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The user instructions for your device are provided in both electronic and printed format. If you wish to have a full printed copy of
instructions, please call 800.552.5512.

Scope of this information:

The following safety and reprocessing information applies to the finishing strips offered by Ultradent.

Intended use:

Jiffy Finishing Strips and Saw are for multiple uses in dental treatments. They are used for interproximal polishing, reduction,
and cleaning as well as finishing of dental enamel and dental materials such as composites, metal alloys, ceramics and dental
resins.

They are intended for manual use by trained technicians and dentists.

Transport, storage, and treatment of new instruments prior

to first use:
There are no particular conditions necessary for transport.
Please store all original packaged instruments in a clean and dry place at room temperature.
New instruments must be cleaned, disinfected, and sterilized according to preparation instructions before use.

Disposal:

Al our instruments are free of hazardous substances. Only the requirements for protection against infection and contamination
need to be considered for disposal.

Instructions for use:
1. Users and assistants are advised to wear mask, goggles, and gloves. The treatment unit and environment are also to be
appropriately disinfected.
2. Strips must be cleaned, disinfected, and sterilized before each use.

3. Processing extraneous materials in the mouth, such as filling materials, can release nanoparticles of these. Depending on
the starting material, these may be bioactive. Thus suction and possibly other protective measures such as a dental rubber
dam, etc. are recommended.

4. Please work with as little pressure as possible and do not twist the instrument.
5. If the instrument jams remove the instrument carefully without twisting it and check for damage before using it again.

6. Dull and damaged instruments must no longer be used. Please check the instruments prior to each use. Signs of damage
are kinks or tears in the strip.
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Note regarding the obligation to report:

According to the relevant statutory regulations, serious incidents which occur in conjunction with a product from us must be
reported to Ultradent Products, Inc. at 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA and to the
responsible national authorities of the country in which the user works.

In terms of the law, incidents are subject to mandatory reporting if the use of the instrument directly or indirectly caused or
could have caused the death or serious damage to health of the patient, user or another person (source: the German Safety
Plan for Medical Devices [MPSV], Section 2).

Reprocessing Instructions

Basic legal and regulatory information:

These preparation instructions were produced in accordance with the EU medical device regulation (MDR/2017), DIN EN

ISO 17664: 2004 and the recommendations of the commission for hospital hygiene and infection prevention at the Robert
Koch Institute (RKI): “Infection prevention in dentistry — requirements for hygiene” (2006) and “Hygiene Requirements for the
Reprocessing of Medical Devices” (2012).

Risk assessment and classification of the product groups
according to the guideline cited above:

Due to their area of application and abrasive surface finishing strips are to be classified as semi-critical B for polishing, with
particular requirements for preparation. They are technically suitable for preparation in most types of ultrasonic baths, cleaning
and disinfection equipment, and autoclaves. Cleaning and disinfection equipment can be insufficient for sole use in cleaning
under some circumstances due to the aforementioned special considerations. (Please refer to critical process steps as well.)
Our instruments are not suited for chemical or hot air sterilization.

Critical process steps:

The post-cleaning check is to be considered a critical process step (critical control point). The rough surfaces from diamond
coating or serration of instruments result in a risk that tissue remains and other impurities are not removed completely. This
can reduce the effectiveness of disinfection and sterilization. Therefore, drying of impurities is to be avoided, and the post-
cleaning check should be performed with particular care using aids such as a magnifier or microscope.

Expertise and protection of the person performing

preparation:

The strips must only be prepared by persons with the necessary expertise. The requirements for this are defined in the relevant
regulations and statutes.

Gloves, mask, safety glasses, and protective clothing must be worn to avoid contact with potentially infectious material.
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Suitable media for cleaning and disinfection:

Only certified media produced according to the relevant standards may be used. The manufacturers of these cleaning and
disinfection materials check whether a product is fundamentally usable for rotary instruments. Thus all media for which the
manufacturer indicates a corresponding approval can be used. They should contain corrosion protection agents. Cleaning and
disinfection media, which contain strong acids and bases or hydrogen peroxide and sodium hypochlorite, are not suited for
use.

Preparation of used instruments:

All product groups must be prepared prior to each use according to the following steps.

Cleaning and Sterilization (Reprocessing) of Used Devices

These instructions are applicable to all Ultradent Jiffy Diamond Strips and Interproximal Saws and are classified as
semi-critical B. After every use, the devices need:

1. Cleaning

2. Disinfection
Scope 3. Sterilization

4. Release

5. Storage
NOTE: Personal protection equipment including safety glasses and gloves should be used when reprocessing these
devices.

1. Cleaning Manually rinse devices under running water. Use a brush to remove any tissue and rinse again.

All Jiffy Diamond Strips and Interproximal Saws can be disinfected using a non-corrosive pH-neutral chemical
disinfection bath. Follow manufacturer’s directions for specific contact times and concentrations. Strips and saws
can also be cleaned by using a disinfection solution in an ultrasonic bath (max. 45°C, 113F). To avoid damage, use
2. Chemical holding devices to prevent the devices from touching the surrounding materials.
Disinfection | After disinfection, rinse the devices with distilled water and dry thoroughly.
NOTE: Cleaning and disinfection machines or chemo-thermal disinfection machines are NOT recommended.
Control: Prior to sterilization, all devices must be checked, preferably under magnification, for cleanliness and proper
functioning. Discard worn, bent, or damaged instruments. If necessary, repeat the cleaning and disinfection cycle.

All devices which have come into contact with mucous membrane, blood, or other tissues in the mouth, must be
3. Sterilization  sterilized after disinfection. Put devices into suitable trays or posts then autoclave using the cycle pre-programed to
sterilize the devices at 134°C, 273 F /2.1 bar pressure and for an exposure time of 5 minutes.

Clinics working with a QM (Quality Management) system must document the preparation and the devices must be

4. Release released for use or storage.

The devices should be stored at room temperature in a clean, dry environment.
5. Storage Used devices must be stored in a manner that precludes contamination of man or instrument. All devices need to be
processed according to the above instructions prior to the next use.




Jiffy-Diamantschleifbander
und proximales Sageblatt

GCebrauchsanweisung
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Die Gebrauchsanleitung fiir Ihr Gerdt wird als elektronische Version und als gedruckte Version bereitgestellt. Rufen Sie 800.552.5512
an, wenn Sie ein gedrucktes Exemplar der Anleitung haben mochten.

Umfang dieser Informationen:

Die folgenden Informationen zur Sicherheit und Wiederaufarbeitung gelten fiir Ultradent-Interproximalstreifen.

Bestimmungsgemafie Verwendung:

Ultradent-Separierstreifen flr die Endbearbeitung und Sageblatter sind fiir die Mehrfachnutzung bei zahnmedizinischen
Behandlungen bestimmt. Sie werden eingesetzt fiir interproximales Polieren, Reduktion, Reinigung und fur die Endbearbeitung
von Dental-Zahnschmelz und Dentalwerkstoffen wie z. B. Komposit, Metalllegierungen, Keramiken and Dental-Kunststoffe.

Sie sind fur den manuellen Gebrauch durch ausgebildete Zahntechniker und Zahndrzte vorgesehen.

Transport, Lagerung, und Behandlung von neuen

Instrumenten vor dem erstmaligen Gebrauch:
Fir den Transport sind keine besonderen Bedingungen erforderlich.
Alle originalverpackten Instrumente sind an einem sauberen und trockenen Platz bei Raumtemperatur zu lagern.

Neue Instrumente miissen vor dem Gebrauch gemal der Anleitung fur das Prdparat gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden.

Entsorgung:

Alle unsere Instrumente enthalten keine gefahrlichen Substanzen. Fur die Entsorgung mussen nur die Anforderungen zum
Schutz gegen Infektion and Kontaminierung berticksichtigt werden.

Gebrauchsanweisung:
1. Es wird empfohlen, dass Benutzer und Assistenten Maske, Schutzbrille und Handschuhe tragen. Die Behandlungseinheit und
Umgebung miissen ebenfalls ordnungsgemdR desinfiziert werden.
2. Die Separierstreifen mussen vor jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

3. Bei der Verarbeitung von korperfremden Materialien im Mund wie z. B. Fillmaterial kdnnen Nanopartikel freigesetzt
werden. Je nach Ausgangsmaterial kann das Material bioaktiv sein. Deshalb werden Absaugung und mdglicherweise andere
SchutzmaRnahmen wie z. B. zahnmedizinischer Kofferdam etc. empfohlen.

4. Bitte arbeiten Sie mit mdglichst wenig Druck und vermeiden Sie das Verdrehen des Instrumentes.

5. Falls sich das Instrument verklemmt, sollten Sie das Instrument ohne Verdrehen vorsichtig entfernen und auf Schdden
kontrollieren, bevor es erneut benutzt wird.

6. Stumpfe and schadhafte Instrumente durfen nicht mehr verwendet werden. Bitte das Instrument vor jedem Gebrauch
kontrollieren. Knicke oder Risse am Separierstreifen sind Anzeichen eines Schadens.
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Hinweis bezuglich der Meldepflicht:

Gemal den einschldgigen gesetzlichen Vorgaben mussen schwerwiegende Vorfdlle, die im Zusammehang mit einem unserer
Produkte auftreten, an Ultradent Products, Inc., 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095, USA und an
die zustdndigen nationalen Behdrden des Landes gemeldet werden, in denen der Benutzer arbeitet.

Hinsichtlich der Rechtlage besteht fiir Vorfalle eine Meldepflicht, wenn der Gebrauch des Instruments bei Patienten, Benutzer oder
einer anderen Person direkt oder indirekt den Tod oder schwerwiegende Gesundheitsschdden verursacht (Quelle: Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung [MPSV], Abschnitt 2).

Anleitung zur Wiederaufbereitung

Grundlegende rechtliche und gesetzliche Angaben:

Die Anleitung fiir dieses Medizinprodukt wurde gemdR der Verordnung iiber Medizinprodukte (MDR/2017), DIN EN ISO 17664:
2004 und der Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionsprdvention am Robert Koch Institute
(RKI) erstellt: ,Infektionsprevention in der Zahnheilkunde — Anforderungen an die Hygiene” (2006) und ,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten “ (2012).

Risikobewertung und Klassifizierung der Produktgruppen
gemaf den oben angegebenen Richtlinien:

Interproxmalstreifen werden aufgrund der abrasiven Oberfldche und des Anwendungsgebietes als semikritisch B mit
besonderen Anforderungen an die Aufbereitung eingestuft. Sie sind technisch geeignet fur die Aufbereitung in den meisten
Ultraschallbad-Typen und Dampfdrucksterilisatoren. Die Ausstattung fur die Reinigung und Desinfektion kann flir den alleinigen
Gebrauch zur Reinigung unter einigen Umstdnden aufgrund der obenstehenden besonderen Voraussetzungen unzureichend
sein. (Siehe auch kritische Verfahrensschritte) Unsere Instrument sind nicht geeignet fiir die chemische Sterilisierung oder
HeiBluftsterilisation.

Kritische Verfahrensschritte:

Die Kontrolle nach der Reinigung wird als kritischer Verfahrensschritt (kritischer Kontrollpunkt) betrachtet. Durch die rauhen
Oberfldchen einer Diamantbeschichtung oder Einkerbungen im Instrument entsteht das Risiko, dass Gewebe zurtickbleibt
und dass andere Verunreinigungen nicht vollstandig entfernt werden. Dies kann die Wirksamkeit einer Desinfektion

und Sterilisierung vermindern. Aus diesem Grund ist das Auftrocknen von Verunreinigungen zu vermeiden, und bei der
Durchfiihrung der Kontrolle besonders auf Verunreinigungen und Beschddigungen ggf. unter Zurhilfenahme von Lupe oder
Mikroskop zu achten.

Kompetenz und Schutz der Person, welche die Aufbereitung
durchfuhrt:

Die Interproximalstreifen drfen nur von Personen aufbereitet werden, die Gber das nétige Fachwissen verfugen. Die
Anforderungen daftr sind in den einschldgigen Bestimmungen und Statuten festgelegt.

Handschuhe, Maske, Schutzbrille and Schutzkleidung muss getragen werden, um den Kontakt mit potenziell infektiosem
Material zu vermeiden.
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Geeignhete Medien fur die Reinigung und Desinfektion:

Nur zertifizierte Medien, die gemdRB den relevanten Normen produziert wurden, diirfen verwendet werden. Die Hersteller

der Reinigungs- und Desinfektionsmittel kontrollieren, ob ein Produkt fur rotierende Instrumente grundsétzlich geeignet

ist. Deshalb durfen alle Medien verwendet werden, fur die Hersteller eine entsprechende Zulassung angeben. Sie sollten
Korrosionsschutzmittel enthalten. Medien fur die die Reinigung und Desinfektion, die starke Sduren, Basen, Wasserstoffperoxid
oder Natriumhypochlorit enthalten, sind fiir den Gebrauch nicht geeigent.

Aufbereitung von gebrauchten Instrumenten:

Alle Produktgruppen missen gemdR den folgenden Schritten vor jedem Gebrauch aufbereitet werden.

Reinigung und Sterilisierung (Wiederaufarbeitung)

von gebrauchten Instrumenten

Diese Anleitung gilt fur alle Jiffy-Diamantseparierstreifen und Interproximalstreifen von Ultradent und sind als
semikritisch B eingestuft. Fiir das Instrument ist nach jedem Gebrauch folgendes erforderlich:

1. Reinigung

2. Desinfektion
Umfang 3. Sterilisierung

4. Freigabe

5. Lagerung
HINWEIS: Wdhrend der Wiederaufarbeitung des Instruments sollte eine personliche Schutzausristung
einschlieRlich Schutzbrille und Handschuhe getragen werden.

Instrumente unter flieBendem Wasser manuell spilen. Eine Biirste verwenden, um Gewebe zu entfernen und
erneut spilen.

Alle Jiffy-Diamantstreifen und interproximale Sdgeblatter kénnen in einem korrosionsbestandigen, pH-
neutralen chemischen Desinfektionsbad desinfiziert werden. Gebrauchsanweisung des Herstellers beziiglich
spezieller Kontaktzeiten und Konzentrationen befolgen. Interproximalstreifen kdnnen ebenfalls mithilfe einer
Desinfektionsldsung in einem Ultraschallbad (max. 45 °C, 113 °F) gereinigt werden. Haltesystem verwenden, um
2. Chemische Schdden zu vermeiden und um einer Bertihrung der umgebenden Materialien durch Instrumente vorzubeugen.
Desinfektion  Die Instrumente nach der Desinfektion mit destilliertem Wasser spiilen und griindlich trocknen.
HINWEIS: Reinigungs- und Desinfektionsgerdte (RDG) wie Thermodesinfektoren werden NICHT empfohlen.
Kontrolle: Vor der Sterilisierung missen alle Instrumente auf Sauberkeit und richtige Funktionalitdt kontrolliert
werden, vorzugsweise mit Lupe oder Mikroskop. Abgenutzte, verbogene oder schadhaft Instrumente sind zu
entsorgen. Den Reinigungs- und Desinfektionszyklus gegebenenfalls wiederholen.

Alle Instrumente, die in Kontakt mit Schleimhaut, Blut oder anderem Gewebe im Mund gekommen sind miissen
nach der Desinfektion sterilisiert werden. Instrumente in geeignete Schalen oder Stander geben und die
Instrumente mit einem vorprogrammierten Zyklus bei 134 °C, 273 °F, 2,1 bar Druck und einer Einwirkungszeit von 5
Minuten in im Autoclaven zu sterilisieren.

1. Reinigung

3. Sterilisierung

Krankenhduser, die mit einem QM-System (Qualitatsmanagementsystem) arbeiten, mussen die Zubereitung

4. Freigabe dokumentieren und die Instrumente miissen fur den Gebrauch oder die Lagerung freigegeben sein.
Die Instrumente sollten bei Raumtemperatur in einer sauberen und trockenen Umgebung gelagert werden.
5. Lagerung Gebrauchte Instrumente missen auf eine Art und Weise gelagert werden, die eine Kontaminierung von Mensch

oder Instrument ausschlieRen. Alle Instrumente missen gemdR der vorstehenden Anleitung vor dem ndchsten
Gebrauch behandelt werden.




Bandes diamantées et
scie proximale Jiffy

Instructions d'utilisation
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Les instructions d'utilisation de votre dispositif sont fournies sous forme électronique et imprimée. Si vous désirez obtenir une copie
imprimée compléte des instructions, veuillez appeler le 800.552.5512.

Champ d’application de ces informations:

Les informations de sécurité et de retraitement suivantes s'appliquent aux bandes de finition proposées par Ultradent.

Utilisation prévue :

Les bandes et scies de finition Jiffy sont destinées a de multiples utilisations dans les traitements dentaires. Elles sont utilisés
pour le polissage interproximal, la réduction et le nettoyage ainsi que la finition de I'émail dentaire et des matériaux dentaires
tels que les composites, les alliages métalliques, les céramiques et les résines dentaires.

Elles sont destinées a étre utilisées manuellement par des techniciens et des dentistes formés.

Transport, stockage et traitement des nouveaux instruments

avant la premiere utilisation:
II'n'y a pas de conditions particuliéres nécessaires pour le transport.

Veuillez conserver tous les instruments emballés d'origine dans un endroit propre et sec a
température ambiante.

Les nouveaux instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés conformément aux instructions de préparation avant
utilisation.

Elimination :
Tous nos instruments sont exempts de substances dangereuses. Seules les exigences de protection contre l'infection et la
contamination doivent étre prises en compte pour I'€limination.

Instructions d’utilisation :
1. Il est conseillé aux utilisateurs et assistants de porter un masque, des lunettes et des gants. Lunité de traitement et
I'environnement doivent également étre désinfectés de maniere appropriée.
2. Les bandes doivent étre nettoyées, désinfectées et stérilisées avant chaque utilisation.

3. Le traitement de matieres étrangeres dans la bouche, comme les matériaux de remplissage, peut libérer des nanoparticules.
Selon le matériau de départ, ceux-ci peuvent étre bioactifs. Ainsi, une aspiration et éventuellement d'autres mesures de
protection telles qu'une digue dentaire en caoutchouc, etc. sont recommandées.

4. Veuillez travailler avec le moins de pression possible et ne pas tordre linstrument.

5. Silinstrument se bloque, retirez I'instrument avec précaution sans le tordre et vérifiez s'il est endommagé avant de ['utiliser a
nouveau.

6. Les instruments émoussé et endommagés ne doivent plus étre utilisés. Veuillez vérifier les instruments avant chaque
utilisation. Les signes de dommages sont des défauts ou des déchirures dans la bande.

10
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Remarqgque concernant I'obligation de déclaration :

Conformément aux réglementations Iégales en vigueur, les incidents graves qui se produisent en conjonction avec un de nos
produits doivent étre signalés a Ultradent Products, Inc. au 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095
USA et aux autorités nationales compétentes du pays dans lequel travaille I'utilisateur.

Aux termes de la loi, les incidents sont soumis a un signalement obligatoire si 'utilisation de l'instrument a directement ou
indirectement causé ou aurait pu causer la mort ou des dommages graves a la santé du patient, de l'utilisateur ou d'une autre
personne (source : German Safety Plan for Medical Devices (Plan de sécurité allemand pour les dispositifs médicaux)[MPSV],
Section 2).

Instructions de retraitement

Informations légales et réglementaires de base :

Ces instructions de préparation ont été produites conformément a la réglementation européenne sur les dispositifs médicaux
(MDR/2017), DIN EN ISO 17664 : 2004 et les recommandations de la commission d’hygiéne hospitaliére et de prévention des
infections de I'Institut Robert Koch (RKI) : « Prévention des infections en dentisterie - exigences d’hygiéne » (2006) et « Exigences
d’hygiene pour le retraitement des dispositifs médicaux » (2012).

Evaluation des risques et classification des groupes de
produits selon la directive citée ci-dessus:

En raison de leur domaine d'application et de leur surface abrasive, les bandes de finition doivent étre classées comme
semi-critiques B pour le polissage, avec des exigences particulieres de préparation. Elles sont techniquement adaptées a

la préparation dans la plupart des types de bains a ultrasons, équipements de nettoyage et de désinfection et autoclaves.
L'équipement de nettoyage et de désinfection peut étre insuffisant pour une utilisation exclusive en matiere de nettoyage dans
certaines circonstances en raison des considérations spéciales susmentionnées. (Veuillez également vous référer aux étapes
essentielles du processus.) Nos instruments ne sont pas adaptés a la stérilisation chimique ou a l'air chaud.

Etapes essentielles du processus :

Le controle apres le nettoyage doit étre considéré comme une étape essentielle du processus (point de contrdle essentiel).

Les surfaces rugueuses du revétement de diamant ou de la dentelure des instruments entrainent un risque que des tissus
restent et que d'autres impuretés ne soient pas completement éliminées. Cela peut réduire l'efficacité de la désinfection et de la
stérilisation. Par conséquent, le séchage des impuretés doit étre évité et le contrdle apreés le-nettoyage doit étre effectué avec un
soin particulier a l'aide d'une loupe ou d'un microscope.

Expertise et protection de la personne effectuant la
préparation :

Les bandes ne doivent étre préparées que par des personnes ayant I'expertise nécessaire. Les exigences a cet égard sont
définies dans les reglements et statuts pertinents.

Des gants, un masque, des lunettes de sécurité et des vétements de protection doivent étre portés pour éviter tout contact avec
des matieres potentiellement infectieuses.
{1
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Agents appropriés pour le nettoyage et la désinfection :

Seuls les agents certifiés produits selon les normes applicables peuvent étre utilisés. Les fabricants de ces matériaux de
nettoyage et de désinfection vérifient si un produit est fondamentalement utilisable pour les instruments rotatifs. Ainsi, tous les
agents pour lesquels le fabricant indique une approbation adéquate peuvent étre utilisés. Ils doivent contenir des agents de
protection contre la corrosion. Les agents de nettoyage et de désinfection, qui contiennent des acides et des bases forts ou du
peroxyde d'hydrogeéne et de I'nypochlorite de sodium, ne sont pas adaptés a cette utilisation.

Préparation des instruments utilisés :

Tous les groupes de produits doivent étre préparés avant chaque utilisation selon les étapes suivantes.

Nettoyage et stérilisation (retraitement) des dispositifs usagés

Ces instructions sappliquent a toutes les bandes diamantées et scies interproximales Jiffy Ultradent et sont classées
comme semi-critiques B. Aprés chaque utilisation, les dispositifs nécessitent :

1. Nettoyage

2. Désinfection

g,h o 0 3. Stérilisation
application 4. Retrait
5. Stockage

REMARQUE : Un équipement de protection individuelle, y compris des lunettes de sécurité et des gants, doit étre
utilisé lors du retraitement de ces dispositifs.

Rincez manuellement les dispositifs sous I'eau courante. Utilisez une brosse pour enlever tout tissu et rincer a
nouveau.

Toutes les bandes diamantées et scies interproximales Jiffy peuvent étre désinfectées a l'aide d'un bain de
désinfection chimique non corrosif au pH neutre. Suivez les instructions du fabricant pour connaitre les temps de
contact et les concentrations spécifiques. Les bandes et les scies peuvent également étre nettoyées en utilisant
une solution de désinfection dans un bain a ultrasons (max.45 °C, 113F). Pour éviter tout dommage, utilisez des
dispositifs de maintien pour empécher les dispositifs de toucher les matériaux environnants.

Apres désinfection, rincez les dispositifs a 'eau distillée et séchez-les soigneusement.

REMARQUE : Les machines de nettoyage et de désinfection ou les machines de désinfection chimio-thermique ne
sont PAS recommandées.

Controle : Avant la stérilisation, tous les dispositifs doivent étre vérifiés, de préférence avec agrandissement, pour
vérifier leur propreté et leur bon fonctionnement. Jetez les instruments usés, pliés ou endommageés. Si nécessaire,
répétez le cycle de nettoyage et de désinfection.

Tous les dispositifs qui sont entrés en contact avec les muqueuses, le sang ou d'autres tissus de la bouche doivent
étre stérilisés apres désinfection. Placez les dispositifs dans des plateaux ou des endroits appropriés puis en
autoclave en utilisant le cycle préprogrammé pour stériliser les dispositifs a 134 °C, 273 F/2,1 bar de pression et pour
un temps d'exposition de 5 minutes.

1. Nettoyage

2. Désinfection
chimique

3. Stérilisation

Les cliniques travaillant avec un systeme QM (Quality Management (Gestion de la qualité)) doivent documenter la

4. Retrait préparation et les dispositifs doivent étre retirés pour utilisation ou stockage.

Les dispositifs doivent étre stockés a température ambiante dans un environnement propre et sec.
5. Stockage Les dispositifs usagés doivent étre stockés de maniére a éviter la contamination de 'homme ou de l'instrument. Tous
les dispositifs doivent étre traités conformément aux instructions ci-dessus avant la prochaine utilisation.
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Gebruiksaanwijzing
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De gebruiksaanwijzing voor uw apparaat wordt zowel elektronisch als afgedrukt geleverd. Als u een volledig afgedrukt exemplaar van
de aanwijzingen wenst, bel naar 800.552.5512.

Inbegrepen gegevens:

De volgende veiligheids- en opwerkingsgegevens gelden voor de afwerkingsstrips aangeboden door Ultradent.

Beoogd gebruik:

De Jiffy Finishing Strips en Saw hebben meerdere toepassingen bij tandheelkundige behandelingen. Ze worden gebruikt
voor interproximaal polijsten, verwijderen en reinigen en afwerken van tandglazuur en tandheelkundige materialen zoals
composieten, metalen legeringen, keramiek en tandhars.

Ze 7ijn bedoeld voor handmatig gebruik door opgeleide technici en tandartsen.

Transport, opslag en behandeling van nieuwe instrumenten
vOOr het eerste gebruik:

Er zijn geen speciale vereisten voor transport.
Bewaar alle instrumenten in hun originele verpakking in een schone en droge ruimte, bij kamertemperatuur.

Nieuwe instrumenten moeten worden gereinigd, ontsmet en gesteriliseerd, overeenkomstig de instructies voor bereiding voor
gebruik.

Verwijdering:

Onze instrumenten bevatten geen gevaarlijke stoffen. Er moet bij verwijdering alleen rekening worden gehouden met de
vereisten inzake bescherming tegen infectie en besmetting.

Gebruiksaanwijzing:
1. Gebruikers en assistenten worden aangeraden om een masker, een bril en handschoenen te dragen. De behandelingsruimte
en de omgeving moeten ook gepast ontsmet worden.
2. Strips moeten voor elk gebruik gereinigd, ontsmet en gesteriliseerd worden.

3. Door lichaamsvreemde materialen in de mond te verwerken, zoals vullingen, kunnen nanodeeltjes van zulke
materialen vrijkomen. Deze kunnen, afhankelijk van het basismateriaal, bioactief zijn. Afzuiging en mogelijk andere
beschermingsmaatregelen, zoals een tandheelkundige rubberdam, enz. worden dus aanbevolen.

4. Werk met zo weinig mogelijk druk en draai het instrument niet.

5. Als het instrument vast komt te zitten, verwijder het dan voorzichtig zonder het te draaien en controleer op beschadiging
voordat u het opnieuw gebruikt.

6. Botte en beschadigde instrumenten mogen niet langer gebruikt worden. Controleer de instrumenten voor elk gebruik.
Tekenen van beschadiging zijn knikken en scheuren in de strip.
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Opmerking met betrekking tot de meldingsplicht:

Overeenkomstig de relevante statutaire regelgeving moeten ernstige incidenten waarbij een product van ons betrokken is,
worden gemeld aan Ultradent Products, Inc. op 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA en aan
de verantwoordelijke nationale autoriteiten van het land waar de gebruiker werkt.

Wat betreft wetgeving, is het verplicht om incidenten te melden, als het gebruik van het instrument direct of indirect heeft geleid
tot, of had kunnen leiden tot, de dood of ernstige gevolgen voor de gezondheid van de patiént, de gebruiker of iemand anders
(bron: het Duitse veiligheidsplan voor medische apparaten [MPSV], Deel 2).

Instructies voor opwerking

Basis wettelijke en regelgevingsinformatie:

Deze voorbereidingsinstructies werden opgemaakt overeenkomstig de regelgeving voor medische apparaten van de EU
(MDR/2017), DIN EN ISO 17664 2004 en de aanbevelingen van de commissie voor ziekenhuishygiéne en infectiepreventie van
het Robert Koch Institute (RKI): “Infectiepreventie in tandheelkunde — vereisten inzake hygiéne” (2006) en “Hygiénevereisten
voor het opwerken van medische apparaten” (2012).

Risicobeoordeling en classificering van de productgroepen
overeenkomstig de hierboven vermelde richtlijn:

Omuwille van hun toepassingsgebied en het schurend opperviak, moeten afwerkingsstrips worden geclassificeerd als semi-
kritiek B voor polijsten, met bijzondere vereisten voor de bereiding. Ze zijn technisch geschikt voor voorbereiding in de meeste
types van ultrasoonbaden, reinigings- en ontsmettingsapparatuur en autoclaven. Het alleen gebruiken van reinigings- en
ontsmettingsapparatuur kan in sommige gevallen onvoldoende zijn voor het reinigen, wegens de eerder genoemde bijzondere
overwegingen. (Raadpleeg ook de kritieke processtappen.) Onze instrumenten zijn niet geschikt voor chemische sterilisatie of
sterilisatie door hete lucht.

Kritieke processtappen:

De controle na reiniging moet worden beschouwd als een kritieke processtap (kritiek controlepunt). De grove opperviakken

als gevolg van diamantcoating of karteling van instrumenten leidt tot het risico dat er weefsel en andere onzuiverheden
achterblijven en niet volledig worden verwijderd. Dit kan de effectiviteit van de ontsmetting en sterilisatie verminderen. Daarom
moet ook het uitdrogen van onzuiverheden worden vermeden en moet de controle na het reinigen met bijzondere aandacht
worden uitgevoerd, met gebruik van hulpmiddelen zoals een vergrootglas of een microscoop.

Vakkennis en bescherming van de persoon die de

voorbereiding doet:
De strips mogen alleen worden voorbereid door personen met de noodzakelijke vakkennis. De vereisten hiervoor worden
bepaald in de relevante regelgeving en statuten.

Er moeten handschoenen, masker, veiligheidsbril en beschermende kledij worden gedragen om contact met mogelijk
besmettelijk materiaal te vermijden.
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Geschikte media voor reiniging en ontsmetting:

Alleen gecertificeerde media, die werden gemaakt overeenkomstig de relevante normen, mogen worden gebruikt. De
fabrikanten van deze reinigings- en ontsmettingsmaterialen gaan na of een product fundamenteel geschikt is voor draaiende
instrumenten. Alle media die door de fabrikant met een overeenstemmende goedkeuring zijn gemarkeerd, kunnen dus
gebruikt worden. Ze moeten stoffen voor corrosiebescherming bevatten. Reinigings- en ontsmettingsmedia die sterke zuren en
basen of waterstofperoxide of natriumhypochloriet bevatten, zijn niet geschikt voor gebruik.

Voorbereiding van de te gebruiken instrumenten:

Alle productgroepen moeten worden voorbereid voor gebruik, overeenkomstig de volgende stappen.

Reiniging en sterilisatie (opwerking) van gebruikte apparaten

Deze instructies gelden voor alle Jiffy Diamond Strips en Interproximal Saws van Ultradent en zijn
geclassificeerd als semi-kritiek B. Na elk gebruik, moeten de apparaten worden:

1. Gereinigd

2. Ontsmet
Toepassingsgebied 3. Gesteriliseerd

4. Vrijgegeven

5. Opgeslagen
OPMERKING: Er moeten persoonlijke beschermingsmiddelen, met inbegrip van een veiligheidsbril en
handschoenen, worden gebruikt tijdens het opwerken van deze apparaten.

Spoel apparaten handmatig onder stromend water. Gebruik een borstel om achtergebleven weefsel te
verwijderen en spoel opnieuw.

Alle Jiffy Diamond Strips en Interproximal Saws kunnen worden ontsmet in een niet-corrosief pH-neutraal
chemisch ontsmettingsbad. Volg de richtlijnen van de fabrikant voor de specifieke contacttijden en
concentraties. Strips en zagen kunnen ook worden gereinigd met een ontsmettingsmiddel in een ultrasoonbad
(max. 45°C, 113F). Gebruik bevestigingsmiddelen om te voorkomen dat de apparaten omliggende materialen
aanraken om beschadiging te vermijden.

Spoel de apparaten, na ontsmetting, met gedistilleerd water en droog ze grondig af.

OPMERKING: Reinigings- en ontsmettingsapparaten of chemisch-thermische ontsmettingsmachines worden
NIET aanbevolen.

Controle: Alle apparaten moeten voor sterilisatie worden gecontroleerd, bij voorkeur met vergroting, op
zuiverheid en goede werking. Gooi versleten, kromme of beschadigde instrumenten weg. Herhaal de
reinigings- en ontsmettingscyclus indien nodig.

Alle apparaten die in contact zijn gekomen met slijmvlies, bloed of andere weefsels in de mond, moeten
gesteriliseerd worden na ontsmetting. Plaats apparaten op daarvoor geschikte schotels of plaatsen en
autoclaveer daarna door middel van de cyclus die is voorgeprogrammeerd voor het steriliseren van de
apparaten bij 134°C (273F) en een druk van 2,1 bar en een blootstelling gedurende 5 minuten.

1. Gereinigd

2. Chemische
ontsmetting

3. Gesteriliseerd

Ziekenhuizen die werken met een QM-systeem (kwaliteitsbeheersysteem) moeten de voorbereiding

L LGl documenteren en de apparaten moeten worden vrijgegeven voor gebruik of opslag.

De apparaten moeten bij kamertemperatuur worden opgeslagen in een schone, droge omgeving.

Gebruikte apparaten moeten worden opgeslagen zodanig dat besmetting van een persoon of instrument is
uitgesloten. Alle apparaten moeten voor het volgende gebruik worden verwerkt overeenkomstig bovenstaande
instructies.

5. Opgeslagen
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Le istruzioni per l'utente del vostro dispositivo sono disponibili in formato elettronico e stampate. Per ricevere una copia stampata
delle istruzioni, chiamare il numero 800.552.5512.

Ambito delle presenti informazioni:

Le sequenti informazioni di sicurezza e ricondizionamento si applicano alle strisce di finitura offerte da Ultradent.

Uso previsto:

Le strisce di finitura e il seghetto Jiffy sono previsti per molteplici utilizzi nei trattamenti dentali. Vengono utilizzati per lucidatura,
riduzione e pulizia interprossimale, come anche per la finitura dello smalto dentale e dei materiali dentali quali compositi, leghe
metalliche, ceramiche e resine dentali.

Sono previste per I'utilizzo manuale da parte di tecnici e dentisti qualificati.

Trasporto, conservazione e trattamento dei nuovi strumenti

prima del primo utilizzo:
Non vi sono particolari condizioni necessarie per il trasporto.
Si prega di conservare gli strumenti nella confezione originale in un luogo asciutto e pulito, a temperatura ambiente.
I nuovi strumenti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati in base alle istruzioni di preparazione prima dell'uso.

Smaltimento:

Tutti i nostri strumenti sono privi di sostanze dannose. Ai fini dello smaltimento, e necessario considerare soltanto i requisiti di
protezione contro le infezioni e la contaminazione.

Istruzioni per l'uso:
1. Operatori e assistenti sono awvisati di utilizzare maschera, occhialini e guanti. Anche I'unita di trattamento e 'ambiente
devono essere propriamente disinfettati.
2. Le strisce devono essere pulite, disinfettate e sterilizzate prima di ogni utilizzo.

3. Lalavorazione di materiali estranei all'interno della bocca, quali materiali di riempimento, puo generare nanoparticelle. In
base al materiale di partenza, tali particelle possono essere bioattive. Si raccomanda di utilizzare l'aspirazione e possibilmente
altre misure di protezione quali dental dam in gomma.

4. Siprega di applicare la minima pressione possibile e di non torcere lo strumento.

5. Se lo strumento si incastra rimuoverlo con cautela senza torcerlo e verificare I'eventuale presenza di danni prima di usarlo di
nuovo.

6. Gli strumenti smussati o danneggiati non devono essere riutilizzati. Controllare gli strumenti prima di ogni utilizzo. Pieghe o
strappi nella striscia costituiscono dei segni di danneggiamento.
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Nota riguardo all'obbligo di comunicazione:

In base ai regolamenti statutari, gli incidenti gravi che si verificano in relazione a un nostro prodotto devono essere comunicati a
Ultradent Products, Inc. presso l'indirizzo 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA e alle autorita
nazionali responsabili del Paese in cui l'operatore lavora.

In termini di legge, gli incidenti sono soggetti a comunicazione obbligatoria qualora l'utilizzo dello strumento provochi o possa
provocare direttamente o indirettamente morte o danni gravi alla salute del paziente, dell'operatore o di altre persone (fonte:
German Safety Plan for Medical Devices (Piano di sicurezza tedesco per dispositivi medici) [MPSV], Sezione 2).

Istruzioni per il ricondizionamento

Informazioni legali e regolatorie di base:

Le presenti istruzioni di preparazione sono state prodotte conformemente al Regolamento UE sui dispositivi medici (MDR/2017),
DIN EN ISO 17664: 2004 e alle raccomandazioni della commissione per l'igiene ospedaliera e la prevenzione delle infezioni

del Robert Koch Institute (RKI): “Infection prevention in dentistry — requirements for hygiene” (Prevenzione delle infezioni in
odontoiatria — requisiti per l'igiene) (2006) e “Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices” (Requisiti di
igiene per il ricondizionamento dei dispositivi medici) (2012).

Classificazione e valutazione dei rischi dei gruppi di prodotti
in base alle linee guida sopra citate:

A causa dell'area di applicazione e alla superficie abrasiva, le strisce di finitura si devono classificare come “B semicritiche” per la
lucidatura, con particolari requisiti per la preparazione. Sono tecnicamente adatte per la preparazione nella maggior parte delle
tipologie di bagno a ultrasuoni e apparecchiature per pulizia e disinfezione, nonché autoclavi. Le apparecchiature per pulizia e
disinfezione possono non essere sufficienti per ['utilizzo esclusivo in determinate circostanze, a cause delle considerazioni speciali
di cui sopra. (Si prega inoltre di fare riferimento ai passaggi di procedimento critico). I nostri strumenti non sono adatti per
sterilizzazione chimica o con aria calda.

Passaggi di procedimento critico:

La verifica post-pulizia va considerata come passaggio di procedimento critico (punto di controllo critico). Le superfici ruvide
del rivestimento diamantato o la seghettatura degli strumenti comportano il rischio che tessuto o altre impurita non vengano
rimossi completamente. Cio puo ridurre I'efficacia di disinfezione e sterilizzazione. Dunque, € da evitare l'asciugatura delle
impurita, e la verifica post-pulizia va esequita con particolare attenzione, utilizzando ausili quali lente di ingrandimento o
Microscopio.

Competenza e protezione della persona che esegue la

preparazione:

E obbligatorio che le strisce siano preparate soltanto da persone con competenze adeguate. I requisiti in questo ambito sono
definiti dai regolamenti e statuti rilevanti.

E necessario indossare guanti, mascherina, occhialini e abiti protettivi al fine di evitare il contatto con materiali potenzialmente
infetti.
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Mezzi adeguati alla pulizia e disinfezione:

E necessario utilizzare soltanto mezzi certificati e prodotti in base agli standard rilevanti. I produttori di tali materiali per pulizia
e disinfezione verificano se un prodotto é utilizzabile per gli strumenti rotanti. Dunque, € possibile utilizzare tutti i mezzi per

i quali il produttore indica I'approvazione corrispondente. Questi devono contenere agenti anticorrosivi. I mezzi per pulizia e
disinfezione che contengono acidi e basi forti 0 perossido di idrogeno e ipoclorito di sodio, non sono adatti all'uso.

Preparazione degli strumenti utilizzati:

Tutti i gruppi di prodotti devono essere preparati prima di ogni utilizzo in base ai sequenti passaggi.

Pulizia e sterilizzazione (ricondizionamento) dei dispositivi usati

Queste istruzioni sono applicabili a tutte le strisce diamantate Jiffy e ai seghetti interprossimali Ultradent e sono
classificate come “B semicritiche”. Dopo ogni utilizzo, i dispositivi necessitano:

1. Pulizia

2. Disinfezione

Ambito di A
. 3. Sterilizzazione
applicazione 4. Rilascio
5. Conservazione
NOTA: E necessario usare dispositivi di protezione individuali quali occhialini di sicurezza e guanti quando si
ricondizionano questi dispositivi.
1. Pulizia Sciacquare manualmente i dispositivi con acqua corrente. Utilizzare una spazzola per rimuovere eventuale

tessuto presente e sciacquare di nuovo.

Tutte le strisce diamantate Jiffy e i seghetti interprossimali possono essere disinfettati usando un bagno con
disinfettante chimico non corrosivo a pH neutro. Seguire le istruzioni del produttore per tempi di contatto
specifici e concentrazioni. Strisce e seghetti possono inoltre essere puliti usando una soluzione disinfettante
nel bagno a ultrasuoni (max. 45 °C). Per evitare danni, utilizzare strumenti di tenuta per evitare che i dispositivi
tocchino i materiali circostanti.

Dopo la disinfezione, sciacquare i dispositivi con acqua distillata e asciugare con cura.

NOTA: Le macchine per pulizia e disinfezione oppure per disinfezione chimico-termica NON sono
raccomandate.

Controllo: Prima della sterilizzazione, & necessario controllare che tutti i dispositivi siano puliti e adeguatamente
funzionanti, preferibilmente con lente di ingrandimento. Scartare gli strumenti usurati, piegati o danneggiati.
Se necessario, ripetere il ciclo di pulizia e disinfezione.

2. Disinfezione
chimica

Tutti i dispositivi che sono entrati in contatto con membrane mucose, sangue, o altri tessuti presenti nella
3. Sterilizzazione bocca devono essere sterilizzati dopo la disinfezione. Posizionare i dispositivi in vassoi o contenitori idonei,
quindi metterli in autoclave utilizzando il ciclo pre-programmato per sterilizzare a 134 °C/2,1 bar, per 5 minuti.

Gli ambulatori che lavorano con un sistema di Gestione della qualita devono documentare la preparazione e i

4. Rilasci R N :
eRial dispositivi devono essere rilasciati per l'utilizzo o la conservazione.

[ dispositivi vanno stoccati a temperatura ambiente in un luogo pulito e asciutto.
5. Conservazione E necessario conservare i dispositivi usati in un modo che precluda la contaminazione con persone o strumenti.
Tutti i dispositivi devono essere lavorati nel rispetto delle istruzioni di cui sopra prima dell'utilizzo successivo.
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Estas instrucciones para su dispositivo se entregan en formato electronico y en formato impreso. Si desea obtener una copia impresa
completa de las instrucciones, llame al 800.552.5512.

Alcance de esta informacion:

La siguiente informacion de sequridad y reprocesamiento se aplica a las tiras de acabado ofrecidas por Ultradent.

Uso previsto:

Las tiras de acabado y sierra Jiffy tiene maltiples usos en los tratamientos dentales. Se utilizan para el pulido, reduccion y
limpieza ademas de para el acabado del esmalte dental y los materiales dentales como composites, aleaciones de metal,
ceramica y resinas dentales.

Estan previstas para el uso manual por parte de técnicos y dentistas debidamente formados.

Tra nsporte, a Imacenamiento \ tratamiento de nuevos
instrumentos antes de su primer uso:

No hay condiciones especiales necesarias para el transporte.

Guarde todos los instrumentos en su embalaje original en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente.

Los instrumentos nuevos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse segun las instrucciones de preparacion antes de su uso.

Eliminacion:

Todos nuestros instrumentos estan libres de sustancias peligrosas. Solo debe considerarse para la eliminacion los requisitos
contra infecciones y contaminacion.

Instrucciones de uso:
1. Se aconseja que los usuarios y auxiliares lleven mascarillas, gafas y guantes. La unidad de tratamiento y el entorno también
deben desinfectarse de forma apropiada.
2. Las tiras deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso.

3. El procesamiento de materiales extrafios en la boca, como los materiales de empaste, puede liberar nanoparticulas de dichos
materiales. Dependiendo del material inicial, estas pueden ser bioactivas. As, se recomienda la succion y posiblemente otras
medidas protectoras como un dique dental, etc.

4. Por favor, trabaje con la menor presion posible y no retuerza el instrumento.

5. Sielinstrumento se atasca, retire el instrumento cuidadosamente sin girarlo, y compruebe si hay dafios antes de usarlo de
nuevo.

6. Debe dejar de usar los instrumentos romos y dafiados. Compruebe los instrumentos antes de cada uso. Los signos de dafios
son pliegues o desgarros en la tira.
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Nota en relacidn con la obligacion de informar:

Segun las regulaciones legales relevantes, los incidentes graves que se producen en conjuncion con un producto fabricado por
nosotros deben reportarse a Ultradent Products, Inc en 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 EE.
UU., y a las autoridades nacionales responsables del pais en el que trabaja el usuario.

En términos de la ley, los incidentes deben reportarse obligatoriamente si el uso del instrumento causo directa o indirectamente
0 pudiera haber causado o podria haber causado la muerte o dafios graves a la salud del paciente, el usuario u otra persona
(fuente: el Plan de seguridad aleman para Dispositivos médicos [MPSV], Seccion 2).

Limitaciones de reprocesamiento

Informacion legal basica y regulatoria:

Estas instrucciones de preparacion se produjeron de acuerdo con la regulacion de dispositivos médicos de la UE (MDR/2017),
DIN EN ISO 17664: 2004 y las recomendaciones de la comision para la higiene y prevencion de infecciones en entornos
hospitalarios en el Robert Koch Institute (RKI): “Prevencion de infecciones en la odontologia - requisitos de higiene” (2006) y
“Requisitos de higiene para el reprocesamiento de dispositivos médicos” (2012).

Evaluacion de riesgos y la clasificacion de los grupos de
productos segun las directrices citadas anteriormente:

Debido a su drea de aplicacion y el acabado abrasivo de la superficie, las tiras se clasifican como semicriticas B para el pulido,
con requisitos concretos para la preparacion. Son técnicamente adecuadas para la preparacion en la mayoria de tipos de bafios
ultrasénicos, equipos de limpieza y desinfeccion y autoclaves. El equipo de limpieza y desinfeccion puede ser insuficiente para
su solo uso en la limpieza bajo algunas circunstancias debido a las consideraciones especiales mencionadas anteriormente.
(Consulte los pasos criticos del proceso también). Nuestros instrumentos no son adecuados para la esterilizacion quimica o con
aire caliente.

Pasos del proceso critico:

La comprobacion tras la limpieza debe considerarse un paso critico del proceso (punto de control critico). Las superficies
rugosas del revestimiento de diamante o estriado de los instrumentos resultan en un riesgo de que el tejido y otras impurezas
no puedan eliminarse completamente. Esto puede reducir la efectividad de la desinfeccion y esterilizacion. Por tanto, debe
evitarse que se sequen las impurezas, y la comprobacion tras la limpieza debe realizarse con mayor cuidado usando ayudas
Como una lupa o un microscopio.

Experiencia y protecciéon de la persona que realice la
preparacion:
Las tiras solo deben ser preparadas por personas con la experiencia adecuada. Los requisitos para esto se definen en las
regulaciones y estatutos relevantes.

Debe usarse guantes, mascarilla, gafas de sequridad y ropa protectora para evitar el contacto con material potencialmente
infeccioso.
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Medio adecuado para la limpieza y desinfeccion:

Solo puede usarse un medio certificado producido segun los estandares relevantes. Los fabricantes de estos materiales de
limpieza y desinfeccion comprueban si un producto es fundamentalmente utilizable para los instrumentos giratorios. Asi,
pueden usarse todos los medios para los cuales el fabricante indica una aprobacion correspondiente. Deberian contener
agentes para la proteccion contra la corrosion. Los medios de limpieza y desinfeccion, que contienen acidos fuertes y bases o
perdxido de hidrogeno e hipoclorito de sodio, no son adecuados para su uso.

Preparacion de los instrumentos usados:

Todos los grupos de productos deben prepararse antes de cada uso de acuerdo con los siguientes pasos.

Limpieza y esterilizacion (reprocesamiento) de dispositivos usados

Estas instrucciones son aplicables a todas las tiras de diamante Ultradent Jiffy y Sierras interproximales y se
clasifican como semi-criticas B. Tras cada uso, los dispositivos deben:

1. Limpieza

2. Desinfeccion
Alcance 3. Esterilizacion

4. Liberacion

5. Almacenamiento
NOTA: Debe usarse equipo de proteccion personal incluyendo gafas de seguridad y guantes cuando se
reprocesan estos dispositivos.

Enjuague manualmente los dispositivos bajo agua corriente. Utilice un cepillo para eliminar cualquier resto de
tejido y enjuague de nuevo.

Todas las Tiras de diamante Jiffy y Sierras interproximales pueden desinfectarse usando un bafio de
desinfeccion quimica no corrosivo con pH neutro. Siga las instrucciones del fabricante para ver las
concentraciones y los tiempos de contacto especificos. Las tiras y sierras también pueden limpiarse usando
una solucion de desinfeccion en un bafio ultrasénico (maximo 45° C, 113° F). Para evitar dafios, utilice
dispositivos de sujecion para evitar que los dispositivos toquen los materiales circundantes.

Tras la desinfeccion, enjuague los dispositivos con agua destilada y seque completamente.

NOTA: Las maquinas de limpieza y desinfeccion y las maquinas de desinfeccion quimio-térmicas NO estan
recomendadas.

Control: Antes de la esterilizacion, deben comprobarse todos los dispositivos, preferiblemente bajo aumento,
para ver que estan limpios y funcionando adecuadamente. Deseche los instrumentos desgastados, doblados o
dafiados. Si es necesario, repita el ciclo de limpieza y desinfeccion.

Todos los dispositivos que hayan entrado en contacto con membrana mucosa, sangre u otros tejidos de

la boca, deben esterilizarse tras la desinfeccion. Ponga los dispositivos en bandejas adecuadas o postes y
esterilicelos con autoclave usando el ciclo preprogramado para esterilizar los dispositivos a 134° C, 273° F /
presion de 2,1 bar y durante un tiempo de exposicion de cinco minutos.

1. Limpieza

2. Desinfeccion
quimica

3. Esterilizacion

Las clinicas que trabajan con un sistema de Gestion de calidad deben documentar la preparacion y los

4. Liberacion dispositivos deben ser liberados para su uso o almacenamiento.

Los dispositivos deben guardarse a temperatura ambiente en un entorno limpio y seco.
5. Almacenamiento | Los dispositivos usados deben guardarse de forma que se impida la contaminacién del ser humano o de otros
instrumentos. Todos los dispositivos deben procesarse segun las instrucciones anteriores antes del siguiente uso.
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As instru¢@es do usuario para o seu dispositivo sdo fornecidas em formato eletronico e impresso. Se desejar obter uma copia
impressa completa das instrucdes, ligue para 800.552.5512.

Escopo desta informacgao:

As seguintes informacdes de seguranca e reprocessamento aplicam-se as tiras de acabamento fornecidas pela Ultradent.

Uso pretendido:

A Serra e Tiras de Acabamento Jiffy sdo para uso multiplo em tratamentos dentdrios. Sdo usadas para polimento interproximal,
reducdo e limpeza, bem como acabamento de esmalte dentario e materiais dentdrios, como compositos, ligas metdlicas,
ceramicas e resinas dentdrias.

Sdo destinadas ao uso manual por técnicos e dentistas treinados.

Transporte, armazenamento e tratamento de novos

instrumentos antes do primeiro uso:
Ndo existem condicOes particulares necessarias para o transporte.
Guarde todos os instrumentos originais embalados num local limpo e seco, a temperatura ambiente.

Os novos instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados de acordo com as instrucdes de preparacdo antes da sua
utilizacdo.

Descarte:

Todos o0s nossos instrumentos estdo livres de substancias perigosas. Apenas os requisitos de prote¢do contra infecdes e
contaminagdes precisam ser considerados no momento do descarte.

Instrugées Para uso:
1. Os usudrios e assistentes sdo aconselhados a usar mascara, oculos de protecdo e luvas. A unidade de tratamento e 0
ambiente também devem ser devidamente desinfetados.
2. Astiras devem ser limpas, desinfetadas e esterilizadas antes de cada utilizacdo.

3. 0 processamento de materiais estranhos na boca, tais como materiais de enchimento, pode liberar nanoparticulas destes
materiais. Dependendo do material de partida, estes podem ser bioativos. Assim, succdo e possivelmente outras medidas de
protecdo, como um dique de borracha dentdria, etc. Sdo recomendadas.

4. Por favor, trabalhe com o minimo de pressdo possivel e ndo torca o instrumento.

5. Se o instrumento encravar, retire-o cuidadosamente sem o torcer e verifique a existéncia de danos antes de utiliza-lo
novamente.

6. Instrumentos embotados e danificados ndo devem mais ser utilizados. Por favor, verifique os instrumentos antes de cada
utilizacdo. Os sinais de danos sdo dobras ou rasgos na tira.
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Nota sobre a obrigacao de informar:

De acordo com os regulamentos legais relevantes, incidentes graves que ocorram em conjunto com um produto nosso devem
ser reportados a Ultradent Products, Inc. em 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 EUA e a
autoridades nacionais responsaveis do pais em que o usudrio trabalha.

Nos termos da lei, 0s incidentes estdo sujeitos a notificacdo obrigatoria se 0 uso do instrumento causou ou poderia ter causado,
direta ou indiretamente, a morte ou danos graves a satde do paciente, usudrio ou outra pessoa (fonte: o Plano Alemdo de
Seguranca para Dispositivos Médicos [MPSV], Secdo 2).

Instrucdes para reprocessamento

Informacdes legais e regulamentares basicas:

Estas instrucBes de preparacdo foram produzidas de acordo com o regulamento de produtos médicos da UE (MDR/2017), DIN
EN ISO 17664: 2004 e as recomendacdes da comissdo de higiene hospitalar e prevencdo de infe¢des do Instituto Robert Koch
(RKI): “Prevencdo de infe¢Bes na odontologia - requisitos de higiene” (2006) e “Requisitos de higiene para o reprocessamento de
dispositivos médicos” (2012).

Avaliacao de risco e classificagcao dos grupos de produtos de
acordo com a diretriz citada acima:

Devido a sua drea de aplicacdo e ao acabamento superficial abrasivo as tiras devem ser classificadas como semicriticas B para o
polimento, com requisitos particulares de preparacdo. Sdo tecnicamente adequadas para a preparagdo na maioria dos tipos de
banhos ultrassonicos, equipamentos de limpeza e desinfecdo, e autoclaves. O equipamento de limpeza e desinfecdo pode ser
insuficiente para uso exclusivo na limpeza em algumas circunstancias, devido as consideracdes especiais acima mencionadas.
(Por favor, consulte também as etapas criticas do processo). Os nossos instrumentos ndo sdo adequados para esterilizacdo
quimica ou por ar quente.

Etapas criticas do processo:

Averificacdo pds-limpeza deve ser considerada uma etapa critica do processo (ponto de controle critico). As superficies rugosas
do revestimento diamantado ou da serrilha dos instrumentos resultam num risco de que os restos de tecido e outras impurezas
ndo sejam removidos completamente. Isto pode reduzir a eficacia da desinfecdo e esterilizacdo. Portanto, a secagem das
impurezas deve ser evitada, e a verificacdo pos-limpeza deve ser feita com especial cuidado usando ajudas como uma lupa ou
um microscopio.

Experiéncia e protecao da pessoa que faz a preparacgao:

As tiras sO devem ser preparadas por pessoas que tenham os conhecimentos necessarios. Os requisitos para isso estdo
definidos nos regulamentos e estatutos relevantes.

Luvas, mdscara, Oculos de protecdo e vestudrio de protecdo devem ser usados para evitar o contato com material
potencialmente infecioso.
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Meios adequados para a limpeza e desinfecao:

S6 podem ser usados meios certificados produzidos de acordo com as normas relevantes. Os fabricantes destes materiais

de limpeza e desinfecdo verificam se um produto é fundamentalmente utilizavel para instrumentos rotativos. Assim, todos os
materiais para 0s quais o fabricante indica uma aprovacdo correspondente podem ser utilizados. Devem conter agentes de
protecdo contra a corrosdo. Os meios de limpeza e desinfe¢do, que contém dcidos e bases fortes ou peroxido de hidrogénio e
hipoclorito de sodio, ndo devem ser utilizados.

Preparacao de instrumentos usados:

Todos os grupos de produtos devem ser preparados antes de cada utilizacdo, de acordo com os seguintes passos.

Limpeza e Esterilizagcao (Reprocessamento) de Dispositivos Usados

Estas instrucdes sdo aplicaveis a todas as tiras de diamante Ultradent Jiffy e serras interproximais e sdo
classificadas como semicriticas B. Depois de cada utilizagdo, os dispositivos precisam de:

1. Limpeza

2. Desinfecdo
Escopo 3. Esterilizacdo

4. Aprovacdo

5. Armazenamento
NOTA: Deve ser usado equipamento de protegdo pessoal, incluindo dculos e luvas de seguranga, ao fazer o
reprocessamento destes dispositivos.

Lave manualmente os dispositivos sob dgua corrente. Use uma escova para remover qualquer tecido e lave

Lo Hlptezzs novamente.
Todas as Tiras de Diamante Jiffy e Serras Interproximais podem ser desinfetadas utilizando um banho de
desinfecdo quimica ndo corrosivo com pH neutro. Siga as instrucdes do fabricante para os tempos de contato
e concentracOes especificas. As tiras e serras também podem ser limpas usando uma solucdo desinfetante
num banho ultrassonico (max. 45°C, 113F). Para evitar danos, use dispositivos de suporte para evitar que 0s
2. Desinfecdo dispositivos toquem nos materiais circundantes.
quimica Ap0s a desinfecdo, enxague os dispositivos com dgua destilada e seque bem.

NOTA: Maquinas de limpeza e desinfecdo ou maquinas de desinfecdo quimiotérmica NAO sdo recomendadas.
Controle: Antes da esterilizacdo, todos os dispositivos devem ser verificados, de preferéncia sob ampliacdo,
quanto a sua limpeza e bom funcionamento. Descarte os instrumentos gastos, dobrados ou danificados. Se
necessario, repetir o ciclo de limpeza e desinfecdo.

Todos os dispositivos que tenham entrado em contato com mucosas, sangue ou outros tecidos da boca, devem
ser esterilizados apds a desinfecdo. Coloque os dispositivos em bandejas ou postes adequados e depois
autoclavar usando o ciclo pré-programado para esterilizar os dispositivos a 134°C, 273 F /2,1 bar de pressdo e
por um tempo aproximado de 5 minutos.

3. Esterilizacao

As clinicas que trabalham com um sistema de QM (Gerenciamento da Qualidade) devem documentar a

4. Aprovagdo preparacdo e os dispositivos devem ser liberados para uso ou armazenamento.

Os dispositivos devem ser armazenados a temperatura ambiente, em um ambiente limpo e seco.
5. Armazenamento | Os dispositivos usados devem ser armazenados de forma a evitar a contaminagdo das pessoas ou do instrumento.
Todos os dispositivos devem ser processados de acordo com as instru¢des acima antes da utilizacdo seguinte.
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Bruksanvisning for din enhet finns i bade elektronisk och tryckt form. Ring +1 800 552 5512 om du dnskar en utskrift av
bruksanvisningen.

Denna informations omfattning:

Féljande information om sakerhet och rekonditionering galler poleringsremsor fran Ultradent.

Avsedd anvandning:

Jiffy poleringsremsor och sag dr for flergangsbruk i tandvardsbehandlingar. De anvdnds for interproximal polering, reducering,
och rengdring sdvdl som polering av dental emalj och dentala material sdsom kompositer, metallegeringar, keramik och
tandharts.

De dr avsedda for manuellt bruk av tandtekniker och tandlédkare.

Transport, lagring och handhavande av nya instrument fore

forsta anvandningen:
Inga sdrskilda krav finns for transport.
Forvara alla instrument i deras ursprungliga forpackning pa en ren och torr plats i rumstemperatur.
Nya instrument mdste fére anvandning rengéras, desinficeras och steriliseras enligt instruktionerna for forberedelse.

Avfallshantering:

Alla vdra instrument dr fria fran farliga dmnen. Vid kassering behdver endast kraven for skydd mot infektion och kontaminering
beaktas.

Bruksanvisning:

1. Anvdndare och assisterande personal bor anvanda ansiktsskydd, skyddsglasdgon och handskar. Behandlingsenheten och
miljon bor ocksa vara tillborligt desinficerade.

2. Remsor maste vara rengjorda, desinficerade och steriliserade innan de anvéands.

3. Bearbetning av frammande material i munnen, som fyllningsmaterial, kan frigéra nanopartiklar av dem. Dessa kan vara
bioaktiva, beroende pa det ursprungliga materialet. Darfér rekommenderas sugning och eventuellt andra skyddsdtgarder
sasom kofferdam etc.

4. Arbeta med sd lite tryck som mojligt och vrid inte instrumentet.

5. Avldgsna instrumentet férsiktigt utan att vrida det om instrumentet Idser sig, och kontrollera om det &r skadat innan det
anvdnds igen.

6. Slda och skadade instrument far inte anvandas igen. Kontrollera instrumentet innan varje anvandning. Tecken pa skador kan
vara veck eller revor pa remsan.
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Observera foljande gallande rapporteringskrav:

Enligt gallande lagstiftning maste allvarliga incidenter som intréffar i samband med anvandning av vara produkter rapporteras
till Ultradent Products, Inc. pd 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA, samt till ansvariga lokala
myndigheterna i land ddr anvdandaren arbetar.

[ lagens mening galler rapporteringskrav for incidenter ddr anvandning av instrumentet direkt eller indirekt orsakade eller kunde
ha orsakat dod eller allvarlig hdlsofara for patienten, anvdndaren eller annan person (kdlla: German Safety Plan for Medical
Devices [MPSV], avsnitt 2).

Instruktioner for rekonditionering

Information om grundlaggande foreskrifter:

Instruktionerna om forberedelse producerades i enlighet med EU:s medicintekniska forordning (MDR/2017), DIN EN ISO 17664:
2004 och rekommendationerna fran kommissionen fér sjukhushygien och infektionsférebyggande vid Robert Koch-institutet
(RKI): “Infection prevention in dentistry — requirements for hygiene” (2006) och “Hygiene Requirements for the Reprocessing of
Medical Devices” (2012).

Riskbeddmning och klassificering av produktgrupperna
enligt ovanstaende riktlinjer:

Med tanke pd deras anvdndningsomrade och slipande yta ska poleringsremsor klassificeras som semikritisk B for polering,
med speciella krav pa férberedelse. De ar tekniskt lampliga for férberedelse i de flesta typer av ultraljudsbad, rengdrings- och
desinfektionsutrustning samt autoklaver. Rengdrings- och desinfektionsutrustning kan ensamma vara otillrdckliga for rengoring
under vissa omstandigheter pa grund av tidigare namnda sdrskilda betdnkligheter. (Referera dven till kritiska processteg.) Vdra
instrument dr inte ldmpliga for kemisk sterilisering eller varmluftssterilisering.

Kritiska processteg:

Kontroll efter rengoring dr att behandla som ett kritiskt processteq (kritisk kontrollpunkt). Den grova ytan pa diamanthdlje eller
instrumentets sagtander medfér en risk att vavnad finns kvar och att andra orenheter inte helt avldgsnats. Detta kan leda till
mindre effektiv desinfektion och sterilisering. Torkning av orenheter bér undvikas, och kontrollen efter rengéring bor goras med
sarskild omsorg och med hjalpmedel sdsom forstoringsglas eller mikroskop.

Expertis och skydd for personen som utfor féorberedelserna:

Remsorna far endast forberedas av personer med nddvandig expertis. Kraven for detta definieras i relevanta regler och lagar.

Handskar, ansiktsskydd, skyddsglaségon och skyddsklader mdste anvdndas for att undvika kontakt med potentiellt smittbdrande
material.
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Lampligt material for rengoéring och desinfektion:

Endast certifierade material, som producerats enligt gallande regelverk, far anvandas. Tillverkarna av dessa rengérings- och
desinfektionsmaterial kontrollerar om produkten principiellt dr anvandbar fér roterande instrument. Darfor kan alla material
anvandas dar deras tillverkare anger relevant lamplighet. De bor innehalla skyddsmedel mot frdtande dmnen. Rengérings- och
desinfektionsmaterial ar inte ldmpliga om de innehaller starka syror och baser eller vateperoxid och natriumhypoklorit.

Forberedelse av anvanda instrument:

Alla produktgrupper maste forberedas innan varje anvandning enligt foljande steg.

Rengoring och sterilisering (rekonditionering) av anvanda enheter

Dessa instruktioner galler fér alla Ultradent Jiffy diamantremsor och interproximala sagar och ar klassificerade
som semikritisk B. Efter varje anvandning behdver enheterna:
Rengoring
Desinfektion
Sterilisering
Utldmning
5. Forvaring
OBSERVERA: Personlig skyddsutrustning inklusive skyddsglaségon och handskar bor anvdndas vid rengdring
av dessa enheter.

Lave manualmente os dispositivos sob dgua corrente. Use uma escova para remover qualquer tecido e lave
novamente.

Omfattning

=W =

1. Rengoring

Alla Jiffy diamantremsor och interproximala sdgar kan desinficeras med ett icke fratande, pH-neutralt,
kemiskt desinfektionshad. Félj tillverkarens instruktioner for specifika kontakttider och koncentrationer.
Remsor och sdgar kan ocksa rengdras med en desinfektionslosning i ett ultraljudsbad (max 45 °C). Anvand
fixeringsutrustning for att undvika skada och hindra att enheterna rér omgivande material.

Skolj enheterna med destillerat vatten efter desinfektion och torka noggrant.

OBSERVERA: Rengdrings- och desinfektionsmaskiner eller kemotermiska desinfektionsmaskiner
rekommenderas EJ.

2. Kemisk
desinfektion

Alla enheter som har kommit i kontakt med slemhinna, blod eller annan vavnad i munnen maste steriliseras
3. Sterilisering efter desinfektion. Placera enheterna pa passande brickor eller stallningar. Autoklavera sedan med den
forprogrammerade cykeln for sterilisering vid 134 °C/2,1 bars tryck och med 5 minuters exponeringstid.

Kliniker som arbetar med ett kvalitetsstyrningssystem (QM) maste dokumentera forberedelserna och

4. Utlamning enheterna maste ldmnas ut for anvandning eller lagring.

Enheterna bor lagras i rumstemperatur pd en ren och torr plats.
5. Forvaring Anvdnda enheter maste lagras pa ett satt som férebygger kontaminering av person eller instrument. Alla enheter
behdver behandlas i enlighet med ovanstaende instruktioner innan ndsta anvandning.
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Brugsanvisningen til din enhed findes i bade elektronisk og trykt format. Hvis du gnsker at fa en trykt kopi af vejledningen, bedes du
ringe til 800.552.5512.

Vejledningens anvendelsesomrade:
Folgende sikkerheds- og oparbejdningsoplysninger geelder for de efterbehandlingsstrimler, der tilbydes af Ultradent.

Pataenkt anvendelse:

Jiffy efterbehandlingsstrimler og sav er beregnet til flere anvendelser indenfor tandbehandling. De bruges til interproksimal
polering, reduktion og renggring, samt efterbehandling af tandemalje og tandmaterialer, sdsom kompositter, metallegeringer,
keramik og dentalharpikser.

De er beregnet til manuel brug af uddannede teknikere og tandlaeger.

Transport, opbevaring og behandling af nye instrumenter fgr
forste brug:

Der er ingen sarlige betingelser for transport.
Opbevar alle originale pakkede instrumenter pd et rent og tart sted ved stuetemperatur.
Nye instrumenter skal inden brug rengares, desinficeres og steriliseres i henhold til forberedelsesanvisningerne.

Bortskaffelse:

Alle vores instrumenter er fri for farlige stoffer. Kun kravene til beskyttelse mod infektion og kontaminering skal tages i
betragtning ved bortskaffelse.

Brugsanvisning:
1. Brugere og assistenter rades til at baere maske, beskyttelsesbriller og handsker. Behandlingsenheden og miljget skal ogsa
desinficeres pd korrekt vis.
2. Strimlerne skal renggres, desinficeres og steriliseres inden hver brug.

3. Forarbejdning af uvedkommende materialer i munden, sasom fyldningsmaterialer, kan frigive nanopartikler af
disse. Afhengigt af udgangsmaterialet kan disse vaere bioaktive. Saledes anbefales sugning og muligvis andre
beskyttelsesforanstaltninger, sasom en kofferdam osv.

4. Arbejd ved sa lavt tryk som muligt, og undlad at dreje instrumentet.

5. Hvis instrumentet blokeres, skal du fjerne instrumentet forsigtigt, uden at dreje det og kontrollere, om der er skader, fgr det
tages i brugigen.

6. Slave og beskadigede instrumenter md ikke leengere bruges. Kontrollér instrumenterne inden hver brug. Tegn pd skader er
knaek pa eller brister i strimlen.
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Bemaerkning om rapporteringspligt:

I henhold til de relevante lovbestemte regler skal alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med et af vores produkter,
rapporteres til Ultradent Products, Inc. pd 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA og til de
ansvarlige nationale myndigheder i det land, hvor brugeren arbejder.

I henhold til lovgivningen er handelser underlagt obligatorisk rapportering, hvis brugen af instrumentet har forarsaget, direkte
eller indirekte, eller kunne have forarsaget, dad, eller alvorlig sundhedsskade for patienten, brugeren eller andre personer
(kilde: den tyske sikkerhedsplan for medicinsk brug Enheder [MPSV], stk. 2).

Instruktioner til oparbejdning

Grundlaeggende juridiske og lovgivningsmaessige
oplysninger:

Disse forberedelsesinstruktioner er udarbejdet i overensstemmelse med EU's forordning om medicinsk udstyr (MDR/2017),

DIN EN ISO 17664: 2004 og anbefalingerne fra Kommissionen for hospitalshygiejne og infektionsforebyggelse ved Robert Koch
Institute (RKI): “Infektionsforebyggelse i tandpleje — hygiejnekrav” (2006) og “Hygiejnekrav til oparbejdning af medicinsk udstyr”
(2012).

Risikovurdering og klassificering af produktgrupperne i
henhold til ovenstaende retningslinje:

P4 grund af deres anvendelsesomrdde og slibende overflade klassificeres efterbehandlingsstrimler som halvkritisk B til
polering med saerlige krav til klarggring. De er teknisk velegnede til forberedelse i de fleste typer ultralydsbade, renggrings- og
desinfektionsudstyr og autoklaver. Renggrings- og desinfektionsudstyr kan under visse omstaendigheder veere utilstraekkeligt
til udelukkende at blive brugt til renggring pa grund af ovennaevnte srlige overvejelser. (Se ogsa kritiske procestrin.) Vores
instrumenter er ikke egnet til kemisk sterilisering eller varmluftsterilisering.

Kritiske procestrin:

Kontrol efter renggring skal betragtes som et kritisk procestrin (kritisk kontrolpunkt). De ru overflader fra diamantbelaegning
eller savtakkede instrumenter resulterer i en risiko for, at vaev bliver siddende og andre urenheder ikke fjernes fuldstaendigt.
Dette kan reducere effektiviteten af desinfektion og sterilisering. Derfor skal udtgrring af urenheder undgas, og
efterrensningskontrollen skal udfgres med saerlig omhu ved hjelp af hjaelpemidler sdsom et forstarrelsesglas eller mikroskop.

Ekspertise og beskyttelse af den person, der udfgrer

forberedelsen:

Strimlerne md kun forberedes af personer med den ngdvendige ekspertise. Kravene til dette er defineret i de relevante regler og
vedtaegter.

Handsker, maske, sikkerhedsbriller og beskyttelsesbekleedning skal bares, for at undgd kontakt med potentielt infektigst
materiale.
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Egnede medier til renggring og desinfektion:

Der ma kun anvendes certificerede medier, der er produceret i henhold til de relevante standarder. Producenterne af disse
renggrings- og desinfektionsmaterialer kontrollerer, om et produkt kan anvendes til roterende instrumenter. Sdledes kan alle
medier, som producenten angiver en tilsvarende godkendelse for, anvendes. De burde indeholde korrosionsbeskyttelsesmidler.
Renggrings- og desinfektionsmedier, der indeholder staerke syrer og baser eller hydrogenperoxid og natriumhypochlorit, er
ikke egnede til brug.

Klarggring af brugte instrumenter:
Alle produktgrupper skal forberedes fgr hver brug, i henhold til fglgende trin.

Renggring og sterilisering (oparbejdning) af brugte enheder

Disse instruktioner gaelder for alle Ultradent Jiffy diamantstrimler og proksimal-save, og er klassificeret som
semi-kritiske B. Efter hver anvendelse har enhederne brug for:

Renggring

Desinfektion

Sterilisering

Frigivelse

. Opbevaring

BEMZRK: Personlige vaernemidler, inklusive sikkerhedsbriller og handsker, skal anvendes, nar disse enheder
oparbejdes.

Anvendelsesomrade

N N

1. Renggring Skyl udstyret manuelt under rindende vand. Brug en barste til at fjerne alt veev og skyl igen.

Alle Jiffy diamantstrimler og proksimal-save kan desinficeres ved hjalp af et ikke-aetsende pH-neutralt kemisk
desinfektionshad. Fglg producentens anvisninger for specifikke kontakttider og koncentrationer. Strimler og
save kan ogsd renggres ved hjaelp af en desinfektionsoplgsning i et ultralydsbad (maks. 45 © C, 113F). For at
2, e, undga skader skal du bruge holdeenheder for at forhindre, at enhederne rgrer ved de omgivende materialer.
’ Efter desinfektion skal enhederne skylles med destilleret vand og tgrres grundigt.

BEMARK: Renggrings- og desinfektionsmaskiner eller kemotermiske desinfektionsmaskiner anbefales IKKE.
Kontroller: Far sterilisering skal alle enheder kontrolleres, fortrinsvis under forstgrrelse, for renhed og korrekt
funktion. Bortskaf slidte, bgjede eller beskadigede instrumenter. Gentag om ngdvendigt renggrings- og
desinfektionscyklussen.

desinfektion

Alt udstyr, der er kommet i kontakt med slimhinder, blod eller andet vaev i munden, skal steriliseres efter
3. Sterilisering desinfektion. Leeg enhederne i egnede bakker, og derefter i autoklave ved hjelp af den forprogrammerede
cyklus til sterilisering af enhederne ved 134 ° C, 273 F/ 2,1 bar ved en eksponeringstid pa 5 minutter.

Klinikker, der arbejder med et QM-system (Quality Management), skal dokumentere forberedelsen, og

d:brigivelse enhederne skal frigives til brug eller opbevaring.

Enhederne skal opbevares ved stuetemperatur i et rent og tgrt miljg.
5. Opbevaring Brugte enheder skal opbevares pa en sadan made, at kontaminering af mennesker eller instrumenter undgas.
Alle enheder skal behandles i henhold til ovenstdende instruktioner inden naeste anvendelse.
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Tuotteen kayttoohjeet ovat saatavilla sekd sahkdisessa ettd painetussa muodossa. Jos haluat kdyttéohjeiden painetun version, soita
numeroon +1-800-552-5512.

Tietojen soveltuvuusalue:

Seuraavat turvallisuus- ja jdlleenkdsittelytiedot koskevat Ultradentin tarjoamia viimeistelynauhoja.

Kayttotarkoitus:

Jiffy-viimeistelynauhoilla ja -sahalla on moninaisia kdyttotarkoituksia hammashoidossa. Niitd kdytetddn sekd
interproksimaalisessa kiillotuksessa, supistuksessa ja puhdistuksessa ettd hammaskiilteen ja -materiaalien, kuten
yhdistelmamuovien, metalliseosten, keraamien ja hammashartsien, viimeistelyssa.

Ne on tarkoitettu koulutettujen hammasteknikoiden ja -lddkdrien manuaaliseen kayttoon.

Uusien instrumenttien kuljetus, varastointi ja kasittely ennen
ensimmaista kayttoa:

Kuljetukseen ei ole erityisid ehtoja.

Sailyta alkuperdispakkauksissa olevat tuotteet puhtaassa ja kuivassa paikassa huoneenldmma@ssd.

Uudet instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava kdyttdohjeiden mukaisesti ennen kdyttoa.

Havittaminen:

Mikdan tuotteistamme ei sisdlld varaallisia aineita. Havittdmisessa on huomioitava ainoastaan tartuntojen ja kontaminaatioiden
estoa koskevat vaatimukset.

Kayttoohjeet:
1. Kayttdjid ja avustajia kehotetaan kdyttdmddn naamiota, suojalaseja ja kdsineitd. Hoitoyksikko ja -ympadristd on myds
desinfioitava asianmukaisesti.
2. Nauhat on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kdyttokertaa.

3. Suussa olevien vieraiden materiaalien, kuten tdytemateriaalien, kdsittely voi vapauttaa ndiden nanohiukkasia. Lahtdaineesta
riippuen namd voivat olla bioaktiivisia. Siksi suositellaan imua ja mahdollisesti muita suojatoimenpiteitd, kuten
kofferdamkumin kdyttod.

4. Tyoskentele mahdollisimman pienelld paineella dldka kierrd laitetta.

5. Jos instrumentti jumiutuu, poista instrumentti varovasti kiertdmadttd sitd ja tarkista, ettei se ole vahingoittunut, ennen kuin
kdytdt sitd uudelleen.

6. Tylsid ja vaurioituneita instrumentteja ei tule endd kdyttad. Tarkista instrumentit ennen jokaista kayttéd. Vaurion merkkeja ovat
nauhan vdantymdt tai repedmat.
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Huomautus ilmoitusvelvollisuudesta:

Asiaankuuluvien lakisddteisten mddrdysten mukaan vakavista vaaratilanteista, jotka tapahtuvat meiltd perdisin olevan tuotteen
kdyton yhteydessd, on ilmoitettava Ultradent Products, Inc. -yritykselle osoitteeseen 505 West Ultradent Drive (10200 South),
South Jordan, Utah 84095 USA seka kdyttajdn oman maan vastuullisille kansallisille viranomaisille.

Lain mukaan vaaratilanteista on tehtdvd pakollinen ilmoitus, jos instrumentin kdytt on suoraan tai epasuorasti aiheuttanut
tai voinut aiheuttaa potilaan, kdyttdjdn tai muun henkilon kuoleman tai vakavan terveydellisen vahingon (Iahde: Saksan
turvallisuussuunnitelma ladkinnallisille laitteille [the German Safety Plan for Medical Devices, MPSV], kohta 2).

Uudelleenkayton ohjeet

Perustiedot lakiin ja saantelyyn:

Ndmd valmisteluohjeet on laadittu EU:n ladkinndllisid laitteita koskevan asetuksen (MDR/2017), DIN EN ISO 17664: 2004

ja Robert Koch -instituutin (RKI) sairaalahygienia ja infektioiden ehkdisy toimikunnan suositusten mukaisesti: “Infektioiden
ehkdisy hammaslddketieteessd - hygieniavaatimukset” (Infection prevention in dentistry — requirements for hygiene) (2006) ja
“Hygieniavaatimukset ladkinndllisten laitteiden uudelleenkdsittelyssd” (Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical
Devices) (2012).

Riskiarviointi ja tuoteryhmien luokittelu edella mainitun

ohjeen mukaisesti:

Kayttdalueensa ja hiontapintojensa vuoksi nauhat on luokiteltava puolikriittiseksi B:ksi kiillotusta koskien. Niiden uudelleenkayton
valmistelulla on erityisvaatimukset. Niiden valmisteluun soveltuvat teknisesti useimmat ultradanikylvyt, puhdistus- ja
desinfiointilaitteet sekd autoklaavit. Pelkan puhdistus- ja desinfiointilaitteen kdyttd puhdistuksessa voi olla riittdmatontd joissakin
olosuhteissa edelld mainittujen erityisnakdkohtien vuoksi. (Katso myos kriittiset prosessivaiheet.) Instrumenttimme eivat sovellu
kemialliseen tai kuumailmasterilointiin.

Kriittiset prosessivaiheet:

Puhdistuksen jdlkeista tarkastusta on pidettava kriittisend prosessivaineena (kriittinen valvontapiste). Timanttipddllysteen tai
instrumenttien hammastuksen aiheuttamat karkeat pinnat aiheuttavat vaaran, ettd kudosjadmat ja muut epdpuhtaudet eivdt
poistu kokonaan. Tdmd voi vahentdd desinfioinnin ja steriloinnin tehokkuutta. Siksi epdpuhtauksien kuivumista on valtettdva,
ja puhdistuksen jdlkeinen tarkistus tulisi suorittaa erityisen huolellisesti kdyttamalld apuvalineitd, kuten suurennuslasia tai
mikroskooppia.

Valmistelun suorittavan henkilén asiantuntemus ja suojaus:

Nauhojen valmistelun saa suorittaa vain henkild, jolla on tarvittava asiantuntemus. Tdtd koskevat vaatimukset on mddritelty asiaa
koskevissa asetuksissa ja saddoksissa.

Kdsineitd, naamiota, suojalaseja ja -vaatteita on kaytettdvd, jotta vdltetdan kosketus mahdollisesti tartuntaa aiheuttavien aineiden
kanssa.
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Puhdistukseen ja desinfiointiin soveltuvat aineet:

Vain sertifioituja, asiaankuuluvien standardien mukaisesti valmistettuja aineita saa kdyttda. Ndiden puhdistus- ja

desinfiointiaineiden valmistajat tarkistavat, voidaanko tuotetta kdyttda periaatteessa pydrivissd instrumenteissa. Siten voidaan
kdyttda kaikkia aineita, joille valmistaja ilmoittaa vastaavan hyvdksynndn. Niiden tulisi sisdltdd korroosiosuoja-aineita. Vahvoja
happoja ja emdksid tai vetyperoksidia ja natriumhypokloriittia sisdltavdt puhdistus- ja desinfiointiaineet eivdt sovellu kdyttoon.

Kaytettyjen instrumenttien valmistelu:

Kaikki tuoteryhmdt on valmisteltava ennen jokaista kdyttdd seuraavien vaiheiden mukaisesti.

Kaytettyjen laitteiden puhdistus- ja sterilointiohjeet

(uudelleenkasittely)

Ndmd ohjeet koskevat kaikkia Ultradent Jiffy-timanttinauhoja ja interproksimaalisia sahoja ja niiden luokitus on:
puolikriittinen B. Laitteet tarvitsevat jokaisen kayttokerran jalkeen:

1. Puhdistus

2. Desinfiointi
Soveltuvuusalue 3. Sterilointi

4. Vapautus

5. Sdilytys
HUOMAUTUS: Henkilokohtaisia suojavarusteita, mukaan lukien suojalasit ja -kdsineet, tulisi kdyttdd ndiden
laitteiden uudelleenkdsittelyssd.

Huuhtele laitteet kdsin juoksevan veden alla. Kayta harjaa mahdollisten kudosaineiden poistamiseen ja
huuhtele uudelleen.

Kaikki Jiffy-timanttinauhat ja interproksimaaliset sahat voidaan desinfioida syovyttdmdttomalla pH-neutraalilla
kemiallisella desinfiointihauteella. Noudata valmistajan ohjeita desinfiontiaikoja ja pitoisuuksia koskien. Nauhat
ja sahat voidaan puhdistaa myds desinfiointiliuoksella ultraddnihauteessa (maks. 45 °C, 113 °F). Vahinkojen
valttdmiseksi kaytd tartuntapihtejd estamdan laitteita koskemasta ympdrdiviin materiaaleihin.

Desinfioinnin jalkeen huuhtele laitteet tislatulla vedelld ja kuivaa huolellisesti.

HUOMAUTUS: Puhdistus- ja desinfiointikoneita tai kemotermisid desinfiointikoneita EI suositella.

Valvonta: Ennen sterilointia kaikkien laitteiden puhtaus ja asianmukainen toiminta on tarkistettava, mieluiten
suurennuksella. Havitd kuluneet, taipuneet tai vaurioituneet instrumentit. Tarvittaessa, toista puhdistus- ja
desinfiointisykli.

Kaikki laitteet, jotka ovat olleet kosketuksissa limakalvojen, veren tai muiden suun kudosten kanssa,

on steriloitava desinfioinnin jalkeen. Aseta laitteet asianmukaisiin lokeroihin tai pylvdisiin ja autoklavoi
laitteiden sterilointiin tarkoitetulla ohjelmalla, 134 °C:ssa (273 F) / 2,1 baarin paineessa ja 5 minuutin
altistumisohjelmalla.

1. Puhdistus

2. Kemiallinen
desinfiointi

3. Sterilointi

QM (Quality Management) -jdrjestelmdd noudattavien klinikoiden on dokumentoitava valmistelu ja laitteet on

4. Vapautus vapautettava ennen kdyttod tai varastointia.

Laitteet tulisi sailyttdd huoneenldmmaossa puhtaassa, kuivassa ymparistossd.
5. Sdilytys Kdytetyt laitteet on varastoitava tavalla, joka estad henkildiden tai instrumenttien saastumisen. Kaikki laitteet on
kdsiteltdvd ylld olevien ohjeiden mukaisesti ennen seuraavaa kayttod.
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Ot 0bnyteg xprjong Tou TPOTOVTOG 0aG TIAPEXOVTAL OE NAEKTPOVLKN KL evTUTN Hop@n. Av BEAETE va AABETE va TAKPEG TUTIWHEVO
avtlypago twv 0dnylwy, kakeate oto 800.552.5512.

AVTLKELMEVO AUTWYV TWV TIANPOWYOPLWV:

Ot mapakatw 0dnyles aopdalelag kat emavenegepyaatag apopouy Tig Tawie guipioparog mou mapexovat ano v Ultradent.

MpoBAemtOpevn Xpnon:
Ot tawieg @ipioparog kat n mpLovwtn tawla Jiffy mpoopifovrat yia moAMamAég xprioeLg oe odovtlatplkes Beparelec.
Xpnotpomotovvtat yia otiABwor, detwan Twv Opopwy ENaPwy Kat kKaBapLopo Twv HEGOSOVTLWY SLacTNPATWY TwV S0VTLWY, KaBwg
KalL Y10 TO (LvipLopa g adapavtivng kat 060VTLATPLKWY UALKWY OTIwG 6UVBETA UALKA, JETAAAIKA KpapaTa, KEPAWLKA UAKA Kal
obovTlatpLkeg pntivec,

Mpoopilovtal yLa YELPWVAKTLK| XPrion Ao KATapTLoEVOUG 0S0VTOTERVITES Kal 060VTLATPOUC,

Metagopd, amoBnkeuon Kat emeEepyacia KatvoupyLwv
EPYAAELWV TIPLV ATIO TNV TIPWTN XPRonN:
Aev LoYUOULV ELSIKEG GUVONKEG yLa T ETaYopd.

OAa ta epyaleia mpémel va @uAGogovTal eviog TG apxLKNG ouakeuaotag Toug oe kaBapo Kal aTeyvo PEPOG kat o Beppokpaaia
dwyatiou.

MpLv amo ) xprjon, Ta kawoupyla epyaieia mpemel va kaBapifovtay, va amolupaivovial Kat va anooTEpWVOVTaL SULQWVA e
LG 06nyteg mpoetolpaatac.

1 4
AttoppLyn:
OAa ta epyaleia pag etvat ehetBepa emikivéuvwy oualwv. Katd tyv amdppudr) toug, Ba mpemel va AapBavoviat umodn povo ot
QTALTrOEL TTPOOTAstag evavTl TwV AOLWEEWY KAl TV OAOVTEWV.

Oé&nyteg xpnong:
1. ZuvLoTdTal 0Toug XPROTeS Twv TIPOlOVIWY Kat atoug BonBouc Toug va @opouv Jdoka, yuakld kat yaviia. H povada kat to
neplBaiov emeepyaotag Tpemel emiong va amoAupaivovtal kataMnAa.

2. Ottawvieg mpémet va kaBapifovtay, va amoAupaivovtal Kat va armogoTELpwWVOoVTaAL TIpLY amo KABe ypraon.

3. H emekepyaota §Evwv LMKWY EVTOG TOU 0TOPATOG, OTIWG UALKWY eP@pagng, Umopel va 0dnynoeL otnv ékhuan vavoowpatidiwv
aro Ta UALKA auta. Avaloya e To UAIKO TTpogleuan, Ta vavoowpatidla autd pmopel va eivat Bloevepyd. Emopevug,
ouvLoTATaL N Xprion avappo@nong kat AMwv PETpwY pootactag, OTiwg EAACTIKWY QIOUOVWINPWY K.AT.

4. EQappoote 600 To duvatov Pikpotepn Tilearn Katd Ty epyacia oag Kat pnv ePLOTPEPETE T pyale(o.

5. 2 Tep{mtwon eumAOKIG ToU €pyalelou, aQaLpEaTE TO TIPOOEKTIKA YwP(G va To TEPLOTPEPETE Kal EAEYETE av exel umootel {nuLa
TPOTOU TO EMAVAYPNOLUOTOLIOETE.

6. Ta oTopwyéva kat pBapueva epyalela mpémel va arnocupovral amo tn xpriorn. EAéyyete ta epyakeia mpv amd kabe xprion. Ta
toakiopara 1 ta oxlotpata oty tawia amoteloly anpasdia @Bopdg,.
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ETILONpMaVGON OXETLKA PE TNV UTIOXPEWGT avaWopdag:

2UHQWVQ JIE TIG OXETIKEG VOPOBETIKEG SLaTASELS, av onpelwBel doBapo TEPLOTATIKO O GXEDN e KATIOLO TIPOLOV Pag, T0
eplotatiko mpemel va avagepBet atnv Ultradent Products, Inc. pe €6pa otn dtevBuvan 505 West Ultradent Drive (10200 South),
South Jordan, Utah 84095 HIMA, kaBwg kat oTig appodLeq EBVIKEG apyEG TNG XwPag OTou epyaletal o xprotng.

ATIO VOPLKNG QOPEWS, Ta TIEPLOTATIKA TIPETIEL VA AVAPEPOVTAL UTIOXPEWTLKA EQV ) YPrjon Tou epyaleiou TTpokaeae 1} Ba
UTTOPOUGE Va YL TIPOKAAEDEL Apea ) egeaa Tov Bavato 1y sopapr) BAGBN otn vyela Tou aaBevoug, Tou xpriotn f aAou
atopou (nyn: Feppaviko oyedlo ao@ANeLag yLa Ta Latpotexvoloyika mpoiovta [MPSV], Mapdypagog 2).

0ényieg emavenetepyaoiag

BAGOLKEG VOULKEG KAL KAVOVLOTLKEG TTANPOWOPLEG:

Autég oL 06nylec mpoetolpaatag cuvtayBnkav cOp@wva e Tov kavovialo tng EE yia ta Latpoteyvoloyika mpoiovia (MDR/2017),
10 tpotutto DIN EN SO 17664: 2004 Kal T GUGTAGELS TNG EMLTPOTING YLAL TNV LYLEWVH KAl TNV TPOANUN Twv AoLpwEEwy ota
voaokopela tou Ivatitoutou Robert Koch (RKI): «Infection prevention in dentistry — requirements for hygiene» (2006) kat
«Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices» (2012).

EKTipnon emklvéuvotntag Kat TagLlvounon KatnyopLwy
TIPOLOVTWY CUHYPWVA PE TLG TIAPATIAVW KATELOUVTNPLEG 08N YLEG:

AOyWw TNG TIEPLOXNG EQAPHOYNG KAL TNG AELQVTLKNG ETLPAVELAS TOUG, OL Tawie puipiopatog tagvopolval wg mpotovia otiABwang
nuL-kplang xprong katnyoplag B pe eldikeg amattroeLg mpoetowpactag. Ta mpoidvta elvat kataMna ano tegvikr amogn ya
TipogToLpacta oToug MEPLOOTEPOUG TUTTOUG AOUTPWY UTEPNYWY, EEOTIALOIOU KaBapLopoU Kat amoAUPavang Kat QUTOKaUoTWY
K\BAvwy. O eéomiapog kaBaplopol kat amoAupavang pmopet va elvat avemapkrg 6Tav pnoLpoToLetal Jepovwpeva yLa Tov
kaBapLopo, Aoyw Twv TipoavapepdpevwY ELGIKWY amattrocwv. (Avatpéte emlong ota kplowpa otddia emegepyaatac.) Ta epyalela
pag dev elval kataMnAa yLa arootelpwan pe xnutka peoa ) Beppo agpa.

Kpiowpa otadia eme€epyaoiag:

0 e\eyyog petd tov kabBaplopo Ba mpémel va Bewpeltat kplalpo otddlo emetepyaatag (kpiotuo anpeio eAéyxou). OL TpayLég
EMLPAVELEG TWV EpyaAEiwv pe adapavivn eniotpwan f TPLOVWTH 066VTWarn 0dnyouv o€ kivouvo apapovig LoTou Kat eAALTToUg
amopdkpuvong AMwy akaBapaolwy. AUTO UTIOPEL va JELWOEL TNV ATIOTEAEGPATIKOTNTA TG AMOAUPAVONG KAl TNG amooTElpwon.
Q¢ ek TOUTOU, TIPETEL VA AMOPEVYETAL TO OTEYVWHA TWV aKABAPOLWY Kal va ekteletat SLe§odIKAG EAeyx0G ETA ToV KaBapLapo pe
N Xprion BonBnuatwy omwg peyeBuvitkol @akou 1 PkpookoTtiou.

EuTiELpla KaL TTPOCTAGLA TOU ATOMOU TIOU EKTEAEL TNV
TposToLpaota:

H mpoetolpacta twy TawLwy EEMeL va yivetal povo amd TpoowTa Tou Exouy Ty amapaitntn egmetpia. OL OYETIKEG aTALTHOELS
op{Covtat aToug LoYUOVTEG VOHOUG Kal KAVOVLOPOUG.

MpemeL va xpnotuomololvral yavila, PAoka, TPOoTATEUTIKA YUAALA KL TIPOOTATEUTIKA EvOUPATA LA TV AIOQUYH TNG EMAPNS e
€V SUVAEL HOAUOPATIKA UALKA.
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KataAAnAa peoca KabapLopou Kat armoAvpavong

Emutpémetal n xprjon povo TLoTOTIolHEVWY PJECWV Ta oTtola mapdyoviat cUp@wva pe Ta LoyUovia Tpotuta. Ot TapacKeuaoTég
WV pEowv kabBaplopou Kat amoAUupavang GLevepyouv EAEYYOUC yia va SLATILOTWO0UY av va TIPOLoV elvat 0uctacTikd katdAAnAo
yLaLYPr0N HE TEEPLOTPOPLKA epyaleia. ETopévwe, mTpemetal n yprion kaBe peoou Tou exel eykplBel yia tétola epyadeia Bacet
Twv untodeltewv Tou Mapackeuaatr. Ta PEoa auTA TPETIEL Va TEEPLEXOUV TIAPAYOVTEG aVTLOLABPWILKAG Ttpoatactag. Aev elval
KataAAnAa yla xprion péoa kaBaptopou Kat amoAupaveng Tou TEPLEXOUV Loyupa o&ea kat BAceL ) umtepogeldLo Tou udpoyovou
Kall UTIoYAWPLWEEC VATPLO.

MpogtoLpacia XPNOLUOTIOLNHEVWY EPYAAELWV:

Ta tpoiovta kaBe katnyoplag MpemeL va mpoeToLalovial pLy amoé kabe ypron oupewva e Ta apakdtw Brpara.

KaBapLopog kat amooteipwaon (smavenegepyaoia) xprnoLUOTIOLNHEVWV

TIPOLOVTWVY

AUTEG 0L 0bnyLeG LoyUouV yLa ONeG TLG Tawieg Aelavong pe SLapavTL KAl TG TIPLOVWTEG TAWVEEG PEGOSOVTLWY
Slaotnudrwy Jiffy tng Ultradent ot omoteg tavopouvtat wg poidvta nui-kpiatung yprjong katnyoptag B. Metd
amo kaBe yprion, Ta mpoidvta mpéemel va umoBaMovTat otig g SLladikaotes;:

1. KaBaplapog

2. AroAUpavaon

3. Anootelpwon

4. Anodéapeuan

5. Anobrikeuan
THMEIQZH: Katd tn Slapketa tg emavenegepyaoiag autwy Twv PolovTwy TIPETEL VA XpnotpomoLobvial Jéaa
QTOWLKAG TpOaTaciag, OTiwG TPOOTATEUTIKA YU Kat yavla.
ZETIAUVETE € TO YEPL T TIPOLOVTAl OE TPEXOUPEVO VEPD. XpNOLUOTIOIOTE Jta BoUPTOa yia va amopakpUVeTe Ta
KardAoLma LoTwy Kot EemAvete Eavd.
Ot tawieg Aelavong pe dlapdvtt Kat oL TtpLovwWIES Tatvieg ueaodovtiwy Slaotnudtwy Jiffy propouv va
amolupavBolv ae Aoutpd XNULKAG amoAupavang e pn dlaBpwtikd mapdyovta oudétepou pH. AkoAoubr|ote
UG 06Ny(EC TOU TIAPACKEUAOTH) YLa TIANPOPOPLES OXETIKA E TOV XPOVO EMAPIG KL TLG CUYKEVTPWOELG. OL TaLvieg
\elavang Kat oL TipLOVWTES Tawieg pmopouy emtong va kaBapLotoly e SLAAUpa amoAlpavang ae Aoutpo
umepnywv (o€ peyLatn Beppokpacta 45°C, 113°F). Tia tv amo@uyr (uLdg, XpnoLUoToLoTe JET GUYKPATNONG
yLa v poAnn TG enagng Twv TPoidviwy Pe ta mepLBaiovia UALKA.
Metd tv amoAUpavan, EEMOVETE |UE QeCTayPEVO VEPD Kal GTEYVWOTE TANPWG Ta TTPOiOvTA.
YHMEIQYH: AEN cuviotdral n xprion unyavnudtwy kabaptopou kat amoAUpaveng f Pnxavnuatwy XnuLKrc-
Bepikric amoAbpavang.
FAeyyoc: Mplv amo6 tv anootelpwar), 6Aa Ta TPoidvTa TIPETEL va eEAeyyoval, katd Tipotipnan umo peyébuvan,
Wwate va emaAnBevetal n kaBaptdtnta kat n opBn Asttoupyia toug. Ta @Bappéva, AUyLopéva i KATETTPapPEVa
epyaleta Tpémet va amoppimrovtal. Av elvat amapaitnto, o KUkAog kaBapLopol Kat armoAUpaveng TPETEL VAl
enavalapBdveral.

AvTiKkeipevo

1. KaBapLopog

2. Xnuukn
amoAvpavaon

O\a ta poidvta mou éyouv EpBeL ot emagr Pe BAevwoyovoug uepBpaveg, aipa i} GAAOUG LOTOUE TOU OTOMOTOS
TIPETIEL VOl AITOCTELPWVOVTAL ETA TV amoAupavar). TomoBetote Ta tpoiovta oe kataMnAoug diakoug f
BAGELG KO ATOOTELPWOTE TAl O AUTOKAUATO KABavVO XPNOLUOTIOLWVTAG TOV TIPO-TIPOYPAUHOTIONEVO KUKAO
amoatelpwaong oe Bepuokpaocta 134°C, 273°F kaw umo Tiieon 2,1 bar yia ypovo ékBeang 5 AeTTwv.

3. Anooteipwaon

Ot KAWVIKEC TTIOU YpnatoTtololv cuatnua Slayelplong otdtnrag (Quality Management - QM) mtpérel va

4. Amodéopieuan TEKUNPLWVOLY TNV TIPOETOLUAGa Kal va TtpoBalvouy ae amodéaPeVan Twy TTPOLOVIWY yLa Xprar 1 amobrkeuan.

Ta mpoidvta mpémel va amoBnkevovtal o€ Beppokpacta dwyatiou, o kaBapd kat oteyvo TePLBEAAOV.

0 tpOTOg amOBrKEVDNG TWV XPNOLUOTIONHEVWY TIPOIOVIWY TIPEMEL VAL SLAdPAALlEL TV TPOANPN TG HOALVONG
aropwy 1 epyaleiwv. OAa ta mpoidvia mpémel va umoBaovtal ot enegepyacia oupPWva e TG Tapandvw
08nyLEG TIpW IO TNV EMOPEVN XPNON.

5. AmoBrikeuon
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Navod k pouziti pro tohle zafizeni je poskytovan jak v elektronickeé, tak tiSténé podobé. Pokud si prejete navod v tiSténé podobé,
zavolejte prosim na cislo 800.552.5512.

Rozsah téchto informaci:

Nasledujici bezpecnostni informace a Udaje tykajici se opétovného zpracovani plati pro vSechny dokoncovaci prouzky nabizené
spolecnosti Ultradent.

Ucel uziti:
Dokoncovaci prouzky a pilka Jiffy slouZi k riznému pouZiti pfi dentalnich osetfenich. PouZivaji se pro mezizubni lesténi, redukci

a Cisténf a také dokoncovani zubnich sklovin a dentdlnich materiald, jako jsou kompozity, kovové slitiny, keramika a zubnf
pryskyrice.

Slouzi k manudlnimu poufziti vyskolenymi techniky a zubari.

Preprava, skladovani a osetfeni nového nastroje pred prvnim
pouzitim:

Na prepravu se nevztahuji zadné zvlastni pozadavky.

Nastroje skladujte v originalnim baleni na ¢istém a suchém misté pfi pokojové teploté.

Nové néstroje musi byt ocistény, vydezinfikovany a sterilizovany podle pokynd k pripravé pred pouZzitim.

Likvidace:

Z4dné z nasich néstrojii neobsahuijf nebezpecné I4tky. PFi likvidaci je tfeba brat v potaz pouze pozadavky na ochranu pred infekci
a kontaminadi.

Navod k pouziti:
1. UlZivatellim a asistentlim se doporucuje nosit masku, bryle a rukavice. Také musi byt naleZité vydezinfikované pracovisté a
pracovni prostredi.
2. Prouzky musi byt pred kazdym pouzitim oCistény, vydezinfikovany a sterilizovany.

3. Zpracovani cizich materidld v Gstech, jako jsou vypliiové materialy, m{ze zpdsobit Gnik jejich nano ¢astic. Podle vychozi
suroviny mohou byt bioaktivni. Proto se doporuCuje pouziti sani a také dalsi ochranna opatrent, jako jsou dentalni pryZové
bariéry.

4. Pracujte s pouzitim co nejmensiho tlaku a nastrojem nekrutte.

5. Pokud se nastroj zasekne, opatrné nastroj odeberte, aniz byste s nim kroutili, a pfed opétovnym pouZitim zkontrolujte, zda
neni poskozeny.

6. Tupé a poskozené nastroje uz nepouzivejte. Nastroje pred kazdym pouzitim kontrolujte. Mezi znamky poSkozenf patfi smycky
nebo trhliny na prouzku.
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Poznamka ohledné ohlasovaci povinnosti:

Podle prislusnych zakonnych nafizeni musi byt vazné nehody, ke kterym dojde ve spojitosti s nami dodanym produktem, hlaSeny
spolecnosti Ultradent Products, Inc. at 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095, USA a pfisluSnym
narodnim Grad{im zemé, ve které uZivatel pracuije.

Z hlediska zakona se na nehody vztahuje povinné ohlasovani, pokud poutziti nastroje pfimo nebo nepfimo zpisobilo nebo mohlo
zpUsobit smrt nebo vazné poskozeni zdravi pacienta, uZivatele ¢i jiné osoby (zdroj: Némecky bezpecnostni plan pro zdravotnickd
zafizeni [MPSV], &ast 2).

Pokyny k prepracovani

Zakladni zakonné a regulac¢ni informace:

Tyto pokyny k pfipravé byly vytvoreny v souladu s nafizenim EU o zdravotnickych prostfedcich (MDR/2017), DIN EN ISO 17664:
2004 a doporucenimi komise pro nemocnicni hygienu a prevenci infekcf Institutu Roberta Kocha (RKI): ,Prevence infekci v
zubnim lékarstvi - pozadavky na hygienu” (2006) a ,Hygienické poZadavky pfi opétovném zpracovani zdravotnickych prostredkd
(2012).

"

Hodnoceni rizik a klasifikace produktovych skupin podle
pokynu citovanych vyse:

Kvdli jejich oblasti poufiti a abrazivnimu povrchu jsou dokoncovaci prouzky klasifikovany jako ¢astecné kritické B pro lestént, s
urcitymi pozadavky na pfipravu. Z technického hlediska jsou vhodné pro pripravu ve vétsiné typ( ultrazvukovych koupeli, ¢isténi
a dezinfekdi zafizenf a autoklavdl. Zafizenf urcené k cisténi a dezinfekci mize byt (kvdli vySe uvedenym zviastnim opatienim)

za urcitych podminek pro cisténi nedostatecné. (Postupujte také podle kritickych krok{ pfi zpracovani). Nase ndstroje nejsou
vhodné pro chemickou sterilizaci nebo sterilizaci horkym vzduchem.

Kritické kroky pfri zpracovani:

Kritickym krokem zpracovani je kontrola po cistént (kriticky bod kontroly). Zdrsnéné povrchy zpisobené diamantovym poviakem
nebo zoubkovanim néstroji vedou k riziku, Ze nedojde k GpInému odstranéni zbytkd tkané a dalSich necistot. To mlze snizit

Vv, v

ucinnost dezinfekce a sterilizace. Proto se vyvarujte suseni necistot. Kontrolu po ciSténi provadéjte zvlaste peclivé s pomoci
pomcek, jako je lupa nebo mikroskop.

Odborné znalosti a ochrana osoby provadéjici pripravu:

Prouzky musi pfipravovat vyhradné osoby s potfebnymi odbornymi znalostmi. Pozadavky na tyto znalosti jsou definované v
pislusnych nafizenich a zakonech.

Musi byt noSeny rukavice, maska, ochranné bryle a obleceni, aby se zabranilo kontaktu s potencialné infekcnim materidlem.
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Vhodna média k ¢isténi a dezinfekci:

PouZivat Ize pouze certifikovana média dle prisluSnych norem. Vjrobci téchto Cisticich a dezinfekcnich materidll musf
zkontrolovat, zda je produkt principidiné poufzitelny a vhodny pro rotacni ndstroje. Proto lze pouzivat vsechna média, pro ktera
vyrobce uvede prfslusné schvéleni. Musf obsahovat prvky odolné proti korozi. Cisténi a dezinfekce médii, kterd obsahuif silné
kyseliny a zasady nebo peroxid vodiku a chlornan sodny, neni vhodna.

Priprava pouzitych nastroju:

VSechny skupiny produktd musf byt pfipraveny pfed kazdym poufitim, a to podle nasledujicich krokd.

Cisténi a sterilizace (opé&tovné zpracovani) pouzitych zafizeni

Tyto pokyny plati pro vsechny diamantové prouzky a mezizubni pilky Ultradent Jiffy a jsou klasifikovany jako
CasteCné kritické B. Zafizeni je nutné po kazdém Cistént:

1. Ocistit

2. Dezinfikovat

Rozsah 3. Sterilizovat
4. Vyndat
5. Uskladnit
POZNAMKA: PFi opétovném zpracovavani téchto zafizeni je nutné pouzit OOPP, véetné ochrannych bryli a rukavic.
1. Cisténi Zafizeni ru¢né oplachnéte pod tekouci vodou. K odstranéni tkdné poufijte kartacek a znovu oplachnéte.

VSechny diamantové prouzky Jiffy a mezizubni pilky Ize dezinfikovat v nekorozivni, pH neutralni chemické
dezinfekéni 1azni. Postupuijte podle pokyn( vyrobce, které uvadf konkrétni doby kontaktu a koncentrace.
Prouzky a pilky Ize Cistit také pomoci dezinfekcniho roztoku v ultrazvukové lazni (max. 45 °C, 113 °F). Abyste se
2. T é vyvaroyali polékovzlem',a aby se zvaﬁ’zem' nedotkla okolnich meﬁerjélﬂ, pvouiijte pridrina zafizent.

Po dezinfekci zafizeni oplachnéte destilovanou vodou a peclivé vysuste.

POZNAMKA: ZaFizenf na ¢isténi a dezinfekci nebo chemickotepelna dezinfekén zafizenf NEJSOU doporucena.
Kontrola: Ped sterilizacf je nutné zkontrolovat véechna zafizent, idealné pod lupou. Kontrolujte, zda jsou
zarizeni Cista a nalezité funguji. Opotfebované, ohnuté a poskozené nastroje zlikvidujte. V pfipadé nutnosti
opakujte cyklus ciSténf a dezinfekce.

dezinfekce

VSechna zafizeni, kterd pfisSla do kontaktu se sliznici, krvi i jinymi tkanémi v Ustech, musi byt po dezinfekci
3. Sterilizace sterilizovana. Zafizeni vlozte do vhodnych nadob nebo podpér, pak autoklavujte s pomoci cyklu predem
naprogramovaného ke sterilizaci zafizent pfi teploté 134 °C, 273 °F a tlaku 2,1 bar pro dobu expozice 5 minut.

Kliniky vyuzivajici systém QM (Rizent kvality - Quality Management) musi piipravu zdokumentovat a zafizent

4.Vyndejte musi byt vyndana k poufiti nebo uskladnént.

Zarizeni skladujte pfi pokojové teploté v Cistém a suchém prostredi.
5. Uskladnéni Pouzité zafizeni musf byt skladovana zplsobem, ktery predchdzi kontaminaci ¢lovéka nebo nastroje. Vsechny
nastroje musf byt pred dalsim pouZitim zpracovany podle pokynG uvedenych vyse.
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VIHCTpYKUMMTE 3a nOoTpebuTeNs 3a BalLeTo YCTPOICTBO Ce NPeA0CTaBAT KakTo B ENeKTDOHEH, Taka 11 B neyateH opmar. AKo Xenaete ja
MONYYMTE MBIHO MeYaTHO KOMue Ha MHCTPYKUMITE, Mons obagerte ce Ha Ten. 800 552 5512.

O6xBaT Ha Ta3u MHpopmMauuA:

VIHGopmavmaTa 3a 6e30nacHOCT 1 NpepaboTka NpeACcTaBeHa no-A0Ny Ce 0THACA 3a NOAUPALLNTE eHTH, npeanaranm ot Ultradent.

NMpeaHa3sHayeHwMe:

MonnpalwyTe NEHTI W pexelLwTe NeHTw Ha Jiffy ca npeaHa3HaueHm 3a MHOrokpaTHa ynoTpe6a B CToMaTonoruuHuTe npoLeaypu. Te
Ce W3M0N3BaT 3a MeX/YNPOKCUMANHO NOAMPaHe, PEAYKLMS U MOUNCTBAHE, KaKTO U MOAMPaHe Ha 3bbeH eMaiin 1 CToMaToNoryHY
MaTepuanm kato KOMMO3WTH, METaH CNAaBK, Kepamuka v 3bOHN CMoAK.

Teca NpeAHa3Ha4€eHN 3a PbYHa yr|0Tpe6a oT O6yl~I8HI/I TEXHULW 1 CTOMATON03N.

TpaHCNoOPT, CbXpaHeHMe N TpeTMpaHe Ha HOBU MHCTPYMEHTU
npeau nbpeaTa ynoTpeba:

Hama crewpantn yai0BKnd, KOUTO Tp9I6Ba [la Ce CMa3Bat Mpu TPAHCMOPTAPAHETO.

Monsi, CbXpaHsBaiiTe BCUUKM GabprUUHO ONAaKOBAaHU UHCTPYMEHT HA YIACTO U CyXO MACTO NPY CTaliHa TeMneparypa.

HoBuTe MHCTPYMEHTV TPSIBBA fa Ce MOYNCTBAT, Ae3NHGEeKLMPaT 1 CTEPUAU3NPAT CMOPe/ UHCTPYKLMITE 33 MOATOTOBKA NPeAw
ynotpeba.

N3xBBbpnaHe:

BCiUKM NpOM3BEX/AaHI OT HAC MHCTPYMEHTM He CbAbPXaT OnacHi BeLLecTBa. Npu U3xBbpAsHe TpbBa Aa ce B3eMaT npeasua
CaMo V31CKBaHWSITA 3a 3aLL/Ta CPeLLly MHOEKLMA 1 3aMbpCABaHE.

NHCcTpyKUuMK 3a ynoTpeba:
1. MpenopbyBa Ce Ha NOTPeOUTENUTE 1 ACUCTEHTUTE UM Ad HOCST Macka, 04nna W pbkasuLy. KabuHeta 3a npoueaypu v
OKO/IHATa CPefa CbLuo TPs6Ba Aa 6bAAT NOAXOAALLO Ae3NHGEKLMPaHU.
2. NleHTuTe TpsibBa fla Ce MOYNCTBRAT, Ae3NHpEeKLMpaAT v CTepPUAU3NPAT NPeAN BCsKa ynoTpeba.

3. O6pa60TKaTa Ha BbHLIHW MaTepKai B yCTaTa, KaTo MaTepuan 3d 3alb/iBaHe, MOXe Ad 0Be/e [0 OCBO60)K,£|,aBaHETO Ha
HaHOYaCTULM OT TaX. Te MOXe Aa Ca O1OAKTUBHM, B 3aBUCUMOCT OT MbPBOHAYANHNA MaTEPKAI. ET0 3au0 ce npenopbv4Bat
CMYKaT@IHW N €BEHTYANHO APYTA 3aLLWUTHM MEPKN, KaTO CTOMATONOTYHW MJ1dTHA 34 KO¢epﬂ,aM N ap.

4. Mong, pa6OTET€, KaTo npuarate Bb3MOXHO Hal-Manko HAaTUCK 1 He OrbBaliTe NHCTPYMEHTA.

5. AKO MHCTPYMEHTBT Ce 3aApbCTW, 3BAZETE MHCTPYMEHTA BHUMATENHO, 6€3 Aa ro 0rbBaTe 11 pOBEpeTe 3a NOBPe/M, NPean Aa
ro M3rno3eate OTHOBO.

6. Tbnu 1 NOBPEAEHN NHCTPYMEHTM He TPsibBa Aa ce 13non3gar. Mons, NpoBepsBaiiTe MHCTPYMeHTUTE Npeau BCsika ynoTpeda.
MpW3HaLW 33 NOBPeAa Ca NPerbBaHUs WK Pa3kbCBaHMS Ha EHTaTa.
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3abenexkKka OTHOCHO 3a4bJ/IDKEHNETO 3a AOKJ/laABaHe:

(brNacHO CbOTBETHUTE 3aKOHOBY Pa3nopeadm TpsbBa Aa ce CbObLLABA 3a CEPUO3HN MHLMAEHTY, CBBP3AHM C HaL MPOAYKT, Ha
Ultradent Products, Inc. Ha agpec 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA 1 Ha oTroBopHITe
HaLMOHANHW OpraHi Ha AbPXaBaTa, B KOSTO PaboTi NoTpebuTensr.

Cnopes 3aK0oHa, UHLMAEHTITE MOAJEXAT HA 3aAbAXMTENHO A0KIAABAHE, aK0 13M0/I3BAHETO HA MHCTPYMEHTA NPSKO UK Henpsiko
€ NPUYUHINO WY BI MOTI0 AA MPUYMHIA CMBPT UM CEPUO3HU YBPEXAAHNS HA 3APABETO HA MALMEHTA, NOTPEOUTENS AV APYrO
e (M3TouHNK: TnaH 3a TepMaHus 3a 6e30NacHOCT Ha MeauLMHCKITe ycTpoicTea [MPSV], pasaen 2).

NHCTpYKLUM 3a NOBTOPHA yrnoTpeba

OcHOBHa npaBHa N HOpMaTUBHA MH$OpPMaLUA:

Te3n MHCTPYKLMM 3@ NOATOTOBKA Ca M3TOTBEHM B CbOTBETCTBME C pernamenTa Ha EC 3a megunumnHckute usgenns (MDR/2017),
DIN EN ISO 17664: 2004 1 npenopbkuTe Ha KOMACUATA NO BONHNYHA XMTVEHa U NPEBEHLMS HA MHGeKLM KbM VHCTUTYTa
Pobbpt Kox (RKI): ,MpeBeHLst Ha MHOEKLI B CTOMATONOTMATA - M3UCKBAHNS 3a xurineHa” (2006) n , XUrneHHn U3nckBaHms 3a
npepaboTka Ha MeanuUnHckn ngenns” (2012).

OueHKa Ha pucKa 1 Knacupukaums Ha NpoayKToBUTe Fpynu
Cbr1acHO CMOMeHaTUTe No-rope HacoKu:

ropajw T9xHata 061acT Ha NPUNOXeHNe 1 abpasnBHU NOBBPXHOCTW, MONMPALLMTE NeHTV TPSOBA Aa 6bAAT knacuuumpann
KaTo NONYKPUTUYHN ,B" 33 NOAMPaHe, CbC CNeumantin 3MCKBaHMS 3a NOATOTOBKA. Te Ca TeXHUYeCKN NOAXOASLLY 33 NOATOTOBKA
B MOBEYETO BIAOBE YATPA3BYKOBM BaH/, 060PYyABaHe 33 NOUNCTBAHE W Ae3nHdekums v aBToknasu. EAHokpaTHaTa ynorpebata
Ha 060pyABaHe 3a NOYMCTBAHE U Ae3NHPEeKLMA MOXe Aa bble He0CTaTbYHO 3a NOUNCTBAHE MPY HAKOM 0BCTOATENCTBA NOPaAN
ropecromeHatuTe CneLyranti cbobpaxenins. (Mons, KOHCyNTMpaiTe ce C BaXHUTE eTani Ha NpoLeca.) HawmTe UHCTPYMEHTH He
(a NPNCNOCO6EHM 33 XMMIYeCKa KM Bb3yLWHA CTePUAN3aLNS.

KpnTnyHu eTtann Ha npoteca:

I'IpOBepKaTa aief novncreaHe TpFI6Ba fla Ceé CYNTa 3a KPUTMYEH €TaM Ha NpoLeca (KpI/ITI/ILIHa KOHTPOJIHA TOYKQ). I'panaBMTe
MOBBPXHOCTW Ha ANAMAHTEHO NMOKPUTNE W Ha3bbeHuTe Kpaulla Ha NHCTPYMEHTWTE BOAAT A0 PUCKA TbKaHW 1 APYTiA
3dMbPCABAHNA Aid OCTAHAT MO TAX U Ad HE 61;,an HAMb/IHO OTCTPAHEHN. ToBa MOXe fja Hamanu eq)EKTI/IBHOCTTa Ha A€3I/IH¢eKLLI/I9ITa
N CTEPUIN3aLATA. CnenoBateNiHo N3CbXBAHETO Ha 3dMbpPCABaAHNATA Tp9I6Ba [la ce 1364rea n npoBepkata dief no4vncrBaHe
Tpﬂ6Ba [la C€ N3BBbPLLIBA C 0COBEeHO BHIMAHIE, KAaTo Ce U3M0A3BaT MOMOLLHM CPEACTBA KATO 1yMa 1A MUKPOCKOT.

EKCNepTHU 3HAHNSA U 3alUTHU CPeACcTBa 3a /INLLETO, KOETOo

NM3BbPLUBA NOAroToBKaTa.

JleHture TpFI6Ba [la Cé NoAroTBAT CaMo OT JinLia C H606X0,£I.I/IMI/ITE EKCNePTHN 3HaHNA. 31ckBaHyATa 3a TOBA Ca onpeaenexHn B
CbOTBETHUTE pa3r|ope,q6V| nycraBn.

TpsbBa Aa Ce HOCAT PbKaBMLM, Macka, NPeAna3Hu 04IAa U 3aLLUTHO 061eKN0, 3a Aa Ce M36EerHe KOHTAKT C NOTeHLMANHO
NHOEKTMPAH MaTepuan.
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MoaxoasaLm cpeacTBa 3a NOUUCTBaHe N Ae3nHdeKuUus:

Morat fa ce 113M0/13BaT Camo CepTMONULMPaHI CPe/CTBA, NPON3BEEHY B CbOTBETCTBIE ChC CbOTBETHUTE CTAHAAPTH.
Mpou3BOAMTENNTE HA TE3W MaTEpUaNY 3a MOUMCTBAHE U Ae3MHEKLMS NPOBePSBaT AN AajeH NPOAYKT e NOAXOAAL 33
M3M0N3BaHe 33 POTALIMOHHN MHCTPYMeHTU. ClefloBaTeNHO, MOraT Aa Ce M3M0N3BaT BCUUKM CPEACTBA, 3a KOWUTO MPOV3BOAUTENST
/1aBa CbOTBETHOTO 0j0bpeHMe. Te TPsIOBA Aa CbAbPXaT BeLLeCTBa 3a 3alluTa oT kopo3us. He ca NoaxoadLyy 3a ynotpeba
CPEeACTBA 3a NOYMCTBAHE W AE3NHPEKLINS, KOUTO ChIbPXAT CUAHIA KUCENNHW 11 OCHOBY, NN BOAOPOAEH NEPOKCHA 11 HATpHEB
XUMNOXN0PH,

MoaroroBka Ha U3nos3BaHUTe MHCTPYMEHTW.

Bcvukm rpynu NpoAyKTv TpsibBa Aa ObAAT NOArOTBEHN NPen BCsika ynoTpeba, CeaBaiiki CefHIUTe eTani.

MouncTBaHe u cTepmnnsaymsa (06paboTka 3a NOBTOPHA ynoTpe6ba) Ha

M3MON3BaHN YCTPOWCTBA

Tesn UHCTPYKLMKM Ca NPUAOKNMI 33 BCVYKN NeHTH € AnamaHTeHo nokpuve Ultradent Jiffy u nHTepnokcumantn
PEXELLN NEHTM 1 Ca knacupuLmpanm kato noaykputnyHm ,B". Cnes Bcaka ynotpeba yCTpoiicTBaTa ce HyXaasT or:
1. TMouncreaHe
2. [JleauHdexums
06xBat 3. Crepunmsaims
4. Pa3pelLeHve 3a ynotpeba
5. CbxpaHetue
3ABE/IEXKA: Mpu noaroToBKkaTa 3a NOBTOPHA ynoTepba Ha Te3n YCTPOICTBA TpsibBa Aa Ce M3M0N3BaT INYHM
npeanasHu CPeACTBa, BKNOUUTENHO NPEAMA3HN OUIIa U PbKABULM.

/13nnakHete yCTpOVICTBOTO Ha PbKa MO TeYadllld BOJa. /A3non3Baiite yetka, 3a Aa OTCTPaHMTE BCAKAKBYM ThbKaHN 1
13M1akHeTe 0THOBO.

Bcuuku neHTit ¢ AnamanTeHo nokputme Jiffy u MHTEPNPOKCUMANHU PeXeLLy NeHT MoraT Aa 6baat
Le3NHdeKLMpaHm € NOMOLLTA Ha HEKOPO3MBHA XMMUYeCKa Ae3NHGEKLOHHa BaHa ¢ HeyTpanHo pH. Crejgalite
yKasaHugra Ha NPOM3BOANTENS 33 KOHKPETHU BPEMEHA Ha KOHTAKT W KOHLIEHTPALMW. JIeHTITE 1 pexeLLuTe
NIEHTV CbLLO MOTaT Aa Ce MOYMCTBAT, KaTo Ce M3M0N3Ba Ae3VNHEKLMOHEH Pa3TBOP B YATPa3ByKOBA HaHs (MaKC.
45°C, 113F). 3a aa n3berHeTe NoBpexAaHe, 13M0A3BaliTe YCTPOIACTBA 33 3aXBaLllaHe, 33 a NPeA0TBpaTnTe
2. Xumnyecka [LOKOCBAHETO Ha YCTPONCTBATA 40 OKOIHWTE MaTepuani.

Ae3nHdbekuus Cnep fe3nHekLs n3nnakHeTe yCTpoicTBarta ¢ AeCTunnpana BoAa U rv U3CyLLeTe Hamb/Ho.
3ABENIEXKA: HE ce npenopbyBa ynotpebara Ha MaLlMHM 33 MOYNCTBAHE 1 Ae3VHOEKLMS MAU MALIMH 33
XVMWKO-TEPMUYHA A€3UHDEKLNS.
KoHTpon: Mpeay cTepunm3alinsg BCUYKY yCTPOACTBA TPSAOBA Aa ObJaT NPOBEPEHM, 3a NPeAnoYUTaHe Noa nyna,
33 YNCTOTA U MPABUAHO GYHKLIMOHMPaHe. VI3XBbpAeTe 13xabeHnTe, OrbHaTh AU NOBPeAEHN UHCTPYMEHTI. AKO
€ HeobX0AMMO, MOBTOPETE LKL HA MOYNCTBAHE 1 Ae3VHpEKLNS.

1. MouyncreaHe

Bcuukm yCTpolicTBa, KOWTO Ca BAE3AM B KOHTAKT C IMraBuLaTa, KpbBTa UV Apyri TbkaHw B ycTata, Tpsi6sa

Ja ObaT CTepunu3npany aieg AesnHekuns. NMocraseTe yCTPOMCTBATA B MOAXOAALLY TaBU UM 3aXBaLLALLNA
NHCTPYMEHTH, CN1efl KOETO Il aBTOK/aBMpaliTe, KaTo M3non3Bare NpeABapuTenHO NPOrpammUpanmns LKbA 3a
CTepUAM3aLya Ha ycTpolictBata npu 134°C, 273 F/Hangrane 2,1 bar 1 3a Bpeme Ha eKcno3nwums ot 5 MUHYTH.

3. Crepunusauus

4. PaspelleHne 3a | KnuHukuTe, paboTeLuy CbC cUcTeMa 3a KOHTPOA Ha kauectsoto (QM), TpsbBa Aa JoKyMeHTUPaT MoAroToBKaTa i
p p p y p
ynotpe6a yCTpoiiCTBaTa TPSI6BA a MOYYaT pa3pellieHue 3a ynoTpeba um CbxpaHeHme.

YcTpoiicTeaTa TpsibBa Aa Ce CbXpaHsBaT Npu CTaiHa TeMnepatypa B Y1CTa U Cyxa 06CTaHOBKa.

/13non3BaHuTe YCTPOIACTBA TPSI6BA A Ce CbXPAHSBAT N0 HAUMH, KOIATO U3KK0UBA 3aPa3ABaHETO Ha YOBEK
WM MHCTPYMEHT. BCuukm yCTpoiAcTBa TpSi6Ba Aa 6bAaT NOATOTBEHM 33 NOBTOPHA YNOTPe6a CbracHO ropHuUTe
NHCTPYKLMV Npeav CegBalliata ynoTpeba.

5. CbxpaHeHue
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I abrazivna traka za
proksimalnu obradu
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Upute za korisnika za vaSu uredaj postoje kako u elektronskom, tako i u Stampanom obliku. Ukoliko Zelite imati ¢jelokupni Stampani
primjerak uputa, molim pozovite broj 800.552.5512.

Podrucje primjene ovih informacija

Sljedece sigurnosne informacije i informacije 0 ponovnoj obradi odnose se na trake za zavrSnu obradu koje nudi Ultradent.

Namjena:

Jiffy stomatoloske trake za zavrSnu obradu i abrazivna traka sluZe za viSekratnu uporabu u lijecenju zuba. Koriste se za
interproksimalno poliranje, redukciju, i ¢is¢enje, kao i za zavrSnu obradu zubne gledi i materijala za zube kao Sto su kompoziti,
metalne legure, keramika i zubne smole.

Namijenjeni su za ru¢nu uporabu od strane obucenih tehnicara i stomatologa.

Transport, skladistenje i obrada novih instrumenata prije

prve uporabe:
Nema nikakvih posebnih uvjeta neophodnih za transport.
Sve instrumente u originalnom pakiranju Cuvajte na cistom i suhom mjestu na sobnoj temperaturi.
Nove instrumente treba oistiti, dezinficirati, i sterilizirati u skladu s uputama za pripremu prije uporabe.

Odlaganje:

Svi nasi instrumenti su bez opasnih tvari. Prilikom odlaganja potrebno je slijediti samo zahtjeve za zastitu od infekcije i
kontaminacije.

Upute za uporabu:
1. Korisnicima i asistentima preporuCuje se noSenje maske, zastitnih naocala i rukavica. Ordinacija za lijecenje i okruZenje
takoder trebaju biti prikladno dezinficirani.
2. Trake treba odistiti, dezinficirati, i sterilizirati prije svake uporabe.

3. Obrada stranih materijala u ustima, kao Sto su materijali za ispunu, moZe dovesti do otpusStanja nanocestica. Ovisno o
polaznom materijalu, ove Cestice mogu biti bioaktivne. Stoga se preporucuje sukcija te, pozeljno, druge zastitne mjere, kao na
primjer dentalni koferdam.

4. Priradu koristiti Sto je moguce manji pritisak i ne uvijati instrument.
5. Ukoliko se instrument zaglavi, paZljivo ga ukloniti bez uvijanja i prije ponovne uporabe provjeriti je li oStecen.

6. Tupi i oSteceni instrumenti se ne smiju viSe koristiti. Prije svake uporabe potrebno je provjeriti instrumente. Znaci oStecenja su
zamrsena ili pocijepana mjesta na traci.
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Napomena u vezi s obvezom prijavljivanja:

U skladu s odgovarajuc¢im zakonskim propisima, ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s naSim proizvodom moramo prijaviti
tvrtki Ultradent Products, Inc. na adresi 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Juta 84095 SAD i odgovornim
nacionalnim vlastima drzave u kojoj korisnik radi.

Prema zakonskim odredbama, incidenti se obvezno moraju prijaviti ukoliko je instrument izravno ili posredno izazvao ili je mogao
izazvati smrt ili ozbiljno oStecenje zdravlja pacijenta, korisnika ili druge osobe (izvor: Njemacki sigurnosni plan za medicinske
uredaje [MPSV], Odjeljak 2).

Upute za ponovnu obradu

Osnovne pravne informacije i informacije o propisima

Ove upute za pripremu sacinjene su u skladu s Uredbom EU o medicinskim uredajima (MDR/2017), DIN EN ISO 17664: 2004
i preporukama komisije za bolnicku higijenu i sprjeCavanije infekcija na Institutu Robert Koch (RKI): ,Sprjecavanije infekcije u
stomatologiji - zahtjevi u pogledu higijene” (2006.) i ,Higijenski zahtjevi za ponovnu obradu medicinskih uredaja” (2012.).

Procjena rizika i klasifikacija skupina proizvoda prema
prethodno navedenoj smjernici:

Zbog podrucja njihove primjene i abrazivne povrsine, trake za zavrSnu obradu treba klasificirati kao polukriticni B proizvod za
poliranje, s posebnim zahtjevima za pripremu. Tehnicki su pogodne za pripremu u vecini vrsta ultrazvucnih kupki, opremi za
CiScenje i dezinfekciju, i autoklavima. Zbog prethodno navedenih posebnih faktora, u nekim okolnostima za CiS¢enje moze biti
nedovoljno koristiti samo opremu za Cis¢enje i dezinfekciju. (Molimo takoder pogledajte kljucne faze postupka.) Nasi instrumenti
nisu pogodni za kemijsku sterilizaciju ili sterilizaciju vru¢im zrakom.

Kljuéne faze postupka:

Provjeru nakon cis¢enja treba smatrati kljucnom fazom postupka (kljucna kontrolna tocka). Grube povrSine nastale zbog
dijamantne prevlake ili nazubljenosti instrumenata dovode do rizika da ostaci tkiva i druge necistoce ne budu uklonjeni u
potpunosti. Ovo moze umanijiti djelotvornost dezinfekcije i sterilizacije. Stoga, susenje necistoca treba izbjegavati, a provjeru
nakon CiS¢enja treba obaviti s posebnom paznjom koriste¢i pomagala kao Sto su povecalo ili mikroskop.

Strucnost i zastita osobe koja vrsi pripremu:

Trake moraju pripremati samo ona lica koja imaju potrebnu strucnost. Zahtjevi su u tom pogledu definirani u odgovaraju¢im
propisima i pravilnicima.

Radi izbjegavanja dodira s potencijalno zaraznim materijalom obavezno je noSenje rukavica, maske, zastitnih naocala i zastitne
odjece.
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Odgovarajuca sredstva za Cis¢enje i dezinfekciju:

Mogu se koristiti samo certificirana sredstva proizvedena u skladu s odgovarajucim standardima. Proizvodadi ovih materijala
za (iSCenje i dezinfekciju provjeravaju je li proizvod u osnovi upotrebljiv za rotirajuce instrumente. Tako se mogu koristiti sva
sredstva za koja proizvodac navede odgovarajuce odobrenje. Ona trebaju sadrzavati sredstva za zastitu od korozije. Sredstva za
CiSenje i dezinfekciju koja sadrZe jake kiseline i baze ili vodikov peroksid i natrijev hipoklorid nisu pogodna za koristenje.

Priprema koristenih instrumenata:

Sve skupine proizvoda moraju se pripremiti prije svakog koristenja u skladu sa sljede¢im koracima.

Ciséenje i sterilizacija (ponovna obrada) koridtenih uredaja

Ove upute su primjenljive za sve Ultradent Jiffy Diamond Strips, stomatoloSke trake i abrazivne traka za
interproksimalnu obradu, a klasa koja im je dodijeljena je polukriticna B klasa. Nakon svake uporabe uredaja,
potrebne su sljedece aktivnosti:

1. (id¢enje

2. Dezinfekcija

2l 3. Sterilizacia
4. Pustanje u uporabu
5. Skladistenje
NAPOMENA: Prilikom ponovne obrade ovih uredaja, treba koristiti opremu za osobnu zastitu, ukljuujudi zastitne
naocale i rukavice.
1. vi§c’enje Uredaje oprati ru¢no pod teku¢om vodom. Cetkom otkloniti sve materije i ponovo isprati.
Sve Jiffy Diamond Strips stomatoloske trake i abrazivne trake za interproksimalnu obradu se mogu dezinficirati
uz pomoc¢ pH-neutralne kemijske kupke za dezinfekciju. Slijedite upute proizvodaca za to¢na vremena trajanja
kontakta i koncentracije. Trake i abrazivne trake takoder se mogu Cistiti pomocu dezinficirajuce otopine u
ultrazvucnoj kupki (najviSe 45 °C, 113F). Da histe izbjegli Stetu, koristite drzace kako biste sprijecili doticaj
2. Kemijska uredaja s okolnim materijalima.
dezinfekcija Nakon dezinfekcije, isprati uredaje destiliranom vodom i dobro ih osusiti.

NAPOMENA: MaSine za Ciscenje i dezinfekciju ili kemijsko-termicku dezinfekciju se NE preporucuju.

Kontrola: Prije sterilizacije, svi uredaji se moraju provjeriti, pozeljno pod povecalom, kako bi se utvrdili njihova
Cistoca i ispravno funkcioniranje. Bacite pohabane, savijene, ili oStecene instrumente. Ukoliko je potrebno,
ponovite ciklus ¢iscenja i dezinfekcije.

Svi uredaje koji su doSle u doticaj sa sluznicom, krvlju, ili drugim tkivima u ustima nakon dezinfekcije se moraju
sterilizirati. Staviti uredaje u odgovarajuca le7ista ili stupove, zatim sterilizirati u autoklavu koriste¢i unaprijed
programirani ciklus za steriliziranje uredaja na 134 °C, 273 F pri tlaku od 2,1 bara i tijekom vremena izlaganja

3. Sterilizacija

od 5 minuta.
4. Pustanje u Klinike koje rade po sustavu UK (Upravljanja kvalitetom) moraju dokumentirati pripremu, a uredaji moraju biti
uporabu pusteni u uporabu ili za skladistenje.

Uredaje treba Cuvati na sobnoj temperaturi, u ¢istom i suhom okruzenju.
5. Skladistenje Koristeni uredaji moraju se Cuvati na nacin koji sprjecava kontaminaciju ovjeka ili instrumenata. Prije sljedece
uporabe, sve uredaje treba obraditi u skladu s prethodno opisanim uputama.
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Kasutusjuhised
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Teie seadme kasutusjuhend on saadaval nii elektroonilises kui ka prinditud vormingus. Juhendi tdieliku prinditud eksemplari
saamiseks helistage telefonil 800.552.5512.

Kaesoleva teabe ulatus

Jargnev ohutus- ja taastoétlemisteave kehtib Ultradenti pakutavate viimistlusribade kohta.

Sihtotstarve

Jiffy viimistlusribad ja saag on ette ndhtud mitmekordseks kasutuseks hambaravis. Neid kasutatakse hambaemaili ja
hambaravimaterjalide, nagu komposiidid, metallisulamid, keraamika ja hambavaigud, interproksimaalseks poleerimiseks,
lihvimiseks ja puhastamiseks ning viimistlemiseks.

Need on moeldud kasitsi kasutamiseks valjadppinud tehnikutele ja hambaarstidele.

Uute instrumentide transport, ladustamine ja téotlemine
enne esmakordset kasutamist

Transpordi eritingimused puuduvad.

Hoidke kdiki originaalpakendis olevaid instrumente puhtas ja kuivas kohas toatemperatuuril.

Uued instrumendid tuleb enne kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida vastavalt ettevalmistamisjuhistele.

Korvaldamine

Koik meie instrumendid on vabad ohtlikest ainetest. Kdrvaldamisel tuleb arvesse vdtta ainult infektsioonide ja saastumise vastase
kaitse ndudeid.

Kasutusjuhend
1. Kasutajatel ja assistentidel soovitatakse kanda maski, kaitseprille ja kindaid. Samuti tuleb desinfitseerida ravitiksus ja
-keskkond.
2. Ribad tuleb enne igakordset kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

3. Suus leiduvate vodrmaterjalide, nditeks taitematerjalide, tootlemine vaib nendelt nanoosakesi vabastada. Soltuvalt
algmaterjalist vdivad need olla bioaktiivsed. Seega on soovitatav kasutada imurit ja muid vdimalikke kaitsevahendeid, nditeks
kofferdam.

4. Kasutage voimalikult vaikest survet ja drge instrumenti keerake.

5. Kuiinstrument kiilub kinni, eemaldage see ettevaatlikult, ilma seda keeramata, ja enne uuesti kasutamist kontrollige
instrument kahjustuste suhtes.

6. Nurisid ja kahjustatud instrumente ei tohi enam kasutada. Instrumente tuleb kontrollida enne iga kasutuskorda. Kontrollige,
kas ribal on mdrke kahjustusest, milleks on murdekohad vGi rebendid.
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Markus aruandekohustuse kohta

Vastavalt asjakohastele Gigusaktidele tuleb meie toodetega seotud tdsistest juhtumitest teatada ettevdttele Ultradent Products,

Inc. aadressil 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA ja kasutaja td6kohariigi vastutavatele
riiklikele asutustele.

Kohaldatava Giguse kohaselt on sellistest intsidentidest teatamine kohustuslik, kui instrumendi kasutamine on otseselt voi
kaudselt pBhjustanud voi vais pdhjustada patsiendi, kasutaja voi muu isiku surma voi tosise tervisekahjustuse (allikas: Saksa
ohutusprogramm meditsiiniseadmetele \ [MPSV],

jaotis 2).

Taastootlemise juhised

Uldine juriidiline ja regulatiivteave

Need ettevalmistusjuhised on koostatud vastavalt ELi meditsiiniseadmete mddrusele (MDR/2017), DIN EN ISO 17664: 2004 ja
Robert Kochi Instituudi (RKI) haiglahtigieeni ja infektsioonide ennetamise komisjoni soovitustele: “Infektsioonide ennetamine
hambaravis - hugieeninduded” (2006) ja “Hiigieeninduded meditsiiniseadmete taastddtlemiseks” (2012).

Riskihindamine ja tooteruhmade klassifitseerimine
ulalnimetatud suuniste kohaselt

Poleerimise korral klassifitseeruvad viimistlusribad, ldhtuvalt nende kasutusalast ja abrasiivsest pinnast, kategooriasse
“poolkriitiline B”, erinduetega ettevalmistamisele. Tehniliselt sobivad need ettevalmistamiseks enamikus ultrahelivannides,
puhastus- ja desinfitseerimisseadmetes ning autoklaavides. On véimalik, et puhastus- ja desinfitseerimisseadmete kasutamine

pole teatud asjaoludel eelnimetatud eritingimuste t6ttu ainsa puhastusmeetodina piisav. (Vaadake ka protsessi kriitilisi etappe.)
Meie instrumendid ei sobi keemiliseks ega kuuma 6huga steriliseerimiseks.

Protsessi kriitilised etapid

Puhastusjdrgset kontrolli tuleb kasitleda protsessi kriitilise etapina (kriitiline kontrollpunkt). Teemantkattest voi instrumentide
peenhammastusest tekkivad karedad pinnad vdivad pdhjustada ohuolukorra, mille puhul ei eemaldata tdielikult koejadke ja
muid lisandeid. See vdib vahendada desinfitseerimise ja steriliseerimise tdhusust. Seet&ttu tuleb valtida lisandite kuivamist ja
parast puhastamist tuleks eriti tdhelepanelikult kasutada abivahendeid nagu luup voi mikroskoop.

Ettevalmistuse labiviija kvalifikatsioon ja kaitse
Ribasid tohivad ette valmistada ainult vajalike erialateadmistega isikud. Kohalduvad nduded on esitatud asjakohastes mddrustes
ja pohikirjades.

Kokkupuute valtimiseks potentsiaalselt nakkusohtliku materjaliga tuleb kanda kindaid, maski, kaitseprille ja kaitseriietust.
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Sobivad puhastus- ja desinfitseerimisvahendid

Kasutada tohib ainult asjakohaste standardite kohaselt toodetud sertifitseeritud vahendeid. Nende puhastus- ja
desinfitseerimisvahendite tootjad on teinud kindlaks, kas toodet saab pohimdtteliselt kasutada pddrlevate instrumentide
jaoks. Seega saab kasutada kdiki vahendeid, mis on saanud vastava heakskiidu tootjalt. Need peaksid sisaldama
korrosioonikaitseaineid. Tugevaid happeid ja aluseid v@i vesinikperoksiidi ja naatriumhtpokloritit sisaldavad puhastus- ja
desinfitseerimisvahendid ei ole kasutamiseks sobivad.

Kasutatud instrumentide ettevalmistamine

KGik tootertihmad tuleb enne iga kasutuskorda ette valmistada vastavalt jdrgmistele etappidele.

Kasutatud seadmete puhastamine ja steriliseerimine (taastdootlemine)

Kdnealuseid juhiseid kohaldatakse koigi Ultradent Jiffy teemantribade ja interproksimaalsete saagide suhtes
ning need liigituvad kategooriasse “poolkriitiline B”. Parast iga kasutuskorda tuleb seadmetega teha jdrgmised
toimingud:
1. Puhastamine
Kasitlusala 2. Desinfitseerimine
3. Steriliseerimine
4. Vdljastamine
5. Ladustamine
MARKUS. Nende seadmete taasttotlemisel tuleb kasutada isikukaitsevahendeid, sealhulgas kaitseprille ja kindaid.

1. Puhastamine Loputage seadmeid kasitsi voolava vee all. Kudede eemaldamiseks kasutage pintslit ja loputage uuesti.

Kdiki Jiffy teemantribasid ja interproksimaalseid saage saab desinfitseerida, kasutades mittesddvitavat pH-
neutraalset keemilist desinfitseerimisvanni. Konkreetsete kokkupuuteaegade ja kontsentratsioonide jdlgimisel
jargige tootja juhiseid. Ribasid ja saagi saab puhastada ka ultrahelivannis desinfitseerimislahusega (max 45
°C, 113 °F). Kahjustuste valtimiseks kasutage hoidmisvahendeid, et vdltida seadmeid Umbritsevate materjalide
puudutamist.

Pdrast desinfitseerimist loputage seadmeid destilleeritud veega ja kuivatage hoolikalt.

MARKUS. Puhastus- ja desinfitseerimismasinate v&i kemotermiliste desinfitseerimismasinate kasutamine EI ole
soovitatav.

Kontroll Enne steriliseerimist tuleb kdigi seadmete puhtust ja nduetekohast toimimist kontrollida, eelistatavalt
suurenduse all. Visake kulunud, paindes vdi kahjustatud instrumendid minema. Vajadusel korrake puhastus- ja
desinfitseerimistsiklit.

Kdik seadmed, mis on kokku puutunud limaskesta, vere vi suu muude kudedega, tuleb parast
desinfitseerimist steriliseerida. Pange seadmed sobivatesse kandikutesse voi postidesse, seejdrel autoklaavige,
kasutades eelprogrammeeritud steriliseerimiststklit temperatuuril 134 °C/ 273 °F / r6hul 2,1 baari ja
kokkupuuteajaga 5 minutit.

2. Keemiline
desinfitseerimine

3. Steriliseerimine

Kvaliteedijuhtimissisteeme jdrgivad kliinikud peavad ettevalmistamise dokumenteerima ja seadmed

4. Valjastamine kasutamiseks vGi ladustamiseks valjastama.

Seadmeid tuleb hoida toatemperatuuril puhtas ja kuivas keskkonnas.
5. Ladustamine Kasutatud seadmeid tuleb ladustada viisil, mis valistab inimese v&i instrumendi saastumise. Kdiki seadmeid tuleb
enne jdrgmist kasutuskorda t6ddelda vastavalt eeltoodud juhistele.
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Az eszkoz hasznalati utasitasa mind elektronikus, mind nyomtatott formaban elérhetd. A hasznalati utasitas teljes nyomtatott
példanyanak beszerzéséhez hivja a 800.552.5512 telefonszamot.

A tajékoztato tartalma:

A kbvetkez@ biztonsagi és Ujrahasznositasi adatok az Ultradent kindlataban szerepld finirozd csikokra vonatkoznak.

Rendeltetésszerd hasznalat:

A Jiffy finirozo csikok és flirész fogaszati kezelések soran alkalmazott tobbszor hasznalatos eszkozok. Interproximalis polirozasra,
redukciora, tisztitasra, valamint fogdszati zomancok és olyan fogaszati anyagok finirozasara haszndlhato, mint kompozitok,
fémotvozetek, keramidk és fogaszati gyantak.

Manuadlis hasznalatra készlltek, szakképzett fogorvosok és technikusok szamara.

Az Uj eszkdzdk szallitasa, tarolasa és kezelése elsé hasznalat
elott:

Semmilyen kiilonleges feltétel nem vonatkozik a szallitasra.

Az eredeti csomagolasu eszkdzoket tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten tarolja.

Az Uj eszkozoket haszndlat el6tt az el6készitési utasitasoknak megfelel@en tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell.

Artalmatlanitas:

Minden eszkoziink veszélyes anyagoktol mentes. Az drtalmatlanitassal kapcsolatosan kizardlag a fert6zésre és szennyezédésre
vonatkozo védekezési kovetelményeket kell szem el6tt tartani.

Hasznalati utasitas:
1. Akészuléket haszndld szakemberek és asszisztenseik szamdra a maszk, véddszemiveg és keszty(i hasznalata ajanlott. A
kezelGegységet és a kornyezetet is megfelelGen fertétleniteni kell.
2. Acsikokat minden haszndlat el6tt tisztitani, fertGtleniteni és sterilizalni kell.

3. Akils6 anyagokkal, példaul tomdanyagokkal a szajon beltil végzett miveletek soran azokbol nanorészecskék szabadulhatnak
fel. A kiinduld anyagtol fiigg6en ezek bioaktivak lehetnek. Eppen ezért elszivd, és lehetGség szerint eqyéb dvintézkedések,
példaul gumi kofferdam stb. alkalmazdsa ajanlott.

4. Keérjlk, a lehetd legkisebb nyomadssal dolgozzon, és ne csavarja meq az eszkozt.

5. Amennyiben az eszkoz beragadna, dvatosan, elcsavaras nélkil tavolitsa el, és az Gjboli hasznalat el6tt ellendrizze az esetleges
séruléseket.

6. Atompa és sérllt eszkdzok tovabbi haszndlata tilos! Kérjlik, minden haszndlat el6tt ellendrizze az eszkozoket. A sériilés jelei a
szepardlo csikon taldlhato hullamok és szakaddasok.
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A jelentési kotelezettségre vonatkozd megjegyzés:

Avonatkozo torvényi el6irdsoknak megfelel6en abban az esetben, ha komoly incidens torténik a termékeink haszndlata kapcsan
azt jelenteni kell az Ultradent Products, Inc. felé az 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA
cimen, valamint a felhaszndlo m(ikodési orszaga szerinti illetékes hatdsagok felé.

A torvényi eldirasok szerint az incidensek jelentési kotelezettséggel jarnak, ha a eszkéz hasznalata kozvetlenil vagy kbzvetve
a paciens, a hasznald vagy barmely mas személy halaldt, illetve sulyos sériilését okozta vagy okozhatta volna (forrds: az
orvostechnikai eszkdzok német biztonsagi terve [MPSV], 2. szakasz).

Ujrahasznositasi utasitas

Alapveto jogi és szabalyozdi informacio:

Ezeket az elGkészit6 utasitasokat az EU orvostechnoldgiai eszkdzokre vonatkozo szabélyozasnak (MDR/2017), DIN EN ISO 17664:
2004, valamint a Robert Koch Institute (RKI) korhdz-higiéniai és fert6zésmegeldzési bizottsaga ajanlasainak: “Infection prevention

in dentistry — requirements for hygiene” (2006) and “Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices” (2012)
megfelel6en készilt.

A termékcsoportok kockazati elemzése és osztalyozasa a fent
idézett utmutatoknak megfelelden:

Az alkalmazasi teriiletuk és csiszol6 felszintik kdvetkeztében a polirozasra szolgal6 finirozo csikok félkritikus B kategoriaba
sorolhatok, az el6készitésre vonatkozo specidlis kovetelményekkel. Technikailag barmilyen ultrahangos flirdében, tisztito és
fert6tlenitd berendezésben, valamint autoklavokban torténd el6készitésre alkalmasak. A fent emlitett specialis megfontolasoknak
kdszonhetden a tisztito és fertStlenitd berendezések kizarolagos alkalmazasa egyes kortlmények kozott nem elegendd. (Kérjik,
tajekozodjon a kritikus elGkészitési 1épésekrdl is!) Eszkozeink nem alkalmasak vegyi vagy forrd levegds fertétlenitésre.

Kritikus el6készitési lépések:

Atisztitas utani ellendrzés kritikus elGkészitési Iépésnek (kritikus ellendrzési pont) tekintendd. Az eszkdzok gyémantbevonata vagy
fogazata okozta durva felszin azzal a kockdzattal jar, hogy a szovetmaradvanyok és egyéb szennyezddések nem teljes mértékben
lesznek rdla eltévolitva. Ez csokkentheti a fertétlenités és sterilizalas hatékonysagat. Eppen ezért kerilendd a szennyezdések
megszaradasa, és a tisztitds utani ellendrzést kilonds gondossaggal és olyan segédeszkdzok bevondsaval kell elvégezni, mint
példdul nagyitd vagy mikroszkop.

Az elbkészitést végzb személy szakértelme és védelme:
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A szeparadld csikokat kizardlag megfeleld szakértelemmel rendelkez6 személynek szabad elGkészitenie. Az erre vonatkozd
kdvetelményeket a vonatkozo rendeletek és elgirasok hatarozzak meg.

Keszty(, maszk, védGszemiveg és véddruhazat viselése kotelez6 a potencialisan fertdz6 anyagokkal valo érintkezés elkerilése
érdekében.
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Tisztitasra és fertdtlenitésre alkalmas anyagok:

Kizardlag a vonatkozd szabvanyoknak megfelelGen gyartott, mindsitett anyagok hasznalata engedélyezett. Az ilyen tisztito és
ferttlenitd anyagok gyért6i ellendrzik, hogy a termék alapvetGen alkalmazhaté-e forgd eszkézok esetében. Eppen ezért minden
olyan anyag hasznalhato, amelyen a gyart6 a megfeleld jovahagyast feltiintette. Korroziovédd adalékot kell tartalmazniuk.

Az erGs savakat, lugokat, hidrogén-peroxidot vagy natrium-hipokloritot tartalmazo tisztito és fertGtlenitd anyagok nem
megfelelGek.

A hasznalt eszkozok elokészitése:

Minden termékcsoportot minden hasznalat el6tt az alabbi Iépések szerint kell haszndlatra el6késziteni.

A hasznalt eszkdzok tisztitasa és sterilizalasa (Ujrahasznositas)

Ezek az utasitasok minden Ultradent Jiffy gyémant szepardld csikra és interproximdlis flirészre vonatkoznak, és
félkritikus B mindsitésbe tartoznak. Minden hasznalat utan az egyes eszkozokre a kbvetkezd szlikséges:

1. Tisztitas

2. Fert6tlenités
Terjedelem 3. Sterilizalas

4. Kiadds

5. Térolds
MEGJEGYZES: Személyi védéfelszerelés, tibbek kbzott védészemiiveq és keszty( viselése kotelezd az eszkdzok
Ujrahasznositasa el6tt.

Manuadlisan tisztitsa meg folyo viz alatt az eszkdzoket. Eqy kefével tavolitson el minden szévetmaradvanyt, majd
oblitse le Ujra.

Minden Jiffy gyémant szepardld csik és interproximalis flirész fert6tlenithetd nem korroziv pH-semleges vegyi
ferttlenitd furddben. A konkrét kontaktiddvel és koncentrdcioval kapcsolatosan kdvesse a gyartd utasitasait. A
szeparalo csikok és flirészek ultrahangos fert6tlenitd fiird6ben is fert6tlenithet6k (max. 45°C, 113F). A sériilés
elkertilése érdekében fogoeszkozt kell haszndini annak elkeriilésére, hogy az eszkozok a kornyezetiikben 1évé
anyagokhoz hozzaérjenek.

AfertGtlenitést kovetden desztillalt vizzel dblitse el az eszkdzt, majd alaposan szaritsa meg.

MEGJEGYZES: Tisztit6 és fertétlenitd gépek, vagy kemotermikus fertétlenité berendezések hasznalata NEM
ajanlott.

Kontroll: A sterilizalas el6tt minden eszkoz tisztasagat és megfelel6 funkcionalitdsat ellendrizni kell, lehetdség
szerint nagyitd alatt. A kopott, elgdrbilt vagy sértilt eszkdzoket selejtezze le. Szikség esetén ismételje meg a
tisztitasi és fertGtlenitési ciklust.

Minden olyan eszkézt, amely nyalkahdrtydval, vérrel vagy a szdjlregben taldlhato egyéb szévetes anyagokkal
érintkezett, fertGtlenités utan sterilizalni kell. Az eszkdzoket helyezze megfeleld talcakba vagy allvanyokra, majd
autokldvban az eldre bedllitott program haszndlataval, 134°C, 273 F /2.1 bar nyomdson, 5 perces hatoidével
sterilizdlja az eszkdzoket.

1. Tisztitas

2. Kémiai
fert6tlenités

3. Sterilizalas

A QM (min6ségbiztositasi) rendszert hasznald klinikaknak dokumentalniuk kell az el6készitést, és ki kell adniuk

4. Kiadas az eszkozt taroldsra vagy hasznalatra.
Ezeket az eszkozoket szobah6mérsékleten, tiszta, szdraz kdrnyezetben kell tarolni.
5. Tarolds Ahaszndlt eszkozoket olyan mddon kell tarolni, amely megakadalyozza, hogy azok személyeket vagy mas

eszkozoket szennyezzenek be. Minden eszkozt a fenti utasitdsoknak megfelelGen kell el6késziteni a kovetkezd
haszndlat el6tt.
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Jiffy dimanta sloksnites
un proksimala vile

LietoSanas instrukcija
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Jsu ierices lietosanas instrukcija ir nodrosinata gan elektroniska, gan drukata formata. Ja vélaties sanemt pilnu drukatu instrukcijas
eksemplaru, zvaniet pa talruni 800.552.5512.

Sis informacijas joma:

Stinformacija par drogibu un atkartotu parstradi attiecas uz apstrades sloksnitem, ko piedava Ultradent.

Paredzetais pielietojums:

Jiffy apstrades sloksnites un viles ir paredzétas dazadiem pielietojumiem zobarstnieciba. Tas tiek izmantotas zobu starpu
puléSanai, noslipésanai un tirisanai, ka art zobu emaljas un zobarstniecibas materialu, pieméram, kompozitu, metala
sakauséjumu, keramikas un saistmaterialu apstradei.

Tas ir paredzétas apmacitu tehniku un zobarstu manualai izmantoSanai.

Jaunu instrumentu parvadasana, uzglabasana un apstrade
pirms pirmas izmantosanas:

Parvadasanai nav nepiecieSami nekadi ipasi apstakli.

Uzglabajiet visus origindli iepakotos instrumentus tira un sausa vietd, istabas temperatdra.

Jaunus instrumentus pirms lietosanas janotira, jadezinficé un jasterilizé saskana ar sagatavoSanas noradijumiem.

Utilizesana:

Neviens no masu instrumentiem nesatur bistamas vielas. UtilizéSana janem véra tikai prasibas attieciba uz aizsardzibu pret
inficéSanos un piesarnojumu.

LietoSanas instrukcija:

1. Lietotajiem un asistentiem ieteicams valkat masku, aizsargbrilles un cimdus. Arstésanas ierice un vide arT pienacigi jadezinfice.
2. Sloksnites janotira, jadezinfice un jasterilizé pirms katras lietoSanas reizes.

3. Svesas izcelsmes materialu, pieméram, plombéSanas materialu, apstrade muté var izraisit So materialu nanodalinu
atdaliSanos. Atkariba no pamata materiala tas var bat biologiski aktivas. Lidz ar to ieteicams izmantot nostkSanu un,
iespgjams, citus aizsardzibas pasakumus, pieméram, zobu gumijas starpliku u.c.

4. Stradajiet ar iespéjami mazaku spiedienu un nelociet instrumentu.

5. Jainstruments iesprist, iznemiet instrumentu uzmanigi, to nesaliecot, un, pirms atkartotas izmantoSanas parbaudiet to
attieciba uz bojajumiem.

(@)

. Neasus un bojatus instrumentus turpmak izmantot nedrikst. Parbaudiet instrumentus pirms katras lietoSanas reizes.
Bojajumu pazimes ir sloksnites ieliekumi vai ieplisumi.
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Piezime par zinoSanas pienakumu:

Saskana ar attiecigajiem likuma noteikumiem par nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar masu izstradajumu, jazino
Ultradent Products, Inc. uz adresi 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Jata (Utah) 84095 ASV, un atbildigajam
valsts iestadém valsti, kura strada lietotajs.

Likuma izpratné par negadijumiem obligati jazino, ja instrumenta izmantoSana tiesi vai netiesi izraisijusi vai vargjusi izraisit
pacienta, lietotdja vai citas personas navi vai nopietnu kaitéjumu ta veselibai (avots: Vacijas DroSibas plans medicinas iericém
[MPSV], 2. nodala).

Noradijjumi atkartotai apstradei

Pamata tiesiska un reglamentejosa informacija:

Sie sagatavo$anas noradijumi sagatavoti saskana ar ES medicinas iericu requlu (MDR/2017), DIN EN ISO 17664: 2004 un Roberta
Koha institdta (Robert Koch Institute) (RKI) slimnicu higiénas un infekciju profilakses komisijas ieteikumi: “Infekciju profilakse
zobarstnieciba - higiénas prasibas” (2006) un “Higiénas prasibas medicinas iericu atkartotai apstradei” (2012).

Riska novertéjums un izstradajumu grupu klasifikacija
saskana ar augstak noraditajam vadlinijam:

Pielietosanas jomas un abrazivas virsmas dé| apstrades sloksnites jaklasificé ka vid@ji kritiskas B pul&Sanai, ar ipaSam prasibam
attieciba uz sagatavoSanu. Tas ir tehniski piemérotas sagatavosanai vairuma ultraskanas vannu, tirisanas un dezinfekcijas iekartu
un autoklavu. Dazos gadijumos tikai tiriSanas un dezinfekcijas iekdrtu izmantosana tiriSanai var nebt pietiekama ieprieks
minéto TpasSo apsverumu dé|. (Skatiet art kritiskos procesa posmus.) Masu instrumenti nav pieméroti kimiskai sterilizéSanai vai

sterilizéSanai ar karstu gaisu.

Kritiskie procesa posmi:

Parbaudi péc tirisanas jauzskata par kritisku procesa posmu (kritisku kontroles punktu). Dimanta parklajuma raupjas virsmas vai
instrumentu robojums rada risku, ka audu atliekas un citi netirumi netiek nonemti pilniba. Tas var samazinat dezinficésanas un
sterilizéSanas efektivitati. Tapéc jdizvairas no netirumu izzGsanas un parbaude péc tirisanas javeic Tpasi ripigi, izmantojot tadus
paliglidzeklus ka lupa vai mikroskops.

SagatavosSanu veicosas personas pieredze un aizsardziba:

Sloksnites jasagatavo tikai personam, kuram ir nepieciesama pieredze. Prasibas tam ir noteiktas attiecigajos noteikumos un
normativajos aktos.

Lai izvairttos no saskares ar potenciali infekciozu materialu, javalka cimdus, masku, aizsargbrilles un aizsargapgérbu.
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Tirisanai un dezinficéSanai piemérotie lidzekli:

Drikst izmantot tikai sertificetus lidzeklus, kas izgatavoti saskana ar atbilstosajiem standartiem. So tirisanas un dezinfekcijas
materialu razotdji parbauda vai izstradajums ir pamata pielietojams rot&joSiem instrumentiem. Lidz ar to var izmantot visus
lidzeklus, kuriem razotajs noradijis attiecigu apstiprinajumu. Tiem jasatur lidzekli aizsardzibai pret koroziju. TiriSanas un
dezinficéSanas Iidzekli, kas satur stipras skabes un bazes vai idenraza peroksidu un natrija hipohloritu, nav pieméroti lietosanai.

Lietoto instrumentu sagatavosana:

Visas izstradajumu grupas pirms katras lietosanas reizes jasagatavo atbilstosi Sadiem soliem.

Lietoto ieriCu tiriSana un sterilizéSana (atkartota apstrade)

Sie noradijumi attiecas uz visam Ultradent Jiffy dimanta sloksnitém un proksimalam vilem un tiek klasificeti ka
videji kritiski B. Péc katras lietoSanas reizes iericém nepiecieSama:
1. TiriSana
Dezinficeésana
SterilizeSana
[zlaiSana
. Uzglabasana
PIEZIME: Atkartoti apstradajot 3is ierices, jalieto individualas aizsardzibas lidzek|us, tai skaita aizsargbrilles un cimdus.

Joma

U W

1. Tirsana Manuali noskalojiet ierices zem tekosa tdens. Izmantojot birstiti, notiriet visus audus, un noskalojiet vélreiz.

Visas Jiffy dimanta sloksnites un proksimalas viles var dezinficét, izmantojot nekorodgjosu, pH neitralu kimiskas
dezinfekcijas vannu. leverojiet razotaja noradijumus attieciba uz konkrétu kontakta laiku un koncentraciju.
Sloksnites un viles var tirit arT ultraskanas vanna, izmantojot dezinfekcijas Skidumu (maks. 45 °C, 113 F). Lai

2. Kimiska izvairitos no bojajumiem, izmantojiet turétajus, lai noverstu iericu pieskarsanos apkartéjiem materialiem.

_____

dezinfekcija PIEZIME: TiriSanas un dezinficeSanas masinas vai Kimiski termiskas dezinficeSanas masinas NAV ieteicamas.

Kontrole: Pirms sterilizéSanas visas ierices japarbauda, vélams zem palielinajuma, attieciba uz tiribu un pareizu

funkcionéanu. Izmetiet nodilusus, saliektus vai bojatus instrumentus. Ja nepiecieSams, atkartojiet tirisanas un
dezinficésanas ciklu.

Visas ierices, kas nonakusas saskaré ar glotadu, asinim vai citiem audiem muté, péc dezinficeSanas ir jasterilizé.
[evietojiet ierices piemeérotos traucinos vai stativos, tad apstradajiet autoklava, izmantojot ciklu, kas iepriek$
ieprogrammets iericu sterilizeéSanai pie temperatdras 134 °C, 273 F /2,1 bar spiediena un ar apstrades laiku 5
minates.

3. Sterilizésana

Kiinikam, kuras strada ar QM (kvalitates vadibas) sistému, jadokumenté sagatavoSana un jaizlaiz ierices lietosanai

4. Izlaisana vai uzglabasanai.

lerices jauzglaba istabas temperatra, tira, sausa vide.
5. Uzglabasana [zmantotas ierices jauzglaba tada veida, kas izsledz cilveka vai instrumenta piesarnosanu. Pirms nakamas lietoSanas

reizes visas ierices jaapstrada saskana ar augstak minétajiem noradijumiem.
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Jiffy deimantinés juosteles
ir proksimalinis pjuklas

Naudojimo instrukcijos
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Jsy jrenginio naudotojo instrukcijos pateiktos tiek elektroniniu, tiek spausdintu formatu. Jei pageidaujate gauti visg instrukcijy
kopija, paskambinkite telefonu 800.552.5512.

Sios informacijos taikymo sritis:

Tolesné saugos ir apdorojimo informacija taikoma Ultradent apdailos juosteléms.

Numatyta paskirtis:

Jiffy deimantinés juostelés ir pjaklas yra skirti skirtingiems odontoliginiams tikslams. Jie yra skirti interproksimaliniam Slifavimui,
sumazinimui, valymui, taip pat danty emalio nuslifavimui ir stomatologinéms medziagoms, pavyzdZiui, sudedamosios dalims,
metaly lydiniams, keramikai ir stomatologinéms dervoms.

Jie skirti apmokyty techniky ir odontology darbui.

Naujy instrumenty gabenimas, laikymas ir remontas pries
naudojantis pirma karta:

Jokiy specialiy nurodymy gabenimui néra.

Laikykite instrumentus jy originalioje pakuotéje Svarioje ir sausoje vietoje, kambario temperatdroje.

PrieS naudojima, laikantis instrukcijy, nauji instrumentai turi bati iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.

Atlieky salinimas:

Msy gaminiuose néra pavojingy medziagy. Salinant atliekas, batina laikytis tik apsaugos nuo infekcijy ir uztersimo reikalavimy.

Naudojimo instrukcijos:
1. Naudotojams ir asistentams rekomenduojama dévéti kauke, apsauginius akinius ir pirstines. Gydymo jrenginys ir aplinka taip
pat turi bati dezinfekuoti.
2. Pries kaskart naudojantis, nuvalykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite juosteles.

3. Burnoje apdorojant pasalines medziagas, pavyzdziui, plomby medziagas, i$ jy gali iSsiskirti nanodalelés. Atsizvelgiant j kilmés
medZiaga, ji gali bati biologiskai aktyvi. Todél rekomenduojama naudoti absorbcijg ir kitas galimai apsaugines priemones,
pavyzdZziui, stomatologine gumine pertvaréle.

4. Stenkités nenaudoti spaudimo ir nesukite instrumento.
5. Jeigu instrumentas uzstringa, atsargiai jj isimkite jo nesukdami ir patikrinkite, ar jis nesugadintas prie$ vél juo naudojantis.

6. Nebenaudokite atSipusiy ir sugadinty instrumenty. Patikrinkite instrumentus pries kaskart jais naudojantis. Pazeidimy
poZymiai mazgai ir jplySimai juosteléje.
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Pastaba dél jsipareigojimo pranesti:

Atsizvelgiant j aktualiy teisés akty reglamentavima, informuokite Ultradent Products, Inc. at 505 West Ultradent Drive (10200
South), Saut DZordanas, Juta 84095, JAV ir atsakingas Salies, kurioje dirba naudotojas, nacionalines institucijas apie rimtus
incidentus, jvykusius dél masy gaminio.

Atsizvelgiant j jstatymus, apie incidentus batina pranesti, jeigu dél instrumento naudojimo tiesiogiai arba netiesiogiai paciento,
naudotojo ar kito Zmogaus sveikata sublogo arba jis miré (Saltinis: Vokietijos medicininiy prietaisy saugos planas [MPSV], 2
skyrius).

Apdorojimo instrukcijos

Pagrindiné teisiné ir reglamentavimo informacija

Sios paruosimo instrukcijos parengtos pagal ES medicininiy prietaisy reglamentg (MDR/2017), DIN EN ISO 17664: 2004 ir
komisijos rekomendacijas dél higienos ligoninése ir infekcijos prevencijos Roberto Kocho institute (RKI): Infekcijos prevencija
odontologijoje - higienos reikalavimai (2006) ir Medicininiy prietaisy apdorojimo higienos reikalavimai (2012).

Riziky valdymas ir gaminiy grupiy klasifikavimas pagal
anksciau pateiktas gaires:

Dél jy taikymo srities abrazyviniy pavirSiy apdailos juostelés turi bti klasifikuojamos kaip B pusiau kritinés Slifavimui,
atsizvelgiant j konkrecius ruoSimo reikalavimus. Jos yra techniskai tinkamos naudoti daugumos tipy ultragarso vonelése, valdymo
ir dezinfekavimo jrenginiuose ir autoklavuose. Tam tikromis aplinkybémis vien tik valymo ir dezinfekavimo jrangos gali nepakakti
valymui dél anksciau minéty specialiy dalyky, j kuriuose verta atsizvelgti. (Taip pat atsizvelkite j kritinio proceso veiksmus.) Misy
instrumentai yra netinkami sterilizuoti cheminiu budu ar karstu oru.

Kritinio proceso veiksmai:

Patikra po valymo laikoma kritinio proceso veiksmu (kritinis kontrolés taskas). Dél SiurkSciy pavirsiy, atsiradusiy po deimantinés
dangos padengimo ar instrumenty atSipimo, padidéja rizika, kad gali likti audiniy likuciy ir kity neSvarumy. Dél sumazéja
dezinfekcijos ir sterilizacijos veiksmingumas. Todél nesausinkite neSvarumy ir naudodami pagalbinius prietaisus, pavyzdziui,
padidinamajj stiklg arba mikroskopa, itin atidZiai atlikite patikrg po valymo.

Asmens, atliekancio paruosima, kvalifikacija ir apsauga:

Tik atitinkamos kvalifikacijos asmenys gali paruosti juosteles. Sie reikalavimai pateikti atitinkamose taisyklés ir statutuose.

Dévékite pirstines, kauke, apsauginius akinius ir apsauginius drabuZius, kad iSvengtuméte kontakto su potencialiai infekcine
medziaga.
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Valymui ir dezinfekcijai tinkama terpé:

Naudokite tik sertifikuota terpe, pagamintg pagal atitinkamus standartus. Siy valymo ir dezinfekciniy medziagy gamintojai
patikrina, ar gaminys gali bati iS esmés naudojamas rotoriniams instrumentams. Todél visa terpé, dél kurios gamintojas pateikeé
atitinkama patvirtinima, gali bati naudojama. Jos sudeétyje turi bati antikoroziniy medziagy. Valymo ir dezinfekciné terpé, j kurios
sudét] jeina stiprios ragstys ir bazés arba vandenilio peroksidas ir natrio hipochloritas, néra tinkama naudoti.

Panaudoty instrumenty paruosimas:

Visy gaminio grupés turi bati paruostos pries kaskart naudojantis pagal Siuos veiksmus.

Panaudoty prietaisy valymas ir sterilizacija (apdorojimas)

Sios instrukcijos taikomos Ultradent Jiffy deimantinéms juosteléms ir interproksimaliniams pjaklams ir yra
klasifikuojami kaip B pusiau kritiniai. Po kiekvieno naudojimo prietaisai turi bati:

1. Lvalyti

2. Dezinfekuoti

3. Sterilizuoti

4. Paruosti kitam naudojimui

5. Laikymas

PASTABA. Naudokite asmens apsaugos priemones, jskaitant akinius ir pirstines, apdorojant $iuos prietaisus.

Taikymo sritis

1. ISvalyti Nuskalaukite prietaisus po tekan¢iu vandeniu. Sepetéliu nuvalykite audiniy liku¢ius ir nuskalaukite dar karta.

Visas Jiffy deimantines juosteles ir interproksimalinius pjaklus galite dezinfekuoti naudodami antikorozines pH
neutralias chemines dezinfekavimo voneles. Viykdykite gamintojo nurodymus dél konkreciy kontaktiniy laiky

ir koncentracijy. Juosteles ir pjaklus taip pat galite iSvalyti naudodami dezinfekcinj tirpalg ultragarso voneléje
(didz. 45°C, 113F) Siekdami apsaugoti prietaisus nuo pazeidimy, naudokite laikancius prietaisus, kad prietaisai
nesiliesty prie aplinkos medziagy.

. .. Po dezinfekcijos nuskalaukite prietaisus distiliuotu vandeniu ir kruopSciai nusausinkite.

dezinfekcija PASTABA. NEREKOMENDUQJAMA naudoti valymo ir dezinfekciniy jrenginiy arba chemiskai termigka bada
naudojanciy dezinfekavimo jrenginiy.

Kontroleé: Iki sterilizacijos patikrinkite visus prietaisus, pageidautina, po padidinamuoju stiklus, kad jsitikintuméte,
kad jie yra Svaras ir tinkami naudoti. ISimkite susidevéjusius, sulinkusius ar pazeistus prietaisus. Pakartokite
valymo ir dezinfekcijos ciklg, jei batina.

2. Cheminé

Visi prietaisai, ant kuriy pateko gleiviy membranos, kraujo ar kity burnos audiniy, po dezinfekcijos turi bati
3. Sterilizuoti sterilizuoti. Padékite prietaisus j atitinkamus padéklus arba jtvirtinkite, tada autoklave pasirinkite iS anksto
suprogramuotg ciklg prietaisams sterilizuoti 134°C, 273 F /2.1 bary slégyje palikite 5 minutéms.

4. Paruosti kitam | Klinikos, dirbancios su KV (kokybés valdymu) sistema, turi uzfiksuoti paruosima ir prietaisai turi bati paruosti
naudojimui naudoti arba saugomi.

Prietaisus laikykite kambario temperatdroje $varioje, sausoje aplinkoje.
5. Laikymas Panaudotus prietaisus laikykite taip, kad apsaugotuméte juos nuo zmogisky infekcijy arba uzsiterSimo nuo kito
prietaiso. Visus prietaisus apdorokite pagal anksciau pateiktas instrukcijas pries kita naudojima.
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Serrieq Prossimali u Strixxi
bid-Djamanti ta’ Jiffy

Istruzzjonijiet Rigward |-Uzu




MT

Jlffy ORIGINAL COMPOSITE SYSTEM

L-istruzzjonijiet tal-utent ghall-apparat tieghek huma pprovduti f'format stampat kif ukoll f'format elettroniku. Jekk tixtieq li jkollok
kopja shiha stampata tal-istruzzjonijiet, jekk joghgbok cempel 800.552.5512.

L-ghan ta’ din I-informazzjoni:

L-informazzjoni li gejja dwar is-sigurta u r-riprocessar tapplika ghall-istrixxi tal-irfinar offruti minn Ultradent.

Uzu mahsub:

Is-Serrieq u -Istrixxi tal-Irfinar ta' Jiffy geghdin ghal uzi multipli fit-trattamenti dentali. Jintuzaw ghall-irfinar, tnaqgis, u tindif
interprossimali kif ukoll ghall-irfinar tal-enamel dentali u materjali dentali bhall-komposti, liegi tal-metall, ceramika u rezina
dentali.

Huma mahsubin ghal uzu manwali minn dentisti u teknici mharrga.

It-trasport, il-hzin, u t-trattament ta’ strumenti godda gabel

l-ewwel uzu:
M’hemm |-ebda kundizzjonijiet partikulari mehtiega ghat-trasport.
Jekk joghgbok ahzen I-istrumenti originali ppakkjati kollha f'post nadif u xott f'temperatura tal-kamra.
Qabel jintuzaw, l-istrumenti I-godda jridu jitnaddfu, jigu ddizinfettati u jigu sterilizzati skond l-istruzzjonijiet tal-preparazzjoni.

Rimi:
L-istrumenti kollha taghna huma hielsa minn sustanzi perikoluzi. Ghar-rimi ghandhom jitgiesu biss ir-rekwiziti ghall-protezzjoni
kontra l-infezzjoni u |-kontaminazzjoni.

Istruzzjonijiet ghall-uzu:
1. L-utenti u l-assistenti qed jinghataw il-parir li jilbsu maskra, goggles, u ingwanti. L-ambjent u I-unita tat-trattament ukoll
ghandhom jigu ddizinfettati b'mod xieraq.
2. L-istrixxi ghandhom jitnaddfu, jigu ddizinfettati u jiqu sterilizzati gabel kull uzu.

3. L-ipprocessar ta’ materjali estranji fil-halg, bhall-materjali tal-mili, jista’ jirrilaxxa n-nanoparticelli taghhom. Dawn jistghu
jkunu bijoattivi, skont il-materjal tal-bidu. Ghaldagstant, is-suction u possibilment mizuri protettivi ohra, bhad-diga tal-
gomma dentali, ecc., huma rrakkomandati.

4. Jekk joghgbok ahdem bl-ingas pressjoni possibbli u tghawwigx I-istrument.
5. Jekk l-istrument jiggammija nehhi l-istrument bil-galbu minghajr ma ddawru u ¢cekkja hemmx hsara gabel terga’ tuzah.

6. Strumenti ineffi¢jenti u bil-hsara m'ghandhomx jibgghu jintuzaw. Jekk joghgbok iccekkja I-istrumenti gabel kull uzu. Sinjali ta'
hsara huma |-liwjiet jew ticritiet fl-istrixxa.
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Nota rigward |-obbligu li tirrapporta:

Skont ir-regolamenti statutorji rilevanti, l-incidenti serji li jsehfu f'rabta ma’ prodott minn ghandna jridu jigu rrappurtati il
Ultradent Products, Inc. f'505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095, L-Istati Uniti tal-Amerka u lill-
awtoritajiet nazzjonali responsabbli tal-pajjiz li fih jahdem I-utent.

Skont it-termini tal-ligi, l-incidenti huma soggetti ghar-rappurtar obbligatorju jekk |-uzu tal-istrument direttament jew
indirettament ikkaguna jew seta’ kkaguna |-mewt jew danni serji fis-sahha tal-pazjent, l-utent jew xi persuna ofra (sors: il-Pjan ta’
Sigurta Germaniz ghall-Apparati Medici [MPSV], Tagsima 2).

Istruzzjonijiet dwar ir-Riprocessar

Informazzjoni bazika legali u regolatorja:

Dawn l-istruzzjonijiet dwar il-preparazzjoni tfasslu f'konformita mar-regolament tal-UE dwar I-apparati medici (MDR/2017), DIN
ENISO 17664: 2004 u r-rakkomandazzjonijiet tal-kummissjoni ghall-igjene u I-prevenzjoni tal-infezzjonijiet fl-isptarijiet fl-Istitut
Robert Koch (RKI): “Il-prevenzjoni tal-infezzjonijiet fid-dentistrija — rekwiziti ghall-igjene” (2006) u “Rekwiziti tal-Igjene ghar-
Riprocessar tal-Apparati Medici” (2012).

Valutazzjoni tar-riskju u |-klassifikazzjoni tal-gruppi ta’
prodotti skont il-linja gwida msemmija hawn fuq:

Minhabba z-zona tal-applikazzjoni u l-wicc li jobrox taghhom I-istrixxi tal-irfinar ghandhom jigu kklassifikati bhala semikritici B
ghall-illustrar, b'rekwiziti partikulari ghall-preparazzjoni. Huma teknikament adatti ghall-preparazzjoni fil-maggoranza tat-tipi ta'
banjijiet ultrasonici, taghmir tat-tindif u tad-dizinfezzjoni, u awtoklavi. Taghmir tat-tindif u d-dizinfezzjoni jista’ ma jkunx suffi¢jenti
ghal uzu wahdu fit-tindif f'certi ¢irkostanzi minhabba |-konsiderazzjonijiet specjali msemmija gabel. (Jekk joghgbok irreferi wkoll
ghall-passi kritici tal-process.) L-istrumenti taghna mhumiex adatti ghall-isterilizzazzjoni kimika jew bl-arja shuna.

Passi kritici tal-process:

L-iccekkjar ta’ wara t-tindif ghandu jitgies bhala pass kritiku tal-process (punt ta” kontroll kritiku). L-ucuh raffi mill-kisi bid-
djamanti jew mis-snien bil-ponta tal-istrumenti jirrizultaw f'riskju li I-fdalijiet tat-tessuti jew impuritajiet ohra ma jitnehhewx
kompletament. Dan jista’ jnaqqas l-effettivita tad-dizinfezzjoni u l-isterilizzazzjoni. Ghaldagstant, it-tnixxif tal-impuritajiet ghandu
jigi evitat, u l-iccekkjar ta" wara t-tindif ghandu jitwettaq b'attenzjoni partikulari bl-uzu ta’ ghajnuniet bhal lenti jew mikroskopju.

ll-kompetenza u |-protezzjoni tal-persuna li twettaq il-
preparazzjoni:

L-istrixxi ghandhom jigu ppreparati biss minn persuni bil-kompetenza mehtiega. Ir-rekwiziti ghal dan huma ddefiniti fir-
regolamenti u l-istatuti rilevanti.

Ingwanti, maskri, nuccalijiet tas-sigurta, u Ibies protettiv iridu jintlibsu biex jigi evitat kuntatt ma" materjal potenzjalment infettiv.
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Mezzi xierga ghat-tindif u d-dizinfezzjoni:

Jistghu jintuzaw biss mezzi ¢certifikati prodotti skont I-istandards rilevanti. Il-manifatturi ta’ dawn il-materjali tat-tindif u
d-dizinfezzjoni jivverifikaw jekk prodott jistax fundamentalment jintuza ghal strumenti li jduru. Ghaldagstant, jistghu jintuzaw
il-mezzi kollha li ghalihom il-manifattur jindika approvazzjoni korrispondenti. Irid ikun fihom agenti ta’ protezzjoni kontra
I-korruzjoni. Mezzi tat-tindif u dizinfezzjoni, li fihom acidi u bazijiet gawwija jew perossidu tal-idrogenu u ipoklorit tas-sodju,
mhumiex adatti ghall-uzu.

Preparazzjoni ta’ strumenti uzati:
Il-gruppi tal-prodotti kollha jridu jkunu ppreparati gabel kull uzu skont il-passi li gejjin.

Tindif u Sterilizzazzjoni (Riprocessar) ta’' Apparati Uzati

Dawn l-istruzzjonijiet huma applikabbli ghall-Istrixxi bid-Djamanti u s-Srieraq Interprossimali ta' Jiffy ta” Ultradent
kollha u huma kklassifikati bhala semikritici B. Wara kull uzu, l-apparati jkunu jehtiegu:

1. Tindif

2. Dizinfezzjoni
Firxa 3. Sterilizzazzjoni

4. Rilaxx

5. Hiin
INNQOTA: Taghmir ta’ protezzjoni personali inkluzi nuccalijiet tas-sigurta u ingwanti ghandhom jintuzaw waqt ir-
riprocessar ta’ dawn |-apparati.

1. Tindif Lahlah manwalment |-apparati taht I-ilma hiereg mill-vit. Uza xkupilja biex tnehhi kull tessut u erga’ lahlah.

L-Istrixxi bid-Djamanti u s-Srieraq Interprossimali kollha ta' Jiffy jistghu jigu ddizinfettati permezz ta' banju ta’
dizinfezzjoni kimika b'pH newtrali u mhux korruziva. Segwi l-istruzzjonijiet tal-manifattur ghal koncentrazzjonijiet
u hinijiet ta" kuntatt specifici. L-istrixxi u s-srieraq jistghu jitnaddfu wkoll permezz ta’ soluzzjoni tad-dizinfezzjoni
f'banju ultrasoniku (massimu 45°C, 113°F). Biex tevita I-hsara, uza taghmir li jzomm I-apparati biex tevita li
2. Dizinfezzjoni l-apparati jmissu I-materjali tal-madwar.

Kimika Wara d-dizinfezzjoni, lahlah |-apparati bl-ilma ddistillat u nixxef sewwa.
INNOTA: Magni tat-tindif u d-dizinfezzjoni jew magni ta’ dizinfezzjoni kimotermali MHUMIEX irrakkomandati.
Kontroll: Qabel l-isterilizzazzjoni, I-apparati kollha ghandhom jigu ccekkijati, preferibbilment bi tkabbir, ghall-
indafa u I-funzjonament tajjeb. Armi l-istrumenti mkiddin, mghawgin, jew bil-hsara. Jekk ikun mehtieg, irrepeti
¢-ciklu tat-tindif u d-dizinfezzjoni.
L-apparati kollha li kienu f'kuntatt ma” membrana mukuza, demm, jew tessuti ohra fil-halg, iridu jigu sterilizzati
wara d-dizinfezzjoni. Poggi l-apparati fi trejs jew postijiet adatti imbaghad awtoklavahom billi tuza ¢-¢iklu
pprogrammat minn gabel biex tisterilizza l-apparati f'134°C, 273°F /pressjoni ta" 2.1 bar u ghal hin ta’ espozizzjoni
ta’ 5 minuti.

3. Sterilizzazzjoni

1I-Klinici li jahdmu bsistema QM (Gestjoni tal-Kwalita) iridu jiddokumentaw il-preparazzjoni u l-apparati jridu jigu

4. Rilaxx rrilaxxati ghall-uzu jew il-hzin.

L-apparati ghandhom jinhaznu f'temperatura tal-kamra fambjent nadif u xott.
5. Hzin Apparati uzati jridu jinhaznu b'mod i jipprekludi I-kontaminazzjoni tal-bniedem jew tal-istrument. L-apparati kollha
jehtiequ li jigu pprocessati skont l-istruzzjonijiet thawn fug gabel l-uzu Ii jmiss.
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Instructiunile de utilizare pentru dispozitivul dvs. sunt livrate atat in format electronic, cat siin format imprimat. Dacd doriti sa aveti o
copie completa imprimatd a instructiunilor, sunati la 800.552.5512.

Domeniul de aplicare al acestor informatii:

Urmdtoarele informatii de siguranta si reprocesare se aplicd benzilor de finisare oferite de Ultradent.

Domeniul de utilizare:

Ferdstrdul si benzile de finisare Jiffy sunt destinate pentru utilizari multiple in tratamentele dentare. Acestea sunt folosite pentru
lustruire interproximald, reducere si curdtare precum si pentru finisarea smaltului dentar si materialelor dentare, cum ar fi
materiale compozite, aliaje de metal, materiale ceramice si rdsini dentare.

Acestea sunt destinate utilizarii manuale de cdtre tehnicieni si medici stomatologi instruiti.

Transportul, depozitarea si tratarea instrumentelor noi inainte
de prima utilizare:

Nu exista conditii speciale necesare pentru transport.

Pastrati toate instrumentele originale ambalate intr-un loc curat si uscat la temperatura camerei.

Instrumentele noi trebuie curdtate, dezinfectate si sterilizate conform instructiunilor de pregatire inainte de utilizare.

Trecerea la deseuri:

Instrumentele noastre nu contin substante periculoase. Numai cerintele de protectie impotriva infectiilor si contamindrii trebuie
luate Tn considerare in cazul trecerii la deseuri.

Instructiuni de utilizare:
1. Se recomandad ca utilizatorii si asistentii sd foloseascd mascd de protectie, ochelari de protectie si mdnusi. Unitatea de
tratament si mediul trebuie, de asemenea, sa fie dezinfectate corespunzdtor.
2. Benzile trebuie curdtate, dezinfectate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.

3. Procesarea materialelor strdine din gurd, cum ar fi materialele de obturare, poate elibera nanoparticule din acestea. In
functie de materia primd, acestea pot fi bioactive. Astfel, se recomanda aspirarea si eventual alte mdsuri de protectie, cum ar
fi un material de izolare dentar din cauciuc etc.

4. Lucrati cu o presiune cat mai redusd si nu rasuciti instrumentul.

5. Daca instrumentul se blocheaza, indepdrtati instrumentul cu atentie fdra sd-I rasuciti si verificati-l pentru depistarea daunelor
inainte de-I folosi din nou.

6. Seinterzice folosirea instrumentelor tocite si deteriorate. Verificati instrumentele fnainte de fiecare utilizare. Semne de
deteriorare sunt indoiturile sau rupturile in banda.
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Nota privind obligatia de raportare:

fn conformitate cu reglementgrile legale relevante, incidentele grave care apar in legaturd cu un produs de al nostru trebuie
raportate cdtre Ultradent Products, Inc. la 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 SUA si autoritdtilor
nationale responsabile din tara in care utilizatorul isi desfdsoara activitatea

fn ceea ce priveste legea, incidentele sunt supuse raportdrii obligatorii in cazul in care utilizarea instrumentului a cauzat in mod
direct sau indirect ori ar fi putut cauza moartea sau vatdmarea grava a pacientului, utilizatorului sau oricdrei alte persoane (sursd:
Planul german de sigurantd pentru dispozitivele medicale \ [MPSV], sectiunea 2).

Instructiuni de reprocesare

Informatii legale si de reglementare de baza:

Aceste instructiuni de pregadtire au fost produse in conformitate cu requlamentul UE privind dispozitivele medicale (MDR/2017),
DIN EN ISO 17664: 2004 si recomanddrile comisiei pentru igiena din spitale si prevenirea infectiilor de la Robert Koch Institute
(RKI): ,Prevenirea infectiilor in stomatologie - cerinte de igiend” (2006) si ,Cerinte de igiend pentru reprocesarea dispozitivelor
medicale” (2012).

Evaluarea riscurilor si clasificarea grupurilor de produse
conform recomandarilor citate mai sus:

Datorita domeniului de aplicare si a suprafetei lor abrazive, benzile de finisare trebuie clasificate ca semicritice B pentru lustruire,
cu cerinte speciale pentru pregdtire. Acestea sunt adecvate din punct de vedere tehnic pentru a fi pregdtite in majoritatea
tipurilor de bdi cu ultrasunete, echipamente de curdtare si dezinfectare si autoclave. Echipamentele de curatare si dezinfectare
pot fi insuficiente pentru o utilizare exclusiva de curdtare, in anumite circumstante, din considerentele speciale mentionate
anterior. (Consultati si etapele critice ale procesului.) Instrumentele noastre nu sunt potrivite pentru sterilizarea chimicd sau cu
aer cald.

Etape critice ale procesului:

Procedura de verificare dupd curatare trebuie consideratd o etapd criticd a procesului (punct critic de control). Suprafetele dure
din stratul de diamant sau seratia instrumentelor cauzeaza riscul ca resturile de tesuturi si alte impuritdti sd nu fie indepdrtate
complet. Astfel, se poate reduce eficacitatea dezinfectdrii si sterilizdrii. Prin urmare, trebuie evitatd uscarea impuritdtilor, iar
verificarea de dupd curatare trebuie efectuatd cu o atentie deosebita folosind instrumente ajutdtoare, precum o lupd sau un
microscop.

Experienta si protectia persoanei care efectueaza pregatirea:

Benzile trebuie pregdtite numai de persoane cu experienta necesara. Cerintele in acest sens sunt definite in reglementdrile si
statutele relevante.

Purtarea manusilor, mdstii de protectie, ochelarilor de protectie si imbrdcdmintei de protectie este obligatorie pentru a se evita
contactul cu materialele potential infectioase.
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Medii adecvate pentru curatare si dezinfectare:

Pot fi folosite numai medii certificate, produse in conformitate cu standardele relevante. Producdtorii acestor materiale de
curdtare si dezinfectie verifica dacd un produs este fundamental utilizabil pentru instrumente rotative. Prin urmare, pot fi
utilizate toate mediile pentru care producdtorul mentioneazd o aprobare corespunzatoare. Acestea trebuie sa contind agenti de
protectie impotriva coroziunii. Mediile de curdtare si dezinfectie, care contin acizi si baze puternice sau peroxid de hidrogen si
hipoclorit de sodiu, nu sunt adecvate pentru folosire.

Pregatirea instrumentelor folosite:

Toate grupurile de produse trebuie sd fie pregdtite inainte de fiecare utilizare prin respectarea urmdtorilor pasi.

Curatarea si sterilizarea (reprocesarea) dispozitivelor folosite

Aceste instructiuni sunt aplicabile tuturor benzilor de diamant Ultradent Jiffy si ferdstraielor interproximale si sunt
clasificate ca fiind semicritice B. Dupad fiecare utilizare, dispozitivele trebuie:
1. curdtate
2. dezinfectate
Scopul 3. sterilizate
4. pregdtite pentru folosire
5. depozitate
NOTA: La reprocesarea acestor disporzitive, se vor folosi echipamente de protectie personald, inclusiv ochelari de
protectie Si mdnusi.

1. Curatarea Cldtiti manual dispozitivele sub apa curentd. Folositi o perie pentru a indepdrta orice tesut prezent si cldtiti din nou.

Toate benzile de diamant Jiffy si ferastraiele interproximale pot fi dezinfectate folosind o baie de dezinfectare
chimicd necorozivd cu pH neutru. Urmati instructiunile producdtorului pentru timpii de contact si concentratiile
specifice. Benzile si ferdstraiele pot fi, de asemenea, curatite folosind o solutie de dezinfectare intr-o baie cu
ultrasunete (max. 45 °C, 113 F). Pentru a evita deteriorarea, folositi dispozitive de prindere pentru a preveni
2. Dezinfectarea  atingerea materialelor.

chimica Dupad dezinfectare, clatiti dispozitivele cu apd distilatd si uscati-le bine.
NOTA: NU sunt recomandate masinile de curdtat si dezinfectat sau masinile de dezinfectare chemotermica.
Verificarea: Inainte de sterilizare, toate dispozitivele trebuie verificate, de preferinta sub lupd, pentru a se confirma
gradul de curdtenie si buna functionare. Treceti la deseuri instrumentele uzate, indoite sau deteriorate. Dacd este
nevoie, repetati ciclul de curdtare si dezinfecie.

Toate dispozitivele care au atins mucoasa, sangele sau alte tesuturi din gurd trebuie sterilizate dupd dezinfectare.
3. Sterilizarea Amplasati dispozitivele in tdvi sau recipiente corespunzdtoare, apoi facei autoclavarea folosind ciclul preprogramat
pentru a steriliza dispozitivele la 134 °C, 273 F / presiune de 2,1 bari si la un timp de expunere de 5 minute.

4. Pregatirea Clinicile care lucreazd cu un sistem GC (gestionare a calitatii) trebuie sa documenteze pregdtirea, iar dispozitivele
pentru folosire | trebuie sd fie pregatite pentru folosire sau deporzitare.

Disporzitivele trebuie depozitate la temperatura camerei intr-un mediu curat si uscat.

Disporzitivele folosite trebuie depozitate intr-un mod care sd impiedice contaminarea personalului sau a
instrumentului. Toate dispozitivele trebuie procesate conform instructiunilor de mai sus inainte de urmdtoarea
utilizare.

5. Depozitarea
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Navod na pouZitie vasho zariadenia je vyhotoveny v elektronickej a tlacenej podobe. Ak potrebujete tlacent kopiu celého ndvodu,
kontaktujte Cislo 800 552 5512.

Rozsah tychto informacii:

Nasledujuce informdcie o bezpecnosti a repasovani platia pre dokoncovacie pasiky, ktoré ponuka spolo¢nost Ultradent.

Uréené pouzivanie:

Dokoncovacie pasiky a pilka Jiffy st ur¢ené na viacnasobné pouzivanie pri stomatologickych oSetreniach. Pouzivaju sa na lestenie
a Cistenie v interproximalnych priestoroch, ako aj na konecnu Upravu zubnej skloviny a stomatologickych materidlov, ako s
kompozity, kovové zliatiny, keramika a dentalne Zivice.

Su urcené na manualne pouzivanie vyskolenymi technikmi a stomatologmi.

Preprava, uskladnenie a osetrenie novych nastrojov pred
prvym pouzitim:

Na prepravu sa nevztahuju ziadne potrebné osobitné podmienky.

VSetky nastroje uskladnite v pdvodnom baleni na Cistom a suchom mieste pri izbovej teplote.

Nové nastroje je potrebné vycistit, dezinfikovat a sterilizovat podla ndvodu na pripravu nastrojov pred pouzitim.

Likvidacia:
VSetky nase nastroje st bez nebezpecnych latok. Pri likvidacii je potrebné zohladnit len poziadavky na ochranu pred infekciou a
kontamindciou.

Navod na pouzivanie:
1. PouZivatelom a asistentom odportcame pouzivat rdsko, okuliare a rukavice. OSetrovacie zariadenie a prostredie sa musia tiez
vhodne dezinfikovat.
2. Pasiky je potrebné vycistit, dezinfikovat a sterilizovat pred pouzitim.

3. Prispracovavani cudzich materidlov v Ustach, ako st napriklad vyplriové materidly, sa z nich mézu uvolnit nanocastice. V
zavislosti od vychodiskovej suroviny mozu byt biologicky aktivne. Preto odpori¢ame odsavanie a pripadne iné ochranné
opatrenia, ako je napriklad dentdlna gumena priehradka (kofferdam) atd.

4. Pracuje s ¢o najmensim tlakom a ndstroj neskrucajte.
5. Ked'sa nastroj zasekne, opatrne ho vyberte bez skriicania a pred dalSim pouzitim skontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

6. Otupené a poskodené nastroje sa viac nesmu pouzivat. Nastroj skontrolujte pred kazdym pouzitim. Znakmi poskodenia su
ohyby alebo trhliny na pasikoch.
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Poznamka o ohlasovacej povinnosti:

Podla prislusnych zakonnych nariadent je potrebné zavazné incidenty, ku ktorym ddjde v sdvislosti s produktom od nasej
spolocnosti, nahldsit spolo¢nosti Ultradent Products, Inc. na 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095
USA a zodpovednym vnutroStatnym organom krajiny, v ktorej pouzivatel pracuje.

Z pravneho hladiska podliehaju incidenty povinnému ohlasovaniu v pripade, Ze nastroj priamo alebo nepriamo sposobil alebo
by mohol sposobit Umrtie alebo vazne poSkodenie zdravia pacienta, pouzivatela alebo inej osoby (zdroj: Nemecky bezpecnostny
plan pre zdravotnicke pomacky [MPSV],

cast 2).

Pokyny na repasovanie

Zakladné pravne a regulacné informacie:

Tieto pokyny na pripravu boli zostavené v stilade s nariadenim EU o zdravotnickych poméckach (MDR/2017), normou DIN EN ISO
17664: 2004 a odpordcaniami komisie pre hygienu v nemocni¢nom prostredi a predchadzanie infekcif v Ustave Roberta Kocha
(RKI): ,Predchadzanie infekciam v zubnom lekarstve - hygienické poziadavky” (2006) a ,Hygienické poziadavky na repasovanie
zdravotnickych pomdcok” (2012).

Posudenie rizik a klasifikacia skupin produktov podla
usmerneni uvedenych vyssie:

Z dévodu oblasti pouZitia a abrazivneho povrchu musia byt dokoncovacie pasiky klasifikované ako polokritické B na lestenie s
konkrétnymi poziadavkami na pripravu. St technicky vhodné na pripravu vo vdcSine typov ultrazvukovych kapeloy, Cistiacich a
dezinfeknych zariadeni a autoklavov. Z dovodu vySSie uvedenych osobitnych uvazeni mozu byt Cistiace a dezinfek¢né zariadenia
v pripade vyhradného pouZitia na Cistenie za urcitych okolnosti nedostatocné. (Pozrite si aj kritické kroky procesu.) Nase nastroje
nie st vhodné na chemick sterilizaciu alebo sterilizaciu hordcim vzduchom.

Kritické kroky procesu:

Za kriticky krok procesu (kriticky kontrolny bod) sa povazuje kontrola po Cisteni. Drsné povrchy od povrchovej Gpravy diamantom
alebo vribkovanie nastroja vedu k riziku, Ze zvySky tkaniva a iné necistoty nebudud odstranené dplne. Tym sa moze znizit' (cinnost
dezinfekcie a sterilizacie. Preto je potrebné vyhn(t sa zaschnutiu necistot a po Cisteni mimoriadne pozorne urobit kontrolu
napriklad pomocou lupy alebo mikroskopu.

Odborna kvalifikacia a ochrana osoby vykonavajucej pripravu:

Pasiky musia pripravovat iba osoby s potrebnou odbornou kvalifikaciou. Poziadavky s tym sdvisiace su definované v prislusnych
nariadeniach a stanovach.

Pouzivajte rukavice, rusko, bezpecnostné okuliare a ochranny odev, aby ste zabranili kontaktu s pripadne infekénym materialom.
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Média vhodné na Cistenie a dezinfekciu:

Pouzivajte iba certifikované média vyrobené podla prislusnych noriem. Vyrobcovia tychto Cistiacich a dezinfekcnych materidlov
kontroluju, ¢i je produkt zasadne pouZitelny na rotacné ndstroje. Preto je mozné pouzivat vsetky média, pri ktorych vyrobca
oznatf prislusné schvalenie. Musia obsahovat protikorézne cinidld. Cistiace a dezinfekéné médid, ktoré obsahuji silné kyseliny a
zasady alebo peroxid vodika a chldrnan sodny, nie s vhodné na poutZitie.

Priprava pouzitych nastrojov:

VSetky skupiny produktov musia byt pripravené pred kazdym pouzitim podIa nasledujtcich krokov.

Cistenie a sterilizacia (repasovanie) pouzitych pomécok

Tieto pokyny platia pre vSetky diamantové prizky a interproximalne pilky Ultradent Jiffy a su klasifikované ako
polokritické B. Tieto pomocky po kazdom poufZiti potrebuju:

1. Cistenie

2. Dezinfekciu
Rozsah 3. Sterilizaciu

4. Uvolnenie

5. Uskladnenie
POZNAMKA: Pri repasovan tychto pomocok pouZivajte osobné ochranné prostriedky vratane bezpe¢nostnych
okuliarov a rukavic.

1. Cistenie Manudlne oplachnite pomocky pod teclcou vodou. Pomocou kefky odstrarite akékolvek tkanivo a znova oplachnite.

VSetky diamantové prizky a interproximalne pilky Jiffy mozno dezinfikovat'pomocou neZieravého chemického
dezinfekcného kipela s neutralnym pH. DodrZiavajte pokyny vyrobcov tykajuce sa konkrétnych casov kontaktu a
koncentrdcif. Pasiky a pilky je mozné Cistit pomocou dezinfekéného roztoku v ultrazvukovom kipeli (max. 45 °C,
113 F). Aby nedoslo k poskodeniu, pouZivajte pridrziavacie zariadenia, aby ste zabranili dotyku pomocok s okolitymi
T materialmi.

& Che.mICka. Po dezinfekcii oplachnite pomdcky destilovanou vodou a dokladne ich vysuste.

dezinfekcia POZNAMKA: NEODPORUCA sa poutitie Cistiacich alebo dezinfikujtcich strojov alebo strojov na chemotermicki
dezinfekciu.
Kontrola: Pred sterilizaciou je potrebné skontrolovat, vyhodne pod lupou, Cistotu a spravne fungovanie vSetkych
pomocok. Opotrebované, ohnuté alebo poSkodené nastroje zlikviduijte. Ak je to potrebné, cyklus Cistenia a
dezinfekcie zopakujte.

VSetky pomocky, ktoré pridu do kontaktu so sliznicou, krvou alebo inymi tkanivami v dstach, je potrebné sterilizovat
3. Sterilizacia alebo dezinfikovat. PoloZte pomocky na vhodné nosice alebo stipiky a sterilizujte ich v autokldve pomocou cyklu vopred
naprogramovaného na sterilizaciu pomacok pri teplote 134 °C, 273 F, tlaku 2,1 baru a asu posobenia asi 5 min(t.

Kliniky, ktoré pracuju so systémom QM (riadenie kvality), musia zdokumentovat pripravu a pomacky musia byt

4. Uvolnenie uvolnené na pouzivanie alebo uskladnenie.

Pomocky musia byt uskladnené pri izbovej teplote v ¢istom a suchom prostredi.
5. Uskladnenie | PouZité pomdcky musia byt ulozené spsobom, ktory zabrani kontamindcii osoby alebo nastroja. V3etky pomocky
musia byt pred dalSim pouZitim repasované podla vysSie uvedenych pokynov.
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Navodila za uporabo
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Navodila za uporabo za vas pripomocek so na voljo v elektronski in tiskani obliki. Ce Zelite celoten natisnjen izvod navodil, poklicite
800.552.5512.

Podrocje uporabe teh informacij:

Naslednji podatki o varnosti in predelavi se nanasajo na zakljucne trakove, ki jih ponuja Ultradent.

Predvidena uporaba:
Jiffy zaklju¢ni trakovi in Zagica so za veckratno uporabo pri zdravljenju zob. Uporabljajo se za medproksimalno poliranje, redukcijo
in CiSCenje ter dodelavo zobne sklenine in zobnih materialov, kot so kompoziti, kovinske zlitine, keramika in zobne smole.
Namenjeni so rocni uporabi usposobljenih tehnikov in zobozdravnikov.

Prevoz, shranjevanje in ravnanje z novimi instrumenti pred

prvo uporabo:

Za prevoz niso potrebni posebni pogoji.
Vse originalno zapakirane instrumente shranjujte v ¢istem in suhem prostoru pri sobni temperaturi.
Nove instrumente je treba pred uporabo ocistiti, razkuZiti in sterilizirati v skladu z navodili za pripravo.

Odstranjevanje:

Nasi instrumenti ne vsebujejo nobenih nevarnih snovi. Za odstranjevanje je treba upostevati le zahteve za zascito pred okuzbami
in kontaminacijo.

Navodila za uporabo:
1. Uporabnikom in asistentom priporo¢amo, da nosijo masko, zas¢itna ocala in rokavice. Tudi enoto za obdelavo in okolje je
treba ustrezno razkuziti.
2. Trakove je treba pred vsako uporabo odistiti, razkuziti in sterilizirati.

3. Obdelava tujih materialov v ustih, na primer polnilnih materialov, lahko sprosca njihove nanodelce. Glede na vhodno snov
so lahko bioaktivni. Zato so priporocljivi sesalni in morebitni drugi zas¢itni ukrepi, kot je na primer gumijast pripomocek za
zascito ustnega predela itd.

4. Prosimo, delajte s ¢im manjsSim pritiskom in instrumenta ne zasukajte.
5. Ce se instrument zagozdi, ga previdno odstranite, ne da bi ga zasukali, in pred ponovno uporabo preverite, ¢e ni poskodovan.

6. Topih in poskodovanih instrumentov ne smete veC uporabljati. Pred vsako uporabo preverite instrumente. Znaki poskodbe so
pregibi ali raztrganine na traku.
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Opomba glede obveznosti porocanja:

V skladu z ustreznimi zakonskimi predpisi je treba resne dogodke, ki se zgodijo v povezavi z izdelkom, prijaviti druzbi Ultradent
Products, Inc. 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 ZDA, in odgovornim nacionalnim organom
drzave, v kateri uporabnik deluje.

Glede na zakonodajo je treba o incidentih obvezno porocati, Ce je uporaba instrumenta neposredno ali posredno povzroila ali
bi lahko povzrocila smrt ali resno Skodo zdravju pacienta, uporabnika ali druge osebe (vir: nemski varnostni nacrt za medicinske
pripomocke). Naprave [MPSV], oddelek 2).

Navodila za ponovno obdelavo

Osnovne pravne in regulativne informacije:

Ta navodila za pripravo so bila izdelana v skladu z uredbo EU o medicinskih pripomockih (MDR/2017), DIN EN ISO 17664: 2004
in priporocili komisije za bolniSnicno higieno in preprecevanije okuzb na Institutu Robert Koch (RKI): ,Preprecevanje okuzb v
zobozdravstvu - zahteve za higieno” (2006) in ,Higienske zahteve za ponovno obdelavo medicinskih pripomockov” (2012).

Ocena tveganja in razvrstitev skupin izdelkov v skladu z zgoraj
navedenimi smernicami:

Zaradi njihovega podrocja uporabe in abrazivne povrSine je treba trakove za poliranje uvrstiti med polkriticne B, s posebnimi
zahtevami za pripravo. Tehni¢no so primerni za pripravo v vecini vrst ultrazvocnih kopeli, istilni in razkuzevalni opremi ter
avtoklavih. Oprema za Ciscenje in razkuzevanje lahko v nekaterih okolis¢inah zaradi zgoraj omenjenih posebnih razlogov ne
zadostuje za izklju¢no uporabo pri ciScenju. (Glejte tudi kriticne korake postopka.) Nasi instrumenti niso primerni za kemicno ali

vrocinsko sterilizacijo.

Kriticni koraki postopka:

Preverjanje po CiScenju je nujno korak procesa (kriticna kontrolna tocka). Grobe povrsine zaradi diamantne prevleke ali
nazobcanja instrumentov povzroCajo tveganje nabiranja tkiv in da druge neistoCe ne odstranimo v celoti. To lahko zmanjSa
ucinkovitost razkuzevanja in sterilizacije. Zato se je treba izogibati suSenju necistoc, preverjanje naknadnega cisCenja pa je treba
izvajati Se posebej previdno s pomocjo pripomockov, kot sta lupa ali mikroskop.

Strokovno znanje in zascita osebe, ki izvaja pripravo:

Trakove lahko pripravijo samo osebe, ki imajo potrebno strokovno znanje. Zahteve za to so opredeljene v ustreznih predpisih in
pravilnikih.

Nosite rokavice, masko, zascitna ocala in zasCitna oblacila, da preprecite stik s potencialno okuzenim materialom.
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Primerna sredstva za ¢is€enje in razkuzevanje:

Uporabljajo se lahko samo certificirana sredstva, izdelana v skladu z ustreznimi standardi. Proizvajalci teh materialov za ciSenje
in razkuzevanje preverijo, ali je izdelek v osnovi uporaben za rotacijske instrumente. Tako se lahko uporabijo vsa sredstva,

za katere proizvajalec navede ustrezno odobritev. Vsebovati morajo sredstva za zascito pred korozijo. Sredstva za CiScenje in
razkuzevanije, ki vsebujejo mocne kisline in baze ali vodikov peroksid in natrijev hipoklorit, niso primerna za uporabo.

Priprava uporabljenih instrumentov:

Vse skupine izdelkov je treba pred vsako uporabo pripraviti v skladu z naslednjimi koraki.

Cis€enje in sterilizacija (predelava) rabljenih naprav

Ta navodila veljajo za vse diamantne trakove Ultradent Jiffy in interproksimalne Zagice in so razvrS¢ena kot polkriticna
B. Po vsaki uporabi naprave je potrebno:

1. Cigenje

2. RazkuZevanje

Obmotje 3. Sterilizacija
4. Sprostitev
5. Shranjevanje
OPOMBA: Pri obdelavi teh naprav je treba uporabljati osebno zascitno opremo, vkljuéno z zascitnimi ocali in rokavicami.
1. vi§Eenje Pripomocke rocno sperite pod tekoco vodo. S krtacko odstranite morebitno tkivo in spet sperite.
Vse diamantne trakove Jiffy in interproksimalne Zagice se lahko razkuzi z nekorozivno, pH-nevtralno kemi¢no
razkuzevalno kopeljo. Upostevajte navodila proizvajalca za dolocen Cas stika in koncentracije. Trakove in Zagice lahko
ocistite tudi z razkuZevalno raztopino v ultrazvocni kopeli (najvec 45 °C, 113F). Da se izognete poskodbam, uporabite
. drzalne naprave, da preprecite, da se naprave dotikajo okoliskih materialov.
2. Kemicno L ‘ o . - ”
. . | Porazkuzevanju naprave sperite z destilirano vodo in temeljito posusite.
razkuZevanje

OPOMBA: Stroji za CiScenje in razkuZevanje ali stroji za kemo-termicno razkuzevanje NISO priporocljivi.
Nadzor: Pred sterilizacijo je treba vse naprave, po moznosti pod povecavo, preveriti glede Cistoce in pravilnega

delovanja. Obrabljene, upognjene ali poskodovane instrumente zavrzite. Po potrebi ponovite cikel ¢iscenja in
razkuzevanja.

Vse pripomocke, ki so prisli v stik s sluznico, krvjo ali drugimi tkivi v ustih, je treba po razkuZevanju sterilizirati. Naprave
3. Sterilizacija  vstavite v ustrezne pladnje ali stolpe, nato pa jih s pomocjo vnaprej programiranega cikla sterilizirajte pri 134 °C, tlaku
273 F/2,1 bara in v ¢asu izpostavljenosti 5 minut.

Klinike, ki delajo s sistemom vodenja kakovosti (QM), morajo dokumentirati pripravo, pripomocke pa je treba dati v

4. Sprostitev uporabo ali hrambo.

Naprave je treba hraniti pri sobni temperaturi v Cistem in suhem okolju.
5. Shranjevanje | Uporabljene naprave je treba hraniti na nain, ki preprecuje kontaminacijo ¢loveka ali instrumenta. Vse naprave je
treba pred naslednjo uporabo obdelati v skladu z zgornjimi navodili.
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Bruksanvisningen for enheten din er stilt til radighet i bade elektronisk og trykt format. Dersom du gnsker et fullstendig eksemplar av
instruksjonene pd papir, sd vennligst ring til nr. 800.552.5512.

Omfanget av denne informasjonen:

Felgende informasjon vedr. sikkerhet og gjenbruk gjelder stripene til avsluttende behandling som Ultradent tilbyr.

Tiltenkt bruk:

Jiffy striper til avsluttende behandling og sag er til flergangsbruk ved tannbehandlinger. De brukes til interproksimal polering,
reduksjon og rengjgring, samt avsluttende behandling av tannemalje og tannmaterialer, slik som kompositter, metallegeringer,
keramikk og tannharpikser.

De er ment for manuell bruk av utdannede teknikere og tannleger.

Transport, lagring og behandling av nye instrumenter fgr
forste gangs bruk:

Det er ingen spesielle forhold som er ngdvendige for transport.
Oppbevar alle originalinnpakkede instrumenter pa et rent og tgrt sted ved romtemperatur.
Nye instrumenter ma rengjgres, desinfiseres og steriliseres i henhold til instruksjonene for klargjgring far bruk.

Avfallshandtering:

Alle instrumentene vdre er fri for farlige stoffer. Bare kravene til beskyttelse mot infeksjon og forurensning md vurderes ved
avhending.

Bruksanvisning:
1. Brukere og assistenter anbefales 8 bruke maske, vernebriller og hansker. Behandlingsenheten og miljget skal ogsa
desinfiseres pd riktig mate.
2. Stripene ma rengjares, desinfiseres og steriliseres fgr hver gang de skal brukes.

3. Behandling av fremmedmaterialer i munnen, slik som fyllmaterialer, vil kunne frigjare nanopartikler fra disse. Avhengig av
utgangsmaterialet, kan disse veere bioaktive. Dermed anbefales suging og muligens andre beskyttende tiltak som en dental
kofferdam osv.

4. Vennligst arbeid med sd lite trykk som mulig og ikke vri instrumentet.
5. Hvis instrumentet blir sittende fast, sa fjern det forsiktig uten a vri det og sjekk det for skader far du bruker det igjen.

6. Slave og gdelagte instrumenter ma ikke lenger brukes. Vennligst kontroller instrumentene far hver gang de skal brukes. Tegn
pa skade er knekk eller rifter i stripen.
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Merknad ang. meldeplikt:

I henhold til relevante lovbestemmelser skal alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med et produkt fra oss rapporteres
til Ultradent Products, Inc. pd adressen 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095, USA, og til de
ansvarlige nasjonale myndighetene i landet brukeren jobber i.

I henhold til loven er ugnskede hendelser underlagt obligatorisk rapportering hvis bruk av instrumentet direkte eller indirekte
har fordrsaket eller kan ha fordrsaket pasientens dad eller alvorlig helseskade hos pasienten, brukeren eller en annen person
(kilde: den tyske sikkerhetsplanen for medisinske enheter [MPSV], del 2).

Instruksjoner for gjenbruk

Grunnleggende juridiske og regulatoriske opplysninger:

Disse instruksjonene ang. klargjgring er utarbeidet i samsvar med EUs forskrift om medisinsk utstyr (MDR/2017), DIN EN ISO
17664: 2004 0g anbefalingene fra kommisjonen for sykehushygiene og forebygging av infeksjoner ved Robert Koch-instituttet
(RKI): “Infeksjonsforebygging ved tannbehandling - krav il hygiene” (2006) og “Hygienekrav for gjenbruk av medisinsk utstyr”
(2012).

Risikovurdering og klassifisering av produktgruppene i
henhold til retningslinjen sitert ovenfor:

Pa grunn av deres bruksomrdde, skal slitende overflatebehandlingsstrips klassifiseres som semikritiske B for polering, med
spesielle krav til klargjgring. De er teknisk egnet til klargjaring i de fleste typer ultralydbad, rengj@rings- og desinfiseringsutstyr
og autoklaver. Rengjgrings- og desinfiseringsutstyr kan under noen omstendigheter veere utilstrekkelig til rengjgring alene pa
grunn av de nevnte spesielle hensynene. (Vennligst se 0gsa kritiske trinn i prosessen.) Instrumentene vdre er ikke egnet for
kjemisk sterilisering eller varmluftsterilisering.

Kritiske trinn i prosessen:

Etterrengjgringskontrollen er d anse som et kritisk prosesstrinn (kritisk kontrollpunkt). De grove overflatene etter diamantbelegg
eller hakking av instrumenter fgrer til en risiko for at vev forblir sittende pa og andre urenheter ikke fjernes helt. Dette kan
redusere effektiviteten av desinfeksjon og sterilisering. Derfor skal tarking av urenheter unngas, og kontrollen etter rengjgring
bar utfgres med seerlig forsiktighet ved hjelp av hjelpemidler som forstarrelsesglass eller mikroskop.

Kompetanse hos og beskyttelse av personen som utfgrer
klargjgring:

Stripsene ma kun klargjgres av personer med ngdvendig kompetanse. Kravene til dette er definert i relevante forskrifter og
vedtekter.

Hansker, maske, vernebriller og vernetgy md brukes for 4 unnga kontakt med potensielt smittefarlig materiale.
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Egnede medier for rengjgring og desinfisering:

Bare sertifiserte medier produsert i henhold til relevante standarder kan brukes. Produsentene av disse rengj@rings- og
desinfiseringsmaterialene sjekker om et produkt er grunnleggende sett anvendelig for roterende instrumenter. Dermed
kan alle medier som produsenten indikerer en tilsvarende godkjenning for brukes. De bgr inneholde beskyttende midler
mot korrosjon. Rengjarings- og desinfiseringsmedier som inneholder sterke syrer og baser eller hydrogenperoksid og
natriumhypokloritt er ikke egnet for bruk.

Klargjgring av benyttede instrumenter:
Alle produktgrupper md klargjgres i henhold til falgende trinn fgr hver gang de skal brukes.

Rengjgring og sterilisering (gjenbruk) av brukte enheter

Disse instruksjonene gjelder for alle Ultradent Jiffy diamantstriper og proksimalsager og er klassifisert som
semikritiske B. Etter hver gangs bruk behgver enhetene:

Rengjaring

Desinfisering

Sterilisering

Frigjering

. Oppbevaring

MERK: Personlig verneutstyr, inkludert vernebriller og hansker, bar brukes ndr du bruker disse enhetene pd nytt.

Omfang

N N

1. Rengjgring Skyll enhetene manuelt under rennende vann. Bruk en barste for & fierne eventuelt vev og skyll igjen.

Alle Ultradent Jiffy diamantstriper og proksimalsager kan desinfiseres ved hjelp av et ikke-etsende pH-ngytralt
kjemisk desinfeksjonsbad. Falg produsentens anvisninger for spesifikke kontakttider og konsentrasjoner.
Striper og sager kan ogsa rengjgres ved hjelp av en desinfiseringslgsning i et ultralydbad (maks. 45 °C, 113 F).
For & unnga skader, sa bruk holdeinnretninger for a forhindre at enhetene bergrer materialet rundt.

Skyll etter desinfisering enhetene med destillert vann og terk grundig.

MERK: Rengjarings- og desinfiseringsmaskiner eller kjemotermiske desinfiseringsmaskiner anbefales IKKE.
Kontroll: Far sterilisering ma alle enheter kontrolleres, og da helst ved bruk av forstgrrelsesutstyr, for hvorvidt
de er rene og fungerer. Kast slitte, bayde eller gdelagte instrumenter. Gjenta om ngdvendig rengjgrings- og
desinfeksjonssyklusen.

2. Kjemisk
desinfisering

Alle enheter som har kommet i kontakt med slimhinne, blod eller annet vevi munnen, md steriliseres etter
desinfeksjon. Plasser enhetene pd egnede brett eller stolper, og autoklaver deretter, idet du bruker den
syklusen som er forhdndsprogrammert for d sterilisere enhetene ved 134 °C, 273 F/2.1 bar trykk og for en
eksponeringstid pa 5 minutter.

3. Sterilisering

Klinikker som arbeider med et QM-system (kvalitetsstyring) ma dokumentere klargjgringen, og enhetene ma

4. Frigjering frigjeres for bruk eller lagring.

Enhetene skal oppbevares ved romtemperatur i et rent, tart miljg.
5. Oppbevaring Brukte enheter ma lagres pa en mate som utelukker forurensning forarsaket av mennesker eller instrumenter. Alle
enheter ma behandles i henhold til instruksjonene ovenfor far neste gangs bruk.
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Instrukcja uzycia posiadanego urzadzenia dostepna jest w postaci elektronicznej i papierowej. Aby uzyskac papierowy egzemplarz
instrukgji, nalezy zadzwonic¢ pod numer 800.552.5512.

Cel tych informacji:

Ponizsze informacje dotyczace bezpieczenstwa i dekontaminacji dotyczg paskow wykoriczeniowych oferowanych przez firme
Ultradent.

Przeznaczenie;

Paski wykonczeniowe i pity Jiffy sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku podczas zabiegow stomatologicznych. S3 one
przeznaczone do interproksymalnego polerowania, redukdji oraz czyszczenia, a takze do wykariczania szkliwa i materiatow
stomatologicznych, taki jak kompozyty, stopy metali, ceramika i zywice stomatologiczne.

S3 one przeznaczone do stosowania recznego przez przeszkolonych technikow i stomatologdw.

Transport, przechowywanie i przygotowanie nowych

instrumentow przed pierwszym uzyciem:
Nie ma szczegdInych warunkow transportu.
Oryginalnie zapakowane instrumenty nalezy przechowywac w czystym i suchym miejscu w temperaturze pokojowej.
Nowe instrumenty muszg zostac oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane zgodnie z instrukgjg przed uzyciem.

Instrukcja uzycia:

Wszystkie nasze instrumenty nie zawieraja substancji niebezpiecznych. W przypadku usuwania nalezy uwzglednic¢ wytacznie
wymagania dotyczace ochrony przed zakazeniami i skazeniem.

Navodila za uporabo:
1. Uzytkownikom i asystentom zaleca sie noszenie maski, gogli i rekawiczek. Unit oraz otoczenie muszg réwniez zostac
odpowiednio zdezynfekowane.
2. Paski muszg zostac oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane przed kazdym uzyciem.

3. Przetwarzanie zewnetrznych materiatow w jamie ustnej, takich jak materiaty do wypetnien, moze doprowadzi¢ do uwolnienia
z nich nanoczasteczek. W zaleznosci od materiatu wyjScioweqo, czasteczki te moga by¢ bioaktywne. W zwigzku z tym zaleca sie
odsysanie i potencjalne uzycie innych srodkéw ochronnych, takich jak koferdam itd.

4. Podczas pracy nalezy wywierac jak najmniejszy nacisk i nie skreca¢ instrumentu.

5. Jesliinstrument ulegnie zablokowaniu, nalezy go ostroznie usungc, unikajac skrecania, oraz sprawdzi¢ pod katem uszkodzen
przed ponownym uzyciem.

6. Tepych i uszkodzonych instrumentéw wie wolno dtuzej uzywac. Instrumenty nalezy sprawdzi¢ przed kazdym uzyciem.
Oznakami uszkodzenia sg zagiecia lub rozerwania paska.
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Uwaga dotyczgca obowigzku zgtaszania:

Zgodnie z wiasciwymi przepisami statutowymi powazne zdarzenia, jakie wystapig w zwigzku z naszym produktem muszg zostac
zgtoszone do firmy Ultradent Products, Inc. at 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA oraz do
odpowiedzialnego organu w kraju bedacym siedzibg uzytkownika.

W kontekscie przepisow incydenty podlegaja obowigzkowemu zgtoszeniu, jesli uzycie instrumentu posrednio lub bezposrednio
spowodowato lub mogto spowodowac zgon lub powazny uszczerbek na zdrowiu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby (zrddto:
niemiecki plan bezpieczenstwa wyrobow medycznych [MPSV], rozdziat 2).

Instrukcje dotyczace dekontaminacji

Podstawowe informacje dotyczace przepisdw i rozporzadzen

Niniejsze instrukcje dotyczace przygotowania opracowano zgodnie rozporzadzeniem UE w sprawie wyrobdw medycznych
(MDR/2017), norma DIN EN ISO 17664: 2004 oraz zaleceniami komisji ds. higieny szpitalnej i profilaktyki zakazen w Instytucie
Roberta Kocha (RKI): ,Infection prevention in dentistry — requirements for hygiene” (2006) oraz ,Hygiene Requirements for the
Reprocessing of Medical Devices” (2012).

Ocena ryzyka and klasyfikacja grup produktéw wedtug
przytoczonych powyzej wytycznych:

W zwigzku z obszarem zastosowania oraz istnieniem powierzchni Sciernej paski wykonczeniowe muszg by¢ klasyfikowane jako
wyroby potkrytyczne B do polerowania, przy czym istniejg szczegélne wymagania dotyczace przygotowania. Technicznie nadajg
sie one do przygotowania w wiekszosci typow tazni ultradzwiekowych, sprzetu czyszczaceqo i dezynfekujgcego oraz autoklawdw.
W pewnych okolicznosciach sprzet czyszczacy i dezynfekujacy moze by¢ niewystarczajgcy do wytacznego uzycia podczas
Czyszczenia w zwigzku ze wspomnianymi wczesniej kwestiami specjalnymi. (Nalezy rowniez zapoznac sie z krytycznymi etapami
procesu.) Nasze instrumenty nie nadajg sie do sterylizacji chemicznej ani gorgcym powietrzem.

Krytyczne etapy procesu:

Kontrole po czyszczeniu nalezy uznac za krytyczny etap procesu (krytyczny punkt kontrolny). Szorstkie powierzchnie powtoki
diamentowej lub zgbkowania instrumentdw stwarzajg ryzyko niecatkowitego usuniecia pozostatosci tkanki lub innych
zanieczyszczen. Moze to zmniejszy¢ skutecznosc¢ dezynfekdji i sterylizacji. W zwigzku z tym nalezy unika¢ dopuszczania do
zaschniecia zanieczyszczen, a kontrole po czyszczeniu nalezy wykonac z zachowaniem szczegdinej uwagi z uzyciem pomocy, takich
jak szkto powiekszajace lub mikroskop.

Wiedza i ochrona osoby wykonujacej przygotowanie:

Paski moga by¢ przygotowywane wyfgcznie przez osoby posiadajace niezbedna wiedze. Wymagania w tym zakresie s3
zdefiniowane w odpowiednich przepisach i statutach.

Rekawiczki, maske, gogle i odziez ochronng nalezy nosi¢, aby unikna¢ kontaktu z potencjalnie zakaznym materiatem.
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Odpowiedni srodki do czyszczenia i dezynfekcji:

Mozna stosowac wyfgcznie certyfikowane Srodki produkowane zgodnie z wiasciwymi normami. Producenci tych materiatow do
czyszczenia i dezynfekgji sprawdzajg, czy produkt zasadniczo nadaje sie do stosowania z instrumentami obrotowymi. W zwigzku
z tym mozna stosowac wszystkie srodki, ktorych producent wskaze odpowiednie zatwierdzenie. Powinny one zawierac srodki
antykorozyjne. Srodki do czyszczenia i dezynfekdji, ktore zawierajg mocne kwasy i zasady lub nadtlenek wodoru i podchloryn
sodu, nie nadajq sie do uzycia.

Przygotowanie uzytych instrumentow:

Wszystkie grupy produktéw muszg zosta¢ przygotowane przed kazdym uzyciem zgodnie z ponizszymi etapami.

Czyszczenie i sterylizacja (dekontaminacja) uzytych wyroboéw

Te instrukgje dotyczac wszystkich paskéw diamentowych i pit interproksymalnych Jiffy firmy Ultradent i sg
klasyfikowane jako pétkrytyczne B. Po kazdym uzyciu wyroby wymagaja:

1. Czyszczenie

2. Dezynfekdja

Zakres 3. Sterylizagja
4. Zwolnienie
5. Przechowywanie
UWAGA: Podczas dekontaminadji tych wyrobdw nalezy stosowac Srodki ochrony osobistej, w tym gogle i rekawiczki.
1. Czyszczenie Recznie sptukac wyroby pod biezacg woda. Uzy¢ szczotki w celu usuniecia tkanki i sptuka¢ ponownie.

Wszystkie paski diamentowe i pity interproksymalne Jiffy mozna dezynfekowac z uzyciem fazni wypetnionej
niepowodujacym korozji Srodkiem do dezynfekcji chemicznej o obojetnym pH. Nalezy przestrzegac instrukgji
producenta dotyczacych czasu dziatania i stezen. Paski i pity mozna réwniez czysci¢ za pomoca roztworu
dezynfekujacego w fazni ultradzwiekowej (maks. 45°C, 113°F). Aby unikngc¢ uszkodzenia, nalezy uzy¢ urzadzen
mocujacych, aby zapobiec stykaniu sie wyrobdw z sasiednimi materiatami.

Po dezynfekdji nalezy sptukac wyroby woda destylowang i doktadnie osuszyc.

UWAGA: Nie zaleca sie stosowania aparatow do czyszczenia i dezynfekji ani aparatow do dezynfekcji chemiczno-
termiczne;.

Kontrola: Przed sterylizacjg wszystkie wyroby nalezy sprawdzi¢, najlepiej pod powiekszeniem, pod katem
czystosci i prawidtowego dziatania. Instrumenty zuzyte, wygiete lub uszkodzone nalezy wyrzucic¢. W razie
koniecznosci cykl czyszczenia i dezynfekgji nalezy powtorzyc.

Wszystkie wyroby, ktdre zetknety sie z btonami Sluzowymi, krwig lub innymi tkankami w jamie ustnej, muszg zostac
wysterylizowane po dezynfekgji. Umiesci¢ wyroby w odpowiednich tacach lub stojakach, a nastepnie poddac
autoklawowaniu z uzyciem wstepnie zaprogramowanego cyklu, aby wysterylizowac je w temperaturze 134°C/273°F
pod cisnieniem 2,1 bara przy czasie ekspozycji wynoszacym 5 minut.

2. Dezynfekcja
chemiczna

3. Sterylizacja

Kliniki wykorzystujace system QM (zarzadzania jakoscig) musza udokumentowac przygotowanie, a wyroby

4. Zwolnienie muszg zostac zwolnione do uzytku lub przechowywania.

Wyroby nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej w czystym i suchym miejscu.

Uzyte wyroby musza by¢ przechowywane w sposob wykluczajacy mozliwos¢ skazenia ludzi lub instrumentow.
Wszystkie wyroby muszg zosta¢ poddane dekontaminacji zgodnie z powyzszymi instrukcjami przed kolejnym
uzyciem.

5. Przechowywanie
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VIHCTpyKUMKM nonb3oBaTtens 419 BaLEro yCTpoiCTBa NpeoCTaBaOTCA Kak B 3NEKTPOHHOM, TaK 11 B eYaTHOM Buze. ECiv Bbl xotute
MONYYMTH MOMHYH NEYATHYH0 BEPCUI0 UHCTPYKLNIA, 380HWTE no Tenedony 800.552.5512.

O6s1acTb NPMEHEeHUs AaHHOWN NHpopMaLnn

Hixe npegcraneHa MHGopmaLys 0 6e30nacHoOCTY 11 NOBTOPHON 06paboTke LUTPUMCOB ANS GUHILLIHON MONMPOBKY,
NPOM3BOANMbIX komnaHwelt Ultradent.

Ha3HaueHune

LLiTpunce! Ans GUHULLIHO nonnpoBky 1 nuna Jiffy npeHa3HaueHbl Anst NpUMEHeHIs B XOZe Pa3HO0bPa3HbIX CTOMATONOMAYeCKX
npoLesyp. /X ncnonb3ytot Ans NoAMPOBKYM NPOKCUMaNbHbIX NOBEPXHOCTEN 3y6OB, CHATUS MaTeprana 1 YMCTKM, a Takxe Ans
$UHMLWHON 06PABOTKM IManM 3y6OB 11 CTOMATONOTYECKIX MATePUANOB, Takux Kak KOMMO3IT, METaANMYeCcKue CraBbl, Kepamika 1
CTOMaToNornyeckne Noa1Mepsl.

OHW NpeAHa3HaueHbl AN5 BbINONHAEMbIX BPYUHYO MPOLEAYP 11 MOTYT MPUMEHSTHCS 3y6HbIMY TEXHKAMM 1 CTOMATON0raMK,
npoLeaLwnmm obyyerme.

TpaHCNOpPTUPOBKA, XpaHeHMe N 06paboTKa HOBbIX
MHCTPYMEHTOB nepeg nepBbiM MCNOJIb30BaHNEM

Heo6x0AMMOCTb B ONpe/eneHHbIX YCI0BUSIX TPAHCMOPTUPOBKIA OTCYTCTBYET.
XpaHuTe BCe UHCTPYMEHTbI B OPUTMHANBHOI YNakoBKe B YACTOM 11 CyXOM MecTe Npi KOMHATHOI Temnepartype.

I'Iepep, NCMOIb30BaHMEM HOBbIE NHCTPYMEHTHI HeO6XO,£I,I/IMO o4ncTnTh, I'IpOAE3I/IH¢I/ILlI/IpOBaTb 1 CTepun30Bath B COOTBETCTBAN C
NHCTPYKLMAMKX MO MOATOTOBKE.

YTunnmnsauyus

Bce Hawwm NHCTPYMEHTBI HE COAEPXAT OMaCHbIX BELLECTB. |_|pl/l YTnan3aumm HeO6XO,£I,VIMO Y4YMTbIBATb TOJIbKO Tpe6OBaHI/Iﬂ o
3atlnte ot VIHq)eKLlI/II/I VI KOHTaMWHaLWNW.

VlHCprKLI,I/II/I no NnpMmMmeHeHMNO
1. Monb30BaTeNSIM 11 ACCUCTEHTAM PEKOMEHAYETCS HaAeTb Macky, OUkY 11 nepyaTku. CTOMATonornyeckas yCraHoBka 1
OKpyXatoLLe NOBEPXHOCTM AOMXKHbI ObITh HagneXallM 06pa3om NPoAE3MHOULIMPOBAHSI.
2. LUtpuncbl He06X0AMMO OUMLLATb, AE3MHGNLMPOBATH 11 CTEPUAN30BATL NEPE] KaXabIM NCNONb30BAHIEM.

3. 06paboTka NOCTOPOHHIX MATEPUANOB B MOAOCTY PTa, HAMPUMEP MAOMO, MOXET NPUBECTY K BbICBOOOXAEHNH) HAHOUACTUL]
Tak1X MaTepuanoB. B 3aBUCMMOCTY OT MCXOAHOTO MaTepuana OHW MOTyT BbiTb BOAKTUBHBIMIA. TakuM 06pa3oM,
PeKOMEeHAYETCs MCNONb30BaTb aCNPaTOp W, BOIMOXHO, APYrie 3all/THbIe Mepbl, Takiie Kak kodbdepaam n T. 4.

4. Pabortaiite C MUHUMaNbHBIM ZABNEHIEM U He NepeKpPyUNBANTE UHCTPYMEHT.

5. ECW MHCTPyMEHT 3aCTPS1, OCTOPOXHO 13BNEKMTE €ro, He MOBOPAYMBas, 11, MPeX/e YeM CHOBA VCMONb30BaTh, NPOBEpPbLTE Ha
Ha/N4Me NOBPEXAEHNIA.

6. 3anpeLLaeTcs NCMOMb30BaTh TyMble U MOBPEXAEHHbIE MHCTPYMEHTbI. MIHCTPYMEeHTbI He06X0A/MMO NPOBEPSTL Nepes KaxXabiM
NCnonb30BaHMeM. NMpu3Hakamu NOBPEXAEHNS SIBASAKOTCS U3MNObI AN Pa3PbIBbI LUTPUMCOB.
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0O65a3aTeNnbCTBO CO06LWATL 06 MHUMAEHTAX

CornacHo COOTBETCTBYHOLMM HOPMATVBHbBIM aKTaM, O CePbe3HbIX MHLMAEHTAX, KOTOPbIE MPOUCXOAST NPY UCMOb30BaHUN
HaLLWX 13aennii, Heobxoaumo coobats B komnaHuio Ultradent Products, Inc. no agpecy: 505 West Ultradent Drive (10200
South), South Jordan, Utah 84095 USA (CLLUA), a Takxe B COOTBETCTBYHOLLME HALMOHANbHbIE OPraHbl CTPaHbI, B KOTOPON paboTaer
nob30BaTENb.

C TOYKM 3peHNs 3aK0Ha, 06 MHLMAEHTe CnesyeT 06513aTeNbHO CO0bLLUUTD, eIV NCMO/b30BaHIE YCTPOIACTBA NPAMO WAV KOCBEHHO
MPWBENO VK MO0 NPUBECTI K CMEPTU AN MPUYMHUTE CePbE3HBIN YLLepb 340P0BbI NALMeHTa, Noab30BaTeNs uau Apyroro
mua (MCTouHNK: TocTaHOBAEHME O MNaHe obecneyveHns 6e30nacHOCT MeANLMHCKOTO 060pyA0BaHNs TepmaHum \ [MPSV],
pasgen 2).

NHCTpYKLMM MO NOBTOPHOW 0bpaboTke

OcHoBHas NpaBoBasi U HOpMaTUBHaA NHPopmaums

3TV MHCTPYKLMM MO 06paboTke NHCTPYMEHTa ObIN COCTaB/EHbI B COOTBETCTBUN C PernameHTom EC 0 MegnumHckix usgenusx (MDR
/2017), craHpaptom DIN EN ISO 17664:2004 1 pekomeHaaLmsimi KOMMcCum No 601bHUYHON TUrneHe 1 npodunaktnke HGeKUmii
npu NHctvTyTe Pobepra Koxa (Robert Koch Institute, RKI): «[podunakiuka nHGekuuii B cromatonorim — TpeboBaHus K rurieHe»
(Infection prevention in dentistry — requirements for hygiene) (2006 r.) u «TpeboBaHWs K rrvieHe Npy NOBTOPHO 0bpabaTke
MeANLIMHCKIX u3genuii» (Hygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices) (2012 .).

OueHKa pUCKOB U Knaccndunkaumnsa rpynn nsgennii B

COOTBETCTBUU C YKa3aHUAMMNU, nNpnBeaeHHbIMA BbliLUE

C yueToM 061acTh NpUMEHEHNS 1 abPa3NBHOI MOBEPXHOCTH, LUTPUNCH AN GUHILLHOV 06PABOTKI KnacCMOUUMPYHOT Kak
NONYKPUTUYECKE M3LenUst MeANLIMHCKOrO Ha3HaUeHNs knacca B Ans nonnpoBKky, UMetoLLe ocobble TpeboBaHms k 06paboTke.
TexHUYeCkn X MOXHO 06pabaTbiBaTh B 60bLIMHCTBE TUMOB YbTPA3BYKOBLIX BaHH 11 aBTOKNABOB, MPU NOMOLLM 060pyL0BaHWS
IS OUMCTKI 1 Zie3MHGeKLMI. B HEKOTOPBIX CyYasiX, YunTbIBas OMUCAHHbIE BbilLe CneluanbHble TPeb0BaHS, NPUMEHEHNS
TONIbKO 060PYAOBAHWS NS OYUCTKI W A€3MHOEKLIM MOXET ObiTb HeOCTAaTOUHO AN 06PabOTKN MHCTPYMeHTA. (CM. Takxe
«BaXHble 37anbl NpoLecca».) Halm MHCTPYMeHTbI Heb3s CTepUIA30BaTh, MCNONb3Ys XMMUUeCKIe COCTaBbl UV ropsiumii BO3ayX.

Ba>kHble 3Tanbl npouecca

BaXHbIM 3Tanom npotiecca (KpUTYeckoi KOHTPObHOI TOUKOIA) IBASIETCS NPOBEPKa NOCe OUUCTKIA. Hanuune y HCTPYMeHTa
LIepOX0BATON MOBEPXHOCTM, 06PA30BaHHON anMa3HbIM MOKPbITUEM, WA 3yOLIOB MPUBOANT K TOMY, YTO UaCTULLbI TKAHM U Apyrie
3arpsi3HEHMS He YAANSHTCA C MHCTPYMEHTA MONHOCTLH. 3T0 MOXET CHU3NTb IGMEKTUBHOCTL Ae3NHGEKLMM 1 CTEPUAN3ALIUN.
TakiM 06pa3om, CieayeT 136eraThb 3acbixaHis 3arpsi3HeHNIA 1 0C060 TLLATeNbHO BbINOAHSTL MPOBEPKY MHCTPYMEHTA NoC/ e
06paboTki NpY MOMOLLM BCMOMOraTe/bHbIX CPEACTB, HANPUMEP NYMbl WA MAKPOCKOMa.

YpoBeHb KBaidmMKaumm v 3alimTta COTPYAHUKA,
BbIMNOJTHAKOLLEro 06paboTKy MHCTPYMEHTa

06paboTKy WTPNNCOB AOMXHbI BBIMOAHATL TONLKO MLA C HEOBXOANMBIM YPOBHEM KBanudukaLy. TpebosaHus k kBanuukaLim
TaKVX ULL ONpezieNeHbl B COOTBETCTBYHOLLNX MONOXEHNAX U aKTax.

Heobxoa1Mo HaZeBaTb NepUaTKL, Macky, 3aLMTHBIE OUKI 1 3aLLMTHYHO OAEXAY, UTOObI N36exaTh KOHTaKTa C NOTeHUMaNbHO
NHOEKLMOHHbIM MATEPHANOM.
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Mogxopsauwme cpeacTBa A1 OUNCTKU N Ae3nHPeKLUn

Pa3peLLIaETCﬂ 1CMOJIb30BdTb TOJIEKO CepTI/I(I)I/ILLVIpOBaHHbIe CpeacTBa, N3roToB/IEHHbIE B COOTBETCTBUN C HaANeXallMn
(TaHAapTamun. HpOM3BOAMT€ﬂM STNX YNCTALL X W ,£I,€3I/|H(|)I/IL|,I/IpyPOLLI.I/IX MaTepranos MNPOBEPAHOT, MOXHO I MCMOJIb30BATb

NX MPOAYKT ANd O6pa6OTKl/I BpalLlatoLLMXCA NHCTPYMEHTOB. |_|O3TOMy MOXHO MCMOJIb30BATb BCE CPEACTBA, 1A KOTOPbLIX
Npon3BoANTENb MPEAOCTABAAET COOTBETCTBYHOLLEE Pa3peLleHne. B nx coctas [0/KHO BXOAUTb dHTNKOPPO3MOHHbIE CPEACTBa.
He [I0MNYCKaeTCA NCMoJib30BaHMe YNCTALLNX U l£|,€3I/IH(I)I/ILl.l/IpyPOI.I.|,I/IX CpeAacts, coAepxatyne CibHbIE KMCNOTLI 1 WEN0UN K
Nnepekncs BOAOPOAa U TMMOXTIOPUT HATPAA.

O6paboTKa MCNO/Ib30BAHHbIX UHCTPYMEHTOB

Mepea Kax/abIM MCMOAb30BAHNEM BCE TPyMMbl U3AENIA JOMKHbI NTPOXOANTL CleAytoLMe 3Tarbl 06paboTKi.

OuuncTka n ctepunmnsaumna (MoBTopHas 06paboTKa) NCNO/Ib30BaAHHbIX

WHCTPYMEHTOB

ST VHCTPYKLM PAcNPOCTPaHAHOTCA HA BCe aNMa3Hble WTPUMChI U MPOKCUManbHble minbl Jiffy koMnaHum
Ultradent, KoTopble OTHOCATCA K KaTeropui MoayKpUTUUeckux 3aenui MeaUMHCKOro HasHayeHus knacca B.
locne kaxzoro NCnonb30BaHNS OHY MOAEXAT:

1. Ouucrke

2. [leauHdekuumn

3. Crepwausavuu

4. Bbinycky Anst AanbHeNLero 1cnonb3oBaHms

5. XpaHeHuto
MPUMEYAHVE. Mpwn 06paboTke TiX MHCTPYMEHTOB CleAyeT MCNOb30BaTh CPe/CTBA MHAVBUAYANBHON 3aLLiuThl,
BK/It0YAS 3aLUNTHBIE OYKM W NepyaTku.

BpyuHyto NpOMOiTE MHCTPYMEHT NOZ4 NPOTOYHOI BOZON. VICNoAb3yiiTe WeTKY, UTobbl yAanuTh 0CTaTku TKaHew, 1
CHOBA NMPOMOIATE.

Bce anmasHble WTPUNCHI M NPOKCUManbHble nibl Jiffy MOXHO Ae3HULMPOBATL B BaHHE AN XMMUYeECKON
AE3NHOEKLMM, He Bbi3blBatoLLeli Koppo3nK, ¢ HerTpanbHbIM pH. CriedyitTe MHCTRYKLMAM NPOVU3BOANTENS
OTHOCWTE/IbHO BPEMEHU KOHTaKTa Co CPeAOi 11 ee KOHLEeHTpaLmu. LLITpuncsl v bl Takke MOXHO 04nLLaTh

C NOMOLLb10 Ae3MHOULMPYIOLLEro pacTBOPa B YIbTPa3BykoBOW BaHHe (Makc. Temnepatypa 45 °C/ 113 °F).
YT06bI M36eXaTh NOBPEXAEHUIA, NCMOb3YiATe YAepXMBatOLLMe YCTPOCTBA: UHCTPYMEHTSI He AO/DKHbI KacaTbCs
2. Xumnyeckas OKPYXatOLLMX MaTepyanos.

Ae3nHbekuus Mocne fe3nHOeKLMM NPOMOTE YCTPOIACTBA AUCTAIMPOBAHHON BOAOCH 1 TLIATENBHO MPOCYLLMTE.
MPVMEYAHWE. HE pekomeHzyeTcs Mcnob3oBath annapatkl A1 OUACTKY W Ae3NHGEeKLMY Unm annapatbl A9
XVMUKO-TEPMUYECKOI Ae3NHEKLIN.

Mposepka. [epes crepuan3aLyeit BCe MHCTPYMEHTBI AOKHbI MPOATI MPOBEPKY, XenateNbHO Noj
YBEJMYEHNEM, Ha YUCTOTY U Haj/iexalliee QyHKLMOHMpOoBaHue. ObBeTLable, U30rHYTbIE U MOBPEXAEHHbIE
WHCTPYMEHTbI MOANEXAT YTuAn3aLnn. Mpy HeobXoA4NMMOCTI NOBTOPUTE LK OYUCTKM U AE3UHGEKLN.

Mocne fe3nHPeKLMY BCe MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE KOHTAKTUPOBAN CO CIM3UCTON 060N0UKON, KPOBbI

WIN APYTAMM TKaHSAMM B MONOCTY PTa, MOANEXNT 0653aTeNbHOM CTepuamu3aLymmu. CoXuTe MHCTPYMEHTE

B MOAXOAALLME NOTKM UK BOKChI 1 MOMECTUTE B aBTOK/AB. 3amyCTUTe 3anpOorpaMMUPOBAHHBIN LKA
CTEpPUAM3ALIUN UHCTPYMEHTOB: Temnepatypa 134 °C/ 273 °F, nanexne 2,1 6ap, BpEMS BbIAEPXKMA 5 MUHYT.

Cdepa npumeHeHus

1. Oumnctka

3. Crepunusauus

4. Boinyck gns KnuHnk, koTopble ncnonb3ytoT cuctemy ynpaenenins kadectsom (Quality Management, QM), AOAXHbI
JanbHeliwwero 33,0KyMEHTVPOBATL NPOLLECC 06pabOTKN, a MHCTPYMEHTBI A0MKHbI 6bITb BbINYLLEHbI NS NCMI0AB30BAHUS UK

Mncnonb3oBaHNA XPaHEHVS.

yCTpOVICTB& CNeayer XpaHnTb npn KOMHATHOIA TeMrneparype B YNCTOM 1 CyXOM MOMELLEHMI.

/Icnosib3oBaHHble NHCTPYMEHTbI JO/DKHBI XPAHWUTLCA TAKUM o6pa30M, UTOObI UCKNHUMTL 3dPaxeHne YenoBeka
NN KOHTaMUHAUMIO APYroro NHCTPYMEHTa. Mepes Cnefyrouwmm ncnonb3oBaHneM BCe MHCTPYMEHTDI HEO6X0,£|,VIMO
06pa6OTaTb B COQTBETCTBAWM C NMPVBEAEHHBIMW BbILLE NHCTPYKLMAMN.

5. XpaHeHue
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Cihazinizin kullanma talimatlari hem elektronik hem de basili formatta tedarik edilmektedir. Talimatlarin tamaminin basili 6rnegini
isterseniz lutfen 800.552.5512 nolu telefonu arayin.

Bu bilgilerin kapsami:

Asagidaki glvenlik ve yeniden isleme bilgileri, Ultradent tarafindan sunulan bitirme serit zmparalarr igin gecerlidir.

Kullanim amaci:

Jiffy Bitirme Serit Zimparasi ve Testeresi, dental tedavilerde bircok kullanim amacina yonelik olarak tasarlanmistir. Aray(iz cilalama,
reduksiyon ve temizlemenin yani sira dental minenin ve kompozit, metal alagim, seramik ve dental rezin gibi dental materyallerin
bitirilmesinde kullanilir.

Egitimli teknisyen ve dig hekimleri tarafindan manuel olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir.

ilk kullanimdan énce yeni aletlerin tasinmasi, saklanmasi ve
islenmesi:

Tasima icin gerekli belirli bir kosul yoktur.

Liitfen tlim aletleri kendi ambalajinda, temiz ve kuru bir yerde, oda sicakliginda saklayin.

Yeni aletler kullanilmadan dnce hazirlama talimatlarina gore temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir.

Bertaraf:

Hicbir aletimiz tehlikeli maddeler icermez. Bertaraf sirasinda sadece enfeksiyon ve kontaminasyona karsi dnlem gereksinimleri
dikkate alinmalidir.

Kullanma talimatlari:
1. Kullanicinin ve asistanin maske, koruyucu gozluk ve eldiven takmasl tavsiye edilir. Tedavi Unitesi ve ortamin da uygun sekilde
dezenfekte edilmesi gerekir.
2. Serit zimparalar her kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir.

3. Agiz icinde dolgu maddeleri gibi yabanci maddelerle islem yapilmasi bu maddelere ait nanopartikiillerin aciga ¢kmasina
sebep olabilir. Baslangic maddesine bagl olarak bu nanopartikuller biyoaktif olabilir. Bu sebeple aspirasyon ve dental
izolasyon lastigi gibi diger koruyucu dnlemlerin alinmasi tavsiye edilir.

4. Lutfen mumkin oldugunca az basing uygulayarak calisin ve aleti bikmeyin.
5. Alet sikisirsa bukmeden dikkatli bir sekilde ¢ikarip tekrar kullanmadan 6nce hasar olup olmadigini kontrol edin.

6. Korelmis ve hasarli aletler kullanilmamalidir. Liitfen her kullanimdan 6nce aleti kontrol edin. Seritte kivriima veya yirtiima
hasar isaretleridir.
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Bildirim yukumlugune iliskin not:

figili resmi yénetmelikler uyarinca, firmamiza ait bir trtinle ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, s6z konusu olay 505 West
Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 ABD adresinde mukim Ultradent Products, Inc.a ve kullanicinin gérev
yaptigi ulkenin resmi makamlarina bildirilmelidir.

Kanunlar geregince, kullanilan alet dogrudan veya dolayli olarak hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin 6limUne ya da ciddi
sekilde yaralanmasina sebep olduysa ya da olmug olma ihtimali varsa s6z konusu olayin bildirilmesi mecburidir (kaynak: Almanya
Tibbi Cihazlara lliskin Giivenlik Plani [MPSV] Boltim 2).

Yeniden isleme Talimatlari

Kanun ve mevzuata iliskin temel bilgiler:

Bu hazirlama talimatlari, AB tibbi cihazlar yonetmeligi (MDR/2017), DIN EN ISO 17664: 2004 ve Robert Koch Enstitust (RKI)
hastane hijyeni ve enfeksiyon 6nleme komisyonunun “Dis Hekimliginde Enfeksiyon Onleme: Hijyen Gereksinimleri” (2006) ve
“Tibbi Cihazlarin Yeniden Islenmesine Iligkin Hijyen Gereksinimleri” (2012) baslikli tavsiyelerine uygun olarak olusturulmustur.

Yukarida atifta bulunulan kilavuz uyarinca risk
degerlendirmesi ve urun gruplarinin siniflandirilmasi:

Bitirme gerit zimparalari, uygulama alanlari ve agindirici yiizeyleri sebebiyle, cila agisindan yari kritik olarak siniflandirilir ve
hazirlanmasina iliskin belirli gereksinimler vardir. Teknik olarak cogu ultrasonik banyo, temizleme ve dezenfeksiyon ekipmani ve
otoklav tlirlinde hazirlanmaya uygundur. Temizleme ve dezenfeksiyon ekipmani, daha dnce belirtilen 6zel hususlar sebebiyle bazi
kosullar altinda tek basina kullanimda yeterli olmayabilir. (Litfen kritik stire¢ adimlarina da bakin.) Aletlerimiz kimyasal ve sicak
hava sterilizasyonuna uygun degildir.

Kritik suire¢ adimlari:

Temizlik sonrasi kontrol, kritik bir stire adimi olarak kabul edilir (kritik kontrol noktasi). Aletlerin elmas kaplama veya tirtikli
kisimlarindaki sert ylzeyler sebebiyle, doku kalintilarinin ve diger kirlerin tamamen giderilmeme riski vardir. Bu durum,
dezenfeksiyon ve sterilizasyonun etkinligini diistrebilir. Bu sebeple, kirlerin kurumasi énlenmeli ve byiiteg veya mikroskop gibi
yardimai gerecler kullanilmasina 6zellikle dikkat edilerek temizlik sonrasi kontrol yapilmalidir.

Hazirhgi yapan kisinin uzmanligi ve korunmasi:

Serit zimparalar sadece gerekli uzmanliga sahip kisilerce hazirlanmalidir. Buna iliskin sartlar, ilgili yonetmelik ve mevzuatta
tanimlanmistir.

Bulasialik potansiyeli tasiyan materyallerle temasin énlenmesi icin eldiven, maske, gtivenlik gozigu ve koruyucu kiyafet
kullaniimalidir.
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Temizleme ve dezenfeksiyonda kullanilabilecek maddeler:

Sadece ilgili standartlara gore Uretilen sertifikall maddeler kullanilabilir. Bu temizleme ve dezenfeksiyon maddelerinin dreticileri,
urtinun doner aletlerde kullanima temel olarak uygun olup olmadigini kontrol eder. Dolayisiyla reticinin ilgili onaya sahip
oldugunu belirttigi her madde kullanilabilir. Bu maddeler, asinmaya karsi koruyucu ajanlar icermelidir. Giigli asitler ve bazlar
veya hidrojen peroksit ve sodyum hipoklorit iceren temizleme ve dezenfeksiyon maddeleri kullaniimamalidir.

Kullanilmis aletlerin hazirlanmasi:

Tum Uruin gruplari, agsagidaki adimlara gore her kullanimdan énce hazirlanmalidir.

Kullanilmis Cihazlarin Temizlenmesi ve Sterilizasyonuna (Yeniden
Isleme) lliskin Talimatlar

Bu talimatlar, tim Ultradent Jiffy Elmas Serit Zmparalar ve Aray(z Testereleri icin gecerli olup yar kritik B olarak
siniflandiriimistir. Her kullanimdan sonra cihazlara asagidakiler uygulanmalidir:

1. Temizleme

2. Dezenfeksiyon
Kapsam 3. Sterilizasyon

4. Ckarma

5. Saklama
NQOT: Bu cihazlar yeniden islenirken gtvenlik gozIigui ve eldiven de dahil olmak tizere kisisel koruyucu ekipman
kullaniimalidir.

1. Temizleme Cihazlari akan su altinda elinizle yikayin. Bir firca yardimiyla doku kalintilarini giderip tekrar yikayin.

Tim Jiffy Elmas Serit Zimparalar ve Arayiiz Testereleri, agindirici olmayan pH notr kimyasal dezenfeksiyon
banyosunda dezenfekte edilebilir. Spesifik temas streleri ve konsantrasyonlar icin Greticinin talimatlarina bakin.
Serit zimparalar ve testereler ultrasonik banyoda dezenfeksiyon soliisyonu ile de temizlenebilir (maks. 45°C, 113
F). Cihazlarin etraftaki materyallere temas ederek hasar gérmesini 6nlemek icin tutma aletleri kullanin.
Dezenfeksiyonun ardindan cihazlari saf su ile yikayip iyice kurutun.

NOT: Temizleme ve dezenfeksiyon makineleri veya kemotermal dezenfeksiyon makineleri tavsiye EDILMEZ.
Kontrol: Sterilizasyondan dnce tiim cihazlarin tercihen biydtec kullanilarak kontrol edilerek temizlendigi ve
duzguin calistigi dogrulanmalidir. Asinmis, egilmis veya hasar gérmds aletleri atin. Gerekirse temizleme ve
dezenfeksiyon dongtsund tekrar edin.

2. Kimyasal
Dezenfeksiyon

Mukoza zar1, kan veya agiz icindeki diger dokularla temas eden tiim cihazlar dezenfeksiyon sonrasinda sterilize
3. Sterilizasyon edilmelidir. Cihazlari uygun bir tepsiye veya posta yerlestirdikten sonra cihazlar 134°C, 273 F /2,1 bar basincta ve 5
dakika maruziyet stresi ile sterilize edecek sekilde dnceden programlanmig donglyu kullanarak otoklaviayin.

Bir Kalite Yonetim sistemi kullanan Klinikler, hazirligi belgelendirmeli ve cihazlar kullanilmak veya saklanmak

4. Cilkarma tizere cikarmalidir.

Cihazlar temiz ve kuru bir ortamda oda sicakliginda saklanmalidir.
5. Saklama Kullanilmis cihazlar, insanlarin veya aletin kontaminasyonunu engelleyecek sekilde saklanmalidir. Tum cihazlar
sonraki kullanimdan 6nce yukaridaki talimatlara gore islenmelidir.
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logGnauszavAwalkBKinAinATALazNUOUWNENKIUMSHADUSULA TGI8 TD

AISYUED ANSYALAU LazAIsSAvILASaVUaBulKky AauldviuASLLISA:

lo®aululawzAsludksunmsuudo
nsauvalfiuinzavionvkuangvlbidaldBluna:ain kL tazaglugrukn koo
3avlagulkudavldsunsianuaana mareda
wasritkusiamn@acnumuustilunsiaseuindavdanauldou

A1sSA1YQ:;

1AZOVDaNVKUAYIVISIUSIADINENSSUASTE
JlowizdomrkuadikSunstavaunsdaiaua=nmsuutloundavwaiseurlunisida

Atuzurlunisisoviu:;

1. vauuzhlRRGuaRgdaaoukinma wumdavau ua:=noio
KUdgshuLazaoIadaudavimsimatodoagokuaudlrguiu

2. unaudavanWudavldsunisrAdiua:ana mateds uarikusiAanaanauldoiunnAso

3. msldaameuaniudovuin Wu Jaqaawu aisaddesaumauiluaindaqsaidld
#oa1veangnsmoudrnw lagduagAudaqdvdu dudu Svuuzthlkldinsavqauazuiasnstovaudu o wu
ULWUEIONI®AUOASSU 9a9 AUATUGIY

4. nsanidusonaloshgauaog1ialnsovio

5. KnASavdadada lAthinsavbaaonagvs:uas-3olaslidavia ta:asivaaunnuidemignauldousnaso

6. dovlUtinsaviaRfauazidoriounldan nsau1asinaaulnsavDanouldvnIuNAASY
JeyeyreunnuidemigraaudalAvvolazdsosdnuia
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KU1ELKALA8IAUATIS:KkUIRlUAISS18VIU:

MUTBULAUNTIOARKLIBAIREITIL KAIRAIKaMSAISIBUSORIANTULTaIENAONUTUDDIST Gavs18vIulUy
Ultradent Products, Inc. A 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA

A=K U8V IUS:AUBARSUAQUaUYRVUS:INABORIERIU

WUWSYavARKIIEY KOSBD:TUEAUNSSIEMIURULAU KinMsidAsavDaduldukalkkioodlukalkiUre

RI3 KSayAnaduIFeTIn Kiadonadvusudogunmwuavyanatkaiiu I3 lasasordalagdaw (tkavAua: German
Safety Plan for Medical Devices [MPSV] Section 2)

1sunauvuisiky

UayanvANKkuIgLaziauUvAUWUZIU:
ﬁwuu:u’wiumsm§8uméa\)ﬁama'1L‘Ia“oﬁwﬁumuﬂau“\)ﬁuﬁwqumsm’mvmsuwnéua\)ahqufsu (MDR/2017), DIN
EN IS0 17664: 2004 uazfuuzthuavatuzassunmsduauauilslulsowenuiatasmstovaumsaatdon

Robert Koch Institute (RKI): “nstavAumsaatdadiuruansswy - dofkuadiuguaulte” (2006) uas:
"Jamkuadiuguauediksumsinadasainoasuwngnauunding” (2012)

1 1
— a— o 1 — S - a—
ﬂ'lSUS:lUUFD'lUlaﬂ\)lla:ﬂ'lS'D'lllUﬂUS:lﬂnﬂE’! UAAOAUNAIULLUDONIYN
2 2
S:QU'I\)C] u.
Wavdndmsuuawuniunsiduaziaugawuiddu B Avingadiksunisda
Goddomrkuatunisiasaulaglawi: unvinAada tinsavaliruizdiksunisiasgulunSovdvaansilsdn
aunsadriA>ua=:aauazg@alsa sounvkiatvaaloulifiaunads:zian uuvAsel
msldaunsairhanuaalauasrhatgalumsinAdua=:aN0IWwevASOIGEIRILIWEOWD
WovondownsanwiAnnanBiwdu (IUsaqduasuns:usumsnSTude)
(ASovUauavis lutkuIzAiuMsMIKUSIADIAGDGIgansIAdKSoo1MASOU

= =4 o G

vuaaunmlu:
msasInaaukavriAuaaadaluduasunsiiu (d0AOUALIAQN)
WURDRKEUINMSIASDULUUMNIWESKSDWUIEDUaVIASaV Dok IFgvR:OibaidoAvag LaaoanAodu o
gnvasanlukua doaraaus:ansmwuavmsmatsidouamsrhitkusiAmnidalsa dodu
[UA2SALIDUELAAAIDLAD
azAIsciUNISasIDdauKkavmAUa=:a10G2gANUSUasvIIuWIAYloeBaunsaiydg Wu
LIUYENYKSDNADVRANSSAU

AIULGYIBIEYLLAzNISAUASDVUAAANAILldUNISIOSaULAS VT :

'
2y .

msm§8uuﬂuﬁouaﬂv‘\luc‘]a\)r‘h{owriumwumaamfgﬁiin@uwhﬁu
JofkuadksuavirkrualbBludauvAuuasnnneurintigddon
davaduavida KUNAA LWUMUTSAY tazyaUavAulWaKaNIaevASTUNAAUIaqQNa1PaAITED
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Jlff_y ORIGINAL COMPOSITE SYSTEM

aisnkuizdiksSunisnindva=airauazuisalsa:

BlEawWIzansAKIUAISSUSOY TOWAOMULIASTIUALAEITaVIMUTU
Anandaqrivadiuaanauazaisdaikaridovasivaausn
TogwupuLdINa0AUrTaNUsalElanAuInSovYENanaavsIAWUKSalU dodu
30asalFlAAUASAVKUARRNENS-U3IWIUMSSUSOVAIAEIToYIED BoAdsTmAsrlavaumsiansau
WwAumsidansrinaduaanaua:zriansdannsaua:wadudu kialalasbuaseanlsd
wa:lsidoulslunaolsn

AISIOSgULASOVUON (BUad:

dovlasgunaurannturinvkuanauldonunnasvauduasudalud

AIsAIAdIUd=d1auazMalgLsa (nsuinauvuilskuy)

diksSuaguasainlsuan

youla

Au=tnkandiglaau Ultradent Jiffy Diamond Strips tas Interproximal Saws AvkuQ
ua:lasumssuunuszianilbu B Avanaa kdvanlduunnash aunsaidiovldsunsquadod
1. msriAdua=ala

2. srhane@o (Disinfection)

3 msrlRUsIAAEGD (Sterilization)

4. mMsunoon

5 Msvalfiu

Ku1gkQ: AdSIBaUnsaddavAudiuunna laua wumisnguazaoia
Wathguasadikadnauuidtku

1. MSMAIUE=21Q

dvgunsaidrautav lagtkilkaru Wuusoaibaidosanuaza10thanAsy

2. msrianedodleans
A (Chemical
Disinfection)

ausadda Jiffy Diamond Strips s Interproximal Saws ivkualasidinsavavibodisasiAiAD
A1 pH (WWunawualiAansau UGUamMUAILUstuavAnanlusavnalllazAuIbudulunsauNan
W1=121:90 aunsarhAuaaauaudauaiuidasnonuanssu lagtdtheddaluinsavaivda
ns lsanlAWUAU (3aa 45 °C, 113 °F) iokanidgonnuidgrie AdsidguasaliunissuiadavaAu
lulkaUnsadaunwanulaqlagsau

kavaAMaeio &wvaunsaidrstnautasiBalALRvound

Kueka: IuuzthtktdinsavriAnuaanauaside kialnsavin@adionnudoudksuinbivia
ASAIUAL: ApuBUdNTUMSHIAUSIADIAGD dovasivaaugunsaifvkualosiawizagvgoms
asoodaulagidmsugnamw WoANUEDIaIE:MSIIvIURIKUIAU fdatAsovlandisa TAvva
K$oldume rhANuaanalamatg@addnmnsbu

3. msrilRUs IAMAGD
(Sterilization)

aUnsainvkuaRduanuidalion @aa k3aldadadu o WgavundavldsumsritkusiAmnido
kavmnmsraeido 2 waunsaililuniaksodukuvAkuIzay
udrhtkusirmnadatuktativaaloihlasidsauRdolusunsul3aivkin Ausvdu

134 °C, 273 °F /2.1 1S wa=laEa 5 Ui

AZTNAMYIUAUS:UU QM (MsaamsAruIW) GavdaronasIREIAUMSIOSIUIASEVDD

4. mstoan o o e @ B on e =
ta=aunsaicv ¢ dovdmsuinaanuIWalEOIUKSaIAIAU
ArsYalfuaUnsail3Aaaukrn Tk uamwinodauRLAvIA:E:10

5. MsYQLAU davvalfugunsainigudiuanyeuznUovaumsdullaumnuyudrsalnsaviio

AauldviuAsvaalu guasainvrkuadavriuduaaudv @ autu=tiidodu
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X[I| CO|Or=E AEH & X[Zh
A (Jiffy Diamond Strips and
Proximal Saw)
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B o|F JEH F9| A}

2t ol meh, GAL M| S 2 2tESHe] YMSH= M2tet Abd = =X 505 West Ultradent Drive (10200
South), South Jordan, Utah 84095 USAZ Ultradent Products, Inc. 3 AFEX}7F st Qe Ligtel 2|
&h=20f £ 0sHof Lt

I Q1S9 AfQt cE= AlZESE

5 o [ o L1 OO 1

U2l TBHE EeHAALE ZeliEt 7Hsd0| JAE 2, g A= S|RHo = BdofF gLt (EN: 5 o2
1,2E)

77| 2t& et X|E [MPSV],2E

2ol HE 3 AN 2E HE:

M4
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|22 EU 2 =7|7] X[& (MDR/2017), DIN EN ISO 17664: 2004, 12|11 EHE 35 HAA(RKI) HE
A S5l 4 oflgh fIE=le F Atetel “X[aF 2 o - el 2t XIE” (2006) & 2|7 7|7] MHE|E 2ot
A K& (2012)0f] w2t MA = AS LT

= IT = o 9|& II: ol 4=
7| 18l 7to|=2felof WHE ME 250 thet ?l": Wit & = F:
T|L|A AER2 FZ0| M ol 0lEs BH (20| SX B Fu| Alto] R 22N F9IH 282
SRELICL7ISHOR (RE AT 4, A U A5 7|7 B3 QE 220/ F8(0] HEBILICL %A
QIFEl 4 IRAARIT RS Ui AN, NH U AS 7|7 Mo BHEOZ Aget|of HE st 4
UBLICH (B T TS HIOHAI7| BIZILICH 2AF 3| Bt 47 £ UE MR0) Mprorx| 2ALIC

2 2™ CHA:
O O L=
MA = s 520 38 THAQYLICHEE M X|H). CHO|oOtE = FEO|Lt Mgflo|Me 2 Qlot EH|o| HEI
EOS G TX|2 H|R3 J|Et 2A20| HY| HHEX| %2 HHS ST 1Y AP AS U AF Bt
HHZE o JSLICH Mt 220] HAXEX| (FE= SHA|D STHAHOILE t0|E S EX 7|7 E AFESHH HH
= MAS YA BESHA 2oHof gL Ct,

CiC =] O =
H| = o+x|-9_| In_—.'_—g S HS

AERS FHISHs MRS YIEA IS FE XIAIS 22D 9o{of BLICH 0|9} BRiE Xt e Hal 7y o
Hol FAIE|O] QLT
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Jlff\l” ORIGINAL COMPOSITE SYSTEM ZH

B AY e AR BR B LA BB FANENRI MAMIE TR - N R IEAR ERIS T REAVENRIIS TR PR 1822 800.552.5512¢

ZIERRSEHE:
T RRAERIEEBEAT Ultradent REHIRIEE o

FREA A&

RREEE N ZRAEET AT PAESMAR - ENRAT RN IR MEaMh B G2 BMEMNT
BHHAS) BT iR I RAE S U ZE 3 o
EfSERLIE)IBRAARM T EFEERC

Fras iy A FEA YR ER RN E
BHEEEHER:
BT RS RSN R T A E TR
AR S IR TR R SR 3 S P T S BRI R e

&
BRI BE SIS Y- A BN B EZE & LIRS R E K

fEMAAA:
1. BENARMMFEOSFREFRMFE-GLoalr aMME N E S S
2. BXERR WIINERHITIRE VHEMAEe
3. EOEFRLERY) QBT SEBRERRPRIRL -BUR TR e R ER A £V EIE KL BV
& IR AN E M AT SERYRIFE I AN A RS L fE S
4. BERPIA ML T IIF N2 AR
5. FNSREM L 15/ VOB H S A EE R A EBRERANER S Hitfo
6. TEEAMEMRIARN M -BRERRIBILE S MBIV R B E L FHRE T ER
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Jlff_y ORIGINAL COMPOSITE SYSTEM

KT HREXSSRIBAE:

RIENE AN IR 54 KB 1= B B E ik &4, Ultradent Products, Inc.> #i3iE /g 505 West
Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA> LU FB A TVEFRTEE SR /# X BIFE <261 T

RIEAR MREZRNERERSMERNNAECSREE AP HEM ST ERERE WA E
BOATTIRGIMEIR S CRR: BEETESMEZ 21T [MPSV] 55 2 ) ©

ISRUSERITLES

BEARXEFREMER:
XEEFAAN IR 5 B S ARE RN EE Be 7 284150 (MDR/2017)~DIN EN SO 17664: 2004 LUK B A4ERHEAZTAT (RKI)
AR BEFFARIREZE RSN “FRIFBARIE - BEZEK” 2006 F£) # “Eiresia b BR PEEK”
(2012 ) HIERT

ARYE £t ra X 7 an2H R XU RS AT 73 38

PR T EL R AR SN B R D BRI SRR D A TSRV IR SR B 38 TN ER R ER B IR A
FERTARZHEANBE A HENEFREURSEXE RN AT E4S5%E & ERLEE R
NEEHFRENEFRUANATEE (FESEXRBRIESE) A NBHAER T EFSHARNKE-

KRB IES IR
BEE OB RN X RNIB S T R - SNIE R R LB R B A SEAR R R
2 BERSE AR R X A RN SR B R TR e REO T 3 B R A S S 15
ST AR TARNEEEHhE.

T A AT KARIP:
B QA A N B S KA R TR R 5 % BRI AR EAAIA SRR
HREMFE OB R2RBFHIFR: LA
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Jlff\l'" ORIGINAL COMPOSITE SYSTEM ZH

BB EMEENR:
RBEERREERAVEE T BOAEN R XEF SN HSMEGEmLE~ RED MRAR LR AT he 2
gatfoEIL AT AR SR ERERSHN XA N RN I B SHEF AN E SR 2 A BEEAE
te s EEE MRS BB ENEB N e

RS

TEESRERRD W IR NP BN PTA - mAH T -

—FRMAVEENAE (FE)

XEERBRIEATFIA Ultradent IRERENIGEE S SANITIRSE H B D ENF AT B L-GREM
[5 B ITERE:

b

HE

i Gl

. fEF

A EX XS TR AR NARE D ARIFIRE B R RRENF R

SEE

(Co I O OUIY NS

1.585% TERIK T FBhmRes . BRI F BRI E AR, ARB k.

PILAEAIEE TR pH BRI AE AN A REE WA BRI ER T/E S 8T HiE
B X B AT B MR E AR B FEC SR SE B AT LU BOA (&S 45°C/113F) R ERAE
BT JBE IR, 1B A SHE R B U L2tz A A ERI IR

2.165EE  AEE AREIOPESRMITIETIE

A ABNERBENASIEEFERAEN.

EH EREH, B ERESMIEEENNRERTIER, THEREERARAR. FEER. B
HESUIAIT BV ANB B, EE NI TR/ETAEEN

AR CPRASPR. MR S E AR RIFTE SR MEU D A F R 1T K E NS M A S &R E
3. K& 2R B, ARERMIIR EREIR XN SsMHTEEXE, LTE 134°C/273 F /2.1 BRIET] FAJ2si
KE 5 2.

4. AT £/ QM (REED) ARRIZATNIUS R IET R, H B TEa M S A s iE =,
M T8, TIRIIFRDE R ET.

5. fi&fF T FBMDITANRERA RV SOV AT THET £ T RERZA, FEARE_ LIRS
ERIMEI TR,
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Jlff\l” ORIGINAL COMPOSITE SYSTEM JA

C DIEER DERERAE 1L E ?H/_EE:EUEJH&@XXH"C%&*TL’CMi?“oné?&ﬂ??&uﬁﬁﬂgwEUE'JH&%C‘?%‘%@%
B13.800.552.5512 F THEAETZ L

¥R DEEH

UTFTOZEEMELOMIBEEEIER L. UltradentDIBEH T34 EIF RNy AICBRINE T,

& A -
JIffytt EIF ARy 7EL VY — I3 ERE R TERDORRD B D 9 BxtEE OME. B, 7 —=>JD
EDN TFXIVBEEBME (QVRPVN R EIIVIRERL D22 O EIFICERTNE T,
R TR B ED FERE TREAT 2L BRI TN TVE D,

FelfERT O LUV EDHEX., (RE.EXDKXL):
#XICEAL TRICHEREZG I HDEE A
TCOMRBICASTBRBIF IR TERTEHIBRLIGRICE R TRE L TIZT
FLLBREIXERFICERFIBICRS T2V EE REETORELHDET,

BRE:
UK DB 5OBREIIFERIEIE FNTOELAEET BRI BRE LVERH S DREBHOHE
EEICANBABNBOET,

ERAE:
1. FEEBSSOEBE IR O FREERITILOEHOLEIT AEI VM IURELEYIC
HEITD2HNENHDET,
2. AN IHMERRICHERLE. V) —Z T BB RE T AINELDH D FT,

3. REMDLSBEB DMKz AN TUIEST 2. 20T /RFHBEH SNSRI D B D &9, Ftart
FOTUFEIEEHRICBRBCED DD E T DD K5 DIFH AIRETHNISMDRER ERIBZ/N—F L
BE) ZFERTELOSBEDLET,

4. BBERNABEWEITIEE L. BREXZ VRS VESICLTLIETL
5. 8 ENNE T E o1 B B IR ORGSO ERE RO BRI BWMER I a1ICIEENBRUVHHESR L TS

6. BELIHVGEEIIEALAVWTLE TV BEFEAT 3HIICEEZ /R L T TV ANy A K ENT
DIRN TV BIHEIFBEDIKET I,
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Jlff\l” ORIGINAL COMPOSITE SYSTEM JA

RERRICEATIER:
ZHTBERENEV HEDORFICEEEL THRE LIEAREKIFZUItradent Products, Inc. (505 West
Ultradent Drive (10200 South), South Jordan, Utah 84095 USA) 8L OMERENEFHF L TLIEDIBHLEE
ICERETAIHNENHDET,
EETIX FEOEENEEN E/CIIEENICEE FRE. XIFMDOADFETH D VITERANDEKRGS
A= QREREAICBTAN RRICB ORI D B DG ICREDEF [T TONTUVET (HH: RV EESS
ez 258 [MPSV]. £ >3>2),

BALIEA &

BEARGERGIER:
AEFFIEIL EUEEK2SHRE] (MDR/2017) DIN EN ISO 17664: 20048 KOO/ — b« T wFHAZEFR (RKI) D
R EERRETHEE = DHEREEIA Infection prevention in dentistry - requirements for hygiene] (2006
) LU THygiene Requirements for the Reprocessing of Medical Devices| (20124F) ICEDWT
ERR TN TUVET,

FROAARZAUICEDIKVRIFME LV RmIIL—T D 4E:

BRSUSIUOMEREZZRL T LEFANYIIIHEREIZUTAAIBELTREBESNTEDHED
EIREBHD B D T I KMBICIEINFEAEDZATOBERE. 7 ——2J JBERE A — L —TJTD%E
BICBLTVWEI. 7 —Z0 I B WEERE IR LEEDFHRERFRICIDFEDR TRV —Z27
FRHELTATDAARENR DD ET, (BELTOCLRDODRTYIHERLTUZTV,) B DBEIFFEF
TEBRAEICITBELTVEE Ao

BFEERTOCIRDORTVS:
V)= J%DOERIIEBEATOCIDR TV (EEEER) Y AR INEITAIVEVRID—T02TD
HOWKRAECEEE DR IC KD BBDTRE LD ORI NIl REINAEWVWI R I HD Fd, ZNICE
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Jlffy ORIGINAL COMPOSITE SYSTEM

EN - Lot Number / DE - Chargennummer / FR - Numéro de lot / NL - Lotnummer / IT - Numero di lotto / ES - Nimero de lote / PT - Ndmero
do lote / SV - Partinummer / DA - Varenummer / FI - Erdnumero / EL - Apt8udg maptisag / €S - Cislo SarZe / BG - Homep Ha napTiaa / HR -
LOT Broj serije / ET - Partii number / HU - Kdtegszam / LV - Partijas numurs / LT - Partijos numeris / MT - Numru tal-lott / RO - Numdrul lotului /
SK - Cislo Sarze / SL - Stevilka predmeta/NO Varenummer / PL - Numer partii / RU - Homep naptia / TR - Lot Numarasi / AR - dixdl @9) /
TH-f8@ud0 /KO- Z2 1S /7H - #S/)A-OVEES

% EN - Importer / DE - Importeur / FR - Importateur / NL - Importeur / IT - Importatore / ES - Importador / PT - Importador / SV - Import6r

/ DA -Importar / FI - Maahantuoja / EL - Elaaywyéag / €S - Dovozce / BG - BHocuten / HR - Uvoznik / ET - Importija / HU - Importér /
LV - Importetajs / LT - Importuotojas / MT - Importatur/RO Importator / SK - Dovozca / SL - Uvoznik / NO - Importar / PL - Importer /
RU - Mmnoprep / TR - Ithalatci / AR - »giuall / TH - U /KO - LK/ ZH- O /JA - A EE

EN - Medical Device / DE - Medizinprodukt / FR - Dispositif médical / NL - Medisch instrument / IT - Dispositivo medico /

ES - Dispositivo medico / PT - Dispositivo médico / SV - Medicinska naprava / DA - Medicinsk anordning / FI - Ladketieteellinen laite /

M D EL - Tatpotexvooytko mtpotov / €S - Lékarské zafizeni / BG - MeauumHcko u3aenue / HR - Medicinski uredaj / ET - Meditsiiniseade / HU -
Orvostechnikai eszkdz / LV - Mediciniska ierice / LT - Medicinos prietaisas / MT - Apparat mediku / RO - Dispozitiv medical / SK - Lekarsky

pristroj / SL - Medicinska naprava / NO - Medisinsk enhet / PL - Wyréb medyczny / RU - MeauupHckoe /3senve / TR - Tibbi Cihaz / AR -

b jle> / TH - QUASINOMSIWNG /KO - O 2 7|7 / ZH - BE ST 834 / JA - EEFEH 28

EN - For professional use only / DE - Nur zur Anwendung durch den Zahnarzt / FR - Pour usage professionnel seulement / NL - Alleen voor
professioneel gebruik / IT - Solo per uso professionale / ES - Solo para uso profesional / PT - Apenas para utilizacdo profissional / SV - Endast
for professionell anvandning / DA - Kun til professionel brug / FI - Vain ammattikdyttéon / EL - la emayyeAuarikn xprion povo / CS - Pouze
B( pro odborné poufiti / BG - Camo 3a npodecroHanHo nongaHe / HR - Samo za profesionalnu uporabu / ET - Ainult professionaalseks

Only

kasutuseks / HU - Kizdrolag professziondlis felhasznaldsra / LV - Tikai profesionalai lieto3anai / LT - Tik profesionaliam naudojimui / MT -
Ghall-uzu professjonali biss / RO - Numai pentru uz profesional / SK - Len na profesiondine poufitie / SL - Samo za profesionalno uporabo /
NO - Kun for profesjonell bruk / PL - Wyrdb wyfacznie do uzytku profesjonalnego / RU - Tobko Ang npodeccroHansHoro Mcnonb3oBaxms /
TR - Sadece profesyonel kullanim icin / AR - bad juaasio Ji8 (o alxsiwd / TH - sixsumstionussauioogwimiu /KO- HE7t M &/
H-EZWALER/A- EFIROADERTETEY

EN - Date of Manufacture / DE - Herstellungsdatum / FR - Date de fabrication / NL - Productiedatum / IT - Data di produzione / ES - Fecha de

fabricacion / PT - Data de fabrico / SV - Tillverkningsdatum / DA - Fremstillingsdato / FI - Valmistuspaivamdara / EL - Huepopnvia kataokeuig

/ CS - Datum vyroby / BG - [lata Ha npou3BoAcTBo / HR - Datum proizvodnije / ET - Valmistamise kuupdev / HU - Gyartds id6pontja / LV -

RazoSanas datums / LT - Pagaminimo data / MT - Data tal-manifattura / RO - Data fabricatiei / SK - Datum vyroby / SL - Datum proizvodnje /

NO ProdukSJonsdato / PL - Data produkgji / RU - lata npoussogcTea / TR - Uretim Tarihi / AR - &siaill 2,0/ TH - Sufinaa /KO - HIZY /
H-HIERHR/)A-B5ER

EN - Manufacturer / DE - Hersteller / FR - Fabricant / NL - Producent / IT - Produttore / ES - Fabricante / PT - Fabricante / SV - Tillverkare /
DA - Producent / FI - Valmistaja / EL - Kataokevaatr)g / CS - Viyrobce / BG - Mpon3soauten / HR - Proizvodac / ET - Valmistaja / HU - Gyarté
/ LV - Razotajs / LT - Gamintojas / MT - Manifattur / RO - Producdtor / SK - Vjrobca / SL - Proizvajalec / NO - Produsent / PL - Producent /
RU - MpowussoauTens / TR - Uretici / AR - d2iaall &Syl / TH - §Ha0 / KO - B =X/ ZH - 3575 / JA - X—H—

EN - Consult instructions for use / DE - In der Gebrauchsanweisung nachschlagen / FR - Consulter le mode d'emploi / NL - Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing / IT - Consultare le istruzioni per ['uso / ES - Consultar las instrucciones de uso. / PT - Consultar as instrucdes de utilizagao
/ SV - Se bruksanvisningen / DA - Se brugsanvisning / FI - Katso kdyttdohjeet / EL - SupBouleuteite Tig 0dnyleg xpriang / €S - Viz névod

k pouZiti / BG - Cna3gatite uHcTpykLmuTe 3a ynotpeda / HR - Pogledajte upute za uporabu / ET - Vaadake kasutusjuhendit / HU - Nézze

meg a hasznalati utasitast / LV - SkatTt lieto3anas instrukdijas / LT - Zr. naudojimo instrukcijas / MT - Ikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu

/ RO - Cititi instructiunile de utilizare / SK - Preitajte si ndvod na pouzitie / SL - Upostevajte navodila za uporabo / NO - Radfer deg med
bruksanvisningen / PL - Patrz instrukcja obstugi / RU - ObpatuTecs k yka3arHusm no npuMeHermto / TR - Kullanim talimatlarina bakin / AR -
phaiwdl obld)| g2)) / TH - Sw80Muutmsiinu /KO - AFRAHAM &1/ ZH- 2I3EAEIRER /JA- BERBEE 28R

i @

EN - Autoclave temperature / DE - Autoklav-Temperatur / FR - Température de l'autoclave / NL - Autoclaaftemperatuur / IT - Temperatura
dell'autoclave / ES - Temperatura del autoclave / PT - Temperatura da autoclave / SV - Autoklaveringstemperatur / DA - Autoklav

134°C temperatur / FI - Autoklaavaus lampétila / EL - Oeppokpacta autdkAetatou / CS - Teplota autokldvovani / BG - Temnepatypa Ha aBTok/1aBa
1 / HR - Temperatura sterilizacije / ET - Autoklaavi temperatuur / HU - Autokldv hémérséklet / LV - Autoklava apstrades temperatdra / LT -
o Autoklavo temperatdra / MT - Temperatura tal-awtoklava / RO - Temperatura de autoclavare / SK - Teplota v autoklave / SL - Temperatura

za avtoklaviranje / NO - Autoklavtemperatur / PL - Temperatura autoklawu / RU - Temneparypa 8 astoknase / TR - Otoklav sicaklik / AR -
esd2il 51> &> 4>)3 / TH - dasauavanuduussiime /KO- 1 = /7H- BEZRE /JA- A — I L —TRE

Dr. Hopf GmbH & Co. KG, Bayernstr. 9, 30855 Langenhagen, Germany. Made in Germany. Ultradent Products GmbH
Distributed by Ultradent Products, Inc. 505 West Ultradent Drive (10200 South), South Am Westhover Berg 30,
Jordan UT, 84095, USA.  1008772AR01 072820 51149 Cologne, Germany
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