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Wiederaufbereitung von resterilisierbaren
SCHWERT Handinstrumenten und deren Zubehor

GRUNDSATZLICHE ANMERKUNGEN

Instrumente diirfen nur von Personen eingesetzt werden, die speziell dafir
ausgebildet sind. Dies gilt auch fiir die Wiederaufbereitung der Instrumente.
Neuinstrumente miissen laut Broschire des Arbeitskreises Instrumenten-
aufbereitung (AKI, gelbe und rote Broschiire) grundsatzlich vor dem ersten
Gebrauch mindestens 1 x den gesamten Instrumentaufbereitungskreislauf
durchlaufen, wie im Abschnitt , Schritte zur Instrumentenaufbereitung”
beschrieben.

Vor jedem Gebrauch miissen alle Instrumente gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Nach dem Entnehmen aus der Schutzverpackung
miissen dariiber hinaus auch alle nicht sterilen Instrumente vor dem ersten
Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Unverzichtbare
Voraussetzung fiir die ordnungsgemaBe Sterilisation der Instrumente

ist eine wirksame Reinigung und Desinfektion. Der Anwender ist fir die
Sterilitdt der Instrumente verantwortlich. Stellen Sie deshalb bitte sicher,
dass nur validierte Verfahren zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
angewandt werden. Die Sterilisationsgerate missen auBerdem regelméBig
gewartet und dberpriift werden. Auch die validierten Parameter bei den
Reinigungs- und Sterilisationszyklen sind regelmaBig zu tiberprifen.
Beachten Sie auBerdem die in lhrem Land gliltigen rechtlichen Bestimmun-
gen sowie die Hygiene-Anweisungen der Arztpraxis bzw. des Krankenhau-
ses. UnsachgemaBe Handhabung und Pflege, sowie zweckentfremdeter
Gebrauch kénnen zu vorzeitigem Verschleif3 von chirurgischen / dentalen
Instrumenten flhren. Personen, die diese Instrumente verwenden, sollten
Kenntnisse im Einsatz und der Handhabung chirurgischer / dentaler Instru-
mente, Zubehor und zugehdriger Geréte haben.

DURCHSICHT UND FUNKTIONSPRUFUNG

Es ist sehr wichtig, jedes chirurgische / dentale Instrument vor jedem
Gebrauch auf Briiche, Risse oder Fehlfunktionen zu untersuchen. Vor allem
Bereiche wie Schneiden, Spitzen, Schliisse, Sperren und Rasten, sowie alle
beweglichen Teile sind sorgfdltig zu prifen.

Benutzen Sie keine beschadigten Instrumente. Fiihren Sie Reparaturen nicht
selbst durch. Service und Reparaturen sollten nur durch entsprechend aus-
gebildete Personen durchgefiihrt werden. Wenden Sie sich mit diesbezigli-
chen Fragen an den Hersteller oder Ihre medizintechnische Abteilung.

INSTRUMENTENKASSETTEN

Das SCHWERT Protector-System ist ein bewéhrtes System, das lhnen
beachtliche Vorteile bietet. Es ist die ideale Losung, um Ihre Instrumente
Ubersichtlich prozessorientiert bereitzulegen (Diagnose, Prophylaxe,
Extraktion etc.). Eine effiziente Reinigung, Desinfektion, Sterilisation sowie
Lagerung wird mit dem Tray-In-Tray-System optimal umgesetzt.

SCHRITTE ZUR INSTRUMENTENAUFBEREITUNG
RKI-KLASSIFIZIERUNG

Semikritisch: Instrumente, die mit Schleimhaut oder krankhaft verénderter
Haut in Beriihrung kommen.

Detailklassifizierung Semikritisch ,A”: Hierzu zahlen z. B.
Orthodontie-Zangen und andere orthodontische Instrumente und / oder
Instrumente, die ausschlieBlich fiir diesen Einsatz bestimmt sind.
Detailklassifizierung Semikritisch ,,B”: Rotierende Instrumente, die
nicht fiir den chirurgisch invasiven Einsatz bestimmt sind. Hierzu zahlen

z. B.: Instrumente fir allgemeine praventive, restaurative oder kieferortho-
padische Behandlung.

Kritische Medizinprodukte: Chirurgisch invasive Produkte.
Medizinprodukte zur Anwendung von Blut, Blutprodukten und anderen
sterilen Arzneimitteln und Medizinprodukte, die die Haut oder Schleimhaut
durchdringen und dabei in Kontakt mit Blut, inneren Geweben oder Orga-
nen kommen, einschlieBlich Wunden.

Detailklassifizierung Kritisch ,,A": Ohne besondere Anforderungen

an die Aufbereitung. Hierzu zdhlen z.B. Universalgriffe, Spiegel, Sonden,
PA-Sonden, Pinzetten, PA-Kiretten, MeiBel, Hauen, PA-Messer, Endo-Instru-
mente, Zangen, Klemmen & Nadelhalter, Fiillungs- & Modellier-Instrumente,
Exkavatoren, Matrizenspanner, Benex, Wurzelheber, Periotome, Abhalter

& Sperrer, Scheren, Raspatorien und Schaber, Osteotome, Knochenmiihle,
Sinusliftelevatorien und Raspatorien, Messinstrumente.

B (703091007_WIEDERAUFBEREITUNG_AS_BA | 23.03.2026 | 2/66

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG - Tel.: +49 7464 98910-700 - Fax: -719 - contact@schwert.com - www.schwert.com

Ce 0483

Detailklassifizierung Kritisch ,,B”: Mit erhdhten Anforderungen an
die Aufbereitung, weil die Effektivitdt der Reinigung nicht durch Inspektion
unmittelbar beurteilbar ist. Hierzu zéhlen z.B. Absauger, Wasserspritze,
Hohlzylinder Osteotom, Trephinen und Membranstanzen.

VORBEREITUNG UND TRANSPORT

Lagerung und Transport der Produkte muss in einem geschlossenen Behaltnis
zum Aufbereitungsort erfolgen, um eine Besch&digung und Kontamination
der Umwelt zu vermeiden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

Grundlagen

Fir die Reinigung und Desinfektion sollte nach Méglichkeit ein maschi-
nelles Verfahren (RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat)) eingesetzt
werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung eines
Ultraschallbads — sollte aufgrund der deutlich geringeren Wirksamkeit
und Reproduzierbarkeit nur bei Nichtverfigbarkeit eines maschinellen
Verfahrens bzw. entsprechend landerspezifischer Anforderungen (z. B. in
Deutschland fiir kritisch B-Produkte zwingend maschinelles Verfahren)
eingesetzt werden.

Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) miissen grobe

Verunreinigungen von den Produkten entfernt werden. Sollte auf Grund der

Dauer der Anwendung oder in Folge organisatorischer Aspekte diese Zeit

nicht eingehalten werden kdnnen, muss der Anwender in eigener Verant-

wortung MaBnahmen festlegen und validieren, um ein Durchtrocknen der

Verschmutzungen zu vermeiden:

1. Wenn zutreffend, zerlegen Sie die Produkte so weit wie méglich.

2. Spiilen Sie die Produkte mind. 1 min unter flieBendem Wasser (Temperatur
< 35°C/95 °F). Bewegliche Teile beim Vorspiilen mind. fiinfmal hin und
her bewegen. Wenn zutreffend, biirsten und spiilen Sie alle Lumina der
Produkte mind. finfmal. Gelenke mind. fiinfmal Offnen und SchlieBen.

3. Legen Sie die zerlegten Produkte fiir die vorgegebene Einwirkzeit in ein
ausreichend groBes Vorreinigungsbad (in einem Ultraschallbad, das noch
nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produkte komplett bedeckt sind.
Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht beriihren.
Unterstiitzen Sie die Vorreinigung durch vollstandiges Abbiirsten aller
inneren und duBeren Oberflachen zu Beginn der Einwirkzeit. Gelenke
befinden sich in gedffneter Position.

Achtung
Vorsicht bei Produkten mit engen Spalten, in denen
Borsten der Birste steckenbleiben konnen! Die Biirsten
flr die Kanale missen etwas groBer als der jeweilige
Kanalinnendurchmesser sein; die Schaftlange der Birste

muss mindestens so lange wie der Kanal sein. Bewegliche Teile bei der

Vorreinigung mind. finfmal hin und her bewegen.

Wenn zutreffend: Sptilen Sie alle Lumina der Produkte mind. finfmal zu

Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel und Mindestvolumen

abhdngig von der zu spllenden Kavitdt).

4. Aktivieren Sie den Ultraschall fir eine erneute Mindesteinwirkzeit (nicht
aber weniger als 5 min).

5. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Vorreinigungsbad und
spllen Sie diese mind. fiinfmal griindlich (mind. 1 min) mit Wasser nach.
Bewegliche Teile beim Nachsptilen mind. fiinfmal hin und her bewegen.
Wenn zutreffend: Sptlen Sie alle Lumina der Produkte mind. finfmal
(Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu spiilenden
Kavitat).

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittel? ist darauf zu achten,

B dass dieses grundsatzlich fiir die Reinigung von invasiven Medizinpro-
dukten aus Metallen und Kunststoffen geeignet sind,

B dass das Reinigungsmittel fiir die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine
Schaumentwicklung),

| dass das Reinigungsmittel mit den Produkten kompatibel ist (siehe
Kapitel , Materialbestandigkeit”).
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Die vom Hersteller des Reinigungs- bzw. Reinigungs- und Desinfektionsmit-
tel angegebenen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie
Vorgaben zur Nachspilung missen unbedingt eingehalten werden. Ver-
wenden Sie nur frisch hergestellte Losungen, nur steriles oder keimarmes
(max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/
ml) Wasser (z. B. purified water/highly purified water) bzw. zum Trocknen
nur ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch und/oder gefilterte Luft.
Achtung

Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberfléchen, Gewinden,

scharfen Kanten oder dhnlichem, an dem Partikel vom Tuch

héngen bleiben kdnnen!

MASCHINELLE REINIGUNG / DESINFEKTION

(RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat))

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,

W dass der RDG grundsatzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z. B.
DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kenn-
zeichnung entsprechend DIN EN 1SO 15883),

B dass nach Mdglichkeit ein gepriftes Programm zur thermischen Desin-
fektion (AO-Wert > 3000 oder — bei dlteren Geraten — mind. 5 min bei
90 °C/194 °F) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von
Desinfektionsmittelriicksténden auf den Produkten),

B dass das eingesetzte Programm fir die Produkte geeignet ist und aus-
reichende Splilzyklen enthdlt (mind. drei abreichernde Schritte nach der
Reinigung (bzw. Neutralisation, wenn angewandt) oder Leitwertsteue-
rung empfohlen, um Detergentienrtickstande wirksam zu verhindern),

W dass zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml)
sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z. B.
purified water/highly purified water)' eingesetzt wird,

B dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und
partikelarm) und

M dass der RDG regelmaBig gewartet, Uberprift und kalibriert wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu

achten,

B dass dieses grundsatzlich fir die Reinigung von invasiven Medizinpro-
dukten aus Metallen und Kunststoffen geeignet ist,

B dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusatzlich
ein geeignetes Desinfektionsmittel mit geprifter Wirksamkeit (z. B. VAH/
DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kenn-
zeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten
Reinigungsmittel kompatibel ist und

B dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompatibel sind
(siehe Kapitel , Materialbestandigkeit”).

Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angege-
benen Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben
zur Nachspiilung missen unbedingt eingehalten werden.

Ablauf:

1. Legen Sie die aus der Vorreinigung kommenden, zerlegten Produkte
in das RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht
bertihren, Gelenke gedffnet sind und wenn nétig, am Spulanschluss
angeschlossen sind.

2. Starten Sie das Programm.

3. Entnehmen Sie die Produkte nach Programmende dem RDG

4. Kontrollieren und verpacken Sie die Produkte mdglichst umgehend nach
der Entnahme (siehe Kapitel ,Kontrolle”, ,Wartung” und , Verpackung”,
ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fir eine wirksame
maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unabhangiges,
behordlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter
Verwendung des RDGs G 7836 CD (thermische Desinfektion, Miele & Cie.
KG, Gutersloh) und des Vorreinigungs- und Reinigungsmittels Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht.

Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.
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MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist

darauf zu achten,

B dass diese grundsatzlich fir die Reinigung bzw. Desinfektion von invasi-
ven Medizinprodukten aus Metallen und Kunststoffen geeignet sind,

B dass das Reinigungsmittel fiir die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine
Schaumentwicklung),

B dass ein Desinfektionsmittel mit gepriifter Wirksamkeit (z. B. VAH/
DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/ Registrierung bzw.
CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetz-
ten Reinigungsmittel kompatibel ist und

B dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompatibel sind
(siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit”).
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Kombinierte Reinigungs-/Desinfektionsmittel sollten nach Mdglichkeit nicht
eingesetzt werden.

Die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen
Konzentrationen, Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur
Nachspiilung miissen 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.
purified water/highly purified water)! bzw. zum Trocknen nur ein weiches,
sauberes und fusselfreies Tuch und/oder gefilterte Luft.
Achtung
Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberflachen, scharfen
Kanten oder dhnlichem, an denen Partikel vom Tuch héngen
bleiben kénnen!

Ablauf: Reinigung

1. Legen Sie die aus der Vorreinigung kommenden, zerlegten Produkte fiir
die vorgegebene Einwirkzeit in ein ausreichend groBes Reinigungsbad
(in einem Ultraschallbad, das noch nicht aktiviert ist) ein, so dass die
Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die
Produkte sich nicht berlihren. Untersttitzen Sie die Reinigung durch
vollstandiges Abbiirsten aller inneren und duBeren Oberflachen mit einer
weichen Kunststoffbiirste und bewegen Sie bewegliche Teile mehrmals
hin und her. Gelenke befinden sich in gedffneter Position.

2. Aktivieren Sie den Ultraschall fiir eine erneute Mindesteinwirkzeit (nicht
aber weniger als 5 min).

3. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Reinigungsbad und
spllen Sie diese mind. fiinfmal griindlich (mind. 1 min) mit Wasser nach.
Bewegliche Teile beim Nachsptilen mehrmals hin und her bewegen.

4. Kontrollieren Sie die Produkte (siehe Kapitel , Kontrolle").

Desinfektion

5. Legen Sie die gereinigten und kontrollierten Produkte fiir die vorge-
gebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad ein, so dass die Produkte
komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich
nicht berlihren. Gelenke befinden sich in geffneter Position.

6. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Desinfektionshad und
spllen Sie diese mind. fiinfmal griindlich (mind. 1 min) mit Wasser nach.
Bewegliche Teile beim Nachsptilen mehrmals hin und her bewegen.

7. Trocknen Sie die Produkte durch Ab-/Ausblasen mit gefilterter Druckluft.

8. Verpacken Sie die Produkte mdglichst umgehend nach der Entnahme
(siehe Kapitel , Verpackung”, ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an
einem sauberen Ort).

Achtung

Bei der manuellen Reinigung Desinfektion mit einer
mdglichen Verletzungs- und Infektionsgefahr miissen weitere
MaBnahmen des Arbeitsschutzes (z. B. Schutzkleidung,
Schutzbrille, Handschuhe; Raumluftfilterung) entsprechend
nationaler Vorgaben (z.B. in Deutschland TRBA 250) beachtet werden.
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Kontrolle

Priifen Sie alle Produkte nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion
auf Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen, Verschmutzungen
sowie Verfarbungen und sondern Sie beschadigte Produkte aus. Noch
verschmutzte Produkte miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Wartung

Setzen Sie zerlegte Produkte wieder zusammen.

Im Fall des Olens von Gelenken ist darauf zu achten, dass nur Instrumen-
tendle (Weissol, ohne weitere Additive) eingesetzt werden, die — unter
Berticksichtigung der maximal angewandten Sterilisationstemperatur — fiir
die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine geprifte Biokompatibilitat
besitzen sowie nur eine kleine Menge an den Gelenken angewandt werden.

FUNKTIONSPRUFUNG

Gelenkinstrumente auf Leichtgéngigkeit tiberprifen (zu groBes Spiel ver-
meiden). Sperrmechanismen (Sperr-Rad) sollten auf ihre Funktion dberpruift
werden. Alle Instrumente: Sichtpriifung auf Beschadigung und Verschlei
durchfiihren. Schneiden sollten keine Kerben aufweisen und gleichmaBig
sein. Lange, schmale Instrumente (insbesondere Gelenkinstrumente) auf
Beschadigung tiberpriifen. Gehéren Instrumente zu einer gréBeren Konst-
ruktion, ist diese mit den zugehdrigen Bauteilen zu Uberprifen.

Verpackung

Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Produkte ggf. in das zuge-

hérige Sterilisationstray ein.

Bitte verpacken Sie die Produkte bzw. die Sterilisationstrays in Sterilisati-

onscontainer bzw. sehr groBe Produkte in Einmalsterilisationsverpackungen

(Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden Anforderungen entspre-

chen (Material/Prozess):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (fir USA: FDA-Clearance)

| fir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind.
138 °C (280 °F) ausreichende Dampfdurchléssigkeit)

B ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor
mechanischen Beschadigungen

B regelmaBige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben (Sterilisati-
onscontainer)

B ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des Sterilisati-
onscontainers darf nicht tiberschritten werden.

STERILISATION
Fiir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefihrten Sterilisationsver-
fahren einzusetzen; andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuldssig.

Dampfsterilisation

| fraktioniertes Vakuumverfahren# (mit ausreichender Produkttrocknung?)

B Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw. ANSI
AAMI ST79 (fiir USA: FDA-Clearance)

| entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (glltige 1Q/0Q (Kommissionie-
rung) und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

B maximale Sterilisationstemperatur 134 °C ((273 °F); zzgl. Toleranz entspre-
chend DIN EN 1SO 17665)

| Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur):

Land fraktioniertes Vakuumverfahren

Deutschland mind. 5 min® bei 134 °C (273 °F)

USA mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), Trocknungszeit
mind. 20 min*

Frankreich mind. 5 min® bei 134 °C (273 °F)

wenn fiir Prioneninaktivierung gefordert Sterili-
sationszeit 18 min

andere Lander | mind. 5 min® bei 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Das Gravitationsverfahren wird nicht empfohlen®.
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Der Nachweis der grundsdtzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame
Dampfsterilisation wurde durch ein unabhéngiges, behordlich akkreditiertes
und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter Verwendung des Dampf-
sterilisators HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) und unter
Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens sowie des LAWTON MEDOIL
(Olen der Gelenke und Reibungsflachen) erbracht. Hierbei wurden typische
Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben beschriebene Verfahren
beriicksichtigt.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsétzlich nicht zuldssig.

Verwenden Sie auBerdem keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterili-
sation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine
Plasmasterilisation.

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf,

dass folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

| organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zuldssiger
pH-Wert 5,5)

B |augen/starke Laugen (neutral/enzymatischer max. zuldssiger pH-Wert
8,5, zwingend erforderlich bei Produkten aus Aluminium, Ferrozell oder
anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen) oder alkalischer Reiniger
(max. zuldssiger pH-Wert 11, zwingend erforderlich bei Produkten mit
vorgesehener Anwendung in prionenkritischen Bereichen, z. B. entspre-
chend Anlage 7 der KRINKO RKI BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung)
empfohlen

| organische Losungsmittel (z. B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

B Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)

| Halogene (Chlor, Jod, Brom)

B 3romatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

Reinigen Sie alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer nie
mit Metallbtirsten oder Stahlwolle.

Alle Produkte, Sterilisationstrays und Sterilisationscontainer drfen nur
Temperaturen nicht hoher als 138 °C (280 °F) ausgesetzt werden.

LAGERUNG

Nach der Sterilisation missen die Produkte in der Sterilisationsverpackung
bei Raumtemperatur trocken und staubfrei gelagert werden. GroBe Tempe-
raturschwankungen sind zu vermeiden. So verhindern Sie eine Bildung von
Kondensat und eine daraus entstehende Korrosion. Eine Haltbarkeitsangabe
oder Funktionseinschrankung fir unsteril gelieferte chirurgische oder
zahnarztliche Instrumente nach der Herstellung, wenn sie ordnungsgemaf
gelagert werden, wird nicht gegeben.

AUSNAHMEN!

Fiir die folgende Auflistung beachten Sie bitte die Aufbereitungs-
vorschriften: Die nachstehend aufgefihrten Instrumente sind aus techni-
schen Grlinden teilweise aus verchromten Einzelteilen gefertigt und diirfen
nicht dem Thermodesinfektor noch dem Ultraschallbad zugefihrt werden.
B Zylinderampullenspritzen Ringgriff

B Auswechselbarer Ampullenhalter

| Salbenkaniilen

B Serviettenkettchen

B Mundspiegel

| Resektionsspiegel

| Verchromte Instrumente
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Wiederaufbereitung von resterilisierbaren
SCHWERT Handinstrumenten und deren Zubehor

GARANTIE

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG liefert ausschlieBlich gepriifte und fehler-
freie Produkte an ihre Kunden aus. Alle unsere Produkte sind so ausgelegt
und gefertigt, dass sie den hdchsten Qualitdtsanspriichen genligen. Eine
Haftung fir Produkte, die gegentiber dem Original modifiziert, zweckent-
fremdet oder unsachgemaB eingesetzt wurden, wird ausgeschlossen.
Produkte verlieren die Berechtigung, das CE-Zeichen zu tragen, wenn sie

in einem anderen Unternehmen als SCHWERT oder durch ein nicht durch
SCHWERT beauftragtes Unternehmen repariert oder verandert werden.

Hinweis zu Riicklieferungen: Aufgrund der gesetzlichen Bestimmungen
und vor allem zum Schutz unserer Mitarbeiter, benGtigen wir zu jeder
Riicksendung einen unterschriebenen Dekontaminationsnachweis, welcher
ausgefiillt und unterschrieben jeder Produktriicksendung (Reklamation /
Reparatur / anderer Riicksendegrund) beigefiigt werden muss. Verpacken
Sie die Produkte so, dass flr unser Personal beim Auspacken kein
Verletzungsrisiko besteht.

Das Formular steht zum Download auf unserer Homepage auf
Jhttps://www.schwert.com/IFU/080300008_DE_AS.pdf” bereit.

[=] 5 [

Achtung

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfalle miissen dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Medizinprodukteher-
steller fiir die Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen Wiederver-
wendung als GEEIGNET validiert. Dem Aufbereiter obliegt die Verantwor-
tung, dass die tatsachlich durchgefihrte Aufbereitung mit verwendeter
Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung

die gewlinschten Ergebnisse erzielt. Dafir sind normalerweise Validierung
und Routineliberwachungen des Verfahrens erforderlich. Ebenso sollte jede
Abweichung von den bereitgestellten Anweisungen durch den Aufbereiter
sorgféltig auf ihre Wirksamkeit und mdgliche nachteilige Folgen ausgewertet
werden.

WEITERE EMPFEHLUNGEN LITERATUR

B Bundesgesundheitsblatt , Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten”

m Vorliegendes Formular steht zum Download auf unserer Website
www.schwert.com bereit.

" Sollten Sie unter dem Hintergrund nationaler Empfehlungen (z.B. in Deutschland KRINKO/RKI/
BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) eine geringere Wasserqualitat als ausreichend erachten,
erfolgt dies in Ihrer alleinigen Verantwortung.

2Wenn Sie — z. B. aus Arbeitsschutzgriinden — hierfiir ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel
verwenden, berticksichtigen Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein sollte (ansonsten Fixierung von
Blut-Verschmutzungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen sollte (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/
EPA-Zulassung/Clearance/Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung), fir die Desinfektion der Produkte
geeignet ist und mit den Produkten kompatibel sein (siehe Kapitel , Materialbestandigkeit,, ). Bitte
beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personen-
schutz dient und den spateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt
nicht ersetzen kann.

3 mind. drei Vakuumschritte

* Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens ist nur bei Nichtverfigbarkeit des
fraktionierten Vakuumverfahrens zulassig, erfordert deutlich ldngere Sterilisationszeiten und muss
vom Anwender produkt-, -geréte, -verfahrens- und parameterspezifisch validiert werden.

> Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in alleiniger
Verantwortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und -dichte, Sterilisatorzustand, ...)
und muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten Trocknungszeiten von
20 min nicht unterschritten werden.

& bzw, verlangerte Sterilisationszeit (z. B.18 min) fiir die Prioneninaktivierung entsprechend nationaler
Vorgaben (nicht relevant fiir USA)
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Reprocessing of resterilizable

SCHWERT hand-held instruments and their accessories

GENERAL REMARKS

Instruments may only be used by persons who are specially trained for this
purpose. This also applies to reconditioning instruments. According to the
brochure of the Working Group Instrument Reprocessing (AKI, yellow and
red brochures), new instruments always have to pass through the complete
cycle of instrument reprocessing at least once prior to first use, as described
in the section “Steps in Instrument Reprocessing”. All instruments
must be cleaned, disinfected and sterilized before each use. Following
removal from the protective packaging, all non-sterile instruments must
also be cleaned, disinfected and sterilized before first use. Effective cleaning
and disinfection constitute an absolute precondition for proper sterilization
of the instruments.

The user is responsible for the sterility of the instruments. Therefore,

make sure only validated methods are used for cleaning, disinfection and
sterilization. Sterilization equipment must also be serviced and checked at
regular intervals. The validated parameters for the cleaning and sterilization
cycles must also be checked regularly.

Also comply with the legal requirements valid in your country and the
hygiene regulations of the medical practice or hospital. Improper handling
and care or use for purposes for which they are not intended may result in
premature wearing out of surgical/dental instruments. Persons using these
instruments should be familiar with use and handling of surgical/dental
instruments, accessories and related devices.

INSPECTION AND FUNCTIONAL CHECK

It is very important to inspect each surgical/dental instrument for ruptures,
cracks or malfunction prior to each use. Above all, areas such as the cutting
edges, tips, closures, locks and catches, as well as all moving parts, must be
carefully checked. Never use damaged instruments. Do not carry out repairs
yourself. Service and repairs must be done by properly trained personnel
only. If you have any questions in this regard, ask the manufacturer or your
technical medical department.

INSTRUMENT TRAYS

The SCHWERT Protector System is a proven approach with consider-
able advantages. It provides an ideal method for ready instrument layout
according to the process involved (diagnostics, prophylaxis, extraction,
etc.). The Tray-in-Tray System is an optimized approach to efficient cleaning,
disinfection, sterilization and storage.

STEPS IN INSTRUMENT REPROCESSING

RKI CLASSIFICATION

Semi-critical: Instruments that come into contact with mucosa or patho-
logically changed skin.

Detail classification semi-critical “A”: This group includes e.g.
orthodontic forceps and other orthodontic instructions and/or instruments
intended solely for this application.

Detail classification semi-critical “B": Rotating instruments not
intended for invasive surgical applications. This group includes, e.g.: Instru-
ments for general preventive, restorative or orthodontic treatment.
Critical medical devices: Invasive surgical devices. Medical devices for
use of blood, blood products and other sterile medicinal products and med-
ical devices that penetrate skin or mucosa and thereby come into contact
with blood, internal tissues or organs, including wounds.

Detail classification critical “A": No special reprocessing specifica-
tions. This group includes e.g. universal procedures, probes, PA probes,
tweezers, PA curettes, chisels, hoes, PA scalpels, endo instruments, forceps,
clamps and needle holders, filling and modelling instruments, excavators,
matrix retainers, Benex extractors, root extractors, periotomes, spacers and
retractors, scissors, raspatories, scrapers, osteotomes, bone mills, sinus lift
elevators and raspatories, measuring instruments.

Detail classification critical “B": With more stringent reprocessing
specifications since cleaning effectiveness cannot be directly assessed by
inspection. This group includes e.g. medical suction devices, water syringes,
hollow-cylinder osteotomes, trephines and membrane punches.
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PREPARATION AND TRANSPORT

The products must be stored and transported to the reprocessing site in a
closed container to avoid damage to the instruments and contamination of
the environment.

CLEANING AND DISINFECTION

Principles

For cleaning and disinfection, if possible an automated procedure (wash-
er-disinfector or WD) should be used. A manual procedure — even using

an ultrasonic bath — should only be used if an automated procedure is not
available or in accordance with country-specific requirements (e.g. in Ger-
many the automated procedure is mandatory for critical B-products) due to
the significantly lower effectiveness and reproducibility.

Pre-treatment

Coarse impurities must be removed from the products immediately after

use (within 2 h maximum). If, due to the duration of use or as a result

of organizational aspects, this time cannot be adhered to, the user must

determine and validate measures autonomously to prevent the contamina-

tion from drying on:

1. Where applicable, dismantle the products as far as possible.

2. Rinse the products at least 1 min. under running water (temperature <
35°C/95°F). Moving parts should be shaken back and forth at least five
times during pre-rinsing. Where applicable, brush and rinse all lumens of the
products at least five times. Open and close the joints at least five times.

3. Place the disassembled products in a sufficiently large pre-cleaning bath
(in an ultrasonic bath that has not been activated yet) for the specified
soaking time so the products are completely submerged. Ensure that the
products do not touch each other. Support pre-cleaning by completely
brushing all internal and external surfaces at the beginning of the
soaking time. The joints are in the open position.

Caution
Be careful with products with narrow gaps in which
brush bristles can get stuck! Brushes for the channels
must be slightly larger than the respective channel inside
diameter; the shaft length of the brush must be at least
as long as the channel. Moving parts should be shaken back and forth
at least five times during pre-cleaning.
If applicable: Rinse all lumens of the products at least five times at the
beginning and end of the soaking time (aids and minimum volume
depending on the cavity to be rinsed).

4. Activate the ultrasound for another minimum soaking time (but not less
than 5 min.).

5. Then remove the products from the pre-cleaning bath and rinse
thoroughly (at least 1 min.) with water at least five times. Moving parts
should be shaken back and forth at least five times during post-rinsing.
If applicable: Rinse all lumens of the products at least five times (aids
and minimum volume depend on the cavity to be rinsed).

When selecting the cleaning agent? to be used, please take into consider-

ation that

W it is generally suitable for cleaning invasive medical devices made of
metals and plastics

| the cleaning agent is suitable for ultrasonic cleaning (no foam formation)

| the cleaning agent is compatible with the products (see chapter “Material
Stability”).

The concentrations, temperatures and soaking times, as well as rinsing
instructions specified by the manufacturer of the cleaning agent or cleaning
and disinfecting agent, must be strictly adhered to. Only use freshly pre-
pared solutions, only sterile or low-bacteria (max. 10 bacteria/ml) and low
endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g. purified water/highly
purified water') and only a soft, clean and lint-free cloth and/or filtered air.
Caution

Take care in case of products with rough surfaces, threads,

sharp edges or comparable aspects on which particles from

the cloth can be caught!
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Reprocessing of resterilizable

SCHWERT hand-held instruments and their accessories

AUTOMATED CLEANING / DISINFECTION

(washer-disinfector or WD)

When selecting the WD, ensure that

B the WD generally has verified effectiveness (e.g. the German Society for
Hygiene and Microbiology (DGHM) or FDA approval/clearance/registration
or CE marking according to DIN EN ISO 15883)

| if possible, a tested program for thermal disinfection (A0 value > 3000
or — for older devices — at least 5 min. at 90°C/194°F) is used (in chemi-
cal disinfection, danger of disinfecting agent residues on the products)

| the program used is suitable for the products and includes sufficient
rinsing steps (at least three degrading steps after cleaning (or neutral-
ization if applied) or conductance-based rinsing control recommended to
effectively prevent detergent residues)

| only sterile or low-bacteria (max. 10 bacteria/ml) and low endotoxin
(max. 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g. purified water/highly purified
water)" is used

B the air used for drying is filtered (oil-free, low-bacteria and low-particle)
and

B the WD is regularly maintained, checked and calibrated.

When selecting the cleaning system to be used, ensure that

| it is generally suitable for cleaning invasive medical devices made of
metals and plastics

B providing no thermal disinfection is used — a suitable disinfecting agent
with verified effectiveness (e.g. the German Association for Applied Hy-
giene (VAH) / The German Society for Hygiene and Microbiology (DGHM)
or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE label) is also used and
that this is compatible with the cleaning agent used and

B that the chemicals used are compatible with the products (see chapter
"Material Stability").

The concentrations, temperatures and soaking times, as well as rinsing
instructions specified by the manufacturer of the disinfecting agent, must
be strictly adhered to.

Procedure:

1. Place the disassembled products coming from the pre-cleaning into the
WD. Ensure that the products do not touch each other, joints are open
and, if necessary, are connected to the rinsing connection.

. Start the program.

. Remove the products from the WD at the end of the program.

4. Inspect and pack the products as soon as possible after removal (see

chapter "Inspection” and “Packaging”, possibly after additional drying
in a clean area).

w N

Verification of the products' general suitability for effective automated
cleaning and disinfecting was provided by an independent, officially
accredited and recognized (§ 15 (5) German Medical Devices Act (MPG)) test
laboratory using the WD G 7836 CD (thermal disinfection, Miele & Cie. KG,
Glitersloh) and the neodisher MediClean forte pre-cleaning and cleaning
agent (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Here, the procedure de-
scribed above was taken into consideration.

MANUAL CLEANING AND DISINFECTION

When selecting the cleaning and disinfecting agent to be used, ensure that

| it is generally suitable for cleaning invasive medical devices made of
metals and plastics

| the cleaning agent is suitable for ultrasonic cleaning (no foam formation)

| 3 suitable disinfecting agent with verified effectiveness (e.g. The German
Association for Applied Hygiene (VAH) / The German Society for Hygiene
and Microbiology (DGHM) or FDA/EPA approval/cleanance/registration
or CE marking) is also used and that this is compatible with the cleaning
agent used and

W that the chemicals used are compatible with the products (see chapter
"Material Stability").

Combined cleaning/disinfecting agents should not be used if possible.
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The concentrations, temperatures and soaking times specified by the man-
ufacturer of the cleaning and disinfecting agent, must be strictly adhered
to. Only use freshly prepared solutions, only sterile or low-bacteria (max. 10
bacteria/ml) and low endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g.
purified water/highly purified water)' and only a soft, clean and lint-free
cloth and/or filtered air.
Caution
Be careful with products with rough surfaces, sharp edges or
comparable aspects on which particles from the cloth can be
caught!

Procedure: Cleaning
. Place the disassembled products coming from pre-cleaning in a
sufficiently large cleaning bath (in an ultrasonic bath that has not been
activated yet) for the specified soaking time so that the products are
completely submerged. Ensure that the products do not touch each
other. Support the cleaning process by completely brushing all internal
and external surfaces with a soft plastic brush and shake moving parts
back and forth several times. The joints are in the open position.
. Activate the ultrasound for another minimum soaking time (but not less
than 5 min.).
3. Then remove the products from the cleaning bath and rinse thoroughly
(for at least 1 min.) with water at least five times.
Moving parts should be shaken back and forth several times during
post-rinsing.
4. Inspect the products (see chapter “Inspection”).

-

N

Disinfection

5. Place the products for the predefined soaking time in the cleaning bath
so that the products are completely submerged. Ensure that the products
do not touch each other. The joints are in the open position.

6. Then remove the products from the disinfection bath and rinse thorough-
ly (for at least 1 min.) with water at least five times. Move moving parts
back and forth several times during rinsing.

7. Dry the products by blowing off/out with filtered compressed air.

8. Pack the products as soon as possible after removal (see chapter “Pack-
aging”, possibly after additional drying in a clean area).

Caution

During manual cleaning and disinfection, where there is a
potential risk of injury and infection, additional occupational
safety measures (e.g., protective clothing, safety goggles,
gloves, air filtration) must be observed in accordance with

national regulations (e.g., TRBA [Technical Rules for Biological Agents] 250

in Germany).

Inspection

Check all products after cleaning or cleaning/disinfection for corrosion,
damaged surfaces, chippings, contaminants and stains and discard damaged
products. Products that are still contaminated must be cleaned again and
disinfected.

Maintenance

Reassemble disassembled products.

In the case of oiling joints, care must be taken to ensure that only instru-
ment oils (white oil, without further additives) are used which — taking
into consideration the maximum sterilization temperature applied — are
approved for steam sterilization and have tested biocompatibility, and that
only a small amount is applied to the joints.

FUNCTIONAL TESTING

Check articulated instruments for ease of movement (avoid excessive play).
The function of locking mechanisms (locking wheel) should be checked.
All instruments: Perform visual inspection for damage and wear. Cutting
edges should not have nicks and should be even. Check long, slender
instruments (especially articulated instruments) for damage. If instruments
are part of a larger construction, this must be checked together with the
associated components.
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SCHWERT hand-held instruments and their accessories

Packaging

If necessary, sort the cleaned and disinfected products into the correspond-

ing sterilization tray.Please package the products or the sterilization trays

in sterilization containers, or very large products in single-use sterilization

packaging (single or double packaging) that meet the following require-

ments (material/process):

M DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (for USA: FDA clearance)

| suitable for steam sterilization (temperature stability up to at least
138°C (280°F) sufficient steam permeability)

| sufficient to protect the products or sterilization packaging from me-
chanical damage

B regular maintenance according to the manufacturer’s specifications
(sterilization container)

B do not exceed a maximum weight of 10 kg per pack / content of the
sterilization container.

STERILIZATION
For sterilization, only the following sterilization methods may be used; other
sterilization methods are not allowed.

Steam sterilization

B Fractionated vacuum procedure®“ (with sufficient product drying®)

B Steam sterilizer in accordance with DIN EN 13060/DIN EN 285 or ANSI
AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)

B Validation in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid 1Q/0Q (commis-
sioning) and product-specific performance assessment (PQ))

B Maximum sterilization temperature 134°C (273°F); plus tolerance in
accordance with DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 17665

| Sterilization time (soaking time at sterilization temperature):

Country fractional vacuum procedure

Germany at least 5 min.® at 134°C (273°F)

USA min. 4 min. at 132°C (270°F), drying time min.
20 min*

France at least 5 min.® at 134°C (273°F)
if required for prion inactivation sterilization
time 18 min.

other countries | at least 5 min.® at 132°C (270°F) / 134°C (273°F)

Gravity displacement is not recommended?.

Verification of the general suitability of the products for effective steam
sterilization has been provided by an independent, officially accredited
and recognized (§ 15 (5) MPG) test laboratory using the HST 6x6x6 steam
sterilizer (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) and using the fractionat-
ed vacuum procedure and LAWTON MEDOIL (oils for joints and friction
surfaces). Here, typical conditions in clinics and medical practices and the
procedure described above were taken into consideration.

The flash sterilization process is generally not permitted.

Do not use hot air sterilization, radiation sterilization, formaldehyde or
ethylene oxide sterilization, or plasma sterilization.

Material Stability

When selecting cleaning and disinfecting agents, please ensure that they

do not contain the following components:

B organic, mineral and oxidizing acids (minimum permissible pH value 5.5)

| Alkalis/strong alkaline solutions (neutral/enzymatic max. permissible pH
8.5, mandatory requirement for products made of aluminum, Ferrozell or
other alkali-sensitive materials) or alkaline cleaner (max. permitted pH 11,
mandatory requirement for products with intended use in prion-critical
areas, e.g. in accordance with Appendix 7 of the KRINKO RKI BfArM
recommendation for reprocessing)
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B Organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines)
m Oxidizing agents (e.g. hydrogen peroxide)

B Halogens (chlorine, iodine, bromine)

B Aromatic/halogenated hydrocarbons

Never clean products, sterilization trays or sterilization containers with
metal brushes or steel wool.

All products, sterilization trays and sterilization containers may only be
exposed to temperatures under 138°C (280°F).

STORAGE

After sterilization, the products must be stored dry and free of dust in

the sterilization packaging at room temperature. Avoid large temperature
fluctuations. This prevents the formation of condensate and the related cor-
rosion. In the case of proper storage, there is no shelf-life specification or
functional restriction for instruments supplied non-sterile after production.

EXCEPTIONS'!

See the reprocessing specifications for the items in the following
list: The instruments listed below are made in part from chrome-plated
parts for technical reasons and must not be placed in the thermal disinfec-
tor or ultrasound bath.

B Cylinder ampoule syringe thumb ring

M Replaceable ampoule holder

® Ointment cannulas

B Napkin chain

B Mouth mirror

M Resection mirror

B Chrome-plated instruments

CUSTOM-MADE INSTRUMENTS

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG develops and manufactures instruments
according to customer specifications to produce

custom-made products that satisfy individual customer needs.

If not specific information is provided, maintenance and care of these
products must also follow these instructions.

GUARANTEE

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG supplies only tested and defect-free
products to its customers. All of our products are designed and manufac-
tured to comply with the most stringent quality requirements. We assume
no liability for products that have been altered compared to the original,
used for purposes for which they were not intended or used improperly.
Products that are repaired or altered at any company other than SCHWERT
or a company commissioned for this purpose by SCHWERT are no longer
authorized to bear the CE symbol.

Note regarding return shipments: Due to legal regulations and,
above all, to protect our employees, a signed proof of decontamination is
required for each return shipment. This form must be completed, signed
and attached to all product returns (complaints / repairs / other reasons for
return).

Please pack the products in a way to avoid any risk of injury for our staff
when unpacking.

The form is available for download on our website
Jhttps://lwww.schwert.com/IFU/080300008_GB_AS.pdf”.
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Reprocessing of resterilizable
SCHWERT hand-held instruments and their accessories

Caution
All serious incidents occurring related to the product must be
reported to the manufacturer and the competent authority of
the member state in which the user and/or patient is resident.

The above instructions have been validated as SUITABLE for preparation of
a medical device for its reuse by the medical device manufacturer.

The reprocessor bears responsibility for achieving the desired results of the SCHWE RT
actual reprocessing with the equipment, materials and personnel used in SWORD - ESPADA
the reprocessing facility for that purpose. This normally requires validation EPEE - SPADA

and routine monitoring of the process. Also, any deviation from the instruc-
tions provided on the part of the reprocessor should be carefully assessed
for effectiveness and possible negative effects.

FURTHER RECOMMENDATIONS / REFERENCES

B Ger. Federal Health Gazette (Bundesgesundheitsblatt)
"Hygienic Specification for Reprocessing of Medical Devices”

B The present form can be downloaded from our website
www.schwert.com.

" Should you consider a lower water quality as sufficient against the background of national R
recommendations (e.g. in Germany KRINKO/RKI/BfArM recommendation for treatment), this is your EXP|anat|0" of SymbOIS
sole responsibility. Ob he el -

2 1f you use a cleaning and disinfecting agent for this purpose - e.g. for occupational safety reasons h Serve, the electronic
- please note that it should be aldehyde-free (otherwise fixation of blood contamination), have a aro— | instructions for use
tested effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/EPA approval/cleanance/registration or CE marking),
be suitable for disinfecting the products and be compatible with the products (see chapter
“Material Stability"). Please note that the disinfecting agent used during pre-treatment is for
personal protection only and cannot replace the later disinfection step which must be carried out
after cleaning.

3 at least three vacuum steps

“The use of the less effective gravity displacement is only permissible if the fractionated vacuum
procedure is not available, it requires significantly longer sterilization times and must be validated
by the user for specific products, devices, processes and parameters.

> The actual required drying time depends directly on parameters that are the sole responsibility of
the user (loading configuration and density, sterilizer status, ...) and must, therefore, be determined
by the user. Nevertheless, drying times should not be under 20 min.

& or extended sterilization time (e.g. 18 min.) for prion inactivation according to national regulations
(not relevant for USA)

=

Unique device identifier

Manufacturer [o~] X ]| Quantity

Date of manufacture HIBC Barcode

Catalog number C€ | CE marking

LOT no. (batch no.) A Caution

B EEE R

Non-sterile Medical device
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Retraitement des instruments a main
SCHWERT restérilisables et de leurs accessoires

REMARQUES FONDAMENTALES

Les instruments ne doivent étre utilisés que par des personnes ayant été
diment formées pour cela. Ce principe s'applique également a la prépa-
ration des instruments en vue de leur réutilisation. Selon la brochure du
groupe de travail sur le traitement des instruments (AKI, brochure jaune et
brochure rouge), les nouveaux instruments doivent en principe étre soumis
au moins une fois & un cycle de retraitement entier avant leur premiere
utilisation, comme décrit dans le chapitre « Etapes nécessaires au trai-
tement des instruments ». Avant toute utilisation, tous les instruments
doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés. De plus, apres avoir été retirés
de leur emballage de protection, tous les instruments non stériles doivent étre
nettoyés, désinfectés et stérilisés avant leur premiére utilisation. Un nettoyage
et une désinfection efficaces constituent des conditions indispensables & une
stérilisation correcte des instruments.

Lutilisateur est responsable de la stérilité des instruments. C'est pourquoi
vous devez vous assurer que seuls des processus de nettoyage, de désinfec-
tion et de stérilisation validés sont utilisés. De plus, les appareils de stérili-
sation doivent étre régulierement entretenus et controlés. Les parametres
validés pour les cycles de nettoyage et de stérilisation doivent également étre
surveillés réguliérement.

Respectez en plus les dispositions 1égales en vigueur dans votre pays,

ainsi que les consignes d'hygiéne du cabinet médical ou de I'hopital. Une
manipulation et un entretien inappropriés, tout comme une utilisation non
conforme peuvent entrainer une usure prématurée des instruments chirur-
gicaux/dentaires. Les personnes utilisant ces instruments doivent disposer
de connaissances sur |"utilisation et la manipulation des instruments et
accessoires chirurgicaux/dentaires et des appareils relatifs.

INSPECTION ET CONTROLE DU FONCTIONNEMENT

Avant chaque utilisation, il est trés important d'examiner que chaque
instrument chirurgical/dentaire ne soit pas cassé, fissuré ou défectueux. En
particulier, les parties telles que les lames, les pointes, les fermetures, les
dispositifs de verrouillage et les crans d'arrét, ainsi que les pieces mobiles
doivent étre attentivement contrélées. N'utilisez pas d'instruments en-
dommagés. Ne procédez pas vous-méme aux réparations. Les instruments
doivent uniquement étre entretenus et réparés par des personnes diiment
formées. Pour les questions relatives a ce sujet, adressez-vous au fabricant
ou a votre département médico-technique.

CASSETTES D'INSTRUMENTS

Le systéme Protector-System de SCHWERT est un systéme éprouvé

qui présente des avantages considérables. C'est la solution idéale pour
préparer vos instruments de maniére claire et orientée vers les processus
(diagnostic, prophylaxie, extraction, etc.). Le systeme Tray-in-Tray permet un
nettoyage, une désinfection, une stérilisation et un stockage efficaces.

ETAPES NECESSAIRES AU TRAITEMENT DES INSTRUMENTS SELON /
LA CLASSIFICATION DU RKI

Dispositifs médicaux semi-critiques : Instruments entrant en contact
avec les muqueuses ou la peau présentant une modification pathologique.
Classification détaillée dispositifs médicaux semi-critiques « A » :
Cette catégorie comprend p. ex. les pinces orthodontiques et autres
instruments orthodontiques et/ou les instruments exclusivement destinés a
cet usage.

Classification détaillée dispositifs médicaux semi-critiques « B » :
Instruments pivotants non destinés a une utilisation chirurgicale invasive.
Cette catégorie inclut p. ex. : Les instruments destinés au traitement
préventif, restauratif ou orthodontique.

Dispositifs médicaux critiques : Dispositifs médicaux destinés a
I'utilisation du sang, de produits du sang et d'autres médicaments stériles,
et dispositifs médicaux qui pénétrent dans la peau ou les muqueuses et
entrent ainsi en contact avec le sang, y compris les plaies.

Classification détaillée dispositifs médicaux critiques « A » :
Sans exigences particuliéres en termes de traitement. Cette catégorie inclut p.
ex. les poignées universelles, miroirs, sondes, sondes paradontales, précelles,
curettes paradontales, burins, polissoirs, couteaux paradontiques, instruments
endodontiques, pinces et porte-aiguilles, instruments de remplissage et de
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modelage, excavateurs, porte-matrices, Benex, élévateurs de racine, périotomes,
rétracteurs et écarteurs, ciseaux, raspatoires et grattoirs, ostéotomes, moulins a
os, élévateurs de sinus-lift et raspatoires, instruments de mesure.
Classification détaillée dispositifs médicaux critiques « B » :
Dispositifs dont les exigences sont plus élevées en termes de traitement car
I'efficacité du nettoyage ne peut étre évaluée directement par un contrdle.
Cette catégorie inclut p. ex. les aspirateurs, seringues a eau, cylindres creux,
ostéotomes, fraises et presses a membrane.

PREPARATION ET TRANSPORT

Pour transporter les produits vers leur lieu de retraitement, il faut utiliser
des récipients fermés afin d'éviter qu'ils ne soient endommagés, et qu'ils ne
contaminent |'environnement.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Principes fondamentaux

Pour procéder au nettoyage et a la désinfection des instruments, il faut,
dans la mesure du possible, recourir a un procédé mécanique (machine
de nettoyage et de désinfection). Etant donné qu'un nettoyage et/ou une
désinfection manuels sont beaucoup moins efficaces et reproductibles,
on ne doit réaliser une procédure manuelle, et ce, méme si I'on utilise un
bain a ultrasons, que s'il n'est pas possible de recourir a une procédure
mécanique, et dans le respect des disposition légales nationale (par ex., en
Allemagne, les produits critiques de catégorie B doivent obligatoirement
8tre traités mécaniquement).

Prétraitement

Juste aprés utilisation (dans un délai de 2 h maximum), il faut éliminer les

salissures les plus importante du produit. Si, en raison de la durée d'utili-

sation du produit, ou pour des causes inhérentes a |'organisation, on ne
pouvait pas respecter ce délai, I'utilisateur doit, sous sa propre responsabilité,
définir et valider des mesures qui évitent aux salissures de sécher et de
s'incruster :

1. Le cas échéant, démontez totalement les produits, autant que possible.

2. Rincez les produits a I'eau courante pendant au moins 1 min (tempéra-
ture < 35 °C/95 °F). Lorsqu’on les prérince, il faut actionner au moins
cinq fois les pieces mobiles. Si les produits présentent des lumiéres,
brossez et rincez I'ensemble de ces derniéres au moins cinq fois. Ouvrez et
fermez les articulations au moins cing fois.

3. Placez les produits démontés dans un bain de prénettoyage suffisam-
ment grand (un bain a ultrasons non encore activé) de sorte que les
produits soient totalement immergés, et laissez agir pendant la durée
préconisée. Veillez a ce que chaque produit n'entre pas en contact avec
les autres. La phase de prénettoyage sera rendue plus efficace grace a
un brossage complet de I'ensemble des surfaces internes et externes
au début du temps d'action. Les articulations se trouvent en position
ouverte.

Attention
Si les produits concernés présentent des fentes étroites,
veillez a ne pas y laisser des poils de brosses ! Les
goupillons destinés a nettoyer les canaux doivent avoir
un diamétre légérement supérieur celui des canaux
concernés ; quant a la longueur du goupillon, elle doit étre au moins
égale a celle du canal a nettoyer. Lorsqu'on les prénettoie, il faut
actionner au moins cing fois les pieces mobiles.
Le cas échéant : Rincez au moins cing fois I'ensemble des lumieres des
produits au début et a la fin du temps d'action (les ustensiles et le
volume minimal a utiliser dépendent de la cavité qu'il faut rincer).

4. Activez les ultrasons pendant une autre durée d'action minimale (mais
pas inférieure a 5 min).

5. Puis, retirez les produits du bain de prénettoyage et rincez-les soigneu-
sement au moins cing fois (pendant au moins 1 min) sous |'eau. Lors du
rincage suivant, il faut actionner au moins cing fois les piéces mobiles.
Le cas échéant : Rincez au moins cing fois I'ensemble des lumiéres des
produits (les ustensiles et le volume minimal a utiliser dépendent de la
cavité qu'il faut rincer).
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Lorsqu'on sélectionne un systeme de produit nettoyant?, il faut s'assurer que

B ce produit convient bien au nettoyage de dispositifs médicaux invasifs en
métal et en plastique,

B |e produit nettoyant est adapté a un nettoyage par ultrasons (ne forme
pas de mousse),

| e produit nettoyant est compatible avec les produits (voir au chapitre «
Résistance des matériaux »).

Dans tous les cas, il faut absolument respecter les indications du fabricant
portant sur la concentration, la température et la durée d'action des
produits nettoyants et désinfectants ainsi que les consignes concernant le
rincage final. N'utilisez que des solutions qui viennent d'étre préparées, ain-
si que de I'eau stérile ou ne contient que tres peu de germes (10 germes/
ml maxi) et contient trés peu d'endotoxines (0,25 unités d'endotoxines/ml
maxi) (par ex. eau purifiée/eau ultra-purifiée’), et, pour le séchage, unique-
ment un chiffon souple, propre et non pelucheux et/ou de I'air filtré.
Attention

Prudence pour les produits qui présentent des surfaces

rugueuses, des filetages, des bords tranchants et autres et

qui pourraient retenir des particules provenant des chiffons !

NETTOYAGE/DESINFECTION EN MACHINE

(Machine de nettoyage et de désinfection)

Lorsqu’on sélectionne une machine de nettoyage et de désinfection, il faut

s'assurer que

B [a machine de nettoyage et de désinfection posséde une efficacité prouvée
(par ex. autorisation de la DGHM ou de la FDA/Clearance/enregistrement
ou marquage CE conforme a la norme DIN EN SO 15883),

B dans la mesure du possible, c'est un programme vérifié de désinfection
thermique (valeur A0 > 3000 ou — pour les appareils plus anciens — au
moins 5 min par 90 °C/194 °F) qui est utilisé (en cas de désinfection
chimique, des résidus de produits désinfectants risque de rester sur le
produit),

M e programme utilisé soit adapté aux produits et qu'il comprend un nombre
suffisant de cycles de rincage (au moins trois étapes de purification aprés
le nettoyage (ou la neutralisation le cas échéant) ou la commande de
conductivité recommandée afin d'éliminer tout résidu de détergent),

| |'eau utilisée pour le ringage final est stérile ou ne contient que tres peu
de germes (10 germes/ml maxi) et contient trés peu d'endotoxines (0,25
unités d'endotoxines/ml maxi) (par ex. eau purifiée/eau ultra-purifiée)!,

| ['air utilisé pour le séchage est filtré (dépourvu de graisses, ne contenant
que trés peu de germes et de particules) et

B [a machine de nettoyage et de désinfection est régulierement entretenue,
controlée et étalonnée.

Lorsqu'on sélectionne un systeme de produit nettoyant, il faut s'assurer que

B ce produit convient bien au nettoyage de dispositifs médicaux invasifs en
métal et en plastique,

B si |'on ne procede pas a une désinfection thermique, on utilise en plus
un produit désinfectant adapté dont I'efficacité a été vérifiée (par ex.
autorisation de la VAH/DGHM ou de la FDA/EPA/Clearance/enregistre-
ment ou marquage CE) et que ce dernier est compatible avec le produit
nettoyant utilisé

| |es produits chimiques entrant dans la composition de ces produits sont
compatibles entre eux (voir au chapitre « Résistance des matériaux »).

Dans tous les cas, il faut absolument respecter les indications du fabricant
portant sur la concentration, la température et la durée d'action des
produits nettoyants et/ou désinfectants, ainsi que les consignes concernant
le ringage final.

Marche a suivre :

1. Placez les produits démontés avant le prénettoyage dans la machine de
nettoyage et de désinfection. Ce faisant, veillez a ce que chaque produit
n'entre pas en contact avec les autres, que les articulations sont bien
ouvertes, et, si nécessaire, que le raccord de rincage est branché.

2. Démarrez le programme.
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3. Une fois que le programme est terminé, retirez les produits de la ma-
chine de nettoyage et de désinfection

4. Dans la mesure du possible, vérifiez et emballez les produits juste apres
leur retrait (voir aux chapitres « Controles » et « Emballage », éventuel-
lement apres un séchage supplémentaire dans un lieu propre).

C'est un laboratoire indépendant de tests officiellement accrédité et reconnu
(§ 15 (5) de la Loi allemande sur les produits médicaux) qui a prouvé que les
produits peuvent parfaitement étre nettoyés et désinfectés en machine, et ce,
au moyen de la machine de nettoyage et de désinfection G 7836 CD (désin-
fection thermique, Miele & Cie. KG, Giitersloh) et du produit de pré-nettoyage
et de nettoyage Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hambourg). Pour cela, la procédure décrite ci-dessus a été respectée.

NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS

Lorsqu’on sélectionne un produit nettoyant et désinfectant, il faut veiller a

ce que

B ce produit convient bien au nettoyage et a la désinfection de dispositifs
médicaux invasifs en métal et en plastique,

| |e produit nettoyant est adapté a un nettoyage par ultrasons (ne forme
pas de mousse),

B on utilise en plus un produit désinfectant adapté dont I'efficacité a été
vérifiée (par ex. autorisation de la VAH/DGHM ou de la FDA/EPA/Clea-
rance/enregistrement ou marquage CE) et que ce dernier est compatible
avec le produit nettoyant utilisé

B |es produits chimiques entrant dans la composition de ces produits sont
compatibles entre eux (voir au chapitre « Résistance des matériaux »).

Dans la mesure du possible, il ne faut pas utiliser de produit nettoyant/
désinfectant combiné.

Dans tous les cas, il faut absolument respecter les indications du fabricant
portant sur la concentration, la température et la durée d'action des pro-
duits nettoyants et/ou désinfectants ainsi que les consignes concernant le
rincage final. N'utilisez que des solutions qui viennent d'étre préparées, ain-
si que de I'eau stérile ou ne contient que tres peu de germes (10 germes/
ml maxi) et contient trés peu d'endotoxines (0,25 unités d’endotoxines/ml
maxi) (par ex. eau purifiée/eau ultra-purifiée)’, et, pour le séchage, unique-
ment un chiffon souple, propre et non pelucheux et/ou de I'air filtré.
Attention

Prudence pour les produits qui présentent des surfaces

rugueuses, des bords tranchants et autres et qui pourraient

retenir des particules provenant des chiffons !

Marche a suivre : Nettoyage

1. Placez les produits démontés avant le prénettoyage dans un bain de
nettoyage suffisamment grand (un bain a ultrasons non encore activé)
de sorte que les produits soient totalement immergés, et laissez agir
pendant la durée préconisée. Veillez a ce que chaque produit n'entre
pas en contact avec les autres. La phase de nettoyage sera rendue
plus efficace grace a un brossage complet de I'ensemble des surfaces
internes et externes a I'aide d'une brosse souple en plastique ; il faut
actionner plusieurs fois les pieces mobiles. Les articulations se trouvent
en position ouverte.

2. Activez les ultrasons pendant une autre durée d'action minimale (mais
pas inférieure a 5 min).

3. Puis, retirez les produits du bain de nettoyage et rincez-les soigneuse-
ment au moins cing fois (pendant au moins 1 min) sous |'eau.
Lorsqu’on les rince, il faut actionner plusieurs fois les pieces mobiles.

4. Vérifiez les produits (voir au chapitre « Controles »).

Désinfection

5. Placez les produits nettoyés et contr6lés dans le bain désinfectant
pendant la durée d'action préconisée de maniére a ce que les produits
soient totalement immergés. Veillez a ce que chaque produit n'entre
pas en contact avec les autres. Les articulations se trouvent en position
ouverte.
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6. Puis, retirez les produits du bain désinfectant et rincez-les soigneusement
au moins cing fois (pendant au moins 1 min) sous |'eau.
Déplacez plusieurs fois les pieces mobiles lors du ringage final.

7. Séchez les produits en les passant sous un jet d'air comprimé filtré.

8. Dans la mesure du possible, emballez les produits juste apreés leur retrait
(voir au chapitre « Emballage », éventuellement apres un séchage
supplémentaire dans un lieu propre).

Attention

Lorsqu’on procéde au nettoyage manuel, et que cela
occasionne un risque de blessure ou d'infection, il faut
adopter des mesures supplémentaires de protection sur le
lieu de travail (par ex. vétements de protection, lunettes de
protection, gants ; filtration de I'air ambiant), conformément a la
réglementation nationale (par ex., en Allemagne, TRBA 250).

Contréles

Apres la procédure de nettoyage ou de nettoyage/désinfection, il faut
vérifier que les produits ne présentent pas de signe de corrosion, de dom-
mages, d'éclats, de salissures ou de décoloration, et mettez les produits
endommagés a part. Les produits encore sales doivent étre de nouveau
nettoyés et désinfectés.

Entretien

Remontez les produits qui avaient été désassemblés.

S'il est nécessaire de graisser les articulations, il faut veiller a n'utiliser que
des huiles pour instruments (huiles blanches, sans additifs) dont I"utilisation
est autorisée lors d'une stérilisation a la vapeur, en tenant compte de la
température maximale de stérilisation, et dont la biocompatibilité a été
testée ; par ailleurs, il faut utiliser seulemet une petite quantité au niveau
des articulations.

VERIFICATION DU BON FONCTIONNEMENT

Vérifiez la mobilité des instruments a articulation (évitez un trop grand jeu).
Vérifiez le bon fonctionnement des mécanismes de verrouillage (roue de
blocage). Pour tous les instruments : contrélez a |'ceil nu s'ils sont
endommagés ou usés. Les lames doivent étre exemptes de rainures et
uniformes. Vérifiez si les instruments longs et étroits (en particulier les
instruments a articulation) ne sont pas endommagés. Si les instruments
font partie d'un ensemble plus grand, tous les composants associés doivent
étre vérifiés.

Emballage

Placez les produits nettoyés et désinfectés dans leur bac de stérilisation.

Veuillez emballer les produits et les plateaux de stérilisation dans des

récipients de stérilisation, et les produits de tres grandes dimensions dans

des emballages stériles a usage unique (emballage simple ou double),
conformément aux exigences suivantes (matériel/processus) :

B DIN EN ISO/ANSI AAMI'1SO 11607 (pour les USA : FDA-Clearance)

B adaptés a une stérilisation a la vapeur (résistants a une température
allant jusqu’a 138 °C (280 °F) au moins, perméabilité suffisante a la
vapeur)

B assurant une protection suffisante des produits et des emballages de
stérilisation vis-a-vis des dommages mécaniques

B sont soumis a des travaux d'entretien réguliers, conformément aux
indications du fabricant (récipient de stérilisation)

B ne dépassent pas un poids maximal de 10 kg par emballage/contenu du
récipient de stérilisation.

STERILISATION

Pour procéder a la stérilisation, il faut recourir exclusivement a la procédure
de stérilisation indiquée ci-aprés ; toute autre procédure de stérilisation est
interdite.

Stérilisation a la vapeur

B procédé sous vide fractionné** (avec un séchage suffisant du produit®)

| Stérilisateur a vapeur conforme a la norme DIN EN 13060/DIN EN 285
ou ANSI AAMI ST79 (pour les USA : FDA-Clearance)
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M validé selon la norme DIN EN 1SO 17665 (IQ/0Q valable (préparation) et
évaluation des performances spécifique au produit (PQ))

B température de stérilisation maximale 134 °C (273 °F); plus la tolérance
conformément a la norme DIN EN I1SO 17665)

W Durée de stérilisation (durée d'exposition par la température de stérilisation) :

Pays procédé sous vide fractionné

Allemagne au moins 5 min® pour 134 °C (273 °F)

USA au moins 4 min pour 132 °C (270 °F), temps de
séchage au moins 20 min*

France au moins 5 min® pour 134 °C (273 °F)

quand I'inactivation des prions nécessite un
temps de stérilisation de 18 min

autres pays au moins 5 min® pour 132 °C (270 °F) / 134 °C

(273 °F)

Le procédé par gravitation n'est pas recommandé’.

C'est un laboratoire indépendant de tests officiellement accrédité et recon-
nu (§ 15 (5) de la Loi allemande sur les produits médicaux) qui a prouvé
que les produits peuvent parfaitement étre stérilisés a la vapeur, et ce, au
moyen du stérilisateur a vapeur HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund) et avec le recours a un procédé sous vide fractionné ainsi qu'a
LAWTON MEDOIL (lubrification des articulations et des surfaces soumises
au frottement). Pour ce faire, on a tenu compte des conditions habituelles
qui régnent au sein des établissements et cabinets médicaux, et on a respec-
té la procédure décrite ci-dessus.

Le procédé de stérilisation éclair est formellement interdit.

De plus, ne recourez jamais une procédure de stérilisation a I'air chaud,
aux radiations, au formaldéhyde ou a I'oxyde d'éthylene, et pas non plus de
stérilisation au plasma.

Résistance des matériaux

Lorsqu’on sélectionne un produit nettoyant et désinfectant, il faut veiller a

ce que ces derniers ne contiennent pas les substances suivantes :

B acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimal de 5,5)

B bases/bases fortes (neutres/enzymatiques (pH maximal autorisé 8,5,
valeur a respecter obligatoirement avec les produits en aluminium,
Ferrozell ou avec d'autres substances sensibles aux bases) ou produits
nettoyants alcalins (pH maximal de 11, valeur a respecter obligatoi-
rement avec des produits dont I'utilisation est prévue dans des zones
critiques vis-a-vis des prions, par ex. selon I'annexe 7 de la KRINKO RKI
recommandations de la BfArM concernant la préparation)

B solvants organiques (par ex. alcools, éther, cétones, essence)

B produits oxydants (par ex. peroxyde d’hydrogéne)

B halogeénes (chlore, iode, brome)

| hydrocarbures aromatiques/halogénés

Ne nettoyez jamais les produits, bacs de stérilisation et récipients de stérili-
sation a |'aide de brosses métalliques ou de laine d'acier.

L'ensemble des produits, bacs et récipients de stérilisation ne doivent pas
8tre exposés a une température supérieure a 138 °C (280 °F).

STOCKAGE

Une fois la stérilisation effectuée, les produits encore dans leur emballage de
stérilisation, a température ambiante, doivent étre rangés au sec et a |'abri
de la poussiére. Il faut éviter les fortes fluctuations de température. Evitez la
formation de condensation afin d’empécher la corrosion qui en résulte. On ne
dispose pas d'indication quant a la durée de conservation ou a la limitation
des fonctionnalités des instruments chirurgicaux ou dentaires non stériles a la
livraison, apres leur fabrication, lorsqu'ils ont été stockés correctement.
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Retraitement des instruments a main
SCHWERT restérilisables et de leurs accessoires

EXCEPTIONS !

Pour la liste d'instruments ci-dessous, veuillez respecter les
consignes de traitement suivantes : Les instruments cités ci-des-
sous sont pour des raisons techniques partiellement fabriqués en pieces
individuelles chromées et ne doivent pas étre placés dans le désinfecteur
thermique ni dans le bain a ultrasons

B Poignée annulaire des seringues & ampoule cylindrique

B Support d'ampoule échangeable

B Canules a onguent

B Chalnette porte-serviette

| Miroir pour la bouche

B Miroir a résection

B |nstruments chromés

FABRICATIONS SPECIALES

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG développe et fabrique des instruments
selon les indications des clients et est en mesure de répondre aux besoins
individuels de ses clients grace a des fabrications spéciales. Sauf indication
spécifique, ces produits doivent également étre entretenus et nettoyés
conformément a ces instructions d'utilisation.

GARANTIE

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG livre a ses clients uniquement des
produits irréprochables ayant fait I'objet de contréles. Tous nos produits
sont fabriqués de maniére a répondre aux exigences de qualité les plus
élevées. Toute responsabilité pour des produits modifiés ou utilisés au-dela
de I'usage prévu ou de maniére non appropriée est exclue. Les produits

ne sont plus autorisés a porter la marque CE s'ils sont réparés ou modifiés
dans une entreprise autre que SCHWERT ou par une entreprise non manda-
tée par SCHWERT.

Indication concernant des retours : En vertu des dispositions 1égales
et avant tout afin de protéger nos collaborateurs, tout retour de produit
doit étre accompagné d'un justificatif de décontamination rempli et signé
qui est a rajouter a chaque retour de produit (réclamations / réparations /
autres raisons de retour). Emballez les produits de maniére qu'ils ne repré-
sentent aucun risque de blessure pour notre personnel lors du déballage.
Le formulaire peut é&tre téléchargé sur notre site web en anglais
Jhttps://www.schwert.com/IFU/080300008_FR_AS.pdf”.

Attention
Tout incident grave survenu en lien avec le produit doit étre
signalé au fabricant ainsi qu'aux autorités compétentes de
|'Etat-membre ou I'utilisateur et/ou le patient résident.

Les instructions spécifiées ci-dessus ont été validées par le fabricant

de dispositifs médicaux comme étant APPROPRIEES pour le traitement

d'un dispositif médical dans le but de sa réutilisation. Le préparateur est
responsable du fait que le traitement réalisé avec I'équipement utilisé, les
matériaux et le personnel dans I'unité de traitement atteigne les résultats
souhaités. Pour ce faire, la validation et des contréles de routine du procédé
sont normalement nécessaires. De la méme maniere, |'efficacité et les
conséquences potentielles de chaque déviation du préparateur par rapport
aux instructions mises a disposition doivent étre soigneusement évaluées.

RECOMMANDATIONS SUPPLEMENTAIRES EN TERMES DE LITTERATURE

B Fiche du Journal du ministére fédéral allemand de la santé « Exigences
en termes d'hygiene pour le traitement des dispositifs médicaux »

B e présent formulaire peut étre téléchargé depuis notre site Internet
www.schwert.com.

'Si, au vu des recommandations nationales (par ex., en Allemagne, recommandations de retraite-
ment de la KRINKO/du RKI/BfArM), une eau de moindre qualité est considérée comme suffisante,
c'est vous qui en prenez |'entiére responsabilité.

2 Sj, pour ce faire, en raison de principes de protection sur le lieu de travail, vous utilisez un produit
nettoyant et désinfectant, ce dernier doit étre dépourvu d'aldéhyde (car cette substance est
susceptible de fixer des résidus de sang), afficher une efficacité prouvée (par ex. autorisation/certi-
fication/immatriculation par les organismes VAH/DGHM ou FDA/EPA, ou certification CE), adapté a
la désinfection de produits, et compatible avec les produits concernés (voir au chapitre « Résistance
des matériaux »). Lors du prétraitement, veillez a ce que le produit désinfectant que vous utilisez ne
serve qu'a protéger les personnes, et ne remplace en aucun cas |'étape de désinfection obligatoire
ultérieure qui suit le nettoyage.

3 trois mises sous vide minimum

* Le recours au procédé par gravitation, moins efficace, n'est autorisé que s'il n'est pas possible de
recourir au procédé sous vide fractionné, et, en pareil cas, la durée de stérilisation est considéra-
blement plus longue, sans oublier que I'utilisateur doit effectuer des vérifications du produit, de
I'appareil, de la procédure et des paramétres afin de valider ces derniers.

> La durée du séchage nécessaire dépend étroitement de parameétres placés sous la responsabilité
exclusive de I'utilisateur (configuration et densité du chargement, état du stérilisateur, ...) et c'est
pourquoi elle doit étre déterminée par lui. Dans tous les cas, la durée de séchage ne doit jamais
étre inférieure a 20 minutes.

& ou durée de stérilisation plus longue (par ex. 18 min) permettant |'inactivation des prions, confor-
mément aux dispositions nationales (ne concerne pas les USA)
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Explication des symboles

=

Respecter le mode d’emploi

aro— | en version électronique Unique device identifier

Fabricant [ev] X ]| Quantité

Date de fabrication Code & barre HIBC

EN{ESy =

Reference catalogue C€ | Marquage CE
Lo1| | N° LOT A Attention
Produit non stérile Produit médical
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SCHWERT INFORMAZIONI PER | CLIENTI

SWORD CUSTOMER INFORMATION

Ricondizionamento degli strumenti manuali
risterilizzabili e SCHWERT dei relativi accessori

PRINCIPI GENERALI

Gli strumenti possono essere impiegati solo da persone con una formazione
specifica. Lo stesso principio vale anche per il ricondizionamento degli
strumenti. Secondo la brochure del gruppo di lavoro strumenti ritrattamen-
to (AKI, brochure giallo e rosso) in linea di principio gli strumenti nuovi
devono essere attraverso almeno 1 volte I'intero dello ciclo strumento
ritrattamento prima del primo utilizzo, come descritto nel paragrafo “Ope-
razioni per il trattamento degli strumenti”. Prima di ogni utilizzo
tutti gli strumenti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati. Anche tutti
gli strumenti non sterili devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima
del primo utilizzo dopo I'estrazione dalla confezione protettiva. Presupposto
imprescindibile per una corretta sterilizzazione degli strumenti & un'efficace
pulizia e disinfezione.

L'utilizzatore & responsabile per la sterilita degli strumenti. Accertarsi per-
tanto che vengano impiegati esclusivamente procedimenti convalidati per
la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione. Gli apparecchi per sterilizzazio-
ne devono essere inoltre sottoposti a regolare manutenzione e ispezione.
Anche i parametri convalidati per i cicli di pulizia e sterilizzazione devono
essere regolarmente controllati.

Osservare inoltre le disposizioni legali vigenti nel proprio paese, nonché le
istruzioni di igiene dell’ambulatorio medico e/o dell’ospedale. Un utilizzo e
una cura impropri, nonché un uso contrario alla destinazione d'uso possono
causare un'usura precoce degli strumenti chirurgici/dentali. Il personale

che utilizza questi strumenti dovrebbe avere esperienza con I'impiego e

la manipolazione degli strumenti chirurgici/dentali, degli accessori e degli
apparecchi correlati.

ISPEZIONE E CONTROLLO FUNZIONALE

E molto importante esaminare ogni strumento chirurgico / dentale prima di
ogni utilizzo per accertare I'eventuale presenza di rotture, incrinature o mal-
funzionamenti. Controllare attentamente soprattutto aree quali taglienti,
punte, chiusure, blocchi e fermi, nonché tutte le parti mobili. Non utilizzare
strumenti danneggiati. Non esequire riparazioni in proprio. Gli interventi di
assistenza e riparazione devono essere eseguiti esclusivamente da persona-
le opportunamente qualificato. Per qualsiasi richiesta in tal senso rivolgersi
al produttore o al proprio reparto specializzato in dispositivi medici.

CASSETTE PORTASTRUMENTI

I SCHWERT Protector System ¢é un sistema comprovato che offre
all'utilizzatore considerevoli vantaggi. E la soluzione ideale per approntare
i propri strumenti in modo chiaro e adeguato al tipo di processo (diagnosi,
profilassi, estrazione, ecc.). Il Tray-In-Tray-System consente di attuare in
modo ottimale un'efficace pulizia, disinfezione, sterilizzazione e anche
conservazione.

OPERAZIONI PER IL TRATTAMENTO DEGLI STRUMENTI
CLASSIFICAZIONE RKI

Dispositivi semicritici: strumenti che entrano in contatto con mucose o
pelle affetta.

Classificazione dettagliata dispositivi semicritici “A": ne fanno
parte, ad esempio, pinze ortodontiche e altri strumenti ortodontici e/o
strumenti destinati esclusivamente a tale scopo.

Classificazione dettagliata dispositivi semicritici “B": strumenti
rotanti non destinati ad interventi chirurgici invasivi. Ne fanno parte, ad esem-
pio, strumenti per trattamenti generali preventivi, restaurativi o ortodontici.
Dispositivi medici critici: dispositivi chirurgici invasivi. Dispositivi medici
per |'utilizzo di sangue ed emoderivati e altri farmaci sterili e dispositivi me-
dici che attraversano la pelle o le mucose, entrando in contatto con sangue,
tessuti interni o organi, incluse ferite.

Classificazione dettagliata dispositivi critici “"A": dispositivi senza
particolari requisiti di trattamento. Ne fanno parte, ad esempio, impugnature
universali, specchietti, sonde, sonde parodontali, pinzette, curette paro-
dontali, scalpelli, sgorbie, coltelli parodontali, strumenti endodontici, pinze,
clamp e porta-aghi, strumenti per otturazione e modellazione, escavatori,
strumenti di serraggio per matrici, estrattori, sollevatori per radici, periotomi,
distanziatori e divaricatori, forbici, raspe e raschietti, osteotomi, alesatori,
scollatori per il rialzo del seno e raspe, strumenti di misura.
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Classificazione dettagliata dispositivi critici “B": dispositivi con
aumentati requisiti di trattamento, perché I'efficacia della pulizia non &
valutabile immediatamente tramite ispezione. Ne fanno parte, ad esempio,
aspiratori, spray d'acqua, osteotomi a cilindro cavo, trapani e punzoni per
membrana.

PREPARAZIONE E TRASPORTO

La conservazione e il trasporto dei prodotti devono avvenire in un conte-
nitore chiuso fino alla postazione di ricondizionamento per evitare danni e
contaminazione ambientale.

PULIZIA E DISINFEZIONE

Basi

Se possibile, per la pulizia e la disinfezione si dovrebbe applicare una
procedura meccanica (ALD, (apparecchio per il lavaggio e la disinfezione)).
La procedura manuale — anche con |'utilizzo di un bagno a ultrasuoni —
dovrebbe essere applicata solo se non & disponibile una procedura
meccanica (ad es. in Germania per prodotti biologicamente critici B va
impiegata tassativamente una procedura meccanica) perché la sua efficacia
e riproducibilita sono notevolmente pili scarse.

Trattamento preliminare

Le tracce di sporco grossolano devono essere rimosse subito dopo I'utilizzo

(max entro 2 h). Se questo tempo non puo essere rispettato a causa della

durata dell'utilizzo o per questioni organizzative, I'utilizzatore deve stabilire

e convalidare sotto la propria responsabilita misure atte ad evitare che lo

sporco si secchi:

1. Se del caso, smontare i prodotti il piu possibile.

2. Lavare i prodotti per almeno 1 minuto sotto acqua corrente (temperatura
<35°C/95°F). Durante il prelavaggio, muovere le parti mobili avanti e
indietro almeno cinque volte. Se del caso, spazzolare e risciacquare tutti
i lumi dei prodotti almeno cinque volte. Aprire e chiudere gli snodi almeno
cinque volte.

3. Collocare i prodotti smontati in un bagno di lavaggio sufficientemente
grande per il tempo di esposizione indicato (in un bagno ultrasuoni non
ancora attivato) in modo che siano completamente coperti. Assicurarsi
che non ci siano punti di contatto tra i prodotti. Agevolare il prelavaggio
spazzolando a fondo tutte le superfici interne ed esterne all'inizio del
tempo di esposizione. Gli snodi sono in posizione aperta.

Attenzione
Prestare attenzione ai prodotti con fessure strette in cui
le setole della spazzola possono rimanere bloccate! Le
spazzole per i canali devono essere leggermente pi
grandi del rispettivo diametro interno del canale; la
lunghezza dell'impugnatura della spazzola deve corrispondere almeno a
quella del canale. Durante il prelavaggio, muovere le parti mobili avanti
e indietro almeno cinque volte.
Se del caso: lavare tutti i lumi dei prodotti per almeno cinque volte
all'inizio e alla fine del tempo di esposizione (I"ausilio e il volume
minimo dipendono dalla cavita da lavare).

4. Attivare I'ultrasuoni per un secondo tempo minimo di esposizione (non
meno di 5 minuti).

5. Estrarre infine i prodotti dal bagno di prelavaggio e risciacquarli a fondo
almeno cinque volte (minimo 1 minuto) con acqua. Durante il risciacquo,
muovere le parti mobili avanti e indietro almeno cinque volte.

Se del caso: lavare tutti i lumi dei prodotti almeno cinque volte (I'ausilio
e il volume minimo dipendono dalla cavita da lavare).

Nella scelta del sistema di pulizia? impiegato si deve osservare quanto

segue:

| il sistema deve essere sempre idoneo alla pulizia di dispositivi medici
invasivi in metallo e plastica;

| i| detergente deve essere idoneo alla pulizia con ultrasuoni (non deve
essere schiumogeno);

B | detergenti impiegati devono essere compatibili con i prodotti (cfr. cap.
"Resistenza del materiale”).
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Rispettare tassativamente le concentrazioni, le temperature e i tempi
di esposizione nonché le specifiche per il risciacquo del fabbricante del
detergente e/o disinfettante. Utilizzare solamente soluzioni fresche appena
preparate, acqua sterile 0 a basso contenuto di germi (max 10 germi/ml) e
a basso contenuto di endotossine (max 0,25 unita di endotossine/ml) (ad
esempio acqua purificata/altamente purificata') e per I'asciugatura solo un
panno morbido, pulito e senza lanugine /o aria filtrata.
Attenzione
Prestare attenzione ai prodotti con superfici ruvide,
filettature, spigoli vivi o simili, su cui possono rimanere
attaccate particelle del panno!

PULIZIA/DISINFEZIONE MECCANICA

(ALD (apparecchio per il lavaggio e la disinfezione))

Nella scelta dell’ALD si deve osservare quanto segue:

W per principio I'efficacia dell’apparecchio deve essere stata testata (ad es.
omologazione/approvazione/registrazione DGHM o FDA o contrassegno
CE conformemente a DIN EN ISO 15883);

W se possibile, si deve impiegare un programma testato per la disinfezione
termica (valore A0 >3000 oppure, in apparecchi pili vecchi, minimo 5
minuti a 90°C/194°F) (nella disinfezione chimica sussiste il pericolo di
residui di disinfettanti sui prodotti);

B i| programma impiegato deve essere idoneo ai prodotti e prevedere un
numero sufficiente di cicli (almeno tre fasi di decontaminazione dopo Ia
pulizia (o dopo la neutralizzazione, se del caso), oppure si raccomanda
un controllo della conducibilita per evitare efficacemente i residui di
detergente);

W per il risciacquo utilizzare solo acqua sterile o a basso contenuto di ger-
mi (max 10 germi) nonché a basso contenuto di endotossine (max 0,25
unita di endotossine/ml) (ad es. acqua purificata/altamente purificata)’;

B |'aria impiegata per |'asciugatura (senza oli, a scarso contenuto di germi
e particelle) deve essere filtrata e

B |'ALD deve essere sottoposto regolarmente a manutenzione e controlli.

Nella scelta del sistema di pulizia impiegato si deve osservare quanto

seque:

| | sistema deve essere sempre idoneo alla pulizia di dispositivi medici
invasivi in metallo;

| qualora non si applichi una disinfezione termica, va impiegato in aggiun-
ta un disinfettante idoneo con efficacia testata (ad es. omologazione/
approvazione/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA e/o marchio CE) e
compatibile con il detergente impiegato;

B |e sostanze chimiche impiegate devono essere compatibili con i prodotti
(cfr. cap. "Resistenza del materiale”).

Rispettare tassativamente le concentrazioni, le temperature e i tempi
di esposizione nonché le specifiche per il risciacquo del fabbricante del
detergente e/o disinfettante.

Procedura:

1. Dopo il prelavaggio, inserire nell’ALD i prodotti smontati. Assicurarsi che
i prodotti non si tocchino, che gli snodi siano aperti e, se necessario,
collegati al raccordo di lavaggio.

2. Awviare il programma.

3. Al termine del programma prelevare i prodotti dall’ALD.

4. Controllare e imballare i prodotti possibilmente subito dopo averli
prelevati (cfr. cap. “Controllo” e “Imballaggio”, eventualmente dopo
un'asciugatura aggiuntiva in una postazione pulita).

La prova generale di idoneita dei prodotti per una pulizia e disinfezione
meccanica efficace ¢ stata eseguita da un laboratorio di prova indipen-
dente, accreditato e riconosciuto (§ 15 (5) MPG) con ['utilizzo dell’ALD

G 7836 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. KG, Giitersloh) e dell'agente
per il prelavaggio e la detersione “Neodisher mediclean forte” (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Amburgo). In questa prova é stata considerata la proce-
dura sopra descritta.
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PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE

Nella scelta degli agenti detergenti e disinfettanti si deve osservare quanto

segue:

| | prodotti devono essere sostanzialmente idonei alla pulizia e/o alla
disinfezione dei dispositivi medici invasivi in metallo e plastica;

| i| detergente deve essere idoneo alla pulizia con ultrasuoni (non deve
essere schiumogeno);

B si deve usare un disinfettante la cui efficacia sia stata testata (ad es.
omologazione/approvazione/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA e/o
marchio CE) e che sia compatibile con il detergente impiegato;

| |e sostanze chimiche impiegate devono essere compatibili con i prodotti
(cfr. cap. "Resistenza del materiale”).

SCHWERT
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Possibilmente non si dovrebbero impiegare prodotti detergenti/disinfettanti
combinati.

Rispettare tassativamente le concentrazioni, le temperature e i tempi
di esposizione nonché le specifiche per il risciacquo del fabbricante del
detergente e del disinfettante Utilizzare solamente soluzioni fresche appena
preparate, acqua sterile 0 a basso contenuto di germi (max 10 germi/ml)
e a basso contenuto di endotossine (max 0,25 unita di endotossine/ml)
(ad esempio acqua purificata/altamente purificata)' e per I'asciugatura solo
un panno morbido, pulito e senza lanugine e/o aria filtrata.
Attenzione
Prestare attenzione ai prodotti con superfici ruvide, filettature,
spigoli vivi o simili, su cui possono rimanere attaccate
particelle del panno!

Procedura: Lavaggio

1. Dopo il prelavaggio, collocare i prodotti smontati in un bagno di
lavaggio (bagno ultrasuoni non ancora attivato) sufficientemente grande,
in modo che siano completamente coperti, per il tempo di esposizione
indicato. Assicurarsi che non ci siano punti di contatto tra i prodotti. Age-
volare la pulizia spazzolando a fondo tutte le superfici interne ed esterne
con una spazzola in plastica morbida e muovere le parti mobili piu volte
avanti e indietro. Gli snodi sono in posizione aperta.

2. Attivare I'ultrasuoni per un secondo tempo minimo di esposizione (non
meno di 5 minuti).

3. Prelevare infine i prodotti dal bagno di lavaggio e risciacquarli a fondo
almeno cinque volte (minimo 1 minuto) con acqua.
Durante il risciacquo, muovere le parti mobili avanti e indietro.

4. Controllare i prodotti (cfr. cap. “Controllo”).

Disinfezione

5. Immergere i prodotti lavati e controllati nel bagno di disinfezione per il
tempo di esposizione indicato in modo che siano completamente coperti.
Assicurarsi che non ci siano punti di contatto tra i prodotti. Gli snodi
sono in posizione aperta.

6. Estrarre infine i prodotti dal bagno di disinfezione e risciacquarli a fondo
almeno cinque volte (almeno 1 minuto) con acqua. Muovere le parti
mobili avanti e indietro piti volte durante il risciacquo.

7. Asciugare i prodotti soffiando aria compressa filtrata.

8. Dopo averli prelevati dall'apparecchio, imballare i prodotti quanto prima
(cfr. cap. "Imballaggio”, eventualmente dopo un‘asciugatura aggiuntiva
in una postazione pulita).

Attenzione

Durante la pulizia/disinfezione manuale con un potenziale-
pericolo di lesioni e infezionj, occorre osservare ulteriori misure
di sicurezza del lavoro (ad es. indumenti protettivi, occhiali
protettivi, guanti; filtrazione dell'aria) conformemente alle
specifiche nazionali (ad es. in Germania TRBA 250).

Controllo

Dopo la pulizia o dopo la pulizia/disinfezione, controllare tutti i prodotti per
verificare che non presentino tracce di corrosione, superfici danneggiate, scheg-
giature, sporco nonché alterazioni cromatiche, e scartare i prodotti danneggiati.
| prodotti ancora sporchi devono essere nuovamente lavati e disinfettati.
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Manutenzione

Ricomporre i prodotti smontati.

Quando si lubrificano gli snodi, € necessario assicurarsi che vengano utiliz-
zati solo oli per strumenti (olio bianco, senza altri additivi) che siano stati
omologati per la sterilizzazione a vapore in considerazione della temperatu-
ra massima di sterilizzazione utilizzata e testati in termini di biocompatibili-
ta. Inoltre, ci si deve accertare che sugli snodi ne venga applicata solo una
piccola quantita.

PROVA DI FUNZIONAMENTO

Controllare la scorrevolezza degli strumenti articolati (evitare un gioco
eccessivo). Si raccomanda di controllare il corretto funzionamento dei mec-
canismi di blocco (ruota di blocco). Tutti gli strumenti: controllare visi-
vamente che non presentino danni o segni di usura. | taglienti non devono
presentare intagli e devono essere uniformi. Controllare che gli strumenti
lunghi e stretti (in particolare quelli snodati) non presentino danni. Se gli
strumenti fanno parte di un sistema piti ampio, questo va controllato con i
rispettivi componenti.

Imballaggio

Smistare i prodotti lavati e disinfettati e porli nell’apposito tray di sterilizza-

zione.

Si prega di imballare i prodotti o i tray per la sterilizzazione in contenitori

per la sterilizzazione o, per i prodotti molto grandi, in imballaggi per la

sterilizzazione monouso (confezione singola o doppia) che soddisfino i

sequenti requisiti (materiale/processo):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (per USA: approvazione FDA)

M idoneo per la sterilizzazione a vapore (resistenza termica fino a min
138°C (280°F) sufficiente permeabilita al vapore)

| protezione sufficiente dei prodotti e degli imballaggi per la sterilizzazio-
ne contro i danni meccanici

B manutenzione periodica secondo le specifiche del fabbricante (contenito-
re per la sterilizzazione)

B non superare il peso massimo di 10 kg per imballaggio/contenuto del
contenitore per la sterilizzazione.

STERILIZZAZIONE
Per la sterilizzazione vanno applicate solo le procedure di sterilizzazione di
sequito indicate; altre procedure di sterilizzazione non sono ammesse.

Sterilizzazione a vapore

B procedimento a vuoto frazionato®* (con sufficiente asciugatura del
prodotto®)

| sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 e
ANSI AAMI ST79 (per USA: approvazione FDA)

| validazione conforme a DIN EN 1SO 17665 (IQ/0Q valide (messa in
servizio) e valutazione delle prestazioni specifiche del prodotto (PQ))

B temperatura di sterilizzazione massima 134°C ((273°F); piu tolleranza
conformemente a DIN EN ISO 17665)

m Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di
sterilizzazione):

Paese procedimento a vuoto frazionato

Germania min 6 minuti® a 134°C (273°F)

USA min 4 minuti a 132°C (270°F), tempo di asciu-
gatura minimo 20 minuti*

Francia min 6 minuti® a 134°C (273°F)
se per |'inattivazione dei prioni € richiesto un
tempo di sterilizzazione di 18 minuti

altri Paesi min 6 minuti® a 132°C (270°F) / 134°C (273°F)

Si sconsiglia il procedimento gravitazionale*.
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La prova generale di idoneita dei prodotti per una sterilizzazione al vapore
efficace é stata esequita da un laboratorio di prova indipendente, accredita-
to e riconosciuto (§ 15 (5) MPG) con I'utilizzo dello sterilizzatore a vapore
HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) e con I'applicazione del
procedimento a vuoto frazionato di LAWTON MEDOIL (oli degli snodi e del-
le superfici di attrito). Si & tenuto conto delle condizioni usuali nelle cliniche
e negli studi medici nonché del procedimento descritto sopra.

Il procedimento di sterilizzazione flash non & ammesso in nessun caso.

Non utilizzare nemmeno la sterilizzazione ad aria calda, la sterilizzazione
mediante radiazioni, con formaldeide o ossido di etilene e tanto meno la
sterilizzazione al plasma.

Resistenza del materiale

Nella scelta di detergenti e disinfettanti prestare attenzione che non

contengano i seguenti componenti:

B acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo ammesso 5,5)

B 3|cali/alcali forti (valore massimo ammissibile pH 8,5, tassativo per i
prodotti in alluminio, Ferrozell o altri materiali sensibili agli alcali) o
detergenti alcalini (valore massimo ammissibile pH 11, tassativo per i
prodotti di cui si prevede I'uso nelle aree esposte a prioni, si veda ad es.
I'Allegato 7 della Raccomandazione per il ricondizionamento KRINKO
RKI BfArM)

| solventi organici (ad es. alcol, eteri, chetoni, benzine)

| ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)

| alogeni (cloro, iodio, bromo)

| idrocarburi aromatici/alogenati

Non pulire mai i prodotti, i tray e i contenitore per la sterilizzazione con
spazzole metalliche o lana di acciaio.

Tutti i prodotti, i tray e i contenitori per la sterilizzazione non devono essere
esposti a temperature superiori ai 138°C (280°F).

CONSERVAZIONE

Dopo la sterilizzazione i prodotti nell'imballaggio di sterilizzazione devono
essere riposti a temperatura ambiente in un luogo asciutto e privo di
polvere. Evitare forti oscillazioni di temperatura. In questo modo si evita

la formazione di condensa e la conseguente erosione. Non vi & alcuna
indicazione per la durata di vita o la limitazione funzionale degli strumenti
chirurgici e odontoiatrici non sterili al momento della consegna, dopo la
produzione, se correttamente conservati.

ECCEZIONI!

Si prega di rispettare le norme di trattamento per il seguente
elenco di prodotti: per motivi tecnici, gli strumenti di seguito elencati
sono realizzati parzialmente con parti cromate e non devono essere inseriti
in termodisinfettatrici né in bagni a ultrasuoni.

B Impugnature ad anello di siringhe per tubofiale

| Portafiale sostituibili

B Cannule per unguenti

| Clip portatovaglioli

B Specchietti

B Specchietti per resezione

B Strumenti cromati

DISPOSITIVI SU MISURA

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG sviluppa e produce strumenti secondo
le specifiche del cliente ed € in grado di soddisfare richieste speciali con
dispositivi su misura. Salvo specifiche indicazioni, anche questi prodotti
devono essere sottoposti a cura e manutenzione secondo le presenti
istruzioni.
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GARANZIA

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG fornisce ai propri clienti esclusivamente
prodotti controllati e privi di vizi. Tutti i nostri prodotti sono concepiti e pro-
dotti in modo da soddisfare i massimi requisiti di qualita. Si declina qualsiasi
responsabilita per prodotti che sono stati modificati rispetto all’originale

e utilizzati per scopi diversi dalla destinazione d'uso o in modo improprio.

I prodotti perdono la certificazione CE se sono stati riparati o modificati

presso aziende diverse da SCHWERT o da parte di aziende non autorizzate SCHWE RT
da SCHWERT. SWORD - ESPADA
EPEE - SPADA

Nota per ritorno di consegna: A causa di requisiti di legge e so-
prattutto per proteggere il nostro personale, abbiamo bisogno per tutto
restituzione della merce un rilevamento di decontaminazione. Questo deve
essere accompagnati per ogni ritorno del prodotto (denuncia / riparazione /
ritorno altra ragione).

Si prega di imballare le vostre merci in modo, che non vi & alcun rischio di
lesioni al nostro personale durante il disimballaggio.

Il modulo é disponibile per il download sul nostro sito web
Jhttps://www.schwert.com/IFU/080300008_IT_AS.pdf".

age
[=] c

Attenzione
Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto
devono essere notificati al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore
elo il paziente.

Le istruzioni sopra riportate sono state convalidate dal produttore dei
dispositivi medici e definite IDONEE per preparare un dispositivo medico al
processo di ricondizionamento. Spetta al responsabile dell‘intero processo
garantire che il trattamento effettivamente eseguito con |'attrezzatura, i
materiali e il personale impiegati a tale scopo presso la struttura dedicata
raggiunga i risultati attesi. A tale scopo sono necessari di norma la convalida
e i controlli di routine del procedimento. Il responsabile dell‘intero processo

& inoltre tenuto ad esaminare accuratamente qualsiasi deviazione dalle
istruzioni fornite per accertarne I'efficacia ed eventuali conseguenze negative
delle stesse.

ALTRE RACCOMANDAZIONI / LETTERATURA

W Gazzetta del Ministero della Sanita della Germania “Requisiti di igiene
per il trattamento dei dispositivi medici”

M || presente modulo pud essere scaricato dalla nostra pagina web
www.schwert.com.

" L'eventuale utilizzo di acqua di qualita inferiore alle raccomandazioni nazionali (ad es. in Germania
la Raccomandazione per il ricondizionamento KRINKO/RKI/BfArM) awviene esclusivamente sotto la
responsabilita dellutilizzatore. N - .

2 Se, ad esempio per motivi di sicurezza sul lavoro, si usa un detergente o disinfettante, si consideri Spiegazione dei simbol
che deve essere privo di aldeide (altrimenti le contaminazioni di sangue e sporco si fissano), avere iallei .
un'efficacia comprovata (ad es. omologazione/approvazione/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA A,ttenerSI a e,IStrUZIOnI per
o0 marchio CE), essere idoneo per la disinfezione dei prodotti e compatibile con i medesimi (cfr. cap. aro | 'uso elettroniche
“Resistenza del materiale”). Si prega di osservare che il disinfettante impiegato nel pretrattamento
serve solo alla protezione delle persone e non pud sostituire la successiva fase di disinfezione che
fa seguito alla pulizia.

3 minimo tre passi di vuoto

* 'impiego del procedimento gravitazionale, che & meno efficace, & consentito solo se non &
disponibile il procedimento a vuoto frazionato. Il procedimento gravitazionale richiede tempi di
sterilizzazione molto piu lunghi e deve essere convalidato dall'utilizzatore su base specifica per
prodotto, apparecchio, procedimento e parametri.

> Il tempo di asciugatura effettivamente necessario dipende da parametri di cui I'utilizzatore & I'unico
responsabile (configurazione e densita di carico, condizioni dello sterilizzatore...) e pertanto deve
essere rilevato dall'utilizzatore stesso. In ogni caso i tempi di asciugatura non dovrebbero essere
inferiori ai 20 minuti.

© ovvero tempo di sterilizzazione pit lungo (ad es.18 min) per I'inattivazione dei prioni secondo le Non sterile DiSpOSiTiVO medico
indicazioni nazionali (non rilevante per gli USA)

=

Unique device identifier

Produttore [ev] X ]| Quantita

Data di produzione Codice a barre HIBC

EN{ESy =

Numero di catalogo C€ | Marchio CE

,_
o
=

LOTTO N. A Caution
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OBSERVACIONES GENERALES

Estos instrumentos solo los deben usar personas formadas especificamente
para ello. Esto también es valido para el reprocesado de los instrumentos.
Segun el folleto de la Grupo de Trabajo reprocesamiento de instrumentos
(GTI folleto amarillo y rojo) en principio, las nuevas instumetos se deben a
través de al menos 1 vez el Itero del strumetno cilo ritrattmento prim des
del primer uso, «Pasos para el reprocesamiento del instrumental».
Antes de cada uso todos los instrumentos se deben limpiar, desinfectar

y esterilizar. Igualmente, los instrumentos no estériles también se deben
limpiar, desinfectar y esterilizar antes de su primer uso después de sacarlos
de su envase protector. Para que la esterilizacion de los instrumentos sea
correcta es indispensable que la limpieza y la desinfeccion sean eficaces.

El usuario es responsable de la esterilidad de los instrumentos. Por eso
usted debe asegurarse de que para la limpieza, la desinfeccién y la este-
rilizacion se emplean sélo métodos validados. Ademas, los esterilizadores
se deben mantener e inspeccionar con regularidad. También es preciso
comprobar periédicamente los parametros validados para los ciclos de
limpieza y esterilizacion.

Observe también las disposiciones legales vigentes en su pais, ademas de
las instrucciones de higiene de la consulta o del hospital. Una manipulacion
y un mantenimiento incorrectos, asi como un uso inadecuado pueden
provocar un desgaste prematuro de los instrumentos quirdrgicos / dentales.
Las personas que utilicen estos instrumentos deben tener conocimientos
acerca del uso y la manipulacién de los instrumentos quirdrgicos / dentales,
los accesorios y los dispositivos correspondientes.

INSPECCION Y COMPROBACION DEL FUNCIONAMIENTO

Antes de usar un instrumento quirdrgico / dental es imprescindible
comprobar si tiene grietas, roturas y si funciona correctamente. Es preciso
supervisar de manera meticulosa &reas como los filos, las puntas, los
cierres, los bloqueos, los enclavamientos y todos los componentes moviles.
No use instrumentos dafiados. No haga usted mismo las reparaciones.

El mantenimiento y las reparaciones deben ser realizados por personal
cualificado. Si tiene alguna pregunta al respecto péngase en contacto con
el fabricante o con su departamento de tecnologia médica.

ESTUCHES DE INSTRUMENTOS

El Sistema SCHWERT Protector es un sistema acreditado que le ofrece
importantes ventajas. Es la solucion ideal para tener preparados los
instrumentos, ordenados segun los tratamientos (diagnostico, profilaxis,
exodoncia, etc.) El Sistema Tray In Tray permite una limpieza, desinfeccion,
esterilizacion y almacenamiento dptimos.

PASOS PARA EL REPROCESAMIENTO DEL INSTRUMENTAL CLASIFI-
CACION IRK (INSTITUTO ROBERT KOCH)

Semicritico: Instrumentos que entran en contacto con la mucosa o con
piel patologicamente alterada.

Clasificacion detallada Semicritico “A": Aqui se incluyen p. e]., las
pinzas de ortodoncia y otros instrumentos ortoddncicos, ademéas de los
instrumentos destinados exclusivamente a este uso.

Clasificacion detallada Semicritico “B": Los instrumentos rotatorios
que no estan destinados al uso quirdrgico invasivo. Entre ellos: instrumentos
para el tratamiento general, preventivo, restaurador u ortodéncico.
Productos sanitarios criticos: Productos para la cirugia invasiva.
Productos sanitarios para el uso de sangre, hemoderivados y otros medi-
camentos y productos sanitarios estériles que penetran en la piel o en la
mucosa y que entran en contacto con la sangre, los tejidos internos, los
drganos y las heridas.

Clasificacion detallada Critico "A": Sin requisitos especiales para

el procesamiento. Aqui se incluyen, p. ej., mangos universales, espejos,
sondas, sondas periodontales, pinzas, curetas periodontales, cinceles,
raspadores, bisturis periodontales, instrumentos endoddnticos, alicates,
grapas y porta-agujas, instrumentos para obturar y modelar, excavadores,
portamatrices, Benex, elevadores de raices, periotomos, separadores,
retractores, tijeras, periostotomos y raspadores, osteotomos, molinos 6seos,
elevadores del seno y raspadores, instrumentos de medicion.
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Clasificacion detallada Critico "B": Los requisitos del el reprocesa-

miento son mas exigentes porque la eficacia de la limpieza no se puede

evaluar de manera inmediata mediante una inspeccion. Aqui se incluyen,
entre otros, los aspiradores, las jeringas de agua, los cilindros huecos, los
osteotomos, los trépanos y los bisturis circulares para membrana.

PREPARACION Y TRANSPORTE

El almacenamiento y el transporte de los productos hasta el lugar del
reprocesado deben hacerse en un envase cerrado para evitar dafios en los
instrumentos y la contaminacién del medio ambiente.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Fundamentos

Para la limpieza y la desinfeccion se deberd utilizar siempre que sea
posible un método automatico (LD [lavadora desinfectadora]). El método
manual, aunque se use un bafio ultrasénico, solo se deberd utilizar si no
se dispone de un método automatico ya que su eficacia y reproducibilidad
son muy inferiores, o se deberan tener en cuenta los requisitos especificos
del pais (p. e}., en Alemania es obligatorio un método automatico para los
productos B criticos).

Tratamiento previo

Retire la suciedad visible de los productos inmediatamente después de su

uso (en un maximo de 2 h). Si a causa de la duracién de uso o a conse-

cuencia de aspectos organizativos no se pudiera limpiar en este tiempo, el
usuario debera adoptar y validar bajo su propia responsabilidad medidas
para evitar que se reseque la suciedad:

1. Cuando corresponda, desmonte los productos tanto como sea posible.

2. Aclare los productos durante al menos 1 min bajo un chorro de agua
corriente (temperatura < 35 °C/95 °F). Mueva al menos cinco veces ha-
cia delante y hacia atras las piezas méviles durante el aclarado. Cuando
sea necesario, cepille y aclare todas las luminarias del producto al menos
cinco veces. Abra y cierre las articulaciones al menos cinco veces.

3. Sumerja los productos desmontados en un bafio de prelimpieza de un
tamafio suficientemente grande durante el tiempo de exposicion indi-
cado (en un bafio de ultrasonidos que adn no se ha activado), de modo
que todos los productos estén cubiertos. Compruebe que los productos
no se tocan entre si. Complemente la prelimpieza con un cepillado inte-
gral de todas las superficies internas y externas al principio del tiempo
de exposicion. Las articulaciones deben estar en posicion abierta.
Atencion

Proceda con precaucion con los productos con rendijas

estrechas en las que puedan quedarse atascadas las

cerdas de los cepillos. Los cepillos para los canales deben

ser algo mayores que el didmetro interior del canal y el
mango debe tener una longitud igual o mayor que el canal. Mueva al
menos cinco veces hacia delante y hacia atrés las piezas moviles
durante la prelimpieza.Cuando corresponda, aclare todas las luminarias
del producto al menos cinco veces al inicio y al final del tiempo de
exposicion (los productos auxiliares y el volumen minimo dependeran
de la cavidad que se deba aclarar).

4. Active de nuevo el bafio de ultrasonidos durante un tiempo de exposi-
cion minimo (al menos 5 min).

5. Saque después los productos del bafio de prelavado y aclarelos a fondo
al menos cinco veces (min. 1 min) con agua. Mueva al menos cinco
veces hacia delante y hacia atrés las piezas mviles durante el aclarado.
Cuando corresponda, aclare todas las luminarias del producto al menos
cinco veces (los productos auxiliares y el volumen minimo dependeran
de la cavidad que se deba aclarar).

Cuando se seleccione el producto de limpieza empleado se debera tener

en cuenta

B que esté indicado para la limpieza de productos sanitarios invasivos de
material sintético y metal,

B que el detergente sea adecuado para la limpieza ultrasénica (sin forma-
cion de espuma),
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B que los productos de limpieza sean compatibles con los productos (ver el
apartado «Resistencia de los materiales»).

Deben respetarse estrictamente las concentraciones, las temperaturas
y los tiempos de exposicion, asi como las especificaciones de aclarado
especificadas por el fabricante de los productos de limpieza y desinfeccion.
Utilice solo soluciones recién preparadas, agua estéril o con bajo contenido
de gérmenes (méx. 10 gérmenes/ml) o con bajo contenido de endotoxinas
(méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ej., agua purificada / agua
altamente purificada)', y para secar solo un pafio suave, limpio y sin pelusa
y/o aire filtrado.
Atencion
Trate con precaucién los productos con superficies asperas,
roscas, bordes afilados o similares en los que puedan quedar
particulas del pafio.

LIMPIEZA/DESINFECCION AUTOMATICAS

(LD [lavadora desinfectadora])

Cuando se seleccione la LD se deberd tener en cuenta

M que posea una eficacia probada (p. ej., autorizacién/aprobacion/registro
de la DGHM o FDA o marcado CE conforme a la norma DIN EN 1SO
15883),

M que siempre que sea posible se utilice un programa probado de
desinfeccion térmica (valor A0 >3.000 o, en los aparatos mas antiguos,
un minimo de 5 min a 90 °C/194 °F) (en el caso de desinfeccion quimica
existe el riesgo de que queden restos del desinfectante en los productos),

M que el programa usado sea adecuado para los productos e incluya un
nlimero suficiente de ciclos de aclarado (se recomiendan al menos tres
pasos de degradacion después de la limpieza [o neutralizacion, si se em-
plea] o control del enjuagado basado en la conductividad para prevenir
de manera eficaz los restos de detergente),

M que para el aclarado solo se emplee agua estéril o con bajo contenido
de gérmenes (méx. 10 gérmenes/ml) o con bajo contenido de endotoxi-
nas (méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ej. agua purificada/agua
altamente purificada)’,

M que el aire utilizado para secado se filtre (sin aceite, bajo contenido de
gérmenes y particulas) y

M que la lavadora desinfectadora se mantenga, revise y calibre con regularidad.

Cuando se seleccione el sistema de limpieza empleado se debera tener en

cuenta

M que esté indicado para la limpieza de productos sanitarios invasivos de
material sintético y metal,

M que, siempre que no se utilice una desinfeccion térmica, se emplee ade-
mas un desinfectante adecuado de eficacia probada (p. €]., autorizacion/
aprobacion/registro de VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado CE), y que
este sea compatible con el detergente utilizado y

M que los agentes quimicos empleados sean compatibles con los productos
(ver el apartado «Resistencia de los materiales»).

Es imprescindible respetar las concentraciones indicadas por el fabricante
del detergente y, dado el caso, del desinfectante, las temperaturas y los
tiempos de exposicion, asi como las especificaciones para el aclarado.

Procedimiento:

1. Coloque en la lavadora desinfectadora los productos desmontados
prelavados. Compruebe que los productos no se tocan entre s, las arti-
culaciones estan abiertas y, cuando sea necesario, la conexion de lavado
esté conectada.

2. Inicie el programa.

3. Saque los productos de la lavadora desinfectadora cuando finalice el
programa.

4. Controle y envase los productos lo antes posible después de sacarlos de
la lavadora desinfectadora (ver los apartados «Revision» y «Envasado»,
o después de dejarlos secar mas en un lugar limpio).
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La verificacion de la idoneidad basica de los productos para una limpieza

y desinfeccién automaticas eficaces la realizé un laboratorio de ensayo
independiente y acreditado y reconocido por las autoridades (art. 15 [5] de
la Ley de productos sanitarios alemana) utilizando la lavadora desinfectadora
G 7836 CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. KG, Gitersloh) y el producto
de prelavado y detergente Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburgo). Para ello se tuvo en cuenta el procedimiento descrito
anteriormente.

LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUALES

Cuando se seleccionen los productos de limpieza y desinfeccion que se van

a emplear se debe tener en cuenta

B que esté indicado para la limpieza y desinfeccion de productos sanitarios
invasivos de material sintético y metal,

B que el detergente sea adecuado para la limpieza ultrasénica (sin forma-
cion de espuma),

| que se emplea un desinfectante de eficacia probada (p. €j., autorizacién/
aprobacion/registro de VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado CE), y que
este sea compatible con el detergente utilizado y

| que los agentes quimicos empleados sean compatibles con los productos
(ver el apartado «Resistencia de los materiales»).

Siempre que sea posible se deberan evitar los productos de limpieza y
desinfeccion combinados.

Deben respetarse estrictamente las concentraciones, las temperaturas
y los tiempos de exposicién, asi como las especificaciones de aclarado
especificadas por el fabricante de los productos de limpieza y desinfeccion.
Utilice solo soluciones recién preparadas, agua estéril o con bajo contenido
de gérmenes (max. 10 gérmenes/ml) o con bajo contenido de endotoxinas
(méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. €j., agua purificada/agua
altamente purificada)’, y para secar solo un pafio suave, limpio y sin pelusa
y/o aire filtrado.
Atencion
Trate con precaucion los productos con superficies asperas,
bordes afilados o similares en los que puedan quedar
particulas del pafio.

Procedimiento: Limpieza

1. Sumerja los productos del bafio de limpieza previa en un bafio de
limpieza de un tamafio suficientemente grande durante el tiempo de
exposicion indicado (en un bafio de ultrasonidos que adn no se ha
activado), de modo que todos los productos estén cubiertos. Compruebe
que los productos no se tocan entre si. Complemente la limpieza con
un cepillado integral de todas las superficies internas y externas con un
cepillo sintético blando y mueva las piezas mdviles varias veces hacia
delante y atrés. Las articulaciones deben estar en posicion abierta.

2. Active de nuevo el bafio de ultrasonidos durante un tiempo de exposi-
cion minimo (al menos 5 min).

3. Saque después los productos del bafio limpieza y aclarelos a fondo al
menos cinco veces (min. 1 min) con agua.
Mueva varias veces hacia delante y hacia atras las piezas méviles
durante el aclarado.

4. Compruebe los productos (ver el apartado «Revision»).

Desinfeccion

5. Sumerja por completo los productos limpios y revisados en el bafio
desinfectante durante el tiempo de exposicién indicado. Compruebe
que los productos no se tocan entre si. Las articulaciones deben estar en
posicién abierta.

6. Saque después los productos del bafio desinfectante y aclarelos a fondo
al menos cinco veces (min. 1 min) con agua. Mueva las piezas méviles
varias veces durante el aclarado final.

7. Seque los productos con aire comprimido filtrado.

8. Envase los productos lo antes posible después de sacarlos (ver el aparta-
do «Envasado», o después de dejarlos secar mas en un lugar limpio).
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Atencion
Durante la limpieza y desinfeccion manuales con un posible
riesgo de lesion e infeccion, deben adoptarse medidas
adicionales de proteccion (por ejemplo, ropa de proteccion,
gafas de proteccion, guantes, ventilacion) de acuerdo con las
normativas nacionales (por ejemplo, en Alemania, TRBA 250).

Revision

Compruebe todos los productos después de la limpieza o la limpieza/des-
infeccién para detectar corrosion, superficies dafiadas, astilladuras, suciedad
o decoloraciones y deseche los productos dafiados. Los productos que
todavia estén sucios se deben limpiar y desinfectar de nuevo.

Mantenimiento

Vuelva a montar los productos desmontados.

Al'lubricar las articulaciones, preste atencién a utilizar Unicamente lubrican-
te para instrumentos (lubricante blanco, sin mas aditivos) autorizados para
la esterilizacion por vapor —considerando la temperatura de esterilizacion
maéxima aplicada—, con biocompatibilidad probada y en pequefias
cantidades.

COMPROBACION DE FUNCIONAMIENTO

Comprobar la facilidad de movimiento de los instrumentos articulados
(evitar un juego excesivo). Comprobar el funcionamiento de los mecanis-
mos de bloqueo (rueda de bloqueo). Todos los instrumentos: hacer una
inspeccion visual para detectar dafios y desgaste. Los filos no deben tener
muescas y tienen que ser uniformes. Comprobar si los instrumentos largos y
estrechos (especialmente los instrumentos articulados) presentan dafios. Si
los instrumentos forman parte de un conjunto mas grande, este se debera
comprobar junto con los elementos correspondientes.

Envasado
Coloque los productos limpios y desinfectados en la correspondiente
bandeja de esterilizacion.
Embale los productos y las bandejas de esterilizacion en envases de esterili-
zacion, y los productos de grandes dimensiones en envases de esterilizacion
desechables (embalaje doble o sencillo) que cumplan con las siguientes
normativas (material/proceso):
B DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (para EE. UU.: aprobacién FDA)
W adecuados para la esterilizacion por vapor (resistencia a una temperatu-
ra hasta como min. 138 °C (280 °F), suficiente permeabilidad al vapor)
| suficiente proteccion de los productos o de los envases para la esteriliza-
cion frente a los dafios mecanicos

B mantenimiento periédico conforme a las indicaciones del fabricante
(recipiente de esterilizacion)

M no se debe superar un peso maximo de 10 kg por envase / contenido del
recipiente de esterilizacion.

ESTERILIZACION
Para la esterilizacion solo se deben usar los métodos de esterilizacion
indicados a continuacion; no se permiten otros métodos de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor

B Proceso de vacio fraccionado®#(con un secado suficiente del producto®)

B Autoclave conforme a DIN EN 13060 / DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79
(para EE. UU.: aprobacion FDA)

| Validado conforme a DIN EN SO 17665 (IQ/0Q valido [comisionado] y
evaluacion del rendimiento especifico del producto [PQ])

B Temperatura maxima de esterilizacion: 134 °C ([273 °F]; mas la tolerancia
segun la norma DIN EN 1SO 17665)

M Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la temperatura de
esterilizacion):
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Pais método de vacio fraccionado

Alemania min. 5 min®a 134 °C (273 °F)

EE. UU. min. 4 min a 132 °C (270 °F), tiempo de secado
min. 20 min*

Francia min. 5 min®a 134 °C (273 °F)

cuando sea necesario para la activacion de
priones, tiempo de esterilizacién 18 min

otros paises min. 5 min®a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

No se recomienda el método de gravitacion‘.

La verificacion de la idoneidad basica de los productos para una esterili-
zacion por vapor eficaz la realizo un laboratorio de ensayo independiente

y acreditado y reconocido por las autoridades (art. 15 [5] de la Ley de
productos sanitarios alemana) utilizando el autoclave HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) y empleando el método de vacio fraccio-
nado y el producto LAWTON MEDOIL (lubricacién de las articulaciones y
las superficies de friccion). Para ello se tuvieron en cuenta las condiciones
habituales en la clinica y en el consultorio médico, asi como el procedimiento
anteriormente descrito.

No esté permitido el método de esterilizacion rapida.

No utilice tampoco la esterilizacion con aire caliente, la esterilizacion por
radiacion, la esterilizacion con formaldehido o con dxido de etileno ni la
esterilizacién con plasma.

Resistencia de los materiales:

Cuando seleccione los productos de limpieza y desinfeccion asegurese de

que no contienen los componentes siguientes:

W 4cidos organicos, minerales y oxidantes (valor pH minimo admisible 5,5)

| |ejias/lejias fuertes (se recomiendan detergentes neutros/enzimaticos
con un valor de pH maximo admisible de 8,5 obligatorio para productos
de aluminio, Ferrozell u otros materiales sensibles a los élcalis) o
detergentes alcalinos (valor de pH méaximo admisible de 11, obligatorio
en productos con uso previsto en areas criticas con presencia de priones,
p. j., conforme al anexo 7 de la recomendacion KRINKO RKI BfArM para
el procesamiento)

| disolventes organicos (p. e]., alcohol, éter, cetonas, bencinas)

W oxidantes (p. ej., peréxido de hidrégeno)

| haldgenos (cloro, yodo, bromo)

W hidrocarburos arométicos/halogenados

No limpie nunca los productos, las bandejas de esterilizacion y los recipien-
tes de esterilizacion con cepillos metalicos o lana de acero.

Los productos, las bandejas de esterilizacion y los recipientes de esteriliza-
cién no se deben exponer a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F).

ALMACENAMIENTO

Después de la esterilizacion los productos se deben guardar secos, a tem-
peratura ambiente y sin polvo en el envase de esterilizacion. Evite grandes
fluctuaciones en la temperatura. De este modo impedira la formacién de
condensacion y la corrosion resultante. Los instrumentos quirlirgicos o
dentales suministrados sin esterilizar después de la fabricacion no tienen
ningun tipo de restriccion funcional ni de fecha de caducidad si se almace-
nan adecuadamente.

iEXCEPCIONES!

Para el listado siguiente tenga en cuenta las normas de repro-
cesamiento: Los instrumentos que se enumeran a continuacion tienen
partes cromadas por razones técnicas y no se deben introducir en una
termodesinfectadora ni en un bafio de ultrasonidos.

W Jeringas para ampollas con anillo
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M Soporte de ampolla intercambiable
B Canulas para ungliento

M Pinzas para baberos

M Espejos bucales

M Espejos de reseccion

M |nstrumentos cromados

FABRICACIONES ESPECIALES

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG desarrolla y fabrica instrumentos siguiendo
las especificaciones del cliente y puede realizar fabricaciones especiales segtin
los requisitos individuales de sus clientes.

Si no se hacen indicaciones especiales, el mantenimiento y cuidado de estos
productos deben realizarse conforme a estas instrucciones.

GARANTIA

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG sdlo suministra a sus clientes productos
comprobados y en perfecto estado. Todos nuestros productos estan dise-
fiados y fabricados para cumplir con las exigencias mas altas de calidad.
No asumimos ninguna responsabilidad por aquellos productos que se han
modificado o que se han usado de manera indebida o incorrecta. Los pro-
ductos pierden su derecho a llevar la marca CE cuando han sido reparados
o modificados por una empresa diferente a SCHWERT o por una empresa
no designada por SCHWERT.

Nota para el retorno de entrega: Debido a los requisitos de la ley y
sobre todo para proteger a nuestro personal, existe la necesidad que todos
los retornos de entrega necesitar una deteccion de descontaminacion. Este
debe ser firmado y debe acompafiado a todas las mercancias de retorno
(queja / reparacion / devolucion otra razén).

Por favor empacar sus productos de manera, que no hay riesgo de lesiones
a nuestro personal durante el desembalaje.

El formulario esta disponible para su descarga en nuestro sitio
web , https://www.schwert.com/IFU/080300008_ES_AS.pdf".

Atencion
Todos los incidentes graves que se hayan producido en
relacion con el producto se notificaran al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que residan
el usuario o el paciente.

Las instrucciones anteriores han sido validadas por el fabricante del producto
sanitario como ADECUADAS para preparar un producto sanitario para su
reutilizacion. La persona encargada del reprocesamiento es responsable de
que con la preparacion realizada con el equipamiento usado, los materiales

y el personal de las instalaciones para el acondicionamiento se consigan

los resultados deseados. Para ello se necesitan normalmente validaciones y
controles de rutina del proceso. Cualquier desviacion por parte del preparador
de las instrucciones proporcionadas se deberan valoran cuidadosamente en
cuanto a su eficacia y sus posibles consecuencias negativas.

OTRAS RECOMENDACIONES / BIBLIOGRAFIA

| Boletin Oficial de Salud Alemén «Requisitos de higiene en el reprocesa-
miento de productos sanitarios»

| Este formulario esté disponible para su descarga en nuestra pagina web
www.schwert.com.

' Si considera que una calidad de agua inferior es suficiente teniendo en cuenta las recomendaciones
nacionales (p. ej., recomendacion de KRINKO/RKI/BfArM en Alemania para el reprocesamiento),
usted serd el Uinico responsable.

2 S utiliza un producto de limpieza y desinfeccion para este fin —por ejemplo, por motivos de
seguridad laboral—, tenga en cuenta que debe estar exento de aldehidos (de lo contrario, fijara
las manchas de sangre), ser de eficacia probada (por ejemplo, VAH/DGHM u homologacién/acredi-
tacion/registro de la FDA/EPA o marcado CE), ser apto para la desinfeccion de los productos y ser
compatible con los productos (véase el apartado «Resistencia de los materiales»). Tenga en cuenta
que el desinfectante utilizado durante el pretratamiento solo sirve para la proteccion personal y
no puede sustituir a la fase de desinfeccion que debe realizarse posteriormente una vez finalizada
la limpieza.

3 min. tres pasos de vacio

“El uso del método de gravitacion, menos eficaz, solo esta permitido si no se dispone del método de
vacio fraccionado, requiere unos tiempos de esterilizacion mucho més largos y el usuario lo debe
validar de forma especifica para los instrumentos, dispositivos, procedimientos y parametros.

> El tiempo de secado realmente necesario depende directamente de pardmetros que son respon-
sabilidad exclusiva del usuario (configuracion y densidad de la carga, estado del autoclave) y, por
tanto, debe ser determinado por el usuario. En cualquier caso, el tiempo de secado no debe ser
inferior a 20 min.

© 0 tiempo de esterilizacion ampliado (p. ej., 18 min) para la inactivacion de priones, de acuerdo con
las disposiciones nacionales (no aplicable a EE. UU.)
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Explicacion de los simbolos

=

Observar las instrucciones

arg | de uso electronicas Unique device identifier

Fabricante [or] x ]| Cantidad

Fecha de fabricacion Cédigo de barras HIBC

EN{ESy =

Numero de catalogo C€ | Marcado CE
LoT| | Cadigo de lote A Atencion
No estéril Producto sanitario
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OBSERVACOES BASICAS

Os instrumentos s6 podem ser usados por pessoas que receberam forma-
¢do especifica para o efeito. Isto aplica-se também ao reprocessamento dos
instrumentos. Por principio, os instrumentos novos devem ser bem limpos
antes da primeira utilizacdo/esterilizacao, tal como descrito em "Passos
para a preparacdo de instrumentos”. Antes de cada utilizaco, todos
os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados. Além disso,
depois da retirada da embalagem de protecéo, todos os instrumentos ndo
estéreis devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da primeira
utilizacdo. O pressuposto essencial para uma boa esterilizacdo dos instru-
mentos é uma limpeza e uma desinfecdo eficazes.

0 utilizador é responsavel pela esterilidade dos instrumentos. Por isso, veri-
ficar sempre se sdo utilizados apenas processos validados para a limpeza, a
desinfecdo e a esterilizagao. Além disso, devem ser feitas uma manutencao
e uma verificagdo regulares dos aparelhos de esterilizacdo. Também os
parametros validados nos ciclos de limpeza e esterilizacdo devem ser
verificados regularmente.

Atencdo também aos regulamentos legais do pais, bem como as instrugdes
de higiene do consultério médico ou do hospital. Um manuseamento e cui-
dados inadequados, bem como a utilizacdo para fins a que ndo se destina,
podem causar desgaste prematuro dos instrumentos cirtrgicos / dentarios.
As pessoas que usarem estes instrumentos devem ter conhecimentos sobre
a utilizacdo e 0 manuseamento de instrumentos cirrgicos / dentarios, bem
como dos respetivos acessorios e aparelhos a ele pertencentes.

INSPECAO E VERIFICACAO DO FUNCIONAMENTO

E muito importante inspecionar todos os instrumentos cirdrgicos/dentérios
antes de cada utilizacdo, a fim de detetar eventuais ruturas, fissuras ou falhas
de funcionamento. Deve prestar-se especial atencdo a areas como gumes,
pontas, fechos, bloqueios e entalhes, bem como a todas as pecas moveis.
Os instrumentos que estejam danificados ndo devem ser usados. As repara-
¢des ndo devem ser feitas pelo proprio. As manutencdes e as reparacdes so
devem ser feitas por pessoas com a devida formacdo para o efeito. Em caso
de duvidas a este respeito, deve entrar-se em contacto com o fabricante ou
com o respetivo departamento de dispositivos médicos.

CASSETES DOS INSTRUMENTOS

O SCHWERT Protector System é um sistema comprovado que lhe ofere-
ce vantagens significativas. E a solugdo ideal para disponibilizar instrumen-
tos visando claramente o processo (diagndstico, profilaxia, extracdes, etc.).

O Tray In Tray System permite implementar, da melhor forma, uma limpeza,

uma desinfecao, uma esterilizacao e um armazenamento eficientes.

PASSOS PARA A PREPARAQAO DE INSTRUMENTOS
CLASSIFICAQAO DO RKI

Semicritica: instrumentos que entrem em contacto com mucosas ou com
pele alterada por doenca.

Classificacdo detalhada semicritica “A”": encontram-se aqui, p. ex.,
pingas e outros instrumentos ortodonticos e / ou instrumentos destinados
exclusivamente a este fim.

Classificacdo detalhada semicritica “B": instrumentos rotativos ndo
destinados a uma utilizacdo cirdrgica invasiva. Encontram-se aqui, p. ex.:
instrumentos para o tratamento preventivo geral, restaurativo ou relaciona-
do com a ortodontia.

Dispositivos médicos criticos: dispositivos cirlrgicos invasivos. Dispo-
sitivos médicos para a aplicacdo de sangue, produtos de sangue e outros
medicamentos e dispositivos médicos estéreis que penetrem na pele ou

na mucosa, entrando, assim, em contacto com sangue, tecidos ou drgdos
internos, incluindo feridas.

Classificacdo detalhada critica “A": Sem requisitos especiais relativa-
mente a preparacdo. Encontram-se aqui, p. ex., punhos universais, espelhos,
sondas, sondas parodontais, pincas, curetas parodontais, cinzéis, enxds,
facas parodontais, endoinstrumentos, alicates, bracadeiras e porta-agulhas,
instrumentos de enchimento e modelagéo, escavadores, porta-matrizes,
elevadores de raizes, periétomos, retratores e afastadores, tesouras, ruginas
e raspadores, ostedtomos, trituradores de 0sso, elevadores do seio maxilar
e raspadores, instrumentos de medicao.
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Classificacdo detalhada critica “B": com elevados requisitos relativa-
mente & preparacdo, dado que a eficacia da limpeza ndo pode ser avaliada
diretamente pela inspecdo. Encontram-se aqui, p. ex., aspiradores, seringas
de dgua, ostedtomos de cilindro oco, brocas trefinas e perfuradores de
membrana.

PREPARACAO E TRANSPORTE

Os instrumentos devem ser armazenados e transportados para o local de
reprocessamento num recipiente fechado para evitar danos nos instrumen-
tos e contaminacao do ambiente.

LIMPEZA E DESINFEQI:\O

Fundamentos

Sempre que possivel, deve dar-se preferéncia a uma limpeza e desinfecao
mecanicas (maquina de limpeza e desinfecdo). S¢ deve ser usado um
processo manual, mesmo que seja com banho de ultrassons, se n&o estiver
disponivel um processo mecanico ou de acordo com os requisitos especifi-
cos do pais (p. ex., na Alemanha é obrigatério um processo mecanico para
produtos B criticos), pelo facto de a eficacia e a reprodutibilidade serem,
neste caso, significativamente inferiores.

Pré-tratamento

Diretamente depois da utilizacdo (num periodo maximo de 2 h) devem

remover-se as impurezas grosseiras dos produtos. Se, devido a duracdo

da aplicacdo ou em consequéncia de aspetos organizacionais, ndo for

possivel cumprir esse tempo, o utilizador deverd definir e validar, sob a sua

propria responsabilidade, medidas adequadas para evitar a incrustacdo das
impurezas:

1. Quando aplicavel, desmonte os produtos o maximo possivel.

2. Enxague os produtos pelo menos 1 min. com dgua da torneira (tempe-
ratura <35 °C/95 °F). Mova as pegas mdveis pelo menos cinco vezes de
um lado para outro durante o enxaguamento. Se for caso disso, escovar
e enxaguar todos os limenes dos produtos pelo menos cinco vezes. Abrar
e feche as articulagdes pelo menos cinco vezes.

3. Coloque os produtos desmontados num banho de pré-limpeza suficien-
temente grande (banho de ultrassons que ainda néo tenha sido ativado)
durante o tempo de atuacdo especificado, de modo a que fiquem
completamente cobertos. Os produtos ndo devem tocar uns nos outros.
Apoie a pré-limpeza escovando completamente todas as superficies
internas e externas no inicio do tempo de atuagdo. As articulacdes
encontram-se em posicao aberta.

Atencao
Proceda com cuidado ao manusear produtos com fendas
estreitas em que as cerdas da escova possam ficar
presas! As escovas para 0s canais devem ser um pouco
maiores do que o respetivo didmetro interno dos canais;
a haste da escova deve ter pelo menos o mesmo comprimento do que o
canal. Mova as pecas mdveis pelo menos cinco vezes de um lado para
outro durante a pré-limpeza.
Quando aplicavel: enxague todos os limenes dos produtos pelo menos
cinco vezes no inicio ou no fim do tempo de atuacdo (os dispositivos
auxiliares e volumes minimos dependem da cavidade a enxaguar).

4. Ative os ultrassons por um novo tempo de atuacdo minimo (mas ndo
inferior a 5 min).

5. Retire a sequir os produtos do banho de pré-limpeza e enxague-os
com 4gua abundante, pelo menos, cinco vezes (min. 1 min). Mova as
pecas moveis pelo menos cinco vezes de um lado para outro durante o
enxaguamento final.

Quando aplicavel: enxague todos os ltimenes dos produtos pelo menos
cinco vezes (os dispositivos auxiliares e volumes minimos dependem da
cavidade a enxaguar).

Ao escolher o detergente a utilizar?, é preciso ter em conta:

B que seja adequado, em principio, a limpeza de dispositivos médicos
invasivos metalicos e de plastico,

B que o detergente seja adequado para a limpeza por ultrassons (que ndo
forme espuma),
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M que o produto de limpeza seja compativel com os instrumentos (ver
capitulo “Resisténcia dos materiais”).

Cumprir rigorosamente as concentracdes, temperaturas e tempos de
atuacao especificados pelo fabricante do detergente e, eventualmente, do
desinfetante, bem como as especificacoes relativas ao enxaguamento final.
Utilizar apenas solucdes acabadas de fazer, apenas agua estéril ou com
baixo teor de germes (méx. 10 germes/ml) e com baixo teor de endotoxinas
(méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ex., 4gua purificada/agua
altamente purificada)' ou, para a secagem, apenas um pano macio, limpo e
que néo largue pelos e/ou ar filtrado.
Atencao
Proceder com cuidado ao manusear dispositivos com
superficies &speras, roscas, arestas vivas ou caracteristicas
similares nas quais particulas do pano pode ficar presas!

LIMPEZA / DESINFECAO MECANICA

(Maquina de limpeza e desinfecao)

Ao escolher a maquina de limpeza e desinfecao, é preciso ter em conta:

M que esta tenha fundamentalmente uma eficacia comprovada (p. ex.,
aprovacdo/autorizacéo/registo da DGHM ou da FDA ou marcacao CE em
conformidade com a norma DIN EN SO 15883),

M que, se possivel, seja usado um programa de desinfecdo térmica com-
provado (valor A0 > 3000 ou, no caso de maquinas mais antigas, pelo
menos, 5 min a 90 °C/194 °F) (no caso de desinfecdo quimica, existe o
risco de residuos de desinfetante nos produtos),

M que o programa usado seja adequado para os produtos e tenha ciclos de
enxaguamento suficientes (pelo menos trés etapas de degradacao apos
a limpeza (ou neutralizacao, se utilizada) ou controlo de condutancia
recomendado para prevenir eficazmente os residuos de detergente),

B que no enxaguamento final seja usada apenas agua estéril ou com baixo
teor de germes (méx. 10 germes/ml) e com baixo teor de endotoxinas
(méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (p. ex., 4gua purificada/agua
altamente purificada)’,

M que o ar usado para a secagem seja filtrado (isento 6leo, com baixo teor
de germes e de particulas) e

M que seja sujeita a manutencdes, verificacdes e calibracdes regulares.

Ao escolher o sistema de produtos de limpeza, é preciso ter em conta:

M que seja adequado, em principio, a limpeza de dispositivos médicos
invasivos metalicos e de plastico,

B que, desde que néo seja usada uma desinfecéo térmica, seja usado
também um desinfetante adequado de eficacia comprovada (p .ex.,
aprovacdo/autorizacdo/registo da VAH/DGHM ou da FDA/EPA ou marca-
cao CE), compativel com o detergente utilizado e

M que os produtos quimicos empregados sejam compativeis com os instru-
mentos (ver capitulo “Resisténcia dos materiais”).

Cumprir rigorosamente as concentracdes, as temperaturas e os tempos de
atuacao especificados pelo fabricante do detergente e, eventualmente, do
desinfetante, bem como as especificacdes relativas ao enxaguamento final.

Processo:

1. Coloque os produtos desmontados e pré-limpos na méaquina de limpeza
e desinfecdo. Assegure-se que os produtos ndo toquem um no outro,
que as articulacdes estao abertas e, se necessério, que estao ligadas a
tomada de irrigacéo.

. Inicie o programa.

. Depois de terminado o programa, retire os produtos da maquina de
limpeza e desinfecéo

4. Verifique e embale os produtos, tanto quanto possivel, logo depois de

os retirar da maquina (ver capitulos “Verificacdo" e “Embalamento”,
eventualmente a sequir a secagem final adicional em local limpo).

w N

A adequabilidade basica dos produtos para uma limpeza e uma desinfecéo
mecanicas eficazes foi comprovada por um laboratério de testes independente,
oficialmente acreditado e reconhecido (§ 15 (5) MPG) mediante utilizagao
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da maquina de limpeza e desinfecdo G 7836 CD (desinfecdo térmica,

Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e 0 agente de pré-limpeza e limpeza
Neodisher Medi-Clean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Para
o efeito, foi tido em conta o processo acima descrito.

LIMPEZA E DESINFEQAO MANUAIS

Ao escolher o detergente e desinfetante, é preciso ter em conta:

B que sejam adequados, em principio, para a limpeza ou a desinfecdo de
dispositivos médicos invasivos metalicos e de plastico,

B que o detergente seja adequado para a limpeza por ultrassons (que ndo
forme espuma),

B que seja usado um desinfetante de eficacia comprovada (p .ex., aprova-
¢do/autorizacdo/registo da VAH/DGHM ou da FDA/EPA ou marcacdo CE)
e que este seja compativel com o detergente utilizado, e

B que os produtos quimicos empregados sejam compativeis com os instru-
mentos (ver capitulo “Resisténcia dos materiais”).

SCHWERT
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Dentro do possivel, ndo devem ser usados detergentes/desinfetantes
combinados.

Cumprir rigorosamente as concentragdes, as temperaturas e os tempos
de atuacdo especificados pelo fabricante do detergente e desinfetante, bem
como as especificacdes relativas ao enxaguamento final. Utilizar apenas
solucbes acabadas de fazer, apenas agua estéril ou com baixo teor de germes
(méx. 10 germes/ml) e com baixo teor de endotoxinas (max. 0,25 unidades de
endotoxinas/ml) (p. ex., dgua purificada/dgua altamente purificada)’ ou, para a
secagem, apenas um pano macio, limpo e que ndo largue pelos e/ou ar filtrado.
Atencao
Proceder com cuidado ao manusear dispositivos com
superficies &speras, arestas vivas ou caracteristicas similares
nas quais particulas do pano podem ficar presas!

Processo: Limpeza

1. Cologue os produtos desmontados num banho de pré-limpeza suficien-
temente grande (num banho de ultrassons que ainda ndo tenha sido ati-
vado) durante o tempo de atuagdo especificado, de modo a que fiquem
completamente cobertos. Os produtos ndo devem tocar uns nos outros.
Apoie a pré-limpeza escovando completamente todas as superficies
internas e externas com uma escova sintética macia e mova as pecas
moveis varias vezes de um lado para outro. As articulacdes encontram-se
em posicdo aberta.

2. Ative os ultrassons por um novo tempo de atuacdo minimo (contudo,
nao inferior a 5 min).

3. Retire a sequir os produtos do banho de limpeza e enxague-os com
agua abundante, pelo menos, cinco vezes (min. 1 min).
Mova as pegas moveis varias vezes de um lado para outro durante o
enxaguamento final.

4. Verifique os produtos (ver capitulo “Verificacdo").

Desinfecao

5. Coloque os produtos limpos e verificados durante o tempo de atuacéo
especificado no banho de desinfecdo, de modo a que figuem comple-
tamente cobertos. Os produtos ndo devem tocar uns nos outros. As
articulagGes encontram-se em posico aberta.

6. Retire entdo os produtos do banho de desinfecdo e passe-os bem por
agua, pelo menos, cinco vezes (min. 1 min). Mova as pecas moveis para
frente e para tras varias vezes durante o enxague.

. Seque bem os produtos soprando com ar comprimido filtrado.

8. Embale os produtos, tanto quanto possivel, logo depois de retiradas (ver
capitulo "Embalamento”, eventualmente a seguir a secagem final em
local limpo).

Atencao

~

No caso de limpeza e desinfecdo manuais com possivel risco
de ferimento e infecdo, é necessario respeitar medidas
adicionais relativas & protecéo no trabalho (p. ex., vestuario de
protecdo, dculos protetores, luvas, filtragem do ar ambiente)
segundo os regulamentos nacionais (p. ex., na Alemanha a norma TRBA 250).
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Verificacdo

Depois da limpeza ou limpeza/desinfecao, verifique todos os produtos
quanto a corrosao, superficies danificadas, lascas, sujidade e descoloracdo,
substituindo os que estiverem danificados. Os produtos que ainda estive-
rem sujos tém de voltar a ser limpos e desinfetados.

Manutencao

Volte a montar os produtos desmontados.

Durante a lubrificacdo das articulages, assegure-se de que séo utilizados
apenas 6leos para instrumentos (6leo branco, sem outros aditivos),
aprovados para esterilizacdo a vapor — tendo em conta a temperatura de
esterilizacdo méaxima aplicada — e dispondo de biocompatibilidade testada,
e que é aplicada apenas uma pequena quantidade nas articulagdes.

TESTE DE FUNCIONAMENTO

Verificar a facilidade de movimento dos instrumentos articulados (evitar uma
folga excessiva). Deve verificar-se o funcionamento dos mecanismos de blo-
queio (roda de bloqueio). Todos os instrumentos: Inspecionar visualmente
quanto a danos e desgaste. Os gumes nao podem ter entalhes e devem apre-
sentar-se uniformes. Verificar os instrumentos longos e estreitos (em especial,
os articulados) quanto a danos. Se os instrumentos fizerem parte de uma
construcdo maior, devem ser verificados com os respetivos componentes.

Embalamento

Colocar os produtos limpos e desinfetados no respetivo tabuleiro de

esterilizacdo.

Embalar os produtos e/ou tabuleiros de esterilizagdo em contentores pro-

prios para a esterilizacdo ou, tratando-se de produtos muito grandes, em

embalagens de esterilizacdo descartéveis (embalagem simples ou dupla),

que devam cumprir as seguintes especificacdes (material/processo):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI'ISO 11607 (para os EUA: autorizacdo da FDA)

W aptos para a esterilizacdo a vapor (resistentes a uma temperatura de,
pelo menos, 138 °C (280 °F) e suficientemente permedveis ao vapor)

B protecdo suficiente dos instrumentos ou das embalagens de esterilizacdo
contra danos mecanicos

B sujeitos a manutencao regular de acordo com as especificacdes do
fabricante (recipiente de esterilizaco)

B ngo pode ser excedido um peso méximo de 10 kg por embalagem/con-
tetido do contentor de esterilizagdo.

ESTERILIZACAO
Para a esterilizacdo, s podem ser usados os processos a seguir indicados,
ndo sendo permitidos outros.

Esterilizacdo a vapor

B processo de vacuo fracionado®* (com secagem suficiente do produto?)

W esterilizador a vapor em conformidade com a norma DIN EN 13060/DIN
EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para os EUA: autorizacdo da FDA)

M validada em conformidade com a norma DIN EN 1SO 17665 (1Q/0Q (en-
trada em servico) e avaliacdo do desempenho especifica do produto (PQ))

B temperatura maxima de esterilizacdo 134 °C (273 °F) e ainda tolerancia
em conformidade com a norma DIN EN 1SO 17665)

B tempo de esterilizagdo (tempo de atuacdo a temperatura de esterilizacdo):

Pais Processo de vacuo fracionado
Alemanha Pelo menos, 5 min® a 134 °C (273 °F)
EUA pelo menos 4 min a 132 °C (270 °F), tempo de

secagem min. 20 min*

Pelo menos, 5 min® a 134 °C (273 °F)
sendo exigida inativacdo de prides, o tempo de
esterilizacdo sera 18 min

Franca

Pelo menos, 5 min®a 132 °C (270 °F)/134 °C
(273 °F)

Outros paises
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0 processo gravitacional ndo é recomendado®.

A adequabilidade bésica dos produtos para uma esterilizacdo eficaz a
vapor foi comprovada por um laboratério de testes independente, oficial-
mente acreditado e reconhecido (§ 15 (5) MPG) mediante utilizacdo do
esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) e
do processo de vacuo fracionado, bem como LAWTON MEDOIL (6leos para
articulacdes e superficies de friccdo). Neste caso, foram tidas em conta as
condicdes tipicas em clinicas e consultdrios médicos, bem como o processo
descrito acima.

Por principio, o processo de esterilizacéo flash néo é permitido.

Também nao pode ser usada esterilizagdo por ar quente, radiacdo, formal-
deidos ou 6xido de etileno, nem por plasma.

Resisténcia dos materiais

Ao escolher detergentes e desinfetantes, certifique-se de que ndo contém

0s seguintes componentes:

B Jcidos orgdnicos, minerais e oxidantes (pH minimo admissivel de 5,5)

B recomendam-se dlcalis/alcalis fortes (produtos de limpeza neutros/enzi-
méticos com pH méximo permitido de 8,5, obrigatdrios para produtos de
aluminio, Ferrozell ou outros materiais sensiveis aos alcalis) ou detergentes
alcalinos (pH méaximo permitido de 11, obrigatérios para produtos
destinados a utilizacdo previsto em éreas criticas em termos de prides, p.
ex., em conformidade com o Anexo 7 da recomendagao do KRINKO RKI
BfArM relativamente ao reprocessamento)

| solventes orgdnicos (p. ex., alcoois, éteres, cetonas, benzinas)

B agentes oxidantes (por exemplo, perdxidos de hidrogénio)

B halogéneos (cloro, iodo, bromo)

| hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Nunca limpe nenhum produto, tabuleiro de esterilizacdo e recipiente de
esterilizacdo com escovas de metal ou palha de aco.

Todos os produtos, tabuleiros de esterilizagdo e recipientes de esterilizacdo
ndo podem ser expostos a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F).

ARMAZENAMENTO

Depois de esterilizados, os produtos tém de ser guardados a temperatura
ambiente em lugar seco e protegido do p6 dentro da embalagem de
esterilizacdo. Evitar grandes variacdes de temperatura. Assim, se conseguira
prevenir a formacdo de condensado e o consequente surgimento de
corrosdo. Se devidamente armazenados, ndo é indicado qualquer prazo de
validade ou limitacdo de funcionamento apés o fabrico relativamente aos
instrumentos cirtrgicos ou odontoldgicos fornecidos ndo estéreis.

EXCECOES!

Relativamente a listagem que se segue, devem ser observadas as regras de
preparacdo: Por motivos de ordem técnica, os instrumentos a sequir indica-
dos possuem, nalguns casos, pegas individuais cromadas, ndo devendo, por
isso, ser sujeitos a desinfecéo térmica, nem a banho de ultrassons.

B Punho circular das seringas de corpo cilindrico

B Suporte substituivel da seringa

B Canulas para pomadas

| Correntes para babetes

B Espelho bucal

B Espelho de resseccdo

B [nstrumentos cromados

EXECUC()ES ESPECIAIS

AA. Schweickhardt GmbH & Co. KG desenvolve e fabrica instrumentos
personalizados e consegue satisfazer os desejos individuais do cliente
recorrendo a execucdes especiais. Salvo indicacdo em contrario, também
estes produtos devem receber manutengdo e cuidados de acordo com estas
instrucoes.
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GARANTIA

AA. Schweickhardt GmbH & Co. KG fornece aos seus clientes apenas
produtos verificados e sem defeitos. Todos os nossos produtos sdo conce-
bidos e fabricados de acordo com os mais elevados critérios de qualidade.
N&o nos responsabilizamos por produtos que, relativamente aos originais,
tenham sido modificados, usados para outros fins ou de forma incorreta.
Os produtos que tenham sido reparados ou alterados por uma empresa
que ndo seja a SCHWERT ou outra por ela designada deixam de poder ter
a marcacao CE.

Nota sobre devolucdes: Por determinagdo legal, e sobretudo para
proteger os nossos colaboradores, para cada devolugéo precisamos de um
comprovativo de descontaminacdo preenchido e assinado a acompanhar
o produto devolvido (reclamacéo/reparacdo/outro tipo de devolucdo). O
produto deve ser embalado de forma a que, ao ser desembalado, ndo
represente nenhum risco de ferimento para o pessoal.

0 formulario pode ser descarregado da pagina inicial do nosso
site, em “https://www.schwert.com/IFU/080300008_PT_AS.pdf".

Atencao

Todos os incidentes graves ocorridos em relacéo ao produto
devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
doente estd estabelecido.

As instruces acima apresentadas foram validadas como sendo ADE-
QUADAS pelo fabricante de dispositivos médicos para a preparagao de
um dispositivo médico para a respetiva reutilizacdo. O preparador tem

a obrigacdo de obter os resultados desejados mediante a preparacao
efetivamente realizada, empregando o equipamento, os materiais e 0
pessoal no dispositivo de preparacdo. Para isso, costumam ser necessarias
a validagdo e as monitorizagdes de rotina do processo. Da mesma forma,
todos os desvios em relacdo as instrucdes disponibilizadas tém de ser cui-
dadosamente avaliados pelo preparador quanto a sua eficacia e possiveis
impactos negativos.

Outras recomendacdes/Literatura

M Boletim da direcdo geral de saude alema "Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten” (Requisitos de higiene para
a preparacdo de dispositivos médicos)

| O presente formulario pode ser descarregado do nosso site, em
www.schwert.com.

' Se considerar que uma qualidade de gua inferior é suficiente face as recomendaces nacionais (p.
ex., recomendacdo do KRINKO/RKI/BfArM relativamente ao reprocessamento), essa decisao sera da
sua exclusiva responsabilidade.

2 Se, para o efeito, utilizar um detergente e desinfetante — p. ex., por razdes de seguranca no
trabalho —, assegure-se que este é livre de aldeidos (sob pena de as impurezas de sangue ficarem
fixadas), que possui eficacia comprovada (p .ex., aprovagao/autorizagao/registo da VAH/DGHM ou
da FDAVEPA ou marcagdo CE), que é adequado para a desinfecdo dos produtos e é compativel com
os produtos (ver o capitulo “Resisténcia dos materiais”). Tome nota que o desinfetante utilizado
no pré-tratamento destina-se apenas a protecao individual e ndo pode substituir a etapa de
desinfecdo a realizar posteriormente, depois de se realizar a limpeza.

3 Pelo menos, trés etapas de vacuo

* A utilizagdo do processo gravitacional, menos eficaz, so é permitida se o processo de vacuo fracio-
nado ndo estiver disponivel, requer tempos de esterilizaco significativamente mais longos e tem de
ser validado pelo utilizador especificamente para produtos, maquinas, processos e parametros.

> 0 tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de parametros da exclusiva
responsabilidade do utilizador (configuracdo e densidade da carga, estado do esterilizador, etc.),
tendo, por isso, de ser determinado pelo utilizador. N&o obstante, os tempos de secagem ndo
podem ser inferiores a 20 min.

® ou tempo de esterilizacdo prolongado (p. ex., 18 min) para a inativacdo de prices, de acordo com
os regulamentos nacionais (irrelevante para os EUA)
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SCHWERT MHOOPMALINA 3A KITUEHTA
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NoBTOpHa 06paboTka Ha ctepunmuyemmn SCHWERT
PBYHU UHCTPYMEHTU U TEXHUTE NPUHAASIEXKHOCTH

OBLUN BENEXKHU

VHcTpymeHTUTe TpsbBa fa Ce 13nonasaT camo OT NuLja, KOUTO ca cneLy-
anHo obyyeHu 3a LenTa. ToBa BaxMu CbLL0 3a NoBTOpHaTa 0bpaboTka Ha
MHCTPyMeHTUTE. Mo MPUHLMN CbrnacHo GpoLuypata (KbnTa W YepeeHa) Ha
Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (AKI, pabotHa rpyna no nosTopHa
obpaboTka Ha MHCTPYMEHTUTE) Npeau MbpeaTta ynotpeba HoBUTE MHCTPY-
MeHTI TpsiBa Aa NpemMuHaT MUHMMYM 1 MbT LeNns LMKbA 3@ NOBTOPHA
obpaboTka Ha MHCTPYMEHTW, KaKTO e onucaHo B pasaen ,CThKK 3a
noBTOpHa 06paboTka Ha UHCTPYMEHTH".

Beuyku MHCTpymMeHTu Tpsibea fia ce MoYNCTAT, Ae3nHAeKLMpaT 1 cTepu-
nuanpat npeam Beska ynotpeba. OcseH ToBa Npeau mbpaata ynotpeda
TpsibBa Aa Ce NOYUCTAT, Ae3MHMEKLMPAT 1 CTEPUIN3NPAT ChLLO BCHYKA
HECTEPUNHI MHCTPYMEHTY Cnef U3BaxaaHe OT 3alyuTHaTa onakoBka.
3aabmKkuTenHa npeanocTaska 3a HafnexHa CTepunn3aLig Ha MHCTPYMeH-
TUTE € eheKTUBHO MOYNCTBAHE W AE3MHAEKLMPaHE.

[MoTpebuTensT oTroBaps 3a CTEPUNHOCTTA HA MHCTPYyMeHTUTE. 3aToBa,
Monsl, yBepeTe Ce, Ye 3a NOYMCTBaHETo, Ae3nHeKLmsTa 1 cTepunnaa-
LjusiTa Ce M3nonasar camo Banuanpanu metoau. OcaeH ToBa cTepunu-
3aLMOHHNTe anapaTy TpsbBa fja ce NoAAbPXKaT U NPoBEPSBAT PEAOBHO.
Banupvpanute napameTpu Npu LMKNUTE Ha NOYMCTBAHE W CTEpUNM3aLys
CbLLO TpsbBa Aa ce NpoBepsBaT PeJOBHO.

OcBeH ToBa Cna3BaiTe BanWaHUTe BB Ballata Abpkasa 3akoHOBM
pa3nopeady, KaKkTo 1 MHCTPYKLMMTE 3a XUreHa Ha nekapckis kabuHer,
pecn. 6onHuuaTa. Henpasunha pabota 1 noanpbkKa, KakTo v Helenech-
obpasHa ynotpeba, MoraT fja A0BEAAT [0 NPEXAEBPEMEHHO N3HOCBaHE
Ha XUpYPryYHUTE/AEHTaNHNTE MHCTPYMEHTW. JluuaTa, 13non3saLuy Tesn
WHCTPYMeHT, TpbBa fia pasnonarart ¢ No3HaHNs 0THOCHO ynoTpebata Ha
1 paboTata ¢ X pyprudHuTe/AeHTaNHUTE MHCTPYMEHTH, MPUHALANEXHOCTM-
Te W CbOTBETHUTE anaparty.

NPEMMMEQ N ®YHKUMOHATNHA NMPOBEPKA

OT M3KIIOYMTENHO 3HAYEHNE € BCEKW XMPYPruYeH/aeHTaneH NHCTPYMEHT
[ia ce NpoBepsiBa 3a CYynBaHusl, MyKHATUHW MW HEW3NPaBHOCTY NPean
Bcsika ynotpe6a. Tpsibea ia ce NpoOBEpST CTapaTenHo Npeam BCUIKO yyac-
TbLM KaTo pexeLun pbboBe, BbPXOBE, kpauLua, 6rokMpoBkn 1 dnkcaTopu,
KaKTO 11 BCUYKM NOZBWXKHI YacTy.

He n3nonasaitte noBpeaeHn MHCTPYMEHTU. He 3BbpLLBaliTe CamocTos-
TemnHW pemMoHTU. TexHndecko oberyxBaHe 1 peMoHTH TpsibBa Aa ce
13BBPLUBAT CaMo 0T 06y4eHI CboTBETHO Nuua. Mpu BbNPOCK B Tasu Bpbaka
Ce CBbPXETE C NPOU3BOAUTENS UiV Balums 0TAen no MeAMLMHCKA TeXHMKA.

KACETU 3A UHCTPYMEHTAPUYM

SCHWERT Protector Cuctemara npeacraenssa yTBbpaeHa
cucTeMa, NpeaocTaBsLLa 3HAYUTENHIM NpeauMcTBa. TS e ugeanHoTo
peLLeHye 3a NperneaHo NpOLECHO OPUEHTUPAHO NPUTOTBSHE Ha BalunTe
WHCTPYMEHTU (AMarHocTuka, npodunakTuka, ekctpakums 1 T.H.). Cbe cuc-
Temarta Tray-In-Tray onTUManHo ce OCbLLECTBABa EUKACHO NOYUCTBAHE,
[e3nHeKLmMpaHe 1 CTePUNIN3MpaHe.

CTBbINKN 3A MOBTOPHA OBPABOTKA HA UHCTPY-
MEHTHU

KNACU®PUKALIUA HA RKI

MonyKpUTUYHM: VIHCTPYMEHTH, KOUTO NONaAaT B KOHTAKT C NUraBuLia
NN NATONOTMYHO MPOMEHEHa Koxa.

HeTannHa knacudukaumsi NONyKPUTUYHM ,,A“: Tasu kateropus
BKITH04YBA HANPUMEP OPTOAOHTCKM KIeLLM W APYrv OPTOLOHTCKN MHCTPYMEHTH
UMnU MHCTPYMEHTU, NpeHa3HaYeH N3KIIYUTENHO 3a Taan ynotpeba.
HeTtannHa knacudukaums nonykpuTMYHM ,,B*“: Potupaiym
VHCTPYMEHTU, KOUTO He ca NpeaHasHayeHy 3a XMpYprivyHo MHBa3MBHa
ynotpe6a. ToBa BKMKOYBa HAaNpUMep: MHCTPYMEHTH 3a 06LLO NPeBaHTUBHO,
Bb3CTAHOBUTENHO UMW OPTOZAOHTCKO TPETUpPaHE.

KpUTUYHM MeAULIMHCKMU U3aenus: XmpypruyHo MHBa3NBHM
n3genus.

MepauumHcku u3penus 3a ynotpeba Ha KpbB, KpbBHI NPOAYKTM U ApYTH
CTEPUIHM NiekapcTBa U MeaNLMHCKM M3LEenusi, KOUTO MPOHMKBAT B koxaTa
UNW NUraBuLaTa v Npy ToBa NOMaAaT B KOHTAKT C KPbB, BbTPELLHN ThKaHu
NN OpraHm, BKIOYUTENHO paHu.
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LeTannHa knacudukaums Kputu4dHm ,,A“: bes cneumantu
U3NCKBAHMS OTHOCHO NOBTOpHaTa 06paboTka. ToBa BKOYBaA HanpUMep
YHMBEPCANHM PbKOXBATKM, OrNiefana, CoHAM, NapoJoHTaHN COHAN, MUHCe-
T, NAPOAOHTANHM KIOPETH, ANeTa, ckpanepyu, NapoLoHTaNHU HOXOBE,
€HZ0 VHCTPYMEHTH, KNELLY, KNEMMU U UTNOAbPXATENHN, MHCTPYMEHTU 3a
00TypupaHe 1 MoAenupaxe, ekckaBaTopu, MaTpuyHu peTaiiHepu, Benex,
eneBaTopy 3a KOpeHu, NepuoToMu, pasgenuteni 3a 6yan u peTpakTopy,
HOXWLM, pacnaTopy 1 LNaTymnu, 0CTEOTOMH, KOCTHa Apobunka, enesaTopu
33 CUHYC AT 1 pacnaTopy, U3MEpUTENHU UHCTPYMEHTU.

[eTannHa knacudukaumsa KpUTU4HM ,,B“: Che 3aBuLLEHN
13NCKBAHMS OTHOCHO NOBTOpHaTa 06paboTka, Thil kKaTo e(heKTUBHOCTTA

Ha MOYUCTBAHETO HE MOXE Aa CE OLEHM HEMOCPEACTBEHO YPEe3 MHCMEK-
unst. ToBa BKMtOYBa HaNpuUMep acnupaTop, BOAEH Crpeil, 0CTEOTOM C KyX
UMAVHABP, TPENaHN 1 MyKOTOMU.

NnoAroToBKA U TPAHCIOPTUPAHE

CbXpaHeHUeTO 1 TPaHCTOPTUPAHETO Ha NpofyKTUTe TpsiGBa fAa ce n3-
BbpLUBA B 3aTBOPEH KOHTEIHEP 10 MACTOTO HA NOBTOpHaTa 06paboTka, 3a
[a ce u3berHe nospesxaaHe v 3aMbpcsiBaHe Ha okorHaTa cpefa.

MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLINA

OCHOBHM NONOXEHUs

Mo Bb3MOXHOCT 3@ MOYNCTBAHETO W fe3nH(ekLnsiTa TpsibBa Aa ce anona-
Ba MaLumHeH metog (MOM, MusinHo-gesnHebekuymorHa MalumHa). Mopaau
3HAYNTENHO MO-HUCKaTa ePEKTMBHOCT U Bb3NPON3BOAMMOCT PbyeH MeTog
— cblyo npu ynotpeba Ha ynTpa3BykoBa BaHa — TpsibBa fia ce u3nonaea
camo Mpy HEHANMMYHOCT Ha MaLUMHEH METOA, PECH. CbINAcHO CneuuduyHm-
T€ 3a CTpaHaTa uauckaHus (Hanp. B FepmaHns 3a kputudkmn B npogykti e
3abIKNTENEH MaLUWHEH MeTOg).

MpeaBapuTtenHa o6paboTka

IpybuTe 3ambpcsBaHus TpsibBa Aa ce OTCTPAHSAT OT NPOAYKTUTE

HenocpeAcTBeHo cnef ynotpeba (B pamkuTe Ha Makcumym 2 h). Ako Bb3

OCHOBa Ha NMPOABITKMTENHOCTTA Ha ynoTpeba unu nopaay opraH13aLmoH-

HY acrnekTV ToBa BpeMe He Moxe fa bbae cnaseHo, notpebutenst Tpsibea

[a Onpefienu v Banuamupa Ha cobcTBeHa OTFOBOPHOCT MEpKM 3a u3bsreaHe

Ha 3aCbXBaHe Ha 3aMbpcsBaHUATA:

1. Ako e npunoxumo, pasrnobeTe NPoLyKTUTE, JOKOMKOTO € Bb3MOXHO.

2. l3annakHeTe NpoayKTuTe B NPOABLIKEHWE HAa MUHUMYM 1 min noA Teva-
Lwa Boga (Temnepatypa < 35 °C/95 °F). PasaBuxeTe NofBKHUTE YacTh
Hanpep-Hasag MUHUMYM NeT MbTY M0 BpeMe Ha NpeBapuTeNnHOTO u3-
nnakeaHe. AKO e NPUNOXUMO, U34eTKalTe 1 n3nnakHeTe BCUYKN NyMeHN
Ha NpoAyKTUTE MUHUMYM NneT mbTh. OTBOPETE M 3aTBOpETE LapHUpUTE
MUHUMYM MET MbT.

3. MocraBeTe pa3rnobeHnTe NPOAYKTY 3a YKa3aHOTO KOHTAKTHO Bpeme B
[0CTaTbYHO rofnsiMa BaHa 3a npeaBapuTENHO NoYucTBaHe (B
YNTPa3ByKkoBa BaHa, KOSTO BCe OLLe HE € aKTVBMpaHa) Taka, Ye Te Aa ca
noToneHy u3Lsno. BHumasaiTe npoaykTuTe ga He ce gonupar. 3a
no-fo6po NpeBapuUTENHO NOYMCTBAHE U3YeTKalTE U3LSANO BCYKM
BbTPELUHM U BbHLUHM NMOBBPXHOCTM B HA4YANOTO Ha KOHTAKTHOTO BpeEME.
LLlapHnpuTe ca B OTBOPEHO NOSIOKEHME.

BHumaHue
[NoByLLEHO BHUMaHWe NPY NPOLYKTY C TECHU MPOLENK, B
KOMTO MoraT Aia Ce 3aKneLUsT KocMU OT YeTkaTa! YeTkute
3a kaHanuTe TpsibBa 4a ca Manko no-ronemu ot
CbOTBETHWS BbTPELLEH ANaMeTbp Ha KaHana; AbMmkuHaTa
Ha TANOTO Ha YeTkaTa TpsibBa a € MUHIMYM KOMKOTO bIIKMHATA Ha
kaHana. Pa3gBikeTe NOABWKHUTE YacTy Hanpea-Ha3az MAHUMYM neT
MbTW MO BPEME Ha NpeaBapUTENHOTO MOYMCTBaHE.
AKO € NpUNoXUMO: VannakHeTe BCUYKW NyMEHW Ha NpofyKTUTe
MWHAMYM MET MbTU B HAYANOTO, PECT. B Kpasi Ha KOHTAKTHOTO Bpeme
(nomoLyHu cpeAcTBa 1 MUHUManeH obeM B 3aBUCMMOCT OT KyxvHaTa 3a
NpoMMBaHE).

. AKTVBMpaIiTE YNTpa3Byka 3a NOBTOPHO MUHUMAIHO KOHTAKTHO Bpeme
(Ho He no-marko ot 5 min).

5. Cnep ToBa 13BaAeTe NPOLYKTUTE OT BaHaTa 3a npeaBapuUTeNHoO

MOYMCTBAHE W M U3NMAKHETE LATENHO MUHUMYM MET MbTK (B NPOLBI-

E-N

SCHWERT
SWORD SYNONYM FUR QUALITAT & VERTRAUEN

SYNONYM FOR QUALITY & TRUST



SCHWERT UH®OPMALIUA 3A KITMEHTA

SWORD CUSTOMER INFORMATION

NoBTOpHa 06paboTka Ha ctepunmuyemmn SCHWERT
PBYHU UHCTPYMEHTU U TEXHUTE NPUHAASIEXKHOCTH

KEeHWE Ha MUHUMYM 1 min) ¢ Bofja. PasaByikeTe nofgBkHUTE YacTu
Hanpea-Hasag MUHUMYM NET NbTU NO BPEME Ha JOMBbIHUTENHOTO
u3nnakesaHe.

Ao e npunoxumo: MannakHeTe BCUYKK TIyMEHU Ha NPOAYKTUTE MUHK-
MyM neT NbTu (I'IOMOLLI,HVI cpefcrea ¥ MUHUManNeH 0bem B 3aBMCMMOCT OT
KyXuHata 3a I'IpOMVIBaHe).

Mpu n36opa Ha 13MoN3BaHNTE NOYMCTBALLM NpenapaTh? BHUMaBaiTe

B Te N0 NPUHLYN Aia Ca MOAXOAALLM 3a NOYMCTBAHETO Ha MHBA3WBHN
MEAMLMHCKI M3AEeNUs OT MeTan 1 NNacTMacoBu Matepuani,

B noyMCTBALYMTE NpenapaTit Aa ca NoAXOARLLM 3a YNTpa3ByKkoBO No-
uucTBaHe (6e3 pasneHBaHe),

B oYMCTBALYMTE NpenapaTit Aa ca CbBMECTUMM C NPOAYKTUTE (BX. rnasa
,YCTOMYMBOCT Ha MaTepuana’).

[ocoyeHMTE OT NPON3BOAMTENS HA MOYMCTBALLMS Npenapar, pec.
npenapata 3a nouncTBaHe 1 Ae3NHEKLMS KOHLEHTPaLMKM, TeMnepaTypu
11 KOHTaKTHW BPEMEHa, KaKTO 1 YKa3aHWs 3a AOMbIHUTENHO M3nnakBaHe
TpsibBa fja ce cnasBart 3afbkNUTENHO. V3nonasaiiTe camo npsicHo NpuroT-
BEHM pa3TBOpM, Camo CTepurHa unn 6egHa Ha MykpoopraHuamm (Makc. 10
MukpoopraHuama/ml) v eHgoTokeHM (Makc. 0,25 eHAOTOKCUHHM eauHNL/
ml) Boga (Hanp. purified water/highly purified water"), pecn. 3a nscywwasaqe
camo MeKa, YnCTa 1 HEMbXeCTa Kbpra u/unn punTpupaH Bbagyx.
BHumaHue

[MoBWLLEHO BHMaHWe NpY NPOAYKTU C rpanasy NOBbPXHO-

CTu, pe3bu, ocTpu pbboBe unm Ap.M., Mo KOUTO MoraT Aa

OCTaHaT YacTuum oT kbpnatal

MALLWHHO NOYUCTBAHE/QE3UH®EKLIMPAHE

(MAM, MusnHo-fAe3nHGEKUMOHHA MalunHa)

[Mpwu n36opa Ha MM BHUMaBaiiTe

B MM no npuHUMN Aa e ¢ u3nuTaHo AencTBue (Hanp. paspeLleHue/omo-
6peHue/pernctpauus B cnucbka Ha DGHM unn FDA, pecn. MapkupoBka
,CE" cvrnacHo DIN EN ISO 15883),

M 10 Bb3MOXHOCT Jja Ce M3ron3Ba 3nuTaHa nporpama 3a TepMndHa
peanHdexums (A0 ctoitHocT > 3000 unm — npu No-cTapy ypeam — Mu-
Hmym 5 min npu 90 °C/194 °F) (npu xumnyHa fe3nHdekums e Hanuue
OMacHOCT OT OCTaTbLW OT AE3NH(EKTAHT N0 NPOAYKTUTE),

M y3non3BaHara nporpama fia e NoaxofsLua 3a NpoLyKTUTe U Aa BKIKOYBA
[O0CTaTbYHO LIMKMKM Ha M3nnaksaHe (MUHUMYM TPY pasrpaxaally CThIKN
cref noYuCTBaHeTO (PEeCn. HeyTpanu3aLms, ako ce npunara) unm ce
npenopbyBa 6a3vpaH Ha NPOBOAMMOCT KOHTPON Ha W3NMakBaHeTo C Lien
edeKTMBHO NpefoTBpaTABaHe Ha OCTATbLM OT JeTepreHTH),

M 33 JOMBIHUTENHOTO M3NMakKBaHe Aa Ce U3Non3Ba camo CTEPUIHA Unu
6enHa Ha MukpoopraHuamu (Makc. 10 MukpoopraHuamal/ml) v enpo-
TOKCMHM (Makc. 0,25 eHpoTokeuHHK eanHuum/ml) Boga (Hanp. purified
water/highly purified water)",

M 13MON3BaHNAT 3a M3cyLuaBaHe Bb3ayx fa ce untpupa (obesmacneH, ¢
HUCKO CbAbpkaHNe Ha MUKPOOPraHu3Mu 1 YacTuLm) v

B MM ga ce noaabpxa, npoBepsiBa v kannbpupa pefoBHo.

[Mpu n3bopa Ha n3nonaeaHata cucTemMa NoOYMCTBALLM NpenapaTi BHUMa-

BalTe

M T MO NPUHLMN A2 e NOAXOASLLA 3@ MOYUCTBAHETO Ha MHBA3UBHN Meay-
LIMHCKM U3AENNs OT MeTan 1 NnacTMacoBy MaTepuany,

M 33 fonbNHUTENHa ynoTpeba — ako He ce 13nonasa TepMuyHa fe3nH-
heKLNst — Ha NOAXOALY [e3MHEEKTAHT C U3NUTaHO AeNCTBME (Hamp.
paspeLLeHve/ofobpenne/pernctpauys B cnvcbka Ha VAH/DGHM wnu
FDA/EPA, pecn. mapkuposka ,CE"), koliTo e CbBMECTUM C 13nonasaHus
noyucTBaLL, Npenapar, 1

M 13M0oN3BaHNTE XMMMKani ca CbBMECTUMM C NPOAYKTUTE (BX. rMaBa
,YCTOMYMBOCT Ha MaTepuana’).

locoyeHnTe OT NPOM3BOAMTENS HA MpenapaTa 3a MoYUCTBaHE W EBEHTY-
arnHo [e3VHMEKLNS KOHLEHTPALMHN, TEMNEepaTypu U KOHTaKTHI BPEMeHa,
KaKTO 1 yKa3aHsl 3a AOMbIHUTENHO W3nnaksaHe TpsibBa fa ce cnassar
3a[IbITKUTENHO.
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Mpoueaypa:

1. HenocpepncTaeHo crnen npeaBapuTenHoTo NoyYucTBaHe nocTaBeTe
paarnobenuTe npogykt 8 MOM. Mpyn ToBa BHUMaBaiTe NpoaykTuTe Aa
He ce fonupaT, LWapHUpUTE Aa ca OTBOPEHU 1 Npu HEoOXOAMMOCT Aa ca
CBbp3aHu C Bpb3kaTa 3a NpOMUBaHE.

2. CtapTupaiiTe nporpamara.

3. Cneq kpasi Ha nporpamara u3sazete npogyktute ot MM

4. Mo Bb3MOXHOCT NPOBEPETE W OMakoBaiiTe NpoayKTUTe HesabasHo cnep
n3BaxaaHeTo (BX. rmaga ,[1poBepka“ n ,OnakoBaHe", BEHTyanHo crneq
[JOMbHNATENHO MOACYLIAaBaHE Ha YXACTO MSICTO).

[loka3aTencTBoTO 3a NPUHLMNHATA NPUrOAHOCT Ha MPOJYKTUTE 3a
edeKTMBHO MaLLMHHO NOYMCTBAHE U fe3nHdeKLMpaHe e NpefoCTaBeHo
0T HesaBycuMa, ouLmanHo akpeguTpara 1 npusHata (§ 15 (5) MPG
(repmaHCKy 3aKOH 3a MeNLIMHCKUTE U3feniist)) usnuTeaTtenHa naboparopus
npu ynotpeba Ha G 7836 CD (tepmuyHa aesnHdekuus, Miele & Cie. KG,
Giitersloh, l'epmatus) u Ha npenapata 3a NpefBapuTENHO NOYUCTBaHE

n nounctaaHe Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg, 'epmanus). Mpu ToBa GeLue 0TYETEH FOPEONNCAHNSAT METOA.

PBYHO NOYUCTBAHE U OE3UHOEKLIUPAHE

Mpu n3bopa Ha u3non3saHuTe npenapaty 3a noYnCTBaHe W Ae3nHeKLms

BHUMaBaunTe

M Te N0 NPYHLMN Aa ca NMOAXOAALLY 33 NOYMCTBaHe, Pecn. Ae3nHdEeKLMS Ha
MHBa3VBHI MEAVNLIMHCKIA U3AENUS OT MeTan W NnacTMacoBu MaTepuant,

M noyuCTBaLLUTE NpenapaTi Aa ca NOAXOASLLM 3a YNTPasByKOBO NOYMCTBaHE
(6e3 pa3neHBaHe),

M 33 ynoTpeba Ha Je3nHEEKTaHT C M3NuUTaHo felcTaue (Hanp. paspe-
LweHne/ogobpeHve/pernctpaums B cncbka Ha VAH/DGHM nnm FDA/
EPA, pecn. mapkvposka ,CE), koiiTO e CbBMECTUM C U3NOon3BaHus
noymcTBaLL npenapar, v

M 13M10N3BaHNTE XUMMUKaNK ca CbBMECTVMM C NPOAYKTUTE (BX. rMaBa
,YCTONYMBOCT Ha MaTepuana’).

Mo BBL3MOXHOCT He TpsibBa fa ce M3non3eaT koMGUHUPaHH NpenapaTii 3a
MoYNCTBaHe/ne3MHIEKLMA.

MocoyeHuTe OT NPONU3BOAUTENS Ha NpenapaTuTe 3a NOYNCTBaHE W Ae3MH-
heKLMs KOHLIEHTPaLKW, TEMNepaTypu W KOHTaKTHU BpeMeHa, kakTo 1 yka-
3aHNs 32 AOMBHUTENHO 13nnaksaHe TpbBa fia ce cnasBsaT 3afbiukuTen-
Ho. Manon3gaiTe camo NpsICHO NPUrOTBEHW Pa3TBOPY, CaMo CTepUIHa 1
BenHa Ha Mukpoopraruamu (Makc. 10 MukpoopraHuama/ml) ¥ eHAOTOKCHN
(makc. 0,25 eHgoTokcuHHM eauHun/ml) Boga (Hanp. purified water/highly
purified water)', pecn. 3a nscyLuaBaHe camo Meka, YicTa u HeMbxecTa
Kbpna u/vnn punTpupaH Bb3AyX.
BHumaHue
MoBMLLEHO BHUMaHWE NPV MPOAYKTY C rpanasit NOBBbPXHOCTH,
ocTpu pbOOBE MNK AAP.N., NO KOUTO MOraT Aa ocTaHaT
4acTuum ot kbpnaral

Mpoueaypa: Mouncreane

1. HenocpeacTBeHo cre npeaBapyUTENHOTO NOYUCTBaHE NOCTaBeTe
paarnobeHnTe NpoayKTH 3a yka3aHOTO KOHTAKTHO BPEME B JOCTAaTb4YHO
ronsiMa BaHa 3a NnoyMcTBaHe (B yNTpasBykoBa BaHa, KOSITO BCE OLLEe
He e aKTMBMpaHa) Taka, Ye Te Aa ca noToneHu u3Lsno. BHumasaiite
npoaykTuTe fa He ce gonupart. 3a no-4obpo noyncTBaHe U34eTkanTe
W3LANO0 BCUYKM BBTPELLHM U BBHLUHM MOBBPXHOCTY C MeKa nnacTMacoBa
yeTKa 1 pas[BIKETE MHOTOKPATHO NOABWKHIUTE YacTV Hanped-Hasag.
LLlapHpuTe Ca B OTBOPEHO MONOXEHME.

2. AKTMBMpaiiTe ynTpa3Byka 3a NOBTOPHO MUHUMAIHO KOHTAKTHO Bpeme
(Ho He no-marko oT 5 min).

3. Crien ToBa 13BajeTe NPOJYKTUTE OT BaHaTa 3a NOYMCTBAHE W M
13nnakHeTe LUATENHO MAHUMYM NMeT MbTK (B NPOABIMKEHNE Ha MUHIMYM
1 min) ¢ Boga.
PaanBuxeTe MHOTOKpaTHO MOABWXHIUTE YacTy Hanpea-Ha3az no Bpeme
Ha AOMbIHUTENHOTO U3NnakBaHe.

4. MNposepeTe npogykTuTe (BX. rnasa ,Mposepka’).
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[NesunHchekums

5. [ocTaBeTe NOYNCTEHUTE W NPOBEPEHY NPOAYKTY 33 YKa3aHOTO KOHTaKT-
HO BpeMe BbB BaHaTa 3a e3VH(eKLys Taka, Ye NpoayKTUTe fa ca noTo-
neHy u3usno. Buumaeaiite npoaykTuTe Aa He ce gonupart. LWaprupute
ca B OTBOPEHO MONOXEHNE.

6. Cnieq ToBa 13BafeTe NPOLyKTUTE OT BaHaTa 3a AE3MHAEKLNS U T1
13nnakHeTe LaTenHo MUHUMYM NeT MbTy (B NPOABIKEHNE Ha MUHUMYM
1 min) c Boga. MpuaBikBaiiTe ABMKELLMTE Ce YacTW Hanpef-Hasas
HAKOSKO MbTY MO BPEME Ha W3nrakBaHeTo.

7. MopcyLweTe npoaykTuTe Ype3 obayxBaHe/NpoyxBaHe ¢ hunTpupaH
Bb3fyX N0 HansraHe.

8. Mo Bb3MOXHOCT OnakoBaiiTe NpoaykTUTe HesabaBHoO cnep 13BaxaaHeTo
(B. rnasa ,OnakoBaHe", BEHTYanHo cref AOMbIHUTENHO NOACYLLAaBa-
He Ha Yu1CTO MACTO).

BHumaHue

[Tpy pbYHO NOYMCTBAHE 1 AE3NHGEKLMPaHe C Bb3MOXHA

0MacHOCT OT HapaHsiBaHe U MHeKLMs TpsiBa fa ce oTyeTaT

LOMbIHUTENHM Mepky 3a 34paBOCIOBHM W 6e30nacHm

YCMOBUS Ha TPYA (Hanp. 3aLuTHO 0BNEKNo, 3alyuTHY 04una,
pbKaBuLM; GUNTPUPaHE Ha Bb3ayxa B NMOMELLEHNETO) B CbOTBETCTBUE C
HaLMOHanH1Te uanckBaHus (Hanp. B l'epmanus TRBA 250).

MpoBepka

Crnep no4ncTBaHeTO, pecn. NOYMCTBAHETO/AE3NH(EKLMSTA NpoBEpeTe
BCUYKI MPOAYKTY 3@ KOPO3Ksi, NOBPEAEHI MOBBPXHOCTH, OTHyMBaHWS,
3aMbpCsABaHHs, KaKTo W MPOMEHN B LIBETA, W COPTUPaliTe NOBPESEHN
npogykTu. Bce oLe 3amMbpceHy npoaykTy TpsbBa Aa ObgaT noumcTeHn v
[Ae3nHdeKLMpaHn 0THOBO.

Moappbxka

Crnobete 0THOBO pa3rnobeHnTe NpoayKTy.

B cnyyait Ha cma3BaHe Ha LapHupy cneaeTe 3a ynoTpeba camo Ha Macna
3a MHCTPYMeHTH (6510 macno, 6e3 JombIHUTENHYM 106aBKY), KOUTO — C
ornef Ha Makc1MarnHo nNpunox1mMaTa TeMnepaTypa 3a cTepunu3auns — ca
pa3peLLeHy 3a CTepUnu3aLys ¢ napa, NpuTexasar u3nuTaHa bronoruyHa
CbBMECTUMOCT 1 Ce NpunaraT camo B Marnkit KOn4ecTBa BbpXy LapHUpHTe.

®YHKLUMOHAIHA NMPOBEPKA

MpoBepeTe WapHUPHNTE MHCTPYMEHTM 3a NIEKONOABUKHOCT (3BsreaiiTe
npexomepHa xnabuHa). MposepeTe (yHKLUMOHMPaHETO Ha GriokMpaLLTe
MexaH13Mu (6riokMpaLLo koneno). BcUUYKM MHCTPYMEHTH: V3BbplueTe BU-
3yanHa npoBepka 3a Noepezaa v sHoceaHe. PexelwunTe pubose TpsiGea Aa
ca paBHOMepHM 11 6e3 HazbOBaHus. MpoBepeTe AT, THHKW UHCTPYMEHTU
(0cOBEHO LWapHUPHI MHCTPYMEHTH) 3a MoBpesa. AKO MHCTPYMEHTHUTE
MpUHAANeXaT KbM Mo-ronsMa KOHCTPYKLWS, T TpsibBa a ce NpoBepU Cbe
CbOTBETHUTE KOMMOHEHTH.

OnakoBaHe

MoppeseTe nouncTeHUTE W Ae3nH(EKLMPaHK NPOAYKTU Npu Heobxoau-

MOCT B CbOTBETHATa KyTWsi 3a CTEPUIM3ALUS.

Monsi, onakoBaiiTe NPOAYKTUTE, PECN. KyTUNTE 3a CTEpUNM3aLVs B

KOHTeilHepU 3a CTepunn3aLys, pecn. 0cobeHo roremuTe NpoayKTH — B CTe-

PUNM3aLIMOHHM OMaKOBKM 3a eHOKpPaTHa ynoTpeba (eanHu4Ha v ABOMHa

OMnaKoBKa), CbOTBETCTBALLY Ha CrIeHNUTE M3NCKBAHUS (MaTepuan/mpoLec):

M DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a CALL: ogobperue ot FDA)

B 10AXOASILYM 3a CTEPUNU3ALINS C Napa (TONNOYCTONYMBOCT A0 MUHUMYM
138 °C (280 °F), joctaTb4Ha NaponponycknBoCT)

B [j0cTaThyHa 3alluuTa Ha NPOAYKTUTE, PECH. CTEPUN3ALMOHHUTE ONaKoB-
K OT MexaH4HW nopeau

B pejoBHa NOAAPBKKA CbITACHO yKasaHWsTa Ha Npou3BOAUTENS (KOHTEN-
Hep 3a cTepunu3aLus)

B MakcumanHoTo Terno ot 10 kg 3a onakoBKa/ChAbpKaHe Ha KOHTEMHepa
3a CTepunM3aLnst He TpsibBa Aa ce npeBuLLaBa.

CTEPUNU3ALIMA

3a cTepunusaulmdaTa TpﬂﬁBa [Aa Ce 13nonseat caMmo A0mnynoco4eHTe CTepu-
JI3aLMOHHN MeTOoauW; APYTv CTEPUNN3ALOHHN METOAN HE Ca paspeLLeHn.
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Crepunusauus c napa

B \veTof Ha (hpakLMoHMpaH Bakyym®# (C JOCTATbYHO U3CYLLIaBaHe Ha
npogykta®)

M Mapos ctepunuaatop cbrmacHo DIN EN 13060/DIN EN 285, pecn. ANSI
AAMI ST79 (3a CALL: opobpeHme ot FDA)

m sanuaupate B cboteetcTaue ¢ DIN EN ISO 17665 (BanugHa oLeHka no
IQ/OQ npotokon) v cneuucyHa 3a NpoAyKTa oLieHka Ha pabotara (PQ))

M vakcumanHa Temnepatypa 3a crepunusaums 134 °C ((273 °F); nnioc
ponyck cbrnacHo DIN EN ISO 17665)

M BpeMe 3a CTepuUn13aLms (Bpeme Ha ekcrioauLus npu Temnepatypata Ha
cTepunmu3aLms):

NbpxaBa MeTop Ha dhpaKLMOHMpaH Bakyym

'epmaHus MUHUMYM 5 min® npu 134 °C (273 °F)

CALY MuHUMYM 4 min npu 132 °C (270 °F), Bpeme 3a
n3cyliaBaHe MuHUMyM 20 min*

OpaHuus MuHUMYM 5 min® npu 134 °C (273 °F)
KOraTo Ce W31CKBa MHAKTMBMpaHE Ha NPUOHNTE,
Bpeme 3a cTepunusaums 18 min

[pyrv gbpxkasu | MuHAMyM 5 min npu 132 °C (270 °F)/134 °C
(273 °F)

TPaBUTALMOHHUSIT METOA HE Ce MpenopbyBa‘.

[loka3aTencTeoTo 3a NpUHLMMHATa NPUTO[HOCT Ha NPOAYKTUTE 3a
e(eKTVBHO MaLLMHHO MOYNCTBAHE W Ae3nHGEKLMpaHe e NpeocTaBeHo

OT HesaBucuMa, ouLmanHo akpeanTupara u npustHata (§ 15 (5) MPG
(repMaHCKM 3aKOH 3a MEAULMHCKUTE U3Lenisl)) u3nuTeatenHa naboparo-
pusi npu ynotpeba Ha napos ctepunusatop HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund, lepmanus) 1 MeToga Ha ppakLMOHMPaH BakyyM, kakto
1 LAWTON MEDOIL (cma3BaHe Ha LiapH1puTe 1 MOBBPXHOCTUTE Ha TPUEHE).
Mpv ToBa Bsixa OTYETEHN TUNWUYHN YCTIOBUS B KNWHMKATA U Nekapckist
kabuWHET, KakTo W rOPEONMCaHNST MeTOA.

MeToabT Ha excrpecHa CTEpUAN3aLYS MO MPUHLMN He € Pa3peLLEH.

OcBeH TOBa He M3ron3BaiTe CTEPUNN3ALMS C ropeLL Bb3ayX, 06rbyBaHe,
thopmangexua, ETUNEHOB OKCUA UMK nraama.

YcToiumMBOCT Ha MaTepuana

lMpu n3bopa Ha npenapatit 3a NOYNCTBaHE U AE3MH(EKLMS BHUMaBaIATE Te

[ He CbbpXaT CreaHNTe KOMMOHEHTY:

B OpraHuyHN, MUHEPanHK 1 OKCUAMPALLM KUCENNHW (MUHUMAIHO AOMYCTY-
Ma CTOMHOCT Ha pH 5,5)

M npenopbyBaT Ce OCHOBW/CUIHI OCHOBM (HEyTparnHa/eH3MHa Makc.
[0nycTMMa CToiHOCT Ha pH 8,5 — abcomioTHO 3aabimkuTENHa NPy
NpOLYKTW OT anymuHuiA, Ferrozell unu apyri YyBCTBUTENHM KbM ankanu
maTepuani) Unu ankaneH noyucTBaLL npenapart (Makc. JonycTima
cToiHocT Ha pH 11, aBContoTHO 3abIKUTENHA NPU NPOAYKTY C Npea-
BUAeHa ynotpeba B KpUTUYHW MO OTHOLLIEHIE Ha MPUOHUTE 30HH, Hamp.
CbrnacHo npuroxexue 7 kbM npenopbkata Ha KRINKO RKI BfArM 3a
noBTOpHa obpaboTka)

B OpraHUYHI pa3TBOPUTENH (Hamp. ankoxonu, eTepu, KETOHW, GeH3nHI)

M okvcnnTen (Hanp. BOAOPOAHM NepoKcUan)

M xarnorexu (xrop, og, 6pom)

B apomaTHu/xanoreHmpaHm BbINeBo[opoay

Hwikora He noumcTBalTe BCUYKU MPOAYKTH, KyTWW W KOHTEHEPH 3a CTepu-
n13aLms C MeTarnHm YeTK1 Unn Tenexm rebu.

Beuyku npopyKTI, KyTM 1 KOHTEHEpU 3a CTepunn3aLus He Tpsibsa fa ce
uanarat Ha Temnepatypu Hag 138 °C (280 °F).
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SCHWERT UH®OPMALIUA 3A KITMEHTA
SWORD CUSTOMER INFORMATION

NoBTOpHa 06paboTka Ha ctepunmuyemmn SCHWERT
PBYHU UHCTPYMEHTU U TEXHUTE NPUHAASIEXKHOCTH

CBbXPAHEHUE

Cnep crepunusauusiTa npogykTuTe TpsibBa Aa ce CbXxpaHsiBat B CTepu-
N13aLMOHHaTa OnakoBKa Ha CyXO 11 HeHanpaLleHo MSICTO CbC CTailHa
Temnepartypa. /36srsaitte ronemm konebanus B Temnepatypara. o
TO31 HauWH NpegoTBpaTsBaTe 0bpasyBaHe Ha KOHAEH3AT M NocneaBalla
kopo3usi. HsiMa Cpok Ha rogHOCT MMk orpaHinieHne Ha (yHKLMOHaNHOCTTa
3a [JOCTaBEHW HECTEPUIHIA XUPYPTUYHI UM CTOMATONOMMYHI UHCTPYMEHTH
Cref NPOM3BOLCTBOTO, KOraTo T€ CE CbXPaHsBAT HaANEXKHO.
U3KITKOYEHUA!

3a cnegHusi cNUchbK, MOrisi, B3eMeTe Nod BHUMaHue pas-
nopen6ute 3a NnoBTOopHa o6paboTka: 1o TEXHUYECKU NPUYNHI
[0MyMOCOYEHNTE UHCTPYMEHTU ca 13paboTeHn 0TYacTM OT XpoMUpaHu
KOMMOHEHTU 1 He TpsibBa Aa ce NOCTaBAT B TEPMOAE3NHGEKTOP UK
yNTPa3BykoBa BaHa.

M KapnynHa npuua npbcTeH

B CmeHsieM ibpxay 3a kapnynu

B KaHionu 3a HaHacsiHe Ha Mexnemu

B Bepykky 3a feHTanH1 NurasHLM

M YcTHM ornepana

B Pe3eKUMoHHN ornefana

B XpomupaHu UHCTPYMEHTH

NU3OENUA, U3PABOTEHU MO NMNOPBYKA

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG pa3paboTBa 11 npou3Bexaa UHCTPYMEHTU
no cneuudmKaLmn Ha KInueHTa, 3a ja OTFOBOpY Ha u3penue, 13paboTeHo
Mo NopbYKa W Ha MHAVBHMAYaNHUTE U3NCKBAHUS Ha KIMEHTUTE. AKO He €
npefocTaBeHa cneLmduyHa MHAopMaLWs, Tean NPoLyKTY CblLo TpsiGea
[a ce NOALbPKAT CbracHO HACTOALLMTE UHCTPYKLMM.

FAPAHLUUA

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG goctass camo TectBaHM npogykTi 6e3
AedeKTV Ha CBOWTE KMMEHTW. BCuuki HaLlLm NpopyKTI ca NpoeKTMpaHm

11 NPOM3BEAEHM Taka, Ye Aa U3MbIHSABAT Hail-CTPOr1Te 3NCKBAHMS 3a
kayecTBo. He noemame HukakBa OTFOBOPHOCT 3a MPOAYKTH, KOUTO ca bumu
NPOMEHEHM CMPSIMO OPUrHaNa UNu ca M3rnon3BaHn HeLenecbobpasHo 1nu
HenpasunHo. MpoayKTK, KOUTO ca Bunm PeMOHTUPaHW UMK NPOMEHEH BbB
cvpma, pasnuyHa ot SCHWERT wnu Heotopusmpara ot SCHWERT, rybst
npaBoTO CU1 Aa HOCAT MapkupoBkaTta ,CE".

Yka3aHue OTHOCHO BpbLUAHEeTO Ha NPOAYKTU: Bb3 0cHoBa Ha
3aKOHOBUTE pa3nopeady 1 Npeay BCUYKO 3a 3allyTa Ha HaluTe
CMYXWTENM C BCsika BbpHaTa npaTka H1 € He0BXOAUMO NOANMCaHo
[0Ka3aTesNCTBO 3a AeKOHTAMUHUPaHe, KOeTo TpsibBa Aa € NpUNoXeHo
MOMbIHEHO W NOANUCAHO KbM BCEkW BbpHAT NPOAYKT (peknamalms/
PEMOHT/[ipyra Npu4MHa 3a BpbluaHe). OnakosaiTe NpoaykTUTe Taka, Ye
HaLLWST NepcoHar f1a He € U3NOXEH Ha PUCK OT HapaHsiBaHe Mpu
pa3onakoBaHETO.

DopMynApHLT € Ha pa3nofioXeHue 3a U3TernsiHe Ha
Hawara yeb cTpaHuua
»https://www.schwert.com/IFU/080300008_BG_AS.pdf*.

Benuky CeprosHU MHLMAEHTY BbB Bpb3ka C MpoykTa Tpsibsa
Aa ce cbobLLaBaT Ha MPOU3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS!
OpraH B ibpxaBaTa YreHka, B KOSTO € YCTaHOBEH
MOTPEBUTENST W/MNKW NALMEHTBT.

[openocoyeHnTe MHCTPYKLMK Ca BanManpaHu OT NPOVU3BOANUTENS Ha
meauumHckoTo nsaenue kato MOOXOAALM 3a noaroToBka Ha MeaNLMH-
CKOTO M3AENMe 3a HeroBaTa noBTopHa ynotpeba. fluueTo, U3BbPLLIBALLO
noBTOpHaTa 06paboTka, HOCK OTFOBOPHOCTTA 3a TOBA EMCTBUTENHO
13BbpLUEHATa NOBTOPHA 06paboTka Aa NOCTUTHE XenaHUTe pesynTaT ¢
060opyaBaHETO, MaTepUanuTe u NepcoHana, 13nonasaxu B CbOTBETHOTO
3MpaBHo 3aBefeHue. Mo NpUHLMA 3a LienTa ca HeobXoauMM Banuavpaqe
11 PYTUHEH MOHUTOPWHT Ha npoLeca. OCBEH TOBa BCSKO OTKIOHEHNE OT
NpeaocTaBeHNTE UHCTPYKLMM TPsiGBa [ja Ce OLIeHN CTapaTenHo oT NULETo,
13BBbPLLBALLO NOBTOPHaTa 06paboTka, N0 OTHOLLIEHWE Ha epEKTUBHOCTTA U
€BEHTYanHUTe HeGnaronpuUsiTHU NOCNEeACTBMS.

NPENOPBYUTENHA AONBNHUTENHA IUTEPATYPA

M Bundesgesundheitsblatt (PegepaneH BeCTHuK 3a 3apaBeonassaHe)
,M3nckBaHus 3a xurveHa npy nosTopHaTa 06paboTka Ha MeanLIMHCKM
napenus”

B Hanuyrusit hopmynsip MOXe Aa ce U3TErnm oT Halums yeb cailt
www.schwert.com.

" AKO C Orneql Ha HaLoHanHuTe Npenopbku (Hanp. B Fepmanus: npenopbka Ha KRINKO/RKI/BfArM
3a NoBTOpHa 06paboTka) cyeTeTe NO-HUCKO Ka4eCTBO Ha BOATA 3a JOCTaTb4HO, Bue noemate
Mb/HaTa OTFOBOPHOCT 3a TOBA.

2 Ako 3a LienTa 13nonasate — Hanp. oT CboBpaxeHus 3a 3ApaBocnoBHI 1 Be3onackn ycrosns Ha
TPyA — Npenapar 3a no4ncTBaHe 1 AeanHdeKLms, Mons, 06bpHeTe BHAMaHKe, Ye Tot TpsibBa Aa e
6e3anaexvaeH (B NpoTUBEH CNyyail (UKCMpaHe Ha 3aMbPCSBaHMS OT KPbB), C U3NUTaHO AENCTBYE
(Hanp. pa3peLueHue/onobperme/perctpauns B cincbka Ha VAH/DGHM unm FDA/EPA, pecn.
mapkupoBka ,CE"), noaxoasiLy 3a Ae3nH(eKLMst Ha NPOAYKTUTE U CbBMECTUM C NPOAYKTUTE (BX.
rnaea ,YCTO4MBOCT Ha MaTepuana“). Monsi, 06bpHeTe BHUMaHME, Ye U3NON3BaHWUST Npy npeasa-
putenHata 06paboTka Ae3nHAEKTAHT CNYXU EAVHCTBEHO 3a NNYHA 3alLMTa U HE MOXe Aa 3aMeHN
CTbMKara 3a neamupexumn, KosITO Tpnﬁaa Aa Ce U3MbIHW NO-KbCHO e U3BbPLIEHO NOYUCTBAHE.

3 MWH. TPW CTBIKM Ha BakyymupaHe

4 3non3BaHeTo Ha no-marnko eeKTUBHUS rpaBUTaLIMOHEH METOZ, € [0MYCTUMO CaMo Npu
HEHaNUYHOCT Ha MeToAa Ha (paKLMOHMPaH BaKyyM, 31CKBA 3HAYUTENHO NO-AbAM BPEMEHa 3a
cTepunu3aLus 1 Tpsiba Aa ce Banuampa ot noTpebuTens cneundmuyHo 3a anapata, MeToaa
napameTpue.

° [leficTBUTENHO HEOBXOAMMOTO BpEME 3a M3CyLLABaHe Ha MPOAYKTITE 3aBIUCK NPSIKO OT napameTpu,
KOWTO Ca U3LSNO Ha OTTOBOPHOCT Ha NOTpeBuTens (KOH(UrypaLys v NTbTHOCT Ha 3apexaaHeTo,
CbCTOSIHME Ha CTepUnM3aTopa, ...), 3aToBa To TpsiGBa fa ce onpeseny ot notpebutens. Bunpeku
TOBa BpeMeHaTa 3a u3cyluasaHe He TpsioBa Aa npesuwasat 20 min.

® pecn. yAbIMKEHO BpeMe 3a cTepunuaayst (Hanp. 18 min) ¢ Lien MHaKTMBMPaHe Ha NpUOHUTE B
CbOTBETCTBME C HALWOHaNHUTe 13ucksaHus (He e npunoxumo 3a CALLY)
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MosicHeHue Ha cumBonuTe

YHuKaneH naeHtudukatop

[E] KoHcymmipaiiTe ce ¢ enekTpoH-
Ha u3genveTo

@r0 | HUTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba

MpounssoauTen [er] x ]| Konnyectso

Bapkon HIBC

(] | Bara Ha nponasocTeo
[ReF]

[REF] | KatanoxeH Homep C € | Mapkuposka ,CE*
Homep Ha naptupata A BHuMaHue
HectepunHo MeanLMHCKO M3fenie
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SCHWERT KUNDEOPLYSNINGER

SWORD CUSTOMER INFORMATION

Oparbejdning af resteriliserbare

SCHWERT handinstrumenter og deres tilbeher

GRUNDLAGGENDE BEMARKNINGER

Instrumenterne ma kun anvendes af personer, som er specielt uddannet
dertil. Dette geelder ogsa for oparbejdningen af instrumenterne. Nye in-
strumenter skal grundleeggende mindst have faet foretaget den komplette
instrumentoparbejdningscyklus iht. brochuren fra arbejdsgruppen Instru-
mentoparbejdning (AKI, gul og rad brochure) 1 gang fer den farste brug,
som beskrevet i afsnittet , Trin til instrumentoparbejdning”.

Alle instrumenter skal rengares, desinficeres og steriliseres fer hver brug.
Efter udtagningen fra beskyttelsesemballagen skal desuden alle ikke-sterile
instrumenter rengeres, desinficeres og steriliseres for den ferste brug. En
effektiv rengering og desinfektion er en absolut forudseetning for en korrekt
sterilisering af instrumenterne.

Brugeren er ansvarlig for instrumenternes sterilitet. Serg derfor for, at der
kun anvendes validerede metoder til rengering, desinfektion og sterili-
sering. Steriliseringsudstyret skal desuden vedligeholdes og kontrolleres
regelmaessigt. De validerede parametre for rengerings- og steriliseringscyk-
lusserne skal ogsa kontrolleres regelmaessigt.

Overhold desuden de lovmaessige bestemmelser, der geelder i dit land,
samt hygiejneanvisningerne pa laegeklinikken hhv. hospitalet. Ukorrekt
handtering og pleje samt brug, der er i modstrid med det erklzerede formal,
kan medfere for tidligt slid pa kirurgiske/dentale instrumenter. Personer,
der anvender disse instrumenter, skal have kendskab til anvendelsen og
handteringen af kirurgiske/dentale instrumenter, tilbeher og tilherende
apparater.

INSPEKTION OG FUNKTIONSKONTROL

Det er meget vigtigt, at hvert kirurgisk/dentalt instrument kontrolleres for
brud, revner eller fejlfunktioner fer hver brug. Isaer omrader som skeer, spid-
ser, afslutninger, speerrer og lase samt alle bevaegelige dele skal kontrolleres
grundigt.

Du ma ikke anvende beskadigede instrumenter. Du md ikke selv foretage
reparationer. Service og reparationer ma kun foretages af beherigt ud-
dannede personer. Kontakt fabrikanten eller din medicintekniske afdeling
angaende spargsmal i denne henseende.

INSTRUMENTKASSETTER

SCHWERT Protector-systemet er et velkendt system, der giver dig
vigtige fordele. Det er den ideelle lasning for at stille dine instrumenter
overskueligt og procesorienteret til radighed (diagnose, profylakse, ekstrak-
tion osv.). En effektiv rengering, desinfektion, sterilisering samt opbevaring
foretages optimalt med Tray-In-Tray-systemet.

TRIN TIL INSTRUMENTOPARBEJDNING

RKI-KLASSIFICERING

Semikritisk: Instrumenter, der kommer i bergring med slimhinderne eller
endret hud som folge af sygdom.

Detaljeret klassificering semikritisk , A“: Hertil harer f.eks. ortodon-
titeenger og andre ortodontiske instrumenter og/eller instrumenter, der
udelukkende er beregnet til denne anvendelse.

Detaljeret klassificering semikritisk ,B": Roterende instrumenter,
der ikke er beregnet til kirurgisk invasiv anvendelse. Hertil harer f.eks.:
Instrumenter til almen preeventiv, restaurerende eller tandregulerende
behandling.

Kritisk medicinsk udstyr: Kirurgisk invasivt udstyr.

Medicinsk udstyr til anvendelse af blod, blodprodukter og andre sterile
legemidler og medicinsk udstyr, der treenger igennem huden eller slim-
hinderne og derved kommer i kontakt med blod, indre veev eller organer,
inklusive sar.

Detaljeret klassificering kritisk ,,A": Uden serlige krav til oparbejd-
ningen. Hertil harer f.eks. universalgreb, spejle, sonder, PA-sonder, pincetter,
PA-kuretter, mejsler, skaerere, PA-knive, endoinstrumenter, teenger, klemmer
og naleholdere, fyldnings. og modelleringsinstrumenter, ekskavatorer,
matricespaendere, benex, rodfjernere, periotomer, nedholdere og speerrer,
sakse, raspe og skrabere, psteotomer, knogleknusere, sinusleftere og raspe,
maleinstrumenter.

Detaljeret klassificering kritisk ,,B”: Med hajere krav til oparbejd-
ningen, da effektiviteten af rengeringen ikke umiddelbart kan bedemmes
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med en inspektion. Hertil harer f.eks. udsugningsanordninger, vandsprajter,
hulcylindre, osteotomer, trephiner og membranstanser.

FORBEREDELSE OG TRANSPORT
Opbevaring og transport af produkterne skal ske i en lukket beholder frem
til opbevaringsstedet for at undga beskadigelse og forurening af miljget.

RENGORING OG DESINFEKTION

Grundlag

Til rengering og desinfektion skal der sa vidt muligt anvendes en maskinel
proces (RDE (rengerings- og desinfektionsenhed)). En manuel proces —
ogsa ved anvendelse af et ultralydsbad — ma pa grund af den betydeligt
reducerede effektivitet og reproducerbarhed udelukkende anvendes, nar
der ikke er en maskinel proces eller tilsvarende landespecifikke krav (f.eks.
i Tyskland maskinel proces, der er nadvendig til kritiske B-produkter)
tilgeengelige.

Forbehandling

Direkte efter anvendelse (inden for maksimalt 2 timer) skal store

forurenende elementer fiernes fra produkterne. Hvis dette tidsrum ikke

kan overholdes pa grund af varigheden af anvendelsen eller som folge af

organisationsmaessige aspekter, skal brugeren pé eget ansvar fastleegge og

godkende foranstaltninger for at undga, at tilsmudsningerne sterkner helt:

1. Huis relevant, skal produkterne adskilles s& meget, som muligt.

2. Skyl produkterne mindst 1 minut under rindende vand (temperatur
< 35 °C/95 °F). Ved forskylning skal beveegelige dele bevaeges frem
og tilbage mindst fem gange. Nar det er relevant, skal alle lumen i
produkterne barstes og skylles mindst fem gange. Abn og luk led mindst
fem gange.

3. Laeg de adskilte produkter i et tilstraekkeligt stort forrengeringsbad
(et ultralydsbad, der endnu ikke er aktiveret) i den angivne virketid, sa
produkterne er helt dakket. Serg derved for, at produkterne ikke berarer
hinanden. Understat forrengeringen gennem komplet berstning af alle
indvendige og udvendige overflader ved virketidens start. Led er i dbnet
position.

OBS!
Veer forsigtig ved produkter med snaevre spalter, hvori
barstens berstehar kan seette sig fast! Barsterne til
kanalerne skal veere lidt sterre end den relevante
indvendige kanaldiameter. Brstens skaftleengde skal

vaere mindst lige sa lang som kanalen. Ved forrengeringen skal

bevaegelige dele bevaeges frem og tilbage mindst fem gange.

Hvis relevant: Skyl alle lumen i produkterne mindst fem gange ved start

eller afslutning af virketiden (hjeelpemidler og minimumsvolumen

afhaenger af det hulrum, der skal skylles).

4. Aktivér ultralyden til en ny minimal virketid (dog ikke mindre end
5 minutter).

5. Tag derefter produkterne op af forrengeringsbadet, og skyl dem grundigt
mindst fem gange (mindst 1 minut) med vand. Ved efterskylning skal
bevaegelige dele bevaeges frem og tilbage mindst fem gange.

Hvis relevant: Skyl alle lumen i produkterne mindst fem gange (hjaelpe-
midler og minimumsvolumen afhaenger af det hulrum, der skal skylles).

Ved valg af det rengaringsmiddel?, der skal anvendes, skal sarges for,

B 3t rengeringsmidlet grundliggende er egnet til rengering af invasive
medicinalprodukter af metaller og kunststoffer,

B 3t rengeringsmidlet er egnet til ultralydsrengering (ingen skumudvikling),

| at rengeringsmidlet er kompatibelt med produkterne (se kapitlet “Mate-
rialebestandighed”).

De koncentrationer, temperaturer og virketider samt angivelser for efterskyl-
ning, som producenten har opgivet, skal ubetinget overholdes. Brug kun
frisk fremstillede oplasninger, kun sterilt eller kimfattigt (maks. 10 kim/ml)
samt endotoxinfattigt (maks. 0,25 endotoxinenheder/ml) vand (f.eks. renset
vand/ultrarent vand') eller til terring kun en bled, ren og fnugfri klud og/
eller filtreret luft.
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OBS!
Veer forsigtig ved produkter med ra overflader, gevind, skarpe
kanter eller lignende, hvori partikler fra kluden kan blive
haengende!

MASKINEL RENGGRING/DESINFEKTION

(RDE (rengerings- og desinfektionsenhed))

Ved valg af den RDE, der skal anvendes, skal serges for,

M at RDE'en grundlaeggende set har gennemtestet effektivitet (f.eks.
DGHM- eller FDA-godkendelse/registrering eller CE-maerkning i henhold
til DIN EN ISO 15883),

B at der, sdfremt muligt, anvendes et gennemtestet program til termisk
desinfektion (AO-veerdi > 3000 eller — ved eeldre enheder — mindst
5 minutter ved 90 °C/194 °F) (ved kemisk desinfektion fare for rester af
desinfektionsmidler pa produkterne),

W at det anvendte program er egnet til produkterne og har tilstraekkeligt
antal skyllecyklusser (mindst tre afskylningstrin efter rengeringen (eller
neutralisering, nar det anvendes) eller anbefalet ledningsevnestyring til
effektiv forhindring af rengeringsmidler),

B at der anvendes sterilt eller kimfattigt (maks. 10 kim/ml) samt endo-
toxinfattigt (maks. 0,25 endotoxinenheder/ml) vand (f.eks. renset vand/
ultrarent vand)’,

W at den |uft, der anvendes til tarring, filtreres (oliefri, kim- og partikelfri) og

M at RDE'en regelmaessigt vedligeholds, efterpraves og kalibreres.

Ved valg af det anvendte rengeringsmiddelsystem skal serges for,

| at det grundliggende er egnet til rengering af invasive medicinalproduk-
ter af metaller og kunststoffer,

B at der — safremt der ikke anvendes termisk desinfektion — desuden
anvendes et egnet desinfektionsmiddel med verificeret effektivitet (f.eks.
VAH/DGHM:- eller FDA/EPA-godkendelse/registrering eller CE-maerkning),
0g at dette er kompatibelt med det anvendte rengeringsmiddel og

B at de anvendte kemikalier er kompatible med produkterne (se kapitlet
"Materialebestandighed”).

De koncentrationer, temperaturer og virketider samt angivelser for efterskyl-
ning, som producenten af rengeringsmidlet og eventuelt desinfektionsmid-
let har opgivet, skal ubetinget overholdes.

Forlgb:

1. Leeg de adskilte produkter, der kommer fra forrengaringen, i RDE'en.
Serg derved for, at produkterne ikke bergrer hinanden, led er abnet, og
nar pakraevet er sluttet til skylletilslutningen.

2. Start programmet.

3. Udtag produkterne efter RDE'ens programafslutning

4. Efterprov og pak helst produkterne hurtigst muligt efter udtagning (se
kapitlet "Pravninger” og "Emballage” eventuelt efter yderligere eftertar-
ring pa et rent sted).

Beviset for produkternes egnethed til effektiv maskinel rengering og
desinfektion blev udfert af et uathangigt, offentligt godkendt og anerkendt
(§ 15 (5) MPG) testlaboratorium ved hjeelp af RDE'en G 7836 CD (termisk
desinfektion, Miele & Cie. KG, Gitersloh) og forrengerings- og rengerings-
midlet Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).
Herved blev der taget hensyn til den ovennaevnte proces.

MANUEL RENGQRING OG DESINFEKTION

Ved valg af det anvendte rengarings- og desinfektionsmiddel skal serges for,

B at dette grundliggende er egnet til rengaring eller desinfektion af invasi-
ve medicinalprodukter af metaller og kunststoffer,

B at rengeringsmidlet er egnet til ultralydsrengering (ingen skumudvikling),

M at der desuden anvendes et egnet desinfektionsmiddel med verificeret
effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse/registrering
eller CE-maerkning), og at dette er kompatibelt med det anvendte
rengeringsmiddel og

B at de anvendte kemikalier er kompatible med produkterne (se kapitlet
"Materialebestandighed”).
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Hvis muligt ber der ikke anvendes et kombineret rengerings-/desinfektions-
middel.

De koncentrationer, temperaturer og virketider samt angivelser for
efterskylning, som producenten af rengerings- og desinfektionsmidlet har
opgivet, skal ubetinget overholdes. Brug kun frisk fremstillede oplesninger,
kun sterilt eller kimfattigt (maks. 10 kim/ml) samt endotoxinfattigt (maks.
0,25 endotoxinenheder/ml) vand (f.eks. renset vand/ultrarent vand)' eller til
terring kun en blad, ren og fnugfri klud og/eller filtreret luft.

0BS!

SCHWERT

SWORD - ESPADA
EPEE - SPADA

Veer forsigtig ved produkter med ru overflader, gevind, skarpe
kanter eller lignende, hvori partikler fra kluden kan blive
haengende!

Forlgb: Rengering

1. Leeg de adskilte produkter fra forrengeringen i et tilstreekkeligt stort
rengaringsbad (et ultralydsbad, der endnu ikke er aktiveret), hvor
produkterne er helt daekket, i den angivne virketid. Serg derved for, at
produkterne ikke berarer hinanden. Understat rengeringen gennem
komplet barstning af alle indvendige og udvendige overflader med en
blad kunststofberste, og beveeg alle bevaegelige dele flere gange frem og
tilbage. Led er i dbnet position.

2. Aktivér ultralyden til en ny minimal virketid (dog ikke mindre end 5 minutter).

3. Tag derefter produkterne op af rengeringsbadet, og skyl dem grundigt
mindst fem gange (mindst 1 minut) med vand.
Ved efterskylning skal bevaegelige dele bevaeges frem og tilbage.

4. Efterprov produkterne (se kapitlet “Pravninger”).

Desinfektion

5. Leeg de rengjorte og efterpravede produkter i desinfektionsbadet, sa
produkterne er helt deekket, og lad dem blive i den angivne virketid. Serg
derved for, at produkterne ikke berarer hinanden. Led er i dbnet position.

6. Tag derefter produkterne op af desinfektionshadet, og skyl dem grundigt
mindst fem gange (mindst 1 minut) med vand. Beveeg de bevaegelige
dele frem og tilbage flere gange under skylningen.

7. Ter produkterne gennem blaesning/udblaesning med filtreret trykluft.

8. Pak helst produkterne gjeblikkeligt efter udtagning (se kapitlet “Embal-
lage”, eventuelt efter yderligere efterterring pa et rent sted).

0OBS!
Ved den manuelle rengering og desinfektion med risiko for
en mulig personskade og infektion skal der falges yderligere
forholdsregler for arbejdsbeskyttelse (f.eks. beskyttelsestaj,
beskyttelsesbriller, handsker, rumluftfiltrering) i henhold til
nationale bestemmelser (f.eks. TRBA 250 i Tyskland).
Provninger

Efter rengeringen eller rengeringen/desinfektionen skal der for alle
produkterne efterpraves, om der forekommer korrosion, beskadigede over-
flader, afskallinger, tilsmudsninger samt misfarvninger, og de beskadigede
produkter skal fjernes. Produkter, der stadig er tilsmudsede, skal rengeres
og desinficeres igen.

Vedligeholdelse

Seet de adskilte produkter sammen igen.

| tilfeelde af oliesmering af led skal serges for, at der kun anvendes
instrumentolier (hvidolie, uden yderligere tilseetningsstoffer), der — under
hensyntagen til den maksimalt anvendte steriliseringstemperatur — er
godkendt til dampsterilisering og har etableret biologisk kompatibilitet, og
at der kun anvendes en lille maengde pé leddene.

FUNKTIONSPRGVNING

Efterprav, om de leddelte instrumenter gar let (undga et for stort spil).
Efterprov spaerremekanismernes (speerrehjul) funktion. Alle instrumenter:
Foretag en visuel kontrol for beskadigelser og slid. Skaer ma ikke have
nogen keerve og skal vare ensartede. Efterprav, om lange og smalle instru-
menter (iseer leddelte instrumenter) er beskadigede. Hvis instrumenterne er
del af en sterre enhed, skal de kontrolleres med de tilherende komponenter.
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Emballage

Sortér i sa fald de rengjorte og desinficerede produkter i den tilherende

sterilisationsbakke.

Produkterne eller sterilisationsbakkerne skal emballeres i sterilisations-

beholderen eller meget store produkter i sterilisationsemballager til

engangsbrug (enkelt- og dobbeltemballering), som opfylder folgende krav

(materiale/proces):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI'1SO 11607 (for USA: FDA-godkendelse)

| egnet til dampsterilisation (dampgennemtraengelighed tilstraekkelig til en
temperaturbestandighed op til mindst 138 °C (280 °F))

| tilstreekkelig beskyttelse af produkterne eller sterilisationsemballagerne
mod mekaniske beskadigelser

B regelmassig vedligeholdelse i henhold til producentens angivelser
(sterilisationsbeholder)

B en maksimal vaegt pd 10 kg pr. emballage/indhold af sterilisationsbehol-
deren ma ikke overskrides.

STERILISERING
Til sterilisationen ma udelukkende anvendes de felgende angivne sterilisati-
onsprocesser; andre sterilisationsprocesser er ikke tilladte.

Dampsterilisation

| fraktioneret vakuumproces** (med tilstreekkelig produktterring?)

B Dampsterilisator i henhold til DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI
AAMI ST79 (for USA: FDA-godkendelse)

M valideret i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig installations-/driftskva-
lifikation (1Q/0Q) (idriftsettelse) og produktspecifik praestationskvalifika-
tion (PQ))

B maksimal sterilisationstemperatur 134 °C ((273 °F); inkl. tolerance i
henhold til DIN EN SO 17665)

| Sterilisationstid (ekspositionstid ved sterilisationstemperaturen):

Land fraktioneret vakuumproces

Tyskland mindst 5 min.¢ ved 134 °C (273 °F)

USA mindst 4 min. ved 132 °C (270 °F), terringstid
mindst 20 min.*

Frankrig mindst 5 min.6 ved 134 °C (273 °F)
ved inaktivering af prioner pakreevet sterilisati-
onstid 18 min.

andre lande mindst 5 min.5 ved 132 °C (270 °F) / 134 °C
(273 °F)

Gravitationsmetoden anbefales ikke*.

Beviset for produkternes grundleeggende egnethed til effektiv dampsteri-
lisation blev udfert af et uafhaengigt, offentligt godkendt og anerkendt (§
15 (5) MPG) testlaboratorium ved hjeelp af dampsterilisatoren HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund) og med brug af den fraktionerede
vakuumproces samt LAWTON MEDOIL (olier til led og friktionsflader).
Herved tages hensyn til typiske betingelser i klinik og leegepraksis samt den
ovenfor beskrevne metode.

Hurtigsterilisationsmetoden er som hovedregel ikke tilladt.
Der ma desuden ikke anvendes nogen varmluftsterilisation, ingen strale-

sterilisation, ingen formaldehyd- eller etylenoxidsterilisation samt ingen
plasmasterilisation.
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Materialebestandighed

Ved valget af rengerings- og desinfektionsmiddel skal serges for, at felgen-

de bestanddele ikke er inkluderet:

B Organiske, mineralske og oxiderende syrer (mindste tilladte pH-veerdi
5,5)

B Lud/staerkt lud (neutral/enzymatisk maks. tilladt pH-vaerdi 8,5 absolut
pakreevet ved produkter af aluminium, Ferrozell eller andre alkalisk
folsomme stoffer) eller anbefalede alkaliske rengaringsmidler (maks.
tilladt pH-veerdi 11, absolut pakreevet ved produkter med planlagt
anvendelse i prion-kritiske omrader, f.eks. i henhold til Bilag 7 i KRINKO
RKI BfArM-anbefalingerne for oparbejdning)

| organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol, aeter, keton, benzin)

B Oxidationsmiddel (f.eks. brintoverilte)

| Halogener (klor, jod, brom)

B Aromatiske/halogenerede kulbrinter

Produkter, sterilisationsbakker og sterilisationsbeholdere ma aldrig rengares
ved hjelp af metalberster eller staluld.

Produkter, sterilisationsbakker og sterilisationsbeholdere ma aldrig udseettes
for temperaturer over 138 °C (280 °F).

OPBEVARING

Efter sterilisationen skal produkterne opbevares tert og stevfrit i
sterilisationsemballagen ved rumtemperatur. Der skal undgds store
temperaturudsving. P4 den made forhindres kondensdannelse og deraf
felgende korrosion. Der er ikke angivet nogen holdbarhedsangivelse eller
funktionsindskraenkning for usterilt leverede kirurgiske eller tandlaegelige
instrumenter eller fremstillingen, hvis de opbevares beherigt.

UNDERTAGELSER!

Overhold oparbejdningsforskrifterne ved den falgende liste: De
efterfolgende naevnte instrumenter er af tekniske drsager delvist fremstillet
af forkromede enkeltdele og ma ikke behandles i termodesinfektoren eller
i et ultralydbad.

B Cylinderampulsprajter ringgreb

| Udskiftelig ampulholder

B Kanyler til salve

B Servietkaeder

B Mundspejle

B Resektionsspejle

B Forkromede instrumenter

UDSTYR EFTER MAL

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG udvikler og fremstiller instrumenter efter
kundernes krav og kan opfylde kundernes individuelle gnsker med udstyr
efter mal. Hvis der i denne forbindelse ikke gives sarlige oplysninger, skal
disse produkter ogsa vedligeholdes og plejes iht. denne brugsanvisning.

GARANTI

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG leverer udelukkende kontrollerede og
fejlfrie produkter til kunderne. Alle vores produkter er dimensioneret og
fremstillet, sa de opfylder de hgjeste kvalitetskrav. Der patages intet ansvar
for produkter, der i forhold til originalen er blevet &ndret, anvendt i mod-
strid med formalet eller ukorrekt. Produkterne mister deres tilladelse til at
baere CE-maerket, hvis de repareres eller eendres af en anden virksomhed end
SCHWERT eller af en virksomhed, som ikke er blevet udpeget af SCHWERT.
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Henvisninger angdende returforsendelser: P& grund af de
lovmaessige bestemmelser og farst og fremmest for at beskytte vores
medarbejdere skal vi bruge et udfyldt og underskrevet dekontaminerings-
bevis, som skal vedlaegges hver returforsendelse (reklamation / reparation /
anden returneringsgrund). Emballér produkterne, sa de ikke udger nogen
skadesrisiko for vores personale, nar de pakkes ud.

Formularen kan downloades fra vores hjemmeside pa
Jhttps://www.schwert.com/IFU/080300008_DK_AS.pdf". SCH WE RT

SWORD - ESPADA
EPEE - SPADA

Alle alvorlige haendelser, der er opstdet i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til producenten og de ansvarlige
myndigheder i det medlemsland, hvori brugeren og/eller
patienten er bosat.

De oplyste anvisninger ovenfor er blevet valideret af fabrikanten af det
medicinske udstyr som vaerende EGNEDE til dennes genbrug. Det er det
oparbejdendes personales ansvar, at den faktisk udferte oparbejdning
opndr de anskede resultater med det anvendte udstyr, materialer og
personale i oparbejdningsindretningen. Dertil kraeves der normalt validering
og rutinemaessige overvagninger af metoden. P4 samme made skal enhver
afvigelse fra de tilvejebragte anvisninger fra det oparbejdende personales
side vurderes grundigt med henblik pa dens effektivitet og ufordelagtige
folger.

FLERE ANBEFALINGER, LITTERATUR

| Tysklands sundhedsinstruks , Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten” (Krav til hygiejne ved oparbejdning
af medicinsk udstyr)

B Neerveerende formular kan downloades fra vores hjemmeside
www.schwert.com.

" Hvis du som felge af nationale anbefalinger (f.eks.KRINKO/RKI/BfArM-anbefalingerne for oparbejd- Forklarlng af Symb°|eme
ning i Tyskland) vurderer en lavere vandkvalitet som tilstraekkelig, sker det pé eget ansvar.

2 Nar du, f.eks. som folge af arbejdsbeskyttelse, anvender et rengerings- og desinfektionsmiddel, R
skal du serge for, at det er aldehydfrit (eller aflejring af tilsmudsning med blod), har verificeret oIFy brugsanwsnlng
virksomhed (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse/-registrering eller CE-meerkning), er
egnet til desinfektion af produkterne og er kompatibelt med produkterne (se kapitlet " Materialebe-
standighed"). Veer opmaerksom p4, at de desinfektionsmidler, der blev anvendt til forbehandlingen,
kun er til personalebeskyttelse og ikke kan erstatte det senere (efter gennemfert rengering)
desinfektionstrin, der skal udfares.

3 mindst tre vakuumtrin

# Anvendelsen af den mindre virksomme gravitationsmetode er udelukkende tilladt ved manglende
tilgeengelighed af den fraktionerede vakuumproces, kreever betydelig leengere steriliseringstider og
skal godkendes af brugeren produkt-, apparat-, proces- og parameterspecifikt.

> Den faktisk pakreevede terringstid afhaenger direkte af parametre, der udelukkende er brugerens
ansvar (ladekonfiguration og -teethed, sterilisatortilstand, ...), og skal derfor registreres af brugeren.
P4 trods af det mé terringstider pa 20 minutter ikke underskrides.

& eventuelt forlenget steriliseringstid (f.eks. 18 min.) il inaktivering af prioner i henhold il nationale
angivelser (ikke relevant for USA)

=

Overhold den elektroniske Entydig
produktidentifikation

Fabrikant [ar] X ]| Antal

Fremstillingsdato HIBC-stregkode

Katalognummer CE€ | CE-merke

Batch-nr. A 0BS

Ikke-steril Medicinsk udstyr

B EEE R
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SCHWERT NMAHPO®OPIEX NA TOYZ MEAATEX [
SWORD CUSTOMER INFORMATION

ETravemreéepyaoia Twv ETTAVAXPNOIMOTTOIOUEVWYV
epyoaAciwv xe1pdg SCHWERT kai Twv TTapeEAKOUEVWYV TOUG

FENIKEZ ENIZHMANZEIZ

Ta epyakeia mTpETETAI VA XPNTIUOTIOIO0VTAI MOVO OTTO (ATOUA TTOU

£X0UV eKTTaIBEUTET €I8IKG YIa TOV OKOTTO auTd. AuTd 10X Uel £TTioNg yia TV
eTaveTeSepyacia Twv epyaeiwy. ZUpewva e 10 UAAGDIO Tng Arbeitskreis
Instrumenten-Aufbereitung (AKI - Oudda epyaciag yia v emavemetep-
yaaia epyaheiwy, KiTpivo kai KOKKIVO QUAAGDIO), Ta Kaivoupyia epyaAeia
TIPETTEI TIAVTA VO TIEPVOUV aTTd 0AGKANPO TOV KUKAO ETTAVETTEGEPYaTTag
Twv epyaAeiwv TouAGyIoTov 1 Qopd TIPIV a6 TNV TIPWTN XPAaN, OTTWG
TePIypAgeTal oy evoTNTa « BAMATA yIa TNV eTTavVETTESEPYOTia
TWV £PYOAEiWVY.

Mpiv amd kabe xprion, 6Aa Ta epyakeia Tpémel va kabapidovral, va amoAu-
paivovTal Kal va atrooTelpwvovTal. MeTa TV agaipean Tng TTPOOTATEUTIKAG
guUoKeUaaiag, 6Aa Ta n amoaTelpwyéva pyaleia Tpémel emiong va kaba-
pidovTal, va amoAupaivovTal Kal va aTTo0TEIPWVOVTAI TIPIV ATTO TV TPWTN
xpron. O amoreAeapaTikdg kaBapiopdg kai n amoAlpavan amoreAolv
Baaoikr mpoUToBeDN yia T OwOTA amooTEipwan Twv epyaAEiwy.

O xpAoTng eivar uTreUBUVOG yia TN GTEIPOTNTA TWV EPYOAEIWV. ZUVETTWG,
S100QaAiaTE 8Tl XPNaIMOTIOIONVTAI POVO ETTIKUPWUEVES BIadIKATIES YIO

Tov KaBapiopd, v amoAlpavan kal Ty amoaTeipwan. O GUOKEUEG aTTo-
OTEIpWONG TPETTEN ETIONG VOl OUVTNPOUVTAl Kal va EAEyxovTal TaKTIKA. Ol
ETTIKUPWUEVES TIAPALETPOI YIal TOUG KUKAOUG KaBapIopoU Kal aTmooTeEipw-
ang TPETTEN ETTIONG VA EAEyXOVTAI TAKTIKA.

Tnpeite emiong TIG vouIKES BIATALEIS TTOU 10XUOUV OTN XWPa aag, Kabwg
Kall TIg 0dnyieg uyIEIVAG Tou 1aTpeiou fy Tou voaokopeiou. H akardhAnAn
HETaxEIpION Kal @povTida, KaBWG Kal n XpAan yia OKOTToUg S1aQOPETIKOUG
TWV TTPORAETTONEVWY, UTTOPET Va 0dnyARaoUV o€ TTpdwpEn POoPA Twv Xel-
POUPYIKWV/0BOVTIATPIKWY EpYaAEiwv. Ta ATopa TToU XPNaIKoTIoIo0V auTd
T0 epYaAEia TTPETTEI VA EXOUV TIG ATTAPAITNTEG YVWOEIG OXETIKA HE T XPAON
Kall TOV XEIPITHO XEIPOUPYIKWV/ODOVTIATPIKWY EPYOAEiWY, TTAPEAKOUEVWY
Kal GUVOQWY GUOKEUWV.

EMNIGEQPHZH KAI AEITOYPIIKOZ EAEMXOZ

Eival oAU anpavTiko va eAéyxetal kBe Xelpoupyikd/odovTiaTpIKO
epyaAeio yia Bpauoeig, pwypég i duaAemoupyieg TpIv aTmd Kabe xprion.
MpomavTwy, TPETTEN va EAEYXOVTaI TIPOCEKTIKA TIEPIOKEG OTTWG OI KOTITIKEG
QKWEG, O MUTES, TA KAEIOTPA, 01 ATQAAEIES KAl O UNXAVIGLOi avATXEON,
KaBwg kai 6Aa Ta KIVOUEVa pépn.

Mn xpnotporoieite epyaleia rou €xouv utroaTel {nuid. Mnv Tpayuaro-
ToIEiTE YOVOI 0OG ETTIOKEVES. TO GEPPIG KAl O ETTIOKEVEG TTPETTEN val Ble-
gayovrar povo amoé kataAnAa exmaideupéva dropa. Edv éxete epwthoeig
OXETIKA e auTd T BEUa, aTreuBuVbEiTE GTOV KATAOKEUAOTA A OTO THAKA
1aTPIKAG TEXVOAOYiag.

AIZKOI EPTFAAEIQN

To SCHWERT Protector cUoTnpa TG amoteAei éva SoKIaauévo
0U0TNPA TIOU 0OG TIPOTQEPEI TNHAVTIKA TTAEOVEKTAUATA. ATIOTEAET TNV
1davikiy AUan yia Tv €roiun didragn Twv epyaleiwv oag Pe TPOTIO GaQr
Kkai mpooavaroAigyuévo atn Siadikacia (didyvwan, TpoeuAagn, eCaywyn
K.ATT.). Me 10 0UoTnua Tray-In-Tray emituyxavetal BEATIOTA 0 amoTEAEOUa-
TIKOG KaBapIoHOG, N aTTOAUPAvaN, N ATTOCTEIPWAN Kal N aTToBrKEUaN.

BHMATA I'A THN ENANENE=ZEPIAZIA TQN EPFAAEIQN
TAZINOMHZH TOY INEZTITOYTOY ROBERT KOCH (RKIl)
Huikpiotpa: EpyaAeia mou épyovral og emaen pe BAevvoydvoug fy
mafoAoyika aolwpévo déppa.

Aetrropepng Tagivopnon Huikpioipa «Ax»: Autd epIAapfa-
vouv, yla TTapadelyua, opBodovTikég AaBideg kar GAAa opBodovTikd epya-
Aeia fi/kan epyakeia Tou TTpoopiCovTal ATTOKAEIOTIKA yIa QUTA T Xprion.
Aemrropepng Tagivopnon Huikpioipa «Bx»: MepiaTpogika
epyaAeia Tou dev TIPOOPICOVTAI YIa XEIPOUPYIKF ETEURATIKA EQAPHOYT. ZE
auta epIAauBavovTal, yia Trapddelypa: EpyaAeia yia yevikr TTROANTITIKA,
amokaragTariki i opbodovTikA Bepareia.

Kpioipa 1arpotexvoAoyikd TpoiovTa: Xelpoupyikd emeuparTikd
Tpoi6vTa.

latpoTexvoAoyIKa TIPOIGVTa yia Tn XPrAoN aiuatog, TTPOidvVTwY aipaTog

Kl GAAwY aTTOOTEIPWHEVWY QAPHAKWY Kal IaTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
Trou diamepvouv 1o GEppa fi Tov BAevvoydvo Kai wg ek ToUTou EpyovTal O€
ETTAQN P aipa, EawTePIKOUG I0TOUG A 6pyava, GUUTIEPIAUBAVOEVWY TwY
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TPAUUATWY.

Aemrropepng Tagivopnon Kpiotpa «Ax»: Xwpig €id1kég amaimaoeig
emavemesepyaaiag. Ze autd mepihapBavovtal, Tr.x., XelpoAaBég yevikAg
XPNaoNG, KATOTITPA, QVIXVEUTEG, TIEPIOBOVTIKO] QVIXVEUTEG, TOIUTTIOEG, TTe-
p10d0VTIKEG URAEG, OPiIAEG, DpETTava, TIEPIODOVTIKA VUCTEPIA, EVOODOVTIKA
epyaheia, AaBides, o@iykTApeg kai Behovokdaroxa, epyaAeia Euepagng kai
dlapdpewang, KoxMidpia, CUYKPATNTAPES TEXVNTOU TOIXWUATOG, EEAYWYEIG
Benex, e§oAkeig pidag, Tepiotdpol, amoaTaTeS kal amwenTrpeg, waAidia,
paaTeg Kl &EaTpa, 00Te0TOHOI, PPECeg 00TOU, AVEAKTPES Kal YAUpava
aviywaong IyHopeiou, epyaleia YEtpnang.

Aemrropepng Tagivopunon Kpiotpa «B»: Me augnpéveg amair-
o¢Ig emaveTegepyaaiag, emeIdr n amoreAeapaTikdTTA TOU KaBapiauol
dev pmopei va agiohoynBei dueoa péow emBewpnaong. Ze autd mepIAauBa-
VOVTal, TT.X., GUOKEUEG avappoenang, aUpIyYEG VEPOU, 0GTEOTOHOI KoiAou
KUAivdpou, TpUTrava Kai diatpnTipeg pepPpavng.

NPOETOIMAZIA KAl METAGOPA

H @UAagn kai n pETaQOPA Twv TIPOIGVTWY GTO XWPO ETTAVETTECEPYATiag
TIpETIEN va YiveTal péoa o€ KAEIoTO Ooxeio TTpoKelpévou va amopeuxBei (nuid
Kkai péAuvan Tou TepIBGAAovTOG.

KAOAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH

Fevika

l'a Tov kaBapioud kai v amoAUpavan, dv gival duvatév, TPETEN val
Xpnaoigotolgitar unxavikn péBodog [mAuvtApio-amoAupavtrg (WD)]. Mia
XEIPWVAKTIKA péB0dOG — KON Kal e Xprion AouTpoul utreprixwy — Ba
TIPETTEI VA XPNOIMOTIOIEITAI UOVO O€ TIEPITITWAN [N O100ECIPOTNTAS HIAG
unxavikAg peBddou A aUpPwva e TIG aTTAITATEIG TG EKATTOTE XWPaG
(T.x. o™ Meppavia, n pnxavikr PéBodog eival UTTOXPEWTIKN YIa Ta KpiaIua
mpoi6vTa B), Adyw TG anuavTika xaunAdtepng amoteAeapaTIKGTTAG Kal
avamapaywyIuéTTag.

MNpoemegepyaoia

Auéowg peta T xprAon (eviog 2 wpwv 1o TOAU), TTpETeEl va agaipeBolv ol

Xovdpég akabapaieg amd Ta mpoidva. Eav o xpdvog autdg dev ptropei va

TnEnBei Adyw Tng didipKelag TG xenang 1 Adyw opyavwTIKWY TITUXWY, 0

XPNoTng TPéTel va kaBopioe! Kal val ETIKUPWOEI Ue BIKF Tou euBuvn péTpa

Y10 VO ATTOTPEWEN TO OTEYVWHA TWV PUTTWV:

1. Kard mepitwon, amoguvappoloynaoTe Ta Tpoidvia 650 1o duvatdv
TEPITOOTEPO.

2. Z€TTAOVETE T TIPOIGVTA KATW OTTO TPEXOUHEVO VEPD YIa TOUAGXIOTOV
1 Aem16 (Beppokpaaia < 35 °C/95 °F). MetakivhaTe Ta KivoUpeva pépn
MTTPOG-TTIGW TOUAGXIGTOV TIEVTE QOPEG KOTA TN DIGPKEID TNG TIPOEKTTAU-
ang. Karda mepimwon, BouptaioTe kai §emAGveTe GAoug Toug auAolg Twv
TIpoiOVTWY TOUAdYIoTOV TTEVTE POpEG. AvoitTe Kail KAeioTe TIG apBpwoeig
TOUAGYIGTOV TTEVTE QOPEG.

3. TomoBemoTe T amoguvappoloynpéva TpoidvTa e EMAPKWG HeYGAO
Aoutpd TTpokaBapiopoU (o€ AouTpd UTTEPRXWV TTOU BEV EXEI KOUN EVEP-
yotroin6ei) yia Tov kaBopiauévo xpdvo EKBECNG, WOTE Ta TTPOIOVTA vVa
eival TAfpwg kaAuppéva. AlaoahiaTe 6T Ta Tpoidvta dev ayyidouv T
¢éva 1o GAo. Yoatnpigre T diadikacia mpokabapiopol BouptaiovTag
TAPWG BAEG TIG ECWTEPIKEG Kl EGUTEPIKEG ETIPAVEIES KATA TNV Evapgn
ToU Xpdvou kBeang. O1 apbpwatig BpiokovTal g€ avoikT Béan.
Mpoooxn

[Mpooére Ta TTPOI6GVTA HE OTEVEG OXIOEG OTIG OTTOIEG
pTTOPEi VO aPnVWaouV ol Tpixeg TG Bouptaag! O
BoupToeg yia Ta kavaAia TPETe va ival EAapPwg
MEYOAUTEPEG OTTO TNV QVTIOTOIXN ECWTEPIKI DIAUETPO TOU
kavaAioU - To PAKOG Tou OTeAEXOUG TNG BoUPTOaG TTPETTEN Va Eivall
TOUAGYI0TOV 600 TO PIKOG TOU KaVaAIoU. METaKIVAATE Ta KIVOUpEVA
EPN UTTPOG-THIoW TOUAGXIGTOV TIEVTE POPEG KATA T SIGPKEIQ TOU
TpoKaBapiopou.
Kard mepittwon: ZemAlveTe GAoug Toug AUACUG TwV TTPOIGVTWY
TOUAGIOTOV TIEVTE POPEG OTNV apxn Kai 0To TEAOG Tou xpdvou ékBeang
(to BonBnTIKS PETO KAl 0 EAGIKITTOG OYKOG EEIPTWVTAI ATTO TV
koIAGTNTa TTOU TTPOKEITN Va EETTAUBEI).

4. EvepyoTToIRaTe TOUG UTTEPAXOUG YIa VEO EAGIOTO XpOvo EkBeang (A

Ox1 AiyoTepo amo 5 Aetrrd).
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SWORD CUSTOMER INFORMATION

ETravemreéepyaoia Twv ETTAVAXPNOIMOTTOIOUEVWYV
epyoaAciwv xe1pdg SCHWERT kai Twv TTapeEAKOUEVWYV TOUG

5. 21 guvéxela agaipéaTe Ta TTpoidvta amd To Aoutpd TpokabapiapoU Kai
EemAOveTE Ta TOUAdYIOTOV TTéVTE POPEG OXOAADTIKG (TOUAdXIOTOV 1 Ae-
T6) pe vepo. METaKIVAOTE Ta KIVOUPEVD péPN UTTPOG-THoW TOUAGKIoTOV
TIEVTE QOPEG KATA TN DIAPKEID TOU EETAUMATOG.

Karé mepimrwon: ZemAlvete GAoug Toug AUAOUG TwV TIPOIGVTWY TOUAGKI-
oToV TIEVTE POPES (TO BonBnTiKG PETO Kal 0 EAGXITTOG GYKOG EEQPTWVTAI
amd v KoIAdTnTa TTou TTpdKeITal va SeTTAUBE).

Kard mv emoyn Tou kabapiaTikou yéaou? Tou Ba xpnaipotoinBei, Ba

TIPETTEI VO DIOOPANICETal:

W 67 ivar kat' apyfv katdAAnAo yia Tov KaBapiopd emepBaTikwy IaTpoTE-
XVOAoyIKwV TTP0idvTwv ammd pETaAAo kal TTAAOTIKG,

B 611 70 KaBapIoTIKG PETO givar kaTaAAnAo yia xprion o€ ouokeur| kabapl-
OHoU pe uTTEPrXoug (Bev TTpokahei appiapd),

M 671 10 KABaPIOTIKG péCO eival aupPard pe Ta TTPoidvTa (BA. kepdAaio
«AVBEKTIKOTNTA UAIKWV»).

[Mpémel va TnpoUvTal oI TPodIayPAPES TTOU TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATOOKEU-
00T Tou KaBapiaTikoU Yéaou fy Tou kaBapioTIKOU Kal aTToAUPavTIKoU
péoou 6aov agopd TIG CUYKEVTPWOEIS, TN Beppokpaaia Kal Toug Xpovoug
¢xkBeang, kabwg kai To EmAupa. XpnalpoToleite povo TpdoPaTa Tapa-
okeuaopéva dIaAUpaTa, HOVO aTToaTEIPWHEVO VEPD i XauNAoU HikpoBiakoU
@opriou (uéy. 10 pikpoopyaviapoi/ml) kar xaunAoU @opTiou evoTOgIVIV
(éy. 0,25 povédeg evdotogivng/ml) (1r.x. vepd uwnAig kaBapdTnTag / utep-
kaBapd vepd') kal, yia To OTEyVWHA, HOVO Eva HaAaKo, kabBapd kal Xwpig
XvoudI Travi f/kar QIATpapICEVO aépal.
Mpoooxn
Mpogoxr ae TPOIOVTA e TPAXIES ETIPAVEIES, OTIEIPWHATA,
KOPTEPEG AKUES 1} TTAPOUOIA, GTTOU UTTOPET va KOAMAGOUV
owyaridia amd To mavi!

MHXANIKOX KAGAPIZMOZ / AMOAYMANZH

[mAuvThpio-amoAupavtig (WD)]

Karé tnv emidoyn T povadag TAuvTnpiou-amoAupavT, TTRETTEI Val TTPOCE-

xBo0v Ta akdAouba:

M 671 70 TTAUVTAPIO-ATTOAUMAVTAG Eival KaT apyv amodedelypévng
amoteAeapaTIkOTNTAG (T1.X. EyKpian/adeia/karaywpion DGHM f FDA R
onfuavon CE alpgwva pe 1o potuto DIN EN ISO 15883),

B 611, 6TT0U €ival duvaTdv, XpNOIWOTIOIEITaI Eval EAEYEVO TTPOYPaAuMA yIa
Beppikn amoAupavon (Tip A0 > 3000 ) — pe TTAAIOTEPEG CUOKEUEG —
TouhdyioTov 5 Aetrté atoug 90 °C/194 °F) (ue T xnuIKr amoAlpavan
UTIApYXE! KivOuvog KOTaAOITTWY aTTOpPUTIAVTIKOU TTAVW OTA TTPOIGVTA),

M 611 70 TTPOYPAPUA TTOU XPNOIHOTIOIEITAN Eival KATAAANAO Yia T TIPOIGVTa
Kkai epiAappaver emapkeig kikAoug EkTAuang [ouvioTwvTal TOUAdy-
oTov Tpia 0Tddia EkTAuang Wetd Tov kaBapiopd (1} Tnv oudetepotroinan,
€4V xpnalyotroleital) fi €éAeyX0g aywyIMOTNTAG yia TNV ATTOTEAETHATIK
ammoQUYN UTTOAEIUMATWY ATTOPEUTIAVTIKOU],

M (4TI XpnoIpoTIolETal YIa TO EETAUNA VO aTTOOTEIPWHEVO VEPD Ny PE
XapnAf auykévipwan pikpoopyaviopwy (péy. 10 pikpoopyaviopoi/ml)
Kal XapnAr ouykévrpwaon evootogvav (éy. 0,25 povadeg evdotogivng/ml)
(T.X. vepd uwnAng kaBapdTntag / utrepkaBapo vepo)',

M 411 0 0€PAg TTOU XPNCILOTIOIEITAI YIa TO GTEYVWHA Eival QIATPAPITHEVOS
(xwpig eAaIWBEIG OUTTEG, HE XapNAQ ETTITIESQ HIKPOOPYAVITUWY Kl
owpaTIdiwv) Kal

B 671 0 TAUVTAPIO-aTTOAUPAVTAG CUVTNPEiTal, EAEYXETaI KOl BaBuovopeiTal
TOKTIKA.

Karé mv emoyn Tou cuatiparog kaBapiaTikol péaou Tou Ba xpnoiyo-

oinBei, Ba Tpémel va diacpahileTal:

M 41 eival Kat’ apyfv KaTaAAnAo yia Tov KaBapioud ETEPPATIKWY 10TpOTE-
XVOAOYIKWV TTP0idVTWY atméd pETaAAO kal TTAAGTIKG,

W 671 - eQv Bev TTpaypaToToiEiTal Bepuiki aToAUpavorn — xpnaloTIolEiTal
€miong éva KaTaANAo atroAuUpavTIKG PECO PE OTTOBEDEIYEVN ATTOTE-
Aeaparikomta (.. pe Eykpian/adeia/kataywpion VAH/DGHM r) FDA/
EPA ) afpavan CE) kai 611 auté gival oupBatod pe o XpnaluotoloUpevo
KaBapIaTIKG PECO Kal

M 471 T0 XPNO1HOTTOIOUKEVA XNUIKA €ival aupBaTd e Ta TTpoidvTa (BA.
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KEQAAaIO «AVOEKTIKOTNTA UAIKWVY).

Mpémel va TpolvTal o1 TTPOdIAYPAPES TTOU TIAPEKOVTAI ATTO TOV KATAGKEU-
aoTh Tou KaBapiaTIKoU kal Tou amoAupavTIkoU uEgou 6aov agopa Tig
OUYKEVTPWOEIG, T Beppokpaaia Kal Toug xpovoug ékBeang, Kabwg Kai To
&mhupa.

Aladikacoia:

1. TommoBemioTe Ta amocuvappoloynuéva TPoiévTa amd Tov Tpokada-
pIoPG6 aTo TAUVTApIo-amroAupavTr. BeBaiwBeite 6T Ta TpoidvTa dev
ayyicouv 1o éva 1o GAAo, OTI 01 APBPWAEIS €ival AVOIKTEG Kal, EQV Eival
amapaitnTo, 01 eival cuvdedepéva Pe Tov aUVOETHO EKTTAUONG.

2. ZeKIVAOTE TO TTPOYpappa.

3. AQaIpEaTe Ta TTPOIGVTA ATTO TO TTAUVTAPIO-OTTOAUPAVTA OTO TEAOG TOU
TPOYPApHaTog

4. EAEyEre kal OUOKEUAOTE TO TIPOIOVTAl TO CUVTOPOTEPO SuvaTOV PETA
v agaipean (BA. kepahaio « EAeyxog» Kai «Zuakeuaaiay, edv eival
aTmapaiTnTo OTEYVWOTE §avA Kal QUAGETE ot kaBapd pépPog).

H Baagikr kKaraAnAGTNTa Twv TTPOIGVTWY YIa ATTOTEAETHATIKG INXavIKO
kaBapioud kar amoAUpavan amodeixbnke améd avegdpTnto, emionua
dIaTIOTEUPEVO Kal avayvwpiopévo epyaaTripio dokipwy [§ 15 (5) Tou
yepHavikoU vopou yia Ta iarpotexvoAoyikd mpoidvta (MPG)] pe n xprion Tou
TAuvTnpiou-amoAupavTy G 7836 CD (Bepuikr) amoAlpavan, Miele & Cie.
KG, Giitersloh) kai 1o mpokaBapiaTiké Kai kaBapioTiké péco Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). EmimAéov
€A@ON uTToWN N UEB0BOG TTOU TTEPIYPAPETAI TIAPATIAVW.

XEIPQNAKTIKOZ KAGAPIZMOZ KAl ANTOAYMANZH

Karé v emAoyr Tou XpnoiuoToloUpevou KaBapioTIKoU Kal amoAupavTI-

KoU pégou, TpéTel va TpoaexBolv Ta akdAouba:

W 67 givar kar apynv katdAAnAo yia Tov kaBapioud kai Ty amoAlpavon
€TEURATIKWY 1ATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY atrd PETAAAO kal TTAADTIKG,

W 611 10 KaBapIoTIKG péoo eivar katdAAnAo yia xprion o€ cuokeun] kabapi-
OpoU pe uTreprXOUG (Bev TTpoKahkei agpiopd),

M 611 XpnoIpoTIoIgiTal €va aTTOAUPAVTIKG HEGO e ammodedEIyUEvn aTToTe-
AeoparikotTa (T1.X. HE Eykpion/adeia/karaywpion VAH/DGHM ry FDA/
EPA 1y ohuavan CE) kai 611 auTé eivar oupBard e 10 XpnoIKOTIOIOUUEVO
KaBapIoTIKO PETO Kall

M 67 10 XpnoipotroloUpeva Xnuikd eivar aupBard pe Ta mpoidvTa (BA.
KEQAAaIO «AVBEKTIKOTNTA UAIKWVY).

Edv eivar duvardv, ev IPETTEI va XPNOIKOTIOI0UVTAl GUVdUACpEvVa kaBapi-
oTIKG/amoAupavTikd péoa.

Mpéel va TNpolvTal auaTnpd ol TTPodIaypAPES TIOU TIAPEXOVTal TTO
TOV KOTAOKEUADTH TOU KABapIaTIKOU Kall TOU OTTOAUHAVTIKOU HEGOU OGOV
a@opd TIG GUYKEVTPWOEIG, TIG BEpPOKpaaieg kai Toug xpdvoug ékBeang,
kaBwg kai 1o gEmAupa. XpnaipoTolgite povo TpAaPATA TIAPATKEUATHEVT
diaAUpara, pévo amooTelpwpévo vepd 1 XaunAoU pikpoBiakou gopTiou
(éy. 10 pikpoopyaviapoi/ml) Kal xapnAoU QopTiou EVOOTOGIVIV (MEY.
0,25 povadeg evdotogivng/ml) (1r.x. vepd uynAng kabapdttag / urepkaba-
p6 vepd)' kal, yia 1o aTéyvwua, Pévo éva pahakd, kaBapd kai xwpig xvoudi
mravi f/kar QIATpapiapévo aépa.
Mpoooxn
[Mpoooyr o€ TTPOIGVTAl HE TPAXIES ETTIPAVEIES, KOPTEPEG AKMEG
N Tapdpoia, 6TToU PTTOPET val koA ooUV CwpaTidia amoé To
mravi!

Aiadikaoio: KaBapiopog

1. TommobetiaTe Ta amogUVaApHoAoynuéva TPoiGvTa amd T diadikaaia
TTpokaBapIopoU o€ emapkwg peyaAo Aoutpd kabapiopol (o€ Aoutpd
uTreprixwv TTou dev €xel akdpn evepyotroinBei) yia Tov kaBopiopévo xpdvo
¢kBeang, waTe Ta TPoi6vTa va eival TARpwG kaAuppéva. Alao@ahioTe
6T T TTPOidvTa dev ayyidouv To éva To dANo. Yoatnpite T diadikaaia
kaBapiopol Bouptaidovtag TTARPWS OAES TIG ECWTEPIKES Kall EGTEPI-
KEG EMIQAVEIES PE YIa PaAakn TTAaOTIKA BoUPTOQ Kl HETAKIVAOTE T
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ETravemreéepyaoia Twv ETTAVAXPNOIMOTTOIOUEVWYV
epyoaAciwv xe1pdg SCHWERT kai Twv TTapeEAKOUEVWYV TOUG

KIvoUpEva PEPN PTTPOG-TTIOW aPKETEG Popég. O1 apBpwaeig BpiakovTal
o€ avoIKT B¢am.

2. EvepyotroifaTe Toug utteprixoug yia véo eAdyiaTo xpdvo ékBeang (aAAd
ox!1 Aiyotepo amé 5 Aetrtdr).

3. 21n OUVEXEID OQOIPEDTE TOl TTPOIOVTA aTTd TO AoUTPO KOBaPIGHOU Kall EETTAU-
VETE T0 TOUAGYITTOV TIEVTE QOPEG OXOAADTIKG (TOUAGYIOTOV 1 AETTTO) pE VeEPO.
METaKIVAOTE Ta KIVOUPEV PEPN PTTPOG-TTIOW APKETEG POPEG KATA TN
didipkela Tou EETTAUUATOG.

4. EAéygre Ta poidva (BA. kepaAaio « EAeyxog»).

ATtroAUpavon
5. TomoBetiaTe Ta KaBapiopéva kal eAeypéva TpoidvTa aTo AouTpd aTTOAU-
pavang yia Tov kabopiopévo Xpovo EkBeang, WaTe Ta TIPOIGVTA va eival
TAfpwS KaAuppéva. AiacgalioTe 611 Ta TTpoidvTa dev ayyifouv To éva 1o
aMo. O1 apBpwaeig Bpiokovral ae avoikTr Béan.
6. 21 ouvéxela agaipéaTe Ta TTPOidvTa amod 1o AouTpd amoAlpavong
Kai gemAOveTé Ta TouAdiaTov TTévTe opEG axoAaaTikd (TouAdyiaTov
1 AemrT6) pe vepo.
7. ZTeyVWOTE TA TTPOIGVTA HE PEUUA QIATPAPITUEVOU CUPTTIEGUEVOU aépal.
8. ZUOKEUAOTE TO TIPOIGVTAl TO GUVTOPOTEPO BUVATOV PETA TNV aQaipean
(BA. ke@dAaio «Zuokeuaaiay, eav gival ATapaiTNTo OTEYVWATE {AVA Kal
QUAGETE O€ KaBapd PEPOg).
Mpoooxn
Karé Tov xelpwvakTiké kaBapiopd kai Ty amoAlpavon pe
mBavé Kivduvo TpaupaTiaouol Kal poAuvong, TIPETTEN va
TNEOUVTaI TIEPAITEPW PETPA UYIEIVAG KOl a0QAAEIOG OTnV
epyaaoia (1r.x. TpooTaTeuTIKA evupaaia, yuaAid, yavria,
@IATPAPICUA TOU GEPA TOU XWPOU) OULGWVA LE TOUG EBVIKOUG KavoviauoUg
(m.x. TRBA 250 oTn 'eppavia).

‘EAeyxog

EAéyEre 0Aa Ta rpoidvTa petd Tov kaBapiaud f Tov kabapiopd/atoAl-
pavan yia dIdBpwaon, KaTETTPAUPEVES EMIPAVEIES, MIkpoBPaUTEIS, pUTTIOUG
Kl OTTOXPWHATIOHO KAl AvTIKATAOTACTE TA TTPOIOVTA TIOU £X0UV UTTOOTEI
{nuid. Mpoidvta Tou e¢akoAouBolv va eépouv pUTTIOUG TTPETTEN va UTTORAA-
AovTal €K vEou O€ kaBapiopo Kal ammoAUpavan.

Zuvtipnon

EmavaouvappoloynoTe Ta amocuvappoAoynuéva Trpoidvra.

Ye mepimmwon Aimavong Twv apBpwoewy, Ba Tpémel va AappAavetar pépi-
pva WaTe va xpnalpotololvtal povo Addia epyaleiwv (Aeukd AadI, xwpig
GMa pdaBeta) Ta omoia — AapBdavovtag utrdyn T PéyIoTn eQapPolouEVn
Bepuokpacia amoaTeipwang — Eival EYKEKPIUEVA YIO ATTOCTEIPWON WE ATUO
Kai £xouv eheyxBei wg P0G T BlooupBardTnTé TOUG, Kal va EpapuddeTal
M6VO PIKPR TTOOOTNTA OTIG APBPWOEIS.

AEITOYPIIKOZ EAEMXOZ

ENéyEre Ta apBpwtd epyaleia yia opalr Kivnon (ammo@UyeTe Tov uTIEP-
BoAikd 1¢0y0). Oa TpETEl va eAEyXETaI N ASITOUPYID TWV INXAVICHWV
aopdaAiong (Tpoxiokog aopdAiong). OAa Ta epyaleia: EkTeAéTTE OTITIKA
emBewpnan yia {nuigg Kat pOopPEG. O1 KOTITIKEG aKMEG OEV TTPETTEI VA EXOUV
EYKOTTEG Kal TIPETTEN va gival opoIdpopeg. EAEyETe Ta pakpid, oTevd epya-
Aeia (16iwg Ta apBpwrda epyaleia) yia npiég. EQv Ta epyaleia amoteAolv
PEPOG VOGS MEYAAUTEPOU TUYKPOTANATOG, AUTA TTPETTEI va EAEyovTal padi
JE Ta oUVaQH EGapTAUATA.

Luokeuagia

Edv eivar amapaitnto, TagivourioTe Ta Kabapigpéva kal amoAupacuéva

TIpoidVTa gTOV AVTIoTOIXO BiTKO aTTOaTEIPWONG.

YUOKEUAOTE Ta TIPOIOVTA I Toug BioKoUg aTToaTEipwWanNG o€ doxeia

QToaTEIPWaNG 1 Ta TTOAU PEYAAa TIPOIGVTA O€ GUOKEUATIEG ATTOTTEIPW-

ang piag xprong (HovA fy IAr cuckeuaaia) rou TANPOUV TIG aKGAOUBEG

amaithoelg (UAIk6/Siadikaaia):

M DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (yia 1ig HIA: éykpian FDA)

B kataMnASGTNTA yIa ATTOOTEIPWAN HE AT (avToxN o€ Bepuokpaaia
TouAdyioTov €wg kal 138 °C (280 °F), emapkrg diamepatdmTa aTpou)

M €TTOPKAG TPOTTACIA TWV TPOIOVTWY KABWG Kal TNG CUCKEUATIag aTTo-
OTEipwanNg amoé pnxavikr BAARN
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M TOKTIKA) OUVTAPNON CUPPWYVA PE TIG TIPOSIAYPAPEG TOU KATAGKEUADTN
(doxeio amooTeipwang)

W dev TpémEl va yivetal umépPaan Tou péyiatou Bépoug Twv 10 kg ava
OUOKEUOTia/TepIeXOEVO TOU Boxeiou aTmoaTeEipwang.

AMNOZTEIPQZH

Mévo ol puéBodol amooTeipwang Tou Traparifevial TapakdTw propouv
va xpnaipotoinBolv yia amoaTeipwan - GAes puéBodor amoaTeipwang dev
EMTPETTOVTAL.

AmooTeipwon pe aTpod

B ¢B0dog khaoparoTroinuévou KevoU®# (e ETapKEG OTEYVWHA TOU
mpoidVTOC®)

B AmroaTelpwThg atpol oupgwva pe To Tpoétutro DIN EN 13060/DIN EN
285 1) ANSI AAMI ST79 (yia Tig HMA: éykpion FDA)

B emikupwpévog aupewva pe DIN EN ISO 17665 [Eykupn TiaTotroinan
eykaraoTaong (IQ)/maTomoinon Aermoupyiag (OQ) - B€on o€ Acimoupyia
kai aglohdynon Twv emdooEwWY €IBIKA yia To TIpoidv (PQ)]

B éyioTn Beppokpaaia amoateipwang 134 °C [(273 °F)- ouv avoxn
oUpewva pe DIN EN ISO 17665]

| Xpdvog amoaTeipwang (xpdvog ékBeang oTn Beppokpaaia ammooTeipwang):

Xwpa KAaopariki pé@odog utrd kevo

leppavia TouAdiaTov 5 Aetrté® atoug 134 °C (273 °F)

HIMA TouhayiaTov 4 Aetrté aToug 132 °C (270 °F),
XPOVOG OTEYVWHATOS TOUAdYKIoTOV 20 AeTITa

FaMia TouAdiaTov 5 Aetrté® otoug 134 °C (273 °F)
v amaiteital yia v adpavotroinan Twv
TIpiov, Xpovog amoaTeipwang 18 Aetrd

AMeg xwpeg | TouhdyiaTov 5 Aermé® atoug 132 °C (270 °F) /134 °C
(273 °F)

H péBodog Bapumrag dev auviatarart,

H Baaikr| karaAAnASTNTA TWVY TTPOIOVTWY YIa ATTOTEAEGHATIK OTTOOTE(-
pwaorn pe atpo amodeixBnke amé avetaptnto, emionua dIATIOTEUPEVO Kal
avayvwplouévo epyaaTripio dokipwv [§ 15 (5) Tou yeppavikol vopou yia
Ta 1aTpOTEXVOAOYIKG TrPOidVTa (MPG)] HE TN XprioN TOU aTTOCTEIPWTH ATHOU
HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) kai pe Tn xprjon g pe-
8660u kAagpatotroinuévou kevou kai Tou LAWTON MEDOIL (Aimavan Twv
apBpwoewv Kal Twv em@avelwv TpIBAC). EAeBnoav utmdyn ol TuTTkEG
ouvBrkeg ae KAIVIKEG Kall 1aTpeia kaBwg kar n pébodog Trou TreplypageTal
TTaPATTavW.

H diadikaaia Tayeiag amooTeipwang (flash) ev eival yevika emTperTm.

Emiong, unv xpnoipotoleite amoaTeipwon We Bepud aépa, amoaTeipwon
e akTivoBoAia, amoaTeipwaon pe popuaAdelidn A ogeibio Tou aiBuleviou fy
amoaTeipwan pe TAdopa.

AVOEKTIKOTNTA UAIKWV

Karé v emAoyr Twv KaBapIoTIKWV Kal ATTOAULAVTIKWY HETWY, SI0CQAAI-

oTe 0T Oev TEPIEKOVTAI Ta aKAAoUBa cuaTaTIKG:

B opyavikd, avopyava Kai ogeIdwTIKG o&a (EAAXIOTN TTPETIOpEVN TR pH 5,5)

B guvigTwvTal aAkaAik&/ioxupd akkaAikd diaAupara (oudétepaleviu-
MIKG péy. emiTpeTouEVn TIUA pH 8,5, utroxpewTikd yia TpoidvTa amd
ahouyivio, Ferrozell f GAa euaioBnra ata aAkahia uhikd) 1 aAkaAiko
kaBapiaTIKG (éy. emTpemopevn TiuA pH 11, UTTOXPEWTIKA yia TIpoidVTa
TI0U TTPOOPICOVTAI YIO XPAON O€ KPIOIHOUG YIa T TIPIOV XWPOUG, TT.X.
oUpguva pe To Tapdptua 7 g ouataong g KRINKO RKI BfArM yia
NV ETaveTTESEpyaaial)

B opyavikoi SI0AUTEG (T1.X. AAKOOAEG, QIBEPEG, KETOVEG, Peviiveg)

W ofedwrikG péaa (TT.X. uTrepogeidia Tou udpoyovou)

B a)oydva (xAwpio, 1wdio, Bpwuio)

B apwyaTikoi/ahoyovwpévol udpoyovavepakeg
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SCHWERT NAHPO®OPIEZ I'lA TOYZ NEAATEZ
SWORD CUSTOMER INFORMATION

ETravemreéepyaoia Twv ETTAVAXPNOIMOTTOIOUEVWYV
epyoaAciwv xe1pdg SCHWERT kai Twv TTapeEAKOUEVWYV TOUG

Moté unv kaBapidete Ta TPOidVTa, TOUG BiTKOUG ATTOCTEIPWANG Kal Ta
doxeia amooTeipwong e YeTaMIKEG BoUpTaeg 1) atgaAduaAlo.

‘Oha Ta poiévTa, o1 6ioKOI aTTO0TEIPWANG Kal Ta SOXEIa ATTOOTEIPWONG
EMTPEMETAI VO eKTIBEVTAI POVO O€ Beppokpaaieg Trou dev uTreppaivouv
Toug 138 °C (280 °F).

AMNOGHKEYZH

Meté TV amoaTeipwan, Ta TPoidvTa TPETE! va aTroBnkeUovTal aTeyva Kal
XWwpig oKGvN OTn CUCKEUaTia amooTeipwang o€ Beppokpaaia dwyartiou.
[Mpémel va amoeetyovTal ol peyaAeg SIOKUPAVOEIS TG Beppokpaaiag.
‘E101 amogelyetal 0 oxnUATIONOG CUPTTUKVWUATOG KAl N ETTAKGAOUBN
d1aBpwan. Aev umdpyel kayia dnAwan didpkelag wig 1 AsiToupyikol
TIEPIOPITHOU YIO T XEIPOUPYIKA f) 0BOVTIOTPIKA epyaAeia TTou TTapéxoval
N ATTOOTEIPWIEV ETA TV KATAOKEUK, EPOTOV aTmobnkeUovTal CwaTd.

E=AIPEZEIZ!

MNa 1a €idn oTov ak6Aoubo KaTdAoyo, TTapaKaAoUpE ava-
TPESTE OTIG TTPOSIAYPAPEG ETTAVETTESEPYATIAG: [0 TEXVIKOUG
AGYoUg, Ta epyaAeia TToU TTapaTiBevTal TTOPAKATW Eival €V JEPEI KATATKEU-
Qopéva aTmo ETMIXPWHIWKUEVA ETTIHEPOUG ECaPTANATA KAl BEV TIPETTE VOl
elgdiyovtal aTov Beppik6 amoAupavTA fi aTo AouTpO UTTEPHXWV.

B Aaktuhiogidig AaBry aupiyywv KUAIVOpIKAG @UaTyyag

B AvTIKOTOOTAGIUN UTT0d0X PUOTYYaG

B KdvouAeg ahoipuv

B A\ucida ouykpdtnong TeToétag

B KAToTITpo OTOHATOS

B KATOTITPO EKTOMAG

B Emypwuiwpéva epyaleia

ENI MAPATTEAIA TEXNOAOTIKA MPOIONTA

HA. Schweickhardt GmbH & Co. KG avamtioael kai kataokeuader epyaleia
OUPQWVA W TIG TIPOBIAYPAPES TwV TIEATWY Kal gival o€ BN va IKAVOTTOIE]
TIG ATOWIKEG QTTQUTATEIG TwV TIEAATWV e €TTi TTapayyeAia TexvoAoyIKa TTpoi6vTal.
Edv dev apéxovtan e181KEG TTANPOYOPIES, N CUVTAPNGT KAl GPOVTIdA QUTWY

TWV TTPOIGVTWY TTPETTEN £TTIONG Va yiveTal aUpgwva Pe TIG TTapoUaeg odnyieg.

ErCYHZH

H A. Schweickhardt GmbH & Co. KG mrapéxel aToug meAdTeg TG amo-
KA€I0TIKG eAeypéva kal o€ aplaTn KardoTaon mpoidvra. OAa ta mpoidvTa
pag oxedIalovTal Kal KaTaokeuddovTal WaTe va TTANEOUV TIG UYNAGTEPEG
amaithoelg moidTag. Kayia euBivn dev yiveral amodekTn yia TpoiovTa
TIou €xouv TpoTToTroInBei N} xpnaipoToinBei yia akomoug dIagopeTIKoUg
Twv TTPoPAeTTOPEVWY 1) e akaT@AAnAo TpATIO Ge GUYKPION LE TO ApXIKS
TPoidv. Ta TpoidvTa Xavouv Ty ddela va gépouv T ofuaveon CE eav
€MOKeUaaToUV fi TpoTroTroINBoUv amd etaipeia GAAn améd v SCHWERT A
amd etaipeia pn egouaiodotnpévn amd v SCHWERT.

YToOdeI§n OXETIKA UE TIG ATTOOTOAEG ETMIOTPOPRG: NOyw Twv
VOUIKWY S1aTAgEWY Kal KUpiwg yia TV TpooTaaia Twv epyalopévwy pag,
amaitoUpe £va UTTOYEYPapPEVO aTTOBEIKTIKG OTTOAUPAVONG Yia KAGBE
ETMIOTPOQN, TO OTT0I0 TIPETTEI VO CUUTTANPWVETAI KOl VA UTTOYPAQETAI KAl VOl
€MouvaTTeTal o€ KGBe EMATPOPH TPOIOVTOG (TTapATTOVO/ETTIKEUR/AANOG
AGYOG ETTIOTPOPAG). ZUTKEUALETE Ta TTIPOIGVTA HE TETOIOV TPOTIO WOTE Va
unv UTTapyXe! Kivouvog TpauaTIoNoU ToU TTPOCWTTIKOU ag KaTtd Tnv
amocUCKeUATia.

To évrutro givail S100éo1po yia AQyn a1ré TNV apxXIKA Hog
oelida oTn digvBuvon
«https://www.schwert.com/IFU/080300008_GR_AS.pdf».

Mpoooxn

KdaBe ooPapd mepioTaTikd TTou GUpBaivel € OxEoN e TO
TIPOIOV TTPETTEI VO AVAQEPETAI GTOV KATAOKEUAOTA Kal OTNV
apupddia apyr Tou kpdroug péAoug aTo oTroio Eival
£YKaTEaTNPEVOG O XPAOTNG fi/kal 0 aoBevAg.

O1 mapamé@vw odnyieg £xouv eMIKUPWOET aTTd TOV KATAOKEUAOT TOU
iatpoTexvoAoyikoU TrpoiovTog wg KATAAMAHAEE yia v TrpogToipaaia evog
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6GVTOG Yia emTavaypnalpotroinan. O utredBuvog
emaveteepyaaiag gépel TNy euBOVN va dlac@ahioel 6T n emaveTesepya-
oia ou diegdyetal TpaypaTikd pe Tov eE0TTAIGNO, Ta UAIKG Kal TO TIpOow-
TTKO OTIG EYKATAOTACEIG EMAVETELEPYATIag ETITUYXAvel Ta ETIBUPNTA aTTo-
TeAéopaTa. AuTO KavOVIKG aTraiTei eTIKOpwan Kal TAKTIKN ETTITAPNGN TG
peBddou. Opoiwg, omroladATIoTE TTAPEKKAIGN ATTO TIG TTAPEXOMEVES 0BNYiES
Ba Tpémel va agjoAoyeiTal TPOaEKTIKG aTTd Tov UTIEUBUVO ETECEPYaTiag wg
TIPOG TNV OTTOTEAETUATIKOTNTA KAl TTIBaVEG SUOLEVEIG GUVETTEIEG.

NMEPAITEPQ ZYZTAZEIZ / BIBAIOTPA®IA

B [eppavikry OgooTrovdiakr Eenuepida yia Ty Yyeia
(Bundesgesundheitsblatt)
«ATIQITACEIG UYIEIVAG KATA TNV ETTAVETTEGEPYOTTO TWV 10TPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWVY

B To mapov éviutio eival 51aB€aiyo yia Ajyn aTmd Tov 1I0TETOTIO pag
www.schwert.com £toiyol.

" Edv BewpeiTe 0TI pia xapnAGTEPN TTOIGTNTA VEPOU €ivall ETTAPKAG O€ OXETN KE TIG EBVIKEG TUTTATEIG
(m.x. o leppavia n ouataon KRINKO/RKI/BFAM yia Tnv emaveTegepyaaia), auto eival ammokAeIoTI-
K@ OIKr oag eubivn.

2EQV XpnoIpoTIoIEiTe £va KaBapIOTIKG Kal ATmOAUMAVTIKG PETO yid TOV OKOTIO auTO — Tr.. Yia Adyoug
eTrayyeAaTIKAG aoaAeiag — AdBete umroyn ot Ba Tpémel va pnv Trepiéxel aAdeUdeg (BlagopeTikd
Ba aTaBepoTToIoEl TOUG PUTTOUG CiPaTOg), Vot £XEI EAEYHEVN aTTOTEAETHATIKOTATA (TT.X. £yKpion/
adela/karaywpion VAH/DGHM f FDA/EPA 1y afpavan CE), va givar kardAnAo yia Ty amoAduav-
o Twv TTPOTGVTWY Kail va eival oupBard pe Ta Tpoiovta (BA. kepdaAaio «AVBEKTIKOTNTA UNIKGWV»).
ZNUEILOTE OTI TO ATOAUPAVTIKG TIOU XPNOIMOTIOIE Tal KaTd T SIGPKEIR TG TIPOETTEGEPYaTiag
XPNoluedEl P6vo yia TV TTPOaTadia TOU TTPOCWTTIKOU Kol 8V UTTOPET va avTIKATaoTAGE! TO
€Tak6AouBo — Petd Tov kaBapiapd — Bripa amoAUpavang TPog ekTéAeon.

3 TouhayiaTov Tpia aTddIa KevoU

“H xpron g Aiydtepo amoteAeaparikig diadikaaiag Bapumrag emTpETETal Jovo eav Jev eival
S1a6éaiun n Siadikacic KAAoUATOTTOINUEVOU KEVOU, OTTQITEI ONHAVTIKG PEYAAUTEPOUG XPOVOUS
QTOOTEIPWONG Kl TIPETTEN VA ETTIKUPWVETAI OTTO TOV XPAOTN O€ BATT TIPOIGVTWY, CUTKEUWY,
HEBOBWV Kal TIAPAETPWY.

® O TpayparTikdg amaIToUpeVog XpOVog OTEYVWHATOS EEpTATaI GETa aTTd TIAPAUETPOUS TIOU
amoteAodV aTTOKAEIOTIKR EUBUVN TOU XPAOTN (SIaNOP@WON Kal TIUKVATATA GOpTiou, KATAaTAON
QTOOTEIPWTI K.ATT.) Kall TIPETTEl CUVETTWG val kaBopileral amd Tov xprioTn. QaTéao, ol Xpdvol
OTEYVWHATOG deV TTPETTE val eival JIKpOTEPOI aTTd 20 AeTTa.

8 1} mapareTapévog xpdvog amoaTeipwang (Tr.x. 18 Aetrta) yia Ty adpavoroinan Twv Tpiov oUPQw-
va e TIG eBVIKEG 0dnyieg (Bev 1oxUer yia Tig HMA)
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EmeAynon Twv cupfoAwv
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SCHWERT INFORMACIJA KLIENTAMS

SWORD CUSTOMER INFORMATION

Pakartotinai apdorojamy

SCHWERT rankiniy instrumenty ir jy priedy perdirbimas

PAGRINDINES PASTABOS

Instrumentus gali naudoti tik tam specialiai apmokyti asmenys. Tai liecia

ir instrumenty pakartotinj apdorojima. Remiantis Instrumenty apdorojimo
darbo grupés brositra (dt. AKI, geltona ir raudona brositra), prie$ pirma
karta naudojant naujus instrumentus, jie visada turi bati bent karta pereiti
visg instrumenty apdorojimo cikla, kaip aprasyta skyriuje ,Instrumenty
apdorojimo etapai”.

Pries kiekvieng naudojima visi instrumentai turi buti valomi, dezinfekuojami
ir sterilizuojami. 13émus i$ apsauginés pakuotés, visi nesterilds instrumentai
pries pirma naudojima taip pat turi bati iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.
Veiksmingas valymas ir dezinfekavimas yra butina tinkamo instrumenty
sterilizavimo salyga.

UZ instrumenty steriluma atsako naudotojas. Todél pasirdpinkite, kad buty
naudojami tik patvirtinti valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo bidai.
Sterilizavimo prietaisai taip pat turi buti requliariai tikrinami ir techniskai
prizitirimi. Taip pat reikia reguliariai tikrinti patvirtintus valymo ir sterilizaci-
jos cikly parametrus.

Taip pat laikykités savo Salyje galiojanciy teisés akty ir medicinos jstaigoms
ar ligoninéms taikomy higienos reikalavimy. Netinkamas elgesys ir priezit-
ra, taip pat netinkamas naudojimas gali lemti ankstyva chirurginiy ir (arba)
odontologiniy instrumenty nusidévéjima. Sias priemones naudojantys
asmenys turi turéti ziniy apie chirurginiy ir (arba) odontologiniy instrumen-
ty, ju priedy ir su tai susijusios jrangos naudojima ir tvarkyma.

APZVALGA IR FUNKCIJU PATIKRA

Labai svarbu prie$ kiekviena naudojima patikrinti, ar kiekvienas chirurginis
ir (arba) odontologinis instrumentas néra suluzes, jtrukes ar netinkamai vei-
kiantis. Ypa¢ atidZiai reikia patikrinti tokias vietas kaip aSmenys, smaigaliai,
sujungimai, uzraktai ir fiksatoriai, taip pat visas judancias dalis.
Nenaudokite pazeisty instrumenty. Neapsiimkite patys taisyti sugedusius
instrumentus. Technine prieZidra ir remonta gali atlikti tam tinkamai kva-
lifikuoti asmenys. Jei turite klausimy Siuo klausimu, kreipkités j gamintoja
arba savo medicininés jrangos technikus.

INSTRUMENTY KASETES

Sistema SCHWERT Protector - tai iShandyta ir patikrinta sistema, turinti
reikSmingy privalumy. Tai idealus sprendimas, leidZiantis aiskiai iSdéstyti
savo instrumentus, orientuotus j procesa (diagnostika, profilaktika, ekstrak-
cija ir t. t.). Efektyvus valymas, dezinfekavimas, sterilizavimas ir laikymas yra
optimaliai jgyvendinami naudojant sistema , déklas dékle”.

INSTRUMENTY APDOROJIMO ETAPAI

RKI- KLASIFIKACIJA

Vidutiniskai kritiné: Prietaisai, turintys salytj su gleivine ar pakitusia oda.
I$sami klasifikacija Vidutiniskai kritiné , A": Tai, pavyzdZiui, ortodonti-
nés znyplés ir kiti ortodontiniai instrumentai ir (arba) instrumentai, skirti tik
Siam naudojimui.

I$sami klasifikacija Vidutiniskai kritiné ,B": Besisukantys instru-
mentai, kurie néra skirti chirurginiam invaziniam naudojimui. Tai yra, pvz.,:
instrumentai, skirti bendram profilaktiniam, atstatomajam ar ortodontiniam
gydymui.

Kritinés medicinos priemonés: chirurginiu poZidriu invazinés priemonés.
Medicinos priemonés, skirtos darbui su krauju, kraujo produktais ir kitais
steriliais vaistiniais preparatais, ir medicinos priemonés, kurios prasiskverbia
pro oda ar gleivine ir turi salytj su krauju, vidaus audiniais ar organais,
jskaitant Zaizdas.

ISsami klasifikacija Kritiné ,,A": Be specialiy pasiruosimo reikalavimy.
Tai, pavyzdZiui, universalUs laikikliai, veidrodéliai, zondai, PA zondai, pincetai,
PA kiuretés, kaltai, kirtikliai, PA peiliai, endoinstrumentai, Znyplés, spaustukai
ir adaty laikikliai, uZpildymo ir modeliavimo instrumentai, ekskavatoriai,
matricos spaustukai, traukimo sistema , Benex”, Sakny keltuvaj, periotomai,
jtvarai ir griebtuvai, Zirklés, antkaulio kélikliai ir grandikliai, osteotomai, kau-
ly maltnéliai, sinuso keltuvai ir antkaulio kélikliai, matavimo instrumentai.
I$sami klasifikacija Kritiné ,B": GrieZtesni apdorojimo procesui keliami
reikalavimai, nes patikros metu nejmanoma tiesiogiai jvertinti valymo
veiksmingumo. Tai, pavyzdZiui, siurbtukai, vandens SvirkStai, tusciaviduriai
cilindriniai osteotomai, trefininiai graztai ir perforavimo membrana.
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PARUOSIMAS IR TRANSPORTAVIMAS
Prietaisai turi buti laikomi ir gabenami j perdirbimo vietg uzdaroje taroje,
taip idvengiant jy pazeidimy bei aplinkos uztersimo.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS

Pagrindai

Jei jmanoma, valymui ir dezinfekavimui reikéty naudoti mechanizuotg me-
toda (PD), plovimo ir dezinfekavimo jrenginj). Valymas rankiniu budu, net ir
naudojant ultragarso vonele, turéty bati naudojamas tik tuo atveju, jei néra
galimybés naudoti mechanizuota valymo metoda arba pagal konkrecios
Salies reikalavimus (pvz., Vokietijoje mechanizuotas metodas yra privalomas
kritinés svarbos B grupés prietaisams), nes rankinio valymo efektyvumas ir
atkuriamumas yra Zenkliai mazesni.

Paruosimas

ISkart po prietaisy panaudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas) nuo jo

reikia pasalinti Siurkscius nesvarumus. Jei to negalima atlikti nurodyta-

me laikotarpyje dél naudojimo trukmeés arba dél organizaciniy aspekty,

naudotojas savo atsakomybe turi nustatyti ir patvirtinti priemones, kad

nedvarumai nepridziuty:

1. Jei taikytina, kiek jmanoma isardykite prietaisus.

2. Prietaisus bent 1 minute skalaukite po tekanciu vandeniu (temperatira
< 35°C/95 °F). I3ankstinio skalavimo metu judancias dalis judinkite
pirmyn ir atgal bent penkis kartus. Jei taikytina, Sepetéliu iSvalykite ir nu-
plaukite visus prietaisus liuminescencinius sluoksnius bent penkis kartus.
Atverkite ir uzverkite sanarines dalis bent penkis kartus.

3. Jdékite iSardytus prietaisus | pakankamai didele paruosiamojo valymo
vonele (j dar nejjungta ultragarso vonele) nurodytam mirkymo laikui, kad
jie bty visiskai apsemti. Pasiripinkite, kad prietaisai nesiliesty vienas su
kitu. Kad paruosiamasis valymas bty efektyvesnis, pilnai nudveiskite
visus vidinius ir iSorinius pavirsius Sepetéliu pries mirkymo etapa. Jungtys
yra atviros.

Démesio
Atkreipkite démesj j prietaisus su siaurais plyseliais, kad
juose nejstrigty Sepetélio Sereliail Sepetéliai kanalams turi
buti Siek tiek didesni uz atitinkamo vidinio kanalo
skersmenj; Sepetélio velenas turi biti ne trumpesnis uz
kanalg. Paruosiamojo valymo metu judancias dalis judinkite pirmyn ir
atgal bent penkis kartus.

Jei taikytina: Mirkymo laiko pradZzioje ir pabaigoje bent penkis kartus
isskalaukite visus prietaisy liumenus (pagalbiné priemoné ir maziausias
taris priklauso nuo skalaujamos ertmeés).

4. |junkite ultragarsa naujam minimaliam ap3vitos laikui (bet ne trumpes-
niam kaip 5 minutés).

. Tada isimkite prietaisus i$ paruoSiamojo valymo vonelés ir kruopsciai
praskalaukite juos vandeniu maZiausiai penkis kartus (ne trumpiau kaip
1 minute). Po to sekancio skalavimo etapo metu judancias dalis judinkite
pirmyn ir atgal bent penkis kartus.

v

Jei taikytina: Bent penkis kartus iSskalaukite visus prietaisy liumenus (pa-
galbiné priemoné ir maZiausias turis priklauso nuo skalaujamos ertmes).

Renkantis naudojama valymo priemone ? reikia atsizvelgti j tai,

W kad tai paprastai tinka invaziniy medicinos prietaisy, pagaminty i
metalo ir plastiko, valymui ir dezinfekavimui,

| kad valymo priemoné tinkty valymui ultragarsu (nesusidaryty putu),

| kad valymo priemoné baty suderinama su prietaisais (zr. skyriy , Medzia-
gy atsparumas”).

Privalu grieZtai laikytis valymo arba plovimo ir dezinfekavimo priemonés
gamintojo nurodytos koncentracijos, temperatiros ir poveikio laiko, taip
pat nuskalavimo specifikacijy. Naudokite tik SvieZiai paruostus tirpalus,

tik sterily arba maZai mikroby (ne daugiau kaip 10 mikrobu/ml) ir mazai
endotoksino (ne daugiau kaip 0,25 endotoksino vienety/ml) turintj vandenj
(pvz., purified water / highly purified water ') arba tik minksta, Svaria ir
nepukuota Sluoste ir (arba) filtruota ora dziovinimui.
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Démesio
Bikite atsargs su prietaisais, kuriy pavirsiai Siurksts, su
sriegiais, astriomis briaunomis ar panasiai, kur gali jstrigti
audinio dalelés!

MASININIS VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

(PDJ, plovimo ir dezinfekavimo jrenginys)

Pasirenkant PDJ, reikia atkreipti démesj j

B kad PD] veiksmingumas bty jrodytas atlikta patikra (pvz., DGHM arba
FDA patvirtinimas/leidimas/registracija arba CE Zenklinimas pagal DIN
EN 1SO 15883),

M jei jmanoma, naudojama ishandyta terminio dezinfekavimo programa
(A0 verté > 3000 arba - senesniems prietaisams - bent 5 minuciy 90
°C/194 °F temperaturoje) (jei naudojama cheminé dezinfekdija, ant
prietaisy gali likti dezinfekavimo priemoniy likuciy),

B kad naudojama programa yra tinkama prietaisams ir ar joje yra pakan-
kamai skalavimo etapy (po valymo (arba neutralizacijos, jei naudojama)
arba laidumo kontrolés rekomenduojama atlikti bent tris skalavimo
etapus, kad bty efektyviai isskalauti ploviklio likuciai),

B kad sekanciam skalavimo etapui buty naudojamas tik sterilus arba ma-
Zai mikroby (ne daugiau kaip 10 mikroby/ml) ir mazai endotoksiny (ne
daugiau kaip 0,25 endotoksiny vienety/ml) turintis vanduo (pvz., purified
water / highly purified water) ,

B kad dZiovinimui naudojamas oras bty filtruotas (be alyvos, mazu
mikroby ir daleliy kiekiu) ir

W kad PD) bty reguliariai prizitirimas, tikrinamas ir kalibruojamas.

Renkantis naudojama valymo priemone reikia atsizvelgti j tai,

W kad tai paprastai tinka invaziniy medicinos prietaisy, pagaminty i
metalo ir plastiko, valymui ir dezinfekavimui,

B jei nenaudojama terminis dezinfekavimas, taip pat naudojama tinkama
dezinfekciné priemoné, kurios veiksmingumas patikrintas (pvz., VAH/
DGHM arba FDA/EPA patvirtinimas/leidimas/registracija arba CE Zenklini-
mas) ir kuri yra suderinama su naudojama valymo priemone, ir

B kad naudojamos cheminés medziagos yra suderinamos su prietaisais (zr.
skyriy ,MedZiagy atsparumas”).

Privalu grieZtai laikytis valymo ir galimai dezinfekavimo priemonés ga-
mintojo nurodytos koncentracijos, temperatiros ir poveikio laiko, taip pat
nuskalavimo specifikacijy.

Eiga:

1. | PD] dékite isardytus, paruosiamajj valyma praéjusius prietaisus. Pasird-
pinkite, kad prietaisai nesiliesty vienas su kitu, kad jungtys bty atviros
ir, jei reikia, prijungtos prie praplovimo jungties.

2. |junkite programa.

3. Pasibaigus programai iSimkite prietaisus i$ PD)

4. Kuo greiciau po isémimo prietaisus patikrinkite ir supakuokite (Zr. skyriy
Patikra”, ir , Pakavimas”, jei reikia, papildomai isdZiovinkite tinkamoje
Svarioje vietoje).

Bazinis prietaisy tinkamumas veiksmingam mechanizuotam valymui ir dezin-
fekavimui yra pateiktas nepriklausomoje, oficialiai akredituotoje ir pripazintoje
(MPG 15 straipsnio 5 dalis) bandymy laboratorijoje, naudojant PD] G 7836
CD (terminé dezinfekcija, , Miele & Cie. KG", Giliterslohas) ir paruosiamojo
valymo ir valymo priemoné ,Neodisher MediClean forte” (, Dr. Weigert GmbH
& Co. KG", Hamburgas). Buvo atsizvelgta j pirmiau aprasyta metoda.

VALYMAS IR DEZINFEKAVIMAS RANKINIU BUDU

Renkantis valymo ir dezinfekavimo priemones reikia atsizvelgti j tai,

B kad jie paprastai tinka invaziniy medicinos prietaisy, pagaminty is
metalo ir plastiko, valymui ir dezinfekavimui,

B kad valymo priemoné tinkty valymui ultragarsu (nesusidaryty puty),

B kad bty naudojama tinkama dezinfekavimo priemoné, kurios veiks-
mingumas patikrintas (pvz., VAH/DGHM arba FDA/EPA patvirtinimas/
leidimas/registracija arba CE Zenklinimas) ir kuri yra suderinama su
naudojama valymo priemone, ir
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B kad naudojamos cheminés medziagos yra suderinamos su prietaisais (Zr.
skyriy ,Medziagy atsparumas”).

Jei jmanoma, nereikéty naudoti kombinuoty valymo ir (arba) dezinfekavimo
priemoniy.

Privalu grieztai laikytis valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo
nurodytos koncentracijos, temperatiros ir poveikio laiko, taip pat nuskala-
vimo specifikacijy. Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus, tik sterily arba
mazai mikroby (ne daugiau kaip 10 mikroby/ml) ir mazai endotoksino (ne
daugiau kaip 0,25 endotoksino vienety/ml) turintj vanden;j (pvz., purified
water / highly purified water) ' arba tik minksta, Svarig ir neptikuota $luoste
ir (arba) filtruota ora dziovinimui.

SCHWERT

SWORD - ESPADA
EPEE - SPADA

Démesio
Bkite atsargs su prietaisais, kuriy pavirsiai Siurkstas, su
astriomis briaunomis ar panasiai, kur gali jstrigti audinio
dalelés!

Eiga: Valymas

1. Paruosiamajj valyma praéjusius ir isardytus prietaisus dékite j pakanka-
mai didele valymo vonele (j dar nejjungta ultragarso vonele) nurodytam
mirkymo laikui, kad jie baty visiskai apsemti. Pasiripinkite, kad prietaisai
nesiliesty vienas su kitu. Valymo procesas bus efektyvesnis visus vidinius
ir iSorinius pavirSius nuvalant minkstu plastikiniu Sepetéliu ir kelis kartus
pajudinant judancias dalis. Jungtys yra atviros.

. Jjunkite ultragarsa naujam minimaliam apsvitos laikui (bet ne trumpes-
niam kaip 5 minutés).

3. Tada iSimkite prietaisus i$ valymo vonelés ir kruopsciai praskalaukite juos

vandeniu maziausiai penkis kartus (ne trumpiau kaip 1 minute).

N

Po to sekancio skalavimo etapo metu judancias dalis pajudinkite.
4. Patikrinkite prietaisus (zr. skyriy , Patikra”).

Dezinfekavimas
5. Jdékite nuvalytus ir patikrintus prietaisus j dezinfekavimo vonele
nurodytam mirkymo laikui, nei pasirpinkite, kad jie bity pilnai apsemti.
Pasirtpinkite, kad prietaisai nesiliesty vienas su kitu. Jungtys yra atviros.
6. Tada iSimkite prietaisus i$ dezinfekavimo vonelés ir kruopsciai praskalau-
kite juos vandeniu maziausiai penkis kartus (ne trumpiau kaip 1 minute).
Skalavimo metu kelis kartus judancias dalis judinkite pirmyn ir atgal.
7. 18dziovinkite prietaisus nuptsdami ir (arba) iSpasdami juos filtruotu
suslégtu oru.
8. Kuo greiciau po iSémimo prietaisus supakuokite (zr. skyriy , Pakavimas”,
jei reikia, papildomai isdziovinkite tinkamoje Svarioje vietoje).
Démesio
Valant ir dezinfekuojant rankiniu bidu, kai galimas
susizalojimo ir uzsikrétimo pavojus, bitina laikytis papildomy
darbo saugos ir sveikatos priemoniy (pvz., apsauginé
apranga, akiniai, pirstinés; patalpos oro filtravimas) pagal
nacionalines taisykles (pvz., TRBA 250 Vokietijoje).

Patikra

Po valymo arba valymo ir/arba dezinfekavimo patikrinkite visus prietaisus,
ar néra korozijos, pazeisty pavirsiy, jskilimy, sutepimy ir spalvos pakitimy,
ir pakeiskite pazeistus prietaisus. Vis dar nepakankamai Svarius prietaisus
reikia pakartotinai iSvalyti ir dezinfekuoti.

Techniné priezidra

Surinkite iSardytus prietaisus.

Tepant jungtis reikia uztikrinti, kad bty naudojamos tik instrumentinés aly-
vos (baltoji alyva be papildomy priedy), kurios yra patvirtintos sterilizacijai
garais (atsizvelgiant j didziausig sterilizacijos temperatira) ir iSbandytos dél
biologinio suderinamumo, ir kad ant jungciy bty tepamas tik nedidelis jy
kiekis.
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Pakartotinai apdorojamy

SCHWERT rankiniy instrumenty ir jy priedy perdirbimas

FUNKCINE PATIKRA

Patikrinkite, ar Sarnyriniai instrumentai lengvai juda (venkite pernelyg dide-
lio laisvumo). Turéty buti patikrintas uzrakto mechanizmy (fiksavimo ratuko)
veikimas. Visi instrumentai: Vizualiai patikrinkite, ar néra pazeidimy ir
nusidévéjimo. ASmenys neturi turéti jpjovy ir turi bati lygios. Patikrinkite,

ar nepazeisti ilgi ir siauri instrumentai (ypac Sarnyriniai). Jei instrumentai
yra didesnés konstrukcijos dalis, ji turi bati patikrinta kartu su susijusiais
komponentais.

Pakuoté

Jei reikia, iSvalytus ir dezinfekuotus prietaisus sudékite j atitinkama sterili-

zavimo padékla.

Prietaisus arba sterilizavimo padéklus pakuokite j sterilizavimo talpyklas

arba labai didelius prietaisus j vienkartines sterilizavimo pakuotes (vien-

kartine arba dviguba pakuote), atitinkancias toliau nurodytus reikalavimus

(medziaga ir (arba) metodas):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI'1SO 11607 (taikytina JAV: FDA-Clearance)

| sterilizavimui garais tinkama (atsparumas ne Zemesnei kaip 138 °C (280
°F) temperatdra, pakankamas gary pralaidumas)

B pakankama prietaisy arba sterilizacijos pakuociy apsauga nuo mechani-
niy pazeidimy

B reguliari techniné prieZitira pagal gamintojo nurodymus (sterilizavimo
talpykla)

B negalima virsyti didziausios 10 kg sterilizavimo talpyklos pakuotés/

turinio mases.

STERILIZAVIMAS
Sterilizavimui galima naudoti tik toliau iSvardytus sterilizavimo metodus; kiti
sterilizavimo metodai neleistini.

Sterilizavimais garais

| frakcionuotas vakuuminis metodas®*# (su pakankamu prietaisu dZiovinimu®)

B Gary sterilizatorius pagal DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw. ANSI AAMI
ST79 (taikomas JAV: FDA-Clearance)

B patvirtinta pagal DIN EN 1SO 17665 (galiojantis 1Q/0Q (paleidimas) ir
konkretaus prietaiso eksploataciniy savybiy jvertinimas (PQ))

B maksimali sterilizavimo temperattra 134 °C ((273 °F); plius paklaida pagal
DIN EN ISO 17665)

| Sterilizavimo laikas (laikymas sterilizavimo temperatroje):

Salis frakcionuotas vakuuminis metodas

Vokietija maziausiai 5 min® esant 134 °C (273 °F)

JAV maziausiai 4 minutés 132 °C (270 °F) temperatu-
roje, dziovinimo trukmé maziausiai 20 minuciy *

Prancizija maziausiai 5 min® esant 134 °C (273 °F)
jei reikia prionams nukenksminti rekalingasterili-
zavimo trukmé 18 minuciy

kitos salys maziausiai 5 min® esant 132 °C (270 °F) /

134 °C (273 °F)

Gravitacinis metodas néra rekomenduojamas*.

Nepriklausoma, oficialiai akredituota ir pripazinta (MPG 15 straipsnio 5
dalis) bandymy laboratorija, naudodama HST 6x6x6 garo sterilizatoriy
(,Zirbus technology GmbH", Bad Grundas) ir taikydama frakcionuoto
vakuumo metoda bei LAWTON MEDOIL (jungciy ir trinties pavirsiy tepimas
alyva), jrodé pagrindinj prietaisy tinkamuma veiksmingai sterilizacijai garais.
Buvo atsiZvelgta j tipines kliniky ir medicinos praktikos salygas bei pirmiau
aprasyta metoda.

Greitojo sterilizavimo metodas yra i$ esmés neleistinas.

Taip pat nenaudokite sterilizavimo karstu oru, radiacinio sterilizavimo,
sterilizavimo formaldehidu ar etileno oksidu arba sterilizavimo plazma.
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Medziagos atsparumas

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad jy sudétyje

néra siy sudedamujy daliy:

B organiniy, mineraliniy ir oksiduojanciy rigsciy (maziausia leistina pH
verté 5,5)

B Rekomenduojami $arminiai / stipriai Sarminiai tirpalai (neutralts /
fermentiniai, didZiausia leistina pH verté 8,5, privalomi prietaisams,
pagamintiems i$ aliuminio, Ferrozell ar kity $armams jautriy medziagu)
arba Sarminis valiklis (didZiausia leistina pH verté 11, privalomas prietai-
sams, skirtiems naudoti prionams svarbiose vietose, pvz., pagal KRINKO
RKI BfArM perdirbimo rekomendacijos 7 prieda)

B organiniai tirpikliai (pvz., alkoholiai, eteriai, ketonai, benzinas)

B oksiduojancios medziagos (pvz., vandenilio peroksidai)

B halogenai (chloras, jodas, bromas)

B aromatiniai ir (arba) halogeninti angliavandeniliai

Niekada nevalykite jokiy prietaisy, sterilizavimo padékly ir sterilizavimo
talpykly metaliniais Sepeciais ar plienine vata.

Visus prietaisus, sterilizavimo padeéklus ir sterilizavimo talpyklas galima
laikyti tik ne aukstesnéje kaip 138 °C (280 °F) temperatiroje.

SANDELIAVIMAS

Po sterilizavimo prietaisai, esantys sterilizavimo pakuotéje, turi biti

laikomi sausai ir be dulkiy kambario temperatdroje. Reikia vengti dideliy
temperatlros svyravimy. Taip iSvengiama kondensato susidarymo ir dél to
atsirandancios korozijos. Chirurginiams ar odontologiniams instrumentams,
kurie po pagaminimo tiekiami nesterillis, jei jie tinkamai laikomi, garantija
ar jy funkcionalumo ribojimai negalioja.

ISIMTYS!

Toliau pateiktam sarasui atkreipkite démesj j apdorojimo nuro-
dymus: Dél techniniy priezasciy kai kurie toliau iSvardyti instrumentai yra
pagaminti is atskiry chromuoty daliy ir ju negalima déti j termodezinfekto-
riy arba ultragarso vonia.

B Cilindriniai ampuliniai 3virkstai rankena-Ziedas

| Keitiamas ampuliy laikiklis

M Tepalo kaniulés

| Servetéliy vérinys

B Burnos veidrodeélis

B Resekcinis veidrodélis

B Chromuoti instrumentai

PAGAL UZSAKYMA PAGAMINTA PRIEMONE

A Schweickhardt GmbH & Co. KG" kuria ir gamina instrumentus pagal
klienty pageidavimus ir gali jvykdyti individualius klienty reikalavimus,
gamindama pagal uZsakyma pagamintas priemones. Jei nepateikta jokia
speciali informacija, $ie gaminiai taip pat turi biti prizitrimi ir tvarkomi
laikantis Siy instrukcijy.

GARANTIA

A Schweickhardt GmbH & Co. KG" savo klientams tiekia tik patikrintus
ir nepriekaistingai veikiancius gaminius. Visi mdsy gaminiai projektuojami
ir gaminami laikantis auksciausiy kokybés standarty. Nepriimama jokia
atsakomybé uz gaminius, kurie buvo modifikuoti lyginant su originaliais,
netinkamai naudojami arba naudojami ne pagal paskirtj. Gaminiai netenka
leidimo Zyméti juos CE Zyma, jei juos remontuoja ar modifikuoja ne , SCH-
WERT" jmoné arba ne ,SCHWERT" jgaliota jmoné.

Pastaba dél grazintiny siunty: Dél teisiniy nuostaty ir visy pirma dél
msy darbuotojy apsaugos reikalaujame, kad prie kiekvieno grazinamo
gaminio bity pridétas pasirasytas dezaktyvacijos jrodymas, kuris turi bati
uzpildytas, pasiradytas ir pridétas prie kiekvieno grazinamo gaminio (skundo
/ remonto / kitos graZinimo prieZasties). Supakuokite gaminius taip, kad
juos ispakuojant misy darbuotojams nekilty pavojus susizeisti.

SCHWERT
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SCHWERT INFORMACIJA KLIENTAMS
SWORD CUSTOMER INFORMATION

Pakartotinai apdorojamy
SCHWERT rankiniy instrumenty ir jy priedy perdirbimas

Forma galite atsisiysti i§ masy tinklalapio adresu
Jhttps://www.schwert.com/IFU/080300008_LT_AS.pdf".

SCHWERT

SWORD - ESPADA
EPEE - SPADA

Démesio

Apie visus rimtus, su prietaiso naudojimu susijusius incidentus
privalu pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
registruotas naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Auksciau pateiktas instrukcijas medicinos priemonés gamintojas patvirtino
kaip TINKAMAS paruosti medicinos priemone pakartotiniam naudoji-

mui. Apdorojima atliekantis asmuo yra atsakingas uz tai, kad faktiskai
atliekamas apdorojimas naudojant apdorojimo jmonéje naudojama jranga,
medZiagas ir darbuotojus duoty pageidaujamy rezultaty. Tam paprastai
reikalingas proceso patvirtinimas ir jprastiné stebésena. Taip pat bet kokj
nukrypima nuo pateikty nurodymy reikia atidziai jvertinti dél jy efektyvumo
ir galimy neigiamy pasekmiy.

TOLESNE REKOMENDUOJAMA LITERATURA

M Federalinis sveikatos leidinys ,Medicinos prietaisy apdorojimo higienos
reikalavimai”

W Pateiktg forma galite parsisiysti is mlsy internetinés svetainés
www.schwert.com.

' Jei manote, kad, atsizvelgiant j nacionalines rekomendacijas (pvz., Vokietijoje KRINKO/RKI/BfArM Simboliy paaskinimas
(Vokietijos Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas) rekomendacijos dél parengimo), Vad is elek X
zemesné vandens kokybé yra pakankama, uz tai atsakomybé tenka tik jums. a OV‘?U“S ,e € tron_!ne

2 Jei Siam tikslui naudojate valymo ir dezinfekavimo priemone, pvz., sveikatos ir saugos sumetimais, elFy naUdOJ|m0 mStrUkc']a
jsitikinkite, kad jos sudétyje néra aldehidy (priesingu atveju ji uzkonservuos kraujo démes), ji yra
patikrinto veiksmingumo (pvz., VAH/DGHM arba FDA/EPA patvirtinimas / leidimas / registracija arba
CE Zenklinimas), tinka gaminiams dezinfekuoti ir yra suderinama su gaminiais (zr. skyriy , MedZiagy
atsparumas”). Atminkite, kad dezinfekavimo priemoné, naudojama pirminio apdorojimo metu,
skirta tik asmens apsaugai ir negali atstoti po valymo atliekamo dezinfekavimo etapo.

3 maziausiai trys vakuumavimo etapai

# Maziau veiksminga gravitacinj metoda leidziama naudoti tik tuo atveju, jei néra galimybés taikyti
frakcionuoto vakuuminio apdorojimo budo, jei tam reikia gerokai ilgesnés sterilizavimo trukmés ir
jei naudotojas turi jj patvirtinti atsizvelgdamas j konkrety gaminj, prietaisa, metoda ir parametrus.

> Faktiné reikalinga dziovinimo trukmé tiesiogiai priklauso nuo parametry, uz kuriuos atsako tik nau-
dotojas (apkrovos konfigracija ir uzpildymo tankis, sterilizacijos buklé ir t. t.), todél ja turi nustatyti
naudotojas. Nepaisant to, dziovinimo trukmé turi bati ne trumpesné kaip 20 minuciy.

® arba patesta sterilizacijos trukmé (pvz., 18 min.) prionams nukenksminti pagal nacionalines N Nesterilu Medicinos priemoné
specifikacijas (netaikoma JAV)

=

aiski produkto identifikacija

Gamintojas [o] x ]| Kiekis

Pagaminimo data HIBC brak3ninis kodas

EN{ESy =

Katalogo numeris C€ | CEzyma

LOT Nr. A Démesio

—
H
’ =
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SCHWERT KUNDEINFORMASJON

SWORD CUSTOMER INFORMATION

Dekontaminasjon av SCHWERT handinstrumenter
og tilbehor som kan steriliseres pa nytt

PRINSIPIELLE MERKNADER

Instrumentene skal bare brukes av personer som har fatt spesiell oppleering
i bruken. Dette gjelder ogsa for dekontaminasjon av instrumentene. Nye
instrumenter ma ifelge brosjyren fra arbeidsgruppen for dekontaminasjon
av instrumenter, Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (AKI, gul og red
brosjyre) prinsipielt gjeres til gjenstand for en komplett dekontaminasjons-
syklus for instrumenter 1 x far farste gangs bruk, som beskrev et i avsnittet
"Trinn for dekontaminasjon av instrumenter”.

Alle instrumenter ma rengjares, desinfiseres og steriliseres fer hver bruk.
Nar de er tatt ut av den beskyttende emballasjen, md i tillegg alle ikke-ste-
rile instrumenter rengjeres, desinfiseres og steriliseres for farste gangs bruk.
En effektiv rengjering og desinfeksjon er en ufravikelig forutsetning for
forskriftsmessig sterilisering av instrumentene.

Brukeren er ansvarlig for instrumentenes sterilitet. Du ma derfor serge

for at det bare brukes validerte prosedyrer til rengjering, desinfeksjon og
sterilisering. Dessuten ma steriliseringsutstyret vedlikeholdes og kontrolleres
med jevne mellomrom. Ogsa de validerte parameterne for rengjerings- og
steriliseringssyklusene skal kontrolleres med jevne mellomrom.

Veer i tillegg oppmerksom pé de lovfestede forskrifter som gjelder i ditt
land, samt pd legekontorets eller sykehusets hygieneinstruks. Ukyndig
handtering og stell, samt ikke-formalstjenlig bruk, kan fere til for tidlig
slitasje pa kirurgiske/dentale instrumenter. Personer som bruker disse in-
strumentene, ber ha kunnskap om bruk og handtering av kirurgiske/dentale
instrumenter, tilbeher og tilhgrende utstyr.

INSPEKSJON OG FUNKSJONSKONTROLL

Det er svert viktig 8 kontrollere hvert kirurgiske/dentale instrument for hver
bruk med henblikk pa brudd, riss eller feilfunksjoner. Fremfor alt m& omra-
der som knivblader, spisser, 1aser, sperrer og l3sehakk, samt alle bevegelige
deler, kontrolleres omhyggelig. Ikke bruk instrumenter som har skader. lkke
utfer reparasjoner selv. Service og reparasjoner ber bare utfares av personer
med adekvat utdanning. Henvend deg til produsenten eller din medisintek-
niske avdeling dersom du har sparsmal om dette.

INSTRUMENTKASSETTER

SCHWERT Protector-systemet er et velutprevd system som byr pa
store fordeler for deg. Det er den ideelle lasningen for & holde tilgjengelig
instrumentene dine pa en oversiktlig og prosessorientert mate (diagnose,
forebygging, ekstraksjon, osv.). Effektiv rengjering, desinfeksjon, sterilise-
ring og oppbevaring realiseres optimalt med Tray-In-Tray-systemet.

TRINN FOR DEKONTAMINASJON AV INSTRUMENTER
RKI-KLASSIFISERING

Semikritisk: Instrumenter som kommer i bergring med slimhinne eller hud
som er endret av sykdom.

Detaljert klassifisering, semikritisk “A": Dette inkluderer ortodonti-
tenger og andre ortodontiske instrumenter og/eller instrumenter som kun
er beregnet pa slik bruk.

Detaljert klassifisering, semikritisk “B": Roterende instrumenter

som ikke er beregnet pa kirurgisk invasiv bruk. Dette inkluderer f.eks.:
Instrumenter til generell, forebyggende, restaurerende eller kjeveortopedisk
behandling.

Kritisk medisinsk utstyr: Kirurgisk invasivt utstyr.

Medisinsk utstyr til bruk av blod, blodprodukter og andre sterile legemidler
og medisinsk utstyr som trenger gjennom hud eller slimhinne og slik kom-
mer i kontakt med blod, indre vev eller organer, inkludert sdr.

Detaljert klassifisering, kritisk “A": Uten spesielle krav til dekonta-
minasjon. Dette inkluderer f.eks. universalgrep, speiler, sonder, PA-sonder,
pinsetter, PA-kyretter, meisler, hakker, PA-kniver, endo-instrumenter, tenger,
klemmer og ndleholdere, fyllings- og modelleringsinstrumenter, ekskavato-
rer, matrisestrammere, Benex, rotlaftere, periotomer, fraholdere og sperrer,
sakser, raspatorier og skraper, osteotomer, beinkverner, sinuslift-heiser og
raspatorier, maleinstrumenter.

Detaljert klassifisering, kritisk “B": Med hayere krav til dekontamina-
sjon, ettersom effekten av rengjeringen ikke kan vurderes direkte gjennom
inspeksjon. Dette inkluderer f.eks. sug, vannspreyte, hulsylinder osteotom,
trepanbor og membranstanser.
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FORBEREDELSE OG TRANSPORT
Lagring og transport av produktene til dekontaminasjonsstedet ma skje i en
lukket beholder for & hindre skader og kontaminering av miljget.

RENGJORING OG DESINFEKSJON

Grunnlag

Det ber fortrinnsvis benyttes en maskinell prosess (RDG - rengjerings- og
desinfeksjonsautomat) til rengjering og desinfeksjon. En manuell prosess
—0gsa ved bruk av ultralydbad — ber pa grunn av den betydelig lavere
effekten og reproduserbarheten kun benyttes dersom maskinell prosess
ikke er tilgjengelig, eller dersom kravene i brukerlandet krever det (f.eks. er
maskinell prosess obligatorisk for kritiske B-produkter).

Forbehandling

Rett etter bruk (innen maks. 2 t) ma grov smuss fjernes fra produktene.

Dersom denne tiden ikke kan overholdes pa grunn av brukens varighet eller

som falge av organisatoriske forhold, mé brukeren pa eget ansvar fastsette

og validere tiltak for & unngd at smusset tarker inn:

1. Om relevant ma produktene tas fra hverandre s& mye som mulig.

2. Skyll produktene under rennende vann (temperatur < 35 °C/95 °F) i
minst 1 minutt. Bevegelige deler skal beveges fram og tilbake minst fem
ganger under forvasken. Berst og gjennomspyl om relevant alle produk-
tenes lumina minst fem ganger. Apne og lukk ledd minst fem ganger.

3. Legg de demonterte produktene i angitt bletleggingstid i et tilstrekkelig
stort forvaskbad (i et ultralydbad som ikke er aktivert enda), slik at
produktene er fullstendig tildekket. Pase at produktene ikke er i bergring
med hverandre. Statt opp under forvasken ved & barste alle innvendige
og utvendige overflater fullstendig i starten av blatleggingstiden. Ledde-
ne er i dpen posisjon.
0BS

Veer forsiktig med produkter med trange spalter hvor
barstenes bust kan bli hengende fast! Barstene for
kanalene ma veere litt starre enn den aktuelle innvendige
kanaldiameteren; barstenes skaftlengde ma vaere minst
like lang som kanalen. Bevegelige deler skal beveges fram og tilbake
minst fem ganger under forvasken.
Om relevant: Skyll alle produktets lumina minst fem ganger i starten og
pd slutten av blatleggingstiden (hjelpemidler og minste volum avhenger
av kaviteten som skal skylles).

4. Aktiver ultralyd i en ny minste blatleggingstid (men ikke mindre enn 5 min).

5. Ta deretter produktene opp av forvaskbadet, og skyll dem minst fem
ganger grundig med vann (min. 1 minutt). Bevegelige deler skal beveges
fram og tilbake minst fem ganger under skyllingen.

Om relevant: Skyll alle produktets lumina minst fem ganger (hjelpemidler
o0g minste volum avhenger av kaviteten som skal skylles).

Ved valg av anvendt rengjeringsmiddel’ ma man passe pa at

| dette er prinsipielt egnet til rengjering av invasivt medisinsk utstyr av
metall og plast,

| at rengjeringsmiddelet er egnet til ultralydrengjering (ingen skumdannelse),

| at rengjeringsmiddelet er kompatibelt med produktene (se kapittel
"Materialbestandighet”).

Det er tvingende nadvendig & overholde de konsentrasjoner, temperaturer
og virketider, samt informasjon om skylling etterpd, som produsenten av
rengjerings- eller rengjerings- og desinfeksjonsmidlene har angitt. Bruk kun
nytilberedte lasninger, kun sterilt vann eller vann med lavt antall bakterier
(maks. 10 bakterier/ml) samt vann med lavt endotoksininnhold (maks. 0,25
endotoksinenheter/ml) (f.eks. purified water/highly purified water'), og til
terkingen ma det bare brukes en myk, ren og lofri klut og/eller filtrert luft.
OBS

Veer forsiktig med produkter med ru overflater, gjenger,

skarpe kanter og liknende hvor partikler fra kluten kan bli

hengende fast.
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Dekontaminasjon av SCHWERT handinstrumenter
og tilbehor som kan steriliseres pa nytt

MASKINELL RENGJORING / DESINFEKSJON

(RDG - rengjarings- og desinfeksjonsautomat)

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsautomat ma man passe pa at

B rengjerings- og desinfeksjonsautomaten prinsipielt har en testet effekt
(f.eks. DGHM- eller FDA-godkjenning/Clearance/registrering eller er
CE-merket iht. DIN EN I1SO 15883),

B det om mulig brukes et godkjent program for termisk desinfeksjon
(A0-verdi > 3000 eller — pa eldre enheter —min. 5 min ved 90 °C/194
°F) (ved kjemisk desinfeksjon er det fare for at det finnes rester av
desinfeksjonsmiddel pa produktene),

B At det brukte programmet er egnet for produktene og har et tilstrekkelig
antall skyllesykluser (minst tre tilferselsfaser etter rengjeringen (eller
noytralisering, nar relevant) eller styring med referanseverdi anbefales for
effektivt & forhindre rester av rengjeringsmiddel),

B at det til skyllingen kun brukes sterilt vann eller vann med lavt antall
bakterier (maks. 10 bakterier/ml) samt vann med lavt endotoksininnhold
(maks. 0,25 endotoksinenheter/ml) (f.eks. . purified water/highly purified
water)',

B at den luften som brukes til terking er filtrert (fri for olje, med lav kon-
sentrasjon av bakterier og partikler, og

| at rengjerings- og desinfeksjonsautomaten vedlikeholdes, kontrolleres og
kalibreres med jevne mellomrom.

Ved valg av rengjeringsmiddelsystem mé& man passe pé at

W dette er prinsipielt egnet til rengjering av invasivt medisinsk utstyr av
metall og plast,

B at det — dersom det ikke brukes termisk desinfeksjon — i tillegg brukes
et egnet desinfeksjonsmiddel med testet effekt (f.eks. VAH/DGHM- eller
FDA/EPA-godkjenning/Clearance/registrering eller CE-merking), og at
dette er kompatibelt med det anvendte rengjeringsmiddelet, og

B at de anvendte kjemikaliene er kompatible med produktene (se kapittel
"Materialbestandighet”).

Det er tvingende nadvendig 3 overholde de konsentrasjoner, temperaturer
og virketider, samt informasjon om skylling etterpa, som produsenten av
rengjerings- og ev. desinfeksjonsmiddelet har angitt.

Prosedyre:

1. Legg de demonterte produktene fra forvasken inn i rengjerings- og
desinfeksjonsautomaten. Pase at produktene ikke er i berering med
hverandre, at leddene er dpnet, og at produktene er koblet til skyllekob-
lingen, om nedvendig.

2. Start programmet.

3. Ta produktene ut av rengjerings- og desinfeksjonsautomaten etter
programslutt.

4. Kontroller og pakk inn produktene omgaende, om mulig, etter at de er
tatt ut (se kapittel “Kontroll” og "Emballasje”), eventuelt etter ekstra
terking, og oppbevar dem pé et tort sted.

Dokumentasjonen av at produktene er prinsipielt egnet for effektiv maskinell
rengjering og desinfeksjon ble utfert av et uavhengig, offentlig akkreditert
og anerkjent (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium ved bruk av RDG G 7836 CD
(termisk desinfeksjon, Miele & Cie. KG, Giitersloh) og forvask- og rengjerings-
middelet Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg).
I denne forbindelse ble den ovenfor beskrevne prosedyren anvendt.

MANUELL RENGJORING OG DESINFEKSJON

Ved valg av anvendt rengjerings- og desinfeksjonsmiddel ma man passe pa at

| disse er prinsipielt egnet til rengjering og desinfeksjon av invasivt medi-
sinsk utstyr av metall og plast,

W at rengjeringsmiddelet er egnet til ultralydrengjering (ingen skumdannelse),

W at det brukes et egnet desinfeksjonsmiddel med testet effekt (f.eks.
VAH/DGHM:- eller FDA/EPA-godkjenning/Clearance/registrering eller
CE-merking), og at dette er kompatibelt med det anvendte rengjerings-
middelet, og

B at de anvendte kjemikaliene er kompatible med produktene (se kapittel
"Materialbestandighet”).
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Det skal om mulig ikke brukes kombinerte rengjerings-/desinfeksjonsmidler.

Det er tvingende nadvendig & overholde de konsentrasjoner, temperaturer
og virketider, samt informasjon om skylling etterpd, som produsenten av
rengjerings- og ev. desinfeksjonsmidlene har angitt. Bruk kun nytilberedte
lesninger, kun sterilt vann eller vann med lavt antall bakterier (maks. 10
bakterier/ml) samt vann med lavt endotoksininnhold (maks. 0,25 endotok-
sinenheter/ml) (f.eks. purified water/highly purified water)', og til terkingen
ma det bare brukes en myk, ren og lofri klut og/eller filtrert luft.

SCHWERT

SWORD - ESPADA
0BS EPEE - SPADA

Veer forsiktig med produkter med ru overflater, skarpe kanter
og liknende hvor partikler fra kluten kan bli hengende fast!

Prosedyre: Rengjering
. Legg de demonterte produktene fra forvasken i angitt blatleggingstid i
et tilstrekkelig stort rengjeringsbad (i et ultralydbad som ikke er aktivert
enda), slik at produktene er fullstendig tildekket. Pase at produktene
ikke er i berering med hverandre. Stett opp under rengjeringen ved &
barste alle innvendige og utvendige overflater fullstendig med en myk
plastbarste, og beveg bevegelige deler gjentatte ganger fram og tilbake.
Leddene er i dpen posisjon.
2. Aktiver ultralyd i en ny minste blatleggingstid (men ikke mindre enn 5
min).
3. Ta deretter produktene opp av rengjeringsbadet og skyll dem minst fem
ganger grundig med vann (min. 1 minutt).
Bevegelige deler skal beveges fram og tilbake gjentatte ganger under
skyllingen.
4. Kontroller produktene (se kapittel “Kontroll”).

-

Desinfeksjon

5. Legg de rengjorte og kontrollerte produktene i desinfeksjonsbadet i den
angitte bletleggingstiden, slik at produktene er fullstendig tildekket.
Pase at produktene ikke er i berering med hverandre. Leddene er i dpen
posisjon.

6. Ta deretter produktene opp av desinfeksjonsbadet og skyll dem minst
fem ganger grundig med vann (min. 1 minutt). Beveg bevegelige deler
frem og tilbake flere ganger under skylling.

7. Tork produktene ved & bldse av / ut av dem med filtrert trykkluft.

8. Pakk inn produktene omgdende, om mulig, etter at de er tatt ut (se
kapittel “Emballasje”), eventuelt etter ekstra tarking, og oppbevar dem
pa et tort sted.

0BS

Under manuell rengjering og desinfeksjon med mulig fare
for personskader og infeksjon ma det iverksettes ytterlige
arbeidsverntiltak (f.eks. vernekleer, vernebriller, hansker,
filtrering av luften i rommet) i samsvar med nasjonale

forskrifter (i Tyskland er dette f.eks.TRBA 250).

Kontroll

Kontroller etter rengjering eller rengjering/desinfeksjon alle produktene
med henblikk pa korrosjon, skadde overflater, oppflising, tilsmussing samt
misfarging, og sorter ut skadde produkter. Fortsatt tilsmussede produkter
ma rengjeres og desinfiseres pa nytt.

Vedlikehold

Sett sammen igjen produktene som ble tatt fra hverandre.

Dersom ledd smeres med olje, md man passe pa at det bare brukes
instrumentolje (hvitolje uten andre tilsetningsstoffer), som — i samsvar med
maksimalt anvendt steriliseringstemperatur — er godkjent for sterilisering
med damp og har en testet biokompatibilitet, samt at det bare brukes en
liten mengde pa leddene.

FUNKSJONSKONTROLL

Kontroller bevegeligheten til leddelte instrumenter (unnga for stor slark).
Funksjonen til sperremekanismer (sperrehjul) ber kontrolleres. Alle
instrumenter: Utfar en visuell kontroll med henblikk pa skader og
slitasje. Knivblader ber ikke ha hakk og vzere jevne. Kontroller lange, smale
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instrumenter (serlig leddelte instrumenter) med henblikk pa skader. Hvis
instrumentene er en del av en starre konstruksjon, skal denne kontrolleres
med tilharende komponenter.

Emballasje

Sorter de rengjorte og desinfiserte produktene og legg dem ev. i tilharende

steriliseringskassett.

Pakk produktene eller steriliseringskassettene i sterilbeholdere, eller pakk

sveert store produkter i engangs-sterilforpakninger (enkel eller dobbel

forpakning), i samsvar med falgende krav (materiale/prosess):

M DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (for USA: FDA-Clearance)

| egnet for sterilisering med damp (temperaturbestandighet til min. 138
°C (280 °F), tilstrekkelig damp-permeabilitet)

| tilstrekkelig beskyttelse av produktene eller sterilforpakningene mot
mekaniske skader

B regelmessig vedlikehold i samsvar med produsentens instruksjoner
(sterilbeholder)

B en maksimal vekt pa 10 kg per forpakning / innhold i sterilbeholder ma
ikke overskrides.

STERILISERING
Til steriliseringen skal bare de nedenfor angitte steriliseringsprosessene
brukes, andre steriliseringsprosesser er ikke tillatt.

Sterilisering med damp

B prosess med fraksjonert vakuum®* (med tilstrekkelig terking av produk-
tet®)

B dampsterilisator iht. DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79
(for USA: FDA-Clearance)

| validert iht. DIN EN ISO 17665 (gyldig 1Q/0Q (kommisjonering) og
produktspesifikk vurdering av effekt (PQ))

B maksimal steriliseringstemperatur 134 °C ((273 °F);pluss toleranse iht.
DIN EN ISO 17665)

| Steriliseringstid (eksponeringstid ved steriliseringstemperatur):

Land prosess med fraksjonert vakuum

Tyskland min. 5 min® ved 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min ved 132 °C (270 °F), terketid min.
20 min*

Frankrike min. 5 min® ved 134 °C (273 °F)
18 min steriliseringstid nar dette er pakrevd for
d inaktivere prioner

andre land min. 5 min® ved 132 °C(270 °F) / 134 °C (273 °F)

Gravitasjonsprosess anbefales ikke?.

Dokumentasjonen av at produktene er prinsipielt egnet for effektiv
sterilisering med damp ble utfert av et uavhengig, offentlig akkreditert og
anerkjent (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium ved bruk av dampsterilisator
HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) og ved bruk av prosess
med fraksjonert vakuum samt LAWTON MEDOIL (smering av ledd og
friksjonsflater med olje). I denne forbindelse ble det tatt hensyn til typiske
betingelser pa klinikker og tannlegekontorer samt den ovenfor beskrevne
prosessen.

Prosess med lynsterilisering er prinsipielt ikke tillatt.

Det mé dessuten ikke brukes sterilisering med varmluft, sterilisering med
straling, sterilisering med formaldehyd eller etylenoksid, og heller ingen
plasmasterilisering.

Materialbestandighet

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsmiddel mé du pése at de ikke
inneholder felgende komponenter:
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W organiske, mineralske og oksiderende syrer (min. tillatt pH-verdi er 5,5)
W |uter/sterke luter (naytral/enzymatisk maks. tillatt pH-verdi 8,5, tvingende
nadvendig for produkter av aluminium, Ferrozell eller andre materialer

som er gmfintlige overfor alkaliske stoffer) eller alkaliske rengjeringsmid-
ler (maks. tillatt pH-verdi 11, tvingende nadvendig for produkter med
tiltenkt bruk i prionkritiske omrader, f.eks. i samsvar med vedlegg 7 il
KRINKO RKI BfArM-anbefaling om reprosessering) anbefales

W organiske lesemidler (f.eks. alkoholer, eter, ketoner, bensiner)

W oksideringsmidler (f.eks. hydrogenperoksid)

® halogener (klor, jod, brom)

W aromatiske/halogenerte hydrokarboner

Rengjer aldri noen av produktene, steriliseringskassettene og sterilbehol-
derne med metallberster eller stalull.

Ingen av produktene, steriliseringskassettene og sterilbeholderne skal
utsettes for temperaturer over 138 °C (280 °F).

OPPBEVARING

Etter steriliseringen ma produktene tarkes ved romtemperatur i sterilforpak-
ningen og oppbevares stevfritt. Store temperatursvingninger skal unngas.
Slik forhindrer du kondensatdannelse og resulterende korrosjon. Det finnes
ikke angitt holdbarhet eller funksjonsbegrensninger etter produksjon for
kirurgiske eller tannmedisinske instrumenter som leveres ikke-sterile.

UNNTAK!

Vaer oppmerksom pa forskriftene om prosessering for listen
nedenfor: De nedenfor angitte instrumentene er av tekniske grunner
delvis produsert av forkrommede enkeltdeler og méa ikke legges i verken
termodesinfektor eller ultralydbad.

W sylinderampullesprayter ringhandtak

W utskiftbar ampulleholder

M salvekanyler

W serviettkjeder

B munnspeil

W reseksjonsspeil

| forkrommede instrumenter

SPESIALUTFORELSER

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG utvikler og produserer instrumenter

ut fra kundens spesifikasjoner og er i stand til & imatekomme spesielle
kundegnsker med spesialutferelser. Hvis det ikke gis spesielle opplysninger
om disse produktene, skal ogsa de vedlikeholdes og stelles i samsvar med
denne veiledningen.

GARANTI

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG leverer kun testede og feilfrie produkter
til sine kunder. Alle vare produkter er konstruert og produsert slik at de
oppfyller de strengeste krav til kvalitet. Vi fraskriver oss produktansvar for
produkter som modifiseres, brukes i strid med bruksformalet eller brukes
ikke-forskriftsmessig. Produktene taper berettigelsen til & veere merket
med CE-merket dersom de repareres eller endres av et annet selskap enn
SCHWERT, eller av et selskap som ikke SCHWERT har gitt dette i oppdrag.

Merknad om returnering: Pa grunn av lovfestede forskrifter, og fremfor
alt for & beskytte vare medarbeidere, behaver vi for hvert returnert produkt
et signert dekontaminasjonsbevis. Dette ma fylles ut og signeres og legges
ved i hver retursending (reklamasjon / reparasjon / annen grunn til
returnering). Pakk inn produktene slik at det ikke er fare for personskader
for vart personale nar de pakkes ut.
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SCHWERT KUNDEINFORMASJON
SWORD CUSTOMER INFORMATION

Dekontaminasjon av SCHWERT handinstrumenter
og tilbehor som kan steriliseres pa nytt

Skjemaet kan lastes ned fra var hjemmeside, pa adressen
"https://www.schwert.com/IFU/080300008_NO_AS.pdf”.

SCHWERT

SWORD - ESPADA
EPEE - SPADA

Alle alvorlige hendelser som matte oppsta i sammenheng med
produktet, ma rapporteres inn til produsenten og til
kompetent myndighet i den medlemsstaten hvor brukeren
og/eller pasienten har sitt faste oppholdssted.

De ovenfor oppferte anvisningene er av produsenten av det medisinske
utstyret validert som EGNET for klargjering av medisinsk utstyr for ny bruk.
Den som gjennomfarer dekontaminasjonen er ansvarlig for at den faktisk
gjiennomfarte dekontaminasjonen oppnar enskede resultater med benyttet
utstyr, materialer og personale pa avdelingen for dekontaminasjon. Dette
krever vanligvis validering og rutinemessig overvaking av prosedyren. Alle
awik fra de tilgjengelige anvisningene skal av den som gjennomferer
dekontaminasjonen vurderes omhyggelig med henblikk pa effekt og mulige
uheldige konsekvenser.

ANDRE ANBEFALINGER, LITTERATUR

B Bundesgesundheitsblatt “Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten”
(Krav til hygiene under dekontaminasjon av medisinsk utstyr)

| Det foreliggende skjemaet kan lastes ned fra vare nettsider
www.schwert.com.

' Dersom du pd bakgrunn av nasjonale anbefalinger (f.eks. KRINKO/RKI/BfArM-anbefaling om repro- Forklaring av symbolene
sessering i Tyskland) vurderer at en lavere vannkvalitet er tilstrekkelig, skjer det pa ditt eget ansvar. Fola d lek sk
Z Dersom du —f.eks. P4 grunn av arbeidsvernet — bruker et rengjerings. Og desinfeksjonsmiddel, ma 219 den e e. troniske
du vaere oppmerksom pa at dette skal veere aldehydfritt (ellers skjer det en fiksering av steder aro | bru ksanVIsnlngen
kontaminert med blod), skal ha en testet effekt (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning/

=

Unik utstyrsidentifikasjon

Clearance/registrering eller vaere CE-merket), er egnet for desinfeksjon av produktene, og er M Produsent [or] x ] Mengde
kompatibelt med produktene (se kapittel “Materialbestandighet”). Veer oppmerksom pé at de
desinfeksjonsmidler som brukes under forbehandlingen, har personvern til oppgave og ikke kan .
erstatte det desinfeksjonstrinnet som skal utferes senere — etter utfert rengjering. &I ProdukSJonsdato HIBC-strekkode
3 min. tre vakuumtrinn
* Bruk av den mindre effektive gravitasjonsmetoden er kun tillatt nar prosess med fraksjonert Katalognummer c € CE-merke

vakuum ikke er tilgjengelig; den krever mye lengre steriliseringstider og ma valideres spesifikt av
brukeren for produkter, utstyr, prosesser og parametere.

> Den faktisk nadvendige terketiden avhenger direkte fra parametere som brukeren alene er LOT-nr. A OBS
ansvarlig for (konfigurering av péfyllingsmengde og -tetthet, steriliseringsstatus, ...), og mé derfor
beregnes av brukeren. Likevel ber ikke terketidene vare under 20 minutter.

& eller en forlenget steriliseringstid (f.eks.18 min) for inaktivering av prioner i samsvar med nasjonale N Ikke-sterilt Medisinsk utstyr
forskrifter (ikke relevant for USA)

—
H
’ =
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SCHWERT INFORMATII CLIENT

SWORD CUSTOMER INFORMATION

Repregatirea SCHWERT instrumentelor manuale
si a accesoriilor sale reutilizabile

OBSERVATII DE BAZA

Instrumentele pot fi utilizate doar de catre persoanele care sunt special
create pentru acest lucru. Acest lucru este valabil si pentru reprelucrarea in-
strumentelor. Instrumentele noi trebuie s& parcurgd conform brosurii grupului
de lucru prelucrarea instrumentelor (AKI, brosura galbena si rosie) fnainte de
prima utilizare cel putin 1 x din intreg procesul de prelucrare a instrumentelor
conform descrierii din , Pasii pentru pregatirea instrumentelor”.

Toate instrumentele trebuie curdtate, dezinfectate si sterilizate fnainte

de fiecare utilizare. Dupa scoaterea din ambalajul de protectie, toate
instrumentele nesterile trebuie curdtate, dezinfectate si sterilizate fnainte
de prima utilizare. Curatarea si dezinfectia eficientd reprezintd o conditie
esentiala pentru sterilizarea corespunzdtoare a instrumentelor.

Utilizatorul este responsabil pentru sterilizarea instrumentelor. De aceea
vd rugdm sa va asigurati ca sunt utilizate numai proceduri validate pentru
curdtare, dezinfectie si sterilizare. Dispozitivele de sterilizare trebuie intreti-
nute si verificate periodic. Parametrii validati pentru ciclurile de curdtare si
sterilizare trebuie verificati in mod regulat.

In plus, vd rugam s respectati reglementrile legale valabile in tara
dumneavoastrd si instructiunile de igiend ale cabinetului medical sau ale
spitalului. Manipularea si ingrijirea necorespunzatoare, precum si utilizarea
necorespunzatoare, pot duce la uzura prematura a instrumentelor chirurgi-
cale/dentare. Persoanele care utilizeaza aceste instrumente trebuie sd aiba
cunostinte privind utilizarea si manipularea instrumentelor chirurgicale/
dentare, a accesoriilor si a echipamentelor asociate.

INSPECTIE SI EVALUARE FUNCTIONALA

Este foarte important sé verificati fiecare instrument chirurgical/dentar
Tnainte de fiecare utilizare pentru a depista eventuale rupturi, fisuri sau
defectiuni. Trebuie sa se verifice cu atentie in mod special zonele cum ar

fi marginile de taiere, varfurile, incuietorile, prinderile si dispozitivele de
blocare, precum si toate piesele mobile.

Nu folositi instrumente deteriorate. Nu realizati individual reparatiile. Ope-
ratiunile de intretinere si reparatie trebuie realizate de personalul special
instruit. Daca aveti intrebari referitoare la acest lucru, va puteti adresa
producdtorului sau departamentului dvs. de tehnicd medicald.

CASETE INSTRUMENTE

Sistemul SCHWERT Protector este un sistem testat care va oferd avantaje
semnificative. Este solutia ideald pentru organizarea instrumentelor dvs.
intr-un mod clar, orientat spre proces (diagnostic, profilaxie, extractie etc.).
Curdtarea eficientd, dezinfectarea, sterilizarea si depozitarea sunt puse in
aplicare in mod optim cu ajutorul sistemului , tray-in-tray”.

PASII REFERITORI LA PREGATIREA INSTRUMENTELOR
CLASIFICAREA RKI

Semi-critic: Instrumente care intrd in contact cu mucoasa sau cu pielea
afectatd.

Clasificarea detaliului semi-critica , A"”: Aceasta include, de exemplu,
forcepsul ortodontic si alte instrumente ortodontice si/sau instrumente care
sunt destinate exclusiv acestei utilizari.

Clasificarea detaliului semi-critica ,B": Instrumente rotative care nu
sunt destinate utilizarii chirurgicale invazive. Printre acestea se numard de
exemplu: Instrumente pentru tratamentul general preventiv, restaurativ sau
ortodontic.

Produse medicale critice: Produse chirurgicale invazive.

Dispozitive medicale pentru utilizarea sangelui, a produselor din sange si

a altor medicamente sterile si dispozitive medicale care penetreaza pielea
sau mucoasa si intrd in contact cu sangele, tesuturile sau organele interne,
inclusiv ranile.

Clasificarea detaliului critica , A": Fara cerinte speciale de pregatire.
Acestea includ, de exemplu, manere universale, oglinzi, sonde, sonde PA,
pensete, chiurete PA, dalti, ciocane, cutite PA, instrumente endoscopice,
clesti, cleme si suporturi pentru ace, instrumente de umplere si modelare,
excavatoare, cleme matrici, Benex, elevator raddcind, periotomi, suporti si
carlige, foarfece, raspatoare si razuitoare, osteotomuri, freze pentru oase,
elevatoare si raspatoare pentru sinusuri, instrumente de masurare.

B B 0703091007_WIEDERAUFBEREITUNG_AS_BA | 23.03.2026 | 46/66

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG - Tel.: +49 7464 98910-700 - Fax: -719 - contact@schwert.com - www.schwert.com

Ce 0483

Clasificarea detaliului critica ,,B”: Cu cerinte sporite pentru reprelu-
crare, deoarece eficienta curdtdrii nu poate fi evaluatd direct prin inspectie.
Acestea includ, de exemplu, aspiratoare, seringi de apd, osteotomi cu
cilindru gol, trefine si perforatoare de membrane.

PREGATIRE SI TRANSPORT

Depozitarea si transportul produselor trebuie realizatd intr-un recipient
inchis catre locul de pregatire pentru a evita deteriorarea si contaminarea
mediului inconjurator.

CURATARE SI DEZINFECTARE

Elemente de baza

Curatarea si dezinfectarea trebuie realizate pe cat posibil printr-un proces
mecanic (aparat de dezinfectare). Procesul manual - chiar si cu folosirea
unei bai cu ultrasunete - ar trebui utilizat numai i cazul In care nu este
disponibil un proces automatizat sau in conformitate cu cerintele specifice
fiecarei tari (de exemplu, in Germania, procesul automatizat este obliga-
toriu pentru produsele critice B), din cauza eficacitatii si reproductibilitatii
mult mai scazute.

Tratament prealabil

Imediat dupa aplicare (in maxim 2 ore), murddria grosierd trebuie indepdr-

tatd de pe produse. Dacd acest interval de timp nu poate fi respectat din

cauza duratei de utilizare sau ca urmare a unor aspecte organizatorice, uti-
lizatorul trebuie sa defineasca si sa valideze masuri pe propria raspundere
pentru a preveni uscarea murdariei:

. Dacd acest lucru se aplica, dezasamblati produsele pe cat de mult posibil.

. Clatiti produsele min. 1 minut sub jet de apd (temperatura < 35 °C/95 °F).

Componentele mobile se misca in timpul prespalarii cel putin de cinci ori
Tnainte si inapoi. Daca este cazul, periati si clatiti toatd Lumina produselor
de min. cinci ori. Deschideti si inchideti articulatiile de cel putin cinci ori.

3. Puneti produsele dezasamblate intr-o baie de pre-curdtare suficient de
mare (intr-o baie cu ultrasunete care nu a fost Inca activatd) pentru tim-
pul de actiune specificat, astfel incat produsele sa fie complet acoperite.
Aveti grija sa nu atingeti produsele. Sustineti procesul de pre-curdtare
prin perierea completd a tuturor suprafetelor interne si externe la ince-
putul timpului de expunere. Incheieturile se afl3 in pozitie deschisi.

N =

Atentie
Aveti grija la produsele cu fante Inguste n care se pot
bloca periile periei! Periile pentru conducte trebuie sa fie
putin mai mari decat diametrul intern al conductei
respective; lungimea arborelui periei trebuie sa fie cel
putin la fel de mare ca lungimea conductei. Componentele mobile se
misca in timpul prespaldrii de cinci ori inainte si fnapoi.

Daca se aplica: Clatiti toata Lumina produselor de cel putin cinci ori la
nceputul si la sfarsitul timpului de expunere (elementele auxiliare si
volumul minim depind de cavitatea care trebuie clatitd).
4. Activati ultrasunetele pentru un timp nou minim de expunere (dar nu
mai putin de 5 min).
. Apoi scoateti produsele din baia de pre-curdtare si cldtiti-le bine cu apa
de cel putin cinci ori (cel putin 1 min). Componentele mobile se misca fn
timpul spaldrii ulterioare cel putin de cinci ori inainte si inapoi.

1%,

Daca se aplica: Clatiti toatd Lumina produselor de cel putin cinci ori
(elementele auxiliare si volumul minim depind de cavitatea care trebuie
clatitd).

La selectarea substantelor de curatare utilizare? trebuie sa aveti grija

W ca acesta sa fie compatibil cu curdtarea produselor medicale invazive din
metale si plastice,

B ¢ substanta de curdtare nu este adecvata pentru curdtarea cu ultrasu-
nete (fard formarea spumei),

B ca solutia de curatare sa fie compatibil cu produsele (vedeti capitolul
,Rezistenta materialelor”).
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SWORD CUSTOMER INFORMATION

Repregatirea SCHWERT instrumentelor manuale
si a accesoriilor sale reutilizabile

Concentratiile, temperaturile si timpii de expunere specificati de producato-
rul substantei de curatare sau al detergentului si dezinfectantului, precum
si specificatiile pentru clatire trebuie respectate cu strictete. Utilizati numai
solutii proaspdt preparate, numai apa sterild sau cu continut scazut de
germeni (max. 10 germeni/ml) si de endotoxind (max. 0,25 unitati de endo-
toxind/ml) (de exemplu, apd purificata/apa foarte purificata’) sau numai o
carpa moale, curata si fara scame si/sau aer filtrat pentru uscare.
Atentie
Aveti grija la produsele cu suprafete aspre, fire, margini ascutite
sau asemanatoare, unde particulele din cérpd se pot agata!

CURATAREA/DEZINFECTAREA MECANICA

(RDG (Dispozitiv de curdtare si dezinfectare))

La alegerea dispozitivului de curdtare si dezinfectare trebuie sa se asigure ca

| eficacitatea dispozitivului de curatare si dezinfectare a fost testata (de
exemplu, aprobarea/avizarea/inregistrarea DGHM sau FDA sau eticheta-
rea CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883),

B in masura in care este posibil, se utilizeazd un program testat de dezin-
fectie termicd (valoare A0 > 3000 sau — pentru aparatele mai vechi — cel
putin 5 minute la 90 °C/194 °F) (risc de reziduuri de dezinfectant pe
produse daca se utilizeazd dezinfectia chimica),

B programul utilizat sd fie adecvat pentru produse si sa contind suficiente
cicluri de cldtire (se recomanda cel putin trei etape de cldtire dupa cura-
tare (sau neutralizare, daca se aplicd) sau controlul conductivitatii pentru
a preveni eficient reziduurile de detergent),

B pentru cldtire s se utilizeze numai apa sterild sau cu continut scazut de ger-
meni (max. 10 germeni/ml) si cu continut scdzut de endotoxina (max. 0,25
unitati de endotoxina/ml) (de exemplu, apa purificata/apa foarte purificata)’,

W aerul utilizat pentru uscare sd fie filtrat (fara ulei, cu continut scazut de
germeni si particule) si

| dispozitivul de curdtare si dezinfectare este intretinut, verificat si calibrat
in mod regulat.

La selectarea substantelor de curdtare utilizare trebuie sa aveti grija

M ca acesta sa fie compatibil cu curdtarea produselor medicale invazive din
metale si plastice

B 3 —n cazul in care nu se utilizeaza dezinfectarea termicd — se utilizeaza
in plus un dezinfectant adecvat cu eficacitate testatd (de exemplu cu
aprobarea/avizarea/inregistrarea VAH/DGHM sau FDA/EPA sau eticheta-
rea CE) si ca acesta este compatibil cu substanta de curatare utilizata si

B ca substantele chimice utilizate sa fie compatibile cu produsele (vezi
capitolul ,Rezistenta materialelor”).

Concentratiile, temperaturile si timpii de expunere specificati de producatorul
substantei de curatare sau al detergentului si dezinfectantului, precum si
specificatiile pentru reclatire trebuie respectate cu strictete.

Procesul:

1. Introduceti produsele dezasamblate de la pre-curdtare in dispozitivul de
curdtare-dezinfectare. Asigurati-va ca produsele nu se ating intre ele, ca
imbinarile sunt deschise si, daca este necesar, cd acestea sunt conectate
la racordul de spalare.

2. Porniti programul.

3. Scoateti produsele dupa finalul programului din dispozitivul de spalare
si dezinfectare

4. Verificati si ambalati produsele imediat dupa scoatere (vezi capitolul
Jcontrolul” si-,ambalarea”, dacd este cazul dupa uscarea ulterioard
intr-un loc curat).

Dovada cé produsele sunt adecvate pentru curdtarea si dezinfectarea
automata eficientd a fost furnizata de un laborator de testare independent,
acreditat si recunoscut oficial (§ 15 (5) MPG) referitor la folosirea unui dis-
pozitiv de curdtare si dezinfectare G 7836 CD (dezinfectare termica, Miele &
Cie. KG, Giitersloh) si a substantelor de pre-curdtare si curdtare Neodisher
MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). A fost luatd in
considerare procedura descrisa mai sus.
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CURATAREA S| DEZINFECTAREA MANUALA

La selectarea substantelor de curdtare si de dezinfectare utilizate trebuie sa

aveti grija ca

B ca acesta sa fie compatibile cu curatarea resp. dezinfectarea produselor
medicale invazive din metale si plastice,

B ¢ substanta de curdtare nu este adecvata pentru curdtarea cu ultrasu-
nete (fard formarea spumei),

B se utilizeaza in plus un dezinfectant adecvat cu eficacitate testata (de
exemplu cu aprobarea/avizarea/inregistrarea VAH/DGHM sau FDA/EPA
sau etichetarea CE) si ca acesta este compatibil cu substanta de curdtare
utilizatd si

B ca substantele chimice utilizate sa fie compatibile cu produsele (vezi
capitolul ,Rezistenta materialelor”).

Daca este posibil, nu ar trebui sa se utilizeze agenti de curatare/dezinfec-
tanti combinati.

Concentratiile, temperaturile si timpii de expunere specificati de producato-
rul substantei de curdtare sau al detergentului si dezinfectantului, precum si
specificatiile pentru reclatire trebuie respectate cu strictete. Utilizati numai
solutii proaspdt preparate, numai apa sterila sau cu continut scazut de
germeni (max. 10 germeni/ml) si de endotoxina (max. 0,25 unitdti de endo-
toxina/ml) (de exemplu, apa purificatd/apa foarte purificatd)' sau numai o
carpa moale, curata si fara scame si/sau aer filtrat pentru uscare.
Atentie
Aveti grija la produsele cu suprafete aspre, fire, margini
ascutite sau asemanatoare, unde particulele din carpd se pot
bloca!

Procesul: Curatare

. Puneti produsele dezasamblate care provin de la pre-curdtare intr-o baie
de curdtare suficient de mare (intr-o baie cu ultrasunete care nu a fost
incd activatd) pentru timpul de actiune specificat, astfel incat produsele
sd fie complet acoperite. Aveti grijd sd nu atingeti produsele. Sustineti
curdtarea prin perierea completa a tuturor suprafetelor interne si externe
cu o perie din plastic moale si miscati piesele mobile Tnainte si inapoi de
mai multe ori. Incheieturile se afl in pozitie deschisa.

. Activati ultrasunetele pentru un timp nou minim de expunere (dar nu

mai putin de 5 min).

3. Apoi scoateti produsele din baia de pre-curatare si clatiti-le bine cu apa
de cel putin cinci ori (cel putin 1 min). Componentele mobile se misca fn
timpul spaldrii ulterioare de mai multe ori.

4. Verificati produsele (vezi capitolul , control”).

-

N

Dezinfectare
5. Introduceti produsele curatate si verificate in baia de dezinfectare pentru
timpul de actiune indicat, astfel incat produsele sd fie complet acoperite.
Aveti grija sa nu atingeti produsele. Incheieturile se afla in pozitie deschisa.
6. Apoi scoateti produsele din baia de dezinfectare si clatiti-le bine cu apd
de cel putin cinci ori (cel putin 1 min). In timpul procesului de cltire,
piesele mobile trebuie sa fie miscate de mai multe ori, inainte si inapoi.
7. Uscati produsele suflandu-le cu aer comprimat filtrat.
8. Verificati si ambalati produsele imediat dupd scoatere (vezi capitolul
,ambalarea”, dacd este cazul dupa uscarea ulterioara intr-un loc curat).
Atentie
In cazul curdtarii si dezinfectérii manuale cu un risc posibil
de rdnire si infectare, trebuie respectate masuri suplimentare
de sandtate si siguranta la locul de munca (de exemplu,
imbrdcaminte de protectie, ochelari de protectie, manusi;
filtrarea aerului din incapere) in conformitate cu reglementdrile nationale
(de exemplu, TRBA 250 in Germania).

Controlul

Dupa curdtare sau curdtare/dezinfectare, verificati toate produsele cu privire
la coroziune, suprafete deteriorate, ciobiri, murdarii si decolordri si inlocuiti
produsele deteriorate. Produsele care sunt incd murdare trebuie curdtate si
dezinfectate din nou.
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intretinerea

Reasamblati produsele dezasamblate.

In cazul lubrifierii articulatiilor, trebuie s3 va asigurati c& se folosesc numai
uleiuri pentru instrumente (ulei alb, fara alti aditivi) care sunt aprobate
pentru sterilizarea cu abur — ludnd fn considerare temperatura maxima de
sterilizare utilizata — si au fost testate pentru biocompatibilitate, si cd pe
articulatii se aplicd doar o cantitate mica.

VERIFICAREA FUNCTIONALA

Verificati dacd instrumentele articulare se misca usor (evitati jocul excesiv).
Trebuie verificata functionarea mecanismelor de blocare (roata de blocare).
Toate instrumentele: Efectuati o inspectie vizuald pentru a depista
deteriordri si uzurd. Muchiile de tdiere nu trebuie sd aibd crestdturi si
trebuie sa fie egale. Verificati dacd instrumentele lungi si inguste (in
special instrumentele articulate) sunt deteriorate. Daca instrumentele fac
parte dintr-o constructie mai mare, aceasta trebuie verificatd fmpreuna cu
componentele asociate.

Ambalajul

Daca este necesar, sortati produsele curatate si dezinfectate n tava de

sterilizare corespunzdtoare. Vd rugam sa ambalati produsele sau tavile de

sterilizare in containere de sterilizare sau produsele foarte mari in ambalaje

de sterilizare de unica folosintd (ambalaje simple sau duble) care indepli-

nesc urmatoarele cerinte (material/proces):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (pentru SUA: autorizatie FDA)

B adecvat pentru sterilizarea cu abur (rezistentd la temperaturi de pana la
cel putin 138 °C (280 °F), permeabilitate suficientd la abur)

W protectia suficientd a produselor sau a ambalajului de sterilizare impotri-
va deteriordrilor mecanice

| intretinere periodica in conformitate cu specificatiile producatorului
(recipient de sterilizare)

B nu trebuie depasitd greutatea maxima de 10 kg per ambalaj/continut al
recipientului de sterilizare.

STERILIZARE
Pentru sterilizare pot fi utilizate numai metodele de sterilizare enumerate
mai jos; alte metode de sterilizare nu sunt permise.

Sterilizarea cu abur

W proces cu vid fractionat>* (cu o uscare suficientd a produsului®)

| Sterilizator cu abur in conformitate cu DIN EN 13060/DIN EN 285 sau
ANSI AAMI ST79 (pentru SUA: autorizatie FDA)

B autorizat in conformitate cu DIN EN 1SO 17665 1Q/0Q valabil (Transport)
evaluare a performantei specifica produsului (PQ)

B temperatura maxima de sterilizare 134 °C((273 °F); incl. toleranta in
conformitate cu DIN EN 1SO 17665)

B Timpul de sterilizare (timpul de expunere la temperatura de sterilizare):

Tara proces de vid fractionat

Germania min. 5 min® la 134 °C (273 °F)

SUA min. 4 min la 132 °C (270 °F), durata de uscare
min. 20 min*

Franta min. 5 min® la 134 °C (273 °F)
dacd este necesar pentru inactivarea prionilor
durata de sterilizare 18 min

alte tari min. 5 min® la 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Procesul de gravitatie nu este recomandat®.

Dovada cd produsele sunt adecvate pentru o sterilizare eficientd cu abur a
fost furnizatd de un laborator de testare independent, acreditat si recunos-
cut oficial [art. 15 (5) MPG], care a utilizat sterilizatorul cu abur HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund) si a utilizat procesul de vid fractionat
si LAWTON MEDOIL (ungerea articulatiilor si a suprafetelor de frecare).
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Au fost luate Tn considerare conditiile tipice din clinicd si din cabinetul
medical precum si procesul descris mai sus.

Tn general, procedura de sterilizare rapidd nu este permisa.

De asemenea, nu utilizati sterilizarea cu aer cald, sterilizarea prin radiatii,
sterilizarea cu formaldehida sau oxid de etilend sau sterilizarea cu plasma.

Rezistenta materialului

Atunci cand selectati agenti de curdtare si dezinfectanti, asigurati-va ca

acestia nu contin urmatoarele ingrediente:

B 3cizi organici, minerali si oxidanti (valoarea minima admisa a pH-ului 5,5)

| Solutii alcaline/alcaline puternice (neutre/enzimatice, valoare maxima
admisa a pH-ului 8,5, obligatorie pentru produsele fabricate din alumi-
niu, Ferrozell sau alte materiale sensibile la alcalii) sau detergent alcalin
(valoare maxima admisd a pH-ului 11, obligatorie pentru produsele
destinate utilizérii In zone critice pentru prioni, de exemplu in conformi-
tate cu anexa 7 la recomandarea KRINKO RKI BfArM pentru reprocesare)
recomandate

| solventi organici (de exemplu, alcooli, eter, cetond, benzind)

B Agenti oxidanti (de exemplu, peroxizi de hidrogen)

B Halogeni (clor, iod, brom)

W Hidrocarburi aromatice/halogenate

Nu curatati niciodata toate produsele, tavile de sterilizare si recipientele de
sterilizare cu perii metalice sau vatd de otel.

Toate produsele, tavile de sterilizare si recipientele de sterilizare pot fi
expuse numai la temperaturi care nu depasesc 138 °C (280 °F).

DEPOZITARE

Dupa sterilizare, produsele trebuie

sd se usuce in ambalajul steril la temperatura camerei si trebuie depozitate.
Fluctuatiile mari de temperaturd trebuie evitate. Acest lucru previne forma-
rea condensului si coroziunea rezultatd. Nu existd nicio indicatie privind
termenul de valabilitate sau limitarea functionald pentru instrumentele
chirurgicale sau dentare furnizate in stare nesterild dupa fabricatie, daca
acestea sunt depozitate corespunzator.

EXCEPTII!

Pentru urmatoarea lista, va rugam sa respectati instructiunile
de pregatire: Din motive tehnice, unele dintre instrumentele enumerate
mai jos sunt fabricate din componente individuale cromate si nu trebuie
introduse Tn termodezinfector sau in baia cu ultrasunete.

B Cilindru seringi fiole méaner inelar

| Suport de fiole fnlocuibil

B Canule pentru unguent

B Lant servetel

| Oglindd gura

B Oglindd rezectie

B [nstrumente cromate

GARANTIE

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG livreaza clientilor séi numai produse
testate si fara defecte. Toate produsele noastre sunt proiectate si fabricate
pentru a satisface cele mai fnalte standarde de calitate. Nu se acceptd nicio
raspundere pentru produsele care au fost modificate fata de cele originale,
utilizate gresit sau necorespunzator. Produsele si pierd autorizatia de a
purta marcajul CE daca sunt reparate sau modificate de o altd societate
decat SCHWERT sau de o societate care nu a fost desemnata de SCHWERT.

Indicatii referitoare la retururi: Datorita reglementarilor legale i, mai
ales, pentru protectia angajatilor nostri, solicitam o dovada semnatd de
decontaminare pentru fiecare returnare, care trebuie completatd si semnata
si anexatd la fiecare returnare de produs (reclamatie / reparatie / alt motiv
de returnare). Ambalati produsele astfel incat sa nu existe riscul de ranire a
personalului nostru la despachetare.
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Formularul poate fi descarcat de pe pagina noastra de internet la
adresa , https://www.schwert.com/IFU/080300008_RO_AS.pdf”.

Atentie

Toate incidentele grave care au loc in legatura cu acest produs
trebuie raportate imediat producdtorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Instructiunile de mai sus au fost validate ca fiind ADECVATE de cdtre pro-
ducatorul dispozitivului medical pentru pregatirea unui dispozitiv medical
pentru reutilizare. Reprocesatorul este responsabil pentru a se asigura ca
reprocesarea executatd cu echipamentele, materialele si personalul in insta-
latia de reprocesare obtine rezultatele dorite. Acest lucru presupune in mod
normal validarea si monitorizarea de rutind a procesului. De asemenea,
orice abatere de la instructiunile oferite trebuie sd fie evaluata cu atentie de
cdtre procesator cu privire la eficacitate si posibilele consecinte negative.

ALTE RECOMANDARI LITERATURA

W Gazeta federald pentru sanatate , Cerinte referitoare la igiena in timpul
pregatirii produselor medicale”

W Aveti la dispozitie urmdtorul formular pe care il puteti descarca de pe
pagina noastra web www.schwert.com.

" Daca considerati cd o calitate mai scazutd a apei este suficienta in contextul recomandarilor
nationale (de exemplu, in Germania, recomandarea KRINKO/RKI/BfArM pentru tratament), acest
lucru este responsabilitatea dumneavoastra exclusiva.

2 Dac4 utilizati o solutie de curétare si dezinfectare in acest scop — de exemplu, din motive de secu-
ritate @ muncii — retineti ca acesta trebuie sa nu contina aldehide (in caz contrar, va fixa petele de
sange), sa aiba o eficacitate testata (de exemplu, VAH/DGHM sau aprobarea/certificarea/inregistra-
rea FDA/EPA sau etichetarea CE), sd fie adecvat pentru dezinfectarea produselor si sé fie compatibil
cu produsele (vezi capitolul ,Rezistenta materialelor”). Va rugam sa retineti ca dezinfectantul
utilizat n timpul pretratarii este doar pentru protectia personald si nu poate fnlocui etapa ulterioard
de dezinfectie care trebuie efectuata dupa curatare.

3 cel putin trei pasi de vid

# Utilizarea procesului de gravitatie mai putin eficient este permisa numai in cazul in care procesul de
vid fractionat nu este disponibil, necesita timpi de sterilizare semnificativ mai lungi si trebuie sa fie
validata de utilizator in functie de produs, dispozitiv, proces si parametri specifici.

> Timpul de uscare efectiv necesar depinde in mod direct de parametrii care sunt responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului (configuratia si densitatea incarcaturii, starea sterilizatorului, ...) si, prin
urmare, trebuie sa fie determinat de catre utilizator. Cu toate acestea, timpul de uscare nu trebuie
sa fie mai mic de 20 de minute.

& resp. timp de sterilizare prelungit (de exemplu, 18 min) pentru inactivarea prionilor in conformitate
cu specificatiile nationale (nu este relevant pentru SUA)
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Explicarea simbolurilor

Respectati instructiunile de

[;luﬂ utilizare in format electronic \dentificator unic dispozitv
M Producator [or] x| Cantitate

&l Data fabricatiei Cod de bare HIBC

Numér catalog C€ | Simbol CE

Nr. LOT A Atentie

Nesteril Produs medical

shiite
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Reprocessing av steriliserbara

SCHWERT handinstrument och deras tillbehor

ALLMAN INFORMATION

Instrument far endast anvéndas av personer som har utbildats specifikt for
detta. Detta galler ven reprocessing av instrumenten. Enligt broschyren
fran Arbeitskreises Instrumentenaufbereitung (AKI, gul och réd broschyr)
maste nya instrument fére den férsta anvandningen genomga minst en
komplett instrumentreprocessing, enligt beskrivning i avsnittet “Steg for
rengoring, desinfektion och sterilisering av instrument”.

Fore varje anvdndning maste alla instrument rengdras, desinficeras och
steriliseras. Darutdver maste dven alla icke sterila instrument, ndr de tagits
ut ur sina skyddsforpackningar, rengdras, desinficeras och steriliseras fore
forsta anvandningen. En absolut férutsdttning fér att instrumenten ska bli
korrekt steriliserade ar att de rengjorts och desinficerats pa ett effektivt sétt.
Anvéndaren ansvarar for att instrumenten r sterila. Sékerstall darfor att
endast validerade férfaranden for rengdring, desinfektion och sterilisering
tilldmpas. Sterilisatorer/autoklaver maste dessutom underhallas och kont-
rolleras regelbundet. Aven de validerade parametrarna fér rengérings- och
steriliseringscyklerna ska kontrolleras regelbudet.

lakttag ocksd de gallande laghestdmmelserna i det land produkten
anvands, samt hygienreglerna for tandvardsenheten respektive sjukhuset.
Felaktig hantering och skotsel, samt icke avsedd anvandning eller syfte, kan
leda till fortida slitage pa kirurgiska/dentala instrument. Personerna som
anvander de hdr instrumenten bor kanna till hur kirurgiska/dentala instru-
ment, tillbehdr och tillhdrande utrustning ska anvandas och hanteras.

VISUELL KONTROLL OCH FUNKTIONSTEST

Det dr mycket viktigt att varje kirurgiskt/dentalt instrument granskas avse-
ende brott, sprickor eller felaktig funktion fore varje anvandning. Sarskilt
eggar, spetsar, anslutningar, ldsanordningar och sparrar samt alla rérliga
delar maste kontrolleras noggrant. Anvand aldrig skadade instrument. Utfor
aldrig eventuella reparationer pa egen hand. Service och reparationer bor
endast utforas av motsvarande utbildade fackpersoner. Kontakta tillverka-
ren eller er medicintekniska avdelning vid den har typen av fragor.

INSTRUMENTKASSETTER

SCHWERT Protector-systemet ar ett beprévat system som tillhanda-
haller flera fordelar. Det &r en idealisk 18sning for att dverskadligt Iagga
fram instrument avsedda for ett sarskilt forfarande (undersékning, profylax,
extraktion etc.) Tray-In-Tray-systemet erbjuder ett optimalt arbetsfléde for
rengéring, desinfektion, sterilisering och forvaring.

STEG FOR RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING AV
INSTRUMENT

KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISKA PRODUKTER ENLIGT
TYSKA ROBERT KOCH-INSTITUTET (RKI)

Halvkritiska (A eller B): Instrument som kommer i beréring med slem-
hinnor eller sjukligt forandrad hud.

Halvkritisk A: Hit raknas t.ex. ortodontiska tdnger och andra ortodontiska
instrument respektive instrument som uteslutande ar avsedda for den hér
anvandningen.

Halvkritisk B: Roterande instrument som inte ar avsedda for kirurgiskt
invasiv anvandning. Hit raknas t.ex: instrument for allmant forebyggande,
restaurerande eller ortodontisk behandling.

Kritiska (A, B eller C): Kirurgiskt invasiva produkter.

Medicintekniska produkter som &r avsedda att penetrera hud eller slem-
hinna och ddrigenom kommer i kontakt med blod, inre vavnader och organ
inklusive sar. Medicintekniska produkter for anvandning av blod, blodpro-
dukter eller andra sterila ldkemedel/sterila medicintekniska produkter.
Kritisk A: Utan sérskilda krav pa reprocessingen. Hit rdknas t.ex: universal-
handtag, speglar, sonder, paro-sonder, kyretter, mejslar, scalers, paro-knivar,
endo-instrument, tanger, kldmmor och nalférare, fylinings- och model-
leringsinstrument, exkavatorer, matrishallare, extraktionssystem, havlar,
luxatorer, hallare och sparrar, saxar, raspatorier, osteotomer, benkvarnar,
sinuslift-elevatorer och -raspatorier och matinstrument.

Kritisk B: Med hogre krav pa reprocessingen eftersom rengdringens ef-
fektivitet inte kan avgéras direkt genom visuell inspektion. Hit réknas t.ex.
medicintekniska produkter med halrum: sug, trevdgsspruta, osteotom med
halcylinder, trepanfrésar och membranstansar.
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FORBEREDELSE OCH TRANSPORT

Férvaring och transport av produkterna méste ske i en sluten behallare
till platsen for reprocessingen for att frhindra skada och kontaminering av
miljon.

RENGORING OCH DESINFEKTION

Principer

Vid rengéring och desinfektion bor om méjligt ett maskinellt forfarande
(rengdrings- och desinfektionsapparat [RDG]) anvandas. Ett manuellt
forfarande — dven vid anvandning av ett ultraljudsbad — ska pa grund

av en betydligt I&gre effekt och reproducerbarhet bara anvéndas om ett
maskinellt forfarande inte &r tillgngligt eller i enlighet med landsspecifika
krav (i Tyskland dr t.ex. ett maskinellt forfarande obligatoriskt for kritiska
B-produkter).

Forbehandling

Direkt efter anvandningen (inom hdgst 2 timmar) maste stora fororening-

ar tas bort fran produkterna. Om denna tid inte kan hallas pa grund av

anvandningens langd eller till féljd av organisatoriska aspekter, maste
anvandaren under eget ansvar faststalla dtgdrder och validera dessa for att
forhindra att smuts torkar fast:

1. Om relevant, ta isdr produkterna sa mycket det gar.

2. Spola produkterna minst 1 minut under rinnande vatten (temperatur
< 35°C/95 °F). Rorliga delar ska réras fram och tillbaka minst fem
ganger under forspolningen. Om relevant, borsta och spola alla lumen pa
produkterna minst fem ganger. Oppna och sténg leder minst fem génger.

3. Légg de isartagna produkterna under angiven verkningstid i ett tillrack-
ligt stort férrengdringsbad (i ett ultraljudsbad som &nnu inte &r aktiverat),
sd att produkterna &r helt téckta. Kontrollera att produkterna inte vidror
varandra. Underlatta forrengdringen genom att noggrant borsta alla inre
och yttre ytor i borjan av verkningstiden. Leder &r i Gppen position.
Observera!

Var férsiktig med produkter med tranga utrymmen i vilka
strana pa borsten kan fastna! Borstarna for kanalerna
maste vara nagot storre an respektive kanalinnerdiame-
ter och borstens skaftlangd maste vara minst lika lang
som kanalen. Rérliga delar ska roras fram och tillbaka minst fem ganger
under férrengéringen.
Om relevant: Spola produktens alla lumen minst fem ganger i borjan
respektive slutet av inverkningstiden (hjélpmedel och minsta volym
beror pa den kavitet som ska spolas).

4. Aktivera ultraljudet for en ny minsta verkningstid (inte mindre an
5 minuter).

5. Ta darefter upp produkterna ur férrengéringsbadet och spola dem nog-
grant minst fem ganger (minst 1 minut) med vatten. Rorliga delar ska
réras fram och tillbaka minst fem ganger under spolningen.

Om relevant: Spola produktens alla lumen minst fem ganger (hjalpmedel
och minsta volym beror pa den kavitet som ska spolas).

Beakta foljande vid val av vilket rengdringsmedel? som ska anvandas

B att detta grundldggande ar avsett for rengdring av invasiva medicintek-
niska produkter av metall och plast

B 3tt rengdringsmedlet &r lampligt for ultraljudsrengdring (ingen skumbildning)

| att rengoringsmedlet &r kompatibelt med produkterna (se avsnittet
"Materialbestandighet”).

De koncentrationer, temperaturer och verkningstider som anges av tillver-
karen av rengéringsmedlet respektive rengérings- och desinfektionsmedlet
samt riktlinjer for om spolning maste alltid beaktas. Anvénd endast férska
[6sningar, endast sterilt eller bakteriefattigt (max. 10 bakterier/ml) samt
endotoxinfattigt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten (t.ex. renat vatten/
mycket renat vatten') och for torkning endast en mjuk, ren och luddfri duk
och/eller filtrerad luft.
Observera!
laktta forsiktighet vid produkter med grova ytor, gangor,
vassa kanter eller liknande eftersom partiklar fran duken kan
fastna i dessa!
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MASKINELL RENGORING/DESINFEKTION

(Rengorings- och desinfektionsapparat [RDG])

Beakta foljande vid val av rengdrings- och desinfektionsapparat

W att rengdrings- och desinfektionsapparaten har en bevisad effekt (t.ex
DGHM- eller FDA-godkéannande/clearance/registrering respektive
CE-mérkning enligt DIN EN 1SO 15883)

B att om mdjligt ett godkant program for termisk desinfektion (AO-varde
> 3000 eller — hos aldre apparater — minst 5 minuter vid 90 °C/194 °F)
anvands (vid kemisk desinfektion finns risk for rester av desinfektionsme-
del pa produkterna),

M att det program som anvands for produkterna ar Iampligt och har
tillrdckligt med spolcykler (minst tre tdmningssteg efter rengdringen
[respektive neutralisering om det anvénds] eller rekommenderar
konduktivitetsstyrning, fér att pa ett effektivt satter forhindra rester av
rengdringsmedel)

W att endast sterilt eller bakteriefattigt max 10 bakterier/ml) samt endo-
toxinfattigt (max 0,25 endotoxinenheter/ml) vatten (t.ex. renat vatten/
mycket renat vatten)' anvands for spolning.

W att den luft som anvands vid torkning &r filtrerad (fri frdn olja, bakterie-
och partikelfattig)

W att rengdrings- och desinfektionsapparaten underhalls, kontrolleras och
kalibreras regelbundet.

Beakta féljande vid val av rengdringsmedelssystem

W att detta ar avsett for rengéring av invasiva medicintekniska produkter
av metall och plast

M att — om ingen termisk desinfektion ska anvandas — ytterligare ett
ldmpligt desinfektionsmedel med bevisad effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller
FDA/EPA-godkannande/clearance/registrering respektive CE-mdrkning)
anvands och att detta dr kompatibelt med det rengdringsmedel som
anvéands

B att de kemikalier som anvands &r kompatibla med produkterna (se
avsnittet "Materialbestandighet”).

De koncentrationer, temperaturer och verkningstider som anges av tillverka-
ren av rengdringsmedlet och i fsrkommande fall desinfektionsmedlet samt
riktlinjer for spolning maste alltid beaktas.

Forfarande:

1. Lagg de isdrtagna och forrengjorda produkterna i rengérings- och
desinfektionsapparaten. Kontrollera att produkterna inte vidrér varandra,
att lederna dr dppna och vid behov anslutna till spolanslutningen.

2. Starta programmet.

3. Ta ut produkterna ur rengdrings- och desinfektionsapparaten efter
avslutat program.

4. Kontrollera och forpacka produkterna sa snart som mojligt efter att
de har tagits ut (se avsnitten “Kontroll” och "Fdrpackning” eller om
relevant efter ytterligare torkning pa en ren plats).

Dokumentation pa produkternas grundldggande lamplighet for en effektiv
maskinell rengéring och desinfektion har utférts av ett oberoende, ackre-
diterat och godként (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium genom anvéndning av
rengdrings- och desinfektionsapparaten G 7836 CD (termisk desinfektion,
Miele & Cie. KG, Gitersloh) och férrengérings- och rengéringsmedlet
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Harvid
har det ovan angivna forfarandet beaktats.

MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION

Beakta foljande vid val av rengdrings- och desinfektionsmedel

B att detta grundlédggande ar avsett for rengéring respektive desinfektion
av invasiva medicintekniska produkter av metall och plast

| att rengdringsmedlet dr [ampligt for ultraljudsrengdring (ingen skumbildning)

| att ett desinfektionsmedel med bevisad effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller
FDA/EPA-godkannande/clearance/registrering respektive CE-mdrkning)
anvands och att detta ar kompatibelt med det rengéringsmedel som anvénds

B att de kemikalier som anvands &r kompatibla med produkterna (se
avsnittet "Materialbestandighet”).
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Om méjligt ska kombinerade rengérings-/desinfektionsmedel anvandas.

De koncentrationer, temperaturer och verkningstider som anges av tillver-
karen av rengérings- och desinfektionsmedlet samt riktlinjer f6r spolning
maste alltid beaktas. Anvand endast farska [6sningar, endast sterilt eller
bakteriefattigt (max. 10 bakterier/ml) samt endotoxinfattigt(max. 0,25 en-
dotoxinenheter/ml) vatten (t.ex. renat vatten/mycket renat vatten') och for
torkning endast en mjuk, ren och luddfri duk och/eller filtrerad luft.
Observera!

laktta forsiktighet vid produkter med grova ytor, vassa kanter

eller liknande eftersom partiklar fran duken kan fastna i

dessal

Forfarande: Rengoring

1. Lagg de isartagna produkterna fran férrengdringen under angiven
verkningstid i ett tillrackligt stort rengéringsbad (i ett ultraljudsbad som
annu inte ar aktiverat), sa att produkterna ar helt tackta. Kontrollera att
produkterna inte vidror varandra. Underlétta rengdringen genom att
noggrant borsta alla inre och yttre ytor med en mjuk plastborste och réra
alla rérliga delar fram och tillbaka flera ganger. Leder dr i 6ppen position.

2. Aktivera ultraljudet for en ny minsta verkningstid (inte mindre &n
5 minuter).

3. Ta darefter upp produkterna ur rengdringsbadet och spola dem noggrant
minst fem ganger (minst 1 minut) med vatten.
Rorliga delar ska roras fram och tillbaka minst fem ganger under
spolningen.

4. Kontrollera produkterna (se avsnittet “Kontroll").

Desinfektion
5. Lagg de rengjorda och kontrollerade produkterna under den angivna
verkningstiden i desinfektionsbadet, sa att produkterna ar helt tackta.
Kontrollera att produkterna inte vidror varandra. Leder &r i dppen position.
6. Ta ddrefter upp produkterna ur desinfektionsbadet och spola dem noggrant
minst fem gdnger (minst 1 minuter) med vatten. Flytta rérliga delar fram
och tillbaka flera ganger under skéljningen.
7. Torka produkterna genom att bldsa med filtrerad tryckluft.
8. Forpacka produkterna sa snart som mjligt efter att de tagits upp (se avsnit-
tet "Forpackning” och om relevant efter ytterligare torkning pa en ren plats).
Observera!
Vid manuell rengdring/desinfektion med en eventuell
skade- och infektionsrisk maste ytterligare arbetsskyddsatgar-
der beaktas (t.ex. skyddsklader, skyddsglasdgon, handskar,
filtrering av rumsluft) enligt nationella riktlinjer (i Tyskland
t.ex. TRBA 250).

Kontroll

Kontrollera alla produkter efter rengdring respektive rengdring/desinfektion
for korrosion, skadade ytor, flisor, smuts samt missfargningar och kassera
skadade produkter. Produkter som fortfarande &r smutsiga maste rengéras
och desinficeras pa nytt.

Underhall

Satt ihop isdrtagna produkter.

Om leder ska oljas, kontrollera att endast instrumentolja (vit olja, utan
ytterligare tillsatser) anvands och att den ar godkand fér angsterilisering —
genom att beakta den maximala anvanda steriliseringstemperaturen — och
har en bevisad biokompatibilitet samt att endast en liten mangd anvands
pa lederna.

FUNKTIONSKONTROLL

Kontrollera rérligheten hos ledade instrument (3tgarda for stort spel). Kont-
rollera lasmekanismens (sparrhjulets) funktion. Alla instrument: Utfor

en visuell inspektion avseende skador och slitage. Kontrollera att eggarna
ar jamna och inte har ngra hack. Kontrollera Idnga, smala instrument
(sdrskilt ledade instrument) avseende skador. Om instrumentet ingdr i en
storre sammansattning ska det kontrolleras tillsamman med de tillhrande
komponenterna.
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Reprocessing av steriliserbara

SCHWERT handinstrument och deras tillbehor

Férpackning

Sortera rengjorda och desinficerade produkter i forekommande fall pa

tillhdrande steriliseringsbricka.

Forpacka produkterna respektive steriliseringsbrickan i en steriliseringsbe-

hallare eller mycket stora produkter i engangssteriliseringsforpackning (en-

kel eller dubbel forpackning), som motsvarar foljande krav (Material/Process):

M DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (for USA: FDA-clearance)

| [amplig for dngsterilisering (temperaturbestandighet upp till minst
138 °C [280 °F] tillrdcklig dnggenomslapplighet)

W produkterna respektive steriliseringsférpackningarna ar tillrdckligt skyd-
dade mot mekaniska skador

m regelbundet underhall utférs enligt tillverkarens anvisningar (sterilise-
ringsbehallare)

B en maximal vikt pa 10 kg per forpackning/innehall i steriliseringsbehalla-
ren far inte Gverskridas.

STERILISERING
For steriliseringen far endast efterfoljande steriliseringsforfarande anvandas;
andra steriliseringsforfaranden ar inte tilldtna.

Angsterilisering

| fraktionerat vakuumforfarande®* (med tillrdcklig produkttorkning®)

m Angsterilisering enligt DIN EN 13060/DIN EN 285 respektive AAMI ST79
(for USA: FDA-clearance)

B motsvarande DIN EN ISO 17665 validerat (giltig IQ/0Q [kommissione-
ring) och produktspecifik prestandakontroll (PQ])

B Maximal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F) plus tolerans motsvaran-
de SS-EN 1SO 17665

| Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur).

Land Fraktionerat vakuumforfarande
Tyskland minst 5 minuter® vid 134 °C (273 °F)
USA minst 4 minuter vid 132 °C (270 °F),
torkningstid minst 20 minuter*
Frankrike minst 5 minuter® vid 134 °C (273 °F)

nar inaktivering av prioner krdver en sterilise-
ringstid pa 18 minuter

minst 5 minuter® vid 132 °C(270 °F)/134 °C
(273 °F)

Ovriga lander

Gravitationsforfarandet rekommenderas inte®.

Dokumentation pa produkternas grundldggande lamplighet for en effektiv
angsterilisering har utforts av ett oberoende, ackrediterat och godként

(8§ 15 (5) MPG) testlaboratorium genom anvandning av angsterilisator
HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) och ett fraktionerat
vakuumforfarande samt LAWTON MEDOIL (olja fér leder och fraktionsytor.
Harvid har typiska villkor pa klinik och Idkarmottagning samt ovan angivna
forfarande beaktats.

Ett snabbsteiliseringsforfarande ar i princip inte tilldtet.

Anvand inte heller varmluftssterilisering, stralsterilisering, sterilisering med
formaldehyd eller etylenoxid eller plasmasterilisering.

Materialbestandighet

Beakta vid val av rengdrings- och desinfektionsmedel att de inte innehaller

foljande bestandsdelar:

W organiska, mineraliska och oxiderande syror (minsta godkénda pH-vérde 5,5)

W |utar/starka lutar (neutrala/enzymatiska hdgsta tillatna pH-vérde 8,5 krévs
vid produkter av aluminium, Ferrozell eller andra alkaliskt kénsliga substan-
ser) eller alkaliska rengdringsmedel (hdgsta tilldtna pH-varde 11 kravs vid
produkter med avsedd anvéndning i prionkritiska omraden, t.ex. motsvaran-
de bilaga 7 KRINKO RKI BfArM-rekommendationen for reprocessing)
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M organiska losningsmedel (t.ex. alkohol, eter, keton, bensin)
W oxideringsmedel (t.ex. vateperoxid)

M halogener (klor, jod, brom)

W aromatiska/halogenerade kolvaten.

Rengor inte produkter, steriliseringsbrickor och steriliseringsbehallare med
metallborstar eller stalull.

Produkter, steriliseringsbrickor och steriliseringsbehéllare far inte utsattas
for temperaturer 6ver 138 °C (280 °F).

FORVARING

Efter steriliseringen maste produkterna forvaras i steriliseringsforpackning-
en vid rumstemperatur och i en torr och dammfri miljé. Stora tempera-
turavvikelser ska undvikas. Detta férhindrar att kondensat bildas och att
korrosion uppkommer. Hallbarhetsuppgifter eller funktionsbegransning for
kirurgiska eller dentala instrument som efter tillverkning levereras osterila
anges inte om dessa férvaras korrekt.

UNDANTAG!

Beakta reprocessinganvisningarna for foljande foremal: De instru-
ment som anges nedan ar av tekniska skal delvis tillverkade av forkromade
delar och far inte placeras i varmedesinfektor eller ultraljudsbad.

M Ringgrepp pa cylinderampullsprutor

m Utbytbara ampullhallare

W Kanyler for salvor

W Servettkedjor

B Munspeglar

W Resektionsspeglar

B Forkromade instrument

SPECIALANPASSADE PRODUKTER

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG utvecklar och tillverkar instrument
enligt kundspecifikationer och kan ta fram specialanpassade produkter
enligt individuella kundonskemal. Om inget annat anges maste &ven dessa
produkter underhallas och skétas enligt denna anvisning.

GARANTI

A. Schweickhardt GmbH & Co. KG levererar endast kontrollerade och felfria
produkter till sina kunder. Alla véra produkter ar utformade och tillverkade
for att uppfylla de hogsta kvalitetskraven. Ansvar for produkter som forand-
rats jamfort med originalet, anvands pa ej avsett satt eller pa ett felaktigt
satt ar uteslutet. Produkter som forandras eller repareras av andra foretag
an SCHWERT eller foretag auktoriserade av SCHWERT far inte langre bara
CE-mérkning.

Information om returférsandelser: Med anledning av de lagliga
bestammelserna, men framfor allt for att skydda vara medarbetare, méste
ett ifyllt och underskrivet dekontaminationsintyg medfdlja varje produktre-
tur (reklamation/reparation/annan returanledning). Var vanlig férpacka
produkten pa ett sadant satt att det inte foreligger nagon risk for
personalen att skada sig vid uppackningen.

Formularet for dekontaminationsintyget finns fardigt att ladda ner
pa var webbplats:
"https://www.schwert.com/IFU/080300008_SE_AS.pdf”.

Observera!

Alla allvarliga incidenter som uppkommer i samband med
produkten maste rapporteras till tillverkaren eller behérig
myndighet i medlemsstaten i det land dér anvdndaren och/
eller patienten ar etablerad.

SCHWERT
SWORD SYNONYM FUR QUALITAT & VERTRAUEN

SYNONYM FOR QUALITY & TRUST



SWORD CUSTOMER INFORMATION
SCHWERT KUNDENINFORMATION

Reprocessing av steriliserbara
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De ovanstaende anvisningarna har av tillverkare av medicintekniska
produkter validerats som LAMPLIGA fér att férbereda en medicinteknisk
produkt for dess &teranvandning. Den som utfor reprocessingen ansvarar
for att de faktiskt genomfdrda rengérings-, desinfektions- och steriliserings-
processerna med den anvanda utrustningen och personalen pa den
steriltekniska avdelningen, uppnatt de 6nskade resultaten. For detta krdvs
normalt validering och rutinkontroller av metoden. Likasa bor varje awvikel-

se fran de tillhandahallna anvisningarna noga utvarderas avseende effekt SCHWE RT
och mdjliga risker, av den som utfér reprocessingen. SWORD - ESPADA
EPEE - SPADA

YTTERLIGARE REKOMMENDERAD LITTERATUR

B Federal Health Gazette "Hygienkrav for reprocessing av medicintekniska
produkter” (Bundesgesundheitsblatt “Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung von Medizinprodukten”)

B Aktuellt formuldr kan laddas ned pa var webbplats
www.schwert.com.

' Om du mot bakgrund av nationella rekommendationer (i Tyskland t.ex. KRINKO/RKI/BfArM-re- " N
kommendationen for reprocessing) anser att en lagre vattenkvalitet ar tillrécklig, sker detta under 5ymb0|f0rk|a"n9
eget ansvar. .

20m du — av t.ex. arbetstagarskal — anvander ett rengérings- och desinfektionsmedel for detta, be- Beakta e',Ekt,ronISk
akta att detta ska vara aldehydfritt (i annat fall fixeras blod och smuts), ha en bevisad effekt (t.ex. aro | bru ksanwsnlng
VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkannande/clearance/registrering respektive CE-mérkning), vara
lampligt for desinfektion av produkter och kompatibelt med produkten (se avsnittet “Materialbe-
standighet”). Beakta att det desinfektionsmedel som anvands vid forbehandlingen endast &r avsett
for personligt skydd och inte kan — efter lyckad rengéring — ersétta det senare desinfektionssteg
som ska genomforas.

3 minst tre vakuumsteg

# Anvandning av ett mindre effektivt gravitationsforfarande ar endast tillatet om det saknas frak-
tionerat vakuumfGrfarande, att det kraver betydligt langre steriliseringstider och att produkt- och
apparatforfarande och specifika parametrar méste valideras av anvandaren.

> Den faktiska torkningstid som krévs &r direkt beroende av parametrar, vilka ar anvandarens eget
ansvar (lastningskonfiguration och -densitet, sterilisatortillstdnd osv.), och méste séledes faststéllas
av anvandaren. Oavsett far torkningstider p& 20 minuter inte underskridas.

& respektive langre steriliseringstid (t.ex. 18 minuter) for inaktivering av prioner motsvarande natio-
nella riktlinjer (inte relevant for USA)

=

Unik produktidentifiering

Tillverkare [ar] X ]| Antal

Tillverkningsdatum HIBC streckkod

EN{ESy =

Katalognummer C€ | CE-markning

,_
o
=

LOT-nr A Observera!

B>

Osteril Medicinteknisk produkt
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Opakované spracovanie opakovane sterilizovatelnych
SCHWERT rucnych nastrojov a ich prislusenstva

VSEOBECNE INFORMACIE

Néstroje moZu pouZivat len osoby, ktoré st na to Specialne vyskolené.

To plati aj pre opakované spracovanie néstrojov. Podla broZdry pracovnej
skupiny pre spracovanie nastrojov (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung,
AKI, ZIt4 a Cervena broZdra) musia v zasade nové nastroje pred prvym po-
uzitim prejst aspofi 1x celym cyklom spracovania nastrojov, ako je opisané
v odseku , Kroky spracovania nastrojov”.

Pred kazdym pouzitim sa musia vietky nastroje vycistit, dezinfikovat

a sterilizovat. Okrem toho sa musia aj vetky nesterilné nastroje po vybrati
z ochranného obalu a pred prvym pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizo-
vat. Nevyhnutnou poziadavkou pre spravnu sterilizaciu nastrojov je Ucinné
Cistenie a dezinfekcia.

Za sterilitu nastrojov je zodpovedny pouZzivatel. Preto zaistite, aby sa na
Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu pouZivali vylu¢ne validované postupy.
Sterilizacné pristroje sa musia okrem toho pravidelne udrziavat a kontro-
lovat. Pravidelne kontrolovat sa musia aj validované parametre Cistiacich

a sterilizacnych cyklov.

Okrem toho dodrZiavajte pravne nariadenia platné vo vasej krajine, ako aj
hygienické pokyny lekarskej praxe prip. nemocnice. Nespravna manipulacia
a oSetrenie, ako aj pouzivanie na iny ako urceny Ucel mozu viest k predcas-
nému opotrebovaniu chirurgickych/dentalnych néstrojov. Osoby, ktoré tieto
nastroje pouZivaju, musia mat vedomosti o pouZiti a manipulacii s chirur-
gickymi/dentalnymi nastrojmi, prislusenstvom a prislu$nymi pristrojmi.

KONTROLA A SKUSKA FUNKCNOSTI

Je velmi doleZité skontrolovat kazdy chirurgicky/dentalny nastroj pred kaz-
dym pouzitim na zlomenia, prasknutia alebo poruchu funkcie. Starostlivo

sa musia skontrolovat najmé oblasti ako su ¢epele, Spicky, uzamknutia,
blokovania a zapadky, ako aj vietky pohyblivé casti.

Nepouzivajte poskodené néstroje. Nevykondvajte opravy sami. Servis a opravy
smie vykonavat len prislusne vyskolena osoba. Ak mate ohladne toho otazky,
obratte sa na vyrobcu alebo na vase medicinsko-technické oddelenie.

NASTROJOVE KAZETY

SCHWERT Protector-System je overeny systém, ktory vam pontka
pozoruhodné vyhody. Je idedlnym riesenim na prehladné ukladanie
nastrojov orientované na prislusny postup (diagndza, profylaxia, extrakcia
atd.). Pomocou systému Tray-In-Tray-System sa optimalne vykonava ucinné
Cistenie, dezinfekcia, sterilizacia ako aj skladovanie.

KROKY SPRACOVANIA NASTROJOV

KLASIFIKACIA RKI

Semikritické: Nastroje, ktoré prichadzaju do kontaktu so sliznicami alebo
chorobne zmenenou koZou.

Podrobna klasifikacia semikritickych nastrojov ,A": Tu patria napr.
ortodontické klieste a iné ortodontické néstroje a/alebo nastroje, ktoré s
urcené vylu¢ne na takéto pouZitie.

Podrobna klasifikacia semikritickych nastrojov ,,B”: Rotujlce na-
stroje, ktoré nie st urcené na chirurgicky invazivne pouZitie. Tu patria napr.:
nastroje na vseobecné preventivne, opravné alebo Celustno-ortopedické
odetrenie.

Kritické zdravotnicke pomécky: Chirurgicky invazivne pomécky.
Zdravotnicke pomdcky na pouZitie krvi, krvnych produktov a inych sterilnych
liekov a zdravotnicke pomadcky, ktoré prechadzaju koZou alebo sliznicou

a pritom prichadzaju do kontaktu s krvou, vnitornymi tkanivami alebo
organmi vratane ran.

Podrobna klasifikacia kritickych nastrojov ,A”: Bez Specidinych
poziadaviek na spracovanie. Tu patria napr. univerzalne rukovate, zrkadld,
sondy, PA-sondy, pinzety, PA-kyrety, dléta, ti¢iky, PA-noZe, endo-néstroje,
klieste, svorky a drZiaky ihiel, plniace a modelatné nastroje, exkavatory,
napinace matrice, Benex, korefiové zdvihace, periotomy, zadrziavace a ba-
riéry, noznice, raspatoria a skrabky, osteotémy, kostné mlynceky, sinuslift
elevatory a raspatoria, meracie nastroje.

Podrobna klasifikacia kritickych nastrojov ,,B“: So zvy3enymi poZia-
davkami na spracovanie, pretoZe tcinnost Cistenia sa nedé bezprostredne
posudit vizualnou kontrolou. Tu patria napr. odsavacky, vodné trysky, duty
cylindricky osteotém, trepany a membranové priebojniky.
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PRIPRAVA A PREPRAVA

Skladovanie a preprava produktov na miesto regeneracie musi prebiehat

v uzavretej nadobe, aby sa predislo ich poskodeniu a kontamindcii Zivotného
prostredia.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

Zakladné informacie

Na Cistenie a dezinfekciu sa ma podla moZnosti pouzit strojovy postup
(pristroj na Cistenie a dezinfekciu). Manuélny postup, a to aj pri pouZiti ul-
trazvukového kupela, sa mé z dovodu vyrazne nizsej G¢innosti a reproduko-
vatelnosti pouZit len v pripade, Ze nie je k dispozicii strojové Cistenie prip. v
stlade s prislusnymi narodnymi poziadavkami (napr. v Nemecku pre kritické
produkty B povinny strojovy postup).

PredbeZné cistenie

Priamo po pouZiti (maximalne do 2 h) sa musia z produktov odstranit hrubé

znecistenia. Ak z dvodu dizky pouZitia alebo nasledkom organizacnych

aspektov nie je mozné dodrzat tento ¢as, musi pouzivatel na vlastnu zodpo-
vednost zaviest a validovat opatrenia na zabranenie preschnutiu znecisteni:

1. Ak je to aplikovatelné, rozlozte produkty ¢o najviac, ako je to mozné.

2. Oplachuijte produkty aspori 1 min. pod tec(icou vodou (teplota < 35 °C/95 °F).
Pohyblivymi Castami pri predbeznom oplachovani pohybujte tam a spat
aspon patkrat. Ak je to aplikovatelné, kefkou ocistite a oplachnite limeny
produktov min. patkréat. Klby aspori patkrat otvorte a zavrite.

3. VloZte rozlozené produkty na predpisanu dobu Ucinkovania do dostatoc-
ne velkého kupela na predbezné istenie (ultrazvukového kipela, ktory
este nie je aktivovany) tak, aby boli Gplne ponorené. Dbajte pritom na
to, aby sa produkty nedotykali. Na zaciatku doby tcinkovania podporte
predbeZné cistenie Uplnym ocistenim v3etkych vnitornych a vonkajsich
ploch kefkou. Klby st v otvorenej pozicii.

Pozor
Davajte pozor pri produktoch s dzkymi drazkami,
v ktorych by sa mohli zachytit Stetinky kefky! Kefky na
kanaly musia byt o nieco vacsie ako prislusny vnatorny
priemer kanala. Driek kefky musi byt minimaine taky
dlhy, ako kanal. Pohyblivymi castami pri predbeznom cisteni pohybujte
tam a spat aspon patkrat.
Ak je to aplikovatelné: Oplachnite vsetky limeny produktov aspor
patkrat na zaciatku prip. na konci doby Ucinkovania (pomacky
a minimélne objemy zavisia od oplachovanej dutiny).

4. Aktivujte ultrazvukovy kupel na dalSiu dobu Ucinkovania (nie v3ak kratsiu
ako 5 min.).

5. Nésledne vyberte produkty z kipela predbezného cistenia a dokladne
ich oplachnite aspon patkrat (min. 1 min.) vodou. Pohyblivymi ¢astami
pri naslednom oplachovani pohybuijte tam a spat aspon patkrat.

Ak je to aplikovatelné: Oplachnite v3etky Iimeny produktov aspor pat-
krat (pomocky a minimalne objemy zavisia od oplachovanej dutiny).

Pri vybere istiacich pripravkov? dbajte na to,

B aby boli zasadne vhodné na cistenie invazivnych zdravotnickych pom6-
cok z kovu a plastov,

W aby bol Cistiaci pripravok vhodny na ultrazvukové Cistenie (netvoril penu),

B 3by bol Cistiaci pripravok kompatibilny s produktmi (pozri kapitolu
,Odolnost materialu”).

Bezpodmienecne sa musia dodrZat koncentrécie, teploty a doby U¢in-
kovania, ako aj Specifikacie pre nésledné oplachovanie Cistiacich prip.
Cistiacich a dezinfekcnych pripravkov uvadzané vyrobcom. PouZivajte len
Cerstvo pripravené roztoky, len sterilnd vodu alebo vodu s nizkym obsahom
zarodkov (max. 10 zérodkov/ml) ako aj nizkym obsahom endotoxinov (max.
0,25 endotoxinovych jednotiek/ml) (napr. Cistend voda/vysoko Cistend
voda') prip. makku, cistd utierku, ktord nepusta vldkna a/alebo filtrovany
vzduch na susenie.
Pozor
Davaijte pozor pri produktoch s drsnymi povrchmi, zavitami,
ostrymi hranami alebo podobnymi Strukttrami, na ktorych by
sa mohli zachytit Castice utierky!
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STROJOVE CISTENIE/DEZINFEKCIA

(pristroj na cistenie a dezinfekciu)

Pri vybere pristroja na Cistenie a dezinfekciu dbajte na to,

B aby bola zasadne testovana dcinnost pristroja na Cistenie a dezinfekciu
(napr. schvalenie/povolenie/registracia DGHM alebo FDA prip. oznacenie
CE podla normy DIN EN SO 15883),

B aby sa podla moznosti pouZil testovany program na tepelnt dezinfekciu
(hodnota AO > 3 000 alebo pri starsich pristrojoch aspori 5 min. pri

90 °C/194 °F) (pri chemicke] dezinfekcii existuje riziko zvyskov dezinfeké-

ného pripravku na produktoch),

B aby bol pouZity program vhodny pre produkty a obsahoval dostatocny
pocet oplachovacich cyklov (aspon tri vyCerpavajlce kroky po cisteni
(prip. neutralizcii, ak sa pouziva) alebo kontrolu predpisanej hodnoty
odportcanej na Ucinné zabranenie pritomnosti zvyskov Cistiaceho
pripravku),

M aby sa na nasledné oplachovanie pouZila len sterilna voda alebo voda
s nizkym obsahom zéarodkov (max. 10 zarodkov/ml) ako aj nizkym obsa-
hom endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml) (napr. Cistena
voda/vysoko Cistend voda)',

B aby bol vzduch pouZivany na susenie filtrovany (bez oleja, s nizkym
obsahom zérodkov a Castic) a

W aby bol pristroj na Cistenie a dezinfekciu udrziavany, kontrolovany
a kalibrovany.

Pri vybere systému Cistiacich pripravkov dbajte na to,

B aby boli zasadne vhodné na Cistenie invazivnych zdravotnickych pomé-
cok z kovu a plastov,

W aby sa v pripade, Ze sa nepouZije tepelna dezinfekcia, dodatocne pouZil
dezinfekény pripravok s testovanou Ucinnostou (napr. schvalenie/povole-
nie/registracia VAH/DGHM alebo FDA/EPA prip. oznacenie CE) a aby bol
tento pripravok kompatibilny s pouzivanym cistiacim pripravkom a

| aby boli pouZité chemikalie kompatibilné s produktmi (pozri kapitolu
,Odolnost materialu”).

Bezpodmienecne sa musia dodrzat koncentracie, teploty a doby tcinko-
vania, ako aj Specifikacie pre nasledné oplachovanie Cistiaceho a prip.
dezinfekéného pripravku uvadzané vyrobcom.

Priebeh:

1. VloZte rozlozené produkty z predbezného Cistenia do pristroja na Cistenie
a dezinfekciu. Dbajte pritom na to, aby sa produkty nedotykali, aby boli
klby otvorené a ak je to potrebné, pripojené k oplachovaciemu adaptéru.

2. Nastartujte program.

3. Po ukonceni programu vyberte produkty z pristroja na Cistenie a dezin-
fekciu.

4. Skontrolujte a podla moznosti zabalte produkty hned po ich vybrati
(pozri kapitolu , Kontrola” a ,Balenie”), prip. po dodato¢nom suseni na
Cistom mieste.

Podstatna vhodnost produktov pre cinné strojové Cistenie a dezinfekciu
bola dokazana nezavislym, dradne akreditovanym a uznavanym (§ 15 (5)
MPG) skiisobnym laboratdriom s pouZzitim pristroja na Cistenie a dezinfekciu
G 7836 CD (tepelnd dezinfekcia, Miele & Cie. KG, Giitersloh) a pripravkom
na predbezné Cistenie a Cistenie Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Pritom sa zohladnil vy3sie opisany postup.

MANUALNE CISTENIE A DEZINFEKCIA

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych pripravkov dbajte na to,

B aby boli zasadne vhodné na Cistenie prip. dezinfekciu invazivnych zdra-
votnickych pomdcok z kovu a plastov,

M aby bol Cistiaci pripravok vhodny na ultrazvukové cistenie (netvoril penu),

W aby sa pouzil dezinfekény pripravok s testovanou Ucinnostou (napr.
schvalenie/povolenie/registracia VAH/DGHM alebo FDA/EPA prip. ozna-
Cenie CE) a aby bol tento pripravok kompatibilny s pouZivanym ¢istiacim
pripravkom a

| aby boli pouZité chemikalie kompatibilné s produktmi (pozri kapitolu
,Odolnost materialu”).
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Podla moznosti sa nemajui pouZivat kombinované cistiace/dezinfekené pripravky.

Bezpodmienecne sa musia dodrZat koncentrécie, teploty a doby Ucinkovania
ako aj Specifikécie pre nasledné oplachovanie Cistiaceho a dezinfek¢éného
pripravku uvadzané vyrobcom. PouZivajte len Cerstvo pripravené roztoky,
len sterilnG vodu alebo vodu s nizkym obsahom zarodkov (max. 10 zérod-
kov/ml) ako aj nizkym obsahom endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych
jednotiek/ml) (napr. Cistena voda/vysoko Cistena voda)' prip. makkd, Cistd
utierku, ktord nepUsta vldkna a/alebo filtrovany vzduch na susenie.
Pozor
Davajte pozor pri produktoch s drsnymi povrchmi, zavitami,
ostrymi hranami alebo podobnymi Struktdrami, na ktorych by
sa mohli zachytit Castice utierky!

Priebeh: Cistenie
1. VloZte rozlozené produkty z predbezného Cistenia na predpisand dobu
(cinkovania do dostatocne velkého Cistiaceho kupela (ultrazvukového
kipela, ktory este nie je aktivovany) tak, aby boli Gplne ponorené. Dbajte
pritom na to, aby sa produkty nedotykali. Podporte Cistenie Gplnym
ocistenim vsetkych vnatornych a vonkajsich ploch makkou plastovou
kefkou a pohybujte pohyblivymi ¢astami viackrét tam a spét. Kiby su
v otvorenej pozicii.
. Aktivujte ultrazvukovy kupel na dalsiu dobu Ucinkovania (nie v3ak menej
ako 5 min.).
3. Nasledne vyberte produkty z cistiaceho kupela a dokladne ich oplachnite
aspon patkrat (aspori 1 min.) vodou.
Pohyblivymi ¢astami pri naslednom oplachovani pohybujte tam a spat
min. pétkrat.
4. Skontrolujte produkty (pozri kapitolu ,Kontrola”).

N

Dezinfekcia
5. Vlozte vycistené a skontrolované produkty na predpisant dobu Ucinkova-
nia do dezinfekéného kupela tak, aby boli Gplne ponorené. Dbajte pritom
na to, aby sa produkty nedotykali. Klby st v otvorenej pozicil
6. Nasledne vyberte produkty z dezinfek¢ného kipela a dokladne ich
oplachnite min. patkrat (aspori 1 min.) vodou. Pocas oplachovania
pohyblivymi ¢astami niekolkokrat pohnite tam a spat.
. Ususte produkty fukanim/prefdkanim filtrovanym stlacenym vzduchom.
8. Podla mozZnosti zabalte produkty hned po ich vybrati (pozri kapitolu
,Balenie”), prip. po dodato¢nom suseni na Cistom mieste.
Pozor

~

Pri manudlnom Cisteni a dezinfekcii s moznym rizikom
poranenia a infekcie sa musia dodrZiavat dalSie opatrenia
ochrany pri praci (napr.ochranny odev, ochranné okuliare,
rukavice, filtrovanie vzduchu v miestnosti) podfa narodnych
predpisov (napr. v Nemecku TRBA 250).

Kontrola

Po Cistent prip. Cisteni/dezinfekcii skontrolujte vetky produkty na kordziu, po-
Skodené povrchy, odlomky, znecistenia ako aj zafarbenia a poskodené produkty
vyradte. ESte vzdy znecistené produkty sa musia znova vycistit a dezinfikovat.

Udrzba

RozloZené produkty znovu zlozte.

V pripade olejovania kibov dbajte na to, aby ste pouzivali len oleje na
nastroje (biely olej bez dalsich pridanych latok), ktoré su, pri zohladneni
maximalnej pouzivanej sterilizacnej teploty, schvalené pre sterilizaciu
parou a bola pre nich dokdzana biokompatibilita, pricom pouZite len malé
mnoZstvo na kiboch.

SKUSKA FUNKCNOSTI

Néstroje s klbmi skontrolujte na pohyblivost (vwhnite sa nadmernému
roztvaraniu). Skontrolujte funkénost zapadkovych mechanizmov (zapadkové
koliesko). VSetky nastroje: Vizualna kontrola poskodenia a opotrebova-
nia. Cepele nesmu mat Ziadne zarezy a musia byt pravidelné. DIhé, tzke
néstroje (najmé néstroje s klbmi) skontrolujte na poskodenie. Ak néstroje
patria k vacSej konstrukcii, skontrolujte ju spolu s prislusnymi dielmi.
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Balenie

Vycistené a dezinfikované produkty prip. roztriedte do prislusného sterili-

za¢ného kosa.

Zabalte produkty prip. sterilizacné kose do sterilizacnych nadob prip. velké

produkty do jednorazovych sterilizatnych obalov (jednoduché alebo dvojité

obaly) splitajticich nasledujtice poziadavky (material/postup):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI'1SO 11607 (pre USA: povolenie FDA),

B vhodné na sterilizaciu parou (odolnost voci teplotdm do min. 138 °C
(280 °F), dostato¢né priepustnost pre paru),

B dostatocna ochrana produktov prip. steriliza¢nych obalov pred mechanic-
kymi poskodeniami,

B pravidelnd Udrzba podla pokynov vyrobcu (sterilizacnd nadoba),

B nesmie byt prekrocend maximalna hmotnost 10 kg na obal/obsah
sterilizatnej nadoby.

STERILIZACIA
Na sterilizaciu sa smU pouZit len nasledujice uvedené sterilizacné postupy.
Iné sterilizacné postupy nie sl povolené.

Sterilizacia parou

B postup frakéného vakua®“ (s dostatocnym susenim produktu?),

B parny sterilizator v stlade s normou DIN EN 13060/DIN EN 285 prip.
ANSI AAMI ST79 (pre USA: povolenie FDA),

B validovany v stlade s normou DIN EN ISO 17665 (platné 1Q/0Q (Komisi-
onovanie) na postdenie vykonu $pecifické pre produkt (PQ)),

B maximalna sterilizacn4 teplota 134 °C (273 °F); vratane tolerancie v sla-
de s normou DIN EN SO 17665),

B doba sterilizacie (doba expozicie pri sterilizatnej teplote):

Krajina postup frakéného vakua

Nemecko aspofl 5 min.® pri teplote 134 °C (273 °F)

USA aspon 4 min pri teplote 132 °C (270 °F),
doba susenia aspor 20 min*

Francdzsko aspori 5 min.® pri teplote 134 °C (273 °F)
pri inaktivacii priénov sa vyZzaduje doba sterilizacie

18 min.

dalSie krajiny | asponi 5 min.® pri teplote 132 °C(270 °F)/134 °C

(273 °F)

Gravitacny postup sa neporica®.

Zasadnd vhodnost produktov pre Gcinnu sterilizaciu parou bola dokazana
nezavislym, tradne akreditovanym a uznavanym (§ 15 (5) MPG) skasobnym
laboratdriom pri pouZiti parného sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund) a postupu frakéného vakua, ako aj oleja LAWTON ME-
DOIL (oleje na kiby a trecie plochy). Pritom sa zohladnili typické podmienky
na klinikach a v lekarskych ambulanciach, ako aj vyssie opisany postup.

Bleskovy postup frak¢ného vakua zasadne nie je povoleny.

Okrem toho nepouZivajte sterilizaciu hortcim vzduchom, sterilizaciu Ziarenim,

sterilizaciu formaldehydom alebo etylénoxidom, ani sterilizaciu plazmou.

Odolnost materialu

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych pripravkov dbajte na to, aby neobsa-

hovali:

B organické, mineralne ani oxidujlce kyseliny (minimalna povolena
hodnota pH 5,5),

W zasady/silné zasady (neutralna/enzymatické max. povolena hodnota pH
8,5, absoldtne nevyhnutna pre produkty z hlinika, Ferrozell alebo inych
materialov citlivych na zasady) alebo alkalické Cistiace pripravky (max.
povolend hodnota pH 11, absolUtne nevyhnutnd pre produkty s urenym
pouzitim v kritickych priénovych oblastiach, napr. podla prilohy 7 odpo-
ricania pre regeneraciu KRINKO RKI BfArM),
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W organické riedidla (napr. alkoholy, éter, ketony, benziny),
W oxidacné pripravky (napr. peroxidy vodika),

W halogény (chlr, j6d, brom),

B aromatické/halogenizované uhlovodiky.

Nikdy necistite produkty, sterilizacné kose ani sterilizacné nadoby kovovymi
kefkami ani ocelovou vinou.

Produkty, sterilizacné kose ani sterilizacné nadoby sa nesmd vystavovat
teplotam vyssim ako 138 °C (280 °F).

SKLADOVANIE

Po sterilizacii sa musia produkty skladovat v sterilizacnom obale pri

izbovej teplote, na suchom a bezprasnom mieste. Treba sa vyhybat velkym
teplotnym vykyvom. Tak zabranite tvorbe kondenzatu a nim spdsobenej
korozii. Informacie o dobe pouzitelnosti alebo funkénych obmedzeniach pre
nesterilne dodévané chirurgické alebo zubarske nastroje po vyrobe, ak sa
spravne skladujt, sa neuvadzaju.

VYNIMKY!

Pre nasledujuci zoznam dbajte na predpisy pri spracovani: Dalej
uvedené néstroje st z technickych pricin iastocne vyrobené z jednotlivych
pochrémovanych dielov a nesmu sa spracovavat v tepelnom dezinfekénom
pristroji ani ultrazvukovom kupeli.

B Krizkova rukovat valcovych ampulkovych striekaciek

® Vymenitelné ampulkové drziaky

B Mastové kanyly

B Obruskové retiazky

m Ustne zrkadla

B Resek¢né zrkadla

B Pochrémované nastroje

POMOCKY NA MIERU

Spolocnost A. Schweickhardt GmbH & Co. KG vyvija a vyraba néstroje
podla zadani zakaznika a pomdckami na mieru dokéze splnit individualne
poziadavky zékaznika. Ak k nim nie st uvedené Specilne Udaje, musia sa
aj tieto produkty udrziavat a osetrovat podla tohto navodu.

ZARUKA

Spolocnost A. Schweickhardt GmbH & Co. KG dodéva svojim zékaznikom
wylucne overené a bezchybné produkty. Vsetky nase produkty su navrhnuté
a vyrobené tak, aby vyhoveli najvyssim poziadavkdm na kvalitu. Zaruka na
produkty, ktoré boli zmenené oproti origindlnemu stavu, pouzité na iny ako
urceny Ucel alebo pouzité nespravne je vylicena. Produkty stracaju opravne-
nie byt oznacené CE, ak boli opravované alebo zmenené inou spolo¢nostou
ako je spolo¢nost SCHWERT alebo spolo¢nost poverena SCHWERT.

Poznamka k vrateniu: Na zéklade pravnych nariadeni a najmé z dévodu
ochrany nasich zamestnancov vyzadujeme pri kazdom vrateni podpisany
dokaz o dekontaminacii, ktory musi byt prilozeny vyplneny a podpisany

s kazdou vratenou zasielkou s produktmi (reklamécia/oprava/iné vratenie).
Zabalte produkty tak, aby pre nas personal nevzniklo Ziadne riziko poranenia.
Formular je k dispozicii na stiahnutie na nasej domovskej stranke
na ,https://www.schwert.com/IFU/080300008_SK_AS.pdf".

[=]5 . (=]

Vetky zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnt v stvislosti

s produktom, sa musia hlasit vyrobcovi a zodpovednému
Uradu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient
sidli.
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Vyssie uvedené pokyny boli validované vjrobcom zdravotnickej pomocky
pre pripravu zdravotnickej pomdcky na jej opakované pouZitie ako VHODNE.
Je zodpovednostou spracovavatela aby sa skutocne vykonanym spracovanim
pomocou pouzivaného vybavenia, materidlov a personalu v zariadeni na
spracovanie dosiahli Zelané vysledky. Na to sa zvycajne vyZaduje validcia
a rutinna kontrola. Spracovavatel taktiez musi dokladnevyhodnotit odchylky
od uvedenych pokynov na ich vplyv na Gcinnost a mozné negativne nasled-
ky.

LITERATURA PRE DALSIE ODPORUCANIA

B Fed. medicinsky vestnik (Bundesgesundheitsblatt) , Hygienické poZiadavky
pri spracovani zdravotnickych pomécok”

B Dostupny formuldr je k dispozicii na stiahnutie na nasej webovej stranke
www.schwert.com.

" Ak na zaklade narodnych poziadaviek (napr. v Nemecku odportcanie na regeneraciu KRINKO/RKI/
BfArM) povazujete kvalitu vody za dostatocnd, je to vo vase] vlastnej zodpovednosti.

2 Ak napr. z dévodu ochrany pri praci pritom pouzivate Cistiaci a dezinfekény pripravok, zohladnite
prosim, Ze ma byt bez obsahu aldehydov (inak hrozi fixacia krvi a znecisteni), ma mat testovanu
Gcinnost (napr. schvéalenie/povolenie/registracia VAH/DGHM alebo FDA/EPA prip. oznacenie CE), ma
byt vhodny na dezinfekciu produktov a ma byt kompatibilny s produktami (pozri kapitolu , Odolnost
materidlu,,). Nezabudaijte, Ze dezinfek¢ny pripravok pouzivany pri predbeznom spracovani sltZi len
na ochranu osdb a nenahradza neskorsi krok dezinfekcie, ktory sa musi vykonat po Cisteni.

3 asporn tri vakuové kroky

* Pouzitie menej Uicinného gravitacného postupu je povolené len v pripade, Ze nie je k dispozicii
postup frakéného vakua, pricom vyZaduje vyrazne dihsie doby sterilizacie a musi byt validovany
pouzivatelom 3pecificky pre produkt, pristroj, postup a parametre.

> Skutocna potrebna doba susenia zavisi priamo od parametrov, ktoré sd vo vylucnej zodpovednosti
pouzivatela (konfigurcia a hustota nakladania, stav sterilizatora, ...) a preto ju musi stanovit
pouzivatel. Napriek tomu doba suSenia nema prekrocit 20 min.

& prip. predizena doba sterilizacie (napr.18 min.) pre inaktivaciu priénov podfa narodnych predpisov
(netyka sa USA)
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Obnova opétovné sterilizovatelnych rucnich nastroji
SCHWERT a jejich pfislusenstvi

OBECNE POZNAMKY

Néstroje mohou pouzivat pouze osoby, které k tomu byly specialné vyskole-
ny. To plati i pro obnovu nastrojd. Podle brozury némecké pracovni skupiny
pro obnovu nastrojli (AKI, Zluté a Cervend broZura) museji nové ndstroje
pred prvnim pouzitim vzdy alespori jednou projit celym cyklem obnovy
nastroji popsanym v ¢asti , Kroky k obnové nastroji”.

Vechny nastroje museji byt pfed kazdym pouZitim vycistény, dezinfikovany
a sterilizovany. Také po vyjmuti z ochranného obalu museji byt vsechny nes-
terilni nastroje pred prvnim pouZitim vyciStény, dezinfikovany a sterilizova-
ny. Uginné ¢isténi a dezinfekce jsou nezbytnym predpokladem pro spravnou
sterilizaci nastrojdi.

Za sterilitu nastroji odpovida uZivatel. Proto pouZivejte pouze validované
postupy cisténi, dezinfekce a sterilizace. Je tfeba provadét pravidelnou
drzbu a kontrolu sterilizacnich pfistrojt. Pravidelné se museji kontrolovat
také validované parametry isticich a sterilizacnich cykld.

Ridte se také pravnimi a hygienickymi predpisy platnymi pro ordinace,
resp. nemocnice ve vasi zemi. Neodborné zachazeni s vyrobky, nespravna
péce 0 né a jejich pouzivani k neurcenym Ucelm mohou vést k predcasnému
opotiebent chirurgickych/stomatologickych néstrojti. Osoby pouZivajici tyto
nastroje by mély byt obezndmeny s pouzivanim chirurgickych/stomatologic-
kych nastroj, pfislusenstvim a souvisejiciho vybavent a se zachdzenim s nimi.

KONTROLA A OVERENI FUNKCNOSTI

Pred kazdym pouZitim je dileZité zkontrolovat kazdy chirurgicky/stomatolo-
gicky nastroj, zda nenf poskozeny, praskly nebo nefunkéni. Zejména je tfeba
peclivé zkontrolovat mista, jako jsou bfity, hroty, zamky, pojistky a zapadky,
a také vsechny pohyblivé ¢asti.

NepouZivejte poskozené nastroje. Opravy neprovadéjte sami. Servis a opravy
sméji provadét pouze osoby, které k tomu jsou vyskolené. V piipadé dotazd
se obratte na vyrobce nebo na oddéleni zdravotnické techniky.

NASTROJOVE KAZETY

Systém SCHWERT Protector je osvédceny systém, ktery nabizi zasadni
vyhody. Je to idedIni feseni, jak nastroje pfipravovat a poskytovat prehledné
a podle pfislusnych procesi (diagnostika, prevence, extrakce apod.). Systém
Tray-in-Tray zarucuje optimaini a efektivni Cisténi, dezinfekci, sterilizaci

a uchovavani nastrojd.

KROKY K OBNOVE NASTROJU

KLASIFIKACE PODLE RKI

Semikritické: Nastroje, které pfichazeji do styku se sliznicemi nebo
patologicky zménénou kizi.

Podrobna klasifikace Semikritické ,,A": Jednd se napf. o ortodontické
klesté a jiné ortodontické nastroje a/nebo nastroje uréené vyhradné pro
toto pouziti.

Podrobna klasifikace Semikritické ,B": Rotacni nastroje, které nejsou
ur¢eny k chirurgicky invazivnimu pouZiti. Jednd se napf. o: Néstroje pro
véeobecné preventivni, restorativni nebo ortodontické oSeten.

Kritické zdravotnické prostiedky: Chirurgicky invazivni prostredky.
Zdravotnické prostredky pro aplikaci krve, krevnich derivatd a jinych steril-
nich 1écivych pripravkl a zdravotnické prostiedky, které pronikaji kizi nebo
sliznici a pichazejf do styku s krvi, vnitfnimi tkénémi nebo organy, vetné ran.
Podrobna klasifikace Kritické , A“: Bez zvlaStnich poZadavk{ na
obnovu. Jedna se napr. o univerzaini rukojeti, zrcatka, sondy, PA sondy,
pinzety, PA kyrety, dlatka, scalery, PA noZe, endodontické néstroje, klesté,
svorky a drzaky jehel, plnici a modelovaci nastroje, exkavatory, matricové
svorky, extrakéni néstroje Benex, kofenové elevatory, periotomy, retainery
a blokatory, niizky, raspatoria a Skrabky, osteotomy, kostni frézky, sinus lift
elevatory a raspatoria nebo méfici nastroje.

Podrobna klasifikace Kritické ,B”: S pfisnéjsimi poZadavky na
obnovu, protoZe Ucinnost ¢isténi nelze primo posoudit kontrolou. Jedna

se napf. o aspiratory, vodni stiikacky, duté valcové osteotomy, trepiny

a membranové punkce.

PRIPRAVA A PREPRAVA

Vyrobky museji byt na misto obnovy prepravovany v uzaviené nadobé, aby
nedoslo k jejich poskozeni a kontaminaci okolniho prosttedi.
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CISTENI A DEZINFEKCE

Zakladni informace

Pro cisténi a dezinfekci by mél byt pokud mozno pouZit strojovy postup
(mycf a dezinfekeni zafizent). Ru¢ni proces — rovnéZ s pouzitim ultrazvukové
|azné — by se mél pouZivat pouze v pfipadé, Ze mechanicky proces neni k
dispozici nebo v souladu s pozadavky specifickymi pro danou zemi (napf.

v Némecku je mechanicky proces povinny pro kritické vyrobky B), a to z
diivodu vyrazné nizsi Gcinnosti a reprodukovatelnosti.

Pfiprava na CiSténi

lhned po pouZiti (maximélné do 2 hodin) je tfeba z vyrobk{ odstranit hrubé

nedistoty. Pokud tuto dobu nelze dodrZet vzhledem k délce pouZivani nebo

z organizacnich dlvodd, musf uZivatel na vlastni odpovédnost stanovit

a validovat kroky, kterymi bude zabratiovat zaschnuti neistot:

1. Vyrobky pfipadné co nejvice rozeberte.

2. Oplachujte vyrobky min. 1 minutu pod tekouci vodou (teplota < 35 °C/
95 °F). Pohyblivymi dily béhem predbézného oplachovani minimainé
pétkrat pohnéte tam a zpét. Minimalné pétkrat vycistéte kartackem a vy-
plachnéte viechny dutiny, pokud vyrobek néjaké ma. Minimalné pétkrat
otevfete a zaviete viechny klouby.

3. RozloZené vyrobky na stanovenou dobu plisobeni vioZte do dostatecné
velké 1azné pro predbézné cisténi (do zatim nezapnuté ultrazvukové
18zné) tak, aby byly zcela ponofené. Pfi tom dbejte na to, aby se vyrobky
vzajemné nedotykaly. Cigténi podpoite dikladnym ocisténim viech
vnitfnich a vnéjSich ploch kartackem na zacatku doby plisobeni. Klouby
musejf byt oteviené.

Pozor
Pozor u vyrobkd s dzkymi Stérbinami, ve kterych mohou
zOstat Stétiny z kartacku! Kartacky na kanalky museji byt
0 néco Vetsi nez vnitini primér cisténého kanalku. Difk
kartécku musi byt minimalné stejné dlouhy jako kandlek.
Pohyblivymi dily pfi pfedb&zném cisténi minimalné pétkrat pohnéte tam
a zpét.
Pokud mé vyrobek dutiny: V3echny dutiny vyrobku minimalné pétkrat na
zacatku, resp. na konci doby pisobeni proplachnéte (prostfedek
a minimalni objem prostfedku volte podle proplachované dutiny).

4. Aktivuijte ultrazvuk na novou minimalni dobu plisobeni (nesmi byt kratsi
nez 5 minut).

. Poté vyjméte vyrobky z predbézné Cistici [azné a minimainé pétkrét je
dlikladné oplachnéte vodou (po dobu minimalné 1 minuty). Pohyblivymi
dily béhem nasledného oplachovani minimalné pétkrat pohnéte tam a zpét.
Pokud ma vyrobek dutiny: V3echny dutiny vyrobku miniméainé pétkrat
propléchnéte (prostfedek a minimélni objem prostfedku volte podle
proplachované dutiny).

1%,

Pri vybéru pouzivaného Cisticiho prostfedku? dbejte na nasledujici:

B Je obecné vhodny k ¢isténi invazivnich zdravotnickych prostfedkd z kov(
a plastd.

| Je vhodny k cistént ultrazvukem (nepéni).

| Je kompatibilni s vyrobky (viz kapitola , Odolnost materiald”).

Je tfeba prisné dodrzovat koncentrace, teploty a doby plisobeni stanovené
vyrobcem disticiho, resp. Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku a pokyny pro
nésledné oplachovani. PouZivejte pouze Cerstvé pripravené roztoky, pouze
sterilni vodu nebo vodu s nizkym obsahem zarodk{ (max. 10 zérodkd/
ml) a nizkym obsahem endotoxind (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/
ml) (napf: ¢isténou vodu/vysoce Cisténou vodu)' a k suseni pouze Cistou
mékkou rousku, ktera nepousti vldkna, nebo filtrovany vzduch.
Pozor
Pozor u vyrobkd s drsnym povrchem, zavity, ostrymi hranami
apod., na kterych se mohou zachytit ¢astecky rousky!
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MECHANICKE CISTENI/DEZINFEKCE

(myci a dezinfekéni zatizeni)

Pfi vybéru myciho a dezinfekéniho zafizent je dlleZité dbat na nésledujici:

B Myci a dezinfekni zafizeni ma ovéfenou Ucinnost (napf. schvaleni/cer-
tifikace/registrace DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE podle normy EN
1SO 15883).

B Ze byl pokud moZno pouzit testovany program pro tepelnou dezinfekci
(hodnota AO >3000 nebo — v piipadé starsich zafizeni — alespori 5 min
pii 90 °C/194 °F), (v pfipadé chemické dezinfekce hrozi riziko vzniku
zbytkid dezinfekcniho prostfedku na vyrobcich),

B 7e pouzity program je vhodny pro dané vyrobky a obsahuje dostatecny
pocet cyklG oplachovani (doporucuje se alespon tfi redukni kroky po
myti (nebo neutralizaci, pokud se pouZiva) nebo kontrolu vodivosti,
doporucend k Ucinné prevenci zbytk( cisticich prostredka),

B 7e se k oplachovani pouZivala pouze sterilni voda nebo voda s nizkym
obsahem bakteridlnich zarodk (max. 10 zarodk{i/ml) a nizkym obsahem
endotoxinli (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml)' (napf. ¢isténa voda/
vysoce Cisténd voda),

B 7e byl vzduch pouzivany k sudeni filtrovany (bez oleje, s nizkym obsahem
zérodkd a ¢astic) a

B Myci a dezinfek¢ni zafizeni je pravidelné udrZovano, kontrolovéano
a kalibrovano.

Pri vybéru systému Cisticich prostfedkd je dilezité dbat na nésledujici:

B Je obecné vhodny k ¢isténi invazivnich zdravotnickych prostfedki z kovl
a plastd.

B Pokud neni pouZita tepelnd dezinfekce, je pouZit také vhodny dezinfekénf
prostfedek s ovéfenou tcinnostf (napf. schvaleni, povolenf nebo registra-
ce FDA/EPA nebo oznacenf CE), ktery je kompatibilni s pouZitym cisticim
prostfedkem.

| Pouzité chemické latky jsou kompatibilni s vyrobky (viz kapitola , Odol-
nost materiald”).

Je tfeba pfisné dodrzovat koncentrace, teploty a doby plsobeni stanovené
vyrobcem disticiho a pripadné dezinfek¢niho prostiedku a také pokyny pro
nésledné oplachovani.

Postup:

1. RozloZené vyrobky po pfedbézném vycisténi viozte do myciho a dezin-
fek¢niho zafizent. Vyrobky se nesméji vzéjemné dotykat, klouby museji
byt oteviené a piipadné pripojené k proplachovacimu vjvodu.

2. Spustte program.

3. Po skonceni programu vyjméte vyrobky z myctho a dezinfek¢niho
zafizen.

4. \lyrobky zkontrolujte a zabalte co nejdfive po vyjmuti (viz kapitola , Kont-
rola” a ,Baleni”, v pipadé potfeby po dalsim suseni na Cistém misté).

Dikaz o zasadni vhodnosti vjrobk{ pro Gcinné strojové cisténi a dezinfekci
poskytla nezavisla, (fedné akreditovana a uznana zkusebni laboratof (§ 15
odst. 5 ném. zékona o zdravotnickych prostfedcich) s pouZitim myciho a dez-
infekéniho zafizeni G 7836 CD (tepelnd dezinfekce, Miele & Cie. GmbH &
Co., Giitersloh) a prostfedku na predbézné ¢isténi a cisticiho prostfedku Ne-
odisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburk, Némecko).
Byl pfi tom zohlednén vyse popsany postup.

RUCNI CISTENI A DEZINFEKCE

Pfi vybéru pouZitych disticich a dezinfekcnich prostredkd je dileZité zohled-

nit nasledujici:

B Jsou obecné vhodné k ¢isténi nebo dezinfekci invazivnich zdravotnickych
prostfedk z kovd a plastd.

| Je vhodny k cisténi ultrazvukem (nepéni).

B 7e byl pouzit dezinfekéni prostiedek s ovéfenou cinnosti (napf. VAH/
DGHM nebo schvélenim/registraci FDA/EPA nebo oznacenim CE) a Ze je
kompatibilni s pouzitym Cisticim prostfedkem a

B 7e byly pouzité chemikalie kompatibilni s vyrobky (viz kapitola , Odolnost
materidlu”).
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Pokud je to mozné, nemély by se pouZivat kombinované Cistici/dezinfekni
prostredky.

Je tfeba prisné dodrzovat koncentrace, teploty a doby plisobeni stanovené
vyrobcem disticich a dezinfekénich prostredkd, jakoZ i pokyny pro oplacho-
vani. PouZivejte pouze Cerstvé pfipravené roztoky, pouze sterilni vodu nebo
vodu s nizkym obsahem zarodkd{ (max. 10 zérodkd/ml) a nizkym obsahem
endotoxinCi (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml), (napf. ¢isténou vodu/ SCHWE RT
vysoce Cisténou vodu)' nebo pouze mékky, Cisty hadfik bez vidken nebo SWORD - ESPADA
filtrovany vzduch pro suden. EPEE - SPADA
Pozor

Pozor u vyrobkd s drsnym povrchem, ostrymi hranami apod.,
na kterych se mohou zachytit ¢astecky rousky!

Postup: Cisténi

1. RozloZené vyrobky po predbézném cisténi na stanovenou dobu plisobent
vlozte do dostatecné velké 1dzné pro predbézné cisténi (do zatim neza-
pnuté ultrazvukové 14zné) tak, aby byly zcela ponofené. Pi tom dbejte
na to, aby se vyrobky vzajemné nedotykaly. Cisténi podpofte Gplnym
vykartacovanim viech vnitfnich a vnéjsich povrchl mékkym plastovym
kartacem. Pohyblivymi dily pohybuijte nékolikrat sem a tam. Klouby
musejf byt oteviené.

2. Aktivujte ultrazvuk na novou minimalni dobu expozice (ne v3ak kratsi
nez 5 min).

3. Poté vyjméte vyrobky z Cistici [4zné a minimalné pétkrat je dikladné
oplachnéte vodou (po dobu minimalné 1 minuty).
Pohyblivymi dily béhem nasledného oplachovani pohybuijte nékolikrat
sem a tam.

4. Zkontrolujte vyrobky (viz kapitola , Kontrola").

Dezinfekce

5. Vycisténé a zkontrolované vyrobky vloZte na stanovenou dobu plisobeni
do dezinfekeni 1azné tak, aby byly zcela ponofené. Pri tom dbejte na to,
aby se vyrobky vzajemné nedotykaly. Klouby museji byt oteviené.

6. Poté vyjméte vyrobky z dezinfekéni [4zné a minimainé pétkrat je dl-
kladné oplachnéte vodou (po dobu min. 1 minuty). Béhem oplachovani
pohyblivymi ¢astmi nékolikrat pohnéte tam a zpét.

7. Vlyrobky vysuste vyfoukanim filtrovanym stlacenym vzduchem.

8. V/yrobky zabalte co nejdfive po vyjmuti (viz kapitola ,Baleni”, v pfipadé
potfeby po dalsim suseni na Cistém misté).

Pozor

Pokud pfi ru¢nim cisténi a dezinfekci hrozi nebezpeci
poranéni a infekce, je tieba dodrzovat dalsi opatfeni v ramci
bezpecnosti prace (napf. pouzivani ochranného odévu,
ochrannych bryli, rukavic nebo filtrovani vzduchu v mistnosti)

podle platnych vnitrostatnich predpist (v Némecku napf. TRBA 250).

Kontrola

Po cisténi nebo cisténi/dezinfekci zkontrolujte vSechny vyrobky, zda nejsou
zkorodované, poskozené, odstipnuté nebo znecisténé a zda nezménily barvu,
a poskozené vyrobky vyradte z pouzivani. Viyrobky, které jsou jesté stéle
zneCisténé, je tieba znovu vycistit a dezinfikovat.

Udrzba

RozloZené vyrobky zase slozte.

K mazani kloubd je tfeba pouze pfistrojové oleje (bily olej bez dalsich
piisad), které jsou vzhledem k maximalni teploté sterilizace schvaleny pro
parni sterilizaci a u nichZ byla ovéfena biologicka kompatibilita. Na klouby
je tfeba nanéset pouze malé mnoZstvi oleje.

KONTROLA FUNKCNOSTI

Zkontrolujte, zda se kloubové néstroje snadno pohybuji (vile ale nesmi byt
piilis velka). Zkontrolujte funkénost blokovacich mechanismd (blokovacich
kole¢ek). V8echny nastroje: Provedte vizudini kontrolu pfipadného
poskozeni a opotfebeni. Na feznych hranach by nemély byt vroubky a hrany
mély by byt rovné. Zkontrolujte dlouhé, izké nastroje (zejména kloubové),
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zda nejsou poskozené. Pokud jsou néstroje soucasti néjaké vétsiho celku, je
tfeba ho zkontrolovat spolecné se viemi jeho soucastmi.

Zabaleni

Vycisténé a dezinfikované vyrobky roztfidte do pfislusného steriliza¢niho z4-

sobniku. Viyrobky / sterilizacni tacy zabalte do sterilizacnich nadob, resp. vel-

mi velké vyrobky do jednorazovych sterilizacnich obald (jednoduchych nebo

dvojitych), které odpovidaji témto pozadavkim (material/proces):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI'1SO 11607 (pro USA: schvéleni FDA)

B vhodné pro pari sterilizaci (teplotni odolnost nejméné do 138 °C (280 °F)
dostatecna propustnost pro paru),

B odpovidajici ochrana vyrobkd nebo sterilizacnich obald pfed mechanickym
poskozenim,

B pravidelnd Udrzba podle pokyn{ vyrobce (sterilizacni nadoba),

B nesmi byt pfekrocena maximalni hmotnost 10 kg na baleni/obsah
steriliza¢niho kontejneru.

STERILIZACE
Ke sterilizaci Ize pouZit pouze nize uvedené steriliza¢ni metody; jiné sterili-
za¢ni metody nejsou povoleny.

Parni sterilizace

B metoda frakcionovaného predvakua®“ (s dostatecnym susenim vyrobku°)

| Parni sterilizator podle EN 13060 /EN 285 nebo ANSI AAMI ST79 (pro
USA: schvaleni FDA)

M validace podle EN ISO 17665 (platné posouzeni instalacni a operacni
kvalifikace 1Q/0Q (uvedeni do provozu) a procesni kvalifikace (PQ))

B maximalni teplota sterilizace 134 °C ((273 °F); s pfipocitanim tolerance
podle EN ISO 17665)

B doba sterilizace (doba plsobent pfi sterilizacni teploté):

Zemé proces frakcionovaného vakua

Némecko min. 5 min® pfi 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min pfi 132 °C (270 °F),
doba suseni min. 20 min*

Francie min. 5 min® pfi 134 °C (273 °F)

pokud je to nutné pro inaktivaci priond doba
sterilizace 18 min

min. 5 min® pfi 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F)

ostatni zemé

Gravitacni metoda se nedoporucuje®.

Dikaz o zasadni vhodnosti vjrobkl pro Gcinnou parni sterilizaci poskytla
nezavisla, Uredné akreditovana a uznana (§ 15 (5) MPG) zkusebni laboratof
za pouZiti parniho sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund) a pomoci frakcionovaného vakuového procesu a oleje LAWTON
MEDOIL (olejovani spojil a trecich ploch). Byly zohlednény typické podminky
na klinikach a v Iékafskych ordinacich a vySe popsany postup.

Postup bleskové sterilizace neni obecné povolen.

NepouZivejte také sterilizaci horkym vzduchem, sterilizaci zarenim, sterilizaci
formaldehydem nebo etylenoxidem nebo sterilizaci plazmou.

Odolnost materialu

Pri vybéru cisticich a dezinfek¢nich prostfedkd dbejte na to, aby neobsaho-

valy nasledujici slozky:

| organické, mineraIni a oxidacni kyseliny (miniméInf pfipustné pH 5,5),

| doporuceny jsou alkalické / silné alkalické roztoky (neutralni/enzymatické,
max. pfipustnd hodnota pH 8,5, povinné na vyrobky z hliniku, Ferrozell
dek (max. pfipustna hodnota pH 11, povinné na vyrobky uréené k pouziti
v oblastech s kritickym vyskytem priond, napf. v souladu s pfilohou 7
doporuceni KRINKO RKI BfArM pro obnovu)
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W organicka rozpoustédla (napf. alkoholy, ethery, ketony, benziny),
W oxidacni cinidla (napf. peroxidy vodiku),

B halogeny (chlor, j6d, brom),

B aromatické/halogenované uhlovodiky.

Nikdy necistéte vsechny vyrobky, sterilizacni misky a sterilizacni nadoby
kovovymi kartaci nebo ocelovou vinou.

Vsechny vyrobky, sterilizacni misky a sterilizacni kontejnery smi byt vystave-
ny pouze teplotam nepresahujicim 138 °C (280 °F).

SKLADOVAN

Po sterilizaci museji byt vyrobky ve sterilizacnim obalu uloZeny pfi pokojové
teploté na suchém, bezprasném misté. Je tfeba se vyvarovat velkych
teplotnich vykyvl. Tim se zabrani tvorbé kondenzatu a nasledné korozi.

U chirurgickych nebo dentélnich nastroj, které jsou z vyroby dodavany
nesterilni, neni uddvana doba pouzitelnosti nebo omezeni funkénosti, pokud
jsou skladovany radné.

VYJIMKY!

U nastrojt uvedenych v nasledujicim seznamu dodrzujte pokyny
pro obnovu: Nékteré z uvedenych néstroji jsou z technickych dévod
vyrabény z jednotlivych pochromovanych dild a nesméji byt vkladany do
tepelného dezinfekcniho zafizeni nebo do ultrazvukové lazné.

B Rukojet s krouzkem k injekéni stiikacce na cylindrické ampule

m Vyménitelny drzék ampuli

B Kanyly na masti

B Retizek na rousky

m Ustni zrcatko

B Resek¢ni zrcatko

B Chromované néstroje

PROSTREDKY NA ZAKAZKU

Spolecnost A. Schweickhardt GmbH & Co. KG vyviji a vyrabi pfistroje podle
specifikaci zékaznik{i a je schopna plInit svymi prostredky na zakazku
individuéIni pozadavky zékaznikli. Pokud nejsou uvedeny zadné zvlastni
pokyny, museji byt i takové prostredky udrzovany a oSetfovany v souladu

s témito pokyny.

ZARUKA

Spolecnost A. Schweickhardt GmbH & Co. KG dodava zakazniklim pouze
provérené a bezvadné vyrobky. Vsechny nase vyrobky jsou navrhovany a vy-
rabény tak, aby spliovaly ty nejprisnéjsi pozadavky na kvalitu. Odpovédnost
za vyrobky, které byly oproti plvodnimu vyrobku upraveny, pouzity v rozpo-
ru s uréenym pouzitim nebo pouzity nespravnym zpGsobem, je vyloucena.
Viyrobky ztraceji opravnéni mit oznaceni CE, pokud jsou opravovany nebo
upravovany jinou spolecnosti nez spole¢nosti SCHWERT nebo spole¢nosti,
ktera k tomu nebyla spolecnosti SCHWERT povérena.

Poznamka k vracenym vyrobkdm: V souladu s platnymi pravnimi
predpisy a predevsim z dlivodu ochrany nasich zaméstnancC vyzadujeme pii
kazdém vraceni podepsany doklad o dekontaminaci, ktery musi byt vypinén
a podepsan a prilozen ke kazdému vracenému vyrobku (reklamace, oprava
nebo jiny divod vraceni). Vyrobky zabalte tak, aby pfi vybalovani nehrozilo
nebezpedi poranéni nasich zaméstnancd.

Formulaf si muzZete stahnout z naseho webu
Jhttps://lwww.schwert.com/IFU/080300008_CZ_AS.pdf”.
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SCHWERT INFORMACE PRO ZAKAZNIKY
SWORD CUSTOMER INFORMATION

Obnova opétovné sterilizovatelnych rucnich nastroji
SCHWERT a jejich pfislusenstvi

Pozor
Veskeré zavazné nezadoudi piihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem museji byt hlaseny vyrobci a pfislusnému Gfadu
v zemi, v niZ ma uZivatel a/nebo pacient bydlisté.

Vyse uvedené pokyny byly vyrobcem zdravotnického prostredku validovany
jako VHODNE pro pfipravu zdravotnického prostfedku na opétovné poufiti.

Osoba provadéjici zpracovani odpovida za to, Ze je obnova skutecné pro- SCHWE RT
vadéna a Ze je s pouZitym vybavenim, materialy a pracovniky ve zpracujicim SWORD - ESPADA
zafizeni dosahovano pozadovanych vysledki. K tomu je obvykle nutna EPEE - SPADA

validace a obvyklé monitorovani postupu. Kazda odchylka od uvedenych
pokynG by méla byt osobou provadéjici obnovu peclivé posouzena, zda
nema vliv na Uc¢innost a zda nema piipadné nezadouci nasledky.

ODBORNA LITERATURA S DALSIMI DOPORUCENIMI

| Spolkovy zdravotnicky véstnik ,PoZadavky na hygienu pfi obnové
zdravotnickych prostfedkd”

M Tento formulaF si miizete stahnout z naseho webu
www.schwert.com.

' Pokud v souladu s nérodnimi doporucenimi (v Némecku napf. doporucenimi KRINKO/RKI/BfArM Vysvétleni symbold
pro obnovu) povazujete za dostacujici vodu nizsi kvality, je jeji pouzivani vyhradné na Vasi
zodpovédnost. o

2 Pokud k tomuto G¢elu pouzivate Cistici a dezinfekéni prostedek, napf. kvili divodu bezpecnosti ar | k pouziti
prace, nemél by obsahovat aldehyd (jinak hrozi fixace krevnich skvrn), mél by mit ovéfenou
cinnost (napf. schvaleni, povoleni nebo registraci FDA/EPA nebo oznaceni CE), mél by byt vhodny
k dezinfekci vyrobkd a mél by byt kompatibilni s vjrobky (viz kapitola , Odolnost materiald”).
Dezinfekéni prostfedek poutity pfi pripravé slouzi pouze k osobni ochrané a nemize nahrazovat
krok dezinfekce, ktery je tieba provadét po vycisténi.

3 nejméné tfi stupné vakua

# Pouziti méné Ucinného gravitatniho procesu je piipustné pouze v piipadg, Ze frakcionovany vakuovy
proces neni dostupny. Vyzaduje vyrazné delsi dobu sterilizace a musi byt validovan uzivatelem pro
konkrétni vyrobky, pristroje, procesy a parametry.

> Skutecné potiebna doba schnuti pimo zavisi na parametrech, za které je odpovédny vyhradné
uzivatel (konfigurace a hustota vsazky, stav sterilizatoru atd.), a proto ji mus urcit uzivatel.

Doba schnuti by ale neméla byt kratsi nez 20 minut.

& nebo del3i doba sterilizace (napf: 18 minut) k inaktivaci prionti podle narodnich predpist

(netyka se USA)

=

Ctéte elektronicky navod Jedine¢ny identifikator
prostredku

Vyrobce [on] X | Mnozstvi

Datum vyroby Cérovy kod HIBC

Katalogové ¢islo C€ | Oznaceni CE

Kod davky A Pozor

Nesterilni Zdravotnicky prostiedek

B EEE R
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SCHWERT

SWORD - ESPADA
EPEE - SPADA

SCHWERT UGYFELINFORMACIOK

SWORD CUSTOMER INFORMATION

Ujra sterilizalhat6 SCHWERT kézi miiszerek és

tartozékaik ujrafeldolgozasa

ALTALANOS MEGJEGYZESEK

A miszereket csak olyan személyek hasznalhatjak, akiket erre kiilon
kiképeztek. Ez a miszerek Ujrafeldolgozésara is vonatkozik. A mszereket
Ujrafeldolgozé munkacsoport brostréja (AKI, sérga és piros brostra) szerint
az (j mszereket az els6 hasznalat el6tt mindig legalabb egyszer &t kell fut-
tatni a teljes mUszer-Ujrafeldolgozd cikluson, ahogyan azt a , A miiszerek
ujrafeldolgozasanak lépései” cim(i szakasz leirja.

Minden mdszert minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertGtleniteni és
sterilizalni. A védécsomagolashol vald kivételt kovetéen minden nem steril
miiszert az elsé haszndlat el6tt szintén meg kell tisztitani, fertétleniteni

és sterilizalni. A hatékony tisztités és fert6tlenités alapvetd el6feltétele az
eszkdzok megfeleld sterilizalasanak.

Az eszkdzok sterilitasaért felnasznalo felelds. Ezért kérjlk, gondoskodjon
arrdl, hogy kizarélag validalt tisztitasi, fertGtlenitési és sterilizalasi eljaraso-
kat alkalmazzanak. A sterilizalé eszkdzoket is rendszeresen karbantartani
és ellendrizni kell. A tisztitasi és sterilizalasi ciklusok validalt paramétereit is
rendszeresen ellendrizni kel

Kérjik, tartsa be az On orszagaban érvényes jogszabalyi elgirasokat és az
orvosi rendel6 vagy korhdz higiéniai utasitasait is. A nem megfelel kezelés
és gondozas, valamint a helytelen hasznalat a sebészeti/fogaszati miszerek
id6 el6tti elhasznalodasahoz vezethet. Az ezeket a mUiszereket hasznalo
személyeknek ismerniik kell a sebészeti/fogaszati mdszerek, tartozékok és
a kapcsolddo berendezések hasznalatét és kezelését.

ELLENGRZES ES FUNKCIONALIS TESZT

Nagyon fontos, hogy minden sebészeti/fogészati mliszert minden hasznalat
el6tt ellendrizzen torések, repedések vagy meghibasodasok szempontja-
bol. Kilondsen az olyan teriileteket, mint a vagoélek, a hegyek, a zérak,

a reteszek és a reteszelések, valamint az 6sszes mozgo alkatrészt kell
gondosan ellendrizni. Ne hasznaljon sértilt mliszereket. Ne végezzen sajat
maga javitasokat. A szervizelést és a javitdsokat csak megfeleléen képzett
személyek végezhetik. Kérjtik, forduljon a gyartohoz vagy az orvostechnikai
osztalyahoz, ha ezzel kapcsolatban kérdései vannak.

MUSZERKAZETTAK

A SCHWERT Protector-System egy kiprobalt és bevalt rendszer, amely
jelent6s elénydket kinal Onnek. Ez az idedlis megoldés az On miszereinek
egyértelmd, folyamat-orientalt modon torténd rendelkezésre bocsatasahoz
(diagnozis, profilaxis, extrakcié stb.). A hatékony tisztités, fertétlenités,
sterilizalas és tarolas optimélisan megvaldsithaté a Tray-In-Tray rendszerrel.

A MUSZER UJRAFELDOLGOZASANAK LEPESEI

RKI BESOROLAS

Félkritikus: Nyalkahartyaval vagy rendellenes bérrel érintkezé miiszerek.
Részletes besorolas Félkritikus ,A": Ezek kdzé tartoznak példaul a
fogszabalyozd fogok és mas fogszabalyozd mlszerek és/vagy kizérélag erre
a célra szant miszerek.

Részletes besorolas Félkritikus ,B": Forgé miszerek, amelyeket nem
sebészeti invaziv hasznalatra széntak. Ezek kzé tartoznak példaul: Altalanos
megel6z6, helyredllitd vagy fogszabalyozo kezeléshez hasznalt miszerek.
Kritikus orvostechnikai eszk6zok: Sebészetileg invaziv termékek.

Vér, vérkészitmények és mas steril gyogyszerek alkalmazasara szolgald
orvostechnikai eszk6zok, valamint a béron vagy nyalkahartyan athatold és
vérrel, belsd szévetekkel vagy szervekkel, beleértve a sebeket is, érintkezé
orvostechnikai eszkdzok.

Részletes besorolas Kritikus , A": Kiildnleges Ujrafeldolgozési kovetel-
mények nélkul. Ezek kézé tartoznak példaul univerzalis fogantyuk, tikrok,
szondak, PA-szondak, csipeszek, PA-kurettak, vésok, vésck, PA-kések,
endodonciai mszerek, csipeszek, fogok és tlitartok, tolté- és modellezé
miiszerek, kotrogépek, matrixfogdk, Benex, gyokéremelék, periotémak, tar-
tok és racsnisok, ollo, raspatoriumok és kaparok, osteotomak, csontmarok,
sinuslift-emeldk és raspatériumok, mérémUiszerek.

Részletes besorolas Kritikus ,B": Az Ujrafeldolgozéssal szemben
tamasztott fokozott kdvetelményekkel, mivel a tisztitds hatékonysaga nem
értékelhetd kozvetlentl ellendrzéssel. Ezek kozé tartoznak példaul az aspi-
ratorok, a vizes fecskenddk, az tireges hengeres oszteotdmak, a trepanok
és a membranlyukasztok.
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ELOKESZITES ES SZALLITAS
A termékeket zart téroldedényben kell tarolni és a tisztitas helyszinére szallitani
a kornyezet karosodasanak és szennyezédésének megeldzése érdekében.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Alapvet6 informaciok

Tisztitasi és fertotlenitési célra lehetdséq szerint gépi eljdrast (tisztitd vagy
fertGtlenitd készléket) kell alkalmazni. A jelentdsen csokkent hatékonysag
és megismételhet6ség miatt kézi eljarast — ultrahangos fiirdé alkalmazésa
esetén is — csak akkor alkalmazzon, ha a gépi eljaras ill. megfelel§ orszag-
specifikus kdvetelmények nem é&linak rendelkezésre (pl. Németorszagban a
kritikus B termékek esetében kotelezd a gépi eljaras).

El6kezelés

Kézvetleniil az alkalmazast kovetSen (max. 2 6ran beliil) el kell tavolitani a

miszerekrél a durva szennyez6déseket. Amennyiben ez az id6 a hasznélat

idGtartama vagy szervezési szempontok miatt nem tarthato be, Gigy a

felhasznalénak sajat felel6sségére kell meghatdrozni és validaltatni a mdve-

leteket a szennyezédések beszaradasanak megakadalyozasara:

1. Adott esetben, amennyire lehetséges, szedje szét a mliszereket.

2. Oblitse a miszereket legalabb 1 percen ét, folyoviz alatt (hémérséklet:
< 35°C/95 °F). Az eldoblités soran legalabb 6tszor mozgassa jobb-
ra-balra a viz alatt a mozgo alkatrészeket. Adott esetben legalabb Gtszor
kefélje le és oblitse at a miszerek dsszes luminajat. Legalabb 6tszor nyissa
ki és zarja be a csuklés csatlakozésokat.

3. A szétszedett miiszereket az el6irt behatasi idore helyezze egy megfeleld
nagysagu el6tisztito flirdébe (még nem aktivélt ultrahangos flirdébe)
Ugy, hogy az a miiszereket teljesen ellepje. Ugyeljen arra, hogy ennek
soran ne érintkezzenek egymdssal a miszerek. Segitse az el6tisztitast az
sszes belsé és killsé feliilet teljes lekefélésével a behatasi id6 kezdetén.
A csuklés csatlakozasok legyenek nyitva.

Figyelem
Vigyazzon az olyan miszereknél, amelyek annyira sz(ik
résekkel rendelkeznek, hogy a kefe sortéi beakadhatnak
azokba! A csatorndkhoz valé keféknek valamivel
nagyobbnak kell lenniik, mint az adott csatorna belsé
atmérdje; a kefe szarhosszanak legalabb olyan hossztnak kell lennie,
mint a csatorna. Az elGtisztitas soran legalabb 6tszor mozgassa
jobbra-balra a viz alatt a mozgd alkatrészeket.

Adott esetben: Oblitse 4t a miiszerek dsszes lumindjat legalabb 6tszor a
behatasi idd elején és végén (a segédanyag és a minimalis térfogat az
oblitendd kavitastdl figg).

4. Aktivalja az ultrahangot egy Ujabb minimalis behatasi id6ig (de legaldbb
5 percig).

5. Ezt kdvetden vegye ki a mliszereket az el6tisztito flirdébdl és dblitse
le azokat legalabb 6tszor alaposan (legaldbb 1 percen &t) vizzel. Az
utédblités soran legaldbb 6tszor mozgassa jobbra-balra a viz alatt a
mozg6 alkatrészeket.
Adott esetben: Oblitse at a miszerek dsszes luminjat legalabb 6tszor (a
segédanyag és a minimalis térfogat az oblitendd kavitastdl fligg).

A haszndlando tisztitoszer? kivalasztasakor figyelni kel arra, hogy:

B 37 alapvetden alkalmas legyen fémbdl és mlianyagbol készilt invaziv
orvostechnikai eszkdzok tisztitasara,

W a tisztitoszer alkalmas legyen az ultrahangos tisztitasra (habképzédés nélkil),

B 3 tisztitoszer Gsszeférhetd legyen a miszerekkel (I4sd az , Anyagallésag”
fejezet).

A tisztito, illetve tisztito- és fertdtlenitd szer gyartoja ltal megadott kon-
centraciokat, hémérsékleteket és behatasi iddket, valamint az utédblitésre
vonatkozo el6irdsokat feltétlenl be kell tartani. Csak frissen készitett
oldatokat, illetve csak steril vagy csiramentes (max. 10 csira/ml), valamint
endotoxinmentes (max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet (pl. tisztitott viz,
nagy tisztasagu viz'), illetve a szarftashoz csak puha, tiszta és szészmentes
kendét és/vagy sz(irt leveg6t hasznaljon.
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SCHWERT UGYFELINFORMACIOK

SWORD CUSTOMER INFORMATION

Ujra sterilizalhat6 SCHWERT kézi miiszerek és

tartozékaik ujrafeldolgozasa

Figyelem
Vigyazzon az olyan m(iszereknél, amelyeknek a durva
fellletén, a menetein, az éles szélein vagy hasonlo részein a
kenddbdl szarmazo részecskék beakadhatnak!

GEPI TISZTITAS / FERTOTLENITES

(Tisztito és fertotlenité készilék)

A tisztito és fert6tlenitd készllék kivalasztasanal Ugyelni kel arra, hogy:

| 3 tisztito és fert6tlenitd készlék alapvetden bevizsgalt hatékonysaggal
rendelkezzen a DIN EN 1SO 15883 szerint (pl. DGHM vagy FDA engedély/
jovahagyas/regisztracié, illetve CE-jelolés),

B |ehetdség szerint egy bevizsgalt program keriljon alkalmazdsra a
termikus fertétlenitéshez (A0 érték > 3000 vagy — régebbi késziilékek
esetében —min. 5 perc 90 °C/ 194 °F mellett) (kémiai fertétlenités
esetében fennall annak veszélye, hogy a fertétlenitd szerek maradvanyai
a miszereken maradnak),

B az alkalmazott program a miszerekhez alkalmas legyen és elegendd
oblitési ciklust tartalmazzon, a tisztitas (vagy adott esetben semlegesités)
vagy a vezetdképesség-szabalyozas utan legaldbb harom tisztitasi lépés
javasolt a tisztitoszerek maradvanyainak hatékony megel6zése érdekében,

B hogy utddblitésre csak steril vagy csiramentes (max. 10 csira/ml), illetve
endotoxinmentes (max. 0,25 endotoxin egység/ml) viz (pl. tisztitott viz/
nagy tisztasagu viz)' keriiljon felhasznalasra,

W 3 szarftasra alkalmazott levegd sz(irésre keriiljon (olajmentes, csira- és
részecskementes legyen), és

B hogy a tisztft6 és fertétlenitd készllék rendszeresen karbantartésra és
ellendrzésre keriljon.

A hasznélandd tisztitoszer rendszer kivalasztésakor figyelni kell arra, hogy:

W a3z alapvet6en alkalmas legyen fémbdl és miianyagbol kész(lt invaziv
orvosi eszkdzok tisztitasara,

B amennyiben nem termikus fertétlenités keriil alkalmazasra, igy
kiegészitésként egy erre alkalmas, bevizsgalt hatékonysaggal (pl. VAH/
DHGM vagy FDA/EPA engedély/jévahagyas/regisztracié vagy CE-jelolés)
rendelkezd fertétlenitészer keriljon felhasznalasra és az kompatibilis
legyen a felhasznalt tisztitoszerrel, és

B hogy a felhasznalt vegyszerek sszeférhetGek legyenek a miszerekkel
(Iasd , Anyagallosag” fejezet).

A tisztito és adott esetben a fert6tlenitd szer gyartja altal megadott kon-
centraciokat, hémérsékleteket és behatési idoket, valamint az utdoblitésre
vonatkozo elGirasokat feltétleniil be kell tartani.

Folyamat:

1. Helyezze az el6tisztitasbol érkez6 miszereket a tisztitd és fertétlenitd

késziilékbe. Ugyeljen arra, hogy a termékek ne érintkezzenek egymassal,

a csuklos csatlakozasok nyitva legyenek, és sziikség esetén csatlakoztat-

va legyenek az 6blitécsatlakozashoz.

Inditsa el a programot.

3. A program végén vegye ki a termékeket a tisztito és fert6tlenitd készi-
lékbal

4. A miszereket lehetéleg kézvetlenil a kivételt kovetéen ellendrizze és
csomagolja (lasd , Ellenérzés” és , Csomagolds” fejezetek), illetve adott
esetben a kiegészit6 utanszaritast kovetden egy tiszta helyen tarolja.

N

A miszerek hatékony mechanikai tisztitashoz és fert6tlenitéshez sziikséges
alapvetd alkalmassagat egy fiiggetlen, hivatalosan akkreditélt és elismert
(MPG 15 cikk 5. bek.) laboratérium vizsgalta a G 7836 CD tisztitd és
fert6tlenitd készlilékkel (termikus fertétlenités, Miele & Cie. KG, Giitersloh)
tisztito és fertGtlenitd készilék és a Neodisher MediClean forte el6tisztito-
és tisztitoszer (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) alkalmazasaval. Itt a
fent leirt eljardésmddot vettiik figyelembe.

KEZI TISZTITAS ES FERTOTLENITES

A tisztito- és fert6tlenit6szerek kivalasztésakor tigyelni kell arra, hogy:

B hogy azok alapvetden alkalmas legyenek fémbdl és mianyagbdl készilt
invaziv orvostechnikai eszkdz tisztitasara és fertdtlenitésére,
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W a tisztitoszer alkalmas legyen az ultrahangos tisztitasra (habképz6dés
nélkdl),

W eqgy bevizsgalt hatékonyséaggal (pl. VAH/DHGM vagy FDA/EPA engedély/
jovahagyas/regisztracié vagy CE-jelolés) rendelkezd fertétlenitészer keriil-
jon felhasznalasra és az kompatibilis legyen a felhasznalt tisztitoszerrel,
és

W hogy a felhasznalt vegyszerek Gsszeférhetéek legyenek a miszerekkel
(lasd , Anyagallésag” fejezet).

SCHWERT

SWORD - ESPADA
EPEE - SPADA

Kombinalt tisztito- vagy fertdtlenité szerek lehetéség szerint ne keriljenek
felhasznalasra.

A tisztito- és fert6tlenitd szer gyartoja altal megadott koncentraciokat,
hémérsékleteket és behatasi idéket, valamint az utodblitésre vonatkozd
elGirasokat feltétlendl be kell tartani. Csak frissen készitett oldatokat, illetve
csak steril vagy csiramentes (max. 10 csira/ml), valamint endotoxinmentes
(max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet (pl. tisztitott viz, nagy tisztasagu viz)'
illetve a szaritashoz csak puha, tiszta és szoszmentes kend6t és/vagy sz(irt
leveg6t hasznaljon.
Figyelem
Vigyazzon az olyan mUszereknél, amelyeknek a durva
felliletén, az éles szélein vagy hasonld részein a kendébél
szarmazd részecskék beakadhatnak!

Folyamat: Tisztitas

. Az elBtisztitasbol érkez6 szétszedett mUiszereket az el6irt behatési idére
helyezze egy megfeleld nagysagu tisztitéfiirdébe (még nem aktivalt ultra-
hangos firdébe) tgy, hogy az a miszereket teljesen ellepje. Ugyeljen
arra, hogy ennek soran ne érintkezzenek egymassal a mszerek. Kiegé-
szitheti a tisztitast azzal, hogy egy puha miianyag kefével teljesen atkeféli
az 0sszes belsd és kiils6 felliletet, és a mozgo alkatrészeket tobbszor
jobbra-balra megmozgatja. A csuklos csatlakozésok legyenek nyitva.

. Aktivélja az ultrahangot egy Ujabb minimélis behatasi id6ig (de legalabb
5 percig).

3. Ezt kdvetGen vegye ki a miszereket a tisztitofurd6bdl és 6blitse le azokat

legalabb Gtszor alaposan (legalabb 1 percen at) vizzel.

-

N

Az utooblités soran t6bbszor mozgassa jobbra-balra a viz alatt a mozgo
alkatrészeket.
4. Ellendrizze a miszereket (Lasd ,Ellendrzése” fejezet).

Fertétlenités

5. Helyezze a megtisztitott és ellendrzott termékeket a fert6tlenitd fiirdébe
a megadott behatasi idére Ugy, hogy az a mUszereket teljesen ellepje.
Ugyeljen arra, hogy ennek soran ne érintkezzenek egymassal a misze-
rek. A csuklos csatlakozasok legyenek nyitva.

6. Ezt kdvetGen vegye ki a miszereket a fert6tlenitd flird6bdl és oblitse le
azokat legalabb 6tszor alaposan (legalabb 1 percen at) vizzel. Az dblités
soran tobbszor mozgassa el6re-hatra a mozgo alkatrészeket.

7. Szaritsa meg a mszereket sz(irt leveg6vel végzett le- vagy kifivatéssal.
8. A miszereket lehet6leg kozvetlenil a kivételt kovetéen csomagolja (lasd
,Csomagolas” fejezet, illetve adott esetben a kiegészité utanszaritast

kovetGen egy tiszta helyen tarolja).

Figyelem

Az esetleges sériilés- és fert6zésveszéllyel jaro kézi tisztitas és

fertGtlenités soran az orszagos el6irasoknak (pl. Németor-

szagban a TRBA 250) megfelel6en tovabbi munkavédelmi

el6irdsokat kell betartani (pl. véddruha, védészemiveg,
keszty(; a helyiség leveg6jének szirése).

Ellenérzés
A tisztitast, illetve tisztitast/fert6tlenitést kovetéen ellendrizze az 6sszes mi-

valamint szinének elvaltozasat és a karosodott mUszereket valogassa ki.
A még mindig szennyezett miszereket tjra meg kell tisztitani és fert6tleni-
teni kel
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SCHWERT UGYFELINFORMACIOK

SWORD CUSTOMER INFORMATION

Ujra sterilizalhat6 SCHWERT kézi miiszerek és

tartozékaik ujrafeldolgozasa

Karbantartas

Szerelje Ossze a szétszerelt mliszereket.

A csuklés csatlakozasok kenésekor tigyelni kell arra, hogy csak olyan
miszerolajokat (fehér olaj, tovabbi adalékanyagok nélkiil) hasznéljanak,
amelyek gdzsterilizalasra engedélyezettek, figyelembe véve az alkalmazott
maximélis sterilizalasi hémérsékletet, és amelyeket bevizsgaltak a biokom-
patibilitas szempontjabdl, valamint arra, hogy csak kis mennyiség keriiljon a
csuklés csatlakozasokra.

MUKODES VIZSGALATA

Ellendrizze az csuklos miszerek kdnnyd mozgasat (kerllje a tulzott jatékot).
Ellendrizni kell a reteszel6 mechanizmusok (reteszeld kerék) mlikodését.
Minden miiszeren: Végezzen szemrevételezéses ellendrzést a sériilések
és kopas szempontjabol. A vagdééleken nem lehetnek bevagasok, és egyen-
letesnek kell lenniiik. Ellendrizze a hosszu, keskeny mUszerek (kiiléndsen a
csuklos miszerek) sériilését. Ha a miszerek egy nagyobb konstrukcié részét
képezik, akkor ezt a kapcsolddd alkatrészekkel egyitt kell ellendrizni.

Csomagolas

Sziikség esetén valogassa szét a megtisztitott és fertétlenitett termékeket a

megfeleld sterilizalo talcaba.

Kérjik, hogy a miszereket ill. a sterilizalo talcakat sterilizalo téroldedé-

nyekbe és a nagyon nagyméret(i miszereket egyszer hasznalatos sterilizalo

csomagolasba (egyszeres vagy dupla csomagolds) csomagolja, amelyek

megfelelnek az alabbi kdvetelményeknek (anyag/eljaras):

B DIN EN ISO/ANSI AAMI'1SO 11607 (az USA-t illet6en: FDA-engedély)

B alkalmassag a g6zos sterilizalasra (hémérséklet-allosag legaldbb 138
°C-ig (280 °F) elégséges gdzateresztd képesség)

W a miszerek, illetve a sterilizald csomagolas védelme mechanikai sériilé-
sek ellen

B rendszeres karbantartds a gyart eldirdsainak megfelelGen (sterilizalo
taroloedény)

B a csomagolas/sterilizald taroléedény tartalmanak maximélis stlya nem
haladhatja meg a 10 kg-ot.

STERILIZALAS
A sterilizalashoz csak az alabbiakban felsorolt sterilizacios eljarasok alkal-
mazhatok. Egyéb eljaras alkalmazasa tilos.

GOz0s sterilizalas

| frakcionalt vakuumos eljdras®* (a mliszer megfeleld széritasa mellett)

W Gozsterilizator a DIN EN 13060/DIN EN 285 ill. ANSI AAMI ST79 szerint
(az USA-t illet6en: FDA-engedély)

B a DIN EN ISO 17665 szerint bevizsgalva (érvényes 1Q/0Q - iizembe
helyezés) és termékspecifikus teljesitmény-értékelés (PQ)

B maximalis sterilizalasi hémérséklet 134 °C (273 °F); (plusz tliréshatar a
DIN EN ISO 17665 szerint)

| Sterilizalasi id6 (expozicids id6 a sterilizalasi hémérsékleten):

Orszag frakcionalt vakuumos eljaras

Németorszag | min. 5 perc® 134 °C (273 °F) fokon

USA min. 4 perc 132 °C (270 °F) fokon, szaradasi idé
min. 20 perc*

Franciaorszag | min. 5 perc® 134 °C (273 °F) fokon

amennyiben a prionok inaktivaldsahoz sziiksé-
ges sterilizalasi id6 18 perc

egyéb orszagok| min. 5 perc® 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)
fokon

A gravitacios eljaras nem javasolt®.
A miiszerek hatékony g6z6s sterilizdlasahoz szlikséges alapvetd alkalmassa-

gat egy flggetlen, hivatalosan akkreditalt és elismert (MPG 15. cikke 5. bek.)
laboratorium vizsgalta egy HST 6x6x6 gdzsterilizatorral (Zirbus technology
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GmbH, Bad Grund) és frakcionalt vakuumos eljarassal, valamit LAWTON
MEDOIL (csuklés csatlakozasok és strlode feliiletek kendanyaga) alkal-
mazasaval. Ehhez a klinikakon és az orvosi rendel6kben uralkoda tipikus
korilményeket illetve a fent leirt eljarast vették figyelembe.

A gyors sterilizalasi eljarés alapvetéen tilos.

Ezen ttlmenden ne alkalmazzon meleglevegés sterilizalast, sugaras
sterilizalast, formaldehiddel vagy etilén-oxiddal, illetve plazmaval végzett
sterilizalast.

Anyagallésag

A tisztito és fertétlenitd szerek kivalasztasakor kérjiik, tigyeljen arra, hogy

azok ne tartalmazzék az aldbbi 6sszetevoket:

W szerves, asvanyi és oxidalé hatasu savak (min. megengedett pH-érték: 5,5)

B [ (gok/erds lugok (semleges/enzimatikus max. megengedett pH-érték:
8,5, kételezd az aluminiumbol, Ferrozell vagy mas ligérzékeny anyagok-
bol késziilt termékek esetében) vagy ligos tisztitdszerek (max. megenge-
dett pH-érték: 11, kotelezd a prionkritikus terlileteken valo felhasznalasra
szant termékek esetében, pl. a KRINKO RKI BfArM ujrafeldolgozésra
vonatkozo ajanldsanak 7. melléklete szerint) ajanlottak

| szerves olddszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)

| oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid)

| halogének (klor, jod, brom)

B aromatikus/halogenizalt szénhidrogének

A miszereket, sterilizalo talcakat és sterilizalo taroledényeket soha ne
tisztitsa fém kefékkel vagy acélgyapottal.

Az Gsszes mliszer, sterilizald talca és sterilizalo taroldedény maximum 138
°C (280 °F) fokos hémérsékletnek tehetd ki.

TAROLAS

A sterilizalast kbvetSen a miiszereket a sterilizal6 csomagolasban
szobah6mérsékleten kell szarazon és pormentesen tarolni. Kerlilni kell a
nagy hémérséklet-ingadozasokat. Ezzel megakadalyozza a kondenzatum
képzddését és az ebbdl eredd korroziot. A gyartas utan nem steril &llapot-
ban szallftott illetve megfelelden tarolt sebészeti vagy fogaszati miszerek
eltarthatosagara vagy funkcionlis korldtozasara nincs utalas.

KIVETELEK!

A kovetkezd lista esetében kérjiik, tartsa be az ujrafeldolgozasi
utasitasokat: Miszaki okokbol az aldbb felsorolt mUszerek némelyike
kilonallé kromozott alkatrészekbdl &ll, és azokat nem szabad a héfert6tle-
nitébe vagy az ultrahangos flrddbe taplalni.

B Hengeres ampullas fecskendd Gydir(s foganty(

B Cserélhet6 ampullatartd

B KenGcsovek

m Nyalkend§ csiptetdk

| Szajtikor

B Rezekcios tiikor

B Kréomozott mUiszerek

RENDELESRE KESZULT ESZKOZOK

AA. Schweickhardt GmbH & Co. KG az iigyfelek specifikacioi szerint fejleszt
és gyart miszereket, és rendelésre késziilt eszkdzokkel az Ugyfelek egyedi
kivanségait is teljesiti. Ha nincsenek kiilon utasitdsok, akkor ezeket a termé-
keket is ezen utasitésoknak megfelelden kell karbantartani és apolni.

GARANCIA

AA. Schweickhardt GmbH & Co. KG kizardlag bevizsgalt és hibatlan ter-
mékeket szallit Ugyfeleinek. Minden termékiinket Ugy tervezziik és gyartjuk,
hogy megfeleljen a legmagasabb mindségi kévetelményeknek. Kizart a fele-
16sség az olyan termékekért, amelyeket az eredetihez képest modosftottak,
helytelenil hasznéltak vagy helyteleniil hasznaltak. A termékek elveszitik a
CE-jel6lés viselésére vonatkozo jogosultsagukat, ha azokat a SCHWERT-t6|
eltér vagy nem a SCHWERT altal megbizott cég javitja vagy mddositja.
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SWORD CUSTOMER INFORMATION

Ujra sterilizalhat6 SCHWERT kézi miiszerek és

tartozékaik ujrafeldolgozasa

Megjegyzés a visszaszallitasrol: A torvényi el6irdsok miatt és
mindenekel6tt a munkatarsaink védelme érdekében minden visszakiildés-
hez aldirt fertétlenitési igazolast kérlink, amelyet minden termék
visszakildéséhez (reklamacid / javitas / egyéb visszakiildési ok) kitdltve és
aldirva kell mellékelni. A termékeket Ugy csomagolja, hogy a kicsomagolas
soran ne alljon fenn a személyzet sériilésének veszélye.

Az iirlap letélthet6 honlapunkrol:
Jhttps://www.schwert.com/IFU/080300008_HU_AS.pdf".

Figyelem

A mszerrel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni
kell a gyartonak és az illetékes hatdsagnak abban a
tagallamban, ahol a felhasznald és/vagy a paciens él.

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja az orvostechnikai
eszkoz Ujrafelhasznalasra torténd elokészitéséhez alkalmasnak mindsitette.
Az Ujrafeldolgozo felels azért, hogy az Ujrafeldolgozd létesitményben
hasznalt berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel ténylegesen elvég-
zett Gjrafeldolgozas elérje a kivant eredményeket. Ez ltaldban a folyamat
validalasat és rutinszer( nyomon kovetését igényli. Hasonldképpen, a
feldolgozonak a megadott utasitasoktol valo barmilyen eltérést gondo-
san értékelnie kell a hatékonysag és az esetleges kéros kovetkezmények
szempontjabol.

TOVABBI AJANLASOK IRODALOM

B Bundesgesundheitsblatt , Az orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasanak
higiéniai kovetelményei”

M £z a nyomtatvany letdlthetd a honlapunkrol:
www.schwert.com.

' Amennyiben az On orszagaban érvényes ajanlésok (pl. Németorszagban a KRINKO/RKI/BfArM
tisztitasra vonatkozo ajénlésai) alapjan gyengébb vizmindséget tart elegendének, Ugy ez az On
kizarolagos feleléssége.

2 Amennyiben erre a célra — pl. munkavédelmi okokbdl — tisztito- és fertétlenitdszert hasznal, igy
figyeljen arra, hogy az aldehidmentes legyen (kilonben rogziilnek a vérszennyezédések), bevizsgalt
hatékonysaggal rendelkezzen (pl. VAH/DGHM vagy FDA/EPA jovahagyas/engedélyezés/regisztracio
vagy CE-jelolés), alkalmas legyen a miszerek fertétlenitésére és azokkal kompatibilis legyen (lasd
az ,Anyagallosag” fejezet). Kérjuk, vegye figyelembe, hogy az el6kezelés soran hasznalt fertot-
lenitdszer csak a személyi biztonsagot szolgélja, és nem helyettesitheti a végrehajtott tisztitast
kévetSen elvégzends fertdtlenitési Iépést.

3 min. harom vakuumos 1épés

* A kevéshé hatasos gravitacios eljaras alkalmazasa csak a frakcionalt vakuumos eljaras rendelke-
zésre nem allasa esetén megengedett, joval hosszabb sterilizacios idétartamot kovetel meg, és
termék-, készilék-, eljaras- vagy paraméterspecifikusan csak az alkalmazo egyediili felel6sségére
vizsgalhato be.

> A ténylegesen sziikséges szaritasi id6tartam kozvetlendl fiigg olyan paraméterektél, melyek az
alkalmazo egyediili felelésségébe tartoznak (berakodasi konfiguracio és stirliség, a sterilizator
allapota,...), ezért azt az alkalmazonak kell megallapitania. Ennek ellenére a szaritasi idGtartamok
nem lehetnek révidebbek 20 percnél.

&ill. hosszabb sterilizacios idd (pl. 18 perc) a prionok inaktivalashoz az orszagos eldirasoknak
megfelelden (az USA-ra nem érvényes)
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