, DGHM
[Hemeukoe o6LLECTBO rUrMeHbl WM MUKPOBMOAOTMM]/
yTBepxAeHHO FDA u mapkoin CE), OH AOAXEH ObiTh

NPUFOAGH — AAR  AE3MHCDEKUMU  UHCTDYMEHTOB W
COBMECTMM C HUMM (CM. pasaeA ,COBMECTMMOCTb
MaTEPUanoB").

Cheayinte MHCTPYKUMAM no NPUMEHEHUIO

AE3MHIDEKTAHTA. AAS PYYHOTO YAGAEHMS 3QrpA3HEeHMI
UCMOAB3YITE TOABKO YMCTYIO MATKYIO LLLETKY MAM TKOHb,
KoTOopas MCHOAtheTCﬂ CMEUMAABHO AAS 2TOM LEAU.
HWUKOTAQ HE MOAB3YMTECH METOAAMHECKMMM LLETKAMM

IHDE

MAM METAAAMYECKMM BOAOKHOM.
* OBpatMie BHMMAHWE, HTO  AE3MHCPEKTAHTBI  AAS
KOHAMLMOHMPOBAHMA  UCMOAB3YIOTCA  TOABKO — AAS
AMYHOWM 3QLLKUTBI U HEe MOTYT 3GMEHATb NOCAEAYIOLLLME
warM  A€3MHAEKUMM, KOTOPble Hy>XHO  BbIMOAHATL
MNOCAE O4YUCTKHK.

HWKOTAQ HE OCTABAANTE MHCTPYMEHTbI MOKDPBIMM MAM
BACOKHbIMM HQ AAMTEAbHBI NEPUOA BDEMEHM.
MPOPXABEBLLNE, PXABLIE  MHCTPYMEHTbI  AOAXHbI
OYMLLIATLCA YABTPA3BYKOM. ECAM KOPPO3US HE MOXeT
OblTb YAGAEHA, MHCTPYMEHT AOAXEH ObiTb YCTPAHEH U
HE AOAXEH GOAbLLE MCMOAb3OBATLCA.

BKAIOYEHMA AOAXHbBI ObITh  TLLATEABHO YAGAEHbI C
NOMOLLIbIO HEMAOHOBbIX LLLETOYEK.

BKAIOYEHUS KPOBM MOTYT TAKXE GbiTb PACTBOPEHbI C
MCMOAB3OBAHMEM NEPEKMCH BOAOPOAA 3 %.

.

.

.

* OCTatkM  AE3MHMUMPYIOLLEero  CPeACTsd  Ha
MHCTPYMEHTAX  MOTYT  OblTb  YAQAEHbI nytem
NPOMBIBAHMA BOAOK HECKOALKO PA3.

OuvuweHne/Ae3nHd ek

AAs o4mcTkn 1 aesmHdbekumm Dr. lhde Dental AG

pPeKOMEeHAYET MCMNOAb3OBATH:

AE3MHUUMPYIOLLMI PACTBOP AAS MHCTRYMEHTOB (Bpems

peakumm C BLICOKOM BAKTEPUAABHOM Harpyskon 15

MMHYT NPU KOHUEHTPAUMM 3%) UAK AE3MHPULMPYIOLLWI

PACTBOP AAS CBEPA (BPEMA PECKUMM C  BbICOKOM

BAKTEPUAABHOM HArPy3Kour 15 MUH.).

MpK MCMNOAB3OBAHMM APYTMX MPOAYKTOB AAS OYUCTKM M

A€3UMHIDEKLMN yOeAnTeCh:

* 4TO MPOAYKLMA MOAXOAMT AAS O4MCTKM U A€3MHCPEKLMM
UHCTPYMEHTOB;

* 4TO OYMLLLQIOLLMIA M AE3MHADULMPYIOLLLMI QreHT - eCAM

370 MPUMEHMMO - MOAXOAMT AAfA YABTPA3BYKOBOM

OYMCTKM (T.€. HE NEeHUTCS);

4TO UCMOAb3YETCH OYULLIAIOLLLMIA U A€3MHCDULMPYIOLLMIA

QAreHT C AOKA3AHHOM 3PAEKTUBHOCTLIO (HANPUMeEp,

oao6peH DGHM nan FDA 1 CE mapko#);

* 4TO MCMNOAb3yEeMbIE Xumuyeckume BellecTsa
COBMECTMMbI C  WMHCTPYMEHTOMM; CAAYEeT OTAATb
npeAnoyTeHme LLLEAOHHBIM pacteopam  AAf
o4YncCTKU.  [PEANOCHIAKOM  AAR  MCMOAb3OBAHMA
KOMBUHMPOBAHHOTO ouuulaiollero/
AE3MHMDUUMPYIOLLLETO  CPEACTBA  ABASETCA  OYeHb
HM3KAA KOHTAMMHAUMA (HET BUAMMBIX 3Qrpa3HEeHMi)
B CBMM C OPEKTUBHOM  MPEABAPUTEALHOM
OYMCTKOM MHCTPYMEHTOB. KOHUEHTpauMa W Bpems
peaKumi 3AACQHHOE MPOM3BOAMTEAEM “MCTALLEro/
AE3MHMUUMPYIOLLETO  CPEACTBA  AOAXHbBI  CTPOTO
COBAIOAQTHLCS.

MCHO/\L’S\/VITS TOABKO 4TO MNPUIOTOBAEHHbIE PACTBOPSI,

CTEPUAbHYIO MAM C HU3KMM COAEPXAHWem GakTepuit

(Makc. 10 MUKPOOPTAHU3MOB/MA) M HU3KUM YDOBHEM

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

(Hanpumep, aqua purificata) 1 TOAbKO OTAOUABTPOBAHHbIIA

BO3AYX AAf  CYLUKW. VIHCTDYMEHTH, KOTOpbIE HEeAb3f

QBTOKAGBMPOBATL  AOAXHBI  GbiTb  A€3MHAOMLMPOBAHbI

NepPeA KAKAbIM MCTIOAb3OBAHMEM.

Mpouecc: OuncTka u AesuHdexkums

ABTOMATMYECKAS OYMCTKA B YCTAHOBKE MO OYUCTKE U
AE€3MHMEKUUM B COYETAHUM C YUCTALLMM CPEACTBOM
PEKOMEHAOBAHHBIM NPOU3BOAUTEAEM YCTAHOBKM

MopsAOK AENCTBM
PacnoAoXute UHCTPYMEHTbl TAKMM OBpa3om, 4ToGbI
KMAKOCTb MOFAQ BbITEKATb M3 APEHQXHbIX TPyBouek
TAYXMX OTBEPCTHI. YCTAHOBMTb LIMKA M MPUASPXKMBATLCS
BDEMEHHbIX PAMOK MPOM3BOAMTEAR MO  MbITbIO 1
MOAOCKOHMIO. OYULLLEHHBIE IAEMEHTbl  AOAXHbI  ObITh
NPOBEPEHbI HA MPEAMET BUAMMbIX 3QrPAIHEHMHA NpH
U3BAEYEHUM  UHCTPYMeEHTOB. [pu  HEOBXOAMMOCTM
MOBTOPUTH LIMKA MAW O4MUCTHTb BPYHHYIO.

Py4Has oyncTka
. TwiareabHO
ymucraLLee

o4mncTute AesnHdmumpyoLee/
CPEACTBO C MHCTPYMEHTOB, MNPOMbIB
MX BOAOM, M NPW HEOBXOAMMOCTM MCMNOAb3yHTE
MKy HEMAOHOBYIO LLeTKy. YABTPQ3BYKOBASR
OYMCTKA: PA3MECTUTL DAEMEHTbI B €MKOCTH, M3BeraTb
akycTnyeckmx  TeHen.  Ao6asbie  CDepPMEHTHbIN
HpeHODGTA/\ﬂOHMCTKMBBOA\/MO"{MLLLOQTEKO/\/\I'\OHSHTM
npu Ttemneparype 40-50°C B yAbTPA3BYKOBOM
oumctuteae (35-40 klu) B TedeHne 3 MUHYT. Y6eauTeCh,
YTO KOMMOHEHTbI MOAHOCTLIO MOTrPYXeHbl B BOAYy 6e3
My3bIPbKOB.
. 3aTEeM YAGAMTE MHCTPYMEHTBI M3 MOIOLLIETO PACTBOPA

N

M TLLATEABHO MPOMOMITE (MMHMMYM 1 MUH.) MOA
NPOTOYHOM BOAOW. AAS 3TOM CTAAMW, E€CAM 3TO
BO3MOXHO, MCMOAb3YITE MOAHOCTBIO OMPECHEHHYIO
BOAY.

3.3aTem npocywmTe MHCTPYMEHTb C  MOMOLLBIO
CKATOrO BO3AYXA.

4.TNpoBepbTe WHCTPYMEHTbl BM3YAABHO W MOBTOpUTE
O4MCTKY, ECAM 3TO HEOBXOAMMO.

5. Kak MOXHO CKOpee MOCAEe M3BACYEHMUS Yynakynte

MHCTPYMEHTbI (CM. pasaes ,Ynakoska'. B cayqae
H906XOAMMOCTM nocAe BHOBb MPOCYLUMUTE B YNCTOM
mecrTe).

6. 3UAOKYMEHTUPYITE YTBEPXKAEHMSA.

MexaHu4eckas ouMcTKa

OYnCTKA, AE3MHADEKLMA U CYLUKG B cooTBeTCTBUM C DIN
ENISO 15883-1 2006 1 DIN EN 15883:2006
MPEeABAPMTEABHAS OYMUCTKA: PA3IMECTUTL PA3GOPHbIE
MHCTPYMEHTbI B XOAOAHOWM BOAE HQ 5 MMHYT. 3aTem
O4MCTUTL  PA3BOPHBIE HYACTM MHCTPYMEHTOB  MSATKOM
HEMNAOHOBOM LLLETKOM MOA CTPYEeM BOAbI, YTOObI YAQAWTHL
rpy6ble npumecu.

MexaHuyeckaa O4McTKa: Hanpumep, C UCNOAb3OBAHMEM
Miele 8535 CD ycrpo#ictea npu Temneparype
55° C B TeyeHMe 5 MUHYT (nporpamma Vario TD) ¢
PEepPMEHTATUBHBIM OYULLEEHWEM.

BadXHble MOMEHTBI

* BCe MHCTPYMEHTbl AOAXHbI CTEPUAM3OBATLCA MOCAE
OYUCTKM.

MpW CTEPUAM3AUMU UHCTPYMEHTOB, COCTOSLLMX M3
HECKOAbKMX HYACTEM, B CBTOKAGBE 6€3 MpPOorpammel
CYLIKM,  BAXHO, 4TOGbl ~ MHCTPYMEHTbl  BCETAQ
CTEPUAM3OBAAMCH B PA30GPAHHOM COCTOSHMM!
MHCprMeHTb\ BCErAQ AOAXHbI ObITb nposepeHbl Ha
NPEAMET KOPPO3KM NOCAE CTEPUAM3ALMM.
PAAYMPOBKA MHCTPYMEHTOB AOAXHA ObiTh BUAMMOM
NocAe CTepMAM3ALMM, B MPOTMBHOM CAyYde OHM
AOAXHbI BbITb 3AMEHEHbI.

* HoBbIE  WMHCTPYMEHTBI  AOAXHbI
M NPOCTEPMAM3OBAHBI  6e3
MCMOAB3OBAHMEM B HSDBMI;N pas.
OuyeHb BAXHA MOATOTOBKA BCEX WHCTPYMEHTOB C
noAoCTAMM. OCOBEHHO 3TO OTHOCMTCA K CBEPAGM
C  BHYTPEHHUM  OXACXKAEHWEM,  YCTAHOBOYHbIM
UHCTPYMEHTAM M MHCTPYMEHTAM  C  TAYXMMM
OTBEPCTHAMM.

MOCKOABKY MOAOCTU AAS BOAOCHQAGXEHMA HE MOTYT BbiTh
NPOBEPEHbI Y CBEPA CO BHYTPEHHMM OXACXKAEHMEM,
Qa KOCTHQS CTPYXKA M MYCOP MOTYT NEPEeHOCHTLCH
OT  NAUMEHTA K  MAUMEHTY, Mbl  PEKOMEHAYEM
MCMOAb3OBATL 3TH MHCTPYMEHTbI TOABKO OAHOKPATHO MAM
MCKAIOYMTEABHO NPU PABOTE C OAHMM MALMEHTOM. BO
BCEX OCTAAbHbIX MHCTPYMEHTAX HEOBXOAMMO YGEANTLCS,
4TO  MOAOCTM  MOAHOCTBIO — OMMLLEHbl.  Multi-yactu
YCTAHOBOYHbIX MHCTPYMEHTOB AOAXHbI BblTh PA30BPAHLI
AAS O4MCTKM, ECAM 3TO BO3MOXHO.

.

ObiTh
YNakoskm

OuMLLEHbI
nepea

.

KoHTpoAb

MNposepbie BCE MHCTPYMEHTbI
OYUCTKH /AeSMHd)eKLLMM HQ npeamet KOppo3uu,
MOBPEXAEHNA MOBEPXHOCTM, 3A3yGPMH, HapyLUeHus
POPMbI (HAMPUMEP, COTHYTHIE M HEKOHLEHTPUYECKHU
BPALLAIOLIMECA  MHCTPYMEHTbI,  MOBPEXAEHUS  MAM
Tynble Ae3BMs), a Takxe 3arpasHeHus. OTkasatbcs or
AOBbIX MOBPEXAEHHBIX MHCTDYMEHTOB. WHCTDYMEHTSI,
KOTOpble BCE €elle 3Arpa3sHeHHbl,  AOAXHbI  ObiTh
OYMLLIEHBI M MPOAE3MHMMLMPOBAHL CHOBA. 3ATem
nposepsTe OYHKUMIO M LEAOCTHOCTb MHCTPYMEHTOB.

NOCAE  O4YUCTKM 1

HeT HEOBXOAMMOCTU MPUMEHATb CPEACTBA AAfl YXOAQ
(HONpUMEpP, MACAO) AAS MHCTPYMEHTOB, A6ATMEHTOB
WA BUHTOB.

CneunaAbHble acnekTbl HAGAIOAEHUS CBEPA U copes
MCNoAb3ynTe pexyLine MHCTPYMEHTb Makcumym 10
Pa3. TLIATEABHO NPOBEPATL YMCTOTY BTUX MHCTPYMEHTOB
NOCAE KAXAOMO MCNOAb3OBAHMA [E TOM YUCAE Y4ACTKM
CBEPA  AAf  BHYTPEHHErO OXAQXKAEHWA) 1  OCTpOTy
AE3BMIA. M3HOC CBEPA 3ABMCUT OT TBEPAOCTM KOCTW. B
CAy4Q€ COMHEHMI1, CBEPAT AOAXHbI BbiTb MCMIOAB3OBAHSI
TOABKO OAMH pPa3. CyllecTByeT 3Ha4YMTeAbHas noteps
pexyLLen CNOCOBHOCTH, ECAM BEPXYLLKA NOBPEXAEHA.
AAs obecneyeHus yxOAQ 30 CBEPAOM O4EHb BAXHO
COBAIOAQT CAEAYIOLLIME MOMEHTBI:

* BO Bpems onepaumu CBEPAO AOAXHO QKKYPATHO
NOMELLIATLCA B AOTOK, KOTOPbIA MOXET GbiTh 3AMOAHEH
qJMBI/IOAOI'MVeCKM/\/\ PACTBOPOM. CBep/\G HE& AOAXHbI
XPAHUTLCH B COM3MOAOTMYECKOM pacTsope Goaee 1
4aca, 4ToGkl M3GEXATL KOPPO3NM;

He poHaiTe CBEpPAQd HENOCPEACTBEHHO BEepPXyLLKOMR
BHM3;

CBEPAQ HE AOAXHbI BCTYNATh B KOHTGKT BO BPEMS
YABTPQ3BYKOBOWM O4MCTKM.

Ynakoska
OT1COPTUPOBATL MHCTPYMEHTbI B AOTKE AA CTEPUAMIALIMM,
Q 30Tem ynakoBaThb UX B OAHOPQ3OBYIO YMNOKOBKY AAS
CTEPUAM3ALMM (OAMHAPHAS MAM ABOWHQS yNAKOBKA) m/
VAU KOHTEMHEP AAS CTEPUAM3ALMK, KOTOPbIN
cootsercTteyer Tpe6osarusm DIN EN 868-2ff/DIN EN
ISO/ANSI AAMIISO 11607,

NOAXOAMT AAR TAPOBOW CTEPUAM3ALUM (TEPMOCTORKMI
AO MV)iH 137° C (279 °F), aA€KBATHOM NPOHULLAEMOCTH
napa

obecneynBaeT AAEKBATHYIO 3ALLMTY WMHCTPYMEHTOB
U CTEPUAM3ALLMOHHOM YMAKOBKM OT MEXAHMYECKMX
NOBPEXAEHMIA,

* PEryAipHO OBGCAYXMBAETCS B COOTBETCTBMM C
MHCTPYKUMAMU  MPOU3BOAUTEAR (!'IO crepuamsaummn
KOHTEMHEepOoB).

Crepuansauus

MeToA:  APOGHbIE NPOLLEeAYPbI

NPEABAPUTEABHOTO BAKYYMA

(8 cootBetcTBMM C ISO 17665 nan ISO

13060) B ycTpoOMCTBE, KOTOPOE

coortsercTyeT Tpebosarmim EN 285
Temneparypa: Harpeirte Ao 132° C, makc. 137° C.
AasaeHue: NPEABAPUTEALHO BAKYYMY 3 CTAAMM C

AGBAEHMEM MUH. 60 MUAAMBAP.
Bpems yaepxxaHus: He meHee 3 MUH. Npu
Temneparype 132° C.

Bpems BbICbIXQHMS: He meHee 10 MUH.
Mocre cTepuAM3aLmMmM nNpoBepPuUTL HaAmuue
NOBPEXAEHWI CTEPUABHOM YMNAKOBKM MHCTPYMEHTOB,
NPOBEPMTL MOKAIATEAM CTEPUAM3ALMM. YTOGLI M3GEXaTb
OKPALLMBAHMA 1 KOPPO3MM, NAP HE AOAXKEH COAEPXATh
HUKAKMX KOMMOHEHTOB. MoatoMy  AE3MHIPEKTAHT
AOAXEH GbiThb TLLATEABHO YAGQAEH. PEKOMEHAOBAHHbIM
NOPOr NPEAEAOB UHIPEAMEHTOB AAA MUTLEBOM BOAbI U
KOHAEHCATa onpeaeAeH B EN 285
CTepuAM3aLMs NPU  MOMOLLM  TOpsYero
MAM  CTEPMAM3ATOPbI CO  CTEKARHHBIMM  LLIAPHUKAMM
He PEeKOMEHAYIOTCS, T.K. BLICOKME Temnepartypel
3QTynAsioT pexyLime NOBEPXHOCTH CBEPA.
MHCTPYMEHTbI AOAXHbI GbiTb CTE@PMAM3OBAHBI B AOTKAX
PEKOMEHAOBAHHbIX NPOU3BOAUTEAIMMU QBTOKAQBOB,
©CAM HEeT,TO B CNELMAAbHOM AOTKE AAS AQHHOM CUCTEMbI
NHCTPYMEHTOB.

BO3AYXA W/

XpaHeHue

Nocae cTepuAM3aLmnm MHCTPYMEHTbI AOAXHbI
XPAHWTLCA CYXUMM 11 63 MbIAK B CTEPUABHOM YNOKOBKE.
MHCTPYMEHTbI  TAKXKE AOAXHbI  ObiTb  3ALLMLLLEHBI  OT
COAHEYHOTO CBETA M TenAd. MOKCUMOAbHBIA CPOK
XPAHEHUA (CPOK AEMCTBMSA) 3QBMCUT OT HECKOAbKMX
PaKTOPOB M AOAXEH GbiTb OMPEAGAEH W YTBEPXAEH
MOAb3OBATEAEM.

UHcbopmaums 06 o6paboTke
COCTOALLMX U3 HECKOABKMX HACTEN:
Multi-4aCTU UHCTPYMEHTOB AOAXHBI GbiTb PA306PAHSI
nepea crepuamnsaumein. O6pPATUTE BHUMAHME HA CXEMY
HUXe.

RAT2: pACKPYTMTE BMHT U  MU3BAEKMTE  CTEPXEHb-
TOAKATEAb. CTEPXKEHb-TOAKATEAD M KOPMYC (BHYTOEHHMI 1
HOPYXHbIA) AOAXHbI GbiTb TLLATEABHO OYMLLIEHBI, O 3ATEM
BbICYLUEHbI. OTAE/\be\e KOMMNOHEHTbI KAKOHA-TPELWLETKM
30MeYaTbIBAIOTCA BMECTE B YNAKOBKY M CTEPMAM3YIOTCS.
YBeauTech, YTO CTOPOHA Oymaru AAS CTEPUAM3ALLMM

MHCTPYMEHTOB,

CxemaTu4Has auarpamma TW/TW2 kaloHa-TpeLLeTku

YcAoeHble 0603HAYeHUS

Heo6Xx0AMMO Y1TaTh
MHCTPYKLUMIO

Cpok roaHoCTH

famma CTeprAM30BaH

TOABKO AAS OAHOKPATHOTO

npUMeHeHus

[MNOBTOPHO HE CTEPUAM3OBATH

HectepuabHo

Homep cepun

XpaHUTL B CyXom mecTe

XPAHUTb MAOTHO 3AKPbITBIM

He McnoAb30BATH, ECAM YNAKOBKA
nospexaeHa

MpoussoAnTEAD

C€1936

pa3meLLLeHa TaKMM 0BPA3OM, YTO BOASHOM NAP MOXET
MCNApP[TbCA, N KAKOY UAK €70 HOCTU HE HOXOASTCS B BOAE.
Mocae CTepuAM3aLMM, KaK MPABMAO, HEMOCPEACTBEHHO
nepea  HAYAAOM  MMMAGHTALMM,  KAKOH-TPELLETKY
HEOBXOAMMO CMA3ATb TOHKMM CAOEM CUAMKOHOBOTO
MQCAQ M BHOBb PA306PATH. PYHKLIMS KAIOYQ AOAXHA GbiTh
MPOBEPEHA AO HOYAAG ONEPALMM.

MpeaynpexaeHus

Ham He m3BecTHbl Kakne-AMBo npeaocTepexeHus, npu
YCAOBMM, HTO BLINOAHSIOTCS MHCTRYKLMM MO MPUMEHEHMIO
UCMOAB3YEMbIX  M3AEAMIM, O TAKXE MCMOA3YIOTCH
COOTBETCTBYIOLUME  A3MHPUULMPYIOLME M YUCTILLME
CcpeacTsa.

Dr. lhde Dental AG octasaseT 30 co60i NPABO BHOCUTHL
M3MEHEHUS B AM3QIH MPOAYKTOB 1 KOMMOHEHTOB MAM MX
YNAKOBKY, GAQNTMPOBATL MHCTRYKLMM MO MPUMEHEHMIO,
Q TaKXe NepecMaTPHBATL LeHbl M YCAOBMA MOCTABKM.
OTBETCTBEHHOCTh OFPAHMYMBAETCSA MPW MCMOAb3OBAHME

AedbekTHOM NPOAYKLMM. Aobble AQAbHENLLME
NPETEeH3UM UCKAIOHTIOTCS.
AONOAHUTEABHAS MHopMaLLMg o NOAroTOBKE
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* MoCAE UCMOAb3OBAHMA MHCTPYMEHT AOAXKEH ObITb PA30OPAH HA OTAEAbHbIE YACTU. AAS TOTO YTOObI €ro pa3bpaTs, HET

HEOBXOAMMOCTH B AOMIOAHUTEABHOM NMPUCTOCOBAEHUU.

¢ -3aweaka 6 -LapHup 4-Pe3sba

z *

2 FoAOBKQ KAIOHT

3 KanmBpososHas eyaka 7 Lkaaa

- 4 TIpyXuHsl

PRI —

LWai6a 5 MPUNOCOBOYHA FaFKa

* MPeABAPUTEALHO OYUCTUTE OTAEAbHLIE YACTM MOA MPOTOYHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLLIO MATKOW LLETKM. He
MO3BOASITE OCTATKAM KPOBU M APYTMM NPUAMMILLMM OTAOKEHMAM BbICIXATb HA 3THX 4ACTAX.

Cxema kato4a RAT2

* MocAe MCNOAb3OBAHMA UHCTPYMEHTbI AOAXHBI BbITb PA306PAHbBI HO OTAEAbHbBIE YaCTH. AAA TOTO YTO6bI €ro pasbpars,
HET HEOBXOAMMOCTH B AOMIOAHUTEABHOM MPUCMNOCOBASHMM.

¢ MPeABAPUTEALHO OYUCTUTE OTAEAbHbBIE YACTM MOA MPOTOYHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLBIO MATKOWM LLETKM. He
MO3BOAANTE OCTATKAM KPOBM M APYTMM MPUAMMALLMM OTAOKEHMAM BbICHIXATb HQA ITUX 4ACTAX. KAIOY AOAXEH ObiTh
QBTOKAQBMPOBAH B PA306PAHHOM COCTOAHUM M COBPAH BHOBb HEMOCPEACTBEHHO NEPEA MCMOAb3OBAHUEM.

Cxema pyuku-aepxateas REF 311430 (MoxHo pazo6paTs)

* [oCA€ MCNOAL30BAHMA MHCTRYMEHT AOAXEH BbiTb PA3OBPAH HA OTAEAbHBIE YOCTH. AAS TOTO 4TOGLI €ro pasbparts, Het

HEOBXOAMMOCTH B AOMOAHUTEABHOM NPUCMNOCOBAEHMM.

(T (WD)

¢ MPEABAPUTEABHO OYUCTUTE OTAEAbHBIE HYACTM MOA MPOTOYHON XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLBIO MAMKOM LLETKM. He
MO3BOASITE OCTATKAM KPOBM M APYTUM MPUAMMILLIMM OTAOXKEHMIM BbICHIXATh HA 3TMX YACTAX. PYKOSTKA AOAXEHA GbiTh
QBTOKAQBMPOBAHA B PA306PAHHOM COCTOAHMM U COBPAHA BHOBL HEMOCPEACTBEHHO NEPEA MCMOAb3OBAHMEM.

Cxema pyuku-aepxateas REF 311431 (He moxeT 6biTb pazo6pana)

* MPeABaPUTEALHO OYUCTUTE OTAEAbHBIE YACTM MOA MPOTOYHOM XOAOAHOM BOAOM C MOMOLLLIO MATKOWM LLETKM. He
MO3BOAARMTE OCTATKAM KPOBM M APYTMM NPUAMMILLMM OTAOKEHMUAM BbICHIXATb HO PyYKe-AepXaTeAe. Py4ka AOAXHAO
BbITb TLLATEABHO OYMLLLEHA BPYYHYIO C MOMOLLLBIO YABTPA3BYKOBOTO OYMLLIEHMA NEPEA MEXAHUYECKOM OYUCTKOM.

* Py4HOs 4MCTKQ, B TOM YUCAE YABTPQ3BYKOBAS OYMCTKA (CM. BbILLIE) M MEXAHWMYECKAS, AOAXHbI ObiTb BbIMOAHEHbI B

OMPEAEAEHHON MOCASAOBATEABHOCTU.
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