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Herstellerinformation
zur Wiederaufbereitung

von resterilisierbaren Instrumenten
gemaB DIN EN ISO 17664

Stand: 01 /26
Revision: 2

Hersteller:

Produkte:

Generelle Hinweise:

Begrenzung der Wiederaufbereitung:

Arbeitsplatz:

Aufbewahrung und Transport:

Instrumente fur die Podologie

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 fir alle von Gebr. Brasseler gelieferten Instrumente fiir
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 Verschlei und Beschadigung durch den
Gebrauch bestimmt.

Hygienewirksame MaBnahmen gemal landerspezifischer 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
Rickstanden

(Proteinfixierung). Es wird empfohlen, die Wiederaufbereitung der Instrumente spétestens
eine Stunde nach Anwendung vorzunehmen.

Die Lagerung erfolgt staub-, feuchtigkeits- und rekontaminationsgeschiitzt.
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Reinigung manuell:

Ausstattung:

Instrument aus dem Instrumentenbad nehmen und Oberflachenverschmutzungen
grindlich unter flieBendem Wasser vom Instrument abspiilen. Anhaftende Verschmut-
zungen unter Flissigkeitsniveau und unter standigem Drehen des Instrumentes mit
der Nylonblrste abspiilen.

Instrumentarium in einem geeigneten Siebbehéltnis oder Instrumentenstander
in das mit Reinigungs- und Desinfektionsmittel befillte Ultraschallgerat geben.

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

Instrument nach Ablauf der Einwirkzeit grindlich mindesten 3 Minuten mit sterilen
oder keim- und endotoxinarmen Wasser abspllen.

Instrumentarium trocknen (gemaB KRINKO Empfehlung mit medizinischer Druckluft
(Slfrei / keimarm). Besonders auf schwer zugéngliche Bereiche achten.
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Kontrolle und Funktionspriifung:

Verpackung:

Sterilisation:

Die Sichtpriifung findet ohne VergréBerung unter normaler Sehschérfe statt.
Instrumente, die folgende Mangel aufweisen, sind umgehend auszusortieren:

e fehlende Diamantierung (blanke Stellen)

¢ stumpfe und ausgebrochene Schneiden

e verbogene Instrumente

e korrodierte Oberflachen

Sichtprifung auf Beschadigung und Verschleis durchfiihren. Schneiden sollten keine
Kerben aufweisen und gleichmaBig sein.

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

Dampfsterilisation: im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134°C in einem Gerat 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 fir Speisewasser und Dampfkonden-
sat sind festgelegt durch EN 285.

Bei der Sterilisation von mehren Instrumenten darf die Maximalbeladung des Sterilisators
nicht Uberschritten 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.

Instrumente flr die Podologie - Seite 9 von 93

© 04/2026 - 420223V0



Manufacturer's Information

on the reprocessing
of resterilizable instruments

in compliance with DIN EN ISO 17664

As at: 01 /26
Version: 2

Manufacturer:

Products:

General information:

Limited number of
reprocessing cycles:

Work station:

Storage and transport:

Instruments for Podiatry

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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Manual cleaning:

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.

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

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!

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

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

e 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:

Grundsatzliche Anmerkung:

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

Seitens des Herstellers ist sichergestellt, dass die oben angeflihrten Aufbereitungsverfah-
ren fur die Aufbereitung der genannten Instrumentengruppe zu dessen Wiederverwen-
dung geeignet sind. Der Betreiber ist dafir verantwortlich, dass die tatséchlich durchge-
fuhrte Wiederaufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der
Wiederaufbereitungseinrichtung die gewilinschten Ergebnisse erzielt. Dafiir sind Validie-
rung und Routineliberwachungen des Ablaufes erforderlich. Ebenso sollte jede Abwei-
chung von dem hier angefiihrten Verfahren (z. B. Verwendung anderer Prozesschemika-
lien) sorgfaltig durch den Aufbereiter auf ihre Wirksamkeit und moglichen nachteiligen
Folgen ausgewertet werden.
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Information fabricant

sur le retraitement

des instruments réutilisables
selon la norme DIN EN ISO 17664

Datee du : 01/26
Révision : 2

Fabricant :

Produits :

Renseignement général :

Longévité des instruments :

Poste de travail :

Stockage et transport :

Instruments pour la podologie

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 a tous les instruments livrés par la société Gebr.
Brasseler qui s’utilisent pour la podologie, a savoir les instruments rotatifs en carbure de
tungstene, diamantés et en céramique ainsi que les instruments en acier inoxydable.

Les instruments livrés en conditionnement non-stérile doivent étre traités avant la toute
premiére utilisation.

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

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

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

Immédiatement aprées I'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 séchent sur la surface des instruments (fixation de la pro-
téine). Il est recommandé de préparer les instruments au plus tard dans la premiere
heure apres leur utilisation.
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Nettoyage manuel :

Matériel utilisé :

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

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

3. Lors de la désinfection chimique dans le bain a ultrasons ou bain d’instruments, res-
pecter les indications du fabricant de 'appareil concernant les temps de trempage et
les dosages. Le temps de trempage commence lorsque le dernier instrument est
positionné dans le bain a ultrasons. Veiller a 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 a I'eau stérile ou aseptisée et exempte d'endotoxines.

5. Faire sécher les instruments avec de I'air comprimé (sans germes et exempt de trace
d'huile). Porter une attention toute particuliere aux zones difficilement accessibles.
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Contrdle de I'état et du
fonctionnement :

Emballage :

Stérilisation :

L'inspection visuelle est effectuée sans grossissement, a I'ceil nu. Veillez a jeter immédia-
tement tout instrument présentant les défauts suivants :

* manque du revétement de diamant (zones non-revétues)

* lames émoussées ou ébréchées

* instruments tordus

e surfaces corrodées

Contrble visuel pour s’assurer que les instruments ne sont pas abimés ou usés. Les
lames doivent étre uniformes et non ébréchées.

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

Stérilisation a la vapeur suivant un procédé fractionné sous vide, a 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 étre sans substan-
ces. Les valeurs limites des substances pour I’eau d’alimentation et dans la vapeur
condensée sont définies par la norme EN 285.

Lors de la stérilisation de plusieurs instruments veiller a 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 a I'abri de la poussiére, de I'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 a
la stérilisation des instruments concernés afin de permettre leur réutilisation. L'utilisateur
des dispositifs médicaux est responsable de veiller a ce que le retraitement des produits
soit effectué par du personnel qualifié dans un lieu de retraitement approprié, a I'aide
d'équipements et de matériaux adaptés, et a ce que le résultat souhaité soit obtenu.
Pour garantir un tel résultat, les méthodes standardisées mécaniques et/ou manuelles
doivent étre controlées régulierement. Chaque déviation du procédé ci-dessus décrit
(par exemple Putilisation d’autres substances chimiques) doit étre vérifiée par I'opérateur
afin de garantir 'efficacité du procédé et pour éviter des possibles conséquences négati-
ves.
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Informazioni del produttore

per la ripreparazione
di strumenti risterilizzabili

conformemente alla norma DIN EN ISO 17664

Versione: 01 /26
Aggiornamento: 2

Produttore:

Prodotti:

Avvertenze generali:

Limiti della ripreparazione:

Postazione di lavoro:

Conservazione e trasporto:

Strumenti utilizzati in podologia

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 I'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 I'utilizzo.
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Preparazione manuale:

Attrezzatura utilizzata:

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

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.

In fase di pulizia e disinfezione chimica con bagno a ultrasuoni & 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 I'ultimo strumento viene
messo nel bagno a ultrasuoni; non & consentito interrompere la preparazione prima
del tempo di posa prescritto. Attenzione: non superare i 45°C!

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

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.
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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)

e taglienti smussati e intaccati

 deformazioni (per es. strumenti curvati)

* corrosione superficiale

Eseguire un controllo visivo per verificare la presenza di danni e usura. | taglienti devono
essere uniformi e privi di intaccature.

Confezione mono: e 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. | 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 pit strumenti non & 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’umidita 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 e tenuto a garantire I'utilizzo effet-
tivo di attrezzature, materiali e personale cosi 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 I'u-
tente & tenuto a valutare attentamente I'efficacia e i possibili svantaggi di qualsiasi modi-
fica eventualmente apportata alle procedure appena descritte (per es. utilizzo di reagenti
chimici diversi).
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Informacion del fabricante

para la preparacion
de instrumentos reesterilizables
segun DIN EN ISO 17664

Hecho: 01 /26
Revision: 2

Fabricante:

Productos:

Nota general:

Limitaciones de la preparacion
para reutilizacién:

Puesto de trabajo:

Almacenaje y transporte:

Instrumentos para la podologia

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 informacioén del fabricante se aplica a todos los instrumentos para la podologia
suministrados por Gebr. Brasseler. Se trata de instrumentos rotatorios de carburo de
tungsteno y de ceramica asi 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-
feccion, asi como del autoclave.

El fin de la vida Util del instrumento depende del grado de desgaste y de los dafios deri-
vados de su utilizacion.

Medidas higiénicas segln las disposiciones especificas de su pais.

Inmediatamente después del uso en el paciente los instrumentos deben sumergirse en
un agente de limpieza/desinfeccion apropiado (p. €j. DC Evo, validado con solucién al 2
%, Komet Dental / Alpro Medical, alcalino, sin aldehido). La inmersién evita que los resi-
duos se sequen en los instrumentos (fijacion de proteinas). Se recomienda efectuar la
preparacién de los instrumentos para su reutilizacion a mas tardar una hora después de
Su uso.
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Limpieza manual:

Equipo a ser utilizado:

Retirar el instrumento del bafio y enjuégarlo 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 liquido, girando el instrumento continua-
mente.

Colocar los instrumentos en un contenedor apropiado con tamiz o soporte de instru-
mentos en el bafio ultrasénico llenado con un agente de limpieza y desinfeccion.

Para la limpieza/desinfecciéon quimica en el bafio ultrasénico observar las instruccio-
nes del fabricante referente a la concentracién y el tiempo de inmersién. El tiempo
de inmersion indicado no comienza hasta que el Ultimo instrumento sea sumergido
en el bafio ultrasénico y jamés debe ser inferior a lo que se indica. jAtencién! No
sobrepasar una temperatura de 45°C (riesgo de coagulacion proteica).

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

Secar los instrumentos con aire comprimido médico sin aceite y libre de gérmenes.
Aseglrese de que las zonas de dificil acceso se sequen completamente.
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Control e inspeccién funcional:

Embalaje:

Esterilizacion:

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 dafiados

e instrumentos torcidos

e superficies corroidas

Inspeccidn visual para detectar dafios 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 tension.

Esterilizacion al vapor con un tratamiento por vacio fraccionado a 134° en un disposi-
tivo seglin EN 285; con procesos validados.

1. prevacio fraccionado (4 veces)

2. temperatura de esterelizacion 134°C

3. tiempo de mantenimiento: al menos 5 minutos (ciclo entero)
4. tiempo de secado: 10 minutos

El vapor debe estar libre de particulas para evitar manchas y corrosién en los instrumen-
tos. Los valores limite recomendados para los componentes del agua de alimentacion y
el condensado de vapor estén establecidos en la norma EN 285.

En el caso de una esterilizacion de muchos instrumentos no debe excederse la carga
méxima 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 recontaminacion.

Observe las disposiciones legales vigentes en su pais 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 reutilizacién. 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 desviacion del proceso detallado anteriormente (por ejemplo, el uso
de productos quimicos diferentes) debe ser cuidadosamente comprobada por el opera-
dor para garantizar la eficacia y evitar posibles consecuencias adversas.

Instrumentos para la podologia - Pégina 21 de 93

© 04/2026 - 420223V0



Informacao do fabricante

relativa ao reprocessamento
de instrumentos reesterilizaveis

em conformidade com a DIN EN ISO 17664

Versao: 01/ 26
Revisao: 2

Fabricante:

Produtos:

Indicagdes gerais:

Limites ao reprocessamento:

Local de trabalho:

Armazenamento e transporte:

Instrumentos para podologia

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

A presente informacédo 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 cerdmicos, bem como de instrumentos em aco inoxidavel. Os instrumentos
fornecidos em estado ndo-estéril devem ser reprocessados antes da primeira utilizagéo.

Devem ser observadas as indicagdes e instrugdes de utilizagéo do fabricante do produto
de limpeza e desinfegdo e da autoclave.

O que costuma determinar o fim de vida Util do produto sdo o desgaste e os danos
decorrentes da utilizagdo.

Medidas eficazes do ponto de vista higiénico em conformidade com as disposi¢des
especificas de cada pais.

Imediatamente apds a utilizagdo no doente, colocar o conjunto de instrumentos num
produto de limpeza/desinfecdo adequado (por ex., DC Evo, 2% validado, Komet Dental /
Alpro Medical, alcalino, isento de aldeidos). A imersdo evita o ressecamento dos resi-
duos, impedindo a fixagd@o proteica. Recomenda-se que o reprocessamento dos instru-
mentos seja efetuado, o mais tardar, uma hora ap6s a utilizagéo.
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Limpeza manual:

Equipamento:

Retirar o instrumento do banho de instrumentos e remover cuidadosamente a suji-
dade superficial do instrumento sob &gua corrente. Remover a sujidade aderente
abaixo do nivel do liquido e rodando continuamente o instrumento, utilizando a
escova de nylon.

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 desinfecéo.

Para a limpeza e desinfecdo quimica no aparelho de ultrassons, observar as indi-
cagOes do fabricante quanto a concentragéo e ao tempo de contacto. O tempo de
contacto sé comega a contar depois de colocar o Ultimo instrumento no aparelho de
ultrassons e ndo deve, em caso algum, ser inferior ao indicado. Atengdo: ndo exce-
der 45 °C!

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

Secar o instrumental (de acordo com a recomendagao da KRINKO, com ar compri-
mido medicinal (isento de éleo/baixo teor de germes)). Prestar especial atengéo as
zonas de dificil acesso.
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Controlo e verificagao do
funcionamento:

Embalagem:

Esterilizacao:

A inspecdo visual é realizada sem ampliagdo, com acuidade visual normal.

Os instrumentos que apresentem os seguintes defeitos devem ser imediatamente
retirados de utilizagao:

¢ auséncia de diamantacdo (zonas polidas)

* gumes rombos e lascados

e instrumentos deformados

e superficies corroidas

Efetuar uma inspecéo visual para detetar danos e desgaste. Os gumes ndo 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 néo fique
sob tensdo.

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

1. Pré-vacuo fracionado (4 ciclos)

2. Temperatura de esterilizagdo 134 °C

3. Tempo de retengdo 5 minutos (ciclo completo)
4. Tempo de secagem: 10 minutos

Para evitar a formagdo de manchas e a corrosdo, o vapor deve estar isento de substan-
cias constituintes. Os valores-limite recomendados das substéncias constituintes para a
4gua de alimentagado e para o condensado de vapor estdo estabelecidos na norma

EN 285.

Ao esterilizar varios instrumentos, a carga maxima do esterilizador ndo deve ser excedida
(ver indicagdes do fabricante).
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Armazenamento:

Observagao geral:

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

Devem ser observadas as disposi¢des aplicéveis no seu pais relativas ao reprocessa-
mento de dispositivos médicos.

O fabricante assegura que os procedimentos de reprocessamento acima indicados sao
adequados para o reprocessamento do grupo de instrumentos referido, com vista a sua
reutilizagdo. A entidade exploradora é responsével por assegurar que o reprocessamento
efetivamente realizado atinja os resultados pretendidos com os equipamentos, materiais
e pessoal utilizados na unidade de reprocessamento. Para tal, sdo necessarias a vali-
dagdo e a monitorizagdo de rotina do processo. Do mesmo modo, qualquer desvio do
procedimento aqui indicado (por ex., utilizagdo de outros produtos quimicos de processa-
mento) deve ser cuidadosamente avaliado pelo responsével pelo reprocessamento
quanto a sua eficécia e a possiveis efeitos adversos.
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UHdopmauumsa ot nponssoanTtens

OTHOCHO MOBTOpPHaTa obpaboTka
Ha PeCTepunInM3yemu MHCTPYMEHTU
cernacHo DIN EN ISO 17664

Bepcua: 01/26
Pepakumsa: 2

MpousBopuren:

MpopykTu:

O6wu ykasaHus:

OrpaHuueHUe OTHOCHO MOBTOPHATa
obpaboTka:

Pa6oTtHoO mscTo:

CbxpaHeHue U TpaHCMopTUPaHe:

4 HCTPYMEHTK 3a MOLOJIOIMMNA

Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Ten: +49 (0) 5261 701-400
®akc: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

Tasun vHdopMaums OT NPOM3BOAUTENS BaXM 3a BCUUKM [ocTaBsiHKM oT Gebr. Brasseler
MHCTPYMEHTU 3a noaonorus. ToBa ca poTvpalimn TBbPAOCMNABHU, IMaMaHTEHN 1
KepaMWyHW MHCTPYMEHTH, KakTo U MHCTPYMEHTHU OT HepbXaaema BUCOKOKaYeCTBEHa
cToMaHa. HectepunHo A0CTaBeHW MHCTPYMeHTH TpsibBa fa ce 0bpaboTaT npean nbpeata
ynotpeba.

BsemeTe noa BHYMaHUe ykasaHusTa U MHCTPyKUMUTE 3a ynoTtpeba, npenoctaBeHn ot
NPOW3BOAUTENS Ha MOYNCTBALLMSA M e3MH(EKLIMOHEH npenapat 1 aBTok/aBa.

KpasT Ha W3HeHWs UMK Ha U30enueTo Ce Onpenens OT MBHOCBAHETO M MOBPEXAAHETO
nopaau ynotpeba.

XWIMEHHW MEepPKM CbINacHo cneumduyH1Te 3a cTpaHaTta Hapeabu.

HenocpeacteeHo cnen ynotpeba BbpXy naumeHTa Hak1CHETe MHCTPYMEHTapuyma B
noaxoasLy noyncTeall/aesvHdekumnoreH npenapart (Hanp. DC Evo, 2 % BanuanpaH, Komet
Dental /Alpro Medical, ankaneH, besangexvaeH). HakuceaHeTo npefoTBpaTsiBa 3acbxBaHe
Ha ocTaTbuyu (NpoTenHoBa hukcaums). Npenopbysa ce NoBTopHaTa obpaboTka Ha
WHCTPYMEHTUTE [la Ce M3BbPLUM Hal-KbCHO eauH Yac cneq ynorpeba.
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PbuHO nouucTBaHe:

Ob6opynBaHe:

MNaBapete MHCTPYMEHTA OT BaHaTta 3a UHCTPYMEHTU U M3MUITE LLIaTeNHO
MOBBbPXHOCTHUTE 3aMbpCABaHUA OT MHCTPYMEHTa nof TeYallla Boa. Namuiite
nonenHannte 3amMbpcaBaHnd C HalnoHoBaTa YeTka noa H1BOTO Ha TEYHOCTTa npu
MOCTOAHHO BbpPTEHE Ha MHCTPYMEHTA.

lNocTaBeTe MHCTPYMEHTapHyMa B MOAXOASLL PELLEeTbYEH MOAHOC WK CTOMKa 3a
WHCTPYMEHTH B HaMb/IHEHUS C Mpernapar 3a NoYMCTBaHe 1 [e3MHMEKUMs YITpasBykos
anapar.

3a nouncTBaHe v xummndecka AesuMHMEKLMS B yITPa3BYKOBUS anapar B3eMeTe nof
BHUMaHWe ykasaHusTa Ha NPOU3BOANTENS OTHOCHO KOHLEHTpaUWsiTa M KOHTAKTHOTO
Bpeme. KOHTaKTHOTO Bpeme 3arnouysa efBa Korato nocneHusT MHCTPYMEHT e NoCTaBeH
B YNTPa3BYKOBMS anapaT W B HMKaKbB Clydyait He TpsbBa fa ce cbkpaliasa. BHumaHue:
He npesnwasaiite 45 °C!

Cnen u3TMyaHe Ha KOHTAKTHOTO BpEME U3NNaKHeTe WaTtenHo MHCTPYMeHTa 3a
MUHUMYM 3 MWHYTK CbC CTEPUIHA UK 6enHa Ha MWKPOOPraHn3mm 1 eHOOTOKCUHU
Bofda.

[Moacywete nHCTpymeHTapuyma (cbrnacHo npenopbkute KRINKO ¢ meguumnHeku (6es
Macna/befeH Ha MUKPOOPraHWamu) crbcTeH Bbaayx. ObbpHeTe crneunanHo BHUMaHue
Ha TPYAHOLOCTBMHM YYaCTbLM.
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MNpoBepka U pyHKLMOHaNEH TeCT:

OnakoBKka:

Crepunusauus:

BuayanHata npoBepka ce 13BbpluBa ¢ NpocTo oko 6e3 nyna. MHCTpYMEHTH, NposiBsBaLLy
cnenHuTe nedekT, TpsibBa Aa ce copTvpaTt He3abasHo:

* IUNCBALLO AMAMaHTEHO MOKPUTHE (OroneHn MecTa)

* U3TBMNEHN M OTUyNEeHN pexelln ppbose

® WU3KPUBEHWU MHCTPYMEHTH

® KOpO3upanu noBbPXHOCTH

M3BbplUeTe B13yanHa Nposepka 3a NoBpeaa h U3HoceaHe. Pexelunte pvbose Tpsabea Aa ca
pasHoMepHU, 6e3 Npopesy.

EauHuuHa onakoska: Moxe aa ce 13rnonssa ctaHaapTeH onakosbyeH matepuan. MauksT
Tpsi6Ba fia e [OCTaTbYHO rONSM 8a MHCTPYMEHTA, Taka ue 3aneyaTaHeTo aa He e Mnof
HanpexeHue.

Ctepunusaums ¢ napa: no Metofa Ha pakuMoHnpaH sakyym npu 134 °C 8 anapat
cbrnacHo EN 285; Banuanpanu npouecu.

1. OpakunoHnpaH NpeaBakyym (4-kpatHo)

2. Temnepatypa Ha ctepunuaauns 134 °C
3. KoHTakTHO Bpeme 5 MUHYTH (MbieH LmKbA)
4. Bpewme 3a cywenre: 10 MUHYTH

3a nsbarsaHe Ha obpadyBaHe Ha neTHa 1 KOPO3usa NapaTta He TpsbBa Aa CbabPXa HUKAKBM
cbeTaBky. [penopbyaHuTe rpaHUYHK CTOMHOCTM Ha CbCTaBKUTE 3a MUTeVHa BoAa U
KoHaeH3aT ce onpenenst oT EN 285.

Mpu CTepUAMBALIMA HA HAKONKO MHCTPYMEHTa MakCUManHoTO 3apexaaHe Ha
cTepunusatopa He Tpabsa fa ce NpeBuiuaBa (BX. yKasaHWaTa Ha NponU3BoaUTeNs).
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CbxpaHeHue:

MpuHuMnHa 3abenexka:

C'bXpaHeHVIETO Tpﬂ6Ba [la Ce M3BbpLUBa Ha 3alUMTEHO OT Mpax, Bnara, CBeT/IMHa 1 NMOBTOPHO
3amMbpcaBaHe MACTO.

CnasBalite BanuaHWTe BbB Ballata Abpkasa npasuna OTHOCHO NoBTopHata obpaboTka Ha
MeOUUNMHCKKU n3nenms.

OT cTpaHa Ha Npow3BOaAWTENS € rapaHTMpaHo, Ye ropenocoyeHnTe MeToau 3a NMoBTopHa
obpaboTka ca noaxoaslun 3a nostopHata 06paboTka Ha nocoyeHata rpyna UHCTPYMEHTH C
Lien nosTopHa ynotpeba. Ekcnnoatnpaluuat oTroaps 3a ToBa AEMCTBUTENHO U3BbPLUEHATa
noBTOpHa 06paboTka ¢ M3non3saHnTe 06OPyABaHMS, MaTepuani 1 NepcoHan B
3aBefleHVeTo 3a NosTopHa obpaboTka Aa nocTura xenaHute peaynrtatv. 3a LenTa ca
HeobxoanMu BanuanpaHe 1 pyTMHHW NpoBepku Ha npoueca. OcBeH ToBa BCAKO
OTK/IOHEHHWe OT MOCOYEHUTE TyK MeToau (Hanp. ynotpeba Ha Apyri NpOM3BOACTBEHU
XumuKanu) Tpabea fa ce aHanuaupa crapaTtenHo OT IULETO, M3BbPLLIBALLO NOBTOPHATa
06paboTka, 3a e(hMKaCHOCT 1 Bb3MOXHW HEFaTUBHM NOCAeACTBUS.
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Information fra fabrikanten

om oparbejdning
af resteriliserbare instrumenter
int. DIN EN ISO 17664

Ajourfert: 01/26
Revision: 2

Fabrikant:

Produkter:

Generelle oplysninger:

Begraensning af oparbejdning:

Arbejdsplads:

Opbevaring og transport:

Instrumenter til podologi

Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Tif:  +49 (0) 5261 701-400
Fax.: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

Denne information fra fabrikanten geelder for alle instrumenter til podologi, som er leveret
af Gebr. Brasseler. Det drejer sig om roterende hardmetal-, diamant- og keramikinstru-
menter samt instrumenter af rustfrit stal. Instrumenter, der leveres usterilt, skal oparbej-
des for brug forste gang.

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

Produktets levetid bestemmes af slitage og beskadigelse ved brug.
Hygiejnemaessige forholdsregler i henhold til nationalt geeldende regler.

Seet instrumentariet i bled i et egnet rengerings-/desinfektionsmiddel (f.eks. DC Evo, 2%
valideret, Komet Dental/Alpro Medical, alkalisk, aldehydfri) umiddelbart efter anvendel-
sen pa patienten. Denne ibledsaetning forhindrer, at rester torrer fast (proteinfiksering).
Det anbefales at oparbejde instrumenterne senest en time efter anvendelsen.
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Rengering, manuel:

Tag instrumentet op af instrumentbadet, og vask grundigt overfladesnavs af instru-
mentet i rindende vand. Vedhaftende snavs vaskes af med nylonbgrsten med instru-
mentet deekket af vaeske, mens det til stadighed drejes.

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

Rengering og kemisk desinfektion i ultralydsapparatet skal ske under iagttagelse af
fabrikantens oplysninger om koncentration og virketid. Virketiden begynder ferst, nar
det sidste instrument er placeret i ultralydsapparatet og ma under ingen omstaendig-
heder underskrides. Vigtigt: Ikke over 45°C!

Vask instrumentet grundigt, nar virketiden er gaet, i mindst 3 minutter med sterilt
vand eller vand, der er tilngermelsesvist fri for mikroorganismer og endotoxin.

Tor instrumentariet (iht. KRINKO-anbefaling med medicinsk trykluft (uden olie/tilnaer-
melsesvist fri for mikroorganismer)). Vaer seerlig opmaerksom pa sveerttilgaeengelige
steder.
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Kontrol og funktionstest:

Emballage:

Sterilisation:

Den visuelle kontrol foregér uden forstarrelse med normal synsstyrke. Instrumenter med
nedennavnte fejl skal kasseres omgaende:

* nedslidt diamantfacettering (blanke steder)

¢ skeer stumpe eller med indhak

* bgjede instrumenter

e korroderede overflader

Foretag visuel kontrol for skader og slitage. Skaer méa ikke have indhak og skal vaere helt
jeevne.

Individuel emballage: Standardiseret emballagemateriale kan anvendes. Posen skal vaere
stor nok til instrumentet, sé forseglingen ikke er i spaend.

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

1. Fraktioneret praevakuum (4-dobbelt)
2. Sterilisationstemperatur 134°C

3. Holdetid 5 minutter (fuld cyklus)

4. Torretid: 10 minutter

Dampen skal veere fri for indholdsstoffer, sa pletdannelse og korrosion undgas. De anbe-
falede graenseveerdier for indholdsstoffer i fadevand og dampkondensat er definerede i
EN 285.

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

Principiel henvisning:

Opbevares beskyttet mod stov, fugt og rekontaminering.

Vaer opmaerksom pa de bestemmelser vedrgrende oparbejdning af medicinsk udstyr, der
geelder i det pagaeldende land.

Fra fabrikanten side garanteres det, at de ovennavnte oparbejdningsmetoder til oparbe-
jdning af den naevnte instrumentgruppe er egnede til genanvendelse af de respektive ins-
trumenter. Ejeren er ansvarlig for, at den faktisk gennemforte oparbejdning med det
anvendte udstyr, materialer og personale i de pagaeldende oparbejdningsfaciliteter farer
til de enskede resultater. Validering og rutineovervagninger af proceduren er pakraevet til
sikring af dette. Ligeledes skal enhver afvigelse af den her anferte metode (f. eks. anven-
delse af andre proceskemikalier) omhyggeligt evalueres af den oparbejdningsansvarlige
med henblik pa konstatering af effekten og mulige negative falger.
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Tootja teave

uuesti steriliseeritavate instrumentide
Umbertodtlemise kohta

vastavalt standardile DIN EN ISO 17664

Seisuga: 01/26 oye c .
Redaktsioon: 2 Podoloogilised instrumendid

Tootja: Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Tel:  +49 (0) 5261 701-400
Faks.: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

Tooted: Kéesolev tootja teave kehtib kdigi Gebr. Brasseleri poolt tarnitud podoloogiliste instru-
mentide kohta. Need on pddrlevad kovametall-, teemant- ja keraamilised instrumendid
ning roostevabast terasest instrumendid. Steriliseerimata instrumente tuleb enne esma-
kordset kasutamist toodelda.

Uldised juhised: Jargige puhastus- ja desinfitseerimisaine ning autoklaavi tootja juhiseid ja kasutusjuhen-
dit.

Tootlemise piirangud: Toote kasutusaja I6pu méaaravad kulumine ja kasutamisest tingitud kahjustused.

Tookoht: Hiigieenimeetmed vastavalt riigipohistele nduetele.

Siilitamine ja transport: Pérast patsiendil kasutamist asetage instrumendid kohe sobivasse puhastus-/desinfits-

eerimisainesse (nt DC Evo, 2% valideeritud, Komet Dental / Alpro Medical, aluseline,
aldehtildivaba). Sissepanek takistab jadkide kuivamist (valgu kinnitumist). Instrumente on
soovitatav uuesti toddelda hiljemalt (iks tund péarast kasutamist.
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Kasitsi puhastamine:

Varustus:

1. Vétke instrument instrumendivannist vélja ja loputage instrumendi pinnalt mustus
pohjalikult voolava vee all dra. Kinnijadnud mustuse eemaldamiseks vedeliku tase-
mest allpool ja instrumendi pideva pédramise ajal kasutage nailonharja.

2. Asetage instrumendid sobivasse sbelakasti vdi instrumentide alusele, mis on asetatud

puhastus- ja desinfitseerimisainega tdidetud ultraheliseadmesse.

3. Puhastamiseks ja keemiliseks desinfitseerimiseks ultraheliseadmes jargige tootja juhi-

seid kontsentratsiooni ja toimeaja kohta. Toimeaeg algab alles siis, kui viimane instru-
ment on ultraheliseadmesse asetatud, ning seda ei tohi mingil juhul lihendada. Tahe-
lepanu: Arge Uletage temperatuuri 45 °C!

4. Pérast toimeaja I6ppu loputage instrumenti pohjalikult vahemalt 3 minutit steriilse voi

baktereid ja endotoksiine mittesisaldava veega.

5. Kuivatage instrumendid (vastavalt KRINKO soovitusele (6livaba/ bakterivaba) meditsii-

nilise surudhuga). Podrake erilist téhelepanu raskesti ligipddsetavatele kohtadele.

Podoloogilised instrumendid - Ik 35/93



Ulevaatus ja funktsioonikontroll:

Pakend:

Steriliseerimine:

Visuaalne kontrollimine toimub tavalise ndgemisteravuse juures ilma suurendamiseta.
Jargmiste puudustega instrumendid tuleb viivitamata kasutuselt korvaldada:

¢ puuduvad teemandid (paljad kohad)

* nirid ja murdunud I6iketerad

e |dbipainutatud instrumendid

e korrodeerunud pinnad

Kontrollige visuaalselt kahjustuste ja kulumise esinemist. Ldiketerad ei tohi olla sakilised
ja peavad olema Uhtlased.

Uksikpakend: Vaib 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 (tdistslkkel)

4. Kuivamisaeg: 10 minutit

Plekkide ja korrosiooni valtimiseks ei tohi aur sisaldada lisandeid. Toitevee ja aurukonden-
saadi koostisosade soovituslikud piirvaartused on méératud standardiga EN 285.

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

P6himotteline markus:

Hoidke kaitstuna tolmu, niiskuse ja uuesti saastumise eest.

Jargige oma riigis kehtivaid meditsiiniseadmete Umbertdotlemise eeskirju.

Tootja tagab, et Ulal nimetatud to6tlemisprotsessid on nimetatud instrumentide rihma
tootlemiseks ja taaskasutamiseks sobivad. Kéitaja vastutab selle eest, et tegelikult labivii-
dud Uimbertodtlemine kasutatud seadmete, materjalide ja personali abil imbertodtlemi-
settevottes annaks soovitud tulemused. Selleks on vaja protsessi valideerimist ja rutiinset
jarelevalvet. Samuti peab t&6tleja hoolikalt hindama iga korvalekallet siin kirjeldatud
menetlusest (nt muude protsessikemikaalide kasutamist) selle tShususe ja vdimalike kah-
julike tagajargede seisukohast.
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MAnpodopiec TOU KOTOOKEUNOTT)
ylo TV emavene e pyaaoia

ETTAVATOOTEIPWOIUWY €PYAAEiwWV

oupdwva pe 1o mpoturo DIN EN ISO 17664

Huepounvia ouvTaéne Twv
nmAnpodopiwv: 01/26 : :
Avabewpnon: 2 EpYG)\SKX ﬂOéO)\OY|GC

KaraokeuaoTng: Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

TnA: +49 (0) 5261 701-400
®al: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

Mpoidvra: O1 mopoloeg MANPOGOPIEC TOU KOTAOKEUOOTH 10XUOUV Yia OAa Tal epyaAeia TodoAoyiag mou
nopexovTal amo Tnv Gebr. Brasseler. Mpokerral yia mepioTpodikd epyaleia amo koapRidio,
QIOPAVTI KOl KEPARIKO, KaBwe Kal epyaleia amo avoleidwTo xaAuBa. Ta epyoleia mou
TIOPEXOVTOI N OTTO0TEIpWHEVA TTPETEI Va UTToRAMovTal oe emeepyaaia TTPIV omd TNV TTPWTN

xenon.

Fevikég umodeiteig: Tnpeite TIg UTOOEIEeEIC Kal TIC 00nyieC XPrONC TOU KATAOKEUAOTY| TOU KABAPIOTIKOU KOl
OTTOAUPOVTIKOU UECOU KOl TOU QUTOKAUGOTOU.

MeplopIopoG TNG eMavensiepyaoiag: To 1€A0C TNG whENUNG didipkelag CwC Twv TPOIOVTWY KaBopileTal yevika omd Tn ¢Oopd
Kol TIG (NUIEG TTOU TIPOKOAOUVTAI QO Th) X on.

Xwpog epyaciag: ATOTEAEGUATIKG PETPA UYIEIVAC OUPdWVA [e TIC EI0IKEC OMAITAOEIC AV XWPO.

AnoOnkeuon Kal peradopa: TormoBetnoTe Ta epyaleia oe KATAAANAO KABaPIOTIKO / amoAupavTiko peao (.. DC Evo, 2%
emKkupwpevo, Komet Dental /Alpro Medical, aAkahikd, xwpic oAdelidec) apéows peTd T
xprion otov aofevr). H d1aBpeln epmodilel Tnv ERpovon Twv UTTOASIPPATWY (JovipgoToinon
TwV TTPWTEIVWY). ZUVIOTATAI 1) eToveTIeEEpPYaoia Twv epyoAeiwV TO apydTEPO Wik WP PETA
v edappovyr.
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XelpoKivnToG KAOAPIoHOG:

AdaipgaTe To epyaieio amd To AouTpo epyaleiwy kai EemAlveTe d1e€0dIKA TOUG
emMoveIaKoUug pUTTOUG amod TO ePYAAEio KATW MmO TPEXOUHEVO VePO. XPNOILOTOINaTE
™ vauhov BoUpToa yia va EEMAUVETE TOUG TTPOOKOANPEVOUC PUTTOUG KOTW oMo TNV
€MAVEIN TOU UYPOU KOl VW TIEPIOTPEPETE OUVEXWC TO £PYAAEiD.

TomoBeTnoTe Ta epyaleio oe KaTaAnAo Goxeio pe oita 1) Baon epyaleiwv OTn cuokeur
UTIEPNXWV TTOU €ivail yepdTn e KabapIoTIKG Kal oGmMOAUHAVTIKG UECO.

T'a Tov KoOapIoPO Kal T XNUIKA amoAUPOVOn OTn OUOKEUN UTIEPRXWY, OKOAOUBNOTE TIG
OUGOTAOEIG TOU KATOOKEUOOTH) OGOV adopad T OUYKEVTPWON Kol Tov pdvo £kBeong. O
Xpovoc ekBeong apxilel Hovo oTav To TeAeuTaio epyaleio TomoBeTnOel oTNV GUOKEUN
UTIEPNXWV Kal OV TIPETIEN OE KAWIO TIEPITTWON Vi gival HIKPOTEPOC OMO QUTOV.
Mpoaooyn: H Bepuokpacia dev mpémer var umepBaiver Toug 45 °Cl

MeTd TV mapeAeuon Tou xpovou EkBeanc, EemAlveTe die€odikd To epyoleio e
QMOCTEIPWHEVO VEPO 1) VEPO HE XOUNAR TIEPIEKTIKOTNTA 08 HIKPORIa Kol evOOTOEIVES Yia
TOUAGYKIOTOV 3 AeTTa.

. 2teyvwote Ta epyaleia (oUpdwva pe T otoraon Tng KRINKO pe 10mpikd miemeopévo
agpa (xwpig EAaa/ e XapnAr meplekTIKOTNTA 0 HIKPORIR). AwaTe 1810ITEPN TTPOCOXN
oTIC dUOTIPOOITEC TIEPIOXEC.
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‘EAeyxog kai AsiToupyikn dokipn:

JuoKkeuagoia:

Anooteipwon:

O ommik6g €Aeyxog Olevepyeital Xwpig peyEBuvan, He TNV Kavovikr oTTikr ogutnTa. Ta
epyaleia pe Ta akdAouba eAaTTwHATA TTPEMET VA eKKaBapiCovTal aUEOWE:

e eMITTAG emoTpwan SiapavTiol (Yupva onueia)

e apBAeieg Kal XTUTINUEVEC KOTITIKEG OKUEG

* Auylopéva epyaleia

* diaBpwpevec emdAaveleg

lMpoyparotoinoTe ormiko eAeyxo vio {nuieg ko dBopd. O1 KOTTIKES aKHEC DeV TTPETE Val
£XOUV EYKOTIEC KOl TIPETTET VO VOl OLOIOHOPDEC.

Mepovwpévn ouokeuaoia: Mmopei va xpnoiuomoindei Tumomoinpévo uNikod ouokeuaaiog. O
00KOG TIPETEN VOl elval ApKETA PEYONOG yIa TO epyaAeio, £TOI WOTE VA PNV OOKEITOI TOON OTN
obpayion.

Anooteipwon pe aTpo: pe diadikacio kKAaopatomoinuévou kevol atoug 134 °C oe
ouokeun oUpdwva pe To mpoTuo EN 285, emkupwpéveg Siadikaoie.

1. Khaoparomompévo mpo-kevo (4 dpopég)

2. Oeppokpoaoia amooteipwong 134 °C

3. Xpovog diatpnong 5 Aemrd (MAfpNng KUKAoG)
4. Xpovoc oTeyvopaTtog: 10 Aemrd

Ta v amoduyn Aekedwv Kal JIABPWaNG, 0 oTHOC TIPETE! va gival eAeUBepog amd ouaieq.
O OUVIOTWHEVEG OPIAKEC TIHEC TwV OUCIWV VIO TO VEPO TPod0od0osiag Kal TO SUMTTUKVWHA
oTgou kabopiovral amd To mpoTuno EN 285.

Kotd Tnv amooteipwan moMav epyaleiwy, dev TTPETEI va ViveTal UMEpRaAON TOU LEYIOTOU
dopTiou Tou amoaTelpwTn (BA. TIC TANPOdOPIEC TOU KATAOKEUQDTH).
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Ano6nkeuon:

Baoikn mapariipnon:

AmoBnKeUOTE TTPOCTATEUPEVO OO OKOVN, Uypaoial Kal ETTAVOHOAUVOT).

TnpeiTe TOUC KOVOVIGHOUG VIO TNV ETIOVETIEEE PYOTIOl TWV I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTOU
1oxUouV 0T XWPa 0ag.

Ex pépoug Tou kaTaokeuoaTr) eival SlaodaAiopEvo OTI ol Tpoavadepopeves HEB0dOI
emoveTieEe pyaoiag yia Ty emaveTieEepyaaia TS avadepopevnc opadag epyaleiwy eival
KOTAAANAEC yiar TNV emavayxpnaigormoinar Toug. O dopeag diaxeipionc ival umeubuvog va
dlaodahioel 0TI n emaveneepyaaio mou SieEayeTol TTPAYUOTIKG e Tov €EOMAIoUO, Tal UNIKG
KOl TO TIPOOWTTIKO OTIC £YKOTOOTACEIC ETTAVETIEEEPYATIOG ETITUYXAVE! Tal EMOUUNTA
amnoTeAéopaTo. AuTd amaiTel emKUpwon Kol TAKTIKN emTpnon Tne diadikaoiag. Opoiwg,
omoladnmoTe anokAion amd T SiadiKaoia TToU TaPATIBETAI GTOV TIAPOV (TT.X. XPron GMwy
XNHIKWV ouolwv emegepyaoiag) Ba mpemel va aglohoyeiTal TpooeKTIKA amod Tov uTieUBuvo
emeepyaoiag we POC TNV omoTEAE OUATIKOTNTA Kl TIC TOOVEC SUOPEVEIC OUVETIEIEG.
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Proizvodaceve informacij
za ponovnu obradu instrumenata koji se mogu
ponovno sterilizirati prema DIN EN ISO 17664

Stanje: 01/26
Revizija: 2

Proizvodac:

Proizvodi:

Opce napomene:

Ograniéenje ponovne obrade:

Radno mjesto:

Pohrana i transport:

Instrumenti za podologiju

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

Ove proizvodaceve informacije vrijede za sve instrumente za podologiju koje isporucuje
tvrtka Gebr. Brasseler. To su rotirajuéi instrumenti od tvrdog metala, dijamanta i kera-
mike, kao i instrumenti od nehrdajuéeg Celika. Instrumenti koji se isporucuju nesterilni
prije prve uporabe moraju se obraditi.

Molimo pridrZavajte se napomena i uputa za uporabu od proizvodaca sredstva za ¢iS¢enje
i dezinfekciju i autoklava.

Kraj vijeka trajanja proizvoda odreden je njegovim troSenjem i oStecivanjem uzrokovanim
uporabom.

Higijenske mjere u skladu s propisima specifi¢nim za zemlju.

Odmah nakon uporabe na pacijentu instrumente uronite u odgovarajuce sredstvo za
¢is¢enje/dezinfekciju (npr. DC Evo, 2% validirano, Komet Dental /Alpro Medical, alkalno,
bezaldehidno). Namakanje sprjeava isuSivanje ostataka (fiksacija proteina). Preporucuje
se da se ponovna obrada provede najkasnije u roku od jednog sata nakon uporabe.
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lzvadite instrumente iz kupelji za instrumente i povrSinska zaprljanja temeljito isperite
s instrumenata tekuéom vodom. Tvrdokorna zaprljanja isperite ispod razine tekudine
uz neprestano okretanje instrumenta najlonskom etkom.

Instrumente stavite u prikladnu sitastu posudu ili stalak za instrumente u
ultrazvuénom uredaju za ¢iS¢enje koji je napunjen sredstvom za ¢iSéenje i dezinfek-
ciju.

Kod ¢iséenja i kemijske dezinfekcije u ultrazvuénom uredaju pridrZavajte se
proizvodacevih uputa vezanih za koncentraciju i vrijeme izlaganja. Vrijeme izlaganja
pocinje tek nakon $to se posljednji instrument stavi u ultrazvucni uredaj i ni pod
kojim se uvjetima ne smije skracivati. Paznja: Nemojte prekoraciti temperaturu od
45°C!

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

Osusite instrumente (prema preporukama komisije KRINKO) medicinskim komprimir-
anim zrakom (bez primjese ulja/klica). Osobito pazite na tesko pristupacna mjesta.
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Kontrola i provjera funkcije:

Pakiranje:

Sterilizacija:

Vizualni se pregled provodi bez uveéanja i s normalnom vidnom ostrinom. Iz uporabe se
odmah moraju ukloniti instrumenti na kojim se jave sljedeéi nedostatci:

* nedostajuc¢i dijamantni premaz (oSteéena mjesta)

* tupe i okrnjene rezne oStrice

* savijeni instrumenti

e korodirane povrsine

Vizualno pregledajte ima li oSteéenja i istroSenosti. Na reznim oStricama ne smije biti
ureza i one moraju biti ravne.

Pojedinacno pakiranje: MoZe se upotrijebiti normirani materijal pakiranja. Vreéica mora
biti dovoljno velika za instrument kako brtva ne bi bila pod naprezanjem.

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

1. frakcionirani predvakuum (4-struki)

2. temperatura sterilizacije 134°C

3. vrijeme zadrZavanja 5 minuta (puni ciklus)
4. vrijeme suSenja 10 minuta

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

Prilikom sterilizacije viSe instrumenata ne smije se prekoraciti maksimalno optereéenje
sterilizatora (vidjeti proizvodaceve upute).
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Skladistenje:

Osnovna napomena:

Skladistite zasti¢eno od prasine, vlaznosti i ponovne kontaminacije.

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

Proizvodac 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
koristenom opremom, materijalima i angaZiranim osobljem u postupku ponovne obrade
postignu Zeljeni rezultati. Za to su nuZni validiranje i rutinski nadzor procesa. Takoder,
svako odstupanje od ovdje navedenog postupka (npr. koristenje drugih procesnih kemika-
lija) treba paZljivo procijeniti osoba odgovorna za ponovnu obradu u pogledu ucinkovitosti
i mogucih Stetnih posljedica.
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Razotaja informacija

par atkartoti sterilizéjamu instrumentu
atkartotu sagatavoSanu

atbilstoSi DIN EN ISO 17664

Stavoklis: 01/26 ‘.. . .
Revizija: 2 Podologijas instrumenti

RaZotajs: Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Talr:  +49 (0) 5261 701-400
Fakss: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

lzstradajumi: Si ra¥otaja informacija attiecas uz visiem podologijas instrumentiem, ko piegada
uznémums Gebr. Brasseler. Tie ir rotéjosi cietsakauséjuma, dimanta un keramikas instru-
menti, ka ari instrumenti no nertiséjo$a teérauda. Nesterili piegadatie instrumenti pirms
pirmreizéjas lietoSanas ir jasagatavo.

Visparigi noradijumi: levérojiet noradijumus un lietoSanas instrukcijas, ko sagatavoja tiriSanas un dezinfekcijas
lidzeklu un autoklavu raZotaji.

Atkartotas sagatavoSanas lerices darbmiZa beigas nosaka lietoSana iegutais nodilums un bojajumi.
ierobezojums:

Darba vieta: Efektivi sanitari-higiéniskie pasakumi saskana ar valsts specifiskajiem noteikumiem.
Uzglabasana un transportésana: Instrumenti uzreiz péc lietoSanas pie pacienta jaieliek piemérota tiriSanas/dezinfekcijas

[idzekli (piem., DC Evo, 2% validets, Komet Dental /Alpro Medical, sarmains, bez
aldehidiem). Sada ievietodana nelauj piekalst atliekam (proteinu fiksacija). Instrumentu
atkartotu sagatavosanu ieteicams veikt ne vélak ka vienu stundu péc lietojuma.
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Manuala tiriSana:

No instrumentu vanninas izpemiet instrumentu un ar tekoSu tdeni kartigi noskalojiet
no instrumenta virsmas netirumus. PielipuSos netirumus tiriet zem Udens limena ar
neilona suku, nepartraukti grozot instrumentu.

lelieciet instrumentus piemérota perforéta trauka vai instrumentu stativa un ievieto-
jiet ar tiriSanas un dezinfekcijas lidzekli piepildita ultraskanas ierice.

Tirot un kimiski dezinficéjot ultraskanas ierice, ieverojiet raZotaja norades par
koncentraciju un iedarbibas laiku. ledarbibas laiks sakas tad, kad ultraskanas ierice ir
ievietots pédejais instruments, un tas nekada gadijuma nedrikst but isaks par
noradito laiku. Uzmanibu: neparsniegt 45°C!

Kad iedarbibas laiks ir beidzies, vismaz 3 minutes kartigi noskalojiet instrumentu ar
sterilu vai mikroorganismus un endotoksinus nesaturo$u ddeni.

Nozaveéjiet instrumentu (atbilstodi KRINKO ieteikumam ar medicinisku saspiesto gaisu
(nesatur ellu/mikroorganismus)). Ipasu uzmanibu pievérsiet griti pieejamam vietam.
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Kontrole un darbibas parbaude:

lepakosSana:

Sterilizacija:

Vizuala parbaude notiek ar normala asuma redzi, neizmantojot palielinajumu.
Nekavejoties jaatskiro instrumenti, kam ir $adi defekti:

e trukst dimanta graudu (nenosegtas vietas)

e truli un izlizusi asmeni

o saliekti instrumenti

* apriséjusas virsmas

Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu vai nodiluma. Asmeniem jabut gludiem, bez robiem.

lepako$ana pa vienam: var izmantot standarta iepakoSanas materialu. Instrumenta
maisinam jabut pietiekami lielam, lai netiktu nospriegots aizkausejums.

Sterilizacija ar tvaiku: frakcionéta vakuuma metode 134°C tada iericé, kas atbilst EN
285; valideéti procesi.

1. Frakcionéts sakotnejais vakuums (4-kartigs)
2. Sterilizacijas temperattra 134°C

3. UzturéSanas laiks 5 mindtes (pilns cikls)

4. NoZavesSanas laiks: 10 minutes

Lai izvairitos plankumu veidoSanas un korozijas, tvaikam jabat tiram, bez citam
sastavdalam. leteicamas sastavdalu robeZvértibas dzeramaja ddent un tvaika kondensata
ir noteiktas standarta EN 285.

Sterilizéjot vairakus instrumentus, nedrikst parsniegt sterilizatora maksimalo noslodzi
(skatit razotaja norades).
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Uzglabasana:

Batiska piezime:

U zglabajot jasarga no putekliem, mitruma un atkartotas kontaminacijas.

leverojiet savas valsts noteikumus par medicinas ieri€u atkartotu sagatavoSanu.

RaZotajs no savas puses ir parliecinajies, ka augstakminétas sagatavoSanas metodes ir
piemérotas nosauktas instrumentu grupas sagatavos$anai pirms atkartotas izmanto$anas.
Ipasnieks ir atbildigs par to, lai faktiski veikta atkartota sagatavo$ana ar izmantoto
aprikojumu, materialiem un darba personalu atkartotas sagatavoSanas iericé sniegtu
vélamos rezultatus. Tapéc ir vajadziga validacija un rutinas kontrole. Tapat sagatavo$anas
personalam vajadzétu rupigi izvertét ikvienu novirzi no Seit minetas metodes (piem.,
citadu procesa kimikaliju izmantoSana) attieciba uz efektivitati un iespejamam negativam
sekam.
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Gamintojo informacija

apie pakartotinai sterilizuojamy instrumenty
kartotinj apdorojima

pagal DIN EN ISO 17664

Redakcija: 01/26 .. .. .
Perjiira: 2 Podologinial instrumentai

Gamintojas: Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Tel: +49 (0) 5261 701-400
Faksas: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

Gaminiai: Si gamintojo informacija taikoma visiems podologiniams instrumentams, kuriuos tiekia
,Gebr. Brasseler”. Tai yra besisukantys kietmetalio, deimantiniai ir keraminiai instrumentai
bei instrumentai i§ neridijanciojo plieno. Pristatytus nesterilius instrumentus prie$ naudo-
jant pirma karta reikia apdoroti.

Bendrosios nuorodos: Atkreipkite démesj | valymo ir dezinfekavimo priemonés ir autoklavo gamintojo nuorodas
ir naudojimo instrukcija.

Kartotinio apdorojimo apribojimas: Gaminio naudojimo trukmés pabaiga apsprendZia nusidévéjimas ir apgadinimas naudo-
jant.

Darbo vieta: Higienos uztikrinimo priemonés pagal Salyje galiojandius reikalavimus.

Laikymas ir transportavimas: Tuojau pat po naudojimo pacientui sudékite visus instrumentus | tinkamg valymo ir dezin-

fekavimo priemone (pvz., ,DC Evo*, patvirtinta 2 %, ,Komet Dental / Alpro Medical®,
Sarminé, be aldehidy). Sudéjimas apsaugo, kad nepridzitty likuciai (baltymy fiksavimas).
Rekomenduojama instrumentus kartotinai apdoroti ne véliau kaip per vieng valanda po
naudojimo.
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Rankinis valymas:

ISimkite instrumenta i$ instrumenty vonelés ir kruop$ciai nuplaukite nuo instrumento
pavirSinius neSvarumus po tekandiu vandeniu. Prikibusius neSvarumus nuvalykite
nailoniniu Sepetéliu, visiSkai panardine instrumenta skystyje ir visg laikq jj sukdami.

Sudéje visus instrumentus | tinkama krepSelj arba instrumenty stova, jdékite juos |
valymo ir dezinfekavimo priemone uZpildyta ultragarso prietaisa.

Del valymo ir cheminio dezinfekavimo ultragarso prietaise atkreipkite démesj | gamin-
tojo nurodytg koncentracija ir poveikio laika. Poveikio laikas pradedamas skaiciuoti tik
nuo to momento, kai | ultragarso prietaisa buvo jdétas paskutinis instrumentas ir jo
jokiu budu negalima sutrumpinti. Démesio! Nevirsyti 45 °C!

Pasibaigus poveikio laikui instrumentg ne trumpiau kaip 3 minutes plaukite steriliu
vandeniu arba vandeniu su mazai kenksmingy mikroorganizmy ir endotoksiny.

I8dZiovinkite instrumentus (pagal KRINKO rekomendacija medicininiu suslégtuoju oru
(be alyvos / su maZai kenksmingy mikroorganizmy)). Atkreipkite démesj j ypac sun-
kiai prieinamas sritis.
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Kontrolé ir veikimo patikra:

Pakuoteé:

Sterilizavimas:

Apzitra vykdoma esant normaliai regai be didinimo. Instrumentai, ant kuriy aptinkami
tokie trukumai, turi buti nedelsiant atrenkami:

e trukstama deimantiné danga (lygios vietos)

e atSipe ir iStrupéje aSmenys

e sulinke instrumentai

e apridije pavirsiai

ApZitrékite, ar néra apgadinimy ir sudilimo. ASmenys turi bati be jranty ir tolygus.

Atskira pakuoté: Galima naudoti standartines pakavimo medZiagas. MaiSelis turi bati
pakankamai didelis instrumentui, kad uZdoris nebity veikiamas jtempiy.

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

1. Frakcionuotas vakuumas (4-gubas)

2. Sterilizavimo temperatura 134 °C

3. Laikymo laikas 5 minutés (pilnas ciklas)
4. Dziovinimo laikas: 10 minuciy

Kad neatsirasty démiy ir korozijos, garai turi biti be priemaiSy. Rekomenduojamos

priemaiSy gamybiniame vandenyje ir garo kondensate ribinés vertés nustatytos standartu
EN 285.

Kai sterilizuojami keli instrumentai, negali buti virSyta maksimali sterilizatoriaus jkrova (Zr.
gamintojo duomenis).
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Laikymas:

Esminé pastaba:

Laikoma saugant nuo dulkiy, drégmés ir uzZter§imo.

Atkreipkite démes;j | Jusy Salyje galiojanCius reikalavimus, taikomus kartotiniam medicinos
priemoniy apdorojimui.

I§ gamintojo pusés yra uztikrinta, kad pirma iSvardytos apdorojimo procediros yra tinka-
mos minimai instrumenty grupei jos naudojimui vél. Eksploatuotojas atsako u? tai, kad
faktinis kartotinis apdorojimas, atliekamas su naudojama jranga, medZiagomis ir darbuo-
tojais kartotinio apdorojimo institucijoje pasiekty pageidaujamus rezultatus. Tam reikalin-
gas veiksmy sekos patvirtinimas ir reguliari stebésena. Be to, bet kokius nukrypimus nuo
Cia pateikty procediry (pvz., kity procesiniy chemikaly naudojimas) apdorotojas turi
rupestingai patikrinti dél veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy.
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Produsentens informasjon

om reprosessering

av instrumenter som kan steriliseres pa nytt

iht. DIN EN ISO 17664

Status: 01/26
Revisjon: 2

Produsent:

Produkter:

Generelle merknader:

Reprosesseringens begrensning:

Arbeidsplass:

Oppbevaring og transport:

Instrumenter for podologi

Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Tif:  +49 (0) 5261 701-400
Faks: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

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 spesialstal. Instrumenter som leveres ikke-sterile, skal pro-
sesseres for forste bruk.

Folg merknadene og bruksanvisningen fra produsenten av rengjorings- og desinfeksjons-
middelet og autoklaven.

Slutten pé produktets levetid bestemmes av slitasje og skader forérsaket av bruk.
Iverksett effektive hygienetiltak i samsvar med gjeldende forskrifter i det respektive land.

Legg instrumentene i blgt i egnet rengjorings-/desinfeksjonsmiddel (f.eks. DC Evo, 2 %
validert, Komet Dental /Alpro Medical, alkalisk, aldehydfritt) umiddelbart etter bruk pa
pasient. Nar de legges i blgt, forhindres det at rester torker pé instrumentene (fiksering
av protein). Det anbefales at reprosessering av instrumentene utfores senest én time
etter bruk.
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Manuell rengjoring:

Utstyr:

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

2. Hainstrumentene i egnet instrumentkurv eller instrumentstativ i ultralydapparatet
som er fylt med rengjerings- og desinfeksjonsmiddel.

3. Folg produsentens opplysninger om konsentrasjon og virketid under rengjering og
desinfeksjon i ultralydapparat. Virketiden begynner farst nar det siste instrumentet er
lagt inn i ultralydapparatet, og denne ma ikke under noen omstendighet vaere for
kort. OBS: lkke overskrid 45 °Cl!

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

5. Terk instrumentene med medisinsk trykkluft (fri for olje / med lavt innhold av bakte-
rier) i samsvar med KRINKO-anbefalingen. Veer spesielt oppmerksom pa vanskelig til-
gjengelige omrader.
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Kontroll og funksjonskontroll:

Emballasje:

Sterilisering:

Den visuelle kontrollen utferes uten bruk av forsterrelse, med vanlig synsstyrke. Instru-
menter som har falgende mangler, skal sorteres ut omgéaende:

* manglende diamantbelegg (blanke steder)

* slgve egger og egger med bruddstykker

* bgyde instrumenter

e korroderte overflater

Utfer en visuell kontroll med henblikk pé skader og slitasje. Eggene skal ikke ha hakk og
veere jevne.

Enkeltpakning: Det kan brukes et standardisert forpakningsmateriale. Posen ma vaere
stor nok for instrumentet, slik at forseglingen ikke stér 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. Torketid: 10 minutter

For & unnga flekkdannelse og korrosjon ma dampen veere 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 & overskride maks. fyllmengde for
sterilisatoren (se produsentens opplysninger).
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Lagring:

Prinsipiell merknad:

Lagringen skal veere beskyttet mot stov, 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 for denne skal brukes pa nytt.
Operataren er ansvarlig for at den faktisk utfarte reprosesseringen oppnar gnskede resul-
tater med det utstyret, de materialene og det personalet som er tilgjengelig pa avdelingen
for reprosessering. Dette krever validering og overvaking av rutiner under prosedyren.
Den som gjennomfarer prosesseringen skal ogsa naye evaluere ethvert awvik fra den pro-
sedyren som er angitt her (f.eks. bruk av andre prosesskjemikalier), med henblikk pa
effekt og mulige resulterende ulemper.
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Informacja producenta
na temat przygotowania nadajacych
sie do ponownej sterylizacji

instrumentéw do ponownego uzycia
zgodnie z normg DIN EN ISO 17664

Data sporzadzenia: 01 /26

Wersja: 2 Instrumenty do podologii

Producent: Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Tel:  +49 (0) 5261 701-400
Faks: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

Produkty: Niniejsza informacja producenta dotyczy wszystkich instrumentéw podologicznych
dostarczanych przez firme Gebr. Brasseler. Sa to obrotowe instrumenty z weglikéw spie-
kanych, diamentowe i ceramiczne oraz instrumenty z nierdzewnej stali szlachetnej. Inst-
rumenty dostarczone w stanie niesterylnym nalezy przed pierwszym uzyciem poddaé pro-
cedurze przygotowania do uzycia.

Wskazéwki ogéine: Nalezy przestrzega¢ wskazdwek i instrukcji uzycia dostarczonych przez producenta
Srodka czyszczacego i dezynfekcyjnego oraz autoklawu.

Ograniczenie przygotowania do Koniec okresu uzytkowania produktu zalezy od zuzycia i uszkodzen spowodowanych
ponownego uzycia: uzytkowaniem.

Stanowisko pracy: Skuteczne $rodki higieny zgodnie z wymogami obowiazujacymi w danym kraju.
Przechowywanie i transport: Natychmiast po uzyciu u pacjenta nalezy umiescic¢ instrumenty w odpowiednim $rodku

czyszczacym/dezynfekcyjnym (np. DC Evo, 2% po walidacji, Komet Dental / Alpro Medi-
cal, alkaliczny, bez aldehyddw). Namoczenie zapobiega przysychaniu pozostatosci (utrwa-
leniu biatek). Zaleca sie, aby instrumenty byty poddane procedurze przygotowania do
uzycia nie pézniej niz godzine po uzyciu.
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Czyszczenie reczne:

Wyposazenie:

Wyjaé instrument z kapieli i doktadnie sptuka¢ zabrudzenia powierzchniowe z instru-
mentu pod biezaca woda. Sptukaé przylegajace zabrudzenia z instrumentu ponizej
poziomu ptynu, stale obracajgc instrument i uzywajac nylonowej szczoteczki.

Umiesci¢ instrumenty w odpowiednim pojemniku z sitem lub stojaku na instrumenty
w myjce ultradzwiekowej wypetnionej srodkiem czyszczacym i dezynfekcyjnym.

W przypadku czyszczenia i dezynfekcji chemicznej w myjce ultradzwiekowej nalezy
przestrzegaé instrukcji producenta dotyczacych stezenia i czasu oddziatywania. Czas
oddziatywania rozpoczyna sie dopiero po umieszczeniu ostatniego instrumentu

w myjce ultradzwiekowej i nigdy nie moze byé krétszy. Uwaga: nie przekraczaé 45°C!
Po uptywie czasu oddziatywania nalezy doktadnie wyptuka¢ instrument sterylng woda
lub woda o niskiej zawartosci zarazkéw i endotoksyn przez co najmniej 3 minuty.

Osuszy¢ instrumenty (zgodnie z zaleceniami KRINKO sprezonym powietrzem medycz-
nym (bezolejowym /o niskiej zawartosci zarazkdwy)). Nalezy zwrécié szczegblng uwage
na trudno dostepne obszary.
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Kontrola i kontrola dziatania:

Opakowanie:

Sterylizacja:

Kontrole wzrokowa przeprowadza sie bez powiekszenia przy normalnej ostro$ci wzroku.
Instrumenty z nastepujacymi wadami nalezy natychmiast wyodrebnic:

* brakujaca powtoka diamentowa (I$nigce miejsca)

* tepe i wyszczerbione krawedzie tnace

* wygiete instrumenty

* skorodowane powierzchnie

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa pod katem uszkodzen i zuzycia. Krawedzie tnace nie
powinny mie¢ zadnych karbéw i powinny byé réwnomierne.

Opakowanie jednostkowe: mozna uzywaé znormalizowanego materiatu opakowaniowego.
Worek musi by¢ wystarczajaco duzy dla instrumentu, aby zamkniecie nie byto
naciagniete.

Sterylizacja parowa: w procesie frakcjonowanej prézni w temperaturze 134°C
w urzadzeniu zgodnym z norma EN 285; procesy po walidacji.

1. Frakcjonowana préznia wstepna (4-krotnie)
2. Temperatura sterylizacji 134°C

3. Czas ekspozycji 5 minut (petny cykl)

4. Czas suszenia: 10 minut

W celu unikniecia plam i korozji para musi by¢ wolna od sktadnikéw. Zalecane wartosci
graniczne dla sktadnikéw wody zasilajacej i kondensatu pary sg okre$lone w normie EN
285.

Podczas sterylizacji kilku instrumentéw nie wolno przekracza¢ maksymalnego obcigzenia
sterylizatora (nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjami producenta).
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Przechowywanie:

Uwaga podstawowa:

Magazynowanie w warunkach zapewniajgcych ochrone przed pytem, wilgocig i ponownym
zanieczyszczeniem.

Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w danym kraju przepiséw dotyczacych przygotowa-
nia wyrobéw medycznych do ponownego uzycia.

Producent zapewnit, ze wymienione powyzej procedury przygotowania do uzycia sa odpo-
wiednie do przygotowania wymienionej grupy instrumentéw do ich ponownego uzycia.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze faktycznie przeprowadzona procedura
przygotowania do ponownego uzycia za pomocg sprzetu, materiatéw i personelu

w zaktadzie przygotowania do uzycia osigga pozadane rezultatu. Wymaga to walidacji

i rutynowego monitorowania procedury. Wszelkie odstepstwa od wymienionej tu proce-
dury (np. stosowanie innych chemikaliéw procesowych) powinny by¢ doktadnie oceniane
przez podmiot przeprowadzajgcy procedure przygotowania do uzycia pod katem
skutecznoéci i mozliwych negatywnych konsekwencji.
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Informatii ale producatorului

privind reprelucrarea
instrumentelor resterilizabile

in conformitate cu DIN EN ISO 17664

Versiune: 01/26
Revizie: 2

Producator:

Produse:

Indica ii generale:

Limitarea reprelucrarii:

Locul de lucru:

Pastrare si transport:

Instrumente pentru podologie

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

Aceste informa ii ale producatorului se aplica tuturor instrumentelor pentru podologie,
furnizate de Gebr. Brasseler. Acestea sunt instrumente rotative din metal dur, diamant si
ceramica, precum si instrumente din o el inoxidabil. Instrumentele livrate in stare
nesterild trebuie procesate inainte de prima utilizare.

V& rugédm sa respecta i indica iile si instruc iunile de utilizare ale producatorului agen ilor
de cura are si dezinfectare si ale autoclavului.

Sférsitul duratei de via @ a produsului este determinat de uzura si deteriorarea cauzate de
utilizare.

Masuri eficiente de igiena in conformitate cu cerin ele specifice fiecarei ari.

Imediat dupa utilizarea la pacient, instrumentele trebuie introduse intr-un agent de

cura are/dezinfectant adecvat (de exemplu, DC Evo, 2% validat, Komet Dental /Alpro
Medical, bazic, fard aldehide). Introducerea in solu ie impiedicd uscarea reziduurilor (fixa-
rea proteinelor). Se recomanda reprelucrarea instrumentelor in cel mult o ord dupa utili-
zare.
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Cura area manuala:

Scoate i instrumentul din baia de instrumente si clati i bine impurita ile de pe
suprafa a instrumentului sub jet de apa curenta. Clati i impurita ile aderente cu peria
de plastic sub nivelul lichidului si rotind constant instrumentul.

Pune i instrumentele intr-un recipient cu sita adecvat sau intr-un suport pentru instru-
mente n aparatul cu ultrasunete umplut cu agent de curéa are si dezinfectant.

Pentru curd area si dezinfectarea chimica in aparatul cu ultrasunete, respecta i
instruc iunile producatorului privind concentra ia si timpul de ac iune. Timpul de
ac iune Incepe numai dupd introducerea ultimului instrument in aparatul cu ultrasu-
nete si nu este permis sa fie redus Tn niciun caz. Aten ie: A nu se depasi 45°C!

Dupad expirarea timpului de ac iune, clati i bine instrumentul timp de cel puin 3
minute cu apa sterild sau cu un con inut redus de germeni si endotoxine.

Usca i instrumentele (conform recomandarii KRINKO, cu aer comprimat medical (fara
ulei / cu con inut redus de germeni)). Acorda i o aten ie speciald zonelor greu acce-
sibile.
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Control si verificarea func ionalita ii:

Ambalare:

Sterilizare:

Inspec ia cu ochiul liber se efectueaza fard marire, la acuitate vizuald normald. Instrumen-
tele care prezinta urmatoarele defecte trebuie eliminate imediat:

¢ absen a zonei diamantate (locuri netede)

* muchii tocite si rupte

e instrumente indoite

 suprafe e corodate
Efectua i o inspec ie cu ochiul liber pentru a detecta eventualele deteriorari si uzura.
Muchiile nu trebuie sa prezinte crestaturi si trebuie sa fie uniforme.

Ambalare individuald: Se poate utiliza un material de ambalare standardizat. Punga tre-
buie sé fie suficient de mare pentru instrument, astfel incat sigiliul sa nu fie tensionat.

Sterilizare cu abur: in procedura de vid frac ionat la 134 °C intr-un aparat conform EN
285; procese validate.

1. Pre-vid frac ionat (de 4 ori)

2. Temperatura de sterilizare 134°C

3. Timp de men inere 5 minute (ciclu complet)
4. Timp de uscare: 10 minute

Pentru a evita formarea petelor si coroziunea, aburul trebuie sa fie lipsit de substan e.
Valorile limitd recomandate pentru componentele apei potabile si condensului de abur
sunt stabilite in EN 285.

La sterilizarea mai multor instrumente, nu trebuie depdsita incércarea maxima a steriliza-
torului (vezi indica iile producatorului).
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Depozitare:

Observa ie generala:

Depozitarea se face intr-un mediu protejat impotriva prafului, umezelii si recontamindrii.

Respecta i reglementarile privind reprocesarea dispozitivelor medicale, in vigoare in ara
dvs.

Producdtorul garanteaza ca procedurile de prelucrare men ionate mai sus sunt adecvate
pentru prelucrarea grupului de instrumente men ionat, in vederea reutilizarii acestuia.
Operatorul raspunde de faptul cd reprocesarea efectiva, realizatd cu echipamentele,
materialele si personalul utilizat, ob ine rezultatele dorite in instala ia de reprocesare.
Pentru aceasta sunt necesare validarea si monitorizarea de rutina a procesului. De ase-
menea, orice abatere de la procedura descrisa aici (de exemplu, utilizarea altor substan e
chimice de proces) trebuie evaluatd cu aten ie de cétre operatorul de prelucrare in ceea
ce priveste eficacitatea si posibilele consecin e negative.
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Tillverkarinformation
for reprocessing

av instrument for sterilisering
enligt DIN EN ISO 17664

Informationsdatum: 01 /26
Revision: 2

Tillverkare:

Produkter:

Allman information:

Begrénsning av reprocessing:
Arbetsplats:

Férvaring och transport:

Instrument for medicinsk fotvard

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

Denna tillverkarinformation géller for alla instrument for medicinsk fotvard som levereras
av Gebr. Brasseler. Dessa ar roterande instrument av hardmetall, diamant och keramik
samt instrument av rostfritt stal. Icke-sterilt levererade instrument maste reprocessas
fore den forsta anvandningen.

Beakta informationen och bruksanvisningen fran tillverkaren av rengdrings- och desinfek-
tionsmedlet och autoklaven.

Produktens livslangd bestéams av slitage och skador till féljd av anvandning.
Hygieniska atgarder enligt landsspecifika uppgifter.

Lagg instrumentarium i ett [ampligt rengdrings-/desinfektionsmedel (t.ex. DC Evo, 2 %
validerat, Komet Dental/Alpro Medical, alkaliskt, adelhydfritt) omedelbart efter anvand-
ning pa patienten. Detta férhindrar att rester torkar pd ytan (proteinfixering). Instrumen-
ten bor reprocessas senast en timme efter anvandning.
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Manuell rengéring:

Ta upp instrumentet ur instrumentbadet och spola bort smuts pa instrumentets yta
noggrant under rinnande vatten. Ta bort vidhaftande smuts med nylonborsten under
vatskeniva genom att hela tiden rotera instrumentet.

Ldgg instrumentariet i en ldamplig silbehallare eller i ett 1dmpligt instrumentstéll i ultra-
ljudsapparaten som ar fylld med rengdrings- och desinfektionsmedel.

Beakta tillverkarens anvisningar med avseende pé koncentration och kontakttid for
rengoring och kemisk desinfektion i ultraljudsapparaten. Kontakttiden startar forst
nér det sista instrumentet placerats i ultraljudsapparaten och den far aldrig unders-
kridas. Observera! Overskrid inte 45 °C!

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

Torka instrumentarium (enligt rekommendationer fran KRINKO med medicinsk tryck-
luft (oljefri/bakteriefattig)). Beakta sarskilt svaratkomliga omraden.
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Kontroll och funktionskontroll:

Férpackning:

Sterilisering:

Den visuella kontrollen sker utan forstoring under normal synskérpa. Instrument som
uppvisar foljande brister ska omedelbart sorteras bort:

« felaktig diamantbeldggning (blanka stallen)

e trubbiga och spruckna blad

* bdjda instrument

* korroderade ytor

Utfor en visuell kontroll med avseende pa skador och slitage. Blad far inte uppvisa hack
och ska vara jamna.

Enkelférpackning: Standardférpackningsmaterial kan anvéndas. Pasen méaste vara sa stor
att den passar instrumentet, sa att forseglingen inte utsétts for spanning.

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

1. Fraktionerat forvakuum (4-faldigt)
2. Steriliseringstemperatur 134 °C
3. Kontakttid 5 minuter (full cykel)
4. Torkningstid: 10 minuter

Angan maste vara fri fran innehallsamnen for att forhindra missfargning och korrosion.
De rekommenderade grénsvardena for innehdllsémnen i matarvatten och angkondensat
ar faststallt i EN 285.

Vid sterilisering av flera instrument far den maximala lastningen i sterilisatorn inte dvers-
kridas (se tillverkarens uppgifter).
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Férvaring:

Anmarkning:

Forvaring ska ske i en miljo skyddad mot damm, fukt och rekontaminering.

Beakta bestdmmelserna som géller for reprocessing av medicintekniska produkter i ditt
land.

Tillverkaren har sékerstéllt att ovan angivna forfaranden for reprocessing av angivna inst-
rumentgrupper ar lampliga for denna ateranvéndning. Operatoren ar saledes ansvarig for
att den faktiska genomforda reprocessingen med anvand utrustning, material och perso-
nal pa sterilcentralen uppvisar dnskat resultat. Saledes kravs validering och rutindvervak-

ning av processen. Dessutom ska varje avvikelse fran det forfarande som anges har (t.ex.

anvandning av andra processkemikalier) noggrant utvarderas av den som utfor reproces-
singen med avseende pa effekt och eventuella negativa foljder.

Instrument for medicinsk fotvard - sidan 69 av 93

© 04/2026 - 420223V0



Informacie vyrobcu
k opakovanej priprave
resterilizovatelnych nastrojov
podla DIN EN ISO 17664

Stav: 01/26
Revizia: 2

Vyrobca:

Pomocky:

VsSeobecné pokyny:

Obmedzenie opakovanej pripravy:
Pracovisko:

Skladovanie a preprava:

Nastroje pre podologiu

Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
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Tato informécia vyrobcu plati pre vSetky néstroje pre podolégiu dodévané spolo¢nostou
Gebr. Brasseler. Ide o rotac¢né nastroje z tvrdokovu, diamantové a keramické néstroje,
ako aj nastroje z nehrdzavejicej ocele. Nesterilne dodané néstroje musia byt pred prvym
pouZitim pripravené.

DodrZiavajte pokyny a navod na poufZitie vyrobcu Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku
a autoklavy.

Koniec Zivotnosti vyrobku je ur€eny opotrebenim a poSkodenim sp&sobenym pouZivanim.
Hygienicky G¢inné opatrenia v stlade s predpismi platnymi v danej krajine.

Néastroje ihned po pouZiti u pacienta vloZte do vhodného Cistiaceho/dezinfekéného pros-
triedku (napr. DC Evo, 2 % validovany, Komet Dental / Alpro Medical, alkalicky, bez alde-
hydov). VloZenie do roztoku zabranuje zaschnutiu zvySkov (fixacii proteinov). Odporuica sa
vykonat opakovanU pripravu néstrojov najneskér do jednej hodiny po pouziti.
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Manualne ¢istenie:

Vybavenie:

1. Vyberte néstroj z kipela na néstroje a dékladne oplachnite povrchové nedistoty pod
te¢lcou vodou. Prilnuté necistoty oplachujte pod hladinou kvapaliny a za staleho
otaCania nastroja pomocou nylonovej kefky.

2. Nastroje vloZte do vhodného sitového kontajnera alebo stojana na néstroje a umiest-
nite ich do ultrazvukového zariadenia naplneného Cistiacim a dezinfekénym prostried-
kom.

3. Pri ¢isteni a chemickej dezinfekcii v ultrazvukovom zariadeni dodrziavajte pokyny
vyrobeu tykajlce sa koncentracie a Sasu pdsobenia. Cas pésobenia zadina plynit aZ
po vloZeni posledného néstroja do ultrazvukového zariadenia a v Ziadnom pripade sa
nesmie skréatit. Pozor: Neprekracujte teplotu 45 °C!

4. Po uplynuti ¢asu pdsobenia nastroj dékladne oplachujte najmenej 3 minity sterilnou
alebo nizkogermovou a nizkoendotoxinovou vodou.

5. Nastroje vysuste (v stlade s odpori¢anim KRINKO pomocou medicinskeho
stlaGeného vzduchu - bez oleja / s nizkym obsahom mikroorganizmov). Osobitnd
pozornost venujte tazko pristupnym miestam.

Nastroje pre podolégiu - strana 71 zo 93



Kontrola a overenie funkénosti:

Balenie:

Sterilizacia:

Vizuélna kontrola sa vykondva bez zvécsenia pri beznej zrakovej ostrosti. Nastroje, ktoré
vykazuju nasledujice nedostatky, musia byt okamzZite vyradené:

¢ chybajlca diamantova vrstva (lesklé miesta)

* tupé alebo odlomené rezné hrany

* ohnuté néstroje

* skorodované povrchy

Vykonajte vizuélnu kontrolu poSkodenia a opotrebenia. Rezné hrany nesmi mat zarezy a
musia byt rovnomerné.

Jednotlivé balenie: M6Ze sa pouzit Standardizovany baliaci material. Vrecko musi byt
dostatocne velké pre néstroj, aby tesniaci spoj nebol pod napatim.

Parna sterilizacia: vo frakcionovanom vakuovom procese pri 134 °C v zariadeni podla
EN 285; validované procesy.

1. frakcionované predvékuum (4-nasobné)
2. sterilizacné teplota 134 °C

3. expozi¢ny ¢as 5 mindt (plny cyklus)

4. Cas suSenia: 10 minat

Aby sa zabrénilo tvorbe Skvin a kordzii, para musi byt bez prisad. Odporicané hrani¢né
hodnoty zloZiek pre napdjaciu vodu a kondenzat pary su stanovené normou EN 285.

Pri sterilizcii viacerych néstrojov sa nesmie prekrocit maximalne naplnenie sterilizétora
(pozri Udaje vyrobcu).
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Skladovanie:

akladna poznamka:

Skladujte chréanené pred prachom, vihkostou a opakovanou kontaminéciou.

DodrZiavajte predpisy platné vo svojej krajine tykajlce sa opakovanej pripravy zdravotni-
ckych pomdbcok.

Viyrobca zarucuje, Ze vy$Sie uvedené postupy pripravy su vhodné na opakované pouzitie
uvedenej skupiny néstrojov. Prevadzkovatel je zodpovedny za to, Ze skuto¢ne vykonana
opakovana priprava s pouzitym vybavenim, materidlmi a personalom v zariadeni na opa-
kovanu pripravu dosiahne poZadované vysledky. Na tento Gcel je potrebné validécia a
rutinné monitorovanie procesu. Kazda odchylka od tu uvedeného postupu (napr. pouZitie
inych procesnych chemikalii) musi byt zo strany vykonavatela pripravy starostlivo vyhod-
notend z hladiska Gcinnosti a moZnych nepriaznivych nésledkov.
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Informacije proizvajalca

0 reprocesiranju

instrumentov, ki se lahko ponovno sterilizirajo

v skladu z DIN EN ISO 17664

Stanje: 01/26
Revizija: 2

Proizvajalec:

lzdelki:

Splosna navodila:

Omejitev reprocesiranja:

Delovni prostor:

Shranjevanje in transport:

Instrumenti za podologijo

Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Tel:  +49 (0) 5261 701-400
Faks: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

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

UpoStevajte napotke in navodila za uporabo proizvajalcev Sistil, razkuZil in avtoklavov.
Konec Zivljenjske dobe izdelka je odvisen od obrabe in poSkodb zaradi uporabe.
Higienski ukrepi v skladu z drzavnimi predpisi.

Instrumente je treba takoj po uporabi pri pacientu namoditi v primerno Gistilo/razkuZilo
(npr. DC Evo, 2 % validirano, Komet Dental /Alpro Medical, alkalno, brez aldehidov).
Namakanje preprec€uje zasuSevanje ostankov (fiksiranje beljakovin). Priporogeno je, da
instrumente reprocesirate najve¢ eno uro po uporabi.
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Oprema:

1. Instrument vzemite iz kopeli za instrumente in pod tekoCo vodo temeljito sperite
povrSinsko umazanijo. Ostanke umazanije, ki so se prijeli, sperite tako, da instru-
mente neprekinjeno vrtite pod gladino tekodine in jih $¢etkate z najlonsko $¢etko.

2. Instrumente namestite v primerno sitasto posodo ali na stojalo za instrumente in jih
vstavite v ultrazvoéni aparat, napolnjen s Gistilnim in razkuzevalnim sredstvom.

3. Za CisCenje in kemicno razkuzevanje v ultrazvoGnem aparatu upo$tevajte navodila
proizvajalca glede koncentracije in ¢asa uginkovanja. Cas uginkovanja se zacne $ele,
ko v ultrazvoéni aparat vloZite zadnji instrument, in ga v nobenem primeru ne smete
skrajSati. Pozor: Temperature 45 °C ni dovoljeno preseci!

4. Po izteku ¢asa ucinkovanja je treba instrument temeljito vsaj 3 minute spirati s ste-
rilno vodo ali vodo z nizko vsebnostjo Skodljivih mikroorganizmov in endotoksinov.

5. Instrumente posusite (v skladu s priporo¢ilom KRINKO z medicinskim stisnjenim zra-
kom (brez olja in z nizko mikrobioloSko kontaminacijo). Posebno pozornost posvetite
teZko dostopnim obmocjem.
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Kontrola in preverjanje delovanja:

Pakiranje:

Sterilizacija:

Vizualni pregled se opravi brez povecave pri normalni ostrini vida. Instrumente, ki imajo
naslednje pomanjkljivosti, je treba takoj izlogiti:

* pomanjkljivo diamantiranje (gola mesta)

* topa in odlomljena rezila

e ukrivljeni instrumenti

e korodirane povrsine

Opravite vizualni pregled, pri ¢emer bodite pozorni na poSkodbe in obrabo. Rezila ne
smejo imeti zarez in morajo biti enakomerna.

Enojno pakiranje: Lahko se uporabi standardiziran material za pakiranje. Vrecka 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. Cas uginkovanja 5 minut (celoten cikel)
4. Cas susenja: 10 minut

Da se prepreci nastajanje madeZev in korozije, mora biti para brez vsebnosti snovi.
Priporo¢ene mejne vrednosti snovi v pitni vodi in kondenzatu pare so dolocene s standar-
dom EN 285.

Pri sterilizaciji ve¢ instrumentov ni dovoljeno presedi maksimalne zmogljivosti steriliza-
torja (glejte navodila proizvajalca).
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Shranjevanje:

Bistvena opomba:

Pripomocke je treba shranjevati zas¢itene pred prahom, vlago in ponovno kontaminacijo.

Upostevajte predpise o ponovni uporabi medicinskih pripomockov, ki veljajo v vasi drZavi.

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 doseZe Zelene 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
ucinkovitosti postopka in moznih skodljivih posledic.
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Informacije vyrobce
k obnove

resterilizovatelnych néstrojl
podle normy DIN EN ISO 17664

Stav: 01/26
Revize: 2

Vyrobce:

Produkty:

Obecné pokyny:

Omezeni platna pro obnovu:
Pracovisté:

Uchovavani a preprava:

Nastroje pro podologii

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

Tyto informace vyrobce plati pro vSechny néstroje pro podologii dodavané spole¢nosti
Gebr. Brasseler. Jedn& se o rotacni nastroje z tvrdokovu, diamantové a keramické nést-
roje a nastroje z nerezové oceli. Nesterilné dodané néstroje musi byt pfed prvnim
pouZitim pfipraveny k pouZiti (podrobeny procesu obnovy).

Dbejte prosim pokynl a ndvodu k pouziti od vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho prostredku
a autoklavu.

Konec doby Zivotnosti vyrobku je uréen opotfebenim a poSkozenim pfi pouZivani.
Hygienicka opatreni v souladu s poZadavky platnymi v dané zemi.

Nastroje je tfeba bezprostfedné po pouZiti u pacienta vloZit do vhodného Cisticiho/
dezinfekéniho prostfedku (napf. DC Evo, 2%, validovany, Komet Dental / Alpro Medical,
alkalicky, bez aldehyd(). VloZeni do roztoku zabréni zaschnuti zbytk( (fixaci protein().
Doporucuje se provést obnovu néstroji nejpozdéji do jedné hodiny po pouziti.
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Ruéni ¢isténi:

Vybaveni:

Vlyjméte nastroj z 1azné a dikladné z néj oplachnéte povrchové necistoty pod tekouct
vodou. Nedistoty, které ulpély na povrchu, oplachujte pod hladinou roztoku a za sté-
Iého ot&Ceni nastroje Cistéte pomoci nylonového kartacku.

Umistéte néastroje v prislusném sitovém kosi nebo stojanu do ultrazvukového pristroje
naplnéného Eisticim a dezinfekénim prostredkem.

Pri Cisténi a chemické dezinfekci v ultrazvukovém pfistroji dodrzujte pokyny vyrobce
tykajici se koncentrace a doby plsobeni. Doba plsobeni zacina aZ ve chvili, kdy je do
ultrazvukového pfistroje vlioZen posledni néstroj, a nesmi byt v Zadném pripadé
zkrcena. Pozor: Neprekracujte teplotu 45 °C!

Po uplynuti doby plisobeni oplachujte nastroje diikladné po dobu alespon 3 minut
sterilni vodou nebo vodou s nizkym obsahem choroboplodnych zérodkl a endotoxind.

Néstroje osuste (dle doporuceni komise KRINKO pomoci Iékafského stlaceného vzdu-
chu bez oleje / s nizkym obsahem choroboplodnych zérodkd). Zvlastni pozornost
vénujte obtiZzné pfistupnym oblastem.
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Kontrola a ovéfeni funkénosti:

Zabaleni:

Sterilizace:

Vizudlni kontrola se provadi bez zvétseni, pfi béZné zrakové ostrosti. Néstroje, které vyka-
zuji nésledujici vady, musi byt okamzité vyrazeny:

e chybéjici diamantova povrchova Uprava (leskld mista)

* tupé a vyldmané bfity

* ohnuté néstroje

* zkorodované povrchy

Provedte vizualni kontrolu poSkozeni a opotfebeni. Bfity by nemély vykazovat zérezy

a mély by byt hladké.

Jednotlivé baleni: Lze pouZit standardizovany obalovy material. Saéek musi byt
dostatecné velky, aby se do néj nastroj vesel, aniz by dochazelo k namahani svaru.

Parni sterilizace: S pouzitim metody frakcionovaného vakua pfi 134 °C v zafizeni dle
EN 285; validované procesy.

1. Frakcionované predvakuum (4ndsobné)
2. Steriliza¢ni teplota 134 °C

3. Doba vydrze 5 minut (Gpiny cyklus)

4. Doba suSeni: 10 minut

Aby se zabranilo tvorbé skvrn a korozi, musi byt para bez nezadoucich primési.
Doporuc¢ené mezni hodnoty pro obsah latek ve vodé a kondenzatu pary jsou stanoveny
normou EN 285.

Pri sterilizaci vice nastroji nesmi byt pfekrocena maximalni povolend kapacita sterili-
zatoru (viz Udaje vyrobce).
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Uchovavani:

Zasadni poznamka:

Uchovévejte tak, aby byly produkty chrénény pfed prachem, vihkosti a opétovnou konta-
minaci.

Dodrzujte pravni predpisy pro obnovu zdravotnickych prostredkl platné ve vasi zemi.

Viyrobce zarucuje, Ze vy$e uvedené postupy obnovy jsou vhodné pro obnovu uvedené
skupiny nastrojl pred jejich opétovnym pouzitim. Provozovatel vSak nese odpovédnost za
to, Ze se pfi reélné provadéné obnove s pouZitym vybavenim, materiély a persondlem

v daném zafizeni dosahne poZadovanych vysledkd. K tomu jsou nezbytné validace a pra-
videlné kontroly procesu. Kazda odchylka od zde popsaného postupu (napf. pouZiti jinych
procesnich chemikalii) mé byt osobou provéadéjici obnovu peclivé vyhodnocena z hlediska
acinnosti a moznych negativnich dopadu.
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DIN EN ISO 17664
standardina gore yeniden
sterilizasyona uygun aletlerin

yeniden islenmesi hakkinda dretici bilgileri

Durum: 01/26
Revizyon: 2

Uretici:

Uriinler:

Genel bilgiler:

Yeniden igleme sinirlamasi:

is yeri:

Depolama ve tagima:

Podoloji icin aletler

Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Tel:  +49 (0) 5261 701-400
Faks: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

Bu Uretici bilgisi, Gebr. (medeni kanuna uygun olarak kurulan sirket) Brasseler tarafindan
tedarik edilen tim podoloji aletleri igin gegerlidir. Bunlar déner karbiir, elmas ve seramik
aletler ile paslanmaz celik aletlerdir. Steril olmayan sekilde teslim edilen aletler, ilk
kullanimdan 6nce yeniden islenmelidir.

Lutfen temizlik ve dezenfeksiyon maddesi ile otoklav Ureticisinin talimatlarina ve kullanim
kilavuzuna dikkat edin.

Urintin kullanim 8mriiniin sonu, kullanim sonucu olusan asinma, yipranma ve hasarlarla
belirlenir.

Ulkeye 6zgii gerekliliklere uygun hijyen énlemleri.

Aletleri hastaya uyguladiktan hemen sonra uygun bir temizlik /dezenfeksiyon maddesi
(6rn. DC Evo, %2 validasyonlu, Komet Dental /Alpro Medical, alkali, aldehit icermez) i¢ine
yerlestirin. Yerlestirme islemi, kalintilarin kurumasina (protein sabitlenmesi) engel olur.
Aletlerin kullanimdan en geg bir saat sonra yeniden islenmesi tavsiye edilir.
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Manuel temizlik:

Aleti alet banyosundan ¢ikarin ve ylzeydeki kirleri akan su altinda iyice durulayin. Sivi
seviyesinin altindaki yapiskan kirleri, aleti strekli dondirerek naylon fir¢a ile yikayin.

Aletleri uygun bir siizge¢ kabina veya alet standina koyun ve temizlik ve dezenfeksiyon
maddesi ile doldurulmus ultrason cihazina yerlestirin.

Ultrason cihazinda temizlik ve kimyasal dezenfeksiyon igin ireticinin konsantrasyon
ve etki suresi ile ilgili talimatlarina uyun. Etki siresi, son alet ultrason cihazina
yerlestirildikten sonra baslar ve higbir sekilde bu siireden daha kisa olmamalidir. Dik-
kat: 45°C sicakligr asmayin!

Etki siresi dolduktan sonra aleti en az 3 dakika boyunca steril veya mikroplar ve
endotoksinler agisindan distik su ile iyice durulayin.

Aletleri (KRINKO tavsiyesine gore tibbi basingh hava ile (yagsiz / mikroplardan
arindinlmis)) kurutun. Ozellikle erisilmesi zor alanlara dikkat edin.
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Kontrol ve fonksiyon kontrolii:

Ambalaj:

Sterilizasyon:

Gorsel kontrol, normal gérme keskinligi ile biylitme yapilmadan gerceklestirilir. Asagidaki
kusurlari gosteren aletler derhal ayiklanmalidir:

* EImaslama eksikligi (bos noktalar)

o Korelmis ve kinlmis kesici kenarlar

e Egrilmis aletler

e Asinmis yiizeyler

Hasar ve asinma agisindan gorsel kontrol yapin. Kesici uglar ¢entik icermemeli ve dizgin
olmalidir.

Tekli ambalaj: Standart bir ambalaj malzemesi kullanilabilir. Torba, aletin sigabilecegi
kadar biyuk olmalidir, bdylece mihir gerilime maruz kalmaz.

Buhar sterilizasyonu: EN 285 standardina uygun bir cihazda 134°C'de fraksiyonlu
vakum islemiyle; onaylanmis sirecler.

1. Fraksiyonlu &n vakum (4 defa)

2. Sterilizasyon sicakhigl 134°C

3. Tutma siresi 5 dakika (tam dong)
4. Kuruma siresi: 10 dakika

Leke olusumunu ve korozyonu énlemek icin buharin icerik maddeleri igermemesi gerekir.
Besleme suyu ve buhar yogusmasi igin bilesenlerin 6nerilen sinir degerleri EN 285
standardinda belirlenmistir.

Birden fazla aletin sterilizasyonu sirasinda sterilizatériin maksimum ylk kapasitesi
asiimamalidir (bkz. Ureticinin talimatlar).
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Depolama:

Temel notlar:

Depolama, toz, nem ve yeniden kirlenmeye karsi korumali olarak gerceklestirilir.

Ulkenizde gegerli olan tibbi cihazlarin yeniden islenmesi ile ilgili diizenlemelere dikkat
edin.

Uretici, yukarida belirtilen yeniden isleme prosediirlerinin, s6z konusu alet grubunun yeni-
den kullanimiigin uygun oldugunu garanti etmektedir. Yeniden isleme tesisinde kullanilan
ekipman, malzemeler ve personel ile gergeklestirilen yeniden islemenin istenen sonuglari
elde etmesinden isletmeci sorumludur. Bunun icin stirecin valide edilmesi ve rutin dene-
timleri gereklidir. Ayni sekilde, burada belirtilen prosediirden herhangi bir sapma (6rnegin,
baska proses kimyasallarinin kullaniimasi) da, isleyici tarafindan etkinligi ve olasi olumsuz
sonuglari agisindan dikkatlice degerlendiriimelidir.
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Gyartoi informaciok

az Ujrasterilizalhaté muszerek

Ujbdli hasznalatra val6 el6készitésérdl
a DIN EN ISO 17664 szerint

Allapot: 01/26 , . . ”
Véltozat: 2. Podoldgiai muszerek

Gyarto: 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

Termékek: Ez a gyartdi informacié a Gebr. Brasseler altal széllitott sszes podolégiai miszerre érvé-
nyes. Ezek forgd keményfém-, gyémant- és keramiamUszerek, valamint rozsdamentes
acélbdl késziilt mlszerek. A nem sterilen széllitott miszereket az elsé hasznalat el6tt el6
kell késziteni.

Altalanos megjegyzések: Kérjik, kovesse a tisztitd - és a fertétlenitdszer, valamint az autoklav gyértéjanak dtmuta-
tasat és hasznélati utasitasat.

Az Gjbéli hasznalatra valé A termék élettartamanak végét a hasznalat soran bekovetkezd kopés és kdrosodas

elékészités korlatozasa: hatérozza meg.

Munkahely: Higiéniai szempontbdl hatékony intézkedések az orszagspecifikus kovetelményeknek
megfelelGen.

Tarolas és szallitas: Kozvetlenil a betegen torténd hasznélat utan helyezze a mlszereket megfelel tisztité-/

fertétlenitészerbe (pl. DC Evo, 2% validalt, Komet Dental/Alpro Medical, ligos, aldehid-
mentes). A behelyezés megakadalyozza a maradvanyok kiszaradasat (fehérjefixélas). Java-
soljuk, hogy a mUszerek Gjbdli hasznélatra vald elékészitését legkésébb egy 6réval a has-
znalat utan végezze el.
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Kézi tisztitas:

Vegye ki a mlszert a miszerfiirdébdl, és folyd viz alatt alaposan 6blitse le a mszer
fellileti szennyez6déseit. A ratapadt szennyezédéseket a folyadékszint alatt és a
mUszer folyamatos forgatasa mellett tisztitsa le nylonkefével.

Helyezze a miszereket egy megfelelé szlrétartalyba vagy miszerallvanyba a tisztito-
és fert6tlenitSszerrel megtoltott ultrahangos készilékbe.

Az ultrahangos késziilékben torténd tisztitdshoz és kémiai fertétlenitéshez vegye
figyelembe a gyartd koncentréciora és expoziciés idére vonatkozé elbirdsait. Az expo-
zicios id6 csak akkor kezdédik, amikor az utolsé mdszer be van helyezve az ultrahan-
gos késziilékbe, és semmilyen korllmények kozdtt nem csokkenthetd. Figyelem! Ne
Iépje tul a 45 °C-ot!

Az expoziciés id6 letelte utén alaposan oOblitse le a mUszert steril vagy alacsony csira-
és endotoxintartalmu vizzel legaldbb 3 percig.

Széritsa meg a mlszereket (a KRINKO ajanlasa szerint) orvosi siritett levegével (olaj-
mentes/alacsony csiratartalmu). Kiilénos figyelmet kell forditani a nehezen
megkdzelithetd terlletekre.
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Ellendrzés és miikddésvizsgalat:

Csomagolas:

Sterilizalas:

A szemrevételezés nagyitas nélkil, normal latasélesség mellett torténik. Az alabbi hibak-
kal rendelkezé mUszereket azonnal ki kell vélogatni:

 hidnyzé gyémantbevonat (csupasz foltok)

* tompa és torott vagoélek

* meghajlott mlszerek

e korrodalt fellletek

Szemrevételezéssel ellendrizze a sériiléseket és a kopast. A vagoééleken nem lehetnek
bevégésok, és egyenleteseknek kell lennitik.

Egyedi csomagolas: Szabvanyositott csomagol6anyag hasznalhato. A zsaknak elég nagy-
nak kell lennie a mlszer szémaéra, hogy a tomités ne legyen fesziiltség alatt.

Gézsterilizalas: frakciondlt vékuumeljéréas alkalmazaséval 134 °C-on egy EN 285 szer-
inti készlilékben; validalt folyamatok.

1. Frakciondlt elévakuum (4-szeres)
2. Sterilizélasi hémérséklet: 134 °C
3. Tartasi id6: 5 perc (teljes ciklus)

4. Széritasi idé: 10 perc

A foltosodés és a korrézio elkeriilése érdekében a géznek 0sszetevoktél mentesnek kell
lennie. A tapviz és a gézkondenzatum Gsszetevdinek ajanlott hatarértékeit az EN 285
szabvény hatarozza meg.

Tébb mUszer sterilizéldsakor nem szabad tillépni a sterilizdtor maximélis terhelhet6ségét
(l&sd a gyartd utasitésait).

Podolégiai mUszerek - 88/93. oldal



Tarolas:

Altalanos megjegyzés:

A tarolas por, nedvesség és Ujraszennyezdés ellen védett helyen torténik.

Kovesse az orvostechnikai eszk6zok Ujbéli hasznélatra vald el6készitésének az orszaga-
ban érvényes elGirasait.

A gyartd biztositja, hogy a fent emlitett elékészitési eljarasok alkalmasak az emlitett
mUszercsoport Ujbdli hasznélatra torténd elékészitésére. Az lizemeltetd felel6s azért,
hogy az Ujbdli hasznélatra vald el6készitésre szolgdld létesitményben hasznélt berendezé-
sekkel, anyagokkal és személyzettel ténylegesen elvégzett elékészités elérje a kivant
eredményeket. Ehhez a folyamat validalasa és rutinszer( monitorozasa sziikséges. Hason-
I6képpen az itt ismertetett eljarastol vald barmilyen eltérést (pl. mas technolégiai vegys-
zerek hasznélata) az elékészitének gondosan értékelnie kell azok hatékonységa és lehet-
séges kéros kévetkezményei szempontjabol.
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Valmistajan antamat uudelleensteriloitavien
instrumenttien uudelleenkasittelya koskevat tiedot,
standardin DIN EN ISO 17664 mukaan

Julkaistu: 01/26
Paivitetty: 2

Valmistaja:

Tuotteet:

Yleisia ohjeita:

Uudelleenkasittelya koskeva rajoitus:

Tyoskentelyalue:

Sailytys ja kuljetus:

Jalkojenhoidon instrumentit

Komet Medical
Gebr. Brasseler GmbH & Co. KG
Trophagener Weg 25 - 32657 Lemgo

Puh.: +49 (0) 5261 701-400
Faksi: +49 (0) 5261 701-580
info@kometmedical.de
www.kometmedical.de

Nama valmistajan antamat tiedot koskevat kaikkia Gebr. Brasseler -yhtion toimittamia jal-
kojenhoidon instrumentteja. Niita ovat pyorivat kovametalli-, timantti- ja keraami-instru-
mentit seké ruostumattomasta teréksesté valmistetut instrumentit. Steriloimattomina toi-
mitetut instrumentit on uudelleenkasiteltdava ennen ensimmaista kayttoa.

Noudata puhdistus- ja desinfiointiaineen seka autoklaavin valmistajan ohjeita ja kdyttooh-
jeita.

Tuotteen kayttdidn paattyminen méaraytyy kaytostéd aiheutuneiden kulumien ja vaurioiden
perusteella.

Hygieniaa koskevat toimenpiteet maakohtaisten maaraysten mukaisesti.

Aseta instrumentit heti potilaskayton jalkeen sopivaan puhdistus-/desinfiointiaineeseen
(esim. DC Evo, 2 % validoitu, Komet Dental / Alpro Medical, emaksinen, aldehyditon).
Tama estaa jaamien kuivumisen instrumenttien pintaan (proteiinien kiinnittyminen). Inst-
rumenttien uudelleenkasittely suositellaan suorittamaan viimeistaan yhden tunnin kulut-
tua kaytosta.
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Manuaalinen puhdistus:

Ota instrumentti instrumenttialtaasta ja huuhtele instrumentin pinnalla oleva lika huo-
lellisesti pois juoksevalla vedelld. Poista pinttyneet epdpuhtaudet nylonharjalla neste-
pinnan alapuolella ja jatkuvasti instrumenttia kaannellen.

Aseta instrumentit sopivassa korissa tai instrumenttitelineessa puhdistus- ja desinfi-
ointiaineella taytettyyn ultradanipesuriin.

Noudata ultradénipesurissa tehtavassa puhdistuksessa ja kemiallisessa desinfioin-
nissa valmistajan ohjeita pitoisuudesta ja vaikutusajasta. Vaikutusaika alkaa vasta,
kun viimeinen instrumentti on asetettu ultradanipesuriin, eika sitd saa missaan
tapauksessa alittaa. Huomautus: 45 °C:n lampétilaa ei saa ylittaa!

Huuhtele instrumentti vaikutusajan kuluttua perusteellisesti vahintddn 3 minuutin ajan
steriililld vedella tai vedelld, jonka bakteeri- ja endotoksiinipitoisuus on alhainen.

Kuivaa instrumentit (KRINKO-suosituksen mukaan laakinnalliselld paineilmalla (6ljy-
ton/bakteeriton). Huomioi erityisesti alueet, joille on vaikea ulottua.
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Tarkastus ja toimintatarkastus:

Pakkaus:

Sterilointi:

Silmamaarainen tarkastus tehdaan ilman suurennusta normaalilla ndontarkkuudella. Inst-
rumentit, joissa on seuraavia puutteita, on viipymatta poistettava kaytosta:

¢ puuttuva timanttipinta (paljaat kohdat)

e tylsat ja rikkoutuneet terat

* vaantyneet instrumentit

* syOpyneet pinnat

Suorita silmamaarainen tarkastus vaurioiden ja kulumien suhteen. Terissa ei saa olla uria,
ja niiden on oltava tasaiset.

Yksittdispakkaus: Standardisoitua pakkausmateriaalia voidaan kayttda. Pussin on oltava
riittdvan suuri instrumentille, jotta suljettu pussi ei ole kired.

Hoyrysterilointi: jaksoittainen tyhjiomenetelmé 134 °C:n lampdtilassa EN 285 -stan-
dardin mukaisessa laitteessa; validoidut menetelmat.

1. Jaksoittainen esityhjié (4-kertainen)
2. Sterilointilampétila 134 °C

3. Pitoaika 5 minuuttia (koko jakso)
4. Kuivausaika: 10 minuuttia

Tahrojen ja sydpymien valttdmiseksi hoyryssa ei saa olla mitdén aineita. Ruokaveden ja
hdyrykondensaatin ainesosien suositellut raja-arvot on maaritelty EN 285 -standardissa.

Jos steriloidaan useita instrumentteja, sterilointilaitteen enimmadistéyttoa ei saa ylittda
(katso valmistajan antamat ohjeet).
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Varastointi:

Tarkea huomautus:

A tarolas por, nedvesség és Ujraszennyezdés ellen védett helyen torténik.
Varastointi polylta, kosteudelta ja uudelleenkontaminoitumiselta suojattuna.

Noudata maassasi voimassa olevia 1dékinnéllisten laitteiden uudelleenkasittelya koskevia
maarayksia.

Valmistaja on varmistanut, etté edelld kuvatut uudelleenkasittelymenetelmét soveltuvat
mainitun instrumenttiryhman kasittelyyn sen uudelleenkayttoa varten. Instrumenttien
omistaja on vastuussa siitd, etta todellisuudessa suoritettu uudelleenkasittely siihen kay-
tetyilld laitteilla, materiaaleilla ja henkildstolld tuottaa halutut tulokset. Taméa edellyttéa
menetelman validointia ja rutiininomaista valvontaa. Lisdksi jokainen poikkeama tassa
kuvatusta menettelysté (esim. muiden prosessikemikaalien kdyttd) on arvioitava huolelli-
sesti sen tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten osalta.
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