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A Porusknopfe (218607/218609), Loffelgriff
(217928), Bissgabel partiell (217611/217611UNI),
Bissgabel total (217661) und Nasion-Adapter (217695)
missen aufgrund ihres semikritischen Kontaktes zu
dem Patienten, wie in der folgenden Aufbereitungsan-
weisung beschrieben, aufbereitet werden.

Alle weiteren Komponenten des Artex Gesichtsbogens
kénnen zur Aufbereitung mit Spriih- oder Wischdes-
infektion behandelt werden. Bitte beachten Sie dazu
insbesondere die Ubersichtstabelle unter dem Kapitel
spezielle Gesichtspunkte zur Aufbereitung des Artex
N\ Gesichtsbogens!

217661 217611/217611UNI

)|
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AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION
UND STERILISATION) VON KOMPONENTEN
(SEMIKRITISCHER KONTAKT).

Grundsatzliche Gesichtspunkte

Alle Komponenten mit semi-kritischem Kontakt zum
Patienten missen vor jeder Verwendung gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden; dies ist auch erfor-
derlich flr die erste Verwendung nach Anlieferung der
unsterilen Komponenten (Reinigung und Desinfektion
nach Entnahme aus der Schutzverpackung, Sterili-
sation nach Verpacken). Eine wirksame Reinigung und
Desinfektion sind unverzichtbare Voraussetzungen fir
eine wirksame Sterilisation der Komponenten.

Sie sind verantwortlich fur die Sterilitat der Kompo-
nenten mit semikritischem Kontakt zum Patienten.
Sorgen Sie bitte dementsprechend dafir, dass aus-
schlieBlich solche Mapnahmen zur Reinigung, Des-
infektion und Sterilisation ergriffen werden, die in
ausreichendem Map gerate- und produktspezifisch
validiert sind, dass die eingesetzten Gerate (RDG,
Autoklav) regelmapig gewartet und Gberprift werden
und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus
angewendet werden.

Beachten Sie bitte auBerdem die fir Ihr Land gltigen
Rechtsvorschriften wie auch die Hygiene-Arbeitsan-
weisungen der Praxis oder der Klinik. Das gilt insbe-
sondere fur die unterschiedlichen Richtlinien zur Inak-
tivierung von Prionen (fur die USA nicht zutreffend).

Fir alle anderen Komponenten (ohne Patientenkon-
takt) kann Ubliche Oberflachendesinfektion ange-
wendet werden (nicht Inhalt dieser Anleitung zur
Aufbereitung).

REINIGUNG UND DESINFEKTION
Grundlagen

Falls md&glich, sollte ein maschineller Arbeitsablauf
(RDG, Reinigungs- und Desinfektionsgerat) zur Rei-
nigung und Desinfektion der Komponenten eingesetzt
werden. Eine manuelle Vorgehensweise - auch bei Ver-
wendung eines Ultraschallbads - sollte nur eingesetzt
werden, wenn ein maschineller Arbeitsablauf nicht

zur Verfligung steht; in diesem Fall muss die deutlich
geringere Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit eines
manuellen Verfahrens berticksichtigt werden.

Der Vorbehandlungsschritt muss in beiden Fallen
durchgefiihrt werden.

Vorbehandlung

Bitte entfernen Sie grobe Verunreinigungen der
Komponenten unmittelbar nach der Verwendung
(innerhalb von héchstens zwei Stunden).

Arbeitsablauf:

1. Komponenten mdglichst zerlegen (siehe Kapitel
.Spezielle Gesichtspunkte”).

2. Die Komponenten mindestens eine Minute lang
unter flieBendem Wasser' abspilen (Temperatur
<35 °C). Falls zutreffend (siehe Kapitel ,,Spezielle
Gesichtspunkte"): Alle Hohlrdume der Komponenten
finfmal mit Hilfe einer Einmalspritze durchspilen
(Mindestvolumen 5 ml).

3. Alle sichtbaren Verunreinigungen mit Hilfe einer
sauberen und weichen Birste (oder eines sauberen,
weichen und fusselfreien Tuchs), die nur diesem
Zweck dient, entfernen, keinesfalls Metallblrsten
oder Stahlwolle verwenden. Falls zutreffend (siehe
Kapitel ,,Spezielle Gesichtspunkte”)2 Offnungen
mit einer konischen Zahnzwischenraumbirste
(3 - 6,5mm) fir min. 15 Sek. oder min. dreimal voll-
stdndig abbirsten.

1 Falls dafir ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet wird (z.B. aus Griinden des Schutzes des Personals), bitte darauf achten, dass es
aldehydfrei sein sollte (ansonsten Fixierung von Verunreinigungen mit Blut), grundséatzlich gepriifte Wirksamkeit aufweist (z.B. Zulassung/Geneh-
migung/Registrierung bei/von VAH/DGHM oder FDA/EPA oder CE-Kennzeichnung), sich zur Desinfektion von Instrumenten aus Metall oder Kunst-
stoff eignet und mit den Komponenten kompatibel ist (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit").

Es ist zu beachten, dass ein im Vorbehandlungsschritt eingesetztes Desinfektionsmittel lediglich der Sicherheit des Personals dient, jedoch nicht
den Desinfektionsschritt ersetzen kann, der spater nach der Reinigung durchzufiihren ist.

2 Noch verbliebene Riickstdnde von Registrierungsmaterial konnen nach Abkihlung in einem Kiihlschrank leicht entfernt werden.

)|
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4. Erneut mindestens eine Minute lang unter flie-
Bendem Wasser abspiilen. Falls zutreffend (siehe
Kapitel , Spezielle Gesichtspunkte®): Alle Hohlrdume
der Komponenten fiinfmal mit Hilfe einer Einmal-
spritze durchspiilen (Mindestvolumen 5 ml).

Maschinelle Reinigung/Desinfektion
(RDG, Reinigungs- und Desinfektionsgerit)

Bei der Auswahl des RDG folgende Punkte beachten:

Grundsétzlich geprifte Wirksamkeit des RDG (zum
Beispiel CE-Kennzeichnung gemdp EN I1SO 15883
oder DGHM- oder FDA-Zulassung/Genehmigung/
Registrierung)

Mdglichkeit eines zugelassenen Programms zur
thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder -
bei dlteren Gerdten - mindestens 5 Min bei 90 °C;
bei chemischer Desinfektion besteht die Gefahr von
Rickstanden des Desinfektionsmittels auf den Kom-
ponenten)

Grundsétzliche Eignung des Programms fir Instru-
mente wie auch ausreichende Splschritte im Pro-
gramm

Nachspilung ausschlieflich mit sterilem oder gering
kontaminiertem Wasser (max. 10 Keime/ml, max.
0,25 Endotoxin-Einheiten/ml, beispielsweise gerei-
nigtes oder hochgereinigtes Wasser

Ausschliefliche Verwendung gefilterter Luft (6l
frei, geringe Kontamination mit Mikroorganismen
und Partikeln) zum Trocknen

Regelmé&pige Wartung und Uberpriifung/Kali-
brierung des RDG

Bei der Auswahl des Reinigungsmittels folgende
Punkte beachten:

Grundsatzliche Eignung zur Reinigung von Instru-
menten aus Metall oder Kunststoff

Zuséatzliche Anwendung - falls keine thermische
Desinfektion angewendet wird - eines geeigneten
Desinfektionsmittels mit geprifter Wirksamkeit

)|

(z. B. Zulassung/Genehmigung/Registrierung bei/
von VAH/DGHM oder FDA/EPA oder CE-Kenn-
zeichnung), kompatibel zum verwendeten Reini-
gungsmittel.

Kompatibilitat der verwendeten Reinigungsmittel
mit den Komponenten (siehe Kapitel ,,Materialbe-
standigkeit")

Die Anweisungen der Hersteller der Reinigungsmittel
hinsichtlich Konzentration, Temperatur, Eintauchzeit
und Nachspiilen sind zu beachten.

Arbeitsablauf:

1. Die zerlegten Komponenten in das RDG einlegen
(darauf achten, dass die Komponenten einander
nicht berlihren). Falls anwendbar (siehe Kapitel
.Spezielle Gesichtspunkte"): Kleinteile-Korb dafir
verwenden.

2. Das Programm starten.

3. Nach Ablauf des Programms die Komponenten aus
dem RDG nehmen.

4. Die Komponenten sofort nach der Entnahme kon-
trollieren und verpacken (siehe Kapitel ,,Kontrolle”,
.Wartung” und ,,Verpackung"”, falls erforderlich,
nach zuséatzlicher Nachtrocknung an einem sau-
beren Platz.

Die grundsatzliche Eignung der Komponenten fir ei-
ne wirksame maschinelle Reinigung und Desinfektion
wurde von einem unabhdngigen, akkreditierten und
anerkannten (§ 15 (5) MPG bzw. § 18 MPDG) Priflabor
mittels Anwendung des RDG G 7836 CD, Miele & Cie,
Gutersloh (Thermische Desinfektion) und des Reini-
gungsmittels Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das oben
beschriebene Verfahren beriicksichtigt (aber unter
Anwendung von Worst-Case-Einstellungen in Bezug
auf das Programm DES-VAR-TD und die Vorgaben des
Reinigungsmittelherstellers).
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Manuelle Reinigung und Desinfektion

Bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektions-
mittel sind folgende Punkte zu beachten

Grundsétzliche Eignung zur Reinigung von Instru-
menten aus Metall oder Kunststoff

Bei Anwendung eines Ultraschallbades: Eignung
des Reinigungsmittels flr die Ultraschall-Reinigung
(keine Schaumbildung).

Anwendung eines geeigneten Desinfektionsmittels
mit geprifter Wirksamkeit (zum Beispiel Zulassung/
Genehmigung/Registrierung bei/von VAH/DGHM
oder FDA/EPA oder CE-Kennzeichnung), kompatibel
zum verwendeten Reinigungsmittel.

Kompatibilitat der verwendeten Reinigungsmittel
mit den Komponenten (siehe Kapitel ,,Materialbe-
standigkeit™)

Kombinierte Reinigungs- und Desinfektionsmittel
sollten nicht verwendet werden.

Nur im Falle auBerordentlich geringer Kontamination
(keine sichtbaren Verunreinigungen) kdnnen kombi-
nierte Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet
werden.

Die Anweisungen der Hersteller der Reinigungs-
und Desinfektionsmittel hinsichtlich Konzentration,
Temperatur, Eintauchzeit und Nachspilen sind zu
beachten. Bitte nur frisch angesetzte Lésungen
verwenden, ebenso wie ausschlieplich steriles oder
gering kontaminiertes Wasser (max. 10 Keime/ml)
wie auch nur gering mit Endotoxin kontaminiertes
Wasser (max. 0,25 Endotoxin-Einheiten/ml), bei-
spielsweise gereinigtes/hochgereinigtes Wasser und
ein weiches, sauberes und fusselfreies Tuch und/
oder gefilterte Luft zum Trocknen.

Arbeitsablauf:

Reinigung

1.

w

Die zerlegten Komponenten fir die Dauer der vor-
gegebenen Eintauchzeit in die Reinigungslésung
einlegen, so dass die Komponenten ausreichend
bedeckt sind. Darauf achten, dass die Komponenten
einander nicht bertihren und in Hohlrdumen keine
Luft verbleibt. Die Reinigung durch sorgféltiges
Abbirsten (fir min. 15 Sek. oder min. dreimal voll-
sténdig) mit einer weichen Birste und Ultraschall-
behandlung unterstitzen (Dauer zusatzlich zum
Abbirsten mindestens so lange wie die erforder-
liche Eintauchzeit).

Falls anwendbar (siehe Kapitel , Spezielle Gesichts-
punkte”): Alle Hohlrdume der Komponenten zu
Beginn und nach Ablauf der Eintauchzeit minde-
stens finfmal mit Hilfe einer Einmalspritze durch-
spiilen (Mindestvolumen 5 ml). Offnungen mit einer
konischen Zahnzwischenraumbdirste (3 - 6,5 mm)
fr min. 15 Sek. oder min. dreimal vollstandig
abbursten.

. Dann die Komponenten aus der Reinigungslésung

herausnehmen und mindestens dreimal intensiv
(mindestens eine Minute lang) mit Wasser nach-
spdlen.

Falls anwendbar (siehe Kapitel , Spezielle Gesichts-
punkte”): Alle Hohlrdume der Komponenten zu
Beginn und nach Ablauf der Eintauchzeit minde-
stens finf Mal mit Hilfe einer Einmalspritze durch-
spilen (Mindestvolumen 5 ml).

. Komponenten kontrollieren (siehe Kapitel ,,Kon-

trolle”, und ,Wartung").

Desinfektion

4. Die zerlegten Komponenten fir die Dauer der vor-

gegebenen Eintauchzeit in die Desinfektionslésung
einlegen, so dass die Komponenten ausreichend
bedeckt sind. Darauf achten, dass die Komponenten
einander nicht beriihren und in Hohlrdumen keine
Luft verbleibt.

)|
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Falls anwendbar (siehe Kapitel , Spezielle Gesichts-
punkte”): Alle Hohlrdume der Komponenten zu
Beginn und nach Ablauf der Eintauchzeit minde-
stens finf Mal mit Hilfe einer Einmalspritze durch-
spilen (Mindestvolumen 5 ml).

5. Dann die Komponenten aus der Reinigungsldsung
herausnehmen und mindestens fiinfmal intensiv
(mindestens eine Minute lang) mit Wasser nach-
spilen.

Falls anwendbar (siehe Kapitel , Spezielle Gesichts-
punkte”): Alle Hohlrdume der Komponenten zu
Beginn und nach Ablauf der Eintauchzeit minde-
stens flnf Mal mit Hilfe einer Einmalspritze durch-
spllen (Mindestvolumen 5 ml).

6. Die Komponenten sofort nach der Entnahme
trocknen und verpacken (siehe Kapitel ,,Ver-
packung"). falls erforderlich, nach zusatzlicher
Nachtrocknung an einem sauberen Platz.

Die grundsatzliche Eignung der Komponenten fir

eine wirksame Reinigung und Desinfektion wurde von
einem unabhdngigen, akkreditierten und anerkannten
(§15 (5) MPG bzw. § 18 MPDG) Priiflabor mittels
Anwendung des Reinigungsmittels Cidezyme/Enzol
und des Desinfektionsmittels Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) erbracht. Hierbei wurde
das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt (aber
unter Anwendung von Worst-Case-Einstellungen in
Bezug auf die Vorgaben des Reinigungs- und Desinfek-
tionsmittelherstellers).

KONTROLLE

Alle Komponenten jeweils nach Reinigung oder
Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, beschédigte
Oberflachen und Verunreinigungen priifen. Bescha-
digte Komponenten nicht weiter verwenden (zur Be-
schrankung der Anzahl von Aufbereitungszyklen zur
erneuten Verwendung siehe Kapitel ,Wiederverwend-
barkeit”). Noch verschmutzte Komponenten miissen
erneut gereinigt und desinfiziert werden.

WARTUNG

)|

Vor dem Verpacken und der Sterilisation nicht zusam-
mensetzen (eine Sterilisation der anderen Kompo-
nenten [ohne Patientenkontakt] ist nicht zuldssig).

Kugellager, Gewinde und Geschiebe sind regelmapig
mit einem Instrumentendl auf Basis von rein-paraf-
finischem WeiBdl ohne jegliche andere Zusatze zu
pflegen. Hierfir ist jeweils eine moglichst geringe
Menge an den angegebenen Stellen aufzutragen (kein
vollstandiges Einspriihen!).

é-)

A Schrauben nur handfest anziehen. Bei zu groper
Krafteinwirkung kann ein Schaden an dem Prazisions-
instrument entstehen!

VERPACKEN

Die gereinigten und desinfizierten Komponenten bitte
in Sterilverpackungen zum einmaligen Gebrauch (Ein-
zelverpackung) einlegen, die den folgenden Anforde-
rungen entsprechen:

EN/ISO/ANSI AAMI ISO 11607
(flr die USA: FDA-Zulassung)

Geeignet flr die Dampfsterilisation (Temperatur-
bestandigkeit bis mindestens 142 °C, ausreichend
durchdringbar fiir Dampf)

Ausreichender Schutz der Komponenten ebenso
wie der Sterilverpackungen gegeniiber mechani-
scher Beschadigung.
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STERILISATION

Zur Sterilisation bitte nur die aufgefiihrten Sterilisa-
tionsverfahren verwenden; andere Sterilisationsver-
fahren dirfen nicht angewendet werden.

Die anderen Komponenten (ohne Patientenkontakt)
nicht sterilisieren.

Dampfsterilisation

Fraktioniertes Vakuumverfahren (mit mehrfacher
Entliftung) ® oder Gravitationsverfahren“ (mit aus-
reichender Produkt-Trocknung®)

Autoklav gemap EN 13060/EN 285 oder ANSI AAMI
ST79 (fir die USA: FDA-Zulassung)

Validiert gemap EN 1SO 17665 (gliltige 1Q/0Q [Kom-

missionierung] und produktspezifische Leistungsbe-

urteilung [PQ])

maximale Sterilisationstemperatur 138 °C zzgl.
Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665

Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisati-

onstemperatur):

Gebiet Fraktioniertes Gravitations-
Vakuumver- verfahren
fahren/mehrfach
Entliftung

USA Mindestens Mindestens
4 min. bei 132 °C, 30 min. bei 121 °C,
Trocknungszeit Trocknungszeit
mindestens mindestens
20 min.*> 20 min.*

Ubrige Mindestens 3 min.® | Mindestens

Lander bei 132 °C/134 °C 20 min. bei 121 °C

Die grundsatzliche Eignung der Produkte fiir eine
wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein
unabhdngiges akkreditiertes und anerkanntes

(§ 15 (5) MPG bzw. § 18 MPDG) Priiflabor unter
Verwendung des Dampfsterilisators HST 6x6x6/
Zirbus technology GmbH, Bad Grund) und sowohl
des fraktionierten Vakuumverfahrens mit mehr-
facher Entliiftung als auch des Gravitationsver-
fahrens nachgewiesen. Hierbei wurden typische
Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie die
oben beschriebene Vorgehensweise beriicksichtigt
(aber unter Anwendung von Worst-Case-Einstel-
lungen und -beladung in Bezug auf den freigege-
benen Sterilisationszyklus).

Das Blitzsterilisationsverfahren (zur sofortigen Ver-
wendung) darf nicht angewendet werden.

Keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation,
keine Formaldehyd- oder Ethylenoxid-Sterilisation, wie
auch keine Plasmasterilisation verwenden.

LAGERUNG

Bitte die Komponenten nach Sterilisation in den Ste-
rilverpackungen an einem trockenen und staubfreien
Platz aufbewahren.

MATERIALBESTANDIGKEIT

Achten Sie darauf, dass die aufgefiihrten Substanzen
keine Bestandteile des Reinigungs- oder Desinfektions-
mittels sind: bitte darauf, dass folgende Bestandteile
nicht enthalten sind:

organische, mineralische und oxidierende Sduren
(niedrigster zuldssiger pH-Wert 6,5)

Laugen (maximal zuldssiger pH-Wert 8,5; neutraler/
enzymatischer Reiniger empfohlen)

organische Lésungsmittel (z.B. Aceton, Ether,
Alkohol, Benzin)

3 mindestens drei Vakuumphasen

4 Das weniger wirksame Gravitationsverfahren darf nicht verwendet werden, falls das Verfahren mit fraktioniertem Vakuum zur Verfligung steht.

o

Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt unmittelbar von Parametern ab, die in der alleinigen Verantwortung des Anwenders

liegen (Beladungsmuster und -dichte, Gegebenheiten des Autoklaven) und ist deshalb von Anwender festzulegen. Es dirfen allerdings keine Trock-
nungszeiten kirzer als 20 Minuten verwendet werden.

o

beziehungsweise 18 min (Inaktivierung von Prionen, fiir die USA nicht zutreffend)

)|
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Oxidationsmittel (z. B. Peroxide)
Halogene (Chlor, Jod, Brom)
aromatische, halogenierte Kohlenwasserstoffe

Reinigen Sie Komponenten nicht mit Metallblrsten
oder Stahlwolle.

Bitte keine sauren Neutralisatoren oder Klarspiler
verwenden.

Bitte Komponenten nicht Temperaturen tber 142 °C
aussetzen.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Die Komponenten kdnnen - bei angemessener Pflege
und wenn sie unbeschddigt und sauber sind - 50-mal
wiederverwendet werden. Der Anwender ist fur jede
weitere Verwendung verantwortlich, wie auch fur die
Verwendung beschddigter und verunreinigter Kompo-
nenten (keine Haftung im Falle der Nichtbeachtung).

)|
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INSTRUCTIONS FOR PROCESSING

A Porus buttons (218607 / 218609), tray handle
(217928), bite fork partial (217611/217611UNI), bite fork
full (217661) and Nasion adapter (217695) must be
reprocessed as described in the following reprocessing
instructions due to their semi-critical contact with

the patient.

All other components of the Artex facebow can be
treated with spray or wipe disinfection for repro-
cessing. Please pay special attention to the overview
table in the Section on Specific aspects for the
reprocessing of the Artex facebow!

217661 217611/217611UNI
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INSTRUCTIONS FOR PROCESSING

PROCESSING (CLEANING, DISINFECTION,
AND STERILIZATION) OF COMPONENTS
(SEMI-CRITICAL CONTACT)

Fundamental points

All components with semi-critical contact to the
patient are to be cleaned, disinfected, and sterilized
prior to each application; this is required as well for
the first use after delivery of the unsterile compo-
nents (cleaning and disinfection after removal of the
protective packaging, sterilization after packaging).
An effective cleaning and disinfection is an indispensa-
ble requirement for an effective sterilization of

the components.

You are responsible for the sterility of the components
with semi-critical contact to the patient. Therefore,
please ensure that only sufficiently device and prod-
uct specifically validated procedures will be used for
cleaning, disinfection, and sterilization, that the used
devices (WD, sterilizer) will be maintained and checked
regularly, as well as that the validated parameters will
be applied for each cycle.

Additionally, please pay attention to the legal provi-
sions valid for your country as well as to the hygienic
instructions of the doctor s practice or of the hospital.
This applies particularly to the different guidelines
regarding the inactivation of prions (not relevant for
USA).

For all further components (without contact to the
patient) standard surface disinfection may be applied
(not content of this reprocessing instruction).

CLEANING AND DISINFECTION
Basics

If possible, an automated procedure (WD (Washer-

Disinfector)) should be used for cleaning and disinfec-
tion of the components. A manual procedure - even in
case of application of an ultrasonic bath - should only
be used if an automated procedure is not available; in
this case, the significantly lower efficiency and repro-
ducibility of a manual procedure has to be considered.

The pre-treatment step is to be performed in both
cases.

Pre-treatment

Please remove coarse impurities of the components
directly after application (within a maximum of 2 h).

Procedure:

1. Disassemble the components as possible (see
chapter Specific aspects).

AN}

. Rinse the components at least 1 min under running
water' (temperature < 35 °C/95 °F). If applicable
(see chapter Specific aspects): Rinse all lumens of
the components five times by application of a sin-
gle-use syringe (minimum volume 5 ml).

3. Remove manually all visible impurities by use of a
clean and soft brush (or a clean, soft, and lint-free
cloth) only to be for this, in no case metal brushes
or steel wool. If applicable (see chapter Specific
aspects) 2 Brush holes with a conical interdental
brush (3-6.5 mm) for a minimum of 15 seconds or
completely at least three times.

4. Rinse again at least 1 min under running water. If
applicable (see chapter Specific aspects): Rinse all
lumens of the components five times by application
of a single-use syringe (minimum volume 5 ml).

1 In case of application of a cleaning and disinfection detergent for this (e.g. in consequence of personnel s safety) please consider, that this should
be aldehyde-free (otherwise fixation of blood impurities), possess a fundamentally approved efficiency (for example VAH/DGHM or FDA/EPA
approval/clearance/registration or CE marking), be suitable for the disinfection of instruments made of metallic or plastic material, and be com-

patible with the components (see chapter ,,material resistance,,).

Please consider, that a disinfectant used in the pre-treatment step serves only the personnel’s safety, but cannot replace the disinfection step

later to be performed after cleaning.

2 Still remaining remnants of registration material easily can be removed after cooling-down in a refrigerator.
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INSTRUCTIONS FOR PROCESSING

Automated cleaning/disinfection
(WD (Washer-Disinfector))

Pay attention to following points during selection
of the WD:

fundamentally approved efficiency of the WD (for
example CE marking according to EN ISO 15883 or
DGHM or FDA approval/clearance/registration)

possibility for an approved program for thermal
disinfection (AO value > 3000 or - in case of older
devices - at least 5 min at 90 °C/194 °F; in case

of chemical disinfection danger of remnants of the
disinfectant on the components)

fundamental suitability of the program for
instruments as well as sufficient rinsing steps in
the program

post-rinsing only with sterile or low contaminated
water (max. 10 germs/ml, max. 0.25 endotoxin
units/ml), for example purified/highly purified water

only use of filtered air (oil-free, low contamination
with microorganisms and particles) for drying

regularly maintenance and check/calibration
of the WD

Pay attention to following points during selection
of the cleaning detergent:

fundamental suitability for the cleaning of instru-
ments made of metallic or plastic material

additional application - in case of non-application
of a thermal disinfection - of a suitable disinfectant
with approved efficiency (for example VAH/DGHM
or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE
marking) compatible to the used cleaning detergent

compatibility of the used detergents with the com-
ponents (see chapter , material resistance,,)

Pay attention to the instructions of the detergent
manufacturers regarding concentration, temperature
and soaking time as well as post-rinsing.

)|

Procedure:

1. Transfer the disassembled components in the
WD (pay attention that the components have
no contact). If applicable (see chapter Specific
aspects): Use a small pieces basket for this.

2. Start the program.

3. Remove the components of the WD after end of the
program.

4. Check and pack the components immediately after
the removal (see chapters ,check,, ,maintenance,,,
and "packaging,,, if necessary after additional post-
drying at a clean place).

The fundamental suitability of the components for

an effective automated cleaning and disinfection

was demonstrated by an independent accredited and
recognized (§ 15 (5) MPG and & 18 MPDG) test labora-
tory by application of the WD G 7836 CD, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gitersloh, (thermal disinfection) and the
cleaning detergent Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburq). For this, the specified pro-
cedure was considered (but using worst case settings
in terms of the DES-VAR-TD program and the specifi-
cations of the cleaning detergent manufacturer).



INSTRUCTIONS FOR PROCESSING

Manual cleaning and disinfection

Pay attention to following points during selection of
the cleaning and disinfection detergents:

fundamental suitability for the cleaning and disin-
fection of instruments made of metallic or plastic
material

in case of application of an ultrasonic bath: suit-
ability of the cleaning detergent for ultrasonic
cleaning (no foam development)

application of a disinfectant with approved effi-
ciency (for example VAH/DGHM or FDA/EPA
approval/clearance/registration or CE marking)
compatible with the used cleaning detergent

compatibility of the used detergents with the com-
ponents (see chapter , material resistance,,)

Combined cleaning/disinfection detergents should not
be used.

Only in case of extremely low contamination (no vis-
ible impurities) combined cleaning/disinfection could
be used.

Pay attention to the instructions of the detergent
manufacturers regarding concentration, temper-
ature and soaking time as well as post-rinsing.
Please use only freshly prepared solutions as well
as only sterile or low contaminated water (max. 10
germs/ml) as well as low endotoxin contaminated
water (max. 0.25 endotoxin units/ml), for example

purified/highly purified water, and a soft, clean, and

lint-free cloth and/or filtered air for drying, respec-
tively.

Procedure:
Cleaning

1. Soak the disassembled components for the given
soaking time in the cleaning solution so that the
components are sufficiently covered. Pay attention
that there is no contact between the components
and no remaining air in the cavities. Assist cleaning
by careful brushing (for a minimum of 15 seconds
or completely at least three times) with a soft brush
and ultrasonic treatment (duration at least once the
required soaking time in addition to brushing).

If applicable (see chapter Specific aspects): Rinse
all lumens of the components at least five times at
the beginning and at the end of the soaking time
by application of a single-use syringe (minimum
volume 5 ml). Brush holes with a conical interdental
brush (3-6.5 mm) for a minimum of 15 seconds or
completely at least three times.

2. Then, remove the components of the cleaning
solution and post-rinse them at least three times
intensively (at least 1 min) with water.

If applicable (see chapter Specific aspects): Rinse
all lumens of the components at least five times at
the beginning and at the end of the soaking time
by application of a single-use syringe (minimum
volume 5 ml).

3. Check the components (see chapters ,,check, and
,maintenance,,).

Disinfection

4. Soak the disassembled components for the given
soaking time in the disinfectant solution so that the
components are sufficiently covered. Pay attention
that there is no contact between the components
and no remaining air in the cavities.

If applicable (see chapter Specific aspects):

Rinse all lumens of the components at least five
times at the beginning and at the end of the
soaking time by application of a single-use syringe
(minimum volume 5 ml).
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INSTRUCTIONS FOR PROCESSING

5. Then, remove the components of the disinfectant
solution and post-rinse them at least five times
intensively (at least 1 min) with water.

If applicable (see chapter Specific aspects): Rinse
all lumens of the components at least five times at
the beginning and at the end of the soaking time
by application of a single-use syringe (minimum
volume 5 ml).

6. Dry and pack the components immediately after
the removal (see chapter ,packaging,,, if necessary
after additional post-drying at a clean place).

The fundamental suitability of the components for an
effective cleaning and disinfection was demonstrated
by an independent accredited and recognized

(§ 15 (5) MPG and § 18 MPDG) test laboratory by ap-
plication of the cleaning detergent Cidezyme/Enzol
and the disinfectant Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). For this, the specified procedure
was considered (but using the worst case settings in
terms of the specifications of the cleaning detergent
and disinfectant manufacturer).

CHECK

Check all components after cleaning or cleaning/disin-

fection, respectively, on corrosion, damaged surfaces,
and impurities. Do not further use damaged compo-
nents (for limitation of the numbers of re-use cycles
see chapter ,reusability,,). Still dirty components are
to be cleaned and disinfected again.

MAINTENANCE

Do not mount prior to packaging and sterilization (no
sterilization of the other components without contact
to the patient admitted)

Ball bearings, threads and attachments must be lubri-
cated reqularly with a purely paraffin white oil-based
instrument oil with no other additives. As little a
quantity as possible should be applied to the locations
indicated (do not spray over everything!)

)|

A Only hand-tighten screws. If too much force is
applied, the precision instrument may be damaged!

PACKAGING

Please insert the cleaned and disinfected components
single-use sterilization packagings (single packaging),
which fulfill the following requirements (material/
process):

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
(for USA: FDA clearance)

suitable for steam sterilization (temperature
resistance up to at least 142 °C (288 °F), sufficient
steam permeability)

sufficient protection of the components as well
as of the sterilization packagings to mechanical
damage

STERILIZATION

Please use for sterilization only the listed sterilization
procedures; other sterilization procedures must not
be applied.

Do not sterilize the other components without contact
to the patient.

Steam sterilization

fractionated vacuum/dynamic air removal pro-
cedure? or gravity displacement procedure “ (with
sufficient product drying®)



INSTRUCTIONS FOR PROCESSING

steam sterilizer according to EN 13060/EN 285 or
ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)

validated according to EN ISO 17665 (valid 1Q/0Q
(commissioning) and product specific performance
qualification (PQ))

maximum sterilization temperature 138 °C (280 °F;
plus tolerance according to EN ISO 17665)

sterilization time (exposure time at the sterilization

temperature):

Area fractionated gravity
vacuum/dynamic displacement
air removal

USA at least 4 min at at least 30 min

132 °C (270 °F),
drying time at

at 121 °C (250 °F),
drying time at

least 20 min® least 20 min®
other at least 3 min® at at least 20 min
countries | 132 °C (270 °F)/ at 121 °C (250 °F)

134 °C (273 °F)

The fundamental suitability of the components for
an effective steam sterilization was demonstrated
by an independent accredited and recognized

(§ 15 (5) MPG and § 18 MPDG) test laboratory

by application of the steam sterilizer HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund) and the
fractionated vacuum/dynamic air removal pro-

cedure as well the gravity displacement procedure.

For this, typical conditions in clinical and doctor's
practice as well as the specified procedure were
considered (but using worst case settings and
loads in terms of the released sterilization cycle).

The flash/immediate use sterilization procedure must
not be used.

Do not use dry heat sterilization, radiation steriliza-
tion, formaldehyde and ethylene oxide sterilization,
as well as plasma sterilization.

STORAGE

Please store the components after sterilization in the
sterilization packagings at a dry and dust-free place.

MATERIAL RESISTANCE

Please take care that the listed substances are not in-
gredients of the cleaning or disinfection detergent:

organic, mineral, and oxidizing acids (minimum
admitted pH-value 6.5)

lyes (maximum admitted pH-value 8.5, neutral/
enzymatic cleaner recommended)

organic solvents (for example: acetone, ether,
alcohol, benzine)

oxidizing agents (for example: peroxide)
halogens (chlorine, iodine, bromine)
aromatic, halogenated hydrocarbons

Please do not clean any components by use of metal
brushes or steel wool.

Please do not applied acidic neutralization agents or
any rinse aids.

Please do not expose any components to tempera-
tures higher than 142 °C (288 °F)!

REUSABILITY

The components can be reused - in case of adequate
care and if they are undamaged and clean - 50times.
The user is responsible for each further use as well
as for the use of damaged and dirty components (no
liability in case of disregard).

3 at least three vacuum steps

4 The less effective gravity displacement procedure must not be used in case of availability of the fractionated vacuum procedure.

5 The effectively required drying time depends directly on parameters in sole responsibility of the user (load configuration and density, sterilizer condi-
tions, ...) and by this is to be determined by the user. Nevertheless, drying times less than 20 min must not be applied.

6 respectively 18 min (inactivation of prions, not relevant for USA)
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INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT

A Les embouts auriculaires (218607 / 218609),

le manche porte-empreinte (217928), la fourchette
occlusale partielle (217611/217611UNI), la fourchette
occlusale compléte (217661) et I'adaptateur nasal
(217695) doivent étre traités comme décrit dans les
instructions de traitement suivantes en raison de leur
contact semi-critique avec le patient.

Tous les autres composants de I'arc facial Artex
doivent étre désinfectés par pulvérisation ou

(\\ essuyage. Veuillez vous référer en particulier au
\"\ tableau récapitulatif du chapitre Aspects spécifiques
\ AN pour la préparation de I'arc facial Artex!

217661
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INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT

TRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION
ET STERILISATION) DES COMPOSANTS (EN
CONTACT SEMI-CRITIQUE).

Points fondamentaux

Tous les composants ayant un contact semi-critique
avec le patient doivent étre nettoyés, désinfectés et
stérilisés avant chaque utilisation; ceci est nécessaire
aussi bien lors de la premiére utilisation qu'aprés
livraison des composants non stériles; (nettoyage et
désinfection apres avoir retiré I'emballage de pro-
tection, puis stérilisation aprés la mise en sachets).
Un nettoyage et une désinfection efficaces sont des
conditions indispensables afin d'obtenir une stérili-
sation optimale des composants.

Vous étes responsables de la stérilité des composants
ayant un contact semi-critique avec le patient. Veuillez
vous assurer SVP que seuls des dispositifs et des
produits adéquats soient utilisés et que des procé-
dures spécifiques et validées soient bien respectées
pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.
Veuillez également vous assurer que les dispositifs
utilisés (laveur-désinfecteur, stérilisateur) soient cor-
rectement entretenus et vérifiés régulierement et que
les parametres adéquats soient bien appliqués pour
chaque cycle.

En outre, veuillez préter attention aux dispositions
|égales en vigueur dans votre pays ainsi qu'aux ins-
tructions relatives a I'hygiéne au cabinet médical ou
a I'nopital. Cela vaut particulierement pour les diffé-
rentes directives concernant I'inactivation des prions
(non valable aux USA).

Pour tous les autres composants (n'entrant pas en
contact avec le patient), une désinfection standard
des surfaces peut étre appliquée (non incluse dans ces
instructions de retraitement).

NETTOYAGE ET DESINFECTION
Notions de base

Une procédure automatisée (laveur- désinfecteur)
devrait étre utilisée pour le nettoyage et la désin-
fection des composants si possible. Une procédure
manuelle (méme en utilisant un bain a ultrasons) ne
devrait étre réalisée que lorsqu’une procédure auto-
matisée n'est pas disponible; dans ce cas, I'efficacité
et la reproductibilité nettement plus faibles de cette
procédure manuelle doivent étre prises en compte.

L'étape de prétraitement doit étre réalisée dans les
deux cas.

Prétraitement

Veuillez SVP enlever les plus grosses les impuretés
présentes sur les composants aussitot aprés leur utili-
sation (dans un délai maximum de 2 h).

Procédure :

1. Démonter les composants le plus possible
(consulter le chapitre sur les aspects spécifiques).

2. Rincer les différents composants pendant au moins
une minute sous I'eau’ courante (température < 35
°C/95 °F). Le cas échéant (consulter le chapitre sur
les aspects spécifiques) : rincer toutes les parties
creuses des composants cing fois a I'aide d'une
seringue a usage unique (volume minimal 5 ml).

3. Enlever a la main toutes les impuretés visibles
en utilisant une brosse propre et douce (ou un
chiffon propre et doux non pelucheux) réservée a
cet usage; ne jamais utiliser de brosse métallique
ou de laine d'acier. Le cas échéant (consulter le
chapitre sur les aspects spécifiques)? : brosser
soigneusement les ouvertures avec une brossette
interdentaire conique (3-6,5 mm) pendant au moins
15 secondes ou au moins 3 fois.

1 Dans le cas de I'application d'un détergent de nettoyage ou de désinfection pour cela (par ex. afin de protéger le personnel), il est nécessaire que
celui-ci soit exempt d'aldéhydes (risque de fixation des impuretés du sang); ce détergent doit posséder une efficacité fondamentale approuvée (par
exemple approbation/autorisation/enregistrement VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE); il doit &tre approprié a la désinfection des instru-
ments en métal ou en plastique et étre compatible avec les différents composants (consulter le chapitre ,résistance des matériaux,,).

Veuillez prendre en considération le fait que I'utilisation d'un désinfectant lors de I'étape de prétraitement ne sert qu'a assurer la sécurité du per-
sonnel; elle ne peut en aucun cas remplacer |'étape suivante de désinfection réalisée aprés le nettoyage.

[N}

réfrigérateur.
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Les résidus de matériaux d'enregistrement peuvent étre éliminés facilement aprés avoir été refroidis dans le compartiment inférieur du



INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT

4. Rincer de nouveau pendant au moins 1 min sous
I'eau courante. Le cas échéant (consulter le
chapitre sur les aspects spécifiques) : rincer toutes
les parties creuses des composants cing fois a I'aide
d'une seringue a usage unique (volume minimal 5 ml).

Nettoyage et désinfection automatisés (laveur-dé-
sinfecteur)

Veuillez préter attention aux points suivants lors du
choix du laveur désinfecteur :

L'efficacité fondamentale du laveur-désinfecteur
doit étre approuvée (par exemple marquage CE
selon les normes EN ISO 15883, approbation/autori-
sation/enregistrement DGHM ou FDA)

Possibilité d'utiliser un programme approuvé pour
la désinfection thermique (valeur AO > 3000 ou

- dans le cas d'appareils plus anciens - au moins
pendant 5 min a 90 °C/194 °F; risque d'apparition
de résidus de désinfectant sur les composants dans
le cas d'une désinfection chimique)

Aptitude fondamentale du programme pour les
instruments et présence d'une étape de ringage
suffisante dans le programme

Post-ringage uniquement avec de I'eau stérile ou
faiblement contaminée (max. 10 germes/ml, max.
0.25 unités d'endotoxines/ml), par exemple eau
purifiée ou hautement purifiée

Utiliser uniquement de ['air filtré (exempt d'huile,
faible contamination par les micro-organismes ou
les particules) pour le séchage

Maintenance réquliere et vérification/étalonnage du
laveur-désinfecteur

Veuillez préter attention aux points suivants lors du
choix du détergent de nettoyage :

Aptitude fondamentale au nettoyage des instru-
ments en métal ou en plastique

Application supplémentaire (dans le cas de la
non-réalisation d'une désinfection thermique) d'un
désinfectant approprié possédant une efficacité
approuvée (par exemple approbation/autorisation/

enregistrement VAH/DGHM ou FDA/EPA ou mar-
quage CE) compatible avec le détergent utilisé

Compatibilité des détergents utilisés avec les diffé-
rents composants (consulter le chapitre ,résistance
des matériaux,,)

Veuillez préter attention aux instructions du fabricant
de détergent en ce qui concerne la concentration, la
température, le temps de trempage ainsi que le post
rincage.

Procédure :

1. Transférer les pieces démontées dans le laveur
désinfecteur (veiller a ce que les différents compo-
sants ne soient pas en contact). A cet effet, utiliser
un petit panier le cas échéant (consulter le chapitre
aspects spécifiques).

2. Lancer le programme.

3. Sortir les composants du laveur-désinfecteur a la
fin du programme

4. Vérifier et emballer les composants immédiatement
apres les avoir sortis de I'appareil (consulter
le chapitre ,vérifications,, et ,,maintenance,, et
.emballage,, , apres avoir réalisé un séchage sup-
plémentaire dans un endroit propre si nécessaire).

L'aptitude fondamentale des composants a leur net-
toyage et a leur désinfection efficace automatisée

a été démontrée par un laboratoire indépendant
accrédité et reconnu (§ 15 (5) MPG ou § 18 MPDG); le
laveur-désinfecteur G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH &
Co., Gutersloh, (désinfection thermique) a été utilisé
pour ce test ainsi que le détergent de nettoyage

Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Ham-

bourg). Pour ce faire, la procédure décrite ci-dessus
a été prise en compte (mais en appliquant les para-
meétres du pire cas en ce qui concerne le programme
DES-VAR-TD et les spécifications du fabricant de
détergent).

)|
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INSTRUCTIONS DE TRAITEMENT

Nettoyage manuel et désinfection

Veuillez préter attention aux points suivants lors du
choix des détergents de nettoyage et de désinfection :

Aptitude fondamentale au nettoyage et la désin-
fection des instruments en métal ou en plastique

Dans le cas de I'utilisation d'un bain a ultrasons :
aptitude du détergent de nettoyage au nettoyage
aux ultrasons (absence de développement de
mousses)

Application d'un désinfectant dont I'efficacité a été
approuvée (par exemple approbation/autorisation/
enregistrement VAH/DGHM ou FDA/EPA ou mar-
quage CE) compatible avec le détergent utilisé

Compatibilité des détergents utilisés avec les diffé-
rents composants (consulter le chapitre ,résistance
des matériaux,,)

Un détergent combiné de nettoyage et de désinfection
ne doit pas étre utilisé.

Un nettoyant/désinfecteur combiné peut étre utilisé
uniguement dans le cas d'une contamination extré-
mement faible (impuretés non visibles).

Veuillez préter attention aux instructions du
fabricant de détergent en ce qui concerne la
concentration, la température, le temps de
trempage et le post ringage. Utiliser SVP uni-
quement des solutions fraichement préparées
ainsi qu'une eau stérile ou faiblement contaminée
(max. 10 germes/ml); utiliser une eau faiblement
contaminée par les endotoxines (max. 0.25 unités
d'endotoxines/ml); par exemple de I'eau purifiée
ou hautement purifiée ainsi qu'un chiffon doux et
propre sans peluches et/ou de I'air filtré pour le
séchage.

Procédure :

Nettoyage

1.

Faire tremper les pieces démontées selon la durée
préconisée dans la solution de nettoyage de telle
sorte que les composants soient suffisamment
recouverts. Faire en sorte qu'il n'y ait pas de

)|

contacts entre les différents composants et qu'il n'y
ait pas d'air résiduel dans les cavités. Renforcer le
nettoyage en brossant délicatement a I'aide d'une
brosse douce et en réalisant un traitement ultra-
sonore (pendant au moins 15 secondes ou au

moins 3 fois) (selon une durée au moins équivalente
a celle du trempage en complément du brossage).

Le cas échéant (consulter le chapitre sur les
aspects spécifiques) : Rincer toutes les parties
creuses (lumiére) des composants au moins cing
fois au début et a la fin du trempage a I'aide d'une
seringue a usage unique (volume minimal 5 ml).
Brosser soigneusement les ouvertures avec une
brossette interdentaire conique (3-6,5 mm) pendant
au moins 15 secondes ou au moins 3 fois.

. Puis, sortir les composants de la solution de net-

toyage et les rincer au moins trois fois de maniere
intensive (pendant au moins 1 min) a I'eau.

Le cas échéant (consulter le chapitre sur les
aspects spécifiques) : Rincer toutes les parties
creuses (lumiere) des composants au moins cing
fois au début et a la fin du trempage a I'aide d'une
seringue a usage unique (volume minimal 5 ml).

. Vérifier les différents composants (consulter le cha-

pitre ,vérifications,, et ,maintenance,,).

Désinfection

4. Faire tremper les pieces démontées selon la durée

préconisée dans la solution de désinfection de telle
sorte que les composants soient suffisamment
recouverts. Faire en sorte qu'il n'y ait pas de
contacts entre les différents composants et qu'il n'y
ait pas d'air résiduel dans les cavités.

Le cas échéant (consulter le chapitre sur les
aspects spécifiques) : Rincer toutes les parties
creuses (lumiere) des composants au moins cing
fois au début et a la fin du trempage a I'aide d'une
seringue a usage unique (volume minimal 5 ml).
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5. Puis sortir les différents composants de la solution
de désinfection et les rincer au moins cing fois de
maniére intensive (pendant au moins 1 min) a I'eau.

Le cas échéant (consulter le chapitre sur les
aspects spécifiques) : Rincer toutes les parties
creuses (lumiére) des composants au moins cing
fois au début et a la fin du trempage a I'aide d'une
seringue a usage unique (volume minimal 5 ml).

6. Sécher et emballer les composants immédiatement
aprés les avoir retirés (consulter le chapitre
.emballage, aprés un séchage supplémentaire dans
un endroit propre si nécessaire).

L'aptitude fondamentale des composants a leur net-
toyage et a leur désinfection efficace a été démontrée
par un laboratoire indépendant accrédité et reconnu
(§15 (5) MPG ou § 18 MPDG); le détergent de net-
toyage Cidezyme/Enzol ainsi que le désinfectant

Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
La procédure décrite ci-dessus a été prise en compte
(mais en appliquant les paramétres du pire cas par
rapport aux spécifications du fabricant de détergent et
de désinfectant).

VERIFICATIONS

Vérifier tous les composants apres leur nettoyage ou
leur nettoyage/désinfection; s'assurer de I'absence de
corrosion, de surfaces endommagées ou d'impuretés.
Ne pas utiliser de composants endommagés (consulter
le chapitre ,réutilisation,, en ce qui concerne le
nombre de cycles de réutilisations possibles). Tout
composant sale doit de nouveau étre nettoyé et désin-
fecté.

ENTRETIEN

Ne pas remonter les composants avant leur emballage
et leur stérilisation (la non stérilisation des autres
composants n'entrant pas en contact avec le patient
est admise)

Les roulements a bille, les filetages et les glissieres
doivent étre entretenus réquliérement avec une huile
pour instruments a base d'huile blanche purement
paraffinique, sans aucun autre additif. Pour ce faire,

il convient d'appliquer une quantité aussi faible que
possible aux endroits indiqués (pas de vaporisation
compléte !) alimentaire!

A Serrer les vis uniguement a la main. Une force
de serrage excessive peut endommager I'instrument
de précision!

EMBALLAGE

Veuillez insérer les composants nettoyés et désin-
fectés dans des sachets de stérilisation a usage unique
(emballages individuels) et remplissant les conditions
suivantes (matériaux/processus) :

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
(pour les USA : autorisation de la FDA)

Adaptés a la stérilisation a la vapeur (résistance a
la température jusqu'a 142 °C (288 °F) au moins et
perméabilité suffisante a la vapeur)

Protection suffisante des composants et résistance
des emballages de stérilisation aux dommages
mécaniques

STERILISATION

Utiliser uniquement des procédures validées pour la
stérilisation; ne pas appliquer d'autres procédures de
stérilisation

Ne pas stériliser les composants n'entrant pas en
contact avec les patients.
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Sterilisation a la vapeur gravité. Pour ce faire, les conditions typiques en
clinigue et en cabinet médical ainsi que la pro-
cédure décrite ci-dessus ont été prises en compte
(mais en appliquant les réglages et la charge les
plus défavorables par rapport au cycle de stérili-

sation validé).

Vide fractionné/procédure dynamique d'évacuation
de I'air 3 ou procédure de déplacement de gravité “
(avec un séchage suffisant du produit %)

Stérilisateur a vapeur conforme a la norme
EN 13060/EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour les
USA : autorisation de la FDA)

La procédure de stérilisation flash/immédiate ne doit
pas étre utilisée

Validé selon la norme EN ISO 17665 (1Q/0Q valide
(mise en service) et qualification de la performance
spécifique du produit (PQ))

Ne pas réaliser de stérilisation a la chaleur seche ou
par radiations; ne pas utiliser de formaldéhyde ou
d'oxyde éthylene; ne pas réaliser une stérilisation au

plasma.
Température de stérilisation maximale de 138 °C
(280 °F; plus la tolérance conforme a la norme
EN ISO 17665

STOCKAGE

Temps de stérilisation (temps d'exposition a la tem-
pérature de stérilisation) : Veuillez stocker les différents composants avec leurs

sachets de stérilisation dans un endroit sec et exempt

L'aptitude fondamentale des différents compo-
sants a supporter une stérilisation efficace a la
vapeur a été démontrée par un laboratoire indé-
pendant, accrédité et reconnu (§ 15 (5) MPG ou
§ 18 MPDG); cette aptitude a été testée en uti-
lisant le stérilisateur vapeur HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) ainsi que la pro-
cédure de vide fractionné/évacuation dynamique
de I'air ainsi que la procédure de déplacement de

Pays Vide fractionné/ Déplacement de de poussiéres aprés leur stérilisation
évacuation dyna- gravité
mique de I'air
USA Au moins 4 min Au moins 30 min RESISTANCE DES MATERIAUX
a132°C (270 °F), | a121°C (250 °F),
temps de séchage | temps de séchage Veuillez préter attention au fait que les substances
d'au moins d'au moins énumérées ci-dessous ne sont pas des ingrédients du
20 min® 20 min® détergent de nettoyage ou de désinfection :
Autres Au moins 3 min® Au moins 20 min Acide organique, minéral et acides oxydants (valeur
pays a132°C (270 °F)/ | a121°C (250 °F) de pH minimale iadmissible 1 6.5)
134 °C (273 °F) o

Lessive (valeur de pH maximale admissible : 8.5,
I'usage d'un nettoyant neutre/enzymatique est
recommandé)

Solvants organiques (par exemple : I'acétone,
I'éther, I'alcool, le benzene)

Agents oxydants (par exemple : le peroxyde)

3 Au moins trois cycles sous vide

4 La procédure de déplacement de gravité (qui est moins efficace) ne doit pas étre utilisée lorsqu'une procédure de vide fractionné est disponible.

5 Le temps de séchage efficace requis dépend directement des différents paramétres qui sont eux-mémes sous la seule responsabilité de I'utilisateur
(configuration de la charge et densité, conditions de stérilisation...); il doit par conséquent étre déterminé par I'utilisateur . Cependant, un temps de

séchage d'au moins 20 min est nécessaire.

6 Respectivement 18 min (inactivation des prions, non valable aux Etats-Unis
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Halogénés (chlore, iode, brome)
Hydrocarbures aromatiques halogénés

Ne pas nettoyer les composants a I'aide d'une brosse
métallique ou de laine d'acier.

Ne pas utiliser d'agent de neutralisation acide ou
d'autre solution de rincage.

Ne pas exposer les composants a une température
supérieure a 142 °C (288 °F)!

REUTILISATION

Les différents composants peuvent étre réutilisés

50 fois (a la condition d'y préter attention, qu'ils
soient propres et non endommagés). L'utilisateur est
responsable de chaque utilisation ultérieure ainsi que
de I'usage de composants endommagés ou sales (nous
dégageons toute responsabilité dans le cas du non-
respect de ces consignes).

27
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ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE

A | pomelli auricolari (218607 / 218609),

il manico per cucchiaio (217928), la forchetta parziale

(217611/217611UNI), la forchetta intera (217661) e I'adat-
tatore nasion (217695) entrano in contatto semicritico
con

il paziente e devono quindi essere ricondizionati come
descritto nelle istruzioni per la preparazione sequenti.

Tutti gli altri componenti dell’arco facciale Artex
possono essere ricondizionati mediante disinfezione
a spruzzo o per strofinamento. Per il ricondiziona-
mento dell'arco facciale Artex attenersi in particolare
alla tabella riassuntiva del capitolo Aspetti specifici.

217661
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ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE

TRATTAMENTO (DETERSIONE, DISINFEZIONE,
E STERILIZZAZIONE) DEI COMPONENTI (CON-
TATTO SEMICRITICO)

Punti fondamentali

Tutti i componenti con contatto semicritico con il
paziente devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
prima di ogni applicazione. Cio & necessario anche per
il primo uso dopo la consegna dei componenti non
sterili (detersione e disinfezione dopo la rimozione
della confezione protettiva, sterilizzazione dopo il
confezionamento). Una efficiente detersione e disin-
fezione ¢ il requisito indispensabile per una effettiva
sterilizzazione dei componenti.

L'utente & responsabile per la sterilita dei componenti
con contatto semicritico con il paziente. Pertanto,
assicurarsi che per la detersione, disinfezione e
sterilizzazione siano usati apparecchi e procedure
specificatemente valide per i prodotti utilizzati, che
gli apparecchi usati (termodisinfettore, sterilizzatore)
siano mantenuti in ordine e controllati regolarmente,
come pure che per ogni ciclo siano usati parametri
convalidati.

Inoltre, attenersi alla normativa in materia valida nel
vostro Paese, come pure alle istruzioni di igiene dello
studio odontoiatrico o dell'azienda ospedaliera. Cio

e valido particolarmente per le differenti istruzioni
riguardo la disattivazione dei prioni (non rilevante per
gli USA).

Per tutti gli altri componenti (privi di contatto con

il paziente) & valida la disinfezione standard della
superficie (non inclusa in queste istruzioni per il ricon-
dizionamento).

DETERSIONE E DISINFEZIONE
Informazioni di base

Se possibile, per la detersione e la disinfezione dei
componenti dovrebbe essere usato un procedimento
automatico (apparecchio termodisinfettore). Un pro-
cedimento manuale - anche in caso di utilizzo di un
bagno ad ultrasuoni - dovrebbe solo essere usato se il
procedimento automatico non & disponibile. In questo
caso, deve essere presa in considerazione la significa-
tamente minore efficacia e riproducibilita di una pro-
cedura manuale rispetto alla procedura auromatica.

La fase di pretrattamento deve essere esequita in
entrambi i casi.

Pretrattamento

Rimuovere le impurita grossolane dei componenti
subito dopo I'utilizzo (entro un massimo di 2 ore.)

Procedura:

1. Disassemblare i componenti come possibile (vedi
capitolo Aspetti Specifici).

nN

. Sciacquare i componenti almeno 1 minuto sotto
acqua corrente’ (temperatura < 35° C/95° F).
Se necessario (vedi capitolo Aspetti Specifici):
sciacquare cinque volte tutte le cavita tubolari
dei componenti con una siringa monouso (volume
minimo 5 ml).

w

. Rimuovere manualmente le impurita visibili con una
spazzola pulita e morbida (o con un panno pulito,
morbido e senza filamenti) usati solo a questo
scopo. In nessun caso usare spazzole di metallo o
lana d'acciaio. Se necessario (vedi capitolo Aspetti
Specifici) 2 spazzolare completamente i fori con
uno spazzolino interdentale conico (3-6,5 mm) per
almeno 15 secondi o almeno 3 volte.

1 In caso di applicazione di un detergente per la detersione e disinfezione si prega di considerare (per es. per la sicurezza del personale), che questo
dovrebbe essere privo di aldeide (altrimenti fissaggio delle impurita ematiche), essere di approvata efficacia (per esempio approvazione/autoriz-
zazione/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA o marchio CE), essere adatto per la disinfezione degli strumenti di metallo o di plastica ed essere

compatibile con i componenti (vedi capitolo ,resistenza del materiale,,).

Si prega di considerare che un disinfettante usato nel pretrattamento serve solo alla sicurezza personale e non pud sostituire la fase di disinfe-

zione da eseguire dopo la detersione.

2 Residui del materiale di registrazione possono essere facilmente rimossi dopo il raffreddamento in un frigorifero.

)|



ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE

4. Sciacquare nuovamente 1 minuto sotto acqua
corrente. Se necessario (vedi capitolo Aspetti
Specifici): sciacquare cinque volte tutte le cavita
tubolari dei componenti con una siringa monouso
(volume minimo 5 ml).

Detersione e disinfezione automatica (apparecchio
termodisinfettore)

Per la scelta dell'apparecchio termodisinfettore atte-
nersi ai sequenti punti:

efficienza accertata dell'apparecchio termodisin-
fettore (per esempio approvazione / autorizzazione
/ registrazione marchio CE o secondo le norme EN
ISO 15883 0 DGHM o FDA)

possibilita di utilizzo di un approvato programma
di disinfezione termica (valore AO > 3000 o -

in caso di apparecchi datati - almeno 5 minuti a

90 °C /194 °F; in caso di disinfezione chimica
pericolo di residui del disinfettante sui componenti)

idoneita fondamentale del programma per gli stru-
menti, come pure sufficiente fase di risciacquo nel
programma

risciacquo solo con acqua sterile o a bassa contami-

nazione (massimo 10 germi/ml, massimo 0.25 unita
di endotossine/ml), per esempio acqua purificata/
altamente purificata

uso esclusivo di aria filtrata (priva di olio e a bassa
contaminazione con microrganismi e particelle) per
I'asciugatura

manutenzione e controllo/calibratura periodici
dell'apparecchio termodisinfettore

Per la scelta del detergente usato per la detersione
attenersi ai sequenti punti:

idoneita fondamentale per la detersione di stru-
menti di metallo o di plastica

utilizzo supplementare - in caso di non utilizzo della
disinfezione termica - di un idoneo disinfettante di
approvata efficacia (per esempio approvazione /
autorizzazione / registrazione VAH/DGHM o
FDA/EPA o marchio CE) compatibile con il deter-
gente usato

compatibilita dei detergenti usati con i componenti
(vedi capitolo ,resistenza del materiale,,,,))

Attenersi alle istruzioni del produttore del detergente
riguardo la concentrazione, la temperatura e il suc-
cessivo risciacquo.

Procedura:

1. Trasferire i componenti disassemblati nell'appa-
recchio termodisinfettore (fare attentione che i
componenti non siano in contatto tra loro). Se pos-
sibile (vedi capitolo Aspetti Specifici)):: usare a tale
scopo un contenitore per piccole parti.

2. Iniziare il programma.

3. Al termine del programma rimuovere i componenti
dall'apparecchio termodisinfettore.

4. Controllare e impacchettare i componenti immedia-
tamente dopo la rimozione dall'apparecchio (vedi
capitoli ,,controllo,,, ,manutenzione,, e “confezio-
namento,, se necessario dopo asciugatura supple-
mentare in un posto pulito).

L'idoneita fondamentale dei componenti per una effi-
ciente detersione e disinfezione automatica é stata
dimostrata da un test di laboratorio indipendente,
approvato e certificato (§ 15 (5) MPG o § 18 MPDG),
con l'applicazione dell'apparecchio termodisinfettore
G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH, Giitersloh, (disinfe-
zione termica) e il detergente Neodisher medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Amburgo). In questo caso &
stata considerata la procedura sopra descritta (ma
utilizzando le impostazioni worst-case per quanto
riguarda il programma DES-VAR-TD e le specifiche del
produttore del detergente).

33
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Detersione e disinfezione manuale

Nella scelta dei detergenti e disinfettanti attenersi ai
seguenti punti:

- idoneita fondamentale per la detersione e disinfe-
zione di strumenti di metallo e di plastica

- in caso di utilizzo di un bagno ad ultrasuoni: ido-
neita del detergente per la detersione ad ultrasuoni
(senza sviluppo di schiuma)

- applicazione di un disinfettante di approvata effi-
cacia (per esempio approvazione / autorizzazione /
registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA o marchio CE)
compatibile con il detergente usato per la puliza

- compatibilita dei detergenti usati con i componenti
(vedi capitolo ,resistenza del materiale,,)

Detergenti ad azione combinata di detersione /disinfe-
zione non dovrebbero essere usati.

Detergenti ad azione combinata di detersione /disinfe-
zione possono essere usati solo in caso di una conta-
minazione estremamente bassa (impurita non visibili).

- Attenersi alle istruzioni del produttore del deter-
gente riguardo la concentrazione, la temperatura
e il tempo di immersione, come pure il successivo
risciacquo. Usare solamente soluzioni preparate
al momento con acqua sterile o a bassa contami-
nazione (massimo 10 germi/ml), come pure acqua
a bassa contaminazione di endotossine (massimo
0.25 unita di endotossine/ml), per esempio acqua
purificata/altamente purificata e per I'asciugatura
usare un panno pulito, morbido e senza filamenti
e/o aria filtrata.

Procedura:
Detersione

1. Immergere per il tempo indicato i componenti
disassemblati nella soluzione detergente in modo
che siano sufficientemente ricoperti. Accertarsi che
i componenti non siano in contatto tra loro e che
non ci siano bolle d'aria nelle cavita.

)|

Spazzolare completamente i fori con uno spaz-
zolino interdentale conico (3-6,5 mm) per almeno 15
secondi o almeno 3 volte.

Se richiesto (vedi capitolo Aspetti Specifici):
Sciacquare almeno cinque volte tutte le cavita
tubolari dei componenti all'inizio e alla fine del
tempo di immersione, usando una siringa monouso
(volume minimo 5 ml). Spazzolare completamente

i fori con uno spazzolino interdentale conico

(3-6,5 mm) per almeno 15 secondi o almeno 3 volte.

. Successivamente rimuovere tutti i componenti dalla

soluzione detergente ed eseguire almeno tre volte
un post-risciacquo intenso (almeno un minuto) con
acqua.

Se richiesto (vedi capitolo Aspetti Specifici): Sciac-
quare almeno cinque volte tutte le cavita tubolari
dei componenti all'inizio e alla fine del tempo di
immersione, usando una siringa monouso (volume
minimo 5 ml).

. Controllare i componenti (vedi capitoli ,,controllo,, e

,manutenzione,,).

Disinfezione

4. Immergere per il tempo indicato i componenti

disassemblati nella soluzione disinfettante in modo
che siano sufficientemente ricoperti. Accertarsi che
i componenti non siano in contatto tra loro e che
non ci siano bolle d'aria nelle cavita.

Se richiesto (vedi capitolo Aspetti Specifici):
Sciacquare almeno cinque volte tutte le cavita
tubolari dei componenti all'inizio e alla fine del
tempo di immersione, usando una siringa monouso
(volume minimo 5 ml).

. Successivamente rimuovere tutti i componenti dalla

soluzione disinfettante ed eseguire almeno cinque
volte un post-risciacquo intenso (almeno un minuto)
con acqua.

Se richiesto (vedi capitolo Aspetti Specifici):
Sciacquare almeno cingue volte tutte le cavita
tubolari dei componenti all'inizio e alla fine del
tempo di immersione, usando una siringa monouso
(volume minimo 5 ml).



ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE

6. Asciugare e impacchettare i componenti immedia-
tamente dopo la rimozione (vedi capitolo “confezio-
namento,,, se necessario dopo asciugatura supple-
mentare in un posto pulito).

L'idoneita fondamentale dei componenti per una effi-
ciente detersione e disinfezione & stata dimostrata da
un test di laboratorio indipendente, approvato e certi-
ficato (§ 15 (5) MPG o § 18 MPDG), con I'applicazione
del detergente Cidezyme/Enzol e del disinfettante
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
In questo caso ¢ stata considerata la procedura sopra
descritta (ma utilizzando le impostazioni worst-case in
relazione alle specifiche del produttore del detergente
e del disinfettante).

CONTROLLO

Dopo la detersione o detersione/disinfezione,
controllare tutti i componenti per la presenza di
corrosione, superfici danneggiate e impurita. Non riu-
tilizzare componenti danneggiati (per il limite di cicli
di riutilizzo vedi il capitolo ,riutilizzo,,). Componenti
ancora sporchi devono essere puliti e disinfettati nuo-
vamente.

MANUTENZIONE

Non assemblare prima del confezionamento e della
sterilizzazione (non & ammessa la sterilizzazione degli
altri componenti privi di contatto con il paziente)

Cuscinetti a sfera, filettature e parti scorrevoli devono
essere trattati regolarmente con un olio per strumenti
a base di olio bianco paraffinico puro senza altri
additivi. A tale scopo, applicare la minima quantita
possibile sulle aree indicate (non spruzzare ovunque!)

A Serrare le viti solo manualmente. Se si applica
una forza eccessiva, questo strumento di precisione
puo essere danneggiato!

CONFEZIONAMENTO

Inserire i componenti puliti e disinfettati nelle buste
monouso per sterilizzazione (confezionamento
singolo) che soddisfano i sequenti requisiti (materiale/
procedura):

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
(per USA: approvazione FDA)

Idoneita per sterilizzazione a vapore (resistenza alla
temperatura fino ad almeno 142 °C (288 °F), suffi-
ciente permeabilita al vapore)

Sufficiente protezione dei componenti, come pure
delle confezioni per sterilizzazione contro danni
meccanici.

STERILIZZAZIONE

Per la sterilizzazione usare esclusivamente le pro-
cedure elencate. Differenti procedure di sterilizzazione
non devono essere usare.

Non sterilizzare gli altri componenti che non siano in
contatto con il paziente.

Sterilizzazione a vapore

rimozione dell'aria con procedimento di vuoto fra-
zionato/dinamico3 o per gravita“ (con sufficiente
asciugatura del prodotto®)

sterilizzatore a vapore secondo le norme EN 13060/
EN 285 o ANSI AAMI ST79 (per USA: approvazione
FDA)

convalidato secondo le norme EN ISO 17665 (valida
1Q/0Q ((delega) e qualificazione delle prestazioni
specifiche del prodotto (PQ))

temperatura massima di sterilizzazione 138 °C
(280 °F; piu tolleranza secondo le norme
EN ISO 17665)

)|
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ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE

- tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla

temperatura di sterilizzazione):

Area vuoto/rimozione rimozione aria per
dinamica dell'aria gravita
frazionata

USA almeno 4 min almeno 30 min
a132°C (270 °F), | a121°C (250 °F),
tempo di asciuga- | tempo di asciuga-
tura almeno tura almeno
20 min® 20 min®

Altri almeno 3 min® almeno 20 min

Paesi a132°C (270 °F) / | a121°C (250 °F)
134 °C (273 °F)

L'idoneita fondamentale dei componenti per un'ef-
ficiente sterilizzazione a vapore é stata dimo-
strata da un laboratorio di prova indipendente,
approvato e certificato (§ 15 (5) MPG o

§ 18 MPDG) con I'applicazione dello sterilizzatore
a vapore (HST 6x6x6/Zirbus technology GmbH,
Bad Grund), con il procedimento di rimozione
dell'aria con il metodo del vuoto frazionato/
dinamico, come pure con il metodo gravitazionale.
Sono state prese in considerazione le condizioni
tipiche nelle cliniche e negli studi medici, nonché
la procedura sopra descritta (ma utilizzando le
impostazioni di carico e worst-case in relazione al
ciclo di sterilizzazione abilitato).

Il procedimento di sterilizzazione lampo/uso imme-
diato non deve essere usato.

Non usare le procedure di sterilizzazione a secco, a
radiazione, con formaldeide e ossido di etilene, come
pure la sterilizzazione al plasma.

CONSERVAZIONE

Dopo la sterilizzazione, conservare i componenti nelle
loro confezioni di sterilizzazione in un luogo asciutto e
privo di polvere.

RESISTENZA DEL MATERIALE

Si prega accertarsi che le sostanze sottoelencate non
facciano parte degli ingredienti delle soluzioni deter-
genti o disinfettanti:

- acidi organici, minerali, e ossidanti (minimo valore
pH ammesso 6.5)

- soda caustica (massimo valore pH ammesso 8.5, si
consiglia detergente neutrale/enzimatico)

- solventi organici (per esempio: acetone, etere, alcol,
benzina)

- agenti ossidanti (per esempio: perossido)
- alogeni (cloro, iodio, bromo)
- idrocarburi aromatici, alogenati

Non pulire i componenti con spazzole di metallo o lana
d'acciaio.

Non usare agenti neutralizzanti per acidi o un qualsiasi
tipo di additivo per il risciacquo.

Non esporre i componenti a temperature superiori a
142 °C (288 °F)!

RIUTILIZZO

| componenti possono essere riutilizzati, in caso di
cura adequata e se sono puliti e non danneggiati,
per 50 volte. L'utente & responsabile per ogni ulte-
riore uso, come pure per I'uso di componenti sporchi
e danneggiati (nessuna responsabilita in caso di non
osservanza).

3 Almeno tre fasi di vuoto

4 La procedura di rimozione dell'aria per gravita, meno efficace, non deve essere usata in caso di possibilita di usare la procedura di vuoto frazionato.

5 Il tempo di asciugatura effettivamente richiesto dipende direttamente dai parametri, & sola responsabilita dell'utente (configurazione di carico e con-
dizioni dell’apparecchio sterilizzatore, ...) e deve essere determinato dall'utente. Cio nonostante, il tempo di asciugatura non deve essere inferiore ai

20 minuti.

6 Rispettivamente 18 min. (disattivazione dei prioni, non rilevante negli USA)
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INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

A Debido a su contacto semicritico con el paciente,
los botones del Porus (218607 / 218609), el mango
para cubeta (217928), la horquilla de mordida parcial
(217611/217611UNI), la horquilla de mordida completa
(217661) y el adaptador nasal (217695) se deben
preparar del modo descrito en las instrucciones de
procesamiento.

Los demas componentes del arco facial se pueden
tratar para el procesamiento con desinfeccién por

;C\ pulverizacién o mediante frotado. iPara ello tenga en
\"\ cuenta particularmente la tabla sinéptica del apartado
\ o Aspectos especificos para el procesamiento del arco
NN ) facial Artex!
TS

217661

40
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INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

PROCESAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION
Y ESTERILIZACION) DE COMPONENTES (CON-
TACTO SEMICRITICO)

Puntos fundamentales

Todos los componentes con contacto semicritico

con el paciente, deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse antes de cada aplicacién; esto también
debe hacerse en el primer uso tras la recepcién en
clinica de los componentes no estériles (limpieza y
desinfeccién tras la remocién del envoltorio protector,
empaquetado y esterilizacién). Para una esterilizaciéon
eficaz de los componentes es indispensable realizar
una y desinfeccién eficaces.

Usted es responsable de la esterilidad de los com-
ponentes con contacto semicritico con el paciente.
Asi pues, asegurese de que se emplean Unicamente
procedimientos especificamente validados para la
limpieza, desinfeccién y esterilizacién, que los disposi-
tivos utilizados (WD, esterilizador) serdn sometidos a
mantenimiento y chequeos regulares, asi como que se
aplicardn los pardmetros validados para cada ciclo.

Ademds debe prestar atencién a las provisiones
legales validas para su pais, y a las instrucciones de
higiene de la consulta del doctor o del hospital. Esto
se aplica particularmente a las diferentes directrices
en relacién con la desactivacion de priones (uso sélo
fuera de EE.UU.).

Para todos los componentes adicionales (sin contacto
con el paciente), se debe aplicar la desinfeccién de
superficies estdndar (no contenido en estas instruc-
ciones de reprocesamiento).

LIMPIEZA Y DESINFECCION
Basico

Siempre que sea posible deberia utilizarse un proce-
dimiento automatico para la limpieza y desinfeccién
de los componentes (WD (Washer-Disinfector)). Unica-
mente deberd utilizarse un procedimiento manual si

el procedimiento automatico no estuviera disponible,
incluso en el caso de aplicacién de un bafio ultra-
sonico; en este caso debe considerarse la reducida efi-
cacia y reproducibilidad de un procedimiento manual.

En ambos casos debe llevarse a cabo el pretrata-
miento.

Pretratamiento

Por favor, elimine las impurezas de gran tamafio de
los componentes directamente después de su apli-
cacién (en un maximo de 2 h).

Procedimiento:

1. Desmontar los componentes en la medida de lo
posible (ver apartado Aspectos especificos).

AN}

. Enjuagar los componentes al menos 1 min debajo
del grifo de agua corriente' (temperatura <35 °C/
95 °F). Si se aplica (ver apartado Aspectos espe-
cificos): enjuagar todos los limenes de los compo-
nentes cinco veces mediante la aplicacién de una
jeringa de un solo uso (volumen minimo 5 ml).

w

. Elimine todas las impurezas visibles mediante el
uso de un cepillo limpio y suave (o un pafio limpio
y suave que no desprenda pelusas) que solo se
utilice para este fin; no utilice en ningtin caso
cepillos metdlicos ni lana de acero. Si se aplica (ver
apartado Aspectos especificos) 2 Agujeros por com-
pleto con un cepillo interdental cénico
(3-6,5 mm) durante al menos 15 segundos o un
minimo de 3 veces.

1 de sangre), poseer eficacia fundamentalmente probada (por ejemplo aprobacion/autorizacién/ inscripcién por la VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado
CE), ser adecuado para la desinfeccién de instrumentos elaborados con metal o plastico, y ser compatible con los componentes (ver apartado

“resistencia del material”).

Por favor, tenga en cuenta que un desinfectante utilizado en la fase de pretratamiento sélo sirve para la seguridad personal, pero no puede sus-

tituir la fase de desinfeccidn posterior efectuada tras la limpieza.

2 Los restos que ain queden en el material de registro pueden eliminarse facilmente después de enfriarlo en un refrigerador.

)|
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INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

4. Enjuagar igual al menos 1 min debajo del grifo de
agua corriente. Si se aplica (ver apartado Aspectos
especificos): Enjuagar todos los limenes de los
componentes cinco veces mediante la aplicacién de
una jeringa de un solo uso (volumen minimo 5 ml).

Limpieza/desinfeccion automaticas (WD (Was-
her-Disinfector))

Preste atencién a los siguientes puntos durante la
seleccién del WD:

eficacia fundamentalmente probada del WD (por
ejemplo marcado CE de acuerdo con EN ISO 15883
0 aprobacién/autorizacién/inscripcion por la DGHM
o FDA)

posibilidad de un programa probado para la des-
infeccién térmica (valor AO = 3000 o, en caso de
dispositivos mas antiguos, al menos 5 min a 90
©C/194 °F; en caso de desinfeccién quimica riesgo
de restos de desinfectante sobre los componentes)

idoneidad fundamental del programa para los ins-
trumentos, asi como suficientes fases de aclarado
en el programa

post-aclarado sélo con agua estéril con baja con-
taminacién (max. 10 gérmenes/ml, max. 0,25 de
unidades de endotoxinas unidades/ml), por ejemplo
agua depurada/ muy depurada

sélo utilizar aire filtrado (sin aceites, baja contami-
nacién con microorganismos y particulas) para el
secado

mantenimiento y chequeos requlares/calibracion
del WD

Preste atencién a los siguientes puntos durante la
seleccién del detergente de limpieza:

idoneidad fundamental para la limpieza de instru-
mentos elaborados con metal o pldstico

aplicacién adicional - en caso de la no aplicacién
de desinfeccion térmica - de un desinfectante
adecuado con eficacia probada (por ejemplo apro-
bacién/autorizacién/inscripcion por la VAH/DGHM
o FDA/EPA o marcado CE) compatible con el deter-
gente de limpieza utilizado

)|

compatibilidad de los detergentes utilizados con
los componentes (ver apartado “resistencia del
material”)

Preste atencién a las instrucciones proporcionadas
por el fabricante del detergente en relacién a la con-
centracion, temperatura y el tiempo de impregnacién,
asi como el post aclarado.

Procedimiento:

1. Trasladar los componentes desmontados al WD
(aseglrese de que los componentes no estan en
contacto). Si se aplica (ver apartado Aspectos espe-
cificos): utilizar un cesto de piezas pequefias para
ello.

2. Iniciar el programa.

3. Retirar los componentes del WD tras la finalizacién
del programa.

4. Comprobar y empaquetar los componentes inme-
diatamente después de retirarlos del WD (ver
apartado “comprobacién”"mantenimiento” y
“empaqguetado”, en caso necesario, efectuar un
secado adicional posterior en un lugar limpio).

La idoneidad fundamental de los componentes para
una limpieza y desinfeccién mecdnicas eficaces fue
concedida por un laboratorio de ensayos indepen-
diente, acreditado y reconocido (articulo 15, punto (5)
de la ley alemana de productos sanitarios o MPG o
articulo 18 de la ley alemana de aplicacién de pro-
ductos sanitarios o MPDG) utilizando la lavadora de
desinfeccién G 7836, Miele & Cie, Gitersloh (desin-
feccion térmica) y el detergente Neodisher medizym
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). En este caso,
se siguié el procedimiento que se describe arriba (pero
aplicando los ajustes del peor caso en relacién con el
programa DES-VAR-TD vy las especificaciones del fabri-
cante del detergente).



INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

Limpieza y desinfeccion manual

Preste atencién a los siguientes puntos durante la
seleccién de los detergentes de limpieza y desin-
feccion:

- idoneidad fundamental para la limpieza y desin-
feccién de instrumentos elaborados con metal o
plastico

- en el caso de aplicacién de un bafio ultrasénico: ido-
neidad del detergente de limpieza para la limpieza
ultrasonica (sin formacién de espuma)

- aplicacién de un desinfectante con eficacia probada
(por ejemplo aprobacién/autorizacién/inscripcion
por el VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado CE) com-
patible con el detergente de limpieza utilizado

- compatibilidad de los detergentes utilizados con
los componentes (ver apartado ,resistencia del
material,,)

No deben utilizarse detergentes de limpieza/desin-
fecciéon combinados.

Solo en caso de contaminacién extremadamente baja
(impurezas no visibles), se podria utilizar limpieza/
desinfeccién combinada.

- Preste atencién a las instrucciones de los fabri-
cantes de los detergentes en cuanto a la concen-
tracién, temperatura y tiempo de remojo, asi como
el posterior aclarado. Por favor, utilice solo solu-
ciones recién preparadas asi como también Unica-
mente agua estéril o con baja contaminacién (max.
10 gérmenes/ml) y agua con baja contaminacion de
endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/
ml), por ejemplo, agua depurada/muy depurada, y
un pafio con tratamiento antipelusas suave y limpio
y/o aire filtrado par el secado, respectivamente.

Procedimiento:
Limpieza
1. Sumergir los componentes desmontados durante

el tiempo de remojo proporcionado en la solucién
de limpieza, de modo que los componentes queden

suficientemente cubiertos. Asegurese de que los
componentes no tengan contacto ente si, y que

no quede aire remanente en las cavidades. Realice
la limpieza mediante un cepillado cuidadoso (por
completo durante el menos 15 segundos o un
minimo de 3 veces) utilizando un cepillo suave y un
tratamiento por ultrasonidos (duracién de al menos
el tiempo de inmersién necesario ademas del cepi-
llado).

Si se aplica (ver apartado Aspectos especificos):
Enjuagar todos los Iimenes de los componentes al
menos cinco veces al comienzo y al final del tiempo
de remojo, mediante la aplicacién de una jeringa

de un solo uso (volumen minimo 5 ml). Agujeros
por completo con un cepillo interdental cénico
(3-6,5 mm) durante al menos 15 segundos o un
minimo de 3 veces.

2. A continuacién, retire los componentes de la
solucién de limpieza y aclarelos al menos tres veces
de forma intensiva (al menos 1 minuto) con agua.

Si se aplica (ver apartado Aspectos especificos):
Enjuagar todos lo Iimenes de los componentes al
menos cinco veces al comienzo y al final del tiempo
de remojo, mediante la aplicacién de una jeringa de
un solo uso (volumen minimo 5 ml).

3. Comprobar los componentes (ver apartados "com-
probacién” y “mantenimiento”).

Desinfeccion

4. Sumergir los componentes desmontados durante el
tiempo de remojo proporcionado en la solucién des-
infectante, de modo que los componentes queden
suficientemente cubiertos. Aseglrese de que no
haya contacto entre los componentes y de que no
quede aire remanente en las cavidades.

Si se aplica (ver apartado Aspectos especificos):
Enjuagar todos los limenes de los componentes al
menos cinco veces al comienzo y al final del tiempo
de remojo mediante la aplicacién de una jeringa de
un solo uso (volumen minimo 5 ml).

43
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INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

5. A continuacién, retirar los componentes de la
solucién desinfectante y enjuagarlos al menos cinco
veces de forma intensiva (al menos 1 min) con agua.

Si se aplica (ver apartado Aspectos especificos):
Enjuagar todos los Iimenes de los componentes al
menos cinco veces al comienzo y al final del tiempo
de remojo mediante la aplicacién de una jeringa de
un solo uso (volumen minimo 5 ml).

6. Secar y empaquetar los componentes inmediata-
mente después de sacarlos de la solucién desinfec-
tante (ver apartado “empaquetado”, en caso nece-
sario, efectuar un secado adicional posterior en un
lugar limpio).

La idoneidad fundamental de los componentes para
una limpieza y desinfeccién eficaces fue concedida por
un laboratorio de ensayos independiente, acreditado
y reconocido (articulo 15, punto (5) de la ley alemana
de productos sanitarios o MPG o articulo 18 de la

ley alemana de aplicacién de productos sanitarios o
MPDG) utilizando el detergente Cidezyme/Enzol y el
desinfectante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). En este caso, se siguié el procedimiento
que se describe arriba (pero aplicando los ajustes del
peor caso en relacién con las especificaciones del
fabricante del detergente).

COMPROBACION

Comprobacién de todos los componentes después de
la limpieza o limpieza/desinfeccidn, respectivamente,
por corrosién, superficies dafiadas e impurezas.

No volver a utilizar componentes dafiados (para la
limitacién del nimero de ciclos de reutilizacién ver
apartado “reusabilidad”). Los componentes que sigan
presentando suciedad, deberdn someterse de Nuevo al
proceso de limpieza y desinfeccién.

MANTENIMIENTO

No montar antes del empaquetado y esterilizacion (se
admite la no esterilizacién de otros componentes que
no entren en contacto con el paciente)

)|

Los rodamientos de bolas, las roscas y las fijaciones
deben lubricarse con aceite para instrumentos que
contenga aceite blando parafinico puro sin ningun otro
aditivo. Para ello, aplique la cantidad mas pequefia
posible en los puntos indicados (no realice una pulveri-
zaciéon completa).

A Los tornillos solo se deben apretar a mano.
iSi se ejerce demasiada fuerza el instrumento de
precisién puede resultar dafiado!

EMPAQUETADO

Por favor, introduzca los componentes limpios y
desinfectados en sobres de esterilizaciéon de un solo
uso (empaquetado individual), que cumplan con los
siguientes requisitos (material/proceso):

EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
(para EE.UU.: autorizacién FDA)

apto para la esterilizacién por vapor (Resistencia a
la temperatura de hasta al menos 142 °C (288 °F),
suficiente permeabilidad del vapor)

proteccién suficiente de los componentes asi como
también de los sobres de esterilizacién contra
dafios mecanicos



INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

ESTERILIZACION

Por favor, utilice Gnicamente los procedimientos de
esterilizacién que aparecen en la lista; no deben apli-
carse otros procesos de esterilizacién.

No esterilizar los otros componentes sin contacto con
el paciente.

Esterilizacién con vapor

- vacio fraccionado /procedimiento de remocion
dindmica del aire® o procedimiento de desplaza-
miento de la gravedad* (con suficiente secado del
producto®)

- esterilizador por vapor segin EN 13060/EN 285 o
ANSI AAMI ST79 (para EE.UU.: aceptacién FDA)

- validado segln EN ISO 17665 (1Q/0Q valida (comi-
sionado) y validacién especifica del funcionamiento
(PQ))

- temperatura maxima de esterilizacién 138 °C (280
OF; mds tolerancia segun EN 1SO 17665)

- tiempo de esterilizacién (tiempo de exposicién a la
temperatura de esterilizacién):

Area Vacio fracciona- Desplazamiento
do/remocion dind- | de la gravedad
mica del aire

EEUU Al menos 4 min a Al menos 30 min

132 °C (270 °F),
tiempo de secado

a121°C (250 °F),
tiempo de secado

al menos 20 min® | de al menos
20 min®
Otros Al menos 3 min® Al menos 20 min
paises a132°C (270 °F) / | a121°C (250 °F)

134 °C (273 °F)

La idoneidad fundamental de los productos para
una esterilizacion por vapor (un autoclave) eficaz
fue concedida por un laboratorio de ensayos inde-
pendiente, acreditado y reconocido (articulo 15,
punto (5) de la ley alemana de productos sani-
tarios o MPG o el articulo 18 de la ley alemana

de aplicacion de productos sanitarios o MPDG)
utilizando el esterilizador a vapor (autoclave) HST
6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) y
empleando tanto el procedimiento de vacio frac-
cionado con purga multiple como el método de gra-
vitacion. En este caso se siguieron las condiciones
tipicas de una consulta médica o una clinica,

asi como el procedimiento descrito antes (pero
aplicando los ajustes y la carga del peor caso en
relacién con el ciclo de esterilizacion autorizado).

No debe utilizarse el procedimiento de esterilizacién
de uso inmediato.

No emplear la esterilizacidn de aire seco, esterilizacién
por radiacién, formaldehidos y 6xido de etileno, ni la
esterilizaciéon con plasma.

ALMACENAMIENTO

Por favor, almacene los componentes después de la
esterilizacién en los sobres de esterilizacién en un
lugar seco y libre de polvo.

3 al menos tres pasos de vacio

4 El procedimiento menos eficaz de desplazamiento de gravedad no debe utilizarse en caso de disponibilidad de procedimiento de vacio fraccionado.

5 El tiempo de secado eficaz requerido, depende directamente de parametros que se encuentran bajo la Gnica responsabilidad del usuario (confi-
qguracion de carga y densidad, condiciones del esterilizador...), y por ello debe estar determinado por el usuario. Sin embargo, no deben aplicarse

tiempos de secado inferiores a 20 min.

6 respectivamente 18 min (desactivacién de priones, uso sélo fuera de EE.UU.)
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INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO

RESISTENCIA DEL MATERIAL

Por favor, asegurese de que las sustancias que apa-
recen a continuacién no son ingredientes del deter-
gente de limpieza y desinfeccién:

- acidos oxidantes, minerales, orgdnicos (minimo
valor de pH admitido 6,5)

- lejia (mdximo valor de pH admitido 8,5, limpiador
neutro/enzimatico recomendado)

- isolventes orgdnicos (por ejemplo: acetona, éter,
alcohol, benzina)

- agentes oxidantes (por ejemplo: peréxido)
- haldégenos (cloro, yodo, bromo)
- hidrocarburos halogenados aromaticos e

Por favor, no limpie ninglin componente utilizando
cepillos de metal o de lana de acero.

Por favor, no aplicar agentes de neutralizacién 4cida o
cualquier abrillantador.

Por favor, no exponer ninglin componente a tempera-
turas superiores a 142°C (288 °F)!

REUSABILIDAD

Los componentes pueden reutilizarse, siempre que se
realicen los cuidados adecuados y se mantengan sin
dafos y limpios, 50 veces. El usuario es responsable
de cada uno de los usos adicionales, asi como del uso
de componentes dafiados y sucios (no se asumird
ninguna responsabilidad en caso de no observacién de
estas indicaciones).
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Manufacturer | Hersteller
Distribution | Vertrieb

Amann Girrbach AG
Herrschaftswiesen 1

6842 Koblach | Austria

Fon +43 5523 62333-105
Fax +43 5523 62333-5119
austria@amanngirrbach.com

Distribution | Vertrieb D/A

Amann Girrbach GmbH
Dirrenweg 40

75177 Pforzheim | Germany
Fon +49 7231 957-100

Fax +49 7231 957-159
germany@amanngirrbach.com
www.amanngirrbach.com

Made in the European Union

C € 0123

1SO 13485
1SO 9001
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