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Instrumente für die Podologie 

Herstellerinformation
zur Wiederaufbereitung 
von resterilisierbaren Instrumenten 
gemäß DIN EN ISO 17664
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Stand: 01/26
Revision: 2	

Hersteller:

 
 
 

 
Produkte:

 
 
 
 
Generelle Hinweise:

 
Begrenzung der Wiederaufbereitung:

 

Arbeitsplatz:

Aufbewahrung und Transport:

 

Komet Medical 
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG 
Trophagener Weg 25 · 32657 Lemgo 
 
Tel.:	 +49 (0) 5261 701-400 
Fax:	 +49 (0) 5261 701-580 
info@kometmedical.de 
www.kometmedical.de

 
 
 
Diese Herstellerinformation gilt für alle von Gebr. Brasseler gelieferten Instrumente für 
die Podologie. Dies sind rotierende Hartmetall-, Diamant- und Keramikinstrumente sowie 
Instrumente aus rostfreiem Edelstahl. 
 
Unsteril gelieferte Instrumente sind vor dem erstmaligen Gebrauch aufzubereiten.

Bitte beachten Sie die Hinweise und Gebrauchsanleitung des Herstellers des Reinigungs- 
und Desinfektionsmittels und des Autoklaven.

Das Ende der Produktlebensdauer wird von Verschleiß und Beschädigung durch den 
Gebrauch bestimmt. 

Hygienewirksame Maßnahmen gemäß länderspezifischer Vorgaben.

Instrumentarium unmittelbar nach der Anwendung am Patienten in einem geeigneten  
Reinigungs-/Desinfektionsmittel (z. B. DC Evo, 2% validiert, Komet Dental /Alpro  
Medical, alkalisch, aldehydfrei) einlegen. Das Einlegen verhindert das Antrocknen von  
Rückständen  
(Proteinfixierung). Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente spätestens 
eine Stunde nach Anwendung vorzunehmen.

 

Die Lagerung erfolgt staub-, feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschützt.
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Instrumente für die Podologie 

Herstellerinformation
zur Wiederaufbereitung 
von resterilisierbaren Instrumenten 
gemäß DIN EN ISO 17664



Reinigung manuell:

Ausstattung: 
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•	 Nylonbürste (z.B. Komet 9873)
•	 Geeignetes Reinigungs- und Desinfektionsmittel für rotierende Instrumente mit 
	 nachgewiesener Desinfektionswirkung (z. B. DC Evo, 2% validiert, Komet Dental /

Alpro Medical, alkalisch, aldehydfrei)
•	 Ultraschallgerät (alternativ: Instrumentenbad)

1.	 Instrument aus dem Instrumentenbad nehmen und Oberflächenverschmutzungen 
gründlich unter fließendem Wasser vom Instrument abspülen. Anhaftende Verschmut-
zungen unter Flüssigkeitsniveau und unter ständigem Drehen des Instrumentes mit 
der Nylonbürste abspülen.

2. 	 Instrumentarium in einem geeigneten Siebbehältnis oder Instrumentenständer  
in das mit Reinigungs- und Desinfektionsmittel befüllte Ultraschallgerät geben.

3. 	 Zur Reinigung und chemischen Desinfektion im Ultraschallgerät Herstellerangaben 
zur Konzentration und Einwirkzeit beachten. Die Einwirkzeit beginnt erst, wenn das 
letzte Instrument in das Ultraschallgerät gegeben worden ist und darf keinesfalls 
unterschritten werden. Achtung: 45°C nicht überschreiten!

4. 	 Instrument nach Ablauf der Einwirkzeit gründlich mindesten 3 Minuten mit sterilen 
oder keim- und endotoxinarmen Wasser abspülen.

5.	 Instrumentarium trocknen (gemäß KRINKO Empfehlung mit medizinischer Druckluft 
(ölfrei / keimarm). Besonders auf schwer zugängliche Bereiche achten. 

Aufbereitungsprozess
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Kontrolle und Funktionsprüfung:  

 

 

 
Verpackung:

 

 
Sterilisation:	

Die Sichtprüfung findet ohne Vergrößerung unter normaler Sehschärfe statt.
Instrumente, die folgende Mängel aufweisen, sind umgehend auszusortieren:
• 	 fehlende Diamantierung (blanke Stellen)
• 	 stumpfe und ausgebrochene Schneiden
• 	 verbogene Instrumente
• 	 korrodierte Oberflächen
Sichtprüfung auf Beschädigung und Verschleiß durchführen. Schneiden sollten keine
Kerben aufweisen und gleichmäßig sein. 

Einzelverpackung: Ein genormtes Verpackungsmaterial kann verwendet werden. Der  
Beutel muss groß genug für das Instrument sein, so dass die Versiegelung nicht unter 
Spannung steht.

Dampfsterilisation: im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerät nach 
EN 285; validierte Prozesse.

1. fraktioniertes Vorvakuum (4-fach)

2. Sterilisationstemperatur 134°C

3. Haltezeit 5 Minuten (Vollzyklus)

4. Trocknungszeit: 10 Minuten

Um Fleckenbildung und Korrosion zu vermeiden, muss der Dampf frei von Inhaltsstoffen 
sein. Die empfohlenen Grenzwerte der Inhaltsstoffe für Speisewasser und Dampfkonden-
sat sind festgelegt durch EN 285.

Bei der Sterilisation von mehren Instrumenten darf die Maximalbeladung des Sterilisators 
nicht überschritten werden (s. Angaben des Herstellers).
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Storage:

 

General notes:

The instruments must be protected from dust, moisture and sources of recontamination 
during storage.

Observe the legal provisions regarding the reprocessing of medical devices valid in your 
country. 

The manufacturer warrants that the above detailed reprocessing methods are suitable for 
preparing the above named instrument group to enable their reuse. The user of the medi-
cal device is responsible for ensuring that reprocessing is carried out with suitable equip-
ment and materials and by duly trained personnel at the reprocessing site and that it 
actually achieves the desired result. To guarantee this, validation and routine monitoring 
of the process are required. Any deviation from the above detailed process (e.g. use of 
different chemicals) must be carefully checked by the operator to ensure effectiveness 
and to avoid possible adverse consequences. 



As at: 01/26 
Version: 2	

Manufacturer:

 
 
 

 
Products: 

 
 
 
 
General information: 

 
Limited number of  
reprocessing cycles:

Work station:

Storage and transport:

 

Komet Medical 
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG 
Trophagener Weg 25 · 32657 Lemgo 
 
Tel.:	 +49 (0) 5261 701-400 
Fax:	 +49 (0) 5261 701-580 
info@kometmedical.de 
www.kometmedical.de

 
 
 
This manufacturer information sheet applies to all instruments for podiatry supplied by 
Gebr. Brasseler. These include rotary tungsten carbide, diamond, and ceramic instru-
ments, as well as instruments made of stainless steel. 
 
Instruments supplied in an unsterile condition have to be processed prior to first use. 

Please observe the directions and instructions for use provided by the manufacturer of 
the detergent and disinfectant, and the autoclave.

The end of the products' service life depends on the degree of damage and wear 
incurred during use. 

The hygiene regulations valid in the country of use have to be observed.

Immerse instruments in a suitable detergent/disinfectant (e.g. DC EVO, validated proce-
dure: 2 % solution, Komet Dental / Alpro Medical, alkaline, aldehyde-free) immediately 
after use on the patient to prevent residues from drying on the instruments (protein fixa-
tion). It is recommended to reprocess the instruments within one hour of use at the very 
latest. 
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Instruments for Podiatry

Manufacturer's Information
on the reprocessing 
of resterilizable instruments
in compliance with DIN EN ISO 17664



Manual cleaning:

Equipment:
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•	 Nylon brush (e.g. Komet 9873)
•	 Detergent and disinfectant suitable for rotary instruments with proven disinfecting 

effect (e.g. DC EVO, validated procedure: 2 % solution, Komet Dental / Alpro Medi-
cal, alkaline, aldehyde-free)

•	 Ultrasonic device (alternatively: instrument bath)

1. 	 Remove instrument from the instrument bath and rinse instrument thoroughly under 
running water to rinse off any surface contamination. Remove any stubborn contami-
nation below water level with the nylon brush, constantly turning the instrument. 

2. 	 Place instruments inside a suitable sieve or instrument block in the ultrasonic device 
filled with the detergent and disinfectant.

3. 	 Make sure to observe the instructions provided by the manufacturer during cleaning 
and chemical disinfection in the ultrasonic device. The immersion time does not start 
until the last instrument has been placed into the ultrasonic device. The immersion 
time must not be reduced under any circumstances. Attention: Do not exceed a tem-
perature of 45°C!

4. 	 After the immersion time has elapsed, rinse the instrument thoroughly for at least 3 
minutes with sterile or germ-free and low-endotoxin water.

5. 	 Dry instruments with oil-free, low-germ medical compressed air, paying particular 
attention to hard-to-reach areas. 

Reprocessing procedure
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Control and function test:

 

 

Packaging: 
 
 
 
Sterilization: 	

The visual inspection is carried out without magnification with the naked eye. Instruments 
that show the following defects must be disposed of immediately:
• 	 missing diamond coating (uncoated patches)
• 	 blunt and chipped blades
• 	 bent instruments
• 	 corroded surfaces
Perform a visual inspection for damage and wear. The blades should be even and free of 
nicks. 

Individual packaging: Standardized packaging material may be used. The bag must be 
large enough for the instrument so that the seal is not under tension.

Steam sterilization: fractionated vacuum process at 134°C in a device that complies 
with EN 285; validated processes

1. fractionated pre-vacuum (4 times)

2. Sterilization temperature 134°C

3. Hold time 5 minutes (full cycle)

4. Drying time: 10 minutes

In order to prevent staining and corrosion, the steam must be free of particles. The 
recommended threshold values for the contents of feed water and steam condensate are 
stipulated by EN 285.

Make sure not to exceed the maximum capacity of the sterilizer when sterilizing several 
instruments (follow the instructions of the device manufacturer).
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Lagerung:

 

Grundsätzliche Anmerkung:

Beachten Sie die in Ihrem Land gültigen Bestimmungen zur Wiederaufbereitung von  
Medizinprodukten.

Seitens des Herstellers ist sichergestellt, dass die oben angeführten Aufbereitungsverfah-
ren für die Aufbereitung der genannten Instrumentengruppe zu dessen Wiederverwen-
dung geeignet sind. Der Betreiber ist dafür verantwortlich, dass die tatsächlich durchge-
führte Wiederaufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der 
Wiederaufbereitungseinrichtung die gewünschten Ergebnisse erzielt. Dafür sind Validie-
rung und Routineüberwachungen des Ablaufes erforderlich. Ebenso sollte jede Abwei-
chung von dem hier angeführten Verfahren (z. B. Verwendung anderer Prozesschemika-
lien) sorgfältig durch den Aufbereiter auf ihre Wirksamkeit und möglichen nachteiligen 
Folgen ausgewertet werden.



Datee du : 01/26 
Révision : 2

Fabricant :

 
 
 

 
Produits : 

 
 
 
 
 
 
Renseignement général :

 

Longévité des instruments :

 

Poste de travail : 

 

Stockage et transport :

 

Komet Medical 
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG 
Trophagener Weg 25 · 32657 Lemgo 
 
Tél.:	 +49 (0) 5261 701-400 
Fax:	 +49 (0) 5261 701-580 
info@kometmedical.de 
www.kometmedical.de

 
 
 
Ces informations fabricant s’appliquent à tous les instruments livrés par la société Gebr. 
Brasseler qui s’utilisent pour la podologie, à savoir les instruments rotatifs en carbure de 
tungstène, diamantés et en céramique ainsi que les instruments en acier inoxydable. 

Les instruments livrés en conditionnement non-stérile doivent être traités avant la toute 
première utilisation.

Observer les recommandations et les instructions du fabricant de l'agent de nettoyage/
de désinfection et de l’autoclave. 

La longévité de chaque produit est déterminée par le degré d’usure et le risque de dom-
mage causé par l’utilisation. 

Respecter les mesures d’hygiène conformément aux prescriptions en vigueur dans le 
pays respectif. 

Immédiatement après l’utilisation sur le patient, mettre les instruments dans un bac con-
tenant un agent de nettoyage/de désinfection approprié (par exemple DC EVO validé 
avec une solution de 2 %, Komet Dental / Alpro Medical, alcalin, sans aldéhyde) pour évi-
ter que des résidus de tissu ne sèchent sur la surface des instruments (fixation de la pro-
téine).  Il est recommandé de préparer les instruments au plus tard dans la première 
heure après leur utilisation. 
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Instruments pour la podologie

Information fabricant
sur le retraitement
des instruments réutilisables 
selon la norme  DIN EN ISO 17664



Nettoyage manuel :

Matériel utilisé :
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• 	 Brossette nylon (par exemple KOMET réf. 9873)
• 	 Agent de nettoyage/de désinfection approprié pour les instruments rotatifs avec 

effet désinfectant éprouvé (par exemple DC EVO validé avec une solution de 2 %, 
Komet Dental / Alpro Medical, alcalin, sans aldéhyde)

• 	 Appareil à ultrasons (comme alternative : bain d’instruments)

1.	 Retirer l'instrument du bain et rincer soigneusement les souillures superficielles à 
l'eau courante. Rincer les souillures persistentes sous le niveau du liquide à l'aide de 
la brosse en nylon en tournant constamment l'instrument.

2. 	 Mettre les instruments dans un support ou porte-instruments approprié pour les 
insérer dans le dispositif à ultrasons rempli d’agent de nettoyage et de désinfection.

3. 	 Lors de la désinfection chimique dans le bain à ultrasons ou bain d’instruments, res-
pecter les indications du fabricant de l’appareil concernant les temps de trempage et 
les dosages. Le temps de trempage commence lorsque le dernier instrument est 
positionné dans le bain à ultrasons. Veiller à respecter le temps de trempage ! Atten-
tion : Ne pas dépasser une température de 45°C (risque de coagulation de la proté-
ine) !

4. 	 Une fois le temps de trempage écoulé, rincer soigneusement les instruments pen-
dant au moins 3 minutes à l'eau stérile ou aseptisée et exempte d'endotoxines.

5. 	 Faire sécher les instruments avec de l'air comprimé (sans germes et exempt de trace 
d'huile). Porter une attention toute particulière aux zones difficilement accessibles. 

Procédé de retraitement
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Contrôle de l’état et du  
fonctionnement :

 

 
 
 
Emballage : 

 
Stérilisation :	

L'inspection visuelle est effectuée sans grossissement, à l'œil nu. Veillez à jeter immédia-
tement tout instrument présentant les défauts suivants :
• 	 manque du revêtement de diamant (zones non-revêtues)
• 	 lames émoussées ou ébréchées
• 	 instruments tordus
• 	 surfaces corrodées
Contrôle visuel pour s’assurer que les instruments ne sont pas abîmés ou usés. Les 
lames doivent être uniformes et non ébréchées.  

Emballage individuel : Un matériau d’emballage standardisé peut être utilisé. L’emballage 
doit être assez grand pour que sa fermeture ne soit pas forcée.  

Stérilisation à la vapeur suivant un procédé fractionné sous vide, à une température 
de 134°C dans un appareil validé selon EN 285 ; procédés validés.

1. Pré-vacuum fractionné (4x)

2. Température de stérilisation : 134°C

3. Temps de maintien : 5 minutes  (cycle complet)  

4. Temps de séchage : 10 minutes

Pour éviter la formation de taches et de corrosion, le vapeur doit être sans substan-
ces. Les valeurs limites des substances pour l’eau d’alimentation et dans la vapeur 
condensée sont définies par la norme EN 285. 

Lors de la stérilisation de plusieurs instruments veiller à ne pas surcharger le dispositif 
de stérilisation (respecter les instructions du fabricant). 
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Stockage :

Avertissements universellement  
valables :

Le stockage doit se faire à l’abri de la poussière, de l’humidité et de la recontamination.

Observer la réglementation concernant la stérilisation des produits médicaux en vigueur 
dans votre pays. 

Le fabricant garantit que les méthodes de préparation ci-dessus décrites sont adaptées à 
la stérilisation des instruments concernés afin de permettre leur réutilisation. L'utilisateur 
des dispositifs médicaux est responsable de veiller à ce que le retraitement des produits 
soit effectué par du personnel qualifié dans un lieu de retraitement approprié, à l'aide 
d'équipements et de matériaux adaptés, et à ce que le résultat souhaité soit obtenu. 
Pour garantir un tel résultat, les méthodes standardisées mécaniques et/ou manuelles 
doivent être contrôlées régulièrement. Chaque déviation du procédé  ci-dessus décrit 
(par exemple l’utilisation d’autres substances chimiques) doit être vérifiée par l’opérateur 
afin de garantir l’efficacité du procédé et pour éviter des possibles conséquences négati-
ves. 



Versione: 01/26 
Aggiornamento: 2

Produttore:

 
 
 
 

Prodotti:

 
 
 
 
 
 
Avvertenze generali:

 

Limiti della ripreparazione:

Postazione di lavoro:

Conservazione e trasporto:

 

Komet Medical 
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG 
Trophagener Weg 25 · 32657 Lemgo 
 
Tel.:	 +49 (0) 5261 701-400 
Fax:	 +49 (0) 5261 701-580 
info@kometmedical.de 
www.kometmedical.de

 
 
 
Queste informazioni del produttore valgono per tutti gli strumenti forniti da GEBR. BRAS-
SELER utilizzati in podologia. Si tratta di strumenti rotanti in carburo di tungsteno o dia-
mantati nonché strumenti in acciaio inossidabile o ceramica.

Gli strumenti forniti non sterili devono essere preparati prima di procedere al primo uti-
lizzo.

Si prega di osservare le avvertenze e le istruzioni per l'uso fornite dal produttore del 
detergente e disinfettante e dell'autoclave.

La durata degli strumenti dipende dall’usura e dai danni dovuti all’utilizzo.

Tutte le misure igieniche come previsto dalla legislazione locale.

Una volta terminato l’intervento sul paziente, mettere immediatamente gli strumenti nel 
bagno detergente riempito con un apposito prodotto per la pulizia e la disinfezione (per 
es.  DC Evo, con una soluzione al 2 % per la validazione, Komet Dental / Alpro Medical, 
alcalino, senza aldeidi). Mettere a bagno gli strumenti impedisce ai residui di seccare 
(accumulo di proteine). Si consiglia di effettuare la ripreparazione degli strumenti al mas-
simo un’ora dopo l’utilizzo.
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Strumenti utilizzati in podologia

Informazioni del produttore
per la ripreparazione
di strumenti risterilizzabili
conformemente alla norma DIN EN ISO 17664



Preparazione manuale:

Attrezzatura utilizzata:
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• 	 Spazzolino in nylon (per es. Komet 9873)
• 	 Apposito prodotto per la pulizia e la disinfezione di strumenti rotanti di comprovata
	 efficacia (per es.  DC Evo, con una soluzione al 2 % per la validazione, Komet Dental/ 

Alpro Medical, alcalino, senza aldeidi)
• 	 Apparecchio a ultrasuoni (alternativa: bagno di strumenti)

1.	 Togliere gli strumenti dal bagno detergente e rimuovere qualsiasi impurità presente 
sulle superfici sciacquando abbondantemente gli strumenti stessi sotto l’acqua cor-
rente. In caso di residui difficili da eliminare, pulire la superficie dello strumento sotto 
il livello dell'acqua con l’ausilio dello spazzolino in nylon fino a rimuovere qualsiasi 
traccia di impurità.

2. 	 Mettere gli strumenti in un apposito contenitore forato o portastrumenti e posizio-
nare poi nell’apparecchio a ultrasuoni riempito con il prodotto per la pulizia e la disin-
fezione.

3. 	 In fase di pulizia e disinfezione chimica con bagno a ultrasuoni è necessario rispett-
are le indicazioni del produttore per quanto concerne diluizione e tempi di posa. Il 
tempo di posa viene calcolato a partire dal momento in cui l’ultimo strumento viene 
messo nel bagno a ultrasuoni; non è consentito interrompere la preparazione prima 
del tempo di posa prescritto. Attenzione: non superare i 45°C!

4. 	 Una volta trascorso il tempo di posa, sciacquare abbondantemente gli strumenti per 
almeno 3 minuti con acqua sterile o povera di germi ed endotossine.

5. 	 Procedere all’asciugatura degli strumenti (preferibilmente con aria compressa priva di 
olio e povera di germi). Prestare particolare attenzione all’asciugatura delle zone dif-
ficilmente accessibili.

Processo di preparazione
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Controlli e verifiche funzionali:

 

 
 
 
 
Confezionamento: 

 
Sterilizzazione:	

L'inspezione visiva degli strumenti viene effettuata senza ingrandimento ad occhio nudo. 
Eliminare immediatamente quegli strumenti che presentano i seguenti difetti:
• danni al rivestimento diamantato (zone prive di rivestimento)
• taglienti smussati e intaccati
• deformazioni (per es. strumenti curvati)
• corrosione superficiale
Eseguire un controllo visivo per verificare la presenza di danni e usura. I taglienti devono 
essere uniformi e privi di intaccature. 

Confezione mono: è possibile utilizzare un materiale di imballaggio standardizzato. La 
confezione deve lasciare spazio alla chiusura sigillata. 

Sterilizzazione a vapore: con tecnica di vuoto frazionato a 134°C in apparecchio con-
forme a EN 285; procedure validate.

1. prevuoto frazionato (quattro volte)

2. temperatura di sterilizzazione 134°C

3. tempo di posa: almeno 5 minuti (ciclo completo)

4. tempo di asciugatura: 10 minuti

Per evitare la formazione di eventuali macchie e corrosione, il vapore deve essere 
assolutamente privo di componenti. I valori limite raccomandati per i componenti 
dell'acqua di alimentazione e della condensa di vapore sono definiti dalla norma EN 
285.

In caso di sterilizzazione di più strumenti non è consentito superare il carico massimo 
dello sterilizzatore. Rispettare le indicazioni del produttore dell’apparecchio.
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Magazzinaggio:

 

Nota generale:

Il magazzinaggio deve essere effettuato al riparo dalla polvere, dall’umidità e dal rischio 
di ricontaminazione.

Per la ripreparazione dei presidi medici valgono le norme locali delle legislazioni nazionali.

Il produttore assicura che le procedure di preparazione descritte sono adatte per la pre-
parazione degli strumenti appartenenti ai gruppi indicati e per il loro riutilizzo. Per otte-
nere i risultati sperati il detentore di prodotti medicali è tenuto a garantire l’utilizzo effet-
tivo di attrezzature, materiali e personale così come previsto dalla procedura di 
ripreparazione. A tal fine sono normalmente necessari dei controlli di routine sia per la 
procedura meccanica validata che per la procedura manuale standard. In egual modo l’u-
tente è tenuto a valutare attentamente l’efficacia e i possibili svantaggi di qualsiasi modi-
fica eventualmente apportata alle procedure appena descritte (per es. utilizzo di reagenti 
chimici diversi).



Hecho: 01/26  
Revisión: 2

Fabricante:

 
 
 
 

Productos:

 
 
 
 
 
Nota general:

 

Limitaciones de la preparación  
para reutilización: 
 
 
Puesto de trabajo:

Almacenaje y transporte:

 

Komet Medical 
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG 
Trophagener Weg 25 · 32657 Lemgo 
 
Tel.:	 +49 (0) 5261 701-400 
Fax:	 +49 (0) 5261 701-580 
info@kometmedical.de 
www.kometmedical.de

 
 
 
Esta información del fabricante se aplica a todos los instrumentos para la podología 
suministrados por Gebr. Brasseler. Se trata de instrumentos rotatorios de carburo de 
tungsteno y de cerámica así como instrumentos diamantados. 

Los instrumentos suministrados sin esterilizar deben prepararse antes de su primer uso. 

Siga las instrucciones y el manual de uso del fabricante del agente de limpieza y desin-
fección, así como del autoclave.

El fin de la vida útil del instrumento depende del grado de desgaste y de los daños deri-
vados de su utilización. 

Medidas higiénicas según las disposiciones específicas de su país.

Inmediatamente después del uso en el paciente los instrumentos deben sumergirse en 
un agente de limpieza/desinfección apropiado (p. ej. DC Evo, validado con solución al 2 
%, Komet Dental / Alpro Medical, alcalino, sin aldehído). La inmersión evita que los resi-
duos se sequen en los instrumentos (fijación de proteínas). Se recomienda efectuar la 
preparación de los instrumentos para su reutilización a más tardar una hora después de 
su uso. 
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Instrumentos para la podología

Información del fabricante
para la preparación 
de instrumentos reesterilizables
según DIN EN ISO 17664



Limpieza manual:

Equipo a ser utilizado:
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• 	 Cepillo de nylon (p. ej. Komet ref. 9873)
• 	 Agente de limpieza y desinfección apropiado para instrumentos rotatorios con efica-

cia aprobada (por ej. DC Evo, validado con solución al 2 %, Komet Dental / Alpro 
Medical, alcalino, sin aldehído) 

• 	 Dispositivo ultrasónico (como alternativa baño de instrumentos)

1. 	 Retirar el instrumento del baño y enjuágarlo bien con agua corriente para eliminar 
cualquier suciedad de la superficie. Remover cualquier residuo adherido con el 
cepillo de nylon por debajo del nivel del líquido, girando el instrumento continua-
mente.

2. 	 Colocar los instrumentos en un contenedor apropiado con tamiz o soporte de instru-
mentos en el baño ultrasónico llenado con un agente de limpieza y desinfección. 

3. 	 Para la limpieza/desinfección química en el baño ultrasónico observar las instruccio-
nes del fabricante referente a la concentración y el tiempo de inmersión. El tiempo 
de inmersión indicado no comienza hasta que el último instrumento sea sumergido 
en el baño ultrasónico y jamás debe ser inferior a lo que se indica. ¡Atención! No 
sobrepasar una temperatura de 45°C (riesgo de coagulación proteica).

4. 	 Después de pasado el tiempo de inmersión indicado, enjuagar el instrumento 
durante al menos 3 minutos bien a fondo con agua estéril o con agua libre de gérme-
nes y endotoxinas.

5. 	 Secar los instrumentos con aire comprimido médico sin aceite y libre de gérmenes. 
Asegúrese de que las zonas de difícil acceso se sequen completamente.

Proceso de reprocesamiento
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Control e inspección funcional:

 

 
 
 
 
Embalaje: 

 
 
Esterilización:	

El control visual se realiza sin aumento, a simple vista. Los instrumentos que muestren 
los siguientes defectos deben eliminarse inmediatamente:
• falta de recubrimiento de diamante (zonas sin recubrimiento)
• filos despuntados y dañados
• instrumentos torcidos
• superficies corroídas
Inspección visual para detectar daños y desgaste. Los filos no deben presentar muescas 
y deben ser uniformes. 

 Embalaje individual: Se puede utilizar material de embalaje estandarizado. El embalaje 
debe ser lo suficientemente grande para el instrumento, de modo que el sellado no se 
encuentre bajo tensión. 

Esterilización al vapor con un tratamiento por vacío fraccionado a 134° en un disposi-
tivo según EN 285; con procesos validados.

1. prevacío fraccionado (4 veces)

2. temperatura de esterelización 134°C

3. tiempo de mantenimiento: al menos 5 minutos (ciclo entero)

4. tiempo de secado: 10 minutos

El vapor debe estar libre de partículas para evitar manchas y corrosión en los instrumen-
tos. Los valores límite recomendados para los componentes del agua de alimentación y 
el condensado de vapor están establecidos en la norma EN 285.

En el caso de una esterilización de muchos instrumentos no debe excederse la carga 
máxima del esterilizador (véase las instrucciones del fabricante).
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Almacenaje:

 

Notas generales:

El almacenamiento debe realizarse al abrigo del polvo, de la humedad y de cualquier 
fuente de recontaminación.

Observe las disposiciones legales vigentes en su país referente al reprocesamiento de 
productos médicos. 

El fabricante garantiza que los métodos de reprocesamiento detallados anteriormente 
son adecuados para preparar el grupo de instrumentos mencionado anteriormente y per-
mitir su reutilización. El usuario del dispositivo médico es responsable de garantizar que 
el reprocesamiento se lleve a cabo con equipos y materiales adecuados y por personal 
debidamente formado en el lugar de reprocesamiento, y que realmente se logre el result-
ado deseado. Para garantizarlo, es necesario validar y supervisar de forma rutinaria el 
proceso. Cualquier desviación del proceso detallado anteriormente (por ejemplo, el uso 
de productos químicos diferentes) debe ser cuidadosamente comprobada por el opera-
dor para garantizar la eficacia y evitar posibles consecuencias adversas.
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A presente informação do fabricante aplica-se a todos os instrumentos para podologia 
fornecidos pela Gebr. Brasseler. Trata-se de instrumentos rotativos de metal duro, dia-
mantados e cerâmicos, bem como de instrumentos em aço inoxidável. Os instrumentos 
fornecidos em estado não-estéril devem ser reprocessados antes da primeira utilização.

Devem ser observadas as indicações e instruções de utilização do fabricante do produto 
de limpeza e desinfeção e da autoclave.

O que costuma determinar o fim de vida útil do produto são o desgaste e os danos 
decorrentes da utilização. 

Medidas eficazes do ponto de vista higiénico em conformidade com as disposições 
específicas de cada país.

Imediatamente após a utilização no doente, colocar o conjunto de instrumentos num 
produto de limpeza/desinfeção adequado (por ex., DC Evo, 2% validado, Komet Dental/
Alpro Medical, alcalino, isento de aldeídos). A imersão evita o ressecamento dos resí-
duos, impedindo a fixação proteica. Recomenda-se que o reprocessamento dos instru-
mentos seja efetuado, o mais tardar, uma hora após a utilização.
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Instrumentos para podologia

Informação do fabricante
relativa ao reprocessamento
de instrumentos reesterilizáveis
em conformidade com a DIN EN ISO 17664



Limpeza manual:

Equipamento:

 

 

Instrumentos para podologia – página 23 de 93

• 	 Escova de nylon (por ex., Komet 9873)
• 	 Produto de limpeza e desinfeção adequado para instrumentos rotativos com eficácia 

desinfetante comprovada (por ex., DC Evo, 2% validado, Komet Dental/Alpro Medical, 
alcalino, isento de aldeídos)

• 	 Aparelho de ultrassons (em alternativa: banho de instrumentos)

1. 	 Retirar o instrumento do banho de instrumentos e remover cuidadosamente a suji-
dade superficial do instrumento sob água corrente. Remover a sujidade aderente 
abaixo do nível do líquido e rodando continuamente o instrumento, utilizando a 
escova de nylon.

2. 	 Colocar o conjunto de instrumentos num recipiente perfurado adequado ou num 
suporte para instrumentos e introduzi-lo no aparelho de ultrassons previamente pro-
vido do produto de limpeza e desinfeção.

3. 	 Para a limpeza e desinfeção química no aparelho de ultrassons, observar as indi-
cações do fabricante quanto à concentração e ao tempo de contacto. O tempo de 
contacto só começa a contar depois de colocar o último instrumento no aparelho de 
ultrassons e não deve, em caso algum, ser inferior ao indicado. Atenção: não exce-
der 45 °C!

4. 	 Após o decurso do tempo de contacto, enxaguar cuidadosamente o instrumento 
durante, pelo menos, 3 minutos com água estéril ou com água com baixo teor de 
germes e de endotoxinas.

5. 	 Secar o instrumental (de acordo com a recomendação da KRINKO, com ar compri-
mido medicinal (isento de óleo/baixo teor de germes)). Prestar especial atenção às 
zonas de difícil acesso.

Processo de reprocessamento
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Controlo e verificação do  
funcionamento:

 

 
 
 
 
Embalagem: 

 
 
Esterilização:	

A inspeção visual é realizada sem ampliação, com acuidade visual normal.  
Os instrumentos que apresentem os seguintes defeitos devem ser imediatamente  
retirados de utilização:
• ausência de diamantação (zonas polidas)
• gumes rombos e lascados
• instrumentos deformados
• superfícies corroídas
Efetuar uma inspeção visual para detetar danos e desgaste. Os gumes não devem  
apresentar entalhes e devem ser uniformes. 

Embalagem individual: Pode ser utilizado material de embalagem normalizado. O saco 
deve ser suficientemente grande para o instrumento, de modo a que a selagem não fique 
sob tensão. 

Sterilização a vapor: em processo a vácuo fracionado a 134 °C, num equipamento de 
acordo com a norma EN 285; processos validados.

1. Pré-vácuo fracionado (4 ciclos)

2. Temperatura de esterilização 134 °C

3. Tempo de retenção 5 minutos (ciclo completo)

4. Tempo de secagem: 10 minutos

Para evitar a formação de manchas e a corrosão, o vapor deve estar isento de substân-
cias constituintes. Os valores-limite recomendados das substâncias constituintes para a 
água de alimentação e para o condensado de vapor estão estabelecidos na norma 
EN 285.

Ao esterilizar vários instrumentos, a carga máxima do esterilizador não deve ser excedida 
(ver indicações do fabricante).



Instrumentos para podologia – página 25 de 93  ©
 0

4/
20

26
 · 

42
02

23
V0

Armazenamento:

Observação geral:

O armazenamento é feito em local protegido de poeiras, humidade e recontaminação.

Devem ser observadas as disposições aplicáveis no seu país relativas ao reprocessa-
mento de dispositivos médicos.

O fabricante assegura que os procedimentos de reprocessamento acima indicados são 
adequados para o reprocessamento do grupo de instrumentos referido, com vista à sua 
reutilização. A entidade exploradora é responsável por assegurar que o reprocessamento 
efetivamente realizado atinja os resultados pretendidos com os equipamentos, materiais 
e pessoal utilizados na unidade de reprocessamento. Para tal, são necessárias a vali-
dação e a monitorização de rotina do processo. Do mesmo modo, qualquer desvio do 
procedimento aqui indicado (por ex., utilização de outros produtos químicos de processa-
mento) deve ser cuidadosamente avaliado pelo responsável pelo reprocessamento 
quanto à sua eficácia e a possíveis efeitos adversos.
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Тази информация от производителя важи за всички доставяни от Gebr. Brasseler 
инструменти за подология. Това са ротиращи твърдосплавни, диамантени и 
керамични инструменти, както и инструменти от неръждаема висококачествена 
стомана. Нестерилно доставени инструменти трябва да се обработят преди първата 
употреба.

Вземете под внимание указанията и инструкциите за употреба, предоставени от 
производителя на почистващия и дезинфекционен препарат и автоклава.

Краят на жизнения цикъл на изделието се определя от износването и повреждането 
поради употреба. 

Хигиенни мерки съгласно специфичните за страната наредби.

Непосредствено след употреба върху пациента накиснете инструментариума в 
подходящ почистващ/дезинфекционен препарат (напр. DC Evo, 2 % валидиран, Komet 
Dental /Alpro Medical, алкален, безалдехиден). Накисването предотвратява засъхване 
на остатъци (протеинова фиксация). Препоръчва се повторната обработка на 
инструментите да се извърши най-късно един час след употреба.
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Инструменти за подология

Информация от производителя
относно повторната обработка
на рестерилизуеми инструменти
съгласно DIN EN ISO 17664



Ръчно почистване:

Оборудване:
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• 	 Найлонова четка (напр. Komet 9873)
• 	 Подходящ препарат за почистване и дезинфекция за ротиращи инструменти с 

доказана ефективност (напр. DC Evo, 2 % валидиран, Komet Dental/Alpro Medical, 
алкален, безалдехиден)

• 	 Ултразвуков апарат (алтернативно: вана за инструменти)

1. 	 Извадете инструмента от ваната за инструменти и измийте щателно 
повърхностните замърсявания от инструмента под течаща вода. Измийте 
полепналите замърсявания с найлоновата четка под нивото на течността при 
постоянно въртене на инструмента.

2. 	 Поставете инструментариума в подходящ решетъчен поднос или стойка за 
инструменти в напълнения с препарат за почистване и дезинфекция ултразвуков 
апарат.

3. 	 За почистване и химическа дезинфекция в ултразвуковия апарат вземете под 
внимание указанията на производителя относно концентрацията и контактното 
време. Контактното време започва едва когато последният инструмент е поставен 
в ултразвуковия апарат и в никакъв случай не трябва да се съкращава. Внимание: 
Не превишавайте 45 °C!

4. 	 След изтичане на контактното време изплакнете щателно инструмента за 
минимум 3 минути със стерилна или бедна на микроорганизми и ендотоксини 
вода.

5. 	 Подсушете инструментариума (съгласно препоръките KRINKO с медицински (без 
масла/беден на микроорганизми) сгъстен въздух. Обърнете специално внимание 
на труднодостъпни участъци.

Процес на повторна обработка
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Проверка и функционален тест:

 

 
 
 
 
Опаковка: 

 
 
Стерилизация:	

Визуалната проверка се извършва с просто око без лупа. Инструменти, проявяващи 
следните дефекти, трябва да се сортират незабавно:
• липсващо диамантено покритие (оголени места)
• изтъпени и отчупени режещи ръбове
• изкривени инструменти
• корозирали повърхности
Извършете визуална проверка за повреда и износване. Режещите ръбове трябва да са 
равномерни, без прорези. 

Единична опаковка: Може да се използва стандартен опаковъчен материал. Пликът 
трябва да е достатъчно голям за инструмента, така че запечатването да не е под 
напрежение. 

Стерилизация с пара: по метода на фракциониран вакуум при 134 °C в апарат 
съгласно EN 285; валидирани процеси.

1. Фракциониран предвакуум (4-кратно)

2. Температура на стерилизация 134 °C

3. Контактно време 5 минути (пълен цикъл)

4. Време за сушене: 10 минути

За избягване на образуване на петна и корозия парата не трябва да съдържа никакви 
съставки. Препоръчаните гранични стойности на съставките за питейна вода и 
кондензат се определят от EN 285.

При стерилизация на няколко инструмента максималното зареждане на 
стерилизатора не трябва да се превишава (вж. указанията на производителя).
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Съхранение: 

Принципна забележка:

Съхранението трябва да се извършва на защитено от прах, влага, светлина и повторно 
замърсяване място.

Спазвайте валидните във Вашата държава правила относно повторната обработка на 
медицински изделия.

От страна на производителя е гарантирано, че горепосочените методи за повторна 
обработка са подходящи за повторната обработка на посочената група инструменти с 
цел повторна употреба. Експлоатиращият отговаря за това действително извършената 
повторна обработка с използваните оборудвания, материали и персонал в 
заведението за повторна обработка да постига желаните резултати. За целта са 
необходими валидиране и рутинни проверки на процеса. Освен това всяко 
отклонение от посочените тук методи (напр. употреба на други производствени 
химикали) трябва да се анализира старателно от лицето, извършващо повторната 
обработка, за ефикасност и възможни негативни последствия.
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Denne information fra fabrikanten gælder for alle instrumenter til podologi, som er leveret 
af Gebr. Brasseler. Det drejer sig om roterende hårdmetal-, diamant- og keramikinstru-
menter samt instrumenter af rustfrit stål. Instrumenter, der leveres usterilt, skal oparbej-
des før brug første gang.

Oplysningerne og brugsvejledningen fra fabrikanten af rengørings- og desinfektionsmidlet 
og af autoklaven skal iagttages.

Produktets levetid bestemmes af slitage og beskadigelse ved brug. 

Hygiejnemæssige forholdsregler i henhold til nationalt gældende regler.

Sæt instrumentariet i blød i et egnet rengørings-/desinfektionsmiddel (f.eks. DC Evo, 2% 
valideret, Komet Dental/Alpro Medical, alkalisk, aldehydfri) umiddelbart efter anvendel-
sen på patienten. Denne iblødsætning forhindrer, at rester tørrer fast (proteinfiksering). 
Det anbefales at oparbejde instrumenterne senest en time efter anvendelsen.
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Instrumenter til podologi

Information fra fabrikanten
om oparbejdning
af resteriliserbare instrumenter
iht. DIN EN ISO 17664



Rengøring, manuel:

Udstyr:
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• 	 Nylonbørste (f.eks. Komet 9873)
• 	 Egnet rengørings- og desinfektionsmiddel til roterende instrumenter med dokumente-

ret desinficerende effekt (f.eks. DC Evo, 2% valideret, Komet Dental/Alpro Medical, 
alkalisk, aldehydfri)

• 	 Ultralydsapparat (alternativ: instrumentbad)

1. 	 Tag instrumentet op af instrumentbadet, og vask grundigt overfladesnavs af instru-
mentet i rindende vand. Vedhæftende snavs vaskes af med nylonbørsten med instru-
mentet dækket af væske, mens det til stadighed drejes.

2. 	 Placer instrumentariet i en egnet sigtebeholder eller instrumentstativ inde i et ultra-
lydsapparat fyldt op med rengørings- og desinfektionsmiddel.

3. 	 Rengøring og kemisk desinfektion i ultralydsapparatet skal ske under iagttagelse af 
fabrikantens oplysninger om koncentration og virketid. Virketiden begynder først, når 
det sidste instrument er placeret i ultralydsapparatet og må under ingen omstændig-
heder underskrides. Vigtigt: Ikke over 45°C!

4. 	 Vask instrumentet grundigt, når virketiden er gået, i mindst 3 minutter med sterilt 
vand eller vand, der er tilnærmelsesvist fri for mikroorganismer og endotoxin.

5. 	 Tør instrumentariet (iht. KRINKO-anbefaling med medicinsk trykluft (uden olie/tilnær-
melsesvist fri for mikroorganismer)). Vær særlig opmærksom på sværttilgængelige 
steder.

Oparbejdningsproces
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Kontrol og funktionstest:

 

 
 
 
 
Emballage:

 
 
Sterilisation:	

Den visuelle kontrol foregår uden forstørrelse med normal synsstyrke. Instrumenter med 
nedennævnte fejl skal kasseres omgående:
• nedslidt diamantfacettering (blanke steder)
• skær stumpe eller med indhak
• bøjede instrumenter
• korroderede overflader
Foretag visuel kontrol for skader og slitage. Skær må ikke have indhak og skal være helt 
jævne.

Individuel emballage: Standardiseret emballagemateriale kan anvendes. Posen skal være 
stor nok til instrumentet, så forseglingen ikke er i spænd. 

Dampsterilisation: med fraktioneret vakuummetode ved 134°C i et apparat iht. EN 
285; validerede processer.

1. Fraktioneret prævakuum (4-dobbelt)

2. Sterilisationstemperatur 134°C

3. Holdetid 5 minutter (fuld cyklus)

4. Tørretid: 10 minutter

Dampen skal være fri for indholdsstoffer, så pletdannelse og korrosion undgås. De anbe-
falede grænseværdier for indholdsstoffer i fødevand og dampkondensat er definerede i 
EN 285.

Ved sterilisation af flere instrumenter må den maksimale fyldning af sterilisatoren ikke 
overskrides (se oplysninger fra fabrikanten).
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Opbevaring:

 

Principiel henvisning:

Opbevares beskyttet mod støv, fugt og rekontaminering.

Vær opmærksom på de bestemmelser vedrørende oparbejdning af medicinsk udstyr, der 
gælder i det pågældende land.

Fra fabrikanten side garanteres det, at de ovennævnte oparbejdningsmetoder til oparbe-
jdning af den nævnte instrumentgruppe er egnede til genanvendelse af de respektive ins-
trumenter. Ejeren er ansvarlig for, at den faktisk gennemførte oparbejdning med det 
anvendte udstyr, materialer og personale i de pågældende oparbejdningsfaciliteter fører 
til de ønskede resultater. Validering og rutineovervågninger af proceduren er påkrævet til 
sikring af dette. Ligeledes skal enhver afvigelse af den her anførte metode (f. eks. anven-
delse af andre proceskemikalier) omhyggeligt evalueres af den oparbejdningsansvarlige 
med henblik på konstatering af effekten og mulige negative følger.
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Käesolev tootja teave kehtib kõigi Gebr. Brasseleri poolt tarnitud podoloogiliste instru-
mentide kohta. Need on pöörlevad kõvametall-, teemant- ja keraamilised instrumendid 
ning roostevabast terasest instrumendid. Steriliseerimata instrumente tuleb enne esma-
kordset kasutamist töödelda.

 Järgige puhastus- ja desinfitseerimisaine ning autoklaavi tootja juhiseid ja kasutusjuhen-
dit.

Toote kasutusaja lõpu määravad kulumine ja kasutamisest tingitud kahjustused. 

Hügieenimeetmed vastavalt riigipõhistele nõuetele.

Pärast patsiendil kasutamist asetage instrumendid kohe sobivasse puhastus-/desinfits-
eerimisainesse (nt DC Evo, 2% valideeritud, Komet Dental / Alpro Medical, aluseline, 
aldehüüdivaba). Sissepanek takistab jääkide kuivamist (valgu kinnitumist). Instrumente on 
soovitatav uuesti töödelda hiljemalt üks tund pärast kasutamist.

Podoloogilised instrumendid – lk 34/93

Podoloogilised instrumendid

Tootja teave
uuesti steriliseeritavate instrumentide
ümbertöötlemise kohta
vastavalt standardile DIN EN ISO 17664



Käsitsi puhastamine:

Varustus:

 

 

Podoloogilised instrumendid – lk 35/93

• 	 Nailonhari (nt Komet 9873)
• 	 Sobiv puhastus- ja desinfitseerimisaine pöörlevate instrumentide jaoks, millel on tõe-

statud desinfektsioonitoime (nt DC Evo, DC Evo, 2% valideeritud, Komet Dental / 
Alpro Medical, aluseline, aldehüüdivaba)

•	 Ultraheliseade (alternatiivselt: instrumendivann)

1. 	 Võtke instrument instrumendivannist välja ja loputage instrumendi pinnalt mustus 
põhjalikult voolava vee all ära. Kinnijäänud mustuse eemaldamiseks vedeliku tase-
mest allpool ja instrumendi pideva pööramise ajal kasutage nailonharja.

2. 	 Asetage instrumendid sobivasse sõelakasti või instrumentide alusele, mis on asetatud 
puhastus- ja desinfitseerimisainega täidetud ultraheliseadmesse.

3. 	 Puhastamiseks ja keemiliseks desinfitseerimiseks ultraheliseadmes järgige tootja juhi-
seid kontsentratsiooni ja toimeaja kohta. Toimeaeg algab alles siis, kui viimane instru-
ment on ultraheliseadmesse asetatud, ning seda ei tohi mingil juhul lühendada. Tähe-
lepanu: Ärge ületage temperatuuri 45 °C!

4. 	 Pärast toimeaja lõppu loputage instrumenti põhjalikult vähemalt 3 minutit steriilse või 
baktereid ja endotoksiine mittesisaldava veega.

5. 	 Kuivatage instrumendid (vastavalt KRINKO soovitusele (õlivaba/ bakterivaba) meditsii-
nilise suruõhuga). Pöörake erilist tähelepanu raskesti ligipääsetavatele kohtadele.

Töötlusprotsess



Podoloogilised instrumendid – lk 36/93

Ülevaatus ja funktsioonikontroll:

 

 
 
 
 
Pakend:

 
 
Steriliseerimine:	

Visuaalne kontrollimine toimub tavalise nägemisteravuse juures ilma suurendamiseta. 
Järgmiste puudustega instrumendid tuleb viivitamata kasutuselt kõrvaldada:
• puuduvad teemandid (paljad kohad)
• nürid ja murdunud lõiketerad
• läbipainutatud instrumendid
• korrodeerunud pinnad
Kontrollige visuaalselt kahjustuste ja kulumise esinemist. Lõiketerad ei tohi olla sakilised 
ja peavad olema ühtlased.

Üksikpakend: Võib kasutada standarditud pakkematerjali. Kott peab olema instrumendi 
jaoks piisavalt suur, et sulgur ei oleks pingul. 

Auruga steriliseerimine: fraktsioneeritud vaakummeetodil temperatuuril 134 °C stan-
dardile EN 285 vastavas seadmes; valideeritud protsessid.

1. Fraktsioneeritud eelvaakum (4-kordne)

2. Steriliseerimistemperatuur 134 °C

3. Hoideaeg 5 minutit (täistsükkel)

4. Kuivamisaeg: 10 minutit

Plekkide ja korrosiooni vältimiseks ei tohi aur sisaldada lisandeid. Toitevee ja aurukonden-
saadi koostisosade soovituslikud piirväärtused on määratud standardiga EN 285.

Mitme instrumendi steriliseerimisel ei tohi ületada steriliseerimisseadme maksimaalset 
koormust (vt tootja andmeid).
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Ladustamine:

Põhimõtteline märkus:

Hoidke kaitstuna tolmu, niiskuse ja uuesti saastumise eest.

Järgige oma riigis kehtivaid meditsiiniseadmete ümbertöötlemise eeskirju.

Tootja tagab, et ülal nimetatud töötlemisprotsessid on nimetatud instrumentide rühma 
töötlemiseks ja taaskasutamiseks sobivad. Käitaja vastutab selle eest, et tegelikult läbivii-
dud ümbertöötlemine kasutatud seadmete, materjalide ja personali abil ümbertöötlemi-
settevõttes annaks soovitud tulemused. Selleks on vaja protsessi valideerimist ja rutiinset 
järelevalvet. Samuti peab töötleja hoolikalt hindama iga kõrvalekallet siin kirjeldatud 
menetlusest (nt muude protsessikemikaalide kasutamist) selle tõhususe ja võimalike kah-
julike tagajärgede seisukohast.
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Οι παρούσες πληροφορίες του κατασκευαστή ισχύουν για όλα τα εργαλεία ποδολογίας που 
παρέχονται από την Gebr. Brasseler. Πρόκειται για περιστροφικά εργαλεία από καρβίδιο, 
διαμάντι και κεραμικό, καθώς και εργαλεία από ανοξείδωτο χάλυβα. Τα εργαλεία που 
παρέχονται μη αποστειρωμένα πρέπει να υποβάλλονται σε επεξεργασία πριν από την πρώτη 
χρήση.

Τηρείτε τις υποδείξεις και τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή του καθαριστικού και 
απολυμαντικού μέσου και του αυτόκαυστου.

Το τέλος της ωφέλιμης διάρκειας ζωής των προϊόντων καθορίζεται γενικά από τη φθορά 
και τις ζημιές που προκαλούνται από τη χρήση. 

Αποτελεσματικά μέτρα υγιεινής σύμφωνα με τις ειδικές απαιτήσεις ανά χώρα.

Τοποθετήστε τα εργαλεία σε κατάλληλο καθαριστικό/απολυμαντικό μέσο (π.χ. DC Evo, 2% 
επικυρωμένο, Komet Dental/Alpro Medical, αλκαλικό, χωρίς αλδεΰδες) αμέσως μετά τη 
χρήση στον ασθενή. Η διάβρεξη εμποδίζει την ξήρανση των υπολειμμάτων (μονιμοποίηση 
των πρωτεϊνών). Συνιστάται η επανεπεξεργασία των εργαλείων το αργότερο μία ώρα μετά 
την εφαρμογή.
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Εργαλεία ποδολογίας

Πληροφορίες του κατασκευαστή
για την επανεπεξεργασία
επαναποστειρώσιμων εργαλείων
σύμφωνα με το πρότυπο DIN EN ISO 17664



Χειροκίνητος καθαρισμός:

Εξοπλισμός:
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• 	 Νάιλον βούρτσα (π.χ. Komet 9873)
• 	 Κατάλληλο καθαριστικό και απολυμαντικό μέσο για περιστροφικά εργαλεία με 

αποδεδειγμένη απολυμαντική δράση (π.χ. DC Evo, 2% επικυρωμένο, Komet Dental/
Alpro Medical, αλκαλικό, χωρίς αλδεΰδες)

• 	 Συσκευή υπερήχων (εναλλακτικά: λουτρό εργαλείων)

1. 	 Αφαιρέστε το εργαλείο από το λουτρό εργαλείων και ξεπλύνετε διεξοδικά τους 
επιφανειακούς ρύπους από το εργαλείο κάτω από τρεχούμενο νερό. Χρησιμοποιήστε 
τη νάιλον βούρτσα για να ξεπλύνετε τους προσκολλημένους ρύπους κάτω από την 
επιφάνεια του υγρού και ενώ περιστρέφετε συνεχώς το εργαλείο.

2. 	 Τοποθετήστε τα εργαλεία σε κατάλληλο δοχείο με σίτα ή βάση εργαλείων στη συσκευή 
υπερήχων που είναι γεμάτη με καθαριστικό και απολυμαντικό μέσο.

3. 	 Για τον καθαρισμό και τη χημική απολύμανση στη συσκευή υπερήχων, ακολουθήστε τις 
συστάσεις του κατασκευαστή όσον αφορά τη συγκέντρωση και τον χρόνο έκθεσης. Ο 
χρόνος έκθεσης αρχίζει μόνο όταν το τελευταίο εργαλείο τοποθετηθεί στην συσκευή 
υπερήχων και δεν πρέπει σε καμία περίπτωση να είναι μικρότερος από αυτόν. 
Προσοχή: Η θερμοκρασία δεν πρέπει να υπερβαίνει τους 45 °C!

4. 	 Μετά την παρέλευση του χρόνου έκθεσης, ξεπλύνετε διεξοδικά το εργαλείο με 
αποστειρωμένο νερό ή νερό με χαμηλή περιεκτικότητα σε μικρόβια και ενδοτοξίνες για 
τουλάχιστον 3 λεπτά.

5. 	 Στεγνώστε τα εργαλεία (σύμφωνα με τη σύσταση της KRINKO με ιατρικό πεπιεσμένο 
αέρα (χωρίς έλαια/με χαμηλή περιεκτικότητα σε μικρόβια). Δώστε ιδιαίτερη προσοχή 
στις δυσπρόσιτες περιοχές.

Διαδικασία επανεπεξεργασίας



Εργαλεία ποδολογίας – Σελίδα 40 από 93

Έλεγχος και λειτουργική δοκιμή:

 

 
 
 
 
Συσκευασία:

 
 
 
Αποστείρωση:	

Ο οπτικός έλεγχος διενεργείται χωρίς μεγέθυνση, με την κανονική οπτική οξύτητα. Τα 
εργαλεία με τα ακόλουθα ελαττώματα πρέπει να εκκαθαρίζονται αμέσως:
• ελλιπής επίστρωση διαμαντιού (γυμνά σημεία)
• αμβλείες και χτυπημένες κοπτικές ακμές
• λυγισμένα εργαλεία
• διαβρωμένες επιφάνειες
Πραγματοποιήστε οπτικό έλεγχο για ζημιές και φθορά. Οι κοπτικές ακμές δεν πρέπει να 
έχουν εγκοπές και πρέπει να είναι ομοιόμορφες.

Μεμονωμένη συσκευασία: Μπορεί να χρησιμοποιηθεί τυποποιημένο υλικό συσκευασίας. Ο 
σάκος πρέπει να είναι αρκετά μεγάλος για το εργαλείο, έτσι ώστε να μην ασκείται τάση στη 
σφράγιση. 

Αποστείρωση με ατμό:  με διαδικασία κλασματοποιημένου κενού στους 134 °C σε 
συσκευή σύμφωνα με το πρότυπο EN 285, επικυρωμένες διαδικασίες.

1. Κλασματοποιημένο προ-κενό (4 φορές)

2. Θερμοκρασία αποστείρωσης 134 °C

3. Χρόνος διατήρησης 5 λεπτά (πλήρης κύκλος)

4. Χρόνος στεγνώματος: 10 λεπτά

Για την αποφυγή λεκέδων και διάβρωσης, ο ατμός πρέπει να είναι ελεύθερος από ουσίες. 
Οι συνιστώμενες οριακές τιμές των ουσιών για το νερό τροφοδοσίας και το συμπύκνωμα 
ατμού καθορίζονται από το πρότυπο EN 285.

Κατά την αποστείρωση πολλών εργαλείων, δεν πρέπει να γίνεται υπέρβαση του μέγιστου 
φορτίου του αποστειρωτή (βλ. τις πληροφορίες του κατασκευαστή).
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Αποθήκευση:

Βασική παρατήρηση:

Αποθηκεύστε προστατευμένο από σκόνη, υγρασία και επαναμόλυνση.

Τηρείτε τους κανονισμούς για την επανεπεξεργασία των ιατροτεχνολογικών προϊόντων που 
ισχύουν στη χώρα σας.

Εκ μέρους του κατασκευαστή είναι διασφαλισμένο ότι οι προαναφερόμενες μέθοδοι 
επανεπεξεργασίας για την επανεπεξεργασία της αναφερόμενης ομάδας εργαλείων είναι 
κατάλληλες για την επαναχρησιμοποίησή τους. Ο φορέας διαχείρισης είναι υπεύθυνος να 
διασφαλίσει ότι η επανεπεξεργασία που διεξάγεται πραγματικά με τον εξοπλισμό, τα υλικά 
και το προσωπικό στις εγκαταστάσεις επανεπεξεργασίας επιτυγχάνει τα επιθυμητά 
αποτελέσματα. Αυτό απαιτεί επικύρωση και τακτική επιτήρηση της διαδικασίας. Ομοίως, 
οποιαδήποτε απόκλιση από τη διαδικασία που παρατίθεται στον παρόν (π.χ. χρήση άλλων 
χημικών ουσιών επεξεργασίας) θα πρέπει να αξιολογείται προσεκτικά από τον υπεύθυνο 
επεξεργασίας ως προς την αποτελεσματικότητα και τις πιθανές δυσμενείς συνέπειες.
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Ove proizvođačeve informacije vrijede za sve instrumente za podologiju koje isporučuje 
tvrtka Gebr. Brasseler. To su rotirajući instrumenti od tvrdog metala, dijamanta i kera-
mike, kao i instrumenti od nehrđajućeg čelika. Instrumenti koji se isporučuju nesterilni 
prije prve uporabe moraju se obraditi.

Molimo pridržavajte se napomena i uputa za uporabu od proizvođača sredstva za čišćenje 
i dezinfekciju i autoklava.

Kraj vijeka trajanja proizvoda određen je njegovim trošenjem i oštećivanjem uzrokovanim 
uporabom. 

Higijenske mjere u skladu s propisima specifičnim za zemlju.

Odmah nakon uporabe na pacijentu instrumente uronite u odgovarajuće sredstvo za 
čišćenje/dezinfekciju (npr. DC Evo, 2% validirano, Komet Dental/Alpro Medical, alkalno, 
bezaldehidno). Namakanje sprječava isušivanje ostataka (fiksacija proteina). Preporučuje 
se da se ponovna obrada provede najkasnije u roku od jednog sata nakon uporabe.

Instrumenti za podologiju – stranica 42 od 93

Instrumenti za podologiju

Proizvođačeve informacij
za ponovnu obradu instrumenata koji se mogu 
ponovno sterilizirati prema DIN EN ISO 17664



Ručno čišćenje:

Oprema:
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• 	 Najlonska četka (npr. Komet 9873)
• 	 Prikladno sredstvo za čišćenje i dezinfekciju rotirajućih instrumenata s dokazanom 

učinkovitosti dezinfekcije (npr. DC Evo, 2% validirano, Komet Dental/Alpro Medical, 
alkalno, bezaldehidno)

•	 Ultrazvučni uređaj za čišćenje (alternativno: kupelj za instrumente)

1. 	 Izvadite instrumente iz kupelji za instrumente i površinska zaprljanja temeljito isperite 
s instrumenata tekućom vodom. Tvrdokorna zaprljanja isperite ispod razine tekućine 
uz neprestano okretanje instrumenta najlonskom četkom.

2. 	 Instrumente stavite u prikladnu sitastu posudu ili stalak za instrumente u 
ultrazvučnom uređaju za čišćenje koji je napunjen sredstvom za čišćenje i dezinfek-
ciju.

3. 	 Kod čišćenja i kemijske dezinfekcije u ultrazvučnom uređaju pridržavajte se 
proizvođačevih uputa vezanih za koncentraciju i vrijeme izlaganja. Vrijeme izlaganja 
počinje tek nakon što se posljednji instrument stavi u ultrazvučni uređaj i ni pod 
kojim se uvjetima ne smije skraćivati. Pažnja: Nemojte prekoračiti temperaturu od 
45°C!

4. 	 Nakon isteka vremena izlaganja instrument temeljito ispirite sterilnom vodom ili 
vodom bez klica i endotoksina tijekom najmanje 3 minute.

5.	 Osušite instrumente (prema preporukama komisije KRINKO) medicinskim komprimir-
anim zrakom (bez primjese ulja/klica). Osobito pazite na teško pristupačna mjesta.

Postupak ponovne obrade
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Kontrola i provjera funkcije:

 

 
 
 
Pakiranje:

 
 
Sterilizacija:	

Vizualni se pregled provodi bez uvećanja i s normalnom vidnom oštrinom. Iz uporabe se 
odmah moraju ukloniti instrumenti na kojim se jave sljedeći nedostatci:
• nedostajući dijamantni premaz (oštećena mjesta)
• tupe i okrnjene rezne oštrice
• savijeni instrumenti
• korodirane površine
Vizualno pregledajte ima li oštećenja i istrošenosti. Na reznim oštricama ne smije biti 
ureza i one moraju biti ravne.

Pojedinačno pakiranje: Može se upotrijebiti normirani materijal pakiranja. Vrećica mora 
biti dovoljno velika za instrument kako brtva ne bi bila pod naprezanjem. 

Sterilizacija parom: u frakcioniranom vakuumskom postupku na 134 °C u uređaju 
prema EN 285; validirani postupci.

1. frakcionirani predvakuum (4-struki)

2. temperatura sterilizacije 134°C

3. vrijeme zadržavanja 5 minuta (puni ciklus)

4. vrijeme sušenja 10 minuta

Kako bi se izbjegla pojava mrlja i korozije, para mora biti bez ikakvih dodataka. 
Preporučene granične vrijednosti za sastojke napojne vode i kondenzata pare određene 
su normom EN 285.

Prilikom sterilizacije više instrumenata ne smije se prekoračiti maksimalno opterećenje 
sterilizatora (vidjeti proizvođačeve upute).
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Skladištenje:

Osnovna napomena:

Skladištite zaštićeno od prašine, vlažnosti i ponovne kontaminacije.

Molimo pridržavajte se propisa koji su na snazi u vašoj zemlji vezano za ponovnu obradu 
medicinskih proizvoda.

Proizvođač je osigurao da su gore navedeni postupci ponovne obrade prikladni za 
ponovnu obradu gore navedene skupine instrumenata radi njene ponovne uporabe. 
Odgovornost korisnika je osigurati da se stvarno provedenom ponovnom obradom s 
korištenom opremom, materijalima i angažiranim osobljem u postupku ponovne obrade 
postignu željeni rezultati. Za to su nužni validiranje i rutinski nadzor procesa. Također, 
svako odstupanje od ovdje navedenog postupka (npr. korištenje drugih procesnih kemika-
lija) treba pažljivo procijeniti osoba odgovorna za ponovnu obradu u pogledu učinkovitosti 
i mogućih štetnih posljedica.
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Šī ražotāja informācija attiecas uz visiem podoloģijas instrumentiem, ko piegādā 
uzņēmums Gebr. Brasseler. Tie ir rotējoši cietsakausējuma, dimanta un keramikas instru-
menti, kā arī instrumenti no nerūsējošā tērauda. Nesterili piegādātie instrumenti pirms 
pirmreizējās lietošanas ir jāsagatavo.

Ievērojiet norādījumus un lietošanas instrukcijas, ko sagatavoja tīrīšanas un dezinfekcijas 
līdzekļu un autoklāvu ražotāji.

Ierīces darbmūža beigas nosaka lietošanā iegūtais nodilums un bojājumi. 

Efektīvi sanitāri-higiēniskie pasākumi saskaņā ar valsts specifiskajiem noteikumiem.

Instrumenti uzreiz pēc lietošanas pie pacienta jāieliek piemērotā tīrīšanas/dezinfekcijas 
līdzeklī (piem., DC Evo, 2% validēts, Komet Dental/Alpro Medical, sārmains, bez 
aldehīdiem). Šāda ievietošana neļauj piekalst atliekām (proteīnu fiksācija). Instrumentu 
atkārtotu sagatavošanu ieteicams veikt ne vēlāk kā vienu stundu pēc lietojuma.
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Podoloģijas instrumenti

Ražotāja informācija
par atkārtoti sterilizējamu instrumentu
atkārtotu sagatavošanu
atbilstoši DIN EN ISO 17664



Manuāla tīrīšana:

Aprīkojums:
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• 	 Neilona suka (piem., Komet 9873)
• 	 Rotējošiem instrumentiem piemērots tīrīšanas/dezinfekcijas līdzeklis ar pierādītu 

dezinficējošu iedarbību (piem., DC Evo, 2% validēts, Komet Dental/Alpro Medical, 
sārmains, bez aldehīdiem)

• 	 Ultraskaņas ierīce (alternatīvi: instrumentu vanniņa)

1. 	 No instrumentu vanniņas izņemiet instrumentu un ar tekošu ūdeni kārtīgi noskalojiet 
no instrumenta virsmas netīrumus. Pielipušos netīrumus tīriet zem ūdens līmeņa ar 
neilona suku, nepārtraukti grozot instrumentu.

2. 	 Ielieciet instrumentus piemērotā perforētā traukā vai instrumentu statīvā un ievieto-
jiet ar tīrīšanas un dezinfekcijas līdzekli piepildītā ultraskaņas ierīcē.

3. 	 Tīrot un ķīmiski dezinficējot ultraskaņas ierīcē, ievērojiet ražotāja norādes par 
koncentrāciju un iedarbības laiku. Iedarbības laiks sākas tad, kad ultraskaņas ierīcē ir 
ievietots pēdējais instruments, un tas nekādā gadījumā nedrīkst būt īsāks par 
norādīto laiku. Uzmanību: nepārsniegt 45°C!

4. 	 Kad iedarbības laiks ir beidzies, vismaz 3 minūtes kārtīgi noskalojiet instrumentu ar 
sterilu vai mikroorganismus un endotoksīnus nesaturošu ūdeni.

5. 	 Nožāvējiet instrumentu (atbilstoši KRINKO ieteikumam ar medicīnisku saspiesto gaisu 
(nesatur eļļu/mikroorganismus)). Īpašu uzmanību pievērsiet grūti pieejamām vietām.

Sagatavošanas process
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Kontrole un darbības pārbaude:

 

 
 
 
Iepakošana: 
 
 
 
Sterilizācija:	

Vizuālā pārbaude notiek ar normāla asuma redzi, neizmantojot palielinājumu. 
Nekavējoties jāatšķiro instrumenti, kam ir šādi defekti:
• trūkst dimanta graudu (nenosegtas vietas)
• truli un izlūzuši asmeņi
• saliekti instrumenti
• aprūsējušas virsmas
Vizuāli pārbaudiet, vai nav bojājumu vai nodiluma. Asmeņiem jābūt gludiem, bez robiem.

Iepakošana pa vienam: var izmantot standarta iepakošanas materiālu. Instrumenta 
maisiņam jābūt pietiekami lielam, lai netiktu nospriegots aizkausējums. 

Sterilizācija ar tvaiku: frakcionēta vakuuma metode 134°C tādā ierīcē, kas atbilst EN 
285; validēti procesi.

1. Frakcionēts sākotnējais vakuums (4-kārtīgs)

2. Sterilizācijas temperatūra 134°C

3. Uzturēšanas laiks 5 minūtes (pilns cikls)

4. Nožāvēšanas laiks: 10 minūtes

Lai izvairītos plankumu veidošanās un korozijas, tvaikam jābūt tīram, bez citām 
sastāvdaļām. Ieteicamās sastāvdaļu robežvērtības dzeramajā ūdenī un tvaika kondensātā 
ir noteiktas standartā EN 285.

Sterilizējot vairākus instrumentus, nedrīkst pārsniegt sterilizatora maksimālo noslodzi 
(skatīt ražotāja norādes).
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Uzglabāšana:

Būtiska piezīme:

U zglabājot jāsargā no putekļiem, mitruma un atkārtotas kontaminācijas.

Ievērojiet savas valsts noteikumus par medicīnas ierīču atkārtotu sagatavošanu.

Ražotājs no savas puses ir pārliecinājies, ka augstākminētās sagatavošanas metodes ir 
piemērotas nosauktās instrumentu grupas sagatavošanai pirms atkārtotas izmantošanas. 
Īpašnieks ir atbildīgs par to, lai faktiski veiktā atkārtotā sagatavošana ar izmantoto 
aprīkojumu, materiāliem un darba personālu atkārtotās sagatavošanas ierīcē sniegtu 
vēlamos rezultātus. Tāpēc ir vajadzīga validācija un rutīnas kontrole. Tāpat sagatavošanas 
personālam vajadzētu rūpīgi izvērtēt ikvienu novirzi no šeit minētās metodes (piem., 
citādu procesa ķimikāliju izmantošana) attiecībā uz efektivitāti un iespējamām negatīvām 
sekām.
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Gamintojas:  

 
 
 
 

Gaminiai: 
 

	

Bendrosios nuorodos:

 

Kartotinio apdorojimo apribojimas:	
 
 
 
Darbo vieta:

Laikymas ir transportavimas:
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Ši gamintojo informacija taikoma visiems podologiniams instrumentams, kuriuos tiekia 
„Gebr. Brasseler“. Tai yra besisukantys kietmetalio, deimantiniai ir keraminiai instrumentai 
bei instrumentai iš nerūdijančiojo plieno. Pristatytus nesterilius instrumentus prieš naudo-
jant pirmą kartą reikia apdoroti.

Atkreipkite dėmesį į valymo ir dezinfekavimo priemonės ir autoklavo gamintojo nuorodas 
ir naudojimo instrukciją.

Gaminio naudojimo trukmės pabaigą apsprendžia nusidėvėjimas ir apgadinimas naudo-
jant. 

Higienos užtikrinimo priemonės pagal šalyje galiojančius reikalavimus.

Tuojau pat po naudojimo pacientui sudėkite visus instrumentus į tinkamą valymo ir dezin-
fekavimo priemonę (pvz., „DC Evo“, patvirtinta 2 %, „Komet Dental / Alpro Medical“, 
šarminė, be aldehidų). Sudėjimas apsaugo, kad nepridžiūtų likučiai (baltymų fiksavimas). 
Rekomenduojama instrumentus kartotinai apdoroti ne vėliau kaip per vieną valandą po 
naudojimo.

Podologiniai instrumentai – 50 iki 93 psl.

Podologiniai instrumentai

Gamintojo informacija
apie pakartotinai sterilizuojamų instrumentų
kartotinį apdorojimą
pagal DIN EN ISO 17664



Rankinis valymas:

Įranga:
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• 	 Nailoninis šepetėlis (pvz., „Komet 9873“)
• 	 Tinkama valymo ir dezinfekavimo priemonė besisukantiems instrumentams su patvirt-

intu dezinfekciniu poveikiu (pvz., „DC Evo“, patvirtinta 2 %, „Komet Dental / Alpro 
Medical“, šarminė, be aldehidų)

• 	 Ultragarso prietaisas (arba: instrumentų vonelė)

1. 	 Išimkite instrumentą iš instrumentų vonelės ir kruopščiai nuplaukite nuo instrumento 
paviršinius nešvarumus po tekančiu vandeniu. Prikibusius nešvarumus nuvalykite 
nailoniniu šepetėliu, visiškai panardinę instrumentą skystyje ir visą laiką jį sukdami.

2. 	 Sudėję visus instrumentus į tinkamą krepšelį arba instrumentų stovą, įdėkite juos į 
valymo ir dezinfekavimo priemone užpildytą ultragarso prietaisą.

3. 	 Dėl valymo ir cheminio dezinfekavimo ultragarso prietaise atkreipkite dėmesį į gamin-
tojo nurodytą koncentraciją ir poveikio laiką. Poveikio laikas pradedamas skaičiuoti tik 
nuo to momento, kai į ultragarso prietaisą buvo įdėtas paskutinis instrumentas ir jo 
jokiu būdu negalima sutrumpinti. Dėmesio! Neviršyti 45 °C!

4. 	 Pasibaigus poveikio laikui instrumentą ne trumpiau kaip 3 minutes plaukite steriliu 
vandeniu arba vandeniu su mažai kenksmingų mikroorganizmų ir endotoksinų.

5. 	 Išdžiovinkite instrumentus (pagal KRINKO rekomendaciją medicininiu suslėgtuoju oru 
(be alyvos / su mažai kenksmingų mikroorganizmų)). Atkreipkite dėmesį į ypač sun-
kiai prieinamas sritis.

Apdorojimo procesas
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Kontrolė ir veikimo patikra:

 

 
 
 
Pakuotė: 

 
Sterilizavimas:	

Apžiūra vykdoma esant normaliai regai be didinimo. Instrumentai, ant kurių aptinkami 
tokie trūkumai, turi būti nedelsiant atrenkami:
• trūkstama deimantinė danga (lygios vietos)
• atšipę ir ištrupėję ašmenys
• sulinkę instrumentai
• aprūdiję paviršiai
Apžiūrėkite, ar nėra apgadinimų ir sudilimo. Ašmenys turi būti be įrantų ir tolygūs.

Atskira pakuotė: Galima naudoti standartines pakavimo medžiagas. Maišelis turi būti 
pakankamai didelis instrumentui, kad uždoris nebūtų veikiamas įtempių. 

Sterilizavimas garais: frakcionuoto vakuumo metodu 134 °C temperatūroje prietaise 
pagal EN 285; patvirtinti procesai.

1. Frakcionuotas vakuumas (4-gubas)

2. Sterilizavimo temperatūra 134 °C

3. Laikymo laikas 5 minutės (pilnas ciklas)

4. Džiovinimo laikas: 10 minučių

Kad neatsirastų dėmių ir korozijos, garai turi būti be priemaišų. Rekomenduojamos 
priemaišų gamybiniame vandenyje ir garo kondensate ribinės vertės nustatytos standartu 
EN 285.

Kai sterilizuojami keli instrumentai, negali būti viršyta maksimali sterilizatoriaus įkrova (žr. 
gamintojo duomenis).
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Laikymas:

Esminė pastaba:

Laikoma saugant nuo dulkių, drėgmės ir užteršimo.

Atkreipkite dėmesį į Jūsų šalyje galiojančius reikalavimus, taikomus kartotiniam medicinos 
priemonių apdorojimui.

Iš gamintojo pusės yra užtikrinta, kad pirma išvardytos apdorojimo procedūros yra tinka-
mos minimai instrumentų grupei jos naudojimui vėl. Eksploatuotojas atsako už tai, kad 
faktinis kartotinis apdorojimas, atliekamas su naudojama įranga, medžiagomis ir darbuo-
tojais kartotinio apdorojimo institucijoje pasiektų pageidaujamus rezultatus. Tam reikalin-
gas veiksmų sekos patvirtinimas ir reguliari stebėsena. Be to, bet kokius nukrypimus nuo 
čia pateiktų procedūrų (pvz., kitų procesinių chemikalų naudojimas) apdorotojas turi 
rūpestingai patikrinti dėl veiksmingumo ir galimų neigiamų pasekmių.
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Denne produsentens informasjon gjelder for alle instrumenter for podologi som leveres 
av Gebr. Brasseler. Dette er roterende hardmetall-, diamant- og keramikk-instrumenter 
samt instrumenter av rustfritt spesialstål. Instrumenter som leveres ikke-sterile, skal pro-
sesseres før første bruk.

Følg merknadene og bruksanvisningen fra produsenten av rengjørings- og desinfeksjons-
middelet og autoklaven.

Slutten på produktets levetid bestemmes av slitasje og skader forårsaket av bruk. 

Iverksett effektive hygienetiltak i samsvar med gjeldende forskrifter i det respektive land.

Legg instrumentene i bløt i egnet rengjørings-/desinfeksjonsmiddel (f.eks. DC Evo, 2 % 
validert, Komet Dental /Alpro Medical, alkalisk, aldehydfritt) umiddelbart etter bruk på 
pasient. Når de legges i bløt, forhindres det at rester tørker på instrumentene (fiksering 
av protein). Det anbefales at reprosessering av instrumentene utføres senest én time 
etter bruk.
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Instrumenter for podologi

Produsentens informasjon
om reprosessering
av instrumenter som kan steriliseres på nytt
iht. DIN EN ISO 17664



Manuell rengjøring:

Utstyr:
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• 	 Nylonbørste (f.eks. Komet 9873)
• 	 Egnet rengjørings- og desinfeksjonsmiddel for roterende instrumenter, med dokumen-

tert desinfeksjonseffekt (f.eks. DC Evo, 2 % validert, Komet Dental /Alpro Medical, 
alkalisk, aldehydfritt)

• 	 Ultralydapparat (alternativt: instrumentbad)

1. 	 Ta instrumentet opp av instrumentbadet, og skyll overfladisk smuss grundig av instru-
mentet under rennende vann. Smuss som sitter fast, fjernes med nylonbørsten under 
væskenivå og skylles bort mens instrumentet roteres kontinuerlig.

2. 	 Ha instrumentene i egnet instrumentkurv eller instrumentstativ i ultralydapparatet 
som er fylt med rengjørings- og desinfeksjonsmiddel.

3. 	 Følg produsentens opplysninger om konsentrasjon og virketid under rengjøring og 
desinfeksjon i ultralydapparat. Virketiden begynner først når det siste instrumentet er 
lagt inn i ultralydapparatet, og denne må ikke under noen omstendighet være for 
kort. OBS: Ikke overskrid 45 °C!

4. 	 Skyll instrumentet grundig i minst 3 minutter med sterilt vann eller vann med lavt inn-
hold av bakterier og endotoksiner etter utløpt virketid.

5. 	 Tørk instrumentene med medisinsk trykkluft (fri for olje / med lavt innhold av bakte-
rier) i samsvar med KRINKO-anbefalingen. Vær spesielt oppmerksom på vanskelig til-
gjengelige områder.

Prosedyre for reprosessering



Instrumenter for podologi – Side 56 av 93

Kontroll og funksjonskontroll:

 

 
 
 
 
Emballasje: 
 
 
Sterilisering:	

Den visuelle kontrollen utføres uten bruk av forstørrelse, med vanlig synsstyrke. Instru-
menter som har følgende mangler, skal sorteres ut omgående:
• manglende diamantbelegg (blanke steder)
• sløve egger og egger med bruddstykker
• bøyde instrumenter
• korroderte overflater
Utfør en visuell kontroll med henblikk på skader og slitasje. Eggene skal ikke ha hakk og 
være jevne.

Enkeltpakning: Det kan brukes et standardisert forpakningsmateriale. Posen må være 
stor nok for instrumentet, slik at forseglingen ikke står i spenn. 

Dampsterilisering: i prosedyre med fraksjonert vakuum ved 134 °C i et apparat i sams-
var med EN 285; validerte prosesser.

1. fraksjonert pre-vakuum (4x)

2. Steriliseringstemperatur 134 °C

3. Holdetid 5 minutter (full syklus)

4. Tørketid: 10 minutter

For å unngå flekkdannelse og korrosjon må dampen være fri for innholdsstoffer. De anbe-
falte grenseverdiene for innholdsstoffer i matevann og dampkondensat er fastsatt i EN 
285.

Ved sterilisering av flere instrumenter er det ikke tillatt å overskride maks. fyllmengde for 
sterilisatoren (se produsentens opplysninger).
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Lagring:

Prinsipiell merknad:  

Lagringen skal være beskyttet mot støv, fuktighet og ny kontaminering.

Overhold gjeldende forskrifter om reprosessering av medisinsk utstyr i ditt land.

Fra produsentens side er det sikret at de ovenfor nevnte prosedyrene for reprosessering 
er egnet til prosessering av den nevnte instrumentgruppen før denne skal brukes på nytt. 
Operatøren er ansvarlig for at den faktisk utførte reprosesseringen oppnår ønskede resul-
tater med det utstyret, de materialene og det personalet som er tilgjengelig på avdelingen 
for reprosessering. Dette krever validering og overvåking av rutiner under prosedyren. 
Den som gjennomfører prosesseringen skal også nøye evaluere ethvert avvik fra den pro-
sedyren som er angitt her (f.eks. bruk av andre prosesskjemikalier), med henblikk på 
effekt og mulige resulterende ulemper.
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Wskazówki ogólne:

 

Ograniczenie przygotowania do 
ponownego użycia:	
 
 
Stanowisko pracy:

Przechowywanie i transport:
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Niniejsza informacja producenta dotyczy wszystkich instrumentów podologicznych 
dostarczanych przez firmę Gebr. Brasseler. Są to obrotowe instrumenty z węglików spie-
kanych, diamentowe i ceramiczne oraz instrumenty z nierdzewnej stali szlachetnej. Inst-
rumenty dostarczone w stanie niesterylnym należy przed pierwszym użyciem poddać pro-
cedurze przygotowania do użycia.

Należy przestrzegać wskazówek i instrukcji użycia dostarczonych przez producenta 
środka czyszczącego i dezynfekcyjnego oraz autoklawu.

Koniec okresu użytkowania produktu zależy od zużycia i uszkodzeń spowodowanych 
użytkowaniem. 

Skuteczne środki higieny zgodnie z wymogami obowiązującymi w danym kraju.

Natychmiast po użyciu u pacjenta należy umieścić instrumenty w odpowiednim środku 
czyszczącym/dezynfekcyjnym (np. DC Evo, 2% po walidacji, Komet Dental / Alpro Medi-
cal, alkaliczny, bez aldehydów). Namoczenie zapobiega przysychaniu pozostałości (utrwa-
leniu białek). Zaleca się, aby instrumenty były poddane procedurze przygotowania do 
użycia nie później niż godzinę po użyciu.
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Instrumenty do podologii

Informacja producenta
na temat przygotowania nadających  
się do ponownej sterylizacji
instrumentów do ponownego użycia
zgodnie z normą DIN EN ISO 17664



Czyszczenie ręczne:

Wyposażenie:
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• 	 Szczoteczka nylonowa (np. Komet 9873)
• 	 Odpowiedni środek czyszczący i dezynfekcyjny do instrumentów obrotowych o 

udowodnionym działaniu dezynfekującym (np. DC Evo, 2% po walidacji,  
Komet Dental / Alpro Medical, alkaliczny, bez aldehydów)

• 	 Myjka ultradźwiękowa (alternatywnie: kąpiel dla instrumentów)

1. 	 Wyjąć instrument z kąpieli i dokładnie spłukać zabrudzenia powierzchniowe z instru-
mentu pod bieżącą wodą. Spłukać przylegające zabrudzenia z instrumentu poniżej 
poziomu płynu, stale obracając instrument i używając nylonowej szczoteczki.

2. 	 Umieścić instrumenty w odpowiednim pojemniku z sitem lub stojaku na instrumenty 
w myjce ultradźwiękowej wypełnionej środkiem czyszczącym i dezynfekcyjnym.

3. 	 W przypadku czyszczenia i dezynfekcji chemicznej w myjce ultradźwiękowej należy 
przestrzegać instrukcji producenta dotyczących stężenia i czasu oddziaływania. Czas 
oddziaływania rozpoczyna się dopiero po umieszczeniu ostatniego instrumentu 
w myjce ultradźwiękowej i nigdy nie może być krótszy. Uwaga: nie przekraczać 45°C!

4. 	 Po upływie czasu oddziaływania należy dokładnie wypłukać instrument sterylną wodą 
lub wodą o niskiej zawartości zarazków i endotoksyn przez co najmniej 3 minuty.

5. 	 Osuszyć instrumenty (zgodnie z zaleceniami KRINKO sprężonym powietrzem medycz-
nym (bezolejowym/o niskiej zawartości zarazków)). Należy zwrócić szczególną uwagę 
na trudno dostępne obszary.

Proces przygotowania do użycia
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Kontrola i kontrola działania:

 

 
 
 
 
Opakowanie: 
 

 
Sterylizacja:	

Kontrolę wzrokową przeprowadza się bez powiększenia przy normalnej ostrości wzroku. 
Instrumenty z następującymi wadami należy natychmiast wyodrębnić:
• brakująca powłoka diamentowa (lśniące miejsca)
• tępe i wyszczerbione krawędzie tnące
• wygięte instrumenty
• skorodowane powierzchnie
Przeprowadzić kontrolę wzrokową pod kątem uszkodzeń i zużycia. Krawędzie tnące nie 
powinny mieć żadnych karbów i powinny być równomierne.

Opakowanie jednostkowe: można używać znormalizowanego materiału opakowaniowego. 
Worek musi być wystarczająco duży dla instrumentu, aby zamknięcie nie było 
naciągnięte. 

Sterylizacja parowa: w procesie frakcjonowanej próżni w temperaturze 134°C 
w urządzeniu zgodnym z normą EN 285; procesy po walidacji.

1. Frakcjonowana próżnia wstępna (4-krotnie)

2. Temperatura sterylizacji 134°C

3. Czas ekspozycji 5 minut (pełny cykl)

4. Czas suszenia: 10 minut

W celu uniknięcia plam i korozji para musi być wolna od składników. Zalecane wartości 
graniczne dla składników wody zasilającej i kondensatu pary są określone w normie EN 
285.

Podczas sterylizacji kilku instrumentów nie wolno przekraczać maksymalnego obciążenia 
sterylizatora (należy zapoznać się z instrukcjami producenta).
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Przechowywanie:

 

Uwaga podstawowa:

Magazynowanie w warunkach zapewniających ochronę przed pyłem, wilgocią i ponownym 
zanieczyszczeniem.

Należy przestrzegać obowiązujących w danym kraju przepisów dotyczących przygotowa-
nia wyrobów medycznych do ponownego użycia.

Producent zapewnił, że wymienione powyżej procedury przygotowania do użycia są odpo-
wiednie do przygotowania wymienionej grupy instrumentów do ich ponownego użycia. 
Użytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, że faktycznie przeprowadzona procedura 
przygotowania do ponownego użycia za pomocą sprzętu, materiałów i personelu 
w zakładzie przygotowania do użycia osiąga pożądane rezultatu. Wymaga to walidacji 
i rutynowego monitorowania procedury. Wszelkie odstępstwa od wymienionej tu proce-
dury (np. stosowanie innych chemikaliów procesowych) powinny być dokładnie oceniane 
przez podmiot przeprowadzający procedurę przygotowania do użycia pod kątem 
skuteczności i możliwych negatywnych konsekwencji.
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Producător:  

 
 
 
 

Produse: 
 

 

Indicații generale:

 

Limitarea reprelucrării:	
 
 
 
Locul de lucru:

Păstrare și transport:
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Aceste informații ale producătorului se aplică tuturor instrumentelor pentru podologie, 
furnizate de Gebr. Brasseler. Acestea sunt instrumente rotative din metal dur, diamant și 
ceramică, precum și instrumente din oțel inoxidabil. Instrumentele livrate în stare 
nesterilă trebuie procesate înainte de prima utilizare.

Vă rugăm să respectați indicațiile și instrucțiunile de utilizare ale producătorului agenților 
de curățare și dezinfectare și ale autoclavului.

Sfârșitul duratei de viață a produsului este determinat de uzura și deteriorarea cauzate de 
utilizare. 

Măsuri eficiente de igienă în conformitate cu cerințele specifice fiecărei țări.

Imediat după utilizarea la pacient, instrumentele trebuie introduse într-un agent de 
curățare/dezinfectant adecvat (de exemplu, DC Evo, 2% validat, Komet Dental /Alpro 
Medical, bazic, fără aldehide). Introducerea în soluție împiedică uscarea reziduurilor (fixa-
rea proteinelor). Se recomandă reprelucrarea instrumentelor în cel mult o oră după utili-
zare.
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Instrumente pentru podologie

Informații ale producătorului
privind reprelucrarea
instrumentelor resterilizabile
în conformitate cu DIN EN ISO 17664



Curățarea manuală:

Dotare:
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• 	 Perie de plastic (de exemplu, Komet 9873)
• 	 Agent de curățare și dezinfectant adecvat pentru instrumente rotative cu efect dezin-

fectant dovedit (de exemplu, DC Evo, 2% validat, Komet Dental / Alpro Medical, 
bazic, fără aldehide)

• 	 Aparat cu ultrasunete (alternativ: baie de instrumente)

1. 	 Scoateți instrumentul din baia de instrumente și clătiți bine impuritățile de pe 
suprafața instrumentului sub jet de apă curentă. Clătiți impuritățile aderente cu peria 
de plastic sub nivelul lichidului și rotind constant instrumentul.

2. 	 Puneți instrumentele într-un recipient cu sită adecvat sau într-un suport pentru instru-
mente în aparatul cu ultrasunete umplut cu agent de curățare și dezinfectant.

3. 	 Pentru curățarea și dezinfectarea chimică în aparatul cu ultrasunete, respectați 
instrucțiunile producătorului privind concentrația și timpul de acțiune. Timpul de 
acțiune începe numai după introducerea ultimului instrument în aparatul cu ultrasu-
nete și nu este permis să fie redus în niciun caz. Atenție: A nu se depăși 45°C!

4. 	 După expirarea timpului de acțiune, clătiți bine instrumentul timp de cel puțin 3 
minute cu apă sterilă sau cu un conținut redus de germeni și endotoxine.

5. 	 Uscați instrumentele (conform recomandării KRINKO, cu aer comprimat medical (fără 
ulei / cu conținut redus de germeni)). Acordați o atenție specială zonelor greu acce-
sibile.

Procesul de prelucrare
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Control și verificarea funcționalității:

 

 
 
 
 
Ambalare: 
 
 
 
Sterilizare: 	

Inspecția cu ochiul liber se efectuează fără mărire, la acuitate vizuală normală. Instrumen-
tele care prezintă următoarele defecte trebuie eliminate imediat:
• absența zonei diamantate (locuri netede)
• muchii tocite și rupte
• instrumente îndoite
• suprafețe corodate
Efectuați o inspecție cu ochiul liber pentru a detecta eventualele deteriorări și uzura. 
Muchiile nu trebuie să prezinte crestături și trebuie să fie uniforme.

Ambalare individuală: Se poate utiliza un material de ambalare standardizat. Punga tre-
buie să fie suficient de mare pentru instrument, astfel încât sigiliul să nu fie tensionat. 

Sterilizare cu abur: în procedură de vid fracționat la 134 °C într-un aparat conform EN 
285; procese validate.

1. Pre-vid fracționat (de 4 ori)

2. Temperatura de sterilizare 134°C

3. Timp de menținere 5 minute (ciclu complet)

4. Timp de uscare: 10 minute

Pentru a evita formarea petelor și coroziunea, aburul trebuie să fie lipsit de substanțe. 
Valorile limită recomandate pentru componentele apei potabile și condensului de abur 
sunt stabilite în EN 285.

La sterilizarea mai multor instrumente, nu trebuie depășită încărcarea maximă a steriliza-
torului (vezi indicațiile producătorului).
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Depozitare: 
 
 
Observație generală:

Depozitarea se face într-un mediu protejat împotriva prafului, umezelii și recontaminării.

Respectați reglementările privind reprocesarea dispozitivelor medicale, în vigoare în țara 
dvs.

Producătorul garantează că procedurile de prelucrare menționate mai sus sunt adecvate 
pentru prelucrarea grupului de instrumente menționat, în vederea reutilizării acestuia. 
Operatorul răspunde de faptul că reprocesarea efectivă, realizată cu echipamentele, 
materialele și personalul utilizat, obține rezultatele dorite în instalația de reprocesare. 
Pentru aceasta sunt necesare validarea și monitorizarea de rutină a procesului. De ase-
menea, orice abatere de la procedura descrisă aici (de exemplu, utilizarea altor substanțe 
chimice de proces) trebuie evaluată cu atenție de către operatorul de prelucrare în ceea 
ce privește eficacitatea și posibilele consecințe negative.
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Tillverkare:  

 
 
 
 

Produkter: 
 

 

Allmän information:

 

Begränsning av reprocessing:	
 
 
Arbetsplats:

Förvaring och transport:
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Denna tillverkarinformation gäller för alla instrument för medicinsk fotvård som levereras 
av Gebr. Brasseler. Dessa är roterande instrument av hårdmetall, diamant och keramik 
samt instrument av rostfritt stål. Icke-sterilt levererade instrument måste reprocessas 
före den första användningen.

Beakta informationen och bruksanvisningen från tillverkaren av rengörings- och desinfek-
tionsmedlet och autoklaven.

Produktens livslängd bestäms av slitage och skador till följd av användning. 

Hygieniska åtgärder enligt landsspecifika uppgifter.

Lägg instrumentarium i ett lämpligt rengörings-/desinfektionsmedel (t.ex. DC Evo, 2 % 
validerat, Komet Dental/Alpro Medical, alkaliskt, adelhydfritt) omedelbart efter använd-
ning på patienten. Detta förhindrar att rester torkar på ytan (proteinfixering). Instrumen-
ten bör reprocessas senast en timme efter användning.
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Instrument för medicinsk fotvård

Tillverkarinformation
för reprocessing
av instrument för sterilisering
enligt DIN EN ISO 17664



Manuell rengöring:

Utrustning:
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• 	 Nylonborste (t.ex. Komet 9873)
• 	 Lämpligt rengörings-/desinfektionsmedel för roterande instrument med bevisad des-

infektionseffekt (t.ex. DC Evo, 2 % validerat, Komet Dental/Alpro Medical, alkaliskt, 
adelhydfritt)

• 	 Ultraljudsapparat (alternativ: instrumentbad)

1. 	 Ta upp instrumentet ur instrumentbadet och spola bort smuts på instrumentets yta 
noggrant under rinnande vatten. Ta bort vidhäftande smuts med nylonborsten under 
vätskenivå genom att hela tiden rotera instrumentet.

2. 	 Lägg instrumentariet i en lämplig silbehållare eller i ett lämpligt instrumentställ i ultra-
ljudsapparaten som är fylld med rengörings- och desinfektionsmedel.

3. 	 Beakta tillverkarens anvisningar med avseende på koncentration och kontakttid för 
rengöring och kemisk desinfektion i ultraljudsapparaten. Kontakttiden startar först 
när det sista instrumentet placerats i ultraljudsapparaten och den får aldrig unders-
kridas. Observera! Överskrid inte 45 °C!

4. 	 Ta upp instrumentet efter avslutad kontakttid och spola noggrant minst 3 minuter 
med sterilt eller bakterie- och endotoxinfattigt vatten.

5. 	 Torka instrumentarium (enligt rekommendationer från KRINKO med medicinsk tryck-
luft (oljefri/bakteriefattig)). Beakta särskilt svåråtkomliga områden.

Reprocessing
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Kontroll och funktionskontroll:

 

 
 
 
 
Förpackning:

 
 
Sterilisering:

Den visuella kontrollen sker utan förstoring under normal synskärpa. Instrument som 
uppvisar följande brister ska omedelbart sorteras bort:
• felaktig diamantbeläggning (blanka ställen)
• trubbiga och spruckna blad
• böjda instrument
• korroderade ytor
Utför en visuell kontroll med avseende på skador och slitage. Blad får inte uppvisa hack 
och ska vara jämna.

Enkelförpackning: Standardförpackningsmaterial kan användas. Påsen måste vara så stor 
att den passar instrumentet, så att förseglingen inte utsätts för spänning. 

Ångsterilisering: med fraktionerat vakuum vid 134 °C i en apparat enligt EN 285; vali-
derad process.

1. Fraktionerat förvakuum (4-faldigt)

2. Steriliseringstemperatur 134 °C

3. Kontakttid 5 minuter (full cykel)

4. Torkningstid: 10 minuter

Ångan måste vara fri från innehållsämnen för att förhindra missfärgning och korrosion. 
De rekommenderade gränsvärdena för innehållsämnen i matarvatten och ångkondensat 
är fastställt i EN 285.

Vid sterilisering av flera instrument får den maximala lastningen i sterilisatorn inte övers-
kridas (se tillverkarens uppgifter).
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Förvaring:

Anmärkning:

Förvaring ska ske i en miljö skyddad mot damm, fukt och rekontaminering.

Beakta bestämmelserna som gäller för reprocessing av medicintekniska produkter i ditt 
land.

Tillverkaren har säkerställt att ovan angivna förfaranden för reprocessing av angivna inst-
rumentgrupper är lämpliga för denna återanvändning. Operatören är således ansvarig för 
att den faktiska genomförda reprocessingen med använd utrustning, material och perso-
nal på sterilcentralen uppvisar önskat resultat. Således krävs validering och rutinövervak-
ning av processen. Dessutom ska varje avvikelse från det förfarande som anges här (t.ex. 
användning av andra processkemikalier) noggrant utvärderas av den som utför reproces-
singen med avseende på effekt och eventuella negativa följder.
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Výrobca:  

 
 
 
 

Pomôcky: 
 

 

Všeobecné pokyny:

 

Obmedzenie opakovanej prípravy: 
 
 
Pracovisko:

Skladovanie a preprava:
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Táto informácia výrobcu platí pre všetky nástroje pre podológiu dodávané spoločnosťou 
Gebr. Brasseler. Ide o rotačné nástroje z tvrdokovu, diamantové a keramické nástroje, 
ako aj nástroje z nehrdzavejúcej ocele. Nesterilne dodané nástroje musia byť pred prvým 
použitím pripravené.

Dodržiavajte pokyny a návod na použitie výrobcu čistiaceho a dezinfekčného prostriedku 
a autoklávy.

Koniec životnosti výrobku je určený opotrebením a poškodením spôsobeným používaním. 

Hygienicky účinné opatrenia v súlade s predpismi platnými v danej krajine.

Nástroje ihneď po použití u pacienta vložte do vhodného čistiaceho/dezinfekčného pros-
triedku (napr. DC Evo, 2 % validovaný, Komet Dental / Alpro Medical, alkalický, bez alde-
hydov). Vloženie do roztoku zabraňuje zaschnutiu zvyškov (fixácii proteínov). Odporúča sa 
vykonať opakovanú prípravu nástrojov najneskôr do jednej hodiny po použití.
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Nástroje pre podológiu

Informácie výrobcu
k opakovanej príprave
resterilizovateľných nástrojov
podľa DIN EN ISO 17664



Manuálne čistenie:

Vybavenie:
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• 	 Nylonová kefka (napr. Komet 9873)
• 	 Vhodný čistiaci a dezinfekčný prostriedok pre rotačné nástroje s preukázaným 

dezinfekčným účinkom (napr. DC Evo, 2 % validovaný, Komet Dental / Alpro Medical, 
alkalický, bez aldehydov)

• 	 Ultrazvukové zariadenie (alternatívne: kúpeľ na nástroje)

1. 	 Vyberte nástroj z kúpeľa na nástroje a dôkladne opláchnite povrchové nečistoty pod 
tečúcou vodou. Priľnuté nečistoty oplachujte pod hladinou kvapaliny a za stáleho 
otáčania nástroja pomocou nylonovej kefky.

2. 	 Nástroje vložte do vhodného sitového kontajnera alebo stojana na nástroje a umiest-
nite ich do ultrazvukového zariadenia naplneného čistiacim a dezinfekčným prostried-
kom.

3. 	 Pri čistení a chemickej dezinfekcii v ultrazvukovom zariadení dodržiavajte pokyny 
výrobcu týkajúce sa koncentrácie a času pôsobenia. Čas pôsobenia začína plynúť až 
po vložení posledného nástroja do ultrazvukového zariadenia a v žiadnom prípade sa 
nesmie skrátiť. Pozor: Neprekračujte teplotu 45 °C!

4. 	 Po uplynutí času pôsobenia nástroj dôkladne oplachujte najmenej 3 minúty sterilnou 
alebo nízkogermovou a nízkoendotoxínovou vodou.

5. 	 Nástroje vysušte (v súlade s odporúčaním KRINKO pomocou medicínskeho 
stlačeného vzduchu – bez oleja / s nízkym obsahom mikroorganizmov). Osobitnú 
pozornosť venujte ťažko prístupným miestam.

Proces prípravy
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Kontrola a overenie funkčnosti:

 

 
 
 
 
Balenie:

 
 
Sterilizácia:

Vizuálna kontrola sa vykonáva bez zväčšenia pri bežnej zrakovej ostrosti. Nástroje, ktoré 
vykazujú nasledujúce nedostatky, musia byť okamžite vyradené:
• chýbajúca diamantová vrstva (lesklé miesta)
• tupé alebo odlomené rezné hrany
• ohnuté nástroje
• skorodované povrchy
Vykonajte vizuálnu kontrolu poškodenia a opotrebenia. Rezné hrany nesmú mať zárezy a 
musia byť rovnomerné.

Jednotlivé balenie: Môže sa použiť štandardizovaný baliaci materiál. Vrecko musí byť 
dostatočne veľké pre nástroj, aby tesniaci spoj nebol pod napätím. 

Parná sterilizácia: vo frakcionovanom vákuovom procese pri 134 °C v zariadení podľa 
EN 285; validované procesy.

1. frakcionované predvákuum (4-násobné)

2. sterilizačná teplota 134 °C

3. expozičný čas 5 minút (plný cyklus)

4. čas sušenia: 10 minút

Aby sa zabránilo tvorbe škvŕn a korózii, para musí byť bez prísad. Odporúčané hraničné 
hodnoty zložiek pre napájaciu vodu a kondenzát pary sú stanovené normou EN 285.

Pri sterilizácii viacerých nástrojov sa nesmie prekročiť maximálne naplnenie sterilizátora 
(pozri údaje výrobcu).
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Skladovanie: 
 
 
ákladná poznámka:

Skladujte chránené pred prachom, vlhkosťou a opakovanou kontamináciou.

Dodržiavajte predpisy platné vo svojej krajine týkajúce sa opakovanej prípravy zdravotní-
ckych pomôcok.

Výrobca zaručuje, že vyššie uvedené postupy prípravy sú vhodné na opakované použitie 
uvedenej skupiny nástrojov. Prevádzkovateľ je zodpovedný za to, že skutočne vykonaná 
opakovaná príprava s použitým vybavením, materiálmi a personálom v zariadení na opa-
kovanú prípravu dosiahne požadované výsledky. Na tento účel je potrebná validácia a 
rutinné monitorovanie procesu. Každá odchýlka od tu uvedeného postupu (napr. použitie 
iných procesných chemikálií) musí byť zo strany vykonávateľa prípravy starostlivo vyhod-
notená z hľadiska účinnosti a možných nepriaznivých následkov.
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Proizvajalec:   

 
 
 
 

Izdelki: 
 

 

Splošna navodila:

Omejitev reprocesiranja: 
 
 
Delovni prostor:

Shranjevanje in transport:
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Te informacije proizvajalca veljajo za vse instrumente za podologijo, ki jih dobavlja pod-
jetje Gebr. Brasseler. To so rotacijski karbidni, diamantni in keramični instrumenti ter inst-
rumenti iz nerjavnega jekla. Nesterilne instrumente je treba pred prvo uporabo procesi-
rati.

Upoštevajte napotke in navodila za uporabo proizvajalcev čistil, razkužil in avtoklavov.

Konec življenjske dobe izdelka je odvisen od obrabe in poškodb zaradi uporabe. 

Higienski ukrepi v skladu z državnimi predpisi.

Instrumente je treba takoj po uporabi pri pacientu namočiti v primerno čistilo/razkužilo 
(npr. DC Evo, 2 % validirano, Komet Dental/Alpro Medical, alkalno, brez aldehidov). 
Namakanje preprečuje zasuševanje ostankov (fiksiranje beljakovin). Priporočeno je, da 
instrumente reprocesirate največ eno uro po uporabi.
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Instrumenti za podologijo

Informacije proizvajalca
o reprocesiranju
instrumentov, ki se lahko ponovno sterilizirajo
v skladu z DIN EN ISO 17664



Ročno čiščenje:

Oprema:
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• 	 Najlonska ščetka (npr. Komet 9873)
• 	 Primerno čistilo in razkužilo za rotacijske instrumente z dokazanim razkužilnim 

učinkom (npr. DC Evo, 2 % validirano, Komet Dental/Alpro Medical, alkalno, brez 
aldehidov)

• 	 Ultrazvočni aparat (alternativno: UZ-kopel za instrumente)

1. 	 Instrument vzemite iz kopeli za instrumente in pod tekočo vodo temeljito sperite 
površinsko umazanijo. Ostanke umazanije, ki so se prijeli, sperite tako, da instru-
mente neprekinjeno vrtite pod gladino tekočine in jih ščetkate z najlonsko ščetko.

2. 	 Instrumente namestite v primerno sitasto posodo ali na stojalo za instrumente in jih 
vstavite v ultrazvočni aparat, napolnjen s čistilnim in razkuževalnim sredstvom.

3. 	 Za čiščenje in kemično razkuževanje v ultrazvočnem aparatu upoštevajte navodila 
proizvajalca glede koncentracije in časa učinkovanja. Čas učinkovanja se začne šele, 
ko v ultrazvočni aparat vložite zadnji instrument, in ga v nobenem primeru ne smete 
skrajšati. Pozor: Temperature 45 °C ni dovoljeno preseči!

4. 	 Po izteku časa učinkovanja je treba instrument temeljito vsaj 3 minute spirati s ste-
rilno vodo ali vodo z nizko vsebnostjo škodljivih mikroorganizmov in endotoksinov.

5. 	 Instrumente posušite (v skladu s priporočilom KRINKO z medicinskim stisnjenim zra-
kom (brez olja in z nizko mikrobiološko kontaminacijo). Posebno pozornost posvetite 
težko dostopnim območjem.

Postopek procesiranja
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Kontrola in preverjanje delovanja: 
 

 
 
 
Pakiranje:

 
 
Sterilizacija:

Vizualni pregled se opravi brez povečave pri normalni ostrini vida. Instrumente, ki imajo 
naslednje pomanjkljivosti, je treba takoj izločiti:
• pomanjkljivo diamantiranje (gola mesta)
• topa in odlomljena rezila
• ukrivljeni instrumenti
• korodirane površine
Opravite vizualni pregled, pri čemer bodite pozorni na poškodbe in obrabo. Rezila ne 
smejo imeti zarez in morajo biti enakomerna.

Enojno pakiranje: Lahko se uporabi standardiziran material za pakiranje. Vrečka mora biti 
dovolj velika za instrument, da tesnilo ni napeto. 

Sterilizacija s paro: pri postopku s frakcioniranim vakuumom pri 134 °C v napravi v 
skladu z EN 285 – validirani postopki.

1. Frakcionirani predvakuum (4-krat)

2. Temperatura sterilizacije 134 °C

3. Čas učinkovanja 5 minut (celoten cikel)

4. Čas sušenja: 10 minut

Da se prepreči nastajanje madežev in korozije, mora biti para brez vsebnosti snovi. 
Priporočene mejne vrednosti snovi v pitni vodi in kondenzatu pare so določene s standar-
dom EN 285.

Pri sterilizaciji več instrumentov ni dovoljeno preseči maksimalne zmogljivosti steriliza-
torja (glejte navodila proizvajalca).
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Shranjevanje: 
 
 
Bistvena opomba:

Pripomočke je treba shranjevati zaščitene pred prahom, vlago in ponovno kontaminacijo.

Upoštevajte predpise o ponovni uporabi medicinskih pripomočkov, ki veljajo v vaši državi.

Proizvajalec zagotavlja, da so zgoraj navedeni postopki procesiranja primerni za ponovno 
uporabo navedene skupine instrumentov. Upravljavec je odgovoren za to, da dejansko 
izvedeno reprocesiranje z uporabljeno opremo, materiali in osebjem v enoti za reprocesi-
ranje doseže želene rezultate. Za to je potrebno validiranje in redno spremljanje poteka. 
Poleg tega mora vsako odstopanje od postopka, navedenega tukaj, (npr. uporaba drugih 
procesnih kemikalij) skrbno oceniti oseba, odgovorna za procesiranje, in sicer z vidika 
učinkovitosti postopka in možnih škodljivih posledic.
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Výrobce:   

 
 
 
 

Produkty: 
 

 

Obecné pokyny:

 

Omezení platná pro obnovu: 
 
 
Pracoviště:

Uchovávání a přeprava:

 

Komet Medical 
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Trophagener Weg 25 · 32657 Lemgo 
 
Tel:	   +49 (0) 5261 701-400 
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Tyto informace výrobce platí pro všechny nástroje pro podologii dodávané společností 
Gebr. Brasseler. Jedná se o rotační nástroje z tvrdokovu, diamantové a keramické nást-
roje a nástroje z nerezové oceli. Nesterilně dodané nástroje musí být před prvním 
použitím připraveny k použití (podrobeny procesu obnovy).

Dbejte prosím pokynů a návodu k použití od výrobce čisticího a dezinfekčního prostředku 
a autoklávu.

Konec doby životnosti výrobku je určen opotřebením a poškozením při používání. 

Hygienická opatření v souladu s požadavky platnými v dané zemi.

Nástroje je třeba bezprostředně po použití u pacienta vložit do vhodného čisticího/
dezinfekčního prostředku (např. DC Evo, 2%, validovaný, Komet Dental / Alpro Medical, 
alkalický, bez aldehydů). Vložení do roztoku zabrání zaschnutí zbytků (fixaci proteinů). 
Doporučuje se provést obnovu nástrojů nejpozději do jedné hodiny po použití.
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Nástroje pro podologii

Informacije výrobce
k obnově
resterilizovatelných nástrojů
podle normy DIN EN ISO 17664



Ruční čištění:

Vybavení:
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• 	 Nylonový kartáček (např. Komet 9873)
• 	 Vhodný čisticí a dezinfekční prostředek pro rotační nástroje s prokázaným 

dezinfekčním účinkem (např. DC Evo, 2%, validovaný, Komet Dental / Alpro Medical, 
alkalický, bez aldehydů)

•	 Ultrazvukový přístroj (alternativně: lázeň pro nástroje)

1. 	 Vyjměte nástroj z lázně a důkladně z něj opláchněte povrchové nečistoty pod tekoucí 
vodou. Nečistoty, které ulpěly na povrchu, oplachujte pod hladinou roztoku a za stá-
lého otáčení nástroje čistěte pomocí nylonového kartáčku.

2. 	 Umístěte nástroje v příslušném sítovém koši nebo stojanu do ultrazvukového přístroje 
naplněného čisticím a dezinfekčním prostředkem.

3. 	 Při čištění a chemické dezinfekci v ultrazvukovém přístroji dodržujte pokyny výrobce 
týkající se koncentrace a doby působení. Doba působení začíná až ve chvíli, kdy je do 
ultrazvukového přístroje vložen poslední nástroj, a nesmí být v žádném případě 
zkrcena. Pozor: Nepřekračujte teplotu 45 °C!

4. 	 Po uplynutí doby působení oplachujte nástroje důkladně po dobu alespoň 3 minut 
sterilní vodou nebo vodou s nízkým obsahem choroboplodných zárodků a endotoxinů.

5. 	 Nástroje osušte (dle doporučení komise KRINKO pomocí lékařského stlačeného vzdu-
chu bez oleje / s nízkým obsahem choroboplodných zárodků). Zvláštní pozornost 
věnujte obtížně přístupným oblastem.

Proces obnovy
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Kontrola a ověření funkčnosti: 

 

 
 
 
Zabalení:

 
 
Sterilizace:

Vizuální kontrola se provádí bez zvětšení, při běžné zrakové ostrosti. Nástroje, které vyka-
zují následující vady, musí být okamžitě vyřazeny:
• chybějící diamantová povrchová úprava (lesklá místa)
• tupé a vylámané břity
• ohnuté nástroje
• zkorodované povrchy
Proveďte vizuální kontrolu poškození a opotřebení. Břity by neměly vykazovat zářezy 
a měly by být hladké.

Jednotlivé balení: Lze použít standardizovaný obalový materiál. Sáček musí být 
dostatečně velký, aby se do něj nástroj vešel, aniž by docházelo k namáhání svaru. 

Parní sterilizace: S použitím metody frakcionovaného vakua při 134 °C v zařízení dle 
EN 285; validované procesy.

1. Frakcionované předvakuum (4násobné)

2. Sterilizační teplota 134 °C

3. Doba výdrže 5 minut (úplný cyklus)

4. Doba sušení: 10 minut

Aby se zabránilo tvorbě skvrn a korozi, musí být pára bez nežádoucích příměsí. 
Doporučené mezní hodnoty pro obsah látek ve vodě a kondenzátu páry jsou stanoveny 
normou EN 285.

Při sterilizaci více nástrojů nesmí být překročena maximální povolená kapacita sterili-
zátoru (viz údaje výrobce).
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Uchovávání:

 

Zásadní poznámka:

Uchovávejte tak, aby byly produkty chráněny před prachem, vlhkostí a opětovnou konta-
minací.

Dodržujte právní předpisy pro obnovu zdravotnických prostředků platné ve vaší zemi.

Výrobce zaručuje, že výše uvedené postupy obnovy jsou vhodné pro obnovu uvedené 
skupiny nástrojů před jejich opětovným použitím. Provozovatel však nese odpovědnost za 
to, že se při reálně prováděné obnově s použitým vybavením, materiály a personálem 
v daném zařízení dosáhne požadovaných výsledků. K tomu jsou nezbytné validace a pra-
videlné kontroly procesu. Každá odchylka od zde popsaného postupu (např. použití jiných 
procesních chemikálií) má být osobou provádějící obnovu pečlivě vyhodnocena z hlediska 
účinnosti a možných negativních dopadů.
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Üretici:    

 
 
 
 

Ürünler: 
 

 

Genel bilgiler:

 

Yeniden işleme sınırlaması: 
 
 
 
İş yeri:

Depolama ve taşıma:
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Bu üretici bilgisi, Gebr. (medeni kanuna uygun olarak kurulan şirket) Brasseler tarafından 
tedarik edilen tüm podoloji aletleri için geçerlidir. Bunlar döner karbür, elmas ve seramik 
aletler ile paslanmaz çelik aletlerdir. Steril olmayan şekilde teslim edilen aletler, ilk 
kullanımdan önce yeniden işlenmelidir.

Lütfen temizlik ve dezenfeksiyon maddesi ile otoklav üreticisinin talimatlarına ve kullanım 
kılavuzuna dikkat edin.

Ürünün kullanım ömrünün sonu, kullanım sonucu oluşan aşınma, yıpranma ve hasarlarla 
belirlenir. 

Ülkeye özgü gerekliliklere uygun hijyen önlemleri.

Aletleri hastaya uyguladıktan hemen sonra uygun bir temizlik/dezenfeksiyon maddesi 
(örn. DC Evo, %2 validasyonlu, Komet Dental /Alpro Medical, alkali, aldehit içermez) içine 
yerleştirin. Yerleştirme işlemi, kalıntıların kurumasına (protein sabitlenmesi) engel olur. 
Aletlerin kullanımdan en geç bir saat sonra yeniden işlenmesi tavsiye edilir.
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Podoloji için aletler

DIN EN ISO 17664
standardına göre yeniden
sterilizasyona uygun aletlerin
yeniden işlenmesi hakkında üretici bilgileri



Manuel temizlik:

Donanım:
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• 	 Naylon fırça (örn. Komet 9873)
• 	 Kanıtlanmış dezenfeksiyon etkisine sahip, dönen aletler için uygun temizlik ve dezen-

feksiyon maddesi (örn. DC Evo, %2 validasyonlu, Komet Dental / Alpro Medical, alkali, 
aldehit içermez)

• 	 Ultrason cihazı (alternatif: alet banyosu)

1. 	 Aleti alet banyosundan çıkarın ve yüzeydeki kirleri akan su altında iyice durulayın. Sıvı 
seviyesinin altındaki yapışkan kirleri, aleti sürekli döndürerek naylon fırça ile yıkayın.

2. 	 Aletleri uygun bir süzgeç kabına veya alet standına koyun ve temizlik ve dezenfeksiyon 
maddesi ile doldurulmuş ultrason cihazına yerleştirin.

3. 	 Ultrason cihazında temizlik ve kimyasal dezenfeksiyon için üreticinin konsantrasyon 
ve etki süresi ile ilgili talimatlarına uyun. Etki süresi, son alet ultrason cihazına 
yerleştirildikten sonra başlar ve hiçbir şekilde bu süreden daha kısa olmamalıdır. Dik-
kat: 45°C sıcaklığı aşmayın!

4. 	 Etki süresi dolduktan sonra aleti en az 3 dakika boyunca steril veya mikroplar ve 
endotoksinler açısından düşük su ile iyice durulayın.

5. 	 Aletleri (KRINKO tavsiyesine göre tıbbi basınçlı hava ile (yağsız / mikroplardan 
arındırılmış)) kurutun. Özellikle erişilmesi zor alanlara dikkat edin.

Yeniden işleme süreci
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Kontrol ve fonksiyon kontrolü:

 

 
 
 
 
Ambalaj:

 
 
Sterilizasyon:

Görsel kontrol, normal görme keskinliği ile büyütme yapılmadan gerçekleştirilir. Aşağıdaki 
kusurları gösteren aletler derhal ayıklanmalıdır:
• Elmaslama eksikliği (boş noktalar)
• Körelmiş ve kırılmış kesici kenarlar
• Eğrilmiş aletler
• Aşınmış yüzeyler
Hasar ve aşınma açısından görsel kontrol yapın. Kesici uçlar çentik içermemeli ve düzgün 
olmalıdır.

Tekli ambalaj: Standart bir ambalaj malzemesi kullanılabilir. Torba, aletin sığabileceği 
kadar büyük olmalıdır, böylece mühür gerilime maruz kalmaz. 

Buhar sterilizasyonu: EN 285 standardına uygun bir cihazda 134°C'de fraksiyonlu 
vakum işlemiyle; onaylanmış süreçler.

1. Fraksiyonlu ön vakum (4 defa)

2. Sterilizasyon sıcaklığı 134°C

3. Tutma süresi 5 dakika (tam döngü)

4. Kuruma süresi: 10 dakika

Leke oluşumunu ve korozyonu önlemek için buharın içerik maddeleri içermemesi gerekir. 
Besleme suyu ve buhar yoğuşması için bileşenlerin önerilen sınır değerleri EN 285 
standardında belirlenmiştir.

Birden fazla aletin sterilizasyonu sırasında sterilizatörün maksimum yük kapasitesi 
aşılmamalıdır (bkz. üreticinin talimatları).
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Depolama:

Temel notlar:

Depolama, toz, nem ve yeniden kirlenmeye karşı korumalı olarak gerçekleştirilir.

Ülkenizde geçerli olan tıbbi cihazların yeniden işlenmesi ile ilgili düzenlemelere dikkat 
edin.

Üretici, yukarıda belirtilen yeniden işleme prosedürlerinin, söz konusu alet grubunun yeni-
den kullanımı için uygun olduğunu garanti etmektedir. Yeniden işleme tesisinde kullanılan 
ekipman, malzemeler ve personel ile gerçekleştirilen yeniden işlemenin istenen sonuçları 
elde etmesinden işletmeci sorumludur. Bunun için sürecin valide edilmesi ve rutin dene-
timleri gereklidir. Aynı şekilde, burada belirtilen prosedürden herhangi bir sapma (örneğin, 
başka proses kimyasallarının kullanılması) da, işleyici tarafından etkinliği ve olası olumsuz 
sonuçları açısından dikkatlice değerlendirilmelidir.
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Gyártó:   

 
 
 
 

Termékek: 
 

 

Általános megjegyzések:

 

Az újbóli használatra való  
előkészítés korlátozása: 
 
 
Munkahely:

 

Tárolás és szállítás:
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Ez a gyártói információ a Gebr. Brasseler által szállított összes podológiai műszerre érvé-
nyes. Ezek forgó keményfém-, gyémánt- és kerámiaműszerek, valamint rozsdamentes 
acélból készült műszerek. A nem sterilen szállított műszereket az első használat előtt elő 
kell készíteni.

Kérjük, kövesse a tisztító - és a fertőtlenítőszer, valamint az autokláv gyártójának útmuta-
tását és használati utasítását.

A termék élettartamának végét a használat során bekövetkező kopás és károsodás 
határozza meg. 

Higiéniai szempontból hatékony intézkedések az országspecifikus követelményeknek 
megfelelően.

Közvetlenül a betegen történő használat után helyezze a műszereket megfelelő tisztító-/
fertőtlenítőszerbe (pl. DC Evo, 2% validált, Komet Dental/Alpro Medical, lúgos, aldehid-
mentes). A behelyezés megakadályozza a maradványok kiszáradását (fehérjefixálás). Java-
soljuk, hogy a műszerek újbóli használatra való előkészítését legkésőbb egy órával a has-
ználat után végezze el.
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Podológiai műszerek

Gyártói információk
az újrasterilizálható műszerek
újbóli használatra való előkészítéséről
a DIN EN ISO 17664 szerint



Kézi tisztítás:

Felszerelés:
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• 	 Nylonkefe (pl. Komet 9873)
• 	 Megfelelő tisztító- és fertőtlenítőszer forgó műszerekhez, bizonyított fertőtlenítő 

hatással (pl. DC Evo, 2% validált, Komet Dental / Alpro Medical, lúgos,  
aldehidmentes)

• 	 Ultrahangos készülék (alternatívaként: műszerfürdő)

1. 	 Vegye ki a műszert a műszerfürdőből, és folyó víz alatt alaposan öblítse le a műszer 
felületi szennyeződéseit. A rátapadt szennyeződéseket a folyadékszint alatt és a 
műszer folyamatos forgatása mellett tisztítsa le nylonkefével.

2. 	 Helyezze a műszereket egy megfelelő szűrőtartályba vagy műszerállványba a tisztító- 
és fertőtlenítőszerrel megtöltött ultrahangos készülékbe.

3. 	 Az ultrahangos készülékben történő tisztításhoz és kémiai fertőtlenítéshez vegye 
figyelembe a gyártó koncentrációra és expozíciós időre vonatkozó előírásait. Az expo-
zíciós idő csak akkor kezdődik, amikor az utolsó műszer be van helyezve az ultrahan-
gos készülékbe, és semmilyen körülmények között nem csökkenthető. Figyelem! Ne 
lépje túl a 45 °C-ot!

4. 	 Az expozíciós idő letelte után alaposan öblítse le a műszert steril vagy alacsony csíra- 
és endotoxintartalmú vízzel legalább 3 percig.

5. 	 Szárítsa meg a műszereket (a KRINKO ajánlása szerint) orvosi sűrített levegővel (olaj-
mentes/alacsony csíratartalmú). Különös figyelmet kell fordítani a nehezen 
megközelíthető területekre.

Előkészítési folyamat
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Ellenőrzés és működésvizsgálat: 

 

 
 
 
Csomagolás:

 
 
Sterilizálás:

A szemrevételezés nagyítás nélkül, normál látásélesség mellett történik. Az alábbi hibák-
kal rendelkező műszereket azonnal ki kell válogatni:
• hiányzó gyémántbevonat (csupasz foltok)
• tompa és törött vágóélek
• meghajlott műszerek
• korrodált felületek
Szemrevételezéssel ellenőrizze a sérüléseket és a kopást. A vágóéleken nem lehetnek 
bevágások, és egyenleteseknek kell lenniük.

Egyedi csomagolás: Szabványosított csomagolóanyag használható. A zsáknak elég nagy-
nak kell lennie a műszer számára, hogy a tömítés ne legyen feszültség alatt. 

Gőzsterilizálás: frakcionált vákuumeljárás alkalmazásával 134 °C-on egy EN 285 szer-
inti készülékben; validált folyamatok.

1. Frakcionált elővákuum (4-szeres)

2. Sterilizálási hőmérséklet: 134 °C

3. Tartási idő: 5 perc (teljes ciklus)

4. Szárítási idő: 10 perc

A foltosodás és a korrózió elkerülése érdekében a gőznek összetevőktől mentesnek kell 
lennie. A tápvíz és a gőzkondenzátum összetevőinek ajánlott határértékeit az EN 285 
szabvány határozza meg.

Több műszer sterilizálásakor nem szabad túllépni a sterilizátor maximális terhelhetőségét 
(lásd a gyártó utasításait).
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Tárolás:

Általános megjegyzés:

A tárolás por, nedvesség és újraszennyeződés ellen védett helyen történik.

Kövesse az orvostechnikai eszközök újbóli használatra való előkészítésének az országá-
ban érvényes előírásait.

A gyártó biztosítja, hogy a fent említett előkészítési eljárások alkalmasak az említett 
műszercsoport újbóli használatra történő előkészítésére. Az üzemeltető felelős azért, 
hogy az újbóli használatra való előkészítésre szolgáló létesítményben használt berendezé-
sekkel, anyagokkal és személyzettel ténylegesen elvégzett előkészítés elérje a kívánt 
eredményeket. Ehhez a folyamat validálása és rutinszerű monitorozása szükséges. Hason-
lóképpen az itt ismertetett eljárástól való bármilyen eltérést (pl. más technológiai vegys-
zerek használata) az előkészítőnek gondosan értékelnie kell azok hatékonysága és lehet-
séges káros következményei szempontjából.
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Nämä valmistajan antamat tiedot koskevat kaikkia Gebr. Brasseler -yhtiön toimittamia jal-
kojenhoidon instrumentteja. Niitä ovat pyörivät kovametalli-, timantti- ja keraami-instru-
mentit sekä ruostumattomasta teräksestä valmistetut instrumentit. Steriloimattomina toi-
mitetut instrumentit on uudelleenkäsiteltävä ennen ensimmäistä käyttöä.

Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen sekä autoklaavin valmistajan ohjeita ja käyttöoh-
jeita.

Tuotteen käyttöiän päättyminen määräytyy käytöstä aiheutuneiden kulumien ja vaurioiden 
perusteella.

Hygieniaa koskevat toimenpiteet maakohtaisten määräysten mukaisesti.

Aseta instrumentit heti potilaskäytön jälkeen sopivaan puhdistus-/desinfiointiaineeseen 
(esim. DC Evo, 2 % validoitu, Komet Dental / Alpro Medical, emäksinen, aldehyditon). 
Tämä estää jäämien kuivumisen instrumenttien pintaan (proteiinien kiinnittyminen). Inst-
rumenttien uudelleenkäsittely suositellaan suorittamaan viimeistään yhden tunnin kulut-
tua käytöstä.
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Jalkojenhoidon instrumentit

Valmistajan antamat uudelleensteriloitavien  
instrumenttien uudelleenkäsittelyä koskevat tiedot,
standardin DIN EN ISO 17664 mukaan



Manuaalinen puhdistus:

Varusteet:
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• 	 Nylonharja (esim. Komet 9873)
• 	 Pyöriville instrumenteille sopiva puhdistus-/desinfiointiaine, jonka desinfiointiteho on 

osoitettu (esim. DC Evo, 2 % validoitu, Komet Dental / Alpro Medical, emäksinen, 
aldehyditon)

• 	 Ultraäänipesuri (vaihtoehtoisesti: instrumenttiallas)

1. 	 Ota instrumentti instrumenttialtaasta ja huuhtele instrumentin pinnalla oleva lika huo-
lellisesti pois juoksevalla vedellä. Poista pinttyneet epäpuhtaudet nylonharjalla neste-
pinnan alapuolella ja jatkuvasti instrumenttia käännellen.

2. 	 Aseta instrumentit sopivassa korissa tai instrumenttitelineessä puhdistus- ja desinfi-
ointiaineella täytettyyn ultraäänipesuriin.

3. 	 Noudata ultraäänipesurissa tehtävässä puhdistuksessa ja kemiallisessa desinfioin-
nissa valmistajan ohjeita pitoisuudesta ja vaikutusajasta. Vaikutusaika alkaa vasta, 
kun viimeinen instrumentti on asetettu ultraäänipesuriin, eikä sitä saa missään 
tapauksessa alittaa. Huomautus: 45 °C:n lämpötilaa ei saa ylittää!

4. 	 Huuhtele instrumentti vaikutusajan kuluttua perusteellisesti vähintään 3 minuutin ajan 
steriilillä vedellä tai vedellä, jonka bakteeri- ja endotoksiinipitoisuus on alhainen.

5. 	 Kuivaa instrumentit (KRINKO-suosituksen mukaan lääkinnällisellä paineilmalla (öljy-
tön/bakteeriton). Huomioi erityisesti alueet, joille on vaikea ulottua.

Uudelleenkäsittelymenettely
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Tarkastus ja toimintatarkastus:

 

 
Pakkaus:

 
 
Sterilointi:

Silmämääräinen tarkastus tehdään ilman suurennusta normaalilla näöntarkkuudella. Inst-
rumentit, joissa on seuraavia puutteita, on viipymättä poistettava käytöstä:
• puuttuva timanttipinta (paljaat kohdat)
• tylsät ja rikkoutuneet terät
• vääntyneet instrumentit
• syöpyneet pinnat
Suorita silmämääräinen tarkastus vaurioiden ja kulumien suhteen. Terissä ei saa olla uria, 
ja niiden on oltava tasaiset.

Yksittäispakkaus: Standardisoitua pakkausmateriaalia voidaan käyttää. Pussin on oltava 
riittävän suuri instrumentille, jotta suljettu pussi ei ole kireä. 

Höyrysterilointi:  jaksoittainen tyhjiömenetelmä 134 °C:n lämpötilassa EN 285 -stan-
dardin mukaisessa laitteessa; validoidut menetelmät.

1. Jaksoittainen esityhjiö (4-kertainen)

2. Sterilointilämpötila 134 °C

3. Pitoaika 5 minuuttia (koko jakso)

4. Kuivausaika: 10 minuuttia

Tahrojen ja syöpymien välttämiseksi höyryssä ei saa olla mitään aineita. Ruokaveden ja 
höyrykondensaatin ainesosien suositellut raja-arvot on määritelty EN 285 -standardissa.

Jos steriloidaan useita instrumentteja, sterilointilaitteen enimmäistäyttöä ei saa ylittää 
(katso valmistajan antamat ohjeet).



Jalkojenhoidon instrumentit – sivu 93/93  ©
 0

4/
20

26
 · 

42
02

23
V0

Varastointi:

 

Tärkeä huomautus:

A tárolás por, nedvesség és újraszennyeződés ellen védett helyen történik. 
Varastointi pölyltä, kosteudelta ja uudelleenkontaminoitumiselta suojattuna.

Noudata maassasi voimassa olevia lääkinnällisten laitteiden uudelleenkäsittelyä koskevia 
määräyksiä.

Valmistaja on varmistanut, että edellä kuvatut uudelleenkäsittelymenetelmät soveltuvat 
mainitun instrumenttiryhmän käsittelyyn sen uudelleenkäyttöä varten. Instrumenttien 
omistaja on vastuussa siitä, että todellisuudessa suoritettu uudelleenkäsittely siihen käy-
tetyillä laitteilla, materiaaleilla ja henkilöstöllä tuottaa halutut tulokset. Tämä edellyttää 
menetelmän validointia ja rutiininomaista valvontaa. Lisäksi jokainen poikkeama tässä 
kuvatusta menettelystä (esim. muiden prosessikemikaalien käyttö) on arvioitava huolelli-
sesti sen tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten osalta.




