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EN: REPROCESSING INSTRUCTIONS
This IFU is not valid for North America. Please refer to FB-358/NA.
This IFU is not valid for China. Please refer to FB-358/CN.

BG: UHCTPYKLIUA 3A YIOTPEBA

HacTtosiwmTe ,MHCTpyKUun 3a ynoTpeba” He BaxaT 3a CeBepHa AMepuka.
Mons, HanpaBeTe cnpaBka ¢ FB-358/NA.

HaCTOFILIJ,I/ITe JMHCTpyKumMKM 3a ynoTpeba" He BaxaT 3a Kutain. Mons,
HanpaBeTe cnpaBka ¢ FB-358/CN.

CS: POKYNY PRO PREPRACOVANI

Tyto pokyny neplati pro Severni Ameriku. V takovém pfipadé se fidte FB-358/NA.

Tyto pokyny neplati pro Cina. V takovém pfipadé se fidte FB-358/CN.

DA: REPROSESSERINGSANVISNINGER

Denne brugsanvisning gaelder ikke for Nordamerika. Se venligst FB-358/NA.
Denne brugsanvisning gaelder ikke for Kina. Se venligst FB-358/CN.

DE: ANLEITUNG ZUR WIEDERAUFBEREITUNG

Diese Gebrauchsanweisung gilt nicht in Nordamerika. Bitte ziehen Sie FB-358/
NA zu Rate.

Diese Gebrauchsanweisung gilt nicht in China. Bitte ziehen Sie FB-358/CN zu Rate.

EL: OAHIIEX ENMANEMEZEPI AZIAX
AuTeg oLodnyieg dev loxuouv yla Tn Bopeta Apepikn. Avatpé€re oTo FB-358/NA.
AUTEG oL 0dnyieg dev Loxvouv yia Tnv Kiva. Avatpe€Te oTo FB-358/CN.

ES: INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Estas IDU no son validas para América del Norte. Consulte FB-358/NA.
Estas IDU no son vélidas para China. Consulte FB-358/CN.

ET: UMBERTOOTLEMISE JUHEND
Need kasutusjuhised ei kehti P6hja-Ameerika kohta. Vt FB-358/NA.
Need kasutusjuhised ei kehti Hiina kohta. Vt FB-358/CN.

FI: UUDELLEENKASITTELYOHJEET
Tama kayttoohje ei ole voimassa Pohjois-Amerikassa. Katso FB-358/NA.
Tama kayttoohje ei ole voimassa Kiina. Katso FB-358/CN.

FR: INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

Le présent mode d'emploi ne s'applique pas a I'Amérique du Nord. Veuillez vous
référer a la notice FB-358/NA.

Le présent mode d'emploi ne s'applique pas a la Chine. Veuillez vous référer a
la notice FB-358/CN.

HR: UPUTE ZA UPOTREBU
Ove upute za upotrebu nisu vazece za Sjevernu Ameriku. Pogledajte FB-358/NA.
Ove upute za upotrebu nisu vazece za Kina. Pogledajte FB-358/CN.

HU: UJRAFELHASZNALASI UTASITASOK

Ez a haszndlati Utmutat6 Eszak-Amerika esetére nem érvényes; kérjiik, vegye
alapul ezt: FB-358/NA.

Ez a hasznalati Utmutato Kina esetére nem érvényes; kérjiik, vegye alapul ezt:
FB-358/CN.

ID: PETUNJUK PEMROSESAN ULANG
PP ini tidak berlaku untuk Amerika Utara. Mohon merujuk pada FB-358/NA.
PP ini tidak berlaku untuk Cina. Mohon merujuk pada FB-358/CN.

IT: ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO

Queste IFU non sono valide per Nord America. Consultare FB-358/NA.
Queste IFU non sono valide per Cina. Consultare FB-358/CN.
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LT: TVARKYMO INSTRUKCIJOS
Sios naudojimo instrukcijos netaikomos Siaurés Amerikoje. Zr. FB-358/NA.
Sios naudojimo instrukcijos netaikomos Kinija. Zr. FB-358/CN.

LV: PARSTRADASANAS NORADIJUMI
St lietoSanas instrukcija nav speka Ziemelamerika. Ludzu, skatiet FB-358/NA.
St lietoSanas instrukcija nav speka Kina. Liidzu, skatiet FB-358/CN.

MS: ARAHAN PEMPROSESAN SEMULA
IFU ini tidak sah untuk Amerika Utara. Sila rujuk FB-358/NA.
FU ini tidak sah untuk China. Sila rujuk FB-358/CN.

NL: HERGEBRUIKINSTRUCTIES
Deze gebruiksinstructie geldt niet voor Noord-Amerika. Raadpleeg FB-358/NA.
Deze gebruiksinstructie geldt niet voor China. Raadpleeg FB-358/CN.

NO: OPARBEJDNINGSANVISNINGER
Denne bruksanvisningen gjelder ikke for Nord-Amerika. Se FB-358/NA.
Denne bruksanvisningen gjelder ikke for Kina. Se FB-358/CN.

PL: INSTRUKCJA REPROCESOWANIA

Niniejsza instrukcja uzytkowania nie obOW|qzu1e w Ameryce Pdtnocnej. Nalezy
zapoznac sie z dokumentem FB-358/NA

Niniejsza instrukcja uzytkowania nie obOW|qzu1e w Chiny. Nalezy zapozna¢ sie z do-
kumentem FB-358/CN.

PT: INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO
As presentes U nao sdo vélidas para a América do Norte. Consulte o documento FB-358/NA.
As presentes IU ndo sdo validas para a China. Consulte o documento FB-358/CN.

RO: INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE
Acest IFU nu este Valabil pentru America de Nord. Consulta i FB-358/NA.
Acest IFU nu este valabil pentru China. Consulta i FB-358/CN.

RU: MHCTPYKLUA MO NOBTOPHOU OBPABOTKE

JlaHHas UHCTPYKLUS HeflelCTBUTENbHA B cTpaHax CeBepHoii AMepuku. CBeaeHus
cMm. B FB-358/NA.

JaHHas UHCTPYKUMS HepelcTBUTeNbHa B Kutan. CBegeHusi cm. B FB-358/CN.

SK: POKYNY V SUVISLOSTI S PRIPRAVOU NA OPATOVNE POUZITIE
Tento navod nie je platny v Severnej Amerike. Precitajte si FB-358/NA.
Tento navod nie je platny v Cina. Precitajte si FB-358/CN

SL: NAVODILA ZA PRIPRAVO NA PONOVNO UPORABO
Ta navodila ne veljajo v Severni Ameriki. Oglejte si FB-358/NA.
Ta navodila ne veljajo v Kitajska. Oglejte si FB-358/CN.

SV: UPPARBETNINGS INSTRUKTIONER
Denna bruksanvisning &r inte giltig for Nordamerika. Se FB-358/NA.
Denna bruksanvisning &r inte giltig for Kina. Se FB-358/CN.

TH: equuzinaszununsitnduu 1 i
IFU #hifinalddwmiuaudnimila Tlsagil FB-358/NA.
IFU fi'lisinaldavsulseinaiu 1usaqi FB-358/CN.

TR: YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

Bu Kullanim Talimatlari Kuzey Amerika igin gegerli degildir. Liitfen FB-358/NA dokii-
manina basvurunuz.

Bu Kullanim Talimatlar Gin igin ge(;erll deglldlr. Liitfen FB-358/CN dokiimanina basvurunuz.

VI: CAC HUGNG DAN TAI XU’ LY
HuGng dan Strdung nay khong hop I& tai Bac My. Vui long tham khao FB-358/NA.
Huéng dan Strdung nay khong hop [é tai Trung Quéc. Vui long tham khao FB-358/CN.
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ANTES DE UTILIZAR

Leia atentamente as Instrugdes de Utilizagao, que explicam
todos os detalhes e procedimentos mais importantes. Preste

De forma a evitar danos pessoais ou danos materiais, por favor,
respeite as respetivas diretrizes e simbolos.

especial atengdo as precaugdes de seguranca.
Tenha sempre as Instrugdes a mao.

A presente instrugdo segue as orientagdes do RKI - Robert
Koch Institut, Alemanha.

A As presentes Instrugbes aplicam-se apenas ao
equipamento com o qual foram fornecidas. A versdo inglesa deste manual é a versao original do mesmo,
a partir da qual foram efetuadas as diferentes tradugbes. Em

caso de discrepancias, a versao prevalecente € a inglesa.

LIMPEZA E DESINFECAQ DE DISPOSITIVOS E CABOS DA PECA DE MAO

A As seguintes instrucdes foram certificadas para todos os produtos reutilizaveis' dos dispositivos dentérios EMS. E da
responsabilidade do encarregado assegurar que o processamento seja verdadeiramente executado, utilizando o equipamento,
os materiais e os funcionarios nas instalagdes, de forma a alcangar o resultado desejado. Isto exige a validagao e/ou a validagao
e monitorizagao habitual do processo. Do mesmo modo, e relativamente as instrugdes aqui fornecidas, quaisquer alteragbes

pelo encarregado devem ser devidamente analisadas no que diz respeito a sua eficacia e aos potenciais efeitos adversos.

Dispositivos AIRFLOW®
e PIEZON®

Kit PIEZON®
na sua unidade

Handy

INTRODUCAO

i © LIMPAR E DESINFETAR

Use um toalhete de limpeza e desinfecdo (menos de 35% de
alcool) que cumpra as normas aplicaveis no pars.

A EMS recomenda a utilizagao de:

- Toalhetes CleanWipes, IC-100 ou PlastiSept Eco da ALPRO
MEDICAL GmbH

- Toalhetes desinfetantes de superficies Micro-Kleen3™ da

Micro-Scientific

Asiga cuidadosamente as instrugbes fornecidas pelo
fabricante do toalhete.

@ NAO use toalhetes CaviWipes™ ou Advantaclear.
Danificam os produtos EMS.

A EMS aconselha o cumprimento das instrugdes de limpeza,
desinfegdo, acondicionamento para a esterilizagdo e dos
procedimentos de esterilizacdo de acordo com a norma
ISO 17664.

Comunigue sempre todos os acontecimentos adversos
relacionados com o reprocessamento do equipamento
diretamente a EMS.

A\ os produtos devem ser limpos, desinfetados e, caso seja
necessario, esterilizados antes da sua primeira utilizagao.
N&o reprocesse os produtos mais vezes do que o ndmero
de ciclos de esterilizagdo autorizados. Para substituigoes,
consulte a secgao "Vida util" das presentes Instrugdes.

A Devem ser tidos em conta os tempos de concentragao e de
contacto relativamente a limpeza e desinfegdo especificados
pelo fabricante.

A Lembre-se de que a esterilizagcdo nao podera ser realizada
a nao ser que o conjunto de componentes seja limpo e
desinfetado previamente.

Caso alguma parte das presentes instrugbes nao esteja
suficientemente clara ou parega inapropriada, nao hesite em
contactar/informar a EMS.

o Os utilizadores também devem ter atencao a quaisquer disposi¢oes legais aplicaveis nos seus paises, assim como as

normas de higiene em vigor no hospital ou clinica.

Isto aplica-se especialmente as disposigoes adicionais relativas a inativagao de prioes.

VIDA UTIL

Os artigos foram concebidos para um elevado numero
de ciclos de esterilizagdo. Os materiais utilizados na sua
fabricagdo foram selecionados em conformidade. No
entanto, a cada nova preparagao para utilizacao, as tensoes
térmicas e quimicas resultam no desgaste dos produtos.

Substitua sempre os produtos que apresentem sinais de
desgaste ou deterioragao precoce, independentemente do
numero de ciclos de esterilizagdo que nao foram utilizados.

1 Doravante denominados "produtos’”.

@ NAO exponha os artigos a temperaturas que excedam os
138°C.

A As pegas de mao EMS ndo devem ser lubrificadas ou
expostas a 6leo direta ou indiretamente.

Duracao: consulte as Instrugdes de Utilizagao do artigo.



SIMBOLOS

A\ Atencio / Perigo - Risco de danos materiais ou lesdo @ Consulte o manual de instrugoes

o Tenha em atencao - Informagdes adicionais e sugestdes Uteis E Esterilizavel até 135°C no autoclave

@ Proibido R | Adequado para desinfecdo térmica
O@ @Tempo necessario Abreviaturas utilizadas: min
Utilize equipamento de protecgao individual (minuto); s (segundo)

PROCEDIMENTO PARA 0S PRODUTOS RELACIONADOS MENCIONADOS NA
PAGINA 3

01 PREPARAR 02LIMPAR O3 DESINFETAR  O4 SECAR  OSINSPECIONAR 06 ACONDICIONAR 07 ESTERILIZAR 08 ARMAZENAR

vievawE |

v’ 01 PREPARAR

No momento da utilizagdo: Imediatamente apds o tratamento do paciente, lave com dgua corrente fria a(s) linha(s) do(s)
Iimen(es) da pega de mao/instrumento. Remova a sujidade grosseira com a limpeza dos produtos.

Deve ser dada especial atengdo as rachaduras, fendas e areas de dificil acesso.

Coloque os produtos num suporte adequado para os transportar para a area de reprocessamento de modo a evitar qualquer
dano e contaminagao do produto para o ambiente e pessoas envolvidas no procedimento do reprocesso.

Execute sempre a desobstrugao de pé da peca de mao AIRFLOW® e PERIOFLOW?® e verifique se ambos os IUmenes estdo
desobstruidos (dgua e pd) antes do procedimento. Utilize o Easy Clean?.

m AIRFLOW MAX IF. . ® .\ 4 \

ou 3

Os artlgos tém de ser desmontados, como mostrado abaixo:

e

o] @ 0@
0 PIEZON® Endochuck: o Pegas de mao PIEZON®:
Remova quaisquer equipamentos instalados. Retire quaisquer aparelhos instalados.
Remova o parafuso e retire a pequena anilha. Remova a tampa e separe o guia de luz da anilha.

=
0 Equipamentos PIEZON® com CombiTorque®:

Separe o equipamento PIEZON® do CombiTorque® mas mantenha o
equipamento original e 0 CombiTorque® juntos ao longo das suas vidas Uteis.

A @ A limpeza deve ser realizada no prazo de 1 hora apds a utilizagao.
Utilize equipamento de protecao individual de acordo com o tipo de preparagao.

Qualquer produto pode ser limpo manual ou automaticamente na maquina de lavar ou de desinfetar. Efetue a parte de limpeza
especifica de acordo com seus equipamentos dentarios.

A EMS recomenda a utilizagcao de uma maquina de lavar-desinfetar automatica (WD) compativel com a norma ISO 15883
para obter uma eficacia e uma vida ttil maximas.

A As pegas de mao EMS nao devem ser lubrificadas ou expostas a 6leo direta ou indiretamente.

2 Pode ser utilizada uma seringa com dgua com o Easy Clean



TANTO v 7 # 0203 04LIMPEZA, DESINFECAO COMO SECAGEM AUTOMATICAS COM MAQUI-

ou

90

NA DE LAVAR E DESINFETAR

0 A maquina de lavar-desinfetar deve cumprir a norma I1SO 15883, deve ter cestos adequados para conter produtos pequenos
e frageis e deve ter ligagdes de lavagem com didametro de aproximadamente 16mm para se fixarem ao limen do produto.

Coloque corretamente o produto no suporte adequado, ligue todos os lUmenes as conexdes de lavagem e inicie a limpeza
automatica.

Também devem ser observadas as instrugdes do fabricante relativamente a maquina de lavar-desinfetar.
A Siga cuidadosamente as instrugdes fornecidas pelo fabricante da solugao desinfetante.
O sequinte procedimento automatico® pode ser utilizado para alcangar um nivel AO de 600:

® 2 min Pré-limpeza com agua corrente fria.
Drenar

®5min Lave com agua corrente a 55°C e 0,5% de solugéo neodisher MediClean Dental (Dr Weigert).
Drenar

® 3 min Enxague e neutralize com agua desmineralizada fria®.
Drenar

™2 min Enxague com agua desmineralizada fria®.
Drenar

™1 min Realize uma desinfecéo térmica (limpeza final) com dgua desionizada a, no minimo, 90°C.
Drenar

® 20 min (pelo menos) ~ Secar a 100°C.

v 02LIMPEZAMANUAL+ 7 O3 DESINFECAO+ /i Ou4 SECAGEM

0 Srocesso seguinte pode ser realizado com ou sem ultrassom.

NAO utilize qualquer procedimento de limpeza com banho de ultrassom na peca de m&o: pode destruir os produtos. E
APENAS destinado a ser utilizado com instrumentos EMS PIEZON®_ e suporte de limas. Em caso de limpeza com banho de
ultrassom, coloque os produtos numa peneira metalica e passe num aparelho de ultrassom por 10 minutos.

Produtos EMS
para limpeza/ Procedimento
desinfecado

Produto Procedi-
certificado mento

Escove os dispositivos numa solugao de limpeza de 0,5% de neodisher em agua
0.5% desionizada a 40°C com uma escova macia e adequada até que todos os residuos

neodisher sem. todos os visiveis tenham sido removidos.

MediCl banho de dutos EMS Para produtos com lumenes, limpar todos os limenes com um

ediviean | irassom | Produtos M55 pulverizador (pulverizador de jato de dgua com uma presséo estética

(Dr. Weigert) de 2 bar) com dgua corrente fria.

™ 15min Coloque o produto numa solugdo de 0,5% de neodisher e agua

(10 min com desionizada a 40°C. Certifique-se de que todos os limenes s&o cobertos

ultrassom) com a solug&o de limpeza (utilizar uma seringa, caso seja necessario).

neodisher Instrumentos | ) Enxague todos os limenes com um pulverizador (pistola de jato de
MediClean com e suporte de 15s 4gua com uma pressao estatica de 2 bar) com agua desionizada fria®.
(Dr. Weigert) u?t?gzgodrreﬁ limasEMS | ®10s Limpe o produto por completo em dgua desionizada corrente fria.
a0,5% PIEZON® A temperatura ambiente (15-25°C), utilize uma pistola de ar (ar comprimido, no max.

3 bar) para secar completamente o limen e todo o produto até que nao existam mais
residuos de dgua (visiveis ou detetaveis).

Em seguida desinfetar:

A solugdo ASP CIDEX® OPA deve ser utilizada em estado puro, no periodo da sua utilidade e prazo de validade e em
conformidade com as adverténcias e instrugoes de utilizagao do fabricante.

Mergulhe por completo o produto na solugdo CIDEX® OPA a no minimo a 20°C. Certifique-se de que todos os

© 5 min limenes estdo cobertos com a solugéo desinfetante (utilize uma seringa, caso seja necessario).

®1min 0 desinfetante ASP CIDEX® OPA requer um total de trés lavagens: mantenha o produto totalmente imerso e utilize

ngggem) um grande volume’ de agua limpa.

N&o reutilize a 4gua da lavagem para quaisquer outros efeitos. Os residuos do desinfetante podem originar graves efeitos
secundarios.

E seque

A temperatura ambiente (15-25°C), utilize uma pistola de ar (ar comprimido, no max. 3 bar) para secar completamente o limen
e todo o produto até que nao existam mais residuos de dgua (visiveis ou detetaveis).

3 Por exemplo: Miele Professional G 7836 CD com Miele Rack E429
4 Agua corrente fria = 16°C +/- 2°

5 Agua desmineralizada fria = 20°C +/- 2°C

6 Por exemplo: Bandelin, Sonorex 1028K, 35kHz

7 Por exemplo: 2 galdes (7,5 litros)



O, 05 INSPECIONAR

& Se persistirem as manchas visiveis no artigo apds a limpeza/desinfecado, deve repetir-se o procedimento de limpeza/
desinfegdo por completo. Produtos com danos visiveis, com lascas/escamas, corroséo ou deformagao devem ser descartados
(nao é permitido continuar a utiliza-los). Verifique também a integridade das anilhas e juntas e substitua-as caso estejam

danificadas ou deformadas.

Certifique-se de que o produto estd completamente seco. Caso detete residuos de dgua, remova-os utilizando uma pistola
de ar (ar comprimido para limpeza). Seque por completo os limenes e todo o produto até que nao existam mais residuos de

agua (visiveis ou detetaveis).

% 06 ACONDICIONAR

A Apenas podem ser esterilizados os produtos que tenham sido limpos e desinfetados previamente.

A Uma esterilizagao eficaz apenas pode ser realizada em artigos completamente secos. Assegure-se de que cada parte
(lumenes internos e quaisquer superficies) estd completamente seca antes de montar e acondicionar novamente.

Antes da esterilizagao, os produtos precisam de ser montados novamente de modo a estarem prontos para serem utilizados e

colocados em embalagens préprias para a esterilizagao.

) )
5 x& =y
- &

& &

i

ﬂ N\

o PIEZON® Endochuck:

Primeiro, recologue a anilha pequena (junta) e depois
aparafuse cuidadosamente o parafuso de fixagdo sem
apertar demasiado.

Acondicione os seus produtos numa bolsa individual ou dupla:

* propria para esterilizagao pré-vacuo com calor humido,
- em conformidade com a ISO 11607-1 ou a EN 868,
* resistente até 138°C,

+ e com uma permeabilidade adequada ao vapor (por exemplo, cilindros planos Wipak STERIKING Tipo

R43 e R44).

07 ESTERILIZAR

A\ A esterilizacao deve ser realizada imediatamente apds a
realizagao da limpeza-desinfecao.

O padrao de carga definido pelo fabricante do autoclave tem
de ser cumprido.

NAO exceder uma temperatura de esterilizacdo de 138°C
mantida por 20 min.

NAO utilizeumaesterilizagdo dearquente e procedimentos
de radioesterilizacao: eles destroem os artigos.

A EMS recomenda nao utilizar esterilizadores de classe
N para reprocessar pegas de mao PIEZON® a menos que eles
incluam um ciclo de secagem de, pelo menos, 20 minutos. O
tempo de vida Util da peca de mao PIEZON® pode ser reduzido.

A esterilizagdo de produtos com calor hiumido deve
ser realizada de acordo com a norma ISO 17665 e em
conformidade com as respetivas disposi¢des do pais.

| 08 ARMAZENAR

0 Pecgas de mao PIEZON®:
Este produto pode ser esterilizado desmontado como montado.

Se prefere desmontar: Primeiro, monte novamente a anilha, depois
coloque o guia de luz na tampa do bico e aparafuse-o a pega de méo.

=3

=

o Equipamentos PIEZON® com CombiTorque®:

Reinstale o aparelho original
CombiTorque®.

com O seu

."I

O processo de pré-vacuo com calor humido (vapor) pode ser
utilizado com qualquer produto EMS acondicionado nas bolsas
individuais ou duplas apropriadas:

Parémetros para o ciclo de pré-vacuo com calor humido:
+ 3 fases de pré-vacuo

+ Pressao de 3 bar®

+ Humidade de 100%

+ Temperatura minima de 132°C

. @ 3min (minimo) ~ Tempo de espera (ciclo completo)
+ ()20 min (Minimo)  gecar

A\ Os utilizadores devem assegurar-se de que os
procedimentos de reprocesso, incluindo os recursos, materiais
e de pessoal, séo capazes de alcancar os resultados exigidos
e manté-los ao longo do tempo: é da responsabilidade do
utilizador assegurar que a validagdo dos procedimentos de
reprocesso seja mantido atualizado em todos os momentos.

o Armazene os produtos esterilizados a uma temperatura de até 40°C num:

« ambiente seco,
« limpo,
« e livre de po.

8 Pressdo absoluta






